
第3回 厚生科学審議会科学技術部会  

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の見直しに関する専門委員会  

議事次第  

日時： 平成21年7月29日（水） 17：00～19：00  
場所： KKRホテル東京 東京共済会館 11階 白鳥  

議事：1．ヒト幹細胞を用いる臨床研究の現状等について  

・末盛博文参考人（京都大学医科学研究所附属幹細胞医学研究センター）  

2．「ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針」の改正について  

・岩田順一参考人（文部科学省研究振興局  

ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室）  

3．「幹細胞臨床研究における（汀Ⅰソ（治験薬）GMPの考え方」について  

・早川尭夫参考人（近畿大学薬学総合研究所長）  

4．その他  
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安全性の確保について（平成20年9月12日 薬食発第0912006号）  

参考資料7：治験薬の製造管理、品質管理等に関する基準（治験薬GMP）について  

（平成20年7月9日 薬食発第0709002号）  

参考資料8一（1）：ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針（平成19年5月23日  

文部科学省告示第87号）  

参考資料8－（2）：ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針（平成21年5月20日  

文部科学省告示第84号）  

l、   



第3回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の   

見直しに関する専門委負会   資料1－（1）  

平成21年7月29日   

第2回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の  

見直しに関する専門委鼻会の主な意見  

日時 平成21年6月29日（月）15：00～17：05  

場所 アルカディア市ヶ谷私学会館  

1．対象疾患について  

○遺伝子治療やヒト幹臨床研究は適応疾患のハードルが高く、有効性の評価の際に有意差   

が出にくい。  

○疾患対象が限られているため、研究者が自主的に研究申請を自粛することがある。  

○対象疾患の指針適合の判断については施設内委員会での裁量に任され、施設間の格差   

がおこりうる。  

○細胞治療の戦略として、①安全性担保のため、少数の移植細胞を用いる疾患を対象にす  

るべき（具体的に、オーファンな黄斑変性症）②安全性確認が容易な疾患から ③肝臓、  

心疾患などは、ヒトを使用せずにシミュレーションから行う。  

○成功例が出てきたら適応疾患が広がってくる。  

○対象疾患の具体例をQ＆Aで明示する必要がある。  

2．施設基準について  

○学会から、臨床研究をスムーズに行うための体制について基準を提言する。  

○外部機関に依頼する制度を作る（共同研究体制）。  

○実施機関の基準についてはGMPのレベルほど厳しくないものを、学会から提案したい。  

○培養やモニタリング方法によっては、遺伝子変異が起こりやすくなるため、CPCには適度  

の規制が必要。  

OCPCについては、臨床研究がスタートする時点と、中間時点で変わっていくような柔軟性  

が合理的。  

3．細胞の安全性について  

○造腫瘍性の評価については、遺伝子の評価だけでは不十分で／くイオアツセイが必要だ。し  

かし、現状では確立した評価方法はない。  

○安全性の確認には動物実験が必須だが、完璧でないことは明白。臨床研究での長期経過  

観察が必要。  

○培地などの培養条件でシグナルが影響をうける結果、エビジェネティツクな変化が起こる。  

培地の開発などが必要。  

○安全性を確保するために長期経過観察の過程で危険を回避するシステムを構築する。   



4．研究実施の審査体制について  

○臨床研究の内容によって研究実施の二重審査を変えていく。  

○施設間の倫理審査委員会の差がでないように、倫理委員会間の協調が望まれる。  

○学会で臨床研究をスムーズに行う体制を作る。  

○審査委員の立場からみて、倫理委員会の質はまだ十分ではない。たとえばES樹立の指針  

では二重審査は継続するため、同様に、ヒト幹の審査も二重審査の必要がある。  

○倫理委貞会の教育や審査ガイドラインの作成が必要。  

5．研究者の教育  

○研究者が、科学性の論点について熟知していない場合がある。  

○研究者の思い入れが強く、臨床研究はまだ模索の段階であることの理解が必要。  

○厚生労働省のヒト幹審査のホームページなどで審査内容を公開する。  

6．補償について  

○臨床研究の倫理指針では、医薬品・医療機器を用いた介入研究は補償の措置が必要だ  

が、抗がん剤などは保険商品がない。そのため医療費t医療手当で補償するなどの措置を  

とる。  

○研究に参加する段階で補償の内容はインフォームドコンセントを得る。  

7．その他  

○国際協力の必要性。  

○臨床研究の重要性の周知と安全性情報の公開をする。  

○患者や国民向けのQ＆A作成。  

○患者団体とコンタクトが必要。   



①自己由来細胞  ②同種由来細胞  

A研究機関   

（採取）  

／●c研究機関  

／（投与）   

細胞のバンク化  

X研究機関  

（樹立・分配機関）  

B研究機関  

（調製）  



赤字嘉分は現行指針で未対応  

自己由来   同種由来   コメント   

幹細胞の種類   体性幹細胞、iPS細胞   体性幹細胞、巨S細胞、iPS細胞   
分化度の違い  

感染の伝播   

提供者に対する倫理  

細胞の提供者   被験者本人   あり（幹細胞、余剰胚、体細胞）  的配慮、ドナー情報  

の扱い   

採取、調製及び移植又は投与は基本的には同一機関内で実施  

研究機関  現状区別なし   （医師である研究者が自らの患者への投与を目的として調製機関に赴いて調製する  

場合）   

A：採取機関（細胞等）  

関係する研究機関   
A：採取機関と投与機関lま同一  B：調整機関   共同研究の体制  
B：調整機関   C：投与機関  品質施設基準規制   

X：樹立数分配機関  

流通性   個人差   広く流通する可能性   薬事法の関与   

（1）・重篤で生命を脅かす疾患  

・身体の機能を著しく損なう疾患  

対象疾患  ・一定程度身体の機能若しくは形態を損なうことによりQOLを著しく損なう疾患  現状区別なし  

（2）治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して優れていると予測されるもの  

（3）治療により得られる利益が、不利益を上回ると十分予測されるもの   

試料・記録の保存   最終調整物 適当な期間、血清等の試料10年間、記録10年間  現状区別なし   

倫理審査委員会又は倫理審査委員会に準ずる委員会の意見  

研究実施の許可体制  厚生労働大臣の意見  現状区別なし  

当該臨床研究の実施等の許可又は不許可を決定  



第3回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の   

見直しに関する専門委員会   資料 ト（3）  

平成21年7月29日  

倫理審査の外部委託について  
臨床研究に関する倫理指針  

＜改正前＞原則として研究機関の中に設置。「ただし、臨床研究機関が小規模であること等に   

より当該臨床研究機関内に倫理審査委員会を設置できない場合には、共同臨床研究機関、   

公益法人、学会等に設置された倫理審査委員会に審査を依頼することをもってこれに代える   
ことができる。」  

→特に制限なし  

幹細胞研究の特殊性（CPC等の存在）  

幹細胞研究について特化して審査を行う（外部）審査委員会の設置  

第1回と第2回の専門委員会の意見のまとめ  

賛成   

○ 外部倫理審査会での審査は審議内容を充実させるもの  

条件付き   

○ 倫理審査委員会の施設間格差をなくすための倫理委員会間の協調   

○ 倫理審査委員の研修、教育が必要   
○ 倫理委員会の審査ガイドラインの作成が必要   

○ 中央審査との二重審査で倫理委員会のレベルを維持   



第3回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の   

見直しに関する専門委員会   資料 2  

平成21年7月29日   

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」改正にあたっての論点  

1・「臨床研究に関する倫理指針」（平成20年7月封日改正）等との整合   

既存指針の改訂内容および薬事関係通知（注）との整合性を図る。   

＜整合を検討すべき主な事項＞   

○ 外部倫理審査委員会での審査の可能性   

○ 補償のあり方   

○ 公開データベースヘの登録 他  

2．指針の適用範囲の確認と整理   

ヒト幹細胞指針の適用範囲の現状の確認と分類、範囲の変更の必要性について検討する。   

＜検討を行う主な注目点＞  

○ 幹細胞の種類（体性幹細胞、ES細胞、iPS細胞等）  

○ 幹細胞の由来（自己由来、同種由来）  

○ 細胞の調製施設（自施設CPC、他施設CPC）  他  

3．ヒトES細胞の取扱し†  

ヒトES細胞の指針での取扱いについて検討する。  

4．ヒトiPS細胞を用いる臨床研究の取扱い  

ヒトiPS細胞の指針での取扱いについて検討する。  

（注）自己細胞および同種細胞を対象とした、「ヒト（自己）由来細胞や組織を加工した医薬品又は医  

療機器の品質及び安全性の確保について即碧）、およぴ「呈上  

（同種）由来細胞や組織を加エした医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保について（平成20年9  

月12日 薬食発第㈹12006号）」   



第3回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の   

讃料 3  見直しに関する専門委員会  平成21年7月29日   

ES細胞の医療応用における問題点  

胚提供に関わる問題  

・tCの方法  

・ドナーセレクション（スクリーニング）  

・体外受精・凍結t解凍のプロトコール  

・匿名化   

培養技術に関わる問題  

感染性因子の排除  造腫瘍性などの細胞自身のもつリスク  

培養液   接着基質   解離液   凍結液  

蛋白成分についてはアニマ′レフリー、リコンビナント蛋白の利用が進んでいるご．  

動物由来成分によるリスク＼・Sヒト由来成分によるリスク  

抗原性の点から、＼一gl）て小▼1neuranljnicと1Cid（＼eu5Gc）の混入J）コントロール  

培養環境をdp†偏することによるリスク （e＼．より増殖能の高い細胞群の選択）  

すでに樹立されている細胞抹の扱い   

品質管理基準としての特性解析  

無菌試験、ゲノム解析（染色体、CNV）  
マーカー分子・遺伝子発現？分化能？  

細胞株の選択基準   

その他  

バンキングや細胞株の分配方法   



CGMP－COmP＝antreagentsforhumanES／iPScellcu［ture  

Reagemt  

DMEM  

Knockout SR 

l－Glutamine（200niM）  

Non－eSSentialamlnOaCids   

Trypsln侶DTA  

CollagenaseNB6   

HumanbasicFGF  

FetalbovlneSerum  

DMSO  

Supplier  
InvitrogenCorporation，USA  
InvitrogenCorporation，USA  
InvitrogenCorporationっUSA  
InvitrogenCorporation，USA   

InvltrOgenCorporation，USA  
NordmarkArzneimittelGmbH，  

Germany  
StratlmannBiotecAG，Gemlany  
CambrexBioScience，USA   

Sigma－Aldrich，USA  

Regulator? comments 
CustommanufacturedundercGMPwlthfu11USPsterllltヽ▼testlng  

CustommanufacturedundercGMPll－ithfullUSPsterilitytestlng  
ManufhcturedundercGMP  

Manufactured under cGMP 

ManufhcturedundercGMP；POrClnepar、－0、－1ruSteSted  

ManufhcturedaccordingtocGMPguidelines．sterllitvtestedaじCOrdlngtOEP   

ManufhcturedundercGMP  

QualifledundercGMP，（Australlan，USAorlgln）   

Bioteclm0logyperfbrmanCeCertifled；USP＆EPcompliallt  

Commerciallyava‖abledefinedmediaforhumanES／iPSce［］Culture  

Medium  

mTeSRI  

TeSR2  

HesGro  

StemProhESCSFM  

KnockoutSRXenoFree  

Supplier  
BectonDickenson，USA  

BectonDickenson，USA  
Millipore  
InvitrogenCorporation，USA  
InvitrogenCorporation，USA  

Comments  

non－animalffee，BSAetc  

Animal free 

Animalfree，uSedwithhumanfteder  

non－animalfi・ee．BSAetc．  

Animalfree，uSedwithhumanfeeder  

Substrateforhuman ES／iPSce］tculture  

Martix  

Matrigel，Geltrex  

CellStart  

Humannbronectln，1amlnlnetC  

lmvirtogen，BD  
InvitrogenCorporatlOn，USA  

animalderivedcrudematrlX  

animal free 

humanderived，reCOmbinant   

Feeder  

MouseembryonlCflbroflast  

Humandermal坑broblast  



①  胚の作成・提供  臨床用ES細胞のバンキングと分配（例）  

②  品質検査基準  ES細胞の樹立  

凸5～10PD  
無菌試験：細菌・マイコ・ウイルス  

核型（Gバンド、FISH）・CN＼’・STR  

遺伝子発現、表面マーカ…  

増殖、（分化能）  

③  マスターストック  

-100viaiii 

－10PD  

④  ワーキングストック  

同一性試験  凍結解凍、継代による変化検査  

凸 
50～100via■x数ロツ  

核型（Gバンド、FISH）・CNV・STR  

遺伝子発現、表面マーカー  

増殖、（分化能）  

前臨床研究の開始段階でプロトコtル  

が確認されていることが望ましい   



「ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針」  

の改正について  

文部科学省研究振興局   

ライフサイエンス課  

生命倫理■安全対策室  
●   



ES指針の改正について  

○平成12年3月、科学技術会議生命倫理委員会ヒト胚研究小委員会が  
「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究に関する基本的考え方」を決定。  

○同決定を受け、平成13年9月、文部科学省は「ヒトES細胞の樹立及び   
使用に関する指針」（ES指針）を告示。  

て雪  

ES指針のポイント  

・余剰胚（生殖補助医療で使用されなかった受精胚）を滅失し、   
ヒトES細胞を樹立すること及びそのES細胞を用いた研究を容認  

・ヒトES細胞の樹立には、機関内倫理審査委員会の審査に加え、   

大臣確認が必要（二重審査）  

・樹立されたヒトES細胞の使用にも、樹立に準じ二重審査が必要  

○平成19年5月、文部科学省は、分配機関の設置に関する規定を   

整備する等のため、ES指針を改正。   



○平成21年5月、文部科学省は、平成16年7月の総合科学技術会議意見  

「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」を受け、人クローン胚の研究を容認   
するため、「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律施行規則」及び  

「特定胚の取扱いに関する指針」と共にES指針を改正。   
→ 行の亡ざ旨威「平彪7 5 2ββ 行ノ  

ES指針の改正のポイント  
t ES細胞樹立のため、ヒト受精胚（余剰胚）に加え、人クローン胚を用いること  

・上記に伴い、人クローン月杢の作成に用いられる未受精卵や体細胞等の入手  

に関する手続（インフォームトコンセント）に係る規定等を整備  

OES指針の手続等の緩和に係る改正については、総合科学技術会議の答申を   
受け施行の予定。  

（詳細は、後述。）  

●  

一2－   



指針の適用範囲に？いて  

（適用の範囲）  

第二条 ヒトES細胞の樹立、分配及び使用  
この指針に定めるところにより適切に実施されるものとする。  

●   



ES指針の手続等の緩和について（改正案）  

鐘鐘  

昨年11月の総合科学技術会議生命倫理専門調査会の決定を受け、  
文部科学省としても、ES指針の制定（平成13年）以降、ヒトES細胞に  

関する生命倫理上の位置付けや取扱いのあり方についての認識が  

深まってきたことなどを踏まえ、特にヒトES細胞の「使用」を中心に指針の  
改正作業を行い、本年5月、総合科学技術会議に諮問。  

総合科学技術会議生命倫理専門調査会において審議した結果、妥当  
であるとの結論が得られたこと（6月30日開催の調査会）から、今後、  

総合科学技術会議からの答申を受け、改正指針を施行予定。  

改正指針の施行にあたっては、これまでの「ヒトES細胞使用申請書解説」  
及び「ヒトES細胞の樹立及び使用計画中請書等に関するQ＆A」を見直し、  
周知する予定。  

●   

－5一  



使用関係  

1．ヒトES細胞の使用計画の二重審査について  
○使用計画の開始及びその変更の際の手続については、機関内倫理   
審査委員会と大臣確認の二重審査を廃止し、国へは届出のみ。   
※なお、樹立計画については、従前どおり。  

2．他の機関に設置された倫理審査委員会における審査について  
○使用計画に関する倫理審査については、他の機関に設置された   

倫理審査委員会における審査を認める。  

○ただし、ES指針に基づく使用計画を実施している機関の倫理審査   
委員会（ヒトES細胞研究の審査実績のある倫理審査委員会）に限定。  

○倫理審査委員会の要件は同じ。  

○実際の審査にあたっては、審査の実効性を担保するため、現地調査を   
行うこと等について配慮を求める。（Q＆A）  

●   



3．研究者の変更に関する手続について  

○研究者（使用責任者を除く。）の変更については、国に対する届出のみ   

とし、倫理審査委員会の審査は不要。ただし、通知を行うことを規定。  

○研究者の変更にあたっては、使用機関の長の了承が必要。  

O「使用分担者」の定義を削除し、「研究者」に統一。  

○教育研修については、使用計画書に、教育研修歴を明記すれば、   

使用計画書の添付書類として、教育研修の受講証明書類の添付は不要。   



4．加工ES細胞の分配について  
O「加工されたES細胞」の使用機開聞での分配については、研究の   
「再現性の確認」以外の目的でも可能。  

5．分化細胞の取扱いに関する手続について  
○分化細胞の譲渡や、使用計画終了後の使用・保存に際して、倫理   
審査委員会の審査や国への報告は不要。  

○ただし、分化細胞の譲渡にあたっては、ヒトES細胞由来であることを   

譲渡先に伝達。  

○人クローン胚を用いて樹立（第二種樹立）されたヒトES細胞の使用の   

手続とヒト受精胚（余剰胚）を用いて樹立（第一種樹立）されたヒトES   

細胞の使用の手続に特段の差を設けない。  

●   



分配関係  

6．海外使用機関に対する分配の手続について  

○海外使用機関に分配する際の基準（第37条）が当該機関と分配元の   

機関との間の契約で担保されるため、分配元の機関に対して分配先   

の国の法令やガイドラインの写し及びそれらの邦訳の提出は不要。  

●   

－9一  



樹立開塵  

7・樹立計画の変更に関する手続について  

○変更の手続を整備。  

そ空也  

8．指針の構成について  
O「ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針」を、「ヒトES細胞の使用   
に関する指針」と「ヒトES細胞の樹立及び分配に関する指針」に分けて   

整備。  

9．改正指針施行後の手続について  

○指針改正に伴う使用計画の見直しは不要。国への届出も不要。   





再生医療研究 2（3）つの出口  

「医薬品等」  「医療技術」  基礎研究   

1  
非臨床研究  

（機構t薬食審）  （厚生科学審議会 ）  
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高度／先進医療  

保険収載（技術料・手技料）  

医師の裁量権による自由診療   



話題提供の前提  

再生医療実用化推進を図るべきは、国民の保健  
衛生の維持■向上のため、国益のため自明の理  

革新的医薬品等や医療技術の開発は、国益にも  
叶い、国際益にもなる。人類共通の遺産の創出と  
いう平和的な国際貢献に繋がる  

国は臨床研究や産業化推進のアシスト役  

規制は共通のゴールに向かって科学的、合理的、  
効率的、効果的に進むための方策。全関係者は  
同じピッチに立ち、共にゴールに向かうプレーヤー   

●  

●  



臨床研究や治験を開始する上での共通点  

■新規療法はヒトでやってみなければわからない Vざ 科学的、   
倫理的妥当性、社会的理解・認知との折合い  

■新たな治療法への可能性が期待できること  

tヒトに初めて適用しても差し支えない程度に既存の知見の中で   

想定し得る製品の品質・安全性や製造管理上の問題がクリア   

されていること（微生物安全性、取り違え防止策、適切な加工等）  

■臨床試験における有効性、安全性上の所見と連結、照合、考   
察できる程度に製品の品質特性把握・管理がなされていること  

■倫理的妥当性（細胞等採取時のドナー等への  説儒と同意  、 臨床適用時、  
未知／未経験のゾーンに踏み込むには徹底的な  

法皇などが不可欠）  

茸□明と同意 患層の音己  

■治療しないことのリスクと適用することのリスクの大小   















品質管理方策   医薬品の製造管理■   







有効で安全な医薬品を提供するための検討会報告  

細胞一組織製品の特徴を踏まえた適切な薬事規制の策定   
ヒト（自己）由来細胞・組織加工医薬品等の製造管理t品質管理の考え方  

について（薬食監間麻発第0327027号、平成20年3月27日）  

必要最小限の検体で品質管理を行うことが必要。  
現在の製造管理一品質管理に関する基準項目の中で 
、 実行が困難な部分については実施しなくともよいとする  
など柔軟な対応方策について考え方を示す  
製品の特性をふまえた製造管理・品質管理の実質に係  
わる留意点をまとめたもの。   
脚ドナー識別（ドナーの混同防止措置、人為的ミス防止措置など）   

鮒混同防止（於作業区域等、装置使用記録、患者情報、出荷先、容器への表示）   

蝕汚染防止のための管理（構造設備等の管理、原料工程の管理）   

一適切な加工等（構造／設備、加工条件・期間、工程管理■試験検査、搬送容器）   

聞その他（個人差による逸脱事例の対応、移植製品の回収規準、個人情報保護等）   

■  



課題／留意点の整理と私的方策  
・ 他に治療法がない患者さんの病状進行という大きなリスクを回避すること   
を目的に、製品における想定内で対応可能なリスクは排除しつつ、理論   
的リスク等、より小さなリスク等については全ての情報を透明にした上で、   
患者の自己決定権を基に、治療の可能性を提供する  

・ 再生医療実用化推進を図るという命題の解決に向けて。  
・ 多くはテーラーメード医療で製品は小規模な個別生産が多く、試料は少  
量できわめて貴重。また、  
品の品質については専門  
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者であることも多い。  
肝要は、従来とは異なる柔軟なGMP（的な）運用。GTPをベースに細胞・  
組織製品に必須なGMP的要素は援用する。GMPの美学に拘泥しない。  

製品の種類や特徴及び対象疾病／患者が多種多様であることを考慮す  
れば、すべてを網羅するルールを作成することは不可能、不合理。  
幹細胞臨床研究及び治験は製品をヒトに初めて適用することには変  
ない。現行規制の違いを崩さず、乗り越え、切れ目のない移行を  
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するには、共通のプラットホーム作り、ミニマム・コンセンサえーバッジ  
の作成が肝要で効果的（汚染防止、混同防止、適切な加エに最少限必要な要素）。  
ミニマム暮コンセンサスリぺッケージに加えて個別製品や治療毎に最も適  
切な要素を上乗せする形で試験及び評価する方策が合理的。  



再生医療実用化加速に資する評価基準  
ミニマム・コンセンサスリ〈ッケージ策定  

♂  聯曝 勝 野  
脚彰 聯ま 映  

、諾慧荒讐一学問・技術の進歩  
〆′ 璽堅望空聖遭堅禦誓聖立至 、相談・審査の経験  

社会的ニーズ  

再生医療臨床研究加速  ノ▼  
隻生医療実用化を加速する方策が目標課題  

関係法規  

関連するガイドライン等   

研究者・開発者の意見  

j  
評価基準ミニマム  臨床研究・  

産業開発  

の効率化   

コンセンサスパッケージ  

策定＋上乗せ方   



第3回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の   

見直しに関する専門委員会   資料 6  

平成21年7月29日   

厚生科学審議会科学技術部会ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の見直  

しに関する専門委員金紋置要綱（案）  

（ヒト怜帥泡をj肌、ろ帽．り村井′先にけけノ〕冊叶山仙‘】二しにl某＝‾ノ川二l‖は＝k決定）  

1．＝的  

ヒト幹細胞与川いろ臨は研′先山．i蜘1ノ∴号施窪川杓として、ヤ戌1日隼7＝に「ヒ   

目性細胞パ斗肌、引紬畑甘粕こ関守て）指針」せ策定した∵肝針山公召使、二か王でに  

l軋凄け∴一川圧k心シー子」一川lノ〕上土‡，に、抑た／〔抑制＝」逗才掃ド／叫l槻べJ、既存山幹細胞直   

前臨休耕′私両港眠が現∴沸けニヒ／いノ、り：′I丑トノ；ご：私議二津け才如ト」‾郁∴に「ヒト仲卸   

胞／を川い引臨昧川究に聞け1指針山几直しに性H‾ろ中門姜＝余．j キ．；‾－とr．りけろ  

ご．純一＝」里＝   

＝）改l巨′昔が子」二わかた！廿係〟∴寸土れ一幣合作   

（コ）ヒトノ州′＝咋細り泡′こ・ト川臨斥沫1二‘死にj■j＝‾ろ取り叛い   

（：．i）そ山仙  

：▼！．組織笥   

（1）刑‖はLlニこ山をLL■とは別紙山ヒ〕‾Jりセ十ノ〕ノ上り、甘円山車用に／穴、て椀．＝を  

子」■■うた扉）、′ど、■牡がふろときけ姜＝余山斗に－フー→キーンゾケ′卜一‾ノを頂くことがぺき  

／．）   

（コ）をL・1出てL、Jソニ′け＝用渦流刊乍㍑彿鮎嵩姐昭‖州（、自戒 ▲ 了．牛．JJLll榊一、i‥：  

才如卜州；ニ：1－くり÷定）弟：．i粂に従い、をL，lニミをLlルいかiニバーチ蓼；ニこ1・÷′ト旧名す1   

（：i）飢．11÷に■れ故力り行ろ七きけ、を＝会友γル了＝ノかいiJl、ノかじ〝）飢．11÷′何日†．  

したそ，山がそ山職務を子」二う  

⊥麦＝余山運判■笥   

（l）州Ilほ里奈け委汀品川〃かりL  ろ豆、灘議阜咤、姐こ応じ、油、∫1セ．認めろ〃  

．哉ポー笥を参考人として招致すノ〕ニとができろ   

（2）l、軒廿を＝会ぃ奈．議及び議一j〔録はノ眉目とLて公開とサろ、ただし、公聞す1こ  

とに上り、個人情報叫某護に支障を及ばすおそれがあ亮場合、圭たは如l（」賄ノた椎  

が不、11にイ・支′．ii：されノ〇おそれがあろ」ま立合には、委＝1÷は、会．誠を非公開とすろこと  

ができろ。   

（：j）委＝kけ、会議におりろ軟け両雄持リノため、再川たり＼山退場を命ザろなどゼ・ど  

な招閏せとろことができろ   



5．専門委員会〝）庶務  

専門委員会の庶務は、医政局研究開発振興課において総括し、及び処理する。  

6．その他  

この設躍要割に定めるもののほか、専門委貝会及びワーキンググループの運営等   

に関し必要な事項は、委員長が定める。   




