
 
再 生 医 療 等 製 品 の 安 全 性 に 関 す る 非 臨 床試 験 の 実 施 の 基 準 に 関 す る 省 令  

(平 成 二 十 六 年 七 月 三 十 日 ) 

(厚 生 労 働 省 令 第 八 十 八 号 ) 

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 三 十 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 )第 二 十 三 条 の 二 十 五 第 三 項 (同 条 第 九

項 及 び 同 法 第 二 十 三 条 の 三 十 七 第 五 項 にお い て 準 用 す る 場 合 並 び に 同 法

第 二 十 三 条 の 二 十 六 第 五 項 (同 法 第 二 十六 条 の 三 十 七 第 五 項 に お い て 準

用 す る 場 合 を 含 む 。 )に お い て 読 み 替 えて 適 用 す る 場 合 を 含 む 。 )並 び に

同 法 第 二 十 三 条 の 二 十 九 第 四 項 及 び 同 法第 二 十 三 条 の 三 十 一 第 四 項 (こ

れ ら の 規 定 を 同 法 第 二 十 三 条 の 三 十 九 にお い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 )

の 規 定 に 基 づ き 、 再 生 医 療 等 製 品 の 安 全性 に 関 す る 非 臨 床 試 験 の 実 施 の

基 準 に 関 す る 省 令 を 次 の よ う に 定 め る 。  
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第 一 章  総 則  

(趣 旨 ) 

第 一 条  こ の 省 令 は 、 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 三 十五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 。 以 下 「 法 」 と い

う 。 )第 二 十 三 条 の 二 十 五 第 三 項 (同 条 第 九 項 及 び 法 第 二 十 三 条 の 三 十 七

第 五 項 に お い て 準 用 す る 場 合 並 び に 法 第 二 十 三 条 の 二 十 六 第 五 項 (法 第

二 十 六 条 の 三 十 七 第 五 項 に お い て 準 用 する 場 合 を 含 む 。 以 下 同 じ 。 )に

お い て 読 み 替 え て 適 用 す る 場 合 を 含 む 。以 下 同 じ 。 )並 び に 法 第 二 十 三

条 の 二 十 九 第 四 項 及 び 第 二 十 三 条 の 三 十一 第 四 項 (こ れ ら の 規 定 を 法 第

二 十 三 条 の 三 十 九 に お い て 準 用 す る 場 合を 含 む 。 以 下 同 じ 。 )の 厚 生 労

働 省 令 で 定 め る 基 準 の う ち 、 再 生 医 療 等製 品 の 安 全 性 に 関 す る 非 臨 床 試

験 (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 施 行 規 則 (昭 和 三 十 六 年 厚 生 省 令 第 一号 。 以 下 「 規 則 」 と い う 。 )第 百

三 十 七 条 の 二 十 三 第 一 項 第 六 号 (規 則 第 百 三 十 七 条 の 六 十 八 第 二 項 に お

い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 )及 び 第 百 三十 七 条 の 四 十 第 一 項 (規 則 第 百 三

十 七 条 の 七 十 七 に お い て 準 用 す る 場 合 を含 む 。 )並 び に 法 第 二 十 三 条 の

三 十 一 第 四 項 (法 第 二 十 三 条 の 三 十 九 にお い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 )の

資 料 の う ち 非 臨 床 安 全 性 に 関 す る も の の収 集 及 び 作 成 の た め に 、 試 験 施

設 又 は 試 験 場 所 に お い て 試 験 系 を 用 い て行 わ れ る も の に 限 る 。 以 下 「 試

験 」 と い う 。 )に 係 る も の を 定 め る も の と す る 。  



(定 義 ) 

第 二 条  こ の 省 令 に お い て 「 被験 物 質 」 と は 、 試 験 に お い て 安 全 性 の 評

価 の 対 象 と な る 再 生 医 療 等 製 品 又 は 化 学的 物 質 、 生 物 学 的 物 質 若 し く は

人 若 し く は 動 物 の 細 胞 に 培 養 そ の 他 の 加工 を 施 し た も の 若 し く は 人 若 し

く は 動 物 の 細 胞 に 導 入 さ れ 、 こ れ ら の 体内 で 発 現 す る 遺 伝 子 を 含 有 す る

も の を い う 。  

２  こ の 省 令 に お い て 「 対 照 物 質 」 と は、 試 験 に お い て 被 験 物 質 と 比 較

す る 目 的 で 用 い ら れ る 再 生 医 療 等 製 品 又は 化 学 的 物 質 若 し く は 生 物 学 的

物 質 、 人 若 し く は 動 物 の 細 胞 に 培 養 そ の他 の 加 工 を 施 し た も の 若 し く は

人 若 し く は 動 物 の 細 胞 に 導 入 さ れ 、 こ れら の 体 内 で 発 現 す る 遺 伝 子 を 含

有 す る も の を い う 。  

３  こ の 省 令 に お い て 「 試 験 系 」 と は 、被 験 物 質 が 投 与 さ れ 、 若 し く は

使 用 さ れ る 動 物 、 植 物 、 微 生 物 若 し く はこ れ ら の 構 成 部 分 又 は そ の 対 照

と し て 用 い ら れ る も の を い う 。  

４  こ の 省 令 に お い て 「 標 本 」 と は 、 検査 又 は 分 析 の た め 試 験 系 か ら 採

取 さ れ た 物 を い う 。  

５  こ の 省 令 に お い て 「 生 デ ー タ 」 と は、 試 験 に お い て 得 ら れ た 観 察 の

結 果 及 び そ の 記 録 を い う 。  

６  こ の 省 令 に お い て 「 試 験 場 所 」 と は、 試 験 施 設 の 運 営 及 び 管 理 に つ

い て 責 任 を 有 す る 者 (以 下 「 運 営 管 理 者」 と い う 。 )が 試 験 の 一 部 を 委 託

す る 場 合 に お い て 、 当 該 委 託 さ れ た 試 験の 一 部 が 行 わ れ る 場 所 (試 験 施

設 を 除 く 。 )を い う 。  

(試 験 の 実 施 に 係 る 基 準 ) 

第 三 条  法 第 二 十 三 条 の 二 十 五第 一 項 又 は 第 二 十 三 条 の 三 十 七 第 一 項 の

承 認 を 受 け よ う と す る 者 又 は 受 け た 者 が行 う 試 験 の 実 施 に 係 る 法 第 二 十

三 条 の 二 十 五 第 三 項 並 び に 法 第 二 十 三 条の 二 十 九 第 四 項 及 び 第 二 十 三 条

の 三 十 一 第 四 項 の 資 料 の 収 集 及 び 作 成 につ い て は 、 次 条 か ら 第 十 九 条 ま

で の 規 定 の 定 め る と こ ろ に よ る 。  

(試 験 委 託 者 の 責 務 ) 

第 四 条  試 験 を 委 託 す る 者 は 、委 託 す る 試 験 が こ の 省 令 の 規 定 に 従 っ て

実 施 さ れ な け れ ば な ら な い も の で あ る こと を 受 託 す る 者 に 対 し て 事 前 に

通 知 し な け れ ば な ら な い 。  

２  前 項 の 場 合 に お い て 、 試 験 を 委 託 した 者 又 は そ の 地 位 を 承 継 し た 者

(以 下 「 試 験 委 託 者 等 」 と い う 。 )は 、 当 該 試 験 が こ の 省 令 の 規 定 に 従 っ

て 実 施 さ れ て い る こ と 及 び 実 施 さ れ た こ と を 確 認 し な け れ ば な ら な い 。  

３  第 一 項 の 通 知 及 び 前 項 の 確 認 は 、 文書 に よ り 記 録 し 、 こ れ を 保 存 し

な け れ ば な ら な い 。  

第 二 章  職 員 及 び 組 織  

(職 員 ) 

第 五 条  試 験 に 従 事 す る 者 及 び 次 条 第 二号 (第 十 九 条 第 二 号 に お い て 準

用 す る 場 合 を 含 む 。 )に 規 定 する 信 頼 性 保 証 部 門 に 属 す る 者 は 、 そ の 業

務 を 適 正 か つ 円 滑 に 遂 行 す る た め に 必 要な 教 育 若 し く は 訓 練 を 受 け た 者

又 は 職 務 経 験 を 有 す る 者 で あ っ て 、 当 該業 務 を 遂 行 し う る 能 力 を 有 す る

も の で な け れ ば な ら な い 。  



２  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 被 験 物 質 、 対照 物 質 及 び 試 験 系 を 汚 染 し な い

よ う 、 保 健 衛 生 上 必 要 な 注 意 を払 わ な け れ ば な ら な い 。  

(運 営 管 理 者 ) 

第 六 条  運 営 管 理 者 は 、 次 に 掲げ る 業 務 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

一  試 験 ご と に 、 試 験 に 従 事 す る 者 の うち 、 当 該 試 験 の 実 施 、 記 録 、 報

告 等 に つ い て 責 任 を 有 す る 者 (以 下 「 試験 責 任 者 」 と い う 。 )を 指 名 す る

こ と 。  

二  試 験 施 設 で 行 わ れ る 試 験 が こ の 省 令の 規 定 に 従 っ て 行 わ れ て い る こ

と を 保 証 す る 部 門 (以 下 「 信 頼 性 保 証 部門 」 と い う 。 )の 責 任 者 (以 下

「 信 頼 性 保 証 部 門 責 任 者 」 と い う 。 )を 指 名 す る こ と 。  

三  信 頼 性 保 証 部 門 責 任 者 が そ の 業 務 を適 切 に 行 っ て い る こ と を 確 認 す

る こ と 。  

四  被 験 物 質 若 し く は 対 照 物 質 又 は こ れを 含 む 混 合 物 の 同 一 性 、 力 価 、

純 度 、 安 定 性 及 び 均 一 性 に つ い て 試 験 でき る も の は 、 当 該 試 験 を 適 切 に

行 っ て い る こ と を 確 認 す る こ と 。  

五  施 設 及 び 機 器 等 が 標 準 操 作 手 順 書 及び 試 験 計 画 書 に 従 っ て 使 用 さ れ

て い る こ と を 確 認 す る こ と 。  

六  試 験 計 画 書 に 従 っ て そ の 試 験 を 適 切に 実 施 す る た め に 十 分 な 職 員 を

確 保 す る こ と 。  

七  試 験 に 従 事 す る 者 及 び 信 頼 性 保 証 部門 に 属 す る 者 に 対 す る 必 要 な 教

育 及 び 訓 練 を 行 う こ と 。  

八  試 験 に 従 事 す る 者 及 び 信 頼 性 保 証 部門 に 属 す る 者 に つ い て の 教 育 及

び 訓 練 の 内 容 並 び に 職 務 経 験 を 記 録 し た文 書 並 び に 職 務 分 掌 を 明 記 し た

文 書 を 作 成 し 、 こ れ ら を 保 存 す る こ と 。  

九  試 験 施 設 で 行 わ れ る 全 て の 試 験 に つい て 、 試 験 委 託 者 等 の 氏 名 (法 人

に あ っ て は 、 そ の 名 称 )、 試 験責 任 者 の 氏 名 、 試 験 系 、 試 験 の 種 類 、 試

験 開 始 の 日 付 、 試 験 の 進 捗 状 況 、 最 終 報 告 書 の 作 成 状 況 等 を 被 験 物 質 ご

と に 記 載 し た 書 類 (第 八 条 に お い て 「 主計 画 表 」 と い う 。 )を 作 成 し 、 保

存 す る こ と 。  

十  そ の 他 試 験 施 設 の 運 営 及 び 管 理 に 関 す る 業 務  

(試 験 責 任 者 ) 

第 七 条  試 験 責 任 者 は 、 次 に 掲げ る 業 務 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

一  各 試 験 が こ の 省 令 の 規 定 、 標 準 操 作手 順 書 及 び 試 験 計 画 書 に 従 っ て

行 わ れ て い る こ と を 確 認 す る こ と 。  

二  生 デ ー タ が 正 確 に 記 録 さ れ 、 か つ 適切 な 措 置 が 講 じ ら れ て い る こ と

を 確 認 す る こ と 。  

三  予 見 す る こ と が で き な か っ た 試 験 の信 頼 性 に 影 響 を 及 ぼ す 疑 い の あ

る 事 態 に つ い て 、 そ の 内 容 及 び 改 善 措 置が 文 書 に よ り 記 録 さ れ て い る こ

と を 確 認 す る こ と 。  

四  次 条 第 一 項 第 三 号 の 指 摘 事 項 及 び 同項 第 四 号 の 勧 告 に よ り 改 善 を 行

う こ と 。  

五  試 験 系 が 試 験 計 画 書 に 従 っ て い る もの で あ る こ と を 確 認 す る こ と 。  

六  試 験 計 画 書 、 標 本 、 生 デ ー タ そ の 他の 記 録 文 書 、 最 終 報 告 書 及 び こ

れ ら の 変 更 又 は 訂 正 に 係 る 文 書 (以 下 「試 験 関 係 資 料 」 と い う 。 )を 適 切



に 管 理 し 、 試 験 終 了 後 に 試 験 関 係 資 料 を保 存 す る 施 設 (第 九 条 第 四 項 及

び 第 十 八 条 に お い て 「 資 料 保 存 施 設 」 とい う 。 )に 適 切 に 移 管 す る こ

と 。  

七  そ の 他 試 験 の 実 施 、 記 録 、報 告 等 の 管 理 に 関 す る 業 務  

(信 頼 性 保 証 部 門 ) 

第 八 条  信 頼 性 保 証 部 門 責 任 者は 、 次 に 掲 げ る 業 務 を 自 ら 行 い 、 又 は 試

験 ご と の 担 当 者 を 指 名 し 、 そ の者 に 行 わ せ な け れ ば な ら な い 。  

一  主 計 画 表 の 写 し を 保 存 す る こ と 。  

二  標 準 操 作 手 順 書 及 び 試 験 計画 書 の 写 し を 保 存 す る こ と 。  

三  試 験 の 信 頼 性 を 保 証 す る こ と が で きる 適 当 な 時 期 に 、 試 験 の 調 査 を

行 い 、 当 該 試 験 が こ の 省 令 の 規 定 に 従 って 行 わ れ て い る こ と を 確 認 す る

と と も に 、 当 該 調 査 の 内 容 、 結 果 及 び 改善 の た め の 指 摘 事 項 、 こ れ に 対

し て 講 じ ら れ た 措 置 並 び に 再 調 査 の 予 定等 を 記 載 し た 文 書 を 作 成 し 、 こ

れ に 署 名 又 は 記 名 押 印 の 上 保 存 す る こ と 。  

四  前 号 の 調 査 に お い て 、 試 験 の 信 頼 性に 重 大 な 影 響 を 及 ぼ す お そ れ の

あ る こ と を 発 見 し た と き は 、 運 営 管 理 者及 び 試 験 責 任 者 に 対 し て 報 告 す

る と と も に 、 改 善 の た め の 勧 告 を 行 う こ と 。  

五  試 験 ご と に 、 改 善 の た め の 指 摘 事 項及 び こ れ に 対 し て 講 じ ら れ た 措

置 に 関 す る 報 告 書 を 作 成 し 、 運 営 管 理 者及 び 試 験 責 任 者 に 提 出 す る こ

と 。  

六  前 条 第 三 号 の 試 験 責 任 者 の 確 認 が 適切 に 行 わ れ て い る か ど う か 確 認

す る こ と 。  

七  最 終 報 告 書 に 試 験 の 実 施 方 法 が 正 確に 記 載 さ れ 、 か つ 生 デ ー タ が 正

確 に 反 映 さ れ て い る こ と を 確 認 し 、 運 営管 理 者 及 び 試 験 責 任 者 に 対 し て

報 告 す る こ と 。  

八  第 三 号 及 び 前 号 の 確 認 を 行 っ た 日 付並 び に そ の 結 果 が 運 営 管 理 者 及

び 試 験 責 任 者 に 報 告 さ れ て い る こ と を 記載 し た 文 書 を 作 成 し 、 こ れ に 署

名 又 は 記 名 押 印 の 上 試 験 責 任 者 に 提 出 す る こ と 。  

九  信 頼 性 保 証 部 門 に 保 存 さ れ る 記 録 の整 理 方 法 を 文 書 に よ り 記 録 し 、

こ れ を 保 存 す る こ と 。  

十  そ の 他 当 該 試 験 施 設 で 行 わ れ る 試 験が こ の 省 令 の 規 定 に 従 っ て 行 わ

れ て い る こ と を 保 証 す る た め に 必 要 な 業 務  

２  試 験 ご と の 信 頼 性 保 証 部 門 の 担 当 者は 、 当 該 試 験 に 従 事 す る 者 以 外

の 者 で な け れ ば な ら な い 。  

３  第 一 項 の 規 定 に よ り 保 存 さ れ る 文 書は 、 試 験 施 設 又 は 試 験 委 託 者 等

の 指 定 し た 場 所 に 保 存 さ れ な け れ ば な ら な い 。  

第 三 章  試 験 施 設 及 び 機 器  

(試 験 施 設 ) 

第 九 条  試 験 施 設 は 、 試 験 を 実施 す る た め 必 要 な 面 積 及 び 構 造 を 有 し 、

か つ 、 そ の 機 能 を 維 持 す る た め 、 試 験 に影 響 を 及 ぼ す 要 因 を 勘 案 し て 設

置 さ れ て い な け れ ば な ら な い 。  

２  動 物 を 用 い た 試 験 を 行 う 試 験 施 設 は、 動 物 を 適 切 に 飼 育 し 、 又 は 管

理 す る た め 、 飼 育 施 設 、 飼 料 、 補 給 品 等を 保 管 す る 動 物 用 品 供 給 施 設 そ

の 他 必 要 な 施 設 設 備 を 有 し な け れ ば な ら な い 。  



３  試 験 施 設 は 、 被 験 物 質 等 の 取 扱 区 域、 試 験 操 作 区 域 そ の 他 の 試 験 を

適 切 に 実 施 す る た め に 必 要 な 区 分 さ れ た区 域 を 有 し な け れ ば な ら な い 。  

４  試 験 施 設 は 、 資 料 保 存 施 設を 有 し な け れ ば な ら な い 。  

(機 器 ) 

第 十 条  試 験 成 績 の 収 集 、 測 定又 は 解 析 に 使 用 さ れ る 機 器 、 施 設 の 環 境

を 保 持 す る た め に 使 用 さ れ る 機 器 そ の 他試 験 を 行 う た め に 必 要 な 機 器

(次 項 及 び 次 条 第 一 項 第 二 号 に お い て 単に 「 機 器 」 と い う 。 )は 、 適 切 に

設 計 さ れ 、 十 分 な 処 理 能 力 を 有 し 、 適 切に 配 置 さ れ な け れ ば な ら な い 。  

２  機 器 は 、 適 切 に 保 守 点 検 、 清 掃 及 び修 理 が 行 わ れ な け れ ば な ら な

い 。  

３  前 項 の 保 守 点 検 、 清 掃 及 び 修 理 を 行っ た 場 合 に は 、 そ の 日 付 、 内 容

及 び 実 施 者 を 文 書 に よ り 記 録 し、 こ れ を 保 存 し な け れ ば な ら な い 。  

第 四 章  試 験 施 設 等 に お け る 操 作  

(標 準 操 作 手 順 書 ) 

第 十 一 条  運 営 管 理 者 は 、 次 に掲 げ る 事 項 に 関 す る 実 施 方 法 及 び 手 順 を

記 載 し た 標 準 操 作 手 順 書 を 作 成し な け れ ば な ら な い 。  

一  被 験 物 質 及 び 対 照 物 質 の 管 理  

二  施 設 設 備 又 は 機 器 の 保 守 点 検 及 び 修 理  

三  動 物 飼 育 施 設 の 整 備  

四  実 験 動 物 の 飼 育 及 び 管 理  

五  実 験 動 物 の 一 般 症 状 等 の 観 察  

六  試 験 の 操 作 、 測 定 、 検 査 及 び 分 析  

七  ひ ん 死 の 動 物 及 び 動 物 の 死 体 の 取 扱 い  

八  動 物 の 剖 検 及 び 死 後 解 剖 検 査  

九  標 本 の 採 取 及 び 識 別  

十  病 理 組 織 学 的 検 査  

十 一  生 デ ー タ の 管 理  

十 二  信 頼 性 保 証 部 門 が 行 う 業 務  

十 三  試 験 従 事 者 の 健 康 管 理  

十 四  そ の 他 必 要 な 事 項  

２  運 営 管 理 者 は 、 前 項 各 号 に 掲 げ る 事項 が 実 施 さ れ る そ れ ぞ れ の 区 域

に 標 準 操 作 手 順 書 を 備 え 付 け な け れ ば な ら な い 。  

３  運 営 管 理 者 は 、 標 準 操 作 手 順 書 を 変更 す る 場 合 に は 、 そ の 日 付 を 記

載 す る と と も に 、 変 更 前 の 標 準 操 作 手 順書 を 試 験 施 設 に 保 存 し な け れ ば

な ら な い 。  

４  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 や む を 得 な い理 由 に よ り 標 準 操 作 手 順 書 に 従

わ な か っ た 場 合 に は 、 試 験 責 任 者 へ 報 告し 、 当 該 試 験 責 任 者 の 承 認 を 受

け な け れ ば な ら な い 。  

５  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 前 項 の 規 定 によ る 報 告 の 内 容 を 生 デ ー タ に 記

録 し な け れ ば な ら な い 。  

(動 物 の 飼 育 管 理 ) 

第 十 二 条  試 験 に 従 事 す る 者 は、 外 部 か ら 新 た に 受 け 入 れ ら れ た 動 物

を 、 他 の 動 物 へ の 汚 染 を 防 止 す る こ と がで き る 飼 育 施 設 に 収 容 す る と と

も に 、 そ の 異 常 の 有 無 の 観 察 及び 記 録 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  



２  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 前 項 の 観 察 又は 試 験 中 に 試 験 の 実 施 に 影 響 を

及 ぼ す よ う な 疾 病 又 は 状 況 が 見 ら れ る 動物 を 、 他 の 動 物 か ら 隔 離 す る と

と も に 、 試 験 に 使 用 し て は な ら な い 。  

３  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 試 験 に 使 用 され る 動 物 が 試 験 環 境 に 順 応 す る

よ う 必 要 な 措 置 を 講 じ な け れ ば な ら な い 。  

４  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 試 験 に 使 用 され る 動 物 の 収 容 の 誤 り を 防 止 す

る た め 、 個 々 の 動 物 を 識 別 す る こ と が でき る 必 要 な 措 置 を 講 じ な け れ ば

な ら な い 。  

５  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 飼 育 施 設 、 動物 用 品 等 を 衛 生 的 に 管 理 し な け

れ ば な ら な い 。  

第 五 章  被 験 物 質 等 の 取 扱 い  

(被 験 物 質 及 び 対 照 物 質 の 取 扱 い ) 

第 十 三 条  試 験 に 従 事 す る 者 は、 被 験 物 質 及 び 対 照 物 質 に つ い て 、 必 要

な 表 示 等 に よ り 、 ま た 、 そ の 特 性 及 び 安定 性 が 測 定 で き る 場 合 に お い て

は 、 そ の 測 定 等 に よ り 適 切 な 管理 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

２  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 被 験 物 質 又 は対 照 物 質 と 媒 体 と の 混 合 物 に つ

い て は 、 混 合 し た 後 の 被 験 物 質 又 は 対 照物 質 の 安 定 性 及 び 均 一 性 が 測 定

で き る 場 合 、 そ の 測 定 等 に よ り適 切 に 使 用 し な け れ ば な ら な い 。  

３  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 被 験 物 質 及 び対 照 物 質 の 配 布 、 受 領 、 返 却 又

は 廃 棄 を 行 う と き は 、 そ の 日 付及 び 量 を 記 録 し な け れ ば な ら な い 。  

(試 薬 及 び 溶 液 ) 

第 十 四 条  試 験 に 従 事 す る 者 は、 試 薬 及 び 溶 液 の 保 管 条 件 、 使 用 期 限 等

に つ い て 適 切 な 表 示 を 行 う と と も に 、 その 性 質 及 び 使 用 方 法 等 に 従 っ て

使 用 し な け れ ば な ら な い 。  

第 六 章  試 験 計 画 書 及 び 試 験 の 実 施  

(試 験 計 画 書 ) 

第 十 五 条  試 験 責 任 者 は 、 試 験ご と に 、 次 に 掲 げ る 事 項 を 記 載 し た 試 験

計 画 書 を 作 成 し 、 運 営 管 理 者 (試 験 の 全 部 が 委 託 さ れ た 場 合 に あ っ て

は 、 試 験 委 託 者 及 び 運 営 管 理 者 。 以 下 こ の 項 に お い て 同 じ 。 )の 承 認 を

受 け な け れ ば な ら な い 。  

一  表 題 と 試 験 目 的  

二  試 験 施 設 の 名 称 及 び 所 在 地  

三  試 験 が 委 託 さ れ た 場 合 に あ っ て は 、試 験 委 託 者 の 氏 名 及 び 住 所 (法 人

に あ っ て は 、 そ の 名 称 及 び 主 た る 事 務 所 の 所 在 地 ) 

四  試 験 責 任 者 の 氏 名  

五  被 験 物 質 及 び 対 照 物 質 に 関 す る 事 項  

六  試 験 系 に 関 す る 事 項  

七  試 験 の 実 施 方 法 に 関 す る 事 項  

八  生 デ ー タ の 解 析 に 使 用 す る統 計 学 的 方 法 に 関 す る 事 項  

九  そ の 他 保 存 さ れ る 記 録 及 び 資 料 に 関 す る 事 項  

十  運 営 管 理 者 及 び 試 験 責 任 者の 署 名 又 は 記 名 押 印 及 び そ の 日 付  

十 一  そ の 他 試 験 の 計 画 の た め に 必 要 な 事 項  



２  試 験 責 任 者 は 、 試 験 計 画 書 を 変 更 する 場 合 に は 、 そ の 日 付 、 変 更 箇

所 及 び 理 由 を 文 書 に よ り 記 録 し 、 こ れ を署 名 又 は 記 名 押 印 の 上 試 験 計 画

書 と と も に 保 存 し な け れ ば な ら な い 。  

(試 験 の 実 施 ) 

第 十 六 条  試 験 は 、 試 験 責 任 者の 指 導 監 督 の 下 に 、 試 験 計 画 書 及 び 標 準

操 作 手 順 書 に 従 っ て 適 切 に 実 施さ れ な け れ ば な ら な い 。  

２  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 全 て の 生 デ ータ を 、 そ の 記 入 者 及 び 日 付 と と

も に 、 適 切 に 記 録 し な け れ ば な ら な い 。  

３  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 生 デ ー タ を 訂正 す る 場 合 に は 、 当 該 訂 正 の 理

由 、 訂 正 を 行 う 者 及 び 日 付 を 記 載 す る とと も に 、 適 切 に 訂 正 し な け れ ば

な ら な い 。  

４  試 験 に 従 事 す る 者 は 、 試 験 中 に 異 常又 は 予 見 す る こ と が で き な か っ

た 事 態 が 生 じ た と き は 、 速 や か に 試 験 責任 者 に 報 告 し 、 改 善 の た め の 措

置 を 講 じ る と と も に 、 こ れ ら の内 容 を 記 録 し な け れ ば な ら な い 。  

第 七 章  報 告 及 び 保 存  

(最 終 報 告 書 ) 

第 十 七 条  試 験 責 任 者 は 、 試 験ご と に 、 次 に 掲 げ る 事 項 を 記 載 し た 最 終

報 告 書 を 作 成 し な け れ ば な ら な い 。  

一  表 題 と 試 験 目 的  

二  試 験 施 設 の 名 称 及 び 所 在 地  

三  試 験 の 開 始 及 び 終 了 の 日  

四  試 験 責 任 者 そ の 他 の 試 験 に 従 事 し た 者 の 氏 名  

五  被 験 物 質 及 び 対 照 物 質 に 関 す る 事 項  

六  試 験 系 に 関 す る 事 項  

七  予 見 す る こ と が で き な か っ た 試 験 の信 頼 性 に 影 響 を 及 ぼ す 疑 い の あ

る 事 態 及 び 試 験 計 画 書 に 従 わ な か っ た こ と 。  

八  試 験 の 実 施 方 法 に 関 す る 事 項  

九  生 デ ー タ の 解 析 に 使 用 さ れた 統 計 学 的 方 法 に 関 す る 事 項  

十  試 験 成 績 及 び そ の 考 察 並 び に こ れ ら の 要 約  

十 一  生 デ ー タ 及 び 標 本 の 保 存 場 所  

十 二  試 験 責 任 者 の 署名 又 は 記 名 押 印 及 び そ の 日 付  

十 三  第 八 条 第 一 項 第 八 号 の 規定 に よ り 信 頼 性 保 証 部 門 責 任 者 が 作 成

し 、 署 名 又 は 記 名 押 印 し た 文 書  

十 四  そ の 他 必 要 な 事 項  

２  試 験 責 任 者 は 、 最 終 報 告 書 を 訂 正 する 場 合 に は 、 そ の 日 付 、 訂 正 箇

所 、 理 由 そ の 他 必 要 な 事 項 を 文 書 に よ り記 録 し 、 こ れ を 署 名 又 は 記 名 押

印 の 上 最 終 報 告 書 と と も に 保 存し な け れ ば な ら な い 。  

(試 験 関 係 資 料 の 保 存 ) 

第 十 八 条  運 営 管 理 者 は 、 試 験関 係 資 料 を 資 料 保 存 施 設 に お い て 適 切 に

保 存 し な け れ ば な ら な い 。  

２  運 営 管 理 者 は 、 資 料 保 存 施 設 の 管 理の 責 任 者 (次 項 に お い て 「 資 料 保

存 施 設 管 理 責 任 者 」 と い う 。 )を 置 か な け れ ば な ら な い 。  

３  資 料 保 存 施 設 管 理 責 任 者 が 許 可 し た者 以 外 の 者 は 、 資 料 保 存 施 設 に

立 ち 入 る こ と が で き な い 。  



４  運 営 管 理 者 は 、 試 験 業 務 が 廃 止 さ れ、 又 は 休 止 さ れ た 場 合 に は 、 試

験 関 係 資 料 を そ の 業 務 を 承 継 す る 者 又 は試 験 委 託 者 等 (次 項 に お い て

「 資 料 承 継 者 」 と い う 。 )に 引 き 渡 さ な け れ ば な ら な い 。  

５  資 料 承 継 者 に つ い て は 、 第 一 項 か ら第 三 項 ま で の 規 定 を 準 用 す る 。  

第 八 章  複 数 の 場 所 に わ た っ て 実 施 さ れ る 試 験  

(遵 守 事 項 ) 

第 十 九 条  試 験 が 複 数 の 場 所 にわ た っ て 実 施 さ れ る 場 合 に は 、 第 四 条 か

ら 前 条 ま で に 定 め る と こ ろ に よ る ほ か 、次 に 掲 げ る と こ ろ に よ ら な け れ

ば な ら な い 。  

一  運 営 管 理 者 は 、 試 験 場 所 に お け る 試験 成 績 の 信 頼 性 の 確 保 を 図 る た

め 、 試 験 施 設 と 試 験 場 所 と の 連 絡 体 制 の確 保 等 必 要 な 措 置 を 講 じ な け れ

ば な ら な い 。  

二  試 験 場 所 の 運 営 及 び 管 理 に つ い て 責任 を 有 す る 者 (以 下 「 試 験 場 所 管

理 責 任 者 」 と い う 。 )に つ い ては 、 第 六 条 、 第 十 一 条 第 一 項 か ら 第 三 項

ま で 並 び に 前 条 第 一 項 、 第 二 項 及 び 第 四 項 の 規 定 を 準 用 す る 。 こ の 場 合

に お い て 、 第 六 条 第 一 号 中 「 試 験 の 実 施 、 記 録 、 報 告 等 に つ い て 責 任 を

有 す る 者 (以 下 「 試 験 責 任 者 」 と あ る のは 「 委 託 さ れ た 試 験 の 一 部 の 実

施 、 記 録 、 報 告 等 に つ い て 責 任 を 有 す る者 (以 下 「 試 験 主 任 者 」 と 、 同

条 第 二 号 、 第 九 号 及 び 第 十 号 並 び に 第 十一 条 第 三 項 中 「 試 験 施 設 」 と あ

る の は 「 試 験 場 所 」 と 、 第 六 条 第 九 号 中「 試 験 責 任 者 」 と あ る の は 「 試

験 責 任 者 及 び 試 験 主 任 者 」 と 読み 替 え る も の と す る 。  

三  試 験 主 任 者 に つ い て は 、 第 七 条 の 規定 を 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い

て 、 同 条 第 四 号 中 「 次 条 第 一 項 第 三 号 」と あ る の は 「 第 十 九 条 第 四 号 に

お い て 準 用 す る 次 条 第 一 項 第 三 号 」 と 、「 同 項 第 四 号 」 と あ る の は 「 第

十 九 条 第 四 号 に お い て 準 用 す る 次 条 第 一項 第 四 号 」 と 読 み 替 え る も の と

す る 。  

四  第 二 号 に お い て 準 用 す る 第 六 条 第 二号 の 規 定 に 基 づ き 指 名 さ れ た 信

頼 性 保 証 部 門 責 任 者 に つ い て は 、 第 八 条の 規 定 を 準 用 す る 。 こ の 場 合 に

お い て 、 同 条 第 一 項 第 四 号 中 「 運 営 管 理者 及 び 試 験 責 任 者 」 と あ る の は

「 運 営 管 理 者 、 試 験 責 任 者 、 試 験 場 所 の運 営 及 び 管 理 に つ い て 責 任 を 有

す る 者 (以 下 「 試 験 場 所 管 理 責 任 者 」 とい う 。 )及 び 試 験 主 任 者 」 と 、 同

項 第 五 号 中 「 運 営 管 理 者 及 び 試 験 責 任 者」 と あ る の は 「 運 営 管 理 者 、 試

験 責 任 者 、 試 験 場 所 管 理 責 任 者 及 び 試 験主 任 者 」 と 、 同 項 第 六 号 中 「 第

七 条 第 三 号 の 試 験 責 任 者 」 と あ る の は 「第 十 九 条 第 三 号 に お い て 準 用 す

る 第 七 条 第 三 号 の 試 験 主 任 者 」 と 、 同 項第 七 号 及 び 第 八 号 中 「 運 営 管 理

者 及 び 試 験 責 任 者 」 と あ る の は 「 運 営 管理 者 、 試 験 責 任 者 、 試 験 場 所 管

理 責 任 者 及 び 試 験 主 任 者 」 と 、 同 項 第 十号 及 び 同 条 第 三 項 中 「 試 験 施

設 」 と あ る の は 「 試 験 場 所 」 と読 み 替 え る も の と す る 。  

五  試 験 場 所 に つ い て は 、 第 九 条 の 規 定 を 準 用 す る 。  

六  試 験 場 所 で 実 施 さ れ る 試 験 に 従 事 する 者 に 関 し て は 、 第 十 一 条 第 四

項 並 び に 第 十 六 条 第 一 項 及 び 第 四 項 中 「試 験 責 任 者 」 と あ る の は 「 試 験

責 任 者 及 び 試 験 主 任 者 」 と 読 み替 え る も の と す る 。  

附  則  



１  こ の 省 令 は 、 薬 事 法 等 の 一 部 を 改 正す る 法 律 (平 成 二 十 五 年 法 律 第 八

十 四 号 。 次 項 に お い て 「 改 正 法 」 と い う 。 )の 施 行 の 日 (平 成 二 十 六 年 十

一 月 二 十 五 日 )か ら 施 行 す る 。た だ し 、 次 項 の 規 定 は 、 公 布 の 日 か ら 施

行 す る 。  

２  こ の 省 令 の 施 行 前 に ◆ 医 薬 品 の 安 全性 に 関 す る 非 臨 床 試 験 の 実 施 の

基 準 に 関 す る 省 令 ◆ (平 成 九 年 厚 生 省 令第 二 十 一 号 )又 は 医 療 機 器 の 安 全

性 に 関 す る 非 臨 床 試 験 の 実 施 の 基 準 に 関す る 省 令 (平 成 十 七 年 厚 生 労 働

省 令 第 三 十 七 号 )の 規 定 に 基 づき 実 施 さ れ た 、 又 は こ の 省 令 の 施 行 の 際

現 に こ れ ら の 省 令 の 規 定 に 基 づ き 実 施 され て い る 人 若 し く は 動 物 の 細 胞

に 培 養 そ の 他 の 加 工 を 施 し た も の 若 し くは 人 若 し く は 動 物 の 細 胞 に 導 入

さ れ 、 こ れ ら の 体 内 で 発 現 す る 遺 伝 子 を含 有 す る も の 又 は 医 薬 品 若 し く

は 医 療 機 器 (改 正 法 附 則 第 三 十条 の 規 定 に よ り 法 第 二 十 三 条 の 二 十 五 の

承 認 を 受 け た も の と み な さ れ た も の 又 は改 正 法 附 則 第 三 十 七 条 の 規 定 に

よ り 法 第 二 十 三 条 の 三 十 七 の 承 認 を 受 けた も の と み な さ れ る も の に 限

る 。 )の 安 全 性 に 関 す る 非 臨 床試 験 に つ い て は 、 こ の 省 令 の 規 定 に か か

わ ら ず 、 な お 従 前 の 例 に よ る こ と が で き る 。  

 


