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拘束力のない勧告を含む

産業界のためのガイダンス

第Ⅰ相研究新薬のためのCGMP

Ⅰ．序
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should

Ⅱ．背景

A．法令と規制の要求事項
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B．ガイダンス
Ⅲ．適用範囲

In vivo
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ない

API

Ⅳ．法令遵守のための一般的なガイダンス
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Ⅴ． 第Ⅰ相研究新薬に対して
勧告されたCGMP
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A．作業員

B．品質管理機能

C．施設および設備
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D．成分材料，容器および梱包の管理

E．製造と記録
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F．試験室による管理

G．梱包，ラベル添付，および配給
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H．記録保管

Ⅵ．特殊な製造状況

A．（多品目を製造する）施設

B．生物製剤およびバイオテクノロジー製品
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C．無菌製剤／無菌処理製剤
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用　語　集

承認基準（Acceptance Criteria）

活性薬剤成分（Active Pharmaceutical Ingredi-
ent（API） drug substance

バッチ（Batch）

成分材料（Component）

汚染（Contamination）

交差汚染（Cross-Contamination）

製剤（Drug Product）

中間材料（In-process material）

第Ⅰ相研究新薬（Phase 1 investigational drug）

in vitro

多品目（Multiproduct）

製造（Manufacture，Production）

製造者（Manufacturer）

管理手順（Procedural control）

仕様（specification）

スポンサー（Sponsor）
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