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先端医療センター再生医療審査委員会規程  

 

 （趣旨） 

第１条 財団法人先端医療振興財団（以下「財団」という。）が運営する先端医療センター（以下「センター」

という。）において実施されるヒトに由来するところの細胞・組織を試料又は材料として用いる医学研究及び

臨床応用（遺伝子治療に係るもの及びヒトゲノム・遺伝子解析に係るものを含む。以下「研究等」という。）

が、ヘルシンキ宣言（１９６４年第１８回世界医師会総会採択、２０００年エジンバラ総会で修正）等の趣旨

に沿って行われることを目的として先端医療センターに再生医療審査委員会（以下「委員会」という。）を置

く。 

２ 委員会は「遺伝子治療臨床研究に関する指針（平成 14年 3 月 27日 文部科学省・厚生労働省）」に

おける「審査委員会」及び「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成 13 年 3 月 29 日 文部

科学省・厚生労働省・経済産業省）」における「倫理審査委員会」の機能をあわせもつものとする。 

 （責務） 

第２条 委員会は、第５条第１項により申請のあった個別の研究等の科学性、倫理性等を審査する。審査

にあたっては、次に掲げる事項に留意しなければならない。 

（１）研究等の対象となる個人（以下「個人」という。）の人権の擁護 

（２）その個人に理解を求め同意を得る方法とその範囲 

（３）研究等によって生じる個人への利益、不利益、危険性及び医学上の貢献度の予測 

 （委員） 

第３条 委員会は、先端医療センター長（以下「センター長」という。）が指名する次の各号に掲げる１０名以

上の男性委員及び女性委員をもって構成する。 

(１) 医学、薬学その他の医学分野、工学その他の技術分野、倫理・法律を含む人文・社会科学分野並

びに自然科学分野の有識者      ５名以上 

  (２) 前号以外の委員             ２名以上 

２ 委員のうち、５名以上は財団に帰属しない者（以下「外部委員」という。）とし、かつ外部委員の半数以上

は人文・社会科学分野の有識者又は一般の立場の者（以下「指定外部委員」という。）とする。 

３ 委員の任期は、2 年とし、再任を妨げない。 

４ 委員会に委員長を置き、委員の中から、センター長が指名する。 

５ 委員長は、委員会を招集し、その議長となる。 

６ 委員長に事故あるときは、あらかじめ委員長が指名した委員がその職務を代行する。 

 （運営と議事） 

第４条 委員会は、審査事項がない場合を除き、原則として２か月に 1 回程度開催する。但し、委員長が必

要と判断した場合、又は３分の２以上の委員から委員長に要請があった場合には、委員会を開催すること

ができる。 

２ 委員会は、過半数の委員が出席していることにより成立するものとする。ただし、前条第１項第２号に該当

する委員及び指定外部委員は、審議及び採択の際には少なくとも各 1 名以上出席していることを要する。

この場合において、前条第１項第２号に該当する委員でかつ指定外部委員にも該当する委員は、いずれ

の委員としても数えられるものとする。 

３ 委員長は、委員会の議事を決定するにあたり、原則として出席委員全員の同意を得るように努めなけれ
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ばならない。 

４ 前項の規定にかかわらず、出席委員全員の同意を得られない場合は、審査結果の決定に関するものにつ

いては、出席委員（委員長を除く。以下同様。）の３分の２以上の多数により、その他の事項の決定に関し

ては出席委員の過半数により、それぞれ決定するものとする。ただし、その他の事項の決定に関して、出席

委員における可否が同数の場合は、委員長の決するところによるものとする。 

５ 委員は、審査事項に係る審査申請書を提出しているなど自己が関係する研究等に関しては、委員会の

求めに応じて当該審査事項について説明する場合を除き、委員会の審議及び採決に加わることができな

い。 

６ 委員は、委員会の審査事項に関して知りえた機密に属する事項について守秘義務を負う。委員を退いた

後も同様とする。 

７ 委員長は、必要があると認めるときは、委員会の同意を得て、委員以外の者を委員会に出席させ、意見

を聴取することができる。 

８ 委員会は、特定の審議事項について、必要に応じて、専門的立場から調査検討を委嘱するための「専門

小委員会」を置くことができる。「専門小委員会」の設置、運営等については別に定める。 

（審査手続） 

第５条 センターにおいて研究等を行おうとする実施責任者（以下「研究実施責任者」という。）は、「先端医

療センターにおける研究計画の審査手順」に従い承認された当該研究等に係る研究実施計画書をもとに、

別に定める審査申請書および審査資料を作成し、委員会の開催日の原則として２１日前までに、センター

長に申請しなければならない。 

２ 委員会は、センター長からの諮問を受けて、前項で申請のあった研究計画を審査する。 

３ 研究実施責任者又は研究実施責任者より依頼された者は、委員会に出席し、申請内容等を説明し、

また、意見を述べることができる。 

（審査結果及び記録） 

第６条 委員会は審査結果を決定する場合は、その区分は、承認、条件付承認、不承認のいずれか、審査

結果を決定しない場合は、その取扱いは継続審査、差戻しのいずれかによるところとするものとする。 

２ 審査結果の決定に際して、出席委員全員の合意が得られず、かつ承認、条件付承認のいずれもが３分

の２以上の多数を占めず、かつ承認と条件付承認の和では３分の２以上の多数を占める場合は、承認と条

件付承認とでいずれが多数であるかにかかわらず、条件付承認に決定されるものとする。 

３ 委員長は、審査申請書に係る審査結果又は取扱いを、委員会の開催日から 10 日以内に、別に定める

様式により、センター長に答申しなければならない。この際、委員長は、生命倫理審議会会長に対して審

査結果を報告する。 

４ センター長は、委員会の審査結果を尊重して、当該審査結果に係る研究等を先端医療センターで実施

することを許可するか否かを決定する。この場合において、センター長は、委員会が不承認と決定した研究

等について、その実施を許可してはならない。 

５ 研究実施責任者は、提出した審査申請書に係る審査結果に異議があるときには、当該審査結果が決

定された委員会の開催日から３０日以内に限り、センター長に対し、再審査を求めることができる。ただし再

審査において決定された審査結果に対し異議があっても、これに対する再審査を求めることはできない。 

６ 委員会は、審査の過程及び結果の記録を作成し、委員会の開催された日から５年間保管する。ただし、

国の指針等で保管すべき期間が、これを超えて示されているものにあっては、当該示されている期間中保管
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するものとする。 

７ 委員会は、承認と決定した研究において、その後、当該研究にかかる重要な知見もしくは事情の出現等

により、承認内容通りの実施が危険ないし問題であることが明らかとなった場合には研究の停止、修正等の

措置をセンター長に対して勧告することができる点は委員会に留保されているものとする。  

 （研究等の変更等及び迅速審査） 

第７条 研究実施責任者は、承認された研究等を変更し、又は取りやめようとするときは、遅滞なくセンター長

に届け出るものとする。委員長にはセンター長から諮問又は報告する。 

２ 前項の規定による変更に係る研究等について、委員長はセンター長の諮問を受けて、改めて本規程に基

づく審査の手続きをとるものとする。ただし、当該変更が軽微な変更であると委員長が判断するときは、迅速

審査に委ねることができる。この場合において軽微な変更とは、研究等の実施に重大な影響を与え、又は

個人の危険を増大させるような変更以外の変更及び研究等の事務的事項の変更をいう。 

３ 前項の迅速審査は、委員長が予め指名した委員又は委員会内にそのための下部組織を設けた場合にあ

っては当該下部組織が行うものとし、迅速審査の結果については、当該迅速審査を行った委員以外の全て

の委員又は委員会に速やかに報告しなければならない。 

４ 前項の規定による報告をもって、委員会は承認、または条件付承認、不承認をしたものとみなす。ただし

第５項により委員会を開催することとなった場合は、この限りではない。 

５ 第３項により迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付したうえで、当該事項に

ついて、改めて委員会における審査を求めることができる。この場合において、委員長は相当の理由があると

認めるときは、委員会を速やかに開催し、当該事項を審査しなければならない。 

６ 本条の迅速審査に関する規定は、次の各号の事項を迅速審査に委ねる場合に準用する。 

（１） 既に委員会において承認されている研究等に準じて類型化されている研究等の審査 

（２） 共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理委員会の承認を受けた研究等を分担研究機

関として実施しようとする場合における研究等の審査 

（３） 委員会において迅速審査に付すことについて同意を得た研究等の審査（ただし、本号に限りヒトゲノム・

遺伝子解析に係るものには適用されないものであること。） 

 （研究等の報告） 

第８条 委員会は、当該研究に係る国の指針等に規定がある場合又は委員会が必要と判断する場合は、

当該研究の実施状況及びその結果について承認された研究の研究実施責任者に報告を求めなければな

らない。 

２ 前項の規定にかかわらず委員会は、センター長が研究実施責任者より重篤な有害事象等の報告を受け

て委員会に研究の継続実施の適否について意見を求めるとき、その他センター長が必要であると認めて研

究の継続実施の適否について意見を求めるときは意見を述べなければならない。 

なお、ここで重篤な有害事象とは、薬事法施行規則第６４条の５の２第１項第１号イの(1)～(6)に規定する

以下のものを指す。 

(１) 死亡 

(２) 障害 

(３) 死亡又は障害につながるおそれのある症例 

(４) 治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とされる症例（(3)に掲げ

る事例を除く。） 
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(５) (1)から(4)までに掲げる症例に準じて重篤である症例 

(６) 後世代における先天性の疾病又は異常 

３ 前項の求めに応じて意見を述べるに当たり、委員長は、全委員への書面による「緊急性調査」を行うことが

でき、委員から緊急の委員会開催を求める意見があった場合には、委員会を緊急に開催し、当該事項を

審査しなければならない。 

（公開） 

第９条 委員会に関して、次の事項は公開するものとする。 

（１）委員会（専門小委員会等の下部組織を含む。）の組織及びその委員の氏名、所属並びにその立場 

（２）審査の過程等議事の内容（ただし、提供者等の人権、研究の独創性、知的財産権の保護に支障が

生じる恐れのある部分等で、委員会において非公開とすることを決定したものを除く。） 

２ 前項第２号の議事の内容は、それが具体的に明らかになるように公開されなければならない。 

３ 委員会は議事の内容を第１項第２号ただし書に基づき非公開と決定した場合、非公開とした理由を公開

しなければならない。 

４ 委員会の会議については、議事以外の部分に限り、委員長又は委員から要求があった場合、その都度委

員会に諮って公開することができるものとする。 

（事務局） 

第１０条 センター長は、委員会の事務局を設置し、事務局長を任命する。 

（雑則） 

第１１条 委員会は、この規程に定めるものの他、委員会の運営等に関して必要な事項を、別に定めることが

できる。 

２ 委員会はこの規程に定めるものの他、国において定めた指針、ガイドラインの関係する事項については、こ

れを遵守するものとする。 

  附則 

１ この規程は、平成１４年１２月１５日から適用する。 

１ この規程は、平成１６年 ４月 １日から適用する。 

１ この規程は、平成２４年 ４月 １日から適用する。 

 


