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　薬事規制における　　
　行政指導（医薬局長通知）

細胞組織医薬品・医療機器のヒト細胞・組織由来原料採取に係る

倫理的課題への取組みの現状について

販売製造
原材料細胞
組織の受入

製造業者

製造汚染防止措置・
構造設備

記録の保管

薬事規制領域
保健衛生上の観点から、製造業者
の行う業を規制

記録の確認
ドナースクリーニング
問診

ゲノム・遺伝子解析倫理指針

文部科学省、厚生労働省、経済産業省告示（平成１３年）

ヒト組織の研究開発の指針

厚生労働省（厚生科学審議会答申）（平成１０年）

幹細胞研究指針（検討中）

厚生労働省（厚生科学審議会）

ヒト細胞・組織採取に係る　　
医療行為に対する規制

医療・研究領域

Ｈ１３年３月28日細胞組織

省令・告示による責務

ヘルシンキ宣言
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