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Ⅲ．質問およびその回答

Ａ．一般的な質問

１． 事業所はどこで，HCT/Pがどう規制される
かを決定する評価基準を確認することができ
るか．

２． HCT/Pと考えられる医薬品，医療機器また
は生物製剤を製造する事業所にとって，21 
CFR Part 1271の要求事項が21 CFR Part 
210，211，または820における要求事項と矛
盾する場合，事業所はどうしなければならな
いか．

３． 21 CFR 1271.10（a）の 基 準 を 満 た す 361 
HCT/Pに関する例には，どんなものがある
か．
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４． 2005年5月25日以前に回収されたHCT/Pに
関しては，21 CFR Part 1271のどのsubpart
が適用されるか．

５． 2005年5月25日以降に回収されたHCT/Pに
関しては，21 CFR Part 1271のどのsubpart
が適用されるか．

Ｂ．登録と記載

１． どういう事業所が，HCT/Pを登録し記載す
ることが必須になっているか．

２． 新しい事業所は，いつその事業所のHCT/P
を登録し記載しなければならないか．
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３． どういう事業所が，HCT/P登録および記載
から免除されているか．

４． 事業所は最初の登録後，他に何をする必要が
あるか．

５． 事業所が登録を行っていない，または毎年の
登録を提出することを忘れた場合はどうなる
か．

６． 事業所は，FDAに公式に登録される時期を
どのようにして知るのか．

７． HCT/Pにどのように登録し記載するかに関
して，事業所はどこでより詳しい情報を得る
ことができるか．
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８． 個人または会社は，ドナーから血液サンプル
を採取し，検査のため登録された事業所（例
えば，独立した研究機関または回収事業所）
にそのサンプルを送るのみの場合には，登録
を行わなければならないか．

９． 事業所（研究機関）は，HCT/P培養検体に
おいて既に検出された微生物のスペシエー
ション（種分化）を行うのみの場合には，登
録を行わなければならないか．

10． 事業所がもはやHCT/Pを製造しない場合に
は，登録を取り消す過程はどのようになって
いるか．

11． 1つ以上の型のHCT/P（例えば，造血幹細胞
／前駆細胞，生殖細胞）を製造，および／ま
たは異なる製造機能（例えば，回収，処理，
ドナー検査）を実行する病院は，複数の登録
を行わなければならないか．

12． HCT/Pの移植を行う前に自家HCT/Pを外
科的に切除し一時的に保存している病院は，
該当するHCT/Pを登録し記載しなければな
らないか．
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13． 該当するHCT/Pを受け取り，保存し，定期
的に他の病院と共有する病院は，そのHCT/
Pを登録し記載しなければならないか．

14． 米国での配布のためにHCT/Pを輸入する外
国の事業所は，該当するHCT/Pを登録し記
載しなければならないか．

Ｃ．ドナーの適格性

１． 21 CFR Part 1271 Subpart Cの下でのドナー
の適格性要求事項は，21 CFR Part 1270の
下でのドナーの適合性要求事項とどう異なっ
ているか．
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２． 事業所はどこでドナー適格性に関する詳しい
情報を得ることができるか．

Ｄ． CURRENT GOOD TISSUE PRACTICE
（CGTP）

１． CGTPの要求事項とは，どのようなものか．

２．CGTP要求事項の目的は何か．

３． 事業所がHCT/Pの製造のある活動のみを実
行する場合にも，その事業所はすべての
CGTP要求事項に従わなければならないか．

４． 「CGTPの中核要求事項」とは何か．HCT/P
の事業所は他のCGTP要求事項ではなく，
CGTPの中核要求事項のみに従うことが必須
か．

５． 契約，合意，またはその他の協定の下で製造
においてある段階を実行するために，ある事
業所が別の事業所（例えば，契約事業所）と
関係する場合はどうか．
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６． CGTP規制に関する質問がある場合，事業所
はどうするか．

Ｅ． 21 CFR 1271.10で説明される事業所のFDA
査察および執行

１．FDA査察には何が含まれるか．

２．FDA査察はいつ実行されるか．

３． FDAは，361HCT/Pに関する伝染病の侵入，
伝幡および蔓延を予防するためにどんな執行
活動を行う可能性があるか．
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４． どんな場合に，FDAの製造の中止命令が直
ちに執行されるか．

５． 21 CFR Part 1271 Subpart Fの執行規定に
関する例外は存在するのか．

６． 361HCT/Pを輸入するための要求事項には
どのようなものがあるか．



－196－

臨床評価

７． 361 HCT/Pの輸入申請に関する例外にはど
んなものがあるか．
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