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「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会（仮称）」の設置について（案） 

 

 

１． 設置の趣旨 

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」（以下「指針」という。）の運用

に関し、厚生科学審議会科学技術部会に「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員

会（仮称）」（以下「委員会」という。）を設置する。 

委員会は、次に掲げる業務を実施する。 

 

（１） 新規性を有するヒト幹細胞臨床研究についての審査・報告 

新規性を有するヒト幹細胞臨床研究の実施又は重大な変更に係る厚生労働

大臣から厚生科学審議会への諮問を受け、倫理的及び科学的観点から、実施計

画書の指針への適合性について審査を行い、審査結果を厚生科学審議会科学技

術部会へ報告すること。 

なお、新規性を有する場合とは、次の場合である。 

・ 新規のヒト幹細胞又は移植・投与方法を用いているとき 

・ 過去にヒト幹細胞臨床研究の対象となったことがない新規の疾患を対

象としているとき 

・ その他厚生労働大臣が必要と認めるとき 

〔参考条文：指針第２章第２の１（３）〕 

 

（２） その他指針の運用に関して厚生労働大臣が必要と認めること。 

 

２． 設置の時期 

平成１８年９月１日（指針の施行日） 

 

３． 会議等の取扱い 

委員会の会議及び会議資料は、知的財産権及び個人情報の保護等の観点から、原

則として非公開とし、議事録はその要旨を公開するものとする。 

ただし、委員会の長が、会議、会議資料及び議事録を公開することに支障がないと

認める場合は、これを公開することができる。 
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研究機関の長

研究責任者

倫理審査委員会

厚生労働大臣

①新規のヒト幹細胞又は移植若しくは投与方法を用いているか
or ②新規の疾患を対象としているか
or ③その他厚生労働大臣が必要と認めているか

新規性の判断（複数の有識者）

大臣の意見を
回答（⑦へ）

新規性あり

厚生科学審議会会長

科学技術部会

ヒト幹細胞臨床研究
に関する審査委員会

（仮称）

①実施計画書等の提出

②

③ 了承

厚生労働省

④実施計画書等の提出
（薬事法上の治験に該当するものを除く）

⑦意見
（回答）

⑤諮問⑥答申

新規性なし

研究機関

⑧了承

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」
に基づく手続きの流れ

附議／報告


