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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
細胞加工製品の非臨床安全性評価の適切性について、PMDAへ相談する場合の方法について説明します。
非臨床安全性評価に必要な項目は、個々の細胞加工製品で異なり、ケースバイケースの対応が必要と考えます。
治験開始前に必要な非臨床安全性試験については、PMDAに相談することを勧めます。
相談した事項がどの区分に該当するかについては、PMDAのホームページを確認して頂きたいと思いますが、主な相談区分として
「再生医療等製品等の品質及び安全性に係る相談」と「薬事開発等戦略相談（開発ロードマップ相談）」が主に活用されています。
これらの相談区分の特徴として、1回の申込みで複数回の相談が可能で、有料相談となりますが、大学や一定の条件を満たすベンチャー企業には手数料が低額となる制度となっています。
相談の主な流れは、PMDAの見解を伝え、具体的な指導と助言を行います。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
続いて、非臨床安全性評価に関する戦略相談の進め方について説明します。相談の特徴として、複数回の相談が実施可能なことから、試験計画と試験成績について相談を実施することを勧めます。
一般的な相談の進め方について説明します。
試験計画の適切性については、試験パッケージと個々の試験計画の適切性について助言を行います。
試験成績については、試験結果が充足性や考察の妥当性と得られた試験成績で治験に参加する被験者の安全性確保の観点から助言を行います。
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