
別記団体の長殿

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令の一部を改正する政令」及び「再生医

療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改正する法律の施行期日を定

める政令」の公布について

標記につきまして、別紙のとおり

通知いたしましたので、御了知の上

います。
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一般社団法人 AR0協議会

一般社団法人欧州製薬団体連合会(EFP IA Japan)

一般社団法人国際抗老化再生医療学会

一般社団法人国立大学病院長会議

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム

一般社団法人全国公私病院連盟

一般社団法人日本CR0協会

一般社団法人日本りンパ網内系学会

一般社団法人日本医学会連合

一般社団法人日本遺伝子細胞治療学会

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会

一般社団法人日本医療機器産業連合会

一般社団法人日本医療法人協会

一般社団法人日本形成外科学会

一般社団法人日本血液学会

一般社団法人日本再生医療学会

一般社団法人日本作業療法士協会

一般社団法人日本私立医科大学協会

一般社団法人日本縢・畔島移植学会

一般社団法人日本先進医療医師会

一般社団法人日本造血・免疫細胞療法学会

一般社団法人日本美容外科学会(JSAPS)

一般社団法人日本美容外科学会(JSAS)

一般社団法人日本病院会

一般社団法人日本病院薬剤師会

一般社団法人日本慢性期医療協会

一般社団法人日本免疫治療学会

一般社団法人日本輸血・ネ醐包治療学会

一般社団法人日本臨床衛生検査技師会

一般社団法人日本臨床薬理学会

一般社団法人米国医療機器・1VD工業会(AMDD)

医療機器業公正取引協議会

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

欧州ビジネス協会医療機器・1VD委員会(EBC)

癌免疫外科研究会

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課



公益財団法人医療機器センター

公益社団法人全国自治体病院協議会

公益社団法人全国柔道整復学校協会

公益社団法人全日本病院協会

公益社団法人全日本鰔灸マッサージ師会

公益社団法人東洋療法学校協会

公益社団法人日本あん摩マッサージ指圧師会

公益社団法人日本看護協会

公益社団法人日本口腔インプラント学会

公益社団法人日本口腔外科学会

公益社団法人日本産科婦人科学会

公益社団法人日本歯科医師会

公益社団法人日本歯科衛生士会

公益社団法人日本歯科技工士会

公益社団法人日本柔道整復師会

公益社団法人日本助産師会

公益社団法人日本鰔灸師会

公益社団法人日本診療放射線技師会

公益社団法人日本整形外科学会

公益社団法人日本精神科病院協会

公益社団法人日本皮膚科学会

公益社団法人日本美容医療協会

公益社団法人日本薬剤師会

公益社団法人日本理学療法士協会

公益社団法人日本臨床工学技士会

国家公務員共済組合連合会

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所

国立研究開発法人国立がん研究センター

国立研究開発法人国立国際医療研究センター

国立研究開発法人国立循環器病研究センター

国立研究開発法人国立成育医療研究センター

国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センタ

国立研究開発法人国立長寿医療研究センター

国立研究開発法人日本医療研究開発機構

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者りハビリテーションセンター



国立保健医療科学院

社会福祉法人恩賜財団済生会

社会福祉法人北海道社会事業協会

全国厚生農業協同組合連合会

多血小板血粲(PRP)療法研究会

特定非営利活動法人先端医療推進機構

特定非営利活動法人日本口腔科学会

特定非営利活動法人日本歯周病学会

特定非営利活動法人日本美容外科医師会

特定非営利活動法人日本免疫学会

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

独立行政法人国立病院機構

独立行政法人地域医療機能推進機構

独立行政法人労働者健康安全機構

日本SM0協会

日本がん免疫学会

日本バイオセラピイ学会

日本医学会

日本異種移植研究会

日本血液疾患免疫療法学会

日本再生歯科医学会

日本細胞外小胞学会

日本歯科医学会

日本製薬工業協会

日本製薬団体連合会

日本赤十字社

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室

米国研究製薬工業協会(phRMA)

防衛省人事教育局衛生官
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情
報
通
信
技
術
の
活
用
に
よ
る
行
政
手
続
等
に
係
る
関
係
者
の
利
便
性
の
向
上
並
ぴ
に
行
政
運
営
の
簡
素
化
及
び
効

率
化
を
図
る
た
め
の
デ
ジ
タ
ル
社
会
形
成
基
本
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を
定
め
る
政
令
を
こ
こ
に

公
布
す
る
。

御
名
御
璽

令
和
六
年
十
二
月
六
日

政
令
第
三
百
六
十
二
号

情
報
通
信
技
術
の
活
用
に
よ
る
行
政
手
続
等
に
係
る
関
係
者
の
利
便
性
の
向
上
並
び
に
行
政
運
営
の
簡
素
化
及

び
効
率
化
を
図
る
た
め
の
デ
ジ
タ
ル
社
会
形
成
基
本
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を
定
め
る
政

令

内
閣
は
、
情
報
通
信
技
術
の
活
用
に
よ
る
行
政
手
続
等
に
係
る
関
係
者
の
利
便
性
の
向
上
並
び
に
行
政
運
営
の
簡
素

化
及
び
効
率
化
を
図
る
た
め
の
デ
ジ
タ
ル
社
会
形
成
基
本
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
(
令
和
六
年
法
律
第
四
十
六

号
)
附
則
第
条
本
文
及
び
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
。

情
報
通
信
技
術
の
活
用
に
よ
る
行
政
手
続
等
に
係
る
関
係
者
の
利
便
性
の
向
上
並
ぴ
に
行
政
運
営
の
簡
素
化
及
ぴ
効

率
化
を
図
る
た
め
の
デ
ジ
タ
ル
社
会
形
成
基
本
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
及
び
同
法
附
則
第
一
条
第

二
号
に
掲
げ
る
規
定
の
施
行
期
日
は
、
令
和
七
年
四
月
一
日
と
す
る
。

報官

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を
定
め

る
政
令
を
こ
こ
に
公
布
す
る
。

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

御
名
御
璽

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令
を
こ
こ
に
公
布
す
る
。

令
和
六
年
十
二
月
六
日

政
令
第
三
百
六
十
三
号

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を

定
め
る
政
令

内
閣
は
、
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
(
令
和
六

年
法
律
第
五
十
石
ぢ
)
附
則
第
一
条
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
。

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
ぴ
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
は
、
令

和
七
年
五
月
三
十
一
日
と
す
る
。

御
名
御
璽

令
和
六
年
十
二
月
六
日

政
令
第
三
百
六
十
四
号

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令

内
閣
は
、
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
(
令
和
六

年
法
律
第
五
十
石
ぢ
)
の
施
行
に
伴
い
、
並
び
に
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
(
平
成
二
十
五
年

法
律
第
八
十
五
号
)
第
二
条
第
二
項
及
び
第
二
十
六
条
第
五
項
第
二
号
(
同
法
第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す

る
場
合
を
含
む
。
)
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
。

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
(
平
成
二
十
六
年
政
令
第
二
百
七
十
八
号
)
の
一
部
を
次

の
よ
う
に
改
正
す
る
。

第
一
条
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

(
再
生
医
療
等
技
術
の
範
囲
)

第
一
条
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
(
以
下
「
法
」
と
い
う
J
第
二
条
第
二
項
の
政
令
で
定
め

る
も
の
は
、
人
の
身
体
の
構
造
若
し
く
は
機
能
の
再
建
、
修
復
若
し
く
は
形
成
又
は
人
の
疾
病
の
治
療
若
し
く
は
予

防
に
用
い
ら
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
医
療
技
術
で
あ
っ
て
、
次
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

一
法
第
二
条
第
二
項
第
一
号
に
掲
げ
る
医
療
技
術
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
医
療
技
術
以
外
の
医
療
技
術

イ
細
胞
加
工
物
を
用
い
る
輸
血
(
そ
の
性
質
を
変
え
る
操
作
を
加
え
た
血
球
成
分
(
赤
血
球
、
白
血
球
又
は
血

小
板
を
い
う
。
以
下
こ
の
イ
に
お
い
て
伺
じ
。
)
又
は
人
若
し
く
は
動
物
の
細
胞
か
ら
作
製
さ
れ
た
血
球
成
分
を

用
い
る
も
の
(
ハ
に
掲
げ
る
医
療
技
術
を
除
く
。
)
を
除
く
J

口
移
植
に
用
い
る
造
血
幹
細
胞
の
適
切
な
提
供
の
推
進
に
関
す
る
法
律
(
平
成
二
十
四
年
法
律
第
九
十
号
)
第

二
条
第
二
項
に
規
定
す
る
造
血
幹
細
胞
移
植
(
そ
の
性
質
を
変
え
る
操
作
を
加
え
た
造
血
幹
細
胞
又
は
人
若
し

く
は
動
物
の
細
胞
か
ら
作
製
さ
れ
た
造
血
幹
細
胞
を
用
い
る
も
の
(
ハ
に
掲
げ
る
医
療
技
術
を
除
く
J
を
除

く
J人

の
精
子
(
精
細
胞
及
び
そ
の
染
色
体
の
数
が
精
子
の
染
色
体
の
数
に
等
し
い
精
母
細
胞
を
含
む
。
以
下
こ

、ノ

の
ハ
及
び
次
号
に
お
い
て
同
じ
。
)
若
し
く
は
未
受
精
卵
(
未
受
精
の
卵
細
胞
及
び
そ
の
染
色
体
の
数
が
未
受
精

の
卵
細
胞
の
染
色
体
の
数
に
等
し
い
卵
母
細
胞
を
い
う
。
以
下
こ
の
ハ
及
び
次
号
に
お
い
て
同
じ
J
又
は
人
の

精
子
と
未
受
精
卵
と
の
受
精
に
よ
り
生
ず
る
鬮
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の
を
用
い
る
医
療
技
術

は
い

捻
い

(
人
か
ら
採
取
さ
れ
た
人
の
精
子
及
び
未
受
精
卵
か
ら
樹
立
さ
れ
た
脛
性
幹
細
胞
又
は
当
該
脛
性
幹
細
胞
に
培

養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の
を
用
い
る
も
の
(
当
該
脛
性
幹
細
胞
か
ら
作
製
さ
れ
た
人
の
精
子
若
し
く
は

未
受
精
卵
又
は
当
該
精
子
若
し
く
は
当
該
未
受
精
卵
若
し
く
は
当
該
精
子
と
当
該
未
受
精
卵
と
の
受
精
に
よ
り

生
ず
る
脛
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の
を
用
い
る
も
の
を
除
く
。
)
を
除
く
J

二
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
(
昭
和
三
十
五
年
法
律
第

百
四
十
五
号
)
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
に
規
定
す
る
医
療
機
器
又
は
同
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三

第
一
項
の
規
定
に
よ
り
指
定
す
る
高
度
管
理
医
療
機
器
若
し
く
は
管
理
医
療
機
器
で
あ
っ
て
、
同
法
第
二
十
三

条
の
二
の
五
若
し
く
は
同
法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
七
の
承
認
又
は
同
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
の
認
証

(
以
下
こ
の
二
及
び
次
号
イ
に
お
い
て
単
に
「
承
認
又
は
認
証
」
と
い
う
。
)
の
申
請
(
当
該
申
請
に
係
る
申
請

書
に
厚
生
労
省
令
で
定
め
る
当
該
医
療
機
器
の
効
果
又
は
当
該
高
度
管
理
医
療
機
器
若
し
く
は
管
理
医
療
機

器
の
基
準
へ
の
適
合
性
に
関
す
る
事
項
を
記
載
し
た
も
の
に
限
る
。
)
を
し
、
そ
の
承
認
又
は
認
証
を
受
け
た
も

の
(
同
号
イ
に
お
い
て
「
既
承
認
医
療
機
器
等
」
と
い
う
。
)
を
当
該
承
認
又
は
認
証
に
係
る
使
用
方
法
等
(
使

用
方
法
、
効
果
及
ぴ
性
能
を
い
う
。
以
下
こ
の
二
及
び
同
号
イ
に
お
い
て
同
じ
。
)
で
用
い
て
人
又
は
動
物
の
細

胞
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
細
胞
加
工
物
の
み
を
当
該
使
用
方
法
等
で
用
い
る
も
の

内
閣
総
理
大
臣

総
務
大
臣

財
務
大
臣

経
済
産
業
大
臣

石
破

村
上
誠

加
藤
勝
信

武
藤
容
治

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

厚
生
労
働
大
臣

内
閣
総
理
大
臣

福
岡

石
破

資
麿茂
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二
法
第
二
条
第
二
項
第
二
号
に
掲
げ
る
医
療
技
術
の
う
ち
、
人
の
体
内
で
当
該
人
の
細
胞
(
精
子
及
び
未
受
精
卵

は
い

並
び
に
精
子
と
未
受
精
卵
と
の
受
精
に
よ
り
生
ず
る
脛
を
除
く
J
に
別
表
に
掲
げ
る
物
を
導
入
す
る
医
療
技
術
で

あ
っ
て
、
次
に
掲
げ
る
医
療
技
術
以
外
の
医
療
技
術

イ
既
承
認
医
療
機
器
等
を
当
該
既
承
認
医
療
機
器
等
に
つ
い
て
受
け
た
承
認
又
は
認
証
に
係
る
使
用
方
法
等
で

用
い
て
生
成
し
た
核
酸
等
の
み
を
当
該
使
用
方
法
等
で
用
い
る
医
療
技
術

口
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
第
二
条
第
一
項
に
規
定
す

る
医
薬
品
の
う
ち
、
人
の
疾
病
の
予
防
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
も
の
で
あ
っ
て
、
そ
の
用

途
に
関
し
、
同
法
第
十
四
条
の
三
第
一
項
第
二
号
に
規
定
す
る
外
国
に
お
い
て
、
販
売
し
、
授
与
し
、
又
は
販

売
若
し
く
は
授
与
の
目
的
で
貯
蔵
し
、
若
し
く
は
陳
列
す
る
こ
と
が
認
め
ら
れ
て
い
る
核
酸
等
(
感
染
症
の
予

防
の
た
め
に
必
要
な
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
核
酸
等
に
限
る
。
)
の
み
を
用
い
る
医
療
技
術

第
八
条
を
第
九
条
と
す
る
。

第
七
条
の
見
出
し
中
「
特
定
細
胞
加
工
物
」
を
「
特
定
細
胞
加
工
物
等
」
に
改
め
、
同
条
を
第
八
条
と
す
る
。

第
六
条
中
「
第
三
条
各
号
」
を
「
第
四
条
各
号
」
に
改
め
、
同
条
を
第
七
条
と
す
る
。

第
五
条
の
見
出
し
中
「
特
定
細
胞
加
工
物
」
を
「
特
定
細
胞
加
工
物
等
」
に
改
め
、
同
条
を
第
六
条
と
す
る
。

第
四
条
の
見
出
し
中
「
特
定
細
胞
加
工
物
」
を
「
特
定
細
胞
加
工
物
等
」
に
改
め
、
同
条
を
第
五
条
と
す
る
。

第
三
条
第
七
号
中
「
(
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
六
号
)
」
を
削
り
、
同
条
第
十
三
号
中
ス
平
成
二
十
九
年
法
律
第

十
六
号
)
」
を
削
り
、
同
条
を
第
四
条
と
す
る
。

第
二
条
の
次
に
次
の
一
条
を
加
え
る
。

(
法
第
二
十
六
条
第
五
項
第
二
号
等
の
政
令
で
定
め
る
法
律
)

第
三
条
法
第
二
十
六
条
第
五
項
第
二
号
(
法
第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
J
の
政
令
で
定

め
る
法
律
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

児
童
福
祉
法
(
昭
和
二
十
二
年
法
律
第
百
六
十
四
号
)

一
医
師
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
石
ぢ
)

一
歯
科
医
師
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
二
号
)

=

保
健
師
助
産
師
看
護
師
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
三
号
)

医
療
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
五
号
)

精
神
保
健
及
ぴ
精
神
障
害
者
福
祉
に
関
す
る
法
律
(
昭
和
千
五
年
法
律
第
百
二
十
三
号
)

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
剤
師
法
(
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
六
号
)

介
護
保
険
法
(
平
成
九
年
法
律
第
百
二
十
三
号
)

障
害
者
の
日
常
生
活
及
び
社
会
生
活
を
総
合
的
に
支
援
す
る
た
め
の
法
律
(
平
成
十
七
年
法
律
第
百
二
士
舌
ぢ
)

十
一
難
病
の
患
者
に
対
す
る
医
療
等
に
関
す
る
法
律
(
平
成
二
十
六
年
法
律
第
五
十
号
)

十
二
臨
床
研
究
法
(
平
成
二
十
九
年
法
律
第
十
六
邑

附
則
の
次
に
次
の
別
表
を
加
え
る
。

別
表
(
第
一
条
第
二
号
関
係
)

核
酸
(
遺
伝
子
の
発
現
に
必
要
な
遺
伝
情
報
を
含
む
も
の
に
限
る
J

前
号
に
掲
げ
る
物
を
加
工
す
る
た
め
の
機
能
を
有
す
る
物

二三
第
一
号
に
掲
げ
る
物
以
外
の
遺
伝
子
の
発
現
と
密
接
な
関
係
を
有
す
る
物
(
細
胞
の
核
の
外
に
あ
る
も
の
を
除

く
。
)
と
し
て
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
物
を
加
工
す
る
た
め
の
機
能
を
有
す
る
物

四
前
三
号
に
掲
げ
る
物
を
含
有
す
る
物
(
細
胞
の
分
泌
物
を
除
く
J

附
則

こ
の
政
令
は
、
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
ぴ
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施

行
の
日
(
令
和
七
年
五
月
三
十
一
旦
か
ら
施
行
す
る
。

厚
生
労
働
大
臣
福
岡
資
麿

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

報官

0
内
閣
府
令
第
百
十
号

母
体
保
護
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
百
五
十
六
戸
ぢ
)
を
実
施
す
る
た
め
、
母
体
保
護
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正

す
る
内
閣
府
令
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

令
和
六
年
十
二
月
六
日

母
体
保
護
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
内
閣
府
令

母
体
保
護
法
施
行
規
則
(
昭
和
二
十
七
年
厚
生
省
令
第
三
十
二
号
)
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

別
記
様
式
第
十
三
号
(
一
マ
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

5

府

年

年

告

1
2
3
4
5
1
2

令

無
無

施実

を
号

有
有

絶

考

中

人
受

娠

備

区
町
村

工

附

則

こ
の
府
令
は
、
令
和
七
年
四
月
一
日
か
ら
施
行
す
る
。

ホ

人

都
道
府
県

8
 
0

5
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令和6年12月6日金曜日 (号外第284号)

別記機式第十三号(ニ)

( 1 )
工妊娠中絶
けた者の番

(3)

(第二十七条関係)

ノ、工妊娠中絶を
受けた者の居住地

絶工妊娠中 をノ、 青,' 文条当(6)月 日
月応 L た
絶 を工妊娠中ノ、

由けた理

工妊娠中絶をを絶工

(9)受けた者の生恬保護法に盆有受けた者の社会保険適用
よる医療扶助適用の有無有の

ノ、工妊娠中艶薬(ミフェプリストン・ミソプロストール判剤又はゲメプロスト則却D の投与の有無

妊

日本産業規格A列5番

記載上の注意

1 手術による人工妊娠中絶の他、薬剤の投与による人工妊娠中絶についても本栗により報告するものとすること。

2 「人τ妊娠中絶を受けた者の番牙」柵に0いては、各月ごとに人τ.ι壬娠中絶を受けた者について実施の順に付した番号を記入十ること

3 「人τ妊娠中鞄を受けた者の居住地」柵には、都道府県名等を記人し、該当すろ文字を0で囲むこと。

4 「人τ妊娠中維を受けた者の妊娠週数」欄壯、該当する数字を0で囲むこ之.

5 「該当灸文」蝿は、該当する数字を0で囲むこと。

6 「人工虹娠中絶を受けた理由」欄には、人工虹娠中絶を受ける理由となつた事実、例えば、結核のため妊娠の継続により健康を害する、

暴行により妊娠等を記入すること。

フ「人工妊娠中絶を受けた者の社会保険適用の有無」欄、「人工妊娠中絶を受けた者の生活保護庄による俵療扶助適用の有無」欄及ぴ「人

工妊娠中絶藁(ミフェプリストン.ミソプロストール却又はゲメプロスト却D の投与の有無」欄け、該当寸る文字を0で囲むこと。なお、

はゲメプロスト)の投与の有無」棚における人工妊娠中絶藁は、妊娠「人工妊娠中絶藁(ミフェプリストン・ミソプロストール

9週0日までで使用されるミフェプリスLン・ミソプロストール刺剤又は妊娠中期において使用されるゲメプロスト製剤を指すものである

こと。

(令和

満

郡

支庁

満7週以前
満8週~満Ⅱ週
満12週~満15週
満!6迦~満19週
満20週~満21週

H条1項1号
H条1項2号

(2)
人工妊娠中絶を

受けた者の年齢

(4)
人τ妊娠中絶を
受.ナた者の妊娠週数

月分)

匡旦'



再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令の一部を改正する政令

(令和6年政令第364号)の内容について

※令和6年12月6日公布

第1 改正の趣旨

再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改正する法律

(令和6年法律第 51 号。以下「改正法」という。)が令和7年5月31日に施行され

ることに伴い、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令(平成 26年政令第

278 号。以下「施行令」という。)の一部を改正し、核酸等を用いる再生医療等技術

の範囲等を定める。

第2 再生医療等安全性の確保等に関する法律施行令の一部を改正する政令(令和6年法

律第364号)の主な内容

1 再生医療等技術の範囲の見直し

(1)法の適用除外に関する受精脛の取扱いの明確化

現行の施行令第1条第3号においては、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 85 号。以下 W劫という。)の対象となる再生医療等技

術から除外されるものとして「人の精子又は未受精卵に培養その他の加工を施し

たものを用いる医療技術」が規定されている。当該医療技術については改正後の

施行令においても規定することで引き続き法の対象となる再生医療等技術から除

外するとともに、併せて受精脛を意味する文言である「人の精子と未受精卵との

受精により生ずる脛」を用いる医療技術が法の対象となる再生医療等技術から除

外されるものであることを明確化することとした(第1条第1号ノ→。

(2)細胞加工物を用いる医療技術のうち薬事承認又は認証を受けた医療機器を用い

る場合の法の適用除外

法の対象となる再生医療等技術から除外されるものとして、

①医薬品医療機器等法第23条の2の5第1項に規定する医療機器

②同法第 23 条の2の 23 第1項の規定により指定する高度管理医療機器若し

くは管理医療機器

のいずれかであって、法の承認又は認証を受けたものを当該承認又は認証に係る

使用方法等で用いて製造した細胞加工物(以下「既承認医療機器等」という。)

のみを当該使用方法等で用いる医療技術を規定することとした。(第1条第1号

ニ)

(3)核酸等を用いる医療技術の範囲

ア改正法の施行により新たに法第2条第2項に追加される核酸等を用いる医療技

術の具体的な範囲について、人の体内で当該人の細胞(精子及び未受精卵並びに

精子と未受精卵との受精により生ずる脛を除く。)に以下①から④までの物を導

巨亟]



入する医療技術であって、

既承認医療機器等を当該既承認医療機器等について受けた承認又は認証に係

る使用方法等で用いて生成した核酸等のみを当該使用方法等で用いる医療技術

外国における薬事審査において有効性及び安全性が確認されているワクチン

を用いる医療技術(以下「イ」参照)

以外の医療技術とすることとした。なお、エクソソーム等については、以下④の

「細胞の分泌物」に該当するものとして本規定には含まれず、法の対象とはなら

ない(第1条第2号)。

①核酸(遺伝子の発現に必要な遺伝清報を含むものに限る。)

②①を加工するための機能を有する物

③①以外の遺伝子の発現と密接な関係を有する物絲剛包の核の外にあるものを

除く。)として厚生労働省令で定める物を加工するための機能を有する物

④①から③までの物を含有する物絲朋包の分泌物を除く。)

イ外国における薬事審査において有効性及び安全性が確認されているワクチンを

用いる医療技術の法の適用除外

法の対象とする核酸等を用いる医療技術から、外国(同等水準国に限る。)に

おける薬事審査において有効性及び安全性が確認されているワクチンのうち、厚

生労働大臣が感染症の予防に必要と認めるワクチンのみを用いる医療技術を除外

することとした。なお、厚生労働大臣が当該ワクチンを定めるに当たっては、厚

生科学審議会の意見を聴くものとする。

2 再生医療等委員会の認定の欠格事由

改正法の施行により法第26条第5項に規定される再生医療等委員会の認定の欠格事

由にっいては、同項第2号の「この法律その他国民の保健医療に関する法律で政令で

定めるものの規定により罰金の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受ける

ことがなくなるまでの者」と定められているところ、「国民の保健医療に関する法律」

の具体的範囲は次のとおりとした。

①児童福祉法(昭和22年法律第164号)

②医師法(昭和23年法律第201号)

③歯科医師法(昭和23年法律第202号)

④保健師助産師看護師法(昭和23年法律第203号)

⑤医療法(昭和23年法律第205号)

⑥精神保健及び精神障害者福祉に関する法律(昭和25年法律第123号)

⑦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

⑧薬剤師法(昭和35年法律第146号)

⑨介護保険法(平成9年法律第123号)

⑩障害者の日常生活及び社会生活を総合的に支援するための法律(平成17年法律第

123 号)



⑪難病の患者に対する医療等に関する法律(平成26年法律第50号)

⑫臨床研究法(平成29年法律第16号)

第3 施行期日

この政令は、令和7年5月31日から施行することとした。



ーー 殿

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令の一部を改正する政令」及び「再生医

療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改正する法律の施行期日を定

める政令」の公布について

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令の一部を改正する政令(令和6年政令

第 364 号。以下「改正令」という。)及び再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び

産情発 1203 第 1 号

令和 6年12月6日

臨床研究法の一部を改正する法律の施行期日を定める政令(令和6年政令第 363 号。以下

「期日令」という。)について、本日公布されたところです。

改正令の内容は別添1及び別添2のとおりであり、期日令の内容は、再生医療等の安全

性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改正する法律(令和6年法律第51号。以

下「改正法」という。)の施行期日を令和7年5月31日とするものですので、御了知の上、

関係団体、関係機関等に周知願います。

なお、今後、改正法の施行に必要な省令及び通知の改正を行うこととしており、その内

厚生労働

医薬産業振興

(公印

容については別途通知する予定です。

省大臣官房

・医療情報審議官

省略)

別添1

別添2

改正令及び期日令の官報

改正令の内容
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佶
報
通
信
技
術
の
活
用
に
よ
る
行
政
手
続
等
に
係
る
関
係
者
の
利
便
性
の
向
上
並
び
に
行
政
運
営
の
簡
素
化
及
び
効

率
化
を
図
る
た
め
の
デ
ジ
タ
ル
社
会
形
成
基
本
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を
定
め
る
政
令
を
こ
こ
に

公
布
す
る
。

御
名
御
璽

令
和
六
年
十
二
月
六
日

政
令
第
三
百
六
十
二
号

情
報
通
信
技
術
の
活
用
に
よ
る
行
政
手
続
等
に
係
る
関
係
者
の
利
便
性
の
向
上
並
び
に
行
政
運
営
の
簡
素
化
及

び
効
率
化
を
図
る
た
め
の
デ
ジ
タ
ル
社
会
形
成
基
本
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を
定
め
る
政

令

内
閣
は
、
情
報
通
信
技
術
の
活
用
に
よ
る
行
政
手
続
等
に
係
る
関
係
者
の
利
便
性
の
向
上
並
び
に
行
政
運
営
の
簡
素

化
及
び
効
率
化
を
図
る
た
め
の
デ
ジ
タ
ル
社
会
形
成
基
本
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
(
令
和
六
年
法
律
第
四
十
六

号
)
附
則
第
一
条
本
文
及
ぴ
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
。

情
報
通
信
技
術
の
活
用
に
よ
る
行
政
手
続
等
に
係
る
関
係
者
の
利
便
性
の
向
上
並
び
に
行
政
運
営
の
簡
素
化
及
ぴ
効

率
化
を
図
る
た
め
の
デ
ジ
タ
ル
社
会
形
成
基
本
法
等
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
及
び
同
法
附
則
第
一
条
第

二
号
に
掲
げ
る
規
定
の
施
行
期
日
は
、
令
和
七
年
四
月
一
日
と
す
る
。

報官

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を
定
め

る
政
令
を
こ
こ
に
公
布
す
る
。

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

御
名
御
璽

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令
を
こ
こ
に
公
布
す
る
。

令
和
六
年
十
二
月
六
日

政
令
第
三
百
六
十
三
号

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
を

定
め
る
政
令

内
閣
は
、
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
(
令
和
六

年
法
律
第
五
十
石
万
)
附
則
第
一
条
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
。

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施
行
期
日
は
、
令

和
七
年
五
月
三
十
一
日
と
す
る
。

御
名
御
璽

令
和
六
年
十
二
月
六
日

政
令
第
三
百
六
十
四
号

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令

内
閣
は
、
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
び
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
(
令
和
六

年
法
律
第
五
十
石
巧
)
の
施
行
に
伴
い
、
並
び
に
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
(
平
成
二
十
五
年

法
律
第
八
十
五
邑
第
二
条
第
二
項
及
び
第
二
十
六
条
第
五
項
第
二
号
(
同
法
第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す

る
場
合
を
含
む
。
)
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
。

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
(
平
成
二
十
六
年
政
令
第
二
百
七
十
八
号
)
の
一
部
を
次

の
よ
う
に
改
正
す
る
。

第
一
条
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

(
再
生
医
療
等
技
術
の
範
囲
)

第
一
条
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
(
以
下
「
法
」
と
い
う
。
)
第
二
条
第
二
項
の
政
令
で
定
め

る
も
の
は
、
人
の
身
体
の
構
造
若
し
く
は
機
能
の
再
建
、
修
復
若
し
く
は
形
成
又
は
人
の
疾
病
の
治
療
若
し
く
は
予

防
に
用
い
ら
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
医
療
技
術
で
あ
っ
て
、
次
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

一
法
第
二
条
第
二
項
第
一
号
に
掲
げ
る
医
療
技
術
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
医
療
技
術
以
外
の
医
療
技
術

イ
細
胞
加
工
物
を
用
い
る
輸
血
(
そ
の
性
質
を
変
え
る
操
作
を
加
え
た
血
球
成
分
(
赤
血
球
、
白
血
球
又
は
血

小
板
を
い
う
。
以
下
こ
の
イ
に
お
い
て
同
じ
。
)
又
は
人
若
し
く
は
動
物
の
細
胞
か
ら
作
製
さ
れ
た
血
球
成
分
を

用
い
る
も
の
(
ハ
に
掲
げ
る
医
療
技
術
を
除
く
。
)
を
除
く
。
)

口
移
植
に
用
い
る
造
血
幹
細
胞
の
適
切
な
提
供
の
推
進
に
関
す
る
法
律
(
平
成
二
十
四
年
法
律
第
九
十
号
)
第

二
条
第
二
項
に
規
定
す
る
造
血
幹
細
胞
移
植
(
そ
の
性
質
を
変
え
る
操
作
を
加
え
た
造
血
幹
細
胞
又
は
人
若
し

く
は
動
物
の
細
胞
か
ら
作
製
さ
れ
た
造
血
幹
細
胞
を
用
い
る
も
の
(
ハ
に
掲
げ
る
医
療
技
術
を
除
く
J
を
除

く
J人

の
精
子
(
精
細
胞
及
び
そ
の
染
色
体
の
数
が
精
子
の
染
色
体
の
数
に
等
し
い
精
母
細
胞
を
含
む
。
以
下
こ

＼ノ

の
ハ
及
び
次
号
に
お
い
て
同
じ
。
)
若
し
く
は
未
受
精
卵
(
未
受
精
の
卵
細
胞
及
び
そ
の
染
色
体
の
数
が
未
受
精

の
卵
細
胞
の
染
色
体
の
数
に
等
し
い
卵
母
細
胞
を
い
う
。
以
下
こ
の
ハ
及
び
次
号
に
お
い
て
同
じ
J
又
は
人
の

壮
い

精
子
と
未
受
精
卵
と
の
受
精
に
よ
り
生
ず
る
脛
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の
を
用
い
る
医
療
技
術

壮
い

含
1

(
人
か
ら
採
取
さ
れ
た
人
の
精
子
及
び
未
受
精
卵
か
ら
樹
立
さ
れ
た
脛
性
幹
細
胞
又
は
当
該
脛
性
幹
細
胞
に
培

け
い

養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の
を
用
い
る
も
の
(
当
該
脛
性
幹
細
胞
か
ら
作
製
さ
れ
た
人
の
精
子
若
し
く
は

未
受
精
卵
又
は
当
該
精
子
若
し
く
は
当
該
未
受
精
卵
若
し
く
は
当
該
精
子
と
当
該
未
受
精
卵
と
の
受
精
に
よ
り

生
ず
る
脛
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
も
の
を
用
い
る
も
の
を
除
く
。
)
を
除
く
J

二
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
(
昭
和
三
十
五
年
法
律
第

百
四
十
五
=
ぢ
)
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
に
規
定
す
る
医
療
機
器
又
は
同
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三

第
一
項
の
規
定
に
よ
り
指
定
す
る
高
度
管
理
医
療
機
器
若
し
く
は
管
理
医
療
機
器
で
あ
っ
て
、
同
法
第
二
十
三

条
の
二
の
五
若
し
く
は
同
法
第
二
十
三
条
の
二
の
十
七
の
承
認
又
は
同
法
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
の
認
証

(
以
下
こ
の
二
及
び
次
号
イ
に
お
い
て
単
に
「
承
認
又
は
認
証
」
と
い
う
。
)
の
申
請
(
当
該
申
請
に
係
る
申
請

書
に
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
当
該
医
療
機
器
の
効
果
又
は
当
該
高
度
管
理
医
療
機
器
若
し
く
は
管
理
医
療
機

器
の
基
準
へ
の
適
合
性
に
関
す
る
事
項
を
記
載
し
た
も
の
に
限
る
J
を
し
、
そ
の
承
認
又
は
認
証
を
受
け
た
も

の
(
同
号
イ
に
お
い
て
「
既
承
認
医
療
機
器
等
」
と
い
う
。
)
を
当
該
承
認
又
は
認
証
に
係
る
使
用
方
法
等
(
使

用
方
法
、
効
果
及
ぴ
性
能
を
い
う
。
以
下
こ
の
二
及
び
同
号
イ
に
お
い
て
同
じ
。
)
で
用
い
て
人
又
は
動
物
の
細

胞
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
を
施
し
た
細
胞
加
工
物
の
み
を
当
該
使
用
方
法
等
で
用
い
る
も
の

内
閣
総
理
大
臣

総
務
大
臣

財
務
大
臣

経
済
産
業
大
臣

石
破
茂

村
上
誠
一

郎

加
藤
勝
信

武
藤
容
治

資
麿茂

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

厚
生
労
働
大
臣

内
閣
総
理
大
臣

福
岡

石
破
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5 令和6年12月6日金曜日 官 報

石福
破岡

資
茂麿

(号外第284号)

別記犠式第十三号(ニ)

0)
ノ、工妊娠中絶
受けた者の番

(3)

(第二十七条関係)

工人

ノ、工妊娠中絶を
けた者の居住地、立

^

妊娠中絶 をノ、 工
。亥 当 条(6) 文Π

実 した月

妊娠中絶 をノ、 工

由けた

絶 人工妊娠中絶をノ、 工 と

受けた名の社会保険適用 有 虫妥 (9)受けた者の生活保護法に
よる医僚扶助適用の右無有の

ノ、工妊娠中鞄薬(ミフェプリストン・ミソプロストール喫」又けゲメプロスト製 D の投与の有無

考

^

(8)

(10)

備

(令和

満

妊 娠

日本産業規格<列5番

記載上の注意

1 手術による人工妊娠中絶の他、藁剤の投与による人工妊娠中艶にういても本票により報告するものとすること。

2 「人τ虹娠中艶を受けた者の番号」棚については、各月ごとに人τ0壬娠中絶を受けた者について実施の順に付した爵号を記入ナること。

3 「人τ妊娠中艶を受けた者の居住地」柵には、都道府県名等を記人し、該当する文字を0で囲むこと。

4 「人τ肝娠中絶を受けた者の妊娠週数」棡;え、該当する数字を0で囲むこと。

5 「該当灸文」欄は、該当する数字を0で囲むこと。

6 「人工虹娠中絶を受けた理由」欄には、人工妊娠中絶を受ける理由となつた事実、例えば、結核のため妊娠の継続により健康を害する、

暴行により妊娠等を記入すること。

フ「人工妊娠中絶を受けた者の社会保険適用の有無」欄、「人工妊娠中絶を受けた者の生活保護怯による佳疫扶助適用の有無」欄及び「人

工妊娠中絶薬(ミフェプリストン・ミソプロストール寺又はゲメプロスト D の投与の有無」欄け、該当する文字を0で囲むこと。なお、

「人工妊娠中絶薬(ミフェプリストン・ミソプロストール又はゲメプロスト)の投与の有無」欄における人工妊娠中;色薬は、妊娠

9週0日までで使用されるミフ=プリストン・ミソプロストール列剤又は妊娠中期において使用されるゲメプロスト製剤を指すものである

こと。

中

郡

力

支庁

月

絶 実

(2)
人工

,1 け

村

(4)

年

人τ妊娠中絶を
受けた者の妊娠週数

娠中絶を
者の年齢

満7週以前
満8辿~満Ⅱ週
満12週~満15週

満16劃~満19週

満20週~満21週

U条リ頁1号
N条1項2号

府

月分)

二
法
第
二
条
第
二
項
第
二
号
に
掲
げ
る
医
療
技
術
の
う
ち
、
人
の
体
内
で
当
該
人
の
細
胞
(
精
子
及
び
末
受
精
卵

並
び
に
精
子
と
未
受
精
卵
と
の
受
精
に
よ
り
生
ず
る
賦
を
除
く
J
に
別
表
に
掲
げ
る
物
を
導
入
す
る
医
療
技
術
で

あ
っ
て
、
次
に
掲
げ
る
医
療
技
術
以
外
の
医
療
技
術

イ
既
承
認
医
療
機
器
等
を
当
該
既
承
認
医
療
機
器
等
に
つ
い
て
受
け
た
承
認
又
は
認
証
に
係
る
使
用
方
法
等
で

用
い
て
生
成
し
た
核
酸
等
の
み
を
当
該
使
用
方
法
等
で
用
い
る
医
療
技
術

口
医
薬
口
叩
、
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
第
二
条
第
一
項
に
規
定
す

る
医
薬
品
の
う
ち
、
人
の
疾
病
の
予
防
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
も
の
で
あ
っ
て
、
そ
の
用

途
に
関
し
、
同
法
第
十
四
条
の
三
第
一
項
第
二
号
に
規
定
す
る
外
国
に
お
い
て
、
販
売
し
、
授
与
し
、
又
は
販

売
若
し
く
は
授
与
の
目
的
で
貯
蔵
し
、
若
し
く
は
陳
列
す
る
こ
と
が
認
め
ら
れ
て
い
る
核
酸
等
(
感
染
症
の
予

防
の
た
め
に
必
要
な
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
核
酸
等
に
限
る
J
の
み
を
用
い
る
医
療
技
術

第
八
条
を
第
九
条
と
す
る
。

第
七
条
の
見
出
し
中
「
特
定
細
胞
加
工
物
」
を
「
特
定
細
胞
加
工
物
等
」
に
改
め
、
同
条
を
第
八
条
と
す
る
。

第
六
条
中
「
第
三
条
各
号
」
を
「
第
四
条
各
号
」
に
改
め
、
同
条
を
第
七
条
と
す
る
。

第
五
条
の
見
出
し
中
「
特
定
細
胞
加
工
物
」
を
「
特
定
細
胞
加
工
物
笠
に
改
め
、
同
条
を
第
六
条
と
す
る
。

第
四
条
の
見
出
し
中
「
特
定
細
胞
加
工
物
」
を
「
特
定
細
胞
加
工
物
等
一
に
改
め
、
同
条
を
第
五
条
と
す
る
。

第
三
条
第
七
号
中
ス
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
六
号
)
」
を
削
り
、
同
条
第
十
三
号
中
「
(
平
成
二
十
九
年
法
律
第

十
六
号
)
」
を
削
り
、
同
条
を
第
四
条
と
す
る
。

第
二
条
の
次
に
次
の
一
条
を
加
え
る
。

(
法
第
二
十
六
条
第
五
項
第
二
号
等
の
政
令
で
定
め
る
法
律
)

第
三
条
法
第
二
十
六
条
第
五
項
第
二
号
(
法
第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
の
政
令
で
定

め
る
法
律
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

児
童
福
祉
法
(
昭
和
二
十
二
年
法
律
第
百
六
十
四
号
)

医
師
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
石
ぢ
)

一
歯
科
医
師
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
二
号
)

=

保
健
師
助
産
師
看
護
師
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
三
号
)

五
医
療
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
五
号
)

六
精
神
保
健
及
び
精
神
障
害
者
福
祉
に
関
す
る
法
律
(
昭
和
二
十
五
年
法
律
第
百
二
十
一
舌
ぢ
)

七
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
ぴ
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律

八
薬
剤
師
法
(
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
六
号
)

介
護
保
険
法
(
平
成
九
年
法
律
第
百
二
十
三
号
)

障
害
者
の
日
常
生
活
及
び
社
会
生
活
を
総
合
的
に
支
援
す
る
た
め
の
法
律
(
平
成
十
七
年
法
律
第
百
二
十
三
号
)

十
一
難
病
の
患
者
に
対
す
る
医
療
等
に
関
す
る
法
律
(
平
成
二
十
六
年
法
律
第
五
十
号
)

十
二
臨
床
研
究
法
(
平
成
二
十
九
年
法
律
第
十
六
邑

附
則
の
次
に
次
の
別
表
を
加
え
る
。

別
表
(
第
一
条
第
二
号
関
係
)

核
酸
(
遺
伝
子
の
発
現
に
必
要
な
遺
伝
情
報
を
含
む
も
の
に
限
る
。
)

前
号
に
掲
げ
る
物
を
加
工
す
る
た
め
の
機
能
を
有
す
る
物

二

第
一
号
に
掲
げ
る
物
以
外
の
遺
伝
子
の
発
現
と
密
接
な
関
係
を
有
す
る
物
(
細
胞
の
核
の
外
に
あ
る
も
の
を
除

二

く
J
と
し
て
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
物
を
加
工
す
る
た
め
の
機
能
を
有
す
る
物

四
前
三
号
に
掲
げ
る
物
を
含
有
す
る
物
(
細
胞
の
分
泌
物
を
除
く
。
)

0
内
閣
府
令
第
百
十
号

母
体
保
護
法
(
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
百
五
十
六
号
)
を
実
施
す
る
た
め
、
母
体
保
護
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正

す
る
内
閣
府
令
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

内
閣
総
理
大
臣
石
破
茂

令
和
六
年
十
二
月
六
日

母
体
保
護
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
内
閣
府
令

母
体
保
護
法
施
行
規
則
(
昭
和
二
十
七
年
厚
生
省
令
第
三
十
二
号
)
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

別
記
様
式
第
十
三
号
(
二
)
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

こ
の
政
令
は
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
及
ぴ
臨
床
研
究
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
の
施

行
の
日
公
ア
和
七
年
五
月
三
十
一
旦
か
ら
施
行
す
る
。

4貝

"

告

1
2
3
4
5
1
2

令

無
催

妊
た

有
有

附

則

こ
の
府
令
は
、
令
和
七
年
四
月
一
日
か
ら
施
行
す
る
。

⑤
⑦

住
町

厚
生
労
働
大
臣

内
閣
総
理
大
臣

都
道
府
県

を
号



再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令の一部を改正する政令

(令和6年政令第364号)の内容について

※令和6年12月6日公布

第1 改正の趣旨

再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改正する法律

(令和6年法律第 51 号。以下「改正法」という。)が令和7年5月31日に施行され

ることに伴い、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令(平成 26年政令第

278 号。以下「施行令」という。)の一部を改正し、核酸等を用いる再生医療等技術

の範囲等を定める。

第2 再生医療等安全性の確保等に関する法律施行令の一部を改正する政令(令和6年法

律第364号)の主な内容

1 再生医療等技術の範囲の見直し

(1)法の適用除外に関する受精脛の取扱いの明確化

現行の施行令第1条第3号においては、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 85 号。以下 W却という。)の対象となる再生医療等技

術から除外されるものとして「人の精子又は未受精卵に培養その他の加工を施し

たものを用いる医療技術」が規定されている。当該医療技術については改正後の

施行令においても規定することで引き続き法の対象となる再生医療等技術から除

外するとともに、併せて受精脛を意味する文言である「人の精子と未受精卵との

受精により生ずる脛」を用いる医療技術が法の対象となる再生医療等技術から除

外されるものであることを明確化することとした(第1条第1号ハ)。

(2)細胞加工物を用いる医療技術のうち薬事承認又は認証を受けた医療機器を用い

る場合の法の適用除外

法の対象となる再生医療等技術から除外されるものとして、

①医薬品医療機器等法第23条の2の5第1項に規定する医療機器

②同法第 23 条の2の 23 第1項の規定により指定する高度管理医療機器若し

くは管理医療機器

のいずれかであって、法の承認又は認証を受けたものを当該承認又は認証に係る

使用方法等で用いて製造した細胞加工物(以下「既承認医療機器等」という。)

のみを当該使用方法等で用いる医療技術を規定することとした。(第1条第1号

別添2

(3)核酸等を用いる医療技術の範囲

ア改正法の施行により新たに法第2条第2項に追加される核酸等を用いる医療技

術の具体的な範囲にっいて、人の体内で当該人の細胞(精子及び未受精卵並びに

精子と未受精卵との受精により生ずる脛を除く。)に以下①から④までの物を導



入する医療技術であって、

既承認医療機器等を当該既承認医療機器等について受けた承認又は認証に係

る使用方法等で用いて生成した核酸等のみを当該使用方法等で用いる医療技術

外国における薬事審査において有効性及び安全性が確認されているワクチン

を用いる医療技術(以下「イ」参照)

以外の医療技術とするとととした。なお、エクソソーム等については、以下④の

「細胞の分泌物」に該当するものとして本規定には含まれず、法の対象とはなら

ない(第1条第2号)。

①核酸(遺伝子の発現に必要な遺伝情報を含むものに限る。)

②①を加工するための機能を有する物

③①以外の遺伝子の発現と密接な関係を有する物絲m胞の核の外にあるものを

除く。)として厚生労働省令で定める物を加工するための機能を有する物

④①から③までの物を含有する物絲醐包の分泌物を除く。)

イ外国における薬事審査において有効性及び安全性が確認されているワクチンを

用いる医療技術の法の適用除外

法の対象とする核酸等を用いる医療技術から、外国(同等水準国に限る。)に

おける薬事審査において有効性及び安全性が確認されているワクチンのうち、厚

生労働大臣が感染症の予防に必要と認めるワクチンのみを用いる医療技術を除外

することとした。なお、厚生労働大臣が当該ワクチンを定めるに当たっては、厚

生科学審議会の意見を聴くものとする。

2 再生医療等委員会の認定の欠格事由

改正法の施行により法第26条第5項に規定される再生医療等委員会の認定の欠格事

由については、同項第2号の「この法律その他国民の保健医療に関する法律で政令で

定めるものの規定により罰金の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受ける

ことがなくなるまでの者」と定められているところ、「国民の保健医療に関する法律」

の具体的範囲は次のとおりとした。

①児童福祉法(昭和22年法律第164号)

②医師法(昭和23年法律第201号)

③歯科医師法(昭和23年法律第202号)

④保健師助産師看護師法(昭和23年法律第203号)

⑤医療法(昭和23年法律第205号)

⑥精神保健及び精神障害者福祉に関する法律(昭和25年法律第123号)

⑦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

⑧薬剤師法(昭和35年法律第146号)

⑨介護保険法(平成9年法律第123号)

⑩障害者の日常生活及び社会生活を総合的に支援するための法律(平成17年法律第

123 号)



⑪難病の患者に対する医療等に関する法律(平成26年法律第50号)

⑫臨床研究法(平成29年法律第16号)

第3 施行期日

この政令は、令和7年5月31日から施行することとした。


