
※ 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「C-583」を記載して下さい。

2018年 1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

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。

⇒

※FAX番号はくれぐれお間違えの無い様お願い致します。

FAX：03-5740-8766、または、→http://www.johokiko.co.jp にて＜申込要領＞　以下ご了承のうえお申込み下さい
1.申込を確認後、弊社より受講券、請求書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、当日会場での支払いも可能です。
3.申込後、都合により講習会に出席できなくなりました場合は、
 代理の方が出席下さい。止むを得ず欠席される場合、
 弊社迄ご連絡下さい(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。

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

会社名

TEL

所属部課・役職等

住所〒

受講者① 氏名　　　　　　　　　　　　　受講者① e-mail

ご案内をご希望の場合は今後の案内方法にレ印を記入下さい(複数回答可)　 □e-mail　□FAX　□郵送

備考

FAX

受講者② 氏名　　　　　　　　　　　　　受講者② e-mail

上司氏名　　　　　　　　　　　　　　　 上司e-mail　

受講者③ 氏名　　　　　　　　　　　　　受講者③ e-mail

一般財団法人化学物質評価研究機構（CERI）安全性評価技術研究所　研究第二部研究第三課　主管研究員　 吉川 治彦 先生

●日　時　2018年1月26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）

★欧州CLP規則・米国HCSの要求事項と日本GHSを含めた対比・相違点とは？
★CLP規則でCommision Regulation 2015/830（通称　830書式）は、何がどう変わったか？
★CLP及びHCSのSDS・ラベル作成ポイントと留意点とは？

欧州CLP規則（830書式対応）と米国HCSに対応したSDS・ラベル作成

●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　AA180172」

■講演ポイント：　欧州では2015年6月1日にCLP規則が完全施行され、混合物についてもCLP規則に対応したSDS（安全性データシート）・ラベル対応が必須となった。
SDSの記載要件はREACH規則の付属書II（COMMISSION REGULATION (EC) No453/2010）で規定され、2015年6月1日以降のCLP完全導入後のものが公表されているが、COMMISSION
REGULATION (EU)2015/830（通称　830書式）が2015年5月29日に公開され、2015年6月1日から発効し、2017年6月1日以降は、これに従って作成する。一方、米国では、OSHA
（労働安全衛生局）が1983年にHCS（危険有害性周知基準）を公布し、化学品の取扱いにおける情報提供等の仕組みを作り、労働者の保護に取り組んでいるが、2012年5月、
このHCSにGHSが導入され（HCS2012）、SDSは2015年6月1日からGHS分類結果の記載が必要となった。
　本講座では、欧州及び米国向けのSDS・ラベル作成担当者、あるいはこれから作成・管理に従事する方を対象に、CLP規則（830書式対応）及びHCSの基本的事項やそれらの
相違点の理解を目指し、分類方法、SDS・ラベル作成実務について、日本のGHSとの対比も含め解説する。

■受講後、習得できること：　　・欧州CLP規則、米国HCS 2012に従った分類基準の内容　・欧州CLP規則、米国HCS 2012に対応したSDS作成
　　　　　　　　　　　　　　　・欧州CLP規則、米国HCS 2012に対応したラベル作成　・欧州CLP規則、米国HCS 2012、日本のGHSの相違点の理解

1.GHSとSDS・ラベルの概要
　1.1　化学物質管理の国際動向　1.2　GHS及びSDSの概要
2.欧州CLP規則の概要
　2.1　CLP規則とREACH規則の関係　2.2　CLP規則の概要　2.3　CLP規則に基づくSDS及びラベル　2.4　830書式での変更点とSDS及びラベル作成方法と作成例
3.米国HCS 2012の概要
　3.1　米国OSHAの危険有害性周知基準（HCS）　3.2　HCS 2012（OSHA GHS）の概要　3.3　HCS 2012に基づくSDS及びラベル

共栄大学 国際経営学部　教授
経営学修士（MBA）　経済学修士 内田 学 先生

●日　時　2018年1月26日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

●これから統計を学ばれる方、初歩で躓かれている方必聴！　●必要なものは中学校レベルの数学知識のみ！
●統計を1日で理解することは難しいですが、このセミナーでそのヒント、きっかけをお持ち帰り頂けます。

ゼロからわかる統計学入門～偏差値とは何かがわかる？～

●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　AA180131」

　統計学と聞くと尻込みする人が多いように思います。
大学の統計学の授業も必修でなければ受講する数が
非常に少ないのが現状です。
　しかしながら、統計学の知識があることで日常生活
でも大いに役立つことがあります。
　例えば、自身が進学を考えている大学が偏差値60と
聞いて、上位16％に位置していることをご存知で
しょうか？また、TOEICで700点をとった場合、
その時々で上位何パーセントの位置にいるかが変わる
ことをご存知でしょうか。
　このように本講座では日常の生活でも役立つ統計学の
基礎を学ぶことができます。数学の知識は中学レベルの
知識があれば問題ありません。
■受講後、習得できること
 ・平均、分散、標準偏差が何かがわかる
 ・正規分布、標準正規分布がわかる
 ・相関係数、回帰分析がわかる

Ⅰ．記述統計
 1．ジュースの量はどれくらい？　
    －度数分布表・ヒストグラム
    ・平均・分散・標準偏差　
  1‐1．度数分布表の作成
  1‐2．ヒストグラムの作成
  1‐3．平均、分散、標準偏差
  1‐4．変動係数
 2．来客数が250名以上になる確率は？　
    －データがとり得る範囲を推定する
  2‐1．正規分布
  2‐2．標準正規分布
  2‐3．標準正規分布表の使い方
  2‐4．標準化（標準正規分布表を利用する）

Ⅱ．多変量解析の基礎
 1．顧客満足度調査をどう読むか？　－相関係数
  1‐1．データ間の関連性とは
  1‐2．データ間の関連性を散布図から判断する
  1‐3．データ間の関連性を相関係数から判断する
  1‐4．相関係数の算出方法
  1‐5．顧客満足度調査で相関係数を利用する
  1‐6．データ間の関連性に関する注意点
 2．気温とアイスクリーム売上の熱い関係　－回帰分析
  2‐1．回帰分析の考え方
  2‐2．直線を数式で表す
  2‐3．回帰分析で直線を引く
  2‐4．アイスクリームの販売量を気温で予測する
  2‐5．売上高を店舗面積で予測する
  2‐6．単回帰分析と重回帰分析
  2‐7．販売ケース数を広告費と販促費で予測する
  2‐8．回帰分析実施時の注意点

大阪大学大学院 医学系研究科　外科学講座　心臓血管外科学　嶽北 和宏 先生
●日　時　2018年1月19日金曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・東新宿]新宿文化センター

【元PMDA講師が、詳しく解説します。】
～承認審査、実用化促進制度、条件及び期限付き承認～

再生医療等製品の開発における留意点

●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　AA180133」

■講座のポイント：　再生医療は、機能不全となった細胞や組織を再生させ、これまで有効な治療法のなかった疾患が治療できるようになるなど、患者が受ける医療の質を
向上させるものとして高く期待されている。再生医療の実用化を促進するためには、研究開発の結果として生み出される革新的治療の速やかなアクセスと、安全性・有効性に
関する包括的な検証の必要性とのバランスが重要である。現在、細胞・組織を用いる臨床試験や医療の実施にあたっては、各国で様々な制度がある中で、日本では、再生医療
を迅速かつ安全に実施するための新たな法的枠組みとして、再生医療等安全性確保法と医薬品医療機器法（改正薬事法）が2014年11月に施行された。医薬品医療機器法では、
医薬品、医療機器と並んで再生医療等製品を新たに定義するとともに、早期の実用化に対応した再生医療等製品の条件及び期限付承認制度等が創設された。
　本講座では再生医療等製品に関し、条件及び期限付承認制度を中心に改正薬事法下における制度的枠組みとその開発戦略について概説したい。

１．再生医療の実用化を促進する制度的枠組み
　１）薬事法等の一部を改正する法律
　　　（医薬品医療機器法）の概要
　２）再生医療に関連するその他の法規
　３）条件及び期限付承認申請制度
　４）条件及び期限付承認の流れ

２．承認品目の紹介

５．承認審査について
　１）再生医療等製品の品質の課題と論点
　２）再生医療等製品の非臨床安全性の留意点
　３）再生医療等製品の
　　　臨床試験の留意点と実施の困難性

６．実用化に向けた支援制度について

３．開発における留意点
　１）技術的ガイダンスについて
　２）治験届（30日調査）について
　３）再生医療等製品の初回治験計画届書の調査
　　　（30日調査）
　　　重要ポイント例（品質・安全性について）
　４）RS戦略相談の活用について

４．現在の再生医療等製品開発の傾向と実状について

大日本住友製薬株式会社 信頼性保証本部　信頼性保証統括部　経営学修士(MBA)　工学修士 蜂谷 達雄 先生
●日　時　2018年1月30日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★【現役の製薬メーカー実務担当者が詳しく解説。】

データインテグリティ対応、まずここから！
～100点満点ではなく、合格点を目指すための現場で押さえるべきポイント～

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

WEBでの検索は→「情報機構　AA180134」

■講座のポイント：　データの完全性（データインテグリティ）に関するガイダンスの規制当局からの相次ぐ発出は、製薬企業をはじめとする規制対象組織（特にGMPの品質部門）
　の対応にとって、何を意味するのか。ガイダンスのポイントはどこにあるのか。コンピュータ化システムを利用する規制対象組織として、何をどのように対応するべきなのか。
　データインテグリティの基礎から規制当局の警告文書にみるデータインテグリティ対応のポイントについて事例を交えて紹介しながら、100点満点の対応ではなく、まずは60点
　（合格点）の対応から始めるポイントを製薬企業の実務担当者である演者が紹介する。

１．そもそも「データインテグリティ」とは？
・「データインテグリティ」って何？
・なぜ今「データインテグリティ」が必要なのか

２．各規制当局の
　　「データインテグリティ」に対する動向は？
・MHRAガイダンス概要　・WHOガイダンス概要
・FDAガイダンス概要
・PIC/Sガイダンス概要
・その他の規制当局の動向

３．押さえるべきポイントはここ！
・生データとメタデータ　・データライフサイクル
・データガバナンス　・ALCOA原則　・監査証跡
・ISPE GAMP Records and Data Integrity Guideの概要
　：実践方法検討の手がかり
・その他のキーポイント

４．こんなことしてると指摘される！
　　～当局は現場のココを見る～
・規制当局の警告文書にみる
「データインテグリティ」要件不備の実例

５．現場で気になる対応例
・監査証跡のレビュー
　　なぜ必要なのか？　いつするべきか？
　　誰がするべきか？　どこをレビューするのか？
　　どう記録するのか？　リスクベースの対応
・スプレッドシート
　　スプレッドシートにおけるデータインテグリティ対応は？
　　スプレッドシート関連の指摘事項にみる当局の視点
・コンピュータシステム（分析機器）導入時の
　データインテグリティ留意点
・リスクベースアプローチ実践の重要性　　・その他

FORESIGHT&LINX株式会社 代表取締役社長　薬学博士 能見 貴人 先生
●日　時　2018年1月22日月曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★世界の最先端を走るグローバルメガファーマでのオープンイノベーションに対する戦略とその実際の活動について解説。

グローバルファーマによる

創薬オープンイノベーション戦略と実践

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

WEBでの検索は→
「情報機構　AA180135」

■講座のポイント：　本セミナーでは、なぜ今創薬分野でオープンイノベーションが求められるのか、その背景を理解することから始める。その上で、この分野で世界の
　最先端を走るグローバルメガファーマでのオープンイノベーションに対する戦略とその実際の活動について解説する。また、当該分野では近年様々な新しいビジネスモデル
　が考案され実施されており、それらについての効果を検証すると共に、今後の方向性について言及する。最後に、現在の日本のイノベーション環境を解説し、日本での
　産学連携やバイオベンチャー育成の課題を紹介し、それらに対するソリューション案を提示する。
■受講後、習得できること：　・創薬分野でのオープンイノベーションの戦略と実践方法　　・創薬オープンイノベーションにおける多様なビジネスモデル
　　　　　　　　　　　　　　・日本におけるイノベーション環境　　・産学連携の課題とソリューション

１．オープンイノベーションとは何か
　　・オープンイノベーションの定義、歴史、分類
２．グローバルファーマの創薬研究開発戦略とオープンイノベーション
　　・創薬研究開発の課題とチャレンジ
　　・創薬戦略の優先順位
　　・戦略としてのオープンイノベーションの必然性
３．グローバルファーマのオープンイノベーション
　　・オープンイノベーションのための組織
　　・スカウティングと事業開発・ライセンシング
　　・スカウティングのアプローチと方法
　　・日本でのスカウティングの実際

４．多様なオープンイノベーションモデル
　　・オープンイノベーションモデルの分類
　　・ブローバルファーマの先端的オープンイノベーションモデル
　　・パートナーシップにおける柔軟性
５．日本のイノベーション環境
　　・アカデミアイノベーションの実情と課題、可能性
　　・バイオベンチャーの実情と課題、可能性　・製薬企業の実情と課題、可能性
６．日本における産学連携の課題とソリューション
　　・産学間のギャップ　　・産学連携における課題
　　・産学連携を促進するためのソリューション
７．創薬オープンイノベーションの今後、展望　　　＜終了後、質疑応答＞

静岡県立大学 薬学部　准教授　薬学博士 浅井 知浩 先生

●日　時　2018年1月19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）

★近年研究開発が盛んになっているDDS医薬品について解説。

脂質ナノ粒子を用いたＤＤＳ製剤の研究開発

●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　AA180136」

■講座のポイント：　近年、企業におけるDDS医薬品の研究開発が盛んになっている。中でも低分子化合物、タンパク質、あるいは核酸のキャリアとしてナノ粒子を用いた
DDS製剤の開発が活発化している。本講座の前半では、ナノDDSの基礎について述べた後、ナノDDS製剤（主にリポソームや脂質ナノ粒子）の研究開発動向や開発環境の変化に
ついて概説する。また、ナノDDS製剤のがん治療や脳梗塞治療への応用研究について、我々の研究成果を交えて紹介する。
本講座の後半では、RNA干渉医薬の開発に欠かせないDDS技術について述べる。脂質ナノ粒子を用いた核酸デリバリーシステムに関する最新の知見を紹介しながら、DDS技術
開発の重要性について議論したい。

１．ナノDDS製剤について
　１）ナノ粒子を用いたDDS技術
　２）実用化に至ったナノDDS製剤
　３）DDS医薬品の開発動向
　４）DDS製剤開発とレギュラトリーサイエンス
　５）アカデミア発DDS製剤シーズの実用化

２．ナノDDS技術のがん治療への応用
　１）がん治療を目的としたDDS
　２）がんの微小環境に注目したDDS
　３）がん治療におけるDDS製剤の有効性

３．ナノDDS技術の脳梗塞治療への応用
　１）脳梗塞治療を目的としたDDS
　２）脳梗塞治療におけるDDS製剤の有効性
　３）DDS製剤による血栓溶解療法の治療可能時間延長

４．RNA干渉医薬について
　１）RNA干渉のメカニズムと特徴
　２）RNA干渉医薬の魅力と展望
　３）RNA干渉医薬とDDS技術
　４）RNA干渉医薬品の開発の現況

５．siRNA製剤の研究開発
　１）siRNAの体内動態
　２）siRNAベクター（脂質ナノ粒子）の研究開発
　３）脂質ナノ粒子を用いたsiRNA導入の機構解析
　４）siRNA製剤のがん治療への応用

平原エンジニアリングサービス株式会社 技術部　取締役 榊原秀幸 先生
平原エンジニアリングサービス株式会社 技術部　シニアマネージャー 村井信夫 先生

●日　時　2018年1月24日水曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東新宿]新宿文化センター

ユーザー要求仕様書に何を記載しなくてはならないか、そもそもプロジェクト体制はどのように決めるのが良いのか、
コスト管理はどのように考えたら良いのか… 現場のお悩みを解決できるセミナーです。

発注者視点による医薬品工場建設における要点

●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　AA180137」

■講座のポイント：医薬品工場の建設または改修の際に、「こんなはずではなかった。」「多額な追加費用を要求された。」などの発注者側の言葉をよく耳に
しますが、いったいどこに問題があるのでしょうか。プロジェクト内容やプロジェクト体制によって、その原因は様々ですが、よくある問題点と、その対策を
あげることにより、今後の工場建設や改修の際に発注者側が、何をしなければならないかを理解する手助けになればと思います。
■受講後、習得できること：・ユーザー要求仕様書に記載すべき事項　・プロジェクト体制の決め方　・プロジェクトのコスト管理の方法

１．ユーザー要求仕様書の記載内容
 １）ユーザー要求仕様書とは
 ２）ユーザー要求仕様書に記載すべき内容
２．クォリフィケーション、コンピューター化システムバリデーション
 １）さまざまなクォリフィケーションの基準と設計基準とコスト
 ２）生産機器のクォリフィケーション項目
 ３）生産機器のCSV上のカテゴリーは何か
 ４）クォリフィケーションとコミッショニング
３．封じ込めの考え方
 １）原料の毒性と封じ込め方法
 ２）封じ込め計画

４．建築計画
 １）概算とは（概算精度など）２）基本計画・基本設計時の注意事項
 ３）実施設計時の注意事項（GMPと建築基準法・消防法）
 ４）見積書の見方
５．ベンダー選定について
６．施工中の監理
 １）施工中に発注者が行うこと（体制、検査）２）打合せ記録の重要性
 ３）施工検査記録とクォリフィケーション
７．コスト管理
 １）プロジェクトチームの重要性　２）追加変更に伴うコスト管理
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＜終了後、質疑応答＞

TMI総合法律事務所 パートナー弁護士 大井哲也 先生
●日　時　2018年1月26日（金）12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★近年のビジネスに欠かせない存在になりつつある＜ビッグデータ・人工知能＞に関わる法的リスクについて解説！

ビッグデータ・AI活用の法的実務
～取扱いに対する関連法規制、開発者の法的リスク～

●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　AA180138」

■講座のポイント
　FinTech分野、コネクティッドカー・スマートフォン・アプリ・ネット広告分野に
おいてビッグデータの活用がビジネスの必須の要件となっております。
そして、ビッグデータ解析の分野にAI技術の融合がなされて、精度の高い解析が
可能となる一方で、AIの判断に誤りがあった場合には、AIを使ったサービス提供者に
おいて、重大な責任や法的リスクが考えられます。本セミナーでは、最新の
ビジネス動向をにらみつつ、ビッグデータ解析やAIを活用する事業者が
留意すべき規制と法的リスクを解説します。

■受講後、習得できること
・ビッグデータ解析及びAI技術を用いた最新のビジネス動向をフォローできます。
・ビッグデータ解析のための個人情報保護法やEU一般データ保護規則の世界各国の
　規制のクリアランスの手法を学べます。
・AIを用いたサービスを展開する際の法的リスク及びそのリスクを
　極小化するための方法論を検討します。

１．ビッグデータの利活用と法的留意点　　
 　　１）ビッグデータ活用と最新のビジネス動向
 　　２）ビッグデータ取扱いに対する法規制
 　　　　●改正個人情報保護法　●GDPR（一般データ保護規則）
 　　　　●ビッグデータ規制
 　　３）ビッグデータそのものに対する管理権
 　　　　●データベース著作権　●不正競争防止法
　　　　 ●不法行為
２．人工知能（AI）の開発と利用に伴う責任
 　　１）人工知能（AI）と最新のビジネス動向
 　　２）人工知能（AI）と機械学習
 　　３）人工知能（AI）の開発者責任
 　　　　●製造物責任　●不法行為責任
 　　４）人工知能(AI)を活用したサービス提供者の責任
 　　５）人工知能(AI)を活用したサービスと業法の問題
 　　　　●税理士法　●弁護士法　 ＜終了後、質疑応答＞

トータルマネジメントシステム研究所 代表　角川 真也 先生
●日　時　2018年1月12日金曜日 10:00-17:00
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★講義で理解、事例で確認、演習で納得!!　『見える化ツール』による業務改革手法

設計部門の「見える化」による生産性および業務品質向上方法

●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　AA180139」

■講座のポイント：　際限なく増え続ける業務、短納期化する設計開発期間、増えるどころかむしろ減らされる人員。昨今より一層厳しさを増す経営環境下、設計部門では
長時間残業や休日出勤が常態化し、『働き方改革』が社会的にも求められています。当セミナーでは『見える化ツール』(独自開発)により設計部門の業務の実態を数値データ
(工数・金額)で定量的に「見える化」し、明らかになった問題点を①業務量平準化②ムダ取り③生産性向上の3ステップで改善する手法をお教えします。
その結果、設計部門の①業務生産性向上②業務不良予防③スタッフの心身の不全発症予防等の効果が得られます。
『見える化ツール』はA3版2枚に全データを一元管理するもので、シンプルな書式のため作成(Excel)・運用にかかる工数が少なく、マンパワー不足気味の部署や会社でも
導入できます。あまり知られていない事実ですが、『見える化ツール』は有名メーカーや外資系では『業務管理システム』の名前で導入済の企業が増えています。
御社設計部門でも『見える化ツール』を導入し、業務生産性向上を図りませんか？

１．『業務管理システム』不在の恐ろしさ
　１）今日の設計部門の置かれている状況
　２）業務の「見える化」の遅れが招いた悲劇
　３）この悲劇から私が学んだこと
　４）業務の「見える化」はなぜ必要か？
２．設計部門の業務生産性が日本メーカーの弱点
　１）世界から見た日本の生産性(現場・事務所)
　２）製造現場と設計部門の生産性に「差」がある理由とは?
　３）設計部門の業務の問題点は「見える化」の遅れ
３．設計部門の業務の実態の「見える化」する
　１）正しいやり方でやらないとどうなるのか?
　２）業務の何を「見える化」するのか?
　３）どのようにして「見える化」するのか?

４．設計部門の業務の問題点を発見し改善する
　１）業務の『見える化ツール』とは?
　２）『見える化ツール』から分かる
　　　　設計部門の『業務の問題点』(演習あり)
　３）設計部門の『業務の問題点』の改善方法(演習あり)
　４）業務「見える化」事例紹介
　５）『見える化ツール』作成の費用対効果
５．『見える化ツール』の作成方法について
　１）『見える化ツール』作成マニュアル解説
　２）『見える化ツール』作成演習
６．設計部門の業務「見える化」推進方法
　１）推進体制　２）標準スケジュール
　３）「抵抗勢力」対策　４）維持・運用方法

７．業務改革の3ステップ
　　「見える化」「最小化」「標準化」
　１）「見える化」は業務改革の
　　　ファーストステップに過ぎない
　２）業務を減らしたければ「ムダ」探しは止め、
　　　「本来あるべき姿」を追求せよ
　３）業務「改善」と「改革」の違いと
　　　その推進方法およびツール
　４）マニュアルの「三重苦」とその解決方法
　５）業務改革の先にあるもの
　　　(生産性・品質・従業員満足度のすべてが向上)

株式会社CACクロア レギュラトリーソリューション部
                           峠茂樹 先生

●日　時　2018年1月26日（金）12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★欧米では実装が始まってる【IDMP】について解説。日本には今後どんな影響が？

ISO-IDMPの基礎知識と欧米における現状

●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　AA180141」

■講座のポイント：医薬品辞書として欧米が実装を進めているISO-IDMPの構造や背景に関する基礎知識について説明する。また、欧州については、
IDMP実装に向けての運用管理システムとしてのSPORサービスの立ち上げと検証作業、各種電子申請への対応計画、並びに米国、その他の国における
IDMP実装への取り組みについて紹介する。そのうえで、国内の企業へのインパクトおよび今後の展開について考察する。
■受講後、習得できること：・IDMPに関する基礎知識の習得　・欧米におけるIDMP実装に関する進捗状況の理解　・IDMPに関する背景知識の習得

１．「IDMP」って何？
　・ICH E2BM5からISO-IDMPへ
　・5つのISOから構成されるマスター
　・IDMP誕生の背景（データの標準化の必要性）
２．ISO-IDMPの構造と運用
　・MPID　・PhPID　・SubstanceID
　・Dose Forms ID　・Units ID
３．欧州での実装に向けての動き
　・実装に向けた体制（SPOR）
　・欧州における関連規制（Article 57規則、eAF、CESSP）

４．米国、その他の国での実装に向けての動き
　・PQ/CMCにおけるデータの構造化
　・DSCSA（サプライチェーン）による流通医薬品の管理
　・カナダ、スイスでの実装
５．業界にどんなインパクトがあるのか
　・申請資料への影響（製薬会社開発薬事部門）
　・変更管理への影響（製薬会社薬事部門）
　・原薬製造会社（CMO）への影響
６．今後の展望
　・IDMPの背後にあるもの（IDMPは単なる医薬品辞書ではない）
　・関連する規制（医薬品サプライチェーン、eIDAS規則）
　・日本はどうなる ＜終了後、質疑応答＞

東京医科歯科大学　大学院　医学部保健衛生学科　非常勤講師 
富士通エフ・アイ・ピー株式会社　BPOサービスマネジメント部
    シニアプロジェクトマネージャー　医学博士　大橋渉 先生

●日　時　2018年1月18日（木）10:30-16:30
　　　　　2018年1月19日（金）10:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館
●受講料
『生物統計：初級（1月18日-19日）』のみのお申込みの場合
　1名61,560円(税込（消費税8％）、資料・両日昼食付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき50,760円
『生物統計：中級（2月23日）』と合わせてお申込みの場合
(同じ会社の違う方でも可 ※中級の参加者を備考欄に記載下さい)
　1名86,400円(税込（消費税8％）、資料・全日昼食付) 
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき75,600円
　⇒割引は全ての受講者が両日参加の場合に限ります　

★足かけ10年！リピート開催34回目！楽しく、笑いながら多くの身近な実例を通じて学ぶ満足度の高いセミナー！
   統計って何？論文が読めるようになりたい。各々のレベルに合わせて進む２日間！
   統計学は決して難しくありません。同じやるなら楽しく学びましょう！

ゼロからどころか、マイナスからでも学べる

医学・生物統計学超入門

WEBでの検索は→「情報機構　AA180142」

　医学・生物統計をはじめとして、統計学は「難しい」と思われがちですが、決してそうではありません。本講座では、まずは統計学を難しく見せているものの正体を
明らかにします。生物統計学を業務とするために、統計ソフトウェアを用いるために必要最低限の知識や考え方を、思いっきり笑いながら多くの実例を通じて学びましょう。
検定より大切なモノ･･･理解できます！そして･･･必ず次につながります！

■【受講者特典】:講習会当日、【受講者特典】として、講師の著書を無料配布いたします。

1.統計学のあれこれ
　1-1 統計学とは何か
　1-2 統計学を「難しく見せるもの」の存在
  1-3 統計学の存在感  1-4 統計学を用いる業務
  1-5　統計学にまつわる用語（難しく考える必要は無い。ただの言葉遊び）
2.統計学の基礎
　2-1 統計学の作法　2-2 データ解析の基礎

3.生物統計学の基礎（それはデザインの重要性！）
  3-1 生物統計学とは /3-2 大切なデザイン
  3-3 バイアスとは   /3-4 研究デザインを斬る…論文の見方
4.推定と検定
  4-1 医学データの解析 /4-2 2群データの解析
　4-3 多群データの解析 /4-4 回帰と相関
　4-5 エンドポイントの意味
5.症例数の設計
6.統計ソフトウェア ＜質疑応答＞

(株)ミノファーゲン製薬 顧問　脇坂 盛雄 先生
●日　時　2018年1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

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

医薬品容器/包装の工程バリデーションとクロスコンタミ/表示ミス防止
～包装で品質問題を起こさないための品質確保・トラブル対策～

WEBでの検索は→「情報機構　AA180101」

　医薬品の品質で健康被害が生じることはほとんどない。しかし、クロスコンタミ、表示ミス、
悪意を持った不良品混入は健康被害に直結するリスクが高い。本セミナーでは包装ラインでの
コンタミ防止、表示ミス防止のためのバリデーションを説明する。バリデーションと言うと
新製品や変更管理のバリデーションと狭義の意味で捉えがちであるが、包装不良を出荷する
ことは広義の包装バリデーションに不備があったことになる。2016年度の製品回収の原因について
説明する。表示ミス、異種品混入、レギュレーション違反による製品回収が増えている。
また製造時の包装トラブルによる製品回収は多い。各社がミス防止を続けているがなかなかなく
ならない。包装のミスは製造所でのミスと表示資材メーカーでのミスの二つがある。包装での
ミスを減らすにはどうするか。表示資材メーカーのミスを減らすことと万が一ミスがあっても
それを製造所で防ぐことができる仕組みを盛り込むことである。過去のさまざまの包装トラブル事例
から学び、包装トラブルによる製品回収リスクを減らす方法を実例から学ぶ。それらを防ぐための
包装工程バリデーションについて紹介する。

■受講後習得できること
・表示ミス/表示資材コンタミを未然に防止するための仕組みがわかる
・包装ミス/表示ミスによる製品回収リスクを低減できる
・包装工程バリデーションについて理解できる
・包装資材メーカーや包装委託先の査察/指導がわかる

１．表示ミスによる製品回収事例（PMDAのHPより）
　１）2016年度の製品回収より、
　　　表示ミス＆レギュレーション違反による製品回収
　２）表示物のミスによる製品回収　
　３）製造起因の表示ミスによる製品回収
　４）レギュレーション対応漏れによる製品回収
２．包装工程のミスによるトラブル/製品回収
３．資材ミスによるトラブル/製品回収
４．包装とレギュレーション
　１）容器の定義　２）容器の種類　３）容器の機能の定義
　４）製剤の容器　５）包装資材のＪＰ試験
５．包装工程のバリデーション
　１）包装バリデーションの考え方
　２）包装バリデーション不備による品質トラブル
　３）気密性の検証　４）包装のPVについて
　５）最終製品を中間製品で代用する場合
６．製造起因の表示ミス防止
　１）印刷会社の防止策　２）包装製造所の防止策
７．表示資材メーカーの査察/指導  /８．包装委託先の査察/指導

元 ロート製薬 浅井俊一 先生
●日　時　2018年1月23日火曜日 13:00-17:00
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★危機・リスクを回避するための効果的な異物混入防止対策とは？ GMPの本質を理解しアプローチすれば、必ず解決できる！

医薬品食品工場における異物混入防止対策のポイント

●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　AA180102」

■受講後、習得できること
・医薬品・食品への異物混入防止の
　ＧＭＰ的対応方法
・ヒューマンエラー対策の手法
・異物クレームへの対応方法
・海外工場（食品/医薬品/化粧品）のへの
　改善指導の考え方・要点
・店頭における食品への
　異物混入防止対策の手順

１．医薬品・食品の異物混入による
　　最近の回収事例と企業の対応
２．グローバル化時代の異物混入による
　　企業リスクとその対策
　・異物混入問題により企業が受ける影響
　・異物混入問題の重大性の理解
　・企業防衛・危機管理視点からの異物対策
　・医薬品食品工場での異物混入の未然防止策の要
３．異物混入防止対策への基本的な考え方
　・GMPの３要件と異物混入防止対策
　・モノ造りのフローと４M
　・GMP主要管理事項と異物対策
　・異物の混入源（GMPの4M）と異物の種類
　・最近の異物混入事例と4Mに照らした想定原因
　・医薬品・食品工場で特に注意すべき衛生管理ポイント
　・原材料の購入先（製造所・加工所）の管理
４．ヒューマンエラー対策と異物混入防止
　・ヒューマンエラー発生の背景
　・ヒューマンエラー対策の基礎知識と対応の考え方

５．危機管理視点の異物クレーム対応
　・現物確認と記録・情報共有
　・終始、顧客を怒らせない対応
　・迅速な対応、待たせない対応とは
　・原因調査と報告書の書き方の要点
　・社内体制整備の考え方と教育訓練の要点
６．医薬品・食品の海外工場の従業員教育のポイント
　・日本人の品質観と日本市場が求める品質の伝え方
　・海外工場における異物対策の教育訓練のポイント
　・日本の顧客の品質不良の判断基準
７．店頭(ﾌｧｽﾄﾌｰﾄﾞ店など)における異物混入対策の基本的な考え方
　・日常の５S（衛生管理）をどう確保するか
　・作業時の観察と異物・異変発見時の初期対応
　・異物発見時の対応と企業内の情報共有
　・被害拡大の未然防止のための
　　他店舗への改善策の水平展開
　・社内体制の整備と社員への定期的な教育訓練
　・公表しないリスクと公表するリスクについての考え方
　・店頭での異物混入防止対策の基本的なフロー

はじめに
　●医薬品・食品企業の業務フローと
　　製造部門の位置づけ
　●危機管理を踏まえた経営視点
　●医薬品・食品衛生管理の３要件
　●衛生管理/品質管理の不備による重大問題
　●異物混入防止対策の３原則

医薬研究開発コンサルテイング 代表取締役 理学博士 橋本光紀 先生

●日　時　2018年1月24日（水）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

★治験薬の製造、品質管理の基礎からGDPを考慮した出荷後の取扱いまで幅広く解説

治験薬ＧＭＰ入門セミナー
三極対応のポイントと

ＧＤＰを考慮した出荷以降の品質管理まで

　医薬品開発は臨床試験を如何に効率よく進めることが出来るかに

かかっている。

　その為には治験薬を計画通りに供給することが必須である。治験薬製造に

関しては製法が確立していない時期でもあり、設備もマルチ製造設備を使用

するケースが主で製造法の取扱いが実験室レベルでの管理で間に合わせている

状況がみられる。

　しかし、医薬品としての品質は臨床段階からGMPの規制がかかっており、

安易な取り扱いはデータの信頼性を損なうばかりでなく開発にブレーキを

掛ける事態となることを忘れてはいけない。更に最近はGDPの観点から

輸送期間における品質管理と偽造薬対策が厳しく問われるようになった。

如何に効率よく治験薬を製造し、確実に配送していくべきか、多くの

チェックポイントがある中で抑えておくべき重要なポイントについて解説する。

１．GMPとは　　２．ICHとは
３．PIC/S　GMPガイドラインについて
４．治験薬GMPとは：なぜ治験薬GMPが必要なのか
５．Annex13(治験薬製造)の要旨と留意点
６．治験薬製造の参考になる法やガイドライン
７．治験薬GMPにおける治験薬製造。品質管理上の留意点
８．適格性評価とは：なぜ必要か、その進め方は
９．治験薬に関する文書　１０．手順書等に関する留意点とポイント
１１．治験薬受託製造の留意点
１２．治験薬の出荷承認手順
１３．教育訓練の必要性と実施上の留意点
１４．治験薬GMPに関するQ&A
１５．生データ・実験ノートの留意点
１６．GDP(Good Distribution Practice)とは
１７．製薬企業の最近の動向　　　１８．まとめ

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　AA180104」

アイ・ナチュラル・ハート㈱ 代表 相澤篤 先生
●日　時　2018年1月24日（水）10:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★GCP教育研修に最適！GCPの基礎をマスター！　治験の一連に係る各種文書の作成やグローバルに対応したGCPを解説

退屈にならない新たな時代を見るＧＣＰ入門セミナー
●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　AA180105」

【セミナーのポイント、習得できる知識など】

　国内において、当局から医薬品や医療機器の製造販売の許可を

得るためには、担当者がGCP省令を理解することが基本です。

したがって、GCP省令で求められる業務を担う組織、担当者に対して

「一定の教育・研修」が課されることになります。しかし、人は、

条項を順次読むだけ、あるいは創造性を発揮し難い習得の場や意味の

ないことを強要されるのに耐えられません。

　その上、国際的な立ち位置、組織体制の考え方、

更にＧＣＰ教育・研修内容や習得時間等が様々なため、基本となる

ＧＣＰ省令（Ｊ－ＧＣＰ）内容の理解や判断も異なる可能性があります。

また、実務の現場では、スタンダードな内容の理解が曖昧なまま、

適切なコミュニケーションが懸念されている情景が見聞きされています。

 今回のセミナーでは、適切、的確な業務を行うために、国際的な

コンセンサスであるICH-GCPと国内のGCP省令に係わる動向を見据え、

事例を示しながら、国内外の当局対応の実態を正しく捉えることが

できるポイントを提供します。単にＧＣＰ省令を丸暗記するような

ＧＣＰの学び方をするのではなく、業務の信頼性向上と生産性向上を

目指した“退屈にさせない”セミナーです。

何のためにGCPを知ろうとしますか？
　・先ず確認したいこととは
　・ＧＣＰを“理解する”視点とは
ＧＣＰが求める基本を確認して分かること
　・国際的に共通するＧＣＰの
　　 ３つの基本的視点とは
　・国内の規制の基本原則は何か
　・そもそもＩＣＨ－ＧＣＰとは
　・そもそも倫理や科学性とは
国際共同試験（治験）の対応から
  ＧＣＰの実態が分かったこと
　・Ｊ－ＧＣＰとＩＣＨ－ＧＣＰに
     相違があることは当然とは
　・Ｊ－ＧＣＰとＩＣＨ－ＧＣＰにある
     用語の特色とは
　・国内と国外の規制に係る共通点と
     国内規制の特色とは
Ｊ－ＧＣＰの法的な特色を整理して分かること
　・医薬品医療機器等法とは
  ・具体的な法規制の基本とは

Ｊ－ＧＣＰの条項で求める
  業務プロセス事例を確認して分かること
　・治験の準備に係る
     資料作成（治験開始前）の要点とは
　・実施医療機関等の選定および契約、
     ＳＯＰやＩＲＢの要点とは
　・治験の管理・行う基準（治験実施中）の要点とは
　・CRF・モニタリング・SDV係る留意事項とは
　・安全性・逸脱への対応に係る留意事項とは
　・治験の管理・行う基準（治験終了時）の要点とは
　・IRBによる継続審査や監査対応に係る留意事項とは
　・治験総括報告書作成や記録の保存に係るとは
Ｊ－ＧＣＰを理解する上で必要な
  基礎的事例を見て分かること
　・技術革新が影響するプロセス事例とは
　・国際的な品質マネジメントの潮流とは
　・当局・国際的インスペクション対応とは
　・新たなＩＣＨ－ＧＣＰの方向性とは

化粧品微生物コンサルタント 松田潤 先生

●日　時　2018年1月24日（水）10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★化粧品工場における微生物汚染発生の実態と化粧品GMPをもとにした微生物汚染防止策・関連試験法を解説

化粧品GMPとそれをもとにした微生物汚染対策

●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　AA180106」

　化粧品微生物汚染の実例をあげて分析し、その対策の重要性を認識する。このセミナーでは化粧品GMPの観点からの見た防止策を考慮してみる。
はじめに化粧品GMPの概説、ISO9001との関連性、一般的な化粧品GMPの進め方をお話しする。ここで化粧品GMPについて理解をしてもらう。
　次に化粧品微生物汚染の具体例をもとに解析を行い、傾向を考察する。またその原因と一般的な対策を述べる最後に化粧品GMPをいかに微生物汚染対策に用いるかを、
製造の点からと微生物試験の点からの２つの方向から考察する。
■受講後、習得できること：化粧品GMPの概念とその進め方 /微生物汚染対策 /間違いのない微生物試験の進め方

1　化粧品GMPについての概論
　1.1　化粧品GMPについて
　　1.1.1　GMPをどのように考えるか
　　1.1.2　GMPの項目
　1.2　ISO9001との兼ね合い
　　1.2.1　ISO9001の意義
　　1.2.2　ISO9001と化粧品GMPの両立
　1.3　GMPの実施
　　1.3.1　文書化
　　1.3.2　バリデーション
　　1.3.3　キャリブレーション
　　1.3.4　トレーニングとクォリフィケイション

2　化粧品の微生物汚染について
　2.1 なぜ化粧品は微生物汚染をしてはならないか
　　2.1.1　法令上の規制
　　2.1.2　消費者から見た汚染
　2.2 過去の化粧品微生物汚染
　　2.2.1　海外の例
　　2.2.2　国内の例
　2.3 汚染の原因
　　2.3.1　汚染の分析
　　2.3.2　一次汚染と二次汚染
　2.4 汚染の防止
　　2.4.1　微生物試験
　　2.4.2　工場内衛生管理

3　化粧品GMPから見た微生物汚染の現状と対策
  3.1　衛生管理
 　 3.1.1　GMPからの微生物対策
 　 3.1.2　手順書について
　　3.1.3　製造記録について
　　3.1.4　衛生管理法
　3.2　微生物試験法（生菌数試験、防腐力試験）
 　 3.2.1　GMPから見た試験の管理
 　 3.2.2　試験方法のバリデーション
　　3.2.3　実験のコントロール
　　3.2.4　使用器具のキャリブレーション
　　3.2.5　結果の記録について　　

(株)ミノファーゲン製薬 顧問 脇坂盛雄 先生
●日　時　2018年1月25日（木）10:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★一般的な監査はもちろん、限られた時間内でのリスクに的を絞った監査項目も解説　　更に当局の査察対応についても解説致します
　豊富な事例で毎回好評の講師によるセミナーです

GMP監査と当局査察・無通告査察対応セミナー
～品質問題をおこさない監査力、 調査技法、偽造・偽証を見抜く～

●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

　医薬品の製造は2005年の改正薬事法により，他社に全面委託することが可能になりました。そのため，自社製造所はもちろんのこと，委託先製造所のGMPの状況，
また品質保証全体を評価することがますます重要になってきています。従来，原薬の査察はGQP省令で求められていましたが，PIC/Sにより原料（添加剤）や資材の査察も
求められるようになってきました。査察は限られた時間で行うためにその製造所の品質保証を正しく評価することは監査員の資質に左右されます。昨今，PMDAの韓国企業の
査察で，問題点が発見され当局からの指導，あるいはその製造所で製造された原薬を使った製剤の回収が行われる事例も起きています。
　また，PMDAが査察を行い「問題なし」となった海外製造所で，海外の当局がGMP上問題ありと指摘したことで，その製造所で製造した日本での販売品の自主回収も起きて
います。監査で問題を見つけることはとても難しいことですが，監査員のレベルがあがれば，そういったリスクは減少します。FDAの査察ではデータインテグリティの確認が
厳しくなり、FDA査察適合だった日本の製造所に対してもWarning Letterが出されている。日本でもPMDAがその視点で査察行っている。熊本と和歌山の製造所での偽造/偽証が
あり、当局は無通告査察の実施と強化を行っている。本講座では，一般的な監査のやりかただけでなく，限られた時間内でのリスクに的を絞った監査項目の解説も行います。
監査では相手先とのコミュニケーションが重要です。そこで求められることは、知識だけでなく，人として備えておくべき資質についても説明します。

1．GMP監査に関係する法律
2．GMP監査の必要性　3．GMP監査の全体像
4．GMP監査の事前準備
5．GMP監査当日　6．GMP監査項目
7．実際のGMP監査項目
　(リスクマネジメントの観点も含め)
8．GMP監査終了後

■受講後，習得できること
・医薬品の監査の一般的な知識
・監査の手順
・監査員として業務を遂行する力
・監査において確認すべきリスク項目
・監査におけるコミュニケーション力
・監査員として人として備えておくべき資質

9．PMDA /県の査察
10．FDAの査察
11．FDAのWarning Letter/データインテグリティ
12．偽造/偽証を知る（作業者/責任者が隠ぺいをした事例）＆その対応
13．偽造を見つけるための査察（PMDAが行うと想像される項目）
14．無通告査察
15．監査員の教育 /訓練 ＜質疑応答＞

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　AA180107」

(株)Medical Patent Research 代表取締役 竹田英樹 先生

●日　時　2018年1月25日（木）12:30-16:30
●会　場　[東京・東新宿]新宿文化センター

・バイオシミラーを販売するための特許調査方法やライセンス戦略，新たな特許保護　・バイオ特許の審査の考え方，バイオデータベースの調査
・存続期間延長制度や薬機法上の先発権について

特許期間延長制度を踏まえた
バイオシミラー・バイオ後続品の特許調査の進め方

●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　AA180108」

　近年，医薬品の売り上げに占めるバイオ医薬品の割合が増加し，特許切れの製品も
増えており，バイオシミラーの販売が増えている。バイオシミラーは低分子化合物と
異なり1つの製品を保護する多数の特許が存在する場合が多い。
　本講座では，バイオシミラーを販売するための特許調査方法やライセンス戦略，
また新たな特許保護について攻守両方の観点から解説する。
具体的には，バイオ特許の審査の考え方，特許やバイオデータベースの調査，
特許期間延長制度や薬機法上の先発権についても解説する。

■受講後，習得できること
 ・バイオ医薬品の特許調査方法
・バイオ特許の審査の考え方の理解
・先発権と特許期間延長制度

1．バイオシミラーとは
2．バイオ医薬品の特許戦略
 　1）医薬品の独占期間
 　2）バイオ医薬品の審査実務
 　3）物質特許，用途特許，製法特許，製剤特許、用法用量特許
 　4）ライフサイクルマネージメント
3．特許権の存続期間延長制度
 　1）日米欧の特許期間延長制度
4．先行バイオ医薬品の調査
 　1）先行バイオ医薬品の特許調査
 　2）特許権存続期間延長制度に基づく特許調査
 　3）先発権の調査
 　4）関連特許の調査
5．調査の具体的な事例
6. まとめ　＜質疑応答＞

秋山錠剤(株) 品質保証部　製剤開発課　顧問 阪本光男 先生
●日　時　2018年1月26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）

★造粒から打錠における疑問を講師の豊富な経験やお客様からの疑問をベースにQ＆A形式で紹介しながら解説

＜Q&A形式で学ぶ＞ 打錠用顆粒の製造および打錠におけるトラブル事例とその対応策

●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　AA180109」

1．打錠用顆粒の製造におけるトラブル事例とその対応策
　Q.1：高品質の錠剤をつくるための３つのポイントは
　Q.2：打錠用顆粒として最も重要な顆粒物性は
　Q.3：打錠用顆粒として適切な粒度は
　Q.4：各造粒法における打錠用顆粒としての造粒操作のポイントは
　Q.5：撹拌造粒法および流動層造粒法における適切な結合剤の添加液量の指標は
　Q.6：撹拌造粒および流動層造粒の操作条件と顆粒物性への影響は
　Q.7：打錠障害に係わる撹拌造粒法で顆粒の重質化を抑える造粒操作は
　Q.8：打錠障害に係わる流動層造粒法で顆粒の見掛け比容積を小さくする造粒操作は
　Q.9：打錠障害に係わる流動層造粒法で微粉の少ない造粒操作は
　Q.10：乾式造粒において微粉を少なくする方法は
　Q.11：難溶性および油状薬物を改質する方法は
　Q.12：撹拌造粒法では大型機ほど造粒が進み造粒過多になる。この対応策は
　Q.13：撹拌造粒のスケールアップにおいて小型機での操作条件を大型機に適応するには
　Q.14：流動層造粒でのスケールアップにおける最適噴霧液速度は
　Q.15：流動層造粒において含量均一性を確保するには
　Q.16：流動層造粒のスケールアップにおいて小型機での操作条件を大型機に適応するには
　Q.17：流動層造粒で仕込み量を増加させたケースでの風量は
　Q.18：流動層造粒において、生産機でラボ機と同一物性の錠剤を得るための顆粒物性は

２．打錠におけるトラブル事例とその対応策
　Q.1：打錠障害を防止するための２つの方法は
　Q.2：直接打錠法で最も重要な要因は
　Q.3：滑沢剤の混合状態（滑沢度）に影響する要因は
　Q.4：滑沢剤の混合時間と展延状態は
　Q.5：滑沢剤混合における滑沢剤の展延の度合の指標となる錠剤物性は
　Q.6：ロータリー打錠機における適切な打錠条件の設定は
　Q.7：直接打錠法および湿式打錠法に用いられる基本的な賦形剤は
　Q.8：結合剤、崩壊剤および滑沢剤選択のポイントは
　Q.9： 直接打錠法における結晶セルロース・グレード選択のポイントは
　Q.10：粉体圧縮のメカニズムは
　Q.11：粉体の圧縮性を評価する方法は
　Q.12：キャッピング、スティッキング等の原因と改善する方法は
　Q.13：杵の表面処理によるスティッキングを防止する方法は
　Q.14：滑沢剤の添加方法と錠剤物性は
　Q.15：直接打錠法における微量薬物の偏析を防止する方法は
　Q.16：滑沢剤混合におけるラボスケールとスケールアップ時の混合時間の相違は
　Q.17：打錠回転数を速めたところ打錠障害が発生した。その原因は
　Q.18：スケールアップにおける打錠機の回転数の設定は

GMP platform 提携コンサルタント 上田泰生 先生

●日　時　2018年1月30日（火）10:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★GMP省令と係るその他PIC/SやGMP事例集、施行通知なども含めて、全体を解説　★実際の現場での活かし方も、事例を含めて解説します

１日速習　初心者のためのGMP入門
～GMPの概念、GMP省令の全体像から実務対応まで～ ●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　AA180112」

■はじめに
「GMPの概念が難しい」
「GMP省令を読んでも何がいいたいのかわかりにくい。」
　GMPに向き合ったときに多くの方がそう思うでしょう。
　特に一番ネックになるのは、GMPの概念、そして実際に現場で
なにをしなくてはならないのか。
　本講演ではわかりやすい言葉で、GMP超初心者向けの概念部分から、
GMP省令自体の読み解き、そして実際の現場でどう対応し反映させるか、
までをまとめました。
　初めてGMPに関係する方や、GMPに関係しているがきちんとは理解できて
いないという方に向けて、「GMPって何？何をやればいいの？」
といった内容を、講師の経験してきた実例もふまえつつ説明いたします。

１　GMPとは何か？ 
 (1)GMPの魂　～“くすり”と他の商品との違い～
 (2)医薬品医療機器等法（旧薬事法）、GQP省令とGMP省令の位置づけ
 (3)医薬品の開発から製造・販売における規制（GxP）の概要
 (4)GMPの基本的な考え方
 　手順／ハードとソフト／文書／文書で何を決めるか？／バリデーション
 (5)GMPの３原則（ヒューマンエラーの事例も含めて）
２　GMP省令全体の実質的な理解
  　～施行通知の逐条解説を基にGMP事例集やPIC/S等の記載も参照しながら～
 (1)GMP省令の構成とPIC/Sの構成　(2)施行通知の改訂（PIC/Sとの整合性）
 (3)用語の定義と適用範囲　 　　 (4)製造部門と品質部門
 (5)製造管理者とその他の責任者  (6)製品標準書
 (7)手順書　(8)構造設備　(9)製造管理　(10)品質管理　(11)出荷管理
 (12)バリデーション　(13)変更・逸脱管理　(14)品質情報・回収処理
 (15)教育訓練　(16)自己点検　(17)文書及び記録の管理
３　GMP、及びPIC/Sによって医薬品製造工程ごとで要求されること
　　～査察や監査で注意されやすい部分を中心に、不適の一例も含めて～
 (1)倉庫管理（原料・製品）　(2)製造　 (3)試験・検査
 (4)文書　 (5)その他

■受講後習得できること
　 ・GMPとはそもそも何か、GMPの基礎知識の理解
 　・GMP省令と、PIC/S等その他関連する法規制全体の理解
 　・個々のGMP要件の目的とポイント
　 ・医薬品製造現場におけるGMPに対応した具体的な実務のポイントの理解

合同会社 エクスプロ・アソシエイツ 代表 望月清 先生

●日　時　2018年1月30日（火）10:30-16:30
　　　　　2018年1月31日（水）10:00-16:00
●会　場　[東京・御茶ノ水]中央大学駿河台記念館

★CSVの担当になってしまったが何を？どこまで？きっちりやればよいのか？ ★CSVとデータインテグリティを基礎から実務対応までじっくりと解説

＜装置のCSV悩み解消！＞

CSV超入門とデータインテグリティ実務対応
●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　AA180113」

■第1部　ERESとCSVの本質と基礎
  ・電子記録と電子署名の基礎　・CSVの基礎　・リスクマネジメントのポイント　・供給者監査のポイント　・CSV文書　・GAMP5のポイント
　・コンピュータ化システム適正管理ガイドライン　・適正管理ガイドラインの当局査察方法　・FDAウォーニングレターに見るCSV指摘
　・FDAウォーニングレターに見るスプレッドシート（エクセル）指摘　・FDA Part11 　・PIC/S Annex 11　・PIC/Sのコンピュータ要件　・事例研究
　・市販標準製品のDQ、IQ、OQ、PQ　・スプレッドシート（エクセル）のバリデーション　・PLC組込機器/装置のバリデーション
■第2部　データインテグリティ速習
　・データインテグリティとは　・FDAの査察指摘　・ラボにおける指摘　・製造における指摘　・国内におけるFDA 483指摘　・PMDAのデータインテグリティ指摘動向
　・実務対応方法　・FDA指摘　トップ10　・FDA 483査察指摘140件にみる留意点　・今すぐに行うべきこと/行えること
■第3部　CSV実務演習
 　・ユーザーと供給者の役割分担　・カテゴリ3におけるCSV項目（データインテグリティ要件をどのようにURSに記載するか）　・バリデーションアプローチと検証項目
   システム題材：①打錠機の制御監視システム（標準製品）②打錠機の制御監視システム（一部カスタマイズ）
 　　　　　　    ③計装システム（計装制御盤）（PLC+ペーパーレスレコーダー＋タッチパネル＋デジタル調節計）④LIMS（ラボ情報管理システム）
   システム題材を持ち込む場合は、PC画面１枚に収まるようなシステム構成図の電子ファイルとハードコピーを初日にご提出願います。
   なお、時間的制限から持ち込み題材のすべてを取り上げることができないことがありうることをご了解願います。
■質疑応答：CSV/ERESやデータインテグリティに関し、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たすかります。

　本講座では、CSV実務演習を含む以下の3部構成により、CSVとデータインテグリティを基礎から実務対応までじっくりと理解していただく。
第1部 ERESとCSV /第2部 データインテグリティ速習  /第3部 CSV実務演習（システム題材の持ち込み可）また、豊富な教材により、後日の復習やさらなる自習が可能である。
・「ERESとCSV」標準テキスト（400スライド）・「データインテグリティ」標準テキスト（260スライド）
・付録CD（160ファイル）データインテグリティの詳細資料、Part 11、Annex 11、CSV関連の解説や邦訳など、160ファイル余を収載

～実務演習により体で覚える～

今村行政書士事務所 所長 化粧品薬事コンサルタント　今村彰啓  先生
株式会社ポリスター　マーケティングディビジョン　ゼネラルマネージャー　関口勝  先生

●日　時　2018年1月31日水曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★アジア・ASEANにおける各国の化粧品薬事の概要を解説特に中国については輸出実務についても解説致します。

東アジア・ASEANの化粧品法規制と中国への化粧品輸出実務
第1部　東アジア・アセアンの化粧品法規制の概論

第2部　中国への化粧品輸出の実務～CFDA申請とマーケティング～

●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 AA180114」

第1部　東アジア・アセアンの化粧品法規制の概論
　近年、日本からの化粧品の輸出額は増加しており、2015年には
急増しています。主な輸出先国は、中国、韓国、台湾、シンガ
ポール、タイなど、東アジア、アセアンが中心です。一方、東
アジア、アセアンの各国にはそれぞれ化粧品法規制があり、そ
れを理解しておかないとスムーズな輸出ができません。本講座
では、東アジア、アセアンにおける化粧品ビジネスの現状をご
紹介するとともに、中国、韓国、台湾、アセアンにおける化粧
品法規制について解説し、最後に全体像をまとめます。

第2部　中国への化粧品輸出の実務～CFDA申請とマーケティング～
　いまや中国市場は世界をも動かすほど大きくなっています。た
だ「中国進出」は日本人のみのスタッフで行なってもうまく行
きません。お互いの考え方はお互いの国の人でないと理解でき
ないからです。中国内では日々情勢が変わっています。どのよ
うにして進めていくか、例を挙げながらご説明いたします。

第1部　東アジア・アセアンの化粧品法規制の概論
　１．東アジア、アセアンにおける化粧品ビジネスの現状
　２．中国の化粧品法規制
　　１）化粧品規制の概要
　　２）化粧品の製造と輸入
　　３）製品衛生品質検験、製品衛生安全性評価検験
　　４）化粧品の衛生行政
　　５）品質基準と成分規制
　　６）表示と広告
　　７）市場の監督と市販後管理
　３．韓国の化粧品法規制
　　１）化粧品規制の概要
　　２）化粧品の製造と輸入
　　３）機能性化粧品の審査
　　４）成分、製品に対する規制、基準
　　５）表示と広告
　　６）市場の監督と市販後管理

　４．台湾の化粧品法規制
　　１）化粧品規制の概要
　　２）化粧品の製造と輸入
　　３）化粧品の許可に関する規定
　　４）成分、製品に対する基準
　　５）表示と広告
　　６）市場の監督と市販後管理
　５．アセアンの化粧品法規制
　　１）化粧品指令の概要と化粧品の定義
　　２）化粧品の製造販売と輸入
　　３）成分規制の概要
　　４）表示、効能
　　５）製品情報ファイル
　　６）安全性の要件
　６．全体像のまとめ

第2部　中国への化粧品輸出の実務
　　　～CFDA申請とマーケティング～
１．ポリスターの役割（会社業務説明）
２．最近の中国市場
３．中国進出における問題点
４．商標登録・CFDA申請実務
（現状起きているトラブル等の例を挙げながら）
５．中国進出へのステップ
６．商談につながる可能性が高い展示会のご案内

イノベーション経営法務行政書士事務所 代表行政書士　天川大輔  先生

●日　時　2018年1月29日月曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★医薬品医療機器等法・景品表示法・不正競争防止法等広告に係る規制の全体像と実際の対応方法を学びます

実務担当者のための
『医療機器』の「広告」・「表示」規制の全体像確認と

取るべき対策について

●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 AA180115」

■はじめに
　医療機器における「広告」と「表示」に関する規制は、法律、
通知・通達、民間団体によるガイドラインなど多岐に渡ってお
り、体系的な整理と法令上の根拠の確認が難しい分野です。し
かし、非常に行政機関による指導が多い分野でもあり、実務担
当者としては各種情報発信にあたり細心の注意が要求されます
。また、平成29年9月に適正広告基準が改正されるなど、大きな
動きもありました。本講習会では、医療機器に関わる「広告」
と「表示」の規制について、中々手が回らない法規制の全体像
を確認すると共に、効果的な対策について検討します

■受講後、習得できること
　＊医薬品医療機器等法をはじめとする関係法令における医療機
器に対する広告・表示規制の基礎・全体像の確認

　＊平成29年9月に施行された改正医薬品等適正広告基準の概要と
要求事項の確認

　＊広告及び表示に関わる実務担当者として、気を付けるべきポ
イント及び対策の再確認

　１　序論
　　（１）「広告」と「表示」（共通点・相違点、規制を受ける対象・場面）
　　（２）医療機器を巡る法規制の体系
　　（３）医療機器の定義
　　（４）目的効果基準（雑貨との分水嶺）

　２　「医薬品医療機器等法」の概要
　　（１）医薬品医療機器等法の全体像
　　（２）医薬品医療機器等法が定める医療機器に対する「広告」規制
　　（３）医薬品医療機器等法が定める医療機器に対する「表示」規制
　　（４）法定表示規制の確認

　３　「医薬品等適正広告基準」の概要
　　（１）改正の背景・改正の概要
　　（２）医療機器に対する医薬品等適正広告基準による広告規制ルール

　４　「不当景品類及び不当表示防止法（景品表示法）」の概要
　　（１）景品表示法の全体像
　　（２）優良誤認規制
　　（３）有利誤認規制

　５　「通知・通達」による規制の概要
　　（１）通知・通達とは（法令との違い）
　　（２）医療機器の広告表示規制における重要な通知・通達の確認
　
　６　民間団体による独自規制
　　（１）民間団体による各種ガイドラインの一例
　　（２）インターネット業者によるガイドラインの一例

　７　実務的な対策
　　（１）表示規制に抵触しないための実務的対策
　　（２）広告規制に抵触しないための実務的対策
　　（３）近年の違反事例

(一財)食品薬品安全センター 
秦野研究所　医学博士 小島 幸一 先生

●日　時　2018年1月18日木曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★重要通知等発出された際は、最新動向踏まえ解説します！　★開発・薬事担当者へ、試験概要とその実施（委託）時の留意点をやさしく解説！
★海外データの国内申請、国内データの海外申請を、相互の相違点をふまえて解説！
★生物学的安全性試験ガイドラインとISO 10993シリーズ（最新版）との比較を随時交えて解説！

医療機器の生物学的安全性試験（好評第8回）
－薬事申請を踏まえた試験実施（委託）と留意点－

●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　AA180151」

■講演ポイント：　医療機器GLP省令（厚生労働省令第37号、厚生労働省令第115号（第37号の一部改正））は一部改正（厚生労働省令第87号、平成26年11月25日施行、医薬品
医療機器法施行による引用条文の読み替え変更等）のあと、変更はありません。平成24年3月1日通知の医療機器の生物学的安全性試験に関するガイドライン（薬食機発0301
第20号）その他の関連通知には大きな変更はありません。しかし、ISO 10993シリーズは頻繁に改訂が行われています。2016年6月には、FDAとしてISO 10993-1をどう運用する
のかを示したガイダンスが出ました。これらを含めて可能な限り新しい情報を加えて講義するように努めます。現行ガイドライン発出からまもなく6年となります。薬事申請
や認証登録もこのガイドラインで普通のこととなりましたが、旧ガイドラインで実施したデータの使用が可能かどうか迷う場合もあるかもしれません。現行ガイドラインとの
相違を知っておくことも必要かと思います。薬事申請に携わる方はもちろん、開発に関わる方（必要な生物学的安全性試験を意識していただく）などにも理解しやすいように、
医療機器GLP省令下で、現行の生物学的安全性試験ガイドラインによる各試験の概要とその実施（委託）時の留意点について、認証登録の場合も含めて平易に解説します。
　また、海外データを国内の薬事申請に使用する場合の注意点、国内データの海外申請への利用の可能性など、相互の相違点をふまえて基本事項を解説します。
　現行ガイドラインとISO 10993シリーズ最新版、ASTM（FDAガイダンスを含む)などとの相互の比較も随時交えて、理解していただきやすいように努めます。

1.医療機器GLPの概要と基本的留意点
　　・厚生労働省令第37号とその一部改正（厚生労働省令第115号、厚生労働省令第87号）並びに薬食発第0613010号（試験委託者としての視点から）
2.試験項目の選択方法、試験の意味、試験の評価の基本（薬食機発0301第20号別紙および別添）
　　・細胞毒性試験　・感作性試験（GPMT、A&P、LLNA）　・遺伝毒性試験（復帰突然変異試験、染色体異常試験など）　・埋植試験（筋肉内、皮下、骨内など）
　　・刺激性試験／皮内反応試験（皮内反応、皮膚刺激性、眼刺激など）　・全身毒性試験（急性、亜急性、亜慢性、慢性）
　　・発熱性物質試験（発熱性物質、エンドトキシン）　・血液適合性試験（血栓形成、血液凝固、血小板、血液学的項目、補体系）　・抽出率関連試験　・その他の試験
3.ISO基準（ISO 10993シリーズ）、ASTM（FDAガイダンス（2016年6月16日）を含む）等との関連と比較
　　・現行ガイドラインとの相違、海外データの国内薬事申請への利用、国内データによる海外申請など

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
ニチバン(株) 研究本部長　兼　知的財産権部長　工学博士 川原 康慈 先生

●日　時　2018年1月19日金曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★皮膚適用製剤におけるテープ剤の立ち位置とその特徴とは？
★粘着剤・支持体等の理解を含めたテープ剤設計における留意点、求められる機能とは？

最近のテープ剤の技術動向と今後の課題・展望

●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　AA180158」

■セミナー全体のポイント
　経皮吸収型製剤（TDDS）、外用剤、医薬部外品、
化粧品などで貼付剤が汎用されている。なかでもテープ剤は
経皮吸収性の高さや取り扱いの容易さから注目度も高い。
　本セミナーでは、第1部「皮膚に適用する製剤とテープ剤」で
経皮吸収の考え方と皮膚に適用する製剤におけるテープ剤の
立ち位置について、そして、経皮吸収型製剤の将来展望を、
また、第2部「テープ剤設計における技術の進歩と課題」で
粘着剤の種類と性質、支持体やセパレーターに関すること、
さらに吸収促進剤について概説したのち、今後のテープ剤設計に
おいてブレイクスルーすべき課題について解説する。
■セミナー全体の受講後、習得できること
・テープ剤設計における留意点
・テープ剤設計に求められる機能
・今後のテープ剤設計においてブレイクスルーすべき課題

第1部（13:00-14:50）杉林先生
「皮膚に適用する製剤とテープ剤」
1.薬物の経皮吸収とテープ剤
　1.1　経皮吸収の考え方
2.皮膚に適用する製剤における
　　テープ剤の立ち位置
　2.1　皮膚に適用する製剤
　2.2　テープ剤とその特徴
3.経皮吸収型製剤の将来展望
＜質疑応答＞

第2部（15:10-16:30）川原先生
「テープ剤設計における技術の進歩と課題」
1.粘着剤
　1.1　種類
　1.2　透湿性
　1.3　物理的皮膚刺激
　1.4　化学的皮膚刺激
2.支持体
　2.1　種類
　2.2　物理的皮膚刺激
3.セパレーター
　3.1　種類
4.吸収促進剤
5.今後の製剤設計に向けて

PMSフォーラム　主宰　草間 承吉 先生
●日　時　2018年1月19日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★医療機器リスク管理計画の目的である、早期承認と製造販売後の安全性確保策を理解し、社内体制構築を促進しましょう！

医療機器のGVP・GPSP省令への実務対応・文書整備

●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　AA180159」

■ポイント：　医療機器においても医薬品同様に、リスク管理計画（RMP）による製造販売後の安全監視体制の強化が実施されることとなった。これまでに発出された通知等
　の内容を医薬品のRMPでの事例から掘り下げ、開発から製造販売後における安全性確保の必要性と、その方策を理解し現行の体制及び各種安全対策にどのように関連する
　のかを確認する。
　そして今後の対応のために、手順書等の文書整備につき確認するとともに、如何に実践するかについて、体制構築上の留意点と計画書作成上の留意点につき検討する。

■受講後、習得できること：
　・早期承認制度の概要　・RMPガイドラインの目的と内容　・監視手法の事例　・リスク低減化手法の事例　・GVP・GPSP改定の要点　・計画書作成のための基礎知識

1.医薬品の安全確保に必要な対策
　1.1　承認申請時の留意点
　1.2　STEDにおける安全性評価
　1.3　検討事項の特定
　1.4　特定・潜在リスクと不足情報
　1.5　検討の継続

3.リスク低減化計画
　3.1　手法の検討
　3.2　適正使用の推進
　3.3　使用状況の確認
　3.4　使用制限の実施
　3.5　制限緩和の方策

4.GVP・GPSP手順書の改訂
　4.1　製造販売業者等の役割
　4.2　総括・安責の役割
　　　　並びに調責との連携
　4.3　医療機器リスク管理計画書の策定
　4.4　基本計画書との関係
　4.5　結果の報告

5.体制構築の留意点（演習）
　5.1　STED作成時の体制
　5.2　施行後の体制モデルの立案
　5.3　その他

2.安全性監視計画
　2.1　手法の検討
　2.2　直後調査の実施
　2.3　使用成績調査の実施
　2.4　製造販売後臨床試験の実施
　2.5　様々な監視方法

インクリメントP(株) 管理部　渉外担当部長（元知的財産法務部長） 足羽 教史 先生
芝綜合法律事務所 弁護士・米国弁護士・弁理士 牧野 和夫 先生

●日　時　2018年1月19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）

★ドローン、3Dプリンタ、ビッグデータ等についても解説します。
★デバイスカテゴリー毎の法的課題まとめを受講者限定配布！（ドローン、3Dプリンタ、ロボット、IoT、自動運転車）

人工知能に関わる法務課題 ＜発刊記念セミナー＞

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

WEBでの検索は→「情報機構　AA180160」

■講座の趣旨：　人工知能（AI）の開発が急速に進んでいます。ロボットや自動運転車の実用化が現実のものになり、インターネット上はAI技術の活用が進んでいます。2045年にはAIが全人類の
脳を超える「シンギュラリティー（技術的特異点）」が到来します。AIが自律的に行動するようになったとき、どのような法的課題が生じるのでしょうか。本講座では、まずは、技術やビジネス
がどこまで進みつつあるのか現状把握を行い、日米の法規制の検討を行った上で、AI・ロボット・自動運転の法的実務の課題と対応の方向性について、検討することを目的としています。
　本セミナーでは、最初に、人工知能とビッグデータの専門家として（風観羽の著名ブロガーとしても）著名なインクリメントＰ(株)知的財産法務部長・足羽教史氏（NIRA特別研究員）から、
日米の産業界・消費者業界で一体何が起きているのか・起きようとしているのか・企業の経営者や管理者はどのように対応して行ったらよいのかをお話し戴き、次に自動車（いすゞ）とIT
（アップル）で法務責任者の経験のある牧野和夫弁護士からAI・ロボット・自動運転の法的実務の課題と対応の方向性について検討します。　デバイスカテゴリー毎の法的課題まとめ
（ドローン、3Dプリンタ、ロボット、IoT、自動運転車）を受講者に限定配布します。

第1部（12:30-14:20）足羽先生
　1.インターネット導入後、急激に複雑化した法律問題　2.すべてがデジタルデータへ！
　3.生態系化する世界　　4.ビッグデータから有用な智慧を引き出す人工知能
　5.デジタルデータがもたらす飛躍/ 企業の競争は新次元へ！
　6.全領域がプラットフォーム化する近未来
　7.ブロックチェーンがもたらす革命の真の意味
　8.自動車産業が先導する人工知能の法律問題　9.目前に迫る人工知能と著作権問題
　10.アーキテクチャー過剰社会に伴う問題点　11.技術以上にガバナンスに問題のある日本
　12.近未来の法律実務家に必須の4要件　13.日本企業の新たなコンプライアンスの在り方
　14.その他最新情報　　＜質疑応答＞

第2部（14:40-16:30）牧野先生
1.AIやロボットの技術革新は法制度にどのような影響を与えるか。
2.AIやロボットが人間にケガをさせたら、誰が責任を問われるか。
3.AIやロボットに刑事責任は問えるのか　4.AIやロボットに正当防衛や緊急避難は適用されるか
5.プライバシー保護の問題への対応はどうすべきか　6.AIが作った知的財産は誰のものか
7.雇用への影響、その他の課題　8.FinTechの課題と取り組みについて
9.デバイスカテゴリー毎の法的課題まとめ
　（ドローン、3Dプリンタ、ロボット、IoT、自動運転車）【受講者に限定配布します】
10.日本の学会、業界団体の動き
11.これからの企業経営・コンプライアンス・法務部・知財部の機能や在り方について
12.その他最新情報　　　＜質疑応答＞

－AI・ロボット・IoT・自動運転等の
　　 法的実務の課題と対応の方向性－エイドファーマ　代表　

　　薬学博士 髙平 正行 先生
●日　時　2018年1月23日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★当局規制要求とオーディット・受入試験、PQS／QRMの活用から得られる成果とは？

GQP及びGMPサプライヤー管理のグローバル対応
●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

■講座のポイント：　アメリカにGMPが誕生し、日本ではGMPの実施が図られて約40年以上を経過し、その間、GMPのグローバル化と進歩は著しく、医薬品製造所は医薬品の
ライフサイクルを通して安全で安心な医薬品を作り出すことが強く求められている。さらに世界のGMPレベルはPIC/S GMPの広がりにより確実に上昇しており、各国当局による
査察も年々より厳しくなっている。こうした医薬品のグローバル化の中、GQP及びGMPが行うサプライヤーの管理（以下、供給者管理と同じ）対象が、製造機器、製造支援設備、
コンピューターなどのハードソフト供給業者から、製品を流通させる代理店、仲介業者、貿易業、流通業者なども加え、より広範な領域にまで拡大している。そのため、
グローバルなサプライヤー管理が医薬品の恒常的な品質保証や安定供給に欠かせない重要事項として位置付けられるようになった、大きな理由でもある。
　しかし一方では、サプライヤーに原因の起因した原材料への異物／不純物混入や品質不適合或いは逸脱事例は、サプライヤー管理を正しく実施していたら或いは防げる
可能性がある。自社品、仕入れ品、ライセンス製品のそれぞれのケースで、数多くある原材料の何をどこまで管理するのか、そして供給者管理を行うに当たっての当局規制
内容と現実の運用管理とのギャップをどのように埋めるのかという問題に悩まされるケースも多い。今回、医薬品品質システム（PQS）及び品質リスクマネジメント（QRM）
管理をベースとした適切な供給者管理の在り方について、事例を交えながらわかり易く解説することとした。

1.サプライヤー管理における供給業者の選定評価と契約のポイント
　1.1　はじめに
　1.2　PIC/Sの広がりとサプライヤー（供給業者）管理の実際
　1.3　供給者が製造する製品の品質リスクマネジメント
　1.4　サプライヤーの選定評価
　1.5　製造業者及び原材料供給業者との契約・品質取り決めのポイント
　1.6　国内GDPの発出と輸送バリデーション

2.グローバルGMP基準を踏まえた、受け入れ試験実施およびサンプリングの手法
　2.1　サプライヤー管理における受け入れ試験およびサンプリングの意義
　2.2　原則および採取する職員
　2.3　出発原料のサンプリング

3.サプライヤーオーディットのポイント
　3.1　オーディット　3.2　オーディットの手順　3.3　評価方法

4.医薬品品質システム（PQS）及び品質リスクマネジメント（QRM）の活用による
　適切なサプライヤー管理と得られる成果
　4.1　リスクマネジメントの活用
　4.2　計画的なオーディットシステムと評価
　4.3　継続的な品質改善と得られる成果

※詳細は弊社ホームページに記載しております。
　下記URLをご参照ください！
　http://www.johokiko.co.jp/seminar_medical/AA180161.php

エスキューブ(株)　代表取締役 エスキューブ国際特許事務所 所長　知財経営コンサルタント　弁理士 田中 康子 先生

●日　時　2018年1月23日火曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★いつ、どのような特許調査を行えばよいのか？

＜他者特許の侵害を回避しつつ、バイオシミラーを開発・上市するための＞

バイオシミラーの特許調査

●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　AA180162」

■講座のポイント：　後発品80％時代を間近に控え低分子医薬品市場が飽和状態になる中、抗体・ペプチド・中分子医薬品を含めたバイオ医薬品／バイオシミラー（バイオ
　後続品）の開発が本格化してきた。バイオシミラー上市にあたっては、先行のバイオ医薬品関連特許やその他第三者の特許の有無を確認する侵害予防調査（パテントクリア
　ランス）の実施が必須である。また、製品上市の障害となる関連特許が存在する場合は、特許異議・無効資料の調査も必要になる。
　本セミナーでは、他者特許の侵害を回避しつつ、バイオシミラーを開発・上市するための特許調査について、具体的な検索方法の事例を挙げながら、演習も交えて解説する。
■受講後、習得できること：　・バイオシミラー上市のために必要な特許調査について理解する　・バイオシミラーの特許調査に使用するデータベース、検索方法を知る
　　　　　　　　　　　　　　・低分子医薬品の特許調査との違いを知る　・バイオシミラーの特許調査におけるその他のポイントを知る

1.イントロダクション
　1.1　バイオシミラーの定義と種類
　1.2　バイオシミラーを保護する特許
　1.3　バイオ医薬品に関する特許係争の状況

2.バイオシミラー上市のために必要な特許調査
　2.1　バイオシミラーの開発と特許調査の時期
　2.2　侵害予防調査（パテントクリアランス）
　2.3　特許異議・無効資料調査

3.バイオシミラーの特許調査
　3.1　使用するデータべース
　3.2　アミノ酸・核酸配列による特許調査
　3.3　Registry番号・キーワードによる特許調査
　3.4　調査事例の検討
　　3.4.1　事例の紹介
　　3.4.2　演習（課題検討・ディスカッション）

4.バイオシミラーの特許調査におけるその他のポイント
　4.1　バイオ医薬品開発の特徴
　4.2　特許期間延長
　4.3　外国の特許調査
　4.4　その他

5.Q&A

＊順序や内容が多少変更になる場合があります。

(株)シー・キャスト　代表 荻原 健一 先生 ＊元(株)野村総合研究所　上席コンサルタント
●日　時　2018年1月24日（水）　10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★ガイダンスの要件解説から実践的な取組み方法まで！

データインテグリティ実装のポイント －実務的な対応とそのアプローチ－

●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　AA180163」

　企業における「データインテグリティ」への取組みは、各国等のガイダンスを
読み合わせする段階から漸く実践的な取組みへ移行しつつある。しかし、多くの
企業はこの問題に未だに暗中模索している。弊社では2017年1月より
「データインテグリティ管理規程ひな形モデル」を提供してきた。これらの実践を
踏まえて、紙データへの取組みと個別システムに対する電子データへの適用といった
直近の対応から、従業員や上級管理者・経営層の取組みあるいは受託企業などへ
実践的に支援してきた。本セミナーでは各国等のガイダンス要件を要件別に整理し、
データインテグリティに関するリスクアセスメントや個別の取組みに対する
データインテグリティGAP分析とチェックリストの活用あるいは対応計画書の作成と
マネジメントレビューへの展開など実践的なデータインテグリティ実装方法を提案する。
■受講後、習得できること
 ・データインテグリティに関する規制当局や業界の最新情報
・各国等データインテグリティに関するガイダンスの要件別内容とその比較
・データインテグリティ に関する規制当局の査察ポイント
 ・FDAワーニングレターに見る指摘事項と取組みの考え方
・データインテグリティアセスメントによる取組みの優先度とその方法
・データインテグリティの要件チェックリストと適合に向けたGAP分析の取組み
 ・是正措置を中心としたデータインテグリティ対応計画書の作成とその内容
・マネジメントレビューへの展開とそのポイント　等

1.データインテグリティとは－その背景と定義、ALCOA原則
2.MHRA（英国規制当局）ガイダンスのポイントとその解説
3.WHOガイダンスに見るデータインテグリティの要件とその考え方
4.FDAガイダンスのQ&A項目の重要点とFDA当局の考え方
5.PIC/Sデータインテグリティガイダンス
 「GOOD PRACTICES FOR DATA MANAGEMENT AND INTEGRITY IN REGULATED 
   GMP/GDP ENVIRONMENTS」の要点の解説
6.規制当局-HPRA（アイルランド規制庁）から見たデータインテグリティの査察ポイント
7.先進的製薬企業におけるデータインテグリティの取組み事例
8.FDA警告文書に見るデータインテグリティ関連指摘事項とその対策
9.データインテグリティに関する日本国内の動向
 　　－医薬品医療機器総合機構（PMDA）の講演に見るデータインテグリティの考え方
10.データインテグリティ取組みに関するアプローチと進め方
11.クオリティカルチャとデータインテグリティ
12.データインテグリティへの対応 －まず、何をすべきか
■演習問題 ＜質疑応答＞ ＜個別ミニコンサル＞

※詳細は弊社ホームページに記載しております。下記URLをご参照ください！
　http://www.johokiko.co.jp/seminar_medical/AA180163.php

エイドファーマ　代表　
    薬学博士 髙平 正行 先生

●日　時　2018年1月24日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★不純物の評価・管理と申請／CTD記載における最近のトピック（ICH Q3A, 3C, 3D, M7）を解説！

（1日で学べる）原薬の不純物管理セミナー
●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　AA180164」

■講座のポイント：　原薬の不純物については、原薬中の不純物（有機不純物、無機不純物、残留溶媒）を科学的及び安全性の面から管理することが基本となる。そのために先ずICH
Q3A及びICH Q3の原薬中の不純物評価と管理方法、及び第十七改正日本薬局方（日局17）における原薬中の残留溶媒管理について、ガイドラインに沿って詳しく説明する。更に原薬中の
不純物については類縁物質や残留溶媒だけでなく、原薬の出発物質や製造方法の変更（合成ルート、試薬、工程条件）がある場合には、その後発出された、元素不純物（ICH Q3D）や
変異原性不純物（ICH M7）ガイドラインに示された、毒性の強い不純物も評価と管理の対象となる。今回は、これら4つのガイドラインに示された相互の関連と、不純物の混入を防ぐ
ため如何にリスク低減するかについても事例を交え解説する。また最近不純物の適合性証明書申請（CEP）において、欧州医薬品品質理事会（EDQM）の審査官から問題提起があった。
原薬の不純物の評価・管理方法、及びCTD記載に係わる留意点を、最近の規制動向やトピックと共に詳しく紹介する。

1.原薬の不純物に関するガイドライン
　1.1　原薬の不純物ガイドラインについて　1.2　不純物の分類
　1.3　不純物の根拠となるデータの記載：有機不純物、無機不純物、残留溶媒
　1.4　分析法　1.5　ロット中の不純物の報告　1.6　規格に設定すべき不純物
　1.7　不純物の安全性の確認：閾値、構造決定・安全性確認と報告、及びフローチャート
　1.8　原薬の不純物プロファイルの同等性評価とは（開発段階～商業生産段階）
　1.9　BACPAC Ⅰに示された不純物管理について
　1.10　変更管理時の原薬の不純物プロファイル評価項目とは
2.医薬品の残留溶媒ガイドラインについて
　2.1　残留溶媒ガイドラインについて　2.2　ガイドラインの適用範囲
　2.3　一般原則：クラス1、2、3の溶媒
　2.4　残留溶媒の限度値　2.5　ICH　Q3CR、Q3C(R6)について
　2.6　第十七改正日本薬局方（日局17）、原薬中のクラス別の残留溶媒管理について
3.日局17の残留溶媒の管理について（平成27年11月厚労省通知）
　3.1　残留溶媒の管理について　3.2　一般的な留意事項
　3.3　残留溶媒管理に関する基本的な考え方：クラス1、2、3溶媒夫々と濃度限度
　3.4　残留溶媒Q＆Aについて

4.医薬品の元素不純物ガイドラインについて（ICH Q3D）
　4.1　ICH Q3D（金属不純物）の規制の動向
　4.2　元素不純物の安全性評価、元素の分類
　4.3　元素不純物のリスク評価とリスク低減（元素不純物の管理とリスク低減）
　4.4　PDE 値から濃度限度値の換算、分析方法
　4.5　ライフサイクルマネジメント　4.6　最近の金属不純物の分析技術
5.潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性（変異原性）不純物の評価
  及び管理ガイドラインについて（ICH M7）
　5.1　ガイドラインの適用範囲、一般原則、ICH Q3Aとの関係
　5.2　市販製品に対する検討事項　5.3　原薬及び製剤中の不純物に関する評価
　5.4　ハザード評価の要件とは　5.5　リスクの特性解析（リスク低減の方法）
　5.6　管理　5.7　ドキュメンテーション（臨床開発段階～承認申請）
　5.8　規制当局への申請方法とCTD記載時の留意点
6.不純物の適合性証明書申請（CEP）における問題点と対応
7.ガイドライン相互の関連とまとめ
＜質疑応答＞

(株)IDEC　シニアコンサルタントCMC　織部 秀樹 先生
●日　時　2018年1月24日水曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★バイオシミラー含めたCTD-Q作成ポイント、当局照会事項等踏まえ解説！ ★製造工程の変更が一部変更承認申請で可能になったが、その際、留意すべき事項は？

バイオ医薬品（バイオ後続品含む）における

CTD-Q申請資料作成と承認審査上の留意点－重要ポイントの解説－

●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　AA180165」

■ポイント：
　バイオ医薬品の探索、開発、新薬承認申請、照会事項対応及び一部／軽微変更申請など、Life Cycle Managementについて、各ステージにおける留意点を解説する。
　CTD-Q申請資料作成について、項目ごとに生物製剤全般の作成戦略について提案する。
■受講後、習得できること：
　・国内初回治験開始時におけるQuality Summaryの対応　　・治験薬管理　　・JAN申請
　・承認申請書作成要領　　・照会対応　　・一部変更／軽微変更の評価・対応

1.バイオ医薬品のCharacterization
　1.1　バイオ医薬品の特徴
　1.2　多様性
　1.3　タンパク質の安定性
　1.4　構造及び物理的化学的性質の評価
2.国内初回治験開始時における品質に係る留意点
3.治験薬管理

4.JAN申請時の留意点
5.CTD-Q作成要領について項目ごとのポイント
　5.1　原薬
　5.2　製剤
　5.3　その他
6.バイオ医薬品承認へのアプローチ
　6.1　照会事項対応
　6.2　最近の照会事項
7.バイオ医薬品の一部変更及び軽微変更の評価

(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　2018年1月24日水曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★最新の制度改正も踏まえ、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！

ロシア、ポーランド、トルコの医療保険・薬価制度の徹底理解

●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　AA180166」

■セミナーポイント:いわゆるEU5に次いで医薬品市場規模が大きい欧州域内及び
 隣接する主要3か国（ロシア、ポーランド、トルコ）の医療保険制度と薬剤の
 保険償還システム、医療提供体制、薬価制度と薬価水準、公的調達制度等の概要
 について、分かりやすく解説する。また、それぞれの国における医薬品市場の
 特性と上市・薬価戦略のポイントについても言及する。
■受講後、習得できること:・我が国にあまり馴染みがなく、また情報量も限定的な
   主要3か国の保険償還、薬価制度の仕組みが網羅的に理解できる
 ・保険償還及び薬価戦略のポイントが分かる
 ・それぞれの国の医療事情、医薬品市場の最新の状況が理解・把握できる

1.ロシア
 ・医薬品市場規模とその特性
 ・医療保険制度～強制医療保険OMSと任意医療保険DMS～
 ・医療提供体制（医療機関数、医療従事者数など）
 ・薬剤給付プログラム～特定高額疾患患者に対する
                       薬剤給付プログラムVZNと公的薬剤給付制度ONLS～
 ・薬価制度～必須医薬品リストZhNVLS、価格規制と
             上限出荷価格登録、卸・薬局の公定マージン～
 ・薬剤の公的調達（病院調達、政府による薬剤購入）
 ・ロシアにおける上市・薬価戦略のポイント

2.ポーランド
 ・医薬品市場規模とその特性
 ・医療保険制度
    ～公的医療保険（国家保険基金NFZ）、民間医療保険、特定民間医療保険～
 ・医療提供体制（医療機関数、医療提供体制など）
 ・保険償還システム
    ～公的薬剤給付プログラムと薬剤の保険償還システム、参照価格制度、
      償還薬リストへの収載プロセス、AOTMによるQALYs 等を用いた新薬のHTAと
      企業とのリスクシェアリング協定など～
 ・薬価制度～公定薬価と自由価格、新薬・特許切れ薬・GEの薬価算定方法、
　  　　　　 参照価格設定とグルーピング、卸・薬局の公定マージン～
 ・その他（保険償還薬剤費のキャップ制とペイバック、入札による公的薬剤調達など）
 ・ポーランドにおける上市・薬価戦略のポイント
3.トルコ
 ・医薬品市場規模とその特性
 ・医療保険制度～公的医療保険制度SSK、Emekli Sandigi、Bag-Kur、Green card～
 ・医療提供体制（医療機関数、医療提供体制など）
 ・保険償還システム～償還薬リストへの収載プロセス、償還対象薬の法定割引制度など～
 ・薬価制度～新薬・特許切れ薬・GEの薬価算定方法、FIYAT

(株)スリーディー・システムズ・ジャパン
 プリセールス・アプリケーションエンジニア、マネージャ 小林 広美 先生

●日　時　2018年1月24日（水）　13:00-16:00
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★医療機器・医薬品関連を中心に、最新のマテリアル開発まで！

3Dプリンタの医薬品・医療機器業界への応用展開
●受講料　1名35,640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24,840円

WEBでの検索は→「情報機構　AA180167」

■講師から一言
　3Dプリンタ（AM=不可製造技術）は現在、製品開発時間とコストを大幅に
短縮するための実用レベルに入っています。製品デザイン、試作、機能テスト、
治具製作、生産技術での活用を中心に、トライアルや少量多品種用の成形用の
モールドとして使う利点、そして、マス・カスタマイゼーションのカスタム
生産を説明します。製薬や医療分野での動向にも触れます。

1.初めに
　1.1　3Dプリンタの特徴と利点
  1.2　3Dプリンタの主な方式の解説
2.3Dプリンタによる、情報の見える化とコミュニケーション
　2.1　分子モデルのカラーモデル化と教育・可視化
　2.2　人体データ（骨や軟組織）のモデル化と手術支援
3.3Dプリンタを使った、医療機器の試作とその効果
4.3Dプリンタを使った、ラピッドツーリング
　4.1　樹脂成型・真空成型への応用
　4.2　3Dスキャナとリバースエンジニアリング
　4.3　ラピッドツーリングによる、医薬品包装パッケージの試作
　4.4　医薬品製造現場での治具やツールとしての活用効果
5.医療への3Dプリンタの活用
　5.1　人体適合性のあるマテリアルと滅菌処理
　5.2　3Dプリントパーツのサージカルガイドへの適用
　5.3　アラインテクノロジーズの歯科矯正用アライナーの例
　5.4　金属3Dプリンタによる人工関節のカスタム生産
6.今後
　6.1　カスタム生産のための次世代生産ライン
　6.2　新マテリアル開発の動向　 ＜質疑応答＞

■ポイント
　最初に、3Dプリンタ（AM=不可製造技術）の基本的な知識から主な
プリント方式を解説します。そして、医薬品・医療機器業界への応用展開という
テーマで、医療機器の開発での活用、治具や生産ツールとしての活用、
ヘルスケア分野でのカスタム生産例、また、医薬品の包装・パッケージ用の
真空成型の型製作に3Dスキャナと組み合わせて使う提案など、現状から可能性
までを述べます。最後に、複合マテリアルやカラー化、食品や錠剤を3Dプリント
するなど、積層造形にみられる最近のマテリアルの広がりについて考察します。

■受講後、習得できること
・3Dプリンタの基礎知識
・3Dプリンタの活用事例
・3Dプリンタの製品開発、ラピッドツーリング（高速型）、生産技術への活用

医薬品GMP教育支援センター 　代表 髙木 肇 先生

●日　時　2018年1月25日（木）　11:00-17:00
　　　　　2018年1月26日（金）　09:30-15:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★PIC/S GMP、EU-GMP含め、最新法規制を踏まえた内容です。
★実務者のGMP教育訓練に最適！★第一部～第六部まで、各90分前後の内容です。

バリデーション入門
●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　AA180169」

■受講後、習得できること：・最新のバリデーションの考え方　・洗浄バリデーションの手法
　　　　　　　　　　　　　・支援システム（用水、空調、コンピュータ化システム）のバリデーション手法　・バリデーションマスタープランの作成例

（1日目）
第一部「バリデーションの概要」
1.バリデーションの歴史
2.バリデーション関連の法規・ガイドライン
3.バリデーションの開始はいつ？終わりはいつ？
4.ICH Qトリオが新しいバリデーション概念
5.広義のバリデーションは3ステップ
6.Continued（Ongoing）
　Process Verificationとは
7.Re-Qualification（適格性再評価）とは
第二部「適格性評価」
1.適格性評価は
　ユーザー要求仕様書（URS）の作成から
2.QRMの視点に立てば、
　バリデーションの対象範囲は拡大する
3.デザイン適格性評価（DQ）での確認事例
4.IO／OQとFAT／SATの関係

（2日目）
第四部「洗浄バリデーション」
1.非日常的作業後の洗浄にも留意
2.洗浄バリデーションの目的
　・ゴールは「交叉汚染の防止」
3.ホールドタイム(DHT／CHT)の設定
4.床、壁の残留許容量はどう考えるか
5.洗浄バリデーション業務の進め方
6.オンラインモニタリングの方向へ
7.残留許容値の設定
8.洗浄バリデーションに先立つ適格性確認
9.洗浄方法、洗浄剤の留意点
10.サンプリング方法の留意点
11.回収率の確認
12.分析の留意点
第五部「支援システムのバリデーション」
1.空調システム
2.製造用水システム

5.IO／OQの基本原則
6.校正の留意点
7.PQの基本原則

第三部
「プロセスバリデーション（PV）」
1.原薬GMPガイドラインのPV
2.PIC/SのPV
3.伝統的アプローチのPVとは
4.PVの前提と手順
5.GMP事例集にみるPVの留意点
6.コンカレントバリデーション
7.より進んだ手法（QbD手法）
8.変更時のバリデーション
＜質疑応答＞

第六部
「コンピュータ化システムバリデーションと
　分析法バリデーション」
1.コンピュータ化システムの信頼性とは
2.ERES指針とは
3.コンピュータ化
　システム適正管理ガイドラインの概要
4.CSVに先だつ実施事項
5.運用管理基準書の目次例
6.運用責任者の業務
7.開発責任者の業務
8.検証責任者の業務
9.ユーザーの業務と供給者の業務
10.URSから設計仕様書へ
11.各適格性評価のタイミングと検証内容
12.カテゴリ分類とカテゴリ別対応例
13.運用開始の判断
 ＜質疑応答＞

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　2018年1月25日木曜日 11:00-17:00
　　　　　2018年1月26日金曜日 09:30-15:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★1日目は基本集習得！★2日目は、治験総括報告書作成のための手順、基本構成・記載内容と各章の書き方とそのポイントを記載例を挙げながら解説！

実践メディカルライティングシリーズ
（1日目）治験総括報告書の作成に役立つ日本語メディカルライティングの基本

（2日目）記載例を挙げた治験総括報告書の作成と留意点

●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

■講演ポイント
　治験総括報告書は，臨床試験を行った経緯と，その試験方法
および結果が漏れなくまとまっているもので，医薬品開発の重要な
ドキュメントの一つです。このようなドキュメントは，言うまでも
ありませんが，万人に正確な情報をわかりやすく伝えるもので
なければなりません。そこで今回は，1日目に正確でわかりやすい
文章を書くためのポイントを，2日目に治験総括報告書を作成する
上での留意点やその書き方を，日ごろのライティング業務に
即役立つよう，可能な限り記載例を挙げて解説します。

（1日目）
「治験総括報告書の作成に役立つ
　日本語メディカルライティングの基本」
1.はじめに
2.日本語レビュー
3.CSRライティングの基本
4.あいまいな文章の実例
5.論理的な文章の実例
6.論理的ドキュメントの構成
7.まとめと演習
＜質疑応答＞

（2日目）
「記載例を挙げた治験総括報告書の作成と留意点」
1.治験総括報告書 /2.標題ページとシノプシス
3.目次と略語一覧 /4.倫理
5.治験責任医師等および治験管理組織
6.緒言           /7.治験の目的と計画
8.治験対象被験者 /9.有効性の評価
10.安全性の評価  /11.考察と全般的結論
12.本文中に含めないが，
　 引用する表，図，およびグラフ
13.引用文献の一覧表
14.付録
15.おわりに　＜質疑応答＞

■受講後，習得できること
・メディカルライティングの基本
・治験総括報告書作成の手順
・治験総括報告書の基本的な構成と記載内容
・治験総括報告書の各章の書き方とそのポイント

※詳細は弊社ホームページに記載しております。下記URLをご参照ください！
　http://www.johokiko.co.jp/seminar_medical/AA180170.php

※各種分析を扱う順序・構成は
  予告なく変更される可能性が
  あります。

大人のための数学教室　和（なごみ）講師 小林 克彦 先生

●日　時　2018年1月25日木曜日 11:00-17:00
　　　　　2018年1月26日金曜日 09:30-15:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★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！

多変量解析超入門セミナー（2日間）
●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　AA180171」

　多変量解析をこれから学ぶ人、多変量解析に挫折経験のある人、多変量解析を
学びたい もしくは 多変量解析が必要 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 を対象とした多変量解析の
「超」入門セミナーです。受講者全員が100％理解した状態でセミナーを終え
られるよう、「多変量解析とは何か」「多変量解析と統計学の関係」等の
「そもそも」論から講義をはじめ、 代表的な多変量解析 (回帰分析や
主成分分析等) の「仕組み」と「使い方」を2 日間でじっくりじっくり
解説します。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。また多変量解析を学ぶ上で
必要な統計学（記述統計や推測統計）の知識も講座内で併せて解説いたします。

（第1日目）
1.統計学とは
　1.1　記述統計と推測統計 /1.2　多変量解析
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　代表値の注意点
4.散布度（範囲、分散、標準偏差 など）
　4.1　散布度の活用法
　4.2　正規分布における標準偏差
5.推測統計と仮説検定
　5.1　推測統計でできること
　5.2　統計学的仮説検定とは何か
　5.3　仮説検定の文法
　（帰無仮説・対立仮説、p-値、有意水準、）
6.回帰分析
　6.1　回帰分析とは /6.2　単回帰分析と重回帰分析
　6.3　回帰分析の例
7.第1日目のまとめ

（第2日目）
8.第1日目の復習
9.多変量の解析
　9.1　多変量解析の概観
10.回帰分析（復習と発展）
　10.1　回帰分析とは
　10.2　分析レポートの
          見方・注意点
　10.3　回帰分析の例
11.判別分析
12.主成分分析
13.クラスター分析
14.まとめ
15.質疑応答

■受講後、習得できること
・【記述統計と推測統計（仮説検定）の基礎】
多変量解析の世界に入る前に、１変数データの整理方法と仮説検定の概念に
ついて簡単に説明します（統計学に不安のある方もご安心ください。
ただし、仮説検定を数理的に厳密に学ばれたい方は「統計学超入門セミナー」
への参加をお薦めします。）

データ活用・分析の講師　米谷 学 先生
●日　時　2018年1月29日月曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★Excelを使って、意思決定に役立つ時系列データの扱い方を習得できます！
★教科書的な内容にとどまらず、実務での「いいトコ取り」が利くセミナーです！

（Excel実習付き）時系列データ分析のポイントと実施法（入門セミナー）

●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　AA180173」

■受講にあたって
①各自、パソコンを持参下さい。
②事前に必ず、以下のインストールをお願いします。
　併せて、インストールに関する弊社へのお問合せは、ご遠慮願います。
■パソコンおよび事前インストール等
日本語版Windows OS　Microsoft Excel2010以降をインストールし、
快適に動作するパソコン事前にExcelには
「分析ツール」をアドイン接続のこと
（添付「分析ツール・ソルバーを使えるようにする.pdf」PDF参照）。
＊分析ツール・ソルバーを使えるようにする（PDF）
※詳しくは弊社HPにてご確認ください。
　http://www.johokiko.co.jp/seminar_medical/AA180173.php
■使用教材（予定）
　拙著「7日間集中講義！Excel統計学入門（オーム社・刊）」
■受講後、習得できること
・意思決定に役立つデータの扱い方　・時系列データの外挿
・時系列データの外挿の注意点
・時系列データの外挿の理解に役立つ重回帰分析

★Excel演習について、以下プログラム1.～3.のうち、1.は前段の概要が多くを占めますが、
　午前中から関数をはじめとする操作を含みます。ただ、重要なのは「実務における（統計学を
　適用する上での）考え方」になりますので、そこが定着するよう努めます。
1.ビジネスでデータを扱うときの考え方、予備知識
　1.1　ビジネスデータ活用の5つのポイント
　　　（データの収集・データクレンジング・グラフ化・相関関係・層別）
　1.2　数の種類（尺度の説明）
　1.3　平均値・中央値・データのレンジ・標準偏差（平均値からのばらつき具合）と関数
　1.4　外れ値の説明と外れ値に該当する値の判断の方法
　1.5　予測の考え方　～予測の種類・予測を行う上での注意点
2.時系列データの外挿の理解に向けて
　2.1　相関と単回帰分析（予測したい項目＝目的変数により影響している1つの項目
　　　　＝説明変数を選んだときの回帰分析……散布図から式を求める、分析ツールを使う）
　2.2　相関係数を求める（CORREL関数、分析ツールを使う） /2.3　相関関係を探るときの注意点
　2.4　説明変数が複数のときの回帰分析～重回帰分析 
  2.5　重回帰分析を行うときの注意点（マルチコなど）
3.時系列データの外挿
　3.1　直線の外挿
　3.2　曲線の外挿の種類（指数近似・対数近似・累乗近似・多項式近似・成長曲線）と実務での考え方

GMPコンサルタント 小俣 一起 先生

●日　時　2018年1月29日（月）13:00-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★GMP文書の監査時において、各文書内容に過不足があるか否かを判断できるようになる目安を学べるセミナーです。

GMP文書・記録の監査ポイント－GMP監査結果の評価、監査員養成を含め－

●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　AA180174」

■講座のポイント
　医薬品の品質および安全性を確保する目的で、平成17年4月1日より
製造販売業者による製造所のGMP監査が義務づけられた。
 　これに従い、製造販売業者は市場へ出荷する医薬品製造所
（自社製造所を含め原料製造所、中間製品製造所および製品製造所等）の
GMP監査が必要となった。
 　本講演は、医薬品のGMP監査における、文書及び記録の監査について、
GMP省令、施工通知等の要求事項を確認し、Q&Aや過去の指摘事例等を
含めて監査のポイント等について解説を行う。

■受講後、習得できること
 ・なぜGMP監査が必要性なのか
 ・GMP関係文書及び記録はどのようなものが必要なのか
 ・どのようにしてGMP文書の監査を実施するのか
 ・GMP監査員に求められる要件は何か

1.GMP監査の必要性
 　1.1　監査の目的
 　1.2　監査の手順
2.監査の種類
 　2.1　新規監査
 　2.2　継続監査
 　2.3　その他の監査
     （品目追加、変更等）
 　2.4　監査の頻度
3.要求される文書及び記録
 　3.1　製品標準書
 　3.2　三基準書
 　3.3　その他の手順書、
        組織図、規定類
 　3.4　製造関係記録
 　3.5　試験関係記録
 　3.6　その他の記録類

4.文書・記録類の監査のポイント
　4.1　品質システム
　4.2　構造設備システム
　4.3　原材料・中間製品・製品管理と保管システム
　4.4　製造、包装及び表示システム
　4.5　試験室管理システム
　4.6　その他のポイント
5.監査結果の評価
 　5.1　条項別評価基準
 　5.2　適合性評価基準
 　5.3　監査報告書、改善計画書、
        改善結果報告書、
        改善内容確認（調査）
6.監査員の資格
 　6.1　監査員に求められる要件
 　6.2　監査員の教育訓練
 　6.3　監査員の認定  ＜質疑応答＞

関西大学　環境都市工学部　教授　工学博士 山本 秀樹 先生

●日　時　2018年1月30日火曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★HSP値とSP値と溶解性パラメータを、わかりやすく解説！　★高分子-高分子、炭素材料の相溶性評価とは？
★微粒子・ナノ粒子の凝集・分散性評価とは？　★固体・液体・気体の各種溶媒への溶解性評価？

Hansen溶解性パラメータ（HSP値）
およびHansen溶解球の基礎と応用技術 　　 ●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　AA180181」

■受講後、習得できること

・Hansen溶解性パラメータの基礎と応用

・HSPiPプログラムの応用

・Hansen溶解球法の基礎と応用

・高分子-高分子の相溶性評価

・微粒子・ナノ粒子の凝集・分散性評価

・炭素材料（フラーレン、カーボンブラック、グラフェン等）の

　相溶性の評価

・固体・液体・気体の各種溶媒への溶解性評価

はじめに
1.溶解平衡の基礎知識
2.溶解性パラメータの推算に利用できる液体の一般通性
3.溶解度の測定法および測定装置
4.溶解性パラメータ（SP値）の基礎と応用
5.Hildebrand溶解性パラメータの種々物性からの計算方法
6.溶解性パラメータ（SP値・HSP値）の分子グループ寄与法による計算
7.溶解性パラメータのプログラムによる計算演習
8.多成分系混合溶媒の溶解性パラメータの計算方法
9.溶解性パラメータの温度依存性
10.Hansen溶解性パラメータ（SP値）を用いた溶解性の評価法
11.イオン性溶液の溶解度パラメータ
12.Hanse球法（HSPiP法）による物質の溶解性パラメータの測定評価
13.溶解度パラメータ（HSP値）の用途の実例
おわりに（まとめ）　＜質疑応答＞

－HSPiPプログラムの材料開発への応用－
小林分散技研　博士（工学） 小林 敏勝 先生
東京理科大学　理工学部　客員教授＊元日本ペイント(株) 

●日　時　2018年1月30日（火）11:00-17:00
　　　　　2018年1月31日（水）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

★粒子分散技術の基礎、分散性及び安定性評価、分散の実務、分散剤の選定・評価、分散機の選定・評価！
★理解度を深めるため、両日とも最後に、その日の最重要ポイントを確認・復習します！

粒子分散技術入門セミナー2日間（好評第13回）

WEBでの検索は→「情報機構　AA180188」

　粒子の分散状態は、分散液の流動性や沈降の有無、分散液から得られる被膜の
表面平滑性や膜密度、種々の光学的性質などに、大きな影響を与える。良好な粒子分散系
を得るためには、ソフトとハードの両面を理解し、最適な選択をする必要がある。
　本講では、ソフト面として構成成分の組み合わせ方や材料選択に関する基本的な
考え方を、有機溶剤系・水系それぞれについて、入門者向けに平易に解説するとともに、
各種分散剤の特徴や使い方、高分子分散剤の合成方法や最近の開発動向を紹介する。
　また、ハード面としては、分散機・分散プロセスの選定に関する基本的な情報を提供
するとともに、最近話題のナノ分散のための分散機・分散プロセスについても取り上げる。
　粒子分散の評価では、分散度の評価とフロック形成状態の評価が重要であり、
濃厚粒子分散系への適用を念頭に、主な粒子径計測方法の原理と適用上の留意点、
粘度測定によるフロック形成の評価法について解説する。

■受講後、習得できること
・粒子～高分子（分散剤・バインダー）～溶剤の親和性に関する基本的な考え方
・分散のための粒子表面評価法　・粒子分散安定化メカニズムとDLVO理論適用上の留意点
・各種粒子径測定装置の原理と使用上の留意点
・各種分散機・分散プロセスに関する基本的な情報
・分散剤の分子設計と製造法の実例　・分散剤の使い方と分散配合設計

（1日目）第1部（11:00-12:00）「粒子分散技術の基礎」
　　　　　　1.粒子分散の基本的な考え方（11:00-12:00）
　　　　 第2部（12:40-14:00）「粒子分散性及び安定性評価」
            1.粒子分散液の性質と粒子の分散状態との関係を理解し、
　            粒子分散を評価する（12:40-14:00）
         第3部（14:10-16:20）「分散の実務」
            1.有機溶剤系での分散の実務（14:10-15:10）
            2.水系での分散の実務（15:20-16:20）
        「確認・復習と全体質疑応答」（16:25-17:00）

（2日目）第4部（09:30-11:50）「分散剤の選定・評価」
            1.界面活性剤概論
            2.高分子分散剤の基本構造　～アンカー部と溶媒和部～
            3.分散剤の合成例
            4.分散剤の評価と使いこなし
         第5部（12:30-14:50）「分散機・分散プロセスの選定・評価」
            1.粒子分散プロセス概論 /2.ナノサイズ分散機
            3.最近登場した分散機   /4.ラボ用分散機
        「確認・復習と全体質疑応答」（14:55-15:30）

---------------------------------------------------------------------------------------

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　2018年1月31日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★目視検査・自動検査の特徴、類似・相違点を把握しよう！
★ヒトの視覚・色覚や外観検査に有用な光学現象とは？　★限度見本の作成から運用ノウハウまで！

外観検査の運用ノウハウと自動化への手引き
～インダストリー4.0時代の自動化指南～

●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　AA180189」

■講師から一言：　自動化・省力化を進めながら、いかに効果的に外観検査を実施するかを基礎から応用まで一緒に学びましょう。
■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部ではヒトの視覚・色覚や外観検査に有用な光学現象について説明します。そして外観検査でもっとも重要な
要件の一つである証明方法について解説します。第4部では自動外観検査に使われる画像処理技術の初歩について概要を入力段階から順に説明します。第5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。第6部では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などのほか資料的な内容を網羅的に示します。

1.外観検査と品質管理の概要
　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（画像）検査の種別
　1.5　外観（画像）検査の効能
2.目視検査と自動検査の特徴
　2.1　目視検査の特徴と曖昧さ抑制
　2.2　自動検査のロジック
　2.3　自動検査と目視検査の役割分担
　2.4　検査のためのマテハン

3.視覚・光学現象と照明の技術
　3.1　ヒトの色覚・視覚（目の仕組み・混色・錯覚・分解能…）
　3.2　種々の光学現象と光学素子
　　　（反射～散乱／レンズ・ミラー…）
　3.3　光源と照明の技術（反射・透過）
4.外観検査のための画像処理技術
　4.1　画像処理システムの概要
　4.2　画像を入力する撮像装置
　4.3　デジタル画像について，画素とは？
　4.4　画像の前処理
　4.5　画像マッチングと特徴量・判別・認識

5.限度見本の作成から運用ノウハウ
　5.1　限度見本と評価尺度の設定
　5.2　機器の校正と不確かさの評価
　5.3　検査体制の構築　5.4　検査結果の活用
　5.5　インダストリー４.0時代と自動外観検査
6.資料編
　6.1　外観検査機器の実例集（照明・レンズ・カメラ…）
　6.2　インテグレータやベンダー集
　6.3　JIS等関連規格集
　6.4　書籍類，関連展示会，月刊誌　＜質疑応答＞

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　2018年1月31日水曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★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）医薬品原薬の結晶形制御・評価の理論と実際
－結晶多形、塩、共結晶、水和物、非晶質－

●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　AA180190」

■講演ポイント：　医薬品原薬は様々な形態をとり得るが、その選択や制御に際しては、背景理論に対する学術的理解と実務的観点に基づいた対処法の両方が、開発成功
　への鍵となる。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・利用法などを、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
　・多形転位温度の決定法　　・最安定形の決定法　　・塩、共結晶、水和物に関する基礎知識、評価法　　・溶解度の正しい測定法　　・様々な可溶化法
　・過飽和に関する正しい理解、特に過飽和状態から進行する相分離に関する理解　・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

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　共結晶の調製法
　2.6　共結晶の物性
　2.7　共結晶のレギュレーション上の扱い

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　正しい溶解度測定法
　4.4　pH調整、補助溶媒、界面活性剤による可溶化

5.非晶質
　5.1　非晶質の基礎
　5.2　過飽和とは
　5.3　過飽和から進行する相分離
　5.4　過飽和と膜透過性の関係
　5.5　非晶質製剤の溶出性と経口吸収性の関係
　5.6　非晶質製剤の調製法
　5.7　非晶質製剤の相溶性、その調製法依存性と経時変化
　5.8　結晶化の解析と予測
6.講義のまとめ　　　　　　　　　＜質疑応答＞

合同会社コンピエーレ 薬事コンサルタント 医学博士 麻坂 美智子 先生

●日　時　2018年1月31日（水）13:00-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★IVDR規制変更のポイント、また、移行期間の取扱いは？

最新の欧州規制IVDRの概要とポイント ●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　AA180191」

　2017年5月25日に欧州における体外診断用機器（IVDR）に関する規制が大きく変更され、5年間の移行期間を経て、2022年5月26日より施行される
ことになった。この変更に伴い、Directive（指令）からRegulation（規制）に変更になったことにより欧州連合加盟国内では、MDDを国内法に置き換え、
独自の判断が可能であったが、今回の変更により、加盟国では法的拘束力を持つ、統一された規制によって管理されることになった。
　この変更の概要を中心に説明したい。
■受講後、習得できること：・IVD Directive（98/79/EC）からIVDRへの変更の背景・IVDRの概要・移行期間の扱い・主たる変更点

1.法定代理人に関する要求事項
　1.1　人的要求事項 /1.2　その他
2.規制の概要と範囲
　2.1　体外診断用機器（薬）の範疇ではないもの
　2.2　規制範囲 /2.3　運用規則
3.クラス分類の変更点
　3.1　具体的な変更点　（追加されたクラス分類とは）
　3.2　リスク分類との関係 /3.3　適合性調査
4.コンパニオン診断薬と”Near-Patient testing”の定義の明確化と規制
5.臨床評価に関する新しい要求事項
　5.1　3つの視点からの評価
　5.2　臨床評価に関する詳細な規制要求（例:患者の同意取得など）

6.市販後性能評価
　（Post Market Performance Follow-up）に関する要求事項
　6.1 PMS計画書とPMS /6.2 不具合報告
7.追跡性に関する新しい規制
　7.1　技術文書に関連する監査
　7.2　クラスCとDの製品に関する安全性と性能評価
　7.3　UDIに関する要求事項）
8.認証機関に関する変更
　8.1　認証機関における審査範囲の規制
　8.2　認証機関に対する要求事項
　8.3　非告知監査について
9.その他　 ＜質疑応答＞

山形大学大学院 理工学研究科　教授 博士（工学） 野々村 美宗 先生

●日　時　2018年1月22日（月）10:30-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★現場に戻ってすぐに役に立つよう、具体的なテクニックをたくさん紹介！★安定・微細なエマルションの調製技術、たくさんの油を溶かし込む可溶化技術とは！
★乳化剤の上手な選定と活用、実際の処方を例にした最新乳化可溶化のテクニック！

乳化物・可溶化のテクニック
－調製・安定性の予測とトラブル対策・処方設計の実例－

●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　AA180192」

　魅力的な食品・化粧品・医薬品・化学品を開発するために、商品開発研究者は最先端の科学・技術を駆使してさまざまな工夫を凝らしています。
　本講座では、エマルション・可溶化物を調製する上で最も大切な界面活性剤の選び方や添加剤の効果について講義します。また、実際に商品に応用された
処方設計の実例も紹介します。まず、エマルション・可溶化物の特性と界面活性剤の選び方の一般則について概説した上で、商品開発の現場で行われている
エマルションの安定化のテクニックを紹介します。特に、クリーミングや合一を防止するための処方例や転相乳化法・液晶乳化法などのより微細な
エマルション滴を調製するために開発されたテクニックについて学びます。ウオータープルーフタイプのメイクもがんがん落とせるマイルドクレンジングの
仕組みやクリーミーな泡の立つ処方の作り方についても解説します。さらに、乳化物を調製する時に問題となりやすい乳化装置の選び方やスケールアップの
ポイントについて解説します。最後に、低刺激製剤などで実用化されている界面活性剤を用いない高分子乳化、ピッカリングエマルション、より複雑な構造を
付与できる多相エマルションについても紹介します。これらの知識は化粧品や医薬品、食品の商品設計だけでなく、その原料を開発する上でも有用です。
次の日に現場に戻ってすぐに役に立つよう、具体的なテクニックをたくさん紹介していきますので、ぜひお越しください。

1.乳化と可溶化
2.界面活性剤とは
3.どうやってエマルションの保存安定性を高めているの?
4.どうやって微細なエマルション滴を調製しているの?
5.多相エマルションはどんなふうに応用すればよいの?
6.がんがん落とせるマイルドクレンジングの仕組み
7.これからの実用化が期待される乳化・可溶化技術　 ＜質疑応答＞

■受講後、習得できること
・乳化剤の上手な選定と活用
・安定なエマルションの調製技術
・微細なエマルションの調製技術
・たくさんの油を溶かし込む可溶化技術
・乳化・可溶化を利用した処方設計の実例


