
届出・許可・認定の手続きについて

届出等手続きの種類

届出 許可 認定

対象
・国内の医療機関内で
製造を行う場合

・国内の医療機関以外で
製造を行う場合

・国外で製造を行う場合

必要な手続き
(新たに製造を
行う場合)

・特定細胞加工物製造届
（様式第27）を提出

・特定細胞加工物製造許
可申請書（様式第14）を
提出
・特定細胞加工物製造許
可調査申請書（様式第
20）を提出
・PMDAによる調査あり

・特定細胞加工物製造認
定申請書（様式第22 / 
Form No.22）を提出
・特定細胞加工物製造認
定調査申請書（様式第26 
/ Form No.26）を提出
・PMDAによる調査あり

提出先 ・管轄の地方厚生局 ・管轄の地方厚生局 ・医政局

※変更、更新、廃止、許可証／認定証の再交付又は書換えについても、必要に応じて手続きを行うこと。



各種申請・届書は
「e-再生医療（再生医療等の各種申請等のオンライン手続サイト）」
から提出していただくことが可能です。
提出先は

届出又は許可申請を行う場合（国内の施設） →管轄の地方厚生局へ

認定申請を行う場合（海外の施設） →医政局へ

（届出を行う対象）法第40条第１項
・ 病院若しくは診療所に設置されるもの
・ 医薬品医療機器等法第二十三条の二十二第一項の許可(厚生労働省令で定める区分に該当
するものに限る。)を受けた製造所に該当するもの

・ 移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律第三十条第三十条第一項の臍
帯血供給事業の許可を受けた者が臍帯血供給事業の用に供するもの

（許可申請を行う対象）法第35条第１項
・ 法律第四十条第一項の規定に該当する者を除く

（認定申請を行う対象）法第39条第１項
・ 外国において、本邦において行われる再生医療等に用いられる特定細胞加工物の製造を
しようとする者

特定細胞加工物を製造しようとする場合は

施設ごとに①届出、②許可申請、③認定申請のいずれかを行う

特定細胞加工物を製造しようとするときの手続き

https://saiseiiryo.mhlw.go.jp/


（添付書類（詳細は記載要領（別紙３）を参照））
１．細胞培養加工施設の構造設備に関する書類
２．登記事項証明書 （法人の場合のみ）
３．製造しようとする特定細胞加工物の一覧表
４．許可証の写し （該当する場合のみ）
※ 医薬品医療機器等法第二十三条の二十二第一項の許可又は移植に用いる造血幹細胞の
適切な提供の推進に関する法律第三十条の許可を受けている場合は、添付してください。

５．細胞培養加工施設の構造設備チェックリスト
６．その他

細胞培養加工施設（届出）の情報の公表に関する同意書
本文中に掲載しきれない説明書類等

特定細胞加工物製造届書（様式第27）を提出

届出について

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000150542.html


（様式第14の添付書類（詳細は記載要領（別紙３）を参照））
１．細胞培養加工施設の構造設備に関する書類
２．登記事項証明書 （法人の場合のみ）
３．製造しようとする特定細胞加工物の一覧表
４．細胞培養加工施設の構造設備チェックリスト
５．その他

細胞培養加工施設（許可）の情報の公表に関する同意書
本文中に掲載しきれない説明書類等

６．登録免許税（一件当たり９万円）を国に納付し、当該納付に係る領収証書の写しを添付

（参考）登録免許税法第３条…許可又は認定を受ける者は、登録免許税を納めなければならない

特定細胞加工物製造許可申請書（様式第14）及び
特定細胞加工物製造許可／許可の更新調査申請書（様式第20）を提出

許可申請について①

様式第14と第20はセットで
提出
(どちらか一方のみでは不可)

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000150542.html


（添付するもの）
再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令において定める手数料をPMDA（独立行政法人

医薬品医療機器総合機構）の口座に払いこんだことを証する書類の写しを添付

（参考）再生医療等安全性確保法第57 条、省令第76 条及び第77 条…許可の更新等を受ける者は、
手数料を納めなければならない

特定細胞加工物製造許可申請書（様式第14）及び
特定細胞加工物製造許可／許可の更新調査申請書（様式第20）を提出

許可申請について②

※ 登録免許税及び手数料の納付方法、納付額等について

「国が行う特定細胞加工物の製造の許可等における登録免許税及び手数料に係る
事務処理について（平成26年11月19日医政研発1119第１号）」を参照してく
ださい。

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/0000150807.pdf


（様式第22の添付書類（詳細は記載要領（別紙３）を参照））
１．細胞培養加工施設の構造設備に関する書類
２．施設管理者の履歴書
３．製造しようとする特定細胞加工物の一覧表
４．細胞培養加工施設の構造設備チェックリスト
５．その他

細胞培養加工施設（認定）の情報の公表に関する同意書
本文中に掲載しきれない説明書類等

６．登録免許税（一件当たり９万円）を国に納付し、当該納付に係る領収証書の写しを添付

（参考）登録免許税法第３条…許可又は認定を受ける者は、登録免許税を納めなければならない

特定細胞加工物製造認定申請書（様式第22）及び
特定細胞加工物製造認定／認定の更新調査申請書（様式第26）を提出

認定申請について①

様式第22と第26はセットで
提出
(どちらか一方のみでは不可)

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000150542.html


（添付するもの）
再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令において定める手数料をPMDA（独立行政法人

医薬品医療機器総合機構）の口座に払いこんだことを証する書類の写しを添付

（参考）再生医療等安全性確保法第57 条、省令第76 条及び第77 条…許可の更新等を受ける者は、
手数料を納めなければならない

特定細胞加工物製造認定申請書（様式第22）及び
特定細胞加工物製造認定／認定の更新調査申請書（様式第26）を提出

認定申請について②

※ 登録免許税及び手数料の納付方法、納付額等について

「国が行う特定細胞加工物の製造の許可等における登録免許税及び手数料に係る
事務処理について（平成26年11月19日医政研発1119第１号）」を参照してく
ださい。

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/0000150807.pdf


（調査を受けようとする者が、法第57条第２項の規定により機構に納めなければならない
手数料の額）

実地の調査を伴う認定
120,500円に、当該調査のため機構の職員二人が出張することとした場合における機構が定める

ところにより支給すべきこととなる旅費の額に相当する額を加算した額（政令第８条第３項第１号）

※ 旅費については、申請者がPMDAの担当者と別途調整し、後からPMDAへ納めることとなる。

【認定を受ける際の調査手数料について】

海外の細胞培養加工施設について、PMDA（独立行政法人医薬品医療機器

総合機構）の調査が行われる場合、手数料とは別に旅費が発生するため注意

認定申請について③



認定申請の流れ図

認定申請について④

海外の
細胞培養加工施設
（申請担当者）

厚生労働省 PMDA

①登録免許税・手数料を納付

税務署 銀行

③調査依頼

⑥調査結果通知



疾病等の報告

医療機関

細胞培養加工施設

厚生労働大臣

認定再生医療等委員会

疾病等の発生

再生医療等の提供によるものと疑われ
る疾病、障害、死亡又は感染症の発生

再生医療等の提供によるもの
と疑われる疾病、障害、死亡
又は感染症の発生

行政指導、改善
命令、緊急命令

発生した事態及び講じた
措置について通知

報告重大事態の発生

必要な措置

行政指導、改善命令、緊急命令、許可の取消し等

報
告

再生医療等の提供
が適当でない旨の
意見を述べた場合

特定細胞加工物の製造業務の安全性確保に重大な支障を及
ぼす事態が生じた場合、必要な措置を講じ、その旨を報告



・再生医療等を受けた
者の数

・疾病等の発生状況及
びその後の経過

・安全性及び科学的妥
当性についての評価

・再生医療等の提供の
状況に対し認定再生
医療等委員会が述べ
た意見の内容 等

・製造した特定細胞加
工物の製造件数

・苦情の発生状況
・製造した特定細胞加
工物に係る疾病等の
発生に係る情報（特
定細胞加工物の提供
先医療機関から情報
提供のあったもの）

医療機関

厚生労働大臣

認定再生医療等委員会
細胞培養加工施設

報
告

＊

報
告

※

・再生医療等を受けた者の数
・疾病等の発生状況及びその後
の経過

・安全性及び科学的妥当性に
ついての評価等

報告 ※

法第２０条

法第２１条法第４６条

意見 意見を述べた場合は、医療機関は
必要な措置をとる

概要を公表

定期報告

定期報告は１年ごと
＊ 60日以内

※ 90日以内

（医療機関が厚生労働大臣に報告する際には
認定再生医療等委員会の意見を添えて）



（報告書）
・重大事態報告書（別紙様式第7）

→特定細胞加工物の安全性の確保に重大な影響を及ぼすおそれがある事態が生じた場合、速やかに提出
・特定細胞加工物製造状況定期報告書（別紙様式第8）

→許可又は認定を受けた日若しくは届出をした日から起算して１年ごと

（変更届書）
事業者、施設管理者、施設の所在地又は特定細胞加工物の種類等、申請・届出の内容に変更が
生じた場合
・特定細胞加工物製造許可事項変更届書（様式第16）
・特定細胞加工物製造認定事項変更届書（様式第24）
・特定細胞加工物製造届出事項変更届書（様式第28）

（更新申請書）※申請にあたっては、国及びPMDAへ手数料を納付
許可又は認定を受けた日から５年ごとに更新を受ける場合
・特定細胞加工物製造許可事項更新申請書（様式第19）
特定細胞加工物製造許可／許可の更新調査申請書（様式第20）

・特定細胞加工物製造認定事項更新申請書（様式第25）
特定細胞加工物製造認定／認定の更新調査申請書（様式第26）

報告・その他各種申請・届出について①



（書換え交付申請書）※申請にあたっては、国へ手数料を納付
・許可証／認定証書換え交付申請書（様式第17）
許可証／認定証の記載事項（施設の名称、所在地等）に変更を生じた場合に、変更前の許可証／認定証を
添付して提出

（再交付申請書）※申請にあたっては、国へ手数料を納付
・許可証／認定証再交付申請書（様式第18）
許可証／認定証を破り、汚し、又は失った場合に提出
このうち、破り、汚した場合は、当該許可証／認定証を添付して提出

（廃止届書）
・特定細胞加工物製造廃止届書（様式第29）
特定細胞加工物の製造を廃止した場合、30日以内に届け出ること。

報告・その他各種申請・届出について②

※ 更新、認定証書換え、再交付に係る手数料の納付方法、納付額等について

「国が行う特定細胞加工物の製造の許可等における登録免許税及び手数料に係る事務
処理について（平成26年11月19日医政研発1119第１号）」を参照してください。

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/0000150807.pdf


※各種手続き等につきましては、各地域を管轄する厚生局へお問い合わせ下さい。
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○東海北陸厚生局
健康福祉部医事課
電話：０５２－９７１－８８３６
FAX：０５２－９７１－８８７６

○九州厚生局
健康福祉部医事課
電話：０９２－４７２－２３６６
FAX：０９２－４７２－２３０８

○中国四国厚生局
健康福祉部医事課
電話：０８２－２２３－８２０４
FAX：０８２－２２３－７８８９

○近畿厚生局
健康福祉部医事課
電話：０６－６９４２－２４９２
FAX：０６－６９４２－５０８９

○北海道厚生局
健康福祉部医事課
電話：０１１－７０９－２３１１
FAX：０１１－７０９－２７０３

○関東信越厚生局
健康福祉部医事課
電話：０４８－７４０－０７５８
FAX：０４８－６０１－１３３３

○東北厚生局
健康福祉部医事課
電話：０２２－７２６－９２６３
FAX：０２２－３８０－６０２２

岐
阜

福
井

ただし、第一種再生医療等提供計画、特定認定再生医療等委員会、

外国における特定細胞加工物の製造の認定に関する照会は厚生労働
省本省へお問い合わせ下さい。
医政局 研究開発政策課 再生医療等研究推進室
電話：０３－５２５３－１１１１（内線2587）
FAX：０３－３５９５－０５９５

連絡先


