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＊国内外からの監査で要求されるサイトマスターファイルの作成事例を解説  

＊PIC/S GMP のガイドライン パートⅠ その全要求に対する適合性評価項目を網羅 
＊PIC/S GMP アネックス 15  その全要求に対する適合性評価項目を網羅 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

GMP 省令に規定されている条項ごとの適合状況を自己点検するマニ
ュアルは幾つか出版されている。 
一方、「PIC/S の GMP ガイドラインを活用する際の考え方について」が
平成 24 年に発出され、その後、パートⅠが改訂された。 
これを機に、自社のGMP実施状況を「PIC/S GMPに沿って点検をする
ための監査マニュアル」として、わかりやすく且つ監査用や自己点検用
として使いやすい様式で「監査マニュアル」を発刊しました。 
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＊ 監査・査察のために必須の自社の品質システムや GMP 活動を要約したサ
イトマスターファイルの作成を丁寧に解説。モデルを例示。 

 
＊ GMP 省令の条項ごとの適合状況を自己点検する従来のチェックシートには

ない、PIC/S GMP のガイドラインパートⅠとアネックス 15 バリデーションの全
要求の適合性を漏れなく評価できる監査マニュアル。 
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