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安全性情報EDIソリューション
＝『Axway』シリーズの導入・運用支援＝

日立医薬情報ソリューションズの安全性EDIソリューションは、安全性情報管理システムの知識と
経験を持つメンバーが、安全性管理部門の方々の負荷を最小限にしながら、日本とグローバルの業
務に必要なEDI環境を実現します。

安全性情報EDIに関する導入から運用までの
トータルソリューションをご提案します。

ソリューションの特長 Merits of the Solution

安全性情報EDIシステム 『Axway』 の導入・運用支援

Point

１． 医薬品業界の安全性領域では、安全性情報の電子交換ツール(EDI) として『Axway
シリーズ』が世界標準となっています。 弊社では『Axwayシリーズ』の導入を通じ、当局や
提携他社などとの電子交換に関する様々な課題を解決いたします。

医薬品業界向けEDIの業界標準

Point

２．
ART Projectの他WSとのスムーズな連携
弊社は米国Axway社と製品展開に関して業務提携を結んでいます。このため、製品ラ
イセンスの販売やシステム導入だけでなく、製品保守や技術支援など、構築から運用まで
幅広くサポートを提供することが可能です。

米国Axway社との業務提携を締結

Point

３．
Argus 製品知識や他Argusプロジェクトの経験
弊社は当局とAxwayシリーズによる接続テストを完了しており、正式に接続確認済みベ
ンダーとして当局のサイトにも掲載頂いております。当局との電子交換を目的にAxwayを
導入される際は、証明書対応や通信テストの実施なども支援可能です。

当局との接続テスト実施済み

Axway
EDI

Solution
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安全性情報EDIソリューションのご提供イメージ Image of the Solution

ソリューション内容 Contents of the Solution

〒530-0005

大阪市北区中之島二丁目３番１８号中之島フェスティバルタワー
ＴＥＬ ： ０６-４７０８-６６３０（代表）

お問い合わせ先

 記載の内容は、予告なく変更される場合がありますのでご了承ください。
 記載の製品名は、それぞれの会社の登録商標もしくは商品名です。
 本製品を輸出される場合には、外国為替及び外国貿易法並びに米国の輸出管理関連法規などの規制をご確認の上、必要な手続きをお取りください。

株式会社 日立医薬情報ソリューションズ

 安全性情報EDIシステム『Axwayシリーズ』には、用途に応じて製品を選択頂く事が可能です。

 安全性情報EDIシステムである『Axwayシリーズ』を中心に、安全性管理情報システムや規制当局、
提携他社との電子交換を実現するソリューションをご提供いたします。

 お客様のニーズに応じて、システム導入や維持・運用のみといった部分的な対応も可能です。

Axway B2Bi Gateway Axway Activator

1 製品概要
医薬品開発、特にE2Bでは事実上標
準となっている電子データ交換
(EDI)ソフトウェア

Axway B2Bi GatewayのEnd Point
として使用されることを想定された
ソフトウェア

2 可能な接続数
ライセンス数に応じて複数の接続先
と電子データ交換が可能。最小ライ
センスでは5つ（ライセンスの追加
で接続先の拡張が可能）

接続先は３つ

3 1日の最大トランザクション数 制限なし
100まで
（送信、受信それぞれ1回＝1トラ
ンザクション）

4 利用可能プロトコル
AS1、AS2、AS3、AS4、
その他（SFTP …等）
各プロトコルの併用可

AS1、AS2、AS3、
その他（SFTP …等）
各プロトコルの併用不可

5 Secure Relay(※)の利用可否 利用可能 利用不可

※ 「Secure Relay」とはDMZに設置するAxwayと外部との中継サーバのことであり、これを利用することによりAxwayを
イントラネットに配置してセキュリティーを向上させることが可能です。

安全管理部門

安全性情報管理システム
(Argus等)

EDI Solutions 規制当局

提携企業

送受信状況のモニタリング

EDIツール

ACK

ICSR
PMDA

FDA

EMA

提携企業A

ICSR

ACK

AS1(SMTP)
AS2(HTTP)
AS3(FTP)

E2B(R2)
E2B(R3)

Axway
B2Bi Gateway

ICSR

E2B(R2)
E2B(R3)

ACK


	安全性情報EDIソリューション� ＝『Axway』シリーズの導入・運用支援＝
	スライド番号 2

