
 

「ヒトＥＳ細胞の樹立に関する審査委員会」での書面審査の結果について（報告） 

 

平成 29 年 11 月 15 日 

医政局研究開発振興課 

１．申請の概要 

（１） 樹 立 計 画 の 名 称 ：ヒトＥＳ細胞株の樹立と特性解析に関する研究 

（２） 樹 立 機 関 の 名 称 ：京都大学ウイルス・再生医学研究所 

（３） 樹立機関の長の氏名 ：開 祐司 

（４） 樹立責任者の氏名 ：末盛 博文 

（５） 申 請 書 の 受 理 日 ：平成 29 年 10 月４日 

 

２. 変更の内容 

変更に係る事項 変更の内容（様式１－２別紙（４）） 
変更の理由（様式１－

２別紙（５）） 

樹立機関の基準に関する

説明（第14条第２項第９号） 

樹立機関の倫理委員会の名称を以下のとおり

変更する。 

変更前：京都大学ウイルス・再生医科学研究所

及び iPS 細胞研究所 合同医の倫理委員会 

変更後：京都大学ウイルス・再生医科学研究所

医の倫理委員会 

iPS細胞研究所が合同

医の倫理委員会の設

置機関より抜けるた

め。 

 

３．書面審査の結果 

上記樹立計画の変更申請について、「ヒトＥＳ細胞の樹立に関する審査委員会運営細則」第７条第１項

に基づき、関係者である戸口田委員長を除く計８名のヒトＥＳ細胞の樹立に関する委員会委員により、

平成 29 年 10 月 30 日から同年 11月７日まで書面審査を行った。 

その結果、各委員から以下のとおり回答が提出され、梅澤委員長代理の判断により、「意見又は条件を

付さず、上記樹立計画を指針に適合」を委員会の結論とした。 

 

回答内容 回答した委員数 

１．書面審査に同意し、意見又は条件を付して、上記樹立計画を指針に適合とする。 ０名 

２．書面審査に同意し、意見又は条件を付さず、上記樹立計画を指針に適合とする。 ８名 

３．書面審査に同意し、意見を付して、上記樹立計画を指針に適合としない。 ０名 

４．書面審査に同意せず、対面審査による委員会の開催を求める。 ０名 
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○
背
景 •
平
成
2
6
年
11
月
に
、
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

8
5
号
。
以
下
「再
生
医
療
法
」
と
い
う
。
）が
施
行
さ
れ
、
こ
れ
ま
で
に
約
30
00
件
以
上
の
再
生
医

療
等
計
画
が
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
で
審
査
さ
れ
、
再
生
医
療
等
提
供
基
準
に
適
合
し
て

い
る
と
評
価
さ
れ
た
再
生
医
療
等
が
研
究
又
は
治
療
と
し
て
提
供
さ
れ
て
い
る
。

•
ま
た
、
本
年
4
月
に
、
臨
床
研
究
の
実
施
の
手
続
等
を
定
め
る
こ
と
に
よ
り
、
国
民
の
臨
床
研

究
に
対
す
る
信
頼
の
確
保
を
図
る
こ
と
を
目
的
と
し
た
、
臨
床
研
究
法
（
平
成
29
年
法
律
第
1
6

号
）
が
公
布
さ
れ
、
１
年
を
超
え
な
い
範
囲
内
に
お
い
て
政
令
で
定
め
る
日
に
施
行
さ
れ
る
こ
と

と
な
っ
て
い
る
。

○
目
的 •
再
生
医
療
等
の
提
供
に
お
い
て
は
研
究
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
が
含
ま
れ
る
た
め
、
臨
床
研

究
法
施
行
に
伴
い
、
制
度
運
用
に
齟
齬
が
生
じ
な
い
よ
う
に
、
臨
床
研
究
法
と
整
合
性
を
図
る

た
め
、
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
26
年
厚
生
労
働

省
令
第
1
1
0号
。
以
下
「施
行
規
則
」と
い
う
。
)の
改
正
を
行
う
必
要
が
あ
る
。

•
こ
の
他
、
再
生
医
療
法
の
運
用
の
課
題
の
改
善
を
図
る
こ
と
も
目
的
と
し
た
施
行
規
則
の
改

正
も
併
せ
て
行
う
こ
と
と
す
る
。

１

再
生
医
療
法
施
行
規
則
の
改
正
に
つ
い
て
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１
．
施
行
日

○
本
年
４
月
１
４
日
臨
床
研
究
法
公
布

○
公
布
の
日
か
ら
起
算
し
て
１
年
を
超
え
な
い
範
囲
内
に
お
い
て
政
令
で
定
め
る
日

○
年
末
目
途
で
政
令
の
公
布
を
検
討

２
．
省
令
等
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル

○
厚
生
科
学
審
議
会
臨
床
研
究
部
会
に
お
い
て
、
臨
床
研
究
実
施
基
準
等
に
つ
い
て
審
議

（
月
１
回
程
度
開
催
中
。
第
４
回
10
月
26
日
、
第
５
回
1
1
月
1
7
日
。
）

○
本
年
１
２
月
頃
パ
ブ
リ
ッ
ク
コ
メ
ン
ト
、
来
年
１
～
２
月
頃
省
令
を
公
布
予
定

(参
考

)臨
床
研
究
法
施
行
に
向
け
た
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
案

再
生
医
療
法
施
行
規
則
改
正
に
向
け
た
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
案

○
本
年
１
１
月
１
５
日
第
２
３
回
再
生
医
療
等
評
価
部
会

○
本
年
１
２
月
第
２
４
回
再
生
医
療
等
評
価
部
会

○
平
成
３
０
年
１
月
パ
ブ
リ
ッ
ク
コ
メ
ン
ト
実
施
予
定

○
平
成
３
０
年
４
月
改
正
省
令
公
布
を
予
定

再
生
医
療
法
施
行
規
則
の
改
正
に
つ
い
て

２



再
生
医
療
法
施
行
規
則
改
正
の
主
な
論
点

【
再
生
医
療
等
提
供
基
準
に
関
す
る
事
項
】

○
臨
床
研
究
を
適
正
に
実
施
す
る
た
め
の
実
施
責
任
者
の
教
育
・
訓
練
（
研
究
と
し
て
行
う
場
合
）

○
研
究
対
象
者
の
生
命
、
健
康
及
び
人
権
尊
重

○
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
・
監
査
（
研
究
と
し
て
行
う
場
合
）

○
利
益
相
反
管
理

○
公
的
な
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
へ
の
登
録
（
研
究
と
し
て
行
う
場
合
）

○
研
究
に
関
す
る
苦
情
及
び
問
合
せ
を
受
け
付
け
る
た
め
の
窓
口
の
設
置
・
対
応
の
手
順
の
策
定
等

の
体
制
整
備
の
義
務
化

○
研
究
対
象
者
の
負
担
及
び
危
険
の
最
小
化

等

【
再
生
医
療
等
の
適
切
な
提
供
に
お
け
る
措
置
に
関
す
る
事
項
】

○
再
生
医
療
等
に
関
す
る
適
切
な
情
報
提
供
の
体
制
整
備

○
説
明
同
意
文
書
に
審
査
を
行
っ
た
委
員
会
名
、
相
談
窓
口
等
の
追
加

○
製
品
の
不
具
合
報
告

○
定
期
報
告
に
提
供
計
画
に
対
す
る
不
適
合
事
案
の
報
告
、
利
益
相
反
管
理
を
追
加

等

【
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
関
す
る
事
項
】

○
委
員
会
の
構
成
要
件
、
成
立
要
件

○
委
員
の
利
益
相
反
管
理

○
研
究
内
容
に
応
じ
て
技
術
専
門
委
員
か
ら
の
評
価
書
の
確
認

○
議
事
録
の
内
容
、
審
査
手
数
料
、
開
催
日
程
、
受
付
状
況
等
の
情
報
公
開

○
相
談
窓
口
の
設
置

等

臨
床
研
究
法
を
踏
ま
え
た
改
正
検
討
事
項

前
回
（
10

/4
）
再
生
医
療
等
評
価
部
会
資
料 ３



１
提
供
さ
れ
る
再
生
医
療
等
の
内
容
：
変
更
（
一
部
新
設
）
【
①
、
②
（
資
料
6
-
2
p2
)】
◎
☆

現
行
で
は
、
施
行
規
則
に
お
い
て
｢提
供
さ
れ
る
再
生
医
療
等
の
内
容
｣と
規
定
さ
れ
て
い
る
。
一
方
、
臨
床
研
究
法
で
は
主
な
項
目
は
施
行
規
則

に
規
定
さ
れ
る
予
定
で
あ
り
、
同
様
に
提
供
さ
れ
る
再
生
医
療
等
の
内
容
の
項
目
に
つ
い
て
は
施
行
規
則
へ
規
定
す
る
よ
う
に
変
更
し
て
は
ど
う
か
。

○
記
載
要
領
か
ら
施
行
規
則
に
規
程
す
る
よ
う
変
更

・
再
生
医
療
等
の
目
的
、
意
義
、
方
法
等
の
内
容

○
新
た
な
項
目
と
し
て
新
設

・
再
生
医
療
等
を
行
う
際
に
用
い
る
細
胞
の
入
手
(特
に
他
家
の
場
合
)に
関
す
る
事
項

・
再
生
医
療
等
の
名
称
、
当
該
再
生
医
療
等
の
実
施
に
つ
い
て
、
厚
生
労
働
大
臣
へ
提
供
計
画
の
届
出
を
行
っ
て
い
る
旨

・
実
施
医
療
機
関
の
名
称
、
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
の
氏
名

２
試
料
・
情
報
の
保
管
及
び
廃
棄
の
方
法
：
新
設
【
⑪
（
資
料
6
-
2
p2
）
】
◎
☆

研
究
と
治
療
の
違
い
を
問
わ
ず
、
再
生
医
療
等
の
提
供
に
お
い
て
も
、
細
胞
等
の
試
料
の
保
管
及
び
廃
棄
に
つ
い
て
は
重
要
な
事
項
で
あ
り
、
項
目

を
新
設
し
て
は
ど
う
か
。

◎
臨
床
研
究
法
と
整
合
性
を
図
っ
た
事
項

☆
課
題
に
対
応
す
る
た
め
の
変
更
事
項

改
正
の
趣
旨
・
理
由

○
再
生
医
療
等
の
提
供
に
あ
た
っ
て
は
、
治
療
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
以
外
に
研
究
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
が
あ
る
。
研
究
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
に
は
、

臨
床
研
究
法
と
整
合
性
を
と
り
、
説
明
同
意
文
書
の
項
目
の
整
理
を
行
う
。
な
お
、
治
療
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
に
お
い
て
も
、
必
要
な
整
理
を
行
う
。

○
現
行
で
は
、
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
等
に
対
し
、
説
明
す
べ
き
事
項
と
し
て
、
施
行
規
則
第
1
3
条
で
規
定
さ
れ
て
い
る
が
、
詳
細
な
項
目
に
つ
い
て

は
、
課
長
通
知
等
に
お
い
て
記
載
さ
れ
て
い
る
。
そ
の
う
ち
、
説
明
同
意
文
書
に
記
載
す
べ
き
重
要
な
事
項
に
関
し
て
は
、
課
長
通
知
等
で
記
載
し
て
い

た
項
目
に
関
し
て
も
、
施
行
規
則
で
記
載
す
る
よ
う
整
理
を
行
う
。

【
再
生
医
療
等
の
適
切
な
提
供
に
お
け
る
措
置
に
関
す
る
事
項
】

～
説
明
同
意
文
書
に
関
す
る
再
生
医
療
法
施
行
規
則
改
正
の
主
な
変
更
事
項
（
案
）
～

４



３
臨
床
研
究
法
と
の
整
合
性
の
み
に
関
す
る
事
項
：
新
設
【
③
、
⑧
、
⑨
、
⑫
、
⑬
、
⑯
（
資
料
6
-
2
ｐ
2
）
】
◎

研
究
に
関
す
る
情
報
公
開
の
方
法
や
苦
情
及
び
問
い
合
わ
せ
へ
の
対
応
に
関
す
る
体
制
等
の
、
臨
床
研
究
法
で
の
説
明
同
意
書
に
お
い
て
記
載
を

求
め
る
予
定
の
内
容
を
、
再
生
医
療
法
施
行
規
則
で
定
め
る
説
明
同
意
文
書
で
も
同
様
の
記
載
を
求
め
て
は
ど
う
か
。

４
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
か
ら
取
得
さ
れ
た
試
料
・
情
報
に
つ
い
て
、
当
該
者
又
は
そ
の
代
諾
者
か
ら
同
意
を
受
け

る
時
点
で
は
、
特
定
さ
れ
な
い
将
来
の
研
究
の
た
め
に
用
い
ら
れ
る
可
能
性
又
は
他
の
実
施
医
療
機
関
に
提
供
す
る
可

能
性
が
あ
る
場
合
に
は
、
そ
の
旨
と
同
意
を
受
け
る
時
点
に
お
い
て
想
定
さ
れ
る
内
容
：
新
設
【
⑱
（
資
料
6
-2
ｐ
2
）
】
◎
☆

再
生
医
療
法
に
お
い
て
も
、
試
料
や
情
報
の
保
管
に
つ
い
て
は
施
行
規
則
で
定
め
ら
れ
て
い
る
。
一
方
で
、
例
え
ば
、
再
生
医
療
等
に
お
い
て
、
ナ
シ
ョ

ナ
ル
レ
ジ
ス
ト
リ
の
整
備
が
進
ん
で
い
る
な
ど
、
対
象
者
か
ら
取
得
さ
れ
た
資
料
・
情
報
が
、
将
来
の
研
究
の
た
め
に
適
切
に
利
活
用
さ
れ
る
こ
と
も
想
定

さ
れ
る
た
め
、
そ
の
よ
う
な
場
合
に
関
し
て
、
可
能
な
限
り
、
説
明
の
記
載
を
求
め
て
は
ど
う
か
。

５
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
お
け
る
審
査
事
項
そ
の
他
当
該
再
生
医
療
等
に
係
る
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に

関
す
る
事
項
：
新
設
【
⑲
（
資
料
6
-
2
ｐ
2
）
】
◎
☆

臨
床
研
究
法
で
は
、
研
究
対
象
者
か
ら
の
苦
情
及
び
問
合
せ
を
受
け
付
け
る
た
め
、
施
行
規
則
に
認
定
臨
床
研
究
委
員
会
に
相
談
窓
口
の
設
置
を
義

務
付
け
る
規
定
を
置
き
、
説
明
同
意
文
書
に
お
い
て
も
、
当
該
内
容
の
記
載
を
求
め
る
予
定
。
同
様
に
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
へ
の
相
談
窓
口
の

設
置
の
義
務
付
け
を
行
い
、
説
明
同
意
文
書
へ
も
当
該
内
容
の
記
載
を
求
め
て
は
ど
う
か
。

◎
臨
床
研
究
法
と
整
合
性
を
図
っ
た
事
項

☆
課
題
に
対
応
す
る
た
め
の
変
更
事
項

【
再
生
医
療
等
の
適
切
な
提
供
に
お
け
る
措
置
に
関
す
る
事
項
】

～
説
明
同
意
文
書
に
関
す
る
再
生
医
療
法
施
行
規
則
改
正
の
主
な
変
更
事
項
（
案
）
の
続
き
～

５



１
特
定
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
・
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
構
成
要
件
及
び
成
立
要
件
◎
☆

(※
具
体
的
な
規
定
ぶ
り
に
つ
い
て
は
、
省
内
法
令
審
査
を
踏
ま
え
て
定
め
る
)

現
状
の
構
成
要
件
及
び
成
立
要
件
で
は
、
「
法
律
に
関
す
る
専
門
家
」
と
し
て
い
た
が
、
よ
り
高
い
専
門
性
を
保
つ
た
め
に
臨
床
研
究
法
と
同
様
の
規
定

と
し
て
は
ど
う
か
。

○
構
成
要
件
及
び
成
立
要
件
の
｢法
律
に
関
す
る
専
門
家
｣を
｢医
学
又
は
医
療
分
野
に
お
け
る
被
験
者
保
護
や
人
権
の
尊
重
に
関
し
て
識
見
を

有
す
る
法
律
に
関
す
る
専
門
家
｣へ
改
正
：
変
更

審
査
等
業
務
に
当
た
っ
て
、
よ
り
中
立
性
、
透
明
性
を
確
保
す
る
た
め
に
、
以
下
の
よ
う
な
規
定
と
し
て
は
ど
う
か
。

○
出
席
し
た
委
員
の
中
に
、
審
査
等
業
務
の
対
象
と
な
る
医
療
機
関
と
利
害
関
係
を
有
し
な
い
委
員
が
過
半
数
含
ま
れ
る
こ
と
：
変
更

※
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
み
（
特
定
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
お
い
て
は
、
現
行
の
規
定
）

○
再
生
医
療
等
委
員
会
の
設
置
者
と
利
害
関
係
を
有
し
な
い
委
員
が
2
名
以
上
含
ま
れ
て
い
る
こ
と
：
変
更

改
正
の
趣
旨
・
理
由

○
再
生
医
療
等
の
提
供
に
あ
た
っ
て
は
、
治
療
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
以
外
に
研
究
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
が
あ
る
。
研
究
と
し
て
行

わ
れ
る
場
合
に
は
、
臨
床
研
究
法
と
整
合
性
を
と
れ
る
よ
う
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
役
割
や
運
営
に
関
す
る
事
項
等
の
項
目

の
整
理
を
行
う
。
な
お
、
治
療
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
に
お
い
て
も
、
必
要
な
項
目
の
整
理
を
行
う
。

○
再
生
医
療
法
が
施
行
さ
れ
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
が
運
営
さ
れ
て
い
く
中
で
、
様
々
な
課
題
が
判
明
し
て
き
て
い
る
。
委
員
会

の
審
査
等
業
務
の
質
の
向
上
を
図
る
と
と
も
に
、
よ
り
高
い
透
明
性
と
第
三
者
性
を
確
保
し
、
一
方
で
運
営
の
効
率
化
に
つ
な
が
る
よ

う
施
行
規
則
の
整
理
を
行
う
。

◎
臨
床
研
究
法
と
整
合
性
を
図
っ
た
事
項

☆
課
題
に
対
応
す
る
た
め
の
変
更
事
項

６

【
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
関
す
る
事
項
】

～
委
員
会
に
関
す
る
再
生
医
療
法
施
行
規
則
改
正
の
主
な
変
更
事
項
（
案
）
～



２
技
術
専
門
員
か
ら
の
評
価
書
の
確
認
：
新
設
◎
☆

技
術
専
門
員
か
ら
の
意
見
を
得
る
に
あ
た
っ
て
、
評
価
書
を
求
め
、
委
員
会
の
審
査
の
場
に
お
い
て
評
価
書
を
確
認
す
る
こ
と
に
よ
り
、
さ
ら
に
質
の
高

い
審
査
が
行
わ
れ
る
よ
う
に
し
て
は
ど
う
か
。

※
な
お
、
評
価
書
を
求
め
る
に
あ
た
り
、
特
定
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
成
立
要
件
か
ら
技
術
専
門
委
員
の
項
目
を
削
除
す
る
。

○
再
生
医
療
等
の
提
供
計
画
を
審
査
す
る
場
合
：

※
研
究
で
は
、
特
定
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
・
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
と
も
に
対
象
疾
患
等
の
専
門
家
の
評
価
書
を
必
須
と
す
る
。

※
治
療
で
は
、
特
定
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
お
い
て
対
象
疾
患
等
の
専
門
家
の
評
価
書
を
必
須
と
す
る

○
検
証
的
試
験
(第
Ⅲ
相
試
験
等
)の
提
供
計
画
を
審
査
す
る
場
合
：
生
物
統
計
家
の
評
価
書
を
必
須
と
す
る

○
細
胞
培
養
加
工
を
要
す
る
提
供
計
画
を
審
査
す
る
場
合
：
細
胞
培
養
加
工
に
関
す
る
識
見
を
有
す
る
者
の
評
価
書
を
必
須
と
す
る

※
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
み
（
特
定
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
お
い
て
は
、
構
成
要
件
及
び
成
立
要
件
と
し
て
出
席
が
必
須
）

３
委
員
の
利
益
相
反
管
理

再
生
医
療
法
で
は
利
益
相
反
管
理
に
関
し
、
施
行
規
則
第
6
5
条
に
お
い
て
、
提
供
機
関
管
理
者
、
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
、
実
施

責
任
者
、
委
員
会
の
事
務
に
携
わ
る
者
が
委
員
会
の
審
査
等
業
務
に
参
加
し
て
は
な
ら
な
い
と
い
う
規
定
が
あ
る
が
、
以
下
の
利
益
相
反
管
理
の
追

加
を
求
め
て
は
ど
う
か
。

○
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出
し
た
提
供
機
関
管
理
者
に
対
す
る
利
益
相
反
管
理

・
現
状
過
去
1
年
以
内
に
共
同
研
究
を
し
て
い
た
等
の
関
係
の
あ
る
委
員
又
は
技
術
専
門
員
：
新
設
◎

・
細
胞
培
養
加
工
施
設
の
関
係
者
で
あ
る
委
員
又
は
技
術
専
門
員
：
新
設
◎
☆

※
細
胞
培
養
加
工
施
設
が
増
加
し
て
き
て
お
り
、
そ
の
関
係
者
が
委
員
を
務
め
、
審
査
等
業
務
に
関
わ
る
こ
と
も
増
え
て
き
て
い
る
た
め

○
製
薬
企
業
等
に
対
す
る
利
益
相
反
管
理
：新
設
◎

◎
臨
床
研
究
法
と
整
合
性
を
図
っ
た
事
項

☆
課
題
に
対
応
す
る
た
め
の
変
更
事
項

７

【
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
関
す
る
事
項
】

～
委
員
会
に
関
す
る
再
生
医
療
法
規
則
改
正
の
主
な
変
更
事
項
（
案
）
の
続
き
～



４
審
査
等
業
務
に
関
す
る
情
報
の
公
表
：
変
更
◎
☆

再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
し
て
、
審
査
等
業
務
を
行
う
委
員
会
か
ら
の
患
者
の
選
択
に
資
す
る
等
の
よ
り
幅
広
い
情
報
の
公
表
が
確
実
に
行
わ

れ
る
よ
う
に
す
る
た
め
、
以
下
の
事
項
を
施
行
規
則
に
追
加
す
る
改
正
を
行
っ
て
は
ど
う
か
。
(下
線
部
：
追
加
事
項
)

○
運
営
規
程
、
委
員
名
簿
、
審
査
手
数
料
、
開
催
日
程
、
受
付
状
況
等
の
情
報
を
公
表
す
る
：
変
更

○
審
査
等
業
務
の
過
程
に
関
す
る
事
項
と
し
て
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
名
称
、
再
生
医
療
等
提
供
機
関
の
名
称
、
審
査
し
た
認
定
再

生
医
療
等
委
員
会
の
名
称
、
相
談
窓
口
の
連
絡
先
、
議
論
の
内
容
等
の
情
報
を
公
表
す
る
：
変
更

審
査
等
業
務
に
関
す
る
情
報
の
公
表
は
、
臨
床
研
究
法
と
同
様
に
厚
生
労
働
省
で
指
定
す
る
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
に
も
公
表
す
る
よ
う
に
し
て
は
ど
う
か
。

５
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
か
ら
の
相
談
受
付
：
新
設
◎
☆

再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
か
ら
の
相
談
に
対
応
す
る
た
め
に
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
審
査
等
業
務
を
行
っ
て
い
る
委
員
会
に
お
い
て
も
相
談
受

付
可
能
と
な
る
よ
う
に
、
相
談
窓
口
を
必
置
と
し
、
相
談
内
容
に
応
じ
た
取
扱
を
定
め
た
規
定
を
設
け
る
よ
う
に
し
て
は
ど
う
か
。

６
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
運
営
の
効
率
化
：
変
更
◎
☆

再
生
医
療
等
の
安
全
性
を
担
保
し
た
上
で
の
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
運
営
の
効
率
化
を
検
討
し
て
は
ど
う
か
。

○
例
え
ば
、
疾
病
等
報
告
へ
の
対
応
な
ど
、
緊
急
を
要
す
る
場
合
に
は
、
委
員
会
に
お
け
る
手
順
を
あ
ら
か
じ
め
定
め
た
上
で
、
迅
速
に
委

員
会
の
意
見
を
述
べ
る
こ
と
が
で
き
る
体
制
を
認
め
る
こ
と
は
で
き
な
い
か
。

８

◎
臨
床
研
究
法
と
整
合
性
を
図
っ
た
事
項

☆
課
題
に
対
応
す
る
た
め
の
変
更
事
項

【
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
関
す
る
事
項
】

～
委
員
会
に
関
す
る
再
生
医
療
法
施
行
規
則
の
主
な
変
更
事
項
（
案
）
の
続
き
～

ITLQG
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○
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
(平
成
26
年
厚
生
労
働
省
令
第
11
0
号
)

第
1
3
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
は
、
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
し
、
当
該
再
生
医
療
等
に

つ
い
て
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
は
、
前
項
の
同
意
を
得
る
に
際
し
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
、
で

き
る
限
り
平
易
な
表
現
を
用
い
、
文
書
に
よ
り
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
説
明
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
提
供
さ
れ
る
再
生
医
療
等
の
内
容

二
当
該
再
生
医
療
の
実
施
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
効
果
及
び
危
険

三
他
の
治
療
方
の
有
無
、
内
容
、
他
の
治
療
方
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
効
果
及
び
危
険
と
の
比
較

四
再
生
医
療
等
を
受
け
る
こ
と
を
拒
否
す
る
こ
と
は
任
意
で
あ
る
こ
と
。

五
再
生
医
療
等
を
受
け
る
こ
と
を
拒
否
す
る
こ
と
又
は
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と
に
よ
り
不
利
益
な
取
扱

い
を
受
け
な
い
こ
と
。

六
同
意
の
撤
回
に
関
す
る
事
項

七
当
該
再
生
医
療
等
の
実
施
に
よ
る
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項
（研
究
と
し
て
行
わ

れ
る
再
生
医
療
等
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）

八
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
事
項

九
当
該
再
生
医
療
等
の
実
施
に
係
る
費
用
に
関
す
る
事
項

十
そ
の
他
当
該
再
生
医
療
等
の
提
供
に
関
し
必
要
な
事
項

【
再
生
医
療
等
の
適
切
な
提
供
に
お
け
る
措
置
に
関
す
る
事
項
】

～
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
す
る
説
明
及
び
同
意
の
規
定
（
現
行
）
～

1
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臨床研究法

説明同意文書の記載事項(案)

①
特定臨床研究の名称及び当該研究の実施について、実施医療機
関の管理者の承認を受けている旨並びに実施計画の提出を行って
いる旨

②

実施医療機関の名称及び研究責任医師の氏名及び職名（他の実
施医療機関と共同して研究を実施する場合には、代表責任医師の
氏名及び職名並びに共同実施医療機関の名称及び共同実施医療
機関の研究責任医師の氏名及び職名を含む。）

③ 特定臨床研究の対象者として選定された理由

④ 当該特定臨床研究の実施により予期される効果及び危険

⑤ 特定臨床研究の参加を拒否することは任意であること

⑥ 同意の撤回に関する事項

⑦
特定臨床研究の参加を拒否すること又は同意を撤回することにより
不利益な取扱いを受けないこと

⑧ 特定臨床研究に関する情報公開の方法

⑨

特定臨床研究の対象者又はその代諾者の求めに応じて、他の特定
臨床研究の対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性
の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関す
る資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法

⑩ 当該特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項

原則、項目
をそろえる

説明同意文書の記載事項(案)

①
再生医療等の名称及び当該再生医療等の実施について、
提供計画の届出を行っている旨
提供される再生医療等の内容（目的、意義、方法等）

②

実施医療機関の名称及び再生医療等を行う医師又は歯科
医師の氏名

細胞の入手に関する事項

③ 研究の対象者として選定された理由 ※

④ 当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険

⑤ 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること

⑥ 同意の撤回に関する事項

⑦
再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回す
ることにより不利益な取扱いを受けないこと

⑧ 研究に関する情報公開の方法 ※

⑨

研究の対象者又はその代諾者の求めに応じて、他の研究
の対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性
の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法
に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又
は閲覧の方法

※

⑩ 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項

再生医療法
項目については
第２回臨床研究部会資料より
一部改変

黒字：現行
赤字：追加

【再生医療等の適切な提供における措置に関する事項】
～再生医療等を受ける者に対する説明同意文書の追加・変更項目（案）～

（細胞提供者への説明同意文書の記載事項も同様とする）

※研究のみ

（細胞提供者への説明同意文書の記載事項も同様とする）

説明同意文書の記載事項(案)

⑪ 試料・情報の保管及び廃棄の方法

⑫

特定臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする
医薬品の製造販売業者及びその特殊関係者の当該特定臨床研究
に対する関与に関する状況

⑬ 苦情及び問い合わせへの対応に関する体制

⑭ 当該特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項

⑮
他の治療法の有無、内容、他の治療法により予期される効果及び
危険との比較

⑯
特定臨床研究の対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特
徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、当該
対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い

⑰
当該特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療
の提供に関する事項

⑱

特定臨床研究の対象者から取得された試料・情報について、当該
対象者又はその代諾者から同意を受ける時点では特定されない将
来の研究のために用いられる可能性又は他の実施医療機関に提
供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点におい
て想定される内容

⑲
認定臨床研究審査委員会における審査事項その他当該特定臨床
研究に係る認定臨床研究審査委員会に関する事項

⑳ その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項

原則、項目
をそろえる

説明同意文書の記載事項(案)

⑪ 試料・情報の保管及び廃棄の方法

⑫

研究に用いる再生医療等製品等の製造販売をし、又はしよう
とする再生医療等製品等の製造販売業者及びその特殊関
係者の当該研究に対する関与に関する状況

※

⑬ 苦情及び問い合わせへの対応に関する体制

⑭ 当該再生医療等の実施に係る費用に関する事項

⑮
他の治療法の有無、内容、他の治療法により予期される効
果及び危険との比較

⑯
研究の対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴
等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、
当該対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い

※

⑰
当該再生医療等の実施による健康被害に対する補償に関す
る事項（研究として行われる再生医療等に係るものに限る。）

※

⑱

再生医療等を受ける者から取得された試料・情報について、
当該者又はその代諾者から同意を受ける時点では特定され
ない将来の研究のために用いられる可能性又は他の実施医
療機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を
受ける時点において想定される内容

⑲
認定再生医療等委員会における審査事項その他当該再生
医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項

⑳ その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項

黒字：現行
赤字：追加

臨床研究法

※研究のみ

再生医療法
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１ 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
２ 再生医療等について十分な科学的知見及び医療上
の識見を有する者
３ 臨床医（現に診療に従事している医師又は歯科医師
をいう。以下同じ。）
４ 細胞培養加工に関する識見を有する者
５ 法律に関する専門家
６ 生命倫理に関する識見を有する者
７ 生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者
８ １から７までに掲げる者以外の一般の立場の者

１ 男女両性がそれぞれ２名以上
２ 設置者と利害関係を有しない者が含まれていること
３ 同一医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するも
のを含む。）に所属している者が半数未満

１ 過半数の委員が出席していること。
２ 男女両性の委員がそれぞれ２名以上出席していること。
３ 次に掲げる者がそれぞれ１名以上出席していること。
イ 再生医療等について、十分な科学的知見及び医療上
の識見を有する者
ロ 細胞培養加工に関する識見を有する者
ハ 法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有
する者
二 一般の立場の者
ホ 対象疾患に対する技術専門委員（再生医療等につい
て十分な科学的知見及び医療上の知識を有する者又
は臨床医が対象疾患に対する専門的知識を有する場
合には、当該再生医療等について十分な科学的知見
及び医療上の知識を有する者又は当該臨床医）

４ 出席者の中に、審査等業務の対象となる医療機関（当該
医療機関と密接な関係を有する者を含む。）と利害関係
を有しない委員が過半数含まれていること。
５ 認定再生医療等委員会の設置者と利害関係を有しない
委員が含まれていること。

【認定再生医療等委員会に関する事項】
～特定認定再生医療等委員会（※）に関する規定（現行）～

（※）第一種再生医療等提供計画又は第二種再生医療等提供計画に係る審査等業務

構成要件（施行規則第４４条）

構成基準（施行規則第４６条）

成立要件（施行規則第６３条）

１ 再生医療等について十分な科学的知見及び医療上
の識見を有する者を含む二名以上の医学又は医療の
専門家（ただし、所属機関が同一でない者が含まれ、
かつ、少なくとも一名は医師又は歯科医師であること。）
２ 法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を
有する者その他の人文・社会科学の有識者
３ １及び２に掲げる者以外の一般の立場の者

１ 委員数は５名以上
２ 男性及び女性がそれぞれ１名以上含まれていること
３ 設置者と利害関係を有しない者が含まれていること

１ 過半数の委員が出席していること。
２ ５名以上の委員が出席していること。
３ 男女両性の委員がそれぞれ出席していること。
４ 次に掲げる者がそれぞれ一名以上出席していること。ただし
イに掲げる者が医師又は歯科医師である場合にあっては、ロ
を兼ねることができる。
イ 第４５条第１号に掲げる者のうち再生医療等について十分
な科学的知見及び医療上の識見を有する者
ロ 第４５条第１号に掲げる者のうち医師又は歯科医師
ハ 法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有す
る者その他の人文・社会科学の有識者
ニ 一般の立場の者
５ 出席した委員の中に、審査等業務の対象となる再生医療等
提供計画を提出した医療機関（当該医療機関と密接な関係を
有するものを含む。）と利害関係を有しない委員が２名以上含
まれていること。
６ 認定委員会設置者と利害関係を有しない委員が含まれてい
ること。

【認定再生医療等委員会に関する事項】
～認定再生医療等委員会（※）に関する規定（現行）～

（※）第三種再生医療等提供計画に係る審査等業務

構成要件（施行規則第４５条）

構成基準（施行規則第４７条）

成立要件（施行規則第６４条）
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