
特定細胞加工物製造届書（様式第27） 
作成例の紹介 
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詳細に関しては再生医療等の安全性の確保等に関する法律（再生医療等安全性確保法）、政令、省
令、通知等をご確認ください。また、具体的な懸念が生じた場合は近畿厚生局、所管の厚生局にお
問合わせください。 
※ 各種申請書作成支援サイトの画面は説明会時のものであり、変更されている可能性があります。 



  1. 各種申請書作成支援サイトの利用 
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インターネット検索サイトで「再生医療 申請書
作成支援」と入力し検索ください。 

関係法令・通知等はこちらに掲載されて
います。申請書を作成する際はこれらを
確認ください。 

申請書の作成を開始する場合はこれらをクリック
してください。 
※ 作成の前に、関係法令等をご確認ください。 
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  2. 各種申請書作成支援サイトの利用 

特定細胞加工物製造届（様式第27）を選択してください。 

作成中の書類の編集や、入力完了後の申請状況の確
認する場合はこちらを選択してください。受付番号
及びパスワードは一時保存を行った際に発行されま
す。必ず記録し、忘れないようにしてください。 

3/21 



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。 

  3. 様式第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。 

医師又は歯科医師の場合は、医籍番号を
記入ください。 
略歴に関しては、製造しようとする特定
細胞加工物に関する研究歴、実務経験等
を記載ください。 
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  4. 様式第27 記入事項（項目１）① 

該当する区分を選択してください。 

病院又は診療所名の後に「手術室」等
場所を特定する名称としてください。 



業務を行う役員に記入したすべての役員
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」を選択してください。 

  5. 様式第27 記入事項（項目１）② 
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「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（特区例有限会社を含む。）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。」 



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。 

  6. 様式第27 記入事項（項目２） 
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  7. 様式第27 記入事項（添付書類） 
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添付ファイルを追加する場合は
「+ 添付ファイルを追加する」を
クリックしてください。 

アップロードは一括で行えます。 



イ 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。 

大江ビル 

  8. 様式第27 添付書類 ①構造設備に関する書類 
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周囲の状況（例えば、民家、ビル、
駅、道路、畑等）がわかるものを作
成してください。 

平成27年○月○日 （作成例） 
施設付近略図 

大阪府大阪市中央区農人橋1-1-22 大江ビル7階 
細胞培養加工施設の名称：○○診療所 処置室 



ロ 施設敷地内の建物の配置図 

大江ビル７階 
○○診療所 

  9. 様式第27 添付書類 ①構造設備に関する書類 
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大学の構内案内図のようなもの
で差し支えありませんが、細胞
培養加工施設の場所がわかるよ
うに示してください。 

（作成例） 
施設敷地内の建物の配置図 

大阪府大阪市中央区農人橋1-1-22 大江ビル7階 
細胞培養加工施設の名称：○○診療所 処置室 



細胞培養加工施設の範囲 

  10. 様式第27 添付書類 ①構造設備に関する書類 
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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、調整室（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。 

○○診療所 

① 

② 

③ 

② 

清浄度管理区域 無菌操作等区域 

① 手術台（メーカー、型番） 
② クリーンベンチ（メーカー、型番） 
③ 遠心分離機（メーカー、型番） 

清浄度管理区域及び無菌操作
等区域を図示してください。 

書類にはすべて「施設名」と「書類作成日」
を記載してください。 

処置室 
面積（59.12ｍ2） 

処置室 

試験 
検査室 

資材等 
保存室 

診察室 

EV WC 



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図を含む図面が挙
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。 

棚 棚 ① 

② 

① 血球計算装置（メーカー、型番） 
② 倒立顕微鏡（メーカー、型番） 
③ 試料・試薬保管庫（メーカー、型番） 

③ 

  11. 様式第27 添付書類 ①構造設備に関する書類 
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書類にはすべて「施設名」と「書類作成日」
を記載してください。 

処置室 

試験 
検査室 

資材等 
保存室 

診察室 

EV WC 

試験検査室 
面積（61.83ｍ2） 

資材等保存室 
面積（40.9ｍ2） 

細胞培養加工施設の範囲 



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フロー図） 

１） 採血 
２） 遠心分離 
３） 調製 
４） シリンジに充てん 

１. 多血小板血漿（自家） 

  12. 様式第27 添付書類 ①構造設備に関する書類 
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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 

平成２７年○月○日 
○○診療所 処置室 

図や画像等を用いて可視化することが望ましい。 

（作成例） 



登記事項証明書（法人の場合のみ） 

  13. 様式第27 添付書類 ②登記事項証明書 
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○ 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。 

 



細胞培養加工施設の名称を記載し
てください。 
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 14. 様式第27 添付書類 ③製造しようとする特定細胞加工物一覧表 

（作成例） 
平成２７年○月○日 
○○診療所 処置室 

○○診療所 処置室が製造しようとする特定細胞加工物は以下のとおりです。 

特定細胞加工物の一覧表 

・多血小板血漿（自家） 

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が特定できる名
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。） 

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。 



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） 

✔ 

✔ 

✔ 

✔ 

✔ 

✔ 

✔ 

✔ 

✔ 

✔ 
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  15. 様式第27 添付書類 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） 

✔ 
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  16. 様式第27 添付書類 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チェッ
クを記入してください。 

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 
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  17. 様式第27 添付書類 構造設備チェックリスト 



  18. 様式第27 添付書類の登録 
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添付ファイルを追加する場合は
「+ 添付ファイルを追加する」を
クリックしてください。 

入力が終わりましたら「入力内容
確認」をクリックしてください。 

施設付近略図.pdf 

登記事項証明書.pdf 

特定細胞加工物一覧表.pdf 

構造設備チェックリスト.pdf 



  19. 様式第27 入力内容確認から提出用PDF生成 
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ご利用マニュアルのp.14をご覧ください。 

クリックすると、提出用PDFファイルが自動
で生成されます。 

様式第27書類 受付番号書類 

様式第27書類 



  20. 様式第27 施設番号 
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ご利用マニュアルのp.16をご覧ください。 

様式第27書類 受付番号書類 

様式第27書類 

厚生局に書類を送付した後は、「受付番号発
行済みデータの確認・修正等」からログイン
してください。 

届出が受理された後、施設番号が
ここへ表示されるようになります。 

施設番号 



 （補足）届出事業者の変更の範囲（法第40条第3項関係） 

申請/届出  変更内容 様式 

届出が必要  
（変更後３０日以内に） 
（法第４０条第３項） 
（省令第８６条） 
 
 

① 構造設備に関する書類 
② 法第４０条第１項の規定による届出をした者（以 
  下「届出事業者」という。）の氏名又は名称及び 
  住所並びに法人にあっては、その代表者の氏名 
③ 細胞培養加工施設の名称及び所在地 
④ 施設管理者の氏名 
⑤ 届出事業者が法人である場合は、その業務を行う 
  役員の氏名 
⑥ 届出事業者（届出事業者が法人である場合は、そ 
  の業務を行う役員を含む。）の停止事由に関する 
  事項 
⑦ 製造をしようとする特定細胞加工物の種類 
⑧ 届出事業者の連絡先 

様式第２８ 


