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6-3 「改正薬事法を円滑に推進するために～ＧＶＰ・ＧＱＰを中心として～」説明会資料 （社）東京医薬品工業協会 （社）東京医薬品工業協会

6-3 1995　バリデーション、ミニ、シンポジウム〔1〕 奈良県薬事研究会

6-3 1995　バリデーション、ミニ、シンポジウム〔1〕 奈良県薬事研究会

6-4 21世紀に向けた医薬品の安全対策の提言 厚生省薬務局 （株）ミクス

6-3 21世紀を展望した局方微生物管理試験法の動向　〈抄録集〉 平成12年度厚生科学研究費補助金事業

6-4 FDA査察の動向－PartⅡ－ 日本製薬工業協会　GMP委員会 日本製薬工業委員会

6-5 GCPと新しい治験　薬事法改正をうけて 臨床試験基準研究会 （株）薬事日報社

6-5 GCPと新しい治験　薬事法改正をうけて 臨床試験基準研究会 （株）薬事日報社

6-5 GCPハンドブック　医薬品の臨床試験の実施に関する基準 厚生省薬務局審査第１課 （株）薬業時報社

6-5 GCPハンドブック　第3版　医薬品の臨床試験の実施の基準 上田　慶二 （株）じほう

6-5 GLP解説　1989 厚生省薬務局審査第一課 （株）薬事日報社

6-5 GLP基準および毒性試験法ガイドライイン解説 厚生省薬務局審査課 （株）薬事日報社

6-5 GLP基準解説　医薬品の安全性試験の実施に関する基準解説 厚生省薬務局審査課 （株）薬事日報社

6-5 GLPに適合する安全性試験のやり方 高垣善男 （株）アイシス・出版部

6-5 GLPの実際と毒性試験の進め方 （財）日本抗生物質学術協議会 （株）ミクス

6-4 GMP

6-4 GMP/QMS事例集　2006年度版 日本製薬工業協会　GMP委員会 薬事日報社

6-3 GMP・GQP・GVP　手順書作成マニュアル 医薬品・食品品質保証支援センター 医薬品・食品品質保証支援センター

6-3 GMP・GQP・GVP　手順書作成マニュアル　追補版 医薬品・食品品質保証支援センター 医薬品・食品品質保証支援センター

6-3 GMP・バリデーション実施における各種SOPの作成法とその保存・保管 技術情報協会 （株）技術情報協会

6-3 GMP・バリデーションの具体的実施例と査察への対応策 技術情報協会 （株）技術情報協会
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6-4 GMP解説 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-4 GMP解説 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-4 GMP解説　1981年版 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-4 GMP解説　改訂版 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-4 GMPガイド 日本製薬工業協会　GMP小委員会 （株）医薬ジャーナル社

6-4 GMP教育教材・問題集（付　CD-ROM） 大阪医薬品協会　GMP委員会　教育部会 大阪医薬品協会

6-4 GMP教育訓練の手引き－アンケート集計結果より－ 大阪医薬品協会　GMP委員会　教育部会 大阪医薬品協会

6-4 GMPコンピュータ化ご検討資料（Rev.4） コムアソート （株）コムアソート

6-3 GMP査察対応事例集　≪行政査察指摘事項への各企業の対応≫ 大阪医薬品協会 大阪医薬品協会

6-4 GMP実施（建物構造）事例集 滋賀製薬技術者会 滋賀製薬技術者会

6-4 GMP事例集　医薬品の製造及び品質管理に関する基準事例集（第１集） 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬事日報社

6-4 GMPソフトに関する現状調査 大阪医薬品協会　GMP委員会 大阪医薬品協会

6-3 GMPテクニカルレポート　改訂三版　バリデーション総論 河村　邦夫 （株）じほう

6-3 GMPテクニカルレポート・資料編　WHO　GMP　改訂版 （株）薬業時報社 （株）薬業時報社

6-3 GMPテクニカルレポート・資料編　WHO　GMP　改訂版 （株）薬業時報社 （株）薬業時報社

6-3 GMPテクニカルレポート1　改訂　バリデーション総論 （株）薬業時報社 （株）薬業時報社

6-3 GMPテクニカルレポート2　高圧蒸気滅菌工程のバリデーション （株）薬業時報社 （株）薬業時報社

6-3 GMPテクニカルレポート3　ろ過滅菌工程のバリデーション （株）薬業時報社 （株）薬業時報社

6-3 GMPテクニカルレポート4　注射用水の製造に関するバリデーション （株）薬業時報社 （株）薬業時報社

6-3 GMPテクニカルレポート5　凍結乾燥注射剤の製造に関するバリデーション （株）薬業時報社 （株）薬業時報社

6-3 GMPテクニカルレポート6　注射剤製造工程のバリデーション （株）薬業時報社 （株）薬業時報社
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6-3 GMPテクニカルレポート7　医薬品等の品質保証に係わる精度管理 増井俊夫 （株）薬業時報社

6-3 GMPのための　打錠機のバリデーション　第1版 （株）畑　鐵工所 （株）畑　鐵工所

6-4 GMPの変更管理に関する事例研究 （社）富山県薬業連合会 （社）富山県薬業連合会

6-4 GMPハード事例研究（洗浄度、空調、内装） 大阪医薬品協会　GMP委員会 大阪医薬品協会

6-4 GMP文書のつくりかた キャロル・デセイン （株）薬事日報社

6-3 GVP・GPSPの対応と各文書作成 谷口　彰敏 （株）情報機構

6-4 ICH原薬GMP Q&A集 FDAの考え方に沿ったQA7の実践 日本ＰＤＡ製薬学会　原薬ＧＭＰ委員会 （株）じほう

6-3 ISO規格に準拠した無菌医薬品の製造管理と品質保証 谷壽一 シーアンドエス（株）

6-4 ISO規格に準拠した無菌医薬品の製造管理と品質保証 佐々木次雄　他 日本規格協会

6-5
JIS　Q　13485（ISO 13485）　医療機器－品質マネジメントシステム－規制目的のた
めの要求事項

島弘志 （財）日本規格協会

6-5 JIS　Ｔ　14971（ISO 14971）　医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用 （財）日本規格協会 （財）日本規格協会

6-5 JISハンドブック　医療機器Ⅰ　共通 日本規格協会 （財）日本規格協会

6-3 JISハンドブック　クリーンルーム 日本規格協会 （株）日本規格協会

6-5 JISハンドブック　リスクマネジメント 日本規格協会 （株）日本規格協会

6-5 OECD毒性試験ガイドライン 厚生省生活衛生局企画課　生活化学安全対策室編 （株）薬事日報社

6-3 PDAバリデーションレポート　No.1　滅菌に関するバリデーション 日本ＰＤＡ （株）薬業時報社

6-3 PDAバリデーションレポート　No.2　水のシステムと脱パイロジェン 日本ＰＤＡ （株）薬業時報社

6-3 PDAバリデーションレポート　No.3　GMP教育研修マニュアル 日本ＰＤＡ （株）薬業時報社

6-3 PDAバリデーションレポート　No.3　GMP教育研修マニュアル 日本ＰＤＡ （株）薬業時報社

6-4 米国のGMP（1995年4月現在） 日本製薬工業協会　GMP委員会 日本製薬工業協会

6-3 委受託製造の留意事項 大阪医薬品協会　ＧＭＰ委員会　ソフト事例研究部会 大阪医薬品協会　ＧＭＰ委員会
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6-3 平成17年度　逸脱管理事例研究部会検討報告書 愛知県医薬品GXP研究会

6-4 医薬品・医薬部外品　GMP事例集 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-4 医薬品・医薬部外品　GMP事例集（2002年度版） 日本製薬工業協会　GMP委員会 日本製薬工業委員会

6-4 医薬品・医療用具　GMP自己点検ノート GMP研究会　編 （株）薬業時報社

6-3 医薬品・医療用具製造の滅菌バリデーション 新谷英晴 （株）薬業時報社

6-5 医薬品GLPガイドブック　2005 （財）日本薬剤師研修センター 薬事日報社

6-5 医薬品GMP解説　1995 厚生省薬務局審査課 （株）薬事日報社

6-3 医薬品GMP解説　1999年版 厚生省医薬安全局監視指導課 （株）薬事日報社

6-4 医薬品GMP解説・事例集　1999年版 厚生省医薬安全局監視指導課 厚生省医薬安全局監視指導課

6-3 医薬品GMP関係法令集　GMP関係法令等の制定・改正の概要、条文とポイント 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬事日報社

6-3 医薬品GMP関係法令集　GMP関係法令等の制定・改正の概要、条文とポイント 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬事日報社

6-3 医薬品GMP関係法令集　GMP関係法令等の制定・改正の概要、条文とポイント 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬事日報社

6-3
医薬品GMP関係法令集　改訂版　GMP関係法令等の制定・改正の概要、条文とポ
イント

厚生省薬務局監視指導課 （株）薬事日報社

6-4 医薬品GMPバリデーション基準等に関する説明会 厚生省薬務局　日本製薬団体連合会 厚生省薬務局

6-3 医薬品GMPハンドブック 滋賀県健康福祉部医務薬務課

6-3 医薬品GMPハンドブック 滋賀県健康福祉部医務薬務課

6-3 医薬品GMPハンドブック 滋賀県健康福祉部医務薬務課

6-4 医薬品GMPハンドブック 滋賀県健康福祉部医務薬務課

6-4 医薬品GMPハンドブック 滋賀県健康福祉部医務薬務課

6-4
改訂3版　医薬品および関連分野　GMP自己点検ノート　－自社および委託・購買
先管理のための－

GMP研究会 （株）じほう

6-4 医薬品GMP解説　1999年版 厚生省医薬安全局監視指導課 （株）薬事日報社

4/11



ＧＭＰ

棚番号 書名 著者名 出版社名

6-4 医薬品開発・製造におけるバリデーションの実際 川村邦夫 （株）薬業時報社

6-4 医薬品原薬工場のGMPハード対応に関するガイドブック GMPハード研究会 （株）じほう

6-4
医薬品固形製剤工場「空調」および「製造用水」システムGMPハード対応の事例と
解説

製剤機器技術研究会 製剤機器技術研究会GMP委員会

6-3 医薬品試験検査の効率的運用 日本製薬工業協会　GMP委員会 日本製薬工業協会　GMP委員会

6-4 医薬品製造管理者講習会　（平成14年度） 厚生労働省医薬局　日本製剤団体連合会 厚生労働省薬務局

6-4 医薬品製造管理者講習会　（平成14年度） 厚生労働省医薬局　日本製剤団体連合会 厚生労働省薬務局

6-4 医薬品製造管理者講習会　（平成16年度） 厚生労働省医薬食品局　日本製薬団体連合会 厚生労働省医薬食品局

6-4 医薬品製造管理者講習会　（平成17年度） 厚生労働省医薬食品局　日本製薬団体連合会 厚生労働省医薬食品局

6-4 医薬品製造販売業等管理者講習会　（平成18年度） 厚生労働省医薬食品局　日本製薬団体連合会 厚生労働省医薬食品局

6-4 医薬品製造販売業等管理者講習会　講演録　（平成18年度） 厚生労働省医薬食品局　日本製薬団体連合会 厚生労働省医薬食品局

6-3 医薬品製造管理者のためのQCにおける統計手法 IGSP検討会編 （社）奈良県薬剤師会

6-3 医薬品製造管理者のためのQCにおける統計手法 IGSP検討会編 奈良県薬事指導所

6-4
医薬品製造における　洗浄のバリデーションの事例研究－各種基準及び文献調査
－

大阪医薬品協会　GMP委員会 大阪医薬品協会

6-4 医薬品等　市販後安全対策　業務指針　1998 厚生省医薬安全局対策研究会 （株）薬業時報社

6-4 医薬品等の品質管理に関する研究 増井俊夫　ほか 黒船印刷（株）

6-5 改正　医薬品毒性試験法ガイドラインGLP基準 渡邊徹、堀内茂友 地人書館

6-3 医薬品の安定性　－よりよい開発と評価のための基礎から実際まで－ 吉岡澄江 （株）南江堂

6-4 医薬品の改正GMPに関する説明会 厚生省薬務局　日本製薬」団体連合会 厚生省薬務局

6-4
医薬品の製造管理及び品質管理についての手順（苦情処理、回収処理、自己点検
及び教育訓練）に関する文書

富山県薬業連合会GMP委員会 富山県薬業連合会

6-4 医薬品の製造現場で直ぐに役に立つ　非無菌製剤の自己点検ﾏﾆｭｱﾙ （特）医薬品・食品品質保証支援センター （株）ミット

6-4 医薬品の品質確保　増補改訂2006 （株）エル・アイ・シー （株）エル・アイ・シー
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6-4 医薬品の品質確保　増補改訂2006　関連ガイドラインCD-R （株）エル・アイ・シー （株）エル・アイ・シー

6-5 医薬品非臨床試験ガイドライン解説　1991 厚生省薬務局新医薬品課 （株）薬事日報社

6-5 医薬品臨床試験の実施に関する基準（GCP）及びGCPマニュアル 日本製薬工業協会 日本製薬工業協会

6-5 医薬品臨床試験の実施に関する基準説明会 厚生省薬務局 厚生省薬務局

6-4 医療・医薬品業界のためのリスクマネジメント入門 キャロル・デセイン　シャーメイン・サットン 薬事日報社

6-5 医療機器　新GMP/QMS　解説と事例 川原　和夫 薬事日報社

6-5 医療機器・体外診断用医薬品に関する講習会 大阪府健康福祉部薬務課 大阪府健康福祉部薬務課

6-3
医療器具におけるエンドトキシンの測定と不活化　（より安全に、より高度な品質を
求めて）

東京都立産業技術研究所 東京都立産業技術研究所

6-4 医療用具GMP解説　1987年版 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-4 医療用具GMP解説　1988年版 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-4 医療用具GMP解説　1988年版 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-4 欧米におけるGMPの現況　1981 日本製薬団体連合会GMP海外研究調査団 （株）薬事日報社

6-4 大阪府GMPマニュアル　1995年10月 大阪府環境保険部薬務課 大阪府GMPマニュアル検討委員会

6-3
大阪府保健衛生部長通知、薬務課長通知からなるグループ別バリデーション実施
ガイドライン解説【製造工程編】

有田昌彦 （株）薬事日報社

6-3
大阪府保健衛生部長通知、薬務課長通知からなるグループ別バリデーション実施
ガイドライン解説【製造工程編】

有田昌彦 （株）薬事日報社

6-4 回顧的バリデーションの手引き　2002年 神奈川県　神奈川県製薬協会

6-5 改正GCP治験ハンドブック 野口　隆志

6-5 改正GCP治験ハンドブック　追補 野口　隆志

6-5 改正GCP治験ハンドブック　追補Ⅱ 野口　隆志

6-3 改正薬事法とGQP･GMP 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会 （株）じほう

6-3
改正薬事法に伴うGQP-GMPに於ける取り決め及び運用事例調査研究（製品の市
場への出荷まで

（社）富山県薬業連合会　製薬技術委員会
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6-4 改訂　医薬品　GMP自己点検ノート GMP研究会 （株）薬業時報社

6-4 改訂　医薬品　GMP自己点検ノート GMP研究会 （株）薬業時報社

6-3 第３版　医薬品の設計・開発・製造におけるバリデーションの実際 川村邦夫 （株）じほう

6-4 改訂　医薬品の設計・開発・製造におけるバリデーションの実際 川村邦夫 （株）じほう

6-4 攪拌・混合におけるトラブル発生要因と防止対策 上和野満雄 技術情報協会

6-3 丸剤のバリデーション開発手法に関する研究成果について
丸剤のバリデーションについての研究会　富山県薬事
研究所

丸剤のバリデーションについての研究会　富山
県薬事研究所

6-3 丸剤のバリデーション開発手法に関する研究成果について 丸剤のバリデーションについての研究会 富山県薬事研究所

6-4 漢方　GMP解説　1993年版 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-3 キャリブレーションの具体的実施手順とＳＯＰ作成法 池田静男、大河原正光、近藤直人、和田昭久 （株）技術情報協会

6-4 教育訓練手順に関する調査研究　平成12年度医薬品共同研究報告書 バリデーション水準向上のための教育訓練手順研究会 富山県薬業連合会

6-4 空中浮遊菌に関する講演会 日本防菌防黴学会 日本防菌防黴学会

6-3 グループ別バリデーション実施ガイドライン　≪製造工程編≫ 大阪府保険衛生部薬務課 大阪府保険衛生部薬務課

6-3 計測器の適正管理　品質保証活動のために 奈良県福祉部健康局薬務課　奈良県薬事指導所 奈良県福祉部健康局薬務課

6-4 化粧品　GMP解説　1988年版 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-3 月刊ミクス1996-3　バリデーションとは何か （株）ミクス

6-4 原薬　GMP解説　1989年版 厚生省薬務局監視指導課 （株）薬業時報社

6-4 原料・資材メーカーへの査察管理に関する事例研究 富山県薬業連合会 富山県薬業連合会

6-4 今後の安定性試験 （財）日本抗生物質学術協議会 （株）ミクス

6-3 湿度のキャリブレーション　－医薬品・バリテーション対応用資料－ 新栄（株）電子機器部 新栄（株）電子機器部

6-3 生薬配合薬剤の混合（練合）均一性の評価法について　〔例〕 新畑家睦雄 奈良県薬事指導所

6-2 新薬承認申請の留意事項集　第4集 大阪医薬品協会 大阪医薬品協会
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6-4 図解で学ぶGMP QA7（原薬GMPガイドライン）を中心として 榊原　敏之 （株）じほう

6-4 製剤・包装機器の運転・点検マニュアル
日本製薬工業協会GMP委員会　製剤機械技術研究会
GMP委員会

（株）ミット

6-3 製造衛生管理（その1）　殺菌灯の管理　防虫・防そ対策 大阪医薬品協会　ＧＭＰ委員会 大阪医薬品協会　ＧＭＰ委員会

6-4 製造管理　（その1　製造用水関係） 大阪医薬品協会　GMP委員会 大阪医薬品協会

6-3 製造販売業・ＧＶＰ・ＧＱＰに関する説明会 日本製薬団体連合会 日本製薬団体連合会

6-4 洗浄バリデーションの評価方法に関する調査研究 富山県薬業連合会GMP委員会 富山県薬事研究所

6-5 第1回GLP研修会 医薬品副作用被害救済・研究振興基金　編 医薬品副作用被害救済・研究振興基金

6-5 第2回GLP研修会 医薬品副作用被害救済・研究振興基金　編 医薬品副作用被害救済・研究振興基金

6-5 第3回GLP研修会 医薬品副作用被害救済・研究振興基金　編 医薬品副作用被害救済・研究振興基金

6-5 第2回　ＧＭＰ担当技術者研修会 日本製薬団体連合会；厚生省医薬局

6-5 第3回医薬品ＧＭＰ担当技術者研修会テキスト 日本製薬団体連合会、厚生省薬務局編 日本製薬団体連合会、厚生省薬務局

6-5 第4回医薬品ＧＭＰ担当技術者研修会テキスト 日本製薬団体連合会、厚生省薬務局編 日本製薬団体連合会、厚生省薬務局

6-5 第5回医薬品ＧＭＰ担当技術者研修会テキスト 日本製薬団体連合会、厚生省薬務局編 日本製薬団体連合会、厚生省薬務局

6-5 第5回医薬品添加剤講習会　－医薬品添加剤ＧＭＰをめぐる諸問題－　講演要旨 日本医薬品添加剤協会編 日本医薬品添加剤協会

6-4 第3回　医療用具GMP講習会　RESUME&テキスト 日本医療機器県警団体協議会　厚生省薬務局 厚生省薬務局

6-4 第4回　医療用具GMP講習会　RESUME&テキスト 日本医療機器県警団体協議会　厚生省薬務局 厚生省薬務局

6-4 第9回　医療用具GMP講習会　RESUME&テキスト 日本医療機器県警団体協議会 厚生省薬務局

6-4 第12回　医療用具GMP講習会説明資料 日本医療機器県警団体協議会　厚生省薬務局 日本医療機器関係団体協議会

6-4 第13回　医療用具GMP講習会説明資料 日本医療機器県警団体協議会　厚生省薬務局 日本医療機器関係団体協議会

6-5 第13回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成5年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第14回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成6年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会
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6-5 第15回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成7年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第16回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成8年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第17回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成9年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第18回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成10年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第19回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成11年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第19回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成11年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第20回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成12年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第21回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成13年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第22回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成14年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 第23回医薬品GMP研究会講演予稿集（平成15年度） 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-4 第5回GMP研究会　GMPの現状分析と課題 日薬連GMP委員会 日薬連GMP委員会

6-3 第一種製造販売業における　各種業務手順試案 （社）東京医薬品工業協会等 （社）東京医薬品工業協会等

6-5
対訳版　ISO/TR14969：2004　医療機器－品質マネジメントシステム－ISO13485：
2005の適用のための指針

（財）日本規格協会

6-5 治験推進講習会　講演録 大阪医薬品協会 大阪医薬品協会

6-4 注射剤の滅菌技術の実際とその問題点 日本工業技術連盟 日本工業技術連盟

6-3
中小企業のための滅菌バリデーション導入マニュアル　－無菌性保証へのチャレン
ジ－

東京都立産業技術研究所（放射線利用施設） 東京都立産業技術研究所（放射線利用施設）

6-3 超清浄空間評価基準に係わる調査研究報告書 日本機械工業連合会　日本産業機械工業会 日本機械工業連合会　日本産業機械工業会

6-3
適正な製造管理および品質管理確保のための調査（GMP適合性調査）の実施方法
に関する研究（原薬製造所について）

富山県薬業連合会　製薬技術委員会

6-3 手作業による混合工程の標準化と評価 ＧＨＰ研究会 奈良県薬事指導所

6-3 手作業による混合工程の標準化と評価 ＧＨＰ研究会 奈良県薬事指導所

6-4 手作業による混合工程の標準化と評価 GHP研究会 奈良県薬事指導所
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6-4 特別講演要旨　分析ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝについて 国立衛生研究所；石橋　無味雄

6-3 富山県医薬品バリーデーション解説書 富山県薬業連合会GMP委員会

6-3 富山県バリーデーション手順書事例集 富山県薬業連合会GMP委員会

6-3 内服固形製剤設備の適格性評価の実際　－パンコーティング設備の例－ 製剤機械技術研究会ＧＭＰ委員会
製剤機械技術研究会　製機研ＧＭＰ委員会　事
務局

6-3 内服固形製剤のバリデーション 日本製薬工業協会GMP委員会編 日本製薬工業協会GMP委員会

6-3 内服固形製剤のバリデーション 日本製薬工業協会GMP委員会編 日本製薬工業協会GMP委員会

6-4 内服固形薬製剤工場のＧＭＰハード対応に関するガイドブック ＧＭＰハード研究会

6-3 奈良県バリデーションセミナー 奈良県製薬共同組合　奈良県製薬薬剤師会 奈良県製薬共同組合　奈良県製薬薬剤師会

6-3 奈良県バリデーションセミナー 奈良県製薬共同組合　奈良県製薬薬剤師会 奈良県製薬共同組合　奈良県製薬薬剤師会

6-3 奈良県バリデーションセミナー 奈良県製薬共同組合　奈良県製薬薬剤師会 奈良県製薬共同組合　奈良県製薬薬剤師会

6-3 奈良県バリデーションセミナー 奈良県製薬協同組合　奈良県製薬薬剤師会 奈良県製薬協同組合

6-4 バリデーション基準運営ガイドライン　ソフトカプセル剤のバリデーション事例 静岡県健康福祉部薬務課 静岡県製薬協会

6-3 バリデーション基準運営ガイドライン　総論編 静岡県健康福祉部薬務課 静岡県製薬協会

6-3
バリデーション基準運用ガイドライン　（バリデーションを実施するために）　フィルム
コーティング錠のバリテーション事例

静岡県健康福祉部薬務課　静岡県製薬協会 静岡県健康福祉部薬務課　静岡県製薬協会

6-3 バリデーション手順書事例集　（丸剤編） （社）富山県薬業連合会 （社）富山県薬業連合会

6-4 バリデーションに関する事例調査－部会所属各社における対応状況のまとめ－ 大阪医薬品協会　ＧＭＰ委員会　品質ｼｽﾃﾑ研究部会 大阪医薬品協会

6-3
バリデーションの理解のために　－目で見るＧＭＰビデオシリーズ　バリデーション
編（内服固形製剤）解説を中心に－

厚生省薬務局監視指導課 （株）ミクス

6-3
バリデーションの理解のために　－目で見るＧＭＰビデオシリーズ　バリデーション
編（内服固形製剤）解説を中心に－

厚生省薬務局監視指導課 （株）ミクス

6-3 平成17年度　品質標準書モデル事例研究部会検討報告書 愛知県医薬品GXP研究会

6-4
分析機器のキャリブレーション手法の開発に関する研究会報告　分析機器のキャリ
ブレーションのマニュアル

富山県薬業連合会GMP委員会 富山県薬事研究所

6-3 分析法バリデーションQ&A
（社）滋賀県薬業協会　滋賀製薬技術者会　分析法バリ
デーション研究会

（社）滋賀県薬業協会　滋賀製薬技術者会　分
析法バリデーション研究会
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6-3 分析法バリデーションQ&A
（社）滋賀県薬業協会　滋賀製薬技術者会　分析法バリ
デーション研究会

（社）滋賀県薬業協会　滋賀製薬技術者会　分
析法バリデーション研究会

6-4 分析法バリデーションQ&A（2001年7月） 分析法バリデーション研究会 （財）滋賀県薬業協会

6-3 米国連邦規格　NO.209E　〔FED-STD-209E〕　翻訳と解説 リオン（株） リオン（株）

6-5 平成4年度GMP事例研究会記録集 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 平成6年度GMP事例研究会記録集 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 平成7年度GMP事例研究会記録集 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 平成8年度GMP事例研究会発表要旨集 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会

6-5 平成14年度GMP事例研究会発表要旨集 日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会編
日本製薬団体連合会ＧＭＰ委員会、医薬出版ｾ
ﾝﾀｰ

6-3
平成11年度医薬品共同研究報告書　コンタミ防止事例の調査研究（ソフト及び人由
来）

富山県薬業連合会　ＧＭＰ委員会　「コンタミ防止事例
調査研究会－Ⅰ会」

富山県薬業連合会　ＧＭＰ委員会　「コンタミ防
止事例調査研究会－Ⅰ会」

6-3
平成12年度医薬品共同研究報告書　製造用水供給システムのバリデーション　（製
造支援システム調査研究）

富山県薬業連合会　ＧＭＰ委員会　「製造支援システム
調査研究会」

富山県薬業連合会　ＧＭＰ委員会　「製造支援
システム調査研究会」

6-3
平成14年度医薬品共同研究報告書　文書管理手法のシステム化に関する調査研
究

富山県薬業連合会　ＧＭＰ委員会 富山県薬業連合会　ＧＭＰ委員会

6-3 平成14年度医薬品共同研究報告書　包装資材の管理に関する調査研究
富山県薬業連合会　ＧＭＰ委員会　「包装資材の管理
に関する調査研究会」

富山県薬業連合会　ＧＭＰ委員会　「包装資材
の管理に関する調査研究会」

6-4 平成14年度医療用具ＧＭＰ等研修会テキスト　（第三版） 埼玉県医療用具工業会 埼玉県医療用具工業会

6-4
変更時の再バリデーションに関する事例調査－部会所属各社における対応状況の
まとめ－

大阪医薬品協会　GMP委員会 大阪医薬品協会

6-3
滅菌医療用具のバリデーション、需要予測と商品化計画　≪国際品質へ　世界品
質へ≫

東京都立産業技術研究所（駒沢庁舎） 東京都立産業技術研究所（駒沢庁舎）

6-3
滅菌医療用具の市場動向と滅菌バリデーション　≪がんばれ　滅却医療器具メー
カー！≫

東京都立産業技術研究所（駒沢庁舎） 東京都立産業技術研究所（駒沢庁舎）

6-4 よくわかる品質管理部門の教育訓練テキスト 大阪医薬品協会 大阪医薬品協会

6-5 標準滴仕込量設定の根拠　GMP上の安定性試験 大阪医薬品協会GMP委員会 大阪医薬品協会

6-5 標準滴仕込量設定の根拠　GMP上の安定性試験 大阪医薬品協会GMP委員会 大阪医薬品協会
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