
再⽣医療等提供計画の軽微な変更の審査フロー
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

「軽微な変更」の内容を委
員⻑に連絡

【委員⻑】
「軽微な変更」の審査要否
についての委員会⾒解とし
て、以下のいずれかを選択
① 申請者から相談のあっ
た「軽微な変更」は施⾏規
則第29条の軽微な変更に該
当しないので、「軽微では
ない変更」として通常の委
員会審査を⾏う。
② 申請者から相談のあった
「軽微な変更」は施⾏規則
第29条の軽微な変更に該当
し、委員会で簡便審査を⾏
う。
③ 申請者から相談のあっ
た「軽微な変更」は施⾏規
則第29条の軽微な変更に該
当し、委員会での審査は不
要。

事務局
（reviewboard@kakushinkikou.org）
へメールで相談する。

「軽微な変更」の審査要否
についての委員会⾒解を申
請者に連絡

「軽微な変更」の審査要否
についての委員会⾒解を受
理

「軽微な変更」の審査⽤
書類の提出

「軽微な変更」の審査要否
を委員会に相談

「軽微ではない変更」とし
て委員会に審査依頼

以降、軽微ではない変更審査
フロー参照

様式Ｆに必要書類を添えて提出する。
なお、様式Ｆの審査区分欄は「軽微
な変更」及び「初回審査」にチェッ
ク印を⼊れる。
また、備考欄には「再⽣医療等提供
計画の軽微な変更について委員会に
相談した結果、委員会から審査する
との指⽰があった。」と記⼊する。

確認の結果、書類に疑義⼜は修正必要事項等が認
められる場合は、申請者へ書類の修正及び再提出
を求める。

書類の受領、確認と保管

【委員⻑】簡便審査（委
員⻑のみの確認をもって
審査）を実施

審査⽤書類⼀式の写しを委員⻑に送
付

別紙様式第５を使って作成する。

【委員⻑】意⾒書の作成

13.8.3.1,  14.3
意⾒書(原紙)を業務執⾏理事に
送付

委員⻑指⽰のもと、事務局が送付する。

報告を受理

14.3
意⾒書を確認し、
代表理事に報告

13.8.3.2,
14.3

意⾒書等を受理

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）

12.3

【委員⻑】次回委員会で報告

委員会審査結果通知書(様式Ｊ)に意⾒書を添付して申
請者に送付

12.3

継続
審査

適

委員会の意⾒

意⾒書は厚⽣
労働省省への
届書には添付
不要。

書類を修正
して再審査

「委員会意⾒が①」
の場合

「委員会意⾒が②」
の場合

「委員会意⾒が③」
の場合



様式Ｇを使って通
知する。

変更の⽇から10⽇以内に、
厚⽣労働⼤⾂に再⽣医療等
提供計画事項軽微変更届書
（様式第３）を提出

厚⽣労働⼤⾂が受理

様式Ｍを使って送付する。

厚⽣労働⼤⾂が受理した書類⼀
式の写しを委員会へ送付

14.2.1
受領した書類を確認、委員
⻑に報告し、保管する。 報告を受理

14.3

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

・次回委員会で報告

14.2.2, 14.3

8.1変更の⽇から10⽇以内に、
委員会に通知

書類の受領、確認と保管
8.2

書類⼀式の写しを委員全員に送付
12.1

届出⽇が期限内である
ことを確認する。


