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CPIPCPIPについてについてCPIPCPIPについてについて

医薬専門技術者資格医薬専門技術者資格

適格性審査による資格認定適格性審査による資格認定
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CPIPCPIPの目的の目的

製薬業界における専門能力の世製薬業界における専門能力の世

CPIPCPIPの目的の目的

製薬業界における専門能力の世製薬業界における専門能力の世
界基準を設定界基準を設定界基準を設定界基準を設定

製薬業界技術者の流動化に対応製薬業界技術者の流動化に対応

改革の主導や変化の促進に必要改革の主導や変化の促進に必要
「「な知識とスキルを有する「変革のな知識とスキルを有する「変革の

担い手となるべき人材」の認定担い手となるべき人材」の認定担い手となるべき人材」の認定担い手となるべき人材」の認定
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CPIPCPIP資格について資格についてCPIPCPIP資格について資格について

臨床治験

スケール
アップ

技術移転

製品開発 商業生産製品開発 商業生産

55



CPIPCPIP資格について資格について

役割

CPIPCPIP資格について資格について

役割

CPIPCPIP（製薬専門技術者）は、幅広い業（製薬専門技術者）は、幅広い業
界知識と経験を持ち その知識とスキ界知識と経験を持ち その知識とスキ界知識と経験を持ち、その知識とスキ界知識と経験を持ち、その知識とスキ
ルを用いて高い対費用効果、リスクにルを用いて高い対費用効果、リスクに
ベ ド プ イ ベ シベ ド プ イ ベ シベースドアプローチ、イノベーション、ベースドアプローチ、イノベーション、
Quality by DesignQuality by Design、継続的な改善、継続的な改善Quality by DesignQuality by Design、継続的な改善、継続的な改善
を達成する。を達成する。
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CPIPCPIP資格について資格について

44つの適格性つの適格性

CPIPCPIP資格に いて資格に いて

44つの適格性つの適格性

#1 技術知識技術知識

#2 リ ダ シ プおよび高い専門家とリ ダ シ プおよび高い専門家と#2 リーダーシップおよび高い専門家とリーダーシップおよび高い専門家と
しての意識しての意識

#3 統合／改革／変革の提唱統合／改革／変革の提唱

#4 品質と継続的改善 重視品質と継続的改善 重視#4 品質と継続的改善の重視品質と継続的改善の重視

77



CPIPCPIP資格について資格について

技術知識適格性としては、以下の知識を要する技術知識適格性としては、以下の知識を要する

CPIPCPIP資格に いて資格に いて

技術知識適格性としては、以下の知識を要する技術知識適格性としては、以下の知識を要する

1 製品開発製品開発1. 製品開発製品開発
2. 施設、設備機械施設、設備機械
3 情報システム情報システム3. 情報システム情報システム
4.  サプライチェーン・マネジメントサプライチェーン・マネジメント
5. 生産システム生産システム
6. 規制遵守（医薬品、環境、労働衛生安全）規制遵守（医薬品、環境、労働衛生安全）6 規制遵守（医薬品、環境、労働衛生安全）規制遵守（医薬品、環境、労働衛生安全）
7. 品質システム品質システム

88



CPIPCPIP資格について資格について

適格性適格性22（リーダーシップおよび専門家としての（リーダーシップおよび専門家としての

CPIPCPIP資格に いて資格に いて

適格性適格性22（リ ダ シップおよび専門家としての（リ ダ シップおよび専門家としての
職業意識）としては以下のようなものがある職業意識）としては以下のようなものがある

1. リーダーシップリーダーシップ

2. 決断能力決断能力

3. コミュニケーションおよび対人能力コミュニケーションおよび対人能力3. コミュニケ ションおよび対人能力コミュニケ ションおよび対人能力

4. 専門技術能力開発
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ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法

専門家として または被雇用者として活用専門家として、または被雇用者として活用

業界において、または雇用者として活用

1010



ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法
専門家として、または被雇用者として活用

ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法

高い信頼性
世界基準の資格世界基準の資格
キャリアの流動性
競争での優位性
「社会的変化の担い手となるべき人材」「社会的変化の担い手となるべき人材」
としての認定
「再認定」による専門家としての
継続的な成長
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継続的な成長



ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法

CPIP資格は、個々の適格性と先CPIP資格は、個々の適格性と先
見性のあるスキルを適用することが
出来る 幅広い業界知識と経験を出来る、幅広い業界知識と経験を
持っていることを証明する資格とな持っている とを証明する資格とな
る。
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ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法

業界において、または雇用者として活用

ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法

業界において、または雇用者として活用

世界に通用する適格性基準世界に通用する適格性基準
「変革の担い手となるべき人材」の証
明と検証
将来性があり 品質や効率に大きな将来性があり、品質や効率に大きな
影響を及ぼす人材
人材採用基準
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ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法ＣＰＩＰ資格のメリットと利用方法

雇用者は、多様な知識を持ち、その雇用者は、多様な知識を持ち、その
知識を業界の様々な分野に適用す
ることができると認定されたＣＰＩＰ資ることができると認定されたＣＰＩＰ資
格所有者を雇用する事で恩恵を受
けることができる。
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受験資格受験資格受験資格受験資格
誰でも受験できます

（ISPE会員又は非会員のいずれも可）

誰でも受験できます

世界中のどこでも
1515

世界中のどこでも



審査審査審査審査

出願者が受ける審査出願者が受ける審査

学 歴

職務経験
+

職務経験

+
試 験

+

1616

試 験



学学 歴歴学学 歴歴

大卒以上
科学（Science)科学（Science)
技術（Technical）
工学（Engineering）学（ g ee g）
数学（Math）

公認教育機関による学位
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職務経験職務経験職務経験職務経験

職務経験5年+
+ 職務経験 年+ 職務経験10年

以下に該当する職務経験

適格性 #2適格性 #2

適格性# 3
9項目のうち、
5項目以上を
証明

1818

適格性# 4
証明



試試 験験試試 験験
2009年3月／4月2009年3月／4月

2009年9月／10月

適格性１適格性

コンピュータによる試験

選択式の問題150問

試験会場制限事項
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受験資格審査出願受験資格審査出願受験資格審査出願受験資格審査出願
書類書類書類書類

申請 紙1.申請用紙CPIP-EA-1

調査票
学歴学歴
受験費用支払方法受験費用支払方法
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受験資格審査出願受験資格審査出願受験資格審査出願受験資格審査出願
書類書類

申請 紙

類類

2.申請用紙CPIP-EA-2

専門技術者とし 職務経験専門技術者としての職務経験

申請経験/模範例ごとに
用紙1式（5項目以上）用紙1式（5項目以上）
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受験資格審査出願受験資格審査出願受験資格審査出願受験資格審査出願
書類書類書類書類

3. 推薦状（2通以上）3. 推薦状（2通以上）

4. 大学/短大の成績証明書原本4. 大学/短大の成績証明書原本

2222



受験資格審査出願受験資格審査出願受験資格審査出願受験資格審査出願
費用（費用（20082008年）年）費用（費用（20082008年）年）

ISPE会員

100.00ドル、または80.00ユーロ

非会員

200.00ドル、または160.00ユーロ

2323



受験費用（受験費用（20082008年）年）受験費用（受験費用（20082008年）年）

ISPE会員

300.00ドル、または240.00ユーロ

非会員

400.00ドル、または320.00ユーロ
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CPIP CPIP 学習ガイド学習ガイドCPIP CPIP 学習ガイド学習ガイド

ISPE会員
40 00ドルまたは40.00ドルまたは
32.00ユーロ

非会員
60.00ドルまたは
48.00ユーロ
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学習ガイド学習ガイド学習ガイド学習ガイド

I. 序文
II. CPIP受験資格および試験II. CPIP受験資格および試験
III. 学習ガイドについて
IV CPIP試験基準と内容の概要IV. CPIP試験基準と内容の概要
V. よくある質問とその回答
VI 学習リ スおよび模擬試験問題と解答VI. 学習リソースおよび模擬試験問題と解答

（CD-ROM）
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学習ガイド学習ガイド学習ガイド学習ガイド
CD-ROM

SME試験項目作成者が使用したリソ試験項目作成者が使用したリソ
ース文書へのリンク（インターネット）

専門知識別リソースおよびリソースの
種類

問題例とその解答25題

2727



資格の更新資格の更新資格の更新資格の更新

CPIP継続認定要件プログラムの目的

有資格者のリーダーシップ、専門家とし
ての 職業意識、改革、品質、継続的改ての 職業意識、改革、品質、継続的改
善に 関わるスキルの維持を保証する

有資格者の最新の業界業務と行政規則
に関する知識の維持を保証するに関する知識の維持を保証する

2828



資格の更新資格の更新資格の更新資格の更新

3年ごと3年ごと

職務経験

知識基盤の強化

ポイント制ポイン 制

2929



資格の更新資格の更新資格の更新資格の更新

CPIP資格には 3年間 資格有効期限内にCPIP資格には、3年間の資格有効期限内に
認定ポイントを60ポイント以上獲得し、倫理・
職務 関する 規範 遵守継続 意す職務に関するPCC規範の遵守継続に同意す
ることが必要

プログラムの詳細は ISPE PCCウ ブサイト上のプログラムの詳細は、ISPE-PCCウェブサイト上の
「受験資格審査出願ハンドブック」で入手可能

www.ispe-pcc.org
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ISPEISPE--PCCPCCの使命の使命ISPEISPE--PCCPCCの使命の使命

造 薬造 薬製造を通して医薬品開発に携わる専門家の製造を通して医薬品開発に携わる専門家の
適格性基準を設定することにより、世界中の適格性基準を設定することにより、世界中の
医薬品およびバイオテクノロジ 業界に貢献医薬品およびバイオテクノロジ 業界に貢献医薬品およびバイオテクノロジー業界に貢献医薬品およびバイオテクノロジー業界に貢献
するする

業界専門家の現状向上、雇用者への能力の業界専門家の現状向上、雇用者への能力の
高い職員の提供 開発と製造改革の推進高い職員の提供 開発と製造改革の推進高い職員の提供、開発と製造改革の推進、高い職員の提供、開発と製造改革の推進、
および医薬品品質の強化の実施および医薬品品質の強化の実施
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www ispe-pcc orgwww.ispe-pcc.org
またはまたはまたはまたは

www ispe orgwww.ispe.org
医薬専門技術者資格医薬専門技術者資格
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www.ispewww.ispe--pcc.orgpcc.org
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www.ispewww.ispe--pcc.orgpcc.org
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製薬 唯 専 技 者資格製薬業界唯一の専門技術者資格

F i  I i  h h d d di i

3535

Fostering Innovation through demonstrated diversity





CPIP Practice Exam 1
1 

Which of the following phases of a clinical trial may be conducted with normal volunteer 
subjects? 
A Phase 1 A Phase 1 
B Phase 2 
C Phase 3 
D Phase 4 
2 
Whi h f th  f ll i  t l ti  ifi ll  d fi  th  f  i t ti  f Which of the following government regulations specifically defines the safe interaction of 
pharmaceutical employees with the materials they process? 
A USFDA 21 CFR Part 211 
B USRCRA 40 CFR Parts 260-281 
C USOSHA 29 CFR Part 1910 
D USFDA CFR Part 820 
3 
Which of the following best describes the role of a laboratory information management system 
(LIMS) in a pharmaceutical company? 
A Ordering of laboratory supplies g y pp
B Managing project timelines for laboratory equipment upgrades 
C Providing access to scientific reference materials for laboratory personnel 
D Managing the various laboratory data from sample log-in to reporting the results


