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Part1  ワクチンの国家検定へのSLP審査の導入（現状と課題）
１．SLP審査制度導入の背景・経緯
２．改正法令等の概要
３．SLPの様式
　3.1 SLPに記載される項目及び形式
　3.2 SLP様式作成の流れ
４．SLPの審査
　4.1 審査において確認する事項
　4.2 感染研におけるSLP審査体制
　4.3 中間段階において検定を実施するワクチンのSLP審査
　4.4 複数の小分製品のロットで重複する情報の省略
　4.5 承認事項変更後のSLP審査
　4.6 原薬等登録原簿（MF）制度が利用されているワクチンの取扱い
　4.7 製造販売承認書等の提出

５．SLP審査制度導入後の課題
　5.1 電子媒体によるSLPの提出
　5.2 SLP様式作成等に関するガイドライン
　5.3 GMP調査制度との連携
　5.4 副反応報告制度との連携
　5.5 承認審査制度との連携
　5.6 予防用ワクチン以外の国家検定対象医薬品へのSLP審査制度の導入
　5.7 検定試験項目の削減、全ロット試験制度の見直しを含めた国家検定の効率化

Part2  ワクチンの品質管理と規制対応
１．法規制
　1.1 感染症法
　1.2 予防接種法

1.3 薬事法
　　1.3.1 開発段階の規制
　　1.3.2 PIC/S GMP
　　1.3.3 国家検定
　　1.3.4 製造販売後の規制

２．ガイドライン等
　2.1 日本薬局方
　2.2 生物学的製剤基準
　2.3 生物由来原料基準
　2.4 ICH

ワクチンにおけるSLP審査と
グローバル化をふまえた最新規制動向・対応

リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan）が製造販売承認申請時の要件となる！
今も変化し続けているワクチンを取り巻く規制環境の現況について解説！

ｅｂｏｏｋとは

アカウント数　　5アカウント　※購入者以外に最大4アカウントまで追加可能(無料)
Win・Macの両OS、スマートフォン・読書端末(iPhone,iPadなど)に対応

閲覧アカウント数

対応デバイス

印刷の有無

製本版の有無 なし

注意事項 ebookのダウンロードは、S&T会員「マイページ」内で行いますので、S&T会員登録が必須です。
※こちらのebookの閲覧には、アプリケーション「bookend」のインストールは必要ございません。

印刷可能（部数：無制限）

※当書籍はアカデミー割引対象外です


