22 6 28



22






)

-




LIS
.....
L
L
3
.

sEsmEEEmEn,
sssnnnnnn®

gUNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE,
EEEsssEEEEEEER

L]
o .
*Taagunnnt®

.
.
.
=
.
.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEE gUNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE --.:‘

sEmmEREEEm,
LEELL N

®ssnnnnnnns®

“ssssssssnssssssmsnnnnnnnnns®

22 3 30 0330 2 °




EU












10

21 5 18

906







12



—

Q5:




A5

GLP GCP

GLP

14



15






@

17 2 16

0216003

STED

17



A7: STED

@

11 1 28

85

18



22



20







Question




-

23















Question




Answer

29



30






32



n
\'







| mce, wes

<< <<

~




MCB, WCB




| MCB, WCB

/| ©

oo
i

T




TSE

BSE

38




Question










Question

D

- >

. vA4

42



























&

51












55



- )

(

On);@t)] v e \,\'C_lj'“
_‘_ﬁ*ﬁ%{rbibéi') .

56



57






URL

http.//www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/consult/taimen.htmi



	スライド番号 1
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5
	スライド番号 6
	スライド番号 7
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	スライド番号 12
	スライド番号 13
	スライド番号 14
	スライド番号 15
	スライド番号 16
	スライド番号 17
	スライド番号 18
	スライド番号 19
	スライド番号 20
	「○○細胞（仮）」開発計画
	Question
	品質確保の目的とは
	細胞・組織加工医薬品・医療機器に特徴的な�リスクと品質評価が重要な理由（例）
	細胞・組織加工医薬品・医療機器に特徴的な�リスクと品質評価が重要な理由（例）
	品質、有効性及び安全性に�影響を及ぼす要因の一例
	　　　品質確保の一般的考え方
	Question
	Answer
	検討・評価すべき事項とは？
	細胞・組織加工医薬品・医療機器に特徴的な�リスクと品質評価が重要な理由（例）
	細胞・組織加工医薬品・医療機器に特徴的な�リスクと品質評価が重要な理由（例）
	Question
	生物由来原料を用いる場合の留意点
	「○○細胞（仮）」に関する製造方法の�概略のフローチャート
	製造工程に用いている生物由来原料は�適切に把握できている？
	製造工程に用いている生物由来原料は�適切に把握できている？
	ウシ胎仔血清を用いる場合�どのような情報入手・対応が必要？
	Question
	原材料に関する情報入手の必要性
	原材料に関する情報はいつまでに�入手すべき？
	Question
	効果的なウイルス不活化／除去工程�の設定が困難な場合
	細胞・組織加工医薬品・医療機器に特徴的な�リスクと品質評価が重要な理由（例）
	不純物について検討・評価するにあたって
	不純物について検討・評価するにあたって
	目的外細胞の混入は適切に把握・評価されている？
	目的外細胞の混入は適切に把握・評価されている？
	目的外細胞の混入は適切に把握・評価されている？
	工程由来不純物の混入は適切に把握・評価されている？
	不純物に関する検討・評価における留意点
	不純物に関する検討・評価における留意点
	不純物に関する検討・評価における留意点
	「○○細胞（仮）」に関する製造方法の�概略のフローチャート
	品質評価に用いる原材料に関する考え方
	スライド番号 56
	製品の安定性評価における留意点
	適切な製造・品質管理のためには
	スライド番号 59

