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2014 年 11 月 25 日、薬事法が改正され、法律の一部が改正される

とともに、法律名も「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」へと改められ、「医薬品医療機器等法」や「薬機法」

と略されます。薬機法には、再生医療等製品の品質と有効性及び安全

性を確保するために、製造、表示、販売、流通、広告などについて細か

く定められ、2015 年 9 月 18 日には、テムセル HS 注、ハートシート

が承認されました。2024年2月4日現在、23品目の再生医療等製

品が承認されており、今後の課題も見えつつあります。本講演では、再

生医療等製品のトレンドを紹介したいと思います。 

 

連絡先：幹細胞誘導分野 江良 択実（内線 6589） 


