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西暦　　　年　　月　　日
再生医療等レジストリ委員会
調査項目策定申請書

再生医療等レジストリ委員会委員長　殿
所　属：
氏　名：
下記の再生医療等製品/臨床研究について、再生医療等レジストリ委員会での調査項目策定の申し込みを致します。
記
	1.製品名/研究名
	

	2.区分
	▢再生医療等製品市販後調査　　▢再生医療等製品薬事治験　　▢再生医療等臨床研究

	3.再生医療等の種別
	□①再生医療等製品 
□②第1種再生医療等
□③第2種再生医療等
□④第３種再生医療等

	4.目標症例数
	研究全体：　　　　例　　　　申請者が所属する施設：　　　　例

	5.実施（研究）期間
	西暦　　　年　　月　　日から  西暦　　　年　　月　　日

	6.登録（対象）期間
	西暦　　　年　　月　　日から  西暦　　　年　　月　　日

	7.責任者連絡先
	氏名

	
	所属・職名

	
	TEL：　　　　　　　　　　　　FAX：

	
	E-mail：

	8.担当者連絡先
	氏名

	
	所属・職名

	
	TEL：　　　　　　　　　　　　FAX：

	
	E-mail：

	9.添付資料
	□再生医療等提供計画（臨床研究の場合）   　　　　　西暦       年   月   日,   版
□治験計画届書（再生医療等製品薬事治験の場合） 　  西暦       年   月   日,   版
□製造販売後データベース調査実施計画書（案）        西暦　     年   月   日,   版
□同意説明文書・同意文書（案）　　　　　　　　　 　  西暦　     年   月   日,   版　　　　　　　 

□その他（　　　　　　）　　　　　　　　　　　 　  西暦　     年   月   日,   版

	10.代表的な診療科
（複数回答可）
	

	11.関連する学会
　（複数回答可）
	


以上
西暦　2021年1月25日
再生医療等レジストリ委員会
調査項目策定申請書

再生医療等レジストリ委員会委員長　殿

所　属：　　〇〇製薬会社
氏　名：　　　再生　太郎
下記の再生医療等製品/臨床研究について、再生医療等レジストリ委員会での調査項目策定の申し込みを致します。
記
	1.製品名/研究名
	再生医療等製品

	2.区分
	■再生医療等製品市販後調査　　▢再生医療等製品薬事治験　　▢再生医療等臨床研究

	3.再生医療等の種別
	■①再生医療等製品 
□②第1種再生医療等
□③第2種再生医療等
□④第３種再生医療等

	4.目標症例数
	研究全体：　　　　50例　　　　申請者が所属する施設：　　　５例

	5.実施（研究）期間
	西暦2021年1月 25日  から  西暦　2022年1月24日

	6.登録（対象）期間
	西暦2021年1月 25日  から  西暦　2022年1月24日

	7.責任者連絡先
	氏名　　　　　　　　　　　　　再生　太郎

	
	所属・職名　　　　　　　　　〇〇製薬会社　

	
	TEL：03-××××-××××　　　　　　FAX：03-××××-××××

	
	E-mail：saisei.taro＠saisei.jp

	8.担当者連絡先
	氏名　　　　　　　　　　　　　再生　次郎

	
	所属・職名　　　　　　　　　〇〇製薬会社

	
	TEL：03-××××-××××　　　　　　FAX：03-××××-××××

	
	E-mail：saisei.jiro＠saisei.jp

	9.添付資料
	■再生医療等提供計画（臨床研究の場合）   　　　　西暦  2021年 1月 25日,  1版
□治験計画届書（再生医療等製品薬事治験の場合） 　西暦       年   月   日,    版
□製造販売後データベース調査実施計画書（案）     西暦　     年   月   日,    版

■同意説明文書・同意文書（案）　　　　　　　　 　西暦  2021年 1 月 25日,  1版　　　　 

□その他（　　　　　　）　　　　　　　　　　　 　西暦　     年   月   日,    版

	10.代表的な診療科
（複数回答可）
	〇〇科
××科

	11.関連する学会
　（複数回答可）
	日本〇〇学会

日本××学会
日本△△学会


以上
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