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変更通知 
 
2021 年 1 月 13 日 
 
変更番号：2020-530-00016 
 
変更の種類：文書変更 
 
表題 
弊社ライフサイエンス製品に関する各種証明書の定型書式改訂 
 
変更の適用範囲 
この変更通知の適用範囲は以下の文書です。 
• ライフサイエンス製品に関する適合証明書（CoC）定型書式 
• ライフサイエンス製品に関する分析証明書（CoA）定型書式 

 
この通知にて以下に変更点をお知らせします。 
グローバル CoC及び CoA定型書式改訂は、グローバル CoC及び CoA定型書式が既に運用

されている下記の弊社サイトで製造及び認証された、航空宇宙並びに自動車関連製品以

外の製品に適用されます。 
• アクロン工場 米国オハイオ州（該当する製品の場合） 
• バンガロール工場 インド 
• ビーバートン工場 米国ミシガン州（該当する製品の場合） 
• シャルニー工場 フランス（該当する製品の場合） 
• クリアウォーター工場並びにラルゴ工場 米国フロリダ州 
• ゲイザースバーグ工場 米国メリーランド州 
• 杭州工場 中国（該当する製品の場合） 
• リヨン工場 フランス（該当する製品の場合） 
• マコン工場 フランス 
• ミケルトン工場 米国ニュージャージー州 
• ノイハウス工場 ドイツ 
• ノイス工場 ドイツ 
• ポステンキル工場 米国ニューヨーク州 
• ポーテージ工場 米国ウィスコンシン州 
• 上海工場 中国 
• 諏訪工場 日本（該当する製品の場合） 
• タウントン工場 米国マサチューセッツ州 
• トラバースシティ工場 米国ミシガン州 
• ソンド工場 韓国 
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変更の適用範囲外 

上記に示したサイトのみが CoC/CoA定型書式変更の適用範囲となります。航空宇宙並び

に自動車向け製品の認証に使用される証明書への影響はありません。この変更による図

面や仕様への影響はありません。また現行製品要求事項並びに滅菌要求事項にも影響は

ありません。 

 

変更の説明 

業務システムの継続的な改善並びに標準化の一環として、弊社ライフサイエンス部門で

は下記の変更とグローバル CoC/CoA定型書式の改訂を行います。変更内容を比較できる

ように改訂前後の CoC及び CoA定型書式を本通知に添付致します。 

 

1. Date of Manufacture、Expiration Date 並びに署名欄に記載される日付の表示

形式 
サイトでの柔軟性を高めるために、Date of Manufacture、Expiration Date、並

びに署名欄で使用される日付の表示形式は、作成されたサイト独自の証明書に記

載されます。 
 

2. Post Processing欄で使用される表現の改訂 
改訂前の CoC/CoA定型書式では「Post Processing Run Number: (Refer to the 

attached Certificate of Processing for Additional Detail)」と記載されて

おります。改訂された CoC/CoAでは「Post Processing Number: (Refer to the 

attached Certificate for Additional Detail)」と記載されております。表現

の明確化により、後処理を行う全てのサイトでの CoA/CoC 利用方法が標準化され

ます。 

 

3. 該当する認証を立証する文書のリストに「as applicable」および「Technical 

Dossier」という単語を追加します 

CoC/CoA定型書式に記載されている認証を立証する文書のリストは、これら全て

の特定の文書を利用するサイトでのみ適用されていた為、「as applicable」と

いう単語を追加しました。幾つかのサイトで技術一式文書を利用している可能性

があるため、CoC/CoAに記載されている文書のリストに「Technical Dossier」

という単語を追加しました。 

 

4. CoC/CoAから Regulatory Information Overview（RIO）の改訂番号を削除 

改訂前の CoC/CoA定型書式ではサイト毎の RIOの改訂番号が記載されていました。

RIOは引き続き CoC/CoAに記載されますが、サイト毎の RIOの改訂番号は記載さ

れなくなります。RIOを適用しているライフサイエンスのサイトでは、RIOはサ

イトの品質管理システム(QMS)並びに変更管理ポリシーの一部を管理するための

文書です。RIOの変更は引き続き改訂管理を実施します。製品要求事項の変更な

ど、該当する内容の変更は、必要に応じて変更通知としてお客様に連絡します。 
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例えば RIOに含まれる典型的な要求事項として Registration, Evaluation, 

Authorization, and Restriction of Chemicals (REACH)並びに European 

Chemicals Agency (ECHA)によって管理されている Substances of Very High 

Concern (SVHC)等があります。2009年から ECHAは SVHC に該当する候補リスト

を 6 ヶ月毎に更新しています。弊社が REACH 及び SVHC の更新に準拠する為には、

RIOを定期的に確認並びに更新を実施する必要があります。CoC/CoA から RIO の

改訂番号を削除し文書を合理化することで、RIOが改訂される度に起こりうる弊

社及びお客様双方の変更管理システムにかかる負担を無くし、また、CoC/CoA 定

型書式の変更通知を不要化致します。 

 

適用可能な RIOの変更並びに改訂、また、要求に反した変更等については過去の

通知同様に引き続きお客様への通知を要します。 

 

5. USP Class VIのステートメントの明確化 

改訂前の CoC/CoA定型書式改訂には、「Remove statement if not 

applicable）」という注記がありました。改訂された CoC/CoAには「（This USP 

Class VI statement may be removed if not applicable）」という記載があり

ます。 

 

プラスチック向けの USP生物学的試験、USP Class VIのステートメントは認証対

象の製品に該当しない場合、CoC/CoA に記載されない可能性があります。特定の

サイトでの製品が Class VIの USPの生物学的試験の要求を満たした場合は引き

続きこのステートメントを記載します。CoC/CoAにリストされているものなど、

他の承認された文書は USP Class VI準拠の文書として利用される場合があること

にご注意ください。 
 

6. 改訂後の Coc/CoA の署名欄には「Quality Representative Releasing 

Product」と記載されます。 

改訂前の CoC/CoA定型書式では弊社で生産及び販売している製品に対しての品質

担当者の署名欄に「Quality Approval」と記載されていました。改訂後の

CoC/CoA定型書式では「Quality Representative Releasing Product」との記載

となっております。これは以前から製品を販売する際に CoC/CoAに記載されてい

る署名が品質担当者によるものであるためです。 
 

7. プラント品質責任者の承認に関するステートメント 
プラント品質責任者のステートメントが CoC/CoAに記載されるようになりますが、

これは製品が販売される際に品質担当者が証明書へ署名することをプラント品質

責任者が許可したことを示しております。プラント品質責任者の名前が変更する

際にお客様への正式な通知は要しません。 
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変更通知の影響/リスク評価 
上記変更はいかなる製品、製品要求事項、製造工程、試験方法又は製品リリース評価基

準に対して影響並びに変更はありません。CoC/CoA 定型書式に変更が加えられるリスク

はありません。 

 

バリデーション計画（該当する場合） 

上記、影響/リスクのセクションで述べられているように、これまで概説されてきた変

更の実施にリスクはありません。更に、変更はいかなる製品、製品要求事項、製造工程、

試験方法又は製品リリース評価基準に対して影響はありません。従って検証は必要あり

ません。 

 

変更実施日 

これらの文書の変更は遡及せず、特定のサイトで新定型書式改訂の施行日以降に生産さ

れたロットの製品にのみ適用されます。改訂された CoC/CoA定型書式は 2021 年 5 月 1

日以降、適用範囲にリストされているサイトで使用可能となります。 

 

今後の対応 

ご質問、不明点などありましたら、この機会に弊社カスタマーサービスチームにお問い

合わせください。 

 
           
  

 
 
 

 
 
 

 
別紙 
添付1: 改訂前のグローバル適合証明書（CoC）定型書式 

添付2: 改訂されたグローバル適合証明書（CoC）定型書式 

添付3: 改訂前のグローバル分析証明書（CoA）定型書式 

添付4: 改訂されたグローバル分析証明書（CoA）定型書式 

 
 
 

日本国内連絡先 
サンゴバン株式会社 機能樹脂事業部  

ライフサイエンスグループ 
〒391-0106 長野県諏訪郡原村10801-5 

Tel : 050-8882-6342 
ls-japan@saint-gobain.com 
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添付1: 改訂前のグローバル適合証明書（CoC）定型書式 
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添付2: 改訂されたグローバル適合証明書（CoC）定型書式 
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添付3: 改訂前のグローバル分析証明書（CoA）定型書式 

 



 
 

 
Form: SOP-FLS-CORP-0009 Form 2 
Form Revision: 1 

Saint-Gobain Performance Plastics 
31500 Solon Road., Solon, Ohio, 44139 

CN# 2020-530-00016 
Page 8 of 8 

CONFIDENTIAL AND PROPRIETARY 
 

添付4: 改訂されたグローバル分析証明書（CoA）定型書式 
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