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厚生労働省医薬食品局長

（公印省略）

再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令の施行について

再生医療等製品の製造販売承認申請の際に提出すべき資料の収集のために行

われる臨床試験の実施の基準については、「薬事法等の一部を改正する法律」

（平成25年法律第84号。以下「改正法」という。）、「薬事法等の一部を改

正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関する政令」（平成

26年政令第269号）、「薬事法等の一部を改正する法律及び薬事法等の一部を

改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関する政令の施行

に伴う関係省令の整備等に関する省令」（平成26年厚生労働省令第87号｡以

下「改正省令」という。）が公布され、再生医療等製品の特性を踏まえた新た

な承認制度が創設されたこと等に伴い、新たに「再生医療等製品の臨床試験の

実施の基準に関する省令」（平成26年厚生労働省令第89号。以下「再生医療

等製品GCP省令」という。）が7月30日に公布されましたので、再生医療等

製品GCP省令に示す基準（以下「本基準」という。）を遵守し、適正に業務

が実施されるよう、下記の事項に留意の上、貴管下関係業者及び医療機関等に

対し、周知をお願いします。

なお、この通知において、改正法による改正後の「医薬品、医療機器等の品

質､有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和35年法律第145号)を｢法」

と、改正省令による改正後の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律施行規則」（昭和36年厚生省令第1号）を「規則」と略

称します。
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