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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ォ全性の確保について

近年の人又は動物出来の細胞 。組織を利用した組織工学・細胞治療技術の急速な発展IF

墾場単嵩潟継よ晨「追霞撃笙撃割最慶彗:合IFヂ

`宅

査異驚慢支糧整集賀1」雫響篤階`
°

ふ彗警舞9曇馨勇最霞|、を早乳ちL墨:遷億f育竃甘魯警雫萬農臭薯|こ窯撃L言欺息8諄
塁栗爵雲樺を避Ъな繕碁擢場j、弩饉ア曇5で量曇事9F全

性及び品質の確保の■ゅ必要な
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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 1ま 、治黎計画の届出

(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。
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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。
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ること。

4・ 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又は治験の依頼をした

者は、細胞・組織を利用する生産技術t治療技術等に関する情報を収集するとともに、

当該治験用具又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。
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別 紙 .資
料 提 出 項 目

1 輝源又は発見の経緯及び外国における使用状況について
2.製造方法の概要について

(1)原材料となる細胞・組織の起源・由来,選択理由
(2)原材料となる細胞・組織の特性と適格性 蜘胞・組織供

=者
の選択基準,適格肇輌歴,健康状

態,感染性徴生物汚染チェック,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 トレーサビ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 ・
揮 織 の採 取・ 保存 ・運搬 につ いて 際 熟の倫理的妥当性、インフォームドコンセント、プ

ライパシー保護、採取した細胞組織の試験攣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 しよぅとする場合の原材料となる遺伝子,

ベクター,ウ イルスなどについて
´

(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 ||ついて (当 腋原材料の品質・安全性、当腋原材料と細胞組織との相互作

用 )

(7)製 労菫
平

理皇 (特に、製造工程?適切な段階における感染性微生物等の検査方法、汚染防上のための管理体制及

び採用 した不活 fヒ ・除去方法並びに工程評価に留意す ること。 )

(8)ャルィ`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
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違t製造

(2)ロ ットを構成しない原体/製剤 (製品)の品質管理法 槻格、試験方法及び設定根拠)

(3)ロ ッ 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                    ´
い )辟 使用期
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(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, 前 臨 床 試 験  (動

学
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

等を用いる壌合)

(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)
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染の危険性の否定に関すること。
細胞・組織利用医療用具等の製造施設及び設備
備考

(1)外国における臨床試験成績

(2)国内の治験計画

(3)細胞・組織利用医療用具等 (治験用具等を含む。

録及び当該用具等の使用記録の保管管理計画

)を用いて治療を受けた患者の記



様式 1

厚 生 大 臣

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

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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(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
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〒                電話

FAX

代表者の氏名
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所

名称

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

品日の名称

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

〒                 電話

FAX

代表者の氏名

製

造

所

名称

万在地 〒                 電話

FAX

確認年月 日

評価に影響を及ぼすよう

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.字は塁、インク等を用い、楷書ではつきり書くこと。
3 記載櫛に記載事項のすべてを記載できないときは、その欄に「51J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)

ふ胞・
料織を利用した

〔[[]具 〕
?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

(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

(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、インク等を用いく楷書ではらきり書くことぉ

4,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。
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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
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（
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名称

所在地

〒                 電話

FAX

代表者の氏名

製

造
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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

備考

注)治験を依頼した者を含む。



様式 4

厚 生 大 臣

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 )

に変更があつたので、別添

様式 4め別添 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。)

(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。
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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、指書ではつきり書くこと。
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〒                 電話
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代表者の氏名
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名 称
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変更前 (変 更した項目のみ変更前の状況を記入すること。)
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注)治験を依頼した者を含む。




