
CPC管理規定

製造管理基準書
品質管理基準書
衛生管理基準書

バリデーション・自己点検
教育訓練・苦情回収処理
文書管理

原材料・資材・中間体・製品

衛生管理方法・製造方法
試験検査方法　他

製造指図書・記録書・試験検査記録書
清掃記録・バリデーション記録　他

施設管理者文書 利用者作成文書

基準書�

手順書�

製品標準書�

規格書�

衛生管理関係� 製造管理・品質管理関係�

衛生管理関係� 製造管理・品質管理関係�

規定�

指図書・記録書�

標準作業手順書�

CPC利用サポート・サービス�

細胞治療の臨床研究や治験において、細胞製剤の安全性を確保し、品質を保証するために、

以下に示す各種様々な支援サービスを提供いたします。併せて細胞培養技術に関連したご

相談にも幅広く対応致します。

●GMPに関する基本教育実施　●CPC使用に関する基本教育・トレーニング実施

教　　　　育�

●施設管理者文書の提供　●利用者作成文書の作成支援（作成文書の種類は下図参照）

文書作成支援�

●室内定期清掃実施　●環境測定データの提供
●空調・機器バリデーションデータ等の提供　●空調・機器の日常・定期点検およびメンテナンス

衛  生  管  理  


