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→ 概要※p2-6をご確認ください。

→ 概要※ p53-57をご確認ください。

※概要・・・再生医療等安全性確保法概要スライド
厚生労働省「再生医療について」に掲載しております。



３．「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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3-1. 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。
中国四国厚生局のホームページからもアクセスできます。

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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3-2. 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。
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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。

3-3. 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。

3-4. 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。

病院名の後に「手術室」等場所を
特定する名称としてください。

【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。 7



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☑してください。

3-5. 様式第27 記入事項（項目１）②

「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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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。

携帯のアドレスは登録できません。

3-6. 様式第27 記入事項（項目２）
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3-7. 様式第27 記入事項（添付書類）

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。
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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（各種申請書作成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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3-8. 様式第27 添付書類について



□□ビル

イ 施設付近略図

3-9. 様式第27 添付書類 ①構造設備に関する書類

施設付近略図
＊＊県○○市●●区△△-▲▲ □□ビル ○階
細胞培養加工施設の名称 ： □□□クリニック 処置室

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） 平成２７年４月xx日

周囲の状況（たとえば、
民家、商業ビル、駅、道
路、畑など）が分かるも
のを作成してください。
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ロ 施設敷地内の建物の配置図

3-10. 様式第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。

□□ビル ○階
□□□クリニック

施設の敷地内の建物の配置図
＊＊県○○市●●区△△-▲▲ □□ビル ○階
細胞培養加工施設の名称： □□□クリニック 処置室

（作成例）
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鳥瞰図でも敷地内地
図等でも構いません。

□□別棟

□
□
別
棟
２



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

ハ 細胞培養加工施設平面図

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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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」（特定細胞加工物等の調製作業（無菌操作により取
扱う必要があるものを除く。）を行う場所）、「無菌操作等区域」（無菌操作により取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）を図示してください。

Ｚ

試験検査
室

資材等
保存室

資材室
（5 m2）

清浄度管理区域

無菌操作等区域

①

①

廊下①（30.22 m2）

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

①

調製室
（142.5
6 m2)



ニ その他参考となる図面

3-12. 様式第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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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）

試験検査室
（61.83 m2）

資材等保存室
（70.9 m2）

棚 棚①
②

③

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

試験検
査室

資材等
保存室

資材室
（5 m2）

清浄度管理区域

無菌操作等区域

（作成例）
廊下①（30.22 m2）

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

①

調製室
（142.5
6 m2)



3-13. 様式第27 添付書類 ①構造設備に関する書類

ハ 施設平面図、二 機器器具配置図

例）歯科医院の処置室で患者から採血しＰＲＰ（多血小板血漿）を製造し骨補填材
とともに投与する場合で、無菌操作は閉鎖式操作で行わない場合

処置室（12 m2 ）

清浄度管理区域

クリーンベンチ

＊＊県＊＊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
胞加工物等の調製作業（無菌
操作により取扱う必要がある
ものを除く。）を行う場所）
と「無菌操作等区域」（無菌
操作により取扱う必要がある
特定細胞加工物等の調製作業
を行う場所）を図示してくだ
さい。

無菌操作等区域

16

施設平面図 兼 機器器具配置図

資材保管棚遠心分離
機



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４月xx日
＊＊県○○市●●区△△-▲▲ □□ビル ○階
細胞培養加工施設の名称 ： □□□クリニック 処置室

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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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））

• 自己血液由来血小板成長因子含有フィブリンゲル

• 自家培養Ｔリンパ球

• 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。

平成27年４月xx日
＊＊県○○市●●区△△-▲▲ □□ビル ○階
細胞培養加工施設の名称 ： □□□クリニック 処置室



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27 添付書類 ④
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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27 添付書類 ④
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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27 添付書類 ④
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無菌検査について設備及び器具があるか



４．製造届提出後の手続きについて
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平成２７年１１月２４日 現に再生医療等を提供している病院・診療

所への経過措置終了日

経過措置
現に再生医療等を提供している病院や診療所には、当該再生医療等の提供計画

の提出についての規定は、法施行日から １年間 は 適用されません。

4-1. 再生医療等安全性確保法施行後のスケジュール

平成２６年１１月２５日 再生医療新法の施行

平成２７年５月２４日 現に特定細胞加工物を製造している者への
経過措置終了日
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4-2. 定期報告
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4-3. 疾病等の報告、重大事態の報告

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起因する
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起因す
ると疑われる疾病、障害、死亡
又は感染症の発生（厚労省令
で定めるもの）

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の確保に重大
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
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５．相談窓口の紹介
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5-1. 中国四国厚生局連絡先

中国四国厚生局 健康福祉部 医事課

〒 ７３０－００１７
広島県広島市中区鉄砲町７－１８ 東芝フコク生命ビル２F

電 話 ０８２－２２３－８２０４

ＦＡＸ ０８２－２２３－７８８９

MAIL saisei-chushi@mhlw.go.jp
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5-2. 中国四国厚生局再生医療ホームページのご案内

申請書等を作成される時
はこちら

お問い合わせは
こちら

中国四国厚生局「再生医療について」

記載要領のダウンロード記載要領のダウンロード
はこちら

厚生局に寄せられる
よくあるご質問はこちら
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5-3. 地方厚生局連絡先
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