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目的：日本で承認された再生医療等製品の
アジア地域への早期承認の実現

①品質・同等性の基準の共通化、コスト削減、時間の効
率化によるアジア地域の再生医療産業化の推進

②日本再生医療産業のアジア展開

③再生医療において、アジア発、世界標準を目指す基盤
となる

再生医療治験、承認のアジア展開
（規制、制度のハーモナイゼーション）
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インド
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北米

アメリカ食品医薬品局

欧州

欧州医薬品庁 新しい
治療

承認申請制度と市場構造のイメージ＜現在＞

NMPA: 中国国家薬品監督管理局
MFDS: 韓国食品医薬品安全処
TFDA: 台湾食品藥物管理局
HSA: シンガポール保健科学庁
MoHFW: インド保険・家族福祉省
CDSCO: インドの医療機器規制当局

再生医療治験、承認のアジア展開（規制、制度のハーモナイゼーション）

革新的な治療方法である再生医療を出来るだけ早く患者さんに届ける

・アジアの国ごとに
個別に承認申請
・欧米は、FDA、
EMAへの申請

（EMA） （FDA）
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欧州医薬品庁 新しい
治療

NMPA: 中国国家薬品監督管理局
MFDS: 韓国食品医薬品安全処
TFDA: 台湾食品藥物管理局
HSA: シンガポール保健科学庁
MoHFW: インド保険・家族福祉省
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再生医療治験、承認のアジア展開（規制、制度のハーモナイゼーション）

アジア地域での標準
的な承認制度
品質、コスト、時間
の効率化

規制制度の適切なハーモナイゼーションの実現に向けて
アジア再生医療団体連携会議（APACRM）を開催

（EMA） （FDA)


