
公益社団法人全日本病院協会会長 殿

事務連絡

令和2年 12月 25日

厚生労働省医政局研究開発振興課

再生医療等提供計画等の記載要領等の改訂について

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・地方摩

生（支）局衛生主管部（局）宛に事務連絡を発出いたしましたので、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。
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包囲

事務連絡

令和2年 12月25日

都道府県

保健所設置市
各｜ ｜衛生主管部（局）御中
特別区

地方厚生（支）局

厚生労働省医政局研究開発振興課

再生医療等提供計画等の記載要領等の改訂について

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）による

再生医療等提供計画等の記載に係る留意事項等については、 「再生医療等提供

計画等の記載要領等についてj （平成26年11月21日付厚生労働省医政局研

究開発振興課事務連絡（最終改正：平成31年4月初日）。以下「事務連絡J

という。）によりお示ししているところですが、令和2年7月に閣議決定され

た「規制改革実施計画J（令和2年7月17日閣議決定）において、「原則として

全ての見直し対象手続（※）について、恒久的な制度的対応として、年内に、

規制改革推進会議が提示する基準に照らして順次、必要な検討を行い、法令、

告示、通達等の改正やオンライン化を行うjこととされていることを踏まえ、

事務連絡の別紙3 （特定細胞加工物製造許可申請書（様式第14）及び特定細胞

加工物製造届出書（様式第27）の記載要領等について）を別添のとおり改訂す

ることとしました。

（※） 「法令等又は慣行により、国民や事業者等に対して紙の書面の作成・提出等を

求めているもの、押印を求めているもの、又は対面での手続を求めているものj

が「見直し対象手続j と定義されています。

つきましては、貴管下医療機関及び関係機関等に対し、周知徹底をお願いし

ます。
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｜ 別紙3 ｜ 

特定細胞加工物製造許可申請書（様式第 14）及び特定細胞加工物製造届出書（様式第27)

の記載要領等について

I 特定細胞加工物製造許可申請書の記載要領等（様式第 14)

※ 収入印紙貼付欄には収入印紙を貼り付けずに、 9万円分の登録免許税の領収証書を

添付すること。

※ 正副二過を提出すること。

※ 別途、「特定細胞加工物製造許可／許可の更新調査申請書J（様式第 20）を提出し、

調査手数料の振込金受取書（写）を添付すること。

※ 申請者が法人にあっては、登記事項証明書に記載されている名称・主たる事務所と

代表者の氏名を記載すること。

「1 細胞培養加工施設及び申請者に関する事項j欄について

( 1）「細胞培養加工施設の名称j、「細胞培養加工施設の所在地J欄について

脇設の名称については、事業者名を付記することが望ましい。細胞培養加工施設の

所在地については、例えば、建物の一部を細胞培養加工施設として用いる場合、細胞

培養加工施設のある階数まで記載すること。

( 2）「施設管理者に関する事項」欄について

施設管理者の略歴については、医師又は歯科医師の場合は、それを示す資格及び略

歴を簡潔に記載すること。それ以外の場合は、職歴、実務経験、管理経験、取得資格、

著書、研究実績等のうちから、特定細胞加工物に係る生物学的知識を有することを示

す主なものを記載すること。

( 3) r業務を行う役員の氏名（法人の場合）J欄について

申請者が法人の場合は、次に掲げる場合に応じて当該者の氏名を記載すること0

・合名会社にあっては、定款に別段の定めがないときは社員全員

－合資会社にあっては、定款に別段の定めがないときは無限責任社員全員

・合同会社にあっては、定款に別段の定めがないときは社員全員

－株式会社（特例有限会社を含む。）にあっては、会社を代表する取締役及び特定細

胞加工物の製造の許可に係る業務を捜部する取締役。ただし、委員会設置会社に

あっては、代表執行役及び特定細胞加工物の製造に係る業務を担当する執行役。

－外国会社にあっては、会社法第817条にいう代表者

・監療法人・公益法人・協同組合等（学校法人、独立行政法人等を含む）にあって

は理事全員。ただし、特定細胞加工物の製造の許可に係る業務を担当しない理事

を除く。

( 4）「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J欄について

f関係、法令又はこれに基づく処分に違反したことJ楠に該当する関係法令には、「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J（平成 24年法律第 90号）
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若しくは「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J（昭

和 35年法律第 145号。以下「医薬品医療機器法Jという。）、その他薬事に関する法

令で再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令第3条の各号に定める法令

（「大麻取締法」（昭和 23年法律第 124号）、「毒劇及び劇物取締法J（昭和 25年法律

第 303号）等）が挙げられること。

( 5）「製造しようとする特定細胞加工物の積類J欄について

特定細胞加工物の製造に使用する細胞に応じて、該当する項目をチェックすること。

「動物の細胞に培養その他の加工を施した特定細胞加工物」とは、動物の細胞を構

成細胞として含む特定細胞加工物が該当し、加工の過程で動物の細胞を共培養する目

的で用いる場合はこの限りではない。

「添付書類」について

( 1）細胞培養加工施設の構造設備に関する書類

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。

イ 細胞培養加工施設付近略図

周囲の状況がわかるものであること。例えば、航空事真が挙げられる。

ロ 細胞培養加工施設の敷地内の建物の配置図又は建物の平面図

細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物を全て記載するものであるが、例え

ば、建物の一部を細胞培養加工施設として用いる場合、当該建物のフロアのどの

位置に細胞培養加工施設が所在しているかを示す図面は必要で、あるが、細胞培養

加工施設と関連のない部分の詳細な図面は含めなくても差し支えない。

ハ細胞培養加工施設平面図

許可申請に係る細胞培養加工施設の範囲を明示し、製造工程、試験検査及び保

管に必要な室名及び面積が識別できるものであること。例えば、表示例として、

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

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を表示すること。

また清浄度管理区域及び無菌操作等区域を図示すること。

ニ その他参考となる図面

その他参考となる図面としては、主要な製造用機器器具と試験用機器器具の配

置を含む図面が挙げられる。また、製造しようとする特定細胞加工物の製造工程

のフロー図を含めること。他に庫生局で指示する書類として、例えば、医薬品医

療機器法第23条の 22第1項の許可を受けた製造所に係る平面図が挙げられる。

( 2）登記事項証明書

法人の場合、法人の鹿歴事項全部証明書又は現在事項全部証明書を提出すること。

( 3）その他

、細胞培養加工施設（許可）の情報の公表に関する同意書に署名し添付すること。
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II 特定細胞加工物製造届出書の記載要領等（様式第27)

※ 届出者が法人にあっては、登記事項証明書に記載されている名称・主たる事務所と

代表者の氏名を記載すること。

「1 細胞培養加工施設及びその内容」欄について

は）「届出をする者の区分」について

「病院に設置されるもの」、「診療所に設置されるもの」、「医薬品医療機器法第 23

条の 22第 1項の許可を受けた製造所J、「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条の瞬帯血供給事業の許可を受けた者であって、瞬帯血供給事

業の用に供するものJのいずれかをチェックすること。

( 2）「細胞培養加工施設の名称」、「細胞培養加工施設の所在地」欄について

病院又は診療所の手術室等を細胞培養加工施設とする場合は、例えば、医療機関名

に手術室を付記すること。細胞培養加工施設の所在地は、例えば、建物の一部を細胞

培養加工施設として用いる場合、細胞培養加工施設のある階数まで記載すること。

( 3）「施設管理者に関する事項」欄について

施設管理者の略歴については、医師又は歯科医師の場合は、それを示す資格及び略

歴を簡潔に記載すること。それ以外の場合は、特定細胞加工物に係る生物学的知識を

有することを示す職歴、実務経験、管理経験、取得資格、著書、研究実績等を記載す

ること。

(4）「業務を行う役員の氏名（法人の場合）J欄について

－合名会社にあっては、定款に別段の定めがないときは社員全員

・合資会社にあっては、定款に別段の定めがないときは無限責任社員全員

・合同会社にあっては、定款に別段の定めがないときは社員全員

・株式会社（特例有限会社を含む。）にあっては、会社を代表する取締役及び特定細

胞加工物の製造の届出に係る業務を担当する取締役。ただし、委員会設置会社に

あっては、代表執行役及び特定細胞加工物の製造の届出に係る業務を担当する執

行役。

・外国会社にあっては、会社法第817条にいう代表者

・医療法人・公益法人・協同組合等（学校法人、独立行政法人等を含む）にあって

は理事全員。ただし、特定細胞加工物の製造に係る業務を担当しない理事を除く。

( 5）「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J欄に

ついて

「関係法令又はこれに基づく処分に違反したことJ欄に該当する関係法令には、「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J（平成 24年法律第 90

若しくは医薬品医療機器法、その他薬事に関する法令で再生医療等の安全性の確保等

に関する法律施行令第3条の各号に定める法令（「大麻取締法J（昭和231'.j三法律第 124

号）、「毒劇及び劇物取締法J（昭和 25年法律第 303号）等）が挙げられること。
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( 6）「製造しようとする特定細胞加工物の種類J欄について

特定細胞加工物の製造に使用する細胞に応じて、該当する項目をチェックすること。

「動物の細胞に培養その他の加工を施した特定細胞加工物jとは、動物の細胞を構

成細胞として含む特定細胞加工物が該当し、加工の過程で動物の細胞を共培養する目

的で用いる場合はこの限りではない。

「添付書類jについて

( 1) 細胞培養加工施設の構造設備に関する書類

細胞培養加工施設の構造設備に関する書類には次の関商を含めること。

イ 細胞培養加工施設付近略図

席聞の状況がわかるものであること。例えば、航空写真が挙げられる。

ロ 細胞培養加工施設の敷地内の建物の配置図又は建物の平面関

細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物を全て記載するものであるが、例え

ば、建物の一部を細胞培養加工施設として用いる場合、当該建物のフロアのどの

位置に細胞培養加工施設が所在しているかを示す図面は必要であるが、細胞培養

加工施設と関連のない部分の註組主図面は含めなくても差し支えない。また例え

ば、建物の一部を占める診療所内に細胞培養加工施設を設置する場合、当該建物

中にある診療所と関連のない部分の図面は含めなくても差し支えない。

ハ細胞培養加工施設平面図

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。例えば、表示例

として、窓、出入口、事務室、秤量室、調製瀧（混合、溶解、ろi品等）、充てん

室、閉そく輩、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を表

示すること。また清浄度管理区域及び無菌操作等区域を関示すること。

ニ その他参考となる図面

その他参考となる図面としては、主要な製造用機器器具と試験用機器器具の配

置を含む図面が挙げられる。また、製造しようとする特定細胞加工物の製造工程

のフロー図を含めること。他に厚生局で指示する書類として、例えば、病院の開

設届に係る平面図、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

所に係る平面図が挙げられる。

(2）登記事項証明書

法人の場合、法人の履歴事項全部証明書又は現在事項全部証明書を提出すること。

( 3）許可証の写し

医薬品医療機器法第 23条の 22第1項の許可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（平成 24年法律第 90号）第 30条の許可を受けている場合

は、添付すること。

( 4）その他

細胞培養加工施設（届出）の情報の公表に関する同意書に署名し添付すること。
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都道府県衛生主管部（局）

各J保健所設置市 L御中
特別区

地方厚生（支）局

参考

事務連絡

平成26年 11月21日

（平成，27年8月21日改正）

（平成31年1月31日改正）

（平成31年4月26日改正）

（令和2年12月25日改正）

厚生労働省医政局研究開発振興課

再生医療等提供計画等の記載要領等について

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）による再生医療等提

供計画等の記載については別紙上再生罷療等委員会認定申請書については別紙2、特定

細胞加工物製造許可申請書等及び特定細胞加工物製造届出書については別紙3のとおり留

意事項を定めましたので、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。
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別紙1-1

再生医療等提供計画（様式第1）の記載要領等について

再生産療等提供計岡（様式第1）の記載に当たっては、添付書類に詳細を記したこと

をもって各欄の記載を省略するのではなく、当該様式における記載をもって提供しよう

とする再生医療等の概要がわかるよう、各欄において簡潔に記載すること。なお、各欄

で記載内容が一部重複する場合であっても、それぞれの欄に当該内容について簡潔に記

載すること。

「再生医療等の提供を行う医療機関の名称及び住所J欄の記載に当たっては、再生医療

等の提供を多施設共同研究として行う場合は、代表管理者が所属する陸療機関の名称及

び住所を記載すること。

・提供計画については、厚生労働省が整備するデータベース (JapanRegistry of Clinical 

Trials。以下「jRCTJ という。）において作成すること。

(URL : https: I I irct. niph.広o.iPI) 

・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Jという。）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において、梓生~療等を提供している

医療機関については、改正省令施行までは「各種申請書作成支援サイト」により登録・

変更等を実施していたが、今後、改正省令への対応のための提供計画の変更の際には

jRCTから登録すること。（改正省令に伴わない変更については、所管の厚生局に相談の

うえ、厚生労働省のホームページから様式をダウンロードし必要事項を記載の上、提出

すること。）

(https:llwww.mhlw. go. jplstflseisakunitsuitelbunyal0000058916.html) 

（申請の際の留意事項）

jRCTには「各種申請書作成支援サイト」により登録したデータの移行は行われてい

ないため、改正省令への対応のために提供計画を変更する場合でも、まずは新規申

請（様式第 1）により jRCTから登録すること。

また、併せて様式第2（変更申請）を厚生労働省のホ｝ムページからダウンロードし

必要事項を記載の上、提出すること。

・第1面の日付については、認定再生医療等委員会へ提出する際には、委員会申請日を入

力すること。また、厚生労働大臣へ提出する際には、地方厚生局に提供計画を提出する

日を記載すること。

－英語が併記されている項告はWHO（世界保健機関）が公表を求める事項のため、日本語と

英語の岡言語表記とすること。

1 提供しようとする再生医療等及びその内蓉

( 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」欄について
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再生医療等技術の内容が明確に判別できるように、用いる特定細胞加工物の種類

及び提供する目的を含み、かっ簡潔な名称とすること。

・「再生医療等の分類j欄の「判断理由」欄について

提供しようとする再生医療等の内容及び再生医療等に用いる特定細胞加工物の特

性を簡潔に記載し、分類を判断した理由について、「再生医療等の安全性の確保等に

関する法律J、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令j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（最終改正：平

成 31年4月1日）以下「課長通知jという。）」の図2 （第一種・第二種・第三種再

生医療等技術のリスク分類）に基づき、どのような検討を経て、どのように図中で

分類を判断したかについて判断の結果を含め記載すること。

( 2）「再生医療等の内容J

・「研究の目的j欄について

国内における研究の対象となる疾患の患者数、研究の対象となる疾患の治療法の

現状と今回行う予定の治療法が従来の治療法と比べて優れていると考えられる理由

を簡潔に記載すること。

・「試験のフェーズJ欄について

jRCTの選択肢から選択すること0

・「症例登録開始予定日J欄について

予定日（目処）を記載すること。公開日を開始予定日とする場合は、 jRCTから「公

開日」を選択すること。

・「第1症例登録日J欄について

新規届出の場合は空構で可。ただし、第1症例登録後遅滞なく、法第5条第3項

の規定による再生医療等提供計画の変更を行うこと。

－「実施期間J欄について

研究計画書で定めている期間（明確な日付けがない場合は、見込み日付け）を記

載すること。

・「実施予定被験者数J欄について

予定する被験者数（例： 50例、被験者群25例、対照群25例）と設定数の根拠に

ついても記載すること。

. I試験の種類j欄について

jRCTの選択肢から選択すること0

・f試験デザインJ欄について

jRCTの選択肢から選択すること。

. I再生医療等の提供を行う菌（日本以外）J欄について

ない場合は「なし」と記載すること。
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・「Countriesof RecruitmentJ楠について

ない場合は「noneJ と記載すること。

・「中止基準j欄について

個々の愚者の中止基準及び研究全体の中止基準について記載を行うこと0

・f対象コード」楠について

jRCTのMeSHコードを参照に記載すること（任意記載）0 

・「対象疾患キーワードJ欄について

任意記載

バ介入コードJ槽について

jRCTのMeSHコードを参照に記載すること（任意記載）0

．「介入キーワードj欄について

任意記載

. r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）」欄について

再生医療等の内容を記載した上で、 f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」については、別途資料を作成し、添付書類として jRCT内に添

付すること。

2 人員及び構造設備その他の施設等

( 1)人員及び構造設備その他の施設に関する事項

・「実施責任者の連絡先」欄について

第三種再生医療等の場合は、 f実施責任者に準ずる者j を記載すること0

・「e-Rad番号」欄について

任意記載

. r救急医療に必要な施設又は設備J欄の「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）J欄について

救急医療のために確保している病床数、設備の内容（エックス線装置、心電閥、

輸血及び輸液のための装置等）について記載すること。

また、第三種再生匡療等の提供を行う場合においても、救急カート等の救急医療

に必要な設備を有している場合は記載すること。

( 2）その他研究の実施体制に関する事項

・「e-Rad番号J欄については任意記載。

－「データマネジメント担当機関」欄、「統計解析担当機関J欄、「研究・開発計画支

援担当機関J欄、「調整・管理実務担当機関j欄、「実施責任者・再生僅療等の提供

を行う医療機関の管理者以外の研究を総括する者」欄については任意記載。

パ監査祖当機関」については必要に応じて記載すること。
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・「再生医療等を行う医師又は歯科医師に関する事項J欄について

再生医療等を行う医師又は歯科医師（非常勤を含む。）が複数名の場合は、「匿師・

樹科医師の区分」から「役職Jまでの欄を増やして、当該再生医療等を行う全ての

医師又は歯科医師に関して記載すること。

－「研究・開発計画支援担当機関J欄について

「研究・開発計画支援担当者Jとは、研究全体の方向性を明確にし、着想から戦

略策定、成果の公表（又は実用化）までの一連のブ。ロセスの効率的な計画・運営と、

必要な複数の臨床研究及び基礎研究等の最適化を支援する者で、あって、臨床薬理学

再生医療等について十分な科学的知見及ひ、医療上の識見を有する者（特に薬効評価

細胞培養加工に関する識見、研究倫理）、一般的臨床診療、臨床研究関連法令又は再

生医療関連法令に関する見地から研究計画（又は開発戦略）に批判的評価を加え、

臨床開発計画に基づく最も有効で効率的な（最適化された）臨床研究計画の基本骨

格の作成を支援する者をいう。法令に基づく要件との形式的な整合の観点から、単

に作成を代行する者や作成を指導するものは含まない。該当する業務を担当する者

が複数いる場合は、部門の責任者であるか又は職位が高し、かにかかわらず、当該業

務に最も主体的に関与し、実務的に貢献したものを記載すること。

・「調整・管理実務担当機関J欄について

「調整・管理実務担当者jとは、臨床研究の計画的かっ効率的な運営管理に関する

知識及び手法に基づき、臨床研究を円滑に運営する者をいう。該当する業務を担当

する者が複数いる場合は、部門の責任者であるか又は職位が高いかに関わらず、当

該業務に最も主体的に関与し、実務的に貢献した者を記載すること。

・「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j

欄について

当該再生医療等に用いる特定細胞加工物又は再生医療等製品もしくは監薬品等の

特許権を有する者や、研究として再生医療等を行う場合は、当該研究の研究資金等

を調達する者等であって、研究を総括する者を記載すること。

( 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J欄について

国際共同研究については多施設共同研究には該当しないため、「無jを選択するこ

と。ただし、その場合、 7 その他「国際共同研究を行う研究」欄において、「該当J

を選択すること。

・「共同研究機関」欄について

複数の共同研究機関がある場合は、「名称」から「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産療等の提供を行う場合のみ必須）Jまでの欄を

研究機関の数に合わせて増やして、記載すること。

「e-Rad番号」欄については任意記載。
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・「再生医療等を行う医師又は歯科医師に関する事項J欄について

再生医療等を行う医師又は歯科医師（非常勤を含む。）が複数名の場合は、再生医

療等を行う医師又は歯科医師欄を追加し、「氏名jから「役職jまでの欄に、当該再

生医療等を行う全ての医師又は歯科医師に関して記載すること。

－「救急医療に必要な施設又は設備j欄の「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）」欄について

救急医療のために確保している病床数、設備の内容（エックス線装置、心電図、

輸血及び輸液のための装置等）について記載すること。

また、第三種再生医療等の提供を行う場合においても、救急カート等の救急医療

に必要な設備を有している場合は記載すること。

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）

・「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）J欄について

細胞の提供を受ける屋療機関等が、再生医療等を提供する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問じ。j と記載すること。

また、細胞の提供を受ける医療機関等が複数ある場合は、各医療機関ごとに記載す

ること。

・「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）J欄について

次に掲げる事項（ドナー動物についてはこれに準ずる事項）について記載するこ

と。

① 細胞提供者の健蔵状態

② 細胞提供者の年齢

. r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）」欄について

細胞提供者を濯定した後に行う適格性の確認事項、例えば、既往歴、診察内容、検

査項目、検査方法について記載すること。また、感染症の感染後、検査をしても感染

を証明できない時期があることを勘案し、可能な範囲で、適切な時期に再検査を実施

することについても記載すること。ただし、再生陸療等を受ける者の細胞を用いる場

合で、あって、当該者のスクリーニングを行わない場合は、その旨を記載すること。

・「細胞提供者及び代諾者に対する説明及び同意の内容」欄について

省令第7条第6号に掲げる項目を含むこと。

その記載事項の全てを記載することができないときには、間欄に「別紙の通り。」

と記載し、日lj紙を添付すること。
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細胞提供者及び代諾者に対する説明同意文書については、細胞提供者と再生医療

等を受ける者が一致する場合でも作成することが望ましい。

なお、本項自については非公開とする。

. I細胞の採取の方法」欄について

用いる器具、採取する量、麻酔方法等を記載すること。

( 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）

複数の細胞培養加工施設で特定細胞加工物の製造を行う場合は、「製造及び品質管

理の方法の概要」から「細胞培養加工施設Jまでの欄を細胞培養加工施設の数に合

わせて増やし、記載すること0

・「製造及び品質管理の方法の概要J欄について

採取した細胞の加工の方法、特定細胞加工物等の保管方法（保管場所、保管条件

及び保管期間）、試験検査の方法等について簡潔に記載すること。

・「特定細胞加工物の投与の方法J欄について

投与を行う場所（例：手術室）及び投与方法を記載すること。

( 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）

・「再生医療等製品の名称j楠について

再生医療等製品の添付文書に記載されている再生医療等製品の販売名及び一般的

名称を記載すること。

・「再生陸療等製品の製造販売業者の名称j欄について

再生医療等製品の製造販売業者の正式名称を記載すること。

・「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）」欄について

再生医療等製品の添付文書のうち、用法、用最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を簡潔に記載すること。また、再生産療等製品の承認番号を

記載すること。

・「再生医療等製品の投与の方法J欄について

投与を行う場所（例：手術室）及び投与方法を記載すること。

( 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）

対照薬や評価する併用薬（併用療法を評価している場合に併用している医薬品等）

が対象となる。

・「一般的名称等j欄の「医薬品：一般的名称（国内外で未承認の場合は開発コード

を記載すること）J欄について

後発品が多い場合は、主となる薬剤で「00等j として差し支えない。
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・「一般的名称等」欄の「医療機器」欄について

承認、・認証・届出がなされている医療機器については番号を記入するとともに、添

付文書中にある一般的名称・類別を参照して記載すること。承認・認証・届出され

ていない医療機器については、 PMDAの HPを参照の上、一般的名称の定義を元に、

類別及び一般的名称を記載すること。

( http: //www. std. pmda. go. jp/ scripts/ stdDB/JMDN/ stdDB imdn_search. c広i?mode=

1) 

「医薬品又は医療機器の提供者」の欄について

後発品が多い場合は、主となる提供者名「00等Jとして差し支えない。

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

「契約締結日j欄について

認定再生医療等委員会への新規申請時は空欄で可。厚生労働大臣届出時は、契約締

結日を記載すること。 （届出後の締結の場合は変更届を提出し、契約締結までは研

究を開始できないよう留意すること）

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

「契約締結日J欄について

認定再生医療等委員会への新規申請時は空欄で可。厚生労働大臣届出時は、契約締

結日を記載すること。 （届出後の締結の場合は変更届を提出し、契約締結までは研

究を開始できないよう留意すること）

(2）その他再生医療等技術の安全性の確保等に関する措震

・「再生医療等を行う際の責務J楠の f提供する再生医療等の安全性についての検討

内容J欄について

検討の過程で用いた科学的文献その他の関連する情報（研究論文や学術集会の発

表等）や実験結果（動物実験等）も含め、検討の概要を記載すること。

間様の再生医療等技術の国内外の実施状況について、具体的な実施件数、報告例

等を簡潔に記載すること。文献報告があれば（筆頭著者名，雑誌名，巻号，ページ、

発行年）を記載すること。

・「再生医療等を行う際の責務j欄の「提供する再生罷療等の妥当性についての検討

内容J欄について

検討の過程で用いた科学的文献その他の関連する情報（研究論文や学術集会の発

表等）や実験結果（動物実験等）を含め、提供する再生医療等の利益及び不利益に

ついて検討の概要を記載すること。
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－「再生医療等を行う際の責務」欄の「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）」欄について

特定細胞加工物の投与の可否の決定方法について次に掲げる事項を記載すること。

① 決定を行う時期

② 決定を行う者

③ その｛也

・「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j欄について

省令第 13条第2項各号に掲げる項目を含むこと。

その記載事項の全てを記載することができないときには、同欄に「別紙の通り。」

と記載し、別紙を添付すること。なお、本項目については非公開とする。

（公開用の説明同意文書については、個人情報や知的財産に係る内容等をマスキン

グした後、「添付資料4 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Jに添付を行うこと）

・「細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の措置の内容J欄について

安全性に疑義が生じた場合の報告体制、再生医療等の提供の可否決定の手段、既

に当該再生医療等が提供された患者の状態把握の手段や必要な経過観察等の対応に

ついて記載すること。

・「疾病等の発生時における報告体制の内容j欄について

再生医療等を行う医師又は歯科医師が、疾病等の発生を知った場合の報告体制（報

告先や報告方法等）について記載すること。

・「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）J欄について

再生医療等を受けた個々の患者の定期検査やフォローアップを行う期間や方法等

について記載すること。

・「実施状況の確認j欄の「研究の進捗状況：進捗状況」欄について

jRCTの選択肢より選択すること。

公開後すぐに研究を開始する場合は「募集中」を選択すること。

研究の進捗に伴い変更を行う場合、軽微変更届で変更を行うこと。

・「実施状況の確認J欄の「研究の進捗状況：主たる評価項目に係る研究結果J欄に

ついて

初回申請時は空欄で提出すること。結果が明らかになった場合、変更届で記載する

こと。

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」欄の「補償の内容（保険への加入等の具体的内容）」欄に

ついて

細胞提供者が再生涯療等を受ける者以外の者であり、保険に加入予定の場合は、

8 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



その名称や内容について記載すること。健康被害に対する陸療を提供する場合は、

その旨を記載すること。

・「再生医療等を受ける者についてj欄の f補償の内容（保険への加入等の具体的内

容）J欄について

保険に加入予定の場合はその名称や内容について記載すること。健康被害に対す

る医療を提供する場合は、その旨を記載すること。

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による審査結果j欄について

初回認定再生医療等委員会での審査における結果を選択すること0

・「認定再生医療等委員会による意見書の発行日j欄について

初問認定再生陸療等委員会での審査における意見書の発行日を記載すること。

. r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」欄について
番号がない場合は、なしと記載すること。

7 その他

・「個人情報の取扱いの方法」欄について

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について、隈名化の有無

等の個人情報の取扱いの方法の概要を記載すること。

・「教育又は研修の方法J欄について

再生陸療等の提供に係る関係者の教育又は研修の方法（内容や頻度等）を記載す

ること。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

する場合は、その内容及び、方法について記載すること。

－「苦情及てJ問合せへの対応に関する体制の整備状況」欄について

苦情及び問合せを受けるための瀧口、対応の手順について記載すること0

・f他の臨床研究登録機開発行の研究番号j欄について

経過措置期間中の研究で、すでにUMIN等の登録がある場合は入力すること。

「添付資料Jについて

( 1)認定再生医療等委員会意見書

再生医療等提供計画に記載した認定再生医療等委員会が述べた意見書（別紙様式

第5）の写し、審査の過程がわかる記録の写し及び当該認定再生医療等委員会が記

載した再生医療等提供基準チェックリストの写しを添付すること。

( 2）提供する再生医療等の詳細を記した書類

省令第8条の4各号に掲げる事項及び次に掲げる事項が記載された研究計画書を

添付すること。

① 細胞の入手の方法
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イ 細胞の提供を受けた後に再検査を行う場合はその方法

ロ 細胞の提供を受ける際の微生物等による汚染を防ぐための措置

ハ 採取した細胞について微生物等の存在に関する検査を行う場合はその内容

一 厚生労働大臣が定めるES細胞の樹立に関する指針に従ったものである場合

は、その旨を証明する書類

② 環境への配慮の内容（環境に影響を及ぼすおそれのある再生涯療等を行う場合）

③ 細胞の安全性に関する疑義が生じた場合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の健康状態等を把握するための把提の内容

( 3）実施責任者及び再生医療等を行う医師又は歯科医師の氏名、所属、役職及び略歴

（研究に関する実績がある場合には、当該実績を含む。）を記載した書類

略歴は、学歴、職臆、資格、臨床経験（特に提供する再生医療等に関する臨床経

験）及び研究に関する実績がある場合は研究実績をA4用紙1～2枚に記載するこ

と。

(4）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

公開用の説明同意文書であるため、個人情報や知的財産に係る内容等をマスキン

グした後に添付すること。

( 5）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

再生医療等と問種又は類似の再生医療等に関する国内外の研究論文等及びその概

要（提供しようとする再生監療等との関連性についても明記したもの。）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陸療に係る届出等の取扱いJ（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、

厚生労働大臣に提出している書類一式を添付すること。

( 6）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

使用する細胞に関連する研究論文等及びその概要（提供しようとする再生医療等

との関連性についても明記したもの。）を添付すること。
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( 7）～（11）特定細胞加工物概要書、特定細胞加工物標準書、衛生管理基準書、製造

管理基準審及び品質管理基準書

特定細胞加工物を用いる場合は、特定締胞加工物を製造する際の特定細胞加工物

概要書、特定細胞加工物標準書、衛生管理基準書、製造管理基準書及び品質管理基

準書を添付すること。複数の細胞培養加工施設を利用して特定細胞加工物の製造を

行う場合は、それぞれの施設における標準書と各基準書を添付すること。共同研究

として行う場合は、共同研究機関ごとの概要書、細胞培養加工施設ごとの標準書及

び基準書を添付すること。

(12）再生医療等製品の添付文書等

再生医療等製品を用いる場合は、再生医療等製品の承認の内容が分かる文書（添

付文書等）又は文書の写しを添付すること。

(13）委託契約書の写しその他これに準ずるもの

特定細胞加工物の製造を委託する場合は、委託契約書の写し又は契約締結前の契

約の様式等の契約者及びその内容が分かる書類を添付すること。

(14）個人情報取扱実施規程

省令第27条第8項第8号、課長通知v(10）に掲げる事項を含む個人情報取扱実

施規程の写しを添付すること。

(15) (16）モニタリングの手順番及び監査の手順書

手順書を作成した場合にあっては、当該手順書を添付すること。

(17) (18）利益相反管理基準及び利益相反管理計画

省令第8条の8に定める書類を添付すること。

(19）統計解析計画書

統計解析計画書を作成した場合にあっては、当該書類を添付すること。

(20）その他

認定再生医療等委員会における審査時に、当該認定再生医療等委員会から提出を

求められた書類等がある場合、添付すること。

※ 再生医療等を多施設共同研究として行う際に、医療機関ごとに異なる文書がある

場合は、それらを全て添付すること。ただし、その差異が医療機関名のみであるな

ど軽微である場合は、その違いを説明した文書を添付することでも差し支えない。
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別高岳1-2

再生医療等提供計画（様式第1の2）の記載要領等について

※ 再生医療等提供計画（様式第1の2）の記載に当たっては、添付書類に詳細を記した

ことをもって各欄の記載を省略するのではなく、当該様式における記載をもって提供し

ようとする再生医療等の概要がわかるよう、各楠において簡潔に記載すること。なお、

各欄で、記載内容が一部重複する場合で、あっても、それぞれの欄に当該内容について簡潔

に記載すること。

－第1面の日付については、認定再生医療等委員会へ提出する際には、委員会申請日を入

力すること。また、厚生労働大臣へ提出する際には、地方厚生局に提供計画を提出する

日を記載すること。

1 提供しようとする再生医療等及びその内容

・「提供しようとする再生医療等の名称」欄について

再生匿療等技術の内容が明確に判別できるように、用いる特定細胞加工物の種類

及び提供する目的を含み、かつ簡潔な名称とすること。

・「再生医療等の分類j欄の「判断理由J欄について

提供しようとする再生医療等の内容及び再生医療等に用いる特定細胞加工物の特

性を簡潔に記載し、分類を判断した理由について、「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J及び「再生医療

等の安全性の確保等に関する法律施行規員IJJの取扱いについて（平成26年 10月 31

日付け涯政研発 1031第1号摩生労働省医政局研究開発披興課長通知（最終改正：平

成 31年4月1日））」の図2（第一種・第二種・第三種再生医療等技術のリスク分類）

に基づき、どのような検討を経て、どのように図中で分類を判断したかについて判

断の結果を含め記載すること。

・「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）J欄について

再生医療等の内容を記載した上で、「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」については、別途資料を作成し、添付書類として添付するこ

と。

2 人員及び構造設備その他の施設等

・「実施責任者の連絡先」欄について

第三種再生医療等の場合は、「実施責任者に準ずる者」を記載すること。

・「救急医療に必要な施設又は設備」欄の「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）J欄について

救急医療のために確保している病床数、設備の内容（エックス線装置、心電図、

輸血及び輸液のための装置等）について記載すること。
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また、第三種再生医療等の提供を行う場合においても、救急カート等の救急医療

に必要な設備を有している場合は記載すること。

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）

. r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）」欄について

細胞の提供を受ける医療機関等が、再生医療等を提供する底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。Jと記載すること。

また、細胞の提供を受ける医療機関等が複数ある場合は、各医療機関ごとに記載す

ること。

・「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｝動物の選定方

法）」欄について

次に掲げる事項（ドナー動物についてはこれに準ずる事項）について記載するこ

と。

① 細胞提供者の健康状態

② 細胞提供者の年齢

・「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）J欄について

細胞提供者を選定した後に行う適格性の確認事項、例えば、既往歴、診察内容、検

査項目、検査方法について記載すること。また、感染症の感染後、検査をしても感染

を証明できない時期があることを勘案し、可能な範囲で再検査の実施についても記

載すること。ただし、再生医療等を受ける者の細胞を用いる場合で、あって、当該者の

スクリ｝ニングを行わない場合は、その旨を記載すること。

・「細胞提供者及び代諾者に対する説明及び同意の内容j欄について

省令第7条第6号に掲げる項目を含むこと。

その記載事項の全てを記載することができないときには、同欄に「別紙の通り。j

と記載し、別紙を添付すること。

細胞提供者及び代諾者に対する説明同意文書については、細胞提供者と再生医療

等を受ける者が一致する場合でも作成することが望ましい。

・「細胞の採取の方法J欄について

用いる器具、採取する量、麻酔方法等を記載すること。

(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）

複数の細胞培養加工施設で特定細胞加工物の製造を行う場合は、「製造及び品質管

理の方法の概要jから「細胞培養加工施設jまでの欄を細胞培養加工施設の数に合
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わせて増やし、記載すること。

・「製造及び品質管理の方法の概要J欄について

採取した細胞の加工の方法、特定細胞加工物等の保管方法（保管場所、保管条件

及び保管期間）、試験検査の方法等について簡潔に記載すること。

. r特定細胞加工物の投与の方法」欄について

投与を行う場所（例：手術室）及び投与方法を記載すること。

( 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）

・「再生医療等製品の名称j欄について

再生医療等製品の添付文書に記載されている再生医療等製品の販売名及び一般的

名称を記載すること。

・「再生医療等製品の製造販売業者の名称J欄について

再生医療等製品の製造販売業者の正式名称を記載すること。

－「再生医療等製品の承認の内容（用法、用最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）J欄について

再生医療等製品の添付文書のうち、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を簡潔に記載すること。また、再生直療等製品の承認、番号を

記載すること。

・「再生産療等製品の投与の方法j欄について

投与を行う場所（例：手術室）及び投与方法を記載すること。

(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）

対照薬や評価する併用薬（併用療法を評価している場合に併用している医薬品等）

が対象となる

. r一般的名称等j欄の「医薬品：一般的名称（国内外で未承認の場合は開発コード

を記載すること）J欄について

後発品が多い場合は、主となる薬剤で「00等Jとして差し支えない0

・「一般的名称等J構の「医療機器」欄について

承認・認証・届出がなされている医療機器については番号を記入するとともに、添

付文書中にある一般的名称・類別を参照して記載すること。承認・認証・届出され

ていない医療機器については、 PMDAの HPを参照の上、一般的名称の定義を元に、

類別及び一般的名称を記載すること。

（弘知五血~std. pmda. go. jp/scripts/stdDB/JllDNh日旦」~ふearch. cgi'?r恥 d.s:_=

「医薬品又は医療機器の提供者」の欄について

後発品が多い場合は、主となる提供者名「00等j として差し支えない。

3 
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4 再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置

・「再生医療等を行う際の責務j欄の「提供する再生医療等の安全性についての検討

内容J欄について

検討の過程で用いた科学的文献その他の関連する情報（研究論文や学術集会の発

表等）や実験結果（動物実験等）も含め、検討の概要を記載すること。

同様の再生医療等技術の国内外の実施状況について、具体的な実施件数、報告例

等を簡潔に記載すること。文献報告があれば（筆頭著者名，雑誌名，巻号，ページ、

発行年）を記載すること。

・「再生医療等を行う際の責務j欄の「提供する再生医療等の妥当性についての検討

内容J欄について

検討の過程で用いた科学的文献その他の関連する情報（研究論文や学術集会の発

表等）や実験結果（動物実験等）を含め、提供する再生医療等の利益及び不利益に

ついて検討の概要を記載すること。

・「再生医療等を行う際の責務j欄の「特定細胞加工物の投与の可苔の決定の方法（特

定細胞加工物を用いる場合のみ記載）J欄について

特定細胞加工物の投与の可否の決定方法について次に掲げる事項を記載すること。

① 決定を行う時期

② 決定を行う者

③ その他

・「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」欄について

省令第 13条第2項各号に掲げる項目を含むこと。

その記載事項の全てを記載することができないときには、同欄に「別紙の通り。J

と記載し、 ,81j紙を添付すること。

（公開用の説明同意文書については、個人情報や知的財産に係る内容等をマスキン

グした後、「添付資料4 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Jに添付を行うこと）

・「疾病等の発生時における報告体制の内容」欄について

再生医療等を行う医師又は歯科医師が、疾病等の発生を知った場合の報告体制（報

、告先や報告方法等）について記載すること。

・「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）J欄について

再生医療等を受けた個々の患者の定期検査やフォローアップを行う期間や方法等

について記載すること。

・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j欄について

再生医療等の提供後の観察を行う期間の設定や方法、再生医療等を受けた者の連

絡先を把撮しておくこと等について記載すること。

4 
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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J欄の「補償の内容（保険への加入等の具体的内容）J欄に

ついて

細胞提供者が再生医療等を受ける者以外の者であり、保検に加入予定の場合は、

その名称や内容について記載すること。健康被害に対する医療を提供する場合は、

その旨を記載すること。

・「再生産療等を受ける者について」欄の「補償の内容（保険への加入等の具体的内

容）」欄について

保険に加入予定の場合はその名称や内容について記載すること。健康被害に対す

る医療を提供する場合は、その旨を記載すること。

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による審査結果J棟について

初回認定再生医療等委員会での審査における結果を選択すること。

．「認定再生医療等委員会による意見書の発行日J欄について

初回認定再生医療等委員会での審査における意見書の発行日を記載すること。

・「認定再生医療等委員会が当該再生匿療等に発行した審査受付番号J欄について

番号がない場合は、なしと記載すること。

7 その他

・「個人情報の取扱いの方法j欄について

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について、匿名化の有無

等の個人情報の取扱いの方法の概要を記載すること。

・「教育又は研修の方法j欄について

再生医療等の提供に係る関係者の教育又は研修の方法（内容や頻度等）を記載す

ること。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

する場合は、その内容及び方法について記載すること。

・「苦情及び問合せへの対応に関する体制の整備状況J構について

苦情及び問合せを受けるための窓口、対応の手順について記載すること。

「添付資料Jについて

( 1）認定再生医療等委員会意見書

再生医療等提供計画に記載した認定再生医療等委員会が述べた意見書（別紙様式

第5）の写し、審査の過程がわかる記録の写し及び当該認定再生医療等委員会が記

載した再生医療等提供基準チェックリストの写しを添付すること。

( 2）提供する再生医療等の詳細を記した書類

5 
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再生医療等の提供方法等の詳細及び次に掲げる事項が記載されたものを添付する

こと。

① 細胞の入手の方法

イ 細胞の提供を受けた後に再検査を行う場合はその方法

ロ 細胞の提供を受ける際の微生物等による汚染を防ぐための措置

ハ 採取した細胞について微生物等の存在に関する検査を行う場合はその内容

一 厚生労働大臣が定めるES細胞の樹立に関する指針に従ったものである場合

は、その旨を証明する書類

② 環境への配慮の内容（環境に影響を及ぼすおそれのある再生産療等を行う場合）

③ 細胞の安全性に関する疑義が生じた場合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の健康状態等を把躍するための把握の内容

( 3）実施責任者及び再生医療等を行う医師又は歯科医師の氏名、所属、役職及び略歴

（研究に関する実績がある場合には、当該実績を含む。）を記載した書類

略歴は、学盤、職歴、資格、臨床経験（特に提供する再生医療等に関する臨床経

験）及び研究に関する実績がある場合は研究実績をA4用紙1～2枚に記載するこ

と。

(4）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

公開用の説明同意文書であるため、個人情報や知的財産に係る内容等をマスキン

グした後に添付すること。

( 5）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

再生医療等と同積又は類似の再生医療等に関する国内外の研究論文等及びその概

要（提供しようとする再生医療等との関連性についても明記したもの。）を添付する

こと。

法の施行の際現にと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）に慕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。

法の施行の際現に遺信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、当該摩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J（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、

厚生労働大臣に提出している書類一式を添付すること。
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( 6）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

使用する細胞に関連する研究論文等及びその概要（提供しようとする再生医療等

との関連性についても明記したもの。）を添付すること。

( 7）～（11）特定細胞加工物概要書、特定細胞加工物標準書、衛生管理基準書、製造

管理基準書及び品質管理基準書

特定細胞加工物を用いる場合は、特定細胞加工物を製造する際の特定細胞加工物

概要書、特定細胞加工物標準書、衛生管理基準書、製造管理基準書及び品質管理基

準書を添付すること。複数の細胞培養加工施設を利用して特定細胞加工物の製造を

行う場合は、それぞれの施設における標準審と各基準書を添付すること。

(12）再生医療等製品の添付文書等

再生法療等製品を用いる場合は、再生医療等製品の承認の内容が分かる文書（添

付文書等）又は文書の写しを添付すること。

(13）委託契約書の等しその他これに準ずるもの

特定細胞加工物の製造を委託する場合は、委託契約書の写し又は契約締結前の契

約の様式等の契約者及びその内容が分かる書類を添付すること。

(14）個人情報取扱実施規程

省令第27条第8項第8号、課長通知v(10）に掲げる事項を含む個人情報取扱実

施規程の写しを添付すること。

(15）その他

認定再生医療等委員会における審査時に、当該認定再生医療等委員会から提出を

求められた書類等がある場合、添付すること。

再生医療等提供計聞の情報の公表に関する同意書に署名し添付すること。
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I BIJ紙2 I 

再生医療等委員会認定申請書（様式第5）の記載要領等について

※ 再生医療等委員会認定申請を行う際は、再生匿療等委員会認定申請書の提出時に、返信

用としてA4サイズの用紙を折らずに投闘できる封筒（角形2号）に切手 570円分（簡

易書留となる。）を貼付し、宛名を記載したものを併せて提出すること。

「1 再生医療等委員会に関する事項J欄について

( 1）「審査等業務を行う体制」欄について

次に掲げる事項等について事項毎に記載すること。

① 再生医療等委員会の開催頻度

② 審査等業務が適正かつ公平に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障され

ていること。例えば学術団体が設置する場合は、設置者と委員の関係や委員の適正

性について要約を記載すること。また、自由及び独立が保障されていることについ

ては、当該団体の運営が特定の医療機関と利害関係がなく、独立した組織であるこ

となどを記載すること。

③ 審査等業務を継続的に実施できること。例えば、設置者の財政的な基盤やこれま

での運営状況、今後の方針（廃止の場合の他の認定再生医療等委員会の紹介やその

他適切な措置に関する事項を含む）について記載すること。

( 2）「手数料の算定の基準（手数料を徴収する場合のみ記載）J欄について

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る再生監療等技術の種類等によって手数料の額が異なる

場合は、それぞれの額を記載すること。

②新規の再生医療等提供計画に係る審査、疾病等報告に係る審査、重大な不適合に

係る審査、定期報告に係る審査、再生医療等提供計闘の変更に係る審査等の審査等

業務の対象によって手数料が異なる場合は、それぞれの額を審査等業務の対象毎

に分けて記載すること。手数料を徴収しない場合も、その旨を記載すること。

③ 手数料の算定方法は、手数料の額を定めるに当たって算定の基礎となったもの

（例えば交通費や委員への謝金）等を記載すること。

「2 再生医療等委員会の連絡先j欄について

( 1）「担当部署FAX番号」欄について

「担当部署FAX番号」については、設置していない場合は、その旨を記載するこ

とで差し支えない。

( 2）「苦情及び問合せを受け付けるための窓口Jの「連絡先」欄について

f電話番号j等、苦情や問合せに迅速に対応が可能な連絡先を記載すること。

(3）「再生医療等委員会の運営に関する情報の掲載URLJ欄について

委員会の開催ごとの審査等業務の過程に関する概要を公表する当該再生怪療等委
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員会のホームページの URLを記載すること。

「3 委員名簿J欄について

( 1）「委員の構成要件の該当性j欄の「特定認定再生医療等委員会の場合」欄について

設置しようとする再生医療等委員会が特定認、定再生医療等委員会である場合は、

留意事項7のうち、該当する数字（①～③）をそれぞれの欄に記載すること。

( 2）「委員の構成要件の該当性」欄の「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J欄について

設置しようとする再生医療等委員会が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である場合は、留意事項7のうち、該当する文字

(a同 1、a・2、b又はc）をそれぞれの欄に記載すること。

( 3）「職業（所属及び役職）J欄について

所属及び役職を記載するとともに、委員が医師又は歯科医師である場合は、その旨

を記載すること。

「添付書類Jについて

次に掲げる書類を添付しなければならない。

( 1)再生医療等委員会の委員の略歴を記載した書類

再生医療等委員会の全ての委員の略歴を、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年摩生労働省令第 110号。以下「省令」という。）第44条

及び第45条並びに通知（※ 1)VI (8）～（18）を確認の上で各構成要件に該当す

ることが明らかにわかるように記載すること。その際、委員の氏名、所属及び役職、

学歴、免許・資格、勤務腰、専門分野、所属学会その他委員の要件に合致する事項

を記載すること。なお、委員の要件に合致することを説明するために、学術論文の

実績を記載する必要がある場合には、その内容を含めること。また、委員1名につ

きA4用紙1～2枚程度で記載すること。

（※1）「再生医療等の安全性の確保等に関する法律J、「再生医療等の安全性の確保等

に関する法律施行令j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J

の取扱いについて（平成26年 10月31日医政研発1031第1号厚生労働省医政局

研究開発振興課長通知）

(2）再生医療等委員会の審査等業務に関する規程

「審査等業務に関する規程jは、以下の事項を含めた上で、特定認定再生医療等委

員会申請書チェックリスト又は認定再生医療等委員会申請書チェックリストのう

ち、「2.再生医療等委員会の審査等業務に関する規程」の各項目を満たすよう作成

すること。

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。）
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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

⑤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

③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49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

⑮ 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

⑬ ①～⑫に掲げるもののほか、再生産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

(3）再生医療等委員会を設置する者に関する証明書類（病院等の開設許可証又は開設

証明書、法人の現在事項全部証明書等）

( 4）再生医療等委員会の設置者が、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である場合は、（1）～（3）の書類に加え、次

に掲げる書類

① 設置者が認定再生医療等委員会を設置する旨を定めた定款その他これに準ずる

もの

② 役員（いかなる名称によるかを問わず、これと同等以上の職権等を有する者を含

む。③において同じ。）のうちに、医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療

関係者が含まれていることを証明する書類

③ 役員に占める特定の医療機関の職員その他の当該医療機関と密接な関係を有す

る者、特定の法人の役員又は職員その他の当該法人と密接な関係者を有する者の割

合が、それぞれ3分のl以下であることを証明する書類

④財産的基礎を有していることを証明する書類（例えば、財産自録、貸借対照表、

損益計算書や、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

源を有することが分かる書類）

( 5）その他

特定認定再生医療等委員会申請書チェックリスト又は認定再生医療等委員会申

請書チェックリストの各項目を満たしていることを確認し、内容確認欄にチェック

したもの
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｜ 別紙3 ｜ 

特定細胞加工物製造許可申請書（様式第 14）及び特定細胞加工物製造届出書（様式第27)

の記載要領等について

I 特定細胞加工物製造許可申請書の記載要領等（様式第14)

※ 収入印紙貼付欄には収入印紙を貼り付けずに、 9万円分の登録免許税の領収証書を

添付すること。

※ 正副二通を提出すること。

※ 別途、「特定細胞加工物製造許可／許可の更新調査申請書」（様式第 20）を提出し、

調査手数料の振込金受取書（写）を添付すること。

※ 申請者が法人にあっては、登記事項証明書に記載されている名称・主たる事務所と

代表者の氏名を記載すること。

「1 細胞培養加工施設及び申請者に関する事項J欄について

( 1）「細胞培養加工施設の名称J、「細胞培養加工施設の所在地J欄について

施設の名称については、事業者名を付記することが望ましい。細胞培養加工施設の

所在地については、例えば、建物の一部を細胞培養加工施設として用いる場合、細胞

培養加工施設のある階数まで記載すること。

(2）「施設管理者に関する事項」欄について

施設管理者の略歴については、医師又は歯科医師の場合は、それを示す資格及び略

歴を簡潔に記載すること。それ以外の場合は、職歴、実務経験、管理経験、取得資格、

著書、研究実績等のうちから、特定細胞加工物に係る生物学的知識を有することを示

す主なものを記載すること。

( 3）「業務を行う役員の氏名（法人の場合）J欄について

申請者が法人の場合は、次に掲げる場合に応じて当該者の氏名を記載すること0

・合名会社にあっては、定款に別段の定めがないときは社員全員

－合資会社にあっては、定款に別段の定めがないときは無限賞任社員全員

・合開会社にあっては、定款に別段の定めがないときは杜員全員

・株式会社（特例有限会社を含む。）にあっては、会社を代表する取締役及び特定細

胞加工物の製造の許可に係る業務を担当する取締役。ただし、委員会設置会社に

あっては、代表執行役及び特定細胞加工物の製造に係る業務を担当する執行役。

・外国会社にあっては、会社法第817条にいう代表者

－医療法人・公益法人・協同組合等（学校法人、独立行政法人等を含む）にあって

は理事全員。ただし、特定細胞加工物の製造の許可に係る業務を担当しない理事

を除く。

(4）「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j欄について

「関係法令又はこれに基づく処分に違反したこと」欄に該当する関係法令には、「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J（平成 24年法律第 90号）

1 
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若しくは「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J（昭

和 35年法律第 145号。以下「医薬品医療機器法j という。）、その他薬事に関する法
J～ 

令で再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令第3条の各号に定める法令

（「大麻取締法J（昭和 23年法律第 124号）、「毒劇及び劇物取締法」（昭和 25年法律

第303号）等）が挙げられること。

(5）「製造しようとする特定細胞加工物の種類J欄について

特定細胞加工物の製造に使用する細胞に応じて、該当する項目をチェックすること。

「動物の細胞に培養その他の加工を施した特定細胞加工物jとは、動物の細胞を構

成細胞として含む特定細胞加工物が該当し、加工の過程で動物の細胞を共培養する目

的で用いる場合はこの限りではない。

f添付書類Jについて

( 1）細胞培養加工施設の構造設備に関する書類

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。

イ 綿胞培養加工施設付近略図

周囲の状況がわかるものであること。例えば、航空写真が挙げられる。

ロ 細胞培養加工施設の敷地内の建物の配置悶又は建物の平面図

細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物を全て記載するものであるが、例え

ば、建物の一部を細胞培養加工施設として用いる場合、当該建物のフロアのどの

位置に細胞培養加工施設が所在しているかを示す図面は必要で、あるが、締胞培養

加工臓設と関連のない部分の詳細な図面は含めなくても差し支えない。

ハ細胞培養加工施設平面図

許可申請に係る細胞培養加工施設の範囲を明示し、製造工程、試験検査及び保

管に必要な室名及び面積が識別できるものであること。例えば、表示例として、

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、包装輩、試験検査室、原料等の倉庫等製造工程に必要な室名を表示すること。

また清浄度管理区域及び無菌操作等区域を図示すること。

ニ その他参考となる図面

その他参考となる図面としては、主要な製造用機器器具と試験用機器器具の配

置を含む図面が挙げられる。また、製造しようとする特定細胞加工物の製造工程

のフロー図を含めること。他に厚生局で指示する書類として、例えば、医薬品医

療機器法第23条の 22第1項の許可を受けた製造所に係る平面図が挙げられる。

( 2）登記事項証明書

法人の場合、法人の履歴事項全部証明書又は現在事項全部証明書を提出すること。

( 3）その他

細胞培養加工施設（許可）の情報の公表に関する同意書に署名し添付すること。
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II 特定細胞加工物製造届出書の記載要領等（様式第27)

※ 届出者が法人にあっては、登記事項証明書に記載されている名称・主たる事務所と

代表者の氏名を記載すること。

「1 細胞培養加工施設及びその内容J欄について

は）「届出をする者の区分」について

「病院に設置されるものJ、「診療所に設置されるものJ、「医薬品医療機器法第 23

条の 22第 1項の許可を受けた製造所j、「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条の瞬帯血供給事業の許可を受けた者で、あって、瞬帯血供給事

業の用に供するものjのいずれかをチェックすること。

( 2）「細胞培養加工施設の名称j、「細胞培養加工施設の所在地J欄について

病院又は診療所の手術室等を細胞培養加工施設とする場合は、例えば、医療機関名

に手術室を付記すること。細胞培養加工施設の所在地は、例えば、建物の一部を細胞

培養加工施設として用いる場合、細胞培養加工施設のある階数まで記載すること。

( 3）「施設管理者に関する事項」欄について

施設管理者の略歴については、医師又は歯科医師の場合は、それを示す資格及び略

歴を簡潔に記載すること。それ以外の場合は、特定細胞加工物に係る生物学的知識を

有することを示す職歴、実務経験、管理経験、取得資格、著書、研究実績等を記載す

ること。

(4）「業務を行う役員の氏名（法人の場合）J欄について

－合名会社にあっては、定款に別段の定めがないときは社員全員

・合資金社にあっては、定款に別段の定めがないときは無限責任社員全員

・合同会社にあっては、定款に別段の定めがないときは社員全員

・株式会社（特例有限会社を含む。）にあっては、会社を代表する取締役及び特定細

胞加工物の製造の届出に係る業務を担当する取締役。ただし、委員会設置会社に

あっては、代表執行役及び特定細胞加工物の製造の届出に係る業務を担当する執

行役。

－外国会社にあっては、会社法第817条にいう代表者

・医療法人・公益法人・協同組合等（学校法人、独立行政法人等を含む）にあって

は理事全員。ただし、特定細胞加工物の製造に係る業務を担当しない理事を除く。

( 5）「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J欄に

ついて

「関係法令又はこれに基づく処分に違反したことj欄に該当する関係法令には、「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J（平成 24年法律第 90号）

若しくは医薬品医療機器法、その他薬事に関する法令で再生医療等の安全性の確保等

に関する法律施行令第3条の各号に定める法令（「大麻取締法J（昭和 23年法律第 124

号）、「毒劇及び劇物取締法J（昭和 25年法律第 303号）等）が挙げられること。
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( 6）「製造しようとする特定細胞加工物の種類j欄について

特定細胞加工物の製造に使用する細胞に応じて、該当する項目をチェックすること。

「動物の細胞に培養その他の加工を施した特定細胞加工物Jとは、動物の細胞を構

成細胞として含む特定細胞加工物が該当し、加工の過程で動物の細胞を共培養する目

的で用いる場合はこの限りではない。

「添付書類」について

( 1) 細胞培養加工施設の構造設備に関する書類

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。

イ 細胞培養加工施設付近略図

周囲の状況がわかるものであること。例えば、航空写真が挙げられる。

ロ 細胞培養加工施設の敷地内の建物の配置図又は建物の平面図

細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物を全て記載するものであるが、例え

ば、建物の一部を細胞培養加工施設として用いる場合、当該建物のフロアのどの

位龍に細胞培養加工施設が所在しているかを示す悶面は必要であるが、細胞培養

加工施設と関連のない部分の註組主図面は含めなくても差し支えない。また例え

ば、建物の一部を占める診療所内に細胞培養加工施設を設置する場合、当該建物

中にある診療所と関連のない部分の図面は含めなくても差し支えない。

ハ細胞培養加工施設平面図

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。例えば、表示例

として、窓、出入口、事務室、秤最窓、調製室（混合、溶解、ろ過等）、充てん

章、開そく室、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を表

示すること。また清浄度管理区域及び無菌操作等区域を図示すること。

ニ その他参考となる図面

その他参考となる図面としては、主要な製造用機器器具と試験用機器器具の配

置を含む閣面が挙げられる。また、製造しようとする特定細胞加工物の製造工程

のフロー閣を含めること。他に庫生局で指示する書類として、例えば、病院の開

設届に係る平面図、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

所に係る平面闘が挙げられる。

( 2）登記事項証明書

法人の場合、法人の履歴事項全部証明書又は現在事項全部証明書を提出すること。

( 3）許可証の写し

医薬品医療機器法第 23条の 22第1項の許可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（平成 24年法律第 90号）第 30条の許可を受けている場合

は、添付すること。

(4）その他

細胞培養加工施設（届出）の情報の公表に関する同意書に磐名しJ添付すること。
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｜ 別紙4 I 

再生医療等提供基準チェックリスト

1 .細胞培養加工施設以外の項目について

番号 確認事項
対応する

確認欄
条項等

省令第5条 l人員）

第1種再生医療等又は第2種再生医療等の提供を行三医療機関は、実

施責任者を置いているか。また実施責任者は医師又は歯科竪師であっ

て、実施する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 第1項
口

野について、科学的知見並びに経験及び知識を有しているか。また、 第2項 口該当
研究として再生壁療等を行う場合には、研究に関する倫理について十 なし

分な教育及び訓練を受けているか。

省令第6条（構造設備その他の施設）

第1種再生医療等又は第2種再生医療等の提供を行う医療機関は、救
口

急医療を行うために必要な施設文は設備を有しているか。ただし、他
2 
の医療機関と連携することにより、必要な体制があらかじめ確保され 口該当
ている場合はこの限りでない。

なし

省令第7条（細胞の入手）

再生医療等を行う医師又は歯科医師は、再生隈療等に用いる細胞が、次に掲げる要件（番号3～

18）を満たしていることを確認しなければならない。

（省令7条各号の記載内容については、墜政研発1031第1号（平成31年4月1日最終改正）課長

通知の内容を満たしているか。）

細胞提供者からの細胞の提供又は動物の細胞の採取が行われる医療機

関等は以下の要件を満たしているか。

－適切に細抱の提供を受け又は動物の細胞の採取をし、当該細胞の保

3 管に当たり必要な管理を行っていること。 第1号 口
－細胞の擬供を受けること文は動物の細胞の採取をすること並びに当

該細胞の保管に関する十分な知識及び技術を有する者を有している

こと。

4 
細胞提供者の健康状態、年齢その他の事情を考慮した上で、当該細胞

提供者の選定がなされているか。
第2号 口

5 
細胞提供者の適格性の判定に際し、既往歴の確認、診察、検査等を行

第3号 口
っているか。

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

6 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、 第4号 口
可能な範囲で、適切な時期に再検査を実施しているか。
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死亡した者から細胞を採取する場合、遺族に対して、細胞の使途その 口
7 他の採取に関し必要な事項について文書により適切な説明を行い、文 第5号

書により同意を得ているか。 ロ制
なし

細胞提供を受ける際に、細胞提供者lこ対し、できる限り平易な表現を

8 用い、文書により適切な説明を行い、文書にて同意を得ることとされ 第6号 口
ているか。

細胞提供者の代詩者の同意を得る場合、できる限り平易な表現を用
ロ

い、文書により適切な説明を行い、文書にて同意を得ることとされて 第7号
9 
いるか。又、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と細胞提供者との 第8号

ロ該当
関係についての記録が作成されているか。 なし

細胞提供者文は代諾者が同意した場合、当該細胞の提供に係る開意が

10 あった後、少なくとも 30日聞は、その同意を撤回することができる 第9号 口
機会が確保されているか。

人の受精肢の提供を受ける場合、細抱提供者に対し、少なくとも 30
口

日聞は人の阪性幹細胞の樹立に供することなく医療機関において当該
11 第10号
細胞を保管し、細胞提供者に対し、当該者が同意を撤回することがで ロ該当
きる機会が確保されているか。

なし

人の受精旺の提供を受ける場合、受精旺は、必要な要件を満たしてい
口

12 第 11号
るか。 口該当

なし

13 細胞の提供は無償で行われているか。 第 12号 口

14 
細胞の提供を受ける際に、微生物等による汚染を防ぐために必甚な措

置が講じられているか。
第 13号 口

提供を受けた細胞は、微生物等による汚染及び微生物等の存在に関す

15 る検査を行い、これらが検出されないことを必要に応じ確認している 第14号 口
か。

細胞の採取を行う場合、細胞の探取を優先し、医学的処置、手術及び 口
16 その他の治療の方針を変更することにより採取された細胞でないこと 第15号

となっているか。 口該当
なし

ロ
17 動物の細胞を用いる場合、必要な要件を満たしているか。 第16号

口融
なし

省令第33条（再生医療等を受ける者以外の者から細臨の探取を行う場合に同意が不要な場合）
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同意を得ることが困難な者から細胞採取を行う場合、必要な要件を満
口

18 第1号
たしているか。 口該当

なし

※省令第8条は細胞培養加工施設に関する項目が多岐に及ぶため後述

省令第8条の3（多施設共同研究）

再生医療等を多施設共同として行う場合、代表管理者が選任されてい
口

19 第1項
るか。

ロ拙なし

省令第8条の4（研究計画書）

研究として再生医療等を行う場合、省令8条の4各号に掲げる事項を
口

20 
記載した研究計画書が作成されているか。 ロ該当

なし

省令第8条の 5（モニタリング）

研究として再生医療等を行う場合、研究計画書ごとにモニタリングに
口

21 第1項
関するーの手願書が作成されているか。

ロ該当
なし

省令第8条の 6（監査）

研究として再生医療等を行う場合、必要に店じて、研究計画書ごとに
口

22 第1：項
監査に関するーの手順書が作成されているか。

口該当
なし

省令第8条の8（利益相反管理計画の作成等）

研究として再生医療等を行う場合、第1項各号に掲げる関与について 口
23 の適切な取扱いの基準（以下「利議相反管理基準」という。）を定め． 第ll算

ているか。 ロ該当
なし

利益相反管理基準に基づく報告書の内容を踏まえ、第1；壌の関与につ 口
24 いての適切な取扱いの方法を具体的に定めた計画（以下「利益相反管 第3項

理計画」という。）を作成しているか。 口該当
なし

省令第9条（再生医療等を行う医師又は歯科医師の要件）

再生医療等を行う医師又は歯科医蹄が専門的知識や臨床経験を有して

25 いるか。また、研究として再生医療等を行う場合には、研究に罰する 口
倫理について教育及び訓練を受けているか。
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省令第10条（再生医療等を行う際の責務）

匿師又は歯科医師は、再生医療等を行う際は、安全性及び妥当性につ

26 いて、科学的文献その他の関連する情報又は十分な実験の結果に基づ 第1：噴 口
き、倫理的及び科学的観点から検討しているか。

震師文は歯科底師は、特定細胞加工物を用いる場合、特定細胞加工物 ロ
27 製造事業者に特定細胞加工物の製造を行わせる際に、特定細胞加工物 第2嘆

概要書に従った製造が行われるよう、必要な指示をしているか。 口該当
なし

震師又は歯科医師は、特定細胞加工物を用いる場合、特定細胞加工物
口

が特定細胞加工物概要書に従って製造されたものか確認する等によ
28 第3項
り、当該特定細胞加工物の投与の可否について決定することになって 口制
いるか。 なし

省令第11条（再生医療等を行う擦の環境への甑慮）

医師又は歯科震師は、環境に影響を及ぼすおそれのある再生産療等を ロ
29 行う場合には、環境へ悪影響を及ぼさないよう必要な配慮をしている

か。 口該当
なし

省令第12条（再生医療等を受ける者の選定）

研究として再生霊療等を行う場合、病状、年齢その他の事情を考慮し 口
30 た上で、再生医療等を受ける者の選定をしているか。

（被験者保護の観点から濯切かどうか。） 口該当
なし

省令第13条（再生鹿療を受ける者に対する説明及び同意）

31 
再生医療等を受ける者に対し、文書による同意を得ることにしている

第1項 口
か。

以下の事項（32-54）について、できる限り平易な表現を用い、文書

により説暁しているか。

（省令第13条第2項各号の記載内容については、医政研発1031第1 第2項

号（平成31年4月1日最終改正）課長通知の内容を満たしている

か。）

32 
提供する再生産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
第1号 口

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、

実施責任者及び再生医療等を行う罷師又は歯科医師の氏名（再生医療

33 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 第2号 口
び当該再生医療等を行う他の医療機関の名称及び当該臨療機関の管理

者の氏名を含む。）
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34 提供される再生医療等の目的及び内容 第3号 口

35 当該再生底療等に用いる細胞に関する情報 第4号 口

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
ロ

36 第5号
を行う場合に盟る。） 口該当

なし

37 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 第6号 口

38 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること。 第7号 口

39 同意の撤回に関する事項 第8号 口

40 
再生産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。
第9号 口

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
口

41 第10号
ゑ止 口該当

なし

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 口
42 の研究の実施に関する資料を入手文は閲覧できる旨及びその入手又は 第11号

閲覧の方法（研究として再生産療等を行う場合に限る。） 日制
なし

43 再生匪療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項 第12号 口

44 試料等の保管及び廃棄の方法 第13号 口

研究に対する第8条の8第1項各号に規定する関与に関する状況」盟
口

45 第14号
究として再生医療等を行う場合に限る。） ロ該当

なし

46 苦情及び問合せへの対応に関する体制 第15号 口

47 当該再生医療等の提供に係る費用に関する事項 第16号 口

48 
他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及

び不利益との比較
第17号 口
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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」盟
口

49 第18号
究として再生医療等を行う場合に限る。） 口該当

なし

再生医療等を受ける者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に

50 関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、当該者に係るそ 第19号 口
の知見（偶発的所見を含む。）の取扱い

c 再生医療等を受ける者から取得された試料等について、当該者から間

51 
意を受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

性又は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意
第20号 口

を受ける時点において想定される内容

当該再生医療等の審査等業務を行う認定再生医療等委員会における審
＼〕

52 査事項その他当該再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事 第21号 口
項

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
口

等製造販売業者又はその特殊関係者による研究資金等の提供を受けて
53 第22号
研究を行う場合においては臨床研究法第32条に規定する契約の内容 ロ該当
（研究として再生医療等を行う場合に限る。） なし

54 その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項 第23号 口

省令第14条（再生霊療を受ける者の代諾者に対する説明及び同意）

55 
代諾者に対する説明及び同意についても上記（省令第13条）の項目

第1項 口
を満たしているか。

56 
代諾者の同意を得た場合には、代諾者の間意に関する記録及び代諾者

と再生産療等を受ける者との関係についての記録を作成しているか。
第2項 口

省令32条（再生医療を行う場合に説明及び同意が不要な場合）

同意を得ることが困難な者に再生医療等を行う場合、必要な要件を満
口

57 第1号
たしているか。 口該当

なし

省令第15条（細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の措置）

細臨提供者文は細胞を探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際に、安全

58 性の確保等を図るための必要な措置をとることとされているか。ま 口
た、がん等の遅発性の有害事象発生を観繋するためのフォローアップ

計画が策定されているか。

省令第16条（読料の保管）
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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、細胞提供者文は細胞を採取した動物の細胞の一部等の試料を一定

59 期間保管することとされているか。ただし、保管しないこと文は保管 第1項 口
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。

再生毘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臨加工物の一部について、一定期間保

60 管することとされているか。ただし、保管しないこと又は保管できな 第2項 口
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。

前2項の規定により猷料又は細臨加工物の…部を保管しようとすると

61 きは、あらかじめ、これらの保管期間終了後の取扱いを定めて、これ 第3項 口
らの定めにより必要な措置を講じることとされているか。

省令第17条（疾病等の発生の場合の措置）

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

感染症の発生を知ったときは、速やかにその旨を再生医療等の提供を

62 
行う医療機関の管理者に報告することとされているか。

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
口

生医療等を多施設共同研究として行っている場合は、当該報告の内容

を速やかに代表管理者に通知することとされているか。

省令第35条（認定再生匪療等委員会への疾病等の報告）

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

63 感染症の発生を知ったとき、認定再生医療等委員会に報告することと 口
されているか。

省令第36条（厚生労働大箆への疾病等の報告）

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

64 感染症の発生を知ったとき、厚生労働大臣に報告することとされてい ロ
るか。

省令第四条（再生医療等の提供終了後の措置等）

再生医療等の提供を終了した後においても、安全性及び科学的妥当性

65 
の確保の観点から、再生医療等の提供による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その他の必要な措置を講
口

ずるよう努めることとされているか。

66 
また、その結果を省令第17条第1項各号に掲げる場合の区分に応じ

口
当骸各号に定める者に対し、報告することとされているか。

省令第19条（再生医療等を受ける者に関する情報の把握）
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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詣

67 
該疾病等の情報を把握できるよう、及び細抱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が把握できるよう、あらかじ
口

め適切な措置を講じることとされているか。

省令第20条（実施状況の確認）

以下に定める者が、再生医療等がこの省令、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。）に従い、 i鹿

正に行われていることを随時確認するとともに、必要に応じて再生医

療等の中止文は適正な実施を確保するために必要な措置を講じること

68 とされているか。 第1：頃 口
(1) 第 1種再生医療等又は第2種再生医療等を行っている場合、再

生震療等の提供を行う医療機関の管理者及び実施責任者

(2) 第3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

実施責任者が、再生医療等の捷供を行う医療機関の管理者に対して、

69 再生医療等の提供の状況について、随時報告することとされている 第2項 口
か。

省令第20条の2（不適合の管理）

以下に定める者が、再生医療等がこの省令文は再生霞療等提供計画に

適合していない状態であると知ったときは、速やかにその旨を再生医

療等の提供を行う医療機関の管理者に報告することとされているか。

(1) 第 1種再生医療等文は第2種再生医療等を行っている場合、再

70 
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 第2項

口
(2) 第3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 第3項

医療機関の管理者

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

生産療等を多施設共同研究として行っている場合は、当該報告の内容

を速やかに代表管理者に通知することとされているか。

71 
本連合であって、特に重大なものが判明した場合においては、速やか

第4項 ロ
に認定再生医療等委員会の意見を聴くこととされているか。

省令第21条（再生医療等を受ける者に対する健康被害の補償を行う場合）

研究として再生鹿療等を行う場合、再生医療等を受ける者に対する健
口

72 
康被害の補健のために必要な措置を講じているか。 口該当

なし

省令第22条（細胞提供者等に対する補償）

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

73 胞の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 第 1項 口
受ける者以外の者である場合、当該細胞の提供に伴い生じた健藤被害
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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いるか。 ロ該滋
なし

研究として再生医療等を行う場合、再生医療等の提供を行う医療機関 口
74 の管理者は、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 第2環

めに、保検への加入その他の必要な措置を講じているか。 ロ該当
なし

省令第23条（細胞提供者等に関する個人情報の取扱い）

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

75 
が、保有する個人情報について匿名化を行う場合にあっては、必要な

口
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

人情報を取り扱うこととされているか。

省令第25条（教育又は研修）

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、再生産

76 療等を適正に行うために定期的に教育文は研修の機会を確保している 第 1l貰 ロ
か。

再生医療等を行う医師文は歯科底師その他の再生医療等に従事する者

77 が、再生医療等を適正に行うために定期的に適切な教育文は研修を受 第2項 口
け、情報収集に努めることとされているか。

省令第26条（昔情及び問合せへの対応）

再生医療等の提供を行う匿療機関の管理者が、苦情及び問合せを受け

78 付けるための窓口の設置、苦情及び間合せの対応の手順の策定その他 口
の必要な体制の整備を行うこととされているか。

省令第26条の3（個人情報の取扱い）

研究として再生医療等を行う場合、再生医療等の提供を行う医療機関 口
79 の管理者は、個人情報の適正な取扱い方法を具体的に定めた実施規定

を定めているか。 口該当
なし
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以下（番号80～84）、再生医療等提供基準の審査項目には該当しないが、再生医療等提供

機関に求められる事項

対応する
番号 確認事項 確認欄

条項等

省令第34条（再生医療等に関する記録及び保存）

80 
再生医療等に関する記録は、再生医療等を受けた者ごとに記録し保存

することとなっているか。
ロ

省令第37条（認定再生医療等委員会への定期報告）

81 
再生医療等の提供状況を認定再生医療等委員会に定期的に報告するこ

ロ
ととなっているか。

省令第四条（車生労働大臣への定期報告）

82 
再生医療等の提供状況を車生労働大臣に定期的に報告することとなっ

ロ
ているか。

省令第40条（認定再生陸療等委員会の審査等業務に係る契約）

83 
審査等業務を行わせることとした認定再生医療等委員会と、あらかじ

口
め文書により契約を締結しているか。

省令第41条（講じた措遣についての認定再生霊療等委員会への報告）

認定再生医療等委員会から意見を受けて講じた再生医療等提供計画の

84 変更その他の措置について、当該委員会に報告を行うこととなってい 口
るか。
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2.細胞培養加工施設の項自について

対応する
番号 確認事項 確認欄

条項等

省令第8条（特定細臨加工物の製造及び品質管理の方法）

85 
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

細胞加工物概要書が作成されているか。
第1項 口

再生医療等の提供を行う藍癒機関の管理者は、特定細抱加工物製造事

業者に、法第44条（※）に規定する特定細胞加工物製造事業者の業
第2項

務に闘し遵守すべき事項に従って纏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ているか。

※以下、法第44条に規定する項目

省令第92条（品質リスクマネジメント）

製造管理及び品質管理を行う際に、品質リスクマネジメントの活用を

86 
考慮しているか。（細胞加工に用いる重要な原材料の品質管理受け入

れ基準等を設けているか。また、加工に用いるウイルスベクターやプ
口

ラスミド、タンパク質、 mRNAなどの品質蹴験結果を保管しているか）

省令第93条（製造部門及び品質部門）

87 
施設管理者の監督の下に、製造管理に係る部門及び品質管理に係る部

第1填 口
門を置いているか。

88 品質部門は製造部門から独立しているか。 第2項 口

省令第94条（施設管理者）

89 
施設管理者が、製造・晶量管理業務を適切に総括及び管理監督できる

口
体制が構築されているか。

省令第95条（職員）

業務責任者の適切な田置がなされているか。また、製造・品質管理業

90 務に従事する職員の人員を十分に確保し、その責務及び管理体制を文 口
書により適切に定めているか。

省令第96条（特定細胞加工物標準書）

91 
特定細胞加工物ごとに、特定細胞加工物標準書を細臨加工施設ごとに

口
作成し、保管するとともに、品質部門の承認を受けているか。

省令第97条（手)I関書等）
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細胞培饗加工施設ごとに、衛生管理基準書、製造管理基準書及び品質
第1項

92 第2項 口
管理基準書を作成し、これを保管しているか。

第3項

次に掲げる手順に関する文書を細胞培饗加工施設ごとに作成し、これ

を保管しているか。

①細臨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

②省令第102条の検証又は確認に関する手順

③特定細胞加工物の品質の照査に関する手順

④省令第104条の変盟の管理に聞する手！｜買

93 
⑤省令第105条の逸脱の管理に関する手順

第4墳 口
⑥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

⑦重大事態報告等に関する手順

⑧自己点検に関する手）I慎

⑨教育訓練に関する手順

⑩文書及び記録の管理に関する手)I関

⑪その他製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために必要な

手)I慎

特定細胞加工物製造事業者は、特定細臨加工物標準書、衛生管理基準

94 書、製造管理基準書、品質管理基準書及び手順書を細胞培養加工施設 第5項 口
に備え付けているか。

省令第98条（特定締砲加工物の内容に応じた構造設備）

95 
細脂培養加工施設の構造設備は、製造する特定細抱加工物の内容に応

口
じ、適切なものであるか。

省令第99条（製造管理）

製造部門に、手i順番等に基づき、製造管理に係る業務を適切に行わせ

96 ているか。特定細脂加工物に係る記録は、適切に保管されているか。 ロ

省令第100条（品質管理）

品質部門に、手順書等に基っき特定細胞加工物の品質管理に係る業務

を計画的かつ適切に行わせているか。また、特定細胞加工物に係る記

97 録は、適切に保管されているか。さらに、手順書等に基づき、製造部 ロ
門から報告された製造管理に係る確認の結果をロットごとに確認させ

ているか。

省令第101条（特定細胞加工物の取扱い）

品質部門に、製造管理及び品質管理の結果を適切に評価し、その結果

98 を踏まえ、製造した特定細胞加工物の取扱いについて決定する業務を 口
行わせているか。また、その業務は、当該業務を適正かつ円滑に実施
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し得る能力を有する者にさせているか。さらに、業務を行う者が当該

業務を行う際に支障が生ずることがないようにしているか。

省令第102条（検証又は確認）

検誼又は確認に関する手II慎書等に基づき、縮胞培饗加工施設の構造設

備説びに手II慣、工程その他の製造管理及び品質管理の方法が期待され

99 
る結果を与えることを検証し、又は期待される結果を与えたことを確

認し、これを文書とすることとしているか。また、その検証又は確認
口

の結果に基づき、改善が必要な場合においては、所要の措置を採るこ

ととしているか。

省令第103条（特定細胞加工物の品質の照査）

特定細胞加工物の品質の照査に関する手順書等に基づき、あらかじめ

100 
指定した者に、特定細臨加工物の品質の照査を行わせ、照査の結果に

口
ついて確認を受け、その確認の記録を作成・保管しているか。照査の

結果に基づき、必要に応じて所要の措置を講じることとしているか。

省令第104条（変更の管理）

製造手順等について、特定細胞加工物の品質に影響を及ぽすおそれの

101 ある変更を行う場合においては、変更の管理に関する手順書等に基づ 口
き、適切な対応をとることとしているか。

省令第105条（逸脱の管理）

102 
製造手順等からの逸脱が生じた場合は、逸脱の管理に関する手願書等

口
に基づき、適切な対応をとることとしているか。

省令第106条（品震等に関する情報及び品質不良等の処理）

特定細胞加工物に係る品質等に関する情報を得た場合は、品質情報及

103 び品質不良等の処理に関する手！｜畏書等に基づき、適切な対応をとるこ 口
ととしているか。

省令第107条（重大事態報告等）

特定細胞加工物の安全性の確保に重大な影響を及ぼすおそれがある事

態が生じた場合には、必要な措置等を講ずるとともに、その旨を速や

104 かに当該特定細胞加工物製造事業者が製造した特定細臨加工物の提供 ロ
先の再生医療等提供機関及び厚生労働大臣に報告することとしている

か。

省令第108条（自己点検）

105 
自己点検に関する手順書等に基づき、定期的な自己点検等の業務を適

ロ
切に行うこととしているか。

省令第109条（教育訓練）

106 
教育訓練に関する手順書等に基づき、製造管理及び品質管理等に関す

る必要な教育訓練を行うこととしているか。
口

省令第110条（文書及び記録の管理）
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文書及び記録の管理に関する手II震害等！こ基づき、文書の承認、配付、
107 I 
保管等の業務を適切に行うこととしているか。

再生臨療等の名称：

認定再生医療等委員会の名称：

※指摘事項、意見等があれば、以下に記載してください。

番号 指摘事項、意見等の記載欄

14 
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｜ 別紙6 ｜ 
特定認定再生医療等委員会申詰書チェックリスト

日付 年 月 日申間者名 曹観者e

寝菖
内容 障担 酒係法令等

1箆定申碕書

①以下回A～H町いずれかに積書する罰体である 法箪26条第3項、省令第42条第t項、官E援要領r添付書書室jについて（3)
A痢院若しくは陰愈所由開陵者 法第26条第1項

日医学医構に隠する学術団体 省令第42畢第1項第1号

G一般社団法人文は一般財聞法人 書令算42条第1項第2号

D特定非営利活動法人 書令軍42条第1積算3号

E学技法人〔医療機劃を手写するも由に躍る〕 省令軍42条第1項第4号

F独立行散迭人（医揮の揖供主1ま臨床研究法第2条第1項に議定する窟床研寛若し（f;I:医薬品箆標機器等法第2条第口項に規定する治験由支援を業務とするものに限る） 省令第42条第1項第5号

G Ii!!立大学法人（医癒捜闘を害するものに漉る） 省令第42条第1項第e号
(1）位置者 村地方独立行政法人（産機機関を有するものに限る） 省令第42条第1項第7号

②以下回A-Fを溝たしている（上毘のB-D由いずれかに鼓当する自体の場合町み） 書令第42条第2攻、毘a聾償『添付書頚』について（4)

ノ
A定教そ由他これに準ずるも由において．再生医療等委員会を股置する旨由定めがある 省令第42条第2項第1号、課長通知官（叫

B設員｛いかなる名称によるかを問わず、これと詞等以上回職権主は支Eカを有する者を吉む。cにおいて閉じ．）由ラちに藍師、歯科盤筒、藁荊師、署痩筒その他由獲穣箆係者が吉まれている 省令第42条第2項第2号

c役員に占める、r特定由震療棟裂の聴員そ由他のさ量鍍医蝿健闘と密接指関係を有する者Jlil:ぴr特定の法人的役員又は職員そ由働白書按法人と密接な欝係を有する者」白鶴宮が‘それぞれ3分自1以下で
ある

書令第42条第2項第3号イ、口、課長通知羽（2)(3)

D再生医揖等委員会由震置亙び還営に関する軍務を遥確に遂行するに足りる餅産的基礎を有している 書令第担条第2嘆第4号、謀長通知百件）

E財産目録、宜借対照表、損益計草書、事業報告書そ由他の財務に翻する書簸をそ町事務所に備えて世昔、一般的閲覧に供している 書令第42条第2項第5号

Fその他再生霊療等委員舎の業務由公定かっ適正な遂行を損なうおそれがない 省令第42条第2項第6号、課長通知百（5)

①再生医痩等委員会由際催頻度が田臆されている 法第26条第2項第S号、第4項第3号、記援要領1(1）①

(2）審査専業務を行う体制 ②審査帯章務が適正かつ公正に行えるよう、その活動由自密及び独立が保障されている」とが担草されている 法第26条軍2項第5号、軍4嘆第5号、書令第相条軍2号、記憶要領1(1）②

③審査等章務を継続的1＝婁施できる体制を有している』とが配慮されている 法第26条第2項第5号、第4事第S号、省令第49条第5号、記愈要領1(1）③

①手数料由額及びその算定方法が怒麓されている ｜法第26条露2項第6号、鹿概要穣1(2)

~3手）数手料数を料徴の収算す定る申場基吉謀田②手L、数か料つ由、耳公定平由なも義の準とがな審る査よ帯うに軍定務めにて要いするるこ費と用をiいこ源ラ．ら）しこ、と合及理び的合な理も的のなでもあのるで（手あ数る料と判の断額しをた、根委担員がへ毘由鍵支さ払れいてのい報る酬帯、当骸認定再生医擦寄委員会の健全な運営に必要な経費を補うために必獲右範囲内と ｜戸問法締定第1にこつz掛6い条鰐て第t岨平項輔成第鮮3却ci年号11、1省齢月令3担o如抑目事8胤務連標絡姐｝掴蜘官（2剖4
み）

③I令平に成議3官0年さ司せlt:iEるた省め令田由再経生遇議措機置寄期提間供中計iこ穫審の査変を更行にう場係る合審】｛棄滋等）業平務成を3行0年う改隠正由省手令数由料経に過つ措いて盟肥期歳剤し中てにい、る平成田年4月18以前から行われている再生霊療専について、平成四年改正書令による悲哀後白書 平務連成3絡0)年改:iE省令附ll!I聾！2量第1項、再生霊寝等由審査手数料のlilt定について（平成田年11毘30日事

①委員の略mtが還付されている 港第26条第3項第2号、記撮要領T添付書類Jについて（1)

②以下A-H由委員構成となっている 法第26条軍4嘆第望号、書令第制条、記歳要領3

A I分子生物学、細胞生物学、遺伝学、応直基床づ薬き理、学教又育は文病は理研学究由を専行っ門て家い1る
当額積場iこ障する車内的知..・経験 者で晶る

書令第判条第1号、課長通知明（8)

8再I再生生医医撮機等等にに関つすいるて専十門分的な知斡園学陸・的経知験毘に丑基ぴづ医き療、診上療白、鴎教見育を又有はす研る究者を1行っている者である 書令第44条第Z号、課長通知沼恒）

。現【建iこ康診医複】に従事している医師XIま歯寝室町であって、審査害車務を行うに当たって‘鑑竿釣専門担割量に義づいて評価・助冒を与えることができる者である 省令第44条第3~号．謀長通知百（10)

D報【細胞胞培培養養加加工工にに覆関すするる教能育見若在し有くすはる研者寛1を行っている者又は細胞培養加工施設における細胞培蔓加工に関する業務に樺わっている者である 省令第44条第4号、課長通知羽（11)

E ［医医学学互E依Iま医藍療護分分野野ににおおけけるる人人権権由由尊尊重重にに劉関係しすてる理寒解務の在あ行るっ法た律経1＝訟測をす有るし車、か門っ家法】樟に関する専門前知能に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者である 書令第44条第5号、標畏遺担羽（12)

(4）委員名簿

F 生I生章命倫倫理理にに関関すするる専聾門毘的を知有援すにる基者づ】いて、教育、研究又は業務を行っている者であ仏かつ、医嘩後欝向由倫理審査委員会由委員由経験者であることのみをもって、これに該当するとみなしていない 省令第44条第6号、際畏通知官（13)

G 生I生物物統続計計等そのの癌他床由研臨究床町研方究法！＝蜘劉iす＝関るす能る見専を門有釣す抱る擁者にI基づいて、教育．研究主I立業務を行っている者である 書令第44条第7号‘課長通知明（14)

H主受［Alけ－こ涯るG者以学外亙・重び田量牢細一・般胞薬聾町草立供・そ場者の由由憶立者の場1自か然ら科意学毘にを隈述すベるる専こ門とが的で掴き韓る両者基でづあいるて教育、研究又！主業務を行っている者以外田者であって、説明間意文書町内容が一般的に理解できる両容であるか等、再生医癒等を 省令第判条第8号、課長通知官（15)

③委員由構成が、審査寄業務町公正な実施に支障をlil:f王すおそれ由ないものとして以下回A-E由すべてに適合する 法第26条第4項第2号

A里女それぞれZ名以上宮まれている 省令軍46条第1項第1号

B霞賞者と利害関係を有しない者が2名以上官まれている 省令第46条第1司直第2号、躍豊通揮官（祖）

C罪事一司霊標檀筒（当敏医療機関と密接な関係を有するものを吉む．）に摂寓している者が半数車溝となっている 省令第46条第1項第3号‘思畏通知Vl(20)

D特定由区分由委員数に留りがない 思長通姐百（7)

E各委員が十分な栓会的信熔を有する者である 謀長通掴百（7)
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Z再生医書等餐員会田審査噂集穫に冒する鍵寝

①以下A～Iの再生霊療等委員会的運営iこ覆する事項（手数料を徴収する場合にあってI主、当骸手数料由懇且ぴ算定方法に関する事項を吉む．）が記章されている 隈長通知百（25）①（鹿蔵要領1(2))

A法第26量第1項軍1号～4号に掲げる章務を行うこと 法曹26条第1項第1号～4号

B手数料を徴取する鳩舎にあっては、当鼓手数料由額丑び耳定方法に関する以下アーウiこ掲げる事項

ア手数料の額及びその耳定方法 法第26条第4項軍4号、省令第相条、富里畳通知羽（24)

イ手数料的か算つ定、公時平基立準もが町審と査な等る業よう務にに定墜めすてるい聖る罵とにと懐をらし町し、合）こ還と釣Eなびも古の程で的あなるも｛手ので数あ料るのと額判を断、し委た員根へ拠町支払い田報酬帯、豊該認定再生医療等委員会田健全な遭世に必要な経費を補うために必要な範周
内とし、 、ラ。

て法第（平2成6量30第年~項1月第羽4号田、事省務令連軍絡柑）条、課長通知官（24）、再生医療寄白書査手数料田量定につい

ゥ省I平令成に3濁0年合改さ正せ省るた令め由の経再遇生措医震療調書帯隠擾中供に計審百査回を変行更ラ椙に係音る到審来査）等平業成務30を年行改う正毎省回令手由数経料遇に措闘置す期る事間項中に、平成:31年4月1日以前から存われている再生産療等について、平成田年改E省令による改正後の 羽平成田3事0曹年司政E籍E省）令附Z時軍Z条第1項、再生産標等由審査手数料由霞定について｛平成30年11毘

C控術専門置の意毘に関する以下ア～ウに掲げる事項

ァま第26条第3項第1号に規定する章務〔法第5条第Z項において準用する蚤第4条第Z項由規定により意見を求められた場合において軍毘を述ベる章務を除〈。）を行うに当たっては、技術専門員からの評価
書を確毘すること 省令事同条由Z第1耳臣、謀長通知羽（35）①

イ審査帯軍務（ア！こ掲げる業務を徐〈．）を行うに当たっては、島要に応じ、按街車門員由意見を麓〈こと 省令第同条町2軍2項、際長通知租（35）②

ゥ省E平令成に3適0年合改さ正せ書るた令め由由経再過生措医置費期等間鑓中供に計審覇査由を変行更う場に合係る】｛審来査｝等平業成務30を年行改ラ正に省当令た由って経は遇、措技置術螺車~内E中員！こか、ら平田成評3価1年書4をR確1認E以する前こかとら行われている再生医療等について、平成：30年攻正書令による改正後由 平ぴ臨成3床0研等改究法正施省行令規補則則自第2一条部第を~項E、す再る生省医令療由等附のIll安jに全つ性い白て確（平保成等3に1年関1す月る割法自律事施務行連規絡則）丑

。審査等軍務に係る結諭を縛るに当たって段、出席委員全員から意見を麓いた上で、原剣として、出席委員の会員一設をもって行うよう努める』と 書令第65条軍2項‘課長遷知羽（判｝

E毘定再生医寮寄委員会由運営に闘する事務を行う者を選任すること及び当骸者I主、畠骸箆定再生医療等委員会の審査等軍務1：：多加しないこと 書令第69条軍1寝・第z項、E里豊通知Vl(43)

F l!t賓白目的 謀畏逓知百円）

G審査寄章務由対象（f再生震寮寄町分類J) 法第7量、第H条

H ll:に掲げる意見を述べたときの車生労働大匡へ田報告に関する事項 省令第66条

ア再生産療等由擾供を鍍続する』とが適当でない旨由意見苦逮ベたとき 省令第田条第1項

イ平連合であって、特に軍大なものが耗朝した場合において、意毘を述べたとき 省令第66畢軍2耳E

I 令I平に成遺3合0年さ百せt:iEるた省め令の由再経生遇箆措療置帯期損間供中計に穫審の査変を更行にう係場合る審抗査議寄）軍平務成を3、0書年改面正に省より令行四う経場過合措に聾I主期、そ間の中方に去、率に成陵3す1年る4事月項1田以前から行われている再生医療寄について‘平成30年改正省令による改正後白書 平直成床研30~年E法司主主施行省令規E鮒，／町IY第一部Z条を第改3正墳す、る手厚省集令医由療附寄則田に安つ全い性て的｛平確成保3帯1年に1関月す3る3 目法事樟務施連行絡規｝則：＆び

②撞供中由再生医需寄の継続的な審査に関する事項が毘擁されている 課長選知百（25）②｛窪第26条第4項第5号、省令第49条第5号、鹿量生要領1(1）③）

③以下回A、B由会種目記録に関する事項が記臆されている 諜長遜知官〔25）③

A審査寄業務に闘する事項を飽録するための帳簿を備える」と 書令第67量第t項、際星通知Vl(42)

B審査専業務由通認に関するIi!録音作成すること 省令第71条第1項、富里墨通知官（4司

④以下A-C由記鎌田保存に劃する事項が記擁されている 課長通知官（25)@

A審査等章務1：：自書する事項をE録するための帳簿を、最終の飽震の日から＋年荷保存する」と 省令第67条第2項

B審昔、査当等綾章再務生を産行擦うた寄め提に供援計供直権に係限官る再理生者医か療ら彊帯出由さ提れ供たが書終類了、し審た査目等か業ら務少のな過〈と寝もに十関年す間る保毘存録す（技るこ術と専門員から由辞密書を吉む．）及び箆定再生医療等霊員会由結撞を提供纏関管理者｛：：通知した文書由写し 省令第71条第2項、課長通知羽（46)

C再生涯痩帯委員会認定率篇書（省令様式第5）の写L、当銭申錆書町添付書題、審査帯業務に欝する規種丑び委員名簿を、当骸認定再生医療等垂員会田廃止後十年限保存すること 省令第71条第3項、標長通知羽（47)

⑤以下人B由審査事業務に留して掴ザ得た情報由管理：＆TJ.薯密田保持田方法が毘寵されている 際長通知百（25）⑤

A審嚢等章務に聞して掴り得た情報由曹理及び毒事密田保持白方法 法第26条第4積算3号

B ii!定再生医療等委員会田委員若しくは忽定再生医療等委員全由審査等業務に従事する者又はこれら白書であった者｛;I:，正当な理鹿がな〈、豊富主審棄等軍務に関し知り得た秘密を清らさないこと 法第四条

⑥以下A～C田餐員及び設術専門員自審査寄軍務へ由多加の制短に関する事項が配館されている 標長通知漉（25)@

A審査尊重務由対章となる再生医療寄提供計百を提出した匿事担関白管理者、当殴再生医捜寄提供計薗に偲鷺された再生医捜寄を行う医邸主は歯科医師及び実施責任者 省令事65条第1項第1号

B 審・・過同査去一等一由業年医務療以の甥内対i聞こ量事のと施EなE霞療るで再科実生に施臆医さす療れる等る者質共供問計研画究を｛提笛出床し研た究医遣療に接規関定田す管る理特者定、臨当床該研再究生及涯び標医等師槌主供導計治箇肢にに毘限寵るさ｝れを実た再施生し医療等を行う医師若しくは樹科医師又｛;I:実施責任者と 書令第65条第t項第2号、課長通知Vl(38)
を実施していた者

A、Sのほか、

e議田護一霊鶴町F軸即間…醐時担苦金Fι田由問ア町1護町融霊田一時時町一Rう即町一る四こ個国問軍回者腸吋
省令第同条第1項第3号、思長通担可ll(39)

⑦疾靖帯の報告を受けた場合由手続1：：演する事項が毘擁されている 謀長通知百（25）⑦（省令第35畢）
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⑧以下A、8田君臨便な審査等及び緊急審査を行う場合においては、当鼓審奪回手続に闘する事項が記臆されている 謀長道担Vl(25）⑧

A悔便怠審査寄に関する事項 省令第64条由Z事3項、課長通知官（36)

B緊急審査に劃する事項 省令第64条町2第4項、E里畏通知官（37)

⑨以下A～G由情報由公表に閲する事墳が記蔵されている 標星通知沼（25）⑨

A審査等業務に関する規程、委員名簿そ田他再生底捜等委員会の箆定に関する事項及び審査等軍事由過程に関する毘録に関する事項をデータベースへ毘録することにより公表すること 省令軍柑華軍4毎号、課長通知百（26)

包審査等軍務町通彊に寓する概要在、箆定再生医樺寄垂員会町中ム4 ジで公表すること 省令第71条軍2項‘課長選知百（45)

。認定再生医癒等委員会町審査手数科、開催日程及び受付挟混を公表する』と 書令第71条町2

⑮以下A.Bの毘定再生涯療等委員会を廃止する場合に必甚な措置に罰する事項が髭鍍されている 謀長通知Vl(25）⑮

A認定委員会廃止鹿書（省令樟式第13）を握崩しようとする場合｛士、あらかじめ、地方厚生島に棺践する」と 謀長通知百（30)

包認定委員会霞置者i主、箆定再生医痕寄委員会鹿止居書を提出しようとする緬音I士、あらかじめ‘その旨を当該毘定再生医療等委員に再生医療寄提供針留を提出していた震療機箆に遁短すること 省令軍59量第Z項

ce定医事寄委員会を鹿止した後由手続Iこ関する以下由事項 省令第同条

ア認定委員会設置者l宜、当践箆定再生産樺等委員Iこ再生医療等提供計留を握出していた医線機関に対し、認定再生産療等委員会を廃止したことを通知すること 省令第四条第t項

イ認医療定委等委員会員会股を置紹者介l主す、当る該こと認そ定の再他生の医適寝切寄な委措員置にを再講生じ医る療こと帯提供計芭を提出していた医療犠割に対し、当該霊療機割における再生霊療寄の提供又はそ由継続！こ影響をEぼさないよラに、他由認定再生 省令第問量第2項、震豊通知羽（30)

⑮以下A～C由苦情Eび問合せに対応するための手順その他田島重要な体制由藍備に閲する事司置が飽擁されている 課長通知羽（25）⑪

A審査等章務由逮切な実施由ために！！！＞要なものとして、以下ア～エを講たすこと 法第26条箪4項草5号、省令第49条

ア委員畢を置〈 省令第49条第1号

イ審査事業務が適正かつ公正に存えるよう、その活動の自由及び独立が保樟されている 省令第相条第2号

ウ審査等業務を畿続的に実施できる体制を有する 省令第相量第5号

エ苦情及び間合ぜを受け付けるため由寒ロを股置している 省令第相条軍6号

B特定箆定再生医積寄委員会田構成要件Eび構成義司障を満たすこと 省省令令第第判46条条（（構構成成要基準件｝｝、慢長通知羽（7）～（15)
、観長通知百（19）・（20)

C審査等軍務遼行ラ際に、回下ア～オを蒲たすこと 書令第63条

ア 5名以上田委員が出席する 省令第63条第1項第1号

イ男性丑ぴ女性の委員がそれぞれ2名以上出揮する 省令第回華第1項軍2号

ウ以下a～d町者がそれぞれ1名以上出席する 省令軍63量第1項軍31号

a 再生震療寄について十分な科学的知毘丑ぴ藍痩上由雄見を有する者 省令第回量第1項第3号イ

b細胞培養加工に関する艶見を有する者 省令第回畢第T項第31ーロ

c 医学oJl.f主医費分野における人種田尊重に潤して瑳解のある法律に劃する尊門家主1:1:生命倫理に関する接見を有する者 省令第同条第1項第3号ハ

d 一般の立場由者 書舎第回条第1項第3号エ

エ出席した委員冊中に、審査等章務相対軍となる再生涯療等提供針薗を提出した医複極関（当骸医接種関と模接な関係を有するものを吉む）と利害関係を有しない委員が過半数吉まれる 省令第63量第1項第4号、際星通掴官（31)

オ認定委員会段置者と利害関係在有しない委員が2名以上古まれている 事舎箪開条第1項第51号、課長通知寝（3幻

＠委員、技術専門員亙び運営｛＝関する事務を行う者町教育豆l孟研修I~関する事項が記臆されている 課長通掴首位5）⑫（省令第70条、課長通知官（44))

⑮①ー⑫に掲げるも由のほか、再生医接寄委員会ti＜独立した公正な立場における審査寄業務を行うために必要な車墳が肥草されている 謀長通掴百（25）⑬

業平成30年改正省令由経遇措鑑期慣：四四年4月3目から2020年3月318まで．

2ま．再生医療等の安全性の確保等に劃する珪律（平成田竿法律第師号）
［用いた略語］省令.l写生医彼等の費全世田確保等に関する量律施行焼ftg(王手車四年庫生労働省令軍11..,)

平成30年寄k正省令：再生医後等の安全性の確保寄与に闘する珪律施行車穂ill:.び置床研究珪瞳行規則の一部を積正する省令｛平成四年厚生労働省令第140号｝
課長通掴，，再生E療等の安全性の確畢等に関する量律‘再生医療等の安全性の確保等に闘する謹衛施行令丑び再生医療等の安全性の確保等に関する量徐施行規則の取世いについて』｛平躍四年叩月＂日村け E政研多量叩＂第 τ号厚生青・省医盈届曙車開発揮贋課長亜掴｝
位髭要領：『再生底捜噂置侠計画等の包厳聖橿等の改訂についてJ（平"131年1男＂日事務理 E・！）

／ 
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i;IJムイ
認定溝生医療等委員会申請書チェックリスト

目付・ 茸 貝 自由瞳署名
議毘主4

項自
向容

1.1!定申腎寄
向容

破題調 関係法帝帯

①以下田A～”のいずれかに骸当する団体である 法第26条第1項、省令第42条第1項、思撮要領r添付書類』について（3)
A病院若しくは診療所的関霞者 法第四条第1項

B医学室衛に関する学借間体 省令第42畢第1項軍1号

C一般社団法人文I主一般財閥法人 書令第42条第1項第Z号

D特定非営利活動法人 省令第担条第1項第3号

E学技法人（医積極聞を有するものに限る） 書令第担条第1項第4号

F独立行政法人｛医療の鑓供又！ま臨床研究法第Z条第1項1＝規定する臨床研究若しくは涯薬品震後援器寄法第Z条第17壌に鏡定する治験の支援を軍務とするも由に限る〉 省令第岨条第1項第5号

G簡立大学法人（窪療捜劃を有するも由に限る） 省令第担条第1項第6号

(1）霞置者 村地方独立行政注入（医療檀翻を有するものに極る） 書令第42条第1項第7号

②以下町A～Fを満たしている（上記田8-D白いずれかに鼓当する閏体田場合のみ） 省令第42!量第2項、配慮要領『添付書頚Jについて（4)

A定款その他これに車ずるものにおいて、草生涯損害委員会を霞置する旨の定めがある 事令第42量第Z項第1号、課長通知寝付｝

8役員（いか牢る名称によるかを悶わず、これと同等以上町職権主｛主主毘力を有する者を吉む。Cにおいて問じ．）田うちに霊師、富科霊街、薬剤師、看護師その他由涯療寓係者が吉まれている 省令第42条第Z項第2号

。役員に占める、『特定回覧療機酒田職員そ由他の当該医療接聞と密按な閤係を有する者Jll:び「特定の法人目役員宜Iま膿量その他の当該法人と密接な襲係を有する者』由割合が‘それぞれ3分自1以下で
ある 省令第42条第2項第3号イ、ロ、謀長通知官（Z〕（3)

D再生医療等委員会田設置丑び運営1＝関する業務を適確に遂行するにEりる財産的基礎を有している 省令第42条第2項軍4号、課長通知百件）

E信産自録、買儀対照袋、損益軒草書、事案報告書そ由他国財務に劃する書頬をその事務所に情えて霊童、ー綾田閲覧に供している 省令第42条第Z項第5号

Fそ町他再生医療帯委員会由章務由公正かっ適正な遂行を損なラおそれがない 省令第担条第2環第6号、課長通知百（5)

Ic再生医療等委員会白楊骨量頻度が毘擁されている 法第26葺第Z護第5号、第4項第3号、毘億要領1(1）①

(Z）審査等章務を行う体制 ②審査等業務が適正かっ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障されていることが箆臆されている 法第四条軍2議第5号、第4項第5号、省令第：49条第Z号、髭怠要領1(1）②

③審査等業務を継続釣に実施できる体偶を有している』とが起草されている 法第26条第Z寝第5号、第4項第5号、省令第49条算5号、記般要領1(1）③

①手数料由額及びその草定方法がE鍍されている 港第首長第Z寝第6号、毘軍主要領1(2)

~3手｝数手料数を料質由収算す定るの場基舎準のIR手L、数か料つ田、耳公定平のなも基の翠とがな審る査よ等うに章定務め1＝て墜いするるこ費と用をIい＝照う．ら｝しこ、と合及理び的合な理も的のなでも畠のるで［手あ数ると料判由断甑しをた、根委拠員がへ記の擁支さ払れいてのい報る酬等、当該認定再生医療等委員会田鑓圭な遷宮に必要な経費を補うために必要事範囲内と 1法定第につ26い条て斜｛平護成軍田崎年1、1省月令30第日4事U務連絡蹟）刷（制蹄要領1臥酷医輔の聴手数料町設
み）

③令【平に成適3合0年さ改せ正るた省め令由由再経生遇痘措痩置等期提間供中計に面審白査変を更行にラ場係る合審】｛査来等）業平務成を3行0年ラ改篠E田書手令数由料経につ遇措いて置記期躍間し中てにい、る平成31年4月18以前から行われている再生産撮等について、平成30年改亘書令による改正後由吉 務平成連3絡0年）a正省令附Jill第2条第τ項、再生医療帯田審査手数料由設定について（平成30年11月308事

①垂直由略歴が添付されている 法第26条第3項第1号、毘艦蔓領『還付書類』について（1)

②以下A～C田委員構成となっている 法第26条第4項第1号、省令軍45条、記it要領3

A再で【星あ生学る医ーこ捜霊と複等1について÷分な科学的知毘及び医根上自由量毘を有する者を吉むZ名以上回医学文lま医療田専門家である。ただし、所艦機闘が聞 で主い者が吉まれ、かっ、少なくとも1告は医師又は歯科医師 省令第45条第1号、諜長通知官〔16)

8 教医【法学育律又、ー研生は究申医Z療倫I主分理宰野1務にをお行けっるて人い権る由者尊で重あにり関、か係つす、る重業棟務機を関行内っ由た倫経理験審を有査し委、員か会つ由法委律員に由関経す験る者専で門畠的る掴こ麓とにの基みづをいもってて、教、こ育れ、に研該突当又すはる章と務みをな行しってていいなるい者又は生歯倫理に関する専門的知畿に基づいて、 省令第45条第z号、課長遁掴官（17)

｛引委員名簿 。主弘受にけ、B医るH者学外及・書由び一学細般・胞薬由提学立供・場そ者町由の他者立】の場自か然ら科意学見にを罰述すべるる専こ門とが的で掴き織る広者基でづあいるて教育、研究又は章務を行っている者且外白書で畠って、説明同意文書由向容が一般的に理解できる向容であるか帯、再生医鐘帯を 書令第45条第3号、課豊通知官（18)

③委員由事構成が、審ヨ置等軍務由公正な実施に支樺を及揮すおそれのないも由として以下のA～F由すベてに適合する 法第26条第4項第Z号

A委員が5名以上である 省令第47条第1項第2号、課長通知官（21)

B男女それぞれ1名以上宮まれている 省令第47全第1項第2号

G設置者と利害関係を有しない者がZ名以上古まれている 省令第前条第1項第3号、課長通知明（22)

D同一白医痛纏関（当按医癒捜関と密接立関係を有するも田を吉む。）に所属している者が半数輩溝となっている 省令第47条第1項第4号、謀長通知羽（23)

E特定田区分の委員数に留りがない E軍長通知直（7)

F寄委員が十分な社会的信用を有する者である 標長通知、［（7)

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



Z再生医癒等妻員会田審査等集積に属する規程

①以下A司【由再生医療等委員会田運営に覆する事項（手数耗を徴収する場合にあっては、当該手数料田額及び•. 定方法に関する事項を吉む．）が記慰されている 課長通知百（25）①｛記露宴領1(2))

A法第店長第1寝第1号～4号に掲げる業務苦行うこと 法第26条第1環第1号～4号

B手数料を徴収する場合にあって！士、当該手数料白蜜Eび算定方法に関する以下ア～ウに掲げる事項

7手数料の盤及びそ町算定方法 法書官26量曹4嘆第4号、書令第朝条、課長通知羽（24)

イ手数料由か算っ定、公の平義な挙もがの審と査在寄る業よう務にに定要めすてるい費る用こI~と烈巷らレし、合）こ理と的Eなびも合由理で釣あなるも（手ので数あ料るのと甑判を断、し委た員担へ提の支払いの報酬帯、当該認定再生産療帯委員会由健全な運営に必要な経置を補うために必要な範囲 法第四条第4専攻第4号‘書令第相条、楳長道担羽（24）、再生医療専の審査手数料町量定につい
肉とし、 とをいう． て〔平成羽生事11月羽田事務連絡〉

ゥ省E平令成に3適0年合改さ正せ省るた令め由町経再過生指医置療期等間提中供に計審闇棄由を変行更う場に合係】る＼諜） 平成30年改正省令由経遇措置期間中に、平成31年4月1目以前から行われている再生医療等について、平成30年改正省令による改定後の
審査等章務を行う懸の手数料に関する事項

平初成日3事0務年E連K正絡省）令附Jl!J聾12条第を項、再生医療専の審査手数軒由盤定について（平成30年11月

C技術専門員由意見に関する賦下アーウに掲げる事項

ア書法を第確四露条す第る1項こと第1号に規定する章務（法第5条第Z項において準用するま在第4条第2項の規定により意見を章められた場合において章毘を述ベる章務を猿〈．）を行ラに議たっては、控街専門員から由辞笛 省令第64条町2第1項、課長通知百（3的①

イ審査等業務［アに掲げる業務を除〈。）苦行うに当たっては、必要に応仏独街専門員由意見を聴〈こと 省令第64条由2第2項、謀甚遜知百（35）②

ゥ省E平令成に3適0年合改さ正せ省るた令め由田経再遇生措医置痕期寄間提中供1：：計審面査白を変行更ラ塙に合保】る｛審※査）等平業成務30を年行改ラ正に省当令たっ由て経は過、措技置錆期専間門中員にか、ら平の成評31価年書4を月確1箆5す以前るこかとら行われている再生涯療等について、平成30年改定書令によるil!t:iE後の 平び成臨3床0研年究改正法施省行令規柑則Jl!J第町一Z条部第をZ改項正、す事草る生省医令療由寄附の置安jに全つ性いのて確（平保成等3に1年関Oする月法O曹自纏事行務規連則絡及｝ 

D審査帯軍務に係る結論を得るに当たっては、出席委員全員から意莞を尊いた上で、原Jl!Jとして、出席委員由全員一致をもって行うよう努めること 省令第65条第Z項、諜長通知百件。｝

E箆定再生医療等委員会由遭営に関する事務を行う者を選任すること及び当践者I主、当陵翠定再生涯療等委員会田審査帯章務に参加じないこと 省令第同条第1項・第Z項、謀長通知百（43)

F霞置由自的 課長通知VI(1)

G審査寄章務田対量（『第三種再生医療等由みJ) 法第7条、第打条

H ;I(に掲げる意見を述べたときの厚生労働大震への報告に随する事項 省令第66量

ア再生医療等由提供を継続する」とが遼当でない旨由意見を述べたとき 書令第66条第1項

イ不適合であって、特に重大なものが判明した場合において、意見を逮ベたとき 省令第66条草2項

I 令I平に成適3合0年さ政せ正るた省め令の由再経生遇医措療量帯密提潤供申計に面審白査変を更行にう場係合る審］（査※帯｝業平務成を3、0年書E留o:iEに省より令行のラ軽場遇合措に置は期、そ防の中方iこ法、平に成関3す1年る4事月項1日以前から行われている再生医療等について、平成30年改正省令による改正後町省 平車成摩3研0年究敬法正施雀行規令附則願町望一12部条を第改3正項す、る再省生令霊の複附等郊田に安つ全い性て白（平確成保田等年にO関BするO法E律事施務行連規絡郎｝及び

②提供中由再生医療等の継続的な審査に罰する事項が寵曾されている 謀長逓掴百（25）②（法第26条第4項第5号、書令第•49条第5号、飽蛾要領1(1 ）③）

③以下町A、自由会議由記録に関する事項が昆噂されている 課長遜錯百（25）③

A審棄等寮務！こ寓する容項を記録するための媛簿を備えること 書帝第67条第1項、楳星通知、U(42)

B審査等業務の過程に関する記録を作成すること 省令第71条第1項、課長通籍取（45】

④以下A-G由記録の保存に闘する事項が記草されている 課長通知穏〔25）④

A審査等業務に関する事項を記録するための根簿在、量終町記震の日から十年間保存すること 省令第67条第Z項

B審昔、査当等該業再務生在医行療うた等め提に供握計供画機に関係曹る再理生者か医療ら建等白のさ提れ供たが書終護了、し審た査白等か業ら務少のな過くと程もに十関年す務る保記存録す｛技るこ術と専門員から由評価書を吉む．）亙び露定再生医費等委員会由結諭を鍵供機関曹患者に通知した文書の写し 省令第71条第2項、課長通知明（46)

。再生医療等霊員会包定申請書（書令様式第5）の写L、当該申請書田添付書類、審査等章務に闘する規程及び委員名簿を、当該翠定再生医療等委員会由廃止後十年間保存すること 省令第71条第3項、課長通知咽（47)

⑤以下九日の審査専業務に関して知り得た情報町管理及び事密の保持由方法が記軍されている 謀長通知百（25）⑤

A審査等業務に闘して姐り得た情報田曹理及び都宮田保持の方法 法第26条第4項軍3号

B認定再生医撮等委員会田委員若しくは認定再生医療等委員会由審査寄業務i二従事する者又はこれら由者であった者I宜、正当な理由がな〈、当該審査等軍務に麗し知り得た密密を濡らさないこと 法第四条

⑥以下A-Gの委員及び設備専門員の審査等章務へ由参加の制限iこ覆する事項が毘草されている 県豊通知百（25）⑥

A審査等実務自対車となる再生医療等霊供計磁を鑓出した医療様周回曹理者、当践再生医療等提供計画に記寵された再生医撮等を行う医師JU;t歯科医師丑び実鑑責任者 書令第同条第1項軍1号

審査等業務の対車となる再生医療帯提供計砲を提出した医療櫨関町菅寝者、当該再生医療等提供計百｛＝記爺された再生医療等を行う震毎若しくは歯科医師Jtlま実施責任者と
B •同 の藍療揖調の童書察幹1：：属する者 省令第65.条第1寝第Z号、課長通知百（38)
－過去一年以内に書施設で実施される共同研究（臨床研完法に規定する特定臨床研究及び医師主導治駿に限る）を実施していた者

。翠慧謹轟露鰐草鉱諮霊宝主守琵祭器器量雷L能r活z諮思t議菖Z相暗 書令第65条!ill"1項第3号、課長通知百（39)

⑦接請等由報告を受けた場合の手続に関する事項が記範されている 課長通知明（25）⑦（省令軍35条〕
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⑧以下人8由簡便な審査等亙び緊車審査を行う場合においては、当該審査申手続に慣する事項が髭録されている 課長通知Vl(25）⑧

A簡便な審査寄に関する事項 省令第64l長田Z第3項、際星通知明（36)

B緊急審査に劃する事項 省令第64条の2軍4項、課長通知明（37)

⑨以下'A-Cの情報申告褒に関する事項が記憶されている 課長通知羽（25）⑨

A審査等軍務に関する鏡程、委員名簿そ白地再生医療等委員会由認定に闘する事項及び審査等軍務田過程に寓する記録に関する事項をデータベースへ記録することにより公表すること 省令第相条第4号、課長遅掴羽〔26)

8審査専業務由過程に罰する概要を、寵定再生医療帯委員会田市ームページで公表すること 省令第71条第1項、課長遜掴羽（45)

C箆定再生医痩等委員会的審査手数料、線催日程及び受付状混を公表すること 省令第71条由2

⑩以下人8の認定再生医療等委員会を廃止する場合に必要立措置に障する事項が毘継されている 課長通知Vl(25）⑩

A露定委員会廃止雇書（書令格式第13）を鍾出しよラとする場合I；！：.あらかじめ、地方厚生屈に稽践すること 課長通知Vl(30)

8認定委員会霞置者I宜、認定再生医療等委員会廃止扇書を提出しようとする場合I主、あらかじめ、モ由置を当該箆定再生医寝等委員に再生医療等提供計箇を提出していた医療復関Iご通知すること 省令第四量第Z項

C認定医痕等委員会を痩止した後四手続に闘する以下回事項 事令第60条

ア霞定委員会置費者I主、当該認定再生医療寄委員に再生医療帯提供計闘を提出していた医震機関に対し、認定再生医療寄委員会を廃止したことを通知すること 省令第60条軍1項

イ毘定委員会霞費者I主、当該寵定再生医癒等委員に再生医療等提供計習を提出していた医療機関に対し、当該医療律問における再生医療等由提供又はその継続iこ諺曹を及ぼさないように、他由箆定再生
医擦寄委員会を紹介することそ由他の適切な措置を構じること 省令第60畢第Z項、課長通知百（30)

⑮以下A～G由苦情及び問合せに対応するため由手頗号田他国必要な体制の蜜備に関する事項が記擁されている 課豊通知羽（25）⑪

A審査等章務の適切な実施のために必要なも田として、以下アーヱを満たすこと 珪第26条第4項第5号、省令第相条

ア委員長を置〈 省令第49条第1号

イ審査等軍務が適正かつ公正に行えるよう、その活動由自窓及び独立が保障されている 省令第49条第Z号

ウ審査帯業務を継続的に実臆できる体制を有する 省令第49条第5号

エ苦情及び問合せを受け付けるための窓口を霞置している 省令第49条第6号

自認定再生医療等委員会由構成要件直ぴ構成基準を満たすこと 省省令令第第！~条条（（構構成成要基件準））、課課長長通通知知百（7)-(16）～（18)
、 V!(21）・（22)

C審査等業務を行う際1こ、以下ア』オを満在すこと 省令第64条

ア5者以上の委員が出席する 省令第64畢第1項第1号

イ男性及び女性の委員がそれぞれ1名以上出席する 省令第64条第1項第Z号

ウ以下・－dの者がそれぞれ2名以上出席する 省令第副長第1護軍3号

a事事生監祭等について十分な科学約知毘且び医療上白艶見を有する者 書令第64条第1嘆軍3号イ

b a白うち、医釘又は歯科医街 書令第64条第1項第3号イ

c 医学:ltl立罷療分野における人権町尊量に関して理解のある法律に関する専門家主は生命倫理に関する畿見を有する者 書令第64畢第1項軍3号ロ

d 般町立場町者 書令第64量第1項曹3号ハ

エ出席した委員町中に、審査寄寮務の対量となる再生医療等提供計圏在鍵出した医樺接関［当鼓医捜機関と密接な劉係を有するものを吉む）と:f'J害関係を有しない委員が過半数吉まれる 省令第64.条第1項買1>4号、課長通知官（33)

オ包定委員会霞霞者と剥害関係を有しない委員会包名以上古まれている 省令第64条第T項第5号、課長道相官（34)

⑫委員、緩衝専門員及び運営に闘する事務を行ラ者田教育又は研修に寓する事項カ唱2臆されている 標長通掴官〔25）⑫（省令第70華、際長通知明件4))

⑮①ー⑫に掲げるも由自ほか、再生蛮療等委員会が独立した公正な立場における審査等章務を行うために必要な事項が記蔵されている 課長通知穏（25）⑮

来平成田年改正省令由経虐措置期間：2019年4月1日から2020年3}l31固まで。

量：再生涯週優等の安全性の確畢等！こ贋する法律（平成田年法律軍85号）
［用いた略語］省令・再生匿療等の費全性の護保管に闘する法律施行緯目lj(平慮26年車生費量省令軍110号｝

平成田年改正省令：再生援策等の安全性の確保等に劃する法律施行量目rn.V'瞳床珊軍法施行規賀jの一部を改Eする省令｛平民:ao牢車生労働省令第1柑号｝
露呈通知：r再生医療等の安全性の確軍司事に慣する珪律、再生医療等の安全性の確県等に潤する法律施行令Eぴ再生援療等の費全性の直畢等に隠する法律施骨規闘の取揖いについてJ（平成田年10月318付けE盈膏尭1回1軍1号車生曹働省医政局萌究開発揮興際長量掴）
包量聖歯：『再生医療等提供計冨等の121t：要橿等の改訂についてJ（平露出年0月08事務連輯｝
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細胞埼養加工施設の構造設備チェックリスト

細胞培養加工施設の名称：

記入年月日：平成 年 月 日

照明及び換気 LJ 適切であり、かつ、清潔である

常時居住する場所及び I I 明確に隠別されている
不潔な場所との区別

面積 ｜｜ 作業を行うのに支障のない面積を有している

防じん、防虫及び防そ 口有している
作業所 のための構造又は設備

廃水及び麗棄物の処理 リ 備えている
を要する設婿又は器具

有毒ガスの処理に要す 口 有している
る設備
（いずれかま選据） ｜｜ 有毒ガスを取扱わない

出入口の構造
口屋外に麗接薗する出入口（非常口を除く）なし

（いずれかま選択） 口
上記以外（農外からの汚染を防止するのに必要な
構造及び設備を有する）

出入口及び窓 口閉鎖することができる

2 作業室
排水設備の構造 口汚染を防止するために必要な構造である

天井の構造 ロごみの落ちるおそれのない構造である
室内のパイプ、ダクト 口表面にごみがたまらない構造である
等の設備

口上記以外（清掃が容易な構造である）（いずれかま選択）

作業室又は作業管理区
温度及び必要に応じて

3 湿度の維持管理ができ 口有している域
る構造及び設備

口なめらかでひび割れがなく、かつ、じんあいを発

天井、壁及び床の表面
生しないものである

口清掃が容易で、消毒液等による噴霧洗浄に耐える
ものである

設備及び器具 口滅菌又は消毒が可能なものである
4 清浄度管理区域

手著書な廃水による汚染を防止するために適切な構
排水設備の構造 口造のものである

排水口の設龍状現
口排水口を設置していない

（いずれかま選盟） 口上記以外（作業室の汚染を防止するために必要な構造である）

なめらかでひび割れがなく、かつ、じんあいを発

天井、壁及び床の表面
口生しないものであり、清掃が容易で、消毒液等に
よる噴霧洗浄に耐えるものである

（いずれかま選恕）
上記以外（無菌操作が閉鎖式操作で行われ無菌性口が確保できるものである）

5 無菌操作等区域 設備及び器具 口滅菌又は消毒が可能なものである

排水設備の構造 口
有害な麗水による汚染を防止するために適切な構
遣のものである

排水口の設置 口設置していない
流しの設置 口設置していない
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動物又は微生物を用いる試験を行う区域及び特定
口
特定細胞加工物の製造を行う他の区域から明確に

細胞加工物の製造に必要のない動物組織又は微生 区別されており、かつ、空気処理システムが別系
6 
物を取り扱う区域 統にされている

（いずれかま選択） 口該当しない

口
フィルターにより処理された清浄な空気を供し、
かっ、適切な義圧管理を行うために必要な構造及

7 無菌操作を行う区域 構造及び設備 び設備を有する
（いずれかま選択）

口上記以外（無菌操作が閉鎖式操作で行われ無菌性
が確保できる）

病原性を持つ微生物音取り扱う区域 口適切な陰配管理を行うために必要な構造及び設備
8 を有する
（いずれかま選択）

口該当しない

9 
無滅菌菌操の作た等め区の域設備で使並用びした器具の洗浄、 消毒及び

に廃液等の処理のための設 口有している
（庸

10 空気処理システムの構造 口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ある

11 配管、バルブ及びベント・フィルターの構造 口使用の目的に応じ、容易に清掃又は滅菌ができる

動物を管理する施設を備えている

口 使用動物を検査する区域が、他の区域から隔
離されている

口 害虫の侵入のおそれのない飼料の貯蔵設備を有している

製造又は試験検査に使用する動物を管理する施設
口製造に使用する動物の飼育室と試験検査に使

12 
（いずれかま選択）

用する動物の飼育室をそれぞれ有している

口
使用動物の飼育室は、他の区域と空気処理シ
ステムが別系統にされている（野外での飼育
が適当と認められる動物以外の場合のみ必
須）

口接種室は動物の剖検室と分離されている（使
用動物に抗原等を接種する場合のみ必須）

口動物を管理する施設は備えていない

口特定細胞加工物等及び資材を区分して、衛生的か

13 貯蔵設備
つ安全に貯蔵するために必要な設備を有する

口惜j畠装置、温度計その他必要な計器を備えたもの
である

口施設内に備えている

口
密封状態検査の設備及び器具を備えている
（密封状態検査を行う必要がある場合のみ必
須）

口 異物検査の設備及び器具を備えている

口 特定細胞加工物等及び資材の理化学説験の設
試験検査の設備及び器具 備及び器具を備えている

14 
（施設内の設備を使用し、かつ他の試験検査設備

口 無菌試験の設備及び器具を備えている又は試験検査機関等を使用する場合は、両方を選
択） 口 発熱性物質試験の設備及び器具を備えている

（発熱性物質試験を行う必要がある場合のみ
必讃）

口 生物学的試験の設備及び器具を備えている
（生物学的試験を行う必要がある場合のみ必
須）

口他の試験検査設備文は試験検査機関等を利用する

2 
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