
特定細胞加工物の製造の
許可申請・届出について

平成27年3月19日
関東信越厚生局 健康福祉部医事課

再生医療等推進係

再生医療等安全性確保法説明会（特定細胞加工物製造関係）

1

修正・抜粋版
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３．「特定細胞加工物製造許可申請書」（様式第14）、
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（様式第20）について

５．経過措置について
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3．「特定細胞加工物製造許可申請書」（様式第１４）、
「特定細胞加工物製造届書」（様式第２７）の
作成例の紹介
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• 各種様式
申請書類作成支援サイト ( http://saiseiiryo.mhlw.go.jp/ ) 等から入手、作成

• 添付書類
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特定細胞加工物の一覧
④細胞培養加工施設の構造設備チェックリスト
⑤その他必要な書類

• 許可等における登録免許税及び手数料（届出施設の場合は不要）

• 提出先
許可の申請／届出：地方厚生局長
認定の申請 ：厚生労働大臣

3‐0.  特定細胞加工物製造事業者の具体的な手続き方法
特定細胞加工物製造許可申請書（様式第１４）、認定申請書（様式第２２）、
届書（様式第２７）の入手 提出：

4
※書類作成にあたっては、「再生医療等提供計画等の記載要領等について（平成26年11月21日事務
連絡）」ならびに関係法令・通知・資料等（申請書作成支援サイト等に掲載）を必ずお読み下さい。



3‐1.  提出書類について
国内の医療機関等以外で製造を行う場合 ： 許可
・特定細胞加工物製造許可申請書（様式第１４）（正副２通印刷、押印）
および添付書類

・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）（印刷、押印）
・許可に係る登録免許税の領収証書（様式第１４の裏面に貼付）
・調査に係る手数料の振込み証明書（様式第２０の裏面に貼付）
国外で製造を行う場合 ： 認定
・特定細胞加工物製造認定申請書（様式第２２）（印刷押印または署名）
および添付書類

・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）（印刷、押印）
・認定に係る登録免許税の領収証書（様式第２２の裏面に貼付）
・調査に係る手数料の振込み証明書（様式第２６の裏面に貼付）
国内の医療機関等内で製造を行う場合 ： 届出
・特定細胞加工物製造届書（様式第２７）（印刷、押印）
および添付書類

※ 許可、認定及び届出については細胞培養加工施設ごとに必要。
※ 添付書類については、再生医療等申請書類作成支援サイトにて電子ファイルをアップロードすれば、

紙に印刷して提出する必要はありません。
※ 調査申請書（様式第２０，第２６）は支援サイトでは対応しておりません。
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3‐2.  様式第14, 第27の記載事項について

「細胞培養加工施設の名称」
申請・届出者の細胞培養加工施設であることが明瞭な名称が望ましい（例：株式会社○○○○
細胞培養加工センター）。病院又は診療所の手術室等を細胞培養加工施設とする場合は、例え
ば、医療機関名に手術室を付記すること（例：△△クリニック手術室）。

「細胞培養加工施設の所在地」
細胞培養加工施設が所在する住所を記入ください。
ビルの一角である場合は、ビル名、階数まで記入ください。

「施設管理者に関する事項」
施設管理者の略歴については、職歴、実務経験、管理経験、取得資格、著書、研究実績等のう
ちから、特定細胞加工物に係る生物学的知識を有することを示す主なものを記載すること。医
師または歯科医師の場合は、「医師」、「歯科医師」と明記のこと。
※「施設管理者」の基準である「特定細胞加工物に係る生物学的知識を有する者」とは、たとえば、細胞培養加工施設の
特定細胞加工物の製造に係る教育、研究又は業務の経験を有する者又は医師若しくは歯科医師が該当します。

「業務を行う役員の氏名（法人の場合）」
申請者が民法法人・協同組合等（学校法人、医療法人等も含む）にあっては理事全員。ただし、
特定細胞加工物の製造に係る業務を担当しない理事を除く。

様式記載事項における留意点

6
※書類作成にあたっては、「再生医療等提供計画等の記載要領等について（平成26年11月21日事務
連絡）」ならびに関係法令・通知・資料等（申請書作成支援サイト等に掲載）を必ずお読み下さい。



3‐3. 添付書類について

① 細胞培養加工施設の構造設備に関する書類
細胞培養加工施設の構造設備に関する書類には次の図面を含めること。

イ 細胞培養加工施設付近略図
周囲の状況がわかるものであること。例えば、航空写真が挙げられる。

ロ 細胞培養加工施設の敷地内の建物の配置図
細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物を全て記載するものであるが、例えばビルの
一部を細胞培養加工施設として用いる場合、当該ビルの中にある細胞培養加工施設と関
連のない部分の図面は含めなくても差し支えない。

ハ 細胞培養加工施設平面図
製造工程に必要な室名及び面積が識別できるものであること。例えば、表示例として、
窓、出入口、事務室、秤量室、調製室（混合、溶解、ろ過等）、充てん室、閉そく室、
包装室、試験検査室、原料等の倉庫等製造工程に必要な室名を表示すること。また清浄
度管理区域及び無菌操作等区域を図示すること。

ニ その他参考となる図面
その他参考となる図面としては、主要な製造用機器器具と試験用機器器具の配置を含む
図面が挙げられる。また、製造しようとする特定細胞加工物の製造工程のフロー図を含
めることが望ましい。

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 構造設備チェックリスト（支援サイト等から入手、作成）
⑤ その他必要な書類

添付書類
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3‐4.  各種申請書作成支援サイト

http://saiseiiryo.mhlw.go.jp/

※書類作成に当たっては、「再生医療等提供計画等の記載要領等について（平成26年11月21
日事務連絡）」（申請書作成支援サイト等に掲載）を必ずお読み下さい。 8

特定細胞加工物製造関連
の書類作成はこちらから



3‐5.  各種申請書作成支援サイト 特定細胞加工物製造関連

製造を行う“場所”に従って、適切な様式を選んで下さい。
・国内の医療機関等以外（様式第１４）
・国外（様式第２２）
・国内の医療機関等内（様式第２７）
※医療機関等以外で製造を行う場合は併せて提出が必要な様式第２０、第２６については、支援サイト
は対応しておりません。支援サイト等に掲載のエクセルファイルをダウンロードし作成してください。 9



入力内容確認を行い、提出用
PDFを生成する際の日付を記
入ください。

事業者が所在する住所を記入ください。
ビルの一角である場合は、ビル名、階数
まで記入ください。

法人の場合は、法人名称のあとに、
代表者の氏名を記入ください。

たとえば、国立大学法人の付属病
院の場合は、病院長ではなく国立
大学法人の代表者が事業者となり
ます。

3‐6. 様式第14, 第27 記入事項（申請者情報）
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所在地が特定できるように記載ください。
ビルの一角である場合は、ビル名、階数
まで記入ください。

【施設管理者に関する事項】
医師又は歯科医師の場合は、「医師」ま
たは「歯科医師」と明記ください。

特定細胞加工物に係る生物学的知識を有
することを示す職歴、実務経験、管理経
験、取得資格、著書、研究実績等を記載
してください。
※「施設管理者」の基準である「特定細
胞加工物に係る生物学的知識を有する
者」とは、たとえば、細胞培養加工施設
の特定細胞加工物の製造に係る教育、研
究又は業務の経験を有する者又は医師若
しくは歯科医師が該当します。

3‐7. 様式第14, 第27 記入事項（項目１）①

病院又は診療所の手術室等を細胞培養加工
施設とする場合は、例えば、医療機関名に
手術室を付記すること。（例： 「○○病院
手術室」、「△△クリニック処置室」）
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役員すべてに関して確認してください。
該当がない場合は「無」を記入ください。

特定細胞加工物の構成細胞として人の細胞が含まれ
る場合は、「人の細胞に培養その他の加工を施した
特定細胞加工物」にチェックしてください。

「業務を行う役員」に関する記載は、記載要領の
別紙３のI‐1（2）を参照ください。
「株式会社（特例有限会社を含む。）にあっては、
会社を代表する取締役及び特定細胞加工物の製造
の許可に係る業務を担当しうる取締役。ただし、
委員会設置会社にあっては、代表執行役及び特定
細胞加工物の製造の許可に係る業務を担当する執
行役。」
「民法法人・協同組合等にあっては理事全員。た
だし、業務を担当しない理事を除く。」
・業務を行う理事がいない場合
→理事全員を記載。つまり、理事長、副理事長、
理事を記載。
・業務を行う理事がいる場合
→その理事のみ記載。（例 理事長が仮に業務を
行っているのであれば、理事長を記載。）
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3‐8. 様式第14, 第27 記入事項（項目１）②



当該申請に関して主に業務を担当する
部門／部署を記入ください。
個人名の記入は必要ありません。

携帯電話のアドレスは登録できません。

3‐9. 様式第14, 第27 記入事項（項目２）
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○×ビル

イ 施設付近略図

3‐10. 様式第14, 第27 添付書類 ①構造設備に関する書類

施設付近略図
埼玉県さいたま市中央区新都心１－１－１ ○×ビル ７階
細胞培養加工施設の名称 ： 厚生局クリニック 手術室

周囲の状況が分かる物であること。例えば航空写真が挙げられる。

（作成例）

14

平成２７年３月xx日

周囲の状況（たとえば、
民家、ビル、駅、道路、
畑など）が分かるもの
を作成してください。



ロ 施設敷地内の建物の配置図
3‐11. 様式第14, 第27 添付書類 ①構造設備に関する書類

細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物を全て記載するものであるが、例えばビルの一部
を細胞培養加工施設として用いる場合、当該ビルの中にある細胞培養加工施設と関連のない
部分の図面は含めなくても差し支えない。

Ａ棟７階

△△クリニックセルプロセッ
シングセンター

施設の敷地内の建物の配置図

東京都ＸＸ区ＸＸＸ１－１－１
○×パークガーデンゾーン Ａタワー ７階
細胞培養加工施設の名称： △△クリニック セルプロセッシングセンター

（作成例）

Ａ棟
Ｂ棟

○×パークガーデンゾーン

※同一敷地内に複数の建物が無い場合、この図は含めなくて差し支えありません。
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Ｄ棟

Ｃ棟

Ｅ棟

鳥瞰図でも敷地内
地図等でも構いま
せん。



① 安全キャビネット
② 遠心分離機
③ CO2インキュベータ

細胞培養加工施設の範囲

ハ 細胞培養加工施設平面図
3‐12. 様式第14, 第27 添付書類 ①構造設備に関する書類
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製造工程に必要な室名及び面積が識別できるものであること。例えば、表示例として、窓、出入口、事
務室、秤量室、調製室（混合、溶解、ろ過等）、充てん室、閉そく室、包装室、試験検査室、原料等の
倉庫等製造工程に必要な室名を表示すること。また「清浄度管理区域」（特定細胞加工物等（無菌操作
により取り扱う必要のあるものを除く。）の調製作業を行う場所）、「無菌操作等区域」（無菌操作に
より取り扱う必要がある特定細胞加工物等の調製作業を行う場所、及び無菌試験などの無菌操作を行う
場所）を図示してください。

清浄度管理区域 無菌操作等区域

廊下①（30.22 m2）

① ②

②

③ ③

③

③
調製室①
（28.12 m2）

調製室②
（27.55 m2）

廊下②
（24.82 m2） ⑤

④

④

① ①

①

Ｚ

試験
検査室

特定細胞加
工物保管室 （右図）

資材室
（5 m2）

廊下（24.82 m2）

④ 試薬保冷庫
⑤ 超低温保冷庫

（一例）



ニ その他参考となる図面
3‐13. 様式第14, 第27 添付書類 ①構造設備に関する書類

その他参考となる図面としては、主要な製造用機器器具と試験用機器器具の配置を含む図面が挙げら
れる。また、製造しようとする特定細胞加工物の製造工程のフロー図を含めることが望ましい。
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⑥ 血球計算装置（メーカー、型番）
⑦ 倒立顕微鏡（メーカー、型番）
⑧ 安全キャビネット（メーカー、型番）
⑨ 超低温フリーザー（メーカー、型番）

試験検査室
（61.83 m2）

特定細胞加工物保管室
（70.9 m2）

⑨ ⑨

⑥ ⑦

① 安全キャビネット
（メーカー、型番）

② 遠心分離機（メーカー、型番）
③ CO2インキュベータ

（メーカー、型番）
④ 試薬保冷庫（メーカー、型番）
⑤ 超低温保冷庫（メーカー、型番）

細胞培養加工施設
の範囲

清浄度管理区域

無菌操作等区域

（作成例）
廊下①（30.22 m2）

① ②

②

③ ③

③

③
調製室①
（28.12 m2）

調製室②
（27.55 m2）

廊下②
（24.82 m2） ⑤

④

④

① ①

①

試験
検査室

特定細胞加
工物保管室 （右図）

資材室

廊下（24.82 m2）

⑧資材室
（45.25m2）

棚

保
管
庫



ニ その他参考となる図面（製造しようとする特定細胞加工物の製造工程のフロー図）

１） 採血

１. 自家由来○○リンパ球

3‐14. 様式第14, 第27 添付書類 ①構造設備に関する書類

４） 回収、シリンジに充てん

２） 遠心分離

３） 培養

平成27年３月xx日
埼玉県さいたま市中央区新都心1-1

株式会社▽△▽△ 細胞培養加工施設

製造しようとする特定細胞加工物の製造工程のフロー図
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（作成例）

図や画像等を用いて可視化することが望ましい。



3‐15. 様式第14, 第27 添付書類 ②登記事項証明書
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登記事項証明書（法人の場合のみ）

法人の登記事項証明書を提出ください。

• 履歴事項全部証明書
• 現在事項全部証明書
どちらでも構いません。
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平成27年３月xx日
埼玉県さいたま市中央区新都心１－１
株式会社△△ 細胞培養加工施設

製造しようとする特定細胞加工物の一覧表

（作成例）

• 自家多血小板血漿（Ｐｌａｔｅｌｅｔ Ｒｉｃｈ Ｐｌａｓｍａ （ＰＲＰ））

• 自家培養樹状細胞

• 他家培養脂肪組織由来幹細胞

• iPS細胞由来軟骨細胞 製造しようとする特定細胞加工物の名称
を記載してください。
（当該特定細胞加工物の特徴が的確に判
別できる名称としてください。
例えば、構成細胞として用いられるiPS
細胞由来細胞、脂肪組織由来幹細胞、樹
状細胞等を含む名称が挙げられます。）

3‐16. 様式第14, 第27 添付書類 ③

製造しようとする特定細胞加工物の一覧表

特定細胞加工物が一種類のみの場合
も作成してください。



構造設備チェックリスト
細胞培養加工施設の名称を記載
してください。

書類作成日を記載してください。
（提出日と一緒である必要はありません）

（ 場合のみ必須）と記載のある項目に関
して、該当しない場合は「（該当なし）」
等と記載してください。

（該当なし）

3‐17. 様式第14，第27 添付書類 ④

21



構造設備チェックリスト
（ 場合のみ必須）と記載の
ある項目に関して、該当しな
い場合は「（該当なし）」等
と記載してください。

（該当なし）

（該当なし）

3‐18. 様式第14, 第27 添付書類 ④

22



構造設備チェックリスト 試験検査に関して、自施設で実施する項目
と外注する項目がある場合は両方に して
ください。

異物検査は、外部容器に応じて必要な白色光源の
下、肉眼で異物の有無を観察する試験をいいます。

理化学試験とは、顕微鏡観察（細胞形態、
細胞数等）、pH試験、細胞数の計測等が
想定されます。

発熱性物質試験とは、日本薬局方一般試験
法「発熱性物質試験」や「エンドトキシン
試験」が想定されます。

生物学的試験とは、毒性試験等が
想定されます。

密封状態検査には、例えば以下の方法があります。
１.アンプルを装置内において倒立させ、真空にし
て漏出を調べる方法
2. 加圧した（又は真空にした）装置内において
アンプルを色素水溶液中に沈めたとき（又は常温
にもどしたとき）、アンプル内に色素が入るのを
見て漏出を調べる方法

3‐19. 様式第14, 第27 添付書類 ④

23

無菌検査の設備及び器具についてです。



3‐20. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例１

ハ 施設平面図、二 機器器具配置図

（例１）ＰＲＰ（多血小板血漿）を製造し投与する場合

処置室（12 m2 ）

クリーンベンチ

埼玉県さいたま市△△町1‐2‐3   ○×歯科クリニック処置室

面積がわかるようにしてください。

「清浄度管理区域」（特定細胞加工物
等（無菌操作により取り扱う必要のあ
るものを除く。）の調製作業を行う場
所）と、「無菌操作等区域」（無菌操
作により取り扱う必要がある特定細胞
加工物等の調製作業を行う場所、及び
無菌試験などの無菌操作を行う場所）
を図示してください。 24

施設平面図 兼 機器器具配置図

資材保管棚遠心
分離機

清浄度管理区域
無菌操作等区域もし、無菌操作が閉鎖式操作の

みで行われ、培養工程を伴わず、
短時間の操作で人体への投与が
行われる場合は、クリーンベン
チの設置は必須ではありません。
その場合は、“無菌操作は閉鎖式
操作で行う（無菌操作等区域）”
と記載ください。



構造設備チェックリストの考え方

3‐21. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例１

製造にクリーンベンチを用いる場
合、クリーンベンチが無菌操作等
区域と考えます。
無菌操作等区域の天井、壁及び床
の表面は、「なめらかでひび割れ
がなく、かつ、じんあいを発生し
ないものであり、清掃が容易で、
消毒液等による噴霧洗浄に耐える
ものである」ことを満たしている
必要があります。

無菌操作を行う区域の構造及び設
備として、「フィルターにより処
理された清浄な空気を供し、かつ、
適切な差圧管理を行うために必要
な構造及び設備を有する」ことを
満たすクリーンベンチを設置して
ください。

25

無菌操作等区域（この場合はク
リーンベンチ）について、省令で
定めたこれら無菌操作等区域の基
準を満たしている必要があります。

（該当なし）

（該当なし）

（例１）ＰＲＰ（多血小板血漿）を製造し投与する場合で、クリーン
ベンチを設置する場合



3‐22. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例１

試験検査の設備及び器具について、
異物検査（ＰＲＰの目視等）を施設
内で行う場合、「施設内に備えてい
る」および、「異物検査の設備及び
器具を備えている」にチェックを入
れます。

例えば、無菌検査と血小板測定は外
注するならば、「他の試験設備又は
試験検査機関等を利用する」に
チェックを入れます。

26

（例１）ＰＲＰ（多血小板血漿）を製造し投与する場合の
「試験検査の設備及び器具」の一例

構造設備チェックリストの考え方



3‐23. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例２

※無菌操作が閉鎖式操作のみで行われ、培養工程を伴わず、
短時間の操作で投与が行われるもの

（例２）手術室にて患者から脂肪組織由来幹細胞を分離して、培養
せずに投与する場合

27

埼玉県さいたま市△△町1‐2‐3   ○×病院２階 手術室

手術室

施設平面図 兼 機器器具配置図

ハ 施設平面図、二 機器器具配置図

（12 m2 ）

無菌操作は閉鎖
式操作で行う

ベッド

倉庫（資材保管場所、
機器保管場所） （6  m2 ）

Ｚ

細胞培養加工施設の範囲

２階

清浄度管理区域

無菌操作等区域

脂肪幹細胞
分離機器

面積がわかるようにしてください。
「清浄度管理区域」と「無菌操作
等区域」を図示してください。



構造設備チェックリストの考え方

3‐24. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例２

28

無菌操作を閉鎖系で行う場合は、
無菌操作等区域の天井、壁及び床
の表面は、「上記以外（無菌操作
が閉鎖式操作で行われ無菌性が確
保できる）」をチェックします。

無菌操作を閉鎖系で行う場合は、
無菌操作を行う区域の構造及び設
備は、「上記以外（無菌操作が閉
鎖式操作で行われ無菌性が確保で
きる）」をチェックします。

無菌操作等区域について、無菌操作
を閉鎖系で行うことで、省令で定め
たこれら無菌操作等区域の基準を満
たしていると考えられればチェック
を入れてください。

（該当なし）

（該当なし）

※無菌操作が閉鎖式操作のみで行われ、培養工程を伴わず、短時間の操作で投与が行われるもの

（例２）手術室にて患者から脂肪組織由来幹細胞を分離して、培養
せずに投与する場合



3‐25. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例３

29

（例３）病院内の細胞培養加工施設にアイソレータを設置し、アイソレータ内で培養
も行う場合で、施設内で異物検査を行い、顕微鏡を備え、無菌検査、発熱性物質試験、
生物学的試験を行う場合

埼玉県さいたま市△△町1-2-3  
○×病院 ５階 細胞培養加工施設

施設平面図 兼 機器器具配置図

ハ 施設平面図、二 機器器具配置図

安全キャビネット

-20℃冷凍庫

4℃冷蔵庫

遠心分離機

CO2インキュ
ベーター

アイソレータ

管理
事務室

棚

特定細胞
加工物保
管室

資材
保管室

試験検査室

細胞調製室

（30  m2 ）

（10  m2 ）

（10  m2 ） （6 m2 ）

（8  m2 ）

廊
下エンドトキ

シン検査

顕微鏡

冷蔵庫

プレート
リーダー

（4 m2 ）
Ｚ

５階

細胞培養加工施設の範囲
清浄度管理区域

無菌操作等区域

面積がわかるようにしてください。「清浄度管理
区域」と「無菌操作等区域」を図示してください。



構造設備チェックリストの考え方

3‐26. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例３

30

「アイソレータ」が無菌操作等区域
となります。無菌操作等区域の天井、
壁及び床の表面は、「なめらかでひ
び割れがなく、かつ、じんあいを発
生しないものであり、清掃が容易で、
消毒液等による噴霧洗浄に耐えるも
のである）」を満たしている必要が
あります。
また、その他の無菌操作等区域の要
件を満たしている必要がありますの
で、確認しチェックを入れてくださ
い。

「アイソレータ」について、無菌
操作を行う区域の構造及び設備は、
「フィルターにより処理された清
浄な空気を供し、かつ、適切な差
圧管理を行うために必要な構造及
び設備を有する」と考えます。

（例３）病院内の細胞培養加工施設にアイソレータを設置した場合

（該当なし）

（該当なし）



3‐27. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例３

31

「試験検査の設備及び器具」は
「施設内に備えている」をチェッ
クします。

備えている設備および器具に
チェックしてください。

構造設備チェックリストの考え方

（例３）病院内の細胞培養加工施設にアイソレータを設置し、施設内
で異物検査を行い、顕微鏡を備え、無菌検査、発熱性物質試験、生物
学的試験を行う場合



3‐28. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例4

ハ 施設平面図
（例４）大学の研究所等に設置される細胞培養加工施設の一例

32

細胞培養加工室

埼玉県さいたま市△△町1-2-3   ○×大学付属▽▽▽研究所 ５階、７階

試験検査室 特定細胞加
工物保管室

※１枚の平面図に清浄度管理区域や無菌操作等区域までの記載が難しい場合
は、このように、平面図と部屋ごとの図に分けてもよい。

階段

CPC管理室

資材室

細胞培養加工施設

細胞培養加工
施設の範囲を
明示してくだ
さい。



3‐29. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例4

33

ハ 施設平面図、二 機器器具配置図
（例４）大学の研究所等に設置される細胞培養加工施設の一例

埼玉県さいたま市△△町1‐2‐3 
○×大学付属▽▽▽研究所 ５階, 7階
○×大学▽▽▽研究所細胞加工センター

１．細胞培養加工室 （５階）

施設平面図および機器器具配置図

１．細胞培養加工室

③

④

② ① 安全キャビネット
② 遠心分離機
③ CO2インキュベーター（１）
④ CO2インキュベーター（２）
⑤ ・・・
⑥ ・・・

2次ガ
ウニン
グ室

（注意）CO2インキュ
ベーターは無菌操作等
区域ではありません。

１次ガウニ
ング室

デガウ
ニング
室

埼玉県さいたま市△△町1‐2‐3 
○×大学付属▽▽▽研究所 ５階, 7階
○×大学▽▽▽研究所細胞加工センター

製造用および試験用機器器具一覧表

このように、平面図と
機器器具配置図を分け
て作成しても構いませ
ん。

前室

①

清浄度管理区域 無菌操作等区域
清浄度のクラスやグレードを記載するだけではなく、
「清浄度管理区域」と「無菌操作等区域」を図示下さい。
（※清浄度のクラスやグレード等の記載は特に求めてお
りませんが、記載いただいても構いません。）

（30  m2 ）

（10  
m2 ）

（7  m2 ）



3‐30. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例4
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ハ 施設平面図、二 機器器具配置図
（例４）大学の研究所等に設置される細胞培養加工施設の一例

埼玉県さいたま市△△町1‐2‐3   
○×大学付属▽▽▽研究所 ５階, 7階

○×大学▽▽▽研究所 細胞培養加工センター

① 安全キャビネット（１）
② 安全キャビネット（２）
③ CO2インキュベーター（１）
④ CO2インキュベーター（２）
⑤ XXXX社○○○○・・・（発熱試験）
⑥ △△社□□□□・・・・（生物学試験）
⑦ オートクレーブ
⑧ 顕微鏡

②① ③

④

⑤

⑥

⑦

⑧

施設平面図 兼 機器器具配置図

適宜、機器の一覧表や
機器の使用目的（試験
の種類）などを記載し
て、分かりやすく作成
ください無菌操作等区域

２．試験検査室 （7階）



構造設備チェックリストの考え方

3‐31. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例４

35

「安全キャビネット」が無菌操作等
区域となります。無菌操作等区域の
天井、壁及び床の表面は、「なめら
かでひび割れがなく、かつ、じんあ
いを発生しないものであり、清掃が
容易で、消毒液等による噴霧洗浄に
耐えるものである）」を満たしてい
る必要があります。
また、その他の無菌操作等区域の要
件を満たしている必要がありますの
で、確認しチェックを入れてくださ
い。

「安全キャビネット」について、
無菌操作を行う区域の構造及び設
備は、「フィルターにより処理さ
れた清浄な空気を供し、かつ、適
切な差圧管理を行うために必要な
構造及び設備を有する」と考えま
す。

（例４）大学の研究所等に設置される細胞培養加工施設において
安全キャビネットで細胞を調製する例

（該当なし）

（該当なし）



3‐32. 添付書類 構造設備に関する書類 作成例4

36

（例４）大学の研究所等に設置される細胞培養加工施設の一例

試験検査について、施設内で異物検査、理化学試験、無菌検査、発熱性物質試験、
生物学的試験を行い、かつ、試験の外注をしたり、あるいは大学内の他の機関でも
試験を行うような場合 「試験検査の設備及び器具」は、

「施設内に備えている」と「他
の試験検査設備又は試験検査機
関等を利用する」の２ヶ所とも
チェックします。

施設内に備えている設
備および器具にチェッ
クしてください。

「試験検査の設備及び器具」
は、「施設内に備えている」
と「他の試験検査設備又は試
験検査機関等を利用する」の
2ヶ所ともチェックします。



4．「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）について

37



国内の医療機関等以外で特定細胞加工物の製造を行う場合は、
「特定細胞加工物製造許可申請書」（様式第１４）、添付書類、に加えて、
「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）が必要です。

許可に係る登録免許税、調査に係る手数料については、
「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号厚生労働省医政局研
究開発振興課長通知）」をご参照ください。

・納税額 ９万円 （※様式第14正本の裏面に領収証書の3枚目（原本）を貼付）

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構に納める手数料 （※様式第20の裏面に貼付）

14万4000円（実地の調査を伴う許可）
9万8200円（実地の調査を伴わない許可）

※ただし、国及び登録免許税法別表第2に掲げる者については、登録免許税が課せられない（登録免許税法第4条第1

項）。

4‐1. 特定細胞加工物製造許可申請に係る費用について

38



4‐2. 様式第20（各種申請書作成支援サイトでは作成できません）

様式第１４の事業者と同じ住所、氏名を
記載してください。｛ ｝自体は削除可

様式第１４と同じ内容を記載してください。

新規の許可申請の場合は、空白としてください。

許可申請であることがわかるように○で囲む。許可申請であることがわかるように○で囲んでください。

日付を記入してください。

39



4‐3. 様式第20（各種申請書作成支援サイトでは作成できません）

調査手数料は、政令に掲げられた金額を振込んでください。
振込先は、「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日付け医政研発1119第1号）を参照してください。
様式第20の裏面に振込用紙の写しを貼付してください。

調査手数料とは別に、登録免許税（9万円）が必要となります。
※ 登録免許税に関して、国及び登録免許税法別表第2に掲げる者については、登録免許
税が課せられないこと（登録免許税法第4条第1項）にご留意ください。

※ 納税方法は、「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日付け医政研発1119第1号）を参照してください。

※ 登録免許税の領収書は、「様式第１４」の裏面に貼付してください。

実施調査の場合
14万4000円

書面調査の場合
9万8200円
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お問い合わせ先

地方厚生局 健康福祉部 医事課

〒３３０－９７１３
さいたま市中央区新都心１－１
さいたま新都心合同庁舎１号館
７階

saisei-kanshin@mhlw.go.jp
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