
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  

l£倫理審査委員会等から継続等が適当でない旨の意見を述べられたと部よ  

当該踊こついては、その継続等を許可してはならない。  

なお、倫理審査委貞会等から留意事項、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喜舶ま改善の報告を受け  

た場合、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報告し、再度、倫理審   

査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定し   

なけれはおらない。  

＜細則＞  

1（3）に規定する壇緻な変更であって細則で規定する頃合嵐実施蘭己載  

内容のうち、ヒト幹棚麺踊臨鞭矧こ用し鴫ヒト醐Ⅰ昭卵類  

並びにその採取、調製及び移植又は投与方法に係る変更以外の事項こついて変更する  

場合とする。  

2研触他の棚と共同でヒト触研究を実施する場合  

におし＼て、肋辱十画着こついて、それぞれの研究機開化設置jれた  

倫理審査委員会等の意見胡乱＼て、許可又は不許可を決定しなければならなtヽ  

3研触よ他の研棚と共同でヒト斡隙研究を実施する場合  

において、倫暦査委■会専の意見を聴くに当たってlよ当榊諭ナ  

る審敵槻インフォームド・コンセントの棚会  

等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研究機関の見よ3且aの規剋こより研究責任者から重大な事態が報告さ  

れた場合lコよ原因の分析を含む対処方針につき、速やかに倫理審査委員会等  

の意見を聴き、研究責任者に対し、中止その他の必要な措置を講じるよう指示  

しなければならない。なお、必要に応じ、倫理宰査委員会等の意見を聴く前に  

研究齢よ研究責任者に対し、中止その他の暫定的な措置を講じるよう、  

指示することができる。  

②採取、嘩  

床研究を実施する場合において、研究舶£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lコよ（刀諷プるすべての措置を講じたうえ  

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、倫理審査委員会等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は、その継続等を許可してはならない。  

なお、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等について意見を述べられた  

対転十画書について、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、研究搬関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報告し、再度、倫理審   

査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不言午可を決定し   

なl‾軸ばならない。  

＜紳り＞  

1（3）に規定する軽微な変更であって繍IJで規：君す‾る場合lよ実施計画書の記数  

内容のうち、ヒト鞘晰研究の対象疾患、臨床朝来に用しヽるヒト辛鞘晰）種類並  

びにその採取、調製及び移植又は投与方漉こ係る変更以外の事項について変更する場  

合とする。  

2研究機関の見よ他瑚と共同でと卜幹臓却†尭を実施する場合  

において、当掴睡1画着こついて、それぞれの研宛療好こ設置された  

倫囁重要■会等の意見をq乱、て、許可又は不許可を決定しなl凧まならない。  

3研究機歎7〉厨£他フ欄と共同でヒトキ鞘晰研究を実施する場合  

において、倫理審査委A会等の意見を聴くに当たってl£淵こおけ  

る葡卸）状況、インフォームド・コンセントの柳状況等の情報を倫哩審査委員会  

等に捷供しなl仇まならない。   

（5）重大な事態における措置   

研究機朗の長lよ 3（11）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き、速やかに倫理審査委員会等の  

意見を聴き、研究責任者に対し、中止その他の必要な措置を講じるよう指示し   

なければならない。なお、必要に応じ、倫理審査委員会等の意見を聴く前に、   

研究脚の長は、研究責任者に対し、中止その他の暫定的な措置を講じるよう、  

指示することができる。  

で当該ヒト揮甜卿こ対して、重大な  

事態及び講じた措置等について周知しなければならない。なお、すべての研究  

機関の長は共同で（6）から（1かまでの責務を行わなければ園ナればならなし＼。  

（6）研究責任者からの報告等   

研究機関の長lよ ヒト幹細胞臨床研究の進行状兄重大な事態及び総括報告  

について、研究重訂拗、ら適切に報告を受けるとともに必裂こ応じ、聴取す  

ることができる。   

（7）倫理審査委貞会等への報告  

研究錮よ次lこ掲げる事項を行うものとする。  

①ヒト斡鵬淘末研究の進行状渕こついて、研究責任者から報告を受けた場  

合、速やかに倫嘩査委員会等に対し報告を行うこと。  

②8（2）伽朔真により、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等こつ  

いて意見を述べられた場合、これにつしヽて講じた改善等の措置について、倫理  

審査委員会等に対し報告を行うこと。  

③研究責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに倫理審査委員会等に  

提出すること。   

（8）厚生労働大臣への報告  

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。  

（6）研究責任者からの報告等  

研究棟関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態及び総括報告  

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）倫理審査委員会等への報告  

研究捜関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。  

（丑ヒト手鞠顧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、速やかに倫嘩査委員会等に対し報告を行うこと。  

②7（2）恩の規定により、倫理審査委鼻会等から留意事項、改善事項笥こつ  

いて意見を述べられた場合、こ如こついて講じた改善等の措置について、倫理  

専査委員会等に対し報告を行うこと。  

③研究責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに倫理審査委貴会等に  

提出すること。  

（8）厚生労働大臣への報告  

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。  
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①ヒト幹細胞臨床研究における重大な事態について、倫噂査委員会等の意  

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の指示を  

与えた上で、厚生労働大臣に速やかに報告すること。  

②研究責任者から受理した総括報告書の写しを速や如こ厚生労働大臣に提出  

すること。   

（9）研究責任者への指示   

研究機関の長は、倫理審査委兵舎等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  

を講じるよう、指示するものとする。  

なお、倫理審査委員会等から当該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、ヒト幸細論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）雑十画書等の公開  

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）研究体希炬）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。  

①ヒト幹細醐こおける重大な事態について、倫理審査委鼻会等の意  

見を受け、その原因を分析し、研究佳肴に中止その他の必要な措置の指示を与  

えた上で、厚生労肋大尉こ速やかに報告すること。  

②研究責任者から受理した総括報告書の写しを速や別こ厚生湘こ提出  

すること。   

（9）研究責任者への指示  

研究機闇の長は、倫理審査委員会等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  

を講じるよう、指示するものとする。  

なお、倫理審査委鼻会等から当該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lよ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  

研究榊よヒト斡脚こ関する言誰象等を、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  

研究機執鳩よ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  

研究機関の風は ヒト幹細胞臨床研究を実施す剥こ当たり、適切な研究体制  

を整備しなl榊まならない。  

（13）厚生岬任  
榊麟蔽  

研究において、（3）の規定により厚生労働大臣の意見を聴く場合、ヌは、（8）  

醐青  

等をう閻敵の研  

代表して   をす‾ことがで †  

旦 ＿ 

（1）個人情報の保透こ関する責務  

①研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等（以下「細紬爛  

という。）嵐当該研究脚こおけるヒト幹細胞臨床研究の実臓こ降し、個人  

情脚られるようにしなl柵まならない。  

②租馳桝窃諸等比個人情報の保護に関する措訝こ関し、適正な実施を確  

保するため必要があると認めると剖よ研究附こ対し、監督上必要な指  

示をすることができる。  

（2）個人情紬こ係る安全管理措置組織の代表者鞠よ保有個人情報の安全管  

理のために必要かつ適切棚的、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、胡の代表者掛よ死者の人としての尊厳及び  

遺族の鮒こかんがみ、死者Id系る情細こついても個人情報と同蘭こ必要か  

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）苦情及び間し、合わせへの対応繊細の代表者笥よ苦情及び間L＼合わ切こ  

適切かつ迅速に対応するため、苦情及び問い合わせを受け付けるための窓口の  

設置、苦情及び間し倒せの対応の手順の策定その他の必要な体制の整㈲こ努  

めなl柵まならない。   

（4）手数料の機販等  

細脚よ保有個人情帝の利用目脚部敵情報の開示を  

求められたと劃よ当該措置の実抱こ関し、手数料を徴収することができる。  

長軸織の代表者等の責務  

（1）個人簡卿）働こ関する責務  

①研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等（以下「組織の代表者執  

という。）は、当該研究機関におけるヒト幹細胞捌こ膵し、個人  

情報の保讃が図られるようにしなければならない。  

②繊維の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に関し、適正な実施を確  

保するため必要があると認めるとき吼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）個人情紳こ係る安全管咄昔匿組織の代表者等は、保有個人情報の安全管  

理のために必要かつ適切棚的、人礼物埋的及び技術的安全管甥娼眉を講  

じなければならない。また、組織の代表者等lよ死者の人としての尊厳及び  

遺族の感慨霊、んがみ、死者に係る情報についても個人情報と同柵こ、必要か  

つ適切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理指置を講じなければならな   

い。  

（3）苦情及び問い合わせへの対応紬邦の代表者等は、苦情及び問い合わせに  

適切かつ迅速に対応するため、苦情及び問い合わせを受州寸けるための窓口の  

設置、苦情及び問い合わ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lればならない。  

（4）手数料の徴収等  

相継の代表者等lよ保有個人情事即）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、当該措置の実施に関し、手数料を徴収することができる。  
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手数料を徴収する場合lコよ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瑚の適当な者に委任することができる。  

ヱ研究触関の基準  

研究機関は、次に掲げる研究樹懲こおいて、それぞれ為こ掲げる要件を満たす  

ほか、第1章琴旦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。  

＜細則＞  

採取、卿印税lこ  

’ユ、ては、藁事達し昭和35年お手票1J5号・、「臣隈開聞lこぶける目．・鳩■  

劃軌、た聞知瀾  

！葦壁互を荏守しナニ上で、適正Jこ実推されな－ヤ1よならない．、  

（1）ヒト卿諏を行う研究機関  

ヒト寺領鵬の採取を行う研究脚よ次に掲げる要件を満たすものとする。  

①ヒト幹細岬及び保科こ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とられていること。  

③採取が健性を有する場合にあっては、医療機関であること。  

④旦に規定する倫理整査要具封こ準ずる委員会が設置されていること。  

（2）調製機関  

調製脚よ次に掲げる要件を満たすものとする。  

①調製されるヒト鞘卿瀧力を保  

ちつ聯  

②ヒト聯及び保科こ必酎調娃止別円がなされており、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取り違えが起こらないような設備及び取り扱し嘲くなされているこ  

手数料を徴収する場合にlよ実費を勘案して合理的であると認められる範囲内   

lこおいて、その績を定めなければならない。   

（5）権限等の委任   

細緻乃代表者等lよ（2）から（4）までに規定する権限又lお巨務を、当該研究機  

関の長その他の当該研究機蘭の適当な者に委任することができる。  

旦研究脚の基準  

研究機関は、次に掲げる研究脱瀞こおいて、それぞれ次に掲げる要件を満たす  

ほか、第1章第5に規定する基本原則を遂行する体制が整備されていなl仇ま  

ならない。   

（1）ヒト斡細抱の採取を行う研究機関   

ヒト幹細胞の採取を行う研究機笥lよ次lこ掲げる要件を満たすものとする。  

①ヒト幹細胞の採取及び保科こ必要な衛生上の管理がなされており、翻こ  

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とられていること。  

③採取が度襲性を有する場合にあっては、医療機関であること。  

④ヱに規定する倫理審査委員会に準ずる委員会が設置されてし鳴こと。  

（2）調製機関  

棚よ次に掲げる要件を満たすものとする。  

①医薬品㈱基科こ関する省令（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。  

②ヒト幹細胞の調製及び保存に必要醐払（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ヒト幹細胞の取扱し可こ関して、機独和こ専用の作鞄区域を有していること。  

④ヱに規定する倫理審査委旦封こ準ずる委員会が設置されていること。  

（3）ヒト斡細包を移植又は投与する研究機朋  

ヒト幹細胞を移植又は投与する研究脚は、次に掲げる要件を満たすものとす   

る。  

（丑医療機関であること。  

②十分な臨床的摂察及び検査並びにこれらの結果をヒト幹細胞の移植又は投  

与と隈封寸けて分析及び評価を行う能力を有する研究者を置き、かつ、これら  

の実施こ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、そのために必要な機能を有する施設を備えていること。  

＆ヱに規定する倫嘩査委員会が設置されていること。  

L倫理審査委鼻会等  
＿  

（1）倫理審査委貞会は、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、倫哩的及び科学搬、ら総合柑こ審査で  

きるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただし、研究者等は含まれ   

ないこと。  

一分子生物学、細抱生物学、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ガ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  

土L  

④旦に規定する倫理審査委員効こ準ずる委員会が設置されていること。  

⑤不適切な調製がないよう、撒こ従事する研究者への教育及び訓練がなき  

れていること。  

（3）ヒト幹細昭葦を移植又は投与する研究機朗  

ヒト斡細包茎を移植又は投与する研究機矧よ諷璃ずる要件を満たすものと  

する。   

（丑医療機関であること。  

②十分な臨床的観察及び検査並びここれらの結果をヒト車軸脚ま  

投与と馳柳ナて分析及び評価を行う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被該者の病状に応じて必要な措置を讃ずる能力を有する研究者を置き、か  

つ、そのために必要な機能を有する施設を備えていること。  

④旦に規定する倫理審査委員会が設置されてし鳴こと。  

且 ＿ 

（1）倫馳よ次に掲げる要件を満たすものとする。  

①ヒト幹細胞臨床研効こついて、倫理的及び科触、ら総合捌こ審査で  
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②男女両惚こより構成され、かつ、複数の外部委貞を含むこと。  

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その楓改組織及び運営その他ヒト幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続  

に関する規Rl」が定められ、公表されていること。  

（2）倫理審査委員会等は、次の業務を行うものとする。  

（丑研究機闇の長の意見の求めに応じ、実施言十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ヒト幹細抱醜末研究の進行状況について研削、ら報告を受け、留  

意事項、改善事項、中止等について、研削こ対して意見を述べること。  

③上吉田汲びaこ定める留意事項、改善事項等に関する意見に対する研究機  

関の長からの改善等の報告を受けた場合、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、研究附こ対して意見   

を述べること。  

④研究機鞘訪、ら4（5）に規定する重大な劉掛こ係る報告を受けた場合、  

速やかにこの原因の分析を含む対処方針こついて、研究鰍動こ対して意見   

を述べること。  

⑤必要と認める場合†よ実施している、又は終了したヒト醐こ  

ついて、研究機関の長lこ対して、その適正性及び信頬性を確保するための調査  

を行うよう求めること。  

⑥倫理審査委闘こよる審査場よ記録を作成し、これを紺  

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、楷姥蜂岨及び知育覗オ産権の保謝こ支障を生じるおそれのある事項を除  

き公表すること。  

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4（引による研究牌鄭）長からの意見の求鋤こ応  

じ、実施計画書のこの指針に対する適紬こついて審査を行い、実施等の適否、  

留意事項、改善事項罫こついて、研究錮こ対して意見を述べるものとす  

る。  

（2）研究櫛射場比厚生酬劃こ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倫理審査委員会等における審査の過程及び結果を示す書類  

③第1の7（1）㊥こ規定する規則  

（3）厚生労働床屋は」第1の4（引に基づき意見を求められた場合、当該臨療  

研究が次に掲げる要件のいずオ佃、に該当すると判断するときは、倫理的及び科  

学的観点カ、ら、厘欄の意見を聴くものとする。  

①新規のヒト寺領卿  

②過去にヒト卿連を対象と  

しているとき。   

（致その地厚生労働水煙ガ泌要と認めるとき。  

2重大な寮掛こ係る厚生労働大臣の意見  

厚生湘よ第1の4（8）①こ基づき研究鵬、ら報告を卦ナた場合  

lコよ留意事項、改善事項等について、研剤附こ対して意見を述べるも  

のとする。  

きるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただし、研究者等は含まれ   

ないこと。  

一分子生瀬摩∴細胞生物学、遺伝学、脚ま病理学の専門家  

ニヒト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医   

三法衝こ関する専門家  

四生命倫理iこ関する識見を有する者  

②男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員を含むこと。  

③審査が適正かつ公凪こ行えるよう、その活動の自由及び独立が閑章されて  

いること。  

④その構成、組織及び運営その他ヒト幹細胞砲末研究の宰査笥こ必要な手続  

に関する規則が定められ、公表されていること。  

（2）髄達委員会等は、次の業務を行うものとする。  

①研脚球鋤こ応じ、実施計画書のこの指釧こ対する適合性  

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∴研究機関の長こ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捌こついて研究機抽、ら報告を受け、留  

意事項、改善事項、中止笥こついて、研究機歎鳩こ対して意見を述べること。  

③上記王汲び勧こ定める留意事項、改善事項笥こ関する意見こ対する研究機  

関の長からの改善等の報告を卦ナた場合、速やかにこれを再審査し、実施等又  

l脚）適否、留意事項∴改善事項等こついて、研期錮こ対して意見  

を述べること。  

④㈱、ら5（5）Iこ規定する至大な事態こ係る報告を受けた場合、  

速やかにこの原因の分析を含む対処方針こついて、研究機関の長Iこ対して意見  

を述べること。  

⑤必要と認める場合よ実施しn＼る、又は終7したヒト幹細饉鯨研効こ  

ついて、研酬こ対して、その適正性及び信極性を確保するための調査  

を行うよう求めること。  

⑥倫理脚こよる審抽よ記録を作成し、これを総括報告書  

の写しの提出を受けた日から少なくとも10年間保存するとと引こ個人情  

弓軋研究の独創性及び知醐こ支障を生じるおそれのある事項を除  

き公表すること。  

第2厚生労働大臣の意見等  

1厚生労働大臣の意見  

（1）厚生舶よ第1の5（3）又は第1の5（Ⅶによる班別鵬、  

らの意見の求ぬこ応じ、実施計画書のこの指針に対する適合魁こついて審査を  

行い、実施等の適否、留意事項、改善事項等について、研究附こ対して  

意見を述べるものとする。  

（2）研究機静の長は∴厚生労働大臣こ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捌こ添付する資料  

②倫嘩査委脚こ料ナる審査の過程及び結果を示す書類  

③第1の8（l過こ規定する規則  

（3）厘瑚よ第1の5（3）、又は第1の5（1斜に基づき意見を求  

められた場合、当附こ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。  
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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、当該研究脚）長の承諾を得て、当該研究機関の調査その他必要  

な調査を行うことができる。  

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、塞ユの5（8）①槻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）Jこ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、当該棚の調査その他必要  

な調査を行うことができる。  
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