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三部会共通研修（教育委員会＋各部会から派遣）

【目的】
GLP、GCP、製造販売後の各分野の信頼性保証担当者としてのスペシャリストを育成するため、実務経験に基づいた段
階的教育プログラムを実施する。

【担当イメージ】
部会ごとの教育：基本は部会ごとに担当。さらに相互に連携し合う。
三部会共通研修：各部会から講師等の派遣、教材作成、等の協力を得て教育委員会が主催する。三部会共通研修は
基礎知識（薬ができるまで、倫理、ISO、QMS、等）を主な内容として企画する。

【レベルイメージ】
経験年数や習得度（レベル）に応じた教育研修を設定する。
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GLP＋その他の規制情報科学的知識

• 多数のガイドライン
• 多数の試験方法
• コンピュータ化システム
• 統計解析・施設等の知識

• 高度な知識･経験を持つ関係
者と同等にディスカッションで
きる

• 規制当局と公の場での交渉
• コンサルティングができる
• 社外講師

アドバンス
研修

信
頼
性
の
基
準
研
修

• より多数のガイドライン･試験方
法をその背景・根拠を含め、理
解している

• 考察の妥当性が適切にレ
ビューできる

ＧＬＰ省令
解説講座

ベーシック
研修*

• 海外を含む複数のGLP
• QAM
• GLP調査・書面調査対応
• 社内講師

Ｇ
Ｌ
Ｐ
調
査
・査
察
事
例
報
告
会

適
合
性
書
面
調
査
事
例
報
告
会

信頼性保証担当者のレベルと教育プログラムのイメージ GLP部会用

• 規制当局の調査事例等

• 規制当局のQ&A等

GLP-QAP
登録試験

• 省令・省令解説
• SOP・手順書

QAP

• 調査対象試験のガイドライン
• 調査対象試験の試験方法の
知識

*QAP問題解説を含む

【GLP部会の教育プログラム】
・必要な知識や規制情報などのレベルに応じた教育講座を設定している。
・右側青枠は現在定期的に開催している講座を示す。
・GLP省令解説講座～アドバンス研修はレベルごと、事例報告会は全レベル対象としている。
（※QAP問題解説はベーシック研修内で実施）

※GLP-QAP登録試験（制度）
通算3 年以上の信頼性保証業務の経験を有している人を対象に、GLP-QAU 担当者としての業務能力を
筆記試験により判定する｡
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• 省令、施行通知、ガイダンス等
• 各社の手順書等

• 多数の関連法規・ガイドライン
• コンピュータ化システム
• 統計解析・施設等の知識
• 各省令、施行通知、手順書等により
的確な指摘ができる

• 規制当局の調査事例等
• 規制当局のQ&A等

• GCP関連業務
• QA、QCとは

• 海外を含むGCP及び関連法規
• GCP適合性調査対応
• 社内講師

• 規制当局と公の場での対応
• コンサルティングが可能
• 社外講師

• 考察の妥当性が適切にレビューできる
• 指摘内容より、改善方法等について的
確なアドバイスができる

• 高度な知識･経験を持つ関係者と
同等にディスカッションできる

• 国内外の多数の関連規制・ガイドラインを
その背景・根拠を含め、理解している

• GCP監査責任者、QM業務責任者等

アドバンス
研修

ビギナー
研修

ベーシック
研修

信頼性保証担当者のレベルと教育プログラムのイメージ GCP部会用

＋

適
合
性
調
査
事
例
検
討
会

GCP＋その他の規制情報科学的知識

【GCP部会の教育プログラム】
・必要な知識や規制情報などのレベルに応じた教育講座を設定している。
・右側青枠は現在定期的に開催している講座を示す。
・ビギナー～アドバンスはレベルごと、事例検討会は全レベル対象としている。
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GVP/GPSP/GQP＋その他の規制情報等自己点検担当者としての知識や行動

• 省令、施行通知等
• 各社の手順書等

• 製薬協GB等
• 調査、監査等の査察事例等
• 規制当局のQ&A等

• 再審査申請適合性調査対応
• 業許可更新査察対応
• 社内講師

• 規制当局と公の場での対応
• 社外講師

• 各省令、施行通知、手順書
等により的確な指摘ができる

• GVP業務
• GPSP業務
• GQP業務
• QA、QCとは

• 指摘内容より、改善方法等に
ついて的確なアドバイスがで
きる

• 規制当局との応対で的確な
ディスカッションができる

• 自己点検責任者

製造販売後部会用

アドバンス
研修

ビギナー
研修

ベーシック
研修

＋

再
審
査
申
請
適
合
性
調
査
事
例
検
討
会

自己点検担当者のレベルと教育プログラムのイメージ

【製造販売後部会の教育プログラム】
・必要な知識や規制情報などのレベルに応じた教育講座を設定している。
・右側青枠は過去に開催実績のある講座を示す。
・ビギナー～アドバンスはレベルごと、事例検討会は全レベル対象としている。
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