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

 

参加形態

所属･役職 TEL FAX

受講者 e-mail e-mail上司氏名

〒
会社名 住所

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

講師割引申込

＜講師割引適用について＞
・割引額はそれぞれの下記料金より、1名ご参加の場合 \10.800円引き、2名以上参加の場合 通常の同時申込割引から更に1名につき￥2160円引きとなります。
・割引の適用条件としましては、本申込用紙にてfax申し込みされた方、　弊社ＨＰにて講師割引番号を記載の上、お申し込みを頂いた方に限らせていただきます。
  また場合によっては講師にご確認を取らせていただくことがございますので、その点ご了承下さい。・その他割引との併用はできません。

【講師割引申込用紙】

本講座料金より \10,800 引き
2名以上参加　更に\2,160 引き

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

   備考欄に 講師割引番号「M-505」を記載して下さい。

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

備考欄

※ 参加日にチェック印をつけてください

＜申込要領＞　以下ご了承の上、お申込み下さい

1.お申込確認後、受講券、請求書等をお送りいたします。
　（最小催行人数に達してない場合、開催決定まで受講券等の
　発送を見合させて頂くことがございます）
2.受講料のお支払いは、原則として開催日迄にお願いいたします。
　後日になる場合は予定日をご明記ください。
　当日会場でのお支払いも可能です。
3.申込後、ご都合により講習会に出席できなくなりました場合、
　代理の方がご出席ください 。 止むを得ず欠席の場合、
　弊社事務局宛に下記迄ご連絡下さい　
　※※お電話での受付は致しかねます※※
　　(受付時間9:00-17:00)。　連絡先→ req@johokiko.co.jp
　弊社からの受領確認メールを持って受付完了といたします
　（弊社からのメールが翌営業日中迄にない場合はご一報下さい）。 
 以下の規定に基づき、料金を申し受けます。
  ※開催日から逆算して(土日・祝祭日除く)
   ・講座3日前～4日前での欠席のご連絡： 受講料の70％
   ・講座当日～2日前での欠席のご連絡： 受講料の100％
4.原則として銀行振込の場合領収証は発行致しません。
　振込手数料はご負担下さい。
5.最小催行人数に満たない場合等、事情により中止になる
 場合がございますがご了承下さい。

講師：秋山錠剤(株) 品質保証部 製剤開発課　顧問 阪本光男 先生

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

製剤技術継続研修2019
―各工程のトラブルにも耐えうる知識・技術を習得

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

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

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

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

1講座のみの参加

2講座の参加

参加形態 区分 価格(税込) 1社2名以上同時申込

1回、2回、3回

1･2回、1・3回、2･3回・・・

1･2･3回

46,440円

71,280円

35,640円

60,480円

90,720円 79,920円全3講座の参加

●受講料(税込、資料・昼食付)↓

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

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

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

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

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

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

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

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

1．打錠工程
2．外観検査　＜質疑応答＞

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

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

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

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

★全3回参加の場合のみ、お得な

　早期申込割引　81,000円 がございます！

　（5月10日(金)まで有効）

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

講師：アクアシス・コンサルタンツ株式会社 代表 細田誠一 先生

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

＜FDAに対応できる！＞

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

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

1講座のみの参加

2講座の参加

全4講座の参加

参加形態 区分 価格(税込) 1社2名以上同時申込

1回、2回、3回、4回

1･2回、1・3回、1･4回、・・・

1･2･3回、2･3･4回・・・

46,440円

71,280円

108,000円

35,640円

60,480円

97,200円

90,720円

1･2･3･4回

79,920円3講座の参加

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

受講料

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

1．QSRの理解
2．ガイダンスの要点
3．FDA査察における設計管理

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4．デザインコントロール
5．ケーススタディ
6．Q&A

□第１回 5/24（金）　      □第２回 6/7（金） 　

Medical Regulatory International 合同会社 代表 郷　崇文 先生

●受講料　
『東南アジア医療機器１（5月24日）』のみのお申込みの場合
 1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円
 『東南アジア医療機器２（6月7日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
 1名60,480円(税込（消費税8％）、資料付) 
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき49,680円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

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

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

プログラムの詳細は弊社HPをご覧ください。
WEBでの検索は→「情報機構　AR1905B1」

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

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

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

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

Medical Regulatory International 合同会社 代表 郷　崇文 先生

●受講料　
『東南アジア医療機器２（6月7日）』のみのお申込みの場合
 1名41,040円(税込（消費税8％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,240円
 『東南アジア医療機器１（5月24日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
 1名60,480円(税込（消費税8％）、資料付) 
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき49,680円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

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

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

プログラムの詳細は弊社HPをご覧ください。
WEBでの検索は→「情報機構　AR1906B2」

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

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

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

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

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

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

合同会社 エクスプロ・アソシエイツ 代表 望月清 先生

●日　時　2019年5月21日（火）　10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　
『スプレッドシート（5月21日）』のみのお申込みの場合
　　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円
『データインテグリティ（5月22日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
　　1名71,280円(税込（消費税8％）、資料・昼食付) 
　　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき60,480円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります 

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

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

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

WEBでの検索は→「情報機構　AA190502」

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

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

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

合同会社 エクスプロ・アソシエイツ 代表 望月清 先生

●日　時　2019年5月22日（水）　10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）
●受講料　
『データインテグリティ（5月22日）』のみのお申込みの場合
　　1名46,440円(税込（消費税8％）、資料・昼食付)
　　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき35,640円
『スプレッドシート（5月21日）』と合わせてお申込みの場合
　同じ会社の違う方でも可。二日目の参加者を備考欄に記載下さい。
　　1名71,280円(税込（消費税8％）、資料・昼食付) 
　　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき60,480円　
⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります

★豊富な資料で大好評のセミナーです

GMP省令改正で強化すべき
データインテグリティ実務対応

製造・ラボにおける紙・電子データ対策
～FDA査察指摘300件を踏まえ～

WEBでの検索は→「情報機構　AA190503」

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

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


