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2026年度

タスクフォースグループ 7の活動方針

◼ 新薬定期意見交換会への対応や
WG/sWG活動をより良いものと
するため、情報共有機能を基本
としつつ、必要 な機能・体制を
検討・実装する。

• WG/sWG活動状況の定期的
な共有と活動内容の整理

• 必要な機能や体制の検討・
実装

• 1回／月を目安に会議を開催
TF4 -2 (D/DI)
ICH M11とデジタルプロトコールによるデータフ
ローと治験エコシステム

ET1 -2 (非臨床)
レギュラトリーサイエンス（非臨床）

ET2 -9 (臨床)
医薬品等承認申請に関連する医療政策・規制対応

ET4 -5 (D/DI)
治験届構造化データガバナンス・運用最適化

ET3 -6 (PV/C)
GPSP

ET3 -4 (PV/C）
安全性情報の収集と報告

TFG7 / 審査WG ・調査 WG
TFGL:藤森 茂 ｜運営委員:  横山 浩貴

〔 WG/sWGに関連する TF/ET〕

•薬事委員会等
他の委員会

•EFPIA

•PhARMA

•PMDA

他

連携
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