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細胞・組織利用製品の類型とそのリスク
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自家細胞・組織利用製品の安全性、有効性、品質を確保
するために、国の関与をどう考えるか？

１． 自家細胞・組織利用製品については、ドナー由来の感染リスクは考えられないが、

① 処理工程に付随する感染リスク

② 製品そのものの有効性・安全性に関するリスク

③ 品質の一定性のリスク

などのリスクが内在するとともに、自家細胞・組織を利用するとはいえ、様々な製造プロセス

を経てできあがった最終製品は、本質的に自家細胞・組織とは異なるため、公衆衛生上、

一定の規制が必要ではないか。

なお、この分野の製品開発は日進月歩であり、その評価に当たっては、個々の品目ごと

に最新の知見を踏まえた柔軟なチェックが必要ではないか。

２． 自家細胞・組織利用製品を使用する医師と患者の関係が、１対１であったとしても、当該

製品の加工を医療機関内で個々の医師が行うのではなく、外部の事業体に委託して行う

場合には、当該事業体は不特定多数の医師の依頼を受けて自家細胞・組織製品を加工

することとなる。 従って、

① 公衆衛生上、加工を行う事業体自体のチェックが必要ではないか

② 事業体に依頼する医師が事業体の行為に責任を負うことは不可能ではないか

３． 米国においても、自家細胞・組織利用製品については、国による承認制。



（参考１）自家細胞・組織利用製品の特徴

患者から細胞を採取し、加工処理した後に当人に戻すことから、他人の病気をもらい受け
る心配（ドナー（細胞・組織提供者）由来の感染リスク）は考えられないが、その一方で、以
下のような特徴を有する。

１．リスクの観点
① 処理を加えることで生じるリスク

培養等に際して培地に用いる原材料（血清等）による感染の可能性、細胞の性質
の予期せぬ変化（癌化）などが否定できず、これら処理に関連するリスクが内在。

② 製品そのものの有効性・安全性に関するリスク
期待どおりの効果を発揮するか、有害反応は発現しないかなど、製品そのものの有効性

と安全性に関するリスクが内在。

③ 品質の一定性のリスク
繰り返し製造した場合、中には使用に耐えられない製品が生じるおそれがある等、

品質が一定した製品を製造できないリスクが内在。

２．製造・流通・使用等の観点
④ 患者・医師・製造者が１対１対応

自家製品は細胞等を採取した患者以外への汎用性がないため、その使用、流通が限定的。

⑤ 製造設備が比較的小規模
自家製品の多くは、ベンチャー企業、大学などの研究室レベルの施設で試作されており、

その製造設備は一般的に、通常の医薬品製造設備に比較して小規模。



自
家

２
親
等

以
内

他
家

自家培養皮膚

他家培養皮膚

自家活性化リンパ球

骨
髄
移
植
・臓
器
移
植

骨
臍帯血

２
親
等

以
内

加工度
最小限
の処理

高い

自
家

他
家

自家培養皮膚

他家培養皮膚

自家活性化リンパ球

骨
髄
移
植
・臓
器
移
植

角膜
骨

臍帯血

（参考２）日米の細胞・組織利用製品の規制の比較

日 本 米 国

￭ 米国では、業として行う場合も、医療、研究として行う場合も、細胞・組織利用製品を扱う場合には全て同じ規制がかかっている。
図の で示すとおり、すべての取扱い施設について登録が必要で、ドナーの適切な選択、品質管理が要求される。

また、製品のうち一定以上の処理を行うものなどは、治験届が必要。市販する場合には、市販前承認が必要。
￭ 日本では、業として行う場合であって、一定以上の処理を行うときのみ製造業許可が必要（医療、研究として行う場合は規制はない）。

また、製品のうち一定以上の処理を行うものなどで、医薬品等として製造販売することを目的とするときは、治験届、製造販売承認
が必要。
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（参考３）細胞・組織利用製品に関する現行の規制について

1. 細胞・組織利用製品については、薬事法上の医薬品又は医療機器として、承認・表示・
流通等に関して、通常の医薬品等と同様の規制がかかることに加えて、生物由来製品
（又は特定生物由来製品）に該当するため、
① 製造所ごとに、製造管理者として、医師、細菌学的知識を有する者を置く（薬事法

第68条の2）
② 医師その他の医療関係者は、特定生物由来製品の使用の対象者に対し、適切な

説明を行い、理解を得る（薬事法第68条の7）
③ 製造販売業者から厚生労働大臣への感染症定期報告（薬事法第68条の8）
④ 製造販売業者等による製品に関する記録及び保存（薬事法第68条の9）

などの規制がかかる。

２．また、１．に加え、細胞・組織利用製品については、新規性が高く、過去の使用経験・情
報の蓄積が少なく、リスクの予測が難しいことなど、技術的に発展途上であることから、
当該製品の治験開始前（ヒトに初めて使用する前）に、製品の最低限の品質・安全性を
チェックするため、治験実施者に対して、治験開始前の「確認申請（通知による行政指
導）」を行うよう指導している。

３．さらに、細胞・組織利用製品による健康被害救済については、個々製品により、医薬品
に該当すれば副作用救済給付制度（医薬品医療機器総合機構法第16条）の対象とさ

れるが、医療機器であれば対象とはならない。また、感染救済給付制度（医薬品医療
機器総合機構法第20条）については、医薬品・医療機器に関わりなく、その対象とされ

る。



（参考４）自家細胞・組織利用製品の特徴を踏まえた制度の当面の見直し（報告）

（２）医薬品医療機器総合機構におけるきめ細かい相談業務の実施（今年度中に実施）

これまでの事例によると、承認申請の際の添付資料の整備等に多大な時間を要していることから、
細胞・組織利用製品に関する相談区分を増設するなど、相談業務の改善を図る。

（３）治験実施手続きの合理化（今年度中に実施）

治験実施にあたり、確認申請と治験計画届で求める添付資料等の重複を排除し、手続きの合理
化、迅速化等を図る。

（４）製造・品質管理に関する規則の整備（直ちに検討着手、19年夏目途に策定）
自家細胞・組織利用製品等に係る製造・品質管理に関する規則（GMP（Good Manufacturing

Practice））を当該製品の特徴を踏まえて策定する。あわせて、治験段階のGMPのあり方について

も整理する。

（１）自家細胞・組織利用製品の安全性等評価基準の策定（直ちに検討着手、19年夏目途に策定）

自家細胞・組織利用製品等について安全性や有効性に関する評価基準を策定。全身を介する作
用を期待しない一定のものについては、比較臨床試験が不要である場合があることを明記するなど、
その考え方を明示する。

自家細胞・組織利用製品の特徴を踏まえた公衆衛生上適切な規制となるよう、
以下の取組を開始したところ。



（参考５）細胞・組織利用製品の特徴を踏まえた制度の見直しの方向

細胞・組織利用製品に関する短期的な実用化推進策を講じた上で、今後の再生医療の
進展を踏まえて、さらに適切な規制のあり方として、どのようなことが必要か。

（１）治験計画届と確認申請制度の見直し

現在の行政指導による確認申請で行っている安全性の確認について、治験計画届の法制度の中で提出期限を
前倒しすること等により、安全性を確保する仕組みについて検討

（２）患者に必要な情報を提供するための規制の見直し

自家細胞・組織利用製品は、医師と患者が一対のため、
① 現行の不特定多数への流通を前提とした表示や添付文書による情報提供方法を見直すとともに、
② 医師による直接説明とすること等、

その特徴にあった情報提供方法について検討

その他
・製造販売業者に関する規制の見直し ・生物由来製品に関する規制の見直し

例えば・・・


