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	オンラインセミナー  6月22日(月) 開催
	GMPでは説明できない バイオ医薬品の品質判断
	《バイオ医薬品における「グレーゾーン品質」の実務と思考法》
	近年、抗体医薬品や再生医療等製品、核酸医薬品などのバイオ医薬品は、医療の高度化とともに急速に発展しています。一方で、これらの製品は化学合成医薬品とは異なり、生きた細胞や複雑な分子を扱うため、製造結果や品質特性が必ずしも明確な「白黒」で示せないという本質的な課題を抱えています。 本講座では、GMPの逐条解説や手順書の説明を目的とするのではなく、こうしたグレーな製造結果や品質データに対して、現場ではどのように判断が行われているのか、その思考の枠組みを整理します。科学的に正しい説明と、規制当局に納得される説明が必ずしも一致しない理由や、GMP文書とCTD（Module 3）が果たす役割の違いと関係性についても取り上げ、品質判断が最終的にどこで、どのように説明されるのかを解説します。 グレーゾーン品質は排除すべき例外ではなく、前提として管理すべき対象であるという考え方を示し、判断から逃げないための思考軸を提供することが本講座の特長です。実務に携わる技術者、QA担当者、マネジメント層が、明日からの品質判断に活かせる視点を持ち帰ることを目的としています。

	受講するメリット
	「規格や手順だけでは判断できない品質問題」について、どのような視点で考え、判断すべきかの軸を持つ ことができる 規格内／規格外という二元論では捉えきれないグレーゾーン品質に対し、感覚や経験に頼らず、他者に 説明可能な形で判断を整理できるようになる QA、CMC、研究、臨床など部門ごとに異なる品質判断の視点を整理し、部門間の議論や合意形成を円滑に 進めるための共通言語を獲得できる
	講 師
	講 師
	鈴木 聡（すずき さとる）講師
	〒101-0033 東京都千代田区神田岩本町15−1 CYK神田岩本町3階 TEL： 03-6206-4966     MAIL :  ir@nihon-ir.co.jp
	講座内容（予定）
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