
本研修会はwebinarを中心に開催予定です
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分野

品質

専門コース(ICH関連説明会)

一般財団法人 医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団
＊一部変更となる場合もございますので予めご了承ください

開発/MA/PV担当者のための生物統計入門（第2回）
－未来を予測するベイズ統計のはなし－

11月19日(水)

【品質ミニ研修】皆で考えるGMPにおける品質保証の困りごと
－品質問題事例(逸脱、変更、教育)を題材に－

11月20日(木)

製造・品質管理/品質保証・薬事(品質)エキスパート継続研修講座
※「2025年度　製造・品質管理/品質保証・薬事(品質)エキスパート研修講座」最終日の講義を受講いただけます。

11月6日(木)

研修会名 開催日

第52回　ICH即時報告会 12月17日(水)

研修会名 開催日

実臨床下でのエビデンス（RWE）を得るための観察研究の基礎を学ぶ【実践編-2】
－研究の開始後に知っておくべきこと－

12月11日(木)

原薬の次世代高効率製造方法に向けて
－原薬の連続生産を中心とする製造イノベーションの進捗、現状、課題及び今後の展望－

10月29日(水)

サイエンス・リスクベース開発を行った医薬品の承認書記載内容を考えるワークショップ
※本研修は対面型のワークショップです

10月31日(金)

専門コース(短期集中型)

バイオ医薬品の効率的製造の加速のために
－バイオ医薬品の製造イノベーション、連続生産の進捗、現状、課題と今後の展望－

10月2日(木)

実臨床下でのエビデンス（RWE）を得るための観察研究の基礎を学ぶ【実践編-1】
－研究の開始前に知っておくべきこと－

10月9日(木)

医薬品のニトロソアミン類混入リスクへの品質対応（2025）
－ニトロソアミン類対応の現状、効果的な実践に向けた取り組み－

10月17日(金)

医療機器 2025年度　医療機器エキスパート研修講座 2026年1月以降開催予定

専門コース(トピック型)
研修会名 開催日

開発
MA

2025年度　医薬品等の戦略立案のためのプログラム＆プロジェクトマネジメント(P2M)入門コース
11月12日(水)～13日(木)

11月27日(木)～28日(金)

レギュラトリーサイエンス エキスパート研修会開催一覧

2025年9月8日現在

総合コース
研修会名 開催日

品質 2025年度　製造・品質管理/品質保証・薬事(品質)エキスパート研修講座

10月7日(火)～8日(水)

10月21日(火)～22日(水)

11月5日(水)～6日(木)


