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「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の施行に伴う関係通知

の改正について（通知） 

 

令和３年３月 23 日付けで「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（令

和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号。以下「生命・医学系指針」とい

う。）を制定しました。 

生命・医学系指針が令和３年６月 30 日に施行されたことに伴い、及び業務効率化を図る

観点から、下記のとおり関係通知を改正することとしたので、それらの運用に遺漏なきよ

うお願いします。 

 

記 

 

以下の通知の一部を改正する。 



 

（１） 「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う手続き等の取扱い

について」（平成 28 年３月４日医政研発 0304 第１号・薬生審査発 0304 第２号・薬

生機発 0304 第２号・保医発 0304 第 17 号）の一部を別添の新旧対照表のとおり改正

する。 

（２） 「健康保険法及び高齢者の医療の確保に関する法律に規定する患者申出療養の申

出等の手続の細則について」（平成 28 年３月４日医政研発 0304 第２号・薬生審査発

0304 第１号・薬生機発 0304 第１号・保医発 0304 第 18 号）別添「患者申出療養に

係る申出書等の記載要領等について」中第１の２（２）の「人を対象とする医学系

研究に関する倫理指針（平成 26 年厚生労働省・文部科学省告示第３号）第４章」を

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・

厚生労働省・経済産業省告示第１号）第８章」に改める。 

  



 

○ 厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う手続き等の取扱いについて（平成 28 年３月４日医政研発 0304 第１号・薬生

審査発 0304 第２号・薬生機発 0304 第２号・保医発 0304 第 17 号） 新旧対照表 

 

（下線の部分は改正部分） 

改  正  後 現  行 

別添 

先進医療に係る届出書等の記載要領等について 

 

別添 

先進医療に係る届出書等の記載要領等について 

第１ 別紙１について  第１ 別紙１について 

１ （略） １ （略） 

２（１）～（５） （略） 

（６） 「倫理委員会」は、人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚生

労働省・経済産業省告示第１号。以下「生命・医学系

指針」という。）第８章に規定する倫理審査委員会に準

じるもののほか、臨床研究法に規定する認定臨床研究

審査委員会又は再生医療等安全性確保法に規定する認

定再生医療等委員会等、「厚生労働大臣の定める先進医

療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び

先進医療に係る届出等の取扱いについて」（平成 31 年

３月 29 日医政発 0329 第８号・薬生発 0329 第 64 号・

保発 0329 第６号）第３の１(５)③及び第４の１(４)②

に従うものとすること。 

２（１）～（５） （略） 

（６） 「倫理委員会」は、人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針（平成 26年厚生労働省・文部科学省告示

第３号）第４章に規定する倫理審査委員会に準じるも

ののほか、臨床研究法に規定する認定臨床研究審査委

員会又は再生医療等安全性確保法に規定する認定再生

医療等委員会等、「厚生労働大臣の定める先進医療及び

施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び先進医

療に係る届出等の取扱いについて」（平成 31年３月 29

日医政発 0329 第８号・薬生発 0329 第 64 号・保発

0329 第６号）第３の１(５)③及び第４の１(４)②に従

うものとすること。 

 

別 添  

 



 

（７） （略） （７） （略） 

３（１） （略）   ３（１） （略） 

（２） 倫理委員会の構成員及び承認年月日（臨床研究法及

び再生医療等安全性確保法の対象とならない研究に限

る。） 

①～③ （略） 

④ 先進医療Ａの場合は、生命・医学系指針に規定する

倫理審査委員会に限らず、倫理審査委員会に準ずる体

制を整えていれば、個別症例の治療方針を検討する医

の倫理委員会などでも構わない。 

 

⑤ （略） 

（略） 

（２） 倫理委員会の構成員及び承認年月日（臨床研究法及

び再生医療等安全性確保法の対象とならない研究に限

る。） 

①～③ （略） 

④ 先進医療Ａの場合は、人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針に規定する倫理審査委員会に限らず、

倫理審査委員会に準ずる体制を整えていれば、個別症

例の治療方針を検討する医の倫理委員会などでも構わ

ない。 

⑤ （略） 

（略） 



 

  


