
参加者名 所属企業名 所属部署名 主な担当業務 品質保証業務の経験年数 グループディスカッションで議論
したいと考える項目

PQSがGMP省令の要求事項とさ
れた場合の不安要素

その他のご要望等

【アンケート結果の取り扱いについて】
①　参加者名及び所属企業名は、事務局であるPMDA品質管理部医薬品品質管理課のみが知る情報として取り扱います。
②　所属部署名、主な担当業務、品質保証業務の経験年数、グループディスカッションで議論したいと考える項目、PQSがGMP省令の要求事項とされた場合の不安要素、その他のご要望は、事務局担当者の他、グ
ループディスカッションのファシリテータが共有し、グループディスカッションの進め方を決める材料とします。また、「GMP、QMS及びGCTPのガイドラインの国際整合化に関する研究」の研究材料として活用し、ニーズ
に応じた成果物の作成に繋げて参ります。

【アンケートの送信方法及び提出期限について】
本アンケート様式に必要事項を記入の上、メールに添付して以下のメールアドレスに送信してください（提出期限： ）。
PMDA品質管理部医薬品品質管理課
アンケート送付先メールアドレス：
問い合わせ電話番号：

添付資料4

事前アンケートのお願い

【医薬品品質システムの導入、構築及び運用に関するワークショップ】

厚生労働行政推進調査事業費補助金
医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業
「GMP、QMS及びGCTPのガイドラインの国際整合化に関する研究」
（研究代表者：　櫻井 信豪（独立行政法人医薬品医療機器総合機構　審議役））


