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1. 本審査「審査結果報告書」における改善要望事項 

   
（1） 迅速かつ確実な返書管理を行ってください。（1.2.2） 

 

（2） 未承認新規医薬品等の導入・使用、医薬品の適応外使用についての適切な仕組

みを構築してください。（1.5.4） 

 

（3） RRSとして機能する仕組みを構築してください。（2.1.8） 

 

 

 

 

2. 総括 
改善要望事項は改善され、一定の水準に達していると判断する。  

 

 


