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2021年4月28日付で、GMP省令の一部を改正する省令が公布され、
国際整合性の観点からPIC/Sとの整合性を明確にしたものとなっています。
① PIC/Sとの整合性を明確化 ② 医薬品GMPの基礎からわかりやすく解説

③ 新しいGMP省令の柱となる「医薬品品質システム」等を説明

＜取扱店＞ ＜発売元＞

はじめに －薬機法およびGMP省令改正の概要－
製造販売業と製造業／GMPの位置付け（製造販売する品目の承認要件）／製造業
の許可／製造販売業許可の要件であるGQPとGMPの関係

第Ⅰ部 解説の部－GMPの理解と実践のために－
第1章 薬とは
他の商品と違うこと（〇人の生命に直結する〇外観からだけでは品質の良否がわか

りにくい〇専門家の指導やアドバイスが必要〇包装と添付文書が必要）／原薬，製

剤，包装・表示，試験検査（○クスリから医薬品へ〇よい医薬品とは〇医薬品の種
類）／医薬品の法律（○憲法とのつながり〇医薬品、医療機器等の品質、有効性及
び安全性の確保等に関する法律（薬機法）〇GMPの誕生と成長）

第2章 GMP
制定の目的／GMPの変遷／GMPの用語／GMPの組繊と業務／GMPに関する文章

第3章 製造管理
製造作業に係る文書と作業手順／製造管理のポイント／構造設備の保守および清
掃・洗浄／校正／製剤の品質と剤形／表示／異物の混入防止／汚染および混同

第4章 衛生管理
衛生管理の目的／作業環境の清浄度／環境の清浄度管理／職員の衛生管理およ
び健康管理／構造設備の衛生管理／清掃・消毒／防虫・防鼠／廃棄物の処理

第5章 倉庫管理
入荷（検収）作業のポイント／保管と入出庫のポイント／出荷作業のポイント

第6章 品質管理
QA組織，QC組織について／試験方法の種類／サンプリングのポイント／試験検査
のポイント／安定性モニタリング／製品品質の照査／原料等の供給者の管理／外
部委託業者の管理／製造所からの出荷の管理／変更の管理／逸脱の管理／品質
情報及び品質不良等の処理

第7章 バリデーション
第8章 その他の留意すべき項目
回収等の処理／自己点検／教育訓練／文書及び記録の管理／製造販売業者との
取り決めに関する事項／

第Ⅱ部 参考資料の部－GMPの国際整合性について－
第1章 医薬品品質システムについて
第2章 コンピュータ化システム適正管理ガイドラインについて
（〇経緯〇ガイドラインの概要〇適用範囲〇特徴）

第3章 ICH，PIC/SおよびMRA（MOU）について
（〇ICHについて〇PIC/Sについて〇MRA（MOU）について）

第Ⅲ部 参考資料の部
－GMP研修などで法令・通知等を参考とするために－
改正GMP省令（抜粋）／改正GMP省令に係る施行通知（逐条解説等）（抜粋）／
GQP省令
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GMPに携わる方に必携の1冊！

（1） 最新情報を網羅
（2） ポイントを押さえわかりやすい
（3） 現場経験者が結集
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2021年4月28日付で、GMP省令の一部を改正する省令が公布され、国際整合性の観
点からPIC/Sとの整合性を明確にしたものとなっています。第Ⅰ部で改正の要点と
内容や医薬品の特性等についてGMPの基礎から分かり易く解説、第Ⅱ部で新しい
GMP省令の柱となる「医薬品品質システム」等の概要の説明、第Ⅲ部で今後のGMP
研修などで手軽に活用できるように法令・通知等を掲載しました。
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