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イーコンプレス出版書籍

書籍画像又はタイトルをクリックすると、詳細ページに移動いたします。

【徹底解説】
CSVからCSAへ

体裁：B5版  1 2 0頁

本書の特徴
医療機器・医薬品業界は今、大きな転換点を迎えています。2022
年9月、FDAは従来のComputerized System Validation (CSV)
に代わる新たな品質保証の枠組み「Computer Software
Assurance (CSA)」を発表しました。本書は、このパラダイムシ
フトの本質から実践的な導入方法まで、包括的な解説を提供しま
す。 20年以上にわたり医薬品・医療機器のバリデーションに携わ
ってきた著者が、CSAの本質を徹底的に解説します。単なるガイ
ダンスの解説にとどまらず、なぜCSAが必要とされているのか、
どのように実践すべきかを、豊富な実例とともに詳しく説明して
います。
FDAは規制要件を明確に示すのではなく、各企業が自社の製品リ
スクに応じた品質保証を実施することを求めています。このよう
な状況下で企業が取るべき具体的なアプローチを、豊富な図表と
ケーススタディを用いて分かりやすく解説します。

価格：44 , 0 0 0円 (税込 )
本体40 , 0 0 0円＋税4 , 0 0 0円
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 F D A査察対応の手引き
体裁：B5版  1 2 8頁

本書の特徴
査察準備から実地対応、指摘事項への対応まで、
FDA査察のすべてのフェーズを網羅的に解説して
います。
特に、FDAForm483への15営業日以内の回答方
法や、査察官とのコミュニケーション手法など、
実務上の重要ポイントを詳細に説明しています。
また、各システム（品質・施設設備・原材料・製
造・試験室管理）別の具体的な対応方法も、実例
を交えて解説しています。

イーコンプレス出版書籍

価格：44 , 0 0 0円 (税込 )
本体40 , 0 0 0円＋税4 , 0 0 0円
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医薬品関連

【改正GMP省令対応シリーズ
3】改正GMP省令で要求され
る『CAPA(是正措置・予防措
置)』導入・運用手順

＜ I C H  Q 1 2 / 改 正 G M P
省 令 ＞  変 更 ・ 逸 脱 管 理
【 C A P A 実 装 】 と  リ ス
ク 評 価 ・ 分 類

グ ロ ー バ ル 展 開 ・ 3 極 規
制 要 件 の 違 い を ふ ま え た
R M P ( 日 本 / 欧 州 ) ・
R E M S ( 米 国 ) 策 定 と リ ス
ク 設 定 ・ 対 応

開 発 段 階 に 応 じ た バ リ デ
ー シ ョ ン 実 施 範 囲 ・ 品 質
規 格 設 定 と 変 更 管 理 － プ
ロ セ ス / 分 析 法 バ リ デ ー
シ ョ ン －  

遺 伝 子 治 療 用 製 品 の 開
発 ・ 申 請 戦 略  < 承 認 取 得
に 向 け た 規 制 対 応 と 品 質
及 び 安 全 性 の 確 保 >

G x P 領 域 で の ク ラ ウ ド 利
用 に お け る
C S V 実 施 ／ デ ー タ イ ン テ
グ リ テ ィ 対 応

< I C H  E 6 ( R 3 ) ・ E 8 ( R 1 ) /
改 正 G C P ガ イ ダ ン ス >
臨 床 試 験 / 臨 床 研 究 に お け
る Q M S 実 装 と 試 験 デ ザ イ ン
へ の Q b D 活 用

治 験 と 臨 床 研 究 の  S O P
ラ イ テ ィ ン グ 技 法 並 び に
G C P 要 求 事 項 と 適 合 性
調 査 対 応

【PIC/S GMP 査察 完全対応】
リスクマネジメント・CAPA
(是正措置・予防措置)導入

手引書
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【改正GMP省令対応シリー
ズ2】改正GMP省令で要求
される『医薬品品質システ
ム』と継続的改善

改正GMP省令をふまえた
国内／海外ベンダー・サ
プ ラ イ ヤ GMP 監 査 （ 管
理）手法と事例考察（聞
き取り・観察・着眼点）

海外査察対応のプロが教え
るネイティブが使う現場英
語 表 現 2500＜ 職 場 の 会
話・会議、email/報告書＞

＜パーフェクトガイド＞
経験/査察指摘/根拠文献・
規制から導く洗浄・洗浄
バリデーション：判断基
準と実務ノウハウ 

Trial Master File（TMF）
の保管・電磁化移行とeTM
Fシステム実装時のSOP作
成/指摘事例・対策

『人を対象とする生命科学
・医学系研究に関する倫理
指針』に対応した究計画書
テンプレート

核酸医薬品のCMC管理戦
略（品質評価・不純物管
理）

バイオ医薬品の製剤安定化
／高品質化のための不純物
の規格設定と評価・管理手法

【 信 頼 性 基 準 適 用 試
験/GLP/GMP】データインテ
グリティに適合するための電
子/紙データ・記録の運用管
理とSOP作成手法
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PIC/S GMPに基づく微生
物学的品質管理レベルと
3極局方の規格設定/試験法・
バリデーション

＜バイオCTDシリーズ2＞
バイオ医薬品（抗体医薬品
）CTD-CMC記載の要点

【ICH M7変異原性/Q3D元
素不純物・E&L試験等】医
薬品不純物における評価及
び管理戦略・運用の実際

  ＜パーフェクトガイド＞経
験/査察指摘/根拠文献・規制
から導く洗浄・洗浄バリデー
ション：判断基準と実務ノウ
ハウ【製造現場・QA担当者
の質問・課題(Q&A付)】

＜3極(日米欧)規制／当局
の考え方の違い＞[Global]
治験/市販後での安全性情
報の収集・評価・報告要否
とPVベンダーコントロール

実務担当者が抱える悩みへ
回答！『信頼性基準適用試
験 で の 実 施 基 準 【 Q&A
集/SOP例】』

リモートアクセスによるモ
ニタリング実装＜タイプ別
導入/運用事例・データの
真正性確保＞

【日米欧同時申請/グロー
バル開発戦略を見据えた】
薬事規制・承認審査の3極
比較と試験立案・臨床デー
タパッケージ／CMCグロ
ーバル申請

【ICH M7 変異原性不純物
(品質パート)】パージファ
クター活用(スコアリング
と判定基準)及びニトロソ
アミン類のリスク評価
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【アジア・ASEAN諸国での
治験実施】各国要求及び治験
環境と現地の実情

【改正GMP省令対応シリー
ズ１】ーデータインテグリテ
ィ規程・手順書テンプレート
付きー当局要求をふまえたデ
ータインテグリティ手順書作
成の要点

技術移転(試験法・製法)実施
手順と同等性確保ー各ステー
ジ別対応・製造委託先管理
(国内/海外)事例ー

マイクロリアクター/フロー
合成による反応条件を最適化
した導入と目的に応じた実生
産への適用

【 ポジティブリスト制度導
入 】改正食品衛生法で変わ
る対応事項と食品容器包装材
料・食品接触材料の規制動向

【 医薬品製造工場・試験室
】紙データの電子化プロセス
とスプレッドシートのバリデ
ーション／運用／管理

再生医療等製品/遺伝子治
療用製品の承認取得/審査
の視点と実務戦略

Implementation and
operation of Quality
Management System
based on EU GVP
Module1/ISO9001
requirements

医薬品開発を例にしたコン
メンタール(逐条解説)研究
開発QMSマニュアル 
＜ISO9001：2015対応＞
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―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

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

非無菌医薬品の製造、品質管
理／微生物管理の必要レベル
と環境モニタリング測定・基
準値設定

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

EU GVP Module I /ISO9001
要 求 を ふ ま え た Quality
Management System の 実
装と運用

凝集体の抑制と材質設計を
意識したバイオ医薬品に適
したプレフィルドシリンジ
開発

『 国際共同治験とモニタリ
ング 』なぜ,この記録類が必
要か/なぜ,このような手順が
必要か回答できますか

海外データ(試験施設)/海外
導入品の信頼性基準適用と
効率的なデータ利用・CTD申
請

  ―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
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バイオ医薬品のCTD-Q作成
ー妥当性の根拠とまとめ方ー

国際共同試験における
ICH-E6改訂のインパクト・
QMS構築

【規制解説シリーズ】バイオ
医薬品・再生医療等製品開
発のためのカルタヘナ法

GVP Module改訂をふまえた
EU Pharmacovigilance 規 制
の実装

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

スケールアップ・ダウン検討
／失敗例／解決(対処)法45の
事例

高薬理活性医薬品封じ込め
Q&A集Part2

正しいALCOA原則・実践
から治験Quality 
Managementと適合性調査

承認申請におけるCTD-Q作成
での日本特有の要求事項対応と
記載事例

https://ecompliance.co.jp/SHOP/P124.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P122.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/EB025.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P125.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P128.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P124.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P124.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P122.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P122.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P122.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/EB025.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/EB025.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/EB025.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P125.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P125.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P125.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P128.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P128.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P128.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P128.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P129.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P129.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P129.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P131.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P131.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P129.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P131.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P083.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P083.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P083.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P083.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P112.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P112.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P112.html
https://ecompliance.co.jp/SHOP/P112.html


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

≪Global-SOP作成時の検
討事項の解説書つき≫国際
共同治験（ICH-GCP）にも
対応するすぐに使えるGCP
-SOPのWordデータ集

3極GCP査察の指摘事例/
対応とFDA,EMAの特徴的
な要求事項対策

非GLP試験での効率的な
信頼性基準適用と品質過
剰の見直し

データインテグリティにお
ける当局要求・不適合事例
とその対策

3極に対応した開発/製造
段階における"同等性評価
全集"

PMDA要求「EDC管理シ
ート」記載方法と適合性
調査対応

3極対応リスクマネジメント
プラン策定とEU-GVPが求める
記載事項/国内との相違点

医薬品/医療機器の医師主導
治験における治験実施計画書
等の記載事例集
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＜AIDE MEMOIREシリー
ズ！第２弾＞原薬（API
）のGMP指摘防止とPIC
/S査察官からのコメント
・推奨事項対応

≪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

高薬理活性医薬品・
封じ込めQ&A集

懸濁重合における
粒子径制御・均一化と不具合
対策・機能性粒子調製技術

【 微生物図鑑 】
培養・同定と汚染制御

Vol.1 真菌

ワクチンにおけるSLP審査
とグローバル化をふまえた
最新規制動向・対応

細胞・組織加工製品の
実用化・申請にむけた

薬事規制解説集（３極比較）

日本におけるバイオ後続品
の承認審査・申請

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
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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

東アジア地域における国際
共同治験の現状と承認審査
時の論点解説

≪指摘を減らすヒント/記
載理由の解説書つき≫すぐ
に使えるGMP-SOPのWord
データ集

微生物の創薬への応用と
GMPに対応した環境微生
物管理

EXCEL・スプレッドシー
トの品質保証・バリデー
ション実施と電子生デー
タ

PIC/S査察官用マニュアル
から読みとるグローバル
GMP要求と査察対応

CMCレギュレーションと
ドラッグマスターファイ
ル（DMF）作成入門

3極GMP査察対応シリーズ

PIC/S GMP Annex8が要求
する全数確認試験の免除規
定/可否判断とサンプリン
グ基準・均質性確認
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