
第3回ヒト幹細胞治療臨床研究指針の策定に  
関するワーキンググループ 議事次第  

平成17年11月 2 2日  
15：0 0 ′、′17：0 0  

経済産業省別館1028号会議室  

1 開 会  

2 議 事  

1 ヒト幹細胞を利用した先端医療と薬事法の関係について   

2 米国におけるヒト幹細胞を用いる臨床研究の現状について   

3 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の策定について   

4 前回までの議論の確認について  

3 閉 会   



配布資料一覧   

資料1 臨床研究機関への医薬品、医療機器等の提供について   

資料2 米国FDAにおける体性幹細胞治療臨床試験の考え方、日本  

との差異   

資料3 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針  

（素案作成のためのたたき台）   

資料4 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（案）対照表   

資料5 臨床研究に関する倫理指針の日本国外における適用範囲  

について   

資料6 ヒト幹細胞を用いる臨床研究について（流れ図）（たたき台）  

参考1 ヒト幹細胞等を用いる臨床研究に関する指針（案）（未定稿）  

参考2 委員会における議論の合意状況  

参考3Instructions and Template for Chemistry，Manufacturing，and Control（CMC）  

Reviewers of Human SomatEc Ce．1Therapy Znvestigationa．New Drug AppJi  

cations（INDs）  

参考4 ヒト体細胞治療の治験申請（INDs）における物理的化学的性質・製造・品質管理  

（CMC）審査官のためのガイダンスおよび様式について   














