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䪄遤䶰銳
㖈♧고 161 ぜ欰ㄐ猰㷖⚁⚌➃㡦⿬♸涸靈叅⚥
㣐㢴侨 (66%) 「霄罏㼜ざ錞䚍⴩⚹ 2019 䎃涸껷
銳餘ꆀ湡叻կ㼆欰ㄐ猰㷖Ⱆ぀罜鎊Ⱒ岤ざ錞䚍
椚䨾䔲搬⚂⼧ⴔ䗳銳կ黽㸛岁錞僽鵯❈Ⱆ぀絑
蠒勉涸呍䗱鿈ⴔ⛲僽➭⟌ⵖ鸣ㄤꝈ㈒❡ㅷ涸
⵸䲿勵⟝կ
⡎鵂✵Ⱒ岤ざ錞䚍罜䙐錠Ⱖ➭Ⱒꝶ餘ꆀ湡叻〳
腊⠔絛ⵖ鸣Ⱆ぀䌄勻ꅾ㣐굥ꤗկ㥵卓〫㼜湡⯕
翸搋✵ざ錞䚍齡⛎鵯❈Ⱆ぀㖈Ⱖ➭餘ꆀ湱Ⱒ倰
꬗㥵❡ㅷ餘ꆀծ❡ㅷ㸝Ⰼծ❡ㅷ佪卓ㄤ䭯絯⣘
䎾㼜꬗⚰㣟餕涸굥ꤗկ➭⟌鵮〳腊㔔姼㼆絊匧
湡叻錠蕯偽漾⽰䘯鸟䭯絯㖑⚹䋑㖞䲿⣘㸝Ⰼծ
剣佪ծ⠏餘涸❡ㅷկ

湱嫱⛓♴齡❈腊㖈ざ錞䚍ㄤ刿䎛岌涸餘ꆀ湡叻
⛓ꢂ》䖤䎂邂䎇⚹嫦⚡湱Ⱒ곭㚖ⴔꂁ䗳銳餴彂涸
ⵖ鸣Ⱆ぀刿剣〳腊ず傞㹊梡䨾剣Ⱒꝶ湡叻կ
㖈姼涯淼⛼⚥䧮⟌㼜霫鶣⟄♴Ⳝ⚡倰꬗涸ⰻ㺂

  • 餘ꆀㄤざ錞䚍涸⼓ⵆ⺫䭍雽㢴欰ㄐ猰㷖Ⱆ
぀㖈鵯⚙倰꬗㣟邂涸⾲㔔կ

  • 㛇✵餘ꆀⰢꝶ絫佪䭷叻 (KPI) 涸䎂邂雦ⴔ⽓
涸䗳銳䚍鵯❈䭷叻〳欽✵罌呍餘ꆀ絑蠒涸
佪桧ㄤ佪卓կ

  • 㥵⡦㛆肫ꅾ錠餘ꆀ涸⟱⚌俒⻊偽雿Ⱆ぀錞垷�
ㄤ盗椚䧭擿䏞㥵⡦鿪〳⦶ꊹ姼鿈ⴔⰻ㺂կ

鸑鵂ꢓ靀劥涯淼⛼䝠〳➢⠍㢴欰ㄐ猰㷖餘ꆀ곭㼋罏寪》ⵌ⚪㺢涸絑낉կ
欰ㄐ猰㷖ⵖ鸣Ⱆ぀侨ꆀ籖㢴Ⱖ餘ꆀ盗椚腊⸂⛲ぐ剣♶ず剣❈倝ⰣⰖ぀➠㖈㸤㊤㛇劥崨玐ㄤ侨䰘涸麤騟♳葼ꦼ⵸
遤罜⡤禹㸤㢊涸Ⰼ椕遤⚌곭㼋罏ⴭ䭆剣㣐ꆀ餘ꆀ盗椚㛇炄霃倶䎇⚂腊㢿ⵄ欽넞紩ⴔ區䪮助勻㹊梡Ⱖ餘ꆀ湡叻կ

㖈♸ぐ猫錞垷涸欰ㄐ猰㷖ⵖ鸣Ⱆ぀鵳遤㼆霢た䧮⟌〄梡㖈ざ錞䚍ㄤ餘ꆀ⛓ꢂ》䖤䎂邂䊺䧭⚹䔲⵸欰ㄐ猰㷖遤⚌꬗
⚰涸Ⱏず䮋䧶կぐⰖ぀꬗⚰涸Ⱘ⡤꡼곿〳腊剣䨾♶ず⢾㥵㼭Ⱆ぀〳腊「㔮✵餴彂剣ꣳ罜㣐Ⱆ぀ⴭ〳腊ꦼ⟄㼜Ⱖ
餘ꆀ剒⢕㹊騨䲀䎛ⵌ佐餝涸Ⱆ぀⚥կ⡎䔱呏絕䏀鵯❈Ⱆ぀Ⱘ剣湱ず涸絊匧湡叻齡㽠僽ꥥ傞ꥥ㖑⚹䋑㖞䲿⣘㸝Ⰼ剣
佪涸❡ㅷկ

偽雿餥Ⱆ぀涸餘ꆀ盗椚䧭擿䏞霼⿬ꢓ꣡䔶 A㥵⡦䧮⟌邪䗱䋞劅䝠腊➢劥涯淼⛼⚥蜦䖤♧❈㹈餥抳䠭կ劥涯淼⛼
⟄䧮⟌♸Ⰼ椕㣐ꆀ欰ㄐ猰㷖ⵖ鸣Ⱆ぀ざ⡲》䖤涸⚪㺢絑낉⚹㛇炄傋㖈⚹䝠䲿⣘剣⟟⧩涸峯㻋餴雴կ
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餘ꆀ涸ꅾ銳䚍鵴馄ざ錞䚍 
㥵卓♧㹻Ⱆ぀痗ざ繠㕂굹ㅷ蚋ㅷ港漛盗椚㽷 (FDA)ծ妍湅㨼プ⠔䧴Ⱖ➭港盗劼匬ⵖ㹁涸剒⡛叻ⲥ僽や䠑㄂满➭⟌䲀ⴀ涸❡ㅷ駈㢿�
⠏猖
㖈 FDA ꛏ㼆ⵖ蚋Ⱆ぀ⵖ㹁涸餘ꆀ䭷叻雦ⴢծꛏ㼆⼕毫㐼唒ⵖ鸣Ⱆ぀ⵖ㹁涸餘
ꆀ盗椚雦ⴢ⟄⿺Ⱖ➭餘ꆀ雦ⴢ⢾㥵 eMDRծUDI⚥㖲劢銳宠Ⱆ぀忘駈ざ
錞䚍罜僽銳宠Ⱖ㖈侮⚡欰❡鵂玐⚥㼆餘ꆀ⨞ⴀ䪬霿⥂霆կ歋姼〳錛FDA 

雩⚹鵯⚙罏♶腊ⴢ瘝〿կ
䔲➚⼕毫곭㚖⚥涸Ⱆ぀䗳곢㖈⟄餘》胿鵮僽⟄ꆀ》胿⛓ꢂ⨞ⴀ鷥䭊
⼕毫禹絡ㄤ⼕ꤎ꨽銳㖈꣭⡛䧭劥涸ず傞䲿⣘⠏餘⼕毫剪⸉կ✵僽鵯❈劼匬㼆欰
ㄐ猰㷖ⵖ鸣Ⱆ぀刿⸈オ嬁宠氛䎇銳宠ⵖ鸣Ⱆ぀霆僈Ⱖ❡ㅷ傁㸝Ⰼ⿶剣
佪կ㖈勻荈✈倰ծ⚰䎯⼕欰ㄤ䝖罏涸㢴ꅾ⾓⸂♴FDA 瘝港盗劼匬䒓㨤銳宠
ⵖ鸣Ⱆ぀♶➑銳唬叅ざ錞䚍鵮銳霹僈Ⱖ㖈侮⚡絑蠒鵂玐⚥㥵⡦⥂霆餘
ꆀ➢罜䲿넞䝖罏涸㸝Ⰼㄤ屛毫佪卓կ
⚌歲剣〣⤺露䎇ꬋ䨾剣ざ錞涸Ⱆ぀鿪餘ꆀ♳⛧⡎餘ꆀ♳⛧涸Ⱆ぀鸑䌢鿪
ざ錞կⰢ岤ざ錞䚍涸⟱⚌鸑䌢⠔㖈餘ꆀ絑蠒倰꬗䫏Ⰶ刿㢴䧭劥կ㔔⚹㼆✵♧
㹻⟱⚌罜鎊絊匧湡叻♶僽痗ざ錞㹁罜僽䘯鸟䭯絯㖑⚹䋑㖞䲿⣘㸝Ⰼծ剣
佪ծ⠏餘涸❡ㅷկ

⢪欽ざ鷓涸 KPI ⤛鵳䎂邂
Ⱆ぀鸑䌢ꅷ欽䎂邂雦ⴔ⽓勻鵳遤絫佪罌呍鵯猫倰岁剣⸔✵Ⱆ぀ⵄ欽ⰻ鿈翟腊㹊梡㢪鿈⚌⸉湡叻կ
搬罜㖈䒓㾝餘ꆀ絑蠒涸鵂玐⚥㥵卓ⵖ鸣Ⱆ぀涸雦ⴔ⽓〫Ⱒ岤ざ錞䚍齡⛎㸐䖎ꦼ㖈ぐ⚡倰꬗⛓ꢂ》䖤䎂邂կ鵯猫罌呍倰岁尵剣⯎
ⴔⰢ岤❀㣐餘ꆀ湡叻❡ㅷ餘ꆀծ❡ㅷ㸝Ⰼծ䭯絯⣘䎾ծざ錞䚍կ
剣❈ⵖ鸣Ⱆ぀〳腊⠔ⵖ㹁 KPI 勻罌呍Ⱖ絑蠒佪桧罜ꬋ絑蠒佪卓կ湱鳅✵罌呍絑蠒崞⸓㼆❡ㅷ餘ꆀㄤ❡ㅷ㸝Ⰼ❡欰涸䕧ㆇ罌呍♧고
⟣⸉涸㸤䧭鸟䏞 

銳㺂僒涸㢴կ涸烁罌呍ざ錞䚍ㄤ佪桧㼆Ⱆ぀罜鎊ꬋ䌢ꅾ銳կ偽雿錞垷㣐㼭欰ㄐ猰㷖ⵖ鸣Ⱆ぀鿪꨽銳✫鍒㢅椚䫏霎䨾蔄餩涸傞ꢂ
㔔⚹⟣⡦餴彂嵠餩鿪㼜㼆絑蠒鸣䧭⚚ꅾ䕧ㆇկ
⡎⚹✫㖈餘ꆀㄤざ錞䚍⛓ꢂ》䖤䎂邂欰ㄐ猰㷖ⵖ鸣Ⱆ぀䗳곢ⵖ㹁巑渷薴㔵刿䎛涸 KPI罜♶僽➑➑⟄忘駈ざ錞䚍⚹湡涸կ鵯❈ KPI 

䗳곢帿Ⰶ䮔䱡餘ꆀ꡼곿涸呏劥⾲㔔䎇䌐⸔Ⱆ぀䱲程剣佪鍒Ɀ鵯❈꡼곿涸倰岁կ
歋✵欰ㄐ猰㷖⣘䎾Ꝇ涸㢪⺫嫱⢾傈渤♳⼮ぐⰖ぀鵮䗳곢ⵖ㹁欽✵罌呍⣘䎾㉁餘ꆀ絫佪涸 KPIկⵖ鸣Ⱆ぀䖃䖃⚁岤✵ⰻ鿈絑蠒涸佪卓
ㄤ佪桧湱嫱⛓♴➭⟌㖈㢪鿈⚌⸉ざ⡲⠑⠶♳䫏Ⰶ涸礵⸂ⴭ銳㼱涸㢴կ

欰ㄐ猰㷖Ⱆ぀涸⢪ㄐ僽䌐⸔
䝖罏䎇䯍佹欰ㄐկざ錞䚍僽
吆用㖈遤⚌⚥涸♧⚡叻勍
〳⟄烁⥂䨾剣Ⱆ぀黽㸛湱ず
涸錞ⴭկ♶鵂偽雿港盗梠
㞯㥵⡦」⻊⚹㣐⠍剪⸉⟄
⿺䒊霃繠㥩⚆歲➠搬僽䧮⟌
⚹⛓㤃修涸絊匧湡叻կ
- Deloitte 2019 Life Sciences Regulatory Outlook 20191
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꡼곿䧮僽や䭽傞㸤䧭✫索姻ㄤ곫꣈䲃倶 (CAPA)
鵯僽♧⚡ざ錞䚍䭷叻欽✵霹僈Ⱆ぀僽や黽㸛✫港盗唬叅
涸銳宠կ
꡼곿䧮鍒Ɀ䫏霎涸鸟䏞㥵⡦
姼 KPI 欽✵罌呍䫏霎ワ劍傞ꢂ⣩ꅾ挿㖈✵佪桧罜ꬋ�
佪卓կ

㛇✵ざ錞䚍涸 KPI

꡼곿䧮涸 CAPA 僽や剣佪
姼 KPI 欽✵罌呍餘ꆀ絫佪⽰霪Ⱆ぀僽や䊺索姻꡼곿䎇ꅷ
》䲃倶烁⥂Ⱖ♶ⱄ〄欰կ
꡼곿䧮僽や鍒Ɀ✫䫏霎⟄⿺䧮ꅷ》涸䲃倶僽や䲿넞
✫䝖罏㸝Ⰼ
姼 KPI 欽✵䮔䱡餘ꆀ꡼곿涸呏彂⣩ꅾ挿♶㖈✵罌呍㢅椚
鸟䏞罜僽罌呍䧮僽や⚹㹐䨪䲿⣘✫䟝銳涸絕卓կ

㛇✵餘ꆀ涸 KPI

㛇✵絫佪涸餘ꆀ㔙ꢭ欰䧭䎛岌涸餘ꆀ䭷叻欽勻霋ⵆ鸣䧭餘ꆀ꡼곿涸⚺銳㔔稇կ姼⚿剣⸔
✵⿺傞㖑〄梡꡼곿꣈姺Ⱖ⫸忎ꨓ椕菚馊勻馊⚚ꅾ䎇剒絊〄㾝⚹꨽銳倉䊭餴鍒Ɀ涸拇
ꦼկMcKinsey & Company 곫⠮ⵖ鸣Ⱆ぀鸑鵂鵘欽遤⚌곭⯓涸餘ꆀ盗椚䲃倶嫦䎃〳
蒜溁 60 ➉ⵌ 110 ➉繠⯋涸䧭劥2կ
㛇✵絫佪涸餘ꆀ㔙ꢭ♶⠔➑➑忘駈✵䭽傞㸤䧭 CAPA 䧴䘯鸟㢅椚㹐䨪䫏霎㥵♳䨾鶣
罜僽⠔烁⥂Ⱖꅷ》涸䲃倶饰ⵌ곫劍⡲欽䎇剣⸔✵䲿⼮絑蠒餘ꆀկ
赡搬Ⱆ぀〳⟄鸑鵂⽀⚡倰呩⢾㥵 CAPAծ䫏霎鍒Ɀ倰呩勻罌呍ざ錞䚍⡎餘ꆀ♸Ⱆ぀
涸倰倰꬗꬗鿪剣Ⱒ禹⺫䭍㥵⡦盗椚ⰻ鿈」⸓⟄⿺㥵⡦盗椚⣘䎾㉁瘝瘝կ❡ㅷ欰ㄐワ劍
➢灇〄ⵌ♳䋑た港崵⚥涸⟣⡦崨玐ⴀ梡餘ꆀ꡼곿鿪〳腊㼋荝⚚ꅾた卓կ㔔姼欰ㄐ猰
㷖餘ꆀ㔙ꢭ꨽銳ⵄ欽 KPI 禹絡㖑㼆餘ꆀ鵳遤罌呍罜ꬋ⢪欽♧禹⴩✽湱㷐用涸姿낢勻䒓㾝
罌呍䊨⡲կ
㥵卓ⵖ鸣Ⱆ぀ⵖ㹁涸 KPI 〳⟄㖈ざ錞䚍ㄤ餘ꆀ⛓ꢂ》䖤䎂邂齡⛎霪Ⱆ぀⤑腊㢿蜦䖤䨾꨽
銳涸峯㻋⸂鵳罜곡ⵄ㹊梡❀㣐餘ꆀ湡叻կ姼㢪餘ꆀ㔙ꢭ〳⟄ぢ넞㽻곭㼋霆僈ꤑ✫䬐
⟣ざ錞雦ⴔプ⛓㢪➭⟌鵮〳⟄鸑鵂荈䊹涸䊨⡲䲿⼮侮⚡Ⱆ぀涸絫佪կ

㥵⡦㛆肫ꅾ錠餘ꆀ涸俒⻊
⚹✫㖈ざ錞䚍ㄤ餘ꆀ⛓ꢂ》䖤䎂邂ⵖ鸣Ⱆ぀䗳곢㖈Ⱆ぀ⰻ䒊用餘ꆀ俒⻊կ鵯猫俒⻊♶䎾㽷
ꣳ✵餘ꆀ盗椚㔙ꢭ罜僽䎾霪䲀䎛ⵌ侮⚡⟱⚌⺫䭍痦♲倰⣘䎾㉁ㄤ⣘䎾Ꝇ⚥涸Ⱖ➭㢪鿈ざ
⡲⠑⠶կ⛲㽠僽霹⿬♸ⵌ❡ㅷ欰ㄐワ劍⚥涸嫦⚡㔙ꢭㄤ⚡➃鿪銳椚鍒餘ꆀ涸ꅾ銳䚍䎇荝⸂
✵䲿넞餘ꆀկ
鵯䎇ꬋ僒✲կForbes Insights ꛏ㼆ⵖ鸣Ⱆ぀鵳遤涸♧고靈叅邍僈雽㢴Ⱆ぀䔲⵸䨾靘涸餘
ꆀ俒⻊♸溫姻䠑⛐♳涸餘ꆀ俒⻊湱䊵欨鵴կ靈叅涸⿬♸罏僽ぐ⚡⟱⚌ⰻ♶ず紩ⵆ涸プ䊨鵛 

60% 涸「霄罏邍爙ⰦⰖ぀涸餘ꆀ俒⻊ⰻ㺂Ⰼ꬗ծⰌプ⿬♸Ⱖ⚥⡎䔲Ⱘ⡤ⵌ翟⡙傞
靈叅絕卓⤑ッ梡ⴀ鳅㣐涸䊵䒗䚍կ75% 涸넞㽻䧴넞盗雩⚹Ⱖ⟱⚌俒⻊〳⟄⤛鵳餘ꆀ䲿⼮⡎
㖈⟣翟✵餘ꆀ湱Ⱒ鿈꡶涸「霄罏⚥〫剣♶ⵌ♧⼱涸➃䭯剣湱ず錜挿կ3

!"#$涸欰ㄐ猰㷖ⵖ鸣
Ⱆ぀劍劅⢪欽餘ꆀ侨䰘䲿
넞餘ꆀ鿈꡶涸絫佪鵛 

40% 涸ⵖ鸣Ⱆ぀㼜絑
崸佪渤⡲⚹ 2019 䎃涸
껷銳餘ꆀ湡叻կ
- 2019 Life Sciences Quality Outlook

%&# 涸欰ㄐ猰㷖넞
㽻➃プ雩⚹騗㢴⚡㖑⼓/
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