
 

①申請

•特定細胞加工物製造許可申請書及び特定細胞加工物許可調査申請書を所管する各地方厚生局へご提出ください。

•その他添付資料を各種申請書作成支援サイトへご登録下さい。

②調査依頼

•地方厚生局の担当官による内容確認が行われます。

•地方厚生局より機構へ調査依頼されます。

③実地書面
の判断

•依頼を受けた調査は、実地又は書面による調査の実施を決定します。原則実地調査を行います。

•過去2年以内に、既に実地調査が行われている場合など、書面調査となる場合があります。

•書面調査の場合、必要な書類の提出をお願いします。（➅へ）

④日程調整

•実地調査の場合、日程調整をお願いします。

•調査日程及び調査担当者が決定されます。

⑤事前資料

提出依頼

•調査担当者より、細胞培養加工施設調査実施のために事前資料をご提出お願いします。

•調査当日の調査スケジュール、その他追加資料依頼などについては個別にご対応させていただきます。

⑥調査実施

•調査員が細胞培養加工施設にお伺し、実地で構造設備等を確認します。

•調査の最後に、調査員から調査に関する講評事項をお伝えします。講評事項は、機構に持ち帰り、法の観点から精査し、指摘
事項に該当するかを判断します。

•書面調査の場合は、提出頂いた資料に基づき調査を実施。(➈へ)

⑦指摘事項
発出

•指摘事項あるいは推奨事項は、文書でその旨をお伝えします。

•指摘事項は定められた期限までに文書によりその改善結果をご報告ください。

⑧改善報告書等

受理

•提出された改善結果報告書を確認し受入可能となった場合、調査結果等の決裁を行います。

•ご提出いただいた資料等で不備等がある場合は、差し換えあるいは照会をお願いします。

•なお不備な点がある場合には改善されるまで、調査は完了しません。

⑨調査結果通知

書の送付

•調査依頼を受けた地方厚生局へ、機構から調査結果を文書にて報告します。

内容確認

•地方厚生局の担当官により内容確認されます。

許可証発行・
登録完了

•地方厚生局にて、許可等の決裁後、許可証等を作成し、交付されます。
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