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図表 4- 53 GVP 手順書 

 

 

 

出所） H20.12.19 田辺三菱提供資料 『研究班からの質問に対する回答（2）』 
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集団感染などの緊急事態が発生した際の対応方針について 

既に述べた GVP に準拠した手順書・細則において、「安全確保措置の実施に関する基準」として

以下の種類の安全確保措置を規定している。 

 

・ 製造販売の停止あるいは中止、製品の回収、廃棄 

・ 限定販売 

・ 用法・用量、効能・効果、処方変更等の一部変更承認の申請 

・ 「緊急安全性情報」の配布 

・ 「使用上の注意」又はその他添付文書の関連箇所の改訂 

・ 「お知らせ文書」の配布 

・ 薬事法上の規制区分の変更又は新規指定の申請 

・ 薬事法、同法施行規則及び通知等に基づく当該情報の厚生労働大臣への報告 

・ 安全管理情報の継続収集 

・ 特定使用成績調査又は製造販売後臨床試験の実施 

 

このうち、販売の停止・中止、製品の回収・廃棄及び限定販売については、実施に際して適正か

つ迅速に対応する必要があるため、総括製造販売責任者を委員長とする「緊急対応委員会」の指導

の下に、関係部門が連携し、役割分担を明確にして実施することになっている。 

 

 

 

 
 


