
別記団体の長殿

「臨床研究法施行規則の施行等について」及び「「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」、「再生

医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」等の取扱いについて」の一部

改正について

標記につきまして、別添のとおり各都道府県、保健所設置市、特別区衛生主管

部(局)長宛てに通知いたしましたので、御了知の上、貴下団体会員に対する周

知方よろしくお取り計らい願います。
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娚リ記)

一般社団法人欧州製薬団体連合会(EFP IA Japan)

一般社団法人国際抗老化再生医療学会

一般社団法人国立大学病院長会議

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム

一般社団法人全国公私病院連盟

一般社団法人日本CR0協会

一般社団法人日本りンノ朗重学会

一般社団法人日本遺伝子細胞治療学会

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会

一般社団法人日本医療機器産業連合会

一般社団法人日本医療法人協会

一般社団法人日本形成外科学会

一般社団法人日本血液学会

一般社団法人日本再生医療学会

一般社団法人日本作業療法士協会

一般社団法人日本私立医科大学協会

一般社団法人日本肺・肺島移植学会

一般社団法人日本先進医療医師会

一般社団法人日本造血・免疫細胞療法学会

一般社団法人日本美容外科学会(JSAPS

一般社団法人日本美容外科学会(JSAS)

一般社団法人日本病院会

一般社団法人日本病院薬剤師会

一般社団法人日本慢性期医療協会

一般社団法人日本免疫治療学会

一般社団法人日本輸血・ネ朋包治療学会

一般社団法人日本臨床衛生検査技師会

一般社団法人米国医療機器・1VD工業会(AMDD)

医療機器業公正取引協議会

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

医薬品企業法務研究会

欧州ビジネス協会医療機器・1VD委員会(EBC)

癌免疫外科研究会

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課



公益財団法人医療機器センター

公益社団法人全国自治体病院協議会

公益社団法人全国柔道整復学校協会

公益社団法人全日本病院協会

公益社団法人全日本鰔灸マッサージ師会

公益社団法人東洋療法学校協会

公益社団法人日本あん摩マッサージ指圧師会

公益社団法人日本看護協会

公益社団法人日本口腔インプラント学会

公益社団法人日本口腔外科学会

公益社団法人日本産科婦人科学会

公益社団法人日本歯科衛生士会

公益社団法人日本歯科技工士会

公益社団法人日本柔道整復師会

公益社団法人日本助産師会

公益社団法人日本鰔灸師会

公益社団法人日本診療放射線技師会

公益社団法人日本整形外科学会

公益社団法人日本精神科病院協会

公益社団法人日本皮膚科学会

公益社団法人日本美容医療協会

公益社団法人日本薬剤師会

公益社団法人日本理学療法士協会

公益社団法人日本臨床工学技士会

国家公務員共済組合連合会

国立医薬品食品衛生研究所

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所

国立研究開発法人国立がん研究センター

国立研究開発法人国立循環器病研究センター

国立研究開発法人国立成育医療研究センター

国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センタ

国立研究開発法人国立長寿医療研究センター

国立研究開発法人日本医療研究開発機構

国立健康危機管理研究機構

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者りハビリテーションセンター



国立保健医療科学院

社会福祉法人恩賜財団済生会

社会福祉法人北海道社会事業協会

全国厚生農業協同組合連合会

多血小板血柴(PRP)療法研究会

特定非営利活動法人日本口腔科学会

特定非営利活動法人日本歯周病学会

特定非営利活動法人日本美容外科医師会

特定非営利活動法人日本免疫学会

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

独立行政法人国立病院機構

独立行政法人地域医療機能推進機構

独立行政法人労働者健康安全機構

日本SM0協会

日本がん免疫学会

日本バイオセラピイ学会

日本医学会

日本異種移植研究会

日本血液疾患免疫療法学会

日本再生歯科医学会

日本歯科医学会

日本製薬工業協会

日本製薬団体連合会

日本赤十字社

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局参事官(高等学校担当)付産業教育振興室

米国研究製薬工業協会(phRMA)

防衛省人事教育局衛生官



呂1、添

〔・ー〕各 衛生主管部(局)長殿

「臨床研究法施行規則の施行等について」及び「「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」、「再生

医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」等の取扱いについて」の一部

改正について

医政研発0602第1号

令和7年6月2日

「「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」(令和7年6月2日付け産情発0602第1号厚生労働省大臣官房医薬産

業振興・医療情報審議官通知)のとおり、関係法令が改正され、施行されたこ

とを踏まえ、「臨床研究法施行規則の施行等について」(令和7年5月15日付

け医政産情企発0515第1号・医政研発0515第6号厚生労働省医政局医薬産業

振興・医療情報企画課長及び研究開発政策課長連名通知)及び「「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」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」等の取扱いに

ついて」(令和7年5月15日付け医政研発0515第 18号厚生労働省医政局研究

開発政策課長通知)について、呂1絲氏1及び呂1採氏2のとおり改正しましたので、

御了知の上、関係団体、関係機関等に周知願います。

厚生労働省医政局研究開発政策課長

(公印省略)



別紙1

「臨床研究法施行規則の施行等にっいて」(令和7年5月15日付け医政産情企発0515第1号・医政研発0515第6号厚生労働省

医政局医薬産業振興・医療情報企画課長及び研究開発政策課長連名通知)新旧対照表

(略)1 ・ 2

3.法第3章関係

(1)~(1D (略)

(12)規則第66条第2項第2号関係

委員を選任するに当たっては、規則第66条第1項において、認定臨

床研究審査委員会に倫理的観点から審査意見業務を行うことを求めて

いる点に鑑み、その委員については十分な社会的信用を有する者であ

ることが望ましい。

ここでいう「社会的信用」に係る着眼点としては、例えば以下のよ

うなものが考えられるが、特定の事項への該当をもって直ちにその適

格性を判断するものでなく、その委員等個人の資質を総合的に勘案し

て認定臨床研究審査委員会の設置者が適切に判断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とする。

①~③(略)

④拘禁刑以上の刑に処せられたことがないか。

(13)~(4D (略)

(略)4 ・ 5

改正後

(略)1 ・ 2

3.法第3章関係

(1)~ aD (略)

(12)規則第66条第2項第2号関係

委員を選任するに当たっては、規則第66条第1項において、認定臨

床研究審査委員会に倫理的観点から審査意見業務を行うことを求めて

いる点に鑑み、その委員については十分な社会的信用を有する者であ

ることが望ましい。

ここでいう「社会的信用」に係る着眼点としては、例えば以下のよ

うなものが考えられるが、特定の事項への該当をもって直ちにその適

格性を判断するものでなく、その委員等個人の資質を総合的に勘案し

て認定臨床研究審査委員会の設置者が適切に判断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伺様とする。

①~③(略)

④禁鈿以上の刑に処せられたことがないか。

a3)~(4D (略)

(略)4 ・ 5

改正前

(下線部分は改正部分)



別紙2

「「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」、「再生医療等の女全性の確

保等に関する法律施行規則」等の取扱いにっいて」(令和7年5月15日付け医政研発0515第18号厚生労働省医政局研究開発政

策課長通知)新旧対照表

(略)1~V

Ⅵ認定再生医療等委員会について

(1)~(田(略)

(フ)省令第"条関係

(略)

ここでぃう「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。

①~③(略)

④蚫楚刑以上の刑に処せられたことがない。

(略)

(8)~(54)(略)

(略)Ⅶ

改正後

(略)1~V

Ⅵ認定再生医療等委員会について

(1)~(6)(略)

(フ)省令第"条関係

(略)

ここでぃう「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。

①~③(略)

④禁鈿以上の刑に処せられたことがない。

(略)

(8)~(54)(略)

Ⅶ(略)

改正前

(下線部分は改正部分)




