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	1、申請機関が提出する主体資格の証明書類には何が含まれるか？
	2、具体的に医薬品非臨床安全性評価研究を実施する機関が法人の設立した支社又はその直属下位機関である場合、法人主体資格の証明書類のほかにどのような書類を提出する必要があるか？
	3、「医薬品非臨床研究品質管理規範認証申請表」における機関住所と試験施設住所はどのように区別されるか？
	4、申請機関に複数の試験施設住所がある場合、GLP認証はどのように申請するか？
	5、GLP機関が新しい試験施設を設立し、元の施設で医薬品非臨床安全性評価研究を実施しなくなった場合、GLP認証はどのように申請すればよいか？
	6、GLP機関が自主的に抹消を申請する場合、どのような資料を提出する必要があるか？
	7、初回にGLP認証を申請する場合又は試験項目の追加を申請する場合、認証申請する試験項目にはどのような要件があるか？
	8、継続申請において、既認証の試験項目の継続申請にはどのような要件があるか？
	9、麻薬、向精神薬、放射性物質又は生物学的有害物質に関わる医薬品非臨床安全性評価研究にはどのような要件があるか？
	10、マスタースケジュールにはどのような研究を記載すべきか？
	11、「医薬品非臨床研究品質管理規範」は「試験継続期間が四週間を超える研究では、使用する各ロットの被験物質及び対照品について十分なサンプルを留置しなければならない」と規定しているが、「試験継続期間が四週間を超える」とはどのように定義するか？
	12、方法論的検証業務はGLP要件に適合する必要があるか？
	13、機関責任者は品質保証部門の責任者又は課題責任者を兼任できるか？機関責任者は品質保証要員を直接指名して課題検査を実施させることができるか？
	14、機関がGLP認証を取得した後、実験動物施設に変更が生じた場合、どのように報告するか?
	15、バリア環境実験動物施設において、単一通路設計は使用できるか？
	16、GLP実験動物施設内の一部の飼育室を非GLP区域として設定することはできるか？

