
従業員の指導、教育・インスペクション

医薬品GMP工場管理プログラム

昆虫や毛髪等の生体由来異物混入対策は、製品回収のリスク低減のために企業にとって必須課題であると言えます。また環境微生物を管理することは、
製造環境衛生レベルの維持あるいは向上のために必要です。

GMP管理下において製造環境のバリデーション構築のためのサポートを行います。

♦教育・訓練プログラム
現場担当者から管理者まで共通した認識を有することが重要です。弊社では
従業員の意識や知識の向上を目的として、社内教育制度を実施しています。

♦昆虫相バリデーション
昆虫管理に関わる組織的な力量の向上とともに、清掃やメンテナンスを含めた予防維持的な管理プロ
グラムを整備していくことを目指し、防虫と清浄化の仕組みづくりと手順書の整備をサポートします。

支援内容 説明

教育・訓練 生体由来物(昆虫類)および微生物の側面から、環境ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑの構築・運用支援

昆虫相ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ 薬剤に頼らない対策を中心とした予防維持的な管理プログラム

施設・設備 工場の設計段階、施設・設備の改善立案の際の衛生管理効果や異物混入予防

毛髪管理 現状の調査から毛髪管理の標準化と、繰り返し教育を実施するプログラム

♦施設・設備予防プログラム
ハードとソフトのバランスの最適化のためにも設計段階から運用方法を定め、
具体的に文書化することが大切です。

セントラルトリニティの管理プログラム

医薬品管理プログラム概要

コンサルタント紹介

＜医薬品工場コンサルタント＞
セントラルトリニティ株式会社 長谷川大祐

＜プロフィール＞
医薬品工場の品質管理業務、コンサルタント業務に従事し
た経験から、説得力あるコンサルティングを行う。
チャタテムシ、ダニの知識が豊富。

充実した実績と経験

その他のコンサルティング

♦様々なコラボレーション

施設内における様々な危害要因に対応する為、各方面のプロとコラ
ボレーションをして、より良い管理プログラムを構築しています。

♦毛髪管理プログラム
工場従業員の衛生意識と管理状態のレベルアップ、またそれを維持する仕組みを構築することが
重要です。

・一級建築士 ・緑地管理士 ・猟師 ・保健師
・配管整備士 ・廃棄物管理士 ・消防士 他

管理プログラムを構築するためのGMP(他)教育では、教育プログラムの基、
「現場力の向上」をコンセプトに「現場に強い社員」の育成を行っています。
また、某大手医薬品メーカー様より、GMP省令の要求事項を満たすための
業務遂行能力監査で適切な管理がされていると承認を受けています。

合格書



同定検定、従業員の教育について

昆虫同定検定
異物が混入すると、メーカーは多大な負担だけではなく、イメージを大きく損失します。
当社の異物検定員はグループの「昆虫同定検定1級」(214種)を所持した技術員が、
常に確認・指導を行い、確実性・スピード性を持って検定を行う事が可能です。

GMP、PIC/S、FDA教育

昆虫同定検定1級認定書

昆虫同定検定 概要 同定検定問題の例

従来SOP（標準作業手順書）の整備で乗り切れてた、ペストコントロールを含む衛生管理に対する査察や監査は、品質リスクや科学に基づ
く論理構成が求められる内容へと変化しています。教育訓練を行った社員が、定期的な教育を行い記録を続けています。

従業員教育 教育訓練記録書社内研修

4級
(22種)

3級
(68種)

合格 2級
(141種)

1級
(214種)

合格合格

昆虫同定検定一連の流れ
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