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ISPE ⽇本本部は来る 4 ⽉ 11 ⽇、12 ⽇に江⼾川区タワーホール船堀において、
2013 年度 ISPE ⽇本本部年次⼤会を開催いたします。 
お蔭さまで ISPE ⽇本本部も COP、PQLI 部会等の活動が盛んになり、これに呼応
するように会員数も増加し、個⼈会員約 800 名、法⼈会員 240 社を超える規模と
なりました。 
みなさまの温かいご⽀援の賜物と厚く御礼申し上げます。 
本年度の年次⼤会は「新時代へのチャレンジ ―グローバル GMP ソリューション
―」"Challenging a New Era--Global GMP Solutions –"と題して、国内外の⾏
政、医薬品業界の第⼀線でご活躍の⽅々を講師にお招きし、ご講演いただけること
になりました。 
関係者のみなさまの積極的なご参加をお待ちしております。 
以下に参加申込み⽅法をご案内致します。 
 
なお、ISPＥ⽇本本部 正会員の皆様には、⼤会冒頭に⾏われます総会において 
理事改選、活動報告、会計報告、活動計画ならびに予算案の承認などの重要決議が
ありますので、是⾮ともご出席下さいますようお願い申し上げます。 

 
ISPE ⽇本本部 会⻑ 宮川 達朗       

                       ⼤会実⾏委員⻑ 渡辺 祐⼀ 

 

記 
開催⽇ 

 
2013 年 4 ⽉ 11 ⽇（⽊）、12 ⽇（⾦） 

（受付開始時間 11 ⽇ 9：00、12 ⽇ 8：45） 

場所 

タワーホール船堀 http://www.towerhall.jp/ 

東京都江⼾川区船堀４－１－１ 
（当⽇の ISPE へのお問い合わせ：090-8845-6737） 

 

 

交通 

都営新宿線 船堀駅下⾞ 北⼝から徒歩１分 
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2013 年度 ISPE ⽇本本部年次⼤会のご案内  

 参加費 (消費税込)  お⽀払い期限：４⽉ 10 ⽇（⽔） 

＊年次⼤会参加費【11 ⽇⼤会、交流会、12 ⽇ワークショップ】 
⼀般 ⼤学関係者 ⾏政関係者 学⽣

会員      45,000 円 会員      10,000 円 会員    10,000 円  会員      10,000 円
⾮会員    70,000 円 ⾮会員   15,000 円 ⾮会員      10,000 円 ⾮会員      12,000円
 
＊⾮会員の参加費には ISPE 国際本部⼊会⾦と初年度会費の合計額相当が含まれています。 

この機会に⼊会⼿続きをお勧めいたします。⼊会をご希望の⽅は、お⼿続きのご案内を 
させて頂きますので、ISPE ⽇本本部までご連絡願います。 

＊法⼈会員の参加費 
法⼈会員は、国際本部に登録済の２名の他に、法⼈枠として３名、会員価格(合計５名)で 
参加いただけます。 

＊交流会のみの参加費（4 ⽉ 11 ⽇ 18：00－20:00） 
個⼈会員、法⼈会員及び法⼈枠：10,000 円、⾮会員：20,000 円 
⾏政関係者・⼤学関係者・学⽣⼀律：5,000 円 

 
 

お申込み⽅法 
 

ISPE⽇本本部ホームページよりお申込み願います。 
法⼈枠に該当する⽅はホームページ上からのお申込みの際、法⼈枠番号が必要となります。 
申込みページの法⼈枠番号をクリックしてご参照下さい。 
 

WEB上のお申込み締め切り 
 

2012 年4⽉8⽇(⽉)  
 

キャンセルと代理参加について 

キャンセルにつきましては、参加費お振込有無に関わらずキャンセル料3,000円が発⽣致しますので、
予めご了承願います。 
尚、代理参加が可能です。ただし代理の⽅が⾮会員の場合は、参加費差額分（25,000円）が発⽣しま
す。ご希望であれば参加費差額分でＩＳＰＥ国際本部への個⼈会員登録が可能です。個⼈会員登録を
ご希望の⽅は、⽇本本部で会員登録の代⾏⼿続きをさせて頂きますので、事務局にお申し出ください。 
キ ャ ン セ ル 及 び 代 理 参 加 の 場 合 は 、 お 電 話 （ 03-3818-6737 ） も し く は 電 ⼦ メ ー ル に て
ispe-seminar@ispe.gr.jp事務局宛てにご連絡ください。 
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テーブルトップ展⽰ 
 

4⽉11⽇(⽊) 昼⾷会場において、昼⾷時（ランチョンセミナー終了後）、コーヒーブレイク時、交流会
時に出展者とビジネスや技術の情報交換を⾏っていただきます。出展者は、各ブースにて、 
ご⾃由にプレゼンテーションが⾏えます。出展の詳細及びお申込みは、 
ISPE⽇本本部ホームページへ→ http://www.ispe.gr.jp/ISPE/09_koukoku/09_01.htm 
 

ランチョンセミナー  

4⽉11⽇(⽊) 昼⾷会場において、1社限定で昼⾷時ランチョンセミナーを開催致します。 
参加お申し込み企業より最新情報のプレゼンテーションがございます。 
ランチョンセミナーのお申込みは、 
ISPE⽇本本部ホームページへ→ http://www.ispe.gr.jp/ISPE/09_koukoku/09_01.htm 
 

当⽇配布プログラムへの広告掲載 

当⽇参加者に配付するプログラムに掲載する企業宣伝広告を募集します。詳細とお申し込みはISPEホー
ムページ内、広告・展⽰・スポンサーのサイトをご参照ください。 
お申込みはISPE⽇本本部ホームページへ→ http://www.ispe.gr.jp/ISPE/09_koukoku/09_01.htm 
 

昼⾷及び交流会について 

1)4⽉11⽇(⽊)昼⾷:昼⾷会場のランチョンセミナー・テーブルトップ展⽰会場で昼⾷をご⽤意します。 
2)4⽉11⽇(⽊)交流会:交流会会場にて⾏います。 
3)4⽉12⽇(⾦)昼⾷:午前中にご参加頂いたワークショップ会場で昼⾷をご⽤意します。 
 

交流会のみの参加について 

4⽉11⽇(⾦)18:00〜20:00開催の交流会のみ、ご参加も可能です。⽇本本部ホームページより、交流会
のみを選択しお申し込み下さい。 
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2013年度 ISPE ⽇本本部年次⼤会のご案内 2013 年度 ISPE ⽇本本部年次⼤会のご案内 
講演会・ワークショップについて 

 
＜年次総会 年次⼤会講演 交流会プログラム⽇程表＞    

⽇時：2013 年 4 ⽉ 11 ⽇(⽊)    
年次総会、年次⼤会は５Ｆ⼤ホール 昼⾷、コーヒーブレイク、交流会は 2F イベントホール 
※交流会のみの参加も可能です。 

 
                     ４⽉ 11 ⽇(⽊)   

09:00〜受付け開始  

09:30-10:30 ISPE ⽇本本部年次総会  

10:40-10:50 開会挨拶 ISPE ⽇本本部新会⻑  

10:50-11:30 基調講演 1 
櫻井信豪         医薬品医療機器総合機構 
PIC/S 加盟に向けての状況と GMP 施⾏通知の改訂について 

11:30-12:10 基調講演 2 
Sia Chong Hock   Singapore HSA (health Sciences Authority ) 
GMP 査察と査察官の教育訓練における ASEAN の協調 

12:10-13:10 Lunch （2F イベントホール）

13:10-13:50 基調講演 3 

Vassiliki Revithi  PIC/S Executive Bureau Member, Chair of Compliance 
Group monitoring new applications to PIC/S 
ex-Head of the GMDP Inspectorate at the National 
Organization for Medicines of Greece (EOF) 

EU と PIC/S：GMP、原薬、GDP に関わる最新情報 
13:50-14:00 Break  （2F イベントホール）

14:00-15:20 
当局と企業による 
パネルディスカッション 

ファシリテータ Bob Tribe 
Asia-Pacific Regulatory Affairs Adviser, ISPE 

国際的に強まっている PIC/S の影響
15:20-15:50 Coffee Break  （2F イベントホール）

15:50-16:40 特別講演 1 
Tony Alvarez     MSD KK         代表取締役社⻑ 

課題への挑戦： グローバルヘルスケア企業 MSD の成⻑戦略 

16:40-17:30 特別講演 2 
岩本太郎       ⼤塚製薬株式会社 代表取締役社⻑ 
成⻑とは？-Our Quest for Growth 

18:00-20:00 交流会 （2F イベントホール） 

                                             ※プログラムは予告なしに変更になることがあります 
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＜ワークショッププログラム⽇程表＞   
⽇時：2013 年 4 ⽉ 12 ⽇(⾦)   場所：２F イベントホール (瑞運、平安、福寿) 
お申し込みの際は必ず午前、午後より1つずつ参加希望のワークショップを選択して下さい。  
申込み選択されていない場合は、ご参加がないとみなされ、聴講出来ない事になりますのでご⼊⼒漏れのないよう 
ご注意願います。 
また、定員に達したワークショップは早めにお申し込みを終了する場合がございますので、予めご了承願います。 

 
※さらに詳しい内容につきましてはこちらをクリック  * プログラムは予告なしに変更になることがあります 

 瑞雲 平安 福寿 

09:00-12:30 WS1-1  PQLI,SAM&GMP, API WS 2 BIO COP WS 3 IP COP 

テーマ グローバル GMP の新しい展開 
－挑戦と実現 

バイオ医薬⽣産、シングルユース技術 
の動向 

｢治験薬総合ガイド：治験薬担当者の 
ための教育訓練ハンドブック」 
⽇本語版出版記念セミナー

12:30-13:30 Lunch Lunch Lunch 

13:30-17:00 WS1-2 PQLI,SAM&GMP, API WS 4 GAMP COP   

テーマ 製剤と原薬の開発と製造の新しい
パラダイム GAMP5 関連ガイダンスの⼀層の充実   

  

 
＜⼤会・ワークショップ会場＞ 
 
【4⽉11⽇(⽊)会場】 
・受付開始 9:00〜       ５F ⼤ホール 
・年次総会 9:30-10:30   5F ⼤ホール 
・講演会   10:40-17:10 5F ⼤ホール 
・交流会  18:00-20:00  2F イベントホール 
※昼⾷・コーヒーブレイク・交流会（TT展⽰、ランチョンセミナー会場）2Fイベントホール          

 
【4⽉12⽇(⾦)ワークショップ】2Ｆイベントホール 
※昼⾷は午前中参加の部屋でお取りください 

 

講演資料のダウンロードについて (11⽇・12⽇の要旨集及び講演資料の配布はございません) 
 
ISPE⽇本本部のホームページより、事前ダウンロードが可能となります(3⽉下旬予定)。 
申込者には別途メールにて通知いたします。当⽇の要旨集の配付はございませんのでご了承下さい。 

  

お問い合わせ先 
 
ISPE⽇本本部事務局：（電⼦メール: ispe-seminar@ispe.gr.jp） 
〒113-0034 東京都⽂京区湯島１－１１－１０⽯島ビル7F 
TEL：03－3818－6737  FAX: 03－3818－0575 
※⼤会開催時のみの緊急連絡先（090-8845-6737） 
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