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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
医薬品・医療機器のＧＭＰ/ＱＭＳについてご説明します。

医薬品・医療機器の品質を確保するために、製造管理と品質管理の基準が設けられており、医薬品についてはＧＭＰ省令、医療機器に関しましてはＱＭＳ省令に適合していることが、製造販売承認の要件となっております。

医薬品・医療機器が所期の効能効果を発揮するためには、原料の受け入れから最終製品の包装・出荷に至るまでの製造工程において、適切に製造管理・品質管理が行われることがきわめて重要であります。

そのため、国と都道府県等においてＧＭＰ/ＱＭＳの遵守状況について定期的に査察を行っており、
製造業者をＧＱＰに基づいて監督している製造販売業者においても、製造業者でのＧＭＰ/ＱＭＳの遵守の確認を行っております。
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