
 
 

「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について」の一部改

正について 新旧対照表 

※変更箇所は下線 

 

改正後 改正前 

医政発 0 3 2 9 第８ 号 

薬生発 0 3 2 9 第 64 号 

保発 0 3 2 9 第６ 号 

平成 31 年３ 月 29 日 

医政発 0 3 2 6 第２ 号 

薬生発 0 3 2 6 第１ 号 

保発 0 3 2 6 第１ 号 

平成 30 年３ 月 26 日 

 「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について」（平成 28 年３月４日医

政発 0304 第２号・薬生発 0304 第２号・保発 0304 第 16 号）の一部を下記

のように改め、平成 31年４月１日から適用することとしたので、その取扱い

に遺漏のないよう、関係者等に対し、周知徹底を図られたい。 

 

標記については、今般、臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）の施行等に

伴い、「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について」（平成 28 年３月４日

医政発 0304 第２号薬生発 0304 第２号保発 0304 第 16 号）の一部を下記の

ように改め、平成 30 年４月１日から適用することとしたので、その取扱いに

遺漏のないよう関係者等に対し、周知徹底を図られたい。 

 

 

第１・第２ （略） 

 

第３ （略） 

１ （略） 

（１）～（４） （略） 

（５） （略） 

①・② （略） 

第１・第２ （略） 

 

第３ （略） 

１ （略） 

（１）～（４） （略） 

（５） （略） 

①・② （略） 



 
 

③ 倫理委員会については、人を対象とする医学系研究に関する倫理

指針（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第３号。以下「倫理指

針」という。）第４章に規定する「倫理審査委員会」に準ずるもので

あること。 

なお、倫理指針の施行日（平成 27 年４月１日）より前に着手され

た研究については、従前の臨床研究に関する倫理指針の規定による

ことができるものとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

④ (略) 

（６） 医療技術の内容に応じた指針に適合する実施体制を有すること。 

③ 倫理審査委員会については、人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第３号。以下「倫

理指針」という。）第４章に規定する「倫理審査委員会」に準ずるも

のであること。 

なお、この通知において、倫理指針の施行日（平成 27 年４月１日）

より前に着手された研究については、従前の臨床研究に関する倫理

指針の規定によることができるものとする。 

臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）に基づき実施される研究に

ついては、同法の規定に適合する実施体制を整え、同法に規定する

認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。この場合において、本

通知における倫理審査委員会は、臨床研究法に規定する認定臨床研

究審査委員会とする。なお、その実施に当たっては、先進医療告示

第３各号に掲げる先進医療（以下「先進医療Ｂ」という。）に係る記

載を参照すること。 

また、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。）に基づき実施

される研究にあっては、再生医療等安全性確保法の定めるところに

適合する実施体制を有すること。この場合において、本通知におけ

る倫理審査委員会は、再生医療等安全性確保法に規定する認定再生

医療等委員会とする。 

また、医療技術の内容に応じた指針に適合する実施体制を有する

こと。 

④ (略) 

 



 
 

（７） 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。）又は臨床研究法（平

成 29 年法律第 16 号）が適用される研究を先進医療Ａとして実施

するに当たっては、先進医療告示第３各号に掲げる先進医療（以

下「先進医療Ｂ」という。）に係る記載のうち、再生医療等安全性

確保法又は臨床研究法が適用される研究に係る記載も参照するこ

と。 

 ２～９ （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ２～９ （略） 

第４ 先進医療Ｂに係る実施上の留意事項、届出等の取扱い 

 

１ （略） 

（１）・（２） （略） 

（３） （略） 

① （略） 

② （略） 

ア～ウ （略） 

エ 有効性及び安全性が客観的に確認でき、倫理委員会において認

められた試験計画であること。 

オ・カ （略） 

（４） 次の①から⑥までの要件を満たす保険医療機関において実施す

ること。 

① （略） 

②  倫理委員会については、第３の１（５）③に規定するものとする

第４ 先進医療告示第３各号に掲げる先進医療に係る実施上の留意事項、届

出等の取扱い 

１ （略） 

（１）・（２） （略） 

（３） （略） 

① （略） 

② （略） 

ア～ウ （略） 

エ 有効性及び安全性が客観的に確認でき、倫理審査委員会におい

て認められた試験計画であること。 

オ・カ （略） 

（４） 次の①から⑤までの要件を満たす保険医療機関において実施す

ること。 

① （略） 

② 倫理審査委員会については、第３の１（５）③に規定するものと



 
 

こと。 

 ただし、再生医療等安全性確保法が適用される研究について、倫

理委員会は、同法に規定する認定再生医療等委員会とすること。 

また、臨床研究法に規定する臨床研究について、倫理委員会は、

同法に規定する認定臨床研究審査委員会とすること。 

   ③ 医療技術の内容に応じた指針に適合する実施体制を有すること。 

 なお、再生医療等安全性確保法が適用される研究については、同

法の規定に適合する実施体制を整え、同法に規定する認定再生医療

等委員会の意見を聴くこと。 

 また、臨床研究法に規定する臨床研究については、同法の規定に

適合する実施体制を整え、同法に規定する認定臨床研究審査委員会

の意見を聴くこと。 

④・⑤  （略） 

⑥   （略） 

ア データマネジメント体制 

イ （略） 

 ２～８ （略） 

 

すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③・④  （略） 

⑤  （略） 

ア データマネージメント体制 

イ （略） 

 ２～８ （略） 

第５ 先進医療の定期報告等 

１・２ （略） 

３ 安全性報告等 

先進医療の実施に伴う重篤な有害事象又は不具合が発生した場合、実

施医療機関は別に定めるところにより報告すること（当該先進医療が先

進医療Ｂの場合は、申請医療機関を経由して報告すること）。なお、重篤

第５ 先進医療の定期報告等 

１・２ （略） 

３ 安全性報告等 

先進医療の実施に伴う重篤な有害事象又は不具合が発生した場合、実

施医療機関は別に定めるところにより報告すること（当該先進医療が先

進医療Ｂの場合は、申請医療機関を経由して報告すること）。なお、臨床



 
 

な有害事象の報告については、再生医療等安全性確保法第 17条及び第 18

条又は臨床研究法第 13 条及び第 14 条に基づき報告を行った場合にあっ

ては、これに代えることができる。また、実施医療機関は、国内外を問

わず、自ら実施する先進医療に係る国民の生命、健康の安全に直接係わ

る危険情報の収集に努め、当該情報を把握した場合は別に定めるところ

により報告すること。 

４ （略） 

５  （略） 

先進医療Ｂ実施医療機関は、試験実施中の試験実施計画書、症例記録

の確認、各種法令又は倫理指針等に規定する要件への適合状況の確認等

のため、厚生労働省が事前の通告なく行う立入調査等に応じること。 

６・７ （略） 

第６～第９ （略） 

研究法に基づく研究を実施する場合には、同法第 13 条及び第 14 条に規

定する報告をもってこれに代えることができる。また、実施医療機関は、

国内外を問わず、自ら実施する先進医療に係る国民の生命、健康の安全

に直接係わる危険情報の収集に努め、当該情報を把握した場合は別に定

めるところにより報告すること。 

 

４ （略） 

５  （略） 

先進医療Ｂ実施医療機関は、試験実施中の試験実施計画書、症例記録

の確認、各種法又は倫理指針等に規定する要件への適合状況の確認等の

ため、厚生労働省が事前の通告なく行う立入調査等に応じること。 

６・７ （略） 

第６～第９ （略） 

以 上 


