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様式第１（第７条関係） 

第一種使用規程承認申請書 

令和 3年 3月 11日 

厚生労働大臣 殿 

環 境 大 臣 殿 

氏名 ノバルティスファーマ株式会社 

申請者     代表取締役社長 李堯（印） 

住所 東京都港区虎ノ門 1丁目 23 番 1号 

 

第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物

の多様性の確保に関する法律第４条第２項（同法第９条第４項において準用する場合を含む。）の

規定により、次のとおり申請します。 

遺伝子組換え生物

等の種類の名称 

CD19特異的キメラ抗原受容体を発現し、水疱性口内炎ウイルス由来 Gタ

ンパク質をエンベロープに持つ 3’LTRの U3領域の大部分を欠失した非増

殖性遺伝子組換え 1型ヒト免疫不全ウイルス (CTL019(murine)HIV-1) 

 

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の内容 

ヒトの治療を目的とした投与、保管、運搬及び廃棄、並びにこれらに付随

する行為 

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の方法 

本遺伝子組換え生物等により遺伝子導入した自家 T 細胞製品（YTB323）

の使用等の方法 

保管 

（１）YTB323は、漏出しない容器に入れた状態で遺伝子組換え生物等を

含有する旨を表示し、治療施設内の適切に管理された気相式液体窒素タン

ク又は冷凍庫において保管する。 

運搬 

（２）YTB323の治療施設内での運搬は、漏出しない容器に入れた状態で

行う。 

患者への投与 

（３）YTB323の投与は、治療施設の他の区画と明確に区別された治療室

内で、患者の静脈内に注入することにより行う。投与時は、治療室内での

本遺伝子組換え生物等の拡散を最小限に留める。 

感染性廃棄物等の処理 

（４）YTB323の廃棄は、廃棄物の処理及び清掃に関する法律（昭和 45 年

法律第 137 号）に基づいて施設等又は検査機関で定められた医療廃棄物

の管理に係る規程（以下「医療廃棄物管理規程」という。）に従って行う。 

（５）YTB323に直接接触した、注射針、バッグ、カテーテル等の器具類

及び器材等は、医療廃棄物管理規程に従って廃棄する。 
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