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○ 確認申請と治験届の目的等   

一 確認申請  
目的：細胞・組織を利用した治験薬・治験機器の安全性及び品質の確保  
ヒト又は動物由来の細胞一組織を加エした医療用具又は医薬品について、治験届の提出を行う前 に、  

こととしている。  

（根拠：平成11年7月30日付医薬発第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」）  

治験届  

目的：治験薬・治験機器の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止  
治験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、治験の計画等に関する事碩を  
厚生労働大臣に届け出なければならない。  （根拠：薬事法第80条の2）  

○ 確認申請の方向性についてどう考えるか。  

品質及び安全性の十 
・部会審議の必要性  

○ 事前の相談制度についてどう考えるか。   



＜参照条文＞  

● 薬事法  

二  

（中略）  

16 この法律で「治験」とは、第十四条第三項（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。  

第八十条のこ 治験の依頼をしようとする者は、治験を依頼するに当たっては、厚生労働省令で  

定める基準に従ってこれを行わなければならない。   

2 治験（厚生労働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三十日以内に、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たときは、この限りでない。   

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  

具等につ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三  

十日を経過した後でなければ、治験を依頬し、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、当試届出に快く〉治巧二≒の計画lこ問し保阜呈衛生上の危■！Tの発生を防せ寸1  

ため必要な調査を行うものとする。  

（中略）   

9 厚生労働大臣は、治雛昼宣  

の発生又は拡大を防止するため必要があると認嘲、若しく蛙堕  

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、治細  

る 

（以下略）  

● 平成11年7月30日付厚生省医薬安全局長通知第906号   

「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」  

記  

1．塵胞卿   

墜計画届」という。卿品質の塵   

認を求吟る主と。  

（以下略）   




