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(IDE: Investigational Device Exemption)

ERAR R I ORRARIZE IR I SRR H

KETIE,. BREFELGY, BERICEST EREIRICRET IEERMIT ARG .
GCP. I ABRBZHDEZIRFZER,
-GCP: #{Ea ERE (HBREZIIRENG. GERES) . METES F

IDEHIE

ERESEOREN - AMEDFTEDOI-HICEET SEARMEICENT,. FHILE
BEROHEEICSONT, BETHNIELERSND, Bml EQRBRGFOREZ,
—EXMHT T, REFETHHIE,

@ IDEIZDUNTIL., IDEXRFERE. BEELMRETOER. MEBICERET S LDRK. AEDE
R BRER-HRE. BRMEEOANDIRMYE., ARSI ORFGREZFDEILEFIZDOIVTIR
E. [IDERA|]

OLER AT DFRIRATICIDED A FZENLE,
O IDEARHEETIE., JEERAREER. BMR AR, BIRETE . RTFORENRDOND,

X BARDABERESRITBRIBFEZOEIKIE. KEIDEFIE(ZFHE Y, 3
GCP:Good Clinical Practice (EGFRERER IR I HE %)



KEDEGKRAZEEIDEFIE (2)

@ IDED-HDF =
‘SRS BRI EDRIBRIZ. FDALREZESDARIHILANE,
a0 ) N Gl SRERESORIENANE,

OIDERFEOAR(SVRAIVEBRDIEE)
-ERIRTAZEETE: B (BE= L -ERBE . ®R-HRE) . 5TE. VRO H. HaHmD
B, E=AIUTFIE, RR FERE~NORESRAXE., EEELMIC
B9 51k, AEMEKRICET HIER. REZEXICEAITHER F
BEDREBRMEEZ BEDOHREAERR. BYRER., FBRHR F
- ZDM - ELEICERTAEHR F

OS5 ) RVBIERDIGEDFDANEEF
-ZE B HiMR :30H
-BEE (I T AFDAD X : KR, FHEfTEAR. ERE

OFDANIIARKRE. BEDHLHIEZEDIHESE:
-EEMEARAN-EERAEIZDOLNT, FDAIZGCPEEZ 4 £,
-GCPOIDEFRREIMN BTSN TULVEWE S, IDEAZREGHEHSE



ERy T

ﬂ[h

MEIZEAT S5 H KD HIE

Y K4
(zn%ﬁ KEIDES)
=N ZNET
f g &t :
BE R BT ZE emzasEs BRERERTE | CCPER
VAN s = R EI=A 3 = . _\.Kl_—\l ~r A=
BERLLSH) bl EREET ) HBEEN ERA
HEEZAOHIE +48) i
RIS HHE ‘Bxoprs | HESRHERE T
(T hEEBENEL) Ast-thivto | GCPERZUARE =
(=N o
EEPRERZE a8 1S DU\ TIE, ZBEE £ KRR s T Sa
ROERMEICH Y, R —RITE | amonse T A H T
;.Ilﬁ\ IEENDEDTIEELY, | 1. IDE# o
(KTHFDMRICER | I
HIREZEDSE |RBROEH _ | ‘IDERZE
BB DRERR | -PMDAICKHEBATMEM | FDAIZL BRI
$EICET 2B HD -HHERE 30HHE ProALHEZELES | YA 30BEE(FDA) LMEZRARE
InsEex BT 25 | «GCPiE R :
E&) BEEELES I - ZDHIDEIZEE 3 553 il
|
|
|
|

(RFEE)

-HEREEAIRS - AERG
HERE F
BEERWMEED

‘GCPERFIARE., BRBETIEGHiSE

BERAOHEMRET, ERE L ERHESRIC
Ei HBLAWLWBLDLTRE,
—EREBDOEF DRI KDY, JRER
[ZRE 9 SRR HIEA.

(21CFR%) !

-IDERZEEBUE &

_______Jm)}___

et - F IR0 1= 6 D BS ERHFZS B (DA% 58 1<
DUVT. IDE#HIEZFEMIZIRE,
—IDERBINF-FAZHEEL, —2BDIRHE j
EARK., tHhYI<. IDEICEEY 218%I@ED

v

CFR:

Code of Federal Regulations GE}#R Bl &)



	・　医薬品・医療機器の製造や販売等を行うには、薬事法に基づ�　く品目ごとの製造販売の承認、製造販売業の許可等が必要。��・　治験*の対象とされる薬物・機械器具等については、薬事法�　上、医薬品・医療機器に該当しないものとして規定され、別途�　治験に係る規制（インフォームドコンセント、補償措置等の被験者保護を含む。）�　を受ける。�　　　　　　　＊　製造販売の承認の申請に際し提出する臨床試験成績に関する資料の収集を目的とする試験の実施��・　細胞・組織加工製品は、製品の機能等に応じて、医薬品又�　は医療機器として規制。
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