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再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び 

臨床研究法施行規則の一部を改正する省令の施行について 

 

 今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施

行規則の一部を改正する省令（令和２年厚生労働省令第 93 号。以下「改正省

令」という。）が令和２年４月 30 日付けで別添のとおり公布され、同日付で施

行されます。 

 当該改正省令の趣旨、内容等については下記のとおりですので、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ご配

慮願います。 

 

記 

 

第１ 改正の趣旨 

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。）に

おいては、再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、認定再生医

療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提

出することとしている。 

  また、臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）においては、特定臨床研究を

実施する場合には、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた上で、厚生労働

大臣に実施計画を提出することとしている。 

 認定再生医療等委員会及び認定臨床研究審査委員会における審査等の業

務については、原則として対面での実施を求めていたところ、今般の新型コ

ロナウイルス感染症の発生により、対面での委員会の開催が困難となる場

各 殿 



合があることを踏まえ、こうした場合に書面での審査等の業務を可能とす

る等の改正を行う。 

 

第２ 改正の内容 

１．再生医療等安全性確保法施行規則（平成 26 年厚生労働省令第 110 号。以

下「再生医療法施行規則」という。）の一部改正 

認定再生医療等委員会における、新規の再生医療等提供計画の審査等業

務及び再生医療等提供計画の変更の審査等業務について、災害その他やむ

を得ない事由があり、緊急に再生医療等を提供する必要がある等の場合に

あっては、書面による審査等業務を可能とする旨の規定を新設する。（再生

医療法施行規則第 64 条の２第５項関係） 

 

２．臨床研究法施行規則（平成 30 年厚生労働省令第 17 号）の一部改正 

（１） 認定臨床研究審査委員会の有効期間の更新の要件として、年 11 回以

上の開催を求める規定について、災害その他やむを得ない事由により

年11回以上開催することができないときはこの限りでない旨の規定を

追加する。（臨床研究法施行規則第 66 条第４項第５号関係） 

（２） 認定臨床研究審査委員会における、新規の実施計画の審査意見業務及

び実施計画の変更の審査意見業務について、災害その他やむを得ない

事由があり、緊急に臨床研究を行う必要がある等の場合にあっては、書

面による審査意見業務を可能とする旨の規定を新設する。（臨床研究法

施行規則第 80 条第６項関係） 

 

第３ 施行期日 

令和２年４月 30 日 
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再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び 

臨床研究法施行規則の一部を改正する省令の施行における 

運用上の留意事項について 

 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施行規則

の一部を改正する省令（令和２年厚生労働省令第 93 号。以下「改正省令」とい

う。）が令和２年４月 30 日付けで公布され、同日付けで施行されます。 

改正省令の内容については「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

規則及び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令の施行について」により通

知しましたが、改正省令の運用上の留意事項を下記のとおり定め、同日付けで適

用することとしましたので、ご了知の上、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ご配慮をお願いします。 

 

記 

 

１． 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。以下

この１において「法」という。）第３章関係及び再生医療等の安全性の確保

等に関する法律規則（平成 26 年厚生労働省令第 110 号。以下この１におい

て「規則」という。）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意見業務を行う場合

であって、テレビ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。 

① 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 

② 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 

③ 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、規則第 63 条、第 64 条及び第

65 条第２項の規定を含め、そのほかの法及び規則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。 

① 規則第 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。 

② 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。 

③ 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。 

④ 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。 



 

 

 

 

２． 臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号。以下「法」という。）第３章関係 

（１） 臨床研究法施行規則（平成 30 年厚生労働省令第 17 号。以下「規則」

という。）第 66 条第４項第５号関係 

「災害その他やむを得ない事由」とは、感染症などの発生時において、

対面による開催が困難であって、かつ、テレビ会議を行うための環境を有

さない場合をいう。 

 

（２） 規則第 80 条第６項関係 

① 当分の間、以下に該当する臨床研究に係る審査意見業務を行う場合

であって、テレビ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臨床研

究の対象者の保護の観点から、緊急に臨床研究を実施し、又は実施計

画を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、新たに緊急に実施

する必要がある医薬品等の臨床研究 

（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

たに緊急に実施する必要がある医薬品等の臨床研究 

（ウ） 既に実施している臨床研究であって、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、緊急で実

施計画を変更せざるを得ない臨床研究 

 

② 書面により審査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、第 80 条第１項及び第２項並び

に第 82 条の規定を含め、そのほかの法及び規則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） 規則第 66 条第２項第２号から第６号まで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） 新規の実施計画の審査意見業務においては、技術専門員から

の評価書を確認する必要があること。 

（ウ） 実施計画の変更の審査意見業務においては、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臨床研究審査委員会の結論とするこ

とができること。 

 

③ 書面による審査意見業務については、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、審査意見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 認定臨床研究審査委員会は、後日、当該特定臨床研究の実施に当た

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 17 条第１項に規定する定期報告までに、当

該特定臨床研究に係る最新の科学的知見を反映させ、安全性が確保さ

れた特定臨床研究を実施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。 

 

 


