
バイオテクノロジー応用医薬品に係る有害性調査について 

《方針案》 

 労働安全衛生法（昭和 47年法律第 57号）第 57条の 4第 1項の規定に基づ

く有害性の調査（以下「有害性調査」という。）については、労働安全衛生規

則（昭和 47年労働省令第 32号）第 34条の 3第 1項第 1号の規定に基づき、

（１）変異原性試験、（２）化学物質のがん原性に関し変異原性試験と同等以

上の知見を得ることができる試験、（３）がん原性試験、のうちいずれかの試

験を行うこととされている。 

 他方、バイオテクノロジー応用医薬品（以下「バイオ医薬品」という。）に

ついては、「「バイオテクノロジー応用医薬品の非臨床における安全性評価」に

ついて」（平成 24年 3月 23日付け薬食審査発 0323第 1号厚生労働省医薬食

品局審査管理課長通知。以下「バイオ医薬品安全性評価通知」という。）にお

いて、 

① 従来の医薬品について通常実施されてきた遺伝毒性試験の範囲と種類は

バイオ医薬品に対しては適切なものではなく必要とされていないこと 

② バイオ医薬品においては標準的ながん原性試験は一般的に不適当である

とされており、一方で、がん原性評価が必要と判断された場合は、様々な

情報源から得られる適切なデータの検討を含む、科学的な重要度に基づく

アプローチによりがん原性評価を行うこととされていること 

等の考え方が示され、この考え方に基づく安全性評価が行われている。 

 

 以上を踏まえ、バイオ医薬品に係る有害性調査の取扱いについては、以下の

方針としてはどうか。 

 

（事務局案） 

１ バイオ医薬品に係る有害性調査の基本的な考え方 

 バイオ医薬品に係る有害性調査においては、バイオ医薬品安全性評価通知

の第２部の「６．がん原性」によるがん原性評価（以下「バイオ医薬品がん

原性評価」という。）の内容を参考にすることとし、対象のバイオ医薬品の

がん原性に関し変異原性試験と同等以上の知見を得ることができる試験が実

施されている場合には、当該試験の結果が確認できる書類を提出することに

より、別途変異原性試験又はがん原性試験を実施せずともよいこととする。 



２ 提出資料 

 バイオ医薬品に係る有害性調査においては、変異原性試験又はがん原性試

験の結果の提出に代えて、以下の資料（いずれも臨床試験に係るものは除

く。）の提出を求める。 

i) 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 35年法律第 145号）第 14条第３項の製造販売承認申請に係る

資料（がん原性評価及び反復投与毒性試験に係る部分） 

ii) 上記 iの申請に対し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が作成し

た当該バイオテクノロジー応用医薬品に係る審査報告書 

iii) 遺伝毒性やがん原性について懸念のあるバイオ医薬品について、バイ

オ医薬品安全性評価通知における「4.7  遺伝毒性試験」又は「4.8  が

ん原性試験」に従って遺伝毒性試験又はがん原性試験を実施している

場合、これら試験の結果 

 なお、上記 i～iiiに加えて、バイオ医薬品がん原性評価の内容が分かる概要

資料（上記 i～iiiのうち関連の箇所を抜粋、整理等したもの。様式不問。）の

添付を求める。 


