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「再生医療等製品適合性調査申請時の提出資料について」 

新旧対照表 2025/6/16 PMDA 作成 

 令和 5 年 8 月 2 日版（変更箇所：赤字下線） 令和 7 年 6 月１６日版（変更箇所：赤字下線） 改訂理由 

標題 再生医療等製品適合性調査申請時の提出資料について 再生医療等製品適合性調査申請時の提出資料について  

本文 再生医療等製品に係る適合性調査申請時に独立行政法人医薬品医療機器総

合機構（以下「総合機構」という。）に提出する資料については、「再生医療等製品

等適合性調査の申請に当たって提出すべき資料について」（令和 4 年 12 月 19 日

付事務連絡。以下「旧事務連絡」）において示してきたところです。 

今般、再生医療等製品適合性調査申請時の提出資料及び提出に際しての留

意事項等について、下記のとおり改正いたしましたので、ご了知いただくとともに、

関係者への周知方ご協力をお願いいたします。 

 

 

 

 

記 

 

《略》 

 

再生医療等製品に係る適合性調査申請時に独立行政法人医薬品医療機器総

合機構（以下「総合機構」という。）に提出する資料については、「再生医療等製品

等適合性調査の申請に当たって提出すべき資料について」（令和５年８月２日付事

務連絡）において下記のとおり示してきたところです。 

今般、再生医療等製品適合性調査申請時の提出資料のうち、「様式1 当該製造

所における調査対象品目等に関する概要」を改訂いたしましたので、ご了知いただ

くとともに、関係者への周知方ご協力をお願いいたします。 

また、改訂した様式は令和７年８月１日以降の申請に適用することとし、令和 7 年

７月３１日までの間は、従前の方法により引き続き申請を行うことができることとしま

す。 

 

記 

 

《略》 

 

様式改訂に伴う修正 

様式１ 

当該製造

所におけ

る調査対

象品目等

に関する

概要 

調査対象品目等に関する情報     該当する□にレ点を記載してください。 

 

《略》 

 

新設 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

《略》 

 

 

調査対象品目等に関する情報     該当する□にレ点を記載してください。 

 

《略》 

 

 
 

《略》 

 

 

 

 

 

 

GCTP 調査にてリスクに

応じて確認を行ってい

る実態を反映 
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 令和 5 年 8 月 2 日版（変更箇所：赤字下線） 令和 7 年 6 月１６日版（変更箇所：赤字下線） 改訂理由 

 

 
 

《略》 

 

 
 

《略》 

 

新設 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

《略》 

 

 
 

《略》 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注記書き追加に伴う記

載整備 

 

 

 

 

 

注記書き追加に伴う記

載整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

過去 5年間の製造中止

等に関する情報欄追加

に伴う注記書きの追加 
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 令和 5 年 8 月 2 日版（変更箇所：赤字下線） 令和 7 年 6 月１６日版（変更箇所：赤字下線） 改訂理由 

 

 

 

 

 

注記書き追加に伴う記

載整備 

 

様式 1 

Form 1 

当該製造

所におけ

る調査対

象品目等

に関する

概要 

Outline of 

Product(s) 

Subject to 

Inspection 

調査対象品目等に関する情報     該当するにレ点を記載してください。 

Information of product(s) subject to inspection 

Please put X in the appropriate boxes. 

 

《略》 

 

新設 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

調査対象品目等に関する情報     該当するにレ点を記載してください。 

Information of product(s) subject to inspection 

Please put X in the appropriate boxes. 

 

《略》 

 

 

 

 

 

 

 

 

GCTP 調査にてリスクに

応じて確認を行ってい

る実態を反映 
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 令和 5 年 8 月 2 日版（変更箇所：赤字下線） 令和 7 年 6 月１６日版（変更箇所：赤字下線） 改訂理由 

 

《略》 

 
《略》 

 

 
《略》 

新設 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

《略》 

 
《略》 

 

 
《略》 

 
 

 

 

注記書き追加に伴う記

載整備 

 

 

 

 

 

 

 

注記書き追加に伴う記

載整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

過去 5年間の製造中止

等に関する情報欄追加

に伴う注記書きの追加 
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 令和 5 年 8 月 2 日版（変更箇所：赤字下線） 令和 7 年 6 月１６日版（変更箇所：赤字下線） 改訂理由 

 

 

 

 
 

 
 

 

 

注記書き追加に伴う記

載整備 

 

 


