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ヒ ト又 は動 物 由来 成 分 を原 料 と して 製 造 され る医 薬 品等 の

品質及び安全性確保 につい て

ヒ ト又 は 動 物 由来 成 分 を原 料 と して製 造 され る医薬 品 、 医療 用 具 、 医 薬 部 外 品 、

化粧 品 （以下 「医薬 品等」 とい う。） について は、製造業者、輸入販売業者及び

外国製造 業者 の国内管理人 （以 下 「製造業者等」 とい う。） において現時点 の科

学的水準 に基づ いた品質 及び安全性確保 対策 を講 ず ることが必要 と考 え られ るが、

今般、 中央薬事審議会バ イオテ クノロジー特別 部会 において 「細胞・組織利用 医薬

品等の取扱い及び使用 に関す る考 え方」 （以 下 「基本的考 え方」 とい う。） が別

添1 の とお り、 「ヒ ト由来細胞・組織加 工医薬 品等 の品質及 び安全性 の確保 に関す

る 指 針 」 （以 下 「指 針 」 と い う。 ） が 別 添 2 の とお り取 りま と め られ た こ と か ら 、

下記 の とお り製 造 業 者 等 に よ る 自主 点検 及 び承 認 書 の整 備 等 を行 うこ と と した の

で、貴管 下関係業者 に対 して指導方お願いす る。

記

1  対 象 範 囲

ヒ ト又 は動 物 由 来 医 薬 品 等 の範 囲 は 以 下 の とお り とす る。た だ し、生 物 学 的 製

剤基準 に収載 され てい る血液製剤 及び専 ら人体に直接使用 され ない もの （体外診

断 用 医薬 品） 等 を 除 く。

（1） ヒ ト又 は動 物 の 細胞・組 織 か ら構 成 され る 医薬 品 等

（2） ヒ ト又 は動 物の細胞・組織か らの抽 出物又 は分泌物 に由来す る成分 を含有

す る医薬 品等
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（3） ヒ ト又 は動 物 の尿 等 か らの抽 出 物 に 由来 す る成 分 を含 有 す る 医薬 品等

（4） ヒ ト又 は動物 由来細胞 に対 して細胞培養 、遺伝子組換 え技術 を応 用 して製

造 され る医薬 品等

（5） 添加剤 （製造過程 の培 地 を含 む。） として （1）～ （4） の成分 を用 いて製

造 され る医薬 品等

2 ヒ ト又 は動物 由来医薬 品等 の取扱い及 び使用 につ いて

1 の （ 1 ）に該 当す る医薬 品、医療用具 につ いては、今後 、 「基本 的考 え方 」

に基 づ き省 令 の 改 正や 新 た な基 準 の 制 定 等 を行 う こ と と して い るが 、 （ 2 ） ～ （

5 ）の いずれ かに該 当す る医薬 品等 について も、 「基本的考 え方」 の第 2 章第 1 、

第 4 か ら第 6 、第 3 章、第 4 章 に準 じて原材料 の取扱 い、製造管理 を実施すべ き

こ と 。

3 自主 点 検

（1） 医薬 品等 につ いては、製 造業者等 の責任 において、その品質及 び安全性 を

担保 し、科学技術 の進 歩 に応 じて製造工程、品質規格等 を見直すべ き ものであ

るが、今般 、 「基本 的考 え方 」及 び 「指針 」等 に沿った 自主的な点検 を実施

す る も の で あ る こ と 。

（2） 自主点検 にあた っては、品質及び安 全性確保 の観 点か ら、原材料 を提供す

る ヒ ト又 は動 物 に 対 して 実施 され る ドナ ー ス ク リー ニ ング の 内容 （検 査 項 目

や検査方法 を含 む。 ）、製造 工程 中の細菌 、真菌 、 ウイル ス等 の不活化／ 除

去処理等 が、現在 の科 学技術水 準に照 らして感染症 の伝播 防止 の観 点か ら適

切 に行 われ て い る こ と を、製 造 業 者 等 の 責任 に お い て確 認 す る こ と。

（3） 自主 点検 に際 して は、製 品の投与経路や適用部位等 も勘案 し、原料 を含 めた

適切 な製造管理 及び品質管理が行われてい るこ とを確認 す るこ と。

4 承認書 等の取扱い

（1） ヒ ト又 は 動 物 由来 成 分 を原 料 と して製 造 され る医 薬 品 等 の 品質 及 び 安 全性

確保 については、原料等 を含む適切な製造管理及 び品質管理 によ り行 われ る

ものであ るが、次 に掲 げる事項 について、承認 書 に明確 に記載す ることが必

要 で あ るの で 、 必 要 に応 じて 承認 書 の 整備 と して 一 部 変 更 承認 申請 を行 うこ

と 。

ア 原 料 とな る ヒ ト又 は動 物 由 来成 分 の 由来

イ ドナ ー ス ク リー ニ ング の 内容 （検 査 項 目や 検 査 方 法 を含 む。）

ウ 製造 工程 中の細菌、真 菌、ウイルス等の不活化／除去処理の方法



エ 品質 、安 全性確 保の観 点か ら重要 と考え られ る製造工程

（ 2） 自主 点 検 の結 果 、 ドナ ー ス ク リー ニ ング 、細 菌 、真 菌 、 ウイ ル ス等 の不 活

化／除去処理 の追加 、変更等 を行 う場合 には、承認事項の一部変更承認 申請

を 行 う こ と 。

ま た 、必 要 な ドナ ー ス ク リー ニ ン グ、 細 菌 、真 菌 、 ウイ ル ス等 の不 活 化 ／

除去処理 の追加 、変更等が実施 で きない ものにつ いては、承認整理届 の提 出

等 必 要 な 手続 き を行 うこ と。

（ 3） これ らの承認書 の整備 、 自主点検 にかか る一部変更承認 申請等 について迅

速 に審 査 を実施 す る方 針 で あ る こ とか ら、 平 成 13年 3月 末 日ま で に 自主 点 検 を

行 い 、 実施 の 結果 を ま とめ る こ と。 ま た 、 一部 変 更承 認 申請 等 が必 要 な もの

につ い て は 、 平 成 14 年 3 月 末 日まで に行 うこ と。



（別添 1 ）

細 胞・ 組 織利 用 医薬 品等 の取扱 い及 び使 用 に関 す る基本 的考 え方

第1 章 総則

第1 目 的

細 胞・ 組 織 利 用 医薬 品等 につ い て は 、 細胞・ 組 織 に 由来 す る感 染 症 の伝

播 の 危 険性 が懸 念 され るた め 、 細菌 、真 菌 、ウイ ル ス等 に汚 染 され て い な

い原 料 の使 用 、 製 造 工 程 中 にお け る汚 染 の防止 等 を 図 る こ とが不 可 欠 で あ

る。 ま た 、不 適 切 な製 造等 に よ る不 良製 品の製 造 、不 適 切 な製 品 の取 扱 い

や 使 用 に よ る 問 題 の 発 生 を 防 止 す る必 要 が あ る。 従 っ て 、 こ の よ うな観 点

に立 ち、細 胞・ 組 織 の採 取 か ら、製 造 、使 用 ま で一 貫 した方 策 が必 要 で あ

る 。

本 文 書 は 、細 胞・ 組 織 を取 り扱 う際 の基 本 的 要 件 を示 す とと もに 、 細胞

・ 組 織 利 用 医薬 品 等 の 品質 及 び 安全 性 、並 び に細 胞・ 組 織 の取 扱 い に関す

る 科 学 的 及 び 倫 理 的 妥 当性 を確 保 す る こ と を 目的 とす る 。

なお 、本 文 書 に示 した 方 法 以外 の方 法 を採 る場 合 には 、 品質 及 び 安全 性

確保 の観 点 か らそ の 必 要性 及 び 妥 当性 を説 明 し、そ の 根拠 を示 す こ とが必

要 で あ る 。

本 文 書 に示 した事 項 は 、細 胞・ 組 織 利 用 医薬 品等 の承 認 後 のみ な らず 、

治 験 時 に お い て も適 用 され る。

第2 基本原則

細 胞・ 組 織利 用 医薬 品等 につ い て は 、細胞・ 組 織 に 由来 す る感 染症 の伝

播 等 の危 険 性 を完 全 に は排 除 し得 な いお それ が あ る こ とか ら、 他 の 治療 薬

や 治 療 法 と 比 較 し て 有 用 性 が 同 程 度 以 上 で あ る と き に 使 用 す る こ と。

第3 定 義

この 基 本 的 考 え 方 に お け る 用 語 の 定 義 は 次 に 掲 げ る とお り とす る 。

1 「細胞・ 組 織 利 用 医薬 品等 」 とは 、生 物 由来 医薬 品 又 は生 物 由来 医療

用 具 の うち 、 ヒ ト又 は 動 物 の 細 胞 ・ 組 織 か ら構 成 され た も の を い い 、

自己 の細 胞・組 織 を原材 料 とす る 医薬 品及 び 医療 用 具 が 含 まれ る。ただ

し、血 液 製 剤 は 含 ま れ な い 。

2 「 ドナ ー 」 とは、 細胞・ 組 織利 用 医薬 品等 の原 料 とな る細 胞・ 組 織 を

提 供 す る ヒ トをい う。 なお 、臓器 の移 植 に 関す る法 律 （平成 9年 法 律 第

10 4 号 ） に基 づ い て脳 死 と判 定 され た 人 か らの提 供 は想 定 して い な い。
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3 「 ドナ ー 動 物 」 とは 、細 胞・ 組 織 利 用 医薬 品等 の原 料 とな る細 胞・ 組

織 を提供 す る動物 をい う。

4 「代 諾 者 」 と は 、 本 人 が 説 明 を受 け 同 意 を 与 え る こ とが 困 難 な 場 合 又

は 単独 で完 全 な 同 意 を与 え る能 力 を欠 い て い る場 合 にお い て 、本 人 に

代 わ っ て説 明 を受 け 同意 を与 え る者 で 、 本 人 が 生 存 して い る場 合 に あ

っ て は本 人 に 対 して 親 権 を行 う者 、 配 偶 者 、 後 見 人 そ の他 これ に 準 じ

る者 等 を い う。

5 「 ドナ ー ス ク リー ニ ン グ 」 とは 、 ドナ ー 又 は ドナ ー 動 物 が 細 胞 ・ 組 織

利 用 医薬 品 等 の 原材 料 とな る細 胞・ 組 織 を提 供 す るた め の適 格 性 を満

た して い るか ど うか を決 定 す るた めの 診 断 及 び 検 査 を行 い 、適 格 性 を

判 断 す る こ と を い う。

6 「 ウ イ ン ド ウ・ ピ リオ ド」 と は 、 感 染 初 期 に 細 菌 、 真 菌 、ウイ ル ス 等

又 は細 菌 、真 菌 、ウイ ル ス等 に対 す る抗 体 が 検 出 で きな い期 間 をい う。

7 「作 業 区域 」 とは 、細 胞・ 組 織 利 用 医薬 品等 を直 接 取 り扱 い 、製 造作

業 を行 う区 域 を い う。

第2 章 細胞・ 組織 採 取 につ い て

第1 採 取 医療機 関等

細 胞・ 組 織 につ い て は 、 次 に掲 げ る要 件 又 は これ と同等 以 上 の 要件 を満

た す 医 療 機 関 等 で 採 取 され て い る こ と。

1 細 胞・ 組 織 の採 取 及 び保 存 に必 要 な衛 生 上 の 管理 が され て お り、採 取

に 関 して 十 分 な 知 識 、 技 術 を 持 つ 人 員 を有 して い る こ と。

2 ヒ トの 細 胞 ・ 組 織 を 採 取 す る 場 合 に は 、 採 取 を行 うこ との 適 否 に 関 す

る 調 査 審 議 を行 うた め の 倫 理 委 貞 会 が 設 置 され て い る こ と。

3 2 に 定 め る 倫 理 委 員 会 につ いて は 、次 に掲 げ る要 件 を満 たす こ と。

（ 1 ） 細 胞・ 組 織 の採 取 につ い て倫 理 的 及 び科 学 的観 点 か ら十 分 に審 議 を

行 う体 制 が 確 保 され て い る こ と。

（ 2 ） 運 営 方 法 に 関 す る 規 則 が 定 め られ て お り、 そ れ が 公 開 され て い る こ

と 。

（ 3 ）委 員 には 、 倫理・ 法 律 面 の有 識 者 、科 学 面 の 有識 者 、市 民 の 立場 の

人 が 参 画 し て い る こ と。

（ 4 ） 外 部 の 人 及 び 倫 理・法 律 面 の 有識 者 又 は 市 民 の 立場 の 人 の参 画 に 関

して は 、全 体 の 委 員 の 人 数 を勘 案 し、 委 員構 成 を適 正 な割 合 に保 つ

こ と が 必 要 で あ る こ と 。

（ 5 ）施 設 の 長 、 細 胞・ 組 織 を採 取 す る者 、細 胞・ 組 織 の採 取 を依頼 す る

者 と密 接 な 関係 を有 す る者 等 が審 議 及 び 採 決 に参加 して い な い こ と。

（ 6 ） 倫理 委 員 会 は、 倫理・ 法 律 面 の有 識者 ま た は市 民 の 立場 の 人 が 1 名
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以 上 出 席 しな け れ ば 、 審 議 又 は裁 決 の た め の 会 議 を 開 く こ と が で き

な い こ と 。

4 採 取 され た ヒ トの細 胞・ 組織 を利 用 す る製 造 業者 、輸 入 販 売 業者 又 は

国 内 管 理 人 （以 下 「製 造 業 者 等 」 と い う） に あ っ て も 、 2 に 準 じた 委 員

会 を設 置 し、細 胞・ 組 織 利 用 につ い て倫 理 的 及 び科 学 的観 点 か ら調 査審

議 を受 け る こ と を 考 慮 す る こ と。

第2 細胞・ 組 織 採 取 に関す る説 明 、 同意 等

1 文 書 に よ る説 明 と同 意 の 取 得

細 胞 ・ 組 織 の 採 取 を 行 う者 は ドナ ー とな る者 に 対 して 、 ドナ ー ス ク リ

ー ニ ン グの 実施 前 に細 胞・ 組 織 の利 用 目的 、個 人 情報 の保護 、 そ の他採

取 に 関す る事 項 に つ い て 当該 者 の理 解 を得 る よ う、 文 書 を用 い て十 分 に

説 明 し 、 自 由意 思 に よ る 同 意 を 文 書 に よ り得 な け れ ば な ら な い 。

な お 、説 明 に 当た っ て は、 同意 の拒 否 及 び撤 回の権 利 が あ り、拒 否 又

は 撤 回 す る こ と に よ り当 該 者 が 不 利 益 な 扱 い を 受 け な い こ と を 明 ら か に

す る こ と 。

2 代諾 につ い て

ドナー 本 人 が 説 明 を受 け 同意 を与 え る こ とが 困難 な場 合 又 は 単独 で完

全 な 同意 を与 え る能 力 を欠 い て い る場合 にお い て 、下記 の要 件 を満 たす

場 合 に 限 り、 代 諾 者 の 同 意 に よ り細 胞・組 織 の 採 取 を 行 う こ と が で き る

こ と 。

（1） 当該 ドナ ー か らの細 胞・組 織採 取 が細胞・組 織 利用 医薬 品等 の 品質 、安

全 性 の 確 保 の 観 点 等 か ら必 要 と され る合 理 的 理 由 が あ る こ と。

（2） 代 諾 者 は ドナ ー の 意 思 や 利 益 を 最 も よ く代 弁 で き る と判 断 され る者 で

な けれ ば な らず 、代 諾者 の 同意 に際 して は 、 ドナ ー と代諾 者 の 関係 につ

い て の 記 録 が 作 成 され 、 同 意 書 と と も に 保 存 され て い る こ と。

（3 ） こ の 場 合 に お い て も 、 細 胞・組 織 を 採 取 す る者 は 可 能 な 限 り ドナ ー に

そ の 理 解 力 に応 じた 説 明 を行 う と と も に ドナ ー 本 人 か ら も 同意 を得 る よ

う 努 め る こ と 。

（4） 採 取 を行 う医療 機 関 の倫 理 委 員 会 に お い て 、 当該 ドナ ー か らの細 胞 ・

組織 の採 取 の科 学 的 、倫 理 的妥 当性 が審 査 され 、了承 され て い る こ と。

3 ドナ ー が 死 亡 して い る場 合

死 体 か ら細 胞・組 織 の 提 供 を受 け る場 合 に は、 遺族 に対 して 1 に従 っ

て 説 明 し 同 意 を 得 る こ と。な お 、 細 胞・組 織 の 採 取 は 、 当 該 ドナ ー が 細 胞

・組織 の提 供 を生前 に拒 否 してい ない場 合 に限 る こ と。

4 手術 等 で摘 出 され た 細胞・組 織 を利 用 す る場 合

手 術 等 で 摘 出 され た 細胞・組 織 を利 用す る場 合 にお い て も、 1 及 び 2 に
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従 っ て 同意 を得 る こ と。 な お 、 こ の よ うな 場 合 に あ っ て は 、 当該 手 術 等

が 細 胞・組 織 採 取 の 目的 を 優 先 して 行 わ れ る こ と が あ っ て は な ら な い 。

5 動物福祉

ドナー動物か ら細胞・ 組織の採取 を行 う者 は、採取を行 う施設等 において動

物委員会の承認 を受 け、動物福祉の精神に基づいて実施す ること。

第3 無対価 での提供

ドナ ー か らの細 胞・ 組織 の提 供 は無 対 価 で行 われ る もの とす る。 ただ し、

細 胞 ・ 組 織 の 提 供 に よ り生 じる ドナ ー の 負 担 に つ き 、 交 通 費 等 実 際 に か か

っ た費 用 を勘 案 しつ つ 、倫 理 委 員 会 の 了承 を得 た 上 で 、適 切 な補 填 が な さ

れ る こ と は こ の 限 り で な い 。

第4 ドナ ー及 び ドナ ー動 物 の 選択 基 準 及 び適格 性

1 ドナ ー （ ヒ ト） の 場 合

（ 1 ） 細 胞・組 織 の採 取 に当 た って は、 細胞・組 織 提 供 の適格 性 を確 認 す る

た め に 、 利 用 の 目的 に応 じて 問 診 等 の 診 断 及 び 検 査 を 行 う こ と。

特 に B 型 肝炎（HBV）、 C 型 肝炎（HCV ）、 ヒ ト免疫 不全 ウイル ス （H IV）感染

症 、成人 T 細胞 白血病 、パルボ ウイル ス B 1 9 感染症 につ いては、問診及

び検 査 （血清学的試験や核酸増幅法等） によ り否定す ること。

また 、サイ トメガ ロ ウイル ス感染 及 び EB ウイル ス感 染 につ いて は必 要 に

応 じて検 査 に よ り否 定す る こ と。

こ の他 、 次 に掲 げ る もの に つ い て は既 往歴 、 問 診 等 の診 断 を行 う

と と も に 、 輸 血 、 移 植 医 療 を 受 け た 経 験 の 有 無 等 か ら ドナ ー と し て

の 適 格 性 を 判 断 す る こ と。

・ 梅毒 トレポネ ーマ 、 クラ ミジア 、淋 菌 、結 核 菌等 の細菌 に よ る感染 症

・敗血症及びその疑い

・悪性腫瘍

・ 重篤な代謝、内分泌疾患

・膠原病、血液疾患

・ 肝疾患

・ 痴呆 症 （伝 達性 海 綿状 脳 症及 び そ の疑 い の あ る もの）

た だ し、 自己 由来 の細胞・ 組 織 を用 い る場合 は必 ず しも ドナー ス ク リー ニ

ン グを必 要 と しない。

（ 2 ） 検 査 方 法 に つ いて は 、 そ の時 点 で最 も適 切 とされ る方 法 を採 用す

る こ と 。

な お 、検 査 項 目及 び検 査 方 法 につ い て は 、感 染 症 等 に 関 す る新 た

な知 見及 び学 問・ 技術 の進 歩 に鑑 み 、随 時見 直 しを行 うこ と。
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（ 3 ） ドナ ー ス ク リー ニ ン グ に 当 た っ て は 、 検 査 項 目、 検 査 方 法 等 に よ

り、 ウイ ン ドウ ・ ピ リオ ドを 勘 案 し、 可 能 な 限 り適 切 な 時 期 に 再 検

査 を 実 施 す る こ と。

2 ドナー 動物 の場 合

（ 1 ） 動 物 種 の 選 択 に あ た っ て は 、 内在 性 の レ トロ ウイ ル ス 等 の 動 物 種

ご との 微 生 物 学 的 特 性 を 考 慮 す る こ と。

（ 2 ） 動 物 由来 感 染症 等 の伝 播 を避 け るた め、動 物 の受入 段 階 の検 査や

受 け入 れ 後 の 飼 育 管 理 等 を適 切 に行 う こ と に よ り、 採 取 す る 細 胞 ・

組 織 の適 切性 を確 保 す る こ と。

（ 3 ） ドナ ー 動 物 の 飼 育 管 理 に 当 た っ て は 、 あ らか じ め各 作 業 に つ い て

標 準操 作 手 順 書 を作 成 す る こ と。

ま た 、 ドナ ー動 物 へ の感 染 症 の伝 播 を防 ぐた めの封 じ込 めの設 備

等 、適 切 な設 備 の整 った施 設 で飼 育 を行 うこ と。

（ 4 ） 動物 の受 入 段 階 、飼 育 管理 時等 に実施 す る試 験 、検 査 につ い て あ

ら か じ め 項 目及 び 適 格 性 を判 断 す る基 準 を 設 け る こ と。

特 に 、感 染 症 等 に 関す る検 査 につ い て は 、動 物種 ご とに検 査 す べ

き 項 目が 異 な る 点 に 留 意 す る こ と。

（ 5 ） ドナ ー 動 物 を取 り扱 う者 は 、 動 物 福 祉 の 精 神 に基 づ い て 取 り扱 うこ

と 。

第5 採 取作業 の適切性 の確保

1 細胞 ・ 組 織 の採 取 に 当た っ て は、 採 取 の過 程 にお け る微 生 物 等 の汚 染

を 防 ぐた め に必 要 な措 置 を 講 じ る こ と。

ま た 、必 要 に応 じて 、採 取 され た 細胞・ 組 織 に 対 して 細 菌 、真 菌 、ウ

イ ル ス等 の 汚 染 に 関 す る適 切 な検 査 を行 い 、採 取 時 の微 生 物 汚 染 、 細

菌 、真 菌 、ウイ ル ス 等 の 存 在 を否 定す るこ と。 検 査 項 目及 び検 査方 法 に

つ い て は 、感 染 症 に 関 す る新 た な 知 見 及 び 学 問・ 技 術 の 進 歩 に鑑 み 、

随 時 見 直 しを 行 う こ と。

2 ドナ ー が 死 亡 して い る場 合 の 死 体 か らの 細 胞・ 組 織 の 採 取 に あ た っ て

は 、提 供者 に対 す る礼意 の保持 に留 意す る こ と。

第6 記録

1 ドナ ー ス ク リー ニ ン グ や ドナ ー 動 物 の 受 入 検 査 、 飼 育 管 理 等 の 実 施 、

採 取 作 業 の実 施 、採 取 され た細 胞・ 組 織 の検 査 等 に 当 た って は 、記 録 を

作 成 す る こ と。

2 原 材 料 と な る細 胞・ 組 織 は、 次 に掲 げ る記 録 が確認 で き る もの で な け

れ ば な らない 。 確認 す べ き記 録 と して は 、採 取 医療 機 関又 は採 取 施 設 名 、
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