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22頁 

第49条 次にあげる臨床試験についてはこの手順書を準

用するものとする。 

1)医療機器の治験 

2)体外診断用医薬品の治験 

2 前項に規定する医療機器の治験を実施する場合

には、第1条第1項の「医薬品の臨床試験の実施の

基準に関する省令（平成9年3月27日厚生省令第28

号）」に替え「医療機器の臨床試験の実施の基準

の省令（平成17年3月23日厚生労働省令第36号）」

を適用する。  

2 本条第1項第1号に規定する医療機器の治験を実

施する場合には、薬事法施行規則第275条に基づ

き、薬事法施行規則第269条及び第270条の規定を

準用する。 

3 前項第1号に規定する医療機器の治験に本手順書

を準用する場合には、「治験薬」を「治験機器」

に、「被験薬」を「被験機器」に、「副作用」を

「不具合」に適宜、読み替えるものとする。 

 

第49条 次にあげる臨床試験についてはこの手順書を準用

するものとする。 

1)医療機器の治験 

2)体外診断用医薬品の治験 

3)再生医療等製品の治験 

2 前項に規定する医療機器の治験を実施する場合

には、第1条第1項の「医薬品の臨床試験の実施の

基準に関する省令（平成9年3月27日厚生省令第28

号）」に替え「医療機器の臨床試験の実施の基準

の省令（平成17年3月23日厚生労働省令第36号）」

を適用する。  

3 本条第1項第1号に規定する医療機器の治験を実

施する場合には、薬事法施行規則第275条に基づ

き、薬事法施行規則第269条及び第270条の規定を

準用する。 

4 前項第1号に規定する医療機器の治験に本手順書

を準用する場合には、「治験薬」を「治験機器」

に、「被験薬」を「被験機器」に、「副作用」を

「不具合」に適宜、読み替えるものとする。 

5 本条第1項第3号に規定する再生医療等製品の治

験を実施する場合には、第1条第1項の「医薬品の

臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年3月

再 生 医

療 等 製 品

の 臨 床 試

験 に お け

る GCP省令

の 準 用 の

明 記 の た

め 
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27日厚生省令第28号）」に替え「再生医療等製品

の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)」を適用する。 


