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. @
NGO J—ZOMEYIR A
1. BEETRVSLOEKRER
2. BEEY—ILESE R
3. EBBLUVLRTLDERNERTI= VY
4. EFITT BFDADEFEY

© EILEEHEFR 2006 3

@)
<
3

-
= 2
*
x Y
X
F
e
-
-
*
_ 2
>
*
>
2 >
Y

EETNJS L MAER

EEEEFIEE(SOP)
« EAEEEA/

« EEDRE
» BBEORT D2 UTLEE

» EEDORREMHEA

TEII I I XX XXX

© Masayoshi Nishiyama, 2003 Page 1-1
AER O G ZEE T 7



GMP COMPLIANCE AUDITING

Compliance Audit Program

EXTOSSL WEER

EEEEFIEE (SOP)
EEDE=ASLGETSo=DY

EEHRSEDMER. BEm. RE. BE
BEEORIGETAA—T VT

ETOEFDEFE#

222X

EETNJS L MAER

i PR 6
= #HR. ZEEHE. HiaRE

» ZRITOVWVTHE LIRS
7 APIs (Q7A)EH#

e
o »
_E
z3
)
FY
)
5 s
2 »
*
=
Lo
»
2 -
e >

EETNJS L MAER

1 R &3
= GMP vs. MEESE

7 B ERFERS
7 BREMERTHH

n BERERE

22T I IXIXXY)

© Masayoshi Nishiyama, 2003 Page 1-2
AER O G ZEE T 7



GMP COMPLIANCE AUDITING

Compliance Audit Program

BEEY—IL.XEK.TI=vY

GMP/ESF DS 2& ik
s FDA BEEHAK

o REDEE

o« RERENALE
BHOER
H)—=25 - \)T—3

iR
Stk AT L

g

BEEY—IL.XEK.TI=vY

GMP/ BT DS & 3k

s FDA OV TSAT7URTOT S A
CP7356.002

CP7356.002A
CP7356.002B

CP7356.002F
CP7346.832

CP7346.843

BEEY—IL.XE.TI=vY

GMP/BSF DS 2E 3k

s R RDEKRMEFE(TTHFDAFLT
NS E 3 Hk

e FDAOVTSATURRY—-HAF

o FDA EHIRERFIHE

© Masayoshi Nishiyama, 2003 Page 1-13
KGR OE G A CET



GMP COMPLIANCE AUDITING

Compliance Audit Program

BEEY—IL.XEK.TI=vY

RHTIRHMOMFRF

n SEXFRDIER
o J7AI -V RTFLIZZXE

o T—HAR—ZBH

[
- sEAEENBEEAS 15
BEET=aTIL H
=]

BEEY—IL.XEK.TI=vY

AR DR

s YT —2

o« EMRE .

e 2E/FEANKDRYNT—4H
o TARAY AT IL—TF

BEETI=VY

© Masayoshi Nishiyama, 2003 Page 1-15
KGR OE G A CET



GMP COMPLIANCE AUDITING

Compliance Audit Program

* R EE

i R H B

2t AN

» ZIFANREDFIE
s HEBIW/FEFEELFEDHR

= BEOI—ILOBNDRE
- FROBHERE

- RERROXEL

i R H B

ZITAN
= R HEEDOFIE

« AYVFESDEYSET

« ZEAVREEDEIYLTICHNT SEE
« GMPEHDTEHR (211.184)

© Masayoshi Nishiyama, 2003 Page 1-20
KGR OE G A CET



GMP COMPLIANCE AUDITING

Compliance Audit Program

i R DO = LA

X DKE
« EEHOERE
s HVACO R T LD SEEL - SEEE#
» EEHARDOFLEEDOHRTE
« REREVORE
« EEVATLDRFECE

i R D & LERF

REDERE
» FEVATLOHR
= BIRIT—DT)ILIAIN—IT4IL3IC
HELE-AZBYOFIvI BIZIE.F

BHR)
- TEYRZREYOESE
SEHK
BEDFERE

i R D & LERF

REDERE
« HEBFTOYENL DB
« FEATRORMEEGEYRZER
AR ELPTVELAEEE R, RHF

© Masayoshi Nishiyama, 2003
KEBOE G EZ T £

Page 1-29



GMP COMPLIANCE AUDITING

Compliance Audit Program

j_h N EHE

BRELHFHIE
» RBEINRBERESAN) VT DRA/AE

—DF| A HetE
» YT T  HERRE. BEREEETHRL

1=SOP
» REFERZRHTSFVIURE

» mEEEEMICKIIBELHAHE
= BALIZSANYLY

= TIHRPFTSA U THIRILIZSRY Y

i N EHE

BRELHFHIE

« BRIDHU T 1ER
« BEABIURRIE(EHETH

« AR DHERBRE
s O—LSRNILDDHEEEDHLEDFIVY

- WR/RETES

- BEIGE OFH TR

i N EHE

. RESIUHRIEE

 HEOOST (FER. SAVIITIURE
S UMRSE)

= RESLUVRFIOT S L

© Masayoshi Nishiyama, 2003 Page 1-38
KGR OE G A CET



GMP COMPLIANCE AUDITING

Compliance Audit Program

- . -
K IEECER
EE R ERET HHEES 29063

RIEB 2002f2H20H
RIER |HFBRE EE =2 SRE/FRAEE A
DOC| = Os| 12|+ 02 [@]]
2s5s.0C| = Os|248|- 02 | 250
SD.OC| + Os|sD.I|+ O.7 | sD.2
00.0(C + O5/994 |- O |00

B G

EheE ey HRE_CS Bt _zooe#2825A NIST seieza

BE: LEkETEE, 2002F 224 B &R IREEZH 1T,

i REBFVRFIOT S L

RIER%E

« SFBAZMSOPLECER
« SEBAZE D RITHER

- FRRELRE
- XEEGERS)

- BMHIREFEREER

i REBFVRFIOT S L

RHEEDES

= XE1E
= SOP

- ARHIEEREE

. BEQIHE

« N L—=25

© Masayoshi Nishiyama, 2003 Page 1-47
KGR OE G A CET





