
「特定核酸等を用いた医療技術」に関する今後のスケジュール
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R７年２月28日

改正省令公布

R７年３月中

改正通知公布(P)

R７年５月31日

改正法施行
R８年５月30日

改正法施行後１年

医療機関

（施行日以降に

新たに提供）

医療機関

（既に提供）

認定委員会

特定細胞加工物

等製造施設

（施行日以降

新たに製造） 改正法施行前から許可申請等が可能
（※ただし改正施行通知発出後が望ましい）

審査業務等業務の開始前に
認定申請が必要

医療提供開始前に、
新規計画の届出が必要

厚生労働大臣への計画提出が必要
移行期間中は計画提出前でも提供は可能
※1. 移行期間中は計画提出までは法第3条第3項、第4条第1項、第5条
第1項及び第13条の規定は適用しない。
※2. R８年５月31日以降、特定核酸等を用いた医療技術を提供しない
場合には、移行期間中の提出は不要。

R７年11月30日

改正法施行後6ヶ月

移行期間

特定細胞加工物

等製造施設

（すでに製造）

移行期間

移行期間

厚生労働大臣への許可申請等が必要
移行期間中は許可前でも製造は可能

製造開始前に、
許可申請等が必要

医療提供するには、
新規計画の届出が必要

製造するには、
許可申請等が必要

MYGIC
スタンプ



経過措置（法律）について
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◼附則第３条 再生医療等に関する経過措置

• 改正法の施行前にすでに特定核酸等を用いた医療技術を用いて行われる再生医療等を提供している医療機関が提供する当該

再生医療等については、

✓ 施行日から起算して１年を経過する日までの間（R７.５.31～R８.５.30）（当該期間内に当該再生医療等が記載された

再生医療等提供計画の提出があったときは、当該提出の日までの間）は、改正法による改正後の法（以下「新法」とい

う。）第3条第3項、第4条第1項、第5条第1項及び第13条の規定は適用しない。

✓ 当該医療技術のうち、第一種再生医療等技術に該当するものを用いている場合は、施行日から起算して１年を経過する

日までの間（R７.５.31～R８.５.30）に、当該再生医療等が第一種再生医療等提供計画に記載されたものについては、第

一種再生医療等の提供制限の規定（新法第９条及び法第13条第2項）は適用しない。

◼附則第４条 再生医療等委員会の認定を受ける者の欠格事由に関する経過措置

• 新法第26条第５項の規定は、施行日以後の行為により同項各号に該当する者について適用し、施行日前の行為により同項各

号に該当する者については適用しない。

◼附則第６・７条 特定核酸等の製造に関する経過措置

• 改正法施行の際現に特定核酸等の製造をしている者は、施行日から起算して６月を経過する日までの間（R７.５.31～R

７.11.30）（当該期間内に申請した場合は、当該申請について許可又は許可の拒否の処分がある日までの間）は、許可を受

けずに特定核酸等の製造をすることができる 。

• 届出の場合も、改正法施行の際現に特定核酸等の製造をしている者は、施行日から起算して６月を経過する日までの間（R

７.５.31～R７.11.30）は、届出をせずに特定核酸等の製造をすることができる 。

◼附則第８条 施行前の準備

• 特定核酸等の製造については、施行日（R７.５.31）前においても、許可・認定の申請又は届出が可能である。

※あくまでも概要であり、附則の詳細な規定ぶりについては直接内容を確認すること。



経過措置（省令）について
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◼附則第２条 研究計画書に関する経過措置

• 改正省令の施行の際現に実施されている再生医療等について、改正省令による改正後の施行規則（以下「新施行規則」とい

う。）第８条の４（研究計画書）、第８条の５（モニタリング）、第８条の６（監査）、第８条の８（利益相反管理計画の

作成等）及び第８条の９（情報の公表等）の規定の適用については、なお従前の例による。

◼附則第３条 疾病等の発生の場合の措置に関する経過措置

• 新施行規則第17条第１項及び第２項の規定は、施行日（R７.５.31）以後の疾病等の発生に適用し、施行日前の疾病等の発

生に係る医師又は歯科医師及び実施責任者の措置については、なお従前の例による。

◼附則第４条 認定再生医療等委員会の審査等業務の記録等に関する経過措置

• 新施行規則第71条の規定は、施行日（R７.５.31）以後に行われた審査等業務に適用し、施行日前に行われた審査等業務に

関する記録の作成、公表及び保存については、なお従前の例による。

◼附則第10条 様式に関する経過措置

• 改正省令の施行前に実施されている研究計画について、改正省令の施行の際現にある改正省令による改正前の様式（以下

「旧様式」という。）により使用されている書類は、改正省令による改正後の様式によるものとみなす。

• 改正省令の施行の際現にある旧様式による用紙については、当分の間、これを取り繕って使用することができる。

※あくまでも概要であり、附則の詳細な規定ぶりについては直接内容を確認すること。
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