
申込専用FAX 03-5436-5080  

●申込方法 

1．申込書が届き次第、請求書・聴講券・会場案内図をお送りいたします。 

2．お申し込み後はキャンセルできません。 

  受講料は返金いたしませんので、ご都合の悪い場合は代理の方がご出席ください。 

 

3．申込み人数が開催人数に満たない場合等、状況により中止させて頂くことがございます。 

4．定員になり次第，申込みは締切となります 

会社名  事業所・事業部 

 

住所 

〒 

TEL  FAX  

 所属部課 氏名（ﾌﾘｶﾞﾅ） E-mail   

受講者1    

受講者2    

今後ご希望しない案内方法に×印をしてください（現在案内が届いている方も再度ご指示ください） 

〔 郵送(宅配便) ・ FAX ・ e-mail 〕 

個人情報の利用目的 

 ・セミナーの受付、事務処理、アフターサービスのため     ・今後の新商品、新サービスに関するご案内のため 

 ・セミナー開催、運営のため講師へもお知らせいたします 

セミナー申込書 

「試験部門データ電子化」セミナー   No.４０６１０２   ６／７ 

・申込書に必要事項をご記入の上、FAX（03-5436-5080）にてお申込みください。 

・ホームページからも申込できます。 https://www.gijutu.co.jp/ 

 

                                                                                                                             

試験部門(ＱＣ)における 

データの電子化とインテグリティ対策                                                                                                                             

セミナー№４０６１０２ 

●日   時：2024年6月7日(金) 10:30～16:30 
●会   場：Zoomを使用したLive配信セミナーです。 
      勤務先やご自宅のパソコンでご視聴ください。 〔大学、公的機関、医療機関の方には割引制度（アカデミック価格）があります。〕 

●聴講料：1名につき 55,000円（消費税込、資料付） 
    〔1社2名以上同時申込の場合のみ１名につき49,500円（税込）〕 

略歴 某製薬会社入社後、CMC品質部門にて治験薬の規格及び試験方法・物化性の検討、分析研究および開発品の申請
 資料作成に従事。その後、品質保証部門にて治験薬の品質保証およびCMC薬事対応に従事。品質部門・品質保証
 部門所属と並行し、一貫してER/ES・CSV対応メンバーとして、主にCMC領域のER/ES・CSV対応を主導。 
 ER/ES・CSV対応全社推進部門に移り、社内体制構築・手順制定等に従事するとともに、CMC／GMP領域でのER/
 ES・CSV対応、FDA査察対応時のER/ES・CSV対応準備および業務プロセスの電子化対応等にも従事。 
 最新規制動向を踏まえた現場目線での効率的な対応を常に目指している。 

 １．生データとしての 
紙データ及び電子データの運用管理 

 ・生データとは 
 ・オリジナル記録とは 
 ・生データに対して期待されること 
 ・紙および電子データの運用・管理 
 
２．データの運用管理に対する規制当局の期待 
 ・ER/ES対応、Part11対応 
 ・データインテグリティ対応 
  基礎概念～対応の主要ポイント（ALCOA原則・監査証跡・ 
  オリジナル・データガバナンス、監査証跡レビューほか） 

 
３．紙文書・紙記録からの 

電子化及びその後の保管・管理方法 
 ・電子化の功罪   ・電子化の必要性 
 ・電子文書と電子化文書  ・業務プロセスの電子化 
 ・紙文書の電子化 
 ・データ保管・管理方法における注意点 

                 

【講演主旨】 データインテグリティ対応が進む中、依然として試験部門（QC）における対応が他のGxP領域よりも注目されてい
る現状がある。データインテグリティ対応をより効果的に実践するには業務プロセスの電子化は欠かせない。しかし、試験部門
（QC）においても実際には電子化されないままの業務プロセスも多く、依然として多くの紙文書・紙記録が存在している。効果的
な電子化、電子化後のデータファイルの保管・管理におけるポイント等をデータインテグリティ対応の観点から説明する。 

●講 師： 電子規制対応アドバイザー MBA 蜂谷 達雄 氏 

４．試験部門（QC）における 
システム対応のポイント（規制対応の観点から） 

 ・分析機器（クロマトグラフ等）、CDS 
 ・LIMS、品質管理システム 
 ・電子実験ノート 

  
５．データ保管・管理及びデータインテグリティ 

に関する当局査察指摘事項 
 
６．試験部門（QC）における 

データ保管・管理のヒント 
 
７．「GMP事例集（2022年版）」から 

記録・データ運用管理関連箇所の解説 

◆習得できる知識◆： ・規制対応業務プロセスにおける電子化の考え方のヒント 
     ・電子化ファイルの信頼性確保のポイント 
     ・データインテグリティ対応のポイント 
     ・データの運用・管理のポイント ほか 

★ 紙文書・紙記録からの電子化及びその後の保管・管理方法は？ 
★ 監査証跡・オリジナル・データガバナンスなど、対応のポイントを解説！ 


