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再生医療等製品製造販売業者の 

業許可取得に関するお知らせ 
 
 

2024 年 11 月 26 日に開示しました「再生医療等製品製造販売業者の業許可申請に関する

お知らせ」の通り、当社は東京都に業許可申請を行っていましたが、このたび通知を受け、

再生医療等製品製造販売業者の業許可（以下、「本許可」）を取得しましたので、お知らせし

ます。 

 

当社は食道がんを最初の適応として、腫瘍溶解ウイルス OBP-301 を 2025 年 12 月期に再

生医療等製品として国内承認申請することを計画しています。承認後には、日本国内におい

て安全性確保及び品質管理に関する責任を負う製造販売業者に位置付けられます。 

 

本件による当社業績への影響は軽微ですが、本許可の取得は、製品販売収入が持続的に得

られる製薬会社型事業モデルを具体化するための重要なマイルストーンです。 
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