
 
 
 

第97条第4項各号に規定される手順書及び確認書の提出のお願い 

～再生医療等提供基準チェックリストの取扱いについて～ 

 
 

厚生労働省医政局研究開発振興課より、「再生医療等提供計画等の記載要領の改訂等に

ついて」（平成27年8月21日事務連絡）が発出され、委員会が提供機関の管理者に意見を

述べる際に、審査の過程に関する記録と合わせてチェックリストの写しを添付することが

義務付けられております。当委員会では、当該チェックリストを作成するために、「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。）第97条第4項各号に規定される手順書と確認書の提出をお願いいたし

ます。 

なお、確認書については、ご提出いただく手順書一覧（表1）と規則第97条第4項各号と

の対応（表2）をご記載いただき、規則及び「『再生医療等の安全性の確保等に関する法

律』、『再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令』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』の取扱いについて」（平成26年10月31日医政研発1031第１ 

号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）に規定された要件が充足されていることにつ

いて施設管理者に確認いただき、提出いただきますようお願い致します。 
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