2008 年12 月16 日
日本QA 研究会 会員各位
　　　　　　　　　　　　　　　　　       日本QA 研究会

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 GCP部会（部会長：伊東勝美）

　　   　　　　　　　　　　　　　　　　　GCP部会特別プロジェクト2（幹事：信田庸二)

教育委員会（担当役員：三浦昌己）

国際医薬品開発の薬事規制に関わる研修会開催のご案内

師走の候、会員皆様にはますますご盛栄のこととお慶び申し上げます。
さて日本QA 研究会 GCP部会では、特別プロジェクト2と教育委員会の共催により「国際医薬品開発の薬事規制に関わる研修会」を下記要領にて開催致します。

グローバルな医薬品開発の時代を迎え、信頼性確保においてもグローバルな対応が求められています。

本研修会の第I部では「グローバル薬事規制の基礎知識」と題し、FDA、EMEAなどの規制当局のホームページへのアクセス方法からはじまり、主に臨床評価プロセスの薬事規制を解説していただきます。

「トークセッション」では、海外での監査経験が豊富なオーディター2名から海外監査の実務にまつわるエピソードをご紹介いただきます。

更に第II部では、レギュラトリーサイエンスの教科書『創薬論』を上梓されました、村川武雄先生をお招きして先生の豊富なご経験から、3極の治験制度、承認審査制度について、その成り立ちの経緯、現状、今後の展望等をご紹介いただきます。村川先生は、製薬会社で国際開発部長等を歴任され、現在は京都大学、徳島大学で新薬論、医薬情報特論の講義をされています。本研修会への多数のご参加をお待ちしております。

参加ご希望の方は、下記方法にて2009 年1 月9 日（金)までにお申込み下さい。
なお、定員180 名に達し次第、申込みを締め切らせて頂きますので、予めご了承願います。
記
日 時 ：2009 年1 月23 日（金）10：00～17：00
受付は9：30 から行います。
会 場 ：ベルサール西新宿　8階（ROOM4）

東京都新宿区西新宿4丁目15番3号　住友不動産西新宿ビル3号館

TEL：03-3346-1306　　　　　　http://www.bellesalle.co.jp/
定 員 ：180 名（申し込み先着順）
受講いただける方：
①日本QA 研究会 会員

②日本QA 研究会に登録された法人所属の方で、会員登録されていない方（非会員)

受講料：会員：4,000 円、 非会員：5,000 円

申込方法：参加申込書に必要事項をご記入の上、振込日、振込金額が記載された「受領証のコピー」を必ず所定欄に貼付して、日本QA研究会事務局宛にFAX（03-5840-5564）でお申し込みください。なお、受領証のコピーが確認できない場合、及びFAX送信以外の方法で申し込みを行った場合はお受けできませんのでご注意願います。

振込先　：（郵便局）口座番号　00160-1-160489　　加入者名　JSQA-GCP部会
申込締切：2009 年1 月9 日（金）
（締切日迄に定員に達した場合は、申し込みを停止させていただきます。)

＊ 受講料は事前振込みとさせて頂きます。

＊ 参加申込書の先着順に180名になり次第、申込を終了致します。参加費のお振込みを頂いた方は、速やかに申込書をFAXにてお送り下さいますようお願いいたします。

＊ 申込後のキャンセルはお受けできません。やむを得ず欠席される場合は、代理の方に参加いただく等、ご対応をお願いいたします。
＊ 領収書につきましては、日本QA 研究会発行のものを研修会開催当日に配布いたします。
【プログラム】

10:00～10:10： 開会の挨拶（三浦役員）
第 Ⅰ 部　　　座長：信田庸二（大鵬薬品）・新谷文子（富山化学）
10:10～11:30：「特別プロジェクト２成果物より、グローバル薬事規制の基礎知識」



演者：大田勝之（塩野義製薬）

11:30～12:30： （昼食休憩）
12:30～13:30：トークセッション「グローバルクリニカルオーディットよもやま話」


演者：伊藤秀晴（中外製薬）・大西理佳（日本ｲｰﾗｲ･ﾘﾘｰ）
13:30～13:40： （休憩）
第 Ⅱ 部　　　座長：伊東勝美（ｱｽﾃﾗｽ製薬）、石井真由美（ﾊﾞｲｵｼﾞｪﾝ･ｱｲﾃﾞｯｸ･ｼﾞｬﾊﾟﾝ)
13:40～15:40：「薬事制度とプロセス：




日・米・欧州連合における比較と成立経緯及び今後





－臨床評価における信頼性保証の視点から－」


演者：村川武雄 先生



　（医学博士 ・NPO法人 けいはんな文化学術協会 理事）

15:40～16:10： （休憩及び質問用紙回収)
16:10～16:50：　Q＆A
16:50～17:00： 閉会の挨拶（伊東GCP部会長）

　　　アンケートはお帰りの際、受付の回収箱にお入れ下さい。

問い合せ先： 日本QA 研究会 事務局
〒113-0033 東京都文京区本郷3-3-11 IPB 御茶ノ水ビル9 階
TEL：03-5840-5561 FAX：03-5840-5564 Email：jimukyoku@jsqa.com
以上

年　月　日

日本QA研究会事務局　御中

FAX:03-5840-5564

TEL:03-5840-5561

1 月23 日 国際医薬品開発の薬事規制に関わる研修会　参加申込書

　申込締切：2009 年1 月9 日（金）

定員：180名（申し込み先着順）
＜お願い＞

代表会員の方は貴法人内の参加者を取り纏めの上、お送りくださるようお願いいたします。

	参加者氏名
	部会
	いずれかに○
	事務局使用欄

	
	
	会員・非会員
	

	
	
	会員・非会員
	

	
	
	会員・非会員
	

	
	
	会員・非会員
	

	
	
	会員・非会員
	

	
	
	会員・非会員
	



発信者　
法人名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　


担当者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　


ＴＥＬ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　

この下に受領証のコピーを貼付してください。
受領証貼付欄








