
（猪　好孝、伊東勝美、岡森和彦）

事務局

(事務局長：東牧子） (部会長：渡部繁男） (部会長：千葉　清) (部会長：古家孝之)

(役員：原俊彦、佐村恵治、進藤順紀、桑原美喜子)

幹事会 幹事会 幹事会

総務委員会 第１分科会（品質マネジメント） 第１分科会（GVP）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

第２分科会（監査・品質保証） 第２分科会（GPSP）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

財務委員会 第３分科会（電子情報の信頼性保証） 第３分科会（GQP/GMP）

第４分科会（フィールドマネジメント） 特別プロジェクト

広報委員会 R-CQAP制度検討委員会  １．医薬品及び医療機器の製造販売業許可に係る都道府県による査察事例検討（GVP/GQP）

特別プロジェクト  ２．自己点検担当者の教育訓練に係る検討（GVP/GQP/GPSP）

企画委員会 　１．適合性調査/Inspection事例検討

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２．海外情報の収集/分析/活用 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

教育委員会 　３．教育支援講座アドバンスコース運営及び資料の見直し

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　４．品質管理/品質保証に関するテキストの作成

   GLP-QAP登録小委員会 　５．厚生労働省検討会・パブリックコメントへの予備的検討

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　６．医療機器分野の治験におけるQC/QAのあり方

国際委員会 　７．日本のQC機能　進化へ向けての提言

特命プロジェクト

　A．監査担当者の資格に関する基礎的検討

　B．Risk-based Audit/Inspection技法に関する検討

GQACステアリング・コミッティー 　C．施設選定に活用できる医療機関のシステム監査の観点

中長期計画プロジェクト 　D．臨床試験における品質管理、監査、品質保証の関係-JSQAとしての見解-

　E．GCP逐条解説　要点解説資料の作成と啓発活動

　F．監査ガイドライン　サプリメントの作成

　G．JSQAとして定期的に収集すべき基礎データの検討及びデータ収集の実践

第５分科会
（非臨床試験の信頼性保証検討分科会-西日本地域-）

第２分科会
（信頼性の基準適用試験の信頼性確保検討分科会）

第３分科会
（コンピュータシステム検討分科会）

第４分科会
（非臨床試験の信頼性保証検討分科会-東日本地域-）

ＧＬＰ部会

第10期（2010-2011年度）組織図

　　（髙仲　正）

（役員：渡部繁男、原 俊彦、佐村恵治、進藤順紀、桑原美喜子、千葉 清、三浦昌己、鈴木徳昭、海田茂典、古家孝之、大須賀元彰、藤澤弘佳、齋藤達也）

委員会 ＧＣＰ部会

非常設委員会

(役員：三浦昌己、鈴木徳昭、海田茂典) (役員：大須賀元彰、藤澤弘佳、
　　　　 齋藤達也)

常設委員会

製造販売後部会 共通特別プロジェクト

共通特プロ１：
　GMP及びCMCに関連した信頼性保証のあり方の検討

第１分科会
（GLPレギュレーション検討分科会）

共通特プロ２：
　臨床検査機関、特定検査測定機関等の受託機関の監査技法

会長

役員

監事

会員数（2011年6月6日現在）

GLP部会 161社 541名
GCP部会 189社 828名

製造販売後部会 84社 221名
計 434社 1,590名


