


再生医療研究 2（3）つの出口  

「医薬品等」  「医療技術」  基礎研究   

1  
非臨床研究  

（機構t薬食審）  （厚生科学審議会 ）  
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（GLP；治験薬GMRGCRGMRGVP）  

医療技術利用  
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保険収載（償還価格）  
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高度／先進医療  

保険収載（技術料・手技料）  

医師の裁量権による自由診療   



話題提供の前提  

再生医療実用化推進を図るべきは、国民の保健  
衛生の維持■向上のため、国益のため自明の理  

革新的医薬品等や医療技術の開発は、国益にも  
叶い、国際益にもなる。人類共通の遺産の創出と  
いう平和的な国際貢献に繋がる  

国は臨床研究や産業化推進のアシスト役  

規制は共通のゴールに向かって科学的、合理的、  
効率的、効果的に進むための方策。全関係者は  
同じピッチに立ち、共にゴールに向かうプレーヤー   
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臨床研究や治験を開始する上での共通点  

■新規療法はヒトでやってみなければわからない Vざ 科学的、   
倫理的妥当性、社会的理解・認知との折合い  

■新たな治療法への可能性が期待できること  

tヒトに初めて適用しても差し支えない程度に既存の知見の中で   

想定し得る製品の品質・安全性や製造管理上の問題がクリア   

されていること（微生物安全性、取り違え防止策、適切な加工等）  

■臨床試験における有効性、安全性上の所見と連結、照合、考   
察できる程度に製品の品質特性把握・管理がなされていること  

■倫理的妥当性（細胞等採取時のドナー等への  説儒と同意  、 臨床適用時、  
未知／未経験のゾーンに踏み込むには徹底的な  

法皇などが不可欠）  

茸□明と同意 患層の音己  

■治療しないことのリスクと適用することのリスクの大小   















品質管理方策   医薬品の製造管理■   







有効で安全な医薬品を提供するための検討会報告  

細胞一組織製品の特徴を踏まえた適切な薬事規制の策定   
ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の製造管理t品質管理の考え方  

について（薬食監間麻発第0327027号、平成20年3月27日）  

必要最小限の検体で品質管理を行うことが必要。  
現在の製造管理一品質管理に関する基準項目の中で 
、 実行が困難な部分については実施しなくともよいとする  
など柔軟な対応方策について考え方を示す  
製品の特性をふまえた製造管理・品質管理の実質に係  
わる留意点をまとめたもの。   
脚ドナー識別（ドナーの混同防止措置、人為的ミス防止措置など）   

鮒混同防止（於作業区域等、装置使用記録、患者情報、出荷先、容器への表示）   

蝕汚染防止のための管理（構造設備等の管理、原料工程の管理）   

一適切な加工等（構造／設備、加工条件・期間、工程管理■試験検査、搬送容器）   

聞その他（個人差による逸脱事例の対応、移植製品の回収規準、個人情報保護等）   

■  



課題／留意点の整理と私的方策  
・ 他に治療法がない患者さんの病状進行という大きなリスクを回避すること   
を目的に、製品における想定内で対応可能なリスクは排除しつつ、理論   
的リスク等、より小さなリスク等については全ての情報を透明にした上で、   
患者の自己決定権を基に、治療の可能性を提供する  

・ 再生医療実用化推進を図るという命題の解決に向けて。  
・ 多くはテーラーメード医療で製品は小規模な個別生産が多く、試料は少  
量できわめて貴重。また、  
品の品質については専門  
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者であることも多い。  
肝要は、従来とは異なる柔軟なGMP（的な）運用。GTPをベースに細胞・  
組織製品に必須なGMP的要素は援用する。GMPの美学に拘泥しない。  

製品の種類や特徴及び対象疾病／患者が多種多様であることを考慮す  
れば、すべてを網羅するルールを作成することは不可能、不合理。  
幹細胞臨床研究及び治験は製品をヒトに初めて適用することには変  
ない。現行規制の違いを崩さず、乗り越え、切れ目のない移行を  
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するには、共通のプラットホーム作り、ミニマム・コンセンサえーバッジ  
の作成が肝要で効果的（汚染防止、混同防止、適切な加エに最少限必要な要素）。  
ミニマム暮コンセンサスリぺッケージに加えて個別製品や治療毎に最も適  
切な要素を上乗せする形で試験及び評価する方策が合理的。  



再生医療実用化加速に資する評価基準  
ミニマム・コンセンサスリ〈ッケージ策定  

♂  聯曝 勝 野  
脚彰 聯ま 映  

、諾慧荒讐一学問・技術の進歩  
〆′ 璽堅望空聖遭堅禦誓聖立至 、相談・審査の経験  

社会的ニーズ  

再生医療臨床研究加速  ノ▼  
隻生医療実用化を加速する方策が目標課題  

関係法規  

関連するガイドライン等   

研究者・開発者の意見  

j  
評価基準ミニマム  臨床研究・  

産業開発  

の効率化   

コンセンサスパッケージ  

策定＋上乗せ方   




