
第一種再生医療等提供計画「網膜色素上皮(RPE)不全症
に対する同種 iPS細胞由来RPE細胞凝集紐移植に関する
先進医療」（神戸市立神戸アイセンター病院）の今後の
取り扱いについて



概要
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• 第101回 厚生科学審議会 再生医療等評価部会にてご審議いただいた

「網膜色素上皮(RPE)不全症に対する同種iPS細胞由来RPE細胞凝集紐

移植に関する先進医療」（神戸市立神戸アイセンター病院）について、

第178回 先進医療技術審査部会（令和７年８月21日開催）において、

先進医療として「不適」の判断となった。

• 併せて、先進医療技術審査部会における指摘事項への対応過程において、

再生医療等提供基準への適合性の観点で影響が生じうる変更があったこ

とが同部会構成員より指摘された。

• このため、第101回再生医療等評価部会において合意された「第一種再

生医療等提供計画で先進医療を用いる場合の審査の流れ」に従い、当部

会において、本変更に関する再生医療等安全性確保法上の取扱いについ

てご審議いただきたい。



経緯
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2023年 9月19日  当該計画を厚生労働大臣に提出

  11月10日  第89回 厚生科学審議会再生医療等評価部会にて審議

⇒「継続審議」の判断

※提出者より部会からの指摘事項を踏まえた計画変更の後、再提出

2024年6月14日  第95回厚生科学審議会再生医療等評価部会にて審議

⇒ 一部論点について座長預かりの後、「適合」の判断

 その後、書類不備が発覚し、申請取下げの後、特定認定再生医療等委員会で

の再審査の後に再提出

12月16日 第101回厚生科学審議会再生医療評価部会にて変更後の当該計画を審議

⇒ 一部論点について座長預かりの後、「適合」の判断

2025年 4月11日 第174回 先進医療技術審査部会にて審議

⇒ 「継続審議」の判断

 ※提出者より先進部会からの指摘事項を踏まえた計画変更の後、再提出

8月21日 第178回 先進医療技術審査部会にて審議

⇒ 「不適」の判断



第一種再生医療等提供計画で先進医療を用いる場合の審査の流れ
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特定認定再生
医療等委員会

再生医療等
評価部会①

先進医療技
術審査部会

先進医療
会議

再生医療等
評価部会②

厚生労働大臣へ届出 提供制限

提供可能

適合性確認の通知
jRCT公表
（＝先進告示適用日）※再生医療等安全性確保法上は90日間だが必要に応じて延長通知で延長を行う。

【参考】第二種・第三種再生医療等提供計画の審査の流れ

厚生労働大臣へ届出
jRCT公表
（＝先進告示適用日）

※仮に再生医療等の提供に
関わる指摘があった場合。

特定認定or認定再
生医療等委員会①

先進医療技
術審査部会

先進医療
会議

提供可能
特定認定or認定再
生医療等委員会②

第一種再生医療等提供計画の審査の流れ

第101回
再生医療等評価部会 資料２－１

(一部改変)
令和６年12月16日



第178回先進医療技術審査部会での結論
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第178回
先進医療技術審査部会

資料１－１
資料１－２
(一部抜粋)

令和７年８月21日



論点
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➢ 先進医療技術審査部会の指摘事項を踏まえた変更された計画の再生
医療等安全性確保法の観点における取り扱いについて

• 先進医療技術審査部会における指摘事項

 参考資料２－４ 「指摘事項に対する回答」

 参考資料２－５ 「先進医療B再評価票」

• 試験実施計画書の変更内容について

 参考資料２－２ 「実施計画書」

 参考資料２－３ 「新旧対照表」
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