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～J-GMPからグローバルGMPへの移行/現場への落とし込み～

【日本・欧州(PIC/S)・アメリカ】
各国GMP要求の徹底比較・適合方法と査察対応

発刊にあたって
～初級の方から上級者まですべての方にむけた３極GMPの大全集 ～
・現在の国内企業がPIC/S GMPの求める『"同等以上","科学的な知見"』に対応するためにいったいどうすれ　　
　ばよいのか、、、
・PIC/S GMPにあってJ-GMPにない、またはその逆は、、、　PIC/S GMPのガイドラインの項目ごとに解説する導　
　入方法
・元 FDA査察官が語る"cGMP"の実際とその対応方法をあますところなく執筆
・3極からの指摘事項を出さないために国内企業がやらなければならないGMP対応
・厳しいと言われるcGMPが求めるQA業務とFDA査察官への対応者教育方法を元 FDA審査官が詳しく解説
・3極のQMSの比較/変更逸脱/プロセスバリデーション/文書管理・作成/査察対応
・各国の査察官特有の指摘事項とその対応

～J－GMP基準だけを行っていた方へ ～
・今後、グローバルに対応するためにPIC/S GMPの導入にむけてお悩み方には、
　ガイドラインの項目ごとに導入方法をわかりやすくご執筆いただいておりますので、簡単に実務に落とし込めます！！
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