
認定再生医療等委員会の新規認定の申請（法第26条）

各種申請・届書は
「e-再生医療（再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト）」
から提出していただくことが可能です。

提出先は
認定再生医療等委員会（第三種再生医療等提供計画のみを審査）の認定の場合

→管轄の地方厚生局へ
特定認定再生医療等委員会の認定の場合→地方厚生局経由で医政局へ

（再生医療等委員会を設置できる者）
・ 病院若しくは診療所の開設者
・ 医学医術に関する学術団体
・ 一般社団法人又は一般財団法人
・ 特定非営利活動法人
・ 学校法人、国立大学法人、地方独立行政法人（いずれも医療機関を有するものに限る）
・ 独立行政法人(医療の提供又は臨床研究(臨床研究法第２条第１項に規定する臨床研究を
いう。)若しくは医薬品医療機器等法第２条第17項に規定する治験の支援を業務とするもの
に限る。)

新規で認定を受ける場合は認定申請書（様式５）を提出

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


認定再生医療等委員会の新規認定の申請（法第26条）

（詳細は記載要領（別紙２）を参照）
・ 審査等業務を行う体制

① 委員会の開催頻度
② 委員会の活動の自由及び独立が保障されていること
③ 審査等業務を継続的に実施できること）

・ 手数料の算定の基準（手数料を徴収する場合のみ記載）
※ 審査等業務の対象となる再生医療等技術の種類等によって手数料の額が異なる場合
は、それぞれの額を記載（徴収しない場合はその旨も記載）

※ 算定方法、内訳（交通費や委員への謝金等、算定の基礎となったもの）を記載
・ 委員会の担当部署、窓口の連絡先
・ 委員名簿（委員の氏名、所属及び役職を記載）

（注意）
様式に記載漏れ等があった場合、修正の上、再度ご提出いただく必要があります。
提出前に、申請書へ記載された内容をよく読み、ご確認をお願いします。

様式５に記載する事項

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000150542.html


認定再生医療等委員会の新規認定の申請（法第26条）

添付書類（e-再生医療での申請時にPDF等でアップロード）
・ 再生医療等委員会の全ての委員の略歴を記載した書類
・ 再生医療等委員会の審査等業務に関する規程
・ 再生医療等委員会を設置する者に関する証明書類

（病院等の開設許可証又は開設証明証、法人の登記事項証明書 等）
・ 特定認定再生医療等委員会申請チェックリスト（特定認定再生医療等委員会の申請時）
・ 認定再生医療等委員会申請チェックリスト（認定再生医療等委員会の申請時）
・ 本文中に掲載しきれない説明書類 等

（参考）再生医療等委員会の要件
・ 審査等業務を行う体制が整っていること
・ 審査等業務に関する規程を定めていること
・ 審査手数料を徴収する場合は、算定の基準を定めていること
・ 委員の構成要件を満たしていること（特定認定再生医療等委員会と認定再生医療等委員
会とで要件が異なるため注意）

・ 委員会のホームページで審査等業務の過程に関する概要を公表すること 等

様式５に添付する書類



認定再生医療等委員会の変更認定の申請（法第27条）

（再生医療等委員会の委員の氏名及び職業の変更）
例 委員の追加又は交代
（再生医療の委員１名と法律の委員１名退任、分子生物の委員１名追加等）

（審査等業務を行う体制に関する事項の変更）
例 審査等業務に関する規程の公表方法等の変更
例 審査等業務を継続的に実施するための体制の変更

（審査等業務に関し手数料を徴収する場合は、当該手数料の算定基準の変更）
例 手数料の額の変更、手数料の額を定めるに当たって算定の基礎の変更

変更認定の申請（様式７）の対象：



認定再生医療等委員会の軽微変更の届出（法第27条）

（再生医療等委員会の委員の氏名及び職業の変更）
例 委員の減員（構成要件への該当性が変わらない場合）
例 委員の婚姻状態の変更に伴う氏名の変更
例 委員の職業の変更（構成要件を満たさなくなるもの以外のもの）
例 特定認定において、第三種を審査する際の委員区分を追加記載

（審査等業務を行う体制に関する事項の変更）
業務の適切な実施に支障を及ぼすおそれのないもの
例 再生医療等委員会の開催頻度が多くなるよう変更

（審査等業務に関し手数料を徴収する場合は、当該手数料の算定基準の変更）
※ 基本的に軽微な変更とはならない

軽微変更の届出（様式８）の対象：

→手続きの対象範囲は様式７と同じで、本来は変更認定がされる事項。
しかし、軽微な変更であれば、様式８による届出で可となる。



認定再生医療等委員会の変更の届出（法第27条）

（再生医療等委員会の設置者の氏名又は名称及び住所並びに法人であっては
その代表者の氏名の変更）
例 法人名称の変更、設置者の交代

（再生医療等委員会の名称の変更）
例 法人名称の変更に伴い委員会の名称を変更

（設置者の連絡先の変更）
例 事務局の電話番号、メールアドレスの変更

（添付書類の変更）
例 再生医療等委員会を設置する者に関する証明書類の変更

変更の届出（様式９）の対象：

→手続きの対象範囲は、様式７及び様式８と異なり、当初より変更認定
が不要な事項。



認定再生医療等委員会の認定の更新申請 (法第28条)

１ 認定の有効期間は、認定の日から起算して３年。

２ 有効期間の満了後、引き続き認定再生医療等委員会を設置しようとする認定委員会
設置者は、その有効期間の更新を受けなければならない。

３ 有効期間の更新を受けようとする認定委員会設置者は、有効期間の満了日の90日
前から60日前迄の間に、有効期間の更新の申請をしなければならない。

※災害その他やむを得ない事由により更新申請期間にその申請をすることができないときは、この限りでない。

４ 認定更新の際の添付書類については、既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。

５ 認定の更新申請の様式は、様式１２を使う。

6 様式１２には、新規認定が行われた際に発行された認定書原本を添付する。

認定の更新申請について



認定再生医療等委員会の認定の更新申請 (法第28条)

認定更新の際に
変更を伴う場合、
その変更事項の
変更前と変更後
を記載いただき
ます。

※様式7･8･9で、
変更が行える
事項が対象。

・認定更新の際の添付書類については、既に提出されている添付書類の内容に変更
がないときは、その添付を省略することができます。

・新規認定が行われた際に発行された認定証原本の添付は必要です。

様式１２



認定再生医療等委員会のその他申請・届出について

書換え交付申請書（様式１０）を提出
・ 認定証の記載事項に変更を生じたとき

再交付申請書（様式１１）を提出
・ 認定証を破り、汚し、又は失ったとき

廃止届（様式１３）を提出
・ 委員会を廃止したとき

（廃止の際の注意）
※廃止届を提出しようとする場合は、あらかじめ、提出先の厚生労働省（特定認定
再生医療等委員会の場合）又は地方厚生局（認定再生医療等委員会の場合）へ相談
の上、当該委員会に再生医療等提供計画を提出していた医療機関に、その旨を通知
する必要があります。
また、廃止後にも、速やかにその旨を当該委員会に再生医療等提供計画を提出して
いた医療機関に通知する必要があります。

書換え、再交付、又は廃止に必要な手続き



※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下さい。

沖
縄

北海道

福
岡

佐
賀

長
崎

高知

山
口 岡山広島

鹿児島

和歌山

青森

宮崎

愛媛
大分

熊本

大
阪

奈
良

三
重

京
都

兵
庫

滋
賀

山形

秋田

愛知 静岡

鳥取島根

神奈川

東京 千
葉香川

徳島

宮城

長野

山梨

富
山

石
川

新
潟

埼玉

茨
城

福島

群
馬

栃
木

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：０１１－７０９－２７０３

○関東信越厚生局
健康福祉部医事課
電話：０４８－７４０－０７５８
FAX：０４８－６０１－１３３３

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

外国における特定細胞加工物の製造の認定に関する照会は厚生労働
省本省へお問い合わせ下さい。
医政局 研究開発政策課 再生医療等研究推進室
電話：０３－５２５３－１１１１（内線2587）
FAX：０３－３５９５－０５９５

連絡先


