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Ａ．研究目的 
本事業が臨床展開をするうえで今後規定さ

れるのは再生医療等の安全性の確保等の法律

であり、治験で実施される場合には、「医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律（薬機法）」であるが、前者は平

成26年度より、後者は製造および品質管理に係
わるGCTP省令（再生医療等製品の製造管理及
び品質管理の基準に関する省令）が同じく平成

26年度に発出された。このように大きく変わる
法制度において、本事業を円滑にすすめるため

の対応方法を本研究では検討する。 
 

Ｂ．研究方法 
再生医療等の安全性の確保等に関する法律

およびその関連法規、薬機法およびその関連法

規を収集し、内容を対比検討する。また、厚生

労働省と医薬品医療機器総合機構より発出さ

れているガイドライン、情報等を収集し、上記

法規と合わせて内容を検討する。 

（倫理面への配慮） 
 法規等の公開情報のみを取り扱うため該当

せず。 

Ｃ．研究結果 
再生医療等の安全性の確保等に関する法律

は、「法律」、「法律施行令」、医政局長通知であ

る「再生医療等の安全性の確保等に関する法律

の施行等について」、「再生医療等の安全性の確

保等に関する法律施行規則（厚生労働省令第

110号）」、『「再生医療等の安全性の確保等に関
する法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関

する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の

確保等に関する法律施行規則」の取扱いについ

て（平成 26年 10月 31日医政研発 1031第１号
厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）』等

から成り立ち、それぞれの相互関係を把握する

ことは容易ではない。この法律下では、再生医

療等は「特定認定再生医療等委員会」もしくは

「認定再生医療等委員会」で審議され、各地区

の厚生局に申請し、許可後に活動が可能となる。 
被験者の人権を守り、科学的妥当性を保証す

るためにこれら法規は制定されたが、実際の運

用となると幾つか問題点が存在する。従来のヒ

ト幹細胞臨床研究に関する指針では「用語の定

義等」と記載され、「ヒト幹細胞臨床研究の実

施、継続又は変更の適否その他ヒト幹細胞臨床

研究に必要な事項について、倫理的及び科学的

研究要旨 
再生医療等の安全性の確保等に関する法律が平成 26年 11月に施行され、従来は治験以外の臨床試

験は「臨床研究に関する倫理指針」で実施されていたが、同法律および省令等の関連法規で実施さ

れることとなった。これに伴い、臨床試験の審査は特定認定再生医療等委員会もしくは認定再生医

療等委員会で実施されることになり、いずれも厚生労働大臣に報告される事となったが、他家の細

胞を用いる場合には第一種再生医療等技術に分類され、厚生科学審議会でも審議されることとなっ

た。このような大きな変革期にあたり、事業を円滑かつ適切に進めるために規制について検討を行

った。 
 



観点から審議するため」と定義されていた。し

かし、関連法規では倫理面の審査が明記されて

おらず、法律的な観点からの方への適合と、倫

理的規範であるヘルシンキ宣言における倫理

面の保証との整合性をどのようにとるのかは

明らかにされていない。特に特定認定再生医療

等委員会は、設置に困難をきたしている機関が

多く、構成あるいは成立要件を満たすための委

員の確保、特に当該の研究に係わらない細胞培

養加工に関する識見を有する者、生命倫理に関

する識見を有する者、生物統計その他の臨床研

究に関する識見を有する者、についての委員の

任命と、手数料の算定が大きな障壁となってい

る実態があった。また、実施計画書は、科学的

妥当性の担保のために必須であり、薬機法下で

は医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省

令（GCP）等によって詳細に規定されているが、
再生医療等の安全性の確保等に関する法律で

は省令に「研究計画書等には「提供する再生医

療等の詳細」が含まれている」と記載されてい

るのみで厚生局への申請の際の記載要項に「研

究計画書に含まれる項目」として 7項目が挙げ
られているのみである。これは研究の種類ある

いはリスク等に応じて必要項目が大きく違う

であろうことによると考えられるが、これら項

目の必要性について研究者が判断する必要が

ある。 
薬機法では、従来の薬事法が医薬品と医療機

器が対象であったが、「再生医療等製品」が独

立したカテゴリーになり、個々の製剤によって

医薬品か医療機器かに分類されていた状況と

は一変した。この薬事法の改正に伴い、GCP
は「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に

関する省令」として、「医薬品の安全性に関す

る非臨床試験の実施の基準に関する省令

（GLP）」は「再生医療等製品の安全性に関す
る非臨床試験の実施の基準に関する省令」とし

て、それぞれ再生医療等製品に特化した省令が

発出された。両者共に対象とした製品を規定す

る文言が異なる程度で大きな差はなかった。一

方、「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品

質管理の基準（GMP）」は、化合物等の製造と
細胞等の調製の違いを反映して、「再生医療等

製品の製造管理及び品質管理の基準に関する

省令（GCTP）」として発出された。GCTPは承

認後の製造販売にかかる省令であり、治験段階

は規定していない。再生医療等の安全性の確保

等に関する法律では細胞調製については省令

第110号と法律施行規則に主として規定されて
いるが、当然製造販売は念頭に置かれていない。

アカデミアでの細胞調製施設は後者に準拠し、

前者に可及的に準拠することとなる。両法規は、

構成が著しく異なっているが、各条項を内容に

合わせて対比すると違いはそれほど大きくな

いことがわかる。治験薬であっても承認後と連

続性を持たせるためには可能な限りGCTPに沿
うことが必要と考えられ、多くのアカデミアの

細胞調製施設では、体制や手順書の整備につい

て適合させることが必要となっている。 
 

Ｄ．考察 
本事業では、臨床試験を実施する施設は複数

存在しており、特定の施設での問題点や対応を

目的とはせず、全体としての問題点あるいは対

応を検討すべく、法規等を取りまとめた。その

結果、審査面、あるいは製造施設、実施の資料

の作成等について、必ずしも見解が一致する項

目だけではなく、解釈が分かれたり、研究者が

自立的に判断すべき項目が存在することが判

明した。今回、対照表や体系的な取り纏めの資

料作成を本研究では主として行ったが、これら

の資料は今後の臨床試験準備、あるいは研究者

の理解促進のためには有益な情報であるいと

考えられる。今後、特定認定再生医療等委員会

への申請準備に際してはより詳細な資料の作

成が必要と考えられるが、この研究を通じて円

滑な事業遂行を目指すことが必要と考えられ

た。 
 

Ｅ．結論 
再生医療等の科学性と倫理性に配慮した臨

床試験の実施は、法律の制定・整備により平成

26 年度は大きな転換期となった。実際の施行
にはまだ法律論として、あるいは実務面での解

釈として完全には定まったとは言えず円滑な

実施には多くの施設で至っていない。今回の研

究では対比表あるいは法の体系的まとめ等の

資料を作成し、検討してきており、これらを活

用し本事業での臨床試験の遂行を速やかに実



施できる検討を行った。 
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