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薬食発第0 2 0 9 0 0 3 号

平成 1 7 年 2 月 9 日

各都道府 県知事  殿

厚生労働省 医薬食 品局長

人 由来原材料 を使用 した医薬品、医療用具等 の

品質及び安全性の強化 について

ウシ等 由来原材料 を使用 した医薬 品、医薬部外 品、化粧品及び医療用具 (以下

「医薬 品、医療用具等」 とい う。)の 伝達性海綿状脳症 ( T S E )に 関す る品質

及び安全性 の確保 については、平成 1 2年 1 2月 以降措置 を してきた ところであ

る。 また、血漿分画製剤及び人尿 由来製剤 については、平成 1 5年 4月 1 4日 付

医薬発第0 4 1 4 0 0 4号医薬局長通知 「ウシ等 由来物及び人 由来物 を原料 として製造

され る医薬 品、医療用具等 の品質及び安全性確保 の強化 について」 (以下 「第0 4

1 4 0 0 4号局長通知」 とい う。)に よ り、変異型 ク ロイ ツ フェル ト ・ヤ コブ病 (以

下 「v C J D」 とい う。)に 関す る品質及び安全性 の確保 について通知 した とこ

ろである。

今般、国内にお ける v C」 Dの 発生が確認 され た こと等 を踏 まえ、人 出来物 を

原材料 (以下 「人 由来原材料」 とい う。)と して使用 され る医薬 品、医療用具等

に係 る v C」 Dに 関す る品質及び安全性 の強化 につ いて下記 の とお りとす るの

で、貴管下関係業者 に対 して指導方お願いす る。

記

1.人 由来原材料 を使用す る医薬 品、医療用具等 の範 囲

人 由来原材料 を使用 (有効成分、添加剤、製造 に用い るカ ラム等 の原材料 を

含 む。)し てい る医薬 品、医療用具等 を対象 とす る。 ただ し、次に掲 げ るもの

は除 く。

(1 )ヒステ ジン等の人の毛髪 由来のア ミノ酸類及びその誘導体

(2 ) 1 9 8 0 (昭 和 55 )年 以前に樹立 された人細胞株 を原材料 とす る医薬 品、

医療用具等
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. 人 由来原材料 の取扱いについて

今般 、 日本 国内での v C」 D第 1症 例 の確認 を受 けて、医薬品、医療用具等

に使用 され る人 由来原材料 を採取す る際、間診の記録 を確認す る等の措置 によ

り、次に掲 げる v C」 D対 策 を行 うこととした。

( 1 ) 日本 国内で採取す る血液 については、平成 1 5年 6月 9日 付医薬発第0 6 0 9 0

0 2 号医薬局長通知 「採血時の欧州滞在歴 に関す る問診の強化 について」 (以

下 「第0 6 0 9 0 0 2 号局長通知」 とい う。)に よ り、 また、 日本 国内で採取す る

胎盤 については、平成 1 6年 1 1 月 2 2 日 付薬食審査発第1 1 2 2 0 0 3 号・薬食

安発第1 1 2 2 0 0 1 号・薬食監麻発第1 1 2 2 0 0 1 号医薬食 品局審査管理課長 ・安全

対策課長 ・監視指導 。麻薬対策課長連名通知 「ヒ ト胎盤 由来製剤 の原材料

に係 る ドナーヘの問診 の強化 について」 に よ り、欧州滞在歴 に関す る間診

を行 うよ う要請 して きたが、今 回の英国滞在歴 が lヶ 月程度 と推定 され る

国内の v C」 D患 者 の発生 を踏 まえて、 よ り予防的な対応 として、第0 6 0 9 0

0 2 号局長通知 の記載 にかかわ らず、暫定的 に、 1 9 8 0 ( 昭 和 5 5 ) 年 以

降に英 国滞在歴 lヶ 月以上 を有す る者 か ら採取 した血液及び胎盤 ではない

ことを問診等 の記録 で確認で きない ものを医薬 品、医療用具等 の製造 に使

用 してはな らない こととす ること。

( 2 ) これ までに輸血以外 の医薬 品を介 して v C」 Dに 感染 した可能性 があるこ

とを示す報告 はないが、血液及び胎盤以外 の人 由来原材料 であつて、 日本

国内で採取 され るものについて も、予防的に原則 ( 1 ) と同様の対応 を行 うこ

と。

( 3 )第0 4 1 4 0 0 4号局長通知 の記の 2の ( 2 )及び 3に おいて、血漿分画製剤及 び人

尿 由来製剤 に使用 され る人 由来原材料 については、v C」 D発 生国 (英国、

フランス、イ タ リア)で 採取 された ものを使用 してはな らない こととして

きたが、今般 、アイル ラン ドにおいて英国長期滞在歴 の有無が不明な v C

」D患 者 が確 認 され た ことによ り、アイル ラン ドを v C J D発 生国 とみな

す こ ととした こと。今後新たに英国長期滞在者以外の v C」 D発 生国が追

加 され るごとに、同様の取扱い とす るものであること。

( 4 )これ までに輸血以外 の医薬 品を介 して v C」 Dに 感染 した可能性 があるこ

とを示す報告 はないが、 v C」 D発 生国 (英国、 フランス、イ タ リア及び

アイル ラン ドをい う。以下 同 じ。)を 採取 国 。原産 国 とした血液及 び尿 以

外 の人 出来原材料 について も、予防的に原則 医薬 品、医療用具 の原材料 と

して使用 してはな らない こと。今後新 たに英国長期滞在者以外 の v C」 D

発生国が追加 され るごとに、同様 の取扱い とす るものであること。
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( 5 ) v C」 D発 生国以外 の採取国 。原産国の人 由来原材料 を使用す る場合であ

つて も、万 が一の感染 を防止す るため、人 由来成分 については異常 プ リオ

ンの除去 に効果 がある と言 われてい るエ タ ノール分画処理、イ オ ン交換 カ

ラム、限外濾過等の処理 を行 うことを検討す ること。

( 6 ) ( 1 )～( 4 )については、速や かに実施す るこ ととす るが、 これ らの基準に適

合 しないおそれ がある場合 は、別紙様式 にて至急 医薬食 品局審査管理課ヘ

連絡す ること。

( 7 )医療上特段の必要性 があ り、かつ、異常プ リオ ンの感染性 に関 して不活化

及びそのバ リデー シ ョンが評価 で きる製 品で あるもの又 は異常 プ リオ ンの

存在 が否定で きる人 由来原材料 によつて製造 されてい るもので あって、製

造業者等 の提 出す る科学的な根拠 資料等 に基づ き、 リスク評価 を行 うこと

ので きる ものについては、個別 に本通知の対象か ら除外 され得 るもので あ

ること。

.承 認等の取扱い

( 1 )現在 v C J D発 生国を採取国 ・原産国 とす る人 由来原材料 を使用 してい る

医薬 品、医療用具等 がある場合 には、念 のた め、 自主的に製造 又 は輸入 を

自粛 し、速や かに v C J D発 生 国以外 の採取 国 ・原産国へ切 り替 えを行 う

か、承認整理す ること。

( 2 )人由来原材料 を用 いて製造 され る医薬 品、医療用具等 については、上記 2

の ( 1 )～( 4 )への適合性 について 自主的 に確 認 し、速や かに適合す る人 由来

原材料 を使用 した ものに切 り替 え、 G M P省 令等 に規定す る製 品標準書等

において明確 に位置づ けること。

( 3 )人由来原材料 を上記 2の ( 1 )～( 4 )の基準に適合す る採取国 。原 産国へ切 り

替 えるこ と又 は切 り替 えた ことにかかわ らず 、人 由来原材料 については採

取国 ・原 産国を承認書 に明記す るため、平成 1 7年 7月 末 日までに承認事

項 の軽微 変更に係 る一部変更届 を提 出す るこ と。 ただ し、平成 1 5年 5月

2 0日 付 医薬審発第0 5 2 0 0 0 1号・医薬安発第0 5 2 0 0 0 1号・医薬監麻発第0 5 2 0 0

0 1号 ・医薬血発第0 5 2 0 0 0 1号医薬局審査管理課長 ・安全対策課長 ・監視指導

・麻薬対策課長 ・血液対策課長連名通知 「薬事法施行規只Jの
一部改正等 に

伴 う事務 取扱い等 について」 によ り、既 に採血国に係 る一部変更承認 申請

を行 つているものを除 く。

4。 その他

現在承認申請中の医薬品、医療用具等については、承認申請書の差 し替え又
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は人 由来原材料 の切 り替 え等の対応 を取 ること。

5 ,通 知 の改正

第0 4 1 4 0 0 4号局長通知 の記の 1の ( 3 )、 2、 3及 び 4を 削除す るこ と。
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別紙様式

厚生労働省 医薬食品局審査管理課 御 中 F A X  0 3  3 5 9 7  9 5 3 5

相 談 申 し 込 み 用 紙

販売名 (原薬 の場合は原楽 と記載)

製 品の種類 ( 医療用 医薬品、一般用医薬品、医薬部外品、化

粧品、医療用具)

承 認 年 月 日

製品の形態 (ク リー ム等)

製品の用途 (効能等の概略)

人 由来成 分の名称

人の使用 部位 (組織 ・器官名等)

人由来原材料 の採取国 '原 産国

人 由来成 分 の使 用 目的 ( 有効成 分 、

添加物、製造 工程 中等)

人 由来物 の製造元 (会社名、国名)

今 後 の 対 応 等 及 び そ の 他 相 談 内容 概

要

企業名

承 認番号

担 当者氏名及び連絡先 TEL                FAX
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(参 考 )

1 対 象国と滞在歴

提供制限対象国 滞在歴

A

① 英 国 l ヶ 月以上

②

アイルラン ド、イタ リア、オランダ、スイス、

スペイン、 ドイツ、フランス、ベルギー、ポル

トジびル

6 ヶ 月 以上

B

アイスラン ド、アルバニア、アン ドラ、オース

トリア、ギ リシャ、クロアチア、サンマ リノ、

スウェーデ ン、スロバキア、スロベエア、セル

ビア ・モンテネ グロ、チェコ、デ ンマー ク、ノ

ル ウェー、バチカン、ハンガ リー、フィンラン

ド、ブルガ リア、ポーラン ド、ボスニア ・ヘル

ツェゴビナ、マケ ドニア、マルタ、モナ コ、 リ

ヒテンシュタイ ン、ルーマニア、ル クセ ンブル

グ

5年 以上

注)Bに 掲げる国の滞在歴 を計算す る際には、Aに 掲げる国の滞在歴を加

算 し、A② に掲げる国の滞在歴を計算する際にはA① に掲げる国の滞在

歴 を加算するものとす る。

対象時期

19 8 0  (日 召和 55 )年 以降


