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再生医療等技術のリスク分類ツリー図（案）

Ⅰ．「第一種・第二種・第三種再生医療等技術」の法律該当部分

【再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成２５年法律第８５号）（抄）】

（定義）

第二条 （略）

２ この法律において「再生医療等技術」とは、次に掲げる医療に用いられることが目

的とされている医療技術であって、細胞加工物を用いるもの（細胞加工物として再生

医療等製品（医薬品医療機器等法第二十三条の二十五又は第二十三条の三十七の承認

を受けた再生医療等製品をいう。第四項において同じ。）のみを当該承認の内容に従

い用いるものを除く。）のうち、その安全性の確保等に関する措置その他のこの法律

で定める措置を講ずることが必要なものとして政令で定めるものをいう。

一 人の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成

二 人の疾病の治療又は予防

３・４（略）

５ この法律において「第一種再生医療等技術」とは、人の生命及び健康に与える影響

が明らかでない又は相当の注意をしても人の生命及び健康に重大な影響を与えるお

それがあることから、その安全性の確保等に関する措置その他のこの法律で定める措

置を講ずることが必要なものとして厚生労働省令で定める再生医療等技術をいい、

「第一種再生医療等」とは、第一種再生医療等技術を用いて行われる再生医療等をい

う。

６ この法律において「第二種再生医療等技術」とは、相当の注意をしても人の生命及

び健康に影響を与えるおそれがあることから、その安全性の確保等に関する措置その

他のこの法律で定める措置を講ずることが必要なものとして厚生労働省令で定める

再生医療等技術（第一種再生医療等技術に該当するものを除く。）をいい、「第二種

再生医療等」とは、第二種再生医療等技術を用いて行われる再生医療等をいう。

７ この法律において「第三種再生医療等技術」とは、第一種再生医療等技術及び第二

種再生医療等技術以外の再生医療等技術をいい、「第三種再生医療等」とは、第三種

再生医療等技術を用いて行われる再生医療等をいう。

８ （略）
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Ⅱ．第一種・第二種・第三種再生医療等技術のリスク分類案

政令の除外技術
Yes

対象外

ES/iPS/iPS（様）細胞
Yes

No

細胞内蛋白導入
Yes

No

遺伝子治療・導入
Yes

No

第一種

第一種

第一種

Yes
幹細胞を利用している 第二種

リスク分類ツリー図（案）

No

他家由来
Yes

No

第三種

第一種

No

異種動物細胞
Yes

第一種

No

培養を行っているか
Yes

No

第三種

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

第二種
Yes Homologous use 第二種

No

Yes

Homologous use 第二種
No

Yes


