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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
近年、原薬が原因となって、ジェネリック医薬品の回収や、出荷調整、供給停止に至る事例が増えている。
天災、人災、更には戦争といった外的要因によって原薬の生産、調達が滞ることもあるが、GMP違反やGMP不適合、品質不適合等の内的な要因で納期遅延、回収、製造停止にいたるトラブルも決して少なくなく、むしろ多いぐらいである。こうした問題の背景として、原薬の開発、製造、調達、販売において何が起きているのでしょうか？
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