V25 HEFEFE IMFA - LEXBEERBXEHOFT EEITIZOWNT

PR 256 H 14 RIZBAME WL ELTc, P2 F EFEF 1INHF A - 24
EBZBROTRLOERCHOIEL T, ZASK TRICITERISVWELEZD
T, AE Rz H L TEYET,

RIIEL7-@E AT, REUEZZZ RIS,

OBK1—1 FRi24FEFEEBRET (L) 2]
<HBEEEG L O REGRER >

O&KI1—2 FRi24FEFEEBERE ()

O&EF2—1 k254 B 51 o 2L

O&R3—1 ERIUAZRHIZONT



1=

3. BEEFEHBHRUREHNERERH [FERE]

Lhda

(EEMESHRAEDOMBLERE)

Of/EREICRIFHRE=DEMERLE. AM

OMEEROEEAEICOVT, EXZFHRILTEREISIARX (EEFHRER
RAE) &Y., 1194010044 (84.0%) =E1E

OGCPURTLREHEDEAD -, EDCEERBL—FCGABRIKEE ~ &&ERE
*%MA). EDCRRAEFVvIIVANMEEHER) =%

(BEEEAMRAEDAE - ZRTER)
OFERMDIAER T HHIT 1126, FTERMBOAER T H-HIX18154

{GMP/QMSERZE D M B =EHE)
OGMP/QMSTREH L ED#FEHFEHAALVICHEFTIE R UTHELZRTE
452 (R4 (ERk2445F4 A1 BB R)
‘PIC/SINBZ#SHEICHRERERIET IN—TEHRE
-BEERMZANDRAEFEFRIEDT=-0. HEBHEZEDN ——2F%RKE

O&ES OELERTICH 95 RN E DB RTE
OGMP/QMSTREHLEERUVEERDRAICIIRERVEEDERLTHE

16
+O




3. BEEFXBRUREHMNERRE [HERE]

Lhda

[BREESHRESFOEENEREH]
FER20FE | FR2FEE | FrR2FE | FHR2BEE | THR24EE
- 942 1.136- 1319 +.319- —1,549

EEEEERE 1,543 2,140 2,359 2,437 2,137

EX S 293 246 251 280 286

&%Fﬁﬁﬁ 601 1,004 1,040 1,118 1,188

E%nn

ER#E 649 890 1,068 1,039 1,263
GCPEIFAE 198 175 171 149 21 9975

ErEZ S 182 164 158 140 1' 8975

BRREERH : ’ :

ExD 5 0 0 8 9

ERSas 1 1 3 1 1
EEEEHESHEERE 83 66 138 111 127

EXE S 83 66 135 109 112

ERES — — 3 2 15
GPSPIHRE (FTEXER) 79 65 135 109 112
BAMEESEEERE — — — — —
GLPEAZE 43 26 30 32 39

Ex5 32 18 26 23 29

ERSES 11 8 4 9 10 J




RRBR O FSE D FEEICBIT 2 A TR SN A FENE (GCP), HFEERIOGFEMEOEEDZENEIUTH
STIUESNTE b D TH DT OWT, FEif & FEHIT L A %2 2RI 55 0E L7,

- GCPIEMBEAOUWET CERR23H10H) (I2hbt, DHEIENLCCPEMGAA - A ETmHAET = v
JURAN BZREL, AFELE,

* PRR2ALEFE DRSS DOCCPIEHIFA:  (238) 991 (B He_—2R) st (99.0%) (L&
A &[RRI S0 L7,

- (SRR A OFRYER B LB IR T STV RS, 5% H OAGEFRRIR D FAF
BRI B A AT S 700 K D IR 5 2 L IZE 0T,

7 REEEREOHE
BRSO A PEFR RIS OV TR, PUDARRE 2N SEIZRAR L COei 3 2 770 (3R &
HRAL) 2 PRR2VFEEEN BB L, R4 IT119ME (BB —2R) H100F (84.0%) A3
AARR IS L 7z,

14 GOPLURTLEAEHIEDEA
 GCPY AT AT D ato—Bt & LT, EDCERIM L7-¥8 0 7 1 2 2 BmnoghRe
(ST 5 2 LA HRVIC, EDCERLL — b (IpBrfkos L& iEE M) . EDCGRAET = 7 U A b
(EHRSREH) Z2AF LT, F7o. MY — M2 OB AT OW T, SERk254E 3 A27
B A SRR R 38 550327001 SRt A o ¥ —Fa@m e LT3 L, AamLiz,

v BER#SICET SEREESEHEEOM®EL
- IR O IEREIRARBR AR 5 B G F A IS OV TR, HFEHE 2 k1T TR I ERE AR R
EEMEERHAICET oM E S 2 L. RISV TERICRO bR FZ b &2, ik
R & FEhii 9™ 2 7o D DR RIS OW TR £ 70 & AGRHRFE Rt OO h) B R O &P
A OE 2 HRY & U2 M2 4 F2hi L7,

 SERR24AMEIE DA T, WA ME R TL391, 2631, GCPFEMFHATIL 1 TH -7,

Q@ HBEEHAMREOME - HENLEE
« BT FE L R O = i as D PR AT B RS FREE R DS EME D FEHE | 3K ) OV IR 2R D B R
Fetk OFHA K OGRER Ol Z BT 2 AR S5 AN (GPSP) IXEEH b O iR % A 0 LI
B 28 BITR SHIENE (GPMSP) (TR - CTIUEER ST b D TH D ENITHONT, Eifi kK
DM X AFHEZ S L T\ 5,
SERR2AEE O THFUE, BrEE ST 120k, HEEEER T8I CTh 7=,

o SRS O BRI RS S E R OIS FEME D FEMELL 210 - TIEMERR SN H DO TH DO T,
EEIZEDHEZFNE L TWVDD, PERAFEEIIRISR &b H 1T o7z,



(REFSHREFOFEERR 2]

P20 | IR | CERR22GEEE | PR3 | CERk24FE
10 AP A A 9421, 543 11362, 140 | -3492,359 | 1,-3192,437 | 45492, 737
s S 293 246 251 280 286
IR IR A 601 1,004 1,040 1,118 1,188
R 649 890 1,068 1,039 1,263
GCPIZHIFH A 198 175 171 149 205197
BrEHE 182 164 158 140 195187
AR I 15 10 10 8 9
R 1 1 3 1 1
PR AT b O P A 83 66 138 111 127
RSN, 83 66 135 109 112
TR — — 3 2 15
GPSPFiAs 79 65 135 109 112
BT 79 65 135 109 112
BT — — — — —
PRI B hE S E — — — — —
GLPFHA 43 26 30 32 39
= 32 18 26 23 29
R 11 8 4 9 10

H1 o EGEEmA (EREaRR<) . GCPEMFE (B, FREERE G EEmHA (ERERR).
GPSPFHZE (EHEMgERiR<) . PR RhE AV S H A & OGLPRAER O 5L, AESK T LM EETH 5,
AR OM A YEE A, GCPIEMIFHA, B AR &M i i A  OCPSPRRAE O, FEM KT L,
FEMNMET LB TH S,

7E 2 : GPSPRAAMIZ DU T, EAR204EE & CIEIGPMSPIAAS, 21458 LI XGPMSPAR AL X I XGPSPRAE D CTH 5.

@ GMP/QMSERZED MR R HE
7 GMP/OMSERZEDZNEMLH Y AR HiRE
<SRRI TR OBUERFEORATIC LV | EFEMFORLEFNZ T 2 fEEH L O EE O 7L
INESES, « ERGOELOMPAE oS < RAAZQISE O BLRFHICE ST 5 Z L5, ARDEME L
otz LI, £ E TORATBRE O A RELEININ A, KREZES LT~ TomB I
£ 2 SN ERLERT LRI < BERIERS - 7 7 AIWVERER (RX—AA—=DFD Y 27 OE O ERR
PER) (AR D EINBGETS, PDADRRER G L 72> T D,
IS - EIERSM GMP B5 & 1T 0 TESES R ONE SR A G D BEE B K OV BR D B B 285 )
CFERK 16 FEAITBIE S 179 5)
MR OV 2 T T 3 D S A B R OV B B O BHEIC B4 581 )
R 16 FEA I BIA 55 169 5)
¥ 1 : GMP (Good Manufacturing Practice) : SLEEFE LK OVHEEFL O L YE

D EEHEEE S AT A

R - RN IS AA LT

¥2 : QMS (Quality Management System)

14 FREEHOESE
- GMP/QUS FHAHE Y (2 DOWTHEGEI 2 BRI 24TV, PRk 24 £ 4 H 1 BITIE 45 &K & 72 o Tz,
B o ERREANLEHIZ BV TIL, PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme :

_88_



EELTENRKEFTDR
GRIXEWRETr—RZEH D) B

\

ﬂ]]%
Sz
_‘O_l
N
|
—

BETDE oM T ELDIER o B S B N
AFEMSOHE(BR) | g el i el
- N =, g g g g
(Bt R%EH] 17 o
EWNEI1ER- g% %= I\F;I 2] I\F/)I S = S NI XERET
IR S fiE 3R 45 s g D % D F & jj[f - (#9200 %)
(#130,000 oo | ZA 2A X 4 =
40,0004/%) . 78 < =C = s -
T E{é E% ??} g ?4‘}
F—4 "0 AE 5 = 5
SNERWER. | Az P 5ot L] = % 5
BRFERE - h & B gz I % 25
(#1220,000 X0) M 2 x4 & %E'Iﬁiﬁ?ﬂ
260,00044/4F) oS T & = Al R
) zF s PP E
oo &0 A a1 &% ®z 4 = EI MM E
~IE a e = ~DD &
(#9800 1.2:8 iF = % % (A A #fm
90044/4F) =L i mxp E
B B = A I+FH &
(91,300 { 2 | N ) LJ] *gR =
1,100#/4F) i = — = | X &
] ] L E i2 7
BEAICHIET REL0 BT REEHD 1@@ E B2
B 1
) BHRAF R OBIMIL, R - . %
MERETHICHTAERMMT | (TA—L4— 2 L 3
B, CHIZESENBELHD eI~ %) (RETESHEMR) < f1

/
K




o EH3—1
[ZextREFIBEBRMERMBSZDHITICONT

i
TR24%E3 826 HKYEHITHIZWebL AT ATH EEFBIERBREDINEZERIA,
FIRIZHT-Y. PMDAATAFETO L EEIE. TLRI)—RZEITHELEBIC,
EEBEFZEA(BE. B, BE, BHRE. BXAFERS. BRIFEETESH).
ERARFICZITFHTREABOERMSEZEITOIHE . AEZEIT o7,

 ER24F3A826EMNSLEM25FEIAI1BETTOHMED IR

(1) B|EH: 1844 (MIZEIGHMEL 4G (EERFHADEAFE))

(2) ESN-EEXL#: 235 B (EFERA222ME.01TC13&B)
BHE.EBBSN-EERA. BIfEAA T 1aBAETH o=,

(3) MESN-EIMERADRLERT  LERMFHFLOEHENBERZTHH TV,
(ER23FLFEDEDMN 13644 (74%))

(4) HEFEDAR: BERA1404. Rik444

(5) BEAMNRTLIEmESNIE-LDN1284

INLDHEICDOVTIE, SNFET ELICREXNRDBEELZDEDIEELA,
SHITERITTOMERREZRELL . EENLDRIERERE D ARIEHITERRIRIC
[ REFZ1T D,




	H25.7.4訂正文頭紙
	資料の訂正について
	①【
	スライド番号 1
	スライド番号 2

	②【信頼性修正抜粋見え消し】
	ア  訪問書面調査の推進
	・新医薬品の適合性書面調査については、PMDA職員が企業に訪問して実施する方式（企業訪問型書面調査）を平成21年度から導入し、平成24年度は119件（成分数ベース）中100件（84.0％）を企業訪問型で実施した。
	イ　GCPシステム調査制度の導入
	・GCPシステム調査に関する検討の一環として、EDCを利用した業務のプロセスを効果的かつ効率的に確認することを目的に、EDC管理シート（治験依頼者／製造販業者用）、EDC調査チェックリスト（医療機関用）を公表した。また、当該管理シートを用いた調査方法について、平成25年３月27日付け薬機審長発第0327001号機構審査センター長通知として発出し、周知した。
	ウ　医療機器に関する信頼性適合性調査の効率化
	・医療機器の非臨床試験に係る適合性書面調査については、申請者を対象に｢医療機器非臨床試験適合性書面調査に関する講習会｣を開催し、調査において実際に認められた事例をもとに、適切な試験を実施するための留意点等について解説するなど、承認申請資料の信頼性の向上及び適合性書面調査の迅速化を目的とした取り組みを実施した。
	・平成24年度の調査終了件数は、適合性書面調査はS1,139S1,263件、GCP実地調査は１件であった。
	②　再審査適合性調査の円滑・効率的な実施
	・新医薬品及び新医療機器の再審査資料が申請資料の信頼性の基準、医薬品及び医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施に関する省令に示される基準（GPSP）又は医薬品の市販後調査の基準に関する省令に示される基準（GPMSP）に沿って収集作成されたものであるか否かについて、書面及び実地による調査を実施している｡
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