
講師紹介 

坂井 盛（さかい みつる） 

アース環境サービス㈱エグゼク
ティブフェロー。開発本部 研
修センター部門⻑、農学博
士。CQI|IRCA（英 国 王 室
公認品質協会／国際審査
員登録機構）登録プリンシパ
ル審査員。テクニカルアセッ
サー。専門は医薬品・食品分
野の品質マネジメントシステ
ム、医薬品GMP品質システ
ム、食品安全マネジメントシス
テム。

本コースの受講をお勧めしたい⽅とは︖ 
2014年7月の日本のPIC/S加盟を経て、PIC/S GMPと国内GMPと差異を埋める取り組

みが各事業所において進められています。PIC/S GMPの第一章で要求される医薬品品質シス
テムについてはICHガイドラインQ10が「医薬品品質システムに関するガイドラインについて」として
発出されましたが、この品質システムをGMPに関連してどのように構築していくのかが製薬企業
及び関連企業の課題の一つとなっています。

本研修コースの内容 
● ICHQ10／ISO9001が求めるQMSの概要
● 品質マニュアル作成演習

組織の状況  ・ QMS（PQS）の適用範囲
品質マニュアル／⽂書管理   ・ トップマネジメントとその役割
品質方針／各段階の目標 ・ QRM／知識管理
製造プロセスの稼働性能評価 ・ 内部情報伝達
是正処置及び予防処置 ・ 供給者管理
要員の⼒量評価 ・ マネジメントレビュー 他 

● PQSを監査する“認証された監査員”の育成

開 催 日 ︓ 2022年6月7日（火）（全１日間） 10︓30〜17︓00

主催／会場︓ 
ZoomによるWeb開催（インターネット接続環境をご用意下さい）   

セミナー番号︓001-0344

PIC/S GMP関連ワークショップ⑥

CQI｜IRCAプリンシパル（上席）審査員が教える
に適合した 

品質マニュアル作成演習 
PQSの構築と文書化、認証された監査員の育成

お申込⽅ 法 

弊社Webサイトからお申込下さい。Webセミナー受講の詳細はWebサイト
にてご案内しております。コーステキストと受講証明となる修了証書は、お申
込時の住所に送付致します。開催当日に利用可能なメールアドレスとご住
所にてお申込下さい。h ps://info.earth-kankyo.co.jp/saito/seminar/ 

受 講 料 おひとり様 49,500円（消費税込み） 

お 問 合 せ 先 
アース環境サービス㈱ 開発本部 研修センター
TEL︓072-643-0641

定 員 ８名（定員になり次第、締切らせていただきます） 

https://info.earth-kankyo.co.jp/saito/seminar/



