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他機関の特定認定再生医療等委員会へ審査を委託する場合の取扱いに関する申合せ
平成28年4月13日　病院部長会承認
名古屋大学医学部附属病院（以下「病院」という。）で実施する第一種再生医療等提供計画，第二種再生医療等提供計画及び第三種再生医療等提供計画（以下「再生医療等提供計画」という。）において，他機関の特定認定再生医療等委員会へ審査を委託する場合の取扱いに関し必要な事項について，下記のとおり定める。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記
第1　病院で実施する再生医療等提供計画において，病院が主たる研究機関である場合は，名古屋大学特定認定再生医療等委員会で審査を行うものとし，病院が分担機関である場合に限り，他機関の特定認定再生医療等委員会へ審査を委託することができる。
2　前項の規定にかかわらず，再生医療等提供計画のうちex vivo遺伝子治療の場合については，大阪大学特定認定再生医療等委員会へ審査を委託するものとする。
第2  他機関へ再生医療等提供計画について審査を委託する場合において，病院の実施責任者（以下「実施責任者」という。）は，他機関へ審査を委託し実施することを病院長に申請し，許可を得なければならない。
第3　病院長は，前条による申請の許可について，バイオ先端介入研究専門審査委員会の協議を踏まえた上で，申請の可否を決定しなければならない。
2　前項による申請の可否は，病院長から実施責任者に対して通知する。
第4　他機関の特定認定再生医療等委員会で審査が終了した場合，実施責任者は，病院長及び名古屋大学特定認定再生医療等委員会に対し，速やかに次に掲げる書類を提出するとともに，当該審査を行った委員会の開催日及び当該計画が地方厚生（支）局に受理された日を報告しなければならない。ただし，病院が主たる研究機関であるex vivo遺伝子治療の再生医療等提供計画の場合は，この限りでない。
一　地方厚生（支）局に届出した再生医療等提供計画の写し
二　意見書の写し
三　審査を行った委員会の議事録の写し
2　前項各号に定めるもののほか，第一種再生医療等提供計画の場合は，第一種再生医療等提供計画の再生医療等提供基準への適合性の確認についての写しを提出しなければならない。
第5　この申合せに定める手続きを経ずに，他機関の特定認定再生医療等委員会へ審査が委託され，再生医療等提供計画が実施されたことが確認された場合，病院長は，名古屋大学医学部附属病院における特定臨床研究等に関する病院長の業務に関する内規第6条に基づき，速やかに対応しなければならない。
　　　附　記

　1　この申合せは，平成28年4月13日から実施する。
　2 　この申合せは，再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号）に基づく経過措置期間中（平成26年11月25日から平成27年11月24日）に，他機関の特定認定再生医療等委員会で審査された再生医療等提供計画には適用しない。
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