


 

（３）治験使用製品に係る不具合情報等の取扱いに関する規定を追加したこと。

（ＧＣＰ省令第 28 条、第 39 条及び第 68 条） 

 

２．加工細胞等の治験において使用する薬物及び機械器具等の取扱い 

 加工細胞等の治験において被験製品の有効性及び安全性の評価のために使

用する薬物及び機械器具等の取扱いについては、ＧＣＰ省令の「治験使用製品」

に係る規定を準用することが望ましい。 

 

以上 

 


