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(平成22年 6月 23日合同会議)当 日配付資料
i3

(課題)企業から提出されたウイルスクリアラン不の資料のみな
らず、国が、患者に直接投与された最終製品の A`丁 を
実施する必要の有無について。

1‐ 製品の種類の範囲   |
(1)すべての製品     ‐     |  :

.(2).客観的にリスクの高いもの (製造方法、製造時期ti感~:染
報告の内容)

(3)実施する必要なし  ' |.`

2 甲ツトの検査の範囲  ‐  ‐
・    ‐

|(1)全ロットを検査   ‐

(2)副作用報告があつたロットが特1定でぎる場合の検査

.(3)各 製品の製造方法の種類毎に検査   t i l,■ |‐

3 製品の製造蒔期め範由 | :.｀      ・ :

(1)ある■定時期′(例えば、1980年代、
'1`09:o年

代
中頃まで:など企業の品質管理の保管検体がある限

'り

)

.(2)保管検体があるもの (例:えば
=1法

定保管義務・ H15
年以降)        .           :

4 NATの 実施機関について  : |  ‐   「 :
(1)国立試験研究機関で実施 (例えばt依頼検査)   :
(2)外部の衛生検査機関で実施  |   |
(3)製造販売業者の責任で実施 :1   ‐ ‐  ‐




