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多数の申請を抱えてお困りのジェネリックメーカーの方必見！ 

分析・評価のトータルソリューションパートナー 

申請に必要なCMC試験（バリデーション、実測値測定、安定性試験等）とCTD作成を一括受託、コー
ディネートさせていただくことで、御社担当者様の申請までの工数が削減できます 

申請前の最終試験（主に安定性試験）の試験報告書の完成と同時に、申請用CTDも完成させることが 
可能になります（申請までの期間を短縮できます） 

当社の薬事担当者が試験計画書・報告書をレビューし、CTDとの整合性を確認することにより、御社の
業務負担が軽減し、申請資料の質・信頼性の向上に寄与できます 

申請上の課題について、申請前、申請後を通じてコンサルを受けることができます 

まずはお気軽にご相談ください 
薬事担当者とコーディネーターが、詳しくお話
に伺います 

お客様の声 

試験終了から短期間
で申請したい 

当社にお任せください！ お客様にはこんなメリットが・・・ 

申請前は猫の手
も借りたいほど
忙しい！ 

申請品目が多く
てラボのキャパ
が足りない 

データ取得と一緒
にCTDを作成して 
くれたら助かる 

CTDが義務化されたが、  
何を記載したらよいのか、
まだよくわからない 

あちこちに外部委託
しているので、調整

が面倒 照会事項対応が不安 

申請用の分析試験の実績 
（20年以上） 

FDA・EMA・PMDAの査察対
応経験多数 

薬事担当者の豊富な新薬の申
請経験 

当社の強み 


