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再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び 

臨床研究法施行規則の一部を改正する省令案（概要） 

 

第１．趣旨 

○ 平成 30年４月１日に、臨床研究の実施の手続等を定めた臨床研究法（平成 29年

法律第 16 号）が施行されたことに伴い、再生医療等の安全性の確保等に関する法

律（平成 25 年法律第 85 号。以下「法」という。）第２条第１項に規定する再生医

療等について臨床研究法に基づく臨床研究との運用の整合性を図るため、再生医療

等の安全性の確保等に関する法律施行規則（平成 26 年厚生労働省令第 110 号。以

下「省令」という。）の改正を行う。 

〇 また、臨床研究法第４章（臨床研究に関する資金等の提供）に関する具体的な手

続等を定めた臨床研究法施行規則（平成 30年厚生労働省令第 17号）の規定につい

て、研究として行う再生医療等に適用される場合における読替規定を新設するため

の改正を行う。 

〇 その他所要の規定の整備を行う。 

 

第２．主な意見（パブリックコメント）があった項目 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則の一部改正 

 

１．総則（省令第１章関係） 

次のとおり、用語の定義を追加する（省令第 1条関係）。 

・ 多施設共同研究 （略） 

・ 代表管理者 （略） 

・ モニタリング 研究として再生医療等を行う場合において、再生医療等研究に

対する信頼性の確保及び再生医療等を受ける者の保護の観点から再生医療等研

究が適正に行われていることを確保するため、当該研究再生医療等の進捗状況並

びに当該再生医療等研究がこの省令及び研究計画書に従って行われているかど

うかについて、再生医療等の提供を行う医療機関の管理者が特定の者を指定して

行わせる調査（資料 2-1 番号１） 

・ 監査 研究として再生医療等を行う場合において、再生医療等研究に対する信

頼性の確保及び再生医療等を受ける者の保護の観点から再生医療等研究により

収集された資料の信頼性を確保するため、当該再生医療等研究がこの省令及び研

究計画書に従って行われたかどうかについて、再生医療等の提供を行う医療機関

の管理者が特定の者を指定して行わせる調査（資料 2-1 番号１） 

 

２．再生医療等の提供（省令第２章関係） 

 （１） 再生医療等提供基準の改正 

   ① 人員に関する規定の改正（省令第５条関係） 

（ⅰ）研究として再生医療等を行う実施責任者について、研究に関する倫理に

配慮して当該研究を適正に実施するための十分な教育及び訓練を受けて

いなければならない旨の規定を追加する。（資料 2-1 番号２） 

（ⅱ）統括責任者に関する規定の削除（資料 2-1 番号３） 

再生医療等を多施設共同研究として行う場合において、実施責任者の中か
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ら統括責任者を選任しなければならない旨の規定を削除する。 

② 細胞提供者に対する説明同意事項の変更（省令第７条第６号関係） 

次に掲げる事項を追加する。説明同意事項については、「原則として」、説明

同意を求める旨の規定を追加する。（資料 2-1 番号４，５） 

（ⅰ） 提供する再生医療等の名称及び当該再生医療等の提供について厚生労

働大臣に再生医療等提供計画を提出している旨 

（ⅱ） 細胞の提供を受ける医療機関等の名称及び細胞の採取を行う医師又は

歯科医師の氏名 

（ⅲ） 細胞提供者として選定された理由 

（ⅳ） 提供する再生医療等研究に関する情報公開の方法（研究として行われ

る再生医療等に係るものに限る。） 

（ⅴ） 試料等（人体から取得された試料及び再生医療等に用いる情報をいう。

以下同じ。）の保管及び廃棄の方法 

（ⅵ） 提供する再生医療等研究に対する⑨（ⅰ）ア及びイの関与に関する状

況（研究として行われる再生医療等に係るものに限る。） 

（ⅶ） 苦情及び問合せへの対応に関する体制 

（ⅷ） 再生医療等の提供に伴い細胞提供者の健康、子孫に受け継がれ得る遺

伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、当該

細胞提供者に係るその知見（偶発的所見を含む。）の取扱い 

（ⅸ） 細胞提供者から取得された試料等について、当該細胞提供者から同意

を得る時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又

は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、その旨及び同意を受

ける時点において想定される内容 

（ⅹ） 再生医療等の審査等業務（法第 26 条第１項に規定する審査等業務を

いう。以下同じ。）を行う認定再生医療等委員会における審査事項その

他当該再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項 

（ⅺ） 再生医療等研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようと

する医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者（臨床研究法第２条第２

項第１号に規定する特殊関係者をいう。以下同じ。）による研究資金等

（同号に規定する研究資金等をいう。以下同じ。）の提供を受けて実施

する場合においては、同法第 32条に規定する契約の内容 

※ 細胞提供者の代諾者に対する説明同意事項（省令第７条第７号）について

も同様の改正を行う。 

③ 研究として再生医療等を行う場合における基本理念の追加（新設） 

（資料 2-1 番号６） 

研究として行う再生医療等は、再生医療等を受ける者の生命、健康及び人権

を尊重し、次に掲げる事項を基本理念として行わなければならないこと。 

   （ⅰ） 社会的及び学術的意義を有する再生医療等研究を行うこと。 

（ⅱ） 再生医療等研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること。 

（ⅲ） 再生医療等研究により得られる利益及び再生医療等を受ける者への負

担その他の不利益を比較考量すること。 

（ⅳ） 独立した公正な立場における審査等業務を行う認定再生医療等委員会

の審査を受けていること。 

（ⅴ） 再生医療等を受ける者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な

意思に基づく同意を得ること。 
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（ⅵ） 社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かつ適切な措置を

講ずること。 

（ⅶ） 再生医療等研究に利用する個人情報を適正に管理すること。 

（ⅷ） 研究再生医療等の質及び透明性を確保すること。 

 

（３） 再生医療等の適正な提供に関する措置に関する規定の改正 

① 再生医療等に関する記録及び保存に関する規定の改正（省令第 34条関係） 

（ⅰ） （略） 

（ⅱ） 提供機関管理者が、現行の第 34 条第２項に規定する記録とともに保存

するものとして、認定再生医療等委員会から受け取った審査等業務に係る

文書及び研究計画書（研究として行われる再生医療等に係るものに限る。）

を追加する。を、再生医療等提供計画、第 27 条第８項第１号から第８号

までに掲げる書類、再生医療等を受ける者及び細胞提供者及びこれらの代

諾者に対する説明及びその同意に係る文書並びに認定再生医療等委員会

から受け取った審査等業務に係る文書に変更する。（資料 2-1 番号７） 

（ⅲ） 研究として再生医療等を行う提供機関管理者は、（ⅰ）に規定する記録を

次に掲げる書類とともに、研究が終了した日から５年間保存しなければな

らない旨の規定を追加する。 

ア 総括報告書その他の省令の規定により実施責任者又は再生医療等を

行う医師又は歯科医師が作成した文書又はその写し 

イ モニタリング及び監査（監査を実施する場合に限る。）に関する文書 

ウ 原資料等（法第 16条、（ⅰ）及び（ⅱ）アに掲げるものを除く。） 

エ 再生医療等の提供に係る契約書（臨床研究法第 32 条の規定により締

結した契約に係るものを除く。） 

オ ア～エのほか、再生医療等を提供するために必要な文書 

（ⅳ） （略） 

   

６．経過措置等 

     本改正省令の施行前に改正前の規則に基づく同意を得ている細胞を用い

て再生医療等を行う場合ついては、改正前の省令第７条第６号及び第７号の

規定を適用するものとする。（資料 2-1 番号５） 

 

 

 

第４．施行期日等 
 
○ 公布日：平成 30年 110月頃（予定） 

 

○ 施行日：平成 31年４２月１日頃（予定） 
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