
再生医療等の安全性の確保等に関する法律
施行規則の改正に伴う説明会

令和元年９月５日

再生医療法施行規則の改正に伴
い必要な事務手続きについて
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https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/saisei_iryou/index.html
改正省令および記載要領等は厚生労働省のサイトよりご確認ください

課長通知はこちら

記載要領はこちら

改正省令はこちら
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https://saiseiiryo.mhlw.go.jp/

治療

研究

https://jrct.niph.go.jp/

2019年4月の省令改正に伴い、

治療に関する再生医療等の手続きについては原則、
各種申請書作成支援サイトから

研究に関する再生医療等の手続きについては原則、
臨床研究実施計画・研究概要公開システム
（Japan Registry of Clinical Trials 「jRCT」）から

行うこととなりました。（経過措置期間は2020年3月31日まで）
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https://jrct.niph.go.jp/

研究の手続き
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こちらをクリック
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トップページ画面下



操作マニュアルはこちら

ユーザID、パスワード入力し
ログイン

新規登録はこちらから
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「再生医療等研究」を選択
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各項目に直接ここから移動可
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適宜一時保存を



入力・添付が終わったら

＊１項目に1ファイルずつ
9

ss
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ログイン後TOP画面

出力画面PDFで、今回変更項目が
赤字になっています

厚生労働省HPより様式第２を
ダウンロードし必要事項記入し
たものを併せて提出ください

入力内容を確認し、
申請ボタンをクリック

印刷、押印し厚生局へ提出



https://saiseiiryo.mhlw.go.jp/

治療の手続き
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新規作成はこちらから

計画の変更はこちらから
＊ID（計画番号）,パスワードが必要です

パスワードが不明な方は
←こちらへメール下さい

https://saiseiiryo.mhlw.go.jp/
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地方厚生局へ
提出する日
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：本改正での追加項目

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、かつ簡潔な名称とすること。

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。
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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。

：本改正での追加項目
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：本改正での追加項目
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部署がないクリニックでは、
｢受付｣｢看護師｣等を記載



項目２

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。

：本改正での追加項目
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＊共同研究機関に
関する事項は削除
されています

用いる器具、採取する量、
麻酔方法等を記載すること。

＊

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。」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。

・・・・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。

：本改正での追加項目19



「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

＊

・・研究のみに追加
・・追加事項
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細胞提供者の選択および除外基準
を含めること。

細胞の提供を受ける際に、細胞提供者に対し、原則として、次に掲げる事項につ
いて、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、文書により同
意を得ていること。
イ 提供する再生医療等の名称及び当該再生医療等の提供について厚生労働大臣に
再生医療等提供計画を提出している旨

ロ 細胞の提供を受ける医療機関等の名称及び細胞の採取を行う医師又は
歯科医師の氏名

ハ 当該細胞の使途
ニ 細胞提供者として選定された理由
ホ 当該細胞の提供により予期される利益及び不利益
ヘ 細胞提供者となることは任意であること。
ト 同意の撤回に関する事項
チ 当該細胞の提供をしない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。

リ 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る。）
ヌ 細胞提供者の個人情報の保護に関する事項
ル 試料等の保管及び廃棄の方法
ヲ 研究に対する第八条の八第一項各号に規定する関与に関する状況（研究とし

て再生医療等を行う場合に限る。）



省令第７条第６号

・・研究のみに追加
・・追加事項
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ワ 当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済
的利益の帰属に関する事項

カ 苦情及び問合せへの対応に関する体制
ヨ 当該細胞の提供に係る費用に関する事項
タ 当該細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項
レ 再生医療等の提供に伴い、細胞提供者の健康、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合には、
当該細胞提供者に係るその知見（偶発的所見を含む。）の取扱い

ソ 細胞提供者から取得された試料等について、当該細胞提供者から同意を得る時点
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及び同意を受ける時点において想定される内容

ツ 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医療等委員会に関する事項

ネ 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究資金等の提供を受けて研究を行う場合におい
ては、同法第三十二条に規定する契約の内容

ナ その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項



投与を行う場所（例：手術室）
及び投与方法を記載すること。

：本改正での追加項目
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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

：本改正での追加項目
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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。

：本改正での追加項目
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省令第13 条第２項
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以下の内容を含めるこ
と。
①細胞加工物の構成細
胞となる細胞に関する
事項
②細胞の提供を受ける
医療機関の名称
③細胞の採取の方法
④細胞の加工の方法

再生医療等を行う医師又は歯科医師は、前項の同意を得るに際し、次に掲げる事項に
ついて、できる限り平易な表現を用い、文書により再生医療等を受ける者に説明を行
わなければならない。
一 提供する再生医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
二 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医師又は歯科医師の氏名（再生医療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を含む。）

三 提供される再生医療等の目的及び内容
四 当該再生医療等に用いる細胞に関する情報

五 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を行う場合に限る。）

六 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
七 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。
八 同意の撤回に関する事項
九 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。

十 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る。）
十一 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覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法
（研究として再生医療等を行う場合に限る。）



・・研究のみに追加
・・追加事項
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十二 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項
十三 試料等の保管及び廃棄の方法
十四 研究に対する第八条の八第一項各号に規定する関与に関する状況

（研究として再生医療等を行う場合に限る。）
十五 苦情及び問合せへの対応に関する体制
十六 当該再生医療等の提供に係る費用に関する事項
十七 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
十八 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

（研究として再生医療等を行う場合に限る。）
十九 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

二十 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、その旨と同意を受ける時点において想定される
内容

二十一 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医療等委員会に関する事項

二十二 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第三十二条に規定する契約の内容
（研究として再生医療等を行う場合に限る。）

二十三 その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項



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。

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。

：本改正での追加項目 27



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。

：本改正での追加項目
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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。

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。

番号がない場合は、なしと記載すること。

：本改正での追加項目
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：本改正での追加項目
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：本改正での追加項目
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｢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」は公開用の説明同意
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、添付を行う
こと。



（認定再生医療等委員会の変更禁止）
第三十条の二 提供機関管理者は、法第四条第一項の規定により、再生医
療等提供計画を厚生労働大臣に提出した後は、認定再生医療等委員会が廃
止された場合その他のやむを得ない事情がある場合を除き、再生医療等提
供計画に記載されている認定再生医療等委員会を変更してはならない。

（認定再生医療等委員会の審査等業務）
第六十四条の二 認定再生医療等委員会は、法第二十六条第一項第一号に
規定する業務（法第五条第二項において準用する法第四条第二項の規定に
より意見を求められた場合において意見を述べる業務を除く。）を行うに
当たっては、技術専門員（審査等業務の対象となる疾患領域の専門家及び
生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専門家をいう。以下
同じ。）からの評価書を確認しなければならない。

（経過措置）
附則第二条第二項 認定再生医療等委員会は、前項の規定による再生医療
等提供計画の変更（新施行規則の規程に適合させるための変更）について
の法第二十六条第一項第一号の規定による業務を行うに当たっては、新施
行規則第六十四条の二第一項に規定する技術専門員からの評価書を確認し
なければならない。

委員会審査
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１件目の再生医療等の投与を行った年月日
を記載すること

（提供計画が受理された年月日ではない）

34

提供計画が受理された年月日
（研究として行う場合は公表された年月日）

から起算して、１年ごと

：本改正での追加項目



35

報告対象の１年間に当該再生医療を受ける/受けた
者から得た同意の数

当該再生医療の提供の開始から報告を行う時
点までに、当該再生医療等を受ける/受けた

者から得た同意の数

当該再生医療の提供の開始から
報告を行う時点までに、再生医
療等の提供が終了した症例数

当該再生医療の提供の開始から
報告を行う時点までに、再生医
療等の投与を中止した症例数

当該再生医療の提供の開始から
報告を行う時点までに、当該再

生医療等を受けた者の数

研究の実施期間中に、
再生医療等の提供を予定する数

報告対象の１年間に当該再生医療
を受けた者の数、

延べ投与件数治療として再生医療を行う場合
ここのみの記載で差し支えない

：本改正での追加項目



当該再生医療等の提供により疾病等の発生及び
不適合の発生があった場合はその発生状況及び
その後の経過を個別に記載すること。
なお、疾病等報告を行った場合及び重大な不適
合報告を行った場合も当該定期報告対象の１年
間に生じたものはすべて記載すること。

36

：委員会提出用（別紙様式第３）
にはあるが、厚生労働大臣提出用
（別紙様式４）にはない項目



37
※治療として行う場合は｢該当無し｣の記載でよい。
※省令改正に伴う変更前の研究の場合は｢省令改正に伴う変更前のため記載なし｣の
記載でよい。

：本改正での追加項目

報告を行う時点における省令第８条の８第１項各号
に規定する関与について記載し、利益相反管理基準
及び利益相反管理計画を提出すること。
なお、当該時点における利益相反管理基準及び利益
相反管理計画に変更がない場合は、その旨を記載す
ることで差し支えない。

：委員会提出用（別紙様式第３）
にはあるが、厚生労働大臣提出用
（別紙様式４）にはない項目



・再生医療等を受けた者
の数
・再生医療等の提供の状
況に対し認定再生医療等
委員会が述べた意見の内
容 等

・製造した特定細胞加工物
の製造件数
・苦情の発生状況について
・製造した特定細胞加工物
に係る疾病等の発生に係る
情報（特定細胞加工物の提
供先医療機関から情報提供
のあったもの）

医療機関

厚生労働大臣

認定再生医療等委員会細胞培養加工施設

報
告

＊

報
告

※

報告

法第２０条

法第２１条法第４６条

意見

概要を公表

定期報告をお忘れなく

定期報告は１年ごと

※ 90日以内

（医療機関が厚生労働大臣に報告する際には
認定再生医療等委員会の意見を添えて）

38

定期報告は１年ごと

＊ 60日以内

・再生医療等を受けた者の数
・疾病等の発生状況及びその後
の経過
・安全性及び科学的妥当性につ
いての評価
・利益相反管理の状況★等
(★：研究のみ)

当該再生医療等の継続の適否につ
いて意見を述べなければならない
(省令第37条第４項）



39

Q：その他の様式に提出期限はあるのだろうか。

再生医療等提供計画（様式第１，様式第１の２）：あらかじめ
再生医療等提供計画事項変更届書（様式第２）：あらかじめ
疾病等報告書（別紙様式第２）：管理者が知ったときから７(15) 日以内
総括報告書の概要（別紙様式第９；研究のみ）：全評価項目のデータ
収集の期間終了から一年以内に作成、委員会が意見を述べた日から１月
以内
※上記はあらかじめ委員会の意見を聴いてから厚生局へ提出

再生医療等提供計画事項軽微変更届書（様式第３）：変更後10日以内
再生医療等提供中止届書(様式第４)：中止後10日以内
再生医療等提供終了届書（治療のみ）（別紙様式第９の２）：再生医療等
の提供終了から遅滞なく
※上記は委員会へ通知するとともに厚生局へ届出

医療機関：

A：主な書類
：本改正での追加項目



40

Q：その他の様式に提出期限はあるのだろうか。

再生医療等委員会認定申請書（様式第５）：あらかじめ
再生医療等委員会認定事項変更申請書（様式第７）：あらかじめ
再生医療等委員会認定事項軽微変更申請書（様式第８）：遅滞なく
再生医療等委員会認定事項変更届書（様式第９）：遅滞なく
再生医療等委員会認定事項変更申請書(様式第12)：有効期間（３年）の満了

の日の90日前から60日前までの間

委員会：

A：主な書類

加工施設：
特定細胞加工物製造届書（様式第27）：あらかじめ
特定細胞加工物製造届出事項変更届書（様式第28）：変更後30日以内
特定細胞加工物製造廃止届書（様式第29）：廃止後30日以内
特定細胞加工物製造許可事項更新申請書(様式第19)：有効期間（５年）が

終了する日の５ヶ月前までに調査申請



https://saiseiiryo.mhlw.go.jp/

治療・・・・

研究・・・・

https://jrct.niph.go.jp/
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九州厚生局HPリン
ク ksaisei1.j2k 各種申請書作成支援

サイトはこちら

ｊRCTはこちら



相談窓口の連絡先

※各種手続き等につきましては、各地域を管轄する厚生局へお問い合わせください。
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ਆ

ৗ
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⑞
ଗ

福島

ණ
஝

ౡ
਽

岩手

○東海北陸厚生局
健康福祉部医事課
電話：０５２－９７１－８８３６
FAX：０５２－９７１－８８７６

○九州厚生局
健康福祉部医事課
電話：０９２－４７２－２３６６
FAX：０９２－４７２－２３０８

○中国四国厚生局
健康福祉部医事課
電話：０８２－２２３－８２０４
FAX：０８２－２２３－７８８９

○近畿厚生局
健康福祉部医事課
電話：０６－６９４２－２４９２
FAX：０６－６９４２－５０８９

○北海道厚生局
健康福祉部医事課
電話：０１１－７０９－２３１１
FAX：０１１－７０９－２７０９

○関東信越厚生局
健康福祉部医事課
電話：０４８－７４０－０７５８
FAX：０４８－６０１－１３３１

○東北厚生局
健康福祉部医事課
電話：０２２－７２６－９２６３
FAX：０２２－３８０－６０２２

ว
໣

ૣ
੩

ただし、第一種再生医療等提供計画、特定認定再生医療等委員会、外国
における細胞培養加工施設の製造の認定に関する照会は厚生労働省へお
問い合わせください。
医政局 研究開発振興課 再生医療等研究推進室
電話：０３－５２５３－１１１１（内線2587）
FAX：０３－３５９５－０５９５
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ご清聴ありがとうございました

厚生労働省 九州厚生局
健康福祉部医事課 再生医療等推進係

TEL: ０９２－４７２－２３６６
MAIL: k-ijika2@mhlw.go.jp 
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