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第１章 目的と適応範囲 

 

（目的と適用範囲） 

第１条 本手順書は，新潟大学特定認定再生医療等委員会規程（平成 31 年規程

第 8 号。以下「規程」という。）第 31 条に基づき，新潟大学特定認定再生医

療等委員会（以下「委員会」という。）の運営に必要な手続き等を定める。 

（用語の定義） 

第２条 本手順書における用語の意義は，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），再生医療等の安全性の確保等に関する法律

施行令（平成 26 年政令第 278 号）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（平成 26 年厚生労働省令第 110 号。以下「規則」という。）の

定めるところによる。 

 

第２章 委員会の審査等業務 

  

（再生医療等提供計画の審査） 

第３条 委員会は，病院長から再生医療等提供計画について意見を求められた

場合，規則第 27 条第 1 項に規定される様式第１（研究として行う場合）また

は様式第１の２（研究として行う場合以外）の案を提出させる。 

２ 前項の様式第１の案及び様式第１の２の案に添付されるべき書類は，次の

とおりとする。 

(1) 提供する再生医療等の詳細を記した書類（研究として行う場合は，規則 

第 8 条の 4 に規定される研究計画書） 

(2) 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（研究実績がある場合には，当該実績を含む。）を記載した書類  

(3) 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 

(4) 特定細胞加工物を用いる場合にあっては，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成果を記載した書類 

(5) 特定細胞加工物を用いる場合にあっては，特定細胞加工物概要書，規則 

第 96 条に規定する特定細胞加工物標準書，規則第 97 条第 1 項に規定する

衛生管理基準書，同条第 2 項に規定する製造管理基準書及び同条第 3 項に

規定する品質管理基準書 

(6) 再生医療等製品を用いる場合にあっては，当該再生医療等製品の添付文 

書等（医薬品医療機器等法第 65 条の 3 に規定する添付文書等をいう。） 



(7) 特定細胞加工物の製造を委託する場合にあっては，委託契約書の写しそ

の他これに準ずるもの 

(8) 個人情報取扱実施規程 

(9)  規則第 8 条の 5 第 1 項に規定される手順書及び規則第 8 条の 6 第 1 項に

規定される手順書を作成した場合にあっては、当該手順書（研究として行う

場合に限る。）   

 (10)  利益相反管理基準及び利益相反管理計画（研究として行う場合に限る。） 

 (11)  統計解析計画書を作成した場合にあっては、当該統計解析計画書（研究

として行う場合に限る） 

(12) 特定細胞加工物を用いる場合にあっては，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に作成された手順

に関する文書 

(13) 再生医療等提供基準チェックリスト 

(14) 規則第 34 条に規定する再生医療に関する記録及び保存の方法を記載し

たもの 

(15) 規則第 17 条，規則第 35 条，規則第 36 条に規定する疾病等の発生の場

合の措置及び疾病等の報告の方法を記載したもの 

(16) 規則第 20 条，規則第 37 条，規則第 38 条に規定する再生医療等の提供

の状況に関する定期報告等の方法を記載したもの 

 (17) 臍帯血プライベートバンクを利用する再生医療等提供計画にあっては，

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 

(18) その他委員会が必要と認める資料 

３ 委員会は，当該再生医療等提供計画について再生医療等提供基準に照らし

て審査を行い，病院長に対し，再生医療等の提供の適否及び提供に当たって

留意すべき事項について意見を述べる｡ 

（再生医療等提供計画の変更の審査） 

第４条 委員会は，病院長から再生医療等提供計画の変更について意見を求め

られた場合，規則第 28 条に規定される様式第２の案を提出させる。 

２ 前項の様式第２の案に添付されるべき書類は，前条第 1 項及び 2 項を準用

する。ただし，既に委員会に提出されている当該書類の内容に変更がないと

きは，その添付を省略することができる。 

３ 委員会は，当該再生医療等提供計画の変更について再生医療等提供基準に

照らして審査を行い，病院長に対し，再生医療の提供の適否及び提供に当た

って留意すべき事項について意見を述べる。 

（再生医療等提供計画の軽微な変更の報告） 



第５条 委員会は，病院長から再生医療等提供計画の軽微な変更について通知

を受ける場合は，規則第 30 条に規定される様式第３の写し及びその他委員会

が必要と認める資料を提出させる。 

２ 通知を受けた場合は，次回委員会にて報告を行う。 

（再生医療等提供状況定期報告の審査） 

第６条 委員会は，規則第 37 条に規定する再生医療等提供状況定期報告を受け

た場合において，必要があると認めるときは，病院長に対し，その再生医療等

の提供に当たって留意すべき事項若しくは改善すべき事項について意見を述

べ，又はその再生医療等の提供を中止すべき旨の意見を述べる。 

２ 委員会は，病院長から，委員会からの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報告を受けた場合は，次回委員会にて審議

又は報告を行う。 

（再生医療等の提供の中止の報告） 

第７条 委員会は，病院長から再生医療等提供計画に記載された再生医療等の

提供の中止について通知を受ける場合は，規則第 31 条に規定される様式第４

の写し及びその他委員会が必要と認める資料を提出させる。 

２ 通知を受けた場合は，次回委員会にて報告を行う。 

 （総括報告書及びその概要の報告） 

第８条 委員会は，規則第 8 条の 9 第 4 項に規定する総括報告書及びその概要

の提出を受けた場合において，再生医療等技術の安全性の確保等その他再生

医療等の適正な提供のため必要があると認めるときは、病院長に対し，当該

再生医療等提供計画に記載された事項に関し意見を述べる。 

２ 委員会は，病院長から，委員会からの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報告を受けた場合は，次回委員会にて審議

又は報告を行う。 

 （再生医療等の提供の終了の報告） 

第９条 委員会は，研究として再生医療等を行う場合以外において，病院長か

ら再生医療等提供計画に記載された再生医療等の提供の終了について通知を

受ける場合は，規則第 31 条の 2 に規定される別紙様式第９の２の写し及びそ

の他委員会が必要と認める資料を提出させる。 

２ 通知を受けた場合は，次回委員会にて報告を行う。 

（疾病等の報告の審査） 

第１０条 委員会は，規則第 35 条各項に規定する疾病等報告を受けた場合にお

いて，必要があると認めるときは，病院長に対し，規程第 4 条第 2 号により

その原因究明及び講ずべき措置について意見を述べる。 



２ 委員会は，病院長から，委員会からの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報告を受けた場合は，次回委員会にて審議

又は報告を行う。 

 （重大な不適合の報告） 

第１１条 委員会は，規則第 20 条の 2 第 4 項に規定する重大な不適合の報告を

受けた場合において，必要があると認めるときは，病院長に対し，当該再生医

療等提供計画に記載された事項に関し意見を述べる。 

２ 委員会は，病院長から，委員会の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報告を受けた場合は，次回委員会にて審議又は

報告を行う。 

（再生医療等の適正な提供のための審査） 

第１２条 その他，再生医療等技術の安全性の確保等その他再生医療等の適正

な提供のため必要があると認めるときは，病院長に対し，規程第 4 条第 4 号

により当該再生医療等提供計画に記載された事項に関し意見を述べる。 

２ 委員会は，病院長から，委員会からの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報告を受けた場合は，次回委員会にて審議

又は報告を行う。 

 （緊急審査） 

第１３条 規程第 11 条に定める緊急審査を行おうとする場合，緊急審査の対象

か否かの判断は委員長が行い，委員長及び委員長が指名する委員 2 名により

当該審査等業務を行う。 

２ 緊急審査を行った場合も，委員会事務局は，第 22 条に基づき審査等業務の

過程に関する記録を作成する。 

３ 緊急審査において結論を得た場合にあっても，後日，速やかに委員会を開

催し，結論を改めて得ることとする。 

 （簡便審査） 

第１４条 規程第 12 条に定める簡便審査を行おうとする場合，簡便審査の対象

か否かの判断は委員長が行い，委員長の確認により当該審査等業務を行う。 

２ 簡便審査を行った場合も，委員会事務局は，第 22 条に基づき審査等業務の

過程に関する記録を作成する。 

３ 簡便審査において得た結論は当該審査等業務の結論として取り扱い，次回

に開催される委員会において報告するものとする。 

（審査結果の報告） 

第１５条 委員長は，委員会における審査の結論を文書により病院長に報告す

る。 



第３章 委員会の運営 

 （資料の提出） 

第１６条 委員会は，病院長より最大で 6 週間前までに，当該審査の区分に応

じて，第 3 条から第 11 条に定める資料の提出を受けるものとする。ただし，

緊急審査を行う場合はこの限りではない。 

 （意見書及び評価書の作成） 

第１７条 委員及び技術専門員は，前条の規定により提出を受けた資料につい

て事前に確認を行い，委員にあっては委員会開催日から起算して 2 週間前ま

でに意見書を，技術専門員にあっては 4 週間前までに評価書を，それぞれ作

成するものとする。この場合において，委員は，意見書を作成するにあたっ

て，技術専門員が作成した評価書を確認するものとする。 

２ 病院長は，前項に定める意見書及び評価書を確認し，必要に応じて，委員会

開催日から起算して 3 日前までに，委員会に対し当該意見書及び評価書に対

する意見を述べるものとする。 

（開催） 

第１８条 委員は，Web 会議システム等を利用して遠隔地より委員会に参加す

ることができる。この場合において，Web 会議システム等を利用して遠隔地

より委員会に参加した委員は，参集により参加した委員と同様に出席したも

のとして扱うものとする。 

 （利益相反の確認） 

第１９条 委員及び技術専門員は，審査等業務に参加するにあたって，審査等

業務の対象となる再生医療等提供計画ごとに，自らが規程第 13 条第 1 項各号

に定める者に該当するか否かについて確認を行い，委員又は技術専門員の審

査業務資格確認書を作成するものとする。 

２ 前項の確認により，自らが規程第 13 条第 1 項各号に定める者に該当するこ

とを確認した委員及び技術専門員は，該当する再生医療等提供計画の審査等

業務に参加してはならない。 

 

第４章 委員会事務局の業務 

 

（資料の授受） 

第２０条 委員会事務局は，病院長から第 3 条から第 11 条に掲げる資料の提出

を受けた場合は，これを受け付ける。 

２ 委員会事務局は，前項により資料を受け付けたのち，第 16 条に定める委員

及び技術専門員による資料の事前確認に先立ち，資料の確認を行う。 



３ 委員会事務局は，第 16 条により委員が作成した意見書及び技術専門員が作

成した評価書をとりまとめ，病院長に通知する。 

 （意見書の作成） 

第２１条 委員会事務局は，委員会開催後 14 日以内に意見書を作成し，病院長

へ通知する。 

（帳簿の備付けに係る業務） 

第２２条 規程第 20 条に規定する帳簿は，委員会事務局が作成する。 

２ 前項の帳簿には，審査業務の対象となった再生医療等ごとに，次に掲げる

事項を記載する。 

(1) 審査業務の対象となった再生医療等提供計画を提出した医療機関の管理 

者の氏名及び医療機関の名称 

(2) 審査等業務を行った年月日 

(3) 審査等業務の対象となった再生医療等の名称 

(4) 第 3 条第 4 項の意見を述べた場合には，審査の対象となった再生医療等 

提供計画の概要 

(5) 第 7 条第 1 項の報告があった場合には，報告の内容 

(6) 第 9 条第 1 項の意見を述べた場合には，再生医療等技術の安全性の確保 

等その他再生医療等の適正な提供のために必要があると判断した理由 

(7) 述べた意見の内容 

(8) 第 3 条第 4 項の意見を述べた場合には，医療機関の管理者等が厚生労働 

大臣又は地方厚生局長に審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を 

提出した年月日 

３ 前項により作成した帳簿を，その最終の記載の日から 10 年間保存する。 

 （審査等業務の記録に係る業務） 

第２３条 規程第 21 条第 1 項に規定する審査等業務の過程に関する記録は，

次に掲げる事項を記載するものとし，委員会事務局が作成する。 

 (1) 開催日時 

 (2) 開催場所 

 (3) 議題 

 (4) 再生医療等提供計画を提出した医療機関の管理者等の氏名及び再生医療 

等の提供を行う医療機関の名称 

 (5) 審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を受け取った年月日 

 (6) 審査等業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員の氏名 

 (7) 各委員及び技術専門職員の審議案件ごとの審査業務への関与に関する状 

況（審査等業務に参加できない者が，委員会の求めに応じて意見を述べた 



場合は，その事実と理由を含む。） 

 (8) 結論及びその理由（出席委員の過半数の同意を得た意見を委員会の結論 

とした場合には，賛成・反対・棄権の数）を含む議論の内容（議論の内容 

については，質疑応答などのやりとりのわかる内容を記載すること。） 

２ 委員会事務局は，前項で作成した記録の概要を委員会の開催ごとに，委員

会のホームページで公表する。ただし，個人情報，研究の独創性，知的財産

の保護に支障を生じるおそれのあるものは除くものとする。 

３ 委員会事務局は，審査等業務に係る再生医療等提供計画その他審査等業務

を行うために提供機関管理者から提出された書類，第 1 項の記録（評価書を

含む）及び委員会の結論を提供機関管理者に通知した文書の写しを，再生医

療等ごとに当該再生医療等提供計画に係る再生医療等の提供が終了した日か

ら 10 年間保存する。 

４ 前項の保存は，委員会を廃止した場合においては，医歯学総合病院基礎・

臨床研究支援課が行うものとする。 

５ 委員会事務局は，厚生労働大臣から委員会が法第 26 条 4 項に規定する要

件を満たしていることの認定を受けるために提出した申請書の写し，法第 2

6 条 3 項に規定する申請書の添付書類，規程及び委員名簿を委員会の廃止後

10 年間保存する。この場合において，委員会廃止後の保存については，医

歯学総合病院基礎・臨床研究支援課が行うものとする。 

６ 前項の保存は，最新の規程及び委員名簿についても同様とする。 

７ 改正前の規程及び委員名簿については，当該規定等に基づき審査等業務を

行った全ての再生医療等が終了した日から 10 年間保存する。 

(委員会の公表に係る業務) 

第２４条 規程第 23 条各号に定める公表に係る業務は，委員会事務局が行う

ものとする。 

 （教育研修） 

第２５条 規程第 26 条に規定する教育等の受講歴は，委員会事務局が管理す

るものとする。 

２ 規程第 26 条に規定する教育等については，外部機関が実施する教育等へ

参加する機会を確保することでも差し支えないものとする。 

（苦情及び問合せ窓口） 

第２６条 再生医療等に関する苦情及び問い合わせを受け付ける窓口は，委員

会事務局に設置するものとする。 

２ 委員会事務局は、再生医療等に関する苦情及び問い合わせを受け付けた場

合は，速やかに委員長に報告するものとする。 



３ 委員長は，委員会事務局より苦情及び問い合わせを受けた旨の報告があっ

た場合，適切な措置を講じるものとする。 


