


 

 

第 5回 再生医療産学連携バリューチェーンセミナー 
 

― プログラム ― 
 
13:00 - 13:05 開会挨拶： 畠賢一郎 (JSRM / J-TEC) 

13:05 ‒ 13:45 講演Ⅰ ：「再生医療等製品提供からのコストに関する話題提起」 
鮫島 正 (テルモ株式会社) 
畠賢一郎 (JSRM / J-TEC ) 

13:45 ‒ 14:45 特別講演：「再生医療の現状・課題と社会への実装について」 
八代嘉美 (神奈川県立保健福祉大学)* 

14:45 ‒ 15:00 休憩 

15:00 ‒ 16:20 講演Ⅱ ：再生医療コスト最適化に向けて 

「再生医療等製品の薬価」      榎本幸生（FIRM/タカラバイオ株式会社） 

「再生医療等データ登録システムの利活用」 
佐藤陽治 (JSRM/国立医薬品食品衛生研究所)* 

「標準化を通じた全体最適とは」                  永野志保 (大阪大学)* 

16:20 ‒ 16:30 休憩 

16:30 ‒ 17:25 総合討論：「再生医療コスト最適化に関する諸課題について」 
 座長：畠賢一郎（JSRM / J-TEC）、齋藤充弘 (JSRM / 大阪大学) 

17:25 - 17:30 閉会挨拶： 齋藤充弘 (JSRM / 大阪大学) 
 

(*：配布資料有) 
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Pharmaceuticals and Medical Devices Act 
(PMD Act, Revised PAL)*

Production and marketing of 
products for RM/CT by firms

health insurance treatment

pharmaceutical method

medical device method
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National Regenerative Medicine Database (NRMD)

https://www.youtube.com/watch?v=s3wdgnYZ-l8

(English)
https://www.youtube.com/watch?v=LVCLVkPzrNQ

CSV (Computerized System Validation)
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FDA 2018 12



EMA 2018 12

ICH 2017 1
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( ) TTC
https://www.ttc.or.jp/activities/sdt_igi
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