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2. 改正「取扱い通知」の運用について

本日の内容

1. 再生医療等製品GLPの調査実施に係る経緯

2. 再生医療等製品GLP省令（厚生労働省令第88号）

3. 再生医療等製品GLP調査の実際例

4. まとめ

（第13条……被験物質の取扱いについて）

（被験物質取扱いの観点から）





平成27年4月調査開始～平成28年8月末まで 全 ８ 施設

 調査形態

医薬品、医療機器GLPとの同時調査

再生医療等製品のみ（追加適合認定調査）

4 施設

4 施設

 調査実績

いずれもこれまで医薬品又は医療機器GLP適合のいずれかを取得した施設

計 8 施設
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