
様式第一の二（第二十七条関係）（第一面）

年 月 日

　厚生労働大臣
　地方厚生局長

名　称

住　所

管理者 氏　名 印

１　提供しようとする再生医療等及びその内容

□ □ □
判断理由

再生医療等提供計画(治療)

殿

再生医療等の分類 第一種 第二種 第三種

　下記のとおり、再生医療等を提供したいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第４
条第１項の規定により再生医療等提供計画を提出します。

記

提供しようとする再生医療等の名称

再生医療等の提供を
行う医療機関

再生医療等の対象疾患等の名称

再生医療等の内容（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
したものを含む)



様式第一の二（第二十七条関係）（第二面）

２　人員及び構造設備その他の施設等
□ □

□ □

３　再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法等
（１）再生医療等に用いる細胞の入手の方法等（特定細胞加工物を用いる場合のみ記載）

細胞提供者から細胞の提供を受ける医
療機関等の名称（動物の細胞を用いる
場合にあっては当該細胞の採取を行う
機関等の名称）

細胞提供者の選定方法（動物の細胞を
用いる場合にあっては細胞を採取する
動物の選定方法）

細胞提供者の適格性の確認方法（動物
の細胞を用いる場合にあっては細胞を
採取する動物の適格性の確認方法）

細胞提供者及び代諾者に対する説明及
び同意の内容

細胞の採取の方法

医師・歯科医師の区分
氏名

事
務
担
当
者
の
連
絡
先

氏名
所属機関
所属部署
所属機関の郵便番号
所属機関の住所
電話番号
FAX番号
電子メールアドレス

実
施
責
任
者
の
連
絡
先 役職

所属機関
所属部署

医師

医師・歯科医師の
区分

医師

所属機関の郵便番号
所属機関の住所
電話番号
電子メールアドレス

歯科医師

再生医療等に用いる細胞（特定細胞加
工物の構成細胞となる細胞）

自施設

所属機関・部署

再生医療等を行う
医師又は歯科医師

氏名

役職

歯科医師

他の医療機関

救急医療に必要な
施設又は設備（第
一種再生医療等又
は第二種再生医療
等の提供を行う場
合のみ必須）

自施設・他施設

救急医療に必要な
施設又は設備の内
容（他の医療機関
の場合はその医療
機関の名称及び施
設又は設備の内
容）



様式第一の二（第二十七条関係）（第三面）

（２）特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法（特定細胞加工物を用いる場合のみ記載）

□ □

（３）再生医療等製品に関する事項（再生医療等製品を用いる場合のみ記載）

□ □

□ □

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

所在地
医薬品又は医療機
器の提供者

製造及び品質管理の方法の概要

特定細胞加工物製造事業者の名称

医薬品、医療機器等の品質、有効性及
び安全性の確保等に関する法律（昭和
35年法律第145号）における未承認又は
適応外の別

特定細胞加工物の投与の方法

適応外

有 無

再生医療等製品の投与の方法

特定細胞加工物の製造の委託の有無

一
般
的
名
称
等

医
薬
品

一般的名称（国内外で未承認の
場合は開発コードを記載するこ
と）

販売名（海外製品の場合は国名
も記載すること）

承認番号

医
療
機
器

類別
一般的名称

承認・認証・届出番号

名称

特定細胞加工物の名称

細胞培養加工施設
の施設番号

（４）再生医療等に用いる未承認又は適応外の医薬品又は医療機器に関する事項（未承認又は
　　適応外の医薬品又は医療機器を用いる場合のみ記載）

医薬品又は医療機器の別 医薬品 医療機器

細胞培養加工施設
の名称

委託する場合は委
託の内容

細胞培養加工施設

再生医療等製品の製造販売業者の名称

再生医療等製品の承認の内容(用法、用
量若しくは使用方法又は効能、効果若
しくは性能に関する事項)

再生医療等製品の名称 (販売名)             (一般的名称)

未承認



様式第一の二（第二十七条関係）（第四面）

４　再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置

５　細胞提供者及び再生医療等を受ける者に対する健康被害の補償の方法

□ □

□ □

６　審査等業務を行う認定再生医療等委員会に関する事項

□ □

□ □認定再生医療等委員会による審査結果

試料及び細胞加工物の一部を保管す
る場合にあっては、保管期間終了後
の取扱い

補償の内容（保険への加入等の具体
的内容）

再生医療等を受ける者について
補償の有無

再生医療等の提供終了後の措置の内容
（疾病等の発生についての適当な期間
の追跡調査、効果についての検証の内
容）

補償の有無 有 無

認定再生医療等委員会の認定番号

有 無

疾病等の発生時における報告体制の内
容

細胞提供者について

再生医療等を受ける者及び代諾者に対
する説明及び同意の内容

補償の内容（保険への加入等の具体
的内容）

再生医療等を受ける者に関する情報の
把握のための措置の内容

試料及び細胞加工物の一部の保管期
間（保管しない場合にあってはその
理由）

試
料
の
保
管

第一種再生医療等
又は第二種再生医
療等を審査するこ
とができる構成

第三種再生医療等
のみを審査するこ
とができる構成

細胞の安全性に関する疑義が生じた場
合の措置の内容

認定再生医療等委員会による意見書の
発行日

認定再生医療等委員会が当該再生医療
等に発行した審査受付番号

適 不適

認定再生医療等委員会の名称

認定再生医療等委員会の委員の構成

提供する再生医療等の安全性に
ついての検討内容

提供する再生医療等の妥当性に
ついての検討内容

特定細胞加工物の投与の可否の
決定の方法（特定細胞加工物を
用いる場合のみ記載）

再生医
療等を
行う際
の責務



様式第一の二（第二十七条関係）（第五面）

７　その他

□ □

□ □

（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　１の「再生医療等の内容」の欄には、対象となる者の基準その他具体的な内容を記載す
　ること。
５　３（１）の「細胞提供者から細胞の提供を受ける医療機関等の名称」の欄には、細胞の
　提供を受ける医療機関等が、再生医療等の提供を行う医療機関と同一である場合には「再
　生医療等の提供を行う医療機関と同じ。」と記載すること。
６　３（４）の「一般的名称等」については、医薬品又は医療機器のうち該当する項目のみ
　記載すること。
７　４の「提供する再生医療等の安全性についての検討内容」及び「提供する再生医療等の
　妥当性についての検討内容」の欄には、検討の過程で用いた科学的文献その他の関連する
　情報又は実験結果も含め、検討の詳細をそれぞれ記載すること。
８　６の「認定再生医療等委員会が当該再生医療等に発行した審査受付番号」については任
　意記載とする。

該当 非該当

遺伝子組換え生物等の使用等の規制に
よる生物の多様性の確保に関する法律
（平成15年法律第97号）の対象となる
再生医療等

医薬品、医療機器等の品質、有効性及
び安全性の確保等に関する法律に規定
する生物由来製品に指定が見込まれる
医薬品、医療機器

該当 非該当

苦情及び問合せへの対応に関する体制
の整備状況

個人情報の取扱いの方法
教育又は研修の方法


