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【審 議 結 果     】 
 

令和６年７月 19 日の再生医療等製品・生物由来技術部会（以下、「部会」とい

う。）において、次のとおり審議結果が取りまとめられるとともに、薬事審議会に

上程することとされた。 

  

本承認申請については、次の点から本品を承認することは適切ではない。 

１． 有効性が推定されるとした条件及び期限付承認時の判断は否定されな

いものの、本品の条件及び期限付承認後に実施された使用成績調査及び

臨床研究の検討結果からは、本品の「効能・効果又は性能」に対する有効

性は示されていない。 

２． 上記１により、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律第 23 条の 25 第 2 項第 3 号イに該当すると判断した。 

 

令和６年７月 24 日に開催された薬事審議会において、部会での審議結果が支持

され、本品を承認することは適切ではないとされた。 
 

（参考） 
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（抄） 

第 23 条の 25 第 2 項第 3 号イ 

申請に係る効能、効果又は性能を有すると認められないとき。 
























































