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お話しすること

1. 法改正と新法のポイント

2. 再生医療というもの

3. 評価をするということ（SCOPE)

4. 新規性が高い医療である

5. ガイドラインを活用する

6. サイクルマネジメントへ

7. Take Home Message



本日は、
レギュラトリーサイエンスの⾒地から

お話しします。

今日の内容は、個⼈の⾒解です。
レギュラトリーサイエンスの可視化に

鋭意取り組んでおり、
できるだけ「わかりやすく」

話したいと思います。

法改正と新法のポイント





資料のソースは、厚生労働省ホームページより

ホーム >政策について >分野別の政策一覧 >健康・医療 >医療 > 再生医療について

http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/0000066162.pdf









http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/soumu/houritu/dl/183-52.pdf



研究

開発

流通

安全性に関する非臨床

試験の実施の基準

臨床試験の実施の基準

製造管理および

品質管理の基準

（GCTP)

製造販売後の調査及

び試験の実施の基準

細胞培養加工施設関係

再生医療提供計画関係

法3条→施行規則4条

（5-26条）

（再生医療等提供基準）

法44条→施行規則91条

（92-110条）

（製造管理・品質管理）

ヒトES細胞の樹立や分配等、

特に定められた指針

法42条→施行規則89条

（構造設備）

再生医療推進法、そして基本方針

安全確保法 医薬品医療機器等法

製造販売後の

安全管理の基準

薬局等構造設備

規則

生物由来原材料基準

再生医療というもの



再生医療の特性

• 自分のもの？他人のもの？
• 加工の度合い
• 個別か普遍か
• リスクマネジメントのむずかしさ

NIHS佐藤先生スライドよりピックアップ

https://staff.aist.go.jp/yamane.t/RS/index.files/92RS-Satou.pdf



再生医療等製品の定義

• この法律で「再生医療等製品」とは、次に掲げる物(医薬部外品及び化

粧品を除く。)であつて、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

21

事例の増加、進展



再生医療のステージの違い

医療の提供

（再生医療安全確保法）

•医師が主導

•限局的な適用

• ある程度臨機応変

•研究費あるいは自費

•特殊な保険制度への期待

製品の提供

（医薬品医療機器等法）

•おもに事業者が主導

• より多くを対象とした適用が

期待される

•定まった品質、安全性、有

効性

•事業としての経済性

•保険制度への期待

再生医療の治療の仕組みを考えると、

従来の有効性の考え方では、なかなか現実にならない！

製品そのもの個人差があるものをどう考えるか？



評価をするということ（SCOPE)

私たちは、

規制当局による審査だけでなく、

研究開発、事業化のすべてで、

評価をするという活動をしています。

成長や継続性に欠かせない活動

再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられるように

するための施策の総合的な推進に関する法律

• （目的）
• 第一条
• この法律は、再生医療を国民が迅速かつ安全に
受けられるようにするために、その研究開発及

び提供並びに普及の促進に関し、基本理念を定

め、国、医師等、研究者及び事業者の責務を明

らかにするとともに、再生医療の研究開発から

実用化までの施策の総合的な推進を図り、もっ

て国民が受ける医療の質及び保健衛生の向上

に寄与することを目的とする。



再生医療等の安全性の確保等に関する法律

（平成二十五年法律第八十五号）

• （目的）
• 第一条
• この法律は、再生医療等に用いられる再生医療
等技術の安全性の確保及び生命倫理への配慮

（以下「安全性の確保等」という。）に関する措置

その他の再生医療等を提供しようとする者が講

ずべき措置を明らかにするとともに、特定細胞加

工物の製造の許可等の制度を定めること等によ

り、再生医療等の迅速かつ安全な提供及び普

及の促進を図り、もって医療の質及び保健衛生

の向上に寄与することを目的とする。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び

（昭和三十五年八月十日法律第百四十五号）

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

（昭和三十五年八月十日法律第百四十五号）

• （目的）
• 第一条
• この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器
及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品

質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用に

よる保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止のた

めに必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関

する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高

い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開

発の促進のために必要な措置を講ずることにより、保

健衛生の向上を図ることを目的とする



安全性と有効性、品質

品 質

品 質

品 質

品 質

品 質

品 質

品 質

品質

評価技術

(ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｻｲｴﾝｽ

に繋がる)

敷石：優れたモノづくり

材料・部品・技術・インフ

ラ・・・

枕木：品質を達成するシ

ステム：QMS・GMP

経営基盤

評価視点の違いがある

E（有効性）（有効性）（有効性）（有効性） S（安全性）（安全性）（安全性）（安全性） Q（品質）（品質）（品質）（品質） 母集団母集団母集団母集団

再生医療安全

確保法

（臨床研究や

医療サイド）

ある一定の 出来る限り 現実的な品質

管理

（委託するなら、

より良い品質

が期待できる）

少ない

医薬品医療機

器等法

（産業サイド）

どの程度、確

実か

出来る限り

低減マネジメン

ト

品質マネジメン

トシステムの姿

勢

より多く



線が引きやすい！

目安がわかる！

規制

⇒Strategy

新規性が高い医療である

新規

性

大きさは

一様ではな

い

来歴も

一様ではな

い

経験が

少ない



正しく見極めること

革新的な

技術

改良された

技術

既存技術の転用

FDAによるクリティカルパスリサーチ

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/report/file/InnovationorStagnation.pdf

PMDAのホームページに日本語版があります。



ガイドラインを活用する

• 適正に導いていく
• 共有すべき物差しである

指針として通知された由来に基づく

• 自己細胞由来製品

• 同種細胞由来製品

• 体性幹細胞（自己）由来製品

• 体制幹細胞（同種）由来製品

• iPS（様）細胞（自己）由来製品

• iPS（様）細胞（同種）由来製品

• ES細胞由来製品

おもに評価指標として制定疾病や製品に基づく

• 重症心不全細胞治療用細胞シート

• 角膜上皮細胞シート

• 角膜内皮細胞シート

• 関節軟骨再生

• 歯周組織治療用細胞シート

• 自己iPS細胞由来網膜色素上皮細胞

• 同種iPS細胞由来網膜色素上皮細胞



ガイドラインのマッピング

採取

•自己

•同種

•体性

• iPS（様）

• ES

加工

• GCTP

•構造設備

規則

•生物由来

原料基準

製品や治療

•細胞シー

ト（心不

全、角膜

上皮、内

皮、歯周

組織）

•関節軟骨

•色素上皮

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

薬食機参発 0812 第５号 平成 26 年８月 12 日



研究開発を効率化するテクニック

ガイドラインを精査

•共通点・相違点を洗い出す

•既存の「ものさし」でできることを増やす

•新しい「ものさし」の創出を減らす

ものさしを創り出す

•わかりやすいものとする

•共有性を作りこむ

•自らのPDCAサイクルを応用する

無いときはどうするのか？

ものさしを創ることを検討

作業の分解と実践

（目盛？長さ？角度？信頼性？）

規制当局との相談を利用する



薬事戦略相談の活用

再生医療等製品の相談業務について

対面助言（治験相談・簡易相談）、事前面談等



再生医療の場合の留意点

採取

由来による

感染リスク

加工

加工による

感染リスク

変性リスク

治療

異所性や運命

観察

手技の持つリスク

有効性の確度

リスクを下げていくマネジメント活動

各種基準の適用や応用

ユーザビリティの導入

期待される治療効果が、より確実になるように

医薬品医療機器等法の

製造販売申請へまとめていく

添付資料項目添付資料項目添付資料項目添付資料項目 資料概要資料概要資料概要資料概要

１ 起源または発見の経緯及び外国における使用状況等

に関する資料

ア起原又は発見の経緯に関する資料

イ外国における使用状況に関する資料

ウ類似する他の治療法との比較検討等に関する資料

２製造方法並びに規格及び試験方法等に関する資料 ア製品の構造、構成細胞、導入遺伝子に関する資料

イ使用する原料、材料又はそれらの原材料に関する資料

ウ製造方法に関する資料エ規格及び試験方法に関する資料

３安定性に関する資料 輸送、保存条件、有効期間の根拠に関する資料

４効能、効果又は性能に関する資料 効力又は性能を裏付ける試験に関する資料

５製品の体内動態に関する資料 ア生体内分布に関する資料

イその他の体内動態に関する資料

６非臨床安全性に関する資料 ア一般毒性に関する資料

イその他の安全性に関する資料

７臨床試験等の試験成績に関する資料 臨床試験等の試験成績に関する資料

８リスク分析に関する資料 アリスク対策計画に関する資料

イ製造販売後使用成績調査計画に関する資料

ウ実施予定の臨床試験計画に関する資料

９法第６５条の３第１項に規定する添付文書等記載事項

に関する資料

ア添付文書案に関する資料

イ効能、効果又は性能、用法及び用量又は使用方法、使

用上の注意（案）等及びその設定根拠に関する資料



サイクルマネジメントへ

レギュラトリーサイエンス

過去 現在 未来

次世代技術開発

＆評価指標

普遍的な規格基準

多数の使用状況から

の発見

報告制度や

疫学的な研究など

審査に用いる

普及のための制度

研究開発

評価系の構築



気が付くことはありませんか？

添付資料項目添付資料項目添付資料項目添付資料項目

１ 起源または発見の経緯及び外国における使用状況等

に関する資料

２製造方法並びに規格及び試験方法等に関する資料

３安定性に関する資料

４効能、効果又は性能に関する資料

５製品の体内動態に関する資料

６非臨床安全性に関する資料

７臨床試験等の試験成績に関する資料

８リスク分析に関する資料

９法第６５条の３第１項に規定する添付文書等記載事項

に関する資料

研究開発の

来し方と製品化

コンセプトや

評価指標などに基づく内容

流通後への配慮状況

多くの

関係者

さらなる医療製品へ

プロダクトサイクルマネジメント

再生医療に期待されるもの

• これまでにない治療戦略
• 大きな期待

• 期待値と応えられるもののバランス感覚

• レギュラトリサイエンスという科学的態度
• 倫理と説明責任



観察も重要

• 経験がない、少ない医療としての観察
→製造販売後の調査及び試験の実施

• 改善改良のための観察
→製造販売後の安全管理

• 報告制度
• 結果の共有

Take Home Message

• どのステージにあるのかを見極める
• 規格基準を味方につける
• 外部の意見を聞く習慣を持つ
• 貢献するためのモチベーションとサイクルを



ありがとうございました
神⼾⼤学⼤学院医学研究科

トランスレーショナルリサーチ
イノベーションセンター（TRIC）

吉 川 典 子
イノベーションの基盤づくりから

事業化まで担当しています
norikoyoshikawa@amethyst.kobe-u.ac.jp

医療現場であり、研究現場

である楠地区

各種研究の現場であり、

ビジネス価値に取り組む

六甲台地区

特殊で高度な研究現場が集積

するポートアイランド地区

Translational Research and Innovation Center


