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各都道府県衛生主管部（局） 御中 

 

 

 

厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

 

 

再生医療等製品を特定するための符号の容器への表示等に関する 

質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 

 

再生医療等製品を特定するための符号の容器への表示の方法につきまして

は、「再生医療等製品を特定するための符号の容器への表示等について」（令和

４年９月 13日付け医政産情企発 0913第３号、薬生安発 0913第３号厚生労働

省医政局医薬産業振興・医療情報企画課長、医薬・生活衛生局医薬安全対策課

長連名通知）により通知しましたが、別添のとおり質疑応答集（Ｑ＆Ａ）を取

りまとめましたので御了知の上、貴管下関係業者に対し周知方御配慮願いま

す。 
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質疑応答集（Ｑ＆Ａ） 

 

Ｑ１ 有効・使用期限及び製造番号又製造記号のほか、製造日等の製造識別

情報を表示してよいか。 

Ａ１ 差し支えない。 

 

Ｑ２ 個別包装単位の包装形態が直接表示では読み取りが困難なものの場

合、特定用符号と販売名等を印刷したシールを 1枚毎に剥離できるような

複層ラベルとしたものを１個別包装単位当たり 1枚以上、二次容器又は販

売包装単位の容器に貼付すること等でも差し支えないとあるが、他の方法

の例示はあるか。 

Ａ２ 輸送容器に設置されたシステムから読み取る方法等がある。製品の包装

形態及び輸送形態における個別の問題については、相談すること。 

 

Ｑ３ 個別包装単位の包装形態が直接表示では読み取りが困難なものの場

合、販売包装単位の中に個別包装単位の特定用符号を表示した文書を同梱

したり、販売包装単位の容器の裏側に表示したりすることは認められる

か。 

Ａ３ 販売包装単位を開封した際に、個別包装単位の特定符号の表示が明瞭に

確認できれば、必ずしもラベルで二次容器又は販売包装単位の容器に貼付し

なくても差し支えない。ただし、未使用の再生医療等製品及び個別包装単位

の特定用符号が対として保管される包装形態及び表示である場合に限る。 

 

Ｑ４ 保存条件が超低温下などの医薬品等において、保管・輸送用容器に投

与直前まで保管されている又は霜が付くなどして、販売包装単位に表示し

た特定用符号を読み取れない（又は読み取りにくい）場合に、特定用符号

を記載した文書を任意で別途提供することは差し支えないか。 

Ａ４ 差し支えない。 

 

Ｑ５ 再生医療等製品において、個別包装単位が販売包装単位を兼ねる場

合、元梱包装単位が販売包装単位を兼ねる場合、全ての包装単位（個別包

装単位、販売包装単位及び元梱包装単位）が同一の包装仕様の場合、複数

の特定用符号を容器等へ記載する必要があるのか。 

Ａ５ 製造販売業者、販売業者及び医薬関係者間に共通認識があれば、販売包

装単位において要求される符号の表示のみで差し支えない。 

 

 



 

Ｑ６ 元梱包装単位には、端数分のみ輸送する場合等に使用する販売包装単

位の再生医療等製品を数点入れるための梱包用ダンボール箱、折りたたみ

コンテナ等も含まれるか。 

Ａ６ 含まれない。 

 




