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（２） 治験実施医療機関に対する適合性書面調査及び GCP実地調査については、治験実施

医療機関を訪問せず、治験依頼者等による治験実施医療機関の管理状況を重点的に

確認することにより実施する場合があること。この場合、治験実施医療機関に対す

る GCP 実地調査の実施通知及び結果通知は発出しないこと。ただし、重大な懸念事

項が認められた場合にあっては、新型コロナウイルス感染症が収束した後に改めて

治験実施医療機関に対する GCP実地調査を行うこと。 

 

（３） 適合性書面調査実施要領通知及び GCP 実地調査実施要領通知に基づき独立行政法

人医薬品医療機器総合機構宛に提出する書類に、押印を必要としないこと。 
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