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	オンラインセミナー／アーカイブ配信  9月8日(火) 開催
	ISO13485・省令169号などの対応に不可欠な実務知識・ノウハウを半日で習得！
	医療機器のプロセスバリデーション 品質と安全性を確保するためのプロセス管理を学ぶ！
	本講座では、医療機器製造におけるプロセスバリデーションの基本から実践までをわかりやすく解説します。ISO13485や厚生労働省令169号に基づく適格性評価（IQ/OQ/PQ）、設計管理、工程管理、統計的手法など、実務で役立つノウハウを習得できます。
	期待される効果
	プロセスバリデーションの全体像を体系的に理解できる ISO13485や厚生労働省令169号に準拠した適切なバリデーションを実施できる 設備の適格性評価（IQ/OQ/PQ）の進め方を理解し、実務に活かせる FMEAや統計的手法を活用し、リスク管理や工程改善ができるようになる
	菊地 孝仁（きくち たかひと）講師
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