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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

GMPに携わる方に必携の1冊！
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＊はじめに

・薬機法およびGMP省令改正の概要

＊第Ⅰ部「解説の部」：

・薬とは ・GMP・製造管理 ・衛生管理 ・倉庫管理

・品質管理 ・バリデーション ・その他の留意すべき項目

＊第Ⅱ部「ＧＭＰの国際整合性について」：

・医薬品品質システムについて

・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

・ICH, PIC/SおよびMRA(MOU)について

＊第Ⅲ部｢参考資料の部｣：

資料1：改正GMP省令（抜粋）

資料2：改正GMP省令に係る施行通知

（逐条解説等）（抜粋）

資料3：GQP省令

持ち運びに便利な
ポケットサイズ

（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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