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「臨床研究法施行規則の施行等について」及び「「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」、「再生

医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」等の取扱いについて」の一部

改正について 

 

 

 「「刑法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係法律の整理等に関する法

律」等の施行に伴う再生医療等の安全性の確保等に関する法律等の一部改正に

ついて」（令和７年６月２日付け産情発 0602第１号厚生労働省大臣官房医薬産

業振興・医療情報審議官通知）のとおり、関係法令が改正され、施行されたこ

とを踏まえ、「臨床研究法施行規則の施行等について」（令和７年５月 15日付

け医政産情企発 0515第１号・医政研発 0515第６号厚生労働省医政局医薬産業

振興・医療情報企画課長及び研究開発政策課長連名通知）及び「「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」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」等の取扱いに

ついて」（令和７年５月 15日付け医政研発 0515第 18号厚生労働省医政局研究

開発政策課長通知）について、別紙１及び別紙２のとおり改正しましたので、

御了知の上、関係団体、関係機関等に周知願います。 

 

各 衛生主管部（局）長 殿 
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