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平成２７年１月２７日委員会細則第２号 

 

国立研究開発法人国立成育医療研究センター特定認定再生医療等委員会細則 

（目的） 

第１条 この委員会細則は、国立研究開発法人国立成育医療研究センター人を対

象とした医学系研究倫理規程（平成２２年４月１日規程第４３号）第５条第６

項の規定に基づき、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「法」という。）第２６条第１項各号に規定する審査業務を行

う特定認定再生医療等委員会（以下「委員会」という。）の組織及び運営等につ

いて、必要な事項を定めることを目的とする。 

 

（審査対象） 

第２条 この委員会における審査の対象は、法の対象となる再生医療等のうち、

成育医療に関係するものとする。 

２ 国立成育医療研究センター（以下、「センター」という。）の職員以外の者

が審査の申請行う場合にあっては、第６条第２項に定める契約を行った上で

審査対象とする。 

 

（委員会の構成） 

第３条 委員会は、次の各号に掲げる委員をもって構成する。 

一 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 

二 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 

三 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。以下同じ。） 

四 細胞培養加工に関する識見を有する者 

五 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 

六 生命倫理に関する識見を有する者 

七 生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者 

八 第一号から前号までに掲げる者以外の一般の立場の者 

２ 前項の委員に、男性及び女性がそれぞれ２名以上含まれていること。 

３ 第１項の委員に、センターと利害関係を有しない者が２名以上含まれてい

ること。 

４ 第１項の委員のうち、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。 

５ 委員の任命又は委嘱は、病院長が行う。 

６ 外部委員の任期は、２年とし再任を妨げない。ただし、委員に欠員が生じ

たときは、これを補充し、その任期は前任者の残任期間とする。 
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７ 委員会に、委員長及び副委員長を置くこととし、第１項の委員の中から病

院長が指名する。 

８ 委員長に事故があるときは、副委員長又は予め委員長が指名した委員が委

員長の職務を代行する。 

 

（委員会の業務） 

第４条 委員会は、法に基づき、次の各号に掲げる業務（以下「審査等業務」と

いう。）を行う。 

一 法第４条第２項（第５条第２項において準用する場合を含む。）の規定に

より再生医療等を提供しようとする病院若しくは診療所又は再生医療等提

供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、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こと。 

二 法第１７条第１項の規定により再生医療等提供機関の管理者から再生医

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

の発生に関する事項について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

て意見を述べること。 

三 法第２０条第１項の規定により再生医療等提供機関の管理者から再生医

療等の提供の状況について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。 

四 前三号に掲げる場合のほか、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、当該再生医療等

委員会の名称が記載された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。 

２ 委員会の業務は適切かつ公正に行われるよう、その活動の自由及び独立が

保障されるものとする。また、委員会は、前項各号に掲げる業務を行った

場合、当該 再生医療等提供機関の管理者に対し、継続的に意見を述べるも

のとする 。 

 

（技術専門員） 

第５条 委員会は、法第二十六条第一項第一号に規定する業務（法第五条第二項

において準用する法第四条第二項の規定により意見を求められた場合において
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意見を述べる業務を除く。）を行うに当たっては、技術専門員（審査業務等の対

象となる疾患領域の専門家及び生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に

応じた専門家をいう。以下同じ。）からの評価書を確認しなければならない。 

 ２ 委員会は、審査業務等（前項に掲げる業務を除く）を行うに当たっては、

必要に応じ、技術専門員の意見を聴かなければならない。 

 

（審査の申請） 

第６条 審査を申請しようとする者（以下｢申請者｣という。）は、再生医療等の安

全性の確保等に関する法律施行規則（以下、「施行規則」という。）様式第一に

必要事項を記入し、施行規則第２７条第６項に規定された文書を添付した上で、

企画経営部研究医療課を通じて病院長に申請しなければならない。 

２ センター職員以外が委員会の意見を求める場合には、あらかじめ次に掲げ

る事項を記載した文書によりセンターと契約を締結しなければならない。 

一 当該契約を締結した年月日 

二 当該申請を行う再生医療等提供機関及び委員会の名称及び所在地 

三 当該契約に係る業務の手順に関する事項 

四 委員会が意見を述べるべき期限 

五 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 

六 その他必要な事項 

 

（委員会の開催及び議事） 

第７条 委員会は、第４条の業務を行う必要がある場合に、委員長が招集する。 

２ 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際は、次に掲げる要件を満たさなければならない。 

一 ５名以上の委員が出席していること。 

二 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。 

三 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、第３条第

１項第二号又は第三号に掲げる者が、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、ホの技術専門員につい

ては当該者を当てることで差し支えない。また、ホの技術専門員がやむを

得ない理由により出席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により、当該技術

専門員は出席したものとみなすことができる。 

イ 第３条第１項第二号に掲げる者 

ロ 第３条第１項第四号に掲げる者 

ハ 第３条第１項第五号又は第六号に掲げる者 

ニ 第３条第１項第八号に掲げる者 
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ホ 技術専門員（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。） 

四 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を提

出した医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するものを含む。）と利害

関係を有しない委員が過半数含まれていること。 

五 出席した委員の中に、センター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。 

３ 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際には、次

に掲げる要件を満たさなければならない。 

一 過半数の委員が出席していること。 

二 ５名以上の委員が出席していること。 

三 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。 

四 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３条第１項第二号に掲げる者 

ロ 第３条第１項第五号又は第六号に掲げる者 

ハ 第３条第１項第八号に掲げる者 

五 出席した委員の中に、前項イの委員を含め、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物を含む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。）が含まれていること。 

六 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を提

出した医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するものを含む。）と利害

関係を有しない委員が過半数含まれていること。 

七 出席した委員の中に、センター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。 

４ 委員会は、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、前２項の規定にかかわらず、簡便な審査を

行うことができる。 

一 当該再生医療等提供計画の変更が、委員会の審査を経て指示を受けたも

のである場合 

二 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 

三 再生医療等の提供が０件であった場合の定期報告 

 

５ 以下に掲げる委員又は技術専門員は、当該認定再生医療等委員会の審査等

業務に参加してはならない。ただし、認定再生医療等委員会の求めに応じて、

当該認定再生医療等委員会において説明することを妨げない。 
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一 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 

二 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、当該再生医療等提供計画に記載された再生医療等を行う医師若しくは

歯科医師又は実施責任者と同一の医療機関の診療科に属する者又は過去一

年以内に多施設で実施される共同研究（臨床研究法第二条第二項に規定す

る特定臨床研究に該当するもの及び医薬品医療機器等法第二条第十七項に

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に限る。）を実

施していた者 

三 前二号に掲げる者のほか、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、当該再生医療等提供計画に記載された再生

医療等を行う医師若しくは歯科医師若しくは実施責任者又は審査等業務の

対象となる再生医療等に関与する特定細胞加工物製造事業者若しくは医薬

品等製造販売業者若しくはその特殊関係者と密接な関係を有している者で

あって、当該審査等業務に参加することが適切でない者 

６ 委員会は、審議にあたって必要な場合には、参考人の出席を求め、その意

見を聴取することができる。 

７ 委員会は、委員会の決により審議を公開することができる。 

 

（緊急の審査） 

第８条 委員会は、法第２６条第１項第２号又は第４号に規定する業務を行う場

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当該再生医療等の

提供の中止その他の措置を講ずる必要がある場合には、委員長及び委員長が指

名する委員による審査等業務を行い、結論を得ることができる。ただし、この

場合において、後日、委員出席による委員会において結論を得なければならな

い。 

 

（委員会の意見） 

第９条 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、出席委員全

員から意見を聴いた上で、原則として、出席委員（技術専門員が出席する場合

にあっては、当該委員を除く。以下この項において同じ。）の全員一致をもって

行うよう努めなければならない。ただし、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、出席委員の過半数の同意を得た意見

を委員会の結論とすることができる。 

２ 委員長は、前項の意見について、速やかに病院長に報告する。 

 



- 6 - 

 

（判定の通知） 

第１０条 病院長は、委員会の審議の結果を、『「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日医政研発１０３１第１号厚生労働省医政局研究開発振興課長通

知、以下「通知」という。）様式第五により、審議の対象となった者に速やかに

通知しなければならない。 

２ 前項の通知にあたっては、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。 

  

（委員の責務） 

第１１条 委員会の委員及び委員会の審査等業務に従事する者は、審査資料につ

いての守秘義務の遵守について、承諾書を提出しなければならない。 

２ 委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。

また、委員を辞した後も同様とする。 

 

（庶務） 

第１２条 この委員会に関する庶務は、企画経営部研究医療課が行う。 

 

（相談窓口） 

第１３条 再生医療を受ける者等からの苦情及び質問を受け付けるための窓口を

企画経営部研究医療課に設置し、電話番号及び受付担当部門をセンターのホー

ムページにて告知するものとする。受付担当部門は、苦情及び質問の内容に応

じて委員会等と協議の上、迅速に対応する。 

 

（帳簿の備え付け） 

第１４条 企画経営部研究医療課は、法第２６条第１項各号に掲げる業務に関す

る事項を記録するための帳簿を備える。 

２ 帳簿には、次に掲げる場合に応じて、次に掲げる事項を記載する。 

① 法第２６条第１項第１号の意見を述べた場合 

（ア）審査の対象となった医療機関の名称 

（イ）審査を行った年月日 

（ウ）審査の対象となった再生医療等提供計画の概要 

（エ）述べた意見の内容 

（オ）審査の対象となった医療機関が厚生労働大臣又は地方厚生局長

に当該再生医療等提供計画を提出した年月日（施行規則第 27 

条第２項の通知により把握した提出年月日） 
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② 法第２６条第１項第２号の意見を述べた場合 

（ア）報告をした再生医療等提供機関の名称 

（イ）報告があった年月日 

（ウ）再生医療等提供機関からの報告の内容 

（エ）述べた意見の内容 

③ 法第２６条第１項第３号の意見を述べた場合 

（ア）報告をした再生医療等提供機関の名称 

（イ）報告があった年月日 

（ウ）再生医療等提供機関からの報告の内容 

（エ）述べた意見の内容 

④ 法第２６条第１項第４号の意見を述べた場合 

（ア）意見を述べた再生医療等提供機関の名称 

（イ）意見を述べた年月日 

（ウ）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 

（エ）述べた意見の内容 

３ 企画経営部研究医療課は、帳簿を、最終の記載の日から１０年間、保存す

る。 

 

（委員会審議の記録） 

第１５条 企画経営部研究医療課は、当該認定再生医療等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、これを公表する。 

２ 企画経営部研究医療課は、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少なくとも 

１０年間保存する。 

３ 企画経営部研究医療課は、委員会の認定に係る申請書の写し、当該申請書

の添付書類、この細則及び委員名簿を、委員会の廃止後１０年間保存するも

のとする。 

 

（調査部会） 

第１６条 病院長又は委員会は、再生医療等について法に定める再生医療等提供

基準に適合していないことを知った場合、その他倫理的配慮の観点から必要が

あると認めるときは、調査部会を設置し、事案の調査・検討にあたらせること

ができる。 

２ 調査委員の任命又は委嘱は、病院長が行う。 

３ 調査部会の検討結果は、委員会に報告し、審査する。 
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（情報の公表） 

第１７条 病院長は、審査等業務に関する業務規定、委員名簿その他委員会の認

定に関する事項及び審査業務の過程に関する記録に関する事項について、厚生

労働省が整備するデータベースに記録することにより公表しなければならない。 

ただし、施行規則第四十三条第一項、施行規則第五十一条若しくは施行規則第

五十八条第一項に規定する申請書又は施行規則第五十三条若しくは施行規則第

五十五条第一項に規定する届書に記載された事項及び当該申請書又は当該届書

に添付された書類に記載された事項については、厚生労働大臣へ提出をした場

合にあっては、本文の規定による公表を行ったものとみなす。 

２ 病院長は、委員会の審査手数料、開催日程及び受付状況をセンターのホー

ムページ等で公表しなければならない。 

 

（厚生労働大臣への報告） 

第１８条 委員会は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及び施行規則第２０条の２第４項の規

定により意見を求められた場合に意見を述べたときは、遅滞なく、厚生労働大臣

にその旨を報告しなければならない。 

（手数料） 

第１９条 第６条第２項に定める、審査の申請を行う場合の手数料は下記の通り

とする。（手数料の算定の基準は別記による） 

一 第４条第１号の意見を求める場合 50 万円 

二 第４条第２号の報告を行う場合 15 万円 

三 第４条第３号の報告を行う場合 15 万円 

四 第４条第４号及び施行規則６４条の二第３項・第４項に基づく簡便な

審査、緊急な審査、経過措置期間における基準適合のための計画変更の

審査、委員会の開催にかかる手数料は、前記に含まれる。 

 

（教育又は研修の機会の確保） 

第２０条 病院長又は再生医療等の実施責任者は、再生医療等を適正に実施する

ために、センター職員に対して、定期的に教育又は研修の機会を確保する。 

２ 病院長は、年１回以上、委員等（委員会の委員、技術専門員及び運営に関

する事務を行う者をいう。以下同じ。）に対し、教育又は研修の機会を確保しな

ければならない。ただし、これらの者が既に病院長が実施する実施する教育又

は研修と同等のものを受けていることが確認できる場合は、この限りではない。 

 

（委員会廃止時の手続き） 
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第２１条 委員会を廃止する場合は、あらかじめ地方厚生局へ相談するとともに、

廃止以前に再生医療等提供計画を提出していた医療機関に対して書面により通

知を行う。 

２ 委員会を廃止した場合は、速やかに、その旨を廃止以前に再生医療等提供

計画を提出していた医療機関に対して書面により通知を行う。 

 

（細則の改定） 

第２２条 この細則を改定する必要があるときは、委員会の意見を参考にして病

院長がこれを行う。 

 

（その他） 

第２３条 この細則に定めるもののほか、この細則の実施にあたって必要な事項

は、委員会の意見を聞いて別に定めることができる。 

 

 

附  則（平成２７年委員会規程第２号） 

（施行期日） 

この規程は、平成２７年１月２７日から施行する。 

 

 

附  則（平成２７年委員会規程第１７号） 

（施行期日） 

この規程は、平成２７年４月１日から施行する。 

 

附  則（平成３１年委員会規程第３号） 

（施行期日） 

  この規程は、平成３１年４月１日から施行する。 

 

附  則 

（令和３年１０月１日規程第２７号 国立研究開発法人国立成育医療研究センタ

ー委員会規程を委員会細則に改正する規程） 

（施行期日） 

この委員会細則は、令和３年１０月１日から施行する。 
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別記 

手数料の算定の基準 

 

第１９条第１項第一号 

【算定方法】 

委員謝金（1 回 2 万円×9 名の外部委員）、委員旅費（1 回 2 万 5 千円×4 名、1

万 4 千円×5 名の外部委員）、資料印刷費用（8 万円）、その他雑費等（7 万円）に

係る実費相当の費用として算定したもの。 

 

第１９条第１項第二号 

【算定方法】 

他の案件と同日に審査を行うことを前提に、資料印刷費用（8 万円）、その他雑費

等（7 万円）に係る実費相当の費用として算定したもの。 

 

第１９条第１項第三号 

【算定方法】 

他の案件と同日に審査を行うことを前提に、資料印刷費用（8 万円）、その他雑費

等（7 万円）に係る実費相当の費用として算定したもの。 


