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■  医薬品医療機器等法：
 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律
第 145 号）薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）は、平成 25 年法律第 84号「薬事法等の一
部を改正する法律」により、標記のとおりに題名改正された（平成 26 年 11月25日から施行）。
本書では題名改正施行前の法律改正に言及するときは「薬事法」を用いている。
■  化審法：
 化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和 48 年法律第 117号）
■ 医薬品医療機器等法施行令：
 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令 
 （昭和 36 年政令第 11号）
■  医薬品医療機器等法施行規則：
 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則（昭  
 和 36 年厚生省令第 1号）
■ ＧＭＰ省令：
 医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成 16 年厚生労働 
 省令第 179 号）
■ 構造設備規則：
 薬局等構造設備規則（昭和 36 年厚生省令第 2 号）
■ ＧＱＰ省令：
 医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関する省令（平成  
 16 年厚生労働省令第 136 号）
■ ＧＣＰ省令：
 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成 9 年厚生省令第 28号）
■  ＧＭＰ・薬局等構造設備規則等に関わる施行通知：
 平成 16 年 9月22日薬食発 1922001号「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器  
 の品質管理の基準に関する省令の施行について」
 平成 17年 3月31日薬食監麻発第 0330001号「薬事法及び採血及び供血あつせん業取 
 締法の一部を改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理 
 （GMP／QMS）に係る省令及び告示の制定及び改廃について」
■ 原薬ＧＭＰのガイドライン：
 平成 13 年 11月2日医薬発第 1200 号「原薬 GMPのガイドラインについて」
■ ＧＭＰ事例集：
  平成 25 年 12月19日厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課事務連絡「ＧＭＰ事例
集（2013年版）について」

■ 医薬品ＧＱＰ／ＧＭＰ解説：
 日本製薬団体連合会品質委員会編「医薬品ＧＱＰ／ＧＭＰ解説 2009 年版」（薬事日報社）
■ 原薬ＧＭＰのガイドラインＱ＆Ａ：
 平成 13 年 11月2日厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課事務連絡「原薬ＧＭＰのガイ

▎凡 例

３．１６ 製造作業担当者の教育訓練
　 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 305/346

４．01　品質部門の行う試験検査
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 306/347
４．02 検体の採取（サンプリング）
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 306/347
４．03 試験検査の実施と結果の判定
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 306/348
４．04 試験検査記録の作成と保管
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 307/349
４．05 標準品及び試薬・試液の管理
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 307/349
４．06 試験検査機器の点検整備
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 308/350
４．07 試験検査部門の衛生管理
　 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 308/350
４．08 参考品の保管
　 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 309/351
４．09 安定性試験と安定性モニタリング（経時変化試験）
　 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 309/352
４．１０ 規格外試験結果（ＯＯＳ）の措置
　 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 309/352
４．１１ 試験検査部門における変更の管理
　 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 310/353
４．１２ 試験検査担当者の教育訓練
　 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 310/353

５．01 製品の入庫管理と保管管理
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 311/355
５．02 製品倉庫の環境の維持管理
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 311/355
５．03 製造所からの製品出荷の可否
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 311/356
５．04 製品の出荷管理
 Ｑ /Ａ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 312/356

さくいん  ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 357

9凡例目次8


