
平成 27 年９月２日 
厚生労働省１９階共用第８会議室 

17 時 00 から 

 

 

薬事・食品衛生審議会 
再生医療等製品・生物由来技術部会    

議 事 次 第 

 

 
１．開 会 
 
 
２．審議事項 

 
議題１ 再生医療等製品「テムセル HS 注」の製造販売承認の可否、条件及び期限

の要否並びに再審査期間の指定の要否について 
（資料 No.１） 

 
議題２ 再生医療等製品「ハートシート」の製造販売承認の可否、条件及び期限の要

否並びに再審査期間の指定の要否について 
（資料 No.２） 

 
議題３ 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法

律第４条に基づく遺伝子組換え生物等の第一種使用規程の承認について 
（HVT-NDV/F 株） 

（資料 No.３） 
 

 
 
３．報告事項 

 
議題４ 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法

律第１３条に基づく遺伝子組換え生物等の第二種使用等の拡散防止措置の
確認を行った品目について 

（資料 No.４－１） 
（資料 No.４－２） 

 
議題５ 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標について 

（資料 No.５－１） 
（資料 No.５－２） 

 
 
４．その他 
 
 
５．閉 会 


