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厚生労働省医薬・

標記にっいて、平成30年3月30日付け薬生機審発0330第5号通知をもって

別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)長宛てに通知しましたので、貴
会会員への周知方御配慮願います。

加工細胞等に係る治験の実施状況の登録にっいて
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤

再生医療等製品となることが見込まれる加工細胞等に係る治験の計画の取扱

いについては、功n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)、功U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」(平成26年8月12日付け薬食

機参発0812第1号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)通知。以下「平成 26年参事官通知」という。)等により取扱ってき

たところです。

治験情報の適切な公開は、治験の透明性を確保し、被験者の保護、医療関係

者及び国民の治験情報へのアクセスの確保、治験の質の担保、活性化等に資す

ることから、今般、その実施状況の登録について、下記のとおり平成26年参事

官通知の一部を改正しますので、貴管下関係事業者等に対して周知いただきま

すようご配慮願います。

なお、 jRCT (Japan Registry of clinical Trials)については、臨床研究法

(平成29年法律第 16 号)の施行に伴い、本年4月以降に整備される予定であ

ることを申し添えます。

厚生労働省医薬・
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加工細胞等に係る治験の実施状況の登録について

薬生機審発0330第5号

平成30年3月30日

生活衛生局医療機器審査管理課長

略)印 省

平成26年参事官通知の記の3.の次に以下を加え、平成26年参事官通知の

別添2の次に、本通知の別添を「参考」として加える。

4.治験の実施状況等の登録について

治験の実施状況等を第三者に明らかにし、治験の透明性を確保し、以て被

験者の保護、医療関係者及び国民の治験情報へのアクセスの確保、治験の活

記



性化等に資するため、国内の臨床試験情報登録センター(jRCT (J叩釦

RegistryofC1血icalTrials)等)に治験に係る情報を登録すること。また、

登録に当たっては、以下の点に留意すること。

(1)登録する治験の範囲

加工細胞等を対象とする治験として、平成30年4月1日以降に実施す

るもの。

(2)登録言語

我が国における医療関係者や国民による治験情報へのアクセスの確保

の観点及び治験情報の国際的な共有(世界保健機関(WHのの Registry
Network 上の Primary Registry への登録)の観,点力)ら、日本語及び央語

で登録する。

なお、登録情報の重複を回避する観点から、英語での登録に関して、

英語で諸外国のレジストリに登録している情報については、当該英語情

報が登録されている URL 等を記載し、医療関係者や国民が容易に参照で

きるようにすることでも良い。

(3)登録する情報

原則として、WH0 が国際臨床試験登録プラットフォーム(1nternational

CHnical Trials RegistTy platform (1CTRP))において登録.公表を求

める項目(別添の参考を参照)を臨床試験情報登録センターの様式に応

じて登録する。

特に、国民による治験情報へのアクセスの確保のため、治験製品、対

象疾患、主要な適格基準・除外基準、治験の現状 q台験実施中、終了等)、

治験に関する問合せ先等については、適時登録・更新を行うこと。

(4)登録する時期及び更新

ア治験情報の登録

原則として、最初の対象者が参加する前に治験情報を登録するとと

もに>患者の募集状況が変化した場合については更新を行うこと。

イ治験結果の概要の登録

原則として、治験の終了後1年以内に結果を登録すること。ただし、

困難な場合においては、いずれかの国で、承認又は販売されてから1

年以内に登録すること。なお、治験を実施する各国の法律や規則に抵

触する場合、ピアレビュー医学雑誌への発表に支障を来す場合等には、

当該法律や規則等に適合する方法で行うこと。



IUθⅢθ1松IS 容U!1松qs qd1 1Z

S11nseN 人1毛U1田ns 'ez

θ1松P UOT1θlduloD 'ZZ

mθ1<θ旺 SDTq1Ξ'1Z

Sθ山ODln0 バ1口PuooaS 人θX 'OZ

(S)eulooln0 人19UITld '61

Sn1をIS IU日田1τnl0θ旺'81

ezls eldlU松S 'ι1

Iuewnolug lsl!' Jo eleq '91

edバ1 人Pnls '91

松!1日1!1D UO!snloxa pU口 UolsnlDU1 人日X 11

(S)UOTIUθ<1日IUI 'ε1

Pe!pnls (S)田θlqold lo (S)UOT11Puoo q11巳θH 'ZI

IU9Ⅲ1!nl0θ妊 JO Sθ111UnoD '11

日11!1 0IJ11UeTDS '01

合Iul onqnd '6

Se!1θnδ DTJ11Ue!DS IOJ I0巳IUOD '8

Sθ11θnδ 011qnd loJ IOEIUOD 'ι

(S)10suodS 人lepuo09S '9

10suodS バ1口Ⅲτld '9

110ddnS 1口T1θ1口W I0 人101θUON JO (S)eolnos l

S江日qⅢnN 念UT人JTlueP1 バえ管PUODes 'C

人11S!合θN 人1松Ⅲ!1d u! UO!1松11S!Bθ旺 J0 θ1松q 'Z

1θq山nN 合U!バJ!1U合P1 1巳!11 PUロバ11S!合θN バ1松Ⅲ11d '1

゜1シ0興⑦止薪'澱ン゛0ユN 厶斗厚一'受f1鉾ユ祥響H目ε虫舵冶ホ'鉾む

゜1シ鶚邑_sq〒之受●生Υシ

/ue/SP11/HI0川θU/d110VIUI'oqm 'M松//:dリq '工11 K{え'6-'受Ⅸ革⑦ OHm

(塑陥)

完尋




