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(医療機器･再生医療等製品審査管理担当）

（公印省略）

●

再生医療等製品の製造販売承認申請に際し留意すべき事項について

「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｡）第23条の25の規定に基づく再生医療等製品の製造

販売の承認に係る取扱いについては、「再生医療等製品の製造販売承認申請について」

（平成26年8月12日付け薬食発0812第30号厚生労働省医薬食品局長通知｡以下｢局

長通知」という｡）により通知してきたところですが、その細部の取扱いについては

下記によることとしましたので、御了知の上、貴管下関係団体、関係機関等に周知徹

底を図るとともに、適切な指導を行い、その適正な運用に努められるようお願いしま

す。

記

第1総則

用語の定義は以下のとおりとする。

1．「ヒト細胞加工製品」とは、「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政

令の整備等及び経過措置に関する政令」（平成26年政令第269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施行令」（昭

和36年政令第11号。以下「施行令」という｡）第1条の2(別表第2)に定める

範囲のものであり、製品の効能、効果又は性能の本質となる主たる構成細胞がヒト

から採取された細胞・組織又は当該細胞・組織を加工したものである再生医療等製

品を指すものである。

2．「動物細胞加工製品」とは、施行令第1条の2（別表第2）に定める範囲のもの

であり、製品の効能、効果又は性能の本質となる主たる構成細胞が動物から採取さ
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