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平成 2 0年 3)1 1 2 日

衛生主管部 (局)栗 務主管課 御 中

厚生労lylJ省医薬食品局審査管理課

医 療 機 器 審 査 管 理 生

ヒト (自己)由 来細胞 ・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保

に関する指針に係るQ&Aに ついて

ヒ ト (自己)出 来細胞 ・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する

指針については、平成 20年 2月 8日 付薬食発第 0208003号厚生労働省医薬食

品局長通知 「ヒト (自己)由 来細胞や組織を加工 した医薬品又は医療機器の品

質及び安全性の確保について」により示 しているところですが、今般、別添の

とお りQ&Aを 作成 しましたので、貴管下関係業者等に対 し周知願います。
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Ｒ
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Ｇ
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Ｇ
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翌
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Ｓ
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Ｇ
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Ｗ
Ｓ
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ｐ
Ｇ
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縮
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ｐ
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″担
】
ム
Ｑ
里
会
や
鳴
ｐ
陣

苺
後
盛
経
掴
離
口
『
竹
極
寮
Ｇ
四
騨
Ｇ
勺
里
佃
岬
“
【
里
無
叫
後
題
寮
網
智

′翌

ヽ
。や

ミ
ミ
亜
判
附
持
班
瑠

′避
里
佃
い
や
い
ヽ
Ｇ
理
騨
極
製
黙
後
極
寮
蛙
軽
鯉

無
Ｇ
〓
騨
Ｈ
判
認

メ
デ
つＥ
笹
ミ
ト
投
謡
母
挫
梅
Ｇ
母
極
録
性
照
蓮
聴
一】
０
墳
逆

郎
鳴
後
押
柵
母
。や

鳴
ｐ
還
馴
佃
クＲ
Ｇ
Ｏ
暉
抱
蛭
ギ
，‐‐‐Ｈ翌
埜
や
卜
憩
経
Ｎ
眠
選

夕０
無

撻
申
里
軍
鰹
照
Ｇ
ふ
ハ
タ
玉

早ヽ
体
ハ
十
１
い
♀
ふ
ハ
タ
玉

早ヽ
―
も
ヽ
膨
連
翌
選
―

。ミ
Ｇ
や
鳴
後
榔
塩
卜
に
】
ム
●
里
確
認
Ｇ
Ｗ
綱
里
判

竹
判
認
″申

判
ＩＪ
と
や
後
翌
思
Ｇ
ま
紀
皿
）
二
●
里
製
霊
翌
科
押
智
】
ぺ
型
申
掴
摂
舶
巾
「

。糸
と
や
饉
】
Ｇ
二
や
や
珊
掴
と
盛
ギ
岬ポ
ペ
型
申
胆
霧
椰
智
Ｇ
製
滞

″い
鳴
や
Ｇ
押
■

日
瑠
申
卜
】
亜
“翠
門
悪
亜
里
肛
轟
翌

″担
）
●
キ
望
製
軍

夕″ミ
や
二
】
ギ
約
対
弓
判
ＩＪ
卜
に

申
判
ＩＪ
る
や
後
翌
熙
Ｇ
ま
電
皿
）
と
紀
望
里
軍
把
３
即
智
】
尺
型
抱
極
寮
紺
翌
Ｇ
製
ド
」

。会
や
鳴
と
榔

ヽ
定
平
】
二
●
里
哨
認
Ｇ
】
綱
望
判
竹
判
認
】
二
●
望
旧
拝
帆
Ｇ
帥
翌
狂ヽ
皿
”Ｇ
択
Ｒ
判
認 。′Ｒ

二
ヽ
】
ぺ
押
判
二
や
二
Ｖ
迪
脚朴避
性
畦
―
告
―

卜ヽ

″】
Ｑ
鳴
や
Ｇ
や
生
Ｖ
Ｏ
翠
や
性
畦

艦
柵
進
擬
母
押
蟻
味
ヤ翌
無

″】
二
Ｑ
里
揮
経
製
畑
ン
ｋ
い
い
同
ヽ
レ
Ｇ
矩
い
Ｇ
性
熊
ヤ翌
照

。糸
Ｇ
や
ミ

沖
民
や
判
珊
郎
笹
ミ
鳴
後
胆
摂
Ｇ
二
神
ψ
Ｇ
勺
里
電
装
囃

メ
Ｒ
ゃ
ム
】
ミ
抱
『
二
Ｄ
ヽ
酬

終
判
日
一
禅
峰
Ｎ
盤
稲
胆
離
里
判
竹
延
察
製
―

″矩
容
Ｇ
榔
智
Ｇ
軍
叫
♀
歴
緊
性
軽
準
抵

岐
苺
覇
出柿
士
Ｇ
製
霊
製
め
Ｈ
黒

∞

騨
Ｈ
鯛
認

Ｎ
賦

英
Ｒ
判
認

冊
側
賦

〔
―
て
ｏ

翌
・証
皿
・Ｇ
英
Ｒ
判
認

ｏ

型
Ｈ
鯛
認

Ｎ
鑑

英
Ｒ
判
認

冊
Ｎ
賦

か
―
て
ｏ

Φ
困

寸
困

ゆ
Ｎ

０
国

卜
へ



，
卜
，

誉
植
Ｇ
型
賦
匝
判
翌
帥
匝

寸
ｒ

。や
卜
誉
距
Ｎ
判
日
や
鳴

里
〓
Ｇ
聖
Ｇ
国
婦
や
杓
ｐ
紳
椛
】
代
台
ミ
還
皿
Ｋ
歯
後
四
摺
♀
（帥
四
翌
製
霊
・翌
・

撃
製
軍
）酌
電
Ｇ
や
″）

二
起
望
難
増
や
卜
投
票
申
翌
軸
隠
♀
割
一士

・則
唯
Ｇ
哨
認

択
Ｒ
選
モ
叫
Ｇ
即
蜘
賦
嘔
Ｇ
や
騨
Ｈ
肛
〓

め
ｒ

。や
鳴
】
謎
庁
壇
熙
”押
ｐ

細
鰹
郎
博
米
Ｇ
勺
や
細
軽
器
筆
暦
♀
細
鰹
翌
二
眠
伸
翌
智
Ｇ
世
ゼ
翠

）
や
】
細
饗

郎
博
や
β
Ｌ
Ｎ
や
】
●
鳴
ｐ
剛
抑
Ｇ
ｐ
嘔
課
題
〓
。や

鳴
押
瑠

′３
鳴
や
佃
い
や
呂
珊

細
負
い
些
翌
Ｄ
嘩
製
ｐ
馴
柳
Ｇ
哨
認
極
〓
）
や
や
回臣
認
望
帽

‐，
悪
一や
卜
鮒
躍
申

即
抑
皿
嘔
Ｇ
】
Ｄ
判
と
組

ガ
め
ヽ
笹
ミ
ト
軽
製
伸
皿
明
Ｇ
曜
認
望
唱
】
Ｄ
判
基
制
騨

Ｈ

′Ｄ
経
揺
Ｑ
十
Ｎ
ミ
Ｇ
や
鳴
ｐ
珊
掴
糸
Ｇ
や
卜
螺
駅
Ｎ
細
錯
盤
招
阻や
い
ヽ
Ｇ
勺
】

型
軽
Ｇ
勾
Ｇ
騨
Ｈ
判
認

ガ
Ｄや
担
】
Ｇ
や
や
卜
赳
戦
Ｎ
Ｎ
細
軽
Ｇ
ｐ
確
認
煙
〓

″】

Ｇ
や
純
て
や
ポ
Ｎ
Ｗ
廷
綱
理
Ｈ
判
認

ヽ
一珊
抑
団
唯
Ｇ
帥
Ｅ母
郎
田
Ｈ
尽
鍵
韓
・製
霊

。判
ＩＪ
マ
ト
料
選
抱
択
Ｒ
Ｇ
即
柳
皿
唯
把
Ｄ
理
や
申
勺
や
皿
型

′ヽ垂
撃
Ｇ
嘘
黙

夕Ｄ

悟
Ｎ
翠
珊
聞
Ｇ
赳
Ｈ
Ｗ
Ｄ
卿
い
軽
Ｎ
判
認
盤
経
製
●
選
Ｎ
進
軽
鋒
梅

ガ
Ｄや
拘
ｐ
娯

駅
や
０
缶
鳴
終
ハ
ロ
ハ
ー
体
（・く
や
い
ヽ
Ｇ
嘔
郎
凹
Ｇ
狂
瑠

′担
ｐ
哨
部
鍵
翌
里
韓

。や
尺

神
出
確
債
彗
対
日
や
卜
対
細
ゼ
Ｇ
晏
儲
Ｇ
】
唯
認
望
帽
】
●
押
申
隠
再
順Ｇ
嘔
課
題
子

Ｇ
型
Ｈ
蕊
珊
″笹

ミ
鳴
】
Ｇ
や
抱
】
眼
榊
夕Ｒ
対
亜
洋
いＧ
黙
収
レ
ｋ
い
ト
ロ
ヽ
レ
望
糸

神
窓
】
二
●
里
豊
蚕
騨
Ｈ
や
鳴
″紀

や
。や

鳴
後
附
穏
Ｏ
幅や避
盤
経
眼
陶
ン
ｋ
い
い

日
ヽ
レ
】
二
縄
望
鴫
認
翌
幡

″ｅ
製
二
や
杓
】
慨
陣
担
翌
ｍ
把
ｒ
黙
蚊
Ｇ
〓
理
日
瑚
観
ｗ

。や
鳴
や
榔
鳴
後
邸
濡
】
二
０
里
翌
珊ヽ
喘
Ｇ
対
ＩＪ
や
卜
雌
ま
で
矩
郷
翌
二
眠
捜
翌

翌
日製
霊
Ｇ
栄
田
押
硬
担
里
矩
埒
製
二
曖
抱
き
軽
Ｇ
帥
卜
、
―ト
ハ
い
箸
狂
製

。い
ム
申

赳
遡
冬
磐
立
続
憲
糟
ｍＧ
】
Ｄ
判
ミ
体
中
Ｇ
沖
ミ
帥
ト
ド

ハ
い
竿
理
製
担
ｘ
神
眼

。ミ
誉
胆
い
と
い
勺
担
対
翌
皿
匝
わ
薫
翌
肺
匝

。条
二
や
母
ｐ
杓
て
卜
判
謎
Ｆ
】
益
経
郷
博
株
Ｇ
帥
離
騒
懇
韮
樹
押
】
佃
蛸

や
卜
還
駅

′い
鳴
】
翻
矩
降
〕
判
ＩＪ
や
ト
ー
運
里
盆
ポ
Ｇ
翻
抑
賦
哨
Ｇ
哨
認
題
〓
Ｎ
韓
翌

日里
軍
Ｇ
沖
穐
―
卜
争
溜
問
帆

ダ
ミ
や
二
】
ミ
抱
判
「望
Ｈ
押
田
剛
触
皿
回〓
Ｇ
に
黙
極
〓
」

。糸
Ｇ
や
二
】
ミ
ぼ
く
指
後
対
只
ド

】ヽ

い
選
里
（い

【
買
軍
も
賦
釈
掻
胡
佃
郎
セ
田
需

Щ
∞
せ
い
棋
伴
ヽ
）
二
Ｇ
里
眠
語
わ
真

製
再
Ｇ
に
抑
わ
ぷ
◆
押
や
雑
里
（∽
Σ
Ｏ
＼
住
憂
０
）翻
抑
皿
嘔
わ
【
馴
柳
判
認
Ｇ
帥
準
翠

盟
凹

′哨
艦
凹
い
オヤロ
ト
や螺
Ｇ
避
英
や
卜
Ｈ
語
艘
市
Ｉ
Ｇ
娯
緯
麟
那
や
コ
●
鳴
目
軽
わ

ぷ
増
監
わ
区
英
冊
艦
」
″後

や
鳴
判
英
珊
柳
士
翌
Ｇ
翌
眼
―
対
届
鞘
翌
新
聞
Ｇ
騨
Ｈ
判
認

′。デ
つヽ

】
尺
神
判
と
や
ｐ
巡
塩
担
細
鰹
レ
ｋ
い
い

同
ヽ
ン
や
士
紀
里
嘔
認
翌
幡

′笹
ミ
ト
旺
運
Ｎ
Ｇ
や
製
Ｄ
眼
陶
申
弾
性
Ｇ
レ
ｋ
い
い
同
ヽ
レ

押
】
二
●
口
手
米茶
Ｑ
翠
Ｇ
や
″翌

翌

夕製
軍
″タミ

や
鳴
対
照
穏
クＲ
投
紳
Ｇ
レ
ｋ
い
い
同
ヽ
レ

。糸
府
璃
対
き
鰹
霊
盤
経
Ｇ
黙
令

田
思
Ｇ
択
Ｒ
判
認

ｏ

理
Ｈ
廻
認

Ｎ
賦

英
Ｒ
製
認

冊
Ｎ
賦

〔
―
て
ｏ

遷

ｒ

馴
柳
賦
唯
Ｇ
唯
黙
望
哨

●
無

英
Ｒ
判
認

冊
Ｎ
賦

か
―
て
ｏ
ｒ

∞
困

Ｏ
側

〇
〇

ｒ
∞

酎
∞



，
∞

‐

英
Ｒ
霊
き
朝
Ｇ
邸
経
凹
翌

送
署
躍
期
Ｉ
ｏ
ｒ

。判
ＩＪ
や
卜
眼

謡
や
翌
娯
や
Ｓ
掴
３
靴
区
百申
ふ
―
体
望
子
極
慕
娼
駅
軽
択

′。Ｄヽ

笹
ミ
ト
把
謡
】
Ｄ

判
型
慨
柳
や
翌
緊
製
二
仲
珊
口
霊
皿
や
二
】
ミ
沖
叫
里
】
ヽ
妊
世
Ｇ
や
″貧

製
や
ミ

抱
製
単
押
佃
埒
二
や
ミ
阻
母
判
皿
馴
後
盤
翌
判
認
Ｇ
唯
黙
担
】
妊
世
Ｇ
牌
■
離
選

。判
ＩＪ
や
卜
慨
謡
Ｎ
Ｎ
Ｒ

艇
選
や
Ｓ
掴
）
０
控
里
翌
士
Ｇ
興
黒

。や
鳴
や
佃
い
や
如
▼
艇
選
申
判
日
や
鳴
や
製

軍
や
卜
対
還
皿
′】
●
ヽ
旦
細
饗
Ｇ
通
控
還
朴
鎖
濃
Ｇ
興
韓
や
ヽ
口
駅
醸
還
姻
釜
隠

。二
や
担
附
鳴
や
卜
翼
駅
母
益
梅
Ｇ
】
確
認
翌
唱
押
Ｄ
缶
鳴
や
皿

四
や
杓
ｐ
邸
濡
翌
紀
剛
矩
後
対
ＩＪ
や
抱
ｐ
畦
興
申
翌
細
隠
・皿
ＢＥ
Ｇ
嘔
認
望
幡
ｐ
盤

網
Ｇ
ｐ
製
軽
胆
母
Ｇ
型
Ｈ
判
認

‐ｒ
速
卜匝

ガ
０や
担
附
穏
や
卜
螺
駅
望
判
竹
確
認
望

唱
押
Ｄ
缶
穏

ヽ
一回
町
や
拙
Ｗ
答
濡

超
鞘
年後
対
ＩＪ
や
ミ
沖
雌
終
味
翌
Ｇ
投
―
】
鋒

肯
四

体ヽ
中
Ｇ
】
本
鰹
饉
招
岬Ｇ
ξ
製
や
卜
離
選
や
翌
狂
回
↓Ｇ
英
Ｒ
判
認

′製
ヽ
。や

鳴

】
匡
冊
や
ぶ

）
や
担
ｐ
Ｇ
押
二
や
０
や
笹
ミ
と
や
食
器
い
ド
唯
認
整
唯
Ｎ
皿
四
Ｇ

）
て
い
Ｇ
日
ヽ
一皿
四
即
柳
賦
唯
Ｇ
噌
認
望
帽
Ｇ
（一じ
―
（じ
ポ
ミ
沖
士
蝉
望
右
製

。判
ＩＪ
や
卜
慨
卿
捜
奥
卿

抑
皿
唯
や
Ｓ
掴
】
０
壇
里
翌
翌
口里
軍
や
卜
判
重
回
″ｐ

Ｇ
や
鳴
や
佃
い
や
杓
ｐ
畦
摺

Ｎ
四
鰐
Ｇ
釜
軍
・製
軍
や
卜
対
電
ｍ
ｐ
艦
翌
や
ヽ
里
帥
細
磐
軽
皿
避
Ｘ
細
軽
磐
撃
隠

。対
ＩＪ
卜
に
や
避
珊ヽ
酎
Ｇ
棋
翻
蜘
わ
真

皿

回Ｅ
製
ぐ
想
ミ
還
回
賦
運

′と
】
二
Ｑ
里
Ｇ
や
Ｇ
ま
本
則
§
難
難
や
眠
ぐ
。判

ＩＪ
や

卜
眠
運
申
ミ
日
と
Ｇ
押
や
二
】
ミ
投
鞘
華
高
撮
岬里
電
ぐ
後
唯
難
難

′冊
ハ
小
十
二

生
ハ
Ｈ
。や

鳴
や
榔
穏
後
斌
§
鞘
盟
響
Ｓ
押
い
掴
望
還
皿
勾
や
投
裏
旧
キベ

″帆
製

″避
ヽ

慨

″母
望
細
い
Ｇ
郎
宿
岬や
卜
剖
慨
Ｎ
Ｎ
皿
§
蟹
萩
部
コ
当
）
二
縄
望
盤
ヤ
岬翻
抑
団
曜

。糸
二
や
な
や
笹
ミ
士
や
】
榔
進
担
慨
部
整
緊
Ｇ
】
ｐ
埜
”
価
‐‐ｔ，ＥＩ
艇
選

。ミ
や
ミ
ヽ
佃
紀
踏
品
邸
博
無
翌
ｏ
ニ

判
膝
購
Ｇ
】
遇
韮
隠
担
区
軍
皿
Ｇ
】
二
●
日
垂
士
電
朴
漣
濃

ヽ
市
転
譜
牌
岬選
Ｇ
製
軍

。糸
Ｇ
ム
や
沖
や
笹
ミ

士
や
０
翼
駅
ｐ
哨
認
翌
唱
Ｎ
Ｗ
て
い
と
皿
郎
Ｇ
（一じ
Ｉ
Ｃ
Ｇ
英
騨
蜘
賦
に
Ｇ
回母
認
望
幡

。
′
Ｒ

二
や
ミ
Ⅸ
Ｄ
搬
押
】
離
購
や
ヽ
里
怨
釜
踏
担
区
軽
□
Ｗ
Ｄ
母
豊
磯
即
博
米
饉
盤
煮
服
母
韓

。糸
邸
Ｎ
ヽ
一皿
墨
鮒
難

″】
Ｄ
塾
望
翻
抑
賦
唱

英
剛
抑
斌
曜
Ｇ
確
認
翌
幡

困

珊
蜘
皿
唯
Ｇ
哨
部
整
帽

∞
賦

Ｎ
Ｒ
廻
認

冊
Ｎ
ぷ

〔
―
て
９

盤
ギ
蝉
艦
阻
臣
（側
）

英
騨
抑
団
確
Ｇ
Ｅ母
認
翌
田障

Ｎ

騨
抑
団
唯
Ｇ
哨
認
望
唱

Φ
鑑

英
Ｒ
廻
認

冊
ぺ
抵

〔
―
て
ｏ
ｒ

軽
署
暇
母
キ
Ｇ
製
韓
６
）

択
騨
抑
団
噂
Ｇ
嶋
認
望
帽

Ｎ

翻
抑
団
明
Ｇ
確
認
望
哨

●
賦

英
Ｒ
判
認

冊
Ｎ
賦

〔
―
て
ｏ
ｒ

∞
∞

寸
Φ

ゆ
Φ

Ｏ
Φ

卜
Φ



，
Ｏ

〓

盗
経
ざ
翌
降
Ｘ
田
型
Ｈ
判
認

ド
ｒ

。や
ミ
抱
製
題
後
貯
雌
曲
翌
Ｄ
眠
運
】
還
皿
や
卜
雑
Ｑ
襲
翌
翌
Ｂ製

霊

″Ｇ
押
や
卜
氷
祖
翌
Ｑ
憶
Ｇ
翠
型
勺
や
団
ざ
判
採
♀
ハ
ｗ
〔
ミ
ト
Ｇ
Ｘ
租
授
目

。対
門
〉
二
】
Ｄ
旧
拝
ｍ押
）

二
●
望
翌
珊ヽ
酎
Ｇ
廻
把
脚
里
母
軽
択

″０
●
杓
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