
再生医療等の安全性の確保等
に関する法律
～報告の流れ～

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月

本資料中では略称等を用いて簡略化しておりますので、実際に報告手続き等を行う際には必ず法令本文を確認ください。



新規

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

②審査依頼

必要書類（規則第27条関係）
・様式第1再生医療等提供計画（研究）
・研究計画書（プロトコル）
・説明文書
・概要書、標準書 等

案案
案

①作成し案を提出

③意見書発行

④届出

案案
原
本案案

案

再生医療等を行う医師

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



変更軽微以外

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

②審査依頼

必要書類（規則第28条関係）
・様式第２再生医療等提供計画事項変更届書
・修正書類

案案
案

①作成し案を提出

③意見書発行

④届出

案案
原
本案案

案

再生医療等を行う医師

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



変更軽微

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

必要書類（規則第30条関係）
・様式第3再生医療等提供計画事項軽微変更届書
・修正書類

案案
案

②届出

案案
原
本

再生医療等を行う医師

②通知

①作成し案を提出

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



提供中止

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

必要書類（規則第31条関係）
・様式第4再生医療等提供中止届書

案

②届出

原
本

再生医療等を行う医師

②通知

①作成し案を提出

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



終了総括報告書

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

②審査依頼

案案
案

①作成し案を提出

③意見書発行

④届出

案案
原
本案案

案

再生医療等を行う医師
必要書類（規則第8条の９関係）
・別紙様式第9総括報告書の概要
・総括報告書

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



疾病等報告 60日報告以外

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

②審査依頼

案

①作成し案を提出

③意見書発行

②届出

原
本

再生医療等を行う医師
必要書類（規則第35条36条関係）
・別紙様式第1疾病等報告書（委員会報告用）
・別紙様式第2疾病等報告書（厚労省報告用）

原
本

別紙様式第1 別紙様式第2

案

④続報
（意見書添付）

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



疾病等報告 60日報告

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

②審査依頼

案

①作成し案を提出

③意見書発行

再生医療等を行う医師
必要書類（規則第35条関係）
・別紙様式第1疾病等報告書（委員会報告用）

原
本

別紙様式第1

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



提供状況定期報告

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

②審査依頼

案

①作成し案を提出

③意見書発行

⑤届出

原
本

再生医療等を行う医師

必要書類（規則第37条38条関係）
・別紙様式第3再生医療等提供状況定期報告書（委員会報告用）
・別紙様式第4再生医療等提供状況定期報告書（厚労省報告用）

原
本

別紙様式第3 別紙様式第4

別紙様式第3 別紙様式第4

④作成し案を提出

案

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



重大でない不適合
（参考；施設により異なる）

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

再生医療等を行う医師
必要書類（規則第20条の２関係）
・任意様式

原
本

①任意様式提出

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



重大な不適合

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

再生医療等を行う医師
必要書類（規則第20条の２第4項関係）
・別紙様式10重大な不適合報告書

②審査依頼

③意見書発行

原
本 別紙様式10

意見を述べたときには（規則第66条）
④報告（別紙様式6継続に関する意見に係る報告）

案

①作成し案を提出

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月



SAE報告、安全性情報
（参考；施設により異なる）

提供機関管理者認定再生医療等委員会

実施責任者

厚労省・厚生局

原
本

②任意様式提出

再生医療等を行う医師
必要書類（施設規定）
・任意様式 SAE報告書
・任意様式 安全性情報に関する報告書

①報告

③報告

※必要時意見を述べることができる
（法第26条第1項第4号関係）

出典：大阪大学認定再生医療等委員会事務局、2019年11月


