
第二種確認申請の流れ

重要事項照会が
3カ月以内に解
決しない場合、
取下げ依頼の
可能性あり*4

*1 対面助言を実施した場合は、以降の申請準備をフォローアッ
プします。フォローアップを希望する場合は、実施した対面助
言の担当者又は再生医療製品等審査部カルタヘナ担当
（cartagena@pmda.go.jp）にお問い合わせください。

*3 行政側の標準的な事務処理期間です。申請者が申請書を修正
する期間、追加的な情報、書類を申請者が提出するまでの期間
は含まれないことにご注意ください。

*4 重要事項照会は、申請の継続に係る論点がある場合に発出さ
れます。既に対面助言を実施した場合、申請の継続に係る論点
は議論済みであることが予想されるため、通常は重要事項照会
の発出はありません。重要事項照会に対する回答が不十分な場
合は、再度重要事項照会が発出されます。この場合も、最初の
重要事項照会発出から3カ月以内に解決しないときは、審査の
継続は困難として、取下げが依頼される可能性があります。

厚労省より大臣確認通知送付

申請書の提出（本申請）*2

申請書の審査・専門協議の開催

第二種使用等の開始

ドラフト（申請書案）の作成

対面助言

記録確定

事前面談

必要に応じて
照会発出

必要に応じて審査・専門協議対応あり

対面助言のフォローアップ*1

申請1カ月を目処に重要事項照会*4

（対面助言実施時は、原則重要事項照会なし）

任意実施

3カ月*3

*2 以下の申請資料をオンライン提出してください。

【申請資料】
第二種使用等拡散防止措置確認申請書＋別紙、参考文献等

【提出方法】
申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）
https://esg.pmda.go.jp/Ssk/comn001p01.init

＊ オンライン提出を行うためには、事前にゲートウェイシステムへの
ユーザー登録や電子証明書の取得が必要です。詳しくはゲートウェイ
システムのウェブサイトでご確認ください。

＊ ゲートウェイシステム問合せ先 ols_help@pmda.go.jp

（ゲートウェイシステムによる提出ができない場合は、メール
による提出も可能です。申請資料ファイルをメールに添付し
て、cartagena@pmda.go.jpに提出してください。）
＊ 1通のファイル容量が10MBを越さないよう分けて送付してください。

※申請日は支障がない限り申請資料の送付日としてください。
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