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厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 
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（ 公 印 省 略 ） 

 

 

「刑法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係法律の整理等に関する法

律」等の施行に伴う再生医療等の安全性の確保等に関する法律等の一部改

正について 

 

 

 刑法等の一部を改正する法律（令和４年法律第 67号）により、新たに「拘禁

刑」が創設され、令和７年６月１日より施行されました。 

同法の施行に伴い、下記のとおり、刑法等の一部を改正する法律の施行に伴

う関係法律の整理等に関する法律（令和４年法律第 68号）により、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）及び臨床研究法（平

成 29 年法律第 16 号）が改正され、また、刑法等の一部を改正する法律及び刑

法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係法律の整理等に関する法律の施行

に伴う厚生労働省関係省令の整理等に関する省令（令和７年厚生労働省令第 62

号）により、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則（平成 26年厚

生労働省令第 110 号）を改正し、令和７年６月１日より施行しましたので、御

了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏

なきよう御配慮願います。 

 なお、改正の内容の詳細は別紙のとおりですので、併せて周知の程よろしく

お願いいたします。 

 

記 

別添  



 

 

以下のとおり、左欄に掲げる改正対象法令の右欄に掲げる規定中、「懲役」又

は「禁錮」を「拘禁刑」と改める。 

 

改正対象法令 規定 

再生医療等の安全性の確保等に関する

法律 

第 35 条第４項第２号及び第 59 条から

第 61条まで 

臨床研究法 第 24条第１号、第 39条及び第 40条 

再生医療等の安全性の確保等に関する

法律施行規則 

様式第 14、様式第 19、様式第 22、様

式第 25及び様式第 27 

 

 



別紙 
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様式第十四（第七十二条関係）（表面）

年 月 日

　地方厚生局長　殿

住　所

氏　名

１　特定細胞加工物等製造施設及び申請者に関する事項

動物の細胞に培養
その他の加工を施
した特定細胞加工
物

２　申請者の連絡先

　下記のとおり、特定細胞加工物等の製造の許可を受けたいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第35条第２項の
規定により申請します。

特定細胞加工物等製造許可申請書

施設管理者に関する
事項

氏名

略歴

記

特定細胞加工物等製造施設の名称

特定細胞加工物等製造施設の所在地

電話番号

業務を行う役員の氏名（法人の場合）

申請者（法人にあっ
ては、その業務を行
う役員を含む）の欠
格条項

(１)法第49条の規定
により許可を取り消
されたこと

(２)拘禁刑以上の刑
に処せられたこと

(３)関係法令又はこ
れに基づく処分に違
反したこと

製造しようとする特定細胞加工物等の種類

人の細胞に培養
その他の加工を
施した特定細胞
加工物

化学合成その他の方
法により生成した特
定核酸等

担当部署及び担当者の氏名

FAX番号

電子メールアドレス

法人にあっては、主たる事務所の所在地

法人にあっては、名称及び代表者の氏名



様式第十四（第七十二条関係）（裏面）

（留意事項）

１　用紙の大きさは、Ａ４とすること。

２　提出は、正副２通とすること。

３　各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙

　のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

４　１の「申請者の欠格条項」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるときは、

　(１)欄にあってはその理由及び年月日を、(２)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年月日

　及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、(３)欄
　にあってはその違反の事実及び違反した年月日を記載すること。「関係法令」とは、再生
　医療等の安全性の確保に関する法律第35条第４項第３号に規定する法令を指すものである
　こと。



様式第十九（第七十八条関係）（表面）

年 月 日

　地方厚生局長　殿

住　所

氏　名

１　特定細胞加工物等製造施設及び申請者に関する事項

２　申請者の連絡先

記

特定細胞加工物等製造許可事項更新申請書

　下記のとおり、特定細胞加工物等の製造の許可の更新を受けたいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第36条第２項
において準用する同法第35条第２項の規定により申請します。

更新を受けようとする特定細胞加工物等製
造施設の施設番号及び許可年月日

更新を受けようとする特定細胞加工物等製
造施設の名称

変更内容

変更事項

変更前

変更後

業務を行う役員の氏名（法人の場合）

変更理由

※複数該当がある場合は、上記項目を複写して記載すること

更新を受けようとする特定細胞加工物等製
造施設の所在地

施設管理者に関する
事項

氏名

略歴

申請者（法人にあっ
ては、その業務を行
う役員を含む。）の
欠格条項

(１)法第４９条の規
定により許可を取り
消されたこと

(２)拘禁刑以上の刑
に処せられたこと

(３)関係法令又はこ
れに基づく処分に違
反したこと

製造しようとする特定細胞加工物等の種類
人の細胞に培養その
他の加工を施した特
定細胞加工物

動物の細胞に培
養その他の加工
を施した特定細
胞加工物

化学合成その他の方
法により生成した特
定核酸等

担当部署及び担当者の氏名

電話番号

FAX番号

電子メールアドレス

法人にあっては、主たる事務所の所在地

法人にあっては、名称及び代表者の氏名

収 入

印 紙



様式第十九（第七十八条関係）（裏面）

（留意事項）

１　用紙の大きさは、Ａ４とすること。

２　提出は、正副２通とすること。

３　各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙

　のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

４　１の「申請者の欠格条項」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるときは、

　(１)欄にあってはその理由及び年月日を、(２)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年月日

　及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、(３)欄

５　収入印紙は、地方厚生局長に提出する申請書の正本にのみ貼り、消印をしないこと。

　にあってはその違反の事実及び違反した年月日を記載すること。「関係法令」とは、再生
　医療等の安全性の確保に関する法律第36条第２項において準用する同法第35条第４項第３
　号に規定する法令を指すものであること。



様式第二十二（第八十三条関係）（第一面）

Form No. 22 (related to Article 83)(Page 1)

Application for accreditation of foreign cell processor 

年 月 日

Date (Year / Month / Day) 

　厚生労働大臣　殿

To Minister of Health, Labour and Welfare

住　所

Address
 Foreign language

Japanese

氏　名

Name  

Foreign language

１　特定細胞加工物等製造施設及び申請者に関する事項

Manufacturing facility and applicant's information

略歴
Career summary

特定細胞加工物等製造施設の所在地
Location of the manufacturing facility

施設管理者に関する
事項
Details of the

manager of the

manufacturing

facility

　下記のとおり、特定細胞加工物等の製造の認定を受けたいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第39条第２項におい
て準用する同法第35条第２項の規定により申請します。

特定細胞加工物等製造認定申請書

Japanese

 I hereby apply for the accreditation of the foreign cell processor by Article 35, Paragraph 2 applied by Article 39, Paragraph

2 of the Act on the Safety of Regenerative Medicine as indicated below.

記

特定細胞加工物等製造施設の名称
Name of the manufacturing facility

氏名
Name

法人にあっては、主たる事務所の所在地

Location of the head office in case of a 

corporation

邦 文

外国文

邦 文

外国文

法人にあっては、名称及び代表者の氏名

Name of the corporation and its 

representative in case of a corporation



様式第二十二（第八十三条関係）（第二面）

Form No. 22 (related to Article 83)(Page 2)

２　申請者の連絡先

Applicant's contact information

業務を行う役員の氏名（法人の場合）

Name of the executive (in case of a

corporation)

申請者（法人にあっ
ては、その業務を行
う役員を含む。）の
欠格条項
Applicant's

disqualifications

(including those of

the executive

engaged in the

services in case of a

corporation)

(１)法第50条第１項
の規定により認定を
取り消されたこと
History of having

accreditation being

canceled pursuant to

the provision of Article

50, Paragraph 1

(２)拘禁刑以上の刑
に処せられたこと
History of a court

sentence of

imprisonment or a

severe punishment

(３)関係法令又はこ
れに基づく処分に違
反したこと
 Violation of related

Japanese laws or

measures taken in

accordance with these

laws and regulations

製造をしようとする特定細胞加工物等の種
類
Types of planned specific processed cells,

etc.

人の細胞に培養その
他の加工を施した特
定細胞加工物
Human cells derived

動物の細胞に培
養その他の加工
を施した特定細
胞加工物
Animal's cells

derived

化学合成その他の方
法により生成した特
定核酸等
Nucleic acids

担当部署及び担当者の氏名
Department and name of the person in

charge

電話番号
Telephone number

FAX番号
FAX number

電子メールアドレス
E-mail address



様式第二十二（第八十三条関係）（第三面）

Form No. 22 (related to Article 83)(Page 3)

（留意事項）

(Notes)

１　用紙の大きさは、Ａ４とすること。

Use paper of Japanese Industrial Standards Size A4.

２　提出は、正副２通とすること。

Applicant should submit one original and one copy of this form.

３　各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙

　のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

４　１の「申請者の欠格条項」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるときは、

　(１)欄にあってはその理由及び年月日を、(２)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年月日

　及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、(３)欄

In case there is not enough space to fill in all the information in the column, write “See attached paper” in the column and

attach another paper on which all the information is written.

　にあってはその違反の事実及び違反した年月日を記載すること。「関係法令」とは、再生
　医療等の安全性の確保に関する法律第39条第２項において準用する同法第35条第４項第３
　号に規定する法令を指すものであること。

Write down “No” in each column of (1), (2)and (3) if an applicant doesn’t meet any conditions of its disqualifications. If an

applicant meets one or more conditions of its disqualifications, please write down as below.

(1) The date( year, month, day) and grounds for cancellation.

(2) Crime, sentence, the date( year, month, day) of final judgment, the date( year, month, day) of sentence/parole

completion.

(3) Description and the date( year, month, day ) of the violation(s). Term "related Japanese laws" refers to laws and

regulations prescribed in Article 35, Paragraph 4, item (ⅲ) applied by Article 39, Paragraph 2 of the Act on the Safety of

Regenerative Medicine.



様式第二十五（第八十四条関係）（第一面）

Form No. 25 (related to Article 84)(Page 1)

Application for accreditation renewal of foreign cell processor 

年 月 日

Date (Year / Month / Day) 

　厚生労働大臣　殿

To Minister of Health, Labour and Welfare

住　所

Address

 Foreign language

　 氏　名

Name

 Foreign language

１　特定細胞加工物等製造施設及び申請者に関する事項

Manufacturing facility and applicant's information

認定証の区分
Categories of the accreditation

特定細胞加工物
specific processed cells

特定核酸等
specific nucleic acids

特定細胞加工物等製造認定事項更新申請書

Japanese

Japanese

　下記のとおり、特定細胞加工物等製造の認定事項の更新を受けたいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第39条第２
項において準用する第36条第２項の規定により申請します。

 I hereby apply for the accreditation renewal of the foreign cell processor by Article 36, Paragraph 2 applied by Article 39,

Paragraph 2 of the Act on the Safety of Regenerative Medicine as indicated below.

記

更新を受けようとする特定細胞加工物等製
造施設の施設番号及び認定年月日
Number and date of the accreditation

更新を受けようとする特定細胞加工物等製
造施設の名称
Name of the manufacturing facility

変更内容
Changes

変更事項
Changed items

変更前
Before

変更後
After

変更理由
Reasons

※複数該当がある場合は、上記項目を複写して記載すること

If there are multiple subjects, please copy and describe the column.

収 入

印 紙

Revenue Stamp

邦 文

外国文

邦 文

外国文

法人にあっては、名称及び代表者の氏名

Name of the corporation and its 

representative in case of a corporation

法人にあっては、主たる事務所の所在地

Location of the head office in case of a 

corporation



様式第二十五（第八十四条関係）（第二面）

Form No. 25 (related to Article 84)(Page 2)

特定細胞加工物等製造施設の所在地
Location of the manufacturing facility

施設管理者に関する
事項
Details of the

manager of the

manufacturing

facility

氏名
Name

略歴
Career summary

業務を行う役員の氏名（法人の場合）

Name of the executive (in case of a

corporation)

申請者（法人にあっ
ては、その業務を行
う役員を含む。）の
欠格条項
Applicant's

disqualifications

(including those of

the executive

engaged in the

services in case of a

corporation)

(１)法第50条第１項
の規定により認定を
取り消されたこと
History of having

accreditation being

canceled pursuant to

the provision of Article

50, Paragraph 1

(２)拘禁刑以上の刑
に処せられたこと
History of a court

sentence of

imprisonment or a

severe punishment

(３)関係法令又はこ
れに基づく処分に違
反したこと
 Violation of related

Japanese laws or

measures taken in

accordance with these

laws and regulations

製造をしようとする特定細胞加工物等の種
類
Types of planned specific processed cells,

etc.

人の細胞に培養その
他の加工を施した特
定細胞加工物
Human cells derived

動物の細胞に培
養その他の加工
を施した特定細
胞加工物
Animal's cells

derived

化学合成その他の方
法により生成した特
定核酸等
Nucleic acids



様式第二十五（第八十四条関係）（第三面）

Form No. 25 (related to Article 84) (Page 3)

２　申請者の連絡先

Applicant's contact information

（留意事項）

(Notes)

１　用紙の大きさは、Ａ４とすること。

Use paper of Japanese Industrial Standards Size A4.

２　提出は、正本１通とすること。

Applicant should submit an original form.

３　各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙

　のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

４　１の「申請者の欠格条項」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるときは、

　(１)欄にあってはその理由及び年月日を、(２)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年月日

　及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、(３)欄

５　収入印紙は、厚生労働大臣に提出する申請書の正本に貼り、消印をしないこと。

Put revenue stamp only on the original form. Do not cancel it.

担当部署及び担当者の氏名
Department and name of the person in

charge

In case there is not enough space to fill in all the information in the column, write “See attached paper” in the column and

attach another paper on which all the information is written.

　にあってはその違反の事実及び違反した年月日を記載すること。「関係法令」とは、再生
　医療等の安全性の確保に関する法律第39条第２項において準用する同法第36条第２項にお
　いて準用する同法第35条第４項第３号に規定する法令を指すものであること。

Write down “No” in each column of (1), (2)and(3) if an applicant doesn’t meet any conditions of its disqualifications. If an

applicant meets one or more conditions of its disqualifications, please write down as below.

(1) The date( year, month, day) and grounds for cancellation.

(2) Crime, sentence, the date( year, month, day) of final judgment, the date( year, month, day) of sentence/parole

completion.

(3) Description and the date( year, month, day ) of the violation(s). Term "related Japanese laws" refers to laws and

regulations prescribed in Article 35, Paragraph 4, item (ⅲ) applied by Article 36,Paragraph 2 appied by Article 39,

Paragraph 2 of the Act on the Safety of Regenerative Medicine.

電話番号
Telephone number

FAX番号
FAX number

電子メールアドレス
E-mail address



様式第二十七（第八十五条関係）（表面）

年 月 日

　地方厚生局長　殿

住　所

氏　名

１　特定細胞加工物等製造施設及びその内容

届出をする者の区分

病院に設置されるもの

診療所に設置されるもの

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第13条第
１項又は第23条の22第１項の許可を受けた製造所

移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律第30条第１項の臍帯
血供給事業の許可を受けた者が臍帯血供給事業の用に供するもの

特定細胞加工物等製造届書

　下記のとおり、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第40条第１項の規定により届け出ます。

記

特定細胞加工物等製造施設の名称

特定細胞加工物等製造施設の所在地

施設管理者に関する
事項

氏名

略歴

業務を行う役員の氏名（法人の場合）

届出をする者（法人
にあっては、その業
務を行う役員を含
む。）の停止事由

(１)法第49条の規定
により許可を取り消
されたこと

(２)拘禁刑以上の刑
に処せられたこと

(３)関係法令又はこ
れに基づく処分に違
反したこと

製造をしようとする特定細胞加工物等の種
類

人の細胞に培養その
他の加工を施した特
定細胞加工物

動物の細胞に培
養その他の加工
を施した特定細
胞加工物

化学合成その他の方
法により生成した特
定核酸等

法人にあっては、主たる事務所の所在地

法人にあっては、名称及び代表者の氏名



様式第二十七（第八十五条関係）（裏面）

２　届出をする者の連絡先

（留意事項）

１　用紙の大きさは、Ａ４とすること。

２　提出は、正本１通とすること。

３　各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙

　のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

４　１の「届出をする者の区分」欄は当てはまる□欄にチェックを入れること。

５　１の「届出をする者の停止事由」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるとき

　は、(１)欄にあってはその理由及び年月日を、(２)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年

　月日及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、

担当部署及び担当者の氏名

　(３)欄にあってはその違反の事実及び違反した年月日を記載すること。「関係法令」と
　は、再生医療等の安全性の確保に関する法律第51条第２号において引用する同法第35条第
　４項第３号及び同法第51条第３号に規定する法令を指すものであること。

電話番号

ＦＡＸ番号

電子メールアドレス
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（７）省令第 27条第６項第５号関係 

「審査等業務の対象となる再生医療等提供計画に関する役務」とは、例えば直接的には

再生医療等の提供に関わらない第三者からの再生医療等提供計画や定期報告等の提出書

類の作成支援や認定再生医療等委員会への申請支援等が挙げられる。役務の提供にあた

っての金銭の授受の有無は問わない。 

（８）省令第 27条第８項第１号関係 

「提供する再生医療等の詳細を記した書類」には、提供する再生医療等が研究の場合に

おいては研究計画書とし、省令第８条の４各号並びにⅣ（18）及び（19）に掲げる事項を

含むこと。研究以外の場合においては、次に掲げるものを含むこと。 

① 再生医療等の実施方法等の詳細 

② 細胞の入手の方法（省令第７条関係。細胞を用いない場合を除く。） 

（ア）細胞の提供を受けた後に、感染症の罹患後、検査をしても感染を証明できない期

間があることを勘案し、再検査を実施する場合にあっては、その方法 

（イ）細胞の提供を受ける際（動物の細胞を用いる場合を含む。）の、その過程におけ

る微生物等による汚染を防ぐために必要な措置 

（ウ）提供を受けた当該細胞について、微生物等による汚染及び微生物等の存在に関す

る適切な検査を行う場合においてはその内容 

（エ）ヒトＥＳ細胞を用いる場合にあって、ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針に定める

手続を経たものである場合には、その旨を証する書類 

③ 環境への配慮（省令第 11条関係） 

環境に影響を及ぼすおそれのある再生医療等を行う場合には、環境へ悪影響を及

ぼさないために講じる配慮の内容 

④ 細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の措置（省令第 15条関係） 

細胞提供者又は細胞を採取した動物の遅発性感染症の発症の疑いその他の当該細

胞の安全性に関する疑義が生じたことを知った場合における、再生医療の安全性の

確保等を図るための措置の内容 

⑤ 再生医療等を受ける者に関する情報の把握（省令第 19条関係） 

再生医療等の提供に起因するものと疑われる疾病等の発生の場合に当該疾病等の

情報を把握できるよう、及び細胞加工物又は核酸等に問題が生じた場合に再生医療

等を受けた者の健康状態等を把握できるよう、あらかじめ講じる措置の内容 

核酸等を用いる医療技術を用いる場合は、核酸等の特性、導入方法、特性解析及び品質

試験等に関して追加の詳細事項が必要であることから、提供する再生医療等の詳細を記

した書類の作成にあたっては、別途発出する通知の内容を踏まえること。 

（９）省令第 27条第８項第３号関係 

「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」としては、例えば、当該再生医療等に用いる細胞加工
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物又は核酸等の種類や投与経路、投与方法等について同種又は類似の再生医療等に関す

る国内外の研究論文が挙げられる。記載する研究論文については、「「認定再生医療等委員

会の適切な審査等業務実施のためのガイダンス（手引き）」について」(令和６年５月 13

日医政研発 0513 第１号)における科学的文献チェックリストに基づき判断すること。科

学的妥当性を堅牢なものとするため、複数の論文を記載することが望ましい。 

改正法の施行の際現に「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」（平成 31年厚生労働省告

示第 48号）に基づき厚生労働大臣が意見を述べた遺伝子治療臨床研究を実施している者

は、当該厚生労働大臣の意見と当該意見を求めるに当たって提出した書類一式を添付す

ること。 

（10）省令第 27条第８項第４号関係 

「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」としては、例えば、当該再生医療等に用いる細胞に関連する研究論文が挙げられ

ること。なお、引用する文献は「「認定再生医療等委員会の適切な審査等業務実施のため

のガイダンス（手引き）」について」(令和６年５月 13日医政研発 0513 第１号)における

科学的文献チェックリストに準じたものを記載すること。科学的妥当性を堅牢なものと

するため、複数の論文を記載することが望ましい。 

（11）省令第 27条第８項第５号関係 

「再生医療等提供計画に記載された再生医療等に用いる核酸等に関連する研究を記載

した書類」としては、例えば、当該再生医療等に用いる核酸等に関連する研究論文が挙げ

られること。なお、引用する文献は「「認定再生医療等委員会の適切な審査等業務実施の

ためのガイダンス（手引き）」について」(令和６年５月 13日医政研発 0513第１号)にお

ける科学的文献チェックリストに準じたものを記載すること。科学的妥当性を堅牢なも

のとするため、複数の論文を記載することが望ましい。 

（12）省令第 27条第８項第８号関係 

「その他これに準ずるもの」としては、例えば、契約締結前の仮契約書の写しが挙げら

れること。 

（13）省令第 27条第８項第 11号関係 

「統計解析計画書」の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民

間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく

電磁的記録の作成を行うことができること。なお、統計解析計画書の内容については、Ⅳ

(19)省令第８条の４第１号から第 18 号まで関係の④及び⑨の記載と整合性を取ること。 

（14）省令第 28条関係 

① 研究計画書又は提供する再生医療等の詳細を記した書類等の提供計画の添付書類

の変更を行う場合においても、再生医療等提供計画も変更になる可能性があること

から、必要に応じて、あらかじめ認定再生医療等委員会に意見を聴くこと。 

② 多施設共同研究の継続中に、一の再生医療等の提供を行う医療機関において研究
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を継続しなくなった場合は、当該再生医療等の提供を行う医療機関における対象者

に対する観察期間が終了した後に、代表管理者が再生医療等提供計画の変更を提出

すること。 

（15）省令第 29条第１号関係 

「当該再生医療等の安全性に影響を与える再生医療等の提供方法の変更」としては、例

えば、細胞加工物又は核酸等の投与方法の変更が挙げられること。 

（16）省令第 29条第２号関係 

「当該再生医療等の安全性に影響を与える特定細胞加工物等の製造及び品質管理の方

法の変更」としては、例えば、特定細胞加工物等製造事業者の変更が挙げられること。 

（17）省令第 29条第３号関係 

「第 47 条第３号又は第 137 条の 28 第４号に掲げる変更」とは、医薬品又は再生医療

等製品の承認事項に係る変更のうち、医薬品については用法若しくは用量又は効能若し

くは効果に関する追加、変更又は削除を、再生医療等製品については用法、用量若しくは

使用方法又は効能、効果若しくは性能に関する追加、変更又は削除をいう。 

（18）省令第 29条第４号関係 

「研究の実施方法の変更」としては、例えば、対象疾患等の範囲、対象患者の範囲、対

象患者数、主要評価項目の変更、研究の実施責任者の変更が挙げられること。 

なお、再生医療等提供計画のうち、４（２）の「研究の進捗状況」のうち「進捗状況

（Recruitment Status）」の変更についてはこれらに該当しないため、軽微変更として扱

ってよい。当該項目については、国民の臨床研究への参加の選択に資する観点から、進捗

に応じて以下①から④とすること。⑤は、省令第８条の９第４項の規定により公表するこ

と。 

① 募集前（Pending）：どの医療機関でもまだ募集をしていない 

② 募集中（Recruiting）：現在研究の対象者の募集をしている 

③ 募集中断（Suspended）：募集が一時的に中断されている 

④ 募集終了（Not recruiting）：研究は実施中だが募集が終了している 

⑤ 研究終了（Complete） 

（19）省令第 31条関係 

① 再生医療等の提供を中止する場合は、当該再生医療等を受けた者に適切な措置を

講じること。なお、必要に応じて、再生医療等を受けた者の措置に伴う再生医療等の

提供の終了時期やその方法について、あらかじめ認定再生医療等委員会に意見を聴

くこと。また、中止届を提出した場合であっても、再生医療等の提供が終了するまで

の間においては、疾病等報告、定期報告等を行うこと。 

② 研究として再生医療等を行う場合、研究を中止した場合であって、中止届を提出し

再生医療等を受けた者の措置を終えた場合においては、中止した日又は全ての評価

項目に係るデータの収集を行うための期間が終了した日のいずれか遅い日から原則
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一年以内に研究計画書につき一の総括報告書を提出すること。 

③ 研究として再生医療等を行う場合、中止届の提出をした場合であっても、その後研

究が終了するまでの間において、研究の進捗状況に関する事項の変更に該当する場

合には、再生医療等提供計画の軽微変更の届出を行うこと。 

④ 研究として再生医療等を行う場合、中止届の提出期限については、研究に組み入れ

た再生医療等を受けた者への当該特定細胞加工物等の投与が終了した日から 10日以

内に届出が必要である。 

（20）省令第 31条の２関係 

① 終了の届出は、別紙様式第９の２を提出して行うものとすること。 

② 本条は、研究として再生医療等を行う場合以外の場合に適用するものであること。

研究として再生医療等を行う場合には、省令第８条の９に基づき、総括報告書の概要

を提出し、公表することをもって研究の終了とすること。 

③ 再生医療等の提供の中止後に再生医療等の提供を終了する時期は、再生医療等を

受けた者への適切な措置を終えた後とすること。 

④ 再生医療等の提供を終了する場合は、必要に応じて、再生医療等の提供を終了する

前における再生医療等を受けた者への適切な措置及び再生医療等の終了後の再生医

療等を受けた者への追跡調査・検証その他の必要な措置について、あらかじめ認定再

生医療等委員会に意見を聴くこと。 

（21）省令第 34条第１項関係 

「再生医療等に関する記録」は、再生医療等を受けた者ごとに一連の文書として遡及的

に確認ができる形でまとめて作成すること。当該記録については、法第 24条に基づく立

入検査等を受けた際には、速やかに提供可能な状態とすること。 

（22）省令第 34条第２項関係 

① 第１号の「再生医療等を行う場合」には、研究として再生医療等を行う場合も含ま

れること。 

② 第１号ハの「評価」としては、例えば、再生医療等を受ける者についての再生医療

等の提供前後の状態の比較が挙げられること。 

③ 第１号ニの「再生医療等に用いる細胞に関する情報」としては、例えば、当該細胞

の提供又は採取が行われた場所や年月日、当該細胞提供者の適格性の確認の結果及

び当該細胞についての適切性を確認した検査の結果等が挙げられること。 

④ 第２号ロの「再生医療等を受ける者に対する診療及び検査に関する事項」とは、研

究計画書であらかじめ定められている評価項目について、研究の実施により再生医

療等を受ける者から得た記録をいう。 

  再生医療等の提供により再生医療等を受ける者から得た記録については、次に掲

げる事項を全て満たしていること。 

（ア）当該記録に係る責任の所在が明確であること 
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（イ）読んで理解できること 

（ウ）実施した内容について速やかに作成されること 

（エ）原本性が担保されていること 

（オ）正確なものであること 

（カ）記録すべき内容が充足しており、完結性が担保されていること 

（23）省令第 34条第３項第１号関係 

「当該特定生物由来製品該当医薬品若しくは当該指定再生医療等製品の原料と類似の

原料から成る特定細胞加工物等」とは、人その他の生物（植物を除く。）の細胞組織等（血

液を含む。）を原料等として用いる特定細胞加工物等（培地成分、添加物等としてのみ使

用され、又は極めて高度な処理を受けていることにより、十分な感染因子のクリアランス

が確保され、感染症の罹患リスクが極めて低いものを除く。）をいうものであること。例

えば、人の細胞組織等を原料等として用いる特定細胞加工物等として、ヒト血清アルブミ

ンを用いて製造した特定細胞加工物や他家のがん細胞等から抽出した mRNAを用いて製造

した特定核酸等（十分なウイルス不活化処理をして細胞から抽出された場合は除く。）が

挙げられること。  

（24）省令第 34条第３項及び第４項関係 

① 第４項について、多施設共同研究の継続中に、一の再生医療等提供機関において研

究を継続しないこととなった場合にも、当該医療機関は、自施設が研究を継続しない

こととなった日ではなく、研究全体が終了した日を起算日として、５年間記録を保存

すること。 

② 第３項及び第４項について、再生医療等提供機関以外で委託業者や共同機関があ

る場合は、提供機関管理者の指導の下、委託業者や共同機関が当該再生医療等に関連

する記録を保存することもできる。この場合においては、研究計画書や契約において、

当該記録の保存について担保すること。 

③ 第３項の規定による省令第 27条第８項第１号から第８号までに掲げる書類、再生

医療等を受ける者及び細胞提供者並びにこれらの代諾者に対する説明及びその同意

に係る文書並びに認定再生医療等委員会から受け取った審査等業務に係る文書並び

に第４項の規定による書類の保存については、「厚生労働省の所管する法令の規定に

基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省

令」に基づく電磁的記録の保存を行うことができること。 

（25）法第 17条及び省令第 35条関係 

再生医療等提供機関の管理者は、法第 17条の規定に基づき疾病等の報告の義務がある

ことから、同意説明文書において再生医療等提供機関の管理者が疾病等の報告の法的義

務を負っている旨を明記し、再生医療等の提供によるものと疑われる疾病、障害又は感染

症の症状の発生時又は当該疾病等が他院で治療された場合においても、速やかに当該再

生医療等を受けた者又はその家族等の代諾者等からの報告を受けられるように、事前に
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説明を行うこと。また、疾病等の発生の迅速な把握・適切な評価のために、再生医療等提

供計画等に再生医療等の提供後の経過観察及び検査予定等のスケジュールを明確に記載

し、当該内容を同意説明文書にも明示し説明すること。 

（26）省令第 35条関係 

認定再生医療等委員会への報告は、別紙様式第１による報告書を提出して行うものと

すること。 

第１号に該当する疾病等の発生を知った提供機関管理者は、保健衛生上の危害の発生

又は拡大を防止する必要がある可能性があることから、認定再生医療等委員会に対し、可

及的速やかに一報を行い、その上で疾病等の発生から７日以内に別紙様式第１による報

告を行うことが望ましい。第２号ニの「重篤」とは、同号イからハまでに掲げる症例に準

ずるものをいう。 

（27）省令第 36条関係 

厚生労働大臣への報告は、別紙様式第２による報告書を提出して行うものとすること。

省令第 35条第１号に該当する疾病等の発生を知った提供機関管理者は、保健衛生上の危

害の発生又は拡大を防止する必要がある可能性があることから、厚生労働省に対し、可及

的速やかに一報を行い、その上で７日以内に別紙様式第２による報告を行うことが望ま

しい。なお、報告の際には委員会の意見は必須ではないが、その後委員会の意見があった

際には、当該意見を踏まえた疾病等報告書を再度提出する必要がある。 

（28）省令第 37条関係 

① 認定再生医療等委員会への報告は、別紙様式第３による報告書を提出して行うも

のとすること。 

② 第１項第１号の「再生医療等を受けた者の数」については、再生医療等の提供期間

における予定症例数（研究として実施する場合に限る。）、同意取得症例数、実施症例

数、完了症例数、中止症例数及び補償を行った件数を記載すること。投与件数につい

ては、１回の投与ごとに１件としてカウントする。 

ただし、研究として再生医療等を行う場合以外の場合においては、実施症例数のう

ち、報告期間における症例数、投与件数のみの記載で差し支えない。 

③ 第１項第２号の「疾病等の発生状況及びその後の経過」については、既に報告及び

審査されているものも含め、疾病等の発生状況を要約して簡潔に記載すること。 

④ 第１項第３号の「安全性及び科学的妥当性についての評価」とは、疾病等の発生状

況及びその後の経過、不適合事案の発生状況及びその後の対応等を含む再生医療等

の提供の実施状況並びに研究として再生医療等が行われた場合には当該期間中に発

表された研究報告等における当該研究に用いる特定細胞加工物等、再生医療等製品

又は医薬品等に関連する安全性等の情報を踏まえ、当該再生医療等の安全性及び科

学的妥当性についての評価について記載すること。また、科学的妥当性の評価につい

ては、再生医療等提供計画に記載した科学的妥当性の評価方法に基づいて記載する
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こと。 

⑤ 第１項第４号について、省令第８条の８関係第１項第２号に規定する「研究として

行う再生医療等に従事する者（実施責任者、再生医療等を行う医師又は歯科医師及び

統計的な解析を行うことに責任を有する者に限る。）及び研究計画書に記載されてい

る者であって、当該再生医療等を行うことによって利益を得ることが明白な者」は、

法第 20条の報告を行う時点における省令第８条の８第１項各号に規定する関与に関

する事項を再度確認し、利益相反管理基準及び利益相反管理計画を提出すること。当

該時点における確認の結果、利益相反管理基準及び利益相反管理計画に変更がない

場合には、その旨を認定再生医療等委員会に報告すること。 

（29）省令第 37条第３項関係 

国際共同研究の場合において、共同研究を行う他国の研究者と定期報告の時期を合わ

せるため、認定再生医療等委員会へ問い合わせた上で、再生医療等提供計画を厚生労働大

臣に提出した１年以内の範囲で、最初に研究が開始された国における研究開始の起算日

を起算日とすることで差し支えない。その際、初回の定期報告については、再生医療等提

供計画を提出した日から当該起算日までの内容を取りまとめて報告すること。 

（30）省令第 38条関係 

厚生労働大臣への報告は、別紙様式第４による報告書を提出して行うものとすること。 

（31）省令第 40条関係 

再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、当該再生医療等の提供を行う医

療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の提供を行う医療

機関を有する法人が設置したものに意見を聴く場合を除き、当該認定再生医療等委員会

の設置者と契約を締結すること。 

 

Ⅵ 認定再生医療等委員会について 

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、法第 26条第１項

各号に規定する審査等業務を行うものを設置する者は、以下の区分に従い、厚生労働大臣

による認定を受けなければならない。 

認定再生医療等委員会の区

分 

審査等業務を行うことので

きる範囲 

認定の申請先 

特定認定再生医療等委員会 第一種再生医療等提供計画 

第二種再生医療等提供計画 

第三種再生医療等提供計画 

地方厚生局長を経由

して厚生労働大臣 

第三種再生医療等提供計画

のみに係る審査等業務を行

う認定再生医療等委員会 

第三種再生医療等提供計画 地方厚生局長 

なお、特定認定再生医療等委員会であって、省令第２条第２号又は第５号に掲げる再生
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医療等技術（ex vivo遺伝子治療および核酸等を用いる医療技術）に係る審査等業務を行

う場合は、委員の構成要件が異なることから留意すること。 

 

（１）省令第 42条第２項第１号関係 

医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法人が設

置する再生医療等委員会については、公益事業又は特定非営利活動に係る事業等として

行われるべきものであり、収益事業として行われるべきではないことから、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及び運営する旨を公益事業又は

特定非営利活動に係る事業等として明記していること。認定再生医療等委員会の設置及

び運営が一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法人の目的を達成するために

必要な事業であるか否かは、あらかじめ、それぞれ当該法人の主務官庁又は所轄庁に確認

しておくこと。 

（２）省令第 42条第２項第３号イ関係 

「その他の当該医療機関と密接な関係を有する者」には、当該医療機関を設置する者

（法人である場合は、その役員）、当該医療機関の管理者その他当該医療機関と雇用関係

のある者などが含まれる。 

（３）省令第 42条第２項第３号ロ関係 

「特定の法人」には、営利法人のみならず、一般社団法人、特定非営利活動法人その他

の非営利法人を含む。また、「当該法人と密接な関係を有する者」には、当該法人の役員

及び職員のほか、当該法人の子会社の役員又は職員等、当該法人に対し従属的地位にある

者を含む。 

（４）省令第 42条第２項第４号関係 

認定再生医療等委員会を設置する者（以下「認定委員会設置者」という。）のうち省令

第 42条第１項第１号から第３号までに掲げる団体は、会費収入、財産の運用収入、恒常

的な賛助金収入等の安定した収入源を有するものであること。 

ただし、細胞加工物や核酸等に係る業界団体等からの賛助金（物品の贈与、便宜の供与

等を含む。）等については、認定再生医療等委員会における審査等業務の公正かつ適正な

遂行に影響が及ばないと一般的に認められる範囲にとどめること。 

（５）省令第 42条第２項第６号関係 

「その他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」

には以下の事項が含まれる。 

① 認定委員会設置者が収益事業を行う場合においては、当該収益事業は、以下の条件

を満たす必要があること。 

（ア）認定再生医療等委員会の設置及び運営に必要な財産、資金、要員、施設等を圧迫

するものでないこと。 

（イ）収益事業の経営は健全なものであること。 
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（ウ）収益事業からの収入については、医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一

般財団法人又は特定非営利活動法人の健全な運営のための資金等に必要な額を除

き、認定再生医療等委員会の設置及び運営を含む公益事業、特定非営利活動に係る

事業等に用いること。 

② 認定再生医療等委員会が手数料を徴収する場合においては、対価の引下げ、認定再

生医療等委員会の質の向上のための人的投資等により収入と支出の均衡を図り、医

学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法人の健

全な運営に必要な額以上の利益を生じないようにすること。 

（６）法第 26条第１項関係 

① 認定再生医療等委員会は、再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者から

再生医療等提供計画について意見を求められた場合においては、再生医療等提供基

準に照らして審査を行い、別紙様式第５により当該管理者に意見を通知すること。 

② 再生医療等提供計画について認定再生医療等委員会が意見を述べるときは、当該

再生医療等提供計画に関する審査等業務の過程に関する記録を添付すること。 

③ 認定再生医療等委員会は、研究として行う再生医療等に係る再生医療等提供計画

の審査等業務を行うに当たっては、世界保健機関が公表を求める事項について日英

対訳に齟齬がないかを含めて確認し、意見を述べること。 

④ 認定再生医療等委員会は、審査等業務を行うにあたっては、再生医療等提供計画に

記載された内容とその添付書類に記載された内容に齟齬がないかを確認すること。 

⑤ 認定再生医療等委員会は、審査等業務を行うにあたっては、「「認定再生医療等委員

会の適切な審査等業務実施のためのガイダンス（手引き）」について」(令和６年５月

13日医政研発 0513第１号)又はその最新版を参照すること。省令第 10条第１項に規

定される「科学的文献その他の関連する情報」の妥当性については、「「認定再生医療

等委員会の適切な審査等業務実施のためのガイダンス（手引き）」について」(令和６

年５月 13日医政研発 0513第１号)における科学的文献チェックリストを参考に判断

すること。 

⑥ 認定再生医療等委員会は、治療として再生医療等を提供する計画を審査する場合

は、省令第 10条第１項に規定される「妥当性」について、再生医療等を受ける者の

利益として、当該再生医療等の有効性が安全性におけるリスクを上回ることが十分

予測されることを含むものであることを確認し、意見を述べること。 

（７）省令第 44条関係 

特定認定再生医療等委員会の構成に必要な委員の数は、少なくとも８名（ex vivo遺伝

子治療や核酸等を用いる医療技術の計画の審査を行う場合は 10名）となるが、認定に必

要な要件を満たした上で、委員の数がこれよりも多い場合には、本条各号に規定する特定

の区分の委員の数に偏りがあることのないよう配慮すること。なお、審査等業務の対象と

なる再生医療等の区分により委員の要件が異なることから、求められる要件については
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以下の表を参考にすること。 
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特定認定再生医療等委員会の委員 

審査対象 

細胞加工物 

核酸等 
右記以外 

ex vivo 

遺伝子治療 

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 
○ ○ ○ 

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 
○ ○ ○ 

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。） 
○ ○ ○ 

審査等業務の対象とな

る再生医療等の提供に

おいて用いられる特定

細胞加工物等の製造に

関する識見を有する者 

特定細胞加

工物の製造 
○ ○ － 

特定核酸等

の製造 － － ○ 

医学又は医療分野における人権の尊重

に関して理解のある法律に関する専門

家 

○ ○ ○ 

生命倫理に関する識見を有する者 ○ ○ ○ 

生物統計その他の臨床研究に関する識

見を有する者 
○ ○ ○ 

一般の立場の者 ○ ○ ○ 

遺伝子治療が人に与える影響について

十分な科学的知見及び識見を有する者 
－ ○ ○ 

核酸等に係る遺伝子組換え生物の取扱

いについて科学的知見及び識見を有す

る者 

－ ○ ○ 

〇：必須、－：必須ではない 

委員を選任するに当たっては、その委員については十分な社会的信用を有する者であ

ること。 

ここでいう「社会的信用」については、当該委員等個人の資質を総合的に勘案して認定

再生医療等委員会の設置者が適切に判断すべきものであるが、例えば以下の観点が想定

される。技術専門員の取扱いについても同様とすること。 

① 反社会的行為に関与したことがない。 

② 暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第 77号）第２条

第６号に規定する暴力団員ではないか、又は暴力団と密接な関係を有していない。 
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③ 法、臨床研究法第 24条第２号に規定する国民の保健医療に関する法律で政令で定

めるもの又は刑法若しくは暴力行為等処罰ニ関スル法律（大正 15 年法律第 60 号）

の規定により罰金の刑に処せられたことがない。 

④ 拘禁刑以上の刑に処せられたことがない。 

また、委員の専門性又は識見の適格性については、原則として、委員の任期に応じて直

近の当該専門性又は識見に関する経験及び業績に基づき、認定再生医療等委員会の設置

者が適切に選定すべきものであることに留意すること。技術専門員についても同様の取

扱いとする。 

（８）省令第 44条第１項第１号関係 

「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」とは、当該領域

に関する専門的知識・経験に基づき、教育又は研究を行っている者を意味するものである

こと。 

（９）省令第 44条第１項第２号関係 

「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」とは、再生医療

等に関する専門的知識・経験に基づき、診療、教育又は研究を行っている者を意味するも

のであること。 

（10）省令第 44条第１項第３号関係 

「臨床医」とは、現に診療に従事している医師又は歯科医師であって、審査等業務を行

うに当たって、医学的専門知識に基づいて評価・助言を与えることができる者を意味する

ものであること。 

（11）省令第 44条第１項第４号関係 

「審査等業務の対象となる再生医療等の提供において用いられる特定細胞加工物等」

とは、特定細胞加工物又は特定核酸等のいずれかである。「審査等業務の対象となる再生

医療等の提供において用いられる特定細胞加工物等の製造に関する識見を有する者」と

は、特定細胞加工物の場合は、細胞培養加工に関する教育若しくは研究を行っている者又

は特定細胞加工物等製造施設における細胞培養加工に関する業務に携わっている者を、

特定核酸等の場合は、核酸等の生成に関する教育若しくは研究を行っている者又は特定

細胞加工物等製造施設における核酸等の生成に関する業務に携わっている者を意味する

ものであること。なお、細胞加工物として再生医療等製品を用いる計画又は核酸等として

再生医療等製品又は医薬品を用いる計画の審査等業務を行う場合は、それぞれ特定細胞

加工物又は特定核酸等を用いる場合に準ずること。 

（12）省令第 44条第１項第５号関係 

① 「医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある」とは、医学又は医療

分野における人権の尊重に関係する業務を行った経験を有することを意味するもの

であること。 

② 「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、教育、研究又
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は業務を行っている者を意味するものであること。 

（13）省令第 44条第１項第６号関係 

「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的知識に基づいて、

教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであること。なお、医療機関内の倫理

審査委員会の委員の経験者であることのみをもって、これに該当するとみなすことはで

きないものであること。 

（14）省令第 44条第１項第７号関係 

「生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者」とは、生物統計等の臨床研究の

方法論に関する専門的知識に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者を意味するも

のであること。 

（15）省令第 44条第１項第８号関係 

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学・薬学その他の自然科学に関する専門的知識

に基づいて教育、研究又は業務を行っている者以外の者であって、再生医療等を受ける者

及び細胞提供者に対する説明同意文書の内容が一般的に理解できる内容であるか等、再

生医療等を受ける者及び細胞提供者の立場から意見を述べることができる者をいう。 

（16）省令第 44条第２項第１号関係 

「遺伝子治療が人に与える影響について十分な科学的知見及び識見を有する者」とは、

遺伝子治療に特有のリスク、合併症及び遺伝子又は染色体への影響等に関する臨床の専

門的知識に基づいて診療、研究又は教育を行っている者を意味するものであること。 

（17）省令第 44条第２項第２号関係 

「核酸等に係る遺伝子組換え生物の取扱いについて科学的知見及び識見を有する者」

とは、カルタヘナ法に関する専門的知識を有し、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ

る生物の多様性の確保に関する法律施行規則（平成 15年財務省・文部科学省・厚生労働

省・農林水産省・経済産業省・環境省令第１号）第 10条に規定する主務大臣のうち、厚

生労働大臣及び環境大臣が生物多様性影響に関し意見を聴く学識経験者であること。 

（18）省令第 45条関係 

「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認定再生医療等委員会の構

成に必要となる委員の数は、少なくとも５名となるが、認定に必要な要件を満たした上で、

委員の数がこれよりも多い場合には、本条各号に規定する特定の区分の委員の数に偏り

があることのないよう配慮すること。 

委員を選任するに当たっては、その委員については十分な社会的信用を有する者であ

ること。ここでいう「社会的信用」及び委員の専門性又は識見の適格性については、Ⅳ（７）

省令第 44条関係の記載と同様の取扱いとすること。 

（19）省令第 45条第１号関係 

「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」とは、再生医療

等に関する専門的知識・経験に基づき、診療、教育又は研究を行っている者を意味するも
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のであること。 

（20）省令第 45条第２号関係 

① 「医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある」とは、医学又は医療

分野における人権の尊重に関係する業務を行った経験を有することを意味するもの

であること。 

② 「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、教育、研究又

は業務を行っている者を意味するものであること。 

③ 「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的知識に基づい

て、教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであること。なお、医療機関

内の倫理審査委員会の委員の経験者であることのみをもって、これに該当するとみ

なすことはできないものであること。 

（21）省令第 45条第３号関係 

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学・薬学その他の自然科学に関する専門的知識

に基づいて教育、研究又は業務を行っている者以外の者であって、再生医療等を受ける者

及び細胞提供者に対する説明同意文書の内容が一般的に理解できる内容であるか等、再

生医療等を受ける者及び細胞提供者の立場から意見を述べることができる者をいう。 

（22）省令第 46条第２号関係 

「利害関係」とは、金銭の授受や雇用関係などを指すものであること。例えば、再生医

療等委員会を設置する者の役員、職員又は会員等が該当するものであること。 

（23）省令第 46条第３号関係 

「当該医療機関と密接な関係を有するもの」としては、例えば、同一法人内において当

該医療機関と財政的な関係を有するものが挙げられること。 

なお、医療機関が複数の学部を有する大学の附属病院である場合に、他学部（法学部

等）の教員で再生医療等の提供を行う医療機関と業務上の関係のない者は、「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」には該

当しないものであること。 

（24）省令第 47条第３号関係 

「利害関係」とは、省令第 46条第２号の利害関係をいうものであること。 

（25）省令第 47条第４号関係 

「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」とは、省令第 46条第３号の同一の医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するも

のを含む。）に所属している者をいうものであること。 

（26）省令第 48条関係 

「公平なもの」でない場合としては、例えば、再生医療等委員会を設置する者と利害関

係を有するか否かで、合理的な範囲を超えて手数料の差額を設ける場合が挙げられるこ

と。 
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（27）省令第 49条第３号関係 

「審査等業務に関する規程」には、以下の事項を含めること。 

① 再生医療等委員会の運営に関する事項（手数料を徴収する場合にあっては、当該手

数料の額及び算定方法に関する事項を含む。） 

② 提供中の再生医療等の継続的な審査に関する事項 

③ 審査等業務の過程に関する記録に関する事項（記録方法を含む。） 

④ 審査等業務の過程に関する記録の保存に関する事項（記録の保存方法を含む。） 

⑤ 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 

⑥ 省令第 65条第１項各号に該当する委員及び技術専門員の審査等業務への参加の制

限に関する事項 

⑦ 法第 17条第 1項の規定による疾病等の報告を受けた場合の手続に関する事項 

⑧ 省令第 64条の２第３項の規定による審査（簡便な審査等）及び同条第４項の規定

による審査（緊急審査）を行う場合においては、当該審査の手続に関する事項 

⑨ 省令第 49条第４号、第 71条第１項及び第 71条の２の規定による公表に関する事

項 

⑩ 認定再生医療等委員会を廃止する場合に必要な措置に関する事項 

⑪ 苦情及び問合せに対応するための手順その他の必要な体制の整備に関する事項 

⑫ 委員、技術専門員及び運営に関する事務を行う者の教育又は研修に関する事項 

⑬ 「認定再生医療等委員会の適切な審査等業務実施のためのガイダンス（手引き）」

の遵守に関する事項 

⑭ ①～⑬に掲げるもののほか、再生医療等委員会が独立した公正な立場における審

査等業務を行うために必要な事項 

（28）省令第 49条第４号関係 

① 「厚生労働省が整備するデータベース」とは、e-再生医療（再生医療等の各種申請

等のオンライン手続サイト：https://saiseiiryo.mhlw.go.jp/）をいう。 

② 委員名簿には、委員の氏名、性別、所属及び役職等が含まれるため、委員を委嘱す

る場合にあっては、当該事項が公表されることを事前に説明し、同意を得ておくこと。 

③ 「審査等業務の過程に関する記録に関する事項」には、Ⅵ（52）省令第 71 条第１

項関係を参照し、「審査等業務の過程に関する記録」の具体的な記録方法及び記録の

保存方法に関する事項が含まれること。 

（29）法第 26条第５項第５号関係 

「審査等業務に関し不正又は著しく不当な行為」について、いかなる事実がこれに該当

するかについては、個々の事案の悪質性や常習性等に照らし総合的に判断されるもので

あるが、例えば、以下のような場合には該当する可能性がある。なお、これらはあくまで

法に関して想定される例であることに留意する必要がある。 

・ 委員に不正又は不当な審査等業務を行わせるために、金銭又は役務等の利益を供与
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し、又はその申込み若しくは約束をすること 

・ 利益相反に係る申告が故意又は過失により適切に行われないなどして、利害関係等

により本来参加してはならない複数の審査等業務に参加すること 

（30）省令第 52条関係 

① 第１号の「当該認定再生医療等委員会の委員の氏名の変更であって、委員の変更を

伴わないもの」としては、例えば、当該委員の婚姻状態の変更に伴う氏名の変更であ

って、委員は変わらないものが挙げられること。 

② 第２号の「当該認定再生医療等委員会の委員の職業の変更であって、委員の構成要

件を満たさなくなるもの以外のもの」としては、例えば、当該委員の所属機関の変更

に伴う職名の変更によるものが挙げられること。 

③ 第４号の「審査等業務を行う体制に関する事項の変更であって、審査等業務の適切

な実施に支障を及ぼすおそれのないもの」としては、例えば、再生医療等委員会の開

催頻度が多くなるよう変更を行うものが挙げられること。 

（31）省令第 54条第１号関係 

「地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更」とは、認定再生医療等委員会の所在地

は変わらず、所在地の地域の名称の変更又は地番の変更に伴うものをいうものであるこ

と。 

（32）省令第 59条関係 

認定委員会設置者が省令第 59条第１項の認定再生医療等委員会廃止届書（様式第十三）

を提出しようとする場合には、あらかじめ、地方厚生局に相談すること。 

廃止を予定する認定委員会設置者は、審査等業務を行っている再生医療等提供機関の

管理者と調整を図り、当該再生医療等提供機関に生じる不都合や不利益が最小限になる

よう努めた上で、再生医療等提供計画の審査等業務を引き継ぐ認定再生医療等委員会を

選定すること。また、他の認定再生医療等委員会に引き継ぐ際には、当該再生医療等提供

機関と必要な事項を調整の上、引き継ぎ先の認定再生医療等委員会へ当該再生医療等提

供計画の概要を報告すること。 

引き継ぎ先の認定委員会設置者は、報告を受けた概要について委員に速やかに共有す

ること。 

（33）省令第 60条第２項関係 

「その他の適切な措置」とは、認定委員会設置者が、当該認定再生医療等委員会に再生

医療等提供計画を提出していた医療機関に対し、他の認定再生医療等委員会を紹介する

ことに加え、当該医療機関が当該他の認定再生医療等委員会と契約を締結する際には、審

査等業務に必要な書類等を提供すること等をいうものであること。 

（34）省令第 63条第４号関係 

「利害関係」の判断にあっては、審査の中立性、公平性及び透明性を確保するため、薬

事分科会審議参加規程（平成 20年 12月 19日薬事・食品衛生審議会薬事分科会）や医学
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研究の COIマネジメントに関するガイドライン（平成 23年 2月日本医学会臨床部会利益

相反委員会）等を目安とすること。 

（35）省令第 63条第５号関係 

「利害関係」とは、省令第 46条第２号の利害関係をいうものであること。 

（36）省令第 64条第４号関係 

「利害関係」の判断にあっては、審査の中立性、公平性及び透明性を確保するため、薬

事分科会審議参加規定（平成 20年 12月 19日薬事・食品衛生審議会薬事分科会）や医学

研究の COIマネジメントに関するガイドライン（平成 23年 2月日本医学会臨床部会利益

相反委員会）等を目安とすること。 

（37）省令第 64条第５号関係 

「利害関係」とは、省令第 46条第２号の利害関係をいうものであること。 

（38）省令第 64条の２関係 

審査等業務については、テレビ会議又はウェブ会議等の双方向の円滑な意思疎通が可

能な手段を用いて遠隔的に行うことは差し支えない。ただし、委員会に出席した場合と遜

色のないシステム環境を整備するよう努めるとともに、委員長は適宜出席委員の意見の

有無を確認する等、出席委員が発言しやすい進行について配慮すること。 

（39）省令第 64条の２第１項関係 

① 「技術専門員」は、当該再生医療等を審査する認定再生医療等委員会から依頼を受

け、評価書を用いて科学的観点から意見を述べる者であること。 

（ア）「審査等業務の対象となる疾患領域の専門家」とは、審査対象となる再生医療等

の疾患領域に関する専門的知識・経験に基づき、現に診療、教育、研究又は業務を

行っている者であること。例えば、５年以上の医師又は歯科医師の実務経験を有し、

対象疾患領域の専門家である者が該当する。 

（イ）「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専門家」のうち「生物統

計の専門家」とは、生物統計に関する専門的知識に基づいて、業務を行っている者

をいう。 

（ウ）「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専門家」としては、例え

ば、以下の場合において、それぞれ以下に掲げる専門家が考えられる。 

・ 再生医療等の有効性を検証するための研究である場合その他統計学的な検討

が必要と考えられる場合には、生物統計の専門家 

・ 細胞の培養を伴う第三種再生医療等の場合には、細胞培養加工の専門家（ただ

し、培養工程を伴わず、簡易な操作のみの場合は除く。） 

② 認定再生医療等委員会は、法第 26条第１項第１号の規定による再生医療等提供計

画の新規審査の業務を行う場合には、技術専門員として「審査等業務の対象となる

疾患領域の専門家」からの評価書を確認すること。それに加え、必要に応じて、①

ウのような「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専門家」からの
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評価書を確認すること。 

③ 技術専門員は、認定再生医療等委員会に出席することを要しないこと（認定再生医

療等委員会の求めに応じて、出席して説明を行うことを妨げるものではない）。また、

認定再生医療等委員会の委員が技術専門員を兼任して評価書を提出することができ

ること。 

（40）省令第 64条の２第２項関係 

再生医療等提供計画の変更、疾病等報告、定期報告、重大な不適合報告等に関する審

査等業務において、必要があると認められる場合においては、認定再生医療等委員会の

判断において、技術専門員からの評価書を確認すること等により、技術専門員の意見を

聴くこと。 

（41）省令第 64条の２第３項関係 

① 「再生医療等の提供に重要な影響を与えないもの」とは、省令第 29条に規定する

軽微な変更に該当するものや再生医療等の提供が０件であった場合の定期報告をい

う。 

② 「審査等業務に関する規程に定める方法」としては、例えば、委員長のみの確認を

もって行う簡便な審査等が挙げられる。 

③ 誤記については、内容の変更に該当する場合もあるため、認定再生医療等委員会に

おいて簡便な審査等とするかどうかを判断すること。 

④ 「当該認定再生医療等委員会の指示に従って対応するもの」としては、例えば、認

定再生医療等委員会で審査等業務を行い「適」の意見を出す条件として誤記等の修正

を指示した場合等が挙げられる。なお、内容の変更を伴わない誤記、再生医療等の提

供が０件であった場合の定期報告については、あらかじめ、本規定に基づき審査等業

務に関する規程に定める方法により行う旨を提供機関管理者等に指示しておくこと

で、必ずしもその都度指示を行うことなく、簡便な審査等で対応することが可能とな

る。 

（42）省令第 64条の２第４項関係 

① 重大な疾病等や不適合事案が発生した場合であって、再生医療等を受ける者の保

護の観点から緊急に措置を講じる必要がある場合においては、審査等業務に関する

規程に定める方法により、委員長と委員長が指名する委員による緊急的な審査を行

うこととして差し支えない。ただし、この場合においても審査等業務の過程に関する

記録を作成すること。 

② 緊急的な審査において一定の方向性を得た場合にあっても、その後、速やかに認定

再生医療等委員会を開催し、結論を改めて得ること。 

（43）省令第 64条の２第５項関係 

① 当分の間、以下に該当する再生医療等に係る審査等業務を行う場合であって、遠隔

的に会議を行うための環境を有さないなど、対面又はテレビ会議若しくはウェブ会
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議等の双方向の円滑な意思疎通が可能な手段による開催が困難な場合は、「災害その

他やむを得ない事由があり、かつ、保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は

再生医療等を受ける者の保護の観点から、緊急に再生医療等を提供し、又は変更する

必要がある場合」に該当するものとする。 

（ア）感染症など災害その他やむを得ない事由がある際に、保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するため、新たに緊急に提供する必要がある再生医療等 

（イ）感染症など災害その他やむを得ない事由がある際に、当該事由に対するものに限

定はされないが、生命の保護の観点から新たに緊急に提供する必要がある再生医

療等 

（ウ）既に提供している再生医療等であって、保健衛生上の危害の拡大を防止するため、

あるいは生命の保護の観点から、緊急で提供計画を変更せざるを得ない再生医療

等 

② 書面により審査等業務を行う場合においては、委員の出席を書面による確認に代

えることができるのみであり、省令第 63条、第 64条及び第 65条第２項の規定を含

め、そのほかの法及び省令で定める要件を満たす必要があることに留意すること。

例えば、以下に留意すること。 

（ア）省令第 63 条及び第 64 条に掲げる要件を満たした委員全員から意見を聴く必

要があること。 

（イ）新規の再生医療等提供計画の審査等業務においては、技術専門員からの評価書

を確認する必要があること。 

（ウ）再生医療等提供計画の変更の審査等業務においては、必要に応じ、技術専門員

の意見を聴く必要があること。 

（エ）結論を得るに当たっては、原則として、意見を聴いた委員の全員一致をもって

行うよう努めること。ただし、意見を聴いた委員全員の意見が一致しないとき

は、意見を聴いた委員の過半数の同意を得た意見を当該認定再生医療等委員会

の結論とすることができること。特に一般の立場の者である委員の意見を聴く

よう配慮すること。 

③ 書面による審査等業務については、②を満たした上で、持ち回りによるメール等

で委員の意見を聴くことを含むものであること。なお、この場合、審査等業務に関

する規程にあらかじめ定める方法により、実施することが望ましい。 

④ 認定再生医療等委員会は、後日、当該再生医療等の提供に当たって留意すべき事

項又は改善すべき事項について結論を得なければならない。この場合、法第 20 条第

１項に規定する定期報告までに、当該再生医療等に係る最新の科学的知見を反映さ

せ、安全性が確保された再生医療等を提供することを目的として、対面による審査

等業務が可能になった段階で、速やかに意見を述べること。 

⑤ 省令第 64条の２第５項の規定に基づく書面による審査等業務については、電磁的
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記録によるものも含むこと。 

（44）省令第 65条第１項第２号関係 

「多施設で実施される共同研究」を実施していた者とは、臨床研究法第２条第２項に規

定する特定臨床研究を実施していた研究責任医師、医薬品医療機器等法第２条第 17項に

規定する治験のうち、医師又は歯科医師が自ら実施するもの（いわゆる「医師主導治験」）

を実施していた治験調整医師及び治験責任医師をいう。 

（45）省令第 65条第１項第３号関係 

「再生医療等提供計画に関する役務の提供を行った者又は当該者と密接な関係にある

者」には、第１号又は第２号に掲げる者との契約に基づき再生医療等提供計画に記載する

内容の検討、記載内容に係る関係者との調整業務を担う等により審査対象となる再生医

療等提供計画の作成に関与した者（法人等の団体を含む。）や当該者と金銭の授受を行っ

た者、雇用関係のある者等が含まれる。本規定により、例えば、 

・ 再生医療等提供計画の作成支援を行う企業 

・ 再生医療等提供計画の届出等をはじめとする法に基づく手続の履行を担う企業の

運営者や当該企業と雇用・委嘱関係にある者 

等は、審査等業務に参加してはならない。 

（46）省令第 65条第１項第４号関係 

「密接な関係を有している者」には、審査等業務の対象となる再生医療等提供計画を提

出した医療機関の管理者、当該再生医療等を行う医師又は歯科医師及び実施責任者以外

の当該再生医療等に従事する者や、当該再生医療等に関与する特定細胞加工物製造業者

又は医薬品等製造販売業者等と金銭の授受を行った者、雇用関係のある者などが含まれ

る。 
（47）省令第 65条第２項関係 

① 議論を尽くしても出席委員全員の意見が一致しない時は、出席委員の過半数の同

意を得た意見を結論とすることが可能だが、可能な限り大多数の同意を得るよう努

めること。 

② 認定再生医療等委員会の結論は、「適」「不適」「継続審査」のいずれかとすること。 

③ 認定再生医療等委員会の結論を得るに当たっては、出席委員全員の意見を聴いた

上で、結論を得ること。特に一般の立場の者である委員の意見を聴くよう配慮するこ

と。 

（48）省令第 66条関係 

省令第 66条による報告については、別紙様式第６によるものとする。 

（49）省令第 67条関係 

帳簿には、審査等業務の対象となった再生医療等ごとに、次に掲げる事項を記載するこ

と。 

① 審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を提出した医療機関の管理者（多
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施設共同研究の場合は代表管理者。以下「医療機関の管理者等」という。）の氏名及

び医療機関の名称 

② 審査等業務を行った年月日 

③ 審査等業務の対象となった再生医療等の名称 

④ 法第 26条第１項第１号の意見を述べた場合には、審査の対象となった再生医療等

提供計画の概要 

⑤ 法第 26条第１項第２号又は第３号の報告があった場合には、報告の内容 

⑥ 法第 26条第１項第４号の意見を述べた場合には、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に必要があると判断した理由 

⑦ 述べた意見の内容 

⑧ 法第 26条第１項第１号の意見を述べた場合には、医療機関の管理者等が厚生労働

大臣又は地方厚生局長に審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を提出した

年月日（省令第 27条第２項の通知により把握した提出年月日） 

なお、帳簿の備付け及び保存については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づ

く民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」に

基づく電磁的記録の保存を行うことができること。 

（50）省令第 69条関係 

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の事務を行う者を選任し、認定再生医療等

委員会事務局を設けること。 

認定委員会設置者が、倫理審査委員会等を設置している場合、認定再生医療等委員会の

事務を行う者が、倫理審査委員会の事務を兼任することは差し支えない。 

（51）省令第 70条関係 

認定委員会設置者は、再生医療等の科学的妥当性の評価、安全性の確保及び生命倫理へ

の配慮の観点から、再生医療等提供基準に照らして適切な審査ができるようにするため

に、委員、技術専門員及び運営に関する事務を行う者に対し教育又は研修の機会を設け、

受講歴を管理すること。なお、教育又は研修については、外部機関が実施する教育又は研

修への参加の機会を確保することでも差し支えないこと。外部機関が実施する教育又は

研修を受けさせる場合においても、受講歴を管理すること。 

（52）省令第 71条第１項関係 

認定委員会設置者は、簡便な審査である場合を含め、以下の事項を含む審査等業務の過

程に関する記録を作成すること。 

① 開催日時 

② 開催場所 

③ 議題 

④ 再生医療等提供計画を提出した医療機関の管理者等の氏名及び再生医療等の提供

を行う医療機関の名称 
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⑤ 審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を受け取った年月日 

⑥ 審査等業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員の氏名 

⑦ 各委員及び技術専門員の審議案件ごとの利害関係の有無や審査等業務への関与に

関する状況（審査等業務に参加できない者が、委員会の求めに応じて意見を述べた場

合は、その事実と理由を含む。） 

⑧ 結論及びその理由（出席委員の過半数の同意を得た意見を委員会の結論とした場

合には、賛成・反対・棄権の数）を含む議論の内容（議論の内容については、質疑応

答などの具体的なやりとりの分かる内容を記載すること。審査の結果のみを記載す

ることは、適切ではない。） 

「審査等業務の過程に関する記録」は、「質疑応答などのやりとりが分かる内容」も含

めた、結論に至る議論の過程の全ての詳細が分かるものをいう。本記録については、法に

基づく報告命令や立入検査において提出を求めることがあるため、逐語録や音声データ

等の客観的記録を残すこと。継続審査となった場合には、継続審議となった論点とその理

由なども記載すること。具体的な記載方法については、「「認定再生医療等委員会の適切な

審査等業務実施のためのガイダンス（手引き）」について」(令和６年５月 13日医政研発

0513第１号)を参照すること。 

「審査等業務の過程に関する概要」とは、「審査等業務の過程に関する記録」から個人

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いたも

のをいう。認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の開催ごとの審査等業務の過程に

関する概要を、開催後速やかに厚生労働省が整備するデータベース（e-再生医療（再生医

療等の各種申請等のオンライン手続サイト：https://saiseiiryo.mhlw.go.jp/）に記録す

ることにより公表すること。当該概要については、「審査等業務の過程に関する記録」と

同程度に結論に至る議論の過程がわかる必要があること。このため、当該概要に審査にお

ける委員の意見と結果のみを記載することは十分ではない。 

なお、審査等業務の過程に関する記録の作成については、「厚生労働省の所管する法

令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に

関する省令」に基づく電磁的記録の作成を行うことができること。 

（53）省令第 71条第２項関係 

① 省令第 71 条第２項の保存は、認定再生医療等委員会を廃止した場合においても、

当該認定再生医療等委員会が審査等業務を行った再生医療等提供計画に係る再生医

療等が終了した日から 10年間保存すること。 

② 省令第 71条第２項の保存は、再生医療等ごとに整理し保存すること。 

③ 省令第 71 条第２項の保存については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づ

く民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」

に基づく電磁的記録の保存を行うことができること。 
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（54）省令第 71条第３項関係 

① 最新の審査等業務に関する規程及び委員名簿については、当該認定再生医療等委

員会の廃止後 10年間保存すること。 

② 改正前の審査等業務に関する規程及び委員名簿については、当該規程等に基づき

審査等業務を行った全ての再生医療等が終了した日から 10年間保存することで差し

支えない。 

③ 「委員会の設置又は運営に関与する者が提供した審査等業務に係る役務」とは、例

えば委員会の事務局業務の代行などが挙げられる。また「その他の関与」とは、例え

ば委員会構成等に関与することや審査対象となる計画を紹介すること等が挙げられ

る。「委員会の設置又は運営に関与する者が提供した審査等業務に係る役務その他の

関与に関する記録」については、当該者が提供した審査等業務に係る役務その他の関

与の内容に変更があった場合は、当該審査等業務毎に具体的な関与の内容について

の記録を残すこと。 

④ 省令第 71 条第３項の保存については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づ

く民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」

に基づく電磁的記録の保存を行うことができること。 

 

Ⅶ 特定細胞加工物等の製造について 

特定細胞加工物等の製造とは、特定細胞加工物にあっては入手した細胞から特定細胞

加工物が作成されるまでの間に施される加工のこと、特定核酸等にあっては化学合成そ

の他の方法等により生成することをいう。 

特定細胞加工物等の製造をしようとする者は、特定細胞加工物等製造施設で製造する

特定細胞加工物等の区分（特定細胞加工物又は特定核酸等）ごとに、以下の区分に従い、

厚生労働大臣の許可若しくは認定を受け又は届出を行わなければならない。 

特定細胞加工物等の製造をしようとする者の

区分 

必要な手続 許可／認定の申請

先・届出先 

① 国内で特定細胞加工物等の製造をしよう

とする者（③に該当する者を除く） 

許可 地方厚生局長 

② 国外で特定細胞加工物等の製造をしよう

とする者 

認定 厚生労働大臣 

③ 特定細胞加工物を製造する場合であっ

て、病院若しくは診療所、医薬品医療機

器等法第 23 条の 22第１項の許可を受け

た製造所に該当するもの又は移植に用い

る造血幹細胞の適切な提供の推進に関す

る法律第 30 条の臍帯血供給事業の許可を

届出 地方厚生局長 
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を求めているものであること。文書は、その内容等に応じて定期的に確認され、更新され

るものとすること。使用されなくなった文書については適切に保管すること。 

（76）省令第 110条第２号関係 

手順書等の作成又は改訂に当たっては、当該手順書等に作成又は改訂の日付のほか、そ

の責任者、内容及び理由を記載するとともに、当該改訂以前の改訂に係る履歴を保管し、

最新の改訂状況を識別することができるようにしておくことを求めているものであるこ

と。なお、手順書等の写し（正本との混同等を防止するために識別表示等の措置を講じる

こと。）が存在する場合において、当該手順書等を改訂するときには、正本を改訂すると

同時に写しの配布及び差替えを行う等、全ての写しが確実に改訂されるようにすること。 

（77）省令第 110条第３号関係 

特定細胞加工物等による感染症、腫瘍化等が万一発生した場合における調査等を可能

とするため、特定生物由来製品該当医薬品又は指定再生医療等製品の原料と類似の原料

からなる特定細胞加工物等にあっては 30 年間、その他の特定細胞加工物等にあっては、

10 年間記録を保管するものであること。また、手順書等の改訂に係る履歴も本規定に含

むこととすること。なお、使用されなくなった文書については適切に保管すること。 

イの「特定生物由来製品該当医薬品又は指定再生医療等製品の原料と類似の原料から

なる特定細胞加工物等」については、Ⅴ（23）省令第 34条第３項第１号関係の記載を参

照すること。 

（78）省令第 112条第１項第１号関係 

「製造件数」とは、特定細胞加工物等ごとの製造件数をいうものであること。 

（79）省令第 112条第２項関係 

厚生労働大臣又は地方厚生局長への報告は、別紙様式第８による報告書を提出して行

うものとすること。 

以上 


