
アメリカ ＥＵ イギリス ドイツ フランス

審査時期 事前審査 事前審査 事前審査 事前審査

判断主体 連邦政府
臨床試験の開始等は
加盟国の管轄

政府 連邦政府 政府

詳細

・臨床試験（治験に限らない）には、
事前の研究用新規医薬品（ＩＮＤ）
／研究機器適用除外（ＩＤＥ）の米
国食品薬品庁（ＦＤＡ）の承認が必
要

・連邦規則集には「ヒト細胞・組織・
細胞／組織利用製品」（HCT/P）と
いう製品群があるが、上位の制定
法により、HCT/Pは製品の作用様
式にもとづき生物製剤又は医療機
器のいずれかに分類される

・HCT/Pの申請窓口はＦＤＡの下部
組織である生物製剤評価研究セン
ター（ＣＢＥＲ）

・生物製剤のHCT/PはＣＢＥＲが審
査を担当

・医療機器のHCT/PはＦＤＡの下部
組織である医療機器放射線保健セ
ンター（ＣＤＲＨ）が審査を担当、た
だし製品の細胞成分の審査は
CBERが担当

・重大な危険性のある医療機器の
臨床試験では、開始前にＦＤＡと研
究施設の倫理審査委員会（ＩＲＢ）
の両方の承認が必要

・遺伝子治療医薬品、体細胞治療
医薬品及び組織工学製品は、医薬
品の一類型として先端医療医薬品
（ＡＴＭＰ）と呼ばれる

・ＡＴＭＰを欧州連合（ＥＵ）域内で
流通させるためにはＥＭＡによる販
売承認（中央審査）が必要

・臨床試験（治験に限らない）に関
する権限はＥＵ加盟各国に属する

・臨床試験（治験に限らない）の申
請は実施する国の規制当局に提
出

・ATMPの臨床試験開始時には、医
薬品庁（ＭＨＲＡ）からの臨床試験
承認と国営医療サービス事業（ＮＨ
Ｓ）の研究倫理委員会からの同意
が必要

・遺伝子治療薬をはじめとする
ATMPや幹細胞治療の臨床試験に
関しては、遺伝子治療専門委員会
（ＧＴＡＣ）が倫理審査を行う
（注）ＧＴＡＣは国の組織

・ＡＴＭＰの臨床試験を行う場合、
地域の倫理審査委員会及びパウ
ル・エルリッヒ研究所（ＰＥＩ）の承認
が必要
　（注）ＰＥＩは、連邦保健省の下部
組織

・ＰＥＩの審査は、ＥＭＡのＧＴＰ、ＧＭ
Ｐ、ＧＣＰ等に基づき行われる。

・ATMPの臨床試験を実施する場
合、地域の倫理審査委員会及び保
健製品衛生安全庁（ＡＦＳＳＡＰＳ）
の承認が必要

※　厚生労働省再生医療に関する制度的枠組み検討会「再生医療・細胞治療製品の規制等に関する海外調査報告（佐藤陽治先生）」をまとめたもの。
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