
様式第五（第四十三条関係）（第一面）

年 月 日

　厚生労働大臣

　地方厚生局長

住　所

氏　名

１　再生医療等委員会に関する事項

　下記のとおり、再生医療等委員会の認定を受けたいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第
26条第２項の規定により提出します。

  再生医療等委員会を設置する者は、病院若しくは診療所の開設者又は再生医療等の安全性の確保等に関
する法律施行規則第42条第１項各号に掲げる団体に該当すること、再生医療等委員会を設置する者が同項
第１号から第３号までに掲げる団体である場合にあっては同条第２項に規定する要件を満たすこと並びに
再生医療等委員会の活動の自由及び独立が保障されていることを誓約します。

記

再生医療等委員会の名称 ○○特定認定再生医療等委員会

再生医療等委員会認定申請書

殿

再生医療等委員
会を設置する者

再生医療等委員会の所在地 ○○県○○市○丁目○番地

審査等業務の対象
第三種再生医療等提
供計画のみに係る審
査等業務を実施

左記以外

審査等業務を行う体制

① 当委員会の開催頻度は、原則毎月○回開催とす
る。
② 設置者は、審査等業務が適正かつ公正に行えるよ
う、その活動の自由及び独立を保障する。また、当
委員会の運営は特定の医療機関と利害関係がなく、
独立した組織である。
③ 設置者は○○の収入により安定した財政基盤を有
しており、また、審査手数料を合理的な金額で設定
しているため、審査等業務を継続的に実施できる。
なお、当委員会を廃止する場合には、他の認定再生
医療等委員会の紹介やその他適切な措置を講ずる。

手数料の算定の基準（手数料を徴収する場
合のみ記載）

（手数料）※税別
第一種及び第二種
　新規提供計画　　　○○万円
　提供計画の変更　　○○万円
　疾病等報告　　　　○○万円
　重大な不適合報告　○○万円
　定期報告　　　　　○○万円
　簡便な審査　　　　○○万円
　緊急審査　　　　　○○万円
　中止届、終了届　　○○万円

第三種
　新規提供計画　　　○○万円
　提供計画の変更　　○○万円
　疾病等報告　　　　○○万円
　重大な不適合報告　○○万円
　定期報告　　　　　○○万円
　簡便な審査　　　　○○万円
　緊急審査　　　　　○○万円
　中止届、終了届　　○○万円

法人にあっては、主たる

事務所の所在地

法人にあっては、名称及

び代表者の氏名

申請書チェックリスト
①手数料の額及びその算定方法が記載
されている
②手数料の算定の基準が審査等業務に
要する費用に照らし、合理的なもので

ある（手数料の額を、委員への支払
いの報酬等、当該認定再生医療等委員
会の健全な運営に必要な経費を補うた
めに必要な範囲内とし、かつ、公平な
ものとなるように定めていることをい
う）こと及び合理的なものであると判
断した根拠が記載されている



２　再生医療等委員会の連絡先

担当部署 ○○部　○○事務局

担当部署電話番号 ***-***-****

合のみ記載）
（算定の基準）
第一種及び第二種
　新規提供計画
　　委員への謝金〇万円×○人（最大）…①
　　往復旅費平均〇万円×〇人（最大）…②
　　事務局人件費〇万円…③
　　会場代〇万円…④
　　消耗品費…⑤
　　①＋②＋③＋④＋⑤＝○○万円

　提供計画の変更
　　　　　　　　・
　　　　　　　　・
　　　　　　　　・
第三種
　新規提供計画
　　　　　　　　・
　　　　　　　　・
　　　　　　　　・

担当部署の責任者の役職 ○○部○○長

苦情及び問合せを受
け付けるための窓口

名称 ○○特定認定再生医療等委員会事務局

連絡先
電話：***-***-****
メール：***://******@***.com

担当部署FAX番号 ***-***-****

担当部署電子メールアドレス ***-***-****

担当部署の責任者の氏名 ○○　○○

再生医療等委員会の運営に関する情報の掲
載URL

***://******@***.jp

※担当部署の責任者の役職については、担当部署における役職を記載すること



様式第五（第四十三条関係）（第二面）

３　委員名簿

① 分子生
物学等

a-2. 医
学・医療2 ○○　○○

○○大学　○学部○○科
教授

男 無

委員の構成要件
の該当性

氏名 職業（所属及び役職） 性別
再生医療等委員
会を設置する者
との利害関係

特定認
定再生
医療等
委員会
の場合

第三種
再生医
療等提
供計画
のみに
係る審
査等業
務を行
う場合

② 再生医
療等

a-1. 医
学・医療1 ○○　○○

○○クリニック　院長
（医師）

女 有

② 再生医
療等

a-1. 医
学・医療1 ○○　○○

○○病院○○センター
部長（医師）

男 無

③ 臨床医
a-2. 医
学・医療2 ○○　○○ ○○医院　○○科　医師 男 有

③ 臨床医
a-2. 医
学・医療2 ○○　○○

○○病院　○○科　准教
授（歯科医師）

女 無

⑤ 法律
 b. 法
律・生命
倫理

○○　○○ ○○法律事務所　弁護士 男 有

④ 細胞培
養加工

a-2. 医
学・医療2 ○○　○○

○○大学細胞培養加工セ
ンター　研究員（医師）

女 無

⑥ 生命倫
理

 b. 法
律・生命
倫理

○○　○○
○○大学大学院　○○科
講師

男 無

⑤ 法律
 b. 法
律・生命
倫理

○○　○○ ○○大学法学部　教授 女 無

⑧ 一般 c. 一般 ○○　○○ ○○株式会社　○○部長 男 無

⑦ 生物統
計等

a-2. 医
学・医療2 ○○　○○

○○大学　○○講座　特
任講師（医師）

男 無

⑧ 一般 c. 一般 ○○　○○ 無職 女 無

※欄が足りない場合は、適宜追加すること



様式第五（第四十三条関係）（第三面）

（留意事項）

１　用紙の大きさは、Ａ４とすること。

２　提出は、正本１通とすること。

３　各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙

　のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。

４　再生医療等委員会を設置する者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称

　及び代表者又は管理人の氏名を記載すること。

５　１の「審査等業務を行う体制」の欄には、審査等業務を継続的に行うことができる体制、 

　再生医療等委員会の開催頻度、その他の審査等業務に関する事項を記載すること。

６　１の「手数料の算定の基準」の欄には、手数料の額及び手数料の算定方法等を記載する

　こと。

７　３の「委員の構成要件の該当性」の欄への記載は、次のとおりとすること。

特定認定再生医療等委員会の場合

「①分子生物学等」・・・分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の

　　　　　　　　　　　　専門家

「②再生医療等」・・・再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の識見を有す

　　　　　　　　　　　る者

「③臨床医」・・・臨床医（現に診療に従事している医師又は歯科医師）

「④細胞培養加工」・・・細胞培養加工に関する識見を有する者

「⑤法律」・・・医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある法律に関す

る専門家

「⑥生命倫理」・・・生命倫理に関する識見を有する者

「⑦生物統計等」・・・生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者

「⑧一般」・・・①から⑦までに掲げる者以外の一般の立場の者

第三種再生医療等提供計画のみに係る審査等業務を行う場合

「a-1, 医学・医療１」・・・医学又は医療の専門家であって、再生医療等について十分

「a-2, 医学・医療２」・・・a-1に該当する者以外の医学又は医療の専門家

「b, 法律・生命倫理」・・・医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある

法律に関する専門家又は生命倫理に関する識見を有する者

「c, 一般」・・・a-1、a-2及びbに掲げる者以外の一般の立場の者

８　３の「再生医療等委員会を設置する者との利害関係」の欄には、再生医療等委員会を設

　置する者と利害関係を有している場合は「有」、有していない場合は「無」を記載するこ

　と。

　　分な科学的知見及び医療上の識見を有する者


