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○ 薬事法  (昭和三十五年人月十日法律第百四十五号)
第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。
一 日本薬局方に収められている物
二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物で
あつて、機械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品 (以下「機械器具等」という。)

でないもの (医薬部外品を除く。)

二 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつ
て、機械器具等でないもの (医薬部外品及び化粧品を除く。)

2 この法律で「医薬部外品」とは、次に掲げる物であつて人体に対する作用が緩和なも
のをいう。

一 次のイからハまでに掲げる目的のために使用される物 (これらの使用目的のほかに、
併せて前項第二号又は第二号‐に規定する目的のために使用される物を除く。)であつて

機械器具等でないもの

イ 吐きけその他の不快感又は日臭若しくは体臭の防止
口 あせも、ただれ等の防止
ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛
二 人又は動物の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物
の防除の目的のために使用される物 (こ の使用目的のほかに、併せて前項第二号又は

第二号に規定する目的のために使用される物を除く。)であつて機械器具等でないもの

三 前項第二号又は第二号に規定する目的のために使用される物 (前二号に掲げる物を
除く。)の うち、厚生労働大臣が指定するもの

3 この法律で「化粧品」とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増しt容貌を変え、
又は皮膚若しくは毛髪を健やかに保つために、身体に塗擦、散布その他 これらに類似す

る方法で使用されることが目的とされている物で、人体に対する作用が緩和なものをい

う。ただし、これらの使用目的のほかに、第一項第二号又 は第二号に規定する用途に使

用されることも併せて目的とされている物及び医薬部外品を除く。

4 この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使
用されること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが日

的とされている機械器具等であつて、政令で定めるものをいう。

5 この法律で「高度管理医療機器」とは、医療機器であつて、コ1作用又は機能の障害が
生じた場合 (適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限 る。次項及び第七項にお

いて同じ。)において人の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあることからその

適切な管理が必要なものとして、厚生労働大臣 が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて

指定するものをいう。

6 この法律で「管理医療機器」とは、高度管理医療機器以外の医療機器であつて、副作
用又は機能の障害が生じた場合において人の生命及び健康に影響 を与えるおそれがあ

ることからその適切な管理が必要なものとして、厚生労lJl大臣が薬事・食品衛生審議会

の意見を聴いて指定するものをいう。

7 この法律で「一般医療機器Jと は、高度管理医療機器及び管理医療機器以外の医療機
器であつて、副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人 の生命及び健康に影響

を与えるおそれがほとんどないものとして、厚生労働大臣が薬事 。食品衛生審議会の意

見を聴いて指定するものをいう。

8 この法律で「特定保守管理医療機器Jと は、医療機器のうち、保守点検、修理その他
の管理に専門的な知識及び技能を必要とすることからその適正な 管理が行われなけれ

ば疾病の診断、治療又は予防に重大な影響を与えるおそれがあるものとして、厚生労働

大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する ものをいう。

9 この法律で「生物由来製品」とは、人その他の生物 (植物を除く。)に由来するものを
原料又は材料として製造 (小分けを含む。以下同じ。)を され る医薬品、医薬部外品、

化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別の注意を要するものとして、厚生労働大臣

が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する ものをいう。

10 この法律で「特定生物山来製品」とは、生物由来製品のうち、販売し、賃貸し、又
は授与した後において当該生物山来製品による保健衛生上の危害の 発生又は拡大を防

止するための措置を講ずることが必要なものであつて、厚生労働大臣が薬事・食品衛生

審議会の意見を聴いて指定するものをいう。

11 この法律で「薬局」とは、薬剤師が販売又は授与の目的で調剤の業務を行う場所 (そ
の開設者が医薬品の販売業を併せ行う場合には、その販売業に必要な場所を含む。)をい

う。ただし、病院若しくは診療所又は飼育動物診療施設 (獣医療法 (平成四年法律第四

十六号)第二条第二項 に規定する診療施設をいい、往診のみによつて獣医師に飼育動物

の診療業務を行わせる者の住所を含む。以下同じ。)の調剤所を除く。

12 この法律で「製造販売」とは、その製造等 (他に委託して製造をする場合を含み、
他から委託を受けて製造をする場合を含まない。以下同じ。)を し、又は輸入をした医

薬品 (原薬たる医薬品を除く。)、 医薬部外品、化粧品又は医療機器を、それぞれ販売し、

賃貸し、又は授与することをいう。

13 この法律で「体外診断用医薬品」とは、専ら疾病の診断に使用されることが目的と
されている医薬品のうち、人又は動物の身体に直接使用されることのないものをいう。

14 この法律で「指定薬物」とは、中枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻党の作用 (当
該作用の維持又は強化の作用を含む。)を有する蓋然性が高く、かつ、人の身体に使用さ

れた場合に保健衛生上の危害が発生するおそれがある物 (大麻取締法 (昭和二十三年法

律第百二十四号)に規定する大麻、党せい剤取締法 (昭和二十六年法律第二百五十二号)

に規定する覚せい剤、麻薬及び向精神薬取締法 (昭和二十八年法律第十四号)に規定す

る麻薬及び向精神薬並びにあへん法 (昭和二十九年法律第七十一号)に規定するあへん



及びけしがらを除く。)と して、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意/HLを聴いて指

定するものをいう。

15 この法律で「希少疾病用医薬品」とは、第七十七条の二第一項の規定による指定を
受けた医薬品を、「希少疾病用医療機器」とは、同項の規定による指定を受けた医療機器

をいう。

16 この法律で「治験」とは、第十四条第二項 (同条第九項及び第十九条の二第五項に
おいて準用する場合を含む。)の規定により提出すべき資料のうち臨床試験の試験成績に

関する資料の収集を目的とする試験の実施をいう。

第十二条 次の表の上欄に掲げる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種類に応じ、
それぞれ同表の下欄に定める厚生労働大臣の許可を受けた者でなければ、それぞれ、業

として、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売をしてはならない。
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びその結果に基づく必要な措置をいう。以下同じ。)の方法が、厚生労働省令で定める

基準に適合しないとき。

三 申請者が、第五条第二号イからホまでのいずれかに該当するとき。

第十四条 医薬品 (厚生労lJl大臣が基準を定めて指定する医薬品及び第二十二条の二第一

項の規定により指定する体外診断用医薬品を除く。)、 医薬部外品 (厚生労働大 臣が基準

を定めて指定する医薬部外品を除く。)、 厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧品

又は医療機器 (一般医療機器及び同項の規定により指定する管 理医療機器を除く。)の

製造販売をしようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認

を受けなければならない。

2 次の各号のいずれ力,こ該当するときは、前項の承認は、与えない。
一 申請者が、第十二条第一項の許可 (申請をした品目の種類に応じた許可に限る。)を
受けていないとき。

二 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器を製造する製造所が、第十二

条第一項の許可 (申 請をした品目について製造ができる区分に係る ものに限る。)又

は第十三条の三第一項の認定 (申 請をした品日について製造ができる区分に係るもの

に限る。)を受けていないとき。

三 中請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、成分、分量、構造、
用法、用量、使用方法、効能、効果、性能、日J作用その他の品質、有効性及び安全性

に関する事項の審査の結果、その物が次のイからバまでのいずれかに該当するとき。

イ 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その申請に係る効能、効果又は
性能を有すると認められないとき。

口 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その効能、効果又は性能に比し
て著しく有害な作用を有することにより、医薬品、医薬部外品又は医療機器として

使用価値がないと認められるとき。

ハ イ又は口に掲げる場合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器として
不適当なものとして厚生労働省令で定める場合に該当するとき。

画 中請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるものであると
きは、その物の製造F/rにおける製造管理又は品質管理の方法が、厚生労働省令で定め

る基準に適合していると認められないとき。

3 第一項の承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、中請書に

臨床試験の試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない。こ

の場合において、当該申請に係る医薬品又は医療機器が厚生労働省令で定める医薬品又

は医療機器であるときは、当該資料は、厚生労働大 臣の定める基準に従つて収集され、

かつ、作成されたものでなければならない。
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2 前項の許可は、三年を下らない政令で定める期間ごとにその更新を受けなければ、そ
の期間の経過によつて、その効力を失う。

第十二条の二 次の各号のいずれかに該当するときは、前条第一項の許可を与えないこと

ができる。

一 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の品質管理の方法が、厚生労

働省令で定める基準に適合しないとき。

二 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売後安全管理 (品質、

有効性及び安全性に関する事項その他適正な使用のために必要な情報の収集、検討及



4 第一項の中請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が、第十四条の十一第
一項に規定する原薬等登録原簿に収められている原薬等 (原薬た る医薬品その他厚生労

働省令で定める物をいう。以下同じ。)を原料又は材料として製造されるものであるとき

は、第一項の承認を受けようとする者は、厚生労 働省令で定めるところにより、当該原

薬等が原薬等登録原簿に登録されていることを証する書面をもつて前項の規定により添

付するものとされた資料の一部に代 えることができる。

5 第二項第二号の規定による審査においては、当該品月に係る申請内容及び第二項前段
に規定する資料に基づき、当該品目の品質、有効性及び安全性に 関する調査 (既に製造

販売の承認を与えられている品日との成分、分量、構造、用法、用量、使用方法、効能、

効果、性能等の同一性に関する調査を含む。)を 行うものとする。この場合において、

当該品目が同項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、

あらかじめ、当該品目に係る資料 が同項後段の規定に適合するかどうかについての書面

による調査又は実地の調査を行うものとする。

6 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた者は、その承認に係る医薬
品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるものである ときは、その物の製造

所における製造管理又は品質管理の方法が第二項第四号に規定する厚生労働省令で定め

る基準に適合しているかどうかについて、当該承認 を受けようとするとき、及び当該承

認の取得後三年を下らない政令で定める期間を経過するごとに、厚生労働大臣の書面に

よる調査又は実地の調査を受けなけれ ばならない。

7 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品又は医療機器が、希少疾病用医薬
品、希少疾病用医療機器その他の医療上特にその必要性が高いと認められるものである

ときは、当該医薬品又は医療機器についての第二項第二号の規定による審査又は前項の

規定による調査を、他の医薬品又は医療機器の審査 又は調査に優先して行うことができ

る。

8 厚生労働大臣は、第一項の申請があつた場合において、次の各号のいずれかに該当す
るときは、同項の承認について、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴かなけ

ればならない。

一 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が、既に製造販売の承認を与えられてい
る医薬品、医薬部外品又は化粧品と、有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が

明らかに異なるとき。

二 中請に係る医療機器が、既に製造販売の承認を与えられている医療機器と、構造、

使用方法、効能、効果、性能等が明らかに異なるとき。

9 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された事項の一部を変更しようと
するとき (当該変更が厚生労働省令で定める1囁微な変更であると きを除く。)は、その

変更について厚生労働大臣の承認を受けなければならない。この場合においては、第二

項から前項までの規定を準用する。

10 第一項の承認を受けた者は、前項の厚生労働省令で定める軽微な変更について、厚

生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。

11 第一項及び第九項の承認の11請 (政令で定めるものを除く。)は、機構を経由して行

うものとする。

第十四条の四 次の各号に掲げる医薬品又は医療機器につき第十四条の規定による製造販

売の承認を受けた者は、当該医薬品又は医療機器について、当該各号に定める期間内に

中請して、厚生労働大臣の再審査を受けなければならない。

一 既に製造販売の承認を与えられている医薬品又は医療機器と、医薬品にあつては有

効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が、医療機器にあつては構造、使 用方法、

効能、効果、性能等が明らかに異なる医薬品又は医療機器として厚生労働大臣がその

製造販売の承認の際指示したもの (以下医薬品にあつては
「新医薬品」と、医療機器

にあつては「新医療機器」という。) 次に掲げる期間 (以下この条において「調査期

間」という。)を経過した日から起算して二月以内の期 間 (次号において「中請期間」

という。)

イ 希少疾病用医薬品その他厚生労fJl省令で定める医薬品又は希少疾病用医療機器そ
の他厚生労働省令で定める医療機器として厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会 の

意見を聴いて指定するものについては、その製造販売の承認のあつた日後六年を超

え十年を超えない範囲内 (希少疾病用医療機器その他厚生労働省令で定める 医療機

器にあつては、四年を超え七年を超えない範囲内)において厚生労働大臣の指定す

る期間

口 既に製造販売の承認を与えられている医薬品又は医療機器と効能又は効果のみが

明らかに異なる医 薬品又は医療機器 (イ に掲げる医薬品及び医療機器を除く。)そ

の他厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器として厚生労働大臣が薬事・食品衛

生審議会の意 見を聴いて指定するものについては、その製造販売の承認のあつた日

後六年 (医療機器にあつては、四年)に満たない範囲内において厚生労働大臣の指

定する期 間

ハ イ又は口に掲げる医薬品又は医療機器以外の医薬品又は医療機器については、そ
の製造販売の承認のあつた日後六年 (医療機器にあつては、四年)

二 新医薬品又は新医療機器 (そ の製造販売の承認のあつた日後調査期間 (次項の規定
による延長が行われたときは、その延長後の期間)を経過しているものを除 く。)と 、

医薬品にあつては有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が、医療機器にあつて

は構造、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有すると認め られる医薬品又は医

療機器として厚生労働大臣がその製造販売の承認の際指示したもの 中請期間 (次項
の規定による調査期間の延長が行われたときは、その延 長後の期間に基づいて定めら

れる申請期間)に合致するように厚生労働大臣が指示する期間



2 厚生労働大臣は、新医薬品又は新医療機器の再審査を適正に行うため特に必要がある
と認めるときは、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、調査期間を、その製造販売の

承認のあつた日後十年 (新医療機器にあつては、七年)を超えない範囲内において延長

することができる。

3 厚生労働大臣の再審査は、再審査を行う際に得られている知見に基づき、第一項各号
に掲げる医薬品又は医療機器が第十四条第二項第二号イからハまでのいずれにも該当し

ないことを確認することにより行う。

4 第一項の申請は、申請書にその医薬品又は医療機器の使用成績に関する資料その他厚
生労働省令で定める資料を添付してしなければならない。この場 合において、当該申請

に係る医薬品又は医療機器が厚生労lrl省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、

当該資料は、厚生労働大臣の定める基準に従つて収 集され、かつ、作成されたものでな

ければならない。

5 第二項の規定による確認においては、第一項各号に掲げる医薬品又は医療機器に係る
申請内容及び前項前段に規定する資料に基づき、当該医薬品又は医療機器 の品質、有効

性及び安全性に関する調査を行うものとする。この場合において、第一項各号に掲げる

医薬品又は医療機器が前項後段に規定する厚生労働省令で定 める医薬品又は医療機器

であるときは、あらかじめ、当該医薬品又は医療機器に係る資料が同項後段の規定に適

合するかどうかについての書面による調査又は実 地の調査を行うものとする。

6 第一項各号に掲げる医薬品又は医療機器につき第十四条の規定による製造販売の承認
を受けた者は、厚生労働省令で定めるところにより、当該医薬品又は医療機器の使用の

成績等に関する調査を行い、その結果を厚生労働大臣に報告しなければならない。

7 第四項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器につき再審査を受け
るべき者、同項後段に規定する資料の収集若しくは作成の委託を受けた者 又はこれらの

役員若しくは職員は、正当な理由なく、当該資料の収集又は作成に関しその職務上知り

得た人の秘密を漏らしてはならない。これらの者であつた者 についてt)、 同様とする。

第四十二条 厚生労働大臣は、保健衛生上特別の注意を要する医薬品につき、薬事・食品
衛生審議会の意/nLを聴いて、その製法、性状、品質、貯法等に関し、必要な基準を設け

ることができる。

2 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害を防止するために必要があるときは、医薬部外品、
化粧品又は医療機器について、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その性状、品質、

性能等に関し、必要な基準を設けることができる。

第八十条の二 治験の依頼をしようとする者は、治験を依頼するに当たつてはt厚生労働
省令で定める基準に従つてこれを行わなければならない。

2 治験 (厚生労lg」省令で定める薬物又は機械器具等を対象とするものに限る。以下この
項において同じ。)の依頼をしようとする者又は自ら治験を実施しようと する者は、あ

らかじめ、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣に治験の計画を届け出な

ければならない。ただし、当該治験の対象とされる薬物又は 機械器具等を使用すること

が緊急やむを得ない場合として厚生労働省令で定める場合には、当該治験を開始した日

から二十日以内に、厚生労働省令で定めるとこ ろにより、厚生労leJ大 臣に治験の計画を

届け出たときは、この限りでなぃ。

3 前項本文の規定による届出をした者 (当該届出に係る治験の対象とされる薬物又は機
械器具等にっき初めて同項の規定による届出をした者に限る。)は、当該届出をした日
から起算して二十日を経過した後でなければ、治験を依頼し、又は自ら治験を実施して

はならない。この場合において、厚生労働大臣は、 当該届出に係る治験の計画に関し保
健衛生上の危害の発生を防止するため必要な調査を行うものとする。

4 治験の依頼を受けた者又は自ら治験を実施しようとする者は、厚生労働省令で定める
基準に従つて、治験をしなければならない。

5 治験の依頼をした者は、厚生労働省令で定める基準に従つて、治験を管理しなければ
ならない。

6 治験の依頼をした者又は自ら治験を実施した者は、当該治験の対象とされる薬物又は
機械器具等について、当該薬物又は機械器具等の副作用によるも のと疑われる疾病、障

害又は死亡の発生、当該薬物又は機械器具等の使用によるものと疑われる感染症の発生

その他の治験の対象とされる薬物又は機械器具等の 有効性及び安全性に関する事項で

厚生労働省令で定めるものを知つたときは、その旨を厚生労働省令で定めるところによ

り厚生労働大臣に報告しなければならな い。この場合において、厚生労働大臣は、当該

報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行うものとする。

7 厚生労働大臣は、治験が第四項又は第五項の基準に適合するかどうかを調査するため
必要があると認めるときは、治験の依頼をし、自ら治験を実施 し、若しくは依頼を受け

た者その他治験の対象とされる薬物又は機械器具等を業務上取り扱う者に対して、必要

な報告をさせ、又は当該職員に、病院、診療所、 飼育動物診療施設、工場、事務所その
他治験の対象とされる薬物又は機械器具等を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造

設備若しくは帳簿書類その他の物件 を検査させ、若しくは従業員その他の関係者に質問

させることができる。

8 前項の規定による立入検査及び質問については、第六十九条第五項の規定を、前項の
規定による権限については、同条第六項の規定を準用する。

9 厚生労働大臣は、治験の対象とされる薬物又は機械器具等の使用による保健衛生上の
危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、 治験の依頼をしようと
し、若しくは依頼をした者、自ら治験を実施しようとし、若しくは実施した者又は治験



の依頼を受けた者に対し、治験の依頼の取消し又は その変更、治験の中止又はその変更                る承認の区分及びHl請 に係る医薬品等の有効成分の種類、投与経路、剤型、構造、性能

その他必要な指示を行うことができる。                                       等に応じ、当該各号に掲げる資料とする。

10 治験の依頼をした者若しくは自ら治験を実施した者又はその役員若しくは職員は、                 一 医薬品 (体外診断用医薬品を除く。)についての承認 次に掲げる資料

正当なLll由なく、治験に関しその職務上知り得た人の秘密を漏らしてはならない。これ                  イ 起原又は発兄の経緯及び外国における使用状況等に関する資料

らの者であつた者についても、同様とする。                                      口 製造方法並びに規格及び試験方法等に関する資料
ハ 安定性に関する資料

○ 薬事法施行令  (昭和三十六年一月二十六日政令第十一号)                             二 薬理作用に関する資料

第二十条 法第十四条第二項第四号 及び第六項 (これらの規定を同条第九項 (法第十九                 ホ 吸収、分布、代謝及び排泄に関する資料

条の二第五項 において準用する場合を含む。)及び法第十九条の二第五項 において準用                 へ 急性毒性、正急性毒性、慢性毒性、遺伝毒性、催奇形性その他の毒性に関する資

する場合を含む。次項及び第二項において同じ。)の政令で定める医薬品は、次に掲げる                  料

医薬品以外の医薬品とする。                                             卜 臨床試験等の試験成績に関する資料
一 専らねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除のために使用される                 二 体外診断用医薬品についての承認 次に掲げる資料

ことが目的とされている医薬品のうち、人又は動物の身体に直接使用されることのな                  イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料

いもの                                                     口 仕様の設定に関する資料
二 専ら殺菌又は消毒に使用されることが目的とされている医薬品のうち、人又は動物                  ハ 安定性に関する資料
の身体に直接使用されることのないもの                                      二 性能に関する資料
三 専ら前二号に掲げる医薬品の製造の用に供されることが目的とされている原薬たる                  ホ リスク分析に関する資料

医薬品                                                     へ 製造方法に関する資料
四 生薬を粉末にし、又は刻む工程のみを行う製造所において製造される医薬品                     卜 臨床試験の試験成績に関する資料
五 薬局製造販売医薬品                                             三 医薬部外品についての承認 次に掲げる資料

六 医療又は獣医療の用に供するガス類のうち、厚生労働大臣が指定するもの                      イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料

七 前各号に掲げるもののほか、 日本薬局方に収められている物のうち、人体に対する                  口 物理的化学的性質並びに規格及び試験方法等に関する資料

作用が緩和なものとして厚生労働大臣が指定するもの                                ハ 安定性に関する資料
人 専ら動物の疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬品のうち、動物の       .          二 安全性に関する資料

身体に直接使用されることのないもの                                       ホ 効能又は効果に関する資料
九 専ら動物のために使用されることが目的とされているカルシウム剤のうち、石灰岩                 四 化粧品についての承認 次に掲げる資料
又は員殻その他のカルシウム化合物を物理的に粉砕選卿lして製造されるもの                      イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料
2 法第十四条第二項第四号 及び第六項 の政令で定める医薬部外品は、製造管理又は品                  口 物理的化学的性質等に関する資料
質管理に注意を要するものとして厚生労lJl大臣が指定する医薬部外品とする。                      ハ 安全性に関する資料
3 法第十四条第二項第四号 及び第六項 の政令で定める医療機器は、製造管理又は品質                 五 医療機器についての承認 次に掲げる資料
管理に注意を要するものとして厚生労働大臣が指定する医療機器とする。                        イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料

口 仕様の設定に関する資料

○ 薬事法施行規則  (昭和三十六年二月二日厚生省令第一号)                             ハ 安定性及び耐久性に関する資料                    :

第四十条 法第十四条第二項 (同条第九項 において準用する場合を含む。)の規定により、                 二 法第四十一条第二項 に規定する基準への適合性に関する資料

第二十人条又は第四十六条の申請書に添付しなければならない資料は、次の各号に掲げ                  ホ 性能に関する資料
ヘ リスク分析に関する資料



卜 製造方法に関する資料
チ 臨床試験の試験成績に関する資料
2 前項の規定にかかわらず、法第十四条第二項 (同条第九項 において準用する場合を
含む。)の規定により第二十人条 又は第四十六条 の中請書に添付しなければならない資

料について、当該申請に係る事項が医学薬学上公知であると認められる場合その他資料

の添付をZ、要としない合理的理由がある場合においては、その資料を添l・lすることを要

しない。ただし、法第十四条の四第=項第一号 に規定する新医薬品とその有効成分、分

量、用法、用量、効能及び効果が同一性を有すると認められる医薬品 (体外診断用医薬

品にあつては、反応系に関与する成分、使用方法、使用目的及び性能が同一性を有する

と認められるもの)又は同号 に規定する新医療機器とその使用方法、効能、効果及び性

能が同一性を有すると認められる医療機器については、当該新医薬品又は当該新医療機

器の再審査期間 中は、当該新医薬品又は当該新医療機器の承認中請において資料を添付

することを要しないとされたもの以外は、医学薬学上公知であると認められない。

3 第一項各号に掲げる資料を作成するために必要とされる試験は、試験成績の信頼性を
確保するために必要な施設、機器、職員等を有し、かつ、適正に運営管理されていると

認められる試験施設等において実施されなければならない。

4 申請者は、中請に係る医薬品等がそのFH請に係る品質、有効性又は安全性を有するこ
とを疑わせる資料にういては、当該資料を作成するために必要と される試験が前項に規

定する試験施設等において実施されたものでない場合であつても、これを厚生労働大臣

又は都道府県知事に提出しなければならない。

5 第一項各号に掲げるもの及び前項に規定するもののほか、厚生労lJl大臣又は都道府県
知事が申請に係る医薬品等の承認のための審査につき必要と認め て当該医薬品等の見

本品その他の資料の提出を求めたときは、申請者は、当該資料を厚生労働大臣又は都道

府県知事に提出しなければならない。

第四十二条 法第十四条第二項 後段 (同条第九項 において準用する場合を含む。)に規定
する厚生労働省令で定める医薬品は、次の各号に掲げる医薬品 (専 ら疾病の診断に使用

されることが目的とされている医 薬品のうち人又は動物の身体に直接使用されること

のないもの及び人又は動物の皮膚にはり付けられるもの、薬局製造販売医薬品、令第人

十条 の規定により承認の権限に属する事務を都道府県知事が行うこととされている医

薬品並びに専ら動物のために使用することが目的とされている医薬品を除く。)と する。

一 日本薬局方に収められている医薬品及び既に製造販売の承認を与えられている医薬
品 (法第十四条の四第一項第一号 に規定する新医薬品であつてその製造販売の承認の

あつた日後同号 に規定するlJ3査期間 (同条第二項 の規定による延長が行われたとき

は、その延長後の期間)を経過していないもの及び同条第一項第二号 に規定する厚生

労働大臣が指示する医薬品であつて同号 に規定する厚生労働大臣が指示する期間を

経過していないものを除く。)と 有効成分又は投与経路が異なる医薬品

二 医療用医薬品として厚生労働大臣が定める医薬品 (以下「医療用医薬品」という。)
のうち、前号に掲げるもの以外のもの

2 法第十四条第二項 後段 (同条第九項 において準用する場合を含む。)に規定する厚生
労働省令で定める医療機器は、同条第一項 に規定する医療機器とする。

第四十三条 法第十四条第二項 後段 (同条第九項 において準用する場合を含む。)に規定
する資料は、医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成九年

厚生省令第二十一号)、 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成九年厚生省

令第二十人号)、 医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令 (平

成十七年厚生労働省令第二十七号)及び医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令

(平成十七年厚生労働省令第二十六号)に定めるもののほか、次に掲げるところにより、

収集され、かつ、作成されたものでなければならない。

一 当該資料は、これを作成することを目的として行われた調査又は試験において得ら
れた結果に基づき正確に作成されたものであること。

二 前号の調査又は試験において、申請に係る医薬品又は医療機器についてその申請に
係る品質、有効性又は安全性を有することを疑わせる調査結果、試験成績等 力`得られ

た場合には、当該調査結果、試験成績等についても検討及び評価が行われ、その結果

は当該資料に記載されていること。

三 当該資料の根拠になつた資料は、法第十四条 の規定による承認を与える又は与えな
い旨の処分の日まで保存されていること。ただし、資料の性質上その保存が著しく困

難であると認められるものにあつてはこの限りではない。

第六十一条 法第十四条の四第四項 後段に規定する資料にういては、第四十二条の規定を
準用する。この場合において、同条中「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基

準に関する省令 (平成九年厚生省令第二十一号)」 とあるのは「医薬品の製造販売後の

調査及び試験の実施の基準に関する省令 (平成十六年厚生労働省令第百七十一号)、 医

薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成九年厚生省令第二十

一号)」 と、「医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成十

七年厚生労働省令第二十七号)」 とあるのは「医療r41器の製造販売後の調査及び試験の実

施の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働省令第二十人号)、 医療機器の安全性に関
‐する非臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働省令第二十七号)」 と、

「法第十四条 の規定による承認を与える又は与えない旨の処分の日」とあるのは「法第

十四条の四第―項 の規定による再審査の終了の日」と読み替えるものとする。



第二百六十人条 法第八十条の二第二項 に規定する薬物は、次に掲げるものとする。ただ                十 治験を行う医療機関ごとの予定している被験薬及び被験薬と比較する目的で用いら

し、第二号から第六号までに掲げる薬物にあつては、生物学的な同等性を確認する試験                  れる医薬品又は薬物その他の物質を交付 し、又は入手した数量

を行うものを除く。                                                十一 治験を行う医療機関ごとの予定している被験者数

一 日本薬局方に収められている医薬品及び既に製造販売の承認を与えられている医薬                 十二 被験薬を有償で譲渡する場合はその理由

品と有効成分が異なる薬物                                           十三 治験の依頼をしようとする者が本邦内に住所を有しない場合にあつては、被験薬

二 日本薬局方に収められている医薬品及び既に製造販売の承認を与えられている医薬                  による保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止に必要な措置を採らせ るため、治験の

品と有効成分が同一の薬物であつて投与経路が異なるもの                              依頼をしようとする者に代わつて治験の依lIIを行うことができる者であつて本邦内に

三 日本薬局方に収められている医薬品及び既に製造販売の承認を与えられている医薬                  住所を有する者 (外国法人で本邦内に事務所を有するものの 当該事務所の代表者を含

品と有効成分が同一の薬物であつてその有効成分の配合害1合又はその効能、 効果、用                 む。)の うちから選任した者 (次条及び第二百七十一条において「治験国内管理人」と

法若しくは用量が異なるもの (前二号に掲げるもの及び医師若しくは歯科医師によつ                  いう。)の氏名及び住所

て使用され又はこれらの者の処方せんによつて使用されることを目的としないもの                 十四 治験実施計画書の解釈その他の治験の細日について調整する業務を医師又は歯科

を除く。)                                                    医師に委嘱する場合にあつては、その氏名及び職名

四 日本薬局方に収められている医薬品及び既に製造販売の承認を与えられている医薬                 十五 治験実施計画書の解釈その他の治験の細日について調整する業務を複数の医師又

品と有効成分が異なる医薬品として製造販売の承認を与えられた医薬品であつてその                  は歯科医師で構成される委員会に委嘱する場合にあつては、これを構成する医師又は

製造販売の承認のあつた日後法第十四条の四第一項第一号 に規定する調査期間 (同条                 歯科医師の氏名及び職名

第二項 の規定による延長が行われたときは、その延長後の期間)を経過していないも                十六 治験の依頼をしようとする者が治験の依頼及び管理に係る業務の一部を委託する

のと有効成分が同一の薬物                                            場合又は自ら治験を実施しようとする者が治験の準備及び管理に係る業務の一部を委

五 生物由来製品となることが見込まれる薬物 (前各号に掲げるものを除く。)                     託する場合にあつては、当該業務を受話する者の氏名、住所及び当該委託する業務の

六 遺伝子組換え技術を応用して製造される薬物 (前各号に掲げるものを除く。)                    範囲

十七 実施医療機関又は自ら治験を実施しようとする者が治験の実施に係る業務の一部

第二百六十九条 治験 (薬物を対象とするものに限る。以下この条から第二百七十三条ま                  を委託する場合にあつては、当該業務を受託する者の氏名、住所及び当該委託する業

でにおいて同じ。)の依頼をしようとする者又は自ら治験を実施しようとする者は、あら                 務の範囲

かじめ、治験の計画に関し、次の事項を厚生労働大臣に届け出なければならない。                   十人 自ら治験を実施しようとする者にあつては、治験の費用に関する事項
― 治験の対象とされる薬物 (以下「被験薬」という。)の成分及び分量                       十九 自ら治験を実施しようとする者にあつては、治験薬を提供する者の氏名又は名称
二 被験薬の製造方法                                               及び住所  、

三 被験薬の予定される効能又は効果                                      2 前項の届出には、被験薬の毒性、薬理作用等に関する試験成績の概要その他必要な資

四 被験薬の予定される用法及び用量                                       料を添付しなければならない。

五 治験の目的、内容及び期間
六 治験を行う医療機関の名称及び所在地                                    第二百七十条 前条の届出をした者は、当該届出に係る事項若しくは治験国内管理人を変
七 医療機関において治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を行う委員                 更したとき又は当該届出に係る治験を中止し、若しくは終了したときは、その内容及び

会の設置者の名称及び所在地                                          理由等を厚生労働大臣に届け出なければならない。

人 治験を行う医療機関ごとの治験に係る業務を統括する医師又は歯科医師 (以下この

条において「治験責任医師」という。)の氏名及び職名                             第二百七十二条 法第八十条の二第二項 ただし書に規定する場合は、その治験に係る薬物

九 治験責任医師の指導の下に治験に係る業務を分担する医師又は歯科医師がある場合                 が次の各号のいずれにも該当する場合とする。

にあつては、その氏名



一 被験者の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病その他の健康被害の

防止のため緊急に使用されることが必要な薬物であり、かつ、当該薬物の使用以外に

適当な方法がないものであること。

二 その用途に関し、医薬品の品質、有効性及び安全性を確保する上で本邦と同等の水
準にあると認められる医薬品の製造販売の承認の制度又はこれに相当する制 度を有

している国において、販売し、授与し、並びに販売又は授与の目的で貯蔵 し、及び陳

列することが認められている薬物であること。

三 治験が実施されている薬物であること。

第二百七十三条 治験の依頼をした者又は自ら治験を実施した者は、被験薬について次の

各号に掲げる事項を知つたときは、それぞれ当該各号に定める期間内にその旨を厚生労

働大臣に報告しなければならない。

一 次に掲げる症例等の発生のうち、当該被験薬又は外国で使用されている物であつて
当該被験薬と成分が同一性を有すると認められるもの (以下この条において 「当該被
験薬等」という。)の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使用によるものと

疑われる感染症によるものであり、かつ、そのような症例等の発 生又は発生数、発生

頻度、発生条件等の発生傾向が当該被験薬の治験薬概要書 (当該被験薬の品質、有効

性及び安全性に関する情報等を記載した文書をいう。以 下この条において同じ。)か

ら予測できないもの 七日
イ 死亡
口 死亡につながるおそれのある症例
二 次に掲げる事項 (前号に掲げるものを除く。) 十五日
イ 次に掲げる症例等の発生のうち、当該被験薬等の副作用によるものと疑われるも
の又はそれらの使用によるものと疑われる感染症によるものであり、かつ、そのよ

うな症例等の発生又は発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が当該被験薬の治

験薬概要書から予測できないもの

(1) 治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とされる
症例

(2) 障害  ´

(3) 障害につながるおそれのある症例
(4) (1)か ら (3)ま で並びに前号イ及び口に掲げる症例に準じて重篤であ
る症例                           、

(5) 後世代における先天性の疾病又は異常
口 前号イ又は口に掲げる症例等の発生のうち、当該被験薬等の副作用によるものと
疑われるもの又はそれらの使用によるものと疑われる感染症によるもの

ハ 外国で使用されている物であつて被験薬と成分が同一性を有すると認められるも
のに係る製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するための措置の実施

手 当該被験薬等の副作用若 しくはそれらの使用による感染症によりがんその他の重
大な疾病、障害若 しくは死亡が発生するおそれがあること、当該被験薬等の副作用

によるものと疑われる疾病等若 しくはそれらの使用によるものと疑われる感染症の

発生数、発生 頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したこと又は当該被験薬等

が治験の対象となる疾患に対して効能若しくは効果を有しないことを示す研究報告

2 前項の規定にかかわらず、治験の依頼をした者又は自ら治験を実施 した者は、当該治
験が既に製造販売の承認を与えられている医薬品について法第十四条第九項 (法第十九

条の二第五項 において準用する場合を含む。)の規定による承認事項の‐部の変更 (当

該変更が第四十七条第四号に該当するものに限る。)の申請に係る申請書に添付しなけ

ればならない資料の収集を目的とするものである場合においては、前項第一号並びに第

二号イ及び口に掲げる事項のうち、外国で使用されている物であつて当該 治験に係る被

験薬と成分が同一性を有すると認められるものの副作用によるものと疑われるもの又は

その使用によるものと疑われる感染症によるものについて は(報告することを要しない。

3 治験の依頼をした者は、第■項第一号並びに第二号イ及び口に掲げる事項並びに同号
イ (1)から (5)ま でに掲げる症例等の発生であつて当該被験 薬等の副作用によるも

のと疑われるもの又はそれらの使用によるものと疑われる感染症によるもの (同号に掲

げるものを除く。)について、その発現症例一覧等 を当該被験薬ごとに、当該被験薬に

ついて初めて治験の計画を届け出た日等から起算して半年ごとに、その期間の満了後二

月以内に厚生労働大臣に報告しなけれ ばならない。

○ 医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令
(平成九年二月二十六日厚生省令第二十一号)               、

第一条 この省令は、薬事法 (昭和三十五年法律第百四十五号。以下「法」という。)第
十四条第二項  (同条第九項 及び法第十九条の二第二項 において準用する場合を含む。

以下同じ。)並びに法第十四条の四第四項 及び第十四条の六第四項 (これらの規定を法

第十九条の四 において準用する場合を含む。以下同じ。)に規定する厚生労働大臣の定

める基準のうち、医薬品の安全性に関する非臨床試験 (薬事法施行規則 (昭和三十六年

厚生省令第一号)第四十条第一項第一号 へ (第百二条第二項において準用する場合を含

む。)及び第五十九条第一項 (第百十一条において準用する場合を含む。)並びに法第十

四条の六第四項 (法第十九条の四 において準用する場合を含む:)に規定する資料のう

ち急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、遺伝毒性、催奇形性その他の毒性に関するものの

収集及び作成のため に、試験施設又は試験場所において試験系を用いて行われるものに

限る。以下単に は 験」という。)に係るものを定めるものとする。



(平成九年二月二十七日厚生省令第二十人号と

第=条 この省令は、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図り、治験の科
学的な質及び成績の信頼性を確保するため、薬事法 (以下「法」という。)第十四条第

二項 (同条第九項 及び法第十九条の二第五項 において準用する場合を含む。以下同

じ。)並びに法第十四条の四第四項 及び第十四条の六第四項 (こ れらの規定を法第十九

条の四 において準用する場合を含む。以下同じ。)に規定する厚生労働大臣の定める基

準のうち医薬品の臨床試験の実施に係るもの並びに第八十条の二第一項 、第四項及び第

五項に規定する厚生労働省令で定める基準を定めるものとする。

医療用医薬品 (専 ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬品であって、

身体に直接使用されることのないもの及び皮膚にはり付けられるものを除く。)について

行う製造販売後の調査及び試験の業務に関して遵守すべき事項を定めるものとする。

○ 医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令
(平成十六年十二月二十四日厚生労働省令第百七十九号)

第一条 この省令は、薬事法 (昭和三十五年法律第百四十五号。以下「法」
+7E条第二項第四号 (第十九条の二第二項において準用する場合を含む。

に規定する厚生労働省令で定める基準を定めるものとする。

という。)第

以下同じ。)

〇 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令
(平成十六年九■二十二日厚生労働省令第百三十六号)

第一条 この省令は、薬事法 (昭和三十五年法律第百四十五号。以下「法」という。)第
十二条の二第一号 に規定する厚生労働省令で定める基準を定めるものとする。

○ 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令
(平成十六年九月二十二日厚生労働省令第百三十五号)

第一条 この省令は、薬事法 (以下「法」という。)第十二条の二第二号 に規定する製造
販売後安全管理 (以下「製造販売後安全管理」という。)に係る厚生労働省令で定める基

準を定めるものとする。

○ 医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令
(平成十六年十二月二十日厚生労働省令第百七十一号)

第一条 この省令は、薬事法 (昭和三十五年法律第百四十五号。以下「法」という。)第

十四条の四第四項 及び第十四条の六第四項 (こ れらの規定を法第十九条の四 において

準用する場合を含む。)に規定する厚生労働大臣の定める基準のうち製造販売後の調査及

び試験に係るもの (医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成九年厚生省令第

二十人号)に定めるものを除く。)及び医薬品の製造販売業者又は外国特例承認取得者が

薬事法施行規則 (昭和三十六年厚生省令第一号)第四十二条第一項第二号 に規定する
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○医薬品の臨床試験の実施の基準に関す る省令

(平成九年二月二十七 日)

(厚 生省令第二十人号 )

薬事法 (昭 和三十五年法律第百四十五号)第 十四条第二項 (同 条第六

項、同法第十九条の二第四項及び第二十二条において準用す る場合

を含む。 )、 第十四条の四第四項並びに第十四条の五第四項 (こ れ ら

の規定を同法第十九条 の四及び第二十二条 において準用す る場合を

含む。 )、 第八十条の二第一項、第四項及び第五項並びに第八十二条

の規定に基づ き、医薬品の臨床試験の実施の基準に関す る省令を次

のよ うに定める。

医薬品の臨床試験の実施 の基準に関す る省令

目次

第一章 総則 (第 一条―第二条 )
第二章 治験の準備 に関す る基準
第一節  治験の依頼 を しよ うとす る者による治験の準備に関す る基準 (第 四
条―第十五条 )

第二節  自ら治験 を実施 しよ うとす る者 による治験の準備 に関す る基準 (第
十五条の二―第十五条 の九 )

第二章 治験の管理に関す る基準
第一節  治験依頼者 による治験の管理に関す る基準 (第 十六条二 第二十六
条 )

第二節  自ら治験 を実施す る者 による治験の管理 に関す る基準 (第 二十六条
の二―第二十六条の十二 )

第四章 治験を行 う基準 (第 二十七条一第五十五条 )
第一節  治験審査委員会 (第 二十七条一第二十四条 )
第二節  実施医療機 関 (第 二十五条=第 四十一条 )
第二節  治験責任医師 (第 四十二条―第四十九条 )
第四節 被験者の同意 (第 五十条一第五十五条 )
第五章 再審査等の資料の基準 (第五十六条 )
第六章 治験の依頼等の基準 (第 五十七条一第五十九条 )
附則

第一章 総則
(趣 旨 )

第一条  この省令は、被験者 の人権の保護 、安全の保持及び福社の
向上を図 り、治験の科学的な質及び成績 の信頼性 を確保す るため、

薬事法 (以 下 「法」 とい う。 )第 十四条第二項 (同 条第九項及び法第十

九条の二第五項において準用す る場合を含む。以下同 じ。)並 びに法

第十四条の四第四項及び第十四条の六第四項 (こ れ らの規定を法第

十九条の四において準用す る場合 を含む。以下同 じ。)に 輝定す る厚

生労働大臣の定める基準の うち医薬品の臨床試験 の実施に係 るもの

並びに第八十条の二第一項、第四項及び第五項 に規定す る厚生労働

省令 で定める基準を定めるもの とす る。

(定 義 )

第二条  この省令 において 「製造販売後臨床試 験」 とは、医薬 品の
製造販売後の調査及び試験の実施 の基準に関す る省令 (平 成十六年

厚生労働省令第百七十一号)第 二条第四項に規定す る製造販売後臨

床試験 をい う。

2 この省令において 「実施医療機 関」 とは、治験又は製造販売後臨
床試験 を行 う医療機 関をい う。

3 この省令 において 「治験責任 医師」 とは、実施医療機関において
治験に係 る業務 を統括す る医師又 は歯科医師 をい う。

4 この省令において 「製造販売後 臨床試験責任 医師」 とは、実施医
療機関において製造販売後臨床試験に係 る業務 を統括す る医師又は

歯科医師をい う。

5 この省令 において 「被験薬」 とは、治験の対象 どされ る薬物又は
製造販売後臨床試験の対象 とされ る医薬品をい う。

6 この省令 において 「対照薬」 とは、治験又は製造販売後臨床試験
において被験薬 と比較す る目的で用 い られ る医薬 品又は薬物その他

の物質をい う。

7 この省令 において 「治験薬」とは、被験薬及 び対照薬 (治 験に係 る
ものに限る。 )を い う。

8 この省令において 「製造販売後 臨床試験薬」 とは、被験薬及び対
照薬 (製 造販売後臨床試験に係 るものに限る。 )を い う。

9 この省令において 「被験者」 とは、治験薬若 しくは製造販売後臨
床試験薬を投与 され る者又は当該者 の対照 とされ る者 をい う。

10 この省令 において 「原資料」 とは、被験者 に対す る治験薬又は
製造販 売後臨床試験薬 の投与及び診療により得 られたデータその他

の記録をい う。

11 この省令 において 「治験分担医師」 とは、実施医療機関におい
て、治験責任医師の指導の下に治験に係 る業務 を分担す る医師又は

歯科医師をい う。



12 この省令において 「製造販売後臨床試験分担医師」 とは、実施
医療機 関において、製造販売後臨床試験責任医師の指導の下に製造

販売後臨床試験に係 る業務 を分担す る医師又は歯科医師をい う。

13 この省令において 「症例報告書」 とは、原資料のデー タ及びそ
れに対す る治験責任 医師若 しくは治験分担医師又は製造販売後臨床

試験責任 医師若 しくは製造販売後臨床試験分担医師の評価 を被験者

ごとに記載 した文書をい う。

14 この省令において「治験協力者」とは、実施 医療機関において、
治験責任医師又は治験分担医師の指導の下にこれ らの者の治験に係

る業務に協力する薬斉」師、看護 師その他の医療 関係者をい う。

15 この省令において 「製造販売後臨床試験協力者」 とは、実施 医
療機 関において、製造販売後臨床試験責任医師又は製造販売後臨床

試験分担医師の指導の下にこれ らの者の製造販売後臨床試験に係 る

業務 に協力す る薬斉J師 、看護師その他の医療関係者 をい う。

16 この省令において 「モニタ リング」 とは、治験又は製造販売後
臨床試験が適正に行われ ることを確保す るため、治験又は製造販売

後臨床試験の進捗状況並びに治験又は製造販売後臨床試験が この省

令及び治験の計画書 (以 下 「治験実施計画書」 とい う。 )又 は製造販

売後臨床試験の計画書 (以 下「製造販売後臨床試験実施計画書」 とい

う。 )に 従つて行われているか どうかについて治験の依頼を した者

(以 下 「治験依頼者」 とい う。 )若 しくは製造販売後臨床試験の依頼

を した者 (以 下 「製造販売後臨床試験依頼者」 とい う。 )が 実施 医療

機関に対 して行 う調査又は 自ら治験 を実施す る者が実施医療機 関に

対 して特定の者を指定 して行わせ る調査 をい う。

17 この省令において 「監査」 とは、治験又は製造販売後臨床試験
によ り収集 された資料の信頼性 を確保す るため、治験又は製造販売

後臨床試験がこの省令及び治験実施計画書又は製造販売後臨床試験

実施計画書に従って行われたか どうかについて治験依頼者若 しくは

製造販売後臨床試験依頼者が行 う調査、又は自ら治験 を実施す る者

が特定の者 を指定 して行わせ る調査 をい う。

18 この省令において 「有害事象」 とは、治験薬又は製造販売後臨
床試験薬 を投与 された被験者 に生 じたすべての疾病又はその徴候 を

い う。

19 この省令において 「代諾者」 とは、被験者 の親権を行 う者、配
偶者 、後見人その他 これ らに準 じる者 をい う。

20 この省令において 「自ら治験を実施 しよ うとす る者」 とは、そ
の所属す る実施医療機関において 自ら治験 を実施す るために法第人

十条の二第二項の規定に基づ き治験の計画 を届け出よ うとす る者で

あって、治験責任医師 となるべき医師又は歯科医師をい う。

21 この省令において 「自ら治験を実施する者」 と́は、その所属す
る実施医療機 関において 自ら治験を実施す るために法第八十条の二

第二項の規定に基づき治験の計画を届け出た治験責任医師をい う。

22 この省令において 「治験薬提供者」 とは、 自ら治験を実施す る
.者
に対 して治験薬を提供す る者 をい う。

(承 認審査資料の基準 )

第二条 法第十四条又は第十九条の二の承認 を受けよ うとす る者が
行 う医薬品の臨床試験の実施 に係 る法第十四条第二項に規定す る資

料の収集及び作成については、第二章第一節、第二章第一節及び第

四章 (第 二十九条第一項第二号、第二十一条第四項、第二十二条第四

項及び第七項、第二十三条第二項並びに第四十人条第二項 を除 く。 )

の規定の定めるところによる。

2 自ら治験 を実施す る者 が行 う医薬品の臨床試験の実施 に係 る法第
十四条第二項に規定す る資料の収集及び作成については、第二章第

二節、第二章第二節及び第四章 (第 二十九条第=項 第一号、第二十二
条第六項及び第 ノヽ項並びに第四十人条第二項を除 く。)の 規定の定め

るところによる。

第二章  治験の準備 に関す る基準

第一節 治験の依頼 を しよ うとす る者による治験の準備 に関す る基準

(業 務手順書等 )

第四条 治験の依頼を しようとする者は、治験実施計画書の作成、
実施医療機 関及び治験責任医師の選定、治験薬の管理、副作用情報

等の収集、記録の保存その他の治験の依頼及び管理に係 る業務に関

す る手順書 を作成 しなければな らない。

2 治験の依頼を しよ うとす る者は、医師、歯科医師、薬剤師その他
の治験の依頼及び管理 に係 る業務を行 うことにつき必要な専門的知

識を有す る者 を確保 しなけれ ばならない。 ‐



(毒 性試験等の実施 )                                十二 第十八条の規定により治験調整委員会に委嘱 した場合 にあつて

第五条 治験 の依頼を しよ うとす る者は、被験薬の品質、毒性及び            は、これ を構成す る医師又は歯科医師の氏名及び職名

薬理作用に関す る試験その他治験の依頼 をす るために必要 な試験を           十三  第十九条に規定す る効果安全性評価委員会 を設置 した ときは、

終了 していなければな らない。                             その旨

2 治験の依頼 を しよ うとす る者は、当該治験が被験者 に対 して治験

(医 療機関等の選定)                                薬の効果を有 しない、こと及び第五十条第一項の同意 を得 ることが困

第六条 治験の依頼をしようとする者は、第二十五条に掲げる要件            難な者を対象にすることが予測される場合には、その旨及び次に掲

を満たしている実施医療機関及び第四十二条に掲げる要件を満たし            げる事項を治験実施計画書に記載 しなければならない。

ている治験責任医師を選定 しなければならない。                    一 当該治験が第五十条第一項の同意を得ることが困難 と予測される
.                                        者を対象にしなければならないことの説明

(治 験実施計画書)                                 二 当該治験において、予測される被験者への不利益が必要な最小限
第七条 治験の依頼をしようとする者は、次に掲げる事項を記載 し            度のものであることの説明

た治験実施計画書を作成 しなければならない。                     3 治験の依頼をしようとする者は、当該治験が第五十条第一項及び

― 治験の依頼をしようとする者の氏名 (法人にあつては、その名称。           第二項の同意を得ることが困難 と予測される者を対象にしている場

以下この号及び次号、第十三条第二号及び第二号、第十五条の四第            合には、その旨及び次に掲げる事項を治験実施計画書に記載しなけ
一項第二号、第二号及び第七号並びに第十六条第一項第二号におい            ればな らない。

て同 じ。 )及 び住所 (法 人にあらては、その主たる事務所 の所在地。           一  当該被験薬が、生命が危険な状態にある傷病者に対 して、その生

以下この号及び次号、第十二条第二号及び第二号、第十五条、第十            命の危険を回避す るため緊急に使用 され る医薬 品 として、製造販売

五条の四第一項第二号、第二号及び第七号、第十六条第一項第二号             の承認 を申請す ることを予定 しているものであることの説明

並びに第二十六条第二項 において同 じ。 )(当 該者が本邦内に住所 を           二 現在における治療方法では被験者 となるべ き者 に対 して十分 な効

有 しない場合 にあつては、その氏名及び住所地の国名並びに第十五            果が期待できない ことの説明

条に規定す る治験国内管理人の氏名及び住所。第十二条第二号にお           三 被験薬の使用 によ り被験者 とな るべ き者の生命 の危険が回避 でき
いて同 じ。 )                                    る可能性が十分にあることの説 明

二 治験に係 る業務の一部を委託す る場合 にあつては、当該業務 を受           四 第十九条に規定す る効果安全性評価委員会が設置 されている旨
託 した者 (以 下 この章において 「受託者」 とい う。 )の 氏名、住所及            4 第一項の規定によ り治験実施計画書を作成す るときは、当該治験

び当該委託に係 る業務の範囲                             実施計画書の内容及び これに従 つて治験 を行 うことについて、治験

三 実施医療機 関の名称及び所在地                            責任医師 となるべ き者 の同意 を得 なければな らない。

四 治験責任 医師 となるべ き者 の氏名及び職名                     5 治験の依頼を しよ うとす る者は、被験薬の品質、有効性及び安全

五 治験の 目的                                    性に関す る事項その他 の治験 を適正に行 うために重要な情報を知つ

六 被験薬 の概要                                  た ときは、必要に応 じ、当該治験実施計画書 を改訂 しなければなら

七 治験の方法                                     ない。 この場合においては、前項 の規定を準用す る。

人 被験者 の選定に関す る事項
九 原資料の閲覧に関す る事項                             (治 験薬概要書 )

十 記録 (デ ー タを含む。 )の 保存 に関す る事項                      第人条 治験の依頼 を しよ うとす る者は、第五条に規定す る試験に

十一 第十 ノヽ条 の規定によ り治験調整医師 に委嘱 した場合にあっては、           より得 られた資料並びに被験薬の品質、有効性及び安全性に関す る

その氏名及び職名



情報に基づいて、次に掲げる事項 を記載 した治験薬概要書を作成 し

なければな らない。

一 被験薬の化学名又は識別記号
二 品質、毒性、、薬理作用その他の被験薬に関す る事項
三  臨床試験が実施 されている場合 にあつては、その試験成績 に関す
る事項

2 治験の依頼を しよ うとす る者は、被験薬の品質、有効性及び安全
性に関す る事項その他の治験 を適正 に行 うために重要な情報 を知っ

た ときは、必要に応 じ、当該治験薬概要書を改訂 しなければな らな

い 。

(説 明文書の作成の依頼 )

第九条  治験の依頼 を しようとす る者は、治験責任医師 となるべき
者に対 して、第五十条第一項の規定によ り説明を行 うために用い ら

れ る文書 (以 下 「説 明文書」 とい う。 )の 作成 を依頼 しなければな ら

ない。

(実 施 医療機関の長への文書の事前提 出 )

第十条 治験の依頼を しよ うとす る者は、あ らか じめ、次に掲げる
文書 を実施医療機 関の長に提 出 しなければな らない。ヽ

一 治験実施計画書 (第 七条第五項 の規定によ り改訂 されたものを含
む。 )

二 治験薬概要書 (第人条第二項の規定によ り改訂 された ものを含
む。 )

三 症例報告書の見本
四 説 明文書
五 治験責任医師及び治験分担医師 (以 下「治験責任医師等」とい う。)
となるべき者の氏名 を記載 した文書

六 治験の費用の負担について説明 した文書
七 被験者の健康被害の補償について説 明 した文書
2 治験の依頼を しよ うとす る者は、前項の規定による文書の提 出に
代 えて、第五項で定めるところに よ り、当該実施 医療機関の長の承

諾 を得 て、前項各号に掲げる文書 に記載すべき事項を電子情報処理

組織 を使用す る方法その他の情報通信の技術を利用す る方法であつ

て次に掲げるもの (以 下 「電磁的方法」 とい う。 )に よ り提出す るこ

とができる。 この場合において、当該治験の依頼を しようとする者

は、当該文書 を提出 した もの とみなす。

一 電子情報処理組織 を使用す る方法の うちイ又は口に掲 げるもの
イ 治験の依頼を しよ うとす る者の使用に係 る電子計算機 と実施医療
機関の長の使用に係 る電子計算機 とを接続す る電気通信回線 を通 じ

て送信 し、受信者の使用に係 る電子計算機 に備 えられたファイルに

記録す る方法

口 治験の依頼を しよ うとす る者の使用に係 る電子計算機 に備えられ
たファイ

ー
ル に記録 された前項各号に掲げ る事項を電気通信回線を通

じて実施医療機 関の長の閲覧に供 し、当該実施医療機 関の長の使用

に係 る電子計算機 に備 え られ たファイル に同項各号に掲げる事項を

記録す る方法 (電 磁的方法による文書の提 出を受 ける旨の承諾又は

受けない 旨の申出をす る場合 にあうては、治験の依頼 を しよ うとす

る者の使用 に係 る電子計算機 に備 えられ たファイルにその旨を記録

す る方法 )

二 磁気デ ィスク、シ‐・デ ィー 。ロムその他 これ らに準ず る方法に
よリー定の事項を確実に記録 してお くことができる物 をもつて調製

す るファイル に前項各号に掲げる事項を記録 した ものを交付す る方

法

3 前項に掲げる方法は、実施 医療機関の長がファイルヘの記録を出
力す ることによる書面を作成す ることができるものでなければな ら

ない。

4 第二項第一号の 「電子情報処理組織」 とは、治験の依頼を しよう
とす る者の使用に係 る電子計算機 と、実施医療機 関の長の使用に係

る電子計算機 とを電気通信回線で接続 した電子情報処理組織をい う。

5 治験の依頼を しよ うとす る者は、第二項の規定によ り第一項各号
に掲げる文書を提出 しよ うとす るときは、あ らか じめ、当該実施医

療機関の長 に対 し、その用い る次に掲げ る電磁的方法の種類及び内

容を示 し、書面又は電磁的方法による承諾 を得なけれ ばな らない。

一  第二項各号に規定す る方法の うち治験の依頼を しよ うとす る者が
使用す るもの

ニ  ファイルヘの記録の方式
6 前項の規定による承諾 を得た治験の依頼 を しよ うとす る者は、当
該実施医療機関の長から書面又は電磁的方法により電磁的方法によ

る通知を受けない旨の申出があつたときは、当該実施医療機関の長

に対し、第一項各号に掲げる文書の提出を電磁的方法によってして



はな らない。 ただ し、当該実施医療機 関の長が再び前項の規定によ

る承諾 をした場合は、 この限 りでない。

(治 験薬の事前交付の禁止 )

第十一条  治験の依頼 を しよ うとす る者 は、治験の契約 が締結 され
る前に、実施医療機関に対 して治験薬 を交付 してはな らない。

(業 務の委託 )

第十二条 治験の依頼 を しよ うとす る者 は、治験の依頼及び管理に
係 る業務の一部を委託す る場合には、次 に掲げる事項を記載 した文

書によ り当該受託者 との契約 を締結 しなければな らない。

一 当該委託に係 る業務 の範囲
二  当該委託に係 る業務 の手順 に関す る事項
三 前号の手順 に基づき当該委託に係 る業務が適正かつ円滑に行われ
ているか どうかを治験の依頼 を しよ うとす る者が確認す ることがで

きる旨

四 当該受託者 に対す る指示 に関す る事項
五 前号の指示を行 つた場合 において当該措置が講 じられたか どうか
を治験の依頼 をしよ うとす る者が確認す ることができる旨

六  当該受託者が治験の依頼 を しよ うとす る者 に対 して行 う報告に関
す る事項

七 当該委託する業務に係 る第十四条に規定する措置に関する事項
人 その他当該委託に係 る業務について必要な事項
2 治験の依頼をしようとする者は、前項の規定による文書による契
約の締結に代えて、第五項で定めるところにより、前項の受託者の

承諾を得て、前項各号に掲げる事項を内容とする契約を電子情報処

理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法であ

って次に掲げるもの (以 下この条において 「電磁的方法」という。 )

により締結することができる。この場合において、当該治験の依頼

をしようとする者は、当該文書による契約を締結 したものとみなす。

一 電子情報処理組織を使用する方法の うちイ又は口に掲げるもの
イ 治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機 と受託者の
使用に係る電子計算機 とを接続する電気通信回線を通 じて送信 し、

それぞれの使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記録する

方法

口 治験の依頼を しよ うとす る者 の使用 に係 る電子計算機 に備 え られ
たファイル に記録 された前項各号に掲げる事項 を電気通信回線 を通

じて受託者の閲覧に供 し、当該受託者の使用 に係 る電子計算機 に備

え られたファイル に同項各号に掲げる事項 を記録す る方法 (電磁的

方法による契約 の締結を行 う旨の承諾又は行わない旨の申出をす る

場合 にあつては、治験 の依頼 を しよ うとす る者 の使用 セF係 る電子計

算機 に備 え られたファイルにその 旨を記録す る方法 )

二 磁気デ ィスク、シー・デ ィー・ ロムその他 これ らに準ず る方法に
よリー定の事項を確実に記録 してお くことがで きる物をもつて調製

す るファイルに前項各号に掲げる事項を記録 した ものを交付する方

法

3 前項に掲げる方法は、次に掲げる技術的基準 に適合す るものでな
ければな らない。

一 治験の依頼 を しよ うとす る者及 び受託者が ファイルヘの記録 を出
力す ることによる書面を作成す ることができる ものであること。

ニ ファイルに記録 された文書に記載すべき事項 にういて、改変が行
われていないか ど うかを確認す ることができる措置を講 じているこ

と。

4 第二項第一号の 「電子情報処理組織」 とは、治験の依頼 を しよ う
とす る者の使用 に係 る電子計算機 と、受託者の使用に係 る電子計算

機 とを電気通信回線で接続 した電子情報処理組織 をい う。

5 治験の依頼を しよ うとす る者 は、第二項の規 定により第一項各号
に掲 げる事項を内容 とす る契約 を締結 しよ うとす るときは、あらか

じめ、当該受託者 に対 し、その用いる次に掲げ る電磁的方法の種類

及び内容 を示 し、書面又は電磁的方法による承諾 を得なければなら

ない。

一 第 二項各号に規定す る方法の うち治験の依頼 を しよ うとす る者が
使用す るもの

ニ ファイルヘの記録の方式
6 前項の規定による承諾 を得た治験の依頼 を しよ うとす る者は、受
託者か ら書面又は電磁的方法によ り電磁的方法 による契約 を締結 し

ない旨の申出があつた ときは、受託者 に対 し、第一項各号に掲げる

事項 を内容 とす る契約 の締結を電磁的方法に よつて してはな らない。

ただ し、受託者が再び前項の規定による承諾 を した場合は、 この限

りでない。



(治 験の契約 )

第十三条 治験の依頼を しよ うとす る者及び実施 医療機関 (前 条の
規定に よ り業務の■部を委託す る場合にあつては、治験の依頼 を し

よ うとす る者、受託者及び実施医療機関)は 、次に掲げる事項につい

て記載 した文書によ り治験の契約 を締結 しなければな らない。

一 契約 を締結 した年月 日
二 治験 の依頼をしよ うとす る者の氏名及び住所 ~

三 前条の規定により業務の一部 を委託す る場合にあつては、受託者
の氏名 、住所及び当該委託 した業務 の範囲

四 実施 医療機関の名称及び所在地
五 契約担 当者の氏名及び職名
六 治験責任医師等の氏名及び職名
七 治験の期間
八  日標 とする被験者数
九 治験薬 の管理に関す る事項
十 記録 (デ ータを含む。)の 保存 に関す る事項
十T この省令の規定によ り治験依頼者及び実施 医療機関に従事す る
者が行 う通知に関す る事項

十二 被験者の秘密 の保全に関する事項
十二  治験の費用に関す る事項
十四 実施 医療機関が治験実施計画書を遵守 して治験 を行 う旨
十五  実施 医療機関が治験依頼者の求めに応 じて第四十一条第二項各
号に掲 げる記録 (文 書を含む。 )を 閲覧に供す る旨

十六  実施医療機関が この省令、治験実施計画書又は当該契約に違反
す ることにより適正な治験に支障 を及ぼ した と認 める場合 (第 四十

六条に規定す る場合 を除 く。)に は、治験依頼者が治験の契約 を解除

できる旨

十七 被験者の健康被 害の補償に関す る事項
十人  その他治験が適正かつ円滑に行われ ることを確保す るために必
要な事項

2 前項の文書による契約 については、第十二条第二項か ら第六項ま
での規定を準用す る。 この場合 において、これ らの規定中 「前項の

受託者 Jと あるのは、 「実施 医療機 関 (前 条の規定により業務の一部
を委託す る場合にあっては、実施医療機関の長及 び受託者 )(以 下「実

施医療機 関等 とい う:)」 と、 「受託者」 とあるのは 「実施医療機 関

等」 と読み替 えるもの とす る。

(被 験者に対す る補償措置 )

第十四条 治験の依頼 を しよ うとす る者 は、あ らか じめ、治験に係
る被験者 に生 じた健康被害 (受 託者 の業務 によ り生 じた ものを含

む。)の 補償のために、保険その他の必要 な措置を講 じておかなけれ

ばな らない。

(治 験国内管理人 )

第十五条  本邦内に住所 を有 しない治験 の依頼 を しよ うとす る者は、
治験薬による保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止に必要な措置

を採 らせ るため、治験の依頼を しよ うとす る者に代わって治験の依

頼を行 うことがで きる者 を、本邦内に住所 を有す る者 (外 国法人で本

邦内に事務所 を有す るものの当該事務所 の代表者 を含む。)の うちか

ら選任 し、この者 (以 下 「治験国内管理人」 とい う。)に 治験の依頼

に係 る手続 を行わせなければな らない。

第二節  自ら治験を実施 しよ うとす る者 による治験の準備 に関す る基準

(業 務手順書等 )

第十五条の二  自ら治験 を実施 しよ うとす る者 は、治験実施計画書
の作成、治験薬の管理、副作用情報等の収集、記録の保存その他の

治験の実施の準備及び管理に係 る業務に関す る手順書を作成 しなけ

ればな らない。

2 自ら治験 を実施 しよ うとす る者は、医師、歯科医師、薬斉」師その
他の治験の実施の準備及び管理に係 る業務 を行 うことにつ き必要 な

専門的知識 を有す る者 を確保 しなければな らない。

(毒 性試験等の実施 )              ヽ
プ

第十五条め三  自ら治験を実施 しよ うとす る者は、被験薬 の品質、
毒性及び薬理作用に関す る試験その他治験 を実施す るために必要な

試験を終了 していなければな らない。

(治 験実施計画書 )

第十五条の四 自ら治験 を実施 しよ うとす る者は、次に掲げる事項
を記載 した治験実施計画書を作成 しなけれ ばな らない。

一  自ら治験 を実施 しよ うとす る者の氏名及び職名並びに住所



二 治験の実施の準備及 び管理に係 る業務の一部 を委託す る場合にあ
っては、当該受託者の氏名、住所及 び当該委託に係 る業務の範囲

三 治験の実施 に係 る業務の一部 を委託す る場合 にあつては、当該受
託者 の氏名、住所及び当該委託 に係 る業務の範囲

四 実施医療機関の名称及び所在地
五 治験の 目的
六 被験薬の概要
七 治験薬提供者の氏名及び住所
人 治験の方法
九 被験者の選定に関す る事項
十 原資料の閲覧に関す る事項
十一 記録 (デ =夕 を含む。 )の保存に関す る事項
十二 第二十六条の四の規定によ り治験調整医師に委嘱 した場合 にあ
っては、その氏名及び職名

十二 第二十六条の四の規定によ り治験調整委員会に委嘱 した場合に
あっては、これを構成す る医師又は歯科医師の氏名及び職名

十四 第二十六条の五 に規定す る効果安全性評価委員会を設置 した と
きは、その旨

2 自ら治験を実施 しよ うとす る者 は、当該治験が被験者 に対 して治
験薬の効果 を有 しないこと及び第五十条第一項の同意 を得 ることが

困難な者 を対象にす ることが予測 され る場合には、その旨及び次に

掲げる事項を治験実施計画書に記載 しなければな らない。

一 当該治験が第五十条第一項の同意 を得 ることが困難 と予沢|さ れ る
者 を対象 に しなければな らないことの説明

二 当該治験において、予測 され る被験者への不利益が必要な最小限
度のものであることの説 明

3 自ら治験を実施 しよ うとす る者は、当該治験が第五十条第一項又
は第二項の同意を得 ることが困難 と予測 され る者 を対象に している

場合には、その旨及び次に掲げる事項 を治験実施計画書に記載 しな

ければな らない。

一  当該被験薬が、生命 が危険な状態 にある傷病者 に対 して、その生

命の危険を回避す るため緊急 に使用 され る医薬品 として(製 造販売
の承認 を申請することを予定 しているものであることの説明

二 現在 における治療方法では被験者 となるべ き者 に対 して十分な効
果が期待できない ことの説明

三 被験薬の使用 によ り被験者 となるべ き者 の生命の危険が回避でき
る可能性が十分 にあることの説 明

四 第二十六条の五に規定す る効果安全性評価委員会が設置 されてい

る旨

4 自ら治験 を実施 しよ うとす る者 は、被験薬 の品質、有効性及び安
全性に関する事項その他の治験を適正に行 うたちに重要な情報を知

ったときは、必要に応 じ、当該治験実施計画書を改訂 しなければな

らない。

(治 験薬概要書 )

第十五条の五  自ら治験 を実施 しよ うとす る者 は、第十五条の三に
規定す る試験に よ り得 られた資料並びに被験薬の品質、有効性及び

安全性 に関す る情報に基づいて、次に掲 げ る事項 を記載 した治験薬

概要書 を作成 しなければな らない。

一 被験薬の化学名又は識別記号
二 品質、毒性、薬理作用その他 の被験薬 に関す る事項
三 臨床試験が実施 されている場合にあつては、その試験成績に関す
る事項

2 自ら治験を実施 しよ うとす る者 は、被験薬 の品質、有効性及び安
全性に関する事項その他の治験を適正に行 うために重要な情報を知

ったときは、必要に応 じ、当該治験薬概要書を改訂 しなければなら

ない。

(説 明文書の作成 )

第十五条の六 自ら治験を実施 しようとする者は、説明文書を作成
しなければならない。

(実施医療機関の長への文書の事前提出等 )

第十五条の七 自ら治験を実施 しようとする者は、あらか じめ、次
に掲げる文書を実施医療機関の長に提出し、治験の実施の承認を得

なければな らない。

一 治験実施計画書 (第 十五条の四第四項の規 定に
のを含む。 )

二 治験薬概要書 (第十五条の五第二項の規定によ
を含む。 )           ヽ

三 症例報告書の見本

より改訂 されたも

り改訂 されたもの



四 説明文書
五  モニタ リングに関す る手順書
六 監査に関する計画書及び業務に関す る手順書
七 治験分担医師 となるべ き者 の氏名 を記載 した文書
人 治験薬 の管理 に関す る事項を記載 した文書
九  この省令の規定によ り自ら治験 を実施す る者及び実施医療機関に
従事す る者 が行 う通知に関す る事項 を記載 した文書

十 治験の費用に関す る事項を記載 した文書
十一 被験者の健康被害の補償に関す る事項を記載 した文書
十二 実施 医療機 関が 自ら治験を実施す る者の求めに応 じて第四十二

条第二項各号に掲げる記録 (文 書を含 む。 )を 閲覧に供す る旨を記載

した文書

十二  実施医療機関がこの省令又は治験実施計画書に違反することに
より適正 な治験に支障 を及ば した と認 める場合 (第 四十六条に規定

する場合 を除 く。)に は、自ら治験 を実施す る者は治験 を中止するこ

とができる旨を記載 した文書

十四 その他治験が適正かつ円滑に行われ ることを確保するために必
要な事項 を記載 した文書

(業 務の委託 )

第十五条の人  自ら治験 を実施 しよ うとす る者又は実施医療機 関は、
治験の実施の準備及び管理 に係 る業務の一部を委託す る場合には、

次に掲げる事項を記載 した文書によ り当該受託者 との契約 を締結 し

なければな らない。

一  当該委託に係 る業務 の範囲
二 当該委託に係 る業務 の手 1贋 に関す る事項
三 前号の手順に基づき当該委託に係 る業務が適正かつ円滑に行われ
ているか ど うかを自ら治験を実施 しよ うとす る者又は実施医療機 関

が確認す ることができる旨

四 当該受託者に対す る指示に関す る事項
五 前号の指示を行 つた場合において当該措置が講 じられたか どうか
を自ら治験 を実施 しよ うとす る者文は実施 医療機 関が確認す るこ と

ができる旨

六 当該受託者が 自ら治験 を実施 しよ うとす る者又は実施医療機関に
対 して行 う報告に関す る事項

七 当該委託す る業務に係 る次条に規定す る措置に関す る事項

八  その他 当該委託に係 る業務 について必要な事項
2 前項に規定す る文書の契約 の締結については、第十二条第二項か
ら第六項までの規定を準用す る。 この場合において、 これ らの規定

中 「治験の依頼 を しよ うとす る者」 とあるのは 「自ら治験を実施 し

よ うとす る者又は実施医療機関」 と読み替えるものとす る。

(被 験者に対す る補償措置 )

第十五条の九  自ら治験を実施 しよ うとす る者 は、あ らか じめ、治
験に係 る被験者 に生 じた健康被害 (受 託者の業務 によ り生 じた もの

を含む:)の 補償のために、保険その他の必要な措置を講 じておかな
ければな らない。

第二章  治験の管理に関する基準

・ 第一節 治験依頼者に よる治験の管理に関する基準

(治験薬の管理 )

第十六条 治験依頼者は、治験薬の容'器 又は被包に次に掲げる事項
を邦文で記載 しなければな らない。

一  治験用である旨
二  治験依頼者の氏名及び住所 (当 該者が本邦内に住所 を有 しない場
合にあつては、その氏名及び住所地の国名並びに治験国内管理人の

氏名及び住所 )

三  化学名又は識別記号
四 製造番号又は製造記号
五  貯蔵方法、有効期間等 を定める必要があるものについては、その
内容

2 治験依頼者は、治験薬に添付す る文書、その治験薬又はその容器
若 しくは被包 (内 袋を含む。 )に は、次に掲げ る事項 を記載 してはな

らない。

一  予定 され る販売名               .
二  予定 され る効能又は効果
三  予定 され る用法又は用量
3 治験依頼者 は、被験者、治験責任医師等及び治験協力者が被験薬
及び対照薬の識別 をできない状態で実施医療機 関に交付 した治験薬



について、緊急時に、治験責任医師等が被験薬及び対照薬 の識別 を

直ちにできるよ う必要 な措置を講 じておかなければな らない。

4 治験依頼 者は、輸送及び保存 中の汚染や劣化 を防止す るため治験
薬を包装 して実施 医療機 関に交付 しなければな らない。

5 治験依頼者は、治験薬 に関す る次に掲げる記録 を作成 しなけれ ば
ならない。

一 治験薬の製造年月 日、製造方法、製造数量等 の製造に関す る記録
及び治験薬の安定性等 の品質に関す る試験の記録

二 実施医療機関 ごとの治験薬の交付又は回収の数量及び年月 日の記
録

三 治験薬の処分の記録
6 治験依頼者 は、治験の契約の締結後遅滞な く、実施医療機関にお
ける治験薬の管理に関す る手順書を作成 し、これ を実施医療機 関の

長に交付 しなければな らない。

7 治験依頼者は、必要 に応 じ、治験薬の溶解方法その他の取扱方法
を説明 した文書を作成 し、これ を治験責任医師等 、治験協力者及び

第二十九条第 =項 に規定す る治験薬管理者に交付 しなければならな
い 。

8 第六項に規定す る手順書の交付については、第十条第二項か ら第
六項までの規定を準用す る。この場合において、これ らの規定中「治

験の依頼をしよ うとす る者」 とあるのは、 「治験依頼者」 と読み替

えるものとす る。

9 第七項に規定す る文書の交付については、第十条第二項か ら第六
項までの規定を準用す る。 この場合において、 これ らの規定中 「治

験の依頼を しよ うとす る者」 とあるのは 「治験依頼者」 と、 「実施

医療機 関の長」 とあるのは 「治験責任医師等、治験協力者及び第二

十九条第一項に規定す る治験薬管理者」 と読み替 えるもの とす る。

(治 験薬の交付 )

第十七条 治験依頼者 は、治験薬の品質の確保 のために必要 な構造
設備 を備 え、かつ、適切 な製造管理及び品質管理の方法が採 られて

いる製造所 において製造 された治験薬 を、治験依頼者の責任 のもと

実施医療機関に交付 しなければな らない。

(多 施設共同治験 )

第十八条 治験依頼者は、一の治験実施計画書 に基づ き複数の実施
医療機関に対 して治験の依頼 を した場合には、当該実施 医療機関に

おける当該治験実施計画書の解釈その他 の治験の細 日について調整

す る業務を医師若 しくは歯科医師 (以 下 「治験調整医師」 とい う。 )

又は複数の医師若 しくは歯科医師で構成 され る委員会 (以 下
「治験調

整委員会」 とい う。 )に 委嘱す ることができる。

2 前項の規定により治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱す る場
合には、その業務 の範囲、手順その他必要 な事項を記載 した文書 を

作成 しなけれ ばな らない。

(効 果安全性評価委員会の設置 )

第十九条 治験依頼者 は、治験の継続 の適否又は治験実施計画書の

変更について審議 させ るために効果安全性評価委員会を設置するこ

とができる。

2 治験依頼者 は、前項の効果安全性評価委員会の審議 に関す る手順
書を作成 し、 これに従 らて審議 を行わせ なけれ ばならない。

3 治験依頼者 は、前項の審議 を行 った ときは、その審議 の記録を作
成 し、これ を保存 しなければな らない。

(冨1作 用情報等 )

第二十条  治験依頼者 は、被験薬 の品質、有効性及び安全性に関す
る事項その他 の治験を適

=に
行 うために必要な情報を収集 し、及び

検討す るとともに、実施 医療機関の長に対 し、これを提供 しなけれ

ばな らない。

2 治験依頼者 は、被験薬について法第八十条の二第六項 に規定す る
事項 を知った ときは、その発現症例 =覧 等 を当該被験薬 ごとに、当
該被験薬について初めて治験の計画 を届 け出た 日等か ら起算 して半

年 ごとに、その期間の満了後二月以内に治験責任 医師及び実施医療

機関の長に通知 しなければな らない。

3 治験依頼者 は、前項に規定す る事項の うち当該被験薬の治験薬概
要書か ら予測できないものを知 った ときは、直 ちにその旨を治験責

任医師及び実施 医療機関の長 に通知 しなければな らない。

4 治験依頼者 は、被験薬の品質、有効性及び安全性 に関す る事項そ
の他の治験 を適正に行 うために重要な情報 を知 った ときは、必要に

応し、治験実施計画書及び治験薬概要書を改訂しなければならない。



この場合において、治験実施計画書の改訂 について治験責任医師の

同意を得なければな らない。

(モ ニタ リングの実施 )

第二十一条  治験依頼者は、モニタ リ｀ングに関す る手順書を作成 し、
当該手順書に従ってモニタ リングを実施 しなければな らない。

2 前項の規定によリモニタ リングを実施す る場合には、実施医療機
関において実地に行わなければな らない。ただ し、他の方法によ り

十分にモニタ リングを実施す ることがで きる場合には、この限 りで

はない。

(モ ニターの責務 )

第二十二条  モニタ リングに従事す る者 (以 下「モニター」とい う。)
は、モニタ リングの結果、実施 医療機 関における治験が この省令又

は治験実施計画書に従 って行われ ていない ことを確認 した場合には、

その旨を直 ちに当該実施 医療機 関の治験責任医師に告げなければな

らない。

2 モニターは、モニタ リングの実施の際、実施医療機 関において実
地に行い、又はこれ と連絡 を取つた ときは、その都度次に掲げる事

項を記載 したモニタ リング報告書を治験依頼者に提 出 しなければな

らない。

一 モニタ リングを行 った 日時
ニ モニタ リングの対象 となつた実施医療機関
三 モニターの氏名
四 モニタ リングの際に説明等を聴取 した治験責任医師等の氏名
五 モニタ リングの結果 の概要
六 前項の規定により治験責任医師に告げた事項
七 前号に規定する事項について講 じられるべき措置及び当該措置に
関するモニターの所見

(監査 )

第二十二条 治験依頼者は、監査に関する計画書及び業務に関する
手順書を作成 し、当該計画書及び手順書に従って監査を実施 しなけ

ればならない。

2 監査に従事する者 (以 下 「監査担当者」とい う:)は 、医薬品の開
発に係る部門及びモニタリングを担当する部 F5に 属 してはならない。

3 監査担当者は、監査 を実施 した場合には、監査で確認 した事項を
記録 した監査報告書及び監査が実施 されたことを証明す る監査証明

書を作成 し、これ を治験依頼者に提出 しなければな らない。

(治 験の中止等)                  .
第二十四条  治験依頼者は、実施 医療機 関がこの省令、治験実施計
画書又は治験の契約 に違反す ることによ り適正な治験に支障 を及ぼ

したと認める場合 (第 四十六条に規定する場合を除く。 )に は、当該

実施医療機関との治験の契約を解除し、当該実施医療機関における

治験を中止 しなければならない。

2 治験依頼者は、治験を中断 し、又は中止する場合には、速やかに
その旨及びその理由を実施医療機関の長に文書により通知 しなけれ

ばならない。

3 治験依頼者は、当該治験により収集 された臨床試験の試験成績に
関する資料を法第十四条第二項に規定する申請書に添付 しないこと

を決定 した場合には、その旨及びその理由を実施医療機関の長に文

書により通知 しなければならない。

4 第二項及び前項に規定する文書による通知については、第十条第
二項から第六項までの規定を準用するgこ の場合において、これら
の規定中「治験の依頼をしようとする者」とあるのは、 「治験依頼

者」 と読み替えるものとする。

(総 括報告書 )

第二十五条 治験依頼者は、治験を終了し、又は中止したときは、
総括報告書 (治 験の結果等を取 りまとめた文書をい う。以下同じ。 )

を作成 しなければならない。                ・

(記録の保存等 )

第二十六条 治験依頼者は、次に掲げる治験に関する記録 (文 書及び
データを含む。)を 被験薬に係る医薬品にらぃての製造販売の承認を

受ける日(第 二十四条第二項の規定により通知したときは、通知 した

日後二年を経過 した日)又 は治験の中止若 しくは終了の後三年を経

過 した日の うちいずれか遅い日までの期間適切に保存 しなければな

らない。

一 治験実施計画書、契約書、総括報告書その他この省令の規定によ
り治験依頼者が作成 した文書又はその写 し



二 症例報告書、第二十二条第六項の規定によ り通知 された文書その
他 この省令の規定によ り実施 医療機 関の長又は治験責任医師等か ら

入手 した記録

三 モニタ リング、監査その他 の治験の依頼及び管理 に係 る業務の記
録 (前 二号及び第五号に掲げるものを除 く。 )

四 治験 を行 うことによ り得 られたデータ
五 第十六条第五項に規定す る記録
2 本邦内に住所 を有 しない治験依頼者 は、治験国内管理人に第十六
条第五項に規定す る記録 を前項に定める期間保存 させなければな ら

ない。

第二節  自ら治験 を実施す る者 による治験の管理 に関す る基準

(治 験薬 の管理 )

第二十六条の二  自ら治験を実施す る者 は、治験薬の容器又は被包
に次に掲げる事項を邦文で記載 しなければな らない。

一 治験用である旨
自ら治験を実施す る者の氏名及び職名並びに住所

化学名又は識別記号

製造番号又は製造記号

貯蔵方法、有効期間等を定める必要があるものについては、その

内容

2 自ら治験を実施す る者は、治験薬 に添付す る文書、その治験薬又
はその容器若 しくは被包 (内 袋を含む。 )に は:次 に掲げる事項 を記
載 してはな らない。

一 予定 され る販売名
二 予定 され る効能又は効果
三 予定 され る用法又は用量
3 自ら治験を実施す る者 は、被験者 、治験分担医師及び治験協力者
が被験薬及び対照薬の識別 をできない状態で入手 した治験薬 にうい

て、緊急時に、治験分担医師が被験薬及び対照薬の識別 を直ちにで

きるよ う必要な措置を講 じておかなければな らない。

4 自ら治験を実施す る者 は、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止す
るため必要な措置を講 じておかなければな らない。

5 自ら治験を実施す る者 は、治験薬 に関す る次に掲げる記録を作成
し、又は入手 しなけれ ばな らない。

二

三

四

五

一  治験薬の製造年月 日、製造方法、製造数量等 の製造に関す る記録
及び治験薬の安定性等の品質に関す る試験の記録

二 治験薬 を入手 し、又は治験薬提供者か ら提供 を受 けた場合にはそ
の数量及び年月 日の記録

三 治験薬の処分の記録
6 自ら治験 を実施す る者 は、治験の実施 の承認後遅滞な く、実施医
療機関における治験薬の管理 に関す る手順書 を作成 し、これ を実施

医療機関の長 に交付 しなけれ ば
・
な らない。

7 自ら治験を実施す る者は、必要に応 じ、治験薬の溶解方法その他
の取扱方法を説 明 した文書 を作成 し、これ を治験分担医師 、治験協

力者及び第二十九条第=項 に規定す る治験薬管翠者 に交付 しなけれ
ばな らない。

(治験薬の品質の確保 )

第二十六条の二  自ら治験 を実施す る者 は、治験薬の品質の確保の
ために必要な構造設備 を備 え、かつ、適切 な製造管理及び品質管理

の方法が採 られている製造所 において製造 された治験薬 を用いて治

験 を実施 しなければな らない。

(多 施設共同治験 )

第二十六条の四 自ら治験を実施す る者 は、一の治験実施計画書に
基づき複数の実施 医療機 関において共同で治験 を実施す る場合には、

当該実施医療機 関にお ける当該治験実施計画書の解釈その他の治験

の細 目について調整す る業務 を治験調整 医師又は治験調整委員会に

委嘱す ることができる。

2 前項の規定によ り治験調整 医師又は治験調整委員会に委嘱す る場
合 には、その業務 の範囲、手順 その他必要 な事項を記載 した文書を

作成 しなければな らない。

(効 果安全性評価委員会の設置 )

第二十六条の五  自ら治験 を実施す る者 は、治験の継続 の適否又は
治験実施計画書の変更について審議 させ るために効果安全性評価委

員会を設置す ることができる。

2 自ら治験を実施す る者は、前項 の効果安全性評価委員会の審議に
関す る手順書 を作成 し、これに従 つて審議 を行わせ なければならな

い 。



3 自ら治験を実施す る者 は、前項の審議 を行つた ときは、その審議            2 モニターは、モ■タ リングを実地に実施 した ときは、その都度次

の記録 を作成 し、これ を保存 しなければな らない。                   に掲げる事項を記載 したモニタ リング報告書を 自ら治験を実施す る

者及び当該モニタ リングに係 る実施医療機 関の長に提 出 しなければ

(副 作用情報等)                                  な らない。  (
第二十六条の六  自ら治験を実施す る者 は、被験薬の品質、有効性            一 モニタ リングを行 つた 日時
及び安全性に関す る事項その他の治験 を適正に行 うために必要な情            ニ モニターの氏名     :
報を収集 し、及び検討す るとともに、実施医療機 関の長に対 し、 こ           三  モニタ リングの際に説 明等 を聴取 した治験責任医師等の氏名
れを提供 しなければな らない。                            四 モニタ リングの結果の概要
2 自ら治験 を実施す る者は、被験薬 について 法第八十条の二第六項           五  前項の規定によ り治験責任 医師に告げた事項
に規定す る事項を知った ときは、直ちにその旨を実施医療機 関の長            六 前号に規定す る事項について講 じられ るべ き措置及び当該措置に
(一 の実施計画書に基づ き共同で複数 の実施 医療機 関において治験             関す るモニターの所見

を実施す る場合には他 の実施医療機 関の治験責任医師を含む。)に 通

知 しなければな らない。                               (監 査 )

3 自ら治験 を実施す る者は、被験薬の品質、有効性及び安全性 に関            第二十六条の九  自ら治験を実施す る者は、監査に関す る計画書及
する事項その他の治験 を適正に行 うために重要な情報を知つたとき            び業務 に関す る手順書を作成 し、第二十七条第一項の治験審査委員

は、必要に応 じ、治験実施計画書及び治験薬概要書を改訂 しなけれ            会の意見を踏 まえて、当該計画書及び手順書に従って、監査 を実施

ばな らない。                                        させ なければな らない。

2 監査担 当者 は、当該監査に係 る治験を実施す る医療機 関において
(モ ニタ リングの実施 )                               当該治験の実施 (そ の準備及び管理 を含む。 )及 びモニタ リングに従

第二十六条の七  自ら治験 を実施す る者は、モニタ リングに関す る            事 してはな らない。

手順書を作成 し、第二十七条第一項の治験審査委員会の意見を踏 ま           3 監査担 当者 は、監査を実施 した場合には、監査で確認 した事項を

えて、当該手順書に従 って、モニタ リングを実施 させなければな ら            記録 した監査報告書及び監査が実施 されたことを証明す る監査証明

ない。                                        書 を作成 し、 これ を自ら治験 を実施す る者及び実施医療機 関の長に

2 モニターは、当該モニタ リングの対象 となる実施 医療機 関におい            提 出 しなければな らない。

て当該治験に従事 してはな らない。

3 第二項の規定によ リモニタ リングを実施する場合には、実施医療            (治 験の中止等 )

機関において実地に行わなければな らない。ただ し、他の方法によ            第二十六条の十  自ら治験を実施す る者 は、実施医療機関がこの省
り十分にモニタリングを実施す ることができる場合には、 この限 り            令又は治験実施計画書に違反す ることによ り適正な治験に支障を及

ではない。                                      ば した と認める場合 (第 四十六条に規定す る場合 を除 く。 )に は、当

該実施医療機 関における治験 を中止 しなければな らない。

(モ ニターの責務 )                                 2 自ら治験を実施す る者は、治験 を中断 し、又は中止す る場合には、

第二十六条の人 モニ ターは、モニタ リングの結果、実施 医療機 関            速やかにその 旨及びその理由を実施医療機関の長に文書によ り通知

における治験がこの省令又は治験実施計画書に従 って行われていな            しなければな らない。

いことを確認 した場合 には、その旨を直ちに当該実施医療機関の治            3 自ら治験を実施す る者は、当該治験により収集 された臨床試験の

験責任医師に告げなければな らない。                         試験成績に関す る資料が法第十 四条第二項に規定す る申請書に添付



されないことを知 り得 た場合には、その旨及びその理由を実施医療

機関の長に文書によ り通知 しなけれ ばな らない。

(総 括報告書 )

第二十六条の十= 自ら治験 を実施す る者 は、治験 を終了 し、又は
中止 した ときは、総括報告書を作成 しなければな らない。

(記 録の保存等 )

第二十六条の十二  自ら治験 を実施す る者は、次に掲げる治験に関
す る記録 (文 書及びデー タを含む。 )を 、治験薬提供者が被験薬に係

る医薬品についての
′
製造販売の承認 を受 ける日 (第 二十六条の十第

二項の規定により通知 した ときは、通知 した 日後三年 を経過 した 日)

又は治験の中止若 しくは終了の後三年 を経過 した 日の うちいずれか

遅い 日までの期間適切 に保存 しなければな らない。

一 治験実施計画書、承認書、総括報告書その他 この省令の規定によ
り自ら治験を実施す る者が作成 した文書又はその写 し

二 症例報告書、第二十二条第七項の規定によ り通知 された文書その
他 この省令の規定によ り実施医療機 関の長又は治験分担医師か ら入

手 した記録

三 モニタ リング、監査その他の治験 の実施の基準及び管理に係 る業
務の記録 (前 二号及び第五号に掲げるものを除 く。 )

四 治験 を行 うことに よ り得 られたデータ
五 第二十六条の二第五項に規定す る記録

第四章 治験 を行 う基準

第一節 治験審査委員会

(治 験審査委員会の設置 )

第二十七条 実施医療機 関の長は、治験 を行 うことの適否その他 の
_   治験に関す る調査審議 を次に掲げる治験審査委員会に行わせ なけれ

ばな らない。

一 実施医療機関の長が設置 した治験審査委員会
二 一般社団法人又は一般財 団法人が設置 した治験審査委員会
三 特定非営利活動促進法 (平 成十年法律第七号)第 二条第二項に規定
する特定非営利活動法人が設置 した治験審査委員会

四 医療関係者 に より構成 された学術団体が設置 した治験審査委員会
五 私立学校法 (昭 和二十四年法律第二百七十号)第 二条に規 定す る学
校法人 (医 療機 関を有す るものに限る。 )が 設置 した治験審査委員会

六 独立行政法人通則法 (平成十一年法律第百三号)第 二条第一項に規
定す る独立行政法人 (医 療 の提供等 を主な業務 とす るものに限る。 )

が設置 した治験審査委員会

七 国立大学法人法 (平成十五年法律第百十二号)第 二条第一項に規定
す る国立大学法人 (医 療機 関を有す るものに限る。 )が 設置 した治験

審査委員会

人 地方独立行政法人法 (平成十五年法律第百十八号)第 二条第一項に
規定す る地方独立行政法人 (医 療機 関を有す るものに限 る。 )が 設置

した治験審査委員会              |
2 前項第二号か ら第四号までに掲げる治験審査委員会は、その設置
をす る者 (以 下 「治験審査委員会の設置者」 とい う。)が 次 に掲げる

要件を満たす ものでなければな らない。           '
一 定款 、寄付行為その他 これ らに準ず るものにおいて、治験審査委
員会を設置す る旨の定めがあること。

二 その役員 (い かなる名称によるかを問わず 、これ と同等以上の職権
又は支配力を有す る者 を含む。次号において同 じ。 )の うちに医師、

歯科医師、薬剤師、看護師その他 の医療関係者が含まれていることも

三 その役員に 占める次に掲げ る者 の割合が、それぞれ三分 の一以下
であること。

イ 特定の医療機 関の職員その他 の当該医療機 関 と密接な関係 を有す
る者

口 特定の法人の役員又は職員 その他 の当該法人 と密接な関係 を有す
る者

四 治験審査委員会の設置及び運営に関す る業務 を適確 に遂行す るに
足 りる財産的基礎 を有 してい ること。

五 財産 目録、貸借対照表、損益計算書、事業報告書その他 の財務に
関す る書類をその事務所に備 えて置き、一般 の閲覧に供 しているこ

と。

六 その他治験審査委員会の業務 の公正かつ適正 な遂行を損 な うおそ
れがないこと。

(治 験審査委員会の構成等 )



第二十八条  治験審査委員会は、次に掲 げる要件を満た していなけ
ればな らない。

一 治験について倫理的及び科学的観点か ら十分に審議を行 うことが
できるこ と。

二 五名以上の委員か らなること。
三 委員の うち、医学 t歯 学、薬学その他の医療又は臨床試験に関す
る専門的知識 を有す る者以外の者 (次 号及び第五号の規定によ り委

員に加 え られている者 を除 く。 )が 加 え られていること。

四 委員の うち、実施医療機関 と利害関係 を有 しない者が加 えられて
いること。

五 委員の うち、治験審査委員会の設置者 と利害関係 を有 しない者が
加 えられ ていること。

2 治験審査委員会の設置者は、次に掲げる事項について記載 した手
順書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要を作成 し、当該手順

書に従 つて業務を行わせなければな らない。

一 委員長の選任方法
二 会議の成立要件
二 会議の運営に関す る事項
四 第二十一条第一項の適否の審査の実施時期に関す る事項
五  会議の記録に関す る事項
六 記録の保存に関す る事項
七 その他必要な事項
3 治験審査委員会の設 置者 は、前項に規定す る当該治験審査委員会
の手順書 (委 員名簿及び会議の記録 の概要 を公表 しなければな らな
い 。

4 治験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の事務 を行 う者 を選
任 しなければならない。

(治 験審査委員会の会議 )

第二十九条  次に掲げ る委員は、審査の対象 となる治験に係 る審議
及び採決 に参加す ることができない。

一 治験依頼者の役員又は職員その他 の治験依頼1者 と密接な関係 を有
す る者       ‐

二  自ら治験 を実施す る者又は 自ら治験 を実施す る者 と密接な関係 を
有す る者

三 実施医療機関の長、治験責任医師等又 は治験協力者

2 審議に参加 していない委員 は、採決に参加す ることができない。

(治験審査委員会の審査 )

第二十条
｀
実施 医療機関の長 は、当該実施医療機 関において治験を

行 うことの適否について、あ らか じめ、第二十七条第一項の治験審

査委員会の意見を聴かなけれ ばな らない。

2 実施医療機 関の長は、前項の治験審査委員会 (当 該実施医療機 関の
長が設置 した第二十七条第一項第一号に掲げる治験審査委員会及び

同項第五号か ら第人号までに掲げる治験審査委員会の うち当該実施

医療機関を有す る法人が設置 した ものを除 く。)に 調査審議 を行わせ

ることとす る場合には、あらか じめ、次に掲げる事項を記載 した文

書によ り当該治験審査委員会の設置者 との契約 を締結 しなければな

らない。

一  当該契約 を締結 した年月 日
二 当該実施医療機 関及び当該治験審査委員会の設置者の名称及び所
在地

二  当該契約に係 る業務の手順 に関す る事項
四 当該治験審査委員会が意見 を述べるべき期限
五 被験者の秘密の保全 に関す る事項
六  その他必要な事項
3 前項の契約の締結については、第十二条第二項か ら第六項までの
規定を準用す る。 この場合において、これ らの規定中 「治験の依頼

を しよ うとす る者」とあるのは「実施医療機 関の長」と、「受託者」

とあるのは「第二十七条第一項の治験審査委員会 (当 該実施 医療機関

の長が設置 した同項第一号に掲げる治験審査委員会及び同項第五号

か ら第人号までに掲げる治験審査委員会の うち当該実施医療機関を

有す る法人が設置 したものを除 く。)の 設置者」と読み替 えるものと

す る。

4 実施医療機 関の長は、第一項の規定により第二十七条第一項の治
験審査委員会の意見を聴 くに当た り、治験を行 うことの適否の判断

の前提 となる特定の専門的事項 を調査審議 させ るため必要があると

認 めるときは、当該治験審査委員会の承諾 を得て、当該専門的事項

について当該治験審査委員会以外の治験審査委員会 (第 二十七条第

一項各号に掲げるもの (同 項第二号か ら第四号までに掲げるものに

あつては、同条第二項各号に掲げる要件 を満 たす ものに限 る。)に 限

る。 )の 意見を聴 くことができるぉ



5 実施医療機関の長 は(前 項の規定によ り意見を聴 いた治験審査委
員会 (以 下「専門治験審査委員会」とい う。)が 意見を述べた ときは、

速やかに当該意見を第一項の規定によ り意見を聴いた治験審査委員

会に報告 しなければな らない。

6 実施医療機関の長は、第四項の規定により専門治験審査委員会 (当
該実施医療機関の長が設置 した第二十七条第一項第一号に掲げる治

験審査委員会及び同項第五号か ら第八号までに掲 げる治験審査委員

会の うち当該実施医療機 関を有す る法人が設置 した ものを除 く。)の

意見を聴 く場合 には、あ らか じめ、次に掲げる事項 を記載 した文書

により当該専門治験審査委員会の設置者 との契約 を締結 しなければ

ならない。

一 当該契約を締結 した年月 日
二 当該実施医療機関及び当該専門治験審査委員会の設置者 の名称及
び所在地

三 当該契約 に係 る業務の手順 に関す る事項
四 当該専門治験審査委員会が調査審議 を行 う特定の専門的事項の範
囲及び当該専門治験審査委員会が意見を述べるべ き期限

五 被験者の秘密の保全に関す る事項
六 その他必要な事項
7 前項の契約の締結については、第十二条第二項か ら第六項までの
規定を準用す る。 この場合において、 これ らの規定 中 「治験の依頼

を しよ うとす る者」とあるのは「実施 医療機関の長」と、「受託者」

とあるのは「第二十条第五項 に規定す る専門治験審査委員会 (当 該実

施医療機関の長が設置 した第二十七条第一項第一号に掲げる治験審

査委員会及び同項第五号か ら第人号までに掲げる治験審査委員会の

うち当該実施 医療機 関を有す る法人が設置 した ものを除 く。)の 設置

者」 と読み替 えるもの とす る。

8 実施医療機関の長 は、第一項又は第四項の規定に より、第二十七
条第一項の治験審査委員会 (当 該実施 医療機関の長が設置 した同項

第一号に掲げる治験審査委員会 を除 く。)に 意見を聴 くときは、第二

十八条第二項に規定す る当該治験審査委員会の手順書及び委員名簿

を入手 しなければな らない。

(継 続審査等 )

第二十一条 実施 医療機 関の長は、治験の期間が二年 を越 える場合
には、一年 に一回以上、当該実施医療機 関において治験 を継続 して

行 うことの適否について前条第一項の規定により意見を聴いた治験

審査委員会の意見を、当該治験を継続 して行 うことの適否の判断の

前提となる特定の専門的事項について前条第四項の規定により意見

を聴いた専門治験審査委員会がある場合にあつては当該専門治験審

査委員会の意見を聴かなければならない。

2 実施医療機関の長は、第二十条第二項及び第二項、第二十六条の
六第二項並びに第四十八条第二項及び第二項の規定により通知を受

けたとき、第五十四条第二項の規定により報告を受けたときその他

実施医療機 関の長が必要がある と認 めた ときは、当該実施 医療機関

において治験 を継続 して行 うことの適否 について前条第一項の規定

によ り意見を聴 いた治験審査委員会の意見を、当該治験 を継続 して

行 うことの適否 の判断の前提 となる特定の専門的事項について前条

第四項の規定によ り意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合に

あっては当該専門治験審査委員会の意見を聴 かなければな らない。

3 前二項の規定によ り専門治験審査委員会の意見を聴 く場合につい
ては、前条第五項の規定を準用す る。

4 実施医療機関の長は、第二十六条の人第二項 に規定す るモニタ リ
ング報告書 を受 け取つた とき又は第二十六条の九第二項に規定す る

監査報告書 を受 け取つた ときは、当該実施 医療機 関において治験が

適切 に行われ てい るか どうか又は適切に行われたか ど うかについて、

前条第一項の規定によ り意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴か

なければな らない。

(治験審査委員会の責務 )

第二十二条  第二十七条第一項の治験審査委員会 (以 下 この条にお
いて 「治験審査委員会」 とい う。)は 、第二十条第一項の規定によ り

実施医療機 関の長か ら意見を聴かれた ときは、審査の対象 とされ る

治験が倫理的及び科学的に妥 当であるか どうかその他 当該治験が当

該実施医療機 関において行 うのに適 当であるか どうかを、次に掲げ

る資料に基づ き審査 し、文書 により意 見を述べなければな らない。

一 第十条第一項各号又は第十五条の七各号に掲げる文書
二 被験者の募集 の手順に関す る資料
三 第七条第五項又は第十五条の四第四項に規定す る情報その他治験
を適正に行 うために重要な情報 を記載 した文書

四 治験責任医師等 となるべ き者 の履歴書
五  その他 当該治験審査委員会が必要 と認 める資料



2 専門治験審査委員会は、第二十条第 四項の規定によ り実施医療機
関あ長か ら意見を聴かれた ときは、審査の対象 とされ る特定の専門

的事項 について前項各号に掲げる資料 (当 該専門治験審査委員会が

必要 と認 めるものに限 る。)に 基づ き審査 し、文書によ り意見を述ベ

なければな らない。

3 治験審査委員会及び専門治験審査委員会は、前条第一項又は第二
項の規定によ り実施医療機 関の長か ら意見を聴かれた ときは、治験

審査委員会にあつては当該実施 医療機 関において当該治験が適切 に

行われているか どうかを調査 した上、当該実施 医療機 関において治

験を継続 して行 うことの適否 を審査 し、文書によ り意見を、専門治

験審査委員会にあつては意見を聴かれた特定の専門的事項について

調査 を した上、当該治験 を継続 して行 うことの適否の判断の前提 と

なる専門的事項を審査 し、文書によ り意見を、それぞれ意見を聴か

れた事項に係 る事態の緊急性 に応 じて速やかに述べなければな らな

い 。

4 治験審査委員会は、前条第四項の規定によ り、実施医療機 関の長
か ら意見を聴かれた ときは、当該実施 医療機関において当該治験が

適切に行われているか どうか又は適切 に行われていたか どうかにつ

いて審査 し、文書により意見を述べなければな らない。

5 第二十条第四項の規定によ り実施 医療機関の長が専門治験審査委
員会の意見を聴いた場合においては、治験審査委員会は、第一項又

は第二項の規定によ り意見 を述べ るに当た り、同条第五項 (前 条第二

項において準用す る場合 を含む。)の 規定によ り報告 された当該専門

治験審査委員会の意見 を踏 まえて、 これ を行わなければな らない。

6 実施医療機関の長は、第一項又は第二項の規定による治験審査委
員会の意見を治験の依頼 を しよ うとす る者又は治験依頼者及び治験

責任医師 となるべき者又は治験責任 医師に文書によ り通知 しなけれ

ばな らなぃ。

7 実施医療機 関の長は、第‐項、第二項又は第四項の規定による治
験審査委員会の意見を 自ら治験 を実施 しよ うとす る者又は 自ら治験

を実施す る者に文書に よ り通知 しなければな らない。

8 第六項 に規定す る文書による通知については、第十条第二項か ら
第六項 までの規定を準用す る。 この場合 において、 これ らの規定中
「治験の依頼 を しよ うとす る者」 とあるのは 「実施 医療機関の長」

と、 「実施医療機関の長」 とあるのは 「治験の依頼 を しよ うとす る

者又は治験依頼者」 と読み替 えるもの とす る。

(治 験審査委員会の意見 )

第二十二条 実施医療機 関は、第二十条第一項の規定によ り意見を
聴 いた治験審査委員会が、治験を行 うことが適 当でない旨の意見を

述べた ときは、治験の依頼を受 け、又は治験の実施を承認 してはな

らない。

2 実施医療機関は、第二十下条第一項又は第二項の規定によ り意見
を聴いた治験審査委員会が、治験 を継続 して行 うことが適 当でない

旨の意見を述べた ときは、治験の契約 を解除 し、又は治験 を中止 し

なければな らない。

3 実施医療機,関 の長は、第二十一条第四項の規定により意見を聴い
た治験審査委員会が、当該実施医療機関において当該治験が適切に

行われ ていない旨又は適切に行われていなかった 旨の意見を述べた

ときは、必要な措置を講 じなけれ ばな らない。

(記 録の保存 )

第二十四条  治験審査委員会 を設置 した者は、第二十人条第二項に
規定す る手順書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要、第二十

条第二項及び第六項の規定による契約に関す る資料、第二十二条第

一項各号に掲げる資料、同条第二項に規定す る資料、第四十条第一

項か ら第四項 までの規定による治験審査委員会及び専門治験審査委

員会に対す る通知を被験薬に係 る医薬品についての製造販売の承認

を受ける日 (第 二十四条第二項又 は第二十六条の十第二項に規定す

る通知を受けた ときは、通知 を受 けた 日)又 は治験の中止若 しくは終

了の後三年 を経過 した 日の うちいずれか遅い 日までの期間保存 しな

ければな らない。

第二節  実施医療機 関        
｀

(実 施医療機関の要件 )

第二十五条  実施医療機 関は、次に掲げる要件を満た していなけれ
ばな らない。

一  十分な臨床観察及び試験検査を行 う設備及び人員を有 しているこ
と。

二  緊急時に被験者に対 して必要な措置を講ず ることができること。



三 治験責任 医師等、薬斉J師 、看護師その他治験 を適正かつ円滑に行
うために必要な職員が十分に確保 されていること。

(実施医療機関の長 )

第二十六条  実施医療機 関の長は、治験 に係 る業務に関す る手順書
を作成 しなければな らないご

2 実施医療機関の長は、当該実施医療機 関における治験が この省令、
治験実施計画書、治験依頼者が治験を依頼す る場合にあつては治験

の契約書、 自ら治験を実施す る者が治験 を実施す る場合にあつては

第十五条の七第一項第五号か ら第十一号までに規定す る文書及び前

項の手順書に従って適正かつ 円滑に行われ るよ う必要な措置を講 じ

なければな らない。

3 実施医療機関の長は、被験者 の秘密 の保全が担保 され るよ う必要
な措置を講 じなければな らない。            .

(モ ニタ リング等への協力 )

第二十七条  実施 医療機 関の長は、治験依頼者が実施 し、又は自ら
治験を実施す る者が実施 させ るモニタ リング及び監査並びに第二十

七条第一項の治験審査委員会及び専門治験審査委員会 (専 門治験審

査委員会にあつては、第二十条第四項の規定によ り意見を聴 く場合

に限る。以下 「治験審査委員会等」 とい う。)に よる調査に協力 しな

ければな らない。

2 実施医療機関の長は、前項のモニタ リング、監査又は調査が実施
される際には、モニター、監査担 当者又は治験審査委員会等の求め

に応 じ、第四十一条第二項各号に掲げる治験に関す る記録 を閲覧に

供 しなけれ ばな らない。

(治 験事務局 )

第二十人条  実施 医療機 関の長は、治験に係 る業務に関す る事務 を
行 う者 を選任 しなければな らない。

(治 験薬の管理 )

第二十九条  実施 医療機 関の長は、第十六条第六項又は第二十六条
の二第六項の手順書を治験薬管理者 (治 験薬 を管理す る者 をい う。 )

に交付 しなければな らない。

2 前項の治験薬管理者 は、第十六条第六項又は第二十六条の手第六

項の手順書に従 って治験薬を適切 に管理 しなければな らない。

(業 務の委託等 )

第二十九条の二  実施 医療機 関 (自 ら治験を実施す る者が治験 を実
施す る場合にあつては、治験責任 医師又は実施 医療機 関。以下この

条において同 じ。)は 、治験の実施 に係 る業務 の一部を委託す る場合

には、次に掲げる事項 を記載 した文書によ り当該業務 を受託す る者

との契約 を締結 しなければな らない。

一 当該委託に係 る業務の範囲
二  当該委託に係 る業務の手順 に関す る事項
三 前号の手順に基づ き当該委託 に係 る業務 が適正かつ円滑に行われ
ているか どうかを実施医療機 関が確認す ることができる旨

四 当該受託者 に対す る指示 に関す る事項
五 前号の指示 を行 つた場合 において当該措置が講 じられたか どうか
を実施 医療機 関が確認す ることができる旨

六 当該受託者が実施 医療機 関に対 して行 う報告に関す る事項
七 その他 当該委託 に係 る業務について必要な事項

(治 験の中止等 )

第四十条 実施医療機 関の長は、第二十条第二項及び第二項の規定
によ り治験依頼者か ら又は第二十六条の六第 二項の規定によ り自ら

治験 を実施す る者 か ら通知を受 けた ときは、直 ちにその旨を治験審

査委員会等に文書 によ り通知 しなければな らない。

2 実施医療機関の長は、第二十 四条第二項の規定によ り治験依頼者
か ら若 しくは第二十六条の十第二項の規定によ り自ら治験 を実施す

る者か ら治験 を中断 し、若 しくは中止す る旨の通知を受 けた とき又

は第二十四条第二項の規定によ り治験依頼者か ら申請書に添付 しな

いことを決定 した 旨の通知若 しくは第二十六条の十第二項の規定に

よ り自ら治験 を実施す る者か ら申請書に添付 され ないことを知つた

旨の通知を受 けた ときは、速やかにその旨及びその理 由を治験責任

医師及び治験審査委員会等 に文書によ り通知 しなければな らない。

3 実施医療機関の長は、第四十九条第二項の規定により治験責任医
師か ら治験を中断 し、又は中止す る旨の報告 を受 けた場合は、速や

かにその旨及びその理由を治験審査委員会等及び治験依頼者 に文書

によ り通知 しなければな らない。



4 実施医療機関の長 は、第四十九条第二項の規定により治験責任 医           二 治験実施計画書、治験薬概要書及び第十六条第七項又は第二十六
師か ら治験 を終了す る旨の報告 を受 けた ときは、その旨及びその結             条の二第七項に規定す る文書に記載 されてい る治験薬の適切な使用

果の概要 を治験審査委員会等及び治験依頼者 に通知 しなければな ら            方法に精通 していること。

ない。                                       三  治験を行 うのに必要な時間的余裕 を有す ること。
5 第二項に規定す る文書による通知については、第十条第二項か ら
第六項 までの規定を準用す る。 この場合において、これ らの規定中            (治 験分担医師等 )

「治験の依頼 を しよ うとす る者」 とあるのは 「実施医療機関の長」           第四十二条  治験責任 医師は、当該治験に係 る治験分担医師又は治
と、 「実施医療機関の長」 とあるのは 「治験依頼者」 と読み替 える            験協力者が存す る場合には、分担す る業務 の一覧表を作成 しなけれ

もの とす る。                                         ばな らない。

2 治験責任医師は、治験分担医師及び治験協力者に治験の内容につ
(記 録の保存)                                   いて十分に説明す るとともに、第二十条第二項及び第二項の規定に

第四十一条  実施医療機 関の長は、記録保存責任者 を置かなければ            より通‐知 された事項、第二十六条の六第二項の規定により通知 した

な らない。                                      事項その他分担 させ る業務を適正かつ円滑に行 うために必要な情報

2 前項の記録保存責任者は、次に掲 げる治験に関す る記録 (文 書 を含            を提供 しなければな らない。

む。 )を 被験薬に係 る医薬品についての製造販売の承認 を受 ける 日

(第 二十四条第二項又は第二十六条の十第二項の規定により通知を            (被 験者 となるべき者の選定 )
‐  受けた ときは、通知を受 けた 日後三年 を経過 した 日)又 は治験の中止            第四十四条  治験責任医師等は、次に掲げるところにより、被験者
若 しくは終了の後二年 を経過 した 日の うちいずれか遅い 日までの期            となるべき者 を選定 しなければな らない。

間保存 しなければな らない。                             一  倫理的及び科学的観点か ら、治験の 目的に応 じ、健康状態 t症 状、
一 原資料                                       年齢、同意の能力等を十分に考慮す ること。

二 契約書又は承認書、同意文書及び説 明文書その他 この省令の規定           二  同意の能力 を欠 く者 にあつては、被験者 とす ることがやむを得な
により実施医療機関に従事す る者が作成 した文書又はその写 し              い場合 を除き、選定 しないこと。

三 治験実施計画書、第二十二条第一項 か ら第二項 までの規定により           三  治験に参加 しないことによ り不 当な不利益 を受けるおそれがある
治験審査委員会等か ら入手 した文書その他 この省令の規定によ り入            者 を選定す る場合にあつては、当該者の同意 が 自発的に行われ るよ

手 した文書                                      う十分な配慮 を行 うこと。

四 治験薬の管理その他の治験に係 る業務の記録
(被験者に対す る責務 )

第二節 治験責任医師                                   第四十五条  治験責任医師等 は、治験薬の適正な使用方法を被験者
に説 明 し、かつ、必要に応 じ、被験者が治験薬を適正に使用 してい

(治 験責任 医師の要件 )                               るか どうかを確認 しなければな らない。

第四十二条  治験責任 医師は、次に掲げる要件 を満た していなけれ            2 治験責任 医師等は、被験者 が他の医師によ り治療を受 けている場

ばな らない。                                     合には、被験者の同意の下に、被験者が治験に参加す る旨を当該他

一 治験 を適正に行 うことができる十分な教育及び訊1練 を受け、かつ、           の医師に通知 しなければな らない。

十分な臨床経験を有す ること。                            3 実施医療機 関の長及び治験責任医師等は、被験者に生 じた有害事

象に対 して適切な医療が提供 され るよ う、事前に、必要な措置を講

じておかなければな らない。



4 治験責任 医師等は、被験者 に有害事象が生 じ、治療が必要である
と認めるときは、その旨を被験者に通知 しなければな らない。

(治 験実施計画書か らの逸脱 )

第四十六条  治験責任 医師は、被験者 の緊急の危険を回避す るため
その他 医療上やむを得ない理 由によ り治験実施計画書に従わなかつ

た場合には、すべてこれ を記録 し、その旨及びその理由を記載 した

文書を直ちに治験依頼者 が治験を依頼す る場合にあつては治験依頼

者及び実施 医療機関の長 に、 自ら治験 を実施す る者が治験 を実施す

る場合にあつては実施 医療機 関の長 に提 出 しなければな らない。

2 治験依頼者が治験を依頼す る場合における前項に規定す る文書の
提出については、第十条第二項か ら第六項までの規定を準用す る。

この場合において、これらの規定中「治験の依頼をしようとする者」

とあるのは 「治験責任 医師」 と、 「実施 医療機 関の長」 とあるのは

「治験依頼者」 と読み替 えるもの とす る。

(症 例報告書等 )

第四十七条  治験責任 医師等 は、治験実施計画書に従 つて正確 に症
例報告書を作成 し、これ に記名 なつ印 し、又は署名 しなければな ら

ない。

2 治験責任 医師等は、症例報告書の記載 を変更 し、又は修正す ると
きは、その 日付を記載 して、これになつ印 し、又は署名 しなければ

な らない。

3 治験責任医師は、治験分担医師が作成 した症例報告書 を点検 し、
内容 を確認 した上で、これに記名なつ印 し、又は署名 しなければな

らない。

(治 験中の副作用等報告 )

第四十人条  治験責任 医師は、治験の実施状況の概要を適宜実施 医
療機関の長 に文書によ り報告 しなければな らない。

2 治験依頼者が治験を依頼す る場合にあつては、治験責任 医師は、
治験薬の副作用によると疑われ る死亡その他の重篤な有害事象の発

生を認 めた ときは、直 ちに実施 医療機 関の長に報告す るとともに、

治験依頼者 に通知 しなければな らない。 この場合において、治験依

頼者、実施 医療機 関の長又は治験審査委員会等か ら更に必要な情報

の提供を求め られた ときは、当該治験責任 医師 はこれに応 じなけれ

ばな らない。

3 自ら治験を実施す る者が治験 を実施す る場合 にあつては、治験責
任医師は、治験薬 の副作用によると疑われ る死 亡その他 の重篤 な有

害事象の発生を認 めた ときは、直 ちに実施 医療機関の長 (一 つの実施

計画書に基づ き共 同で複数の実施 医療機 関において治験を実施す る

場合には他の実施 医療機関の治験責任医師 を含 む。)に 報告す るとと

もに、治験薬提供者に通知しなければならない。この場合において、

治験薬提供者、実施医療機関の長又は治験審査委員会等か ら更に必

要な情報の提供 を求め られた ときは、当該治験責任医師はこれに応

じなければな らない。

(治 験の中止等 )

第四十九条  治験責任 医師は、第四十条第二項 の通知によ り治験が

中断され、又は中止されたときは、被験者に速やかにその旨を通知

す るとともに、適切 な医療の提供その他必要 な措置を講 じなければ

な らない。                      、

2∫  治験責任 医師は、 自ら治験を中断 し、又は中止 した ときは、実施
医療機関の長に速やかにその旨及びその理 由を文書によ り報告 しな

ければならない。

3 治験責任医師は、治験を終了 した ときは、実施 医療機関の長にそ
の旨及びその結果 の概要を文書により報告 しなければな らない。

第四節 被験者の同意

(文 書による説 明 と同意の取得 )

第五十条 治験責任医師等は、被験者 となるべ き者 を治験に参加 さ
せ るときは、あ らか じめ治験の内容その他 の治験に関す る事項につ

いて当該者の理解 を得 るよ う、文書によ り適切 な説明を行ぃ、文書

によ り同意 を得なければな らない。

2 被験者 となるべ き者が同意の能力を欠 くこと等により同意 を得 る
ことが困難である ときは、前項の規定にかかわ らず、代諾者 となる

べき者の同意 を得 ることによ り、当該被験者 となる
べ き者 を治験に

参加 させ ることができる。



3 治験責任医師等は、前項の規定により代諾者 となるべき者の同意
を得た場合には、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と被験者 と

の関係についての記録を作成 しなければならない。

4 治験責任医師等は、当該被験者に対 して治験薬の効果を有 しない
と予測 される治験においては、第二項の規定にかかわらず、同意を

得ることが困難な被験者 となるべき者を治験に参加 させてはならな

い。ただし、第七条第二項又は第十五条の四第二項に規定する場合

は、この限 りではない。

5 治験責任医師等は、説明文書の内容その他治験に関す る事項 につ
いて、被験者 となるべ き者 (代 諾者 となるべ き者の同意を得 る場合に

あっては、当該者。次条か ら第五十三条 までにおいて同 じ。)に 質問

をす る機会を与え、かつ、当該質問に十分に答 えなければな らない。

(説 明文書 )

第五十一条 治験責任医師等は、前条第二項の説 明を行 うときは、
次に掲 げる事項を記載 した説 明文書 を交付 しなければな らない。

一 当該治験が試験を 目的 とす るものである旨
二 治験 の 目的
三 治験責任医師の氏名、職名及び連絡先
四 治験 の方法              ～     ′

五 予測 され る治験薬 による被験者の心身の健康に対す る利益 (当 該
利益が見込まれない場合はその 旨)及 び予測 され る被験者に対す る

不利益

六 他の治療方法に関す る事項           ・

七 治験 に参カロす る期間
人 治験 の参力日を何時で も取 りや め ることができる旨
九 治験 に参加 しない こと、又は参加 を取 りやめることによ り被験者
が不利益な取扱いを受 けない 旨

十 被験者の秘密が保全 され ることを条件 に、モニター、監査担 当者
及び治験審査委員会等が原資料 を閲覧できる旨

十一 被験者に係 る秘密 が保全 され る旨
十二 _健 康被害が発生 した場合における実施医療機関の連絡先

十二 健康被害が発生 した場合に必要な治療が行われ る旨
十四 健康被害の補償 に関す る事項

十五  当該治験の適否等について調査審議 を行 う治験審査委員会の種
類、各治験審査委員会において調査審議 を行 う事項その他 当該治験

に係 る治験審査委員会に関す る事項

十六  当該治験に係 る必要な事項
2 説明文書には、被験者 となるべき者 に権利 を放棄 させ る旨又はそ
れ を疑わせ る記載並びに治験依頼者、 自ら治験 を実施す る者、実施

医療機 関、治験責任医師等の責任 を免除 し若 しくは軽減 させ る旨又

はそれを疑わせ る記載を してはならないも

3 説 明文書には、できる限 り平易な表現 を用いなければな らない。

(同 意文書等べの署名等 )

第五十二条  第五十条第一項又は第二項 に規定す る同意は、被験者
となるべき者が説 明文書の内容 を十分に理解 した上で、当該内容の

治験に参カロす ることに同意す る旨を記載 した文書 (以 下 「同意文書」

とい う。)に 、説 明を行 った治験責任医師等及び被験者 となるべき者

(第 二項に規定す る立会人が立ち会 う場合 にあつては、被験者 となる

べき者及び立会人。次条において同 じ。)が 日付を記載 して、これに

記名なつ印 し、又は署名 しなければ、効力 を生 じない。

2 第五十条第一項又は第二項に規定す る同意 は、治験責任医師等に
強制 され、又 はその判断に不 当な影響を及 ぼされたものであっては

な らない。

3 説明文書を読むことができない被験者 となるべき者 (第五十条第
二項に規定す る被験者 となるべき者 を除 く。)に 対す る同条第一項に

規定す る説 明及び同意は、立会人を立ち会わせ た上で、 しなければ

な らない。

4 前項の立会人は、治験責任医師等及び治験協力者であつてはな ら
ない。

(同 意文書の交付 )

第五十二条  治験責任医師等は、治験責任医師等及び被験者 となる
べき者が記名 なつ印 し、又は署名 した同意文書の写 しを被験者 (代諾

者の同意を得た場合にあつては、当該者。次条において同 じ。)に 交

付 しなければな らない。

(被験者 の意思に影響を与える情報が得 られた場合 )

第五十四条  治験責任 医師等は、治験に継続 して参加す るか どうか
について被験者の意思に影響 を与えるもの と認 める情報 を入手 した



場合には、直 ちに当該情報 を被験者 に提供 し、これを文書 によ り記

録す るとともに、被験者 が治験に継続 して参加す るか ど うかを確認

しなければな らない。 この場合 においては、第五十条第五項及び第

五十二条第二項の規定を準用す る。

2 治験責任医師は、前項の場合 において、説明文書を改訂す る必要
があると認 めた ときは、速やかに説 明文書 を改訂 しなければな らな

い 。

3 治験責任医師は、前項の規定により説 明文書を改訂 した ときは、
その旨を実施 医療機関の長に報告す る とともに、治験の参加 の継続

について改めて被験者 の同意 を得なけれ ばならない。 この場合 にお

いては、第五十一条か ら前条 までの規定 を準用す る。

(緊 急状況下における救命的治験 )

第五十五条
・
治験責任医師等は、第七条第二項又は第十五条の四第

二墳に規定す る治験においては、次の各号のすべてに該 当す る場合

に限 り、被験者 となるべ き者及び代諾者 となるべ き者 の同意 を得ず

に当該被験者 となるべ き者 を治験に参加 させ ることができる。

一 被験者 となるべき者 に緊急かつ明白な生命の危険が生 じてい るこ
と。

二 現在における治療方法では十分な効果が期待できない こと。
三 被験薬の使用によ り被験者 となるべ き者の生命の危険が回避でき
る可能性が十分にあると認 め られ ること。

四 予測 され る被験者 に対す る不利益が必要な最小限度の ものである
こと。

五 代諾者 となるべ き者 と直 ちに連絡 を取 ることができない こと。
2 治験責任医師等は、前項に規定す る場合には、速やかに被験者又
は代諾者 となるべ き者 に対 して当該治験 に関す る事項について適切

な説明を行い、当該治験への参加について文書により同意 を得 なけ

ればな らない。

第五章 再審査等の資料の基準

(再 審査等の資料の基準 )

第五十六条  法第十四条又は第十九条の二の承認を受 けた者が行 う
医薬品の臨床試験の実施 に係 る法第十四条の四第四項及び第十四条

の六第四項 (こ れ らの規定を法第十九条の四において準用す る場合

を含む。)に 規定す る資料の収集及び作成 については、第四条か ら第

六条まで、第七条 (第 二項第一号 を除 く。 )、 第九条、第十条 (第 一項

第二号 を除 く。 )、 第十一条か ら第十五条まで、第十六条、第十七条

第一項 、第十八条か ら第二十二条 まで、第二十 四条第一項及び第二

項、第二十五条、第二十六条並びに第二十七条か ら第二十五条まで

の規定を準用す る。 この場合において、これ らの規定 (見 出 しを含

む。 )中 「治験」 とあるのは 「製造販売後臨床試験」 と、
「治験実施

計画書」 とあるのは 「製造販売後臨床試験実施計画書」 と、
「治験

責任 医師」 とあるのは 「製造販売後臨床試験責任 医師」 と、
「治験

国内管理人」とあるのは「製造販売後臨床試験国内管響人」と、
「治

験調整医師」 とあるのは 「製造販売後臨床試験調整医師」 と、
「治

験調整委員会」 とあるのは 「製造販売後臨床試験調整委員会」 と、

「治験分担医師」 とあるのは 「製造販売後臨床試験分担医師」 と、

「治験責任医師等」 とあるのは 「製造販売後臨床試験責任医師等」

と、 「治験依頼者」 とあるのは 「製造販売後臨床試験依頼煮」 牛、

「治験薬管理者」 とあるのは 「製造販売後臨床試験薬管理者」 と、

「治験協力者」 とあるのは 「製造販売後臨床試験協力者」 と、
「治

験審査委員会」 とあるのは 「製造販売後臨床試験審査委員会」 と、

「専門治験審査委員会」 とあるのは 「専門製造販売後臨床試験審査

委員会」 と、 「治験審査委員会等」 とあるのは 「製造販売後臨床試

験審査委員会等」 と、これ らの規定 (見 出 しを含 み、第十一条、第十

六条第一項、第二項及び第五項か ら第七項まで、第十七条第一項並

びに第二十九条を除 く。)中 「治験薬」 とあるのは 「製造販売後臨床

試験薬」 と、第十一条中 「治験薬」 とあるのは、
「被験者、製造販

売後臨床試験責任医師等又は製造販売後臨床試 験協力者が被験薬及

び対照薬の識別 をできない状態 (以 下 「盲検状態」 とい う。 )に した

製造販売後臨床試験薬」 と、第十六条第一項第一号 中
「治験用」 と

あるのは 「製造販売後臨床試験用」 と、同条第一項、第二項及び第

五項から第七項までの規定中 「治験薬」とあるのは 「盲検状態にし

た製造販売後臨床試験薬」と、第十六条第二項第一号中「予定され

る」 とあるのは 「承認 されている」と、第十七条中
「治験薬」とあ

るのは 「盲検状態にした製造販売後臨床試験薬」と、第十八条見出

し中 「多施設共同治験」とあるのは 「多施設共同製造販売後臨床試

験」 と、第二十条第二項及び第二項中 「被験薬」とあるのは
「当該

製造販売後臨床試験において発生 した被験薬」 と、
「法第八十条の

二第夫項」とあるのは 「法第七十七条の四の二」と、
「直ちにその



旨を治験責任医師」 とあるのは 「直 ちにその旨を当該製造販売後臨

床試験責任医・自T」 と、同条第二項 中 「治験実施計画書及び治験薬概

要書」 とあるのは 「製造販売後臨床試験実施計画書」 と、第二十六

条第一項 中「に係 る医薬品についての製造販売の承認 を受 ける 日 (第

二十四条第二項の規定により通知 した ときは、通知 した 日後三年 を

経過 した 日)又 は治験の中止若 しくは終了の後二年 を経過 した 日の

うちいずれか遅い 日までの期間」 とあるのは 「の再審査又は再評価

が終了 した 日後五年間」 と、第二十四条 中 「に係 る医薬品について

の製造販売の承認 を受ける日 (第 二十四条第二項又は第二十六条の

十第二項に規定す る通知を受 けた ときは、通知 を受 けた 日)又 は治験

の中止若 しくは終了の後三年 を経過 した 日の うちいずれか遅い 日ま

での期間」とあるのは「の再審査又は再評価が終了す る日まで」と、

第二十人条見出 し中 「治験事務局」 とあるのは 「製造販売後臨床試

験事務局」 と、第二十九条中 「治験薬」 とあるのは 「盲検状態に し

た製造販売後臨床試験薬」 と、第 四十条第二項中 「通知を受 けた と

き又は第二十四条第二項の規定に よ り治験依頼者 か ら申請書に添付

しない ことを決定 した 旨の通知若 しくは第二十六条の十第二項の規

定に よ り自ら治験を実施す る者 か ら申請書に添付 されないことを知

つた 旨の通知」 とあるのは 「通知」 と、第四十一条第二項中 「に係

る医薬品についての製造販売の承認 を受 ける 日 (第 二十四条第二項

又は第二十六条の十第二項の規定によ り通知を受 けた ときは、通知

を受 けた 日後三年 を経過 した 日)又 は治験の中止若 しくは終了の後

二年 を経過 した 日の うちいずれか遅い 日までの期間」とあるのは「の

再審査又は再評価が終了す る 日まで」 と、第四十二条第二号中 「治

験実施計画書、治験薬概要書」 とあるのは 「製造販売後臨床試験実

施́計画書」 と読み替 えるもの とす る。       i

第六章  治験の依頼等の基準

(法 第八十条の二第一項の厚 生労働省令で定める基準 )

第五十七条 法第八十条の二第一項に規定す る治験の依頼について
は、第四条第一項、第五条、第七条第一項 (第 九号及び第十一号か ら

第十二号までを除 く。 )、 第八条第一項、第十一条、第十三条 (第 一

項第十一号、第十三号か ら第十六号まで及び第十八号を除 く。 )、 第

十四条及び第十五条の規定を準用す る。 この場合において、第四条

第一項 中 「実施医療機 関及び治験責任医師の選定、治験薬の管理、

副作用情報等の収集、記録の保存その他 の治験の依頼及び管理に係

る」とあるのは「治験薬の管理及び記録の保存の」と、第二条中「試

験その他治験の依頼をす るために必要な試験」 とあるのは 「試験」

と、第十三条中 「前条の規定により」 とあるのは 「治験の依頼及び

管理に係 る」 と読み替 えるもの とす る。

(法 第八十条の二第四項の厚生労働省令で定める基準 )

第五十ノヽ条  治験依頼者 が治験を依頼す る場合においては、法第人
十条の二第 四項に規定す る治験をす ることについては、第二十七条

か ら第五十五条まで (第 二十九条第一項第二号、第二十一条第四項、

第二十二条第四項及び第七項 (第 二十三条第二項並びに第四十人条
第二項 を除 く。)の 規定 を準用す る。

2 自ら治験 を実施す る者 が治験を実施す る場合においては、法第人
十条の二第 四項に規定す る治験をす ることについては、第十五条の

二第一項、第十五条の二、第十五条の四第一項 (第 十号及び第十二号

か ら第十四号までを除 く。)、 第十五条の五第一項、第十五条の七 (第

九号、第十号及び第十二号か ら第十四号 までを除 く。 )、 第十五条の

九、第二十六条の二 (第一項第五号及び第七項 を除 く。 )、 第二十六

条の七第一項及び第二項、第二十六条の十二第五号、第二十七条か

ら第五十五条まで (第 二十九条第一項第一号、第二十二条第六項及び

第人項並び に第四十八条第二項を除 く。)の 規定を準用す る。この場

合において、第十五条の二第一項中 「治験実施計画書の作成、治験

薬の管理、副作用情報等の収集、記録の保存その他の治験の実施の

準備及び管理に係 る」とあるのは「治験薬 の管理及び記録の保存の」

と、第十五条の三中「試験その他治験を実施す るために必要な試験」

とあるのは 「試験」 と、第二十六条の二第五項中 「製造数量等の製

造に関す る」 とあるのは 「製造数量の」 と、 「安定性等の品質」 と

あるのは 「品質」 と、第二十六条の十二中 「適切に保存」 とあるの

は 「保存」 と読み替えるもの とす る。

(法 第八十条の二第五項の厚生労働省令で定める基準 )

第五十九条  法第八十条 の二第五項に規定す る治験の管理について
は、第十六条 (第一項第五号及び第七項を除 く。 )、 第二十一条第一

項並びに第二十六条第一項 (第一号か ら第 四号までを除 く。 )及 び第

二項の規定 を準用す る。 この場合において、第十六条第五項中 「製

造数量等の製造に関す る」 とあるのは 「製造数量の」 と、 「安定性



等の品質」 とあるのは 「品質」 と、第二十六条第一項 中 「適切 に保

存」 とあるのは 「保存」 と読み替えるもの とす る。

附 則 抄
(施 行期 日)

第一条  この省令は、平成九年 四月一 日か ら施行す る。
(承 認審査資料の基準に関す る経過措置 )

第二条 法第十四条第二項 に規定す る資料の うち、この省令の施行
前に収集 され、又は作成 され たもの及び この省令の施行の際現に収

集 され、又は作成 されてい るものについては、第二条中 「次条か ら

第五十五条までの規定の定める ところ」 とあるのは 「第二十条第一

項、第二十五条、第四十 四条、第四十七条第一項、第五十条第一項

及び第二項の規定の定めるところ並びに薬事法施行規則等の一部を

改正す る省令 (平 成九年厚生省令第二十九号)第 一条の規定による改

正前の薬事法施行規則 (昭 和三十六年厚生省令第一号)第 六十七条各

号の規定の例」 と、第二十条第一項 中 「文書により適切な説明を行

い、文書により同意」 とあるのは 「適切 な説明を行い、同意」 とす

る。

2 法第十四条第二項に規定す る資料 の うち、平成九年六月二十 日ま
でに法第八十条の二第一項の治験の依頼 が行われた治験又は同 日ま

でに同条第二項の規定によ り届 け出 られた計画に係 る治験によ り収

集 され、文は作成 された もの (前 項に規定す るものを除 く。 )に つい

ては、第二条中「次条」とあるのは「次条か ら第六条まで、第七条 (第

一項第九号 を除 く。 )、 第人条か ら第十二条まで、第十二条 (第 九号

か ら第十三号まで及び第十五号を除 く。 )、 第十四条、第十五条、第

十六条 (第 六項を除 く。 )、 第十七条か ら第二十条まで、第二十四条

か ら第二十七条まで、第二十人条第二項及び第二項、第二十九条か

ら第二十五条まで、第二十八条、第四十条か ら第五十条まで、第五

十一条 (第 一項第十号を除 く。 )並 びに第五十二条」 とす る。

3 法第十四条第二項に規定す る資料 の うち、平成十年二月二十一 日
までに法第八十条の二第一項の治験の依頼が行われた治験又は同 日

までに同条第二項の規定によ り届け出 られた計画に係 る治験によ り

収集 され、又は作成 されたもの (第一項及び前項に規定す るものを除

く。 )に ついては、第二条中 「次条」 とあるのは 「次条か ら第六条ま

で、第七条 (第 一項第九号 を除 く。 )、 第八条か ら第十二条まで、第

十二条 (第 十二号及び第十五号 を除 く。 )、 第十四条か ら第二十条ま

で、第二十四条か ら第二十七条まで、第二十人条第二項及び第二項、

第二十九条か ら第二十五条まで、第二十人条か ら第五十条まで、第

五十一条 (第 一項第十号を除 く。 )並 びに第五十二条」 とす る。

(再 審査等の資料の基準に関す る経過措置 )

第二条 法第十四条の四第四項及び第十四条の五第四項に規定す る
資料 の うち、平成九年六月二十 日までに依頼が行われた市販後臨床

試験 により収集 され、又は作成 された ものについては、第五十六条

中 「第二項第一号」 とあるのは 「第一項第九号及び第二項第一号」

と、 「か ら第十六条まで Jと あるのは 「、第十 二条、第十三条 (第 九

号か ら第十二号まで及び第十五号 を除 く。 )、 第十四条、第十五条、

第十六条 (第 六項 を除 く。 )」 と、 「第二十三条」 とあるのは
「第二

十条」 と、 「第二十五条」 とあるのは 「第 二十五条か ら第二十七条

まで、第二十人条第二項及び第二項、第二十九条か ら第二十五条ま

で、第二十人条、第四十条か ら第五十条まで、第五十一条 (第 一項第

十号 を除 く。 )並 びに第二十二条」 とす る。

2 法第十四条の四第四項及び第十 四条の五第四項に規定す る資料の
うち、平成十年二月二十一 日までに依頼がな された市販後臨床試験

(前 項に規定す る市販後臨床試験 を除 く。 )に よ り収集 され、又は作

成 されたものについては、第五十六条中 「第二項第一号」 とあるの

は 「第一項第九号及び第二項第一号」 と、 「第十一条」 とあるのは

「第十一条、第十二条、第十二条 (第 十二号及び第十五号を除 く。)、

第十 四条」 と、 「第二十二条」 とあるのは 「第二十条」 と、 「第二

十五条」 とあるのは 「第二十五条か ら第二十七条まで、第二十人条

第二項及び第二項、第二十九条か ら第二十五条まで、第二十 ノヽ条か

ら第五十条まで、第五十一条 (第
二項第十号 を除 く。 )並 びに第五十

二条」 とす る。

(法 第八十条の二第
二項の厚生省令で定める基準に関す る経過措置 )

第四条  この省令 の施行前に治験の計画書であって第七条第一項
(第 二号か ら第四号まで及び第九号か ら第十三号 までを除 く。 )の 規

定に適合す るものが作成 されていた場合 にお ける当該治験に係 る法

第八十条の二第
二項に規定す る治験の依頼 に

/Dい ては、第五十七条

の規 定にかか らわず、薬事法施行規則等の一部 を改正す る省令 (平成

九年厚生省令第二十九号)第 一条 の規定による改正前の薬事法施行

規則 (昭 和三十六年厚生省令第一号。附則第六条において 「旧施行規

則」 とい う。)第 六十七条 (第 七号か ら第十一号までを除 く。 )の 規定

の例 による。



' 
平成九年四月一 日か ら六月二十 日までの間に法第八十条の二第二

項の規定により届け出 られた計画に係 る治験 (前項の場合にお ける

当該治験 を除 く。)に 対す る第五十七条の規定の適用については、第

五十七条中「第十一号、第十三号」とあるのは、「第九号」とす る。

3 平成九年七月一 日か ら平成十年二月二十一 日までの間に法第八十
条の二第二項の規定によ り届け出 られた計画に係 る治験 (第 一項の

場合における当該治験 を除 く。)に 対す る第五十七条の適用について

は、第五十七条中 「第十一号、第十三号」 とあるのは 「第十一号」

とす る。

(法 第八十条の二第四項の厚生省令で定める基準に関す る経過措置 )

第五条  この省令の施行前に治験の計画書であつて第七条第一項
(第 二号か ら第四号 まで及び第九号か ら第十三号 までを除 く。 )の 規

定に適合す るものが作成 されていた場合における当該治験の依頼 を

受けた者 に係 る法第八十条の二第 四項の治験をす ることについては、

第五十八条の規定にかかわ らず、第二十条第一項 、第二十五条、第

四十四条、第四十七条第一項並びに第五十条第一項及び第二項の規

定の例 による。 この場合において、第五十条第一項 中 「文書によ り

適切な」 とあるのは 「適切 な」 とす る。

2 平成九年 四月一 日か ら六月二十 日までの間に法第八十条の二第一
項の治験の依頼を受 けた者又は同 日までに同条第二項の規定に よ り

届 け出 られた計画に係 る治験の依頼 を受 けた者 (前 項に規定す る者

を除 く。)に 対す る第五十人条の適用については、第五十人条中 「第

二十七条」とあるのは「第二十七条 、第二十八条第二項及び第二項、

第二十九条か ら第二十五条 まで、第二十人条、第四十条か ら第五十

条まで、第五十一条 (第 一項第十号 を除 く。 )並 びに第五十二条」 と

す る。

3 平成九年七月一 日か ら平成十年二月二十一 日までの間に法第八十
条の二第一項の治験の依頼を受 けた者 (第 一項及び前項に規定す る

治験の依頼を受けた者 を除 く。)に 対す る第五十人条の適用について

は、第五十人条中 「第二十七条」 とあるのは 「第二十七条、第二十

人条第二項及び第二項、第二十九条か ら第二十五条まで、第二十八

条か ら第五十条までく第五十一条 (第 一項第十号 を除 く。)並 びに第

五十二条」 とす る。

(法 第八十条の二第五項の厚生省令で定める基準に関す る経過措置 )

第六条  この省令の施行前に治験の計画書であつて第七条第一項
(第二号か ら第四号 まで及び第九号か ら第十二号 まで を除 く。)の 規

定に適合す るものが作成 されていた場合における当該治験の依頼を

した者に係 る法第八十条の二第五項に規定す る治験の管理 について

は、第五十九条の規定にかかわ らず、旧施行規則第六十七条第七号、

第人号及び第十号の規定の例 による。

2 平成九年 四月一 日か ら六月二十 日までの間に法第八十条の二第一
項の治験の依頼 を した者又は同 日までに同条第二項の規定により届

け出られた計画に係 る治験の依頼を した者 (前項に規定す る者を除

く。)に 対す る第五十九条の適用については、第五十九条中「第七項」

とあるのは 「第六項及び第七項」と、「、第二十二条第一項並びに」

とあるのは 「並びに」 とす る。

3 平成九年七月一 日か ら平成十年二月二十一 日までの間に法第八十
条の二第一項の治験の依頼 を した者 (第 一項及び前項に規定す る者

を除 く。)に ついては、「、第二十一条第一項並びに」とあるのは「並

びに」 とす る。

附 則  (平 成一二年一〇月二〇 日厚生省令第一二七号 )抄
(施 行期 日)

1 この省令 は、内閣法の二部 を改正す る法律 (平 成十一年法律第八十
八号 )の 施行 の 日 (平 成十二年一月六 日)か ら施行す る。

附 則  (平 成一二年二月二六 日厚生労働省令第二六号)抄
(施 行期 日)

1 この省令 は、書面の交付等に関す る情報通信の技術の利用のため
の関係法律 の整備 に関す る法律の施行の 日 (平 成十三年 四月一 日)か

ら施行す る。

附 則  (平 成一四年二月二二 日厚生労働省令第一 四号)抄
1 この省令 は、保健婦助産婦看護婦法の一部を改正す る法律の施行
の 日 (平 成十四年三月一 日)か ら施行す る。

附 則  (平 成二五年六月一二 日厚生労働省令第一〇六号 )
1 この省令 は、薬事法及び採血及び供血 あつせん業取締法の一部を
改正す る法律附則第一条第一号に掲 げる規定の施行の 日 (平 成十五

年七月二十 日)か ら施行す る。         ｀

2 この省令の施行の際現に、 この省令による改正前の医薬品の臨床
試験の実施 の基準に関す る省令第十二条第一項及び第十二条第一項

の規定に基づ き締結 された契約 に基づき実施 され る治験に係 る取扱

いについては、なお従前の例に よる。

附 員J(平 成一六年一二月二一 日厚生労働省令第一七二号 )
(施 行期 日)



第一条  この省令 は、薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の
一部を改正す る法律第二条の規定の施行の 日 (平成十七年四月一 日)

か ら施行す る :

(経過措置 )

第二条  この省令 の施行前に実施 された又はこの省令の際現に実施
されている医薬品の臨床試験については、この省令 による改正後の

医薬品の臨床試験の実施 の基準に関す る省令の規定にかかわ らず、

なお従前の例による。

附 則  (平成一人年二月二一 日厚生労働省令第七二号)抄
(施 行期 日)

第一条  この省令は、平成十八年四月一 日か ら施行す る。
(経過措置 )

第二条  この省令の施行前に実施 された又はこの省令の施行の際現
に実施 されている医薬 品の臨床試験 については、この省令 による改

正後の医薬品の臨床試験の実施 の基準に関す る省令 (次 条において

「新令」 とい う。 )の 規定にかかわ らず、なお従前の例による。

第二条  この省令 の施行前に治験実施計画書 (医 薬 品の臨床試験の
実施の基準に関す る省令第七条第一項か ら第二項まで又は第十五条

の四第一項か ら第二項 までの規定に適合す るものに限る。)又 は製造

販売後臨床試験実施計画書 (こ の省令 による改正前の医薬品の臨床

試験の実施の基準に関す る省令第五十六条において準用す る第七条

第二項か ら第二項まで (第二項第一号 を除 く:)の 規定に適合す るも
のに限 る。 )が 作成 され た医薬 品の臨床試験 (前 項に該 当す るものを

除 く。)に ついては、新令 の規定にかかわ らず、なお従前の例による。

附 則  (平成 二〇年二月二九 日厚生労 llJl省 令第二四号)抄
(施 行期 日)

第一条  この省令 は、平成二十年四月一 日か ら施行す る。 ただ し、
第二十条第二項及び第二項の改正規定、第二十人条第二項の改正規

定、第二十一条第二項及び第四十条第一項の改正規定 (「 第二十条第

二項」の下に 「及び第二項」を加 える部分に限 る。 )、 第四十二条第

二項の改正規定並びに第五十六条第一項の改正規定 (「 第二十条第二

項」の下に 「及び第二項」を加 える部分に限る。)は 、平成二十一年

四月一 日か ら施行す る。

(経 過措置 )

第二条  この省令 の施行前に実施 された又はこの省令の施行の際現
に実施 されている医薬 品の臨床試験については、この省令 による改

正後の医薬品の臨床試験の実施 の基準に関す る省令 (次 項において

「新令」 とい う。 )の 規定にかかわ らず、なお従前の例による。

第二条  この省令 の施行前に治験実施計画書 (医 薬品の臨床試験の
実施 の基準に関す る省令第七条第一項か ら第二項まで又は第十五条

の四第一項か ら第二項までの規 定に適合す るものに限る。)又 は製造

販売後臨床試験実施計画書 (こ の省令 による改正前の医薬品の臨床

試験の実施の基準に関す る省令 第二十六条において準用す る第七条

第一項か ら第二項 まで (第 二項第一号を除 く。 )の 規定に適合す るも

のに限る。 )が 作成 された医薬 品の臨床試験 (前 条に該当す るものを

除 く。)に ついては、新令の規定 にかかわ らず、なお従前の例 による。



参考資料 3

薬食発第0208003号

平成 20年 2月 8日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

ヒト (自 己)由来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の

品質及び安全性の確保について

ヒト由来の細胞・組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全性を確保

するために必要な基本的要件については、平成 12年 12月 26日 付け医薬発第1314号

厚生省医薬安全局長通知「ヒト又は動物由来成分を原料として製造される医薬品

等の品質及び安全性確保について」の別添 2「 ヒト由来細胞・組織加工医薬品等
の品質及び安全性の確保に関する指針」 (以下「平成12年指針」という。)を定
め運用してきたが、その後の科学技術の進歩や経験の蓄積を踏まえ見直しを准め

てきたところである。

今般、ヒト由来の細胞・組織のうち、自己由来の細月ゴ・組織を加工した医薬品

又は医療機器 (以下 r自 己由来細胞・組織加工医薬品等」という。)の品質及び
安全性の確保のための基本的な技術要件について別添「ヒト (自 己)由 来細胞・

組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針」のとおりとりまとめ、

自己由来細胞・組織加工医薬品等については、平成12年指針に代え本指針による

こととしたので、御了知の上、貴管下関係団体、関係機関等に周知願いたい。

なお、ヒト由来細胞・組織のうち、自己以外の同種由来の細胞・組織を加工し

た医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保のための基本的な技術要件につい

てもとりまとめているところであり、おつて通知する予定であることを申し添え

る。

ヒト (自 己)由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針

はじめに

1. 本指針は、ヒト由来細胞・組織のうち、自己由来細胞・組織を加工した医薬品又
は医療機器 (以下「細胞・組織加工医薬品等」という。)の品質及び安全性の確保の
ための基本的な技術要件について定めるものである

`              .'しかしながら、細胞 :組織加工医薬品等の種類や特性、臨床上の適用法は多種多

様であり、また、本分野における科学的進歩や経験の蓄積は日進月歩である。本指

針を一律に適用したり、本指針の内容が必要事項すべてを包含しているとみなすこ

とが必ずしも適切でない場合もある。 したがつて、個々の医薬品等についての試験
の実施や評価に際しては本指針の目的を踏まえ、その時点の学問の進歩を反映した

合理的根拠に基づき、ケース・バイ・ケースで柔軟に対応することが必要であるこ

と。

2. 平成H年 7月 30日 付け医薬発第906号厚生省医薬安全局長通知「細胞・組織を利用
した医療用具又は医薬品の品質及び安全性の確保について」による確認申請時点に

おける本指針への適合性の確認の趣旨は、当該細胞・組織加工医薬品等の治験を開

始するに当たつて支障となる品質及び安全性上の問題が存在するか否かの確認にあ

る。したがつて、確認申請の場合、その申請に当たつて添付するべき資料について

本指針に示された要件や内容をすべて充たすことを必ずしも求めている訳ではない。

製造販売承認申請時における品質及び安全性の確保のための資料は治験の進行とと

もに本指針に沿つて充実整備ぎれることを前提に、確認申請では、当該時点でその

趣旨に適う条件を充たし、合理的に作成された適切な資料を提出すること。
また、確認に必要とされる資料の範囲及び程度については、当該製品の由来、対
象疾患、対象患者、適用部位、適用方法及びカロエ方法等により異なり、本指針では

具体的に明らかでないことも少なくないので、個別に独立行政法人医薬品医療機器
総合機構に相談することが望ましい。
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第1章 総則

第1 目的
本指針は、ヒト由来細胞・組織のうち、自己由来細胞・組織を加工した医薬品又

は医療機器 (以下「細胞・組織加工医薬品等」という。)の品質及び安全性の確保の

ための基本的な技術要件について定めるものである。

第2 定義
本指針における用語の定義は以下のとおりとする。
1 「細胞・組織の加工」とは、疾患の治療や組織の修復又は再建を目的として、細
胞・組織の人為的な増殖、細胞・組織の活性化等を目的とした薬剤処理、生物学的

特性改変、非細胞 ,組織成分との組み合わせ又は遺伝子工学的改変等を施すことを

いう。

組織の分離、組織の細切、細胞の分離、特定細胞の単離、抗生物質による処理、

洗浄、ガンマ繹等による滅菌、冷凍、解凍等は加
工とみなさない。

2 「製造」とは、カロエに加え、組織の分離、組織の細切、細胞の分離、特定細胞の
単離、抗生物質による処理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍、解凍等、当該細

胞・組織の本来の性質を改変しない操作を含む行為で、最終製品である細胞・組織

利用製品を出荷するまでに行う行為をいう。
3 「表現型」とは、ある一定の環境条件のもとで、ある遺伝子によつて表現される
形態学的及び生理学的な性質をいう。
4 「ドナー」とは、細胞 。組織加工医薬品等の原料となる細胞・組織を提供するヒ
トをいう。自己由来細胞・組織加工医薬品等にあつては、患者はドナーである。

5 「遺伝子導入構成体」とは、目的遺伝子を標的細胞に導入するための運搬体、目
的事伝子及びその機能発現に必要な要素を

コードする塩基配列等から構成されるも

のをいうも

第2章 製造方法

第1 原材料及び製造関連物質
1 目的とする細胞・組織
(1)生物学的構造・機能の特徴と選択理由

原材料として用いられる細胞・組織について、その生物学的構造・機能の特徴

を、例えば、形態学的特徴、増殖特性、生化学的指標、免疫学的指標、特徴的産

生物質その他適切な遺伝型又は表現型の指標から適宜選択して示し、当該細胞 。

組織を原料として選択した理由を説明すること。

(2)ドナーの感染症に対する留意点
患者、製造従事者及び医療従事者の安全性を確保する観点等から、採取細胞・

組織を介して感染する可能性がある各種感染症を考慮して感染症に関する検査項

目を定めてその妥当性を明らかにすること。特にB型肝炎 (HBV)、 C型肝炎 (HCV)、

ヒト免疫不全ウイルス (HIV)感染症、成人T細胞白血病 (HTLV)に 留意すること。

(3)細胞・組織の採取・保存・運搬

① 採取者及び採取医療機関等の適格性

採取者及び採取医療機関等に求めるべき技術的要件について、明らかにする

こと。

② 採取部位及び採取方法の妥当性

細胞の採取部位の選定基準、採取方法を示し、これらが科学的及び倫理的に

適切に選定されたものであることを明らかにすること。採取方法については、

用いられる器具、微生物汚染防止、取り違えやクロスコンタミネーション防止

のための方策等を具体的に示すこと。

③ ドナーに対する説明及び同意

細胞 。組織採取時のドナーに対する説朋及び同意の内容を規定すること。

④ ドナーの個人情報の保護

ドナーの個人情報の保護方策について具体的に規定すること。

⑤ ドナーの安全性確保のための試験検査

細胞・組織採取時にドナーの安全性確保のために採取部位の状態の確認など

試験検査を行わなければならない場合には、その内容、検査結果等に問題があ

つた場合の対処法について具体的に規定すること。

⑥ 保存方法及び取り違え防止策

採取した細胞 。組織を一定期間保存する必要がある場合には、保存条件や保

存期間及びその設定の妥当性について明らかにすること。また、取り違えを避

けるための手段や手順等について具体的に規定すること。

⑦ 運搬方法

採取細施 。組織を運搬する必要がある場合には、運搬容器、運搬手順 (温度

管理等を含む。)を定め、その妥当性について明らかにすること。

③ 記録の作成及び保管方法

①～⑦に関する事項について、実施の記録を文書で作成し、適切に保管する

方法について明らかにすること。

2 目的とする細胞・組織以外の原材料及び製造関連物質
目的とする細胞・組織以外の原材料及び製造関連物質を明らかにし、その適格性

を示すとともに、必要に応じて規格を設定し、適切な品質管理を行うことが必要で

あるも

なお、生物由来製品又は特定生物由来製品を原材料として使用する場合は、その

使用量を必要最小限とし、「生物由来原料基準」(平成15年厚生労働省告示第210号 )

をはじめとする関連法令及び通知を遵守すること。特に、ウイルス不活化及び除去

に関する情報を十分に評価する必要があるほか、遡及調査等を確保する方策につい

ても明らかにすること。
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(1)細胞の培養を行う場合
① 培地、添加成分 (血清、成長因子及び抗生物質等)及 び細胞の処理に用いる試薬
等のすべての成分等についてその適格性を明らかにし、必要に応じて規格を設定

すること。各成分等の適格性の判定及び規格の設定に当たつては、最終製品の適

用経路等を考慮すること。

② 培地成分については、以下の点に留意すること。

ア 培地に使用する成分及び水は、可能な範囲で医薬品又は医薬品原料に相当す
る基準で品質管理されている生物学的純度の高い品質のものを使用すること。

イ 培地に使用する成分は主成分のみでなく使用するすべての成分について明ら
かにし、選択理由及び必要に応 じて品質管理法等を明確にすること。ただし、

培地の構成成分が周知のもので、市販品等が一般的に使用されている DMEM、 M

CDB、 HAM、 RPMIの ような培地は 1つのものと考えてよい。
ウ すべての成分を含有した培地の最終品については、無菌性及び目的とした培
養に適していることを判定するための性能試験を実施する必要がある。その他、

工程管理上必要と思われる試験項目を規格として設定し、適切な品質管理を行

う必要がある。

③ 異種血清及び異種もしくは同種の血清に出来する成分については、細胞活性化又

は増殖等の加工に必須でなければ使用しないこと。特に繰り返して使用する可能

性のある製品では可能な限り使用を避けるよう検討すること。血清等の使用が避

けられない場合には、以下の点を考慮しt血清等からの細菌、真菌tウ イルス及
び異常プリオン等の混入・伝播を防止するとともに、最終製品から可能な限り除

去するよう処理方法等を検討すること。

ア 血清等の出来を明確にすること。
イ 牛海綿状脳症発生地域からの血清を極力避ける等感染症リスクの低減に努め
ること。

ウ 由来動物種に特異的なウイルスやマイコプラズマに関する適切な否定試験を
行い、ウイルス等に汚染されていないことを確認した上で使用すること。
工 細胞の活性化、増殖に影響を与えない範囲で細菌、真菌及びウイルス等に対
する適切な不活化処理及び除去処理を行う。例えば、潜在的なウイルス混入の

危険性を避けるために、必要に応じて加熱処理、フィルター処理、放射線処理

又は紫外線処理等を組み合わせて行うこと。
オ 培養細月包でのウイルス感染のモニター、患者レベノンでのウイルス性疾患の発
症に対するモニター及び異種血清成分に対する抗体産生等の調査のために、使

用した血清の一部を保管すること。

④ 抗生物質の使用は極力避けるべきである。ただし製造初期の工程において抗生物

質の使用が不可欠と考えられる場合には、その後の工程で可能な限り漸減を図る

ほか、そめ科学的理由、最終製品での推定残存量、患者に及ぼす影響などの面か

ら妥当性を説明すること。また、用いる抗生物質に過敏症の既往歴のある患者の
場合には、本治療を適応すべきではない。なお、抗生物質を使用する場合でも十

分に除去されることが立証される場合には、その使用を妨げるものではない。

⑤ 成長因子を用いる場合には、細胞培養特性の再現性を保証するためにヾ例えば純

度及び力価に関する規格を設定する等適切な品質管理法を示すこと。

⑥ 最終製品に含有している可能性のある培地成分や操作のために用いられたその他

の成分等については、生体に悪影響を及ぼさないものを選択すること。

⑦ フィーダー細胞として異種動物由来の細胞を用いる場合には、異種動物由来の感

染症のリスクの観′点から安全性を確保すること。

(2)非細胞・組織成分と組み合わせる場合
① 細胞・組織以外の原材料の品質及び安全性について       ヽ
細胞・組織とともに最終製品の一部を構成する細胞・組織以外の原材料 (マ ト

リックス、医療材料、スキャフォニル ド、支持膜、ファイバー及びピーズ等)が
ある場合には、その品質及び安全性に関する知見について明らかにすること。

当該原材料の種類と特性、最終製品における形態・機能及び想定される臨床適

応の観点から見た品質、安全性及び有効性評価との関連を勘案して、適切な情報

を提供すること。生体吸収性材料を用いる場合には、分解生成物に関して必要な
試験を実施すること。

なお、必要な試験等についてはt平成15年2月 13日 付け医薬審発第0213001号厚
生労働省医薬食品局審査管理課長通知「医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要
な生物学的試験の基本的考え方について」等を参照し、試験結果及び当該原材料

を使用することの妥当性を示すこと。文献からの知見、情報を合理的に活用する

こと。

② 目的とする細胞・組織との相互作用にづいて

細胞・組織との相互作用に関し、以下の事項について、確認方法及び確認結果

を示すこと。
ア 非細胞・組織成分が、想定される臨床適応に必要な細胞・組織の機能、生育
能力、活性及び安定性に悪影響を与えないこと。

イ 非細胞・組織成分との相互r4Fmに よつて起こり得る、細胞の変異、形質転換
及び脱分化等を考慮し、その影響を可能な範囲で評価すること。

ウ 細胞との相互作用によつて、想定される臨床適応において非細胞・組織成分
に期待される性質が損なわれないこと。

(3)細胞に遺伝子工学的改変を加える場合
細胞に遺伝子を導入する場合は、次に掲げる事項に関する詳細を示すこと。

① 目的遺伝子の構造、由来、入手方法、クローニング方法並びにセル・バンクの調

製方法、管理方法及び更新方法等に関する情報

② 導入遺伝子の性質

③ 目的遺伝子産物の構造、生物活性及び性質

④ 遺伝子導入構成体を作製するために必要なすべての原材料、性質及び手順 (遺伝

子導入法並びに遺伝子導入用ベクターの由来、性質及び入手方法等)

⑤ 遺伝子導入構成体の構造や特性



⑥ ベクターや遺伝子導入構成体を作製するための細胞やウイルスのバンク化及びバ

ンクの管理方法

遺伝子導入細胞の製造方法については、平成 7年 11月 15日 付け薬発第1062号厚

生省薬務局長通知「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保に関する指針に

ついて」(以下、「遺伝子治療用医薬品指針」という。)の別添「遺伝子治療用医

薬品の品質及び安全性の確保に関する指針」第 2章等を参照すること。ま

た、同通知の別記に準じて設定の妥当性等を明らかにすること。       .
なお、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する

法律 (平成 15年 法律第97号 )に基づき、「ヒトの細胞等」若しくは「分化する

能力を有する、又は分化した細胞等であつて、自然条件において個体に成育しな

いもの」以外の細胞、「ウイルス」及び「ウイロイド」に対して遺伝子工学的改

変を加える場合には、別途手続きが必要となるので留意すること,

第2 製造工程
細胞・組織加工医薬品等の製造に́当たつては、製造方法を明確にし、可能な範囲

でその妥当性を以下の項目で検証し、品質の一定性を保持すること。

1 ロット構成の有無とロットの規定
製品がロットを構成するか否かを明らかにすること。ロットを構成する場合には、

ロットの内容について規定しておくこと。

2 製造方法
原材料となる細胞・組織の受け入れから最終製品に至る製造の方法の概要を示す

とともに、具体的な処理内容及び必要な工程管理、品質管理の内容を明らかにする
こと。

(1)受入検査

採取した細胞 :組織について、細胞・組織の種類や使用目的に応して実施する

受入のための試験検査の項目 (例えば、日視検査、顕微鏡検査、採取収率、生存

率、細胞・組織の特性解析及び微生物試験等)と各項目の判定基準を設定するこ

と。確認申請段階にあつては、それまでに得られた試験検体での実測値を提示し、

これらを踏まえた暫定値を示すこと。

(2)細菌、真菌及びウイルス等の不活化・除去

採取した細胞・組織について、その細胞生存率や表現型、遺伝形質及び特有の

機能その他の特性及び品質に影響を及ぼさない範囲で、必要かつ可能な場合は細

菌、真菌及びウイルス等を不活化又は除去する処理を行うこと。当該処理に関す

る方策と評価方法について明らかにすること。

(3)組織の細切、細胞の分離、特定細胞の単離等

採取した細胞・組織から製品を製造する初期の過程で行われる組織の細切、細

胞の分離、特定細胞の単離及びそれらの洗浄等の方法を明らかにすること。特定

細胞の単離を行う場合には、その確認方法を設定すること。

(4)培養工程

製造工程中に培養工程が含まれる場合は、培地、培養条件、精養期間及び収率

等を明らかにすること。

(5)細胞のバンク化                    ・

細胞・組織加工医薬品等の製造のいずれかの過程で、細胞をバンク化する場合

には、その理由、セル・バンクの作製方法及びセル・バンクの特性解析、保存
:

維持・管理方法・更新方法その他の各作業工程や試験に関する手順等について詳

細を明らかにし、妥当性を示すこと。平成12年 7月 14日 付け医薬審第873号厚生省

医薬安全局審査管理課長通知「生物薬品 (バイオテクノ早ジー応用医薬品/生物

起源由来医薬品)製造用細胞基剤の由来、調製及び特性解析について」等を参考

とすること。

(6)製造工程中の取り違え及びクロスコンタミネーション防止対寒
細胞・組織カロエ医薬品等の製造にあたつては、製造工程中の取り違え及びクロ

スコンタミネーションの防止が重要であり、工程管理における防止対策を明らか

にすること:

3 加工した細胞の特性解析
加工した細胞について、加工に伴う変化を調べるために、例えば、形態学的特徴、

増殖特性、生化学的指標、免疫学的指標、特徴的産生物質、その他適切な遺伝型又

は表現型の指標を解析するとともに、必要に応して機能解析を行うこと。

また、培養期間の妥当性及び細胞の安定性を評価するために、予定の培養期間を

超えて培養した細胞において目的外の変化がないことを示すこと。

4 最終製品の形態、包装
最終製品の形態、包装は、製品の品質を確保できるものでなければならない。

5 製造方法の恒常性
細胞・組織加工医薬品等の製造に当たつては、製造工程を渾じて、個F・

llに力n工 し

た製品の細胞数、細胞生存率並びに製品の使用目的及び適用方法等からみた特徴 (表

現型の適切な指標、遺伝型の適切な指標、機能特性及び目的とする細胞の含有率等)

が製品 (ロ ット)間で本質的に損なわれないことを、試験的検体を用いてあらかじ

め評価しておくこと。

製造ェ程中の凍結保存期間や加工に伴う細胞培養の期間が長期に及ぶ場合には一

定期間ごとに無菌試験を行うなど、無菌性が確保されることを確認すること:

6 製造方法の変更
開発途中に製造方法を変更した場合、変更前の製造方法による製品を用いて得た

試験成績を確認申請又は承認申請に使用するときは、製造方法変更前後の製品の同

等性及び同質性を示すこと。
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第3 最終製品の品質管理                       ・

1 総論
細胞・組織加工医薬品等の品質管理全体の方策としては、最終製品の規格及び試

験方法の設定、個別患者への適用ごとの原材料の品質管理、製造工程の妥当性の検

証と一定性の維持管理のほか、中間製品の品質管理を適正に行うこと等が挙げられ

る。

最終製品の規格及び試験方法については、対象とする細胞・組織の種類及び性質、

製造方法、各製品の使用目的や使用方法、安定性、利用可能な試験法等によって異

なると考えられるため、取り扱う細胞・組織によつてこれらの違いを十分に考慮し

て設定すること。また、製造工程の妥当性の検証と一定性の維持管理法、中間製品

の品質管理等との相互補完関係を考慮に入れて、全体として品質管理の目的が達成

されるとの観点から、合理的に規格及び試験方法を設定し、その根拠を示すこと。

なお、確認申請は、治験を実施する製品の品質として問題がないとみなせることを

確認することを目的としている。したがつて、無菌性やマイコプラズマの否定など

必須なものを除き、治験後に臨床試験成績と品質の関係を論ずるために必要な品質

特性については、やむを得ない場合は少数の試験的検体の実測値をもどにその変動

をしかるべき範囲内に設定する暫定的な規格及び試験方法を設定することで差し支

えない。ただし、規格及び試験方法を含む品質管理法中治験の準行とともに充実
・

整備を図ること。

2 最終製品の品質管理法
最終製品について、以下に示す一般的な品質管理項目及び試験を参考として、必

要で適切な規格及び試験方法を設定し、その根拠を明らかにすること。
ロットを構成しない製品を製造する場合は個別製品ごとに、ロットを構成する製

品を製造する場合には、通常、各個別製品ではなく各ロットが品質管理の対象とな

るので、これを踏まえてそれぞれ適切な規格、試験方法を設定すること。

(1)細胞数並びに生存率

得られた細胞の数と生存率は、最終製品又は必要に応じて適切な製造工程の製

品で測定すること。なお、確認申請時においては、少数の試験的検体での実測値

を踏まえた暫定的な規格を設定することでも良い。

(2)確認試験
目的とする細胞 。組織の形態学的特徴、生化学的指標、免疫学的指標、特徴的

産生物質その他適切な遺伝型あるいは表現型の指標を選択して、目的とする細胞

・組織であることを確認すること。

(3)細胞の純度試験         .
目的細胞以外の異常増殖細胞、形質転換細胞の有無や混入細胞の有無等の細胞

の純度について、目的とする細胞・組織の由来、培養条件等の製造工程等を勘案
し、必要に応じて試験項目、試験方法及び判定基準を示すこと。なお、確認申請

時においては、少数の試験的検体での実測値を踏まえた暫定的な規格を設定する

ことでも良い。

細胞由来の目的外生理活性物質に関する試験

細胞由来の各種目的外生理活性物質のうち、製品中での存在量如何で患者に安

全性上の重大な影響を及ぼす可能性が明らかに想定される場合には、適切な許容

量限度試験を設定すること。なお、確認申請時においては、少数の試験的検体で

の実測値を踏まえた暫定的な規格を設定することでも良い。

製造工程由来不純物試験

原材料に存在するか又は製造過程で非細胞・組織成分、培地成分、資材、試薬

等に出来し、製品中に混入物、残留物、又は新たな生成物、分解物等として存在

する可能性があるもので、かつて品質及び安全性の面からみて望ましくない物質

等 (例えば、ウシ胎児血清由来のアルブミン、抗生物質等)については、当該物
質の除去に関するプロセス評価や当該物質に対する工程内管理試験の結果を考慮

してその存在を否定するか、又は適切な試験を設定して存在許容量を規定するこ

と。試験対象物質の選定及び規格値の設定に当たつては、設定の妥当性について

明らかにすること。

なお、確認申請時においては、少数の試験的検体での実測値を踏まえた暫定的

な規格を設定することでも良い。

無菌試験及びマイコプラズマ否定試験

最終製品の無菌性については、あらかじめモデル検体を用いて全製造工程を通

じて無菌性を確保できることを十分に評価 しておく必要がある。最終製品につい

て、患者に適用する前に無菌性 (一般細菌及び真菌否定)を試験により示すこと。
また、適切なマイコプラズマ否定試験を実施すること。最終製品の無菌試験等の結

果が、患者への投与後にしか得られない場合には、投与後に無菌性等が否定され

た場合の対処方法をあらか じめ設定しておくこと。また、この場合、中間製品で

無菌性を試験により示し、最終製品に至る工程の無菌性を厳密に管理する必要が

ある。また、同一施設・同一工程で以前に他の患者への適用例がある場合には、

全例において試験により無菌性が確認されていること。ロットを構成する製品で

密封性が保証されている場合には、代表例による試験でよい。適用ごとに試験を

実施する必要がある場合で、無菌試験等の結果が、患者への投与後にしか得られ

ない場合には、適用の可否は直近のデータを参考にすることになるが、この場合

でも最終製品の無菌試験等は必ず行うこと。

抗生物質は細胞培養系で極力使用しないことが望まれるが、使用した場合には、

無菌試験に影響を及ぼさないよう処置すること。       ・
エンドトキシン試験

試料中の爽雑物の影響を考慮して試験を実施すること。規格値は必ずしも実測

値によらず、日本薬局方等で示されている最終製品の 1回投与量を基にした安全

域を考慮して設定すればよい。また、工程内管理試験として設定することも考え

られるが、その場合には、バリデーションの結果を含めて基準等を設定し、その

妥当性を説明すること。

ウイルス試験



HBV、 HCV、 HIV、 HTLVを 増殖させる可能性のある細胞の場合には、中間製品、最

終製品等について、増殖可能性のあるウイルスについてその存在量に関する試験

を実施し、細胞・組織加工医薬品等の投与が患者の不利益にならないことを確認

する必要がある。また、製造工程中で生物白来成分を使用する場合には、最終製

品で当該成分由来のウイルスについての否定試験の実施を考慮すべき場合もある

かも知れない。しかし可能な限り、もとの成分段階での試験やプロセス評価て迷

人が否定されていることが望ましい。

(9)効能試験

幹細胞、リンパ球、遺伝子改変細胞その他の細胞等、臨床使用目的又は特性に

応じた適切な効能試験の実施を考慮すべき場合もある。なお、確認申請において

は、少数の試験的検体による実測値を踏まえた暫定的な規格を設定することでも

良い。

(10)力価試験
細胞・組織から分泌される特定の生理活性物質の分泌が当該細胞・組織加工医

薬品等の効能又は効果の本質である場合には、その目的としている必要な効果を

発揮することを示すために、当該生理活性物質に関する検査項目及び規格を設定

すること。遺伝子を導入した場合の発現産物又は細胞から分泌される目的の生成

物等について、力価、産生量等の規格を設定すること。なお、確認申請時におい

ては、少数の試験的検体による実測値を踏まえた暫定的な規格を設定することで

も良い。

(11)力学的適合性試験
二定の力学的強度を必要とする製品については、適用部位を考慮した力学的適

合性及び耐久性を確認するための規格を設定すること。なお、確認申請時におい

ては、少数の試験的検体による実測値を踏まえた暫定的な規格を設定することで

も良い。

第3章 細胞・組織加工医薬品等の安定性  .
製品化した細胞・組織カロエ医薬品等又は重要なそれらの中間製品について、保存・流

通期間及び保存形態を十分考慮して、細胞の生存率及び力価等に基づく適切な安定性試

験を実施し、貯法及び有効期限を設定し、その妥当性を明らかにすること。特に凍結保

管及び解凍を行う場合には、凍結及び解凍操作による製品の安定性や規格への影響がな

いかを確認すること。また、必要に応じて標準的な製造期間を超える場合や標準的な保

存期間を超える長期保存についても検討し、安定性の限界を可能な範囲で確認すること。

ただし、製品化後直ちに使用するような場合はこの限りではない。

また、製品化した細胞・組織加工医薬品等を運搬する場合には、運搬容器及び運搬手

'原

(温度管理等を含む)等を定め、その妥当性について明らかにすること。   ・

第4章 細胞・組織加工医薬品等の非臨床安全性試験
製品の特性及び適用法から評価が必要と考えられる安全性関連事項について、技術的

に可能であれば、科学的合理性のある範囲で、適切な動物を用いた試験又は力 ′ゴt“ で

の試験を実施すること。なお、非細胞・組織成分及び製造工程由来の不純物等について

は、可能な限り、動物を用いた試験ではなく理化学的分析法により評価すること。

ヒト由来の試験用検体は貴重であり、また、ヒト由来の製品を実験動物等で試験して

必ずしも意義ある結果が得られるとは限らない。このため、動物由来の製品モデルを作

成し適切な実験動物に適用する試験系により試験を行うことで、より有用な知見が得ら

れると考えられる場合には、むしろ、このような試験系を用いることに科学的合理性が

ある場合がある。場合によっては細胞を用いる試験系も考慮し、このようなアプローチ

により試験を行つた際には、その試験系の妥当性について明らかにすること。

以下に、必要に応じて非臨床的に安全性を確認する際の参考にすべき事項及び留意点

の例を示す。これらは例示であって、合理性のない試験の実施を求める趣旨ではなく、

製品の特性等を考慮して適切な試験を検討すること。

1 培養期間を超えて培養した細胞について、目的外の形質転換を起こしていないこ
とを明らかにすること。
2 必要に応じて細胞・組織が産生する各種サイトカイン、成長因子等の生理活性物
質の定量を行い、生体内へ適用したときの影響に関して考察を行うこと。

3 製品の適用が患者等の正常な細胞又は組織に影響を与える可能性について検討、
考察すること。

4 製品及び導入遺伝子の発現産物等による望ましくない免疫反応が生じる可能性に
ついて検討、考察すること。
5 製造工程で外来遺伝子の導入が行われている場合には、遺伝子治療用医薬品指針
に定めるところに準じて試験を行うこと。特に、ウイルスベクターを使用した場合

には増殖性ウイルスがどの程度存在するかを検査するとともに、検査方法が適切で

あることについても明らかにすること。

また、導入遺伝子及びその産物の性状について調査し、安全性について明らかに

すること。細胞については、増殖性の変化、腫瘍形成及びがん化の可能性について

考察し、明らかにすること。

6 動物由来のモデル製品を含めて製品の人手が容易であり、かつ臨床上の適用に関
連する有用な安全性情報が得られる可能性がある場合には、合理的に設計された一

般毒性試験の実施を考慮すること。

なお、一般毒性試験の実施に当たつては、平成元午9月 11日 付け薬審1第24号厚生

省薬務局新医薬品課長・審査課長連名通知「医薬品の製造 (輸入)承認申請に必要
な毒性試験のガイドラインについて」の別添「医薬品毒性試験法ガイドライン」等

を参照すること。

第5章 細胞・組織加工医薬品等の効力又は性能を裏付ける試験
1 技術的に可能かつ科学的に合理性のある範囲で、実験動物又は細胞等を用い、適
切に設計された試験により、細胞・組織加工医薬品等の機能発現、作用持続性及び

医薬品。医療機器として期待される効果を検討すること。

2 遺伝子導入細胞にあつては、導入遺伝子からの目的産物の発現効率及び発現の持
続性、導入遺伝子の発現産物の生物活性並びに医薬品等として期待される効果等を
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検討すること。

3 適当な動物由来細胞・組織製品モデル又は疾患モデル動物がある場合には、それ
を用いて治療効果を検討すること。
4 確認申請段階では、当該製品の効力又は性能による治療が他の治療法と比較した
ときはるかに優れて期待できることが国内外の文献又は知見等により合理的に明ら

かにされている場合には、必ずしも詳細な実験的検討は必要とされない。

第6章 細胞・組織加工医薬品等の体内動態
1 製品を構成する細胞・組織及び導入遺伝子の発現産物について、技術的に可能で、
かつ、科学的合理性がある範囲で、実験動物での吸収及び分布等の体内動態に関す

る試験等により、患者等に適用された製品中の細胞・組織の生存期間、効果持続期

間を推測し、目的とする効果が十分得られることを明らかにすること。

2 当該細胞・組194・が特定の部位 (組織等)に到達して作用する場合には、その局在
性を明らかにすること。

第7章 臨床試験
確認申請の段階における安全性については、臨床上の有用性を勘案して評価されるも

のであり、細胞・組織加工医薬品等について予定されている国内の治験計画について以

下の項目を踏まえて評価すること。
1 対象疾患
2 対象とする被験者及び被験者から除外すべき患者の考え方
3 細胞 。組織加工医薬品等の適用を含め、被験者に対して行われる治療内容
4 既存の治療法との比較を踏まえた臨床試験実施の妥当性
5 現在得られている情報から想定されるリスク及びベネフィットを含め、被験者ヘ
の説明事項の案

なお、臨床試験は、適切な試験デザイン及びエンドポイントを設定して実施する必要

があり、目的とする細胞・組織の出来、対象疾患及び適用方法等を踏まえて適切に計画

すること。



参考資料 4

薬食発第 0912006号

平成 20年 9月 12日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

ヒト (同種)由来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の

品質及び安全性の確保について

ヒト由来の細胞・組織を加工した医薬品又は医療機器 (以下「細胞・組織加工

医薬品等」という。)の 品質及び安全性を確保するための基本的な技術要件につ

いては、平成12年 12月 26日 付け医薬発第1314号厚生省医薬安全局長通知「ヒト又

は動物由来成分を原料として製造される医薬品等の品質及び安全性確保につい

て」の別添 2「 ヒト由来細胞 。組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関す

る指針」 (以下 「平成12年指針」という。)を定め運用してきたが、その後の科
学技術の進歩や経験の蓄積を踏まえ見直しを進めてきたところである。

ヒトの自己由来の細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保のための基

本的な技術要件については、平成20年 2月 8日 付け薬食発第0208003号 厚生労働

省医薬食品局長通知「ヒト (自 己)由来細胞や組織をカロエした医薬品又は医療機
器の品質及び安全性の確保について」により通知したところであるが、今般、ヒ

トの同種由来の細胞・組織カロエ医薬品等の品質及び安全性の確保のための基本的

な技術要件についても、別添 「ヒト (同種)由来細胞・組織カロエ医薬品等の品質
及び安全性の確保に関する指針」のとおりとりまとめたので、御了知の上、貴管

下関係団体、関係機関等に周知願いたい。

なお、これに伴い、平成12年指針は廃止することとする。

ヒト (同種)出来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針

はじめに

1.本 指針は、ヒト由来細胞・組織のうち、同種由来細胞・組織 (自 己由来細胞・組
織を除く。)をカロエした医薬品又は医療機器 (以下「細胞・組織加工医薬品等」とい

う。)の品質及び安全性の確保のための基本的な技術要件について定めるものである。

しかしながら、細胞・組織加工医薬品等の種類や特性、臨床上の適用法は多種多

様であり、また、本分野における科学的進歩や経験の蓄積は日進月歩である。本指

針を一律に適用したり、本指針の内容が必要事項すべてを包含しているとみなすこ

、 とが必ずしも適切でない場合もある。したがつて、個々の医薬品等についての試験

の実施や評価に際しては本指針の目的を踏まえ、その時点の学問の進歩を反映した

合理的根拠に基づき、ケース・バイ・ケースで柔軟に対応することが必要であるこ

と。

2.平 成11年 7月 30日 付け医薬発第906号厚生省医薬安全局長通知「細胞・組織を利用
した医療用具又は医薬品の品質及び安全性の確保について」による確認申請時点に

おける本指針への適合性の確認の趣旨は、当該細胞・組織加工医薬品等の治験を開

始するに当たつて支障となる品質及び安全性上の問題が存在するか否かの確認にあ

る。したがつて、確認申請の場合、その申請に当たって添付するべき資料について

本指針に示された要件や内容をすべて充たすことを必ずしも求めている訳ではない。

製造販売承認申請時における品質及び安全性の確保のための資料は治験の進行とと

もに本指針に沿つて充実整備されることを前提に、確認申請ではt当該時点でその

趣旨に適う条件を充たし、合理的に作成された適切な資料を提出すること。

また、確認に必要とされる資料の範囲及び程度については、当該製品の由来、対

象疾患、対象患者、適用部位、適用方法及びカロエ方法等により異なり、本指針では

具体的に明らかでないことも少なくないので、個別に独立行政法人医薬品医療機器

総合機構に相談することが望ましい。
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第 1章 総則

第 1 目的
本指針は、ヒト由来細胞・組織のうち、同種由来細胞・組織 (自 己由来のものを

除く。)をカロエした医薬品又は医療機器 (以下「細胞・組織カロエ医薬品等」という。)

の品質及び安全性の確保のための基本的な技術要件について定めるものである。

第2 定義
本指針における用語の定義は以下のとおりとする。

1 「細胞・組織の加工」とは、疾患の治療や組織の修復又は再建を目的として、細
胞・組織の人為的な増殖、細胞の株化、細胞・組織の活性化等を目的とした薬剤処

理、生物学的特性改変、非細胞 。組織成分との組み合わせ又は遺伝子工学的改変等

・  を施すことをいう。
組織の分離、組織の細切、細胞の分離、特定細胞の単離、抗生物質による処理、

洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍、解凍等はカロエとみなさない。

2 「製造」とは、カロエに加え、組織の分離、組織の細切、細胞の分離、特定細胞の
単離、抗生物質による処理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍、解凍等、当該細

胞・組織の本来の性質を改変しない操作を含む行為で、最終製品である細胞・組織

利用製品を出荷するまでに行う行為をいう。

3 「表現型」とは、ある一定の環境条件のもとで、ある遺伝子によつて表現される
形態学的及び生理学的な性質をいう。

4 「HLAタ イピング」とは、ヒトの主要組織適合性抗原型であるHLA(ヒ ト白血球抗
原)の タイプを特定することをいう。
5 「ドナー」とは、細胞・組織加工医薬品等の原料となる細胞・組織を提供するヒ
トをいう。

6 「遺伝子導入構成体」とは、目的遺伝子を標的細胞に導入するための運搬体、日
的遺伝子及びその機能発現に必要な要素をコー ドする塩基配列等から構成されるも

のをいう。

第 2章 製造方法

第 1  原材料及び製造関連物質
1  目的とする細胞・組織
(1)起源及び由来、選択理由

原材料として用いられる細胞・組織の起源及び由来について説明し、当該細胞
。

組織を選択した理由を明らかにすること。

(2)原材料となる細胞・組織の特性と適格性    ,
① 生物学的構造・機能の特徴と選択理由

原材料として用いられる細胞・組織について、その生物学的構造・機能の特徴

を、例えば、形態学的特徴、増殖特性、生化学的指標、免疫学的指標、特徴的産

生物質、HLAタ イピング、その他適切な遺伝型又は表環型の指標から適宜選択し

て示し、当該細胞・組織を原料として選択した理由を説明すること。

② ドナーの選択基準、適格性

ドナーが倫理的に適切に選択されたことを示すこと。また、年齢、性別、民族

学的特徴、病歴、健康状態、採取細胞・組織を介して感染する可能性がある各種

感染症に関する検査項目、免疫適合性等を考慮して、選択基準、適格性基準を定

め、その妥当性を明らかにすること。

特にB型肝炎 (HBV)、 C型肝炎 (HCv)、 ヒト免疫不全ウイルス (HIV)感染症、

成人T細胞白血病 (HTLV)、 パルボウイルスB19感染症については、間診及び検
査 (血清学的試験や核酸増幅法等)により否定すること。また、サイトメガロウ

イルス感染、EBウイルス感染及びウエストナイルウイルス感染については必要に

応じて検査により否定すること。

この他、次に掲げるものについては既往歴、間診等の診断を行うとともに、輸

血、移植医療を受けた経験の有無等からドナーとしての適格性を判断すること。

・梅毒 トレポネニマ、クラミジア、淋菌、結核菌等の細菌による感染症

・敗血症及びその疑い
。悪性腫瘍

・重篤な代謝及び内分泌疾患
。膠原病及び血液疾患

・肝疾患

・伝達性海綿状脳症及びその疑い並びにその他の認知症

(3)ドナーに関する記録

原材料となる細胞・組織について、安全性確保上必要な情報が確認できるよう、

ドナーに関する記録が整備、保管されていること。また、その具体的方策を示すこ

と。

(4)細胞・組織の採取・保存・運搬

① 採取者及び採取医療機関等の適格性

採取者及び採取医療機関等に求めるべき技術的要件について、明らかにするこ

と。

② 採取部位及び採取方法の妥当性

細胞の採取部位の選定基準、採取方法を示し、これらが科学的及び倫理的に適

切に選択されたものであることを明らかにすること。採取方法については、用い

られる器具、微生物汚染防止、取り違えやクロスコンタミネーション防止のため

の方策等を具体的に示すこと。

③ ドナーに対する説明及び同意

細胞・組織採取時の ドナーに対する説明及び同意の内容を規定すること。

④ ドナーの個人情報の保護

ドナーの個人情報の保護方策について具体的に規定すること。
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⑤ ドナーの安全性確保のための試験検査  |
細胞・組織採取時にドナーの安全性確保のために採取部位の状態の確認など試

験検査を行わなければならない場合には、その内容、検査結果等に問題があつた

場合の対処法について具体的に規定すること。

⑥ 保存方法及び取り違え防止策

採取した細胞・組織を一定期間保存する必要がある場合には、保存条件や保存

期間及びその設定の妥当性について明らかにすること。また、取り違えを避ける

ための手段や手順等について具体的に説明すること。

⑦ 運搬方法

採取細胞・組織を運搬する必要がある場合には、運搬容器、運搬手順 (温度管

理等を含む。)を定め、その妥当性について明らかにすること。
③ 記録の作成及び保管方法

①～⑦に関する事項について、実施の記録を文書で作成し、適切に保管する方

法について明らかにすること。

2 目的とする細胞・組織以外の原材料及び製造関連物質
目的とする細胞・組織以外の原材料及び製造関連物質を明らかにし、その適格性

を示すとともに、必要に応じて規格を設定し、適切な品質管理を行うことが必要で

ある。

なお、生物由来製品又は特定生物由来製品を原材料として使用する場合は、その

使用量を必要最小限とし、「生物由来原料基準」 (平成15年厚生労働省告示第210号 )

をはじめとする関連法令及び通知を遵守すること。特に、ウイルス不活化及び除去

に関する情報を十分に評価する必要があるほか、遡及調査等を確保する方策にうい

ても明らかにすること。

(1)細胞の培養を行う場合

① 培地、添加成分 (血清、成長因子及び抗生物質等)及び細胞の処理に用いる試薬
等のすべての成分等についてその適格性を明らかにし、必要に応じて規格を設定

すること。各成分等の適格性の判定及び規格の設定に当たつては、最終製品の適

用経路等を考慮すること。

② 培地成分については、以下の点に留意すること。

ア 培地に使用する成分及び水は、可能な範囲で医薬品又は医薬品原料に相当す
る基準で品質管理されている生物学的純度の高い品質のものを使用すること。

イ 培地に使用する成分は主成分のみでなく使用するすべての成分について明ら
かにし、選択理由及び必要に応じて品質管理法等を明確にすること。ただし、

培地の構成成分が周知のもので、市販品等が一般的に使用されている DMEM、

MCDB、 HAM、 RPMIの ような培地は 1つのものと考えてよい。
ウ すべての成分を含有した培地の最終品については、無菌性及び目的とした培
養に適していることを判定するための性能試験を実施する必要がある。その他、

工程管理上必要と思われる試験項 目を規格として設定し、適切な品質管理を行

う必要がある。

③ 異種血清及び異種もしくは同種の血清に由来する成分については、細胞活性化又

は増殖等の加工に必須でなければ使用しないこと。特に繰り返して使用する可能

性のある製品では可能な限り使用を避けるよう検討すること。血清等の使用が避

けられない場合には、以下の点を考慮し、血清等からの細菌、真菌、ウイルス及

び異常プリオン等の混入 。伝播を防止するとともに、最終製品から可能な限り除

去するよう処理方法等を検討すること。

ア 血清等の由来を明確にすること。
イ 牛海綿状脳症発生地域からの血清を極力避ける等感染症リスクの低減に努
めること。

ウ 由来動物種に特異的なウイルスやマイコプラズマに関する適切な否定試験を
行い、ウイルス等に汚染されていないことを確認した上で使用すること。
工 細胞の活性化、増殖に影響を与えない範囲で細菌、真菌及びウイルス等に対
する適切な不活化処理及び除去処理を行う。例えば、潜在的なウイルス混入の

危険性を避けるために、必要に応じて加熱処理、フィルター処理、放射線処理

又は紫外線処理等を組み合わせて行うこと:

オ :培養細胞でのウイルス感染のモニター、患者レベルでのウイルス性疾患の発
症に対するモニター及び異種血清成分に対する抗体産生等の調査のために、使

用した血清の一部を保管すること。

④ 抗生物質の使用は極力避けるべきである。ただし製造初期の工程において抗生物

質の使用が不可欠と考えられる場合には、その後の工程で可能な限り漸減を図る

ほか、その科学的理由、最終製品での推定残存量、患者に及ぼす影響などの面か

ら妥当性を説明すること。また、用いる抗生物質に過敏症の既往歴のある患者の

場合には、本治療を適応すべきではない。なお―、抗生物質を使用する場合でも十

分に除去されることが立証される場合には、その使用を妨げるものではない。

⑤ 成長因子を用いる場合には、細胞培養特性の再現性を保証するために、例えば純

度及び力価に関する規格を設定する等適切な品質管理法を示すこと。

⑥ 最終製品に含有している可能性のある培地成分や操作のために用いられたその他

の成分等については、生体に悪影響を及ぼさないものを選択すること。

⑦ フィーダー細胞として異種動物由来の細胞を用いる場合には、異種動物由来の感

染症のリスクの観点から安全性を確保すること。

(2)非細胞・組織成分と組み合わせる場合

① 細胞・組織以外の原材料の品質及び安全性について

細胞・組織とともに最終製品の一部を構成する細胞・組織以外の原材料 (マ ト

リックス、医療材料、スキャフォール ド、支持膜、ファイ
'ヾ

―及びビーズ等)が
ある場合には、その品質及び安全性に関する知見について明らかにすること。

当該原材料の種類と特性、最終製品における形態・機能及び想定される臨床適

応の観点から見た品質、安全性及び有効性評価との関連を勘案して、適切な情報

を提供すること。生体吸収性材料を用いる場合には、分解生成物に関して必要な
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試験を実施すること。

なお、必要な試験等については、平成15年2月 13日 付け医薬審発第0213001号厚

生労働省医薬食品局審査管理課長通知「医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要
な生物学的試験の基本的考え方について」等を参照し、試験結果及び当該原材料

を使用することの妥当性を示すこと。文献からの知見、情報を合理的に活用する

こと。

② 目的とする細胞・組織との相互作用について

細胞・組織との相互作用に関し、以下の事項にういて、確認方法及び確認結果

を示すこと。

ア 非細胞・組織成分が、想定される臨床適応に必要な細胞・組織の機能、生育
能力、活性及び安定性に悪影響を与えないこと。

イ 非細胞・組織成分との相互作用によって起こり得る、細胞の変異、形質転換
及び脱分化等を考慮し、その影響を可能な範囲で評価すること。

ウ 細胞との相互作用によって、想定される臨床適応において非細胞・組織成分
に期待される性質が損なわれないこと。

③ 細胞・組織と適用部位を隔離する目的で非細胞 。組織成分を使用する場合

非細胞・組織成分を細胞・組織と適用部位を隔離する目的で使用する場合、下

記の項目を参考に効果、安全性を確認すること。

ア 免疫隔離の程度
イ 細胞由来の目的生理活性物質の膜透過キネティクスと薬理効果
ウ 栄養成分及び排泄物の拡散
工 非細胞・組織成分が適用部位周辺に及ぼす影響

(3)細胞に遺伝子工学的改変を加える場合

細胞に遺伝子を導入する場合は、次に掲げる事項に関する詳細を示すこと。

① 目的遺伝子の構造、由来、入手方法、クローニング方法並びにセル・バンクの調

製方法、管理方法及び更新方法等に関する情報

② 導入遺伝子の性質

③ 目的遺伝子産物の構造、生物活性及び性質

④ 遺伝子導入構成体を作製するために必要なすべての原材料、性質及び手順 (遺伝

子導入法並びに遺伝子導入用ベクターの由来、性質及び入手方法等)

⑤ 遺伝子導入構成体の構造や特性

⑥ ベクターや遺伝子導入構成体を作製するための細胞やウイルスのバンク化及びバ

ンクの管理方法

遺伝子導入細胞の製造方法については、平成 7年 11月 15日 付け薬発第1062号厚

生省薬務局長通知「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保に関する指針に

ついて」(以下、「遺伝子治療用医薬品指針」という。)の別添「遺伝子治療用医

薬品の品質及び安全性の確保に関する指針」第2章等を参照すること。ま

た、同通知の別記に準じて設定の妥当性等を明らかにすること。

なお、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する

法律(平成15年法律第97号 )に基づき、「ヒトの細胞等」若し、は「分化する

能力を有する、又は分化した細胞等であつて、自然条件において個体に成育しな

いもの」以外の細胞、「ウイルス」及び「ウイロイ ド」に対して遺伝子工学的改

変をカロえる場合には、別途手続きが必要となるので留意すること。

第2 製造工程
細胞・組織加工医薬品等の製造に当たつては、製造方法を明確にし、可能な範囲

でその妥当性を以下の項目で検証し、品質の=定性を保持すること。

1  ロット構成の有無とロツトの規定
製品がロットを構成するか否かを明らかにすること。ロットを構成する場合には、

ロットの内容について規定しておくこと。

2 製造方法
原材料となる細胞・組織の受け入れから最終製品に至る製造の方法の概要を示す

とともに、具体的な処理内容及び必要な工程管理、品質管理の内容を明らかにする

こと。

(1)受入検査

原材料となる細胞・組織について、細胞・組織の種類や使用目的に応じて実施す

る受入のための試験検査の項目 (例えば、日視検査、顕微鏡検査、採取収率、生存

率、細胞・組織の特性解析及び微生物試験等)と各項目の判定基準を設定すること。

確認申請段階にあつては、それまでに得られた試験検体での実測値を提示し、これ

らを踏まえた暫定値を示すこと。

(2)細菌、真菌及びウイルス等の不活化・除去

原材料となる細胞・組織について、その細胞生存率や表現型、遺伝形質及び特有

の機能その他め特性及び品質に影響を及ぼさない範囲で、必要かつ可能な場合は細

菌、真菌及びウイルス等を不活化又は除去する処理を行うこと。当該処理に関する

方策と評価方法について明らかにすること。

(3)組織の細切、細胞の分離、特定細胞の単離等

原材料となる細胞・組織から製品を製造する初期の過程で行われる組織の細切、

細胞の分離、特定細胞の単離及びそれらの洗浄等の方法を明らかにすること。特定

細胞の単離を行う場合には、その確認方法を設定すること。       .
(4)培養工程

製造工程中に培養工程が含まれる場合は、培地、培養条件、培養期間及び収率等

を明らかにすること。

(5)株化細胞の樹立と使用

株化細胞の樹立に当たつては、 ドナーの遺伝的背景を理解したうえで樹立するこ
と。樹立の方法を明確にし、可能な範囲でその妥当性を明らかにすること。

株化細胞の品質の均質性および安定性を保持するため、必要な特性解析要件 (細胞

純度、形態学的評価、表現型特異的マーカ、核型など)を同定してその基準を設定

するとともに、安定性を維持したまま増殖が可能な継代数を示すこと。

株化細胞に関しては、適切な動物モデル等を利用し、腫瘍形成及びがん化の可能



性について考察し、明らかにすること。

(6)細胞のバンク化

細胞・組織加工医薬品等の製造のいずれかの過程で、細胞をバンク化する場合に

は、その理由、セル・バンクの作製方法及びセル・バンクの特性解析、保存・維持

・管理方法・更新方法その他の各作業工程や試験に関する手順等について詳細を明

らかにし、妥当性を示すこと。平成12年 7月 14日 付け医薬審第873号厚生省医薬安全

局審査管理課長通知「生物薬品 (バイオテクノロジ‐応用医薬品/生物起源由来医
薬品)製造用細胞基剤の由来、調製及び特性解析について」等を参考とすること。
(7)製造工程中の取り違え及びクロスコンタミネーション防止対策

細胞・組織加工医薬品等の製造にあたつては、製造工程中の取り違え及びクロス

コンタミネーションの防止が重要であり、工程管理における防止対策を明らかにす

ること。

3 加工した細胞の特性解析
カロエした細胞について、加工に伴う変化を調べるために、例えば、形態学的特徴、

増殖特性、生化学的指標、免疫学的指標、特徴的産生物質、その他適切な遺伝型又

は表現型の指標を解析するとともに、必要に応じて機能解析を行うこと。

また、培養期間の妥当性及び細胞の安定性を評価するために、予定の培養期間を

超えて培養した細胞において目的外の変化がないことを示すこと。

4 最終製品の形態、包装
最終製品の形態、包装は、製品の品質を確保できるものでなければならない。

5 製造方法の恒常性
細胞・組織加工医薬品等の製造に当たつては、製造工程を通じて、個別にカロエし

た製品の細胞数、細胞生存率並びに製品の使用目的及び適用方法等からみた特徴 (表

現型の適切な指標、遺伝型の適切な指標、機能特性及び目的とする細胞の含有率等)

が製品 (ロ ット)間で本質的に損なわれないことを、試験的検体を用いてあらかじ
め評価しておくこと。

製造工程中の凍結保存期間や加工に伴う細胞培養の期間が長期に及ぶ場合には一

定期間ごとに無菌試験を行うなど、無菌性が確保されることを確認すること。 1

6 製造方法の変更  
・

開発途中に製造方法を変更した場合、変更前の製造方法による製品を用いて得た

試験成績を確認申請又は承認申請に使用するときは、製造方法変更前後の製品の同

等性及び同質性を示すこと。

最終製品の品質管理

総論

細胞・組織加工医薬品等の品質管理全体の方策としては、最終製品の規格及び試

第 3

1

験方法の設定、個別患者への適用ごとの原材料の品質管理、製造工程の妥当性の検

証と,定性の維持管理のほか、中間製品の品質管理を適正に行うこと等が挙げられ
る。

最終製品の規格及び試験方法については、対象とする細胞・組織の種類及び性質、

製造方法、各製品の使用目的や使用方法、安定性、利用可能な試験法等によって異

なると考えられるため、取り扱う細胞・組織によってこれらの違いを十分に考慮し

て設定すること。またt製造工程の妥当性の検証と一定性の維持管理法、中間製品
の品質管理等との相互補完関係を考慮に入れて、全体として品質管理の目的が達成

されるとの観′点から、合理的に規格及び試験方法を設定し、その根拠を示すこと。

なお、確認申請は、治験を実施する製品の品質として問題がないとみなせることを

確認することを目的としている。 したがつて、無菌性やマイコプラズマの否定など
必須なものを除き、治験後に臨床試験成績と品質の関係を論ずるために必要な品質

特性については、やむを得ない場合は少数の試験的検体の実測値をもとにその変動

をしかるべき範囲内に設定する暫定的な規格及び試験方法を設定することで差し支

えない。ただし、規格及び試験方法を含む品質管理法は治験の進行とともに充実・

整備を図ること。

2 最終製品の品質管理法
最終製品について、以下に示す一般的な品質管理項目及び試験を参考として、必

要で適切な規格及び試験方法を設定し、その根拠を明らかにすること。

ロットを構成しない製品を製造する場合は個別製品ごとに、ロットを構成する製

品を製造する場合には、通常、各個別製品ではなく各■ットが品質管理の対象とな

るので、これを踏まえてそれぞれ適切な規格、試験方法を設定すること。

(1)細胞数並びに生存率   ′
得られた細胞の数と生存率は、最終製品又は必要に応じて適切な製造工程の製品

で測定すること。なお、確認申請時においては、少数の試験的検体での実測値を踏

まえた暫定的な規格を設定することでも良い。

(2)確認試験

目的とする細胞・組織の形態学的特徴、生化学的指標、免疫学的指標、特徴的産

生物質その他適切な遺伝型あるいは表現型の指標を選択して、目的とする細胞・組

織であることを確認すること。

(3)細胞の純度試験

目的細胞以外の異常増殖細胞、形質転換細胞の有無や混入細胞の有無等の細胞の

純度について、目的とする細胞・組織の由来、培養条件等の製造工程等を勘案し、

必要に応じて試験項目、試験方法及び判定基準を示すこと。なお、確認申請時にお

いては、少数の試験的検体での実測値を踏まえた暫定的な規格を設定することでも

良い。

(4)細胞由来の目的外生理活性物質に関する試験

細胞由来の各種目的外生理活性物質のうち、製品中での存在量如何で患者に安全

性上の重大な影響を及ぼす可能性が明らかに想定される場合には、適切な許容量限
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度試験を設定すること。なお、確認申請時においては、少数の試験的検体での実測

値を踏まえた暫定的な規格を設定することでも良い。

(5)製造工程由来不純物試験

原材料に存在するか又は製造過程で非細胞・組織成分、培地成分、資材、試薬等

に由来し、製品中に混入物、残留物、又は新たな生成物、分解物等として存在する

可能性があるもので、かつ、品質及び安全性の面からみて望ましくない物質等 (例

えば、ウシ胎児血清出来のアルブミン、抗生物質等)については、当該物質の除去

に関するプロセス評価や当該物質に対する工程内管理試験の結果を考慮してその存

在を否定するか、又は適切な試験を設定して存在許容量を規定すること。試験対象

物質の選定及び規格値の設定に当たらては、設定の妥当性について明らかにするこ

と。

なお、確認申請時においては、少数の試験的検体での実測値を踏まえた暫定的な

規格を設定することでも良い。     ‐
(6)無菌試験及びマイコプラズマ否定試験

最終製品の無菌性については、あらかじめモデル検体を用いて全製造工程を通じ

て無菌性を確保できることを十分に評価しておく必要がある。最終製品について、

患者に適用する前に無菌性 (一般細菌及び真菌否定)を試験により示すこと。また、

適切なマイコプラズマ否定試験を実施すること。最終製品の無菌試験等の結果が、

患者への投与後にしか得られない場合には、投与後に無菌性等が杏定された場合の

対処方法をあらかじめ設定しておくこと。また、この場合、中間製品で無菌性を試

験により示し、最終製品に至る工程の無菌性を厳密に管理する必要がある。また、

同二施設・同一工程で以前に他の患者への適用例がある場合には、全例において試

験により無菌性が確認されていること。ロットを構成する製品で密封性が保証され

ている場合には、代表例による試験でよい。適用ごとに試験を実施する必要がある

場合で、無菌試験等の結果が、患者への投与後にしか得られない場合には、適用の

可否は直近のデータを参考にすることになるが、この場合でも最終製品の無菌試験

等は必ず行うこと。

抗生物質は細胞培養系で極力使用しないことが望まれるが、使用した場合には、

無菌試験に影響を及ぼさないよう処置すること。

(7)エンドトキシン試験

試料中の爽雑物の影響を考慮して試験を実施すること。規格値は必ずしも実測値

によらず、日本薬局方等で示されている最終製品の 1回投与量を基にした安全域を

考慮して設定すればよい。また、工程内管理試験として設定することも考えられる

が、その場合には、バリデーションの結果を含めて基準等を設定し、その妥当性を

説明すること。

(8)ウ イルス等の試験

′ミンク化されておらず、ウインドウピリオ ドが否定できず、HBV、 HCV、 HIV等 を

製造工程中に増殖させる可能性のある細胞を用いる際には、中間製品、最終製品等

についてもウイルス等の存在を否定する適切な試験を実施すること。また、製造工

程中で生物由来成分を使用する場合には、最終製品で当該成分由来のウイルスにつ

いての否定試験の実施を考慮すべき場合もあるかも知れない。しかし可能な限り、

もとの成分段階でめ試験やプロセス評価で迷入が否定されていることが望ましい。

(9)効能試験

幹細胞、リンパ球、遺伝子改変細胞その他の細胞等、臨床使用目的又は特性に応

じた適切な効能試験の実施を考慮すべき場合もある。なお、確認申請においては、

少数の試験的検体による実測値を踏まえた暫定的な規格を設定することでも良い。

(10)力 価試験              
′

細胞・組織から分泌される特定の生理活性物質の分泌が当該細胞・組織加工医薬

品等の効能又は効果の本質である場合には、その目的としている必要な効果を発揮

することを示すために、当該生理活性物質に関する検査項目及び規格を設定するこ

と。遺伝子を導入した場合の発現産物又は細胞から分泌される目的の生成物等につ

いて、力価、産生量等の規格を設定すること。なお、確認申請時においては、少数

の試験的検体による実測値を踏まえた暫定的な規格を設定することでも良い。

(11)力 学的適合性試験

一定の力学的強度を必要とする製品については、適用部位を考慮した力学的適合

性及び耐久性を確認するための規格を設定すること。なお、確認申請時においては、

少数の試験的検体による実測値を踏まえた暫定的な規格を設定することでも良い。

第3章 細胞・組織加工医薬品等の安定性
製品化した細胞・組織加工医薬品等又は重要なそれらの中間製品について、保存・

流通期間及び保存形態を十分考慮して、細胞の生存率及び力価等に基づく適切な安定

性試験を実施し、貯法及び有効期限を設定し、その妥当性を明らかにすること。特に

凍結保管及び解凍を行 う場合には、凍結及び解凍操作による製品の安定性や規格への

影響がないかを確認すること。また、必要に応じて標準的な製造期間を超える場合や

標準的な保存期間を超える長期保存についても検討し、安定性の限界を可能な範囲で

確認すること。ただし、製品化後直ちに使用するような場合はこの限りではない。

また、製品化した細胞・組織カロエ医薬品等を運搬する場合には、運搬容器及び運搬

手順 (温度管理等を含む)等を定め、その妥当性について明らかにすること。

第4章 細胞・組織加工医薬品等の非臨床安全性試験
製品の特性及び適用法から評価が必要と考えられる安全性関連事項について、技術

的に可能であれば、科学的合理性のある範囲で、適切な動物を用いた試験又は力 /2ι
“

での試験を実施すること。なお、非細胞・組織成分及び製造工程由来の不純物等につ

いては、可能な限り、動物を用いた試験ではなく理化学的分析法により評価すること。

ヒト由来の試験用検体は貴重であり、また、ヒト由来の製品を実験動物等で試験し

て必ずしも意義ある結果が得られるとは限らない。このため、動物由来の製品モデル

を作成し適切な実験動物に適用する試験系により試験を行うことで、より有用な知見

が得られると考えられる場合には、むしろ、このような試験系を用いることに科学的

合理性がある場合がある。場合によつては細胞を用いる試験系も考慮し、このような

アプローチにより試験を行なった際には、その試験系の妥当性について明らかにする



かにされている場合には、必ずしも詳細な実験的検討は必要とされない。こと。

以下に、必要に応じて非臨床的に安全性を確認する際の参考にすべき事項及び留意

点の例を示す。これらは例示であつて、合理性のない試験の実施を求める趣旨ではな           第 6章 細胞・組織加工医薬品等の体内動態
1 製品を構成する細胞・組織及び導入遺伝子の発現産物について、技術的に可能で、く、製品の特性等を考慮して適切な試験を検討すること。

1 培養期間を超えて培養した細胞について、目的外の形質転換を起こしていない             かつ、科学的合理性がある範囲でt実験動物での吸収及び分布等の体内動態に関す
患者等に適用された製品中の細胞・組織の生存期間、効果持続期る試験等により、ことを明らかにすること。

2 必要に応じて細胞・組織が産生する各種サイ トカイン、成長因子等の生理活性             間を推浪」し、目的とする効果が十分得られることを明らかにすること。

物質の定量を行い、生体内へ適用したときの影響に関して考察を行うこと。               2 当該細胞・組織が特定の部位 (組織等)に到達して作用する場合には、その局在

3 製品の適用が患者等の正常な細胞又は組織に影響を与える可能性について検討、             性を明らかにすること。

考察すること。

4 製品及び導入遺伝子の発現産物等による望ましくない免疫反応が生じる可能性          第フ章 臨床試験
確認申請の段階における安全性については、臨床上の有用性を勘案して評価されるについて検討、考察すること。

ン、産瘍形成及びがん            ものであり、細胞・組織加工医薬品等について予定されている国内の治験計画にっい5 株化細胞を用いた場合には、適切な動物モデル等を利用 t
て以下の項目を踏まえて評価すること。化の可能性について考察し、明らかにすること。

6 製造工程で外来遺伝子の導入が行われている場合には、遺伝子治療用医薬品指            1 対象疾患

針に定めるところに準じて試験を行 うこと。特に、ウイルスベクターを使用した            2 対象とする被験者及び被験者から除外すべき患者の考え方

場合には増殖性ウイルスがどの程度存在するかを検査するとともに、検査方法が            3 細胞・組織カロエ医薬品等の適用を含め、被験者に対して行われる治療内容

4 既存の治療法との比較を踏まえた臨床試験実施の妥当性適切であることについても明らかにすること。

また、導入遺伝子及びその産物の性状について調査し、安全性について明らか            5 現在得られている情報から想定されるリスク及びベネフィットを含め、被験者ヘ

にすること。細胞については、増殖性の変化、腫瘍形成及びがん化の可能性につ             の説明事項の案

なお、臨床試験は、適切な試験デザイン及びエンドポイントを設定して実施する必いて考察し、明らかにすること。
かつ臨床上の適用に            要があり、目的とする細胞・組織の由来、対象疾患及び適用方法等を踏まえて適切に7 動物由来のモデル製品を含めて製品の入手が容易であり、

関連する有用な安全性情報が得られる可能性がある場合には、合理的に設計され            計画すること。

た一般毒性試験の実施を考慮すること。

なお、一般毒性試験の実施に当たつては、平成元年9月 11日 付け薬審1第 24号厚               ‐

生省薬務局新医薬品課長・審査課長連名通知「医薬品の製造 (輸入)承認申請に
必要な毒性試験のガイ ドラインについて」の別添「医薬品毒性試験法ガイドライ

ン」等を参照すること。

第5章 細胞・組織加工医薬品等の効力又は性能を裏付ける試験
1 技術的に可能かつ科学的に合理性のある範囲で、実験動物又は細胞等を用い、適
切に設計された試験により、細胞・組織カロエ医薬品等の機能発現、作用持続性及び

医薬品・医療機器として期待される効果を検討すること。

2 遺伝子導入細胞にあっては、導入遺伝子からの目的産物の発現効率及び発現の持
続性、導入遺伝子の発現産物の生物活性並びに医薬品等として期待される効果等を

検討することも

3 適当な動物由来細胞・組織製品モデル又は疾患モデル動物がある場合には、それ      |
を用いて治療効果を検討すること。

4 確認申請段階では、当該製品の効力又は性能による治療が他の治療法と比較した                 ,
ときはるかに優れて期待できることが国内外の文献又は知見等により合理的に明ら

‐15-



参考資料 5

医薬 発 第 906号
平成 11年 7月 30日

各都道府県知事 殿

厚生省医薬安全局長

細胞・組織を利用した医療用具又は医薬品の品質及び安全性の確保について

近年の人又は動物由来の細胞・組織を利用した組織工学・細胞治療技術の急速な発展に

対応し、このような治療技術に利用される人又は動物由来の細胞・組織を加工 (薬剤処理、

生物学的特性改変、遺伝子工学的改変等をいう。)した医療用具又は医薬品 (以下「細胞
・組織利用医療用具等」という。)の品質及び安全性を確保するため、今般、これらの治
験等を行う場合の取扱いを下記のとおり定めたので、貴管下関係業者に対する周知徹底方

御配慮願いたい。なお、細胞・組織利用医療用具等の安全性及び品質の確保のため必要な

基本的要件を定める指針については、おつて通知する。

記

1.細胞・組織利用医療用具等に係る治験の依頼をしようとする者は、治験計画の届出
(以下「治験計画届」という。)を行う前に、厚生大臣に当該治験用具又は治験薬の安
全性及び品質の確認を求めること。

2.本分野の科学的進歩や経験の蓄積は日進月歩であることを踏まえ、 1に規定す る確認
(以下「確認Jと いう。)の 申請の際には、個々の治験用具又は治験薬の品質及び安全
性に関し、別紙を参考にその時点の学問水準を反映した合理的根拠に基づく資料を作成

し、提出すること。

3.細胞 。組織利用医療用具等に係る治験計画届を行うときは、治験計画届書の備考欄に、
当該治験用具又は治験薬が細胞・組織利用医療用具等である旨及び確認の有無を記載す

ること。

4.細胞・組織利用医療用具等に係る治験の依頼をしようとする者又は治験の依頼をした
者は、細胞 。組織を利用する生産技術、治療技術等に関する情報を収集するとともに、

当該治験用具又は治験薬及び同種の細胞・組織を利用した医療用具又は医薬品の評価に

影響を及ぼす知見を得た場合には、速やかに厚生大臣に報告すること。

5.確認の申請は、別紙様式 1に より行うものとすること。

6 4に規定する報告は、別紙様式 2により行 うものとすること。

7 細胞・組織利用医療用具等の製造業者又は輸入業者 (治験の依頼をした者を含む。以
下同じ。)は、毎年度末に、別紙様式 3により、当職に対し、製造又は輸入の状況を報
告すること。

また、次に掲げる事項に変更があるときは、別紙様式 4に より当職に対し、速やかに

変更の届出を提出すること。
・製造業者又は輸入業者の氏名又は住所
・製造所の名称



別 紙                                                 (1)外 国における臨床試験成績

資 料 提 出 項 目                           (2)国 内の治験計画

1 起源又は発見の経緯及び外国における使用状況について                          (3)細 胞・組織利用医療用具等 (治験用具等を含む。)を用いて治療を受けた患者の記

2.製造方法の概要について                                         録及び当該用具等の使用記録の保管管理計画

(1)原材料となる細胞・組織の起源・由来,選択理由
(2)原材料となる細胞・組織の特性と適格性 蜘胞・f蹴供与者の選択基準,適格性鮨歴.健康状
態,感染性微生物汚染チエック,免疫適合性 )、 細胞 (組織)の純度 と安定性及び確認方法、原材料細肝 組織

供与者の トレーサビリティーの保証手段、提供者の個体差が品質、安全性及び有効性に影響す る可能性などには

留意すること。 )

(3)細胞・組織の採取・保存・運搬について (採取の倫理的妥当性、インフォームドコンセント、プ
ライバシー保護、採取 した細胞組織の試験検査等には留意す ること。 )

(4)遺伝子改変細胞及び遺伝子改変動物を樹立しようとする場合の原材料となる遺伝子,

ベクター,ウ イルスなどについて

(5)異種動物由来細胞・組織を製造しようとする場合の原材料となる動物について
(6)細 胞 t組織 以 外 の 原 材 料 に つ い て (当 腋原材料の品質 安全性、当該原材料 とf43胞組織 との相互作

用 )

(7)製 造 工 程 鯖 に、製造工程姉 切な段階における感染性微生物等の検査方法、汚染防止のための管理体制及

び採用 した不活化 .除去方法並びに工程評価に留意すること。)

(8)セルバンク作成、継代方法とその後の細胞の変化について (DNA試験等を含む。)
3.品質管理
(1)投与ロット毎の原材料 (セルバンクの管理、′ヽ・イアル数等を含む。)の品質管理、製造
工程の妥当性の検証と一定性の維持、各工程の中間製品の品質管理

(2)ロ ットを構成しない原体/製剤 (製品)の品質管理法 槻澪、試験方法及び設定根拠)
(3)ロ ット毎の製剤原体/製剤 (製品)の品質管理法 (規格.試験方法及び設定根拠)
4.安定性                            ・

(1)流 通使用期間、使用形態を十分考慮 (細胞・組織の生存率・力価等に基づき)し 、
適切に行われた安定性試験結果

(2)貯法及び有効期限
(3)安定性の限界の確認
(4)輸送、凍結・解凍等が及ぼす影響    、                  、

5 前臨床試験 働物由来の同等品を用いた同種適用の系及びヒト出来の製品を用いた免疫寛容動物を千1用する系
等を用いる場合 )

(1)安全性試験
(2)効力又は性能を裏付ける試験
(3)体 内動態
6.前臨床試験等の内容の総括  (リ ネク使益バランスに関する考察)
(1)現在の知見で細胞・組織利用医療用具等の安全性が確保されており、品質、安定性、
安全性及び予想される有効性や性能の面から臨床試験を行 うことの正当性。

(2)最終製剤 (製品)の病原体及び感染性物質 (以下「病原体等」という。)に よる感
染の危険性の否定に関すること。

7.細胞・組織利用医療用具等の製造施設及び設備
8 備考



様式 1

厚 生 大 臣

様式 1の別添

注)「品質管理」は、 ドナーの選定、原料の由来に関する動物の選定、不活化方法、ウイ
ルス等の病原体の検出方法及び検査法法統を含むものであること。

注 2)治験計画届書案を併せて提出すること。

平成

住所 (法人にあっては、

氏名 (法人にあつては、

平成

主たる事務所の所在地)

名称及び代表者の氏名 )

別添の細胞・組織を利用した

(注意)

1.用紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。
2 字は墨、インク等を用い、楷書ではつきり書くこと。

すまし請申を認確るす関に性全安び及質口̈の

ヽ
―

―

ジ

具用

　

薬

験

　

験

繭

嘱

品日の名称

治

験

の

依

頼

を

し

よ

う

と

す

る

者

名称

所在地

〒                 電話

FAX

代表者の氏名

製

造

所

名称

所在地 〒                 電話

FAX

起源又は発見の経緯及び

外国における使用状況

製造方法

品質管理

安定性

前臨床試験

前臨床試験の内容の総括

製造施設

備考



様式 2の別添
様式 2 平成  年  月  日

品日の名称

験う治

のと験

依すの

頼る依

を者頼

しヌを

たはし

者治よ

名称

所在地

〒                電話

FAX

代表者の氏名

製

造

所

名 称

所在地 〒                電話

FAX

確認年月日

評価に影響を及ぼすよう

な知見

平成  年  月  日

厚 生 大 臣  殿

(注意)                              ｀

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。
2 字は墨、インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。
3.記載欄に記載事項のすべてを記載できないときは、その欄に「別紙 ( )の とおり」
‐
と記載し:別紙を添付すること。

(注意)

1.用紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。
2.字は墨、インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあつては、名称及び代表者の氏名)

細胞・組織を利用した
〔[[堡

具

〕
の品質及び安全性の評

響
に

影

響を及ぼす
17

な知見を発見したので、別添のとおり、報告します。



様式 3

厚 生 大 臣  殿

住所 (法人にあつては、

氏名 (法人にあつては、

平成  年

主たる事務所の所在地)

名称及び代表者の氏名)

様式 3の別添

平成 年

(注意)

1.出荷先及びその数量は、自ら10年間その記録を保存することにより、記載に代える
ことができる。

2 用紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。
3.字は墨、インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。
4.記載欄に記載事項のすべてを記載できないときは、その欄に「別紙 ( )の とおり」
と記載し、別紙を添付すること。

(注意)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。
2 字は墨、インク等を用い、楷書ではつきり書くこと。

品目の名称

製

造

輸

入

業

者

注)

名 称

所在地

〒                 電話

FAX

代表者の氏名

製

造

所

名 称

所在地 〒                 電話

FAX

報告期間 年  月  日 ～   年  月  日

製造 (輸入)数量

出荷先及びその数量

備考

注)治験を依頼した者を含む。



様式 4

厚 生 大 臣 殿

住所 (法人にあっては、

氏名 (法人にあっては、

平成 年

主たる事務所の所在地)

名称及び代表者の氏名)

様式 4の知I添 平成 年

品目の名称

変更後 (変更した項目を含め、すべての項目を記載すること。

製

造

輸

入

業

者

注 )

名称

所在地

〒                 電話

FAX

代表者の氏名

製

造

所

名称

所在地 〒                 電話

FAX

変更前 (変更した項目のみ変更前の状況を記入すること。 )

製

造

（
輸

入

）

業

者

注

名 称

所在地

〒                電話

FAX

代表者の氏名

製

造

所

名 称

所在地 〒                 電話

FAX

注)治験を依頼した者を含む。
(注意)

1.用紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。
2.字は墨、インク等を用い、楷書ではつきり書くこと。

細胞・

のとお り、報告します。

(注意)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。
2 字は墨、インク等を用い、権書ではつきり書くこと。

てつこ

ヽ

―

―

―

―

―

―

―

―

ノ

具
　
　
　
　
具

用

品

用

薬

療

薬

験

験

医

医

治

治

イ
１
１
１
１
Ｉ
Ｉ
ト
ー
ヽ

たし用禾を織組 に変更があらたので、別添




