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２ 重大な事態に係る厚生労働大臣の意見
厚生労働大臣は、第１の５c{に基づき研究機関の長から報告を受けた場合には、留意事項、
改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べるものとする。
３ 厚生労働大臣の調査
厚生労働大臣は、１\及び２の意見を述べるときその他必要があると認めるときは、研究機
関の長に対し、１]に規定する書類以外の資料の提出を求めるとともに、当該研究機関の長の
承諾を得て、当該研究機関の調査その他の必要な調査を行うことができる。

第３章 ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取
第１ 提供者の人権保護
１ 提供者の選定
提供者の選定に当たっては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力等を考慮し、
慎重に検討するものとする。

２ インフォームド・コンセント
ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取を行うに当たって、説明者は、提供者のスクリーニング
の実施前に、提供者又は代諾者となるべき者に対し、３に規定する説明事項について、文書を
用いて十分に説明し、理解を得た上で、文書によるインフォームド・コンセントを受けなけれ
ばならない。なお、説明者は、原則として医師とするが、採取に係る医療行為の程度に応じ、
研究責任者が総合的に勘案し妥当と判断した場合にあっては、説明者は医師に限らず、研究責
任者が指示した者とすることができる。
３ 提供者又は代諾者となるべき者に対する説明事項
説明者は、２に規定する手続に当たって、提供者又は代諾者となるべき者に対し、次に掲げ
る事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて説明するものとす
る。
{ ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法
| ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名
} ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取により予期される危険
~ 提供者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞又はヒト分化細胞の
採取に同意しない場合であっても、何ら不利益を受けることはないこと。

� 提供者又は代諾者となるべき者がヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に同意した後であっ
ても、いつでも同意を撤回できること。

� 無償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分は、この限りでない
こと。

‚ 健康被害に対する補償の有無（ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償がある場合にあっては、当
該補償の内容を含む。）

ƒ その他提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項
４ 代諾者からのインフォームド・コンセント
代諾者からのインフォームド・コンセントによりヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取を行う
ことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。
{ ヒト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォームド・コンセントを与えることが
困難な者からヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取を行うことに合理的理由があり、倫理審査
委員会において倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究機関の長の許可を受けて
いること。

| 代諾者は、提供者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判断される者であ
り、代諾者からのインフォームド・コンセントに際しては、当該提供者となるべき者と代諾
者との関係についての記録が作成され、同意書とともに保存されていること。

} 提供者となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者がヒト幹細胞臨床研究への参加につ
いての説明を理解できる場合において、当該者が16歳以上のときは、その同意を受けている
こと。また、当該者が16歳未満のときは、その説明についての理解を得ていること。

５ 手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞を利用する場合
手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞を利用する場合には、１から４までに従っ
て、手術を受けた患者又は代諾者からインフォームド・コンセントを受けなければならない。
なお、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取の目的を優先して、手術等の治療方針を変更しては
ならない。
６ 提供者が死亡している場合
死体からヒト幹細胞又はヒト分化細胞を採取する場合には、遺族から２に従ってインフォー
ムド・コンセントを受けなければならない。なお、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞を採取するこ
とができるのは、当該提供者がヒト幹細胞又はヒト分化細胞の提供を生前に拒否していない場
合に限る。
７ 提供者に移植又は投与を行う場合
提供者に移植又は投与を行う場合には、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取のための手術を
行うことができる。

| 男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員が含まれること。
} 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障されていること。
~ その構成、組織、運営及びヒト幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続に関する規則が定
められ、公表されていること。

] 倫理審査委員会は、次に掲げる業務を行うものとする。
{ 研究機関の長の意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する適合性について審査
を行い、実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対し
て意見を述べること。

| ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長から報告を受け、留意事項、改善
事項、中止等について、研究機関の長に対して意見を述べること。

} 上記{及び|に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対し、研究機関の長から改
善等の報告を受けた場合には、速やかに、これを再審査し、実施等又は継続等の適否、留
意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べること。

~ 研究機関の長から５`に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合には、速やかに、
原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対して意見を述べること。

� 必要と認める場合には、実施している、又は終了したヒト幹細胞臨床研究について、研
究機関の長に対して、その適正性及び信頼性を確保するための調査を行うよう求めること。

� 倫理審査委員会による審査の過程に関する記録を作成し、総括報告書の写しの提出を受
けた日から少なくとも10年間保存するとともに、個人情報、研究の独創性及び知的財産権
の保護に支障を生じるおそれのある事項を除いて、これを公表すること。

第２ 厚生労働大臣の意見等
１ 厚生労働大臣の意見
\ 厚生労働大臣は、第１の５^又は５Êによる研究機関の長からの意見の求めに応じ、実施
計画書のこの指針に対する適合性について審査を行い、実施等の適否、留意事項、改善事項
等について、研究機関の長に対して意見を述べるものとする。

] 研究機関の長は、厚生労働大臣に対し意見を求めるに当たって、次に掲げる書類を提出し
なければならない。
{ 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料
| 倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類
} 第１の８\~に規定する規則

^ 厚生労働大臣は、第１の５^又は５Êに基づき意見を求められた場合には、当該臨床研究
における新規の事項について、倫理的及び科学的観点から、厚生科学審議会の意見を聴くも
のとする。
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