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ガイドブックの構成 

1. ものづくり企業の再生医療分野への参入 

2. 再生医療を支える制度的基盤 

3. 再生医療等製品を製造販売する手続きに
ついて 

4. 再生医療等製品製造販売業、製造業、販
売業許可申請等の手続きについて 

5. 資料編 

2 



１．ものづくり企業の再生医療分野への参入 

規制の対象 規制の対象外 

細胞加工物 

再生医療等製品 

冷蔵庫、ピペッター等の器具、 

製造支援装置 

製造・提供等に際して 

許認可等が必要 

市販に際しては許認可の取得不要 

※製品の安全性・品質を確保する
ための法令上の要求事項を達成で
きる性能が求められる。 

どこに参入するか？ 
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１．ものづくり企業の再生医療分野への参入 

広がるビジネスチャンス 

手作業でやって
いた作業を 

自動化したい 

試作機を実用化
したい 

自社の技術を 

生かすチャンス
はないか？ 
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２．再生医療を支える制度的基盤 

出典：厚生労働省 
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２．再生医療を支える制度的基盤 

＜再生医療等安全性確保法と医薬品医療機器等法＞ 

出典：厚生労働省 
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（２）再生医療等安全性確保法 

① 再生医療等技術とは 

② 再生医療等のリスク分類 

③ 医療機関の遵守事項 

④ 特定細胞加工物製造事業者に関する事項 

⑤ 疾病等の報告 

⑥ 定期報告 

２．再生医療を支える制度的基盤 
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２．再生医療を支える制度的基盤 

出典：厚生労働省 

＜再生医療等安全性確保法の手続きイメージ＞ 
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２．再生医療を支える制度的基盤 

（３）医薬品医療機器等法 

• 目的 

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、
再生医療等製品の品質、有効性、安全性
を確保 

これらの使用による保健衛生上の危害の発
生及び拡大の防止 
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２．再生医療を支える制度的基盤 

＜再生医療等製品のイメージ＞ 

出典：厚生労働省 
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３．再生医療等製品を製造販売する
手続きについて 

出典：厚生労働省 
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４．再生医療等製品製造販売業、製造業、販
売業許可申請等の手続きについて 

• 業許可の基準 

製造販売業許可 

ＧＱＰ／ＧＶＰ省令への適合 

総括製造販売責任者の設置 

欠格要件 

 

製造業許可 

構造設備規則への適合 

再生医療等製品製造管理者の設置・承認 

欠格要件 
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４．再生医療等製品製造販売業、製造業、販
売業許可申請等の手続きについて 

• 業許可の基準 

販売業許可 

構造設備規則への適合 

営業所管理者の設置 

欠格要件 

 

• 製造販売承認の基準 

ＧＣＴＰ省令への適合 
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５．資料編 

• 参考法令・省令・告示・通知・様式 

• 再生医療等製品製造販売業許可に係る手続き 

• 再生医療等製品販売業許可に係る手続き 

• 相談・お問い合わせ先 
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ご清聴 

 ありがとうございました。 

お問い合わせは 

 京都府健康福祉部薬務課 審査担当 

  （京都府庁２号館 ２階） 

  電話    ：０７５－４１４－４７８８ 

  ＦＡＸ：０７５－４１４－４７９２ 

  ※来庁の際は事前予約をお願いします 
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