
医療機器で調製された細胞加工物を用いる再生医療等技術について

1

用いる医療機器が薬機法上の承認
を取っている。 NO

Y
e
s

再生医療等安全性確保法の提供計画等の
届出必要。

当該承認は、適応症を含んでいる。
(例：医療機器の添付文書内の使
用目的又は効果の欄に、具体的な
疾患名の記載がある。）

NO
再生医療等安全性確保法の提供計画等の
届出必要。

添付文書等の使用目的又は効果の
範囲内で、使用方法等に基づき実
施する。

Y
e
s

Y
e
s

再生医療等安全性確保法の提供計画等の届出不要。

NO＊１
再生医療等安全性確保法の提供計画等の
届出必要。
*1 例えば、対象疾患や、投与方法が異なる等が該当する。
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