
第 9回 薬事エキスパート研修会～GCP調査の傾向と対策～ 

財団法人日本公定書協会  平成 19年 5 月 31日 1 

講 演 時 間 表 

13:00～13:10 開会挨拶 

寺尾 允男 

（日本公定書協会会長） 

13:10～14:20 医薬品の承認申請における信頼性確保の意義と留意点 

－総合機構におけるＧＣＰ調査の経験から改善への提言－ 

佐藤 啓 

（独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 信頼性保証部 信頼性第一課長） 

14:20～15:30 GCP調査を受けるに当たっての留意点 

山本 学 

（社団法人日本医師会 

 治験促進センター 研究事業部研究員） 

─────────────────────────────────────────── 

   15:30～15:50      休  憩  
─────────────────────────────────────────── 

15:50～17:00 総合討論 

司会: 土井 脩 

（日本公定書協会専務理事） 

＊演題，講師，会場、時間等一部変更する場合もありますので，予めご了承下さい． 

 


