
○東京女子医科大学病院認定再生医療等委員会規程  

(平成 27年 10月 6日規程・規則第 1510号の 3) 

(設置) 

第 1条 東京女子医科大学病院(以下「本院」という。)に、認定再生医療等委員

会(以下「委員会」という。)をおく。 

(目的) 

第 2条 委員会は、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「法」という。)および厚生労働省令第 110号(以下「省令」という。)

にもとづき、本院の第三種再生医療等提供計画に限り審査等業務(以下「審査等

業務」という。)を行い、もって再生医療等の迅速かつ安全な提供に資すること

を目的とする。 

(審査等業務) 

第 3条 委員会は、以下の各号に掲げる審査等業務を行う。  

(1) 法第 4条第 2項（第 5条第 2項において準用する場合を含む。）の規定によ

り再生医療等提供計画について意見を求められた場合において、再生医療等提

供基準に照らして審査を行い、当該再生医療等の提供の適否および提供に当た

って留意すべき事項について意見を述べること。  

(2) 法第 17条第 1項の規定により再生医療等の提供に起因すると疑われる疾病

および障害もしくは死亡または感染症の発生に関する事項について報告を受け

た場合において、必要があると認められるときは、その原因の究明および講ず

べき措置について意見を述べること。  

(3) 法第 20条第 1項の規定により再生医療等の提供状況について報告を受けた

場合において、必要があると認められるときは、当該再生医療等の提供に当た

って留意すべき事項、改善すべき事項もしくは中止すべき旨の意見を述べるこ

と。 

(4) 前 3号に掲げる場合のほか、再生医療等技術の安全性の確保等その他再生医

療等の適正な提供のため必要があると認められるときは、当該再生医療等提供

計画に記載された事項に関して意見を述べること。  

2 理事長(以下「設置者」という。)は、前項各号に掲げる審査等業務を行う委員

会の監督権限を病院長へ委任することができる。 

3 委員会は、以下の各号に掲げる事項に該当する審議を迅速審査に委ねることが

出来る。迅速審査の対象か否かについての判断は委員長が行い、迅速審査の結

果については委員会または開催連絡時に、その審査を行った委員以外のすべて

の委員に報告される。なお、迅速審査については委員長が予め指名するものが

行う。 



（1）当該再生医療等提供計画の変更が、委員会の審査を経て指示を受けたもので

ある場合 

（2）当該再生医療等提供計画の変更が、再生医療等の提供に重要な影響を与えな

いものである場合 

(構成) 

第 4条 委員会は、病院長が指名する以下の各号に掲げる委員をもって構成する。 

(1) 再生医療等について十分な科学的知見および医療上の識見を有する者を含

む医学または医療の専門家 2名以上  

(2) 法律に関する専門家または生命倫理に関する識見を有する者その他人文・社

会科学の有識者 1名以上  

(3) 前 2号に規定する者以外の一般の立場の者 1名以上  

(4) その他委員長が必要と認めた者 1名以上  

2 委員選出において、以下の各号に掲げる全ての要件を満たさなければならない。 

(1) 5名以上の委員をもって構成すること。  

(2) 男女両性で構成すること。  

(3) 同一の者が、第 1項各号に規定する選出区分の委員を複数兼ねることはでき

ない。  

(4) 第 1項第 1号に規定する委員には、所属機関が同一でない者が含まれ、かつ、

少なくとも 1名は医師または歯科医師であること。  

(5) 委員のうち 5名以上の委員が、設置者と利害関係のない者で構成されており、

公正、かつ、適正な審査等業務の実施が可能となること。 

3 委員会に委員長をおき、第 1項第 1号に規定する委員の中から病院長が指名す

る。委員長にやむを得ない事由があるときは、あらかじめ指名した委員がその

職務を代行する。  

4 委員の任期は 2年とし、再任を妨げない。なお、任期途中で退任したときは新

たに選出し、その任期は前任者の残任期間とする。  

5 委員長は必要に応じて、委員以外の関係者の出席を求めることができる。ただ

し、議決に加わることはできない。  

(開催) 

第 5条 委員会は年 2回開催するほか、必要に応じて随時開催することができる。 

2 委員会の開催には、以下の各号に掲げる全ての要件を満たさなければならない。 

(1) 5名以上、かつ、過半数の委員が出席すること。この場合において、委任状

の提出による出席は認めない。  

(2) 男性および女性の委員がそれぞれ 1名以上出席していること。  



(3) 以下のアからエに掲げる委員が 1名以上出席していること。ただし、アに規

定する委員が医師または歯科医師である場合、イに規定する委員を兼ねること

ができる。  

ア 前条第 1項第 1号に規定する委員のうち再生医療等について十分な科学的知

見および医療上の識見を有する者  

イ 前条第 1項第 1号に規定する委員のうち医師または歯科医師  

ウ 法律に関する専門家また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  

エ 一般の立場の者  

(4) 当該再生医療等の提供において、利害関係を有しない委員が 2名以上含まれ

ること。  

(5) 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提供管理者、当該再

生医療等提供計画書に記載された再生医療等を行う医師または歯科医師、実施

責任者および委員会の運営に関する事務に携わる者は、当該委員会の審査業務

に参加してはならない。ただし、認定再生医療等委員会の求めに応じて、当該

再生医療等委員会において説明することを妨げない。 

3 委員会の議決は全員一致を原則とし、意見が一致しないときは出席委員の 4分

の 3以上の同意をもって議決する。  

4 委員会の審査結果は、病院長に報告する。  

5 審査の結果、当該再生医療等提供計画に記載された再生医療等の提供を継続す

ることが適当でないと判断した場合、病院長は遅滞なく厚生労働大臣にその旨

を報告しなければならない。  

6 委員会は、再生医療提供機関管理者から省令第 35条および第 37条に規定する

報告ならびに法第 6条に規定する再生医療等の提供の中止に係る通知を受けた

後も提供中の計画の継続に支障を来さないようにしなければならない。 

(帳簿の備付け等) 

第 6条 委員会は、委員会に関する帳簿を作成し、その最終記載日から 10年間保

存する。 

（審査等業務の記録等） 

第 7条 設置者は、第 3条各号に掲げる審査等業務に係る記録を作成し、当該再

生医療等の提供終了日から 10年間保管する。  

(公表) 

第 8条 委員会の規程、委員一覧名簿および審査結果は、個人情報、研究の独創

性ならびに知的財産権の保護に支障を生じるおそれのある事項を除き、ホーム

ページ等に公表する。  

(守秘義務) 



第 9条 委員会の委員および審査等業務に従事する者は、職務上知り得た情報を

正当な理由なく漏らしてはならない。その職務を辞した後も同様とする。  

(会務) 

第 10条 設置者は、事務を行う者を選任し、事務局を病院事務部におく。  

（設置者の責務） 

第 11条 設置者は、審査等業務が公正に行われるよう委員会の自由および独立を

保障する。 

2 設置者は、委員および委員会に携わる者に、審査等業務に関する教育または研

修を受講させなければならない。  

3 設置者は、委員会を廃止する場合には当該委員会に再生医療等提供計画を提出

していた再生医療等医療機関に対し、当該再生医療等提供機関における再生医

療等の提供の継続に影響をおよぼさぬよう、省令第 60 条第 2 項にもとづき他

の認定再生医療等委員会を紹介し、速やかに当該再生医療等提供機関に係る第

7 条および第 8 条に規定する保存書類を移管する等、適切に対応する。 

附 則(平成 27年 月 日認可(   号)) 

 

本規程は、厚生労働省認可日平成  年 月  日から施行する。 

 


