１．治験とは	
新しい医薬品や再生医療 (いりょう)等 (とう)製品が販売されるためには、厚生労働省の承認や許可が必要です。
　その承認を得るため、まず、新しい医薬品や再生医療等製品が、動物でどのような作用があるかを調べます。次に、人での有効性や安全性を調べ（これを「臨床 (りんしょう)試験」といいます。）、人の病気の治療に役立つかどうかを確認した後、この結果を報告書にまとめ厚生労働省に申請し、承認されると販売することができます。
　臨床試験のうち、厚生労働省から医薬品や再生医療等製品として承認されることを目的として行われるものを「治験」といいます。

＜再生医療等製品が販売されるまでの流れ＞

動物を用いて試作製品の
有効性や安全性等を調べます。

非臨床試験

治験
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実際に患者さんを対象として有効性と安全性、適切な使用方法を確認します。
本試験はこの段階にあたります。





厚生労働省の承認



発売


[bookmark: _GoBack]

image1.emf
 


image2.emf
 


image10.emf
 


image20.emf
 


