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再生医療等安全性確保法第２８条～３２条（抜粋）

（認定の有効期間等）

第二十八条 第二十六条第一項の認定の有効期間は、当該認定の日から起算し

て三年とする。

２ 前項の有効期間の満了後引き続き認定再生医療等委員会を設置しようとす

る認定委員会設置者は、その有効期間の更新を受けなければならない。

３ 前項の有効期間の更新を受けようとする認定委員会設置者は、第一項の有効

期間の満了の日の九十日前から六十日前までの間（以下この項において「更

新申請期間」という。）に、厚生労働大臣に有効期間の更新の申請をしなけれ

ばならない。ただし、災害その他やむを得ない事由により更新申請期間にそ

の申請をすることができないときは、この限りでない。

４ 前項の申請があった場合において、第一項の有効期間の満了の日までにその

申請に対する処分がされないときは、従前の認定は、同項の有効期間の満了

後もその処分がされるまでの間は、なお効力を有する。

５ 前項の場合において、第二項の有効期間の更新がされたときは、その認定の

有効期間は、従前の認定の有効期間の満了の日の翌日から起算するものとす

る。

６ 第二十六条（第一項を除く。）の規定は、第二項の有効期間の更新について

準用する。ただし、同条第三項各号に掲げる書類については、既に厚生労働

大臣に提出されている当該書類の内容に変更がないときは、その添付を省略

することができる。

（秘密保持義務）

第二十九条 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。

（認定再生医療等委員会の廃止）

第三十条 認定委員会設置者は、その設置する認定再生医療等委員会を廃止し

ようとするときは、厚生労働省令で定めるところにより、あらかじめ、その

旨を厚生労働大臣に届け出なければならない。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定による届出があったときは、その旨を公示しな

ければならない。

資料１-３



2

（報告の徴収）

第三十一条 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。

（適合命令及び改善命令）

第三十二条 厚生労働大臣は、認定再生医療等委員会が第二十六条第四項各号

に掲げる要件（当該認定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、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。）のいずれかに適合しなく

なったと認めるときは、認定委員会設置者に対し、これらの要件に適合する

ために必要な措置をとるべきことを命ずることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項に定めるもののほか、認定委員会設置者がこの章の規

定又はこの章の規定に基づく命令若しくは処分に違反していると認めるとき、

その他当該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、当該認定委員会設置者に対し、当該審査等業務

を行う体制の改善、当該審査等業務に関する規程の変更その他必要な措置を

とるべきことを命ずることができる。

（認定の取消し）

第三十三条 厚生労働大臣は、認定委員会設置者について、次の各号のいずれ

かに該当するときは、第二十六条第一項の認定を取り消すことができる。

一 偽りその他不正の手段により第二十六条第一項の認定、第二十七条第一項

の変更の認定又は第二十八条第二項の有効期間の更新を受けたとき。

二 その設置する認定再生医療等委員会が第二十六条第四項各号に掲げる要

件（当該認定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、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。）のいずれかに適合しなくなったとき。

三 前二号に掲げるもののほか、この章の規定又はこの章の規定に基づく命令

若しくは処分に違反したとき。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定により第二十六条第一項の認定を取り消したと

きは、その旨を公示しなければならない。


