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ヒ ト幹細胞 を用いる臨床研究に関す る指針の改正等について

ヒ ト幹細胞 を用いる臨床研 究 (以 F「 ヒ ト幹細胞臨床研 究 |と い うЭ)は臓器機能再生等を

通 じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療 に重要な役割 を果たす t)の である3

こうした役害1に かスノがみ、 ヒ ト幹細胞臨床研究が社会の理解を得て、i直 正に実施・推進 され る

よう、 lll人 の尊厳 と人権を尊重 し、かつ、科学的知見に基づいた有効性及び安全性 を確保す る

ために、厚生労働省 として、 |ヒ ト幹細胞 を用いる臨床研究に関す る指針 (平 成 18年厚生労

働省告示第 425号 )J(以 下 「
1目 指金IJと い う。)を 平成 18年 9月 1日 か ら施行 した。

施行以降、 ヒ ト幹細胞臨床 IJT究 にかかわるすべての者にその連守を求めてきた ところである

が、その間、関係法令等の改定が行われ るとともに、 ヒ ト胚性幹細胞 (以 下 「ヒ トES細胞 Jと

い う。)や ヒ ト人 I多能性幹細胞 (以 下「ヒ トiPS細 胞Jと い うこ)な どの新たな幹細胞技術の

開発、基礎研究の進展等が見 られている。 このよ うな ヒ ト幹細胞臨床研究 をとりまく環境の変

化に対応す るため、今般、旧指針の全般的な見直 しを行い、平成 22年 11月 1日 か ら 「ヒ ト

幹細胞 を用いる臨床研究に 1掲 す る指針 (平 成 22年厚生労働省告示第 380号 c以 下「本指針 J

とい う。)を施行す ることとした。

本指針 については、広 く 一般に遵守を呼びかける方針であ り、下記事項にご留意の上、貴職

管内において ヒ ト幹細胞臨床研究に携わる者への周知徹底及び遵守の要請をお願 いす るc

また、本指針の運用に資す ることを 目的 として、別添の とお り細則を定めたので、あわせて

通知す るЭ

(注 )男 |1添 については、本指金|と 細則 との関係をわか りやす くす るため、本指針 において

示す各事項 ごとに細則 を挿入する形式 としているc



言己

第 1 指針の改正について

今回の主な改正点は、以下に掲げる事項であるので、本指針の運用において留意す ること.

(1)指針の適用範囲 (第 1章第 3)

指針の適用範囲について、指針の 目的 (第 1章第 1)に鑑み、病気や けがで失われた臓

器や組織の再生を 目的 と し (第 1章 第 4)、 ヒ ト幹細胞等 を人の体内に移植 又は投 与す る

臨床研 究であること (第 1章 第 3)を 明記 した.な お、 ヒ ト幹細胞等の範囲については、

下記 (3)の とお りであるc

(2)定義

① ヒ ト幹細胞 (第 1章第 2(1))

目指針 は ヒ ト体性幹細胞 を主な対象 としてお り、 ヒ トES細 胞 は対象外 としていたcま

た、 ヒ トiI)S糸剛包については旧指針策定時には想定外であ り対象 とされていなかった。本

指針 においては、 ヒ ト幹糸II胞 を、 自己複製能 (自 分 と同 じ能 力を持 った細胞 を複製す る

能 力)と 多分化能 (異 なる系列の細胞 に分化す る能 力)を 有す る ヒ ト細胞 と定義 した上

で、 ヒ トES細 胞及び ヒ トir)s細月包も対象に含まれ ることを明記 した。

②総括責任者 (第 1章第 2(4)、 第 2章第 1の 4)

ヒ ト幹細胞臨床研究の普及に伴い、 ヒ ト幹細胞 の採取、調製及び移植 又は投 与の過程

を複数の機関で実施す る研究が立案 され るよ うになつたため、それ らの研究に対応す る規

定を整備 した。具体的には、業務 を総括す る研究責任者を総括責任者 と定め、共「lnl研 究機

関 とその研究責任者、研究機 関の長の責務等 との連携 を 1月 確に した。

③調製 (第 1章第 2(13))

1目 指針では、調製を ビ ト幹細胞 を加 工す ることと定義 しているが、「力ll]i」 の意味が不

明確であった ことか ら、誤解の恐れがあつた。 このため、木指針 では、「ヒ ト幹細胞等に

対 して、最小限の操 作、 ヒ ト幹細胞の人為的な増殖、細胞・組織 の活性化等を 目的 とし

た薬斉1処 理、えL物学的特性改変操作、非細胞・組織成分 との組み合 わせ 又は遺伝 子工学

的改変操作等を施す行為」を調製 として新たに定義 した。

(3)指針の対象 となるヒ ト幹細胞等 (第 1章第 5)

以 下の とお り、本指針の対象 となるヒ ト幹細胞等の範囲を明記 したЭ

i ヒ ト幹細胞及び これを豊富に含む細胞集 l』

J iを 調製 して得 られた細胞及び血球

面 ヒ ト分化細胞 (採 取時に既 に分化 しているヒ ト細胞)を 、調製 して得 られた判11包 及

び血球 (た だ し、最小限の操作のみによる調製は除 くぃ)

(4)ヒ ト幹細胞臨床研究の有効性 と安全性



ヒ トES細 胞や ヒ トiPS細胞等の新 たな ヒ ト幹細胞 を ヒ ト幹細胞臨床研 究の対象 とした こ

と等か ら、実施す る際の留意事項 として以 ドの項 目を新たに規定 した。

①  有効性 と安全性 の配慮

。 投与す る細胞の有効性 が動物実験等によつて 卜分期待 され、かつ、その作用機序

も明 らかに されていること (第 2章第 1の 1(2))c

・ 臨床研究に際 し被験者にお ける造腫瘍性の懸念がある場合にはそれ を否定す るた

めに適り」な動物実験 を行 うこと (第 2章第 1の 1(2))c

② 研究体市1に ついて

。 治療 に関わる研 究者 だけではな く基礎研究者等の多領域 にわたる研究者が連携 し

た研究体制 を整備す ること (第 2章第 1の 1(5)).

・ 基礎研究段階か ら、被験者や患者卜1体 との意見交換 に努めること (第 2章第 1の

1(5))c

・ 基礎研 究 を含 めた研 究成 果 につ い て 、デ ー タベー ス等 を用 い て 広 く公開 し周 知 を

図 る こ と (第 1章第 6の 6、 第 2章 第 1の 3(8)).

(5)引 用 され て いた法令等 の内容 の詳記

① 調製機関の要件について、 1目 指針においては 「医薬品の臨床試験の実施の基準に関す

る省令 (平成 9年厚生省令第 28号 )第 17条第 1項に求められる水準に達 しているこ

と」と記載 していたが、本指針では 「調製されるヒ ト幹細胞調製品の特徴に応 じ、ヒト

幹細胞等の生存能力を保ちfDつ 無菌的に調製できる構造及び設備を有 していることJと

詳記 した (第 2章第 1の 7(2)① )っ

②  l目 指針においては 「ヒ ト又は動物由来成分を原料 として製造される1羞 薬 1描 等の品質及

び安全性確保についてJ(平成 12年 12月 26日 付け医薬発第 1314号 医薬安全局

長通知)の 規定するところによる等 と記載 していたが、本指針においては該当する内

容を詳記 した (第 3章第 2、 第 4草 ).

(6)「 臨床研究に関する倫理指針J(｀F成 20年 1早 化労働省告示第 415号 )の 改正に伴い、

以下の項 目を追加 した。

・ データベース (口 立大学附属病院長会議、貝オ団法人日本医薬情報センター及び社団法

人日本医師会が設置したものに限るc)登録による情報公開の義務化 (第 1章第 6の 6、

第 2章第 1の 3(8))。

・ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴 う被験者に生 じた健康被害の補償のための Z、 要な措置の義務

化 (第 2章第 1の 3(6)① ).

(7)重大な事態に係る厚生労働大臣への報告 (第 2章第 1の 5(8)①、 (13))

重人な事態の報告及び措置を迅速に行 うために、次に掲げる事項を研究機関の長が速

やかに行 うことと規定した。

① 重大な事態が発生したこと及びその内容を厚生労働大臣に報告すること.

② 重大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、その原因を分析 し、研究責

任者に中J11そ の他の2、 要な措置の指示を与えた上で、倫理審査委員会の意見、原因



の分析結果及び研究責任者に指示 した措置の内容を厚Jl労 lll大 臣に報告すること。

③ ②における中 lLそ の他の2、 要な措置が講 じられた後、その結果を厚生労働大臣に

報告することc

第 2 経過措置について

本指針の改正事項については、平成 22年 11月 1日 から適用することとし、 1司 日前に

すでに着手された (倫 理審査委員会の F承 を得た)臨床研究については、従前の例による

ことができることとした。

第 3 指針運用窓「1の 設置について

指針運用上の疑義照会等がある場合の連絡先は以 下のとお りとするcなお、特に医学的

又は技術的に専門的な事項にわたる内容については、必要に応 じ、専門家の意見 t)踏 まえ

て|]答する。

厚生労lCt省 医政局研究開発振興課

住所   :〒 1008916 東京都千代田区霞が関 1-2-2
電 話   :03-3595-2430

FAX :03-3503-0595



ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針
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一刷 文

ヒ ト幹細胞 を用いる臨床研究 (以 下 「ヒ ト幹細胞臨床研究」 とい う。)は 、臓器機

能再生等 を通 じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療に重要な役割

を果たす ことが期待 されている。

将来有用な医療 に繋がる可能性 を秘めた ヒ ト幹細胞臨床研究が、社会の理解 を得て

適正に実施及び推進 され るよ う、個人の尊厳及び人権 を尊重 し、かつ、科学的知見 に

基づいた有効性及び安全性 を確保す るために、 ヒ ト幹細胞臨床研究にかかわ るすべて

の者が尊重すべ き事項 を定め、「 ヒ ト幹細胞 を用 いる臨床研究に関す る指針」 (以 下

「指針」 とい う。)を 平成 18年 7月 に策定 した。

その後 、既存の幹細胞に係 る臨床研究の進展が図 られている中、新たな幹細胞技術

と して人工多能性幹細胞 (以 下 「 iPS細 胞」 とい う。)や胚性幹細胞 (以 下 「 ES

細胞」 とい う。)等が開発 され 、現在、臨床応用のための基礎研究が精 力的に実施 さ

れ てお り、致死性又は障害性の高 い疾患等に対す る治療法への応用が強 く期待 されて

いる。また、研究実施体制においても多様化が進んでいる。 これ ら現在実施 されてい

る幹細胞 に係る研究の成果等が広 く疾病の治療法等 と して確立す るためには、臨床研

究の実施が必要不可欠である。

こうした状況 を踏 まえ、新たな幹細胞技術 を用 いた ヒ ト幹細胞臨床研究に対応す る

とともに、一層の研究開発の推進 を図 るため、 ヒ ト人工多能性幹細胞 (以 下 「ヒ ト i

PS細 胞」 とい う。)や ヒ ト胚性幹細胞 (以下 「ヒ トES細 胞」 とい う。)に ついて

も指針の対象 とす ることと した。また、被験者及び提供者 (以 下 「被験者等」 とい う。

)の安全性、倫理性等の確保 を図る観点か ら多様化す る研究体制等について明確化 し

た。

ヒ ト幹細胞臨床研究 、と りわ け ヒ ト iPS細 胞や ヒ トES細 胞等新 しい幹細胞技術

を用 いた臨床研究においては、人体への影響 について未知の部分 もあることか ら、被

験者の安全性及び倫理性の確保に対 して盤石な体制が構築 されている機関において実

施 され ることが必要である。 さらに、実施研究機関においては、 ヒ ト幹細胞による治

療が直ちに実現す る等の過剰な期待や不安 を持たせ るような偏 つた情報 によつて、国

民が混乱 を来す ことがないよ う、 ヒ ト幹細胞臨床研究に係 る科学的根拠に基づいた知

識 を得 られ るように情報公開を行 う等の積極的な取組が求め られ る。

今後 とも、指針 については、技術の進歩や新たな科学的知見の集積 に基づき不断の

見直 しを行 うことが必要である。その際 には、医学、生命倫理等の専門的観点か ら、

客観的かつ総合的な評価 を行 うために厚生科学審議会 において審議の上、了承 を得 る

もの とす る。なお、 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に際 しては、本指針の要件に基づ くの

みな らず、最新の知見に留意 し、厚生科学審議会 において個別に審査 を行 うこととす

る。
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第 1章

第 1

総則

目的

ヒ ト幹細胞臨床研究は、臓器機能再生等 を通 じて、国民の健康の維持並びに

疾病の予防、診断及び治療に重要な役割 を果たす ものである。

この指針は、 こうした役割にかんがみ 、 ヒ ト幹細胞臨床研究が社会の理解 を

得て、適正に実施及び推進 され るよ う、個人の尊厳及び人権 を尊重 し、かつ、

科学的知見に基づいた有効性及び安全性 を確保す るために、 ヒ ト幹細胞臨床研

究にかかわ るすべての者が遵守すべ き事項 を定めることを目的 とす る。

用語の定義

この指針において、次に掲げる用語の定義は、それぞれ次に定めるところに

第 2

よる。

(1)ヒ ト幹細胞  自己複製能 (自 分 と同 じ能 力を持 った細胞 を複製す る能 力をい

う。以下同 じ。)及び多分化能 (異 なる系列の細胞に分化す る能 力をい う。以

下同 じ。)を 有す る ヒ ト細胞 をいい、別に厚生労働省医政局長が定める細則 (

以下 「細則」 という。)に 規定す る ヒ ト体性幹細胞、 ヒ トES細 胞及び ヒ ト i

PS細 胞 を含む。

<細 則 >

1 ヒト体性幹細胞は、 ヒトの身体の中に存在する幹細胞で、限定した分化能を保有

するヒト細胞であるc例 えば、造血幹細胞 (各 種血液細胞に分化する t)の をい う。

)、 神経幹細胞 (神 経細胞又はグリア細胞等に分化する tゝ のをいう。)、 隔1葉 系幹

細月包 (骨 、軟骨又は脂肪細胞等に分化するもσ)を いう.)等 が含まれる。 この指針

では体性幹細胞を含んだ組織 (骨 髄又は暦帯血等)を 用いる臨床研究 t)含 まれる。

2 ヒトES細胞は、受精卵を培養 して得られる胚盤胞の内部糸‖胞塊から樹立された

ヒト細胞で、未分化な状態で自己複製能と多分化能を有するこ

3 ヒトiPS細 胞は、人工的に多能性を誘導されたヒト幹細胞であり、 ヒトES細
胞とほぼ同様の能力を持つ細胞である. 方́、人11的 に限定された分化能を誘導さ

れたヒト幹細胞 (例 えば、皮膚の線維芽細胞から iPS細 胞を経ずに直接作製され

た神経幹細胞等)は iPS細胞とは呼ばないが、この指針に含まれる。

(2)研 究者  ヒ ト幹細胞 臨床研究 を実施 す る者 をい う。ただ し、研究責任者 を除

く。

(3)研 究責任者  研究機 関 において 、研究者 に必要 な指示 を行 うほか 、 ヒ ト幹細

胞臨 床研究 に係 る業務 を統 括す る者 をい う。

(4)総 括 責任者  採取 、調 製及び移植 又は投与の過程 を複 数の機 関で実施す る ヒ

ト幹細 胞臨 床研究 において、研究者 及び研究責任者 に必要 な指 示 を行 うほか 、

ヒ ト幹細胞 臨床研究 に係 る業務 を総括す る研究責任者 をい う。 なお、総括責任

者 は、研究責任者の うちの一人 でな けれ ばな らな い。

(5)研 究者 等 研究者 、研究責任者 、研究機 関の長その他 の ヒ ト幹細胞臨床研究

に携わ る者 をい う。

(6)研 究機 関  ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す る機 関 (ヒ ト幹細胞又 は採取時 に既
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に分化 している ヒ ト細胞 (以 下 「 ヒ ト分化細胞」 とい う。)の採取又は調製 を

行 う機関 を含む。)を い う。

(7)倫理審査委員会  ヒ ト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更の適否その他の

ヒ ト幹細胞臨床研究に関す る必要な事項について、倫理的及び科学的観点か ら

審議す るため、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を行 う研究機関の長の諮問機関 として置か

れた合議制の機関をい う。

(8)重大な事態 被験者の死亡その他の ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に際 して生 じ

た重大な事態及び ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に影響 を及ぼすおそれが ある情報

の提供 を受 けた事態 をい う。

(9)被験者  ヒ ト幹細胞臨床研究 において移植又は投与の対象 となる者 をい う。

(10)提供者  ヒ ト幹細胞臨床研究 において 自らの ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞 を

提供す る者 をい う。

(11)イ ンフオーム ド・ コンセ ン ト 被験者 、提供者又は代諾者 となるべ き者が、

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者か ら、事前 に ヒ ト幹細胞臨床

研究に関す る十分な説明 を受け、当該臨床研究の意義、 目的、方法等 を理解 し、

自由意思に基づいて、被験者又は提供者 となること及び第 5に 規定す る ヒ ト幹

細胞等 (以 下 「ヒ ト幹細胞等」 とい う。)の 取扱 いについて、当該研究責任者

又は研究責任者の指示 を受 けた研究者 に対 して与える同意 をい う。

(12)代 諾者 被験者又は提供者 となるべ き者が単独で同意 を与 える能 力を欠 いて

いる場合 において、親権 を行 う者、配偶者 、後見人その他の本人の意思及び利

益 を最 もよ く代弁できると判断 され る者であつて、本人に代わ つてインフォー

ム ドロコンセ ン トを与 え得 る者 をい う。

(13)調 製  ヒ ト幹細胞等に対 して、最小限の操作、 ヒ ト幹細胞等の人為的な増殖、

細胞の活性化等 を目的 と した薬剤処理、生物学的特性改変操作、非細胞成分 と

の組合せ又は遺伝子工学的改変操作等 を施す行為 をい う。

<細 則 >

最小限の操作とは、組織の分離、組織の細り]、 ヒト幹細胞又はヒト分化細胞σ)分 離・

単離、抗生物質による処理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍又は解凍等の当該細胞

υ)本 来の性質を改変 しない操作をい うc

(14)調 製機 関  ヒ ト幹細胞臨床研究 のため に用 い られ る ヒ ト幹細胞等 を調製 す る

機 関 をい う。

(15)ロ ッ ト ー連 の調製工程 によ り均質性 を有す るよ うに調製 され た ヒ ト幹細胞

等の一群 をい う。

(16)最終調製物 被験者 に移植 又 は投与す る最終 的に調製 され た ヒ ト幹細胞等 を

い う。

(17)個 人情報 生存す る個人に関す る情報であつて、当該情報 に含まれ る氏名、

生年月 日その他の記述等 によ り特定の個人 を識別す ることができるもの (他 の

情報 と容易に照合す ることができ、それによ り特定の個人 を識別す ることがで
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きることとなるもの を含む。)を い う。

なお、死者 に係 る情報が同時に、遺族等の生存す る個 人に関す る情報で ある

場合には、当該生存す る個人に関す る情報 となる。

(18)保有個人情報 研究者等が実施す る ヒ ト幹細胞臨床研究に係 る個人情報 であ

って、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去

及び第三者への提供の停止 を行 うことのできる権限 を有す るもの をい う。

(19)未成年者  満 20歳 未満の者で あつて、婚姻 を した ことがない者 をい う。

(20)代理人 未成年者若 しくは成年被後見人の法定代理人又は保有個人情報の利

用 目的の通知、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去及び第二

者への提供の停止の求め (以 下 「開示等の求め」 とい う。)を す ることにつき

本人が委任 した代理人をい う。

第 3 適用範囲

1 この指針は、第 4に 規定す る対象疾患等に関す るものであつて、 ヒ ト幹細胞

等 を、疾病の治療 を目的 と して人の体内に移植又は投与す る臨床研究 を対象 と

す る。

ただ し、次の いずれかに該 当す るものは、 この指針の対象 としない。

(1)安全性及び有効性が確立 され てお り、一般的に行われている医療行為

(2)薬事法 (昭 和 35年 法律第 145号 )に おける治験

2 この指針 は、 日本国内において実施 され る ヒ ト幹細胞臨床研究 を対象 とす る

が、我が国の研究機関が 日本国外において研究 を行 う場合及び海外の研究機関

と共同で研究 を行 う場合 は、日本国外において実施 され る ヒ ト幹細胞臨床研究

も対象 とし、研究者等は、当該実施地の法令、指針等 を遵守 しつつ、 この指針

の基準 に従わなけれ ばな らない。

ただ し、 この指針 と比較 して当該実施地の法令、指針等の基準が厳格 な場合

には、当該基準に従 つて ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施 しなければな らない。

<細 貝1'

我 が国の研 究機 関が 日本 FIl外 にお いて研 究 を行 う場合及び海 外の研 究機 関 と共 lplで 研

究 を行 う場合 におい て、 この指 flの 基準が相手国の法 令、指針等の基準 よ りも厳格 な場

合であって、かつ次 に掲 げ る要件 のす べて を満 たす場合 には、 当該村1手 国 の基準に従 つ

て研 究 を行 うこ とが でき るこ

(1)相 手国 にお いて この指針 の適 用が困難 である こと
=

(2)次 に掲 げ る事項 が適 切に措置 され る ことにつ いて、我 が E■ |の 研究機 関の倫理

審査委 員会の審査 を受 け、研 究機 関の長 が適 当であ る と判断 してい る こと3

① インフォーム ド・ コンセン トを受けられ ることめ

② 被験者及び提供者の個人情報の保護に7_lい て適切な措置が講 じられ ることら

③ )当 該研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点か ら相手国において承認 される

こと、又は相 手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審

査委員会若 しくはこれに準ずる組織により承認 され、相手国の研究機関の長によ

り許 1可 され ること。
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第 4 対象疾患等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象は、病気や けがで失われた臓器や組織の再生 を目

的 とす るものであること。

2 初めて ヒ トに移植又は投与 され る ヒ ト幹細胞 (以 下 「新規の ヒ ト幹細胞」 と

い う。)を 用 いる臨床研究については、次に掲 げる要件のいずれ にも適合す る

ものに限 る。

(1)重篤で生命 を脅かす疾患、身体の機能 を著 しく損 な う疾患又は一定程度身

体の機能若 しくは形態 を損な うことによ りQOL(生 活の質)を 著 しく損な

う疾患であること。

(2)ヒ ト幹細胞臨床研究 による治療の効果が、現在可能な他の治療 と比較 して

優れていると予測 され るものであること。

(3)被験者 に とつて ヒ ト幹細胞臨床研究の治療 によ り得 られ る利益が、不利益

を上回ると十分予測 され るものであること。

第 5 対象 となる ヒ ト幹細胞等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究において被験者に移植又は投与 され るヒ ト幹細胞等は、

次に掲 げる細胞等 とす る。

(1)ヒ ト幹細胞及び これ を豊富に含む細胞集団

(2)(1)を 調製 して得 られた細胞及び血球

<細 則 >

ヒ ト胚 の臨床 利 用 に関す る基準 が 定 め られ る まで は ヒ トI]S細 胞 を用 い る臨床 研

究 は実施 しな い こ と とす る。

(3)ヒ ト分化細胞 を調製 して得 られた細胞及び血球 (最 小限の操作のみによる

調製によ り得 られたものは除 く。 )

2 ヒ ト胎児 (死 胎 を含む。)か ら採取 された幹細胞は、 この指針の対象 と しな

い 。

第 6 基本原則

1 倫理性の確保

研究者等は、生命倫理 を尊重 しなければな らない。

2 有効性及び安全性の確保

ヒ ト幹細胞臨床研究は、適切な実験 によ り得 られた科学的知見 に基づき、有

効性及び安全性が予測 され るものに限 る。

3 品質等の確認

ヒ ト幹細胞臨床研究 に用いるヒ ト幹細胞等は、その品質、有効性及び安全性

が確認 されているものに限る。

4 イ ンフオーム ド・ コンセン トの確保

ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す る場合には、被験者及び提供者 となるべき者 (
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代諾者を含む。第 2章第 1の 1に おいて同 じ。)の インフォーム ドロコンセン

トを確保 しなければならない。また、インフォーム ドロコンセン トを受ける者

(以下「説明者」という。)は 、研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研

究者であつて、原則として、医師でなければな らない。

<和H則 >

4に規定する医師には、歯科医師を含む。

5 公衆 衛生上の安全の配慮

ヒ ト幹細胞臨床研究 は、公衆衛 生上 の安全 に十分配慮 して実施 され な けれ ば

ならない。

6 情報の公開

ヒ ト幹細胞臨床研究は、第 2章 第 1の 3(8)に 規定するデータベースに登録

され、その情報は適切かつ正確に公開されるものとする。

7 個人情報の保護

(1)被験者等に関する個人情報については、連結可能匿名化 (必要な場合に個

人を識別できるように、その個人と新たに付 された符号又は番号の対応表を

残す方法による匿名化をいう。)を 行つた上で取 り扱 うものとする。なお、

個人情報の保護に関する法律 (平 成 15年法律第 57号 )、 行政機関の保有

する個人情報の保護に関する法律 (平 成 15年法律第 58号 )、 独立行政法

人等の保有する個人情報の保護に関する法律 (平 成 15年法律第 59号 )及

び個人情報の保護に関する法律第 11条第 1項 の趣旨を踏まえて地方公共団

体において制定される条例等が適用されるそれぞれの研究機関は、保有個人

1情 報の取扱いに当たつては、それぞれに適用される法令、条例等を遵守する

必要があることに留意 しなければならない。

(2)研究者等及び倫理審査委員会の委員は、ヒ ト幹細胞臨床研究を行 う上で知

り得た被験者等に関する個人情報を正当な理由な く漏 らしてはならないもの

とする。その職を退いた後も、同様 とする。

第 2章  研究の体制等

第 1 研究の体制

1 すべての研究者等の基本的な責務

(1)被験者等の生命、健康、 プライバ シー及び尊厳 を守 ることは、 ヒ ト幹細胞

臨床研究 に携わ る研究者等の責務である。

(2)研究者等は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに当た つては、一般的に受 け

入れ られた科学的原則1に 従 い、科学的文献その他の関連す る情報及び十分な

実験結果に基づかなければな らない。原則 として、移植又は投与 され る ヒ ト

幹細胞等は、動物実験等によつてその有効性が十分期待 され、かつ、その作

用機序が可能 な限 り検討 されていなけれ ばな らない。 さらに、新規の ヒ ト幹
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細胞 を用 いる ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに当た つては、造腫瘍性の確認

を含む安全性 に対する特別な配慮 を しなけれ ばな らない。

<細 則 >

(2)に 規定す る安 全性 に対す る特別 な配慮 とは、例 えば次に掲 げ る事項 であ り、

常 に技術 の進 歩を反映 させ るよ うに努 めなけれ ばな らないし

(1)有 効性 が期待 され る ヒ ト幹細胞以外 の細胞 の混 入 を避 け る。

(2)被験者 に移植 又は投 与す る細胞 の特異性 に対応 した、 1月 別 の評価 方法 (ゲ ノ

ム、エ ビゲ ノムの評価等)を 定 める。

(3)造腫瘍性 の懸念 が ある場合 には、適切 な rll物 実験 に基づ いてそれ を否定す る

ことが求 め られ る。

(3)説明者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに当た っては、被験者及び提供

者 となるべ き者に対 し、当該臨床研究の実施に関 し必要な事項について十分

な説明 を行 い、文書 でインフオーム ド・ コンセ ン トを受けなければな らない。

<細 則 >

1 採 取並び に移 llA又 は投与 ご とに、イ ンフォー ム ド・ コンセ ン トを受 けなけれ

ばな らない。

2説 明者 ことに文書でイ ンフォー ム ド・ コンセ ン トを受 けなけれ ばな らないわ

けではな く、研 究責 l・E者が代表 して受 けるな ど、被験 者等 ご とに一つ の文書に

よるイ ンフォーム ド・ コンセ ン トを受 ける ことが可能 であ る.

(4)研究者等は、環境 に影響 を及ぼすおそれのある ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施

す る場合又は ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当た り動物 を使用す る場合 には、

当該臨床研究の実施に当た って、環境又は被験者等への影響 に十分な配慮 を

しなければな らない。

(5)研 究者等は、新規の ヒ ト幹細胞 を用いる臨床研究 を実施す る場合には、多

領域の研究者等 と十分な検証 を行 い、患者団体等の意見にも配慮 しなけれ ば

な らない。

(6)研究者等の個人情報の保護に係 る責務は、次に掲 げるとお りとす る。

① ヒト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者等を特定できな

いように行わなければならない。

② あらかじめ被験者等の同意を得ないで、インフオーム ド・コンセントで

特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、保有個人情報を取り扱

ってはならない。

③ 保有個人情報について、その利用目的を変更する場合 (④に規定する場

合を除く。)に は、改めて被験者等に当該変更の内容を説明し、同意を得

なければならない。ただし、細則で規定する場合を除く。

く 細 則 >

①に規定する細貝Jで 規定す る場合は、次に掲げる場合 とするこ

(1)法 令に基づ く場合

(2)人 の生命、身体又は財産の保護のために必、要がある場合であって、本人の同

意を得ることが困難であるときc

(3)公 衆衛生の向上1又 は児童の健全な育成の推進のために特に 4ど 要`がある場 合で
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あって、本 人の同意 を得 るこ とが困難 であ る とき。

(4)国 の機 関若 しくは地 方公共団 体又 はそ の委託 を受 けた者 が法令 の定 め る事務

を遂行す るこ とに対 して協 力す る必、要 があ る場合 であ って、本人の同意 を得 る

ことに よ り当該事務 の遂行 に支障 を及 ぼすおそれ が あ る ときこ

④ 保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合

理的に認め られる範囲内において利用目的を変更する場合には、当該変更

の内容について被験者等に通知 し、又は公表 しなければな らない。

⑤ 他の研究者等か ら研究を承継することに伴い個人情報を取得 した場合は、

あらか じめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利

用 目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取 り扱つてはならな

い 。

⑥ 偽 りその他の不正の手段により個人情報を取得 してはな らない。

⑦ 利用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を正確かつ最新

の内容に保つよう努めなければならない。

③ 保有個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の保有個人情報の安

全管理のために必要かつ適切な措置を講 じなければならない。

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情

報についても個人情報と同様に、情報の漏えい、滅失又はき損の防止その

他の死者に係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講 じなけれ

ばならない。

③  あらか じめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第二者に提供 し

てはならない。ただ し、細則で規定する場合を除 く。

<細 則 >

1 0に 規 定す る細則1で 規定す る場 合は、次 に掲 げ る場 合 とす るこ

(1)法 令に基づ く場 合

(2)人 のJl命 、身体 又は財産 の保護 のために必要がある場合 であ って、本人の同

意 を得 る ことが困難 で ある ときぃ

(3)公 衆衛 生の向 上又は児童の健全 な育成 の推進 のために特 に必 要が 力)る 場 合で

あつて、本 人の同意 を得 るこ とが困難であ る とき ,

(4)lTlの 機 関若 しくは地 方公共団体 又はその委託 を受 けた者が法 令の定める事務

を遂行す るこ とに対 して 協力す る必 要があ る場 合で あって、本 人の l「 l意 を得 る

ことに よ り当該事務 の遂行 に支障 を及ぼすおそれ があ る ときっ

2次 に掲 げ る場合 にお いて、 当該保 有個人情報 の提供 を受 ける者は、⑨ に規定す

る第 Ii者 に該 当 しない もの とす る。

(1)研 究者 等が利 用 目白(Jの 達成 に必要な範囲内において保 有個人情報 の 全部 又は

一部を委託す る場 合

(2)保 有個 人情報 を特 定の者 との勝]で 共同 して利用|す る場 合であって、そσ)旨 並

び に共 同 して利用 され る保有 1司 人 1青 報の項 日、共同 して利 用す る者 の範囲 、利

用す る者の利 用 目的及び 当該保有個人情 幸‖の管理 につ いて責任 を有す る者 の氏

名又は名称 について、あ らか じめ被験者 等に通知 し、又は被験 者等が容易に知

り得 る状態 に置いてい る とき。 ただ し、 当該 保イj個 人情報 を利 用す る者の利用

目的 又は保有 1月 人情報 の管理 につ いて責任 を有す る者 の氏 名若 しくは名称 を変

更す る場 合、研究者等 は、変 更す る内容 につ いてあ らか じめ被験者 等 に通 知 し、
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又は被験者等が矢口り得 る状態 に置かなければならない G

⑩ 保有個人情報の取扱いに関する被験者等か らの苦情又は問合せへの適切

かつ迅速な対応に努めなければならない。

2 研究者の責務

(1)研究者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知識

又は臨床経験を有する者でなければならない。

(2)研究者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常的に適切な教

育又は研修を受け、情報収集に努めなければならない。

(3)研究者は、研究責任者を補助 し、ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画に関する

資料 を作成するとともに、当該計画を実施 し、研究責任者に対 し必要な報告

を行わなければならない。

3 研究責任者の責務等

(1)研究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究について研究機関毎に 1名 とし、次に

掲げる要件を満たす者でなければならない。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野について、十分

な科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有 していること。

く細 貝1>

研 究責任者 が 十分 な医療 上 7‐l経 験 及び知識 を有 していない場 合は、 卜分 な臨床

経験 を有す る医師が 当該 ヒ ト幹細胞臨床研究 に参加 していなけれ ばな らない。

②  ヒ ト幹細胞臨床研究を行 うことができる倫理観を十分に有 していること。

(2)研 究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、内外の入手 し

得る情報に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討 しなければならない。

(3)研究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究に伴 う危険が予測され、安全性を十分

に確保できると判断できない場合には、当該臨床研究を実施 してはならない。

<細 則 >

研究責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研 究 を終 fす るまでの間、危険の 予測や安 全性 の

確保 に必要な情報 につ いて把握 し、経過観 察の方法及び対処 方法 を定めなけれ ばな ら

ない c

(4)研究責任者は、被験者等の選定に当た って、被験者等の経済的事 由をもっ

て選定 してはな らない。

(5)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施 し、継続 し、又は変更す るに当

た り、 (2)の検討の結果 を踏まえて、研究遂行に必要な体制 を整 え、あ らか

じめ、当該臨床研究の実施計画 を記載 した書類 (以 下 「実施計画書」 とい う。

)を 作成 し、研究機関の長の許可 を受けなければな らない。

<糸‖1則 >

1(5)に 規定す る ヒ ト幹細胞臨床研究 の継続 は、臨床研 究の実施期間経過後 にお

いて も引 き続 き当該臨床研究 を実施す る場 合又は ヒ ト幹細胞 臨床研 究 を何 らかの

理 由に よ り中 llし 、再号Hす る場 合等 を指す。

2(5)に 規定す る研 究機 関の長は、例 えば次 に掲 げ る者で ある「
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(1)研 究機 関が病院 の場合 は、病院長

(2)研 究機 関が大学 医学部 の場 合は、医学 剖:長

(6)研究責任者は、実施計画書に次に掲げる事項を記載しなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② 研究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹細胞臨床研究において果たす

役割

③ 研究機関の名称及び所在地

④ ヒト幹細胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対象疾患及びその選定理由

⑥ 被験者等の選定基準

⑦ ヒト幹細胞等の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法

③ 安全性についての評価

⑨ ヒト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由

⑩ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

① 被験者等に関するインフオーム ドロコンセントの手続

⑫ インフォーム ド・コンセントにおける説明事項

⑬ 単独でインフォーム ド・コンセントを与えることが困難な者を被験者又

は提供者とするヒト幹細胞臨床研究にあつては、当該臨床研究を行うこと

が必要不可欠である理由及び代諾者の選定方針

⑭ 被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法

⑮ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

⑬ ヒト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のために必要

な措置

① 個人情報の保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)

① その他必要な事項

く 細 則 >

①に規定するその他 :Z、 要な事項は、例えば次に掲げる事項である]

(1)ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法

(2)既 に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比較 して新規性が認められる事項

(7)(6)の 実施計画書 には、次 に掲 げる資料 を添付 しな けれ ばな らない。

① 研究責任者及び研究者の略歴及び研究業績

② 7に 定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

③ ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の品質等に関する研究成果

④ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

⑤ ヒト幹細胞臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要

旨

⑥ インフオーム ド・コンセントにおける説明文書及び同意文書の様式

⑦ その他必要な資料
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(8)研究責任者は、あ らか じめ、登録 された臨床研究の計画の内容が公開 され

ているデー タベース (国 立大学附属病院長会議、財団法人 日本医薬情報セ ン

ター及び社団法人 日本医師会が設置 した ものに限 る。)に ヒ ト幹細胞臨床研

究の実施計画 を登録 しなけれ ばな らない。ただ し、知的財産等の問題によ り

当該臨床研究の実施に著 しく支障が生 じるもの と して、倫理審査委員会が承

認 し、研究機関の長が許可 した当該実施計画の内容については、 この限 りで

はない。

<細只1>

1 研究機関の長等が研究責任者に代わつて登録す る場合が想定 され るが、その場

合、登録の責務は研究責任者にある。

2他 の研究機関 と共同で ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する場合において、一の研究

機関の研究責任者が、他の研究機関の研究責任者を代表 して登録す ることができ

る。その場合、当該臨床研究を行 うすべての研究機関に関す る情報が登録内容に

記載 されていなければならない。

(9)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を総括 し、他の研究者 に必要な指示 を

与えるとともに、恒常的に教育及び研修 を行わなければな らない。

<細 則 >

(9)に 規 定す る研 修 は 、例 えば 次 に掲 げ る事項 につ い ての研 修 で あ る .

(1)こ の指針についての理解

(2)ヒ ト幹細胞等に関す る知識 (ヒ ト幹細胞等の取扱いに関す る倫理的考え方を含

む.)
(3)調 製 されるヒ ト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及び技術

(4)施 設・装置に関する知識及び技 ftT

(5)調 製工程の安全性に関す る知識及び技術

(6)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

(10)研 究 責 任 者 は 、 ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 が 実 施 計 画 書 に従 い 、適 正 に実 施 され

ていることを随時確認 しなければな らない。

(11)研究責任者は、研究機関の長に対 して、 ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況に

ついて、随時報告す るもの と し、少な くとも年 1回 、定期的に文書で報告 し

なければな らない。

(12)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生 した場合に

は、研究機関の長及び総括責任者に対 し、速やかに、その旨を報告 しなけれ

ばな らない。また、研究責任者 は、研究機関の長又は総括責任者の指示 を受

ける前 に、必要に応 じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置 を講ず ること

ができる。

(13)研 究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 によ り期待 され る利益 よ りも不利益が

大きいと判断 され る場合には、当該臨床研究 を中止 しなければな らない。ま

た、 ヒ ト幹細胞臨床研究によ り十分な成果が得 られた場合には、当該臨床研

究 を終 了 しなければな らない。

<細 則 >

l l~I究 責任 者 は 、 ヒ ト幹細 胞 臨床 研 究 を終 了す る までの 1飼 、 当該 臨 床研 究 に関す
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る国内外 にお け る学会発表 、論 文発表等の情報 (以 下 「発表情報」 とい う。 )に
ついて把握 してお くとともに、把握 した発表情 報 を研究機 関の長 に報 告す る こと

が望 ま しい c

2研 究責任者 は、他 の研 究機 関 と共同で ヒ ト幹細胞臨床研 究 を実施す る場 合には、

当該他 の研究機 関の研究者等 に対 し、把握 した発 表情報 を報 告す るこ とが望 ま し

い 。

3研究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を中lLし 、又は終了した場合は、その旨を

研究機関の長に報告 しなければならないc

(14)研究責任者 は、研究機 関の長又 は総括責任者か ら指示が あ つた場合 には、

適切 かつ速 やか に必要 な措置 を講ず る とともに、その措置 につ いて研究機 関

の長及 び総括責任者 に報告 しな けれ ばな らな い。

(15)研究責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨 床研究 の 中止 又 は終 了後速 やか に総括報告書

を作成 し、研 究機 関の長及 び総括責任者 に提 出 しな けれ ばな らな い。

(16)研究責任者 は、総括報告書 に次 に掲 げる事項 を記載 しな けれ ばな らな い。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② ヒト幹細胞臨床研究の目的及び実施期間

③ 研究責任者及び研究者の氏名

④ 研究機関の名称及び所在地

⑤ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

⑥ ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

③ その他必要な事項

<細 貝ll>

Θに規定するその他∠、要な事I貞 は、伊|え ば重大な事態が発生した場合の対処方

法等であるこ

(17)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究終 了後において も、有効性及び安全性

の確保の観 点か ら、治療 による効果及び副作用について適 当な期間の追跡調

査 その他の必要な措置 を行 うよう努めなければな らない。また、その結果に

ついては、研究機関の長及び総括責任者 に報告 しなければな らない。

<細 則 >

移植 又は投 与 され た ヒ ト幹細胞 に由来す る腫瘍 の発 生が懸念 され る場合 には、長期

の経過観 察が求 め られ るこ

(18)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究終 了後においても、当該臨床研究の結

果によ り得 られた最善の予防、診断及び治療 を被験者が受けることができる

よ う努めなければな らない。

(19)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究に関す る記録等 を、良好な状態の下で、

総括報告書 を提出 した 日か ら少な くとも 10年 間保存 しなければな らない。

(20)研究責任者の個人情報の保護 に係 る責務は、次に掲 げるとお りとす る。

①  保有個 人情報の安全管理が図 られ るよう、当該保有個人情報 を取 り扱 う

研究者に対 し、必要かつ適切な監督 を行わなければな らない。
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<細 則 >

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を厳重に管理す る手続、体制等を

整備す るに当た り、これに協力 しなければならない。

② 保有個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、取扱いを委言モ

した保有個人情報の安全管理が図 られるよう、委託を受けた者に対 し、必

要かつ適切な監督を行わなければならない。

<細 則 >

②に規定する必要かつ適切な監督は、例えば委託契約書において、委託者が定

める安全管理措置の内容を明示的に規定す るととともに、当該内容が遵守 されて

いることを確認す ることである。

③ 保有個人情報に関 し、次に掲げる事項について、被験者等の知 り得る状

態 (被験者等の求めに応 じて遅滞な く回答する場合を含む。)に 置かなけ

ればな らない。

一 ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称

二 すべての保有個人情報の利用目的。ただ し、細則で規定する場合を除

く。

<細 則 >

③に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合 とする。

(1)利 用 目的を被験者等に通矢日し、又は公表す ることにより被験者等又は第 二

者の生命、身体、財産その他の権利利益を害す るおそれがある場合

(2)利 用 目的を被験者等に通知 し、又は公表す ることにより当i亥 研究責任者の

権利 又は正当な利益を害するおそれがある場合

(3)国 の機関又は地 方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対 して協

力す る必要がある場合であって、利用 目的を被験者等に通知 し、又は公表す

ることにより当該 事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき.

(4)取 得の状況か らみて利用 目的が明 らかであると認め られ る場合

三  開 示 等 の 求 め に応 じる手 続

四  苦 情 の 申 出 先 及 び 問 合 せ 先

④ 被験者等又は代理人か ら、当該被験者等が識別される保有個人情報の開

示を求め られたときは、当該被験者等又は代理人に対 し、遅滞な く、書面

の交付又は開示の求めを行つた者が同意 した方法により当該保有個人情報

を開示 しなければならない。

また、当該被験者等が識別される保有個人情報が存在 しないときには、

その旨を知 らせなければならない。

ただ し、開示することにより、次のいずれかに該当する場合は、その全

部又は一部を開示 しないことができる。

一 被験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するお

それがある場合

二 研究者等の ヒ ト幹細胞臨床研究に係る業務の適正な実施に著 しい支障

を及ぼすおそれがある場合
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三 他の法令に違反す ることとなる場合

また、開示 を求め られた保有個人情報の全部又は一部 について開示 しな

い旨を決定 した ときは、当該被験者等又は代理人に対 し、遅滞な く、その

旨を通知 しなけれ ばな らない。その際、当該被験者等又は代理人に対 し、

その理 由を説明す るよ う努めなければな らない。

なお、他の法令の規定によ り、保有個人情報の開示について定めがある

場合には、当該法令の規定によるもの とす る。

⑤ 保有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、「診療

情報の提供等に関する指針の策定について」 (平 成 15年 9月 12日 付け

医政発第 0912001号 厚生労働省医政局長通知)の 規定するところに

よるものとする。

⑥ 被験者等又は代理人か ら、保有個人情報の内容の訂正、追加又は削除、

利用の停止、消去又は第三者への提供の停止 (以 下「内容の訂正等」とい

う。)を 求め られた場合であつて、当該求めが適正であると認められると

きは、これ らの措置を行わなければならない。

ただ し、利用の停止、消去又は第二者への提供の停止については、多額

の費用を要する場合等当該措置 を行 うことが困難な場合であつて、被験者

等の権利利益を保護するために必要なこれに代わるべき措置をとるときは、

この限 りでない。

⑦ 被験者等又は代理人か ら、保有個人情報の内容の訂正等を求められた場

合であつて、その全部又は一部について、その措置を採る旨、その措置を

採 らない旨又はその措置と異なる措置を採る旨を決定 したときは、当該被

験者等又は代理人に対 し、遅滞なく、その旨を通知 しなければならない。

その際、当該被験者等又は代理人に対 し、その理由を説明するよう努めな

ければならない。

③ 被験者等又は代理人に対 し、保有個人情報の開示等の求めに関 して、当

該保有個人情報を特定するに足 りる事項の提示を求めることができる。こ

の場合において、被験者等又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをす

ることができるよう、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他

の被験者等又は代理人の利便を考慮 した措置を採 らなければならない。

<細 則 >

研 究責任 者 は、開示等 の求 めに対 して、 ―元的 に対応 で きるよ うな手続 等 を定

め るな ど、被験 者等及び代理 人の負担 をで きるだ け軽減す るよ うな措 置 を講ず る

よ う努 めなけれ ばな らないこ

(21)研究責任者は、 (2)か ら(20)ま でに定める業務のほか、 ヒ ト幹細胞臨床研

究 を総括す るに当た って必要な措置 を講 じなければな らない。

(22)採取、調製及び移植又は投与の過程 を複数の機関で実施す る ヒ ト幹細胞臨

床研究において総括責任者が総括す る場合には、その他の研究責任者は、 (8
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)に 定め る登録 を総括責任者に依頼す ることができる。

4 総括責任者の責務等

(1)採取、調製及び移植又は投与の過程 を複数の機関で実施す る ヒ ト幹細胞臨

床研究において、総括責任者 は、 1件 の ヒ ト幹細胞臨床研究につき 1名 とす

る。

(2)総括責任者は、研究責任者の責務 を行 うとともに、その他の研究責任者か

ら依頼 された 3(8)に 定める ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画の登録 を代表 し

て行 うことができる。 この場合には、当該臨床研究 を行 うすべての研究機関

に関す る情報 も登録 しなければな らない。

(3)総括責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施 し、継続 し、又は変更す るに当

た り、 3(5)に 定める実施計画書 を作成 し、研究機関の長の許可 を受 けなけ

れ ばな らない。

(4)総括責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を総括 し、他の研究責任者 に必要な指

示 を与 えるとともに、適宜、教育及び研修 を行わなければな らない。

(5)総括責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生 した場合 に

は、研究機関の長及びすべての研究責任者に対 し、速やかに、その旨を報告

しなけれ ばな らない。また、総括責任者は、研究機関の長の指示 を受 ける前

に、必要に応 じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置 を講ず ることができ

る。

(6)総括責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を総括す るに当た って、その他の必要

な措置 を講 じなけれ ばな らない。

5 研究機関の長の責務等

(1)倫理的配慮等の周知

研究機関の長は、当該研究機関における ヒ ト幹細胞臨床研究が、倫理的、

法的又は社会的問題 を引き起 こす ことがないよ う、当該研究機関の研究者等

(研 究機関の長 を除 く。)に対 し、当該臨床研究 を実施す るに当た り、被験

者等の個人の尊厳及び人権 を尊重 し、個人情報 を保護 しなけれ ばな らないこ

とを周知徹底 しなければな らない。

(2)倫理審査委員会の設置

ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す る研究機関の長は、実施計画書の この指針 に

対す る適合性その他の ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに当た り必要な事項に

ついて、倫理的及び科学的観点か ら審査 を行わせ るため、倫理審査委員会 を

設置 しなければな らない。

く細 則 >

(2)に 規 定す る倫理 審 査 委 員会 は 、研 究機 関 に既 に設 置 され てい る類 似 の委 員会 を

この指針 に規定す る倫理審査 委 員会 に適 合す るよ う再編成す る ことで対応 可能 であ

り、その名 称σ)如 何 を問わない。

(3)ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可
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研究機関の長は、 3(5)又 は 4(3)の 規定によ り、 ヒ ト幹細胞臨床研究の実

施又は重大な変更であつて細則で規定す る場合 (以 下 「実施等」 とい う。 )

の許可 を求める申請 を受 けた ときは、まず倫理審査委員会の意見 を聴 き、次

いで厚生労働大臣の意見 を聴 いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不許可

を決定す るとともに、当該臨床研究に関す る必要な事項 を指示 しなければな

らない。 この場合 において、研究機関の長は、倫理審査委員会又は厚生労働

大臣か ら実施等が適 当でない旨の意見 を述べ られた ときは、当該臨床研究 に

ついて、その実施等 を許可 してはな らない。

なお、倫理審査委員会又は厚生労働大臣か ら留意事項、改善事項等につい

て意見 を述べ られた実施計画書 について、研究責任者か ら実施計画書の修正

又は改善の報告 を受 けた場合には、研究機関の長は、その 旨を倫理審査委員

会 に報告 し、再度、倫理審査委員会の意見 を聴 いて、当該臨床研究の実施等

の許可又は不許可 を決定 しなければな らない。

<細 則 >

(3)に 規定する重大な変更であつて細貝1で 規定する場合は、実施計画書の記載内

容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞等の種類

並びにその採取、調製及び移植又は投 与方法について変更する場合とするこ

(4)ヒ ト幹細 胞臨 床研究 の継続 等の許可

研究機 関の長 は、 3(5)又 は 4(3)の 規 定 に よ り、 ヒ ト幹細胞臨 床研究 の継

続 又 は軽微 な変更 で あ つて細則 で規 定す る場合 (以 下 「継続 等」 とい う。 )

の許可 を求 め る申請 を受 けた ときは、倫理審査委 員会 の意見 を聴 いて、 当該

臨 床研究 の継続 等の許可又 は不許可 を決 定す る とともに、 当該臨床研究 に関

す る必要 な事項 を指示 しなければな らない。 この場合において、研究機関の

長は、倫理審査委員会か ら継続等が適 当でない旨の意見 を述べ られた ときは、

当該臨床研究 について、その継続等 を許可 してはな らない。

なお、倫理審査委員会か ら留意事項、改善事項等について意見 を述べ られ

た実施計画書 について、研究責任者か ら実施計画書の修正又は改善の報告 を

受けた場合には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会 に報告 し、再度、

倫理審査委員会の意見 を聴 いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可 を

決定 しなけれ ばな らない。

<細則 >

1(4)に 規定す る軽微 な変更であって細輿|で 規定す る場 合は、実施 計画書の記載

内容 σ)う すっ、 ヒ ト幹細胞 臨床研 究の対象疾患 、臨床研 究 に用 い る ヒ ト幹細胞 等の

種類 並び にそσ)採 取 、調製及び移植 又は投 与方法 に係 る変更以外 の事項 につ いて

変 更す る場 合 とす る。

2研 究機 関の長は、他 の研 究機 関 と共同で ヒ ト幹細胞臨床研 究 を実施す る場 合に

お いて、 当該臨床研 究の実施 計画 書につ いて、それ ぞれ の研 究機 関 に設置 され た

倫理審査委曼会 の意見 を聴 いて、許 可又は不許 PTを 決定 しなけれ ばな らない .

3研 究機 関の長は、他の研究機 関 と共同で ヒ ト幹細胞 臨床研 究を実施す る場合 に

おいて、倫理審 査委員会 の意 見を聴 くに当た つては、 当該他の研究機 関 にお け る
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審査 の状況 、イ ンフォー ム ド・ コンセ ン トの取得状 況等の情報 を倫理審査委員会

に提供 しなけれ ばな らない。

(5)重大な事態における措置

① 研究機関の長は、 3(12)の 規定により研究責任者か ら重大な事態が報告

された場合には、原因の分析を含む対処方針について、速やかに、倫理審

査委員会の意見を聴き、当該研究責任者に対 し、中止その他の必要な措置

を講ずるよう指示 しなければならない。なお、必要に応 じ、倫理審査委員

会の意見を聴 く前に、研究機関の長は、当該研究責任者に対 し、中止又は

暫定的な措置を講ずるよう、指示することができる。

② 採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒ ト幹細胞

臨床研究を実施する場合において、 3(12)又 は 4(5)の 規定により重大な

事態が報告された場合には、報告を受けた研究機関の長は、研究責任者に

対 し、①に掲げる必要な措置を講ずるよう指示 した上で、当該臨床研究を

実施する他のすべての研究機関の長に対 して、重大な事態及び講 じられた

措置等について周知 しなければならない。

なお、当該臨床研究を実施するすべての研究機関の長は、共同で (6)か

ら(12)ま での責務を行わなければならない。

(6)研究責任者か らの報告等

研究機関の長は、ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態等について、

研究責任者か ら適切に報告を受けるとともに、必要に応 じ、聴取することが

できる。

(7)倫理審査委員会への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行 うものとする。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究責任者か ら報告を受けた場

合には、当該進行状況について、速やかに、倫理審査委員会に対 し報告を

行 うこと。

②  8(2)②の規定により、倫理審査委員会か ら留意事項、改善事項等につ

いて意見を述べ られた場合には、これについて講 じた改善等の措置につい

て、倫理審査委員会に対 し報告を行 うこと。

③ 研究責任者から総括報告書を受理 した場合には、速やかに、その写 しを

倫理審査委員会に提出すること。

(8)厚生労働大臣への報告等

① 研究機関の長は、 3(12)の 規定により研究責任者か ら重大な事態が報告

された場合には、速やかに、次に掲げる事項を行わなければならない。

一 重大な事態が発生 したこと及びその内容を厚生労働大臣に報告するこ

と。

二 重大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、その原因を分析

し、研究責任者に中止その他の必要な措置について指示を与えた上で、
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倫理審査委員会の意見、原因の分析結果及び研究責任者に指示 した措置

の内容を厚生労働大臣に報告すること。

三 二の中止その他の必要な措置が講 じられた後、その結果を厚生労働大

臣に報告すること。

② 研究機関の長は、研究責任者か ら総括報告書を受理 した場合には、速や

かに、その写 しを厚生労働大臣に提出 しなければならない。

(9)研究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会若 しくは厚生労働大臣の意見を受け、又

は必要に応 じ、研究責任者に対 して改善、中止、調査の実施その他の必要な

措置を講ずるよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会か らヒ ト幹細胞臨床研究を中止するべきである旨の

意見を述べ られたときは、その中止を指示 しなければならない。

(10)記録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒ ト幹細胞臨床研究に関する記録等を、研究責任者が良

好な状態で保存できるよう、必要な体制を整えなければならない。

(11)実施計画書等の公開

研究機関の長は、実施計画書及びヒ ト幹細胞臨床研究の成果を公開するよ

う努めるものとする。

(12)研究体制の整備

研究機関の長は、ヒ ト幹細胞臨床研究を実施するに当た り、適切な研究体

制を整備 しなければならない。

(13)厚生労働大臣か らの意見聴取等の委任

採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒ ト幹細胞臨

床研究において、総括責任者か ら(3)に 定める申請を受け、又は (8)② に定め

る総括報告書を受理 した研究機関の長は、その他の研究機関の長の委任を受

けて、複数の研究機関を代表 して、 (3)の 規定による厚生労働大臣か らの意

見聴取又は (8)② の規定による厚生労働大臣に対する総括報告書の写 しの提

出をすることができる。

6 組織の代表者等の責務等

(1)個 人情報の保護に関する責務

① 研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以 下「組織の代表者

等」という。)は 、当該研究機関におけるヒ ト幹細胞臨床研究の実施に際

し、個人情報の保護が図 られるように しなければな らない。

② 組織の代表者等は、個人情報の保護に係る措置に関 し、適正な実施を確

保するため必要があると認めるときは、研究機関の長に対 し、監督上必要

な指示をすることができる。

(2)個 人情報に係 る安全管理措置

組織の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織
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的、人的、物理的及び技術的安全管理措置 を講 じなければな らない。

また、組織の代表者等は、死者の人 と しての尊厳及び遺族の感情 にかんが

み 、死者 に係 る情報 について も個人情報 と同様 に、必要かつ適切な組織的、

人的、物理的及び技術的安全管理措置 を講 じなければな らない。

(3)苦情及び問合せへの対応

組織の代表者等は、苦情及び問合せ に適切かつ迅速 に対応す るため、苦情

及び問合せ を受け付 けるための窓 国の設置 、苦情及び問合せの対応の手順の

策定その他の必要な体制の整備に努めなければな らない。

(4)手数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用 目的の通知又は保有個人情報の開

示 を求め られた ときは、当該通知又は開示の実施 に関 し、手数料 を徴収す る

ことができる。手数料 を徴収す る場合には、実費 を勘案 して合理的であると

認め られ る範囲内において、その額 を定めなければな らない。

(5)権限等の委任

組織の代表者等は、 (2)か ら (4)ま でに規定す る権限又は事務 を、当該研究

機関の長その他の 当該研究機関の適 当な者に委任す ることがで きる。

7 研究機関の基準

研究機関は、次に掲 げる研究段階において、それぞれ次に掲 げる要件 を満た

すほか、第 1章第 6に 規定す る基本原則 を遂行す る体制が整備 されていなけれ

ばな らない。

く 細 則 >

採IIR、 調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨床研究については、

薬事法 (昭和 35午法律第 145号 )、 「医療機関における自家細胞 。組織を用いた再生・細胞

医療の実施について」 (平成 22年医政発0330第 2号)等σ)関係規定を連守した上で、適正

に実施されなければならない。

(1)ヒ ト幹 細 胞 又 は ヒ ト分 化 細 胞 の 採 取 を行 う研 究 機 関

ヒ ト幹 細 胞 又 は ヒ ト分 化 細 胞 の 採 取 を行 う研 究 機 関 は 、次 に掲 げ る要 件 を

満たすものとする。

①  ヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞の採取及び保存に必要な衛生上の管理がな

されてお り、採取に関する十分な知識及び技術を有する研究者を有 してい

ること。

② 提供者の人権の保護のための措置が採 られていること。

③ 採取が侵襲性を有する場合にあっては、医療機関であること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

(2)調 製機関

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 調製されるヒ ト幹細胞調製品の特徴に応 じ、ヒ ト幹細胞等の生存能力を

保ちつつ無菌的に調製できる構造及び設備を有 していること。
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②  ヒ ト幹細胞等の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなされてお り、調

製に関する十分な知識及び技術を有する研究者を有 していること。

③  ヒ ト幹細胞等の取 り違えが起 こらないよう、設備上及び取扱い上の配慮

がなされていること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

⑤ 不適切な調製がなされないよう、調製に従事する研究者への教育及び訓

練がなされていること。

(3)ヒ ト幹細胞等を移植又は投与する研究機関

ヒ ト幹細胞等を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすも

のとする。

① 医療機関であること。

② 十分な臨床的観察及び検査並びにその結果とヒ ト幹細胞等の移植又は投

与を関連付けた分析及び評価を実施する能力を有する研究者を置き、かつ、

これ らの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

③ 被験者の病状に応 じて必要な措置を講ずる能力を有する研究者を置き、

かつ、当該措置を講ずるために必要な機能を有する施設を備えていること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

8 倫理審査委員会

(1)倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点か ら総合的に審査

できるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただ し、研究者等を

含まないこと。

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

ニ ヒ ト幹細胞臨床研究が対象 とする疾患に係る臨床医

三 法律に関する専門家

四 生命倫理に関する識見を有する者

② 男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員が含まれること。

③ 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障され

ていること。

④ その構成、組織、運営及びヒ ト幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続に

関する規則が定め られ、公表されていること。

(2)倫理審査委員会は、次に掲げる業務を行 うものとする。

① 研究機関の長の意見の求めに応 じ、実施計画書のこの指針に対する適合

性について審査を行い、実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項等

について、研究機関の長に対 して意見を述べること。

②  ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長か ら報告を受け、

留意事項、改善事項、中止等について、研究機関の長に対 して意見を述べ

ること。
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③ 上記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対 し、研究

機関の長か ら改善等の報告を受けた場合には、速やかに、これを再審査 し、

実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長

に対 して意見を述べること。

④ 研究機関の長か ら5(5)に 規定する重大な事態に係る報告を受けた場合

には、速やかに、原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対

して意見を述べること。

⑤ 必要と認める場合には、実施 している、又は終了した ヒ ト幹細胞臨床研

究について、研究機関の長に対 して、その適正性及び信頼性を確保するた

めの調査を行うよう求めること。

⑥ 倫理審査委員会による審査の過程に関する記録を作成 し、総括報告書の

写 しの提出を受けた日から少な くとも 10年 間保存するとともに、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

を除いて、これを公表すること。

第 2 厚生労働大臣の意見等

1 厚生労働大臣の意見

(1)厚生労働大臣は、第 1の 5(3)又 は 5(13)に よる研究機関の長か らの意見

の求めに応 じ、実施計画書のこの指針に対する適合性について審査を行い、

実施等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対 して意見

を述べるものとする。

(2)研究機関の長は、厚生労働大臣に対 し意見を求めるに当たって、次に掲げ

る書類を提出 しなければならない。

① 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

② 倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類

③ 第 1の 8(1)④に規定する規則

(3)厚生労働大臣は、第 1の 5(3)又 は 5(13)に 基づき意見を求められた場合

には、当該臨床研究における新規の事項について、倫理的及び科学的観点か

ら、厚生科学審議会の意見を聴 くものとする。

2 重大な事態に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第 1の 5(8)①に基づき研究機関の長か ら報告を受けた場

合には、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対 して意見を述べる

ものとする。

3 厚生労働大臣の調査

厚生労働大臣は、 1(1)及 び 2の 意見を述べるときその他必要があると認め

るときは、研究機関の長に対 し、 1(2)に 規定する書類以外の資料の提出を求

めるとともに、当該研究機関の長の承諾を得て、当該研究機関の調査その他の

必要な調査を行うことができる。
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第 3章  ヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞の採取

第 1 提供者の人権保護

1 提供者の選定

提供者の選定に当たっては、その人権保護の観点か ら、病状、年齢、同意能

力等を考慮 し、慎重に検討するものとする。

2 インフォーム ドロコンセン ト

ヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞の採取を行 うに当たつて、説明者は、提供者の

スクリーニングの実施前に、提供者又は代諾者 となるべき者に対 し、 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 ドロコンセン トを受けなければならない。なお、説明者は、

原則 として医師とするが、採取に係る医療行為の程度に応 じ、研究責任者が総

合的に勘案 し妥当と判断 した場合にあっては、説明者は医師に限 らず、研究責

任者が指示 した者 とすることができる。

3 提供者又は代諾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つて、提供者又は代諾者となるべき者に

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 ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取により予期される危険

④ 提供者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞又は

ヒト分化細胞の採取に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けること

はないこと。

⑤ 提供者又は代諾者となるべき者がヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に同

意した後であつても、いつでも同意を撤回できること。

⑥ 無償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分は、

この限りでないこと。

<細 則 >

⑥に規定す る実費相当分は、例えば交通費等であ り、倫理審査委 員会の r承 を得

た 卜で適切な補填がなされ ることし

⑦ 健康被害に対する補償の有無 (ヒ ト幹細胞臨床研究に伴 う補償がある場合

にあっては、当該補償の内容を含む。 )

③ その他提供者の個人情報の保護等に関 し必要な事項

4 代諾者か らのインフォーム ド・コンセン ト

代諾者か らのインフォーム ドロコンセン トによリヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細

胞の採取を行 うことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当た り、単独でインフオーム ド・コンセン ト
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を与 えることが困難 な者か らヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取 を行 うこと

に合理的理 由があ り、倫理審査委員会において倫理的及び科学的観点か ら審

査 を受 けた上で、研究機関の長の許可 を受 けていること。

② 代諾者は、提供者 となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判

断される者であり、代諾者か らのインフォーム ドロコンセン トに際 しては、

当該提供者 となるべき者 と代諾者 との関係についての記録が作成され、同意

書 とともに保存されていること。

③ 提供者 となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者が ヒ ト幹細胞臨床研

究への参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳 以上

のときは、その同意を受けていること。また、当該者が 16歳未満のときは、

その説明についての理解を得ていること。

5 手術等で摘出された ヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞を利用する場合

手術等で摘出されたヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞を利用する場合には、 1か

ら4ま でに従 つて、手術を受けた患者又は代諾者か らインフォーム ドロコンセ

ン トを受けなければならない。なお、ヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞の採取の目

的を優先 して、手術等の治療方針を変更 してはならない。

6 提供者が死亡 している場合

死体か らヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞を採取する場合には、遺族か ら2に従

ってインフオーム ド・ コンセン トを受けなければならない。なお、ヒ ト幹細胞

又はヒ ト分化細胞を採取することができるのは、当該提供者が ヒ ト幹細胞又は

ヒ ト分化細胞の提供を生前に拒否 していない場合に限る。

<細 則 >

6に 規定する遺族は、死亡した提供者の配 lrTl者 、成人の子、父時、成人υ)兄 弟姉妹

若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に4Lず ると考えられる者とするG

7 提供者 に移植又は投与 を行 う場合

提供者 に移植又は投与 を行 う場合には、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取

のための手術 を行 うことができる。

第 2 採取段階における安全対策等

1 提供者の選択基準及び適格性

(1)研究者等は、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取に当た つては、提供者の

適格性 を確認す るために、利用の 目的に応 じて既往歴の確認 、診察 、検査等

に基 づ く診断 を行 うもの とす る。特に B型肝炎 (HB∨ )、 C型肝炎 (HC
v)、 ヒ ト免疫不全ウイルス (HI∨ )感染症 、成人 T細胞 白血病及びパル

ボウイルス B19感 染症 については、間診及び検査 (血清学的試験 、核酸増

幅法等 を含む。)に よ り感染が否定 されなければな らない。また、サイ トメ

ガロウイルス感染、 EBウ イルス感染及びウエス トナイルウイルス感染につ

いては、必要に応 じて、検査によ り感染が否定 されなければな らない。
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<細 則 >

自己由来のヒ ト幹細胞を用いる場合はZ、 ず しも提供者のスクリーニングをZ、 要と

しないが、調製工程中での交差汚染の防止、製造者への安全対策等の観点からHBV、
HCV又 はHIV等 のウイルスに対する検査の実施を考慮すること3

(2)研 究者等 は、次 に掲 げるもの につ いては、既往歴 の確認 、診察 、検査 等 に

基 づ く診 断 を行 うとともに、輸血 又 は移植 医療 を受 けた経験 の有無等 か ら提

供者 と しての適格性 を判断 しな けれ ばな らな い。

① 梅毒 トレポネーマ、クラミジア、淋菌、結核菌等の細菌による感染症

② 敗血症及びその疑い

③ 悪性腫瘍

④ 重篤な代説i内 分泌疾患

⑤ 膠原病及び血液疾患

⑥ 肝疾患

⑦ 伝達性海綿状脳症及びその疑い並びに認知症

(3)検査方法及び検査項目については、その時点で最 も適切 とされる方法及び

項目を選定するものとする。なお、当該検査方法及び検査項目については、

感染症等に関する新たな知見及び科学技術の進歩を踏まえ、随時見直 しを行

うものとする。

(4)研究者等は、提供者のスクリーニングに当たつては、検査方法、検査項目

等に応 じて、ウイン ドウ・ ピリオ ドを勘案 し、可能な限 り適切な時期に再検

査を実施するものとする。

2 採取作業の適切性の確保

(1)研究者等は、ヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞の採取に当たっては、採取の過

程における微生物等の汚染を防 ぐために必要な措置を講 じなければならない。

また、必要に応 じて、採取されたヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞に対 して微生

物等の汚染及び存在に関する適切な検査を行い、汚染及び存在 を否定するも

のとする。検査方法及び検査項 目については、感染症に関する新たな知見及

び科学技術の進歩にかんがみ、随時見直 しを行 うものとする。

(2)研究者等は、提供者が死亡 している場合の死体か らの ヒ ト幹細胞又はヒ ト

分化細胞の採取に当たつては、提供者に対する礼意を失わないよう特に注意

しなければな らない。

3 記録等

(1)研究者等は、提供者のスクリーニングのための診断及び検査結果、採取作

業の実施内容、採取 されたヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞の検査内容等につい

ての記録を作成するものとする。

なお、当該記録は、採取を行 つた研究機関及び採取年月日が確認できるも

のでなければならない。

(2)当 該記録には、ヒ ト幹細胞臨床研究に係る倫理審査委員会の議事録及びイ
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ンフォーム ド・ コンセ ン トにおける説明文書及び同意文書 を添付 しなけれ ば

な らない。

(3)(1)に 掲 げる記録及び (2)に 掲 げる添付文書 については、総括報告書 を提出

した 日か ら少な くとも 10年間保存す るもの とす る。

(4)研究責任者 は、必要に応 じて、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞提供後 も、提

供者の遅発性感染症の発症等について情報が得 られ る体制 を確保す るもの と

す る。

なお、 ヒ ト幹細胞調製物の調製の成否の確認及び投与又は移植 を受ける被

験者等が感染症 を発症 した場合等の原因究明のために、採取 した ヒ ト幹細胞

又は ヒ ト分化細胞の一部等の適 当な試料について、適切な期間保存 しなけれ

ばな らない。

第 4章  ヒ ト幹細胞等の調製段階における安全対策等

第 1 調製段階における安全対策等

1 品質管理 システム

(1)ヒ ト幹細胞等又は最終調製物 を取 り扱 う調製機関は、当該 ヒ ト幹細胞等又

は最終調製物の特徴 に応 じて一貫性のある品質管理 システム を構築 しなけれ

ばな らない。

(2)ヒ ト幹細胞等の調製に当た って、原料の受入れ、調製処理、中間段階の調

製物、最終調製物等の保管等の作業に必要 な施設及び設備があ り、 これ らの

作業区域 は他の作業区域 と区分 されていなけれ ばな らない。ただ し、手術室

等 、研究 目的にかな う清浄度が保たれた区域において、例 えば、採取 された

ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞 を、最小限の操作のみによる無菌的な調製工程

を経て、直 ちに提供者 に移植又は投与 され るような場合等については、必ず

しも専用の作業区域 を設 ける必要はない。

(3)調 製機関は、 ヒ ト幹細胞等の調製に当た り、 ヒ ト幹細胞等 を扱 う作業区域

及び器材 について無菌状態であることを確保 し、定期的な保守、点検等 によ

り、その清浄度 を保つよ う努めるとともに、その記録 を作成 し保存 しなけれ

ばな らない。

(4)研究者等は、調製工程において複数の提供者か らの ヒ ト幹細胞等 を同一培
さ

養装置内で同時期に扱わないこと、また、交叉汚染を引き起 こすような保管

方法を採 らないこと等により、取 り違えや微生物等の伝播の危険性を避けな

ければならない。

2 標準操作手順書

研究者等は、調製工程において行われる各操作について、標準操作手順書を

作成するものとする。また、標準操作手順書の作成に当たっては、滅菌等の操

作について、あらか じめ、予備的操作等により、評価や検証を実施するものと

する。なお、事故等の緊急時の作業手順についても確立 しておくものとする。
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3 原材料 となる ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の受入れ

研究者等は、原材料 となるヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞 を受 け入れ る際 には、

第 3章第 2の 3(1)に 掲 げる記録 によ り、必要な基準 を満た した適切な もので

あることを確認 しなければな らない。

4 試薬等の受入試験検査

研究者等は、調製工程 において使用 され る試薬 については、使用 目的にかな

う品質基準 を設 け、受入試験検査 を実施す るもの とす る。

5 最終調製物の試験検査

(1)研究者等は、最終調製物に関 して、 ヒ ト幹細胞臨床研究に用 いる ヒ ト幹細

胞等の特性 を明 らかにす るための試験 を行 うもの とす る。 この試験の結果に

基づいて、当該臨床研究に用 いる細胞の品質基準 を設 け、試験検査 を実施す

るもの とす る。また、調製工程 中の ヒ ト幹細胞等について も、必要に応 じて

品質基準 を設 け、試験検査 を実施す るもの とす る。

(2)最終調製物の品質管理の試験 と して、例 えば、次 に掲 げるよ うな項 目につ

いて実施す るもの とす る。なお、 これ らの試験項 目はあ くまで例示であ り、

一律 に必要 とされ るものではな く、 ヒ ト幹細胞等の特性、研究 目的、科学的

知見等に応 じて、必要な試験項 目を設定す るもの とす る。規格値 (判 定基準

)は 、研究初期段階では暫定的なもので良いが、当該臨床研究の進展に応 じ

て適切に見直 し、臨床上の有効性及び安全性に関連す る品質特性 を適切 に把

握す るもの とす る。

①  回収率及び生存率

② 確認試験

③ 細胞の純度試験

④ 細胞由来の目的外生理活性物質に関する試験

⑤ 製造工程由来不純物試験

⑥ 無菌試験及びマイコプラズマ否定試験

<細 員」>

⑥ に規 定す る試験結 果が被験者への投 与後 に陽 1生 とな るこ とが想定 され る場合

は、被験者 への対応 を事前に明 らか に してお く1)の とす るc

⑦ エンドトキシン試験

く細 則 >

⑦ に規 定す る試 験 につ い て は 日本 薬 局 方 を参 考 に した規 格 値 を設 定す る もの とす る

③ ウイルス等の試験

③ 効能試験

⑩ 力価試験

① 力学的適合性試験

(3)研究者等は、ヒト幹細胞等とともに最終調製物の一部を構成する細胞以外

の原材料 (マ トリックス、医療材料、スキヤフォール ド、支持膜、ファイバ
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一、 ビーズ等)が ある場合には、その品質及び安全性 に関す る知見について

明 らかにす るもの とす る。

6 微生物等による汚染の危険性の排除

研究責任者は、調製す るヒ ト幹細胞等の由来、特性及び調製方法に応 じて次

に掲 げる方策 を適宜組み合わせ ることによ り、微生物等による汚染の危険性 を

排除す るもの とす る。

(1)ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の受入れ時における提供者のスク リーニング

記録の確認

(2)調 製の 目的にかな う培地又は試薬の使用等の調製工程 における汚染防止

(3)調 製の各段階における必要性に応 じた試験及び検査

(4)妥 当性の確認 された方法による不活化及び除去法の導入

7 検疫、出荷及び配送

研究者等は、運搬の際 には、 ヒ ト幹細胞等の品質 を保つために、温度管理そ

の他の必要な措置 を講ず るもの とす る。

8 調製工程 に関す る記録

(1)研究者等は、調製工程 において行われた各操作、試験及び検査の記録並び

に運搬 に関す る記録 を作成す るもの とす る。

(2)研究者等は、 ロッ トごとに、第 3章第 2の 3(1)に 掲 げる記録 、 (1)の 調製

記録、試験及び検査記録並びに運搬記録が確認できるようにす るもの とす る。

(3)研究者等は、 (2)に 掲 げる記録 については、総括報告書 を提出 した 日か ら

少な くとも 10年 間保存す るもの とす る。

9 最新技術の反映

研究者等は、調製工程や試験検査 については、必要に応 じて見直 しを行 い、

最新の知見、技術等 を反映 させ るもの とす る。

第 2 調製段階における管理体制等

1 研究責任者 は、調製作業の開始前 に、研究者に対 しこの指針について熟知 さ

せ るとともに、次に掲 げる教育訓練 を定期的に行 うもの とす る。

(1)幹細胞に関す る知識

(2)調 製に用 いるヒ ト幹細胞等の安全な取扱 いに関す る知識及び技術

(3)設備及び装置に関す る知識及び技術

(4)調 製工程の安全性 に関す る知識及び技術

(5)事 故発生時の措置 に関す る知識及び技術

2 調製機関の研究責任者 は、研究者 に対 し定期健康診断 を行 い、 ヒ ト幹細胞等

を取 り扱 うのに不適 当な者 を調製作業に従事 させてはな らない。

3 研究責任者 は、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取又は ヒ ト幹細胞等の調製

を実施す る直前 に、 ヒ ト幹細胞等に対 して感染及び汚染の可能性のある微生物

等の取扱 いに従事 した者並びに ヒ ト幹細胞等の安全性及び純度に望ま しくない
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影響 を与 える可能性の ある者の作業区域への入室 を禁止 しなけれ ばな らない。

4 調製機関の研究責任者は、 ヒ ト幹細胞等の調製に当た って、あ らか じめ、作

業区域 内における感染の予防及び治療の方策について検討す るもの とす る。

5 調製機関の研究責任者は、作業区域内において感染のおそれが生 じた場合は、

直ちに、研究者 に対 し健康診断 を行 い、適切 な措置 を講ず るもの とす る。

6 研究者 に対す る健康診断の実施並びに血清の採取及び保存 に当た っては、個

人情報の保護等、研究者の人権 に配慮す るもの とす る。

第 5章  ヒ ト幹細胞等の移植又は投与

第 1 被験者の人権保護

1 被験者の選定

被験者の選定に当た つては、その人権保護の観点か ら、病状、年齢、同意能

力等 を考慮 し、慎重に検討す るもの とす る。

2 イ ンフオーム ドロコンセ ン ト

ヒ ト幹細胞等 を移植又は投与す るに当た つて、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

ドロコンセ 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 しない場合であつても、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つて

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

③ その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

く 細 則 >

0に 規定するその他被験者の個人情報の保護等に関 し必要な事項には、被験者の

負担する費用を含む
=

-31-



4 代諾者か らのインフオーム ド・コンセン ト

代諾者か らのインフォーム ド・コンセン トによリヒ ト幹細胞等の移植又は投

与を行 うことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当た り、単独でインフォーム ド・コンセン ト

を与えることが困難な者に対 し、ヒ ト幹細胞等の移植又は投与を行 うことに

合理的理由があ り、倫理審査委員会において、倫理的及び科学的観点か ら審

査を受けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。

② 代諾者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判

断される者であり、代諾者か らのインフォーム ド・ コンセン トに際 しては、

当該被験者となるべき者 と代諾者 との関係についての記録が作成され、同意

書とともに保存されていること。

③ 被験者 となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者が ヒ ト幹細胞臨床研

究への参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳 以上

のときは、その同意を受けていること。また、当該者が 16歳未満のときは、

その説明についての理解を得ていること。

第 2 移植又は投与段階における安全対策等

1 ヒ ト幹細胞等に関する情報管理

研究責任者は、提供者のスクリーニング、最終調製物の試験及び検査の結果、

調製番号、ロッ ト番号その他の ヒ ト幹細胞等に関する情報を管理するものとす

る。

く 細 則 >

研究責任者は、特に自己細胞以外の同種細胞、又は ヒ ト以外の動物に由来す る材料

等を使用 して共培養を実施する場合においては、その危険性について十分に把握 し、

必要に応 じて ウイルス等の感染因子に対する検査を実施する 1)の とす るD

2 被 験 者 の 試 料 及 び 記 録 等 の 保 存

研究責任者 は、被験者が将来新たに病原体等に感染 した場合に、その原因が

当該臨床研究に起因す るか どうかを明 らかにするため、最終調製物 を適切な期

間保存す るとともに、当該被験者に ヒ ト幹細胞等 を移植又は投与す る前の血清

等の試料及び ヒ ト幹細胞等 を移植又は投与す る前後の記録 を、総括報告書 を提

出 した 日か ら少な くとも 10年間保存す るもの とす る。

<細 則 >

2に 規定する最終調製物がヒト細胞以外の原材料との複合体の場合には、最終段階

のヒト幹細胞等を適 L/」 な期「Hl保 存することc

3 被験者 に関す る情報 の把握

(1)研 究 責任者 は、被験者 に病原体感染等の有害事 象が起 きた場合 にあ っては、

当認 情報 を把握 で きるよ う、また、最終調製物 に問題 が生 じた場合 にあ つて

は、被験者 の健 康状態等が把握 で き るよ う、適切 な措置 を採 るもの とす る。
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<細 則 >

(1)に 規 定す る 目的 の た め 、研 究 責任者 は 、移植 又 は投 与 され た ヒ ト幹 細 胞 等 の

内容、識別コー ド、調製番号等を、被験者のカルテ等の診療記録に記載することが

できる。

(2)研究責任者は、 (1)の 措置 を実施す るため、被験者か ら必要な情報の提供

や保存 について協 力を受け られ るよ う、あ らか じめ、研究者等に対 して必要

な指示を してお くもの とす る。

第 6章  雑貝」

第 1 見直 し

この指針は、科学技術の進歩、 ヒ ト幹細胞の取扱 いに関す る社会的情勢の変

化等 を勘案 して、必要に応 じ、又は施行後 5年 を目途 と して検討 を加 えた上で、

見直 しを行 うもの とす る。その際 には、医学、生命倫理等の専門的観 点か ら、

客観 的かつ総合的な評価 を行 うために厚生科学審議会 において審議の上、了承

を得 るもの とす る。

第 2 施行期 日

この指針 は、平成 22年 11月 1日 か ら施行す る。

第 3 経過措置

この指針が施行 され る前 に着手 した ヒ ト幹細胞臨床研究については、なお従

前の例 による。
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医療保険における革新的な医療技術の取扱い

に関する考え方について

(1)ドラッグラグをめぐる現状

○ 我が国においては、欧米諸国と比べ医薬品の上市までの期間

が長いこと (ドラッグラグ)が指摘されている。

※日本は平均 して世界初上市か ら約 4年遅れて上市。最も遅れの少な

い米国と比較 して2.5年間の開き。

世界初上市から各国上市までの平均期間 (医薬品創出国)88製品 2004年

日本    フランス  ぞとク   
ドイツ

   歪率3   
スイス   英国   米国

※世界売上 トップ100(2004年 )の製品が初めて上市されてから何日で各国で上市されたかを平均したもの。各国によつてト

ップ100の うち上市されている製品数が違うため、その国での上市されている製品数のみで上市の遅れを算出。例えば、す

べての医薬品が上市されている米国では売上げ上位100薬品から成分の重複及び1981年 以前上市分を除いた88製品で算出。

出典 :日本製薬工業協会 医薬品産業政策研究所 リサーチベーパーNo.3111

0 この遅れは、

① 承認申請までの期間の1.5年間

② 承認申請から承認されるまでの審査期間の 1年間

に分けられ、その要因としては、審査体制、治験環境、薬価制

度及び企業の開発戦略の問題から、

・ 製薬企業による我が国での治験着手が遅い (①に係るもの)

・ 治験の実施に時間がかかる (①に係るもの)

・ 審査に時間がかかる (②に係るもの)

といつた点が指摘されている。

(有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会報告書 (平成19年 7月 ))

中 医協  総 -5
22. 10. 15

1,417=(イ141F)
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(2)中医協における主なご意見

○ 適応外や未承認であつてもエビデンスがあるものについては、

弾力的な取扱いを検討するべきではないか。

○ 特に抗がん剤について、

・ 適応外のものについて、各種がんの類似性を反映 した取扱

いができないか。

・ 未承認のものについて、海外での実績等を評価 し、がん患

者の治療に資することはできないか。

等

(3)新成長戦略及び規制・制度改革に係る対処方針

新成長戦略 (平成22年 6月 18日 閣議決定。別紙 1)及び規制・

制度改革に係る対処方針 (平成22年 6月 18日 閣議決定。別紙 2)

において、先進医療の見直 しについて掲げられている。

2.未承認薬及び適応外薬に係る要望の把握と開発の促 )

○  「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」においては、

米英独仏では使用が認められているが、我が国では未承認、適応外で

あるものとして学会や患者団体から要望があつた 374件 について、

医療上の必要性を評価 し、これが高いとされたものについて企業に対

して開発要請を実施。

○ 当該開発の実施を、新薬創出・適応外薬解消等促進加算 (後発品の

ない新薬で、市場実勢価の乖離率が、全収載品の加重平均乖離率を超

えないものに一定率まで加算を行うもの。これにより薬価を実質的に

維持。)の算定要件としているところ。

○ さらに当該検討会議では、承認申請のために実施が必要な試験の妥

当性や公知申請への該当性の確認等を実施。

3.医療保険制度における現在の取

(1)保険適用に係るもの

ア)薬事・食品衛生審議会の事前評価を経て公知申請された適応外薬

に対する保険適用

「医療上の必要性の高い未承認・適応外薬検討会議」を経て薬食

審において公知申請の事前評価が行われた適応外薬について、薬事

承認の前に保険適用を行うとしたところ。(8月 25日 中医協了承)
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イ)いわゆる55年通知

保険診療における医薬品の取扱いに係り、薬事法上承認を受けた

効能効果によることとしつつも、有効性及び安全性の確認された医

薬品を薬理作用に基づいて処方した場合の取扱いについて、審査支

払機関における医薬品の審査上の留意点を示したもの。 (再審査期

間の終了したものであつて適応外使用に限る。)

(2)保険外併用療養費 (評価療養)に係るもの

ア)先進医療、高度医療

薬事法上未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用

を伴う技術について、保険診療との併用が可能。

イ)治験

医薬品 0医療機器の治験に係る診療については、保険診療との併

用が可能。

ウ)公知申請

公知申請 (薬食審の事前評価を経ないもの)が受理された適応外

薬については、保険診療との併用が可能。

4。 今後の議論の方向

上記のような現状において、今後、以下のような論点を踏まえつ

つ、医療保険制度において対応できる具体的な策を検討 してはどう

か。

○ 特に抗がん剤について、患者に対 してより多くの治療の選択肢

を提供するために、どのような課題があるか。

○ 保険外併用療養費制度の活用の在り方をどう考えるか。

○ 安全性の担保、責任の所在の明確化をどのように行うか。

○ 必要となる費用の負担をどのように分担するのか。

(その他 )

○ 医療機器、材料の特殊性に鑑みた取扱いをどう考えるか。

○ 日本発の新たな医療技術の開発、実用化の促進をどう支援する

か。



医療保険制度における現在の取組

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議
Ⅲ

ぐ
ヽ

、
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必要性なノ 医療上の必要性、追加試験の妥当性、公知申請への該当性について確認 :
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薬食審の事前評価
を終了したもの

保険適用
(限定的)
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(別紙 1)

「新成長戦略」 (抜粋)

(平成 22年 6月 18日閣議決定)

〃θカ ク ・イ/ベーション■こおける国家堀昭ノ″ジ壼クト

今後、飛躍的な成長が望まれる医薬品 。医療機器 `再生医療等の

ライフサイエンス分野において、我が国の技術力・創造力を発揮で

きる仕組みづくりに重点に置いたプロジェクトに取り組む。また、

医療分野での日本の「安心」技術を世界に発信し、提供する。

4.医療の実用化促進のための医療機関の選定制

がんや認知症などの重点疾患ごとに、専門的医療機関を中心とし

たコンソーシアムを形成し、研究費や人材を重点的に投入するほか、

先進医療に対する規制緩和を図ることにより、国民を守る新医療の

実用化を促進する。

また、患者保護、最新医療の知見保持の観点で選定した医療機関

において、先進医療の評価・確認手続を簡素化する。

これにより、必要な患者に対し世界標準の国内未承認又は適応外

の医薬品・医療機器を保険外併用にて提供することで、難治療疾患

と闘う患者により多くの治療の選択肢を提供し、そのような患者に

とつての ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグを解消する。

新たな医薬品・医療機器の創出、再生医療市場の顕在化などによ

り、2020年までに年間約 7′ 000億円の経済効果が期待される。



(男」1氏 2)

「規制・制度改革に係る対処方針」 (抜粋)

(平成22年 6月 18日閣議決定)

‖.各分野における規制改革事項・対処方針

2.ライフイノベーション

①保険外併用療養の拡大

・現在の先進医療制度よりも手続が柔軟かつ迅速な新たな

仕組みを検討 し、結論を得る。具体的には、例えば、再

生医療等を含めた先進的な医療や、我が国では未承認又

は適応外の医薬品を用いるものの海外では標準的治療と

して認められている療法、或いは、他に代替治療の存在

しない重篤な患者に対する治験中又は臨床研究中の療法

の一部について、一定の施設要件を満たす医療機関にお

いて実施する場合には、その安全性・有効性の評価を厚

生労働省の外部の機関において行うこと等について検討

する。<平成 22年度中に結論>



(参考)

先進医療専門家会議及び高度医療評価会議について

1.先進医療専門家会議

設置 :平成 17年 5月

目的 :保険外併用療養費の対象となる先進医療 (第 2項先進医療)につい

て、技術の安全性、有効性、効率性、社会的妥当性、将来の保険導入

の必要性等の観点から検討するとともに、安全に実施するための施設

基準を設定する。

また、保険外併用療養費の対象となる高度医療 (第 3項先進医療 )

について、効率性、社会的妥当性、将来の保険導入の必要性等の観点

から検討する。

構成員 :別紙 1

実績 :先進医療 88件、高度医療 29件 (平成 22年 10月 1日現在)

2.高度医療評価会議

設置 :平成 20年 5月

目的 : 保険外併用療養費の対象となる高度医療 (第 3項先進医療)につ

いて、技術の安全性、有効性等の観点から検討するとともに、医療

機関毎に実施の可否を判断する。

構成員 :別紙 2

実績 :高度医療 29件 (平成 22年 10月 1日 現在)

3.構成員からの主なご意見

○ 先進医療が多様な技術を対象としているなかで、その評価手法や実施施

設の設定について、画―的な方法を見直す必要があるのではないか。

○ 高度医療評価会議と先進医療専門家会議の評価の在り方について見直し

が必要ではないか。



先進医療 日高度医療について

薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品

又は医療機器の使用を伴わない技術
薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品
又は医療機器の使用を豊登技術

高度医療評価会議

`有効性、安全性等の観点から検討

口医療機関毎に実施の可否を判断

先進医療専門家会議

(先進医療の場合 )

t有効性、安全性、効率性、社会的妥当性、将

来の保険導入の必要性等の観点から検討

・ 安全に実施できるよう、施設基準を設定

(高度医療の場合)

・ 効率性、社会的妥当性、将来の保険導入の必
要性等の観点から検討

保 険 診 療 との 併 用 が 可 能 繹 術等の先進医療・高度医療部分には保険が適用されず、その費用は患者負担)3



(参考 男1紙 1)

先進医療専門家会議構成員

氏  名 役 職 分 野

赤川

新井

飯島

加藤

金子

Jヒ本寸

笹子

猿田

竹中

田中

田中

谷川原

安正

正文

達夫

岡1

惣一郎

三津留

享男

洋

憲―

良明

祐介

辻 省次

坪田 一男

戸山 芳昭

中川 俊男

永井 良三

樋口 輝彦

福井 次矢

吉田 英機

渡邊 清明

広島大学大学院医歯薬学総合研究科教授

順天堂大学医学部附属順天堂医院長

昭和大学教授

国立成育医療研究センター総長

国立成育医療研究センター医長

国立循環器病研究センタニ名誉総長

兵庫医科大学教授

慶應義塾大学名誉教授

大阪医科大学長

新潟大学教授

日本大学客員教授

慶應義塾大学教授

東京大学大学院医学系研究科教授

慶應義塾大学教授

慶應義塾大学教授

新さつぱろ脳神経外科病院理事長・院長

東京大学教授

国立精神・神経研究センター総長

聖路加国際病院長

昭和大学名誉教授

国際医療福祉大学教授

歯科

脳神経外科

皮膚科

小児科

形成外科

心臓血管外科

消化器科

内科 (内分泌)

耳鼻咽喉科

産婦人科

放射線科

薬学

神経内科

眼科

整形外科

治験

循環器内科

精神科

医療経済

泌尿器科

臨床検査

◎ 座長   ○ 座長代理



(参考 別紙 2)

◎

○

高度医療評価会議 構成員名簿

氏 名 役 職

0ヽ と う  すみのぶ

伊藤 澄信 目立病院機構本部 総合研究センター臨床研究統括部長

一舒
つまし

岡1
国立成育医療研究センター 形成外科医長

かわかみ

り|IL 一嗣
京都大学大学院医学研究科 薬剤疫学 教授

一麟
ゆういちるう

雄一郎 神戸学院大学 法学部 准教授

一翻
た か お

享男 慶應義塾大学 名誉教授

し は た

柴田 一畑
国立がん研究センター がん対策情報センター

多施設臨床試験・診療支援部 薬事・安全管理室長
せ きは ら  た け お

関原 健夫 CDIメ ディカル 顧問

たけうち  まさひろ

竹内 正弘 北里大學薬学部臨床医学 (臨床統計学・医薬開発学)教授

一鴎
ゆ う こ

優子 さわやか法律事務所 弁護士

な か い  りようそう

永丼 良三 東京大学大学院医学系研究科循環器内科学 教授

は な し  り)き とし

葉梨 之紀 日本医師会 常任理事

ιよヽ bし

林
生
彦

往
邦 群馬大学 医学部保健学科医療基礎学 教授

ネ じわ ら  や すひ ろ

藤原 康弘 国立がん研究センター中央病院 副院長

ほ っ た   ともみ つ

堀田 知光 国立病院機構名古屋医療センター  院長

む らか Jす   まさ よ し

村上 雅義 先端医療振興財団 専務理事

やまぐち  としはる

山口 俊晴 癌研究会有明病院 副院長

やまなか  たけはる

山中 竹春
国立病院機構九州がんセンター

臨床研究部 腫瘍統計学研究室 室長
やまもと  は る こ

山本 晴子 日立循環器病研究センター 先進医療・治験推進部長

◎ 座長  ○ 座長代理



高度医療評価会議 技術委員名簿

氏  名 役 職

いいしま  まさふみ

飯島 正文 昭和大学病院長

い ぅしき  たかあき

一色 高明 帝京大学医学部附属病院 循環器科 教授

r.か ゎ

/Jヽり||

』
郁 慶應義塾大学医学部耳鼻咽喉科 教授

お  ら   み つ お

越智 光夫 広島大学病院長

か と う  た つ お

加藤 達夫 国立成育医療研究センター 理事長 0総長

さか t,ヽ  のぶゆき

坂丼 信幸 神戸市立中央市民病院 脳神経外科 部長

あ
澤

よ しき

芳樹
大阪大学大学院医学系研究科 教授

国立循環器病研究センター 理事
たか は し  ま さ よ

高橋 政代 理化学研究所 神戸研究所 網膜再生医療研究チームリーダー

た か み   し0た し

田上 順次 東京医科歯科大学 歯学部長

た な か  けたいち

田中 憲一 新潟大学教育研究院医歯学系 教授

たにか わ ら  ゆうすけ

谷川原 祐介 慶應義塾大学大学院医学研究科生理系専攻薬剤学 教授

t(ら   のふひろ

出口 修宏
東松山医師会病院 院長

埼玉医科大学 名誉教授
にしおか

西岡
き
樹

す
寿

そ
久 東京医科大学医学総合研究所長

`=ん
た   ひろし

本田 浩 九州大学大学院医学研究院臨床放射線科 教授

よつやよ  あきふみ

松山 晃文
先端医療振興貝オ団 先端医療センター研究所

膵島肝臓再生研究グループ グループリーダー
みやさわ  ′

'き
ひさ

宮澤 幸久 帝京大学医学部附属病院 中央検査部 臨床病理学 教授
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中 医 協  総 -6

22. 10. 27

医療保険における革新的な医療技術の取扱い
に関する考え方について (その 2)

1.現在のがん治療における抗がん剤に関する1ガ

○ がん (悪性新生物)は、日本人の死因第 1位となつており、がんによる死
亡者数も増加している。

事故3

老衰
34%

(厚生労働省「平成21年人口動態統計月報年計」)

<がん死亡者数と高齢化率>

・  |‐  |‐   ■ 20・・

31Xl,0∞               -            1,一 ||~■ ■||~|

164歳 以下  ‐ 65歳 以上   高齢化=

※高齢化率 :国の総人口に占める高齢者 (65歳以上)人口の割合

(厚生労働省「平成20年人口動態統計」)

自殺

27%

不慮の

<死因別死亡数の害」合>

その地

242%

基■

○ こうした中、毎年、数種の新規抗がん剤が承認されており、抗がん剤に係
る薬剤費の伸び率は大きい。また、腫瘍用薬は、他の医薬品に比べて平均―

日薬価が高い。

現在

一
　

　

一
　

　

一６

　

一
　

２２
　

　

日

価
」
」ζ」は罐版

錮全体

抗がん剤

<医療用医薬品の国内出荷額>

医療用医薬品

国内出荷額

(総数)

年

率

一則
び

対

伸
抗がん剤
国内出荷額

年

率

前

び

対

伸
抗がん剤
の害1合

H17 6903

3501

404

7551 92'

※単位 :十億円

(厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報J)



<平成20年 4月 ～平成22年 10月 に薬価収載された新医薬品の主な薬効群毎の平均一日薬価>
■6,OOO   iら 1,13

¨

¨

¨

¨

ａ

６
．

４

２

一
日
薬
価
（円
）

6,63a - ---

''6nu 3,317 a,2g2 a,zas 2.922

1,「

,1 1,347 5,午

ルおW
来対象疾患の特性等から1日 薬価が高額 (5万円以上)である下記品目は集計対象から除外した̀

,

リコモジュリン点滴静注用、ラステリック静注用、 ナグラザイム点滴静注液、ゼヴァリンイットリウム静注セット、ゼヴァリンインジウ

ム静注セット、ベネフィクス静注用、ソリリス点滴静注、サイモグロブリン点滴静注用、シムレクト小児用静注用、タイロゲン筋注用

○ また、「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」において、
患者や学会等から抗がん分野 (小児がんを含む。)に係る多くの要望があつ

たところ。
<患者、学会等か らの要望数 >

要望分野 代謝・

その他

循環器 精神・

神経
抗菌・

琉炎癬
抗がん 生 物 小 児 合 計

要望数 48 50 80 9 40 ７
′

つ
０

(第 5回 医療上の必要性の高い未承認薬 。適応外薬検討会議)

○ 抗がん剤は、薬事承認上、原則、適応部位を特定し、効能効果を限定して
いることから、承認されていない部位への使用は適応外薬となる。しかしな

がら、部位は異なるものの、組織学的に同種の細胞からがん化しているもの

であれば、同様の効果が期待できる可能性もあるとの指摘もある。

○ なお、米国におけるN(〔N Compendiumや、イギリスにおけるthe Cochrane

Library等、各国においては一定のエビデンスレベルの評価が行われている

ところ。

2.保険外併用療養費制度につい

法令で定める一定の場合において、保険診療と保険外診療を併用 して治
療を行つた場合に、基礎的な部分について保険給付の対象とするもの。

(1)選定療養 :特別の病室の提供等患者の選定に係るもの。
(いわゆる差額ベッド、大病院の初診等)

(2)評価療養 :将来的に保険給付の対象とするべきか否かについて、適
正な医療の効率的な提供を図る観点から評価を行うもの。
(先進医療、治験に係る診療等)
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3.先進医療につい
厚生労働大臣が定めた先進的な医療について、評価療養の対象とするもの。

○先進医療制度における技術と実施機関の限定方法

先進医療

先進医療 (第 2項先進医療) 高度医療 (第3項先進医療)

未承認の医薬品等の使用を伴わないもの 未承認の医薬品等の使用を盤豊もの

技 術 個別の医療技術ごとに規定 個別の医療技術ごとに規定

実施

機関

施設基準を規定

実施希望機関は各厚生局に届け出て実施
個別の保険医療機関を承認

審査
主体

【先進医療専門家会議】
①有効性、安全性、効率性、社会的妥当性、将来の

保険導入の必要性等の観点から検討

②届出により実施可能とする施設基準を設定

【高度医療評価会議】
①安全性、有効性等の観点から検討
②医療機関毎に実施の可否を判断

【先進医療専門家会議】
高度医療評価会議の評価結果を踏まえ、効率性、社会的

妥当性、将来の保険導入の必要性等の観点から検討

○審査期間及び件数等

先進医療 (第 2項先進医療 ) 高度医療 (第 3項先進医療)

審査

期間

原則として約3ヶ月
(先進医療申請書受理～先進医療専門家会議～中医協
～大臣告示)

※ただし、申請段階で返戻し受理にいたらないものを除く。

平均約33ヶ月
(高 度医療申請書受理～高度医療評価会議～先進医療専門

家会議～中医協～大臣告示 )

※特に指摘を受けることなく「適」として認められた案件4技術の平

均。臨床研究計画の不備により指摘を受けた案件については、最長

1年 4ヶ 月かかつたものもある。

申請

技術

321支 彿i

(平成20年 4月 ～平成22年 10月 現在)

※ただし、申請段階で返戻し、受理にいたらないものを含

めると延べ約100件程度

33技術
(平成20年 4月 ～平成22年 10月 現在 )

※事前相談のあつたものを含めると延べ約250件程度

承認

件数

うち18技術
うち15技術

※未承認薬3件、適応外薬5件 、未承認機器6件 、適応外機器

1件

※残りのうち8件不適、1件取り下げ、9件審議中
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4.論点と改善の方向

(1)まずは、医療保険におけるがん医療での革新的治療へのアクセス改善の観

点から、抗がん剤について改善策を検討してはどうか。

(2)先進医療制度は、技術については個別に承認し、実施機関については、

◇第 2項先進医療においては、施設基準を定めて届出制

◇第 3項先進医療 (高度医療)においては、個別に承認

とし、画一的な枠組みとなつている。
多様な技術を対象とするなかで、技術的成熟度 (エ ビデンスレベル)に応

じた、実施要件の設定等について弾力的な運用ができないか。

【具体的な視点の例】
○ 海外では一定の使用実績と評価がある適応外抗がん剤の使用を伴うも

の等、一定の使用実績があり、ニーズの高い先進技術については、包括

的な評価に基づき、一定の期限を付した上で実施要件を設定できないか。

○ 先進医療の申請要件として求められる実施症例について、費用負担の

点等から実施困難な場合があること等を踏まえ、適切な技術開発の推進

支援という観点から、見直しを検討できないか。

(3)先進医療の対象技術やニーズが拡大する中で、評価に要する期間等を踏ま

え、評価体制等について検討してはどうか。

【具体的な視点の例】
○ 現行の先進医療専門家会議と高度医療評価会議の2つの会議による評

価体制について、重点化、効率化の観点から見直しを検討してはどうか。

○ 一定範囲の技術について、例えば技術の評価や施設要件の設定、実施

中の評価・監視等について、安全性等を担保した上で、一定の要件を備
えた外部機関の活用等、効率化、迅速化を検討してはどうか。

(4)先進医療制度により得られるデータの蓄積及び情報公開についてどう考え

るか。

【具体的な視点の例】
○ 先進医療制度について、一定の効率化や迅速化を図つた場合において、

実施技術の安全性を確保するなどの観点から、質の高いデータの蓄積及
び情報公開の体制の確保する必要があるが、この体制をどうするか。

○ 評価療養を適切に実施する観点から、期間の制限を設けること等の実

施要件の設定をどう考えるか。



(5)革新的な医療機器・材料の医療保険制度における取扱いについて、その特
殊性を踏まえてどう考えるか。

【具体的な医療機器・材料の特殊性】
○ 一定の安全性や有効性の評価を得て臨床導入が開始された後でも、実施臨
床での使用経験に基づき、さらなる材質や形状等の改良・改善を反復してい

くことが求められる。

○ 医療機器や医療材料の技術評価については、機器や材料自体の安全性、有

効性に加えて、それらを使用する医師の技術や施設要件も踏まえて評価する

必要がある。

(6)日本発の新たな医療技術の開発・実用化の促進支援についてどう考えるか。

○ 初期段階の技術 (最初の臨床応用)についても、実施施設を限定す

る等、安全性を確保するための要件を設定した上で、一定の対応を検

討できないか。
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医療保険制度における現在の取組

憲璽走寒′、

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議
・

き
ヽ _

ヽ

一 ― … …
‥

― ― ― ― ― さ
ヽ 1___申 __1

医療上の必要性、追加試験の妥当性、公知申請への該当性について確認 :
J

保険外併用療曼[目夢評価療養)
ヽ

保険適用
7

高度医療

V

治験 公知申請
(薬食審を経ないもの)

公知申請
(薬食審を経たもの)

55自「i三矢口

未
承
認
薬

新
薬

（海
外
で
も
使
用
さ

れ
て
い
な
い
も
の
）

保 険 外 併 用 療 養 費

高度医療評価会議・先進医
療専門家会議において評価

保険外併用療養費

国
内
未
承
認
薬

（海
外
で
使

用
さ
れ

て
い
る
も
の
）

保 険 外 併 用 療 養 費

高度医療評価会議・先進医
療専門家会議において評価

保険外併用療養費

適
応
外
薬

保 険 外 併 用 療 養 費

高度医療評価会議・先進医
療専門家会議において評価

保険外併用療養費 保険外併用療養費

公知申請を行つたもの

保 険 適 用

薬食審の事前評価

を終了したもの

保険適用
(限定的)

再審査期間を終
了したもの



保険診療との併用が認められている療養

評価療養口…保険導入のための評価を行うもの
選定療養・・・保険導入を前提としないもの

保険外併用療養費の仕組み

[差額ベッドの場合]

保険外併用療養費について

上乗せ部分

(差額ベッド料 )

|

患者から料金徴収

(自 由料金 )

基礎的部分

(入院基本料相当)

|

保険外併用療養費として

医療保険で給付

※ 保険外併用療養費においては、患者から料
金徴収する際の要件 (料金の掲示等)を明確
に定めている。

○評価療養 (7種類 )

先進医療 (高度医療を含む)

医薬品の治験に係る診療

医療機器の治験に係る診療

薬事法承認後で保険収載前の医薬品の使用

薬事法承認後で保険収載前の医療機器の使用

適応外の医薬品の使用

適応外の医療機器の使用

○選定療養 (10種類 )

特別の療養環境 (差額ベッド)

歯科の金合金等

金属床総義歯

予約診療

時間外診療

大病院の初診

小児う触の指導管理

大病院の再診

180日 以上の入院

制限回数を超える医療行為
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先進医療・高度医療について

保陰1療機関(病院・診療所)  _ ‐保険医療1肇蘭(特鷲磯■病院等
'目

＝
目
＝
ユ
Ｖ

薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品
又は医療機器の使用を    技術

薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品
又は医療機器の使用を|‐技術

高度医療評価会議

口有効性、安全性等の観点から検討

・ 医療機関毎に実施の可否を判断

先進医療専門家会議

(先進医療の場合 )

・ 有効性、安全性、効率性、社会的妥当性、将
来の保険導入の必要性等の観点から検討

口安全に実施できるよう、施設基準を設定

(高度医療の場合 )

・ 効率性、社会的妥当性、将来の保険導入の必

要性等の観点から検討

保 険 診 療 との 併 用 が 可 能 (手術等の先進医療・高度医療部分には保険が適用されず、その費用は患者負担 )



◎

○

高度医療評価会議 構成員名簿

氏 名 役 職

し` と う  すみのぶ

伊藤 澄信 国立病院機構本部 総合研究センター臨床研究統括部長

か ね こ

金子
球
岡 国立成育医療研究センター 形成外科医長

I」 ｀
1う か み

川上 一嗣
京都大学大学院医学研究科 薬剤疫学 教授

き と う  ゆういちろう

佐藤 雄一郎 神戸学院大学 法学部 准教授

さ る た   た か お

猿田 享男 慶應義塾大学 名誉教授

しば た  た ろ う

柴田 大朗
国立がん研究センター がん対策情報センター

多施設臨床試験 0診療支援部 薬事・安全管理室長
せきはら  た け お

関原 健夫 CDIメ ディカル 顧間

たけうち  まさひろ

竹内 正弘 北里大学薬学部臨床医学 (臨床統計学・医薬開発学)教授

」断一鵬
さわやか法律事務所 弁護士

な か い   |,ょ うそう

永丼 良三 東京大学大学院医学系研究科循環器内科学 教授

は な し  ゆきとし

葉梨 之紀 日本医師会 常任理事

`よ

ヽ` し

林
王
彦

に

け
、
Ｐ

／
ヽ

ナ

群馬大学 医学部保健学科医療基礎学 教授

ネ じわ ら  やす 0ち

藤原 康弘 国立がん研究センター中央病院 副院長

は ,た   と もみつ

堀田 知光 国立病院機構名古屋医療センター  院長

む らかみ   よさよ し

村上 雅義 先端医療振興財団 専務理事

やまぐち  としはる

山口 俊晴 癌研究会有明病院 副院長

やまなか  たけはる

山中 竹春
国立病院機構九州がんセンター

臨床研究部 腫瘍統計学研究室 室長
やよもと

山本 」肝
国立循環器病研究センター 先進医療・治験推進部長

◎ 座長  ○ 座長代理



高度医療評価会議 技術委員名簿

氏  名 役 職

いいしま  まさふみ

飯島 正文 昭和大学病院長

いっしき  たがあき

一色 高明 帝京大学医学部附属病院 循環器科 教授

お か わ

/Jヽり||

力ヽおる
郁 慶應義塾大学医学部耳鼻咽喉科 教授

お ら  み つ お

越智 光夫 広島大学病院長

か と う  た つ お

加藤 達夫 国立成育医療研究センター 理事長・総長

さか い  のぶゆき

坂丼 信幸 神戸市立中央市民病院 脳神経外科 部長

韓別
め
澤

大阪大学大学院医学系研究科 教授

国立循環器病研究センター 理事
たかはし  ま さ よ

高橋 政代 理化学研究所 神戸研究所 網膜再生医療研究チームリーダー

，
上

詢
田

い たヽ し

順次 東京医科歯科大学 歯学部長

た な ヵ、

帥

けたいち

憲一 新潟大学教育研究院医歯学系 教授

たにがイDら   かうすけ

谷川原 祐介 慶應義塾大学大学院医学研究科生理系専攻薬剤学 教授

“
口

で
出

のふひろ

修宏
東松山医師会病院 院長

埼玉医科大学 名誉教授
に しおか

西岡
き
樹

す
寿

く
久 東京医科大学医学総合研究所長

|ま  た ノ
=

本田
¨
浩 九州大学大学院医学研究院臨床放射線科 教授

まつやま  あき
=、

み

松山 晃文
先端医療振興財団 先端医療センター研究所

膵島肝臓再生研究グループ グループリーダー

みや さわ  ゆ きひ さ

宮澤 幸久 帝京大学医学部附属病院 中央検査部 臨床病理学 教授



先進医療専門家会議構成員

氏  名 役 職 分 野

◎

赤川 安正

新井 一

飯島 正文

加藤 達夫

金子 剛

北村 惣一郎

笹子 三津留

猿田 享男

竹中 洋

田中 憲一

日中 良明

谷川原 祐介

辻 省次

坪田 ―男

戸山 芳昭

中川 俊男

永井 良三

樋口 輝彦

福井 次矢

吉田 英機

渡邊 清明

○

広島大学大学院医歯薬学総合研究科教授

順天堂大学医学部附属順天堂医院長

昭和大学教授

国立成育医療研究センター総長

国立成育医療研究センター医長

国立循環器病研究センター名誉総長

兵庫医科大学教授

慶應義塾大学名誉教授

大阪医科大学長

新潟大学教授

日本大学客員教授

慶應義塾大学教授

東京大学大学院医学系研究科教授

慶應義塾大学教授

慶應義塾大学教授

新さつぱろ脳神経外科病院理事長 口院長

東京大学教授

国立精神・神経研究センター総長

聖路加国際病院長

昭和大学名誉教授

国際医療福祉大学教授

歯科

脳神経外科

皮膚科

小児科

形成外科

心臓血管外科

消化器科

内科 (内分泌)

耳鼻咽喉科

産婦人科

放射線科

薬学

神経内科

眼科

整形外科

治験

循環器内科

精神科

医療経済

泌尿器科

臨床検査

◎ 座長   ○ 座長代理
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医療保険における革新的な医療技術の取扱い

に関する考え方について (その 3)

これまでの議論において合意いただいた事項及び各委員からいただいた

ご意見を整理した上で、具体的な見直し案を検討することとする。

1.これまでの議論の整理

(1)保険外併用療養費制度の活用
医療保険制度における、未承認薬・適応外薬へのアクセス向上等に資

する取組として、医療保険制度の趣旨を踏まえた上で、現行の保険外併
用療養費制度の枠組みを活用することについて検討を行う。

(2)議論の対象
がんによる死亡者の増加や、がん治療に係る国民の関心等を踏まえ、

まずは抗がん剤の分野において活用できる見直しを念頭に議論を行うこ
ととする。

(3)その他の各委員からの主なご意見
○ 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議と、今回の先進

医療制度の見直しの関係を整理するべき。

○ 現行の先進医療制度の枠組みを大幅に変更するのではなく、安全性
の確保等に留意しつつ、運用の見直しを検討するべきではないか。

○ 運用の改善策のうち、未承認薬に係る部分と適応外薬に係る部分を
明らかにするべきではないか。

2.具体的な見直 しの案について

(別紙参照)



(別 紙)

世界標準の未承認薬・適応外薬に係るアクセス向上等のための先進医療の運用の見直し案

未承認薬、適応外 第3項先進医療 (高度医療)

r― 中 ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― 一 ―

i【運用の改善案】

通常の個別技術

○対象技術及び実施機関の審査体制

の効率化

○国内実施症例数が少数である場合

の、先進医療の申請要件の柔軟化
(実施機関をリスクに応じて限定)

○的確な先進医療の実施を確保する

ための実施期間の見直し

世
界
標
準
の
未
承
認
薬
等
に
係
る
ア
ク
セ
ス
向
上
等

‥

卜晏
Ｆ

差
ロ

改の用運
ｒ
ｌ
Ｌ

海
外
で
の
実
績
等
か
ら

一
定
の
安
全
性
、

有
効
性
が
示
さ
れ
て
い
る
も
の

の申請
(下記を除く)

医療上の必要性
の高い未承認

薬・適応外薬検

討会議で医療上

の必要性が高い
とされた抗がん剤

○先進医服の対象となる技術及び実施機関群を ,
あ ら か じJ特 定 (実施機関の要件を設定して個男1に承認) |

○当該技術について高度な知見を有する外部機 ‐

7
=罐轟轟肇曼譜暑雪量詈鷺亀すなど、臨床試験の質を確保できた場合) .

:

未承認薬、適応外薬
等を用いない技術 第2項先進医療



現行の先進医療 (第 3項 )の実施手順  4_ 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議

新たな運用
を経たものの実施手順 (案 )

の追加
|

1

1

I

l

I

I

I

――――――-4-言雇肇________¨ ―――――――――――――――――――-1-――――――――――――ヨロ齢

l  t O実施計u貴

濫 1 節

呵卜属清「―――――――――――――――――――――――――――

当面は適応外薬に

係るもののみ

○実施技術の適否

○実施機関の適否

○実施計画書の適否
○実施技術の適否

○実施機関の適否

○実施計画書の適否

I

I

I

I

※中医協に幸長告      汁      |里     l ※中医協に報告

○使用する医薬品に係る医療上の必要性の有無

○実施技術が海外での実績等から一定の安全性、有効性が示さ

れているか否か

○実施可能な機関群の設定

実施可能機関群X
傷き

―――iFラス3 几ヽ誕
技……_三 l[五した
術

実施可能機関群Y

実施可能機関群Z

検討
○実施計

外部機関による評価

書の適否




