
（小島基義、海田茂典、岡森和彦）

事務局

(事務局長：東牧子） (部会長：渡部繁男） (部会長：三浦昌己) (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（QMS分科会） 第１分科会（GVP）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

第２分科会（監査分科会） 第２分科会（GPSP）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

財務委員会 第３分科会（電子情報分科会） 第３分科会（GQP/GMP）

第４分科会（フィールド分科会） 特別プロジェクト

広報委員会  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）（前期特１継続課題）

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）（前期特２継続課題）

企画委員会 　１．‹常設›適合性調査/Inspection事例検討

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２．‹常設›FDA等の海外査察情報の収集/分析/活用 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

教育委員会 　３．‹常設›監査/品質管理担当者向け教育支援講座

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　４．グローバル監査ガイドライン アペンディクス の作成（三極合意）

   GLP-QAP登録小委員会 　５．「パブリックコメント提出、GCP 等改正内容の周知等」

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　６．医療機器のQAあるいはQC担当者の留意点

国際委員会 　７．アジアの治験環境/規制要件の検討

　８．臨床開発におけるステークホルダーからの情報収集／分析／分析結果に基づいた提案

　９．前期成果物「監査問題事例の収集と検討」のBrush up

アジアQAフォーラム組織委員会

第11期（2012-2013年度）組織図

　　（黒川　達夫）

（役員：渡部繁男、原 俊彦、佐村恵治、進藤順紀、桑原美喜子、三浦昌己、奥山 透、長澤匡記、藤野幸夫、山下浩康、古家孝之、大須賀元彰、藤澤弘佳、齋藤達也）

委員会

共通特プロ２：
　検査受託機関の監査技法の検討（資料保存期間検討）

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））

ＧＣＰ部会

非常設委員会

(役員：奥山 透、長澤匡記、藤野幸夫、
山下浩康)

(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）

会長

役員

監事

会員数（2012年7月18日現在）

GLP部会 157社 524名
GCP部会 190社 808名

製造販売後部会 86社 227名
計 433社 1,559名


