eCTD 研究会会員，賛助会員各位

eCTD研究会　第5回 シンポジウムの開催予告

オリンピックまでの5年の間に，臨床試験，薬事申請における電子化が，世界的レベルで急激に進みます。特に，日本においては，「eCTDの義務化・eCTD v4.0へのメジャーバージョンアップ」，「申請電子データ（CDISC）とeSub GateWay」の導入と義務化というこれまでに経験のない大きな薬事規制の変化があります。

今回のシンポジウムでは，迫り来る医薬品承認申請に関わる電子化という大きなイノベーションを総括するとともに，「eCTD v4.0編纂ツール」，「次世代文書管理システム」，「Regulatory Information Management（RIM）」，「CDISC」，「eSub GateWay」，「これらイノベーションを背景としたビジネスエンジニアリング」の等のトピックを取り上げ，製薬企業が何にどう取り組むべきか，課題とその解決策を皆様とともに考える場としたいと考えています。

2015年11月27日

eCTD研究会　代表幹事　村井啓示

同教育研修委員会委員長　比留間良一

記

日時：2016年3月9日（水） 10:00 – 17:00

場所：ムーブ町屋

賛助会員によるITベンダー，アウトソースベンダー展示会併設
以上

