
（参考10）  

自家細胞t組織利用製品の特待  

患者から細胞を採取し、加工処理した後に当人に戻すことから、他人の病気をもらい受け  
る心配（ドナー（細胞■組織提供者）由来の感染リスク）は考えられないが、その一方で、以  
下のような特徴を有する。   



（参考10）   

自家細胞一組織利用製品の特徴を踏まえた制度の当面の見直し  

（1）自家細胞・組織利用製品の安全性等評価基準の策定（直ちに検討着手、19年夏目途に策定）  

自家細胞・組織利用製品等について安全性や有効性に関する評価基準を策定。全身を介する作   

用を期待しない一定のものについては、比較臨床試験が不要である場合があることを明記するなど、   

その考え方を明示する。  

（2）医薬品医療機器総合機構におけるきめ細かい相談業務の実施（今年度中に実施）   

これまでの事例によると、承認申請の際の添付資料の整備等に多大な時間を要していることから、   

細胞・組織利用製品に関する相談区分を増設するなど、相談業務の改善を図る。  

（3）治験実施手続きの合理化（今年度中に実施）   

治験実施にあたり、確認申請と治験計画届で求める添付資料等の重複を排除し、手続きの合理   
化、迅速化等を図る。  

（4）製造・品質管理に関する規則の整備（直ちに検討着手、19年夏目途に策定）   
自家細胞・組織利用製品等に係る製卦品質管理に関する規則（GMP（GoodManufacturing  

Practice））を当該製品の特徴を踏まえて策定する。あわせて、治験段階のGMPのあり方について  

も整理する。  
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（参考11）  

治験について  
（イメージ）  

治験届出  ・各試験（第Ⅰ相～第Ⅲ相）ごとに提出   被験者数   試験期間   

約0．5～1年   

約200人以上   約2～3年  

．∴廃車軒， ・薬物を初めてヒトに試みる段階  ■通常は健常人を対象   

欄態のチェック   ・GCP省令（注1）  

・治験薬GMP（注2）  

・分野横断的な臨床評価ガイドライン（全16ガイドライン）  

藩鞭殖軒・薬物を初めて患者に試みる段階  例：臨床試験の一般指針  

臨床試験における対照群の選択とそれに関連する諸問題など  

鵬の範臥適応疾患の範囲を探索   

・薬効群別の臨床評価ガイドライン（全14ガイドライン）  

例：抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドライン  

抗リウマチ薬の臨床評価方法に関するガイドラインなど  

†食草頼家軒≡‥・適応となる患者（少数）を対象   

‘至適用法用量を設定   

匹  

匹  

構造設備基準（治験薬GMP）について」（通知）  

…‡こ譲頼義適・適応となる患者（多数）を気象   

・至適用法用量の確認   

・有効性・安全性の検証  

GCP省令に従って収集され、作成されたものであるかどうか、  
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（参考12）  

国内における治験結果が必要な理由  
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新たな治験活性化5カ年計画の策定について （参考13）  

全国治験活性化3カ年計画に基づく主な取組  
（平成15年4月30日文部科学省・厚生労働省策定）  

1． 治験のネットワーク化の推進  

・「大規模治験ネットワーク」の構築（1，314施設登録 日19．3．31現在）  

・モデル事業：医師主導治験  

（12件（13治験薬）採択、8件（9治験薬）治験届提出、3件承認申請 H19．3現在）  

2．医療機関の治験実施体制の充実  
・治験コーディネーター（CRC）の養成確保（H18年度までに約5，000名の研修修了）  

3．患者の治鹸参加の支援  

・国民に対する治験の意義等に関する普及啓発及び情報提供 等  

4．企業における治験負担 の軽減  

・治験契約に係る様式の統一化（国立病院機構等において統一済み）  

・医薬品医療機器総合機構の相談体制の充実（審査部門の増員198名） 等   




