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抄読会 

 

Quality by Design の現状・方法論の整理 
 

非常勤講師 近藤秀宣 

 

概要 

ICH E8(R1)の Step5、ICH E6(R3)の Step2 到達に伴い、Quality by Design の実施につ

いて本格的な検討・手順化が製薬企業・アカデミアで行われるようになっている。その中

で、Clinical Trials Transformation Initiative および AMED における研究開発推進ネットワ

ーク事業 令和４年度成果物において方法論が示されている。 

本抄読会では、Quality by Design の現状を整理するとともに、方法論について報告と議

論を行った。 
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