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医 薬 品 製 造 に お け る
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト
の 本 質 と 活 用 事 例 　　　　　　　　　　　　　　 
 
 
37,800 円 ( 税込 )　

 ―最新の当局要求・現場
の実情をふまえて解説― 
グローバル開発における 
開発段階に応じた適切な
治験薬 ( 治験用原薬 )QA 　　　　
59,400 円 ( 税込 )

医薬品ターゲットプロダ
クトプロファイル設定・
改 訂 と 開 発 段 階 に お け
る事業性評価、売上予測 　　　　 
 
48,600 円 ( 税込 )

 【 全 面 改 訂 版 】 医 薬 品
LCM 延 長 戦 略 事 例・ 判
例 の ウ ラ 側 と 見 落 と
し が ち な 権 利 化 の 穴 　　　　 
 
75,600 円 ( 税込 )

 ― 最 新 版 ― 【 医 薬 品
包 装 / 容 器 】 3 極 局 方
の 包 装 材 料 試 験 / 品 質
基 準 と 材 料 要 求 特 性 　　　　 　 
 
54,000 円 ( 税込 )

G V P  M o d u l e 改
訂 を ふ ま え た EU 
P h a r m a c o v i g i l a n c e
規 制 の 実 装 　　　　     
 
54,000 円 ( 税込 )

査察指摘事例をふまえた 
医薬品の試験検査室 / 製
造工程における OOS/OOT
調 査・ 手 順 と 事 例 考 察 　　　　 
 
59,400 円 ( 税込 )

ス ケ ー ル ア ッ プ・ ダ ウ
ン 検 討 ／ 失 敗 例 ／ 解
決 ( 対 処 ) 法 45 の 事 例 　　　　 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

統計学的アプローチ 分
析法 val の評価と妥当性 　　　　 
 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

医薬品関係
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バ イ オ 医 薬 品 の
CTD-Q 作 成 - 妥 当 性
の 根 拠 と ま と め 方 
- 　　　　　　　　　　　　　　 
 
48,600 円 ( 税込 )　

CTD-Q 作 成 で の
日 本 特 有 の 要 求 事
項 対 応 と 記 載 事 例 　　　　 
 
 
43,200 円 ( 税込 )

洗 浄 バ リ デ ー シ ョ ン
と D H T ・ C H T 、 残
留 許 容 値 の 設 定 　　　　 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

注 射 剤 製 造 の 無 菌
性 保 証・ バ リ デ ー
シ ョ ン と 異 物 低 減 　　　　 
 
 
64,800 円 ( 税込 )

非 GLP 試 験 の 信 頼 性
基 準 適 用 と 品 質 過 剰 　　　　     
 
 
 
37,800 円 ( 税込 )

国 際 共 同 治 験 と モ ニ
タ リ ン グ ～ な ぜ、 こ
の 記 録 は 必 要 か 　　　　 
 
 
10,800 円 ( 税込 )

全 数 確 認 試 験 の 免
除 規 定 / 可 否 判 断 と
サ ン プ リ ン グ 基 準 　　　　 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

環境モニタリングと衛生
管理基準・SOP 作成方法 - 　　　　　　　　　　　　　　 
 
 
 
64,800 円 ( 税込 )　

国 際 共 同 試 験 で
の ICH-E6 改 訂 イ ン
パ ク ト・QMS 構 築 　　　　 　 
 
 
48,600 円 ( 税込 )
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製 薬・ 医 療 機 器 企
業 の リ ス ク マ ネ ジ
メ ン ト 具 体 的 手 順 　　　　 
 
 
32,400 円 ( 税込 )

ICH M7 変異原性不純物
の開発段階からの評価・
管理と申請 /CTD 記載法 　　　　 
 
 
32,400 円 ( 税込 )

ASEAN CTD 作成・申請対
応と各国特有の要求事項 　　　　 
 
 
 
32,400 円 ( 税込 )

 【 要 点 を わ か り や す
く 学 ぶ 】PIC/S GMP 
Annex15 適 格 性 評
価 と バ リ デ ー シ ョ ン 　　　　 
 
32,400 円 ( 税込 )

医 薬 品 原 材 料 管 理 に お
け る 規 格 値 設 定 基 準・
根 拠 と 逸 脱 / 変 更 管 理　　　　 
 
 
59,400 円 ( 税込 )

3 極 GCP 査察の指摘事例
と欧米当局の特徴的要求 　　　　 　 
 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

医 薬 品 製 造 一 変 申
請・ 軽 微 変 更 の 事
例（ 判 断 ） 考 察 - 　　　　　　　　　　　　　　 
 
 
43,200 円 ( 税込 )　

3 極 当 局 の 指 摘 事 例
に み る ラ ボ に お け
る デ ー タ 記 録・ 管
理 と 電 子 化 へ の 移 行 　　　　 
 
59,400 円 ( 税込 )

薬 物（ ヒ ト ） 代 謝
物 の 構 造 解 析・ 同
定 と 申 請 / 照 会 事 項　　　　 
 
 
54,000 円 ( 税込 )
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3 極 対 応 リ ス ク マ
ネ ジ メ ン ト プ ラ ン
と EU-GVP 要 求 事 項 　　　　 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
 
48,600 円 ( 税込 )

≪ 目 か ら ウ ロ コ！ 常 識
が 覆 っ た！ ≫ 医 薬 品
LCM 延 長 戦 略 事 例・ 判
例 の ウ ラ 側 と 見 落 と
し が ち な 権 利 化 の 穴 　　　　 
64,800 円 ( 税込 )

≪ ICH Q11 対 応 ≫ 承
認 申 請 を 見 据 え た 原
薬 出 発 物 質 選 定 / 変
更 管 理 と GMP 管 理　　　　 
 
59,400 円 ( 税込 )

3 極 に 対 応 し た 開
発 / 製 造 段 階 に お け
る " 同 等 性 評 価 全 集 " 　　　　     
 
 
64,800 円 ( 税込 )

バ イ オ の 不 溶 性 異 物 ／
凝 集 体 の 評 価・ 分 析 法 　　　　 
 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

欧米及び BRICs・グロー
バル臨床試験選択と実施 　　　　 
 
 
 
75,600 円 ( 税込 )

新薬開発にむけた 臨床
試験 ( 第 I ～ III 相臨床試
験 ) での 適切な投与量設
定と有効性 / 安全性評価 　　　　     
 
59,400 円 ( 税込 )

生 体 適 合 性 制 御 と 要 求
特 性 掌 握 か ら 実 践 す る
高 分 子 バ イ オ マ テ リ
ア ル の 設 計・ 開 発 戦 略 　　　　 　 
 
64,800 円 ( 税込 )

デ ー タ イ ン テ グ リ
テ ィ 当 局 要 求・ 不
適 合 事 例 と 対 策 　　　　 　 
 
 
59,400 円 ( 税込 )
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PMDA 要 求「EDC 管
理 シ ー ト 」 記 載 方 法
と 適 合 性 調 査 対 応 　　　　 　 
 
 
37,800 円 ( 税込 )

国 際 共 同 試 験 で
の ICH-E6 改 訂 イ ン
パ ク ト・QMS 構 築 　　　　 　 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

注 射 剤 製 造 の 無 菌
性 保 証・ バ リ デ ー
シ ョ ン と 異 物 低 減 　　　　 
 
 
64,800 円 ( 税込 )

製 薬・ 医 療 機 器 企
業 の リ ス ク マ ネ ジ
メ ン ト 具 体 的 手 順 　　　　 
 
 
32,400 円 ( 税込 )

正 し い A L C O A 原
則・ 実 践 か ら 治 験
Qual i ty  Management
と 適 合 性 調 査 　　　　 　 
 
48,600 円 ( 税込 )

医療機器関係
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 【 超 入 門 シ リ ー ズ
１】 コ ン ピ ュ ー タ
バ リ デ ー シ ョ ン 　　　　 　 
 
 
12,343 円 ( 税込 )

社内監査の手引き
 
 　 　 
 
 
10,286 円 ( 税込 )

 コ ン ピ ュ ー タ 化 シ ス
テ ム 適 正 管 理 ガ イ ド ラ
イ ン 対 応 準 備 の 手 引 き 　　　　 　 
 
 
12,343 円 ( 税込 )

 【改定版】厚労省ＥＲ / Ｅ
Ｓ指針対応実施の手引き 　　　　 　 
 
 
 
12,343 円 ( 税込 )

【 改 定 版 】  
コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー
ション実施の手引き
 
 
12,343 円 ( 税込 )

イーコンプレス発刊書籍
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偏光板・位相差板 入門 　　　　 　 
 
 
 
 
5,400 円 ( 税込 )

プ ラ ズ マ CVD に お け る
成 膜 条 件 の 最 適 化 に 向
けた反応機構の理解とプ
ロ セ ス 制 御・ 成 膜 事 例 　　　　 　 
 
54,000 円 ( 税込 )

ユ ー ザ の 感 性 と 製 品・
サ ー ビ ス を む す ぶ： 真
意を聞き出すアンケート
設 計 と 開 発・ 評 価 事 例 　　　　 　 
 
54,000 円 ( 税込 )

＜ テ ク ニ カ ル ト レ ン ド
レ ポ ー ト ＞　 シ リ ー
ズ ４ 最 新 デ ィ ス プ レ
イ 技 術 ト レ ン ド 2018 　　　　 　 
 
43,200 円 ( 税込 )

押 出 成 形 の 基 本 技 術
と 現 場 で の 実 践 技 術 　　　　 　 
 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

目 か ら ウ ロ コ の 熱 伝 導
性 組 成 物　 設 計 指 南 　　　　 　 
 
 
 
43,200 円 ( 税込 )

セ ル ロ ー ス ナ ノ フ ァ イ
バーの均一分散と複合化 　　　　 　 
 
 
 
59,400 円 ( 税込 )

＜テクニカルトレンドレ
ポート＞　シリーズ３マ
イクロ LED 製造技術と量
産化への課題・開発動向　　　　 　 
 
21,600 円 ( 税込 )

超 親 水 ・ 親 油
性 表 面 の 技 術　　　　 　 
 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

その他書籍
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狙 い ど お り の 触 覚・
触 感 を つ く る 技 術 　　　　 　 
 
 
 
81,000 円 ( 税込 )

≪ 官 能 評 価 マ ニ ュ ア ル
/ チ ェ ッ ク シ ー ト つ き
≫ ス キ ン ケ ア 化 粧 品 の
官 能 評 価 ハ ン ド ブ ッ ク 　　　　 　 
 
3,132 円 ( 税込 )

化 粧 品 の 特 徴・ 使 用 感
の「見える化」データ集 　　　　 　 
 
 
 
12,960 円 ( 税込 )

＜ テ ク ニ カ ル ト レ ン ド
レ ポ ー ト ＞　 シ リ ー ズ
２　 最 新 デ ィ ス プ レ
イ 技 術 ト レ ン ド 2017 　　　　 　 
 
32,400 円 ( 税込 )

車 載 用 デ ィ ス プ レ イ・
操 作 イ ン タ ー フ ェ ー ス 　　　　 　 
 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

生 体 デ ー タ 活 用 の
最 前 線 ／ ス マ ー ト
セ ン シ ン グ と 応 用 　　　　 　 
 
 
64,800 円 ( 税込 )

プ ラ ス チ ッ ク の 破
損・ 破 壊 メ カ ニ ズ
ム と 耐 衝 撃 性 向 上 　　　　 　 
 
 
59,400 円 ( 税込 )

二 軸 押 出 機 ス ク
リ ュ 設 計・ 分 散 品
質 予 測 と 応 用 技 術 　　　　 　 
 
 
64,800 円 ( 税込 )

ディーゼルエンジン排気
触媒材料・システム開発 　　　　 　 
 
 
 
54,000 円 ( 税込 )
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レ オ ロ ジ ー な ん か こ わ
く な い！ 数 式 の な い レ
オロジー入門（第４版） 　　　　 　 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

４ ８ Ｖ シ ス テ ム 欧
州 の 思 惑 と 日 本 の
技 術 開 発 の 方 向 性 　　　　 　 
 
 
43,200 円 ( 税込 )

カ ー ボ ン ブ ラ ッ ク　 全
容 理 解 と 配 合 の 技 術 　　　　 　 
 
 
 
43,200 円 ( 税込 )

 【 新 装 増 補 版 】 燃 料
油・ 潤 滑 油・ グ リ ー
ス・添加剤の基礎と 添
加 剤 の 分 離 分 析 方 法 　　　　 　 
 
54,000 円 ( 税込 )

 自動車排熱回生　デバイ
ス開発・システム化技術 　　　　 　 
 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

微 粒 子 ス ラ リ ー の 
分 散・ 凝 集 状 態 と
分 散 安 定 性 の 評 価 　　　　 　 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

超 撥 水・ 超 撥 油・
滑 液 性 表 面 の 技 術 　　　　 　 
 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

プ リ ン テ ッ ド エ レ
ク ト ロ ニ ク ス 用 導
電 性 ナ ノ イ ン ク 　　　　 　 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

化粧品に求められる 使
用 感 の 共 有 と 感 性 価
値 の 数 値 化・ 定 量 化 　　　　 　 
 
 
48,600 円 ( 税込 )
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https://ecompliance.co.jp/SHOP/M025.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M026.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M018.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M031.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M028.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M027.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M025.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M026.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M020.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P090.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P090.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M018.html


リチウムイオン電池活物
質の開発と電極材料技術　　　　 　 
 
 
 
75,600 円 ( 税込 )

コ ス ト 削 減・ 管 理
と 工 業 化 ス ピ ー ド
ア ッ プ の 落 と し 所 　　　　 　 
 
 
48,600 円 ( 税込 )

－ 感 覚 の 定 量 化、 材 料
技 術、 デ ザ イ ン、 評 価
技 術 － 五 感 で 捉 え る
自 動 車 内 装・ 室 内 空
間 の 快 適 化 技 術 大 全 　　　　 　 
75,600 円 ( 税込 )

長 期 信 頼 性・ 高 耐 久
性 を 得 る た め の 接 着
/ 接 合 に お け る 試 験
評 価 技 術 と 寿 命 予 測 　　　　 　 
 
59,400 円 ( 税込 )

機 能 性 ハ ー ド
コ ー ト 材 料 技 術 　　　　 　 
 
 
 
64,800 円 ( 税込 )

無 電 解 め っ き 技 術　～
基 礎、 密 着 性・ 評 価 ～ 　　　　 　 
 
 
 
59,400 円 ( 税込 )

粉 体・ 微 粒 子 の サ イ
ズ リ ダ ク シ ョ ン（ 粉
砕・ 分 級 ） 技 術 － 最
適 化 と 操 作 ノ ウ ハ ウ － 　　　　 　 
 
64,800 円 ( 税込 )

“ 新 ” 光 学 レ ン ズ 技 術 　　　　 　 
 
 
 
 
64,800 円 ( 税込 )

 [ 新装版 ] 界面活性剤の
選択方法と利用技術 【使
用 目 的・ 対 象 物 質 別 】 　　　　 　 
 
 
43,200 円 ( 税込 )

https://ecompliance.co.jp/SHOP/M015.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P080.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M013.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M012.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M006.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M003.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M005.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M010.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M015.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M013.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M012.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M014.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M014.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M006.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P080.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M010.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M003.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M005.html


フ ィ ル ム の 加 工 
ト ラ ブ ル 対 策 技 術　　　　 　 
 
 
 
64,800 円 ( 税込 )

 
イ オ ン 伝 導 体 の 材
料 技 術 と 測 定 方 法 　　　　 　 
 
 
 
64,800 円 ( 税込 )

一 発 必 中 [1] 良 い
塗 布 膜 を 得 る た め
の コ ン ト ロ ー ル  　　　　 　 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

プ レ フ ィ ル ド シ リ ン
ジ 製 剤 の 部 材 要 求 特
性 と 品 質 不 良 改 善 　　　　 　 
 
 
59,400 円 ( 税込 )

 
光学活性医薬品開発とキ
ラ ル プ ロ セ ス 化 学 技 術 　　　　 　 
 
 
 
32,400 円 ( 税込 )

拒 絶 理 由 通 知 へ
の 対 応 ノ ウ ハ ウ 　　　　 　 
 
 
 
21,600 円 ( 税込 )

水 素 製 造・ 吸 蔵・
貯 蔵 材 料 と 安 全 化 　　　　 　 
 
 
 
32,400 円 ( 税込 )

 
企 業 化 の た め の 製
造 研 究・ 実 験 法 　　　　 　 
 
 
 
3,909 円 ( 税込 )

化 学・ 材 料 系 の 拒
絶 理 由 対 応 技 術 　　　　 　 
 
 
 
54,000 円 ( 税込 )

https://ecompliance.co.jp/SHOP/M002.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/A072.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/M001.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P064.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P062.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/A037.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/A062.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P068.html
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