様式Ｆ
令和　　年　　　月　　　日
再生医療等提供計画審査依頼書
公益社団法人 革新的医療開発支援機構
特定認定再生医療等委員会
委員長 殿
再生医療等提供機関の管理者/代表管理者　　　　
(機関名)　　　　　　　　　　　　
(氏名)  　　　　　　　　　　(印)
下記の再生医療等提供計画の審査をお願いいたします。
記

	審査区分
	□新規 （□初回審査　□継続審査）　　
□軽微ではない変更 （□初回審査　□継続審査）
□軽微な変更 （□初回審査　□継続審査）

	再生医療等の名称
	

	再生医療等の区分
	(区分1) □研究として行う　　□治療として行う

(区分2) □第１種　　□第２種　　□第３種

(区分3) □自機関が単独で行う　　□多施設共同研究として行う
(区分4) □特定細胞加工物を用いる　□用いない
(区分5) □再生医療等製品を用いる　□用いない
(区分6) □臍帯血プライベートバンクを利用する　□利用しない

	再生医療等
提供機関の
管理者/
代表管理者
	氏名：
所属：
職名：
住所：

電話：　　　　　e-mail：

	事務担当者
	氏名：
所属：
職名：
住所：

電話：　　　　　e-mail：

	提出書類１

※注１：
　「新規(継続審査)」、「軽微ではない変更」及び「軽微な変更」の場合は、委員会に提出済の内容から変更がある書類のみを提出する。
但し、再生医療等提供基準チェックリスト(別紙４)だけは再度記入して提出する。
※注２：
提出する書類の□にチェック印を入れる。
※注３：
「提供する再生医療等の詳細を記した書類（研究として再生医療等を行う場合は、研究計画書）」に記載が含まれている場合、その書類は不要なので、□欄を黒で塗りつぶす。　　　　　　　　　
	□再生医療等提供計画（施行規則第27条第１項に定める様式第１又は様式第１の２）　案
※注４：
以下の書類については、多施設共同研究として実施される再生医療等提供計画において、提供機関ごとに異なる文書がある場合は、それらをすべて添付すること。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。
□提供する再生医療等の詳細を記した書類（研究として再生医療等を行う場合は、研究計画書）
□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
□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
□（特定細胞加工物を用いる場合）再生医療等提供計画に記載された再生医療等に用いる細胞に関連する研究論文など、その研究成果を記載した書類
□（特定細胞加工物を用いる場合）
※注５：
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、基準書及び手順書を添付すること。
※注６：
多施設共同研究として行う場合は、提供機関ごとの概要書、細胞培養加工施設ごとの標準書、基準書及び手順書を添付すること。

□特定細胞加工物概要書
□施行規則第96条に規定する特定細胞加工物標準書
□施行規則第97条第１項に規定する衛生管理基準書
□施行規則第97条第２項に規定する製造管理基準書
□施行規則第97条第３項に規定する品質管理基準書
□施行規則第97条第4項に規定する製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するための手順書
□（再生医療等製品を用いる場合）当該再生医療等製品の注意事項等情報（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）第68条の２第２項に規定する注意事項等情報をいう。）
□（特定細胞加工物の製造を委託する場合）委託契約書の写し、又はその他契約締結前の仮契約書の写し等のこれに準ずるもの
□個人情報の漏えい、滅失又は毀損の防止その他の個人情報の適切な管理のために必要な措置の方法を具体的に記載したもの
□（研究として再生医療等を行う場合）施行規則第８条の５第１項の規定により作成したモニタリングに関する手順書
□（研究として再生医療等を行う場合）施行規則第８条の６第１項の規定により監査に関する手順書を作成した場合にあっては、当該手順書
□（研究として再生医療等を行う場合）施行規則第８条の８第１項の規定により定めた利益相反管理基準
□（研究として再生医療等を行う場合）施行規則第８条の８第３項の規定により作成した利益相反管理計画
□（研究として再生医療等を行う場合）統計解析計画書（統計的な解析を行うための計画書をいう。）を作成した場合にあっては、当該統計解析計画書
□再生医療等に用いる細胞の提供を受ける場合にあっては、細胞提供者又は代諾者に対する説明文書及び同意文書の様式
□再生医療等を受ける者又は代諾者に対する説明文書及び同意文書の様式
□再生医療等提供計画に記載された再生医療等の内容を、簡潔な図解を含め、できる限り平易な表現を用いて記載したもの
□再生医療等を行った記録及び保存の方法を記載したもの
□再生医療等の提供によるものと疑われる疾病、障害、もしくは死亡又は感染症が発生した場合の措置及び報告方法を記載したもの
□再生医療等の提供の状況に関する定期報告方法を記載したもの
□不適合の管理の方法を記載したもの

□（臍帯血プライベートバンクを利用する場合）利用予定の臍帯血プライベートバンクが厚生労働省に届出を行った書類
□（多施設共同研究の場合）共同研究を行うそれぞれの再生医療等提供機関において代表管理者が当該再生医療等提供計画を提出することにつき了承を得たことを確認できる文書
□提供機関において内容確認欄にチェックを記入した再生医療等提供基準チェックリスト（再生医療等提供計画等の記載要領等について（平成26年11月21日厚生労働省医政局研究開発振興課事務連絡。令和４年３月31日最終改正）の別紙４）
□その他(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)


	提出書類２

※注７：
「軽微ではない変更」及び「軽微な変更」の場合のみ、提出する。
なお、継続審査のときは、変更があれば提出する。

	□再生医療等提供計画事項変更届書（施行規則第28条に定める様式第２）案
□再生医療等提供計画事項軽微変更届書（施行規則第30条に定める様式第３）案
※注８：
「軽微ではない変更」の場合には様式第２を、「軽微な変更」の場合には様式第３を提出する。

	提出書類３

※注９：
　「新規(継続審

査)」、「軽微では
ない変更」及び
「軽微な変更」
の場合のみ提出
する。

	□変更内容についての新旧対照表
□その他(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

	備考
	※注10：
委員会から「適」の意見書を受け取ってから厚生労働大臣が再生医療等提供計画を受理するまでの間に再生医療等提供計画の内容変更が必要になって、「新規(継続審査)」又は「軽微ではない変更(継続審査)」を審査依頼する場合には、「再生医療等提供計画の内容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。」と記入すること。
※注11：
「軽微な変更(初回審査又は継続審査)」を審査依頼する場合には、「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。」と記入すること。



（注）赤枠で囲んだ部分は、いずれかを選択し、不要な部分を削除して下さい。








