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厚労省専門部会，阪大のｉＰＳ心臓治療了承

◆厚生労働省の専門部会は[2018年５月]16日、大阪大学が申請していた世界初

のｉＰＳ細胞を使った心臓病の臨床研究計画を条件付きで了承した。阪大は2018

年度中に患者への治療を始める。ｉＰＳ細胞による再生医療は14年に実施された

目の難病に続く。心臓病は命にかかわる病気で、阪大は１年かけて安全性や効

果を調べる。ｉＰＳ医療は新たなステージに入る。

◆計画は阪大の澤芳樹教授らが３月、厚労省に申請した。有識者を集めた再生

医療評価部会で16日、臨床研究の手順や安全性を確認。対象となる患者の選定

基準をすでに実用化されている再生医療製品とそろえるなどの条件をつけた上で、

了承した。今後、厚労相が認めれば治療が始まる。

◆澤氏らはｉＰＳ細胞を使わない再生医療も既に実施している。患者本人の太もも

の細胞から作った細胞シートを心臓に移植する方法で、「条件付き期限付き承

認」を取得済みだ。テルモがこの細胞シートを「ハートシート」として製品化した。五

十数例で使い、市販後臨床試験が続いている。［日本経済新聞2018.5.16～17］
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医学研究・先端医療技術に関する法令・基準・指針［一部］
◆遺伝子治療等臨床研究に関する指針（厚労，2015.8.12制定，2015.10.1施行，

2017.4.7一部改正，改訂中）（当初，1994年，文部・厚生）

◆薬事法⇒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（薬機
法，厚労，1960.8.10公布，2013.11.27法律名変更，2014.11.25施行）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文科・厚労・経産，2001.3.29告示，
2004.12.28全部改正，2013.2.8全部改正，2014.11.25一部改正，2017.2.28一部改正）

◆ヒトES細胞の樹立に関する指針/ヒトES細胞の分配及び使用に関する指針（樹立=文科・厚労，
分配使用=文科，2014.11.25告示〔分配使用150220訂正〕）（当初樹立使用指針，2001.9.25告示）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科・厚労，2002.6.17告示，2004.12.28全部改正，
2005.6.29改正，2007.8.16全部改正，2008.12.1改正，2015.3.31廃止）

◆臨床研究に関する倫理指針（厚労，2003.7.30告示，2004.12.28全部改正，2008.7.31
全部改正，2015.3.31廃止）

◆再生医療等の安全性の確保等に関する法律（厚労，2013.11.27公布，2014.11.25施行）

◆再生医療等製品の臨床試験の実施の基準（厚労，2014.7.30公布，2014.11.25施行）

◆人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（文科・厚労，2014.12.22告示，2015.4.1
施行，2017.2.28一部改正，2017.5.30同施行）

◆臨床研究法（厚労，2017.4.14公布，2018.4.1施行）

◆医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律［次世代医療
基盤法］（内閣府・文科・厚労・経産，2017.5.12公布，2018.5.11施行） 5
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厚生労働省ウェブサイト・再生医療について
１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11

6

［薬機法23条の26］

［薬機法68条の4, 68条の7］

［医師等の責任での細胞加工］ ［企業の責任での細胞加工］3
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薬機法と再生医療等安全性確保法
2006.7.3――ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針告示

2013.5.10――再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられるようにするための施策の総合的な推進に関

する法律公布（平成25年法律13号）（再生医療促進に向けた国等の責務等を規定）

2013.11.27――薬事法改正公布（平成25年法律84号，①薬事法⇒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（薬機法），②医療機器の特性を踏まえた規制，

③再生医療等製品の特性を踏まえた規定の新設）（2013.11.5.衆院可決，2013.11.20参院可決）

2013.11.27――再生医療等の安全性の確保等に関する法律公布（平成25年法律85

号）（2013.11.5.衆議院可決，2013.11.20参議院可決）

2014.7.30――再生医療等製品の臨床試験の実施の基準公布（2014.11.25施行）

2014.8.8――再生医療等安全性確保法施行令公布（平成26年政令278号）

2014.9.26――再生医療等安全性確保法施行規則公布（平成26年厚生労働省令110号）

2014.11.24――ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針廃止

2014.11.25――再生医療等の安全性の確保等に関する法律，薬機法施行

2015.3.2――第1回厚生科学審議会再生医療等評価部会
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厚生労働省ウェブサイト・薬事法等の一部を改正
する法律について・改正法の概要2014.11.284



9
9

厚生労働省ウェブサイト・薬事法等の一部を改正
する法律について・改正法の概要2014.11.28
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厚生労働省ウェブサイト・薬事法等の一部を改正
する法律について・改正法の概要2014.11.285
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ハートシート治験～承認申請～発売
2012.1――テルモ株式会社ハートシート治験計画届出

2014.10.30――テルモ株式会社ハートシート製造販売承認申請［７例対象の治験デー
タに基づいて］

2015.9.2――薬事・食品衛生審議会再生医療等製品・生物由来技術部会

本品目を承認して差し支えない。条件及び期限付承認に該当する。条件及び期限
は次のとおりとすることが適当である。

承認条件

1. 緊急時に十分対応できる医療施設において、重症心不全及び開胸手術に関す
る十分な知識・経験を持つ医師のもとで、臨床検査による管理等の適切な対応
がなされる体制下で本品を使用すること。

2. 条件及び期限付承認後に改めて行う本品の製造販売承認申請までの期間中は、
本品を使用する症例全例を対象として製造販売後承認条件評価を行うこと。承
認の期限５年

2015.9.17――薬事・食品衛生審議会薬事分科会で報告，確認。

2015.9.18――承認（薬機法23条の26による「条件及び期限付き承認」の早期承認制
度の適用による初めての製品）

2015.11.18中央社会保険医療協議会総会でハートシートの保険償還価格が1476万円
と決定。

2016.5下旬――ハートシート発売

12（日本経済新聞2018.7.30朝刊）6
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ｉＰＳ医療，パーキンソン病で治験，京大の計画了承
（日本経済新聞2018.7.30朝刊）

ｉＰＳ細胞から神経細胞のもとをつくり、パーキンソン病患者に移植する京都大の医

師主導臨床試験（治験）計画を国が了承したことが29日、分かった。京大は近く詳細

を公表する。

ｉＰＳ細胞からつくった細胞を人に移植する研究が認められるのは目の難病と心臓病

に続いて３例目。パーキンソン病の治験としては世界で初めてとなる。

高橋淳教授らのチームが学内の治験審査委員会の審査を終えて医薬品医療機器

総合機構（ＰＭＤＡ）に治験届を提出していた。 ……

治験では、京大ｉＰＳ細胞研究所が健康な人の細胞から作製し備蓄するｉＰＳ細胞を

活用。神経細胞を作製して約500万個を患者の脳に移植し、失われた機能を補う。移

植した細胞の一部が脳に定着し、症状が改善して飲み薬の効果も高まると期待する。

治験が成功すれば大日本住友製薬が開発を引き継ぎ実用化を目指す計画だ。

高橋教授らの研究チームはサルを使った実験で移植した細胞が２年にわたって腫

瘍にならないことや治療効果を確かめた。

再生医療等安全性確保法

14
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１ 法の目的・対象

15
15
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再生医療等安全性確保法――目的

（目的）

第１条 この法律は、再生医療等に用いられる再生医療等技術の安全

性の確保及び生命倫理への配慮（以下「安全性の確保等」という。）

に関する措置その他の再生医療等を提供しようとする者が講ずべき

措置を明らかにするとともに、特定細胞加工物の製造の許可等の制

度を定めること等により、再生医療等の迅速かつ安全な提供及び普

及の促進を図り、もって医療の質及び保健衛生の向上に寄与するこ

とを目的とする。

8
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法の対象――再生医療等

再生医療等――再生医療等技術を用いて行われる医療（治験に該当するものを

除く。)［法2条1項］

再生医療等技術

一 人の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成

二 人の疾病の治療又は予防

に用いられることが目的とされている医療技術であって、細胞加工物を用いる

もの（再生医療等製品のみを当該承認の内容に従い用いるものを除く。)

で以下のものを除く。

① 細胞加工物を用いる輸血

② 造血幹細胞移植

③ 人の精子又は未受精卵に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術

＝生殖補助医療技術(ヒトES細胞を用いるものを除く)［法2条2項，政令1条］

18

法の対象――細胞加工物

細胞加工物――人又は動物の細胞に培養その他の加工を施したもの

特定細胞加工物――再生医療等に用いられる細胞加工物のうち再生医療等

製品以外のもの

［細胞加工物の］製造――人又は動物の細胞に培養その他の加工を施すこと

細胞培養加工施設――特定細胞加工物の製造をする施設

再生医療等製品
（薬機法適用）

特定細胞加工物
（再生医療法適用）

細胞加工物

9



19厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.1119

20
厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
2010



21厚生労働省ウェブサイト・再生医療について
１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.1121

22

法２条５～７項，規則２～３条

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
2211
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相同利用（homologous use）（施行規則1条4号）

第１条 この省令において、次の各号に掲げる用語の定義は、それぞれ当該各号に定める

ところによる。

四 「相同利用」とは、採取した細胞が再生医療等……を受ける者の再生医療等の対象

となる部位の細胞と同様の機能を持つ細胞の投与方法をいう。

◆厚生労働省医政局研究開発振興課長通知医政研発1031第１号平成26年10月31日5頁

＜詳解＞省令の内容について ２ 第二種再生医療等技術について

（３） 省令第３条第［３］号関係

「相同利用」については、採取した細胞が再生医療等を受ける者の再生医療等の対

象となる部位の細胞と同様の機能を持つ細胞の投与方法をいい、例えば、腹部から脂

肪細胞を採取し、当該細胞から脂肪組織由来幹細胞を分離して、乳癌の術後の患部に

乳房再建目的で投与することは相同利用に該当するが、脂肪組織由来幹細胞を糖尿病

の治療目的で経静脈的に投与することは、脂肪組織の再建を目的としていないため相

同利用には該当しない。また、末梢血を遠心分離し培養せずに用いる医療技術につい

ては、例えば、皮膚や口腔内への投与は相同利用に該当するが、関節腔内等、血流の

乏しい組織への投与は相同利用に該当しない。

２ 認定再生医療等委員会

24
2412



25厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
25

［提供計画に対する審査・意見］

［定期報告に対する意見］

［疾病等報告に対する意見］

［その他意見］

26
26

［←法26条1項］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
2613
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［←法26条4項1号］

［←法26条4項2号］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
27

28

［←法26条4項1号］

［←法26条4項2号］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
2814
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［←法34条］

［←省令44条二］
［←省令44条四］

［←省令44条五六］
［←省令44条八］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
29

30

［←法34条］

［←省令45条一］

［←省令45条二］
［←省令45条三］

［←省令45条一］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
3015
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31

［＆（省令60条）←法30条①］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
31

32
32

［←法34条］

［←法34条］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
32

［審査対象医療機関の管理者・医師等の審査等からの排除］

［提供継続不適の意見の厚労大臣への報告］

16



33
33

［審査等業務過程の記録の作成・公表］

［審査等業務の記録帳簿の備付け］

［←法34条］

［←法34条］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
33

３ 再生医療等提供基準

34
3417



35厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
35

36

法３条・再生医療等提供基準
第3条 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、再生医療等の提供に関する基準(以下「再生

医療等提供基準」という。)を定めなければならない。

２ 再生医療等提供基準は、第一種再生医療等、第二種再生医療等及び第三種再生医
療等のそれぞれにつき、次に掲げる事項(第三種再生医療等にあっては、第1号に掲げ
る事項を除く。)について定めるものとする。

一 再生医療等を提供する病院……又は診療所……が有すべき人員及び構造設備そ
の他の施設に関する事項

二 再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物の製造及び品質管
理の方法に関する事項

三 前二号に掲げるもののほか、再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置に関
する事項

四 再生医療等に用いる細胞を提供する者及び再生医療等(研究として行われる場合そ
の他の厚生労働省令で定める場合に係るものに限る。)を受ける者に対する健康被害
の補償の方法に関する事項

五 その他再生医療等の提供に関し必要な事項

３ 再生医療等は、再生医療等提供基準に従って提供されなければならない。

18



37
37

［施行規則7条1号～16号］

［3号］

［1号］
［2号］

［5～9号］
［12号］

［13号］
［16号］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
37

38

細胞提供の際の説明・同意：細胞提供者―規則7条6号

六 細胞の提供を受ける際に、細胞提供者に対し、次に掲げる事項について、で
きる限り平易な表現を用い、文書により適切な説明を行い、文書により同意を
得ていること。

イ 当該細胞の使途

ロ 当該細胞の提供により予期される危険及び不利益

ハ 細胞提供者となることは任意であること。

ニ 同意の撤回に関する事項

ホ 当該細胞の提供をしないこと又は当該細胞の提供に係る同意を撤回する
ことにより不利益な取扱いを受けないこと。

ヘ 当該細胞の提供に係る費用に関する事項

ト 当該細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項

チ 細胞提供者の個人情報の保護に関する事項

リ 当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は
経済的利益の帰属に関する事項

ヌ その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項
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39

再生医療等に関する説明及び同意―法14条2項

(再生医療等に関する説明及び同意)

第14条 １［レシピエント］ 医師又は歯科医師は、再生医療等を行うに当たっては、

疾病のため本人の同意を得ることが困難な場合その他の厚生労働省令で定

める場合を除き、当該再生医療等を受ける者に対し、当該再生医療等に用い

る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

に必要な事項について適切な説明を行い、その同意を得なければならない。

２[ドナー] 医師又は歯科医師は、［①］再生医療等を受ける者以外の者から再

生医療等に用いる細胞の採取を行うに当たっては、［②］疾病のため本人の同

意を得ることが困難な場合その他の厚生労働省令で定める場合を除き、［③］

当該細胞を提供する者に対し、採取した細胞の使途その他当該細胞の採取に

関し必要な事項について適切な説明を行い、その同意を得なければならない。

40

細胞提供の際の説明・同意：同意困難―施行規則33条
(再生医療等を受ける者以外の者から細胞の採取を行う場合に説明及び同意が不要な場合)

第33条 法第14条第2項の厚生労働省令で定める場合は、次に掲げる場合とする。

一 単独で説明を受け、同意を与えることが困難な者から再生医療等に用いる細胞の採取を行う場
合であって、次に掲げる場合のいずれかに該当する場合

イ 当該採取を行うことに合理的理由があることについて、認定再生医療等委員会の審査を受け
た場合であって、次の(1)及び(2)を満たす場合

(１) 当該細胞を採取されることとなる者が、あらかじめ、再生医療等に用いられるために自らの
細胞を提供する意思を表示していること。

(２) 代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。

ロ イの場合以外の場合であって、当該採取を行うことに合理的理由があることについて、認定再
生医療等委員会の審査を受けており、当該細胞を採取されることとなる者の代諾者の同意を得
ている場合 ［10歳児］

二 16歳未満の者から再生医療等に用いる細胞の採取を行う場合であって、次に掲げる場合のい
ずれかに該当する場合(前号に掲げる場合を除く。)

イ 当該細胞を採取されることとなる者が当該細胞の採取を行うことについての説明を十分理解できる
能力を有しており、当該者の理解を得ている場合であって、前号イの(1)及び(2)を満たす場合 ［本人
意思――15歳児］

ロ イの場合以外の場合であって、当該細胞を採取されることとなる者が当該細胞の採取を行うこ
とについての説明を十分理解できる能力を有し、かつ、当該者の理解を得ており、当該細胞を
採取されることとなる者の代諾者の同意を得ている場合 ［本人理解――12歳児］
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41

細胞提供の際の説明・同意：代諾者―施行規則7条7･8号
七 細胞の提供を受ける際に、細胞提供者の代諾者の同意を得る場合にあっては、当該

代諾者に対し、次に掲げる事項について、できる限り平易な表現を用い、文書により適
切な説明を行い、文書により同意を得ていること。

イ 当該細胞の使途

ロ 当該細胞の提供により予期される危険及び不利益

ハ 代諾者となることは任意であること。

ニ 代諾者の同意の撤回に関する事項

ホ 代諾者の同意を行わないこと又は代諾者の同意を撤回することにより不利益な取
扱いを受けないこと。

ヘ 当該細胞の提供に係る費用に関する事項

ト 当該細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項

チ 細胞提供者及び代諾者の個人情報の保護に関する事項

リ 当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済的
利益の帰属に関する事項

ヌ その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項

八 細胞の提供を受ける際に、代諾者の同意を得た場合には、代諾者の同意に関する記
録及び代諾者と細胞提供者との関係についての記録が作成されていること。

42厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
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43

再生医療等に関する説明及び同意―法14条1項

(再生医療等に関する説明及び同意)

第14条 医師又は歯科医師は、再生医療等を行うに当たっては、［①］疾病のた

め本人の同意を得ることが困難な場合その他の厚生労働省令で定める場合を

除き、［②］当該再生医療等を受ける者に対し、当該再生医療等に用いる再生

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

な事項について適切な説明を行い、その同意を得なければならない。

２ 医師又は歯科医師は、再生医療等を受ける者以外の者から再生医療等に用

いる細胞の採取を行うに当たっては、疾病のため本人の同意を得ることが困難

な場合その他の厚生労働省令で定める場合を除き、当該細胞を提供する者に

対し、採取した細胞の使途その他当該細胞の採取に関し必要な事項について

適切な説明を行い、その同意を得なければならない。

44

再生医療等を受ける者に対する説明及び同意―規則13条
第13条 再生医療等を行う医師又は歯科医師は、再生医療等を受ける者に対し［から］、

当該再生医療等について、文書により同意を得なければならない。

２ 再生医療等を行う医師又は歯科医師は、前項の同意を得るに際し、次に掲げる事項に
ついて、できる限り平易な表現を用い、文書により再生医療等を受ける者に説明を行わ
なければならない。

一 提供される再生医療等の内容

二 当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険

三 他の治療法の有無、内容、他の治療法により予期される効果及び危険との比較

四 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること。

五 再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取
扱いを受けないこと。

六 同意の撤回に関する事項

七 当該再生医療等の実施による健康被害に対する補償に関する事項(研究として行
われる再生医療等に係るものに限る。)

八 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項

九 当該再生医療等の実施に係る費用に関する事項

十 その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項

22



45

再生医療実施の説明・同意：同意困難―施行規則32条
(再生医療等を行う場合に説明及び同意が不要な場合)
第32条 法第14条第1項の厚生労働省令で定める場合は、次に掲げる場合とする。

一 単独で説明を受け、同意を与えることが困難な者に対し、再生医療等を行う場合であって、次に
掲げる場合のいずれかに該当する場合
イ 当該再生医療等を行うことに合理的理由があることについて、認定再生医療等委員会の審査

を受けた場合であって、次の(1)から(5)までのいずれも満たす場合 ［緊急状況下救命医療］
(１) 当該再生医療等を受けることとなる者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること。
(２) その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと。
(３) 当該再生医療等を受けることにより生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認めら

れること。
(４) 当該再生医療等を受けることとなる者に対する予測される不利益が必要な最小限度のもの

であること。
(５) 代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。

ロ イの場合以外の場合であって、当該再生医療等を行うことに合理的理由があることについて、
認定再生医療等委員会の審査を受けており、当該再生医療等を受けることとなる者の代諾者の
同意を得ている場合

二 16歳未満の者に対し、再生医療等を行う場合であって、次に掲げる場合のいずれかに該当する
場合(前号に掲げる場合を除く。)
イ 当該再生医療等を受けることとなる者が再生医療等を受けることについての説明を十分理解で

きる能力を有しており、当該者の理解を得ている場合であって、前号イの(1)から(5)までのいずれ
も満たす場合 ［？ 緊急状況下救命医療の規定は、本人が無意識である場合を想定］

ロ イの場合以外の場合であって、当該再生医療等を受けることとなる者が再生医療等を受けるこ
とについての説明を十分理解できる能力を有し、かつ、当該者の理解を得ており、当該再生医療
等を受けることとなる者の代諾者の同意を得ている場合

46

代諾者に対する説明及び同意―規則14条

第14条 再生医療等を受ける者の代諾者に対する説明及び同意については前条の規定

を準用する。この場合において、同条中「再生医療等を受ける者に」とあるのは「代諾者

に」と、「再生医療等を受けること」とあるのは「代諾者の同意」と、「再生医療等を受ける

者の個人情報」とあるのは「再生医療等を受ける者及び代諾者の個人情報」と読み替

えるものとする。

２ 再生医療等を行う医師又は歯科医師は、再生医療等を受ける者の代諾者の同意を得

た場合には、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と再生医療等を受ける者との関

係についての記録を作成しなければならない。

23



47

細胞提供者等に対する補償―規則22条

(細胞提供者等に対する補償)

第22条 提供機関管理者又は再生医療等に用いる細胞の提供を受ける者は、細

胞提供者が再生医療等を受ける者以外の者である場合には、当該細胞の提

供に伴い生じた健康被害の補償のために、保険への加入その他の必要な措

置を講じておかなければならない。

２ 提供機関管理者は、再生医療等(研究として行われる場合に限る。)の実施に

当たっては、当該再生医療等の実施に伴い生じた健康被害の補償のために、

保険への加入その他の必要な措置を講じておかなければならない。

48

教育又は研修―規則25条

(教育又は研修)

第25条 提供機関管理者又は実施責任者は、再生医療等を適正に実施するため

に定期的に教育又は研修の機会を確保しなければならない。

２ 再生医療等を行う医師又は歯科医師その他の再生医療等の提供に係る関

係者は、再生医療等を適正に実施するために定期的に適切な教育又は研修を

受け、情報収集に努めなければならない。
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４ 再生医療等提供の開始，変更，
中止手続

再生医療等の適正な提供
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51

再生医療提供計画の提出（法4条）
第4条 再生医療等を提供しようとする病院又は診療所……の管理者は、厚生労働省令で定めるところにより、あらかじ

め、第一種再生医療等、第二種再生医療等及び第三種再生医療等のそれぞれにつき厚生労働省令で定める再生医
療等の区分ごとに、次に掲げる事項……を記載した再生医療等の提供に関する計画(以下「再生医療等提供計画」と
いう。)を厚生労働大臣に提出しなければならない。

一 当該病院又は診療所の名称及び住所並びに当該管理者の氏名

二 提供しようとする再生医療等及びその内容

三 前号に掲げる再生医療等について当該病院又は診療所の有する人員及び構造設備その他の施設

四 第二号に掲げる再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに当該再生医療等に用いる特定細胞加工物の製造
及び品質管理の方法……

五 前二号に掲げるもののほか、第二号に掲げる再生医療等に用いる再生医療等技術の安全性の確保等に関する措
置

六 第二号に掲げる再生医療等に用いる細胞を提供する者及び当該再生医療等(研究として行われる場合その他の
厚生労働省令で定める場合に係るものに限る。)を受ける者に対する健康被害の補償の方法

七 第二号に掲げる再生医療等について第26条第1項各号に掲げる業務を行う認定再生医療等委員会……の名称及
び委員の構成

八 その他厚生労働省令で定める事項

２ 再生医療等を提供しようとする病院又は診療所の管理者は、前項の規定により再生医療等提供計画を提出しようとす
るときは、当該再生医療等提供計画が再生医療等提供基準に適合しているかどうかについて、あらかじめ、当該再生
医療等提供計画に記載される認定再生医療等委員会の意見を聴かなければならない。

３ 第1項の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。

一 再生医療等提供計画に記載された認定再生医療等委員会が述べた第26条第1項第1号の意見の内容を記載した
書類

二 その他厚生労働省令で定める書類

52

第一種再生医療等提供計画の提出（法8･9条）

(第一種再生医療等提供計画の変更命令等)

第8条 厚生労働大臣は、第4条第1項の規定による第一種再生医療等提供計画の提

出があった場合において、当該第一種再生医療等提供計画に記載された第一種再

生医療等が再生医療等提供基準に適合していないと認めるときは、その提出があっ

た日から起算して90日以内に限り、当該第一種再生医療等提供計画に係る再生医

療等提供機関の管理者に対し、当該第一種再生医療等提供計画の変更その他必

要な措置をとるべきことを命ずることができる。

２ ［90日の期間の延長］

３ ［90日の期間の短縮］

(第一種再生医療等の提供の制限)

第9条 第4条第1項の規定により提出された第一種再生医療等提供計画に係る再生

医療等提供機関の管理者は、前条第1項の期間……を経過した後でなければ、当

該第一種再生医療等提供計画に記載された第一種再生医療等を提供してはならな

い。
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緊急命令・改善命令等（法22・23条）

第22条 厚生労働大臣は、再生医療等の提供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必要があると認めるときは、再生医療等を提供する

病院又は診療所の管理者に対し、当該再生医療等の提供を一時停止すること

その他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための応急の措置をと

るべきことを命ずることができる。

第23条 厚生労働大臣は、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必要があると認めるときは、この章の規定の施行に必

要な限度において、再生医療等提供機関の管理者に対し、再生医療等提供計

画の変更その他再生医療等の適正な提供に関し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、再生医療等提供機関の管理者が前項の規定による命令に

従わないときは、当該管理者に対し、期間を定めて再生医療等提供計画に記

載された再生医療等の全部又は一部の提供を制限することを命ずることがで

きる。

565656

立入検査等（法24条）
第24条 厚生労働大臣は、この章の規定の施行に必要な限度において、再生医療等

提供機関の管理者若しくは開設者……に対し、必要な報告をさせ、又は当該職員

に、再生医療等提供機関に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿、書類その他の

物件を検査させ、若しくは関係者に質問させることができる。

２ 厚生労働大臣は、前項に定めるもののほか、病院若しくは診療所の管理者がこの

章の規定若しく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、又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

ため必要があると認めるときは、病院若しくは診療所の管理者若しくは開設者に対

し、必要な報告をさせ、又は当該職員に、病院若しくは診療所に立ち入り、その構

造設備若しくは帳簿、書類その他の物件を検査させ、若しくは関係者に質問させる

ことができる。

３ 前2項の規定により職員が立ち入るときは、その身分を示す証明書を携帯し、関係

者に提示しなければならない。

４ 第1項及び第2項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められたものと解して

はならない。
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厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
57

５ 罰則
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59

罰則
第59条 第22条の規定による命令［緊急命令］に違反した者は、3年以下の懲役若しく

は300万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する。

第60条 次の各号のいずれかに該当する者は、1年以下の懲役又は100万円以下の
罰金に処する。

一 第4条第1項の規定に違反して、第一種再生医療等提供計画を提出せず、又は
これに記載すべき事項を記載せず、若しくは虚偽の記載をしてこれを提出して、
第一種再生医療等を提供した者

二 ［計画の変更］

三 第8条第1項……の規定による命令［変更命令等］に違反した者

四 第9条……の規定［90日待機期間］に違反した者

五 第13条の規定［提供計画の確認］に違反して第一種再生医療等を行った者

六 第23条第2項(第一種再生医療等に係る部分に限る。)の規定による命令［提供
制限命令］に違反した者

七 第29条の規定に違反して秘密を漏らした者

第61条 次の各号のいずれかに該当する者は、6月以下の懲役又は30万円以下の罰
金に処する。［特定細胞加工物製造関係の違反］

60

罰則
第62条 次の各号のいずれかに該当する者は、50万円以下の罰金に処する。

一 第4条第1項の規定に違反して、再生医療等提供計画を提出せず、又はこれに
記載すべき事項を記載せず、若しくは虚偽の記載をしてこれを提出して、再生医
療等を提供した者(第60条第1号の規定に該当する者を除く。)

二 ［計画の変更］

三 第13条の規定［提供計画の確認］に違反して再生医療等を行った者(第60条第
5号の規定に該当する者を除く。)

四 第16条第1項の規定に違反して記録を作成せず、又は虚偽の記録を作成した
者

五 第16条第2項の規定に違反して記録を保存しなかった者

六 第23条第2項(第一種再生医療等に係る部分を除く。)の規定による命令［提供
制限命令］に違反した者

七 第24条第1項若しくは第2項の報告をせず、若しくは虚偽の報告をし、同条第1
項若しくは第2項の規定による立入検査を拒み、妨げ、若しくは忌避し、又は同
条第1項若しくは第2項の規定による質問に対し、正当な理由なしに答弁せず、
若しくは虚偽の答弁をした者
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両罰規定

第64条 法人の代表者又は法人若しくは人の代理人、使用人その他の従業者が、

その法人又は人の業務に関して第59条、第60条(第7号を除く。)又は前3条の

違反行為をしたときは、行為者を罰するほか、その法人又は人に対しても各本

条の罰金刑を科する。

６ 再生医療法施行規則改正案
――研究規制ルールの実質的統一

62
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研究規制ルールの実質的統一

◆ ヒト幹細胞臨床研究指針

◆ 再生医療等安全性確保等法

◆ 人を対象とする医学系研究倫理指針

◆ 臨床研究法，同施行規則

◆ 再生医療等安全性確保法施行規則の（臨床研究法を受けた）改正

【例】

◆ 研究を審査する委員会に関わる要件

◆ インフォームド・コンセントの要件（とくに説明事項）

◆ 利益相反

64
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第31回再生医療等評価部会資料１（2018.7.27）
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第31回再生医療等評価部会資料１（2018.7.27）
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66
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第25回再生医療等評価部会資料2-1（2018.1.24）
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パブコメ省令案概要（2018.7.26）目次

１．総則（省令第１章関係）

２．再生医療等の提供（省令第２章関係）

（１）再生医療等提供基準の改正 ①～⑲

（２）提供計画の提出等に関する改正 ①～③

（３）適正な提供に関する措置に関する規定の改正 ①～②

３．認定再生医療等委員会（省令第３章関係）

（１）～（11）

４．［欠］

５．その他

６．経過措置等

686868

２．（１）再生医療等提供基準の改正

①人員に関する規定の改正（５条関係）――実施責任者の倫理教育訓練など

②細胞提供者に対する説明同意事項の変更（７条第６号関係）

③研究として再生医療等を行う場合における基本理念の追加（新設）

④多施設共同研究に関する規定の追加（新設）

⑤研究計画書に関する規定の追加（新設）

⑥モニタリングに関する規定の追加（新設）

⑦監査に関する規定の追加（新設）

⑧モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等に関する規定の追加（新

設）

⑨利益相反管理計画の作成等の規定の追加（新設）

⑩情報の公表等に関する規定の追加（新設）
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２．（１）再生医療等提供基準の改正

⑪再生医療等を行う医師又は歯科医師の要件に関する規定の改正（９条関係）

――医師等の倫理教育訓練など

⑫再生医療等を行う際の責務に関する規定の改正（10条関係）――医師等に対

し、省令、再生医療等提供計画及び研究計画書の遵守

⑬再生医療等を受ける者に対する説明同意に関する規定の改正（13条関係）

⑭試料の保管に関する規定の改正（16条関係）

⑮実施状況の確認に関する規定の変更（20条関係）

⑯不適合の管理に関する規定の追加（新設）

⑰苦情及び問合せへの対応に関する規定の改正（26条関係）

⑱認定再生医療等委員会の意見への対応に関する規定の追加（新設）

⑲個人情報の取扱いに関する規定の改正（新設）
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細胞提供者に対する説明事項の追加（規則第７条６号）

（ⅰ）提供する再生医療等の名称及び当該再生医療等の提供について厚生労働大臣に再生医療等提供計画
を提出している旨

（ⅱ）細胞の提供を受ける医療機関等の名称及び細胞の採取を行う医師又は歯科医師の氏名

（ⅲ）細胞提供者として選定された理由

（ⅳ）提供する再生医療等に関する情報公開の方法（研究として行われる再生医療等に係るものに限る。）

（ⅴ）試料等（人体から取得された試料及び再生医療等に用いる情報をいう。以下同じ。）の保管及び廃棄の方
法

（ⅵ）提供する再生医療等に対する⑨（ⅰ）ア及びイの関与に関する状況（研究として行われる再生医療等に係
るものに限る。）

（ⅶ）苦情及び問合せへの対応に関する体制

（ⅷ）再生医療等の提供に伴い細胞提供者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見
が得られる可能性がある場合には、当該細胞提供者に係るその知見（偶発的所見を含む。）の取扱い

（ⅸ）細胞提供者から取得された試料等について、当該細胞提供者から同意を得る時点では特定されない将来
の研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、その旨及び同
意を受ける時点において想定される内容

（ⅹ）再生医療等の審査等業務（法第26条第１項に規定する審査等業務をいう。以下同じ。）を行う認定再生医
療等委員会における審査事項その他当該再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項

（ⅺ）再生医療等に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特
殊関係者（臨床研究法第２条第２項第１号に規定する特殊関係者をいう。以下同じ。）による研究資金等
（同号に規定する研究資金等をいう。以下同じ。）の提供を受けて実施する場合においては、同法第32条に
規定する契約の内容
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再生医療を受ける者に対する説明事項の追加（規則第13条）

（ⅰ）提供する再生医療等の名称及び厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提出している旨

（ⅱ）再生医療等を提供する医療機関の名称並びに当該医療機関の管理者、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（再生医療等を多施設共同研究として行う場合にあっては、代表管理者の氏名、当
該再生医療等を行う他の医療機関の名称及び当該医療機関の管理者の氏名を含む。）

（ⅲ）当該再生医療等に用いる細胞に関する情報

（ⅳ）再生医療等を受ける者として選定された理由（研究として行われる再生医療等に係るものに限る。）

（ⅴ）提供する再生医療等に関する情報公開の方法（研究として行われる再生医療等に係るものに限る。）

（ⅵ）再生医療等を受ける者又は代諾者の求めに応じて、研究計画書その他の研究の実施に関する資料を入手
又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法（研究として行われる再生医療等に係るものに限る。）

（ⅶ）試料等の保管及び廃棄の方法

（ⅷ）提供する再生医療等に対する（１）⑨（ⅰ）ア及びイの関与に関する状況（研究として行われる再生医療等に
係るものに限る。）

（ⅸ）苦情及び問合せへの対応に関する体制

（ⅹ）再生医療等を受ける者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能
性がある場合には、当該者に係るその知見（偶発的所見を含む。）の取扱い

（ⅺ）再生医療等を受ける者から取得された試料等について、当該者若しくは代諾者から同意を受ける時点では
特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、
その旨と同意を受ける時点において想定される内容

（ⅻ）当該再生医療等の審査等業務を行う認定再生医療等委員会における審査事項その他当該再生医療等に係
る認定再生医療等委員会に関する事項

（xiii）再生医療等に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊
関係者による研究資金等の提供を受けて実施する場合においては臨床研究法第32条に規定する契約の内
容
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研究として再生医療等を行う場合の基本理念の追加
研究として行う再生医療等は、再生医療等を受ける者の生命、健康及び人権を尊

重し、次に掲げる事項を基本理念として行わなければならないこと。

（ⅰ）社会的及び学術的意義を有する再生医療等を行うこと。

（ⅱ）再生医療等の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること。

（ⅲ）再生医療等により得られる利益及び再生医療等を受ける者への負担その他の

不利益を比較考量すること。

（ⅳ）独立した公正な立場における審査等業務を行う認定再生医療等委員会の審査

を受けていること。

（ⅴ）再生医療等を受ける者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基

づく同意を得ること。

（ⅵ）社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かつ適切な措置を講ずるこ

と。

（ⅶ）再生医療等に利用する個人情報を適正に管理すること。

（ⅷ）再生医療等の質及び透明性を確保すること。
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３．認定再生医療等委員会
（１）委員会を設置できる団体に関する規定の改正（42条関係）

（２）第一種，第二種提供計画に係る審査等業務を行う委員会に関する規定の改正

（３）第三種提供計画に係る審査等業務を行う委員会に関する規定の改正

（４）適切な業務実施のための基準に関する規定の改正（49条関係）

①委員長，②審査等業務に関する規程、委員名簿等のデータベース記録・公表，

③苦情及び問合せ窓口

（５）軽微な変更の範囲に関する規定の改正（52条関係）

（６）委員会の審査等業務に関する規定の追加（新設）

（７）委員会の判断及び意見に関する規定の改正（65条関係）

（８）厚生労働大臣への報告に関する規定の改正（66条関係）

（９）委員等の教育又は研修に関する規定の改正（70条関係）

（10）委員会の審査等業務の記録等に関する規定の改正（71条関係）

（11）運営に関する情報の公表に関する規定の追加（新設）

７ 研究規制ルールの実質的統一
例・IC説明事項
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ＩＣ：ヒト幹指針（101101）：移植・投与を受ける被験者
２ インフォームド・コンセント

ヒト幹細胞等を移植又は投与するに当たって、説明者は、被験者となるべき者（代諾者を含む。３
において同じ。）に対して、３に規定する説明事項について、文書を用いて十分に説明し、理解を得
た上で、文書によるインフォームド・コンセントを受けなければならない。

３ 被験者となるべき者に対する説明事項

説明者は、２に規定する手続に当たって、被験者となるべき者に対し、次に掲げる事項について
十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて説明するものとする。

① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒト幹細胞臨床研究により予期される効果及び危険（従来の研究成果を含む。）

④ 他の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果及び危険並びに当該治療法との
比較

⑤ 被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞等の移植又は投与に同意し
ない場合であっても、何ら不利益を受けることはなく、従来の治療が継続されること。

⑥ 被験者となるべき者がヒト幹細胞等の移植又は投与に同意した後であっても、いつでも同意を撤
回できること。

⑦ 健康被害の補償のために必要な措置

⑧ その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項
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ＩＣ：再生医療法施行規則（2014.9.26）：再生医療等を受ける者

(再生医療等を受ける者に対する説明及び同意)

第13条 再生医療等を行う医師又は歯科医師は、再生医療等を受ける者に対し、当該再生医療等に
ついて、文書により同意を得なければならない。

２ 再生医療等を行う医師又は歯科医師は、前項の同意を得るに際し、次に掲げる事項について、で
きる限り平易な表現を用い、文書により再生医療等を受ける者に説明を行わなければならない。

一 提供される再生医療等の内容

二 当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険

三 他の治療法の有無、内容、他の治療法により予期される効果及び危険との比較

四 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること。

五 再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受け
ないこと。

六 同意の撤回に関する事項

七 当該再生医療等の実施による健康被害に対する補償に関する事項(研究として行われる再生
医療等に係るものに限る。)

八 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項

九 当該再生医療等の実施に係る費用に関する事項

十 その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項
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ＩＣ：人指針（当初，2014.12.22）：研究対象者
第12 ３ 説明事項

インフォームド・コンセントを受ける際に研究対象者等に対し説明すべき事項は、原則として以下
のとおりとする。ただし、倫理審査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可した事項については、
この限りでない。

① 研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨

② 研究機関の名称及び研究責任者の氏名（他の研究機関と共同して研究を実施する場合には、
共同研究機関の名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名を含む。）

③ 研究の目的及び意義

④ 研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含む。）及び期間

⑤ 研究対象者として選定された理由

⑥ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

⑦ 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨（研究対象
者等からの撤回の内容に従った措置を講じることが困難となる場合があるときは、その旨及びそ
の理由）

⑧ 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者
等が不利益な取扱いを受けない旨

⑨ 研究に関する情報公開の方法

⑩ 研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創
性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧でき
る旨並びにその入手又は閲覧の方法
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ＩＣ：人指針（当初，2014.12.22）：研究対象者
⑪ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む。）

⑫ 試料・情報の保管及び廃棄の方法

⑬ 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係
る利益相反に関する状況

⑭ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

⑮ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容

⑯ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項

⑰ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医
療の提供に関する対応

⑱ 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要
な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の
取扱い

⑲ 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその
内容

⑳ 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特
定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある
場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

㉑ 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究対象者の秘密
が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審
査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨
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ＩＣ：臨床研究法9条（2017.4.14）・同施行規則46条（2018.2.28）

法９条 特定臨床研究を実施する者は、当該特定臨床研究の対象者に対し、あらかじめ、
当該特定臨床研究の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要、……研究資
金等の提供を受けて実施する場合においては第32条に規定する契約の内容その他厚生
労働省令で定める事項について、厚生労働省令で定めるところにより説明を行い、その
同意を得なければならない。

（特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意事項）

規則46条 法第９条の厚生労働省令で定める事項は、次に掲げるものとする。

一 実施する特定臨床研究の名称、当該特定臨床研究の実施について実施医療機関の
管理者の承認を受けている旨及び厚生労働大臣に実施計画を提出している旨

二 実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名（特定臨床研究を多施設
共同研究として実施する場合にあっては、研究代表医師の氏名及び職名並びに他の
実施医療機関の名称並びに当該実施医療機関の研究責任医師の氏名及び職名を含
む。）

三 特定臨床研究の対象者として選定された理由

四 特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益

五 特定臨床研究への参加を拒否することは任意である旨

六 同意の撤回に関する事項
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七 特定臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱
いを受けない旨

八 特定臨床研究に関する情報公開の方法

九 特定臨床研究の対象者又はその代諾者（以下「特定臨床研究の対象者等」という。）
の求めに応じて、研究計画書その他の特定臨床研究の実施に関する資料を入手又は
閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法

十 特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項

十一 試料等の保管及び廃棄の方法

十二 特定臨床研究に対する［規則］第21条第1項各号に規定する関与に関する状況

十三 苦情及び問合せへの対応に関する体制

十四 特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項

十五 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益
との比較

十六 特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項

十七 特定臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査事項
その他当該特定臨床研究に係る認定臨床研究審査委員会に関する事項

十八 その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項

［規則案にあった，偶発的所見などの対象者個人結果の取扱い，将来の二次利用の内容が含ま
れていない。人指針の研究後の医療の提供対応がない。］

ＩＣ：臨床研究法9条（2017.4.14）・同施行規則46条（2018.2.28）
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【資料】

当日映写したスライドと配付資料のＰＤＦファイルは，セミナー後，数日中に

http://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html

および，追って

http://amedproject.sfc.keio.ac.jp/products.html

に掲出します。
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