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セミナーの概要 

ＦＤＡ ＧＭＰ（ＱＳＲ）とＩＳＯ１３４８５の設計管理の要求事項を比べると、さほどの違い
はありませんが、ＩＳＯに基づく設計管理では、ＦＤＡの査察にまずパスすることはありませ
ん。 ＱＳＲを理解するためには、ＱＳＲを補足説明するＦＤＡのガイダンスを学ぶ必要があり、
このガイダンスこそがＩＳＯと決定的に違うところと言えます。　 このセミナーでは、設計管
理を補足説明するガイダンス（ Design Control Guidance for Medical Device 
Manufacturers ) を学びますが、このガイダンスは、ＧＥ社が製品開発で導入していたＤＦＳ
Ｓ（ Design for Six Sigma ）とよく似た開発プロセスで、ＧＥシックスシグマ、ブラックベ
ルトの資格持つクオリス・イノーバが、医療機器開発の原則とその本質を事例を挙げてわかり
やすく説明する実践セミナーです。　 この設計管理ガイダンスを理解せずにＱＳＲを理解する
ことはできないでしょう。　 また、ＦＤＡ査察官向け査察ガイダンス（ＱＳＩＴ）を引用し、
査察官の注目するポイントも解説いたします。　　開発部門だけでなく、製品企画、品質保証
部門の方にも出席していただきたい価値あるコースです。　 ＩＶＤ（体外診）にも対応した内
容になっています。　（　ＦＤＡガイダンス邦訳付き　） 

セミナー内容
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お問い合せ：　クオリス・イノーバ　mail@qualysinnova.com   042 Ð 856 Ð 2208 
http://qualysinnova.com               〒229‐1116　神奈川県相模原市清新７−５−５


＊　単にＦＤＡをクリアするという目先のゴールにとらわれず敢えて高いゴールを企業文化的な視点を入れる事
で目的意識を高く持つことができた。　 

＊　FDAの講習会と言うことで規格の説明が主かと思っていましたが、よりよい商品開発のための手法を聞いて
いるようで非常に参考になり、かつ直していくべき問題点も多数ありました。　 

＊　通常は査察に対する準備・ポイントを意識しがちになりますが、ＦＤＡ設計管理ガイダンスを利用して品質
向上に活かすという話しは、はじめは以外に感じましたが、納得する部分も多くありました。 

＊　ＦＤＡが何を背景に厳しくエビデンスを求めてくるか理解できました。　うまく活用し、開発に役立てる事
が本質で、。ＦＤＡのための資料作りにならないように準備しようと思いました。 

＊　講習を受講する前は、ＦＤＡ査察時のノウハウ、テクニック的な話しが中心かなと思っていましたが、実際
には、製品品質向上の為にどのように設計や環境を整え、取り込むべきなのかという話しが中心で非常に有
用であったと思います。 

!"#$%


Qualys Innova / SB‐08‐9E



