
日薬連発第 525 号 

2019 年 6 月 28 日 

 

加盟団体 殿 

 

日本製薬団体連合会 

 

ヒト細胞加工製品の未分化多能性幹細胞・形質転換細胞検出試験、造腫瘍性

試験及び遺伝的安定性評価に関するガイドラインについて 

 

 

標記の通知を、各都道府県衛生主管部（局）長宛てに通知した旨の通知が、

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長より当連合会会長宛てにあ

りましたので送付いたします。 

つきましては、貴会会員への周知方宜しくお願いいたします。 

 

 

記 

 

令和元年 6 月 27 日付け 

○ヒト細胞加工製品の未分化多能性幹細胞・形質転換細胞検出試験、造腫瘍

性試験及び遺伝的安定性評価に関するガイドラインについて 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長 

薬生機審発 0627 第 3 号 

   

 
































































































