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日本臨床幹細胞研究会特定認定再生医療等委員会審査等業務規程 

 

第１章   総則（第１条－第４条） 

第２章   再生医療等委員会の審査等業務（第５条－第９条） 

第３章   再生医療等委員会の組織運営（第１０条－第２０条） 

第４章   提供中の再生医療等に対する意見（第２１条－第２３条） 

第５章   再生医療等委員会の意見を受けた措置（第２４条－第２６条） 

第６章   再生医療等委員会の事務（第２７条－第３２条） 

第７章   再生医療等委員会の委員等が遵守すべき事項（第３３条） 

第８章   個人情報等（第３４条） 

第９章   審査等の手数料（第３５条） 

第１０章  再生医療等委員会の廃止（第３６条・第３７条） 

第１１章  雑則（第３８条・第３９条） 

 

附則 

 

第１章  総則 

 

（定義等） 

第１条 本規程において，再生医療等の安全性の確保に関する法律（平成２５年法律

第８５号。以下「法」という。），同法施行令（平成２６年政令第２７８号。以

下「施行令」という。）及び同法施行規則（同年厚生労働省令第１１０号。以下

「施行規則」という。）で定める用語と同じ用語を使用する場合における当該用

語の定義については，当該法，施行令及び施行規則の定めるところによるもの

とする。 

２ 本規程に定めのない事項であって，法，施行令及び施行規則並びに「再生医療

等の安全性の確保等に関する法律」，「再生医療等の安全性の確保等に関する法

律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の取扱

いについて（平成２６年１０月３１日厚生労働省医政局研究開発振興課長通知
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（医政研発１０３１第１号）。以下「取扱通知」という。）その他の当該法令に

関係する通知に定めのある事項については，当該法令及び通知の定めるところ

に従う。 

 

（趣旨及び目的） 

第２条 一般社団法人日本臨床幹細胞研究会（以下「設置者」という。）は，再生医療

等提供機関において提供される再生医療等について，その科学的妥当性及び安

全性を確保し，併せて生命倫理への配慮に関する措置を講ずることを目的とし

て，再生医療等委員会を設置する。 

２ 本規程は，前項の規定により設置される再生医療等委員会（以下「本規程委員

会」という。）の運営に関する事項，提供中の再生医療等の継続的な審査に関す

る事項，会議の記録に関する事項，記録の保存に関する事項，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必要な事項を定める。 

 

（名称及び所在地） 

第３条 本規程委員会の名称及び所在地は，次のとおりとする。 

(1) 名称 

日本臨床幹細胞研究会特定認定再生医療等委員会 

(2) 所在地 

東京都千代田区岩本町二丁目２番７号神田Ａビル３階 

 

（適用範囲） 

第４条 本規程委員会は，法に定める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係る審査等業務を行うものとする。 

２ 本規程委員会の審査等業務は，医療法人社団医新会（以下「医新会」という。）

が開設する医療機関（神田医新クリニック，医新クリニック，長瀞医新クリニッ

ク及び東京八重洲歯科をいう。以下本規程において同じ。）その他の医療機関に

おいて提供され，かつ，法に定める再生医療等技術のうち，施行規則第２条第１

号に該当するものを除くものを用いて行われる再生医療等に係るものを対象と

して行うものとする。ただし，設置者が相当と認める場合は，これに該当しない

再生医療等を審査等業務の対象とすることができる。 

 

 

第２章  再生医療等委員会の審査等業務 

 

（業務） 

第５条 本規程委員会は，医新会その他の者が開設する医療機関において提供される
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再生医療等であって，再生医療等提供機関の管理者から本規程委員会に対して

当該再生医療等に係る再生医療等提供計画についての法第２６条第１項第１号

に規定する意見を求められた場合において，当該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，当該管理者に対し，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ものとす

る。 

２ 本規程委員会は，前項の規定により審査を行い，自らが認定再生医療等委員会

として記載されている再生医療等提供計画に記載された再生医療等について，法

第２６条第１項第２号から第４号までの各業務を行うものとする。 

 

（審査等業務に係る契約） 

第６条 設置者は，再生医療等提供機関の管理者から審査等業務を行うことを求めら

れた場合には，あらかじめ，次に掲げる事項を記載した文書により当該提供機

関管理者との契約を締結する。 

(1) 当該契約を締結した年月日  

(2) 当該再生医療等提供機関及び当該認定再生医療等委員会の名称及び所在地  

(3) 当該契約に係る業務の手順に関する事項  

(4) 当該認定再生医療等委員会が意見を述べるべき期限  

(5) 細胞提供者及び再生医療等を受ける者の秘密の保全に関する事項  

(6) 当該審査等業務に係る手数料 

(7) その他必要な事項 

２ 設置者は，前項の規定により再生医療等提供機関の管理者との間で審査等業務

に係る契約を締結する場合には，当該提供機関管理者との間で秘密保持に関する

合意を成立させるものとする。 

３ 本規程委員会は，第３０条第１項及び第３項の規定による場合のほか，設置者

との間で第１項の規定により審査等業務に係る契約を締結しようとする再生医

療等提供機関の管理者からの求めがあったときは，当該提供機関管理者に対し，

本規程の写し及び本規程委員会の委員名簿を提供するものとする。 

 

（審査の申請） 

第７条 再生医療等を提供しようとする提供機関管理者であって，本規程委員会に法

第４条第２項の規定により当該再生医療等に係る再生医療等提供計画について

の意見を求め，又は法第５条第２項の規定により再生医療等提供計画の変更が

あった場合におけるその変更後の当該計画についての意見を求めようとするも

のは，原則として第１３条第２項の規定により定める定時委員会の開催日の４

週間前までに，その提供しようとする再生医療等に係る再生医療提供計画（当

該計画の変更があった場合においては，当該変更後の計画）とともに，別紙様
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式１に定める再生医療等審査申請書を本規程委員会に提出して，当該再生医療

等提供計画又はその変更についての審査を申請しなければならない。 

２ 前項の申請の際，申請者は，前項の審査を求める再生医療等提供計画により提

供される再生医療等について，第一種再生医療等，第二種再生医療等又は第三種

再生医療等の別を明らかにしなければならない。 

３ 第１項の申請は，第１９条第１項又は第５項第１号の規定による審査結果の通

知があるまで（第２０条第１項の規定による不服申立てがされた場合にあっては，

同項第３号の規定による不服審査の結果の通知又は第５号の規定による本規程

委員会の意見の通知があるまで），書面によりこれを取り下げることができる。 

 

（再生医療等提供計画） 

第８条 前条の規定により再生医療等提供機関の管理者が本規程委員会に提出すべき

再生医療等提供計画（当該計画について法第５条第１項の規定による変更をし

ようとする場合においては，当該変更後の計画）は，施行規則第２７条第１項

に規定する様式第１によるものとする。 

２ 前項の規定により再生医療等提供機関の管理者が本規程委員会に提出する再

生医療等提供計画には，次に掲げる書類を添付しなければならない。ただし，

当該再生医療等提供計画に記載された再生医療等が研究として行われる場合に

あっては，第１５号イの書類をもって第１号の書類に代えることができる。 

(1)  提供する再生医療等の詳細を記した書類 

(2)  実施責任者及び再生医療等を行う医師又は歯科医師の氏名，所属，役職及

び略歴（研究に関する実績がある場合には，当該実績を含む。）を記載した書

類 

(3)  再生医療等に用いる細胞の提供を受ける場合にあっては，細胞提供者又は

代諾者に対する説明文書及び同意文書の様式 

(4)  再生医療等を受ける者及び代諾者に対する説明文書及び同意文書の様式 

(5)  再生医療等提供計画に記載された再生医療等と同種又は類似の再生医療等

に関する国内外の実施状況を記載した書類 

(6） 特定細胞加工物を用いる場合にあっては，再生医療等提供計画に記載され

た再生医療等に用いる細胞に関連する研究を記載した書類 

(7)  特定細胞加工物を用いる場合にあっては，特定細胞加工物概要書，施行規

則第９６条に規定する特定細胞加工物標準書，同規則第９７条第１項に規定す

る衛生管理基準書，同条第２項に規定する製造管理基準書及び同条第３項に規

定する品質管理基準書 

(8)  再生医療等製品（医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等

に関する法律（昭和３５年法律第１４５号）第２３条の２５又は第２３条の３

７の承認を受けた再生医療等製品をいう。以下同じ。）を用いる場合にあって
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は，当該再生医療等製品の添付文書等（同法第６５条の３に規定する添付文書

等をいう。） 

(9)  再生医療等提供計画に記載された再生医療等の内容をできる限り平易な表

現を用いて記載したもの 

(10) 特定細胞加工物の製造を委託する場合にあっては，委託契約書の写しその

他これに準ずるもの 

(11) 個人情報取扱実施規程 

(12) 再生医療等を行った記録の作成方法を記載したもの 

(13) 再生医療等の提供によると疑われる疾病等の報告方法を記載したもの 

(14) 再生医療等の提供の状況に関する定期報告方法を記載したもの 

(15) 研究として当該再生医療等を提供する場合にあっては，次に掲げるもの 

イ 研究実施計画書 

ロ 利益相反に関する事項を明らかにしたもの 

(16) その他本規程委員会があらかじめ必要と認める次の資料 

イ 当該再生医療等の提供に関する標準業務手順書 

ロ 当該再生医療等提供機関の施設概要を記載した書面 

ハ その他当該再生医療等の提供に関して本規程委員会が当該再生医療等提

供計画の審査のために必要と認める資料 

３ 法第５条第１項の規定による変更後の再生医療等提供計画について本規程委

員会に対して前条第１項の審査の申請を行う再生医療等提供機関の管理者は，当

該変更後の再生医療等提供計画その他本規程委員会が必要と認める資料ととも

に，施行規則第２８条に規定する様式第２による再生医療等提供計画事項変更届

書を，再生医療等審査申請書に添付しなければならない。ただし，当該変更が法

第５条第３項及び施行規則第２９条の規定による軽微な変更に該当する場合に

は，当該申請を行う再生医療等提供機関の管理者は，施行規則第３０条に規定す

る様式第３による再生医療等提供計画事項軽微変更届書を，再生医療等審査申請

書に添付するものとする。 

 

（審議事項） 

第９条 本規程委員会は，第５条第１項又は第２項に規定する業務（以下「審査等業

務」という。）において，科学的，倫理的，法的，社会的及び医療的観点から，

当該審査等業務の対象となる再生医療等の提供が，次に掲げる施行規則第２章

第１節の再生医療等提供基準（第三種再生医療等提供計画のみに係る審査等業

務の対象となる再生医療等の提供については，第１号及び第２号に掲げるもの

を除く当該再生医療等提供基準）に適合するものであるかどうかについて，審

議を行うものとする。 

(1) 人員（施行規則第５条） 
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(2) 構造設備その他の施設（施行規則第６条） 

(3) 細胞の入手（施行規則第７条） 

(4) 特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法（施行規則第８条） 

(5) 再生医療等を行う医師又は歯科医師の要件（施行規則第９条） 

(6) 再生医療等を行う際の責務（施行規則第１０条） 

(7) 再生医療等を行う際の環境への配慮（施行規則第１１条） 

(8) 再生医療等を受ける者の選定（施行規則第１２条） 

(9) 再生医療等を受ける者に対する説明及び同意（施行規則第１３条） 

(10) 再生医療等を受ける者の代諾者に対する説明及び同意（施行規則第１４条） 

(11) 細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の措置（施行規則第１５条） 

(12) 試料の保管（施行規則第１６条） 

(13) 疾病等の発生の場合の措置（施行規則第１７条） 

(14) 再生医療等の提供終了後の措置等（施行規則第１８条） 

(15) 再生医療等を受ける者に関する情報の把握（施行規則第１９条） 

(16) 実施状況の確認（施行規則第２０条） 

(17) 再生医療等を受ける者に対する健康被害の補償を行う場合（施行規則第２

１条） 

(18) 細胞提供者等に対する補償（施行規則第２２条） 

(19) 細胞提供者等に関する個人情報の取扱い（施行規則第２３条） 

(20) 個人情報の保護（施行規則第２４条） 

(21) 教育又は研修（施行規則第２５条） 

(22) 苦情及び問合せへの対応（施行規則第２６条） 

 

 

第３章  再生医療等委員会の組織運営 

 

（本規程委員会の委員の構成要件及び構成基準） 

第10条 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

を行う本規程委員会は，次に掲げる者であって，各号ごとに１名以上の委員（合

計８名以上とする。）をもって構成する。ただし，各号に掲げる者は当該各号

以外に掲げる者を兼ねることができない。 

(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。） 

(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 
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(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) 第１号から前号までに掲げる者以外の一般の立場の者 

２ 前項各号に掲げる委員のうち，次に掲げる要件を満たす委員（合計５名以上

とする。）は，第三種再生医療等提供計画に係る審査等業務を行う本規程委員

会を構成する。ただし，各号に掲げる者は当該各号以外に掲げる者を兼ねるこ

とができない。 

(1) 前項第２号及び第３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を含む２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１名は医

師又は歯科医師であること。） 

(2) 前項第６号及び第７号に掲げる者のうち，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) 前２号に掲げる者以外の一般の立場の者 

３ 本規程委員会を構成する委員は，第１項に定める本規程委員会においては男

性及び女性がそれぞれ２名以上，第２項に定める本規程委員会においては男性

及び女性がそれぞれ１名以上含まれることを要するものとする。 

４ 本規程委員会を構成する委員は，本規程委員会を設置する者と利害関係を有

しない者が含まれることを要するものとする。 

５ 第１項に定める本規程委員会を構成する委員は，同一の医療機関（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である

ことを要するものとする。 

６ 医新会が開設する医療機関に所属する者は，本規程委員会の委員となること

ができる。ただし，医新会の理事長及び医新会が開設する医療機関の管理者は，

本規程委員会の委員になることができない（第１項第２号から第４号までの委

員のうち全て又は一部の者，第２項第１号の委員のうちの１名及び第１４条第

１項第３号ホの技術専門委員を除く。）。 

 

（委員の任期） 

第 11 条 本規程委員会の委員の任期は３年とし，再任を妨げない。 

２ 本規程委員会の委員の任期中に欠員を生じ，これにより前条第１項各号又は

同条第２項各号に定める委員の構成要件を満たさなくなったときは，後任の委

員を補充する。当該後任の委員の任期は前任の委員の残任期間とする。 

 

（委員長） 

第 12 条 本規程委員会に委員長を置き，委員（第１４条第１項第３号ホの技術専門委

員であって，第１０条第１項第２号又は第３号に掲げる者を兼ねない者を除く。

以下本条において同じ。）の互選により選出する。 
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２ 委員長は，本規程委員会を招集し，その議長となる。 

３ 委員長に事故があるときは，委員長があらかじめ指名した委員が，委員長代理

としてその職務を代理する。当該指名がないときは，委員の互選により委員の中

から委員長代理を選出する。 

４ 委員長は，次の職務を行うものとする。 

(1) 本規程委員会の議長を務め，議事進行を統括すること。 

(2) 本規程委員会の審査結果を設置者に報告すること。 

５ 委員長は，本規程委員会の審査等業務が適正かつ公正に行われるように務めな

ければならない。 

 

（会議の開催） 

第 13 条 委員長は，本規程委員会が第７条の審査の申請を受理したときは，速やかに

審査を開始するとともに，定時委員会を招集して，当該審査のための会議を開

催するものとする。 

２ 定時委員会は，原則として３か月に１回の割合で開催するものとし，開催日時

については委員長において定める。 

３ 定時委員会の開催に当たっては，あらかじめ委員長から他の委員に対して，原

則として開催２週間前までに，当該審査の対象となる第７条の審査の申請及び再

生医療等提供計画の内容を記載した書面をもって，当該定時委員会の招集を通知

しなければならない。 

４ 委員長は，第１項に規定する場合のほか，本規程委員会が第２２条第１項から

第４項までの意見を述べるための審査において，必要があると認める場合には，

臨時委員会を招集して，当該審査のための会議を開催するものとする。 

５ 第１項及び前項に定める場合のほか，委員長は，必要があると認める場合には，

臨時委員会を招集することができる。 

６ 本規程委員会の開催日は，設置者又は医新会のウェブサイトへの掲載その他の

方法により公表するものとする。 

 

（会議の成立要件及び審議方法） 

第 14 条 本規程委員会が，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

に係る審査等業務を行うために会議を開催する場合には，当該会議は次に掲げ

る要件を満たさなければならない。 

(1) 過半数の委員（第３号ホの技術専門委員及び審査の申請者となった委員を

除く。）が出席していること。 

(2) 男性及び女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 第１０条第１項第２号に掲げる者 
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ロ 第１０条第１項第４号に掲げる者 

ハ 第１０条第１項第５号又は第６号に掲げる者 

ニ 第１０条第１項第８号に掲げる者 

ホ 技術専門委員（審査等業務の対象となる再生医療等の対象疾患等に対する

専門的知識を有する者をいう。以下同じ。）（第１０条第１項第２号又は第

３号に掲げる者が，審査等業務の対象となる再生医療等の対象疾患等に対

する専門知識を有する場合には，当該者）。ただし，技術専門委員がやむを

得ない理由により当該会議に出席することができない場合にあっては，審

査等業務の対象となる再生医療等について，あらかじめ意見書を提出する

ことをもって，当該技術専門委員が当該会議に出席したものとみなす。 

(4) 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に係る

再生医療等提供機関（当該提供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過半数含まれていること。 

(5) 出席した委員の中に，設置者と利害関係を有しない委員が含まれているこ

と。 

２ 本規程委員会が，第三種再生医療等提供計画に係る審査等業務を行うために会

議を開催する場合には，当該会議は次に掲げる要件を満たさなければならない。 

(1) 過半数の委員（技術専門委員及び審査の申請者となった委員を除く。）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) 男性及び女性の委員がそれぞれ１名以上出席していること。 

(4) 次に掲げる者がそれぞれ１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ときは，ロを兼ねることができる。 

イ 第１０条第２項第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１０条第２項第１号に掲げる者のうち医師又は歯科医師 

ハ 第１０条第２項第２号に掲げる者 

ニ 第１０条第２項第３号に掲げる者 

(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に係る

再生医療等提供機関（当該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) 出席した委員の中に，設置者と利害関係を有しない委員が含まれているこ

と。 

３ 委員は，自らが申請者となった再生医療等提供計画の審査に係る審議に参加す

ることはできない。 

４ 本条による会議への出席は，次の各号のいずれかの方法によらなければならな

い。 
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(1) 出席委員全員が相互に第１項又は第２項の会議の開催場所において対面す

る方法 

(2) 当該開催場所に在席する委員らと在席しない委員らとの間で，映像と音声

の送受信により相手の状態を相互に認識しながら通話をすることができる装

置を用いて当該通話をする方法。ただし，当該開催場所に在席する委員らが出

席委員の過半数であることを要する。 

 

（予備審査） 

第 15 条 委員長は，第１３条第１項又は第４項の審査のための会議を開催するに先立

ち，必要があると認めるときは，あらかじめ，当該審査の対象となる再生医療

等提供計画又は再生医療等に関し，当該会議における審議を適切に行うために

必要な事項の審査（以下「予備審査」という。）を行うことができる。 

２ 委員長は，予備審査を行う場合には，当該予備審査の開始を決定するとともに，

当該予備審査の対象となる再生医療等提供計画を本規程委員会に提出し，又は当

該予備審査の対象となる再生医療等を現に提供し又は提供しようとする再生医

療等提供機関の管理者に対し，当該予備審査開始の決定を通知しなければならな

い。 

３ 委員長は，前項の予備審査開始の決定に当たっては，当該予備審査を行う委員

（以下「予備審査委員」という。）の業務について，自らがこれを行うものとす

るほか，本規程委員会の委員のうち適当と認める者に対し，当該業務を委嘱する

ことができる。これらの場合，委員長は前項の再生医療等提供機関の管理者に対

し，当該予備審査開始の決定と併せて，又は当該予備審査開始の決定後速やかに，

予備審査委員に関する事項を通知しなければならない。 

４ 予備審査委員は，予備審査を実施した場合には，当該予備審査の経過及び結果

の要領を本規程委員会に報告しなければならない。この場合，予備審査委員は，

報告書の作成その他の必要な事務及び支援を第３２条第１項の事務局に指示す

ることができる。 

 

（迅速審査） 

第 16 条 本規程委員会は，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

の変更に係る審査であって，次に掲げる要件を満たすものを行う場合には，第

１４条第１項の規定にかかわらず，委員長が当該審査を行う方法（以下「迅速

審査」という。）により，これを行うことができる。この場合，委員長は，迅

速審査の終了後，直ちにその結果を他の委員に報告するものとする。 

(1) 当該再生医療等提供計画の変更が，本規程委員会（第１０条第１項，第３

項，第４項，第５項及び第６項に定める委員の構成要件及び構成基準を満た

すものをいう。）の審査を経て指示を受けたものである場合 
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(2) 当該再生医療等提供計画の変更が，再生医療等の提供に重要な影響を与え

ないものである場合 

２ 本規程委員会は，第三種再生医療等提供計画の変更に係る審査であって，次

に掲げる要件を満たすものを行う場合には，第１４条第２項の規定にかかわら

ず，迅速審査により，これを行うことができる。この場合，委員長は，迅速審

査の終了後，直ちにその結果を他の委員に報告するものとする。 

(1) 当該再生医療等提供計画の変更が，本規程委員会（第１０条第２項，第３

項，第４項及び第６項に定める委員の構成要件及び構成基準を満たすものを

いう。）の審査を経て指示を受けたものである場合 

(2) 当該再生医療等提供計画の変更が，再生医療等の提供に重要な影響を与え

ないものである場合 

３ 第１項又は前項の迅速審査を行う際，委員長は，必要に応じて他の委員に意

見を求めることができる。 

 

（委員以外の者の出席） 

第17条 本規程委員会の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提供

機関管理者，当該再生医療等提供計画に記載された再生医療等を行う医師又は

歯科医師及び実施責任者（実施責任者を置いている場合に限る。）は，当該審査

等業務に参加してはならない。 

２ 前項の規定にかかわらず，本規程委員会は，審査の申請者に本規程委員会への

出席を求めて，申請内容の説明及び申請に係る再生医療等提供計画についての意

見を聴取することができる。 

３ 本規程委員会の運営に関する事務に携わる者は，本規程委員会の審査等業務に

参加することができない。ただし，次の各号に掲げる者は，当該各号に定める業

務を行うことができる。 

(1) 委員を兼ねている者 

他の委員とともに本規程委員会の審査等業務に係る審議及び議決に参加す

ること。 

(2) 前号の者以外の者 

イ 前号の業務を除く本規程委員会の運営に関する事務を処理すること。 

ロ 本規程委員会の求めに応じて，当該求めのあった事項について本規程委員

会において文書又は口頭で説明すること。 

 

（会議の議決） 

第 18 条 本規程委員会における審査等業務に係る結論を得るに当たっては，原則とし

て，出席委員（技術専門委員が出席する場合にあっては，当該委員を除く。以

下本条において同じ。）の全員一致をもって行うものとする。 
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２ 前項の規定にかかわらず，本規程委員会において議論を尽くしても，出席委員

全員の意見が一致しないときは，出席委員の４分の３以上の多数の同意を得た意

見を本規程委員会における審査等業務に係る結論とすることができる。 

 

（審査結果の通知） 

第 19 条 委員長は，本規程委員会において審査等業務に係る結論が得られたときは，

審議の終了後，当該審査等業務の対象とされた再生医療等提供計画についての

審査の申請者に対し，当該再生医療等提供計画に記載された再生医療等の提供

の適否及び提供に当たって留意すべき事項についての法第２６条第１項第１

号に基づく本規程委員会の意見を，取扱通知Ⅵ＜詳解＞(6)及び当該通知別紙様

式第５による認定再生医療等委員会意見書をもって通知するものとする。 

２ 前項の認定再生医療等委員会意見書における意見の内容には，次の各号のい

ずれかの表示を含むとともに，承認しないとする理由等について付記するもの

とする。 

(1) 承認 

(2) 不承認 

３ 委員長は，前項第１号の表示を含む意見を述べる場合において，審査等業務

の対象とさ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適合する

ために必要な修正を行うことその他の必要な条件を付することができる。この

場合においては，第１項の認定再生医療等委員会意見書による通知は，当該条

件が成就したとき以降に行うものとする。 

４ 委員長は，審査等業務の対象とされた再生医療等提供計画について第１項の

意見を同項の認定再生医療等委員会意見書をもって通知する場合には，当該再

生医療等提供計画に関する審査の過程に関する記録を添付するものとする。 

５ 委員長は，審査等業務の対象とされた再生医療等提供計画についての審査の

申請者に対し，次に掲げる事由により第１項の意見を述べることができない場

合には，それぞれ当該各号に定める表示を含む委員長が相当と認める様式の書

面をもって，当該審査の結果を通知するものとする。 

(1) 申請者が第３５条に規定する手数料を本規程委員会に納付しない場合その

他当該審査の申請が不適法であるとき。 

却下 

(2) 本規程委員会において審議を尽くしても，第２項のいずれかの表示をもっ

て第１項の意見を述べるに足りる審査等業務に係る結論が得られないとき。 

継続審議 

(3) 前号に定める場合であって，委員長が相当と認めるとき。 

申請取下げの勧告 

６ 第１項及び第２項の規定は，前項第２号の表示をもって審査等業務に係る審査
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の結果を通知した場合であって，その後の本規程委員会における審議により第２

項のいずれかの表示をもって第１項の意見を述べるに足りる審査等業務に係る

結論が得られたとき，及び前項第３号の表示をもって審査等業務に係る審査の結

果を通知したが当該審査の申請者が当該勧告に従った措置をとらない場合であ

って，当該通知前若しくは当該通知前後の本規程委員会における審議により第２

項のいずれかの表示をもって第１項の意見を述べるに足りる審査等業務に係る

結論が得られたときにおける審査結果の通知に準用する。 

 

（持ち回り審議） 

第 19 条の２ 本規程委員会は，次の各号のいずれかに該当する審査等業務に係る結論

を得るに当たっては，第１４条第４項の規定にかかわらず，委員間において郵

便，ファクシミリ，電子メール，インターネット等の相当な通信手段を利用し

て意見を交換する審議の方法（以下「持ち回り審議」という。）により，これを

行うことができる。 

(1) 第１６条第１項又は第２項の迅速審査による審査等業務に係る結論を得る

とき。 

(2) 第１９条第２項第１号の表示を含む審査等業務に係る結論を得るに当たり，

同条第３項の規定による条件が与えられた場合であって，当該条件が成就した

と認められるに足りる修正等の措置がとられた再生医療等提供計画の審査等

業務に係る結論を得るとき。 

(3) 第２３条第６項の規定により再生医療等の提供を継続することが適当でな

い旨の意見を述べる場合において，当該再生医療等の提供の継続による保健衛

生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊急の必要があるとき。 

２ 第１８条の規定は，前項の規定に基づき持ち回り審議により審査等業務に係る

結論を得る場合に準用する。 

 

（不服申立て） 

第 20 条 申請者は，第１９条第２項第２号の表示を含む認定再生医療等委員会意見書

による審査結果の通知又は同項第５項第１号の表示を含む書面による審査結果

の通知を受けた場合において，その結果を不服とするときは，別紙様式２に定

める不服申立書により，審査結果の通知を受けた日の翌日から起算して１４日

の不変期間内に，１回に限り，委員長に不服を申し立てることができる。この

場合において，当該不服を申し立てた申立人（以下「不服申立人」という。）は，

次の定時委員会開催日の３週間前までに，不服申立ての根拠となる資料等を当

該不服申立書に添付しなければならない。 

２ 委員長は，前項の不服申立てを受理したときは，当該不服申立ての対象とされ

た再生医療等提供計画に記載された再生医療等について，前条の審査結果の当否
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に係る審査を行うものとする。ただし，当該不服申立てが第１９条第５項第１号

の表示を含む書面による審査結果の通知に対するものであり，委員長が同号に規

定する事由について審査を行い，当該審査結果を相当とするときは，この限りで

ない。 

３ 委員長は，別紙様式３に定める不服申立てに対する通知書により，前項の規定

による審査（以下「不服審査」という。）の結果を不服申立人に通知しなければ

ならない。 

４ 委員長は，必要があると認めるときは，不服審査を本規程委員会の審議に付託

することができる。この場合における本規程委員会の審議については，第１４条

から第１８条までの規定を準用する。 

５ 前項の規定による本規程委員会の審議の結果，本規程委員会が再審査の対象と

された再生医療等提供計画に記載された再生医療等の審査等業務について，既に

第１９条第１項の規定により通知した本規程委員会の意見と異なる結論を得た

ときは，本規程委員会は，同項の認定再生医療等委員会意見書を第２項の異議申

立てに対する通知書に添付する方法により，当該異なる結論に基づく本規程委員

会の意見を不服申立人に通知しなければならない。 

６ 第７条第３項の規定は，第１項の規定による不服申立てに準用する。この場合

において，不服申立人が当該不服申立てを取り下げようとするときは，第７条第

３項中「第１９条第１項又は第５項第１号の規定による審査結果の通知があるま

で」とあるのは，「第２０条第３項の規定による不服審査の結果の通知があるま

で，又は同条第５項の規定による本規程委員会の意見の通知があるまで」と読み

替えるものとする。 

 

 

第４章  提供中の再生医療等に対する意見 

 

（疾病等報告） 

第21条 本規程委員会が認定再生医療等委員会として記載されている再生医療等提供

計画に記載された再生医療等を提供する再生医療等提供機関の管理者は，法第

１７条第１項及び施行規則第３５条の規定に基づき，当該再生医療等の提供に

ついて，次の各号に掲げる事項を知ったときは，それぞれ当該各号に定める期

間内に，取扱通知Ⅴ＜詳解＞(15)及び当該通知別紙様式第１による報告書をもっ

て，当該事実を本規程委員会に報告しなければならない。 

(1) 次に掲げる疾病等の発生のうち，当該再生医療等の提供によるものと疑わ

れるもの又は当該再生医療等の提供によるものと疑われる感染症によるもの 

 ７日 

イ 死亡 
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ロ 死亡につながるおそれのある症例 

(2) 次に掲げる疾病等の発生のうち，当該再生医療等の提供によるものと疑わ

れるもの又は当該再生医療等の提供によるものと疑われる感染症によるもの 

 １５日 

イ 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる症例 

ロ 障害 

ハ 障害につながるおそれのある症例 

ニ 重篤である症例 

ホ 後世代における先天性の疾病又は異常 

(3) 再生医療等の提供によるものと疑われる又は当該再生医療等の提供による

ものと疑われる感染症による疾病等の発生（前２号に掲げるものを除く。） 

 再生医療等提供計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して６０日ごと

に当該期間満了後１０日以内 

 

（定期報告） 

第22条 本規程委員会が認定再生医療等委員会として記載されている再生医療等提供

計画に記載された再生医療等を提供する再生医療等提供機関の管理者は，法第

２０条第１項及び施行規則第３７条の規定に基づき，当該再生医療等の提供の

状況について，再生医療等提供計画に記載された再生医療等技術ごとに，次に

掲げる事項について，取扱通知Ⅴ＜詳解＞(17)及び当該通知別紙様式第３による

報告書をもって，本規程委員会に報告しなければならない。 

(1) 当該再生医療等を受けた者の数 

(2) 当該再生医療等に係る疾病等の発生状況及びその後の経過 

(3) 当該再生医療等の科学的妥当性及び安全性についての評価 

(4) 当該再生医療等の提供を終了した場合にあっては，終了した日 

２ 前項の報告（以下「定期報告」という。）は，再生医療等提供計画を厚生労働

大臣に提出した日から起算して，１年ごとに，当該期間満了後９０日以内に行わ

なければならない。 

 

（提供中の再生医療等） 

第 23 条 本規程委員会は，法第２６条第１項第２号の規定に基づき，次に掲げる各号

の再生医療等を現に提供している再生医療等提供機関の管理者から，当該再生

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

発生について，第２１条に規定する事項の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，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

ことができる。 
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(1) 医新会が開設する医療機関において現に提供中の再生医療 

(2) 前号の医療機関以外の医療機関において現に提供中の再生医療等であっ

て，当該再生医療等に係る再生医療等提供計画において認定再生医療等委員

会の名称として本規程委員会の名称が記載されているもの 

２ 本規程委員会は，法第２６条第１項第３号の規定に基づき，前項各号の再生

医療等を現に提供している再生医療等提供機関の管理者から，第２２条に規定

する定期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

述べることができる。 

３ 本規程委員会は，法第２６条第１項第１号から第３号までに掲げる場合のほ

か，同項第４号の規定に基づき，再生医療等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，認定再生医療等委員会の名

称として本規程委員会の名称が記載された再生医療等提供計画に係る第１項

各号の再生医療等を現に提供し又は提供しようとす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

ことができる。 

４ 本規程委員会は，前３項に規定する場合のほか，第１項各号の再生医療等に

ついて，再生医療等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，当該再生医療等を現に提供し又は提供しようとする

再生医療等提供機関の管理者からの申出又は職権により，当該再生医療等の提

供の継続の適否及び提供の継続に当たって留意すべき事項について審査を行

い，意見を述べることができる。 

５ 第１項から第３項までの意見を述べるために必要な審査及び前項の審査並

びに当該審査の結果の通知については，第１４条から第１８条まで及び第１９

条第４項の規定を準用する。 

６ 本規程委員会は，第１項から第４項までのいずれかの規定に基づき，再生医

療等の提供を継続することが適当でない旨の意見を述べたときは，施行規則第

６６条の規定に基づき，遅滞なく，厚生労働大臣及び関東信越厚生局長に取扱

通知Ⅵ＜詳解＞及び当該通知別紙様式第３による報告書をもってその旨の意

見を述べたことを報告するとともに，当該再生医療等を現に提供し又は提供し

ようとする再生医療等提供機関の管理者に対して当該報告をした旨を通知す

るものとする。 

 

 

第５章  再生医療等委員会の意見を受けた措置 
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（再生医療等提供計画の審査を受けてとるべき措置） 

第 24 条 再生医療等提供機関の管理者は，本規程委員会から法第２６条第１項第１号

に基づく意見を述べられた場合において，当該意見における第１９条第２項の

表示が同項第２号に定めるものに該当するときは，当該意見を尊重して，再生

医療等提供計画の変更その他の必要な措置をとらなければならない。 

 

（同前） 

第 24 条の２ 再生医療等提供機関の管理者は，本規程委員会から法第２６条第１項第

１号に基づく意見を述べられた場合において，当該意見が第１９条第３項の規

定により条件を付したものであるときは，当該意見を尊重して，再生医療等提

供計画の修正その他の必要な措置をとらなければならない。 

 

（再生医療等の提供についてとるべき措置） 

第 25 条 再生医療等提供機関の管理者は，第２１条の疾病等報告を受けた本規程委員

会が法第２６条第１項第２号に規定する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。 

２ 再生医療等提供機関の管理者は，第２２条の定期報告を受けた本規程委員会が

法第２６条第１項第３号に規定する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。 

 

（講じた措置についての本規程委員会への報告） 

第 26 条 再生医療等提供機関の管理者は，本規程委員会から法第２６条第１項各号に

規定する意見を述べられた場合には，当該意見を受けて講じた再生医療等提供

計画の変更その他の措置について，本規程委員会に対し報告を行わなければな

らない。 

 

 

第６章  再生医療等委員会の事務 

 

（厚生労働大臣等への報告） 

第 27 条 設置者は，次の各号のいずれかに該当する場合は，遅滞なく，厚生労働大臣

及び関東信越厚生局長にその旨を報告しなければならない。 

(1) 本規程委員会が，第１９条の審査結果において，同条第２項第２号の表示

により，当該審査に係る再生医療等提供計画に記載された再生医療等の提供

を継続することが適当でない旨の意見を述べたとき。 

(2) 本規程委員会が，第２３条第１項から第４項までのいずれかの規定により，

現に提供し又は提供しようとする再生医療等の提供を継続すること又は当
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該提供をすることが適当でない旨の意見を述べたとき。 

 

（帳簿の備付け等） 

第 28 条 設置者は，本規程委員会の第５条に規定する審査等業務に関する事項を記録

するための帳簿を備え付けなければならない。 

２ 設置者は，前項の帳簿を，最終の記載の日から１０年間，保存しなければな

らない。 

 

（委員の教育及び研修） 

第 29 条 設置者は，本規程委員会の委員の教育又は研修の機会を確保しなければなら

ない。 

 

（公表等） 

第 30 条 設置者は，本規程及び本規程委員会の委員名簿を，その主たる事務所に備え

置き，一般の閲覧に供さなければならない。 

２ 設置者は，前項の規定による備置きのほか，本規程及び本規程委員会の委員

名簿を，設置者又は医新会のウェブサイトへの掲載その他設置者が適切と認め

る方法によって公表するものとする。 

３ 設置者は，財産目録，貸借対照表，損益計算書，事業報告書その他の財務に

関する書類を，その主たる事務所に備え置き，一般の閲覧に供さなければなら

ない。 

４ 設置者は，本規程委員会における審査等業務の過程に関する記録を作成し，

個人情報，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

項を除き，これを公表しなければならない。 

５ 設置者は，前項の審査等業務に係る再生医療等提供計画及び前項の記録を，

当該計画に係る再生医療等の提供が終了した日から１０年間，保存しなければ

ならない。 

 

（審査等業務の実施基準の遵守） 

第31条 設置者は，法第２６条第４項第５号及び施行規則第４９条各号の規定に従い，

審査等業務の適切な実施のために必要なものとして，次の各号で定める基準を

遵守しなければならない。 

(1) 本規程委員会の審査等業務が適正かつ公正に行われるように，その活動の

自由及び独立を保障すること。 

(2) 本規程その他の本規程委員会が行う法第２６条第１項各号に掲げる審査

等業務に関する規程を定め，かつ，公表すること。 

(3) 本規程委員会が審査等業務を継続的に実施することができる体制を確保
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すること。 

２ 設置者は，前項第１号の基準を遵守するために，特定の医療機関と利害関係

がなく，独立した組織として運営されなければならない。 

３ 前項の規定にかかわらず，本規程の定めるところにより，設置者との間で特

別の利害関係を有する特定の医療機関については，設置者は，当該利害関係に

関する情報を，設置者との間で審査等業務を締結しようとする再生医療等提供

機関の管理者その他の第三者に適切な方法によって開示するものとする。 

４ 設置者は，第１項第３号の基準を遵守するために，本規程委員会が審査等業

務を継続的に実施するに足りる人員及び財政的基礎を確保しなければならな

い。 

 

（事務） 

第 32 条 設置者は，本規程委員会の運営に関する事務について，認定再生医療等委員

会事務局（以下「事務局」という。）を設置した上，設置者若しくは医新会の職

員，又は設置者若しくは医新会が委託した外部の事業者において処理するもの

とする。 

２ 事務局は，委員長の指示により，次の業務を行う。 

(1)  定時委員会及び臨時委員会の開催準備 

(2)  本規程委員会の審議等の記録（審査，審議及び採決に参加した委員の名簿

を含む。）の作成 

(3)  認定再生医療等委員会意見書原本の作成及び提供機関管理者への交付 

(4)  委員名簿（各委員の資格を含む。）及び本規程の公表 

(5)  施行規則及び本規程に基づく記録の保存及び公表 

(6)  迅速審査の場合における報告書，委員長以外の委員に対する意見照会文書

その他の必要書類の作成 

(7)  その他本規程委員会に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支

援 

 

 

第７章  再生医療等委員会の委員等が遵守すべき事項 

 

（審査等業務に関して知り得た秘密） 

第33条 本規程委員会の委員及び事務局業務その他の本規程委員会の運営に関する事

務を処理する設置者若しくは医新会の職員であって本規程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，職務上知り得

た情報であって個人に関する秘密に属するものを第三者に開示又は漏えいして

はならない。 
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２ 設置者又は医新会が本規程委員会の運営に関する事務の処理を外部の事業者

に委託した場合には，当該事業者に対して前項の委員及び職員と同じ義務を課す

るものとする。 

 

 

第８章  個人情報等 

 

（個人情報等の保護） 

第 34 条 再生医療等の提供を受ける者，細胞提供者及びこれらの者の代諾者に関する

個人情報（生存する個人に関する情報であって，当該情報に含まれる氏名，生

年月日その他の記述により特定の個人を識別することができるものをいい，他

の情報と容易に照合することができ，それにより特定の個人を識別することが

できることとなるものを含む。以下本条において同じ。）及び個人情報等（個人

情報に加えて，個人に関する情報であって，死者について特定の個人を識別す

ることができる情報を含めたものをいう。以下本条において同じ。）については，

本規程委員会における審査等業務を行うに当たり，匿名化（特定の個人（死者

を含む。以下本条において同じ。）を識別することができる記述等の全部又は一

部を削除し，代わりに当該個人と関わりのない符号又は番号を付すことをいう。

なお，個人に関する情報のうち、それ自体では個人を識別することができない

ものであっても，他で入手できる情報と照合することにより特定の個人を識別

することができる場合には，照合に必要な情報の全部又は一部を取り除いて，

特定の個人を識別することができないようにすることを含むものとする。以下

本条において同じ。）を行った上で取り扱うものとする。 

２ 前項の匿名化は，再生医療等の提供を受ける者又は細胞提供者の健康被害が生

じた場合に備えて，連結可能匿名化（必要な場合に特定の個人を識別することが

できるように，当該個人と新たに付された符号又は番号の対応表等を残す方法に

よる匿名化をいう。）によってこれを行うものとする。 

 

 

第９章  審査等の手数料 

 

（手数料） 

第 35 条 第７条の審査の申請をする場合において，申請者は，別表１の１又は２の各

項の表の左欄に掲げる再生医療等提供計画の区分に応じ，それぞれ同表の右欄

に定める額の当該計画に係る審査等業務に関する手数料（消費税別。以下本条

において同じ。）を本規程委員会に納付しなければならない。 

２ 申請者は，前項に規定する場合のほか，本規程委員会が別表２の１又は２の
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各項に掲げる意見を述べる場合において，それぞれ同各項の表の左欄に掲げる

再生医療等の区分ごとに同表の右欄に定める額の手数料を本規程委員会に納

付しなければならない。 

３ 設置者は，法第２６条第４項第４号及び施行規則第４８条の規定において定

めるところを考慮し，別表１及び２の各表の左欄に掲げる再生医療等提供計画

又は再生医療等の区分ごとに同表の中欄に掲げる手数料の算定の基準を基礎

として，同表の右欄に定める額の手数料を算定したものであることを踏まえて，

本規程を解釈し，及び運用しなければならない。 

４ 第１項及び第２項の再生医療等提供計画又は再生医療等の区分の分類，異同

及び数は，細胞加工物の加工の工程及び投与方法が同じか否かによって判定さ

れるものとする。 

５ 本規程委員会は，本規程の改正により，第１項又は第２項の手数料額を改定

する場合には，委員への報酬の支払等の本規程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において，公平なものとなるように定めるものと

する。 

 

 

第１０章  再生医療等委員会の廃止 

 

（本規程委員会の廃止）  

第 36 条 設置者が本規程委員会を廃止しようとする場合は，事務局を通じて，あらか

じめ，本規程委員会に再生医療等提供計画を提出していた再生医療等提供機関

に，その旨を通知する。 

 

（本規程委員会の廃止後の手続）  

第 37 条 設置者が本規程委員会を廃止したときは，事務局を通じて，速やかに，その

旨を本規程委員会に再生医療等提供計画を提出していた再生医療等提供機関に

通知する。  

２ 前項の場合において，設置者は，本規程委員会に再生医療等提供計画を提出し

ていた再生医療等提供機関に対し，当該再生医療等提供機関における再生医療等

の提供の継続に影響を及ぼさないよう，他の認定再生医療等委員会を紹介するこ

とその他の適切な措置を講じる。 

 

 

第１１章  雑則 

 

（規程外事項） 
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第 38 条 本規程に定めるもののほか，法，施行令及び施行規則並びに取扱通知その他

の当該法令及び通知に定めのない事項であって，本規程委員会の運営に必要な

事項は，委員長が別に定める。ただし，当該事項のうち個人情報の保護に関す

るものについては，個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号。

以下「個人情報保護法」という。），同法１１条の趣旨を踏まえて地方公共団体

において制定される条例等及び「医療・介護関係事業者における個人情報の適

切な取扱いのためのガイドライン」（平成１６年１２月２４日医政発第１２２

４００１号・薬食発第１２２４００２号・老発第１２２４００２号厚生労働省

医政局長・医薬食品局長・老健局長通知。平成２２年９月１７日最終改正）の

定めるところに従うものとする。 

 

（本規程の改正等） 

第 39 条 本規程の改定及び廃止は，本規程委員会の同意を得た上で設置者が行う。こ

の場合の本規程委員会の同意については，第１８条の規定を準用する。 

２ 前項の規定にかかわらず，次に掲げる改定については，本規程委員会の同意

を必要としない。 

(1) 法，施行令，施行規則その他の法令又は当該法令の関係通知の制定，改正

又は廃止に伴い当然必要とされる規定の整理 

(2) 用語の整理，条数，項数，号数（号を更に細分して列記したものを含む），

別紙様式番号若しくは別表番号の繰上げ又は繰下げその他の形式的な変更 

(3) 誤字又は脱字の修正（文章に変更がない場合に限る。） 

３ 第１項の規定にかかわらず，委員長が適当と認めるときは，本規程の改定又

は廃止について本規程委員会の同意を得る手続を第１９条の２に規定する持

ち回り審議の方法によるものとすることができる。 

 

附則 

（平成２７年１１月３０日） 

 

第１条 本規程は，本規程委員会が法第２６条第４項の認定を受けた日から実施する。 

 


