
  

信頼されたソースを薬事情報管理（RIM）に 
承認データ、申請文書、パブリッシングを統合 
 
 
 
多くのライフサイエンス企業にとって、世界中に広がる薬事関連の活動を管理するの
は容易なことではありません。ライフサイエンス企業は、まとまりのないプロセスや
個々の薬事タスク向けの無数のツールの使用を余儀なくされてきた結果として、薬事
関連の活動におけるデータ品質の低さやデータの重複、限られた可視性という問題に
直面しています。こうした複雑性を低減することは、グローバル市場でのコンプライ
アンス・プロセスを合理化するためにも、不可欠なステップです。 
 
Veeva Vault RIM Suiteアプリケーションは、世界中の規制当局の文書等に関する信
頼できる集約された情報源を提供します。コンテンツとデータは、承認情報の追跡、
対応とコミットメント、申請文書管理、および規制当局への申請アーカイブを統合す
るため、ひとつのクラウドプラットフォームにまとめられます。 
 
ひとつに集約された信頼できる情報源があることは、業務をより効率的にします。デ
ータも文書も、1度の入力だけで、その後はあらゆる状況下でアクセスが可能です。
このアプローチにより、データの不一致や管理されていないコピーを最小限に抑える
ことができ、情報を、正確で、適時性があり、アクセス可能な状態に保つことが可能
になります。これにより、組織は、製品の変更、コンプライアンスの懸念事項、ある
いは当局の要求事項に迅速に対応できるようになります。 
 
 
メリット 
 
迅速にグローバル市場へ：変更提案のインパクトに対する迅速な評価、影響のあるソース文
書の特定、グローバルな活動の調整により、ビジネス上の変化に迅速に対応 
 
信頼できるデータ品質：データの重複と不一致を排除するために、正確で適時性のある情報
を各地域から直接入手して世界中で共有できます。 
 
グローバル・アライメント：本社、関連企業、パートナーの活動状況を可視化。 
 
常に最新：最新のテクノロジーと刻々と変化する薬事要件に対応するため、1年に 3回、新
しい機能を追加しています。 
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図 1：製品、国、ステータス等ごとにカスタマイズ
された画面とレポート 

図 2：製品の製造、販売場所を容易に確認 

Vault Registrations 
Veeva Vault Registrationsは、承認ステータスやバリエー
ション、当局との連絡などを含む、世界中の製品承認デー
タを管理するために必要な包括的かつ単一のソリューシ
ョンを提供します。 
 
ライフサイエンス関連企業は、全世界の市場における承認
パッケージサイズや投与形態、力価などの承認情報を管理
できます。Vault Registrationsは、本社および関連企業向
けの共有リソースとして、主要プロセスのグローバル化と
データ品質の向上を可能にします。 
 
さらに、Vault Registrationsは、IDMPも支援します。こ
の機能では、外部システムからデータを受領し、IDMPメ
ッセージを作成します。Vault Registrationsの柔軟なデー
タモデルは、IDMP 規格に最初からマッピングされてお
り、将来的なアップデートを組み込むことが可能です。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Vault Submissions 
Veeva Vault Submissionsは、規制当局への申請文書の
作成、計画、収集、および承認を管理します。 
 
Vault Submissionsでは、コンテンツ分類を業界標準と一
致させ、かつ、外部機関との提携を促進できるようにす
るため、DIA リファレンスモデルをサポート、拡張して
います。サブミッションコンテンツプランニングは、申
請で必要とする文書が一覧で表示され、手動で更新しな
くても、文書の作成状況の完全性をリアルタイムで追跡
することができます。また、文書テンプレートやプレー
スフォルダが、必要な資料の作成および収集を支援する
とともに、Vault Submissionsのレポートおよび承認ワー
クフローにより、必要文書が完全に揃った状態が維持さ
れます。 

Vault Submissions Archive 
Veeva Vault Submissions Archiveは、規制当局への申請文
書の完全なリストをクラウド上で安全に保管します。 
 
高性能なクラウドアーキテクチャは、パブリッシュされた
申請文書への迅速で容易なアクセスを可能にします。関連
企業は、ローカル市場で再使用するために、申請文書また
は申請コンポーネントをダウンロードすることができま
す。 
 
Vault Submissions Archiveを使用することで、ファイル共
有、eCTD XMLバックボーン、フォルダ構造、および文書
間のハイパーリンクを保持したまま、申請文書（ドシエ）
を直接インポートできます。ユーザは、規制当局に申請し
たとおりに、ファイルをダウンロードすることなく、レポ
ジトリを使用して文書間を自由にナビゲートできます。内
蔵の eCTDビューアにより、最新の状態で、連続的、集約
的に規制活動を視覚的に確認でき、パブリッシュされた文
書を迅速に探すことができます。 

Vault Submissions Publishing 
Veeva Vault Submissions Publishingは、Veeva RIM Suite
にパブリッシング機能を追加します。Veevaの統合化され
た RIMは、文書間のハイパーリンクの作成とリンクテスト
を文書作成時やレビュー中に行うという変革をもたらし
ます。バリデーションと XML 生成はバックグラウンドで
その都度実行されるため、問題が修正しやすい早期に問題
を特定されます。パブリッシング業務を申請文書作成業務
の早い段階にシフトすることにより、繁忙期の時間的プレ
ッシャーを軽減します。 
 
Vault RIM Suiteにより統合化されたエンドツーエンドプロ
セス統合により、Vault Submissions Publishingはハイパー
リンクの作成業務を申請文書作成プロセスからの独立や、
申請パッケージの作成支援などの革新的な機能を提供し
ます。Veeva Vault RIMの並列で連続的なパブリッシング・
プロセスは、申請業務の自動化、透明性、そしてスピード
を劇的に高めます。 
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