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  議題１．ＧＣＰ実地調査について 

第４回委員会で報告のあった独立行政法人医薬品医療機器総合機構(ＰＭＤＡ)によ

るＧＣＰ実地調査が７月３０日実施された。３月に終了した皮膚科「日本人の中等度か

ら重度の慢性乾癬患者に対するセルトリズマブ ペゴルの有効性と安全性を検討する多

施設共同、無作為化、二重盲検、並行群間、プラセボ対照、第 2/3 相臨床試験  (PS0017)」

に対する調査で、８月２８日付けで、別紙の「医薬品ＧＣＰ実地調査結果通知書」が郵

送され、問題なく承認されたことが報告された。 

 

 

 

 

 

＜決定事項＞ 

 ・ＰＭＤＡによる医薬品実地調査結果通知報告 

  

 ＜病院運営会議への検討・依頼事項＞ 

・上記承認 

 

以  上 

 


