
日 程 表　
4月27日

（土）

午前 09:15-09:35 20 開会の辞-学会が施設認証を行う目的-

1. 施設認証の必須項目の詳細

09:35-10:15 40 (1)PET薬剤の製造および試験検査の基礎

10:15-10:30 15 休憩

10:30-11:10 40 (2)無菌性確保に必要な衛生管理のノウハウ

2. 学会認証・治験・承認に向けた活動事例から学ぶ

11:10-11:40 30 (1)学会製造基準準拠施設を立ち上げた際に気づいた大事なポイント

午後 13:15-13:45 30 (2)先進医療B用C-11-メチオニン製造の総括

13:45-14:15 30 (3)GMP管理によるPET薬剤製造の実際-大阪大学8年間の実績をもとに-

3. 2019年度教育訓練：GMPをより深く理解するための講義集

14:15-14:45 30 (1)エンドトキシン簡便法について

14:45-14:55 10 休憩

14:55-15:25 30 (2)過酸化水素によるホットセルとグレードA装置の除染について

15:25-15:55 30 (3）微生物迅速法による無菌試験の可能性について

15:55-16:05 10 休憩

16:05-16:15 10 4. 学会製造認証についての解説と変更点

16:15-16:20 5 閉会の辞

4月27日（土）12：00～13：00　ランチョンセミナー

6　PET施設認証セミナー　ＰＥＴ薬剤製造コース

4月27日（土）12：00～13：00　特別講演１・２
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