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“再生医療”と“細胞治療”	

［European Science Foundationの定義］ 
•  加齢、疾病、損傷、または先天的障害により組織・器官が失った機能を修復ない

し置換することを目的に、機能的かつ生きている組織を作り出すプロセス	

“細胞治療”	

［FDAの定義］	

�  体外で加工または改変された自己由来、同種由来または異種由来の細胞を投与
することによってヒトの疾病または損傷を予防、処置、治療ないし緩和すること 

 
	

“再生医療”	



再生医療 
regenerative medicine	

細胞治療 
cell therapy	 

生きた細胞を使わない再生医療	 
（例：細胞増殖分化因子で内因性幹細胞を	 

　　活性化／分化させることによる組織再生）	 

臓器や組織の再生を目的としない細胞治療	 
（例：がん細胞免疫療法）	 

「細胞・組織加工製品」 
「細胞加工物」 
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）	
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生きた細胞・組織を	 
用いた再生医療	 
（狭義の再生医療）	 



閣議決定	

1.   第4期科学技術基本計画（H23.8）	  
ライフイノベーションの推進	  

「iPS細胞、ES細胞、体性幹細胞等の体内及び体外での細胞増殖・分化技術を開発するとともに、
その標準化と利用技術の開発、安全性評価技術に関する研究開発を推進」	  

	  
ライフイノベーション推進のためのシステム改革	  

「レギュラトリーサイエンスを充実、強化し、医薬品、医療機器の安全性、有効性、品質評価を
はじめ、科学的合理性と社会的正当性に関する根拠に基づいた審査指針や基準の策定等に
つなげる」	  

	  

2.   科学技術イノベーション総合戦略〜新次元日本創造への挑戦（H25.6）	  
国際社会の先駆けとなる健康長寿社会の実現	  

成果目標：「身体・臓器機能の代替・補完を目的とした再生医療製品の薬事承認数の増加」	  
	  	  

3.   日本再興戦略（H25.6）	  
「iPS細胞等の再生医療の研究と実用化推進のための研究を集中的かつ継続的に推進」	  
「各種ガイドラインの策定により、再生医療製品、医療機器を含め革新的な製品の開発・評価
方法を確立」	  

	  



関連法の成立	

1.   再生医療推進法（H25.5）	  
Ø  再生医療の実用化に向けて、研究開発や普及を促進する際の国の責務を明記した

議員立法	  

2.   医薬品医療機器等法（改正薬事法）（H25.11）	  
Ø  新カテゴリー「再生医療等製品」の創設	  
Ø  再生医療等製品の条件及び期限付製造販売承認制度導入	  

3.   再生医療等安全確保法（H25.11）	  
Ø  医師・歯科医師、細胞加工を「特定細胞加工物製造業者」に委託可能に	  
Ø  再生医療等提供計画を厚生労働大臣等に提出＝国による監視	  

4.   健康・医療戦略推進法（H26.5）	  
Ø  「国は、医療分野の研究開発の成果の実用化に際し、その品質、有効性及び安全性

を科学的知見に基づき適正かつ迅速に予測、評価及び判断することに関する科学の
振興に必要な体制の整備、人材の確保、養成及び資質の向上その他の施策を講ず
るものとする」	  

5.   日本医療研究開発機構法（H26.5）	  
Ø  医療分野の研究開発・環境整備の助成等の業務の一本化	  



薬事法の改正	



　　	 

　　患者　　	 　他の人物　	 

　細胞・組織の採取　	 

　　　医療機関　　　	 

投与または使用	 

　　他の組織（企業）　　	 

提供、加工の依頼	 販売	 

治療を行う医師が自ら調製したヒト
組織・細胞を、自らの患者に使用す
る場合	 
＝「医療行為」・「臨床研究」	 
＝薬事法の規制対象外	 

ヒト細胞・組織の培養、活性化、遺
伝子導入などの加工	 
＝医薬品・医療機器の製造行為	 
＝薬事法の規制の対象（H26.6現在） 
“細胞・組織加工製品　（再生医療等製品）”	

	 

「日経バイオビジネス」（2005.8月号）から改変	 

再生医療・細胞治療と薬事法の関係	



薬事法の改正（平成25年11月）	

1.   新しい法律名	  
	  「薬事法」	  

⇒「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等
に関する法律」（“医薬品医療機器等法”，“改正薬事法”）	  

	  

2.   新しい製品カテゴリー	  
	  「医薬品」「医療機器」	  

⇒「医薬品」「医療機器」「再生医療等製品」	  
	  

3.   新しい審査制度（再生医療等製品の一部）	  
⇒条件・期限付製造販売承認（安全性確認＆有効性推定）	  



医薬品医療機器等法（改正薬事法）における 
「再生医療等製品」の定義	

第二条の９	

	

この法律で「再生医療等製品」とは、次に掲げるもの（医薬部外品及び化粧品を除く。）で
あって、政令で定めるものをいう。	

	

一　次に掲げる医療又は獣医療に使用されることが目的とされている物のうち、人又は動
物の細胞に培養その他の加工を施したもの	

イ　人又は動物の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成	

ロ　人又は動物の疾病の治療又は予防	

二　人又は動物の疾病の治療に使用されることが目的とされている物のうち、人又は動
物の細胞に導入され、これらの体内で発現する遺伝子を含有させたもの	

「細胞・組織加工製品」「再生医療製品」	

「遺伝子治療薬」「遺伝子治療製品」	

「組織工学製品」	

「細胞治療薬」	
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（例：細胞増殖分化因子で内因性幹細胞を	 

　　活性化／分化させることによる組織再生）	 

臓器や組織の再生を目的としない細胞治療	 
（例：がん細胞免疫療法）	 
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薬事法の改正	
（平成25年11月）	



薬事トラックにおける再生医療等製品の新しい製造販売承認制度	

治験	

(有効性、安全性の確認)	
承認	臨床研究	

【従来までの道筋】	

市
販

市販	
市販後に有効性、	

更なる安全性を検証	

【再生医療等製品の早期実用化に対
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	

臨床研究	

*   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することが可能	

期
限
内

再
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承
認
申
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付して承認	

治験	

(有効性の推定、
安全性の確認)	

  承認	

又は	

条件・期限付き
承認の失効	

引き続き	  
市販	

従来の大きな問題点：	  
l  ヒトの細胞を用いることから品質に化合物のような均質性を求められない	  
l  投与する医師の技術は経験／慣れとともに上昇することが多い	  

⇒ ⇒ ⇒　有効性を確認するためのデータ収集・評価に長時間を要する	



医薬品医療機器等法における「基準」	

1.   「基準」（Standard）	  

	  保健衛生上特別の注意を要する医薬品につき、その製法、性状、品質、貯法等に関し、必

要な基準（第42条）	  

	  「放射線医薬品基準」、「生物学的製剤基準」、「生物由来原料基準」、 「血液型判定用抗体

基準」、 「薬事法第42条第1項の規定により厚生労働大臣が定める体外診断用医薬

品の基準」、 「日本薬局方外医薬品規格」、「日本薬局方外生薬規格」、「医薬品添加

物規格」、「体外診断用医薬品原料規格」など	  

	  

2.   「基準」（Good	  Prac5ce）	  

	  薬事法上の医薬品等の製造販売承認の要件としてその製造販売業者が遵守しなければな

らない基準	  

	  「GMP省令」「QMS省令」「GLP省令」「GCP省令」「治験薬GMP」など	  



策定/改訂が必要な主な基準・指針等（私見）	

1.   生物由来原料基準	  
改訂もしくは「再生医療等製品原料基準」の策定	  
	  

2.   GCTP（Good	  Cell/Tissue	  Prac5ce）…細胞・組織の取扱い＆製造管理基準	  
	  医薬発第1314号（平成12年12月26日）	  
	  別添1「細胞・組織利用医薬品等の取扱い及び使用に関する基本的考え方」への肉付け	  
	  ↑	  
	  細胞・組織を取り扱う際の基本的要件	  
	  細胞・組織を利用した医薬品等の品質及び安全性確保の方策	  
	  細胞・組織の取扱いに関する科学的及び倫理的妥当性確保の方策	  

	  
3.   その他のGXPsに関連する通知	  

GMP 	  …医薬品等の製造所における品質管理及び製造管理の基準	  
GCP 	  	  …医薬品等の臨床試験実施基準	  
GLP 	  	  …非臨床安全性試験実施基準	  
GVP 	  	  …製造販売後調査及・試験実施基準	  
GPSP 	  	  …製造販売後安全管理基準	  
GQP 	  	  …医薬品等の製造及び品質管理の基準　など	  

	  
4.   治験届、不具合報告、医療機関報告、添付文書記等に関する通知等	  



再生医療安全確保法	



再生医療安全確保法の概要	

h1p://www.mhlw.go.jp/s=/shingi/2r9852000002x9j2-‐a1/2r9852000002x9n6.pdf	
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薬事法の改正	
（平成25年11月）	

特定細胞加工物 
（遺伝子導入細胞も含む） 

遺伝子治療 
（ex vivo遺伝子導入以外） 

医師法・医療法下	

細胞加工物 

再生医療安全確保法	  
（平成25年11月）	



再生医療安全確保法の概要	

h1p://www.mhlw.go.jp/s=/shingi/2r9852000002x9j2-‐a1/2r9852000002x9n6.pdf	



わが国の再生医療の現状	

h1p://www.mhlw.go.jp/s=/shingi/2r9852000002x9j2-‐a1/2r9852000002x9n6.pdf	



再生医療等安全確保法	

対象となる医療の範囲	

h1p://www.mhlw.go.jp/s=/shingi/2r9852000002x9j2-‐a1/2r9852000002x9n6.pdf	



リスクに応じた再生医療等提供の手続き	

h1p://www.mhlw.go.jp/s=/shingi/2r9852000002x9j2-‐a1/2r9852000002x9n6.pdf	



第一種、第二種、第三種の指定イメージ 	  　　　	

h1p://www.mhlw.go.jp/s=/shingi/2r9852000002x9j2-‐a1/2r9852000002x9n6.pdf	



再生医療安全確保法と改正薬事法の関係 	  　　　	

h1p://www.mhlw.go.jp/s=/shingi/2r9852000002x9j2-‐a1/2r9852000002x9n6.pdf	



Contact Information	

佐藤　陽治　　 
国立医薬品食品衛生研究所・遺伝子細胞医薬部 
　　E-mail: yoji@nihs.go.jp 
 
「多能性幹細胞安全情報サイト」 
http://www.nihs.go.jp/cgtp/cgtp/sec2/sispsc/html/index.html 
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