
再生・細胞医療の担
い手と患者の関係
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品質＆倫理 ・ヒト幹かつ臨床研究→ヒト幹指針による担保
・臨床研究→倫理面は臨床研究の倫理指針によ
る担保。

・それ以外は医師の診療行為による所であるため、
学会ガイドラインなどで対応

薬事法

目的による留意点 ※ 治験の場合は薬事法制による

近 遠
医療法＆医師法

薬事法

反復継続して提供される可能性のあ
る製品としての流通

薬事法における業としての製造販
売行為に該当するか否か

複数医師が診療を共同で行う
（顔の見える医師同士が基本）

枠組み検討会（21年措
置）では、この領域の
要件（施設・人員・安全
管理・倫理・情報開示
等）をガイドラインとして
示す。

薬事承認のためのデータ取得を
目的としている（治験）か否か

患者の主治医と細胞の加工培養者との距離

再生・細胞医療における共同での診療の位置づけ
資料２


