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再生医療等製品の製造販売承認申請について

再生医療等製品の製造販売承認申請については、医薬品又は医療機器として、「医

薬品の承認申請について」（平成17年3月31日付け薬食発第0331015号厚生労働省

医薬食品局長通知）又は「医療機器の製造販売承認申請について」（平成17年2月16

日付け薬食発第0216002号厚生労働省医薬食品局長通知）により取り扱ってきたとこ

ろですが、「薬事法等の一部を改正する法律」（平成25年法律第84号）による改正後

の「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」（昭和35

年法律第145号。以下「法」という｡）の施行に伴い、今般、下記のとおり、再生医

療等製品の製造販売承認申請に関する取扱いを定めましたので、御了知の上、その適

正な運用に努められるようお願いします。

この通知は、平成26年11月25日から適用することとします。なお、本通知日以

降、平成26年11月24日までの間に再生医療等製品の承認申請を行う場合は、本通

知を参考にして差し支えないことを申し添えます。

記

第1総則

1.再生医療等製品の製造販売の承認については､法第23条の25の規定に基づき、

これを製造販売しようとする者から申請があった場合に、申請に係る再生医療等

製品の構造､構成細胞、導入遺伝子、用法、用量､使用方法、効能、効果、性能、

不具合等に関する所要の審査を行った上で､厚生労働大臣が品目ごとにその承認

を与えることとされており、承認申請にあたっては、その時点における医学、薬

学、工学等の学問水準に基づき、倫理性、科学性及び信頼性の確保された資料に

より、申請に係る再生医療等製品の品質、有効性及び安全性を立証又は推定する

ための十分な根拠が示される必要がある。












