
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

 

参加形態

所属･役職 TEL FAX

受講者 e-mail e-mail上司氏名

〒
会社名 住所

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

講師割引申込

＜講師割引適用について＞
・割引額はそれぞれの下記料金より、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。

【講師割引申込用紙】

本講座料金より \10,800 引き
2名以上参加　更に\2,160 引き

※ 弊社ＨＰ(https://www.johokiko.co.jp)よりお申し込み頂く場合は

   備考欄に 講師割引番号「M-505」を記載して下さい。

※ この申し込み用紙は切り離さず、そのままお送り下さい。FAX：03-5740-8766

備考欄

※ 参加日にチェック印をつけてください

＜申込要領＞　以下ご了承の上、お申込み下さい

1.お申込確認後、受講券、請求書等をお送りいたします。
　（最小催行人数に達してない場合、開催決定まで受講券等の
　発送を見合させて頂くことがございます）
2.受講料のお支払いは、原則として開催日迄にお願いいたします。
　後日になる場合は予定日をご明記ください。
　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、
　代理の方がご出席ください 。 止むを得ず欠席の場合、
　弊社事務局宛に下記迄ご連絡下さい　
　※※お電話での受付は致しかねます※※
　　(受付時間9:00-17:00)。　連絡先→ req@johokiko.co.jp
　弊社からの受領確認メールを持って受付完了といたします
　（弊社からのメールが翌営業日中迄にない場合はご一報下さい）。 
 以下の規定に基づき、料金を申し受けます。
  ※開催日から逆算して(土日・祝祭日除く)
   ・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は発行致しません。
　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。

講師：秋山錠剤(株) 品質保証部 製剤開発課　顧問 阪本光男 先生

★固形製剤化技術を徹底的に学ぶ！
　粉砕からコーティング工程の各単位操作の基礎、錠剤物性におよぼす影響、スケールアップまでわかりやすく！

製剤技術継続研修2019
―各工程のトラブルにも耐えうる知識・技術を習得

＊申込時に参加形態(第○・○回参加)を申込備考覧に記載下さい。　　＊各回、別の方が受講いただくことも可能です。 

＊1社2名以上同時申込は、同時申込、同形態(講座数、参加日)でのお申込にのみ有効です　　＊日程変更等ございました場合は、ご容赦下さい。

＊全3回申込の方へ（不測の事態により、全回開催出来ない場合、以下規定に基づき、返金。）

 　全3回中、2回未満の実施の場合： 70％返金　　全3回中、3回未満の実施の場合： 40％返金

1講座のみの参加

2講座の参加

参加形態 区分 価格(税込) 1社2名以上同時申込

1回、2回、3回

1･2回、1・3回、2･3回・・・

1･2･3回

46,440円

71,280円

35,640円

60,480円

90,720円 79,920円全3講座の参加

●受講料(税込、資料・昼食付)↓

第１回　「打錠用顆粒製造技術とトラブル対策　／　会場：［東京・京急蒲田］　「大田区産業プラザ」第1回　5月17日(金)10:30-16:30

　本講演では，粉砕，混合，造粒，整粒および打錠前混合の各工程における製剤化技術の基礎とトラブル対応に関して
解説する。造粒工程では，原薬物性に適した造粒法，原薬物性の改質，攪拌造粒および流動層造粒のメカニズムと
それぞれの造粒法における事例について説明する。

■受講後，修得できること：
　・粉砕から打錠前混合の各工程における単位操作の基礎とトラブル対策に関する知識
　・適切な賦形剤の選択に関する知識　　・適正な打錠用顆粒の製造法に関する技術
　・攪拌造粒における高収率生産に関する技術　・流動層造粒において凝集性の高い粉体に対する対応
　・打錠用顆粒の効率的なスケールアップの進め方に関する技術

※プログラムの詳細は、弊社ホームページをご覧ください WEBでの検索は→「AR190500　情報機構」

第2回　6月14日(金)10:30-16:30 第2回　「錠剤製造技術とトラブル対策」　／　会場：［東京・大井町］　「きゅりあん」

第3回　7月26日(金)10:30-16:30 第3回　「コーティング技術とトラブル対策」　／　会場：［東京・大井町］　「きゅりあん」

　本講演では，粉体の圧縮機構と打錠で要求される要素と要因および打錠障害のメカニズムと改善策について解説する。
また，打錠工程におけるスケールアップの留意点，そして，錠剤の外観検査のポイントについても触れたい。

■受講後，修得できること
・粉粒体の圧縮に関する基礎知識　　・打錠障害のメカニズムに関する知識
・打錠障害の原因を正確に把握し，的確に改善するための知識
・錠剤の重量変動の抑制と含量均一性の確保に関する製剤技術
・打錠工程における効率的なスケールアップの進め方に関する技術
・錠剤の外観検査における検査員の教育訓練方法と認定、限度見本の作成についての知識

1．打錠工程
2．外観検査　＜質疑応答＞

　フィルムコーティングおよび微粒子コーティングとそのトラブル対策。また，スケールアップの進め方については，
研究段階において小型機（試作機）で検討した最適条件を大型機（生産機）に，どのように適応するのか説明する。
また，微粒子コーティングの応用として，口腔内崩壊錠およびDDS（薬物送達システム）に関しても触れる。

■受講後，修得できること：　・コーティング基剤とコーティングの技術的手法の適切な選択方法に関する知識
　・フィルムコーティングに関するトラブルシューティング　　・フィルムコーティングに関するスケールアップ技術
　・硬カプセル剤の製剤化のポイント　　・微粒子コーティングにおけるコーティング液（胃溶性および徐放性基剤）の調製方法
　・微粒子コーティング技術による腸溶性、徐放性コーティング粒子を含有する錠剤化方法
　・微粒子コーティングに関するスケールアップ技術

1．コーティング工程
2．硬カプセル　
3．微粒子コーティング　
4．口腔内崩壊錠　
5．DDS　　＜質疑応答＞

1．錠剤に用いられる賦形剤
　（乳糖，結晶セルロース，マンニトール）
2．粉砕工程　　3．ふるい分け工程
4．混合工程　　5．造粒工程　　
6．乾燥工程　　7．整粒工程　
8．打錠前混合工程　　　＜質疑応答＞

★全3回参加の場合のみ、お得な

　早期申込割引　81,000円 がございます！

　（5月10日(金)まで有効）

□第１回 5/17（金）　　　□第２回 6/14（金） 　　　 □第３回 7/26（金）□第１回 5/29（水）　 □第２回 5/30（木） 　□第３回 6/24（月）　 □第４回 6/25（火） 　

講師：アクアシス・コンサルタンツ株式会社 代表 細田誠一 先生

★医療機器を米国で展開しているメーカーの方のために QSRや各種ガイダンスに基づいた、設計～製造、市販後の実務を、
  「設計管理」「設計／バリデーションの統計」「プロセスバリデーション」「有害事象報告とCAPA」の４日間構成で学びます！

＜FDAに対応できる！＞

医療機器QSR実務対応　継続研修セミナー
～設計から製造、市販後を網羅する４日間～

＊申込時に参加形態(第○・○回参加)を申込備考覧に記載下さい。
＊各回、別の方が受講いただくことも可能です。 
＊1社2名以上同時申込は、同時申込、同形態(講座数、参加日)でのお申込にのみ有効です
＊日程変更等ございました場合は、ご容赦下さい。
＊全4回申込の方へ
　 （不測の事態により全回開催出来ない場合、以下規定に基づき返金致します）
　　全4回中、2回未満の実施の場合： 75％返金
　　全4回中、3回未満の実施の場合： 50％返金
　　全4回中、4回未満の実施の場合： 25％返金

1講座のみの参加

2講座の参加

全4講座の参加

参加形態 区分 価格(税込) 1社2名以上同時申込

1回、2回、3回、4回

1･2回、1・3回、1･4回、・・・

1･2･3回、2･3･4回・・・

46,440円

71,280円

108,000円

35,640円

60,480円

97,200円

90,720円

1･2･3･4回

79,920円3講座の参加

※全4回申込の場合のみ　早期申込割引　➡  97,200円(税込)（2019年5月15日(水)申込〆切）に！！ 

受講料

「医療機器の設計管理（デザインコントロール）」／会場：[東京・大井町]きゅりあん第1回　5月29日(水)10:30-16:30

1．QSRの理解
2．ガイダンスの要点
3．FDA査察における設計管理

「医療機器の設計段階～製造で求められる統計的手法の理解」／会場：[東京・大井町]きゅりあん第2回　5月30日(木)10:30-16:30

はじめに
1. 統計的方法の適用
2. 要求事項の概要
3. 統計学の基礎（最低限知っておくべき統計学の基礎）
4. 統計的方法（最低限知っておくべき統計的方法）

「医療機器のプロセスバリデーション」／会場：[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）第3回　6月24日(月)10:30-16:30

はじめに
1. プロセスバリデーション
2. 設計管理
3. 工程設計・プロセスの開発
4. 文書化および記録

「有害事象報告の作成からCAPA（是正処置／予防処置）まで」／会場：[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）第4回　6月25日(火)10:30-16:30
はじめに
1．苦情処理
2. 有害事象報告（MDR）
3. 市場是正処置（Correction and Removal, Recall）
4. 苦情処理、有害事象報告、市場是正処置における文書化

※プログラムの詳細は、弊社ホームページをご覧ください！WEBでの検索は→「AR190590 情報機構」

9. その他の設計管理プロセスに
　　適用される統計的方法の概要
10. 統計的工程管理の概要
11. ケーススタディ　　　　12. Q&A

5. 是正処置・予防処置の概要
6. CAPAプロセス
7. 品質データの分析
8. CAPA実施プロセス

9.　マネジメントへのインプット
10.　サプライヤとCAPAシステム
11.　是正処置／予防処置活動における文書化
12.　ケーススタディ　　　　　Q&A

5. 設備の適格性評価（Equipment Qualification）
6. 統計的方法（Statistical Method）
7.プロセスバリデーション進め方
8. プロセスバリデーション工程の管理
9. 再バリデーション

10. 工程の監視と管理
11. 洗浄バリデーション
12．ケーススタディ
13. Q&A

5. 設計検証／バリデーションのリスク評価
6. 信頼性設計
7. 信頼区間による推定
8. 設計検証／バリデーションのサンプルサイズ

4．デザインコントロール
5．ケーススタディ
6．Q&A

□第１回 5/24（金）　      □第２回 6/7（金） 　

Medical Regulatory International 合同会社 代表 郷　崇文 先生

●受講料　
『東南アジア医療機器１（5月24日）』のみのお申込みの場合
 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
 『東南アジア医療機器２（6月7日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
 1名60,480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49,680円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

★実際に日本のメーカーが、自社製品をターゲット国に輸出し、登録から様々な手続きを経て、
市場出荷、その後の市販後調査・安全管理（PMS）等までを理解。確実に国内市場に安全な医療機器を
受け入れてもらうための内容です

東南アジア（ASEAN諸国）における医療機器規制と申請実務
～インドネシア、フィリピン、マレーシア、ミャンマー編～

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　AR1905B1」

■はじめに
東南アジア各国の医療機器等に関する法令、 薬事規制、 品質保証 ・ 安全管理の
規制 ・ 規則の概論を学ぶことで、 日本など海外の医療機器等を実際に国内市場に
流通させ、 販売できる基礎知識の習得を目的とする
■講演中のキーワード
ASEAN 医療機器指令 (AMDD)、 製販後調査 (PMS)、 法令規制

～インドネシア、 フィリピン、 マレーシア、 ミャンマー編～
■アジアの医療機器規制全般
１． 医療機器規制当局会議 （IMDRF : International Medical Devices Regulatory Forum） について
２． アジア規制整合化会議 （AHWP: Asian Harmonization Working Party） について
３． ASEAN 医療機器指令 （AMDD: Asian Medical Device Directive） について
■ミャンマー連邦共和国
１． 概要 / ２． 登録 ・ 承認制度
３． 医療機器の製造 （GMP）、 および品質管理 （QMS） に関する規制
４． 医療機器の非臨床試験 （GLP）、 および臨床試験 / 治験 （GCP） の実施方法等に関する規制
５． 医療機器の市販後の安全対策に関する規制 （製造所の査察、 GMP 適合性の査察、 苦情処理など）
６． 患者の救済制度、 及び相談制度、 および政府での規制改革の取組み
■フィリピン共和国
１． 概要 / ２． 登録 ・ 承認に関する規制

●日　時　2019年5月24日（金）　12:30-16:30  ●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

３． 医療機器の製造 （GMP）、 および品質管理 （QMS） に関する規制
４． 医療機器の非臨床試 （GLP）、 および臨床試験 / 治験 （GCP） の実施方法等に関する規制
５． 医療機器の市販後の安全対策に関する規制
６． 患者の救済制度、 相談制度、 産業界からの要望、 および政府での規制改革の取組み
■マレーシア
１． 概要 / ２． 医療機器の輸入規制、 要件、 登録
３． 医療機器に関連して必要な規格認証
４． 医療機器の製造 （GMP）、 および品質管理 （QMS） に関する規制
５． 医療機器の非臨床試験 （GLP）、 および臨床試験 / 治験 （GCP） の実施方法等に関する規制
６． 医療機器の市販後の安全対策に関する規制
７． 医療機器のラベル表示、 その他の要件 / ８． 医療機器に関連したその他の規制、 法令
９． 所轄官庁、 機関、 協会等
■インドネシア共和国
１． 概要 / ２． 登録 ・ 承認に関する規制
３． 医療機器の製造 （GMP）、 および品質管理 （QMS） に関する規制
４． 医療機器の非臨床試験 （GLP）、 および臨床試験 / 治験 （GCP） の実施方法等に関する規制
５． 医療機器の市販後の安全対策に関する規制
６． 患者の救済制度、 相談制度、 産業界からの要望、 および政府の規制改革への取組み

Medical Regulatory International 合同会社 代表 郷　崇文 先生

●受講料　
『東南アジア医療機器２（6月7日）』のみのお申込みの場合
 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
 『東南アジア医療機器１（5月24日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
 1名60,480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49,680円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

★実際に日本のメーカーが、自社製品をターゲット国に輸出し、登録から様々な手続きを経て、
市場出荷、その後の市販後調査・安全管理（PMS）等までを理解。確実に国内市場に安全な医療機器を
受け入れてもらうための内容です

東南アジア（ASEAN諸国）における医療機器規制と申請実務
～ベトナム、カンボジア、ラオス、ブルネイ編～

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　AR1906B2」

■はじめに
東南アジア各国の医療機器等に関する法令、 薬事規制、 品質保証 ・ 安全管理の規制 ・ 規則の概
論を学ぶことで、 日本など海外の医療機器等を実際に国内市場に流通させ、 販売できる基礎知識
の習得を目的とする

■受講後、 習得できること
１． 各国の医療機器等の法律 ・ 規制の概要を理解
２． 各国規制下にて、 医療機器等のライセンス取得から、 輸入、 販売までの概要を理解
３． 各国規制下にて、 医療機器等の製販後調査 （品質保証、 安全管理） 業務の概要を理解

～ベトナム、 カンボジア、 ラオス、 ブルネイ編～
アジアの医療機器規制全般
１． 医療機器規制当局会議 （IMDRF : International Medical Devices Regulatory Forum） について
２． アジア規制整合化会議 （AHWP: Asian Harmonization Working Party） について
３． ASEAN 医療機器指令 （AMDD: Asian Medical Device Directive） について
■ベトナム社会主義共和国
１． 概要 / ２． 定義 ・ 分類 / ３． 承認等に関連した規制
４． 医療機器の製造 （GMP）、 および品質管理 （QMS） に関する規制
５． 医療機器の非臨床試験 （GLP）、 および臨床試験 / 治験 （GCP） の実施方法等に関する規制
６． 医療機器の市販後の安全対策に関する規制
７． 医療機器の販売規制、 相談制度、 および産業界からの要望など

●日　時　　2019年6月7日（金）　12:30-16:30  ●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

■カンボジア王国
１． 概要
２． 改正薬事法 （Law on the Amendment of Law on Management of Pharmaceutical, 2007） など
３． 定義、 分類 / ４． 承認等に関する規制
５． 医療機器の製造 （GMP）、 および品質管理 （QMS） に関する規制
６． 医療機器の非臨床試験 （GLP）、 および臨床試験 / 治験 （GCP） の実施方法等に関する規制
７． 医療機器の市販後の安全対策に関する規制
■ラオス人民民主共和国
１． 概要 / ２． 定義、 およびクラス分類
３． 承認、 および登録に関する規制
４． 医療機器の製造 （GMP）、 および品質管理 （QMS） に関する規制
５． 医療機器の非臨床試験 （GLP）、 および臨床試験 / 治験 （GCP） の実施方法等に関する規制
６． 医療機器の市販後の安全対策に関する規制 / ７． 外国規制当局の基準、 政府での規制改革の取組み
■ブルネイ ・ ダルサラーム国
１． 概要 / ２． 定義、 分類 / ３． 輸入、 および承認等に関する規制
４． 医療機器の製造 （GMP）、 および品質管理 （QMS） に関する規制
５． 医療機器の非臨床試験 （GLP）、 および臨床試験 / 治験 （GCP） の実施方法等に関する規制
６． 医療機器の市販後の安全対策に関する規制

□5/21（火） スプレッドシート 　      □5/22（水） データインテグリティ　

合同会社 エクスプロ・アソシエイツ 代表 望月清 先生

●日　時　2019年5月21日（火）　10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　
『スプレッドシート（5月21日）』のみのお申込みの場合
　　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
『データインテグリティ（5月22日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
　　1名71,280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60,480円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

★エクセル・スプレッドシートのバリデーションに特化した規程と文書ひな形によるバリデーションを紹介

エクセル・スプレッドシートの
合理的バリデーションとデータインテグリティ対策

～明日から使えるバリデーション規定とひな形文書でルーチン化～
～FDAのデータインテグリティ指摘を踏まえた対策～

WEBでの検索は→「情報機構　AA190502」

■講座の主旨
本講座では皆さまがお困りの上記のような点を含め、 以下を
満たすスプレッドシートの合理的なバリデーション実務を、
CSV の基礎から初心者にも判りやすく解説する。
　 ・ データインテグリティ要件
　 ・ FDA 査察指摘にみるスプレッドシート要件
　 ・ PIC/S ガイダンスにおけるスプレッドシート要件
また、 データインテグリティ指摘を受けやすいスプレッドシート
の使い方についても解説する。
さらに、 合理的な実務対応としてスプレッドシートのバリデー
ションに特化した
　 ・ 『バリデーション規定 （バリデーションマスタープラン）』
　 ・ 『バリデーション文書のひな形』
を紹介し、 バリデーション実務手順を具体的に紹介する。
チェックボックス式の 『バリデーション文書ひな形』 により確実
でかつスリムなバリデーションをルーチンワーク化できるのが本
講座の特徴である。 また、 規定と文書ひな形はワードファイ
ルにてご提供するので、 自由にカスタマイズしてすぐにご使
用いただける。

1.　CSV 超速習
　　 ・ CSV の基礎 / ・ GAMP5 のポイント
　　 ・ 適正管理ガイドラインのポイント
2.　データインテグリティのポイント
　　 ・ データインテグリティとは / ・ データインテグリティ用語
　　 ・ データインテグリティ指摘トップ 10
　　 ・ データインテグリティ実務対応
3.　スプレッドシートとは
4.　FDA 査察における指摘
　　 ・ スプレッドシート指摘　（ウォーニングレター）
　　　　★データインテグリティが指摘される場合
　　　　★ウォーニングレターになりやすい場合
　　 ・ スプレッドシート指摘　（FDA 483）
　　　　★結果シートの電子ファイル保管が求められる場合
5.　スプレッドシート要件
　　 ・ FDA 査察指摘から見た要件
　　 ・ PIC/S ガイダンスにおける要件
6.　テンプレート CSV の課題
7.　スプレッドシートのバリデーション
　　 ・ CSV が必要なスプレッドシート

　　 ・ テンプレートの開発 ・ 検証 ・ 運用
　　 ・ テンプレートのタイプ分け / ・ タイプごとの合理的な CSV 方法
8.　スプレッドシートバリデーション規定
　　（バリデーションマスタープラン）
　　 ・ 目的 / ・ 適用範囲 / ・ 略語の定義 / ・ 役割と責任 
     ・ スプレッドシートテンプレートの管理
　　 ・ スプレッドシートの分類 / ・ バリデーションアプローチ
　　 ・ バリデーション活動 
　　　　○計画フェーズ / ○開発フェーズ / ○検証フェーズ
　　 ・ 報告フェーズ / ・ 再バリデーション
　　 ・ 変更時のバリデーション / ・ 文書作成者 ・ 照査者 ・ 承認者
9.　スプレッドシートバリデーション文書ひな形
　　 ・ 各バリデーションフェーズで使用する文書ひな形
　　 ・ 事例によるひな形使用方法の説明
10.　テンプレートの運用管理
　　 ・ テンプレートの管理 / ・ 結果シートのレビュー
　　 ・ 結果シートの保管 （紙、 電子）
　　 ・ 最新版テンプレートの使用徹底 / ・ エクセル演算誤差の注意
11.　質疑応答

合同会社 エクスプロ・アソシエイツ 代表 望月清 先生

●日　時　2019年5月22日（水）　10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　
『データインテグリティ（5月22日）』のみのお申込みの場合
　　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
『スプレッドシート（5月21日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
　　1名71,280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60,480円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります

★豊富な資料で大好評のセミナーです

GMP省令改正で強化すべき
データインテグリティ実務対応

製造・ラボにおける紙・電子データ対策
～FDA査察指摘300件を踏まえ～

WEBでの検索は→「情報機構　AA190503」

■講演の主旨
FDA 査察にけるデータインテグリティ指摘は QC ラボに集中していたが、 製造における指摘が目立ち始めてきた。 QA の年次品
質レビューや供給者監査に対する指摘も散見されるようになってきた。
また、 2018 年度 GMP 事例研究会において GMP 省令改正の方向性が PMDA から説明され、 データインテグリティ確保のコン
セプトが以下の様に示された。
　 ・ 　文書および記録の完全性確保のための仕組みが必要。 つまり
　 ・ 　データインテグリティ確保のための要素を手順書に落とし込む必要がある。
条文として以下の案文が紹介された。
　 ・ 　文書および記録の完全性を確保するよう手順書を作成すること
対象の手順書には、製品品質の照査、供給者管理、外部委託業者の管理などが含まれている。 さらに、昨年末に発出された 「医
薬品の適正流通 （GDP） ガイドライン」 にコンピュータ化システムの要件が記載されるにいたった。
一方、 規制当局や業界団体によるデータインテグリティのガイダンスを読んだだけでは、 現場に必要とされるデータインテグリティ
の実務対応レベルや各手順書に落とし込むべき要件を把握するのは難しい。 本講座では、 FDA 査察 300 件におよぶデータイ
ンテグリティ指摘から学び取った実務対応方法、 すなわち各手順書に落とし込むべき要件を査察指摘事例に基づき解説する。
また、 ERES （電子記録、 電子署名） および CSV （コンピュータ化システムバリデーション） の基礎から説明するので、 コンピュー
タに馴染みがなかった方にも十分理解していただける。

■講演内容
1.　データインテグリティとは
2.　ERES 対応の基礎
3.　CSV 対応の基礎
4.　データインテグリティ用語
5.　FDA の査察指摘
　　 ・ 国内における指摘 / ・ ラボにおける指摘
　　 ・ 製造における指摘 / ・ 年次品質レビュー /QA における指摘
　　 ・ 供給者監査に関する指摘
6.　MHRA ガイダンスの要旨 / 7.　FDA ガイダンスの要旨
8.　PIC/S 査察官むけガイダンスの要旨
9.　PMDA のデータインテグリティ指摘動向
10.　FDA 指摘トップ 10 / 11.　ハイレベルポリシーの例
12.　実務対応
　　 ・ コンピュータ化システム （ラボ主体）
　　 ・ 紙記録 （ラボ、 製造共通） / ・ 製造装置と検査装置
13.　今すぐ行うべきこと / 行えること
14.　良くある質問 / 15.　質疑応答

□5/20（月） 医療機器QMS監査・適合性調査 　□5/21（火） MDD・MDRとTCF　

中村MDオフィス　代表 中村 雅彦 先生

●受講料　
『医療機器QMS監査・適合性調査（5月20日）』のみのお申込みの場合
 　　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
 『MDD・MDRとテクニカルファイル（5月21日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。※二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
 　　1名65,880円(税込（消費税8％）、資料・20日のみ昼食　付) 
　　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき55,080円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

★QMS適合性調査チェックリストとチェックポイントを理解しましょう。

医療機器QMS監査／適合性調査の
実施ポイントと留意点

WEBでの検索は
→「情報機構　AA190576」

■講座のポイント
　QMS 適合性調査の準備と対応について説明します。
 　不適合と指摘されないように、 日常の準備や適合性調査を申請する時点での作
業、 ISO 13485 と共存する QMS について考えていきます。
 　特に ISO 13485 の認証を取得している製造販売業では、 ISO 13485 には含まれ
ない日本独自の差分についての対応が必要です。 QMS 体制省令への適合や責任
者の兼務など、 管理監督を中心に QMS 適合性調査のチェックリストの紹介や実際
の指摘事例の傾向や指摘内容を交えて解説していきます。

■受講後、 習得できること
 ・ QMS 適合性チェックリスト及びチェックポイントの理解
・ QMS 省令の要求事項の理解と具体的な解釈
・ 手順書や品質記録の確認ポイントの理解
・ 適合性調査の申請準備、 提出資料の理解
・ 適合性調査直前の確認内容の理解

1. 医療機器と QMS
2.QMS の要求事項と指摘事例
 　2.1　QMS 省令の概要
 　2.2　QMS 適合性調査、 指摘事項の傾向
 　2.3　よくある指摘事例
 　2.4　QMS 体制省令に関する指摘事項
 　2.5　GVP 省令に関する指摘事項
3.QMS 適合性調査の概要
　　 ・ QMS の調査権者
 　  ・ 適合性調査の申請
 　  ・ 適合性調査の不備事項のランク
　　 ・ 基準適合証
 　  ・ 追加的調査
 　  ・ 製品群区分
4.QMS 適合性調査の準備と対応
　4.1　日常の準備
 　　 ・ 手順書／記録の確認と整備
 　　 ・ 英文で準備する文書
 　　 ・ 教育訓練
 　　 ・ 適合性調査の受入教育
　4.2　受け入れ準備 （適合性調査申請後の準備）

●日　時　2019年5月20日（月）　10:30-16:30　●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

 　　 ・ 品質システムの確認
 　　 ・ 文書／記録の確認
 　　 ・ 直前確認
　4.3　当日の対応
 　　 ・ オープニングミーティング
　　  ・ 適合性調査の記録
 　　 ・ 質問の受け答えと対応の基本
 　　 ・ 毎日の確認
 　　 ・ 記録のレビュー
　　  ・ クロージングミーティング

（質疑応答）

中村MDオフィス　代表 中村 雅彦 先生
●日　時　2019年5月21日（火）　13:40-17:10　●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★MDDとMDRの違いは？　MDR対応ポイントは？　技術文書作成時の留意点は？

CEマーキングにおけるMDD・MDRの相違点と

 テクニカルファイル作成ポイント

WEBでの検索は→「情報機構　AA190577」

■講座のポイント
　欧州の医療機器規制の概要の理解と技術文書 （テクニカルファイル） の作成のポ
イント習得を目的としています。
 　CE マーキング、 MDD、 MDR の内容を説明し、 特に MDD と MDR の共通点、
相違点及び対応のポイントについて解説します。 QMS ではプロセスアプローチ、 リ
スクベースドアプローチ、 ISO 13485：2016 との関係について、 また技術文書では、
特に臨床評価に重点を置いて解説します。

■受講後、 習得できること
・ 欧州医療機器規制の概要の理解
・ MDD / MDR 要求事項の概要の理解
・ MDD と MDR の相違点と対応ポイントの理解
・ MDR 施行の影響の理解
・ テクニカルファイル作成ポイントの理解

1. 欧州の医療機器規制と主要国法規制との比較
　1.1　主要国の医療機器法規制比較
　1.2　医療機器法規制の 3 要素
　1.3　各国法規制のアウトライン　
　1.4　CE マーキングとは
　1.5　欧州の規制
2.MDD と MDR の概要
　2.1　改正の背景
　2.2　MDD と MDR の相違点
　2.3　MDD と MDR の共通点
　2.4　ガイドライン
3.MDR の内容
　3.1　要求事項
　　 ・ 安全性と性能の要求事項
　　 ・ UDI
　　 ・ 技術文書
　　 ・ エコノミックオペレータ
　　 ・ 規制遵守責任者
　3.2　適合性評価
　3.3　テクニカルファイル
　3.4　ビジランスシステム

●受講料　
『MDD・MDRとテクニカルファイル（5月21日）』のみのお申込みの場合
 　　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
『医療機器QMS監査・適合性調査（5月20日）』と合わせてお申込みの場合
（同じ会社の違う方でも可。※二日目の参加者を備考欄に記載下さい。）
 　　1名65,880円(税込（消費税8％）、資料・20日のみ昼食　付) 
　　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき55,080円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

4.MDR 対応のポイント
　4.1　ISO 13485 と MDR
　4.2　プロセスアプローチ
　4.3　リスクベースドアプローチ
　4.4　テクニカルファイル
5. テクニカルファイルの作成ポイント
　5.1　テクニカルファイルの内容
　5.2　テクニカルファイルの構成
　5.3　臨床評価
　　 ・ 臨床評価とは
　　 ・ 臨床評価のガイドライン
　　 ・ 資格要件
　　 ・ 実施方法 （Meddev 2.7/1 rev4）

 （質疑応答）

□5/20（月） RoHS指令とREACH規則 　□5/21（火） 成形品の化学物質管理規制

東京都市大学　環境学部　客員教授
(株)日立製作所　国際標準化推進室　主管技師長 工学博士 市川芳明 先生

●受講料　
『RoHS指令とREACH規則入門（5月20日）』のみのお申込みの場合
　　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
『成形品の化学物質管理法規制（5月21日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。※二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
　　1名65,880円(税込（消費税8％）、資料・20日のみ昼食　付) 
　　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき55,080円　
　　⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

★最低限知っていなければならない内容を、無理なく1日間で押えられるセミナーです！

RoHS指令とREACH規則入門

WEBでの検索は→「情報機構　AA190579」

■講演ポイント
　欧州の RoHS 指令と REACH 規則は欧州に製品を輸出するまたはその部品や素材
を国内で販売する企業にとってのビジネスを左右する大きな課題となる法律です。
日本の各社は， 環境部門， 品質部門， 法務部門， 営業部門において順法のため
の業務を担当することが多く， 設計部門にとっては製品の環境品質を確保する必須
知識となっています。
　本セミナーでは， 比較的最近この分野の業務に関わることになった方向けに， 最
低限必要な知識を完全に理解していただくとともに， 今後の実務的な場面でどのよう
に知識を深め， 対応していけばよいのかをお教えします。

■受講後、 習得できること
・ 化学物質規制の基礎知識と時代変遷
・ RoHS 指令の要求事項
・ 順法に必要な国際標準規格
・ REACH 規則の要求事項と相互関係
・ CLP 規則の要求事項
・ REACH および RoHS 対応業務の進め方

1. 化学品規制の一般基礎知識
　1.1　化学物質と混合物とは
　1.2　成形品とは
　1.3　GHG による化学物質の有害性分類
　1.4　有害性とリスクの違い

2.RoHS 指令の理解
　2.1　RoHS 指令の基本概念
　2.2　章建ての構造と相関関係
　2.3　逐条解説と解釈
　2.4　免除項目とその見直し
　2.5　RoHS3 ： 禁止物質の見直しと追加
　2.6　RoHS 指令順守のための標準規格
　2.7　必要な情報の入手と企業としての対応方法

●日　時　2019年5月20日（月）　10:30-16:30　●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

3.REACH 規則の理解
　3.1　REACH 規則の基本概念
　3.2　章建ての構造と相関関係
　3.3　逐条解説と解釈
　3.4　物質登録に関わる対応業務
　3.5　商流に応じた登録体制の違い
　3.6　登録作業の 6 つのステップと勘所

4.REACH 成形品にかかわる対応業務
　4.1　成形品にかかわる要求事項の整理
　4.2　成形品の単位と複合成形品
　4.3　対応業務の留意点

5.CLP 規則の理解
　5.1　要求事項のポイント
　5.2　CLP 届け出の要領

（質疑応答）

東京都市大学　環境学部　客員教授
(株)日立製作所　国際標準化推進室　主管技師長 工学博士 市川芳明 先生

●受講料
『成形品の化学物質管理法規制（5月21日）』のみのお申込みの場合
　　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
『RoHS指令とREACH規則入門（5月20日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。※二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
　　1名65,880円(税込（消費税8％）、資料・20日のみ昼食　付) 
　　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき55,080円　
　　⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

★成形品関連法規制と実務上必須になる国際標準規格と対応ポイントを丁寧に解説！

成形品に関わる化学物質管理法規制への対応とそのポイント

WEBでの検索は→「情報機構　AA190580」

■講演ポイント
　2015 年 9 月 10 日の欧州司法裁判所の判決によって， REACH 指令の成形品に
関する義務が衝撃的に強化された。
　本セミナーでは， 関連する規定の逐次解説および最新のガイダンス文書に基づい
てこの成形品に関する法規制を丁寧に解説する。 さらに， 関連する殺生物性製品
規則， また米国および日本における成形品への化学物質規制についても触れるとと
もに， 法律によって引用され実務上必須となる国際標準規格の内容と， 日本企業と
しての対応のポイントを述べる。

■受講後、 習得できること
・ 成形品中の化学物質規制を理解するための基礎知識
・ REACH の成形品の関する義務の徹底理解
・ 殺生物性製品規則の成形品に関する義務の内容
・ 米国および日本における成形品中の化学物質規制の内容
・ 関連国際標準規格の内容
・ 日本企業としての対応の仕方と留意点

1.REACH 規則における成形品への規制

　1.1　基礎的事項の確認

　1.2　成形品と混合物／化学物質との見分け方

　1.3 成形品のが規制される理由

　1.4 成形品に関する情報提供義務

　1.5 成形品に関する登録の義務

　1.6 日本企業の対応のポイント

2. 殺生物製品規則における成形品への規制

　2.1　殺生物製品規則の概要

　2.2　処理された成形品に関する規定

　2.3　日本企業の対応のポイント

●日　時　2019年5月21日（火）　13:40-17:10 　●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

3. 米国における成形品への規制

　3.1　カリフォルニア Proposition 65

　3.2　TSCA の成形品関連規制

　3.3　日本企業の対応のポイント

4. 日本における成形品への規制

　4.1　化審法における成形品規制

　4.2　対応のポイント

（質疑応答）

□第１回 5/28,29 　　　□第２回 6/20,21 　　　 □第３回 7/18,19

講師： 医薬品GMP教育支援センター　代表 　髙木 肇 先生

＜高木肇先生のGMP入門シリーズセミナー＞★PIC/S GMP、EU-GMP、GMP省令含め、最新法規制を踏まえた内容です。
★実務者のGMP教育訓練に最適！★第一部～第六部まで、各90分前後の内容です。

ＧＭＰシリーズ入門セミナー（全3回）
－GMP入門、GMP文書・記録入門、バリデーション入門－

WEBでの検索は→「情報機構　AR190510」

■講演ポイント：品質保証の手法は、GMP関連法規・ガイドの記載内容さえ従っていればよいというルールベースから、自らがリスクを抽出しCAPAを実践するリスクベースでの
対応へと進化している。しかし、各製造所特有のリスク抽出や適切なCAPAの実践など、具体的な案件については、単にGMP関連法規・ガイドの字面を追った知識だけでは
十分に対応できない。製造や試験検査の現場などでの実務経験と、それに裏打ちされた洞察力が必要になってくる。本講はGMP担当者として知っておくべきGMP関連の
必須知識について、できるだけ演者の経験に基づく事例を交え、具体的にイメージできるように紹介するものである。

（1日目）
 第一部「文書管理」
 第二部「主要手順書と製品標準書」
＜質疑応答＞

●日　時・会　場　
　　各講座全て
　　[東京・大井町］きゅりあん

・5月28日(火) 11:00-17:00、29日(水) 10:00-16:00　 第1回『＜GMP入門シリーズ1＞GMP入門』
・6月20日(木) 11:00-17:00、21日(金）10:00-16:00　 第2回『＜GMP入門シリーズ2＞GMP文書・記録入門』
・7月18日(木) 11:00-17:00、19日(金) 10:00-16:00　 第3回『＜GMP入門シリーズ3＞バリデーション入門』

●受講料

※申込時に参加形態(第○・○回参加)を申込備考覧に記載下さい。
※各回、別の方が受講いただくことも可能です。
※1社2名以上同時申込は、同時申込、
  同形態(講座数、参加日)でのお申込にのみ有効です
　 全3回中、2回未満の実施の場合：70％返金
　全3回中、3回未満の実施の場合：40％返金

　　参加形態 　　　　　　　　区分 　　　　　　価格(税込) 　　1社2名以上同時申込 

　1講座のみ参加　 　　　1回、2回、…　　　　　 61,560円　　　  　  50,760円 

　2講座参加　　　　 　　1･2回、2･3回、…　    101,520円 　　   　  90,720円 

　全講座（3講座）参加　 1･2･3回　 　　        129,600円　　　   　118,800円 

（1日目）
第一部「GMP省令の概要」
第二部「GDP」
第三部「薬局等構造設備規則」
 ＜質疑応答＞

■講演ポイント：SOPは作業の再現性を確保するために必須の教育ツールである。SOPや指図書の記載内容が実状に合わない、あるいは記載不十分であれば、作業者の裁量が
　入りトラブルのもとになる。記録は品質保証の証拠書類であり、第三者の納得する内容でなければならない。
　実効性のある教育訓練、作業ミスをミニマムにする指図書、活用性の高い記録書を作成するためにどのような改善・工夫が必要かを具体的に紹介する。

第1回　5月28日,29日

第2回　6月20日,21日

第3回　7月18日,19日

（1日目）
 第一部「バリデーションの概要」
 第二部「適格性評価」
 第三部「プロセスバリデーション（PV）」 
＜質疑応答＞

■講演ポイント：バリデーションは「リスクや科学敵根拠に基づき製剤設計を行い、商業生産医薬品が治験薬と同じ有効性、安全性、安定性を再現できることを検証後、
商業生産に入ってからも継続的情報収集に基づき製造プロセスの頑健性をさらに高めていく」というように製品ライフサイクル全域に渡り実施されるものである。
品質リスクを考えれば製品流通過程のバリデーション、包装のバリデーションも考えなければならない。
この最新のバリデーションの考え方や、コンピュータ化システム、洗浄、支援システム等の具体的なバリデーション実施法を初心者にも分かり易く解説する。

＜GMP入門シリーズ1＞　ＧＭＰ入門　

＜GMP入門シリーズ＞　ＧＭＰ文書・記録入門

＜GMP入門シリーズ3＞　バリデーション入門

（2日目）
第四部「製造管理」
第五部「品質管理」
第六部「設備処理」
 ＜質疑応答＞

（2日目）
第四部「SOPとは」
第五部「製造指図記録書原本の作成」
第六部「記録の作成」
＜質疑応答＞

（2日目）
第四部「洗浄バリデーション」
第五部「支援システムのバリデーション」
第六部「コンピュータ化システムバリデーションと分析法バリデーション」
 ＜質疑応答＞

＜ 全3回同時申込の場合のみ… 早期申込割引　118,800円（税込）5月14日(火）申込〆切 ＞ 

(株)シー・キャスト　代表 ＊元(株)野村総合研究所　上席コンサルタント  荻原 健一 先生

★CSV教育訓練・研修に最適！日本で唯一の講座です！　　★GAMP5、PIC/S・Annex11と厚労省GL、ERESとデータインテグリティの要件を習得！
★アクセス管理などデータインテグリティ（DI）対応の多くがCSV要件となっています。　　★理解度を高めるため、各回最後に演習を実施し、最終回は実習中心です！

CSV継続研修セミナー（全4回）
WEBでの検索は→「情報機構　AR190520」

●会　場　[東京・大井町]きゅりあん　 
●受講料(税込、資料・昼食付)　　早期申込割引　118,800円（税込）（5月14日申込〆切、全4回同時申込の場合に限り） 

第1回　5月28日（火）10:30-16:30　／　第1回テーマ「＜1日で学ぶ＞　GAMP5」

第2回　5月29日（水）10:30-16:30　／　第2回テーマ　「＜1日で学ぶ＞　厚労省コンピュータガイドラインの要件とPIC/S Annex11、Annex15への対応」

第3回　6月25日（火）10:30-16:30　／　第3回テーマ　「＜1日で学ぶ＞　データインテグリティの要件とERESの解説」

＊申込時に参加形態(第○・○回参加)を申込備考覧に記載下さい。
＊各回、別の方が受講いただくことも可能です。 
＊1社2名以上同時申込は、同時申込、同形態(講座数、参加日)でのお申込にのみ有効です
＊日程変更等ございました場合は、ご容赦下さい。
＊全4回申込の方へ（不測の事態により、全回開催出来ない場合、以下規定に基づき返金致します) 　
　 　　全4回中、2回未満の実施の場合：75％返金
　 　　全4回中、3回未満の実施の場合：50％返金
　 　　全4回中、4回未満の実施の場合：25％返金

－講義と演習・実習によるCSV、ERESそしてデータインテグリティの基礎から実用レベルまで－

1講座のみの参加

2講座の参加

全4講座の参加

参加形態 区分 価格(税込) 1社2名以上同時申込

1回、2回、3回、4回

1･2回、1・3回、1･4回、・・・

1･2･3回、2･3･4回・・・

46,440円

71,280円

129,600円

35,640円

60,480円

118,800円

97,200円

1･2･3･4回

86,400 円3講座の参加

・GAMPガイドの生い立ち　・GAMP4からGAMP5に改定された重要な背景　・GAMP5の主要なコンセプトとは
・「原則と枠組み」の説明と新しいGAMPガイドの考え方　・製薬企業とサプライヤの役割と責任の考え方とその取組み
・付属資料「M」（管理）の主要部分であるCSV計画／報告書やカテゴリ分類、
　リスクアセスメント、サプライヤアセスメントなどの解説
・付属資料「D」（開発）の主要部分であるユーザ要求仕様書やDQ、トレーサビリティマトリクスの解説

・厚労省ガイドラインの検討の経緯　　・旧ガイドラインの考え方と新ガイドラインとの差
・厚労省ガイドラインの要件の解説とその対応　・カテゴリ分類の考え方とその対応
・システム台帳とその作成のポイント　・適用範囲とその対応の考え方
・厚労省ガイドラインとGAMP5との差異　・PIC/SのCSVガイダンスと厚労省ガイドラインとの関係
・PIC/S Annex11 Computerized Systemのポイント
・厚労省ガイドラインにおける回顧的CSVの根拠とその方法
・厚労省ガイドラインに対する規制当局の適合性調査について

・データインテグリティとは－その背景と定義
・主なデータインテグリティに関するガイダンスの発出状況
・MHRA（英国規制当局）ガイダンス「MHRA GMP Data Integrity Definitions 
　and Guidance for Industry March 2015」の解説とポイント
・WHO「GUIDANCE ON GOOD DATA AND RECORD MANAGEMENT PRACTICES」の要件とその考え方
・FDA「Data Integrity and Compliance With CGMP Guidance for Industry」の
　Q&A項目とFDAの考え方

（10:30-12:00）
・【実習による】データインテグリティ要件を含む要求仕様書の作成方法
・【実習による】機能リスクマネジメントの実施方法

（12:40-16:30）
・【実習による】サプライヤ評価の計画書・報告書の作成方法　・【実習による】変更管理実習
・【実習による】データインテグリティ要件を含むシステム監査（3ケースを想定）の実習　　＜質疑応答＞

第4回　6月26日（水）10:30-16:30　／　第4回テーマ　「＜1日で学ぶ＞　データインテグリティ要件を踏まえたCSV文書の作成と監査実習」

・付属資料「O」（運用）の主要部分である変更管理や逸脱管理、
　定期的レビュー、バックアップ・リストアなどの解説
・付属資料「S」（特殊）における表計算ソフトのCSVについて解説
・GPG（実践規範ガイド）における回顧的バリデーションの説明
　　　　　　　　　　　　　　＜演習＞ ＜質疑応答＞

・厚労省ガイドラインに関する質疑応答集（Q&A）の解説
・PIC/S GMP及びANNEXの構成　・Annex 11 Computerized Systemの要件とその解説
・ITインフラの適格性の要件とその背景 ・ITインフラの適格性への取組みの考えかた
・PIC/S GUIDANCE GOOD PRACTICES FOR COMPUTERISED SYSTEMS IN REGULATED 
 “GXP” ENVIRONMENTSにおける回顧的バリデーションの根拠とその対応
・Annex15（Qualification and Validation）の重要点解説
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＜演習＞ ＜質疑応答＞

・PIC/Sデータインテグリティガイダンスがついに発行
・データインテグリティの取組み事例－PDAアイルランド支部の講演より
・国内製薬企業におけるデータインテグリティの対応事例
・FDA警告文書に見るデータインテグリティ関連指摘事項とその対策
・データインテグリティに関する日本の動向　・データインテグリティへの対応－まず何をすべきか
・ERESの背景と経過　　・FDA　21CFR　Part11の解説　　・「厚生労働省ERES指針」の解説
・ERES適合作業の進め方　・Part11のその後の動きとその内容　＜演習＞ ＜質疑応答＞

■継続研修全体のセミナー主旨・講演ポイント：医薬品や医療機器産業の国際化が進む中で「コンピュータ化システムバリデーション（CSV）」やFDAのPart11を始めとするERES（電子記録・電子署
名）の取組みが益々、重要になっています。また、近年では国内外を問わずデータ改ざん、データ偽装が社会問題となり、残念ながら医薬品産業においても製造記録や臨床データの改ざんが顕在化
しており、FDAやPIC/S等からデータインテグリティ（DI）に関するガイダンスが発行されています。DIに関する規制当局の査察も強化されており、既に国内製薬企業に対してもFDAからワーニングレ
ターが発行されています。しかし、CSVやDIの取組みはGAMP5や各国のDIガイダンスの膨大な内容から見ても、1～2日程度のセミナーで取組めるものではありません。また、講義を聞いて、その場で
は理解したつもりでも、実際に取組んでみると、どうすればよいのかわからないという意見も、よくお聞きします。そこで、一昨年、昨年に引き続きCSVやデータインテグリティに取組む人のための
企画として、4日間の継続研修を更にブラシュアップして行うことにしました。今回は特に“データインテグリティの実装”に多くの時間を割いて各国の要件とその解釈、そして対応方法などを解説
します。CSVやDIの基本的なところから実用レベルまで「GAMPジャパンフォーラム」の設立の責任者で元委員長でもあり、厚労省コンピュータガイドライン検討委員会の副委員長が詳細に解説します
。継続研修セミナーでは特に毎回の終わりに演習によって理解を深め、更に最終日にはほぼ丸1日を掛けてCSVの実習を行います。実習では要求仕様書等のCSV文書の作成やCSV監査の実習を行い、講
義の内容を実際に体験する事によって、より「実践的な習熟度」を高めることに力点を置いた講座にしました。また、今回はデータインテグリティに関する監査の実習も追加しています。

□第１回 5/28（火）　 □第２回 5/29（水） 　□第３回 6/25（火）　 □第４回 6/26（水） 　

講師： DEKRA Certification Japan(株) Managing Director 肘井 一也 先生

★欧米含め、情報収集が難しい地域・国の薬事法規制と申請・登録、市場とは！
★当該諸国の現状は？また、情報ソースはどこにあるか、その収集法とは！ ★最新情報は、常にウオッチしておく必要があります！

医療機器の海外薬事法規制と申請・登録、市場

WEBでの検索は→「情報機構　AR190530」

●会　場　[東京・大井町]きゅりあん 

●受講料(税込、資料・昼食付)　 

＊申込時に参加形態(第○・○回参加)を申込備考覧に記載下さい。
＊各回、別の方が受講いただくことも可能です。 
＊1社2名以上同時申込は、同時申込、同形態(講座数、参加日)でのお申込にのみ有効です
＊日程変更等ございました場合は、ご容赦下さい。
＊全4回申込の方へ（不測の事態により全回開催出来ない場合、以下規定に基づき返金致します)
 　全4回中、2回未満の実施の場合：75％返金  全4回中、3回未満の実施の場合： 50％返金
 　全4回中、4回未満の実施の場合： 25％返金

＜欧米・ASEAN・中東・東アジア・BRICS・カナダ・オーストラリア・メキシコ＞

4回シリーズセミナー

－シンガポール・インドネシア・タイ・マレーシア、フィリピン、ベトナム、サウジアラビア・UAE、エジプト、
中国・韓国・台湾・香港・ブラジル・ロシア・インド、カナダ・オーストラリア・メキシコ－

第7部（10:30-13:40）「ASEAN薬事法規制と申請、市場
　　　　　　－シンガポール、インドネシア、タイ、マレーシアを中心に－」
　シンガポール、インドネシア、タイ、マレーシアを中心としたASEAN地域の
　医療機器規制および市場の現状について解説。

第5部（10:30-13:40）「韓国・台湾・香港の市場、薬事規制・登録」
  香港・台湾・韓国医療機器の申請登録だけでなく、最近増加している韓国のKGMP査察
についても概要を解説致します。KGMPの査察は既に日本でも実施されており、実例も
踏まえながら、潜在的な問題点や日本の製造業者が見落としやすいポイントを、
分かりやすく解説致します。

第3部（10:30-13:40）「BRICS（中国除く）薬事法規制と申請、市場
　　　　　　　　　　－ブラジル、ロシア、インドを中心に－」・・・中国は第6部
　変更や新たな追加要求が多く、なかなか正しい情報の入手が難しいBRICS地域
の医療機器の規制について整理し、最新のトピックスを交えて解説します。

第1部（10:30-13:40）「米国の市場、薬事規制・登録」
　近年、変更や新たな追加要求が多く、厳しさが増している米国の
医療機器の規制について整理し、最新のトピックスを交えて解説します。

1講座のみの参加

2講座の参加

全4講座の参加

参加形態 区分 価格(税込) 1社2名以上同時申込

1回、2回、3回、4回

1･2回、1・3回、1･4回、・・・

1･2･3回、2･3･4回・・・

46,440円

71,280円

129,600円

35,640円

60,480円

118,800円

97,200円

1･2･3･4回

86,400円3講座の参加

第2部（13:50-16:30）「欧州の市場、薬事規制・登録」
　他とは異なるニューアプローチに基づく欧州CEマークの基礎について、各国規制との比較の中で
解説を行い、また現行のMedical Device Directive（医療機器指令：MDD）及び他のDirectiveから
Medical Device Regulation（医療機器規制：MDR）への移行に関する情報を提供します。

第4部（13:50-16:30）「カナダ、オーストラリア、メキシコの薬事法規制と申請」
　GHTFの加盟国でありながら、その規制があまり知られていないカナダおよびオーストラリアの医療機器
の規制、およびメキシコの医療機器規制について説明し、また各国の市場についても解説を行う。

1.医療機器の国際的動向　　2.カナダにおける医療機器の法規制と申請フロー
3.オーストラリアにおける医療機器の法規制と申請フロー
4.メキシコにおける医療機器の法規制と申請フロー　　＜質疑応答＞

第6部（13:50-16:30）　「中国の薬事規制・登録」
　2014年6月、医療機器監督管理条例も大幅に改正され、これまで以上に難易度が増している中国の
医療機器規制登録制度を、規制要求事項に基づいて解説致します。医療機器の登録制度だけでなく、
中国市場の慣習や中国人の対日本製品への印象等も踏まえながら、規制要求事項以外のことも踏まえて
解説致します。

第8部（13:50-16:30）「中東の市場、薬事規制・登録－サウジアラビア・UAE－」
　昨今注目を集めている中東の医療機器の市場･薬事規制に関して、日本では情報を
　集めることが難しい、サウジアラビア・UAEを中心に分かりやすく解説いたします。

1.医療機器規制に対する国際的動向　　2.BRICS地域の薬事規制
3.ブラジル　　4.ロシア　　5.インド　＜質疑応答＞

1.中東各国の医療機器市場　　2.サウジアラビア法規制
3.UAE法規制　　4.エジプト　　5.その他の国々　＜質疑応答＞

1.韓国　　2.台湾　　3.香港　　＜質疑応答＞ 1.中国の医療機器に関する規制体制　2.中国医療機器登録概要　3.その他　＜質疑応答＞

1.FDAの基礎　　2.510kプロセス　　3.PMAプロセス
4.品質システム　　5.その他　　＜質疑応答＞ 1.CEマーク／MDRの基礎知識　　2.技術文書　　3．MDRの最新動向　＜質疑応答＞

※全4回申込の場合のみ　
　早期申込割引　118,800円（2019年5月14日申込〆切）

1.ASEAN基礎データ　　2.AMDDドラフトの解説　　3.シンガポール
4.インドネシア　　5.タイ　　6.マレーシア　　7.その他　　＜質疑応答＞

◆第1回　5月28日（火）10:30-16:30◆　　第一回　「米国の市場、薬事規制・登録／欧州の市場、薬事規制・登録」

◆第2回　5月29日（水）10:30-16:30◆　　第二回　「BRICS（中国除く）薬事法規制と申請、市場－ブラジル、ロシア、インドを中心に－」
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　／「カナダ、オーストラリア、メキシコの薬事法規制と申請」

◆第3回　6月17日（月)10:30-16:30◆　　第三回　「韓国・台湾・香港の市場、薬事規制・登録／中国の薬事規制・登録」

◆第4回　6月18日（火)10:30-16:30◆　　第四回　「ASEAN薬事法規制と申請、市場－シンガポール、インドネシア、タイ、マレーシアを中心に－」
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　／「中東の市場、薬事規制・登録－サウジアラビア・UAE－」

□第１回 5/28（火）　 □第２回 5/29（水） 　□第３回 6/17（月）　 □第４回 6/18（火） 　

●講　師   PMSフォーラム　主宰 草間 承吉 先生　

●日　時　2019年5月16日（木）　10:30-16:30
　　　　　2019年5月17日（金）　10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★医薬品を中心に医療機器、化粧品等の安全管理業務の教育訓練・教育研修に最適！
★理解度を深めるため、毎回一日の最後に確認・復習をします！

PV（ファーマコビジランス）担当者養成セミナー(2回シリーズ)
○1日目　GVPのポイントとその実践

○2日目　副作用情報の取扱い

●受講料　　1名71,280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60,480円
「1日目・2日目どちらかのみのご参加も可能」
 　受講料　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日間のみご参加の場合は　
     お申込み備考欄に「1日目（2日目）のみ参加」と記載下さい。 
 

WEBでの検索は→「情報機構　AR190540」

■参加対象　：　 入門者（少しは経験がある方）。 安全性情報・副作用情報の取扱い・評価・報告・関連書類など安全管理業務の全般（ファーマコビジランス）を、関連法規制 ・ガイドライ

ンを含めて理解し、PMDA等当局への必須報告資料の作成ポイントも正しく習得し、ステップアップ・スキルアップするためのセミナーです。

■開催主旨　：　安全管理のスペシャリストを目指すために必要な基礎知識を整理・確立するため、開発から製造販売後の安全管理業務の実務において、安全管理業務全般（GVP）の体

系を各実務業務における関連法規の経緯につき、業務毎の事例を中心とした解説を簡単に交えた、実務紹介的な講義により、製造販売後の安全管理業務の基本的事項と必須文書の

管理を的確に理解する。次いで、安全性情報担当者として、症例評価をするために必要な要素について、原点に戻り基礎から確認し、日常業務をすすめながらスキルアップする方策を

検討する。 

1.副作用報告制度の基礎知識
 　1.1　副作用に関する薬事関連法規
 　1.2　有害事象と副作用
2.MedDRAの付与
 　2.1　有害事象名の変遷
 　2.2　MedDRAの成立ち
 　2.3　MedDRAの基礎
 　2.4　MedDRAの付与
 　2.5　MedDRAの管理
3.重篤性の判断
 　3.1　ICHとの整合性
 　3.2　副作用重篤度基準
 　3.3　CTCAEの確認
 　3.4　医師等の評価
 　3.5　企業としての評価
4.新規性の判断
 　4.1　事象名の既知・未知基準

1.副作用・感染症報告
 　1.1　国内自発報告の収集
 　1.2　海外の副作用情報
 　1.3　調査等の副作用情報
 　1.4　文献･学会情報
 　1.5　類薬措置情報
 　1.6　海外措置情報
 　1.7　データマイニング基礎
2.添付文書の作成･改訂
 　2.1　作成上の留意点
 　2.2　現状の問題点
 　2.3　改訂作業の実際
 　2.4　新記載要領の添付文書状況
 　2.5　添付文書届出制
3.情報伝達の管理
 　3.1　情報提供資料
 　3.2　緊急安全性情報対応

 　3.3　薬生安指示対応
 　3.4　自主改訂対応
 　3.5　再審査･再評価結果公示対応
 　3.6　進捗管理等のシステム構築
4.市販直後調査の実施
 　4.1　上市プロジェクトの役割
 　4.2　体制構築
 　4.3　関連資料作成
 　4.4　実施部門教育
 　4.5　進捗管理
 　4.6　措置・報告
5.自己点検･手順書
 　5.1　管理部門の自己点検
 　5.2　実施部門の自己点検
 　5.3　監査報告・監査証明
 　5.4　手順書の作成・改訂
★確認・復習と質疑応答

■講演ポイント
　安全確保のために、情報収集のグローバル化、収集情報に対する評価の緻密性と対応の
即時性が求められるなか、承認申請時点での安全性検討事項につき継続して検証するた
めに、通常の安全監視業務としての、情報源別の入手・評価手順の確認、情報提供措置と
しての添付文書のありかた、発売時の監視体制の的確な構築につき検討する。
 　そして、GVP省令及び関連法規の歴史的背景を振り返り、陥りやすいポイント、誤解しや
すいポイントを明確にし、広範囲な業務体系毎に実務における留意点を理解し、GVP関連
業務全般の基礎知識を把握する。

■講演ポイント
　安全確保業務において、収集された有害事象報告を、企業としての評価結果を行政当局
や医療機関に適切に伝えること、また、有害事象データベースの個々の情報として適切な処
理基準により、質を確保して集積することが重要である。
 　このため安全性情報担当者として、症例評価をするために必要な要素について、原点に
戻り基礎から確認し、日常業務をすすめながらスキルアップする方策を検討する。

 　4.2　発現機序からの評価
 　4.3　予測外の程度や転帰
 　4.4　発現割合の比較評価
5.因果関係評価
 　5.1　評価基準の推移
 　5.2　薬物有害作用の分類
 　5.3　薬物有害作用の原因
 　5.4　薬物有害作用の機序
 　5.5　薬物有害作用の病態
 　5.6　評価決定の留意点
6.どのように学ぶか
 　6.1　重篤副作用を知る
 　6.2　薬剤として有名副作用を知る
 　6.3　情報源を知る
★確認・復習と質疑応答

【1日目】5月16日（木）10:30-16:30　　GVPのポイントとその実践
 －安全監測における、特に重要な業務に切り口を置き、実務演習的な
解説による基本的重要事項の的確な理解と業務遂行能力の習得－

【2日目】5月17日（金）10:30-16:30　　副作用情報の取扱い
－副作用用語の読み替えから、因果関係評価、そして措置案まで－

□第１回 5/16（木）　      □第２回 5/17（金） 　

●講　師　関西大学　環境都市工学部　教授 工学博士 山本 秀樹 先生

●日　時　2019年5月17日（金）　10:30-16:30
　　　　　2019年6月17日（月）　10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★基礎から計算・応用・実用例・活用ノウハウを2日間で習得！
★機能性材料開発におけるHansen溶解球の応用と実用例の実際とは？
★どちらか1日間のみでも受講できます。

溶解度パラメータ（HSP値）の基礎と応用（2日間シリーズセミナー）

 ～Hansen溶解球の最新利用技術～
○1日目「溶解度パラメータ（HSP値）の基礎とHSP値の測定・計算・評価方法」

○2日目「溶解度パラメータ（HSP値）活用のためのノウハウ最前線」

●受講料　1名71,280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60,480円
「1日目・2日目どちらかのみのご参加も可能」
 　受講料　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日間のみご参加の場合は、
　　 お申込み備考欄に「1日目（2日目）のみ参加」と記載下さい。 

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　AR190550」

■趣旨

 　J.H.Hildebrandが正則溶液理論の研究において定義した溶解度パラメータ（Solubility　Parameter：δ[J/cm3]1/2）は、物質（気体・液体・固体）の凝集エネルギー密度の平方根で示さ

れる物質固有の物性値であり、SP値として一般に知られています。現在でも、SP値は、物質-物質間の溶解度、ぬれ性、接着性、溶媒中微粒子の分散性の評価に多用されています。

C.M.Hansenは、Hildebrand が提案したSP値の凝集エネルギーの項を、それぞれの物質の分子間に働く相互作用エネルギーの種類によって分割し、SP値を、分散力項（δd）双極子間力

項（δp）、水素結合力項（δh）として表し、Hansen溶解度パラメータ（以下：HSP値）として提案しました。 現在、HSP値は高分子-溶媒間、高分子-高分子間などの相溶性評価、ナノ粒子

の溶媒中での凝集・分散性評価、各種樹脂の溶媒に対する耐性評価、界面活性剤、イオン液体、液体物性値（表面張力、屈折率、誘電率、熱伝導度、比熱、沸点、融点など）との相関な

ど、幅広く用いられています。また、HSP値は、化学製品の製造工程において、溶質に対する最適溶媒の選択や混合溶媒の最適な組み合わせの選定、さらに、最適混合比などにも有効

であることが報告されています。近年、Hansenの研究グループは、分子構造が未知である高分子やフラーレン、カーボンブラック、TiO2などの微粒子・ナノ粒子表面のHSP値を実験的に

求める新しい手法として、Hansen solubility sphere法（以下Hansen溶解球法）を提案しており、その汎用性の高さから現在多くの研究者から注目されています。

（１）溶解度パラメータ(SP値・HSP値)の基礎

はじめに

1.溶解平衡の基礎知識 / 2.溶解度パラメータの推算に利用できる液体の一般通性

3.溶解度の測定法および測定装置 / 4.溶解度パラメータ(SP値)の基礎と応用

（２）溶解度パラメータ(SP値・HSP値)の測定方法

5.Hildebrand溶解度パラメータの種々物性からの計算方法

（３）分子グループ寄与法によるHSP値の計算方法

6.溶解度パラメータ(SP値)の分子グループ寄与法による計算

（４）HSPプログラムソフトによる計算例および応用

7.溶解度パラメータの計算 / 8.溶解度パラメータのプログラムによる計算実演

（５）Hansen溶解度パラメータを用いた評価方法

9.多成分系混合溶媒の溶解度パラメータの計算方法

10.溶解度パラメータを用いた溶解性の評価

11.Hansen溶解度パラメータ(SP値)を用いた溶解性の評価法

（８）Hansen溶解度パラメータ計算ソフトの応用

14．HSP値計算ソフトHSPiPプログラムおよびJKU-HSPプログラム

（９）Hansen溶解球およびHSP値の実用最前線

15.溶解度パラメータ(HSP値)を用いた微粒子・ナノ粒子の凝集・分散性評価

16.炭素材料のHSP値の測定および溶解性評価

17.ポリマー、樹脂、オイルのHSP値の測定と溶媒耐性評価

18.界面活性剤および化粧品材料のHSP値の考え方と測定

19.天然物からの有価成分のHSP値と選択的分離への応用

（10）Hansen溶解度パラメータの将来展望について

おわりに

（６）Hansen溶解球の考え方

12.Hansen球の考え方およびHSP値の3Dグラフの意味

（７）Hansen溶解球法によるHSP値の測定方法

13.Hansen溶解球法による物質のHSP値の測定

【2日目】6月17日（月）10:30-16:30
 溶解度パラメータ（HSP値）活用のためのノウハウ最前線

【1日目】5月17日（金）10:30-16:30

 溶解度パラメータ（HSP値）の基礎とHSP値の測定・計算・評価方法

□第１回 5/17（金）　      □第２回 6/17（月） 　


