
特定細胞加工物等製造施設に関する手続きについて



特定細胞加工物等製造事業者の具体的な手続き

様式の種類 提出時期 提出先

① 特定細胞加工物等製造許可／許可の更新調査申請書
② 特定細胞加工物等製造認定／認定の更新調査申請書
③ 特定細胞加工物等製造届書

①・②については特定細胞
加工物等製造開始時／更新
時※１（５年毎※２）
③については特定細胞加工
物等製造開始時

• 認定：厚生労働大臣
• 許可/届出：地方厚生局長

① 特定細胞加工物等製造許可事項変更届書
② 特定細胞加工物等製造認定事項変更届書
③ 特定細胞加工物等製造届出事項変更届書

特定細胞加工物等製造に係
る事項の変更時（変更後30

日以内）

① 許可証／認定証書換え交付申請書
② 許可証／認定証再交付申請書

許可証／認定証の書換え、
再交付が必要となった時※

３

特定細胞加工物等製造廃止届 特定細胞加工物等製造の廃
止時（廃止後30日以内）

① 特定細胞加工物等製造許可調査申請書／許可の更新
調査申請書

② 特定細胞加工物等製造認定調査申請書／認定
の更新調査申請書

特定細胞加工物等製造開始
時／更新時（５年毎※２）

• 認定：厚生労働大臣を経
由してPMDA

• 許可：地方厚生局長を経
由してPMDA

特定細胞加工物等製造状況定期報告書 定期報告時（１年毎※２） • 認定：厚生労働大臣
• 許可/届出：地方厚生局長

重大事態報告書 重大事態発生時、速やかに • 再生医療等提供機関
• 認定：厚生労働大臣
• 許可/届出：地方厚生局長

※１申請にあたって国及びPMDAに手数料を納付
※２ 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
※３申請にあたって国に手数料を納付 2



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

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

特定細胞加工物等製造施設に関する以下の手続については、本ウェブサイトにおいて実施可能

様式 申請書等

様式第14 特定細胞加工物等製造許可申請書

様式第16 特定細胞加工物等製造許可事項変更届書

様式第19 特定細胞加工物等製造許可事項更新申請書

様式第20 特定細胞加工物等製造許可／許可の更新調査申請書（様式第14に添付）

様式第22 特定細胞加工物等製造認定申請書

様式第24 特定細胞加工物等製造認定事項変更届書

様式第25 特定細胞加工物等製造認定事項更新申請書

様式第26 特定細胞加工物等製造認定／認定の更新調査申請書（様式第22に添付）

様式第27 特定細胞加工物等製造届書

様式第28 特定細胞加工物等製造届出事項変更届書

様式第29 特定細胞加工物等製造廃止届書

別紙様式第７ 重大事態報告書

別紙様式第８ 特定細胞加工物等製造状況定期報告書

※ 許可証／認定証書換え交付申請書（様式第17）、許可証／認定証再交付申請書（様式第18）、特定細胞加工物等
     製造許可事項更新申請書（様式第19)については管轄の地方厚生局で受付 3
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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)

• 特定細胞加工物等製造
届書（様式第27）を提
出

• 特定細胞加工物等製造許
可申請書（様式第14）を
提出

• 特定細胞加工物等製造許
可調査申請書（様式第
20）を提出

• PMDAによる施設調査あ
り

• 特定細胞加工物等製造
認定申請書（様式第22 

/ Form No.22）を提出
• 特定細胞加工物等製造

認定調査申請書（様式
第26 / Form No.26）
を提出

• PMDAによる施設調査
あり

提出先 • 管轄の地方厚生局 • 管轄の地方厚生局 • 厚生労働省

※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。
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添付書類（詳細は記載要領（別紙３）を参照）

1. 特定細胞加工物等製造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等の一覧表

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23条の22第１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30条の許可を受けている場合は、添付してください。

5. 特定細胞加工物等製造施設の構造設備チェックリスト（Excel版／PDF版）

6. その他

• 特定細胞加工物等製造施設（届出）の情報の公表に関する同意書（Word版／PDF
版）

• 本文中に掲載しきれない説明書類等

特定細胞加工物等製造届書（様式第27）を提出

届出について

特定細胞加工物等製造届書（様式第27）
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• e-再生医療において特定細胞加工物等製造許可申請書（様式第14）を作成
• Excel/PDF形式で特定細胞加工物等製造許可／許可の更新調査申請書（様式第

20）を作成
• 様式第14申請時に様式第20を添付し提出

添付書類（詳細は記載要領（別紙３）を参照）

1. 特定細胞加工物等製造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等の一覧表

4. 特定細胞加工物等製造施設の構造設備チェックリスト（Excel版／PDF版）

5. その他

• 特定細胞加工物等製造施設（許可）の情報の公表に関する同意書（Word版／PDF版）

• 本文中に掲載しきれない説明書類等

• 様式第20（特定細胞加工物等製造許可／許可の更新調査申請書）（Excel版／PDF版）

• 登録免許税の領収証書の写し

• 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

• 「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

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)

許可申請について

e-再生医療：特定細胞加工物等製造許可申請書（様式第14）
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特定細胞加工物等製造許可／許可の更新調査申請書（様式第20：Excel版／PDF版）

適合性調査（原則として実地調査）に係る手数料

• 医薬品医療機器総合機構（PMDA）における製造許可調査に当たっては、再生医療等の

安全性の確保等に関する法律施行令第９条に規定される手数料の納付が必要

• 「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

• PMDAへの手数料の納付については、PMDAのウェブサイトを参照

• 手数料をPMDAの口座に払いこんだことを証する書類の写しを様式第20の裏面に貼付す

ること

PMDAによる再生医療等安全性確保法に関する適合性調査

• 具体的な手続きや必要書類等についてはPMDAのウェブサイトを参照すること

• 調査申請時期については、原則として許可・認定の取得を希望する日、許可・認定の有

効期間が終了する日の５か月前までとすること。

・ 「特定細胞加工物の製造の許可・認定又は許可・認定の更新に係る調査申請の取扱いについて

（平成28年６月27日事務連絡）」を参照

許可調査申請について
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認定申請について

• e-再生医療において特定細胞加工物等製造認定申請書（様式第22）を作成
• Excel/PDF形式で特定細胞加工物等製造認定／認定の更新調査申請書（様式第

26）を作成
• 様式第22申請時に様式第26を添付し提出 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)

添付書類（詳細は記載要領（別紙３）を参照）

1. 特定細胞加工物等製造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等の一覧表

4. 特定細胞加工物等製造施設の構造設備チェックリスト（Excel版／PDF版）

5. その他

• 特定細胞加工物等製造施設（認定）の情報の公表に関する同意書（Word版／PDF版）

• 本文中に掲載しきれない説明書類等

• 様式第26（特定細胞加工物等製造認定／認定の更新調査申請書）（Excel版／PDF版）

• 登録免許税の領収証書の写し

• 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

• 「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

e-再生医療：特定細胞加工物等製造認定申請書（様式第22）
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認定調査申請について

特定細胞加工物等製造認定／認定の更新調査申請書（様式第26：Excel版／PDF版）

適合性調査（原則として実地調査）に係る手数料

• 医薬品医療機器総合機構（PMDA）における製造許可調査に当たっては、再生医療等の

安全性の確保等に関する法律施行令第９条に規定される手数料の納付が必要

• 「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

• 海外の特定細胞加工物等製造施設についてPMDAの実地調査が行われる場合、手数料は、

12万500円にPMDA職員2名分の旅費相当額を加算した額となるため留意

※ 旅費相当額については、申請者がPMDAの担当者と別途調整し、後からPMDAへ納付

• PMDAへの手数料の納付については、PMDAのウェブサイトを参照

• 手数料をPMDAの口座に払いこんだことを証する書類の写しを様式第26の裏面に貼付す

ること

PMDAによる再生医療等安全性確保法に関する適合性調査

• 具体的な手続きや必要書類等についてはPMDAのウェブサイトを参照すること
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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

認定申請の流れ

海外の
特定細胞
加工物等
製造施設

（申請担当者）

厚生労働省
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疾病等・重大事態の発生時の対応

医療機関

認定再生医療
等委員会

厚生労働大臣

患者等

特定細胞
加工物等
製造施設

疾病等報告

意見
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
の提供が適
当でない旨
の意見を述
べた場合

疾病等報告 必要な措置
行政指導、
改善命令、
認定の取消し 等

疾病等報告
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

必要な措置
行政指導、
改善命令、緊急命令 等

通知

重大事態報告
特定細胞加工物等の安全性
の確保に重大な影響を及ぼ
す恐れがある事態が生じた
場合、必要な措置を講じ、
その旨を報告

重大事態報告

必要な措置
行政指導、改善命令、緊急命令、許可の取り消し 等

発生した事態及び
講じた措置につい
て通知

重大事態の発生
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•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
物等の製造件数

•苦情の処理状況
•製造した特定細胞加工
物等に係る疾病等の発
生に係る情報（特定細
胞加工物等の提供先医
療機関から情報提供の
あったもの）

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

意見を述べた場合は、医療機関は必要な措置をとる

定期報告は１年ごと

＊ 期間満了後60日以内
※ 期間満了後90日以内

定期報告

（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）

特定細胞
加工物等
製造施設

医療機関

認定再生医療
等委員会

報
告
※

厚生労働省 国民概要の公表

意見
施行規則第26条の２

施行規則第37条・第38条・第112条
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※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：０１１－７０９－２７０９

関東信越厚生局
健康福祉部医事課
電話：０４８－７４０－０７５８
FAX：０４８－６０１－１３３１

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

連絡先
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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等製造施設の認定に関する照会は厚生労働省へお
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：０３－３５０３－０５９５
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