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第1章　CMC申請における
　　　　　組織体制・スケジュール管理と開発プロジェクトとの相関
　はじめに：開発プロジェクトと申請関連プロジェクト
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　4. CMCがプロジェクトのボトルネックにならないために
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　第1節 IND申請における原薬欄記載の留意点
　第2節 IND申請資料における製剤欄記載の留意点
第3章　3極要求相違を踏まえたCTD-Q記載の留意点
　　　　　～各sectionの要求事項と記載例～
　1. 緒言　　　2. 原薬　　　3. 製剤
第4章　クオリティ・バイ・デザインアプローチと
　　　　　デザインスペースによる承認申請
　1. はじめに　　2. ICH Q8とQuality by Design
　3. デザインスペースを設定するための手順および手法
　4. 品質が保証される範囲の境界線の設定（手順4）
　5. 製造販売承認申請書（CTD Module 1.2）と薬食審査発第0210001号
　6. 変更管理の‘戦略’を考慮した製造販売承認申請書の作成（手順5）
　7. 承認申請書へのDS（Design Space）の記載
第5章　海外からの導入品における
　　　　　資料作成の留意点と日本独自の要求事項の反映
　1. 申請資料作成時に参照するガイドライン・通知等

　2. 承認申請書とQOSの記載事項の関連　3. QOS作成のポイント
　4. 適合性書面調査　5. GMP適合性調査
　6. 一部変更承認申請時の留意点
第6章　変更管理を踏まえた
　　　　　一変／軽微変更の判断ポイントと申請資料への記載
　1. 新薬事法における承認システムと変更管理
　2. 製造販売承認申請と変更管理
　3. 製造方法等変更時の対応と手続き等の取扱い
　4. 申請書作成の取扱いと留意点
　5. 一変（あるいは変更登録）対象事項／軽微変更届出事項の識別
　6. 承認後変更に係る申請書への製造方法等の記載の実際
　7. 一変／軽微のケーススタディー
　8. 承認審査での主な指摘事例
　9. 承認後変更に係る
　　　開発段階における変更管理と申請添付資料への記載
　10. 製造販売承認申請とDMF（ドラッグマスターファイル）の関係
　11. 欧米における変更管理
第7章　欧米当局の照会事項の傾向と日本企業の対応
第8章　公開されている審査報告書から見る申請資料作成の留意点
　1. 審査報告書　　2. 承認申請書作成における留意点
　3. CTD作成における留意点
　4. 照会事項とその回答例
第9章　CMC分野における適合性調査への対応
　1. 基準適合性書面調査　2. GMP適合性調査　3. 承認前査察（FDA）
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3極要求相違を踏まえた
CMC申請資料作成と当局対応ノウハウ 
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・開発プロジェクトと資料作成プロジェクトの相関性を考慮したCMC担当者必読の内容
・開発プランやステージに応じてどのようなマネジメントをすべきか？
・3極での要求の差異資料に落とし込むためにはどうすればよい？
・導入品の申請において、日本独自の要求をどこまで考慮すべきか？
・欧米当局特有の照会事項に対して、日本企業はどう対応すべきか？
・話題となっている「クオリティバイデザインアプローチ」その詳細を解説！
・適合性調査における当局の視点と具体的対応方法を紹介
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