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厚生労働省医薬食品局

細胞 ・組織を利用 した医薬品等の品質及び安全性の確保に係 る

手続の変更について

人又は動物 出来の細胞 ・組織を利用 した医薬品又は医療機器 の品質及び安全性

の確保については、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」 (以下 「906号 通知」 とい う。)に より、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、治験計画の届出を行 う前に当該治験用具

又は治験薬の安全性及び品質の確認 (以下 「確認」 とい う。)の 申請 を行 うこと

とし、確認 申請に当た り添付すべき資料については、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」 (以下 「1314号 通

知」 とい う。)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 「指針」 とい う。)に より示 しているところである。

この指針等については、現在、
一

層の明確化を図るため検討 を進めているとこ

ろであるが、確認 申請手続及び治験計画届出手続において重複す る部分があるこ

とから、下記の とお り簡素化を図ることとしたので、貴管下関係業者に対 して指

導方お願いす る。

言己

1 . 9 0 6号 通知 の改正について

90 6号 通知の別紙様式 1の 別添の脚注 中 「注 2)治 験計画届書案 を併せ て

提 出す るこ と。」 を削除す る。
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2 . 1 3 1 4号 通知の改正について

13 1 4号 通知の別添 2中 第 8章 第 2を 次のように改める。

第 2 国 内の治験計画の概要

予定 している国内の治験計画について、以下の項 目に関 して簡潔に記載

すること。

・対象疾患

・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

・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

・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

。現在得 られている情報か ら想定され る リスクやベネフィッ トを含 め、

被験者への説明事項の案


