
C140511（FDA査察指摘事例）

最後にメモ用紙がございます。ご活用ください。

最近GMP-FDA査察・事前対応指摘事例と改善および経営者としての視点

(株)エースジャパン  取締役 製品戦略担当　高平 正行　氏　　【元 塩野義製薬(株)　信頼性保証本部GMP統括管理】

(株)エース,(株)エースジャパン  代表取締役社長　坂出 藤子 氏

第１部 5月28日（水）
10:30～13:00

プログラム (１)「FDA査察への事前準備と対応」（演者 高平正行 氏）
１．FDA査察とは

２．FDA査察－査察官による査察方法

３．FDA査察対応準備－原薬、製剤の事例

４．査察の連絡、当日対応準備、当日対応

５．FDA査察結果の報告～回答（指摘から15日以内）

（２）「FDA指摘事例と改善、および製薬メーカー経営者からの視点
　　　～原薬メーカーの経営者からみた査察対応」（演者 坂出藤子 氏）
６．査察官への心得
    6.1 工場の印象として清潔感を第一優先する
    6.2 上手な通訳の選定
    6.3 外部ランチ・ディナー等の飲食、会議室清掃・飾り、
　　　　宿泊先、送迎等の重要性

７．FDA査察指摘事例
    7.1 突き詰めれば、逸脱と洗浄（交叉汚染防止）そして、変更管理
    7.2 査察における説明者、説明内容のポイント、
         事前説明と当日説明の相違

    7.3 マネージャーとしての責任
    7.4 洗浄頻度や、機器点検、倉庫内温湿度決定等々、
         科学的根拠の欠如
    7.5 逸脱や混合ロット発生時の安定性試験は必須
    7.6 クリーンルームより、製品倉庫の方が綺麗とは？
    7.7 オペレーターが変更されても記録がないのは理解されない
    7.8 防虫管理はその場で判断される
    7.9 配管表示は容易に識別のこと
    7.10 何事も手順書がなければGMPではない
    7.11 その他

８．更に指摘を受けない回答の速やかな提示

９．FDA査察対応の在り方

１０．FDA査察をパスしたことのよる経営的な波及効果

１１．グローバル企業への変身

１２．考察と改善案、GDUFAに関して

　□質疑応答・名刺交換□

講師

電子記録/電子署名およびCSVのFDA要求と査察指摘事例

アズビル(株) ビルシステムカンパニー 営業本部第３営業部 シニア・コンサルタント 望月 清 氏

第２部 5月28日（水）
13:45～16:30

プログラム １．電子記録・電子署名の基礎

２．CSVの基礎

３．GAMP 5のポイント

４．FDA Part 11（規則）とガイダンスの概要

５．FDAのコンピュータ指摘107件の紹介
　例：
　　•サンプル数をエクセルで管理しているがその真正性を証明できない
　　•クロマトグラム生データを削除できてしまう
　　•データバックアップが暗号化あるいは物理的に保護されていない
　　•監査証跡をチェックした記録がない
　　•HPLCの電子生データが残されていない
　　•運用開始以降、パスワードが変更されていない
　　•共有ID/パスワードによる運用となっている

６．FDA指摘への対応事例
　　1)監査証跡のレビュー
　　2)HPLCの電子記録維持
　　3)エクセル・スプレッドシート

■付録CDに収載する解説文書
1.適正管理ガイドライン コメント挿入版（44ページ）
2.カテゴリ分類とバリデーションアプローチ（24ページ）
3.スプレッドシートの管理とバリデーション（14ページ）
4.FDAのコンピュータ指摘107件（66スライド）
5.FDA Part 11邦訳（17ページ）
6.FDA ガイダンス Scope and Application 邦訳（24ページ）
7.Annex 11 邦訳（8ページ）
8.Annex 11 に対するEMAのQ&A 邦訳（8ページ）
9.PIC/S査察官向けガイダンス PI 011-3 抜粋意訳（31ページ）
10.厚労省令第44号の解説・GMP編（20ページ）
その他、改正バリデーション基準、GMP事例集（2013年版）など
関連法令を多数収載（全33ファイル）

　□質疑応答・名刺交換□

講師

グローバルGMPの要求事項と規制当局の指摘事項に学ぶ「試験検査室管理」

中外製薬(株) 品質保証部 治験薬品質グループ 副部長 伊東 雅夫 氏

第３部 5月29日（木）
10:30～16:30

プログラム １．GMP査察
　　1.1 試験検査室に対する当局査察のアプローチ
　　1.2 当局査察に学ぶ管理ポイント

２．試験検査室管理におけるGMPの要件
　　2.1 品質部門の責務
　　2.2 文書管理
　　2.3 品質管理のポイント
　　　　1) 規格設定
　　　　　 分析法バリデーションの結果とロット分析の取り扱い
　　　　　　　・規格下限（上限）において危険率 αで分析値が不合格になるロットの推定値
　　　　　　　・消費者危険率と規格：不良品の品質を有するロットの分析値の分布の上限が規格下限を超える確率をβに抑えるとき
　　　　　　　・生産者危険率と規格：製品の分析値の分布が規格下限（規格上限）を下回る（上回る）確率 をαに抑えるとき
　　　　　 治験薬の品質規格
　　　　2) 有効期間と安定性試験
　　　　　　　・安定性試験の結果に基づいた有効期間の設定
　　　　　　　・治験薬の貯法・有効期間に対する要件
　　　　　　　・使用期間（リテスト日）の設定と延長方法
　　  2.4 変更管理
　　　　　    ・製法変更と評価手順
     　　　　 ・同等性/同質性評価とは
     　　　　 ・試験法等の変更
     　　　　 ・GMPにおける変更管理
       2.5 逸脱管理
        　    ・OOS（Out of Specification）の対応
        　　　・当局査察の方法と逸脱管理の考え方

３．外部試験機関への依託と技術移転
     　3.1 試験室管理の確認と依託契約
       3.2 技術移転

　□質疑応答・名刺交換□

講師

講師やプログラムの内容が変更になる場合がございます。
また、お申込みはHPでもできます。最新の情報はHPにてご確認ください。
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C140511（FDA査察指摘事例） DMセミナー申込用紙

FAX 03-5733-4187 C140511　FDA査察指摘事例
検索
サイトで で検索！HPからも

お申込みができます

会社名
団体名

部　署

住　所

TEL FAX

E-mail

氏　名

ふりがな

〒役　職

●受講料について
　「2名同時申込みで1名分無料」については上記の注意事項をお読みください。
●お申込みについて
　申込用紙に必要事項をご記入のうえ、FAXでお申込みください。
　また、当社ホームページからでもお申込みいただけます。
　お申込みを確認次第、請求書・受講券・会場案内図をお送りします。
●お支払いについて
　受講料は、銀行振込(原則として開催日まで)、もしくは当日現金にてお支払いください。
　銀行振込の場合、原則として領収書の発行はいたしません。
　振込手数料はお客様がご負担ください。

●個人情報の取り扱いについて
　ご記入いただいた個人情報は、
　事務連絡・発送の他、情報案内等に使用いたします。
　詳しくはホームページをご覧ください。

※ご注意※
　・お申込み後はキャンセルできません。
　　ご都合が悪くなった場合は代理の方がご出席ください。
　・参加者が最少催行人数に達しない場合など、事情により
　　中止になることがございます。

※太枠の中をご記入下さい。※□にチェックをご記入ください。

※申込みに関する連絡に使用するため、可能な限りご記入ください。

　　（振込予定日　　　月　　　日）

□E-mail希望・登録済み
□郵送希望・登録済み
□希望しない

□銀行振込　

□当日現金払い　

S&T会員価格を
適用いたします。
(E-mailアドレス必須)

お支払方法

通信欄

今後のご案内

※E-ｍａｉｌアドレスまたはFAX番号を必ずご記入下さい。

サイエンス＆テクノロジー株式会社　
TEL 03-5733-4188　FAX 03-5733-4187
〒105-0013　
東京都港区浜松町1-2-12 浜松町Ｆ-1ビル7Ｆ
http://www.science-t.com 

70,200円　⇒S&T会員  66,690円受講料

※講師、プログラムの内容が変更になる場合もございます。最新の情報はHPにてご確認ください。※申込用紙が複数枚必要な場合等は、本用紙をコピーしてお使いください。

C140511

※S&T会員(郵送DM案内あるいはE-mail案内を希望される方)は価格が5%OFFになります。

　※2名様ともS&T会員登録をしていただいた場合に限ります。  ※他の割引は併用できません。
　※同一法人内(グループ会社でも可)による2名同時申込みのみ適用いたします。
　※3名様以上のお申込みの場合、左記１名あたりの金額で受講できます。
　※受講券、請求書は、代表者にご郵送いたします。
　※請求書および領収書は1名様ごとに発行可能です。（通信欄に「請求書１名ごと発行」と記入ください。)
　　

■2名同時申込みで1名分無料■
（1名あたり定価半額の35,100円）

（定価：本体65,000円＋税5,200円　　　会員：本体61,750円＋税4,940円）

最近のFDA査察指摘事例と当局要求対応
≪GMP、試験検査室、電子署名/電子記録≫

- #1 最近実際に受けたFDA査察：Form483やObservation指摘回答への実際例-
-#2 FDAコンピュータ指摘107と対応事例(監査証跡、HPLC電子記録維持、エクセル・スプレッドシート) -
-#3 試験検査室管理の指摘：文書管理、品質管理（規格設定、有効期間と安定性試験）、変更管理、逸脱管理-

2014年5月28日（水）  10:30～16:30 東京・大田区平和島 東京流通センター 2F  第3会議室日時 会場
資料・昼食付

１日目

日時 2014年5月29日（木）  10:30～16:30 会場 東京・大田区平和島 東京流通センター 2F  第3会議室２日目

～指摘事項(Form483)・ワーニングレターを徹底考察し、指摘を防ぐ～

講師紹介割引

講師紹介 ◆ 講師紹介割引申込書 ◆

特別割引用紙のため、他の割引との併用はできません。

⇒ 講師紹介割引　35,100円 （通常受講料の半額）　
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（２）「FDA指摘事例と改善、および製薬メーカー経営者からの視点
　　　～原薬メーカーの経営者からみた査察対応」（演者 坂出藤子 氏）

講師

電子記録/電子署名およびCSVのFDA要求と査察指摘事例

エクスプロ・アソシエイツ/元アズビル(株)  望月 清 氏

第２部 5月28日（水）
13:45～16:30

プログラム １．電子記録・電子署名の基礎

２．CSVの基礎

３．GAMP 5のポイント

４．FDA Part 11（規則）とガイダンスの概要

５．FDAのコンピュータ指摘107件の紹介

６．FDA指摘への対応事例

　□質疑応答・名刺交換□

講師

グローバルGMPの要求事項と規制当局の指摘事項に学ぶ「試験検査室管理」

中外製薬(株) 品質保証部 治験薬品質グループ 副部長 伊東 雅夫 氏

第３部 5月29日（木）
10:30～16:30

プログラム １．GMP査察

２．試験検査室管理におけるGMPの要件

講師

３．外部試験機関への依託と技術移転
  
　□質疑応答・名刺交換□

６．査察官への心得

７．FDA査察指摘事例
 
８．更に指摘を受けない
    回答の速やかな提示

９．FDA査察対応の在り方

１０．FDA査察をパスしたことのよる
      経営的な波及効果

１１．グローバル企業への変身

１２．考察と改善案、GDUFAに関して

　□質疑応答・名刺交換□


