
（∋被験者等又は代理人からの保有個人情報の内容の訂正等の求めの全   

部又は一部について、その措置をとる旨、その措置をとらない旨又は   

その措置と異なる措置をとる旨を決定したときは、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、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。   

⑧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   

報の提供その他被験者等又は代理人の利便を考慮した埠置をとらなけ   

ればならない。  

＜細則＞   

研究責任者は、開示等の求めに対して、一元的に対応できるような手続等を定め   

る等、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。   

（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寧ければならない。   

（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）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   

ついて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）に定める臨床研究計画の登録を代表して   

行うことができる。その場合、当該臨床研究を行うすべての臨床研究   

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。   

（3）総括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施、継続又は変更する   

に当たり、3（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  
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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   

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その他の暫定的な措   

置を講じることができる。  

（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   

（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）倫理審査委員会等の設置   

ヒト幹細胞等の移植又は投与を行う研究機関の長は、実施計画書のこ   

の指針に対する適合性その他ヒト幹細胞臨床研究に関し必要な事項に   

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。また、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞   

の採取を行う研究機関又は調製機関の長にあっては、倫理審査委員会   

に準ずる委員会を設置しなければならない。   

＜細則＞  

（2）に規定する倫理審査委員会及び倫理審査委員会に準ずる委員会は、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貞会及び倫   

理審査委員会に準ずる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、   

その名称の如何を問わない。  

（3）ヒト幹細胞臨床研究の実施等の許可   

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   

の実施又は重大な変更であっ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又   

は倫理審査委員会に準ずる委員会（以下「倫理審査委員会等」という。）   

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、その他当該臨床研究に   

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、倫理審査委員会等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は、その   

実施等を許可してはならない。   

なお、倫理審査委員会等又は厚生労働大臣から留意事項、改善事項等  
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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、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って細則で規定する場合は、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。  

（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  

は軽微な変更であっ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するとともに、その他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、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ば  

ならない。  

＜細則＞  

1（3）に規定する軽微な変更であって細則で規定する場合は、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  

た倫理審査委員会等の意見を聴いて、許可又は不許可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、倫理審査委員会等の意見を聴くに当たっては、当該他の研究機関にお  

ける審査の状況、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  
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理審査委員会等の意見を聴く前に、研究機関の長は、研究責任者に対  

し、ヰ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、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、研究機関の長は、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、（Dに掲げるす  

べての措置を講じたうえで当該ヒト幹細胞臨床研究を実施するすべて  

の研究機関の長に対して、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  

2）までの責務を行わなければなければならない。  

（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、重大な事態及び総  

l 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、速やかに倫理審査委員会等に対し報告を行うこと。  

②8（2）②の規定により、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場合、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。  

①ヒト幹細胞臨床研究における重大な事態について、倫理審査委員会  

等の意見を受け、その原因を分析し、研究住着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かに厚生労働大臣  

に提出すること。  

（9）研究責任者への指示  

研究機関の長は、倫理審査委員会等若しくは厚生労働大臣の意見を受  

け、又は必要亡応じ、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。  
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（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   

究体融を整備しなければならない。   

（13）厚生労働大臣への報告等の委任   

採取、調製及び移植又は投与め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、（3）の規定により厚生労働大臣の意見を聴く場   

合、又は、（8）②の規定により厚生労働大臣への報告をする場合には、   

総括責任者からの申請等をうけた研究機関の長は、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報告等をすることが   

できる。  

6 組織の代表者等の責務  

（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）苦情及び問い合わせへの対応組織の代表者等は、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け付け   
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ければならない。  

（4）手数料の徴収等  
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