
修了試験について

東京理科大学 薬学部医療薬学教育研究支援センターは、適切なGMP人材の育成を目的として、EU

の合理的な仕組みであるQualified Person（QP）制度で活用されているQP育成・資格取得コース

を参考にしてGMP教育訓練コースを設置し、GMP対応エンジニアリング講座及びGMP対応マネジ

メント講座を開講しています。各講座の受講生には受講証明書を発行しておりますが、この度、

医薬品製造における高度な専門知識、医薬品の品質保証に係る知識・経験・洞察力・判断力を測

る修了試験を実施し、合格者には修了証を発行することとしました。

受験分野は、QA（一般）、QA（原薬）、QA（無菌）、QA（生物）、QA（再生）、QC責任者の

６分野から選択して受験していただきます。

◇製造管理者・QA（一般）（原薬）（無菌）（生物）（再生） ◇ QC責任者

修了試験の要綱

実施日時 ：2025年06月28日（土）11:00～16:45（9:40 受験者入場・受付開始）

会 場 ：東京理科大学 神楽坂キャンパス 3号館教室（予定）(東京都新宿区神楽坂1-3)

対 象 ：別記に定める修了試験受験資格要件を満たしていること。

受験分野 ：６分野から受験したい分野を選択して受験

申込してください。分野ごとに試験問題が

異なります。受験分野は、分野別①より

１分野、分野別②より１分野選択すること

ができます。①または②から１分野のみ

選択することも可能です。

申込み ：東京理科大学 薬学部医療薬学教育研究支援センターホームページ

https://sccper-tus.study.jp/

願書受付期間：2025年5月16日(金) 0:00 ～ 2025年6月13日(金) 23:59

受験料 ：30,000円

試験概要 ：マークシート方式 60問 （共通問題 40問、分野別問題 20問）

合格発表 ：2025年07月31日（木）15時

東京理科大学 薬学部医療薬学教育研究支援センターホームページにおいて発表します。

合格者には修了証を発行いたします。各自マイページよりダウンロードください。

修了試験受験要件を満たしていない場合は修了試験の得点にかかわらず不合格とします。

Ver.3/2025.May.7

修了試験受験要件

◆修了試験を受験するためには以下の①②③をすべて満たす必要があります。

① 受験日において有効な受講証明書を有すること。受験する年の３年前の6月1日以降の受講

証明書を有効とする。

例：2027年6月28日受験の場合：2024年6月1日以降の受講証明書が有効

10:20 着席 （9:40入場開始）

11:00-12:30 共通（GMP全般から出題）

14:00-15:00 分野別①
一般、原薬、無菌、QC責任者

15:45-16:45 分野別② 生物、再生

https://sccper-tus.study.jp/home/
https://sccper-tus.study.jp/home/
https://sccper-tus.study.jp/home/


講座番号
プログラム

製造管理者・QA
（一般）

製造管理者・QA
（原薬）

製造管理者・QA
（無菌）

製造管理者・QA
（生物）

製造管理者・QA
（再生）

QC責任者

必
修

選択
3/5講座以上

必
修

選択
3/5講座以上

必
修

選択
3/5講座以上

必
修

選択
3/5講座以上

必
修

選択
3/5講座以上

必
修

選択
3/5講座以上

GE01
製剤施設編（1/2）

◎

ー

◎

ー

◎

ー

◎

ー
◎

ー

◎

ー

GE02
製剤施設編（2/2）

◎

ー

◎

ー

◎

ー

◎

ー

◎

ー

◎

ー

GE03
無菌製剤施設編

ー ー ー ー

◎

ー

◎

ー

◎

ー ー ー

GE04
再生医療等製品の製造施設編

ー ー ー ー ー ー ー ー

◎

ー ー ー

GE05
コミッショニング及び
クオリフィケーション編

ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○

GE06
空調システム編

ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○

GE07
製薬用水システム編

ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○

GE08
コンピュータ化システム編

ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○

GE09
原薬製造施設編

ー ー

◎

ー ー ー

◎

ー ー ー ー ー

GE10
キャリブレーション編

ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○ ー ○

③ 「GMP対応マネジメント講座」において、下表の受験したい分野について、〇を７つ以上

受講していること。QC責任者は◎を受講し、〇を６つ以上受講していること。

② 「GMP対応エンジニアリング講座」において、下表の受験したい分野について、 ◎を全部、

〇を３つ以上受講していること。
《例：製造管理者・QA（生物）を受験する場合》

GE01、GE02、GE03、GE09の４講座をすべて受講していること。
GE05、GE06、GE07、GE08、GE10から3講座以上を受講していること。

講座番号
プログラム

製造管理者・QA
（一般）

製造管理者・QA
（原薬）

製造管理者・QA
（無菌）

製造管理者・QA
（生物）

製造管理者・QA
（再生） QC責任者

選択
7/12講座以上

選択
7/12講座以上

選択
7/12講座以上

選択
7/12講座以上

選択
7/12講座以上

必修
選択

6/11講座以上

GM01
品質保証を実践する者の責務と

最近の関連規制について
○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM02
監査マニュアル／不正製造の観点から

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM03
変更マネジメントと変更管理について

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM04
製品品質照査とデータ処理(統計)

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM05
品質リスクマネジメントとバリデーション

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM06
承認事項の確認方法・出荷判定

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM07
技術移転・開発情報・知識の入手

の重要性
○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM08
試験室管理／OOS、OOT、安定性

モニタリングを例に
○ ○ ○ ○ ○ ◎ ー

GM09
医薬品品質システムの理解と
品質文醸成の評価指標について

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM10
逸脱管理とCAPAについて

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM11
委託先管理／原料の供給者管理について

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

GM12
コミュニケーションスキルの向上に向けて

○ ○ ○ ○ ○ ー ○

再受験について

受講証明書は有効な期間内は何度でも受験要件の証明に使えます。一部が失効してしまった
場合は、失効した講義を改めて受講し、受講証明書を入手してください。

https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwgwQJ%2bIaWWxZoa%2fAnaKCLctz1dbKJIR8T41jkIGty%2bMp
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwgwQJ%2bIaWWxZoa%2fAnaKCLctz1dbKJIR8T41jkIGty%2bMp
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwgwQJ%2bIaWWxZoa%2fAnaKCLctz1dbKJIR8T41jkIGty%2bMp
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwgwQJ%2bIaWWxZoa%2fAnaKCLctz1dbKJIR8T41jkIGty%2bMp
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwv9SMvmqP7%2fsmfbOA80COwqv9DEMDfmCD2VBADT4Xmzo
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwv9SMvmqP7%2fsmfbOA80COwqv9DEMDfmCD2VBADT4Xmzo
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwv9SMvmqP7%2fsmfbOA80COwqv9DEMDfmCD2VBADT4Xmzo
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwv9SMvmqP7%2fsmfbOA80COwqv9DEMDfmCD2VBADT4Xmzo
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwrFBp964D72eGmYS888vX51Z1KpumV1aX8wl8tFUprGv
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwrFBp964D72eGmYS888vX51Z1KpumV1aX8wl8tFUprGv
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwizAVM2rPQW%2bpepcj781rlzC1RLW9zQBAcPpLvzi1%2fc1
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwizAVM2rPQW%2bpepcj781rlzC1RLW9zQBAcPpLvzi1%2fc1
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkOV0XqdBmTu4JFILdZ2KU4k4aE4%2fd78e9YSbjgkt4w9
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkOV0XqdBmTu4JFILdZ2KU4k4aE4%2fd78e9YSbjgkt4w9
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkOV0XqdBmTu4JFILdZ2KU4k4aE4%2fd78e9YSbjgkt4w9
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkWvHZfV0jI%2faNKRC7V99nW%2fnN6CFb7VwFx2RAcmxgp1
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkWvHZfV0jI%2faNKRC7V99nW%2fnN6CFb7VwFx2RAcmxgp1
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwpz3uSRdgdc%2flxM0Zj3PxeEzsdyc287HqZguDrRDzo3B
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwpz3uSRdgdc%2flxM0Zj3PxeEzsdyc287HqZguDrRDzo3B
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwtn4BpZitJo%2f%2feWNtAAtfrDtYfPYAy7A6U%2fo%2fds9STnD
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwtn4BpZitJo%2f%2feWNtAAtfrDtYfPYAy7A6U%2fo%2fds9STnD
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwmUOjBoP235I0CP4LA7SbNgJVA%2bJPfMpOnSo653%2fc2kw
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwmUOjBoP235I0CP4LA7SbNgJVA%2bJPfMpOnSo653%2fc2kw
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwnvSZCc%2fCzPO9C0mpjQEYYhfpAUmlzSAqqdryhDOE4rT
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwnvSZCc%2fCzPO9C0mpjQEYYhfpAUmlzSAqqdryhDOE4rT
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkohr4CW9PIlfqxwvoA3jpy%2byZ6zKSN2X77QmTrwDNo9
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkohr4CW9PIlfqxwvoA3jpy%2byZ6zKSN2X77QmTrwDNo9
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkohr4CW9PIlfqxwvoA3jpy%2byZ6zKSN2X77QmTrwDNo9
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwmeXLY6mHfdnEoG9NYRnYKsedhO2Onf6IFsQBxNSh2%2fV
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwmeXLY6mHfdnEoG9NYRnYKsedhO2Onf6IFsQBxNSh2%2fV
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwuYJPdc16geQ7Upa94%2b6BKMA7D%2bNUvz6DyXvAqoXRv5Y
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwuYJPdc16geQ7Upa94%2b6BKMA7D%2bNUvz6DyXvAqoXRv5Y
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwm29CkA286z990dS4eTiXg7ikGwUCY4sPgYJSIcf%2ftyz
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwm29CkA286z990dS4eTiXg7ikGwUCY4sPgYJSIcf%2ftyz
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwm29CkA286z990dS4eTiXg7ikGwUCY4sPgYJSIcf%2ftyz
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwm29CkA286z990dS4eTiXg7ikGwUCY4sPgYJSIcf%2ftyz
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwm29CkA286z990dS4eTiXg7ikGwUCY4sPgYJSIcf%2ftyz
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwnYdpgGYM58KN9DpvT15Ktdwr6OzUcBcKuNNRa%2fFnPVV
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwnYdpgGYM58KN9DpvT15Ktdwr6OzUcBcKuNNRa%2fFnPVV
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwrszSRGEi8p%2bfv5v5eXYWxZKbV9Uzn%2beG6rFTj6qzKWU
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwrszSRGEi8p%2bfv5v5eXYWxZKbV9Uzn%2beG6rFTj6qzKWU
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwsXRA%2bk2YC3usVYiwhuwoZlGc6FEiiQMCxB2DtRiCAXo
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwsXRA%2bk2YC3usVYiwhuwoZlGc6FEiiQMCxB2DtRiCAXo
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwsXRA%2bk2YC3usVYiwhuwoZlGc6FEiiQMCxB2DtRiCAXo
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwiuO3bKZ3u5xDJaAWO9hFnp8kZU344Q7ZktCJBHMp8SX
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwiuO3bKZ3u5xDJaAWO9hFnp8kZU344Q7ZktCJBHMp8SX
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwiuO3bKZ3u5xDJaAWO9hFnp8kZU344Q7ZktCJBHMp8SX
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwiuO3bKZ3u5xDJaAWO9hFnp8kZU344Q7ZktCJBHMp8SX
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwiuO3bKZ3u5xDJaAWO9hFnp8kZU344Q7ZktCJBHMp8SX
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwiuO3bKZ3u5xDJaAWO9hFnp8kZU344Q7ZktCJBHMp8SX
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwiuO3bKZ3u5xDJaAWO9hFnp8kZU344Q7ZktCJBHMp8SX
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwit7aHXaikD4QQtoGVo2yu6yshr7fYoPAi3nqWqi%2fYKq
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwit7aHXaikD4QQtoGVo2yu6yshr7fYoPAi3nqWqi%2fYKq
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwit7aHXaikD4QQtoGVo2yu6yshr7fYoPAi3nqWqi%2fYKq
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkfrQFnvGpDVGIzNpdWxsyuWpomKd5N9xgVTBYFtnKVa
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkfrQFnvGpDVGIzNpdWxsyuWpomKd5N9xgVTBYFtnKVa
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkfrQFnvGpDVGIzNpdWxsyuWpomKd5N9xgVTBYFtnKVa
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwkfrQFnvGpDVGIzNpdWxsyuWpomKd5N9xgVTBYFtnKVa
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwsWogvflIbwv8QeogA8ELrG5U6k1OkLRpeywAx5t0IeA
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwsWogvflIbwv8QeogA8ELrG5U6k1OkLRpeywAx5t0IeA
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwnN21DQ3qDkIu01PZRFIrJcmBS59HFUTNEVgIM5iVT%2fQ
https://sccper-tus.study.jp/home/course/default.aspx?k=dv%2bVNTGLCYqRe%2btlMcGJwnN21DQ3qDkIu01PZRFIrJcmBS59HFUTNEVgIM5iVT%2fQ
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