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プロセスの見える化

コンプライアンス対応

スピードと品質の向上

ポストマーケティング

経営環境変化への対応

コラボレーション

ITマネジメント革新

全体最適全体最適

内部統制内部統制

データ統合基盤データ統合基盤

業務システム業務システム

横断検索/集計/分析

モニタリング 統合情報管理

内部監査

電子帳票/ワークフロー／プロセス定義

データ統合（XML)

前臨床 臨床開発 製造販売後製造・品質

統制環境

ITの利用

ER/ESガイドライン(※1)
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目的

内部統制の
構成要素

組
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「医薬品開発業務ソリューション」の新コンセプト「医薬品開発業務ソリューション」の新コンセプト

(※1) ER/ESガイドライン:日本で2005年4月に厚生労働省から出された局長通知「医薬品等の承認又は許可に係る申請等における電磁的記録及び電子署名の利用
について」

(※2) COSOモデル:米レッドウェイ委員会組織委員会で作成した内部統制の標準モデル。


