
別紙 1

各

医政発 0430第 12号

令不日2年 4月 30日

都 道 府 県 知 事

録 健 所 設 置 市 長

特  別  区  長

地方厚生 (支)局長

殿

厚生労働省 医政局長

(公 印 省 略 )

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
公

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」というと)が令和 2年 4月 30日 付けで劇添のとお 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J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υ                 ナ

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 として姑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



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 ■0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

あつては、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。 (臨床研究法施行規貝け第 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らては、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   ｀

令不日2年 4月 30日



別紙 2

医政発 0430第 13号

令不日2年 4月 30日

各認定再生医療等委員会設置者 殿

厚生労働省 医政局長

(公 印 省 略 )

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貝J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、

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金における審杏等の業

務については、原則 とヒ′て封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、姑面での委員会の開催が困難 となる場

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

わつては、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つては、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

令不日2年 4月 30日



3 令不H2年 4月 30日 木曜日   官    報 (号外特第 54号 )

０
厚
生
労
働
省
令
第
九
十
三
号

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律

（平
成
二
十
五
年
法
律
第
八
十
五
号
）
第
二
十
四
条
の
規
定
並
び

に
臨
床
研
究
法

（平
成
二
十
九
年
法
律
第
十
六
号
）第
二
十
三
条
第
四
項
第
三
号
及
び
第
二
十
八
条
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
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
を

次
の
よ
う
に
定
め
る
。

令
和
三
年
四
月
二
十
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
厚
生
労
働
大
臣
　
加
藤
　
勝
信

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

（再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一
部
改
正
）

第

一
条
　
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
二
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
十
号
）

の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

（傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

（認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
）

第
六
十
四
条
の
二
　

（略
）

５
　
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
法
第
二
十
六
条

第

一
項
第

一
号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
場
合
で

あ
っ
て
、
災
害
そ
の
他
や
む
を
得
な
い
事
由
が
あ

（認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
）

第
六
十
四
条
の
二
　

（略
）

２
～
４

　

（略
）

（新
設
）

～

４

　

（
略

）

改

π

後

改

正

前



令和 2年 4月 30日 本曜日   官   報 (号外特第 54号 ) 4

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
提
供
計

画
を
提
出
し
、
又
は
変
更
す
る
必
要
が
あ
る
場
合

に
は
、
第
六
十
三
条
、
前
条
及
び
次
条
第
二
項
の

規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
書
面
に
よ
り
審
査
等
業
務

を
行
い
、
結
論
を
得
る
こ
と
が
で
き
る
。
こ
の
場

合
に
お
い
て
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、

後
日
、
当
該
再
生
医
療
等
の
提
供
に
あ
た
っ
て
留

意
す
べ
き
事
項
又
は
改
善
す
べ
き
事
項
に
っ
い

て
、
次
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
認
定
再
生

医
療
等
委
員
会
の
結
論
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な

（臨
床
研
究
法
施
行
規
則
の
一
部
改
正
）

第
二
条
　
臨
床
研
究
法
施
行
規
則

（平
成
二
十
年
厚
生
労
働
省
令
第
十
七
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

（傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

（臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
認
定
の
要
件
）

第
六
十
六
条

　

（略
）

２

・
３

　

（略
）

４
　
法
第
二
十
二
条
第
四
項
第
二
号

（法
第
二
十
五

条
第

二
項
及
び
第
二
十
六
条
第
六
項
の
規
定
に
よ

り
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
基
準
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一
～
四
　

（略
）

五
　
法
第
二
十
六
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
有
効

期
間
の
更
新
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
審

査
意
見
業
務
を
行
う
た
め
、
年
十

一
回
以
上
開

催
し
て
い
る
こ
と
。
た
だ
し
、
災
害
そ
の
他
や

む
を
得
な
い
事
由
に
よ
り
、
年
十

一
回
以
上
開

催
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
と
を
は
、
こ
の
限
り

で
な
い
。

（認
定
臨
床
研
究
審
杏
委
員
会
の
審
査
意
見
業

務
）

第
八
十
条

　

（略
）

２
～
５
　

（略
）

認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
は
、
法
第
二
十
三

（臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
認
定
の
要
件
）

第
六
十
六
条

　

（略
）

２

・
３

　

（略
）

４
　
法
第
二
十
三
条
第
四
項
第
三
号

（法
第
二
十
五

条
第
二
項
及
び
第
二
十
六
条
第
六
項
の
規
定
に
よ

り
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。）
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
基
準
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一
～
四
　

（略
）

五
　
法
第
二
十
六
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
有
効

期
間
の
更
新
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
審

査
意
見
業
務
を
行
う
た
め
、
年
十
二
回
以
上
開

催
し
て
い
る
こ
と
。

（認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業

務
）

第
八
十
条

　

（略
）

２
～
５

　

（略
）

（新
設
）

6
い条

第

一
項
第

一
号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
場
合

で
あ
っ
て
、
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

改

正

後

改

正

ヱ副

く
は
拡
大
の
防
止
又
は
臨
床
研
究
の
対
象
者

（臨

床
研
究
の
対
象
者
と
な
る
べ
き
者
を
含
む
。）
の
保

護
の
観
点
か
ら
、
緊
急
に
実
施
計
画
を
提
出
し
、

又
は
変
更
す
る
必
要
が
あ
る
場
合
に
は
、
第

一
項

及
び
第
八
十
二
条
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
書
面

に
よ
り
審
査
意
見
業
務
を
行
い
、
結
論
を
得
る
こ

と
が
で
き
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
当
該
認
定

臨
床
研
究
審
査
委
員
会
は
、
後
日
、
当
該
臨
床
研

究
の
実
施
に
あ
た
っ
て
留
意
す
べ
き
事
項
又
は
改

善
す
べ
き
事
項
に
つ
い
て
、
第
八
十
二
条
の
規
定

に
基
づ
き
、
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
結
論

を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

附
　
則

こ
の
省
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。


