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製薬業界、流通、規制当局における豊富な経験を持つ、35 年以上のキャリアを有する品質の専門家です。製薬企
業での実務経験に加え、英国医薬品規制当局（MHRA）の GMP 査察部門において Expert Inspector（専門査察
官）として活躍しました。 
GMP 査察官としての 10 年間では、英国および海外の製薬メーカーや流通業者の許認可および査察を担当し、医
薬品製造・流通に関する規制や欧州ガイドラインの策定・実装、リスクおよび不適合管理、さらに欧州・国際規制
当局との連携に従事しました。 
また、MHRA を代表して EU/PIC/S GMP Annex 1、Annex 16、Annex 21 の起草メンバーを務め、2018 年には 
MHRA の GxP データインテグリティガイダンスのリードとして同ガイダンスを発行しました。 
2020 年には MHRA の Inspector Academy を設立し、査察官の効率的な認定制度を構築するとともに、EU の 
Joint Audit Programme を通じて加盟国査察官の能力評価にも貢献しました。 
MHRA 以前は、製薬企業の商業部門および研究開発部門において 22 年間勤務し、無菌・非無菌製剤、バイオ医
薬品、経口ワクチンを含む幅広い製剤分野で、QA、EUQP、マネジメント業務を歴任しました。 

 
 

 


