
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
の識見を有する者
３ 臨床医（現に診療に従事している医師又は歯科医師
をいう。以下同じ。）
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 生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者
８ １から７までに掲げる者以外の一般の立場の者

１ 男女両性がそれぞれ２名以上
２ 設置者と利害関係を有しない者が含まれていること
３ 同一医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するも
のを含む。）に所属している者が半数未満

１ 過半数の委員が出席していること。
２ 男女両性の委員がそれぞれ２名以上出席していること。
３ 次に掲げる者がそれぞれ１名以上出席していること。
イ 再生医療等について、十分な科学的知見及び医療上
の識見を有する者
ロ 細胞培養加工に関する識見を有する者
ハ 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
二 一般の立場の者
ホ 対象疾患に対する技術専門委員（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）

４ 出席者の中に、審査等業務の対象となる医療機関（当該
医療機関と密接な関係を有する者を含む。）と利害関係
を有しない委員が過半数含まれていること。
５ 認定再生医療等委員会の設置者と利害関係を有しない
委員が含まれていること。

【認定再生医療等委員会に関する事項】
～特定認定再生医療等委員会（※）に関する規定（現行）～

（※）第一種再生医療等提供計画又は第二種再生医療等提供計画に係る審査等業務

構成要件（施行規則第４４条）

構成基準（施行規則第４６条）

成立要件（施行規則第６３条）

１ 再生医療等について十分な科学的知見及び医療上
の識見を有する者を含む二名以上の医学又は医療の
専門家（ただし、所属機関が同一でない者が含まれ、
かつ、少なくとも一名は医師又は歯科医師であること。）
２ 法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を
有する者その他の人文・社会科学の有識者
３ １及び２に掲げる者以外の一般の立場の者

１ 委員数は５名以上
２ 男性及び女性がそれぞれ１名以上含まれていること
３ 設置者と利害関係を有しない者が含まれていること

１ 過半数の委員が出席していること。
２ ５名以上の委員が出席していること。
３ 男女両性の委員がそれぞれ出席していること。
４ 次に掲げる者がそれぞれ一名以上出席していること。ただし
イに掲げる者が医師又は歯科医師である場合にあっては、ロ
を兼ねることができる。
イ 第４５条第１号に掲げる者のうち再生医療等について十分
な科学的知見及び医療上の識見を有する者
ロ 第４５条第１号に掲げる者のうち医師又は歯科医師
ハ 法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有す
る者その他の人文・社会科学の有識者
ニ 一般の立場の者
５ 出席した委員の中に、審査等業務の対象となる再生医療等
提供計画を提出した医療機関（当該医療機関と密接な関係を
有するものを含む。）と利害関係を有しない委員が２名以上含
まれていること。
６ 認定委員会設置者と利害関係を有しない委員が含まれてい
ること。

【認定再生医療等委員会に関する事項】
～認定再生医療等委員会（※）に関する規定（現行）～

（※）第三種再生医療等提供計画に係る審査等業務

構成要件（施行規則第４５条）

構成基準（施行規則第４７条）

成立要件（施行規則第６４条）
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