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※大学、公的機関、医療機関の方にはアカデミック価格で販売いたします。詳細はお問い合わせください。 ※2023年度版、2022年度版は年間購読のみのお申込みとなります。  

【２０２４年度の特集一覧】 ※特集は予告なしに、変更する場合がございます。  

PMDAや国立衛研、大手製薬企業の担当者も多数執筆！充実の執筆陣がポイントを解説！ 

☆ 創薬モダリティの動向や、それを取り巻く規制動向を取り上げます！ 
☆ 製造技術のトレンドやＧＭＰ現場の悩み、問題点にフォーカス！ 

本誌詳細の確認や、見本誌請求、購読のお申し込みは、技術情報協会のホームぺージから 
 https://www.gijutu.co.jp/ 

≪特集１≫ 相場観をふまえたライセンス、アライアンス契約と 
ライセンスフィーの設定 

 ・医薬品ライセンスにおける契約によるリスク回避、条文の読み方／弁護士法人大江橋法律事務所 

 ・医薬ライセンスの相場観とライセンスフィー設定の課題／特定非営利活動法人メディッセ 

 ・企業が見る協業の視点とイノベーション創出のための新たな協業形態／Lucidaim(株) 

≪特集２≫  ～今、GMP・CMC担当者が知っておきたい最新知識～ 
      接着細胞培養の設計、管理、スケールアップ 

・接着培養のスケールアップ／コーニングインターナショナル(株) 

・平面培養法、固定床バイオリアクターにおける製造原価算出シミュレーション／澁谷工業(株) 

・接着培養下での培地成分モニタリング／大阪大学 

≪トピックス≫ 

・核酸医薬の要素技術とその特許出願動向 

 ／弁理士法人レクシード・テック 

・臨床予測モデル構築の基礎・実践 

 ／帝京大学 

・治験・臨床研究に関わる補償・賠償の実務対応 

 ／アンダーソン・毛利・友常 法律事務所  

・人工知能による薬物血中濃度予測の精度向上 

 ／日本大学 

・湿式押出造粒機の特徴、設計ポイント 

 ／(株)畑 鐵工所 

2024年4月号 ＧＭＰ文書／記録の電子化とＤＩ対応 

5月号 バイオマス素材の医薬品包装・容器への活用 

6月号 品質システム（PQS）関連のGMP文書作成 

7月号 リスクベースに基づくバリデーションの実施 

8月号 研究開発におけるデータ収集・蓄積とＤＢ構築 

9月号 接着細胞培養の設計、管理、スケールアップ 

10月号 改正省令に対応したGMP監査のポイント 

11月号 医薬品のPDE（Permitted Daily Exposure）の算出、設定 

製薬企業がとるべき医療ＤＸ戦略とその事業化事例 

医薬品開発における患者・市民参画 

遺伝子治療薬の開発・薬事戦略とスムーズな承認取得のポイント 

自然言語処理の創薬への活用 

ICH Q2、Q14の要点と分析法バリデーションの実務 

相場感をふまえたライセンス、アライアンス契約 

薬価・診療報酬改定をふまえた医薬品開発戦略 

エクソソーム医薬品、診断薬の開発と精製技術 

12月号 再生医療等製品の開発戦略 医薬品品質試験における生データの取り方・管理と申請対応 

2025年1月号 患者アウトカムを中心としたRWDの活用 PMDA、都道府県、海外当局のGMP査察動向 

2月号 開発早期医薬品の市場売上予測・事業性評価 医薬品製造におけるプロセスモニタリング技術 

3月号 ICH M8に対応した電子申請の勘所 医薬品添加剤の種類と使い方 

2024年９月号内容 詳細はHPでご確認ください 


