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・再生医療等安全性確保法の施行後5年間で、再生医療等技術としても最も多く提供された
PRP（多血小板血漿）を利用した技術は、技術として一定の安全性が確認されたと考えられる。

・適応疾患を含めて承認を得た医療機器を用いて作製される細胞培養加工物について、そ
の承認の範囲内において使用する場合、薬機法上でその作製プロセスおよび投与物としての
安全性、有効性、品質は十分に検証されていると考えられる。

・現状、最も安全性が確認されていると考えられる「適応疾患を含めて承認される医療機
器により作製されるPRPが、その承認の範囲内において第３種技術で投与される場合」につい
ては、法の適用除外が可能である。

・上記に該当しない技術については、安全性や科学的妥当性についてのエビデンスが集積
しているとは言えず、現時点では法の適用除外の対象とはならないが、医療機器のレベルや
リスク分類に応じて、CPC関連手続きの見直しなどについて検討が可能である。

再生医療等のリスク分類・法の適用除外範囲の見直し
特別研究班の中間報告の概要
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■法の適用除外についての考え方

・再生医療等安全性確保法のこれまでの施行状況から技術としての安全性

・細胞培養加工物作製のプロセス・投与物の品質と投与目的まで含めて別の法的枠組
でその安全性や妥当性が担保されている医療機器から作製されること

→この2点を以て、再生医療等安全性確保法の適用除外を検討する方向性は妥当か

■リスク分類や医療機器のレベルに応じた手続きの見直しについての考え方

・現行のリスク分類に基づく技術・投与物としての安全性
・医療機器のレベル（認証・承認や適用疾患の有無）に応じた細胞培養加工物作製につい
ての安全性

→現状のCPCの届け出で求めている手続きについて、この二つの点を勘案しつつ、手続きの
見直しを検討する方向性は妥当か

再生医療等のリスク分類・法の適用除外範囲の見直し
WGでご議論いただきたい論点



参考資料１：PRP（多血小板血漿）を使用した技術について
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参考資料２:医療機器の分類と規制についての国際分類



政令で除外した技術 Yes 法の対象外

Yes
No

遺伝子を導入若しくは改変する操作を行った細胞 Yes

No
第１種

第１種

Yes
幹細胞を利用している

No

投与を受ける者以外の人の細胞 Yes
No

第１種

No

動物の細胞 Yes 第１種
No

人の身体の構造又は機能の再建、
修復又は形成を目的としているか

No
Yes

相同利用 第２種
NoYes

人の胚性幹細胞/人工多能性幹細胞/人工多能性幹細胞様細胞

第３種

第２種培養を行っているか Yes
No

相同利用 第２種
No

Yes
第３種

第２種培養を行っているか
YesNo

相同利用 第２種No
Yes
第３種
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参考資料３:現状のリスク分類について


