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アンケート集計

		

		会社名 カイシャメイ		件数 ケンスウ		加盟団体 カメイダンタイ						１．資料詳細目録（案）の作成が必要なくなったことについて				２．メリットありと回答された方では、その理由は何ですか？								３．特にメリットを感じなかったと回答された方では、その理由は何ですか？								４．今後の方向性について

						医機連 イキレン		EBC		AMDD		メリットあり		特にメリットを感じない トクカン		作業時間の短縮となった		作業量が減った		信頼性調査全体の時間短縮に繋がった		その他		目録の記載方法について相談する機会がなかった		根拠資料の提出に不備が指摘された		不足資料が判明し、調査に時間がかかってしまった		その他		資料詳細目録（案）の作成は必要ない（引き続き実施して欲しい）		資料詳細目録（案）の作成は必要（これまでどおりの方針で実施して欲しい）		今回のように選択できる方針で続けて欲しい		その他

		株式会社トップ カブシキガイシャ		8		○						○				○		○		○												○				○		○※1

		センチュリーメディカル株式会社 カブシキカイシャ		7		○				○		○				○		○		○												○				○

		テルモ株式会社 カブシキガイシャ		4		○						○				○				○												○				○

		株式会社ジェイ・エム・エス カブシキカイシャ		4		○						○				○																○

		京セラ株式会社 キョウカブシキカイシャ		3		○				○		○				○		○		○																○

		泉工医科工業株式会社		2		○						○				○				○												○				○

		ボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社		2		○				○				○																○※2								○※3

		ジンマー・バイオメット合同会社 ゴウドウカイシャ		2		○				○				○																○※4						○

		株式会社グッドマン カブシキガイシャ		2		○						○				○		○		○												○

		日本光電工業株式会社 ニホンコウデンコウギョウカブシキカイシャ		2		○						○				○		○																		○

		メリットメディカルジャパン株式会社 カブシキカイシャ		1		○						○				○		○		○												○

		株式会社ロバート・リード商会 カブシキガイシャショウカイ		1		○						○						○														○

		株式会社ホムズ技研 カブシキガイシャギケン		1		○								○										○												○

		日本メドトロニック株式会社		1		○				○		○								○																○

		株式会社東海メディカルプロダクツ カブシキカイシャトウカイ		1		○								○																○※5		○						○※6

		帝人メディカルテクノロジー株式会社		1		○						○				○		○		○																○

		日本ゴア株式会社 ニホンカブシキガイシャ		1		○						○						○																		○

		株式会社レインボーオプチカル研究所 カブシキカイシャケンキュウジョ		1		○						○								○												○						○※7

		計 ケイ		44		18		0		5		14		4		10		9		10		0		1		0		0		3		10		0		11		4

																34.4827586207		31.0344827586		34.4827586207

				※1		初申請企業用に選択できた方が望ましいのではないか。

				※2、※3		・FAXでは資料詳細目録（案）を送るよう指示されているのでこの制度に気づきにくいです。
・Totalでの時間短縮になっているかはまだわかりません。
・資料詳細目録（案）のレビューにおいて、事前に不足資料などの指摘をもらえるケースがあったので、その様な場合には案を提出することが時短につながっていたと思います。
　ただ、信頼性の内容に自信がある場合には、案でのやり取りは時間の無駄かもしれません。

				※4		特段の作業の省略や、時間の短縮には繋がらなかったため、大きなメリットは感じられなかった。 トクダンサギョウショウリャクジカンタンシュクツナオオカン

				※5		確認の時間は減ったものの、詳細目録そのものは作成しなければならないため、やることがほぼ変わらない

				※6		承認申請で該当する書類がPMDA審査部に提出されているにも関わらず副本の提出が必要な理由が分からないので、省略されるのであれば良いと思っております

				※7		申請時に同時に目録または目録(案）を提出しても良い。過去の申請内容と同様の申請と異なる時に、目録案に不備があるかも知れませんが、何度も申請後に連絡・提出と指摘を繰返す手間は省けると考えます。
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アンケート集計

		

		会社名 カイシャメイ		件数 ケンスウ		加盟団体 カメイダンタイ						１．資料詳細目録（案）の作成が必要なくなったことについて				２．メリットありと回答された方では、その理由は何ですか？								３．特にメリットを感じなかったと回答された方では、その理由は何ですか？								４．今後の方向性について

						医機連 イキレン		EBC		AMDD		メリットあり		特にメリットを感じない トクカン		作業時間の短縮となった		作業量が減った		信頼性調査全体の時間短縮に繋がった		その他		目録の記載方法について相談する機会がなかった		根拠資料の提出に不備が指摘された		不足資料が判明し、調査に時間がかかってしまった		その他		資料詳細目録（案）の作成は必要ない（引き続き実施して欲しい）		資料詳細目録（案）の作成は必要（これまでどおりの方針で実施して欲しい）		今回のように選択できる方針で続けて欲しい		その他

		株式会社トップ カブシキガイシャ		8		○						○				○		○		○												○				○		○※1

		センチュリーメディカル株式会社 カブシキカイシャ		7		○				○		○				○		○		○												○				○

		テルモ株式会社 カブシキガイシャ		4		○						○				○				○												○				○

		株式会社ジェイ・エム・エス カブシキカイシャ		4		○						○				○																○

		京セラ株式会社 キョウカブシキカイシャ		3		○				○		○				○		○		○																○

		泉工医科工業株式会社		2		○						○				○				○												○				○

		ボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社		2		○				○				○																○※2								○※3

		ジンマー・バイオメット合同会社 ゴウドウカイシャ		2		○				○				○																○※4						○

		株式会社グッドマン カブシキガイシャ		2		○						○				○		○		○												○

		日本光電工業株式会社 ニホンコウデンコウギョウカブシキカイシャ		2		○						○				○		○																		○

		メリットメディカルジャパン株式会社 カブシキカイシャ		1		○						○				○		○		○												○

		株式会社ロバート・リード商会 カブシキガイシャショウカイ		1		○						○						○														○

		株式会社ホムズ技研 カブシキガイシャギケン		1		○								○										○												○

		日本メドトロニック株式会社		1		○				○		○								○																○

		株式会社東海メディカルプロダクツ カブシキカイシャトウカイ		1		○								○																○※5		○						○※6

		帝人メディカルテクノロジー株式会社		1		○						○				○		○		○																○

		日本ゴア株式会社 ニホンカブシキガイシャ		1		○						○						○																		○

		株式会社レインボーオプチカル研究所 カブシキカイシャケンキュウジョ		1		○						○								○												○						○※7

		計 ケイ		44		18		0		5		14		4		10		9		10		0		1		0		0		3		10		0		11		4

				※1		初申請企業用に選択できた方が望ましいのではないか。

				※2、※3		・FAXでは資料詳細目録（案）を送るよう指示されているのでこの制度に気づきにくいです。
・Totalでの時間短縮になっているかはまだわかりません。
・資料詳細目録（案）のレビューにおいて、事前に不足資料などの指摘をもらえるケースがあったので、その様な場合には案を提出することが時短につながっていたと思います。
　ただ、信頼性の内容に自信がある場合には、案でのやり取りは時間の無駄かもしれません。

				※4		特段の作業の省略や、時間の短縮には繋がらなかったため、大きなメリットは感じられなかった。 トクダンサギョウショウリャクジカンタンシュクツナオオカン

				※5		確認の時間は減ったものの、詳細目録そのものは作成しなければならないため、やることがほぼ変わらない

				※6		承認申請で該当する書類がPMDA審査部に提出されているにも関わらず副本の提出が必要な理由が分からないので、省略されるのであれば良いと思っております

				※7		申請時に同時に目録または目録(案）を提出しても良い。過去の申請内容と同様の申請と異なる時に、目録案に不備があるかも知れませんが、何度も申請後に連絡・提出と指摘を繰返す手間は省けると考えます。
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