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各開発ステージ・各国規制要求に応え、開発段階全てを通じて一貫性のある品質を保証する！
最新の当局要求・現場の実情をふまえ、実務レベルでの具体的手法にまで迫る1冊！！

★日米欧各当局の治験薬施設への要求と査察指摘事例・着眼ポイント
治験薬の製造施設に対する査察は情報が少なく、各査察当局での検証ポイントや考え方の根幹については、実際に査察を受けた企業や製造所でなければ多くを知ることができないのが現状である。

　⇒日本当局の視点から、治験薬GMP調査における実際の事例について解説！欧米各規制当局においても、治験薬施設に対する査察の法的根拠・査察に於ける指摘例を紹介！

★治験薬における開発段階毎の分析法バリデーション実施範囲　
開発段階に応じた治験薬の分析法バリデーションについては、その要求事項を詳細に記載された手順はなく、各企業の判断に委ねられている現状である。

　⇒開発段階に応じた分析法バリデーションの実施範囲・内容を解説！開発段階で変わる、CHQ2Bで記載されている真度、精度等の各項目について具体的な内容についても解説！

★治験用原薬におけるスケールアップと同等性担保
原薬の段階的なスケールアップ製造は、医薬品開発の効率化にあたり必須の要件である。原薬開発部門においては品質管理が最も重要なタスクの一つであり、承認申請までの検討の殆どを占める。

⇒スケールアップを伴う段階的な原薬製造における変更内容、変更に対する品質同等性の担保について、最新のガイドラインをふまえて解説！
　　物理的品質・不純物プロファイルに分類した観点から、それぞれにおける同等性担保の考え方を考察！

★開発初期段階の治験原薬/製剤の品質評価～規格及び試験法設定と安定性試験～
細部に渡ってのルールがない承認申請までの開発プロセスにおいては、各開発化合物のCMC戦略を鑑み、様々なレベルでのリスクをとり
開発を行う必要があるが、治験段階で予想される当局からの照会リスクの想定は難しく、治験段階の各社CMC戦略は様々である。

⇒スピード優先の初期開発へ対応・競合する上でどのようなCMCアプローチをとる必要があるか？Phase Appropriateのコンセプトを
　効果的に活用し、化合物ごとにふさわしいCMCストラテジーの実践について解説！

★グローバル企業における治験薬品質マネジメント対応の実際
開発段階においては安全性や有効性に関するデータが少なく、さらに多種多様な治験薬を製造・供給する必要性から、
治験薬の品質保証については、科学的な妥当性と根拠データが要求される。
治験薬の品質一貫性確保の観点からのQA実践においては、医薬品のように画一的で堅固なマネジメントではなく、
豊富なGMP知識と承認申請活動の経験に基づく、柔軟性のあるマネジメントが重要となる。

⇒承認申請を目指した開発期間中の品質マネジメントに関し、欧米の実情を踏まえて解説！
治験薬に関するGMP対応や医薬品GMPへの移行における留意事項について、法的要件が明確なEU GMPを中心に読み解く！

★その他、治験薬QAに関わる内容を
　最新の観点から紹介　★

　　　　　◎治験薬における変異便性不純物の評価・範囲

　　　　　◎開発段階に応じた適切な製造設備管理とバリデーション実施

　　　　　◎治験薬におけるデータインテグリティ対応

　　　　　◎治験薬の国際流通における品質および各国規制適合への課題
　
　　　　　◎抗体医薬原薬のプロセス開発と治験原薬QA
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