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遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保に関する指針の一部改正について

今般、遺伝子治療臨床研究に関する指針（平成１６年文部科学省・厚生労働省

告示第２号）が告示されたことに伴い、遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の

確保に関する指針（平成７年１１月１５日付け薬発第１０６２号薬務局長通知）

の一部を下記のとおり改正し、平成１７年４月１日より適用することとしたので、

御了知の上、貴管下関係業者に対して周知方御配慮願いたい。

記

第１０章の３を次のとおり改めること。

第１０章 その他

３ 遺伝子治療臨床研究に関する指針第１章、第７章第１及び第３について

は、薬事法に定める治験であっても適用されるので留意されたい。また、

その他の部分についても、参考にすることが望ましい。






