
※ 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

※ 弊社ＨＰ(http://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「A-010」を記載して下さい。

2016年8月開催 セミナーのご案内【講師割引申込用紙】

〒141-0032　品川区大崎3-6-4　トキワビル3階
TEL：03-5740-8755   FAX：03-5740-8766

mail req@johokiko.co.jp

＜主催＞

http://www.johokiko.co.jp

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　8 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

NPO法人日本ファシリテーション協会 フェロー  加藤 彰 先生

●日　時　2016年8月24日水曜日 10:30-17:00
●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・昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

★大好評リピート開催23回目のファシリテーションセミナー！  会議やミーティングに費やす時間，減らしませんか？
   実習で楽しく学ぶ“ファシリテーター”（facilitator）入門講座！

ファシリテーション入門
－話し合いの質を高める勘所－

WEBでの検索は→「情報機構　AA160801」

【定員30名】
意見が出ない，論点がずれる，何も決まらずに終わる…こんな話し合いが身の周りに多くありませんか？
ファシリテーションは，メンバーから多様な意見を引き出し，協働するよう促し，質の高い成果にたどりつくように支援します。
すぐに実践できる基本を知り，さらに実際に体験して理解を深めます。

1．オリエンテーションと自己紹介

2．ファシリテーションとは？
　1）困った話し合いの典型症状
　2）ファシリテーションとは？
　3）プロセスに働きかけるファシリテーション

3．基本スキル～その1
　1）目的・目標・進め方
　2）皆が安心して議論できる場をつくる～傾聴する
　3）広げてから、絞り込む
　4）体験！ファシリテーション　第1弾

4．基本スキル～その2
　1）議論を描き、観ながら議論する
　2）話し合いの場づくりを工夫する
　3）質問で発想を広げる／絞り込む
　4）体験！ファシリテーション　第2弾

5．意見を引き出し整理するツール
　1）付箋を使う
　2）体験！ファシリテーション　第3弾

6.議論をかみ合わせる
　1) 性急にまとめようとするな
　2）あいまいな言葉を明確にする

7．合意を形成するスキル
　1）お互いの言い分を理解する
　2）合意を積み重ねる
　3）体験！ファシリテーション　第4弾

8．免許皆伝
　1）総合演習：体験！ファシリテーション　第5弾
　2）ふりかえり
　3）さらに深く学習したい人へのヒント

＜質疑応答＞

ファシリテーション入門 －話し合いの質を高める勘所－ 24

新橋科学(株) 代表取締役社長
                      張 勃 先生

●日　時　2016年8月2日火曜日 11:00-16:30
●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

★監督管理条例や他の規制、通知の発布・改正等が多く整理ができない！ しかも旧規制の中にも未だ有効な規制がある！？
   法規制の変更点から臨床評価、承認申請、CFDAの指摘事項への対応等を解説します！

これだけは知っておきたい医療機器の

中国CFDA登録申請と条例改正のポイント

WEBでの検索は→「情報機構　AA160802」

　2014年6月1日，新医療機器監督管理条例が全面的に実施されました。
それに伴い，医療機器登録管理方法，体外診断試薬管理方法，
医療機器製造管理方法等の規制が次々に発布されました。このように
中国医療機器の登録申請は大きく変更されたため，医療機器製造企業
は新条例及び関連規制へ直ちに対応しなければならない状況です。
　しかし，新しい医療機器監督管理条例及び関連規制，
通知，規定が発布されながら，一部の旧規制も現在有効であり，
新規制及び以前発行の規制への整理や対応が大変煩雑な業務と考え
られます。本講座では，弊社の中国医療機器へのコンサルタント，
薬事申請，臨床開発経験を用い，中国の新医療機器管理規制に合わせ
て，中国の医療機器の登録及び臨床試験ノウハウをご説明いたします。

■受講後，習得できること
・中国医療機器監督管理条例の概要
・中国医療機器登録手続きの把握
・新規制下の中国医療機器の登録のノウハウ
・中国医療機器臨床試験の留意点
・CFDA交渉のポイント

1．最新中国医療機器関連法規制の概要
　・中国医療機器管理の最新動向
　・効率的に医療機器申請を実施するため
    対応すべき最新規制
2．中国医療機器登録管理
　・中国医療機器の管理体制と関連法規制
　・中国医療機器のクラス分類
3．第1類医療機器の届出
　・第1類医療機器届出の概要
　・第1類医療機器の判定
　・届出資料の準備
　・届出の手順と期間
　・届出情報の変更
4．第2，3類医療機器の承認申請
　・医療機器の申請資料
　・医療機器の審査期間
　・医療機器承認証と有効期限
　・医療機器の延長申請
　・医療機器の変更申請

5．医療機器承認申請における
   CFDA指摘事項の対応及び提案
　・技術審査中のコミュニケーション
　・CMDEの指摘事項及び対応
　・医療機器承認申請に注意すべき点
6．医療機器の臨床評価
　・中国医療機器臨床評価に関する最新規定
　・医療機器臨床評価の実施要点
　・医療機器臨床試験技術指導原則の説明
　・医療機器臨床試験の申請と届出
　・医療機器臨床試験の実施
　・日中臨床試験の相違点と提案
7．中国における医療機器の流通と価格設定
　・中国医療機器市場の概要
　・中国医療機器販売，使用に関する最新規定
　・中国医療機器の価格設定と入札制度
8．その他

＜質疑応答＞

これだけは知っておきたい医療機器の中国CFDA登録申請と条例改正のポイント 2

C&J 代表　新井 一彦 先生

●日　時　2016年8月4日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・王子]北とぴあ
●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

★理解されやすく利用されやすい手順書の作成と改訂とは？ミスの少ない指図書、指図記録書とは？指摘を受けないためには？
　PIC/S GMPガイドにおける文書・記録の要件とは？　翌日の「GMPデータのCSV」セミナーとセットでのお申込みも可能です！

GMP文書・記録の作成管理方法
～ミスの少ない手順書・指図書の

作成・記録方法と効果的なQAレビュー～

WEBでの検索は
　　→「情報機構　AA160803」

　医薬品の製造管理,品質管理においては，GMPに規定
された多数の文書・記録の作成保管が義務付けられて
いる。「製品標準書」は最重要であり,承認書の内容を
正確に反映したものとし，手順書との整合が求められ
る。また，品質保証の観点から，全ての記録書類は，
QAにより精査，疑義，間違いがないものでなければ
ならない。本講演では，GMPの三原則に基づいた文書
作成と記録方法，更には行政によるGMP適合性調査に
おける指摘事項から記録作成の留意点を解説する。

■受講後，習得できること
・GMPの原則に基づいた指図記録書のあり方
・理解されやすく利用されやすい手順書の作成と改訂
・記録書への正しい記入方法と修正方法
・PIC/S GMP，CGMPにおける文書・記録の要件
・行政による指摘（文書・記録）への対応

1．GMP文書とは
　1）GMPの三原則　2）文書体系
　3）文書管理責任者
　4）文書の保管
2．PIC/S GMPガイドにおける
   GMP文書
　1）必要な文書・記録の種類
　2）文書記録の要件
3．識別
　1）管理番号の附番 
  2）文書リスト
4．製品標準書
　1）記載すべき事項
　2）製造指図記録書様式
5．指図書の作成
　1）指図書の記載事項
　2）指図記録書の例
　3）見やすい製造指図書とは
　　・タブレット端末の活用
　　・指図書発行に関する留意事項 ＜質疑応答＞

6．手順書（SOP）の作成
　1）手順書は誰が作成し承認するのか
　2）手順書改訂時の留意点　3）最新版管理
　4）配付先管理　5）ビジュアル化
　6）手順書の例（外観目視検査）
　7）悪い手順書の例
7．製販と製造業者間の手順書
　1）GQP取決め　2）連絡責任者
8．記録
　1）記入方法
　2）記載内容不備の際の修正方法
　3）印鑑，サインの登録
　4）正しい記録方法の教育
　5）ヒューマンエラー対策（モラル対策）
　6）製造指図記録の承認と工程進行
　7）ログブックとは
9．QAによる文書管理とレビュー
　1）文書管理上，起こり得る注意点
　　・逸脱報告　・苦情報告
　　・変更管理　・自己点検　・教育訓練

　2）製造記録のレビュー
　　・レビュー手順と重要管理項目
　　・チェックリストの活用
　　・外観検査記録から読み取れるもの
　3）品質保証の考え方
10．GMP適合性調査
　1）行政(都道府県,PMDA)による
     文書・記録確認
　　・製造記録 ・試験検査記録
　　・環境衛生記録 ・教育訓練記録
　　・自己点検記録 ・苦情処理記録
　　・回収処理記録 ・バリデーション記録等
　2）指摘事項例
　　・管理監督サブシステム
　　・構造設備サブシステム
　　・製品原料資材保管等サブシステム
　　・製造サブシステム
　　・包装表示サブシステム
　　・試験検査サブシステム
　　・その他の指摘事項

GMP文書・記録の作成管理方法
～ミスの少ない手順書・指図書の作成・記録方法と効果的なQAレビュー～ 4

合同会社エクスプロ・アソシエイツ 代表  望月 清 先生

★GMPデータを生成するシステムのバリデーション実施法とは？ 指摘事項例から分かるデータインテグリティ対応！
   前日の「GMP文書・記録作成」セミナーとセットでのお申込みも可能です！

GMPデータのERES対応とCSV
－FDA，PIC/S，MHRAのデータインテグリティ

要件をふまえた電子化と査察対応－

WEBでの検索は→「情報機構　AA160804」

　データのインテグリティ（正当性）はGMPの基本，目新しい課題ではない。しかし，
海外当局のGMP査察においてGMPデータに対するデータインテグリティ不適合指摘が
増加（2013～2015年,PIC/S:16件,FDA:33件）。また,MHRA（英国医薬品庁）が2015年
1月～10月にかけ実施した製剤査察において指摘したデータインテグリティ不適合は
339件であった。その内の121件がMajor指摘であり，20件のMajor指摘は出荷停止等の
規制措置（Regulatory Action）となった。このような中，MHRA（英国医薬品庁）は
2015年1月「データインテグリティの定義とガイダンス」を発出，WHO（世界保健機関）
も9月にドラフトガイダンスを発出した。さらに，本年4月15日にFDAよりドラフト
ガイダンスが発出された。また，HPLCの試し打ちもFDA及びPIC/Sの査察においてよく
指摘されるが，MHRAおよびFDAは試し打ち不適合指摘への対応方法を公開している。
　このような状況を鑑み，米国PDA（Parenteral Drug Association）は「データイン
テグリティ行動規範」を公開。PDAは，各企業がデータインテグリティ・ポリシーを
制定する等，データインテグリティ規範を企業内に定着させる事を期待している。　

本講座では，海外当局のデータインテグリティ査察指摘事例を紹介し，GMPデータの
ERES対応，データインテグリティ対応と，それを支えるCSV方法を具体的に説明する。
ERESやCSVに馴染みのなかった方にも十分理解していただけるよう，ERESとCSVの基礎
から説明する。また，450スライドを超えるテキストと付録CDに収載する豊富な資料に
より，後日の復習やさらなる自習が可能である。「ERESとCSVの基礎」は，体系だった
知識の再確認という意味で中級者にとってもたいへん有益な内容となっている。

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．GAMP 5のポイント
5．コンピュータ化システム適正管理ガイドライン
6．FDA Part 11　規則とガイダンス
7．FDAのコンピュータ指摘107件の紹介
8．PIC/SとFDAのデータインテグリティ不適合指摘
9．PIC/Sのコンピュータ要件
10．MHRAのデータインテグリティ・ガイダンス

●日　時　2016年8月5日金曜日 10:00-17:00
●会　場　[東京・王子]北とぴあ
●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/ERESに関し，日常の業務において困っていることや疑問などにお答えします。
　事前質問は大歓迎です。準備の都合上，可能であれば2週間前迄に提出頂けると
　助かります。

11．WHOのデータインテグリティ・
　　ガイダンス（ドラフト）
12．FDAのデータインテグリティ・
　　ガイダンス（ドラフト）
13．HPLC試し打ち指摘への対応
14．データインテグリティ
　　行動規範（PDA）　

　　　　　　　　＜質疑応答＞

■本講座で対象となるGMPデータを生成するシステムとは？
・ラボ機器，分析機器　・LIMS(ラボ情報管理システム)・CDS(クロマトデータシステム)
・安定性試験システム　・品質管理システム・SDMS（科学データ管理システム）
・ELN（電子ラボノート）・ERP（統合基幹業務システム）　・MES（製造実行システム）
・SCADA（監視制御システム）　・DCS（分散型制御システム）　・製造装置・機器
・環境モニタリングシステム　・EDMS（電子文書管理システム）

GMPデータのERES対応とCSV
－FDA，PIC/S，MHRAのデータインテグリティ要件をふまえた電子化と査察対応－ 5

(株)ミノファーゲン製薬 顧問　脇坂 盛雄 先生

●日　時　2016年8月9日火曜日 10:00-17:00
●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

★省令や施行通知を表面上だけ理解しても品質を確保できなければ意味がありません。
本講座は講師の体験・経験から"GMP"と"GQP"の実践対応を解説します！

事例で学べるGMP/GQP研修

WEBでの検索は→「情報機構　AA160806」

1．GQPとGMPの関係を考える事例
　1）表示間違いによるクラスIでの注射剤の製品回収
　2）原薬メーカーのPMDAによるGMP不適合による製品回収
　3）原薬メーカーの変更管理不備に伴う
     製販の責任（顛末書提出）
2．GMP/GQP法令の位置づけ
　1）薬事法から事務連絡まで
3．他の規則との関係
　1）ICH-Q8,9,10の品質トリオ
　2）PIC/S GMPガイドラインの位置づけ
　3）MRA/MOU制度と実際の試験省略
4．GMPとGQPの違い
　1）GMPは製造所の品質保証
　2）GQPは製造販売会社の品質保証
　3）製造業有無による製造販売会社の品質保証体制
　4）市場出荷の委託有無
5．QAとQCの業務範囲
　1）QCの業務と責任範囲
　2）QAの業務と責任範囲
　3）製造所における品質保証体制
　4）製造販売会社における品質保証体制　5）共通事項

6．委託先の管理
　1）委託先の評価　2）委託先との契約
　3）試作などの品質管理の観点での関わり
　4）出荷の取り決め　5）出荷可否判定
　6）逸脱/ OOS時の対応　7）製品苦情の対応
7．変更管理の対応
　1）変更管理の仕組み　2）変更管理の内容
　3）GMP/GQPとの関係
　4）製造販売承認書と変更管理
　5）軽微変更と一変申請の判断
　6）変更実施後の評価とフォロー
　7）一変申請/軽微変更届の失念/判断ミスの事例
8．海外委託先の課題
　1）申請前(外国製造所認定）
　2）申請中(GMP適合性調査申請，直接品質取引等）
　3）市販後(変更管理，製造販売承認書との齟齬等）
9．原薬/原料/資材の管理
　1）ベンダーの評価（査察含む）
　2）品質保証書の内容/ 締結
　3）受け入れ試験の実施/ 省略
　4）品質異常時の対応

10．製品回収などの緊急時の対応
　1）最初に行うこと　2）当局対応
　3）医療機関/卸対応　4）欠品回避の対応
11．年次製品品質照査の実施（PDCA）
　1）年次安定性試験　2）年次製品品質照査（年次レビュー）
12．GQP・GMPの品質取り決め
　1）GQPの要求事項　2）品質契約の内容
　3）品質契約のタイミング
13．海外との品質契約の締結の注意点
　1）売買契約と品質契約のすみ分け　2）品質契約で注意事項
　3）製造所での製造販売承認書記載事項からの逸脱確認
　4）研究開発段階での
　　 外国製造所認定/GMP適合性調査資料提出の契約
14．製造業（GMP）と製造販売業（GQP）の今後の課題
　1）製造所との直接品質契約（L字契約を直接契約へ）
　2）製造業（委託先）における品質保証の違いの解消
　3）製造技術/品質保証の製販での維持

＜質疑応答＞
※質問は随時承ります。
  基本的な事でも遠慮なくご質問ください。
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(株)モノ・ウェルビーイング 代表  榊原 正博 先生
●日　時　2016年8月10日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★操作ミスや誤使用を避ける為のユーザビリティ仕様とは？ 各規格、ガイドラインに基づいたHF/UEプロセスを解説します！

IEC62366-1:2015/医療機器ヒューマンファクター及び
ユーザビリティエンジニアリングガイドライン(FDA)に基づく

医療機器のユーザビリティ設計とリスクマネジメント

●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　AA160807」

■講座のポイント
　米国では過去に，医療機器の操作ミスや誤使用による死者が交通事故による
死亡者を上回ったほど，不十分なユーザビリティ仕様が多くの事故を引き起こした。
　本講座は，新しく発行されたIEC62366-1:2015及び米国FDAから2016年に発行
された医療機器ヒューマンファクター及びユーザビリティエンジニアリング
ガイドラインに基づき，医療機器のユーザビリティ設計およびリスクマネジメント
手法について，各々の要求事項を包括する形で解説する。また，IEC62304，
IEC60601-1-11等，関連する他の規格との関係についても解説する。

■受講後，習得できること
・ユーザビリティ設計及びヒューマンファクター設計
・ユーザビリティ仕様に対するリスクマネジメント
・Formative and Summative evaluation（形成的評価と総括的評価）
・ヒューマンファクターバリデーション，妥当性確認

1．医療機器のヒューマンファクター(HF)とユーザビリティエンジニアリング(UE)
　1）ユーザーエラーと誤使用による事故
　2）ヒューマンファクター及びユーザビリティエンジニアリングの歴史
　3）ヒューマンファクター及びユーザビリティの関連法規とガイドライン
　4）HFEとUEに関する法規制
2．ヒューマンファクター / ユーザビリティエンジニアリングプロセス
　1）用語の定義 　2）リスクマネジメント
　3）ヒューマンファクター / ユーザビリティエンジニアリングプロセスの文書化
　4）ユーザビリティエンジニアリングファイル 　5）Information Safety（安全情報）
　6）ヒューマンファクター / ユーザビリティ仕様
　7）ユーザープロフィールと使用環境　8）ユーザーインターフェースに関わる特性
　9）ユースシナリオ　10）ユーザーインターフェース仕様
　11）ユーザビリティ検証計画 　12）Formative Evaluation形成的評価
　13）Summative Evaluation総括的評価とユーザビリティ妥当性確認（バリデーション）
　14）UOUP要素の確定
  ＜質疑応答＞   ※関連する規格については上記内容の中で言述する

IEC62366-1:2015/医療機器ヒューマンファクター及び
ユーザビリティエンジニアリングガイドライン(FDA)に基づく医療機器のユーザビリティ設計とリスクマネジメント 10

大塚製薬(株) PV部 部長補佐　兼　PVオペレーション室 室長 小林 秀之　先生

●日　時　2016年8月10日水曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★Globalレベルで求められる安全性情報の収集とその評価手法とは？各国当局の要求事項に応えるには？

有害事象におけるデータ収集時の評価・判定ポイント

●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　AA160808」

　現在，医薬品の安全性に関する情報は市販後の情報のみならず，
開発時の治験から市販後までの一貫した情報収集・評価，そして医療機関等を
含む伝達業務が求められている。その一方で，日本当局のみならず，FDAや
EU当局（EMA、MHRA等），さらにはアジア各局当局の要求に対応する必要があり，
様々な知識を有する必要がある。また現場レベルでは，安全性情報を的確に捉え，
収集する必要があり，これを達成しなければGlobalレベルでの迅速かつ適正な
安全性情報の収集体制は達成できないことになる。
　今回は，どういった情報を安全性情報として収集する際に留意すべきか，
またGlobalレベルで求められている安全性情報とは何かを知って頂く機会と
なればと考える。

■受講後，習得できること
 ・安全性情報収集時のポイント
 ・安全性情報の追加情報請求時のポイント
 ・日本を含めたGlobalでの安全性情報のあり方について

1．はじめに
　1）安全性部門の印象
　2）PMSとPVの違いとは？

2．基礎知識
　1）原資料とは？
　2）合併症，既往歴について
　3）治験薬投与前の有害事象について

3．有害事象について
　1）有害事象とは？
　　・有害事象と副作用　
    ・重篤/ 非重篤との関係性
　　・臨床検査値の異常値
　2）「悪化」と「悪化傾向」について
　　・疾患の「ぶれ」
　3）「有害事象に該当しない」場合について
　4）重篤性について
　　・重篤/ 非重篤の判断   ・症例処理

4．有害事象の評価について
　1）最近よくある質問
　2）評価のための『3ステップ』
    －有害事象処理の流れ－
　　・安全性情報の考え方
　　・治験薬との関連性

5．その他の留意点
　1）SAE発現日について
　　・各社の悩み
　2）その他
　　・関連性評価で困ること
　3）補償について

6．Global開発での留意事項

7．最後に
                ＜質疑応答＞

有害事象におけるデータ収集時の評価・判定ポイント 10

C&J 代表  新井 一彦 先生

●日　時　2016年8月18日木曜日 10:30-16:30
　　　　  2016年8月19日金曜日 10:00-16:00
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●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　AA160809」

　本講演では，新たに医薬品GMP関連部署に配属に
なった方，医薬品製造所関連の事業（設備 /機器・
装置等）を目指しGMP対応を求められている方等を
対象に，医薬品の特殊性を説明し，医薬品製造に
おいて医薬品製造所が法令(GMP)を遵守しなければ
ならないこと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
主旨を十分に理解できるように，具体的な作業，
手順，設備等についてSOP作成と管理，逸脱・変更
管理，バリデーション，教育訓練を中心に，異物
対策についての事例も紹介します。特に，直接
医薬品を製造・販売しない関連設備・機器メーカー
の方々にとっては，医薬品製造所がなぜ厳しい管理
を要求されるのか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
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新潟大学 自然科学系　名誉教授　田中 眞人 先生

●日　時　2016年8月19日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・浜松町]太陽化学(株)おいしさ科学館
●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

★基礎から1日速習！各分野への適用事例も解説するので貴社製品への参考にしてください！

マイクロ/ナノカプセル作製の
基礎と製品応用展開のポイント

WEBでの検索は→「情報機構　AA160810」

　マイクロ/ナノカプセルは，これまでに多くの分野で応用されてきており，なおかつ新規機能を発現するマイクロ/ナノカプセルの開発が活発に行われている。
　本講では，マイクロ/ナノカプセルの基礎（目的・機能・構造・粒径・調製法，機能評価法のイロハ）を詳細に説明するとともに，それぞれの応用分野における
マイクロ/ナノカプセルの応用の現状と，マイクロ/ナノカプセル調製の考え方や調製におけるポイントを詳述する。
　■受講後，習得できること　・マイクロ/ナノカプセル調製の手順，調製法および調製装置　・カプセル機能の評価法　・マイクロ/ナノカプセル応用分野と現状

1．マイクロカプセル/ナノカプセルの基礎
　1）マイクロ/ナノカプセル化の目的
　2）機能
　　①刺激応答性　②貯蔵安定性(耐溶剤性・耐水性)
　　③分散安定性(混合性)
　3）構造・粒径・形状
　4）機能評価法
　　①粒径と粒径分布
　　②内部構造，シェル厚，比表面積と微細構造
　　③徐放性，透過係数　④含有率,カプセル化効率
　　⑤表面物性(組成,接触角,ゼータ電位,分散安定性)
　　⑥機械的強度
　5)調製の考え方と手順
　　①マイクロ/ナノカプセルの全体像に関する情報
　　②マイクロ/ナノカプセルの応用条件に関する情報
　　③コア材・シェル材に関する情報

3．マイクロ/ナノカプセルの製品応用展開のポイント
  (最近の文献から)
　※カプセルの構造・調製法の考え方・調製法の実際
　・自己修復材への応用例　・食品分野への応用例
　・潜熱蓄熱技術への応用例
　・DDS分野への応用例　・情報記録材への応用
　・化粧品，フレーバー分野への応用例
　・塗料・接着剤への応用例
　・グレードアップリサイクル分野への応用例
　・ハイブリッドシェルマイクロカプセルの調製例
　・メッキ膜への応用
　・ピッカリングエマルションを利用した調製
　・その他(最近の文献紹介)

＜質疑応答＞

　6）調製装置の種類
　　①分散系調製法による分類　②適応装置
　　③分散系調製法によリ異なるスケールアップ法
2．マイクロ/ナノカプセル調製法のイロハ
  (カプセルの特徴、反応系、調製手順とノウハウ)
　1）化学的方法
　　・懸濁重合法　・ミニエマルション重合法
　　・ソープフリー重合法　・分散重合法
　　・マイクロエマルション重合法
　　・界面重縮合反応法　・液中硬化法
　　・シード重合法　・ゾルーゲル法  ・in-situ 重合法
　2）物理化学的方法
　　・液中乾燥法　・コアセルベーション法　・相分離法
  　・ヘテロ凝集法　・溶融分散冷却法　
    ・スプレードライ法
　3）併用調製法
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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8月22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

★バリデーションてなに？ 分析法バリデーションを行うための基本知識をやさしく解説します！

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　AA160811」

　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解説します。また，GMPにおける分析方法のバリデーションとは何か，基礎的な概念から分析能パラメーターの意味，具体的な分析能
パラメーターの算出方法，さらには分析法バリデーションを行うための準備と計画などを理解し，実際に企画できるようになることを目指す基礎講座です。

■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
・信頼性を確保するためのGXP ・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の適格性評価（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　等の具体例
・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

＜質疑応答＞

初級者のための分析法バリデーション 22

(株)メドインフォ 代表取締役  嵜山 陽二郎 先生
●日　時　2016年8月23日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★臨床研究の成否は、「計画」と「デザイン」の質で決まる！統計学の基本から臨床試験における課題への対応方法を分かりやすく解説！

スムーズな承認審査を受けるための臨床試験デザイン

●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　AA160812」

■講座のポイント
　経験に基づく医療に対し，科学的根拠（エビデンス）に基づく
医療が最近見直されてきております。とりわけレベルの高い
エビデンスを創出し，医療の発展に貢献する上で，臨床試験は
大変重要です。とはいえ臨床試験はお金と時間がかかりますので，
何としても成功しなければなりません。失敗は大きな損失と
なります。失敗しないためには，特に最初の試験デザインを
よく考えて作成する必要があります。本講座では失敗しない
ための臨床試験のデザインについてわかりやすく解説します。

■受講後，習得できること
 ・臨床試験の計画（プロトコール），デザインに関する基礎知識
 ・医療統計学に関する基礎知識
 ・ヒトを対象とする医学研究における倫理に関する基礎知識

1．科学的根拠（エビデンス）
　1）科学的根拠（エビデンス）とは
　2）EBM（Evidence Based Medicine）の流れ
　3）文献検索
　4）質の良いエビデンスとは
　5）システマティックレビュー
　6）メタアナリシス
　7）フォレストプロット
　8）EBMの実践
2．臨床試験デザインのための統計学
　1）臨床試験の基本的流れ
　2）臨床試験におけるばらつきと偏り
　3）フィッシャーの3原則
　4）サンプルサイズの設計
　5）実験計画法
　6）ランダム化比較試験
　7）クロスオーバー比較試験
　8）ITT（Intention-To-Treat）
　9）仮想的な臨床試験の例（シミュレーション）

3．臨床試験における倫理的問題
　1）医学研究における倫理的問題
　2）ヘルシンキ宣言
　3）事前登録システムの意義
　4）倫理審査委員会における情報公開と透明性確保
　5）被験者の同意取得
　6）個人情報の保護
　7）利益相反
4．臨床試験における課題
　1）前向き研究と後ろ向き研究
　2）介入研究と観察研究
　3）ケースコントロール研究
　4）臨床研究における大規模データの活用
　5）データマネジメントにおける課題
　6）CROの役割
　7）臨床試験の今後の展望      ＜質疑応答＞

※ご質問は随時承ります。わからないままにせず
   基本的なことでも遠慮なくご質問ください。

スムーズな承認審査を受けるための臨床試験デザイン 23

(株)スリーエス・ジャパン 顧問  中山 邦夫 先生
●日　時　2016年8月26日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★企業のみならず、アカデミア・公的研究機関でも試験・実験データの信頼性確保が必要です
   GLP及びnon-GLP試験の信頼性を確保するために取り組むべきこととは？
   より良いチェックリストについてもサンプルを提示して解説します！

非臨床試験の適切な信頼性確保
～試験に係わる者の役割・データの取扱い・試験資料作成の留意点～

●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　AA160813」

■講座のポイント
　最近，実験データや規制当局への申請資料に不正が発覚し，社会的に大きな影響を与え，
問題となっています。正確なデータの取得，適切な記録，信頼性のある報告書や申請資料の
作成は非常に重要です。非臨床試験は医薬品・食品・化粧品・農薬・化学物質・医療機器などの
分野において要求され，アカデミア・公的研究機関・企業などで実施されますが，どの施設でも
信頼性の確保は必要です。
　セミナーでは，それらの施設における試験の担当者，責任者，信頼性保証部門及び直接担当
しないが信頼性確保の知識を得たい方などを対象に非臨床試験の概要を説明し，信頼性を
確保するための考え方と取組み方を解説いたします。
　また，探索，本格的な開発実施及び規制当局に申請する段階など，開発の進展に応じた
資料の点検（QC/QA），チェックリスト作成のポイントについて解説いたします。

■受講後，習得できること
・信頼性のあるデータの取得  ・データや資料の記録並びに保存
・適切な試験資料や申請資料の作成   ・データや資料の点検方法（QC/QA）のノウハウ

1．非臨床試験の目的
　1）非臨床試験の種類
　　・薬理試験　 ・薬物動態試験 　・毒性試験

2．非臨床試験の信頼性を確保するための基本的考え方と取組み
　1）非臨床試験担当者の責任とリスク管理
　2）コンプライアンスへの対応
　3）GLP基準又は信頼性基準に則る試験と信頼性確保
　4）各種非臨床試験にCMCデータ使用時の留意点
　5）適切な教育研修計画と実施

3）各開発段階における信頼性確保の取組み（QC/QA）のポイント
　1）探索段階 　2）開発展開中段階　 3）申請段階
                                                    ＜質疑応答＞

非臨床試験の適切な信頼性確保
～試験に係わる者の役割・データの取扱い・試験資料作成の留意点～ 26

オフィスアンテレ 代表  新見 智広 先生

●日　時　2016年8月25日木曜日 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

★ICH-E6(R2)では、品質マネジメントシステム(QMS)の実装が要求されます
　新しいICH-GCPが要求するQMS、リスクベーストアプローチを正しく理解頂けるよう解説します

ISO9001に基づくグローバルスタンダードの

臨床試験(治験・臨床研究)品質マネジメント
～出口管理からプロセスアプローチへのパラダイムシフト～

WEBでの検索は
→「情報機構　AA160814」

　ICH-E6（R2）では，臨床試験の品質を確保する為に品質マネジメント
システム（QMS）の実装が要求されます。また,リスクベーストアプローチ
の概念が導入され，臨床試験のプロセスやデータに影響を与えるリスクを，
システム（体制）やスタディレベルでの考慮が求められる事になります。
　ICH-GCPに新しく取り入れられることになったこれらの概念は，製品や
サービスの基本的な品質マネジメントシステム(QMS)の国際規格である
ISO9001に基づいたものです。今後,日本の臨床試験現場でも,グローバル
スタンダード（国際標準)の品質マネジメントのあり方が求められる事に
なります。本講座では，ISO9001の基本的な考え方を理解し,必要不可欠な
知識を習得する事で，新しいICH-GCPが要求する品質マネジメントシステム
（QMS),リスクベーストアプローチ等の概念の本質的理解を目標とします。

■受講後，習得できること
・ISO9001による品質マネジメントの7つの原則
・出口管理からプロセスアプローチへのパラダイムシフト
・リスクマネジメントとリスクベーストアプローチの違いの明確化
・臨床試験(治験・臨床研究)の品質マネジメントシステム(QMS)イメージ構築
・海外規制当局（FDA/EMA）の要求事項の本質的理解

1.ISO9001について
　1）ISOとは　2）ISO9000シリーズ
　3）品質とは　4）品質マネジメント７つの原則
　5）品質マネジメントシステム(QMS)はなぜ重要か
　6）審査とは　7）審査の目的
　8）審査（監査）の種類
　9）PDCAサイクルと継続的改善
2.これまでの日本の臨床試験（治験）の
   品質上の問題点
　1）Role & Responsibilityが不明確
　2）手順が不明確　3）誤解された記録の重要性
　4）最終成果物が綺麗ならOK？
　5）モニタリングレポートのQC？
　6）QC・QA（監査）が品質を保証する？
3.ISO9001とICH-GCP
　1）ISO9001：2015改訂のポイント
　2）ICH-E6（R2）改訂のポイント
　3）ICH-GCPの2本柱　4）ISO9001とICH-GCPの関係

4.ISO9001の考え方によるICH-GCPの正しい解釈
　1）SOPはなぜ必要？
　2）適正な品質は誰が決める？
　3）Delegation LogやJDはなぜ重要？
　4）リスクマネジメントと
     リスクベーストアプローチはどう違う？
　5）臨床試験（治験・臨床研究）の
     品質マネジメントシステム(QMS)イメージ
　6）研修記録がなぜ重要なのか
　7）モニタリングは監視活動
　8）内部監査の位置付け
　9）臨床試験（治験・臨床研究）実施
     プロセスのPDCAサイクルと継続的改善
5.CROマネジメント(選定、管理及び監査)
   に対する再考
　1）ISO9001を知らないCROマネジメント
　2）ISO9001を理解したCROマネジメント

ISO9001に基づくグローバルスタンダードの臨床試験(治験・臨床研究)品質マネジメント 25

(株)モノ・ウェルビーイング 代表  榊原 正博 先生

●日　時　2016年8月25日木曜日 10:30-16:30
　　　　  2016年8月26日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[神奈川・川崎]川崎市産業振興会館
●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

★QMSへの適合性を示す日常管理、エビデンスとは？  ISO13485:2016の改正点も踏まえてQMSを構築しましょう！

医療機器QMS体制の構築
－ISO13485:2016への対応も踏まえて－

WEBでの検索は→「情報機構　AA160815」

　どの国でも医療機器を開発・製造・販売する場合，
その安全性，有効性を担保することが法律で定められ
ている。そのため，製造販売を行う企業は
医療機器品質マネジメントシステム
（Quality Management System）を構築し，設計，
製造，市場流通，そして製品寿命が尽きるまでの間，
市場にある医療機器の安全性，有効性を確保し続け
なければならない。本講座では，そのために必要な
QMS体制について，2016年に改定されたISO13485:2016の
要求に基づき，エビデンスとなる手順・記録類の内容に
ついて詳しく解説する。

■受講後，習得できること
・技術文書，製品標準書，機器原簿（DMR）の構造
・ビジランス（市場安全監視）と
  是正・予防処置（CAPA），設計変更のまとめ方
・工程バリデーションのすすめ方
・購買文書と製品構成管理
・製品と工程のリスクマネジメント

1．医療機器開発における品質マネジメントシステム
　1）医療機器の品質マネジメントシステムの目的
　2）品質マネジメントシステムに
     組み込まなければいけない市場安全監視
2．技術文書
　1）日本型ものづくり，欧米型ものづくり
　2）法律が求めている技術文書の役割
　3）ものづくりに必要な文書
　4）医療機器に独特な文書
　5）もっとも重要な製品構成の管理
3．設計管理（製品・製造工程）
　1）開発計画はスケジュール管理ではない
　2）要求仕様書というインプット
　3）アウトプットに特別な文書は生まれない
　4）デザインレビューと妥当性確認と設計検証の違い
　5）製品の妥当性確認と工程バリデーション
　6）設備のバリデーションと検証
　7）設計／製造プロセスのバリデーション（まとめ）
　8）開発アウトソースの管理

4．製品構成管理
　1）構成管理は生産管理と購買管理
　2）ソフトウェアや取扱説明書等の添付文書の管理
　3）構成管理と外注業者管理
5．変更管理と市場監視
　1）市場情報の収集からのCAPA
　2）変更管理は構成管理
　3）技術文書の更新と適合宣言，出荷判定
6．品質マネジメントシステム管理
　1）文書と品質記録の管理
　2）マネジメントに係る文書
　3）プロセスの確認の仕方
　4）内部品質監査
　5）リソースの管理
　6）教育訓練

＜質疑応答＞

医療機器QMS体制の構築　－ISO13485:2016への対応も踏まえて－ 25,26

(株)ミノファーゲン製薬 顧問  脇坂 盛雄 先生
●日　時　2016年8月29日月曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★過去の逸脱、エラー事例から学ぶことで品質対応の判断力は向上します！
また、具体例を学ぶことで、自社のリスク項目が抽出しやすくなり、予防防止策にも繋がります！

逸脱/OOS対応とヒューマンエラー防止策
～医薬品製造所におけるリスクマネジメントとGMP教育訓練～

●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　AA160816」

■講座のポイント
　過去のエラーから十分学ぶことをすれば，エラーの70%は回避できるとも言われている。
また，仕組みをしっかり構築し，その上で実際のエラーを学ぶことで，判断する人の
知識は向上する。
　本講座では，逸脱/OOS/CAPAの仕組みを紹介し，リスクになると思われる項目を
品質保証/品質管理に30年携わって来た経験から紹介し，実際に過去起きた事例から
学ぶことにより，同じ過ちを繰り返さない対策を講じたい。また，品質は製造で造り
込んでいるため，GMPにプラスして上乗せ基準として全数保証に取り組んできた例を紹介
する。その他，エラーを防ぐ方法は，FDAでも最近取り上げられてきたQuality Culture
（品質文化）を製造所でどのように構築するかが，品質問題予防の一番の方法である。
それらを取り組んできた事例や歴史から学んで頂く機会としたい。

■受講後，習得できること
 ・逸脱/OOS/CAPAの仕組みを学ぶ
 ・ヒューマンエラーについて学び，過去の大惨事の問題点を知る
 ・実際の事例から医薬品製造所でどういうことに注意が必要かを知る
 ・GMP教育で最も大切な「人を生かす」ための取り組みを学ぶ

1．逸脱/異常について
2．逸脱の初動調査で行うこと
3．OOS/OOTについて
4．ラボエラー調査
5．製造工程の調査
6．再試験/再サンプリングの問題点
7．CAPA（是正予防措置）の仕組みとSOP
8．製造所で起こり得るヒューマンエラー
9．品質リスクの項目
10．実際の事例でケース・スタディ
11．GMP基準への上乗せ基準（製造で品質を造り込む）
12．教育訓練 / Quality Cultureへの取り組み

　　※質問は随時承ります。基本的な事でも遠慮なくご質問ください。

＜質疑応答＞
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ラボコンサルテーション(株) 代表取締役　島本 哲男 先生

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

★研究、生産現場における最新の研究情報管理体制の事例から解説！　製造管理や特許対策における国内や欧米での動向とは？
　化学物質のリスクに対する行政側の対応方針と自社で準備すべき環境とは？

研究・製造部門におけるリスクマネジメントに基づいた

情報管理システムの構築と運用にむけて
～コンプライアンスと効率化の両立を目指す身の丈に応じた体制づくり～ WEBでの検索は

→「情報機構　AA160817」

■講座のポイント　研究や製造活動における情報管理の厳格化を求められる昨今においても，研究情報管理への投資の優先度は決して高いものではない。製薬企業の
探索部門研究所における先進的かつ高水準の研究情報管理体制の構築と運用に携わってきた経験を基に，昨今の電子的ツールを用いることによる利点，刻々とかわる
世間情勢に合わせたリスク回避やコンプライアンス，及び業務効率化のツールとしての実績，さらにはその導入において想定される課題等を紹介する。
自己の組織の現状を振り返り，改善の方向性を検討するきっかけの一助になることを期待する。

1．情報管理における電子化の重要性
　1）昨今情報管理に要求される水準への手作業における限界
　2）管理手順の電子化への遷移の必然性と重要性
2．電子情報管理システムの種類
　1）情報の性質によって使用される
　　電子情報管理システムの種類と位置付け
　2）将来の電子情報管理システムの展望
3．電子実験ノート展開の歴史
　1）電子実験ノート発生の経緯
　2）展開を加速させた要因　3）今後の展開の方向性
4．化学系電子実験ノートの使われ方
　1）化学系研究者の電子実験ノートの使い方
　2）当該研究者に歓迎される各種有用機能
　3）導入済組織では必須要件と認識される
　　社内化合物法規制照合機能　　4）実際の運用事例

5．電子署名・監査証跡の利点と課題
　1）電子署名や監査証跡を記録する事による利点と課題
　2）電子署名の構成の差に基づく
　　システム内で起こる課題と対応策
6．分析業務，品質管理部門にとっての
　試験情報管理システム
　1）業務の形態や背景の違いによる活用における利点
　2）当該部門における今後の情報管理環境の動向
7．評価系部門にとっての電子実験ノート
　1）展開に課題を生じさせる背景の活動形態別解析
　2）活用に向けた対策
8．測定機器データの保全管理
　1）各種測定機器が発行するデータの集中管理の方策
　2）データ管理に対する欧米医薬系当局の意向
　3）システム化による利点

9．システムバリデーション
　1）システムバリデーションとは
　2）システムバリデーションレベルの考え方
　3）システムバリデーションですべきこと
　4）バリデートされたシステムにおけるデータ保全水準
10．電子的な情報管理体制がもたらすもの
　1）システム連携による作業者にとっての効率化例
　2）紙と手作業における
　　管理体制では実現できなかった新環境
　3）近未来の最新の電子情報管理環境
11．電子情報管理システム導入展開における課題と対応策
　1）電子システム導入において多くの組織が陥った課題
　2）体制移行のために必要なコンセプト設定
　3）電子化を円滑に進めるために準備しておくべき環境
　4）手順の標準化・共通化の必要性　

＜質疑応答＞

30

（株）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8月29日月曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★【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　AA160831」

　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≫
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QMサービス．IHARA 代表　居原 範道 先生

●日　時　2016年8月5日金曜日 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

★新法対応を含め、社内のQMSが改正QMS省令に確実に適合できているのか確証が持てない方が多い
★より詳細に理解、間違いがないかを確認するためにも今回の講義における実際の指摘事例から学ぶ傾向や、
   見直しのポイントを学んでいただければ幸いです

医療機器QMS調査
～PMDAから公開されているQMS調査の指摘傾向と

指摘事例から考えるQMS見直しのポイントと監査準備～

WEBでの検索は→「情報機構　AA160832」

■講座のポイント
QMS省令改正に伴い医療機器製造販売業者にQMS省令が適用となり、この適合性を
確認するQMS調査が始まっている。本セミナーではこれまでのQMS調査における
指摘事例からその傾向およびQMS体制見直しのポイントを解説する。
また、QMS調査申請～指摘対応に至る準備、心得についても講師の経験を
もとに解説を行う。

■受講後、習得できること・QMS調査における指摘傾向
 ・QMS体制見直しのポイント
 ・QMS調査準備対応と調査当日の対応の心得

■参加対象者
 ・QMS実地調査対応にかかわる人
 ・QMS体制見直しを検討している人

QMS調査概要

QMS調査の分類
 ・ 実地調査の流れ  ・ 評価判断基準

指摘傾向
 ・ PMDAによるQMS調査指摘傾向 ・ その他指摘事例による傾向

指摘事例から学ぶQMS体制見直しのポイント
 ・ QMS全体像の理解  ・ 第二節　品質管理監督システム
 ・ 第三節　管理監督者の責任  ・ 第四節　資源の管理監督
 ・ 第五節　製造実現  ・ 第六節　測定、分析及び改善

QMS調査対応
 ・ 実地調査準備期間に行うべきこと  ・ 実地調査時の対応と心得  ・ 指摘対応

理解度テスト

医療機器QMS調査 5

医薬研究開発コンサルテイング 代表取締役  橋本 光紀 先生
●日　時　2016年8月26日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[大阪・天満橋]ドーンセンター

★【大阪開催】初任者のためのGMP入門講座！ GMPとはいったいなんなのか　活字ではなく体系的にGMPの本質を理解し、学ぶ

【大阪開催】医薬品製造におけるGMPの基礎とバリデーションの方法
～実例を交えたPIC/SとICHの流れから見る規制当局の動き～

●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　A160833」

■講座のポイント
医薬品製造にはGMPは必須であり、更に多くの
規制がかけられている。効率よく生産する為に
は種々の法規を理解して取り組まなければ無駄
にする事例が多々ある。問題を未然に防ぐため
のGMPの基礎と関連するバリデーションの解説と
実施方法について、更に最近動きが激しい
ICH,PIC/Sについての解説とグローバル化の時代
に必要な海外業者との取組みに関しても監査等
の実例を交えながら分かりやすく説明する。

■受講後、習得できること
  -GMP関連の情報
  -ICH,PIC/S関連の情報
  -バリデーションの種類と実施方法
  -GQP,GDP等に関する情報
  -海外メーカーとの対応の仕方、監査等
  -医薬品業界の動き

１．GMPとは
　a)GMPの歴史と目的　b)GMPの基本
　c)GMPの実行内容　d)GMPの組織
　e)GMPにおける文書
２．原薬のGMP
  ：ICHQ7、求められていることは
３．治験薬GMP
  ：三極対応の基本的知識とは
４．ICHとは
　a)ICHにより何が変わったか
　b)ICHの動きと今後の展開
  ：ICHQ9,Q10,Q11とは
５．PIC/S　とは
　a)PIC/Sが必要な訳
　b)PIC/S加盟により変わる
    日本の製薬企業
　c)PIC/S　GMPとは

６．バリデーションとは
  a)バリデーションの全体像
  b)バリデーションの方針
  c)バリデーションの文書化
７．バリデーションマスタープランとは
８．バリデーションの実例
　a)プロセスバリデーション
　b)洗浄バリデーション
９.適格性評価とメンテナンス
　a)適格性評価とは何か
  b)メンテナンスのポイント
　c)クリーンルームのバリデーション
１０．GQPとGDP
　a)GQPの意味すること
　b)GDPの進展と重要性
１１．原薬同等性評価とは
　a)同等性評価の重要性
　b)不純物プロファイルの意味と管理

１２．医薬品（製剤）の開発と同等性評価
　a)医薬品(製剤)の開発研究
　b)生物学的同等性（BE）と溶出試験
　c)難溶性薬物の品質確保
　d)医薬品の規格と試験
１３．サプライヤー監査における留意点
　a)GMP適合性調査とは
　b)GMP監査の位置づけ
　c)当局からの指摘事項
　d)監査員の要件
１４．製薬企業の動向
　a)製薬企業の動向と
    ブロックバスターの変化
　b)今後の展開
１５．まとめ
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R&Aメディカル 代表  森口 理恵 先生
通訳・翻訳・メディカルライター  池上 小湖 先生

●日　時　2016年8月26日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[大阪・天満橋]ドーンセンター
●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

★【好評第２回目】「こういう表現は通じますか」「ネイティブの感覚ではこう」
英語を母語とする翻訳者が充実した講習会を提供します。任意の事前課題を配布し、当日添削も可能です。

【大阪開催】英文メディカルライティングの基礎演習
～ネイティブの感覚から学ぶ正しい表現方法～【複数講師】

WEBでの検索は
→「情報機構　AA160834」

■講座のポイント
日々の業務で英語に触れる機会の多い製薬業界ですが、英語を書くことに苦手意識を持たれる方も多いのも実情です。
自分が書いた英語が果たして通じているのかがわからないというのも、英語を外国語とする私たちに共通する悩み
です。通じる英語を書く第一歩は、まず書きたいことを整理して、平易な文章で書いてみること。参考になる文章
を見つけ出し、応用することも大切です。セミナーでは、非臨床試験や一般向け資料の文章を題材に英訳に取組んで
いただきながら、メディカルライティングに必要な要素を学んでいただきます。英語が外国語の翻訳者(森口)が
英訳の取り組み方を説明し、英語を母語とする翻訳者(池上)が通じる英語表現のヒントを提案します。

■事前演習について
セミナーでは、事前課題の文章の訳しかたを説明する形で進めます。実際に文章を訳していただくことで、翻訳の
ポイントが実感しやすなりますので、ぜひ取り組んでみてください。事前課題を訳して提出いただきました場合は、
講師が拝見し、当日簡単なコメントをつけてお返ししますが、提出は必須ではありません。提出いただかずに
セミナーのみ出席いただくことも可能です。

■受講後、習得できること
・ 書きたいことを整理するテクニックを身に付ける   ・ 「通じる英語」を書くコツを学ぶ
・ インターネット検索で英文ライティングのヒントを探る方法を学ぶ

1. 事前課題の解説
 1.1 その英語は情報不足です
 1.2 伝えたいことを整理しましょう
 1.3 名詞：可算名詞か不可算名詞か
 1.4 動詞に仕事をさせましょう
 1.5 インターネット検索を文例集として活用
 1.6 通じる数値表現をストックしましょう
 1.7 A or The、どうでもよくない場合
 1.8 文法ミスはOKだが、誤解を生む英語は命取り

2. 今後の学習へのヒント
 2.1 文例を収集しましょう
 2.2 日本語と英語の違いを知りましょう
 2.3 情報を伝える順序を考えましょう
 2.4 シンプルでグローバルな英語を目指しましょう
 2.5　Four eyes are better than two、協力者をぜひ

＊事前課題提出は、mustでは、ありません。
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元　欧州ノーティファイドボディ（DEKRA）日本法人 
  フィールド・ディレクター、審査部長   忍足 光史 先生

●日　時　2016年8月5日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・駒込]滝野川会館
●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

★【前回開催大好評】アジアの「わからない」を「わかる」に変える
日々変わるアジアの医療機器規制事情にどう対応するのか、実際の調べ方や動きについて学びます

ASEAN各国の医療機器規制の基礎・入門
-マレーシア、シンガポール、タイ、ミャンマー、インドネシア、インド、香港-

WEBでの検索は→「情報機構　AA160835」

■講座のポイント
現在、東南アジアの各国は、著しい経済成長の中、それに伴う国民生活が向上しており、医療に関する取り組みを積極的に行っております。ASEAN各国へ医療機器及び
医療機器材料などを輸出するビジネスチャンスが増大しております。医療機器を輸出するためには、各国の医療機器法規制の仕組みを理解しなければなりません。
そこで、規制の改正状況を分かりやすく解説した内容となっております。これから海外進出を考えている方、ASEANの医療機器規制の基礎を知りたい方にお勧めです。

■受講後、習得できること
・医療機器を輸出する際の具体的な手法が理解できる。 ・ASEAN各国の規制システムが理解できる ・医療機器の規制とは、法体系、国際規格が理解できる。

■講演プログラム

医療機器規制に関する情報
１）医療機器を輸出する際の留意点
２）アジア医療機器規制
３）品質管理システム　ISO13485
４）技術文書（STED）の作成の仕方
５）ビジランスシステム
６）米国・欧州の医療機器規制概要

ASEAN各国の規制・申請方法について
１）マレーシア
２）シンガポール
３）タイ
４）ミャンマー
５）インドネシア
６）インド
７）香港

医療機器に関する重要な要求事項
１）生物学的安全性　ISO10993-1
２）滅菌バリデーション、滅菌方法
３）医療機器の電気安全　IEC60601-1
４）リスクマネジメント　ISO14971

質疑応答

ASEAN各国の医療機器規制の基礎・入門 5

バイオCMC株式会社 コンサルティング部　部長  郭 秀麗 先生
●日　時　2016年8月25日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★これは一変？軽微？範囲が分からない！どのような場合に一変・軽微変更になるのかがわからない。
明確にしたい。基本的な考え方が知りたい方などふるってご参加ください。

医薬品CMCにおける一変申請・軽微変更基準/判断と
変更管理・一変等の申請文書作成ポイント

●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　AA160836」

■講座のポイント
本講演では三極における変更管理に関する薬事規制の基本及び相違、
日本の承認申請書に一変申請・軽微変更事項の分類及び記載方法など
具体的な例を用いて解説します。
また、バイオ医薬品の一変申請・軽微変更の実例を解説します。
どのような場合に一変・軽微変更になるのかがわからない。明確にしたい。
基本的な考え方が知りたい方などふるってご参加ください。

■受講後、習得できること
　・一変申請・軽微変更に関する基本を知る
　・一変申請・軽微変更に関する通知を知る
　・一変申請・軽微変更の違いを知る
　・バイオ医薬品の承認申請・変更管理の要求事項、相違を知る

■講演プログラム

１. 一変申請・軽微変更に関する薬事規制の基本
　1)　医薬品品質における重要な品質特性
　2)　製造方法に一変申請・軽微変更の記載
　3)　規格及び試験方法の記載

２. 三極での変更管理
　1)　アメリカ(FDA)の変更管理
　2)　欧州(EMA)の変更管理
　3)　日本(PMDA)の変更管理

３. 化成品及びバイオ医薬品の特徴及びその変更管理
　1)　化成品及びバイオ医薬品の特徴
　2)　製造方法の変更管理
　3)　規格の変更管理
　4)　安定性及び保存期間の変更管理

４. 医薬品の変更管理の実例
　1)　セイルバンクの変更
　2)　原薬製造方法の変更
　3)　規格及び試験方法の変更
　4)　製造施設の変更

医薬品CMCにおける一変申請・軽微変更基準/判断と変更管理・一変等の申請文書作成ポイント 25

小林行政書士事務所 行政書士　小林 伸太郎 先生
●日　時　2016年8月9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

★複雑な薬機法、QMS省令の基本と全体像を教えます　★広告や保険も絡め医療機器全体を把握できます

医療機器分野における薬機法の概要と新QMS省令対応の基礎

WEBでの検索は→「情報機構　AA160837」

　薬機法（旧薬事法）の規制は複雑で、条文・通知の読込みや
解説本の購読だけではなかなか全体像が見えてこないと思い
ます。そこで、本講座では薬機法における医療機器分野の規
制の概要について全体像が把握できるように説明いたします。
　次に、製造販売業で避けては通れないＱＭＳ省令の基本に
ついて説明します。まず、全体像が見えるような説明をします。
次に各論としてＱＭＳ省令よりいくつかテーマを取り上げて
解説します。
　薬事の知識・経験がない方でも分かるように易しい解説を
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の理解
・対応している問題がどの規制に関わっているかの判断
・ＱＭＳ省令の全体像の理解
・ＱＭＳ省令の条文のスムーズな理解と他の条文との関連の理解

Ⅰ 医療機器薬事入門
　1 薬機法と医療機器
 　1-1 法の目的　 1-2 医療機器とは
　2 医療機器のクラス分類
 　2-1 クラス分類　 2-2 安全上の上乗せ基準
　3 組織に対する規制
　 3-1 5業態概要
 　3-2 簡単な流通パターン
 　3-3 製造業
      概要　登録要件　旧法の製造業との違い
 　3-4 製造販売業
      概要  許可要件　ＧＶＰ省令
      体制省令とＱＭＳ省令
      人的要件と体制の構築
      許可後に継続的にやるべきこと
　 3-5 販売業・貸与業　手続きの概要
　 3-6 修理業　手続きの概要

　4 製品に対する規制
 　4-1 製造販売承認・認証・届出概要
 　4-2 保険制度概要
 　4-3 表示事項
 　4-4 添付文書と取扱説明書
　5 広告規制
　6 新規参入方法

Ⅱ ＱＭＳ省令入門
　1 概論
 　1-1 ＱＭＳ省令とは 　1-2 審査
 　1-3 製品群と基準適合証　1-4 組織体制
 　1-5 ＱＭＳ省令2章概論
 　1-6 ＱＭＳ省令3章概論
　2 ＱＭＳ省令各論～構築、運用のポイント
　 2-1 文書管理　2-2 教育訓練
 　2-3 リスクマネジメント

医療機器分野における薬機法の概要と新QMS省令対応の基礎 9

（株）島津製作所 分析計測事業部　技術部　西村 弘臣 先生

●日　時　2016年8月29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

★製薬企業と供給者の役割分担はどうなるのか　クラウドCSVの基礎から応用まで解説いたします

仮想化とクラウド利用時の
コンピュータ化システムバリデーションの実務と留意点

WEBでの検索は→「情報機構　AA160838」

コンピュータシステムをより効率的に導入、管理するために、仮想化基盤やクラウド環境の利用が増えてきました。GxP環境において仮想化基盤やクラウド環境を利用して
コンピュータ化システムを構築する際の、CSV実施時の手順や留意点を紹介します。特に今までのオンプレミス型のCSVと何が異なるのか、仮想化やクラウドにおける
リスクアセスメントはどのように実施すればいいのか、製薬企業と供給者の役割分担はどうなるのか、という点に着目します。

■受講後、習得できる事　・仮想化環境、クラウド利用のCSVアプローチ  ・仮想化環境、クラウド利用のリスクアセスメント例  ・仮想化環境、クラウド利用時の役割分担

1 サーバー仮想化におけるＣＳＶアプローチ
　1.1 サーバーサイド仮想化とは
　1.2 仮想化基盤ソフトウェアの役割
　1.3 仮想化基盤ソフトウェアのカテゴリ分類
　1.4 サーバーサイド仮想化時のＣＳＶの考え方
　1.5 仮想化時のリスクアセスメント
　1.6 仮想化基盤ソフトウェアのカテゴリ分類
　1.7 仮想化基盤を利用した際のCSVプロセス
　1.8 IQOQの実施単位
　1.9 現行システムを仮想化に移行する際のアプローチ

2 デスクトップ仮想化におけるCSVアプローチ
　2.1 デスクトップ仮想化とは
　2.2 デスクトップ仮想化ソフトウェア扱いとカテゴリ分類
　2.3 サーバーサイドでの検証内容
　2.4 クライアントサイドでの検証内容

3 クラウド環境におけるＣＳＶアプローチ
　3.1 クラウド環境の定義
　3.2 PaaS、IaaS、Saasとは
　3.3 クラウド環境でのシステム構成のパターン
　3.4 オンプレミス環境とクラウド環境での違い
　3.5 クラウド環境に対する要求事項の整理
　3.6 クラウド環境でのリスクアセスメント
　3.7 クラウド特有のリスク要因
　3.8 リスク分析のアプローチと実践方法
　3.9 クラウドにおけるセキュリティの考え方
　3.10 ISO27000の活用
　3.11 供給者の選定方法
　3.12 供給者監査の考え方
　3.13 供給者との役割分担
　3.14 バリデーションとネットワーククオリフィケーション
　3.15 IQOQPQでの作業内容

4 クラウド環境におけるシステム運用
　4.1 SLAとは何か
　4.2 SLAの内容で確認しておくべき事項
　4.3 オンプレミスとシステム運用で異なる点
　4.4 システム運用業務の役割分担
　4.5 バージョンアップ、変更管理の考え方
　4.6 クラウド事業者とのコミュニケーション
　4.7 ITILの活用

　　質疑応答

仮想化とクラウド利用時のコンピュータ化システムバリデーションの実務と留意点 29

北里第一三共ワクチン株式会社  開発・薬事部　山崎 真弓 先生
●日　時　2016年8月8日月曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★GCP適合性調査をメインにGCPでの品質管理を学ぶ

治験の品質とPMDAによるGCP適合性調査の傾向と対応方法

●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　AA160839」

■講座のポイント
PMDAによるGCP適合性調査の目的や調査傾向を
理解することは調査を受ける場合のみならず、
治験推進の過程においても重要である。
今回のセミナーでは、臨床（CTDモジュール5）
に対する調査について治験依頼者の視点で
調査傾向の解説を行い、準備等に関する情報を
提供する。また、治験環境を品質面から考察し、
PMDAの要求事項を踏まえた治験における
品質管理体制のあり方について考えたい。
※受講対象となる方：GCP適合性調査を
　受けたことがない、または調査経験が少ない
　治験依頼者の方

■受講後、習得できること
　・GCP適合性調査の基礎知識（目的、方法等）
　　及び指摘の傾向
　・GCP適合性調査の準備の考え方

■講演プログラム
1.治験の品質
　1-1.モノの品質
　1-2.基準の必要性
　1-3.品質保証・品質管理の概念

2.ICH E6（GCP）の方向性
　2-1.改訂の議論と今後の予定
　2-2.改訂内容
　2-3.関係者への影響

3.GCP適合性調査の知識
　3-1.適合性書面調査とGCP実地調査の目的
　3-2.信頼性確保のための基準
　3-3.GCP適合性調査のスケジュール
　3-4.PMDAの調査の視点
　3-5.調査対象試験、医療機関、症例の選定
　3-6.調査に係る提出資料（申請時、調査直前）

4. GCP適合性調査の実績から見る調査の傾向と
　指摘事例をふまえた対応
　4-1.治験依頼者における適合性書面調査とGCP実地調査
　4-2.実施医療機関におけるGCP実地調査
　4-3.海外調査と海外規制当局との連携（参考）

5. GCP適合性調査の準備と留意点
　5-1.社内調整（対応方針の決定等）
　5-2.調査に係る提出資料（申請時、調査直前）の作成
　5-3.新医薬品GCP実地調査・
　　　適合性書面調査チェックリストの活用方法

6.品質と効率化のバランス
　6-1.どのように品質を管理するのか

　【質疑応答】

治験の品質とPMDAによるGCP適合性調査の傾向と対応方法 8

元アストラゼネカ　中山 昭一 先生

●日　時　2016年8月30日火曜日 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

★法的な位置づけを理解し適切に活用できるように

事例集から学ぶGMP
～演者の経験からGMP事例集を

各企業の実務レベルへの落とし込む～

WEBでの検索は→「情報機構　AA160840」

■講座のポイント
GMP事例集は、法的には厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課
より事務連絡として、発出されています。事務連絡は指導等の
アドバイスのための書類であり、薬機法やGMP省令の様な罰則規定は
ありません。基本的にGMP省令はFDAのCGMPと異なり、GMP実施に当たっ
ての具体的な内容はほとんど含まれず、GMP省令やバリデーション基準
で規定する内容を実施するための補助資料として重要である。しかし、
この事例集は罰則規定がない事から、結構軽んじられ、深く読込んで、
活用する人が少ないように思われる。演者が旧GMP省令下で製造管理者
をしていた折には、当局から事例集にある内容を何故活用しないのか
と問い詰められ、改善を実施したこともあった。又、GMPの講習会に
おいて、GMP省令を説明する際にもGMP省令を加えることにより具体的
に説明できる重要な資料です。このセミナーでは、GMP事例集の法的な
位置付けを理解し、適切に活用できる事を目標としたい。

■受講後、習得できること
 ①GMP事例集の法的な位置づけ
 ②GMP省令各条に対応するGMP事例集の活用
 ③GQP省令各条に対応するGMP事例集の活用
 ④バリデーション基準に対応するGMP事例集の活用

1 GMP事例集の法的な位置づけ
 1.1  GMP事例集とは
 1.2  GMP事例集の構成

2 GMP事例集に見るGMP実施事例
 2.1 「薬局等構造設備規則」
   （ＧＭＰ関連）関係事例
  2.1.1 第６条（一般区分）関係
  2.1.2 第７条（無菌区分）関係
  2.1.3 第８条（特定生物由来医薬品等）関係
  2.1.4 第１０条（包装等区分）関係
 2.2  医薬品及び医薬部外品の製造管理及び
      品質管理の基準に関する省令関係事例
  2.2.1 第２条（定義）関係
  2.2.2 第５条（製造管理者）関係
  2.2.3 第６条（職員）関係
  2.2.4 第７条（製品標準書）関係
  2.2.5 第８条（手順書等）関係
  2.2.6 第１１条（品質管理）関係
  2.2.7 第１２条（出荷管理）関係

2.2.8 第１３条（バリデーション）関係
2.2.9 第１４条（変更管理）関係
2.2.10 第１５条（逸脱管理）関係
2.2.11 第１７条（回収処理）関係
2.2.12 第１８条（自己点検）関係
2.2.13 第１９条（教育訓練）関係
2.2.14 第２０条（文書記録管理）関係
2.2.15 第２１条（原薬品質管理）関係
2.2.16 第２３条（無菌構造設備）関係
       ：2.1.1と併せて説明予定
2.2.17 第２６条から32条（生物）関係 
       ：2.1.3と併せて説明予定
2.2.18 第３２条（医薬部外品）関係

※具体的に何をすればよいのか、事例集を読んでも
  抽象的でわかりづらいと感じる人たちにぜひ受講を
  していただければ幸甚に存じます。このGMP事例集を
  各企業の実務レベルへの落とし込み中山先生の
  経験から実例を挙げて解説する予定です。

事例集から学ぶGMP ～演者の経験からGMP事例集を各企業の実務レベルへの落とし込む～ 30

花王（株）サニタリー研究所　矢田 幸博 先生

●日　時　2016年8月25日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・浜松町]太陽化学(株)おいしさ科学館
●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

★被験者選定、肌診断法およびそれらの計測技術を紹介するとともに
　具体的な実例を挙げながらそれらの課題や解決法について解説する
　香りおよび機能性食品の皮膚有効性評価やグローバル視点の評価も網羅します

基礎から実用試験までわかる

皮膚有効性総合評価技術の理解と習得

WEBでの検索は→「情報機構　AA160841」

■講座のポイント
　近年、皮膚生理学に基づく肌実態調査や官能評価試験の実施
が大変重要になってきている。しかしながら、実際の官能評価
や実用評価試験では、1)対象年齢や肌悩みの程度だけで安易に
被験者を選定していたり、2)試験データの有効性を期待する
あまり、多数の計測法を実施して、多大な労力を費やしている
事例が散見される。そこで、本講では、実態調査や官能評価
する際の被験者選定、肌診断法およびそれらの計測技術を
紹介するとともに具体的な実例を挙げながらそれらの課題や
解決法について解説することで信頼性が高く、効率的な皮膚
有効性評価やグローバルな実用評価試験を実施するための
手法を総合的に網羅して学ぶことができる。

■受講後、習得できること
・最新の皮膚科学とスキンケア法の理解と習得
・皮膚機能計測技術の理解と習得に関連する生化学、
  統合生理学的な知識
・皮膚有効性評価法の理解と課題解決策の習得
・グローバルな有効性評価、実態調査の理解と対策

1. はじめに
　1) 皮膚の構造と機能（概論）
　2) 皮膚機能の地域差の理解　(概論)
　3）皮膚の有効性、機能に関する情報
2. 皮膚の構成要素と皮膚機能
　1) 角質層の構成要素と機能
　2) 皮膚色の構成要素と機能
　3) 皮膚の粘弾性の構成要素と機能
　4) 皮膚の代謝の構成要素と機能
　5) 小まとめ
3. 皮膚機能の計測法と課題
　1) 皮膚の水分、バリア能計測技術と課題
　2) 皮膚色の計測技術と課題
　3) 皮膚の粘弾性の計測と課題
　4) 皮膚の表面形状、シワの計測と課題
　5) 皮膚血流の計測と課題
　6) 皮膚のくすみの計測と課題
　7) 海外調査時の計測法と課題
　8) 小まとめ

4. 皮膚有効性評価、実用試験の現状と課題
　1) 被験者の特性把握と選出条件(生活環境.心理生理特性等)
　2) 被験者設定における関連事項（季節,環境,地域,性差,加齢）
　3) 海外調査、有効性試験実施時の被験者選出の留意点
　4) 小まとめ
5. 有効性評価、実用試験の計画と実施
　1) 試験計画のたて方と試験実施上の留意点
　2) 高い信頼性と効率的な評価、試験実施方法
　3) 海外調査の計画および試験実施の際の留意点
　4) 小まとめ
6. 皮膚有効性評価の新視点とその評価法（心理.生理評価）
　1) 自律神経活動評価法、概日リズムと皮膚機能
　2) ストレス・疲労と皮膚機能の関連性とその評価法
　3) 機能性食品と皮膚機能との関連性とその評価法
　4) 香り成分の機能と皮膚機能との関連性とその評価法
　5) 本人特性、素質を理解した皮膚機能評価
　6) グローバル視点での評価法と試験の実施
  7) 小まとめ
7. まとめと今後（質疑応答）

基礎から実用試験までわかる皮膚有効性総合評価技術の理解と習得 25

株式会社　博報堂 ブランド・イノベーションデザイン局  岡田 庄生 先生

●日　時　2016年8月9日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★博報堂のコンサルタントが売れる商品の考え方を教えます

技術者のための生活者視点でのアイデア発想力
～博報堂のコンサルタントが売れる商品の考え方を教えます～

●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　AA160842」

■講座のポイント
「営業」や「マーケティング」の常識を捨てて、
お客様がついつい買いたくなるようなアイデアを
生み出す,生活者視点で事業戦略を考える。
身近な事例を使って、売り手（技術）目線ではなく、
買い手（顧客、生活者）目線でアイデアを考える
ためのコツを知る。コツを知るだけでなく、
実践編にてアイデアとプレゼンをその場で考え、
発表し、フィードバックを受ける事で、知識の
定着を図る。

■受講後、習得できること
・生活者視点とは何かを知る
・生活者視点でアイデアを考える3ステップを学ぶ
・生活者視点を妨げるワナを知る

1. 生活者視点への発想転換
   ・“生活者”とは何か？　
     ～消費者から生活者への発想転換～
   ・ ボーリングの事例
   ・ヒット商品を使いながら、
     生活者視点でヒットの秘訣を探る
   ・ 電動歯ブラシの事例
   ・ プレミアムビールの事例
   ・ 動物園の事例
   ・生活者発想になるための３つのステップ
      1. 具体的な事実（行動やエピソード）を集める
      2. 事実から価値を抽出する
      3. 価値を一言に集約する

2. アイデア実践演習
   ・ある商品を題材に、生活者視点で
    “つい買いたくなる”アイデアを考える
   ・ 商品価値をグループで討議する
   ・ 見えてきた価値をもとに、個人でアイデアを考える
   ・アイデアを魅力的に見せる
      プレゼンテーションを練りあげる
   ・ そのアイデアは誰がどんな時に使うのか
   ・ 従来の何と代替するのか
   ・ なぜこのアイデアに価値を感じて乗り換えるのか
   ・一人ずつ発表し、講師からフィードバックを受ける

3. 技術者が陥りやすい3つのワナ
   ・フレームのワナ
   ・ターゲットのワナ

技術者のための生活者視点でのアイデア発想力 9

株式会社　ファーマア・ソシエイト CEO  宮原 匠一郎 先生

●日　時　2016年8月1日月曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★最近の動き、日欧米のMF 制度を比較解説し、三極を中心に差異を正しく理解することがグローバル展開には必須！

グローバルな登録戦略を踏まえたドラッグマスターファイル
～申請・管理・変更実務のポイントと留意点及びNeeS, eCTD現状～

●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　AA160843」

■講座のポイント
医薬品原薬・中間体・原材料のグローバルな展開を目指す際、市場各国での
ドラッグマスターファイル登録と活用は重要な戦略アイテムとなります。三極を中心に
各国でその登録対象、記載方法、登録・更新・変更方法・活用等を個別に説明し違いと
特徴を理解します。また、その登録戦略にも言及します。直近の大きな課題である
eCTD/eSubmissionをわかりやすく説明致します。

■受講後、習得できること
・各国（規制当局）ドラッグマスターファイルの概略(ギャップ分析)
・アメリカ ドラッグマスターファイル（DMF）の登録対象、記載方法、
  登録・更新・変更方法、活用の実際
・EU ドラッグマスターファイル（ASMF）の登録対象、記載方法、登録・更新・変更方法、
  活用の実際
・NeeS, eCTD/eSubmissionの現状と今後の把握
・ドラッグマスターファイルのグローバルな登録戦略

1. DMF概略
　1-1 医薬品事業とDMF
　1-2 DMFとは
　1-3 GMPの進歩
　1-4 DMFの基礎
　1-5 医薬品市場とDMF

2. 各国DMFの特徴と差異
　2-1 US DMF 概略
　2-2 EU ASMF 概略
　2-3 EU CEP 概略
　2-4 日本　MF 概略
　2-5 その他の国のマスターファイル

3. FDA DMF 作成
　3-1 作成の手順概略
　3-2 項目ごとの記載内容・方法
　3-3 DMF　事例
　3-4 変更、更新、LOA等

4. NeeS, eCTD/eSubmission
　4-1 CTD形式によるDMF作成
　4-2 eCTDによるDMF作成
　4-3 eSubmissionによる登録
　4-4 変更、更新、LOA等

5. DMFの登録戦略

グローバルな登録戦略を踏まえたドラッグマスターファイル 1

有限会社ヴェト・ケミカル 取締役  尾野 啓子 先生

●日　時　2016年8月29日月曜日 12:30-16:30
●会　場 （東京・東新宿）新宿文化センター
●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

★中国やインドの医薬品・医療機器を取り巻く環境の変化と、日本企業への影響について説明し、日本企業の対策決定の基礎知識を教えます

中国、インドにおける医薬品、医療機器の

規制並びに参入で知っておきたい基礎知識
WEBでの検索は→「情報機構　AA160844」

■講座のポイント
中国の医薬品・医療機器制度が変化しました。
①バイオ医薬産業を国家の基幹産業に育成するため、
  国内生産の推進の開始。
②SFDAがCFDAに組織替え。
③輸入医薬品のバーコード印刷の必須化。
④承認審査の厳格化。そして日本企業に中国薬典への
  遵守や申請データの信頼性についての要求もありました。
  またインドでも原薬を日本に輸出する計画の企業等が現れています。
  これらの中国やインドの医薬品・医療機器を取り巻く環境の変化と、
  日本企業への影響について説明し、日本企業の対策決定の
  基礎知識とします。

■受講後、習得できること
・中国とインドにおける医薬品・医療機器の規制のまとめ
・中国とインド参入のために知っておきたい基礎知識。
  日本との大きな違いと注意点
・中国とインドの医薬品・医療機器に関連する最近の変化
・中国とインドでの開発動向。国内外の医薬品・医療機器企業の動向

■講演プログラム

1-1　中国の医薬品、医療機器の規制
　1-1-1　中国の医薬品の規制
　1-1-2　中国の医療機器の規制

1-2　中国参入のために知っておきたい基礎知識
　1-2-1　日本との大きな違い
　1-2-2　その影響

1-3　中国においてみられた
　　　医薬品・医療機器に関連する変化
　1-3-1　日本への影響

1-4　中国での開発動向、
　1-4-1　国内外の医薬品企業の動向、
　1-4-2　国内外の医療機器企業の動向、
　1-4-3　医療ツーリズム等の可能性

2-1　インドの医薬品、医療機器の規制
　2-1-1　インドの医薬品の規制
　2-1-2　インドの医療機器の規制

2-2　インド参入のために知っておきたい基礎知識
　2-2-1　日本との大きな違い
　2-2-2　その影響

2-3　インドにおいてみられた
　　　医薬品・医療機器に関連する変化
　2-3-1　日本への影響

2-4　インドでの開発動向
　2-4-1　国内外の医薬品企業の動向
　2-4-2　国内外の医療機器企業の動向
　2-4-3　医療ツーリズム等の可能性

中国、インドにおける医薬品、医療機器の規制並びに参入で知っておきたい基礎知識 29

IPPmanagement　戸崎 和夫 先生

●日　時　2016年8月30日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[神奈川・川崎]川崎市産業振興会館
●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

★医薬品製造設備の基本、計画、設計、建設プロジェクトを実習形式で学び、工場建設の「わからない」を「わかる」に変える

構造設備のGMPと工場計画
－原薬の汚染、ヒューマンエラー、リスクアセスメントの視点から－

知っておきたいＧＭＰの基本

WEBでの検索は
→「情報機構　AA160845」

■講座のポイント
午前：ＧＭＰの基本的な考え方と構造設備に対する基準の概要、原薬の染防止管理と
対策、並びにヒューマンエラー防止について学びます。ヒューマンエラー防止に
ついては、PIC/Sの条文を取り上げ、汚染防止とヒューマンエラー防止との関連性
について設計の視点から解説します。
午後：リスクアセスメントの考え方並びに設備計画への応用について解説します。
ついで、医薬品製造工場の計画において知っておくべきＧＭＰのポイントや、
工場内配置計画に必要な考え方について学習し、設備レイアウトのＧＭＰ側面を
見える化する手法である「コンセプチュアル・レイアウト」について解説します。
その後、マルチプラントについてＧＭＰの要点を解説し、本日のまとめとします。
※基本的に対話形式にて進めます。分からない部分はすぐ解決できるよう心がけます

■受講後、習得できること
・GMPの基本　・医薬品汚染防止管理　・コンセプチュアルレイアウト
・リスクアセスメントの理解　・マルチプラントのGMP要件

■本セミナ－を受講していただきたい方
・医薬品製造設備の計画にたずさわる方
・工場建設プロジェクト全般を管理される方
・医薬品製造に携わる方　・医薬品製造の品質管理に携わる方

1．医薬品GMPと汚染防止対策
  (1)医薬品GMPに関する基本事項
  (2)構造設備に関する基準
  (3)製造工程の汚染防止管理
  (4)製造工程の汚染防止対策
　　 ・製造工程由来汚染物による
　　 　汚染物と対応
　　 ・製造工程外由来汚染物による
　　　 汚染物と対応
　   ・交叉汚染  ・ハザード対応

2．ヒューマンエラー防止と汚染防止
　(1)ヒューマンエラーの定義、
     発生のパターンと対策
　(2)ヒューマンエラーと汚染対策
　 　・医薬品の汚染形態と対策
　 　・ヒューマンエラーとの関係
 （3)PIC/S GMP条文に見る
    汚染防止の対策とヒューマンエラー

3．リスクアセスメントに基づく汚染防止
  (1)リスクとリスクアセスメントの定義
　(2)リスクの評価
　　　・評価の対象　・評価手法について
　　　・重大性、発生確率、
　　　　クリティカリティについて
      ・ハザード分析とリスク評価表

4. 工場計画
　(1)医薬品の開発から工場建設までの流れ
  (2)工場内レイアウト手順
  (3)ゾーニング
　(4)動線計画
  (5)コンセプチュアルレイアウト
　(6)管理区分の設定
  (7)マルチプラント

構造設備のGMPと工場計画 －原薬の汚染、ヒューマンエラー、リスクアセスメントの視点から－ 30

原子燃料工業（株） 製造管理グループ  吉田 哲生 先生
原子燃料工業（株） 技術・品質管理グループ長  武川 哲也 先生
東洋器材科学（株） 品質保証企画推進課　滅菌バリデーション責任者  長嶋 和浩 先生
元日本電子照射サービス（株）  山口 透 先生

●日　時　2016年8月24日水曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★複数講師から学ぶ滅菌バリデーションの基礎と最新情報

【講師４名】放射線滅菌バリデーションの基礎
～実務に役立つ実践的な情報と最新情報～

●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　AA160846」

■講座のポイント
　過去のアンケート結果をもとに、原子燃料工業株式会社の電子線照射実績をもとした実務に役立つ実践的な情報をお届けします。
　業界で著名な講師もお招きして最新の技術情報をお届けします。
■受講後、習得できること　・放射線滅菌の基礎　・滅菌バリデーションの規格、監査、実際　・放射線滅菌における材料選定と劣化対策

１．放射線滅菌の概要（60分）　
　東洋器材科学（株）長嶋和浩先生
　・滅菌理論　　・放射線滅菌の特徴 ― 殺滅菌のメカニズム
　・電子線滅菌とガンマ線滅菌の使い分け

２．医療機器の法令及び滅菌バリデーションの規格・基準（35分）
　　原子燃料工業（株）吉田哲生
　・IQ. OQ, PQの解説
　・滅菌線量監査の解説

３．電子線滅菌バリデーションにおける実施例と滅菌線量監査（40分）
　　原子燃料工業（株）武川哲也先生
　・不合格時の対応例　　・線量分布試験実務　　・バイオバーデン測定実務
　・無菌試験実務　・滅菌線量監査不合格事例

４．放射線滅菌における材料選定と劣化対策および
　　滅菌バリデーションにおける指摘事例と最新動向（60分）　
　　コンサルタント　山口透先生
　・材料試験と加速試験について　　　　　　　　　　　【質疑応答】

【講師４名】放射線滅菌バリデーションの基礎 ～実務に役立つ実践的な情報と最新情報～ 24

諏訪東京理科大学 経営情報学部  奥原 正夫 先生

●日　時　2016年8月8日月曜日 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

・大学では丸暗記をしていたが、改めて基礎を学び直したい ・計画方法、内容確認及び応用法の検討
・目的目標を実例を使用しながら明確に教えて頂きたい   …基礎の基礎を学びたい方お勧めです

実験計画法超入門
～実験を効率よく実行するために～

WEBでの検索は→「情報機構　AA160847」

■講座のポイント
結果系を好ましい状態で安定させるためには、
結果系に大きな影響を与える要因を探し
出して、結果系と要因系との間の関係性を
明らかにする必要がある。これらを効率的に
実施する手法として実験計画法がある。
実験計画法とは、寄与率の大きな原因の
洗い出しと結果系と原因系との関係を
導き出すための実験の計画法とデータ
解析法である。本講座では、よく使われる
計画とデータ解析について講義する。

■受講後、習得できること
・上手な実験の計画方法
・正しいデータの解析方法
・予測と制御の考え方

1.実験計画法とは
　1-1　実験計画法の必要性
　1-2　Fisherの3原則
　1-3　上手な計画

2.要因配置実験とは
　2-1　一元配置法
　　2-1-1　一元配置法の計画
　　　　　　実験条件の考え方、因子と水準、
　　　　　　適当な繰り返し数の決め方
　　2-1-2　一元配置法のデータ解析
　　　　　　因子効果の有無の合理的な判定方法(分散分析)、
　　　　　　最適条件の定め方、最適条件で得られる値の推定方法
　2-2　二元配置法
　　2-2-1　二元配置法の計画
　　　　　　因子と水準、交互作用効果の考慮、最適な繰り返し数の決め方
　　2-2-2　二元配置法のデータ解析
　　　　　因子効果と交互作用効果の有無の合理的な判定方法(分散分析)、
　　　　　最適条件の定め方、最適条件で得られる値の推定方法

3.直交配列表実験とは
　3-1　2水準直交配列表とは
　　3-1-1　直交配列表実験の計画
　　　　　　実験回数を1/2、1/4、1/8、1/16に
　　　　　　減らす方法、田口の直交配列表を使った
　　　　　　実験の計画方法、成分記号による方法、
　　　　　　線点図による方法
　　3-1-2　直交配列表実験のデータ解析
　　　　　　直交配列実験でのデータ解析の方法、
　　　　　　要因効果の有無の合理的判定方法(分散分析)、
　　　　　　最適条件の定め方、
　　　　　　最適条件で得られる値の推定方法

実験計画法超入門 ～実験を効率よく実行するために～ 8

国立大学法人大阪大学 大学院医学系研究科臨床統計疫学寄附講座　山本 紘司 先生
●日　時　2016年8月8日月曜日 10:30-16:30
　　　　　2016年8月9日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★医療統計の基礎の基礎を学びながら２日間でより実践的な力を身につけていただけます。

医学系研究で用いる統計解析をものにしよう（BASIC）
～完全初心者でも２日間でソフトウェアを使用した医療統計をマスターさせます～

●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

WEBでの検索は→「情報機構　AA160848」

医歯薬学、社会学、行動科学、経済学など様々な分野で統計学は利活用されています。一方で、誤った統計解析の利用のされ方も散見され、それによりときに間違った
行動決定をしてしまうことも少なくありません。本セミナーでは実例として医学系研究をとりあげながら、統計学の基本コンセプトを説明しますので、統計に関する
予備知識なしで気軽に学んでいただけます。さらに実際に統計解析ソフトウェアを用いながら受講者の皆様にもデータ解析を行っていただきますので、より実践的な
力を身につけていただけます。本セミナーを通じて統計学をより身近に感じていただけたら幸いです。

■受講後、習得できること
・統計の基本コンセプトがわかるようになります　・医学系論文を読む・書く際に気をつけるべき点がわかります　・研究目的にあった統計解析ができるようになります

1．医学系研究と統計コンセプト
　・医学系研究とは
　・EBMとは
　・医学系研究で統計を用いる理由
　・医学系論文でみる統計
　・ランダム化試験と観察研究

2．生物統計入門
　・統計的推定・検定
　・データの種類
　・種々の検定手法とその選び方
　　 ・Studentのt検定　・対応のあるt検定
　　 ・Mann-WhitneyのU（Wilcoxonの順位和）検定
　　 ・Wilcoxonの符号付順位検定
　　 ・カイ二乗検定/フィッシャーの正確検定
　　 ・Pearson/Spearmanの相関係数　など
　・統計解析ソフトウェア紹介

3．回帰分析とその周辺
　・線形回帰分析と相関係数
　・分散分析、共分散分析
　・リスク比、レート比、オッズ比
　・ロジスティック解析
　・生存時間解析
　　・Kaplan-Meier曲線、ハザード比、
      Cox比例ハザードモデル（Cox回帰分析）

医学系研究で用いる統計解析をものにしよう（BASIC） 8、9

Effitiq（株） 代表取締役  理工学修士 張ヶ谷 泰二 先生

●日　時　2016年8月24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

・データインテグリティを理解しよう。・従来のCSVの進め方とその問題点とは？
・GAMP5、厚労省CSVガイドラインの正しい理解と実践をしよう。　・データインテグリティに対応するCSVが業務効率化に繋がります。

Data Integrityに対応できるCSV活動

WEBでの検索は
 →「情報機構　AA160861」

■講座のポイント
　総合戦略で革新的医薬品の開発推進が盛り込まれ、
国を挙げ日本発の優れた医薬品の開発・事業化を進めよう
としており、コンピュータシステムのさらなる活用が求め
られます。一方、FDAの21 CFRPART1（1997年）、厚労省の
ER/ES指針（2005年）、CSVガイドライン（2010年）、
EUのANNEX11（2010年）の発出から5年以上経過し、紙、
電子に関わらず、Data Integrityの重要性が言われて
おります。
　Data Integrity自体はそれほど難しいことではない
ですが、今後、紙ベースで業務を行っていくことは
Data Integrityの観点で非常に難しくなると考えられます。
　そこで当講演では、Data Integrityの概要と、業務の
電子化移行に向けたCSVの進め方を、GAMP5と厚労省の
CSVガイドラインで求めることをベースに説明します。

■受講後、習得できること
 - Data Integrityで求めていることを学びます。 - Data Integrityに対応する効率的なCSV手法を学びます。
 - 業務の電子化を推進し、業務の効率化とさらに情報の活用による競争力強化につなげるCSV活動を学びます。

1.はじめに
　1）製薬産業を取り巻く状況変化
　2）Data Integrityが求められる背景

2.Data IntegrityとCSV活動
　1）Data Integrityとは
　2）Data Integrityに対応するCSVの必要性
　3）CSVプロセスの考え方
　4）21CFR Part11と厚労省ER/ESの求めるところ

3.従来のCSVの進め方とその問題点
　1）日本独自のCSV方法（ガラパゴス）と
     Data Integrity対応の問題点
　　※目的化したCSV活動は、Data Integrity等の
      新たな規制が出ると、またそれに対応する
      CSV活動を考えることになっていることへの
      疑問を投げかけます。

4. CSV（GAMP5,厚労省CSVガイドライン)の正しい理解と実践
　1）プロジェクト計画書
    ※プロジェクト計画書はCSV活動の範囲外ですが、
      CSV活動基本となり、その作成方法を学びます。
　2）CSV活動でやらなければならないこととリスク評価方法
    ※CSV活動で必須となるユーザ要求やリ
      スク評価方法について学びます。
　3）Data Integrityに対応するCSV活動
    ※本来CSV活動はData Integrityを
      満足するものであることを学びます。
　4）CSV活動の活用
    ※CSV活動は目的でなく手段です。
      CSV活動を業務効率化、競争力強化として
      活用することを学びます。

Data Integrityに対応できるCSV活動 24

廣井ビジネスコンサルティング（株） 代表取締役  廣井 正義 先生

●日　時　2016年8月24日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・浜松町]太陽化学(株)おいしさ科学館
●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

・ASEAN及び東アジアの市場理解をしよう。 ・SWOT分析、フィージビリティスタディとは？
・売ると売れる、その違いとは？ ・マーケティング戦略と立案手法

ASEAN＋東アジアの食品流通事情を踏まえた

市場の可能性と海外進出戦略立案手法

WEBでの検索は→「情報機構　AA160862」

■講座のポイント
発展著しいASEAN＋東アジアにスポットを当てて、市場の
可能性を紹介する。しかし、自社及び自社の製品やサービスが
その市場に合致するとは限らない。まずは自社及び自社の製品、
サービスとそれを取巻く環境を分析することで、戦略の立案に
つなげる手法を学ぶ。海外販路開拓にはマーケティング戦略は
欠かせないが、意外と知らないことも多い。売ると売れるの
違いを確認する。それらについて解説することで、一連の
海外展開手法の基礎を学ぶ。これらを踏まえ、ASEAN及び
東アジアの食品市場への可能性を結び付けることで、
海外展開戦略立案手法を身に着ける。

■受講後、習得できること
・ASEAN＋東アジアの概要及び可能性
・自社及びそれを取り巻く外部環境の分析及び戦略立案手法
・フィージビリティスタディの必要性とその手法
・マーケティング戦略立案手法
・異文化コミュニケーション
・公的機関の海外展開支援事業

1.ASEAN及び東アジア各国の概況
　1）ASEANの概要と各国の概要
　2）ASEAN及び東アジアの経済規模の見方と考え方
　3）貿易の自由化とは
2.自社及び自社を取り巻く環境分析と戦略立案手法
　1）SWOT分析とは何か 　2）SWOT分析の必要性
　3）SWOT分析手法と注意点 　4）クロスSWOT分析とは何か
　5）SWOT分析及びクロスSWOT分析の具体例
　6）戦略の立案手法
3.フィージビリティスタディとは何か
　1）フィージビリティスタディとは何か
　2）フィージビリティスタディの手法
　3）海外進出におけるフィージビリティスタディの具体例
　4）反日と親日
4.マーケティング戦略とその立案手法
　1）マーケティング戦略とは何か
　2）マーケティングの目指すところとは
　3）４Pとは何か   4）マーケティングの重要性

5.日本と諸外国の食品流通事情の違い
　1）日本と諸外国の流通事情の相違点
　2）商習慣、商慣行の違いを理解する
6.ハラルの概要
　1）ハラルとは何か
　2）国によるハラルの違い
　3）ハラルに対する注意点
7.異文化でのコミュニケーションとは
　1）外国人バイヤーの気質
　2）展示会や見本市での取り組み方の違い
　3）売買契約と関係構築
8.公的機関の支援施策
　1）中小企業基盤整備機構
　2）日本貿易振興機構
　3）日本貿易保険
                          <質疑応答>

ASEAN＋東アジアの食品流通事情を踏まえた市場の可能性と海外進出戦略立案手法 24

資生堂ジャパン株式会社 ブランド戦略部 マネージャー  経営学博士 宮本 文幸 先生
●日　時　2016年8月31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）

★国内化粧品市場の構造的課題とは？ 感性記憶型パッケージングとは何か？
   イメージ・モチーフを活用した科学的デザイン手法のメカニズムとポイントを解説します。

消費者の感性に訴える魅力的な化粧品パッケージ・デザインの作り方

●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　AA160863」

他業界からの参入が激しくレッドオーシャンとなっている国内化粧品市場。多様な新製品があふれる中、マーケターやデザイナーは何をなすべきか？インターネットや
ＳＮＳなどメディアの多様化に踊らされず、基本的な商品パッケージを見直すことがブレイクスルーをもたらす有力策である。事実、店頭に商品を陳列しただけで
カテゴリーNo.1のヒット商品となる事例もある。着目すべきは化粧品業界で活用されているイメージ・モチーフによるデザイン手法。この手法をはじめて科学的に解明した
講師が、豊富な事例を通じてそのメカニズムとポイントを解説する。

■受講後、習得できること
・現在の国内化粧品市場の構造的把握と課題の理解 ・新カテゴリー商品開発の戦略立案の考え方 ・イメージ・モチーフを活用した商品企画とデザインの考え方

Ⅰ．国内化粧品市場の構造的課題
　１．市場の長期的トレンド
　２．市場のサブ・カテゴリー形成と代表ブランド
　３．市場の全体像
　４．（事例）資生堂のブランド戦略
　５．国内化粧品市場の特長（情報爆発・消費者の選択的露出など）
　６．カテゴリー・イノベーションの重要性
Ⅱ．新カテゴリー商品のパッケージ・デザインにおける成功要因
　１．（事例）　殺菌消臭デオドラントAg＋
　２．（事例）　L‘eggs、その他参考となる数事例
　３．要因解明の糸口、「消費者のバイアス」
　４．イメージ・モチーフを活用した「感性記憶型パッケージング」手法について

Ⅲ．イメージ・モチーフ活用のポイントと消費者効果
　１．新カテゴリーを創るポイントと考え方（差別化と効果・効能表現）
　２．（事例）新カテゴリー創造の取り組みに関する複数事例紹介
　３．（事例）イメージ・モチーフ活用の複数事例紹介
　４．イメージ・モチーフによる効果①ＲＡＭ効果
　５．イメージ・モチーフによる効果②シンボル効果
　６．イメージ・モチーフ効果の核心（まとめ）
Ⅳ．感性記憶型パッケージング手法の活用におけるポイント
　１．留意すべきイメージ・モチーフの要因と尺度
  ２．新カテゴリー・コンセプトとイメージ・モチーフのアイデア創発の考え方
  ３．消費者効果を高めるためのパッケージ・デザインのポイント

消費者の感性に訴える魅力的な化粧品パッケージ・デザインの作り方 31

（株）マーケティング・インサイツ 
                代表取締役  尾上 昌毅 先生
 プランニングユニットC&N+   遠藤 紀子 先生

●日　時　2016年8月29日月曜日 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

★本セミナーでは医療用医薬品におけるマーケティングをペルソナ、ジャーニーマップといった顧客洞察ツールの作成を通じて、
   ワークショップ形式で、わかりやすく解説します。

顧客の意思決定プロセスを理解する

～ワークショップで体験する医療用医薬品における顧客洞察～

WEBでの検索は→「情報機構　AA160864」

■講座のポイント
マーケティングが強い企業とは顧客のことを良く知っている企業の
ことです。しかし、現状のマーケティング活動において最も重要な
顧客である医師に対する理解はどうでしょうか？本社マーケティングも
ＭＲも、今だからこそ、顧客に対する洞察を深めるカスタマーインサイト
の探索が必要になってきました。このワークショップでは医師と
受診患者の行動・感情の関連性をより深く理解するため、
顧客洞察ツールであるペルソナとジャーニーマップの作成を体験します。
体験をもとに、自社製品のマーケティング活動の中にどう活用させて
いくかを考えることができます。

■受講後、習得できること
 ・医師・患者ペルソナの作成法  ・顧客ジャーニーマップの作成法
 ・医師・患者間の行動と感情の相互作用への新たな視点

１．マーケティングにおけるペルソナの活用
　1)ペルソナとは何か？
　2)消費財におけるペルソナ
　3)医療用医薬品におけるペルソナ
２．医師ペルソナの作成ワーク
　1)使用するテンプレートの解説
　2)個人ワーク
３．ブラッシュアップ
　1)社内での作成方法
　2)不明な情報、欠損情報の扱い
　3)インタビュー法
４．患者ペルソナの作成ワーク
　1)患者セグメントとペルソナ
　2)作成ワーク  3)発表

５．モデルマップを理解する
　1)医師患者間の相互作用とは
　2)時系列で見たマップの展開
６．ジャーニーマップの作成ワーク
　1)ジャーニーマップをカスタマイズする
７．振り返り
　1)作成して判ったこと
　2)医療提供者と受け手（医療消費者）のギャップ
８．顧客になりきることの意義、
            マーケティングへの示唆
　1)活用方法
　2)作成の障害となるもの
　3)自社でジャーニーマップを活用するために
                                         

<質疑応答>

顧客の意思決定プロセスを理解する～ワークショップで体験する医療用医薬品における顧客洞察～ 29

城西大学　薬学部 薬粧品動態制御学研究室　教授  薬学博士 杉林 堅次 先生
●日　時　2016年8月4日木曜日 10:00-14:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★物質の経皮吸収理論を理解し、開発方向性の選択肢を拡げ、効率化にも活用しよう！
★バイオ医薬品の経皮吸収適用、医療機器とのマッチング等における目のつけどころとは！

化学物質の経皮吸収評価にかかわる技術と
必須知識の取得、ならびに今後の開発の方向性

－経皮吸収型製剤・外用剤、機能性化粧品、医療機器とのマッチング－

●受講料　1名41,040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30,240円

WEBでの検索は→「情報機構　AA160884」

■セミナーポイント
　化学物質の経皮吸収理論を、吸収経路、吸収速度、皮膚透過分子サイズ、皮膚中濃度評価と予測、
吸収促進剤活用等から学びます。
　これまで、経皮吸収型製剤、外用剤、医薬部外品（化粧品含）等の開発では、培養細胞レベルで
効果はあっても、実際、皮膚適用段階で開発中止等になるケースも多く、みなさんの努力が相当無駄に
なっていたのではないでしょうか。
　物質の経皮吸収理論を理解出来れば、既存の思考にミックスして考えることも可能で、開発の選択肢も
拡がり、研究開発の効率化にも有用です。
　また、現在注目を集めるバイオ医薬品の多くは注射剤ですが、患者・消費者のことを考えると、
今後、経口剤や外用剤など患者または消費者が自ら適用できる剤形に変わっていくべきですので、
本セミナーは、その開発及び開発戦略にも有用だと思われます。加えて、経皮吸収型製剤、外用剤、
医薬部外品（化粧品含）等の開発では、イオントフォレシス・マイクロニードル始め、医療機器との
マッチングも今後の重要戦略の1つとなるでしょう。
　これらの現況と今後の展望について、私見を述べます。今後の開発及び開発戦略への一助になれば幸いです。

■セミナー内容

1.皮膚に触れる化学物質と経皮吸収
2.化学物質の経皮吸収経路
3.化学物質の経皮吸収速度
4.Fickの第2法則を解く
5.無限用量系 infinite dose system と
  有限用量系 finite dose system
6.皮膚バリアーのモデル化
7.皮膚透過に及ぼす分子サイズの影響
8.皮膚適用した化学物質の皮膚中濃度の評価とその予測
9.活量の考え方を用いた化学物質の経皮吸収性制御
10.吸収促進剤を用いた皮膚透過性の改善
11.外部エネルギーを用いた皮膚透過性の改善
12.医療器具を用いた皮膚透過性の改善

化学物質の経皮吸収評価にかかわる技術と必須知識の取得、ならびに今後の開発の方向性 4

新潟県工業技術総合研究所 参事　博士（工学） 阿部 淑人 先生

●日　時　2016年8月4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

★目視検査・自動検査の特徴、類似・相違点を把握しよう！
★限度見本・検査基準設定～現存システムの維持・改善、運用ノウハウまでを解説！

外観検査の
運用ノウハウと自動化への手引

WEBでの検索は→「情報機構　AA160885」

■講演ポイント
　製品の外観を目視もしくは自動機で検査するために必要な知識の概要です。
第1部では外観検査の概要と品質管理のシステム化などについて述べます。第2部では目視検査と自動検査の類似点・相違点、それぞれの特徴について示すことで
役割分担や共存の目安を得ます。目視検査の特徴と曖昧さへの対策について説明します。自動検査と目視検査の対比ではどちらかというと前者に比重を置いた説明になり
ますが、双方の得手不得手を考慮に入れて上手く組み合わせたり課題を回避する事が効果的なシステムを構築する上での一つのポイントと考えています。第3部では、
限度見本や検査基準の設定から、検査環境を改善し性能の維持・改善を図ること、ケーススタディーによる運用ノウハウなどを説明します。自動検査装置に使用される
光源装置や撮像装置から画像処理装置、周辺装置に関する技術内容についても示します。

■受講後、習得できること    ・外観検査のシステム運用全般    ・外観検査に関わる機器の基礎知識    ・外観検査がうまく機能するための条件など

■講演プログラム

1.外観検査と品質保証の概要
　1.1　検査・計測と品質管理・品質保証
　1.2　品質管理システムとは？　～国際標準
　1.3　外観検査とは？　～目的と効果
　1.4　外観検査と画像検査の種別と効能

2.目視検査と自動検査の類似点と相違点
　2.1　ヒトの色覚・視覚
　2.2　照明の技術
　2.3　光学現象と光学素子
　2.4　画像処理応用システムの概要
　2.5　自動検査と目視検査の役割分担

3.限度見本の作成から運用ノウハウ
　3.1　限度見本と評価尺度の設定
　3.2　検査員・検査装置の能力判定と校正
　3.3　目視検査の曖昧さを低減する環境改善
　3.4　検査体制の構築　～検査結果の活用
　3.5　マテリアルハンドリングの重要性
　3.6　自動検査機器，関連装置の実例集

外観検査の運用ノウハウと自動化への手引 4

PMSフォーラム　主宰  草間 承吉 先生
●日　時　2016年8月5日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★治験時の安全性情報を如何に評価し、製造販売後に連なるRMP及び添付文書の立案に至る
   CTDの構造を理解し、作成上の留意点を確認し、計画的にとりまとめるかを検討する。

CTD作成セミナー
－臨床の安全性評価を如何に記載し、どうまとめるのか？－

●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　AA160886」

■講座のポイント
　
  臨床における安全性評価については、2.7.4臨床的安全性の概要として、
　これまでに集積された安全性に関するデータを、

　①「どの程度の安全性評価が可能か決定する」
　②「有害事象や臨床検査値変動を明確にし、妥当な方法で分類する」
　③　2.5.5安全性の概括評価として
　　「重篤な及びその他の重要な有害事象を明確にし、安全性検討事項としてまとめる」
　④1.8添付文書及び1.11リスク管理計画の
　　「必要な使用上の注意は何か、RMPに必要な事項は」といった進め方の手順を理解し、
　　 CTD項目に準拠して如何に記述していくかを検討する。

■受講後、習得できること
  ・治験安全性情報管理の基礎知識    ・CTDの作成手順
  ・CTDの構造とその意図    ・欧米のCTDとの相違点
  ・RMPへの反映    ・添付文書の基礎知識

■講演プログラム

1.治験安全性情報管理の基礎知識
　1.1 治験薬副作用報告と定期報告
　1.2 治験薬概要書
　1.3 CTDの基礎と構造
　1.4 CTDとISS

2.CTD作成計画の立案
　2.1 有害事象の記述
　2.2 有害事象の因果関係
　2.3 その他の重要な有害事象
　2.4 臨床試験のグループ化／併合の検討
　2.5 内因性要因／外因性要因
　2.6 特別な患者集団

3.CTD作成上の留意点
　3.1 医薬品への暴露
　3.2 有害事象
　3.3 臨床検査値の評価
　3.4 バイタルサイン等の観察項目
　3.5 特別な患者集団等
　3.6 市販後データ
　3.7 グローバル対応の検討

4.その他の留意点
　4.1 添付文書の基礎知識
　4.2 リスク管理計画の検討
　4.3 Q&A、その他

CTD作成セミナー －臨床の安全性評価を如何に記載し、どうまとめるのか？－ 5

(有)オフィス・メディサーチ　代表 ＊元グラクソ・スミスクライン(株)  松原 喜代吉 先生

●日　時　2016年8月24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

★最新制度改正等踏まえ、保険・薬価制度の仕組み・価格戦略のポイントを理解できます！

欧米主要国の保険・薬価制度の徹底理解
－アメリカ、イギリス、ドイツ、フランス－

WEBでの検索は
→「情報機構　AA160887」

■セミナーポイント
　欧米主要4か国
（アメリカ、イギリス、ドイツ、フランス）
 における医療保険・薬価制度の概要と
 価格戦略のポイントについて、最近の
 制度改正の内容等も交えながら
 分かりやすく解説する。

■受講後、習得できること
・初学者の方でも、欧米主要国の
 保険・薬価制度の仕組みが理解できる。
・欧米主要国の最新動向に関する
 情報が入手できる。
・欧米主要国における基本的な
 価格戦略のポイントが理解できる。

1.アメリカ
・医療保険制度
（民間保険、メディケア、メディケイド）の概要
・薬価設定方法（新薬・ジェネリック薬）
・様々な医薬品の価格と実勢価格の水準
・薬剤の保険償還システム
（民間保険、メディケア、メディケイド）
・マネージドケアの概略と
  その対応（薬剤費抑制策、フォーミュラリなど）
・オバマヘルスケア改革とその後の動向

2.イギリス
・医療保険制度（NHS）の概要
・薬価設定方法（新薬・ジェネリック薬）
・医薬品の価格リスト
・薬剤の保険償還システム（薬局・病院）とその実際
・NICEによる経済評価の動向
・患者アクセス促進スキーム(PAS)の概要と最近の動向
・“Value-Based Pricing”の概要とその後の動向

3.ドイツ
・医療保険制度の概要
・薬価制度（参照価格制度、新薬とジェネリック薬の薬価設定方法）
・医薬品の価格リスト
・医薬品企業への強制リベート制度の動向
・薬剤の保険償還システムと保険償還の実際
・医薬品新秩序法に基づく早期有用性評価の概要とその後の動向

4.フランス
・医療保険制度の概要
・保険給付方式
・薬価制度（薬価の決定方法とそのプロセス、新薬と
  ジェネリック薬の公定薬価設定方法、参照価格制度TFR）
・医薬品の価格リスト
・薬剤の保険償還システムと保険償還の実際
・医薬品政策の最近の動向(医薬品企業に対する分担金等）

5.欧米主要国における価格戦略の基本的な考え方(まとめ）

欧米主要国の保険・薬価制度の徹底理解 －アメリカ、イギリス、ドイツ、フランス－ 24

大人のための数学教室　和（なごみ）　講師　森田 匠 先生

●日　時　2016年8月25日木曜日 11:00-17:00
　　　　　2016年8月26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！

実験計画法超入門セミナー(2日間)

WEBでの検索は→「情報機構　AA160891」

　
　実務や研究で「役立つ」、継続して「使える」ことを
目標にして設計され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。

■受講後、習得できること
・【記述統計の基礎】
　　とくに、代表値（平均値・中央値・最頻値）と
    散布度（分散、標準偏差）の扱いについて
・【仮説検定の基礎】
　　とくに、仮説検定の構造 及び 検定結果の見方について
・【実験デザインの基礎】
　　とくに、フィッシャーの3原則と研究デザインの
    発想法について
・【分散分析の基礎】
　　とくに、分散比の扱いと F 検定について
・【交互作用と様々なモデルの基礎】
　　とくに、交互作用の扱いとモデル作成の発想について

（1日目　8月25日（木）11:00-17:00）

1.統計学とは
　1.1　記述統計と推測統計
　1.2　実験計画法とは
2.データの種類
　2.1　データの表現
     （グラフ・表・ヒストグラム・散布図）
　2.2　相対度数ヒストグラムと確率分布
3.代表値（平均・中央値・最頻値）
　3.1　使い分け・注意点・表現方法
4.散布度（範囲、分散、標準偏差 など）
　4.1　使い分け・注意点・表現方法
5.仮説検定
　5.1　統計学的仮説検定とは何か
　5.2　仮説検定の文法
     （帰無仮説・対立仮説、p値、有意水準）
6.一元配置実験と分散分析
　6.1　一元配置実験と分散分析
　6.2　Fisherの3原則
7.1日目のまとめ

（2日目　8月26日（金）09:30-15:30）

8.1日目の復習
9.一元配置実験と分散分析
　9.1　一元配置実験詳細
　9.2　多重比較について
10.交互作用について
11.二元配置実験と交互作用の扱い
　11.1　繰り返しのある二元配置実験について
　11.2　繰り返しのない二元配置実験について
12.多元配置実験について
13.様々なモデルと実験デザインについて
　13.1　二元配置実験・変量モデルと混合モデル・その他
　13.2　実験デザインと発想法
14.まとめ
　14.1　2日間のまとめ
　14.2　お薦め書籍紹介と今後の学習アドバイス
15.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。

実験計画法超入門セミナー(2日間) 25、26

メディカライト・ジャパン 代表  医学博士 石塚 善久 先生

●日　時　2016年8月30日火曜日 11:00-17:00
　　　　  2016年8月31日水曜日 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

★日本語の特徴，句読点や符号・記号の定義と使い方を正しく理解して，わかりやすい文章を書きましょう！
★あいまいな文章を書かない・論理的文章の要件・ハイクオリティ文書へのポイント，知っておきたい基本医薬用語を解説！
★メディカルライティングに馴染むために，メディカル文章の書き方を実践します！
★理解度を深めるため，最後にまとめとして，最重要ポイントを確認・復習します！

日本語メディカルライティング超入門(2日間)

WEBでの検索は→「情報機構　AA160892」

  本講座の1日目は，日本語の特徴を整理するために，
日本語の歴史や日常用いている表現をレビューし，
論理的思考とはどういうことかについて整理します。
そして，句読点や符号・記号の定義と使い方，わかり
やすい文章を書くためのポイントを解説します。
　2日目の前半は，あいまいな文章を書かないための
ポイント，論理的な文章の要件，ハイクオリティな
文書について解説します。その後，医薬品の開発
から承認申請に関する基本的な医薬用語を解説しま
す。最後のセクションではメディカルライティングに
馴染むために，メディカル文章の書き方を実践して
いただきます。また，理解度を深めるため，
まとめとして，最重要ポイントを確認・復習します。

 ■受講後，習得できること
  ・情報を正確に伝える文章を書くコツ
  ・読みやすい文書の作成法
  ・メディカルライティングのノウハウ

1.日本語の特徴とライティングの概念
　・日本語表現の特徴　・日本語の歴史　・日常会話
　・日本語感覚　・英語と日本語の違い  ・論理的思考
　・ライティングの種類　・メディカルライティングの特徴
　・ライティングのポイント　・ライティング心得3ヵ条
2.句読点，符号・記号
　・中点と斜線 ・コロンとセミコロン 
  ・ダッシュとハイフン　・アスタリスク  
  ・アンパサンド　・番号記号とシャープ
　・下線，波線　・＠マーク，?マーク  ・商標記号
3.単位と数式  ・単位とスペース　・数式の書き方
4.わかりやすい文章
　・一貫性のある表記・表現　・漢字の使い方
　・適切な接続詞　・箇条書きと見出し書き
　・わかりやすい文書フォーマット
5.すっきりした文章
　・余剰表記　・冗長な表現　・1文の適度な長さ

1.明快な文章
　・「で」の使い方　・「の」の使い方
　・修飾語の位置  ・あいまい表現  ・具体的表現
　・主部と述部  ・「は」と「が」 ・主語と人称代名詞 
  ・能動表現と受動表現  ・否定表現
2.論理的な文章の要件とハイクウォリティな文書
　・4Cという概念 ・図表の効果的な使い方
　・要約のポイント  ・試験結果から言えること
　・理解しやすい文章の条件
3.知っておきたい基本医薬用語
　・医薬品開発に関する用語
　・動物を用いた試験に関する用語
　・ヒトを対象とした試験に関する用語
　・統計解析に関する用語
　・医薬品の承認申請に関する用語
4.メディカルライティング実習
5.ライティングスキル向上の秘訣
  ★★最重要ポイントの確認・復習

＜好評第2回＞

（1日目） （2日目）

日本語メディカルライティング超入門(2日間) 30、31

国立研究開発法人物質・材料研究機構　
国際ナノアーキテクトニクス研究拠点  医療応用ソフトマターグループ
                          グループリーダー　工学博士 川上 亘作 先生

●日　時　2016年8月31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

★各原薬形態についての特徴や評価法・利用法等を、理論と実践的対処法の両面から解説！
★理解度を深めるため、最後に重要ポイントをおさらいします！

（1日で学べる）原薬の結晶形制御・評価の理論と実際
－結晶多形、塩、共結晶、水和物、非晶質－

WEBでの検索は
→「情報機構　AA160893」

　医薬品原薬は様々な形態をとり得るが、その理解や制御は品質管理の上で必須である。また原薬物性に大きな問題がある場合は、戦略的な原薬形態の変更が、
開発を成功に導くこともある。本講演では、結晶多形、塩、共結晶、水和物、非晶質といった様々な原薬形態について、それらの特徴や評価法・利用法等、理論と
現実的な対処法の両方をふまえて解説する。

■受講後、習得できること
・原薬物性評価に関する全般知識　・結晶多形に関する基礎知識　・結晶多形の一通りの評価法や考え方　・塩、共結晶、水和物に関する基礎知識
・溶解度に関する正しい理解　・非晶質に関する基礎知識　・非晶質物性の調製法依存性や経時変化　・難水溶性薬物に対する可溶化、ナノ化の効果に関する理解

■講演プログラム

1.物性評価概論
　1.1 目的に応じた物性評価
　1.2 物性評価各論
2.結晶多形
　2.1 結晶多形の基礎と熱力学
　2.2 結晶多形が物性に及ぼす影響
　2.3 結晶多形の評価法
　2.4 塩の利用
　2.5 共結晶の利用

3.水和物
　3.1 吸着水・結晶水・層間水
　3.2 水分含量の評価法と注意点
　3.3 複雑な水和挙動の評価
4.溶解度
　4.1 溶解度とは
　4.2 スクリーニング溶解度と平衡溶解度の違い
　4.3 溶解度測定の注意点
　4.4 pH調整、補助溶媒、界面活性剤、
　　　シクロデキストリンによる可溶化

5.非晶質
　5.1 非晶質の基礎
　5.2 過飽和について
　5.3 結晶化解析、結晶化予測
　5.4 非晶質製剤の調製法
　5.5 非晶質製剤の相溶性、その調製法依存性と経時変化
　5.6 非晶質製剤の溶出性と経口吸収性の関係
　5.7 構造緩和
　5.8 自己乳化型製剤、ナノ結晶製剤との比較
6.講義のまとめ                             ＜質疑応答＞

（1日で学べる）原薬の結晶形制御・評価の理論と実際 31

帝京平成大学 薬学部薬学科　教授　薬学博士 西村 哲治 先生

●日　時　2016年8月22日月曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★「新医薬品開発における環境影響評価に関するガイダンス」を読み解き、
　　医薬品の環境影響評価の考え方を学ぶ！

医薬品の環境リスク評価の基礎と関連ガイドライン

●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　AA160899」

平成28年3月30日、厚生労働省から「新医薬品開発における環
境影響評価に関するガイダンス」が通知されました。
医薬品の環境への影響を評価する意義、考え方や手法について
、情報が十分に示されていない状況でした。
医薬品がもっている人に対する恩恵と環境に及ぼす影響をどの
ように考え、評価していくかを理解することが必要です。
本セミナーでは、通知されたガイダンスに関して、環境影響評
価手法の概念をわかりやすく解説します。

１．医薬品の環境影響評価の意義

２．化学物質の規制の現状と医薬品の環境影響評価の位置づけ

３．諸外国における環境影響評価の現状

４．医薬品の環境影響評価手法の概念

５．リスク管理の考え方

６．医薬品の環境影響評価の今後の取り組みの課題
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