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Redlined 文書
　Redlined文書はバージョンアップによる「MedDRA®  用語選択：考慮事項」の改
訂履歴付きの文書である。本文書には前バージョンと最新バージョンを比較した変
[bookmark: _GoBack]更箇所・履歴が明示されている。
JMO注：今回の改訂による本文（表紙、目次、4.3 新旧ICH PTC-WG
のメンバー表を除く）中の主な追加・変更のみ抜粋した。
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本文中の主な追加・変更
[bookmark: _Toc417899253][bookmark: _Toc428273392]3.28 製品品質に関する問題　　〔追加箇所：　   〕
製品品質に関する問題は患者の安全性に関連を持つ可能性があるということを認識しておくことが重要である。それらは、有害事象との関連で、あるいは製品品質監視システムの一環として報告される可能性がある。
製品品質に関する問題は、製造/表示、包装、輸送、製品の取扱いあるいは保存の過程で引き起こされる異常な状態と定義される。これらは臨床的に影響を生じるかもしれないし、生じないかもしれない。こうした概念は用語選択にとっては難題であるかもしれない。
SOC「一般・全身障害および投与部位の状態　製品の問題」の下位のHLGT「製品品質、供給、流通、製造に関連するおよび品質システムの問題」にリンクしている用語を十分に理解しておくことが、これらの用語選択には必須である。このHLGTの下位にはHLT「製品包装に関する問題」、HLT「製品物性に関する問題」、HLT「製造施設および装置の問題」、HLT「模造製品、偽造製品および規格外製品」等の製品品質に関連した特別な分類がある。MedDRAの階層構造に従って適切なLLTまで下層展開（Navigating down）することが用語選択の最適な方法である。
特定の製品品質の用語（例えば「製品コーディングの不完全」）の利用に関する説明はMedDRA手引書の付録B「用語概念の記述」に記述されている。
[bookmark: _Toc395710514][bookmark: _Toc417899261]
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