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教育研修 
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全体の進捗管理 

品質、有効性、安全性評価指標 
造腫瘍性、均一性、感染症 

臨床研究データの蓄積 
製造品質、物理的性質、安全性 
 

審査ガイド
ラインに反
映するリフ
レクション
ペーパーの
作成 

継続的な双方向の人的交流・インターンシップ 

臨床研究データの蓄積 
製造品質、安全性、免疫反応 

臨床研究データの蓄積 
製造品質、安全性 

安全性、有効性、品質評
価項目の最適化 

安全性、有効性、品質評
価項目の最適化 

レギュラトリーサイエンスに関する共同研究 

安全性、有効性、品質
評価項目の最適化 

安全性、有効性、品質
評価項目の最適化 

安全性、有効性、品質
評価項目の最適化 


