
ビジネス・プロセス・マネージメントを効率化するポータル・ソリューションにより、 
法令順守不履行によるリスクを軽減し、市場投入期間を短縮 

規制環境下におけるコンプライアンスのための 
IBMソリューション 

 

 

 

規制当局への申請書（NDA、ANDA、BLA、

eCTDなど）の作成、レビュー、および承認

プロセスを改善することで市場投入期間の

短縮が可能となります 

 

コンテンツとデータをカスタマー・リレーション

シップ・マネージメント・システムと統合する

ことで、販売およびマーケティング活動をより

迅速かつ効果的なものにします 

 

より柔軟性に優れ、構成の容易なシステムと、

少ないリソースで迅速に導入できるよう設計

された妥当性テスト・スクリプトにより、IT

コストを低減します 

 

 

ターゲット指向の治療を開発、製造、販売する

ことはますます複雑になってきており、医薬品

業界に大きな変化をもたらしています。政府に

よる新たな規制は、より科学的根拠に基づいた

アプローチへと変化し、新薬開発と規制順守に

新しい手法が必要となっています。競争が激しく、

規制の厳しいこのような環境下において、製品

開発と製造サイクルを迅速化し、コンプライアンス・

リスクを軽減し、正確かつ迅速な申請を確実に

行い、開発から製造、販売・マーケティングに

至るまで組織全体の生産性を向上させるためには、

規制情報の管理が重要です。 

既に多くの組織で、規制情報を管理する文書

管理システムや、関連データを管理するその他

のシステムが利用されています。しかし、FDAと

EMEAは、個々の文書ではなくビジネス・プロセス

や科学原理にフォーカスした見直しをおこなった

ため、文書管理だけでは組織全体の一貫性の

ある正確なコンテンツを確保できなくなってきて

います。そのため、コンプライアンスに対応し、文書

およびデータ管理をビジネス・プロセス・マネージ

メントとアプリケーション統合に結びつけるソリュー

ションが必要とされています。このようなソリュー

ションによって、バリュー・チェーン全体にわたって

規制プロセスを通じてのデータと文書に対する

接続と情報の流れが容易になります。 

 

ハイライト 

■ 

 

 

 

 

■ 

 

 

 

 

■ 

 

 

 

 

研究開発特有の文書や、GxPおよび21CFR 

Part11の規制順守を容易にする製造構成

など、便利な規制順守文書およびデータ管

理機能を提供します 

 

ポータル・ベースのユーザー・インターフェース

により、複数の情報ソースに直ちにアクセス

することができ、組織内での役割に適した

コンテンツやタスクを提供します 

 

SiebelやSAPなど、多くのエンタープライズ・

アプリケーションに接続するビジネス・インテ

グレーション層を用いて、手作業のハンドオフ・

ポイントを削減することにより、情報の質を

高めます 

■ 

 

 

 

 

■ 

 

 

 

 

■ 



次世代の 
規制順守ソリューション 
IBM Solution for Compliance in a Regulated 

Environment (SCORE)は、柔軟性に富み、

構成の容易な新しいソリューションで、お客様

の規制順守のニーズにお応えするものです。

IBM SCOREは主要なライフサイクルとワーク

フローを管理し、セキュリティーと監査機能を

備えており、GxPや21CFR Part11などの規

制順守を容易にします。さらに、IBM SCORE

の機能には、アプリケーション全体の情報と業

務プロセスの統合を可能にするために設計さ

れたビジネス・プロセス・マネージメントの技術

が用いられています。このソリューションは、複

数のアプリケーションやデータソースにアクセス

可能なポータル技術を利用しています。業務シ

ステムと統合することで、IBM SCOREは、継続

的な承認申請、プロダクト・ラベリング・システム、

電子バッチ・レコード、レポート・レベル・パブリッ

シングを容易にします。これらは、製薬企業や

CROが発展するのを支援する重要な機能です。 

 

この独自のソリューションは、業界で用いられて

いる実績のあるテクノロジーに基づいて作られ

たもので、製薬業界に固有のソリューションを

開発、導入する上で、IBMが有する豊富な業

界知識と経験を利用しています。従来の文書

管理にとどまらず、IBM SCOREの堅牢なア

ーキテクチャーと機能によって、開発から製造、

販売・マーケティングに至るまで、プロセスと情

報の管理が可能になります。このソリューション

には以下のような特徴があります。 

 

●GxPや21CFR Part11といった重要な業界

規制の順守不履行によるリスクを軽減します 

●申請書の作成、承認、記録、パブリッシング

を管理することによって、申請プロセスの開

発サイクルを短縮し、ベスト・プラクティスの

利用を徹底し、規制当局のレビューをプロセ

スの初期段階で促進します 

●自動変更通知、標準作業手順（SOP）やバ

ッチ・レコードの電子配布、エンタープライズ・

システムとの統合、バッチ・レコードを追跡、

レビュー、承認する能力など、製造プロセス

を改善します 

●マーケティング資料やその他のセールス関

連情報のレビューと承認を電子的に合理化

することによって、販売ピークまでの期間を

短縮します 

●あらかじめ定義され、特徴が決定されたリサ

ーチと製造構成を用いることで、迅速な配

置と統合を促進し、導入期間が最大50％短

縮され、検証テスト・スクリプトによりテスト

と検証のコストおよび期間が削減されます 

●お客様固有の要件に対応する構成可能なア

プリケーションや、妥当性、導入、研修、およ

び移行をサポートする導入アクセラレーター

によって、開発期間を短縮します 

●堅牢な監査証跡、セキュリティー、ユーザーが

ミスを早期に発見し、修正できるPDF機能

により、管理を強化し、システム全体で管理さ

れるコンテンツの質を向上させます 

 

IBM SCOREは高度な機能を、製薬企業をは

じめとするライフサイエンス企業に提供します。

これはライフサイエンスの規制プロセスやシステ

ムに関する知識を持ち、信頼性の高い堅牢な

ミドルウェア業界をリードするIBMだからこそ提

供できるものです。IBM SCOREは、特に最

新のテクノロジーを利用して設計されていますが、

企業は現行の投資を維持することができます。

IBM SCOREには以下のコンポーネントが含ま

れています。 

 

● IBM WebSphere¨ Portal 

科学者、製造業者、研究者、管理者、マーケ

ティング担当者が、異なるソースからの規制

情報や非規制情報にアクセスし、組織内外

のユーザーと共に重要なアプリケーションの

ビジネス・プロセスを実行することを可能

にするユーザー・インターフェースを提供

します 

● IBM WebSphere Business Integration

ビジネス・プロセス・マネージメント、ワ

ークフローおよびアプリケーション統合を提

供します。またマーケティングやプロモーシ

ョン管理のコストや煩雑さを低下させる一方、

臨床試験管理とサプライ・チェーンの同期

化を最適化するためのコラボレーションを

提供します 

● IB
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