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京都府保健環境研究所
（京都市伏見区村上町395）

事業者の皆様にとって、医薬品、医療機器、医薬部外品、化粧品を問わず、その製造に係る内部（自社）の
監査や他社への外部監査を行う機会は大変多く、その有効かつ効率的な監査の実施について、模索されているこ
とと思います。
今回のセミナーでは、その「監査」をテーマとして、まず、医薬品添加剤の供給者管理を例に、実際の監査手法な
どを医薬品添加剤GMP適合審査会の美濃屋様にご紹介いただきます。
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
ークルを設置して研鑽いただいており、当サークルにおいて、今年度は「監査の在り方」について、各社が抱える課題
をもとに、様々な方向から約１年に渡り議論いただきました成果について発表いただきます。

監査の在り方研鑽サークル
成果物発表
【講演時間：約90分】

Aグループ
「失敗事例から学ぶ 実地監査に向けて、心掛けないといけないこと」
発表者 ファイテン株式会社 松田 貴史 氏

コタ株式会社 平栗 亜希 氏
三洋化成工業株式会社 興村 祐介 氏

Bグループ
「未成熟な組織における有効な監査の在り方について」
発表者 三洋化成工業株式会社 今井 悠介 氏

Cグループ
「監査員に向けた監査力向上のための取り組み」
発表者 Haleonジャパン株式会社 市村 美雪 氏

Dグループ
「監査を受ける立場／監査の受け方」
発表者 株式会社モリタ製作所 伊藤 哲造 氏

原料等供給者への外部監査について
～医薬品添加剤の供給者管理を例として～

[講演時間：約60分]

医薬品添加剤 GMP適合審査会
常任審査員

NPO-QAセンター
顧問
美濃屋 雅宏 氏

【お問い合わせ】 京都府薬事支援センター（京都府）

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）
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