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HPからも
お申込みができます

■各国特有の薬事制度をふまえて市場動向から申請対応、A CTD記載方法まで解説■

～ICH CTDとの違い・ACTD(Ⅰ～Ⅳ)記載事項と各国ごとの申請ポイント～

ASEAN CTD 作成・申請対応と
各国特有の薬事制度/要求事項

■ICH、日本との申請手順の差と各国特有申請時の留意点

■ASEAN共通制度と各国独自の制度とのダブルスタンダートにどう対応すべきか

■ICH CTDでどこまで申請できるのか？？ＪＰは通用するのか？？各国申請資料への要求事項

■各国の市場動向は？？薬事制度の違いは？？現地の情報をどのように入手し活用するのか？？

ガイドラインには未記載の各国独自要求とは？

ASEAN各国でのスムーズな申請・承認に向けての必読書！

著　者

目　　次ポ イ ン ト
第1章 ASEAN諸国における医薬品市場動向と
      市場進出時のポイント・留意すべき点
第2章 ASEAN諸国の薬事制度の現状と各国の薬事申請フロー
 1．ASEAN諸国の保険・医療制度をめぐる環境
 2．ASEAN諸国の薬事制度の概要
 3．医薬品の薬事申請書と審査の流れ
第3章 ASEAN申請に向けたA-CTDの概要と各国における資料への要求事項
第4章 ACTD作成のポイントと申請時留意すべき点
 1．ASEAN CTDの概要
 2．ASEAN CTD PARTⅠの概要 
 3．ASEAN CTD PARTⅡの概要
 4．ASEAN CTD PARTⅢの概要
 5．ASEAN CTD PART Ⅳの概要
 6．ACTRの概要
 7．ASEAN今後の方向性
 8．ASEAN進出成功のポイント
第5章 ASEAN各国の医療状況と知っておくべき医療関連制度
第6章 ASEAN主要6カ国における特許制度：医薬品関連発明に関する点を中心に
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・ASEAN各国の薬事申請の実際～申請フローは？？

  審査組織の構成は？？電子申請は必須？？

・ACTD PARTⅠ～Ⅳへの記載事項・項目と記載範囲

・ASEAN各国で記載項目・フォーマットが違うACTD PARTⅠの

  記載方法、記載時留意点

・照会事項がだされた場合の対応

 ～いつまでにどのような回答書が必要なのか～

・パッケージ・ラベル・容器・添付文書の扱い、申請区分と対応法

・ACTR：ASEAN申請に必須な5つのガイドライン要求事項の理解

・すでに日本国内で販売している製品を

   ASEAN各国で展開する場合の留意点

・各国の市場動向・規模と進出時の具体的ポイント、留意点

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・・・・・・などなど


