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	構造設備及び職員の衛生管理に関する手順
	
	
	
	

	製造工程、製造設備、原料、資材及び製品の管理に関する手順
	
	
	
	

	試験検査設備及び検体の管理その他適切な試験検査の実施に必要な手順（OOS処理及び再度の試験検査の実施に関する手順を含む。）
	
	
	
	

	安定性モニタリングに関する手順
	
	
	
	

	製品品質の照査に関する手順
	
	
	
	

	原料等の供給者の管理に関する手順
	
	
	
	

	外部委託業者の管理に関する手順
	
	
	
	

	製造所からの出荷の管理に関する手順
	
	
	
	

	バリデーションに関する手順（プロセスバリデーションに関する手順及び洗浄バリデーションに関する手順を含む。）
	
	
	
	

	変更の管理に関する手順
	
	
	
	

	逸脱の管理に関する手順
	
	
	
	

	品質情報及び品質不良等の処理に関する手順
	
	
	
	

	回収等の処理に関する手順
	
	
	
	

	自己点検に関する手順
	
	
	
	

	教育訓練に関する手順
	
	
	
	

	文書及び記録の作成、改訂及び保管に関する手順
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