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	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｡
	③　GMP/QMS調査の円滑な実施

	③－
	損益（受託貸付・受託給付）

	③－
	法人全体（貸借）

	⑤－
	総括

	⑤－
	受託給付

	⑥－
	総括

	⑥－
	受託給付

	⑦【訂正】患者報告件数（見え消し）
	【安全対策業務】患者副作用報告の試行について


