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No. 実施期間 業務内容 キーワード

1
2003.06～
2016.03
完了

製剤工場の校正サポートシステム構築及び運用管理
計測機器管理業務の標準化、効率化を目的として、GMP査察対応を
意識した校正サポートシステムを構築した。
システム運用については年間契約にて受託し、計画・実績管理など、き
め細やかなサービスを提供し、計量管理リーダーの育成を行った。

GxPスコープ
キャリブレーション
年間サポート
教育訓練

2
2003.06～
2016.03
完了

製剤工場の定期バリデーション
年間契約にて定期的なバリデーションを実施した。
　→　協力会社へ業務譲渡
（対象業務）
・定期キャリブレーション（分析装置を除く工場全域設備）
・定期バリデーション（検査機、環境試験設備、等）

バリデーション
キャリブレーション
年間サポート

3
2003.06～
2016.03
完了

製剤工場の設備管理（保全）業務支援
工務部門の設備管理業務アウトソーシングを年間契約にて実施した。
設備の中⾧期的な導入・更新計画、改善・改良に関する技術支援な
ど中核的な業務の他、突発的な修理作業（メーカー指導を含む）な
ど、保全実務も一部サービスとして提供した。

設備管理
設備保全
年間サポート
アウトソーシング

4
2003.06～
2003.07
完了

医療機器メーカーのGMP査察対応
懸案課題であった人工腎臓血液回路・滅菌バリデーションを確立し、
GMP製造許可更新に貢献した。
（対象設備:高圧蒸気滅菌機）

GMP査察
バリデーション

5
2003.07
完了

医療機器メーカーのGMP査察対応
要求品質に応じた適正なバリデーションおよび、構造・衛生、試験設備
のコンサルティングを行い、GMP製造許可に貢献した。

GMP査察
バリデーション
コンサルティング

6
2003.08～
2008.12
完了

GMP設備メーカーの技術サポート
海外GMP関連メーカーに対し、国内製薬メーカー対応に関するバリデー
ションを中心とした総合的なサポートを実施した。

リスクマネジメント
C＆Q
メンテナンス

7
2003.09～
2007.10
完了

医療機器製造工場の計量管理業務支援
医療機器（容器）製造工場の計測機器管理を校正サポートシステム
により実施した。

キャリブレーション
GxPスコープ

8
2004.06～
2004.09
完了

粉末注射剤設備のバリデーション
新工場における粉末注射剤一貫ラインの予測的バリデーションを実施し
た。
（対象設備:洗浄、乾燥・滅菌、充填、検査、搬送設備）

バリデーション

9
2004.12～
2006.12
完了

医療機器製造工場の定期キャリブレーション
シリンジ製造ラインの定期キャリブレーションを実施した。
（対象設備:射出成型機、環境試験機、バリデーション計器）

キャリブレーション

10
2005.02
完了

血液製剤工場のバリデーション
新工場における免疫製剤一貫ラインの予測的バリデーションを実施し
た。
（対象設備:洗浄、乾燥・滅菌、充填、SIPシステム）

バリデーション

業務実績
（ 2003.06 ～ 2026.09）
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業務実績
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11
2005.06～
2021.11
完了

製剤工場の定期キャリブレーション
抗生剤・製造ラインの定期キャリブレーションを実施した。
（対象設備:バイアル及びアンプル製造一貫ライン）

キャリブレーション

12
2005.06～
継続中

製剤工場の定期キャリブレーション
固形製剤・製造ラインの定期キャリブレーションを実施している。
（対象設備:整粒、混合、打錠、コーティング、包装工程）

キャリブレーション
GxPスコープ

13
2005.07
完了

食品製造工場のHACCP適合性評価
HACCP認証取得済み食品製造工場において、内部監査の一環として
工場診断を行い、優先順位をつけた改善指導を行った。

HACCP
内部監査

14
2005.11～
2006.01
完了

製薬工場のCSV対応社内システム構築支援
自動化システムバリデーション（GAMP）に対応するための社内システム
構築に関し、教育・訓練を兼ねたコンサルティングを実施し、製品設計、
製造管理、バリデーション、アフターサービス等、事業全般にわたる現状
分析を行い、具体的な改善案を提示した。

GAMP

15
2006.01～
2006.03
完了

食品製造工場の設備メンテナンス業務支援
設備メンテナンスに関するさまざまなテーマについてコンサルテティングを実
施し、現状の妥当性評価、改善指導などニーズにあった対応を行った。

メンテナンス

16
2006.02～
2006.03
完了

注射剤設備のバリデーション
新設注射剤一貫ラインの予測的バリデーションを実施した。
（対象設備:洗浄、乾燥・滅菌、充填機）

バリデーション

17
2006.04～
2006.05
完了

タイベックス包装品の滅菌バリデーション
バイオ研究施設おいて、タイベックス包装されたバイアル、ゴム栓の滅菌バ
リデーションを確立した。

バリデーション
研究施設

18
2006.05～
2008.03
完了

国立研究機関のGMP文書整備
新設研究棟における、GMPシステム構築のためのコンサルティングを行
い、GMP準拠の基準書及び標準書類の整備を行った。

GMP文書
国立研究機関
コンサルティング

19
2006.06～
2006.07
完了

医療機器メーカーの海外工場建設支援
医療機器メーカーの海外工場施設立ち上げに関し、バリデーション方
法、検査標準のトレース確立など、合理的な方策を検討し提案した。

バリデーション
海外工場

20
2006.09
完了

カートリッジ充填ラインのバリデーション
新設カートリッジ充填ラインの予測的バリデーションを実施した。
（対象設備:カートリッジ充填機・打栓機・巻締機）

バリデーション

21
2006.09
完了

バイオ研究施設のGMP文書整備
新規参入企業のバイオ研究（製造）施設において、GMP文書整備の
ポイントについて講演を行った。

GMP文書
研究（製造）施設

22
2006.09～
2007.02
完了

抗がん剤製造ラインのバリデーション
新設工場における抗がん剤製造一貫ラインの予測的バリデーションを実
施した。
(対象設備:バイアル洗浄・乾燥・滅菌・充填機)

バリデーション
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23
2006.11～
継続中

環境モニタリングシステムの定期キャリブレーション
バイオ原薬工場における環境モニタリングシステムの定期校正を実施して
いる。

キャリブレーション
GxPスコープ

24
2006.11～
継続中

医療機器製造工場の定期キャリブレーション
医療機器製造工場の定期キャリブレーションを実施している。特殊設備
については校正作業手順書の作成指導を行った。
（対象設備:カテーテル製造設備、滅菌・環境試験設備）

キャリブレーション
SOP作成支援
GxPスコープ

25
2007.02
完了

新固形製剤工場のバリデーション
新固形製剤工場において、製造設備の予測的バリデーションを実施し
た。
（対象設備:整粒、混合、打錠、コーティング工程）

バリデーション

26
2007.03～
2013.03
完了

GMP設備メーカーの技術サポート
輸入GMP設備について、国内製薬メーカー要求との整合性評価を実
施し、合理的かつ有効なC＆Q、メンテナンス方針を立案、担当者への
社内GMP教育訓練を実施した。
（対象設備:固形製剤製造設備）

C＆Q
メンテナンス
教育訓練

27
2007.11
完了

調製設備改造に関する見積条件作成支援
造影剤製造プラントにおける生産増強及びCIP工程改善を目的とした
設備改造に関し、オーナーサイドより設備工事に関する見積条件書の
作成支援を行った。

設備改造
工程改善

28
2007.11～
2008.02
完了

工程保証による検査システムの構築
新医薬品製造工場の建設にあたり、従来問題となっていた検査工程の
改善を目的として、リスクベースでの工程保証を検討し、検査システムと
して確立するためのコンサルティングを実施した。

工程保証
検査システム

29
2007.11～
継続中

飲料水製造工場の定期キャリブレーション
飲料水製造工場の定期キャリブレーションを実施している。従来ユーザー
側意向の不完全な校正方法であったが、IQSより改善提案を行い、
2009年より実温度、実圧力によるループ校正が採用された。

キャリブレーション
GxPスコープ

30
2007.12
完了

GMP設備診断
パートナー会社の応援として、海外（台湾）抗生物質原薬製造工場
の設備診断に参加し、3局対応の観点から設備の問題点を抽出、設
備基準の標準化に関する提案を行った。

設備診断

31
2008.03
完了

バイアル一貫ラインのバリデーション
バイアル一貫ラインの導入にあたり、ユーザー及び機器メーカー間の調整
を行い、的確な予測的バリデーションを実施した。
（対象設備:バイアル洗浄、乾燥・滅菌機、他）

バリデーション

32
2008.03
完了

PATコンサルティング
NIR技術を用いたPATをNIRメーカー及びエンドユーザ（生産技術研
究所）と共同テーマにて検討した。

コンサルティング
PAT

33
2008.05
完了

打錠機メーカーのベンダーオーディット
高性能打錠機の国内導入にあたり、海外メーカー（ベルギー）への
FAT実施支援、ベンダーオーディット、C＆Q評価をユーザーサイドで実施
した。

C＆Q
ベンダーオーディット

- 3/25 -



 

2026/8/31

No. 実施期間 業務内容 キーワード

業務実績
（ 2003.06 ～ 2026.09）

34
2008.08～
2010.04
完了

製剤工場の工務部門アウトソーシング業務
工務部門の設備工事監理業務アウトソーシングとして、予算算出、実
施業者査定、スケジュール管理、FAT/SAT、バリデーション等を支援し
た。

設備工事
アウトソーシング
バリデーション

35
2008.09～
2016.03
完了

製剤工場の用役管理業務支援
工務部門の用役管理業務アウトソーシングとして、エネルギー管理指定
工場対応、用役運転監視業務の標準化、⾧期的なコスト削減を意識
したエネルギー戦略、省エネ活動などを支援した。

用役管理
エネルギー管理
省エネ活動

36
2008.09～
2009.03
完了

国立研究機関のGMP文書整備及び教育訓練
新設研究棟における、GMPを品質管理手法として利用したシステム構
築及びその運用を目的として、GMP文書の整備、職員及び責任者に
対する教育訓練を実施した。

GMP文書
教育訓練
国立研究機関

37

2009.02～
2009.03
完了

GMP設備メーカーの業務改善
輸入GMP設備メーカーに対し、「品質リスクマネジメント」に基づく現状分
析、改善アプローチを行い、社内SOPの整備、顧客重視のアフターサー
ビス提案など業務全般の改善指導を実施した。(リスクマネジメント手
法:特性要因図)

GMP設備メーカー
業務改善
リスクマネジメント

38
2009.03～
2010.03
完了

製剤工場の空調設備バリデーション
無菌製剤充填ラインの空調設備に関する定期バリデーションを実施し
た。

バリデーション

39
2009.12～
2010.03
完了

国立研究機関のGMP文書整備及び教育訓練
新設研究棟における、GMPに関わる書類の運用サポートを目的として、
GMP文書の確認、改訂のアドバイス、整備を実施した。

GMP文書
教育訓練
国立研究機関

40
2009.06～
2010.03
完了

医療用ゴム栓製造工場の建設支援
ゴム栓製造工場における製薬メーカー向けのゴム栓製造ラインにおいて、
GMP対応を目的とした設備のURS、バリデーションドキュメントの作成支
援を行った。

基本設計
詳細設計
バリデーション

41
2009.09～
2010.02
完了

製薬工場のバイアル一貫ラインIQ/OQ実施
新工場におけるバイアル一貫ラインの予測的バリデーションを実施した。
（対象設備:洗浄、乾燥・滅菌、充填）

バリデーション

42
2009.05～
2011.04
完了

過酸化水素除染システムの構築
過酸化水素除染システムの構築に当たり、システム要件整備及びセン
サ開発指導を含むコンサルティングを行った。

コンサルティング
センサ開発

43
2009.10～
2010.04
完了

過酸化水素除染システムのC&Qサポート
過酸化水素除染システムの各コンポーネント・サブシステムのC&Qサポー
トを実施した。

C&Q
リスクマネジメント

44
2009.10～
2009.11
完了

ブロフィールシール充填機の滅菌バリデーション
新規導入されたブロフィールシール充填機のSIPプロセス滅菌バリデーショ
ンを実施した。

バリデーション
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45
2010.03～
2012.10
完了

施設管理ソフト（ロケーション管理）の開発支援
施設管理（FM）用のCADデータを利用したロケーション管理ソフト開
発支援を行った。

ソフト開発

46
2010.04
完了

血液製剤工場のバリデーション
免疫製剤一貫ラインの改造工事（品目追加）における変更時の再バ
リデーションを実施した。
（対象設備:洗浄、乾燥・滅菌、充填、SIPシステム）

バリデーション

47
2010.04～
2012.03
完了

粉末充填ラインのバリデーション
海外製粉末充填ラインの導入に当たり、C＆Q活動のプランニングから実
施まで対応した。
（対象設備:粉末/液体充填ライン）

バリデーション
コミッショニング

48
2010.04～
2010.10
完了

PTP包装一貫ラインの業務支援
PTP包装一貫ラインの立ち上げにあたり、バリデーション支援（ドキュメン
ト作成支援）及びオペレータ教育を行った。また設備運用管理に関し、
メーカーとの共同でメンテナンス項目を立案した。

バリデーション
メンテナンス
オペレータ教育

49
2010.07～
2021.03
完了

バイオ原薬工場
　培養・プロセス設備の定期キャリブレーション
バイオ原薬工場におけるDCSに関わる計器の定期校正を実施した。
（対象設備:培養設備、酵素反応設備、精製設備、等）

キャリブレーション
GxPスコープ

50
2010.12～
2011.02
完了

カートリッジシリンジ乾燥滅菌機のバリデーション
新設カートリッジシリンジ乾燥滅菌機の予測的バリデーションを実施した。

バリデーション

51
2011.03～
2011.04
完了

アンプル洗浄機・乾燥滅菌機・充填機のバリデーション
アンプル洗浄・乾燥滅菌・充填ラインの改造工事における変更時の再バ
リデーションを実施した。

バリデーション

52
2011.05～
2011.06
完了

製薬工場建設・バリデーション管理
凍結乾燥注射剤ライン新設の製造設備工事監理、バリデーション管理
を実施した。

バリデーション管理
CM業務

53
2011.05～
2011.06
完了

製薬工場建設・バリデーション管理
シリンジ製造ラインの製造設備工事管理、バリデーション管理を実施し
た。

バリデーション管理
CM業務

54
2011.06～
2011.07
完了

バイアル洗浄機・乾燥滅菌機のバリデーション
バイアル洗浄・乾燥滅菌ラインの改造工事（制御改造・品目追加）に
おける変更時の再バリデーションを実施した。

バリデーション
CSV
システムアセスメント

55
2011.06～
2012.03
完了

バイアル洗浄機・乾燥滅菌機のバリデーション
バイアル洗浄・乾燥滅菌ラインの改造工事（制御改造）における変更
時の再バリデーションを実施した。

バリデーション
CSV
システムアセスメント
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56
2011.08
完了

バイアル一連機の海外FAT支援
海外メーカー製作のバイアル一連機FATに関し、メーカーサイドにてFAT
の円滑な進行、パンチリストコントロール等の客先対応を実施した。

FAT支援

57
2011.10～
2012.03
完了

医薬品材料メーカーのGMP適合性評価
GMPを品質管理手法として採用するコンセプトのもと、既存工場の
GMP適合性評価を実施した。評価ランク分けされた査察結果は他工
場へ水平展開を行った。

GMP適合性評価
GMP査察

58
2011.11
完了

GMP設備メーカーのCSV教育
GMP設備メーカーに対し、コンピュータシステムバリデーションに関わるガイ
ドライン解説、実務対応についての教育訓練を行った。

バリデーション
CSV
GAMP

59
2011.11
完了

GMP設備メーカーのCSV教育
医薬品包装メーカーに対し、コンピュータシステムバリデーションに関わるガ
イドライン解説、実務対応についての教育訓練を行った。

バリデーション
CSV
GAMP

60
2011.11
完了

医療機器製造工場の計量管理教育訓練支援
医療機器製造工場に対し、計量管理に関わる基礎教育を実施した。

キャリブレーション
計量管理

61
2011.11～
2012.06
完了

シリンジ包装ラインのバリデーション
新設のシリンジ包装ラインに対する予測的バリデーションを実施した。

バリデーション

62
2012.02～
2012.03
完了

QbD/PAT勉強会の開催
・QbD/PATの基礎知識、各種産業での適用事例
・医薬業界適用事例詳細（混合均一性/流動乾燥造粒）
・多変量解析の基礎知識、PATツール紹介
・NIRの基礎知識及び最新情報、実機デモ
・連続生産システム「GEA Pharma Systems ConsiGma」紹介

QbD
PAT
多変量解析
NIR

63
2012.08～
2012.09
完了

研究設備工事、バリデーション管理
コンテイメント固形剤研究設備工事監理、バリデーション管理を実施し
た。

バリデーション管理
CM業務
コンテイメント

64
2012.08～
2012.11
完了

新規事業（医薬品製造）における基本計画支援
新規事業（医薬品製造）における新工場建設基本計画の支援を
行った。
（プロセス、平面レイアウト、動線、清浄度区分、URS等の作成）

基本計画

65
2010.12～
2021.12
完了

GMP設備メーカーのサポート業務
輸入GMP設備について、国内製薬メーカーへの導入に関わる技術サ
ポートを行った。

GMP教育
コンサルティング

66
2012.09～
2015.03
完了

GMP設備メーカー・メンテナンスサポート業務
輸入GMP設備のメンテナンスを行う会社に対し、GMP教育および経営
コンサルティングを行った。

GMP教育
コンサルティング

67
2012.11～
2013.01
完了

培地メーカーのキャリブレーション・バリデーション業務
培地メーカーのGMP準拠に伴い、既存工場の適合性評価を行い、弊
社GxPスコープによる管理方針のもと、主に滅菌設備及び環境試験設
備を対象としたキャリブレーション、バリデーションの計画、実施、評価を実
施した。

キャリブレーション
バリデーション
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68
2013.01～
2013.02
完了

培地メーカーのGMP文書整備
新工場建設に際し、既存工場側認証であるISO9001、ISO13485
に加え、GMPを新たに導入する課題について、「必要性」「実効性」「合
理性」の観点よる品質マトリクスでの評価を実施、必要最低限の文書
整備を行う方針のもと、統括管理・品質・製造・衛生・施設管理の5基
準書の原案作成と、製造指図記録書の改訂アドバイスを実施した。

GMP文書整備

69
2013.01
完了

個装箱RSS対応捺印・捺印検査装置のバリデーション
医薬品包装工程へRSSコード導入を行う設備改造メーカーに対し、
CSV対応アセスメントを含むIQ/CAL/OQの計画・実施・報告をコンパ
クトなバリデーションパッケージにて提供した。

バリデーション
RSSコード

70
2013.01
完了

製剤設備メーカーへのGMP教育
GMP関連設備メーカーに対し、GMP教育訓練を実施した。
【第1回　GMP基礎教育】
GMP基礎教育と合わせ、GMPに関わる責任と、「ものづくり」における付
加価値について解説
【第2回　バリデーション基礎教育】
バリデーション基礎教育と合わせ、装置製作をモデルとして、見積もり、
受注、納入仕様書作成、製作、FAT/SAT、IQ/OQ、引き渡し、定期
メンテ受注アプローチまで業務の流れに沿った解説を実施

GMP教育

71
2013.02～
2013.05
完了

固形剤製造設備工事、バリデーション管理
コンテインメント固形剤製造設備工事監理、バリデーション管理を実施
した。

バリデーション管理
CM業務
コンテインメント

72
2013.04～
2013.06
完了

医薬品研究・開発プロジェクト支援
新規開発の機能性医薬品に関し、生産設備の将来構想、レイアウトプ
ランの作成を支援した。

製剤開発支援

73
2013.05～
2014.01
完了

食品メーカーへの品質改善・クレーム撲滅プロジェクト
食品メーカーが抱える複数工場の品質改善プロジェクトを支援した。
HACCPの基礎教育から、製造フローダイアグラム作成支援、CCP管理
表、HACCP総括表などの教育実習を行った。

HACCP
ISO 22000
品質改善
クレーム対応

74
2013.06～
2013.12
完了

ソフトバッグ検査・包装ライン改善プロジェクト
ソフトバック新工場建設にあたり、既存工場における検査・包装工程の
問題点を明確化し改善提案を行うプロジェクトベースでの品質改善コン
サルを行った。
進め方として工程別の分科会方式を採用し、ハード、ソフト両面より
GMP準拠のための品質改善と合わせ、業務効率化の観点を含めた新
ライン設計の基本要件をコストと合わせ纏め上げた。

品質改善
コンサルティング

75
2013.08
完了

バイアル洗浄機のタッチパネル変更に伴うバリデーション
バイアル洗浄機のタッチパネル交換に関しCSVを実施した。

CSV

76
2013.08
完了

高圧蒸気滅菌器・乾熱滅菌器バリデーション
高圧蒸気滅菌器、乾熱滅菌器の定期バリデーションを実施した。

滅菌バリデーション
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77
2013.09～
2014.03
完了

凍結乾燥製剤工場の新築プロジェクト対応
製薬メーカーの凍結乾燥製剤工場新築プロジェクトにおける生産機器
のバリデーション管理を実施、FAT立会からバリデーション管理までを実
施した。

バリデーション
CSV
無菌製剤

78
2013.09～
2014.06
完了

バイアル充填ラインのバリデーション（コンテインメント対応）
海外製バイアル充填ラインの製薬メーカーへの導入に当たり、C&Q活動
サポートおよびバリデーションのプランニングから実施までを行った。
（対象設備:バイアル充填ライン）

C＆Q
コンテインメント

79
2013.11
完了

バイアル一連機の海外FAT支援
海外メーカー製作のバイアル一連機FATに関し、メーカーサイドにてFAT
の円滑な進行、パンチリストコントロール等の客先対応を実施した。

FAT支援

80
2014.01～
継続中

培地製造工場の定期キャリブレーション
培地製造工場4棟の定期キャリブレーションをGxPスコープによる管理を
行いながら実施している。

キャリブレーション
GxPスコープ

81
2014.03～
継続中

抗生剤バイアル充填ラインのバリデーション
抗生剤バイアル充填ラインの導入に関し、洗浄、滅菌、充填一貫ライン
のFATサポート、IQ/CAL/OQを実施し、以降定期的なバリデーションを
実施している。

バイアル
抗生剤
バリデーション

82
2014.06～
2014.08
完了

抗体医薬治験工場のGMPコンサルティング
抗体医薬治験工場における海外査察対応を視野に入れた施設監理
の充実を目的としたGMP管理文書整備コンサルティングを実施した。
対象はメンテナンス及びキャリブレーション活動であり、文書パッケージは
基本方針書（ポリシー）及びプログラムで構成、施設ライフサイクル全
体へのリスクコミュニケーションの展開は弊社VQモデルを採用した。

抗体医薬治験
リスクマネジメント
コンサルティング

83
2014.07～
2015.04
完了

CSV対応ソフトウェア開発コンサルテーション
GMP施設管理に関するソフトウェアメーカーに対し、CSV対応システムと
するためのコンサルティングを実施した。
現状システムの適合性調査を実施後、成果物設定を行い、見積り引
合いから納入までのライフサイクルについて、カテゴリー分類別の必要文
書整備と客先対応指導を行った。

CSV
GMP施設管理ソフト
コンサルティング

84
2014.08～
継続中

抗体医薬品研究施設及び製造工場のキャリブレーション
抗体医薬品に関わる研究施設及び製造工場の定期キャリブレーション
を、GxPスコープによる管理を行いながら実施している。

GxPスコープ
キャリブレーション

85
2014.09～
2014.10
完了

抗体医薬品製造工場のGMPコンサルティング
抗体医薬治験工場における海外査察対応を視野に入れた施設監理
の充実を目的としたGMP管理文書整備コンサルティングを実施した。
対象はキャリブレーション活動に限定し、文書パッケージは基本方針書
（ポリシー）及びプログラムで構成、施設ライフサイクル全体へのリスクコ
ミュニケーションの展開は弊社VQモデルを採用した。
校正対象計器の重要度判定について、リスクアセスメントの簡素化、標
準化を目標として、「選定基準書」による引当て提案を行った。

抗体医薬治験
リスクマネジメント
コンサルティング
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86
2014.10～
2015.05
完了

海外凍結乾燥製剤工場の新築プロジェクト対応
製薬メーカーが海外に凍結乾燥製剤工場を新築するにあたり、導入す
る生産機器のバリデーションサポート（ドキュメントレビュー）を実施した。

キャリブレーション
バリデーション

87
2014.11
完了

固形製剤工場へのGMP模擬査察
固形製剤工場の海外査察対応を視野にいれたGMP模擬査察を実施
した。調査範囲はGMPソフトを中心とした依頼であったが、一部実地調
査を組み合わせ実施した。
指摘事項については、クリティカル、メジャー、マイナーの3分類に区分し、
クリティカルについては指定レギュレーションの根拠条文記載を行い、報
告書に纏めた。

GMP模擬査察

88
2015.01～
2015.03
完了

キャリブレーションマネジメント強化プロジェクト
固形製剤工場のキャリブレーションマネジメントレベル向上を目的としたプ
ロジェクトベースでの業務改善コンサルティングおよび管理システム導入を
行った。
業務は教育訓練、文書整備、システム導入調査、システム導入の4つ
のフェーズに分割し、GxPスコープによるキャリブレーション管理をSOPに落
とし込む形で業務フローを纏め上げた。

キャリブレーション
コンサルティング
GxPスコープ

89
2015.01～
2016.01
完了

軟膏製剤工場の新築プロジェクト対応
製薬メーカーの軟膏製剤工場新築プロジェクトにおける生産機器のバリ
デーション管理を実施、FAT立会からバリデーション管理までを実施し
た。

バリデーション
CSV

90
2015.08～
2016.10
完了

固形製剤包装工場の新築プロジェクト対応
製薬メーカーの固形製剤包装工場新築プロジェクトにおける生産機器
のバリデーション管理を実施、FAT立会からバリデーション管理までを実
施した。

バリデーション
CSV

91
2015.12～
2016.03
完了

CSV強化プロジェクト
医薬業界へ進出を検討している制御機器メーカーに対し、PLC制御に
対するCSV対応のコンサルティングを実施した。
・GMP基礎教育（GMP、CSV、GEP）
・CSVドキュメントパッケージ整備
・実務支援（完了物件でのシミュレーション）

CSV
コンサルティング

92
2015.12～
2016.06
完了

メンテナンスマネジメント・コンサルティング
原薬工場のメンテナンスマネジメントレベル向上を目的としたプロジェクト
ベースでの業務改善コンサルティングを行った。

メンテナンス
コンサルティング
GxPスコープ

93
2016.01～
2016.06
完了

メンテナンスマネジメント強化プロジェクト
固形製剤工場のメンテナンスマネジメントレベル向上を目的としたプロジェ
クトベースでの業務改善コンサルティングおよび管理システム導入を行っ
た。
業務は教育訓練、文書整備、システム導入調査、システム導入の4つ
のフェーズに分割し、GxPスコープによるメンテナンス管理をSOPに落とし
込む形で業務フローを纏め上げた。

メンテナンス
コンサルティング
GxPスコープ
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94
2016.03
完了

中国高活性医薬品工場のGMP模擬査察
中国医薬品工場に対し、日本規制当局査察の準備としてGMP模擬
査察を実施した。
調査項目、スケジュール等全て正式査察と同様とし、指摘事項について
は詳細解説を行いながらアクションプラン策定支援まで行った。

高活性製剤
無菌性保証
GMP模擬査察
コンサルティング
アクションプラン

95
2016.05～
2021.06
完了

細胞性医薬品工場のキャリブレーション
細胞性医薬品製造工場の定期キャリブレーションをGxPスコープによる
管理を行いながら実施した。

細胞性医薬品
キャリブレーション
GxPスコープ

96
2016.05～
2017.05
完了

医薬品工場建設工事バリデーションサポート
医薬品新工場建設におけるバリデーション業務サポートを実施した。
・建築/電気/空調/衛生/製造用水システム/環境モニタリング
　バリデーションドキュメント作成

バリデーション

97
2016.07～
2017.03
完了

医薬品工場増築工事バリデーションサポート
医薬品工場増築工事におけるバリデーション業務サポートを実施した。
環境モニタリング バリデーションドキュメント作成
・キャリブレーション受託

バリデーション
キャリブレーション

98
2016.07～
2016.08
完了

滅菌関連装置のバリデーションパッケージ構築
海外滅菌関連装置の国内販売用バリデーションパッケージを構築した。
・URS/システムアセスメント書類/オーディット対応書類
・QPP（品質プロジェクトプラン）
・DQ/IQ/OQ
・TM（トレーサビリティマトリクス）

バリデーション

99
2016.09
完了

動物医薬品の無菌試験コンサルティング
動物医薬品に関わる行政機関の無菌試験業務改善を目的としたコン
サルティングを実施した。
・成果物:適合性調査報告書、無菌試験記録書（雛型）
　各種クオリフィケーションプロトコル

動物医薬品
無菌試験
ISO17025

100
2016.09
完了

バリデーションドキュメントチェック
医薬品工場建設工事におけるバリデーション進捗管理を目的としたド
キュメントチェックを実施した。
・対象文書:URS/DQ/IQ/OQ
・成果物:チェックリスト
　→URS整合性確認、バリデーション不足項目指摘、等

バリデーション

101

2016.10～
2019.09
完了

医薬品関連新工場建設バリデーションサポート
医薬及び食品関連のハイブリッド新工場建設に関し、実施設計及びバ
リデーション業務のサポートを実施した。
・実施設計レビュー
・定例会及びバリデーション協議会へのアドバイス
・建築/電気/空調/衛生/製造用水システム/環境モニタリング
　バリデーションドキュメント作成

実施設計
バリデーション

102
2016.10
完了

HVAC及び製造用水システムのGMP対応確認
医薬品メーカーに対し既存工場におけるHVAC及び製造用水システム
の妥当性が適切に評価されているか、回顧的バリデーションの手法を用
いて検証を行った。

HVAC
製造用水システム
バリデーション
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103
2016.11～
2016.12
完了

GMP品質システム強化支援コンサルティング
医薬品メーカーに対しGMPシステム強化の一環として主に教育訓練の
効果的な運用を目的としたコンサルティングを実施した。
・Phase1:従業員アンケート及びヒアリングによる現状把握
・Phase2:製造現場立会い、管理文書類確認
・Phase3:教育訓練改善検討及び新規提案纏め
・成果物:教育マニュアル

教育訓練
コンサルティング

104
2016.11～
2016.12
完了

海外医薬品工場のGMP実態調査
海外製薬メーカーに対し日本国内からの出資を前提とした既存工場の
GMP評価を行うため実態調査を実施した。調査結果はプラントツアー
及び書類調査別にGMP診断表として纏めた。

GMP実態調査

105
2017.04～
2019.03
完了

メンテナンスサポートシステム開発
GMP施設関連メーカーのメンテナンス管理業務強化を目的とした、メン
テナンスサポートシステムの開発を行った。
当該システムはクラウド環境下にて運用を行っている。

メンテナンス
GxPスコープ

106
2017.04～
2021.03
完了

固形製剤製造事業所_一括管理システムの運用サポート
（年間契約）
GxPスコープによる製薬事業所全体のメンテナンス及びキャリブレーション
管理について、年間契約でシステムサポートを行った。

メンテナンス
キャリブレーション
年間サポート
GxPスコープ

107
2017.04～
2017.07
完了

無菌性保証管理戦略コンサルティング
シリンジ製造工場に対し無菌性保証管理戦略に関するコンサルティング
を実施した。
・Phase1:実地調査及びヒアリングによる現状把握
・Phase2:FMEAを活用したリスクアセスメント及びコントロール
・Phase3:具体的な管理戦略の立案指導
・成果物:実地調査資料、FMEA、VMP、管理戦略フロー等

無菌性保証
コンサルティング
FMEA
VMP

108
2017.06～
2017.07
完了

医薬品関連新工場建設基本計画支援
医薬及び食品関連のハイブリッド新工場建設に関し、基本計画策定の
為のコンサルティングを実施した。基本計画は別にエンジ会社が計画支
援を行っているが、IQSはユーザー側のオーナーズコンサルとしてサポートを
行った。
・Phase1:既存工場調査、新工場計画基本リスクマネジメント
・Phase2:基本計画書類レビュー、改善指導及び調整
・成果物:GMP方針書、基本計画書類1式

基本計画
コンサルティング
GMP方針書

109
2017.06～
2019.03
完了

設備管理システム開発
海外GMP設備メーカーの国内導入設備管理の充実及びメンテナンス
業務効率化を目的とした設備管理システム開発を行った。

設備管理
メンテナンス

110
2017.06～
継続中

抗生剤バイアル一貫ラインのバリデーション
抗生剤バイアル充填ラインの導入に関し、洗浄、滅菌、充填一貫ライン
のFATサポート、IQ/CAL/OQを実施し、以降定期的なバリデーションを
実施している。

バイアル
一貫ライン
バリデーション

111
2017.08～
2018.04
完了

注射剤新工場のバリデーション
製薬メーカーの注射剤工場新築プロジェクトにおける生産機器につい
て、IQ/CAL/OQの管理業務をサポートした。

注射剤
工場建設
バリデーション
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112
2017.10
完了

医薬品新工場建設の更衣システムコンサルティング
製薬メーカーの無菌製剤工場新築プロジェクトにおける更衣システムにつ
いて、既存工場の問題点を克服するためコンサルティングを実施した。

無菌製剤
工場建設
更衣システム
コンサルティング

113
2018.01～
2018.10
完了

ワクチン・シリンジ充填機導入支援
ワクチン製造メーカーにおける治験を目的としたシリンジ充填機の導入に
関し、FATサポート、IQ/CAL/OQを実施した。

ワクチン
充填機
バリデーション

114
2018.04～
2022.03
完了

医薬品関連新工場建設のバリデーション
医薬品原料新工場建設プロジェクトにおいて、バリデーションを中心とし
たコンサルティング活動を実施した。

医薬品原料
工場建設
バリデーション
コンサルティング

115
2018.06～
2019.01
完了

シリンジ包装ラインのバリデーション
製薬メーカーのシリンジ包装ライン改造に関し、変更時のバリデーションを
実施した。

シリンジ
包装ライン
変更時のバリデーション

116
2018.06～
2019.01
完了

無菌試験自動化システムのバリデーション
製薬工場における無菌試験の自動化を目的としたロボットシステム導入
に関し、基本設計段階よりCSVを含めたバリデーション戦略のコンサル
ティングを行い、製作、FAT及びIQ/CAL/OQまで一環としたバリデーショ
ンの実施支援を行った。

無菌試験
バリデーション
CSV
コンサルティング

117
2018.07～
2019.01
完了

高活性注射剤設備のバリデーション
製薬メーカーの高活性注射剤設備導入に関し、IQ/CAL/OQの管理
業務をサポートした。

高活性注射剤
バリデーション

118
2018.07～
2019.07～
完了

医薬品関連工場建設のバリデーション
医薬品関連新工場建設において、バリデーション業務のサポートを実施
した。
・建築/電気/空調/衛生/製造用水システム/環境モニタリング

工場建設
バリデーション

119
2018.10～
2019.06
完了

高活性製剤工場のコスト削減コンサルティング
製薬メーカーの高活性製剤工場におけるキャリブレーションコスト削減に
ついて、プロジェクトベースでのコンサルティングを実施した。
・実施内容:計測機器リスト整備、費用対効果検証、社内システム整
備
・コスト削減実績:約40％（対象設備及び実施方法の変更）

高活性製剤
コンサルティング
キャリブレーション
コスト削減

120
2018.10～
2019.01
完了

点眼剤新工場のバリデーション
製薬メーカーの点眼剤新工場建設に関し、IQ/CAL/OQの管理業務を
サポートした。

点眼剤
バリデーション

121
2018.12～
継続中

バイアル一貫ラインのバリデーション
バイアル充填ラインの導入に関し、洗浄、滅菌、充填一貫ラインのFAT
サポート、IQ/CAL/OQを実施し、以降定期的なバリデーションを実施し
てる。

バイアル
一貫ライン
バリデーション

122
2019.01～
2020.12
完了

再生医療関連施設のコンサルティング
再生医療等安全性確保法に基づく「細胞加工施設」としての製造許可
取得を目的とした総合コンサルティングを実施した。

再生医療
コンサルティング
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123
2019.05～
継続中

高活性製剤工場のキャリブレーション（年間契約）
高活性製剤工場における定期キャリブレーションを、GxPスコープによる
管理を行いながら実施している。定期校正はシャットダウン方式を採用
し、徹底的な工期短縮に貢献している。

キャリブレーション
GxPスコープ
年間契約

124
2019.06～
2021.03
完了

ISO13485認証工場のマネジメント強化コンサルティング
医療機器及び体外診断用医薬品メーカーにおいて、キャリブレーションマ
ネジメントの強化を目的としたコンサルティングを実施した。
・実施内容:計測機器リスト整備、費用対効果検証、社内システム整
備

キャリブレーション
コンサルティング
GxPスコープ

125
2019.03～
継続中

ワクチン製造工場滅菌設備の再バリデーション
ワクチン製造メーカーにおける連続式乾熱滅菌機の再バリデーションを実
施している。
（HEPAリーク試験、風速測定、清浄度測定）

再バリデーション
キャリブレーション

126
2019.04～
2022.03
完了

製薬工場におけるメンテナンス管理業務
製薬工場において、年間契約によるメンテナンス管理業務を実施した。
・MOS（Maintenanns Outsotsing Seivice)
・指図/実施記録管理
・作業管理
・メンテナンス改善提案書発出

メンテナンス
アウトソーシング
年間サポート
MOS

127
2020.02～
継続中

バイアル・アンプル兼用一貫ラインのバリデーション
バイアル・アンプル充填ラインの導入に関し、洗浄、滅菌、充填一貫ライ
ンのFATサポート、IQ/CAL/OQを実施し、以降定期的なバリデーション
を実施している。

バイアル
アンプル
一貫ライン
バリデーション

128
2020.02～
2021.02
完了

固形製剤工場の新築プロジェクト対応
製薬メーカーの固形製剤工場新築プロジェクトにおける生産機器のバリ
デーション管理を実施、FAT立会からバリデーション管理までを実施し
た。

固形剤
OTC
バリデーション
クオリフィケーション

129
2020.03～
2020.10
完了

医薬品原料工場改修工事　コンペティション支援
医薬品原薬工場の大規模改修工事に関し、メーカー支援としてコンペ
ティションに関する事前協議、バリデーション提案、費用見積の支援を
行った。

医薬品原料工場
バリデーション
コンペティション

130
2020.03～
2020.11
完了

基幹用役設備改修に伴うバリデーションサポート
医薬品原薬工場の基幹用役設備更新に伴うバリデーションについて、
検討/実施/報告纏めをメーカー支援として実施した。

医薬品原薬工場
基幹用役設備
バリデーション

131
2020.03～
継続中

無菌試験自動化システムの再バリデーション
製薬工場に納入された無菌試験自動化システムの再バリデーションを実
施している。
（HEPAリーク試験、気流方向の確認、風速測定、校正1式）

無菌試験
再バリデーション
キャリブレーション
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132
2020.04～
継続中

バリデーション計測機器レンタルサービス
医薬関連事業所向けに、バリデーション計測機器のレンタルサービスを
行っている。
・バリデーション記録計（横河電機:DXモデル、他）
・バリデーションセンサ（各種熱電対）
　＊バリデーションセンサと記録計のループ校正も実施（VAL前後）
　＊バリデーションセンサは仕様検討、販売も実施。

バリデーション計測機器
レンタルサービス
バリデーションセンサ販売

133
2020.10～
継続中

動物薬製造工場滅菌設備の再バリデーション
動物薬製造メーカーにおける連続式乾熱滅菌機のバリデーションを実施
している。
（HEPAリーク試験、風速測定、清浄度測定、校正1式）

動物薬
再バリデーション
キャリブレーション

134
2020.04～
2021.02
完了

固相合成装置開発支援
中分子医薬品製造向け固相合成装置の開発に関し、CSV対応に関
するコンサルティングを実施した。

中分子医薬品
固相合成装置
CSV
コンサルティング

135
2020.10～
2021.02
完了

注射剤ライン構築設計支援
既存工場の注射剤ライン更新における新ライン導入に関し、オーナーズ
コンサルとして基本設計を支援した。

注射剤ライン
オーナーズコンサル
基本設計

136
2020.10～
2021.03
完了

再生医療等製品_製造施設のコンサルティング
シャットダウン期間短縮（2回/年→1回/年）を目的とした、メンテナン
ス、キャリブレーション及びクオリフィケーションの適正化コンサルティングを
実施し、期間短縮に成功した。

再生医療
コンサルティング
メンテナンス
キャリブレーション
クオリフィケーション

137
2020.10～
継続中

再生医療等製品_製造施設のメンテナンス
インキュベータ、CO2インキュベータ、冷所保管庫、フリーザー、その他製
造設備等のメンテナンスを実施している。
キャリブレーション及びクオリフィケーションについては、費用削減を目的とし
て、メーカーSOPに準じた当該業務を実施し、コスト削減を進めている。

再生医療
メンテナンス
キャリブレーション
クオリフィケーション
コスト削減

138
2021.03～
2022.03
完了

シリンジ一貫ライン導入支援
ワクチン用シリンジ一貫ライン導入におけるメーカー支援として、要求仕
様整理、FATサポート、コミッショニング、クオリフィケーション
（IQ/CAL/OQ）を実施し、以降定期的なメンテナンス及びバリデー
ションのサポートを行った。

ワクチン
シリンジライン
FAT
コミッショニング
クオリフィケーション

139
2022.09～
2023.06
完了

シリンジ・バイアル ライン導入支援
シリンジ・バイアルのアイソレータユニットライン導入におけるメーカー支援と
して、要求仕様整理、FATサポート、コミッショニング、クオリフィケーション
（IQ/CAL/OQ）を実施し、以降定期的なメンテナンス及びバリデー
ションのサポートを行った。

ワクチン
シリンジライン
FAT
コミッショニング
クオリフィケーション

140
2021.04～
2024.06
完了

ISO13485認証工場の定期キャリブレーション
医療機器及び体外診断用医薬品工場の定期キャリブレーションをGxP
スコープによる管理を行いながら実施した。

キャリブレーション
GxPスコープ
年間サポート
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141
2021.05～
2022.09
完了

細胞培養加工施設（CPC）建設のバリデーションサポート
再生医療等製品を製造する細胞培養加工施設（CPC）の建設にお
ける、施設及び機器に関するクオリフィケーションの支援を行った。

再生医療
CPC
クオリフィケーション

142
2021.07～
2023.04
完了

海外向け多成分分析試験装置のC＆Qサポート
海外向け多成分分析試験を行うロボットシステム製作に関し、メーカー
支援業務として、当該装置製作/検証におけるC＆Q（コミッショニング
及びクオリフィケーション）活動をサポートした。

試験分析装置
ロボットシステム
コミッショニング
クオリフィケーション

143
2021.07
完了

注射剤工場に対するDD
注射剤工場に対するDD（デューディリジェンス）に関し、生産設備およ
び生産支援設備の調査を行った。
・現地調査
・設備診断と評価リスト作成
・調査結果報告書作成

DD
設備診断
評価リスト

144
2021.08～
2021.10
完了

核酸関連物質の原薬・中間体製造工場建設支援
新工場建設における、要求仕様書作成及び各工程のリスクアセスメント
の実施支援を行った。

核酸医薬
原薬
中間体
要求仕様書
リスクアセスメント

145
2021.10～
2022.01
完了

医薬品倉庫建設支援
医薬品倉庫建設を行う設計事務所に対し、GMP/GDPの基礎教育を
実施し、物件の要件整理と、基本設計レイアウトのレビューを行った。

GMP
GDP
倉庫建設
基本設計

146
2022.03～
2023.03
完了

C＆Q活動の社内マニュアル整備
ISPE　C＆Q_2ndを反映した社内のコミッショニング及びクオリフィケー
ション活動のマニュアル整備活動に対しコンサルティングを行い、当該マ
ニュアルを完成させた。

C＆Q
コンサルティング
マニュアル整備

147
2022.03～
2022.12
完了

再生医療等製品_製造施設のコンサルティング
メンテナンス、キャリブレーション及びクオリフィケーションの適正化コンサル
ティングを実施し、各管理業務の標準化提案を行うと共に、管理文書
改訂支援を行った。

再生医療
コンサルティング
メンテナンス
キャリブレーション
クオリフィケーション
管理文書

148
2022.03～
2022.11
完了

ファインケミカル関連製造工場建設支援
新工場建設におけるエンジニアリングについて、コンサルティングを含む総
合的なサポートを行った。
（URS/リスクアセスメント/クオリフィケーション）

新工場建設
コンサルティング
URS
リスクアセスメント
クオリフィケーション
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149
2022.03～
2023.06
完了

原薬工場のDCS更新サポート
原薬工場のDCS（分散型制御システム）更新に関し、CSV対応を中
心に以下項目のメーカー支援を行った。
・要求仕様纏め（URS）
・Part11、DI（データインテグリティ）対応
・システムリスクアセスメント
・クオリフィケーション（DQ/IQ/OQ)

DCS
CSV
URS
Part11
データインテグリティ
システムリスクアセスメント
クオリフィケーション

150
2022.03～
2022.06
完了

固形製剤工場建設支援
固形製剤工場の建設に関しオーナーズコンサルとして以下項目の支援
を行った。
・与条件整理、要求仕様纏め（URS）
・事業化一次評価支援（概算予算査定、各種資料レビュー）
・基本設計支援

固形製剤工場
オーナーズコンサル
URS
基本設計支援

151
2022.05～
継続中

高活性製剤工場の再バリデーション
高活性製剤工場において、再バリデーションを実施している。
・無菌ろ過設備/充填機/滅菌機等の滅菌バリデーション
・各種アイソレータシステムの気流方向の確認
定期バリデーションはシャットダウン方式を採用し、徹底的な工期短縮に
貢献している。

再バリデーション
滅菌バリデーション
気流方向の確認

152
2022.05～
2022.10
完了

製薬工場倉庫建設支援
製薬工場における医薬品倉庫建設に関し、以下項目のメーカー支援を
行った。
・要求仕様纏め（URS)
・システムリスクアセスメント
・DQ支援
・トレーサビリティマトリクス整備

医薬品倉庫
URS
システムリスクアセスメント
DQ
トレーサビリティマトリクス

153
2022.06～
2023.03
完了

製薬工場のシリンジ包装ライン改造工事支援
シリンジ包装ラインの改造におけるメーカー支援業務として、当該改造に
関わるクオリフィケーションの計画/実施のサポートを行った。

シリンジ包装
クオリフィケーション

154
2022.09
完了

注射剤工場に対するDD
注射剤工場に対するDD（デューディリジェンス）に関し、生産設備およ
び生産支援設備の調査を行った。
・現地調査
・設備診断と評価リスト作成
・調査結果報告書作成

DD
設備診断
評価リスト

155
2022.09～
2022.11
完了

PFS製剤製造工場の増産対応支援
PFS製剤工場における増産対応について、製造部門の支援を行った。
・経営指示増産数量に対する工場与件整理
・増産対応タイムスケジュール作成
・生産支援設備余力調査
・増産対応に関する対応見解書作成支援

PFS
増産対応
タイムスケジュール
見解書
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No. 実施期間 業務内容 キーワード

業務実績
（ 2003.06 ～ 2026.09）

156
2022.09～
2023.03
完了

注射剤/研究棟の設備管理支援
注射剤製造及び研究棟（新棟）に対し、施設稼働後の設備管理に
関する準備支援を行った。
当該支援は、将来的に新棟の所属する部門全体の改善を想定したモ
デルケースとなる活動である。
・メンテナンスプログラム策定
・基本台帳整備（設備台帳/計器台帳）
・各種管理文書の整備支援

注射剤/研究棟
設備管理
基本台帳
管理文書
コンサルティング

157
2022.10～
2023.01
完了

特殊製剤工場のCAPA支援
無菌充填ラインにおける浮遊菌および付着菌に関わる逸脱に対し実施
されるCAPA（是正措置および予防措置）の支援を行った。
・現地調査と気づきリスト作成
・提供された各種作業動画の分析と課題抽出
・総括報告とCCS（汚染管理戦略）のアドバイス

CAPA
CCS
気づきリスト

158
2022.11～
2023.03
完了

注射剤ラインの設備管理支援
注射剤ライン（新設）に対し、設備管理の準備支援を行った。
当該支援は、将来的に事業場全体の改善を想定したモデルケースとな
る活動である。
・メンテナンスプログラム策定
・基本台帳整備（設備台帳/計器台帳）
・各種管理文書の整備支援

注射剤
設備管理
基本台帳
管理文書
コンサルティング

159
2023.01～
2026/04
完了

製薬工場倉庫建設プロジェクト支援
製薬工場における新大型倉庫建設に関し、以下のC＆Q活動をサポー
トした。
・C＆Qプラン策定
・リスクアセスメント実施
・URS作成
・クオリフィケーション（DQ/IQ/OQ）実施

倉庫
C＆Q
リスクアセスメント
URS
クオリフィケーション

160
2023.02～
2023.03
完了

冷蔵/冷凍庫の温度マッピング
新設の冷蔵/冷凍倉庫の予測的バリデーションとして、温度マッピングを
実施した。
・冷蔵倉庫:20点24h測定
・冷凍倉庫:19点24h測定

冷蔵/冷凍庫
温度マッピング

161
2023.03～
継続中

シリンジ一貫ラインのメンテナンス及びバリデーション
ワクチン用シリンジ一貫ラインのメンテナンス及び定期バリデーションを行っ
ている。

ワクチン
シリンジライン
メンテナンス
バリデーション
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162
2023.03～
継続中

分析試験ロボットシステムのC＆Qサポート
HPLCの分析前処理を行うロボットシステム製作に関し、メーカー支援業
務として、当該装置の製作/検証におけるC＆Q（コミッショニング及びク
オリフィケーション）活動をサポートしている。
・C＆Q方針策定/初期リスクアセスメント
・基本計画及び自動化機能要素の事前検証
・URS/RA/QPP/FS/SDS/HDS（要求/リスクアセス/設計図書）
・DQ/IQ/OQ（クオリフィケーション）

分析試験装置
ロボットシステム
コミッショニング
クオリフィケーション
リスクアセスメント
基本計画

163
2023.03～
継続中

PFS製剤工場建設プロジェクト
PFS製剤工場建設プロジェクトの支援を行っている。
・新工場建設与条件整理
・実行可能性調査（FS)支援
・基本計画支援
・製造設備UR策定/製造タイムチャート整備
・建設ステージにおける顧客側エンジサポート
・C＆Qプラン策定
・VMP作成/PQ/PV策定支援

PFS
新工場建設
与条件整理
FS
基本計画
UR
VMP/PQ/PV
C＆Q計画

164
2023.03～
2024.01
完了

特殊製剤工場へのSME契約
工場の製造/環境/品質管理を総合的に改善するマネジメント強化プロ
ジェクトを、SME（内容領域専門家）として実施した。
・マネジメント強化ロードマップ策定
・CCS（汚染管理戦略）策定
・管理文書（基準書/手順書/SOP類）の見直し
・査察/監査対応支援
・製造工程改造（グレード見直し/作業改善/無菌性保障）
・⾧期シャットダウン検討（工程改善/設備更新他）

SME契約
CCS
査察/監査
管理文書
シャットダウン

165
2023.03～
2023/07
完了

固形製剤工場の改修
既存注射剤製造エリアを固形製剤製造エリアに改修する案件につい
て、以下のC＆Q活動をサポートした。
・URS策定
・基本計画図書レビュー
・C＆Q方針策定

固形製剤工場
改修工事
URS
基本計画
C＆Q

166
2023.03～
継続中

固形製剤工場建設プロジェクト支援
固形製剤新工場建設に関し、以下のC＆Q活動をサポートしている。
・リスクアセスメント実施
・URS作成
・クオリフィケーション（DQ/IQ/OQ）実施

固形製剤工場
C＆Q
リスクアセスメント
URS
クオリフィケーション

167
2023.03～
2026.08
完了

バイアル治験薬製造設備導入プロジェクト
治験薬製造施設における海外製設備の導入について、メーカー支援を
行った。
・Phase1:納入仕様書作成、メーカー設計図書レビュー
・Phase2:FAT計画支援/参加、パンチリスト作成
・Phase3:SAT（IQ/OQ）実施、報告書纏め

納入仕様書
FS/HDS/SDS
FAT
パンチリスト
SAT
IQ/OQ
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168
2023.03～
2026.05
完了

カートリッジ充填ライン更新プロジェクト
カートリッジ充填ライン（洗浄機、トンネル乾燥滅菌機、充填機）の更
新について、メーカー支援を行った。
・Phase1:納入仕様書作成、メーカー設計図書レビュー
・Phase2:FAT計画支援/参加、パンチリスト作成
・Phase3:SAT（IQ/OQ）実施、報告書纏め

納入仕様書
FS/HDS/SDS
FAT
パンチリスト
SAT
IQ/OQ

169
2023.04～
2023.12
完了

注射剤/研究棟へのSME契約
注射剤製造及び研究棟に対し、SME（内容領域専門家）として施
設管理業務のサポートを行った。
・管理文書整備
・中⾧期保全計画策定
・シャットダウンメンテナンス管理支援

注射剤製造工場
研究棟
SME契約
管理文書整備
中⾧期保全計画
シャットダウンメンテナンス

170
2023.04～
2024/12
完了

設備管理マネジメント強化プロジェクト
特定製造ラインに対し先行して導入した「メンテナンスプログラム」を、事
業場全体へ水平展開した。
・事業場全体のメンテナンスプログラム統合
・事業場全体の基本台帳整備（設備台帳/計器台帳）
・各種管理文書の整備（整合性調査を含む）
・設備管理システム（GxPスコープ）導入検討

設備管理
基本台帳
管理文書
GxPスコープ

171
2023.04～
2023.07
完了

培地工場建設プロジェクト
培地工場建設プロジェクトの支援を行った。
・新工場建設与条件整理
・初期リスクアセスメント
・UR/基本工程フロー策定
・基本計画
・経営判断予算算出支援

培地
工場建設
与条件整理
リスクアセスメント
基本計画

172
2023.05～
2024.03
完了

固形製剤工場への設備管理システム導入プロジェクト
大型の固形製剤工場（新棟）に対し、設備管理システム（GxPス
コープ）の導入を行った。
・Phase1:運用方針策定、基本台帳整備（設備/計器）
・Phase2:GxPスコープ運用準備（マスター登録/実績登録）
・Phase3:施設稼働後、1年間の初回メンテを含む管理支援

固形製剤工場
GxPスコープ
設備管理
基本台帳
年間サポート

173
2023.06
完了

メディカルクリニック設備の定期メンテナンス
メディカルクリニックの所有する再生医療関連設備の定期メンテナンスを
実施した。
・超低温フリーザー（設備点検/キャリブレーション）
・薬用冷蔵庫（設備点検/キャリブレーション）
・薬用保冷庫（設備点検/キャリブレーション）
・CO2インキュベーター（設備点検/キャリブレーション）

メディカルクリニック
再生医療
定期メンテナンス
キャリブレーション
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174
2023.08～
継続中

メディカルクリニック設備の定期メンテナンス
メディカルクリニックの所有する再生医療関連設備の定期メンテナンスを
実施している。
・超低温フリーザー（設備点検/キャリブレーション）
・薬用冷蔵庫（設備点検/キャリブレーション）
・薬用保冷庫（設備点検/キャリブレーション）
・CO2インキュベーター（設備点検/キャリブレーション）

メディカルクリニック
再生医療
定期メンテナンス
キャリブレーション

175
2023.10
完了

アンプル充填ライン電装機器の更新
稼働後20年を経過したアンプル充填ラインに関し、老朽化対策として主
要電装部品の更新計画を立案し、更新までの一貫作業について、メー
カー支援を行った。

アンプル充填ライン
老朽化対策

176
2023.10～
2026.01
完了

半導体関連新工場建設プロジェクト
大型の新工場建設に関わる設備メーカーのプロジェクトマネジメントのサ
ポートを行った。
・PMサポート
・文書管理計画立案とスケジュール管理
・製作仕様書作成
・製作/施工管理計画立案
・FAT/SAT支援

半導体
プロジェクトサポート
FAT
SAT

177
2024.03～
2024/05
完了

病院向けCPC導入プロジェクト
病院向けCPC（細胞培養加工施設）の導入に関し、メーカー支援を
行った。
・C＆Qプラン作成
・C＆Q検査項目一覧表作成

CPC
C＆Q

178
2024.03～
2024/05
完了

経皮吸収型製剤の無菌製造設備導入プロジェクト
経皮吸収型製剤の無菌製造設備導入に関わる設備メーカーの技術的
サポートを行った。
・無菌性保証
・リスクアセスメント

無菌製剤
要求仕様書
リスクアセスメント

179
2024.07～
継続中

高活性製剤工場のバリデーション管理（年間契約）
高活性製剤工場における定期バリデーション及びクオリフィケーションを、
SVMP（サイトバリデーションマスタープラン）の作成支援と合わせ、GxP
スコープにて管理している。

バリデーション
クオリフィケーション
SVMP
GxPスコープ
年間契約

180
2024.08～
継続中

微生物関連試験の自動化ロボットシステム導入プロジェクト
微生物関連試験の自動化ロボットシステム製作に関し、メーカー支援を
行っている。
・基本計画段階でのシステム評価
　（QC関連SMEによるリスクアセスメント）
・C＆Q方針策定

微生物試験
ロボットシステム
C＆Q
リスクアセスメント
基本計画
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181
2024.08～
継続中

高活性製剤工場のQAサポート
高活性製剤工場におけるQA業務について、以下の項目をSMEとしてサ
ポートしている。
・CCS（汚染管理戦略）策定
・QAトラブルサポート（OOS/CAPA等）
・査察/監査対応サポート
・管理文書見直しサポート
・GMP教育

SME契約
QAサポート
CCS
OOS/CAPA
管理文書
GMP教育

182
2024.08～
継続中

特殊製剤工場のQAサポート
特殊製剤工場におけるQA業務について、以下の項目をSMEとしてサ
ポートしている。
・CCS（汚染管理戦略）策定
・課題管理表ブラッシュアップ（先行実施した適合性調査成果物）
・QAトラブルサポート（OOS/CAPA等）
・査察/監査対応サポート
・管理文書見直しサポート
・GMP教育

SME契約
QAサポート
CCS
課題管理表
OOS/CAPA
管理文書
GMP教育

183
2024.08～
継続中

設備台帳整備プロジェクト
大手製薬メーカーの基幹システム更新に伴い、新設備管理システム導
入に関わる工場単位の設備台帳の再整備を支援している。

設備管理システム
設備台帳
DX

184
2024.09～
2024/12
完了

ジェネリック医薬品工場間の設備管理技術交流会開催
ジェネリック医薬品メーカー2社の、相互基幹工場視察を通じた設備管
理技術交流会を企画、開催した。
・相互工場運営課題に関する意見交換
・工場メンテナンス体制についての意見交換
・工場立地条件に関わる人材採用および教育訓練課題の意見交換
・コスト削減に関する意見交換
・設備運転およびメンテナンス技術に関する意見交換

設備管理
技術交流会
工場視察

185
2024.11～
2026.02
完了

QC Lab建設サポート（駐在業務）
大型研究施設内に新設するQC Labの建設工事をサポートした。
・建設工事の現地管理（設計/施工/検証）
・理化学機器/環境試験設備等、機器納入管理
・定例会運営サポート
・C＆Qドキュメント管理（DQ/IQ/OQ/PQ）
・施設運用サポート（設備リスト/校正リスト整備）

QC Lab
工事管理
駐在業務
C＆Q

186
2024.11～
2026.07
完了

動物薬工場建設プロジェクト支援
動物薬新工場建設に関し、以下のC＆Q活動をサポートした。
・リスクアセスメント実施
・URS作成

動物薬工場
C＆Q
リスクアセスメント
URS
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187
2025.03～
2026.07
完了

設備投資計画マネジメント支援
製薬工場の設備投資計画マネジメントを支援した。
・実行可能性調査（FS）
・プロジェクトスコープドキュメント作成
　→仕様/コスト/スケジュール
・承認申請書類整備
・本部SMEとの技術協議
・URS作成

設備投資計画
FS
URS

188
2025.04～
継続中

大型固形製剤工場の設備管理（年間契約）
大型固形製剤工場における設備管理（キャリブレーションおよびメンテナ
ンス）を、GxPスコープにより実施している。
【GxPスコープによるサポート範囲】
・基本台帳管理（設備台帳/計器台帳）
・年次計画書/実施報告書作成
・月次作業指図書/記録書作成
・保全および校正履歴管理
・設備および計器管理ラベル/校正合格証管理
・変更管理/逸脱管理支援

キャリブレーション
メンテナンス
GxPスコープ
年間契約

189
2025.04～
2025.05
完了

医薬品新工場の製薬用水設備立ち上げ支援
医薬品新工場建設における、製薬用水設備の立ち上げに関し、メー
カー支援として、現地監督補助および試運転の助勢を行った。

医薬品工場
製薬用水設備
現地監督補助
試運転助勢

190
2025.05～
2026.06
完了

高活性製剤工場のFDA査察対応FS業務
高活性製剤工場の将来的なFDAによるPAI（承認前査察）受審に
ついて、FS（実行可能性調査）を実施した。
・経営層および工場サイドのヒアリング
・FDA対応に関わる工場地区全体のグランドデザイン（まとめ）
・ロードマップ作成
・FDA査察概要調査（まとめ）
・FS報告書による総括報告

高活性製剤
FDA
PAI
FS
ロードマップ

191
2025.07～08
完了

医薬品原薬（API）製造工場設備増強プロジェクト
医薬品原薬メーカーの設備増強に伴うバリデーションの計画、実施をサ
ポートした。
・クオリフィケーション総合調整
・検査項目策定支援
・IQ/CAL/OQ　計画/報告サポート

API
クオリフィケーション
IQ/CAL/OQ

192
2025.09～
継続中

GMP管理文書整備計画
GMP省令準拠および将来的なFDAによるPAI受審を視野に入れた、
無菌注射剤工場のGMP管理文書の整備を実施している。
本計画では、生成AIを積極的に活用し業務効率化を図っている。
・Phase1　2025.09～2026.05
　GMP省令規定17手順書との齟齬チェック、全体改訂計画立案
・Phase2　2026.07～12
　GMP管理文書の全面改訂

GMP管理文書
GMP省令17手順書
生成AI
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No. 実施期間 業務内容 キーワード

業務実績
（ 2003.06 ～ 2026.09）

193
2025.10
完了

台湾製薬メーカー視察
将来的に日本への進出を視野に入れている台湾製薬メーカー（外国
製造業者認定取得済）の視察および意見交換会を実施した。
・工場視察（固形製剤、倉庫、他）
・QA/製造部門、および工場幹部との意見交換会
・Q＆Aシートによる情報交換

台湾
外国製造業者認定
固形製剤

194
2025.12～
2026.01
完了

包装設備メーカーのクオリフィケーションサポート
包装設備メーカーによる予防保全（電装部品交換）について、変更
時のクオリフィケーションを支援した。
・C＆Q計画立案
・納入仕様書作成
・IQ/OQ計画書/実施報告書作成

包装設備
クオリフィケーション
C＆Q
納入仕様書
IQ/OQ

195
2025.12
完了

PS発生装置およびWFI蒸発缶解放点検
PS装置およびWFI蒸発缶の解放点検における以下作業を支援した。
・マイクロスコープによる管板チューブ溶接部点検
・評価

PS発生装置
WFI蒸発缶
解放点検

196
2025.12～
継続中

バリデーション業務改善コンサルティング
建設会社の医薬部門に対し、バリデーション管理業務の改善および標
準化を支援している。
・WEBミーティングによる各種Q＆Aサポート
・社内業務書類の改善サポート

バリデーション
標準化

197
2026.02～05
完了

封じ込め方針策定コンサルティング
高薬理活性医薬品（PS）製造工場の封じ込め方針策定を行った。
（成果物）
・封じ込め方針設定要領書/封じ込め方針設定表/報告書
・産業衛生リスクアセスメント要領書/リスクアセスメントシート/報告書
・交叉汚染リスクアセスメント要領書/リスクアセスメントシート/報告書

封じ込め方針
リスクアセスメント
産業衛生
交叉汚染

198
2026.01～
継続中

固形製剤工場建設プロジェクト支援
固形製剤新工場建設に関し、以下のC＆Q活動をサポートしている。
・リスクアセスメント実施
・URS作成
・クオリフィケーション（DQ/IQ/OQ）実施

固形製剤工場
C＆Q
リスクアセスメント
URS
クオリフィケーション

199
2026.04～
継続中

バイオシミラー実装化プロジェクト支援
未実装エリアへのバイオシミラー設備実装化工事をサポートしている。
・リスクアセスメント実施
・URS作成
・クオリフィケーション（DQ/IQ/OQ）実施

実装工事
バイオシミラー
C＆Q
リスクアセスメント
URS
クオリフィケーション
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200
2026.04～
継続中

固形製剤工場建設プロジェクト支援
固形製剤新工場建設に関し、以下のC＆Q活動をサポートしている。
・リスクアセスメント実施
・URS作成
・クオリフィケーション（DQ/IQ/OQ）実施

固形製剤工場
C＆Q
リスクアセスメント
URS
クオリフィケーション

201
2026.05～
継続中

GMPエンジニア教育訓練サービス
建設会社に対し、「GMPエンジニア育成カリキュラム」による教育訓練
サービスを提供している。
・全10回コース
・GMP基礎知識
・GMP施設要件
・C＆Q/メンテナンス/キャリブレーション/バリデーション、他

GMPエンジニア
教育訓練

202
2026.05～
継続中

GMPエンジニア教育訓練サービス
医薬関連装置メーカーに対し、「GMPエンジニア育成カリキュラム」による
教育訓練サービスを提供している。
・全11回コース
・GMP基礎知識
・GMP施設要件
・C＆Q/メンテナンス/キャリブレーション/バリデーション、他

GMPエンジニア
教育訓練

203
2026.06～
継続中

新規事業開拓コンサルティング
設備メーカーに対し、医薬品業界への新規事業参入に関するコンサル
ティングを行っている。
・エンジニアリングに関わる業界参入総合コンサルティング
・SMEによる先発/GEメーカーの特徴解説
・他産業エンジニアリングとの差異解説（C＆Q/バリデーション/リスクマネ
ジメント/GEP）
・定例会企画/事業計画策定サポート

エンジニアリング
コンサルティング
SME
事業計画

204
2026.06～
継続中

曝露測定
新築高薬理活性注射剤（PS）製造工場の曝露測を実施する。
・曝露測定に関わる総合コンサルティング
・測定ポイント、模擬粉体および測定機材（エアサンプラー）選定
・要領書/報告書作成
・秤量/調製/充填工程を対象（気中12点、スワブ31点）

曝露測定
模擬粉体

205
2026.07～
継続中

注射剤工場への設備管理システム導入
注射剤工場のキャリブレーションおよびバリデーションをGxPスコープにて管
理している。
・基本台帳整備（設備台帳/計器台帳）
・定期クオリフィケーション実績登録（IQ/CAL/OQ）
・定期バリデーション（APS/滅菌/洗浄等）
・ラベル管理（機器管理ラベル/計器管理ラベル/校正合格証）
・ファイリング整備

設備管理システム
GxPスコープ
クオリフィケーション
バリデーション
基本台帳
ラベル管理
ファイリング整備

206
2026.07～
継続中

GMPエンジニア教育訓練サービス
設備メーカー対し、「GMPエンジニア育成カリキュラム」による教育訓練
サービスを提供している。
・全9回コース
・GMP基礎知識
・GMP施設要件
・C＆Q/メンテナンス/キャリブレーション/バリデーション、他

GMPエンジニア
教育訓練
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207
2026.07～
継続中

GMPエンジニア教育訓練サービス
GMP関連輸入総代理店に対し、「GMPエンジニア育成カリキュラム」に
よる教育訓練サービスを提供している。
・全9回コース
・GMP基礎知識
・GMP施設要件
・C＆Q/メンテナンス/キャリブレーション/バリデーション、他

GMPエンジニア
教育訓練

208
2026.07～
継続中

新型コロナワクチン工場建設プロジェクト
mRNAワクチンの原薬～製剤一貫製造工場の建設をサポートしてい
る。
・プロジェクトマネジメントサポート
・C＆Qテクニカルサポート

ｍRNAワクチン
プロジェクトサポート
C＆Q

209
2026.09～
継続中

品質保証部門への生成AI導入プロジェクト
製薬工場の品質保証部門に対し生成AI導入を企画し、プロジェクト運
営を行っている。
・目的:厳格な品質管理と業務効率化
・期間:10か月
・Phase1:導入検討（基礎教育/業務分析/実装化計画立案）
・Phase2:スモールスタート（限定範囲での実装検証）
・Phase3:業務実装（業務実装への伴走/継続的改善/定着化）

生成AI
プロジェクト
品質管理
業務効率化

- 25/25 -


