
再生医療等研究実施の流れ (新規申請）

厚生労働省医政局
地方厚生局

特定・認定再生医療等委員会 研究責任医師 大学 臨床試験・治験統括センター 安全管理部 病院長

再生医療等研究

実施申請

・申請書

・特定・認定再生医療等委員会に

提出する書類

利益相反状況確認報告書（様式

D）、

利益相反管理計画書（様式E）

会計課

COI確認依頼

臨床研究等

実施検討委員会

審査

実施管理

申請受付

審査意見書発行 意見書受理

指示・決定通知書

病院長押印済様式第一（PDF）※

取得
※PDFを臨床試験・治験統括セン

ターがメールで提供、原本は臨床

試験・治験統括センターで保管

計画書番号発 計画書番号受理

倫理委員会

事務局

利益相反状況確認報告

書（様式D）、利益相反管

理計画書（様式E） 発行

申請受付

COI委員長

申請受付

病院長押印済様式第一（PDF）※

取得
※PDFを臨床試験・治験統括セン

ターがメールで提供、原本は臨床試

験・治験統括センターで保管

臨床研究等

実施検討委員会

様式第一押印

高難度新規医療技術

評価委員会

高難度新規医療技術

評価委員会

承認書発行

研究対象候補患者

研究開始

再生医療等

実施申請

申請受付

承認書受理

・帝京様式再生1-1-①

・特定・認定再生医療等委員会に

提出する書類

申請受付

臨床研究等

実施検討委員会

審査

指示・決定通知書発行

様式第一押印

・帝京様式再生1-3

・様式第一

・意見書


