
平成２６年度医薬品製造販売業等管理者講習会プログラム（予定）

・東京会場：１０月１０日（金） ゆうぽうとホール

・大阪会場：１０月１５日（水） メルパルク大阪ホール

・富山会場：１０月１７日（金） 富山電気ビルディングホール

時 間 割 講 演 内 容 講 師

10:00～10:0510:00～10:0510:00～10:0510:00～10:05 開会挨拶 日本製薬団体連合会

10:05～10:2510:05～10:2510:05～10:2510:05～10:25 ＰＭＤＡの新たな取り組みについて 審査管理課

10:25～11:0010:25～11:0010:25～11:0010:25～11:00 医薬品・医療機器等法の施行に向けて 審査管理課

11:00～11:5011:00～11:5011:00～11:5011:00～11:50 医療イノベーションに向けた審査行政の動向について 審査管理課

11:50～13:0011:50～13:0011:50～13:0011:50～13:00 休 憩

13:00～13:4013:00～13:4013:00～13:4013:00～13:40 医薬品の市販後安全対策について 安全対策課

13:40～14:2013:40～14:2013:40～14:2013:40～14:20 薬事監視について 監視指導・麻薬対策課

14:20～14:3514:20～14:3514:20～14:3514:20～14:35 休 憩

14:35～16:3514:35～16:3514:35～16:3514:35～16:35 審査関連業務について 医薬品医療機器総合機構

14:35～15:3514:35～15:3514:35～15:3514:35～15:35 承認申請の記載に関する注意事項 （新薬審査部）

15:35～16:3515:35～16:3515:35～16:3515:35～16:35 承認申請の記載に関する注意事項 （一般薬等審査部）

別紙


