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平成26年8月12日

各都道府県衛生主管部（局）長殿

厚生労働省大臣官房参事官

（医療機器･再生医療等製品審査管理担当）

（公印省略）

加工細胞等に係る治験の計画等の届出の取扱い等について

治験の依頼をしようとする者及び自ら治験を実施しようとする者が行う加工

細胞等に係る治験の計画等の届出等については、「加工細胞等に係る治験の計画

等の届出等について」（平成26年8月12日付け薬食発0812第26号厚生労働省

医薬食品局長通知。以下「局長通知」という｡）により示したところですが、そ

の取扱い等については、下記のとおりとすることとしましたので、貴管内関係

業者及び医療機関等に対して周知いただきますよう御配慮願います。

記

1治験の計画等の届出について

（1）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が、「薬

事法等の一部を改正する法律」（平成25年法律第84号)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。以下「法」という｡）第80条の2第2項及び第80条の

3第4項並びに「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）

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｡以下｢規則」という｡）

第275条の2の規定により、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

．｢機構」という｡）にその計画を届け出なければならない治験は、再生医療




































