
【 主な講演内容 】
✓ CMC 薬事・品質保証の最新動向

✓ なぜバイオロジクスの製造・品質は高くつくのか？

✓ 求められる CMC 薬事・品質保証のアプローチ

近年、多様化する医薬品のモダリティに応じた品質保証がますま

す高まる中、CMC薬事および品質保証を取り巻く環境は大きく変

化しています。承認後変更管理の厳格化や品質リスクマネジメント

の浸透、グローバル規制への対応などにより、製造・品質に関わる

業務は複雑化しており、その結果として多くのコストや工数が発生し

ています。一方で、なぜ製造や品質保証にこれほどの時間と費用が

必要なのか、その背景や実務上のポイントについて体系的に理解す

る機会は多くありません。

そこで弊社は、入澤コンサルティング合同会社の入澤朗様をお

迎えし、CMC薬事・品質保証の最新動向を踏まえながら、製造・

品質コスト増加の背景、変更管理や品質リスクマネジメントの考え

方、今後求められる品質保証のあり方について、わかりやすくポイン

トをお伝えします。ぜひご参加ください。

https://go.wdbcoco.com/seminar_kinousei_1203.html

お申込みはこちらから↓

ご参加希望の方は、上段QRコードよりお申込みください。

https://share-na2.hsforms.com/1Ii8WvEE6SJW0MCOPRIiN4wrs4tt

みなさまのご参加を心よりお待ちしております。

※お申込み後、講師への追加の質問がございましたら下段QRコードよりご記入ください。

https://share-na2.hsforms.com/1AzF5ioKRSi6QDwq0hPI7ugrs4tt

講師：入澤 朗様

CMC薬事コンサルタント
（入澤コンサルティング合同会社）
元中外製薬、サンバイオなど。
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オンライン開催
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参加無料

近年の CMC 薬事・品質保証について

～なぜ製造・品質が高くつくのか？～

https://go.wdbcoco.com/seminar_kinousei_1203.html
https://share-na2.hsforms.com/1Ii8WvEE6SJW0MCOPRIiN4wrs4tt
https://share-na2.hsforms.com/1Ii8WvEE6SJW0MCOPRIiN4wrs4tt
https://share-na2.hsforms.com/1Ii8WvEE6SJW0MCOPRIiN4wrs4tt

	スライド 1

