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臨床研究において使用される未承認の医薬品、医療機器及び

再生医療等製品の提供等に係る医薬品、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の適用について

「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'「医薬品医療機器等法」という。)は、医薬品、医

療機器及び再生医療等製品について品質、有効性及び安全性の確保がなされた

製品のみが流通するよう種々の規制を設けていますが、未承認の医療機器を臨

床研究に使用する目的で提供等する行為に、医薬品医療機器等法が適用される

か否かについては、「臨床研究において用いられる未承認医療機器の提供等に係

る薬事法の適用について」(平成22年3月31日付け薬食発0331第7号厚生労

働省医薬食品局長通知。以下「旧通知」という。)に基づき、事案ごとの提供方

法や提供の際の演述等を踏まえ、総合的かつ適正に判断していただいていると

ころです。

今般、「臨床研究法」(平成29年法律第 16号)の施行を受け、医薬品医療機

器等法の適用に関する判断の透明性及び予見可能性の向上を図るため、臨床研

究において使用される未承認医薬品等の提供等に係る基本的な考え方として、

別添のとおり「臨床研究において使用される未承認医薬品等の提供等に係る医

薬品医療機器等法の適用に関する考え方」(以下「考え方」という。)を作成し

ましたので、下記に留意し、貴下.関係業者、団体等に対する周知徹底が図られ

るよう御指導方御配慮をお願いたします。なお、本通知の発出に伴い、旧通知

を廃止します。

殿
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1 医薬品医療機器等法の適用については、未承認医薬品等を臨床研究に使用

する目的で当該臨床研究を実施する医師又は歯科医師に提供等する企業等

の行為及び未承認医薬品等を提供等する研究としての妥当性に基づいて判

記



断されること。

2.医薬品医療機器等法に基づく製造販売承認の申請に際して提出する臨床試

験の試験成績に関する資料の収集を目的とする場合には、同法第2条第 17

項の治験(医師主導治験を含む。)に該当することから、同法の必要な措置

を取ること。

3.臨床研究において使用するととを目的として未承認医薬品等を輸入する場

合は、臨床研究を実施する研究者等が自ら輸入すること。その場合には、「医

薬品等及び毒劇物輸入監視要領」(平成27年Ⅱ月30日付け薬生発Ⅱ30第

3号厚生労働省医薬食品局長通知別添)に掲げる書類(臨床研究法第5条第

1項の規定により厚生労働大臣宛てに提出する書類であって当該書類と同

ーの内容を含むものでも差し支えない。)を地方厚生局薬事監視専門官に提

出し、所要の確認を受けること。

4.本考え方を参照してなお、個々の具体的な事例における医薬品医療機器等

法の適用につき判然としない場合には、当局監視指導・麻薬対策課において

臨床研究に使用する未承認医薬品等の提供等に関する相談・助言等を行って

おり、これを活用すること。なお、相談に際しては、未承認医薬品等を提供

一等する企業等の才旦当者だ_けではなく、原則として、当該臨床研究の責任者も

同席すること。

5.医薬品医療機器等法以外の他法令の規制を受ける場合があること。

6.本考え方は、現時点における暫定的なものであり、今後の事例の集積等を

踏まえ、必要に応じて、内容の整備等が図られるものであること。

フ.なお、本通知及び考え方において、「未承認医薬品」、「未承認医療機器等」

及び「未承認再生医療等製品」(以下これらを合わせて「未承認医薬品等」

という。)を以下のとおり定義する。

(1)「未承認医薬品」とは、医薬品医療機器等法第14条第1項の承認を受

けていなし、、医薬品(同法第14条第9項(第19条の2第5項において準

用する場合を含む。・)の承認された事項の一部の変更承認を受けていな

いもの、第H条の9の製造販売の届出をしていないもの及び第19条の

2第1項の外国において製造される医薬品等の製造販売の承認を受け

ていないものを含む。)をいう。

(2)「未承認医療機器等」とは、医薬品医療機器等法第23条の2の5第1

項の承認を受けていない医療機器及び体外診断用医薬品(同法第23条

の2の5第Ⅱ項(第23条の2の 17第5項において準用する場合を含

む。)の承認された事項の一部の変更承認を受けていないもの、第23条

の2の 12の製造販売の届出をしていないもの、第23条の2の 17第1

項の外国において製造される医療機器及び体外診断用医薬品の製造販
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売の承認を受けていないもの、第23条の2の23第1項の製造販売の認

証を受けていないもの及び第23条の2の23第6項の認証された事項の

一部の変更認証を受けていないものを含む。)をいう。

(3)「未承認再生医療等製品」とは、医薬品医療機器等法第 23 条の 25 第

1項の承認を受けていない再生医療等製品(同法第23条の25第9項(第

23 条の 37 第5項において準用する場合を含む。)の承認された事項の

一部の変更承認を受けていないものを含む。)をいう。
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臨床研究において使用される未承認医薬品等の提供等に係る

医薬品医療機器等法の適用に関する考え方

1.対象となる臨床研究

医療における疾病の予防方法、診.断方法及び治療方法の改善、疾病原因及

び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的として実施される未承認

医薬品等を用いた疾病の診断、治療又は予防に関する医学系研究であぢて、

人を対象とする臨床研究に適用する。

2 臨床研究への未承認医薬品等の提供等に係る医薬品医療機器等法の適用に

ついての考え方

「3.未承認医薬品等の提供等に医薬品医療機器等法が適用されない場合

の妥当な臨床研究の範囲についての考え方」に適合する妥当な臨床研究への

未承認医薬品等の提供等については、一般に「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「医

薬品医療機器等法」という。)は適用されない。

ただし、妥当な臨床研究であっても、例えば、臨床研究を実施する医師又'

は歯科医師に未承認医薬品等を提供等する企業等(以下「提供者」という。)

が製造販売の承認を受けていない使用目的、効能・効果、性能等の標ぽう又

はパンフレットの使用等によって臨床研究を実施する医師又は歯科医師等

の購買意欲を増進させて提供等した場合には、医薬品医療機器等法における

禁止行為に該当することがある。従って、臨床研究への未承認医薬品等の提

供等が医薬品医療機器等法における禁止行為に該当するか否,かについては、

個々の具体的な提供方法、提供の際の演述等を踏まえて、総合的に判断を行

つ。

(別添)

3.未承認医薬品等の提供等に医薬品医療機器等法が適用されない場合の妥当

な臨床研究の範囲についての考え方

(1)本考え方は、以下のいずれかの要件を満たす臨床研究のうち、未承認

医薬品等の提供等がなされる臨床研究(以下「特定臨床研究等」'という。)

が対象となること。

①「臨床研究法」(平成29年法律第 16号)に規定する特定臨床研

究に該当するとと。

②「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」(平成26年文部



科学省・厚生労働省告示第3号。以下「医学系倫理指針」という。)

に基づき実施される臨床研究であること。

ただし、医学系倫理指針上の介入を行わない研究については、希

少疾病等を対象として行われ、かつ、公的研究費によるものや保健

医療に関する法令等の規定に基づくもの等の適切で公益性のある研

究であることについて事前に関係部局による研究計画の確認を得た

ものに限る。

(2)医師又は歯科医師が主体的に実施する臨床研究であること。

なお、「主体的に実施」とは、医師又は歯科医師自らが臨床研究の計

画を立案するとともに、企業等が医師又は歯科医師の求めに応じて未承

認医薬品等及びこれらに関する必要な情報を提供等することをいう。医

師又は歯科医師が責任主体となっていない場合、臨床研究を目的とする

一連の提供行為の正当陛を担保することが困難となること。

(3)被験症例数、使用回数等を含めた実施方法及び実施期間等は、臨床研

究の内容(実施目的)に即してあらかじめ合理的に設定されたものであ

り、かつ、提供等される未承認医薬品等の数量が実施目的に照らして必

要な範囲内、にとどまるとと。

(4)臨床研究の実施期間中及び終了後に未承認医薬品等が疾病の診断、治

療又は予防を目的として使用されることを防止するための必要な措置

を取ること。

なお、必要な措置とは、提供等される未承認医薬品等が当該臨床研究

にのみ使用されるものであることを明示すること、また、その取扱いに

関してあらかじめ必要な事項を定めるとと(当該臨床研究に使用されな

かった医薬品や反復継続して使用が可能な機械器具にあっては、当該臨

床研究の終了後に返却又は廃棄すること等)等をいう。

(5)臨床研究に使用される未承認医薬品等の提供等の対価は、提供者側の

営利目的とみなされない範囲内(製造に係る実費等)にとどまるもので

あること。臨床研究において被験者の費用負担が生じる場合も提供者側

の営利目的とみなされない範囲内にとどまるものであること。

＼

4.留意事項

臨床研究として妥当な研究に対する未承認医薬品等の提供等の透明性を確

保するために、以下の事項を遵守すること。

(1)未承認医薬品等の提供者は、①提供及び返却の記録を適切に保管・管

理すること、②臨床研究を実施する医療機関に対し、臨床研究が遵守す

べき事項に基づき実施されるように適切に情報提供等を行うこと、③提



供先の医療機関において、本考え方への遵守状況に問題等がある場合に

は、提供の停止、回収等の適切な対応を速やかに取ること(適切な対応

が取られない場合には、医薬品医療機器等法に抵触する場合があること

に留意すること。)。

(2)未承認医薬品等の提供を受けて臨床研究を実施する医師又は歯科医師

は、①臨床研究の記録(未承認医薬品等が使用された患者等の予後等に

ついても適宜、追跡調査を行う等)を適切に保管・管理すること、②臨

床研究法等を遵守して、臨床研究計画を立てるとともに、あらかじめ、

登録された臨床研究計画の内容が公開されているデータベースに当該

臨床研究に係る臨床研究計画を登録し、さらに、臨床研究の終了後に研

究実績を公表するとと。

(3)未承認医薬品等の提供等に係る責任の所在を明確にするために、提供

行為は、原則として提供者と医師又は歯科医師の間で直接行うこと。


