
別記団体の長殿

標記につきまして、別添のとおり各都道府県、保健所設置市、特別区衛生主管

部(局)宛てに送付いたしましたので、御了知の上、関係団体、関係機関等に対

する周知方よろしくぉ取り計らい願います。
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国立保健医療科学院

社会福祉法人恩唄易財団済生会

社会福祉法人北海道社会事業協会

全国厚生農業協同組合連合会

多血小板血柴(PRP)療法研究会

特定非営利活動法人日本口腔科学会

特定非営利活動法人日本歯周病学会

特定非営利活動法人日本美容外科医師会

特定非営利活動法人日本免疫学会

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

独立行政法人国立病院機構
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日本SM0協会

日本がん免疫学会
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日本医学会
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日本歯科医学会
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日本製薬団体連合会
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文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室
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文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局参事官(高等学校担当)付産業教育振興室

米国研究製薬工業協会(phRMA)

防衛省人事教育局衛生官



今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改

正する法律(令和6年法律第駐号。以下「改正法」という。)が施行されるこ

とに伴い、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、別紙のとお

りとし、改正法の施行の日(令和7年5月31田より適用することとしました。

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。

再生医療等提供計画等の記載要領等について

事務連

令和7年5月

「再生医療等提供計画等の記載要領等について」(平成26年Ⅱ月21日付け厚

生労働省医政局研究開発振興課事務連絡)については本事務連絡の適用日付け

で廃止します。

なお、本事務連絡の内容について、公益社団法人日本医師会、公益社団法人

日本歯科医師会、認定再生医療等委員会設置者、特定細胞加工物製造事業者、

その関係団体等に対しても別途周知を行っている旨申し添えます。

厚生労働省医政局研究開発政策課

絡

30日

別紙
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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

再生医療等委員会認定申請書(様式第5)の記載要領等について

特定細胞加工物等製造許可申請書(様式第14)及び特定細胞加工物

等製造届書(様式第27)の記載要領等について

再生医療等提供基準等チェックリスト

特定認定再生医療等委員会申請書チェックリスト

認定再生医療等委員会申請書チェックリスト

特定細胞加工物等製造施設の構造設備チェックリスト
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牙1採氏 1 -1

再生医療等提供計画(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

つ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分かるよう、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」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医療機関の名称及び住

所を記載すること。

提供計画にっいては、厚生労働省が整備するデータベース(J0那nRegistryofclinical

TTials。以下「jRCT」という。)において作成し、提出すること。

(URL : https ://j此t. mhlw. go. jp/)

第1面の日付にっいては、認定再生医療等委員会へ提出する際には、委員会申請日を記載

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目は世界保健機関(Ⅷのが公表を求める事項のため、日本語と

英語の両言語表記とすること。

再生医療等提供計画(様式第1)の記載要領等について

提供しようとする再生医療等及びその内容

)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

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等の

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」欄について

第一種・第二種・第三種の分類及び用いる特定細胞加工物等の種類についてそれ

ぞれ選択すること。(再生医療等技術として再生医療等製品又は医薬品(以下「再

生医療等製品等」という。)を用いる場合※は空欄とすること。)

※医薬品又は再生医療等製品に係る以下のいずれにも該当しない場合をいう。

・細胞加工物として再生医療等製品のみをその承認に係る用法等又は人の生命及

び健康に影響を与えるおそれが当該承認に係る用法等と同程度以下のものと

して厚生労働省令で定める用法等で用いる使用方法

・核酸等として医薬品又は再生医療等製品のみをそれぞれの承認に係る用法等又

は人の生命及び健康に影響を与えるおそれが当該承認に係る用法等と同程度

以下のものとして厚生労働省令で定める用法等で用いる使用方法

「再生医療等の分類」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等

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」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」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)

の図2 (再生医療等技術のりスク分類)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

等技術として再生医療等製品等を用いる場合は、用いるものが再生医療等技術に

該当することについて記載すること。

「再生医療等の内容」

「研究の目的」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」欄について

jRCTの選択肢から選択すること。

「実施期間」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」欄について

予定する被験者数について記載すること。

「試験の種類」欄について

jRCTの選択肢から選択すること。

「試験デザイン」欄について

jRCTの選択肢から選択すること。

「中止基準」欄について

個々の患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。

「対象コード」欄について

jRCTのMOSH コードを参照に記載すること q壬意記載)。

「対象疾患キーワード」欄について

任意記載

「介入コード」欄について

jRCTのM.SH コードを参照に記載すること(任意記載)。

「介入キーワード」欄について

任意記載

「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、「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

(2)



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であっても、実施責任者を置いている場合には記載す

ること。

「e-Rad番号」欄について

任意記載

「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)」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、医療安全の観点から、少

なくとも再生医療等を受ける者の急変時に初期対応するための準備(救急力ート

や医薬品等)について記載すること。

に添付すること。

②その他研究の実施体制に関する事項

「e-Rad番号」欄について

任意記載

「再生医療等を行う医師又は歯科医師」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、「医師・

歯科医師の区分」から「所属機関・部署」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。

「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」

欄について

当該再生医療等に用いる特定細胞加工物等又は再生医療等製品等の特許権を有

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」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」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」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医療等の提供を行う場合のみ必須)」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

任意記載

「再生医療等を行う医師又は歯科医師」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」及び「所属機関・部署」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」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、医療安全の観点から、少

なくとも再生医療等を受ける者の急変時に初期対応するための準備(救急力ート

や医薬品等)について記載すること。

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等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)」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同じ。」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、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)」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)」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、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、同欄に呪1絲氏のとおり。」と記載し、男1採氏を添付すること。

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。

なお、本項目については非公表とする。

「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特定細胞加工物等の製造及び品質管理の方法(特定細胞加工物等を用いる場合のみ

記載)

複数の特定細胞加工物等製造施設で特定細胞加工物等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「特定細胞加工物等製造施設」までの欄を特定細胞

加工物等製造施設の数に合わせて増やし、記載すること。

「製造及び品質管理の方法の概要」欄について

採取した細胞の加工の方法(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)、核酸等の生

成の方法(特定核酸等を用いる場合に限る。)、特定細胞加工物等及び原料の保管方

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。

吽寺定細胞加工物等の投与の方法」欄について

投与を行う場所(例:手術室)及び科学的根拠に基づいた投与方法(投与量や投

与速度を含む。)や投与回数、投与間隔等について具体的に記載すること。

③再生医療等製品等に関する事項(再生医療等技術として再生医療等製品等を用いる

場合のみ記載)

「再生医療等製品等の名称」欄について

再生医療等製品等の注意事項等情報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。

「再生医療等製品等の製造販売業者の名称」欄について

再生医療等製品等の製造販売業者の正式名称を記載すること。

「再生医療等製品等の承認の内容(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

再生医療等製品等の注意事項等情報のうち、再生医療等製品にあっては用法及

び用量又は使用方法並びに効能、効果又は性能、医薬品にあっては用法及び用量並

びに効能又は効果に関する事項を簡潔に記載すること。また、再生医療等製品等の



承認番号を記載すること。

「再生医療等製品等の投与の方法」欄について

投与を行う場所(例:手術室)及び科学的根拠に基づいた投与方法(投与量や投

与速度を含む。)や投与回数、投与間隔等について具体的に記載すること。

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。

再生医療等技術として用いる場合を除く。)が対象となる。

「一般的名称等」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)」欄について

後発品が多い場合は、主となる薬剤を記載の上、「00等」と省略して差し支え

ない。

「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、

注意事項等情報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、医薬品医療機器総合機構(PMDA)のウェフ

サイトを参照の上、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。

(https :/ WWW. std. pmda. go. jp/stdDB/index_jmdn. htmD

「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、主となる提供者名を記載の上、「00等」と省略して差し

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等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」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」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置

「再生医療等を行う際の責務」欄の「提供する再生医療等の安全性についての検討

内容」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。

なお、記載する研究論文については、「「認定再生医療等委員会の適切な審査等業

務実施のためのガイダンス(手引き)」について」(令和6年5月13日医政研発0513

第1号)における科学的文献チェックリストに基づき判断すること。科学的妥当性

を堅牢なものとするため、複数の論文を記載することが望ましい。(以下同様)

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, ノ、ミ^

ジ、発行年)を記載すること。

「再生医療等を行う際の責務」欄の「提供する再生医療等の妥当性についての検討

内容」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

にっいて検討の概要を記載すること。また、定期報告時に科学的妥当性を評価する

ための評価方法についても記載すること。

「再生医療等を行う際の責務」欄の「特定細胞加工物等の投与の可否の決定の方法

(特定細胞加工物等を用いる場合のみ記載)」欄について

特定細胞加工物等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ぴ同意の内容」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、同欄に呪lj紙のとおり。」と記載し、牙1縣氏を添付する

こと。なお、本項目については非公表とする。(公表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」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」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

にっいて記載すること。(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)

「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。なお、疾病等が省令第35条第1

項第1号又は第2号に該当する場合は、再生医療等を行う医師又は歯科医師から

報告を受けた再生医療等提供機関の管理者は、認定再生医療等委員会に加え、厚生

労働大臣にも報告する必要がある点に留意すること。

「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)」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。

「症例登録開始予定日」欄について

予定日網処)を記載すること。公表日を開始予定日とする場合は、jRCT から

「公表日」を選択すること。

「第1症例登録日」欄について

新規届出の場合は空欄で可。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。

「実施状況の確認」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。公表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」欄の「研究の進捗状況:主たる評価項目に係る研究結果」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(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)

細胞提供者が再生医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、

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。

「再生医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」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。

「認定再生医療等委員会による意見書の発行日」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。

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(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)及び再生医療等を受ける者

に関する個人情報について、個人情報の取扱いの方法及び個人情報の漏えい、滅失

又は殿損の防止その他の個人情報の適切な管理のために講じる措置の概要を記載

すること。

「再生医療等を受けた個々の者を識別することができないように加工されたデー

タを共有する予定」欄及び「上記予定の詳細」欄について

説明文書及び同意文書の様式において明示されている、再生医療等を受けた

個々の者を識別することができないように加工されたデータを共有する予定の有

無、及び予定がある場合に当該予定の詳細(いつどのような方法でどのデータを提

供するか)を記載すること。

r教育又は研修の方法」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」欄について

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。

「本再生医療等提供計画に関する役務の提供の有無」欄について

本提供計画に関して第三者から計画の作成支援等の役務の提供を受けている場

合には「有」を選択し、「役務の提供の内容」欄に提供を受けた役務の具体的な内

容を記載すること。

「再生医療等の提供を行う国(日本以外)」欄について

ない場合は「なし」と記載すること。

「countries of Recruitment」欄について

ない場合は「nono」と記載すること。

「他の臨床研究登録機関発行の研究番号」欄について

UMIN等の登録がある場合は入力すること。



添付資料」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暢1絲氏様式

第5)の写し、審査等業務の過程に関す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等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第1項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(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)

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

口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

二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医療等を行う場合)

遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律

(平成 15年法律第 97 号)の規定に基づく遺伝子組換え生物等を用いた再生医療

等を行う場合に同法の規定を遵守して適切に実施するために必要な事項について

記載したものを添付すること。具体的な手続等については、「再生医療等の安全性

の確保等に関する法律に基づく再生医療等に関連した「遺伝子組換え生物等の使

用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に基づく手続等について」

(令和7年5月30日付け医政研発 0530 第1号厚生労働省医政局研究開発政策課

長通知)を参照すること。

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

(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)

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握の内容

⑤核酸等を用いる場合に記載及び添付が必要な事項(核等を用いる場合に限る。)

「核酸等を用いる医療技術を用いて行われる再生医療等に関する再生医療等提

供計画に添付する「提供する再生医療等の詳細を記した書類」に記載及び添付が必

要な事項について」(令和7年5月30日付け医政研発0530第5号厚生労働省医政

局研究開発政策課長通知)に基づく記載事項について記載するとともに必要な書

類を添付すること。

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、役職及ぴ略歴(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ぴ同意文書の様式

公表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医療等との関連性についても明記したもの。)を添付する

現に遺伝子治療等臨床研究に関する指針(平成31年厚生労働大臣告示第48号)に

基づき厚生労働大臣が意見を述べた遺伝子治療等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。

⑥再生医療等に用いる細胞又は核酸等に関連する研究を記載した書類

使用する細胞(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)又は核酸等(特定核酸等を

用いる場合に限る。)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

療等との関連性にっいても明記したもの。)を添付すること。

⑦~al)特定細胞加工物等概要書、特定細胞加工物等標準書、衛生管理基準書、製造

管理基準書及び品質管理基準圭

特定細胞加工物等を用いる場合は、特定細胞加工物等を製造する際の特定細胞加

工物等概要書、特定細胞加工物等標準書、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。複数の特定細胞加工物等製造施設を利用して特定細胞

加工物等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、特定細胞加工物等

製造施設ビとの標準書及び基準書を添付すること。

a2)再生医療等製品等の注意事項等情報

再生医療等製品等を用いる場合は、再生医療等製品等の承認の内容が分かる文書

(注意事項等情報)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

特定細胞加工物等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

とこ



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。

a4)~(15)モニタリングの手順書及び監査の手順書

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。

(16)~a7)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。

(18)統計解析計画書

統計解析計画書を作成した場合は、当該書類を添付すること。

a9)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は、当該書類等を添付すること。

※ 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。



男1俳氏 1 -2

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分かるよう、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。

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、委員会申請日を記載

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。

提供計画にっいては、0一再生医療(再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト)に

おいて作成し、提出すること。

(URL : ht如S:ノノSaiseiiryo.mNW.宮0.jPハ

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

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等の

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」欄について

第一種・第二種・第三種の分類及び用いる特定細胞加工物等の種類についてそれ

ぞれ選択すること。(再生医療等技術として再生医療等製品又は医薬品(以下「再

生医療等製品等」という。)を用いる場合※は空欄とすること。)

※医薬品又は再生医療等製品に係る以下のいずれにも該当しない場合をいう。

・細胞加工物として再生医療等製品のみをその承認に係る用法等又は人の生命及

び健康に影響を与えるおそれが当該承認に係る用法等と同程度以下のものと

して厚生労働省令で定める用法等で用いる使用方法

・核酸等として医薬品又は再生医療等製品のみをそれぞれの承認に係る用法等又

は人の生命及び健康に影響を与えるおそれが当該承認に係る用法等と同程度

以下のものとして厚生労働省令で定める用法等で用いる使用方法

「再生医療等の分類」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等

の特性を簡潔に記載し、分類を判断した理由について、仟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)」の

図2 (再生医療等技術のりスク分類)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っいて判断の結果を含め記載すること。再生医療等



技術として再生医療等製品等を用いる場合は、用いるものが再生医療等技術に該

当することについて記載すること。

「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)」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

「実施任者の連絡先」欄について

第三種再生医療等の場合であっても、実施責任者を置いている場合には記載す

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)」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、医療安全の観点から、少

なくとも再生医療等を受ける者の急変時に初期対応するための準備(救急力ート

や医薬品等)について記載すること。

3 再生医療等に用いる細胞の入手の方法並ぴに特定細胞加工物等の製造及ぴ品質管理の

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)」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同じ。」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、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)」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)」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、検査方法にっいて記載すること。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ととを勘案し、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、同欄に「呂1俳氏のとおり。」と記載し、牙1俳氏を添付すること。

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」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特定細胞加工物等の製造及び品質管理の方法(特定細胞加工物等を用いる場合のみ

記載)

複数の特定細胞加工物等製造施設で特定細胞加工物等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「特定細胞加工物等製造施設」までの欄を特定細胞

加工物等製造施設の数に合わせて増やし、記載すること。

「製造及び品質管理の方法の概要」欄について

採取した細胞の加工の方法(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)、核酸等の生

成の方法(特定核酸等を用いる場合に限る。)、特定細胞加工物等及び原料の保管方

法(保管場所、保管条件及び保管期間)、試験検査の方法等にっいて簡潔に記載す

ること。

「特定細胞加工物等の投与の方法」欄について

投与を行う場所(例:手術室)及び科学的根拠に基づいた具体的な投与方法(投

与量や投与速度を含む。)や投与回数、投与間隔等について具体的に記載すること。

③再生医療等製品等に関する事項(再生医療等技術として再生医療等製品等を用いる

場合のみ記載)

「再生医療等製品等の名称」欄について

再生医療等製品等の注意事項等情報に記載されている再生医療等製品等の販売

名及び一般的名称を記載すること。

「再生医療等製品等の製造販売業者の名称」欄について

再生医療等製品等の製造販売業者の正式名称を記載すること。

「再生医療等製品等の承認の内容(用法、用量若しくは使用方法又は効能



しくは性能に関する事項)」欄について

再生医療等製品の注意事項等情報のうち、再生医療等製品にあっては用法及び

用量又は使用方法並びに効能、効果又は性能、医薬品にあっては用法及び用量並び

に効能又は効果に関する事項を簡潔に記載すること。また、再生医療等製品等の承

認番号を記載すること。

「再生医療等製品の投与の方法」欄について

投与を行う場所(例:手術室)及び科学的根拠に基づいた投与方法(投与量や投

与速度を含む。)や投与回数、投与間隔等について具体的に記載すること。

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。

再生医療等技術として用いる場合を除く。)が対象となる

「一般的名称等」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)」欄について

後発品が多い場合は、主となる薬剤を記載の上、「00等」と省略して差し支え

ない。

「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、

注意事項等情報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、医薬品医療機器総合機構(PMDA)のウェブ

サイトを参照の上、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。

(https: WWW. std. pmda. go. jp/stdDB/index_jmdn. html)

「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、主となる提供者名を記載の上、「00等」と省略して差し

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

「再生医療等を行う際の責務」欄の「提供する再生医療等の安全性についての検討

内容」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。

なお、記載する研究論文については、「「認定再生医療等委員会の適切な審査等業

務実施のためのガイダンス(手引き)」について」(令和6年5月13日医政研発0513

第1号)における科学的文献チェックリストに基づき判断すること。科学的妥当性

を堅牢なものとするため、複数の論文を記載することが望ましい。(以下同様)

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」欄の「提供する再生医療等の妥当性についての検討

内容」欄について

再生医療等を受ける者の利益として、当該再生医療等の有効性が安全性におけ

るりスクを上回ることが十分予測されることを含むものであること。このため、再

生医療等を治療として実施する場合には、当該再生医療等の有効性が安全性にお

けるりスクを上回ることについて、科学的な根拠を示す必要があること。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。また、定期報告時に科学的妥当性を評価するための評価方

法についても記載すること。

「再生医療等を行う際の責務」欄の「特定細胞加工物等の投与の可否の決定の方法

(特定細胞加工物等を用いる場合のみ記載)」欄について

特定細胞加工物等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「別紙のとお

り。」と記載し、呂1俳氏を添付すること。(公表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、「添付書類5 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」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」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

にっいて記載すること。(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)

「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。なお、疾病等が省令第35条第1

項第1号又は第2号に該当する場合は、再生医療等を行う医師又は歯科医師から

報告を受けた再生医療等提供機関の管理者は、認定再生医療等委員会に加え、厚生

労働大臣にも報告する必要がある点に留意すること。

「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)」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」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

連絡先を把握しておくこと等について記載すること。

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(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)

細胞提供者が再生医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、

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。

「再生医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」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。

「認定再生医療等委員会による意見書の発行日」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。

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(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)及び再生医療等を受ける者

に関する個人情報について、個人情報の取扱いの方法及び個人情報の漏えい、滅失

又は殿損の防止その他の個人情報の適切な管理のために講じる措置の概要を記載

すること。

「教育又は研修の方法」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。

「本再生医療等提供計画に関する役務の提供の有無」欄について

当該提供計画に関して第三者から計画の作成支援等の役務の提供を受けている

場合には「有」を選択し、「役務の提供の内容」欄に提供を受けた役務の具体的な



内容を記載すること。

「苦情及び問合せへの対応に関する体制の整備状況」欄について

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

添付資料」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拐嚇氏様

式第5)の写し、審査等業務の過程に関す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等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

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(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)

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

口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

ハ採取した細胞にっ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

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医療等を行う場合)

遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律

(平成 15年法律第97 号)の規定に基づく遺伝子組換え生物等を用いた再生医療

等を行う場合に同法の規定を遵守して適切に実施するために必要な事項について

記載したものを添付すること。具体的な手続等については、「再生医療等の安全性

の確保等に関する法律に基づく再生医療等に関連した「遺伝子組換え生物等の使

用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に基づく手続等について」

(令和7年5月30日付け医政研発 0530 第1号厚生労働省医政局研究開発政策課

長通知)を参照すること。

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(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)

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握の内容

⑤核酸等を用いる場合に記載及ぴ添付が必要な事項(核酸等を用いる場合に限る。)

「核酸等を用いる医療技術を用いて行われる再生医療等に関する再生医療等提

供計画に添付する「提供する再生医療等の詳細を記した書類」に記載及び添付が必

要な事項にっいて」(令和7年5月30日付け医政研発0530第5号厚生労働省医政

局研究開発政策課長通知)に基づく記載事項について記載するとともに必要な書

類を添付すること。

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(再



生医療等に関する研究に関する実績がある場合は、当該実績を含む。)を記載した書

類

略歴は、学歴、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

公表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医療等との関連性についても明記したもの。)を添付する

現に遺伝子治療等臨床研究に関する指針(平成31年厚生労働大臣告示第48号)に

基づき厚生労働大臣が意見を述べた遺伝子治療等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。

⑥再生医療等に用いる細胞又は核酸等に関連する研究を記載した書類

使用する細胞(特定細胞加工物を用いる場合に限る。)又は核酸等(特定核酸等を

用いる場合に限る。)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)特定細胞加工物等概要書、特定細胞加工物等標準書、衛生管理基準害、製造

管理基準書及び品質管理基準書

特定細胞加工物等を用いる場合は、特定細胞加工物等を製造する際の特定細胞加

工物等概要書、特定細胞加工物等標準書、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。複数の特定細胞加工物等製造施設を利用して特定細胞

加工物等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。

(12)再生医療等製品等の注意事項等情報

再生医療等製品等を用いる場合は、再生医療等製品等の承認の内容が分かる文書

(注意事項等情報)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

特定細胞加工物等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)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

とこ



求められた書類等がある場合、添付すること。

再生医療等提供計画の情報の公表に関する同意書に記名し添付すること。



別紙2

認定申請書については、e・再生医療(再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト)

において作成し、提出すること。

(UN : httpSゾ/saiseiiryo.mhlw.80.jp/)

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

1 再生医療等委員会に関する事項

(1)「審査等業務の対象」欄について

次に掲げる医療技術を用いた再生医療等に係る審査等業務を実施する場合は、それ

ぞれ指定の項目をチェックすること。

①第一種再生医療等技術のうち、遺伝子を導入又は改変する操作を行った特定細

胞加工物を用いる医療技術(いわゆる exw'ル遺伝子治療)を用いた再生医療等

に係る審査等業務を実施する場合は、「第一種再生医療等(再生医療等の安全性

の確保等に関する法律施行規則第2条第2号に掲げるものに限る。)に係る審査

等業務を実施」を選択すること。

②第一種再生医療等のうち、特定核酸等を用いる医療技術(mガν0遺伝子治療及

び遺伝子治療の関連技術)を用いた再生医療等に係る審査等業務を実施する場合

は、「第一種再生医療等(再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第

2条第5号に掲げるものに限る。)に係る審査等業務を実施」を選択すること。

③①及び②以外の第一種又は第二種再生医療等に係る審査等業務を実施する場

合は、「上記以外の第一種再生医療等提供計画又は第二種再生医療等提供計画に

係る審査等業務を実施」を選択すること。

④第三種再生医療等に係る審査等業務を実施する場合は、「第三種再生医療等提

供計画に係る審査等業務を実施」を選択すること。

「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。例えぱ、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

あること等を記載すること。

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。



「手数料の算定の基準(手数料を徴収する場合のみ記載)」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医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、再生医療等提供計画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。

再生医療等委員会の連絡先

(1)「担当部署FAX番号」欄について

「担当部署FAX番号」にっいては、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」の「連絡先」欄について

「電話番号」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UN」欄について

省令第71条の2で公表を求められている認定再生医療等委員会の審査手数料、開催

日程及び受付状況等の情報を掲載しているウェブサイトの眼Lを記載すること。

委員名簿

(1)「委員の構成要件の該当性」欄について

設置しようとする再生医療等委員会が第一種又は第二種再生医療等提供計画に係る

審査等業務を行う場合は、留意事項7のうち、該当する数字(①~⑩)をそれぞれの欄

に記載すること。

また、第三種再生医療等提供計画に係る審査等業務も行う場合は、留意事項7のうち、

該当する文字仏一1、 0-2、 b又はd をそれぞれの欄に記載すること。

(2)「職業(所属及び役職)」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」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年厚生労働省令第Ⅱ0号。以下「省令」という。)第"条及び第



45条並びに施行通知(※)Ⅶ(フ)~(2D を確認の上で各構成要件に該当することが

明らかに分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、勤務歴、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、学林藷倫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

記載するとと。

(※)「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)

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」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偶1採氏5)又は認定再生医療等委員会申請書チェックリスト

偶1採氏田のうち、「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。)

②提供中の再生医療等の継続的な審査に関する事項

③審査等業務の過程に関する記録に関する事項信B録方法を含む。)

④審査等業務の過程に関する記録の保存に関する事項(記録の保存方法を含む。)

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

⑥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

⑧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省令第四条第4号及び第71条の2の規定による公表に関する事項

⑩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「認定再生医療等委員会の適切な審査等業務実施のためのガイダンス(手引き)」

の遵守に関する事項

⑭①~⑬に掲げるもののほか、再生医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、薬斉伯市、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1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、財産目録、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再生医療等委員会の設置者が欠格事由に該当しないことの誓約書

再生医療等委員会の設置者(法人にあってはその役員、法人でない団体であってはそ

の代表者または管理人を含む。)は、自身が法第26条第5項各号のいずれにも該当しな

い者であることを誓約する書類を証明書類として作成すること。様式は自由とし、誓約

書の宛先は、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

委員会の認定を受けようとする場合は管轄の地方厚生局長、特定認定再生医療等委員

会の認定を受けようとする場合は厚生労働大臣とすること。

(6)チエックリスト

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、確認欄にチェックしたものを

作成すること。



別紙3

1 特定細胞加工物等製造許可申請書(様式第14)の記載要領等

9万円分の登録免許税の領収証書の写しを添付すること。

別途、「特定細胞加工物等製造許可/許可の更新調査申請書」(様式第 2のを作成し、調

査手数料の振込金受取書(写)とともに添付すること。

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。

申請・届出書については、0一再生医療(再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト)

において作成し、提出すること。

(URL : https ://saiseiiryo. mhlw. go. jp/)

特定細胞加工物等製造許可申請書(様式第H)及び

特定細胞加工物等製造届書(様式第27)の記載要領等について

特定細胞加工物等製造施設及ぴ申請者に関する事項

①「特定細胞加工物等製造施設の名称」、「特定細胞加工物等製造施設の所在地」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。特定細胞加工物等製造

施設の所在地については、例えば、建物の一部を特定細胞加工物等製造施設として用い

る場合、特定細胞加工物等製造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、製造しようとする特定細胞加工物又は特定核酸等に係る生

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)」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。

①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

②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

③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

④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

特定細胞加工物等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等の製造に係る業務

を担当する執行役。

⑤外国会社にあっては、会社法第817条にいう代表者

⑥医療法人・公益法人・協同組合等(学校法人、独立行政法人、特殊法人を含

む。)にあっては、理事全員。ただし、特定細胞加工物等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」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」(平成24年法律第90号)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」(昭和

35年法律第 145号。以下「医薬品医療機器等法」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4条の各号に定める法令(「大麻

草の栽培の規制に関する法律」(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等の種類」欄について

特定細胞加工物等の種類に応じて、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特定細胞加工物等製造施設の構造設備に関する書類

特定細胞加工物等製造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。

①特定細胞加工物等製造施設付近略図

周囲の状況が分かるものであること。例えぱ、航空写真が挙げられる。

②特定細胞加工物等製造施設の敷地内の建物の配置図又は建物の平面図

特定細胞加工物等製造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、建物の一部を特定細胞加工物等製造施設として用いる場合、当該建物

のフロアのどの位置に特定細胞加工物等製造施設が所在しているかを示す図面は

必要であるが、特定細胞加工物等製造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。

③特定細胞加工物等製造施設平面図

許可申請に係る特定細胞加工物等製造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 q昆合、溶解、ろ過等)、充てん室、閉

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。

④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等の製造工程

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

特定細胞加工物等製造施設(許可)の情報の公表に関する同意書に記名し添付する

と。

Ⅱ特定細胞加工物等製造届書(様式第27)の記載要領等

届出者が法人の場合は、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。

特定細胞加工物等製造施設及びその内容

1)「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、医療機器等の品質、

有効性及び安全性に関する法律第13条第1項又は第23条の22第1項の許可を受けた

製造所」、「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条第1項の

躋帯血供給事業の許可を受けた者が躋帯血供給事業の用に供するもの」のいずれかを

チェックすること。

②「特定細胞加工物等製造施設の名称」、「特定細胞加工物等製造施設の所在地」欄につ

いて

病院又は診療所の手術室等を特定細胞加工物等製造施設とする場合は、例えば、医療

機関名に手術室を付記すること。特定細胞加工物等製造施設の所在地は、例えば、建物

の一部を特定細胞加工物等製造施設として用いる場合は、特定細胞加工物等製造施設

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、製造しようとする特定細胞加工物又は特定

核酸等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)」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等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、特殊法人等を含む。)

にあっては、理事全員。ただし、特定細胞加工物等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」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」(平成24年法律第90号)若

しくは医薬品医療機器等法、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4条の各号に定める法令(「大麻草の栽培の規制に関する法律」

(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。

⑥「製造しようとする特定細胞加工物等の種類」欄について

特定細胞加工物等の種類に応じて、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)特定細胞加工物等製造施設の構造設備に関する書類

特定細胞加工物等製造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。

①特定細胞加工物等製造施設付近略図

周囲の状況が分かるものであること。例えば、航空写真が挙げられる。

②特定細胞加工物等製造施設の敷地内の建物の配置図又は建物の平面図

特定細胞加工物等製造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、例えぱ、建物の一部を特定細胞加工物等製造施設として用いる場合、当該建物

のフロアのどの位置に特定細胞加工物等製造施設が所在しているかを示す図面は

必要であるが、特定細胞加工物等製造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。また例えば、建物の一部を占める診療所内に特定細胞加工

物等製造施設を設置する場合は、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。

③特定細胞加工物等製造施設平面図

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

出入口、事務室、秤量室、調製室(混合、溶解、ろ過等)、充てん室、衣して、

閉そく室、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。

④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等の製造工程

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登記事項証明圭

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

特定細胞加工物等製造施設(届出)の情報の公表に関する同意書に記名し添付するこ

と。



[亙亟三ヨ

用いるもの

計画の別

1.特定細胞加工物等製造施設以外の項目について
対応する

確認事項番号 条項等

省令第5条(人員)

第一種再生医療等又は第二種再生医療等の提供を行う医療機関は、実施責任者を置いているか(第三種再生医療等 第1項
第2項の提供を行う場合は置くことが推奨される)。

実施責任者は医師又は歯科医師であって、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野にっ 第3項2
いて、十分な科学的知見並びに経験及び知識を有しているか。

研究として行う場合
3

第3項研究に関する倫理について十分な教育及び訓練を受けているか。

省令第6条(造設備その他の施設)

第一種再生医療等又は第二種再生医療等の提供を行う医療機関は、救急医療を行うために必要な施設又は設備を有
しているか。ただし、他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ている場合はこの限りでな
い。(第三糧再生医療等の提供を行う場合においても、虞療安全の観点から、少なくとも再生医療等を受ける者の急変時4

に初期対応するための準備(救急力ートや医藁品等)が整っていることが求められる。)

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、再生医療等に用いる細胞が、次に掲げる要件(番号5~18)を満たしていることを確認しなければならない。

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。

適切に細胞の提供を受け又は動物の細胞の採取をし、当該細胞の保管に当たり必要な管理を行っていること。5
第1号

細胞の提供を受けること又は動物の細胞の採取をすること並ぴ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。

第2号6 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3号7 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できない期間があることを勘案し、検査方法、検査 第4号8
項目等に応じて、可能な範囲で、適切な時期に再検査を実施しているか。

死亡した者から細胞を採取する場合

9 遺族に対して、細胞の使途その他の採取に関し必要な事項にっいて、できる限り平易な表現を用い、文書により適 第5号
切な説明を行い、文害により同意を得ているか。

細胞提供を受ける際に、細胞提供者に対し、できる限り平易な表現を用い、文書により適切な説明を行い、文害にて同意 第6号10
を得ることとされているか。

細胞提供者の代諾者の同意を得る場合

第7号できる限り平易な表現を用い、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ているか。11

第8号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関係についての記録が作成されているか。

細胞提供者又は代諾者が同意した場合、当該細胞の提供に係る同意があった後、当該細胞に培養その他の加工が行 第9号12
われるまでの間は、その同を撤回することができる機会が確保されているか。

人の受精旺の提供を受ける場合

細胞の提供に係る同意があった後、少なくとも30日問は人の旺性幹細胞の樹立に供することなく医療機関において 第10号13
当該細胞を保管し、細胞提供者に対し、当該者が同意を撤回することができる機会が確保されているか。

第11号受精旺は、必要な要件を満たしているか。

第12号14 細胞の提供は無償で行われているか。

15 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要な措置が講じられているか。 第13号

口

再生医療等提供基準等チェックリスト

確認欄

■

ロ
ロ

ロ
ロ
ロ
ロ
ロ

ロ
ロ

ロ
ロ
ロ

ロ
ロ
ロ
ロ



提供を受けた細胞は、微生物等による汚染及ぴ微生物等の存在に関する検査を行い、これらが検出されないことを必要
口第14号16

に応じ確認しているか。

細胞の採取を行う場合
17

口細胞の採取を優先し、医学的処置、手術及びその他の治療の方針を変更することにより,采取された細胞でないか。第15号

動物の細胞を用いる場合

※「再生医療等の安全性の確保等に関する法律の下で実施する異種移植の実施について」(令和7年1月17日付け医政研発0117第1号、感感発
18

0117第7号厚生労省医政局研究開発政策課長・厚生労省健康・生活衛生局感染症対策部感染症対策課長連名通知)を参照すること。

口第16号必要な要件を満たしているか。

省令第33条(再生医療等を受ける者以外の者から細胞の採取を行う場合に同意が不要な場合)

同意を得ることが困難な者から細胞採取を行う場合
19

口第1号必要な要件を満たしているか。

※省令第8条は特定細胞加工物等製造施設に関する項目が多岐に及ぷため後述

省令第8条の3(多施設共同研究)

多施設共同研究として行う場合
20

口第1項代表管理者が選任されているか。

省令第8条の4(研究計画害)

口21 省令第8条の4第1項各号に掲げる事項を記載した研究計画書が作成されているか。 第1項各号

省令第8条の5(モニタリング)

口22 研究計画婁ごとにモニタリングに関するーの手順書が作成されているか。 第1項

省令第8条の6(監査)

口23 必要に応じて、研究計画書ごとに監査に関するーの手順書が作成されているか。 第1項

省令第8条の8(利益相反管理画の作成等)

24 第1項各号に掲げる関与についての適切な取扱いの基準(以下「利益相反管理基準」という。)を定めているか。 第1項

利益相反管理基準に基づく報告書の内容を踏まえ、第1項の関与についての適切な取扱いの方法を具体的に定めた計
第3項25

画(以下「利益相反管理計画」という。)を作成しているか。

省令第9条(再生医療等を行う医師又は歯科医師の要件)

口26 再生医等を行う医師又は歯科医師が専門的知識や十分な臨床経験を有しているか。

研究として行う場合
27

口研究に関する倫理について十分な教育及ぴ訓練を受けているか。

省令第10条(再生医等を行う際の務)

医師又は歯科医師は、再生医療等を行う際に、安全性及び妥当性について、科学的文献その他の関連する情報又は十
分な験の結果に基づき、倫理的及ぴ科学的観点から十分検討しているか。

口28 ※科学的文献については、「「認定再生医療等委員会の適切な審査等業務実施のためのガイダンス(手引き)」につい 第1項
て」(令和6年5月13日付け医政研発0513第1号厚生労働省医政局研究開発政策課長通知)又はその最新版における科
学的文献チェックリストを参考に判断すること。

研究以外の計画として施する場合(様式第1の2を用いる場合)
口第1項29

当該再生医療等の有効性が安全性におけるりスクを上回ることについて、科学的な根拠を示しているか。

特定細胞加工物等を用いる場合

30
医師又は歯科医師は、特定細胞加工物等製造事業者に特定細胞等加工物等の製造を行わせる際に、特定細胞加 第2項
工物等概要に従った製造が行われるよう、必要な指示をしているか。

医師又は歯科医師は、特定細胞加工物等が特定細胞加工物等概要婁に従って造されたものか確認する等により、当
第3項31

特定細胞加工物等の投与の可否について決定することになっているか。

特定細胞工物等概要の手順に従っておらず、逸脱によりその安全性の確保に影響が懸念される場合に投与しない
第3項32

ことになっているか。

省令第打条(再生医療等を行う際の環境への配慮)

環に影を及ぽすおそれのある再生医療等を行う場合

33
医師又は歯科医師は、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
※具体的にはカルタヘナ法の遵守状況などが挙げられる。

ロ
ロ

ロ
ロ
ロ



省令第12条(再生医療等を受ける者の選定)

研究として行う場合

34 病状、年齢その他の事情を考慮した上で、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適
切かどうか。)

省令第13条(再生医療を受ける者に対する説明及ぴ同意)

35 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か。

36 以下の事項(36~58)について、できる限り平易な表現を用い、文書により説明しているか。

37 提供する再生医療等の名称及ぴ厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提出している旨

再生医療を提供する医療機関の名称並ぴに当該医療機関の管理者、実施實任者及び再生医療等を行う医師又は歯
科医師の氏名

38 再生医療等を多施設共同研究として行う場合

代表管理者の氏名及び当該再生医療等を行う他の医療機関の名称及び当該医療機関の管理者の氏名

39 提供される再生医療等の目的及ぴ内容

40 当該再生医療等に用いる細胞に関する情報

研究として行う場合
41

再生医療等を受ける者として選定された理由

42 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

43 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。

"同意の撤回に関する事項

45 再生医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。

研究として行う場合
46

研究に関する情報公開の方法

再生医療等を受ける者又は代諾者の求めに応じて、研究計画書その他の研究の実施に関する資料を入手又は閲
47

できる旨及びその入手又は閲覧の方法

48 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項

49 試料等の保管及び廃棄の方法

研究として行う場合
50

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

51 苦情及ぴ問合せへの対応に関する体制

52 当該再生医療等の提供に係る費用に関する事項

53 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

研究として行う場合
54

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

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関する重要な知見が得られる可能性がある場
55

合には、当該者に係るその知見(偶発的所見を含む。)の取扱い

再生医療等を受ける者から取得された試料等について、当該者から同意を受ける時点では特定されない将来の研究の
56 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.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査事項その他当該再生医療等に係る認定再生
57

医療等委員会に関する事項

研究として行う場合

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等製造販売業者又はその特殊関係者による研58

究資金等の提供を受けて研究を行う場合においては臨床研究法(平成29年法律第16号)第32条に規定する契約の
内容

59 その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項

省令第14条(再生医を受ける者の代諾者に対する説明及び同意)

60 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)の項目を満たしているか。

代諾者の同意を得た場合には、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と再生医療等を受ける者との関係についての記
61

録を作成しているか。

省令32条(再生医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
62

必要な要件を満たしているか。 ■
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省令第15条(細胞の安全性に関する疑裟が生じた場合の措置)

特定細胞加工物を用いる場合

細胞提供者又は細胞を採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63

生じたことを知った際に、安全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。また、がん等の遅発
性の有害事象発生を察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(試料の保)

再生医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、以下に掲げるものについて、一定期問保管す
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いことについて、以下に掲げるもの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。

64

細胞提供者又は細胞を採取した動物の細胞の一部等の試料

当該再生医療等に用いた細胞加工物の一部

試料又は細胞加工物の一部を保管しようとするときは、あらかじめ、これらの保管期間終了後の取扱いを定めて、これら
65

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(疾病の発生の合の措置)

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、やかにその旨を
66

再生医療の提供を行う医療機関の管理者及ぴ実施貴任者に報告することとされているか。

多施設共同研究として行う場合

67
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(認定再生医療等委員会への疾病等の報告)

再生医療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、認定再生医療等委員
68

会に報告することとされているか。

省令第36条(厚生労大臣への疾病等の報告)

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感染症の発生(省令第35条第1項第1項又は第2項
69

に該当するとき)を知ったとき、厚生労働大臣に報告することとされているか。

省令第18条(再生医療等の提供終了後の措等)

再生医等の提供を終了した後においても、安全性及ぴ科学的妥当性の確保の点から、再生医療等の提供による疾
70 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ずるよう努めることとされ

ているか。

上記の結果については、再生医療等の提供を行う医療機関の管理者及び当該医療機関の実施責任者に対し、報告する
71

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報の把握)

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当該疾病等の情報を把握できるよう、並ぴに細胞
72 加工物及び核酸等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、あらかじめ適切な措

置をじることとされているか。

省令第20条(実施状況の確認)

再生医等の提供を行う医機関の理者及ぴ実施任者は、再生医療等がこの省令、再生医療等提供計画及ぴ研
73 究計画(研究として再生医等を行う合に限る。)に従い、適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等の、再生医療等の適正な実施を確保するために必要な措置をじることとされているか。

実施任者が、再生医療等の提供を行う医療機関の管理者に対して、再生医療等の提供の状況について、随時報告す
74

ることとされているか。

省令第20条の2(不適合の管理)

再生医療等を行う医師又は歯科医師が、再生医療等がこの省令又は再生医療等提供計画に合していない状である
乃と知ったときは、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及び施責任者に報告することとされて

いるか。

実施責任者が、再生医療等が不適合であると知ったときは、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
76

とされているか。

多施設共同研究として行う場合

フフ
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。

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は、速やかに認定再生医療等委員会の意見を聴くこととされ
78

ているか。
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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)

研究として行う場合
79

口再生医療等を受ける者に対する健康被害の補償のために必要な措置を講じているか。

省令第22条(細胞提供者等に対する補)

細胞提供者が再生医療等を受ける者以外の者である場合
80 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胞の提供を受ける医療機関等の管理者 口第1項

は、当該細胞の提供に伴い生じた健康被害の補償のために、保険への加入その他の必要な措置を講じているか。

研究として行う場合

81 再生医療等の提供を行う医療機関の管理者は、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めに、 口第2項
保険への加入その他の必要な措置を講じているか。

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が、保有する個人報にっいて特定の個人を
口識別することができないように加工する場合にあっては、必要な場合に特定の個人を識別できる情報を保有しっつ行った82

上で、当該個人惰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閏の管理者又は実施責任者は、再生医療等を適正に行うために定期的に教育又は研 第1項83
修の機会を確保しているか。

再生医療等を行う医師又は歯科医師その他の再生医療等に従事する者が、再生医療等を適正に行うために定期的に 第2項84
適切な教育又は研修を受け、情報収集に努めることとされているか。

省令第26条(苦及び問合せへの対応)

再生医療等の提供を行う医療機関の管理者が、苦情及び問合せを受け付けるための窓口の設置、苦情及び問合せの 口85
対応の手順の策定その他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)

研究として行う場合

86 再生医療等の提供を行う医療機関の管理者及ぴ再生医療等に従事する者が、個人情報を取り扱うに当たっては、 口
個人情報の'切な管理のために必要な措置を講じているか。

2.再生医療等提供基準の審査項目には当しないが、再生医療等提供機関に求められる事項
対応する

確認欄確認事項番号 条項等

省令第27条第8項第1号(提供する再生医療等の詳細を記した書類)

※研究以外で実施する場合には次に掲げる事項が記載されたものが添付されていること。研究として実施する場合には次に掲げる事項が研究計画書の
記載に含まれていることを確認すること。

口釘再生医療等の実施方法等の詳細を記載したものが添付されているか。

特定細胞加工物を用いる場合

細胞の入手の方法について、記載要領に従い必要事項を記載したものを添付しているか。88

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にっいて記載されたものを添
付しているか。

環境に影響を及ぼすおそれのある再生医療等を行う場合

カルタヘナ法の規定に基づく遺伝子組換え生物等を用いた再生医療等を行う場合に同法の規定を遵守して適切に
実施するために必要な事項について記載したものを添付しているか。

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握の内容を記載したものを添付しているか。

核酸等を用いる場合

※「核酸等を用いる医療技術を用いて行われる再生医療等に関する再生医療等提供計画に添付する「提供する再生医療等の詳細を記した書
類」に記載及ぴ添付が必要な事項にっいて」(令和7年5月30日付け医政研発0530第5号厚生労働省医政局研究開発課長通知)を参照すること。

口必要な事項を記載しているか。(男1蜂長1又はその最新版の内容を満たしているか。)

添付が必要な資料を添付しているか。(別紙2又はその最新版の内容を満たしているか。)

別紙1及び別紙2に関するチェックリストを添付しているか。(別紙3又はその最新版の内容を満たしているか。)

91

90

89

米1冉圧透療寺の堂全住の惟保寺に関す勾ま律に是つく冉圧区探寺に関連し丁二1遍伝十粕畏え生初寺の使用寺の規制1こよ々生初の多様任の艦
保に関する法律」に基づく手続等にっいて」(令和7年5月30日付け医政研発0530第1号厚生労働省医政局研究開発政策課長通知)を参照するこ
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省令第34条(再生医療に関する録及ぴ保存)

92 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。

省令第37条(認定再生医療委員会への定期報告)

93 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ととなっているか。

省令第38条(生労大臣への定期報告)

94 再生医療の提供状況を厚生労働大臣に定期的に報告することとなっているか。

省令第40条(認定再生医療等委員会の審査等業務に係る契約)

95 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、あらかじめ文書により契約を締結しているか。

省令第41条(じた措についての認定再生医療等委員会への報告)

認定再生医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変更その他の措置について、当該委員会に報
96

告を行うこととなっているか。

第1号

第2号

第3号

第4号

3.再生医療提供機関と認定再生医
番号

'令第27条第6項第5号及び第65条第1項第3号

再生医等提供計画に記のある「審査等業務の対象となる再生医療等提供計画に関する役務の提供の有無及ぴそ
釘の内容」1こついて、省令第65条第1項第3号に規定する「再生医療等提供計画に関する役務の提供を行った者又は当該

者と密接な関係にある者」1こ該当する者が審査等業務に参加していないか。

4.特定細胞工等製造施設の項目について
確認事項番号

省令第8条(特定細胞加工物等の製造及ぴ品質管理の方法)

98 当該特定細胞加工物等の名称、成細胞及ぴ製造方法等を記載した特定細胞加工物等概要書が作成されているか。

再生医療等の提供を行う医療機関の管理者は、特定細胞加工物製造事業者に、法第44条(※)に規定する特定細胞
的加工物等製造事業者の業務に関し遵守すぺき事項に従って特定細胞加工物等製造施設における特定細胞加工物等の

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(品質りスクマネジメント)

製造管理及び品質管理を行う際に、品質りスクマネジメントの活用を考しているか。
例)・細胞加工に用いる重要な原料や生成する核酸等の品質管理受け入れ基準等を設けているか。

100 ・導入又は加工に用いるウイルスベクターやプラスミド、タンパク質、mRNAなどの品質試験結果を保管しているか。
※品質マネジメントの実施にあたってはICH-Q9(RI)「品質りスクマネジメント1こ関するガイドライン」又はその新版を参
考とすること。

省令第93条(製'部門及び品質部門)

101 施設管理者の監督の下に、製造管理に係る部門及ぴ品質管理に係る部門を置いているか。

102 品質部門は製造部門から独立しているか。

省令第94条(施設管理者)

103 施設管理者が、製造・品質管理案務を適切に総括及ぴ管理監督できる体制が構築されているか。

'令第95条(職員)

業務任者の適切な配置がなされているか。また、製造・品質管理業務に従事する職員の人員を十分に確保し、その責
104

務及び管理体制を文により適切に定めているか。

省令第96条(特定細胞加工物等準)

特定細胞加工物等ごとに、特定細胞加工物等準書を特定細胞加工物等製造施設ごとに作成し、保管するとともに、品
105

質部門の承認を受けているか。

特定細胞加工物等標準書について以下に掲げる事項について記載されているか。

特定細胞工物等概要喜記事項

製造手順106

品質に関する事項

その他所要の事項

等委員会の関係において確認が求められる事項
確認事項

口

口

口

口

対応する
条項等

口

口

確認欄

対応する
条項等

■

第1項

確認欄

第2項

■

第1項

第2項

口

口

ロ
ロ

ロ
ロ

ロ
ロ
ロ
ロ



カルタヘナ法の規定に基づく遺伝子組換え生物等の使用等を行う場合
107

その他所要の事項にカルタヘナ法の規定に基づく遺伝子組換え生物等の使用等に係る事項が記載されている。

省令第97条(手順書等)

特定細胞加工物等製造施設ごとに、以下に掲げる基準書を作成し、これを保管しているか。

衛生管理基準害
108

製造管理基準婁

品質管理基準書

次に掲げる手順に関する文書を特定細胞加工物等製造施設ごとに作成し、これを保管しているか。

①特定細胞加工物等製造施設からの特定細胞加工物等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特定細胞加工物等の品質の照査に関する手順

④省令第104条の変更の管理に関する手順

⑤省令第105条の逸脱の管理に関する手順
109

⑥品質等に関する情報及ぴ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順

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順

⑪その他製造管理及ぴ品質管理を適正かっ円滑に実施するために必要な手順

特定細胞加工物等製造事業者は、特定細胞加工物等標準書、衞生管理基準響、製造管理基準害、品質管理基準書及
110

び手順害を特定細胞工物等製造施設に備え付けているか。

省令第98条(特定細胞加工物等の内容に応じた造設備)

特定細胞加工物等製造施設の構造設備は、製造する特定細胞加工物等の内容に応じ、適切なものであるか。1 1 1

省令第99条(製造管理)

打2 製造部門に、手順書等に基づき、製造管理に係る業務を適切に行わせているか。

113 特定細胞加工物等に係る記録は、適切に保管されているか。

省令第100条(品質管理)

114 品質部門に、手順書等に基づき特定細胞加工物等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。

115 特定細胞加工物等に係る記録は、適切に作成され、保管されているか。

116 手順書等に基づき、製造部門から報告された製造管理に係る確認の結果をロツ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、その結果を踏まえ、製造した特定細胞加工物等の取扱い
1 17

について決定する業務を行わせているか。

118 上記の業務は、当該業務を適正かつ円滑に実施し得る能力を有する者にさせているか。

119 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)

検証又は確認に関する手順書等に基づき、特定細胞加工物等製造施設の造設備並ぴに手順、工程その他の製造管
理及び品質管理の方法が期待され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120

とすることとしているか。

121 上記の検証又は確認の結果に基づき、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。

122 上記の措置の記録を作成し、保管することとしているか。

省令第103条(特定細胞工物の品質の照査)

特定細胞加工物等の品質の照査に関する手順書等に基づき、あらかじめ指定した者に、特定細胞加工物等の品質の照
123

査を行わせ、照査の結果について品質部門の確認を受けることとしているか。

124 照査の結果の確認の記録を作成・保することとしているか。

125 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。
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省令第104条(変更の管理)

製造手順等について、特定細胞加工物等の品質に影響を及ぼすおそれのある変更を行う場合

変更の管理に関する手順書等に基づき、適切な対応をとることとしているか。
126

変更の記録及ぴ品質部門による当該変更の承認の記録を作成・保存することとしているか。

当該特定細胞加工物等製造事業者が製造した特定細胞加工物等の提供先の再生医療等提供機関に報告すること
としているか。

省令第105条(逸脱の管理)

製造手順等からの逸脱が生じた場合

逸脱の管理に関する手順害等に基づき、適切な対応をとることとしているか。127

逸脱の内容を記録することとしているか。

重大な逸脱が生じた場合

逸脱による特定細胞加工物等の品質への影を評価し、所要の措置をとることをしているか。
128

上の評価及ぴ措についての記録及び品質部門による確認の記録を作成・保管することとしているか。

当該特定細胞加工物等製造事業者が製造した特定細胞加工物の提供先の再生医療等提供機関に報告することと
しているか。

省令第106条(品質等に関する情報及ぴ品質不良等の処理)

特定細胞工物等に係る品質等に関する報を得た場合

品質情報及び品質不良等の処理に関する手順等に基づき、切な対応をとることとしているか。

当該品質情報に係る事項の原因を究明し、製造管理又は品質管理に関し改善が必要な場合に必要な措置を採るこ
129 とととしているか。

第1項

第1項

第1項

第2項

第1項

第1項

第1項

第2項

第1号

第1号

第2号

第3号

品質不良又はそのおそれが判明した場合、当該特定細胞加工物等製造事業者が製造した特定細胞加工物等の提
供先の再生医療等提供機関に報告することとしているか。

省令第107条(重大事態報告等)

特定細胞工物等の安全性の確保に重大な影を及ぼすおそれがある事態が生じた場合

必要な措等を講ずることとしているか。

速やかに当特定細胞加工物等製造事業者が製造した特定細胞加工物等の提供先の再生医療等提供機関に報
130 告することとしているか。

速やかに厚生労働大臣に報告することとしているか。

当措置に係る特定細胞加工物等を保管する場合、当該特定細胞加工物等を区分して一定期間保管した後、適切
に処理することとしているか。

省令第108条(自己点検)

131 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切に行うこととしているか。

132 自己点検の結果、改善が必要な場合に所要の措置を採ることとしているか。

133 自己点検の結果及び必要な改善のための措置の記録を作成・保管することとしているか。

省令第109条(教訓練)

教育訓練に関する手順婁等に基づき、製造管理及び品質管理等に関して以下に掲げる必要な教育訓練を行うこととして
いるか。

製造・品質管理業務に従事する職員に対する製'管理及ぴ品質管理に関する教育訓練

134 製又は試験検査に従事する職員に対する衛生管理、微生物学、医学その他必要な教育訓練

清浄度管理区城・無操作区城等での作業に従事する職員並びに特定細胞加工物等の製造に使用する人ノ動
物の細胞又は微生物等の培その他の加工等に係る作業に従事する職員に対する微生物等による汚染防止に必
要な措に関する教訓練

135 教育訓練の施の記録を作成・保管することとしているか。

省令第110条(文書及び記録の理)

136 文書及ぴ録の管理に関する手順害等に基づき、文婁の承認、配付、保管等の業務を適切に行うこととしているか。

上記の記録について、次に掲げる期問保存することとしているか。

特定生物由来製品該当医藁品又は指定再生医療等製品の原料と類似の原料からなる特定細胞加工物等.提供日131
から起算して少なくとも30年問

上以外の特定細胞工物等.少なくとも10年間

[用いた略語]法: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)

省令: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年厚生労働省令第110号)

カルタヘナ法:'伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律(平成15年法律第97号)
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巨亟ヨ
日付

項

1.詠定申請書

目

申請者名

Φ以下のA~1のいずれかに該当する団休で島る

A 病院若しくは診痩所の開般者

B 医学医術に聞する学術団体

C 一般社団法人又は一般財団法人

D 特定非利活動法人

E 学校法人(医療機を有するものに限る)

F 独立行政法人(医療の供又は直床研宜法第2条算1 に規定する直床研究若しくは医藁品医療機器等法第2条第"に規定する治験の支授を業務とするものに限る)

務とするものに限る)G 特殊法人(医按の提供又は直床研究若Lくは医藁品医痩換器等怯 2条 17項に規定する治験の支

H 国立大学法人(医機を有ずるものに限る)

1 地方独立行政怯人(医慢を有するものに限る)

②以下のA~陵たしている(0)①のB~0のいずれかに該当する団体の場合のみ)

A定その他これに皐ずるものにおいて、再生医委員会を設置する旨の定めがある

日役員化、かなる名称によるかを問わず、これと同等以上の職権又は支配力を有する者を含む.Cにおいて同じ.)のうちに医師、歯科医師、藁剤師、看護師その他の医症係者が含まれている

0 役員に占める、「特定の医犠の員モの他の当該医僚機関と密接な係を有する者」及び「特定の法人の役員又は職員モの他の当該法人と宙按な関係を有する者」の割合が、それぞれ3分の1以下である
D 再生医按算委会の設及び運にする案務を適確に逢行するに足りる財度的甚礎を有Lている

E財産目録、貸惜対照、計算書.事集報倍書モの他の財務に関する書をモの事務所に備えて置き.一般の聞覧に供している

F モの他再生医療等委員会の務の公正かつ正な遂行を損なうぉそれがない

③以下のA~Eのいずれにも該当しない(怯人にあってはモの役員、法人でない団休であってはモの代者又は管理人を含む)

A 拘紫刑以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなるまでの者

B この怯律モの他国昆の保個懐僚に関する法律で政令で定めるものの規定により罰金の刑に処せられ、モの執行を終わり、又は執行を受けることがなくなるまでの者

再生医療簿委員会の認定取消しの日から3年を軽逼しない者(取消しの処分に係る聴聞の通知日前60日以内に当該認定を取り消された法人の役員であった者で当該認定取消L日から起算して3年を経過しないもの及
C び通知日前60日以内に当該認定を取り消された団体の代者又は管理人であった者で当該認定の取消し日から起算して3年を経過しないものを含む)
D 認定取洞しに係る聴聞の通知があうた日から当試処分をする日までの間に廃止の届出をした場合に布っては廃止の届出日からコ年を軽遇Lない者

モ申請前3年以内に審査累務に聞L不正又はしく不当な朽為をした者

①再生医等委会の開頻度が記鹸されている

②査等業務が適正かっ公正に行えるよう、モの活動の自由及び独立が保障されていることが記叡されている

③春壹等業務を雛続的に実施できる体制を有していることが記鼓されている

①手数料の及びモの算定方法が記戯されている
手数料の算定の基準が宴査等案務に要する費用に照らし、合理的なものである(手敷料のを、委員への支払いの報酬等、当該認定再生医療等委員会の健全な運営に必要な経費を補うために必要な範匪内とし、かっ
公平なものとなるように定めていることをいう.)こと及び合理的なものであると剥断した根拠が記倣されている

①委員の既が酒付されている

②以下A~Jの委構成となっている

A 当該価域に闘する専門的知識・経金に基づき、敦又は馴究を行っている者である

日再生医療等に関する専門的知巌・経験に基づき、診痩、教育又は勗魂を行っている者である

C 現に診療に従事している医師又は歯判医師であうて、審等集務を行うに当たって、医学的尊門知識に甚づいて評価・助言を与えることができる者である
【査等禦務の対象となる再生医廠等の提供において用いられる特定細胞加工物の製造に闘する版を有する者】

D 当該特定細胞加工物等が、特定細胎加工物である場合:細胞培美加工に閲する敏育若し(は研究を行っている者又は特定細胞加工物製造施設における細胞培養加工に関する案務に携わっている者である
当敢特定細胞加工物等が、特定核酸である場合:核酸等の生成にする教背若しくは研究を行っている者又は特定細胞加工物等製造族設における核酸の生成に開ずる業務に携わっている者である

0)設置者

(2)書査等業務を行う体制

特定認定再生医療等委員会申請書チェックリスト

【3)手敷料の算定の蔓凖(手
数料を収する合のみ)

内容

(4)委員名簿

E 医学又は医痩分野における人権の尊重に関係する業務を行った軽験を有し、かっ法樟に闘する専門的知崖に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者である

F【生命理!こ関一づ、、育、究又は務を行ている者であり、かっ、医愈機内の愉理春査委会の委員の経験者であることのみをもうて、これに該当するとみなしていない

G 生物飢計等の臨床研究の方怯諭に関する門的知謙に甚づいて、教育、研究又は煮霧を行うている者である
【遺伝子治愈が人に与える影響にっいて十分な判学的知見及ぴ識見を有する者】(法 2条 2号又は 5号にげる再生医痴等技術に係る審等寮務を行う場合に阻る.)

H 遺伝子治疫に特有の合併症及び遺伝子又は染色体への影響等に闘する腔床の門的知に基づいて診痩、研突又は教育を行っている者である
【核酸に係る通伝子組換え生物の敢掻いにっいて判学的知見及び見を有する者】(怯 2条 2号又は 5号にげる再生医療等技桁に係る査等業務を行う場合に限る.)
カルタヘナ怯にする専門的知謙を有L、カルタヘナ法施行規則 10条に規定する主務大臣のうち、厚生労働大臣及び環墳大臣が意見を聴く学版経験者である

゛主に医学.歯学.藁学.その他の自然科学に関する専阿的知謹に基づいて教育、研究又は業務を行っている者以外の者で畠って、説明問意文書の内容が一般的に理解できる内客であるか等、再生医療等を受ける者及
び細胞提供者の立場から意見寺述ぺることができる者である

確認者

確卸楓

法 28条 1項、省令 42条 1項、記魚要額「添付書類」について(3)

法 26条 1項

省令 42条第1項第1号

省令 42条 1 2号

省令 4ユ条筑1項筑3号

省令 42条 1項筑4号

雀令 42条 1項筑5号

省令第4ユ条焦1 算6号

省令 42条 1項 7号

令第42条第1 第8号

令算42条算2 、記赦要領「澪付書類」について(4)

省令 4ユ条 2項第,号、施行通知Ⅵ臼)

省令筑42条第2項算2号

雀令算42条第2項第3号イ・ロ、座行通知Ⅵ(2H3)

害令第42条第2項 4号、旅行通知Ⅵ(4)

省令第42条算2項第5号

省令 42条 2項第6号、隻行通知Ⅵ価)

法第26条 5項

法第26条 6項第1号

法第之6条第5項第2号

法第26条 5項第3号

法 26条第5項第4号

法 26条筑5項第5号、筋行知N住9)

怯第26条 2項第5号・第4 第3号、記藍嬰領1(2)①

法第26条第2 5号・第4項第5号、告令第49条 2号、記倣要価1(2)②

闘係法令

当令第44条第1項筑1号、施行通知Ⅵ(田

記叢要 1(3)

省令第44条第1項第2号、庫行通知Ⅵ(9)

省令第U条第1項第3号、妬行通知ⅥUO)

省令第"条第1項第4号、範行通知ⅥUI)

省令第44条第1項算5号、廃行通知Ⅵ02〕

省令第44条篤1項第6号、楠行'知Ⅵ03)

省令第U条第1項鮪7号、施行通知Ⅵ04)

令第斜条第2項第1号、妬行通知Ⅵ0田

省令第"条第2項焦2号、飾行通知Ⅵa力

省令第44条第1項第8号、廃行通知Ⅵ05)
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③委員の櫓成が、審査等霧の公正な実妬に支障を及ほすおそれのないものとして以下のA~Eのすぺてに適合する

A 男女モれぞれ2名以上含まれている

B 般者と利害関係を有しない者が2名以上含まれている

C 同一の医榎関(当該医庫閏と密接な関係を有するものを含む.)1こ所属している者が半数未満となっている

D 特定の区分の委員数にりがない

E 各委が十分な社会的用を有する者である

生医良等委員金の●査等粂務に陶する^

①以下A~1の再生医等委員会の運に関する事(手敷斜を収する場合にあうては、当該手數料の額及び算定方法に聞する項を含む)が記戦されている

A 審査業務を実廃するにあたり以下のア、イにげる事項

ア以下の.~Hこ掲げるについて実施すること

.再生医療等提供計圃について再生医療等提供差準に照らして審査を行い、再生医療等の提供の適否及び供に当たって章すぺき事項について意を述ぺること

再生医痘等の提供1こ起因す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に聞する事項について報倍を受けた場合において 必があると認めるときは、モの因の究明及び誘ずぺき置について

再生医等の供の状況にっいて告を受けた合において、必蔓があると認めるときは、モの再生医等の提供に当たって童すぺき若しくは改善すぺき事項にっいて見を述ぺ、又はモの再生医療等の
0

供を中止すぺき旨の意見を述ぺること

d.~Cのほか、再生医僚等技桁の安全性の確保等モの他再生医檀等の適正な供のため必要があると認めるときは、当試再生医僚等供計固に記鼠されたに関し倉を述ぺること

.r岳究」として行う再生医等に係る再生医等供計画の容査等案務を行うに当たうては、世界保個楓関(WHO)が公を東める事項にっいて日英対訳に翻並がないかを含めて認し、意を述ぺること

「治疫」として再生医餓等を援供する計圃を容査する場合は、再生医檀の提供の「妥当性」1こついて、再生医療等を曼ける者の利益として、当該再生医痴等の有効性が安全性におけるりスクを上回ることが十分予測
'されることを含むものであることを確認し、意を述ぺること'

イ実施に闘して、以下の.~dにういて留意すること

.再生医療等擾供計固に記敏された内容とその丙付書類に記魚された内客に餌がないかを確認すること

b「認定再生医療等委員会の切な春査等粛務実施のためのガイダンス(手引き)」(令和6年5月口日付医政研突05口第1号厚生労働省医政局研究開発政繁課長通知)を照すること

C「科学的文献その他の連する情報」の妥当性にっいては、「認定再生医療等委員会の切な婁査等業務実施のためのガイダンス(手引き)」における剥学的文献チエツクリストを参考に判断すること

d 意を述ぺるときは、当該再生医療等供計圓に闘する「審査等業務の過牲に闘する記録」を西付すること

B 手敷料を収ずる場合にあっては、当該手数料の額及ぴ算定方法にずる以下ア、イに掲げる

ア手数料の額及びモの算定方法

当該認定再生医産等委員会の健全な運営に必要な経費を補うために必要な範囲内とし、か手数料の算定の基皐が査等務に要する費用に照らし、合理的なものである(手数料のを、委員への支払いの報酬等

C 技術門員の見に閣する以下7、イにげる事

1号に規定する索務【法第5条 2 において用する法 4条第2 の規定により意見を京められた場合において意見を述ぺる業務を除く.)を行うに当たっては、技術専,員からの評価書を認す
,ξ詑瞭.
イ査等業務(アに掲げる累務を除く.)を行うに当ナ_うては、必要に応じ、技術専門員の童見を聴くこと

D 査等業務に係る鮪論を楊るに当たうては、出席委員全員から意を聴いたとで.則として、出席奥員の全貝一致をもうて行うよう努めること

E 認定再生医僚等委員会の運に闡する事務を行う者を選任すること及び当該者は、当該認定再生医疫等委会の春査等業務に参加しないこと

F 設の目的

G 査等業務の対σ再生医痩等の分類」)

ア歐罰V0遺伝子治

イ核酸等を用いる再生医痴等

ウア、イ以外の第一種又は二糧再生医愈等

工三糧再生医m等

H 次にげる意を述ぺたときの厚生労働大臣への報告にする事

ア再生医の提供を絶幌することが適当でない旨の意を述ぺたとき

イ不連合であって、特に大なものが判明した場合において、章見を述ぺたとき

②提供中の再生医療等の紹的な密査に闘する事項が記敢されている

③以下のA~0の記鋒にする事項が記哉されている

A 密査等務にする事を記鋒するための簿を備凡ること

B「容等務の過粗に関する記鋒」を作成サること

C t容査等案務の過粗に関する記録」1=ついてr質疑応答などのやりとりがわかる内容」も含めた、結論に至る諾論の過程の全ての誹細が分かる逐語鋒や音声データ等の客畝的記録を残すこと
D「容査等集務の'粗に関する」にっいて、「容査等務の過程にする記鋒」から人惰報、研究の独創性及び知的財塵権の保護に支障を生じるおそれのある事を除いたものとしていること

④以下A~Dの記鰻の保存に関するが記戯されている

A審査等癌に闘するを記録サるための庫を、豊終の記戯の日から十年保存すること

B 以下ア~ウにっいて、再生医療等供計圖に係る再生医療等の供が終了した日から少なくとも十年間保存すること

ア査等集務を行うために提供慢閲管理者から出された書

イ査等業務の過楓に聞する記髞(技術専門か"の昇価書を含む.)

ウ認定再生医曼員会の姑論を供楓闘管理者に通知した文書の写し

皇

族行通知Ⅵ住刀①

法 26条 1 、施行'知Ⅵ(6)

法 26条 1 、怖行通知Ⅵ(6)

法 26条算1 1号

法 26条筑1項 2号

怯 26条 1項 3号

法第26条 1填 4号

施行通知Ⅵ(6)③

施行知Ⅵ(6)⑥(省令第10条第1項)

施行知Ⅵ(6)

施行通知Ⅵ(6)④

族行通知Ⅵ(6)⑤

施行通知Ⅵ(6)⑤

施行通知Ⅵ(6)②

記敢蔓領1(0)

法第26条第4項第4号、吉令第48条、施行通知Ⅵ住6)

法焦26条第4 4号、岩令 48条、庫行通知Ⅵ住田、再生医療等の審査手敷料の設定に
ついて(平成30年Ⅱ月30日付け事務絡)

省令第64条の2

告令第θ4条の2第1項、飾行通知Ⅵ臼9)

吉令θ4条の2第2項、範行通知Ⅵ(40)

雀令第貼条 2項、施行通知Ⅵ仏刀

省令第酌条 1 ・ 2 、械行通知Ⅵ(50)

誰行通知Ⅵn)

記航韻10X法 7条・ 11条、省令 2条・第3条・、施行通知Ⅵ(フ))

記敢価1(1"(吉令第2条 2号)

記敢領ln)2 (省令第2条 6号)

記敢要仙1(1)3 (法 2条 7項・第8項、省令第2条第1号・第3号・第4号)

記敢鶴1(1)4 (法 2条 9項)

省令第66条

省令第66条 1項

省令第66条 2項

飾行通知Ⅵ(2刀②(怯 26条第4 第5号、'令第49条第5号、記鼓要領10)③)

怖行通知Ⅵ住刀③

令 67条第1 、箪行通知Ⅵ(49)

省令 71条 1 、箪行通知Ⅵ(5田

省令 71条 1項、飾行逼知Ⅵ(52)

省令 11条 1 、妬行通知Ⅵ(52)

怖行通知Ⅵ住刀④

省令田条 2

省令第71条 2 、施行通知Ⅵ(53)

当令 71条 2 、簾行通知Ⅵ(53)

省令 71条 2 、応行'知Ⅵ(53)

省令"条第2 、族行通知Ⅵ(53)

法 26条第4項第2号

雀令 4●条第1号

省令第"条第2号、箪行通知Ⅵ(22)

省令第"条第3号、施行'知Ⅵ(23)

飾行通知Ⅵ(フ)

飾行知Ⅵ0)
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DB、Cに関する記鋒方法及び記録の保存方法

⑤以下A、Bの審査等業務に闘して知りた情報の管理及び物密の保持の方法が記敵されている

A 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

B 認定再生医慢等奥会の委若しくは認定再生医侵等委員会の審査等集務に従事する者又はこれらの者であうた者は、正当な理由がなく、当該喜査等務に闘し知り得た物密を漏らさないこと

⑥以下A~Eの委員及び技斯門員の客壹等業務への●加の制限にする項が記鹸されている

A 容査等案務の対象となる再生医等提供計固を提出した医樋闘の管理者、当試再生医療等擾供計画に記魚された再生医愈等を行う医師又は歯科医師及び施貴任者
B 審査等案務の封象となる再生医療等供計聞を提出した医慢闘の管理者.当該再生医擦提供計に記量された再生医療等を行う医師若しくは歯判医師又は実廃貴任者と

C 以下ア~オについて、認定再生医療等委員会の廃止後十年間保存すること

ア再生医療等委会認定申請書(告令様式 5)の写し

イ申誘書の添付書覇

ウ害査等業務に関する規程

工委員名凱

委会の設置又は運営に与する者が提供した査等業務に係る役務(委会の事務局業務の代行等)モの他の与【委会構成等に閣与することや審査封象となる計画を紹介すること等"こ闘する記録(提供した審口
オ査等業務に係る役務モの他の関与の内容に窒があった合は、当該審査業務毎に具体的な関与の内容にっいての記録を含む)

C 以下のア~ウに該当サる者を含む、査等桑務の封象となる再生医擦提供計圃にする役務の提供を行った者又は当該者と密接な係にある者

アA又はBとの契約に基づき再生医療等供計圃に記叙する内専の検討、記敦内容に係る闘係者との餌整業務を担うにより審対象となる再生医廠等供計画の作成に閣与した者【法人等の団体を含む)

イアと金銭の授墨を行うた者

ウアと雇用係のある者

D A~Cのほか、以下のアーオに該当する考と密按な係を有Lている(金蝕の擾受を行った又は雇用関係にある等)者であって、当該審査等業務に参加することが適切でない者

ア婁査等案務の対となる再生医痩等提供計面を提出Lた医療機闘の理者

イ当該再生医等供計画に記敷された再生医庫等を行う医師又は歯判医飾

ウ実施實任者

工査等案務の対叡となる再生医療等に闘与する特定細胞加工物等製造事業者

オ医菓品等製造売者又はその特殊係者

モ認定再生医庫等委員会の運営にする務を行う者

⑦疾惰等の報告を受けた場合の手続に関,る事が記堕されている

過去一年以内に多筋設で実旋される共同研究(匪床研宜法に規定する特定匪床研究及ぴ医師主導治験に限る)を実族していた者

令"条第1 算2号、廃行通知Ⅵ(")

省令第"条第3項、施行通知Ⅵ(54)

省令第71条焦3項

省令第"条第3項

省令第71条第3 、族行通知Ⅵ【54)(1)・②

省令第71条第3項、族行'知Ⅵ(54)0)・②

令力条第3項、座行通知Ⅵ伍4)③

歯行通知Ⅵ(2刀④

筋行通知Ⅵ住刀⑤

法第26条第4項第3号

法 29条

施行通知Ⅵ他刀⑥

省令第65条第1項第1号

令第65条第1 算3号、施行通知Ⅵ(45)

施行通知Ⅵ(45)

施行通知Ⅵ(45)

施行通知Ⅵ(45)

省令第"条 1項 4号、飾行通知Ⅵ【46)

省令舶条鯆1項第4号、妬行通知Ⅵ(4●)

告令"条第1填 4号、施行通知Ⅵ(46)

省令第怖条第1項 4号、庫行通知Ⅵ(46)

省令繁65条焦1 第4号、座行通知Ⅵ(4田

省令 65条第1 第4号、廃行通知Ⅵ(46)

省令算"条第2

族行通知Ⅵ他刀⑦(法第17条第1項、省令第35条)
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⑧以下A、Bの簡便な審査等及び緊急審査を行う場合においては、当該審査の手続に聞する事項が記倣されている

A 簡便な審査に聞する事項

急響査に闘する項

⑨以下A~Cの惰報の公表に関する事が記敷されている
A 査等案籟にする規程、委員名その他再生医疫等委会の認定に闘する項及び響査等禁務の過祖にする記鋒にする項を、「r再生医痩:再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト」

(ト1ttD.:ノノ"1f."NomNW'OJP/)で公すること

B r審査集務の過哩に聞する概」を、「.一再生医疫:再生医痩の各種申請のオンライン手続サイト」(h吐0'ゾノ鮎1急.i,則omhlw'0ルノ)で公叢すること

C 認定再生医尊委会の春査手數料、開催日糎及び受付状況を公すること

⑩以下A、Bの認定再生医疫等嬰会を廃止する場合に必な措に闘するが記敷されている

A 認定委員会庚止届魯(省令橡式第13)を提出しようとする場合は、あらかじめ、地方厚生局に相談すること

日認定嬰員会設憧者は、認定再生医群曇会廃止届書を提出しようとする場合は、あらかじめ、モの旨を当該認定再生医疫等委に再生医疫等供計画を提出していた医疫機関に通知すること

0 認定医血等曇員会を廃止Lた後の手鰻にする以下の事

7 認定委員会設者は、当該認定再生医俊等委員に再生医

イ会を紹介することその他の切なを講じること
⑪以下A~0の苦情及び間合せに封廊するための手モの他の必な体制の整に関する事が記倣されている

A 審査等務の適切な実俺のために必要なものとして、以下ア~工を満たすこと

ア委員 <

イ春査等集務が遍正かつ公正に行えるよう、モの活動の自由及び独立が保障されている

ウ害査等粛務を続的に実施できる体制を有する

工苦情及び問合せを受け付けるための室口を設量している

B 特定認定再生医等委員会の檎成要件及び槽成基準を為たすこと

C 容査等集務を行う際に、以下ア~オを満たすこと

ア 5名以との委が出席する

イ男性及び女性の委員がモれぞれ2名以上出席する

ウ以下.-fの者がモれモれ1名以と出席する

.再生医等について+分な判学的知及び医痴上の謙を有する者

b 査等桑務の対象となる再生医血の提供において用いられる特定胞加工物等の製造にする識見を有する者

0 医学又は医痴分野における人権の尊にして理解のある怯偉にする専門家又は生命倫理にする脚見を有する者

d 遺伝子治が人に与える影響について十分な科学的知見及ぴ崖見を有する者(法第2条 2号又は第5号にげる再生医哉等技桁に係る審等業務を行う場含に限る)

.核酸に係る遺伝子組換え生物の取扱いについて判学的知見及び識見を有する者(怯 2条第2号又は 5号にげる再生医療等技術に係る春等集務を行う場合に限る)

゛ーの立場の者

工出席した委の中に、容査等案務の封となる再生医等提供計画を提出した医慢関【当該医療橿と密推な聞係を有するものを含む)と利害係を有しない委員が過半敷含まれる

オ認定嬰会設者と利害係を有しない委が2名以上含まれている

⑰委員、技桁門員及ぴ這にする事務を行う者の教育又は研修に関する事項が記倣されている

⑪「認定再生医委会の'切な審査等務実簾のためのガイダンス(手引き)」の迎゛に関するが記鮫されている

⑱①~⑪にげるもののほか、再生医痘等嬰会が独立した公正な立場における査等業癌を行うために必要な事項が記叢されている

等擾供計固を出していた医痩楓関に対し、認定再生医等委員会を庚止したことを通知すること

撲供計画を出Lていた医療榎関に対し、当該医橿関における再生医療等の提供又はその雛観に影響を及ほさないように、他の認定再生医療等委員

再生医庫の安全性の確保等に関する怯律(早度25年怯偉郎号)ι用いた略語】怯
カルタヘナ俵゛伝子組換え生物等の使用の制による生物の多憾性の保に閏する怯韓1早慮15年怯倖,1号)

再生医等の安全性の確保に関する怯律第行規則(早戚2'郊厚生労側告令訂0号)省令

Π再生医僚等の安全性の確侃等に閲する鵠韓」、r耳生医等の安全性の確保等に関する擡韓篇行令」及び「再生医鹸等の安全性の確保等に関する注伸族行規則」等の取撮いについて」(令和7年5月15日付け医政研見価15第18号厚生労働省医政局研宜開発政繁課長通知)廃h通知
記戦嬰伽「再生医嘩等供計画の記鮫要初等について」(令和7年6月30日付け厚生労働省医政奇宜開発政笈罫事霧逼絡)

流行通知Ⅵ住力⑥

省令第64条の2 3 、族行知Ⅵ(41)

省令 64条の2 4 、庫行通知Ⅵ(42)

怖行通知Ⅵ他刀⑨

令第49条 4号、施行通知Ⅵ住8)①

省令第"条 1項、飾行'知Ⅵ(52)

省令"条の2

座行通知Ⅵ住刀⑪

筋行通知Ⅵ口2)

省令 59条 2

省令第60条

'令 60条第1項

省令 60条 2項、筬行'知Ⅵ(33)

怖行通知Ⅵ住刀⑪

怯 26条第4 第5号、省令第49条

省令 49条第1号

省令的条集2号

省令 49条第5号

省令 49条 6号

'令"条(柵成件)、飾行通知Ⅵ(フ)~0力
省令 46条(橇成基)、飾行'知Ⅵ(22).(23)

'令 63条

省令■3条 1号

当令■3条 2号

当令 M条第3号

省令■3条 3号イ

省令 63条 3号口

省令 63条 3号ハ

省令 63条 3号ホ

省令■3条 3号ホ

省令 63条 3号二

省令焦63条第4号、廃行通知Ⅵ口4)

省令 63条 5号、歯行通知Ⅵ口5)

廃行通知Ⅵ(2刀⑫(省令第10条、施行通知Ⅵ(51))

族行通知Ⅵ(2刀d,

箇行通知Ⅵ住刀⑭

ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
ロ
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[亟刃
日付

項

申請書

①以下のA~1のいずれかに該当する団体である

A 病眺若しくは診療所の殴者

B 医学医術に関する学衛団体

C 一般社団法人又は一般財団法人

D 特定非利活動法人

E 学校法人(医慢関を有するものに限る)

F 独立行政法人(医療の提供又は匪床研究怯第2条第1項に規定する直床研究若Lくは医藁品医療"等法 2条第17 に規定する治験の支擾を業務とするものに限る)

G 特殊法人(医痩の供又は直床研寛若しくは医品医疫樋器等法第2条第n項に規定する治験の支を業務とするものに限る)

H 国立大学法人(医痩慢関を有するものに限る)

1 地方独立行政法人(医按榎を有するものに限る)

②以下のA~陪'たしている(0)①のB~Dのいずれかに該当する団休の場合のみ)

A定款その他これにずるものにおいて、再生醒m等会を設置する旨の定めがある

B 役員(いかなる名称によるかを間わず、これと同等以との職権又は支配力を有する者を含む.Cにおいて同じ.)のうちに医師、歯科医師、藁剤師、看師モの他の医佼係者が含まれている
C 役に占める、「特定の医療惨関の轍員その他の当該医療関と密接な関係を有する者」及ぴ「特定の法人の役員又は職員その他の当該注人と密接な闘係を有する者」の割目が、それぞれ3分の1以下である
D 再生医療等委会の設及び運にする務を適確に遂行するに足りる財産的基磯を有している

E 財産目録.貸惜対般、損益計書、集報皆書モの他の財務に関する書顛をその務所に備えて置き、一般の閲覧に供している

F その他再生医等委員会の案慈の公正かつ適正な遂行をなうおモれがない

③以下のA~Eのいずれにも該当しない(法人にあうてはモの役、法人でない団休であってはその代表者又は管理人を含む)
A 拘紫刑以上の刑に鮑せられ、その執行を善わり.又は執行を畳けることがなくなるまでの者

日この法律その他国民の保健医療に関サる法律で政令で定めるものの規定により罰金の刑に処せられ、モの執行を終わり、又は執行を受けることがなくなるまでの者

。再生医愈等奥胃の認定亨消しの日から3年を経過し'し者(敢滑し'消C日か、起算して3、を終通しナ、いものを含む)'
D 認定取消Lに係る聴の通知が高った日から当該処分をする日までの間に廃止の届出をした場合にあっては廃止の届出日から3年を経過Lない者

E 申請前3年以内に審査等務にし不正又はしく不当な行為をした者

①再生医療等委員会の催頻度が記戲されている

等象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記倣されている〔2)査等務を行う体制②

③審査等務を維的に実施できる体制を有していることが記倣されている

①手数料の噸及びモの算定方法が記倣されている

②手數料の算定の基準力塵等案務に撃する費皿1三照らし、合理的+もので、t 、る
①委の略歴が承付されている

②以下A~Cの委員幌成となっている

こつぃて十分な科学的知見及び医療上の嵐見を有する者を含む2名以上の医学又は医療の専門家である。ただし、所属橡関が同一でない者が含まれ、かっ、少なくとも1名は医師又は歯判医師である
こと

する専門的知誠に甚づいて、敦育、B医学又は医撤分野における人権の尊に係する業務を行った経験を有し、かっ法悼にする的知に甚づいて、敷育、研究又は象務を行っている者又は生命倫理に

【A、B以外のーの立場の者】
務を行っている者以外の者であって、説明問意文書の内客が一般的に理解できる内容であるか等、再生医療等を受ける0 主に医学.歯学.藁学.その他の自然科学にする専門的知嵐に差づいて教育、研究又は(4)委員名

者及び細胞提供者の立鳩から意見を述ぺることができる者である

③委員の欄成が、響等桑務の公正な実施に支降を及ほすおモれのないものとして以下のA~Fのすぺてに適合する
A 委員が5名以上である

B 男女それぞれ1名以上含まれている

C 般置者と利関係を有Lない者が2名以上含まれている

D 伺一の医痩機闘(当該医僚犠関と密接な関係を有するものを含む.)に所属している者が半数未満となっている

E 特定の区分の委員敷に偏りがない

F 各委員が+分な杜会的信用を有する者で畠る

目

申請者名

n)設置者

認定再生医療委員会申書チエックリスト

(3)手敷料の算定の基準
(手数料を徹収する合の

内容

口

確認者

確認棚

^
^
^
1^
^
^

1^
■

^省令第42条 2

法第ユ6条第1 、省令第42条筑1項、記叢要領「添付書覇」について(3)

法第26条第1項

省令 42条 1項第1号

告令鮪42条第1項第2号

害令第42条 1項第3号

省令第42条 1 第4号

省令第42条第1 第5号

省令第42条 1項第6号

省令 4之条第1 第7号

省令第42条 1 第8号

、記載要領「酒付書類」1=ついて(4)

'令第42条第2項 1号、施行通知Ⅵa)

害令 42条第2 2号

省令 42条第2項 3号イ、ロ、施行通知Ⅵ(2×3)

省令第42条 2 第4号、施行通知Ⅵ(4)

盲令 42条第2項第5号

省令第42条第2項第6号、座行通知Ⅵ(5)

法 26条 5項

法第26条算5項第1号

法筑20条 5 第2号

省令 45条 2号、施行通知Ⅵ(20)

関係法令等

■

■

■

口

■法筑26条5項第3号

'^法第26条 5項第4号

^法筑26条算2項 5号、 4項第3号、記触要傾1(2)①
^法算26条 2 5号、 4 第5号、省令 49条 2号、記倣要領1(2)②

^法算26条第2項 5号、 4 第5号、猫令第49条第5号、記倣要値1(2)③
^怯算26条 2項 6号、記餓要領1(3)

法 26条 4 4号、省令第48条、施行通知Ⅵ他田、記叢要領1(3)、再生医療等の響査
口 手敷料の設定について(平成30年Ⅱ月30日付け事務連絡)

口法第26条第3項第1号、記鮫要領「添付書」について0)

口法第26条第4項第1号、省令第45条、記戟要領3

■

口

法第2θ条第5 5号、楯行通知Ⅳ(29)

省令第45条 3号、塊行通知Ⅵ(21)

告令 47条第1号

省令第47条第2号

省令 47条第3号、籠行通知Ⅵ(24)

省令 47条第4号、葹行知Ⅵ(25)

施行通知Ⅵ(フ)

魔行通知Ⅵ(フ)

口 省令 45条第1号、族行通知Ⅵ09)

2怯

■
囲
昌
謡



全 生医金等委員会の春査等にする畑岨

Φ以下A~1の再生医療等嬰員会の逼に関する(手敷料を収ずる場合にあっては、当鮫手数料の額及び算定方法に関する事項を含む.)が記蝕されている
1号~4号にげる業務を行うことA 法?6条 1

ア以下の具~打二ついて意見を述ぺること

.再生医療等供計画にっいて再生医愈提供基準に照らして審を行い、再生医療等の提供の否及び供に当たうて留意すぺき事項にっいて意見を述ぺること

降害若しくは死亡又は悪染症の晃生に闘する事項について報告を受けた場合において、必要があると認めるときは、その項因の突明及び講ずぺき措につ再生医等の供に起因するものと疑われる疾病

゜等の提供を中止すぺき旨の癒を述ぺること

d.~。のほか、再生医療技術の安全性の確保モの他再生医痩の適正な供のため必要があると認めるときは、当該再生医佼提供計画に記鮫された事項に関し意見を述ぺること

.「研寅」として行う再生医等に係る再生医等提供計圓の等業務を行うに当たっては、世保樋(WHO)が公袈を求める事項について日英対訳に語がないかを含めて確認し、意見を述べること

「治血」として再生医等を供する計画を査する場合は、再生医血の提供の「妥当性」にっいて、再生医金等を受ける者の利益として、当該再生医食等の有効性が安全性におけるりスウを上回ることが+分
予測されることを含むものであることを確認し、意見を述ぺること

イ施に関Lて、以下の.~dについて留意すること

.再生医等供計画に記載された内容とモの盃付書顛に記賊された内容に蝕飴がないかを確認すること

b「認定再生医等奥会の適切な春査等務実詫のためのガイダンス(手引き)」(令和6年5月13日付医政研発0513第1号厚生労省医政局研突開究政筑課通知)を照すること

C「科学的文献モの他の関連する情報」の妥当性については、「認定再生医療等委会の切な査業務実俺のためのガイダンス(手引き)」における科学的文献チエツクリストを参考に判断すること

d 意を述ぺるときは、当該再生医排榎供計圃にする「春査等務の過程にする記録」を添付すること

B 手敷料を収する場合にあっては、当該手數料の額及び算定方法に関する以下ア~ウにげる

ア手敷料の顧及びその算定方法

法箪26条

法第29条

イ容査等務(アにげる務を除く.)を行うに当たっては、必要に彪じ、技術専門の意見を聴くこと

D 査等業務に係る鞘論を暢るに当たっては、出委全員から見を聴いた上で、則として、出委の全一致をもうて行うよう努めること

E 認定再生医庚等委員会の這にする事務を行う者を週任すること及び当該者は、当該認定再生医療等委会の容査等集務に参加しないこと

F 設の目的

G 審査等業務の対象Ⅱ三臣再生医僚等のみ」)

H 次に掲げる竃見を述ぺたときの厚生労働大臣への報皆に関する

ア再生医療等の提供を鯉続することが適当でない旨の意を述ぺたとき

イ不適合であうて、特に重大なものが判明した場合において、意見を述べたとき

②供中の再生医愈等の続的な査に聞するが記鮫されている

③以下のA~Dの記録に闘する項が記敢されている

A審査等業務に聞するを記鋒するための簿を備えること

急審査等業務の'程にする記録を作成すること

C「響等業務の過程に関サる記録」にっいて「質疑応筈などのやりとりがわかる内容」も含めた、結論に至る諾論の過程の全ての詳細が分かる逐語鋒や音データの客韻的記録を残すこと

D「査等集務の過報に関する要」にっいて、「査等業務の過租に関する記録」から個人情報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおモれのある事項を除いたものとしていること

④以下A~Dの記録の保存にする奉が記鮫されている

A 査等集務に聞する事項を記録するためのを、最終の記倣の日から+年間保存すること

ヨ以下ア~ウについて、再生医等供計圓に係る再生医痩等の供が共了した日から少なくとも十年間保存すること

ア査等案務を行うために供橡関理者から出された書顛

等案務の過哩に聞する記録(技桁専門からの評価書を含む.)イ

ウ認定再生医血委会の轄を供 M 理者に通知した文婁の写し

C 以下ア~オについて、認定再生医愈等委会の廃止後+年間保存すること

ア再生医療等委会認定申請書(省令様式 5)の写し

イ申談書の酒付喜顛

ウ査業務に闘する規程

工委名捧

又は運に闘与する者が提供した審務に係る役務(委員会の事務局務の代行等)モの他の関与(委員会構成等に与することや襄査対象となる計圃を紹介すること等)に関する記鋒(提供
"f!;畷 務に係る役務モの他の与の内容に隻更があった場合は、当該婁等業務毎に具体的な与の内容にっいての記録を含む)

D B、0に闘する記録方怯及び記観の保存方法

⑤以下A、Bの審査等務に関して知り得た惰報の理及ぴ物密の保持の方法が記敢されている

A 査等業務に関して知り得た情報の理及び秘密の保持の方法

日認定再生医僚等委員会の委員若しくは認定再生医僚等委員会の審査等業務に従事する者又はこれらの者であった者は、正当な理由がなく、当該審査等業務にし知り得た務密を漏らさないこと

手敷料の定の差準が春等集務にする費用に照らし、合理的なものである(手敷料のを、委員への支払いの報酬等、当該認定再生医療等委員会の健全な運営に必要な経費を補うために必要な範囲内とし、ロ
イかっ、公早なものとなるように定めてぃる二とをいう.)こと及び合理的なものであると判断Lた根拠

口に関ずる以下ア~ウにげる

1号に規定する案務(法 5条第2 において準用する法 4条 2 の規定により意見を求められた場合において意見を述ぺる案霧を除く.)を行うに当たっては、技術専門員からの評価症を確
瑞兆'急' 口

C 技術算門員の意

合において、彪要があると認めるときは、モの再生医療等の提供に当たって留意すぺき事項若しくは改普すぺき事項について意を述ぺ、又はモの再生医療

4項第3号

雀令 64条の2 1項、飾行知Ⅵ(39)

省令●4条の2 2 、怖行通知Ⅵ(4の

省令 65条 2項、飾行知Ⅵ(47)

省令第■9条 1 ・第2項、飾行知Ⅵ(50)

施行通知Ⅵ0)

法 7条、法第Ⅱ条、記倣蔓領1(1)4 (法第2条第9項)

告令 66条

省令舶条第1項

省令 66条 2項

怖行通知Ⅵ住刀②(法第26条第4項第5号、省令第49条 5号、記敢要領1(1)③)

施行知Ⅵ住刀③

令■7条 1項、施行通知Ⅵ(49)

省令"条 1項、詫行通知Ⅵ伍の

省令 71条 1 、範行通知Ⅵ(52)

令 11条 1 、筋行通知Ⅵ(52)

施行知Ⅵ侘刀④

令 67条 2

省令第"条第2 、飾行知Ⅵ(53)

省令 71条 2項.桁行'知Ⅵ〔53)

省令第71条算2項、施行知Ⅵ(53)

'令第11条 2 、施行通知Ⅵ(53)

令算71条 3 、筋行通知Ⅵ(54)

省令第刀条 3

省令 71条 3項

省令第71条 3 、旋行通知Ⅵ(54)①・②

省令 71条 3項、施行通知Ⅵ(54)①・②

省令第"条 3項、施行通知Ⅵ(54)③

施行通知Ⅵ住刀④

施行通知Ⅵ(2刀①

法 26条 1 、飾行通知Ⅵ(6)

怯 26条第1項、施行'知Ⅵ(6)

法第26条 1項第1号

法第26条 1項筑2号口

口

口

法 26条 1項第4号

施行通知Ⅵ(6)③

魔行通知Ⅵ(6)⑥(省令第10条第1項)

怖行通知Ⅵ(田

箪行通知Ⅵ(6)④

施行通知Ⅵ(6)⑤

施行通知Ⅵ(6)⑤

箪行通知Ⅵ(6)②

記駐要価1(3)

法算ユ6条 4 第4号、'令第48条、施行通知Ⅵ(26)

怯 26条 4 4号、省令 48条、施行'知Ⅵ(26)、再生医療等の査手敷
設定について(平成30年Ⅱ月30日付け事務絡)

省令 64条の2

口

法 26条 1 第3号

口
■
巨
■
酉
■
■
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⑥以下A~Cの委員及ぴ技桁専門員の査等粂務への参加の制限に関する事項が記倣されている

A 客査等業務の対となる再生医療提供計画を出した医療複の管理者、当該再生医痩等提供計面に記凱された再生医療等を行う医飾又は歯判医師及び実座責任者

審査等務の対象となる再生医痩等提供計画を援出した医捜関の管理者、当該再生医療等提供計画に記敢された再生医療等を行う医師若しくほ櫨科医師又は実詫責任者と
B ・同一の医慢関の診療科に属する者

過去一年以内に多籠設で実施される共同研究(臨床研究法に規定する特定直床研突及び医師主導治験に限る)を実妬していた者

C 以下のア~ウに該当する者を含む、査等集務の對象となる再生医療等提供計固に闘する役癌の提供を行った者又は当該者と密控な係にある者

アA又はBとの契約1こ甚づき再生医療提供計圓に記叢する内容の検討、記敵内容に係る関係者との調整索務を担う等により審査対象となる再生医療等提供計画の作成に閲与Lた者(法人等の団体を含む)

イアと金銭の授受を行った者

ウアと用閏係のある者

D A~Cの1まか、以下のア~オに該当する者と密接な闘係を有している(金銭の授受を行った又は雇用関係にある等)者であって、当該審査等業務に参加することが適切でない者

ア喜査務の對象となる再生医等提供計固を提出した医療慢闘の理者

イ当該再生医療等提供計画に記載された再生医療等を行う医師又は歯剰医師

ウ実飾責任者

工審査等案霧の対象となる再生医療に聞与する特定細胞加工物等製造事業者

オ医藁品等製造販業者又はその特殊闘係者

E 認定再生医等委会の運に関する務を行う者

⑦疾病等の報告を受けた場合の手に閏する事項が記載されている

@以下A、Bの簡便な審査等及ぴ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が記哉されている

A 恒な等に闘する項

B 緊急審査にする事項

⑨以下A~Cの情報の公表にする事が記堂されている

A 審査等案務に閣する規租、委員名簿モの他再生医僚等委員会の認定にする峯項及び査等桑務の過程にする記鋒に闘する事項を「.一再生医療:再生医療等の各糧申請等のオンライン手続サイト」で公表すること

B 審査等務の過程にする嶽要を、「.一再生医療:再生医痩等の各糧申詑等のオンライン手続サイト」で公すること

C 認定再生医療委会の査手敷料、催日程及び受付状況を公表すること

⑩以下A、Bの認定再生医療等委会を庚止する場合に必蔓な措燈にする事が記鮫されている

A 認定委員会庚止届書じ令様式第13)を提出しようとする場合は、あらかじめ、地方厚生局に相談すること

B 認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会庚止届書を提出しようとする場合は、あらかじめ、モの旨を当該認定再生医療等委に再生医療等提供計画を提出していた医療橿関に通知すること

C 認定医療等委会を廃止した後の手続に関サる以下の項

ア認定会般置者は、当該認定再生医等委員に再生医廠等提供計圃を提出していた医僚機関に対し、認定再生医療等委会を庚止Lたことを通知すること

認定委員会設債者は、当該認定再生医擦委員に再生医療等供計画を提出していた医療機闘に対し、当該医療関における再生医療等の供又はその糎親に影響を及ほさないように、他の認定再生医療等

⑪以下A~Cの苦情及び合せに射応するための手順モの他の必要な体制の整備にする事項が記哉されている

A 審査等業務の適切な実籠のために必要なものとして、以下ア~工を満たすこと

ア委を置く

イ害査務が適正かっ公正に行えるよう、モの活動の自由及び独立が保障されている

ウ査等粂残を継鑛的に実座できる体制を有する

工苦惰及び問合せを受け付けるための窓口を設置している

B 認定再生医等美員会の槙成要件及び惰成基準を満たすこと

C 審査等務を行う際に、以下ア~オをたすこと

ア 5名以上の美員が出席する

イ男性及び女性の委員がモれぞれ1名以上出席する

ウ以下.~dの者がモれぞれ1名以と出席するけ二だし.1こ掲げる者が医師又は歯羽医師である場合にあっては、hを兼ねることができる。)

.再生医療等について十分な利学的知見及び医療上の見を有する者

b.のうち、医飾又は歯科医師

。医学又は医分野における人権の尊貫にして理解のある法悼に関ずる庫門家又は生命愉理に闘する雄見を有する者

d 一般の立場の者

工出席した委員の中に、客査等桑務の封象となる再生医毒等提供計面を提出Lた医療機関(当該医療犠闘と密按な闘係を有寸るものを含む)と利害闘係を有Lない委員が過半数含まれる

オ認定委会設者と利害関係を有Lない委員が2名以と含まれている

⑰委、技術門員及び運営に関する事務を行う者の敦育又は岳修に関する事が記鹸されている

⑱「認定再生医金等委員会の適物な審査等務実施のためのガイダンス(手引き)」の遵守に関する事が記敵されている

⑭①~⑪に掲げるもののほか、再生医療等委会が独立した公正な立場における査等集務を行うために必蔓な事項が記敢されている

再生医の安全性の確保に関する怯倖(早成25年怯悼第85号)[用いた略話]怯

再生医療尊の安全性の確保等に闘する怯俺怖行規貫IH平成28年厚生労働省令算"0号)省令

する法倖」、「再生医痩捧の安全性の確保に闘する庄律歳行令」及び「再生医燈等の安全性の保等に闘する法偉施行規則」等の取扱いにっいて」(令和7年5月15日付け医政研曼0515第18号厚生労働省医政局研究開発政策課長通知)流行通知:Π再生医療の安全性の保 に

記藍要額:「再生医等提供計回等の記魚饗仙等にっいて」(令和7年5月30日付け厚生労働告医政屬研究聞発政策課事霧連絡)

白

施行知Ⅵ(2刀⑥

告令第65条第1項第1号

口 吉令第65条第1項第2号、廃行通知Ⅵ(44)

令第"条第1項第3号、施行通知Ⅵ(45)

先行通知Ⅵ(45)

施行通知Ⅵ(45)

施行通知Ⅵ(45)

令第舶条第1項 4号、施行通知Ⅵ(46)

省令"条 1項第4号、櫨行通知Ⅵ(4田

法第26条第4項第5号、省令第49条

省令 49条第1号

省令 49条第2号

省令第49条 5号

省令約条 6号

省令"条(権成要件)、施行通知Ⅵ(フ)・(18)
省令第47条(犠成基準)、施行通知Ⅵ他4)・住5

省令 64条

省令第叫条第1号

省令第64条第2号

省令第64条 3号

省令 64条 3号イ

告令第64条第3号イ

省令■4条第3号口

省令第64条第3号ハ

省令第叫条算4号、施行通知Ⅵ口6)

令第64条第5号、施行通知Ⅵ(3刀

怖行通知Ⅵ(25)d力(省令 70条、籠行通知Ⅵ(51))

口筋行通知Ⅵセカ⑬

口痴行通知Ⅵ(2刀⑭

省令第65条 1 第4号、座行通知Ⅵ(46)

省令 65条 1項第4号、飾行通知Ⅵ(4田

省令舶条第2項

施行通知Ⅵ(27)⑦(法 17条第1項、'令第35条)

施行通知Ⅵ他刀⑧

告令 64条の2 3垣、施行通知Ⅵ(41)

省令 64条の2第4項、施行通知Ⅵ(42)

飾行通知Ⅵセ刀⑨

雀令 49条 4号、純行通知Ⅵ住8)①

省令第71条第1項、妬行通知Ⅵ(52)

岩令刀条の2

飾行通知Ⅵ侘刀⑪

施行'知Ⅵ(32)

省令第59条 2

省令舶条

告令第60条第1項

省令第60条第2項、施行通知Ⅵ(33)
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巨厩刃

特定細胞加工物等製造施設の名称

記入年月日

1 作業所

特定細胞加工物等製造施設の構造設備チェックリスト

照明及ぴ換気

常時居住する場所及ぴ不潔な
場所との区別

面積

防じん、防虫及ぴ防そのため
の構造又は設備

廃水及び廃物の処理を要す
る設備又は器具

有毒ガスの処理に要する設備
(いずれか寺選択)

出入口の構造
(し、ずれか寺選択)

出入口及び窓

排水設備の構造

天井の造

室内のパイプ、ダクト等の設
備(いずれか寺選択)

2 作業室

3 作業室又は作業管理区域維持管理ができる造及び設

口適切であり、かつ、清潔である

口明確に区別されている

口作業を行うのに支障のない面積を有している

口有している

年

4 清浄度管理区域

月

口備えている

日

口有している

口有毒ガスを取扱わない

口屋外に直接面する出入口(非常口を除く)なし

口上記以外(屋外からの汚染を防止するのに必要な構造及び設を有する)

口閉鎖することができる

口汚染を防止するために必要な造である

口ごみの落ちるおそれのない構造である

口表面にごみがたまらない造である

口上記以外 C 掃が容易な造である)

口有している

口なめらかでひび割れがなく、かつ、じんあいを発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

口滅菌又は消毒が可能なものである

口有害な廃水による汚染を防止するために適切な構造のものである

口排水口を設置していない

口上記以外(作室の汚染を防止するために必要な造である)

なめらかでひび割れがなく、かつ、じんあいを発生しないものであり、清掃が
口

容易で、消液等による噴霧洗浄にえるものである

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ものである)

口滅菌又は消が可能なものである

口有害な廃水による汚染を防止するために適切な造のものである

口設置していない

口般していない

'^

天井、壁及び床の表面

5 無菌操作等区域

、

設備及び器具

水設備の構造

排水口の設置状況
(いずれか寺撰択)

天井、壁及ぴ床の表面
(いずれか審選択)

設備及び器具

水設備の造

排水口の設置

流しの設置



特定細胞加工物等の製造を行う他の区域から明確に区別されており、かつ、空
動物又は微生物を用いる試験を行う区域及び特定細胞加口

気処理システムが別系統にされている6 工物等の製造に必要のない動物組織又は微生物を取り扱
う区域(いずれか寺選択) 口該当しない

フィルターにより処理された清浄な空気を供し、かつ、適切な差圧管理を行う
口ために必要な構造及び設備を有する構造及び設備

(いずれか寺選択)
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)

口適切な陰圧管理を行うために必要な構造及び設備を有する

口該当しない

口有している

微生物等による特定細胞加工物等及ぴ原料の汚染を防止するために適切な構造
口のものである
口使用の目的に応じ、容易に清掃又は滅菌ができる構造のものである

口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

製造に使用する動物の飼育室と試験検査に使用する動物の飼育室をそれ
口

ぞれ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
(いずれかを選択) 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

口
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)

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
口

場合のみ必須)

口動物を管理する施設は備えていない

特定細胞加工物等、原料及び資材を区分して、衛生的かっ安全に貯蔵するため
口

に必要な般備を有する

口恒温装置、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

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
口る場合のみ必須)
口異物検査の設備及ぴ器具を備えている

口
、

口無菌試験の設備及ぴ器具を備えている

発熱性物質試験の設備及ぴ器具を備えている(発熱性物質試験を行う必要
口

がある場合のみ必須)

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
口る場合のみ必須)

口他の試験検査設備又は試験検査機関等を利用する

7 無菌操作を行う区域

病原性を持つ微生物等を取り扱う区域
8

(いずれかを選択)

無菌操作等区城で使用した器具の洗浄、消毒及ぴ滅菌の
9

ための設備並びに廃液等の処理のための設備

10 空気処理システムの構造

11 配管、バルブ及びべント・フィルターの構造

12

試験検査の設備及ぴ器具
14 (施設内の設備を使用し、かつ他の試験検査設備又は試

験検査機関等を使用する場合は、両方を選択)

13 貯蔵設備


