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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ないう。)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 。組織禾1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」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 FIB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、為胞 。組織を利用する生産技術、治療技術等に関すぅ情報を収集するとともに、

当該治験用具文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・組織利用医療用果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)原材料となる糸田胞 。組織σ)特性と適格↑生

`Il胞

・組織供与者の選択基準,適格性 (病歴,健康状
饂,感染性微生物汚染チェック,免疫適合性 )、 細胞 (組織)の純度 と安定性及び確認方法、原材料細胞・組織

供与者の トレーサ ピリテ 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ょぅとする場合の原材料 となる遺伝子 ,

ベクター,ウ ィルスなどについて

(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・組織以外の原材料について (当 該原材料の品質安全性、当該原材料と細胞組織との相互作

用 )

(7)製 造 工 程 (特 に、製造工程の適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 した不活イヒ・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、ハ・ィアル数等を含む。)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 ω格、試験方法及び設定根拠)

(3)ロ ジト毎の製剤原体/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, Я‖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由来の製品を用いた免疫寛容動物を利用する系

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 スク便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  殿

平 成

(法人にあつては、主たる事務所の所在地)

(法人にあつては、名称及び代表者の氏名)

様式 1の別添

平成

注)「品質管理」は、 ドナーの選定、原料の出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。
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氏
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ヽ
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具

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。

品 日の名称
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〒                 電話

FAX

代表者の氏名

製
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所
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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

品目の名称

験 う治

のと験

依すの

頼る依

を者頼

し又を

たは じ

者治 よ

名 称

所在地

T                 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

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、楷書ではつきり書くこと。

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあっては、名称及び代表者の氏名)

細胞・組織を利用した
〔[[]具 〕

の品質及び安全性の評価に影響を及ぼすよう

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

平成  年
` 

月

(法人にあつては、主たる事務所の所在地)

(法人にあつては、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、楷書ではつきり書くこと。

4.記載襴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。
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(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

購考

注)治験を依頼した者を含む。



様式4

厚 生 大 臣  殿

莉 成 年

(法人にあっては、主たる事務所の所在地)

(法人にあっては、名称及び代表者の氏名)

に変更があつたので、別添

様式 4の別添 平 成

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

（
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業

者

注

名称

所在地

T                 電話

FAX

代表者の氏名

製

造

所

名 称

所在地 T                 電言舌

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
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（
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）
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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、ィンク等を用い、楷書ではつきり書くこと。
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たし用不を織組胞

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、楷書ではつきり書くこと。




