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医薬品開発の各フェーズで発生する保管･輸送･周辺業務をGMP/GCTP対応の品質体制で包括的に支援いたします。
保管・輸送・各種資材手配・検体処理・成果報告など、煩雑で専門性の高い業務をオーダーメイドで一括支援することも可能です。
再生医療等製品製造業許可を取得しており、製造工程において使用される原材料・中間品の保管も高品質で対応します。

製品・技術・サービスの概要

・研究から製造・治験・上市まで見据えた一気通貫の保管が可能
・再生医療等製品に対応したGCTP施設を保有
・iPS細胞やセルバンク、治験薬・原材料を超低温で長期保管可能
・24時間監視と災害対策で保管時のリスク対策が可能
・保管から定温輸送まで一体化した運用が可能

セールスポイント

再生医療等製品の製造工程において使用される原材料・中間品の
保管を承ります。GMP/GCTP施設で、細胞治療に用いられるiPS細
胞や幹細胞、マスター／ワーキングセルバンク、治験薬・原材料の外
部保管を行います。また保管だけでなくGDP準拠の輸送やサプライ
ヤー管理まで、窓口を一本化した対応も可能です。

再生医療分野における用途

KRIC

保管は製造行為であり、品質管理に重要です。ファイセルは再生医
療等製品製造業許可（包装・表示・保管）を取得済みであり、製
品の製造工程にかかわる保管についても対応可能です。
施設見学、監査対応も可能ですので、ぜひご相談ください。
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