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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。
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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

1日でわかる医薬品医療機器等法 2016 9

吉田法務事務所 代表　吉田 武史 先生
●日　時　2016年9月9日金曜日 10:30-17:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★薬機法の超入門講座！演習を通して薬機法をマスターしましょう！

1日でわかる医薬品医療機器等法 2016
～基本ルールから改正の概要まで～【演習付】

●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　AA160901」

■講座のポイント：　医薬品医療機器等法（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律。旧称：薬事法）は、医薬品等の製造・製造販売・表示・
広告等について規制する法律です。薬事法から医薬品医療機器等法へと題名変更がなされた際には、同時に医療機器の規制体系の変更、再生医療等製品の新設など、
システム面でも大きな改正がなされました。本講座では、初めて薬事担当となった方や薬事規制の基礎を確認したい方を対象に、薬事規制の基本的な考え方、平成26年の改正
の概要、法律や通知の読み方、行政指導や行政手続きに関する法律上の考え方、平成26年の改正で大きく変わった医療機器の規制体系についての解説など、薬事実務に役立つ
知識をお伝えします。また、薬事実務では行政対応が必要となることも多々あります。本講座では、自信をもって行政対応できるようになることを目標にワークショップも
実施します。なお、講座終了時には理解度確認のための試験を実施しますので、受講の際はぜひ筆記用具をお持ちください。吉田法務事務所・一般財団法人日本薬事法務学会
監修の修了証を発行します。

1. 医薬品医療機器等法の基礎概要
（1） 医薬品医療機器等法の本質
（2） 規制の基本ルール
（3） ISOと医薬品医療機器等法
（4） 規制対象品目の定義
（5） 【参考】法解釈の基礎・法令の用語
（6） 【参考】犯罪処罰の基礎
2. 薬事法から医薬品医療機器等法へ
（1） 薬事法時代の大改正
（2） 医薬品医療機器等法
　　　になって何が変わったか？

3. 製造・製造販売・販売
（1） 業態と業許可　（2） 要件
（3） 製造と製造販売
4. 医薬品医療機器等法規制
　 対象品目の取り扱い
（1） 商品の目的が異なる場合の訴求
（2） 効能効果の範囲について
（3） 医薬部外品と化粧品
（4） 化粧品の効能効果の範囲
（5） 表示・広告規制の概要
（6） 輸入

5. 医療機器と体外診断用医薬品
（1） 医療機器の業態と業許可
（2） 承認・届出・第三者認証
（3） 単体プログラム
（4） 体外診断用医薬品
6. 品質管理と安全管理
（1） GQPとGVP、QMS
（2） リスクマネジメント
（3） 情報収集
（4） 教育訓練と情報管理
（5） 回収

7. 関連法規の概要
（1） 行政3法
（2） 景品表示法　（3） PL法　
（4） 再生医療等安全性確保法
8. ワークショップ
9. 理解度確認試験
10. 質疑応答・お名刺交換

※話題の順序、話題は
　若干変更する可能性があります。

日本薬科大学 薬学教育推進センター　教授　土井 孝良 先生
●日　時　2016年9月16日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★対話形式にて疑問を解決
薬物動態の初心者の方、文系出身の方、復習したい方、これからどのように役立てればいいのか迷っている方にオススメです

体系的に学ぶ薬物動態学と毒性解析の基礎
-対話形式で疑問を解決-【定員12名】

●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　AA160902」

■講座のポイント：　薬物の吸収、分布、代謝、排泄、相互作用の基本を理解することで、薬物動態の全体像を理解する。コンパートメントモデルを用いた薬物動態の
　各パラメータを知るとともにその意味を理解し、練習問題を通してデータの読み方を修得する。以上の薬物動態の基礎知識を修得したうえで、薬の毒性発現メカニズム、
　特に薬物を併用した場合の相互作用に起因した毒性発現機作を解説する。新薬開発において血漿タンパクとの結合が薬物の薬効・毒性に与える影響の解説にも重点をおく。
■受講後、習得できること：　・薬の吸収、分布、代謝、排泄、相互作用の基礎が理解できる。
　・薬物動態の各パラメータを知り、その意味を頭の中でクリアに理解できる。　・薬物の血漿タンパクとの結合が薬効・毒性発現に与える影響を理解できる。
　・臨床でみられた副作用の事例から毒性が発現するメカニズムを知るとともに、薬物相互作用が理解できる。

１．薬物動態の基礎
　１）薬物の生体膜通過
　　①単純拡散　②能動輸送　③促進拡散　④膜動輸送
　２）吸収
　　①小腸　②リンパ管系
　　③口腔、直腸、皮膚、肺、その他
　　④消化管吸収に影響を与える因子
　３）分布
　　①薬物分布に影響を与える因子
　　②脳への薬物の移行

２．薬動学
１）１－コンパーメントモデル
①静脈内投与モデル
②経口投与モデル
③クリアランス
④バイオアベイラビリティ
⑤新薬開発における
　タンパク結合の評価

３．毒性解析の事例
①アセトアミノフェン
②ソリブジン
③ワルファリン
④リファマイシン

　　　　　　　【質疑応答】

　３）代謝
　　①代表的な薬物代謝酵素
　　②薬物代謝酵素の変動要因
　　③遺伝的素因
　４）排泄
　　①腎排泄　②胆汁中排泄　③腸管循環
　５）薬物相互作用
　　①代謝過程　②排泄過程
　　③薬力学的（薬理学的）作用

体系的に学ぶ薬物動態学と毒性解析の基礎 1615,16

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） 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　2016年9月15日（木）　10:30-16:30
　　　　　2016年9月16日（金）　10:30-16:30
●会　場　[大阪・天満橋]ドーンセンター
●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28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での検索はこちら！→「情報機構　AA160903」

■前提知識： とにかく興味さえあれば一切の予備知識は問いません。たとえば、はじめて統計学に触れる
という方でもフォローします。難しそうな用語も説明させていただきます。そのような知識ゼロから学ぶのみ
ならず、統計処理における悪い習慣や誤った知識が染みついている人もかなり多いので、苦手意識や間違った
認識を持っている『知識マイナス』の方にも正しく、楽しい統計を知ってもらえる講座です。事例満載、日常に
直結した話題と笑いの連発で、まず退屈することはありません。確かに数式は避けて通ることは出来ませんが、
多用しません。同じやるなら楽しく学びましょう！普段着でどうぞ！
　※開催前に『統計のイメージ』、『統計の本を読んで挫折したポイント』、『講座への要望』等、
    事前アンケートを致します。そちらを参考に講座を進行いたします。

■講座のポイント: 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。セミナー後の学習にご活用下さい。

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＞
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講師：城西大学 薬学部　教授　徳留 嘉寛 先生

●日　時　2016年9月9日金曜日 10:30-16:30
●会　場　講習会：[神奈川・藤沢]藤沢商工会館
　　　　　工場見学：㈱ヤクルト本社湘南化粧品工場
             集合・解散場所　藤沢駅周辺
           　*詳細時間・場所等、追ってご連絡します
　　　　    （9:20集合　15:10解散予定）
●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

★「乳酸菌のチカラを素肌のチカラに。」自裁にオリジナル成分の体感や、肌測定、化粧品生産ラインの見学を通して、見て聞いて試しながら理解を深めます。

【ヤクルト工場見学付き】
経皮吸収の基礎と皮膚透過を考慮した

機能性化粧品開発と最新動向

WEBでの検索は→「情報機構　AA160904」

■講座のポイント
・午前中：【工場見学】…… ㈱ヤクルト本社湘南化粧品工場を午前中に見学いたします。ヤクルト様の化粧品の特徴として主原料はヤクルト独自製法で生み出した乳酸菌
はっ酵エキス。「カラダに良い菌は肌にも良い」という発想から、高分子ヒアルロン酸などを組み合わせた保湿力の高い化粧品を開発しているとのことです。「乳酸菌のチカラ
を素肌のチカラに。」自裁にオリジナル成分の体感や、肌測定、化粧品生産ラインの見学を通して、見て聞いて試しながら理解を深めます。また、元化粧品メーカーにて勤務
されておられました徳留先生にも同行していただきますので、質問や疑問があればその場で解説していただけます。

・午後：【講義】…… 経皮吸収製剤を考える上では，実際の試験方法の理解が重要となります．この講座では，実際に講師の使用している装置を見ながら実際の試験方法を
説明します．また、経皮吸収型製剤処方の考え方を概説します．さらには最新の技術と皮膚浸透性も説明をします．この講座では工場見学があるのも特徴です。見て聞いて
試すことは，理解を深める重要な項目です．これらの視点で経皮吸収の基礎と皮膚透過を考慮した機能性化粧品開発をわかりやすく説明したいと考えています。

１．ヤクルト工場見学
２．経皮吸収およびその促進技術の基本的な考え方とその評価法

　２．１　経皮吸収製剤の分類　２．２　経皮吸収の考え方（分配と拡散）
　２．３　化合物の皮膚透過ルート　２．４　皮膚の構造と化合物の皮膚透過性
　２．５　経皮吸収促進の考え方

３．皮膚透過試験方法
　３．１　皮膚透過試験の器具　３．２　皮膚透過試験に使用する膜の選定
　３．３　実験結果の解析　３．４　実際に検討した例

４．ベシクルを用いた皮膚糖加速新技術

５．粒子化したヒアルロンを用いた皮膚浸透性評価

６．これからの経皮吸収について　　　【質疑応答】

【ヤクルト工場見学付き】経皮吸収の基礎と皮膚透過を考慮した機能性化粧品開発

株式会社岡田DDS研究所 代表取締役所長　東京薬科大学　名誉教授　 岡田 弘晃 先生
●日　時　2016年9月8日木曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★新しい製剤機能の付加によって、より有効で、より安全で、服用しやすい、患者さんに優しい医薬品を！
　新薬開発のために知っておきたい
　既存のDDS技術から最新のDDS技術まで幅広く解説！

DDS技術による創薬：バイオ創薬から既存医薬品の仕立て直しまで

●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　AA160921」

■はじめに：　ギリアド社が開発したC型肝炎治療薬「ソバルディ」「ハーボニ―」は1年で医薬品世界売上のトップに躍り出た。日本のC型肝炎は3年で撲滅できるとされて
　おり、12週間の薬剤費約673万円のほとんどは国が助成し、患者は5～6万円程度で治療できる。医療経済学的にその有用性が認められた。一方、制がん抗体薬では数カ月の
　延命に数百万を必要とし、より効果の高い薬剤が切望されている。その中で、最近続いて許可された遺伝子治療や細胞治療薬、さらには、ゲノム編集による遺伝子の正確な
　切除、置換、挿入、あるいはsiRNA、miRNAなどのオリゴ核酸によるバイオ創薬が革新的創薬として期待されている。これらの創薬にはDDS技術が必須であり、吸収促進、
　放出制御、標的化のDDS技術を講義する。

A. 創薬の現状

B. DDS技術の有用性
　1）粘膜吸収促進DDS
　　①難溶性医薬品の製剤設計
　　②難吸収性医薬品の製剤設計
　　③口腔粘膜吸収
　　④経鼻投与製剤
　　⑤経肺投与製剤
　　⑥経皮投与製剤

　2）放出制御DDS
　　①経口投与製剤
　　②長期徐放性注射剤
　　③ペプチドの分子修飾
　　④PEGylation・糖鎖修飾による排泄抑制
　　⑤時間治療用製剤
　　⑥バイオセンサー利用ポンプシステム

　3）標的化DDS
　　①受動的標的化製剤
　　②能動的標的化製剤
　　（トランスポーター、受容体、抗体）
　　③外部エネルギー利用標的化製剤
　4）細胞治療
　　①再生医療等製品　②造血幹細胞による治療
　　③遺伝子導入細胞治療　④カプセル化細胞治療

　5）遺伝子治療薬
　　①治療タンパク質発現
　　②DNAワクチン
　　③殺がん細胞性ウイルス薬
　　④オリゴ核酸医薬品
　　⑤ゲノム編集医薬品

C.　DDSの将来

DDS技術による創薬：バイオ創薬から既存医薬品の仕立て直しまで 89医療機器の放射線滅菌における材質劣化対策と滅菌バリデーション

WEBでの検索は→「情報機構　AA160922」

東洋器材科学株式会社 品質保証企画推進課　滅菌バリデーション責任者　長嶋 和浩 先生
●日　時　2016年9月9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）

★放射線滅菌について、滅菌の基礎や具体的な滅菌バリデーションの手順、日常管理について解説！
　滅菌法のメリット・デメリットを「滅菌コスト」や「材料の滅菌耐性」などで比較もします。

医療機器の放射線滅菌における

材質劣化対策と滅菌バリデーションのポイント

●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

■はじめに：　放射線滅菌は優れた滅菌法であるが、放射線照射による樹脂の劣化が特に問題となるため、そのメカニズム、材質劣化対策と材料選択のポイントを解説する。
放射線滅菌における滅菌バリデーションの適用規格、薬事法を理解することは重要で、検体数低減事例も含め、最適な滅菌線量設定法の選択や実際にあった自主回収事例も
交えてポイントを説明する。　また、ガス滅菌から放射線滅菌に切り替えた経験を踏まえ、キッカケや直面した課題解決事例を紹介し、どのような視点で最適な滅菌法を
選べば良いかも基準、各滅菌法に向いている製品例をあげて解説する。

『第１部』　放射線滅菌導入の実際と課題解決
　１.ガス滅菌から放射線滅菌への切替（キッカケ）
　２.弊社滅菌切替事例とノウハウ（直面した課題とその解決策）
　３.最適な滅菌法の選択（滅菌法比較・選択基準＝「滅菌耐性」×「ロケーション」）
　　　　・放射線滅菌（電子線滅菌／ガンマ線滅菌）
　　　　・エチレンオキサイドガス滅菌　　・湿熱滅菌
　４.滅菌コスト低減策（物流費などトータルコストで評価）
　５.放射線滅菌の概要（滅菌対象事例・照射施設）

『第2部』　放射線照射による樹脂劣化対策
　１.放射線照射による材質への影響（強度低下・着色）
　２.放射線劣化のメカニズムと原因（架橋・分解・酸化）
　３.材質劣化克服策（具体的な処方） ４.放射線滅菌における材料選択のポイント

『第3部』　放射線滅菌バリデーションのポイントと日常管理
　１.言葉の定義（用語および定義）
　２.適用規格および薬機法
　　　　・ISO 11137-2:2013　　・ISO/TS 13004:2013
　　　　・JIS T 0806-2:2014　 ・滅菌バリデーション基準
　３.滅菌バリデーション概要（進め方・試験ポイント）
　　　　・試験および評価期間
　　　　・各試験のポイント
　　　　　 材質試験用照射　滅菌線量設定試験および監査 　製品線量分布評価
　　　　・照射条件の決定
　４.滅菌線量設定方法の選択基準
　５.製品ファミリーを代表する製品の指定（検体数を減らすための工夫事例）
　６.プロセス有効性の維持　・定期監査　・再バリデーション　・自主回収事例

（株）ナノシーズ 技術顧問　博士（工学） 羽多野 重信 先生
●日　時　2016年9月9日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★「粉」を扱う方々にとって大切な粉粒体物性の基礎知識が学べます。
   トラブル無く粉粒体を取扱うためのポイントは？ 粉粒体はどんな機械でどう評価するの？

粉体物性の基礎とその測定法・評価ノウハウ
～特にトラブルに関わる付着性・流動性を重点に～

●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　AA160923」

　近年のナノテクノロジーの進展につれて粉体の処理技術は高度に発達し，粉体材料の微細化･高機能化が著しい。これにともない，粉体の各種操作やハンドリングにおいて
付着性･流動性に関わるトラブルも増加している。粉体のハンドリングの際に最も注意しなければならないことは，同じ物質であっても，粒度、形状、雰囲気などによって
その物性は大きく異なるという点である。特に数十μm以下あるいはナノレベルの微細な粉体は付着性が増大し、その取り扱いは非常に難しくなる。したがって、粉体物性を
的確に評価することが問題解決の重要なカギとなる。　本講座では，トラブルを未然に防ぐための実用的な粉体物性の測定および評価の方法を，各手法・測定装置の特徴から
条件・現象にあわせた評価技術まで、具体的なノウハウを含めて解説する。また，化粧品分野における最新の物性評価の例についても紹介する。

1. はじめに
　1) 粉体とは　2) 粉体の定義　3) 粉体の特徴
2.粉体物性の基礎知識と、測定評価方法・装置技術とそのノウハウ
　1）一次物性と二次物性　1) 粒子径と粒度分布　2) 粒子の形状
　3) 粒子の密度　4) 粒子の表面　5) 濡れ性・水分量・水分の吸脱着特性
　6) 比表面積　7) 細孔径　8) 充填性・粒子充填構造　9) 試料のサンプリング
3. 粉体の付着・凝集性の基礎と測定評価・装置技術ノウハウ
　1) 付着性と付着力の関係 　2) 付着力支配の粉体と重力支配の粉体
　3) 付着力発現の要因 　4) 一個粒子の付着力測定方法と装置
　5) 粉体層の付着力 　6) 実用的な付着性の評価ノウハウ

4. 粉体の流動性の基礎と測定評価・装置技術ノウハウ
　1) 荷重下の流動性と非荷重下の流動性　2) 流動の様式
　3) 流動性の測定方法、装置と評価 　4) 実用的な流動性評価ノウハウ
　5) Jenike（ジェニケ）の表現，Farley（ファーレイ）の表現，綱川の表現
　6) 実用的な流動性評価ノウハウ
5.せん断力測定による付着性･流動性の評価
　1) 粉体層のせん断強度測定装置と各試験評価
　2) せん断力測定装置の一例　　3) せん断試験の結果から分かること
　4) せん断力測定による粉粒体評価事例
　　　・化粧品用粉体の使用感に関する客観的評価
6. 粉体の表面改質技術と粉体物性評価法のまとめ     7.質疑応答・名刺交換　

粉体物性の基礎とその測定法・評価ノウハウ 9

バイオメディカル・ラボ 代表　　山名 文乃 先生
●日　時　2016年9月9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）

★英文医薬文書を「読む」力と「書く」力を同時に学べます！

＜臨床開発担当者に向けた＞

英文医薬文書をスラスラ「読める」「書ける」ようになるための基礎知識
～演習・添削付き～

●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　AA160924」

■はじめに：　本講座では、「医薬文書を読める、書ける」を目標に、英語の「読み」「書き」の2技能をバランスよく鍛えるコツをお伝えします。具体的には、ポイントを
押さえた英文医薬文書の読み方が分かる、検索技術を学び効率のよい先行研究調査を行える、英語らしい英語を書くコツを1つでも2つでも持ち帰り実務に活かす、などを
目指します。さらには、試験デザインの基礎解説や英文Protocol演習も実施します。日本人には日本人ならではの学び方があります。医薬英語への苦手意識を払拭したい方、
何らか業務時短のヒントを掴みたい方、ご興味のある方、ぜひご参加ください。

１.試験デザインの基礎
　　　ICH-GCP（ICH E6）　　バイアスとばらつき
　　　CONSORTチェックリスト（ランダム化比較試験の場合）
２.先行調査のための読解トレーニング
　　　すばやく要点をつかむには？重点的に読むべき場所は？
　　　サーチキーワード
　　　デザインを読む、対象とバイアスを読む、統計解析を読む…
　　　PICO/PECOと5W1H　【演習】
３.文献検索Tips
　　　PubMed検索技術　　
      CiNii、医中誌、ライフサイエンス辞書　　文献管理ツール

４.英語らしい英語を書くちょっとしたコツ
　　　日本語と英語の違いを知り、避けるべき点、日本人が間違いやすいポイントを学ぶ
　　　主題と主語の違いを見抜く　　冗長なフレーズ、避けるべき表現
　　　「など」「それぞれ」の処理　　確信の度合いを示す表現の区別
　　　To不定詞と動名詞の使い分け　　医薬文書に頻出の比較表現　　ソフトな因果関係の示し方、など。
　　　医薬文書や申請文書によくある英語にしにくい日本語と、対応する英文を学ぶ
      概説と対訳集配布
５.英文ライティング演習
　　　　（※事前課題の解説という形で進めます。事前課題を提出いただきましたら、
            講師が拝見、添削し、コメントをつけて当日お返ししますが、提出は必須ではありません。
　　　　　　提出いただかずにセミナーのみの出席も可能です。）

英文医薬文書をスラスラ「読める」「書ける」ようになるための基礎知識 9

株式会社クレハ分析センター 医薬本部　医薬部　統計解析室　統計解析室長　山縣 清壮 先生

●日　時　2016年9月13日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・京急蒲田]大田区産業プラザ（PiO）

★統計の専門家で無い臨床担当者のために
　臨床関連文書に出てくる統計の意味を理解するための最低限の「勘所」を押さえて解説！

＜統計の専門家では無い、臨床開発担当者のための＞

生物統計学入門 ～事例で見る統計～

●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　AA160925」

■はじめに：
　臨床試験の実施計画を行う際に、過去の論文や前相の成績等を参考にして行われることが多いと
思いますが、あらゆる場面で生物統計が登場してきます。とかく生物統計学は難しいということで、
敬遠されがちで統計家に任せてしまうことが多いように思います。
そこで試験実施計画書や臨床論文事例を紹介しながら、試験計画における統計の着目点や論文図表の
統計的な見方等を統計の専門家でない方々でも理解できるように、できるだけ解りやすく解説します。

■受講後、習得できること：
　受講後、社内の統計家の話しているポイントが理解でき、医薬文書内の統計データの内容を理解できる
　ようになり、今後の試験実施計画書作成に役立てることを目指します。

１．はじめに
　・臨床研究における統計解析について
２．臨床試験実施計画書で見る統計
　・試験デザイン
　・必要症例数の算出
　・症例の割付け
　・その他
３．臨床論文で見る統計
　・背景因子の比較
　・主要評価項目の比較（多重比較を含む）
　・経時測定データの比較
　・生存時間解析

生物統計学入門 ～事例で見る統計～ 13

Toynon LLC 代表　博士（工学） 山本 伸 先生
●日　時　2016年9月13日火曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★「補正加算とイノベーション」「海外価格差」「申請前活動」などについて教科書にない”ノウハウ”や”体験談”を通じて学びます！

バイオ・再生医療等製品(次世代医療機器)におけるC区分新規保険適用戦略
～保険適用成功のためのノウハウ～

●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　AA160926」

■はじめに：　本セミナーでは、新医療機器の保険申請について、主にバイオマテリアル（吸収性素材）や再生医療等製品に着目する。特に、これまで新医療機器の承認
申請や保険適用の経験が無いが必要としている方を対象とする。重要であるがオープンになっている知見が極めて少ない「補正加算とイノベーション」「海外価格差」
「申請前活動」の３点について、筆者の吸収性医療“材料”の知見を元に、具体的な事例を交えた情報を提供する。保険申請についての基本的な考え方や各種関連通知には
明示されていないノウハウや体験談と共に、保険適用“後”を睨んだビジネスモデル戦略や製品ライフサイクル・マネジメントも議論したい。

第一部　医療保険政策と市場のトレンド
　１.人口動態と医療費の動向
　２.世界の医療機器市場
　３.新しい支払制度（先進医療、患者申出療養）

第二部　海外価格が肝～1.5倍という罠
　1.機能区分の考え方
　2.外国平均価格と“足切り”の実態
　3.価格戦略はビジネスモデルとセットで考えるべし

第三部　補正加算とイノベーション
　1.補正加算の考え方
　2.イノベーションの３要素
　3.何を守るか、何でチャレンジするか？

第四部　承認前からが勝負～申請書は誰が読むのか？
　1.保健医療材料専門組織とは？
　2.各学会の社会保険委員の考えは？
　3.ケーススタディ～改良か？新医療機器か？

終わりに～2025年の健康長寿社会モデル

バイオ・再生医療等製品(次世代医療機器)におけるC区分新規保険適用戦略 13

今村行政書士事務所 化粧品薬事コンサルタント　今村行政書士事務所所長　今村 彰啓 先生

●日　時　2016年9月15日木曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・浜松町]おいしさ科学館

★各種肌化粧品開発のポイントとベースになる皮膚科学の基礎
　最新の肌化粧品トレンドも合わせて解説

スキンケア化粧品における皮膚科学の基礎と研究開発のポイント

●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　AA160927」

■はじめに：　スキンケア化粧品とは、皮膚にとって有害な乾燥、紫外線、酸化から皮膚を保護し、皮膚が本来持っている恒常性維持機能を助けて、皮膚を美しく健康に
　保つ役割を担っています。本セミナーでは、皮膚科学の基礎から、スキンケア化粧品の処方設計のポイント、スキンケア化粧品の安全性・有用性の評価ポイントなどを、
　私の長きに亘る化粧品業界での経験に基づいて、解説させていただきます。初めてスキンケア化粧品の研究開発を担当される方、既にスキンケア化粧品の研究開発を担当
　されていて課題を解決したい方、化粧品業界への新規参入を検討されている方などにお奨めのセミナーです。

■受講後、習得できること：
　・皮膚科学についての知識　・スキンケア化粧品の処方設計のポイント　・スキンケア化粧品の安全性評価のポイント
　・スキンケア化粧品の有用性評価のポイント　・スキンケア化粧品開発の全体像の把握

１．皮膚科学の基礎
　１－１．皮膚の構造と機能
　１－２．皮膚の生理作用
　１－３．皮膚の色
　１－４．肌質
　１－５．紫外線と皮膚
　１－６．皮膚の老化

２．スキンケア化粧品の処方設計のポイント
　２－１．スキンケア化粧品の目的・機能
　２－２．洗顔料　　２－３．化粧水
　２－４．乳液　　２－５．クリーム
　２－６．ジェル　　２－７．美容液
　２－８．パック・マスク

３．スキンケア化粧品の安全性、
　　有用性の評価ポイント
　３－１．スキンケア化粧品の安全性について
　３－２．安全性評価項目と評価方法
　３－３．動物試験代替法
　３－４．スキンケア化粧品の有用性について
　３－５．有用性研究

４．スキンケア化粧品のトレンド
　４－１．ブースター化粧品
　４－２．美白化粧品
　４－３．美容オイル

５．質疑応答
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化粧品微生物コンサルタント　博士（農学） 松田 潤 先生

●日　時　2016年9月16日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東新宿］新宿文化センター

★防腐力試験(チャレンジテスト)の具体的手順から
　防腐剤/パラベンフリーに向けた処方設計と留意点を解説

保存効力試験と防腐剤フリー化粧品の開発

●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　AA160928」

セミナーポイント：　化粧品の防腐剤を決めるにあたって、考慮しないといけないことをまとめ、次に防腐剤試験法の概略を述べる。
　　　　　　　　　　さらに防腐剤とは何かを考え、さらに防腐剤フリー化粧品とは何を意味するのか、処方するのにどういうことを
　　　　　　　　　　考えないといけないのかということを考えてもらう。

1. 化粧品の防腐力試験について
　1.1 防腐力の意義
　　1.1.1 防腐力に関連のある事項
　　1.1.2 それぞれの意味
　1.2 防腐力試験の手順
　　1.2.1 流れと計画
　　1.2.2 準備
　　1.2.3 接種
　　1.2.4 回収
　　1.2.5 データのまとめ

2. 防腐剤フリーの化粧品とは
　2.1 防腐剤とは（防腐剤フリーとは）
　　2.1.1 防腐剤の定義
　　2.1.2 防腐剤フリーということは？
　2.2 “防腐剤”なしで微生物汚染を防ぐ
　　2.2.1 基本　　　2.2.2 処方例
　2.3 考慮しないといけないこと
　　2.3.1 コンパーティビリティー　　2.3.2 特許

3. まとめおよび質疑応答

　1.3 防腐力試験の解釈
　　1.3.1 防腐力試験にパスすればよいのか
　　1.3.2 試験の解釈
　1.4 その他考慮すべきこと
　　1.4.1 経年変化
　　1.4.2 包装形態
　　1.4.3 使用環境
　　1.4.4 各国の規制
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SKGマネジメント 代表 （技術士・中小企業診断士）　坂田 愼一 先生
●日　時　2016年9月16日金曜日 10:00-17:00
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★外注の品質問題は相手だけの責任では無い！？　外注の品質向上やコスト削減などのために自社で出来る効果的な取り組みとは！

効果を上げる 外注先の支援と
品質向上・納期短縮・原価改善の進め方

●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　AA160929」

受入や工程で外注・購入品の品質や納期をチェックするより、外注先の工程で品質を作りこみ指定納期を厳守する仕組みづくりが、問題を未然に防ぐために
必要であることはご承知の通りです。
　本セミナーでは、外注品質の安定と納期厳守の仕組み作りを事例を中心に解説し、知恵と工夫による外注品の価格低減を習得していただきます。
資材・購買、調達・外注管理、品質・検査担当者、各部門の管理・監督者の方々のご参加をお待ちしております。

Ⅰ．外注品質の50％は発注側の責任
　１．発注企業の品質マネジメントが外注品質を決める
　　１）顧客の企業に対する要求とは
　　２）設計品質と外注のレベル合わせ
　　　（要求品質のチェックと加工品質のフロー）
　　３）品質問題は外注先だけでなく
　　　　発注側もともに改善対策する
　２．設計品質と外注品質のレベル合わせ
　　１）要求品質が高すぎる割合
　　２）モノ作りや手段方法が不適切な場合

Ⅱ．実績を上げる外注先の支援と改善事例
　１．外注先の支援に関する自己診断
　　・外注先の使命と役割に関する１５のチェック
　　・外注先の支援と効果に関する１５のチェック
　　・外注先の支援のツボに関する１５のチェック
　　２）外注先の支援担当者の機能と果たすべき役割
　　３）効果を上げる支援のポイント
　　４）外注支援の戦略と展開例

Ⅲ．外注品質向上対策と支援のポイント
　１．納期管理と遅延防止策の進め方
　２．品質管理と保証指導の進め方
　　１）検査の目的と受入検査、工程検査、
　　　　製品検査の進め方
　　２）品質問題は外注先だけでなく
　　　　発注側も共に改善・対策する
　　３）品質管理部門長、管理監督者の使命と役割
Ⅳ．外注品の原価改善支援ポイント
　１．原材料・素材の改善と支援事例
　２．加工・外注品の改善と支援事例
Ⅴ．まとめ（自社テーマ抽出と検討）
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元　千葉大学医学部付属病院　 稲場 均 先生

●日　時　2016年9月16日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・新宿］新宿エルタワー22階RYUKA知財ホール

★日米欧三極の特許期間延長および医薬品のデータ保護期間に関わる制度を整理

日米欧における 知的財産戦略としての医薬品の保護期間
―特許期間延長・データ保護期間の制度と事例を中心に―

●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　AA160930」

■セミナーポイント:　開発に長い期間を要する一方で上市後の製品寿命が限定的な医薬品にとって、特許期間、データ保護期間などの製品の独占的
販売に関わる期間を確保することは、医薬品の知的財産戦略を構築する上で最重要課題の一つとなっている。しかしながら、これらの保護期間に関わる
制度は、各国ごとにまちまちである。加えて、TPPをはじめとするFDAや各国間のEPAなど、最近の経済連携協定の協議において、これらの制度の整合が
対立点となることも少なくない。こうした国際環境の中で、知的財産戦略遂行のためには、これらの制度を理解し、医薬品のグローバル展開に備えて
おく必要がある。　本講では、医薬品の主要市場である日米欧三極の特許期間延長および医薬品のデータ保護期間に関わる制度を整理するとともに、
知的財産戦略上の課題の現状を、事例を挙げて解説する。

3. 特許権の存続期間に係る三極の係争事例
　1) 日本の期間延長制度に係る事例
　2) EUの延長要件に関わる事例
　3) 米国のANDAを巡る事例
4. グローバル市場時代における知的財産制度の動向
　1) TRIPS協定を巡る南北対立
　2) 経済連携協定と知財制度の調整
　3) 経済連携協定参加国への対応
　4) EUにおける特許制度の動向

1. 日米欧における医薬分野に関連する特許制度
　1) 医薬・医療関連発明の知的財産保護
　2) 米国におけるブランド薬とジェネリック薬の調整
　3) EUにおける薬事制度と特許制度の関係
2. 先発医薬品の保護期間
　1) 特許権の存続期間延長制度の考え方
　2) 存続期間延長制度の日米EU比較
　3) 米国における医薬関連特許を巡る争い
　4) 再審査期間とデータ保護

5. 特許権の存続期間を考慮した医薬品特許戦略
　1) 医薬品特許戦略における特許期間の重要性
　2) 医薬品特許戦略の変遷
　3) 特許期間延長を考慮した医薬品特許戦略

　　　　　　　　　　　　≪質疑応答≫
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元塩野義製薬（株） 
製造次長・注射製剤部門  長岡 明正 先生

●日　時　2016年9月26日月曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★各工場規模に合った変更管理・逸脱管理の対応ポイントを解説
自社で出来ること、出来ないことにどう対応すべきなのか 手順書の作成例の紹介及び変更後の教育訓練についても解説

GMP工場における身の丈に合った
変更管理のポイント、逸脱管理リスクマネジメントと

手順書作成 手直しのポイント
●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　AA160931」

［第1部］GMP工場における身の丈に合った変更管理のポイント
◇講演要旨:　医薬品の製造技術や品質管理技術は、年々向上し、また製造環境の法的規制も時代の要求とともに改正され、
それによる既承認品目の承認内容、製造手順、試験方法等に変更が発生することは避けられない。医薬品を製造する中で変更が
生じた場合、一変申請か軽微変更かの鍵を握る大きな要素である。変更管理はGMP上で製造管理と品質管理の処理を完全に遂行する
ことが求められているが製薬企業のお方で変更管理は［どこまで、どのようにやればよいか分からないと］ききます。本講座では
変更管理は製造販売業者と製造所の連携が重要であることを解説し、変更提案のどのような項目が一変申請 軽微変更に該当するか
幾つかの事例を挙げて工場規模に合った変更管理のポイントを解説します。またICHQ8は製剤設計時QbD(デザインスペース)を
採用した製品についてはQbD内の変更は変更とみなされないと記載してあるのでQbDについても解説します。変更管理を実施する
場合手順書の作成が必須であり、手順書の作成例の紹介及び変更後の教育訓練についても解説します。　　　　　　

◇　講演項目:　１.変更と変更管理
２.変更管理実施に際しての留意点
３.製造における変更対象項目
４.変更事項の重要区分分類
５.変更管理の基本事項
６.変更管理手順書の作成
７.変更管理の手順
８.一変と軽微変更の基準
９.ICHQ8QbD(デザインスペース)
１０.一変と軽微変更の事例紹介

［第2部］身の丈に合った逸脱管理リスクマネジメントと手順書作成 手直しのポイント
◇講演要旨：　医薬品の製造過程において制定した標準から意図しない逸脱が発生することがある。その際、迅速かつ適切な
対応措置により対象物件の救済を考えなければならないのは当然であるがその対応には一定のルールがある。また品質試験および
工程管理試験において規定された規格に適合しない場合にはOOS手順により処理する。本講座では製造 品質試験の過程で発生する
逸脱事例を挙げ工場規模に合った逸脱管理手順書に基づいて処理する方法を分かりやすく解説します。逸脱処理においては
CAPAシステムを用いて行うがこのCAPAについても事例を挙げて解説するとともにICHQ9（品質リスクマネジメントシステム）と
CAPAの関係についても解説します。逸脱管理を実施する場合手順書の作成が必須であり、手順書の作成例の紹介及び手順書の改訂、
承認、登録の手続き方法についても解説します。

◇　講演項目:　１,逸脱と逸脱管理
２.逸脱管理に際しての留意点
３.逸脱の対象
４.逸脱重度の分類と内容
５.逸脱管理手順書の作成
６.逸脱管理の手順
７.逸脱事例とその再発防止対策の紹介
８.手順書の手直し

- - - - - - - - -
- - - - - - - -
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株式会社ステリテック 営業部　課長  島田 浩一 先生
●日　時　2016年9月27日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東新宿］新宿文化センター

★EOG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
製造業者での日常管理や残留EO測定についても解説

<ISO11135：2014準拠>

EOG滅菌バリデーションの実施留意点と残留EO測定

●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　AA160932」

■株式会社ステリテックについて
　日本におけるEOガス滅菌の歴史は、当社の歴史そのものと言っても過言ではないと自負しております。すなわち、当社が昭和38年わが国初の滅菌ガス（カポック
ス・エポン）とガス滅菌装置の販売を目的として設立されて以来、医療用ディスポ製品をはじめ医薬品・化粧品分野での滅菌に急速に普及し、今日に至っておりま
す。当社ではこれまでのノウハウを生かし、ガス滅菌装置を設置の上、受託滅菌業務を承っております。

１．エチレンオキサイドガス滅菌における
    各規制内容について
　　　　・ISO11135：2014
　　　　・JIS T 0801-1:2010

２．バリデーション実施内容・滅菌条件の設定
　　　１）滅菌設備のキャリブレーション（DQ，IQ，OQ）
　　　２）性能適格性評価（PQ）
　　　　・ＰＣＤ設計及び作成
　　　　・積載形態について
　　　　・製品ファミリー化について
　　　　・コールドスポット及びホットスポットの特定
　　　　・Ｂ．Ｉ内封菌と製品付着菌の抵抗性の確認
　　　３) サイクル間のダミー品のエージング

３．エチレンオキサイド残留物測定
　　　１）JIS T0993-7：2012についての解説
　　　２）残留物測定方法
　　　　・基準値設定
　　　　・残留物測定方法
　　　　・抽出方法
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株式会社オモロ CSVコンサルタント様
●日　時　2016年9月27日火曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★物流、倉庫システムにおいて実施すべきCSV活動のポイントは？
　医薬品ＧＤＰ対応でＣＳＶに影響はあるのか？
　求められるコンピュータ化システムはどのようなものなのか？今とどう変わるのか？

医薬品GDPの概要と係るコンピュータ化システムのCSV対応
～物流・倉庫管理システムのCSV～

●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　AA160933」

■はじめに：　本講座は、物流システムの開発会社でCSVを担当している講師が、様々な物流現場での知見と照らし合わせながら、PIC/S GDP及び医薬品流通に関わる
コンピュータ化システムのバリデーションについて解説するセミナーです。GDP対応に取り組む上で、医薬品のサプライチェーンにおいてどのようなことが求められ、
そこで使用するコンピュータシステムに対してはどのような対応が必要となるのかを、わかりやすく整理してご紹介いたします。
新たにGDPに取り組もうとされている製薬会社の物流または情報部門ご担当者様、並びに医薬品物流会社及び医薬品卸業者の情報部門ご担当者様にお勧めのセミナーです。

１．GDPとは
　　　１）GDPの背景
　　　２）医薬品サプライチェーンにおけるGDPの適用範囲
　　　３）JGSPとは
２．PIC/S GDPの各解説及びJGSPとの比較
　　　１）医薬品業界における共通事項
　　　　　　品質マネジメント／組織・体制・教育訓練／設備／バリデーション／
　　　　　　文書化／自己点検／CAPA／外部委託
　　　２）医薬品流通に特化した事項
　　　　　　仕入元・仕入先の適格性／医薬品の管理（受入、保管、倉庫業務、表示）
　　　　　　／輸出入／返品、回収／偽薬対策／輸送（設備、環境、容器、表示）

３．物流・倉庫管理システムのCSV
　　　１）CSVの概要と基本的な流れ
　　　　　　CSVの目的と流れ／CSVの基本的な考え方
　　　２）GDPにおけるCSVに係る事項
　　　３）GDP適用範囲内のコンピュータシステム
　　　　　　　温度管理システム／在庫管理システム／自動搬送制御システム／
　　　　　　　入出荷・検品システム／入退室管理システム
　　　４）物流・倉庫システムに必要な機能
　　　５）JGSP→GDP対応で物流・倉庫システムに求められる機能とCSVへの影響
　　　６）自動倉庫管理システムのCSV事例
４．CSV業務におけるサプライヤとの役割分担
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株式会社ニコダームリサーチ ゼネラルマネジャー　京谷 大毅 先生

●日　時　2016年9月9日金曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・東陽町]江東区産業会館

★動物実験代替法を用いた安全性評価の手順と個別の評価法について
　近年の開発動向も踏まえてご説明致します。

化粧品の安全性試験　動物代替法試験実施の概要とポイント

●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　AA160934」

■はじめに
　化粧品の開発において安全性の評価は不可欠である。近年、化粧品に関する評価試験に対する動物実験廃止に対する動きが世界的な流れになってきている。
　様々な動物実験代替試験法が開発されており、公的なガイドライン化となった試験も多いが、いまだガイドライン化していない安全性項目も多い。
　このような状況の中、どのような動物実験代替法の安全性試験の実施が可能か、個々の概要とポイントについて概説を行う。
■受講後、習得できること
　化粧品安全性の規制　　動物実験代替法の開発動向　　実施可能な動物実験代替法試験
　各動物実験代替法試験の概要　　各動物実験代替法試験のポイント

１．化粧品安全性の規制
　海外の状況
　国内の状況

３．実施可能な動物実験代替法試験
　皮膚刺激性試験　（EPISKIN法）
　皮膚感作性試験　（h-CLAT法・LLNA法）
　光毒性試験　（3T3-NR法）
　眼刺激性試験　
　（HCE法・SIRC細胞を用いた眼刺激性試験）

４．各動物実験代替法試験の概要と
　　試験実施のポイント
　皮膚刺激性試験
　皮膚感作性試験
　光毒性試験
　眼刺激性試験

２．動物実験代替法の開発動向
　OECDガイドライン試験
　国内の状況
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