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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　10 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10月24日月曜日 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

★ファシリテーションスキルを演習で学ぶ研修講座

ファシリテーション実践セミナー

WEBでの検索は→「情報機構　AA161001」

【定員20名】
ファシリテーションの入門を習得された方々が，次にぶつかる壁は
「迷走する会議をどう結論にまで導けばよいか」
「種々雑多な意見をどうまとめたらよいか」 という悩みです。
このセミナーでは，議論をまとめるためにファシリテーターがなすべき
基本的考え方，およびそれを実行するための基本フレーズを解説し，
それに基づいた演習をたっぷり行います。
入門コースではカバーできなかったスキルを伸ばしましょう。

1．オリエンテーションと自己紹介

2．流れを構想する
　1）議論のステップを考えておこう
　2）論点は疑問文で表現する
  3) 【演習1】

3．意見を正確に把握する
  1）論点を押さえる
　2）要約する、具体化する
  3）主張と根拠をつなぐ
　4）【演習2】

4．意見をもれなく引き出す
　1）フレームワークを利用しよう

検索用キーワード：ファシリテーション　セミナー

■受講対象
・どなたでもご受講いただけますが，今回の実践編セミナーでは
　ファシリテーションの基本についての解説は省略いたしますのでご了解ください。
・弊社開催のファシリテーション入門講座，あるいは同等の
　ファシリテーション初級講座（例：日本ファシリテーション協会の
　ファシリテーション基礎講座）を受講された方にお勧めです。

■受講者特典
　加藤先生の著書，「ロジカル・ファシリテーション（PHP）」を贈呈致します。

5．意見を構造化する
  1）構造化とは
　2）大きい意味を考えながら分類する
  3）意見の抽象度に敏感になる
　4）【演習3】
  5) まとめの言葉をつむぎ出す
  6) 【演習4】

6．選別する・決める（合意形成）
　1）何に焦点を当てるか絞る
　2）合意形成のステップを踏む
　3）合意形成のフレームワークを使う
　4）【演習5】

7．実際の話し合いに使ってみる
  1) 【総合演習1】
  2) 【総合演習2】
  3) ふりかえり

＜質疑応答＞
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横浜薬科大学 医療統計学　教授  奥田 千恵子 先生

●日　時　2016年10月6日木曜日 10:30-17:30
　　　　  2016年10月7日金曜日  9:30-16:30
●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

★＜リピート開催17回目＞毎回高評価を頂いております！双方向での進行により皆様の理解度に合わせますので、安心してご参加ください！

やさしい医療生物統計学超入門

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　AA161002」

■講座のポイント
　学生の頃から何度か統計学の講義を受けてきた，または，独学で今までなんとかやってきたものの
「難しい。できれば避けて通りたい…」と，統計嫌いを自認する研究者は少なくありません。しかし
ながら，「研究や業務で使わざるを得ない…」とホトホトお困りの日々を過ごしている方も多いでしょう。
　今や統計の専門家ではなくても，あらゆる研究や企業の方のお仕事には統計が必須の道具となって
います。「使えない道具」のままでは正しく研究を遂行できないばかりか，誤った情報を発信して研究
の信頼性を損ねてしまいます。本講座は，初学者を惑わす数式や専門用語に捕らわれず，「道具として
の統計」を使いこなす技術を身に着けることを目的としており，初級者，入門者を対象としての双方向
授業です！ぜひ気軽にご参加ください。統計書籍などでの独学だけでは誰もがつまずきますので，
ご一緒に少しずつ，統計への苦手意識を克服していきましょう！

はじめに
　統計学は「道具」。
　誰でも使えるようになる！
　統計学の限界
　偶然誤差と系統誤差
　統計学を用いる研究・
　用いない研究

1．医療・生物統計学の特徴
2．医療・生物分野の研究デザイン
　 統計学的に信頼性の高い
　 研究デザインとは
　1）記述的研究
　2）分析的研究
3．データ記述のための統計
4．データ解析のための統計

5．群間比較のための統計
　1）連続量データ
　2）順序カテゴリデータ
　3）2値データ・順序のない
　　カテゴリデータ
6．相関分析

7．回帰分析
　1）線形回帰分析
　2）非線形回帰分析
　3）ロジスティック回帰分析
8．生存分析
9．診断法の有用性の評価
10．標本数の算出
11．統計ソフトの選び方

※随時、ご質問受け付けます！

■受講後，習得できること
・統計アレルギーを克服したいなら…不要な情報は切り捨てて，医療統計学にどうしても必要な用語や
　基本概念のみを身近な具体例や日常用語を用いて理解を深めます。
・数学が苦手なら…数学的な部分はコンピュータに任せましょう。研究者に必要なのは，
　研究デザインや統計手法が選べること，および，得られた解析結果を正しく解釈できることです。
・医療統計学全般を知りたいなら…基礎から高度な統計手法までを網羅しており，皆さんのデータに
　合った統計手法が選択できるようになります。
・論文の統計記述に悩んでいるなら…投稿に際してよく指摘される誤りや注意点を解説します。
・統計ソフトの選択に迷っているなら…日本でよく用いられているいくつかのソフトの特徴や
　長所，短所を知ることができます。

やさしい医療生物統計学超入門 6,7

(株)ミノファーゲン製薬 顧問　脇坂 盛雄 先生

●日　時　2016年10月6日木曜日 10:30-16:30
　　　　　2016年10月7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

★GMP対応の具体的な経験談、事例から解説するので、わかりやすいと好評！基本的知識から実践的な作業まで学び、自社品質課題を見出しましょう。

初級者のためのGMP入門講座
WEBでの検索は→「情報機構　AA161003」

　医薬品製造は各種の法令で遵守すべきことが定められている。先ずはその法令の全体像を
知り，その上で薬機法/GMPの概念を学ぶ。GMP全般を学んだ後，それぞれの項目について再度
深く学ぶ。初級者にもわかるようにしているが，GMPを知っていると思っている方にも，
事例からGMPの品質保証を実際にどうすればよいかのヒントが得られるようにする。
　本講座はGMPで求めていることを説明するだけでなく，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，教育訓練を中心に解説していき，それぞれ
の管理ポイントの事例も紹介する。GMPが機能しなかった逸脱や製品回収の事例も紹介しながら，
その事例からGMPを学ぶ。各自が実務において役立つノウハウ及び品質課題を判断する時の
GMPの考え方/基準を身に付けていただく。
　また，最近のトピックスとして，日本のPIC/S加盟，GMP施行通知の改訂で実施することに
なった6つのギャップについて解説し，今GMPの取り組むべき課題についても説明する。
　さらには，PMDA（医薬品医療機器総合機構）の指摘事項，ならびに製品回収から見えてくる
GMPの課題について学ぶことで，GMPで順守すべき事項を理解して頂く。

■受講後，習得できること
・薬機法，GMPの概念を知る　・GMPの基礎知識を学ぶ
・GMPに対応した製造管理，品質管理，品質保証を学ぶ
・自分で学ぶ/判断するためのノウハウを身に付ける　・PICS/GMP，GQPとの違いを知る
・医薬品製造所での品質保証　・6つのギャップとその対応
・PMDAのGMP適合性調査時のGMP指摘事項

1．法令の位置づけ
2．他の規則とGMPの違い
3．GMPの基本的な概念
4．GMP各論
5．製造の流れと品質保証
6．GMPの組織（仕組み）
　1）責任者体制　2）仕組み
7．構造設備（ハード）
8．必要な文書類（ソフト）
9．GMP管理の基礎
　1）製造管理　2）衛生管理
　3）品質管理
10．バリデーション
　1）バリデーションの概論
　2）空調システムバリデーション
　3）製薬用水の管理とバリデーション
　4）洗浄バリデーション
　5）コンピューターバリデーション
　6）試験方法のバリデーション

＜好評リピート開催8回目＞

11．変更管理/逸脱管理/OOS
　1）変更管理　2）逸脱管理
12．苦情処理･回収措置
13．教育訓練
14．自己点検
15．PIC/S-GMPガイドライン対応
　　/6つのギャップ
16．PMDA（医薬品医療機器総合機構)の
　　GMP適合性調査での
    指摘事項と改善命令
17．製品回収事例からGMPの課題を知る
18．人が創る品質

     ※ご質問は随時，受け付けます。
        忘れないうちにどうぞ！

初級者のためのGMP入門講座 6,7

C&J 代表  新井 一彦 先生

●日　時　2016年10月6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

★照査項目や実施手順書、報告書記載例をもとにPQRを有効に実践しましょう！

製品品質照査(PQR)の実施法と

品質改善へのフィードバックのポイント

WEBでの検索は→「情報機構　AA161004」

　平成25年8月30日付，薬食監麻発0830第1号
「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の
基準に関する省令の取扱いについて」 により，新たに
「製品品質照査」が義務付けられることとなった。
　本講演では，「製品品質の照査報告書記載例」
（平成25年度厚生労働科学研究費補助金事業（地球規模
保健課題推進研究事業））の事例を基に，製品品質照査の
内容につき解説するが，PIC/S GMPガイドライン，
GMP事例集を参照するとともに，関連情報を盛り込んだ。
製品品質照査を実施することだけを目的にするのでは
なく，結果を製品の品質改善に活用することが重要で
ある。なお，「製品品質の照査報告書記載例」には，
利用する際の留意点，照査対象（ロット，装置，
ユーティリティー）等が明記されているので，趣旨を
理解した上で活用したい。

■受講後，習得できること
・製品品質照査の目的  ・照査すべき事項
・照査報告書の記載方法  
・照査結果の品質改善への活用

1．GMP施行通知改正における
 「製品品質照査」導入の意味とその背景
　1）照査とは　2）照査の目的
　3）製品品質照査の法的根拠
　4）製品品質照査の基本的な考え方と報告書記載例
2．製品品質照査の位置付けと実施手順
　1）マネジメントレビューにおける位置付け
　2）実施方法  3）手順書
　4）GMP適合性調査対象としての製品品質照査報告書
3．原料及び資材の受入時における
  試験検査の結果の照査
　1）原料及び資材の受入れについて
　2）照査報告書例　3）供給者管理
4．重要な工程管理及び
  最終製品の品質管理の結果の照査
　1）照査報告書例　2）統計手法の活用
5．バリデーション実績
　1）新バリデーション基準のポイント
　2）照査報告書例
6．逸脱及び不適合
　1）照査報告書例 2）是正措置及び予防措置(CAPA）

7．工程又は分析方法に対し実施したすべての変更の照査
　1）変更管理で達成すべき課題　2）照査報告書例
8．安定性モニタリングの結果及びすべての
  好ましくない傾向についての照査
　1）安定性モニタリングの目的と留意点　
  2）照査報告書例
9．品質に関連するすべての返品，
   品質情報及び回収並びにその当時実施された
   原因究明，調査についての照査
　1）返品　2）品質情報　3）回収
10．工程又は装置に対して実施された
  是正措置の適切性についての照査
　1）是正措置とは 予防措置とは　2）照査報告書例
11．関連する装置及びユーティリティーの適格性評価状況
　1）照査報告書例
12．委託先に対する管理についての照査
　1）委託先とは　2）GDP
　3）輸送ベリフィケーション　4）照査報告書例
13．製造販売承認関係についての照査
　1）照査報告書例　2）承認書との整合

＜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10月26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）

★第17改正日本薬局方の改正ポイント、活用法とは？ 申請区分の変更はどのように影響を与えたのか？
   なんだかややこしい外原規、局方の理解から規格・試験法設定を分かりやすく！

外原規・局方の活用術と化粧品・医薬部外品の規格及び試験法設定のポイント

●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　AA161005」

　医薬部外品や化粧品（以下，医薬部外品等）は
医薬品と同様にヒトに用いることから，業として
製造や販売を行う者は製品全般に関する責任が
あります。製品の規格及び試験法を過不足なく的確に
設定しなければなりません。そのため，医薬部外品
原料規格（外原規）などの公定書や各種の通知を
理解しておく必要があります。今回の講演では
各種説明会やQ&Aなどでしばしば取り上げられる
指摘事項の意味を基礎から理解できるよう，初めて
規格や試験法を設定する担当者にも具体的に分かり
やすく解説します。また，平成26年11月に見直された
申請区分について，更に，平成28年4月の第17改正
日本薬局方の変更点等を含め動向を紹介します。

■受講後，習得できること
・医薬部外品原料規格や局方の基礎的理解とその利用
・医薬部外品等の規格設定の基本とそのポイント
・規格設定の為の分析化学法と試験成績の見方・評価
・申請資料や別紙規格への記載方法

1．化粧品・医薬部外品とそれらの原料の基本
”化粧品や医薬部外品とはどのようなものか理解しよう”
　1）化粧品・医薬部外品の種類や分類などの基礎知識
　2）化粧品・医薬部外品を取り巻く法規制の歴史
　3）参考とすべき公定書と通知やガイドライン
2．化粧品・医薬部外品のための改正17日本薬局方(局方)活用術
”医薬品だけの局方ではなく、化粧品の基礎も局方にあり”
　1）局方の通則は試験の基本
　2）一般試験法は試験方法の宝庫（一番の参考書）
　3）参考情報は承認申請の知恵袋
3．化粧品・部外品のための医薬部外品原料規格(外原規)2006
”局方を理解すると外原規は分かりやすくなる”
　1）外原規2006の位置づけと改正事項
 （外原規2006の落とし穴）
　2）通則と一般試験法の特徴と注意点
　3）各条の読み方と留意点
　4）参照赤外吸収スペクトルのポイントと注意点
　5）システム適合性はどのように捉えればよいか

4．承認申請書や別紙規格作成のための留意事項
”申請のルールを知り、無駄のない作成のために”
　1）申請区分が細かく分類されるように変更
　2）規格及び試験方法にどのような項目が必要か
　3）承認申請書も別紙規格も基本は
     局方や外原規にある
　4）知っていれば避けられた指摘事項や照会事項
5．規格及び試験法の設定のための基礎事項
”試験結果に基づいた適切な規格設定を
                       具体的事例で見てみる”
　1）規格設定の根拠は試験成績書
　2）求められる試験項目は
     赤外吸収スペクトル以外にもある
　3）分析科学的に合理的な別紙規格の表記や記述
　4）外部委託の試験成績を利用するにあたって
　5）海外メーカー原料や製品の規格設定上の注意点

   ＜質疑応答＞
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北里大学 医療衛生学部　客員教授  中谷 敬 先生

●日　時　2016年10月11日火曜日 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

★猶予期間を経て2017年6月からの適用が必須となるJIS T 0601-1:2012  ★つつがなくリスクマネジメントの実施体制を整えましょう！

ISO14971 & IEC60601-1シリーズを踏まえた

医療機器のリスクマネジメント
WEBでの検索は→「情報機構　AA161006」

　本講演では，これらの国際規格の内容を紹介し，
確率論・統計学の観点からのリスクの把握，
リスクマネジメントの具体的な実施方法とその具体例，
医療機器以外の国際規格のリスクマネジメントとの
対比などを通じて，医療機器開発・設計・生産・
販売におけるリスクマネジメントの導入について
説明する。
　また，2013年7月に発行されたISO 14971適用の
ガイダンス（ISO/TR 24971）についても説明する。

■受講後，習得できること
・医療機器のリスクマネジメントに関する体系的な理解
・開発，設計，生産活動，品質管理活動の中での
  リスクマネジメントの進め方
・リスクマネジメントファイルの整備
・電気医用機器安全通則IEC 60601-1（JIS T 0601-2）
  第3版の概要把握
・電気医用機器安全通則における
     リスクマネジメント規定の理解

1．医療機器国際規格の概要とリスクマネジメント
　1）医療機器国際規格の概要
　2）医療機器の製品安全に関する規格
　3）医療機器の設計・生産プロセスに関する規格
　4）医療機器の共通化・標準化に関する規格
　5）規制面からのリスクマネジメント要求
　6）リスクの定義とリスクマネジメント用語
　7）確率論/統計学的観点からのリスクの理解
2．ISO14971が規定するリスクマネジメントプロセス
　1）リスクマネジメントプロセス
　2）リスクマネジメントの体制と計画
　3）リスクマネジメントファイル作成方法，
     記載事項
　4）リスク分析
　5）危険状態の推定とリスク評価
　6）リスクコントロールと残留リスク評価
　7）残留リスクの全体的な受容可能性評価
　8）リスクマネジメント報告書
　9）製造及び製造後状況

3．IEC 60601-1シリーズの解説
　1）IEC 60601-1の規格概要
　2）重要な用語の説明
　3）第3版の特徴
　4）電気的安全性に関する規定
　5）機械的安全性に関する規定
　6）温度に関する安全性規定
　7）医療機器ソフトウェアに関する規定  8）MEシステム
4．リスクマネジメントの具体的実施方法
　1）生命維持装置としての特質の明確化
　2）ハザード/危険状態の特定
　3）リスクの推定/評価とリスクコントロール
　4）IEC 60601-1シリーズの活用
　5）リスクマネジメント報告書，
     リスクマネジメントファイルの作成/ 整備
5．リスクマネジメントに関する国際標準と
   医療機器国際規格
  （医療機器以外の分野のリスクマネジメント規格）
　1）安全とリクスマネジメントに共通する考え方
　2）リスクマネジメントに関する共通規格
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アズビル（株） アドバンスオートメーションカンパニー
　　 エンジニアリング本部プロジェクト部  中野 健一 先生

●日　時　2016年10月12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

★GCP領域のCSVについて解説！　何かと話題の「クラウドサービス」「データインテグリティ」とは？
　EDCシステムの規制対応からバリデーション、EDC管理シート対応まで！

ER/ESとCSVの基礎から学ぶEDCシステム運用及び管理シート作成ポイント

WEBでの検索は
→「情報機構　AA161007」

　治験等においてデータインテグリティを確保する事は
益々重要になってきています。そのために，EDC管理
シートやコンピュータ化システムバリデーション(CSV)等
への対応が必要になりますが，一般的なCSV解説書は
GMP領域を中心としていることが多く，クラウドサービス
の利用などの特徴を有するEDCシステムを導入する際に
どうすればよいか，という疑問にはストレートに答えて
くれません。本講座では，殆どの主要なEDCシステムに
対してバリデーション及び供給者監査に携わってきた
経験をもとに，ツボを押さえた現実的かつ実践的な
バリデーション対応方法を解説します。

■受講後，習得できること
・コンピュータ化バリデーションの基礎
・ER/ES指針、電磁的記録関連の規制で知っておくべき事
・EDC管理シートの記載事項と作成方法
・EDCシステムのコンピュータ化バリデーションの実施方法
・EDCシステム供給者への監査方法
・EDC管理シート

1．CSV基礎
　1）ソフトウェアカテゴリ　2）開発業務
　3）検証業務　4）運用管理業務
2．ER/ES基礎
　1）電磁的記録の管理要件　2）電子署名の管理要件
3．当局の指摘
　1）米国FDAウォーニングレター
　2）日本、欧州の事例
4．EDCシステムの規制対応
　1）業務全体の信頼性及びデータインテグリティの確保
　2）EDCシステムの特徴
　3）EDC構築の際のCSVの留意点
　　・方針及び基準の作成
　　・URS(ユーザー要求仕様書)作成で気を付けること
　　・EDCシステムのリスク評価
　　・EDCベンダーに何を期待できるか
　　・CSVドキュメント作成の要点
　4）クラウドサービスとバリデーション

5．供給者監査
　1）監査の準備　2）書面監査　
  3）訪問監査　4）監査報告
6．こんなときどうする？よく起こる問題への考え方
　・紙ベースのデータから
    電子データへの移行の際の注意点とは
　・電子データの保存・保管は、どういった方法が最適か
　・Part 11と厚労省のガイドラインとAnnex 11の違いは
　・監査証跡にはどのようなものが該当する
　・バリデーションっていつ行うの
　・ソフトウェアカテゴリとは
　・供給者にどういった成果物を要求すべきか
　・IQ，OQ，PQってなにをやるの
　・供給者監査はいつ、どのように実施すればよいのか
　・クラウドサービスは使ってもよいのか
　・クラウドサービスを利用する際に
    何を気を付ければよいか
                                      ＜質疑応答＞

ER/ESとCSVの基礎から学ぶEDCシステム運用及び管理シート作成ポイント 12

(株)モノ・ウェルビーイング 代表  榊原 正博 先生
●日　時　2016年10月13日木曜日 10:30-16:30
　　　　　2016年10月14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）

★医療機器の海外進出へ向け、規制、登録審査手順を情報収集しましょう！

医療機器の海外薬事規制概要と登録審査手順のポイント
～日米欧既承認情報の諸外国での活用方法～

●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　AA161008」

■講座のポイント
　医療機器の法規制は各国で独自の基準を持っている。
　日本，欧州，米国の許可があれば，その他諸外国においてそれをそのまま受け入れてくれるかというと，
基本的にはそのようなことはなく，その許可の情報を参考情報として，自国内の基準への適合を示すこと
となる。
　この講座では，米国，欧州を除く主要国の法規制の概要と登録審査手順を示すとともに，
現在保有している日本，米国，欧州の許可の使い方等についての理解を深める。

■受講後，習得できること
　・各国の法規制の理解
　・各国の医療機器の分類の理解
　・FDA，MDD，日本の承認情報の使い方
　・ASEAN諸国の動向

1．中国（CFDA）

2．韓国（KFDA）

3．台湾（PAA）

4．香港（MDACS）

5．シンガポール（HPA）

6．タイ（TFDA）

7．ASEAN（AMDD）の最新情報

8．カナダ（CMDCAS）

9．オーストラリア（TGA）

10．ブラジル（INMETRO&ANVISA）

11．メキシコ（COFEPRIS）

12．ロシア（GOST-R） ＜質疑応答＞

医療機器の海外薬事規制概要と登録審査手順のポイント 13,14

C&J 代表  新井 一彦 先生

●日　時　2016年10月14日金曜日 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

★膨大な製造所の品質保証のためのGMP監査員入門講座！
　監査の着眼点～どこを見て，何を尋ねるか，それは何故か～

基礎から学べるGMP監査者入門研修

WEBでの検索は→「情報機構　AA161009」

　　平成17年の改正薬事法完全施行により，製造販売業制度が
開始されてから10年以上が経過した。改正薬事法完全施行により，
製造販売業者の責務として，製造所の管理が求められるように
なり，国内・海外を問わず原薬製造所，製剤製造所の監査が
重要となっている。製造販売承認品目数が多い場合は，原薬の
ダブルソース確保の必要性もあり，管理対象の製造所の数が
膨大になることも珍しくない。しかし，これに対応できる
十分な監査員を確保・育成することは容易ではない。
　本セミナーでは，GMP監査事例を紹介することで，
監査員として身に着けるべき項目のポイントを説明する。

■受講後，習得できること
・監査担当者が知っておくべきGMPの基礎
・GMP調査の立案と調整
・指摘事例から見る監査着眼点
・監査における指摘事項への対応
・海外製造所監査の事例
・模擬査察の有用性と事例

1．監査とは

2．監査担当者のためのGMP基礎速習
　1）GMP概論
　2）GMP文書とは
　3）GMPソフトとは
　　・製造管理
　　・衛生管理
　　・品質管理
　4）GMPハードとは
　5）バリデーションとは
　6）品質保証部門の役割

3．GMP監査の目的と重要性
　1）GMP監査の種類と手順書
　　（製造所評価を含む）
　2）監査の立案と調整
　　・国内製造所の場合
　　・海外製造所の場合
　3）海外緊急監査の事例（異物問題）

＜質疑応答＞

4．GMP監査の着眼点
　1）書面照査におけるチェックポイント
　2）現場監査の着眼点
　　～どこを見て，何を尋ねるか，それは何故か～
　　・秤量からバルク製造までの工程
　　・包装作業　・試験検査室
　　・倉庫等の保管場所　・異物，防虫対策
　　・外観検査　・製造支援設備　・交叉汚染
　3）監査報告書の作成
　4）監査フォローアップ
　　・監査後のGMP情報提供
　5）より良いチェックリストとは？
　6）監査時に活用したいツール等の紹介（アイデア）

5．海外製造所監査における留意点
　・相手国事情の理解

6．模擬査察の活用
　・問題点の抽出　・改善指導
　・外部コンサルの活用
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Vファームコンサルティング(株) 代表取締役　小出 倫正 先生
●日　時　2016年10月6日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★ASEAN CTDは、実際にはICH CTDと異なる細かな点があります。
　各国申請に向けた必須条件、やってはいけない記載法などをポイントとして解説します。

ASEAN諸国の当局・薬事制度の現状とACTD作成ノウハウ

●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　AA161010」

　医薬品の世界でもASEAN諸国は近年，最も注目を浴びている地域であり，
各国は国内産業の育成と国際化を推し進めています。これらの国は，薬事申請に
おいてICHに準じた様式であるASEAN CTD(Common Technical Dossier，ACTD)を
2009年1月に施行し，医薬品産業の育成にも努めています。ASEAN域内での人口は
５億人を越え，医薬品市場も急成長をしている中で，ASEAN CTDの施行は，
ASEAN諸国が諸外国に対して門戸を開くと同時に，国際進出を果たす第一歩と考え
られます。しかし，統一されたASEAN CTDは施行されたものの各国の薬事制度が
未整備であることや，各国の行政事情が絡み合い，ACTDの申請を複雑にしている
のが現状です。この複雑さが日本企業が進出をためらう一因ともなっています。
　このセミナーではジェネリック医薬品を中心に，自社の医薬品の海外進出を
計画している企業様に対して，将来的に大きなポテンシャルを秘めたASEAN諸国
へのASEAN CTDによる薬事申請についてシンガポール，マレーシア，タイ，
インドネシア，フィリピン，ベトナムの主要6カ国を中心に概説したいと考えます。

■受講後，習得できること
  ・ASEAN主要6カ国の医薬品を取り巻く環境把握
　・各国の薬事制度と申請フローの把握
  ・ASEAN CTDの構成と申請書作成のコツの習得

1．ASEANと医薬品産業をめぐる環境
　1）ASEAN概要
　2）ASEANの医療環境と制度
　3）医薬品をめぐる環境

2．ASEANの保険行政
　シンガポール,マレーシア,タイ，
  インドネシア,フィリピン,ベトナムにおける
　1）社会保障・福祉制度
　2）医療制度
　3）薬事制度

3．ASEAN CTD（ACTD）の概要
　1）ASEAN CTDとICH CTD
　2）ACTDの構成
　3）ACTDに使われる主な用語と定義
　4）ACTD　PART I～IVの概要

4．ACTD 各論と申請書作成のポイント
　1）PART I　
     －申請資料および製品概要－
　2）PART II　
     －品質に関する資料－
　3）PART III　
     －非臨床試験に関する資料－
　4）PART IV　
     －臨床試験に関する資料－

5．薬事制度と申請の手順

6．まとめ－日本企業に求められること

＜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10月17日月曜日 10:30-17:30
●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

★サプライヤとして供給する機器やシステムに対してコンピュータ指摘を受けないために！
   ユーザーが規制対応するための、サプライヤとしての実務対応を体系的に分かりやすく解説！

最新の規制要件をふまえた

サプライヤのためのCSV
～入門からPIC/S・FDA対応まで～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161011」

本講座は，サプライヤが行うべきことを基礎から体系的に習得して
いただくことを目的としており，基礎編と実践編の構成となって
いる。講座内において，FDA査察指摘，PIC/Sコンピュータ要件，
データインテグリティ指摘とガイダンスを紹介し，ユーザーが
実務において行うべき規制対応を説明する。つぎに，ユーザーが
規制対応するうえで，サプライヤが実践すべきことを説明する。

■本セミナーにおいて習得できること
・ERESとCSVの本質  ・PIC/SとFDAのコンピュータ要件
・ERES機能要件  ・サプライヤにおける機能検証
・サプライヤのバリデーション実務

①基礎編：ERESとCSVの本質
1．ERESの基礎
　・厚労省ERES指針
　・PIC/S Annex11　・FDA Part 11
　・電子生データとパラメータ

2．CSVの基礎
　・Vモデル　
  ・供給者評価と供給者監査
　・トレーサビリティマトリクス
　・ソフトウェアカテゴリ
　・品質リスクマネジメント
　・GAMP5  ・適正管理ガイドライン

②実践編：サプライヤが実務対応すべきこと
3．PIC/SとFDAのコンピュータ要件
　・FDAのコンピュータ指摘　・PIC/Sのコンピュータ要件
　・データインテグリティ指摘とガイダンス（MHRA，WHO，FDA）
4．ERES機能要件
　・セキュリティ　・監査証跡　・保存性  ・見読性
5．サプライヤにおける機能検証
　・標準機能の検証と検証結果の提示
　・カスタマイズ機能の検証と検証結果の提示
　・バリデーションへの引用
6．供給者評価と供給者監査の対応方法
7．バリデーション実務
　・URS，FS，DS  ・システムテスト
　・DR，DQ，トレーサビリティマトリクス
　・システム構築，SAT，FAT　・IQ，OQ

■主な受講対象者
★本講座は以下の様なシステムや機器/装置の供給者，
およびサプライヤとのCSV業務分担を把握したいユーザーを
対象としている
　・分析機器  ・製造装置/機器
　・検査装置/機器  ・ITシステム  ・制御監視システム

■質疑応答
→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
  大歓迎ですが，準備の都合上，可能であれば2週間前までにご提出いただけると助かります。

最新の規制要件をふまえたサプライヤのためのCSV 17

(株)MICメディカル 信頼性保証室 室長 長澤 匡記 先生
●日　時　2016年10月20日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[神奈川・川崎]川崎市産業振興会館

★QMS、リスクマネジメントの概念を取り入れた治験実施体制の構築とは？

ICH-GCP及びグローバル開発を踏まえた品質マネジメントシステム構築とCAPA
～ワークショップで体験するRoot cause分析/CAPA planの作成～

●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　AA161012」

■講座のポイント
　ICH-GCPの改訂ももうしばらくするとステップ4となり，
Quality management system（QMS）及びRisk management（RM）
の概念がGCPにも取り入れられることとなる。治験の実施体制
として，今後は積極的にQMS及びRMを導入した，新しい
システムを構築しなければならない。QMSに従った治験の
実施体制をどのようにして構築するのか，また，QMSのtoolの
1つであるCAPAシステムをどのように利用するのかについて，
CAPAのワークショップ（グループディスカッション）も
加えながら解説する。

■受講後，習得できること
・治験の実施体制の中にQMSの概念をどのように導入するか
  理解できること
・リスクマネジメントの概念が理解できること
・CAPAのワークショップを通じて，CAPAの概念，
  CAPA planの作成のポイントが理解できること　等

1．ICHガイドラインQ9“品質リスクマネジメントに関するガイドライン”の概説
　1）背景　2）適用範囲　3）用語の定義
　4）リスクアセスメント，リスクコントロール，リスクレビュー，リスクコミュニケーション
2．ICHガイドラインQ10“医薬品品質システムに関するガイドライン”の概説
　1）何故，ICH Q10 ?　2）Globalの関係　3）用語の定義
　4）経営陣の責任，品質方針，マネジメントレビュー，変更マネジメントシステム，是正・予防処置システム
3．CAPAの一般的概念
　1）用語の定義　2）医薬品におけるCAPAに関する関連法規等
　3）医薬品開発と医薬品製造におけるCAPAシステムの導入の根本的違いとは　4）CAPAの一般的な手順
　5）CAPAシステムにおける4つのプロセス　6）CAPAシステム導入のステップ
　7）フォローアップ活動の流れ　8）CAPAの分析（CAPAの有効性レビュー，CAPAの管理等）
4．CAPAにおけるRatingについて
5．ワークショップ1：Root cause分析について
  ※グループでディスカッションしていただきます。講師から，Root cause分析のポイントを解説します。
6．ワークショップ2：CAPA planの作成について
  ※グループでディスカッションしていただきます。講師から，CAPA plan作成のポイントを解説します。

※QMSの観点からから見た，ベンダー監査の重要ポイントとは？等，時間が許した場合コメントします
＜質疑応答＞

ICH-GCP及びグローバル開発を踏まえた品質マネジメントシステム構築とCAPA 20

(株)ミノファーゲン製薬 顧問　脇坂 盛雄 先生

●日　時　2016年10月21日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★これは一変？軽微？判断に迷った場合の対応法を講師の経験から解説！
　また，海外で変更管理、判断ミスが起きた後の対応なども分かり易く解説します！

一変申請・軽微変更届のポイント ～判断基準と薬事・当局対応～

●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　AA161013」

　製造販売承認書と実際との齟齬有無の一斉点検がなされた（医薬品の製造販売承認書と製造実態に関する
一斉点検の結果）。7割の製品で齟齬がみつかり，齟齬のあった製造販売会社は顛末書を提出した。今後も齟齬が
起きるリスクを抱えており，今回はそのような点も踏まえて，いろいろな事例から注意点を解説したい。
　2005年の改正薬事法により，製造販売承認書の製造場所と製造方法の詳細な記載が求められるようになった。
かつ，そこには軽微変更届項目と一変申請項目製造販売業者を自ら区分を行っている。本セミナーでは，
まず一変申請・軽微変更に関する通知類の基本を理解したい。記載例からどのように記載するのか，どこまで
記載するのかについて学ぶ。変更する場合，従来は「変更が品質に影響するか」が主であったが，現在は
「製造販売承認書の記載に影響するかどうか」が重要な確認ポイントになった。変更管理のミスが製品回収に
繋がる例が実際に起き始めている。また，製造販売業者と製造所の変更管理についても説明し，変更提案の
どのような項目が一変申請・軽微変更になるかについて説明し，幾つかの事例を紹介する。更に，判断に迷った
場合の方法についても講師の経験を紹介する。一変申請・軽微変更に判断ミスがあった場合の対応並びに，
実際の事例での当局の対応についても紹介する。

■受講後，習得できること
・軽微変更/一変申請に関する通知を知る　・軽微変更と一変申請の違いを知る　・変更管理の注意点を知る
・変更管理と生産対応の関係を知る　・PMDAのGMP適合性調査で最近の指摘事項を知る

1．改正薬事法の一変申請・軽微変更
2．製造販売承認書の記載方法
3．一変申請・軽微変更届の変更管理
4．製造所と製造販売業者の関係（GMP⇔GQP）
5．一変申請・軽微変更届でのミスに伴う対応
6．迅速一変申請での製造所追加
7．製造時の一変事項逸脱時の対応事例
8．一変申請・軽微変更届の判断ミス/対応等の事例
9．変更管理において重大なミスをなくすために

＜質疑応答＞

一変申請・軽微変更届のポイント ～判断基準と薬事・当局対応～ 21

ジャパンガス（株）生産技術部 生産技術課　部長代行　中本 尚賛 先生

●日　時　2016年10月25日火曜日 12:30-17:00
●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％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円

★過剰と思える要求の意味を理解し、監査対応！　ISO13485改訂における滅菌関連事項も解説！
　滅菌バリデーション実施計画書、滅菌工程記録表のサンプルも配布致します！

EOG滅菌バリデーションの実施と日常管理のポイント
～ISO11135/13485等の要求事項を踏まえて～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161014」

　医療機器の滅菌について，JIS T 0801-1:2010が発行され，又，ISO11135が
2014年7月に改訂，発行されています。しかしながら，自社における滅菌工程の
バリデーションや各種適格性評価が改正後の法規制や規格に対応しているのか
どうか，従前の手法で対応できるのかどうか，懸念を持ちながらも業務を進めて
いらっしゃる方も多いことと思います。また，どこまで対応すると良いのか，
対応に負担を感じておられるケースもあると思います。
　本講座では，設備導入時や滅菌バリデーションで何をどのように進めたか，
滅菌委受託業者である当社の事例を紹介します。又，国内外の受託滅菌の経験から
規格解釈や監査対応に関しての動向と状況を踏まえ，対応方法と事例をおりまぜて
解説していきます。又，ISO13485が2016年3月に改訂されました。ISO11135の
有効性再確認を考える際に，ISO13485の変更管理を関連付けることで漏れなく
検討することができます。本講座はISO13485の変更点や注意点についての説明は
しませんが，滅菌バリデーションとの関連がある章について可能な限り説明します。

■受講後，習得できること
・JIS/ISO規格の要求事項と滅菌バリデーションの実施内容の理解
・設備導入時に行うことと，既存設備との同等性の理解
・代表製品の考え方，滅菌工程の同等性の理解
（製品のファミリー化，滅菌プロセスの同等性）
・日常管理の理解（エアレーションや設備の維持，工程管理上の注意点を含む）
・国内外の監査対応及び要求事項，過剰と思える要求の意味について

1．滅菌バリデーションの目的と設備導入時、維持管理の留意点
　※監査時の指摘事項等を含む
　1）滅菌バリデーションの目的と構成
　2）設備適格性の確認（DQ，IQ，OQ）　EN1422対応の留意点を含む
　　・Design Qualification：設計時適格性評価
　　・Installation Qualification：据付時適格性評価
　　・Operational Qualification：運転時適格性評価，キャリブレーション
2．規格要求に従った滅菌バリデーションの事例（稼働性能適格性評価を中心に）
　※監査時の指摘事項等を含む
　1）滅菌工程の開発　2）載荷形態の設定　3）BIの抵抗性，バイオバーデンとの関連性
　4）エアレーション条件の設定について　5）バリデーション計画書と報告書の記載内容
　6）製品のファミリー化　7）設備の同等性
3．日常管理の事例
　1）設備の点検，維持　2）滅菌工程監視項目
4．有効性再確認の事例
5．こんなときどうしたらよいでしょう？（Q&A）
（例）・EOG滅菌のハーフサイクル法を行うにあたって，バイオバーデンは必要？
　　　・最大載荷に満たない場合のバリデーションワーストケースの設定の方法は？
　　　・複数の製品を滅菌している場合には全ての製品が評価の対象か？　など
皆様からの日頃の疑問を事前に承ります。お申込後，情報機構より詳細ご連絡致します。
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(株)日立製作所 インフラシステム社
　産業プラント・ソリューション事業部　産業ソリューション本部
　産業システムエンジニアリング部　後藤 昭一 先生

●日　時　2016年10月25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

★コンバリとは？何をやればいいの？最近、データインテグリティってよく聞くけどなんだろう？

明日からやらなければならない人のための

コンピュータ化システムバリデーション（CSV）

「●●システム導入プロジェクトのリーダに突然任命された。」
「前任者から引き継いだ●●システムのCSVを実施するよう命じられた。」
そのような方のために，業界標準のGAMPをベースに解りやすく説明し，
実際にCSV文書を作成頂き，理解とともに知識を使えることに重点を置いた，
わかりやすいと評判のCSV速習セミナーです。

■本セミナーに参加して修得できること
・コンピュータ化システムバリデーションの根本的な理解
・実務での応用に向けた基礎的知識の習得
・コンピュータ化システム適正管理ガイドラインへの対応
・事例を基にしたCSV対応例

※同業者（CSVに関わるコンサル⇒例えは文書管理システムの提供企業）等の受講を、
　お断りする場合がございます。予めご了承願います。

1．序論・医薬業界における
　コンピュータシステムとその法規制について
2．CSVの基礎の基礎
3．バリデーション計画
4．ユーザ要求仕様(URS)の作成
5．機能仕様(FS)のレビュー
6．設計仕様(DS)からシステム構築
7．据付時適格性評価(IQ)
8．運転時適格性評価(OQ)
9．稼動性能適格性評価(PQ)
10．トレーサビリティ

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　AA161015」

11．バリデーション報告
12．GAMP5への対応
13．「コンピュータ化システム
　　　適正管理ガイドライン」の理解
14．こんなときどうする？
15．電子記録・電子署名法規制対応の
　　基礎の基礎
16．理解を深める

＜質疑応答＞

明日からやらなければならない人のための
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日本電子照射サービス(株) つくばセンター 技術課　挽野 圭太郎 先生

●日　時　2016年10月11日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★残留限度値の取り扱いや、その分析方法など基本から解説！ 抽出方法、測定結果の評価など事例も交えて解説していきます！

JIS T 0993-7を踏まえたエチレンオキサイド滅菌残留物測定のポイント

●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　AA161016」

■講座のポイント
　エチレンオキサイド（EO）滅菌後の残留物（EO,ECH）測定は，
製品安全性や出荷判定に関わる重要な工程の1つです。
平成24年3月に測定法がJIS化され，厚労省からJIS測定法での
適合性確認が義務付けられました（確認期限：平成27年3月）。
JIST0933-7に準拠したEO滅菌残留物測定は現在最も基礎的な
要求事項として，正しく運用されなければいけません。
　本講では測定に必要な設備，手法，分析条件設定のポイントを
紹介します。また，測定時に発生するトラブルシューティングも
事例を交えて具体的に解説させて頂きます。これから残留物測定を
する方だけでなく，現行の手法より測定精度と信頼性の向上を
目指す方にもお役に立てられるような講義を努めさせて頂きます。

■受講後，習得できること
・JIS規格に準拠した測定法の取得，及び規格の理解度向上
・測定時に発生するトラブル解決へのヒント
・分析法バリデーションの具体的手法の理解
・装置メンテナンスと日常管理方法

1. EO滅菌残留物測定における関連規格
　1）JIS，及び行政通知から読み取る要求事項
　2）残留量限度値の取り扱いについて
　3）JIS測定法での適合性確認

2．必要設備の選定
　1）ガスクロマトグラフ
　（検出器，インジェクター，解析ソフト）
　2）キャリアガス，
　　　及びエアーポンプ選定時の留意点
　3）残留物抽出に最低限必要な機材

3．分析条件の決定，及び事前検証試験
　1）カラムの選定方法
　2）測定法の選択（直接注入法，ヘッドスペース法）
　3）標準試料と検量線作成
　4）試験サンプルの採取方法
　5）未滅菌サンプルを用いた事前検討試験

4．事例紹介
　1）模擬抽出法
　2）徹底抽出法
　3）測定結果の評価方法
　4）手法改善Q&A集

5．GCメンテナンス及びトラブルシューティング
　1）日常点検
　2）定期点検
　3）トラブル発生時の原因発見・対策

6．日々の測定における要求事項について
　1）JIS T0993-7付属書Aについて
　2）ピーク分離，対称性向上のヒント

7．分析法バリデーション
　1）分析法バリデーション関連規格とその重要性
　2）検証されるべき項目
　3）評価方法例 ＜質疑応答＞

JIS T 0993-7を踏まえたエチレンオキサイド滅菌残留物測定のポイント 11

(株)スリーエス・ジャパン 顧問  中山 邦夫 先生

●日　時　2016年10月11日火曜日 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

★これから毒性試験に取り組む方，初級者，専門業務ではないが毒性知識を身に付けたい方へ
毒性試験の項目，具体的な進め方，守るべき倫理や法的規制および評価方法のポイント

これだけは押さえておきたい

毒性試験の基礎知識
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　AA161017」

■講座のポイント
　医薬品，食品，医療機器および化粧品等をはじめ，日常生活や医療などで用いる物質の安全性を
把握するために，毒性試験は非常に重要です。
　本セミナーは2010年に開講して以来，5年間にわたり内容を改訂しながら開催してきました。
医薬，食品，医療機器等をはじめ，いろいろな分野から多数の方が出席し好評をいただいています。
このたび，6年目を迎えて更に見直しを行い，時代にマッチした内容で開催したいと思います。
　本セミナーは，これから毒性試験に取り組む方，初級者，ならびに毒性試験を専門の業務と
しないものの毒性に関する知識を身に付けたい方などに向けて構成してあります。医薬品を例に
挙げて，毒性についての考え方，毒性試験の項目，具体的な進め方，守るべき倫理や法的規制
および評価方法等についてポイントを解説します。
　近年，バイオ医薬品の安全性や薬物相互作用による安全性への影響の評価などが重視されています。
このような最近の課題への対応の他，品質管理の面では，試験ならびにデータの信頼性に係る
重大な問題が発生していることから，信頼性確保の基本についても触れます。

■受講後，習得できること
・毒性試験を実施することの意味
・毒性試験の項目
・毒性試験成績の評価の仕方

1．毒性試験を実施する目的
2．毒性試験が実施される分野
3．動物実験における倫理の順守
4．各種毒性試験の実施時期
5．薬理，薬物動態等の情報の毒性試験への反映
6．GLP：毒性試験を実施するための基準，試験の品質管理
7．毒性試験に使用する物質（被験物質）の特性の把握
8．毒性試験項目
9．試験計画書の作成
10．動物種・系統・性の選択
11．検疫
12．実験動物の飼育
13．投与液中の薬物の測定
14．毒性を評価するための項目
15．成績のまとめ
16．評価・考察・結論のまとめ，報告書案作成
17．品質確認および信頼性保証
18．報告書完成　　　　　　　　　　　　　　＜質疑応答＞

これだけは押さえておきたい毒性試験の基礎知識 11

日本マイクロソフト（株）
　　　業務執行役員 西脇 資哲 先生

●日　時　2016年10月11日火曜日 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

★【好評第２回】視点誘導から資料作成の裏技、相手を引き込み、動かす話術
　日本マイクロソフトのカリスマエバンジェリストが教える「伝えて」「動かす」テクニック
　技術者、研究者はもちろん、魅力のある話かたを身につけたい全ての方におススメです。

カリスマエバンジェリストから学ぶ

「最新プレゼンテーション術講座」
【ワークショップ形式】

WEBでの検索は→「情報機構　AA161031」

■講座のポイント
IT業界の第一線で活躍しているカリスマエバンジェリスト
から直々にプレゼンテーションのテクニックを学ぶ
ことができます。現場で本当に活用できる手の動かし方、
言葉の使い方、表現方法から、シナリオ、プレゼン
テーションスライドの工夫など盛り沢山の内容を
解説とワークショップ形式で実施します。

■受講後、習得できること
・プレゼンテーションに対する正しい理解と考え方
・プレゼンテーションにおけるシナリオ作成
　およびスライド作成のテクニック
・プレゼンテーション時の魅力的な話し方
・プレゼンテーション時のダイナミックな手や指、
　体の動かし方
・緊張しないテクニック、さらに魅力的になる
　プレゼンテーションテクニック

1.プレゼンテーションとは何か？
　1.1.プレゼンテーションの目的
　1.2.プレゼンテーションの種類
　1.3.プレゼンテーションの数式
2.シナリオづくり
　2.1.起承転結よりも重要なこと
　2.2.プレゼンテーションの黄金比
　2.2.デマンド（必要性）を
      植え付けるために
3.スライド作成のヒント
　3.1.スライドデザイン全体と色使い
　3.2.文字やフォントのテクニック
　3.3.画像／写真／表／グラフの
      テクニック
　3.4.最新のスライドトレンド

4.魅力ある話し方
　4.1.魅力ある話し方の例
　4.2.体や手、指の動かし方
　4.3.時間の表現方法、言葉の修飾、事実と意見
　4.4.言葉遣いのマジック
　4.5.一般的な注意事項
5.PowerPoint の機能を知り尽くす
6.ワークショップ
  ワークショップではPCを使用するのではなくスケッチブックを使用し
  様々なタイプのプレゼンテーションを作成、発表します。
  スケッチブックに赤と黒のマジックを使用して、3～5分の
  プレゼンテーションを作成します。スケッチブックを使用することで
  頭の中にイメージしたシナリオや図をそのまま短期間に表現する
  ことができ、より魅力的な話術や、手の動きなどを体験することが
  できます。また、ほかの参加者のプレゼンテーションを聞き、
  上達のポイントを知ることができます。

＜質疑応答＞

カリスマエバンジェリストから学ぶ「最新プレゼンテーション術講座」 11

大隅物流有限会社 代表取締役  山川 栄明 先生

●日　時　2016年10月21日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名48,600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37,800円

●温度ロガーの使用実習を交えながら最新のGDP対応を解説
●今私たちは、何をしなければいけないのか、どこまでしなければいけないのか、ここでしか聞けないGDPのプロが教えます！
●受講者にはエルプロのデータロガー「LIBERO」を贈呈致します。

医薬品保管倉庫及び輸送時のGDP対応
【温度ロガー使用演習含】
～GDPをどこまでやらなければいけないのか

最新のGDP情報がすべてわかります～

WEBでの検索は
  →「情報機構　AA161032」

2014年、日本はPIC/S（医薬品査察協定および医薬品査察協同スキーム）に正式加盟した。
そして、GDP（グッド・ディストリビューション・プラクティス＝医薬品の適正流通基準もPIC/S-GDPとして採択され、
日本においても厚生労働省も導入検討に入ってきている。GDPを簡潔に述べるとGMPの品質保証の輸送分野版であり、
市場出荷後の供給ルートでの管理逸脱、偽造薬や盗難から守るものである。一方で日本では医薬品と医療機器が
合わさったコンビネーション製品、再生医療製品に対応する薬事法(薬機法)改正もあり、医薬品のみならず
医療製品のサプライチェーン構築は製造販売業者の責務となっている。本セミナーでは、包装・表示・保管の
医薬品製造業の許認可を取得されている製造会社や倉庫事業者及び医薬品輸送を受託する運送事業者向けに
GDPガイドラインの変遷から実際に温度マッピングや輸送バリデーション、ベリフィケーション確認方法など
事例を交え説明します。最新情報として、フォワーダーとの契約部分や航空輸送についても触れたいと思います。
特にPIC/S GMP Annex15に含まれた　輸送の検証について深く掘り下げると共に、温度ロガーを用いた演習も
実施する事で、どのように温度ロガーを活用し、GDP対応の品質保証について考えます。また、受講者には
エルプロのデータロガー「LIBERO」を贈呈致します。  ※同業他社様には贈呈できない場合がございます。

■受講後、習得できること
 ・ 医薬品輸送委託時の検討内容（ＧＤＰ対応）
 ・ PIC/S GMP Annex 15 の、「輸送のベリフィケーション」について  ・ 温度ロガーを活用した輸送SOPの構築
 ・ 倉庫や輸送車両の温度マッピング方法  ・ 各輸送モードにおける医薬品輸送の取り組みについて

１．ＧＤＰの遍歴
２．PIC/S GMP Annex 15 の、
  「輸送のベリフィケーション」について
３．航空貨物輸送の把握
４．海上貨物輸送の把握
５．トラック輸送の把握、及び取り組み事例
６．GDP対応の安価な温度マッピング方法
    及びモニタリング方法
７．今後の医薬品輸送について
８．＜質疑応答＞
    受講者の業務上の疑問に対しても、
    事前質問を募集し、
    可能な限り質疑応答で対応したい。

医薬品保管倉庫及び輸送時のGDP対応【温度ロガー使用演習含】 21

会議通訳・翻訳  松村 美也 先生
●日　時　2016年10月21日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

■GMP査察時のスマートな英語表現を、査察官対応含め解説いたします。
■「実際の査察」はどういうもので、何を説明し、どんな質問に答え、何を準備するのか特殊なGMP用語、
   さらに通訳をする、通訳を雇う時に気をつけるべきことを講師の経験談から説明する予定です。
   また、査察官が重点的に見るポイントというのは、時代の流れ、GMPの進展に従って、少しずつ変わってきています。

GMP査察の実際と必要な用語（日英）・通訳の留意点
～講師の体験に基づく具体的な事例から学ぶ　査察対応と英語～

●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　AA161033」

■講座のポイント
ますます増えるGMP査察ですが、通訳の対応によって結果にも影響が出る場合があります。査察の対応を正確に
スムーズにすすめるためのGMPの知識、通訳の留意点、重要なGMP用語などを実際の査察の流れに沿ってわかりやすく
説明します。「実際の査察」はどういうもので、何を説明し、どんな質問に答え、何を準備するのか特殊なGMP用語、
さらに通訳をする、通訳を雇う時に気をつけるべきことを講師の経験談から説明する予定です。また、査察官が
重点的に見るポイントというのは、時代の流れ、GMPの進展に従って、少しずつ変わってきています。そのあたりも
できるだけ講義の中でお話ししたいと思います。

■受講後、習得できること
・査察がどのような流れで行われるのか、どのような質問が査察官から出るのかなど、具体的な査察の実際。
 また規制当局が重視するポイントのトレンド。
・ＧＭＰの基本的な考え方、査察官の質問の意図、必要なGMP用語、準備の仕方など、
 スムーズに査察をすすめるための通訳の留意点。
・社内で通訳する場合の留意点。外部の通訳を雇う場合の注意点。

■講演プログラム
☆GMPとは？
☆査察（監査）の流れ
☆オープニング
☆クロージング
☆倉庫
☆製造区域
☆品質管理試験室
☆文書照査
☆査察対応の留意点、注目ポイントの傾向
☆査察における通訳の留意点
☆外部通訳を使う場合の注意点

【質疑応答】

GMP査察の実際と必要な用語（日英）・通訳の留意点 21

三井倉庫ホールディングス（株） 事業開発室　シニアマネージャー  古田土 真一 先生
●日　時　2016年10月13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）

★大好評につきリピート開催！！！治験薬への疑問を解消しましょう　★基礎から出荷・保管・配送・交付まで全てに関わってきた講師が教えます

治験薬に係るすべてのこと教えます

●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

WEBでの検索は→「情報機構　AA161034」

　治験薬に係る全ての事項について網羅して説明します。具体的には、治験薬GMPを
正しく認識し適切に運用して頂くために、その考え方も含めて基礎から解説すると
共にPIC/Sに加盟したことで気にかかるPIC/S GMPにおける治験薬GMPと日本の
治験薬GMP基準との相違、治験薬のGDPなどについて今後の対応について触れながら、
あまり触れられることのない製造施設出荷に伴う輸送、その後の保管倉庫（デポ）
での保管、治験施設への配送・交付での留意点についても解説します。当日は
活発な質疑を期待していますので、可能な範囲で回答します。※申込まれた方には
PDFファイルにてセミナー資料を事前配布いたします。予習をすることによって
当日の理解度の向上並びに、質疑応答を充実させたいと思います。

■受講後、習得できること
・医薬品並びに治験薬の存在意義と法的位置づけ
・医薬品開発における治験薬GMPと申請との関係
・三極における治験薬GMPの現状、共通点・相違点
・日本の治験薬GMP基準のポイント
・PIC/SとPIC/S GMP（特に治験薬GMPにフォーカスして）
・製造施設出荷以降の治験薬の品質管理・品質保証
・治験薬GMPの考え方と実践方法

1. 治験薬を正しく理解する
  1.1 医薬品とは？
  1.2 治験薬とは？
2. 医薬品／治験薬における品質を理解する
  2.1 医薬品の品質とは?
  2.2 治験薬の品質とは？
3. 医薬品開発と治験薬の関係を理解する
  3.1 医薬品開発における品質の位置付とは
  3.2 医薬品開発における品質保証とは
  3.3 治験薬のＧＭＰと医薬品ＧＭＰの違いは
4. 治験薬のＧＭＰを正しく理解する
  4.1 治験薬のGMPの法的位置づけ
  4.2 ３極におけるＧＭＰの現状
  4.3 ３極における治験薬のＧＭＰの共通点
  4.4 日本の治験薬ＧＭＰのポイント

5. PIC/SとPIC/S GMPを理解する
  5.1 PIC/Sとは？
  5.2 PIC/S加盟の意義とメリット
  5.3 日本におけるPIC/S GMPの位置づけ
  5.4 PIC/S GMPの概要
  5.5 PIC/S GMP Annex 13について
6. 製造施設からの出荷以降の治験薬管理
  6.1 治験薬ＧＭＰとＧＣＰの
　　　インターフェイス
  6.2 治験薬製造施設からの出荷
  6.3 治験薬の保管・配送・交付
7. 治験薬のGMPの適切な運用のために
  7.1 治験薬のGMPの本質
  7.2 治験薬のGMPの運用における留意点

　　【質疑応答】

～治験薬GMPの基礎から
　　出荷・保管・配送・交付まで～

治験薬に係るすべてのこと教えます～治験薬GMPの基礎から出荷・保管・配送・交付まで～ 13

QMサービス．IHARA 代表  居原 範道 先生
●日　時　2016年10月20日木曜日 10:30-16:30
●会　場 ［東京・東新宿］新宿文化センター

★複雑なQMS省令の基本と全体像を教えます
　理解度テストは講義内容の充実を図ると共に、メリハリをつけることで講義に集中できるように

体系的に学ぶ効率的なQMS構築の方法と監査対応
～理解度テストでしっかりと復習しながら学ぶ～

●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　AA161035」

■講座のポイント
2014年11月より医療機器製造販売業者に適用になった
品質マネジメントシステム（QMS)は従来のGQPに加え、製品品質、安全性をより
包括的に管理監督することが求められている。
本講座では講師の医療機器品質保証業務の知識・経験を踏まえ、QMS全体像の理解、
効果的なシステム構築と維持管理、製造業者とのコミュニケーション等を系統的に
学ぶことを意図とする。また、QMS調査等の行政監査対応を行う際の準備、監査対応、
監査後対応の流れとポイントについても説明を行う。

■受講後、習得できること
  ・QMS全体像の把握
  ・有効なQMS構築方法
  ・使えるQMS維持管理のポイント
  ・行政監査対応のポイント理解

■講演プログラム

1　製造販売業者に求められること
2　GQPとQMSの違いとは？～法改正の背景とポイント～
3　法令を正しく理解する
4　QMS省令を理解する
　4.1　全体像　　4.2　品質管理監督システム
　4.3　管理監督者の責任　　4.4　資源の管理監督
　4.5　製品実現　　4.6　測定・分析および改善
　4.7　医療機器等の製造管理及び品質管理に係る追加要求事項
　4.8　理解度テスト
5　監査対応
　5.1　監査の流れ　　5.2　監査準備を行う
　5.3　監査当日の対応を行う　5.4　監査後の対応を行う
　5.5　理解度テスト

【質疑応答】
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日本ケミカルデータベース株式会社 研究部　 角田 博代 先生
●日　時　2016年10月7日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★1日で適切なGHS分類とSDSを作成できるようにするために、事例・演習を交えた講座を展開します。本講座は、今からSDS作成をしようとする方、
　作成し始めて間もない方、並びにSDS作成を今一度学び直したい方におススメです。

国内SDS作成の最新情報と作成の実際（演習付）
～早く正確な作成に向けて、体系だった知識を得る～

●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　AA161036」

■講座のポイント
本講座は、今からSDS作成をしようとする方、
作成し始めて間もない方、並びにSDS作成を今一度学び直したい方
を対象とします。まずSDSの基礎を法体系的に押さえ、混合物の
GHS分類や情報収集について学び、次にSDSの作成手順を理解します。
最後に、初心者が混乱しやすい点をピックアップし、演習で確認
します。また、GHS改訂6版や今年6月1日施行済みの改正安衛法等を
盛込み、最新情報を確認します。演習（混合物のGHS分類、SDS作成）
では考える時間をたっぷりとります。また、今まで寄せられた
質問をご紹介し、実務的な知識や対応策もお伝えいたします。

■受講後、習得できること
・SDSの背景となる法令・通達を体系的に理解できるようになる。
・JIS Z 7252に基づいた混合物のGHS分類ができるようになる
　（NITE公表の分類結果を利用）
・SDS作成に必要な情報を収集・検索できるようになる。
・JIS Z 7253に基づいたSDSが作成できるようになる。

１．SDSの基礎
　・SDSとは
　・法令（義務、努力義務）
　・GHS（変遷、評価項目、
　　　　ビルディングブロックアプローチ、
　　　　国連輸送勧告との関連）
　・JIS（変遷、SDS三法との関係）
２．改正安衛法
　・SDSやラベルに関する改正ポイント
　・求められる対応
３．混合物のGHS分類
　・分類基準の大原則
　・加算式、加算法、濃度限界、
　　毒性乗率を使った分類の説明
　・区分がつかない項目の処理
　・混合物のＧＨＳ分類の基本演習
　（成分情報を用いた分類を中心に）

４．情報収集・検索
　・GHS分類：NITE中心に(NITEの分類結果をどう使うか）
　・法令該当物質：e-Gov、職場のあんぜんサイト
　・日本産衛学会許容濃度、ACGIH許容濃度、管理濃度
　・化審法番号/安衛法番号
５．SDS作成手順
　・GHS分類からシンボルやフレーズの決定
　・法規判定の注意点
　・1～16項の考え方や記入例と注意点
６．混合物のSDS作成演習
　・2項の絵表示や有害性情報の選択
  （優先順位の理解を確認する）
　・2項の注意書きのフレーズの選択と編集
　・3項に記載する成分及び成分名の選択
　・4項、8項のフレーズの作成  ・15項の書き方　・他
７．今までの質問の紹介と質疑応答(なるべく受講者の
    業界に絡んだ内容にしたいと考えております)
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屋代弁理士事務所 弁理士  屋代 順治郎 先生

●日　時　2016年10月20日木曜日 12:30-16:30
●会　場 ［東京・新宿］新宿エルタワー
●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

★昨年末の最高裁判決から考える特許期間延長制度と延長特許権の効力 ★後発品と先発品メーカーの対策も解説致します

医薬品の

特許期間延長制度と戦略について
～新たな審査基準を踏まえて先発・後発メーカーの戦略策定～

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　AA161037」

アバスチンに係る最高裁判決を受けて28年4月1日から医薬品特許期間延長審査基準が再度改訂された。
又本年3月30日にはオキサリプラチン特許侵害訴訟で延長された特許権の効力範囲について初めて
東京地裁の判決がなされた。この様に注目される状況の中、本講座では改訂審査基準につき図解で
改訂ポイントを説明すると共に、延長特許権効力東京地裁判決に係るオキサリプラチン特許の
無効審判審決・判決、侵害訴訟につき解説していく。又講師が非公式に数人の知財高裁判事との
接触を通じ感じた話しを交え延長特許権効力範囲について述べてみたい。
更に特許延長と共にLCM上重要なデータ保護につき、日米欧の制度とその特徴点を解説する。
その他延長に関する事例を含む最近の動向や延長特許権の技術的範囲に係る特許庁判定結果を分析し、
今後の先発・後発メーカーの戦略策定の一助に供したい。

■受講後、習得できること
・特許期間延長制度の仕組みと期間延長に関する改訂審査基準のポイントが分かる。
・延長された特許権の効力に関する初めての東京地裁判決が分かる。
・延長された特許権の技術的範囲についての特許庁の見解が分かる。
・最近の特許期間延長に係る注目すべき知財高裁判決の分析を通し、知財戦略策定の一助となる。
・日米欧におけるデータ保護（特に小児適応、オーファン）が分かる

１．2016年のGE品承認動向

２．延長特許に係る改訂審査基準

３．改訂審査基準へ導いたアバスチン事件

４．延長された特許権の効力

５．延長された特許権に対する特許庁判定結果

６．最近の特許期間延長登録出願に関する知財高裁判決

７．大合議判決に基づく延長特許権の効力範囲で

　　次の場合はどうなるか

８．最近の注目すべき判決

９．特許期間延長制度はどういう経緯を辿ってきたか

１０．日本における特許期間延長の特色

１１. 日米欧に於ける延長登録対比事例

１２．日米欧のデータ保護期間

１３．まとめ

医薬品の特許期間延長制度と戦略について 20

元　高崎健康福祉大学　ＴＲセンター長（代表理事）＊元PMDA　GMPエキスパート 宮木 晃 先生

●日　時　2016年10月14日金曜日 10:00-16:30
●会　場　UNIGEN岐阜工場
●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

【定員24名】 ★＜第4回＞(株）UNIGEN 岐阜工場見学付き。・製造所の説明が明快でわかりやすい。・質問に対して懇切丁寧に回答してくれる。
　　　　　　　宮木先生も絶賛！・バイオ医薬品の設備を全て見せてくれる日本で唯一の施設である。

【UNIGEN工場見学付き】
再生医療等製品に係るＧＣＴＰ省令のポイント解釈とその対応

～構造設備規則も含めて～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161044」

■工場見学に当たって
　★定員24名　★集合・解散場所　「揖斐駅」周辺　09:30集合、16:45解散予定　　＊詳細時間・場所等、追ってご連絡します
　★工場見学自体は無料です。受講料は、講義と交通手配・食事代等によるものです。
　★録音・撮影録画等は厳禁です。

第1部（10:00-12:00）「再生医療等製品に係るＧＣＴＰ省令のポイント解釈と
　　　　　　　　　　　　　　その対応～構造設備規則も含めて～ 」（宮木先生）

■講演プログラム
１．申請の流れと当局での取扱い
２．ＧＣＴＰ（再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準に関する基準）
　　省令のポイント
３．構造設備規則の（再生医療等製品関連）ポイント
４．ＣＰＣとは？
５．細胞培養加工施設の遵守事項
６．医薬品ＧＭＰとＧＣＴＰの関連性の関連性と相違点
７．ＧＣＴＰを実施するにあたっての留意点
８．当局（ＰＭＤＡ）による実地調査（査察）のポイント
９．ＰＭＤＡへのＧＭＰ（ＧＣＴＰ）調査に関する簡易相談　　　＜質疑応答＞

第2部（12:30-16:30）「工場見学、会社説明、名刺交換等」

■(株)UNIGEN岐阜工場の特徴・紹介
　UNIGENは、バイオ医薬原薬を製造開発から商用生産まで一貫して受託製造する
会社です。岐阜工場は2013年5月に竣工した世界最大級の21,000kL培養槽を有する
三極GMP対応の商用設備であり、これまで季節性の組換えインフルエンザワクチン
原薬の試験製造および承認申請用データ取得のための製造を行ってきました。
　設備構成は培養から精製まで一貫した原薬製造施設であり、培養系は、培地調製、
種培養系、ウイルス培養系ならびに21,000L主培養から成り、一方、精製系は
バッファ調製／貯留、回収抽出、精製および充填設備で構成されています。
　また当設備は、組換え体を扱うことが可能な構造となっており、空調および排水を
ハザード系とノンハザード系に完全分離しています。ハザード系の排水は不活化設備
で熱処理後に排水処理され、空調は排気側にフィルターを設置して、組換え体が
系外へ拡散しないような措置が執られています。

【UNIGEN工場見学付き】再生医療等製品に係るＧＣＴＰ省令のポイント解釈とその対応 14

東京理科大学客員  教授、
 前 興和株式会社 取締役 常務執行役員 研究本部長
                                      　稲木敏男 先生

●日　時　2016年10月13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

★経皮吸収とその周辺の情報を正確に捉え、開発目標を明確に定めるには？経皮吸収の基本的事項から実際の実験を含め製品開発のヒントを探る。
　セミナーを通してお客様が自社に帰った際に実務に活かすヒントを提供

経皮吸収性製剤の実践製剤設計
-開発のポイントと実践製剤化研究-

～受講者のニーズに合わせて進む経皮吸収講座～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161045」

■講座のポイント
商品の開発には、先ず、薬効を示す化合物の選択が重要である。
薬物の範囲が低分子化合物から高分子化合物に及ぶ中での選択であるので製剤設計段階で、
その化合物の性質を充分に把握しニーズに合う剤形並びに体内分布を考慮した製剤設計を
行う必要が有る。本講義では、開発時点においてユーザーのニーズを考慮する事の
重要性並びに筆者の経験したゲル剤から固形剤に近い半固形剤の製剤についての
製品開発に関する物理化学的アプローチを基本に述べる。更に、経皮吸収製剤の設計に
必要な基本的な理論、承認要件並びに知的財産権含め商品開発に必要な要因について
製品から商品とする実践的なアプローチの一端を分かりやすく解説すると共に
将来商品開発に必要な基本的な研究コンセプトについて述べる。

■受講後、習得できること
＊経皮吸収理論  ＊製剤技術とニーズの関係  ＊半固形剤の製剤設計について
＊特許について  ＊商品とすること

1．医薬品の研究開発に必要なこと

2．経皮吸収概論
　2-1　皮膚の構造
　2-2　経皮吸収測定法
　2-3　インドメタシンの経皮吸収製剤
　　　①溶解性、安定性
　　　②吸収性に与える要因
　　　③皮膚の水の存在状態
　　　④吸収に関与する細胞構造
　　　⑤体内動態
　　　⑥薬理効果による評価方法
　2-4　最近の研究開発動向

3.実践製剤設計
　3-1　基本
　3-2　液、ゲル製剤
　3-3　クリーム
　3-4　軟膏

4.製品の価値・永続性について

5.医薬品の許可、販売制度について

6.商品とするために必要なこと

7．まとめ
　　　　　　　　【質疑応答】
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（株）旭リサーチセンター 主幹研究員　毛利 光伸 先生

●日　時　2016年10月21日金曜日 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

★演者の医療機器の事業開発の経験を基に、最新の医療・介護ロボットに関する調査研究結果を踏まえて、医療・介護ロボットについて講演いたします。

「医療・介護ロボットとはなにか、市場と参入戦略」
-医療・介護ロボット最新事情-

WEBでの検索は→「情報機構　AA161046」

　政府の「日本再興戦略」の中で、取り上げられた医療・介護ロボット。より優れた医療の実現と介護における財政と介護人材不足の解決策、そして今後の日本を支える
基幹産業として期待されています。しかし、医療・介護ロボットって何？　どんなビジネスがあるの？　どうしたら手に入るの？　あるいは、どうやって開発し
許認可を取ったらいいの？という声も良く聞きます。演者は、医療機器の事業開発の経験を基に、最新の医療・介護ロボットに関する調査研究結果を踏まえて、
医療・介護ロボットについて講演いたします。

■受講後、習得できること　・医療・介護ロボットとはなにかがわかる　・医療機器と介護・福祉機器の違いがわかる
　　　　　　　　　　　　　・医療・介護ロボットの活用策、ビジネス参入戦略・医療・介護ロボットの許認可、保険取得　・海外の医療・介護ロボット事情

１．医療用ロボットと介護ロボットの違い
① ロボットとはなにか？　
　　世界と乖離して一人歩き始めた日本の定義
② 医療用ロボット、医療現場で働くロボットの総称
③ 介護ロボット、介護の現場で役立つ、
　　ロボット技術を活用した福祉機器の総称
④ なにが医療機器、非医療機器、福祉機器。
　　日本と海外で異なる定義と規制
⑤ 医療用ロボット、介護ロボットの市場

２. 医療用ロボット
① 医療用ロボットの分類と種類
② 手術支援ロボット、
　　「ダビンチ」が変えた手術風景
③ リハビリ支援ロボット、
　　実は「HAL」が作った新たな市場
⑤ 医療用ロボットの規制、許認可と保険
⑥ 医療用ロボットの海外事情
⑦ 医療用ロボットの今後を考える　
　　－臨床エビデンス、費用対効果と術者支援―

３.介護ロボット
① なぜ必要か？　日本の特殊事情
② 介護ロボットの分類と種類
③ 移乗支援ロボット　実は、現場が欲しいものは….
④ 自立支援ロボット　大企業も参入。もはや家電
⑤ 見守りロボット　最も普及。
　　しかしこれはロボットと言えるのか
⑥ コミュニケーションロボット　
　　意外に評価の高いメンタルケアロボット
⑦ 海外進出はできるのか？　
　　地域最適化（ガラパゴス化）が必要
⑧ 介護ロボットの今後を考える　
　　－ユーザビリティ、介護保険、二極化ー 【質疑応答】

医療・介護ロボットとはなにか、市場と参入戦略」　-医療・介護ロボット最新事情- 21

ショット日本株式会社 ガラス管事業部　シニアプロフェッショナル  竹内 稔 先生

●日　時　2016年10月7日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★プレフィルドシリンジのプロが教える注射剤用ガラス容器のすべて！ 基礎から最新事情までわからないことに答えます！

注射剤用ガラス容器の基礎的要求特性から
最近のグローバル規制・品質管理まで

●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　AA161047」

■講座のポイント
管瓶と呼ばれるバイアル、アンプルやシリンジなど注射剤ガラス容器はガラス
管材料を高温で熱成形加工し製造される。本講座ではこれら注射剤ガラス容器に
求められるガスバリア性、耐加水分解性、耐衝撃性など物理化学的特性、
ガラス管・ガラス容器の製造方法と品質管理、製薬メーカーの充填ラインに
おけるガラス容器取扱上の注意点、ガラスと医薬品の相互作用などについて
説明する。また、年々世界的に厳しくなる規制状況（アルカリ溶出、金属不純物、
E&L、薬局方規制の３極比較など）やバイオ製剤のタンパク吸着など
ガラス容器が抱える新たな課題や対策についても取り上げる。

■受講後、習得できること
・注射剤用ガラス容器に求められる物理化学的特性と品質
・ガラス管材料、ガラス容器の製造工程と品質管理
・ガラスと医薬品の相互作用
・製薬メーカーにおけるガラス容器取扱の注意点
・ガラス容器に関する日本・世界の局方・規制比較

■講演プログラム

１．＜ガラスの基礎＞
・ガラスの成り立ち
・注射剤用ガラスとして必要な特性
・世界で使われる様々なガラス
・ガラス管の製造、容器の製造
・ガラス容器の品質が
  製薬メーカー充填工程に与える影響

２．＜医薬品とガラス容器の相互作用＞
・アルカリ溶出とその影響
・デラミネーション
・Extractable and Leachable
・タンパク吸着
・遮光

３．＜ガラスの欠点＞
・エアライン、異物、微粒子
・残留歪
・加工・充填工程での破損　原因と対策

４．＜ガラス容器に関するレギュレーション＞
・国際薬局方
・日局との対比
・不純物規制　REACH、RoHS、ICHQ3D
・GMPへの取組み

【質疑応答】

注射剤用ガラス容器の基礎的要求特性から最近のグローバル規制・品質管理まで 7

株式会社フィデス 代表取締役社長  久保 京子 先生
●日　時　2016年10月18日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★化粧品広告に対する視点や考え方を理解していただくことを目標にしております

広告事例から考える適正化粧品広告表現へのアプローチ
-ワークショップで学ぶ化粧品広告改善提案-

～適法&効果に導く広告表現の視点や考え方を身につける～

●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　AA161048」

景品表示法改正等、法規制が強まるなか、今や広告・表示のコンプライアンスは広告制作や
マーケティング部門はもとより、社内や取引先のコンプライアンス対策として全社的に取組むことが
時代の要請です。特に化粧品広告では、「より魅力的な広告表現を追求したいものの、
コンプライアンスを優先すると、どうしてもありきたりな広告表現にとどまってしまう。」
「なぜ、この表現はダメか、適法で効果のある表現へのアプローチはどうすればよいのか。」
「社内や取引先からの広告表示の問合せに適切に対応し、理解を促したいのだが。」そんな
薬機法対策でお悩みのご担当者も多いことと思います。そこで、行政のガイドラインは一通り理解して
いるが、もう一歩踏み込んだ現場対応にお悩みの方を対象に、実践的なセミナーを企画しました。
本講座は、実際の広告事例を用いて問題個所、問題となる理由、改善方法まで考えるワークショップを
メインとした新しいスタイルの講座です。講師のフィードバック、参加者同士のディスカッションを
通じて、広告管理や制作の現場に即した気づきと改善に役立てていただくことを目指しています。
最近の違反事案から読み取る不当表示判断傾向と対策、消費者の声を活かし広告改善事例も織り交ぜ
つつ、多面的に理解を深めていただきます。化粧品（・医薬部外品）メーカー、卸、流通における、
マーケティング部門、商品開発、品質保証部門、消費者及び顧客対応部門及びコンプライアンス
関連部門の方々に、広く受講いただきたい内容です。

■講演プログラム

Part1：最近の違反事案から読み取る不当表示判断傾向と対策
 1.景品表示法の動向と注意点
  1）景品表示法運用状況及び広告監視動向
  2）不当表示につながりやすい事例
  3）表示の裏付けとなる「合理的な根拠」データの判断基準とは
  4）明日から始める社内広告チェックのポイント
 2.ネットにおける様々な広告手法および法律上の問題点

Part2：実践！実際の広告事例で考える適正広告表現へのアプローチ
 3.広告事例検討ワークショップ
 4.消費者目線で考える法に抵触しない広告表現へのアプローチ

総括：法令順守のその先へ。消費者目線でとらえる広告

広告事例から考える適正化粧品広告表現へのアプローチ 18

ガデリウス・インダストリー株式会社 生産機械事業部  永田 記章 先生

●日　時　2016年10月13日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★現代的洗浄バリデーションを解説！ 洗浄バリデーションの今と取り組んでおきたいことをお話しします！

PIC/S時代の洗浄バリデーションと洗浄工程の自動化技術
～現代的なアプローチから洗浄を理解する～

●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　AA161049」

■講座のポイント
・現代的プロセスバリデーションと洗浄バリデーションの考え方
・洗浄プロセスデザインとパラメータ管理
・洗浄工程の見直しと自動化技術

■受講後、習得できること
・現代的なＧＭＰにおける洗浄バリデーションの役割がわかる
・現代的なアプローチでの洗浄バリデーションが理解できる
・洗浄工程の仕組みと問題点・改善点のヒントを得ることができる

■現代的プロセスバリデーションと洗浄バリデーションの考え方
－GMPの潮流とPIC/S GMP
－洗浄に関するガイドライン
－FDAのプロセスバリデーションガイドライン
－海外論文に見る洗浄バリデーションとＰＶの関連性

■洗浄プロセスデザインとパラメータ管理
－QbD的アプローチ（CPPs, CQAs）
－ラボ試験からスケールアップ
－洗浄剤の知識
－毒性ベースの残留許容値

■洗浄工程の見直しと自動化技術
－洗浄工程３つの選択肢
－手作業のリスクとアプローチ
－ＣＩＰ
－自動洗浄機

PIC/S時代の洗浄バリデーションと洗浄工程の自動化技術 13

大森機械工業株式会社 営業本部  水野 博昭 先生

●日　時　2016年10月7日金曜日 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

★設備構築のためのエンジニアリングポイント！
　医薬品、化粧品、食品のメーカーの製造設備、設計、保守、品質保証、工場設備の管理の方などを対象にしております

『高機能・品質・低コストを実現させる
グローバルGMP対応マルチパーパス製造ラインの構築』

WEBでの検索は→「情報機構　AA161050」

■講座のポイント
年々高まる医薬品、化粧品、食品等に対する要求品質を確実にクリアーさせる
のは勿論の事、製造コストを可能な限り低く抑え、グローバルGMP対応
マルチパーパス製造ラインへと大きく飛躍・ステップアップする事を目指す上
ではオペレータの介在を可能な限り抑えヒューマンエラーの発生を“ゼロ”
に抑える事が重要なポイントとなる。又、グローバルGMP対応マルチパーパス
製造ラインを構築する為には、製造情報／トレンドデータを一元管理するだけ
ではなく、プラント毎に自己診断・状態監視機能を始め、evaluate機能、
並びにトレサビリティー機能を付加させるのが重要なポイントとなる。

■受講後、習得できること
・充填-包装工程に於いて収率（製造原価）に一番影響を与える
　エアー噛みの発生を抑える技術
・各工程毎に必要不可欠な、人力作業も広く活用する適材適所の自動化技術
・製造原価の中で経営層も気付き難い着痩せ？していて気付き難い
　洗浄コスト大幅削減技術

◎グローバルGMP対応マルチパーパス製造ラインを構築する目的。
◎グローバルGMP対応マルチパーパス製造ライン・エンジニアリング資料（参考事例）
◎生産性、加工品質が高い３次元的なエンジニアリング手法
　／Gravity　Transfer　System　（G・T・S）の採用
◎新たに脱気機能を付加させたプロダクト供給システム
　（CIP／SIP対応PIGシステム）の導入
　（Priming～連続生産スタート後、充填量／ポンプストロークの調整作業を不要に）
◎フレキシビリティーに溢れ、大変ユニークなシャトル搬送縦型多機能検査システム
　／Vertical　Inspection　Machine　シールチェッカーの導入
◎Self　Navigation　System　（S・N・S）の構築
◎Self　Assesment　System　（S・A・S）の構築
◎ＩＴ化を図り、Process　Control　Technology（トラッキング）機能を
　兼ね備えた信頼性の高い製造ラインの構築
◎１次包装、２次包装ラインの基本的な製造フローに関して
◎その他

＜＜JAPAN PACK AWARDS 2015　大賞＆デザイン賞　受賞ﾗｲﾝの御紹介＞＞

『高機能・品質・低コストを実現させるグローバルGMP対応マルチパーパス製造ラインの構築』 7

ＮＰＯ－医薬品・食品品質保証支援センター（ＮＰＯ－ＱＡセンター）
                Ｄ＆Ｃ　ディーアンドシー企画　美濃屋 雅宏 先生

●日　時　2016年10月20日木曜日 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

★化粧品GMPの監査のポイント,監査に特化した講習会です。内部監査、外部監査の実施のため何をすればいいのか、監査の極意を教えます。
　また、今回は指摘事項のうち特に多い製造業者（非監査側）の対応についても詳しく触れたいと思います。

化粧品製造販売業者によるＧＭＰ監査と製造業者への監査フォローについて
 ～監査者は作業室内・文書記録類のどこを主眼に見るのか、

製造販売業者は推奨事項等に対する具体的なフォローをどのようにするか～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161051」

■講座のポイント
化粧品製造販売業者が、化粧品製造業者に対して製品の
品質を確保するために行うＧＭＰ監査について、その概要、
手順、方法等を具体的に説明します。化粧品製造販売業者
が、ＧＭＰ監査を行う際、作業室内・文書記録類のどこを
主眼に見るか、また、製造業者は、推奨事項・指摘事項に
対する改善・是正等の対応をどのように行うのか具体的な
事例を交え紹介します。この講習が製品の品質向上に
生かされれば幸いです。また、今回は指摘事項のうち
特に多い製造業者（非監査側）の対応についても詳しく
触れたいと思います

■受講後、習得できること
・ＧＭＰ監査を行う場合の監査手法の取得。
・ＧＭＰ監査が品質向上につながる一助となること。
・化粧品ＧＭＰの理解を深めること。
・是正計画等、ＧＭＰ監査のフォローなど。

１．化粧品ＧＭＰ・製造業者等への
   ＧＭＰ監査について
（１）製造販売業者の品質管理業務について(ＧＱＰ)
（２）ＧＭＰ監査の概要
（２）ＧＭＰ監査の手順
（３）ＧＭＰ監査の実地調査・書面調査
（４）外部監査と内部監査　【質疑応答】
２．化粧品製造作業室のＧＭＰ監査事例（生産区域）
（１）秤量室・調製室（混合、練合、乳化等）
（２）充てん室・装填室
（３）バルク保管室
（４）表示・包装室
（５）不良品・系外排出品管理　【質疑応答】
３．試験検査室のＧＭＰ監査事例（品質管理区域）
（１）試験検査室
（２）試薬・試液・標準品
（３）参考品・保存品保管場所　【質疑応答】

４．原材料・製品保管室の監査事例（保管区域）
（１）原材料保管室
（２）製品保管室
（３）不適合品管理　【質疑応答】
５．製造支援設備の監査事例（付帯区域）
（１）製造用水
（２）空調室
（３）危険物等管理
（４）廃棄物等管理　【質疑応答】
６．文書類・記録類の監査事例
（１）管理規程・組織図・文書体系等
（２）標準書・基準書・手順書等
（３）製造記録・試験検査記録　【質疑応答】
７．ＧＭＰ監査後の製造業者へのフォロー
（１）ＧＭＰ監査における推奨事項等に対する
　　製造販売業者としての具体的な指導
（２）製造業者の是正計画・是正実施報告例 【質疑応答】

化粧品製造販売業者によるＧＭＰ監査と製造業者への監査フォローについて 20

株式会社コーガアイソトープ 営業部  廣庭 隆行 先生
●日　時　2016年10月18日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★実物サンプルを見ながらわかりやすく学ぶ！滅菌の基礎からバリデーション内容および注意点をわかりやすく解説
   材料試験や製造後に必要な製販業者の管理など知っておきたい事をふまえ、分かりやすく解説致します。

放射線滅菌における滅菌バリデーション
～他法との比較、滅菌バリデーションの内容および注意点～

●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　AA161052」

■講座のポイント
医療機器・医薬品において、放射線滅菌はすでに数多く
利用されている。放射線滅菌は、その強い透過力により、
製品を梱包した後から滅菌でき、温度も上がらず、
二次汚染がなく、照射後すぐに出荷できるという利点がある。
この放射線滅菌を利用するためには、微生物試験を
中心とした、滅菌バリデーションが必須となっている。
本講座では、放射線滅菌の原理や他法との比較、
滅菌バリデーションの内容および注意点をわかりやすく
解説する。また、実物のサンプルをみながらわかりやすく
理解します。

■受講後、習得できること
・放射線滅菌法の理解
・放射線滅菌と他法との長短所を理解して、
  有効な滅菌法の選択が可能
・放射線滅菌の滅菌バリデーション及びその注意点の理解

■講演プログラム

1.放射線とは
　1.1.放射線の種類と性質
2.滅菌とは
3.滅菌の原理
4.滅菌保証
5.各滅菌法の解説（概論と長所短所）
　5.1.湿熱滅菌法　
  5.2.エチレンオキサイドガス法
　5.3.放射線法（電子線・ガンマ線）
6.世界の滅菌の利用状況
7.放射線滅菌バリデーション
  7.1.製造業者（滅菌施設）が行うバリデーション
　  7.1.1.据付時適格性確認（IQ）
　  7.1.2.稼動性能適格性確認（OQ）

  7.2.製造販売業者が主体となるバリデーション
    7.2.1.最大許容線量設定試験
    7.2.2.滅菌線量設定試験
    7.2.3.線量分布測定（PQ）
  7.3.滅菌バリデーションのスケジュール
8.法令で求められる
  製販・製造業者間の必要な取決め等
9.製造環境の日常管理について
　9.1.製造環境の汚染状況の把握
  9.2.製造後に必要な管理
10.トピックス
11.まとめ
12.質疑応答
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(株)サン・フレア リサーチ＆コンサルティング部門  和田 俊彦 先生
●日　時　2016年10月25日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★医療機器ソフトウェアに特化した講習会！IEC62304とIEC60601-1対応のツボを事例を交えながら解説。 
   今話題のAI（ディープラーニング）も実例と最近の議論を紹介したいと思います。

開発部門の担当者のためのIEC62304とIEC60601-1対応のツボ
　 ‐医療機器のソフトウェアシステムの開発者が知っておきたいポイント‐

●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　AA161053」

　本講座では医療機器のソフトウェアシステムの開発における、リスクマネジメントとの関連を踏まえた、IEC62304対応、IEC60601-1箇条14対応の実務面にフォーカスし、誤解
しやすい点や認証機関から指摘を受けやすい点を含め、実例に基づいて判り易く解説。今話題のAI(ディープ・ラーニング等)を医療機器に実装した場合の課題についても触れます。

　■受講後、習得できること
　・IEC62304対応、IEC60601-1箇条14対応の前提となるソフトウェアのリスクマネジメントについての基礎的な理解が深まります。
　・開発者側から見て、IEC62304やIEC60601-1で何が要求されているのかが理解できます（特に通常の開発プロジェクトとの差分は何なのかを理解できます）。
　・IEC62304対応、IEC60601-1箇条14対応のためにどのようなドキュメントを作成すれば良いかが判ります。

１．本日の講義の全体構成・講師紹介
２．プログラム医療機器のリスクマネジメント（リスクアセスメントを中心に）
　・特質の理解とハザードの体系的洗い出し
　・リスクアセスメントとリスク評価　・リスクコントロール
３．リスクマネジメントとIEC62304の関係、リスクマネジメントとIEC60601-1の関係
　・リスクアセスメント・リスク評価とソフトウェア安全性クラス
　・リスク低減手段とソフトウェア安全性クラス
４．単体医療機器ソフトウェア（プログラム医療機器）とIEC62304対応
　・要求事項の概要　・作成すべき文書の例　・テストツールの利用

５．組込型医療機器ソフトウェアとIEC60601-1対応
　・「ソフトウェア」の範囲　・要求事項の概要  ・作成すべき文書の例
６．欧州、米国向け製品の規制対応（日本との差分を中心に）
　・FDA対応での留意事項  ・欧州CEマーキング対応での留意事項
　・認証申請時や査察時に指摘されやすい事項
７．AIを利用した医療機器ソフトウェア
　・現在紹介されている研究中のシステムの例　・AI利用の登録特許の例
　・「診断支援装置」から「診断装置」への課題 【質疑応答】

開発部門の担当者のためのIEC62304とIEC60601-1対応のツボ 25

シミック（株） 戦略薬事コンサルティング部医療機器コンサルティンググループ  島田 正夫 先生

●日　時　2016年10月18日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★体系的に学ぶ体外診断薬の臨床試験と薬事申請ポイント ★海外申請の状況なども紹介します

体外診断用医薬品（IVD）の開発（臨床試験と薬事申請）

●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　AA161054」

■講座のポイント
体外診断用医薬品の開発は、新しい分析技術、
臨床的意義の発見等の進展から多岐に渡っている。
しかしながら規制面では有用な参考情報が
医薬品や医療機器と比較すると乏しいのが現状である。
また企業サイドからみても巨額の予算を投入する
には判断が難しい側面もあり、すなわちコンパクトで
効率的な開発を行うことが必須と成っている。本講座は
これから新しい体外診断用医薬品（新規項目）を
開発を志向している企業のプロジェクト・マネジャー、
プロジェクトリーダー向けの入門講座として、特に
疑問点と予算のかかる「臨床試験」と「薬事申請」の
2テーマでコンサルタントの経験を存分に盛り込んで
行うものである。

■受講後、習得できること
・体外診断用医薬品開発のロードマップイメージ
・臨床試験の重要な要素
・薬事申請の概観と重要な要素、規制当局との対応等

第一部　体外診断用医薬品の臨床試験

1. 体外診断用医薬品の臨床データ取りとは
　　1.1 臨床データ取りが必要な場面
　　1.2 GCPはどこまで配慮しなければならないのか
　　1.3 薬事法の該当箇所
　　1.4 試験デザインの作成方法（検体数）
2. 試験実施に向けて用意すべき書類等
　　2.1 試験実施計画書
　　2.2 試験薬概要書(品目概要書)
　　2.3 患者説明文書　　2.4 症例報告書
　　2.5 その他必要になる様式
　3. 規制当局との相談について
　　3.1 各種相談項目と目的　3.2 相談の実際
　4. データマネジメント～データのまとめかた～
　　4.1 データマネジメントからCSRまで　4.2 CSR
　5.　薬事申請との関係
　　5.1 申請書との関わり方

第二部　体外診断用医薬品の薬事申請

　1. 体外診断用医薬品（IVD）の薬事申請
　　1.1 承認申請の区分
　　1.2 製造販売承認申請書に添付すべき資料
　　1.3 IVDの薬事申請とは
　2. 薬事申請の概略
　　2.1 申請書作成時に必ず脇に置いておくべき書籍
　　2.2 申請書の書き方　　2.3 添付資料の書き方
　3. 規制当局との折衝
　　3.1 よくある照会事項とその対応
　　3.2 専門協議会、確認照会
　4. PMDA相談の実際～スムーズな承認を受けるために～
　　4.1 初回申請時　　4.2 照会回答時
　5. コンパニオン診断薬をめぐる現状と今後
　　5.1 コンパニオン診断薬とは　
　　5.2 何故テーラーメード医療　5.3 コンパニオンIVDの開発
　　5.4 同時開発のベストプラクティス
　　5.5 直近の問題点　5.6 まとめ　CDxの課題

体外診断用医薬品（IVD）の開発（臨床試験と薬事申請） 18

サニー行政書士事務所 代表　岡村 陽介 先生

●日　時　2016年10月21日金曜日 12:30-16:30
●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

★【前回開催好評の声多数】アジアにおける化粧品の薬事、成分、トレンド事情を伝えます
    ハラ―ルや動物実験の禁止など、アジアの最新の情報や入手の仕方を知りたい方おススメです

アジアの化粧品薬事事情
～中国＆ASEAN（タイ、インドネシア、フィリピン、シンガポール）～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161055」

国内の化粧品マーケットが人口減等の影響により頭打ちになりつつある中、海外市場、特に中国やASEAN諸国を中心としたアジアのマーケットは、今後化粧品ビジネスで成功
するためには決して無視できない大きな存在です。しかしその一方、アジアにおける化粧品規制は日本のそれとは性質が大きく異なるため、アジアを視野に入れた化粧品ビジ
ネスを行う上で、それら変化に柔軟に対応していくことは重要です。この講座では、アジアの中でも特に中国とASEAN諸国(タイ、インドネシア、フィリピン及びシンガポール)
に内容を特化し、それら地域における販売手続きの特徴や、各地域で最近特に注目されている化粧品規制の特徴（禁止成分、制限成分の違い等）、及び遭遇しうるリスクと
それらリスクに対する対処方法等について解りやすく解説します。

■受講後、習得できること…中国及びASEANにおける化粧品薬事規制動向の大枠やトレンドを理解できる／中国、ASEAN地域を視野に入れた化粧品ビジネスを行う際に遭遇しうる
リスク及びそれらリスクへの対処法を理解できる／中国及びASEANにおける、化粧品販売に係る諸手続きや成分規制（禁止成分、制限成分）について概要を把握できる

1.化粧品をめぐる世界的なトレンド
 1.1 動物実験禁止への動き
 1.2 ナノマテリアル、プラスティック微粒子使用に係る規制
2.アジアにおける化粧品ビジネスの潮流
 2.1 マーケット規模、潜在的な化粧品需要
 2.2 人口減に伴う国内需要の限界～アジアはビジネスチャンスの宝庫～
3.アジアの化粧品薬事事情（1）～中国～
 3.1 マーケットの特徴　3.2 規制動向のトレンド
 3.3 化粧品の製造や輸入に係る諸手続き
 3.4 成分規制（禁止成分、制限成分）に係るルール
 3.5 化粧品への表示（ラべリング）に係る留意点　3.6 最新情報の入手方法

4.アジアの化粧品薬事事情（2）～ASEAN～
 4.1 マーケットの特徴　4.2 規制動向のトレンド
 4.3 化粧品の製造や輸入に係る諸手続き　4.4 成分規制(禁止成分、制限成分)に係る留意点
 4.5 化粧品への表示（ラべリング）に係る留意点
 4.6 ハラールについて（特にインドネシアに関する対応）　4.7 最新情報の入手方法
5.化粧品の個人輸入（小口通関）、および越境ECについて
 5.1 中国におけるルール　 5.2 タイにおけるルール　5.3 インドネシアにおけるルール
 5.4 フィリピンにおけるルール　5.5 シンガポールにおけるルール
6.まとめ
 6.1 本日取り上げた各テーマのおさらい、復習
 6.2 アジア地域の化粧品業界に係る今後の展望等について
7.質疑応答
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荘司 秀雄 先生

●日　時　2016年10月20日木曜日 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

★海外法令ヘの対応はどこまでやらなければいけないのか？
   成分の秘密保護がそれぞれの国でどこまで認められているか、小容器への対応をそれぞれの国でどのように定められているか、

海外各国のＳＤＳ・ラベル規則の
特徴とGHS採用スケジュール

（欧州、南北アメリカ、アジア、東南アジア、オセアニア、ロシア、中東等）

WEBでの検索は→「情報機構　AA161056」

■講座のポイント
  1．ＳＤＳ・ラベルのそれぞれの項目で、各国独自の規則があることを理解して
　 いただき、その内容を表などを交えながら説明させていただきます。
  2．世界各国のSDS・ラベル関連法規名およびＧＨＳ準拠の
   義務化スケジュールを可能な限り説明させていただきます。
  3.情報入手可能な国は全て網羅したいと考えております。
　 受講後も活用できるようなテキストになっております。

  事前質問を募集し、時間の許す限り当日回答させていただきます。
  また、当日の質問にも対応させていただきます。

■受講後、習得できること
・GHSを採用した海外各国のSDS、ラベルを作成した際のチェックポイントがわかります。
・参照するべき法令名を知ることができます。
・各国独自に設定している内容を知ることができます。
・各国のＧＨＳ準拠のスケジュールを知ることができます。
・日本企業としてどこまで対応する必要があるのかについて理解することができます。

１．一般的事項
   ○海外法令ヘの対応はどこまでやらなければいけないのか 
   ○有害性情報の調査方法

２．各国の状況
   ○関連法令   ○GHS適用スケジュール   ○対象物質
   ○採用されているGHS分類   ○SDS、ラベルの規則   ○罰則

    成分の秘密保護がそれぞれの国でどこまで認められているか、
    小容器への対応をそれぞれの国でどのように定められているかなども含め、
    現地の法令から得られた情報に基づき説明いたします。

 対象国
 米国、カナダ、メキシコ、ブラジル、EU、スイス、中国、韓国、台湾、
 シンガポール、マレーシア、フィリピン、タイベトナム、インドネシア、
 オーストラリア、ニュージーランド、ロシア、南アフリカ
 以下の国については、限られた間接的に得られた情報ですが、簡単な説明をします。
 アラブ諸国、トルコ、イスラエル
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サンバイオ株式会社 経営企画部  古川 尚史 先生
●日　時　2016年10月25日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[神奈川・川崎]川崎市産業振興会館

★再生医療の現状とこれからの成長性について、実際の事例を交えながら解説します

再生医療等製品の基礎と開発の留意点
～マクロな全体論と各論、取り組み事例から再生医療の今を考える～ 

●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　AA161057」

■講座のポイント

弊社サンバイオ株式会社の沿革、最近の開発状況を通じて、
再生医療等製品のいまを、再生医療等製品の事業開発の入門編として講座を設定。
再生医療の基本的な法律やマクロな全体論、簡単な各論を中心に、
弊社サンバイオ株式会社が開発をしていく中で苦労した点や、
これから再生医療を取り組む企業が注意するべき点などを教える
考える講習会にしたい。
事前質問を募集し、時間の許す限り当日回答させていただきます。
また、当日の質問にも対応させていただきます。

■受講後、習得できること
 ・再生医療の全般を大枠で捉えられる
 ・再生医療等製品の開発のポイント
 ・再生医療等製品の事業のポイント

■講演プログラム

再生医療と再生医療等製品
　－再生医療とは
　－再生医療等製品とは
　－現在国内で販売されている
    再生医療等製品

幹細胞
　－幹細胞とは
　－ES細胞
　－iPS細胞
　－成体幹細胞
　－SB６２３
　－SB６２３と細胞治療

再生医療等製品の開発ポイント
　－再生医療新法と薬機法（改正薬事法）
　－薬機法（改正薬事法）が
    再生医療等製品の開発に与えるインパクト
　－生物由来原料基準
　－開発の実際

再生医療等製品の事業ポイント
　－自家と他家
　－製品流通
　－その他
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株式会社　桃谷順天館 品質保証室  中井 俊明 先生
●日　時　2016年10月24日月曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★無理・無駄なくアプローチする方法を「業許可の管理」「申請・届出」「表示・広告」の観点から講義いたします。

化粧品・医薬部外品
製造販売業における薬事業務のポイント

●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　AA161058」

■講座のポイント
化粧品・医薬部外品の薬事業務は、少人数で管理されることが多いが、

医薬品医療機器等法において要求される事項は多岐にわたります。

本講座では、多岐にわたる要求事項に対し、無理・無駄なく

アプローチする方法を「業許可の管理」「申請・届出」「表示・広告」の

観点から講義いたします。
また、これらの業務を円滑に遂行するための業務のポイントを

解説いたします。

■受講後、習得できること
・化粧品・医薬部外品の製造販売業の管理の効率化

・化粧品・医薬部外品の申請・届出業務の効率化

・化粧品・医薬部外品の表示・広告のチェック体制の強化

■講演プログラム

１．医薬品医療機器等法の目的

２．医薬部外品、化粧品の定義

３．医薬部外品・化粧品の許可体系

４．製造販売業の業務のポイント
 ４-１ ＧＱＰ関連業務  ４-２ ＧＶＰ関連業務　４-３ ＧＱＰ・ＧＶＰ共通業務

５．申請書・届書の作成のポイント

６．法定表示のチェックポイント

７．広告表現のチェックポイント

【質疑応答】

化粧品・医薬部外品　製造販売業における薬事業務のポイント 24

ケムウォッチ 日本支社 佐々木 進 先生
●日　時　2016年10月20日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★義務化されることとなったリスクアセスメントを演習形式で学ぶ

化学物質のリスクアセスメント・コントロールバンディングとSDSの活用

●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　AA161059」

■講座のポイント
労働安全衛生法の一部が改正され、化学物質に関するリスクアセスメント
の実施の義務化の施行がされました。これまでは、危険有害性のある
化学物質についてリスクアセスメントを努力義務としてきましたが、
昨今の慢性中毒発生事案により、640物質に対してリスクアセスメントを
義務化することとなりました。事業者は職場で扱われる化学物質による
労働者の危険性又は健康被害の可能性を評価するとともに、
リスクアセスメント結果を作業者へ周知するなどの措置を講じることと
なります。同時に、ラベル表示の義務も640物質にまで拡大され、
安全管理を見直す必要が出てきました。
　本講座では、労働安全衛生法の改正内容(化学物質管理関連)および
新指針で紹介されているコントロールバンディングについて解説します。
また、リスクアセスメントに必要な、SDS・ラベルの読み方についても
説明いたします。

■受講後、習得できること
・労働安全衛生法の改正内容の理解　・コントロールバンディング手法
・リスクアセスメントの実施方法　・SDS・ラベルの読み方

1. 労働安全衛生法の改正内容
（化学物質管理関連）
　1-1 労働安全衛生法における化学物質管理
　1-2 改正労働安全衛生法（化学物質について）
　　　背景　　リスクアセスメントの義務化
　　　ラベル　対象物質

2. リスクアセスメント
　2-1 リスクアセスメントとは
　2-2 リスクとハザード
　2-3 コントロールバンディング
　2-4 コントロールバンディングの海外事例

3. コントロールバンディングによる
　リスクアセスメント手順
　3-1 概要
　3-2 有害性評価 
　　　GHSおよびSDS・ラベルの読み方
　3-3 ばく露評価
　3-4 リスク計算
　3-5 管理策の決定
　3-6 コミュニケーションツールとしての
　　　リスクアセスメントレポート

4. 危険性リスクアセスメント手順
　4-1 概要
　4-2 危険性評価とリスク計算、管理策
　4-3 コミュニケーションツールとしての
　　　リスクアセスメントレポート

＜質疑応答＞

化学物質のリスクアセスメント・コントロールバンディングとSDSの活用 20

東京大学大学院医薬系研究科 ファーマコビジネス・イノベーション教室　特任准教授  医学博士 清水 央子 先生

●日　時　2016年10月26日水曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★医療ビッグデータの現状と課題とは？本セミナーでは医薬品の価値最大化に向けた解析手法を各種データベースを通じて、わかりやすく解説します。

医療ビッグデータ最前線
～リアルワールドデータ活用による医薬品価値の最大化～

●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　AA161061」

「ビッグデータ」、「データサイエンス」、「統計学」などの言葉が一般に話題に上る
ようになって久しいが、医療の世界も例外ではなく、日本では国民皆保険制度の下
レセプト情報を中心にその利活用が進んでいる。その一方、カルテなど診療記録は、
数十施設単位で集積されたデータベースが散在している状況である。個々のデータ
ベースは有益な情報を与えてくれるが、それぞれに情報の粒度やカバレッジは限定的
である。したがって各種のリサーチクエスチョンに対して明快な回答を得るためには、
これらを組合わせてモデル化し解析するデータサイエンスの技術が鍵となる。
本講座では、医療ビッグデータの現状と課題を体系的に明らかにするとともに、
医薬品の価値の最大化に向けた解析手法について学ぶ。

■受講後、習得できること
・日本の医療ビッグデータの全体像やトレンドが理解できる
・それぞれの医療情報データベースの特徴や活用のしかたが理解できる
・医療ビッグデータから何がわかるか、
  自身の課題に対する回答を見つけるための道筋が見える
・医療ビッグデータの利活用にあたっての課題や必要なスキルが理解できる

1.日本の医療ビッグデータとリアルワールドデータ（RWD）
　1) 医療におけるビッグデータ、RWD(リアルワールドデータ)とは
　2) 医療ビッグデータの集積状況と課題　3) 医療リアルワールドデータRWD相関図
2.医薬品に関するリアルワールドデータRWD
　1) 医療用医薬品に関する情報
　2) 製薬会社などが活用している民間医療データベース
　3) 医療情報データベースで確認できる項目と特徴
3.医療リアルワールドデータRWDを使った解析
　1) リアルワールドデータRWDに基づく医薬品の開発とマーケティング
　2) 解析に必要な要素技術と注意事項
　3) 解析例：患者数の推定　4) 医薬品のアウトカムの評価
4.医療リアルワールドデータRWDの限界と課題
　1) 既存のデータからはとりにくい情報
　2) 医療リアルワールドデータRWDの利活用を阻む要因
5.医療はリアルワールドデータRWDからビッグデータの時代へ
　1) 医療ビッグデータの進化　2) 個人の健康関連情報
　3) 今後期待される医療ビッグデータと課題 <質疑応答>

医療ビッグデータ最前線　～リアルワールドデータ活用による医薬品価値の最大化～ 26

（株）シグマクシス ストラテジー＆システムシェルパ　マネージャー  新井 洋介 先生
●日　時　2016年10月21日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★FDA、MHRA、WHO、PIC/S、PDA、国内の最新動向がすべて分かる！データインテグリティの不適合事例や相談事例を参考にし、
  対応上留意すべき検討方法及び手順、そして社内規定の作成などをより分かりやすく解説します。

データインテグリティに関する対応と検討の進め方

●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　AA161062」

　近年あらゆる分野において、データの改ざんや偽造に関する問題が
社会的関心を集めています。医薬品産業においては、それら世間一般の
関心を集めた事件に限らず、“データインテグリティ”という用語のもと、
当局からの不適合指摘が増加するとともに、関連するガイダンスが相次ぎ
発出され、ワークショップなどの積極的な取り組みがなされています。
このような状況下において、多くの方より相談を受けるのは、
「昨今データインテグリティが注目されており重要であることは認識して
いるが、具体的に何をどこまで対応すべきか分からない」という声です。
そこで本講座では、データインテグリティに関する不適合事例や当局・業界の
動向を確認するとともに、代表的な相談事例への対応案のご紹介も交えながら、
各社個別のシステムや状況において対応を考える上で骨格となるような検討
方法・検討手順をご提供することを目的とします。

■受講後、習得できること
・データインテグリティに関する当局や業界の動向
・データインテグリティに関する代表的な不適合指摘事例
・MHRA、FDA、WHOのデータインテグリティに関するガイダンスの要点
・データインテグリティに関する社内検討の進め方

1.データインテグリティに関する当局や業界の最新動向
　・データインテグリティに関する不適合指摘事例
　・データインテグリティに関するFDAの動向とガイダンスの内容
　・データインテグリティに関するMHRAの動向とガイダンスの内容
　・データインテグリティに関するWHOの動向とガイダンスの内容
　・データインテグリティに関する国内の動向と関連文書の内容
　・データインテグリティに関するその他(PIC/S、PDA等)の動向と関連文書の内容
2.データインテグリティに関する検討方法と検討手順
　・課題整理のフレームワーク
　・目標設定/検討テーマ化のフレームワーク　・検討のフレームワーク
3.代表的な相談事例とその対応案のご紹介
　・共用IDの利用可否　・監査証跡のレビュー方法 ・システム移行におけるデータ取扱い
　・レガシーデータの取り扱い　・要件を満たさない現行機器への対応
　・データインテグリティに関する社内規定の作成
　・データインテグリティに関する社内教育の在り方
　・研究領域におけるデータインテグリティの必要性
　・将来のデータインテグリティ対策　

　<質疑応答>

データインテグリティに関する対応と検討の進め方 21

タテイシコンサルティング・インク合名会社 社長室　社長　理学博士 立石 満 先生

●日　時　2016年10月13日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★曖昧と明確の定義とは？文章上の表現方法とポイントを抑えることで、効率的かつ効果的なメディカルライティングが身に付きます。

曖昧さの原因を知る
伝わるメディカルライティングセミナー

●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

WEBでの検索は→「情報機構　AA161063」

■講座のポイント
日本語と英語は、言語形態のみならず多くの点で、
我々が思っている以上に異なっている。
人の思考は、基本的には言葉に基づいており、日本人と欧米人の思考形式、
しいては文章にも相違が認められる。この差に対する認識が、nativeが
違和感を覚えない英語を書くことにつながる。特に曖昧な言い回しは、
相手を思いやるあるいは自分の意見を全面に押し出さず美徳に通じると考えられ、
私たちは特に意識せずに日常的に使用している。しかし、曖昧な表現を
避けることが科学論文/報告書では極めて重要であり、この点から話をはじめ、
日本語の直訳による落とし穴について述べる。

■受講後、習得できること
　・日本語と英語の違い　　・動詞の誤用
　・誤解されやすい表現　　・曖昧な表現の避け方

1. 曖昧と明確の定義

2. 曖昧な文章の原因
　・曖昧な原文
　　 修飾子の修飾範囲
　・弱めの助動詞
　・構文における誤り
　　 that節
　　 it is～to do
　　 日本的構文
　・動詞の誤用
　・不定詞

3. 曖昧な表現の回避方法
　・能動体と受動体
  　It is suggested that、It is indicated that
  　likely to, probably, possibly, most likely to

4. 明確な記載の仕方
　・内容を咀嚼したうえで
　・冗長な文章→簡潔な文章

5. 文章上の表現方法とポイント

6. 効率的、効果的なメディカルライティング

7. メディカルライティングの具体例（事例）

曖昧さの原因を知る伝わるメディカルライティングセミナー 13

慶應義塾大学 医学部臨床薬剤学教室　専任講師  薬学博士 今村 知世 先生
●日　時　2016年10月18日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★薬物動態(PK)と薬力学(PD)の基礎知識をご紹介！ 初心者の方にも分かりやすく基本的な考え方を解説します。
   PK/PD相関や薬物相互作用を理解したい方にもおススメです。

「PK/PD相関」や「薬物相互作用」を理解するための

薬物動態(Pharmacokinetics:PK)と薬力学(Pharmacodynamics:PD)の基礎知識

●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　AA161064」

　ショックやアレルギー等の一部の副作用を除くほとんどの副作用および効果の発現や強度(response)は
薬物曝露量(exposure)と相関することから、米国FDAのGuidance for Industryには「Exposure-Response
Relationships - Study Design, Data Analysis, and Regulatory Applications」があります。
Exposure-Response RelationshipすなわちPK/PD相関（PK/PD relationships）は医薬品の投与量および
血中濃度と効果や副作用の間に成り立つ関係であり、前述のガイダンスの存在からも分かるように
医薬品開発における用量設定の根拠として活用されています。また薬物相互作用は、薬物動態（PK）や
薬力学（PD）の知識をもとに発現メカニズムが理解できるのみならず予測も可能となります。
　そこで本セミナーでは、PKとPDの基本を理解し、PK/PD相関や薬物相互作用を科学的に捉え、
さらには個人差や人種差の要因にも着目して、理解を広めることを目指します。

■受講後、習得できること
 ・薬物動態（PK）は投与量と薬物濃度推移の関係であることが理解できる
 ・薬力学（PD）は薬物濃度と反応強度（効果、副作用）の関係であることが理解できる
 ・PK/PD相関が理解でき、主な例が挙げられる  ・PKやPDに基づき薬物間相互作用が説明できる
 ・PKやPDに基づく個人差や人種差の要因が説明できる

１．薬物動態(PK)
　１）吸収
　２）分布
　３）代謝
　４）排泄

２．薬力学(PD）

３．薬物相互作用
　１）薬物動態(PK)の変化
     a) 吸収過程  b) 代謝過程
     c) 排泄過程
　２）薬力学(PD)の変化

４．PK/PD 相関
　１）「用量－反応関係」と
      「曝露量－反応関係」
　２） PK/PD 相関
     a) 抗菌薬  b) 抗がん薬

５．個人差や人種差の要因
     a) 体格   b) 生理機能
     c) 遺伝子多型  d) その他

        <質疑応答>

「PK/PD相関」や「薬物相互作用」を理解するための
薬物動態(Pharmacokinetics:PK)と薬力学(Pharmacodynamics:PD)の基礎知識 18

公益財団法人　日本健康・栄養食品協会 健康食品部　GMP担当　倉住 敏明 先生

●日　時　2016年10月20日木曜日 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

★健康食品GMPの認定制度および申請方法を詳しく解説！各基準書、手順書類の内容が理解でき、現場での実践に役立ちます！
　HACAAP、機能性表示食品制度、国際動向についても解説します！

健康食品GMP
～健康食品ＧＭＰ認定の取得方法から

最近の健康食品業界へのＧＭＰの係りまで ～ WEBでの検索は→「情報機構　AA161065」

■講座のポイント
2005年2月に当局より、「健康食品について、特に錠剤、カプセル状等の成分が
濃縮された形状の食品については、安全確保の観点から成分の均質化を図るため、
GMPガイドラインを作成、自主的な取り組みにより製造工程管理による品質の
確保を図ること。」との通知が発出された。これを受け、当協会ではGMP認証制度
を開始した。10余年経過した現在、１２２工場を認定しており一定の評価を
受けている。昨年発足した機能性表示食品制度での生産・製造及び品質の管理への
GMPの必要性や、食品全般へのHACCP義務化の動きの中でのGMPの係わり等、
健康食品GMPは健康食品製造企業にはますます必要不可欠なものになってきている。
この講座では、申請書作成方法から認定取得までの流れをはじめ、最近の業界での
GMPの係わり等について解説する。

■受講後、習得できること
・健康食品GMPを理解できる　・GMP認証制度及び申請方法について理解できる
・各基準書、手順書類の内容が理解でき、現場の製造管理、品質管理に役立つ
・機能性表示食品へのＧＭＰの係わりが理解できる
・HACCPへのＧＭＰの係わりが理解できる　・米国のDCcGMP等が理解できる

４．HACCPについて
  1）HACCPとは
  2）HACCP義務化への対応
  3）HACCP、GMPの比較
５．機能性表示食品制度について
  1）機能性表示食品制度とは
  2）機能性食品制度へのGMPの係わり
６．国際的動向
  1）DScGMPとは
  2）米国食品安全強化法とは
  3）新たな米国食品GMPとは
７．健康食品GMPの今後の課題

　　　　<質疑応答>

１．健康食品GMPについて
  1）健康食品GMPとは
  2）GMP歴史の変遷
  3）GMP組織と役割
  4）製造管理部門の役割
  5）品質管理部門の役割
  6）ソフト対策とハード対策
２．日健栄協GMP認証制度について
  1）GMP認証制度概要
  2）健康補助食品及び
　　 原材料GMPガイドラインについて
３．GMP認定までのプロセス
  1）申請方法
  2）基準書類の内容及び作成にあたり留意点
  3）手順書類の内容及び作成にあたり留意点
  4）製品標準書の内容及び作成にあたり留意点
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横浜薬科大学 臨床薬学科　教授　医学博士 定本 清美 先生

●日　時　2016年10月25日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★社会背景から求められる医薬品包装とは？医療従事者の方、製薬メーカーの方も必見！
　医薬品における包装表示、デザイン、ユニバーサル性などについて現状や課題も踏まえて詳しく解説します！

社会のニーズと医薬品包装

●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　AA161066」

■講座のポイント
　医療従事者ばかりでなく、医薬品を日常的に使用する患者が間違えなく
服薬できるようにすることが、医療における重要な危機管理である。
しかし、現状では調査は充分とは言えない。平均50％程度とされている
服薬アドヒアランスを向上させ、治療目的を果たす、薬を無駄なく使用して
医療経済的にも有効な方向に導くことが、WHOをはじめ海外の研究においても
重要視されている。医療の適正に貢献するために、医薬品包装における表示、
デザイン、ユニバーサル性や、薬や医療器具の使用サポートデバイスには
さらなる発展が望まれる。

■受講後、習得できること
・患者の服薬アドヒアランスに関連する包装の課題
・ユニバーサルデザインの必要性
・リウマチ、高齢など障害者の実態

1. 高齢者の服薬実態

2. 障害者と服薬
  1) 高齢者の服薬モニタリング
  2) 服薬アドヒアランス改善とサポート
  3) 医療者間の連携

3. 医療包装と標準化
  1) PTP包装の開封
  2) PTP包装の危機管理
  3) 薬の誤嚥

4. 医療用デバイス
  1) 点鼻薬
  2) 自己注射薬

5. 医療用医薬品個包装

6. 医療包装による危機管理の可能性

7. 社会背景から求められる医薬品包装
  1) 高齢者
  2) 認知症

<質疑応答>

社会のニーズと医薬品包装 25

株式会社テムズ 代表取締役　鷹野 義昭 先生 ●日　時　2016年10月13日木曜日 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

★ROI、KPI、パーチェス・ファネル、クロスメディアとは？広告効果測定の基本アプローチおよび最新分析手法をご紹介！
　クロスメディア展開の事例や媒体別広告特性を踏まえて、より分かりやすく実践的にマーケティング戦略を解説します！

クロスメディア時代における

TVCM等マス媒体の有効展開と費用対効果

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　AA161067」

■講座のポイント
有効な広告展開は、的確な戦略を持って臨むことが最も重要です。しかしながら、実施された
キャンペーンの検証が正確に行われていなかったり、展開前のシミュレーションが甘かったりと、
せっかくの広告アイディアが十分に伝達できていないということが多々あります。本講座では、
近年定石化している一方で、広告効果測定が不十分ともいえるクロスメディアの展開について、
最新の分析手法を紹介していきます。また、有効展開についての具体的な事例を取り上げ、
広告投資のROI（return on investment）を明確にする方法も学びます。

1．クロスメディアの基本的な考え方
2. モノが売れる媒体別広告特性
3. マーケティング課題の抽出と解決に向けての指針づくり
4. ＫＰＩの組み立て（パーチェス・ファネルに基づいて）
5. コミュニケーション戦略の立案と事例
6. 広告効果は量と質の掛け算
7. 導きだされるクリエイティブ戦略
8. クロスメディア展開
9. クロスメディアと各タッチポイントの効果測定
10. 広告投資のＲＯＩ算出手法
11. 今後に向けてのシミュレーション
12. 広告効果測定における広告代理店との付き合い方

<質疑応答>

■受講後、習得できること
・広告効果測定の基本アプローチ　「量（投下金額）」×「質（クリエイティブ）」
・クロスメディアの広告効果測定をRＯＩ（ｒeturn on investment）の算出
・パーチェス・ファネルの基本的な考え方と戦略づくりへの活用法
・クロスメディア時代のＴＶＣＭの有効活用法
・広告代理店に対する客観的な視点

クロスメディア時代におけるTVCM等マス媒体の有効展開と費用対効果 13

大鵬薬品工業株式会社 コンプライアンス部　課長　鬼頭 秀 先生

●日　時　2016年10月18日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★GCPにおける不正の現状とは？ 不正の低減方法とは？
   実際に臨床試験や治験で起こりうる不正を理解し、必要な倫理教育とポイントを解説します。

＜体感＞　臨床試験での不正に対する効果的な倫理教育

●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　AA161068」

■講座のポイント
　最近、様々な企業における不正・不祥事が頻繁に報道され、それらは大企業においても
存立を左右する大きなリスク要因となっています。その対策として倫理教育の充実が
各所で求められ実施されてはいますが、受講者の心に今ひとつ響かないのが実情かと
思われます。本セミナーでは、臨床試験における不正の基礎的事項を理解するとともに、
ケースメソッド等の手法を実際に体感いただくことにより、自社における効果的な
倫理教育、コンプライアンスの強化等を検討する良い機会になるものと考えます。

【受講対象者】
　・臨床開発部門　　・病院における臨床試験関係者
　・GCP研修部門　　 ・コンプライアンス部門
　・その他、倫理教育に関係する部署の方

■受講後、習得できること
　・不正に関する基礎的事項の理解
　・効果的な倫理教育のあり方　・倫理風土の醸成について

1.不正の定義

2.不正に関する基本的事項

3.治験／臨床試験における不正とは

4.最近の不正事例

5.行政・学会・業界等の対応

6.不正の低減方法

7.効果的な倫理教育とは

8.考えてみよう：
　＜小ワーク＞

9.体感してみよう①：ケースメソッド
　＜ワーク＞

10.体感してみよう②：ワールドカフェ
　＜ワーク＞

11.ミス対策の重要性

12.倫理風土の醸成
　　　　　　　　　　　<質疑応答>
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東京医療保健大学 医療保健学部　医療情報学科　客員教授  黒澤 康雄 先生

●日　時　2016年10月18日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★FDAの医療機器UDI規制とは？ 製品データベース登録の方法とは？
   日本、米国、欧州メーカーの対応状況を踏まえて、分かりやすく解説します。

米国FDA-医療機器UDI規制・医薬品規制入門

●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　AA161069」

■講座のポイント
世界の行政・規制当局は、医療機器の製品識別及び国家データベースセンターへの登録、
さらに臨床現場におけるトレーサビリティに係るデータ管理の義務化を進めている。
そもそもなぜ義務化を進めなければならないのか？国内メーカーは表層的に施行日程に
しか興味を示さない傾向がある。世界での義務化進展の本質的な理解から始めて
製品対応して行くことが、つまり製品を改良改善し、国内のみならず輸出の増大を
生み出していくことではないか。規制を後ろ向きに理解するか、積極理解するか。
規制は企業業績を向上させる変換点、キッカケでもある。

■受講後、習得できること
・日本と世界を巻き込む米国の医療機器と医薬品の製品識別規則の全体像の把握
・製品輸出メーカーにおける
　製品包装表示ノウハウ・製品データベース登録ノウハウの習得
・製品製造における品質基準、包装基準、認証基準、データベース登録の考え方の習得
・次段階の電子的市販前／市販後調査、電子的不具合／副作用製品報告、
  電子的臨床研究への取り組み理解

1. 世界の業界に影響するFDA製品識別規則の概要
 1) FDA医療機器識別規則   2) FDA医薬品製品識別規則
2. そもそもなぜ米国で製品識別規則が生まれたのか？
 1) 成立の背景   2) 患者安全、業界発展のための法制化の必要性
 3) 規則導入によるユーザー側メリット
3. 製品輸出メーカーのための包装表示ルール
 1) 製品包装表示ルールの概要   2) 包装表示の留意点、間違えてはいけない事
4. FDAへの製品データベース登録
 1) データベース登録の考え方   2) データ登録のプロセス
 3) 登録時点の留意点やポイント
5. 各国の対応状況
 1) 日本の対応状況   2) 米国メーカーの対応状況  3) 欧州メーカーの対応状況
6. 最新動向
7. 活用事例
8. 今後の課題　日米の法規制ギャップによるユーザー側不利益

米国FDA-医療機器UDI規制・医薬品規制入門 18

公益社団法人　日本食品衛生協会 技術参与　森 曜子 先生

●日　時　2016年10月12日水曜日 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

★ISO/IEC 17025とは何か？ 微生物試験の信頼性を確保するための品質保証体制について、国内外の動向を踏まえて、分かりやすく解説します！

微生物試験結果の信頼性確保
～国際的に求められる品質保証体制とは～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161070」

■講座のポイント
私たちの暮らしは様々な国際協定の枠組みの中で営まれており、
食品や医薬品の安全性に関する評価も例外ではない。従って、
評価の判断に用いる試験結果は国際的に受け入れられるもので
なければならない。ところが、日常的に実施されている
微生物試験の多くは、数十年前に定められた方法が未だ
公定法として用いられており、海外で用いられている方法とは
大きく異なる。このような状況下において、日本の微生物試験
のありようが問われ、国際的に通用するために何をすべきかが
喫緊の課題となっている。本講座では、試験結果の信頼性を
確保するためには何が必要かに焦点を当てて、お話ししたい。

■受講後、習得できること
・試験結果の信頼性を確保するための品質保証体制について
・なぜ、試験所認定が国際的に求められるのか。
・ISO/IEC 17025の要求事項及び試験所認定の本質
・ISO/IEC 17025の改定状況について
・これからの微生物試験に求められるもの
　（国内及び国際的な動向）

1 試験報告書への信頼度
  1.1 試験結果への信頼性と
　　　試験所への信頼性

2 試験結果の品質保証の仕組み
  2.1 GLPと試験所認定
      2.1.1 GLPとは
      2.1.2 ISO/IEC 17025に基づく
　　　　　　試験所認定とは
      2.1.3 厚労省GLP(業務管理要領）
　　　　　　試験所認定(IS0/IEC 17025)の違い

3 今、なぜ ISO/IEC 17025か
  3.1 WTO協定が求めるもの
  3.2 TBT協定とSPS協定
  3.3 SPS協定とは
  3.4 Codex委員会とCodex規格

4 ISO/IEC 17025 が試験所に求めるもの
  4.1 ISO/IEC 17025の３つのキーワード
      4.1.1 透明性と説明責任
      4.1.2 リスクアプローチ
      4.1.3 継続的改善PDCA

5 微生物試験の今後の課題
  5.1 トレーサビリティ
      5.1.1 測定のトレーサビリティと
　　　　　　試験結果のトレーサビリティ
  5.2 微生物試験結果の品質
      5.2.1 試験法（試験結果の品質）に関する
　　　　　　国際的な概念の変化
      5.2.2 定量法における試験結果の不確かさの評価
      5.2.3 定性試験における試験結果の品質の数値化

6 ISO/IEC 17025改定動向

<質疑応答>
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OGYメディカルデバイスコンサルティング 代表  荻生 久夫 先生
●日　時　2016年10月24日月曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★医療機器におけるQMS省令、SOP作成、QMS適合性調査のポイントを徹底解説！
   医療機器QMS体制構築に向けた基礎から実践まで、幅広く学びたい方にもおススメです！

ＱＭＳ省令の理解とＱＭＳ体制構築のノウハウについて

●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　AA161071」

■講座のポイント
　医薬品医療機器法におけるＱＭＳの位置付けとＱＭＳ省令のポイントを解説します。そして、ＱＭＳ省令の要求事項に沿って、品質マネジメントシステム構築のポイント、
ＱＭＳ適合性調査対応における実践的なノウハウについて紹介します。例えば、品質マネジメントシステムの構築については、品質マニュアルの具体的作成事例をもとに
自社にあった品質マネジメントシステムの作り方について解説を行います。また、ＱＭＳ適合性調査対応に関しては、ＱＭＳ適合性調査に対応するときの考え方、
どのように応対すべきがについて具体的な事例をもとに説明を行います。

■受講後、習得できること
・QMS省令の内容を把握することができる。 ・最適な品質マネジメントシステムの構築方法が習得できる。 ・QMS適合性調査において、スムーズな対応ができるようになる。

１．医薬品医療機器法の概要
　　１）法体系　２）医薬品医療機器法の目的
　　３）医療機器とは　４）ＱＭＳとは

２．ＱＭＳ省令
　　１）ＱＭＳ省令の概要　２）ＱＭＳ省令とISO 13485の関係
　　３）ＱＭＳ省令のポイント

３．品質マネジメントシステムの構築
　　１）品質マネジメントシステム構築の考え方　２）ＳＯＰ作成のポイント
　　３）品質マニュアルの記載事例とポイントの紹介
　　４）適正な品質マネジメントシステム構築のノウハウ

４．ＱＭＳ適合性調査対応
　　１）ＱＭＳ適合性調査とは  ２）スムーズなＱＭＳ適合性調査のための準備
　　３）ＱＭＳ適合調査対応で注意すべきポイント

ＱＭＳ省令の理解とＱＭＳ体制構築のノウハウについて 24

城西大学 薬学部　教授  薬学博士 杉林 堅次 先生
城西大学 薬学部　准教授  薬学博士 藤堂 浩明 先生
城西大学 薬学部　教授  薬学博士 徳留 嘉寛 先生

＜経皮吸収、経皮吸収剤、経皮吸収製剤、経皮吸収型製剤＞
★城西大学研究室・実験室見学付きセミナー！　聞いて、見て、学ぶ！
★経皮吸収に関する、今後注目すべき・ターゲットになる医薬品や医療機器とは！
★皮膚構造、皮膚透過、薬物吸収の実験方法、有効性評価まで！

経皮吸収技術の基礎と最新動向
　＜研究室・実験室見学付き＞

●日　時　2016年10月6日木曜日 09:15-15:15
●会　場　[埼玉県・坂戸]城西大学薬学部
●受講料　1名48,600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37,800円

WEBでの検索は→「情報機構　AA161081」

■講座全体のポイント
　経皮吸収は医薬品を皮膚から吸収させることを目的に検討されてきた技術です。
最近は医薬品のみならず、機能性化粧品を考える上で大変重要な技術です。
　本講座は三部構成で、最初に皮膚の構造から皮膚透過促進で考えるべきことや
最新の技術について紹介します。次に、有効性評価に関してお話ししたいと思います。
　最後に、皮膚からの薬物吸収の概念や実験方法について動物実験代替法を交え
紹介します。また、今回は特に、通常のセミナーでは不可能であった、実際の
実験現場を見て頂くことで、より理解を深めることも目的としています。
　ここで得た知識や技術を製品開発などに生かしていただければ幸いに思います。

■受講後、身に付くこと
・経皮吸収に重要な因子がわかる ・経皮吸収の具体的な実験方法がわかる
・経皮吸収における動物実験代替法がわかる ・経皮吸収の最新技術がわかる

■研究室・実習室の見学（何を見学し、学び取れるか）
　通常、見学が困難な研究室や実習室を見学して頂きます。
 ・皮膚透過試験方法の実際を見学できる  ・有効性試験方法を見学できる
 ・大学研究室（皮膚関連）を見学できる  ・最新の皮膚関連研究がわかる

＊好評第12回＊

第1部（09:15-10:15）「経皮吸収技術の基礎から最新動向」（杉林先生）
  1.経皮吸収の基礎と歴史  2.皮膚の構造
  3.皮膚透過促進技術の考え方  4.最新の皮膚透過技術

第2部（10:25-11:25）「経皮吸収実験法と動物実験代替法」（藤堂先生）
  1.In vivo／in vitro透過性試験方法
  2.培養皮膚を用いた透過性評価  3.透過性解析方法

第3部（12:05-13:05）「医薬品・機能性化粧品へのアプローチ」（徳留先生）
  1.医薬品と化粧品の相違  2.in vitroにおける有効性の考え方や試験法
  3.in vivoにおける有効性の考え方や試験法

第4部（13:15-15:15）「研究室・実習室の見学」と「補足説明・質疑応答」
  ＊講演順変更の場合あり 
  ＊終了時間は、質疑応答により15:30まで延長の場合あり

経皮吸収技術の基礎と最新動向　＜研究室・実験室見学付き＞ 6

WEBでの検索は→「情報機構　AA161082」

群馬大学大学院理工学府 知能機械創製部門　教授　博士（工学） 天谷 賢児 先生
●日　時　2016年10月11日火曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★微粒化のメカニズムと微粒化装置、微粒化の結果として形成される噴霧の計測技術や評価技術を解説！
★翌日の「スプレードライ」も、宜しければ、併せてご参加下さい。

液体の微粒化技術（入門セミナー）

●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

■講演ポイント
　液体の微粒化は液体の塊を細かい液滴に分散させる物理的なプロセスですが、噴霧燃焼、噴霧塗装、噴霧乾燥、調湿、金属粉末製造、農薬散布、
消火技術など極めて広い技術分野に応用されています。最近では、洗浄技術、屋外の低温空間形成技術、脱硫や脱硝技術などの環境改善技術にも適用範囲が
広がっています。
　本セミナーでは、スプレードライ技術の基礎となる微粒化技術の入門的な内容を講義します。特に、微粒化のメカニズムと微粒化装置、微粒化の結果として
形成される噴霧の計測技術や評価技術について解説します。

■受講後、習得できること
・微粒化現象全般の基礎的な知識
・微粒化のメカニズムに関する基礎知識
・様々な微粒化相違に関する知識
・噴霧の計測法に関する基礎知識
・噴霧特性に関する基礎知識

■講演プログラム
1.微粒化の基礎
　1.1　微粒化現象のメカニズム
　　　(1)　表面張力による不安定現象と分裂
　　　(2)　せん断流れによる不安定性
　　　(3)　分裂のモデリング
　1.2　微粒化装置
　　　(1)　圧力微粒化
　　　(2)　気流微粒化
　　　(3)　その他の微粒化装置

2.噴霧特性の計測法
　2.1　機械的方法
　2.2　光学的方法

3.噴霧特性の評価法
　3.1　粒径分布と平均粒径
　　　(1)　粒径分布の表し方
　　　(2)　種々の平均粒径

液体の微粒化技術（入門セミナー） 11

日本ビュッヒ(株) プロダクトマネージャー
　　（スプレードライヤー） 大平 幸一 先生

●日　時　2016年10月12日水曜日 13:00-16:30
●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

★実務の初級・入門者へ、出来るだけやさしく解説します！　★スプレードライおよびスプレードライヤーの基礎・用途例を習得！
★応用例、条件最適化、無駄な失敗抑えるヒント・テクニック、最新技術も！★前日の「液体の微粒化」も、宜しければ、併せてご参加下さい。

スプレードライの入門から実用まで

－小型装置の活用・スケールアップ・進化した対応範囲など－

■講演ポイント
　まず入門編として、基礎と様々な分野における用途例を説明し、スプレードライで得られる利得・メリットなどを解説します。次に実用編として、想定される改善手法の
ヒントとテクニックを、実例を交えて紹介します。そして、スプレードライの「少量試作段階」から「量産」に移行させる際の、装置のスケールアップの効率的な手法に
ついて説明します。最後に、スプレードライと比較される他の手法として、スプレーチリング（噴霧冷却法）やマイクロカプセル化についても併せて簡単に紹介します。

1.スプレードライの基礎
　1.1 歴史・他の手法との対比
　1.2 代表的な装置構造や噴霧方式の対比
　1.3 装置のサイズ・小型装置の必要性
2.スプレードライヤー（装置）について
　2.1 代表的な用途と目的の詳しい解説　2.2 分野別用途の実例
　2.3 アプリケーションデータベースサービスの紹介
3.ヒントとテクニック
　3.1 前処理の重要性・粘性の影響・温度の理解
　3.2 想定される事例に対する改善及び実現手法
　3.3 事例別紹介（再現性・有機溶媒・調合・粒子径・処理量）

WEBでの検索は→「情報機構　AA161083」

4.学術事例（参考）
　4.1 解説書の紹介
　4.2 タグチメソッドを応用した応用実例の読み解き
5.スケールアップについて
　5.1 小型装置と大型装置　5.2 量産前の試作検討の効率化
　5.3 異なる装置で実質条件を再現する重要なパラメータ
　5.4 各パラメーターの算出と反映のステップ（実例）
　5.5 同一装置で生産量を増大させる時の留意点
6.他の応用手法
　6.1 マイクロカプセル化における他の手法の紹介
　6.2 スプレーチリング（噴霧冷却）　6.3 振動滴下法

■受講後、習得できること
・乾燥・微粒子化・マイクロカプセル化の為の
　製法検討におけるスプレードライの応用例
・理に適ったスプレードライの条件最適化
・無駄な失敗を抑えるヒントとテクニック
・小スケールのスプレードライにおける
　改善方法や実現手法、最新技術
・スケールアップの考え方と、具体的な
　パラメーター算出と反映のステップ
・関連手法について（スプレーチリング・
　　振動滴下法によるマイクロカプセル化）

スプレードライの入門から実用まで 12

大人のための数学教室　和（なごみ）　講師　小林 克彦 先生

●日　時　2016年10月13日木曜日 11:00-17:00
　　　　　2016年10月14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！

統計学超入門セミナー（2日間）

WEBでの検索は→「情報機構　AA161085」

■講演ポイント
　統計学をこれから学ぶ人、統計学に一度はチャレンジしたものの挫折経験のある人、統計学を学びたい、もしくは、
統計学が必要と感じていたものの難しそうなイメージがあって手が出せないまま時間がたってしまった人を対象とした
統計学の「超」入門セミナーです。受講者全員が100％理解の上セミナーを終えられるよう、「統計学とは何か」の部分から
推測統計学のゴール「推定・検定」及び多変量解析の基礎まで2日間でじっくり学びます。実務で「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、数学的厳密さよりも、息長く役立つ本質的・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。誰かの意思決定に貢献するレポートを作るための様々なコツや表現方法も丁寧に解説いたします。

■受講後、習得できること
【データの整理】様々な表・グラフや基本統計量の扱い、データの視覚化やデータの要約方法
【データの評価・比較】与えられたデータの評価や、異なるデータセット同士の合理的な比較方法
【データの予測・分類】一部のデータから全体の特徴を推定する方法や、予測モデルの
　　　　　　　　　　　作成する方法 及び与えられたデータの分類方法
【仮説の検証】様々な仮説の統計学的表現方法 及び 統計学的な検証方法
【統計学の活用】統計手法の使い分けと注意点 及び データと向き合った時の即座の対応力

■講演プログラム
第1日目（10月13日（木）11:00-17:00）
1.統計学とは
2.データの種類
3.代表値（平均・中央値・最頻値）
4. 散布度（範囲、分散、標準偏差 など）
5.推測統計
6.中心極限定理と正規分布
7.統計学的仮説検定
8.質疑応答

第2日目（10月14日（金）09:30-15:30）
9.1日目の復習
10.t-分布とカイ自乗分布
11.統計学的仮説検定
12.ノンパラメトリック検定の概要
13.多変量解析の概要
14.まとめ
15.質疑応答

＜好評第4回＞

※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。

＜好評第4回＞統計学超入門セミナー（2日間） 13,14

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10月20日木曜日 11:00-17:00
　　　　　2016年10月21日金曜日 09:30-15:30
●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

★教育訓練・教育研修に最適！ドキュメント作成，QC・QAの新任は勿論，初めて医薬品開発に関わる方にも，是非受講をお薦めします！
★非臨床・臨床試験，申請・承認、製造販売後管理まで一連のプロセスを，特殊な言葉や専門用語の説明、また、医薬品開発関連略語の解説含め、
　やさしく，わかりやすく解説！他部署との連携もスムーズになります！

＜初任者・新任者のための＞
非臨床試験から承認申請までの医薬品開発の流れと基礎知識

－関連ガイドラインやルール，特殊な言葉や専門用語も解説－
WEBでの検索は→「情報機構　AA161086」

　本セミナーでは，創薬から非臨床試験，臨床試験，承認申請，市販後管理までの一連のプロセスを，特殊な言葉や専門用語の説明を交えながら解説します。医薬品開発を
新たに担当する方々，医薬品開発関連ドキュメント作成やQC業務を新たに担当する方々はもとより，医薬品開発にはじめて関わる方々には是非聴いていただきたい内容です。

1.はじめに
 ・薬の分類
 ・日本の医薬品とその市場
 ・先発医薬品とジェネリック医薬品
 ・オーファンドラッグ
2.医薬品開発
 ・日本における医薬品開発
 ・医薬品の探索と基礎研究
 ・非臨床試験とその種類
 ・医薬品バルク ・バルクから製剤へ
 ・製剤の種類　・製剤開発
 ・臨床試験とその種類
 ・ICH(日米欧医薬品規制調和国際会議）
 ・医薬品開発の効率化
 ・新薬とジェネリック ・生物学的製剤

（2日目）

1.臨床試験解説
 ・治験総括報告書に関するガイドライン
 ・治験総括報告書の作成
 ・治験総括報告書の構成
 ・有効性の評価に関連する用語
 ・安全性の評価に関連する用語
 ・MedDRAを用いた用語の統一
 ・臨床検査値異常 ・統計解析関連用語
 ・統計解析の計画書と報告書
 ・医薬品開発関連略語のまとめ
2.医薬品申請
 ・医薬品承認申請に必要な資料
 ・Common Technical Document（CTD）
 ・CTDの構成と特徴・医薬品添付文書
 ・医薬品申請・承認のプロセス

【好評第5回】

（1日目） 3.非臨床試験解説
 ・Good Manufacturing Practice (GMP)と
   Good Laboratory Practice（GLP）
 ・基礎・非臨床用語 ・毒性試験
 ・毒性試験関連用語 ・薬理試験
 ・薬理試験関連用語 ・薬物動態試験
 ・薬物動態試験関連用語
 ・治験薬概要書
 ・治験開始に必要な非臨床試験成績
4.臨床試験解説Ⅰ
 ・Good Clinical Practice（GCP）
 ・臨床試験実施のプロセス
 ・特殊な臨床試験
 ・治験実施計画書の作成
 ・治験実施計画書の内容
 ・臨床試験関連用語 ・治験計画の届出
 ・倫理原則 ・試験デザイン

3.医薬品の承認と市販後の管理
 ・医薬品インタビューフォーム
 ・Good Vigilance Practice（GVP）
 ・Good Post-Marketing Study Practice
 （GPSP）
 ・市販後調査
4.医薬品の安全性管理
 ・安全性定期報告 ・CIOMS
 ・安全性および
   市販後管理関連用語のまとめ
5.ガイドラインの追加解説
 ・臨床試験全般ガイドライン
 ・薬効別臨床評価ガイドライン
6.おわりに

＜質疑応答＞

＜初任者・新任者のための＞非臨床試験から承認申請までの医薬品開発の流れと基礎知識 20,21

元　協和発酵キリン（株） マーケティング部製品研修グループ　グループ長  桑原 重雄 先生

●日　時　2016年10月7日金曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん
●受講料　1名21,600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16,200円  

☆ 導入応援キャンペーンとして、特別価格 1名 21,600円(税込)で受講可能！
★ 導入のメリット・デメリット、構築方法、コンテンツ作成方法、研修効果の評価事例を解説します。
☆ e-ラーニングの導入を検討されている方から、すでに実施されている方まで、役に立つ情報満載！

動画 eラーニングシステムの
構築法と効果的なコンテンツの作成およびその評価法

　～実践例から～

WEBでの検索は→「情報機構　AA161099」

【講演ポイント】
　動画によるeラーニングの導入を検討されている、またはすでに実施されている方にとって、
当導入例（4か月でのシステム構築と運用開始）での障壁の解消は何かしらの参考になると思い
ます。また効果的なコンテンツの作成法については、ショートワークも取り入れ、この分野に
なじみにない方でも目的にあった適当なゴール設定を経験してもらいます。そして全体として
「どうしたら受講者の高い行動変容を招くeラーニングを実施できるのか？」と悩まれている方に
とって少なからず参考になる内容と思っています。

【この講座を受講して習得できること】
　・動画eラーニングシステムの導入についてそのメリット・デメリット、具体的な構築方法、
　　導入時の問題点がわかります。
　・動画eラーニングに適したコンテンツはどういったものか、またそのコンテンツの作成法が
　　わかります。研修効果の評価につき、実際の1事例を知ることができます。
　・御社にとって、より教育効果の高い動画eラーニング実施法を見い出すきっかけを
　　得ることができると思われます。

はじめに　e-ラーニングの概論(現在の動向等)
1. 具体的な動画eラーニングシステムの構築例
　1,1 動画eラーニングシステム導入のメリットとデメリット
　  (1) なぜ導入するに至ったのか
　1,2 動画eラーニングシステム導入時の壁
　  (1) 社内外にある導入の障壁は
　1,3 導入の障壁解決の実践例
　  (1)システム構築までの手順は (2) 4か月で構築したシステムの実際例
2. 動画eラーニングにおける効果的なコンテンツ
　2,1 コンテンツの長さと視聴側のオペレーションは？
　2,2 ＩＤ（ｲﾝｽﾄﾗｸｼｮﾅﾙﾃﾞｻﾞｲﾝ）に基づいたコンテンツの作成法は？
　　(1) 学習課題の違いにおける適応なゴール（GIO,SBO）設定の実際例
　　(2) ID（ｶﾞﾆｴの9教授事象など）を活用したコンテンツ作成の実際例
　2,3 視聴者が見やすいプレゼンテーション法の実際例
　2,4 学習効果を上げるためのコンテンツの工夫（ワークの挿入など）
3. 動画eラーニングの効果の検証
　3,1 アンケートによる評価
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