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1. 改正GMP新旧対比表

2. 改正GMP施行通知(逐条解説等)

【厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長通知】

令和3年4月28日付で公布された「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関
する省令（GMP省令）の一部を改正する省令（厚生労働省令第90号）」は、GMPの国際整合性の
観点から、医薬品査察協定及び医薬品査察共同スキーム（PIC/S）との整合性を明確にしたもの

となっています（施行日：令和3年8月1日）。

本ハンドブックは、いわゆる「PIC/S GMPとの6つのギャップ
等の改正の要点」がGMP省令のどの条項に組み込まれた
か、「GMP省令新旧対比表」で明確にすることにより、初めて
GMP業務に従事する人々にも理解しやすいようにしました。
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