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医薬品GMP監査員必携
◎本書籍は雑誌 GMPeopleにて"2015年4月～2016年3月"の期間の連載記事に追記・調整を行った内容です。

第1章 GMP 監査とQM におけるQA 及び監査の役割とは
1. GMP 監査の基本的な考え方
2. リスクマネジメントベースでの医薬品品質マネジメントシステム(PQS)

体制の構築
3. QA 及び監査部門・部員の心構え・行うべき業務

第2章 GMP 監査体制の確立と体系的及び計画的監査の進め方
1. GMP 監査組織・体系の構築・確立
2. GMP 監査員養成の教育システム構築
3. 効率的・効果的なGMP 監査作業計画の立て方・進め方

第3章 製品品質照査と継続的改善のポイント
1. 継続的改善に必要な製品品質照査とその目的
2. 製品品質照査の進め方
3. 製品品質照査報告書の作成方法
4. 継続的改善のポイントとヒューマンエラーへの対応

第4章 GMP システム監査
1. システム監査の必要性及び意義
2. システム監査技法

第5章 6 サブシステムアプローチの留意点
1. 6 サブシステムの概要
2. 6 サブシステム監査とGMP 要素
3. 6 サブシステム監査の焦点
4. 6 サブシステム査察への対応

第6章 GMP 監査の対象となるQMS文書・記録（事例）
1. QMSの文書化
2. 文書作成と管理のポイント
3. PIC/S GMP の上乗せ要求文書のポイント
4. 使いやすいSOP 作成の留意点
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第7章 内部監査（自己点検）のポイント
1. 内部監査と自己点検 2. 計画段階の留意点 3. 準備段階の留意点
4. 実施段階の留意点 5. フォローアップ段階の留意点

第8章 外部監査（委託先監査・供給者監査）のポイント
1. 委託先監査計画・準備段階の留意点
2. 委託先監査実施段階の留意点
3. 供給者監査計画・準備段階の留意点
4. 供給者監査実施段階の留意点

第9章 文書監査のポイント
1. 文書監査とは
2. 製品標準書・3 基準書・9 手順書の調査
3. その他要求文書の調査

第10章 GMP 監査計画書及び監査チェックリスト作成の留意点
1. 監査計画書作成の留意点
2. 監査チェックリスト作成の留意点

第11章 実地監査の留意点及び監査所見の作成の留意点
1. 実地監査（全般）の留意点
2. 情報収集時の留意点
3. 監査所見の作成の留意点

第12章 監査報告書作成及び改善措置報告書に対する検証のポイント
1. 監査報告書作成のポイント
2. 改善措置報告書に対する検証
3. 改善措置のフォローアップ手順

第13章 医薬品原材料におけるGMP 監査及びGDP を踏まえた監査の留意点
1. 原材料調達先への監査のポイント
2. 医薬品原材料におけるGDP の考え方と監査
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●本書のポイントおよび学習できること●
〇医薬品品質マネジメントシステム（PQS）とGMP・GQPの関係とGMP監査の基本的な考え方とは？
〇PQSにおけるリスクマネジメントとはどのように考えてればよいか？
〇QA部門と監査部門の関係と体制およびGMP監査の体制と教育訓練の手法をどのように考えればよいか？
〇製品品質照査の目的とは何か？実施する上での体制・時期・進め方・注意点を解説
〇GMPシステム監査の概要と6-サブシステムの対応ポイントはどこか？
〇監査で対象となる文書・記録の方針および管理についてどのように考えていくべきか？
〇内部監査(自己点検)の準備と実施・フォローアップの流れと注意すべきポイントとは？
〇外部監査における実施段階で確認すべきことや心構えについて解説。
〇実地監査の際の準備と進め方および注意すべきポイントとは何か？
〇文書監査時にどの文書のどこをに注意すべきか？
〇監査に先立って作成される監査計画書の考え方と使い勝手のいい監査チェックリストをどのように作成すべきか？
〇汎用(製剤)原材料(原薬を含む)の供給者に特化した形で輸送品質を含めた調達先としての監査をどのようにすべきか？


