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認定再生医療等委員会の認定等基準（案）

Ⅰ．「認定再生医療等委員会」の法律該当部分

【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）（抄）】

（再生医療等委員会の認定）

第二十六条 再生医療等に関して識見を有する者から構成される委員会であって、次に掲

げる業務（以下「審査等業務」という。）を行うもの（以下この条において「再生医療

等委員会」という。）を設置する者（病院若しくは診療所の開設者又は医学医術に関す

る学術団体その他の厚生労働省令で定める団体（法人でない団体にあっては、代表者又

は管理人の定めのあるものに限る。）に限る。）は、その設置する再生医療等委員会が

第四項各号に掲げる要件（当該再生医療等委員会が第三種再生医療等提供計画（第三種

再生医療等に係る再生医療等提供計画をいう。以下同じ。）のみに係る審査等業務を行

う場合にあっては、同項第一号（第三種再生医療等提供計画に係る部分を除く。）に掲

げる要件を除く。）に適合していることについて、厚生労働大臣の認定を受けなければ

ならない。

一～四（略）

２・３（略）

４ 厚生労働大臣は、第一項の認定の申請があった場合において、その申請に係る再生医

療等委員会が次に掲げる要件（当該再生医療等委員会が第三種再生医療等提供計画のみ

に係る審査等業務を行う場合にあっては、第一号（第三種再生医療等提供計画に係る部

分を除く。）に掲げる要件を除く。）に適合すると認めるときは、その認定をするもの

とする。

一 第一種再生医療等提供計画、第二種再生医療等提供計画及び第三種再生医療等提供

計画について、第一種再生医療等、第二種再生医療等及び第三種再生医療等のそれぞれ

の再生医療等提供基準に照らして審査等業務を適切に実施する能力を有する者として

医学又は法律学の専門家その他の厚生労働省令で定める者から構成されるものである

こと。

二 その委員の構成が、審査等業務の公正な実施に支障を及ぼすおそれがないものとし

て厚生労働省令で定める基準に適合すること。

三 審査等業務の実施の方法、審査等業務に関して知り得た情報の管理及び秘密の保持

の方法その他の審査等業務を適切に実施するための体制が整備されていること。

四 審査等業務に関し手数料を徴収する場合にあっては、当該手数料の算定の基準が審

査等業務に要する費用に照らし、合理的なものとして厚生労働省令で定める基準に適

合するものであること。

五 前各号に掲げるもののほか、審査等業務の適切な実施のために必要なものとして厚

生労働省令で定める基準に適合するものであること。

５ （略）

資 料 ４
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Ⅱ．省令案の概要

１．認定再生医療等委員会の設置主体

◯ 次に掲げる者を設置主体とする。

１）病院又は診療所の開設者

２）一般社団法人又は一般財団法人

３）特定非営利活動法人

４）医学医術に関する学術団体

５）学校法人（医療機関を有するものに限る。）

６）独立行政法人（医療の提供等を主な業務とするものに限る。）

７）国立大学法人（医療機関を有するものに限る。）

８）地方独立行政法人（医療機関を有するものに限る。）

◯ 上記２）～４）に掲げる者が設置する認定再生医療等委員会が満たすべき要件：

・ 定款その他これに準ずるものにおいて、認定再生医療等委員会を設置する旨の定

めがあること。

・ その役員のうちに医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療関係者が含まれ

ていること。

・ その役員に占める次に掲げる者の割合が、それぞれ３分の１以下であること。

イ 特定の医療機関の職員その他当該医療機関と密接な関係を有する者

ロ 特定の法人の役員又は職員その他の当該法人と密接な関係を有する者

・ 認定再生医療等委員会の設置及び運営に関する業務を的確に遂行するに足りる財

産的基礎を有していること。

・ 財産目録、賃借対照表、損益計算書、事業報告書その他の財務に関する書類をそ

の事務所に備えて置き、一般の閲覧に供していること。

・ その他認定再生医療等委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうおそれがない

こと。

２．認定再生医療等委員会の構成等

【特定認定再生医療等委員会の要件】

◯ 特定認定再生医療等委員会は、次に掲げる要件を満たすこととする。

１） 再生医療等提供基準に照らして再生医療等提供計画の審査等業務を適切に実施

できるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。次に掲げる者は重複がない

こと。

① 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

② 再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の知識を有する者
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③ 臨床医

④ 細胞培養加工に関する識見を有する者

⑤ 法律に関する専門家

⑥ 生命倫理に関する識見を有する者

⑦ 一般の立場の者

⑧ 生物統計家その他の臨床研究に関する専門家

２） 男性及び女性がそれぞれ二名以上含まれていること。

３） 同一の医療機関（当該医療機関と密接な関係を有する医療機関を含む。）に所

属している者が半数未満であること。

４） 特定認定再生医療等委員会の設置者と利害関係を有しない者が含まれているこ

と。

５） 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障されている

こと。

６） その構成、組織、運営及び再生医療等提供計画の審査等に必要な手続に関する

規則が定められ、公表されていること。

７） 審査等業務を継続的に実施できる体制を有すること。

◯ 委員会の設置者は、委員会の審査のため、再生医療等について技術的な観点から検

討する者（以下「技術委員」という。）を複数確保し、その中から審査を行おうとす

る再生医療等提供計画毎に適切な技術委員を選出し委員会を運営しなければならな

い。

技術委員は当該再生医療等の開始から終了に至るまで一貫して審査に関わるもの

とする。

【認定再生医療等委員会（第三種再生医療等のみを審査）の要件】

◯ 認定再生医療等委員会は、次に掲げる要件を満たすこととする。

１） ５名以上であること。

２） ・ 上記②（再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の知識を有する

者）を含む２名以上の医学・医療の専門家（所属医療機関が同一でない者が

含まれ、少なくとも１名は医師であること）

・⑤（法律に関する専門家）等の人文・社会科学の有識者

・⑦（一般の立場の者）

から構成されること。

３） 認定再生医療等委員会の設置者と利害関係を有しない者が含まれていること。

４） 男女両性で構成されていること。

５） 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障されている
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こと。

６） その構成、組織、運営及び再生医療等提供計画の審査等に必要な手続に関する

規則が定められ、公表されていること。

７） 審査等業務を継続的に実施できる体制を有すること。

◯ 委員会の設置者は、委員会の審査のため、再生医療等について技術的な観点から検

討する者（以下「技術委員」という。）を複数確保し、その中から審査を行おうとす

る再生医療等提供計画毎に適切な技術委員を選出し委員会を運営することができる。

当該技術委員は当該再生医療等の開始から終了に至るまで一貫して審査に関わる

ものとする。

３．認定再生医療等委員会の議事運営

◯ 特定認定再生医療等委員会における審議の際には、

・ 過半数の委員の出席を必要とし、

・ 男性及び女性がそれぞれ２名以上含まれ、

かつ、

・ 再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の知識を有する者だけではなく、

・ 対象疾患に対する技術委員（再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の

知識を有する者又は臨床医が対象疾患に対する専門的知識を有する場合には、当該

再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の知識を有する者又は当該臨床

医が該当する。）、

・ 細胞培養加工に関する識見を有する者、

・ 法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有する者

・ 一般の立場の者

・ 対象疾患に対する技術委員（再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の

知識を有する者又は臨床医が対象疾患に対する専門的知識を有する場合には、当該再

生医療等について十分な科学的知見及び医療上の知識を有する者又は当該臨床医が

該当する。）

がそれぞれ１名以上出席していること。

また、その中には、審査対象医療機関（当該医療機関と密接な関係を有する医療機

関を含む。）と利害関係を有しない委員が過半数含まれていなければならない。

技術委員については、意見書の提出があった場合は、出席したものとみなすことが

できる。

◯ 第三種再生医療等のみを審査する認定再生医療等委員会における審議の際には、

・ 過半数ただし最低でも５名以上の委員の出席を必要とし、
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・ 男性及び女性が含まれ、

かつ、

・ 上記②（再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の知識を有する者）を

含む医学・医療の専門家だけではなく、

・ ⑤（法律に関する専門家）等の人文・社会科学の有識者

・ 一般の立場の者

がそれぞれ１名以上出席していること。

また、その中には審査対象医療機関及び認定再生医療等委員会の設置者と利害関係

を有しない委員が含まれていなければならない。

◯ 認定再生医療等委員会における判断については、原則として、委員の全員一致をも

って行うよう努めること。ただし、やむを得ない場合には、出席委員の大多数、ただ

し最低でも５名以上の意見をもって委員会での意見とする。

技術委員は、判断には参加することができない。

◯ 審査対象となる再生医療等提供機関の長、審査対象となる再生医療等の責任者及び

担当者は、その審議又は判断に参加してはならない。ただし、認定再生医療等委員会

の求めに応じて、会議に出席し、説明することはできる。

４．記録等の公表・保存

◯ 会議の記録の概要は、審議の過程及びやりとりの分かるような記録を作成してこれ

を保管し、個人の情報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれの

ある事項を除いて公表すること。

◯ 認定再生医療等委員会の設置者は、当該認定再生医療等委員会の手順書及び委員名

簿を公表すること。

◯ 認定再生医療等委員会の設置者は、委員会の審議の過程及びやりとりの分かるよう

な記録審査の過程に関する記録及びその概要を審査をした再生医療等提供計画に係

る再生医療等の提供が終了した日から少なくとも１０年以上の必要とされる期間保

存すること。

５．認定再生医療等委員会の事務局

◯ 認定再生医療等委員会の設置者は、認定再生医療等委員会の事務を行う者を選任す

ること。
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６．継続審査等

◯ 再生医療等提供機関の管理者は、再生医療等提供計画に記載された再生医療等の提

供の状況について、厚生労働省令で定めるところにより、定期的に、再生医療等提供

計画に記載された認定再生医療等委員会に報告しなければならない。（法第 20 条）

◯ 前項の場合において、認定再生医療等委員会が意見を述べたときは、再生医療等提

供機関の管理者は、当該意見を尊重して必要な措置をとらなければならない。（法第

20 条）

◯ 再生医療等提供機関の管理者は、認定再生医療等委員会から意見を述べられた場合

には、当該意見を受けて講じた改善等の措置について、認定再生医療等委員会に対し

報告を行うこと。

７．認定再生医療等委員会の責務

◯ 認定再生医療等委員会は、次に掲げる業務を行うものとする。（１）～４）は法第

26 条第１項）

１）意見を求められた再生医療等提供計画について再生医療等提供基準に照らして審

査を行い、再生医療等提供機関の管理者に対し、再生医療等の提供の適否及び提供

に当たって留意すべき事項について意見を述べること。

２）再生医療等提供機関の管理者から再生医療等の提供に起因するものと疑われる疾

病、障害若しくは死亡又は感染症の発生に関する事項について報告を受けた場合に

おいて、必要があると認めるときは、当該管理者に対し、その原因の究明及び講ず

べき措置について意見を述べること。

３）再生医療等提供機関の管理者から再生医療等の提供の状況について報告を受けた

場合において、必要があると認めるときは、当該管理者に対し、その再生医療等の

提供に当たって留意すべき事項若しくは改善すべき事項について意見を述べ、又は

その再生医療等の提供を中止すべき旨の意見を述べること。

４）そのほか、再生医療等技術の安全性の確保等その他再生医療等の適正な提供のた

め必要があると認めるときは、当該再生医療等委員会の名称が記載された再生医療

等提供計画に係る再生医療等提供機関の管理者に対し、当該再生医療等提供計画に

記載された事項に関し意見を述べること。

５）認定再生医療等委員会の設置者は、再生医療等提供計画に記載された再生医療等
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の提供を継続することが適当でない旨の意見を述べた場合においては、再生医療等

の安全性の確保の観点から必要があると認めるときは、当該意見を述べた旨を、厚

生労働大臣に報告しなければならない。

８．認定再生医療等委員会の意見

◯ 再生医療等提供機関の管理者は、意見を聴いた認定再生医療等委員会が、再生医療

等提供計画に記載された再生医療等の提供を行うことが適当でない又は継続して行

うことが適当でない旨の意見を述べたときは、当該意見を尊重して必要な措置をとら

なければならない。

◯ 再生医療等提供機関の管理者は、意見を聴いた認定再生医療等委員会が、当該再生

医療等提供機関において再生医療等が適切に提供されていない旨又は適切に提供さ

れていなかった旨の意見を述べたときは、当該意見を尊重して必要な措置をとらなけ

ればならない。

９．認定再生医療等委員会の意見を聴く際の手続

◯ 再生医療等提供機関の管理者は、認定再生医療等委員会（当該再生医療等提供機関

の開設者が設置した認定再生医療等委員会及び当該再生医療等提供機関を有する法

人が設置したものを除く。以下、審査に関する規定において同じ。）の意見を聴くこ

ととする場合には、あらかじめ、当該認定再生医療等委員会の設置者との契約を締結

すること。

◯ 再生医療等提供機関の管理者は、認定再生医療等委員会（当該再生医療等提供機関

の開設者が設置した認定再生医療等委員会を除く。）に意見を聴くときは、当該認定

再生医療等委員会の手順書及び委員名簿を入手すること。

１０．委員の秘密保持

◯ 認定再生医療等委員会の委員若しくは認定再生医療等委員会の審査等業務に従事

する者又はこれらの者であった者は、正当な理由がなく、当該審査等業務に関して知

り得た秘密を漏らしてはならない。（法第 29 条）

１１．認定再生医療等委員会の基準への適合性

◯ 厚生労働大臣は、認定再生医療等委員会の審査等業務の適切な実施を確保するため

必要があると認めるときは、認定委員会設置者に対し、当該審査等業務の実施状況に

ついて報告を求めることができる。（法第 31 条）
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１２．委員への教育・研修

◯ 認定再生医療等委員会の設置者は、認定再生医療等委員会委員の教育及び研修の機

会を設けなければならない。

１３．手数料

◯ 認定再生医療等委員会が審査等業務に関して徴収する手数料の額は、委員への報酬

等の支払い等、委員会の健全な運営に必要な経費を賄うために必要な範囲内とするよ

う定めなければならない。


