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ご連絡頂いた、個人情報は弊社商品の受付・運用・商品発送・アフターサービスのため利用致します。今後のご案内希望の方には、その目的でも使用致します。
今後のサービス向上のため｢個人情報の取扱に関する契約｣を締結した外部委託先へ、個人情報を委託する場合があります。個人情報に関するお問合せ先policy@johokiko.co.jp

セミナー名 開催日　12 月　  　　  日

会社名

所属・役職

住所

TEL FAX

受講者 e-mail e-mail上司氏名

〒

講師割引申込
本講座料金より \10,800 引き

2名以上参加　更に\2,160 引き

＜講師割引適用について＞

・割引額はそれぞれ左記料金より、

　　1名ご参加の場合 \10.800円引き

　　2名以上参加の場合 

　　　通常の同時申込割引から更に1名に

　　　つき￥2160円引きとなります。

・割引の適用条件としましては、

　本申込用紙にて、fax申し込みされた方、

　弊社ＨＰにて講師割引番号を記載の上、

　お申し込みを頂いた方に

　限らせていただきます。

　また場合によっては講師にご確認を

　取らせていただくことがございますので、

　その点ご了承下さい。

・その他割引との併用はできません。

＜申込要領＞
1.申込を確認次第、弊社より受講券、請求書、
  会場地図等をお送り致します。
2.受講料のお支払いは、原則として開催日までにお願い
  致します。後日になる場合は予定日をご明記ください。
  また、当日会場でのお支払いも可能です。
3.申込後、ご都合により講習会に出席できなくなりました
  場合は、代理の方の出席をお願い致します。
  止むを得ず欠席される場合、弊社事務局迄ご連絡下さい
  （受付時間9：00-17：00）。
  以下の規定に基づき料金を申し受けます。
  ●開催日から逆算（土日・祝祭日を除く）して、
  ・講座3日前～4日前での欠席のご連絡：受講料の70％
  ・講座当日～2日前での欠席のご連絡：受講料の100％
4.原則として銀行振込の場合、領収証の発行はいたしません。
  振込手数料はご負担下さい。
5.最小催行人数に満たない場合等、
  事情により中止になる場合がございますがご了承下さい。

今後ご希望の案内方法にレ印を記入下さい(複数回答可）　□e-mail  □FAX　 □郵送 　□不要

⇒

備考欄

中外製薬株式会社 医薬安全性本部　副部長　木場 洋行 先生

●日　時　2016年12月20日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

・欧州製薬団体連合会(EFPIA Japan) 安全性・PMS部会所属の講師が解説！・EU-GVPが要求するPVシステムと品質システムとは？
・EMA、HMA、EU-GVP Modulesなどの最新動向がよく分かる！

EU GVP入門
PV業務における効果的な品質システムの構築

WEBでの検索は→「情報機構　AA161264」

■講座のポイント
　EU GVPの概要を理解し、EU GVPに基づいたPVシステム
及び品質システムを構築・維持することは、医療従事者並びに
患者様への適時・適切な適正使用情報の提供を通じた
自社品のリスク管理に、また自社のPVシステム及び提供される
情報の質の保証に繋がり、査察や監査への備えを含む、
自社製品の価値最大化を推進することなる。
　今回の講座では、自社や関係先における効果的な
品質システムの構築を目的に、PVシステムと品質システムの
不備を改善活動につなげる仕組みに焦点を当てる。

■受講後、習得できること
・安全性監視のためのEUの規制と組織
・EU GVP Moduleの概要
・EU GVPで求められるPVシステムと品質システム
・PVシステムと品質システムの不備を改善活動につなげる仕組み

１.EUの法律と組織
　1）欧州委員会（EC、行政）が発出する法律
　2）医薬品安全性監視規制の変遷
　3）EMAとその委員会（PRAC、CHMP）
　4）HMAと調整グループ（CMDh）
　5）EU GVP Modules
２.ISO9001に沿ったEU GVPが要求する
　　品質システムの概要
　1)文書化　2)トップマネジメントの役割
　3)PSMF（Pharmacovigilance System Master File）
３.EU GVPが要求する品質システムを含んだPVシステム
　1)概要（日本とEUの比較）
　2)個別症例報告　3)シグナル管理
　4)PSUR（Periodic Safety Update Report）
　5)リスク管理計画　6)安全性監視計画
　7)リスク最小化策

４.EU GVPが要求する品質システムの構築
　1)EU QPPV
　（Qualified Person for Pharmacovigilance in EU）
　2)組織　3)手順書　4)契約書
　5)教育　6)記録と保存
　7)コンピュータシステム
　8)補完システム（事業継続計画など）

５.構築されたPVシステムと品質システムの不備を
　　改善活動に繋げる仕組みの構築
　1)Compliance & Performance monitoring
　2)査察　3)監査　4)PV規制情報の収集・Impact分析
　5)CAPA（Corrective Action and Preventive Action）
　6)マネジメントレビュー
　7)各種書類（契約書、手順書）の最新化

　　　　　　　　　　　　　　　　　　<質疑応答>
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帝京科学大学 医療科学部　教授  小島 尚 先生

●日　時　2016年12月1日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名46,440円(税込(消費税8％)、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★分析方法の信頼性確保のためのバリデーション入門講座  ★新任担当者にもわかりやすく解説を進めます！

初級者のための分析法バリデーション
WEBでの検索は→「情報機構　AA161201」

　分析試験は医薬品，化粧品や食品等の試験は安全性や有効性を
担保するための基盤であり，いずれの場合でも，その試験方法が
バリデートされている必要があります。しかし，分析方法の
バリデーションとはいっても取っ付き難く，むずかしいもの。
特に，初めて接した場合にはなかなか理解できないものです。
しかし，医薬品等のGMPでも分析の信頼性を確保するためには
ソフト面では不可欠な重要項目です。本講座では医薬品等の
製造承認，品質試験，さらに，新製品の開発での成分測定を行う
場合に必要な分析において，分析法バリデーションとはいかなる
ものか項目を絞り，初任者にもわかりやすく，具体的に分析能
パラメーターの算出方法等を解説します。また，HPLCや分光装置
における簡単な事例についても考えてみる予定です。これにより，
試験が円滑に効率よく進められるための道標として，分析法
バリデーションを活用できるようになることを目指しています。

■受講後，習得できること
・化学分析を行う場合に押さえるべき項目
・ガスクロマトグラフィーや
  液体クロマトグラフィーを利用するときの注意点
・規格試験を設定する場合のポイント
・日常検査と規格値設定との乖離　　等

1．分析法バリデーションのための基礎知識
　・医薬品の信頼性を確保するためのGXP
　・医薬品GMPにおける
    分析法バリデーションの目的と意義
　・分析方法のバリデーションと分析の信頼性と品質
　・基本統計量
  （母集団，標本，平均，標準偏差，誤差　等）
　・分析能パラメーターを求めるための基本統計

2．分析法バリデーションと分析能パラメーター
　・試験方法のタイプに要求される分析能パラメーター
　・特異性 ・直線性と範囲 ・真度
　・精度（併行精度，再現性）
　・検出限界と定量限界 ・頑健性

3．分析法バリデーションの前にシステムの適格性評価
　・分析方法をシステムとして全体を評価する
　・機器選定から始まる分析システム適格性評価(IQ～PQ）
　・機器分析における分析能パラメーター
　・信頼できる分析水準を維持するための点検と校正

4．機器分析における
   分析法バリデーションの実際
　・機器分析（HPLC，分光装置）における
    適格性評価から始まる
　・HPLC等における分析法のパラメーターは何か
　・分光装置の検出限界はどのように求めるか
　・HPLCにおける真度，精度を求めるための実際
　・日常的に確認したい項目とシステム適合性
　・局方におけるシステム適合性の扱いと活用

5．分析法バリデーションに関連する事柄
　・分析法バリデーションでも
    記録，文書化，保存する
　・バリデーションの基盤は試験室の管理と
    機器管理が重要
　・外部委託試験のデータ管理
　・関連する不可欠な事項の存在
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山の手合同国際特許事務所 所長　弁理士  廣田 浩一 先生
●日　時　2016年12月6日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★医薬係争におけるジェネリック側の知財対抗策とは？  最新の知財プラクティスを学び、今後の対応に活かしてください！

近時の係争事例から学ぶ

後発・ジェネリック医薬品メーカーのための知財実務

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161202」

■講座のポイント
　近時の先発メーカーと後発・ジェネリックメーカーとの係争事例を素材として，
先発メーカーの特許出願戦略とその権利化手法を検討します。そうすると，
先発メーカーは，研究開発の結果，特許化が可能なものを特許出願しているの
ではなく，事業上必要なものを特許出願し，特許化をしていることがわかります。
　本講座では，このような特許に対する，後発・ジェネリックメーカーによる
対策や対抗出願を考えます。そして，このような対抗策を講ずるには，最新の
特許プラクティスを理解していなければならず，これらについても解説をします。

■受講後，習得できること
・先発メーカーの出願・特許化戦略とその手法を知ることができる。
・後発メーカーとしての対抗策（対抗出願の可能性など）を知ることができる。
・最新の特許プラクティスを、出願・権利化実務に応用できる。

1．「ピタバスタチン・カルシウム塩」事件
　1）本事件の概要
　2）原薬メーカーによる対象特許の出願・権利化の手法
　3）後発・ジェネリックメーカーによる侵害訴訟における抗弁
　4）本事件の後発・ジェネリックメーカーの特許実務へのフィードバック
2．「（S）－ピペリジン誘導体」事件
　1）本事件の概要
　2）原薬・先発メーカーによる対象特許の出願・権利化の手法
　3）後発・ジェネリックメーカーによる侵害訴訟における抗弁
　4）本事件の後発・ジェネリックメーカーの特許実務へのフィードバック
3．「マキサカルシトール」事件
　1）本事件の概要
　2）先発メーカーによる対象特許の出願・権利化の手法
　3）後発・ジェネリックメーカーによる侵害訴訟における抗弁
　4）本事件の後発・ジェネリックメーカーの特許実務へのフィードバック
4．その他
　1）先発メーカーによる特許出願・権利化の手法
　2）後発・ジェネリックメーカーによる対抗策（対抗出願等の可能性） ＜質疑応答＞
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合同会社エクスプロ・アソシエイツ 代表  望月 清 先生
●日　時　2016年12月8日木曜日 10:30-16:30
　　　　  2016年12月9日金曜日 10:00-16:00
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★前任者のCSV業務を引き継ぐことになったが、何をどこまでやれば？バリデーションを行うわけではないが、監査担当としてCSVの知識が必要になった…
　など図らずもCSVに関わることになってしまった方々に向け、コンバリの基礎の基礎から電子化・データインテグリティ対応まで分かりやすく解説！

本質を学びすべてを知る門外漢のためのCSV超入門
～コンピュータ化システムのバリデーションってなにを，どこまでやるの？～

●受講料　1名61,560円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき50,760円

プログラムの詳細は、弊社HPをご覧ください。
WEBでの検索は→「情報機構　AA161203」

■講演ポイント
・「ミニ演習と事例紹介」を交えることにより，CSVとERESの「本質」をじっくりと
　理解していただく
・PIC/SやFDAの査察指摘事例により，「何をどこまでやる」等「応用力」を身につけていただく
・電子付録として提供するバリデーション文書サンプルにより「実践力」を習得していただく
・ステップアップ要件であるデータインテグリティ対応の基礎を学んでいただく
・CSVの全てを網羅した520スライドのフルテキストを使用
（当日は入門者用に抜粋して解説，該当以外のスライドは以降のCSV参考書として活用下さい）
・付録CDに収載する豊富な資料（140ファイル）により，後日の復習やさらなる自習が可能

■本セミナーにおいて習得できること
・ERES対応の本質と応用力　・生データの電子化　・CSVの本質と応用力
・実践的リスクマネジメント　・カテゴリー分類の実際　・CSV文書作成のポイント
・GAMP5のポイント　・リスクに基づくバリデーションアプローチ策定方法
・適正管理ガイドラインの解釈と実務対応　・適正管理ガイドライン査察への対応
・PIC/Sのコンピュータ要件　・データインテグリティ対応の基礎

1．電子記録・電子署名の基礎
2．生データの電子化対応
3．CSVの基礎
4．CSV文書
5．GAMP 5のポイント
6．コンピュータ化
　システム適正管理ガイドライン
7．適正管理ガイドラインの査察

CSV/ERESに関し，日常の業務において困っている事や疑問等にお答えします。
事前質問も大歓迎ですが，準備の都合上，可能であれば2週間前迄に
ご提出頂けると助かります。
また，それ以降でも可能な範囲でご対応させて頂きます。

8．事例紹介（例）
9．FDAのコンピュータ指摘107件
10．PIC/SとFDAの
　　データインテグリティ不適合指摘
11．各極のデータインテグリティ
　　ガイダンス概況　　

　　　　　　　＜質疑応答＞
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ミノファーゲン製薬(株) 顧問　脇坂 盛雄 先生

●日　時　2016年12月8日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★トラブルを回避するための様々な施策を紹介！　実例から製品回収リスクを減らす方法と工程バリデーションについて解説します！

医薬品容器/包装の

品質確保・トラブル対策と工程バリデーション
プログラムの詳細は、弊社HPをご覧ください。
WEBでの検索は→「情報機構　AA161204」

　表示と内容物が違うことにより，クラスIで製品回収
が行われた。この問題を想定外とするのか，対応不備と
捉えるのか。本セミナーでは対応不備と認識し，
そのようなトラブルを回避するための様々な施策を
紹介する。まず一つに，包装のミスは「製造所でのミス」
と「表示資材メーカー」でのミスの二つがある。
包装でのミスを減らすには，表示資材メーカーのミスを
減らすこと，万が一ミスがあってもそれを製造所で防ぐ
ことができる仕組みを盛り込むことが重要である。
そのために，過去のさまざまな包装トラブル事例から
学び，包装トラブルによる製品回収リスクを減らす方法
を実例から学ぶ。また，それらを防ぐための包装工程
バリデーションについて紹介する。

■受講後，習得できること
・包装工程の注意事項
・包装工程のバリデーション
・包装ミスによる製品回収の予防
・表示ミスによる製品回収の予防
・クロスコンタミ防止

1．表示ミスによる製品回収事例（PMDAのHPより）
　1）表示物のミスによる製品回収
　2）製造起因の表示ミスによる製品回収
　3）レギュレーション対応漏れによる製品回収
2．包装工程のミスによるトラブル/製品回収
　1）添付文書の最新版との不一致（包種追加反映されず）
　2）使用期限と製造番号逆転
　3）ドリンク剤（食品）の表示ミスによる回収事例
　4）異種ラベル接続による回収事例
　5）異種アンプル混入による品質トラブル
　6）錠剤の刻印ミスによる製品回収
　7）PTP包装ラインでの欠錠センサーの排出同期化トラブル
　8）PTP包装ラインのシートカッターのずれトラブル
　9）プラスチックアンプルのカッターずれトラブル　等
3．資材ミスによるトラブル/製品回収
　1）箱の有効成分の単位ミス　2）異種添付文書混入
　3）異種フリップキャップコンタミによる回収事例
　4）異種ロールラベルに混入　5）ロールラベルの張替

4．包装とレギュレーション
　1）容器の定義　2）容器の種類
　3）容器の機能の定義　4）製剤の容器
　5）包装資材のJP試験
5．包装工程のバリデーション
　1）包装バリデーションの考え方
　2）包装バリデーション不備による品質トラブル
　3）気密性の検証　4）包装のPVについて
　5）最終製品を中間製品で代用する場合
6．製造起因の表示ミス防止
　1）印刷会社の防止策　2）包装製造所の防止策
7．表示資材メーカーの査察/指導
　1）類似品の確認　2）コンタミ防止の仕組み確認
8．包装委託先の査察/指導
　1）計数管理
　2）バーコード/カメラセンサー管理
　3）兼用ラインの異種品混入防止のバリデーション
　4）フェールセイフ機構の確認
　　　　　　　　　　　　　　　　　＜質疑応答＞

医薬品容器/包装の品質確保・トラブル対策と工程バリデーション 8

ファルマハイジーンサポート 代表　島 一己 先生

●日　時　2016年12月9日金曜日 10:30-17:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★遊休化している既存設備を改造して高活性物質を扱うには？　エンジニアリングと運用上のポイントを解説！

高薬理活性物質を取り扱う

既存設備・装置の

封じ込め対応と運用のポイント WEBでの検索は→「情報機構　AA161205」

　遊休化している既存設備を改造して高活性物質を扱えるようにしたいというニーズは
多い。このような場合，高活性物質を扱うという視点から，曝露リスクに対応すること
に加えて，品質確保の点から運用上にも留意が必要となる。実際の設備構築作業の
過程では，現場の各種制約・実情を踏まえつつ最適化していく必要がある。さらには，
最近の規制にも合致する必要がある。ここでは，封じ込め設備に必要とされる要件
（一次・二次封じ込め），既存設備改造による封じ込め計画時の留意点，封じ込め技術，
改造事例，運用上の留意点について，最近の規制の動向を交えて説明する。

■受講後，習得できること
・健康ベース曝露限界値　・封じ込めプロジェクトの進め方とリスクアセスメント
・製造設備およびラボにおける封じ込め設備の設計　・薬塵測定　・洗浄評価

■付録資料
・3極における封じ込めに関連する法規制・指針
・コントロールバンディングに関する資料　・リスクアセスメントの歴史的な経過
・運用時の漏れ対応（Spill Control）　・健康サーベイランス
・封じ込め機器の運用におけるリスクアセスメント(RA)概論
・RSC COSHH in Labo 1989　抄　・封じ込めに関連する略語表

1．医薬品製造業界の最近の流れ
　・高薬理活性物質の取扱い
　・健康ベース曝露限界値の導入
　・洗浄評価基準の見直し

2．封じ込め設備に対する基本要件
　・品質管理/労働安全衛生/環境対策
　・一次封じ込め　・二次封じ込め

3．既存設備改造による
　封じ込め設備計画時の留意点
　・目標とする封じ込めレベル
　・一次/二次封じ込め要件と
　　現場状況との折り合い
　・リスク評価を踏まえた対応

4．各種封じ込め技術
　・封じ込め機器の種類と特徴
　・フレシキブルコンテインメント
　・既存改造における最適化検討

5．改造事例
　・各種機器の現場改造封じ込め事例
　・運用手順の例

6．運用上の留意事項
　・封じ込め性能確認
　・性能保証にまつわる問題
　・薬塵モニタリング

7．洗浄における留意事項
　・健康ベース曝露限界値による
　　洗浄評価
　・実際の洗浄バリデーション手順
　・洗浄目標

　　　　　　　＜質疑応答＞

高薬理活性物質を取り扱う既存設備・装置の封じ込め対応と運用のポイント 9

クサカ・サイエンス 代表　薬学博士 日下 明三 先生

●日　時　2016年12月13日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★臨床試験、治験におけるGCP適合性調査のポイントを解説！ PMDAへの治験相談、プロトコルの作成、GCP監査チェックポイントなど！

医療機器臨床開発におけるGCP入門
～初めて行う医療機器治験のすすめ～

WEBでの検索は
→「情報機構　AA161206」

■講座のポイント
医療機器の臨床開発(治験)及び申請を行うにあたり，
必要な臨床試験実施及び計画の基礎知識を解説。
特にPMDAの適合性調査でチェックされるポイントを
中心に文書記録作成・整備のポイントについて，
要点を掻い摘んで解説し，海外臨床試験の文書及び
記録の活用にも言及する。

■受講後，習得できること
1．医療機器の臨床試験
 （医薬品及び医療機器との比較）
2．対面助言（治験相談）の種類及び事例
3．プロトコル作成のポイント
4．GCP関連の書類整備
5．GCP監査のポイント（国内及び海外臨床試験）

第一部：臨床試験の基礎とPMDA治験相談の活用

1．臨床試験の基本概念
　1）臨床試験の種類
2．臨床試験の相（Phase）
　1）臨床試験の各相（Phase)の治験計画の特徴
　2）医薬品と医療機器の試験の相違
　3）承認申請までに必要な各相の症例数と治験費用
3．PMDAへの治験相談
　1）治験相談の会議(PMDA)
4．治験実施計画書（プロトコル）
　1）作成と各項目の記載ポイント
　2）主要項目に関する記載ポイント
　3）審査課/GCP監査においてチェックされる
    プロトコルの項目
　4）効果安全性評価委員会（症例検討会）の役割
　5）治験実施計画書に記載すべき内容
　6）治験実施計画書の逸脱・変更　7）改訂時の注意点
　8）治験の終了又は中止及び中断
　9）健康被害補償及び保険　10）目標症例数の設定根拠

第二部：GCP適合性調査への対応

1．プロトコル作成から申請までの流れ
　1）治験の流れ　2）監査時に提出する主なGCP書類
2．実施医療機関/治験責任医師の要件
3．医療機器の治験に係る文書又は記録作成の要点
　1）治験開始前に作成する文書又は記録
　2）治験実施中に作成する文書又は記録
　3）治験の終了又は中止・中断後に作成する文書又は記録
4．PMDAによる適合性調査(GCP監査)チェックポイントと対応
　1）信頼性調査部によるGCP監査の実際
　2）重点的に監査される書類　3）症例報告書のチェック
　4）症例一覧表及び症例報告書の照合
5．海外臨床試験で国内申請する時の書類整備と作成
　1）海外臨床試験時には存在しない文書への対応
6．GCP監査に必要なデータマネジメント
7．治験の経費と時間
8．医薬品GCPと医療機器GCPの相違
                                       ＜質疑応答＞

医療機器臨床開発におけるGCP入門 ～初めて行う医療機器治験のすすめ～ 13

C&J 代表  新井 一彦 先生

●日　時　2016年12月15日木曜日 10:30-16:30
　　　　  2016年12月16日金曜日 10:00-16:00
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名61,560円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき50,760円

★本講座の主な対象は   これからGMPに関わる方、着任1年未満、1から復習したい方  ,
   直接医薬品を製造販売しない関連設備・機器メーカー，原料・資材等供給者の方        GMPの基礎の基礎からわかりやすく解説していきます！

新任担当者のためのGMP超入門研修

WEBでの検索は→「情報機構　AA161210」

■講座のポイント
　本講演では，新たに医薬品GMP関連部署に配属に
なった方，医薬品製造所との取引き(設備/機器)で
GMP対応を求められている方，更には，GMP適用の
製造所ではない資材(容器，包装材料等)や添加剤の
メーカーの方に，医薬品GMPとは何か？何を行うこと
か？どこまでやらなければならないか？を分かり易く
解説します。今回は，GMPで求められていることを
説明するだけでなく，「GMPの考え方」を身に着ける
ために，医薬品製造所における具体的な作業，手順，
設備等についての事例も紹介します。特に，新任
担当者の方々にとっては，医薬品製造全般に対する
多様なGMP要求を感じて頂けるものと思います。

■受講後，習得できること
・医薬品GMPの基礎
・GMPで求められていることとそれを
  達成するための手段，手順
・GMPに適合した製造管理と品質管理 ・GMPトピックス

1．GMPの基礎の基礎
（1）医薬品の特性
（2）法律の遵守（コンプライアンス）
（3）医薬品の回収
（4）医薬品の製造者が目指すべき
     GMP体制
2．GMP＆SOP
（1）法規制の推移 （2）GMPの三原則
（3）GMPの目的と必要性
（4）GMPソフトとハード
（5）GMP体制と各責任者
3．GMP関連文書の具体的作成･管理方法
（1）GMP文書体系 （2）文書管理
（3）膨大な文書類の管理方法
4．医薬品の製造管理・品質管理
（1）入荷～出荷までの管理(GMPソフト)
5．異物対策・防虫対策
（1）異物対策 （2）防虫対策
6．医薬品の製造設備管理
（1）構造設備管理（GMPハード）

7．バリデーション
（1）バリデーションとは
（2）バリデーションの考え方と実施例
（3）キャリブレーションとは
（4）プロセスバリデーション実施例
（5）製造用水バリデーション
（6）洗浄バリデーション
（7）分析法バリデーション
（8）コンピュータ化
     システムバリデーション
（9）バリデーションのまとめ
8．作業者へのGMP周知方法と教育訓練
（1）作業者に「GMP」を浸透させる難しさ
（2）教育訓練の進め方
9．GMP自己点検･監査について
（1）自己点検の目的
（2）自己点検実施者
（3）自己点検の対象および時期
（4）評価と判定
（5）自己点検結果と改善措置

10．GMP適合性調査
（1）GMP適合性調査の概要
（2）申請から調査実施，
     結果通知入手までの流れ
（3）実地調査と書面調査
（4）国内製造所のGMP適合性調査
（5）海外製造所のGMP適合性調査
11．GMPの現在の潮流
（1）ICH-Qトリオ
（2）PIC/S GMP
（3）GMP施行通知及び
     バリデーション基準の改訂

    ＜質疑応答＞

     参考：GMP演習問題
　      ・初級問題
　      ・中級問題

新任担当者のためのGMP超入門研修 15,16

中山技術士事務所 CE専門家　中山 政明 先生

●日　時　2016年12月16日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[神奈川・川崎]川崎市産業振興会館
●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

★ラベル表示、SDSを実際に作成する際に悩む点を解決！
　最低限記載すべき内容、推奨される内容を実例をもとに解説します

混合物のラベル・SDS作成入門
WEBでの検索は→「情報機構　AA161214」

　労働安全衛生法の改正を機に化学物質のラベル表示や
SDS（安全データシート）への関心が高まっています。これら，
ラベルやSDSの作成はJIS Z 7253に規定されています。
　しかし，実際の作成となると具体的にどのような内容を
記載すればよいのかわからないという声が多く聞かれます。
　本講習においては，ラベルやSDSの作成において最低限記載
しなければならないことや，それに至るまでの前提条件，
推奨される内容などを，実例を示しながらできるだけ簡潔に
説明します。

■受講後，習得できること
・GHS（化学品の分類および表示に関する世界調和システム）の
　概要について
・JIS Z7253（GHSに基づく化学品の危険有害性情報の伝達方法
　-ラベル，作業場内の表示及び安全データシート(SDS)）の
　概要について
・SDSを作成する目的・背景
・実際にSDSを作成するためのノウハウ

第一部：SDS作成のための基礎知識

1．GHSの基礎
　・GHSとは
　・GHSの概要
　・GHSによる化学物質の分類
　・ラベル
　・SDS

2．GHSに対する国内の対応
　・関連JIS
　・GHS分類ガイダンス
　・化管法に基づくSDS制度
　・安衛法における表示・文書交付制度

第二部：混合物の（和文）SDS作成実例

1．実際のラベルの作成手順・実例
　・危険有害性を表す絵表示　・注意喚起語
　・危険有害性情報　・注意書き
　・化学品の名称　・供給者を特定する情報
　・その他国内法令によって表示が求められる事項

2．実際のSDSの作成手順・実例
　・化学品及び会社情報　・危険有害性の要約
　・組成及び成分情報　・応急措置　・火災時の措置
　・漏出時の措置　・取扱い及び保管上の注意
　・ばく露防止及び保護措置　・物理的及び化学的性質
　・安定性及び反応性　・有害性情報　・環境影響情報
　・廃棄上の注意　・輸送上の注意
　・適用法令　・その他の情報

＜質疑応答＞

混合物のラベル・SDS作成入門 16

ミノファーゲン製薬(株) 顧問　脇坂 盛雄 先生

●日　時　2016年12月19日月曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★安定性モニタリング、官能検査、分析バリデーション、品質照査等々 品質保証活動のために、これだけは知っておきたい統計基礎知識を経験から解説します！

医薬品製造にかかわる品質統計学超入門

WEBでの検索は→「情報機構　AA161215」

　本講座では統計的な概念を身に付けていただくことを
主眼としています。入門者にとっては，統計的手法の手順を
知り，統計の基礎的な考え方を身につけ，幾つかの手法の
見方が理解できれば十分です。医薬品製造所での統計手法を
どのように活用しているかの具体的な事例から学んで頂き
ます。また，リスクアセスメントにおいても，統計の考え方
がとても役に立ちます。医薬品製造所での実務のケース，
製造方法/試験方法の比較，製品品質照査での統計データの
活用，実際の苦情時に統計を活用したことで解決した事例等
も紹介します。その他，安定性モニタリングで溶出試験規格
外により多くの製品回収が起こる場合があります。これは
溶出試験と統計/確率的に俯瞰していない為に起きています。
溶出試験での回収を防ぐ方法を統計/確率の視点から紹介し
ます。以上のように，30年間品質管理/品質保証に携わって
来た経験から，統計の中でも，これだけは知っておくと
役立つものについて説明します。

■受講後，習得できること
・統計の基礎知識
・医薬品製造における統計・確率の知識
・リスクアセスメントの統計的考察
・医薬品製造における統計の活用

1．医薬品製造所で統計手法が活躍する場面
　1）勝負ごとに強くなる（全体を俯瞰する）
　2）統計手法がでてくる場面
　3）何故，統計はセミナーなどで学んでも
　　実際の場面で活用できないのか
　4）身に付けておきたい統計・確率の概念
2．データのバラツキを知る(平均値とバラツキ）
　1）平均年収は何故高いのか
　（平均値，中央値，最頻値の違い）
　2）データがn=3であることの意味
　3）バラツキとは（いろいろな分布）
　4）標準偏差の意味をしっかり身に付ける
　5）学力試験の偏差値は標準偏差の一般化
　6）プロ野球　最強のバッターは
　　/チームにとって最大の貢献者は
3．工程能力指数を学ぶ
　1）工程能力指数　2）CpとCpkの違いと活用
　3）製品品質照査への活用
4．管理図を学ぶ
　1）計量値と計数値の管理図
　2）n=1とn≧2の管理図の違い
　3）管理図管理とバラツキとの関係

5．差の検定（F検定とｔ検定）
　1）試験方法A法とB法の比較　2）F検定　3）平均値の差の検定
　4）検出力は物差しの精度，どの程度の差の違いを知りたいか
　5）95%信頼区間の持つ意味
6．分散分析
　1）分散分析の考え方
　2）新旧の3ロット n=3 のよく活用する事例への応用
7．散布図と相関係数/回帰式
　1）散布図と層別　2）相関係数と寄与率
　3）回帰式と必要な場面
8．サンプリングと計数抜取検査
　1）サンプリングと均質性の関係
　2）OC曲線の概念を身に付ける　3）AQLとJISZ9015抜取り試験
9．その他のQC7つ道具の使い分け
（管理図，散布図，層別は他のパート）
　1）パレート図　2）チェックシート
　3）ヒストグラム　4）特性要因図
10．苦情処理と官能検査
　1）苦情（匂い）で官能検査が威力を発揮したケース
　2）官能検査の手法（一対比較法）
11．エクセルでの求め方
　1）基本統計量　2）F検定/t検定　3）分散分析
　4）相関係数　5）回帰式 ＜質疑応答＞
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C&J 代表  新井 一彦 先生

●日　時　2016年12月22日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館
●受講料　1名46,440円
        (税込(消費税8％)、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★輸入原薬の選択基準、取り決め時に留意しておくべき点、GMP監査手法など  
   ジェネリック用の原薬安定供給に向けて理解しておきたい課題、問題点を解説！

ジェネリック医薬品用の原薬調達における

サプライヤ選定とGQP取り決めのポイント

～PIC/S対応サプライヤ管理とGMP適合性調査も踏まえて～

WEBでの検索は
  →「情報機構　AA161217」

■講座のポイント
　ジェネリック医薬品の使用が国策として推進される中で，
ジェネリック医薬品メーカー等は，コスト面の理由も含め
海外原薬の選択を避けて通れないのが実情である。実際に，
厚労省の行った調査でも，その輸入形態を含めた実態が
明らかにされている。
　本講座では，これらの実態を踏まえ，海外原薬の調達を
行っている，または今後，調達を考えているジェネリック
医薬品メーカー等の担当者が理解しておかなければならない
課題・問題点を整理するとともに，安定供給，品質確保を
達成するためのGQP取決めの重要性についても解説する。

■受講後，習得できること
・原薬選定基準    ・海外原薬調達までの手順
・サプライヤ管理   ・GQP取決め   ・GMP監査

1．ジェネリック医薬品の共同開発から見る原薬調達

2．原薬調達の実態（海外原薬の調達）
　1）後発医薬品の原薬調達状況に関する
     調査結果（厚労省）
　2）輸入形態

3．海外原薬調達までの手順（日本規制）
　1）外国製造所認定
　2）MF登録（照会対応含む）
　3）GMP適合取得
　4）国内管理人の問題

4．安定供給に関する行政の考え方
　1）後発医薬品推進の具体策（ロードマップ）
　2）安定供給マニュアル

5．輸入原薬の選択基準とサプライヤ管理
　1）原薬選択基準
　　・特許、製剤試作と品質評価、安定性評価
　2）PIC/S対応サプライヤ管理
　　・サプライヤ認定手順　・確認事項
　3）中国およびインドの実情

6．GQP取決めとGMP監査
　1）法的要件　2）GMP監査のタイミングと確認事項

7．GMP適合性調査
　1）PMDAによる調査の概要　2）模擬査察の実施
　3）重度不備事項の例と照会対応

8．実生産移行後の課題
　1）変更管理　2）逸脱管理　3）薬価改定の影響
　4）パートナーシップ ＜質疑応答＞
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医療機器技術情報協会 代表  川端 隆司 先生

●日　時　2016年12月19日月曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★薬事・レギュレーション、ISO13485：2016の対応などに重点をおいて、QMSへの適合性を示すための日常実務の具体的なポイントをお伝えします！

実務的で効率的な医療機器QMSの構築
－改訂ISO13485も踏まえた品質システムとは－

WEBでの検索は→「情報機構　AA161216」

本講座では，これからという方のために，開発設計・製造・販売・品質保証に至る現業の基本ステップとQMS，ISOの要件を確認した後，ISO13485-2016の重点部分を織り込み
ながら，設計開発とリスクマネジメント，バリデーションの活用，製品認証・承認等レギュレーションとの関係に重点を置きながら，効率的な対応について考えていきます。

1．はじめに
　1）自己紹介　2）ISO13485，QMSの前に必要なこと　3）見逃していませんか？
　製品実現の半分は，レギュレーション適合と製品適切適用の根拠情報の開発
2．医療機器の開発・事業化の実務に沿った，使いやすいQMS構築に必要なもの
　1）ザックリ確認，QMS，ISO-13485
　2）製品実現の全体フロー，責任・分担と相互関係　3）品質マニュアル，
   主要プロセス手順書と支援プロセス，管理プロセスの関係を解り易い図で
　4）文書管理，教育訓練，リスクマネジメント，バリデーション等　5）記録保存
　6）『成功の切り札』業の連携　7）旧来のISO13485の弱点と限界
3．製品実現・品質保証とQMS・ISO13485-2003，ISO13485-2016
　1）ISO13485-2016の発効と改定の主な狙い，留意点
　2）ISO13485-2016の要求・留意点への対応の具体化
4．要求品質・機能・機構展開を通した製品実現計画の具体化と設計開発の見える化
　1）顧客ニーズと規制要求の抽出　2）要求品質のレビュー，分析
　3）論理的で考え易い製品実現方法の抽出　4）仮想的製品プランの見える化
　5）製品実現方法，仮想製品プラン絞り込み
　6）「逆行的製品設計開発を想像」，具体的製品実現計画の創造
　7）製品実現計画書策定とデザインインプット確認

■受講後，習得できること
・医療機器の開発・事業化の実務に沿った，使いやすいQMS構築
・製品実現・品質保証とQMS・ISO13485-2003，ISO13485-2016の重要改正点の理解
・要求品質・機能・機構展開を通した製品実現計画の具体化と設計開発の見える化
・リスクマネジメントとバリデーション活用で製品実現プロセスの効率化と
  薬事申請等のための根拠情報の蓄積
・第三者認証機関の要求，適合性審査に対応しやすい手順書類・記録書の表現と構成

5．製品実現プロセスの効率化と薬事申請の根拠情報が蓄積できる設計開発管理
　1）『設計開発の設計』を　2）『薬事的要求は最大の規格要求事項』
　3）『根拠に基づく設計開発とリスクマネジメントとバリデーション活用』
　4）『設計開発管理とデザインフリーズ』
　5）『デザインアウトプット』を『デザインインプット』に対応してまとめ，
       設計のバリデーションを行い，薬事承認，製造移管，市場リリースへと進める
　6）設計開発の最終バリデーションは，自主設定の『初期流動管理』，
       承認条件としての『市販後調査』を含めまとめておく
6．おわりに
　1）認証機関は『顧客』の代理者　2）『自縄自縛』よく落ちる落とし穴
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エタニティ　ラボ 代表　 岡崎 永実子 先生

●日　時　2016年12月8日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★建設の発注担当者として円滑に業務を進められる　★品質、コストともに最適な生産施設構築のための留意点を理解できる
★建設時に考慮すべき医薬品、食品工場等特有の構造設備のポイントを理解できる

工場建設プロジェクトを成功させるポイント
-医薬品、化粧品、食品工場建設における計画から竣工までの注意すべきポイント-

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161231」

■講座のポイント
・医薬品、食品等の工場建設における計画から竣工までの注意すべきポイントを
お伝えいたします。工場建設においては、発注者、建設会社、生産設備など
多くの異なる立場の人が関係する中で、コスト、機能、スケジュールの適切な
管理が求められます。また、医薬品、化粧品、食品などにおける特有の課題も
考慮しなければなりません。このような状況の下で、コスト増大を防ぎ優れた
工場を作り上げるためのポイントを解説します。

受講対象者：医薬品・食品・化粧品等の品質部門、施設管理担当者、工務部門実務者

■受講後、習得できること
・建設の発注担当者として円滑に業務を進められる
・品質、コストともに最適な生産施設構築のための留意点を理解できる
・建設時に考慮すべき医薬品、食品工場等特有の構造設備のポイントを理解できる

１．建設プロジェクトの概要
（１）発注形態の概要および特長
（２）プロジェクトマネジメント
　　・発注先の適切な選定
　　・適切な機能を確保するための留意点
　　・コストの増大防止の留意点

２．リスクマネジメント（QRM等）
（１）工場建設における
　　　リスクマネジメントの概要（QRM等）
（２）リスク分析の手法
（３）リスク分析

３．構造設備
（１）建築
　　・動線計画　・仕様
（２）空調システム
　　・清浄度設定　・空調設備
（３）その他設備
　　・給排水　・その他ユーティリティ

４．バリデーション
（１）設計時適格性評価(DQ)
（２）据付時適格性評価（IQ）
（３）運転時適格性評価（OQ）
（４）性能適格性評価（PQ）

<質疑応答>

工場建設プロジェクトを成功させるポイント 8

（株）テクノ経営総合研究所 人事研修本部　コンサルタント　栗岡 正好 先生
●日　時　2016年12月16日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

   外観目視検査の精度向上へ「周辺視検査の体得」
～検査の見逃し削減と大幅生産性向上の実践～

●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

WEBでの検索は
→「情報機構　AA161232」

■講座のポイント
　市場からの外観品質保証要求は厳しくなる傾向にあります。　
また、クレームという形での追求も厳しさを増すばかりです。　
製品品質には何ら関係のないところで、企業の価値を判断されて
います。　
　この作業は、その特性から人手に依存することが多く、
会社でのコスト負担は増すばかりです。また、作業者の疲労度も
激しく集中力を長時間維持することは不可能です。
　このような悩みを「周辺視検査」により、品質・生産性などを
向上させる方法について学んでいただき、実際にワークを使用して
模擬体得して頂くための実践的セミナーです。
　まずは、繰り返し実践していただき、自分たちの新しいやり方を
追求し、標準化し、現場導入していただきたく存じます。

■受講後、習得できること
・外観検査の生産性の向上方法　・検査のみの外削減方法
・検査作業の負担を軽減

1．外観品質とそれを取り巻く環境
 1‐1 高まる外観品質要求
 1‐2 クレームの実態
 1‐3 目視検査の問題点
 1‐4 その対処方法のついて

2．外観検査の効率化・・・「周辺視検査とは」
 2‐1 検査方法とその特徴
 2‐2 周辺視とは
 2‐3 検査による目と脳の働き
 2‐4 特徴をつかみとる

3．周辺視検査の導入手順
 3‐1 検査仕様の見直し
 3‐2 限度見本の整備
 3‐3 作業手順の整備
 3‐4 作業環境の整備
 3‐5 検査員への教育
 3‐6 導入時のポイント
 3‐7 生産性向上のキーポイント

4．実践・・・周辺視検査の体得
 4‐1 スピードの限界に挑戦
 4‐2 作業姿勢を作り上げる。
 4‐3 違和感を認識する
 4‐4 素早く考え、素早く変えてゆく

5．まとめ
 5‐1 他社事例の紹介
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帝京大学 医療技術学部　診療放射線学科　鈴木 崇彦 先生
●日　時　2016年12月16日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★培養環境に移された細胞の持つ性質を理解できる。　★正しい細胞培養について知識が得られる。
★培養技術が内包する科学的危険性について理解できる。

細胞培養の基盤となる知識と技術
～細胞培養の歴史から、培養細胞の持つ性質や正しい取扱い方～

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は
→「情報機構　AA161233」

■講座のポイント
　細胞培養は、無菌環境さえあれば、だれでも容易に
アクセスできるようになりました。しかし、その陰で、誤った
細胞の取扱いや、細胞の取り違え、マイコプラズマ汚染などの
問題も頻発しています。講座では、細胞培養の歴史から解説し、
培養細胞の持つ性質や正しい取扱い方、細胞培養が内包する
科学的危険性などについて理解していただきます。

■受講後、習得できること
・培養環境に移された細胞の持つ性質を理解できる。
・正しい細胞培養について知識が得られる。
・培養技術が内包する科学的危険性について理解できる。

１．細胞培養の歴史
　　・培養細胞の樹立
　　・細胞の維持のための技術開発
　　　　　　培地の開発　　凍結保存技術
２．無菌操作
　　・培養を始める前
　　　　　　培養設備
　　・具体的な無菌操作
　　　　　微生物汚染はどこからくるのか
　　・細胞汚染防止のための原則

３．培養細胞の持つ特徴
　　・細胞は継代により性質が変わる。
　　・細胞は生体から培養に移すと性質が変わる。

４．良い研究成果を出すための培養法
　　・同じ継代数での実験が重要
　　・培地交換は規則正しく行う。
　　・細胞の操作は決まった時間に行う。

５．細胞培養の内包する科学的危険性
　　・細胞の取り違え

６．iPS細胞を始めとする細胞培養技術の将来
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東京慈恵会医科大学 総合医科学研究センター　医用エンジニアリング研究部  金本 光一 先生

●日　時　2016年12月9日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★講習を通してリスクの考え方、14971の内容の理解を進めるとともに、いくつかの演習を行うことで、
14971に沿ったリスクマンジメントを体験し、実務に役立つようにする

医療機器のリスクマネジメント
～演習を通して、14971で要求するリスクマネジメント全体を体験～

WEBでの検索は
→「情報機構　AA161234」

医療機器の開発・製造・販売において、
リスクマネジメントが必須となっている。
14971に基づいてリスクマネジメントを
することが要求されてるが、14971を
読んだだけでは、なかなかリスクマネジ
メントを実施することは難しい。
そこで、講習を通してリスクの考え方、
14971の内容の理解を進めるとともに、
いくつかの演習を行うことで、14971に
沿ったリスクマンジメントを体験し、
実務に役立つようにする。

■受講後、習得できること
・医療機器のリスクについて理解する
・リスクマネジメントの手順、
  手法について学ぶ
・演習を通して、14971で要求する
  リスクマネジメント全体を体験する

１．リスクとは何か
（リスクと言う用語がよく使われるようになってきたが、
リスクとはな何かを改めて見直してみる）

２．リスクマネジメントの手順
（リスクマネジメントは、リスク分析、リスク評価、
リスクコントロール、残留リスクの評価で行われる。
これについてわかりやすく解説する）
リスクの評価は、リスクの発生確率とその影響に分けて評価する
と容易になる。リスクマトリックス方について紹介する
 
３．リスク分析の手法
（リスク分析に使用される代表的な手法について、解説する）
   What if   FMEA   FTA   HAZOP他

４．演習　１
（リスクに対するセンスを磨く）
リスク分析を行うためには、リスクに対するセンスを磨くことが
必要で、抜け落ちのないリスク分析を行うための手法とともに、
センスを磨く練習をする

５．演習　２　製品計画段階のリスク分析
（今までの講習で学んできたリスク分析の手法を用いて、
医療機器の企画設計段階のリスク分析を実習する）

６．製造段階のリスク
　製造段階におけるリスク分析について解説する

７．演習　３　製造段階のリスク分析
　簡単な製造工程を例に、リスク分析の演習を行う

演習についてリスクに敏感になる
 2．企画設計段階のリスクマネジメント
 3．製造段階のリスクマネジメント
  の3演習を考えてます。

受講者数によっては、演習を省いて解説だけにする演習を
個々に発表してもらってみんなで議論するなど考えています。
（時間との兼ね合いで）内容はごく簡単なものですが、
今までリスクマネジメントをしたことのない人等初心者には、
どんなやり方をすれば良いかが実感としてわかり、参考に
なると思っています。

医療機器のリスクマネジメント
～演習を通して、14971で要求するリスクマネジメント全体を体験～ 9

株式会社アルビオン 品質保証部　薬事表示グループ，グループ長  深澤 宏 先生
●日　時　2016年12月20日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

【大好評】製造現場を知らない方にも理解できるよう、監査のポイントをお伝えいたします。
・化粧品業界に進出を考えている方にも最適な講座になっております。

化粧品の品質と化粧品GMP及び品質監査
～「化粧品製造販売業者と製造業者の良好な関係のために」品質監査を有効活用しよう

アウトソーシング先と対等に議論するために品質監査の着眼点と，問題の検出力UPを目指す～

●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

プログラムの詳細は、弊社HPをご覧ください。
WEBでの検索は→「情報機構　AA161235」

　化粧品の製造販売環境はグローバル化の影響を受け，大きく変化している．その中で化粧品GMPのISO化により，
GMPへの取り組みが「国際標準」となった．今後，世界で競争していくためには，製造業者はGMPへの対応が必須
となっている．目的は，よりレベルの高い品質を確保することである．
　そのような環境下で，製造販売業者に求められる要求も高まっている．製販分離から10年経過し，次のステージ
に向けた取り組みの基本は「品質監査」にある．有益な監査を行い，お互いの共存共栄を目指すことが望まれる．
　今回，化粧品製造の経験があまりない，または知らない方にも理解できるよう，化粧品の品質とGMP，
品質監査について基本的なポイントを整理した．更に，新規事業として化粧品製造販売を行いたい場合の注意事項
なども理解できるよう，化粧品製造販売業の基本についても学ぶ．
　特に品質監査に使用するチェックシートの例示や，実際の指摘事項の例示について詳しく説明し，受講後の
品質監査に役立つ内容になるよう工夫した．
　今後日本の化粧品製販業者が世界を相手に競争していくための一助となれば幸いである．

0. はじめに

1. 化粧品の特徴

2. 化粧品の品質

3.　化粧品の品質確保

4. 品質監査の守備範囲

5. 薬事法と化粧品

6. 化粧品製造業者

7. 化粧品製造販売業者

8. 化粧品GMP

9. GMPソフトの基本

10. 化粧品GMPの外側（グロ-バルな視点に立って）

11. 品質監査本論

12.品質監査の実際

13. 更なる品質を目指して   　≪質疑応答≫

化粧品の品質と化粧品GMP及び品質監査 20

小林行政書士事務所　小林 伸太郎 先生

●日　時　2016年12月14日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★医療機器規制の全体像を理解できます　★今後、薬事の専門的な研修に参加しても言っていることが理解できるようになります
★薬事上の簡単な問い合わせや広告の法令順守に対するある程度の判断力がつきます
★ＱＭＳ省令、ＧＶＰ省令についての初歩を理解でき、社内システム構築の足固めになります
★医療機器の保険適用の概要を理解し、保険適用戦略へのステップアップにつなげられます

基礎から分かる医療機器薬事
～ＱＭＳ省令、ＧＶＰ省令の初歩から広告、保険適用～

プログラムの詳細は、弊社HPをご覧ください。
WEBでの検索は→「情報機構　AA161236」

■講座のポイント
薬機法（旧薬事法）の規制は複雑で、初めて担当する方は元より、ある程度経験している担当者でも
担当外のことは分からないことも多いと思います。そこで本講座では、薬機法の医療機器分野について、
「医療機器とは何か」といった初歩的なことから医療機器規制の全体像を分かりやすく解説します。
私はこの業界についてほぼ独学で学びましたが、「最初にこれを知っていれば良かったのに…」と
思える内容を講義します。初めてこの分野の業務を担当される方、既に業務を担当しているが規制の
全体像を知りたい方、この業界への新規参入を考えている方などにお勧めの講座です。

■受講後、習得できること
・医療機器規制の全体像を理解できます
・今後、薬事の専門的な研修に参加しても言っていることが理解できるようになります
・薬事上の簡単な問い合わせや広告の法令順守に対するある程度の判断力がつきます
・ＱＭＳ省令、ＧＶＰ省令についての初歩を理解でき、社内システム構築の足固めになります
・医療機器の保険適用の概要を理解し、保険適用戦略へのステップアップにつなげられます

■講演プログラム

※あくまで予定ですので、
　内容・順番は多少変わることがあります。

１　薬機法と医療機器
２　医療機器のクラス分類
３　組織に対する規制
４　製品に対する規制
５　新規参入方法
６　ＧＶＰ省令入門
７　ＱＭＳ省令入門
８　保険制度概要
９　広告規制

基礎から分かる医療機器薬事　～ＱＭＳ省令、ＧＶＰ省令の初歩から広告、保険適用～ 14

(株)Smart Presen 代表取締役 新名 史典 先生

●日　時　2016年12月21日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★専門的な内容をわかりやすく伝えるためのポイントを習得できます。★短い時間で的確に伝えるスキルが身につきます。
★意見が対立する場合の交渉スキルの基本を学ぶことができます。

技術者・研究者が「伝える」スキルをアップするための

プレゼンテーションセミナー
-演習を通してプレゼンスキルをアップする-

WEBでの検索は→「情報機構　AA161237」

技術開発や商品開発に携わる方にとって、報告会やデザインレビュー会議などで状況説明をされることは多々あると思います。また、商品が形になってくると、営業部門や
事業部に対するプレゼンテーションの機会も増えると思います。その際に、事実は伝えているのだけれど、聴き手がなかなか納得してくれなかったり、うまく巻き込めない
ことでご苦労されるケースがあります。講師自身、メーカーの開発者として、その渦中で経験したことをもとに、技術者の方、開発者の方が仕事を効果的に進めるための
プレゼン力、巻き込み力を身につけることは大変重要であり、かつその力によって大きく状況を改善できると確信しています。本セミナーでは、聴き手の関心をつかみ、
ストーリーの構築方法を身につけ、短時間で効果的に伝えるためのスキルを技術開発や商品開発の事例を活用しながら学べる実践的な講座です。皆様の仕事のすばらしさが
しっかり伝わるようにサポートさせていただきます。

■受講後、習得できること　・専門的な内容をわかりやすく伝えるためのポイントを習得できます。
・短い時間で的確に伝えるスキルが身につきます。　・意見が対立する場合の交渉スキルの基本を学ぶことができます。

1.イントロダクション
　①「伝える」と「伝わる」の違いを実感する【演習】
　②演習から学べる２つの切り口【講義】
2.聴き手の期待を予測する
　①聴き手の関心事を予測するマトリクス【講義＋演習】
　②あえて相手サイドの言葉を使う【講義＋演習】
　③聴き手の「代弁」によって振り向かせる【講義】
3.プレゼンのストーリーを組み立てる
　①情報を論理で組み立てる【講義＋ショートワーク】
　②全体像をできるだけ早く示す！【講義＋ショートワーク】
　③伝える順番は相手によって変わる【講義＋ショートワーク】

4.効果的に魅せる資料作成のポイント
　①この資料のどこに問題があるでしょう？【グループ討議】
　②資料作成の５つのルール【講義】
　③技術資料と異なるプレゼン資料のちょっとしたポイント【講義】
5.ストーリーを伝えるためのデリバリースキル
　①このプレゼンのどこが問題でしょう？【グループ討議】
　②自分自身を客観視する！【ペアワーク】
　③３つのポイントでデリバリー（伝える）スキルを磨く

技術者・研究者が「伝える」スキルをアップするためのプレゼンテーションセミナー 21

ＮＳＩ　国際特許事務所 所長　清水 尚人 先生
●日　時　2016年12月21日水曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★先発品と後発品の特許戦略

医薬品の特許戦略と特許延長制度について
～先発品と後発品の特許戦略～

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161238」

　医薬品の特殊性や医薬品を取り巻く知的財産権などについて
説明した上で、医薬品の特許戦略とＬＣＭに関して考えうる
ことを述べる予定。
　特許権の延長制度については、現審査基準に改める
契機となったアバスチン事件の知財高裁大合議判決とその後の
最高裁判決のポイントを解説し、現審査基準の概要を解説する
予定。また、延長特許権の効力に関して、それを判断した
エルプラット地裁判決を解説すると共に、物と用途の解釈に
ついて最近の傾向を説明する予定。できれば課題を示して
出席者間で簡単に議論していただくことも考えたい。

■受講後、習得できること
・医薬品の特許戦略とＬＣＭ
・先の知財高裁大合議判決とそれを受けた最高裁判決の要点
・特許期間延長制度の新たな審査基準
・日米欧の延長制度の異同
・延長後の特許権の効力について

１　ある最近の薬業界の動き
　・先発品メーカーの子会社設立
　・先発品メーカーと後発品メーカーの協調
　・オーソライズド・ジェネリック（ＡＧ）、など

２　知財を絡めた医薬品のＬＣＭ
　・新薬の特殊性
　・医薬品を取り巻く知的財産権
　・医薬品知財の特殊性
　・特許権によるＬＣＭ、など
　・先発品メーカーvs後発品メーカーの事件

３　特許延長に係るアバスチン知財高裁大合議判決
　・事件の概要
　・特許庁の判断（審決）
　・大合議判決のポイント、など

４　特許延長に係るアバスチン最高裁判決のポイント

５　本年４月施行の新たな審査基準について
　・延長登録要件

　・新審査基準のポイント
　・具体例、など

６　延長特許権の効力
　・物と用途の解釈
　・エルプラット地裁事件

７　日米欧における特許権延長制度の比較

８　その他

医薬品の特許戦略と特許延長制度について～先発品と後発品の特許戦略～ 21

平原エンジニアリングサービス株式会社 顧問　村上 大吉郎 先生
●日　時　2016年12月14日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★話題になっているデータインテグリティについて、今何をしなければいけないか学ぶ

データ・インテグリティの重要性と対応の基本的留意点
～海外における最新情報から今何をしなければいけないのかを学ぶ～

●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161239」

一般に、データ・インテグリティはすべてのビジネス活動で求められる
情報セキュリティの基本的要素であり、不正な行動を抑止し、記録保存における
正確性、適時性、一貫性を確保することである。
データ・インテグリティを確保するために、医薬品/生物医薬品企業では
伝統的に、正式な文書化のためのいくつかの単純な原則が必要とされて来た。

その単純な原則とは、研究、分析、プロセス制御、運用、試験、バリデーション、
その他すべてのGxP関係情報は原記録として正確に記録し、信頼性を確保して
保存する、というものである。
データ・インテグリティは、グローバルのGMP要件において、その当初から
変わることのない原則である。データ・インテグリティは、企業活動の信用を
確かなものとするのであるから、すべてのGMP要件の中で最も根底的なもので
あることは間違いない。

1.各種ガイドライン（FDA, MHRA, PIC/S）の概説

2.何故、25年以上前のFDA21CFRに規制要件で記載のあった
　Data Integrityの重要性が今世界の医薬品・医療機器業界の大テーマなのか？

3.Data及び関連用語の定義

4.形式論理学の否定から生まれたツールミン論理の出発点がデー

5.ALCOA+CCEA for Data Integrity

6.データ整合性に対する管理上の留意点

7.データマネジメントからデータガバナンスへの展開

8.ICH Q9とQ10及びQ12とデータ・インテグリティの関係

9.ビッグデータ時代の紙データと電子データの統括管理

10.結論

データ・インテグリティの重要性と対応の基本的留意点 14

元アストラゼネカ　中山 昭一 先生
●日　時　2016年12月21日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★2015年10月に施工されたPIC/SGMPのアネックス15は新しい概念が数多く導入された。その部分を中心にバリデーションを徹底的に理解する

最新のバリデーションの理解とバリデーションの実施
～プロセスバリデーションの徹底理解～

●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161240」

１．2015年10月に施工されたPIC/SGMPのアネックス15は以下の通り
　新しい概念が数多く導入された。これらを含む概要を理解する。
 1 設備導入について
　1.1 要求仕様規格　1.2 工場検収試験（FAT） 1.3 製造施設検収試験（SAT）
 2 ハイブリッドアプローチ
 3 輸送のベリフィケーション
 4 包装のバリデーション
 5 分析法のバリデーション
２．多くのセミナーではバリデーションの概要を説明するが、バリデーション
  に関わる設備機器の要求仕様規格に求められる項目、IQのプロトコル,　
  OQのプロトコル,　PQのプロトコルを例示するものは少なく、受講者からは
  使えるプロトコルの様式例がほしいとの要望があり、これらのプロトコルを
  例示し、バリデーション実施に活用できるようにする。

■受講後、習得できること
 1 最新のバリデーションガイドラインであるアネックス15について以下を理解
  1.1 従来のアプローチ  1.2 最新のアプローチ  1.3 新しく導入された概念
 2 バリデーション実施に参考となるプロトコル書式例
  2.1 IQ   2.2 OQ   2.3 PQ

●PIC/SGMPのアネックス１５の以下の概要
 　原則　　一般事項

1. 適格性評価とバリデーションの組織と計画
2. バリデーションマスタープランを含む文書化
3. 設備機器、工場及び製造支援システム及び
　 システムの適格性評価
　・要求仕様規格　・設計時適格性評価
　・工場検収試験（FAT）/製造施設検収試験（SAT）
　・据え付け時適格性評価　・運転時適格性評価
　・性能適格性評価
4. 再適格性評価
5. プロセスバリデーション
  ・一般事項　・同時的バリデーション
  ・伝統的なアプローチ　
  ・継続性のベリフィケーション
  ・ハイブリッドのベリフィケーション
  ・継続的なベリフィケーション

6. 輸送のベリフィケーション
7. 包装のバリデーション
8. 製造支援システムの適格性評価
9. 分析法のバリデーション
10. 洗浄バリデーション
11. 変更管理
12. 用語

●バリデーション実施に伴う
　以下の項目
1 要求仕様規格の記載項目
2 IQの様式
3 OQの様式
4 PQの様式
 上記は変更することがあります。

 【質疑応答】
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成田セーフティーサポート 代表取締役　伊藤 功 先生

●日　時　2016年12月7日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　1名46,440円(税込(消費税8％)、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★1日で適切なGHS分類とSDSを作成するための知識をマスターできるよう、事例・演習を交えた講座を展開します。
　任意にて講習会後に添削付きの課題も用意しております。

初心者のための危険有害性の伝達、
作業者安全を目指した

SDS、ラベル作成　【演習付】
～国連分類、混合物のGHS分類～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161241」

　SDSは当初作業者の安全確保のツールとして導入され、近年では化学物質のグローバル化に伴う、
ハザードの世界標準としてのGHS化、並びにそれを活用した危険有害性の伝達ツールのみならず、
作業環境のリスク評価のための基盤としての側面も展開してきた。今やSDSとラベルのセットは全ての
化学品・調剤の移動のために必須なSUIKAやPASSMOのような存在になってきている。しかし、GHS化に
より標準化されるはずであったハザードは、国ごとのローカルな事情や、化学品教育の水準の違い、
政府の思惑などにより、世界調和と言う軟着陸を選んだおかげでなかなか扱いにくいものになり、
それに派生するフレーズや注意喚起語などは英語を直アクしているために、耳なじみがなくどちらの
フレーズがより危険性を示しているのか一度聞いただけでは理解できない物も多くあるし、ハザードの
実情と必しも一致してるとはいいがたい事例も見受けられる。　今後は各企業が自社のポリシーに
基づき対応していかないと化学品規制を取巻く潮流に飲み込まれることになりかねない。そのような
環境の中、GHS及びSDSを基礎から理解し、単に初心者向けと言うだけでなく、根本から理解し、
合理的で適切なSDS、ラベルの作成テクニックを学べる講座を展開します。

■受講後、習得できること
・国連危険物輸送勧告に基づく、正しい国連番号・容器等級の割付、輸送品目名
・GHS項目の意味、背景　・GHS分類、混合物のGHS分類　・SDS作成のための有害性調査」
・混合物のSDS作成、ラベル作成　・改訂労働安全衛生法に対応するラベル作成

１．SDSとGHS分類概論
　 １）GHSの目的と経緯  ２）GHSと国連危険物勧告の関係
　 ３）危険物輸送における国際的体系
　 ４）日本におけるSDS関連法令
　　　SDS要求三法の要求内容と今回の労働安全衛生法改訂について
５）GHS分類項目各論
２．国連危険物勧告と混合物のGHS分類及び演習
　 １）国連危険物勧告：国連番号、主危険性・副次危険性、
       容器等級、正式輸送名称の付け方。
　 ２）混合物のGHS分類方法  ３）国連危険物勧告（演習）
   ４）混合物のGHS分類（演習）
３．SDSとラベルの作成
　 １）SDS作成の手順  ２）GHS分類・SDS作成のための情報調査方法
　 ３）SDS各項目説明と各項目の適切で効率的な作成方法
　 ４）SDS各項目の作成実務  ５）混合物ラベルの作成
４．質疑応答　（30分）
５．宿題：SDS、ラベルの作成、講師へ直接メール送付で添削回答
　　　　　参加者で希望者（提出者）のみ、

初心者のための危険有害性の伝達、作業者安全を目指したSDS、ラベル作成　【演習付】 7

アズビル株式会社 ビルシステムカンパニー　EPS事業推進室  松田 昭 先生
●日　時　2016年12月16日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★各種の迅速測定・試験法の原理と期待される応用範囲について概要を紹介
   主要地域・団体が規定する公的ガイドラインが示す応用とバリデーションに向けての考え方を共通的要素と固有の要素に注目して紹介

微生物迅速測定法の概要と実時間モニタリングへの応用

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161242」

医薬生産における迅速な微生物検出・計測/計数化・同定の技術が登場して久しく、文字通り結果を導く
迅速性を期待効用として、現状標準とされている培養による計数化との対比に基づいて迅速測定法を
応用するチャレンジが試みられています。また、この技術応用を公的に位置づけようとするガイドライン
の確立も平行して模索されています。2016年3月に実施された日本薬局方17改正においても、
その参考資料に微生物迅速試験法のチャプターが新たに追加されました。
広く関心の高まりがみられ、今後、迅速測定・試験法の応用が、現状の試行的段階から実用段階へと
進展していくことが期待されます。本セミナーでは、各種の迅速測定・試験法の原理と期待される
応用範囲について概要を紹介し、さらに主要地域・団体が規定する公的ガイドラインが示す応用と
バリデーションに向けての考え方を共通的要素と固有の要素に注目して紹介します。
多岐にわたって期待される応用範囲がありますが、そのなかで弊社が取り組んでいるプロセスの
モニタリングにフォーカスして、無菌環境における浮遊微生物を対象とする環境モニタリングと
精製水の微生物濃度モニタリングに適用される製品の性能要件、および応用事例を紹介します。

■受講後、習得できること
・各種微生物迅速測定技術の概要と応用分野に関する基礎知識  
・主要国・地域における微生物迅速測定のバリデーション規定の方向性
・気中・水中微生物の実時間計測法の原理・検出性能と応用事例

１　微生物迅速計測法の概要
 (1) 直接法
 (2) 間接法
 (3) 各種計測法の応用分野分類

２　バリデーションガイドライン
 (1) 日本薬局方17改正における微生物迅速計測法応用への理念
 (2) USPにおけるバリデーションガイドライン
 (3) PDAが提唱する応用へのバリデーションガイドライン
 (4) EPガイドライン改訂の方向性

３　実時間オンラインモニタリング法
 (1) 自家蛍光法の原理
 (2) 気中浮遊菌計測性能のバリデーション
 (3) グレードAの応用事例
 (4) 水中微生物計測性能のバリデーション
 (5) 製薬精製水プラントでの計測事例

微生物迅速測定法の概要と実時間モニタリングへの応用 16

東京薬科大学 薬学部　薬物動態制御学教室  井上 勝央 先生
●日　時　2016年12月8日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★薬物動態の初心者の方、文系出身の方、復習したい方、これからどのように役立てればいいのか迷っている方にオススメです

算数と感覚で学ぶ「薬物速度論」超入門
～身近なものや現象と関連付けながら薬物動態を理解する～

●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161243」

本講義は、初級者、入門者を対象として、暗記すべき数式や「数学」的な要素をできるだけ排除して、四則演算レベルの「算数」と日ごろの行動パターンなどを決定する
確率的感覚だけで、薬物速度論の基礎を身に付けてもらうことを目標にします。まずは、その習得に必要な予備知識（体のしくみや薬物の体内運命）を概説し、身近なものや
現象と関連付けながら薬物速度論を分かりやすく解説します。さらに、その感覚的な理解から、いつでも理論的な展開ができるように、薬物動態パラメータを使った
計算演習で実践力を養います。また、受講者からの関連の疑問なども対話形式で解決に導きたいと思います。

■受講後、習得できること  ・薬物動態パラメータの意味を理解し、値の大小を判断できるようになります。  ・感覚的な理解を定量的に表現する手法を身に付けます。
・添付文書やインタビューフォームから薬物動態パラメータを抽出することや薬の体内動態特性の説明ができるようになります。
・今後、薬物動態関連の研修・学会等に参加しても内容が理解できるようになります。

1　はじめに：受講者が希望する薬物速度論の活用方法の確認
2　薬物速度論を理解するための予備的な基礎知識
　2-1　体内での薬の動きを規定する基本ルール
　2-2　薬物動態を司る3つの主要臓器とその構造
　2-3　体内での薬の運命を決定づける4つのステージ
3　「論」なしでできる動態解析（モーメント解析）
　3-1　図形の面積
　3-2　バイオアベイラビリティとは？
　3-3　「延べ」で考える平均滞留時間

4　薬物速度論に基づく動態解析
　4-1　薬物の動きを単純化する3つの仮定
　4-2-1　1-コンパートメントモデル（静脈内投与）
　4-2-2　1-コンパートメントモデル（経口投与）
　4-2-3　モーメント解析との互換性
　4-3　生理学的モデル
　4-4　薬物に対する肝臓と腎臓の処理能力
　4-5　投与設計
5　演習
　5-1　添付文書とインタビューフォームから薬物動態パラメータを抽出
　5-2　血中濃度推移の予測（グラフ作成）

算数と感覚で学ぶ「薬物速度論」超入門 8

（独）中小企業基盤整備機構　 神戸健康産業開発センター  北村 智 先生
●日　時　2016年12月13日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★初期物性評価に求められる物性・分析技術  ★製剤特性を評価するための分析技術
★ＰＡＴ、ＰＩＣ／Ｓで用いられる分析法  ★抗体医薬品の評価方法

「医薬品の物性評価」
～高品質な製品を安定的に生産・供給して行くために求められる物性・分析評価技術～

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は
→「情報機構　AA161244」

■講座のポイント
創薬段階における原薬の膜透過性や原薬の基本形選択などは、開発候補化合物を
スクリーニングするうえで少量かつ正確に評価する必要がある。また、近年は
製剤設計段階においてその特性を的確に把握するために必要な分析技術が
開発されていおり、更にPIC/Sへの加盟を契機に、原材料の受け入れ試験にも
各種スペクトルの活用が盛んになっている。一方、抗体医薬品についても、
原料、製造工程、並びに最終製品に対する品質評価が重要であり、分析部門の
役割は大きい。今回のセミナーを通じ、高品質な製品を、その終焉までの長い
期間にわたり安定的に生産・供給して行くために求められる物性・分析評価技術
について再確認したい。

■受講後、習得できること
・初期物性評価に求められる物性・分析技術
・製剤特性を評価するための分析技術
・ＰＡＴ、ＰＩＣ／Ｓで用いられる分析法
・抗体医薬品の評価方法

１．初期物性評価
  １－１．溶解度、膜透過性
  １－２、BCS Table
  １－３．結晶多形

２．製剤設計及び分析評価
　２－１．賦形剤の物性・品質
　２－２．相互作用
　２－３．製剤特性評価
　２－４．可溶化技術
　２－５．非晶質の物性評価

３．製造工程試験
　３－１．ＰＡＴ
　３－２．各種スペクトルの応用
　３－３．分析時間の短縮

４．原材料受け入れ試験
　４－１．各種スペクトルの応用

５．抗体医薬品の物性・品質評価
　５－１．特性解析項目と分析方法
　５－２．生物学的／免疫化学的性質
　５－３．不純物の評価
　５－４．規格試験方法
　５－５．3次元構造

６．まとめ

「医薬品の物性評価」
～高品質な製品を安定的に生産・供給して行くために求められる物性・分析評価技術～ 13

QMサービス．IHARA 代表 居原 範道 先生
福井経編興業(株) 代表取締役専務 髙木 義秀 先生

●日　時　2016年12月15日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

★衣料から医療へ！ドラマ「下町ロケット」のモデルとなった会社様から実際の事例を交えた医療機器業界への新規参入のお話を聞く貴重な機会！
医療機器専門のコンサルタントも同時に講義をしますので、疑問はすぐに解決できます！

新規参入者のための

医療機器規制と留意点
衣料から医療へ『下町ロケット２～“リアル”ガウディ計画～』

への挑戦から学ぶ医療機器新規参入

WEBでの検索は→「情報機構　AA161245」

医療機器の進歩、多様化に伴い、新規参入を検討している企業が増えている。しかし、医療業界への参入は行政手続き、社内体制の整備、社内プロセスの構築が必要で
あるが、医療事故を防止するために多くの要求事項が存在する。また、販売する医療機器により規制のレベルが違っているため、企業が検討している製品を販売するために
必要な知識、手続きが変わってくる。本セミナーでは医療機器に関する要求事項の概略を解説するとともに、行政手続きに必要なステップを紹介する。
■習得できること　・企業が検討している医療機器発売に必要な業態の種類と責務 ・医療機器を販売する為に必要な規制概略 ・行政手続きのステップと企業が行うべき事

■居原先生 講演プログラム

1 医療機器とは？

2 医療機器を販売するために
  必要な業態とその責任
　2.1 国内製造の場合
　2.2 海外製造の場合
　2.3 業態の更新

3 医療機器販売までの法手続き概略

■高木先生 講演プログラム

１）会社概要説明
２）70周年成長戦略について
　　①グローバル戦略 　②メディカル分野進出
３）心臓修復パッチプロジェクト
　　　～ “リアル” ガウディ計画～について
４）「下町ロケット」撮影秘話など
５）まとめ

4 製造販売業許可
　4.1 製造販売業者の責務
　4.2 製造販売業の分類
　4.3 製造販売業許可申請
　4.4 体制省令への適合性調査
　　　4.4.1 QMS
　　　4.4.2 GVP

5 製造業登録
　5.1 製造業の分類
　5.2 製造業登録申請
　5.3 QMS構築（QMS省令の準用）

6 品目承認/認証/届
　6.1 クラス分類と承認権者
　6.2 承認申請
　6.3 QMS適合性調査

7 販売

8 市販後管理
　8.1 回収
　8.2 不具合報告
　8.3 使用成績調査
　8.4 修理、貸与、中古品販売

新規参入者のための医療機器規制と留意点 15

(株)化合物安全性研究所 安全性研究部  河村 公太郎 先生
(株)化合物安全性研究所 安全性研究部副部長　兼 毒性研究室　室長 市戸 等 先生

●日　時　2016年12月15日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★医療機器および再生医療等製品   各ガイダンスにおける生物学的安全性試験

医療機器および再生医療等製品の開発における非臨床試験について
-各ガイダンスにおける生物学的安全性試験-

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161246」

■講座のポイント
医療機器および再生医療等製品の臨床治験あるいは薬事申請での
非臨床試験について，関連法令とともに各ガイドラインおよび
各ガイダンスにおける生物学的安全性試験について解説します．

■受講後、習得できること
1 医療機器
  ・医療機器GLPの概要
  ・医療機器の生物学的安全性試験における抽出条件について
  ・ISO10993の各種ガイダンスの要求事項
2 再生医療
  ・再生医療等製品の非臨床試験の実施に関する法令
  ・再生医療等製品の非臨床試験の具体例
  ・再生医療等製品のGLP適合試験で重視すべき事項

■講演プログラム
1 医療機器
　1.1 医療機器GLPの概要
    ・試験委託者の責務について  ・被験物質の特性および安定性について
　1.2 医療機器の生物学的安全性試験における抽出条件について
    ・抽出条件の選択の注意事項
　1.3 ISO10993の各種ガイダンスの要求事項
    ・FDAガイダンス要求事項について

2. 再生医療等製品
　2.1 再生医療等製品の関連法令
    ・旧薬事法からの変更点  ・臨床治験と非臨床試験  ・非臨床試験に関連する法令
　2.2 再生医療等製品の非臨床試験
    ・一般毒性試験  ・造腫瘍性試験  ・有効性試験  ・その他 (埋植試験等)
　2.3 再生医療等製品のGLP試験
    ・重視すべき対応事項
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エーザイ(株)日本・アジアレギュラトリー＆アジアクリニカルオペレーションズ部
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　アジア開発薬事室　 坂本 博史 先生

●日　時　2016年12月8日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★ASEANを中心に東アジア（韓国，台湾，香港）やインドの新薬申請に向けた申請資料の概要，各国の要求事項について

ASEANを含むアジア申請に向けたACTDを含む
申請資料の概要と各国における資料への要求事項

～ASEANを中心に東アジア（韓国，台湾，香港）やインド～

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161247」

■講座のポイント
ICHが法人化し，中国の加盟が現実味を帯びるように，
グローバルに薬制環境が変化する中，ASEANでは
特有フォーマットのACTDがどのように運用されているのか。
また，その他アジア諸国ではどのようなドシエが受け入れら
れているのか，ASEANを中心に東アジア（韓国，台湾，香港）
やインドでの新薬申請に向けた申請資料の概要，各国の
要求事項について，最近の申請経験をベースにお伝えします。

■受講後、習得できること
・ACTDの概要　　・ACTDとICH-CTDの違い
・ASEANで申請する上での注意点
・ASEAN各国特有の要件（特にPart I）
・その他アジア各国で申請する際の要件・注意点

1.アジアにおける申請とは

2.CTDの構成の概要

3.CTDの構成の詳細と
　　ICH CTDとACTDの比較
　3.1.Global CTDの作成
　3.2.Part IIの構成
　3.3.Part IIIの構成
　3.4.Part IVの構成
　3.5.日本の申請書を参照する場合の
　　　注意点

4.各国特有の対応
　4.1.シンガポール
　4.2.マレーシア
　4.3.フィリピン
　4.4.タイ
　4.5.インドネシア
　4.6.その他ASEAN諸国について
　4.7.インド
　4.8.韓国
　4.9.台湾
　4.10.香港

5.参照国（参照CPP）の
　　　　　　考え方について

6.I.CH CTDの受入について
6.1.受入可否について
6.2.フォーマット選択後の注意
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Effitiq（株） 代表取締役
                  張ヶ谷 泰二 先生

●日　時　2016年12月7日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　1名46,440円(税込(消費税8％)、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

・CSVを始めるために「まず」すべきこととは？ ・Part11、厚労省ER/ES、GAMP5などのガイドラインも踏まえて
   データインテグリティに対応する効率的なCSVについて詳しく解説します!

業務の電子化に向けた

Part11、ER/ES対応のCSVセミナー

～データインテグリティ対応に向けて～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161261」

■講座のポイント
　データインテグリティが欧米当局で注目されてきており、
そのデータインテグリティ対応では紙と電子のダブルスタンダードでの業務は
今後難しくなってきます。そのため、紙とのダブルスタンダードで行っている
業務を、適切に電子化対応業務に移行することが必須となります。
電子化対応業務への移行とそれに向けたPart11,ER/ES対応のコンピュータ化
システムバリデーション（CSV）をどの様にしたらいいか、今一度考えて
いただくことを目的としました。本セミナーではCSVだけでなく、
業務の電子化に向けた観点で、紙から電子にどの様に移行するかも話します。

■受講後、習得できること
・データインテグリティはどのようなことか
・データインテグリティ対応で必要なこと
・Part11,ER/ES対応できる業務とは
・電子化対応業務に向けた問題点

1. 製薬産業を取り巻く世の中の動向
2. データインテグリティとそれが求められる背景
　・データインテグリティとは　・査察事例
3. データインテグリティから見た、現行業務とCSV活動の問題点
4. データインテグリティに対応する業務と
   コンピュータ化システムバリデーション（CSV）について
　・Part11,厚労省ER/ES指針のおさらい
　・データインテグリティ対応から見たCSVが求められる背景
　・CSVを始めるためにGAMP5で求める「まず」すべきこと
5. 電子業務への移行のために
　・生データ電子化に向けた移行プロセス　・電子データの信頼性確保
6. 効果的かつ効率的なCSVの進め方
　・CSV対応の範囲　・CSVのカテゴリ分類について 
  ・具体的なシステム構築時のCSVプロセス
　・構築時のリスク評価方法とCSV作業の効率化　・ユーザ要求仕様書の書き方
　・データインテグリティ対応できる効率的なシステム運用  ・文書管理の適正化
7. まとめ
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明治薬科大学　薬物治療学 副学長、教授  医学博士 越前 宏俊 先生
●日　時　2016年12月7日水曜日 13:30-17:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★「統計学」に苦手意識をお持ちの方にオススメ！★「統計学」に苦手意識をお持ちの方にオススメ！
    臨床医薬統計の基礎と考え方を分かりやすく解説します！

初心者・苦手な方のための臨床医薬統計入門

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161262」

■講座のポイント
　医薬品の薬効や副作用評価に関係する臨床試験の評価には
統計的な知識を持つことが不可欠である。しかし、
「統計学」は数学を基礎とする難解な学問であり
分かりにくいと敬遠する人が多い。さらに、現在では
PC上でも多数の本格的なの統計プログラムが利用可能で
あるが、初心者には内容がブラックボックス化しており
適切な検定方法の選択や結果の解釈に自信を持てない
との声も聞く。今回は、統計の初心者と苦手な方のために
医薬統計の技術よりも、むしろ考え方を中心に統計を
理解する入門講座を企画した。

■受講後、習得できること
・添付文書の統計記載が理解できる
・治験の統計記載が理解できる
・統計用語へのアレルギーが解消する

1. なぜ臨床試験には統計的な考え方が必要か
　a)効果の評価につきまとうBiasを考える
   ：無作為化への道
　b)対照群としてのプラセボと標準薬を
    もう一度考える
　c)実験計画と統計処理
　d)並行群間比較の良さと
    クロスオーバー試験の良さ

2. 統計的な考え方
　a)まず記述統計用語から：代表値とバラツキ
　b)偶然と必然
　c)平均値の統計検定法を考える
　　-まずは２群の検定から：t 検定
　　-検定の多重性の問題
　　-多群の比較：分散分析

3. 統計検定法と区間推定法を考える
　a)信頼区間とは
　b)検定法で言えることと、信頼区間で言えること
4. ２群間の優位性、同等性、非劣性の考え方
　a)まず統計的なエラーを考える
  （第一種のエラーと第二種のエラー）
　b)検出力アプローチ
　c)信頼区間で非劣性を考える
5. ノンパラメトリックな統計を考える
　a)順位和検定は何を検定しているのか
　b)その他の方法
6. まれだが重大な副作用の統計的考え方
　a)ポアソン分布に基づく考え方
　b)臨床試験での重大事象のゼロ観測を解釈する
7. 生存分析

<質疑応答>
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花王株式会社 スキンケア研究所　上席主任研究員　工学博士 岩井 秀隆 先生
●日　時　2016年12月15日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・浜松町]太陽化学(株)東京本社内 おいしさ科学館

★乳化、可溶化テクニックを体系的に習得したい方にオススメ！
★界面活性剤の選定と活用、処方設計、安全性評価、トラブル対策に至るまで！
★「現場ですぐに使える知識」を詳しく解説します！

現場で役立つ乳化・可溶化のテクニック

●受講料　11名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161263」

■講座のポイント
乳化・可溶化の基礎を習得しても、研究現場で上手く活用しきれないケースがよくあります。本講座では、製剤開発を行う場面を想定した乳化・可溶化を体系的に習得します。
製品化の手順に従い、処方設計から製剤評価（安定化対策・評価手法）まで解説します。これらを通じて、現場ですぐに役立つ知識となるような内容構成としています。

■受講後、習得できること　・界面化学の体系的理解　・製品開発時に生じる課題への対策　・課題解決につながる測定評価処方

１．可溶化系の基礎と応用
 　１）可溶化の種類と特徴
 　２）製剤化のポイント
 　３）可溶化の工業的利用（食品、化粧品、環境）

２．乳化系の基礎
 　１）乳化の種類と特徴
 　２）界面活性剤が作る会合体と新展開
　 ３）乳化の工業的利用（食品、化粧品　他）
 　４）エマルションの基本物性と状態解析・測定法

３．乳化製剤調製のテクニック
 　１）界面化学現象を利用した乳化法
 　２）物理的（機械力）乳化法
 　３）乳化プロセスと安定性
 　４）新乳化技術の動向
 　５）特徴ある乳化製剤と最新応用展開

４．エマルションの安定化技術
 　１）乳化安定性のポイントと評価技術
 　２）乳化安定性向上の具体的対策
 　３）適切な界面活性剤の選定技術
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中外製薬株式会社 医薬安全性本部　副部長　木場 洋行 先生

●日　時　2016年12月20日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

・欧州製薬団体連合会(EFPIA Japan) 安全性・PMS部会所属の講師が解説！・EU-GVPが要求するPVシステムと品質システムとは？
・EMA、HMA、EU-GVP Modulesなどの最新動向がよく分かる！

EU GVP入門
PV業務における効果的な品質システムの構築

WEBでの検索は→「情報機構　AA161264」

■講座のポイント
　EU GVPの概要を理解し、EU GVPに基づいたPVシステム
及び品質システムを構築・維持することは、医療従事者並びに
患者様への適時・適切な適正使用情報の提供を通じた
自社品のリスク管理に、また自社のPVシステム及び提供される
情報の質の保証に繋がり、査察や監査への備えを含む、
自社製品の価値最大化を推進することなる。
　今回の講座では、自社や関係先における効果的な
品質システムの構築を目的に、PVシステムと品質システムの
不備を改善活動につなげる仕組みに焦点を当てる。

■受講後、習得できること
・安全性監視のためのEUの規制と組織
・EU GVP Moduleの概要
・EU GVPで求められるPVシステムと品質システム
・PVシステムと品質システムの不備を改善活動につなげる仕組み

１.EUの法律と組織
　1）欧州委員会（EC、行政）が発出する法律
　2）医薬品安全性監視規制の変遷
　3）EMAとその委員会（PRAC、CHMP）
　4）HMAと調整グループ（CMDh）
　5）EU GVP Modules
２.ISO9001に沿ったEU GVPが要求する
　　品質システムの概要
　1)文書化　2)トップマネジメントの役割
　3)PSMF（Pharmacovigilance System Master File）
３.EU GVPが要求する品質システムを含んだPVシステム
　1)概要（日本とEUの比較）
　2)個別症例報告　3)シグナル管理
　4)PSUR（Periodic Safety Update Report）
　5)リスク管理計画　6)安全性監視計画
　7)リスク最小化策

４.EU GVPが要求する品質システムの構築
　1)EU QPPV
　（Qualified Person for Pharmacovigilance in EU）
　2)組織　3)手順書　4)契約書
　5)教育　6)記録と保存
　7)コンピュータシステム
　8)補完システム（事業継続計画など）

５.構築されたPVシステムと品質システムの不備を
　　改善活動に繋げる仕組みの構築
　1)Compliance & Performance monitoring
　2)査察　3)監査　4)PV規制情報の収集・Impact分析
　5)CAPA（Corrective Action and Preventive Action）
　6)マネジメントレビュー
　7)各種書類（契約書、手順書）の最新化

　　　　　　　　　　　　　　　　　　<質疑応答>
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メルク株式会社 プロセスソリューションズ事業本部
　マニュファクチャリングサイエンス＆テクノロジー部長
                             化学工学博士 伊藤 隆夫 先生

●日　時　2016年12月9日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

・タンジェンシャルフローフィルトレーション（TFF）とは？ ・Quality by Design(QbD)の事例も踏まえた、ろ過工程の開発も紹介！
・医薬品アプリケーションに適した濾過フィルター選定とスケールアップについて解説します！

医薬品製造におけるろ過工程のスケールアップセミナー

WEBでの検索は→「情報機構　AA161265」

　様々な医薬品の製造プロセスにおいて、液体のろ過技術は、
不純物除去や単離・精製の目的で用いられてきた。液剤の
侠雑物などの分離やろ過滅菌などのマイクロフィルトレーション
から、濃縮や限外ろ過などのウルトラフィルトレーションまで、
品質の高い製品を製造するために、アプリケーションの目的に
合わせ様々な形態で広く導入されている。
　本講座では、医薬品製造におけるろ過技術に焦点をあて、
それぞれのアプリケーションに対応したフィルターシステムの
設計およびスケールアップ方法を具体的に紹介する。

■受講後、習得できること
・医薬品アプリケーションに適したろ過フィルターの選定と
 スケールアップ
・プレフィルターを用いた多段膜ろ過システムの構築手法
・清澄ろ過システムのサイジング
・限外ろ過（TFF）システムの設計手法とスケールアップ
・ろ過工程開発のリスクベースアプローチ

1.ろ過プロセスとは
　1)ろ過のタイプ　2)フィルターの種類
　3)ろ過手法　4)閉塞機構
　5)スケールアップの基本

2.デッドエンドろ過
　1)メンブレンフィルターの選定
　2)ろ過方式を踏まえたサイジングの進め方
　3)プレフィルターの導入方法
　4)ろ過条件とろ過性能
　5)ろ過システムのスケールアップ
　6)無菌医薬品ろ過への対応

3.デプスフィルター
　1)清澄ろ過の考え方
　2)デプスフィルターのサイジング　3)多段ろ過の設計
　4)デプスフィルターのスケールアップ
　5)ろ過助剤の利用　6)吸着による分離の利用

4.タンジェンシャルフローフィルトレーション（TFF）
　1)クロスフローによる限外ろ過
　2)クロスフローによる精密ろ過
　3)TFFプロセスの設計
　4)TFFプロセスのスケールアップ

5. Quality by Design(QbD)を踏まえたろ過工程の開発
　1)ウイルスフィルターのQbD例　2)TFFのQbD例

6.フィルター選定のための参考情報 <質疑応答>
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株式会社ファーマシューティカルリサーチ 代表  薬学博士 伊吹 リン太 先生

●日　時　2016年12月8日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

・ヒトにおける生物学的同等性試験を実施せずに処方変更、剤形変更をするには？
・製剤開発戦略、リスクマネジメント、処方設計のアプローチなど  生物学的同等性試験ガイドラインを踏まえて、わかりやすく解説！

開発段階における生物学的同等性を担保する戦略とは

～製剤検討の進め方と処方・剤形変更に伴うリスク回避とBEの保証～

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161266」

■講座のポイント
　新薬開発のキーポイントは確実性（リスク管理）とスピードです。その意味において開発段階に
おける生物学的同等性試験を実施するような状況は出来うる限り回避しなければなりません。一方、
開発が進むにつれて処方変更は必ずと言っていいほど生じますし、時には剤形変更までも必要になり
ます。そこで開発化合物ごとにきめ細かい製剤開発戦略を立案するこが大変重要になります。
ここではまず固形製剤開発における製剤戦略はどのように立てるのか、即ち開発処方と最終処方は
どうあるべきかを論じます。続いて、薬物の特性に応じた製剤設計検討について詳細を議論します。
最後に開発が進むにつれて発生する処方変更、剤形変更に対し、どのようなリスクヘッジを打って
いかなければならないのか、主に薬物の特性とBEリスク回避(保証)の観点から解説を加えていきます。

■受講後、習得できること
・薬物の物性に応じた製剤処方設計のアプローチ
・処方変更と剤形変更に際してのカンパニーリスクとレギュラトリーリスク
・ヒトにおける生物学的同等性試験を実施することなしに処方変更および剤形変更を実施する
・簡易製剤をうまく使う
・処方変更及び剤形変更に際しての生物学的同等性を溶出試験と動物試験により検証する

１. はじめに
　　・製剤設計戦略とリスクマネジメント
２. 開発薬物の特性に応じた製剤設計戦略
　　・物理薬剤学的特性の評価法　・生物薬剤学的特性の評価法
　　・処方選択へのDecision Tree
３. 簡易製剤の応用とBE試験回避の考え方
　　・簡易製剤の考え方と応用法  ・簡易製剤開発のタイムテーブル
４．難溶性薬物の処方設計とBE試験回避の考え方
　　・固体分散製剤の応用　・軟カプセル製剤の応用
　　・ナノ原薬の応用　・製剤開発のタイムテーブル
５．処方変更ならびに剤形変更にともなうBE保証
　　・剤形変更の必要性　・処方変更は必ず生じる
　　・In Vitro及びIn Vivo実験からのBE保証
　　・リスクマネジメントのための社内ルールの確立  <質疑応答>

開発段階における生物学的同等性を担保する戦略とは 8

東京理化学テクニカルセンター株式会社 取締役  医学博士 吉田 一晴 先生

●日　時　2016年12月9日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★安定性試験における方法、評価基準、項目、期限の要求事項とは？  ICHガイドラインを踏まえ、試験の計画から立案、実施、
   データ解析、申請資料作成に至るまで、具体的対応とポイントをわかりやすく解説！

化粧品・医薬部外品における安定性試験実施のポイント
～医薬品、化粧品での安定性試験の紹介～

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161267」

■講座のポイント
　医薬部外品の申請における安定性試験の重要性とその試験実施について、本講座で
紹介する。特に化粧品では、十分な安定性試験が行われず、出荷確認がなされているが、
製品の変色、分離および有効成分の含有量が変化することで、回収されることもある。
　化粧品・医薬部外品での製品の品質を担保するために必要な安定性試験の計画、立案
から実施、試験データの解析から、製品の保管温度、湿度、および使用期限の設定方法を
説明し、安定性試験を実施しない期間の外挿方法を加速試験を中心に予測する。
　また、医薬品の承認申請で要求される安定性試験についても、ICHガイドラインを
中心に紹介し、医薬部外品との違いを説明する。

■受講後、習得できること
・化粧品を製造時の原料の安定性と製品の保管状況での製品の劣化、
  変色等の予測を安定性試験から外挿する。
・化粧品、医薬部外品及びその原料での安定性試験の必要性
・医薬部外品、原料規格に必要な安定性試験について
・医薬品申請に必要な安定性試験

1. 安定性試験の概要
　1) 安定性試験とは
　2) 安定性試験ガイドライン
   （医薬品・化粧品・医薬部外品の違い）
　3) 安定性試験の目的

2. 安定性試験の種類と概要
　1) 長期保存試験
　2) 加速試験
　3) 苛酷試験
　4) その他

3. 安定性試験の要求事項
　1) 試験方法の設定
　2) 評価基準の設定
　3) 試験項目の設定
　4) 有効期限の設定

4. 試験実施における具体的な対応
　1) 安定性試験の開始時期
　2) 申請資料の作成
　3) 保存条件
　4) 安定性試験データの評価
　5) 留意点とポイント

5. 今後の展望    <質疑応答>

化粧品・医薬部外品における安定性試験実施のポイント 9

みずほ情報総研（株）
社会政策コンサルティング部　医療政策チーム　医療産業課
上席課長  宇都 隆一 先生
チーフコンサルタント  日諸 恵利 先生
コンサルタント  片岡 千鶴 先生
コンサルタント  安達 光 先生

●日　時　2016年12月14日水曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★日本、米国、欧州医療機器メーカーの海外市場戦略を徹底比較！アセアンなど新興国市場の最新動向、医療機器やサービスの展開について、
　成功事例分析をもとに、具体的戦略とポイントを解説します！

医療機器・サービスを中心としたASEAN等の新興国市場と今後の展開戦略のあり方

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161268」

■講座のポイント
　医療機器・医薬品、再生医療、医療・ヘルスケアサービスといった医療産業分野
は、海外市場において高い成長率を誇っており、今後も継続的な市場拡大が
期待されているところである。一方、わが国におけるプレイヤーの海外市場に
おけるプレゼンスを鑑みると、現行ではTOP10を欧米の競合企業が占めており、
今以上の戦略的展開が必要であると考えられる。そこで、本セミナーでは、
上記をふまえ、主に医療機器・サービスを中心として、海外市場の現状解説及び
今後の動向に関する予測、成功事例分析を中心とした戦略の分析・提案を行う。

■受講後、習得できること
・医療産業分野の国内外における市場概況に対する理解
・競合となるプレイヤーの動向とわが国プレイヤーとの比較結果
・医療機器・サービスを中心とした海外展開にあたっての戦略と注意点

１．医療機器等医療産業分野の市場概況
　－国内外の市場規模・市場成長率
　　*日本　*米国　*欧州　*ASEAN
　－想定される競合プレイヤー
　　*主要品目別シェア
　－今後の成長が期待される分野
　－先端的医療分野の動向　　　等

２．医療機器の海外輸出
　－競合プレイヤーの海外展開戦略
　　（GE、SIEMENS、Johnson&Johnson等を
     参考として）
　－日系企業との戦略比較
　－事例紹介 　　等

３．病院の海外展開
　－海外展開戦略立案・検討にあたっての
    ポイント
　－F/S調査、事業性評価の手法
　－先行事例紹介　　　等

４．弊社の取組み
　－対象国の課題解決に資する
    海外展開戦略
　－医療機器×ICTによるパッケージ化戦略
　－今後の展望　　　等
                           <質疑応答>
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（株）ダリコーポーレション
　　　　　　 取締役　大内 佳陽 先生

●日　時　2016年12月15日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

★化粧品における薬機法および景品表示法の概要、比較、最新動向
★違反事例と改善事例を表現ごとに徹底分析！
★他社との差別化にお困りの方、必見です！

【事例から学ぶ】

薬機法・景表法の壁を超える！

魅せる化粧品薬事広告の表現テクニック

WEBでの検索は→「情報機構　AA161269」

■講座のポイント
　化粧品の広告を出す際、売りたい、アピールしたいが先に立ち、薬機法や
景品表示法に抵触してしまうケースがよくあります。「グレーな広告に
しないと売れない」「ほかの企業も書いているから、自分たちも大丈夫」と
思い込み、法的リスクを甘く見ていると、いつか大きな問題になるものです。
また、薬機法に気を使っていても、景品表示法に違反してしまうなど、
法律を多角的にとらえることも重要です。どうしたら、薬機法や景品表示法に
抵触せず、ユーザーに十分商品の良さをアピールできるのか、コピーライター
の目線から広告の表現方法を考察し、事例を踏まえてご紹介していきます。

■受講後、習得できること
・基本的な薬機法に抵触しない広告が分かるようになる
・景品表示法と薬機法の掛け合わせで理解できる
・法律に抵触せず、訴求力を落とさない広告表現が理解できる
・広告審査に落ちた理由がわかる
・薬機法に関する曖昧な部分がはっきりする

1.化粧品広告表示の規制について
　1)医薬品医療機器等法(薬事法)の概要
　2)薬事法における化粧品の位置付け
　3)景品表示法の概要
　4)薬事法と景品表示法の比較まとめ
　5)その他の規制について
　6)広告規制の最新動向

2.実際の違反事例と改善ポイント
　1)毛穴についての訴求
　2)成分押し商品のポイント
　3)キャッチコピーで使えない表現
　4)つい甘く見がちな表現
　5)実際に問題になった事例

3.表現ごとの広告作成ポイント
　1)使用体験談(コメント)の表現
　2)図やグラフの表現
　3)効果効能の表現
　4)成分表における表現
　5)その他、特筆すべき表現

4.薬機法を逸脱しない
　　魅力的な表現方法・テクニック
　1)注意すべき表現の置き換え
　2)曖昧表現のチェック法
　3)広告媒体別の表現可能範囲
　4)コピーライターから見た表現法
　5)実際の事例

5.まとめ　　　　　　　　　　　<質疑応答>
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アステラス製薬株式会社 研究本部　プログラム推進G　次長  梶井 寛 先生
●日　時　2016年12月8日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★日本人の強みを活かしたグローバル対応とは？ ★プロジェクトの評価、交渉スキル、コミュニケーション能力開発など！
★医薬品開発に係るマネジメント手法を詳しく解説します！

医薬品開発における効果的なプロジェクトマネジメント

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161270」

■受講後、習得できること  ・PJマネジメント方法  ・社内及び社外の交渉Skillのup  ・メールを含めた国内外へのコミュニケーションの取り方

1. ビジネスにおける良好なコミュニケーション環境とは

　・誰が言ったかで決まっていませんか？

　・予定調和の議論となっていませんか？

2. リスクに対する最大限のoutcomeが、グローバル開発

　・でも、グローバルで重要なSkillを勘違いしていませんか？

　・学生時代、グローバル対応の教育がされてきましたか？

　・全体合意や細部に固執した結果が・・・・

3. グローバル社会の中で日本人の強みと弱み

　・己を知り、弱みを補強するより、強みを生かした対応とは？

4. グローバル環境で生き抜く能力とは

　・客観的に、自分の価値を判断するには？

　・4つの能力を身につければ、鬼に金棒？

5. コミュニケーション能力開発

　・コミュニケーションSkillの獲得は本人次第、しかも、費用無用！

6. PJスケジュールに影響する要因

　・不正確情報を基にした開発計画　

  ・あいまいなタイムマネジメント

　・合意形成に手間取る　

  ・他部署との連携不足　・多数のData解釈

7. 交渉Skillの身に着け方

8. メールでのコミュニケーションのポイント

9. KOLと良好な関係を築くコミュニケーションとは

10. 共同開発の場合の合意形成方法

11. 医薬品の市場予測について

　・既存領域の場合　・新規領域の場合

12. 新たに加わったPJの評価方法に関して

　・PoP試験による判断　・バイオマーカーの活用     <質疑応答>
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大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部　講師　医学博士 江副 幸子 先生
●日　時　2016年12月20日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[神奈川・川崎]川崎市産業振興会館

★ヒューマンエラー対策の事例から改善点が見つかる！★SOP作成および教育訓練の流れとポイントとは！
★GCTP省令やGMP省令を踏まえて、わかりやすく解説します！

再生医療等製品製造施設におけるヒューマンエラー対策
～作業標準化に向けた手順書作成と作業員教育の実践～

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161271」

　再生医療は生きた細胞を原料とする点において
chemical compoundを扱う従来の製薬とは大きく異なる。
GMPの3つの柱は品質の均一性、衛生、ヒューマンエラー
の防止であるが、個別の細胞を扱う再生医療においては、
均一性は必ずしも重要ではない場合が多い。一方、
衛生についてはその重要性を誰もが認識し、
ソフト・ハード両面において整備が整っている。
しかし、技術的にも人の手作業に大きく依存している
現状においては、ことさらヒューマンエラーに注意すべき
であるが、その方法はいまだ充分確立されていない。ここで
もう一度多くの失敗の上に確立されたGMPに立ち返って
学ぶべき点が多いことに気づく必要があると考える。

■受講後、習得できること
　・ヒューマンエラーの考え方
　・文書作成上の注意点　・教育訓練のポイント

1. ヒューマンエラーについて知る
　1.1 ヒューマンエラーの発生背景
　1.2 ヒューマンエラーの分類
　1.3 リスクとなる条件
　1.4 実際に起きたヒューマンエラーの事例
2. ヒューマンエラー対策
　2.1 ヒューマンエラー対策の考え方
　2.2 ヒューマンエラー発生時の対処法
　2.3 防止につながる具体的手法
　2.4 ハード面での管理
　2.5 ソフト面での管理
3. 再生医療等製品製造施設に求められる手順書・文書の作成
　3.1 作業標準化に向けた作成SOP(手順書)作成の流れ
　3.2 SOP(手順書)作成のポイント
  3.3 再生医療等製品製造施設に求められる文書とは
  3.4 文書体系
  3.5 文書作成のポイント

4. ヒューマンエラーをなくすための
　作業員への教育訓練
　4.1 作業員教育におけるGCTP省令と規制
　4.2 効果的な教育訓練の条件
　4.3 作業員教育訓練の現状
　4.4 作業員の育成
  4.5 指導者の育成
  4.6 作業教育における指導法
  4.7 教育訓練における留意点とポイント
  4.8 教育訓練の課題とその方向性
5. ヒューマンエラー対策の事例
　(ケース・スタディ)
　5.1 インキュベータ取り違え
  5.2 凍結保存検体のラベルのはがれ
  5.3 二酸化炭素ボンベチェンジャーの操作ミス

　　　<質疑応答>
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株式会社豆蔵 技術コンサルティング事業部　
　　　　　　　　第一コンサルティング部　主幹コンサルタント　 井上 樹 先生

●日　時　2016年12月6日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★IEC62304など関連ガイドラインへの対応を解説！　★要求仕様書作成にあたり、書くべきこと、するべき活動とは？
★ソフトウェアエンジニアリングの必要な知識が揃います！

よく分かる医療機器ソフトウェアの設計開発
～IEC62304対応に向けた要求仕様書の作成方法～

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161272」

　IEC62304をはじめとして、安全規格、セキュリティ規格に対応していくにはソフトウェアエンジニアリングの知見が不可欠です。本講座では、そうした規格における
前提知識となっているソフトウェアエンジニアリングにおいて、要求や仕様はどのような考え方のものなのか、またそれらはどのように抽出、特定すべきなのかについて
解説していきます。規格対応に際して、仕様書には何を書くべきなのか、そもそも、仕様書を作成するためにどのような活動をしなければならないのかを知りたいという方に
向けた講座になっています。

■受講後、習得できること
・要求、仕様といった要求にまつわる概念の定義
・要求分析の目的、意義、手法
・要求領域における妥当性確認、トレーサビリティとは何か
・アシュアランスケース作成の目的、意義、手法

1. はじめに
2. 安全規格対応のためのポイント
　　- エンジニアリングの理解
　　- トレーサビリティ　　- エビデンス
3. 要求エンジニアリングに関する基本概念
　　- 用語定義
　　　・要望、要求、要件、仕様の違い　・要求の構造
　　- 要求エンジニアリングの活動と要点
　　- 要求エンジニアリング周辺の活動との関係
　　　・設計との関係　・テストとの関係

4. 要求分析
　　- シナリオ分析　
　　- モデルベース分析
5. 仕様記述
　　- 仕様記述の構造
6. アシュアランスケース
　　- アシュアランスケースとその意義
　　- 書き方
　　　　　　　　　　　　　　<質疑応答>
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一般財団法人　日本品質保証機構 総合製品安全部門　安全電磁センター　営業課  大野 康介 先生

●日　時　2016年12月8日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★ISO13485:2016、ISO14971、QMS省令を徹底理解！  ★市場、規制、比較、審査プロセス、具体的対応など！
★医療機器におけるQMS体制の構築と第三者審査のポイントを解説！

ISO13485への対応を踏まえた医療機器QMS省令体制の構築と、
第三者審査のポイント解説セミナー

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161273」

■講座のポイント
　平成26年（2015年）11月の薬事法改正によって、
製造及び品質管理の手法としてISO13485がQMS省令に取り込まれたことにより、
ISO13485を理解することがQMS省令対応の第一歩となります。
サプライヤーも含めた品質管理体制が求められる中、多くの素材・
部品加工・流通メーカーにとってもISO13485を理解し、体制を構築することが
メーカー側の要望です。
　本セミナーでは、医療機器業界への参入を目指す企業向けにISO13485・
QMS省令の概要と第三者審査時のポイント解説いたします。

■受講後、習得できること
・QMS省令、ISO 13485概要とポイントの把握
・QMS省令及びISO 13485審査の概要とポイントの把握
・品質マネジメントシステム構築時のポイント

１．医療機器業界の環境
　　－市場動向、規制動向、政府方針等

２．ISO 13485とQMS省令
　　－対象品比較、制度比較、業種・業態比較等

３．ISO 13485:2016及びQMS省令のポイント解説
　　－１章～８章の解説、ISO 14971リスクマネジメントへの対応等

４．ISO 13485及びQMS省令審査時のフロー
　　－登録審査まえに準備すること等

５．審査対応に関する、あるあるFAQ
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大人のための数学教室 和（なごみ） 統計講師　坂本 昌夫 先生

●日　時　2016年12月1日木曜日 11:00-17:00
　　　　　2016年12月2日金曜日 09:30-15:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名61,560円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき50,760円

★とにかく、わかりやすく説明します！★受講者全員が100％理解の上、セミナーを終えられるよう努力します！

機械学習超入門セミナー（2日間）

WEBでの検索は→「情報機構　AA161281」

■講演ポイント
　機械学習についての初級者が対象となります。
これから機械学習を始める方あるいは機械学習の一般書は読んでいるが
大学テキストや理論書になかなか進めないでいる方を対象としています。
　受講者全員が100％理解した状態でセミナーを終えられるよう
「そもそも機械学習とは何か」という「そもそも」論から講義をはじめ、
機械学習を支える理論と代表的なアルゴリズムをじっくりじっくり
解説します。
　「応用に向けた最適な第一歩」を目指したセミナーですので、
本質的・直観的イメージに重きを置いて説明します。最低限必要な
数学についても中学数学以上の内容については全て講座内で
説明致しますのでご安心ください。ベイズ統計学についてはとくに
詳細を解説いたします。
　大人向けの数学個別指導教室だからこそ
「数学が苦手でも分かりたい」というご要望にお応えします。

■受講後、習得できること
・機械学習の応用技術
・機械学習を支える理論（ベイズ統計学 　＊詳しく扱います）
・データマイニングの概要と必要な数学的基礎

（1日目　12月1日(木) 11:00-17:00）

1.機械学習の世界へようこそ
  1.1　機械学習とは？

2.ベイズ統計学と機械学習
  ～機械学習を支える理論～
　2.1　ベイズの定理
　2.2　ベイズ統計学と尤度
  2.3　MCMC法（マルコフ連鎖モンテカルロ法）

3.データマイニング入門
　3.1　データマイニングの概要マップ
　3.2　予測と判別と分類
　3.3　回帰モデル入門

（2日目　12月2日(金) 09:30-15:30）

4.線形回帰モデルと機械学習
　4.1　線形回帰モデル入門
　4.2　線形回帰モデルと機械学習

5.様々な線形識別モデル
　5.1　判別関数
　5.2  決定木分析
　5.3　ロジスティック回帰
　5.4　SVN（サポートベクターマシーン）
　5.5　ニューラルネットワーク
　5.6　まとめ
　5.7　お薦め書籍

6.質疑応答

※講義は全体を通してPower Pointスライド及びホワイトボードへの板書で行います。
　講義資料は Power Point スライドのコピーが主となりますが、必要に応じて演習プリントを配布致します。

※順序・構成は変更の可能性がございます。
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PMSフォーラム　主宰  草間 承吉 先生
●日　時　2016年12月1日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★副作用データベースの構築、Signal detection、情報の評価・措置   ★RMP対応（リスク最少化策）へ如何に結びつけるか！
★医療情報データベースの基礎知識、活用後の安全管理のあり方とは？

PV（ファーマコビジランス）におけるシグナル検出
－PMDAや各企業が試行錯誤しながら実施しているシグナル検出を確認し、

追加の安全監視活動やリスク最小化（RMP対応）に結びつけるかを検討する。
また、今後期待されている医療情報データベースの基礎知識につき解説する－

●受講料　1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161282」

■講演ポイント
　医薬品等の副作用評価の基礎に基づき構築されたデータベースから、PMDAや
各企業で検討しながら実施しているシグナル検出の紹介を踏まえ、シグナルを
企業として如何に確認し、追加の安全監視活動やリスク最小化（RMP対応）を
検討していくかについて、安全管理の目的に沿った一連の安全性評価について
解説する。また、医療情報データベース活用後の安全管理のあり方についても
検討したい。

■受講後、習得できること
・安全性情報の取扱い全般の基礎知識  ・Signal detectionの方法論
・安全性情報の評価と措置の検討  ・リスク最小化策の具体的方法･事例
・医療情報データベースの基礎

1.副作用データベースの構築
　1.1　安全確保業務概論
　1.2　安全性情報の基礎
　1.3　副作用報告の基礎
　1.4　薬剤疫学の基礎

2.Signal detectionとは
　2.1　安全性懸念事項の収集
　2.2　データマイニング概論
　2.3　副作用評価の手法
　2.4　安全性監視の手法
　2.5　薬剤疫学的手法の検討

3.情報の評価と措置の検討
　3.1　既知・未知の評価
　3.2　発生傾向の評価
　3.3　措置要否の検討
　3.4　措置要否の決定方法事例

4.リスク最少化策
　4.1　追加のリスク最小化策概論
　4.2　使用上の注意改訂措置
　4.3　リスク最小化具体例

5. 医療情報データベースを用いた疫学研究への期待
　5.1　医療情報データベースとは
　5.2　何が必要か
　5.3　期待できる効果
　5.4　今後の展開        ＜質疑応答＞
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