
第 7回 再生医療における制度的枠組みに関する検討会

‐     議事次第      :

日時 :平成22年 4月 20日 (火) 15:00～ 17100
場所 :はあといん乃木坂

1.開会                          '

2.議題
(1)検討の範囲
(2)再生医療製品に関する現行の規制
(3)海外調査結果の報告
(4)検討のたたき台
(5)意見交換

3.閉会

(配布資料)

議事次第(座席表、委員名簿、開催妻項
資料 1   検討会の議論の範囲
資料2-1 現行の規制について
資料2-2 現在の承認品目について
資料3   海外調査報告
資料4   論点のたたき台     ‐                 

｀

資料5   今後のスケジユーール

(参考資料)

参考資料 1 薬事法、薬事法施行規則抜粋

参考資料 2 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (GCP省令)
参考資料 3 臨床研究に関する倫理指針

参考資料4 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針
参考資料 5 治験薬の製造管理、品質管理等に関する基準 (治験薬 GMP)について

参考資料 6 ヒト′(自 己)由来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保について

参考資料 7 ヒト (同種)由来細胞や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保について

参考資料 8 細胞・組織を利用した医療用具又は医薬品の品質及び安全性の確保について  ,

参考資料 9 平成 21年度 再生医療における制度的枠組みに関する検討会報告書
参考資料 10 臨床研究において用いられる未承認医療機器の提供等に係 る薬事法の適用について



「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」開催要項

1 開催の趣旨等       1
ライフサイエンスは、我が国のものづくりと科学技術の先進性を兼ね備えた

分野であり、世界をリー ドできる先端科学技術の進歩の恩恵を国民が受けるこ

とができるよう、また我が国の優れた技術を国際的な舞台で活かしていけるよ

う、その発展に寄与する施策を講じていく必要がある。          .
この中で、再生医療 といった新たな分野について、再生医療における共同で

の診療を行 うためには、医療機関の間でどのような条件の下に行うことが望ま

しいか検討していくこととする。

また、再生医療製品を広く患者に提供するためには、どのような制度的枠組

みがふさわしいか、その特性を踏まえつつ、検討していくこととする。

2 検討事項
① 医療機関が患者から採取した細胞について、別の医療機関において培
養 。加工を行つた上で患者の診療に用いることが現行の医療法の下で可能

であること及びその条件を明示し、周知徹底すること。  (21年 度中)

② 再生医療にふさわしい制度を実現するため、自家細胞と他家細胞の違い
や、皮膚・角膜・軟骨・免疫細胞など用途の違いを踏まえながら、現行の

法制度にとらわれることなく、臨床研究から実用化人の切れ目ない移行を

可能とする最適な制度的枠組みについて、産学官の緊密な連携のもとに検

討する場を設け、結論を得ること。

3 構成員 (別紙)               ●

4 運営         .
本会議の庶務は、厚生労働省医政局及び医薬食品局で行う。

議事は公開とする。

(22年度中)

5 その他
本検討会はt「革新的創薬等のための官民対話」と連携していくこととし、官

民対話の場での御意見を踏まえながら進行 していくこととする。又、検討会で

得られた結論等については適宜官民対話に報告していくこととする。




