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審査
安全

救済

審査業務部・審査マネジメント部
審査関連業務

新薬審査第一～五部
新医薬品承認審査業務、対面助言業務

一般薬等審査部
後発医療用医薬品、ＯＴＣ（一般用医薬品）、
医薬部外品等の承認審査業務、対面助言
業務

医療機器審査部
クラスⅢ・Ⅳ医療機器の承認審査業務

信頼性保証部
ＧＬＰ、ＧＣＰ等の調査業務

生物系審査第一部、第二部
ワクチン、血液製剤、細胞組織利用医薬品等の
生物由来製品の承認審査業務、対面助言業務

健康被害救済部
医薬品副作用被害救済、生物由来製品感染等被害救済
受託・貸付、受託給付、特定Ｃ型肝炎ウイルス感染被害者救済

安全第一部、第二部
情報収集・整理業務
調査・検討業務
相談業務
情報提供業務

品質管理部
ＧＭＰ／ＱＭＳ調査業務
基準作成調査業務

ＰＭＤＡの組織


