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研究要旨：	

再生医療等製品には、細胞加工製品（遺伝子導入細胞からなる細胞加工製品も含む）

と遺伝子治療用製品があり、非常に多種多様で複雑であるため、その特性を踏まえた

安全対策を構築する必要がある。そこで本分担研究では、再生医療等製品に係る市販

後までの安全対策のあり方に関する研究の一環として、再生医療等製品のリスク管理

計画（RMP）指針及び添付文書情報の記載要領を主な対象とし、必要な調査研究を行
って、規制当局における行政施策遂行のための案を取りまとめる。 
再生医療等製品 RMPについては、令和 3年度に抽出した再生医療等製品 RMP指

針の必要性や指針策定に係る現状の課題と留意点を踏まえて、令和 4年度は医薬品／
医療機器等の RMP 指針における考え方を参考にして再生医療等製品 RMP 指針素案
のたたき台を作成した。検討委員会にて本指針の位置づけや適用範囲等を中心に議論

を行い、その方針を基に規制当局とも協議して RMP 指針素案のさらなる改訂を進め
た。一方、新規モダリティ製品が数多く登場する再生医療等製品を安全かつ有効に使

用するためには、分かりやすい添付文書の構成が不可欠である。「再生医療等製品の電

子化された添付文書の記載要領」等の改訂に向けて、産学官メンバーで構成される検

討委員会を立ち上げた。まず現行の記載要領、細則、及び使用上の注意の記載要領に

ついて、の 3文書に関して課題と想定される点を抽出し、その対応方針について議論
を行い、改訂の方向性を決定した。特に医薬品に関する記載要領との比較から、その

特徴的な記載方法の導入可否を検討した。これら班会議での議論を受けて、改訂素案

を作成した。令和 5年度は、改訂案を取りまとめ、パブリックコメント募集を行った
後、さらにその意見を受けての最終案の作成を行う予定である。	
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A. 研究目的 
我が国では、2022年度に新たに 3品目

の再生医療等製品（全て細胞加工製品）が

製造販売承認を受け、2023年 3月現在、19
品目の再生医療等製品（細胞加工製品 16品
目、遺伝子治療用製品 3品目）が製造販売
承認（条件及び期限付承認 4品目を含む）
を取得している（表 1）。さらに現在、
COVID-19を含む多岐に渡る疾患を対象と
した細胞加工製品や、がんに対する CAR-T
療法に代表される遺伝子導入細胞からなる

細胞加工製品（所謂 ex vivo遺伝子治療製
品）、そして遺伝子疾患やがん等を対象とし

た遺伝子治療用製品といった多種多様の再

生医療等製品が、国内外問わず臨床開発さ

れており、今後ますますその開発が加速さ

れると考えられる。 
一方で、再生医療等製品は「品質のばら

つき」や「少ない治験症例数」に起因する

想定外の不具合の発生等が考えられ、その

特性を踏まえた安全対策としてのリスク管

理（開発、審査から市販後まで）を実施す

る必要がある。また、これらの製品につい

ては、患者の安全を確保するため、添付文

書等を通して使用者に適切な情報を提供す

る必要性があるが、現状の記載要領は多様

な製品の情報を適切に提供できるよう整理

されていないとの意見もある。 
そこで本研究では、これら再生医療等製

品に係る安全対策の課題を早急に解決する

ため、特に課題と考えられた再生医療等製

品のリスク管理計画（RMP）及び、添付文
書情報の記載要領に関して必要な調査研究

を行い、厚生労働省における行政施策遂行

のための案を取りまとめることとした。 
再生医療等製品 RMPについては、昨年

度までに再生医療等製品の特性等を踏まえ

た市販後までの安全対策及び再生医療等製

品の臨床情報に基づく妥当性検証について、

現状の課題と留意点を調査することを目的

として、再生医療等製品の開発を手掛ける

業界団体（再生医療イノベーションフォー

ラム；FIRM、製薬協、日本医療機器テク
ノロジー協会；MTJAPAN）へのヒアリン
グとともに、研究班による再生医療等製品

のリスク管理の現状についての調査と、規

制当局との連携の下に設立した検討班にて

再生医療等製品 RMP指針策定に関する討
議を行い、再生医療等製品 RMP指針の必
要性や指針策定に係る課題を抽出した。本

年度は、再生医療等製品 RMP指針案の作
成にあたってこれらの課題・留意点から必

要な項目について議論を進め、これまでに

発出されている医薬品や医療機器等の

RMP指針の考え方等も参考にして、再生医
療等製品 RMP指針素案の作成に取り組ん
だ。 
一方、CAR-T製品等の画期的な再生医

療等製品が開発されているが、このような

最新の製品を安全かつ有効に使用するには、

医薬関係者による添付文書の正しい理解が

必須である。そのため、添付文書自体が分

かりやすく構成されていることが重要であ

る。現在、再生医療等製品の電子化された

添付文書に関しては、「再生医療等製品の電

子化された添付文書の記載要領について、

薬生発 0611第 13号、令和 3年 6月 11日
（令和 4年 7月 21日最終改正）」が記載要
領として発出されている。本要領は元々平

成 26年に最初に発出されたものが基にな
っているが、当時は細胞シートや幹細胞等

が再生医療等製品として審査されており、
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これらを念頭に置いて記載されたと考えら

れる。一方、近年は遺伝子治療用製品など、

承認品目が多様化しており、現行の記載要

領は不十分との指摘もある。そのため、上

記「記載要領」、「同（細則）」及び「使用上

の注意の記載要領」の改訂を検討すること

とした。令和 3年度に行った国内外の添付
文書に関する調査結果に基づき、二年度で

ある令和 4年度は、産学官メンバーで構成
される検討委員会を立ち上げ、その議論に

基づき、改訂の方向性を決定して、改訂素

案を作成した。 
 

B. 研究方法 
B-1. 再生医療等製品 RMPについて 
B-1-1. 再生医療等製品の「リスク分析に関
する資料」に関する調査 
昨年度、再生医療等製品のうち細胞加工

製品 4品目（下記）について、それぞれの
リスク分析に関する資料を用いて、安全性

検討事項の「重要な特定されたリスク」「重

要な潜在的リスク」「重要な不足情報」とし

て挙げられた項目と、1. それぞれを挙げた
理由、2. 再生医療等製品安全性監視活動の
内容、3. 再生医療等製品安全性監視活動の
選択理由、4. 通常のリスク最小化活動、5. 
追加のリスク最小化活動について調べた。 
① ハートシート（自己細胞シート、条

件及び期限付承認）：リスク対策計画書 
② テムセル HS注（同種間葉系幹細

胞）：リスク対策計画書 
③ ステミラック注（自己間葉系幹細胞、

条件及び期限付承認）：再生医療等製品製造

販売後リスク対策計画書 
④ キムリア点滴静注（CAR-T）：リスク

管理計画書 

今年度は、遺伝子治療用製品であるゾル

ゲンスマ点滴静注（ウイルスベクター製品）

のリスク対策計画書について、同様の調査

を行った。さらに、細胞加工製品と合わせ

た 5品目について、安全性検討事項として
挙げられたリスク等とその理由について取

り纏めて比較検討した。 
尚、本調査に使用した上記の資料は、あ

くまでも開発企業が自主的に作成したもの

であり、審査で合意したものではないこと

を付記しておく。 
 

B-1-2. 再生医療等製品 RMP指針案作成検
討委員会 
昨年度抽出された再生医療等製品 RMP

に係る現状の課題と留意点を踏まえて、規

制当局との打合せを行った後、国立衛研に

て「医薬品リスク管理計画指針について」

（平成 24年 4月 11日付薬食安発 0411第
１号、薬食審査発 0411第２号）及び「医療
機器及び体外診断用医薬品のリスク管理指

針について」（令和 2年 8月 31日付薬生機
審発 0831第４号、薬生安発 0831第２号）
を参考に、再生医療等製品リスク管理計画

（RMP）指針素案のたたき台を作成した。
その内容について再生医療等製品の開発を

手掛ける業界団体（再生医療イノベーショ

ンフォーラム；FIRM、製薬協、日本医療
機器テクノロジー協会；MTJAPAN）及び
検討班のメンバーである北海道大学病院臨

床研究開発センターの荒戸照世教授、厚生

労働省医薬安全対策課及び医療機器審査管

理課の各担当者（オブザーバー）、PMDA
医薬品安全対策第二部及び再生医療等製品

審査部の各担当者（オブザーバー）よりコ

メントを募集した。その後、検討班の会義
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を開催し、寄せられたコメントを中心に内

容について議論した。 
 

B-1-3. 再生医療等製品 RMP指針素案の作
成 
寄せられたコメントの対応と、検討会議

における討議内容を踏まえて、RMP指針素
案のたたき台を改訂し、規制当局の意見に

基づき、さらに改訂を行った。 
 

B-2. 添付文書について 
B-2-1. 検討委員会 
	 添付文書の作成側、審査側、及び使用側

の意見を集約するため、産学官のメンバー

から成る検討委員会（再生医療等製品の電

子添文記載要領改訂検討委員会）を立ち上

げた。参加機関とその人数は、PMDA 2名、
再生医療イノベーションフォーラム

（FIRM）2名、日本製薬工業協会（製薬協）
3名、日本医療機器テクノロジー協会
（MTJAPAN）2名、及び大学 1名及び国
衛研 5名である。またオブザーバーとして、
厚生労働省医薬安全対策課の担当者が出席

した。 
 
B-2-2. 検討委員会での議論の流れ 
	 まず現行の記載要領等に関し、課題と思

われる点を挙げ、その上で個別の課題につ

いて全員で議論を行い、改訂の方向性を決

定した。その方向性に基づき、記載要領等

の改訂素案を作成した。また別途、遺伝子

治療用製品の例としてデリタクト、ヒト細

胞加工製品（細胞シート）の例としてジェ

イス、遺伝子を導入するヒト細胞加工製品

の例としてキムリア、の 3製品を対象に、
医療用医薬品の記載要領に類似の項目番号

毎に、現行添付文書の内容を記載した案を

作成した。 
 
（倫理面への配慮）	

	 本研究は、公開資料のみを対象とした研

究であり、特に倫理申請等は不要と考えら

れた。	

 
C. 研究結果 
C-1. 再生医療等製品 RMPについて 
C-1-1. 再生医療等製品の「リスク分析に関
する資料」に関する調査 
再生医療等製品には、細胞加工製品（遺

伝子導入細胞からなる細胞加工製品を含む）

と遺伝子治療用製品がある（図 1）。昨年度、
再生医療等製品の「リスク分析に関する資

料」に関する調査の対象として、細胞加工

製品 4品目（ハートシート、テムセル HS
注、ステミラック注；全てヒト体性幹細胞

加工製品と、キムリア；遺伝子導入細胞か

らなるヒト体細胞加工製品）について調べ

た。今年度は、同様の調査を遺伝子治療用

製品であるゾルゲンスマ点滴静注；ウイル

スベクター製品について行った（表 2）。 
ゾルゲンスマ点滴静注のリスク対策計

画における安全性検討事項の「重要な特定

されたリスク」（表 2-1）「重要な潜在的リス
ク」「重要な不足情報」（表 2-2）として挙げ
られた項目と、1. それぞれを挙げた理由、
2. 再生医療等製品安全性監視活動の内容、
3. 再生医療等製品安全性監視活動の選択
理由、4. 通常のリスク最小化活動、5. 追加
のリスク最小化活動について纏めた。 
「重要な特定されたリスク」については、

重篤な障害が発現する恐れのある「肝障害」

と臨床試験で発現が報告された「一過性の

血小板減少症」が挙げられていた（表 2-1）。
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「重要な潜在的リスク」としては、非臨床

試験で認められた所見等から「心臓関連有

害事象」、「重要な不足情報」としては、長

期の安全性のデータが限られているため

「長期的影響」が挙げられていた（表 2-2）。 
再生医療等製品の安全性監視活動の内

容とその選択理由については、通常の安全

性監視活動に加えて、追加の安全性監視活

動として、特定使用成績調査（脊髄性筋萎

縮症）と製造販売後臨床試験とし、その理

由として、「重要な特定されたリスク」につ

いては製造販売後に各リスクの発現頻度及

び好発時期等をより詳細に把握するためと

し（表 2-1）、「重要な潜在的リスク」につい
ては本品投与と心臓関連有害事象との関連

性を検討するため、「重要な不足情報」につ

いては本品投与後の長期の安全性上のリス

クを把握して安全対策を検討するためとし

ていた（表 2-2）。 
リスク最小化活動については、通常のリ

スク最小化活動として「重要な特定された

リスク」と「重要な潜在的リスク」に対し

て、添付文書への記載、追加のリスク最小

化活動としては、医療従事者向け資材（適

正使用ガイド）と患者向け資材の作成、提

供としていた（表 2-1,2）。 
次に、再生医療等製品の「リスク分析に

関する資料」における安全性検討事項の「重

要な特定されたリスク」「重要な潜在的リス

ク」「重要な不足情報」として挙げられた項

目と、それぞれを挙げた理由について、昨

年度調査した細胞加工製品 4品目と今年度
の遺伝子治療用製品 1 品目を比較検討した。
検討した細胞加工製品のうち体性幹細胞加

工製品であるハートシートは、構造体を有

する（細胞シート）製品であり、テムセル

HS注、ステミラック注は、どちらもヒト骨
髄由来間葉系幹細胞であるが、それぞれ同

種由来と自己由来である点が異なる。そし

て、キムリアは遺伝子導入細胞からなるヒ

ト体細胞加工製品であり、同じ細胞加工製

品ではあるものの 4種 4様の特性を持つ。
さらに、遺伝子治療用製品を加えて 5種 5
様の再生医療等製品について比較した。 
「重要な特定されたリスク」（表 3-1）は、

5品目で計 17のリスクが挙げられているが、
全ての品目（15/17リスク）においてその
ほとんどが臨床試験で発現が報告された事

象等であり、残りの 2つのリスクはそれぞ
れ重篤な障害が発現する恐れがあるもので

あった。 
「重要な潜在的リスク」（表 3-2）は、5

品目で計 27のリスクが挙げられている。基
本的には臨床試験では報告されていない事

象であるが、テムセル HS注においては海
外（または国内）における臨床試験では認

められたリスクであるが、国内（または海

外）の臨床試験等では確認されていないリ

スクが 3つ挙げられていた。キムリアにお
いて、キムリア以外の CAR-T製品での死亡
に至った例もリスクとして挙げられていた。

また、細胞加工製品 4品目で生物由来原料
による感染症が挙げられ、うち 3品目で抗
生物質や生物由来原料による過敏症が挙げ

られていた。その他、海外文献や非臨床試

験の所見によるリスクも挙げられていた。

最も特徴的であったのは、ハートシートに

おける「開胸手術及び移植手技に伴う事象」

であり、他の 4品目は全て静注による投与
であるのに対してハートシートのみ開胸手

術を伴う移植のため、リスクとして挙げら

れていた。 
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「重要な不足情報」（表 3-3）は、テムセ
ル HS注以外の 4品目で計 8の不足情報が
挙げられている。うち、3品目で臨床試験
において対象外や除外、または限られた使

用経験である対象者についての安全性が挙

げられていた。一方、遺伝子導入細胞から

なるヒト細胞加工製品であるキムリアと遺

伝子治療用製品であるゾルゲンスマ点滴静

注では、長期安全性が不足情報として挙げ

られていた。 
 

C-1-2. 再生医療等製品 RMP指針案作成検
討委員会 
令和 4年 10月 4日に検討委員会を開催

した。作成した再生医療等製品 RMP指針
素案のたたき台に対して業界並びに

PMDA、厚生労働省から事前に寄せられた
コメントは計 196（重複内容も含む）であ
った。検討委員会では、全般的な課題（以

下に例を示す）について取り上げられた。 
・	再生医療等製品 RMP指針の位置づけと
必要性 
現行の承認申請時に必要な添付資料「リ

スク分析に関する資料」に代わるものにな

るのか？現在、承認条件として課されてい

る全例の使用成績調査と重複する部分はな

いのか？また、患者登録システムとの関係

性は？つまり、再生医療等製品も医薬品と

同様に承認条件として RMP の策定・実施
を付与することを想定されているのか？そ

の場合の法制化への動きはどうなのか？  
・	再生医療等製品 RMP指針の適用範囲 
条件及び期限付承認品目は対象となる

のか？ 
・	使用される用語について 
不具合、有害事象、副作用、ハザード等、

「用語の定義」を設けた方が良いのではな

いか？また、「組織工学製品」「細胞治療製

品」「ex vivo遺伝子治療」「in vivo遺伝子
治療」といった表現についてどうするか？ 
これらの課題に対して、再生医療等製品

RMP 指針案作成に向けて以下の通りの方
針となった。 
ü 既にある様々な背景でのリスク管理を

横並びで具現化しまとめることにより

リスク管理を充足化することを意図と

し、法的な位置付け（実際の運用）につ

いては今後議論されるものと思われる。

まずは再生医療等製品の RMPの「考え
方」の指針として作成する。 

ü RMP指針の適用範囲としては、「再生医
療等製品」を対象とし、RMPの見直し
の時期の一つとして条件及び期限付承

認を受けた再生医療等製品が改めて承

認申請を行う時とする。 
ü 使用される用語については、他の規制文

書等も参考にして、本 RMP指針におい
て妥当な用語であるかを規制当局と共

に改めて検討する。 
ü 以下の各項目については、本 RMP指針
の位置づけや適用範囲が定まってから

改訂し、その後改めて議論する。 
「再生医療等製品リスク管理計画」「安

全性検討事項」「再生医療等製品安全性

監視計画」「有効性に関する調査・試験

の計画」「リスク最小化計画」「再生医

療等製品リスク管理計画の評価及び総

合機構への報告」	

	

C-1-3. 再生医療等製品 RMP指針素案の作
成 
検討委員会での議論の結果と、本 RMP
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指針素案の各項目にかかる残りのコメント

（170）について纏め、それらを踏まえて国
立衛研にて改訂案を作成し、規制当局の意

見に基づき、さらに改訂を行った。 
尚、本指針案で用いる用語についての方

針としては、以下の通りとした。 
再生医療等製品の種類を示す用語につ

いては、基本的に既に発出されている規制

文書で用いられている用語を用いる。つま

り「組織工学製品」「細胞治療製品」「ex vivo
遺伝子治療製品」「in vivo遺伝子治療製品」
といった表現は使用しない。「薬事法等の一

部を改正する法律の施行に伴う関係政令の

整備等及び経過措置に関する政令」（平成

26 年政令第 269 号）による改正後の「医
薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律施行令」（昭和 36 
年政令第 11 号）第１条の２（別表第２）
に定められている、以下の用語を使用。 
・	ヒト又は動物細胞加工製品（体細胞加工

製品、体性幹細胞加工製品、胚性幹細胞

加工製品、人工多能性幹細胞加工製品） 
・	遺伝子治療用製品（プラスミドベクター

製品、ウイルスベクター製品、遺伝子発

現治療製品） 
・	遺伝子導入細胞からなるヒト細胞加工

製品（R元.7.9 薬生機審発 0709第 2号
「遺伝子治療用製品等の品質及び安全

性の確保について」から） 
また、不具合、有害事象、副作用、ハザ

ード等について「用語の定義」は設けない。

（再生医療等製品に係るこれらの用語につ

いて他通知等でも定義されていない、また

医薬品／医療機器等 RMP指針にも「用語
の定義」は設けられていないため。） 
 

C-2. 添付文書について 
C-2 -1. 検討委員会での議論 
	 令和 4 年 6 月 23 日、同年 8 月 5 日、同
年 10月 31日に、計 3回の班会議を開催し、
議論を行った。各委員から重複内容を含め

計 60の課題が取り上げられた。下記に例を
示す。 
・	再生医療等製品の中でも、医薬品寄りの

製品と医療機器寄りの製品があり、記載

すべき項目が異なることがあるため、全

体の構成も議論すべきではないか？ 
・	医療用医薬品の記載要領では、各項目に

対し共通の項目番号をつけているが、再

生医療等製品の記載要領にはないため、

どこに記載があるか、わかりにくい。 
・	アフェレーシス等の前処置の内容を、ど

こまで記載すべきかの目安は示せない

か？ 
・	カルタヘナ法の第一種使用規定の遵守

に関して、記載の項目や深度の目安を示

せないか？ 
・	体内動態の項目では、ウイルス排出につ

いても記載すべきではないか。 
・	「再使用禁止」に関する言葉の定義づけ

等をして欲しい。 
・	不具合・副作用の発生状況の概要につい

て、医療用医薬品の記載要領では記載し

ないことになっているが引き続き必要

か？ 
これらの課題に関する対応方針として、

以下の通り、改訂素案を作成することとな

った。 
ü 記載要領は現行通り、１種類として大枠

を記載する。また最大の項目を挙げてお

き、各製品の特徴に応じて必要な項目を

選択できるようにする等、可能な範囲で
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製品の特徴に応じた適切な記載が容易

となるよう充実をはかる。 
ü 医療用医薬品の添付文書記載要領と同

様の項目番号を、既承認の再生医療等製

品の承認品目の「使用上の注意」部分に

適用した事例を国衛研で作成し、本委員

会で検討する。 
ü 前処置の内容の記載方法は、製品ごとに

必要な記載内容も異なるため、記載要領

や細則での一律的に記載レベルを定め

るのは難しい。 
ü カルタヘナ法の第一種使用として承認

されている旨は、記載すべき項目等につ

いて明記した改訂案を作成する。 
ü 排泄に関する知見を集積した場合には、

当該内容を記載するよう改訂案を作成

する。 
ü 不具合・副作用の発生状況の概要の記載

に関しては、継続して議論を行う。 
 
C-2 -2. 改訂素案の作成 
	 議論の結果に基づき、国衛研で改訂素案

を作成し、PMDAの意見に基づき、さらに
改訂を行った。なお、改訂の過程で「使用

上の注意の記載要領」の内容を「細則」に

取り込んだ案も作成した。 
また、医療用医薬品の記載要領に類似の

項目番号を用いた場合に懸念される、「使用

上の注意」部分の記載について、その適用

可能性を検討する上で、「キムリア」「ジェ

イス」「デリタクト」を対象に、現行の電子

添文に記載の内容を転記した案を作成した。 
 
D. 考察 
現在、我が国では 19品目の再生医療等

製品が製造販売承認を取得しており、さら

に国内外問わず多岐にわたる疾患を対象と

した臨床開発が数多く進められている。再

生医療等製品には、細胞加工製品（遺伝子

導入細胞からなる細胞加工製品も含む）と

遺伝子治療用製品があり、非常に多種多様

で複雑であるため、その特性を踏まえた市

販後までの安全対策を構築する必要がある。

そこで本研究では、再生医療等製品に係る

安全対策の課題を早急に解決するため、特

に課題と考えられた再生医療等製品のリス

ク管理計画及び添付文書情報の記載要領に

関して、それぞれ指針及び改訂指針の素案

を作成した。 
 

D-1. 再生医療等製品 RMPについて 
D-1-1. 再生医療等製品の「リスク分析に関
する資料」に関する調査 
再生医療等製品の「リスク分析に関する

資料」における安全性検討事項の「重要な

特定されたリスク」「重要な潜在的リスク」

「重要な不足情報」として挙げられた項目

と、それぞれを挙げた理由について、細胞

加工製品 4品目と遺伝子治療用製品 1品目
を比較検討した。検討した細胞加工製品は

同じ細胞加工製品ではあるもののそれぞれ

特性が異なり、ハートシートは構造体を有

する（細胞シート）製品であり、テムセル

HS注とステミラック注はどちらもヒト骨
髄由来間葉系幹細胞であるが、それぞれ同

種由来と自己由来であり、キムリアは遺伝

子導入細胞からなるヒト体細胞加工製品で

ある。さらに、遺伝子治療用製品（ウイル

スベクター製品）を加えて 5種 5様の再生
医療等製品について比較した。 
「重要な特定されたリスク」は、製品の

特性による違いは特に見られず、全ての品
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目において臨床試験で発現が報告された事

象と重篤な障害が発現する恐れがあるもの

であった。「重要な潜在的リスク」は、基本

的には臨床試験では報告されていない事象

であるが、海外先行品であるテムセル HS
注においては海外と国内における臨床試験

結果の差や、キムリアにおいて、キムリア

以外の CAR-T製品での事象もリスクとし
て挙げられていた。最も特徴的であったの

は、構造体を有するハートシートにおける

「開胸手術及び移植手技に伴う事象」であ

り、他の 4品目は全て静注による投与であ
るのに対してハートシートのみ開胸手術を

伴う移植のため、リスクとして挙げられて

いた。製品の分類（細胞加工製品／遺伝子

治療用製品）よりも使用方法（投与／移植）

の方が想定されるリスクに対して影響を与

えることが判った。「重要な不足情報」は、

臨床試験において対象外や除外、または限

られた使用経験である対象者についての安

全性が挙げられていた点が共通していた。

一方、遺伝子を用いた 2品目（キムリアと
ゾルゲンスマ点滴静注）では、長期安全性

が不足情報として挙げられていた。 
以上のことから、再生医療等製品は多種

多様であるためそれぞれの製品の特性を考

慮した対応が必要であると思われ、それは

製品の分類（細胞加工製品／遺伝子治療用

製品）によるものではなく、それぞれの特

性（構造体を有する、自己／同種細胞、遺

伝子使用、等）による考え方をしなくては

ならない事が明らかとなった。一方で、「重

要な特定されたリスク」や「重要な不足情

報」の様に共通の考え方で特定できる安全

性検討事項もあることも判った。これらの

調査結果について、再生医療等製品 RMP

指針案作成の際に、安全性検討事項の特定

の例示等に反映させていきたい。 
 
D-1-2. 再生医療等製品 RMP指針案作成検
討委員会 
検討委員会では、全般的な課題として特

に再生医療等製品 RMP指針の位置づけと
必要性及び適用範囲について取り上げられ

た。現行の承認条件として課される添付資

料「リスク分析に関する資料」、全例の使用

成績調査、患者登録システムとの関係性や

本指針の対象といった点が議論の主な焦点

となり、既にある様々な背景でのリスク管

理を横並びで具現化しまとめることにより

リスク管理を充足化することを意図として

再生医療等製品の RMPの「考え方」の指
針として作成することとなった。また、法

的な位置付け（実際の運用）については今

後議論していくこととなった。 
また、使用される用語については、他の

規制文書等も参考にして、本 RMP指針に
おいて妥当な用語であるかを規制当局と共

に改めて検討することとなった。 
 
D-1-3. 再生医療等製品 RMP指針素案の作
成 
検討委員会での議論の結果を基に国立

衛研にて改訂案を作成し、その後規制当局

の意見を踏まえてさらに改訂を行った。 
本指針案で用いる用語についての方針

としては以下の通りとした。再生医療等製

品の種類を示す用語は、基本的に既に発出

されている規制文書で用いられている以下

用語を用いることとした。 
細胞加工製品（体細胞加工製品、体性幹

細胞加工製品、胚性幹細胞加工製品、人工
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多能性幹細胞加工製品）と遺伝子治療用製

品（プラスミドベクター製品、ウイルスベ

クター製品、遺伝子発現治療製品）、さらに、

遺伝子導入細胞からなる細胞加工製品。 
上記を踏まえた RMP指針素案の改訂案

を作成し、現在、規制当局に確認を依頼し

ている。 
 
D-2. 添付文書について 
D-2-1. 検討委員会での議論 
	 各機関の協力の下、産学官のメンバー15
名から成る検討委員会を発足させ、3回の
班会議を開催して議論を行った。産側から

は、実際の添付文書作成過程における問題

点が多く提起された。特に、製品毎に記載

すべき内容が大きく異なる場合があるため、

記載箇所や記載内容の深度に関する意見を

いただいた。一方で、一部の意見に関して

は、承認審査の過程で決定される内容であ

り、記載要領に明記するのは困難との結論

に至るものもあった。医薬品と異なり、再

生医療等製品は個別の製品毎に大きく異な

るため、大枠は共通としつつ、各製品の特

徴に応じて、記載できるような改訂案を作

成すべきと考えられた。 
 
D-2-2. 記載要領等の改訂素案の作成 
	 改訂素案は国衛研でまず原案を作成し、

それに対して PMDAから意見をいただき、
さらに改訂して素案とした。また、3製品
を対象に、医療用医薬品の記載要領に類似

の項目番号毎に、現行添付文書の内容を記

載した案を作成した。これらを産学の委員

に送付し、現在、検討を依頼している。 
 
E. 結論 

再生医療等製品の特性等を踏まえた市

販後までの安全対策の課題を早急に解決す

るため、特に課題と考えられた再生医療等

製品のリスク管理計画及び、添付文書情報

の記載要領に関して、それぞれ指針及び改

訂指針の素案を作成した。 
 

E-1. 再生医療等製品 RMPについて 
再生医療等製品 RMP指針案作成に向け

て、再生医療等製品の「リスク分析に関す

る資料」に関する調査とともに、検討委員

会での議論を踏まえた再生医療等製品

RMP指針素案を作成した。さらに、規制当
局と協議して改訂案を作成した。次年度は、

本指針素案について改めて再生医療等製品

の業界団体（FIRM、製薬協、MTJAPAN）
に内容の確認を図り、検討班にて再生医療

等製品 RMP指針案の作成を行う予定であ
る。 
 
E-2. 添付文書について 
検討委員会での個別の課題に関する議

論を通じて、産学官の間で共通理解を形成

すると共に、記載要領等の改訂に関する方

向性を決定した。さらに PMDAからの意見
を反映しつつ、国衛研が改訂素案を作成し

た。次年度は、改訂案を取りまとめ、パブ

リックコメント募集を行った後、さらにそ

の意見を受けての最終案の作成を行う予定

である。 
 
 
F. 研究発表 
 1.  論文発表 
	 該当なし 
 2.  学会発表 
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	 該当なし 
 
G. 知的財産権の出願・登録状況 
	 	 （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
	 該当なし 
 2. 実用新案登録 

	 該当なし 
 
 2. 実用新案登録 
	 該当なし 
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