
重⼤な不適合報告の審査フロー
の右肩の⾚⾊数字は標準業務⼿順書の項⽬番号

申請者
（再⽣医療等提供機関の管理者）

事務局
委員会

（委員⻑、副委員⻑、委員）
技術専⾨員 業務執⾏理事 代表理事

様式Ｈを使って報告する。

委員会に重⼤な不適合報告書
を提出

11.1(4)
・その他委員会が必要と認める資料がある
場合は併せて提出を求める。

・記載事項に不備のないことを確認する。

否

要

【委員⻑】緊急審査要否
の判断

12.4

事務局は、臨時委員会を開催する場
合が緊急の場合であることを考慮し、
必要に応じて臨時委員会開催までの
⽇程を調整する。

否

要

【事務局＆委員⻑】臨時委員会の開催⽇を決定

【委員⻑】臨時委員会開催
要否の判断

12.4, 12.8

書類⼀式の写しを委員全員に送付
12.1

施⾏規則第20条の２第４項の規定
に該当する重⼤な不適合が判明

様式Ｋを使って事務局が作成し、
緊急審査担当委員全員に送付し、
緊急審査担当委員全員が確認す
る。

別紙様式第５を使って事務局が
作成し、委員⻑が確認する。

委員会議事録（審査の過程に関する記録）の作成
13.8.1

意⾒書の作成
13.8.1

委員⻑指⽰のもと、事務局が送付する。

委員⻑指⽰のもと、事務局が送付する。

事務局も参加する。

12.4

【委員⻑】委員⻑及び委員⻑が指名する２名の委員により審査を実施

書類の受領、確認と保管

13.9

様式Ｌを使って
報告する。

意⾒書等を受理

【重要】認定再⽣医療等委員会
報告書(別紙様式第６)を厚⽣労
働⼤⾂に提出する。写しを事務
局が保管する。←⼿順書14.4(2)

13.9
意⾒書を受けて必要な措
置等を講じ、講じた内容
を委員会に報告する。

報告を受理
14.3

報告内容について、さらに再⽣医療等の
適正な提供のために必要があると委員会
が判断した場合は、審議を⾏い、改めて
意⾒書の発⾏を⾏う。

書類⼀式を緊急審査担当
委員全員に送付

13.9

審査料の⽀払い
5.4 5.4

審査料の⽀払を申請者
に依頼

審査料納⼊の確認
5.4

書類の受領、確認と保管

11.1(4)

13.8.3.1,  14.3
下記書類を業務執⾏理事に送付

①意⾒書（原紙） ②委員会議事録（写し） 報告を受理

14.3,  14.4

13.8.3.3
委員会審査結果通知書(様式Ｊ)に下記書類を添付して
申請者に送付

①意⾒書（原紙） ②委員会議事録（写し）

書類を確認し、
代表理事に報告

13.8.3.2,
14.3, 14.4

報告を受理
14.3【委員⻑】

・業務執⾏理事を通じて
代表理事に報告

・次回の委員会で報告

14.1,  14.3

委員会議事録の概要を公表
15.2.1(12),(13)

緊急審査を⾏った場合、そ
の後速やかに委員会を招集
して委員会の結論を得る。

15.2.1(11),  15.2.2
下記書類を保管すると共に、
帳簿を作成して保管

①委員会審査結果通知書（
写し）

②意⾒書（写し）
③委員会議事録（原紙）

緊急審査要否

臨時委員会開催要否



様式Ｋを使って事務局が作成し、委員会出席委員全
員に送付し、委員会出席委員全員が確認する。

委員会開催

12.4, 13.1〜13.7

別紙様式第５を使って事務局が作成し、
委員⻑が確認する。

委員会議事録（審査の過程に関する記録）の作成
13.8.1

意⾒書の作成
13.8.1

13.8.3.1,  14.3
下記書類を業務執⾏理事に送付

①意⾒書（原紙） ②委員会議事録（写し）
委員⻑指⽰のもと、事務局が送付する。

委員⻑指⽰のもと、事務局が送付する。

13.8.3.3
委員会審査結果通知書(様式Ｊ)に下記書類を添付して
申請者に送付

①意⾒書（原紙） ②委員会議事録（写し）
意⾒書等を受理

報告を受理

14.3, 14.4
書類を確認し、
代表理事に報告

13.8.3.2,
14.3, 14.4

要

否

要

【委員⻑】技術専⾨員の意⾒
が必要か、評価書も作成する
かを判断

12.5

12.7.2
委員会に出席して
意⾒を述べる

否

書類の受領、確認と保管

13.9

様式Ｌを使って
報告する。

報告を受理

14.3
報告を受理

14.3

意⾒書を受けて必要な措
置等を講じ、講じた内容
を委員会に報告する。

13.9

報告内容について、さらに再⽣医療等の
適正な提供のために必要があると委員会
が判断した場合は、審議を⾏い、改めて
意⾒書の発⾏を⾏う。

書類⼀式を審査に出席し
た委員全員及び技術専⾨
員に送付

13.9
【委員⻑】
・業務執⾏理事を通じて

代表理事に報告
・次回の委員会で報告

14.1,  14.3

臨時委員会の開催⽇を
申請者及び委員全員に
メールで連絡

12.7.2
【委員⻑】技術専⾨員の
委員会出席要否を判断

委員会出席者全員に委員会開催
案内を電⼦メールで送付

【重要】認定再⽣医療等委員会報
告書(別紙様式第６)を厚⽣労働⼤
⾂に提出する。写しを事務局が保
管する。←⼿順書14.4(2)

書類⼀式の写しを技術専⾨員に送付
12.6

評価書を作成
し、委員全員
と事務局に送
付

12.7.2,
12.7.3

評価書の保管

委員会議事録の概要を公表
15.2.1(12),(13)

15.2.1(11),  15.2.2下記書類を保管すると共に、
帳簿を作成して保管

①委員会審査結果通知書（
写し）

②意⾒書（写し）
③委員会議事録（原紙）

技術専⾨員の意⾒

評価書要否


