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近年、優れた新医薬品の地球的規模での研究開発の促進と、患者への迅速な提供を図るため、

承認審査資料の国際的ハーモナイゼーション推進の必要性が指摘されている。 
このような要請に応えるため、日・米・EU三極医薬品承認審査ハーモナイゼーション国際会議

(ICH)が組織され、品質、安全性及び有効性の三分野でハーモナイゼーションの促進を図るため
の活動が行われている。 

本ガイドラインは、ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジー応用医薬品の
ウイルス安全性評価について、ICHにおける三極の合意事項に基づき、その標準的と思われる方
法を示したものである。 

貴管下関係業者に対し周知方よろしくご配慮願いたい。 
ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジー応用医薬品のウイルス安全性
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