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1.参加企業背景 
 
 

 

①参加者数（過去 10 年間累計）    ②参加企業割合（過去 4 年） 

  
      

 

③分野（過去 3 年） 

 

 

 

 
 
 
 
 

 ④取扱品目 クラス分類（過去 3 年） ⑤参加企業所在地（過去 3 年） 
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2.参加者スキルアップ状況 
  ①参加者薬事経験（過去 3 年間） ②前期考査及び後期考査正解率(%) 

             注）未受講者は平成 25 年 12 月 3 日事前模擬テスト結果を引用。 

 

3.参加企業の声 
・医療機器参入への検討課題として薬事対応がありましたが、とても役に立ちました。 

・無駄のない開発スケジュール、予算編成が可能となりました。 

・社員のプロ意識の向上を図ることができ、会社として満足しています。 

・コンプライアンスが向上し、品質管理の重要性の認識につながり感謝します。 

・市場ニーズだけでなく、薬事承認を見据えた設計開発の重要性を認識できました。 

・開発から販売までの一連のプロセスを把握することができたため、社員の割り振りに役立ちました。 

・確認テストによりスキル確認が可能となり、結果的に人事考課に役立ちました。 

・新製品の開発に着手する意欲が湧きました。  

・リスクマネジメントを知り、安全性をさらに高めた開発に取り組むようになりました。 

・薬事担当者から、内容がわかることで仕事が楽しくなったと報告がありました。 

 参加させてよかったと感じました。 

4.受講者の声 
・講師の中に審査機関（機構、認証機関）の担当者がおり、距離感なく話を聞くことができ、親近感がわきまし

た。 

・QMS調査、製品審査時の対応ポイントを押さえた説明がよかった。 

・専門用語などを噛み砕いて話してくださったので、理解しやすかったです。 

・グループディスカッションで他の受講者と意見交換ができ、とても勉強になりました。 

・薬事業務の全体的な流れがよくわかり、各業務の位置付けが理解できました。 

・申請書の間違い探しの授業時に、習ったことがしっかり頭に入っているか確認ができました。 

・具体的事例や実践授業などにより、不安に思っていたことを解消することができました。 

・本音トークの講義が多く、他のセミナーにはない裏話も聞けて楽しかったです。 
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・参考となる書籍、サイトを紹介していただき、実務に活用できたのは正直ありがたかった。 

・自社の問題点が把握できました。改善していきたいと思います。 

・参考となる書籍、サイトを紹介していただき、実務に活用できたのは正直ありがたかった。 

・グループ毎の発表の場で緊張しましたが、日常業務にはない良い経験ができました。 

・確認テストは間違ったところの方が印象に残り、自らを省みて正しく理解できました。 

・薬事コンサルタント主催のセミナーだけあり、申請者側の立場で解説をいただき、役立ちました。初心者には

最適な講習会だと思いました。 

・懇親会で講師の先生や同じ悩みを持った仲間と親しく話しができ結果的に知り合いになり、最後まで楽しく参

加できました。 

 

5. 体系的独自カリキュラム内容 

 

 

  

「改正薬事の学校 2015」カリキュラム 
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6.配布資料サンプル 
 

テキスト（「薬事の学校 2015」承認申請実務～抜粋～） 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

テキスト（「薬事の学校 2015」リスクマネジメント～抜粋～） 
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確認テスト 

 
修了証 
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7.開催風景（薬事の学校 2015 会場/筑波大学） 

 

  開校 1 日目（主任講師より挨拶）        薬事コンサルタントの実務講習 

____    

 

 

 

 

 

外部講師（審査機関、試験機関）の実務講習      確認テスト（記述、択一） 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       

グループディスカッション            参加者交流会 


