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ll・翌ン 薬食発 0701第 13号

平成 25年 7月 1日

各都道府県知事 殿
|        ,

厚生労働省医薬食品局長

(公 印 省 略 )

遺伝子治療用医薬品における確認申請制度の廃止について

遺伝子治療の目的に使用される医薬品 (治験薬を含む。以下 「遺伝子治療用

医薬品」という。)に ついては、「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保

に関する指針について」(平成 7年 11年15日付け薬発第1062号厚生省薬務局長通

知 (平成16年12月28日最終改正)。以下 「1062号通知」という。)に おいて、安

全性及び品質確保のため必要な基本的要件として 「遺伝子治療用医薬品の品質

及び安全性の確保に関する指針」(以下 「指針」という。)を 定め、治験計画の

届出を行 う前に当該遺伝子治療用医薬品が指針に適合していることの確認を厚

生労働大臣に求めることとしてきたところである。

今般、規制改革実施計画 (平成25年 6月 14日閣議決定)に おいて、遺伝子治

療用医薬品については、その確認申請制度を薬事戦略相談に代替することを早

急に検討することとされたこと等を踏まえ、遺伝子治療用医薬品の確認申請制

度を廃止し、下記のとお り取り扱 うこととしたので、貴管下関係業者等に対し

周知方御配慮願いたい。

なお、1062号通知は、平成25年 8月 31日をもつて廃止する。

口己

1 確 認申請制度の廃上について

(1)平 成25年 8月 31日をもつて1062号通知に基づく確認申請制度を廃止する

こと。



ただし、遺伝子治療用医薬品の開発に当たっては、治験計画の届出の際に

ヒトに投与するための品質や安全性に関するデ
ータ等が不足している場合

は治験実施が認められない場合があるため留意する必要があること。従って、

治験が円滑に実施されるよう、治験計画の届出を行 う前には品質及び安全性

を確認するために、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下「総合機構」

という。)が 行 う薬事戦略相談を適切に活用されたいこと。

なお、薬事戦略相談の実施方法の詳細については、「医薬品 。医療機器薬

事戦略相談事業の実施について」(平成25年 7月 1日 付け薬機発第0701001

号)を 参照されたいこと。

2ヽ 経過措置等について

平成25年 7月 1日 から同年 8月 31日までの間は、1062号通知に基づく確認申

請制度又は薬事戦略相談のいずれを活用しても差し支えないこと。また、同日

までに1062号通知に基づく確認の申請が行われている品目の取扱いについて

は、なお従前の例によること。ただし、同年 7月 1日 以降に1062号通知に基づ

く確認の申請を取り下げ、改めて薬事戦略相談に申し込むことを妨げるもので

はないこと。

なお、1062号通知に基づき確認された品日に係る治験計画の届出を行 うとき

は、引き続き、当該治験計画の届書の備考欄に、当該治験薬が遺伝子治療用医

薬品である旨及び確認を受けた年月日を記載すること。

3 そ の他          ,

(■)遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する

法律 (平成15年法律第97号)に 基づく遺伝子組換え生物等の使用等に係る

承認及び確認の申請については、従来どお り必要であること。また、第一

種使用規程の承認申請については、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制に

よる生物の多様性の確保に関する法律の施行について」(平成16年2月 19日

付け薬食発第0219008号)記 の第 2の 4の (5)に おいて、1062号通知に基

づく確認申請と可能な限り同時に行 うこととしてきたが、今般の取扱いの

変更を踏まえ、 該 当する品日については医薬食品局審査管理課又は総合機

構再生医療製品等審査部と事前に協議等を行い、標準的事務処理期間に留

意して申請を行われたいこと。

(2)今 後の対応につき不明な点がある場合は、医薬食品局審査管理課に相談

すること。



薬食審査発0701第7号

平成 25年 7月 1日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(  公   印   省   略   )

遺伝子治療用医薬品の評価に影響を及ぼす知見等の報告について

遺伝子治療の目的に使用される医薬品 (治験薬を含む。以下 「遺伝子治療用

医薬品」という。)に ついては、 「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確

保に関する指針について」 (平成 7年 11年15日付け薬発第1062号厚生省薬務局

長通知 (平成16年12月28日最終改正)。 以下 「1062号通知」という。)に おい

て、その評価に影響を及ぼす知見等について報告を求めてきたところである。

今般、規制改革実施計画 (平成25年 6月 14日閣議決定)を 踏まえ、 「遺伝子

治療用医薬品における確認申請制度の廃上について」 (平成25年 7月 1日付け

薬食発0701第13号厚生労働省医薬食品局長通知)に より1062号通知が廃止され

るが、遺伝子治療用医薬品の評価に影響を及ぼす知見等の報告については、こ

れまでと同様に、下記のとおり取扱 うこととしたので、御了知の上、貴管下関

係業者等に対し周知方御配慮願いたい。

記

1 遺 伝子治療用医薬品について、その製造販売又は治験の実施を目的として

製造又は輸入をする者は、遺伝子治療に関する情報を収集し、自らが取り扱

う遺伝子治療用医薬品の評価に影響を及ぼす知見を発見した場合には、様式

1に より、速やかにその内容を厚生労働省医薬食品局長に報告すること。

2 遺 伝子治療用医薬品について、その製造販売又は治験の実施を目的として

製造又は輸入をする者は、毎年度末に、様式 2-1に より、その製造又は輸

入の状況を厚生労働省医薬食品局長に報告すること。

また、次に掲げる事項に変更のあるときは、様式 2-2に より、速やかに

変更届を厚生労働省医薬食品局長に提出すること。.
・製造又は輸入をする者の名称、所在地及び代表者の氏名
・製造所の名称又は所在地



様式 1

厚生労働省医薬食品局長  殿

住所(法人にあつては、主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあうては、名称及び代表者の氏名)印

遺伝子治療用医薬品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.

(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。



様式 1の別添

(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。

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 (

とおり」と記載し、別紙を添付すること。

)の

製

造

・

輸

入

す

る

者

名称

所在地

一Ｔ Tel.

代表者の

氏名

製

造

所

名称

所在地

一Ｔ Tel.

品目の名称

確認年月日

評価に影響を

及ぼすような

知見



様式 2-1

厚生労働省医薬食品局長

住所(法人にあつては、主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあつては、名称及び代表者の氏名)

遺伝子
F療
用医薬品の

言貢
の状況について、別添のとおり、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。



製

造

輸

入

す

る

者

名称

所在地

一Ｔ Tel.

代表者の

氏名

製

造

所

名称

所在地

一Ｔ Tel.

品目の名称

報告期間 年 月 日 ～ 年 月 日

製造 ・輸入数

量

備考

様式 2-1の 別添

(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 (

とおり」と記載し、別紙を添付すること。  ′

4.前 回の提出時以降変更があつた部分には※を付けること。

日

)の



様式 2- 2

厚生労働省医薬食品局長

日年

殿

住所 (法人にあつては、

氏名 (法人にあつては、

主たる事務所の所在地)

名称及び代表者の氏名)印

遺伝子治療用医薬品について、

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、楷書ではっきり書くこと。

に変更があつたので、別添のとおり、



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

・

輸

入

す

る

者

名称

所在地

一Ｔ Tel.

代表者の

氏名

製

造

所

名称

所在地

一Ｔ Tel.

様式2-2の 別添

(注意) 用紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。

字は墨、インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。

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

造

・

輸

入

す

る

者

名称

所在地

一Ｔ Tel.

代表者の

氏名

製

造

所

名称

所在地

一Ｔ Tel.
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薬食審査発0701第4号

平成 25年 7月 1日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

( 公  印  省  略  )

遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保について

遺伝子治療の目的に使用される医薬品 (治験薬を含む。以下 「遺伝子治療用

医薬品」という。)に ついては、 「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確

保に関する指針について」 (平成 7年 11年15日付け薬発第1062号厚生省薬務局

長通知 (平成16年12月28日最終改正)。 以下 「1062号通知」という。)に おい

て安全性及び品質確保のため必要な基本的要件として 「遺伝子治療用医薬品の

品質及び安全性の確保に関する指針」 (以下 「指針」という。)を 定めてきた

ところである。

今般、規制改革実施計画 (平成25年 6月 14日閣議決定)を 踏まえ、 「遺伝子

治療用医薬品における確認申請制度の廃止について」 (平成25年 7月 1日付け

薬食発0701第13号厚生労働省医薬食品局長通知)に より1062号通知が廃止され

るが、1062号通知に基づく指針について、別添の通 り
二部改正の上、治験を実

施する際の遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保のための基本的な技術

要件 として改めて位置付けることとしたので、御了知の上、貴管下関係業者等

が遺伝子治療用医薬品を開発する際等に参考として利用できるよう周知方御配

慮願いたい。

遺伝子治療用医薬品の種類や特性、臨床上の適用法は多種多様であり、また、

本分野における科学的進歩や経験の蓄積は日進月歩であるので、本指針を
一律

に適用すること、本指針の内容が必要事項すべてを包含 しているとみなすこと

等が必ずしも適切でない場合もあることから、個々の医薬品についての試験の

実施や評価に際しては本指針の目的を踏まえ、その時点の学問の進歩を反映し

た合理的根拠に基づき、ケース ・バイ ・ケースの原則で柔軟に対応するもので

あることに留意すること。

なお、本通知は、平成25年 9月 1日 から適用する。



遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保に関する指針

第 1章 総 則

第 1 目 的
.

本指針は、遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性等の確保のために必要な基本的事

項を定めるものである.

第 2 定 義

1 「 遺伝子治療」とは、疾病の治療等を目的として遺伝子又は遺伝子を導入した細

胞を人の体内に投与することをいう。

2 「 マスターセルバンク」とは、すべての製造用細胞シ
ードの元になる種株を

一定

の培養条件下で最低限の継代数を経て増殖させ、複数のアンプ″に分注したものを

いう。

3 「 ワーキングセルバンク」とは、マスターセルバンクの
一個又は複数個をプール

して得た細胞を十分に安定であることを確認した条件下でさらに培養させ、複数の

アンプルに分注したものをいう。

4 「 ベクター」とは、目的遺伝子を宿主細胞に導入するときに使われる運搬体をい

う。ただし、組換えウイルスを使用する場合には導入遺伝子を含めてウイルスベク

ターという。目的遺伝子を含むプラスミドを直接細胞に導入する場合にはプラスミ

ドDNAを ベクターという。

5 「 ウイルスベクター」とは、ベクターとして用いられる組換えウイルスであつて、

野生型ウイルスゲノムの代わりに目的遺伝子を組み込んだ組換えウイルスゲノムが

ウイルス粒子内にパッケージされているものをいう。

6 「 非ウイルスベクター」とは、ウイルスベクタ
ー以外の運搬体をいう。

7 「 ヘルパー」とは、ウイルスベクタ
ーを作製するために相補的目的で用いられる

ウイルス又はその遺伝子等をいう。

8 「 パッケージング細胞」とは、ヘルパー機能を持つた遺伝子を導入した細胞をい

う。

「作業区域」とは、組換え体を直接取り扱って製造作業を行う区域をいう。

第2章 遺 伝子治療用医薬品の製造方法

第 1 遺 伝子導入法による区分

遺伝子導入法を適正に選択すること。特に、次の点を確認すること。

1 ウ イルスベクターを用いる場合

① ウ イルスベクターの粒子及び遺伝子構造を明らかにすること。

② ウ イルス及びヘルパー又はパッケージング細胞の選択根拠を明らかにすること。

③ 導 入される遺伝物質について         ´



a ウ イルスベクターを作製するために用いたプラスミドの由来、構築手段、増

幅法、精製法等が明らかであり、適正であることを示すこと。すべての構成成

分について、その由来を明らかにすること。目的遺伝子について、構築手段、

増幅法等が明らかであり、適正であることを示すこと。ウイルスベクタ
ーを作

製するために用いたプラスミド、目的遺伝子、ウイルスベクタ
ー、ウイルスの

製造等にセルバンクシステムを使用する場合には、その調製方法、管理方法、

更新法等が明らかであり、適正であることを示すこと。

b 人 に導入されるDNA又 はRNA及 びウイルスベクタ
ーを作製するために用いた

プラスミドの塩基配列、制限酵素切断地図及び構成成分の配置を明らかにする

こと。ウイルスベクターを作製するために用いた組換えDNAに おける有害な遺

伝子の有無を調査すること。

。 人 に導入される遺伝子の発現機構を検討すること。遺伝子の発現が何らかの

調節を受けるように設計されている場合には、その調節機構及び実験的根拠が

明らかであり、適正であることを示すこと。

④ ウ イルスベクターの製造方法及びその精製法が適切に管理されていることを示

すこと。パッケージング細胞を使用する場合には、パッケ
ージング細胞の由来、

作製方法、生物学的特徴、ウイルスベクタ
ー産生細胞の作製手順、単離純化方法、

セルバンクシステム、培養方法等を含め、適切に管理されていることを示すこと。

非ウイルスベクターを用いる場合

① 人 に導入される遺伝物質を含む非ウイルスベクタ
ーの構造及び組成を明らかに

すること。

② 当 該遺伝子導入法の特徴を明らかにすること。

③ 導 入される遺伝物質について

a 非 ウイルスベクターを用いて導入されるDNA又 はRNAの 由来、構築手段、増

幅法、精製法等が明らかであり、適正であることを示すこと。構成要素のすべ

てについて、その由来を明らかにすること。

目的遺伝子について、構築手段、増幅法等が明らかであり、適正であること

を示すこと:非 ウイルスベクタ=を 用いて導入されるDNA若 しくはRNA又 は日

的遺伝子の製造にセルバンクシステムを用いる場合には、その調製方法、管理

方法、更新法等が明らかであり、適正であることを示すこと。

b 人 に導入されるDNA又 はRNAの 塩基配列、制限酵素切断地図及び構成成分の

配置を明らかにすること。有害な遺伝子の有無を調査すること。

c 人 に導入される遺伝子の発現機構について検討すること。遺伝子の発現が何

らかの調節を受けるように設計している場合には、その調節機構及び実験的根

拠が明らかであり、適正であることを示すこと。

④ 人 に導入される遺伝物質を含む非ウイルスベクタ
ーの製造方法及びその精製法



が適切に管理されていることを示すこと。ベクタ
ーのすべての構成成分 (タンパ

ク質、糖質、脂質等)に ついて、由来、調製法、精製法、構造又は組成、性質、

品質管理法等が明らかであり、適正であることを示すこと。生物起源由来の材料

を用いる場合には、微生物汚染の可能性を否定しておくこと。

3 ベ クターを用いずに直接導入する場合

① 導 入方法の理論的根拠を示すこと。

② 導 入される遺伝物質について

a 用 いた組換えDNAの 由来、構築手段、増幅法、精製法等が明らかであり、適

正であることを示すこと。構成要素のすべてについて、その由来を明らかにす

ること。目的遺伝子について、構築手段、増幅法等が明らかであり、適正であ

ることを示すこと。用いた組換えDNA又 は目的遺伝子の製造にセルバンクシス

テムを用いる場合には、その調製方法、管理方法、更新法等が明らかであり、

適正であることを示すこと。

b 人 に導入されるDNAの 塩基配列、制限酵素切断地図及び構成成分の配置を明

らかにすること。有害な遺伝子の有無を調査すること。

c 人 に導入される遺伝子の発現機構について検討すること。遺伝子の発現が何

らかの調節を受けるように設計されている場合には、その調節機構及び実験的

根拠が明らかであり、適正であることを示すこと。

第2 投 与方法による区分

標的細胞の特徴と考え合わせ、遺伝子治療用医薬品の投与方法が適切に設計されて

いることを説明すること。また、次の点を説明すること。

l ex v市 o法 を用いる場合

細胞供与者の選択基準、細胞培養操作、遺伝子導入操作並びに遺伝子導入細胞の

満たすべき基準及び投与方法が適切であることを示すこと。

2 in宙 vo法 を用いる場合

遺伝子治療用医薬品の投与方法を示すこと。また、標的細胞以外 (特に生殖細胞

系列)に 遺伝子が導入される可能性の有無を示すこと。

第3章  遺 伝子治療用医薬品の規格及び試験法並びに製剤設計

遺伝子治療用医薬品の品質を確保するため、最終製品の規格及び試験方法を設定する

ほか、製造工程の確認及び原料の品質管理を適正に行うこと。特に、次の点を十分に確

認すること。

1 原 料物質のほか、製造工程で混入し、残留し、生成され、又は添加される可能性の

あるもの及び分解物について、必要に応じ、適切な純度試験を設定すること。設定根

拠は、プロセスバリデーションの結果を含め、検討すること。



2 細 菌、迷入ウイルス、マイコプラズマ、真菌等による汚染の可能性のないことを適

切な試験により示すこと。必要に応じ、予測されるウイルスの混入に関するプロセス

バリデーションを行うこと。

3 エ ンドトキシンによる汚染の可能性のないことを適切な試験により示すこと」また、

採用した試験方法について、検体がエンドトキシンの検出を妨害しないことを確認す

ること。

4 遺 伝子治療用医薬品として特別の製剤処方がある場合には、それを合理的に説明す

ること。

5 原 体及び製剤について、ロット間製造管理の方法を示すこと。適切な規格及び試験

方法を設定し、その根拠を示すこと。

第4章  遺 伝子治療用医薬品の安定性

原体及び製剤について、流通使用期間を考慮し、適切な安定性試験を実施し、貯法及

び有効期限を設定すること。また、貯法以外又は有効期限を超える保存につぃて、試験

を実施し、安定性の限界を確認すること。各試験において用いたロットの数の妥当性を

合理的に説明すること。なお、安定性試験の実施に当たつては、 「生物薬品 (バイオテ

クノロジー応用製品/生 物起源由来製品)の 安定性試験について」 (平成 10年 1月 6

日医薬審第 6号 )及 び 「安定性試験ガイドラインの改定について」 (平成 15年 6月 3

日医薬審発第0603001号 )を 参照すること。

第 5章 遺 伝子治療用医薬品の非臨床安全性試験

製品の安全性について、適切な動物種を用いた試験及び試験管内における試験を適切

に実施すること。非臨床安全性試験は、人における製品の投与経路を反映していること。

特に、次の項目について、安全性を確認すること。

1 非 増殖性のウイルスベクターにあつては、増殖性ウイルスが出現しないことを適切

に検査すること。また、検査方法の適切性について、説明を行うこと。

2 正 常細胞又は正常組織に傷害を与える可能性について、説明を行うこと。

3 導 入遺伝子の安定性、存在状態、細胞当たりの導入数、染色体に組み込まれる可能

性等を調査し、安全性について、説明を行うこと。

4 導 入遺伝子からの発現産物に関する安全性について、説明を行うこと。

5 細 胞の増殖能の変化、腫瘍形成及びがん化の可能性について、説明を行うこと。

6 製 品の成分、導入遺伝子の発現産物又は遺伝子が導入された細胞に
.よ
る望ましくな

い免疫反応が生じる可能性について、説明を行うこと。

7 遺 伝子治療用医薬品の特性に応じて、
一般毒性試験の実施を考慮すること。なお、

一般毒性試験の実施に当たつては、 「医薬品の製造 (輸入)承 認申請に必要な毒性試

験のガイ ドラインについて」の別添 「医薬品毒性試験法ガイ ドライン」 (平成元年 9

月 11日 薬審 1第 24号 及び平成 5年 8月 10日 薬新薬第 88号 )を 参照すること。



第6章  遺 伝子治療用医薬品の効力を裏付ける試験

1 適 切に設計された培養細胞及び実験動物を用いた試験により、遺伝子の導入効率、

導入遺伝子の構造及び安定性、導入遺伝子からの発現効率及びその持続性、発現産物

の生物活性、細胞、組織及び個体への期待される効果等を検討すること。

2 適 当な疾病モデル動物がある場合には、それを用いて治療効果を検討すること。

第 7章  遺 伝子治療用医薬品の体内動態等

遺伝子治療用医薬品又は遺伝子導入細胞の実験動物での分布、消失等の体内動態に関

する試験等により、人における遺伝子導入細胞の生存期間等を推測し、目的とする効果

が十分得られることを説明すること。特に、遺伝子治療用医薬品又は遺伝子導入細胞が

特定の部位 (組織等)に 到達する必要がある場合には、その局在性を十分に説明するこ

と。なお、薬物動態試験の実施に当たつては、 「非臨床薬物動態試験ガイドラインにつ

いて」 (平成 10年 6月 26日 医薬審第496号 )の 別添 「非臨床薬物動態試験ガイ ド

ライン」を参照すること。

第 8章  遺 伝子治療用医薬品製造施設及び設備

1 作 業区域を有すること.

2 作 業区域は、次の基準を満たすものであること。

① 他 の区域と区分されていること。

② よ く整備された培養装置を有すること。

3 取 り扱う組換え体及び遺伝子治療用医薬品の理化学的、生物学的及び免疫化学的性

状を試験検査するための設備を有すること。

4 次 に掲げる設備を有すること。

① 組 換え体の保管設備

② 培 地を調製するためあ設備

③ 製 造又は試験検査に使用する器具器械、容器等を洗浄し、滅菌するための設備

④ 製 造従事者の更衣設備

5 そ の他必要と認められる設備 ・装置を有すること。

第 9章  倫 理性への配慮

遺伝子治療用医薬品の開発にあたつては、その倫理性が特に求められていることから、

倫理的事項についても十分に配慮すること。

第 10章  そ の他

遺伝子治療臨床研究に関する指針第 1章、第 7章 第 1及び第 3については、薬事法に

定める治験であっても適用されるので留意されたい。また、その他の部分についても、





薬食発0701第13号

平成 25年 7月 1日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

(公 印 省 略 )

遺伝子治療用医薬品における確認申請制度の廃止について

遺伝子治療の目的に使用される医薬品 (治験薬を含む。以下 「遺伝子治療用

医薬品」という。)に ついては、「遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保

に関する指針について」(平成 7年 11年15日付け薬発第1062号厚生省薬務局長通

知 (平成16年12月28日最終改正)。以下 「1062号通知」という。)に おいて、安

全性及び品質確保のため必要な基本的要件として 「遺伝子治療用医薬品の品質

及び安全性の確保に関する指針」(以下 「指針」という。)を 定め、治験計画の

届出を行 う前に当該遺伝子治療用医薬品が指針に適合していることの確認を厚

生労働大臣に求めることとしてきたところである。

今般、規制改革実施計画 (平成25年 6月 14日閣議決定)に おいて、遺伝子治

療用医薬品については、その確認申請制度を薬事戦略相談に代替することを早

急に検討することとされたこと等を踏まえ、遺伝子治療用医薬品の確認申請制

度を廃止し、下記のとお り取り扱 うこととしたので、貴管下関係業者等に対し

周知方御配慮願いたい。

なお、1062号通知は、平成25年 8月 31日をもつて廃止する。

記

1 確 認申請制度の廃上について

(1)平 成25年8月 31日をもつて1062号通知に基づく確認申請制度を廃止する

こと。



ただし、遺伝子治療用医薬品の開発に当たっては、治験計画の届出の際に

ヒトに投与するための品質や安全性に関するデ
ータ等が不足している場合

は治験実施が認められない場合があるため留意する必要があること。従つて、

治験が円滑に実施されるよう、治験計画の届出を行 う前には品質及び安全性

を確認するために、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下「総合機構」

という。)が 行 う薬事戦略相談を適切に活用されたいこと。

なお、薬事戦略相談の実施方法の詳細については、「医薬品 ・医療機器薬

事戦略相談事業の実施について」(平成25年 7月 1日 付け薬機発第0701001

号)を 参照されたいこと。

2 経 過措置等について

平成25年 7月 1日 から同年 8月 31日までの間は、1062号通知に基づく確認申

請制度又は薬事戦略相談のいずれを活用しても差し支えないこと。また、同日

までに1062号通知に基づく確認の申請が行われている品目の取扱いについて

は、なお従前の例によること。ただし、同年 7月 1日 以降に1062号通知に基づ

く確認の申請を取り下げ、改めて薬事戦略相談に申し込むことを妨げるもので

はないこと。

なお、1062号通知に基づき確認された品目に係る治験計画の届出を行うとき

は、引き続き、当該治験計画の届書の備考欄に、当該治験薬が遺伝子治療用医

薬品である旨及び確認を受けた年月日を記載すること。

3 そ の他

(■)遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する

法律 (平成15年法律第97号)に 基づく遺伝子組換え生物等の使用等に係る

承認及び確認の申請については、従来どおり必要であること。また、第
一

種使用規程の承認申請については、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制に

よる生物の多様性の確保に関する法律の施行について」(平成16年2月 19日

付け薬食発第0219008号)記 の第 2の 4の (5)に おいて、1062号通知に基

づく確認申請と可能な限り同時に行 うこととしてきたが、今般の取扱いの

変更を踏まえ、 該 当する品日については医薬食品局審査管理課又は総合機

構再生医療製品等審査部と事前に協議等を行い、標準的事務処理期間に留

意して申請を行われたいこと。

(2)今 後の対応につき不明な点がある場合は、医薬食品局審査管理課に相談

すること。



,■ ■■

薬食発0701第10号

平成 25年 7月 1日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

(公 印 省 略 )

「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に

関する法律の施行について」等の一部改正について

遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (平

成15年法律第97号。以下 「法」という。)等 の施行等については、これまで 「遺伝

子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律の施行に

ついて」(平成16年2月 19日付け薬食発第0219008号厚生労働省医薬食品局長通知。

以下 「施行通知」という。)、「遺伝子組換え生物等含有医薬品等の第
一種使用規程

の承認申請に必要な生物多様性影響の評価を実施する際の留意事項について」(平

成19年9月 13日付け薬食発第0913005号厚生労働省医薬食品局長通知。以下 「留意

事項通知」という。)等 により示してきたところである。

今般、規制改革実施計画 (平成25年6月 14日閣議決定)に おいて、遺伝子治療用

医薬品については、その確認申請制度を薬事戦略相談に代替することを早急に検討

することとされたこと等を踏まえ、「遺伝子治療用医薬品における確認申請制度の

廃上について」(平成25年 7月 1日付け薬食発0701第13号厚生労働省医薬食品局長

通知)に より確認申請制度を廃止したことに伴い、施行通知等の
一
部を下記のとお

り改正することとしたので、貴管下関係業者等に対し周知方御配慮願いたい。

なお、本通知は、平成25年9月 1日から適用する。

記

1 改 正事項

(1)施 行通知の
一
部を次のように改正する。

記の第 2の 4中 (3)か ら (6)ま でを削る。

(2)留 意事項通知の一部を次のように改正する。

記中4を 削る。


