
日医発第 1005 号 (生 92) 
平成 30 年 12 月 12 日 

 
都道府県医師会長 殿 
 

日 本 医 師 会 
会長 横倉 義武 

 
 
 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び 
臨床研究法施行規則の一部を改正する省令の公布について 

 
 

平素より本会会務にご協力賜り、厚くお礼申し上げます。 

さて今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究

法施行規則の一部を改正する省令(平成 30 年厚生労働省令第 140 号)の公布に伴

い、厚生労働省医政局長より各都道府県知事等に本件に係る諸通知が下記の通

り発出され、本会に対し周知方依頼がありました。 

つきましては、貴会におかれましても本件に関してご了知のうえ、貴会管内

郡市区医師会等に対し、周知方よろしくご高配のほどお願い申し上げます。 

 

記 

1. 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施行

規則の一部を改正する省令の公布について」(医政発 1130 第 3 号) 

【改正の趣旨】 

臨床研究法における特定臨床研究が再生医療等安全性確保法第 2 条第 1

項に規定する再生医療等に該当する場合、当該研究については臨床研究法

第 22 条において、同法第 2 章(臨床研究の実施)の規定が適用除外され、再

生医療等安全性確保法が適用される。そのため制度運用に齟齬が生じない

よう、再生医療等安全性確保法施行規則について臨床研究法と整合性をと

るための改正を行う。 



また、臨床研究法第 4 章(臨床研究に関する資金等の提供)に関する具体

的な手続等を定めた臨床研究法施行規則について、臨床研究法施行規則が

研究として行う再生医療等に適用される場合における読替規定を新設する

ための改正を行う。平成 31 年 4 月 1 日施行。 

 

2. 「「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」の一部改正について（医政研発 1130 第 1 号） 

【改正の趣旨】 

今般の改正省令の公布に伴い、再生医療等安全性確保法及び再生医療等

安全性確保法施行規則に基づく適正な業務の実施にあたっての留意事項を

示した通知「「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 日付医政

研発 1031 第 1 号)について、臨床研究法との運用の整合性を図るための改

正を行う。平成 31 年 4 月 1 日より適用。 

 

3. 「臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について」（医政研発 1130 第 20 号） 

【改正の趣旨】 

今般の改正省令の公布に伴い、「臨床研究法における臨床研究の利益相反
管理について」(平成 30 年 3 月 2 日付医政研発 0302 第 1 号)を平成 31 年
3 月 31 日をもって廃止し、改めて本通知並びに別添 1 の「臨床研究法に
おける利益相反管理ガイダンス」を平成 31 年 4 月 1 日より適用する。 

 
以上 

 

 



医 政 発 1130第 5号
平成 30年 11月 30日

公益社団法人 日本医師会長 殿

厚生労働省 医政局長

(公 印 省 略 )

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び

臨床研究法施行規則の一部を改正する省令の公布について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県知事、保健所設置市長、特別区長

及び地方厚生 (支)局長宛て通知 しましたので、御了知いただくとともに、貴下

団体会員等に対する周知方よろしくお取 り計らい願います。



■N各

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び

臨床研究法施行規則の一部を改正する省令の公布について

今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施

行規則の一部を改正する省令(平成30年厚生労働省令第140号。以下「改正

省令」という。)が平成30年11月30日付けで別添のとおり公布され、平成31

年4月1日から施行される予定です。

当該改正省令の趣旨、内容等については下記のとおりですので、御了知の上、

関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきようご配

慮願います。

殿

医政発 1130 第 3 号

平成 30年11月30日

巨亟ヨ

厚生労働省医政局長

(公印省略)

第1 改正の趣旨

1.平成30年4月1日に、臨床研究の実施の手続等を定,めた臨床研究法(平成

29年法律第16号)が施行された。臨床研究法における特定臨床研究が再生医

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「再生医療

等安全性確保法」という。)第2条第1項に規定する再生医療等に該当する場

当該研究については、臨床研究法第22条において、同法第2章(臨床研/>、
ロ、

究の実施)の規定が適用除外されており、再生医療等安全性確保法が適用され

る。そのため、制度運用に棚語が生じることのないよう、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Ⅱ0号。以下「再

生医療等安全性確保法施行規則」という。)について、臨床研究法と整合性を

とるための改正を行う。

記



2.臨床研究法第4章(臨床研究に関する資金等の提供)に関する具体的な手続

等を定めた臨床研究法施行規則(平成30年厚生労働省令第17号)について、

臨床研究法施行規則が研究として行う再生医療等に適用される場合における

読替規定を新設するための改正を行う。

3.その他所要の規定の整備を行う。

第2 改正の内容

1.再生医療等安全陛確保法施行規則の一部改正

(1)再生医療等提供基準の改正

①人員に関する規定を改正すること(第5条関係)。

②細胞提供者及びその代諾者に対する説明同意事項を改正すること(第
7条第6号及び第7号関係)。

③研究として再生医療等を行う場合における基本理念を新設すること
(第'8条の 2 関係)。

多施設共同研究に関する規定を新設すること(第8条の3関係)。4

研究計画書に関する規定を新設すること(第8条の4関係)。5

モニタリングに関する規定を新設すること(第8条の5関係)。6

監査に関する規定を新設すること(第8条の6関係)。7

⑧モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等に関する規定を新

設すること(第8条の7関係)。

⑨利益相反管理計画の作成等の規定を新設すること(第8条の8関係)。

⑩情報の公表等に関する規定を新設すること(第8条の9関係)。

⑪再生医療等を行う医師又は歯科医師の要件に関する規定を改正するこ

と(第9条関係)。

⑫再生医療等を行う際の責務に関する規定を改正すること(第10条関係)。

⑬再生医療等を受ける者及びその代諾者に対する説明同意に関する規定

を改正すること(第 13条、第 14条関係)。

⑭試料の保管に関する規定を改正すること(第16条関係)。

⑮実施状況の確認に関する規定を改正すること(第20条関係)。

⑯不適合の管理に関する規定を新設すること(第20条の2関係)。

⑰苦情及び問合せへの対応に関する規定を改正すること(第26条関係)。

⑱認定再生医療等委員会の意見への対応に関する規定を新設すること

(第 26条の 2関係)。

⑲個人情報の取扱いに関する規定を新設すること(第26条の3から第26

条の 13 まで関係)。

(2)再生医療等提供計画の提出等に関する規定の改正

①再生医療等提供計画の提出に関する規定を改正すること(第27条関係)。

②認定再生医療等委員会の変更禁止に関する規定を新設するとと(第 30



条の2関係)。

③再生医療等の提供の終了に関する規定を新設すること(第31条の2関

係)。

(3)再生医療等の適正な提供に関する措置に関する規定の改正

①再生医療等に関する記録及び保存に関する規定を改正すること(第 34

条関係)。

②定期報告に関する規定を改正すること(第37条、第38条関係)。

(4)認定再生医療等委員会に関する規定の改正

①再生医療等委員会を設置できる団体に関する規定を改正すること(第

42 条関係)。

②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
等業務を行う再生医療等委員会に関する規定の改正

・委員の構成要件に関する規定を改正すること(第"条関係)。

・委員の構成基準に関する規定を改正すること(第46条関係)。

.審査等業務を行う際に満たさなければならない要件に関する規定を

改正すること(第63条関係)。

③第三種再生医療等提供計画に係る審査等業務を行う再生医療等委員会

に関する規定の改正

・委員の構成要件に関する規定を改正するとと(第45条関係)。

・委員の構成基準に関する規定を改正すること(第47条関係)。

.審査等業務を行う際に満たさなければならない要件に関する規定を

改正すること(第64条関係)。

④審査等業務の適切な実施のために必要な基準に関する規定を改正する

こと(第四条関係)。

⑤軽微な変更の範囲に関する規定を改正すること(第52条関係)。

⑥認定再生医療等委員会の審査等業務に関する規定を新設すること(第

63 条、第64条関係)。

⑦認定再生医療等委員会の判断及び意見に関する規定を改正すること

(第65条関係)。

⑧厚生労働大臣への報告に関する規定を改正すること(第66条関係)。

⑨委員等の教育又は研修に関する規定を改正すること(第70条関係)。

⑩認定再生医療等委員会の審査等業務の記録等に関する規定を改正する

こと(第 71条関係)。

⑪運営に関する情報の公表に関する規定を新設すること(第71条の2関

係)。

(5)様式の改正その他の所要の規定の整備を行うこと。



2.臨床研究法施行規則の一部改正

(1)特定臨床研究が再生医療等に該当する場合の読替規定を新設すること。

(2)その他所要の規定の整備を行うこと。

第3 施行期日

平成31年4月1日から施行すること。ただし、附則第4条の規定は、公布

の日(平成30年Ⅱ月30 田から施行すること。

第4 経過措置等
(1)改正省令の施行の際現に法に基づき行われる再生医療等に対,、る改正省

令による改正後の再生医療等安全性確保法施行規則(以下「新規則」という。)
第2章の規定(第20条の2及び第26条の2から第26条の13までを除く。)
の適用については、改正省令の施行日から起算して1年を経過するまでの

間(当該期間内に厚生労働大臣に対して新規則に規定する再生医療等提供

基準に適合した変更後の再生医療等提供計画を提出した場合にあっては、
当該提出までの間)は、なお従前の例によること。

(2)認定再生医療等委員会は、(1)による再生医療等提供計画の変更につい
て審査等業務を行うに当たっては、技術専門員からの評価書を確認しなけ
ればならないこと。

(3)(1)による再生医療等提供計画の変更についての審査等業務は、書面に
より行うことができること。

(4)改正省令の施行の際現に細胞提供者又は代諾者から改正前の再生医療等

安全性確保法施行規則第7条第6号又は第7号の同意を得ている細胞を用
いて再生医療等を行う場合の新規則第7条第6号及び第7号の規定の適用
については、なお従前の伊Nこよること。

(5)厚生労働大臣は、施行日以後に再生医療等委員会の認定を受けようとする

者から当該認定の申請があった場合又は改正省令の施行の際現に存する認

定委員会設置者から変更の認定の申請があった場合においては、施行日前
においても、新省令第"条から第49条までの規定の例により、認定及び
公示をすることができる。この場合において、その認定は施行日において厚

生労働大臣が行った認定又は変更の認定と、その公示は施行日において厚
生労働大臣が行った公示とみなすこと。
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見
人
そ
の
他
こ
れ
ら
に
準
じ

る
者
を
い
う
。

露
)

祷
線
部
分
は
改
正
部
分
)

正

条
1
第
三
十
一
条
の
二
)

第
三
節
(
略
)

第
三
章
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
(
第
四
十
二

条
1
第
七
十
一
条
)

第
四
章
・
第
五
章
(
略
)

薪
設
)

行
う
再
生
医
療
等
で
あ
っ
て
、
一
の
研
究
の
計

前

「
多
施
設
共
同
研
究
」
と
は
、
研
究
と
し
て

画
書
(
以
下
「
研
究
計
画
晝
と
い
う
J
に
基

(
用
語
の
定
義
)

第
一
条
こ
の
省
令
に
お
い
て
、
次
の
各
号
に
掲
げ

る
用
語
の
定
義
は
、
そ
れ
ぞ
れ
当
該
各
号
に
定
め

る
と
こ
ろ
に
よ
る
。

-
 
S
五
(
略
)

六
「
代
諾
者
」
と
は
、
細
胞
を
採
取
さ
れ
る
者

づ
き
複
数
の
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療

機
関
侯
療
法
凾
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百

第
六
章
雑
則
(
第
百
十
八
条
1
第
百
二
十
四
条
)

五
号
)
第
一
条
の
五
第
一
項
に
規
定
す
る
病
院

又
は
同
条
第
二
項
に
規
定
す
る
診
療
所
を
い

附
則

う
。
以
下
同
じ
。
)
に
お
い
て
行
わ
れ
る
も
の
を

し
一
つ

九
「
代
表
管
理
者
」
と
は
、
再
生
医
療
等
を
多

又
は
再
生
医
療
等
の
提
供
を
受
け
る
者
の
親
権

を
行
う
者
、
配
偶
者
、
後
見
人
そ
の
他
こ
れ
ら

に
準
じ
る
者
を
い
う
。

七
露
)

薪
設
)

0

施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
お
い
て
、

複
数
の
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関

の
管
理
者
を
代
表
す
る
管
理
者
を
い
う
。

十
「
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
」
と
は
、
研
究
と
し
て
再

生
医
療
等
を
行
う
場
合
に
お
い
て
、
研
究
に
対

す
る
信
頼
性
の
確
保
及
び
再
生
医
療
等
を
受
け

る
者
の
保
護
の
観
点
か
ら
研
究
が
適
正
に
行
わ

れ
て
い
る
こ
と
を
確
保
す
る
た
め
、
当
該
研
究

の
進
捗
状
況
並
び
に
当
該
研
究
が
こ
の
省
令
及

び
研
究
計
画
書
に
従
っ
て
行
わ
れ
て
い
る
か
ど

う
か
に
つ
い
て
、
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う

医
療
機
関
の
管
理
者
が
特
定
の
者
を
指
定
し
て

行
わ
せ
る
調
査
を
い
う
。

(
新
設
)
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十
一
「
監
査
」
と
は
、
研
究
と
し
て
再
生
医
療

等
を
行
う
場
合
に
お
い
て
、
研
究
に
対
す
る
信

頼
性
の
確
保
及
び
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の

保
護
の
観
点
か
ら
研
究
に
よ
り
収
集
さ
れ
た
資

料
の
信
頼
性
を
確
保
す
る
た
め
、
当
該
研
究
が

こ
の
省
令
及
び
研
究
計
画
書
に
従
っ
て
行
わ
れ

た
か
ど
う
か
に
つ
い
て
、
再
生
医
療
等
の
提
供

定
し
て
行
わ
せ
る
調
査
を
い
う
。

十
二
S
十
八
(
略
)

十
九
「
ド
ナ
ー
動
物
」
と
は
、
再
生
医
療
等
に

用
い
る
細
胞
を
採
取
さ
れ
る
動
物
を
い
う
。

二
十
露
)

再
生
医
療
等
提
供
基
準
)

第
四
条
法
第
三
条
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定

め
る
再
生
医
療
等
の
提
供
に
関
す
る
基
準
(
以
下

「
再
生
医
療
等
提
供
基
準
」
と
い
う
。
)
は
、
次
条

を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
が
特
定
の
者
を
指

＼ノ二
細
胞
提
供
者
と
し
て
選
定
さ
れ
た
理
由

ホ
当
該
細
胞
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
利

益
及
ぴ
不
利
益

報

薪
設
)

か
ら
第
二
十
六
条
の
十
三
ま
で
に
定
め
る
と
こ
ろ

に
よ
る
。

(
人
旦

第
五
条
第
一
種
再
生
医
療
等
(
法
第
二
条
第
五
項

に
規
定
す
る
第
一
種
再
生
医
療
等
を
い
う
。
以
下

同
じ
。
)
又
は
第
二
種
再
生
医
療
等
(
法
第
二
条
第

六
項
に
規
定
す
る
第
二
種
再
生
医
療
等
を
い
う
。

以
下
同
じ
。
)
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
は
、
当
該

第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療
等
に

関
す
る
業
務
の
実
施
を
統
括
す
る
た
め
、
当
該
業

務
に
係
る
責
任
者
(
以
下
「
実
施
責
任
者
」
と
い

う
J
を
置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

2
 
実
施
責
任
者
は
、
医
師
又
は
歯
科
医
師
で
あ
っ

て
、
実
施
す
る
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種

再
生
医
療
等
の
対
象
と
な
る
疾
患
及
び
当
該
疾
患

に
関
連
す
る
分
野
に
つ
い
て
、
十
分
な
科
学
的
知

見
並
び
に
医
療
に
関
す
る
経
験
及
び
知
識
を
有
し

官

八
S
十
四
(
略
)

十
五
「
ド
ナ
ー
動
物
」
と
は
、
再
生
医
療
等
に

用
い
る
細
胞
を
提
供
す
る
動
物
を
い
う
。

十
六
(
瞳

再
生
医
療
等
提
供
基
準
)

第
四
条
法
第
三
条
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定

め
る
再
生
医
療
等
の
提
供
に
関
す
る
基
準
(
以
下

「
再
生
医
療
等
提
供
基
準
」
と
い
う
。
)
は
、
次
条

薪
設
)

(
削
る
)

か
ら
第
二
十
六
条
ま
で
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ

る
。(

人
員
)

第
五
条
第
一
種
再
生
医
療
等
(
法
第
二
条
第
五
項

に
規
定
す
る
第
一
種
再
生
医
療
等
を
い
う
。
以
下

同
じ
。
)
又
は
第
二
種
再
生
医
療
等
(
法
第
二
条
第

六
項
に
規
定
す
る
第
二
種
再
生
医
療
等
を
い
う
。

霧
造
設
備
そ
の
他
の
施
設
)

第
六
条
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医

、

て
い
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
研
究
と
し
て
再
生
医
療

等
を
行
う
場
合
に
は
、
研
究
に
関
す
る
倫
理
に
配

療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
は
、
当
該
医
療
機

関
に
お
い
て
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
し
、

救
急
医
療
を
行
う
た
め
に
必
要
な
施
設
又
は
設
備

を
有
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
他

の
医
療
機
関
と
連
携
す
る
こ
と
に
よ
り
、
当
該
者

に
対
し
、
救
急
医
療
を
行
う
た
め
に
必
要
な
体
制

が
あ
ら
か
じ
め
確
保
さ
れ
て
い
る
場
合
に
は
、
こ

の
限
り
で
な
い
。

慮
し
て
当
該
研
究
を
適
正
に
実
施
す
る
た
め
の
十

以
下
同
じ
J
の
提
供
を
行
う
再
生
医
療
等
提
供
機

関
は
、
当
該
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再

生
医
療
等
に
関
す
る
業
務
の
実
施
を
統
括
す
る
た

め
、
当
該
業
務
に
係
る
責
任
者
(
以
下
「
実
施
責

任
者
」
と
い
う
J
を
置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

2
 
実
施
責
任
者
は
、
医
師
又
は
歯
科
医
師
で
あ
っ

て
、
実
施
す
る
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種

再
生
医
療
等
の
対
象
と
な
る
疾
患
及
び
当
該
疾
患

に
関
連
す
る
分
野
に
つ
い
て
、
十
分
な
科
学
的
知

見
並
び
に
医
療
に
関
す
る
経
験
及
び
知
識
を
有
し

分
な
教
育
及
ぴ
訓
練
を
受
け
て
い
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。

、

イ
(
略
)

薪
設
)

口
当
該
細
胞
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
危

険
及
び
不
利
益

第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療
等

を
共
同
研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
提
供
機
関

は
、
当
該
共
同
研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
に

係
る
業
務
を
統
括
す
る
た
め
、
共
同
研
究
を
行
う

霜
胞
の
入
壬

第
七
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師

は
、
再
生
医
療
等
に
用
い
る
細
胞
が
、
次
に
掲
げ

る
要
件
を
満
た
す
こ
と
を
確
認
し
、
必
要
に
応
じ

検
査
等
を
行
い
、
当
該
細
胞
を
再
生
医
療
等
に
用

い
る
こ
と
が
適
切
で
あ
る
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

-
 
S
五
(
略
)

六
細
胞
の
提
供
を
受
け
る
際
に
、
細
胞
提
供
者

再
生
医
療
等
提
供
機
関
の
実
施
責
任
者
の
中
か

ら
、
統
括
責
任
者
を
選
任
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

需
造
設
備
そ
の
他
の
施
設
)

第
六
条
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医

て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

療
等
に
係
る
再
生
医
療
等
提
供
機
関
は
、
当
該
再

生
医
療
等
提
供
機
関
に
お
い
て
再
生
医
療
等
を
受

け
る
者
に
対
し
、
救
急
医
療
に
必
要
な
施
設
又
は

設
備
を
有
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、

他
の
医
療
機
関
医
療
法
露
和
二
十
三
年
法
律

第
二
百
五
邑
第
一
条
の
五
第
一
項
に
規
定
す
る

に
対
し
、
原
則
と
し
て
、
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
適
切
な
説
明
を
行
い
、
文
書
に
よ

り
同
意
を
得
て
い
る
こ
と
。

病
院
又
は
同
条
第
二
項
に
規
定
す
る
診
療
所
を
い

う
。
以
下
同
じ
。
)
と
連
携
す
る
こ
と
に
よ
り
、
当

該
者
に
対
し
、
救
急
医
療
を
行
う
た
め
に
必
要
な

体
制
が
あ
ら
か
じ
め
確
保
さ
れ
て
い
る
場
合
に

は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

霜
胞
の
入
手
)

第
七
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師

は
、
再
生
医
療
等
に
用
い
る
細
胞
が
、
次
に
掲
げ

る
要
件
を
満
た
す
こ
と
を
確
認
し
、
必
要
に
応
じ

検
査
等
を
行
い
、
当
該
細
胞
を
再
生
医
療
等
に
用

い
る
こ
と
が
適
切
で
あ
る
こ
と
を
確
認
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

-
 
S
五
(
略
)

六
細
胞
の
提
供
を
受
け
る
際
に
、
細
胞
提
供
者

に
対
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
適

切
な
説
明
を
行
い
、
文
書
に
よ
り
同
意
を
得
て

い
る
こ
と
。

薪
設
)

提
供
す
る
再
生
医
療
等
の
名
称
及
ぴ
当
該

イ
再
生
医
療
等
の
提
供
に
つ
い
て
厚
生
労
働
大

臣
に
再
生
医
療
等
提
供
計
画
(
法
第
四
条
第

一
項
に
規
定
す
る
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を

い
う
。
以
下
同
じ
J
を
提
出
し
て
い
る
旨

細
胞
の
提
供
を
受
け
る
医
療
機
関
等
の
名

称
及
ぴ
細
胞
の
採
取
を
行
う
医
師
又
は
歯
科

医
師
の
氏
名

露
)
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'

J

ト
(
略
)

当
該
細
胞
の
提
供
を
し
な
い
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
。

済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項

研
究
に
関
す
る
情
報
公
開
の
方
法
(
研
究

と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に
限
る
J

細
胞
提
供
者
の
個
人
情
報
(
法
第
十
五
条

に
規
定
す
る
個
人
情
報
を
い
う
。
以
下
同

じ
J
の
保
護
に
関
す
る
事
項

試
料
等
(
人
体
か
ら
取
得
さ
れ
た
試
料
及

び
再
生
医
療
等
に
用
い
る
情
報
を
い
う
。
以

下
同
じ
J
の
保
管
及
び
廃
棄
の
方
法

研
究
に
対
す
る
第
八
条
の
八
第
一
項
各
号

報

に
規
定
す
る
関
与
に
関
す
る
状
況
(
研
究
と

し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に
限
る
J

二
(
略
)

当
該
細
胞
の
提
供
を
し
な
い
こ
と
又
は
当

該
細
胞
の
提
供
に
係
る
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
。

霧
諺

当
該
細
胞
を
用
い
る
再
生
医
療
等
に
係
る

特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権
又
は
経

官

済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項

苦
情
及
び
問
合
せ
へ
の
対
応
に
関
す
る
体

(
新
設
)

再
生
医
療
等
の
提
供
に
伴
い
、
細
胞
提
供

者
の
健
康
、
子
孫
に
受
け
継
が
れ
得
る
遺
伝

(
整

的
特
徴
等
に
関
す
る
重
要
な
知
見
が
得
ら
れ

薪
設
)

る
可
能
性
が
あ
る
場
合
に
は
、
当
該
細
胞
提

供
者
に
係
る
そ
の
知
見
(
偶
発
的
所
見
を
含

む
J
の
取
扱
い

薪
設
)

細
胞
提
供
者
か
ら
取
得
さ
れ
た
試
料
等
に

つ
い
て
、
当
該
細
胞
提
供
者
か
ら
同
意
を
得

る
時
点
で
は
特
定
さ
れ
な
い
将
来
の
研
究
の

(
新
設
)

た
め
に
用
い
ら
れ
る
可
能
性
又
は
他
の
医
療

研
究
に
用
い
る
医
薬
品
等
(
臨
床
研
究
法

機
関
に
提
供
す
る
可
能
性
が
あ
る
場
合
に

(
平
成
二
十
九
年
法
律
第
十
六
邑
第
二
条

は
、
そ
の
旨
及
ぴ
同
意
を
受
け
る
時
点
に
お

第
三
項
に
規
定
す
る
医
薬
品
等
を
い
う
。
以

薪
設
)

い
て
想
定
さ
れ
る
内
容

下
同
じ
J
の
製
造
販
売
を
し
、
若
し
く
は
し

よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
(
同

再
生
医
療
等
の
審
査
等
業
務
(
法
第
二
十

チ
細
胞
提
供
者
の
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す

る
事
項

六
条
第
一
項
に
規
定
す
る
審
査
等
業
務
を
い

条
第
四
項
に
規
定
す
る
医
薬
品
等
製
造
販
売

う
。
以
下
同
じ
J
を
行
う
認
定
再
生
医
療
等

そ
の
他
当
該
細
胞
を
用
い
る
再
生
医
療
等

業
者
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
又
は
そ
の
特
殊

委
員
会
(
法
第
二
十
六
条
第
五
項
第
二
号
に

露
)

関
係
者
(
同
条
第
二
項
第
言
ぢ
に
規
定
す
る

規
定
す
る
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
を
い

特
殊
関
係
者
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
に
よ
る

う
。
以
下
同
じ
。
)
に
お
け
る
審
査
事
項
そ
の

研
究
資
金
等
(
同
号
に
規
定
す
る
研
究
資
金

他
当
該
再
生
医
療
等
に
係
る
認
定
再
生
医
療

等
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
の
提
供
を
受
け
て

等
委
員
会
に
関
す
る
事
項

研
究
を
行
う
場
合
に
お
い
て
は
、
同
法
第
三

当
該
細
胞
を
用
い
る
再
生
医
療
等
に
係
る

特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権
又
は
経

十
二
条
に
規
定
す
る
契
約
の
内
容
(
研
究
と

し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に
限
る
。
)

ナ
(
略
)

済
的
利
益
の
帰
属
に
関
す
る
事
項

薪
設
)

七
細
胞
提
供
者
の
代
諾
者
に
対
す
る
説
明
及
び

同
意
に
つ
い
て
は
前
号
の
規
定
を
準
用
す
る
。

こ
の
場
合
に
お
い
て
、
同
号
中
「
細
胞
提
供
者

(
新
設
)

に
対
し
」
と
あ
る
の
は
「
細
胞
提
供
者
の
代
諾

者
の
同
意
を
得
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
代

諾
者
に
対
し
」
と
、
「
細
胞
提
供
者
と
し
て
」
と

あ
る
の
は
「
細
胞
提
供
者
が
細
胞
提
供
者
と
し

て
」
と
、
「
細
胞
提
供
者
と
な
る
こ
と
」
と
あ
る

の
は
「
代
諾
者
と
な
る
こ
と
」
と
、
「
当
該
細
胞

の
提
供
を
し
な
い
こ
と
」
と
あ
る
の
は
「
同
意

を
行
わ
な
い
こ
と
」
と
、
「
細
胞
提
供
者
の
個
人

情
超
と
あ
る
の
は
「
細
胞
提
供
者
及
ぴ
代
諾

者
の
個
人
情
報
」
と
、
「
当
該
細
胞
提
供
者
か
ら
」

と
あ
る
の
は
「
代
諾
者
か
ら
」
と
読
み
替
え
る

七
細
胞
の
提
供
を
受
け
る
際
に
、
細
胞
提
供
者

も
の
と
す
る
。

(
略
)

の
代
諾
者
の
同
意
を
得
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、

当
該
代
諾
者
に
対
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
適
切
な
説
明
を
行
い
、
文
書
に
よ
り

同
意
を
得
て
い
る
こ
と
。

当
該
細
胞
の
使
途

イ

当
該
細
胞
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
危

口

険
及
び
不
利
益

＼ノ

代
諾
者
と
な
る
こ
と
は
任
意
で
あ
る
こ

と
。

二
代
諾
者
の
同
意
の
撤
回
に
関
す
る
事
項

ホ
代
諾
者
の
同
意
を
行
わ
な
い
こ
と
又
は
代

諾
者
の
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
。

へ
当
該
細
胞
の
提
供
に
係
る
費
用
に
関
す
る

事
項

の
内
容
に
応
じ
必
要
な
事
項

当
該
細
胞
の
提
供
に
よ
る
健
康
被
害
に
対

ト
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項

チ
細
胞
提
供
者
及
び
代
諾
者
の
個
人
情
報
の

保
護
に
関
す
る
事
項

当
該
細
胞
を
用
い
る
再
生
医
療
等
に
係
る

特
許
権
、
著
作
権
そ
の
他
の
財
産
権
又
は
経
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八
露
)

九
細
胞
提
供
者
又
は
代
諾
者
が
当
該
細
胞
を
再

生
医
療
等
に
用
い
る
こ
と
に
つ
い
て
同
意
し
た

場
合
で
あ
っ
て
、
当
該
細
胞
に
培
養
そ
の
他
の

加
工
が
行
わ
れ
る
ま
で
の
間
に
つ
い
て
、
当
該

細
胞
提
供
者
又
は
代
諾
者
が
同
意
を
撤
回
す
る

こ
と
が
で
き
る
機
会
が
確
保
さ
れ
て
い
る
こ

と
。

十
S
十
六
(
略
)

(
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
及
び
品
質
管
理
の
方

法
)

第
八
条
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
に
特
定
細
胞
加
工
物
を

用
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
特
定
細
胞
加
工

物
の
名
称
、
構
成
細
胞
及
び
製
造
方
法
等
を
記
載

し
た
特
定
細
胞
加
工
物
概
要
書
(
以
下
「
特
定
細

胞
加
工
物
概
要
書
」
と
い
う
。
)
を
作
成
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い

八
(
瞳

九
細
胞
提
供
者
が
当
該
細
胞
を
再
生
医
療
等
に

用
い
る
こ
と
に
つ
い
て
同
意
し
た
場
合
で
あ
っ

て
、
当
該
細
胞
に
培
養
そ
の
他
の
加
工
が
行
わ

報

五
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
選
択
及
び
除
外

2
 
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理

者
は
、
再
生
医
療
等
に
特
定
細
胞
加
工
物
を
用
い

る
場
合
に
お
い
て
は
、
特
定
細
胞
加
工
物
製
造
事

官

並
び
に
研
究
の
中
止
に
関
す
る
基
準

れ
る
ま
で
の
間
に
つ
い
て
、
当
該
細
胞
提
供
者

が
同
意
を
撤
回
す
る
こ
と
が
で
き
る
機
会
が
確

保
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

業
者
(
法
第
二
条
第
八
項
に
規
定
す
る
特
定
細
胞

加
工
物
製
造
事
業
者
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
に
、

法
第
四
十
四
条
に
規
定
す
る
特
定
細
胞
加
工
物
製

造
事
業
者
の
業
務
に
関
し
遵
守
す
べ
き
事
項
に

十
S
十
六
(
略
)

(
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
及
び
品
質
管
理
の
方

法
)

第
八
条
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
に
特

定
細
胞
加
工
物
を
用
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
当

該
特
定
細
胞
加
工
物
の
名
称
、
構
成
細
胞
及
び
製

造
方
法
等
を
記
載
し
た
特
定
細
胞
加
工
物
概
要
書

(
以
下
[
特
定
細
胞
加
工
物
概
要
書
」
と
い
う
。
)

を
作
成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

従
っ
て
細
胞
培
養
加
工
施
設
(
法
第
二
条
第
四
項

に
規
定
す
る
細
胞
培
養
加
工
施
設
を
い
う
。
以
下

同
じ
J
に
お
け
る
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
及
ぴ

品
質
管
理
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
の
基
本

理
念
)

第
八
条
の
二
研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
は
、

四
独
立
し
た
公
正
な
立
場
に
お
け
る
審
査
等
業

2
 
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
に
特
定
細

胞
加
工
物
を
用
い
る
場
合
に
お
い
て
は
、
特
定
細

胞
加
工
物
製
造
事
業
者
に
、
法
第
四
十
四
条
に
規

定
す
る
特
定
細
胞
加
工
物
製
造
事
業
者
の
業
務
に

関
し
遵
守
す
べ
き
事
項
に
従
っ
て
細
胞
培
養
加
工

施
設
に
お
け
る
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
及
び
品

質
管
理
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
生
命
、
健
康
及
ぴ
人

務
を
行
う
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
を

権
を
尊
重
し
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
基
本
理
念
と

受
け
て
い
る
こ
と
。

五
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
へ
の
事
前
の
十
分

し
て
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
社
会
的
及
び
学
術
的
意
義
を
有
す
る
研
究
を

行
う
こ
と
。

な
説
明
を
行
う
と
と
も
に
、
自
由
な
意
思
に
基

づ
く
同
意
を
得
る
こ
と
。

六
社
会
的
に
特
別
な
配
慮
を
必
要
と
す
る
者
に

二
研
究
の
分
野
の
特
性
に
応
じ
た
科
学
的
合
理

つ
い
て
、
'
必
要
か
つ
適
切
な
措
置
を
講
ず
る
こ

と
。

性
を
確
保
す
る
こ
と
。

三
研
究
に
よ
り
得
ら
れ
る
利
益
及
び
再
生
医
療

七
研
究
に
利
用
す
る
個
人
情
報
を
適
正
に
管
理

す
る
こ
と
。

、

等
を
受
け
る
者
へ
の
負
担
そ
の
他
の
不
利
益
を

比
較
考
量
す
る
こ
と
。

八
研
究
の
質
及
び
透
明
性
を
確
保
す
る
こ
と
。

第
八
条
の
三
再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同
研
究
と

多
施
設
共
同
研
ぎ

し
て
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
当
該
再
生
医

薪
設
)

療
等
に
係
る
業
務
を
代
表
す
る
た
め
、
当
該
管
理

者
の
中
か
ら
、
代
表
管
理
者
を
選
任
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
う

医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
当
該
再
生
医
療
等
を
行

う
他
の
医
療
機
関
の
管
理
者
に
対
し
、
当
該
多
施

設
共
伺
研
究
に
関
連
す
る
必
要
な
情
報
を
共
有
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
八
条
の
四
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医

(
研
究
計
画
書
)

療
機
関
の
管
理
者
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載

し
た
研
究
計
画
書
を
作
成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

)
0

し

薪
設
)

一
研
究
の
実
施
体
制
に
関
す
る
事
項

一
研
究
の
背
景
に
関
す
る
事
項
(
当
該
研
究
に

用
い
る
細
胞
の
概
要
に
関
す
る
事
項
、
特
定
細

胞
加
工
物
の
概
要
に
関
す
る
事
項
及
ぴ
再
生
医

療
等
製
品
を
用
い
る
場
合
に
あ
っ
て
は
当
該
再

生
医
療
等
製
品
の
概
要
に
関
す
る
事
項
を
含

む
。
)

三
研
究
の
目
的
に
関
す
る
事
項

四
研
究
の
内
容
に
関
す
る
事
項
再
生
医
療
等

提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
再
生
医
療
等
の
内
容

霧
設
)

を
で
き
る
限
り
平
易
な
表
現
を
用
い
て
記
載
し

た
も
の
を
含
む
。
)
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J

六
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
す
る
治
療
に

関
す
る
事
項

(
新
設
)

七
有
効
性
の
評
価
に
関
す
る
事
項

八
安
全
性
の
評
価
に
関
す
る
事
項

九
統
計
的
な
解
析
に
関
す
る
事
項

十
原
資
料
等
(
研
究
に
よ
り
得
ら
れ
た
デ
ー
タ

そ
の
他
の
記
録
で
あ
っ
て
、
臨
床
研
究
法
第
三

十
二
条
の
規
定
に
よ
り
締
結
し
た
契
約
の
内
容

を
含
む
。
以
下
同
じ
。
)
の
閲
覧
に
関
す
る
事
項

十
一

品
質
管
理
及
ぴ
品
質
保
証
に
関
す
る
事
項

十
三
記
録
(
デ
ー
タ
を
含
む
J
の
取
扱
い
及
び

倫
理
的
な
配
慮
に
関
す
る
事
項

保
存
に
関
す
る
事
項

十
四
研
究
の
実
施
に
係
る
金
銭
の
支
払
及
び
補

報

償
に
関
す
る
事
項

十十十
五項ナ七

研
究
に
関
す
る
情
報
の
公
表
に
関
す
る
事

官

研
究
の
実
施
期
間

者
並
び
に
こ
れ
ら
の
代
諾
者
に
対
す
る
説
明
及

再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
及
び
細
胞
提
供

び
そ
の
同
意
(
こ
れ
ら
に
用
い
る
様
式
を
含

む
。
)
に
関
す
る
事
項

十
八
前
各
号
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
研
究
の

適
正
な
実
施
の
た
め
に
必
要
な
事
項

第
八
条
の
五
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医

(
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
)

療
機
関
の
管
理
者
は
、
研
究
計
画
書
ご
と
に
モ
ニ

タ
リ
ン
グ
に
関
す
る
一
の
手
順
書
を
作
成
し
、
当

該
手
順
書
及
び
研
究
計
画
書
に
定
め
る
と
こ
ろ
に

前
項
の
報
告
を
受
け
た
研
究
と
し
て
再
生
医
療

よ
り
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
実
施
さ
せ
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

等
を
行
っ
て
い
る
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
再
生

医
療
等
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る

場
合
に
あ
っ
て
は
、
必
要
に
応
じ
、
当
該
報
告
の

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

内
容
を
代
表
管
理
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

管
理
者
は
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
の
対
象
と
な
る
研
究

)
0

し

に
従
事
す
る
者
に
、
当
該
者
が
直
接
担
当
す
る
業

第
八
条
の
六
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医

務
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
行
わ
せ
て
は
な
ら
な
い
。

(
監
套

療
機
関
の
管
理
者
は
、
必
要
に
応
じ
て
、
研
究
計

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
従
事
す
る
者
は
、
当
該
モ
ニ

タ
リ
ン
グ
の
結
果
を
、
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等

画
書
ご
と
に
監
査
に
関
す
る
一
の
手
順
書
を
作
成

を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
に
報
告
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い

し
、
当
該
手
順
書
及
び
研
究
計
画
書
に
定
め
る
と

薪
設
)

こ
ろ
に
よ
り
、
監
査
を
実
施
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。研

究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
監
査
の
対
象
と
な
る
研
究
に
従
事
す

る
者
及
び
そ
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
従
事
す
る
者

に
、
監
査
を
行
わ
せ
て
は
な
ら
な
い
。

監
査
に
従
事
す
る
者
は
、
当
該
監
査
の
結
果
を

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の
管

理
者
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

前
項
の
報
告
を
受
け
た
研
究
と
し
て
再
生
医
療

等
を
行
っ
て
い
る
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
再
生

(
新
設
)

医
療
等
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る

場
合
に
あ
っ
て
は
、
必
要
に
応
じ
、
当
該
報
告
の

内
容
を
代
表
管
理
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。(

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
及
び
監
査
に
従
事
す
る
者
に
対

す
る
指
導
笠

第
八
条
の
七
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医

療
機
関
の
管
理
者
は
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
従
事
す

る
者
及
び
監
査
に
従
事
す
る
者
が
行
う
モ
ニ
タ
リ

ン
グ
及
び
監
査
に
関
し
、
必
要
な
指
導
及
ぴ
管
理

を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
八
条
の
八
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医

(
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成
笠

療
機
関
の
管
理
者
は
、
次
に
掲
げ
る
関
与
に
つ
い

て
の
適
切
な
取
扱
い
の
基
準
(
以
下
「
利
益
相
反

管
理
基
準
」
と
い
う
J
を
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。一

研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
に
対
す
る
特

定
細
胞
加
工
物
製
造
事
業
者
又
は
医
薬
品
等
製

造
販
売
業
者
若
し
く
は
そ
の
特
殊
関
係
者
に
よ

薪
訟

る
研
究
資
金
等
の
提
供
そ
の
他
の
関
与
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二
研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
に
従
事
す
る

者
(
実
施
責
任
者
、
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師

又
は
歯
科
医
師
及
ぴ
統
計
的
な
解
析
を
行
う
こ

と
に
責
任
を
有
す
る
者
に
限
る
。
)
及
び
研
究
計

画
書
に
記
載
さ
れ
て
い
る
者
で
あ
っ
て
、
当
該

研
究
を
行
う
こ
と
に
よ
っ
て
利
益
を
得
る
こ
と

が
明
白
な
者
に
対
す
る
当
該
研
究
に
用
い
る
特

定
細
胞
加
工
物
の
製
造
委
託
を
受
け
て
い
る
特

定
細
胞
加
工
物
製
造
事
業
者
又
は
当
該
研
究
に

用
い
る
医
薬
品
等
の
製
造
販
売
を
し
、
若
し
く

は
し
よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
若

し
く
は
そ
の
特
殊
関
係
者
に
よ
る
寄
附
金
、
原

稿
執
筆
及
び
講
演
そ
の
他
の
業
務
に
対
す
る
報

酬
の
提
供
そ
の
他
の
関
与

報

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
又
は
所
属
機
関
の
長
は
、
前
項
の
関
与
が

確
認
さ
れ
た
場
合
に
は
、
利
益
相
反
管
理
基
準
の

確
認
及
ぴ
当
該
利
益
相
反
管
理
基
準
に
基
づ
く
前

官

項
の
関
与
の
事
実
関
係
に
つ
い
て
の
確
認
を
行

当
該
確
認
の
結
果
(
助
言
、
勧
告
そ
の
他
の

)
、

し措
置
が
必
要
な
場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
措
置
の

内
容
を
含
む
J
を
記
載
し
た
報
告
書
を
作
成
し
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
研
究

と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者

以
外
の
者
が
当
該
報
告
書
を
作
成
し
た
と
き
は
、

当
該
報
告
書
を
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う

医
療
機
関
の
管
理
者
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
前
項
に
規
定
す
る
報
告
書
の
内
容
も

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

踏
ま
え
、
第
一
項
の
関
与
に
つ
い
て
の
適
切
な
取

管
理
者
は
、
第
一
項
の
関
与
に
つ
い
て
、
利
益
相

扱
い
の
方
法
を
具
体
的
に
定
め
た
計
画
(
前
項
の

反
管
理
基
準
及
ぴ
利
益
相
反
管
理
計
画
に
基
づ

報
告
書
に
助
言
、
勧
告
そ
の
他
の
措
置
が
記
載
さ

き
、
適
切
な
管
理
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

れ
て
い
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
内
容
を
含
む
。

第
一
項
及
ぴ
第
四
項
の
規
定
は
、
再
生
医
療
等

以
下
「
利
益
相
反
管
理
計
画
」
と
い
う
J
を
作
成

を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
つ
い
て

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
及
び

第
四
項
中
「
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
利
益
相
反
管
理
基
準
及
び
利
益
相
反

療
機
関
の
管
理
者
一
と
あ
る
の
は
、
「
代
表
管
理
者
」

管
理
計
画
に
つ
い
て
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会

と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

の
意
見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
八
条
の
九
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医

倩
報
の
公
表
笠

療
機
関
の
管
理
者
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
研
究
を
行

う
に
当
た
り
世
界
保
健
機
関
が
公
表
を
求
め
る
事

項
そ
の
他
の
研
究
の
過
程
の
透
明
性
の
確
保
及
び

国
民
の
研
究
へ
の
参
加
の
選
択
に
資
す
る
事
項
を

厚
生
労
働
省
が
整
備
す
る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
に
記
録

す
る
こ
と
に
よ
り
、
当
該
事
項
を
公
表
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。
こ
れ
を
変
更
し
た
と
き
も
同
様
と

す
る
。研

究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
第
八
条
の
四
第
四
号
に
掲
げ
る
研
究

の
内
容
に
関
す
る
事
項
と
し
て
記
載
し
た
主
た
る

評
価
項
目
に
係
る
デ
ー
タ
の
収
集
を
行
う
た
め
の

期
間
が
終
了
し
た
と
き
は
原
則
と
し
て
そ
の
日
か

薪
設
)

ら
一
年
以
内
に
主
要
評
価
項
目
報
告
書
(
研
究
計

画
書
に
つ
き
当
該
収
集
の
結
果
等
を
取
り
ま
と
め

た
一
の
概
要
を
い
う
。
以
下
同
じ
J
を
、
同
号
に

掲
げ
る
研
究
の
内
容
に
関
す
る
事
項
と
し
て
記
載

し
た
全
て
の
評
価
項
目
に
係
る
デ
ー
タ
の
収
集
を

行
う
た
め
の
期
間
が
終
了
し
た
と
き
は
原
則
と
し

て
そ
の
日
か
ら
一
年
以
内
に
研
究
計
画
書
に
つ
き

一
の
総
括
報
告
書
屈
究
の
結
果
等
を
取
り
ま
と

め
た
文
書
を
い
う
。
以
下
同
じ
J
及
び
そ
の
概
要

を
、
そ
れ
ぞ
れ
作
成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
前
項
の
規
定
に
よ
り
主
要
評
価
項
目

報
告
書
の
作
成
を
行
う
場
合
は
、
法
第
五
条
第
一

項
の
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
を
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。
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研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
主
要
評
価
項

目
報
告
書
又
は
総
括
報
告
書
及
び
そ
の
概
要
を
作

成
し
た
と
き
は
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
意

見
を
聴
い
た
上
で
、
主
要
評
価
項
目
報
告
書
又
は

総
括
報
告
書
の
概
要
に
つ
い
て
当
該
認
定
再
生
医

療
等
委
員
会
が
意
見
を
述
べ
た
日
か
ら
起
算
し
て

一
月
以
内
に
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
公
表
を
し
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
総
括
報
告
書
の

概
要
を
公
表
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ

め
、
こ
れ
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

報

管
理
者
は
、
法
第
四
条
第
一
項
若
し
く
は
第
五
条

第
一
項
の
規
定
に
よ
る
提
出
を
し
た
場
合
同
条

第
三
項
の
規
定
に
よ
る
届
出
を
し
た
場
合
又
は
前

項
の
規
定
に
よ
る
提
出
を
し
た
場
合
に
あ
っ
て

官

は
、
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
公
表
を
行
っ
た
も
の

と
み
な
す
。

第
一
項
及
び
第
三
項
か
ら
前
項
ま
で
の
規
定

う
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い

再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行

て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
「
研
究
と
し
て
再
生
医
療

等
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
」
と
あ
る
の
は
「
代

表
管
理
者
」
と
、
「
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
公
表
」

と
あ
る
の
は
「
第
七
項
に
お
い
て
準
用
す
る
第
一

項
の
規
定
に
よ
る
公
ぎ
と
、
第
三
項
中
「
前
項

の
規
定
に
よ
り
一
と
あ
る
の
は
「
前
項
の
規
定
に

よ
り
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関

け
れ
ば
な
ら
ず
、
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

の
管
理
者
が
」
と
、
第
四
項
中
「
第
二
項
の
規
定

う
場
合
に
は
、
研
究
に
関
す
る
倫
理
に
配
慮
し
て

に
よ
り
」
と
あ
る
の
は
「
第
二
項
の
規
定
に
よ
り

当
該
研
究
を
適
正
に
実
施
す
る
た
め
の
十
分
な
教

育
及
び
訓
練
を
受
け
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
再
生
医
療
等
を
行
う
際
の
責
務
)

第
十
条
露
)

2
 
・
 
3
 
(
略
)

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の
管

理
者
が
」
と
、
前
二
項
中
「
前
項
」
と
あ
る
の
は

え
る
も
の
と
す
る
。

(
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
の
要

件
)

第
九
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師

当
該
再
生
医
療
等
を
行
う
た
め
に
必
要
な
専

は門
的
知
識
及
ぴ
十
分
な
臨
床
経
験
を
有
し
て
い
な

「
第
七
項
に
お
い
て
準
用
す
る
前
項
」
と
読
み
替

再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
は
、

4

こ
の
省
令
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
及
び
研
究
計

画
書
(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に

限
る
J
に
基
づ
き
再
生
医
療
等
を
行
わ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い

(
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
す
る
説
明
及
ぴ

同
意

第
十
三
条
(
略
)

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
。

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
再
生
医
療
等
を
行
う
際
の
責
務
)

第
十
条
露
)

2
 
・
 
3
 
(
略
)

(
新
設
)

(
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
の
要

件
)

第
九
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師

当
該
再
生
医
療
等
を
行
う
た
め
に
必
要
な
専

、

は門
的
知
識
及
び
十
分
な
臨
床
経
験
を
有
す
る
者
で

一
提
供
す
る
再
生
医
療
等
の
名
称
及
び
厚
生
労

働
大
臣
に
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出
し
て

い
る
旨

二
再
生
医
療
等
を
提
供
す
る
医
療
機
関
の
名
称

並
び
に
当
該
医
療
機
関
の
管
理
者
、
実
施
責
任

(
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
す
る
説
明
及
び

同
意
)

第
十
三
条
(
略
)

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
。

薪
諺

者
及
び
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医

師
の
氏
名
再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同
研
究

と
し
て
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
代
表
管
理
者

の
氏
名
及
ぴ
当
該
再
生
医
療
等
を
行
う
他
の
医

療
機
関
の
名
称
及
び
当
該
医
療
機
関
の
管
理
者

の
氏
名
を
含
む
J

提
供
さ
れ
る
再
生
医
療
等
の
目
的
及
ぴ
内
容

三四

当
該
再
生
医
療
等
に
用
い
る
細
胞
に
関
す
る

情
報

五
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
と
し
て
選
定
さ
れ

た
理
由
(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場

合
に
限
る
J

六
当
該
再
生
医
療
等
の
提
供
に
よ
り
予
期
さ
れ

る
利
益
及
び
不
利
益

(
削
る
)

二
当
該
再
生
医
療
等
の
実
施
に
よ
り
予
期
さ
れ

る
効
果
及
び
危
険

薪
設
)

三
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

一
提
供
さ
れ
る
再
生
医
療
等
の
内
容

薪
設

薪
設
)
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七
(
賂

(
削
る
)露

)

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
。

十
研
究
に
関
す
る
情
報
公
開
の
方
法
屈
究
と

し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に
限
る
。
)

十
一
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
又
は
代
諾
者
の

求
め
に
応
じ
て
、
研
究
計
画
書
そ
の
他
の
研
究

の
実
施
に
関
す
る
資
料
を
入
手
又
は
閲
覧
で
き

る
旨
及
び
そ
の
入
手
又
は
閲
覧
の
方
法
(
研
究

と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に
限
る
。
)

十
二
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
個
人
情
報
の

報

露
)

保
護
に
関
す
る
事
項

十
三

十
四

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
(
賂

霧
誰

試
料
等
の
保
管
及
び
廃
棄
の
方
法

官

に
規
定
す
る
関
与
に
関
す
る
状
況
(
研
究
と
し

研
究
に
対
す
る
第
八
条
の
八
第
一
項
各
号

て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に
限
る
。
)

十
五
苦
情
及
ぴ
問
合
せ
へ
の
対
応
に
関
す
る
体

制
十
六
当
該
再
生
医
療
等
の
提
供
に
係
る
費
用
に

関
す
る
事
項

薪
設
)

者
の
個
人
情
報
」
と
、
「
当
該
者
か
ら
」
と
あ
る
の

十
七
他
の
治
療
法
の
有
無
及
び
内
容
並
び
に
他

薪
設
)

の
治
療
法
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
利
益
及
び
不
利

益
と
の
比
較

十
八
当
該
再
生
医
療
等
の
提
供
に
よ
る
健
康
被

害
に
対
す
る
補
償
に
関
す
る
事
項
(
研
究
と
し

4

は
「
代
諾
者
か
ら
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

薪
誰

て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に
限
る
。
)

十
九
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
健
康
、
子
孫

二
十
一
当
該
再
生
医
療
等
の
審
査
等
業
務
を
行

薪
諺

薪
設
)

に
受
け
継
が
れ
得
る
遺
伝
的
特
徴
等
に
関
す
る

う
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
お
け
る
審
査
事

重
要
な
知
見
が
得
ら
れ
る
可
能
性
が
あ
る
場
合

2
 
(
略
)

(
細
胞
の
安
全
性
に
関
す
る
疑
義
が
生
じ
た
場
合

の
措
違

第
十
五
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医

師
は
、
細
胞
提
供
者
又
は
細
胞
を
採
取
し
た
動
物

の
遅
発
性
感
染
症
の
発
症
の
疑
い
そ
の
他
の
当
該

細
胞
の
安
全
性
に
関
す
る
疑
義
が
生
じ
た
こ
と
を

知
っ
た
場
合
に
は
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確

保
等
を
図
る
た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

項
そ
の
他
当
該
再
生
医
療
等
に
係
る
認
定
再
生

に
は
、
当
該
者
に
係
る
そ
の
知
見
(
偶
発
的
所

医
療
等
委
員
会
に
関
す
る
事
項

見
を
含
む
。
)
の
取
扱
い

二
十
二
研
究
に
用
い
る
医
薬
品
等
の
製
造
販
売

二
十
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
か
ら
取
得
さ
れ

薪
設
)

を
し
、
若
し
く
は
し
よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
製

た
試
料
等
に
つ
い
て
、
当
該
者
か
ら
同
意
を
受

霧
設
)

造
販
売
業
者
又
は
そ
の
特
殊
関
係
者
に
よ
る
研

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
医
療
機

究
資
金
等
の
提
供
を
受
け
て
研
究
を
行
う
場
合

(
新
設
)

関
に
提
供
す
る
可
能
性
が
あ
る
場
合
に
は
、
そ

に
お
い
て
は
臨
床
研
究
法
第
三
十
二
条
に
規
定

を
行
う
場
合
に
限
る
J

二
十
三
(
略
)

(
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
代
諾
者
に
対
す
る

説
明
及
ぴ
同
意
)

第
十
四
条
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
代
諾
者
に

対
す
る
説
明
及
ぴ
同
意
に
つ
い
て
は
前
条
の
規
定

を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
同
条
中
「
再

の
旨
と
同
意
を
受
け
る
時
点
に
お
い
て
想
定
さ

れ
る
内
容

す
る
契
約
の
内
容
(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等

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

薪
設
)

護
に
関
す
る
事
項

生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
し
〕
と
あ
る
の
は
「
再

九
当
該
再
生
医
療
等
の
実
施
に
係
る
費
用
に
関

す
る
事
項

薪
設
)

生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
代
諾
者
の
同
意
を
得
る

場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
代
諾
者
に
対
し
」
と
、
「
再

生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
説
明
」
と
あ
る
の
は
「
代

2
 
(
略
)

(
細
胞
の
安
全
性
に
関
す
る
疑
義
が
生
じ
た
場
合

の
措
置
)

第
十
五
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医

師
は
、
細
胞
提
供
者
又
は
細
胞
を
採
取
し
た
動
物

の
遅
発
性
感
染
症
の
発
症
の
疑
い
そ
の
他
の
当
該

細
胞
の
安
全
性
に
関
す
る
疑
義
が
生
じ
た
こ
と
を

知
っ
た
場
合
に
は
、
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確

保
等
を
図
る
た
め
に
必
要
な
措
置
を
と
ら
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

諾
者
に
説
明
」
と
、
「
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
と

し
て
」
と
あ
る
の
は
「
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者

が
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
と
し
て
」
と
、
「
再
生

医
療
等
を
受
け
る
こ
と
」
と
あ
る
の
は
「
同
直

と
、
「
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
個
人
情
報
」
と

あ
る
の
は
「
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
及
び
代
諾

十
露
)

(
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
代
諾
者
に
対
す
る

説
明
及
び
同
意
)

第
十
四
条
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の
代
諾
者
に

対
す
る
説
明
及
ぴ
同
意
に
つ
い
て
は
前
条
の
規
定

を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
同
条
中
「
再

生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
」
と
あ
る
の
は
「
代
諾

者
に
」
と
、
[
再
生
医
療
等
を
受
け
る
こ
と
」
と
あ

る
の
は
「
代
諾
者
の
同
意
」
と
、
「
再
生
医
療
等
を

受
け
る
者
の
個
人
情
起
と
あ
る
の
は
「
再
生
医

療
等
を
受
け
る
者
及
び
代
諾
者
の
個
人
情
起
と

読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。
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第
十
六
条
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関

の
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
が
感
染

症
を
発
症
し
た
場
合
等
の
原
因
の
究
明
の
た
め
、

細
胞
提
供
者
又
は
細
胞
を
採
取
し
た
動
物
の
細
胞

の
一
部
等
の
適
当
な
試
料
に
つ
い
て
、
採
取
を

行
っ
た
日
か
ら
一
定
期
間
保
管
し
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。
た
だ
し
、
保
管
し
な
い
こ
と
又
は
保
管
で

き
な
い
こ
と
に
つ
い
て
、
採
取
し
た
細
胞
が
微
量

で
あ
る
場
合
そ
の
他
合
理
的
な
理
由
が
あ
る
場
合

に
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

(
試
料
の
保
管
)

2
 
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理

者
は
、
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
が
感
染
症
を
発

症
し
た
場
合
等
の
原
因
の
究
明
の
た
め
当
該
再

生
医
療
等
に
用
い
た
細
胞
加
工
物
の
一
部
に
つ
い

て
、
再
生
医
療
等
を
行
っ
た
日
か
ら
一
定
期
間
保

管
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
保
管
し
な

い
こ
と
又
は
保
管
で
き
な
い
こ
と
に
つ
い
て
、
細

胞
加
工
物
が
微
量
で
あ
る
場
合
そ
の
他
合
理
的
な

理
由
が
あ
る
場
合
に
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

に
実
施
さ
れ
て
い
る
こ
と
を
随
時
確
認
す
る
と
と

画
書
(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に

第
十
六
条
提
供
機
関
管
理
者
は
再
生
医
療
等
を

受
け
る
者
が
感
染
症
を
発
症
し
た
場
合
等
の
原
因

の
究
明
の
た
め
、
細
胞
提
供
者
又
は
細
胞
を
採
取

し
た
動
物
の
細
胞
の
一
部
等
の
適
当
な
試
料
に
つ

い
て
、
採
取
を
行
っ
た
日
か
ら
一
定
期
間
保
存
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
保
存
し
な
い
こ

と
又
は
保
存
で
き
な
い
こ
と
に
つ
い
て
、
採
取
し

た
細
胞
が
微
量
で
あ
る
場
合
そ
の
他
合
理
的
な
理

由
が
あ
る
場
合
に
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

(
試
料
の
保
管

報

限
る
。
)
に
従
い
、
適
正
に
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を

第
一
項
又
は
第
二
項
の
報
告
を
受
け
た
提
供
機

官

再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理

者
は
、
前
二
項
の
規
定
に
よ
り
試
料
又
は
細
胞
加

工
物
の
一
部
を
保
管
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ

関
管
理
者
、
実
施
責
任
者
又
は
統
括
責
任
者
は
、

次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
の
区
分
に
応
じ
、
当
該

各
号
に
定
め
る
者
に
対
し
、
発
生
し
た
事
態
及
ぴ

講
じ
た
措
置
に
つ
い
て
速
や
か
に
通
知
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

ら
か
じ
め
、
こ
れ
ら
の
保
管
期
間
終
了
後
の
取
扱

い
を
定
め
て
、
こ
れ
ら
の
定
め
に
よ
り
必
要
な
措

置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

疾
病
等
の
発
生
の
場
合
の
措
置

第
十
七
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医

師
は
、
再
生
医
療
等
の
提
供
に
よ
る
も
の
と
疑
わ

れ
る
疾
病
、
障
害
若
し
く
は
死
亡
又
は
感
染
症
の

発
生
(
以
下
「
疾
病
等
の
発
生
」
と
い
う
。
)
を
知
っ

た
と
き
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
の
区
分
に

応
じ
、
当
該
各
号
に
定
め
る
者
に
対
し
、
速
や
か

に
そ
の
旨
を
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療

2
 
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
を
受
け
る

者
が
感
染
症
を
発
症
し
た
場
合
等
の
原
因
の
究
明

の
た
め
、
当
該
再
生
医
療
等
に
用
い
た
細
胞
加
工

物
の
一
部
に
つ
い
て
、
再
生
医
療
等
を
行
っ
た
日

か
ら
一
定
期
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た

だ
し
、
保
存
し
な
い
こ
と
又
は
保
存
で
き
な
い
こ

と
に
つ
い
て
、
細
胞
加
工
物
が
微
量
で
あ
る
場
合

そ
の
他
合
理
的
な
理
由
が
あ
る
場
合
に
は
、
こ
の

限
り
で
な
い
。

霧
設
)

随
時
確
認
す
る
と
と
も
に
、
必
要
に
応
じ
て
、
再

丁
二
(
略
)

(
実
施
状
況
の
確
認
)

第
二
十
条
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
の
区
分
に
応

じ
て
当
該
各
号
に
定
め
る
者
は
、
再
生
医
療
等
が

二
第
三
種
再
生
医
療
等
(
法
第
二
条
第
七
項
に

規
定
す
る
第
三
種
再
生
医
療
等
を
い
う
。
以
下

同
じ
。
)
を
行
っ
て
い
る
場
合
再
生
医
療
等
の

提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者

等
を
行
っ
て
い
る
場
合
再
生
医
療
等
の
提
供

実
施
責
任
者
は
、
前
項
(
第
石
ぢ
に
掲
げ
る
場

合
に
限
る
J
の
報
告
に
よ
り
知
っ
た
場
合
を
除

を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
及
ぴ
実
施
責
任
者

き
、
疾
病
等
の
発
生
を
知
っ
た
と
き
は
、
再
生
医

再
生
医
療
等
提
供
計
画
(
法
第
四
条
第
一
項
に
規

(
削
る
)

療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
に
報
告

(
疾
病
等
の
発
生
の
場
合
の
措
置
)

第
十
七
条
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医

師
は
、
再
生
医
療
等
の
提
供
に
よ
る
も
の
と
疑
わ

れ
る
疾
病
、
障
害
、
若
し
く
は
死
亡
又
は
感
染
症

の
発
生
(
以
下
「
疾
病
等
の
発
生
」
と
い
う
。
)
を

知
っ
た
と
き
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
の
区

分
に
応
じ
、
当
該
各
号
に
定
め
る
者
に
対
し
、
速

や
か
に
そ
の
旨
を
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

前
二
項
の
報
告
を
受
け
た
再
生
医
療
等
の
提
供

を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
当
該
再
生
医
療

等
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る
場
合

に
あ
っ
て
は
、
当
該
報
告
の
内
容
を
速
や
か
に
代

三
前
二
号
に
掲
げ
る
場
合
以
外
の
場
合
提
供

機
関
管
理
者

表
管
理
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

定
す
る
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
い
う
。
以
下
同

じ
。
)
及
び
再
生
医
療
等
提
供
基
準
に
従
い
、
適
正

第
一
項
若
し
く
は
第
二
項
の
報
告
又
は
前
項
の

通
知
を
受
け
た
再
生
医
療
等
を
提
供
す
る
医
療
機

(
新
設
)

等
を
行
っ
て
い
る
場
合
(
次
号
に
掲
げ
る
場
合

関
の
管
理
者
、
実
施
責
任
者
又
は
代
表
管
理
者
は
、

当
該
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
に

対
し
、
当
該
再
生
医
療
等
の
中
止
そ
の
他
の
必
要

な
措
置
を
講
ず
る
よ
う
指
示
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

を
除
く
。
)
提
供
機
関
管
理
者
及
ぴ
実
施
責
任

者
二
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療

等
を
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る
場
合
提

)
0

し

供
機
関
管
理
者
実
施
責
任
者
及
ぴ
統
括
責
任

者

前
項
第
三
号
に
掲
げ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
再
生

医
療
等
を
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る
と
き

第
一
項
若
し
く
は
第
二
項
の
報
告
又
は
第
三
項

の
通
知
を
受
け
た
再
生
医
療
等
を
提
供
す
る
医
療

は
、
前
項
の
報
告
を
受
け
た
提
供
機
関
管
理
者
は
、

機
関
の
管
理
者
、
実
施
責
任
者
又
は
代
表
管
理
者

は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
の
区
分
に
応
じ
、

当
該
各
号
に
定
め
る
者
に
対
し
、
発
生
し
た
事
態

及
び
講
じ
た
措
置
に
つ
い
て
速
や
か
に
通
知
し
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
・
二
(
略
)

璽
施
状
況
の
確
認
)

第
二
十
条
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
の
区
分
に
応

じ
て
当
該
各
号
に
定
め
る
者
は
、
再
生
医
療
等
が

こ
の
省
令
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
及
び
研
究
計

当
該
報
告
の
内
容
を
共
同
研
究
を
行
っ
て
い
る
他

の
提
供
機
関
管
理
者
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

)
0

し

前
二
項
の
報
告
を
受
け
た
提
供
機
関
管
理
者
、

実
施
責
任
者
又
は
統
括
責
任
者
は
、
当
該
再
生
医

療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
に
対
し
、
当
該

再
生
医
療
等
の
中
止
そ
の
他
の
必
要
な
措
置
を
講

ず
る
よ
う
指
示
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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生
医
療
等
の
中
止
又
は
再
生
医
療
等
提
供
計
画
及

び
研
究
計
画
書
の
変
更
そ
の
他
の
再
生
医
療
等
の

適
正
な
実
施
を
確
保
す
る
た
め
に
必
要
な
措
置
を

講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療

等
を
行
っ
て
い
る
場
合
再
生
医
療
等
の
提
供

を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
及
び
実
施
責
任
者

(
削
る
)

二
第
三
種
再
生
医
療
等
を
行
っ
て
い
る
場
合

再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理

者実
施
責
任
者
は
、
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う

2

も
に
、
再
生
医
療
等
の
適
正
な
実
施
を
確
保
す
る

報

医
療
機
関
の
管
理
者
に
対
し
て
、
再
生
医
療
等
の

提
供
の
状
況
に
つ
い
て
、
随
時
報
告
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

た
め
に
必
要
な
指
示
を
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
当
該
再
生
医
療
等
に
関
す
る
業
務
の

官

等
を
行
っ
て
い
る
場
合
(
次
号
に
掲
げ
る
場
合

一
部
を
委
託
す
る
場
合
に
は
、
委
託
を
受
け
た
者

が
遵
守
す
べ
き
事
項
に
つ
い
て
、
委
託
契
約
の
内

を
除
く
。
)
提
供
機
関
管
理
者
及
び
実
施
責
任

者

容
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
委
託
を
受
け
た
者
に

二
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療

対
す
る
必
要
か
つ
適
切
な
監
督
を
行
わ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

等
を
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る
場
合
提

供
機
関
管
理
者
、
実
施
責
任
者
及
び
統
括
責
任

者

第
二
十
条
の
二
再
生
医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯

(
不
適
合
の
管
理
)

三
前
二
号
に
掲
げ
る
場
合
以
外
の
場
合
提
供

機
関
管
理
者

科
医
師
は
、
再
生
医
療
等
が
こ
の
省
令
又
は
再
生

医
療
等
提
供
計
画
に
適
合
し
て
い
な
い
状
態
(
以

2
 
実
施
責
任
者
は
、
提
供
機
関
管
理
者
に
対
し
て
、

再
生
医
療
等
の
提
供
の
状
況
に
つ
い
て
、
随
時
報

告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

下
「
不
適
A
口
」
と
い
う
J
で
あ
る
と
知
っ
た
と
き

は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
の
区
分
に
応
じ
、

当
該
各
号
に
定
め
る
者
に
対
し
、
速
や
か
に
そ
の

旨
を
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

前
二
項
の
報
告
を
受
け
た
再
生
医
療
等
の
提
供

薪
訟

を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
当
該
再
生
医
療

一
第
一
種
再
生
医
療
等
又
は
第
二
種
再
生
医
療

等
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る
場
合

等
を
行
っ
て
い
る
場
合
再
生
医
療
等
の
提
供

に
あ
っ
て
は
、
当
該
報
告
の
内
容
を
速
や
か
に
代

を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
及
び
実
施
責
任
者

二
第
三
種
再
生
医
療
等
を
行
っ
て
い
る
場
合

表
管
理
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理

者

再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理

者
霽
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て

実
施
責
任
者
は
、
前
項
(
第
一
号
に
掲
げ
る
場

行
っ
て
い
る
場
合
に
あ
っ
て
は
代
表
管
理
者
)
は
、

合
に
限
る
J
の
報
告
に
よ
り
知
っ
た
場
合
を
除

き
、
再
生
医
療
等
が
不
適
合
で
あ
る
と
知
っ
た
と

不
適
合
で
あ
っ
て
、
特
に
重
大
な
も
の
が
判
明
し

(
新
設
)

き
は
、
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の

た
場
合
に
お
い
て
は
、
速
や
か
に
認
定
再
生
医
療

管
理
者
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

等
委
員
会
の
意
見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

霜
胞
提
供
者
等
に
対
す
る
補
遺

第
二
十
二
条
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機

関
の
管
理
者
又
は
再
生
医
療
等
に
用
い
る
細
胞
の

当
該
個
人
情
報
に
つ
い
て
匿
名
化
を
行
う
場
合
に

提
供
を
受
け
る
医
療
機
関
等
の
管
理
者
は
、
細
胞

提
供
者
が
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
以
外
の
者
で

あ
る
場
合
に
は
、
当
該
細
胞
の
提
供
に
伴
い
生
じ

た
健
康
被
害
の
補
償
の
た
め
に
、
保
険
へ
の
加
入

そ
の
他
の
必
要
な
措
置
を
講
じ
て
お
か
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

2
 
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理

者
は
、
再
生
医
療
等
(
研
究
と
し
て
行
わ
れ
る
場

合
に
限
る
J
の
提
供
に
当
た
っ
て
は
、
当
該
再
生

医
療
等
の
提
供
に
伴
い
生
じ
た
健
康
被
害
の
補
償

の
た
め
に
、
保
険
へ
の
加
入
そ
の
他
の
必
要
な
措

置
を
講
じ
て
お
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
細
胞
提
供
者
等
に
関
す
る
個
人
情
報
の
取
扱

い
)

第
二
十
三
条
細
胞
提
供
者
及
び
再
生
医
療
等
を
受

け
る
者
に
関
す
る
個
人
情
報
を
保
有
す
る
者
は
、

あ
っ
て
は
、
連
結
可
能
匿
名
化
(
必
要
な
場
合
に

特
定
の
個
人
を
識
別
で
き
る
情
報
を
保
有
し
つ
つ

第
二
十
二
条
提
供
機
関
管
理
者
又
は
再
生
医
療
等

に
用
い
る
細
胞
の
提
供
を
受
け
る
者
は
、
細
胞
提

供
者
が
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
以
外
の
者
で
あ

る
場
合
に
は
、
当
該
細
胞
の
提
供
に
伴
い
生
じ
た

健
康
被
害
の
補
償
の
た
め
に
、
保
険
へ
の
加
入
そ

の
他
の
必
要
な
措
置
を
講
じ
て
お
か
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

(
細
胞
提
供
者
等
に
対
す
る
補
償
)

行
う
匿
名
化
を
い
う
。
)
し
た
上
で
、
当
該
個
人
情

報
を
取
り
扱
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

保
有
す
る
個
人
情
報
(
以
下
葆
有
個
人
情
起

と
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
に
つ
い
て
匿
名
化
(
個
人

情
報
の
全
部
又
は
一
部
を
削
除
す
る
こ
と
(
当
該

個
人
情
報
の
全
部
又
は
一
部
を
特
定
の
個
人
と
関

2
 
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
(
研
究
と

し
て
行
わ
れ
る
場
合
に
限
る
。
)
の
実
施
に
当
た
っ

て
は
、
当
該
再
生
医
療
等
の
実
施
に
伴
い
生
じ
た

健
康
被
害
の
補
償
の
た
め
に
、
保
険
へ
の
加
入
そ

の
他
の
必
要
な
措
置
を
講
じ
て
お
か
な
け
れ
ば
な

ら
な
し

(
細
胞
提
供
者
等
に
関
す
る
個
人
情
報
の
取
扱

い
)

第
二
十
三
条
細
胞
提
供
者
及
び
再
生
医
療
等
を
受

け
る
者
に
関
す
る
個
人
情
報
を
保
有
す
る
者
は
、

わ
り
の
な
い
情
報
に
置
き
換
え
る
こ
と
を
含
む
。
)

を
い
う
。
第
二
十
六
条
の
十
二
に
お
い
て
同
じ
。
)

を
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
必
要
な
場
合
に
特
定

の
個
人
を
識
別
で
き
る
情
報
を
保
有
し
つ
つ
行
っ

た
上
で
、
当
該
個
人
情
報
を
取
り
扱
わ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。
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第
二
十
四
条
削
除

第
二
十
五
条
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機

関
の
管
理
者
又
は
実
施
責
任
者
は
、
再
生
医
療
等

を
適
正
に
行
う
た
め
に
定
期
的
に
教
育
又
は
研
修

の
機
会
を
確
保
し
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
そ
の

籔
育
又
は
研
修
)

該
研
究
を
行
う
こ
と
に
つ
い
て
、
次
に
掲
げ
る

事
項
を
既
存
試
料
等
が
再
生
医
療
等
に
利
用
さ

他
の
再
生
医
療
等
に
従
事
す
る
者
は
、
再
生
医
療

等
を
適
正
に
行
う
た
め
に
定
期
的
に
適
切
な
教
育

又
は
研
修
を
受
け
、
情
報
収
集
に
努
め
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

(
一
古
情
及
ぴ
問
合
せ
へ
の
対
応
)

第
二
十
四
条
提
供
機
関
管
理
者
は
、
個
人
情
報
の

(
個
人
情
報
の
保
護
)

報

薪
設
)

第
二
十
六
条
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医
療
機

関
の
管
理
者
は
、
苦
情
及
び
問
合
せ
に
適
切
か
つ

迅
速
に
対
応
す
る
た
め
、
苦
情
及
び
問
合
せ
を
受

け
付
け
る
た
め
の
窓
口
の
設
置
苦
情
及
び
問
合

せ
の
対
応
の
手
順
の
策
定
そ
の
他
の
必
要
な
体
制

適
正
な
取
扱
い
の
方
法
を
具
体
的
に
定
め
た
実
施

れ
る
者
又
は
そ
の
親
権
を
行
う
者
、
配
偶
者
、

規
程
(
以
下
「
個
人
情
報
取
扱
実
施
規
起
と
い

う
。
)
を
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

藪
育
又
は
研
修
)

官

第
二
十
五
条
提
供
機
関
管
理
者
又
は
実
施
責
任
者

は
、
再
生
医
療
等
を
適
正
に
実
施
す
る
た
め
に
定

期
的
に
教
育
又
は
研
修
の
機
会
を
確
保
し
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
そ
の

の
整
備
を
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
十
六
条
の
二
再
生
医
療
等
の
提
供
を
行
う
医

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
意
見
へ
の
対
応
)

療
機
関
の
管
理
者
は
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会

か
ら
意
見
を
述
べ
ら
れ
た
場
合
に
は
、
当
該
意
見

他
の
再
生
医
療
等
の
提
供
に
係
る
関
係
者
は
、
再

生
医
療
等
を
適
正
に
実
施
す
る
た
め
に
定
期
的
に

適
切
な
教
育
又
は
研
修
を
受
け
、
情
報
収
集
に
努

め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
一
古
情
及
び
問
合
せ
へ
の
対
応
)

を
尊
重
し
て
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら

メ
し

後
見
人
そ
の
他
こ
れ
ら
に
準
ず
る
者
(
以
下
「
既

第
二
十
六
条
の
三
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

(
個
人
情
報
の
取
扱
い
)

第
二
十
六
条
提
供
機
関
管
理
者
は
、
苦
情
及
び
問

合
せ
に
適
切
か
つ
迅
速
に
対
応
す
る
た
め
、
苦
情

及
び
問
合
せ
を
受
け
付
け
る
た
め
の
窓
口
の
設

置
苦
情
及
び
問
合
せ
の
対
応
の
手
順
の
策
定
そ

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
個
人
情
報
を
取
り
扱

う
に
当
た
っ
て
は
、
そ
の
利
用
(
再
生
医
療
等
を

研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
に
従
事
す
る
者

存
試
料
等
が
再
生
医
療
等
に
利
用
さ
れ
る
者

は
、
原
則
と
し
て
、
あ
ら
か
じ
め
、
本
人
(
個
人

多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る
場
合
に
お

情
報
に
よ
っ
て
識
別
さ
れ
る
特
定
の
個
人
を
い

け
る
他
の
医
療
機
関
の
管
理
者
又
は
外
国
(
個
人

う
。
以
下
同
じ
。
)
又
は
そ
の
親
権
を
行
う
者
、
配

情
報
の
保
護
に
関
す
る
法
律
軍
成
十
五
年
法
律

の
他
の
必
要
な
体
制
の
整
備
に
努
め
な
け
れ
ば
な

偶
者
、
後
見
人
そ
の
他
こ
れ
ら
に
準
ず
る
者
(
以

第
五
十
七
号
)
第
二
十
四
条
に
規
定
す
る
外
国
を

ら
な
し

下
「
本
人
等
一
と
い
う
J
か
ら
同
意
を
得
た
範
囲

い
う
。
)
に
あ
る
者
へ
の
提
供
を
含
む
。
以
下
同

又
は
次
条
の
規
定
に
よ
り
通
知
し
、
若
し
く
は
公

薪
設
)

じ
。
)
の
目
的
(
以
下
「
利
用
目
的
」
と
い
う
J
を

表
し
て
い
る
範
囲
を
超
え
て
、
再
生
医
療
等
の
実

で
き
る
限
り
特
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

施
に
伴
い
取
得
し
た
保
有
個
人
情
報
を
取
り
扱
っ

研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
に
従
事
す
る
者

て
は
な
ら
な
い
。

は
、
偽
り
そ
の
他
不
正
の
手
段
に
よ
り
個
人
情
報

を
取
得
し
て
は
な
ら
な
い
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
利
用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
内

に
お
い
て
、
保
有
個
人
情
報
を
正
確
か
つ
最
新
の

薪
設
)

内
容
に
保
た
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
保
有
個
人
情
報
の
漏
え
い
、
滅
失
又

は
殿
損
の
防
止
そ
の
他
の
保
有
個
人
情
報
の
適
切

な
管
理
の
た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、

前
項
の
措
置
の
方
法
を
具
体
的
に
定
め
た
実
施
規

程
(
以
下
「
個
人
情
報
取
扱
実
施
規
程
」
と
い
う
。
)

を
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
十
六
条
の
四
医
師
又
は
歯
科
医
師
は
、
個
人

(
個
人
情
報
の
利
用
に
係
る
本
人
等
の
同
意
)

情
報
を
利
用
し
て
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
場
合
に
お
い
て
は
、
次
に
掲
げ
る
場
合
を
除
き
、

本
人
等
の
同
意
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
既
存
試
料
等
(
研
究
計
画
書
が
作
成
さ
れ
る

ま
で
の
間
に
存
在
す
る
試
料
等
又
は
当
該
研
究

計
画
書
が
作
成
さ
れ
た
後
に
当
該
研
究
の
目
的

以
外
の
目
的
で
取
得
さ
れ
た
試
料
等
で
あ
っ

て
、
当
該
研
究
に
利
用
す
る
も
の
(
特
定
細
胞

加
工
物
に
該
当
す
る
も
の
を
除
く
J
を
い
う
。

以
下
同
じ
J
の
取
得
時
に
別
の
研
究
に
お
け
る

利
用
に
つ
い
て
の
同
意
が
得
ら
れ
て
お
り
、
当
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等
」
と
い
う
J
に
通
知
し
、
又
は
公
表
し
て
お

り
、
か
つ
、
そ
の
同
意
が
当
該
研
究
の
目
的
と

相
当
の
関
連
性
が
あ
る
と
合
理
的
に
認
め
ら
れ

る
場
合当

該
研
究
に
お
け
る
既
存
試
料
等
の
利
用

イ

目
的
及
ぴ
利
用
方
法
(
当
該
再
生
医
療
等
を

多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
お
い

て
、
当
該
再
生
医
療
等
を
行
う
他
の
医
療
機

関
の
管
理
者
へ
提
供
さ
れ
る
場
合
は
そ
の
方

法
を
含
む
J

当
該
研
究
に
利
用
す
る
既
存
試
料
等
の
項

当
該
研
究
に
利
用
す
る
既
存
試
料
等
を
利

用
す
る
者
の
範
囲

報

二
当
該
研
究
に
利
用
す
る
既
存
試
料
等
の
管

.

理
に
つ
い
て
責
任
を
有
す
る
者
の
氏
名
又
は

名
称

二
当
該
研
究
の
実
施
に
つ
い
て
、
次
に
掲
げ
る

官

事
項
を
既
存
試
料
等
が
再
生
医
療
等
に
利
用
さ

れ
る
者
等
に
通
知
し
、
又
は
公
表
し
て
い
る
場

合
で
あ
っ
て
、
当
該
既
存
試
料
等
が
再
生
医
療

等
に
利
用
さ
れ
る
者
が
当
該
研
究
に
参
加
す
る

こ
と
に
つ
い
て
、
原
則
と
し
て
、
既
存
試
料
等

が
再
生
医
療
等
に
利
用
さ
れ
る
者
等
が
拒
否
で

き
る
機
会
を
保
障
し
て
い
る
場
合
(
前
号
に
該

当
す
る
場
合
を
除
く
。
)

イ口

前
号
イ
か
ら
二
ま
で
に
掲
げ
る
事
項

既
存
試
料
等
が
再
生
医
療
等
に
利
用
さ
れ

る
者
等
の
求
め
に
応
じ
て
、
既
存
試
料
等
が

再
生
医
療
等
に
利
用
さ
れ
る
者
が
識
別
さ
れ

等
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、
こ
れ
を
通
知
し
な
け
れ

る
既
存
試
料
等
の
利
用
(
当
該
再
生
医
療
等

ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
利
用
目
的
の
通
知
の
求

を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
お

め
を
し
た
本
人
等
に
対
し
て
通
知
す
る
こ
と
に
よ

け
る
当
該
再
生
医
療
等
を
行
う
他
の
医
療
機

り
、
本
人
若
し
く
は
第
三
者
の
生
命
、
身
体
、
財

関
の
管
理
者
へ
の
提
供
を
含
む
J
を
停
止
す

る
こ
と

産
そ
の
他
の
権
利
利
益
又
は
研
究
と
し
て
再
生
医

療
等
を
行
う
医
療
機
関
の
権
利
若
し
く
は
正
当
な

利
益
を
害
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
は
、
こ
の

口
の
既
存
試
料
等
が
再
生
医
療
等
に
利
用

第
二
十
六
条
の
五
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

さ
れ
る
者
等
の
求
め
を
受
け
付
け
る
方
法

(
利
用
目
的
の
通
知
)

限
り
で
な
い
。

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
本
人
等
か
ら
、
保
有

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

個
人
情
報
に
つ
い
て
、
そ
の
利
用
目
的
の
通
知
を

管
理
者
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
求
め
ら
れ
た
利

求
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
そ
の
求
め
を
し
た
本
人

用
目
的
の
通
知
に
つ
い
て
、
当
該
通
知
を
し
な
い

旨
の
決
定
を
し
た
場
合
に
は
、
そ
の
求
め
を
し
た

本
人
等
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、
そ
の
旨
を
通
知
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
開
示
)

第
二
十
六
条
の
六
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
本
人
等
か
ら
、
保
有

個
人
情
報
の
う
ち
本
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き

る
も
の
に
つ
い
て
開
示
を
求
め
ら
れ
た
場
合
に

は
、
そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に
対
し
、
遅
滞
な

く
、
該
当
す
る
保
有
個
人
情
報
を
開
示
し
な
け
れ

薪
設
)

ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
開
示
す
る
こ
と
に
よ
り

次
の
各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
場
合
は
、
そ

の
全
部
又
は
一
部
を
開
示
し
な
い
こ
と
が
で
き

る
。一

本
人
又
は
第
三
者
の
生
命
、
身
体
、
財
産
そ

の
他
の
権
利
利
益
を
害
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
場

合
二
当
該
研
究
の
適
正
な
実
施
に
著
し
い
支
障
を

(
新
設
)

及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
場
合

三
他
の
法
令
に
違
反
す
る
こ
と
と
な
る
場
合

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
求
め
ら
れ
た
保

有
個
人
情
報
の
全
部
又
は
一
部
に
つ
い
て
開
示
し

な
い
旨
の
決
定
を
し
た
場
合
又
は
開
示
を
求
め
ら

れ
た
保
有
個
人
情
報
が
存
在
し
な
い
場
合
に
は
、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、

そ
の
旨
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り
、
保
有
個
人
情
報
の

開
示
に
つ
い
て
定
め
が
あ
る
場
合
に
は
、
前
二
項

の
規
定
は
、
適
用
し
な
い
。
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第
二
十
六
条
の
七
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

争
数
料
)

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
第
二
十
六
条
の
五
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
利
用
目
的
の
通
知
を
求
め
ら

れ
た
と
き
又
は
前
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
開
示

を
求
め
ら
れ
た
と
き
は
、
当
該
措
置
の
実
施
に
関

し
、
手
数
料
を
徴
収
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
手
数
料
を
徴
収

す
る
場
合
は
、
実
費
を
勘
案
し
て
合
理
的
と
認
め

ら
れ
る
範
囲
内
に
お
い
て
、
そ
の
手
数
料
の
額
を

定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
訂
正
笠

第
二
十
六
条
の
八
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
本
人
等
か
ら
、
保
有

報

薪
設
)

個
人
情
報
の
う
ち
本
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き

る
も
の
に
つ
い
て
、
そ
の
内
容
が
事
実
で
な
い
と

い
う
理
由
に
よ
っ
て
、
当
該
内
容
の
訂
正
、
追
加

又
は
削
除
(
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
訂
正
等
」

官

と
い
う
。
)
を
求
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
当
該
内
容

の
訂
正
等
に
関
し
て
他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り
特

別
の
手
続
が
定
め
ら
れ
て
い
る
場
合
を
除
き
、
利

用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
内
に
お
い
て
、
遅

滞
な
く
、
必
要
な
調
査
を
行
い
、
そ
の
結
果
に
基

づ
き
、
当
該
内
容
の
訂
正
等
を
行
わ
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

(
新
設
)

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
る
求
め
に
係
る
訂

正
等
を
行
っ
た
と
き
又
は
訂
正
等
を
行
わ
な
い
旨

の
決
定
を
し
た
と
き
は
、
そ
の
求
め
を
し
た
本
人

等
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、
そ
の
旨
(
訂
正
等
を
行
っ

(
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
利
用
停
止
等
」
と
い

う
。
)
を
求
め
ら
れ
た
場
合
で
あ
っ
て
、
そ
の
求
め

た
と
き
は
、
そ
の
内
容
を
含
む
。
)
を
通
知
し
な
け

が
適
正
と
認
め
ら
れ
る
と
き
は
、
遅
滞
な
く
、
当

れ
ば
な
ら
な
い
。

該
規
定
に
違
反
し
て
い
る
こ
と
を
是
正
す
る
た
め

第
二
十
六
条
の
九
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

(
利
用
停
止
等
)

に
必
要
な
限
度
で
、
当
該
保
有
個
人
情
報
の
利
用

停
止
等
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
本
人
等
か
ら
、
保
有

他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り
個
人
情
報
の
利
用
停
止

個
人
情
報
に
つ
い
て
、
第
二
十
六
条
の
三
第
二
項

等
に
つ
い
て
定
め
が
あ
る
場
合
、
当
該
保
有
個
人

の
規
定
に
違
反
し
て
取
得
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
と

情
報
の
利
用
停
止
等
を
行
う
こ
と
が
困
難
な
場
合

い
う
理
由
又
は
同
条
第
三
項
の
規
定
に
違
反
し
て

又
は
当
該
本
人
の
権
利
利
益
を
保
護
す
る
た
め
必

取
り
扱
わ
れ
て
い
る
と
い
う
理
由
に
よ
り
、
該
当

要
な
こ
れ
に
代
わ
る
べ
き
措
置
を
講
ず
る
場
合
に

す
る
保
有
個
人
情
報
の
利
用
の
停
止
又
は
消
去

あ
っ
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
る
求
め
に
係
る
利

用
停
止
等
を
行
っ
た
と
き
又
は
利
用
停
止
等
を
行

わ
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
と
き
は
、
そ
の
求
め
を

し
た
本
人
等
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、
そ
の
旨
を
通

知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
新
設
)

第
二
十
六
条
の
十
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

(
開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
手
続
)

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
開
示
等
の
求
め
(
第

二
十
六
条
の
五
第
一
項
、
第
二
十
六
条
の
六
第
一

項
第
二
十
六
条
の
八
第
一
項
及
び
前
条
第
一
項

の
規
定
に
よ
る
求
め
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
に
応

じ
る
手
続
と
し
て
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
定
め
る

こ
と
が
で
き
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
本
人
等

が
当
該
手
続
に
よ
ら
ず
に
開
示
等
の
求
め
を
行
っ

た
と
き
は
、
当
該
管
理
者
は
、
そ
の
求
め
を
し
た

本
人
等
に
対
し
、
開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
こ
と

が
困
難
で
あ
る
旨
を
通
知
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

一
開
示
等
の
求
め
の
申
出
先

二
開
示
等
の
求
め
に
際
し
て
提
出
す
べ
き
書
面

薪
設
)

電
磁
的
記
録
電
子
的
方
式
磁
気
的
方
式

そ
の
他
人
の
知
覚
に
よ
っ
て
は
認
識
す
る
こ
と

が
で
き
な
い
方
式
で
作
ら
れ
る
記
録
を
い
う
。

以
下
同
じ
。
)
を
含
む
。
)
の
様
式
そ
の
他
の
開
示

等
の
求
め
の
方
式

三
開
示
等
の
求
め
を
す
る
者
が
本
人
等
で
あ
る

こ
と
の
確
認
の
方
法

四
第
二
十
六
条
の
七
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
手

数
料
を
定
め
た
場
合
に
は
、
そ
の
徴
収
方
法
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研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
本
人
等
か
ら
開
示
等
の
求
め
が
あ
っ

た
場
合
に
お
い
て
、
そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に

対
し
、
そ
の
対
象
と
な
る
保
有
個
人
情
報
を
特
定

す
る
に
足
り
る
事
項
の
提
示
を
求
め
る
こ
と
が
で

き
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
当
該
管
理
者
は
、

本
人
等
が
容
易
か
つ
的
確
に
開
示
等
の
求
め
を
行

う
こ
と
が
で
き
る
よ
う
、
当
該
保
有
個
人
情
報
の

特
定
に
資
す
る
情
報
の
提
供
そ
の
他
本
人
等
の
利

便
を
考
慮
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は
、
前
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
開
示
等
の

求
め
に
応
じ
る
手
続
を
定
め
る
と
き
は
、
本
人
等

に
過
重
な
負
担
を
課
す
る
も
の
と
な
ら
な
い
よ

う
、
配
慮
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

報

第
二
十
六
条
の
十
一
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を

(
理
由
の
説
明
)

行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
第
二
十
六
条
の
五

第
二
項
、
第
二
十
六
条
の
六
第
二
項
、
第
二
十
六

条
の
八
第
二
項
又
は
第
二
十
六
条
の
九
第
二
項
の

官

規
定
に
よ
り
、
本
人
等
か
ら
求
め
ら
れ
た
措
置
の

全
部
又
は
一
部
に
つ
い
て
、
そ
の
措
置
を
講
じ
な

い
旨
を
通
知
す
る
場
合
又
は
そ
の
措
置
と
異
な
る

措
置
を
講
ず
る
旨
を
通
知
す
る
場
合
は
、
そ
の
求

め
を
し
た
本
人
等
に
対
し
、
そ
の
理
由
を
説
明
す

る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

禽
料
等
に
係
る
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
措

運
第
二
十
六
条
の
十
二
再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同

研
究
と
し
て
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
当
該

再
生
医
療
等
を
行
う
他
の
医
療
機
関
の
管
理
者
に

(
新
設
)

対
し
試
料
等
を
提
供
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
匿

一
当
該
保
有
個
人
情
報
を
含
む
試
料
等
を
提
供

し
た
年
月
日

名
化
を
す
る
た
め
の
措
置
を
講
ず
る
よ
う
努
め
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

五
項
第
二
号
に
規
定
す
る
認
定
再
生
医
療
等
委
員

二
当
該
外
国
に
あ
る
者
の
名
称
及
び
所
在
地

第
二
十
六
条
の
十
三
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を

(
記
録
の
作
堕

三
法
第
十
四
条
に
規
定
す
る
同
意
を
得
て
い
る

行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
外
国
に
あ
る
者
と

旨
又
は
前
条
に
規
定
す
る
手
続
を
行
っ
て
い
る

旨

共
同
し
て
研
究
を
行
う
場
合
で
あ
っ
て
、
外
国
に

、

あ
る
者
に
保
有
個
人
情
報
を
含
む
試
料
等
を
提
供

四
当
該
保
有
個
人
情
報
に
よ
っ
て
識
別
さ
れ
る

す
る
と
き
(
他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り
当
該
外
国

本
人
の
氏
名
そ
の
他
の
当
該
本
人
を
特
定
す
る

に
あ
る
者
に
当
該
試
料
等
を
提
供
す
る
場
合
を
除

く
。
)
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
関
す
る
記
録
を
作

に
足
り
る
事
項

、

五
当
該
外
国
に
あ
る
者
に
提
供
し
た
保
有
個
人

情
報
の
項
目

成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
新
設
)

会
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い

外
国
に
あ
る
者
か
ら
個
人
情
報
を
含
む
試
料
等

の
提
供
を
受
け
る
場
合
(
他
の
法
令
の
規
定
に
よ

り
外
国
に
あ
る
者
か
ら
試
料
等
の
提
供
を
受
け
る

場
合
を
除
く
J
に
は
、
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等

を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は
、
次
に
掲
げ
る
事

項
の
確
認
を
行
い
、
当
該
確
認
に
係
る
事
項
に
関

薪
設
)

す
る
記
録
を
作
成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
当
該
個
人
情
報
を
含
む
試
料
等
の
提
供
を
受

け
た
年
月
日

二
当
該
試
料
等
の
提
供
を
行
っ
た
外
国
に
あ
る

者
の
名
称
及
び
所
在
地

三
当
該
試
料
等
が
適
切
に
取
得
さ
れ
た
こ
と
を

記
載
し
た
書
類

四
当
該
外
国
に
あ
る
者
か
ら
提
供
を
受
け
た
個

人
情
報
の
項
目

(
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
提
出
)

第
二
十
七
条
法
第
四
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
提

出
は
、
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に

あ
っ
て
は
様
式
第
一
に
よ
る
再
生
医
療
等
提
供
計

画
、
そ
れ
以
外
の
場
合
に
あ
っ
て
は
様
式
第
一
の

二
に
よ
る
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出
し
て
行

う
も
の
と
す
る
。

2
 
前
項
の
提
出
を
行
っ
た
と
き
は
、
速
や
か
に
そ

の
旨
を
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ

た
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
通
知
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
提
世

第
二
十
七
条
法
第
四
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
提

出
は
、
様
式
第
一
に
よ
る
計
画
を
提
出
し
て
行
う

も
の
と
す
る
。

前
項
の
提
出
を
行
っ
た
と
き
は
、
速
や
か
に
そ

2

の
旨
を
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ

た
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
霧
第
二
十
六
条
第
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゛

'

第
一
項
の
規
定
に
よ
る
提
出
及
び
前
項
の
規
定

に
よ
る
通
知
は
、
再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同
研

究
と
し
て
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
代
表
管
理
者

が
行
う
も
の
と
す
る
。

.
引

(
瞳

46
 
法
第
四
条
第
一
項
第
八
号
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
と
す
る
。

(
削
る
)

定
に
よ
る
届
出
は
、
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
再

(
削
る
)

一
審
査
等
業
務
を
行
う
認
定
再
生
医
療
等
委
員

薪
設
)

会
の
認
定
番
号
及
ぴ
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の

審
査
に
関
す
る
事
項

二
個
人
情
報
の
取
扱
い
の
方
法

報

3
 
・
 
4
 
(
略
)

5
 
法
第
四
条
第
一

定
め
る
事
項
は
、

官

四
露
)

前
各
号
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
再
生
医
療

等
を
提
供
す
る
に
当
た
っ
て
留
意
す
べ
き
事
項

提
供
機
関
管
理
者
は
、
研
究
と
し
て
再
生
医
療

等
を
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
再
生
医
療
等
提
供

一
共
同
研
究
機
関
冥
同
研
究
と
し
て
再
生
医

計
画
と
研
究
計
画
書
と
の
整
合
性
を
確
保
し
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

8
 
法
第
四
条
第
三
項
第
二
号
(
法
第
五
条
第
二
項

に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
書
類
は
、
次
に
掲
げ
る
書
類
と
す

る
。一

提
供
す
る
再
生
医
療
等
の
詳
細
を
記
し
た
書

療
等
を
行
う
再
生
医
療
等
提
供
機
関
を
い
う
J

項
第
八
号
の
厚
生
労
働
省
令
で

次
に
掲
げ
る
事
項
と
す
る
。

に
関
す
る
事
項

二
再
生
医
療
等
製
品
を
用
い
る
場
合
に
あ
っ
て

は
、
再
生
医
療
等
製
品
に
関
す
る
事
項

三
審
査
等
業
務
(
法
第
二
十
六
条
第
一
項
に
規

定
す
る
審
査
等
業
務
を
い
う
。
以
下
同
じ
J
を

行
う
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
番
号

四
細
胞
提
供
者
及
ぴ
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者

に
関
す
る
個
人
情
報
の
取
扱
い
の
方
法

五
・
六
(
略
)

薪
設
)

類
(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合

七
・
八
(
略
)

は
、
研
究
計
画
書
)

二
(
略
)

(
削
る
)

生
医
療
等
を
行
っ
て
い
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
代

九
第
八
条
の
五
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
作
成
し

表
管
理
者
が
行
う
も
の
と
す
る
。

た
手
順
書
及
び
第
八
条
の
六
第
一
項
の
規
定
に

よ
り
手
順
書
を
作
成
し
た
場
合
に
あ
っ
て
は
、

(
新
設
)

当
該
手
順
書
(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

(
削
る
)

う
場
合
に
限
る
。
)

十
利
益
相
反
管
理
基
準
及
び
利
益
相
反
管
理
計

三
S
六

(
削
る
)

6
 
法
第
四
条
第
三
項
第
二
号
(
法
第
五
条
第
二
項

に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
J
の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
書
類
は
、
次
に
掲
げ
る
書
類
と
す

る
。一

提
供
す
る
再
生
医
療
等
の
詳
細
を
記
し
た
書

類

画
(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
に

限
る
J

十
一
統
計
解
析
計
画
書
統
計
的
な
解
析
を
行

露
)

う
た
め
の
計
画
書
を
い
う
。
以
下
同
じ
J
を
作

画
書
(
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合

に
限
る
J

再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
の
提
出
)

第
二
十
八
条
露
)

成
し
た
場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
統
計
解
析
計

薪
設
)

十
・
十
一

薪
設
)

二
露
)

前
項
の
規
定
に
よ
る
提
出
は
、
再
生
医
療
等
を

2

三
再
生
医
療
等
に
用
い
る
細
胞
の
提
供
を
受
け

多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
あ
っ
て

露
)

は
、
代
表
管
理
者
が
行
う
も
の
と
す
る
。

再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
軽
微
な
変
更
の
届

出
)

第
三
十
条
(
略
)

る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
細
胞
提
供
者
又
は
代
諾

者
に
対
す
る
説
明
文
書
及
ぴ
同
意
文
書
の
様
式

四
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
す
る
説
明
文

書
及
び
同
意
文
書
の
様
式

五
S
八
(
略
)

薪
設
)

法
第
五
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
通
知
及
び
前

2

九
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
再
生

(
再
生
医
療
等
の
提
供
の
中
止
の
届
出
)

第
三
十
一
条
(
略
)

薪
設
)

薪
設
)

項
の
規
定
に
よ
る
届
出
は
、
再
生
医
療
等
を
多
施

医
療
等
の
内
容
を
で
き
る
限
り
平
易
な
表
現
を

設
共
同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は
、
代

用
い
て
記
載
し
た
も
の

表
管
理
者
が
行
う
も
の
と
す
る
。

第
三
十
条
の
二
提
供
機
関
管
理
者
は
、
法
第
四
条

露
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
変
更
禁
止
)

再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
の
提
也

第
二
十
八
条
(
略
)

薪
諺

第
一
項
の
規
定
に
よ
り
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画

を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
た
後
は
、
認
定
再
生

医
療
等
委
員
会
が
廃
止
さ
れ
た
場
合
そ
の
他
の
や

む
を
得
な
い
事
情
が
あ
る
場
合
を
除
き
、
再
生
医

再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
軽
微
な
変
更
の
届

出
)

第
三
十
条
(
略
)

薪
設
)

療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
て
い
る
認
定
再
生
医

療
等
委
員
会
を
変
更
し
て
は
な
ら
な
い
。

(
再
生
医
療
等
の
提
供
の
中
止
の
届
出
)

第
三
十
一
条
露
)

法
第
六
条
の
規
定
に
よ
る
通
知
及
び
前
項
の
規

2
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第
三
十
一
条
の
二
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医

(
再
生
医
療
等
の
提
供
の
終
了
)

療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
再
生
医
療
等
(
研

究
と
し
て
行
わ
れ
る
場
合
を
除
く
。
)
の
提
供
を
終

了
し
た
と
き
は
、
遅
滞
な
く
、
そ
の
旨
を
、
再
生

医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
認
定
再
生
医
療

等
委
員
会
に
通
知
す
る
と
と
も
に
、
厚
生
労
働
大

臣
に
届
け
出
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
三
十
一
条
の
三
(
略
)

再
生
医
療
等
に
関
す
る
記
録
及
び
保
存
)

第
三
十
四
条
(
略
)

2
 
法
第
十
六
条
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

(
厚
生
労
働
大
臣
に
よ
る
情
報
の
公
ぎ

る
事
項
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
場
合
に
応
じ
、

当
該
各
号
に
掲
げ
る
事
項
と
す
る
。

報

薪
設
)

一
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
次
に
掲
げ
る
事

項イ

官

再
生
医
療
等
を
受
け
た
者
の
住
所
、
氏
名
、

性
別
及
び
生
年
月
日

病
名
及
ぴ
主
要
症
状

使
用
し
た
特
定
細
胞
加
工
物
又
は
再
生
医

療
等
製
品
の
種
類
、
投
与
方
法
そ
の
他
の
再

第
三
十
一
条
の
二
(
略
)

再
生
医
療
等
に
関
す
る
記
録
及
び
保
存
)

第
三
十
四
条
(
略
)

2
 
法
第
十
六
条
第
一
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

る
事
項
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
と
す
る
。

再
生
医
療
等
に
関
す
る
情
報
の
公
表
)

生
医
療
等
の
内
容
及
ぴ
評
価

二
再
生
医
療
等
に
用
い
る
細
胞
に
関
す
る
情

ホ
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
を
委
託
し
た
場

合
は
委
託
先
及
び
委
託
業
務
の
内
容

再
生
医
療
等
を
行
っ
た
年
月
日

再
生
医
療
等
を
行
っ
た
医
師
又
は
歯
科
医

師
の
氏
名

一
再
生
医
療
等
を
受
け
た
者
の
住
所
、
氏
名
、

チ
イ
か
ら
卜
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、

性
別
及
び
生
年
月
日

(
新
設
)

(
削
る
)

二
研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
場
合
次

再
生
医
療
等
を
行
う
た
め
に
必
要
な
事
項

に
掲
げ
る
事
項

(
削
る
)

(
削
る
)

(
新
設
)

薪
設
)

再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
を
特
定
す
る
事

イ
項

再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
に
対
す
る
診
療

口

(
削
る
)

(
削
る
)

及
び
検
査
に
関
す
る
事
項

薪
設
)

3
 
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
が
行
わ
れ

た
と
き
は
、
法
第
十
六
条
第
一
項
に
規
定
す
る
記

研
究
へ
の
参
加
に
関
す
る
事
項

薪
設
)

イ
か
ら
ハ
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
た
め
に
必

要
な
事
項

録
で
あ
っ
て
前
項
第
一
号
に
掲
げ
る
事
項
に
関
す

る
も
の
を
再
生
医
療
等
提
供
計
画
第
二
十
七

薪
設
)

霧
諺

条
第
八
項
第
一
号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
掲
げ
る
書

類
、
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
及
び
細
胞
提
供
者

三
使
用
し
た
特
定
細
胞
加
工
物
又
は
再
生
医
療

(
新
設
)

並
び
に
こ
れ
ら
の
代
諾
者
に
対
す
る
説
明
及
び
そ

二
病
名
及
び
主
要
症
状

等
製
品
の
種
類
、
投
与
方
法
そ
の
他
の
再
生
医

の
同
意
に
係
る
文
書
並
び
に
認
定
再
生
医
療
等
委

療
等
の
内
容
及
び
評
価

員
会
か
ら
受
け
取
っ
た
審
査
等
業
務
に
係
る
文
書

と
と
も
に
、
次
に
掲
げ
る
場
合
に
応
じ
、
次
の
各

号
に
掲
げ
る
期
問
、
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
・
二
(
略
)

四
再
生
医
療
等
に
用
い
る
細
胞
に
関
す
る
情
報

五
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
を
委
託
し
た
場
合

(
新
設
)

は
委
託
先
及
ぴ
委
託
業
務
の
内
容

六
再
生
医
療
等
を
行
っ
た
年
月
日

七
再
生
医
療
等
を
行
っ
た
医
師
又
は
歯
科
医
師

の
氏
名

3
 
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
が
行
わ
れ

た
と
き
は
、
法
第
十
六
条
第
一
項
に
規
定
す
る
記

録
を
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
、
同
意
に
係
る
文

(
新
設
)

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
提
供
機
関
管

理
者
は
、
法
第
十
六
条
第
一
項
に
規
定
す
る
記
録

(
新
設
)

(
新
設
)

て
行
う
た
め
に
必
要
な
文
書

で
あ
っ
て
第
二
項
第
二
号
に
掲
げ
る
事
項
に
関
す

る
も
の
を
、
次
に
掲
げ
る
書
類
及
び
記
録
と
と
も

に
、
研
究
が
終
了
し
た
日
か
ら
五
年
間
保
存
し
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

書
及
ぴ
特
定
細
胞
加
工
物
概
要
書
と
と
も
に
、
次

に
掲
げ
る
場
合
に
応
じ
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
期

間
、
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
総
括
報
告
書
そ
の
他
の
こ
の
省
令
の
規
定
に

よ
り
再
生
医
療
等
を
提
供
す
る
医
療
機
関
の
管

理
者
、
実
施
責
任
者
又
は
再
生
医
療
等
を
行
う

医
師
若
し
く
は
歯
科
医
師
が
作
成
し
た
文
書
又

は
そ
の
写
し
及
び
記
録

ニ
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
及
ぴ
監
査
(
第
八
条
の
六
の

規
定
に
よ
り
監
査
を
実
施
す
る
場
合
に
限
る
。
)

一
・
ニ

(
新
設
)

に
関
す
る
文
書

三
原
資
料
等
(
法
第
十
六
条
前
項
及
ぴ
第
一

号
に
掲
げ
る
も
の
を
除
く
J

四
研
究
の
実
施
に
係
る
契
約
書
爾
床
研
究
法

(
堕

第
三
十
二
条
の
規
定
に
よ
り
締
結
し
た
契
約
に

係
る
も
の
を
除
く
。
)

五
前
各
号
の
ほ
か
、
再
生
医
療
等
を
研
究
と
し
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研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
提
供
機
関
管

理
者
は
、
第
二
項
第
二
号
に
規
定
す
る
事
項
に
関

す
る
記
録
の
修
正
を
行
う
場
合
は
、
修
正
者
の
氏

名
及
び
修
正
を
行
っ
た
年
月
日
を
記
録
し
、
修
正

し
た
記
録
と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

)
0

し
(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
へ
の
疾
病
等
の
報

比
巳

第
三
十
五
条
(
略
)

前
項
(
次
条
第
二
項
に
お
い
て
読
み
替
え
て
準

2

用
す
る
場
合
を
含
む
J
の
規
定
は
、
再
生
医
療
等

を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
つ
い
て

準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
同
項
中
「
提

霧
設
)

供
機
関
管
理
者
」
と
あ
る
の
は
、
[
代
表
管
理
者
」

と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

(
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
疾
病
等
の
報
止
巳

第
三
十
六
条
法
第
十
八
条
の
厚
生
労
働
省
令
で
定

報

め
る
事
項
は
、
前
条
第
一
項
第
一
号
及
び
第
二
号

に
掲
げ
る
事
項
と
す
る
。

官

2
 
前
条
(
第
一
項
第
三
号
を
除
く
。
)
の
規
定
は
、

法
第
十
八
条
の
規
定
に
よ
る
厚
生
労
働
大
臣
へ
の

報
告
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、

前
条
第
一
項
中
「
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載

、

さ
れ
た
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
」
と
あ
る
の
は
、

「
厚
生
労
働
大
臣
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
へ
の
定
期
報
告
)

第
三
十
七
条
法
第
二
十
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ

き
、
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
の
提
供

の
状
況
に
つ
い
て
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記

載
さ
れ
た
再
生
医
療
等
技
術
ご
と
に
、
次
に
掲
げ

る
事
項
に
つ
い
て
、
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画

に
記
載
さ
れ
た
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
報
告

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

-
 
S
三
(
略
)

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
へ
の
疾
病
等
の
報

止
巳

第
三
十
五
条
(
略
)

薪
設
)

(
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
疾
病
等
の
報
止
巳

第
三
十
六
条
法
第
十
八
条
の
厚
生
労
働
省
令
で
定

前
項
の
報
告
に
は
、
第
二
十
七
条
第
八
項
各
号

に
掲
げ
る
書
類
(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
が
最

め
る
事
項
は
、
前
条
第
一
号
及
び
第
二
号
に
掲
げ

る
事
項
と
す
る
。

2
 
前
条
(
第
三
号
を
除
く
J
の
規
定
は
、
法
第
十

八
条
の
規
定
に
よ
る
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
報
告
に

つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、

前

中
「
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
認
定

再
生
医
療
等
委
員
△
五
と
あ
る
の
は
「
厚
生
労
働

大
臣
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
へ
の
定
期
報
告
)

第
三
十
七
条
法
第
二
十
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ

き
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
の
提
供

の
状
況
に
つ
い
て
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記

載
さ
れ
た
再
生
医
療
等
技
術
ご
と
に
、
次
に
掲
げ

る
事
項
に
つ
い
て
、
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画

に
記
載
さ
れ
た
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
報
告

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

-
 
S
三
(
略
)

新
の
も
の
を
有
し
て
い
な
い
も
の
に
限
る
J
を
添

付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

3
 
第
一
項
の
報
告
は
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を

厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
た
日
か
ら
起
算
し
て
、

一
年
ご
と
に
、
当
該
期
間
満
了
後
九
十
日
以
内
に

行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

四
当
該
再
生
医
療
等
に
対
す
る
第
八
条
の
八
第

薪
設
)

一
項
各
号
に
規
定
す
る
関
与
に
関
す
る
事
項

五
当
該
再
生
医
療
等
に
係
る
こ
の
省
令
又
は
再

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
第
一
項
の
報
告

を
受
け
た
場
合
に
は
、
当
該
再
生
医
療
等
の
継
続

生
医
療
等
提
供
計
画
に
対
す
る
不
適
合
の
発
生

の
適
否
に
つ
い
て
、
意
見
を
述
べ
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。

状
況
及
び
そ
の
後
の
対
応

前
四
項
の
規
定
は
再
生
医
療
等
を
多
施
設
共

同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。

薪
設
)

こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
中
「
提
供
機
関
管

理
者
」
と
あ
る
の
は
「
代
表
管
理
者
」
と
、
第
二

項
中
「
前
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
五
項
に
お
い
て

2
 
前
項
の
報
告
は
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
厚

生
労
働
大
臣
に
提
出
し
た
日
か
ら
起
算
し
て
、
一

年
ご
と
に
、
当
該
期
間
満
了
後
九
十
日
以
内
に
行

わ
な
け
れ
ぱ
な
ら
な
い
。

薪
誰

準
用
す
る
前
項
」
と
、
前
二
項
中
「
第
一
項
」
と

あ
る
の
は
「
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
第
一
項
」

と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

(
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
定
期
報
止
巳

第
三
十
八
条
法
第
二
十
一
条
第
一
項
の
規
定
に
基

づ
き
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
の
提

供
の
状
況
に
つ
い
て
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に

記
載
さ
れ
た
再
生
医
療
等
技
術
、
こ
と
に
、
当
該
再

四
当
該
再
生
医
療
等
の
提
供
を
終
了
し
た
場
合

に
あ
っ
て
は
、
終
了
し
た
日

薪
設
)

生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
て
い
る
認
定
再

薪
設
)

生
医
療
等
委
員
会
の
名
称
、
当
該
認
定
再
生
医
療

等
委
員
会
に
よ
る
当
該
再
生
医
療
等
の
継
続
の
適

否
に
係
る
意
見
及
び
前
条
第
一
項
第
一
号
に
掲
げ

る
事
項
に
つ
い
て
、
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

前
項
の
報
告
に
は
、
第
二
十
七
条
第
八
項
各
号

に
掲
げ
る
書
類
(
厚
生
労
働
大
臣
が
最
新
の
も
の

2
 
提
供
機
関
管
理
者
は
、
前
項
の
報
告
の
際
に
は
、

前
条
第
一
項
の
報
告
に
対
し
当
該
認
定
再
生
医
療

等
委
員
会
が
意
見
を
述
べ
た
場
合
に
は
、
当
該
意

見
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

3
 
(
略
)

(
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
定
期
報
止
巳

第
三
十
八
条
法
第
二
十
一
条
第
一
項
の
規
定
に
基

づ
き
、
提
供
機
関
管
理
者
は
、
再
生
医
療
等
の
提

供
の
状
況
に
つ
い
て
、
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に

記
載
さ
れ
た
再
生
医
療
等
技
術
ご
と
に
、
前
条

一
項
各
号
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
、
厚
生
労
働

大
臣
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

を
有
し
て
い
な
い
も
の
に
限
る
。
)
を
添
付
し
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

3
 
提
供
機
関
管
理
者
は
、
第
一
項
の
報
告
の
際
に

は
、
前
条
第
一
項
の
報
告
に
対
し
当
該
認
定
再
生

医
療
等
委
員
会
が
意
見
を
述
べ
た
場
合
に
は
、
当

該
意
見
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

4
 
(
略
)
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前
四
項
の
規
定
は
、
再
生
医
療
等
を
多
施
設
共

同
研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。

こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
及
び
第
三
項
中
「
提

供
機
関
管
理
者
」
と
あ
る
の
は
「
代
表
管
理
者
」

と
、
第
二
項
中
「
前
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
五
項

に
お
い
て
準
用
す
る
前
項
」
と
、
第
三
項
中
「
第

一
項
の
報
告
の
際
」
と
あ
る
の
は
「
第
五
項
に
お

い
て
準
用
す
る
第
一
項
の
報
告
の
際
」
と
、
「
前
条

第
一
項
」
と
あ
る
の
は
「
前
条
第
五
項
に
お
い
て

準
用
す
る
同
条
第
一
項
」
と
、
前
項
中
「
第
一
項
」

と
あ
る
の
は
「
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
第
一

項
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

第
三
十
九
条
削
除

薪
設
)

報官

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
に
係

る
契
約
)

第
四
十
条
再
生
医
療
等
を
提
供
し
よ
う
と
す
る
医

療
機
関
の
管
理
者
は
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会

(
当
該
再
生
医
療
等
を
提
供
し
よ
う
と
す
る
医
療

機
関
の
開
設
者
が
設
置
し
た
認
定
再
生
医
療
等
委

員
会
及
び
当
該
再
生
医
療
等
を
提
供
し
よ
う
と
す

る
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の
を

除
く
。
)
に
審
査
等
業
務
を
行
わ
せ
る
こ
と
と
す
る

場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を

記
載
し
た
文
書
に
よ
り
認
定
委
員
会
設
置
者
(
法

第
二
十
六
条
第
五
項
第
一
号
に
規
定
す
る
認
定
委

員
会
設
置
者
を
い
う
。
以
下
同
じ
J
と
の
契
約
を

締
結
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
(
瞳

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
意
見
を
聴
く
際
の

手
続
)

第
三
十
九
条
提
供
機
関
管
理
者
は
、
法
第
四
条
第

二
項
の
規
定
に
よ
り
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会

(
当
該
再
生
医
療
等
提
供
機
関
の
開
設
者
が
設
置

し
た
も
の
を
除
く
J
に
意
見
を
聴
く
と
き
は
、
当

一
項
各
号
に
規
定
す
る
意
見
を
述
べ
ら
れ
た
場
合

に
は
、
当
該
意
見
を
受
け
て
講
じ
た
再
生
医
療
等

提
供
計
画
の
変
更
そ
の
他
の
措
置
に
つ
い
て
、
当

該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
対
し
報
告
を
行
わ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
に
関

す
る
規
程
及
び
委
員
名
簿
を
入
手
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
に
係

る
契
約
)

二
再
生
医
療
等
を
提
供
し
よ
う
と
す
る
医
療
機

関
及
び
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
名
称

及
び
所
在
地

三
S
六
(
略
)

(
講
じ
た
措
置
に
つ
い
て
の
認
定
再
生
医
療
等
委

員
会
へ
の
報
告
)

ノ

第
四
十
条
提
供
機
関
管
理
者
は
、
認
定
再
生
医
療

前
項
の
規
定
は
、
再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
伺

等
委
員
会
雪
該
再
生
医
療
等
提
供
機
関
の
開
設

者
が
設
置
し
た
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
及
ぴ
当

研
究
と
し
て
行
う
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ

の
場
合
に
お
い
て
、
同
項
中
「
再
生
医
療
等
を
提

第
四
十
一
条
再
生
医
療
等
を
提
供
し
よ
う
と
す
る

該
再
生
医
療
等
提
供
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置

し
た
も
の
を
除
く
J
に
審
査
等
業
務
を
行
わ
せ
る

こ
と
と
す
る
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲

げ
る
事
項
を
記
載
し
た
文
書
に
よ
り
認
定
委
員
会

設
置
者
(
法
第
二
十
六
条
第
五
項
第
一
号
に
規
定

す
る
認
定
委
員
会
設
置
者
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)

と
の
契
約
を
締
結
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

供
し
よ
う
と
す
る
医
療
機
関
の
管
理
者
又
は
提
供

機
関
管
理
者
」
と
あ
る
の
は
、
「
代
表
管
理
者
」
と

医
療
機
関
の
管
理
者
又
は
提
供
機
関
管
理
者
は
、

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
か
ら
法
第
二
十
六
条
第

読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

再
生
医
療
等
委
員
会
を
設
置
で
き
る
団
体
)

第
四
十
二
条
法
第
二
十
六
条
第
一
項
の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
団
体
は
、
次
に
掲
げ
る
団
体
と
す

る
。-

 
S
四
(
略
)

五
独
立
行
政
法
人
通
則
法
軍
成
十
一
年
法
律

第
百
三
邑
第
二
条
第
一
項
に
規
定
す
る
独
立

意
見
を
受
け
て
講
じ
た
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の

変
更
そ
の
他
の
措
置
に
つ
い
て
、
当
該
認
定
再
生

医
療
等
委
員
会
に
対
し
報
告
を
行
わ
な
け
れ
ば
な

ら
な
し

一
(
賂

二
当
該
再
生
医
療
等
提
供
機
関
及
び
当
藷
定

再
生
医
療
等
委
員
会
の
名
称
及
ぴ
所
在
地

行
政
法
人
匡
療
の
提
供
又
は
臨
床
研
究
爾

(
新
設
)

三
S
六
(
略
)

(
講
じ
た
措
置
に
つ
い
て
の
認
定
再
生
医
療
等
委

員
会
へ
の
報
止
巳

床
研
究
法
第
二
条
第
一
項
に
規
定
す
る
臨
床
研

第
二
条
第
十
七
項
に
規
定
す
る
治
験
の
支
援
を

業
務
と
す
る
も
の
に
限
る
。
)

六
・
七
(
略
)

2
 
(
略
)

再
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
の
申
請
)

第
四
十
三
条
(
略
)

2
 
(
略
)

3
 
法
第
二
十
六
条
第
三
項
第
三
号
(
法
第
二
十
七

条
第
三
項
及
び
第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

る
書
類
は
、
次
に
掲
げ
る
場
合
に
応
じ
、
そ
れ
ぞ

れ
当
該
各
号
に
定
め
る
書
類
と
す
る
。

一
前
条
第
一
項
第
一
号
か
ら
第
三
号
ま
で
に
掲

げ
る
団
体
が
第
一
項
の
申
請
を
し
よ
う
と
す
る

場
合

イ
・
口
(
略
)

究
を
い
う
J
若
し
く
は
医
薬
品
医
療
機
器
等
法

第
四
十
一
条
提
供
機
関
管
理
者
は
、
認
定
再
生
医

療
等
委
員
会
か
ら
法
第
二
十
六
条
第
一
項
各
号
に

規
定
す
る
意
見
を
述
べ
ら
れ
た
場
合
に
は
、
当
該

再
生
医
療
等
委
員
会
を
設
置
で
き
る
団
体
)

第
四
十
二
条
法
第
二
十
六
条
第
一
項
の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
団
体
は
、
次
に
掲
げ
る
団
体
と
す

る
。-

 
S
四
(
略
)

五
独
立
行
政
法
人
通
則
法
(
平
成
十
一
年
法
律

第
百
三
号
)
第
二
条
第
一
項
に
規
定
す
る
独
立

行
政
法
人
(
医
療
の
提
供
等
を
主
な
業
務
と
す

る
も
の
に
限
る
J

六
・
七
(
略
)

2
 
(
略
)

(
再
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
の
申
請
)

第
四
十
三
条
(
略
)

2
 
(
略
)

3
 
法
第
二
十
六
条
第
三
項
第
三
号
(
法
第
二
十
七

条
第
三
項
及
び
第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
J
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

る
書
類
は
、
次
に
掲
げ
る
場
合
に
応
じ
、
そ
れ
ぞ

れ
当
該
各
号
に
定
め
る
書
類
と
す
る
。

一
前
条
第
一
項
第
一
号
か
ら
第
三
号
ま
で
に
掲

げ
る
団
体
が
第
一
項
の
申
請
を
し
よ
う
と
す
る

場
合

イ
・
口
(
略
)

ハ
前
条
第
二
項
第
二
号
及
び
第
三
号
の
要
件

を
満
た
す
こ
と
を
証
明
す
る
書
類

二
(
略
)

二
露
)

ハ
第
四
十
二
条
第
二
項
第
二
号
及
ぴ
第
三
号

の
要
件
を
満
た
す
こ
と
を
証
明
す
る
書
類

二
(
略
)

二
(
賂
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(
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
を
行
う

再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
構
成
要
件
)

第
四
十
四
条
第
一
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
(
法

第
七
条
に
規
定
す
る
第
一
種
再
生
医
療
等
提
供
計

画
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
又
は
第
二
種
再
生
医
療

等
提
供
計
画
(
法
第
十
一
条
に
規
定
す
る
第
二
種

再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
い
う
。
以
下
同
じ
J
に

係
る
審
査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の

法
第
二
十
六
条
第
四
項
第
一
号
の
厚
生
労
働
省
令

で
定
め
る
者
は
、
次
に
掲
げ
る
者
と
す
る
。
た
だ

し
、
各
号
に
掲
げ
る
者
は
当
該
各
号
以
外
に
掲
げ

る
者
を
兼
ね
る
こ
と
が
で
き
な
い
。

-
 
S
四
(
略
)

(
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
を
行
う

再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
構
成
要
件
)

第
四
十
四
条
第
一
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
疾

第
七
条
に
規
定
す
る
第
一
種
再
生
医
療
等
提
供
計

画
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
又
は
第
二
種
再
生
医
療

等
提
供
計
画
系
第
十
一
条
に
規
定
す
る
第
二
種

再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
に

係
る
審
査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の

法
第
二
十
六
条
第
四
項
第
一
号
の
厚
生
労
働
省
令

で
定
め
る
者
は
、
次
に
掲
げ
る
者
と
す
る
。
た
だ

し
、
各
号
に
掲
げ
る
者
は
当
該
各
号
以
外
に
掲
げ

る
者
を
兼
ね
る
こ
と
が
で
き
な
い
。

-
 
S
四
(
略
)

五
医
学
又
は
医
療
分
野
に
お
け
る
人
権
の
尊
重

報

に
関
し
て
理
解
の
あ
る
法
律
に
関
す
る
専
門
家

六
S
八
(
略
)

余
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
み
に
係
る
審

査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の

構
成
要
件
)

第
四
十
五
条
第
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
(
法

官

第
二
十
六
条
第
一
項
に
規
定
す
る
第
三
種
再
生
医

療
等
提
供
計
画
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
の
み
に
係

る
審
査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の
法

第
二
十
六
条
第
四
項
第
一
号
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
者
は
、
次
に
掲
げ
る
者
と
す
る
。
た
だ
し
、

各
号
に
掲
げ
る
者
は
当
該
各
号
以
外
に
掲
げ
る
者

を
兼
ね
る
こ
と
が
で
き
な
い
。

一
(
略
)

五
法
律
に
関
す
る
専
門
家

二
医
学
又
は
医
療
分
野
に
お
け
る
人
権
の
尊
重

六
S
八
(
略
)

露
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
み
に
係
る
審

査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の

構
成
要
件
)

第
四
十
五
条
第
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
み

に
係
る
審
査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会

の
法
第
二
十
六
条
第
四
項
第
一
号
の
厚
生
労
働
省

令
で
定
め
る
者
は
、
次
に
掲
げ
る
者
と
す
る
。
た

だ
し
、
各
号
に
掲
げ
る
者
は
当
該
各
号
以
外
に
掲

げ
る
者
を
兼
ね
る
こ
と
が
で
き
な
い
。

か
つ
、
公
表
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

薪
設
)

又
は
生
命
倫
理
に
関
す
る
識
見
を
有
す
る
者

三
(
略
)

(
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
を
行
う

再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
構
成
基
準
)

第
四
十
六
条
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
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の
法
第
二
十
六
条

第
四
項
第
二
号
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準

は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

に
関
し
て
理
解
の
あ
る
法
律
に
関
す
る
専
門
家

(
賂

再
生
医
療
等
委
員
会
を
設
置
す
る
者
と
利
害

関
係
を
有
し
な
い
者
が
二
名
以
上
含
ま
れ
て
い

る
こ
と
。

三
(
略
)

露
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
み
に
係
る
審

査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の

構
成
基
準
)

第
四
十
七
条
第
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
み

に
係
る
審
査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会

の
法
第
二
十
六
条
第
四
項
第
二
号
の
厚
生
労
働
省

令
で
定
め
る
基
準
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一
・
二
(
略
)

三
再
生
医
療
等
委
員
会
を
設
置
す
る
者
と
利
害

一
(
賂

二
法
律
に
関
す
る
専
門
家
又
は
生
命
倫
理
に
関

科
学
の
有
識
者

三
(
略
)

(
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
を
行
う

再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
構
成
基
準
)

第
四
十
六
条
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
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の
法
第
二
十
六
条

第
四
項
第
二
号
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準

は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

す
る
識
見
を
有
す
る
者
そ
の
他
の
人
文
・
社
会

(
整

再
生
医
療
等
委
員
会
を
設
置
す
る
者
と
利
害

関
係
を
有
し
な
い
者
が
二
名
以
上
含
ま
れ
て
い

る
こ
と
。

関
係
を
有
し
な
い
者
が
含
ま
れ
て
い
る
こ
と
。

四
同
一
の
医
療
機
関
(
当
該
医
療
機
関
と
密
接

三
(
略
)

(
第
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
み
に
係
る
審

査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の

構
成
基
準
)

第
四
十
七
条
第
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
み

に
係
る
審
査
等
業
務
を
行
う
再
生
医
療
等
委
員
会

い
る
者
が
半
数
未
満
で
あ
る
こ
と
。

霧
査
等
業
務
の
適
切
な
実
施
の
た
め
に
必
要
な

基
杢

第
四
十
九
条
法
第
二
十
六
条
第
四
項
第
五
号
の
厚

生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
は
、
次
の
と
お
り
と

す
る
。 な

関
係
を
有
す
る
も
の
を
含
む
J
に
所
属
し
て

の
法
二
十
六
条
第
四
項
第
二
号
の
厚
生
労
働
省
令

で
定
め
る
基
準
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一
・
二
(
略
)

三
再
生
医
療
等
委
員
会
を
設
置
す
る
者
と
利
害

一
再
生
医
療
等
委
員
会
に
、
委
員
長
を
置
く
こ

と
。

二
露
)

三
審
査
等
業
務
に
関
す
る
規
程
が
定
め
ら
れ
て

い
る
こ
と
。

関
係
を
有
し
な
い
者
が
含
ま
れ
て
い
る
こ
と
。

露
)

審
査
等
業
務
に
関
す
る
規
程
が
定
め
ら
れ
、

四
審
査
等
業
務
の
透
明
性
を
確
保
す
る
た
め
、

薪
設
)

審
査
等
業
務
に
関
す
る
規
程
委
員
名
簿
そ
の

(
審
査
等
業
務
の
適
切
な
実
施
の
た
め
に
必
要
な

基
準
)

第
四
十
九
条
法
第
二
十
六
条
第
四
項
第
五
号
の
厚

生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
は
、
次
の
と
お
り
と

す
る
。

薪
設
)

他
再
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
に
関
す
る
事
項

及
び
審
査
等
業
務
の
過
程
に
関
す
る
記
録
に
関

す
る
事
項
に
つ
い
て
、
厚
生
労
働
省
が
整
備
す

る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
に
記
録
す
る
こ
と
に
よ
り
公

表
す
る
こ
と
。
た
だ
し
、
第
四
十
三
条
第
一
項
、

第
五
十
一
条
若
し
く
は
第
五
十
八
条
第
一
項
に

規
定
す
る
申
請
書
又
は
第
五
十
三
条
若
し
く
は

第
五
十
五
条
第
一
項
に
規
定
す
る
届
書
に
記
載
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さ
れ
た
事
項
及
び
当
該
申
請
書
又
は
当
該
届
書

に
添
付
さ
れ
た
書
類
に
記
載
さ
れ
た
事
項
に
つ

い
て
は
、
当
該
事
項
を
公
表
し
た
も
の
と
み
な

0

口
を
設
置
し
て
い
る
こ
と
。

(
法
第
二
十
七
条
第
一
項
た
だ
し
書
の
軽
微
な
変

更
の
範
囲
)

第
五
十
二
条
法
第
二
十
七
条
第
一
項
た
だ
し
書
の

厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
軽
微
な
変
更
は
、
次
に

掲
げ
る
変
更
と
す
る
。

(
整

苦
情
及
ぴ
問
合
せ
を
受
け
付
け
る
た
め
の
窓

一
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
氏

名
の
変
更
で
あ
っ
て
、
委
員
の
変
更
を
伴
わ
な

い
も
の

報

二
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
職

業
の
変
更
で
あ
っ
て
、
委
員
の
構
成
要
件
(
第

四
十
四
条
及
び
第
四
十
五
条
に
規
定
す
る
要
件

を
い
う
。
次
号
に
お
い
て
同
じ
J
を
満
た
さ
な

く
な
る
も
の
以
外
の
も
の

三
(
略
)

薪
誰

官

三
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
減

員
に
関
す
る
変
更
で
あ
っ
て
、
委
員
の
構
成
要

件
を
満
た
さ
な
く
な
る
も
の
以
外
の
も
の

四
露
)

(
法
第
二
十
七
条
第
一
項
た
だ
し
書
の
軽
微
な
変

更
の
範
囲

第
五
十
二
条
法
第
二
十
七
条
第
一
項
た
だ
し
書
の

厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
軽
微
な
変
更
は
、
次
に

掲
げ
る
変
更
と
す
る
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
の
更
新
の
申

請
)

第
五
十
八
条
露
)

2
 
前
項
の
申
請
書
に
は
、
申
請
に
係
る
認
定
証
の

写
し
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
廃
止
)

第
五
十
九
条
露
)

2
 
認
定
委
員
会
設
置
者
が
前
項
の
届
出
を
行
お
う

と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
当
該
認
定
再
生

医
療
等
委
員
会
に
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出

し
て
い
た
医
療
機
関
に
、
そ
の
旨
を
通
知
し
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
廃
止
後
の
手
続
)

第
六
十
条
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
そ
の
設
置
す

る
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
を
廃
止
し
た
と
き

は
、
速
や
か
に
、
そ
の
旨
を
当
該
認
定
再
生
医
療

等
委
員
会
に
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出
し
て

い
た
医
療
機
関
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
当
該
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
氏
名
の

変
更
で
あ
っ
て
、
委
員
の
変
更
を
伴
わ
な
い
も

の

J

二
当
該
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
職
業
の

変
更
で
あ
っ
て
、
委
員
の
構
成
要
件
(
第
四
十

四
条
及
び
第
四
十
五
条
に
規
定
す
る
要
件
を
い

う
。
次
号
に
お
い
て
同
じ
J
を
満
た
さ
な
く
な

る
も
の
以
外
の
も
の

2
 
前
項
の
場
合
に
お
い
て
、
認
定
委
員
会
設
置
者

は
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
再
生
医
療

等
提
供
計
画
を
提
出
し
て
い
た
医
療
機
関
に
対

し
、
当
該
医
療
機
関
に
お
け
る
再
生
医
療
等
の
提

供
又
は
そ
の
継
続
に
影
響
を
及
ぼ
さ
な
い
よ
う
、

他
の
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
を
紹
介
す
る
こ
と

そ
の
他
の
適
切
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な

三
当
該
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
の
増
減
に

関
す
る
変
更
で
あ
っ
て
、
委
員
の
構
成
要
件
を

満
た
さ
な
く
な
る
も
の
以
外
の
も
の

四
(
賂

知
識
を
有
す
る
場
合
に
は
、
当
該
者
)

霽
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
の
更
新
の
申
請
)

、
0

も
(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
証
の
返
柚

第
六
十
一
条
露
)

第
五
十
八
条
(
賂

2
 
前
項
の
申
請
書
に
は
、
申
請
に
係
る
認
定
証
を

添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
廃
止
)

第
五
十
九
条
露
)

2
 
認
定
委
員
会
設
置
者
が
前
項
の
届
出
を
行
お
う

と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
当
該
認
定
再
生

医
療
等
委
員
会
に
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出

ホ
技
術
専
門
委
員
(
審
査
等
業
務
の
対
象
と

な
る
再
生
医
療
等
の
対
象
疾
患
等
に
対
す
る

第
六
十
二
条
削
除

2
 
前
項
の
場
合
に
お
い
て
、
認
定
委
員
会
設
置
者

は
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
再
生
医
療

専
門
的
知
識
を
有
す
る
者
を
い
う
。
以
下
同

し
て
い
た
再
生
医
療
等
提
供
機
関
に
、
そ
の
旨
を

通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
廃
止
後
の
手
続
)

第
六
十
条
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
そ
の
設
置
す

る
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
を
廃
止
し
た
と
き

は
、
速
や
か
に
、
そ
の
旨
を
当
該
認
定
再
生
医
療

等
委
員
会
に
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出
し
て

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
及
ぼ

さ
な
い
よ
う
、
他
の
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
を

紹
介
す
る
こ
と
そ
の
他
の
適
切
な
措
置
を
講
じ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

じ
。
)
(
第
四
十
四
条
第
二
号
又
は
第
三
号
に

条
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
)

第
六
十
三
条
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
が
、
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
を
行
う
際
に

次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
さ
な
け
れ
ば
な
ら

、

はな
い
。

一
五
名
以
上
の
委
員
が
出
席
し
て
い
る
こ
と
。

二
露
)

三
次
に
掲
げ
る
者
が
そ
れ
ぞ
れ
一
名
以
上
出
席

し
て
い
る
こ
と
。

イ
S
二
(
略
)

(
削
る
)

(
再
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
証
の
返
趙

第
六
十
一
条
露
)

い
た
再
生
医
療
等
提
供
機
関
に
通
知
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

掲
げ
る
者
が
、
審
査
等
業
務
の
対
象
と
な
る

第
六
十
二
条
厚
生
労
働
大
臣
は
、
法
第
二
十
六
条

(
再
生
医
療
等
委
員
会
の
認
定
台
帳

第
四
項
の
規
定
に
よ
る
認
定
に
関
す
る
台
帳
を
備

え
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
す
る
も
の
と
す
る
。

一
認
定
番
号
及
び
認
定
年
月
日

再
生
医
療
等
の
対
象
疾
患
等
に
対
す
る
専
門

二
認
定
委
員
会
設
置
者
の
氏
名
又
は
名
称
及
ぴ

住
所
並
び
に
法
人
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
代
表
者

の
氏
名

三
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
名
称
及
び
所
在

地(
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
)

第
六
十
三
条
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
が
、
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
を
行
う
際
に

次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
さ
な
け
れ
ば
な
ら

、

はな
い
。

一
過
半
数
の
委
員
が
出
席
し
て
い
る
こ
と
。

二
露
)

三
次
に
掲
げ
る
者
が
そ
れ
ぞ
れ
一
名
以
上
出
席

し
て
い
る
こ
と
。

イ
S
二
(
略
)
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露
)

認
定
委
員
会
設
置
者
と
利
害
関
係
を
有
し
な

い
委
員
が
二
名
以
上
含
ま
れ
て
い
る
こ
と
。

(
削
る
)

報

(
瞳

認
定
委
員
会
設
置
者
と
利
害
関
係
を
有
し
な

(
第
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
係
る
審
査
等

業
務
)

第
六
十
四
条
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
が
、
第
三

種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
係
る
審
査
等
業
務
を

行
う
際
に
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
さ
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

(
削
る
)

-
 
S
三
(
略
)

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
J
と
利
害
関
係
を
有
し
な

い
委
員
が
過
半
数
含
ま
れ
て
い
る
こ
と
。

五
認
定
委
員
会
設
置
者
と
利
害
関
係
を
有
し
な

い
委
員
が
二
名
以
上
含
ま
れ
て
い
る
こ
と
。

(
削
る
)

い
委
員
が
含
ま
れ
て
い
る
こ
と
。

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
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

官

画
の
変
更
に
係
る
審
査
で
あ
っ
て
、
次
に
掲
げ
る

要
件
を
満
た
す
も
の
を
行
う
場
合
に
は
、
前
項
の

規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委

員
会
に
お
け
る
審
査
等
業
務
に
関
す
る
規
程
に
定

め
る
方
法
に
よ
り
、
こ
れ
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
。

一
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
が
、
認

り
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
長
及

定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
を
経
て
指
示
を

受
け
た
も
の
で
あ
る
場
合

二
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
が
、
再

も
の
で
あ
る
場
合

(
第
三
種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
係
る
審
査
等

業
務
)

第
六
十
四
条
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
が
、
第
三

種
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
係
る
審
査
等
業
務
を

行
う
際
に
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
さ
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

生
医
療
等
の
提
供
に
重
要
な
影
響
を
与
え
な
い

び
委
員
長
が
指
名
す
る
委
員
に
よ
る
審
査
等
業
務

を
行
い
、
結
論
を
得
る
こ
と
が
で
き
る
。
こ
の
場

第
六
十
四
条
の
二
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、

合
に
お
い
て
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
)

法
第
二
十
六
条
第
一
項
第
一
号
に
規
定
す
る
業
務

一
過
半
数
の
委
員
が
出
席
し
て
い
る
こ
と
。

二
S
四
(
略
)

五
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
雪
該
医
療
機
関
と
密
接
な
関
係
を

有
す
る
も
の
を
含
む
J
と
利
害
関
係
を
有
し
な

い
委
員
が
二
名
以
上
含
ま
れ
て
い
る
こ
と
。

六
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
。

(
法
第
五
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
四

条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
求
め
ら
れ
た
場

合
に
お
い
て
意
見
を
述
べ
る
業
務
を
除
く
J
を
行

後
日
、
同
項
の
規
定
に
基
づ
き
認
定
再
生
医
療

う
に
当
た
っ
て
は
、
技
術
専
門
員
(
審
査
等
業
務

の
対
象
と
な
る
疾
患
領
域
の
専
門
家
及
び
生
物
統

計
の
専
門
家
そ
の
他
の
再
生
医
療
等
の
特
色
に
応

じ
た
専
門
家
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
か
ら
の
評
価

書
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

二
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
が
、
再

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
審
査
等
業
務
(
前

項
に
掲
げ
る
業
務
を
除
く
。
)
を
行
う
に
当
た
っ
て

等
委
員
会
の
結
論
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

生
医
療
等
の
提
供
に
重
要
な
影
響
を
与
え
な
い

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
第
三
種
再
生
医

は
、
必
要
に
応
じ
、
技
術
専
門
員
の
意
見
を
聴
か

療
等
提
供
計
画
の
変
更
に
係
る
審
査
で
あ
っ
て
、

も
の
で
あ
る
場
合

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
す
も
の
を
行
う
場
合
に

薪
逮

は
、
前
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
当
該
認
定
再

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
審
査
等
業
務
の

対
象
と
な
る
も
の
が
、
再
生
医
療
等
の
提
供
に
重

生
医
療
等
委
員
会
に
お
け
る
審
査
等
業
務
に
関
す

要
な
影
響
を
与
え
な
い
も
の
で
あ
る
場
合
で
あ
っ

る
規
程
に
定
め
る
方
法
に
よ
り
、
こ
れ
を
行
う
こ

て
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
指
示
に

と
が
で
き
る
。

従
っ
て
対
応
す
る
も
の
で
あ
る
場
合
に
は
、
第
六

一
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
が
、
認

十
三
条
、
前
条
及
び
前
二
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら

定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
を
経
て
指
示
を

ず
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
が
定
め
る
審

受
け
た
も
の
で
あ
る
場
合

査
等
業
務
に
関
す
る
規
程
に
定
め
る
方
法
に
よ

り
、
こ
れ
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
。

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
法
第
二
十
六
条

第
一
項
第
二
号
又
は
第
四
号
に
規
定
す
る
業
務
を

行
う
場
合
で
あ
っ
て
、
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者

の
保
護
の
観
点
か
ら
緊
急
に
当
該
再
生
医
療
等
の

提
供
の
中
止
そ
の
他
の
措
置
を
講
ず
る
必
要
が
あ

る
場
合
に
は
、
第
六
十
三
条
、
前
条
及
び
第
二
項

並
び
に
次
条
第
二
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
審

査
等
業
務
に
関
す
る
規
程
に
定
め
る
方
法
に
よ
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第
六
十
五
条
次
に
諄
る
認
定
再
生
医
療
等
委
員

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
判
断
及
び
意
見
)

会
の
委
員
又
は
技
術
専
門
員
は
、
審
査
等
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
認
定
再
生

医
療
等
委
員
会
に
お
い
て
説
明
す
る
こ
と
を
妨
げ

な
い
。

一
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
の
管
理
者
、
当

報

第
六
十
五
条
審
査
等
業
務
の
対
象
と
な
る
再
生
医

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
判
断
及
び
意
見
)

該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
再
生

療
等
提
供
計
画
を
提
出
し
た
提
供
機
関
管
理
者

医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
及
ぴ
実
施

責
任
者

当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
再
生

二
審
査
等
業
務
の
対
象
と
な
る
再
生
医
療
等
提

医
療
等
を
行
う
医
師
又
は
歯
科
医
師
及
び
実
施
責

官

供
計
画
を
提
出
し
た
医
療
機
関
の
管
理
者
、
当

任
者
(
実
施
責
任
者
を
置
い
て
い
る
場
合
に
限

該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
再
生

る
。
)
並
び
に
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
運
営
に

医
療
等
を
行
う
医
師
若
し
く
は
歯
科
医
師
又
は

関
す
る
事
務
に
携
わ
る
者
は
、
当
該
認
定
再
生
医

実
施
責
任
者
と
同
一
の
医
療
機
関
の
診
療
科
に

療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
に
参
加
し
て
は
な
ら

た
だ
し
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
求

オ
し

め
に
応
じ
て
、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に

お
い
て
説
明
す
る
こ
と
を
妨
げ
な
い
。

(
新
設
)

属
す
る
者
又
は
過
去
一
年
以
内
に
多
施
設
で
実

第
六
十
八
条
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
当
該
認
定

施
さ
れ
る
共
同
研
究
(
臨
床
研
究
法
第
二
条
第

二
項
に
規
定
す
る
特
定
臨
床
研
究
に
該
当
す
る

も
の
及
び
医
薬
品
医
療
機
器
等
法
第
二
条
第
十

七
項
に
規
定
す
る
治
験
の
う
ち
、
医
師
又
は
歯

科
医
師
が
自
ら
実
施
す
る
も
の
に
限
る
。
)
を
実

施
し
て
い
た
者

2
 
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
お
け
る
審
査
等
業

務
に
係
る
結
論
を
得
る
に
当
た
っ
て
は
、
出
席
委

三
前
二
号
に
掲
げ
る
者
の
ほ
か
、
審
査
等
業
務

の
対
象
と
な
る
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出

薪
設
)

員
全
員
か
ら
意
見
を
聴
い
た
上
で
、
原
則
と
し
て
、

出
席
委
員
の
全
員
一
致
を
も
っ
て
行
う
よ
う
努
め

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
認
定
再
生
医
療

等
委
員
会
に
お
い
て
議
論
を
尽
く
し
て
も
、
出
席

委
員
全
員
の
意
見
が
一
致
し
な
い
と
き
は
、
出
席

委
員
の
過
半
数
の
同
意
を
得
た
意
見
を
当
該
認
定

再
生
医
療
等
委
員
会
の
結
論
と
す
る
こ
と
が
で
き

る
。

し
た
医
療
機
関
の
管
理
者
、
当
該
再
生
医
療
等

提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
再
生
医
療
等
を
行
う

医
師
若
し
く
は
歯
科
医
師
若
し
く
は
実
施
責
任

者
又
は
審
査
等
業
務
の
対
象
と
な
る
再
生
医
療

等
に
関
与
す
る
特
定
細
胞
加
工
物
製
造
事
業
者

若
し
く
は
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
若
し
く
は

そ
の
特
殊
関
係
者
と
密
接
な
関
係
を
有
し
て
い

再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
に
関
す
る
規

る
者
で
あ
っ
て
、
当
該
審
査
等
業
務
に
参
加
す

庫
生
労
働
大
臣
へ
の
報
告
)

第
六
十
六
条
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
当
該
認
定

再
生
医
療
等
委
員
会
が
次
に
掲
げ
る
意
見
を
述
べ

た
と
き
に
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
。

る
こ
と
が
適
切
で
な
い
者

2
 
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
お
け
る
審
査
等
業

務
に
係
る
結
論
を
得
る
に
当
た
っ
て
は
、
原
則
と

霧
誰

し
て
、
出
席
委
員
(
技
術
専
門
委
員
が
出
席
す
る

場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
委
員
を
除
く
。
以
下
こ

の
項
に
お
い
て
同
じ
J
の
全
員
一
致
を
も
っ
て
行

う
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
認

定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
お
い
て
議
論
を
尽
く
し

て
も
、
出
席
委
員
全
員
の
意
見
が
一
致
し
な
い
と

き
は
、
出
席
委
員
の
大
多
数
の
同
意
を
得
た
意
見

を
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
結
論
と
す
る

こ
と
が
で
き
る
。

(
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
報
告
)

第
六
十
六
条
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
当
該
認
定

一
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
記
載
さ
れ
た
再
生

(
事
務
を
行
う
者
の
選
任
)

第
六
十
九
条
露
)

霧
設
)

医
療
等
の
提
供
を
継
続
す
る
こ
と
が
適
当
で
な

い
旨
の
意
見
を
述
べ
た
と
き

二
第
二
十
条
の
二
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
意
見

を
求
め
ら
れ
た
場
合
に
意
見
を
述
べ
た
と
き

礁
簿
の
備
付
け
笠

第
六
十
七
条
露
)

2
 
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
前
項
の
帳
簿
を
最

終
の
記
載
の
日
か
ら
十
年
間
、
保
存
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

程
及
び
委
員
名
簿
を
公
表
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

再
生
医
療
等
委
員
会
が
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
旨
の
意
見
を
述
ぺ
た
と
き
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
。

薪
設
)

第
六
十
八
条
削
除

)
0

し

(
事
務
を
行
う
者
の
選
任
)

第
六
十
九
条
露
)

(
新
設
)

前
項
に
よ
り
選
任
さ
れ
た
認
定
再
生
医
療
等
委

2

(
帳
簿
の
備
付
け
笠

第
六
十
七
条
(
賂

2
 
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
第
一
項
の
帳
簿
を
、

最
終
の
記
載
の
日
か
ら
十
年
間
、
保
存
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

員
会
の
運
営
に
関
す
る
事
務
を
行
う
者
は
、
当
該

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
に
参
加

し
て
は
な
ら
な
い
。

霧
査
等
業
務
に
関
す
る
規
程
及
び
委
員
名
籌
の

公
ぎ
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(
委
員
等
の
教
育
又
は
研
修
)

第
七
十
条
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
年
一
回
以
上
、

委
員
等
(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
委
員
技

術
専
門
員
及
び
運
営
に
関
す
る
事
務
を
行
う
者
を

い
う
。
以
下
同
じ
J
に
対
し
、
教
育
又
は
研
修
の

機
会
を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、

委
員
等
が
既
に
当
該
認
定
委
員
会
設
置
者
が
実
施

す
る
教
育
又
は
研
修
と
同
等
の
教
育
又
は
研
修
を

受
け
て
い
る
こ
と
が
確
認
で
き
る
場
合
は
、
こ
の

限
り
で
な
い
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
の
記

録
等
)

第
七
十
一
条
露
)

2
 
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
審
査
等
業
務
に
係
る

(
委
員
の
教
育
又
は
研
修
)

第
七
十
条
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
認
定
再
生
医

報

再
生
医
療
等
提
供
計
画
そ
の
他
の
審
査
等
業
務
を

療
等
委
員
会
の
委
員
の
教
育
又
は
研
修
の
機
会
を

確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

行
う
た
め
に
提
供
機
関
管
理
者
か
ら
提
出
さ
れ
た

書
類
前
項
の
記
録
(
技
術
専
門
員
か
ら
の
評
価

官

書
を
含
む
。
)
及
び
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
結

論
を
提
供
機
関
管
理
者
に
通
知
し
た
文
書
の
写
し

を
、
当
該
再
生
医
療
等
提
供
計
画
に
係
る
再
生
医

療
等
の
提
供
が
終
了
し
た
日
か
ら
少
な
く
と
も
十

年
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
の
記

録
笠

第
七
十
一
条
(
略
)

2
 
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
審
査
等
業
務
に
係
る

認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
第
四
十
三
条
第
一
項

に
規
定
す
る
申
請
書
の
写
し
、
法
第
二
十
六
条
第

三
項
に
規
定
す
る
申
請
書
の
添
付
書
類
、
審
査
等

業
務
に
関
す
る
規
程
及
び
委
員
名
簿
を
、
当
該
認

定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
廃
止
後
十
年
間
保
存
し

再
生
医
療
等
提
供
計
画
及
び
前
項
の
記
録
を
、
当

該
計
画
に
係
る
再
生
医
療
等
の
提
供
が
終
了
し
た

日
か
ら
少
な
く
と
も
十
年
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

第
七
十
二
条
法
第
三
十
五
条
第
二
項
の
規
定
に
よ

る
許
可
の
申
請
は
、
様
式
第
十
四
に
よ
る
申
請
書

企
副
二
通
)
を
提
出
し
て
行
う
も
の
と
す
る
。

2
 
・
 
3
 
(
略
)

(
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
の
許
可
の
更
新
の
申

請
)

第
七
十
八
条
露
)

2
 
前
項
の
申
請
書
に
は
、
申
請
に
係
る
許
可
証
の

写
し
を
添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
定
期
報
比
巳

第
百
十
二
条
法
第
四
十
六
条
の
規
定
に
基
づ
き
、

特
定
細
胞
加
土
物
の
製
造
の
状
況
に
つ
い
て
、
次

に
掲
げ
る
事
項
を
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
・
二
(
略
)

三
特
定
細
胞
加
工
物
の
提
供
先
の
再
生
医
療
等

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
の
許
可
の
申
請
)

(
運
営
に
関
す
る
情
報
の
公
表
)

第
七
十
一
条
の
二
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
再
生

医
療
等
を
提
供
し
よ
う
と
す
る
医
療
機
関
の
管
理

七
条
第
五
項
及
ぴ
法
第
二
十
八
条
第
六
項
に
お

い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
に
規
定
す
る
権

限
霧
定
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
以
外
の
認

定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
係
る
も
の
に
限
る
。
)

九
S
二
十
三
(
略
)

者
又
は
提
供
機
関
管
理
者
が
、
認
定
再
生
医
療
等

委
員
会
に
関
す
る
情
報
を
容
易
に
収
集
し
、
効
率

/
的
に
審
査
等
業
務
を
依
頼
す
る
こ
と
が
で
き
る
よ

う
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
手
数
料
、

薪
選

特
定
細
胞
加
工
物
製
造
業
者
に
よ
る
対
策

開
催
日
程
及
び
受
付
状
況
を
公
表
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
し

第
七
十
二
条
法
第
三
十
五
条
第
一
項
の
規
定
に
よ

る
許
可
の
申
請
は
、
様
式
第
十
四
に
よ
る
申
請
書

(
正
副
二
通
)
を
提
出
し
て
行
う
も
の
と
す
る
。

2
 
・
 
3
 
(
略
)

(
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
の
許
可
の
更
新
の
申

請
)

第
七
十
八
条
露
)

2
 
前
項
の
申
請
書
に
は
、
申
請
に
係
る
許
可
証
を

添
え
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
定
期
報
止
巳

第
百
十
二
条
法
第
四
十
六
条
の
規
定
に
基
づ
き
、

特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
の
状
況
に
つ
い
て
、
次

に
掲
げ
る
事
項
を
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
・
二
(
略
)

三
特
定
細
胞
加
工
物
の
提
供
先
の
再
生
医
療
等

(
特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
の
許
可
の
申
請
)

(
新
盡

提
供
機
関
か
ら
第
十
七
条
第
五
項
第
一
号
の
規

定
に
よ
り
通
知
を
受
け
た
疾
病
等
の
発
生
に
係

る
次
に
掲
げ
る
情
報

イ
・
口
(
略
)

九
S
二
十
三
(
略
)

ハ
特
定
細
胞
加
工
物
製
造
事
業
者
に
よ
る
対

策
等

2
 
(
略
)

穩
限
の
委
丘

第
百
十
八
条
法
第
五
十
六
条
第
一
項
の
規
定
に
よ

り
、
次
に
掲
げ
る
厚
生
労
働
大
臣
の
権
限
は
、
地

方
厚
生
局
長
に
委
任
す
る
。
た
だ
し
、
厚
生
労
働

大
臣
が
第
六
号
第
七
号
、
第
十
二
号
か
ら
第
十

四
号
ま
で
及
び
第
二
十
号
か
ら
第
二
十
三
号
ま
で

に
掲
げ
る
権
限
を
自
ら
行
う
こ
と
を
妨
げ
な
い
。

-
 
S
七
(
略
)

八
法
第
二
十
六
条
第
一
項
、
第
二
項
及
び
第
四

項
(
こ
れ
ら
の
規
定
を
法
第
二
十
七
条
第
三
項

提
供
機
関
か
ら
第
十
七
条
第
四
項
第
一
号
の
規

定
に
よ
り
通
知
を
受
け
た
疾
病
等
の
発
生
に
係

る
次
に
掲
げ
る
情
報

イ
・
口
(
略
)

及
び
法
第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す

る
場
合
を
含
む
J
並
び
に
第
五
項
(
法
第
二
十

等

2
 
(
略
)

(
権
限
の
委
廷

第
百
十
八
条
法
第
五
十
六
条
第
一
項
の
規
定
に
よ

り
、
次
に
静
る
厚
生
労
働
大
臣
の
権
限
は
、
地

方
厚
生
局
長
に
委
任
す
る
。
た
だ
し
、
厚
生
労
働

大
臣
が
第
六
号
、
第
七
号
、
第
十
二
号
か
ら
第
十

四
号
ま
で
及
び
第
二
十
号
か
ら
第
二
十
三
号
ま
で

に
掲
げ
る
権
限
を
自
ら
行
う
こ
と
を
妨
げ
な
い
。

-
 
S
七
(
略
)

八
法
第
二
十
六
条
第
一
項
、
第
二
項
及
び
第
四

項
(
こ
れ
ら
の
規
定
を
法
第
二
十
七
条
第
三
項

に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
J
並
ぴ
に
第

五
項
(
法
第
二
十
七
条
第
五
項
に
お
い
て
準
用

す
る
場
合
を
含
む
J
に
規
定
す
る
権
限
(
特
定

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
以
外
の
認
定
再
生
医

療
等
委
員
会
に
係
る
も
の
に
限
る
J

＼ノ
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第
八
条
の
九
第
五
項
(
同
条
第
七
項
に
お
い
て

2

準
用
す
る
場
合
を
含
む
J
及
び
第
三
十
一
条
の
二

(
第
二
種
再
生
医
療
等
及
び
第
三
種
再
生
医
療
等

に
係
る
も
の
に
限
る
。
)
、
第
五
十
条
、
第
五
十
六

条
、
第
五
十
七
条
第
一
項
及
ぴ
第
二
項
、
第
六
十

一
条
並
び
に
第
六
十
六
条
(
特
定
認
定
再
生
医
療

等
委
員
会
以
外
の
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
係

る
も
の
に
限
る
J
並
び
に
第
七
十
三
条
、
第
七
十

六
条
第
一
項
、
第
七
十
七
条
第
一
項
及
ぴ
第
三
項

第
七
十
九
条
並
び
に
第
百
七
条
第
一
項
に
規
定
す

る
厚
生
労
働
大
臣
の
権
限
は
、
地
方
厚
生
局
長
に

委
任
す
る
。
た
だ
し
、
厚
生
労
働
大
臣
が
第
六
十

一
条
及
び
第
七
十
九
条
に
規
定
す
る
権
限
を
自
ら

行
う
こ
と
を
妨
げ
な
い
。

電
磁
的
記
録
媒
体
に
よ
る
手
続
)

第
百
二
十
条
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
規
定
中
同

表
の
下
欄
に
掲
げ
る
書
類
に
つ
い
て
は
、
こ
れ
ら

の
書
類
の
各
欄
に
掲
げ
る
事
項
を
記
録
し
た
電
磁

第
五
十
六
条
及
び
第
五
十
七
条
第
一
項
及
び
第

2

報

二
項
(
特
定
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
以
外
の
認

定
再
生
医
療
等
委
員
会
に
係
る
も
の
に
限
る
。
)
、

第
七
十
六
条
第
一
項
第
七
十
七
条
第
一
項
及
び

第
三
項
並
び
に
第
百
七
条
第
一
項
に
規
定
す
る
厚

的
記
録
媒
体
(
電
磁
的
記
録
で
あ
っ
て
、
電
子
計

官

生
労
働
大
臣
の
権
限
は
、
地
方
厚
生
局
長
に
委
任

す
る
。

算
機
に
よ
る
情
報
処
理
の
用
に
供
さ
れ
る
も
の
に

係
る
記
録
媒
体
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)
を
も
っ
て

こ
れ
ら
の
書
類
に
代
え
る
こ
と
が
で
き
る
。

第
八
条
の
九
第
五
項

(
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
に
よ
る
手
続
)

第
百
二
十
条
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
規
定
中
同

表
の
下
棚
に
掲
げ
る
書
類
に
つ
い
て
は
、
こ
れ
ら

の
書
類
の
各
柵
に
掲
げ
る
事
項
を
記
録
し
た
フ
レ

(
瞳

(
削
る
)

第
二
十
八
条
第
一
項

キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
そ
の
他
こ
れ
に
準
ず
る
物
と

総
括
報
告
書
の
概
要

第
三
十
条
第
一
項

し
て
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
た
も
の
並
ぴ
に
提
出

を
行
う
者
、
申
請
者
又
は
届
出
を
す
る
者
の
氏
名

様
式
第
一
に
よ
る
計

第
三
十
一
条
第
一
項

及
び
住
所
並
び
に
提
出
申
請
又
は
届
出
の
趣
旨

画
及
び
様
式
第
一
の

及
ぴ
そ
の
年
月
日
を
記
載
し
た
書
類
(
次
項
に
お

露
)

前
項
の
規
定
に
よ
り
同
項
の
表
の
下
欄
に
掲
げ

2

二
に
よ
る
計
画

い
て
「
フ
レ
キ
シ
プ
ル
デ
ィ
ス
ク
等
」
と
い
う
。
)

を
も
っ
て
こ
れ
ら
の
書
類
に
代
え
る
こ
と
が
で
き

る
。

(
削
る
)

る
書
類
に
代
え
て
電
磁
的
記
録
媒
体
が
提
出
さ
れ

(
賂

る
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
電
磁
的
記
録
媒
体
は

当
該
書
類
と
み
な
す
。

露
)

露
)

薪
設
)

露
)

第
百
二
十
一
条
前
条
第
一
項
の
フ
レ
キ
シ
プ
ル

(
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
の
構
造
)

第
二
十
八
条

デ
ィ
ス
ク
は
、
日
本
工
業
規
格
X
六
二
二
三
号
に

第
三
十
条

適
合
す
る
九
十
ミ
リ
メ
ー
ト
ル
フ
レ
キ
シ
ブ
ル

電
磁
的
記
録
媒
体
に
記
載
す
る
事
悪

薪
設
)

デ
ィ
ス
ク
カ
ー
ト
リ
ッ
ジ
で
な
け
れ
ば
な
ら
な

第
百
二
十
一
条
前
条
第
一
項
の
電
磁
的
記
録
媒
体

様
式
第
一
に
よ
る
計

画

第
三
十
一
条

)
0

し

次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
な
け
れ
ば
な

こ
ネ
、

ら
な
い
。

第
百
二
十
四
条
法
第
四
条
第
三
項
(
法
第
五
条
第

二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
、
法
第

二
十
六
条
第
三
項
(
法
第
二
十
七
条
第
三
項
及
び

第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を

含
む
。
)
及
び
法
第
三
十
五
条
第
二
項
(
法
第
三
十

六
条
第
二
項
及
び
第
三
十
九
条
第
二
項
に
お
い
て

準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
の
規
定
に
よ
る
書
類
の

添
付
は
電
子
情
報
処
理
組
織
(
厚
生
労
働
省
の
使

用
に
係
る
電
子
計
算
機
と
、
同
条
の
規
定
に
よ
る

添
付
を
し
よ
う
と
す
る
者
の
使
用
に
係
る
入
出
力

装
置
と
を
電
気
通
信
回
線
で
接
続
し
た
電
子
情
報

処
理
組
織
を
い
う
。
)
を
用
い
て
入
力
し
、
送
信
す

る
こ
と
を
も
っ
て
こ
れ
ら
の
書
類
に
代
え
る
こ
と

が
で
き
る
。

(
堕

前
項
の
規
定
に
よ
り
同
項
の
表
の
下
欄
に
掲
げ

2

第
百
二
十
二
条
第
百
二
十
条
第
一
項
の
フ
レ
キ
シ
,

ヲ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
へ
の
記
録
方
式
)

る
書
類
に
代
え
て
フ
レ
キ
シ
ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
等
が

露
)

ブ
ル
デ
ィ
ス
ク
へ
の
記
録
は
、
次
に
掲
げ
る
方
式

提
出
さ
れ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
当
該
フ
レ
キ
シ

に
従
っ
て
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
堕

プ
ル
デ
ィ
ス
ク
等
は
当
該
書
類
と
み
な
す
。

一
・
二
(
略
)

亀
子
情
報
処
理
組
織
に
よ
る
手
続
)

一
ト
ラ
ッ
ク
フ
ォ
ー
マ
ッ
ト
に
つ
い
て
は
、
日

(
瞳

第
百
二
十
二
条
法
第
四
条
第
三
項
(
法
第
五
条
第

二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
、
法
第

二
十
六
条
第
三
項
(
法
第
二
十
七
条
第
三
項
及
び

第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を

含
む
J
及
び
法
第
三
十
五
条
第
二
項
(
法
第
三
十

六
条
第
二
項
及
び
第
三
十
九
条
第
二
項
に
お
い
て

準
用
す
る
場
合
を
含
む
J
の
規
定
に
よ
る
書
類
の

添
付
は
電
子
情
報
処
理
組
織
庫
生
労
働
省
の
使

用
に
係
る
電
子
計
算
機
と
、
こ
れ
ら
の
規
定
に
よ

る
添
付
を
し
よ
う
と
す
る
者
の
使
用
に
係
る
入
出

力
装
置
と
を
電
気
通
信
回
線
で
接
続
し
た
電
子
情

報
処
理
組
織
を
い
う
。
)
を
用
い
て
入
力
し
、
送
信

す
る
こ
と
を
も
っ
て
こ
れ
ら
の
書
類
に
代
え
る
こ

と
が
で
き
る
。

本
工
業
規
格
X
六
二
二
四
号
又
は
日
本
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様式第一(第二十七条関係)(第一面)

厚生労働大臣
地方厚生局長 }・

再生医療等提供計画(研究)

管理者(多施設共同研 印氏名
究として実施する場合
は代表管理者)

下記のとおり、再生医療等を提供したいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第4
条第1項の規定により再生医療等提供計画を提出します。

記

再生医療等の提供を
行う医療機関

騨

如

1

名称

提供しようとする再生医療等及ぴその内容

(1)再生医療等の名称及び分類
提供しようとする再生医療等の名称
Scientific Tit]e (Acronym)

住所

平易な研究名称

Pub11C Title (Acronym)

年

口無

再生医療等の分類

月

(2)再生医療等の内容
研究の目的
試験のフェーズ
Phase

日

様式第一(第二十七条関係)

症例登録開始予定日
第1症例登録日

判断理由

実施期間(開始日)
実施期間(終了日)

実施予定被験者数
試験の種類

Study Type

試験デザイン

Study Design

保険外併用療養の有無

口第一種

再生医療等の提供を行う国(日本以外)
Countrles of Recruitment

(第二面)

口第二種

再生医療等を受け
る者の適格基準/
Key lnclusion &
Exclusion

Ctiteria

主たる選択基準
Inclusion

Criterie

口第三種

主たる除外基準
Exclusjon

CriteYia

口有

中止基泡
再生医療等の対象疾患等の名称

Health C飢diti0Π(S) or problem(S)
Studied

年齢下限

Aae Minimum
年齢上限

Age MaximⅡm

対象疾患コード/code
対象疾患キーワード

Keyword

性別

Gendel'

介入の有無
介入の内容
Intel've址ion (S)

口

介入コードノ Code

介入キーワード

Keyword

主たる評価項目

Primary outcolne(S)
副次的な評価項目

Secondal'y outcome (S)

再生医療等の内容(再生医療等の内容
をできる限り平易な表現を用いて記載
したものを含む)

口有

無

(
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様式第一(第二十七条関係)

2 人員及び構造設備その他の施設等
(1)人員及ぴ構造設備その他の施設に関する事項

(第三面)

実施責任者の連絡
/ contact for

Scientific

Queries

医師・歯科医師の
区分

氏名
Name

e-Rad番号
所属機関
Affili丑tion

騨

所属部署

所属機関の郵便番

口医師

号

救急医療に必要な
施設又は設備(第
一種再生医療等又
は第二種再生医療
等の提供を行う場
合のみ必3動

所属機関の住所
Address

如

電話番号

電子メールアドレ
ス

自施設・他施設

口歯科医師

救急医療に必要な
施設又は設備の内
六(他の医療機関
の場合はその医療
機関の名称及び施
設又は設備の内
容)

(2)その他研究の実施体制に関する事項

事務担当者の連絡
先/ contact fot
Public QⅡeries

口自施設

氏名
Name

所属機関
Affiliation

様式第一(第二十七条関係)

所属部署

所属機関の郵便番
号

口他の医療機関

所属機関の住所
Address

再生医療等を行う
医師又は歯科医師

電話番号
F麒番号

電子メーノレアドレ
ス

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

医師・歯科医師の
区分

(第四面)

データマネジメント担当機関

氏名

データマネジメン
ト担当責任者

e-Rad番号
所属機関・部署
役職

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

モニタリング担当機関

口医師

氏名

モニタリング担当
責任者

e-Rad番号

所属機関・部署
役職

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

監査担当機関

氏名

e-Rad番号

口歯科優師

監査担当責任者

所属機関・部署
役職

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

統計解析担当機関

氏名

統計解析担当責任
者

e-Rad番号
所属機関・部署
役職

研究・開発計画支援担当機関

、

研究・開発計画支
援担当者

氏名

e-Rad番号

所属機関・部署
役職

調整・管理実務担当機関

調整・管理実務担
当者

氏名

e-Rad番号
所属機関・部署

役職

氏名

e-Rad番号
所属機関・部署
役職

N
山

職役
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様式第一(第二十七条関係)

実施責任者・再生
医療等の提供を行
う医療機関の管理
者以外の研究を総
括する者

氏名
Name

(第五面)

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

e-Rad番号
所属機関
Affiliation

(3)多施設共同研究に関する事項
多施設共同研究の該当の有無

所属部署
役職

名称

Secondary sponsot
の該当性

住所

騨

電話番号
管理者の氏名

口該当

実施責任者の
連絡先

氏名
Name

e-Rad番号

口有

所属機関
Affiliation

所属部署

所属機関の郵便番
号

口非該当

所属機関の住所
電話番号

電子メーノレアドレ
ス

事務担当者の
連絡先

口無

氏名

様式第一(第二十七条関係)

所属機関
所属部署

3 再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法等
(1)再生医療等に用いる細胞の入手の方法(特定細胞加工物を用いる場合のみ記載)

所属機関の郵便番
号

再生医療等を
行う医師又は
歯科医師

所属機関の住所
電話番号

再生医療等に用いる細胞(特定細胞加
工物の構成細胞となる細胞)

FAX番号

救急医療に必
要な施設又は
設備(第一種
再生医療等又
は第二種再生
医療等の提供
を行う場合の
み必須)

電子メールアドレ
ス

細胞提供者から細胞の提供を受ける医
療機関等の名称(動物の細胞を用いる
場合にあっては当該細胞の採取を行う
機関等の名称)

所属機関・部署

(第六面)

役職

細胞提供者の選定方法(動物の細胞を
用いる場合にあってはドナー動物の選
定方法)

自施設・他施設

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

救急医療に必要な
施設又は設備の内
ハ(他の医療機関
の場合はその医療
機関の名称及び施
設又は設備の内
容)

細胞提供者の適格性の確認方法(動物
の細胞を用いる場合にあってはドナー
動物の適格性の確認方法)

細胞提供者及び代諾者に対する説明及
び伺意の内容

細胞の採取の方法

口自施設

(2)特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法(特定細胞加工物を用いる場合のみ記載)
特定細胞加工物の名称

製造及び品質管理の方法の概要
特定細胞加工物の投与の方法
特定細胞加工物の製造の委託の有無
特定細胞加工物製造事業者の名称

口他の医療機関

細胞培養加工施設

(3)再生医療等製品に関する事項(再生医療等製品を用いる場合のみ記載)

細胞培養加工
施設の施設番
号

再生医療等製品の名称

再生医療等製品の製造販売業者の名称

細胞培養加工
施設の名称

再生医療等製品の承認の内容(用法、用
量若しくは使用方法又は効能、効果若
しくは性能に関する事項)

口有

委託する場合
は委託の内容

再生医療等製品の投与の方法

口

(販売名) (一般的名称)

無

(
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様式第一(第二十七条関係)

(4)再生医療等に用いる未承認又は適応外の医薬品又は医療機器に関する事項(未承認又は
適応外の医薬品又は医療機器を用いる場合のみ記載)
医薬品又は医療機器の別

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
35年法律第145号)における未承認又は
適応外の別

(第七面)

一般的名称(国内外で未承認の
場合は開発=ードを記載するこ
と)

販売名(海外製品の場合は国名
も記載すること)

承認番号
類別

騨

一般的名称

医薬品又は医療機
器の提供者

口医薬品

承認・認証・届出番号

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

口未承認

4 再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置
(1)利益相反管理に関する事項

①再生医療等に対する特定細胞加工物製造事業者からの研究資金等の提供その他の関与

皿

名称

特定細胞加工物製造事業者の名称

所在地

口医療機器

研究資金等の提供の有無
研究資金等の提供組織名称

Source of Monetaty

Suppott/secondaTy sponsot

6econaaty 'ponsorゐ該雪性"、"'""""" ι丁'該雪

口適応外

研究資金等の提供に係る契約締結の有
無

契約締結日

物品提供の有無
物品提供の内容
役務提供の有無
役務提供の内容

様式第一(第二十七条関係)

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

②再生医療等に対する医薬品等製造販売業者等からの研究資金等の提供その他の関与

口有

医薬品等製造販売業者等の名称
研究資金等の提供の有無
研究資金等の提供組織名称

Source of Monetary

Support/secondary sponsor

口有

Secondary sponsorの該当性

研究資金等の提供に係る契約締結の有
無

(第八面)

口有

契約締結日

口無

物品提供の有無

口有

物品提供の内容
役
役

提供の有無

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

口

提供の内容

③再生医療等に対する特定細胞加工物製造事業者又は医薬品等製造販売業者等以外からの研
究資金

口無

口有

研究資金等の提供の有無

研究資金等の提供組織名称

Soutce of Monetaly

Support/secondaty sponsor

口無

口該当

Secondary sponsorの該当性

口有

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載するごと

(2)その他再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置

口有

口無

口有

再生医療等
を行う際の
責務

口非該当

提供する再生医療等の安全
性についての検討内容

口

口有

口無

提供する再生医療等の妥当
性についての検討内容

口無

再生医療等を受ける者又は代諾者に対
する説明及び同意の内容

特定細胞加工物の投与の可
否の決定の方法(特定細胞
加工物を用いる場合のみ記
載)

口該当

細胞の安全性に関する疑義が生じた場
合の措置の内容

試料及ぴ細胞加工物の一部の保管期
間(保管しない場合にあってはその
理由)

口無

試料及び細胞加工物の一部を保管す
る場合にあうては、保管期問終了後
の取扱い

口非該当

苗'非該

無

試
料
の
保
管

寸
山

非

無

.

医
薬
品

.

一
般
的
名
称
等

医
療
機
器
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様式第一(第二十七条関係)

疾病等の発生時における報告体制の内
容

再生医療等の提供終了後の措置の内容
(疾病等の発生についての適当な期間

の追跡調査、効果についての検証の内
容)

再生医療等を受ける者に関する情報の
把握のための措置の内容

(第九面)

監査の実施予定の有無

研究の進捗状
況

騨

進捗状況
Recruitment

Status

5 細胞提供者及び再生医療等を受ける者に対する健康被害の補償の方法
細胞提供者について

主たる評価項目に
係る研究結果

SU脚日ry

Resu]ts (primary
Outcome Results)

如

補償の有無

補償の内容(保険への加入等の具体
的内容)

口有

再 医療等を受ける者について
補償の有無

補償の内容(保険への加入等の具体
的内容)

6 審査等業務を行う認定再生医療等委員会に関する事項

当該再生医療等について審査等業務を
行う認定再生医療等委員会の名称
Name of certified Review Board

口無

認定再生医療等委員会の認定番号
住所
Address

口有

電話番号
電子メーノレアドレス

様式第一(第二十七条関係)

認定再生医療等委員会の委員の楴成

7

口有

その他
個人情報の取扱いの方法

認定再生医療等委員会による審査結果

教育又は研修の方法

認定再生医療等委員会による意見書の
発行日

苦情及び問合せへの対応に関する体制
の整備状況

口

認定再生医療等委員会が当該再生医療
等に発行した審査受付番月

国際共同靭究を行う研究

遺伝子治療等臨床研究に関する指針
(平成27年厚生労働省告示第344号)の

対象となる再生医療等

(第十面)

口無

遺伝子組換え生物等の使用等の規制に
よる生物の多様性の確保に関する法律
(平成15年法律第97号)の対象となる

再生医療等

第一種再生医療等
又は第二種再生医
療等を審査するこ
とができる構成

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に規定
する生物由来製品に指定が見込まれる
医薬品又は医療機器

口

口適

他の臨床研究登録機関発行の研究番号
他の臨床研究登録機関の名称

Issuing Authority

口該当

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、伺欄に「別紙

のとおり。」と記載し、男1」紙を添付すること。
4 1 (1)「scientific Title (AcronyⅢ)」の欄には、 soi印tifio lit]eの後に、 0 で
その略称を記載すること。「pub]io Tit1巳(Acrony皿)」の欄も同様とする。

5 1 (2)の「第1症例登録日」については、空欄で提出すること。ただし、第1症
例登録後遅滞なく、法第5条第1項の規定による再生医療等提供計画の変更を行うこと。

6 1 (2)の「対象疾患コード」、「対象疾患キーワード」、「介入コード」、「介入キ

ーワード」、 2の「e-Rad番号」、 6の「認定再生医療等委員会が当該再生医療等に発行

した審査受付番号」については任意記載とする。
7 2 (2)のその他研究の実施体制に関する事項の「氏名」の欄には、所属における担当
部門の長ではなく、当該再生医療等の提供を行う担当責任者を記載すること。

8 2 (2)の「実施責任者・再生医療等の提供を行う医療機関の管理者以外の研究を総括
する者」、 4の「研究資金等の提供組織名称」については、個男11の研究毎にS此ondary
Sponsorの該当性を判断し、記人すること。 secondary sponsorは、 primaTy sponsor (再
生医療等の提供を行う医療機関の管理者)が負う研究の実施に係る責務のうち、研究の
立案や研究資金の調達に係る責務について、 ptim町ysponsor占共伺してその責務を負う
者とする。

9 3 (4)の「一般的名称等」については、医薬品又は医療機器のうち該当する項目のみ
記載すること。

10 4 (2)の「主たる評価項目に係る研究結果」については、空欄で提出すること。
ただし、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第8条の9第2項の主要評価
項目報告書を作成後遅滞なく、法第5条第1項の規定による再生医療等提供計画の変更を
行うこと。

Ⅱ 4 (2)の「提供する再生医療等の安全性についての検討内容」及び「提供する再生医

療等の妥当性についての検討内容」の欄には、検討の過程で用いた科学的文献その他の
関連する情報又は実験結果も含め、検討の詳細をそれぞれ記載すること。

口該当

第三種再生医療等
のみを審査するこ
とができる構成

口

口不適

口該当

口非該当

口該当

口非該当

口非該当

口非該当

無

実
施
状
況
の
確
認
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坐償鞍 1 令KyK令 1難償側異'K廻゜
様式第一の二(第二十七条関係)(第一面)

厚生労働大臣
地方厚生局長 }・

再生医療等提供計画(治療)

再生医療等の提供を
行う医療機関

騨

下記のとおり、再生医療等を提供したいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第4
条第1項の規定により再生医療等提供計画を提出します。

皿

管理者

1 提供しようとする再生医療等及ぴその内容

名称

提供しようとする再生医療等の名称
再生医療等の分類

住所

再生医療等の対象疾患等の名称

再生医療等の内容(再生医療等の内容
をできる限り平易な表現を用いて記載
したものを含む)

氏名

年 月

判断理由

日

様式第一の二(第二十七条関係)(第二面)

2 人員及び構造設備その他の施設等

口第一種

医師・歯科医師の区分
氏名
所属機関
所属部署

口第二種

所属機関の郵便番号
所属機関の住所

印

電話番号
電子メーノレアドレス

役職
氏名

口第三種

所属機関

所属部署

所属機関の郵便番号
所属機関の住所

口医師

電話番号
FAX番号
電子メーノレアドレス

再生医療等を行う
医師又は歯科医師

救急医療に必要な
施設又は設備(第
一種再生医療等又
は第二種再生医療
等の提供を行う場
合のみ必須)

口歯科医師

医師・歯科医師の
区分

氏名

所属機関・部署
役職

3 再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法等
(1)再生医療等に用いる細胞の入手の方法等(特定細胞加工物を用いる場合のみ記載)

自施設・他施設

救急医療に必要な
施設又は設備の内
容(他の医療機関
の場合はその医療
機関の名称及び施
設又は設備の内
容)

口医師

再生医療等に用いる細胞(特定細胞加
工物の構成細胞となる細胞)

細胞提供者から細胞の提供を受ける医
療機関等の名称(動物の細胞を用いる
場合にあっては当該細胞の採取を行う
機関等の名称)

口自施設

細胞提供者の選定方法(動物の細胞を
用いる場合にあっては細胞を採取する
動物の選定方法)

口歯科医師

細胞提供者の適格性の確認方法(動物
の細胞を用いる場合にあっては細胞を
採取する動物の適格性の確認方法)

細胞提供者及び代諾者に対する説明及
び同意の内容

口他の医療機関

細胞の採取の方法

実
施
責
任
者
の
連
絡
先

務
担
当
者
の
連
絡
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様式第一の二(第二十七条関係)

(2)特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法(特定細胞加工物を用いる場合のみ記載)
特定細胞加工物の名称

製造及び品質管理の方法の概要
特定細胞加工物の投与の方法
特定細胞加工物の製造の委託の有無
特定細胞加工物製造事業者の名称

細胞培養加工施設

(第三面)

(3)再生医療等製品に関する事項(再生医療等製品を用いる場合のみ記載)

細胞培養加工施設
の施設番号

再生医療等製品の名称

細胞培養加工施設
の名称

再生医療等製品の製造販売業者の名称

騨

再生医療等製品の承認の内容(用法、用
量若しくは使用方法又は効能、効果若
しくは性能に関する事項)

委託する場合は委
託の内容

口有

再生医療等製品の投与の方法

(4)再生医療等に用いる末承認又は適応外の医薬品又は医療機器に関する事項(未承認又は
適応外の医薬品又は医療機器を用いる場合のみ記載)
医薬品又は医療機器の別

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
35年法律第145号)における未承認又は
適応外の別

口

(販売名)

一般的名称(国内外で未承認の
場合は開発コードを記載するこ
ど

販売名(海外製品の場合は国名
も記載すること)

承認番号

様式第一の二(第二十七条関係)

(一般的名称)

類別

白医薬品

一般的名称

医薬品又は医療機
器の提供者

4

承認・認証・届出番号

再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

口未承認

再生医
療等を
行う際
の責務

提供する再生医療等の安全性に
ついての検討内容

名称

提供する再生医療等の妥当性に
ついての検討内容

所在地

口医療機器

再生医療等を受ける者及び代諾者に対
する説明及び伺意の内容

特定細胞加工物の投与の可否の
決定の方法(特定細胞加工物を
用いる場合のみ記載)

(第四面)

口適応外

細胞の安全性に関する疑義が生じた場
合の措置の内容

試料及び細胞加工物の一部の保管期
間(保管しない場合にあってはその
理由)

試料及び細胞加工物の一部を保管す
る場合にあっては、保管期間終了後
の取扱い

疾病等の発生時における報告体制の内
容

再生医療等の提供終了後の措置の内容
(疾病等の発生についての適当な期問

の追跡調査、効果についての検証の内
容)

再生医療等を受ける者に関する情報の
把握のための措置の内容

、

5 細胞提供者及ぴ再生医療等を受ける者に対する健康被害の補償の方法
細胞提供者について

補償の有無

補償の内容(保険への加入等の具体
的内容)

再 医療等を受ける者について
補償の有無

補償の内容(保険への加入等の具体
的内容)

6 審査等業務を行う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の名称
認定再生医療等委員会の認定番号

認定再生医療等委員会の委員の構成

口有

認定再生医療等委員会による・査結果

認定再生医療等委員会による意見書の
発行旧

認定再生医療等委員会が当該再生医療
等に発行した審査受付番号

口有

口 虫圧
/1、、

第一種再生医療等
又は第二種再生医
療等を審査するこ
とができる構成

口

口無

口適

第三種再生医療等
口のみを審査するこ

とができる構成

口不適

試
料
の
保
管

無
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様式第一の二(第二十七条関係)

7 その他
個人情報の取扱いの方法
教育又は研修の方法

苦情及び問合せへの対応に関する休制
の整備状況

遺伝子組換え生物等の使用等の規制に
よる生物の多様性の確保に関する法律
(平成15年法律第97号)の対象となる

再生医療等

(第五面)

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に規定
する生物由来製品に指定が見込まれる
医薬品、医療機器

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に明1縣氏
のとおり。」と記載し、呂1採氏を添付すること。

4 1の「再生医療等の内容」の欄には、対象となる者の基準その他具体的な内容を記載す
ること。

5 3 (1)の「細胞提供者から細胞の提供を受ける医療機関等の名称」の欄には、細胞の
提供を受ける医療機関等が、再生医療等の提供を行う医療機関と同一である場合には「再
生医療等の提供を行う医療機関と同じ。」と記載すること。

6 3 (4)の「一般的名称等」については、医薬品又は医療機器のうち該当する項目のみ
記載すること。

7 4の「提供する再生医療等の安全性についての検討内容」及び「提供する再生医療等の
妥当性についての検討内容」の欄には、検討の過程で用いた科学的文献その他の関連する
情報又は実験結果も含め、検討の詳細をそれぞれ記載tること。

8 6の「認定再生医療等委員会が当該再生医療等に発行した審査受付番号」については任
意記載とする。

罪

口該当

如

口該当

口非該当

口非該当

蝉1式鞍11→NK令M,いU1蓉倉廻゜
様式第二(第二十八条関係)

厚生労働大臣
地方厚生局長 }・

再生医療等提供計画事項変更届書

再生医療等提供機関

下記のとおり、再生医療等提供・計画を変更したいので、再生医療等の安全性の確保等に関する
法律第5条第1項の規定により提出します。

管理者(多施設共同研
究として実施する場合
は代表管理者)

名称

再生医療等提供計画の計画番号
再生医療等の名称

住所

変更内容

年

氏名

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。

3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に賜1採氏
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

月

変更事項
変更前

日

変更後
変更理由

印

.

記
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蝉脩鮫川WK令M,いだ俗倉゛゜
様式第二(第三十条関係)

厚生労働大臣
地方厚生局長 一

再生医療等提供計画事項軽微変更届書

管理者(多施設共同研 印氏名
究として実施する場合
は代表管理者)

下記のとおり、再生医療等提供計画を変更したので、再生医療等の安全性の確保等に関する法
律第5条第3項の規定により届け出ます。

再生医療等提供機関

騨

如

名称

再生医療等提供計画の計画番号
再生医療等の名称

住所

変更内容

年 日

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とtること。
2 提出は、正本1通とすること。
3 各項目の記載樹にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙

のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

月

変更事項
変更前
変更後

日

蝉K鮫図靴IK9兆,い配俗倉廻゜
様式第四(第三十一条関係)

変更年月日
変更理由

記

厚生労働大臣
地方厚生局長

月

}・

再生医療等提供中止届書

管理者(多施設共同研 印氏名
究として実施した場合
は、代表管理者)

下記のとおり、再生医療等の提供を中止したので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律
第6条の規定により届け出ます。

再生医療等提供機関 名称

再生医療等提供計画の計画番号

再生医療等の名称
中止年月

住所

中止の理由

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙

のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

年

記

日
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難K鮫補靴IKR拓,いN搭倉締゜
様式第玉(第四十三条関係)

厚生労働大臣

地方厚生局長

(第一面)

再生医療等委員会認定申請書

一

下記のとおり、再生医療等委員会の認定を受けたいので、再生医療等の安全性の確保等に関す
る法律第26条第2項の規定により提出します。

再生医療等委員会を設置する者は、病院若しくは診療所の開設者又は再生医療等の安全性の確
保等に関する法律施行規則第42条第1項各号に掲げる団体に該当すること、再生医療等委員会を
設置する者が同項第1号から第3号までに掲げる団体である場合にあっては伺条第2項に規定す
る要件を満たすこと並びに再生医療等委員会の活動の自由及び独立が保障されていることを誓約
します。

騨

再生医療等委
員会を設置す
る者

如

1 再生医療等委員会に関する事項

{

再生医療等委員会の名称

再生医療等委員会の所在地

年

審査等業務の対象

月

審査等業務を行う体制

日

手数料の算定の基準(手数料を徴収す
る場合のみ記載)

記

2

様式第五(第四十三条関係)

3 委員名簿

再生医療等委員会の連絡先
担当部署

担当部署電話番号

印

担当部署FAX番号

担当部署電子メールアドレス

第三種再生医療等
提供計画のみに係
る審査等業務を実

口

委員の構成要
件の該当性

担当部署の責任者の氏名
担当部署の責任者の役職

苦情及ぴ問合せを
受け付けるための
空口

特定認
定再生
医療等
委員会
の場合

第三種
再生医
療等提
供計画
のみに
係る審
査等業
務を行
う場合

(第二面)

再生医療等委員会の運営に関する情報
の掲載URL

口

※担当部署の責任者の役職については、担当部署における役職を記載すること

名称

連絡先

左記以外

氏名 職業(所属及び役職) 性別

再生医療等委
員会を設置t
る者との利害

関係

※が足りょい場口は、 aLⅢ ること

}
}
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様式第玉(第四十三条関係)(第三面)

(留意事項)
用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。1

提出は、正本1通とすること。2

各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に甥1妹氏3

のと粘り。」と記載し、別瓢を添付すること。
4 再生医療等委員会を設置する者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称
及び代表者又は管理人の氏名を記載すること。

5 1の「審査等業務を行う体告切の欄には、審査等業務を継続的に行うことができる体制、
再生医療等委員会の開催頻度、その他の審査等業務に関する事項を記載すること。

6 1の「乎数料の算定の基準」の欄には、手数料の額及ぴ手数料の算定方法等を記載する
こと。

7 3の「委員の構成要件の該当性」の欄への記載は、炊のとおりとすること。
特定認定再生医療等委員会の場合

・分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の「①分子生物学等」
専門家

・再生医療等について十分な科学的知見及ぴ医療上の識見を有す「②再生医療等」
る者

・臨床医(現に診療に従事している医師又は歯科医師)「③臨床医」
・細胞培養加工に関する識見を有する者「④細胞培養加工」

・医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある法律に関す「⑤法律」
る専門家

・生命倫理に関する識見を有する者「⑥生命倫理」
「⑦生物統計等」・・・生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者

・①から⑦までに掲げる者以外の一般の立場の者「⑧一般」
第三種再生医療等提供計画のみに係る審査等業務を行う場合

・医学又は医療の専門家であって、再生医療等について十分「a-1,医学・医療 1」
分な科学的知見及ぴ医療上の識見を有する者
・a-1に該当する者以外の医学又は医療の専門家「且一2,医学・医療 2」

・医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある「b,法律・生命倫理」

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
・3-1、 a-2及ひ、に掲げる者以外の一般の立揚の者「c,一般」

8 3の「再生医療等委員会を設置する者との利害関係」の欄には、再生医療等委員会を設
置する者と利害関係を有している場合は「有」、有していない場合は「無」を記載するこ
と。

騨
変更内容

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日木工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。

3 認定委員会設置者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及び代表者
又は管理人の氏名を記載するごと。

4 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に鴨1情氏
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

年

変更事項
変更前
変更後

月

変更理由

日

印

蝉1式鮫P側KR亮,いN1蓉倉廻゜
様式第七(第五十一条関係)

イ

厚生労働大臣
地方厚生局長

再生医療等委員会認定事項変更申請書

}・

下記のとおり、認定再生医療等委員会の認定事項の変更の認定を受けたいので、再生医療等の
安全性の確保等に関する法律第27条第1項の規定により申請します。

記

認定再生医療等委員会の認定番号及ぴ
認定年児日

認定再生医療等委員会の名称

}
}

主
地

名
名

、
在

は
の

て
者

の所

あ
代

事

に
ぴ

人
及

る

法
称

法
た{

{
所
名氏

住

一
Φ

△芸

(
血
ゆ
Φ
N
鞍
式
伽
)

皿
皿
理
●
皿
o
m
収
二
出
o
m
督
叶



坐伝澱く剖K令M,いN俗倉叩゜
様式第八(第五十三条関係)

厚生労働大臣
地方厚生局長

再生医療等委員会認定事項軽微変更届書

}・

下記のとおり、認定再生医療等委員会の認定事項を変更したので、再生医療等の安全性の確保
等に関する法律第27条第2項の規定により届け出ます。

騨

認定再生医療等委員会の認定番号及び
認定年月日

認定再生医療等委員会の名称

変更内容

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。

3 認定委員会設置者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及ぴ代表者
又は管理人の氏名を記載すると巴。

4 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に呪1俳氏
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

年

変更事項
変更前
変更後

月

変更年月日
変更理由

日

蝉脩鮫K剖KR昂,いN;蓉倉廻゜
様式第九(第五十五条関係)

印

厚生労働大臣
地方厚生局長 一

再生医療等委員会認定事項変更届書

下記のとおり、認定再生医療等委員会の認定事項を変更したので、再生医療等の安全性の確保
等に関する法律第27条第4項の規定により届け出ます。

認定再生医療等委員会の認定番号及び
認定年月日

認定再生医療等委員会の名称

変更内容

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。

3 認定委員会設置者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及ぴ代表者
又は管理人の氏名を記載すること。

4 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

年

変更事項
変更前
変更後

月

変更年月日
変更理由

日

印
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坐偵鞍十様IK令M,いN1蓉倉廻゜
様式第十(第五十六条関係)

再生医療等委員会認定証書換え交付申詰書

厚生労働大臣
地方厚生局長 一

下記のとおり、再生医療等委員会の認定証の書換え交付を、再生医療等の安全性の確保等に関
する法律施行規則第56条の規定により申請します。

騨

認定再生医療等委員会の認定番号及ぴ
認定年月日

如

認定再生医療等委員会の名称

変更内容

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2 提出は、正本1通とすること。
3 認定委員会設置者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及び代表者又
は管理人の氏名を記載すること。

4 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、伺欄に「別紙

のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

年

変更事項
変更前

月

変更後
変更年月日
変更理由

日

蝉偵鮫十 1 拠IK令啼'いN;蓉倉゛゜
様式第十一(第五十七条関係)

再生医療等委員会認定証再交付申請書

印

厚生労働大臣
地方厚生局長 一

下記のとおり、認定再生医療等委員会の認定証の再交付を、再生医療等の安全性の確保等に関
する法律施行規則第57条第1項の規定により申請します。

認定再生医療等委員会の認定番号及び
認定年月日

認定再生医療等委員会の名称
再交付申請の理由

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。
3 認定委員会設置者の「氏名」について、法人でない団体にあうては、名称及び代表者
又は管理人の氏名を記載すること。

4 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に甥1僻氏

のとおり。」と記載L、別紙を添付すること。

年 月 日

印
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継脩鮫十門樹K令啼'いN搭倉゛゜
様式第十二(第五十八条関係)(第一面)

再生医療等委員会認定事項更新申請書

厚生労働大臣
地方厚生局長 }・

下記のとおり、認定再生医療等委員会の認定事項の更新を受けたいので、再生医療等の安全性
の確保等に関する法律第28条第6項において準用する同法第26条第2項の規定により提出しま
す。

認定委員会設置者は、病院若しくは診療所の開設者又は再生医療等の安全性の確保等に関する
法律施行規則第42条第1項各号に掲げる団体に該当すること、認定委員会設置者が同項第1号か
ら第3号までに掲げる団体である場合にあっては同条第2項に規定する要件を満たすこと並びに
再生医療等委員会の活動の自由及び独立が保障されていることを誓約します。

記

1 更新を受けようとする認定再生医療等委員会に関する事項

騨

・,・ー{'.'}
・仁舗誕縫}

如

更新を受けようとする認定再生医療等
委員会の認定番号及ぴ認定年月日

年

更新を受けようとする認定再生医療等
委員会の名称

月

更新を受けようとする認定再生医療等
委員会の所在地

日

変更内容

※複数該当がある場合は、欄を複写して記載すること

様式第十二(第五十八条関係)(第二面)

審査等業務を行っ
た開催回数

変更事項
変更前
変更後

印

審査等業務の対象

審査等業務を行う体制

変更理由

1年目

2年目

手数料の算定の基準(手数料を徴収す
る場合のみ記載)

3年目

2 再生医療等委員会の連絡先
担当部署
担当部署電話番号
担当部署FAX番号
担当部署電子メールアドレス
担当部署の責任者の氏名
担当部署の責任者の役職

苦情及び問合せを
受け付けるための
窓口

第三種再生医療等
提供計画のみに係

る審査等業務を実
口

再生医療等委員会の運営に関する情報
の掲載URL

※担当部署の責任者の役職については、担当部署における役職を記載するとと

名称

連絡先

口 左記以外
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様式第十二(第五十八条関係)

3 委員名簿

委員の構成要
件の該当性

特定認
定再生
医療等

委員会
の場合

第三種
再生医
療等提

供計画
のみに

係る審
査等業
務を行
う場△

(第三面)

氏名

騨

職業(所属及ぴ役1脚 性別

再生医療等委
員会を設置す
る者との利害

関係

様式第十二(第玉十八条関係)(第四面)

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通主すること。
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙
のとおり。」と記載し、牙1俳氏を添付すること。

4 認定委員会設置者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及ぴ代表者
又は管理人の氏奈を記載すること。

5 1の「審査等業務を行う体制」の欄には、審査等業務を継続的に行うことができる体制、
再生医療等委員会の開催頻度、その他の審査等業務に関する事項を記載すること。

6 1の「手数料の算定の基準」の欄には、手数料の額及び手数料の算定方法等を記載する
こと。

フ・ 3の「委員の構成要件の該当性」の欄への記載は、次のとおりとすること。
特定認定再生医療等委員会の場合

・分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の「①分子生物学等」
専門家

・再生医療等にっいて十分な科学的知見及び医療上の識見を有す「②再生医療等」
る者

・臨床医(現に診療に従事している医師又は歯科医師)「③臨床医」
・細胞培養加工に関する識見を有する者「④細胞培養加工」

・医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある法律に関す「⑤法律」
る専門家

・生命倫理に関する識見を有する者「⑥生命倫理」
・生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者「⑦生物統計等」

「⑧一般」・・・①から⑦までに掲げる者以外の一般の立場の者
第三種再生医療等提供計画のみに係る審査業務を行う場合

・医学又は医療の専門家であって、再生医療等について十「a-1,医学・医療 1」
分な科学的知見及び医療上の識見を有する者

「a-2,医学・医療2」・・・a-1に該当する者以外の医学又は医療の専門家
医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある「b,法律・生命倫理」

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
「c,一般」・・・且一1、 a-2及びbに掲げる者以外の一般の立場の者

8 3の「再生医療等委員会を設置する者との利害関係」の欄には、再生医療等委員会を設
置する者と利害関係を有している場合は「有」、有していない場合は「無」を記載するこ
と。

※欄が足りない場合は、適宜追加すること
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蝉K城十川WK令M゛y俗倉廻゜
様式第十三(第五十九条関係)

厚生労働大臣
地方厚生局長 }・

認定再生医療等委員会廃止届書

下記のとおり、認定再生医療等委員会を廃止したいので、再生医療等の安全性の確保等に関す
る法律第30条第1項の規定により届け出ます。

騨

^

認定再生医療等委員会の認定番号及び
認定年月日

如

認定再生医療等委員会の名称
廃止年月
廃止の理由

(留意事項)

用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。1

提出は、正本1通とすること。2

認定委員会設置者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及び代表者又3

は管理人の氏名を記載すること。
4 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、伺欄に「別紙
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

年 月 日

蝉脩鮫十図剖Kg品'いN督倉廻゜
様式第十四(第七十二条関係)(表面)

特定細胞加工物製造許可申請書

印

地方厚生局長殿

下記のとおり、特定細胞加工物の製造の許可を受けたいので、再生医療等の安全性の確保等に
関する法律第35条第2項の規定により申請します。

記

1 細胞培養加工施設及び申請者に関する事項
細胞培養加工施設の名称
細胞培養加工施設の所在地

施設管理者に関す
る事項

業務を行う役員の氏名(法人の場合)

申請者(法人に
あっては、その業
務を行う役員を含
む)の欠格条項

氏名

年

略歴

月

(1)法第四条の規
定により許可を取
り消されたこと

日

製造しようとする特定細胞加工物の種
類

(2)禁鋼以上の刑
に処せられたこと

2

(3)関係法令又は
これに基づく処分
に違反したこと

申請者の連絡先
担当部署
電話番号

印

FAX番号
電子メーノレアドレス

人の細胞に培養そ
口の他の加工を施し

た特定細胞加工物

動物の細胞に培養
その他の加工を施
した特定細胞加工

口

}
}
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様式第十四(第七十二条関係)(裏面)

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正副2通とすること。
3 各項日の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙
のとおり。」と記載し、別き氏を添付するとと。

4 1の「申請者の欠格条項」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるときは、

(1)欄にあってはその理由及び年月日を、(2)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年月日
及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、(3)欄
にあってはその違反の事実及ぴ違反した年月日を記載すること。「関係法令」とは、再生
医療等の安全性の確保に関する法律第35条第4項第3号に規定する法令を指すものである
こと。

騨

蝉偵鮫十K剖Kg亮,い配椿倉゛゜
様式第十六(第七十五条関係)

特定細胞加工物製造許可事項変更届書

地方厚生局長殿

下記のとおり、特定細胞加工物の製造の許可事項を変更したので、再生医療等の安全性の確保
等に関する法律第37条の規定により届け出ます。

記

細胞培養加工施設の施設番号及ぴ許可
年月日

施設管理者の氏名
細胞培養加工施設の名称

変更内容

※複数該当がある場合は上記項目を複写して記載すること

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正本1通とすること。
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に賜嚇氏
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

午

変更事項
変更前
変更後

月

変更年月日
変更理由

日

印

}
}

主
地
名
名

、
在
、
氏

所
は
の

所
つ

務
,

事
に
、

一

る
人

法
た
法
称

{
{

所
名氏

住

如
皿
理
●
皿
o
m
収
二
田
o
m
怪
卦
卜
Φ

(
叩
山
Φ
N
鮫
式
血
)



蝉脩鮫+P拠IKGM,い配俗倉仰゜
様式第十七(第七十六条、第八十四条関係)
Form NO.17 (related to Article 76 and 84)(Face side)

1 訳定証書換え交付申朗書

evenuestamp Applicationforrewritei88Ueofaccreditation

厚生労働大臣
地方厚生局長

TO Minister ofHealth,1'abour and w'elfare 0Υ

the Director'Generalofa RegionalBureau ofHealth and weHare

、

(表面)

騨

如

住所

Address

年 月 日

Date (Yeer/Month / Day)

下記のとおり、 の書換え交付を、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

規則第76条第1項(第84条において準用する場合を含む。)の規定により申請します。

* 1-・1
邦文法人にあっては、

変更理由
Reasons

Ihel'eby apply for rewrite issue ofaccreditation byArticle 76, para宮raph l applied byArticle
840fthe Mini8terial order on the safety ofRegenerative Medicine a8 indicated below、

氏名
^alne

様式第十七(第七十六条、第八十四条関係)(裏面)
Form NO.17 (related to Alticle 76 and 84XReverse 5ide)

邦文
Japanese

細胞培養加工施設の施設番号及び許可
年月日又は認定年月日
Number and date ofthe accreditation

印又は署名/ si部ature

外国文
Forei即 language

細胞培養加工施設の名称

Name ofthe ceⅡ ProceS8ing facility

変更内容

Changes

法人にあっては、

名称及び代表者の

氏名
Nameofthe

Corporation and

変更事項

Changed items
変更前
Before

Its Tepresentatlve
in case ofa

Corporetlon

※複数該当がある場合は、上記項目を複写して記載すること

Ifthere are multiple subjects, please copy aDd describe the column

変更後
After

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

U8e paper ofJapane8e lndustrial stenderds size A4
2 提出は、正本1通とすること。

Applicantshould submit an originelform
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に明1縣氏
のとおり。」と記載し、牙1縣氏を添付すること。

In case there is not enoU套h space t0611in a11the inforlnation i11the column, write " see
Paper" in the colum11 and attach another paper on which e11the information is written
4 外国の特定細胞加工物製造事業者にあっては、外国語により申請者の住所及び氏名を並
記すること。また、署名をもって押印に代えることができるものとする。

In cese offorei宮n ce11Processor, the address and n且血e ofthe appicant should be written
in Japanese and forei即 language. Nso the si即ature maybein place ofthestemp
5 収入印紙は、厚生労働大臣又は地方厚生局長に提出する申請書に貼り、消印をしないこ

と。

Put revenue stamp only on the originalform, not on its copy. Do not cancelit

ハ更年月日
The date of

Chan e8

m
Φ

(
血
め
Φ
N
鮫
式
血
)

記

証
証

可
定

許
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理
懇
血
o
m
吹
二
田
o
m
俗
卦



堤K鞍十冥様IK合M,いy1蓉倉廻゜
様式第十九(第七十八条関係)(表面)

特定細胞加工物製造許可事項更新申請書収入

印紙

地方厚生局長殿

下記のとおり、特定細胞加工物の製造の許可の更新を受けたいので、再生医療等の安全性の確
保等に関する法律第36条第2項において準用する同法第35条第2項の規定により申請します。

騨

1 細胞培養加工施設及び申請者に関する事項
更新を受けようとする細胞培養加工施
設の施設番号及ぴ許可年月日

更新を受けようとする細胞培養加工施
設の瑠称

変更内容

※複数該当がある場合は、上記項目を複写して記載すること
更新を受けようとする細胞培養加工施
設の所在地

年

施設管理者に関す
る事項

変更事項
変更前

月

業務を行う役員の氏

変更後
変更理由

日

申請者(法人に
あっては、その業
務を行う役員を含
む。)の欠格条項

様式第十九(第七十八条関係)(裏面)

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
2 提出は、正副2通とすること。
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙
のとおり。」と記載し、別〒氏を添付すること。

4 1の「申請者の欠格条項」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるときは、
(1)欄にあってはその理由及び年月日を、(2)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年月日
及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、(3)欄
にあってはその違反の事実及び違反した年月日を記載すること。「関係法令」とは、再生
医療等の安全性の確保に関する法律第36条第2項において準用する同法第35条第4項第3
号に規定する法令を指すものであること。

5 収入印紙は、地方厚生局長に提出する申請書の正本にのみ貼りゞ消印をしないこと。

氏名

略歴

名(法人の場合)

(1)法第4 9条の
規定により許可を
取り消されたこと

印

製造しようとする特定細胞加工物の種
類

(2)禁鈿以上の刑
に処せられたこと

2

(3)関係法令又は
これに基づく処分
に違反したこと

申請者の連絡先
担当部署
電話番号

FAX番号

電子メーノレアドレス

人の細胞に培養そ
口の他の加工を施し

た特定細胞加工物

動物の細胞に培養
その他の加工を施
した特定細胞加工口

}
}

主
地

名

の

てつあ
、

デ

人

る

ハ

法

{
{

所
名

住

氏

(
血
山
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N
鮫
式
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)

如
皿
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婆1式■安Π十11,NK令亮,いだキメ倉゛゜
様式第二・トニ(第八十三条関係)(第一面)

Form NO.22 (related toArticle 83Xpage D

厚生労働大臣殿

TO Minister ofHealth,王'abour and、uelfate

特定細胞加工物製造認定申請書

APPHcation for accreditation offoTeign ce11Processor
月

Date (Year/Month/ Dey)

騨

住所

Address

皿

邦文

Japane8e

下記のとおり、特定細胞加工物の製造の認定を受けたいので、再生医療等の安全性の確保等に
関する法律第39条第2項において準用する同法第35条第2項の規定により申請します。

Ihereby epply for the accred北atjon ofthe forei宴n ce11Processorby Article 35, para宮raph 2
applied byArticle 39, paregraph 20fthe Act on the sefety ofRegenerative Medicine as
indicated below

外国文

氏名

^alne

Foreignlenguag

法人にあっては、

1

邦文

Japaneee

主たる事務所の所

細胞培養加工施設及ぴ申請者に関する事項
Ce11 τOcesBin facilit enda 】icant'si11formation

在地

Location ofthe

head0伍Cein

Case of8

Corporatlon

外国文

細胞培養加工施設の名称

Name ofthe ce11 Processingfacility

印又は署名ノ Si即ature

日

Forei套n langU且宮

様式第二十二(第八十二条関係)(第二面)

Form NO.22 (related toArticle 83Xpa宮e 2)

細胞培養加工施設の所在地

1刃Cation ofthe ce11 Proce8Shlg f丑Cility

法人にあっては、

名称及ぴ代表者の

氏名

Name0壬the

Orporauon and
ts

epresentative
n case of

施設管理者に関す
る事項

Detai180fthe

manager ofthe

Ce11PToceS8il)g
fecility

業務を行う役員の氏名(法人の場合)
Name ofthe executive (in case ofa

Corporati0田

COTporatlon

氏名
,Jalne

略歴

Careersummary

(1)法第50条第 1
項の規定により認
定を取り消された
とと

Hi8tory ofhaving

accreditation being

Canceled pursuantto

the proV1皐10n of
^ticle 50,

Paragraph l
申請者(法人に
あっては、その業
務を行う役員を含
む。)の欠格条項

Applicant'S
disgua1過Cations

6ncluding those of
the execUしive

en痕a冨ed in the
Services in case of

a corporation)

(2)禁鈿以上の刑
に処せられたこと

History ofa court
6entence of

Impr180nmenT or e

Severe punishment

(3)関係法令又は

これに基づく処分
に違反したこと
Violation ofrelated

Japanese]aws or
mee9Ure8taken in

accordance Mth

theselaws and

regulation8

製造をしようとする特定細胞加工物の
種類

T沖es ofplanned speci丘C processed
Ce11S

2 申請者の連絡先
A licant'scontactinformation

担当部署

Department

'、J-、ナ

電話番号

Telephone number

FAX番号
FAxnⅡmber

電子メーノレアドレス

E'mail addre8B

人の細胞に培養そ
の他の加丁を施し

口た特定細胞加工物
Humance11S

derived

動物の細胞に培養
その他の加工を施
した特定細胞加工

口

Animel'8 Ce11B

derived

0
ト

(
血
山
Φ
N
鮫
式
血
)

記
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m
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様式第二十二(第八十三条関係)(第三面)

Form NO.22 (related toArticle 83XP丑号e 3)

(留意事項)

(Notes)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

UBe paperofJapaneselndU8thalstandards sizeA4
2 提出は、正副2通とすること。

Applicantshould submit one originaland one copy ofthisform
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙
のとおり。」と記載し、呂1孫氏を添付すること。

In case theTe i9 not enough space to fiⅡ i11且11the i11formation in t、e column, write " see
且桃ached pepef'in the c01、1rnn and attach another paper on which 且Ⅱ the i11formation is
Wr1比en

4 1の「申請者の欠格条項」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるときは、
(1)欄にあってはその理由及ぴ年月日を、(2)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年月日
及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、(3)欄
にあってはその違反の事実及び違反した年月日を記載するとと。「関係法令」とは、再生
医療等の安全性の確保に関する法律第39条第2項において準用する伺法第35条第4項第3
号に規定する法令を指すものであること。

Write down 'Nd'in each column of(D,(2)and (3)ifan applicant doeS11't meet any
Condition80fits disqua"flcations.1fan applicent meets one or more conditions ofit8

disquali5Cations, please write down asbelow
(D The date(year, month, day) and grounds for cence11ation
(2) crime, sentence, the date(year, month, day) offinaljud宮ment, the date(year, month,
day) ofsentencdparole completion.
(3) Description and the dete( yeer, month, day) ofthe violetion(S). Term "re】ated
Japenese laws" refer8 to lews and regulation8 Pre8Cribed in Article 35, para牙reph 4,item

(血) applied byhticle 39, paragraph 20fthe Act on the safety ofRe宮enerative Medicine.

騨

如

ノ

蝉脩澱11十図→NKg亮心N;岩倉締゜
様式第二十四(第八十四条関係)(表面)
Form NO.24 (related to Atticle 80(Face side)

特定細胞加工物製造認定事項変更届書

Application for chan冨e in accreditation items offoreign ceⅡ Processot
月年

Date (Year/ Month / Day)

変更年月日

The date of

Changes

厚生労働大臣殿
TO Minister ofHealth, Labour and weHare

住所

Address

下記のとおり、特定細胞加工物の製造の認定事項を変更したので、再生医療等の安全性の確保
等に関する法律第39条第2項において準用する同法第37条の規定により届け出ます。

Ihereby epply for change i11the accreditation item80fthe foreign ce11Processor byArticle 37,
epplied by Article 39, paragraph 20ftheAct on the safety ofRe宮enerative Medicine a8
indicated below

邦文

Japane8e

外国文
Foreign langU且宮

氏名
Iq日τne

法人にあっては、
主たる事務所の所

在地
1刃Cation ofthe

he丑d of丘Ce in case

Ofa corporation

邦文
Japane8e

細胞培養加工施設の施設番号及び認定
年月日

Number and date ofthe accred北ation

外国文
Foteign 18nguege

印又は署名ノ Si套nature

施設管理者の氏名
Nameofthe managerof theceⅡ
Processing facility

日

法人にあっては、

細胞培養加工施設の名称

Name ofthe ceⅡ PTocessin宮 fecility

名称及び代表者の

氏名
Nameofthe

Corporation and
Its repre8entatlv
in case ofa

Corporatlon

記

変更内容

Changes

変更事項

Chengeditem8

変更前

Before

変更理由

Reasons

変更後

After

※複数該当がある場合は、上記項目を複写して記載すること

Ifthe王e are multiple 8Ubjects, pleage copy end descrihe the column

(
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様式第二十四(第八十四条関係)(裏面)
Form NO.24 (releted to Article 84XRever8e 8ide)

(留意事項)
(Note8)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
U8e paper ofJaP丑nese lndust貞alstandards size A4
2 提出は、正本1通とすること。
ApplicantBhould 8Ubmlt an ohginalform
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

In ca9e there is not enough space to fiⅡ in e11the informetion i11t11e column, write "see
attached papef'inthe column and 日此日Ch a110ther paperon which a11力heinformationi8
Wntten

罪

如

蝉脩鞍11十叫,NK合H心N;蓉倉廻゜
様式第二十五(第八十四条関係)(第一面)

Form NO.25 (related to hticle 84Xpage D

特定細胞加工物製造認定事項更新申請書収入

印紙 Application for eccreditation renewalofforeign ceⅡ Processor
年Revenue stamp

Date (Year/Month / Day)

゛

変更理由

Reasons

厚生労働大臣殿
TO Mini8terofHeaHh, Lebour and welf日Υe 法人にあっては、

邦文主たる事務所の
Japanese 所在地住所

Addre88 外国文 headof丘Cein
ForeignlaTlguage caBeofa

Corporation

下記のとおり、特定細胞加工物製造の認定事項の更新を受けたいので、再生医療等の安全性の
確保等に関する法律第39条第2項において準用する第36条第2項の規定により印請します。

Ihereby apply for the accTeditation renewalofthe forei官n ce11PTocessorbyArticle 36,
Paragraph 2 applied byArticle 39, para宮raph 20fthe Act on the safety ofRegenerative
Medicine a8 indicated below

1 細胞培養加工施設及ぴ申請者に関する事項
Cen rocessin facilit anda licant'sinfoTmation

更新を受けようとする細胞培養加工施
設の施設番号及び認定年月日
Number and date ofthe accreditation

日

更新を受けようとする細胞培養加工施
設の名称

Name ofthe ceⅡ Proce部血g facility

変更内容

Change9

変更事項
Changed item8

※複数該当がある場合は、上記項目を複写して記載すること

Ifthere are multゆ]e subjects, plea8e copy and describe the column

"更月1」

Before

変更後
After

記

N
八

(
血
幻
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N
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式
血
)
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様式第二十五(第八十四条関係)(第二面)

Form NO.25 (Telated to Article 84Xpage 2)

細胞培養加工施設の所在地
工Ocation ofthe ce11 Processi11g facility

施設管理者に関す
る事項

Details of the

menager ofthe ce11
Proce8Sin套 facility

業務を行う役員の氏名(法人の場合)
Name ofthe executive 6n case ofa

Corporation)

氏名
IJalne

略歴

Career8Ummaty

騨

(1)法第50条第 1
項の規定により認
定を取り消された
こと

HistoTy ofhaving

accreditation being

Canceled pur8Uant to

the provision of

^icle 50,

Paragraph l申請者(法人に
あっては、その業
務を行う役員を含
む。)の欠格条項
Applicant'S
disquali丘Cations
Gncluding those of
the executive

engaged i11the
9ervice8 in case of

a corporati0ω

(2)禁錨以上の刑
に処せられたこと

HietoTy ofa court
Sentence of

Imprlsonment or a

8evere pU11i8hment

様式第二十五(第八十四条関係)(第三面)
Form NO.25 (releted to Atticle 84)(pa宮e 3)

(3)関係法令又は
これに基づく処分
に違反したこと
Violation oh.elated

Jepane8elaW80r
measutestaken in

accordance Mth

theselaws and

Te宮Ulation8

2

製造をしようとする特定細胞加工物の
種類

Types ofP1丑nned speci6C processed
CeⅡ8

申請者の連絡先

A licant'scontacthlformation

担当部署
Department

電話番号

Telephone number

FAX番号

FAxnumber

電子メーノレアドレス

E'mailaddress

(留意事項)
(Note8)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

Use paper ofJapanese lndustrialstand丑rds si乞eA4
2 提出は、正本1通とすること。

AppliC丑ntshould 8Ubmit an ori宮inalform
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

In case there ig not enougb space to fⅡHn 且Ⅱ the information in the co】umn, write "see
attached papef'Ⅱlthe column and attach another paper on which e11the i11formation is
Wr1枇en

4 1の「申請者の欠格条項」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるときは、
(1)欄にあってはその理由及ぴ年月日を、(2)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年月日
及ぴその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、(3)欄
にあってはその違反の事実及び違反した年河日を記載すること。「関係法令」とは、再生
医療等の安全性の確保に関する法律第39条第2項において準用する同法第36条第2項にお
いて準用する同法第35条第4項第3号に規定する法令を指すものであること。

Write down "Nd'in each co}umn of(D,(2)and(3)ifan applicant doe8n'tlneet any

Conditions ofit8 di8quali丘Cations.1fan applicant meets one or more condition80fit8
di8quelifications, please write down a8 below
(1) The date( year, month, day) and 宮rounds for cance11ation
(2) crime, sentence,the date(year, month, day) offlnaljudgment,the date( year, month,
day) ofsentence/parole c0訂Ipletion
(3) Description and the date(year, month, d8y) ofthe violation(S). Term "related Japanese
Iaws" refer8 to laW6 a11d te宮Ulation8 Prescribed in Article 35, paragraph 4, item (iii)
applied by Article 36,P合ra宮raph 2 appied by Article 39, peragraph 20fthe Act on the
Safety ofRegenerative Medicine

5 収入印紙は、厚生労働大臣に提出する申請書の正本に鮎り、消印をしないこと。

Putrevenue Btamp only on the oHginalform. Do notcancelit

人の細胞に培養そ
の他の加工を施し

口た特定細胞加工物

Huma11Ce11S

derived

動物の細胞に培養
その他の加工を施
した特定細胞加工

口

Animal'sceⅡ8

dehved

(
叩
山
Φ
N
鮫
式
叩
)

如
皿
讐
●
皿
o
m
吹
二
畍
o
m
俗
卦
 
m
ト



範脩鮫Π十P拠IK令昂'いN搭倉円゜
様式第二十七(第八十五条関係)(表面)

特定細胞加工物製造届書

地方厚生局長殿

下記のとおり、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第40条第1項の規定により届け出ま
す。

騨

1 細胞培養加工施設及びその内容

皿

届出をする者の区
分

病院に設置されるもの

診療所に設置されるもの

細胞培養加工施設の名称

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23条の22第1項の許可を受けた
製造所

年

細胞培養加工施設の所在地

施設管理者に関す
る事項

記

月

移植に用いる造血幹細胞の適釖な提供の推進に関す
る法律第30条の躋帯血供給事業の許可を受けた者で
あって、躋帯血供給事業の用に供するもの

業務を行う役員の氏名(法人の場合)

日

届出をする者(法
人にあっては、そ
の業務を行う役員
を含む。)の停止
事由

氏名

略歴

様式第二十七(第八十玉条関係)

2 届出をする者の連絡先

(1)法第49条の規
定により許可を取
り消されたこと

印

担当部署

電話番号

製造をしようとする特定細胞加工物の
種類

FAX番号

(2)禁鈿以上の刑
に処せられたこと

電子メーノレアドレス

口

口

(3)関係法令又は
これに基づく処分
に違反したこと

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすると巴。

2 提出は、正本1通とすること。

3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙
のとおり。」主記載し、別紙を添付すること。

4 1の「届出をする者の区分」欄は当てはまる口欄にチェックを入れること。
5 1の「届出をする者の停止事由」欄は当該事実がないときは「無」と記載し、あるとき
は、(1)欄にあってはその理由及ぴ年月日を、(2)欄にあってはその罰、刑、刑の確定年
月日及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日を、
(3)欄にあってはその違反の事実及び違反した年月日を記載司、ること。「関係法令」と
は、再生医療等の安全性の確保に関する法律第51条第2号において引用する同法第35条第
4項第3号及び同法第皐条第3号に規定する法令を指すものであること。

口

(裏面)

口

人の細胞に培養そ
口の他の加工を施し

た特定細胞加工物

動物の細胞に培養
その他の加工を施
した特定細胞加工

口

}
}

主
地

名
名
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在
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の
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者
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に
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及
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氏

皿
讐
側
血
o
m
吹
一
一
廿
o
m
俗
卦

寸
ト

(
血
め
Φ
N
鮫
貳
血
)



蝉1両鮫Π十く靴IK合亮,いN俗倉゛゜
様式第二十八(第八十七条関係)

特定細胞加工物製造届出事項変更届書

地方厚生局長殿

下記のとおり、特定細胞加工物の製造の届出事項を変更したので、再生医療等の安全性の確保
等に関する法律第40条第3項の規定により届け出ます。

騨

細胞培養加工施設の施設番号及び届出
年月日

施設管理者の氏名

廸

細胞培養加工施設の名称

変更内容

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

年

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4巴すること。
2 提出は、正本1通とすること。
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に暢1俳氏
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

変更事項

変更前

月

変更後
変更年月日
変更理由

日

蝉偵塒11+K靴IKgH心y1蓉倉廻゜
様式第二十九(第八十八条関係)
Form NO.29 住elated to Article 29)

印

厚生労働大臣
地方厚生局長

特定細胞加工物製造廃止届書

APP11Cation for abolition offorei即 CeⅡ Processor
月年 日

Date (Year/Month/Day)
TO Minjster of Health, Labour and w'elfare or

the Director・General of e Regionel Bureau ofHealth and welfare}・

"t、1当
- Jaanese 主たる事務所の

下記のとおり、特定細胞加工物の製造を廃止したので、再生医療等の安全性の確保等に関する
法律第41条の規定により届け出ます。

Ihereby apply for the abolition ofthe forei即 Ce11Processor byArticle 410fthe Act on the
Safety ofRegenerative Medicine as indicated below

記

氏名
^alne

,胞ナd ulh設の設番方及び許
可、認定又は届出年月日
Number and date ofthe accreditation

邦文
Japanese

細胞培養加工施設の名称

Name ofthe cen processin牙 fecility

印又は署名/ si套nature

止年月日
The date ofabolition

外国文
ForBi即 language

廃止の理由
Reasons

法人にあっては、

名称及び代表者の

氏名
Name oft11e

C0ゆorationand

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

Use paperofJapanese lndust五alstandards si2e A4
2 提出は、正本1通とすること。

Applicent9hould submit an originalform
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に呪1」紙
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

In case there i8 not enough 8Pace t0611in a11the information in the column, WHte "see
Papef'in the column and attaC11another paper on wbich e11the information is written

its repre8entatlve
in cese of a

Corporatlon

}
}

主
地

名
名

、
氏

、
Υ

は
の

て
者

の

あ
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に
び

デ
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及

法
称
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蝉脩鞍川十拠IK令H,い配俗倉廻゜
様式第二十(第百十三条関係)

第

再生医療等の安全性の確保等に関する法律第24条第1

項若しくは第2項又は第52条第1項若しくは第2項の
規定に基づいて立入検査又は質問を行う厚生労働省の
職員であることの証明書

号

裏面

表面

85如t

騨

如

年

厚生労働省(地方厚生局)

月

年

日発行

月 日生

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)抜粋

(立入検査等)

第二十四条厚生労働大臣は、この章の規定の施行に必要な"艮度において、再生医療等提心鵬関の管理者若しくは開設者

(医療法第五条第一項に規定する医師又は歯科医師を含む。次項及び第二十六条第一項において同じ。)に対し、必要

な報告をさせ、又は当ヨ亥職員に、再生医療等提ι北機関に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿、書類その他の物件を検

査させ、若しくは関係者に質問させることができる。

2 厚生労働大臣は、前項に定めるもののほか、病院若しくは診療所の管理者がこの章の規定若しくはこの章の規定に基

づく命令若しくは処分に違反していると認めるとき、又は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るときは、剰浣若しくは診療所の管理者若しくは開設者に対し、必要な報告をさせ、又

は当該職員に、病院若しくは診療所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿、書類その他の物件を検査させ、若しくは
関係者に質問させることができる。

3 前二項の規定により職員が立ち入るときは、その身分を示す証明書を携帯し、関係者に提示しなけれぱならない。
4 第一項及び第二項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められたものと解してはならない。

(立入検査等)

第五十二条厚生労働大臣は、許可事業者又は届出事業者が設置する当該許可又は届出に係る細胞培養加工施一設の構造

設備が第四十二条の基準に適合しているかどうかを確認するため必要があると認めるときは、当該許可事業者若しく
は届出事業者に対し、必要な報告をさせ、又は当該職員に、当該細胞培養加工施設若しくは事務所に立ち入り、その構
造設備若しくは帳簿、書類その他の物件を検査させ、若しくは関係者に質問させることができる。

2 厚生労働大臣は、育噸に定めるもののほか、細胞培養力n工施設においてこの章の規定若しくはこの章の規定に基d

く命令若しくは処分に違反する特定細胞カロエ物の製造が行われていると認めるとき、又は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るときは、特定細1勧n工物の製造をする者に対し、必要
な報告をさせ、又は当該職員に、細胞培養加工施設若しくは事務F折に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿、書類その
他の物件を検査させ、若しくは関係者に質問させるととができる。

3 第二十四条第三項の規定は前二項の規定による立入検査について、同条第四項の規定は前二項の規定による権限に
ついて準用する。

印

写

真
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爾
床
研
究
法
施
行
規
則
の
一
部
改
正

第
二
条
臨
床
研
究
法
施
行
規
則
(
平
成
三
十
年
厚
生
労
働
省
令
第
十
七
号
)
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

(
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
)

目
次第

豆
早
S
第
三
章
(
略
)

第
四
章
臨
床
研
究
に
関
ず
る
資
金
等
の
提
供

改

正

第
五
章
雑
則
(
第
九
十
一
条
の
三
1
第
九
十
六

条
) (

第
八
十
八
条
1
第
九
十
一
条
の
己

附
則爾

床
研
究
の
対
象
者
に
対
す
る
補
償
)

第
二
十
条
露
)

(
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成
等
)

第
二
十
一
条
(
略
)

一
(
賂

二
当
該
研
究
責
任
医
師
が
実
施
す
る
臨
床
研
究

に
従
事
す
る
者
(
当
該
研
究
責
任
医
師
研
究

分
担
医
師
及
び
統
計
的
な
解
析
を
行
う
こ
と
に

責
任
を
有
す
る
者
に
限
る
。
)
及
び
研
究
計
画
書

に
記
載
さ
れ
て
い
る
者
で
あ
っ
て
、
当
該
臨
床

研
究
を
実
施
す
る
こ
と
に
よ
っ
て
利
益
を
得
る

こ
と
が
明
白
な
者
に
対
す
る
当
該
臨
床
研
究
に

用
い
る
医
薬
品
等
の
製
造
販
売
を
し
、
若
し
く

後

報

目
次第

一
章
S
第
三
章
(
略
)

第
四
章
臨
床
研
究
に
関
す
る
資
金
等
の
提
供

(
第
八
十
八
条
1
第
九
十
一
条
)

第
五
章
雑
則
(
第
九
十
二
条
1
第
九
十
六
条
)

官

改

正

屈
究
対
象
者
に
対
す
る
補
償
)

第
二
十
条
露
)

(
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成
等
)

第
二
十
一
条
(
略
)

一
(
畷

二
当
該
研
究
責
任
医
師
が
実
施
す
る
臨
床
研
究

に
従
事
す
る
者
(
当
該
研
究
責
任
医
師
、
研
究

分
担
医
師
及
び
統
計
的
な
解
析
を
行
う
こ
と
に

責
任
を
有
す
る
者
に
限
る
。
)
及
び
研
究
計
画
書

に
記
載
さ
れ
て
い
る
者
で
あ
っ
て
、
当
該
臨
床

研
究
を
実
施
す
る
こ
と
に
よ
っ
て
利
益
を
得
る

こ
と
が
明
白
な
者
に
対
す
る
当
該
臨
床
研
究
に

用
い
る
医
薬
品
等
の
製
造
販
売
を
し
、
又
は
し

前

は
そ
の
特
殊
関
係
者
に
よ
る
寄
附
金
、
原
稿
執

筆
及
び
講
演
そ
の
他
の
業
務
に
対
す
る
報
酬
の

提
供
そ
の
他
の
関
与

2
S
7
 
(
略
)

稽
報
の
公
表
笠

第
二
十
四
条
(
略
)

2
 
(
略
)

3
 
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研
究
責
任
医
師

は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
主
要
評
価
項
目
報
告
書

の
作
成
を
行
う
場
合
は
、
実
施
計
画
の
変
更
を
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

4
 
露
)

は
し
よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
又

5
 
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研
究
責
任
医
師

は
、
前
項
の
規
定
に
よ
る
提
出
を
し
よ
う
と
す
る

と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員

会
の
意
見
を
聴
く
と
と
も
に
、
当
該
認
定
臨
床
研

究
審
査
委
員
会
が
意
見
を
述
べ
た
日
か
ら
起
算
し

て
一
月
以
内
に
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
公
表
を
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
当

該
研
究
責
任
医
師
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
、
総

括
報
告
書
の
概
要
を
提
出
し
た
と
き
は
、
速
や
か

に
、
当
該
総
括
報
告
書
の
概
要
に
次
に
掲
げ
る
書

類
を
添
え
て
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

一
・
二
(
略
)

6
 
(
略
)

7
 
第
一
項
及
び
第
三
項
か
ら
前
項
ま
で
の
規
定

は
、
臨
床
研
究
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
実
施

す
る
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お

い
て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
「
研
究
責
任
医
師
」
と

よ
う
と
す
る
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
等
に
よ

る
寄
附
金
、
原
稿
執
筆
及
ぴ
講
演
そ
の
他
の
業

務
に
対
す
る
報
酬
の
提
供
そ
の
他
の
関
与

附
則

5
 
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研
究
責
任
医
師

は
、
前
項
の
規
定
に
よ
る
提
出
を
し
よ
う
と
す
る

と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員

会
の
意
見
を
聴
く
と
と
も
に
、
当
該
認
定
臨
床
研

究
審
査
委
員
会
が
意
見
を
述
べ
た
日
か
ら
起
算
し

て
一
月
以
内
に
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
公
表
を
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
当

該
研
究
責
任
医
師
は
、
同
項
の
規
定
に
よ
り
、
総

括
報
告
書
の
概
要
を
提
出
を
し
た
と
き
は
、
速
や

か
に
、
当
該
総
括
報
告
書
の
概
要
に
次
に
掲
げ
る

書
類
を
添
え
て
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い

一
・
二
(
略
)

6
 
(
略
)

7
 
第
一
項
及
び
第
三
項
か
ら
前
項
ま
で
の
規
定

は
、
臨
床
研
究
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
実
施

す
る
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お

い
て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
「
研
究
責
任
医
師
」
と

あ
る
の
は
、
「
研
究
代
表
医
師
」
と
読
み
替
え
る
も

の
と
す
る
。

2
S
7
 
(
略
)

(
情
報
の
公
表
等
)

第
二
十
四
条
(
略
)

2
 
(
略
)

3
 
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研
究
責
任
医
師

は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
主
要
評
価
項
目
報
告
書

の
作
成
を
行
う
場
合
は
、
実
施
計
画
を
変
更
す
る

あ
る
の
は
「
研
究
代
表
医
師
」
と
、
第
三
項
中
「
前

8
 
・
 
9
 
(
略
)

(
個
人
情
報
の
取
扱
い
)

第
二
十
七
条
研
究
責
任
医
師
は
、
個
人
情
報
を
取

り
扱
う
に
当
た
っ
て
は
、
そ
の
利
用
(
臨
床
研
究

を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
お

け
る
他
の
研
究
責
任
医
師
又
は
外
国
(
個
人
情
報

の
保
護
に
関
す
る
法
律
(
平
成
十
五
年
法
律
第
五

十
七
号
)
第
二
十
四
条
に
規
定
す
る
外
国
を
い
う
。

以
下
同
じ
。
)
に
あ
る
者
へ
の
提
供
を
含
む
。
以
下

同
じ
。
)
の
目
的
(
以
下
「
利
用
目
的
」
と
い
う
。
)

を
で
き
る
限
り
特
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

2
S
6
 
(
略
)

項
の
規
定
に
よ
り
」
と
あ
る
の
は
「
前
項
の
規
定

に
よ
り
研
究
責
任
医
師
が
」
と
、
第
四
項
中
「
第

二
項
の
規
定
に
よ
り
」
と
あ
る
の
は
「
第
二
項
の

こ
と
に
よ
り
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

露
)

4

規
定
に
よ
り
研
究
責
任
医
師
が
一
と
、
前
三
項
中

冨
一
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
七
項
に
お
い
て
準

用
す
る
第
一
項
」
と
、
前
二
項
中
「
前
項
」
と
あ

る
の
は
「
第
七
項
に
お
い
て
準
用
す
る
前
項
」
と

読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

8
 
・
 
9
 
(
略
)

(
個
人
情
報
の
取
扱
い
)

第
二
十
七
条
研
究
責
任
医
師
は
、
個
人
情
報
を
取

り
扱
う
に
当
た
っ
て
は
、
そ
の
利
用
(
臨
床
研
究

を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
お

け
る
他
の
研
究
責
任
医
師
又
は
外
国
(
個
人
情
報

の
保
護
に
関
す
る
法
律
軍
成
十
五
年
法
律
第
五

十
七
号
)
第
二
十
四
条
に
規
定
す
る
外
国
を
い
う
。

以
下
同
じ
。
)
に
あ
る
者
へ
の
提
供
を
含
む
J
の
目

的
(
以
下
「
利
用
目
的
」
と
い
う
J
を
で
き
る
限

り
特
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

2
S
6
 
(
略
)
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灸
施
計
画
の
提
出
)

第
三
十
九
条
(
略
)

2
S
4
 
(
略
)

5
 
法
第
五
条
第
一
項
第
九
号
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
と
す
る
。

一
特
定
臨
床
研
究
に
つ
い
て
の
研
究
資
金
等
の

提
供
及
び
特
定
臨
床
研
究
に
用
い
る
医
薬
品
等

の
製
造
販
売
を
し
、
若
し
く
は
し
よ
う
と
す
る

医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
又
は
そ
の
特
殊
関
係

者
の
関
与
に
関
す
る
事
項
(
法
第
工
条
第
一
項

第
七
号
に
規
定
す
る
事
項
を
除
く
。
)

二
S
四
(
略
)

6
 
(
略
)

(
実
施
計
画
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
す
る
場
合

の
手
続
)

第
四
十
条
(
賂

2
 
研
究
責
任
医
師
は
、
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員

会
の
意
見
を
聴
い
た
後
に
、
前
項
各
弓
に
規
定
す

る
書
類
そ
の
他
実
施
医
療
機
関
の
管
理
者
が
求
め

研
究
代
表
医
師
は
、
第
二
項
条
五
十
六
条
第

4

(
実
施
計
画
の
提
世

第
三
十
九
条
(
略
)

2
S
4
 
(
略
)

5
 
法
第
五
条
第
一
項
第
九
号
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
と
す
る
。

一
特
定
臨
床
研
究
に
つ
い
て
の
研
究
資
金
等
の

提
供
及
び
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

報官

る
書
類
を
提
出
し
て
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お

け
る
当
該
特
定
臨
床
研
究
の
実
施
の
司
否
に
つ
い

て
、
当
該
管
理
者
の
承
認
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら

メ
し

3
 
(
略
)

(
実
施
計
画
の
軽
微
な
変
更
の
範
岡

第
四
十
二
条
法
第
六
条
第
一
項
に
定
め
る
厚
生
労

働
省
令
で
定
め
る
軽
微
な
変
更
は
、
次
に
掲
げ
る

も
の
と
す
る
。

一
特
定
臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者
の
氏
名
の
変

更
で
あ
っ
て
、
特
定
臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者

の
変
更
を
伴
わ
な
い
も
の

二
(
賂

(
特
定
臨
床
研
究
の
中
止
の
届
出
)

第
四
十
五
条
露
)

(
削
る
)

品
等
製
造
販
売
業
者
等
の
関
与
に
関
す
る
事
項

(
法
第
五
条
第
一
項
第
七
号
に
規
定
す
る
事
項

を
除
く
。
)

二
S
四
(
略
)

6
 
(
略
)

(
実
施
計
画
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
す
る
場
合

の
手
続
)

第
四
十
条
露
)

2
 
研
究
責
任
医
師
は
、
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員

会
の
意
見
を
聴
い
た
後
に
、
前
項
各
号
に
規
定
す

る
書
類
そ
の
他
実
施
医
療
機
関
の
管
理
者
が
求
め

4
 
研
究
代
表
医
師
は
、
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
読

み
替
え
て
準
用
す
る
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
報
告

を
行
っ
た
と
き
は
、
そ
の
旨
を
速
や
か
に
他
の
研

究
責
任
医
師
に
情
報
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

)
0

こ
の
場
合
に
お
い
て
、
当
該
他
の
研
究
責
任

し医
師
は
、
速
や
か
に
当
該
情
報
提
供
の
内
容
を
実

施
医
療
機
関
の
管
理
者
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら

オ
し

(
特
定
臨
床
研
究
に
関
す
る
記
録
の
保
存
)

第
五
十
三
条
(
略
)

2
 
研
究
責
任
医
師
は
、
特
定
臨
床
研
究
が
終
了
し

た
日
か
ら
五
年
間
、
法
第
十
二
条
に
規
定
す
る
記

録
を
次
に
掲
げ
る
書
類
及
ぴ
記
録
と
と
も
に
保
存

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
研
究
計
画
書
、
実
施
計
画
特
定
臨
床
研
究

の
対
象
者
に
対
す
る
説
明
及
び
そ
の
同
意
に
係

る
文
書
、
総
括
報
告
書
そ
の
他
の
こ
の
省
令
の

規
定
に
よ
り
研
究
責
任
医
師
が
作
成
し
た
文
書

又
は
そ
の
写
し
並
ぴ
に
記
録

二
S
七
(
略
)

3
 
研
究
責
任
医
師
は
、
法
第
十
二
条
に
規
定
す
る

記
録
の
修
正
を
行
う
場
合
は
、
修
正
者
の
氏
名
及

び
修
正
を
行
っ
た
年
月
日
を
記
録
し
、
修
正
し
た

記
録
と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
疾
病
等
の
報

止
巳

第
五
十
四
条
露
)

る
書
類
を
提
出
し
て
、
当
該
医
療
機
関
に
お
け
る

当
該
特
定
臨
床
研
究
の
実
施
の
可
否
に
つ
い
て
、

当
該
管
理
者
の
承
認
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な

、
0

し

3
 
(
略
)

灸
施
計
画
の
軽
微
な
変
更
の
範
四

第
四
十
二
条
法
第
六
条
第
一
項
に
定
め
る
厚
生
労

働
省
令
で
定
め
る
軽
微
な
変
更
は
、
次
に
掲
げ
る

も
の
と
す
る
。

一
特
定
臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者
の
氏
名
の
変

更
で
あ
っ
て
、
特
定
臨
床
研
究
を
従
事
す
る
者

の
変
更
を
伴
わ
な
い
も
の

二
(
瞳

(
特
定
臨
床
研
究
の
中
止
の
届
当

第
四
十
五
条
露
)

二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
J
の
規
定

に
よ
り
読
み
替
え
て
準
用
す
る
第
一
項
(
第
五
十

六
条
第
二
項
に
お
い
て
読
み
替
え
て
準
用
す
る
場

合
を
含
む
J
の
規
定
に
よ
る
報
告
を
行
っ
た
と
き

は
、
そ
の
旨
を
速
や
か
に
他
の
研
究
責
任
医
師
に

情
報
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に

お
い
て
、
当
該
他
の
研
究
責
任
医
師
は
、
速
や
か

に
当
該
情
報
提
供
の
内
容
を
実
施
医
療
機
関
の
管

理
者
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

霧
定
臨
床
研
究
に
関
す
る
記
録
の
保
を

第
五
十
三
条
(
略
)

2
 
研
究
責
任
医
師
は
、
特
定
臨
床
研
究
が
終
了
し

た
日
か
ら
五
年
間
、
法
第
十
二
条
に
規
定
す
る
記

録
を
次
に
掲
げ
る
書
類
と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

一
研
究
計
画
書
、
実
施
計
画
特
定
臨
床
研
究

の
対
象
者
に
対
す
る
説
明
及
び
そ
の
同
意
に
係

る
文
晝
総
括
報
告
書
そ
の
他
の
こ
の
省
令
の

規
定
に
よ
り
研
究
責
任
医
師
が
作
成
し
た
文
書

又
は
そ
の
写
し

二
S
七
(
略
)

3
 
研
究
責
任
医
師
は
、
第
一
項
に
規
定
す
る
記
録

の
修
正
を
行
う
場
合
は
、
修
正
者
の
氏
名
及
び
修

正
を
行
っ
た
年
月
日
を
記
録
し
、
修
正
し
た
記
録

と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
疾
病
等
の
報

止
巳

第
五
十
四
条
(
略
)

2
 
前
項
の
規
定
は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設
共

同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
つ
い
て
準
用
す

る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
「
研
究
責
任
医
師
」
と

あ
る
の
は
、
「
研
究
代
表
医
師
」
と
読
み
替
え
る
も

の
と
す
る
。

3
 
研
究
責
任
医
師
は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設

共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
お
い
て
、
第

一
項
各
号
に
規
定
す
る
疾
病
等
の
発
生
を
知
っ
た

と
き
は
、
こ
れ
を
実
施
医
療
機
関
の
管
理
者
に
報

告
し
た
上
で
研
究
代
表
医
師
に
通
知
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

前
項
余
五
十
六
条
第
二
項
に
お
い
て
読
み
替

2

え
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
の
規
定
は
、
特
定

臨
床
研
究
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る

場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、

群
究
責
任
医
師
」
と
あ
る
の
は
、
「
研
究
代
表
医

師
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

3
 
研
究
責
任
医
師
は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設

共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
お
い
て
、
第

前
項
の
規
定
に
よ
る
中
止
の
届
出
は
、
特
定
臨

床
研
究
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場

合
に
あ
っ
て
は
、
研
究
代
表
医
師
が
行
う
も
の
と

す
る
。

一
項
各
号
露
五
十
六
条
第
二
項
に
お
い
て
読
み

替
え
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
)
に
規
定
す
る
疾

病
等
の
発
生
を
知
っ
た
と
き
は
、
こ
れ
を
実
施
医

療
機
関
の
管
理
者
に
報
告
し
た
上
で
研
究
代
表

医
師
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
不
具
合
報

告
)

第
五
十
五
条
(
賂

2
 
(
略
)

3
 
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研
究
責
任
医
師

は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て

実
施
す
る
場
合
に
お
い
て
、
当
該
特
定
臨
床
研
究

に
用
い
る
医
療
機
器
又
は
再
生
医
療
等
製
品
の
不

具
合
の
発
生
で
あ
っ
て
、
当
該
不
具
合
に
よ
っ
て

第
一
項
各
号
に
掲
げ
る
疾
病
等
が
発
生
す
る
お
そ

れ
の
あ
る
も
の
を
知
っ
た
と
き
は
、
こ
れ
を
実
施

医
療
機
関
の
管
理
者
に
報
告
し
た
上
で
、
研
究
代

表
医
師
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

4
 
(
略
)

露
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
定
期
報
告
)

第
五
十
九
条
(
賂

2
S
4
 
(
略
)

5
 
前
四
項
の
規
定
は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設

共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
つ
い
て
準
用

す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
中
「
研
究

責
任
医
師
」
と
あ
る
の
は
「
研
究
代
表
医
師
」

(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
不
具
合
報

告
)

第
五
十
五
条
露
)

2
 
(
略
)

3
 
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研
究
責
任
医
師

は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て

報官

第
九
十
条
及
ぴ
第
九
十
一
条
の
二
に
お
い
て
同

じ
J
の
実
施
期
間

実
施
す
る
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
各
号
に
規
定

す
る
疾
病
等
の
発
生
を
知
っ
た
と
き
は
、
こ
れ
を

実
施
医
療
機
関
の
管
理
者
に
報
告
し
た
上
で
、
研

究
代
表
医
師
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

と
、
第
二
項
中
「
前
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
五
項

に
お
い
て
準
用
す
る
前
項
一
と
、
前
二
項
中
「
第

一
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す

る
第
一
項
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

6
 
(
略
)

(
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
定
期
報
止
巳

第
六
十
条
(
略
)

2
 
前
項
の
報
告
は
、
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会

4
 
(
略
)

(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
定
期
報
告
)

第
五
十
九
条
露
)

2
S
4
 
(
略
)

5
 
第
一
項
の
規
定
は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設

共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
つ
い
て
準
用

す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
中
「
研
究

責
任
医
師
一
と
あ
る
の
は
、
「
研
究
代
表
医
師
」
と

読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

既
存
試
料
等
が
臨
床
研
究
に
利
用
さ
れ
る
者
の

記
録
の
作
成
及
び
保
存
等
)

第
六
十
二
条
研
究
責
任
医
師
は
、
既
存
試
料
等
が

臨
床
研
究
に
利
用
さ
れ
る
者
の
記
録
の
作
成
及
び

保
存
を
す
る
場
合
は
、
法
第
十
二
条
の
規
定
に
準

じ
て
、
必
要
な
措
置
を
講
ず
る
よ
う
努
め
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

2
 
(
略
)

(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
変
更
の
認
定
の

申
請
)

第
六
十
九
条
露
)

(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
認
定
の
更
新
の

申
請
)

第
七
十
六
条
露
)

(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業
務

の
記
録
笠

第
八
十
五
条
(
賂

2
 
(
略
)

3
 
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
第
六
十
五
条
第
一
項

に
規
定
す
る
申
請
書
の
写
し
及
び
同
条
第
三
項
に

規
定
す
る
申
請
書
の
添
付
書
類
、
業
務
規
程
並
び

に
委
員
名
簿
を
、
当
該
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員

会
の
廃
止
後
五
年
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

が
前
条
第
四
項
の
意
見
を
述
べ
た
日
か
ら
起
算
し

て
一
月
以
内
に
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

3
 
前
二
項
の
規
定
は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設

共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
つ
い
て
準
用

す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
中
「
研
究

責
任
医
師
」
と
あ
る
の
は
「
研
究
代
表
医
師
」

三
研
究
資
金
等
の
提
供
を
行
う
医
薬
品
等
製
造

と
、
前
項
中
「
前
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
三
項
に

お
い
て
準
用
す
る
前
項
」
と
、
「
前
条
第
四
項
」
と

販
売
業
者
等
及
ぴ
実
施
医
療
機
関
の
名
称
及
び

所
在
地

四
露
)

五
特
定
臨
床
研
究
に
つ
い
て
の
研
究
資
金
等
の

支
払
の
時
期

六
S
十
三
(
略
)

あ
る
の
は
「
前
条
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
同

6
 
(
略
)

(
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
定
期
報
止
巳

第
六
十
条
(
略
)

2
 
前
項
の
報
告
は
、
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会

が
意
見
を
述
べ
た
日
か
ら
起
算
し
て
一
月
以
内
に

行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

3
 
第
一
項
の
規
定
は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施
設

共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
つ
い
て
準
用

す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
中
「
研
究

責
任
医
師
」
と
あ
る
の
は
、
「
研
究
代
表
医
師
」
と

読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

条
第
四
項
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

販
売
業
者
等
の
名
称
及
ぴ
所
在
地
並
び
に
実
施

(
契
約
で
定
め
る
事
項
)

第
八
十
八
条
法
第
三
十
二
条
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

一
露
)

二
特
定
臨
床
研
究
(
法
第
二
条
第
二
項
第
一
号

に
掲
げ
る
も
の
に
限
る
。
以
下
こ
の
条
、
次
条

及
び
第
九
十
条
に
お
い
て
同
じ
J
の
実
施
期
間

医
療
機
関
の
名
称
及
び
所
在
地

四
露
)

五
特
定
臨
床
研
究
に
つ
い
て
の
研
究
資
金
等
の

支
払
い
の
時
期

六
S
十
三
(
略
)

(
既
存
試
料
等
が
臨
床
研
究
に
利
用
さ
れ
る
者
の

記
録
の
作
成
及
ぴ
保
存
笠

第
六
十
二
条
研
究
責
任
医
師
は
、
既
存
試
料
等
が

臨
床
研
究
に
利
用
さ
れ
る
者
の
記
録
の
作
成
及
び

保
存
を
す
る
場
合
は
、
法
第
十
二
条
の
規
定
に
準

じ
て
、
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
よ
う
努
め
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

2
 
(
略
)

(
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
変
更
の
認
定
の
申

請
)

第
六
十
九
条
露
)

爾
床
研
究
審
査
委
員
会
の
認
定
の
更
新
の
申

請
)

第
七
十
六
条
露
)

(
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業
務

の
記
録
等
)

第
八
十
五
条
(
賂

2
 
(
略
)

3
 
認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
第
六
十
五
条
第
一
項

に
規
定
す
る
申
請
書
及
び
同
条
第
三
項
に
規
定
す

る
申
請
書
の
添
付
書
類
、
業
務
規
程
並
ぴ
に
委
員

名
簿
を
、
当
該
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
廃

止
後
五
年
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

、
0

し
靈
約
で
定
め
る
事
墓

第
八
十
八
条
法
第
三
十
二
条
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

一
露
)

二
特
定
臨
床
研
究
(
法
第
二
条
第
二
項
第
一
号

に
掲
げ
る
も
の
に
限
る
。
以
下
こ
の
条
、
次
条
、

三
研
究
資
金
等
の
提
供
を
行
う
医
薬
品
等
製
造
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穴
厶
表
す
る
情
報
)

第
九
十
条
法
第
三
十
三
条
の
厚
生
労
働
省
令
で
定

め
る
情
報
は
、
次
の
表
の
上
棚
に
掲
げ
る
事
項
の

区
分
に
応
じ
て
、
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
柵
に
掲
げ

る
も
の
(
前
事
業
年
度
分
に
限
る
。
)
と
す
る
。

研
究
資
金
等
(
研
究
の

管
理
等
を
行
う
団
体

匡
薬
品
等
製
造
販
売

業
者
等
が
特
定
臨
床
研

究
に
つ
い
て
の
研
究
資

金
等
を
提
供
し
た
も
の

に
限
る
。
)
が
当
該
特
定

臨
床
研
究
の
実
施
医
療

機
関
に
提
供
し
た
研
究

資
金
等
を
含
む
。
)

(
賂

(
公
表
す
る
情
報
)

第
九
十
条
法
第
三
十
三
条
の
厚
生
労
働
省
令
で
定

め
る
情
報
は
、
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
事
項
の

区
分
に
応
じ
て
、
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
棚
に
掲
げ

る
も
の
(
前
事
業
年
度
分
に
限
る
J
と
す
る
。

報

寄
附
金
(
特
定
臨
床
研

究
の
実
施
期
間
及
ぴ
終

了
後
二
年
以
内
に
当
該

特
定
臨
床
研
究
を
実
施

官

研
究
資
金
等
屈
究
の

管
理
等
を
行
う
団
体

侯
薬
品
等
製
造
販
売

業
者
等
が
特
定
臨
床
研

究
に
つ
い
て
の
研
究
資

金
等
を
提
供
を
し
た
も

の
に
限
る
J
が
当
該
特

定
臨
床
研
究
の
実
施
医

療
機
関
に
提
供
し
た
研

究
資
金
等
を
含
む
J

す
る
研
究
責
任
医
師
又

は
第
八
十
九
条
に
規
定

す
る
当
該
研
究
責
任
医

師
と
特
殊
の
関
係
の
あ

る
者
に
提
供
し
た
も
の

に
限
り
、
当
該
研
究
責

任
医
師
に
提
供
さ
れ
な

い
こ
と
が
確
実
で
あ
る

と
認
め
ら
れ
る
も
の
を

除
く
J

露
)

薪
設
)

露
)

(
特
定
臨
床
研
究
が
再
生
医
療
等
に
該
当
す
る
場

寄
附
金
(
特
定
臨
床
研

究
の
実
施
期
間
及
ぴ
終

了
後
二
年
以
内
に
当
該

特
定
臨
床
研
究
を
実
施

す
る
第
八
十
九
条
に
規

定
す
る
研
究
責
任
医
師

と
特
殊
の
関
係
の
あ
る

者
に
提
供
し
た
も
の
を

含
み
、
当
該
研
究
責
任

医
師
に
提
供
さ
れ
な
い

こ
と
が
確
実
で
あ
る
と

認
め
ら
れ
る
も
の
を
除

く
。
)

合
に
つ
い
て
の
読
替
規
定
)

第
九
十
一
条
の
二
特
定
臨
床
研
究
が
再
生
医
療
等

原
稿
執
筆
及
び
講
演
そ

の
他
の
業
務
に
対
す
る

報
酬
蒋
定
臨
床
研
究

の
実
施
期
間
及
び
終
了

後
二
年
以
内
に
当
該
特

定
臨
床
研
究
を
実
施
す

る
研
究
責
任
医
師
に
提

供
し
た
も
の
に
限
る
。
)

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
一
項
に
規
定

す
る
再
生
医
療
等
に
該
当
す
る
場
合
の
第
八
十
八

条
及
び
第
九
十
条
の
規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は
、

第
八
十
八
条
第
九
号
中
「
第
二
十
四
条
第
一
項
に

(
堕

規
定
す
る
厚
生
労
働
省
が
整
備
す
る
デ
ー
タ
ベ
ー

(
瞳

ス
へ
の
記
録
に
よ
る
公
表
」
と
あ
る
の
は
「
再
生

医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行

規
則
皐
成
二
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
十
邑

穩
限
の
委
任
)

第
九
十
二
条
露
)

-
 
S
十
一
(
略
)

十
二
法
第
二
十
九
条
に
規
定
す
る
事
項

十
三
S
十
六
.
(
略
)

2
 
(
略
)

第
八
条
の
九
第
一
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
が

整
備
す
る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
へ
の
記
録
に
よ
る
公

表
」
と
、
同
条
第
十
一
号
中
「
第
二
十
一
条
第
一

薪
設
)

項
に
規
定
す
る
利
益
相
反
管
理
基
準
及
び
同
条
第

原
稿
執
筆
及
び
講
演
そ

の
他
の
業
務
に
対
す
る

報
酬
(
特
定
臨
床
研
究

の
実
施
期
間
及
び
終
了

後
二
年
以
内
に
当
該
特

定
臨
床
研
究
を
実
施
す

る
研
究
責
任
医
師
に
提

供
し
た
も
の
を
含
む
。
)

三
項
に
規
定
す
る
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成

等
」
と
あ
る
の
は
「
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確

保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
第
八
条
の
八
第
一

項
に
規
定
す
る
利
益
相
反
管
理
基
準
及
び
同
条
第

三
項
に
規
定
す
る
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成

等
」
と
、
第
九
十
条
の
表
中
「
第
二
十
四
条
第
一

(
堕

項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
が
整
備
す
る
デ
ー
タ

ベ
ー
ス
に
記
録
さ
れ
る
識
別
番
号
」
と
あ
る
の
は

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法

律
施
行
規
則
第
八
条
の
九
第
一
項
に
規
定
す
る
厚

生
労
働
省
が
整
備
す
る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
に
記
録
さ

れ
る
識
別
番
号
」
と
す
る
。

第
九
十
一
条
の
三
法
第
三
十
五
条
第
二
項
に
規
定

(
身
分
を
示
す
証
明
書
)

す
る
身
分
を
示
す
証
明
書
は
、
様
式
第
十
四
に
よ

る
も
の
と
す
る
。

穫
限
の
委
任
)

第
九
十
二
条
露
)

-
 
S
十
一
(
略
)

十
二
法
第
二
十
九
条
に
規
定
す
る
権
限

十
三
S
十
六
露
)

2
 
(
略
)
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坐伝鮫叫WK令兆,い恕搭倉廻゜
様式第五(第六十玉条関係)(第一面)

臨床研究審査委員会認定申請書

地方厚生局長

下記のとおり、臨床研究審査委員会の認定を受けたいので、匪床研究法第23条第2項の規定により申

請Lます。

申請者は、病院若しくは診療所の開設者又は匪床研究法施行規則第64条第1項各号に掲げる団体に該

当すること、臨床研究法第24条各号に規定する欠格事由に該当しないこと、申請者が臨床研究法施行規

則第64条第1項第1号から第3号までに掲げる団体である場合にあっては同条第2項に規定する要件を

満たすこと並ぴに臨床研究審査委員会の活動の自由及び独立が保障されていることを誓約します。

記

1 臨床研究審査委員会に関する事項

殿

申請者

騨

ー{郭和雍"}
法人にあっては、名称及

び代表者の氏名

臨床研究審査委員会の名称

臨床研究審査委員会の所在地

審査意見業

務を行う体

制

如

審査意見業務を行う順及

ぴ内容について依頼する

者にかかわらず公正な運

営を行う体制

年

依頼する者にかかわらず

公正な手数料の算定の基

準

月

※「事務局の人員配置」については、員数(エフォート換算)を記入すること。

(事務局員の人員配置の詳細)

審査意見業務を継続的に

行うことができる体制

日

審査意見業務を行う開催

頻度

様式第五(第六十玉条関係)(第二面)

2 臨床研究審査委員会の連絡先

専従の該当性

事務局の人員配置

担当部署

印

担当部署電話番号

担当部署FAX番号

担当部署電子メールアドレス

事務局員の氏名

担当部署の責任者の氏名

担当部署の責任者の役職

相談等研究対

象者対応窓口

専従(

※欄が足りない場合は、適宜追加すること。

設置者の機関における委員会情

報の掲載URL

)人、専従以外(

※担当部署の貴任者の役職については、担当部署における役職を記載すること。

員数

(エフオート

換算)

名称

3

連絡先

委員名簿

委員の構成要件

の該当性

臨床研究の安全性及び科学的妥当性等を審査

する委員会の事務に関する実務経験

(専従の場合のみ記入)

)人、合計( )人

氏名 職業(所属及ぴ役職)

※欄が足りない場合は、適宜追加すること。

性別

(
叩
山
Φ
N
鮫
式
如
)

皿
讐
●
皿
o
m
吹
一
一
田
o
m
俗
肝

一
Φ



様式第王(第六十五条関係)(第三面)

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2 提出は、正本 1通とすること。

3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、伺欄に「別紙のとお

り。」と記載し、別紙を添付すること。

4 申請者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及び代表者又は管理人の氏名を

記載すること。

5 1の「依頼する者にかかわらず公正な手数料の算定の基準」の欄には、手数料の額及び手数料

の算定方法等を記載すること。

6 3の「委員の構成要件の該当性」の欄への記載は、次のとおりとすること。

「①医学ノ医療」 臨床研究法施行規則第66条第2項第1号イに規定する「医学又は医療

の専門家」

「②法律」・・・・・・臨床研究法施行規則第66条第2項第 1号口に規定する「臨床研究の対

象者の保護及び医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のあ

る法律に関する専門家」

「③生命倫理」・・・・臨床研究法施行規則第66条第2項第1号口に規定する「生命倫理に関す

る識見を有する者」

「④一般」・・・ 臨床研究法施行規則第66条第2項第1号ハに規定する「一般の立場の

者」

騨

)人、専従以外(

皿

)人、合計(

蝉偵鮫+Π側KRH心U湛倉廻゜
様式第十二(第七十六条関係)(第一面)

臨床研空審査委員会認定事項更新申請書

地方厚生局長

゛

.

殿

下記のとおり、認定臨床研究審査委員会の認定事項の更新を受けたいので、臨床研究法第26条第6項

の規定により申請します。

申請者は、病院若しくは診療所の開設者又は臨床研究法施行規則第64条第1項各号に掲げる団体に該

当すること、臨床研究法第24条各号に規定する欠格事由に該当しないこと、申請者が臨床研究法施行規

則第64条第1項第1号から第3号までに掲げる団体である場合にあっては同条第2項に規定する要件を

満たすこと並びに臨床研究審査委員会の活動の自由及ぴ独立が保障されていることを誓約します。

申請者
法人にあっては、主たる

事務所の所在地

法人にあっては、名称及

び代表者の氏名

更新を受けようとする認定臨床研究審査委員会に関する事項

更新を受けようとする認定臨床研究審

査委員会の認定番号及び認定年月日

更新を受けようとする認定臨床研究審

査委員会の名称

更新を受けようとする認定臨床研究審

査委員会の所在地

変璽内容

年 月

審査意見業

務を行った

開催件数

変更事項

日

記

変更前

変更後

審査意見業

務を行う体

制

変更理由

1年目

)人

2年目

印

3年目

審査意見業務を行う順及

び内容について依頼する

者にかかわらず公正な運

営を行う体制

依頼する者にかかわらず

公正な手数料の算定の基

準

※「審査意見業務を行った開催件数」は、臨床研究法施行規則第80条第4項及び第5項の規定によるものを除く。

審査意見業務を継続的に

行うことができる体制

審査意見業務を行う開催

頻度

事務局の人員配置 専従(

N
Φ

(
血
山
Φ
N
鞍
貳
血
)

皿
轡
●
皿
o
m
吹
二
出
o
m
怪
卦



.

様式第十二(第七+六条関係)(第二面)

(事務局員の人員配置の詳細)

専従の該当性 事務局員の氏名

※欄が足りない場合は、適宜追加すること。

2 臨床研突審査委員会の連絡先

員数

(エフオート

換算)

担当部署

担当部署雷話番号

担当部署FAX番号

騨

担当部署電子メールアドレス

臨床研究の安全性及び科学的妥当性等を審査

する委員会の事務に関する実務経験

(専従の場合のみ記入)

担当部署の責任者の氏名

担当部署の責任者の役職

相誠等研究対

象者対応窓口

設置者の機関における委員会情

報の掲載URL

※担当部署の責任者の役職については、担当部署における役職を記載すること。

3 委員名簿

名称

連絡先

委員の構成要件

の該当性

様式第十二(第七十六条関係)

氏名

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2 提出は、正本 1通とすること。

3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙のとお"

り。」と記載し、別紙を添付すること。

4 申請者の「氏名」にっいて、法人でない団体にあっては、名称及ぴ代表者又は管理人の氏名を

記載すること。

5 1の「依頼する者にかかわらず公正な手数料の算定の基準」の欄には、手数料の額及ぴ手数料

の算定方法等を記載すること。

6 3の「委員の構成要件の該当性」の欄への記載は、次のとおりとすること。

臨床研究法施行規則第66条第2項第1号イに定める「医学又は医療の「①医学/医療」

専門家」

「②法律」......臨床研究法施行規則第66条第2項第1号口に定める「臨床研究の対諒

者の保護及ぴ医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある

法律に関する専門家」

「③生命倫理」....臨床研究法施行規則第66条第2項第1号口に定める「生命倫理に関する

識見を有する者」

.臨床研究法施行規則第66条第2項第1号ハに定める「一般の立場の者」

(第三面)

職業(所属及ぴ役職)

※欄が足りない場合は、適宜追加すること。

「④一般」

性別

(
叩
山
Φ
N
鞍
式
叩
)

皿
皿
讐
側
皿
o
m
吹
二
田
o
m
俗
卦
 
m
Φ



難脩鮫+川gKyKR1纏脩側異K円゜
様式第十四(第九十一条の二関係)

第

臨床研究法第35条第2項の規定による身分証明書

号

'

゛

表面

85mm

騨
厚生労働省(地方厚生局)

皿

裏面

日生

日発行

臨床研究法(平脚9年法律第16号)抜粋

(報告徴収及び立入検査)

第三十五条厚生労働大臣は、この法律の施行に必要な"艮度において、特定臨床研究を実施する者、認定委員会設置者

若しくは医薬品等製造販売業者(その製造販売をし、又はしようとする医薬品等が特定醸床研究に用いられる者に限

る。第四十二条において伺じ。)若しくはその特殊関係者に対して、必要な報告若しくは帳簿、書類その他の物件の

提出を求め、又はその職員に、これらの者の事業場に立ち入り、その帳鐘、書類その他の物件を検査させ、若しくは

関係者に質問させることができる。

2 前項の規定により職員が立ち入るときは、その身分を示す証明書を携帯し、関係者に提示しなければならない。

3 第一項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められたものと解してはならない。

印

写

真

寸
m

(
血
山
Φ
N
鞍
式
血
)

年
年

皿
讐
●
皿
o
m
皿
二
出
o
m
俗
斗

職
氏

名
名

月
月

5
m
3
m



'

眞

届
行
期
旦

第
一
条
こ
の
省
令
は
、
平
成
三
十
一
年
四
月
一
日
か
ら
施
行
す
る
。
た
だ
し
、
附
則
第
四
条
の
規
定
は
、
公
布
の
日

か
ら
施
行
す
る
。

(
経
過
措
置

第
二
条
こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
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
。
以
下
「
法
」
と
い
う
。
)
に
基
づ
き
行
わ
れ
る
再
生
医
療
等
に
対
す
る
こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
後
の
再
生
医

療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
(
以
下
「
新
施
行
規
則
」
と
い
う
J
第
二
章
の
規
定
(
第
二
十

条
の
二
及
ぴ
第
二
十
六
条
の
二
か
ら
第
二
十
六
条
の
十
三
ま
で
を
除
く
J
の
適
用
に
つ
い
て
は
、
こ
の
省
令
の
施
行

の
日
(
以
下
「
施
行
日
」
と
い
う
J
か
ら
起
算
し
て
一
年
を
経
過
す
る
日
ま
で
の
間
(
当
該
期
間
内
に
法
第
五
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
厚
生
労
働
大
臣
に
対
し
て
新
施
行
規
則
第
四
条
に
規
定
す
る
再
生
医
療
等
提
供
基
準
に
適

合
し
た
変
更
後
の
再
生
医
療
等
提
供
計
画
を
提
出
し
た
場
合
に
あ
っ
て
は
、
当
該
提
出
ま
で
の
間
)
は
、
な
お
従
前

の
例
に
よ
る
。

2
 
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
る
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
に
つ
い
て
の
法
第
二
十
六
条

第
一
項
第
一
号
の
規
定
に
よ
る
業
務
を
行
う
に
当
た
っ
て
は
、
新
施
行
規
則
第
六
十
四
条
の
二
第
一
項
に
規
定
す
る

技
術
専
門
員
か
ら
の
評
価
書
を
確
認
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
同
条
第
二
項
の
規
定
は
、
適

用
し
な
い
。

3
 
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
変
更
に
つ
い
て
の
法
第
二
十
六
条
第
一
項
第
石
ぢ
の
規
定
に
よ

る
業
務
は
、
新
施
行
規
則
第
六
十
三
条
、
第
六
十
四
条
及
び
第
六
十
五
条
第
二
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
書
面
に

よ
り
こ
れ
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
。

第
三
条
こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
細
胞
提
供
者
又
は
代
諾
者
か
ら
こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
前
の
再
生
医
療
等
の
安

全
性
の
確
保
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
第
七
条
第
六
号
又
は
第
七
号
の
同
意
を
得
て
い
る
細
胞
を
用
い
て
再
生
医
療

等
を
行
う
場
合
の
新
施
行
規
則
第
七
条
第
六
号
及
び
第
七
号
の
規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は
、
な
お
従
前
の
例
に
よ
る
。

(
施
行
前
の
準
僅

第
四
条
厚
生
労
働
大
臣
は
、
施
行
日
以
後
に
法
第
二
十
六
条
第
四
項
の
認
定
を
受
け
よ
う
と
す
る
者
か
ら
当
該
認
定

の
申
請
が
あ
っ
た
場
合
又
は
こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
存
す
る
法
第
二
十
六
条
第
五
項
第
一
号
に
規
定
す
る
認
定

委
員
会
設
置
者
か
ら
法
第
二
十
七
条
第
三
項
に
お
い
て
準
用
す
る
第
二
十
六
条
第
二
項
の
変
更
の
認
定
の
申
請
が

あ
っ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
施
行
日
前
に
お
い
て
も
、
新
施
行
規
則
第
四
十
四
条
か
ら
第
四
十
九
条
ま
で
の
規
定
の

例
に
よ
り
、
法
第
二
十
六
条
第
四
項
(
法
第
二
十
七
条
第
三
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
以
下
同
じ
J
の

認
定
及
ぴ
法
第
二
十
六
条
第
五
項
の
公
示
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
そ
の
認
定
は
施
行
日
に

お
い
て
厚
生
労
働
大
臣
が
行
っ
た
法
第
二
十
六
条
第
四
項
の
認
定
と
、
そ
の
公
示
は
施
行
日
に
お
い
て
厚
生
労
働
大

臣
が
行
っ
た
法
第
二
十
六
条
第
五
項
の
公
示
と
み
な
す
。

(
厚
生
労
働
省
の
所
管
す
る
法
令
の
規
定
に
基
づ
く
民
間
事
業
者
等
が
行
う
書
面
の
保
存
等
に
お
け
る
情
報
通
信
の

技
術
の
利
用
に
関
す
る
省
令
の
一
部
改
正
)

第
五
条
厚
生
労
働
省
の
所
管
す
る
法
令
の
規
定
に
基
づ
く
民
間
事
業
者
等
が
行
う
書
面
の
保
存
等
に
お
け
る
情
報
通

信
の
技
術
の
利
用
に
関
す
る
省
令
(
平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
令
第
四
十
四
号
)
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正

す
る
。

附
則

薪
訟

報官

(
削
る
)

(
削
る
)

露
)

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
二
十
六
年

厚
生
労
働
省

令
第
百
十

号
)

別
表
第
一
(
第
三
条
及
ぴ
第
四
条
関
係
)

表
一

改

(
賂

第
三
十
四
条
第
三
項
の
規
定
に

よ
る
第
二
十
七
条
第
八
項
第
一

露
)

号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
尋
る

正

書
類
再
生
医
療
等
を
受
け
る

者
及
び
細
胞
提
供
者
並
び
に
こ

露
)

臨
床
研
究
法

(
平
成
二
十

九
年
法
律
第

十
六
号
)

れ
ら
の
代
諾
者
に
対
す
る
説
明

及
び
そ
の
同
意
に
係
る
文
書
並

後

び
に
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会

か
ら
受
け
取
っ
た
審
査
等
業
務

第
十
二
条
の
規
定
に
よ
る
記
録

の
保
存

に
係
る
文
書
並
び
に
第
三
十
四

露
)

条
第
四
項
の
規
定
に
よ
る
書
類

の
保
存

再
生
医
療
等

の
安
全
性
の

確
保
等
に
関

す
る
法
律
施

行
規
則
軍

成
二
十
六
年

厚
生
労
働
省

令
第
百
十

号
)

別
表
第
一
(
第
三
条
及
び
第
四
条
関
係
)

表
一

第
六
十
七
条
第
一
項
の
規
定
に

改

(
賂

よ
る
帳
簿
の
備
付
け

第
三
十
四
条
第
二
項
の
規
定
に

第
六
十
七
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
帳
簿
の
保
存

よ
る
法
第
十
六
条
第
一
項
に
規

露
)

属
線
部
分
は
改
正
部
分
)

定
す
る
記
録
、
再
生
医
療
等
提

正

供
計
画
同
意
に
係
る
文
書
及

第
七
十
一
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
審
査
等
業
に
係
る
再
生
医

び
特
定
細
胞
加
工
物
概
要
書
の

保
存

(
瞳

療
等
提
供
計
画
そ
の
他
の
審
査

前

業
務
を
行
う
た
め
に
提
供
機
関

管
理
者
か
ら
提
さ
れ
た
書
類
、

同
条
第
一
項
の
記
録
(
技
術

員
か
ら
の
評
価
書
を
含
む
J
及

び
認
定
再
生
療
等
委
員
会
の
結

論
を
提
供
機
関
管
理
者
に
通
し

た
文
書
の
写
し
の
保
存

霧
設
)

第
七
十
一
条
第
三
項
の
規
定
に

よ
る
第
四
十
三
第
一
項
に
規
定

第
六
十
七
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
帳
簿
の
保
存

す
る
申
請
書
の
写
し
、
再
生
医

等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す

第
七
十
一
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
審
査
等
業
務
に
係
る
再
生

医
療
等
提
供
計
画
及
び
同
条
第

一
項
の
記
録
の
保
存

る
法
律
第
二
十
条
第
三
項
に
規

定
す
る
申
請
書
の
添
付
書
類
、

査
等
業
務
に
関
す
る
規
程
及
ぴ

委
員
名
簿
の
保
存
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第
九
十
六
条
の
規
定
に
よ
る
特

定
細
胞
加
工
物
標
準
書
の
保
管

第
九
十
七
条
第
五
項
の
規
定
に

よ
る
手
順
書
等
の
備
付
け

(
削
る
)

露
)

臨
床
研
究
法

施
行
規
則

(
平
成
三
十

年
厚
生
労
働

省
令
第
十
七

号
)

(
削
る
)

露
)

報

第
五
十
三
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
書
類
の
保
存

別
表
第
二
(
第
五
条
第
六
条
及
び
第
七
条
関
係
)

官

薪
設
)

第
九
十
七
条
第
五
項
の
規
定
に

よ
る
手
順
書
等
の
備
付
け

露
)

(
略
)

臨
床
研
究
法

第
百
十
条
第
三
号
の
規
定
に
よ

る
記
録
の
保
管

露
)

露
)

第
百
十
一
条
第
二
項
の
規
定
に

第
五
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る

実
施
計
画
の
作
成

臨
床
研
究
法

施
行
規
則

皐
成
三
十

年
厚
生
労
働

省
令
第
十
七

邑

よ
る
記
録
の
保
存

露
)

再
生
医
療
等

の
安
全
性
の

確
保
等
に
関

す
る
法
律
施

行
規
則

露
)

(
削
る
)

第
五
十
三
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
書
類
並
ぴ
に
同
条
第
三
項

露
)

の
規
定
に
よ
る
修
正
し
た
記
録

第
八
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る

特
定
細
胞
加
工
概
要
書
の
作
成

並
び
に
修
正
者
の
氏
名
及
び
修

別
表
第
二
(
第
五
条
、
第
六
条
及
び
第
七
条
関
係
)

正
を
行
っ
た
年
月
日
の
記
録
の

保
存

第
八
条
の
九
第
二
項
の
規
定
に

第
八
条
の
四
第
一
項
の
規
定
に

露
)

よ
る
主
要
評
価
項
目
報
告
書
並

(
堕

よ
る
研
究
計
画
書
の
作
成

臨
床
研
究
法

ぴ
に
総
括
報
告
書
及
び
そ
の
概

要
作
成

第
八
条
の
五
第
一
項
の
規
定
に

よ
る
手
順
書
の
作
成

(
略
)

(
削
る
)

第
五
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る

実
施
計
画
の
作
成

第
八
条
の
六
第
一
項
の
規
定
に

よ
る
手
順
書
の
作
成

第
二
十
七
条
第
八
号
第
十
一
号

(
賂

の
規
定
に
よ
る
計
解
析
計
画
書

の
作
成

第
十
二
条
の
規
定
に
よ
る
記
録

の
作
成

第
八
条
の
八
第
三
項
の
規
定
に

再
生
医
療
等

の
安
全
性
の

確
保
等
に
関

す
る
律
施
行

規
則

よ
る
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作

成

(
削
る
)

露
)

露
)

臨
床
研
究
法

施
行
規
則

第
八
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る

特
定
細
胞
加
工
物
概
要
書
の
作

成

(
賂

(
賂

薪
設
)

露
)

薪
設
)

(
削
豆

薪
設
)

P

第
十
四
条
第
二
項
の
規
定
に
よ

(
削
る
)

る
記
録
の
作
成

薪
設
)

薪
設
)

(
削
る
)

薪
遜

(
削
る
)

第
三
十
四
条
第
一
項
の
規
定
に

露
)

よ
る
記
録
の
作
成

臨
床
研
究
法

施
行
規
則

露
)

露
)

露
)

(
賂

第
二
十
五
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
記
録
の
作
成

第
三
十
七
条
第
一
項
の
規
定
に

よ
る
記
録
の
作
成

第
三
十
七
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
記
録
の
作
成

第
五
十
一
条
第
二
項
の
規
定
に

よ
る
記
録
の
作
成

(
瞳
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道

健所

府

別

置

区

「「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貝山の取扱いにっい

て」の一部改正について

衛生主管部(局)長殿

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。)、

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)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(平成26年厚生労働省令第Ⅱ0号。以下「規則」

という。)に基づく適正な業務の実施に当たっての留意事項等については、 N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」の取扱いにっいて」(平成26年10

月31日付け医政研発1031第1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知。以下「平成26

年通知」という。)によりお示ししているところですが、今般、臨床研究法(平成29年法律

第16号)との運用の整合性を図るため、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規

則及び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令(平成30年厚生労働省令第140号。以下

「改正省令」という。)が公布されたことに伴い、平成26年通知の一部(「Ⅵ認定再生医

療等委員会について」に関する事項に限る。)を別添新旧対照表のとおり改正し、平成31年

4月1日より適用することとしましたので通知します。

貴職におかれましても、改正の内容について御了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹

底を図るとともに、その実施に遺漏なきよう御配慮願います。

なお、改正省令においては、規則に定める再生医療等提供基準等に係る規定の改正も行わ

れていますが、これらの改正に伴う平成26年通知の一部改正については、追って通知しま

す。

医政研発 1130 第 1号

平成 30年11月30日

生労働

究開発

公印

省医政

振興課

省略

設

都
保
特

厚
研
(

局
長
)



認定再生医療等委員会設置者殿

「「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」の一部改正について

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N釦という。)、

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)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(平成26年厚生労働省令第110号。以下「規則」

という。)に基づく適正な業務の実施に当たっての留意事項等にっいては、「「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日付け医政研発1031第1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知。以下「平成26

年通知」という。)によりお示ししているところですが、今般、臨床研究法(平成29年法律

第16号)との運用の整合性を図るため、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規

則及び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令(平成30年厚生労働省令第140号。以下

「改正省令」という。)が公布されたことに伴い、平成26年通知の一部(「Ⅵ認定再生医

療等委員会にっいて」に関する事項に限る。)を別添新旧対照表のとおり改正し、平成31年

4月1日より適用することとしましたので通知します。

現在、法に基づき設置されている認定再生医療等委員会におかれましては、平成31年3

月31日までの問に、改正省令による改正後の規則に定められた要件に適合することについ

て、改正省令附則第4条等の規定に基づく厚生労働大臣による変更の認定を受ける必要が

あるため、その手続等に遺漏なきようぉ願いします。

なお、改正省令においては、規則に定める再生医療等提供基準等に係る規定の改正も行わ

れてぃますが、これらの改正に伴う平成26年通知の一部改正については、追って通知しま

す。

医政研発 1130 第 2 号

平成 30年11月30 0

生労働

究開発

公印

省医政

振興課

省略

厚
研
(

局
長
)



0 「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日付け医政研発1031第1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知)新旧対照表

Ⅵ認定再生医療等委員会について

(1)省令第42条第2項第1号関係

医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人又は特定非

営利活動法人が設置する再生医療等委員会にっいては、公益事業又は特

定非営利活動に係る事業等として行われるべきものであり、収益事業と

して行われるべきではないことから、定款その他これに準ずるものにお

いて、認定再生医療等委員会を設置及び運営する旨を公益事業又は特定

非営利活動に係る事業等として明記していること。認定再生医療等委員

会の設置及び運営が一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法

改 正

人の目的を達成するために必要な事業であるか否かは、あらかじめ、そ

れぞれ当該法人の主務官庁又は所轄庁に確認しておくこと。

後

(2)省令第42条第2項第3号イ関係

「その他の当該医療機関と密接な関係を有する者」には、当該医療機

関を設置する者(法人である場合は、その役員)、当該医療機関の管理者

その他当該医療機関と雇用関係のある者などが含まれる。

(3)省令第42条第2項第3号口関係

「特定の法人」には、営利法人のみならず、一般社団法人、特定非営

利活動法人その他の非営利法人を含む。また、「当該法人と密接な関係を

有する者」には、当該法人の役員及び職員のほか、当該法人の子会社の

(3)省令第42条第2項第3号口関係

「特定の法人」には、営利法人のみならず、一般社団法人等、特定非

営利活動法人その他の非営利法人を含む。また、「当該法人と密接な関係

を有する者」には、当該法人の役員及び職員のほか、当該法人の子会社

認定再生医療等委員会についてⅥ

(1)省令第42条第2項第1号関係

医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人、特定非営

利活動法人が設置する再生医療等委員会にっいては、公益事業又は特定

非営利活動に係る事業等として行われるべきものであり、収益事業とし

て行われるべきではないことから、定款その他これに準ずるものにおい

て、認定再生医療等委員会を設置及び運営する旨を公益事業又は特定非

営利活動に係る事業等として明記していること。認定再生医療等委員会

の設置及び運営が一般社団法人等、特定非営利活動法人の目的を達成す

るために必要な事業であるか否かは、あらかじめ、それぞれ当該法人の

主務官庁又は所轄庁に確認しておくこと。

現

別添

イ丁

(2)省令第42条第2項第3号イ関係

「その他の当該医療機関と密接な関係を有する者」には、当該医療機

関を設置する者(法人である場合は、その役員)、当該医療機関の長その

他当該医療機関と雇用関係のある者などが含まれる。

(下線の部分は改正部分)

゛



役員又は職員等」当該法人に対し従属的地位にある者を含む。

( 4 )

(5)省令第42条第2項第6号関係

「その他再生医療等委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうぉ

それがないこと」には以下の事項が含まれる。

①認定委員会設置者が収益事業を行う場合においては、当該収益事

業は、以下の条件を満たす必要があること。

(ア)・(イ)(略)

(ウ)収益事業からの収入については、医学医術に関する学術団体、

(略)

ための資金等に必要な額を除き、認定再生医療等委員会の設置及び

運営を含む公益事業、特定非営利活動に係る事業等に用いること。

②認定再生医療等委員会が手数料を徴収する場合においては、対価の

引下げ、認定再生医療等委員会の質の向上のための人的投資等により

収入と支出の均衡を図り、医学医術に関する学術団体、一般社団法人、

般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法人の健全な運営の

一般財団法人又は特定非営利活動法人の健全な運営に必要な額以上

(6)法第26条第1項関係

里認定再生医療等委員会は、再生医療等を提供しようとする医療機

関の管理者から再生医療等提供計画について意見を求められた場

合においては、再生医療等提供基準に照らして審査を行い、別紙様

式第5により当該管理者に意見を通知すること。

再生医療等提供計画について認定再生医療等委員会が意見を述べ

るときは、当該再生医療等提供計画に関する審査の過程に関する記録

の利益を生じないようにすること。

の役員」職員等当該法人に対し」従属的地位にある者を含む。

( 4 )

(5)省令第42条第2項第6号関係

「その他再生医療等委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうぉ

それがないこと」には以下の事項が含まれる。

①認定委員会設置者が収益事業を行う場合においては、当該収益事

業は、以下の条件を満たす必要があること。

(ア)・(イ)(略)

(ウ)収益事業からの収入については、一般社団法人等、特定非営利活

動法人又は医学医術に関する学術団体の健全な運営のための資金

(略)

等に必要な額を除き、認定再生医療等委員会の設置及び運営を含む

公益事業、特定非営利活動に係る事業等に用いること。

②認定再生医療等委員会が手数料を徴収する場合においては、対価の

引下げ、認定再生医療等委員会の質の向上のための人的投資等により

収入と支出の均衡を図り、一般社団法人等、特定非営利活動法人又は

医学医術に関する学術団体の健全な運営に必要な額以上の利益を生

(田法第26条第1項関係

認定再生医療等委員会は、再生医療等を提供しようとする医療機関の

管理者から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

ては、再生医療等提供基準に照らして審査を行い、呂1採氏様式第5により

当該管理者に意見を通知すること。

再生医療等提供計画にっいて認定再生医療等委員会が意見を述べる

ときは、当該再生医療等提供計画に関する審査の過程に関する記録を添

じないようにすること。



を添付すること。

2 認定再生医療等委会は研究として行う再生医療等に係る再生医

療等提供計画の査等務を行うに当たっては、世界保健機関(WHの

が公表を求める事項について日英対訳に凱語がないかを<めて確認

(フ)省令第44条関係

特定認定再生医療等委員会の構成に必要な委員の数は、少なくとも

8名となるが、認定に必要な要件を満たした上で、委員の数がこれよ

りも多い場合には、本条各号に規定する特定の区分の委員の数に偏り

があることのないよう配慮すること。

し、意見を述べること。

委を選任するに当たっては、その委山については十分な社会的信

用を有する者であることが望ましい。

ここでいう「社会的信用」に係る着眼点としては、例えば以下のよ

うなものが考えられるが、特定の事項への該当をもって直ちにその適

格性を判断するものでなく

て認定再生医療等委一会の設晋者が適切に判断すべきものであること

に留意すること技術門についても同様とする

①反社会的行為に関与したことがないか。

②暴力団一による不当な行為の防止等に関する法律(平成3年法律

付すること。

(新設)

フ7 号)

と密接な関係を有していないか

③法若しくは臨床研究法 24条 2号に定する国民の保健医療に

その委等個人の資質を総合的に

関する法律で政令で定めるもの又は"法若しくは暴力行為等処罰二

2条 6号に規定する暴力団目ではない力

関スル法律(大正15年法律

(フ)省令第44条関係

特定認定再生医療等委員会の構成に必要な委員の数は、少なくとも8

名となるが、認定に必要な要件を満たした上で、委員の数がこれよりも

多い場合には、本条各号に規定する特定の区分の委員の数に偏りがある

ことのないよう配慮すること。

60号)の定により罰金の川こ処せ

し

又は暴力団



られたことがないか。

④禁鈿以上の刑に処せられたことがないか

(8)省令第"条第1号関係

「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』

とは、当該領域に関する専門的知識・経験に基づき、教育又は研究を行

つている者を意味するものであること。

(9)~ aD

(12)省令第"条第5号関係

① 「医学又は医療八野における人権の尊重に関して理のある」とは

医学又は医療分野における人権の尊重に関係する業務を行った経験

(略)

を有することを意味するものであること

②「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、

教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであること。

a3)省令第44条第6号関係

「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的

知識に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者を意味するもので

あること。なお、医療機関内の倫理審査委員会の委員の経験者であるこ

とのみをもって、これに該当するとみなすことはできないものであるこ

と。

(14)

(15)省令第44条第8号関係

(略)

(8)省令第44条第1号関係

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と

は、当該領域に関する専門的知識・経験に基づき、教育又は研究を行っ

ている者を意味するものであること。

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学

関する専門的知識に基づいて教*、研究又は業務を行っている者以外の

者であって、再生医療等を受ける者及び細胞提供者に対する説明同意文

書の内容が一般的に理角"できる内容であるか等、再生医療等を受ける者

( 9)~ al)

(12)省令第"条第5号関係

(新設)

(略)

「法律に関する専門家」とは、法律学に関する専門的知識に基づいて、

教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであること。

(13)省令第44条第6号関係

「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的

知識に基づいて、教育又は研究を行っている者を意味するものであるこ

と。なお、医療機関内の倫理審査委員会の委員の経験者であることのみ

をもって、これに該当するとみなすことはできないものであること。

学その他の自然科学に

(14)

(15)省令第44条第8号関係

「一般の立場の者」とは、再生医療等の内容及び説明並びに同意文書

(略)

ら意見を述べることができる者を意味するものであること。

が一般的に理できる内容であるか等再生医療等を受ける者の立場力



及び細胞提供者の立場から意見を述べることができる者をいう

(16)

(17)省令第45条第2号関係

(略)

「医学又は医療八野における人権の尊重に関して理角"のある」とは

医学又は医療分野における人権の尊重に関係する業務を行った経験

を有することを意味するものであること。

②「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、

教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであること。

③「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門

的知識に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者を意味するも

のであるとと。なお、医療機関内の倫理審査委員会の委員の経験者で

あることのみをもって、これに該当するとみなすことはできないもの

であること。

(18)省令第45条第3号関係

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学

関する専門的知識に基づいて教*、研究又は業務を行っている者以外の

者であって再生医療等を受ける者及び細胞提供者に対する説明同意文

書の内容が一般的に理できる内容であるか等、再生医療等を受ける者

及び細胞提供者の立場から意見を述べることができる者をいう。

(19)

(1田

(20)省令第46条第3号関係

「当該医療機関と密接な関係を有するもの」としては、例えば、同一

(17)省令第45条第2号関係

(新設)

(略)

(略)

「法律に関する専門家」とは、法律堂に関する専門的知識に基づいて、

教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであるとと。

「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的

知識に基づいて、教育又は研究を行っている者を意味するものであるこ

と。なお、医療機関内の倫理審査委員会の委員の経験者であることのみ

をもって、これに該当するとみなすととはできないものであること。

「その他の人文・社会科学の有識者」とは、人文・社会科学の専門的

学その他の自然科学に

知識に基づいて、教育又は研究を行っている者を意味するものであるこ

(18)省令第45条第3号関係

「一般の立場の者」とは、再生医療等の内容及び説明並びに同意文書

が一般的に理角"できる内容であるか等、再生医療等を受ける者の立場力

ら意見を述べることができる者を意味するものであること。

(19)

(20)省令第46条第3号関係

「当該医療機関と密接な関係を有するもの」としては、例えぱ、同一

(略)



法人内において当該医療機関と財政的な関係を有するものが挙げられ

ること。

なお、医療機関が複数の学部を有する大学の附属病院である場合に、

他学部(法学部等)の教員で再生医療等の提供を行う医療機関と業務上

の関係のない者は、「同一の医療機関(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」には該当しないものであること。

(21)・(22)

(23)省令 47条 4号関係

「同一の医療機関(当該医療機関と密接な関係を有するものを<む)

にフ〒属している者」とは、省令 46条 3号の同一の医療機関(当該医

(略)

療機関と密接な関係を有するものを<む)に所属している者をいうも

のであること。

(24)

(25)

(略)

「審査等業務に関する規程」には、以下の事項を含めること。

①再生医療等委員会の運営に関する事項(手数料を徴収する場合にあ

つては、当該手数料の額及び算定方法に関する事項を含む。)

令四条 3号関係

提供中の再生医療等の継続的な審査に関する事項

会議の記録に関する事項

記録の保存に関する事項

法人内において当該医療機関と財政的な関係を有するものが挙げられ

ること。

なお、医療機関が複数の学部を有する大学の附属病院である場合に、

他学部(法学部等)の教員で実施医療機関と業務上の関係のない者は、

「同一の医療機関(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」には該当しないものであること。

審査等業務に関して知り得た情報の管理及び秘密の保持の方法

省令第 65 条 1項各号に該当する委員及び技術専門員の査等

務への参加の制限に関する事項

⑦法

(2D ・(22)

17条第1項の規定による疾病等の報告を受けた場合の手続に

(新設)

(略)

(23)

(24)省令四条 2号関係

(略)

「審査等業務に関する規程」には、以下の事項を含めること。

①再生医療等委員会の運営に関する事項(手数料を徴収する場合にあ

つては、当該手数料の額を含む。)

②提供中の再生医療等の継続的な審査に関する事項

③会議の記録に関する事項

④記録の保存に関する事項

⑤審査等業務に関して知り得た情報の管理及び秘密の保持の方法

⑥その他必要な事項

(新設)

②
③
④
⑤
⑥



関する事項

8

条 4項の規定による査(

⑨省令四条 4号及び 71条の2の規定による公表に関する事項

査の手続に関する事項

条の264

⑩認定再生医療等委園会を廃止する場合に必要な措署に関する事項

⑪苦牛及び問合せに対応するための手順その他の必要な体制の整備

3項の定による査(簡便な査等)及び同

に関する事項

12 委

関する事項

⑬①~⑫に掲げるもののほか、再生医療等委夕会が独立した公正な立

技術門及び運営に関する事務を行う者の教育又は研究に

(26)省令 49条 4号関係

場における査等業務を行うために必要な事項

査)を行う場合においては、当該

委=名簿には、委=の氏名、性別、フ〒属及び役職等が<まれるため

委一を委嘱する場合にあっては、当該事項が公表されることを事前に

(27)省令第52条関係

里第1号の「当該認定再生医療等委員会の委員の氏名の変更であっ

て、委員の変更を伴わないもの」としては、例えば、当該委員の婚姻

状態の変更に伴う氏名の変更であって、委員は変わらないものが挙げ

られること。

②第2号の「当該認定再生医療等委員会の委員の職業の変更であっ

て、委員の構成要件を満たさなくなるもの以外のもの」としては、例

えば、当該委員の所属機関の変更に伴う職名の変更によるものが挙げ

説明し同意を写ておくこと

、

(新設)

(新設)

(新設)

(新設)

(新設)

(新設)

(新設)

(25)省令第52条関係

第1号の「当該再生医療等委員会の委員の氏名の変更であって、委員

の変更を伴わないもの」としては、例えば、当該委員の婚姻状態の変更

に伴う氏名の変更であって、委員は変わらないものが挙げられること。

第2号の「当該再生医療等委員会の委員の職業の変更であって、委員

の構成要件を満たさなくなるもの以外のもの」としては、例えば、当該

委員の所属機関の変更に伴う職名の変更によるものが挙げられること。

急

令



られること。

(削る)

③第4号の「審査等業務を行う体制に関する事項の変更であって、審

査等業務の適切な実施に支障を及ぽすおそれのないもの」としては、

例えば、再生医療等委員会の開催頻度が多くなるよう変更を行うもの

が挙げられること。

(28)

(29)

(略)

令

認定委会設署者が省令

届書(様式第十三)を提出しようとする場合には、あらかじめ、地方厚

59条関係

生局に相談すること。

(3の省令第印条第2項関係

「その他の適切な措置」とは、認定委員会設置者が、当該認定再生医

療等委員会に再生医療等提供計画を提出していた医療機関に対し、他の

認定再生医療等委員会を紹介することに加え、当該医療機関が当該他の

認定再生医療等委員会と契約を締結する際には、審査等業務に必要な書

類等を提供すること等をいうものであること。

59 条

(削る)

1項の認定再生医療等委会廃止

て、委員の構成要件を満たさなくなるもの以外のもの」としては、例え

(削る)

3号の「当該再生医療等委会の委'の減に関する変更であっ

ぱ、委員を増夕するものが挙げられること

第4号の「審査等業務を行う体制に関する事項の変更であって、審査

等業務の適切な実施に支障を及ぽすおそれのないもの」としては、例え

ば、再生医療等委員会の開催頻度が多くなるよう変更を行うものが挙げ

られること。

(26)

(新設)

(略)

(27)省令第60条第2項関係

「その他の適切な措置」とは、認定委員会設置者が、当該認定再生医

療等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提供機関

に対し、他の認定再生医療等委員会を紹介することに加え、当該再生医

療等提供機関が当該他の認定再生医療等委員会と契約を締結する際に

は、審査等業務に必要な書類等を提供することをいうものであること。

(28)

号から第8号の委員のうちの過半数の委員を指し、技術専門委員は<め

査等業務を行う際に必要な「過半数の委員」とは、省令第44条第1

63条第1項 1号関係

ないものであること。

(29)省令 63条 1項第3号(ホ)関係

ノ

令



(31)省令第63条第4号関係

(略)

(32)省令第63条第5号関係

(略)

(削る)

技術専門委とは

に対する門的知識を有する者として診療教育又は研究を行ってし

(33)省令第64条第丑'墨:関係

る者を意味するものであること。

再生医療等の審査等業務に当たって選出された技術専門委一は

として当該査等務の開始から終了に至るまでー

のできる者とすること

査等業務の対象となる再生医療等の対象疾患等

当該再生医療等の査等業務の開始から終了までの間に、当該技術専

門委が異動や退職等の理由により

は当該査等業'の対象となる再生医療等の対象疾患等に対する門

的知識を有する者であれば、交代することができることとする。

技術専門委は、やむを得ない理由により出席できない場合にあって

は

提出tることができる意見書を提出した場合にあっては、当該技術専

査等業務の対象となる再生医療等について、あらかじめ意見書を

(3の省令第63条第1聖第4号関係

(略)

門委は出席したものとみなす

(3D 省令第63条篁」聖第5号関係

(略)

技術専門委一を辞退する場合に

(33)

して関わること

第三種再生医療等提供計画のみに係る査等業務を行う認定再生医

療等委員会における査等業務を行う際に必要な「過半数の委一」とは

64条

省令第妬条

則

委はAめないものであること

(34)省令第64条第」」真第旦旦関係

1頂 1号関係

1号から 3号の委のうちの過半数であり、技術専門

令



(34)省令第64条第5号関係

(略)

(略)

(35)省令 64条の2関係

能な手段を用いて行うことは差し支えない。ただし、委員会に出席した

査等業務については、テレビ会議等の双方向の円滑な意思疎通が可

場合と遜色のないシステム環境を整備するよう努めるとともに、委員長

は適宜出席委の意見の有無を確認する等、出席委が発言しやすい進

行について配慮すること。

①省令 64条の2

(i)「技術門」は、当該再生医療等を査る認定再生医療等委

=会から頼を受け、評価書を用いて科学的観点から意見を述べ

る者であること。

ア

1項関係

「査等業務の対象となる疾患域の専門家」とは

象となる再生医療等の疾患域に関する専門的知識・経験に基

づき、現に診療、教育、研究又は業務を行っている者であるこ

と例えば 5年以上の医師又は歯科医師の実務経験を有し

対象疾患

イ

(狗省令第64条第」」互篁旦丑関係

(略)

(略)

「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専

門」のうち「生物統計の専門家」とは、生物統計に関する

専門的知識に基づいて、業務を行っている者をいう。

(新設)

ウ

の 門である者が該当する

「生物統計の専門その他の再生医療等の特色に応じた専門

」としては、例えば、以下の場合において、それぞれ以下に

掲げる専門が考えられる

査対



再生医療等の有玄性を

の他統計学的な討が必要と考えられる場合には生物統

赴四豆門墨

細胞の培養を半う

(註)認定再生医療等委会は、法 26条

養加工の専門

のみの場合は除く)

る再生医療等提供計画の新

正するための研究である場合そ

門=として「査等業務の対象となる疾患っ

らの評価書を確認すること。それに加え、必要に応じて、(D

(ただし、立養工程を半わず、簡易な操作

ウのような「生物統計の専門その他の再生医療等の特色に応

ご種再生医療等の場合には、細胞悴

じた専門」からの評価書を確認すること

(血)技術専門は、認定再生医療等委会に出席することを要し

ないこと(認定再生医療等委会の求めに応じて、出席して説

明を行うことをげるものではない)

査の業務を行、場合には技術

②省令 64条の2

会の委が技術門=を

きること。

1項

再生医療等提供計画の変更、疾病等報告、定,報告、重大な不適合

報告等に関する査等業務において、必要があると認められる場合に

1号の規定によ

おいては、認定再生医療等委一会の判断において、技術専門員からの

(36)省令第亙4^関係

評価書を確認すること等により技術専門の意見を聴くこと

の

2項関係

門」カ

「再生医療等の提供に重要な

壬して評価書を提出することがで

また認定再生医療等委

を与えないもの」とは 29

(36)省令 64条

「再生医療等の提供に重要な旦

2項 2号関係

を与えないもの」とは 29令令



条に規定する軽'な変更に該当するものや再生医療等の提供が0件

であった場合の定,報告をいう

② 「査等務に関する規程に定める方法」としては、例えば、委員

長のみの確認をもって行う簡便な査等が挙げられる

③誤記については、内容の変更に該当する場合もあるため、認定再生

医療等委一会において簡便な査等とするかどうかを判断すること

④ 「当該認定再生医療等委会の指示に従って対応するもの」として

は例えば認定再生医療等委会で査等業務を行い「適」の意見

を出す条件として誤記等の修正を指示した場合等力

お、内容の変更を半わない誤記、再生医療等の提供が0件であった場

合の定,報告については、あらかじめ、本規定に基づき査等業務に

関する規程に定める方法により行う旨を提供機関管理者等に指示し

ておくことで、必ずしもその度指示を行うことなく、簡便な査等

(37)省令 64条の2

で対応することが可能となる

①重大な疾病等や不適合事案が発生した場合であって再生医療等を

受ける者の保

いては

長が指名する委員によるハ急的な査を行うこととして差し支えな

4項関係

し

条に該当するものをいう。

査等業務に関する規程に定める方法により、委員長と委員

成すること。

ただし、この場合においても査等業務の過程に関する記録を作

の

②

点から<急に措晋を講じる必要がある場合にお

(38)省令第価条第1項 2号関係

生医療等委会を開崔し、結論を改めて得ること

急的な査において結論を得た場合にあっても、速やかに認定再

げられる な

(新設)

(新設)



施設で実施される共同研究」を実施していた者とは臨床研究法

2条 2項に規定する特定臨床研究を実施していた研究壬医師医

薬品医療機器等法 2条第 17 項に定する治験のうち、医師又は歯科

医師が自ら実施するもの(いわゆる「医師主'治験」)を実施してぃた治

験."整医師及び治験任医師をいう

(3の省令 65条

「密接な関係を有している者」には

療等提供計画を提出した医療機関の管理者、当該再生医療等を行う医師

又は歯科医師及び実施壬者以外の当該再生医療等に従事する者や当

亥再生医療等に関与る特定細胞加工物'造業者又は医薬品等 U造

1項 3号関係

(40)省令第65条第2項関係

売業者等と雇用関係のある者などが含まれる。

①議論を尽くしても出席委全=の意見が一致しない時は、出席委

員の過半数の同意を得た意見を結論とすることが可能だが、可能な限

り大数の同意を得るよう努めること

②認定再生医療等委員会の結論は、「適」「不適」啼佳続査」のいずれ

かとすること

査等業務の対象となる再生医

3 認定再生医療等委会の結論を得るに当たっては出席委全

意見を聴いた上で、結論を得ること。特に一般の立場の者である委員

(41)

の意見を聴くよう配慮すること。

(42)省令第67条第1項関係

帳簿には、審査等業務の対象となった再生医療等ごとに、次に掲げる

(略)

事項を記載すること。

(新設)

(37)省令第鉐条第2項関係

「出席委員の大数」とは、出席委=の4分の3以上の数である場

合をいうものであること。

の

(38)

(39)省令第67条第1項関係

帳簿には、次に掲げる場合に応じて、次に掲げる事項を記載すること

(略)

とする。



①

関の処理者(多施設共同研究の場合は代表管理者以下「医療機関の

査等業務の対象となった再生医療等提供計画を提出した医療機

管理者等」という。)の氏名及び医療機関の名称

②

③

査等業務を行った年月日

④法第 26 条

査等業務の対象となった再生医療等の名称

つた再生医療等提供計画の概要

5 法

の内容

⑥法第 26 条

26条 1項一2号又は第3号の報告があった場合には報告

1項

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に必要があ

1号の意見を述べた場合には

ると判断した理由

⑦述べた意見の内容

⑧法

1項第4号の意見を述べた場合には、再生医療等技術

者等が厚生労働大臣又は地方j一生局に査等業務の対象となった

再生医療等提供計画を提出した年月日(ハ令

26 条

より把握した提出年月日)

1頂 1号の意見を述べた場合には、医療機関の管理

査の対象とな

法第26条

(ア)

(イ)

査の対象となった医療機関の名称

(ウ)

査を行った年月日

(エ)述べた意見の内容

1頂

査の対象となった再生医療等提供計画の概要

(オ)

1号の意見を述べた場合

当該再生医療等提供計画を提出した年月日(省令

査の対象となった医療機関が厚生労働大臣又は地方厚生局長に

27条 2項の通知に

通知により把した提出年月日)

2 法第26条

(ア)報告をした再生医療等提供機関の名称

(イ)報告があった年月日

(ウ)再生医療等提供機関からの報告の内容

(エ)述べた意見の内容

1畑

③法 26条

2号の意見を述べた場合

(ア)報告をした再生医療等提供機関の名称

(イ)報告があった年月日

(ウ)再生医療等提供機関からの報告の内容

(エ)述べた意見の内容

1頂

④法 26条 1項 4号の意見を述べた場合

3号の意見を述べた場合

(ア)意見を述べた再生医療等提

(イ)意見を述べた年月日

27 条

(ウ)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

2項の

のために必要があると判断した理由

(エ)述べた意見の内容

関の名称



(削る)

(43)

(44)省令第70条関係

認定委員会設置者は、再生医療等の安全性の確保及び生命倫理への配

(略)

慮の観点から、再生医療等提供基準に照らして適切な審査ができるよう

にするために、委員、技術専門及び運営に関する事務を行う者に対し

教育又は研修の機会を設け、受講歴を管理すること。なお、教育又は研

修については、外部機関が実施する教育又は研修への参加の機会を確保

することでも差し支えないとと。外部機関が実施する教*又は研修を受

けさせる場合においても、受講歴を管理すること。

(45)省令第71条第1項関係

認定委員会設置者は、以下の事項を含む審査等業務の過程に関する記

録を作成すること。

①~③(略)

④再生医療等提供計画を提出した医療機関の管理者等の氏名及び再

生医療等の提供を行う医療機関の名称

(略)

審査等業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員

(40)

の氏名

⑦各委_及び技術専門=の議案件ごとの査等業務への関与に関

りとりの分かる内容を記すること)

委名簿には委=の氏名委の構'要件の該当性及び認定委口会

設署者との利害関係が分かる内容が含まれること

(4D

する状況(査等業'に参加できない者力

68条関係

(42)省令第 70 条関係

認定委員会設置者は、再生医療等の安全性の確保及び生命倫理への配

慮の観点から、再生医療等提供基準に照らして適切な審査ができるよう

にするために、委員に対し教育又は研修の機会を設けること。なお、教

育又は研修については、外部機関が実施する教育又は研修への参加の機

会を確保することでも差し支えないとと。

(略)

(43)省令第71条第1項関係

認定委員会設置者は、以下の事項を含む審査等業務の過程に関する記

録を作成すること。

①~③(略)

④再生医療等提供計画を提出した医療機関の名称

委会の求めに応じて意

(略)

審査等業務に出席した者の氏名

⑦結果をAむ議論の概要(議論の概要については、質疑応答などのや

令

⑤
⑥

⑤
⑥



見を述べた場合はその事実と理由を<む。)

8 結論及びその理由(出席委吋の過半数の同意を得た意見を委会の

結論とした場合には、賛成・反対・棄権の数)をAむ議論の内容(議

論の内容については、質疑応答などのやりとりの分かる内容を記載す

ること。)

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の開催ごとの審査等業務

の過程に関する記録の概要を、当該認定再生医療等委員会のホームペー

ジで公表すること。

(46)省令 71条 2項関係

①省令

合においても、当該認定再生医療等委=会力

医療等提供計画に係る再生医療等が終了した日から10年間保存する

三上」

②省令一 71条 2項の保存は、再生医療等ごとに整理し保存するこ

71条第2項の保存は、認定再生医療等委員会を廃止した場

(47)省令 71条 3項関係

上」

①最新の査等業務に関する規程及び委=名簿については当該認定

再生医療等委員会の廃止後10年間保存すること。

②改正前の審査等業務に関する規程及び委員名簿については、当該規

(新設)

程等に基づき審査意見業務を行った全ての再生医療等が終了した日

から10年間保存することで差し支えない

査等業務を行った再生

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の開催ごとの審査等業務

の過程に関する概要を、当該認定再生医療等委員会のホームページで公

表することが望ましいが、ホームページを有しない場合には、事務所に

備えて智くこと等により一般の閲、に供していることでも差し支えな

いこと。

(新設)

(新設)



別紙様式第五(法第二十六条関係)(表面)

認定再生医療等委員会意見書

{医療機関の管理者の氏名}殿

下記のとおり、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第26条第1項の規定により意見を述
べます。

再生医療等を提供しようとする医療機関又は再生医療等提供機関

名称

所在地

再生医療等の名称

再生医療等提供計画の計画番号(既に
厚生労働大臣又は地方厚生局長に再生
医療等提供計画を提出している場合に
限る。)

{認定再生医療等委員会の名称}印

年

記

口

再生医療等提供計画についての意見(法第26条第1項第1号関係)

月

口

口

再生医療等提供計画(研究)に対する意見(様式第一関係)

口

日

疾病等の報告を受けた場合における意見(法第26条第1項第2号関係)
第一関係)

再生医療等提供計画 q台療)に対する意見(様式第一の二関係)

口 再生医療等提供計画事項変更届書に対する意見(様式第二関係)

口
再生医療等の提供の状況について報告を受けた場合における意見(法第26条第1項
第3号関係)(別紙様式第三関係)

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場合における意見(法第26
条第1項第4号関係)

口
口 中止届に対する意見(様式第四関係)

口 総括報告書及びその概要に対する意見偶1蜂氏様式第九関係)

区 終了届に対する意見偶1俳氏様式第九の二関係)

口 重大な不適合に対する意見(別紙様式第十関係)

口 その他(

偶1俳氏様式

意
見
区
分



別紙様式第五(法第二十六条関係)(裏面)

口 委員会の開催による審査(委員会開催日:西暦

口

審査等業務の結論

規則第64条の2第3項に基づく簡便な審査等(審査日:西暦

口 規則第64条の2第4項に基づく緊急審査(審査日:西暦

意見の内容

意見の理由

(留意事項)
1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に陽1俳氏
のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

3 「再生医療等提供計画の計画番号」には、研究として行う再生医療等の場合は、jRCT番
号を、それ以外の場合は再生医療等提出状況管理システムの計画番号を記載すること。

口適

年

口不適

月 日)

年

年

口継続審査

月

月

田

印

審
査
区
分



別紙様式第六(省令第六十六条関係)

認定再生医療等委員会の意見に係る報告書

厚生労働大臣

地方厚生局長 }・

下記の再生医療等について、以下のとおり意見を述べたので、再生医療等の安全性の確保等に
関する法律施行規則(以下「規貝リ」という。)第66条の規定により報告します。

再生医療等を提供しようとする医療機関又は再生医療等提供機関

名称

所在地

再生医療等の名称

{認甑躯療*委"会●設"者●恥}"

再生医療等提供計画の計画番号

認定再生医療等委員会による意見書の
発行日

年

記

口

月

再生医療等の提供を継続することが適当でない旨の意見を述べたとき(規則第
66条第1号関係)

口
規則第20条の2第4項の規定により重大な不適合について意見を求められた場
合に意見を述べたとき(規則第66条第2号関係)

日

意見の内容

意見の理由

(留意事項)

1 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に呪嚇氏
のとおり。」と記載し、男1絲氏を添付すること。

3 「再生医療等提供計画の計画番号」には、研究として行う再生医療等の場合は、jRCT番
号を、それ以外の場合は再生医療等提出状況管理システムの計画番号を記載すること。

意
見
の
区
分



「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

殿

再生医療等の迅速かっ安全な提供及び普及の促進を図るため「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。以下呼却という。)が公布され、再生医療

等の提供に係る新たな制度が創設されたこと等に伴い、「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「政令」という。)が平成 26年8月8日

に、「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110

号。以下「省令」という。)が平成26年9月26日に公布されましたので、これらの法令に

規定する事項を遵守し、適正に業務が実施されるよう、下記の事項に留意の上、貴管下医療

機関及び関係機関等に対し、周知をお願いします。

医政研発 1031第 1号

平成 26年10月31日

(平成30年11月30日改正)

参考

生労働

究開発

(公印

1 「再生医療等」について

法第2条第1項

の「再生医療等」とは、Ⅱで述べる再生医療等技術を用いて行われる医療のことである。

なお、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35年

法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。)第80条の2第2項に規定する治験

に該当するものは法の対象外となる。
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Ⅱ「再生医療等技術」について

法第2条第2項

の「再生医療等技術」とは、次のア又はイに掲げるものを目的とした医療技術であって

(要件1)、細胞加工物を用いるもの(要件2)のうち、次の①から③までに掲げる医療

技術以外のものをいう。

【目的】

ア人の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成

イ人の疾病の治療又は予防

【法の対象とならない医療技術として政令で列挙するもの】

①政令第1条第1号の医療技術(細胞加工物を用いる輸血)

②政令第1条第2号の医療技術(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24年法律第90号)第2条第2項に規定する造血幹細胞移植)

③政令第1条第3号の医療技術(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。ただし、人の脛性幹細胞(以下「ヒトES細胞」とい

う。)又は当該ヒトES細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術を

除く。)
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図1

法の対象範囲イメージ

目的(以下のいずれか)

ア人の身体の梅造又は機能
の再建、修復又は形成

要件1

細胞加工物とは、人又は動物の細胞に培養その他の加工を施したものであり、再生医療

等製品(医薬品医療機器等法第23条の25又は第23条の37の承認を受けた再生医療等

製品をいう。以下同じ。)も含まれるが、細胞加工物として再生医療等製品を用いる場合

にあっては、当該再生医療等製品のみを当該承認の内容に従い用いるものは法の対象外

となる。

①については、細胞加工物を用いる輸血は、要件1及び要件2にあてはまるが、当該医

療技術については政令に列挙されているため、法の対象外となる。ただし、遺伝子導入等

イ人の疾病の治療又は予防

法の対象となるもの

法の対象とならない
医蚤袋補として
盈令で列拳蜜るもの
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の血球成分の性質を変える操作を加えた血球成分を用いる輸血や、 ipS細胞等から作

製された血球成分を用いた輸血については、法の対象となる。なお、血球成分を含まない

輸血にっいては、上記要件2にあてはまらないことから、法の対象外となる。

②にっいては、造血幹細胞移植の際には、造血幹細胞について加工が施されることから、

造血幹細胞移植は要件1及び要件2にあてはまるが、当該医療技術(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第2条第2項に規定する造血幹細胞移植に限る。)

にっいては政令に列挙されているため、法の対象外となる。なお、遺伝子導入等の造血幹

細胞の性質を変える操作を加えた造血幹細胞を用いる造血幹細胞移植、また、ipS細胞

等を用いて造血幹細胞自体を作製し、当該造血幹細胞を移植する技術にっいては、法の対

象となる。

③にっいては、いわゆる生殖補助医療を目的とした医療技術については法の対象とな

らないが、人の受精脛から樹立されたヒトES細胞又は当該ヒトES細胞から作製され

た細胞加工物を用いる医療技術にっいては法の対象となる。ただし、ヒトES細胞から作

製した生殖細胞を用いる場合及び人クローン脛から樹立されたヒトES細胞を用いる場

合については、法の対象外となる。

<詳解>法及び政令の内容について

( 1 )

法第2条第4項関係

功UI」とは、細胞・組織の人為的な増殖・分化、細胞の株化、細胞の活性化等

を目的とした薬剤処理、生物学的特性改変、非細胞成分との組み合わせ又は遺伝子工

学的改変等を施すことをいうものとすること。組織の分雛、組織の細切、細胞の分離、

特定細胞の単籬(薬剤等による生物学的・化学的な処理により単離するものを除く。)、

抗生物質による処理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍、解凍等は功UI」とみな

さないものとすること(ただし、本来の細胞と異なる構造・機能を発揮することを目

的として細胞を使用するものについてはこの限りでない。)。

( 2 )

政令第1条第3号関係

「人の脛性幹細胞」とは、人の受精脛から採取された細胞又は当該細胞の分裂によ

り生ずる細胞であって、脛でないもののうち、多能性を有し、かつ、自己複製能力を

維持してぃるもの又はそれに類する能力を有することが推定されるものをいうもの

であること。

Ⅲ再生医療等技術の分類について

法においては、再生医療等技術を第一種再生医療等技術、第二種再生医療等技術又は第

三種再生医療等技術の3つに分類し、それぞれに応じた手続を定めることとしている。
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法第2条第7項

において、「第三種再生医療等技術」とは、第一種再生医療等技術及び第二種再生医療

等技術以外の再生医療等技術をいうこととしており、第一種再生医療等技術及び第二種

再生医療等技術に該当しない場合は、第三種再生医療等技術となる。分類については、図

2を参考とすること。

図2

第一種・第二種・第三種再生医療等技術のりスク分類

人の歴性幹細則人工多能性鮮

政令の除外技術
NO

遺伝子を導入する提作を行った細胞
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0
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投与を受ける者以夕kD人の細胞

幹細胞を利用している

NO

沫の対象外

人工多能性幹
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相同利用^第二種〔ニ:^応石'第二種
Y郎↓ NO Y郎↓
第轟種第三種

<詳解>省令の内容について

1 第一種再生医療等技術について

(1)省令第2条第1号関係

「人工多能性幹細胞」としては、例えば、 ipS細胞のように、遺伝子導入・タン

パク質導入・薬剤処理等により、人工的に多能性を誘導された幹細胞であり、 ES細

胞とほぽ同様の能力を持つ細胞が挙げられること。

「人工多能性幹細胞様細胞」としては、人工的に限定された分化能を誘導された細

胞であり、例えば、皮膚の線維芽細胞からipS細胞を経ずに直接作製された神経幹

細胞が挙げられること。

(2)省令第2条第2号関係

「遺伝子を導入する操作を行った細胞又は当該細胞に培養その他の加工を施した

ものを用いる医療技術」とは、生体の外に取り出した細胞に遺伝子を導入し、それを

体内に投与する治療法をいうものであり、例えば、悪性腫癌に対するりンパ球活性化

ー^

Y郎

第一種

培蓑を行っているか

第一種
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第一種
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療法のうちりンパ球に遺伝子を導入するような技術が挙げられること。なお、遺伝子

発現を介さずに直接標的に作用するオリゴ核酸である核酸医薬を用いた技術は、「遺

伝子を導入した細胞を用いた医療技術」に含まれないものであること。

(3)省令第2条第3号関係

「動物の細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術」とは、動物の細

胞を構成細胞として含む細胞加工物を投与する場合がこれに該当し、加工の過程で

動物の細胞を共培養する目的で用いる場合は該当しない。

(4)省令第2条第4号関係

「投与を受ける者以外の人の細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療

技術」とは、再生医療等を受ける者以外の者の細胞を利用する場合(以下「同種」と

いう。)をいうものであること。

2 第二種再生医療等技術について

(1)省令第3条第1号関係

「幹細胞」としては、例えば、造血幹細胞(各種血液細胞に分化するものをいう。)、

神経幹細胞(神経細胞又はグリア'細胞に分化するものをいう。)、間葉系幹細胞(骨芽

細胞、軟骨細胞、脂肪細胞等に分化するものをいう。)といったヒト体性幹細胞(人

の身体の中に存在する幹細胞で、限定した分化能を保有する細胞をいう。)が挙げら

れること。

「培養した幹細胞を用いる医療技術」とは、細胞を体外で一定期間培養し、これを

体内に投与するものであり、これに該当しないものとしては、例えば、細胞を分離し、

これを培養することなく短期間で体内に投与する医療技術が挙げられること。

(2)省令第3条第2号関係

「培養した細胞又は当該細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術

のうち人の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成を目的とする医療技術」に該当

しないものとしては、例えば、悪陛腫傷の治療目的でりンパ球活性化療法を行う場合

が挙げられること。

(3)省令第3条第4号関係

「相同利用」にっいては、採取した細胞が再生医療等を受ける者の再生医療等の対

象となる部位の細胞と同様の機能を持つ細胞の投与方法をいい、例えば、腹部から脂

肪細胞を採取し、当該細胞から脂肪組織由来幹細胞を分艦して、乳癌の術後の患部に

乳房再建目的で投与することは相同利用に該当するが、脂肪組織由来幹細胞を糖尿

病の治療目的で経静脈的に投与することは、脂肪組織の再建を目的としていないた

め相同利用には該当しない。また、末梢血を遠心分離し培養せずに用いる医療技術に

つぃては、例えば、皮膚や口腔内への投与は相同利用に該当するが、関節腔内等、血

流の乏しし啼且織への投与は相同利用に該当しない。

5



Ⅳ再生医療等提供基準について

再生医療等を提供する病院又は診療所(以下「医療機関」という。)は、再生医療等提

供基準を遵守しなければならない。再生医療等提供基準は、省令第5条から省令第26条

までに定めるところによる。省令第5条及び省令第6条は、第一種再生医療等及び第二種

再生医療等の提供を行う再生医療等提供機関が遵守すべき事項について規定するもので

あること。

提供する再生医療等の内容

第一種再生医療等

第二種再生医療等

第三種再生医療等

<詳解>省令の内容について

(1)省令第5条第1項関係

「実施責任者」とは、再生医療等提供機関において、再生医療等を行う医師又は歯

科医師に必要な指示を行うほか、再生医療等が再生医療等提供計画に従って行われ

ていることの確認など、再生医療等の実施に係る業務を統括する者をいうものであ

ること。また、実施責任者は、再生医療等提供計画の中止又は暫定的な措置を講ずる

こと。実施責任者は、1つの再生医療等提供計画について、再生医療等提供機関ごと

に1名とすること。

(2)省令第5条第3項関係

「統括責任者」は、共同研究を行う再生医療等提供機関の実施責任者の中から選任

しなければならない。また、統括責任者は、再生医療等提供計画の中止又は暫定的な

措置を講ずること。統括責任者は、1つの共同研究として行う再生医療等提供計画に

つき 1名とすること。

(3)省令第6条関係

本規定は、第一種再生医療等又は第二種再生医療等を受ける者に救急医療が必要

となった場合に、適切に救急医療が受けられるようにすることを確保する趣旨のも

のであり、したがって、救急医療を行う施設又は設備については、原則として再生医

療等提供機関自らが有していることが望ましいものであること。

「救急医療に必要な施設又は設備」については、提供する再生医療等の内容に応じ

たものでなければならないが、例えば、エックス線装置、心電計、輸血及び輸液のた

めの設備、救急医療を受ける者のために優先的に使用される病床等が該当する。

省令第6条ただし書の「必要な体制があらかじめ確保されている場合」とは、再生

医療等を受ける者に対して救急医療が必要となった場合に、救急医療を行うために

必要な施設又は設備を有する他の医療機関と、当該医療機関において患者を受け入

遵守しなければならない事項

省令第5条から第26条までに掲げる事項

省令第5条から第26条までに掲げる事項

省令第7条から第26条までに掲げる事項
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れることにっいてあらかじめ合意がされている場合をいうものであること。なお、こ

の場合には、再生医療等提供計画をあらかじめ共有するなど、救急医療を適切に行う

ことのできる体制の確保に努めること。

(4)省令第7条柱書き及ぴ第1号関係

「再生医療等に用いる細胞」とは、細胞加工物の構成細胞となる細胞のことをいう

ものであること。

第1号イの「適切に細胞の提供を受け又は動物の細胞の採取をし、当該細胞の保管

に当たり必要な管理を行っていること」とは、細胞の提供又は動物の細胞の採取時に

おける安全かっ清潔な操作、品質の保持が適切になされるために必要な設備及び体

制が整っており、適切な衛生管理がなされていることをいうものであること。

(5)省令第7条第3号関係

提供する再生医療等が同種の場合には、細胞提供者について、次に掲げる方法によ

り、細胞提供者としての適格性を判断しなければならない。

①次に掲げる既往歴を確認するとともに、輸血又は移植を受けた経験の有無等か

ら、適格性の判断を行うこと。ただし、適格性の判断時に確認できなかった既往歴

にっいて後日確認可能となった場合は、再確認することとする。

(ア)梅毒トレボネーマ、淋菌、結核菌等の細菌による感染症

(イ)敗血症及びその疑い

(ウ)悪性腫癌

(エ)重篤な代謝内分泌疾患

(オ)廖原病及び血液疾患

(カ)肝疾患

(キ)伝達性海綿状脳症及びその疑い並びに認知症

(ク)特定の遺伝性疾患及び当該疾患に係る家族歴

②特に次に掲げるウィルスにっいては、問診及び検査(血清学的試験、核酸増幅法

等を含む。③において同じ。)により感染していないことを確認すること。

(ア) B型肝炎ウイルス(HBV)

(イ) C型肝炎ウイルス(HCV)

(ウ)ヒト免疫不全ウイルス(H IV)

(エ)ヒトT細胞白血病ウイルス 1型(HTLV-1)

(オ)ノ勺レボウイルスB19 (ただし、必要な場合に限る。)

③免疫抑制状態の再生医療等を受ける者に特定細胞加工物の投与を行う場合は、

必要に応じて、サイトメガロウィノレス、 EBウィノレス及びウエストナイノレウィルス

にっいて検査により感染していないことを確認すること。

ヒトES細胞の樹立の用に供される人の受精脛の提供者においては、ヒトES細

胞の樹立及び使途に関する説明を行い同意を得た後に、①から③までの事項につい
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て可能な範囲で問診及び検査を行うものとすること。

なお、検査方法及び検査項目については、その時点で最も適切な方法及び項目を選

定するものとし、当該検査方法及び検査項目については、感染症等に関する新たな知

見及び科学技術の進歩を踏まえ、随時見直しを行うこと。

再生医療等を受ける者の細胞を用いる場合は、必ずしも当該者のスクリーニング

を必要としないが、製造工程中での交さ汚染の防止、製造を行う者への安全対策等の

観点から②の問診及び検査の実施を考慮すること。

(6)省令第7条第5号関係

「遺族」とは、死亡した者の酉酎局者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、

祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者とすること。遺族に

対する説明内容は、細胞提供者が生存している場合における当該者に対する説明内

容と基本的に同様なものとすること。

(フ)省令第7条第6号関係

省令第7条第6号に基づく説明については、医師又は歯科医師以外に当該説明を

行う者として適切な者がいる場合には、医師又は歯科医師の指示の下に、当該者が説

明を行うことができるが、当該者は、適切な教育又は研修を受け、当該再生医療等を

熟知した者でなければならない。ただし、再生医療等に用いる細胞がヒト受精脛であ

る場合においては、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定めるヒトES細胞の樹

立に関する手続にも従う必要があることに留意すること。

イの「当該細胞の使途」は、当該細胞を用いる再生医療等の目的及び意義、再生医

療等の提供方法、再生医療等提供機関の名称など、細胞を提供する時点で明らかとな

つている情報について、できる限り具体的なものとすること。

二の「同意の撤回に関する事項」としては、例えば、提供された細胞について、細

胞の提供を受けた医療機関等から細胞培養加工施設に輸送が必要な場合には、少な

くとも発送までの間は同意の撤回をする機会が確保されること、及び同意の撤回が

できる具体的な期間を記載することが挙げられること。

への「費用に関する事項」は、細胞の提供は必要な経費を除き無償で行われるもの

であることを含むものであること。 又

チの「個人情報の保護に関する事項」は、細胞提供者の既往歴等の情報が提供され

る場合の個人情報の保護の具体的な方法に係る事項を含むものであること。

ヌの「その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項」としては、例

えば、以下の事項が挙げられること。

①提供しようとする再生医療等が研究として行われる場合において、当該研究か

ら得られた研究成果については、細胞提供者について個人が特定されない形で学

会等において公開される可能性があること。

②ヒトゲノム・遺伝子解析を行う場合において、その旨及び解析した遺伝情報の開
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示に関する事項(研究の過程において当初は想定していなかった細胞提供者及び

血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所見(indd.址alfindi鴫S)が発見さ

れた場合における遺伝情報の開示に関する方針についても検討を行い、細胞提供

者(当該提供者の代諾者を含む。)から細胞の提供に係る同意を得る際には、その

方針を説明し、理解を得るように努めること。ただし、再生医療等に用いる細胞が

ヒト受精脛である場合においては、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定める

ヒトES細胞の樹立に関する手続に従うものとする。

(8)省令第7条第9号関係

「当該細胞に培養その他の加工が行われるまで」とは、細胞提供者から細胞の提供

を受ける医療機関等と当該細胞に培養その他の加工を施す者が異なる場合には、細

胞提供者から細胞の提供を受けた医療機関等から細胞が発送されるまでをいうもの

であること。

(9)省令第7条第れ号関係

二の「その他人の脛性幹細胞の樹立の適正な実施のために必要な手続」とは、文部

科学大臣及び厚生労働大臣が別途定めるヒトES細胞の樹立に関する手続をいうも

のであること。外国で樹立されたヒトES細胞を再生医療等に用いる場合について

も、当該手続と同等の基準に基づき樹立されたものであると認められるものである

こと。

(10)省令第7条第12号関係

本規定は、細胞提供者に対して、交通費その他の実費に相当するものを除き、細胞

の提供に係る対価を支払ってはならないととを規定したものであり、再生医療等を

行う医師又は歯科医師が特定細胞加工物製造事業者から特定細胞加工物を入手する

場合において、当該特定細胞加工物製造事業者に対して加工の対価を支払う、ことは

差し支えないものであること。なお、再生医療等に用いる細胞を外国から入手する場

合においても、当該細胞を入手するに当たっては、細胞提供者から無償で当該細胞の

提供を受けたことを文書等により確認する必要があるものであること。

(11)省令第7条第 16号関係

「動物の細胞を用いる場合」とは、人以外の細胞を構成細胞として含む細胞加工物

を再生医療等を受ける者に投与する場合がこれに該当し、加工の過程で動物の細胞

を共培養する目的で用いる場合は該当しない。

(12)省令第8条第1項関係

特定細胞加工物概要書には、以下の事項を記載しなければならない。

①特定細胞加工物を用いる再生医療等に関する事項

(ア)再生医療等の名称

(イ)再生医療等提供機関の名称、所在地及び連絡先

(ウ)再生医療等提供計画の実施責任者又は再生医療等を行う医師若しくは歯科医
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師の氏名

(エ)再生医療等の概要(内容、適応疾患、期待される効果、非臨床試験等の安全性

及び妥当性についての検討内容、当該再生医療等の国内外の実施状況等)

②特定細胞加工物に関する事項

(ア)特定細胞加工物の名称

(イ)特定細胞加工物の概要(特定細胞加工物の特性及び規格、規格の設定根拠、外

観等)

(ウ)特定細胞加工物の原料等及び原料等の規格

(エ)その他特定細胞加工物の使用上の注意及び留意事項

③特定細胞加工物の製造及び品質管理に関する事項

(ア)特定細胞加工物を製造する予定の細胞培養加工施設の名称及び所在地並びに

委託の範囲

(イ)製造・品質管理の方法の概要、原料の検査及び判定基準、製造工程における検

査、判定基準及び判定基準の設定根拠、特定細胞加工物の検査及び判定基準

(ウ)特定細胞加工物の取扱いの決定方法

(エ)特定細胞加工物の表示事項

(オ)特定細胞加工物の保管条件及び投与可能期間

(カ)特定細胞加工物の輸送の方法

(キ)その他製造・品質管理に係る事項(製造手順に関する事項、検査手順に関する

事項、記録に関する事項、衛生管理、製造管理、品質管理に関する事項等)

(13)省令第8条第2項関係

「法第四十四条に規定する特定細胞加工物製造事業者の業務に関し遵守すべき事

項に従って細胞培養加工施設における特定細胞加工物の製造及び品質管理を行わせ

なければならない」とは、具体的には、各種手順書等の確認、手順書等を変更しよう

とする場合や手順書等からの逸脱が生じた場合において必要な指示を行うことをい

10

つ。

また、特定細胞加工物の原料等の供給者管理については、特定細胞加工物製造事業

者と再生医療等を行う医師又は歯科医師とが相談の上当該供給者について検討する

ものとし、医師または歯科医師が決定するものとする。

(14)省令第 10条第1項関係

「科学的文献その他の関連する情報」としては、例えば、研究論文や学術集会の発

表が挙げられる。「十分な実験の結果」としては、例えば、投与される細胞加工物の

非臨床試験等が挙げられ、当該細胞加工物の安全性や妥当性について、その時点での

科学的水準に基づき可能な範囲で検討されていなければならない。

培養した幹細胞又は当該細胞に培養その他の加工を施したものを用いる再生医療

等であって、前例のないものを提供する場合は、造腫傷陛の評価を含む安全性に対す



る配慮をしなければならない。

「妥当性」としては、例えば、当該再生医療等の提供による利益が不利益を上回る

ことが十分予測されることが挙げられるとと。

(15)省令第れ条関係

「環境に影響を及ぽすおそれのある再生医療等」としては、例えば、組換えウィル

スベクター等を用いて体外で細胞に遺伝子を導入して人に投与する餓 Viv0遺伝子

治療が挙げられるが、とのような再生医療等を行うに当たっては、「遺伝子組換え生

物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律(平成 15年法律第 97

号)」等の関係法規を遵守して適正に実施しなければならないこと。

(16)省令第 13条第2項関係

省令第13条第2項に基づく説明にっいては、再生医療等を行う医師又は歯科医師

以外に当該説明を行う者として適切な者がいる場合には、医師又は歯科医師の指示

の下に、当該者が説明を行うことができるが、当該者は、適切な教育又は研修を受け、

当該再生医療等を熟知した者でなければならない。

(17)省令第13条第2項第1号関係

研究として再生医療等を行う際には、「提供される再生医療等の内容」に当該研究

の目的並びに意義及び研究方法を含むこと。

(18)省令第 13条第2項第2号関係

「当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険」については、その判断理

由を含むこと。

(19)省令第13条第2項第9号関係

「費用に関する事項」は、再生医療等を受ける者が支払う費用をいうものであるこ

と。

(20)省令第13条第2項第 10号関係

「その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項」としては、例えば、以下の事項

が挙げられること。

①再生医療等が研究として行われる場合に、当該研究における資金源、起こり得る

利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり等の利益相反に関する事項

②再生医療等が研究として行われる場合に、当該研究から得られた研究成果にっ

いては、再生医療等を受ける者について個人が特定されない形で学会等において

公開される可能性があること。

(21)省令第 16条第 1 項

「一定期間」にっいては、再生医療等の内容に応じ、適切な期間を設定すること。

「その他合理的な理由」としては、例えば、採取時の細胞を保存しない場合でも、

細胞加工物の一部を保存することで省令第16条第1項の目的が達成できる場合が挙

げられること。

Ⅱ
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(22)省令第 16条第2項

「一定期間」については、再生医療等の内容に応じ、適切な期間を設定すること。

「その他合理的な理由」とは、例えば、細胞提供者が再生医療等を受ける者と同一

であって、細胞加工物について培養工程を伴わず、短時間の操作で人体への特定細胞

加工物の投与が行われる場合をいうものであること。

(23)省令第17条第3項関係

「その他の必要な措置」としては、例えば、疾病等の発生の原因の分析や、発生し

た事態が細胞加工物に起因するものであるかの検討が挙げられること。

(24)省令第 18条関係

「適当な期間の追跡調査」とは、提供される再生医療等の内容ごとに、疾病等が発

生しうる期間を考慮して実施するべきものであること。例えば、投与された特定細胞

加工物に由来する腫傷の発生が懸念される場合には、長期の経過観察が求められる。

(25)省令第 19条関係

「適切な措置」としては、例えば、必要な経過観察期間を設定することや、経過観

察期間終了後であっても再生医療等を受けた者の連絡先を把握しておくことが挙げ

られること。

(26)省令第22条第1項及び第2項関係

「その他の必要な措置」としては、例えば、健康被害に対する医療の提供が挙げら

れること。

(27)省令第24条関係

個人情報取扱実施規程は、次に掲げる事項を含むものであること。

①個人情報の適正な取得に関する事項

②保有する個人情報の漏洩、滅失又はき損の防止その他の安全管理に関する事項

③保有する個人情報を取り扱う者に対する指導及び管理に関する事項

④保有する個人情報の開示等に関する事項

研究として再生医療等を行う場合には、臨床研究に関する倫理指針(平成20年厚

生労働省告示第415号)の個人情報の保護に係る責務等を参考とすること。

(28)省令第25条第1項関係

教育又は研修の機会の確保は、外部機関が実施する教育若しくは研修又は学術集

会への参加の機会を確保することでも差し支えないこと。

V 再生医療等提供計画について

再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、再生医療等提供計画について認

定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、あらかじめ、厚生労働大臣又は地方厚生局長に

提出しなければならない。

提供計画の種類 意見を聴く認定再生医療等
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第一種再生医療等提供計画

第二種再生医療等提供計画

第三種再生医療等提供計画

再生医療等提供機関は、再生医療等提供計画を、再生医療等技術ごとに作成し提出しな

ければならないが、当該再生医療等を共同研究として行う場合にあっては、共同研究を統

括する医療機関の管理者が代表して1つの再生医療等提供計画にっいて認定再生医療等

委員会の意見を聴き、厚生労働大臣又は地方厚生局長に提出することとする。

その場合、各共同研究機関の管理者は、再生医療等提供計画の内容について事前に協議

を行った上で当該計画を作成し、かっ、それぞれの医療機関において共同研究を統括する

医療機関の管理者が当該計画を提出することにつき、了承を得ること。

再生医療等を行う医師又は歯科医師は、研究として再生医療等を行う場合には、研究を

開始する前にあらかじめ、公開データベース(国立大学附属病院長会議、一般財団法人日

本医薬情報センター及び公益社団法人日本医師会が設置したものに限る。)に当該研究に

係る臨床研究計画を登録しなければならない。なお、第一種再生医療等及び第二種再生医

療等を研究で行う場合にあっては、実施責任者が登録することとする。また、再生医療等

を共同研究として行う場合にあっては、共同研究を統括する医療機関の管理者力;代表し

て登録を行うことで差し支えない。ただし、知的財産等の問題により研究の実施に著しく

支障が生じるものとして、再生医療等提供機関の管理者が許可した登録内容については、

この限りではない。

委員会

特定認定再生医療等委員会

特定認定再生医療等委員会

認定再生医療等委員会

地方厚生局長を経由して厚

生労働大臣

地方厚生局長

地方厚生局長

<詳解>法及び省令の内容について

(1)法第4条第3項第1号関係

再生医療等提供計画を提出する者は、再生医療等提供計画に記載された認定再生

医療等委員会が述べた意見の内容を記載した書類には、当該再生医療等提供計画に

関する審査の過程に関する記録を添付すること。

(2)省令第27条第3項関係

「再生医療等の区分」は、細胞加工物の加工の工程及び投与方法が同じか否かによ

つて判断されるものであること。

(3)省令第27条第6項1号関係

「提供する再生医療等の詳細を記した書類」には、提供する再生医療等が研究の場

合においては研究方法等の詳細、その他の場合においては実施方法等の詳細を含む

こと。また、当該書類には、次に掲げるものを含むこと。

①細胞の入手の方法(省令第7条関係)
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、、

(ア)細胞の提供を受けた後に、感染症の感染後、検査をしても感染を証明できない

期間があることを勘案し、検査方法、検査項目等に応じて、再検査を実施する場

合にあっては、その方法

(イ)細胞の提供を受ける際(動物の細胞を用いる場合を含む。)の、その過程にお
j

ける微生物等による汚染を防ぐために必要な措置

(ウ)細胞の提供を受けた当該細胞について、微生物等による汚染及び微生物等の存

在に関する適切な検査を行う場合においてはその内容

(エ)ヒトES細胞を用いる場合にあって、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定

めるヒトES細胞の樹立に関する手続を経たものである場合には、その旨を証

する書類

②環境への配慮(省令第Ⅱ条関係)

環境に影響を及ぼすおそれのある再生医療等を行う場合には、環境へ悪影響を

及ぽさないために講じる配慮の内容

③細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の措置(省令第15条関係)

細胞提供者又は細胞を採取した動物の遅発性感染症の発症の疑いその他の当該

細胞の安全性に関する疑義が生じたことを知った場合における、再生医療の安全

性の確保等を図るための措置の内容

④再生医療等を受ける者に関する情報の把握(省令第19条)

再生医療等の提供に起因するものと疑われる疾病等の発生の場合に当該疾病等

の情報を把握できるよう、及び細胞加工物に問題が生じた場合に再生医療等を受

けた者の健康状態等を把握できるよう、あらかじめ講じる措置の内容

⑤俄 Vi如遺伝子治療を行う場合には、「遺伝子治療臨床研究に関する指針につい

て」(文部科学省研究振興局長・厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知13文科振第

1144号・科発第0327001号平成 14年3月27 田の実施施設の施設設備の状況に

準ずるもの

(4)省令第27条第6項第5号

「再生医療等提供計画に記載された再生医療等と同種又は類似の再生医療等に関

する国内外の実施状況を記載した書類」としては、例えば、当該再生医療等と同種又

は類似の再生医療等に関する国内外の研究論文が挙げられること。

法の施行の際現に「遺伝子治療臨床研究に関する指針」(平成16年文部科学省・厚

生労働大臣告示第2号)に基づき厚生労働大臣が意見を述べた遺伝子治療臨床研究を

実施している者は、当該厚生労働大臣の意見と当該意見を求めるに当たって提出した

書類一式を添付すること。

法の施行の際現に「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う

実施上の留意事項及び先進医療に係る届出等の取扱い」(平成24年医政発0731第2

号、薬食発0731第2号、保発0731第7号)に基づき先進医療を実施している者は、
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厚生労働大臣に提出している書類一式を添付すること。

法の施行の際現に「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」(平成25年厚生労

働大臣告示第 317 号)に基づき厚生労働大臣が意見を述べたヒト幹細胞臨床研究を

実施してぃる者は、当該厚生労働大臣の意見と当該意見を求めるに当たって提出し

た書類一式を添付すること。

(5)省令第27条第6項第6号

「再生医療等提供計画に記載された再生医療等に用いる細胞に関連する研究を記

載した書類」としては、例えば、当該再生医療等に用いる細胞に関連する研究論文が

挙げられること。

(6)省令第27条第6項第9号関係

「再生医療等提供計画に記載された再生医療等の内容をできる限り平易な表現を

用いて記載したもの」には、当該再生医療等の内容を簡潔に図解したものが含まれる

ことが望ましい。

(フ)省令第27条第6項第10号関係

「その他これに準ずるもの」としては、例えば、契約締結前の仮契約書の写しが挙

げられること。

(8)省令第29条第1号関係

「当該再生医療等の安全性に影響を与える再生医療等の提供方法の変更」として

は、例えば、細胞加工物の投与方法の変更が挙げられること。

(9)省令第29条第2号関係

「当該再生医療等の安全性に影響を与える特定細胞加工物の製造及び品質管理の

方法の変更」としては、例えば、特定細胞加工物製造事業者の変更が挙げられること。

(10)省令第29条第3号関係

「第137条の28第4号に掲げる変更」とは、再生医療等製品の承認事項に係る変

更のうち、用法、用量若しくは使用方法又は効能、効果若しくば性能に関する追加、

変更又は削除をいう。

(11)省令第29条第4号関係

「研究の実施方法の変更」としては、例えば、対象疾患等の範囲、対象患者の範囲、

対象患者数、主要評価項目の変更、研究の実施責任者又は統括責任者の変更が挙げら

れること。

(12)省令第34条第2項第3号関係

「評価」としては、例えぱ、再生医療等を受ける者にっいての再生医療等の提供前

後の状態の比較が挙げられること。

(13)省令第34条第2項第4号関係

「再生医療等に用いる細胞に関する情報」としては、例えぱ、当該細胞の提供又は

採取が行われた場所や年月日、当該細胞提供者の適格性の確認の結果及び当該細胞
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についての適切性を確認した検査の結果等が挙げられること。

(14)省令第34条第3項第1号関係

「指定再生医療等製品の原料と類似の原料から成る特定細胞加工物」とは、同種若

しくは動物の細胞又はヒト血液を原料等として用いる特定細胞加工物(培地成分、添

加物等としてのみ使用され、又は極めて高度な処理を受けていることにより、十分な

クリアランスが確保され、感染症の発症りスクが極めて低いものを除く。)をいうも

のであること。ヒト血液を原料等として用いる特定細胞加工物としては、例えば、ヒ

ト血清アルブミンを用いて培養した特定細胞加工物が挙げられること。

(15)省令第35条関係

認定再生医療等委員会への報告は、別紙様式第1による報告書を提出して行うも

のと司、ること。

第2号二の「重篤」とは、同号イからハまでに掲げる症例に準ずるものをいう。

(16)省令第36条関係

厚生労働大臣への報告は、別紙様式第2による報告書を提出して行うものとする

こと。

(17)省令第37条関係

認定再生医療等委員会への報告は、呂1俳氏様式第3による報告書を提出して行うも

のと司、ること。

(18)省令第38条関係

厚生労働大臣への報告は、別紙様式第4による報告書を提出して行うものとする

こと。

(19)省令第40条関係

再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、当該再生医療等提供機関の

開設者が設置した認定再生医療等委員会及び当該再生医療等提供機関を有する法人

が設置したものに意見を聴く場合を除き、当該認定再生医療等委員会の設置者と契

約を締結すること。

再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、再生医療等提供計画に記載

される認定再生医療等委員会に意見を聴くときは、提供しようとする再生医療等が

第一種再生医療等である場合は厚生労働大臣、第二種再生医療等又は第三種再生医

療等の場合は地方厚生局長に提出することとなる書類一式を当該認定再生医療等委

員会に提出することとする。

なお、肱Vi如遺伝子治療を行う場合、再生医療等を提供しようとする医療機関の

管理者は、遺伝子治療臨床研究に関する指針に係る臨床研究を審査する体制と同等

な審査を行えるような認定再生医療等委員会に意見を聴くこととする。
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Ⅵ認定再生医療等委員会について

再生医療等に関して識見を有する者から構成される委員会であって、法第26条第1項

各号に規定する審査等業務を行うものを設置する者は、以下の区分に従い、厚生労働大臣

による認定を受けなければならない。

認定再生医療等委員会の区

分

特定認定再生医療等委員会

第三種再生医療等提供計画

のみに係る審査等業務を行

う認定再生医療等委員会

審査等業務を行うことので

きる範囲

<詳解>法及び省令の内容について

(1)省令第42条第2項第1号関係

医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法人

が設置する再生医療等委員会にっいては、公益事業又は特定非営利活動に係る事業

等として行われるべきものであり、収益事業として行われるべきではないことから、

定款その他これに準ずるものにおいて、認定再生医療等委員会を設置及び運営する

旨を公益事業又は特定非営利活動に係る事業等として明記していること。認定再生

医療等委員会の設置及び運営が一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法

人の目的を達成するために必要な事業であるか否かは、あらかじめ、それぞれ当該法

＼人の主務官庁又は所轄庁に確認しておくこと。
(2)省令第42条第2項第3号イ関係

「その他の当該医療機関と密接な関係を有する者」には、当該医療機関を設置する

者(法人である場合は、その役員)、当該医療機関の管理者その他当該医療機関と雇

用関係のある者などが含まれる。

(3)省令第42条第2項第3号口関係

「特定の法人」には、営利法人のみならず、一般社団法人、特定非営利活動法人そ

の他の非営利法人を含む。また、「当該法人と密接な関係を有する者」には、当該法

人の役員及び職員のほか、当該法人の子会社の役員又は職員等、当該法人に対し従属

的地位にある者を含む。

(4)省令第42条第2項第4号関係

認定再生医療等委員会を設置する者(以下「認定委員会設置者」という。)のうち

省令第42条第1項第1号から第3号までに掲げる団体は、会費収入、財産の運用収

入、恒常的な賛助金収入等の安定した収入源を有するものであること。

第一種再生医療等提供計画

第二種再生医療等提供計画

第三種再生医療等提供計画

第三種再生医療等提供計画

認定の申請先

地方厚生局長を経由して厚

生労働大臣

地方厚生局長
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ただし、細胞加工物に係る業界団体等からの賛助金(物品の贈与、便宜の供与等を

含む。)等については、認定再生医療等委員会における審査等業務の公正かっ適正な

遂行に影響が及ばないと一般的に認められる範囲にとどめること。

(5)省令第42条第2項第6号関係

「その他再生医療等委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうぉそれがないこ

と」には以下の事項が含まれる。

①認定委員会設置者が収益事業を行う場合においては、当該収益事業は、以下の条

件を満たす必要があること。

(ア)認定再生医療等委員会の設置及び運営に必要な財産、資金、要員、施設等を圧

迫するものでないこと。

(イ)収益事業の経営は健全なものであること。

(ウ)収益事業からの収入については、医学医術に関する学術団体、一般社団法人、

一般財団法人又は特定非営利活動法人の健全な運営のための資金等に必要な額

を除き、認定再生医療等委員会の設置及び運営を含む公益事業、特定非営利活動

に係る事業等に用いること。

②認定再生医療等委員会が手数料を徴収する場合においては、対価の引下げ、認定

再生医療等委員会の質の向上のための人的投資等により収入と支出の均衡を図り、

医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法人

の健全な運営に必要な額以上の利益を生じないようにすること。

(6)法第26条第1項関係

①認定再生医療等委員会は、再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者か

ら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は、再生医療等提

供基準に照らして審査を行い、呂1絲氏様式第5により当該管理者に意見を通知する

こと。

再生医療等提供計画について認定再生医療等委員会が意見を述べるときは、当

該再生医療等提供計画に関する審査の過程に関する記録を添付すること。

②認定再生医療等委員会は、研究として行う再生医療等に係る再生医療等提供計

画の審査等業務を行うに当たっては、世界保健機関(WHO)が公表を求める事項

について日英対訳に凱語がないかを含めて確認し、意見を述べること。

(フ)省令第44条関係

特定認定再生医療等委員会の構成に必要な委員の数は、少なくとも8名となるが、

認定に必要な要件を満たした上で、委員の数がこれよりも多い場合には、本条各号に

規定する特定の区分の委員の数に偏りがあることのないよう配慮すること。

委員を選任するに当たっては、その委員については十分な社会的信用を有する者

であることが望ましい。

ここでいう「社会的信用」に係る着眼点としては、例えば以下のようなものが考え
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られるが、特定の事項への該当をもって直ちにその適格性を判断するものでなく、そ

の委員等個人の資質を総合的に勘案して認定再生医療等委員会の設置者が適切に判

断すべきものであることに留意すること。技術専門員についても同様とする。

①反社会的行為に関与したことがないか。

②暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律(平成3年法律第77号)第2

条第6号に規定する暴力団員ではないか、又は暴力団と密接な関係を有していな

いか。

③法若しくは臨床研究法第24条第2号に規定する国民の保健医療に関する法律で

政令で定めるもの又は刑法若しくは暴力行為等処罰二関スル法律(大正15年法律

第60号)の規定により罰金の刑に処せられたことがないか。

④禁鈿以上の刑に処せられたことがないか。

(8)省令第44条第1号関係

「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」とは、当該

領域に関する専門的知識・経験に基づき、教育又は研究を行っている者を意味するも

のであること。

(9)省令第44条第2号関係

「再生医療等にっいて十分な科学的知見及び医療上の識見を有する者」とは、再生

医療等に関する専門的知識・経験に基づき、診療、教育又は研究を行っている者を意

味するものであること。

(10)省令第44条第3号関係

「臨床医」とは、現に診療に従事している医師又は歯科医師であって、審査等業務

を行うに当たって、医学的専門知識に基づいて評価・助言を与えることができる者を

意味するものであること。

(11)省令第"条第4号関係

「細胞培養加工に関する識見を有する者」とは、細胞培養加工に関する教育若しく

は研究を行ってぃる者又は細胞培養加工施設における細胞培養加工に関する業務に

携わっている者を意味するものであること。

(12)省令第44条第5号関係

①「医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある」とは、医学又は医

療分野における人権の尊重に関係する業務を行った経験を有することを意味する

ものであること。

②「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、教育、研究

又は業務を行っている者を意味するものであること。

(13)省令第"条第6号関係

「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的知識に基づい

て、教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであること。なお、医療機関
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内の倫理審査委員会の委員の経験者であることのみをもって、これに該当するとみ

なすことはできないものであること。

(14)省令第"条第7号関係

「生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者」とは、生物統計等の臨床研

究の方法論に関する専門的知識に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者を意

味するものであること。

(15)省令第44条第8号関係

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学・薬学その他の自然科学に関する専門的

知識に基づいて教育、研究又は業務を行っている者以外の者であって、再生医療等を

受ける者及び細胞提供者に対する説明同意文書の内容が一般的に理解できる内容で

あるか等、再生医療等を受ける者及び細胞提供者の立場から意見を述べることがで

きる者をいう。

(16)省令第45条第1号関係

「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」とは、再生

医療等に関する専門的知識・経験に基づき、診療、教育又は研究を行っている者を意

味するものであること。

(17)省令第45条第2号関係

①「医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある」とは、医学又は医

療分野における人権の尊重に関係する業務を行った経験を有することを意味する

ものであること。

②「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、教育、研究

又は業務を行っている者を意味するものであること。

③「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的知識に基づ

いて、教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであること。なお、医療

機関内の倫理審査委員会の委員の経験者であることのみをもって、これに該当す

るとみなすことはできないものであること。

(18)省令第45条第3号関係

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学・薬学その他の自然科学に関する専門的

知識に基づいて教育、研究又は業務を行っている者以外の者であって、再生医療等を

受ける者及び細胞提供者に対する説明同意文書の内容が一般的に理解できる内容で

あるか等、再生医療等を受ける者及び細胞提供者の立場から意見を述べることがで

きる者をいう。

(19)省令第46条第2号関係

「利害関係」とは、金銭の授受や雇用関係などを指すものであること。例えば、再

生医療等委員会を設置する者の役員、職員又は会員等が該当するものであること。
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(20)省令第46条第3号関係

「当該医療機関と密接な関係を有するもの」としては、例えば、同一法人内におい

て当該医療機関と財政的な関係を有するものが挙げられること。

なお、医療機関が複数の学部を有する大学の附属病院である場合に、他学部(法学

部等)の教員で再生医療等の提供を行う医療機関と業務上の関係のない者は、「同一

の医療機関(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」

には該当しないものであること。

(21)省令第47条関係

第三種再生医療等提供計画のみに係る審査等業務を行う認定再生医療等委員会の

構成に必要となる委員の数は、少なくとも5名となるが、認定に必要な要件を満たし

た上で、委員の数がこれよりも多い場合には、本条各号に規定する特定の区分の委員

の数に偏りがあることのないよう配慮すること。

(22)省令第47条第3号関係

「利害関係」とは、省令第46条第2号の利害関係をいうものであること。

(23)省令第47条第4号関係

「同一の医療機関(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」とは、省令第46条第3号の同一の医療機関(当該医療機関と密接な関係を

有するものを含む。)に所属している者をいうものであること。

(24)省令第48条関係

「公平なもの」でない場合としては、例えば、再生医療等委員会を設置する者と利

害関係を有するか否かで、合理的な範囲を超えて手数料の差額を設ける場合が挙げ

られること。

(25)省令第49条第3号関係

「審査等業務に関する規程」には、以下の事項を含めること。

①再生医療等委員会の運営に関する事項(手数料を徴収する場合にあっては、当該

手数料の額及び算定方法に関する事項を含む。)

②提供中の再生医療等の継続的な審査に関する事項

③会議の記録に関する事項

④記録の保存に関する事項

⑤審査等業務に関して知り得た情報の管理及び秘密の保持の方法

⑥省令第65条第1項各号に該当する委員及び技術専門員の審査等業務への参加の

制限に関する事項

⑦法第17条第1項の規定による疾病等の報告を受けた場合の手続に関する事項

⑧省令第64条の2第3項の規定による審査(簡便な審査等)及び同条第4項の規

定による審査(緊急審査)を行う場合においては、当該審査の手続に関する事項

⑨省令第四条第4号及び第71条の2の規定による公表に関する事項
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⑩認定再生医療等委員会を廃止する場合に必要な措置に関する事項

⑪苦情及び問合せに対応するための手順その他の必要な体制の整備に関する事項

⑫委員、技術専門員及び運営に関する事務を行う者の教育又は研究に関する事項

⑬①~⑫に掲げるもののほか、再生医療等委員会が独立した公正な立場における

審査等業務を行うために必要な事項

(26)省令第49条第4号関係

委員名簿には、委員の氏名、性別、所属及び役職等が含まれるため、委員を委嘱す

る場合にあっては、当該事項が公表されることを事前に説明し、同意を得ておくこと。

(27)省令第52条関係

①第1号の「当該認定再生医療等委員会の委員の氏名の変更であって、委員の変更

を伴わないもの」としては、例えば、当該委員の婚姻状態の変更に伴う氏名の変更

であって、委員は変わらないものが挙げられること。

②第2号の「当該認定再生医療等委員会の委員の職業の変更であって、委員の構成

要件を満たさなくなるもの以外のもの」としては、例えば、当該委員の所属機関の

変更に伴う職名の変更によるものが挙げられること。

③第4号の「審査等業務を行う体制に関する事項の変更であって、審査等業務の適

切な実施に支障を及ぽすおそれのないもの」としては、例えば、再生医療等委員会

の開催頻度が多くなるよう変更を行うものが挙げられること。

(28)省令第54条第1号関係

「地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更」とは、認定再生医療等委員会の所

在地は変わらず、所在地の地域の名称の変更又は地番の変更に伴うものをいうもの

であること。

(29)省令第59条関係

認定委員会設置者が省令第59条第1項の認定再生医療等委員会廃止届書(様式第

十三)を提出しようとする場合には、あらかじめ、地方厚生局に相談すること。

(30)省令第60条第2項関係

「その他の適切な措置」とは、認定委員会設置者が、当該認定再生医療等委員会に

再生医療等提供計画を提出していた医療機関に対し、他の認定再生医療等委員会を

紹介することに加え、当該医療機関が当該他の認定再生医療等委員会と契約を締結

する際には、審査等業務に必要な書類等を提供すること等をいうものであること。

(31)省令第63条第4号関係

「利害関係」の判断にあっては、審査の中立性、公平性及び透明性を確保するため、

薬事分科会審議参加規程(平成20年12月19日薬事・食品衛生審議会薬事分科会)

や医学研究のC01マネジメントに関するガイドライン(平成23年2月日本医学会臨

床部会利益相反委員会)等を目安とすること。
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(32)省令第63条第5号関係

「利害関係」とは、省令第46条第2号の利害関係をいうものであること。

(33)省令第64条第4号関係

「利害関係」の判断にあっては、審査の中立陛、公平性及び透明性を確保するため、

薬事分科会審議参加規定(平成20年12月19日薬事・食品衛生審議会薬事分科会)

や医学研究のC01マネジメントに関するガイドライン(平成23年2月日本医学会臨

床部会利益相反委員会)等を目安とすること。

(34)省令第64条第5号関係

「利害関係」とは、省令第46条第2号の利害関係をいうものであること。

(35)省令第64条の2関係

審査等業務にっいては、テレビ会議等の双方向の円滑な意思疎通が可能な手段を

用いて行うことは差し支えない。ただし、委員会に出席した場合と遜色のないシステ

ム環境を整備するよう努めるとともに、委員長は適宜出席委員の意見の有無を確認

する等、出席委員が発言しやすい進行について配慮すること。

①省令第64条の2第1項関係

(D 「技術専門員」は、当該再生医療等を審査する認定再生医療等委員会から依

頼を受け、評価書を用いて科学的観点から意見を述べる者であること。

ア「審査等業務の対象となる疾患領域の専門家」とは、審査対象となる再生医療

等の疾患領域に関する専門的知識・経験に基づき、現に診療、教育、研究又は業

務を行ってぃる者であること。例えば、5年以上の医師又は歯科医師の実務経験

を有し、対象疾患領域の専門家である者が該当する。

イ「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専門家」のうち「生物

統計の専門家」とは、生物統計に関する専門的知識に基づいて、業務を行ってい

る者をいう。

ウ「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専門家」としては、例

えば、以下の場合において、それぞれ以下に掲げる専門家が考えられる。

再生医療等の有効性を検証するための研究である場合その他統計学的な検討

が必要と考えられる場合には、生物統計の専門家

細胞の培養を伴う第三種再生医療等の場合には、細胞培養加工の専門家(ただ

し、培養工程を伴わず、簡易な操作のみの場合は除く。)

(註)認定再生医療等委員会は、法第26条第1項第1号の規定による再生医療等

提供計画の新規審査の業務を行う場合には、技術専門員として「審査等業務の対

象となる疾患領域の専門家」からの評価書を確認すること。それに加え、必要に

応じて、(i)ウのような「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じ

た専門家」からの評価書を確認すること。

(血)技術専門員は、認定再生医療等委員会に出席することを要しないこと(認定
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再生医療等委員会の求めに応じて、出席して説明を行うことを妨げるものでは

ない)。また、認定再生医療等委員会の委員が技術専門員を兼任して評価書を提

出することができること。

②省令第64条の2第2項関係

再生医療等提供計画の変更、疾病等報告、定期報告、重大な不適合報告等に関す

る審査等業務において、必要があると認められる場合においては、認定再生医療等

委員会の判断において、技術専門員からの評価書を確認すること等により、技術専

門員の意見を聴くこと。

(36)省令第64条の2第3項関係

①「再生医療等の提供に重要な影響を与えないもの」とは、省令第29条に規定す

る軽微な変更に該当するものや再生医療等の提供が0件であった場合の定期報告

をし、う。

②「審査等業務に関する規程に定める方法」としては、例えば、委員長のみの確認

をもって行う簡便な審査等が挙げられる。

③誤記については、内容の変更に該当する場合もあるため、認定再生医療等委員会

において簡便な審査等とするかどうかを判断すること。

④「当該認定再生医療等委員会の指示に従って対応するもの」としては、例えば、

認定再生医療等委員会で審査等業務を行い「適」の意見を出す条件として誤記等の

修正を指示した場合等が挙げられる。なお、内容の変更を伴わない誤記、再生医療

等の提供が0件であった場合の定期報告については、あらかじめ、本規定に基づき

審査等業務に関する規程に定める方法により行う旨を提供機関管理者等に指示し

ておくことで、必ずしもその都度指示を行うことなく、簡便な審査等で対応するこ

とが可能となる。

(37)省令第64条の2第4項関係

①重大な疾病等や不適合事案が発生した場合であって、再生医療等を受ける者の

保護の観点から緊急に措置を講じる必要がある場合においては、審査等業務に関

する規程に定める方法により、委員長と委員長が指名する委員による緊急的な審

査を行うこととして差し支えない。ただし、この場合においても審査等業務の過程

に関する記録を作成すること。

②緊急的な審査において結論を得た場合にあっても、速やかに認定再生医療等委

員会を開催し、結論を改めて得ること。

(38)省令第65条第1項第2号関係

「多施設で実施される共同研究」を実施していた者とは、臨床研究法第2条第2項

に規定する特定臨床研究を実施していた研究責任医師、医薬品医療機器等法第2条

第17項に規定する治験のうち、医師又は歯科医師が自ら実施するもの(いわゆる「医

師主導治験」)を実施していた治験調整医師及び治験責任医師をいう。
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(39)省令第65条第1項第3号関係

「密接な関係を有してぃる者」には、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の管理者、当該再生医療等を行う医師又は歯科医師及び実施責

任者以外の当該再生医療等に従事する者や、当該再生医療等に関与する特定細胞加

工物製造業者又は医薬品等製造販売業者等と雇用関係のある者などが含まれる。

(40)省令第65条第2項関係

①議論を尽くしても出席委員全員の意見が一致しない時は、出席委員の過半数の

同意を得た意見を結論とすることが可能だが、可能な限り大多数の同意を得るよ

う努めること。

②認定再生医療等委員会の結論は、「適」「不適」殊佳続審査」のいずれかとするこ

と。

③認定再生医療等委員会の結論を得るに当たっては、出席委員全員の意見を聴い

た上で、結論を得ること。特に一般の立場の者である委員の意見を聴くよう配慮す

ること。

(41)省令第66条関係

省令第66条による報告にっいては、呂!絲氏様式第6によるものとする。

(42)省令第67条第1項関係

帳簿には、審査等業務の対象となった再生医療等ごとに、次に掲げる事項を記載す

ること。

①審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を提出した医療機関の管理者

(多施設共同研究の場合は代表管理者。以下「医療機関の管理者等」という。)の

氏名及び医療機関の名称

②審査等業務を行った年月日

③審査等業務の対象となった再生医療等の名称

④法第26条第1項第1号の意見を述べた場合には、審査の対象となった再生医療

等提供計画の概要

⑤法第26条第1項第2号又は第3号の報告があった場合には、報告の内容

⑥法第26条第1項第4号の意見を述べた場合には、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に必要があると判断した理由

⑦述べた意見の内容

⑧法第26条第1項第1号の意見を述べた場合には、医療機関の管理者等が厚生労

働大臣又は地方厚生局長に審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を提出

した年月日(省令第27条第2項の通知により把握した提出年月田

(43)省令第69条関係

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の事務を行う者を選任し、認定再生医

療等委員会事務局を設けること。
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認定委員会設置者が、倫理審査委員会等を設置している場合、認定再生医療等委員

会の事務を行う者が、倫理審査委員会の事務を兼任することは差し支えない。

(44)省令第70条関係

認定委員会設置者は、再生医療等の安全性の確保及び生命倫理への配慮の観点か

ら、再生医療等提供基準に照らして適切な審査ができるようにするために、委員、技

術専門員及び運営に関する事務を行う者に対し教育又は研修の機会を設け、受講歴

を管理すること。なお、教育又は研修については、外部機関が実施する教育又は研修

への参加の機会を確保することでも差し支えないこと。外部機関が実施する教育又

は研修を受けさせる場合においても、受講歴を管理すること。

(45)省令第71条第1項関係

認定委員会設置者は、以下の事項を含む審査等業務の過程に関する記録を作成す

ること。

①開催日時

②開催場所

③議題

④再生医療等提供計画を提出した医療機関の管理者等の氏名及び再生医療等の提

供を行う医療機関の名称

⑤審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を受け取った年月日

⑥審査等業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員の氏名

⑦各委員及び技術専門員の審議案件ごとの審査等業務への関与に関する状況(審

査等業務に参加できない者が、委員会の求めに応じて意見を述べた場合は、その事

実と理由を含む。)

⑧結論及びその理由(出席委員の過半数の同意を得た意見を委員会の結論とした

場合には、賛成・反対・棄権の数)を含む議論の内容(議論の内容については、質

疑応答などのやりとりの分かる内容を記載すること。)

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の開催ごとの審査等業務の過程に関

する概要を、当該認定再生医療等委員会のホームページで公表すること。

(46)省令第71条第2項関係

①省令第71条第2項の保存は、認定再生医療等委員会を廃止した場合においても、

当該認定再生医療等委員会が審査等業務を行った再生医療等提供計画に係る再生

医療等が終了した日から10年間保存すること。

②省令第71条第2項の保存は、再生医療等ごとに整理し保存すること。

(47)省令第71条第3項関係

①最新の審査等業務に関する規程及び委員名簿については、当該認定再生医療等

委員会の廃止後10年間保存すること。

②改正前の審査等業務に関する規程及び委員名簿については、当該規程等に基づ
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き審査等業務を行った全ての再生医療等が終了した日から10年間保存することで

差し支えない。

Ⅶ特定細胞加工物の製造について

特定細胞加工物の製造とは、入手した細胞から特定細胞加工物が作製されるまでの間

に施される加工のことをいう。細胞を加工せず保存のみを行う場合は細胞培養加工施設

に該当しない。

特定細胞加工物の製造をしようとする者は、細胞培養加工施設ごとに、以下の区分に従

い、厚生労働大臣の許可若しくは認定を受け又は届出を行わなければならない。

特定細胞加工物の製造をしようとする者の区分

①国内で特定細胞加工物の製造をしようとする者

(③に該当する者を除く)

②国外で特定細胞加工物の製造をしようとする者

③病院若しくは診療所、医薬品医療機器等法第 23

条の22第1項の許可を受けた製造所に該当するも

の又は移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推

進に関する法律第30条の躋帯血供給事業の許可を

受けた者であって特定細胞加工物の製造をしよう

とする者

<詳解>法及び省令の内容について

(1)法第35条第2項関係

「細胞培養加工施設の構造設備に関する書類」には次の図面を含めること。

①施設付近略図(周囲の状況がわかるもの。航空写真でも可。必要に応じて提出す

ること。更新申請の場合は省略可。)

②施設敷地内の建物の配置図(細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物は全て

記載すること。)

③施設平面図(平面図には次の例により表示すること。例:窓、出入口、事務室、

秤量室、調製室(混合、溶解、ろ過等)、充てん室、閉そく室、包装室、試験検査

室、原料等の倉庫等製造工程に必要な室名及び面積が識別できるものであること。)

④その他参考となる図面

(2)省令第72条第3項第2号関係

「特定細胞加工物の一覧表」とは、特定細胞加工物の名称の一覧を記載するもので

あること。

必要な手続

許可

許可/認定の申請

先・届出先

認定

届出

地方厚生局長

厚生労働大臣

地方厚生局長

ノ

27



(3)省令第81条第2項関係

省令様式第20による申請書には次に挙げるものを添付するとと。

①当該許可又は許可の更新に係る調査の申請の日から過去2年間に実施された特

定細胞加工物の製造の許可又は許可の更新に係る調査に係る結果通知書の写し

(調査が実施されている場合に限る。)

②その他独立行政法人医薬品医療機器総合機構が必要とする資料

(4)省令第83条第2項第2号関係

「特定細胞加工物の一覧表」とは、特定細胞加工物の名称の一覧を記載するもので

あること。

(5)法第40条第2項関係

「細胞培養加工施設の構造設備に関する書類」には次の図面を含めること。

①施設付近略図(周囲の状況がわかるもの。航空写真でも可。必要に応じて提出す

ること。更新申請の場合は省略可。)

②施設敷地内の建物の配置図(細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物は全て

記載すること。)

③施設平面図(平面図には次の例により表示すること。伊上窓、出入口、事務室、

秤量室、調製室(混合、溶解、ろ過等)、充てん室、閉そく室、包装室、試験検査

室、原料等の倉庫等製造工程に必要な室名及び面積が識別できるものであること。)

④その他参考となる図面

(6)省令第85条第4項第2号関係

「特定細胞加工物の一覧表」とは、特定細胞加工物の名称の一覧を記載するもので

あること。

(フ)省令第89条関係

本規定は、法第42条に規定する細胞培養加工施設の構造設備の基準を定めたもの

であること。病院又は診療所の手術室等で細胞培養加工を行う場合についても、当該

基準を満たさなければならないものであること。

(8)省令第89条第2号関係

「円滑かつ適切な作業を行うのに支障のないよう配置されており、かつ、清掃及び

保守が容易なものであること」とは、次のことをいうものであること。

①作業室の配置・設備及び器具が、作業中における特定細胞加工物等及び資材の混

同並びに汚染を防止し、円滑かつ適正な作業を行うのに支障のないよう配置され

ており、かつ、清掃及び保守が容易にできるように配慮されたものであること。

②構造設備は、特定細胞加工物等及び資材の汚染防止の観点から製造方法に応じ

て清掃及び保守が容易な建材を使用したものであり、かつ、製造方法に応じた広さ

を有するものであること。
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(9)省令第的条第3号関係

「更衣を行う場所」とは、必ずしも更衣のための専用の部屋の設置を求めるもので

はないこと。

(10)省令第的条第9号関係

清浄度管理区域は、製造する特定細胞加工物の製造工程によって決定されるもの

であること。

ハの「有害な廃水」としては、例えば、不活性化前の病原体(BSL2以上)等を含む

廃液その他人体や環境への影響がある廃水が挙げられること。「有害な廃水による汚

染を防止するために適切な構造」としては、例えぱ、排水トラップ等を備えた排水口

が挙げられること。

二の「排水口を設置しないこと」については、既存の構造設備に既に排水口が設け

られてぃる場合には排水口を撤去することをいうものであること。「作業室の汚染を

防止するために必要な構造」とは、清掃が容易な排水トラップ(消毒を行うことがで

きる構造のものであること。)及び逆流の防止装置等を有するものであること。

(11)省令第的条第10号関係

「無菌操作等区域」にっいては、培養工程を伴わず、短時間の操作で人体への特定

細胞加工物の投与が行われる場合であって無菌操作が閉鎖式操作で行われない場合

は、バイオセーフティ対策用キャビネット等を使用し操作の無菌性及び操作者の安

全性の確保に努めること。

イの「無菌操作が閉鎖式操作で行われ無菌性が確保できる場合」とは、無菌操作が

閉鎖式操作のみで行われ、培養工程を伴わず、短時間の操作で人体への特定細胞加工

物の投与が行われる場合であって操作の無菌性が確保される場合をいうものである

こと。

二の「排水口を設置しないこと」にっいては、既存の構造設備に既に排水口が設け

られてぃる場合には排水口を撤去することをいうものであること。ただし、撤去が困

難な場合においては、例外的に、製造作業中に排水口を密閉することができる構造と

した上で汚染防止措置を採ることによって対応することでも差し支えない。また、バ

イオセーフティ対策用キャビネット又はアイソレータ内に設けられたアスピレータ

等の用に供する排水口(外部と直接接続されておらず、作業室を汚染しない構造のも

のに限る。)にっいては、汚染及び交さ汚染を防止するために適切に管理されている

ことでも差し支えないが、そのための手順についてあらかじめ衛生管理基準書等に

規定しておくこと。

(12)省令第89条第 12号関係

「無菌操作が閉鎖式操作で行われ無菌性が確保できる場合」とは、無菌操作が閉鎖

式操作のみで行われ、培養工程を伴わず、短時間の操作で人体への特定細胞加工物の

投与が行われる場合であって操作の無菌性が確保される場合をいうものであること。
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(13)省令第的条第 13号関係

「病原性を持つ微生物等を取り扱う区域」は、特定細胞加工物を製造する過程で病

原体を取り扱う区域のほか、病原体が混入しているおそれのある物を取り扱う区域

であって封じ込めを行わなければ特定細胞加工物等の汚染又は交さ汚染のおそれが

ある場所も含むものであること。「適切な陰圧管理を行うために必要な構造及び設備」

としては、例えば、病原性を持つ微生物等を取り扱う区域を、密閉式の建屋構造とし、

前室、廊下等に対して陰圧(必ずしも外気に対して陰圧であることを要しない。)の

環境とすることが挙げられること。なお、病原性を持つ微生物等については封じ込め

要件に従って取り扱うことが必要であり、「国立感染症研究所病原体等安全管理規

程」、「生物学的製剤等の製造所におけるバイオセーフティの取扱いについて」(平成

12年2月14日医薬監第14号)その他関連する規程等を参考にすること。

(14)省令第89条第 15号関係

「空気処理システム」については、無菌操作等区域のみならず、その他の区域にっ

いても微生物等による特定細胞加工物等の汚染を防止するために適切な構造のもの

でなければならない。ただし、バイオセーフティ対策用キャビネット等を使用する場

合など、合理的な理由がある場合についてはこの限りではない。

「微生物等による特定細胞加工物等の汚染を防止するために適切な構造のもの」

とは、必要に応じて、次のような構造をいうものであること。

①病原性を持つ微生物等を取り扱う場合においては、当該微生物等の空気拡散を

防止するために適切な構造のもの。

②病原性を持つ微生物等を取り扱う区域(試験検査において病原性を持つ微生物

等を使用する区域を含む。)から排出される空気を、高性能エアフィルターにより

当該微生物等を除去した後に排出する構造のもの。

(15)省令第89条第 17号関係

イについては、新たに使用動物を受け入れる場合において、当該動物が感染してい

る病原因子等により、飼育中の使用動物等を通じて特定細胞加工物等が汚染され、又

は交さ汚染されることのないよう、使用動物を検査するための区域は使用動物の飼

育室その他の区域から隔離することを目的として規定されたものであること。

(16)省令第89条第 18号関係

「区分」とは、線引き、ついたて等により一定の場所や物を分けることをいうもの

であること。「区分」を具体的にどのような形態によって実現すべきかは、個々の事

例においてその目的に応じて判断されるべきものであること。

(17)省令第92条関係

「品質りスクマネジメント」とは、例えば、りスクァセスメント、りスクコントロ

ーノレ、りスクコミュニケーション、りスクレビュー等の手続に従い、特定細胞加工物

の品質に対するりスクについて評価、管理等を行うことをいうものである。
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特定細胞加工物に係る品質りスクマネジメントについては、特定細胞加工物を投

与する医師又は歯科医師が行う品質りスクマネジメントと、特定細胞加工物を製造

する特定細胞加工物製造事業者が行う品質りスクマネジメントがあるが、特定細胞

加工物製造事業者が行う品質りスクマネジメントにっいては、必要に応じて、製造す

る特定細胞加工物を投与することとなる医師又は歯科医師の指示を仰ぐこと。

(18)省令第93条第2項関係

品質部門の製造部門からの独立については、やむを得ない場合においては、細胞培

養加工施設の規模に応じ、品質部門の機能が適切に維持されている場合にあっては

品質部門と製造部門の担当者が同一であっても差し支えないが、当該担当者は同時

に両部門の業務を行ってはならないこととする。

(19)省令第94条第2項関係

「支障を生ずることがないようにしなければならない」とは、特定細胞加工物製造

事業者は、施設管理者が業務を遂行するに当たり必要となるものに対する支援を行

わなければならないことを求めているものであること。

(20)省令第95条第1項関係

「製造・品質管理業務を適正かっ円滑に実施し得る能力を有する責任者」とは、責

任を負う業務の種類等と実務経験、教育訓練等とを照らし合わせた上でその業務を

適正かっ円滑に実施し得る能力を有するものと特定細胞加工物製造事業者が判断し

た者であること。

(21)省令第95条第4項関係

「文書」としては、例えば、製造・品質管理業務に従事する職員の責務及び管理体

制が記載された組織図が挙げられること。

(22)省令第96条関係

特定細胞加工物標準書に記載する事項は、当該細胞培養加工施設が行う製造工程

及び保管に係る製造・品質管理業務の内容をいうものであり、必ずしも当該特定細胞

加工物の全ての製造工程に関する内容が求められているものではないこと。

(23)省令第96条第1号関係

「特定細胞加工物概要書記載事項」とは、特定細胞加工物概要書に記載された事項

のうち、次に掲げるものであること。

①特定細胞加工物を使用する再生医療等技術に関する事項

(ア)再生医療等の名称

(イ)再生医療等提供計画の概要(内容、適応疾患等、期待される効果、安全性及び

妥当陛にっいての検討内容、当該再生医療等の国内外の実施状況等)

②特定細胞加工物に関する事項

(ア)特定細胞加工物の名称

(イ)特定細胞加工物の概要(特定細胞加工物の特性及び規格の設定根拠、外観)
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(ウ)特定細胞加工物の原料等及び規格

(エ)その他特定細胞加工物の使用上の注意及び留意事項

③特定細胞加工物の製造及び品質管理に関する事項

(ア)特定細胞加工物を製造する予定の細胞培養加工施設の名称及び所在地並びに

委託の範囲

(イ)製造・品質管理の方法の概要、原料の検査及び判定基準、製造工程における検

査、判定基準及び設定根拠、特定細胞加工物の検査及び判定基準

(ウ)特定細胞加工物の取扱いの決定方法

(エ)特定細胞加工物への表示事項

(オ)特定細胞加工物の保管条件及び投与可能期間

(カ)特定細胞加工物の輸送の方法

(キ)その他製造・品質管理に係る事項(製造手順に関する事項、検査手順に関する

事項、記録に関する事項、衛生管理、製造管理、品質管理に関する事項等)

(24)省令第96条第2号及び第3号関係

第2号の「製造手順」及び第3号の「品質に関する事項」は、(23)に掲げる以外

のものであって、特定細胞加工物概要書を踏まえ、特定細胞加工物製造事業者が定め

るものであること。

(25)省令第97条第1項関係

「衛生管理基準書」については、試験検査業務(製造工程に係る試験検査業務及び

品質管理に係る試験検査業務を含む。)等において衛生管理が必要な場合においては

その内容を含むものであること。

「構造設備の衛生管理、職員の衛生管理」としては、例えば、次の事項が挙げられ

ること。

①構造設備の衛生管理に関する事項

(ア)清浄を確保すべき構造設備に関する事項

(イ)清浄作業の頻度に関する事項

(ウ)清浄作業の手順に関する事項

(エ)構造設備(試験検査に関するものを除く。)の微生物等による汚染の防止措置

に関する事項

(オ)その他構造設備の衛生管理に必要な事項

②職員の衛生管理に関する事項

(ア)職員の更衣に関する事項

(イ)手洗いの方法に関する事項

(ウ)その他職員の衛生管理に必要な事項

(26)省令第97条第2項関係

「製造管理基準書」は、省令第99条に規定する製造管理に係る業務を適切に遂行
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するための事項を定めたものであること。

「特定細胞加工物等の保管、製造工程の管理」としては、例えば、次の事項が挙げ

られること。

①構造設備の点検整備、計器の校正等に関する事項

②原料となる細胞の微生物等による汚染の防止措置に関する事項

③原料となる細胞の確認等(輸送の経過の確認を含む。)に関する事項

④特定細胞加工物等及び資材の保管及び出納に関する事項

⑤特定細胞加工物等及び資材の管理項目の設定及び管理に関する事項

⑥細胞の混同及び交さ汚染の防止措置に関する事項

⑦特定細胞加工物等の微生物等による汚染の防止措置に関する事項

⑧微生物等により汚染された物品等の処置に関する事項

⑨輸送において特定細胞加工物等の品質の確保のために必要な措置等に関する事

項

⑩製造工程の管理が適切に行われていることの確認及びその結果の品質部門に対

する報告に関する事項

⑪重大事態発生時における措置に関する事項

(27)省令第97条第3項関係

「品質管理基準書」は、省令第100条に規定する品質管理に係る業務を適切に遂行

するための事項を定めたものであること。

「検体の採取方法、試験検査結果の判定方法」としては、例えば、次の事項が挙げ

られること。なお、外部試験検査機関等を利用して試験検査を行う場合においては、

検体の送付方法及び試験検査結果の判定方法等を品質管理基準書に記載しておくこ

と。

①試験検査に関する設備及び器具の点検整備、計器の校正等に関する事項

②特定細胞加工物等及び資材の試験検査における検体の採取等に関する事項(採

取場所の指定を含む。)

③検体の識別及び区分の方法に関する事項

④採取した検体の試験検査に関する事項

⑤提供先となる再生医療等機関からの求めに応じ実施する試験検査の結果の判定

等に関する事項

⑥提供先となる再生医療等機関からの求めに応じ実施する試験検査の結果の記録

の作成及び保管に関する事項

⑦原料等の供給者管理に関する事項

⑧製造管理に係る確認の結果にっいて、製造部門から報告された場合における当

該結果についての取扱いに関する事項
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(28)省令第97条第4項第1号関係

「細胞培養加工施設からの特定細胞加工物の提供の管理に関する手順」に関する

文書は、省令第 101条に規定する特定細胞加工物の取扱いに関する業務を適切に遂

行するための内容であること。

(29)省令第97条第4項第2号関係

「検証又は確認に関する手順」に関する文書は、省令第102条に規定する検証・確

認に関する業務を適切に遂行するための内容であること。

(30)省令第97条第4項第3号関係

「特定細胞加工物の品質の照査に関する手順」に関する文書は、省令第103条に規

定する特定細胞加工物の品質の照査に関する業務を適切に遂行するための内容であ

ること。

(31)省令第97条第4項第4号関係

「第104条の変更の管理に関する手順」に関する文書は、省令第104条に規定する

変更の管理に関する業務を適切に遂行するための内容であること。

(32)省令第97条第4項第5号関係

「第105条の逸脱の管理に関する手順」に関する文書は、省令第105条に規定する

逸脱の管理に関する業務を適切に遂行するための内容であること。

(33)省令第97条第4項第6号関係

「品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順」に関する文書は、省令

第 106 条に規定する品質に関する情報及び品質不良等の処理に関する業務を適切に

遂行するための内容であること。

(34)省令第97条第4項第7号関係

「重大事態報告等に関する手順」に関する文書は、省令第107条に規定する重大事

態報告等に関する業務を適切に遂行するための内容であること。

(35)省令第97条第4項第8号関係

泊己点検に関する手順」に関する文書は、省令第108条に規定する自己点検に関

する業務を適切に遂行するための内容であること。

(36)省令第97条第4項第9号関係

「教育訓練に関する手順」に関する文書は、省令第109条に規定する教育訓練に関

する業務を適切に遂行するための内容であること。

(37)省令第97条第4項第10号関係

「文書及び記録の管理に関する手順」に関する文書は、省令第Ⅱ0条に規定する文

書及び記録の管理に関する業務を適切に遂行するための内容であること。

(38)省令第99条第1項第1号関係

「製造工程における指示事項、注意事項その他必要な事項」とは、次の事項をいう

ものであること。
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①指図者及び指図年月日

②特定細胞加工物の名称及びロット番号又は製造番号の記載方法

③使用する原料

④各製造工程における作業上の指示

「製造指図書」は、原則としてロットごと(ロットを構成しない特定細胞加工物に

あっては、製造番号ごと)に作成しなければならないものであること。

(39)省令第99条第1項第3号関係

「特定細胞加工物の製造に関する記録」とは、いわゆる製造記録であり、次に掲げ

る事項が記録されていなければならないものであること。

①特定細胞加工物の名称及びロット番号又は製造番号

②作業年月日(必要に応じ時亥D 及び作業者名

③原料等の名称、特記事項(細胞提供者又はドナー動物に関する情報)及び使用量

④製造部門による製造工程における試験検査の結果及びその結果が不適であった

場合において採られた措置

⑤品質部門による試験検査の結果が不適であった場合において採られた措置

⑥記録者名及び記録年月日

⑦品質部門が特定細胞加工物の取扱いを決定した内容

⑧その他特定細胞加工物の製造に関する記録として必要な事項

(40)省令第99条第1項第 11号関係

「特定細胞加工物等及び資材の微生物等による汚染等を防止するために必要な措

置」としては、例えば、特定細胞加工物の混同、汚染及び交さ汚染を防止する観点か

ら、原則として、同一培養装置内において、異なる細胞提供者又はドナー動物から採

取した細胞を同時に取り扱わないことが挙げられること。ただし、取り違え防止と交

さ汚染に対し十分に配慮し、識別情報を付与した気密容器等を使用するなどの措置

を行う場合は上記の措置を要しない。

(41)省令第99条第1項第 13号関係

製造用水を直接特定細胞加工物等に触れない部分に用いる場合は、微生物学的項

目及び物理化学的項目に係る管理値を適切に定める代わりに、適切な品質を有した

製造用水をオートクレーブ等による滅菌水で対応しても差し支えないものであるこ

と。

(42)省令第99条第1項第 17号関係

「製造に使用する細胞の株」としては、例えば、特定細胞加工物の原料となる細胞

株、プラスミドベクター又はウィノレスベクターをトランスフェクトさせるパツケー

ジング細胞株、フィーダー細胞として用いられる細胞株が挙げられること。

(43)省令第99条第1項第20号関係

第1項第20号の規定は、細胞の混同や細菌、真菌、ウィルス等による交さ汚染を
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防止するために、異なる細胞提供者又はドナー動物から採取した細胞を同一の場所

で同時に取り扱わないこと(ただし、同一の場所であっても別々の無菌操作等区域で

取り扱う場合にあってはこの限りではない。)、混同又は交さ汚染のりスクがある不

適切な保管を行わないこと等の必要な措置を採ることを求めているものであること。

「当該細胞の混同及び交さ汚染を防止するために必要な措置」としては、例えば、

次に掲げる措置が挙げられること。

①細胞を、細胞提供者又はドナー動物を識別し、かつ、混同を確実に防止するため

に適切な情報(以下「ドナー識別情報」という。)により管理すること。ドナー識

別情報は、匿名化された場合にあっては細胞提供者の氏名及び住所等の個人情報

を特定できない記号、番号等とし、混同を起こす可育断生のある紛らわしいものでは

ないこと。

②製造工程にある細胞は、混同を確実に防止するために最低限度必要なドナー識

別情報の表示仕音養容器等には直接表示すること。)がなされた状態で移動等の取

扱いを行うこと。

③異なる細胞提供者又はドナー動物から採取した細胞を同時に取り扱う場合にお

いては、細胞とそれに係るドナー識別情報とが常に適正な対応関係で移動するこ

とを確保し、混同を確実に防止するために、以下に掲げる事項に留意し、必要な措

置を採ること。

細胞の培養に係る作業を開始するに当たっては、培養装置ごと(同一培養装置

内に複数の容器がある場合にはその容器ごどに、ドナー識別情報(必要に応じ

採取部位等の識別に係るものを含む。)を分かりやすく表示すること。この表示

については、混同の原因とならないように適切な時期に廃棄すること。

④培養装置の使用に当たっては、混同を確実に防止するために必要な情報の記録

を作成し、これを保管すること。

(44)省令第的条第1項第24号関係

「輸送について、特定細胞加工物の品質の確保のために必要な措置」としては、例

えば、特定細胞加工物の輸送の過程において、運搬容器、運搬手順(温度管理、輸送

時間管理等を含む。)等の輸送の条件が遵守され、特定細胞加工物標準書に規定され

た条件が維持されていることを確認することが挙げられること。

(45)省令第99条第1項第26号関係

ハの「厳重な手順」としては、例えば、病原体による感染のおそれのある職員に、

適切なワクチンの接種等を受けさせ、必要な場合においては、定期的な検査を受けさ

せるほか、ワクチンの追加接種を受けさせる等の適切な感染防止措置等を講じる手

順が挙げられること。

(46)省令第99条第1項第27号関係

二の「清浄度管理区域又は無菌操作等区域における作業」とは、清浄度管理区域又
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は無菌操作等区域において、特定細胞加工物を製造する作業をいうものであること。

(47)省令第99条第2項関係

本規定は、特定細胞加工物の製造にあっては、特定細胞加工物等又は資材に何らか

の問題が発見された場合及び特定細胞加工物の安全性の確保に重大な影響を及ぽす

おそれがある事態が発生した場合において、直ちに原因の調査を可能とするために、

特定細胞加工物の原料から、特定細胞加工物等に接触した物の取扱い、特定細胞加工

物の細胞培養加工施設から再生医療等提供機関への提供までの全ての段階に関する

記録を追跡できるように管理することを求めているものであること。

(48)省令第 100条第1項第1号関係

検体の採取において、品質部門は、その責任において、その承認した適切な方法に

より、必要な教育訓練を受けた製造部門の者を指定して実際の採取作業を行わせる

ものであること。

細胞提供者への侵襲性が高く採取可能な検体が少ない場合その他必要な検体採取

が困難な場合においては、特定細胞加工物が適切なことがわかるような方法を採る

こと。

検体の採取に当たっては、次の事項に留意すること。ただし、培養工程を伴わず、

短時間の操作で細胞の採取から投与までの一連の行為が手術室又は処置室等で行わ

れる場合は、必要に応じ実施すること。

採取する検体がそのロット(ロットを構成しない特定細胞加工物にあっては、

製造番号)又は管理単位を代表するものとなるようにすること。

検体の採取は、あらかじめ定められた場所において、採取した特定細胞加工物

等及び資材の汚染並びに他の特定細胞加工物等及び資材その他の物との交さ汚

染を防止するような手順により行うものとすること。

検体が採取された特定細胞加工物等及び資材の容器は、検体が採取された旨を

表示するものとすること。

検体の採取の記録(以下「検体採取記録」という。)は、次の事項が記載されてい

るものであること。ただし、それらの事項が試験検査記録に記載されている場合には、

検体採取記録を別に作成する必要はないこと。

①検体名

②ロット番号若しくは製造番号又は管理番号

③検体採取年月日及び採取した者の氏名

(49)省令第100条第1項第2号関係

試験検査の記録は、次の事項が記載されていなければならないものであること。

検体名

ロット番号若しくは製造番号又は管理番号

試験検査項目、試験検査実施年月日、試験検査を行った者の氏名及び試験検査
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の結果

試験検査の結果の判定の内容、判定をした年月日及び判定を行った者の氏名

試験検査記録は、外部試験検査機関等を利用して試験検査を行う場合においては、

当該試験検査に係る特定細胞加工物の製造作業を行う細胞培養加工施設において作

成しなければならないものであること。この場合において、「試験検査を行った者の

氏名」に関してはそれに代えて「外部試験検査機関等の名称」を記載し、「試験検査

実施年月日」及び「判定をした年月日」に関してはそれらに加えて「試験検査依頼年

月日」及び「試験検査結果の受理年月日」を併記するようにすること。

「当該特定細胞加工物製造事業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を

利用して自己の責任において行う試験検査」を行うこととは、当該特定細胞加工物製

造事業者等の職員に外部試験検査機関等を利用して試験検査を行わせること又は当

該特定細胞加工物製造事業者等の自己の責任で外部試験検査機関等に試験検査を依

頼しその結果を判定することを意味するものであること。とれらの方法により試験

検査を行う場合においては、あらかじめ外部試験検査機関等と、相互の連絡方法、当

該試験検査の委託に関し必要な技術的条件、検体の運搬時における品質管理の方法

等必要な事項について取り決めておくほか、次の措置を採ること。

①特定細胞加工物等又は資材ごとに試験検査依頼品目・特定細胞加工物りストを

作成し、保存すること。なお、当該りストの記載事項に変更があったときには、そ

の都度修正すること。

②試験検査依頼に際しては、試験検査依頼書とともに検体の規格及び試験検査の

方法に関する情報を提供し、必要な量の検体を送付すること。なお、送付する検体

については、次の事項を表示すること。

(ア)検体名

(イ)ロット番号若しくは製造番号又は管理番号

(ウ)細胞培養加工施設の名称

(エ)保管上の注意事項

(オ)その他必要な事項

なお、試験検査結果に関する記録としては、特定細胞加工物の使用により疾病等が

発生したときに原因究明を行うために必要な記録を保管すること。

(50)省令第100条第1項第4号関係

本規定は、試験検査の結果の判定及びその結果の製造部門への文書による報告に

ついて定めたものであること。

原料の試験検査が長い日数を要するものである場合において、手順書等に当該試

験検査の結果の取扱いが規定されている場合は、品質部門が当該試験検査の結果を

文書で製造部門に報告することを待たずに、当該原料を製造に用いることとしても

差し支えないこと。
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(51)省令第 101 条関係

細胞培養加工施設からの特定細胞加工物の提供については、試験検査の結果が判

明し、医師又は歯科医師が提供の可否の決定をした後に行うことが原則であること。

ただし、無菌試験のような実施に一定の日数を要する試験検査の結果の判明を待た

ずに医師又は歯科医師が提供の可否の決定を行わざるを得ない場合において、特定

細胞加工物の提供後に規格外の試験検査結果が得られた場合において採るべき措置

(当該特定細胞加工物の提供先となる再生医療等提供機関との連絡を含む。)があら

かじめ手順書等に規定されている場合、例外的に、当該試験検査の結果の判明を待た

ずに提供の可否の決定を行っても差し支えないこと。

(52)省令第 101 条第1項関係

「製造管理及び品質管理の結果を適切に評価し、その結果を踏まえ、製造した特定

細胞加工物の取扱いにっいて決定する」とは、製造された特定細胞加工物について、

製造管理状況及び品質管理状況を正確に把握した上で医師又は歯科医師が提供の可

否を決定した後に、品質部門が当該特定細胞加工物の取扱いを決定することであり、

この決定がなされてぃない特定細胞加工物を特定細胞加工物製造事業者等は提供し

てはならないこと。

(53)省令第101条第2項関係

「業務を適正かっ円滑に実施し得る能力を有する」とは、業務の内容と実務経験及
、

び教育訓練等とを照らし合わせた上でその業務を適正かつ円滑に実施しうる能力を

有する者であることを特定細胞加工物製造事業者として判断していることを求めて

いるものであること。

(54)省令第 102条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、検証又は確認

に関する業務を行わせなければならないことを規定したものであること。

(55)省令第 102条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等について

は省令第97条第4項第2号の文書において適切に規定しておくこと。

(56)省令第 102条第1項第1号関係

イの「新たに特定細胞加工物の製造を開始する場合」とは、当該細胞培養加工施設

においてその特定細胞加工物の製造を初めて行おうとする場合をいうものであるこ

と。

口の「特定細胞加工物の品質に大きな影響を及ぽす変更がある場合」とは、原料、

資材、製造工程、構造設備等にっいて、特定細胞加工物の品質に大きな影響を及ぼす

ことが予想される変更を行おうとする場合をいうものであること。
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(57)省令第 103条関係

特定細胞加工物の品質の照査は、定期的に又は随時、特定細胞加工物の製造工程又

は品質に関する結果、状況等について、適切な指標を用いて分析を行うことにより、

特定細胞加工物が適切に管理された状態で製造されているか、又は改善の余地があ

るかを確認するために実施するものであること。

(58)省令第 103条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等について

は省令第97条第4項第3号の文書において適切に規定しておくこと。

(59)省令第 104条関係

本規定は、細胞培養加工施設の構造設備並びに手順、製造工程その他の製造管理及

び品質管理の方法に係る、特定細胞加工物の品質に影響を及ぼすおそれのある変更

に適用されるものであること。

(60)省令第 104条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等について

は省令第97条第4項第4号の文書において適切に規定しておくこと。

第2号の規定は、品質部門の承認を受けた変更を行うに当たって、当該変更によっ

て影響を受ける全ての文書の改訂(旧版及びその写しが使用されないようにするこ

とを含む。)を確実に行い、関連する職員に適切な教育訓練を行い、その他所要の措

置を採ることによって、当該変更を適切かつ着実に実施することを求めているもの

であること。この場合において、特定細胞加工物製造事業者は、必要に応じ、再生医

療等提供機関の医師又は歯科医師の指示を受けるものとする。

(61)省令第 105条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、製造手順等か

らの逸脱の管理に関する業務を行わせなければならないことを定めたものであり、

細胞培養加工施設の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理及び品質管理の方

法からの逸脱に適用されるものであること。

(62)省令第 105条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等について

は省令第97条第4項第5号の文書において適切に規定しておくこと。

第2号は、特定細胞加工物製造事業者が、製造手順等からの逸脱の発生を的確に把

握した上で、生じた逸脱が重大なものであると判断した場合において行うべき業務

を規定したものであること。
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(63)省令第 106 条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、品質等に関す

る情報及び品質不良等の処理に関する業務を行わせなければならないことを規定し

たものであること。

(64)省令第 106条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等について

は省令第97条第4項第6号の文書において適切に規定しておくこと。

(65)省令第107条第1項関係

厚生労働大臣又は地方厚生局長への報告は、呂1採氏様式第7による報告書を提出し

て行うものとすること。

(66)省令第 108条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、自己点検に関

する業務を行わせなければならないことを定めたものであること。

(67)省令第108条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等について

は省令第97条第4項第8号の文書において適切に規定しておくこと。

第2号に規定する施設管理者に対する自己点検の結果についての文書による報告

は、次の事項を含むものとすること。また、第1項第3号の「記録」は、自己点検の

結果に基づき採られた措置に関する記述を含むものとすること。

①実施年月日

②自己点検の結果に基づく全ての指摘事項及び判定

③改善が必要な場合においては改善の提案

(68)省令第 109条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、教育訓練に関

する業務を行わせなければならないことを規定したものであること。

「あらかじめ指定した者」とは、教育訓練に係る業務の内容を熟知した職員のうち

当該業務の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務

等にっいては省令第97条第4項第9号の文書において適切に規定しておくこと。

(69)省令第 109条第1号関係

「製造・品質管理業務に従事する職員」とは、特定細胞加工物の品質等に影響を及

ぼす可能性のある者(保守及び清掃作業員を含む。)を含むものであること。

(70)省令第 110条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、この省令に規

定する文書及び記録の管理に関する業務を行わせなければならないことを定めたも
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のであること。

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等にっいて

は省令第97条第4項第10号の文書において適切に規定しておくこと。

(71)省令第 110条第1号関係

文書の作成又は改訂に当たっては、手順書等に基づき、承認、配付、保管等を行う

ことを求めているものであること。文書は、その内容等に応じて定期的に確認され、

更新されるものとすること。使用されなくなった文書については適切に保管するこ

と。

(72)省令第 110条第2号関係

手順書等の作成又は改訂に当たっては、当該手順書等に作成又は改訂の日付のほ

か、その責任者、内容及び理由を記載するとともに、当該改訂以前の改訂に係る履歴

を保管し、最新の改訂状況を識別することができるようにしておくことを求めてい

るものであること。なお、手順書等の写し(正本との混同等を防止するために識別表

示等の措置を講じること。)が存在する場合において、当該手順書等を改訂するとき

には、正本を改訂すると同時に写しの配布及び差替えを行う等、全ての写しが確実に

改訂されるようにすること。

(73)省令第110条第3号関係

特定細胞加工物による感染症、腫癌化等が万一発生した場合における調査等を可

能とするため、指定再生医療等製品の原料と類似の原料からなる特定細胞加工物に

あっては30年間、その他の特定細胞加工物にあっては、10年間記録を保管するもの

であること。また、手順書等の改訂に係る履歴も本規定に含むこととすること。なお、

使用されなくなった文書については適切に保管すること。

イの「指定再生医療等製品の原料と類似の原料からなる特定細胞加工物」とは、同

種若しくは動物の細胞又はヒト血液を原料等として用いる特定細胞加工物(培地成

分、添加物等としてのみ使用され、又は極めて高度な処理を受けていることにより、

十分なクリアランスが確保され、感染症の発症りスクが極めて低いものを除く。)を

いうものであること。ヒト血液を原料等として用いる特定細胞加工物としては、例え

ぱ、ヒト血清アルブミンを用いて培養した特定細胞加工物が挙げられること。

(74)省令第 112条第1項第1号関係

「製造件数」とは、特定細胞加工物ごとの製造件数をいうものであること。

(75)省令第 112条第2項関係

厚生労働大臣又は地方厚生局長への報告は、男1採氏様式第8による報告書を提出し

て行うものとすること。
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、

以上
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、

公益社団法人 日本医師会御中

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県、保健所設置市、特別区衛生主管部(局)長宛通知し

ましたので、御了知いただくとともに、貴下団体会員等に対する周知方よろしくぉ取り計らい願いま

す。

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について

医政研発Ⅱ30第20号

平成 30年Ⅱ月30日

厚生労働省医政局研究開発振興課長

(公印省略)



都道府県

各

特別区

(局)長殿

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理にっいては、「臨床研究法における臨床研究
の利益相反管理にっいて」(平成30年3月2日付け医政研発0302第1号厚生労働省医政局
研究開発振興課長通知。以下「利益相反管理通知」という。)により、その運用を示してき
たところですが、今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究

法施行規則の一部を改正する省令(平成30年厚生労働省令第H0号。参考資料参照。)の
公布等に伴い、下記のとおりとし、平成31年4月1日から適用することとしましたので、

御了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきよう
御配慮願います。

なお、これに伴い、利益相反管理通知は、平成31年3月31日をもって廃止します。
また、臨床研究における利益相反管理の円滑な実施を推進する観点から、「研究規制環境

の変化に対応した新たな研究倫理支援体制構築に関する研究」(平成29年度日本医療研究
開発機構研究費(臨床研究・治験推進研究事業))において取りまとめられた「臨床研究法
における利益相反管理ガイダンス」にっいて、今般、全ての認定臨床研究審査委員会が参
画する協議会における議論等を踏まえ、利益相反の確認の対象となる企業の範囲や製薬企
業による役務提供の取扱いの明確化、その他必要な記載整備にっいて別添1のとおり見直
されるとともに、利益相反管理に係るQ&Aが別添2のとおりとりまとめられましたので、

運用の参考として併せて周知いただきますようぉ願いします。

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について

医政研発Ⅱ30第 17号

平成 30年11月30日

Ei回

厚生労働省医政局研究開発振興課長

(公印省略)

」



1 利益相反管理の目的

産学官における協力研究の推進により、臨床研究分野における協力関係が複雑化して

いる状況において、今後、産学官の協力関係の一層の強化が必要となっている。このた

め、臨床研究において、医薬品等製造販売業者等(臨床研究法施行規則(平成30年厚生

労働省令第 17号。以下「規則」という。)第21条第1項第1号に規定する医薬品等製造

販売業者等をいう。以下同じ。)の関与の状況(以下「利益相反状況」という。)を把握

し、適正に管理するとともに透明性を高めることにより、国民の臨床研究に対する信頼

の確保を図ることで、適切な臨床研究を推進することを目的とする。

2 利益相反管理の概要

(1)研究責任医師(研究代表医師を含む。)は、実施しようとする臨床研究に関する利益

相反管理基準(規則第21条第1項に規定する利益相反管理基準をいう。以下同じ。)

を作成し、同項第1号に規定する関与を確認した上で、当該臨床研究に用いる医薬品

等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者

の関与について、規則第21条第1項第2号に規定する研究責任医師が実施する臨床研

究に従事する者及び研究計画書に記載されている者であって、当該臨床研究を実施す

ることによって利益を得ることが明白な者(以下とれらの者を「利益相反申告者」と

いう。)に同号に規定する関与の確認を依頼すること。

(2)利益相反申告者は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長に対して自らの利益相

反状況について確認を依頼すること。

(3)研究責任医師は、これらの確認結果により把握した利益相反状況を踏まえ、利益相

反管理基準に基づき、利益相反管理計画(規則第21条第3項に規定する利益相反管理

計画をいう。以下同じ。)を作成し、それらに従って適切に利益相反管理を行うとと。

記

3 利益相反管理基準

(1)利益相反管理基準については、多施設共同研究の場合も含め、ーの研究計画書(規

則第1条第3号に規定する研究計画書をいう。)についてーの利益相反管理基準を作成

すること。

(2)多施設共同研究の場合にあっては、ーの利益相反管理基準に基づき、実施医療機関

ごとに研究責任医師が利益相反管理計画を作成すること。

(3)利益相反管理基準には、次に掲げる内容を含むこと。

①規則第.21条第1項各号に規定する関与について、研究計画書及び説明同意文書に

記載し、研究結果の公表時に開示するとともに、医薬品等製造販売業者等から研究

資金等の提供を受ける場合にあっては、法第 32 条の規定に基づき契約を締結する
^

日

(※)医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いた臨
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床研究において、当該医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者から当該臨床研
究の実施に重大な影響を与えるおそれがあると考えられる役務(以下「特定役務」
という。)の提供を受ける場合にあっては、その役務が有償か無償かにかかわら
ず、当該医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者の関与にっいて研究計画書及
び説明同意文書に記載するとともに、研究結果の公表時に開示するとと。

②利益相反状況の確認の手続及び変更が生じた場合の手続

③臨床研究の実施に影響を与えるおそれがあると考えられる重大な利益相反状況そ
の他これに類する重大な利益相反状況の特定方法(特定のための判定値等を含む。)

④重大な利益相反状態にある研究責任医師及び研究分担医師が臨床研究に従事する
場合における従事の条件等

(※)研究責任医師の配偶者等の密接な関係を有する者が重大な利益相反状況にある
場合を含む。

⑤医薬品等製造販売業者等の研究者が臨床研究に従事する場合における従事の条件
等

4 利益相反の確認

(1)規則第21条第1項第1号に規定する関与にっいては、次に掲げるところにより確認
すること。

①研究責任医師は、利益相反管理基準に基づき、規則第21条第1項第1号に規定す
る関与の有無にっいて確認の上、関与がある場合にあっては、その関与の状況につ

いて記載した書類(以下「関係企業等報告書」という。)を作成すること。

②多施設共同研究の場合にあっては、ーの研究計画書にっいてーの関係企業等報告
書を作成すること。

③関係企業等報告書においては、次に掲げる事項への該当性等にっいて記載するこ
と。

(ア)医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いる臨
床研究に該当するか

(イ)医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に対する研究資金等の提供がある
か

(ウ)医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に使用する物品(医薬品等を含む。)、
施設等又は役務の無償又は相当程度に安価での提供・貸与があるか

(※)特定役務にあっては、有償(相当程度に安価な場合を除く。)での提供につ
いても該当する。

(エ)医薬品等製造販売業者等に在籍している者等の当該臨床研究への従事があるか
(2)規則第21条第1項第2号に規定する関与にっいては、次に掲げるところにより確認

すること。

①利益相反申告者は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長が規則第21条第2項
の規定による事実関係の確認を行うに当たり、同条第1項第2号に規定する関与の
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状況を記載した書類(以下「研究者利益相反自己申告書」という。)を作成するこ

と。

②研究者利益相反自己申告書においては、次に掲げる事項への該当性等について記

載すること。

(ア)当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品

等製造販売業者又はその特殊関係者から提供を受けた寄附金の総額(判定値を含

む。)及び当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとす

る医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者が提供する寄附講座に所属してい
るか

(イ)当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品

等製造販売業者又はその特殊関係者から提供を受けた利益等があるか(判定値を

含む。)

(※)利益相反申告者の配偶者等の密接な関係を有する者が当該臨床研究に用いる

医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はそ

の特殊関係者から提供を受けた利益等を含む。

(ウ)当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品

等製造販売業者又はその特殊関係者によるその他関与があるか

③規則第21条第1項第2号に規定する「当該臨床研究を実施することによって利益

を得るととが明白な者」としては、例えぱ、臨床研究に用いる医薬品等の特許権を

有する者、公的研究資金の研究代表者等が挙げられる。

5 実施医療機関の管理者等の確認

(1)実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、規則第21条第2項に規定する報告書(以

下「利益相反状況確認報告書」という。)の作成に当たり、助言、勧告その他の措置の

必要性について確認するため、実施医療機関に設置する利益相反管理委員会等の意見

を聴くこととしても差し支えない。

(2)利益相反管理基準及び規則第21条第1項各号に規定する関与の事実関係の確認を行

う場合であって、研究責任医師と実施医療機関の管理者又は所属機関の長が同一の場

合においては、当該確認を適切に行うことができる同機関の他の者が確認を行うとと

もに、その旨を利益相反状況確認報告書に記載すること。

6 利益相反管理計画

研究責任医師は、関係企業等報告書及び利益相反状況確認報告書により把握した利益

相反状況を踏まえた上で、利益相反管理計画を作成すること。その際、利益相反確認報

告書において特段の注意喚起が付された場合にあっては、その意見の内容を利益相反管

理計画に必ず特記すること。

7 認定臨床研究審査委員会の審査

4



(1)臨床研究開始後に、規則第21条第1項各号に規定する関与が新たに生じた場合にあ
つては、次に掲げるとおりとすること。

①新たに規則第21条第1項第1号の関与が生じた場合にあっては、研究責任医師は、
利益相反管理計画を変更し、研究責任医師(臨床研究を多施設共同研究として実施
する場合にあっては、研究代表医師)は認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

②新たに規則第21条第1項第2号の関与が生じた場合にあっては、利益相反申告者
は、研究者利益相反自己申告書を再度作成し、実施医療機関の管理者又は所属機関
の長の確認を受けること。この場合において、利益相反管理計画に変更が必要な場

合にあっては、研究責任医師(臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあ
つては、研究代表医師)は、当該変更後の利益相反管理計画にっいて認定臨床研究

審査委員会の意見を聴くこと。

(2)研究責任医師は、利益相反管理計画に変更がない場合であっても、年に一度、規則
第21条第1項各号に規定する関与の状況にっいて確認の上、法第17条第1項の規定
に基づき、認定臨床研究審査委員会に報告すること。

以上
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凾蚕刃

1.利益相反管理の目的

本ガイダンスでいう利益相反(confliot of lnteTest: COD とは、企業の研究への関与や、研究に関

わる企業と研究者との間に経済的利益関係が存在するととにより、研究で必要とされる公正かっ適正な

判断が損なわれると第三者から懸念されかねない状態のことをいう。

すなわち、利益相反に対する懸念は、企業の関与や経済的利益の存在そのものに対するものではなく、

これら利益の存在によって、研究の信頼性が損なわれ、研究対象者の保護がおろそかになる可能性に対

するものである。実際、臨床研究を適切に実施するためには一定の研究資金の確保は必要であり、そのた

めに研究者が企業からの資金援助を受けることは否定されるものではない。また、利益相反の問題は「事

実」としての不当な影響ではなく、あくまでも周囲からそのように見えるという「見え方」を問題にして

いる点にも留意する必要がある。そもそも研究者の判断が経済的利益によって歪められているととを証

明することは困難であり、仮にそれが明確な場合は別種の問題となる。

したがって、利益相反への対応は、研究者自身が潜在的な利益相反を適切に管理し、社会への説明責任

を果たすことを主眼とするものである。これにより研究対象者及び国民の臨床研究に対する信頼を得る

一助とすることが利益相反管理の目的である。

臨床研究法における利益相反管理ガイダンス

2.本ガイダンスのねらい

本ガイダンスは、臨床研究法に基づき実施される臨床研究において適切な利益相反管理がなされるよ

う、推奨される利益相反管理基準及び各機関における運用のために利用可能な様式等を示すものである。

作成に際しては、全国の医療機関における利益相反管理の実態調査を行い、国内外の利益相反に関する

指針等を精査した上で、必要最低限の基準を定め、可能な限り簡便化された標準的な手続を提示するこ

ととした。多施設共同研究が増大している現在、どの施設でも対応可能な基準及び手続を示し、一定の質

を担保した利益相反管理の在り方を示すことが適切な研究実施には不可欠であるためである。とりわけ、

臨床研究法では従来の研究者からの自己申告に加え、所属機関での事実確認というプロセスが加味され

ている。これらの新たな手続が研究申請の手続を不合理に妨げないよう、本ガイダンスに沿った標準的

な利益相反管理の手続が全国的に普及することが期待される。

また、臨床研究法においては、最終的な判断は認定臨床研究審査委員会で行われるものの、利益相反の

管理プロセスの一部は研究実施機関内で完結する必要がある。とりわけ、利益相反申告者の個人収入等

はプライバシーに関わる機微な情報であり、限定された範囲での閲覧となるよう配慮されるべきである。

そのため、個人収入に関わる申告内容については、従前どおり所属機関内部での取扱いとした。多施設共

同研究の場合、各機関の研究責任医師が最終的には利益相反管理計画を作成した上で、研究代表医師が

それらを取りまとめて認定臨床研究審査委員会に提出することになる。

なお、本ガイダンスでは臨床研究法施行規則(平成30年厚生労働省令第17号。以下「規則」という。)

に則して、個人収入に関わる研究者の自己申告に加え、研究に対する企業の関与についても申告を求め
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てぃる。この点にっいては従来から何をもって当該研究に関係する企業と判断するかの解釈には幅があ

り、狭くとれば研究対象となる製品を販売している企業のみが「関係する企業」となるが、広くとれば、

研究対象となる製品の競合製品を販売している企業も「関係する企業」となる。本ガイダンスでは、研究

者個人に対して関係する企業の範囲はあくまでも当該研究に対する直接的な関与に絞り、研究に対する

関与としては研究資金、物品、役務等の提供がある場合には申告を求めることとした点に留意されたい。

以下ではまず、規則において研究責任医師等が作成を求められている「利益相反管理基準」、「関係企業

等報告書」、「研究者利益相反自己申告書」、「利益相反状況確認報告書」及び「利益相反管理計画」につい

て、それぞれに含めるべき内容を定めた上で、具体的な管理プロセスを示す。なお、実際の利益相反管理

業務において使用する書式については別途参考資料として文末に付した。併せて参照されたい。

3.研究責任医師等が作成を求められている文書について

A.利益相反管理基準(様式A)

利益相反管理基準(様式A)は、以下の内容とすること。

(1)研究責任医師は、次に掲げる事項にっいて、研究計画書及び説明文書に記載し、研究結果の公表時

に開示すること。研究責任医師以外の者が研究成果を公表する場合も、同様に開示するとと。

①規則第21条第1項第1号に規定する関与(研究に対する関与)として、次に掲げる関与が有る

場合には、その内容

ア医薬品等製造販売業者(臨床研究における医薬品等を製造販売し、又はしようとする医薬品等

製造販売業者以外の医薬品等製造販売業者を含む。)又はその特殊関係者(以下「製薬企業等」

という。)からの当該臨床研究に対する研究資金等の提供

イ製薬企業等からの当該臨床研究に使用する物品(医薬品、医療機器、機材、試料等)、施設等

の無償又は相当程度に安価での提供・貸与

ウ製薬企業等からの当該臨床研究に係る役務(データの生成・固定・解析に関与する業務(デー

タ入力、データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング、統計・解析等)、研究計

画書作成、発表資料作成協力(論文作成協力、予稿作成、報告書作成等)、被験者りクルート、

監査等)の無償又は相当程度に安価での提供

ただし、当該臨床研究に用いる医薬品等を製造販売し、若しくはしようとする医薬品等製造販

売業者又はその特殊関係者(以下「対象薬剤製薬企業等」という。)からの被験者りクルート、

データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング、統計・解析又は監査に関する役務

(以下「特定役務」という。)にっいては、相当程度に安価ではない有償での提供を含む。

工製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた者の当該臨床研究への従事

②規則第21条第1項第2号に規定する関与(研究者等個人に対する関与)として、次に掲げる関

与(利益相反の申告年度及びその前年度における関与に限る。)がある場合には、その内容

ア研究責任医師、研究分担医師、統計解析担当責任者及び研究計画書に記載されている者であっ

て、当該臨床研究を実施することによって利益を得ることが明白な者(以下「利益相反申告者」

という。)に対する対象薬剤製薬企業等からの年間合計200万円を超える寄附金(実質的に使途

を決定し得るものに限り、間接経費を含む受入総額をいう。以下同じ。)

イ利益相反申告者の対象薬剤製薬企業等が提供する寄附講座への所属



ウ利益相反申告者又は利益相反申告者と生計を同じにする配偶者及びその一親等の親族(親・

子)(以下「利益相反申告者等」という。)に対する対象薬剤製薬企業等からの年間合計100万円

以上の個人的利益絲合与・講演・原稿執筆・コンサルティング・知的所有権・贈答・接遇等によ

る収入をいう。以下同じ。)

工利益相反申告者等の対象薬剤製薬企業等の役員(株式会社の代表取締役・取締役、合同会社の

代表者等代表権限を有する者及び監査役をいう。以下同じ。)への就任。

オ利益相反申告者等における対象薬剤製薬企業等の一定数以上の株式(公開株式にあっては

5%以上、未公開株式にあっては1株以上、新株予約権にあっては1個以上)の保有又は対象薬

剤製薬企業等への出資

力その他の利益相反申告者等に対する対象薬剤製薬企業等の関与

例えば、親講座として対象薬剤製薬企業等の寄附講座の受入れをしている場合や、利益相反申

告者等が本研究に関する知的財産権に関与している場合等をいう。

(2)本研究について、対象薬剤製薬企業等から研究資金等の提供を受ける場合は、法第32条に基づき

必要な契約を締結すること。

(3)研究責任医師(多施設共同研究にあっては、研究代表医師をいう。以下(3)において同じ。)は、

研究開始後、新たに本研究に関与((1)①の関与をいう。)する企業が生じた場合には、利益相反管

理計画(様式E)を再度作成し、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。また、利益相反申告者

は、対象薬剤製薬企業等からの関与((1)②の関与をいう。)に変更があった場合には、研究者利益

相反自己申告書(様式C)を再度作成し、医療機関の管理者又は所属機関の長の確認を受けること。

その際、当該確認の結果、申告内容が(4)~(8)に該当する場合には、研究責任医師は、利益相

反管理計画(様式E)を再度作成し、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

また、定期報告の際に最新の状況を適切に報告すること。

(4)利益相反の申告年度及びその前年度において、以下のいずれかに該当する者は、原則として、研究

責任医師にならないこと。

①対象薬剤製薬企業等の寄附講座に所属し、かつ当該対象薬剤製薬企業等が拠出した資金で給与

を得ている。

②対象薬剤製薬企業等から、年間合計250万円以上の個人的利益を得ている。

③対象薬剤製薬企業等の役員に就任している。

④対象薬剤製薬企業等の一定数以上の株式(公開株式にあっては5%以上、未公開株式にあっては

1株以上、新株予約権にあっては1個以上)を保有している。

⑤臨床研究に用いる医薬品等(医薬品等製造販売業者が製造販売し、又はしようとするものに限

る。)に関する知的財産権に関与している。

(5)(4)の①~⑤の要件に該当する者が研究責任医師となる場合には、研究期間中に監査を受けるこ

と。ただし、この場合であってもデータ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング及び統

計・解析に関与する業務には従事しないこと。

(6)研究責任医師は、生計を同じにする自身の配偶者及びその一親等の親族(親・子)が、(4)の②

~⑤のいずれかに該当する場合、データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング及び統

計・解析に関与する業務には従事しないこと。



(フ)研究分担医師は、(4)の①~⑤のいずれかに該当する場合、データ管理、効果安全性評価委員会

への参画、モニタリング及び統計・解析に関与する業務には従事しないこと。

(8)研究責任医師は、対象薬剤製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた者が研究に

従事する場合、原則としてこれらの者に被験者のりクルート、データ管理、効果安全性評価委員会へ

の参画、モニタリング及び統計・解析に関与する業務には従事させないこと。ただし、必要がある場

合には、データ管理又は統計・解析に関与する業務には従事させて差し支えないが、その場合、研究

期間中に監査を受けること。

B.関係企業等報告書(様式B)

関係企業等報告書(様式B)は、以下の内容とすること。

(1)医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等の臨床研究での使用の有無。有

りの場合には当該医薬品等製造販売業者及び当該医薬品等の名称。

(2)製薬企業等からの臨床研究に対する研究資金等の提供の有無。有りの場合には当該研究資金等の

受入形態、受入方法、受入金額及び契約締結状況。

(3)製薬企業等からの臨床研究に使用する物品、施設等の無償又は相当程度に安価での提供・貸与の有

無。有りの場合には、当該物品、施設等の内容。

(4)製薬企業等からの臨床研究に係る役務の提供(対象薬剤製薬企業等からの特定役務以外の役務に

あっては無償又は相当程度に安価での提供に限る。)の有無。有りの場合には、役務の内容及び対象

薬剤製薬企業等の特定役務への関与の有無。

(5)製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた者の当該臨床研究への従事の有無。有

りの場合には、従事により担う役割の内容及び対象薬剤製薬企業等に在籍している者及び過去2年

間在籍していた者の特定役務への関与の有無。

C.研究者利益相反自己申告書(様式C)

研究者利益相反自己申告書(様式C)は、以下の内容とすること。(利益相反の申告年度及びその前

年度における関与に限る。)。

(1)利益相反申告者に対する対象薬剤製薬企業等からの年間合計 200 万円を超える寄附金の有無。有

りの場合には、その金額。

(2)利益相反申告者の対象薬剤製薬企業が提供する寄附講座への所属の有無。有りの場合には、その期

間及び給与の有無。

(3)利益相反申告者等に対する対象薬剤製薬企業からの年間合計 100 万円以上の個人的利益の有無。

有りの場合には、その内容及び金額。

(4)利益相反申告者等の対象薬剤製薬企業の役員への就任の有無。有りの場合には、役職等の種類。

(5)利益相反申告者等における対象薬剤製薬企業の株式(公開株式にあっては5%以上、未公開株式に

あっては1株以上、新株予約権にあっては1個以上)の保有又は対象薬剤製薬企業への出資の有無。

有りの場合には、その内容。

(田利益相反申告者等と対象薬剤製薬企業等とのその他の利益関係の有無。有りの場合には、その内

容。



D.利益相反状況確認報告書(様式D)

利益相反状況確認報告書(様式D)は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長が、利益相反申告者

から申告された利益相反の内容についての事実関係を確認したものであること。なお、必要に応じて助

・勧告を付して差し支えない。

E.利益相反管理計画(様式E)

利益相反管理計画(様式E)は、研究責任医師が、関係企業等報告書(様式B)及び利益相反状況確

認報告書(様式D)により把握した利益相反状況を踏まえた上で、個々の利益相反ごとに、利益相反管

理基準を踏まえた具体的な管理の方法を定めたものであること。その際、利益相反状況確認報告書(様

式D)において助言・勧告等が付された場合にあっては、その内容を利益相反管理計画(様式E)に記

載すること。

4.利益相反管理のプロセス

利益相反管理のプロセスは以下のように整理される(図1、図2参照)。

(1)研究責任医師(多施設共同研究の場合は、研究代表医師)は、利益相反管理基準(様式A)を策定

する。

(2)研究責任医師(多施設共同研究の場合は、研究代表医師)は、研究への製薬企業等の関与を確定し、

関係企業等報告書(様式B)を作成する。

(3)研究責任医師(統計解析担当責任者が医療機関以外の機関に所属している場合など、研究責任医師

のいない機関に所属する利益相反申告者については、当該機関における利益相反申告者の代表者を

いう。以下(4)~(6)において同じ。)は、所属する実施医療機関又は所属機関における利益相

反申告者を確定し、当該利益相反申告者に対して様式Bを提供するとともに研究者利益相反自己申

告書(様式C)の作成を依頼する。多施設共同研究の場合は、これに先だって、研究代表医師は、各

研究責任医師に様式A及び様式Bを提供する。

(4)利益相反申告者は、様式Cを作成し、実施医療機関の管理者又は所属機関の長に提出する。その際、

研究責任医師は併せて様式Aを提出する。

(5)実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、様式Cについて事実確認を行い、必要に応じて助言・

勧告等を検討し(※)、利益相反状況確認報告書(様式D)を作成する。様式Dは、研究責任医師に

提出するとともに、その他の利益相反申告者に対してその写しを提供する。

※これまでこの過程は利益相反管理委員会が審議していた箇所であるが、本ガイダンスは必ずし

も委員会審議を前提としていない。事実確認等については必要な情報を有している部署が対応し、

助言・勧告等が必要な場合には利益相反委員会等の意見を聴くこととして差し支えない。

(6)研究責任医師は、様式A、様式B及び様式Dの内容を踏まえ、利益相反管理計画(様式E)を作成

する。多施設共同研究の場合は、研究責任医師は、様式Eを研究代表医師に提出する。研究責任医師

(多施設共同研究の場合は研究代表医師)は、様式Eを踏まえ、説明文書の修正等の必要な措置を講

じた上で、様式Eについて認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。

言
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(分担課題名:臨床研究法下での利益相反管理体制の確立)



研究課題:

研究責任医師は、次に掲ιナる事項にっいて、研究計画害及び説明文書に記載し、研究結果の公表時に開示すること。研究責任医師以外の者力靭究成果を公表する場合も、同様に開示すること.
規貝,第21条第1項第1号に規定する関与(研究に対する関与)として、次に掲ιナる関与が有る場合には、その内容

医薬品等製造販売業者(匪床研究における医薬品等を製造販売し、又はしようとする医薬品等製造販売業者以外の医薬品等製造販売業者を含む.)又はその特殊関係者(以下「製薬企業等」という.)からの臨床研究に対する研究資金等の提供
製薬企業等からの匪床研究に使用する物品(医薬品、医療機器、機材、試料等)、施設等の無償又は相当程度に安価での提供・貸与

製薬企業等からの臨床研究に係る役務(データの生成.固定・解析に関与する業務(データスカ、データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング、統計・解析等)、研究計画書作成、発表資料作成協力(論文作成協力、予棉作成、報告書作成等)、被
験者りクルート、監査等)の無償又1ネ相当程度に安価での提供

ただし、密床研究に用いる医薬品等を製造販売し、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者(以下「対象薬剤製薬企業等」という。)からの被験者りクルート、データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニダDグ、統計・解析又は監査に関する
務(以下「特定役務」という.)にっいては、相当程度に安価ではない有償での提供を含む。

工製薬企業等に在籍してぃる者及び過去2年問在籍していた者の腐床研究への従事

②規貝"第21条第1項第2号に規定する関与(研究者等個人に対する関与)として、次に掲げる関与(利益相反の申告年度及びその前年度における関与に限る.)がある場合には、その内容
ア研究責任医師、研究分担医師、統言^責任者及て陶1究計画書に記載されている者であって、当該匪床研究を実施することによって利益を得るこ幼ξ明白な者(以下「利益相反申告者」という.)に対する対象薬剤製薬企業等からの年間合計200万円を超える寄訊^
(実質的に使途を決定し褐るものに限り、間接経費を含む受入総額をいう。以下同じ。)

イ利益相反申告者の対象薬郵」製薬企業等が提供する寄附謂座への所属

利益相反申告者又1岬」益相反申告者と生計を同じにする配偶者及びその一親等の親族(親・子)(以下「利益相反申告者等」という.)に対する対象薬剤製薬企業等からの年間合計100万円以上の個人的利益(給与・講寅・原稿執筆・コンサルティング・知的所有
権唄芸答.欄昌等による収入をいう。以下同じ.)

利益相反申告者等の対象薬剤製薬企業等の役員(株式会社の代表取締役・取締役、合同会社の代表者等代表権限を有する者及び監査役をいう.以下同じ。)への就任.
利益相反申告者等における対象薬剤製薬企業等の株式(公開株式にあっては5%以上、末公開株式にあコては1掬X上、新株予約権にあっては1個以上)の保有又は対象薬剤製薬企業等への出資
モの他の利益相反申告者等に対する対象薬剤製薬企業等の関与

例えば、親謂座として対象薬剤製薬企業等の寄附謂座の受入れをしている場合や、利益相反申告者等が本研究に関する知的財産権に関与している場合等をいう。

基準1

基準2

様式A 利益相反管理基準

本研究にっいて、対象薬剤製薬企業等から研究資金等の提供を受ける場合は、法第32条に基づき必要な契約を締結すること.

墓準3

研究責任医師(多施設共同研究にあっτは、研究代表医師をいう。以下基準31こおいて同じ。)は、研究開始後、新たに本研究に関与(基準3①の関与をいう.)する企業が生じた場合には、利益相反管理計画(様式匠)を再度作成し、認定臨床研究審査委員会の意
見を聴にと.また、利益相反申告者は、対象薬却」製薬企業等からの関与(基準1②の関与をいう。)に変更力怖コた場合には、研究者利益相反自己申告書(様式C)を再度作成し、医療機関の管理者又は所属機関の長の確認を受けること.その際、当該確認の結果、
申告内容が基準4~基準8に該当する場合には、研究責任医師は、利益相反管理計画(様式E)を再度作成し、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと.
また、定期報告の際1こ尿新の状兄を適切に報告すること.

基準4

利益相反の申告年度及びその前年度において、以下のいずれか該当する者は、原則として、研究責任医師にならないこと。
①対象薬剤製薬企業等の寄附請座に所属し、かっ当該対象薬剤製薬企業等が拠出した資金で給与を裾ている。
②対象薬剤製薬企業等から、年間合計250万円以上の個人的利益を得ている。

対象薬剤製薬企業等の役員に就任している。③

対象薬剤製薬企業等の株式(公開株式にあっては5%以上、未公開株式にあっτは1掬X上、新株予約権にあっては1個以上)を保有している。④

匪床研究に用いる医薬品等(医薬品等製造販売業者力^売し、又はしようとするものに限る.)に関する知的財産権に関与している。⑤

基準5

基準6

基準4の①~⑤の要件に該当する者力靭究責任医師となる場合には、研究期間中に監査を受けること。ただし、この場合であっτもデータ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング及び統計・解析に関与する業務には従事しないこと0

基準7

研究責任医師は、生計を同じにする自身の配偶者や一親等の親族が、基準4の②~⑤に該当する場合、データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング及て航計・解析に関与する業務には従事しないこと.

基準8

研究分担医師は、基準4の①~⑤に該当する場合、データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニダDグ及び統計・解析に関与する業務には従事しないこと。

研究貴任医師は、対象薬剤製薬企業等に在籍してぃる者及び過去2年間在籍していた者力靭究に従事する場合、原貝4としてこれらの者に被験者のりクルート、データ管理、効果安全性評価委員会八の参画、モニダノング及び統計・解析に関与する業務には従事させないこと.た
だし、必要がある場合には、データ管理又は統計.解析に関与する業務には従事させて差し支えないが、その場合、研究期間中に監査を受けること.
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研究課題:

【特記事項】

設周

QI.本研究は、医薬品等製造販売業
蜜が製造販売をし、又はしようとす

る医蕗品等を用いるか?

有無

様式B 関係企業等報告書

はい」

製罷企庫等の名を入力

日付

所属機関

「はい」の場合^を記鴛

Qユ.本研究は、製跨企業等から提供
された研究資金等を使用するか?

^

本研究対象の医藁品等の名称

圧名

研究費の受入形態

(モの0の堰合には異件的な受1彫屠安記量)

受入方法:直接・間接
【団^こ住盤由^晝1力)

受入企額(円)

契約締結状況

勗究費の受ス形態
〔モの弛の堤色{={才鳳体的早畳1彫鰹毛毘劇

Q3.製冨企業等から物品(医蕪品、
医療機"、機材、鼓料等)、飾設等

について、無償又は相当霍度に安価

で提供又は貸与を受けるか?

管瑠計圏

Ver.3.0

受ス方法:直接・間接
【醍按の場舎にr=埴由^安1力)

受入金額(円)

Q4.塑艶企墨隻からの匪床研究に係

る役務について、無償又は相当将度

に安価で提供伽皇蕗割里塾^

から特定役務の提供を受ける場合

は、有償での提供を含む)を受ける

か?

特定役弼は、データ管理、効果安全評価

委員会への参画、モニタリング、^、解

析又1才監査に関する投薯宕いう

契約締結状況

靭究費の受ス形態
(宅の勧の堤合に1ユ具偉的々受ス舟応を昆些)

受入方法:直接・間接
【匪^こは柱由^安1力)

受ス金額(円)

契約締結状況

物品、歯設等の内容

Q5.本研究に、蟹踏企璽隻に在籍し
ている者及び過去ユ年間在籍してい

た賓の従事があるか?有りの場合、

越皇踏劃璽冨^に在籍している

賓及び過去2年間在籍していた賓の

特定役務への従事があるか?

物品、旛設等の内容

物品、施設等の内容

受領する役務の内容

務への関与の有無

受領する役務の内容

務への関与の有無

受頡する役務の内客

の

務への関与の有無

製薬企業等の在籍者の従事の

内客

対象薬斉」製案企業等の在籍者

の特定役務への従事の有無

製薬企業等の在籍者の従事の

内客

対象薬剤製藁企業等の在籍者

の特定役務への従事の有無

製薬企業等の在籍者の従事の

内容

対愈薬剤製薬企業等の在籍者

の特定役務への従事の有無



所属機関殿

本研究の対象薬剤製薬企業等の関与につぃて、下記の通り報告すると共に、利益相反管理升画を提出いたします.

研寛曝題:

【研究者矛」益相反自己申告書(様式C)が必要な者】※研究責任医師を含め、本機関に所属する全ての利益相反申告者を記載すること.

^

1

様式C<研究責任医師用>研究者利益相反自己申告書

^

本研究に用いる医薬品等を製造販売し、若しくはしようとする医藁品等

製造販売稟者又はその特殊閲係者(対象藁品製粟企撲等)の名称

泳当骸医案品等製造販亮樂者の特殊関係者(子会社)との利益相反力吻
る埋合は、右欄に追記すること

2

つ、

^

QI.射象離割製拡企章痛がらの寄附金の栓韻が、年面合計ユ00万円を
鰯えているか?

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称:

3ノユ0

Qユ.対象葺割製拡企章等力^る寄剛朗座に所風しているか?

圧名

Φ

⑦

日

C01状況の有畑

所戻欄興

Q3.封無鶴剤劃踏企驫等からの年閥合計100万円以とΦ●人的粁益が
あるか7

個人的剥益とは、給与.講凌・原稿孰筆・コンサルティング・知的
所有権.贈答・接遇等による収入をいう.

⑤

村

④

立

国

⑥

氏

場

⑦

名

Q4.封亀茎割瓢冨企章辱の役昌1こ就任しているか?

投員とは、株式会社の代袈敢締役.取締役、合同会社の代衷者等代
表権限を有する者、監査役竜いう.

①

【特記事項(任意)】例:Q1で寄附金巻使用すると印告してい
るが、寄附金は2017年度以前に受け入れたものを使用する.

*人

宥無

V邑r.3.0

Q5.対亀拡剤製鼎企章尊の株弐を侮有しているか?射叡鄭割製拙企康井
に出賢を行っているか?

株式の保有にっいては、公開株式については59、0以上、未公開株式は
1掬X上、新株予約権は1個以上をいう.これに該当しない場合は、
「なし」とすること.

本人

、」

CO^内●について

^を罰択.田建

受入金額(円)

*人

申告考と生計を胃

じにする配偶症及

びモΦ一凱怖^

族

についτ

期間

給与の有無

旺膚的利益の内

客{捉皇布る埋合

単すべτ昆電)

有価

受入金額ι円)

Q6.モの値、封散蕗割製拡企業杯の関与があるか?

*人

U

謡茨的豹益の内

客ι担輩声る墹含

はすべτ記壷〕

Dにする配偶者及

びモΦ一馴縛の凱

C01の内婁について

^を趣択・記建

受入金額(円)

受入金額(円)

にコいて

期間

役塞等の糧類

給与の有無

本人

謡玉的剥益の内

矧智厳高る埋合

はすぺτ皿赴}

役軍専の卿瓢

申告者と生計を両

じにする毘偶賓及

びモの一親辱の親

族

受入金頓(円)

株式竜俣有し

ている

経吉的馴^内

客【智叡ある場合

1ユすべて記皇)

株式の保有又

は出責の内智

、」

受入金額(円)

株式を保有し

τいる

C01曽理,庖

役量尋の圃類

*人

株式の保有又

は出貴の内容

投駐等の^

申告者と生計を向

DI=する配偶者及

びそΦ一熱等の凱

族

いて

知的財厘^

関与有0

株式晝保有し

ている

モの他の闇与

株^又

は出資の内客

知的財産八の

闘与有り

株式を保有し

τいる

その他の鬨与

株式の俣有又

は出貴の内官

知的財産^

関与有り

モの他の闇与

知的財産<の

関与有り

その他の翻与



QI.対翻茅割餌郵企業郷からの寄附金Φ緯韻が、年■合計ユ00万円を
怠えているか?

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

Qユ.対魚鳶割製拡企粛等力^る寄附鷹座に所屑しているか?

C01状況の有無

Q3.対*顕割曳誌企業郷からの年圏合計100万円以との個人的剰益が
高るか?

個人的利益とは、給与・講演・1臣福執筆・ニンサルディング・知的

所有権・贈答・按遇等による収入をいう

Q4 対象蕗刻劃拡企業弊の投員に就任しているか?

役員とは、株式会社の代表取締投・取締役、合向会社の代表者等代

袈権限を有する者、監査役をいう

②

本人

和無

Q5.対象拡割劃拡企業等の抹式を標奔しているか?対象該割製拡企粛怖
に出賓を行っているか?

株式の保有については、公開株式については5,、0IX上、朱女.、開株式は

1掬嬰上、新株予約権は1個以上竜いう.これに骸当しなし^は

「な」」とすること

本人

、」

CO^内容について

^寺皇択.卸建

受入金額(円)

本人

申告者と生計を岡

じしこする配偶者及

びその一親辱の親

族

目について

期間

給与の有無

蛭ま的馴益の内

容(讐皇庄る物合

はすぺτ昆動

有短

畳入金額【円)

Q6.モの症、対象隷割製拡企章楠の関与があるか?

本人

、」

旺璃的制菩の内

叡智鹸主る場含

ほオぺて昆亜)

じしこする毘偶者及

びその一凱専の凱

C01の内容について

^赴翻択.記遮

受ス金嚢(円)

受入金額(円)

填目にコいて

期間

役輯等の層類

給与の有無

本人

羅璃的利^内

鳳盛重キる埋合

雌,ぺτE■)

役壷辱の亜類

申告者と生計を陶

じしこする匪偶者及

びモΦ一凱郭の親

餓

受入金額(円)

株式を保有し

ている

QI.対翻鶴剤届瓢企業特からの寄附金の緯頗が、年閏合計ユ00万円を
趣えているか7

旺璃的剥益の内

客ι桓歌富る埼合

巨,べて昆駐)

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

蛙式の俣有又

は出賢の内客

、」

受ス金翻佃)

Qユ.対亀落割創踏企康^る窃附南座に所罰しているか?

株式を侃有し

τいる

C0工^,梱

投駐尋の^

本人

株式の保有又

は出責の内客

C01状況の有無

Q3.対亀禁割襲萎企業辱からの年厨合計100万円以との個人的剰益が
あるか?

個人的利益とは、給与.請凌.原稿執筆・コンサルティング・知的

所有権.贈答.接週等による収入をいう

1こコいて

申告者と生計竜岡

じしこする匪偶者及

びその一親柘の凱

族

投賦等の^

知的財産^

闘与有り

株式竜保有し

τいる

モの他の開与

株式の保有又

は出資の内容

知的財産^

関与有り

Q4 対象誤剤加卦企鹿等の投員に就任しているか7

役員とは、株式会社の代袈取締役・取締役、合伺会社の代表者等代

表擢阻を有する者、監査役をいう

③

株式を俣有し

ている

その他の闘与

株式の保有又

は出貴の内容

知的財産への

闇与有り

*人

有齢

Q5.対歌鵬齋劃拡企業等Φ株式を極有しているか?対象蕗割製菰企業郭
に出貴を行っているか?

株式の保有については、公開株式については5ψ0以上、未公開株式は

1株以上、新株予約権は1個以上をいう.これに骸当しない場合は

「なし」とすること

本人

その他の詞与

、」

CO^内容について

詳細竜麺択・昆進

■

知的財産^

闘与有り

受入金額(円)

本人

項回について

申告者と生計を問

じにする配嶋者及

びモの一凱都の親

帳

その他の興与

期間

給与の有無

註両的利益の内

寂翌皇高る場含

は,ぺて昆赴)

有無

受入金額(円)

Q6.モの柏、対象誌銅長離企業郭の関与が布るかマ

*人

、」

錘庚的剥甚の内

叡智蛮高る物舎

ほすぺτ昆巨)

じtにする昆偶者及

びモΦ一駅等Φ凱

C01の内密について

^壹^.記釜

受入金額【円)

受1金額【円)

凹1ごコいて

期間

役堀郭の種類

蛤与の有無

本人

纒責的矛^内

客【■量ある埋合

壯すぺて記亜)

祖慌等の^

申告者と生計を岡

じ1=する配偶者及

びモの一凱棒の親

焦

竪ス金額(円)

株式を保有し

τいる

嵯藷的舌^内

矧翌皇富さ場合

は冒ぺて記■】

株式の保有又

は出貴の内容

U

受ス金額ι円)

蜂式狂保有し

ている

C01^憎

役騒辱の覆類

^回1こコいて

本人

株式の保有又

は出貴の内容

申告者と生計を胃

じ1こする配偶者及

びその一親専の親

族

投埋等の^

知的財厘への

関与有り

株式を保有し

ている

モの他の露与

株式の保有又

は出貴の内客

知的財産^

闘与有り

株式を保有し

τいる

その他の罵与

株式の保有又

は出責の内容

知的財産^

闘ぢ有り

その他の国与

知的財塵^

関与有口

モの他の露与

4ノ之0



QI.対象業朗劃類企柔等からの寄附金の岨頓が、年面合計200万円を
超えているか7

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

Q2.封象蕗割冨鋳企粛楠力^る冨附諭座に所風しているか?

C01状況Φ有価

Q3.対象蕗割製蕗企粛郷からの年幽合計100万円以上の■人的剰^
あるか?

価人的利益とは、給与.講演・原稿執筆・コンサルディング・知的
所有権・賠答・接遇等による収入をいう

Q4 対訣冨割劃拡企卑編の投員に就任しているか?

役員とは、妹式会社の代袈取綿役・取締役、合同会社dH弐表者等代
表権限を有する者、監責役をいう

④

*人

有飼

Q5.対歌拡割畏離企梁弊の株式竜梶有しているか?対象拡矧堰離企粛傭
に出貴を行つているかマ

株式の保有につぃては、公開株式については5ψ0以上、来公開株式は
1掬X上、新株予約権は1個以上をいう.これに骸当しない堀合は
「なし」とすること

本人

、」

伽^内容について

^を趣択.田建

受入金額(円)

*人

申告者と生計を岡

じにする毘偶者及

びモの一凱等の凱

族

について

期闇

給与の有無

嵯珊的剛」益の内

客(櫨霞キる埋合

巨すぺτ昆馳)

有艇

受入金噸(円)

Q6.モの●、封象寓割襲舘企章郭の開与があるか?

、」

本人

嵯着的制益の内

客ι讐重キる埋台

恬=ぺτ記馳)

じ1こする配偶者及

びモの一凱等の凱

C01の内宴について

^を超択・昆釜

受ス金額(円】

受入金額(円)

塙について

期間

投量専の属類

給与の有無

*人

見晴的甲」益の内

客(頓歌畠る燭台

はすぺて叱鹸)

役慌等の糧類

申告春と生計を岡

じしこする毘偶者及

びモΦ一慨等の親

族

畳入金額(円)

株式を保有し
ている

柱膚的制益の内

客{裡厳布る埋合

は,べて記並)

QI.封象鶏剤製業企康纂がらの寄附金の槌頗が、年圏合計ユ00万円を
短えているか?

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

株式の保有又

は出責の内容

い」

畳ス金額(円)

Qユ.対象鷺割■纂企庫夢力^る寄附諭座に所興しているか?

株式赴保有し

てい舌

C0工^

役輯等の密類

本人

株式の保有又

は出責の内容

1こ'コいて

C01状況Φ有量

Q3.対象摸剤製黙企串馬からの年圏合計100万円以との■人的馴益が
あるか?

個人的利益とは、給与.講濱.原稿執筆・コンサルデーング・知的
所有権.贈答.按週等による収入をいう

投■辱の窄類

申告者と生計を岡

じ1こ'する配偶者及

びその一親編の親

族

知的財座^

闘与有り

株式を保有し

ている

モの他の閥与

枕式の保有又

は出費の内容

知的財塵^

闘与有η

Q4 封象菰割製鍍企桑塙の投貝に就任しているかマ

役員とは、株式会社の代袈取締役・取締役、合同会牡の代表者等代
袈梱阻を有する者、監査役をいう

⑤

株式を保有し

τいる

その他の園与

株式の保有又

は出貴の内容

知的財産^

闘与有り

本人

有無

Q5.対象詰割璽紫企業等の株式を保有しているか?対象拡割■拡企粛等
に出費を行つているか?

株式の保有にっいては、公開株式については5%以上、末公開株式は
1掬X上、新株予約権は1個以上をいう.これに肢当しない場合は
「なし」とすること

モの他の関与

*人

、」と幽

C01の内官についτ

^宜症択・田斌

知的財産^

関与有り

受入金額(円)

*人

目について

申告者と生計を同

じにする風偶者及

びモの一凱辱の凱

族

そ仂他の関与

期闇

給与の有無

駐躋的剥益の内

客【祖霞布る壕合

は,ぺτ記屍)

有無

受入金額(円)

Q6.モの惇、対象拡割製詰企業杯の誕与があるか?

本人

、」

駆璃的甲」益の内

客ι筈敢キ吾埋合

はすパτ昆軸)

じにする配偶者及

びモの一凱怖の親

C01の内婁{こついて

^を^.田塗

■

受入金額(円)

竪入金額【円)

昌1ごコいて

期間

投堕辱の^

給与の有無

*人

遜璃的利益の内

客【篁重島る埋合

はす代て昆赴)

役堂辱の種類

申告考と生計壹岡

じ1こする配偶者及

びそΦ一無等の親

族

受入金額(円)

株式を保有し

τいる

駐藷的剥益の内

客【糎敢主る埋含

はすぺτ記■)

株式の保有又

は出貴の内容

、」如答^回について

受入金額(円)

株式を俣有」

ている

CO^

投軸等の粕類

*人

株式の保有又

は出賢の内客

担負等の冨類

申告身と生計竜岡

じにする匪偶者及

びモの一親鄭の凱

族

知的財塵^

闘与有り

蛛式を保有し
ている

その他の闇与

株式の保有又

は出青の内客

知的財塵^

関与有り

株式を保有し

ている

モの他の関与

株式の保有又

1=出費の内容

知的財亙人の

聞与有り

その他の闇与

知的財崖~D

関与有口

その他の櫛与

5ノ之0



QI.対亀鶏割製蕗企粛等からの寄附金Φ韓韻が、年面合計200万円を
鰹えているか?

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

Q2.対象蕗割■踏企業郭^る寄附章座に所属しているか?

C01状況の有如

Q3.対魚拡割劃案企廩等からΦ年層合計100万円以との■人的馴益が
あるか?

個人的利益とは、給与・講濱・原稿執筆・コンサルディング・知的

所有権・艦答・接遇等による収入をいう

Q4 射象梨割製邸企巌傭の投頁1こ就任しているか?

役員とは、株式会社の代表取締投.取締役、合同会社の代衷者等代

表権限を有する者、監査役寺いう

⑥

*人

有豊

Q5.対叡冨割製紫企業鄭の株式在保有しているか?対象蕗剤製黙企業傭

に出賣を行つているか?

株式の保有についτは、公開株式については5%以上、朱ι、、開株式は

1株以上、新株予約権は1個以上をいう.これに骸当しなし^は

「なし」とすること

*人

U

C01Φ内婁について

^を超択・昆娃

受ス金韻(円)

本人

庫告者と生計を岡

じ1こする田偶者及

びモの一凱傭の凱

族

について

期間

給与の有無

遜蓬的利益の内

勲些量キる埋含

せすぺτ記置)

有隻

竪入金額【円)

Q6.その徳、封叢摸割製離企露専の闇与が高るか?

本人

、」

嵯粛的剥益の内

害(糎融高る場合

はすぺて昆動

じにする記偶者及

びモの一凱等Φ凱

C01の内血について

^を週択・

受入金額(円)

受ス金虹(円)

期聞

1こコいて

役量辱の^

給与の有無

*人

謡誓的剰益の内

客(頓敢高る物台

はオぺτ昆些)

役魚辱の霊類

申告者と生計晝岡

じ1こする配偶者及

びモの^Φ蝦

族

受ス金傾【円)

株式赴保有」

ている

QI.対象冨割製拡企章等からの寄附金の栓釧が、年面合計ユ00万円を
血えているか?

嵯ま的剰益の内

客(祖重布る埋合

はすぺて記助

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

株式の保有又

は出責の内宴

、」

受ス金額(円)

Q2.対訣華剤劃瓢企粛^る寄附副座に所属しているか?

株式を保有し

ている

C0工^,1酉

投重等の^

^について

本人

株式の保有又

は出賢の内客

CO^有伽

Q3.封象離割劇踏企^からの年田合計100万円以とΦ佃人的剰益が
あるか?

個人的利益とは、給与・請濱・原稿執筆・コンサルディング・知的

所有権・贈答・按遇等による収入をいう

申告者と生計を同

じ{こする配偶者及

びモの一無縛の親

蛭

役埴辱の看類

知的財産^

闘与有り

株式を保有し

てい着

モの他の同与

株式の促有又

は出貴の内容

知的財産^

関与有り

Q4.対歌蕗剤創拡企粛^風1こ就任しているか?

投員とは、株式会社の代衷取締役.取締役、合伺会社の代竪者等代

表権阻を有する者、監査役をいう

⑦

株式宅保有し

ている

その他の鬨与

株式の保有又

は出費の内客

知的財亙^

闘与有0

本人

有鉦

Q5.対亀舘剤詔拡企業辱の抹式を保有しているか?対象拡割制離企章郷
に出蝿を行っているか?

本人

その他の醐与

、」

株式の保有にコいては、公開株式については5ψ0以上、未公開株式は

1株以上、新株予約権は1個以上をいう.これに該当しない場合は

「なし」とすること

C01Φ内轡についτ

^を^・記途

知的財産^

闘与有り

受ス^(円)

本人

申告者と生計壹同

じしこする配偶者及

びモΦ一凱等Φ親

族

モの他の貿与

についτ

期聞

給与の有無

竪珊的剰益の内

客t智鹸キる埋合

はすぺτ昆赴)

有無

受入金回(円)

Q6.その徳、対象拡割製拡企康特の冨与があるか?

*人

、」

堰済釣剛^内

客【櫨霞ある埋合

巨すぺτ昆動

じ{こする配偶■及

びモの一鯛尊の凱

C01の内容について

^竜畑択・皿建

受入金額(円)

受入金額(円)

期聞

1こコいて

祖盤尋の^

給与の有無

*人

^的号惨の内

客階血高る墹舎

ほすべτ記電)

役職辱の^

申告者と生計壹岡

じ1こする晃偶令及

びモの一鯛導の親

叢

受入金額(円)

株式を保有し

ている

蛭珊的剰益の内

客【隻敵高る埋舎

はオぺτ昆赴)

^又

は出責の内容

、」

受入金圃(円)

株式晝俣有し

τいる

C01^,1冨

役塑等の^

*人

株式の保有又

は出壷の内容

についτ

申告者と生叶を両

じしこする配偶窒及

びモの一無特の親

族

役置等の租類

知的財産^

闘与有り

株式を保有し

τいる

宅の他の興与

株式の保有又

は出資の内容

知的財産への

闘与有り

株式竜保有し

ている

モの他の関与

株式の保有又

は出賢の内容

知的財厘^

閲与有り

モの他の関与

知的財産^

関与有り

その他の胡与
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所属機関殿

本研究課題と関わりのある企業等との関係につぃて、下記の通り報告すると共に、利益相反管理計画を提案いたします.

研究課厘:

1

本靭究に用いる医薬晶等を製造販亮し、若しくはしようとする医藁

品等製造販亮集者又はその特殊関係者(対*藥品製蓁企業等)の名

称

※当骸医累品等製造販完熊者の特殊関係者(子会社)との利益相反

がある堤合は、右欄に追記すること

様式C<研究分担医師等用>研究者利益相反自己申告書

フ/20

ユ.本

こつ、

の 跨

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

QI.対亀蜜割製誌企粛郭がらの寄附金^額が、年師合計ユ00万円
を朗えているか?

Qユ.封亀冨割劃踏企粛鰯力^る審附長座に所属しているか?

との益相反

Φ

⑦

③

C01^有無

Q3.封象幕割製嘉企業躯からの年胴合計100万円以との個人的剰茎
があるか?

個人的利益とは.給与・講濱・原稿執筆・コンサルティング
知的所有権.贈答・按遇等による収ス在いう.

④

.

⑥

⑦

日

所皿榛飼

村

"

①

立

Q4.対象鄭剤製冨企康等の投員に就任しているか?

役員とは.株式会牡の代表取締役・取締投、合同会牡の代袈者

等代表権限を有する者、監責役をいう.

基準4に骸当し、砧究賢任医師から外れた【特記事項(任意)】例

氏

場

名

*人

有無

Q5.対象離割製弟企業特の株式を撮有しているか?封訣蕗割劃拡企集
等に出資壹行つているか?

株式の保有については、公開株式については5ψ0以上、朱ノム開株

式は1株以上、新株予約権は1個以上奄いう.これに骸当しなし^

は、「なし」とすること.

本人

1

C0如内唐についτ

詳編竜鬮択・飽建

受入金仙【円)

ν毛r.3.0

本人

申告者と生計を陶

じにする配偶者及

びモの一凱郭の凱

族

について

期闇

給与の有無

柱珊的甲崖の内

鳳智敷ある堰合

せすべτ記■)

有無

受ス金額(円)

本人

、」

Q6.そΦ他、対歌菰割馴踏企歯辱Φ問与があるか?

蛙躋的剥詰の内

叡裡殴キる弱台

雌すべτ記並)

じにする配偶蜜及

びモの一験郭の凱

C01の内盲1こ'コいて

^を麺択.卸建

曼入金韻【円)

受入金韻(円)

期間

ついて

役^の^

給与の有無

本人

嵯躋的判益の内

叡智散キる堰合

はすパτ記義)

役騒辱の^

申告者と生計竜岡

Dにする毘偶者及

びモの一親郁の親

族

受入金韻{円〕

株式を保有し

ている

耀店的剰益の内

蜜症敦ある場合

巨,べτ皿動

株式力保有又

は出責の内容

、」

受入金韻【円)

株式巻保有し

ている

CO^酉

役■辱の^

*人

株轟D保有又

は出育の内容

=ついて

役^^

申告者と生計を岡

じにする呪屑者及

びモの一親認の凱

簾

知的財産^

闘与有り

特式を保有し

ている

モの他の闘与

株式の保有又

は出賢の内客

知的財産^

関畠有り

株式を保有し

τいる

その他の関与

株式の保有又

は出賢の内客

知的財産^

闘与有り

その他の関与

知的財産^

闘与有り

宅の他の関与



本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

QI.対象葺割製蕗企業郭からの寄附金の総佃が、年面合計ユ00万円
を麺元ているかマ

Qユ.対命砿剤誤詔企像^る寄附牌直1こ所風しているか?

C01牧況の有無

Q3.対畿醍銅哩鶴企堀辱からの年■合計100万円以との個人釣窮益
が高るか?

個人的利益とは、給与・請凌.原稿執筆・コンサルディング

知的所有権・贈答・接遇等による収スをいう

②

Q4.対象禁割劇幣企業等^に就任しているか?

投員とは、株式会社の代衷取締役.取締役、合同会社の代疲者

等代表梱限竜有する者、監査役在いう

本人

有無

Q5.対亀離剤■銘企像等の株式を侃有しているか?対象誌割製拡企集
傭に出責を行つているか?

・株式の保有については、公開株式については5●'0以上、未公開株

式は1株以上、新株予約権は1個以上をいう.これに骸当しなし^

は、「なし」とすること

*人

U

C0工Φ内容について

^竜^.

受ス金額【円)

』填

本人

申告者と生計き周

じにする配鼎者及

びモΦ一凱等の競

族

について

期間

蛤与の有無

軽珊的剰益の内

叡隻霞高る●舎

せヰべτ記並)

有飼

受ス金韻(円)

Q6.モの直対象拡割製鍍企串纂の厨与があるか?

本人

U

嵯珊的制甚の内

鳳担重ある埋合

蛙すぺτ記亜)

じにする配屑身及

びモの一親郭の凱

C01の内官1ごコいて

畔總を^.記述

受ス^(円)

畳1金額【円)

について

期閏

投胤尊の^

給与の有無

本人

襲躋的卵^内

叡糎煮あ寺埼含

臣すぺτ記些)

役騒辱の^

申告者と生計を岡

じにする配偶者及

びその一凱杯の親

歳

受入金額(円)

株式を保有し

ている

盛著的甲^内

叡賓霞布る場舎

吐=パτ昆駐〕

本研究の対黛薬剤製薬企業等の名称

QI.封象離剤瓢冨企像等からΦ寄附金Φ総額が、年面合計ユ00万円
壹超えているか?

載式の保有又

は出賢の内容

、」

受入企韻【円)

Qユ.対●蕗割製纂企案等力^る寄附麻座に所鼻しているか?

株式を保有し

ている

^1^ト西

投^の密類

本人

目にコいて

株式の保有又

ネ出青の内客

CO^有飼

Q3.対象冨割喫蒸企索辱からの年■合計100万円以との佃人的馴益
があるか?

^の^

申皆者と生計を岡

じにする配偶者及

びその一凱専の凱

族

知的財崖^

闘与有0

株式を保有し

ている

個人的利益とは、給与.講演・原稿執筆

知的所有権.贈答・接遇等による収入をいう

宅の他の知与

枕式の促有又

は出潤の内容

知的財厘^

闘与有り

③

蝶式を保有し

ている

Q4 対象拡割製瓢企章等の投員に就任しているか?

役員とは、株式会社OX是表取締役・取締役、合伺会社の代表者

等代袈柵限を有する者、監査役をいう

その弛の闘与

蝶^保有又

は出責の内容

知的財産^

闘ら有り

本人

有凝

Q5.対象亀剤誤蕗企業等の株式を保有しているか?対象拡割製蕗企章
辱に出箕を行つているか?

株式の保有については、公開株式については5%以上、未公開株

式は1妹以上、新株予約権は1個以上をい3.これに骸当しなし^

は、「なし」とすること

コンサ」レディング

*人

モの他の闘与

、」

CO^内腐について

畔調を^・五述

知的財座^

関与有り

受入金額【円)

本人

^について

申告者と生計柱周

じにする毘病壷及

びその一凱尊の親

族

その他の鬨与

期間

給与の有無

軽善的利益の内

叡檀霞高3暑台

雌冨べτE屍〕

有蟹

受ス金翻(円)

本人

Q6.モΦ他、対*藁割冨拡企章尊の陶与があるか?

U

鰹病的甲」益の内

敏櫨敦布る埋合

はすべτ記載)

じにする田偶者及

びモの一凱等の親

C01の内吻についτ

^を^・昆途

受入金額(円)

瑩ス企額(円)

目について

期聞

役馳辱の^

給与の有無

本人

蛭塙的利益の内

叡裡量畠る埴合

は,ぺτ皿馳)

担電辱の密類

申青宥と生計を両

じにする配偶者及

びモの一凱棒Φ凱

族

受入金額(円)

蝶式巻保有し

ている

蛭璃的利益の内

叡讐融布己●合

けすべτ記岐)

蝶式の保有又

は出青の内容

、」

受入金額(円〕

蛙式を保有し

τいる

^1^ト亜

役馳専の^

本人

目について

株式の保有又

は出賢の内客

申告宥と生計を岡

じにする配偶者及

びその一駅等の親

族

役喉尋の^

知的財産^

闘与有り

株式を保有し

ている

宅の他の関与

株式の保有又

は出賣の内容

知的財産^

闘与有0

様式を保有し

τいる

その他の閲与

株式の保有又

は出青の内容

知的財産^

闘与有0

その他の関与

知的財産^

闘与有り

モの他の関与
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本研究の対象薬剤製葉企業等の名称

QI.対象冨割劃拡企粛辱がらの寄附金^額が、年閏合計200万円
を望えているかマ

Qユ.対象蕗割製葺企業杯力^る寄附剛座に所風しているか?

Φ^

Q3.対象冨割劃肱企業晦からの年閥合計100万円以との■人的剰益
があるか?

個人的利益とは、給与.酬演・原稿執筆・コンサルディング
知的所有権.贈答・接遇等による収入をいう

④

Q4 封象葺割制拡企露等^に就任しているか?

投員とは、株式会社の代表取締投.取締役、合同会社の代表者

等代表権限を有する者、監査役をいう
ノ

*人

有無

Q5.対象冨票製拡企業輔の操式を慨有しているか?対象拡割喫掘企鯛
●に出責を行つているか?

株式の保有については、公開株式については5,、0以上、朱公開株

式は1株以上、新株予約権は1偲以上在いう.これに骸当しなし^

は、「なし」とすること

本人

、」

C01Φ内客についτ

^を建択・記途

畳入金韻【円)

』項

*人

申皆者と生計壹両

じにする配偶考及

びモの一親肺の凱

叢

について

期間

給与の有無

経躋的判益の内

歌梗皇布る春台

せすべτ記馳)

有無

受入金額(円)

本人

、

Q6.モの個、対象華割窪幕企業等の闇与があるか?

嵯璃的豹益の内

叡捷豊キる●合

せすべτ記臭)

じにする配偶者及

びモの一凱等の凱

C0如内塵について

僻細竜燭択.昆建

畳入金額(円)

畳ス金曽(円)

について

期闡

役職靜の密類

給与の有無

本人

経美的判益の内

風捷豊高る岩合

巨オべτ記馳)

役^の^

申告蜜と生計を岡

じに,る配偶者及

びモΦ一凱等の凱

族

受ス金仙(円)

株式を保有し

ている

嵯珊的判益の内

歌裡重キる燭含

塁オぺτ罵■】

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

QI.対象茅剤^企章等からの寄附金の蝉額が、年閏合計ユ00万円
を超えているか7

株式の保有又

は出賣の内容

、」

受1金韻(円)

Qユ.対叡誌割製冨企章等が提供する窃附圃座に所風しているか?

株式を保有し

ている

ml^,,直

役^の冨類

*人

株^保有又

は出責の内客

CO^

役馳辱の担類

申告者と生計を問

じにサる閉偶者及

びモの一親郁の凱

族

Q3.対傘誕剤製鄭企章棒からの年■合計100万円以との●人的馴益
があるか?

個人的利益とは、給与・晴濱・原穆執肇・コンサルティング
知的所有権.贈答.接遇等による収入をいう

いて

知的財産^

関与有り

株式を保有し

ている

その他の闘与

株式刀保有又

は出資の内容

知的財産^

闘与有り

⑤

株式を異有し

τいる

Q4 封象艶割劃拡企康傭の役員1こ就任しているか?

投員とは、株式会社の代表取締役・取締役、合同会社の代袈者

等代表権限を有する者、監査役をいう

その他の関与

株式の促有又

は出賣の内客

知的財崖^

闘与有り

本人

有黄

Q5.対象叢剤製離企崇導の抹式を保有しているか?対象凱剤製鶴企業
郷に出黄を行っているか?

株式の保有にコいては、公開株式にコいては5%以上、未公開株

式は1掬払上、新株予約権は1個以上をいラ.これに骸当しなし^

は、「なし」とすること

モの他の闘与

本人

、」

CO^内鹿について

畔調竜逢択.田建

知的財崖^

闘珂有り

受ス金韻【円)

』垣目について

*人

その他の関与

叩告者と生計を両

じにする昆儒宥及

びモの一凱肺の親

族

期間

給与の有無

嵯珊的剤崖の内

歓智量キる堤台

は,パて皿■)

有麺

受1金額(円)

本人

、」

Q6.モの倩、対象鴇剤劃寓企章等の闘与があるか?

軽璃的甲崖の内

叡隻曲ある燭合

ほすパτ記巨)

じにする記偶者及

びモの一親晦の凱

CO^についτ

^潤択・皿建

竪入金翻【円)

受入金頗(円)

目について

期間

役駿辱の署類

給与の有無

本人

経藩的判益の内

矧桓重布る場含

悼,ぺτ皿駐】

役量辱の宕頬

串告者と生計を岡

じにする足屑者及

びモの一凱嚇の凱

族

受1金額(円)

蝶式を保有レ

ている

蛭店的利甚の内

叡櫨盈島る堤き

悼すぺτ記嵯)

蛛式の保有又

は出肩の内容

、」と■答し垣目について

受入企額(円)

株式を促有し

ている

、

ml^,1亜

投騒辱の届類

本人

株式の保有又

は出胃の内容

役肇辱の^

申皆者と生計を岡

じにする配偶者及

びモの一凱特の凱

族

知的財塵^

闘与有り

株式を保有し

ている

モの他の聞与

蛛式の保有又

は出劉の内冒

知的財塵~カ

聞与有り

株式を保有し

ている

モの他の闘与

株式の保有又

は出賢の内客

知的財産^

関与有り

モの他の闘与

知的財産^

聞与有0

その他の関与

●ノ20



本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

QI.対象誌割製拡企業纂からの寄附金の緯額力气年簡合計200万円
を短えているか7

Qユ.対象冨則製禁企換杯^る寄附剛座に所属しているか?

CO^有無

Q3.封会藁割■拡企喚尊からの年■合計100万円以上の●人的肩益
が高るか?

個人的利益とは、給与.講濱.原拙執筆.コンサルディング

知的所有権・贈答・按遇等による収入をいう

⑥

Q4 対象冨割劇拡企業等^に就任しているか?

役員とは、株式会社の代表取締役.取櫛役、合同会牡の代表者

等代表橿限を有する者、監査役をいう

本人

有鱈

Q5.対魚碇剤艇弟企章等の株式晝保有しているか?刻叢誌割劃拡企謝
等に出費を行つているか?

株式の保有については、公開株式については5、、0以上、末公開株

式は1株以上、新株予約権は1個以上をいう.これに該当しなし^

は、「なし」とすること

*人

C01Φ内容について

^を建択・田建

受ス金額【円)

』項目について

*人

申告症と生計を岡

Dにする田偶者及

びモの一凱等の凱

族

期間

給与の有無

嵯躋的剰益の内

鳳讐重ある易台

雌,ぺτ疋赴)

有無

受入金弼(円)

Q6.モの他対象瓢割裏蔓企桑等Φ買与があるか7

本人

、」

旺矯的甲^内

叡裡量島る堰合

巨すべτ昆皇)

Dにする配偶者及

びモの一凱棒の凱

C01の内嬰について

詳細を運択・皿述

回

受入金韻(円)

受入金韻(円)

期聞

こついて

役駐辱の^

給与の有無

*人

軽璃的剛虐の内

叡梱量畠る埋合

悼すべτ皿駐)

役^^

申告者と生計を岡

じにする昆偶者及

びその一凱特の凱

族

受入金韻(円)

株式を保有し

τいる

嵯璃的制益の内

叡筈堂畠る場合

単,べて記動

本研究の対象藁剤製薬企業等の名称

QI.対亀冨割製誌企章棒からの寄附金の栓弼力气年閏合計200万円
を超えているか?

株式の保有又

は出青の内容

、」

受入金額(円)

Qユ.対象拡割製誌企粛儒^る窃附幽座に所風しているか?

株式を保有し

ている

C01曹瑠,ト画

役量辱の^

本人

株式の保有又

=出賣の内容

について

CO^

Q3.対歌菓剤■蕗企索郷からの年■合計100万円以との餐人的馴益

があるか?

個人的利益とは、給与・講凄・原稿執筆・コンサルティング

知的所有権・贈答・按遇等による収入をいう

申告者と生計赴岡

じにする配偶者及

びモの一凱等の凱

族

役^^

知的財屋^

関与有0

柱式を保有し

ている

その他の関与

株式の保有又

は出資の内客

知的財産^

闘ら有0

⑦

Q4.対亀冨割製拡企衆等^員IZ就任しているか?

役員とは、株式会社の代表取締役.取締役、合同会社の代衷者

等代表権限を有する者、監査役をいう

株式を保有し

ている

その他の関与

株式の保有又

は出責の内容

知的財産^

闘ら有り

*人

Q5.対象誌刻坂拡企南等の株式を保有しているか?封象誌剤製離企業
等に出貿を行っているか?

株式の保有については、公開株式については59,0以上、未公開株

式は1掬X上、新株予約権は1個以上杏いう.これに該当しなし^

は、「なし」とすること

*人

その他の関与

U

C01の内婁について

^を煮択.記玲

知的財塵^

闘与有り

受入金額【円)

本人

^について

申皆者と生計を腐

じにする配側身及

びその一凱鄭の親

族

モの他の関与

期間

給与の有無

旺済的剥苔の内

叡智皇主る塙合

雌すべτE駐)

有睡

受ス金額(円)

*人

Q6.モの他、対象冨割製跨企衆棒Φ留与があるか?

、」

蛭着的判益の内

寂偵敷ある廟含

巨すぺτ記些)

じにする毘偶者及

びモの一凱弊の親

C0工の内宴についτ

詳細を^・記途

受入金額【円)

受ス金韻【円)

期間

について

役^^

給与の有無

*人

嵯碕的判益の内

客僅皇キる場合

巨すべτ記動

役駿等の^

申告者と生計を岡

じにする毘偶者及

びモの一凱等の凱

族

受入金韻(円〕

杜式竜保有し

ている

嵯謡的利益の内

叡捷嚴ある暑合

巨すパτ記胸

株式の保有又

は出賢の内客

U

受入金額(円)

株式を促有し

τいる

Φ^酉

役載等の^

本人

妖^又

は出角の内容

申告者と生計を岡

じにする記偶者及

びモの一凱辱の凱

族

役駐等の梱類

いて

知的財座^

関与有り

株式を保有し

ている

その他の関与

株式の保有又

は出賢の内容

知的財塵^

闘与有り

株式を保有し

ている

その他の闘与

蝶式力保有又

は出寅の戸招

知的財産^

闘与有り

宅の他の闘与

知的財塵^

関与有0

その他の関与

10ノユ0
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研究責任医師殿

本研究の対象薬剤製薬企業等の関与について、事実確認の結果等を報告します。

窃究既厘:

靭究賓任医師:

被確認者:

所弱^

立

氏

場

名

__^阜."、亘謡洲昇^'謡、

様式D<研究賓任医師用>利益相反状況確認報告書

1.本研

本研究1こ用いる医私?等を製造販克し、若しくはしようとする医薬品等製造販

完業者又はモの特殊関係者(対急案晶製薬^等)の名称

対訣蔓製美

゜F

2

ぎ、詠;嘉●^

について

QI.封争嘉剤塑蕗企業覇からの審附金の胤^、年闇合計ユ00万円を■えて
いるか?

本研究の対魚藁却」製藁企業等の名称

Qユ.対^割制蕗企業^る寄附訊直1^馬しているか?

Φ

Q3.対象^製鶴企桑等からの年厨合計100万円以との個人的馴註がある
か?

、^幼禪藷'誇航易¥

^

⑦

③

佃人的甲盛とは、給与.講演.原稿執肇・コンサルチイング・知的所有
権.腔答・接遇辱による収入をいう.

④

伯

^又は所罵^

⑥

^^の^又は

斯^^

⑦

日

Q4.

付

Φ

投員とは、株式会牡の代表取諦役・取姉役、合同会牡の代表者等代表権阻

を有する者、監査役をいう.

Q5

*A

を行っτいるか?

株式の保有につぃては、公開株式についτは59も以上、沫ι'、開株式は1捌X

上、新株予約権は1個以上をい3.これに該当しなし^は、「なし」とする

こと.

有無

1こ就任しているか?

Ver.3.0

^

本人

t特記事項(任意)】(様式Cより)

有貿

*人

^

保有してぃるか?対象弧割製孤^に出賢

申^と^竃同
島に,毛^亘U

毛●^^^

Q6.モΦ候対叡拡割M拡企^師与^るが?

*A

例:研究青任医師が実施梼関の智理

客のため、他の者力^を行コた

卑^と^
Dに,喜^TF
モΦ^^^

^^

*人

庫仙●ι^宅興

0に"■^ぴ
毛Φ^^

本人

串^ι^亀酉
島に,1■^駐υ
是●一■静●^

^工につ

いての事

寓^

伽^

計優中確

^

^^に対する励言.働

個の内容

^お名場合幽由記動)

Ⅱノ10



QI.封象^製案企桑痛からの窃附金の絢^、年閏合計ユ00万円を■先て

いるか?

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

Qユ.対■案割製誌企業辱力^る寄附躍座1^馬しているか?

Q3.対象茅割製離企粛等からの年■合計100万円以上の●人的判註力賜る

か?

CO^有躯

個人的甲艦とは、給与・請凄・原薯執筆・コンサルティング・知的所有

権・贈答・接遇等による収入をいう

Q4.対象鍍割製誕企^役局1こ就任しているか?

役員とは、^のイ^諦役・取^、合同会牡の代表者辱代表権限

を有する者、^役をい3

②

Q5.封象萬割■拡企業^株式を保有しているか?如歌紫割塑誌^に出貴

竜行っτいるか?

株式の保有については、公開株式については5g、以上、末仏、開株式は1株以

上、新株予約権は1側X.ヒをいう.これに骸当しなし^は、「なし」とする

こと

本人

宥無 ^

*人

有麺

*'

^

Q6.モΦ他刻象鶴割襲詔企串^闘与力怖るか?

卑壷●と壁計毛酉

しに冒書■^ぴ
モΦ^^

*A

卑^と^^

血に,書冊^υ
モ●^^^

QI.封^無弟企^か今Φ^の謝^、年面合計ユ00万円症郎えτ
いるか?

^^

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

*人

Qユ.対歌掘割製^カ^る寄附講直1^属しているか?

摩^ι^^

0に,書^

モ●^^

Q3.対叡薬割駆離企業弊からの年厨合,1100万円以上の●人的剰^る

か7

m^有喉

個人的甲監とは、給与・倫寓・原鴇執筆・コンサルティング・知的月済

権・層答・接遇等による収入をいラ

本人

申^と^
島此ネ署●^亀τr

モ●^^

^鮮=つ

いてφ事

^

Q4.対象^製碇企串^役員1;寡任しているかマ

役員とは、株式会社の代衷取締役・取締投、合同会社0)i是表妻等代表権限

を有する者、監査投をいう

^^

計^

^

③

ml^仁封する助旨・働

合の内宴

ι該当ある場合偵由昆航))

Q5.封歌拡削製蔓企東尋の株式を催有しているか?剣叡聾割駆離^に出資
竜行っτいるが?

株式の保有につぃては、公開株式につぃては5%JX_ヒ、未仏、開株式は1掬X

上、新株予約権は1個以上をいう.これに骸当しなし^は、「なし」とする

こと

本人

有無 ^

*A

有鯛

*人

^

申^と生計宅胃

血に,名田^赴ぴ
モ●^^

Q6.その恨対象鶴割製藁企蹴^闘与力窃壱が?

*A

■^ι^^

昌此,書■^υ

毛●^^^

m^悟

*人

叩^と生"^
町仁,署●^亀υ
モ●^^

本人

申^と生計老鬢

0に写宅^最υ

モ●^^

^工にコ

いてΦ事

^

ml^

"^

^

ml^^る励重.暫

仙Φ^

^ある燭合債由司属))

1冨ノ即



QI.封亀^駆鶴企業棒からΦ害附金の坐^、年面合計200万円壹超えτ
いるが?

本研究の対象薬剤製薬企業等の名称

Qユ.封■^製鶴企像辱^る寄附卑座1こ所馬しているか?

Q3.対*嘉割■拡企業辱からΦ年闇合計100万円以との●人的窮^る
か?

^^

個人的利益とは、袷与.講凌・原稿執筆・コンサJしディング・知的所有

権.贈答・接遇辱による収入をいう

Q4.対叡^製離企業^局1^任しているか?

役員とは、株式会社の代表取締役・取締役、合同会社の代表者等代裏権限

を有する者、監査役をいう

④

Q5.封象誌甫製鶴企歳^株式晝保有しているか7封象菖則裏^南等1こ出貴
壹行っているか?

株式の保有についτは、公開株式については59も以上、末仏瑚株式は1株以

上、新株予約権は1恒以上をいう.これに骸当しなし^は、「なし」とする

こと

本A

有藍 ^

*人

有腔

*A

^

■^と壁計^

Dに,毛^υ
毛Φ^^

Q6.その惇対■拡剤長藁企業^飼与があるか?

*人

申^ι生叶竃宥
島に司毛■^ぴ
モ●^^

^^

QI.対象禁割潤拡企卑等からの寄附金Φ蝉^、年師合計200万円竜趣えて
いるか?

本研究の対象藁剤製藁企業等の名称

本人

Qユ.如象蕗割創芽企桑与力^る寄附観塵1こ所馬しているか?

申^ι生計宅胃

bに冨毛^U

モ●^^

Q3.対象離割望萬企業捧からの年冊合計100万円以上Φ●人的馴^る
かマ

m^有身

本人

個人的矛崖とは、給与・謂凌・原稿執筆・コンサルティング・知的所有

擢・贈答・接遇等による収スをいう

卑^と生創^
0に■喜■^τ,

毛●^^

^1にコ

いての事

^

Q4.対歌露割制拡企課募の^{^しているか?

役員とは、株式会牡の代裏取締役・取締役、合同会社0)1是表者倒t表権限

を有する者、監査役宅いう

ml^

凱習の症

侭^

⑤

ml^^壱飴度・働

告の内宴

ι該肖布る埋合仙幽詑怠))

Q5.封亀該剤区鶴企鹸尋の株式を保有しτいるか?封歌蕗割製藁^に出賢
を行っているか?

株式の保有についτは、公開株式については5肌以上、未仏、開株式は1掬X

上、新株予約梱は1個以上をいう.これに骸当しない場合は、「なし」とする

こと

本人

有椴 ^

*A

有麺

*A

^

申^と^^
0に,吾■^ぴ

毛●^^

Q6.そΦ他封翻拡剤製拡企慮^■与力物るか?

*A

申^ι^
血に,甚^υ

モ●^^

^

*A

■告●と生計宅胃

島仁,書■^Ⅱ
達●^^

本人

卑^ι^壷費
島に司高■^υ
是●^^

^11=コ

いて^

^

ml^

酬^

^

ml^^る励皆.舶

慨の内宴

(骸幽あ石燭合価由記賦))

]「、

1コノ肋



QI.封象鶴割^からΦ寄附金の緯^、年弼合計ユ00万円を超先て

いるか?

本研究の対象秦剤製薬企業等の名称

Qユ.対歌拡割製離企桑等力^る寄附観座1^島しているか?

Q3.対叡^^からΦ年圏合計100万円以とΦ個人的科益力賜名
か?

m^有飼

個人的禾崖とは、恰与・婿凌・原稿執筆・コンサ」レディング・知的所有

権・贈答・^辱による収スをいう

Q4.封象禁割塑践企^局t=就圧しているか?

役員とは、株式会牡のf^取棚投・取締役、合同会牡の代表者等^権阻

を有する者、監査役をいう

⑥

Q5.対^削喫鶴企粛辱Φ^保有しτいるか?対章離削裏菖企粛等に出蝿

壹行つているか?

株式の保有についτは、公開株式については5%以ヒ、宋公開株式は1捌X

上、新株予約榴は1個以上をい3.これに骸当しなし^は.「なし」とする

こと

本人

有鯖 ^

*人

有卦

*A

^

申^ι^宅厨

0に停畢■^量Ⅱ
モ●^^

Q6.モの息

*A

庫^ι生叶^
0に●尋■^ぴ
モ●^^

闘与力吻名か?

QI.対象^製藁企串等からの寄剛金の躯^年面合計ユ00万円を蛭叉て

いるか?

^^

本研究の対象薬斉」製薬企業等の名称

*人

Qユ.封象鶴割崩菓企調等力^る寄剛凱直1こ所属しているか?

卑^と^^
0に,毛●^ぴ
是●^^

Q3.封象^製鶴企^からΦ年■合計100万円以とΦ佃人的判益がある
か?

m^有膚

個人的矛艦とは、給与・婿演・原蕃執筆・コンサルディング・知的所有

権・贈答・接遇等による収入をいう

本人

庫^己生"^

Dに,善●^赴ぴ

毛Φ^^

^嵐=つ

いての事

^

Q4.対象^^岸等の役局IZ就任しているか?

役員とは、株式会社の代表取胡役・取姉役、合同会牡の代表者等代表樗阻

を有する者、監査役をい3

⑦

ml^に封する動旨・鮪

仙の^

【^ある燭合伯由■馳))

Q5.封亀拡剤凋禁企桑^株式竜保有しτい岩か?対象^に出黄

晝行っているか?

株式の保有については、公開蛛式については5弓6以上、未,公開株式は1株以

上、新株予約権は1個以上をいラ.これに骸当しなし^は、「なレ」とする

こと

本人

有躯 ^

*人

有趣

*人

^

翠^と^^

0に冨尋●^至ぴ
モ●^^

Q6.モの他

*A

申^と^
ι女,冬^ぴ

是●^^

腐与力賜るか?

ml^悟

*人

庫^ι^●胃
島此,冨^及υ

毛●^^^

*人

卑^ι^^

Dに亨書^

モ●^^

^冨につ

いて^

^

Φ^

,1^確

^

^^る励■.働

個Φ^

^ある燭合偶由昆馳))

Ⅱノ却

器
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研究責任医蒔殿
ノ

本研究課題の対象薬剤製薬企業等との関係について、事実確認の結果等を報告します。

研究課厘:

15ノ才0

勗究寅任医師名:

被確認者:

所島樋貿

立

氏

堤

名

1.本

様式D<研究分担医師等用>利益相反状況確認報告蜜

の

本研究に用いる医薬品等を製造販売し、若しくはしようとする医藁品等製
造販売業者又はモの特殊関係者(対象藁晶製粟企柴等)の名称

2

ついて

QI.封象卦剤製蕗企粛姉からの寄剛金の謹談が、年筒合計ユ00万円を超
叉ているか?

【特記事項(任意)】(様式Cより)

本研究の対象薬剤製薬企業等の名:

Q2.封歌離剤製蕗企業尋力^る窃剛武庚に所属しているか?

の

①

⑦

CO^有艦

Q3.対歌拡割■郁企霞専からの年面合計100万円以上の■人的剰益があ
るか?

個人的弔監とは、給与.騒凄.原稿執筆.コンサルティング・知的所
有権.贈答.接遇等による収入をいう。

③

④

⑤

⑥

⑦

Q4 対象累割製誌企象肺の役員に就任レているか?

役員とは、株式会社の代表取締役.取紺役、合同会社a)f是表者等代袈
権阻を有する者、監査役をいう.

①

爽施匪蜜嶋降名あるいは所冨欄関名

^周の長の氏名あるいは

所厨棉問の長の氏名

日 村

本人

【特記事項(任意)】

有詔

Q5.対象禁割製幣企岸辱の株式を保有しているか?封象繭割亜蕗企業等に
出貴き行っているか?

株式の保有につぃては、公開株式については5%以上、末公開株式は1
株以上、新株予釣権は1個以上をいう.これに骸当しなし^は、「な
レ」とすること.

^

本人

有無

例:研究實任医師が実施機関の管理者のため、他の者力{確
認を行った

本人

^

卑告者と^

岡口にする■典

壷及びモの^

弊Φ^

Ver.3.0

Q6.モの他、対象案剤製踏企章等の闘与があるか?

*人

申白者と^

岡じにする^

宅及ZfそΦ^

^^

ml^,,画

本人

卑皆膚と^老

岡じにす毛■●

令没びモΦ^

弊Φ^

*人

中告竜と生計を

岡Dにする■異

者及びモΦ^

尊の^

m1智理に対する動巨・働

倍の内密

(骸当ある場合(幽由記薫))

器
一
路
一

劃
て



QI.対訊嘉剤製粛企業等からの寄附金の蝉額が、年面合叶ユ00万円を超
えτいるか?

本研究の対象薬剤製薬企業等の名

Q2.対歌症剤■肱企業辱力^る寄附重座に所厘しているか?

CO^有語

Q3.対象拡剤血蕗企業等からの牟匪合計100万円以との●人的窮益があ
るか?

個人的罰監とは、給与.晴演.原稿執筆.コンサルディング・知的所

有権.贈答・接遇等による収入をいう.

Q4 封亀鍍割■踏企章姉の役員に就任しているか?

投員とは、株式会社の代表取締役・取締役、合同会社の代表者等代表

権限を有する者、監査役をいう

②

*人

有無

Q5.対象鏑剤喫冨企章^株式を保有しているか?刻叢冨割製熟企業辱に
出資き行っているか?

株式の保有については、公開株式については59も以上、末公開株式は1

株以上、新株予約権は1個以上をいう。これに咳当しなし^は、「な

し」とすること

^

本人

有処

*人

^

阜告症と生計老

胃Dにする^

壷及τエモの^

^^

Q6.その他、封叡誌剤製誌企傘^阿与が畠るか?

*人

申自者と制俺

飼じに冨る^

賓及びモΦ^

^^

ml^叶酉

QI.封象寮剤■蕗企諭等からの窃附金の雛額が、年柵合計ユ00万円を超
えているか?

本、

本研究の対数薬剤製薬企業等の名

卑告者と^

同Dにす毛■鼻

者RUモΦ^

^

Q2.対象拡割■薗企粛辱力^る寄附鯛座に所属しているか?

CO^有無

Q3.対亀銘割喫肱企章鰯からの年囲合計100万円以との●人的剰益があ
るか?

個人的罰艦とは、給与.謂演・原稿孰筆・コンサルディング.知的所

有権・贈答.挫遇等による収入をいラ

*人

C011こつ

いての事

実^

卑告者と^

岡じにする宙偶

症及びモφ^

辱Φ^

CO^

計当の確

巨状呪

C01留遍1こ対する働雷.働

皆Φ内容

(骸当布る埋合(自由昆賦))

Q4 対象幣割艇薬企粛^役員ιこ就任しているか?

役員とは、株式会牡の代表取締役・取締役、合同会社の代表者等代表

権限を有する者、壁査役をいう

③

本人

有鱈

Q5.対象拡刻製鶴企業等の株式を保有しτいるか?刻叢詰割喫葺企業等に
出資者行っているか?

株式の保有については、公開株式については59ら以上、末公開株式は1

株以上、新株予約梱は1個以上をいラ.こ才1に骸当しなし^は、「な

し」とすること

^

*人

有詔

本人

^

申告者と生計を

岡じにする而側

看及びそ●^

与の^

Q6.その他、対亀鶏剤製諮企業等の頁与があるか?

*人

申畳者と^

岡Uにする^

者及びモの^

^^

m^計露

本人

卑告者と^

飼じにす壱而偶

者及τ1モΦ^

^^

*人

C01{ごコ

いての事

旋^

申告者と生計を

周0に=る而偶

者及びそΦ^

轄中^

CO^

昔^

寛^

^^に対,る励言.●

住の内禽

(酸当ある場合(自由田賦))

16/20



QI.封象拡剤艮詰企象辱からの寄附金の雛額が、年間合叶ユ00万円を超
えているか?

本研究の対数薬卸」製薬企業等の名

Q2.対象離剤■質企業等力^る寄附粛座に所属しているか?

CO^有無

Q3.対象蹟割屡幣企章杯からの年聞合計100万円以との●人的剰益があ
るか?

個人的利益とは、給与.講凌.原稿執筆・コンサルディング・知的所
有樗.贈答.接遇等による収入をいラ.

Q4 対叡菰割製離企業^役風1こ就任しているかマ

役員とは、株式会社の代衷取締役・取締役、合同会社の代表者辱代表
権限を有する者、監査役をいう

④

*人

有無

Q5.対象繭割製離企索^株式を保有しているか?対象蕗割劇纂企章等に
出資老行っているか?

.株式の保有については、公鬨株式については5%以上、末公開株式は1
株以上、新株予約権は1個以上をいう.これに骸当しなし^は、「な
レ」とすること

^

本人

有無

*人

^

摩青者と^老

岡じにする^

膚及びモΦ^

弊Φ^

Q6.その伸、刻象鶴剤喫拡企章^頁与があるか?

本人

卑告者と生計を

同Uにする^

令及びモΦ^

^^

m^計■

QI.封象萬剤■蕗企串都からの寄附金の緯朝が、年間合計ユ00万円を超
えているかマ

本人

本研究の対象薬剤製薬企業等の名

中告者と^

岡じにす暑^

壷及びモの^

傭の^

Q2.対象鶏割瓢葺企象辱力^る寄附倒座に所厘しているか?

CO^有麺

Q3.対章拡割■鵬企索等からの年面合計100万円以上の■人的騒益があ
るか?

個人的利益とは、給与.講濱・原稿執筆・コンサルディング・知的所
有権.胴答.,妾遇等による収入をいラ

C01{こつ

いての事

実^

*人

中告者と^

岡じにする■偶

物及びモΦ^

尊Φ^

C0工^

引督の袖

庫^

m1曽理1こ対する動言・働

告の内容

(骸当ある燭合(自由昆奪))

Q4.対歌拡剤餌踏企業等の役員に就任しているか?

役員とは、株式会社の代表取締役・取W役、合同会社の代袈者等代表
権限を有する者、監査役をいう

⑤

本人

有無

Q5.封象鶴割腰鶴企業等の株式を保有しているか?刻訣禁割宴葺企章辱に
出貴を行っているか?

株式の保有につぃては、公開株式については5%以上、末公開株式は1
妹以上、新株予約権は1個以上をいラ.これに該当しなしU身合は、「な
レ」とすること

^

本人

有処

本人

^

中告者と^

向0にする田偶

膚及てfそΦ^

弊Φ^

Q6.その他対叡鼠剤■拡企章等の閥与があるか?

本人

申告者と^宅

同じにする田偶

蜜及がそΦ^

辱の^

卯^

*人

卑告●と生計竜

岡じにす壱^

者及びモΦ^

等の^

*人

C01{式つ

いての事

実^

●告者と生計老

同じにす畢囲偶

者及びモΦ^

嚇●個叢

CO^

計画Φ亀

巨状侃

m1智理に対する動言.働

仙の内麿

(駿当ある燭合(幽由昆動)

1フノユ0



QI.対歌拡割製嘉企粛辱がらの寄附金の緯割が、年闇合計ユ00万円を超
えているか?

本研究の対象薬剤製薬企業等の名

Q2.対象買割"紫企粛鄭力^る寄附調座ιこ所巨しているか?

CO^

Q3.対叢嘉剤製膿企第辱からの年閏合計100万円以との●人的窮益がお
るか?

個人的甲崖とは、給与.請濱.原稿執筆.コンサルディング.知的所

有権.贈答・接遇等による収入をいう

Q4.対象鶴割腰弟企業^役員1=就任しているか?

役員とは、株式会社の代衷取W役・取鰯受、合同会社の代表者等代表

権阻を有する者、監査役をいラ

⑥

*人

有無

Q5.対象踏割製舘企章郭の株式を保有しτいるか?刻訣蕗剤喫葺企索辱に
出資老行っているか?

・株式の保有については、公開株式については5%以上、朱公開株式は1

株以上、新株予約梱は1個以上をいう.これに骸当しなし^は、「な

し」とすること

^

本人

有卸

本人

^

申告者と^

岡じにする■偶

者及0そΦ^

^^

Q6.その佳、対象拡罰製拡企章儒の閥与があるか?

*人

申告者と^

岡じにする■興

者及びモΦ^

辱Φ^

CO^酉

QI.刻象拡剤製鷲企業特からの寄附金の蝉額が、年聞合計ユ00万円を超
えているか?

*人

本研究の対魚薬剤製薬企業等の名

申告書と^

岡じにす壱而偶

令及びモφ^

^^

Qユ.対象拙剤■鶴企象楠力^る寄剛倒座ιこ所属しているか?

CO^有無

Q3.対象拡割長菖企粛郭からΦ年闇合計100万円以上の■人的利益があ
るか?

個人的罰艦とは、給与.身濱.原稿執筆.コンサJレディング.知的所

有権.贈答.接遇等による収入をいう

本人

C011こつ

いての事

^

中告者と生叶老

岡じにする囲偶

者及びそΦ^

^^

CO^理

酎個の確

露状況

m1壁理に対する助言.働

倍の内容

(咳当おる塙合(自由昆魚))

Q4.対象蕗割製離企業^役興1こ就任しτいるか?

投員とは、株式会社の代衷取締役・取締役、合同会社の代衷者等代表

権限を有する者、監査役をいう

⑦

*人

有無

Q5.対歌繋割製嘉企章^株式を保有しτいるか?対象禁割腰離企業挿に
出資を行っているか?

株式の保有については、公開株式については5%以上、末公開株式は1

妹以上、新株予約権は1個以上をいラ.これに該当しなし^は、「な

し」とすること

^

本人

有朗

本人

^

中告者と生計壹

両じにする田偶

客及びそΦ^

^^

Q6.その他封歌畢剤■幣企章^闘与があるか?

*人

卑告壷と生計を

岡0にする^

者及がモの^

^^

ml^,,冨

*人

申畳者と^

岡0に=る■蝿

者及τFモの^

^^

本人

C0工につ

いτの事

実^

申督者と^

向0にす畢記異

者RびモΦ^

●Φ^

CO^

剖佃の篭

惚^

m1闇理に対する勧言.働

倍Φ内鹿

(骸当ある埼合(幽由田鳳))

IN才0



靭究堤■:

纏^ ^鰯

本窃究に陶与する叙郵企禦棒についてΦ窮益梱反智瑠計画(研究に対する闘与)

^に露与する^

黒
「」

様式E 利益相反管理計回

乳

/

剰^φ内婁

優灘^

日付

^

【塘配事項(任意)】(様式Bより)

^

氏名

【特記事項(任意)】

伽^

V巴r.3.0

窒靭究代堰嵯耳が韓定晃貝会1こ提出▼る際に児駐す壱こと.

』

^^斡寮

罰明 m

^^擾

'

記髄



*研究に西与する対章薄割翼離企粛等との利些相反管理計■(研究者価人に対する周与)

本研究の対象^製鶴企章杯の名称

^

犠式^な全ての剰益桐反串告症1こ'コいて、

氏名

*研究の対歌露剤製拡企業等の^

^^

^

申皆すべき剰益岨反について、以下に昆艶しま亨.

如式C^出^ての剰甚極艮床費者1こコいて、

^

ml^橿【^1却'Jレダウンで^自由

本研究

如^

^

糎式Cの提出^要な全ての剰益掴艮庫告者ιこついて、

氏名

スカしてくだき、、)

ml^橿ι^^ルダウンで^由

m^

^

綴式^出力物要な全ての剰益棚皮申皆者1こコいて、

^

^^纂

スカしてください)

ml^橿【^^π"ウンで^自

Φ

^^楽

*斯究Φ

^

^

撤式^出力物要^Φ利益欄反串俗者1ごコいて、

氏名

m1昆魚鞭

スカして(恕きい)

ml^櫃(^^ルダウンで^自血

の

^^峯

伽^

^^纂

スカしτくださ、、)

ml^橿{^^ルダウンで^自

Φ

切^峯

m1昆唾纂

1力してく艶さい)

の

^^症

Φ^鞭

の

m^擾



凾蚕司

Q1 利益相反管理基準において、「研究計画書及び説明文書に記載し」とは、どの程度の内容を記載す

ればよいか。また、「研究結果の公表時に開示すること」にっいて、論文や学会での成果公表の際も同

様と考えてよいか。

A1 利益相反の概要として、少なくとも、研究に関与する製薬企業等の名称及び利益相反の種類(例

研究資金の提供、物品の提供、役務の提供、在籍者の従事等)並びに利益相反のある利益相反申告者の

有無にっいて記載するとともに、認定委員会が必要と判断した事項にっいて記載すること。また、論文

や学会での成果公表の際は、発表される雑誌や学会ごとのルールにも従うこと。

利益相反管理に係るQ&A

Q2 利益相反管理基準において、医薬品等を製造販売しようとする医薬品等製造販売業者とはどのよ

うな者をいうのか。

A2 例えば、次のようなものが該当する。

.当該医薬品等製造販売業者が、当該医薬品等の特許権を有する場合

・臨床研究の結果によって、特許権の売却等を行う旨の契約等が締結されている場合

・当該医薬品等製造販売業者が特許ライセンスを受けている場合

Q3 利益相反管理基準において、「対象薬剤製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた

者の臨床研究への従事」とは、どのような場合をいうのか。

A3 研究分担医師や研究協力者として、実施医療機関等が研究員や社会人学生(博士研究員等を含む。)

として在籍させている場合をいう。

他方、共同研究として企業の研究所に在籍しながら研究に参加する場合や、単なる作業の請負にっ

いては、「臨床研究への従事」としては含めず、製薬企業等による役務の提供とする。なお、過去2年

間とは、当該臨床研究の開始時から起算して過去2年間のことを言う。

Q4 利益相反管理基準において、「対象薬剤製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた

者の臨床研究への従事」には、製薬企業による役務提供は含むか。

A4 含まない。

Q5 製薬企業と共同研究を実施する場合、当該製薬企業に所属する研究者は、利益相反の申告を行う

必要があるか。

A5 当該製薬企業等に所属する研究者は利益相反の申告を行う必要はない。ただし、当該製薬企業等

に所属する研究者が行った業務にっいては、製薬企業等による役務の提供として適切に利益相反の管

理を行うこと。



Q6 製薬企業等やCR0に統計解析等の業務を委託している場合は、委託先企業において業務を行う

者は利益相反の申告を行う必要があるか。

A6 必要ない。ただし、製薬企業等に所属する者が統計解析等の業務を受託して行う場合は、製薬企業

等による役務の提供として適切に利益相反の管理を行うこと。

Q7

A7 寄附金の管理をしていることを意味するものであるため、寄附金の宛名にかかわらず、当該寄附

金の受入研究者(例えば、当該研究分野の分野長など)が該当する。

利益相反管理基準において、「実質的に使途を決定し得る」とはどのような場合をいうのか。

Q8

A8 同一の家屋に居住している場合は、明らかに互いに独立した生活を営んでいるど認められる場合

を除き、「生計を同じにする」ものと考えられる。同一の家屋に居住していない場合であっても、例え

ば、常に生活費等の送金が行われている場合には、「生計を同じにする」ものと考えられる。

利益相反管理基準において、「利益相反申告者と生計を同じにする」とはどのような者をいうのか。

Q9 利益相反管理基準において、「年間合計100万円以上の個人的利益」とは、申告者本人と配偶者等

の個人的利益を合算した金額をいうのか。

A9 合算せず、個人ごとの金額をいう。

利益相反管理基準において、「知的財産権に関与している」とはどのような場合をいうのか。QI0

AI0 特許権を保有し、又は特許の出願をしている場合をいう。また、特許を受ける権利を所属機関に譲

渡している場合(職務発明)であっても、当該特許に基づき相当の対価を受ける権利を有している場合

には該当する。

QⅡ利益相反管理基準において、「研究資金等」には、製薬企業等が提供した研究資金等がC即や研究

の支援を行う財団法人等を介して本研究課題に提供されている場合は、該当するか。

該当する。ただし、公正な公募に基づき提供される研究費については、該当しない。AⅡ

Q12 後発医薬品を使用する臨床研究など、医薬品の銘柄を指定しない場合において、該当する製薬企

業の数が極めて多い場合、様式B、 C、 Dを使用せず、男1俳氏にまとめて記載してもよいか。



差し支えない。A12

Q13 実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、事実関係の確認について、どの程度詳細に行う必要

があるか。

A13 様式Cの各設問にっいて、実施医療機関等において必要な情報を把握している部署や担当者等が

確認することを想定している。実施医療機関等において把握している情報がない場合には、確認不能と

すること。・
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