
品質確保に関するPMDAの取り組みと
最近の指摘事例について

【講演時間：約60分】

改正GMP/QMS省令研鑽サークル
成果物発表

【講演時間：約90分】

日時

定員

申込

３ 月１ 日

13:30 - 16:30

2024年

金

下記URL 又は
二次元コード よりお申込み
https://forms.office.com
/r/VMiXYa5qk7

京都府保健環境研究所
（京都市伏見区村上町395）

Web：300名
現 地：50名

京都府薬事講習会実行委員会、京都化粧品工業会、京都製薬懇話会、京都総合医療器協議会、京都府原診薬工業協議会、
京都府診断用医療機器工業会、歯科器材部会

後援：京都医療機器協会、京都府化学医薬品製造部会、JIMGA 医療ガス 京都支部、レンズ 医療器具部会 （五十音順）

【お問い合わせ】 京都府薬事支援センター（京都府）

共催：

医薬品GMPチーム「教育訓練の必要性」
発表者 日東薬品工業株式会社 尾山 諒太 氏

化粧品GMPチーム「化粧品GMPに取り組む理由」
発表者 コタ株式会社 大森 一毅 氏

QMSチームA「QMSの意義の再確認」
発表者 株式会社モリタ製作所 伊藤 哲造 氏

QMSチームB「効果的な内部監査」
発表者 京セラ株式会社 福永 政也 氏

今回のセミナーでは、PMDAの調査担当者より、近年頻発する医薬品の品質問題に対し、PMDA医薬品品
質管理部において取り組まれているリスクコミュニケーションの推進・広報活動について紹介いただくと
ともに、改正GMP省令施行後の最近の指摘事例について、解説を交えて紹介いただきます。

また、京都府では、府内医薬品等製造販売業者、製造業者に従事されている方々で時勢に即したテーマ
のサークルを毎年度設置し、研鑽いただいており、今年度は、「改正GMP/QMS省令研鑽サークル」を起ち
上げ、GMP省令やQMS省令を運用する中で各社で抱える課題について約１年に渡り議論いただきました。
本セミナーでその成果物を共有いただきます。

E-mall：yakuji-sien@pref.kyoto.lg.jpTel：075－621－4162

場所

無 料受講費

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
関西支部 調査課
主任専門員（調査担当）
三嶋 克彦 氏

※申込者が多数の場合は、１社からの申込人数
を調整させていただく場合があります。

https://forms.office.com/r/VMiXYa5qk7

