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• 第１回 平成２７年４月３日
第２種再生医療等提供計画（新法施行前より実施案件）

本学再生医療研究センター 関矢教授（受付番号：RM27-001）

• 第２回 平成２７年６月１１日
第２種再生医療等提供計画（新規案件）

本学再生医療研究センター 関矢教授（受付番号：RM27-002）

• 第３回 平成２７年９月１０日
第２種再生医療等提供計画（新規案件）

国際医療研究センター 血管外科 福田医師（受付番号：RM27-003）

• 第４回 平成２７年１０月１５日（予定）
第２種再生医療等提供計画（新法施行前より実施案件）



申請者の方が
利用しやすい
委員会運営

・作成すべき資料がわかりやすい
・予定提供開始日に間に合うよう

に意見書の発行がほしい
・委員会出席はできれば１回で

済ましたい

委員の方が
審査しやすい
審査資料の提供

・見なければならない資料を見つけ
るのに時間が取られる

・重点的に見なければいけない
チェックリストの項目がかわりづ
らい

・審査案件は違うが、毎回同じ指摘
をするのは時間がもったいない

事務局
円滑な橋渡し

本学教員
による
フォロー



約
３
ヶ
月

約
２
ヶ
月

電子メール等でご相談

審査等業務申込

契約の締結

本審査資料のプレ審査

委員による事前審査

事前質疑応答（紙面）

本委員会（対面）

意見書の発行

提供計画に関する報告等

提供機関が本学附属病院以外の場合

提供機関が本学附属病院以外の場合

厚生局等より内諾を受けた
提供計画書を事務局に提出

各附属病院長決裁

提供計画書を厚生局等に提出

提供機関が
本学医学部附属病院
本学歯学部附属病院

約
１
ヶ
月

約
２
週
間

約
２
週
間

委員による事前審査結果通知

約
１
週
間

約
１
週
間簡易修正がある場合にはメール審議 約
２
週
間

約
２
週
間

審査等業務受入審査



①プロトコルと細胞品質 ②加工施設関係



再生医療技術
部分担当

再生医療研究
センター

倫理部分
担当

生命倫理研究
センター

規制部分
担当

リサーチ・
ユニバーシ
ティ推進機構

細胞加工施設
部分担当

細胞治療
センター

迅速で正確な審査のため、プレ審査員により、本審査書類の精査を行う
また、申請者の方からの提供計画にかかる質問に回答

委員会事務局

森尾 友宏
センター長
（委員長）

片野 尚子
助教

江花 有亮
専任講師

長谷部 和久
特任教授

申請者

事務局を通して
プレ審査員へ

質問や審査資料
の修正案の相談

などが可能

特定認定再生医療等委員会プレ審査員



通知書（様式） 別紙の修正等指示書（例）

印

指示内容はあくまでも書類の欠落や不備など
委員会時の審査の維持に必要最低限に限る。

また、委員の方へ予断を与えないように、この
資料は委員の方へは見せることはない。



①プロトコルと細胞品質（しきり１～２０用意）
②加工施設関係（しきり１～２０用意）

本審査資料一覧の番号と上記の番号を常に同じにすること
で、審査案件が変わっても委員が各区分ごとに重点的に見
る資料の位置がすぐにわかる。
例）実施計画書⇒資料①６

説明文書と同意文書⇒資料①９

本学医学部附属
病院内の加工施
設については、

別建てにし、何度
も使用できるよう
に準備



区分ごとに

重点的に審査が
必要なチェックリ
ストの番号は色を
つけ、わかりやす
くしている

資料ページの項
目を追加し、審査
資料のどこの何
ページに記載して
いるか明記して、
すぐに見つかるよ
うにしている

１週間前後で、

質問事項などをまと
めてもらい事務局に
返信していただく



この資料に基づき、
委員会で審査が行

われるため、
要の資料

委員に作成していただいた審査メモをチェックリスト順に並び替え、
一度、申請者へ送付し、当日の回答案を作成してもらう。
申請者の準備と委員長の委員会当日の時間配分等の目安となる。



陪席希望者は事前に

希望申請を事務局へ
提出し、学内決裁後
に申請者へ送付し

異議申立ての確認を
行う

委員会の当日に

開始前に誓約書
を提出してもらう



【 提供計画の審査 】

１．申請者より再生医療等提供計画について説明（約１０分内）

「再生医療等提供計画に記載された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」

２．技術専門委員より技術評価等。
※欠席の場合には、意見書に基づき委員長が説明。

３．委員長は、事前の質疑事項とその回答の資料をもとに、チェックリスト順で審査
開始。

４．委員長は、事前の質疑事項以外に質問はないか委員へ確認。

５．委員長は、審査の終わりに、修正事項の有無を確認し、再生医療等提供計画
を承認してよいか、委員へ最終確認。

修正事項がある場合には、メール審査に附するか、次回委員会に持ち越すか、委
員長は、申請者及び委員へ明言する。



委員会
の終了

意見書
の送付

申請者は
２日程度で

修正案の作成

再度意見のある委員
は３日程度の期間内

に返信

申請者は再度
修正案の作成

再度意見のある委員
は３日程度の期間内

に返信

事務局
①意見書起案・決裁
②議事要旨の作成

すべての
修正完了

再修正は多くても２回程度まで（委員会終了後、概ね１０日内）

☆「適切である」意見が承認され、ただし細かい修正点が残っている場合☆

【 電子メールによる審議の流れ 】



①意見書 ②議事要旨 ③チェックリスト

④質疑応答の資料



委員長通知

本学委員会では、独自ルールとして

別途、施設内倫理審査委員会又は

しかるべき外部の倫理審査委員会での
倫理審査が必要

としている。

正式に委員長通知として、ホームページに掲載予定。



【 技術専門委員について 】
・具体的に審査中に何をすべきか役割の詳細が不明
※本学では、技術評価をしていただいている。

・現在の法令上では、技術専門委員の出席が開催要件となっているが、これから
変更などの審査の際は、不要な場合も出てくるのではないか？
変更の箇所によっては、技術専門委員の出席不要などにしてほしい。

【 教育研修について 】
・委員の区分５～８の方については、厚労省主催の研修会など開催してほしい。

・研究者についても、今後、申請に際し、講習会等の参加を必要とする予定はある
か？

【 ビデオ会議について 】
・ビデオ会議を導入する場合、ビデオ参加する者は何名でも良いのか？
また、ビデオ会議のソフトウェアは、Skypeなどのフリーソフトでも構わないのか？

【 雛形や提出資料について 】
・申請書類については、もう少し雛形等がほしい。
・定期報告や疾病等報告などに必要な資料一覧やチェックリストも作成してほしい。



ご清聴ありがとうございました。


