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安全対策部門の組織強化

二部制の導入（2009.7.1より）

安全第二部

安全第一部

39名(2008.4.1) → 56名(2009.7.1)

企画管理課

安全性情報課

調査指導課

薬剤疫学課

調査分析課

医療機器安全課

国際情報収集体制強化、患者からの情報収集

医療現場での安全性情報伝達活用状況の調査、指導

薬剤疫学手法等を用いた調査、分析

診療情報二次利用、データマイニング高度化

新薬部に対応したチーム編成→審査チームに対応したチーム編成（2011年度）

リスクマネジメント担当の設置

新薬審査部、健康被害救済部との連携強化（担当者の併任）

安全チーム１ 新薬審査第一部

安全チーム２ 新薬審査第二部

安全チーム３ 新薬審査第三部

安全チーム４ 生物系審査第一・第二部、新薬審査第四部

安全チーム５ 新薬審査第五部

医薬品安全対策業務の充実強化
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安全対策業務の流れ
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