
            薬事法等の一部を改正する法律の施行の日（公布の日から１年を超えない範囲内において政令で定める日） 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律案の概要  

 再生医療等の迅速かつ安全な提供等を図るため、再生医療等を提供しようとする者が講ずべき措置を明らかにするとともに、

特定細胞加工物の製造の許可等の制度等を定める。 

趣    旨 

施行期日 

 
 

１．再生医療等の分類 
 再生医療等について、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じ、「第１種再生医療等」「第２種再生医療等」「第３種再
生医療等」に３分類して、それぞれ必要な手続を定める。 
※ 分類は、細胞や投与方法等を総合的に勘案し、厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令で定めるが、以下の例を想定。第１種：iPS細胞等、第2種：
体性幹細胞等、第3種：体細胞等。 

 

２．再生医療等の提供に係る手続 
 ○ 第１種再生医療等  提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。 
                 一定期間の実施制限期間を設け、その期間内に、厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて  
                                    安全性等について確認。安全性等の基準に適合していないときは、計画の変更を命令。 
 ○ 第２種再生医療等  提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。 
 ○ 第３種再生医療等  提供計画について、認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。 

  ※ 特定認定再生医療等委員会は、特に高度な審査能力と第三者性を有するもの。    
  ※ 第１種再生医療等、第２種再生医療等を提供する医療機関については、一定の施設・人員要件を課す。 

 

３． 適正な提供のための措置等 
 ○ インフォームド・コンセント、個人情報保護のための措置等について定める。 
 ○ 疾病等の発生は、厚生労働大臣へ報告。厚生労働大臣は、厚生科学審議会の意見を聴いて、必要な措置をとる。  
 ○ 安全性確保等のため必要なときは、改善命令を実施。改善命令違反の場合は再生医療等の提供を制限。保健衛生上の
危害の発生拡大防止のため必要なときは、再生医療等の提供の一時停止など応急措置を命令。 

 ○ 厚生労働大臣は、定期的に再生医療等の実施状況について把握し、その概要について公表する。 
 

４． 特定細胞加工物の製造の許可等 
 ○ 特定細胞加工物の製造を許可制（医療機関等の場合には届出）とし、医療機関が特定細胞加工物の製造を委託する場合 
  には、 許可等を受けた者又は届出をした者に委託しなければならないこととする。 
 

 

法案の内容 
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申請 
 
 
 

了承 
 

 
 
 

了承 

倫理審査委員会 
（医療機関内） 

臨床研究 【現在７３件】 自由診療【実態不明】 

実施 

再生医療等の規制の現状と対応方針 

法律に基づかない告示 何も規制なし 

実施 

医療機関 
医療機関 

手続きは特になし 

厚生科学審議会 

厚生労働大臣    
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（注）再生医療等以外の臨床研究についても、臨床研究に関する倫理指針（厚生労働大臣告示）により、医療機関が設置す
る倫理審査委員会による計画の審査が行われている。 2 



ヒトに未実施など高リスク 
（ＥＳ細胞、iＰＳ細胞等） 

現在実施中など中リスク 
（体性幹細胞等） 

リスクの低いもの 
（体細胞を加工等） 

申請 

提供開始 

医療機関 

厚
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 提供開始 

 
審査 

 

特定認定再生医療等委員会１ 

申請 

医療機関 

 
審査 

 

提供開始 

申請 

認定再生医療等委員会 

医療機関 

（注１）「認定再生医療等委員会」とは、再生医療等技術や法律の専門家等の有識者からなる合議制の委員会で、一定の手続により厚生労働大臣の認定を受
けたものをいい、「特定認定再生医療等委員会」は、認定再生医療等委員会のうち、特に高度な審査能力、第三者性を有するもの。 

※ 厚生労働大臣へ 
   計画の提出２ 

※ 厚生労働大臣へ 
  計画の提出２ 

（注２） 厚生労働大臣への提供計画の提出の手続を義務付ける。提供計画を提出せずに再生医療等を提供した場合は、罰則が適用される。 

リスクに応じた再生医療等提供の手続き 

審査 

※ 厚生労働大臣へ計画の提出２ 

計画の 

変更命令 

第一種再生医療等 第二種再生医療等 第三種再生医療等 

90
日
の
提
供
制
限
期
間 

意見 
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特定認定再生医療等委員会１ 

高度な審査能力
と第三者性 



再生医療等安全性確保法案による細胞培養加工の 
外部委託（薬事法と再生医療等安全性確保法案）イメージ図 

加工・保存 加工・保存 

医療機関 
※届出した施設 

企業の工場等 
※許可を受けた施設 

再生医療等安全性確保法 

医療として提供される再生医療等について、採取等
の実施手続き、再生医療等を提供する医療機関の
基準、細胞を培養・加工する施設の基準等を規定し、
安全性等を確保。 

臨床研究・自由診療 

委 

託 

採取 

実施（移植） 

加工・保存 

承認された 
製品の購入 

企業の工場等 
※許可を受けた施設 

細胞の入手 

再生医療法 

薬事法 

対象範囲 

薬事法 
再生医療等製品の製造所の基準等を規定し、再
生医療製品の有効性、安全性を確保。 
 
※ 本法律案に基づき医師の責任の下で実施される細胞の  
 培養・加工の委託については、薬事法の適用外。 

再生医療等製品 
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