
厚生科学審議会科学技術部会 
再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会 

【主旨】再生医療は、患者（国民）の期待が高いが、関係法令などが必ずしも十分整理されておらず、再生医療の
実用化に際しての安全性等に課題があるため、再生医療の安全性等を確保するための枠組みについて検討 
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【主な検討項目】医療として提供される再生医療について、安全性等を十分確保しつつ、実用化を推進するための
仕組み 
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【スケジュール】 
第１回（９月26日） 
 再生医療の現状と課題  
 
第２回（11月16日） 
 再生医療の現状と課題  
 
第３回（12月14日） 
 再生医療の現状と課題 
 
第４回（１月30日） 
 再生医療の安全性確保と推進のための枠
組みについて 

 
第５回（２月19日） 
 再生医療の安全性確保と推進のための枠
組みについて 

 
第６回（３月19日） 
 再生医療の安全性確保と推進のための枠
組みについて  
  
 ６ 
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倫理審査委員会 
（医療機関内） 

臨床研究 【現在６６件】 自由診療【実態不明】 

実施 

再生医療の規制の現状と対応方針 

ガイドライン ルールなし 
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ヒトに未実施など高リスク 
（ＥＳ細胞、iＰＳ細胞等） 

現在実施中など中リスク 
（体性幹細胞等） 

リスクの低いもの 
（体細胞を加工等） 

申請 

 
 
 

承認２ 

実施 

医療機関 

厚生科学審議会 

厚生労働大臣    

実施 

 
了承 

 

地域倫理審査委員会１ 

申請 

医療機関 

 
了承 

 

地域倫理審査委員会１ 

実施 

申請 

倫理審査委員会 

医療機関 

（注１）「地域倫理審査委員会」とは、構成員要件等により、第三者性が担保され、再生医療技術や法律等の実施計画の審査能力のある有識者からなる合  
   議制の会議で、一定の手続きにより事前の認定を受けたものを想定。 

※ 厚生労働大臣 
  へ届出２ 

※ 厚生労働大臣 

  へ届出２ 

（注２） 承認又は届出の手続を経ずに、再生医療･細胞治療を実施した場合は、行政が監督。 

リスクに応じた再生医療･細胞治療実施の 
手続き（イメージ） 

８ 

了承 

※これらの内容は現段階で検討中のもの
であり、今後変更する可能性がある。 



新法による細胞培養加工の外部委託（薬事法と新法）イメージ 

加工・保存 加工・保存 

医療機関 
※届出した施設 

企業の工場等 
※許可を受けた施設 

新法 

医療として提供される再生医療について、採取等の
実施手続き、再生医療を実施する医療機関の基準、
細胞を培養・加工する施設の基準等を規定し、安全
性等を確保。 

臨床研究・自由診療 

 
 

 

委
託
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師
の
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任
） 

採取 

実施（移植） 

※これらの内容は現段階で検討中のもの
であり、今後変更する可能性がある。 

加工・保存 

承認された 
製品の購入 

企業の工場等 
※許可を受けた施設 

細胞の入手 

新法 

薬事法 

対象範囲 

薬事法 
再生医療製品の製造所の基準等を規定し、再生
医療製品の有効性、安全性を確保。 
 
※ 新法に基づき医師の責任の下で実施される細胞の培 
 養・加工の委託については、薬事法の適用外。 

再生医療製品 
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○ iPS細胞等による再生医療は、革新的な医療として国民の期待が高い反面、安全面や倫理面などの課題
が存在。 

○ このため、再生医療製品については、安全性と倫理性を確保しつつ、迅速な実用化が図られるよう、その
特性を踏まえた規制・制度を設ける必要がある。 

  
【検討中の改正事項】  
１．医薬品や医療機器から独立した再生医療製品の取扱い  
  医薬品や医療機器とは別に、再生医療製品の定義を新たに薬事法に置く。 
 ＜定義イメージ＞ 身体の構造・機能の再建・修復や疾病の治療の目的のために使用される物のうち、人又は 
    動物の細胞に培養その他の加工を施したもの 
  

２．再生医療製品の早期の実用化に対応した承認制度 
・ 人の細胞を用いることから個人差などを反映し、品質が不均一となる再生医療製品は、データの収集・評
価に長期間を要する。こうしたことに鑑み、有効性が推定されれば、安全性の確認を前提としつつ、条件・
期限付で特別に早期に承認できる仕組みを導入する。（期限は各製品ごとに設定） 

・ その場合、承認後に有効性、安全性を改めて検証する。 
※ 再生医療製品の製造管理・品質管理の基準については、細胞・組織に関する製造の特性を踏まえたものを導入する予
定。 

 

 ３．市販後の安全性、倫理性の確保  
（１） 医師等は患者に対して適切な説明を行い、使用の同意を得るよう努めるものとする。 
（２） 感染症定期報告や使用の対象者等に係る記録と保存など、市販後の安全対策を講じる。 

  ※ 原材料となる細胞・組織について、品質・安全性確保のため基準を定めるとともに、自家由来細胞の感染症検査等の
基準については、その特性を踏まえたものとする予定。  

薬事法における再生医療製品の特性を 
踏まえた規制の構築 
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※これらの内容は現段階で検討中のもの
であり、今後変更する可能性がある。 



再生医療製品の実用化に対応した 
承認制度（条件・期限付き承認） 

治験 
（有効性、安全性の確認） 

承認 臨床研究 

【従来の承認までの道筋】 

【再生医療製品の早期の実用化に対応した承認
制度】 ※患者のアクセスをより早く！ 

患者にリスクを説明し同意を得、 
市販後の安全対策を講じる。 

市販 
 

市販後に有効性、さらな
る安全性を検証 

 

条件・期限を
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承認 
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安全性の確認） 
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＜再生医療製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点＞ 

人の細胞を用いることから、個人差を反映して品質が不均一となるため、有効性を確認す
るためのデータの収集・評価に長時間を要する。 

・有効性については、一定数の限られた症例から、従来より短期間で有効性を推定。 
・安全性については、急性期の副作用等は短期間で評価を行うことが可能。 １１ 

※これらの内容は現段階で検討中のもの
であり、今後変更する可能性がある。 


