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11/28 10：50-12：20 無菌製品 GMP 委員会(講演)①－⑴ 

委員長：池松 靖人(国立大学法人大阪大学) 

座長：矢吹 知佳子 メルク株式会社 

セッションタイトル： 

PIC/S GMP Annex 1 CCS（汚染管理戦略）への対応 

 

講演概要： 

PIC/S Annex 1の改定版が 2022年 9月にリリースされ、本年 8月から真空凍結乾燥

装置に関する一部の要件を除き発効となる。本版では、主要な改定内容として CCS

（Contamination Control Strategy：汚染管理戦略）という要件が追加されている。本

セッションでは、CCSに関する基本的な概念を紹介するとともに、PDA Technical 

Report 90や ECAガイドラインにおける要件に触れる。さらに、CCSの構築に対する基本

的な流れと対応について、既存プロセスを事例としたケーススタディを試みる。 

 

講演者： 大森 綾子 (株式会社ロキテクノマーケティング) 

講演者： 佐々木 燿蒔 （東和薬品株式会社） 

講演者： 髙橋  徹朗 （小野薬品工業株式会社） 

 

  



11/28 10：50-12：20 無菌製品 GMP 委員会(講演)①－⑵ 

委員長：池松 靖人(国立大学法人大阪大学) 

座長： 林 辰一郎 （ネクスレッジ株式会社） 

 

セッションタイトル： 

バイオセーフティの改訂と適用事例 

 

講演概要： 

2020年、生物学的封じ込めの参照するガイドラインであるWHOの実験室バイオセーフテ

ィマニュアルが第 4版に改訂、大幅に変更された。そこで第 3版との比較検討及び第 4版の

概要を概説する。また、生物学的封じ込め及び無菌操作を求められる再生医療等製品へ適用

した事例を報告する。 

 

講演者： 岩山 大輔(株式会社日立プラントサービス) 

  



11/28 10：50-12：20 電子記録・電子署名（ERES）委員会(講演) 

委員長：荻本 浩三(株式会社 島津アクセス) 

座長：杉浦 明子（富士フイルム株式会社） 

 

セッションタイトル： 

DIの将来像を見据えた基盤整備～MES/LIMS導入の課題と解決策～ 

 

概要： 

国内の製薬業界では、既に DX（デジタルトランスフォーメーション）への取り組みが始まって

おり、企業規模や製造工程を問わず DI強化や電子化（デジタイゼーション／デジタライゼー

ション）への足掛かりとしてMES/LIMS導入の動きが高まっている。 

一方で、ここ数年の国内製造所における行政処分の増加やサプライチェーンの混乱などによ

り、未だ医薬品の供給不足は解決しておらず、既設の工場では、生産と出荷を継続しながら短

期間でのシステム導入／更新を余儀なくされており、様々な困難に直面している。 

今回、ERES委員会では、MESならびに LIMS導入、更新時の困りごとをテーマに取り上

げ、DIの将来像を見据えた問題解決のアプローチと対処法を紹介する。 

 

講演タイトル： 

ラボ全体のDIを考慮した LIMS 導入における課題と解決策 

 

講演概要： 

LIMS 導入・運用における課題と解決策を、３つのフェーズに分けて提案します。 

・LIMS導入前：初めに検討すべき事 

・LIM導入時：サプライヤーとの関わり、プロジェクトメンバー、マスター設定 

・LIMS運用時：マスターメンテナンス、OS更新、ネットワーク、人員、ナレッジ 

併せて、システム導入の先にある DI将来像と課題解決のアプローチの紹介と未来のあるべ

きラボ像を紹介します。 

 

講演者： 荒木 澄江（東亜薬品株式会社） 

講演者： 守野 智（エーザイ株式会社） 

 

講演タイトル： 

実践的！MES導入・運用の手引き～DI xデジタル化の課題に対する提案～ 

 

講演概要： 

MES導入、運用時における 

・サイト間のシステム統一やデータ連携 

・業務の見直し 

・効率的なマスター作成 

・OS、システム更新時の対応 

等々、MES担当者、管理者の悩みに寄り添った実践的な解決策を提案します。 

 



講演者： 越智 久美子（田辺三菱製薬工場株式会社）  

講演者： 隅 貴弘（協和ファーマケミカル株式会社）  

  



11/28 10：50-12：20 バイオウイルス委員会(講演)① 

委員長：小田 昌宏(Cytiva) 

座長：渡辺 直人（旭化成メディカル株式会社） 

座長：伊藤 隆夫（メルク株式会社） 

 

セッションタイトル： 

次世代バイオ医薬品製造の実装に向けた最新の取り組み 

 

概要： 

バイオ医薬品の製造プロセスでは、様々な技術の革新と積極的な導入により飛躍的なパラダ

イムシフトが進行している。規制当局もガイドラインを整備し、これまでパイロットスケールを中

心に検討されてきた連続生産が、より大規模スケールへの実装が既に多数報告されるように

なった。このセッションではバイオ連続生産の実装において欠かせない ICH Q5A R2に基

づくウイルス安全性戦略とリアルタイム PAT技術にフォーカスし、規制ガイドラインを踏まえ

た最新のアプローチを様々な視点から紹介する。 

 

講演タイトル： 

連続生産におけるウイルス安全性評価の留意点について～改訂 ICH Q5Aガイドラインの概

説～ 

 

講演概要： 

バイオ医薬品のウイルス安全性評価に関するガイドライン ICH Q5Aは、1999年の R1改

定から 20年あまりが経過し、その間、ウイルス分析技術やウイルスクリアランス戦略、及び連

続生産などの先進的な技術を含む製造技術は進歩してきた。これらの技術の進歩や最新の科

学的知見を反映し、ウイルス安全性評価におけるより柔軟性の高いアプローチを選択可能に

するとともに、新しいクラスのバイオテクノロジー製品のためのウイルス安全性評価の考え方

を示すことを目的に、この度Q5Aガイドラインが改訂される。本発表では、連続生産を行う

場合に考慮すべき点を中心に改訂 ICH Q5A(R2)ガイドラインについて紹介する。 

 

招待講演： 中村 奈央 

（住友ファーマ株式会社、日本製薬工業協会 ICH Q5A(R2)トピックリーダー） 

 

講演タイトル： 

バイオ医薬品連続生産の最新動向と検討事例 

 

講演概要： 

バイオ医薬品製造工程の生産性と効率の向上において、連続生産は設備利用率と投資効果を

改善できる有効な選択肢であり、昨今の取り組みは様々な企業で大規模スケールの導入検討

と実証が行われるまでに至った。バイオ連続生産の上流の培養と下流の複数の精製工程の統

合戦略では、プロセスコントロールとモニタリングおよび品質管理のアプローチが主要な議論

となっている。本講演では、最新の導入状況を紹介するとともに、バイオ連続生産の実現に必

須となるウイルス安全性を考慮したプロセス戦略と、重要工程パラメータ(CPP)および重要



品質特性(CQA)のリアルタイムのモニタリングという 2つの側面からグローバルのトレンド

を紹介する。 

 

講演者： 伊藤 隆夫（メルク株式会社） 

 

講演タイトル： 

細胞培養装置と LC/MSシステムの連携によるバイオプロセシングにおけるシームレスな特

性解析 

 

講演概要： 

現在のバイオプロセス開発の現場ではサンプル採取後から製品品質特性（PQA）および細胞

培養培地に関する情報を取得するまでの時間がボトルネックになっています。本講演ではアッ

プストリームにおける細胞培養装置と LC/MSシステムを連携させた、バイオプロセス開発に

おける PQA のモニタリングのためのプラットフォームを紹介します。このプラットフォームに

より、原薬の収量を最大限にし、不純物を最小限に抑え、かつ高品質な原薬を製造することに

より、開発における効率化と時間およびコスト削減を実現します。 

 

招待講演： 島崎 裕紀 （日本ウォーターズ株式会社） 

 

講演タイトル： 

治療用mAb製造の精製工程におけるオンライン LC モニタリング 

 

講演概要： 

バイオ医薬品のダウンストリームプロセスにおける Agilentオンライン LC システムの使用

について説明します。リアルタイムモニタリングによりプロセスの詳細を把握することができ、

目的製品の回収率および純度を向上することができます。高速での定量が可能なオンライン 

SEC-UV-UHPLC メソッドを適用することにより、主製品の濃度の最適化が可能となり、一

方で、凝集体 などの副生成物生成を最小限に抑えることができます。モニタリングプロセス

全体を Agilent オンライン LC モニタリングソフトウェアで制御することにより、サンプリ

ングとサンプル分析を簡素化し、トレンドプ ロットによるリアルタイムモニタリングを可能にし

ます。 

 

招待講演： 須澤 祥貴（アジレント・テクノロジー株式会社） 



11/28 13：40-15：10 バイオウイルス委員会(講演)② 

委員長：小田 昌宏(Cytiva) 

座長： 本郷 智子（旭化成メディカル株式会社） 

座長： 森 ゆうこ（ViSpot株式会社） 

 

セッションタイトル： 

バイオ医薬品等のウイルス安全性の新時代に向けた国際動向 

 

概要： 

2019年に始まった ICH Q5A改定も終盤を迎えつつあり、バイオ医薬品等のウイルス安全

性管理戦略は、高い頑健性を維持しながらも、より迅速で柔軟なアプローチを目指す「新時

代」へと突入する。ウイルス安全性分科会では、国内で最も早くウイルス安全性評価への次世

代シーケンシング活用について議論を開始している。また、規制当局との意見交換なども積極

的に行い、新時代のウイルス安全性確保の考え方について最新情報のキャッチアップにも努

めてきた。今回、実際に国際活動に参画している分科会メンバー2名が国際動向に関する講

演を行うほか、PDA Virus Conferenceの Chairを招き、ウイルス混入リスク低減化に

ついて実例を交えて講演いただく予定である。 

 

講演タイトル： 

新時代のウイルス安全性確保に対する考え方およびアプローチの国際動向 

 

講演概要： 

演者は、6月に開催されたウイルス安全性に関する国際学会 2023PDA Virus 

Conferenceにアジア域から初めて Scientific program委員として参加し、

Conferenceの企画・運営を行った。また、欧米の専門家とウイルス安全性に関する最新動

向について、直に議論してきた。これらのグローバル活動を通して、本会では、海外のウイルス

安全性に関する規制および技術の紹介、さらに新時代のウイルス安全性確保のための考え方

やアプローチに関する国際動向について言及する。 

 

講演者：本郷 智子（2023 PDA Virus Conference Scientific Program 

Planning Committee、旭化成メディカル株式会社） 

 

講演タイトル： 

次世代シーケンシングの導入に向けた国際活動 ～新しい時代のウイルス安全性管理を目指

して～ 

 

講演概要： 

ウイルス安全性評価における次世代シーケンシング（NGS）の利用は、ICH Q5A改定コンセ

プトの柱の１つであり、最近は国内でも NGS利用に関する議論の場が徐々に増えてきてい

る。一方、国際的な議論・検討は、ICH Q5A改定のコンセプトペーパーが公開された 2019

年よりも前から行われていたにもかかわらず、日本からの参加者はほぼいない状況が続いて

おり、このような国際活動への参加状況の差が日本の“レギュラトリー・ラグ”へとつながって



いる可能性は否めない。本講演では、ウイルス安全性評価への NGS利用について議論・検討

を行うコンソーシアム活動について紹介する。また、NGSの導入において、規制当局との論

点となり得るポイントについても触れる。 

 

講演者： 平澤 竜太郎 

（Advanced Virus Detection Technologies Interest Group） 

 

 

Title：(海外講演のため英語表記のみとなります) 

GMP Virus Contamination Events- What can we Learn? 

 

Abstract：(海外講演のため英語表記のみとなります) 

From a regulatory perspective, the manufacture of vaccines, gene 

therapy products and cell-based therapies face unique challenges with 

regards to quality control. Vaccine and ATMP products are often 

subjected only to minimal purification prior to formulation, and thus the 

removal of potential contaminants afforded by most recombinant 

production processes is often not available. Contamination events in 

biopharmaceutical products with viruses like Mouse minute virus, 

Porcine circovirus and Vesivirus 2117 highlight the need for 

manufacturers to carefully control the potential introduction of 

contaminants via components of the medium used in cell culture. In 

vaccine and ATMP products, the burden of risk minimisation is often 

shifted towards sourcing and testing strategies to ensure that the start 

materials are appropriately sourced, tested and then any potential risks 

minimised. As a matrix, cell culture medium or media supplements 

present a number of challenges for filtration, adsorptive or inactivation 

technologies and the technologies best suited for controlling virus risk 

may need to be adapted. Furthermore, the implementation of sensitive 

agnostic adventitious agent tests will be key for vaccine and ATMP 

products subjected to minimal purification and Next Generation 

Sequencing will play a key role in the testing of such products. The 

presentation will explore strategies for implementing effective risk 

control measures upstream and present case studies for best practices 

to control virus risk. 

 

招待講演： Andy Bailey (Chair of 2023 PDA Virus Conference,  ViruSure 

GmbH) 



11/28 13：40-15：10 関西勉強会(講演とパネルディスカッション) 

委員長/座長：白木澤 治(ライフサイエンティア株式会社) 

 

セッションタイトル： 

医薬品製造における DXの推進 

 

概要： 

関西勉強会デジタルトランスフォーメーション（DX）グループは 2021年日本 PDA製薬学

会年会において「医薬品製造における DXの現状と課題」について発表した。この発表では医

薬品製造における DX成熟度モデルを作成し、このモデルを用いた調査結果等について報告

した。 

今回はDXを進める上でのキーポイントの説明、成熟度モデルを用いて各部門を連携する方

法について提案し、企業における様々な DX取組み事例を紹介する。また、パネルディスカッ

ションで、他業種などの事例を含め DXの効用について色々な立場からの意見を聞く。 

 

講演タイトル： 

医薬品製造においてDXを進める上でのキーポイント 

 

講演概要： 

昨今、DXという言葉を多く目にしたり耳にしたりする。それと同時に、いったい DXは何な

のか、何ができるようになるのか、どうすれば DXに取り組んでいるといえるのか、などの疑

問もわいてくると思われる。そこで、本講演では、DXとは何か、それを医薬品製造業の企業

組織や業界習慣などのコンテクストに合わせて解釈するためのキーポイントを示し、DX取り

組みへのきっかけとすべき事項について考察する。 

 

講演者： 賀屋 拓郎（富士フィルムエンジニアリング株式会社） 

 

講演タイトル： 

医薬品製造における DX成熟度モデルの活用 

 

講演概要： 

DXグループでは 2021年日本 PDA製薬学会年会において発表した医薬品製造における

DX成熟度モデルを用いて、目標とするレベルに到達するために取るべき具体的なアクショ

ン、及び、DX成熟度モデルを利用して部署間の行動指標を確認し、連携強化をする方法を考

えた。 

本講演では、これらの方法と DX推進には何が必要であるか、DX推進することでどのよう

なメリットがあるかを示す。 

 

講演者： 山本 和秀（東和薬品株式会社） 

 

講演タイトル： 

社内 GMP 文書の電子化と製薬企業におけるデジタル新技術 



 

講演概要： 

製薬企業における DX 推進で、その最初期の段階として紙の記録書を PDF 化して電子化

を進める初歩的な事例を紹介する。続いて、近年急速に普及し、製薬企業の間でも注目度が

高まっている新しいデジタル技術について概観し、製造業における事例、ヘルスケアにおける

事例などを紹介するとともに、製薬企業での展開における課題、展望について議論する。 

 

講演者： 合津 文雄（日医工岐阜工場株式会社） 

 

講演タイトル： 

どうする DX （パネルディスカッション） 

 

講演概要： 

この１、２年より高度な DXの取組み事例が大手製薬会社から発表されている。大手製薬会

社の数年前からの取組が実を結んできている結果と思われる。しかし、DXへの取り組みを

考えている多くの製薬会社に対して、今後、どのように DXに取り組むべきかについてこれ

までのDXグループが得た知見や外部のゲストを交えて議論する。 

 

パネルディスカッションモデレーター：峠 茂樹（PQE Japan株式会社） 

  



11/29 10：40-12：10 QAQC 委員会(講演) 

委員長：毛利 慎一郎(東京理科大学) 

座長：桑子 正行（大正製薬株式会社） 

 

セッションタイトル： 

Quality Cultureと品質マネジメントの成熟に向けて 

 

概要： 

QAQC委員会ではこれまで、Quality Cultureの成熟と品質マネジメントの成熟の両方が

重要と考え、検討を重ねてきた。データインテグリティ検討グループでは、各社で課題感があ

る教育訓練の実効性確保に向けた検討を行い、Quality Culture検討グループでは、昨年

度報告した成熟度評価手法の展開として、監査における評価の事例について検討している。

今回は、それぞれのグループから、製造所におけるデータインテグリティ教育訓練について、

及び、監査におけるシステムとQuality Cultureの成熟度評価について、現時点の検討結

果を報告する。 

 

講演タイトル： 

データインテグリティのための効果的な GMP教育訓練 

 

講演概要： 

データインテグリティ（DI）に関するガイダンスなどが各局から発行されて以降、かなりの年数

が経過したが、未だ DI不備はなくならず、各社苦慮されている状況である。DI改善の重要

要素として教育訓練が挙げられることから、我々は効果的な教育手法を構築するため

ADDIEモデルを参考に検討した。本発表では、職場環境、対象者の特性の分析を重要視す

ることで、DI改善の効果が期待できる教育訓練手法を提案する。 

 

講演者： 演者 杉浦 大（テルモ株式会社） 

 

講演タイトル： 

Quality Cultureを意識した GMP監査  

～製造業者と製造販売業者の連携強化に向けて～ 

 

講演概要： 

継続して発生している医薬品の品質問題への解決策として、医薬品製造業者と医薬品製造販

売業者の連携強化が重要視されてきている。 

我々は、品質問題の解決のためには、Quality Culture醸成を基礎とした医薬品品質シス

テムの成熟が重要と考えている。 

今回、監査の観点で検討を行い、これまでの監査の在り方にQuality Cultureの視点を付

加することで、より本質的な課題を見出すことができると考えた。これにより、あるべき姿に

向けた製造業者と製販業者の対話に繋げ、連携して継続的改善を推進することを提案した

い。 

 



講演者： 川北 敏夫（塩野義製薬株式会社）  



11/29 10：40-12：10 無菌製品 GMP委員会(講演)② 

委員長：池松 靖人(国立大学法人大阪大学) 

座長：角田 匡謙 澁谷工業株式会社 

 

セッションタイトル： 

無菌プロセスアイソレータシステムにおける気流可視化調査の活用研究（その②） 

～環境モニタリングプログラム策定のためのグリッドプロファイリング～ 

 

概要： 

気流可視化調査の目的は適否判定だけでなく，その結果を考慮したリスク評価に基づいて製

品／プロセスに対する汚染管理戦略を立案することにある。当グループは無菌プロセスアイソ

レータシステムを対象に，気流可視化調査を活用したリスクアセスメント手法とそれに基づく

環境モニタリングプログラム策定手順の調査研究を行った。 

今回の発表は，無菌プロセスエリア内を均一にリスク評価し環境モニタリングプログラムを策

定するグリッドプロファイリングの手法（BioPhorum）と，無菌プロセスのリスクアセスメント

（REM/I-REM）に気流可視化調査を組み込む手法について報告する。 

 

講演者： 西村 武広 （東和薬品株式会社） 

講演者： 伏屋 貴弘 （エーザイ株式会社） 

講演者： 有馬 勇斗 （武田薬品工業株式会社） 

  



11/29 13：30-15：00 技術教育委員会(講演) 

委員長： 今井昭生(エーザイ株式会社) 

座長： 尾澤侑治（大鵬薬品工業株式会社） 

 

セッションタイトル： 

技術教育委員会 活動報告 ライフサイクルマネジメントに関する考察＆データドリブン指向に

よる CMC・製造の変革と生成 AIがもたらす未来への考察 

 

概要： 

ICHガイドラインでは、製品ライフサイクルは「初期開発から市販を経て製造販売中止に至る

までの製品寿命の全過程」と定義され、その全過程は「医薬品開発、技術移転、商業生産、製

品の終結」の４つの段階で表現されている。本セッションでは、技術移転以降の商業生産段階

にフォーカスした下記内容について報告する。 

・CMOを適切に選定・管理・モニタリングするプロセス及びその要求事項 

・分析法管理戦略に基づいた生産段階での知識管理のあるべき姿とその運用 

また、CMC・製造におけるデータやデジタル技術活用における課題とデータドリブン指向に

よる業務遂行への移行がもたらす効果についての考察も行う。 

 

講演タイトル： 

CMOを活用するための適切なプロセス及びその要求事項 

 

講演概要： 

医薬品の品質事象に起因し、安定供給に影響を及ぼす事案が多数発生する中、製薬企業とし

て適切に医薬品製造受託機関（CMO）を活用することの重要性が高まっており、製薬企業が

CMOを適切に選定・管理・モニタリングするプロセス・要求事項の選定をテーマとした。第

30回日本 PDA製薬学会では、CMO活用における主要プロセス、関連部門及び着目点に

関して報告する。 

 

講演者： 山崎 龍一(エーザイ株式会社) 

 

講演タイトル： 

分析法管理戦略に基づく生産段階での知識管理についての検討 

 

講演概要： 

近年、ICHQ14ガイドライン案等で AQbD（Analytical Quality by Design）による体

系的な分析法の開発・管理が広く議論・理解され、分析法のライフサイクルを意識したリスクマ

ネジメントや関連する変更管理等の運用が期待されている。本分科会ではこれまで AQbD

に基づいた分析法の管理戦略の技術移転、及び生産段階の分析法の性能モニタリングについ

て検討・報告を行ってきた。今回、技術移転後の分析法に対して、管理戦略に基づいた知識管

理のあるべき姿や運用について検討したので報告する。 

 

講演者： 井上 博行 （参天製薬株式会社） 



 

講演タイトル： 

データドリブン指向による CMC・製造の変革と生成 AIがもたらす未来 

 

講演概要： 

製薬業界においても、DX（Digital Transformation）への取組が多く紹介され、機械学

習・AIの活用が注目されており、特に 2023年初頭から Chat GPTを代表する生成 AIの

活用も大きな話題となっている。本発表では、CMC・製造におけるデータやデジタル技術活

用における課題を考察するとともに、技術移転や業務改革についてデジタルとデータ活用の

可能性とこれを前提としたデータドリブン指向による業務遂行への移行がもたらす効果につ

いて考察するとともに、生成 AIの登場により変化していくであろう知識共有・活用について

の課題と展望について触れる。 

 

講演者： 臺場 昭人 （住友ファーマ株式会社） 

  



11/29 13：30-15：00 メディカルデバイス委員会(講演) 

委員長/座長：鶴丸 智彦(スリーエムジャパン株式会社) 

 

セッションタイトル： 

2023年 メディカルデバイス委員会 活動報告 

 

概要： 

メディカルデバイス委員会では、今年は「AI医療機器・プログラム医療機器」、「医薬品・医療

機器の SDGs」、「コンビネーション製品のリスクマネジメント」、「世界の医療機器規制の対

比」、「Quality Culture」の 5つのグループで活動を行っている。様々な医療ニーズや社会

情勢の変化を受けて、医療の世界でも、新しい技術の加速度的浸透や、他の産業界で培われ

た考え方の流入、および取り巻く規制の変化などが起こっている。そのような状況下で、医療

製品の製品ライフサイクル全体において、製品や組織の信頼の向上・維持といった観点で求め

られることについて、委員会での検討状況を報告する。 

 

講演タイトル： 

Quality Culture向上へのアプローチ  

ｰQuality Cultureと Learning Cultureの相互作用ｰ 

 

講演概要： 

 昨年のQuality Cultureの発表では、Cultureの 3階層モデルの「Basic 

Assumptions(基本となる前提・想定)」に影響を与える新たな知識の獲得が Cultureに

変化をもたらすカギであると述べた。本年は「新たな知識の獲得(Learning)」も人が起こす

行動であり、組織文化の影響があるのではと考え、組織の Learning Cultureについて検

討した結果を発表する。 

 

講演者： 

鶴丸 智彦（スリーエム ジャパン イノベーション株式会社） 

岸 優(ヤンセンファーマ株式会社) 

 

講演タイトル： 

医薬品・医療機器等の SDGs 

 

講演概要： 

2050年カーボンニュートラル達成が世界目標となり、2030年に 2013年比で 46％の

CO2排出量の削減が求められている。 

医薬品・医療機器等の分野では、品質と安全性を担保した製品供給を持続しつつ、その製造

に係る消費エネルギーと CO2排出量を削減しなければならない。 

メディカルデバイス委員会では、SDGsの目標達成と製品品質の向上を両立させる上での課

題をテーマに考察を始めた。その途中経過を報告する。 

 

講演者： 塩原卓也（株式会社シーエムプラス） 



 

講演タイトル： 

品質マネジメントシステム ~欧州編~ 

 

講演概要： 

医療機器のグローバル展開には、品質マネジメントシステム（QMS）において、ISO 13485

に加え、各国の要求（日：QMS省令，米：QSR，欧：EN ISO 13485:2016）を満たす必要

がある。そこで、当グループでは全てを包括するQMSの構築を目指し、まずは、ISO 

13485:2016と欧州のQMSである EN ISO 13485:2016/A11:2011に記載のあ

るMDRの要求との差分を分析した。 

 

講演者： 岸本 和也（ニプロ株式会社） 

 

講演タイトル： 

信頼性の高い AI医療機器とは ～リスクマネジメントと説明能力の観点から～ 

 

講演概要： 

 AI医療機器は、診断の効率化と精度向上が期待され、今後の増加が見込まれる。 

一方、AIの特性による潜在的なリスクにより、患者の健康と安全を脅かすことが懸念され

る。そのため、AI医療機器は信頼性を強く問われると考えられる。 

そこで、本発表では AIに特化したリスクマネジメント（AAMI 34971）や Explainable AI

について紹介し、信頼性の高い AI医療機器を開発するためのポイントを報告する。 

 

講演者： Yuichi Yoshimura（ニプロ株式会社） 

 

講演タイトル： 

コンビネーション製品の効率的な開発に向けて 

 

講演要旨： 

オートインジェクターのようなコンビネーション製品では、早期から医薬品の臨床試験の内容

を考慮し、プレフィルド製剤とデバイスコンポーネンツの設計・開発を同時に進めることが求

められる。 

そこで我々は設計・開発段階の後戻りを極力少なくし効率的にコンビネーション製品を上市す

るための手法について議論している。 

本年会では、目指すべきゴール及び検討のステップを示し、現時点までの議論内容をまとめ、

報告する。 

 

講演者： 森川 実千代(テルモ株式会社) 


