
「再⽣医療等製品材料適格性相談を受け、確認書を取得した製品」の⼀覧

2024年10月4日現在
・本一覧は、各企業からの掲載希望に基づいてFIRMサポーティングインダストリー委員会が作成いたしました。確認書を取得した製品を網羅するものではありません。
・本一覧に関するお問い合わせ、掲載希望はお問い合わせページよりご連絡ください。
お問い合わせ

培地 （提供企業社名五十音順、確認書取得企業が提供企業と異なる場合は併記しています）
番号 製品名 説明 提供企業 FIRM会員企業 製品ホームページ 確認書取得日

1 StemFit For Mesenchymal Stem Cell 培地 味の素株式会社 正会員 リンク 令和3年８月19日

2 ExCellerate™ iPSC Expansion Medium, Animal-Free, GMP 培地 R&D Systems 非会員 リンク 令和6年7月3日

3 極東DMEM培地（高グルコース） 細胞培養用基礎培地 極東製薬工業株式会社 正会員 リンク 令和3年1月21日

4 極東ハムF12培地 細胞培養用基礎培地 極東製薬工業株式会社 正会員 リンク 令和3年1月21日

5 KBM VEC-1 Basal Medium 血管内皮細胞用培地 コージンバイオ株式会社 正会員 リンク 平成29年3月1日

6 KBM VEC-1 Supplement 血管内皮細胞用培地 コージンバイオ株式会社 正会員 リンク 平成29年3月1日

7 KBM ADSC-4 脂肪由来幹細胞用培地 コージンバイオ株式会社 正会員 リンク 令和2年3月12日

8 KBM501 ヒトリンパ球活性化培養用培地 コージンバイオ株式会社 正会員 リンク 令和元年6月21日

9 Gibco™ CTS™ OpTmizer™ T Cell Expansion SFM Kit 無血清培地（T細胞用） サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 平成31年4月15日

10 Gibco™ CTS™ AIM V™ SFM 無血清培地（免疫細胞用） サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和2年2月28日

11 Gibco™ CTS™ Opti-MEM™ I Medium 細胞培養/トランスフェクション用培地 サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和2年9月28日

12 Gibco™ CTS™ PSC Cryopreservation Kit 多能性幹細胞用凍結保存培地 サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年1月14日

13 Gibco™ CTS™ Synth-a-Freeze™ Medium 凍結保存培地 サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年1月14日

14 Gibco™ CTS™ LV-MAX™ Production Medium 無血清培地（ウイルス産生用） サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年7月20日

15 Gibco™ CTS™ OpTmizer™ Pro SFM, bottle format 無血清培地（T細胞用） サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年11月26日

16 HFDM-1(+) およびHFDM-1(-) 線維芽細胞用無血清培養液 株式会社 細胞科学研究所 正会員 リンク 平成30年11月13日

17 CiMS-sAF ヒト間葉系幹細胞用無血清培養液 株式会社 細胞科学研究所 正会員 リンク 平成31年2月6日

18 iMediam for T ヒトTリンパ球培養用無血清培地 富士フイルム和光純薬株式会社
（確認書取得企業：株式会社GCリンフォテック）

正会員 リンク 平成30年1月10日

19 PRIME-XV MSC XSFM MDF1 間葉系幹細胞 増殖培地 富士フイルム和光純薬株式会社 正会員 リンク 令和2年2月7日

20 MSF-BM 間葉系幹細胞用基礎培地 日水製薬株式会社 正会員 リンク 令和4年3月15日

21 DCO-K 免疫細胞研究用培地 日水製薬株式会社 正会員 リンク 令和4年3月15日

22 R:STEM Medium for hMSC High Growth 間葉系幹細胞用 無血清AOF培地 ロート製薬株式会社 正会員 リンク 令和5年8月29日

培養関連試薬
番号 製品名 説明 提供企業 FIRM会員企業 製品ホームページ 確認書取得日

1 組換えヒトActivin A 成長因子 味の素株式会社 正会員 リンク 平成30年10月17日

2 組換えヒトSCF 成長因子 味の素株式会社 正会員 リンク 令和3年11月30日

3 組換えヒトKGF (FGF-7) 成長因子 味の素株式会社 正会員 リンク 令和4年3月15日

4 組換えヒト VEGF165 成長因子 味の素株式会社 正会員 リンク 令和5年11月29日

5 組換えヒト BMP-4 成長因子 味の素株式会社 正会員 リンク 令和6年8月19日

6 nLiven　PR™ ヒト血小板由来細胞増殖因子 株式会社池田理化/ Sexton Biotechnologies 正会員 リンク 令和2年6月4日

7 細胞凍害保護液 CP-1® High Grade 細胞凍害保護液 極東製薬工業株式会社 正会員 リンク 平成31年3月29日

8 Gibco™ B-27™ Supplement (50X) minus insulin,
gamma irradiated

サプリメント サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 平成31年3月8日

9 Gibco™ B-27™ Supplement (50X) minus vitamin A,
gamma irradiated

サプリメント サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 平成31年3月8日

10 Gibco™ B-27™ Supplement (50X), gamma irradiated サプリメント サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 平成31年3月8日

11 Gibco™ CTS™ Immune Cell SR 血清代替品（免疫細胞用） サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和元年7月4日

12 Gibco™ CTS™ KnockOut™ SR XenoFree Medium 血清代替品（多能性幹細胞用） サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和元年7月4日

13 Gibco™ CTS™ N-2 Supplement サプリメント サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和元年9月6日

14 Gibco™ CTS™ TrypLE™ Select Enzyme 細胞解離用試薬 サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和2年3月2日

15 Gibco™ CTS™ LV-MAX™ Transfection Kit 遺伝子導入試薬（ウイルス産生用） サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年11月26日

16 Gibco™ CTS™ GlutaMAX™-I Supplement サプリメント サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年11月26日

17 Gibco™ CTS™ Versene™ Solution 細胞解離用試薬 サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年11月26日

18 Gibco™ CTS™ DPBS, calcium, magnesium 洗浄バッファー サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年11月26日

19 Gibco™ CTS™ DPBS (1X), without calcium chloride,
without magnesium chloride

洗浄バッファー サーモフィッシャーサイエンティフィックジャパングループ、
ライフテクノロジーズジャパン株式会社

正会員 リンク 令和3年11月26日

20 Artificial serum Animal-free 無血清培養液用サプリメント 株式会社 細胞科学研究所 正会員 リンク 平成31年2月6日

21 Recombinant Human/Mouse/Rat Activin A GMP Protein,
CF

成長因子 R&D Systems
（確認書取得企業：プロテインシンプルジャパン）

非会員 リンク
令和4年11月29日

22 Recombinant Human TGF-beta 1 GMP Protein, CF 成長因子 R&D Systems
（確認書取得企業：プロテインシンプルジャパン）

非会員 リンク
令和5年3月2日

23 Recombinant Human IL-7 GMP Protein, CF 成長因子 R&D Systems
（確認書取得企業：プロテインシンプルジャパン）

非会員 リンク
令和5年3月8日

24 Recombinant Human IL-15 GMP Protein, CF 成長因子 R&D Systems
（確認書取得企業：プロテインシンプルジャパン）

非会員 リンク
令和5年4月28日

こ こ から  FI RM HP「 お問い合わせ」
ページにリ ンク し ます

https://firm.or.jp/contact/
https://www.ahs.ajinomoto.com/products/bio/stemfit/msc.html
https://www.bio-techne.com/p/cell-culture/excellerate-ipsc-expansion-medium-animal-free-gmp_ccm036-gmp
https://www.kyokutoseiyaku.co.jp/products/cellculture/cellculture_product_list/
https://www.kyokutoseiyaku.co.jp/products/cellculture/cellculture_product_list/
https://kohjin-bio.jp/product/kbm-vec-1-basal-medium/
https://kohjin-bio.jp/product/kbm-vec-1-supplement/
https://kohjin-bio.jp/product/kbm-adsc-4%ef%bc%88%e7%84%a1%e8%a1%80%e6%b8%85%e5%9f%b9%e5%9c%b0%ef%bc%89/
https://kohjin-bio.jp/product/kbm-501-%e3%83%92%e3%83%88%e3%83%aa%e3%83%b3%e3%83%91%e7%90%83%e6%b4%bb%e6%80%a7%e5%8c%96%e5%9f%b9%e9%a4%8a%e7%94%a8%e5%9f%b9%e5%9c%b0/
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A1048501?SID=srch-hj-A1048501#/A1048501?SID=srch-hj-A1048501
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/0870112BK?SID=srch-srp-0870112BK#/0870112BK?SID=srch-srp-0870112BK
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A4124801?SID=srch-hj-A4124801#/A4124801?SID=srch-hj-A4124801
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A4239301?SID=srch-hj-A4239301#/A4239301?SID=srch-hj-A4239301
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A1371301?SID=srch-hj-A1371301#/A1371301?SID=srch-hj-A1371301
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A4124001?SID=srch-hj-A4124001#/A4124001?SID=srch-hj-A4124001
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A4966101
https://www.cstimedia.com/products/document/hfdm-1.pdf
https://www.cstimedia.com/products/document/pamphlet_cims.pdf
https://labchem-wako.fujifilm.com/jp/category/01575.html
https://labchem-wako.fujifilm.com/jp/category/01184.html
https://cell-culture.nissui-pharm.online/medium/original/
https://cell-culture.nissui-pharm.online/medium/original/
https://www.rohto.co.jp/company/business/regenerativemedicine/rstem
https://www.ajitrade.com/stemfit/products/growthfactor/acitivin_a.html
https://secure-web.cisco.com/1eO7Iq-AenfRBkyxLi5Qeu8SqyrubXdFJr-Ou0mOXrLu1n_4zT1V3Rrjg815ITwsxSWSK5pTPxI5aGhNtAk-LtGEoUoNy-41-OS0xkvvAAXIeRUeZR7xIHMc8ZTURJNH-BvVCt8hJJyawOBQ2eS34L9Jhrx8eD3lrkUUemIVz-x-_kVdb20M26ThhAH2C_T0NkMYwrjUzn1tCbWEetrdgPWEvw3ySahS3YitGlz3k2y_09jlFhNg8Xi9KuLcg8g2TgVQrLaWnqI4NElj9g3vF6Rae7VVuFr7LPFNsuxZYAtFtcTmPgIaBY8cyWS9KfefE/https%3A%2F%2Fwww.ajitrade.com%2Fstemfit%2Fproducts%2Fgrowthfactor%2FSCF.html
https://www.ajitrade.com/stemfit/products/growthfactor/KGF.html
https://www.ahs.ajinomoto.com/products/bio/stemfit_purotein.html
https://www.ahs.ajinomoto.com/products/bio/stemfit_purotein.html
https://catalog.ikedarika.co.jp/catalog/item/3404.html
https://www.kyokutoseiyaku.co.jp/products/cellculture/technical_list/detail_27206-27207/
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A46746SA?SID=srch-hj-A46746SA#/A46746SA?SID=srch-hj-A46746SA
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A46744SA?SID=srch-hj-A46744SA#/A46744SA?SID=srch-hj-A46744SA
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A46741SA?SID=srch-hj-A46741SA#/A46741SA?SID=srch-hj-A46741SA
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A2596101?SID=srch-hj-A2596101#/A2596101?SID=srch-hj-A2596101
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/12618012?SID=srch-srp-12618012#/12618012?SID=srch-srp-12618012
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A1370701?SID=srch-hj-A1370701#/A1370701?SID=srch-hj-A1370701
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A1285901?SID=srch-hj-A1285901#/A1285901?SID=srch-hj-A1285901
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A4132601
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A1286001
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A4239101
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A1285801
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A1285601
https://www.cstimedia.com/products/document/pamphlet_artificial_serum.pdf
https://www.bio-techne.com/p/proteins-enzymes/recombinant-human-mouse-rat-activin-a-gmp-protein-cf_338-gmp
https://www.bio-techne.com/p/proteins-enzymes/recombinant-human-tgf-beta-1-gmp-protein-cf_240-gmp
https://www.bio-techne.com/p/proteins-enzymes/recombinant-human-il-7-gmp-protein-cf_bt-007-gmp
https://www.bio-techne.com/p/proteins-enzymes/recombinant-human-il-15-gmp-protein-cf_bt-015-gmp


25 Recombinant Human IL-2 GMP Protein, CF 成長因子 R&D Systems
（確認書取得企業：プロテインシンプルジャパン）

非会員 リンク
令和5年7月25日

26 Recombinant Human VEGF 165 GMP Protein, CF 成長因子 R&D Systems
（確認書取得企業：プロテインシンプルジャパン）

非会員 リンク
令和5年11月9日

27 Recombinant Human SCF GMP Protein, CF 成長因子 R&D Systems
（確認書取得企業：プロテインシンプルジャパン）

非会員 リンク
令和6年1月15日

28 Recombinant Human FGF basic/FGF2/bFGF GMP
Protein, CF

成長因子 R&D Systems
（確認書取得企業：プロテインシンプルジャパン）

非会員 リンク
令和6年9月24日

29 ラミニン221-E8断片（iMatrix-221MG） 足場材料・細胞培養基質 株式会社マトリクソーム 正会員 リンク
令和2年10月13日

血清
番号 製品名 説明 提供企業 FIRM会員企業 製品ホームページ 確認書取得日

1 ウシ胎児血清(FBS)(オーストラリア産) 適格性確認済 血清 富士フイルム和光純薬株式会社 正会員 リンク 平成30年6月19日

以上

PMDAより、確認書の取り扱いについて留意点がございますので以下にお示しいたします。
＜留意点＞
ヒト・動物由来材料の生物由来原料基準の説明について
●治験開始段階（対面助言時、治験届出時）
・FIRMが掲載する一覧表（本ページ）のURL引用のみでは不可。
・確認書の写しは相談資料として提出してください。
・なお、ウイルス不活化・除去に関する資料等、生物由来原料基準への各要件への適合状況を評価できる資料は、開発者が開発を進めるうえで入手しておくべき内容です。
確認書は、「供給業者-使用者間で、これらの情報のやり取りをしなくてよい」というためのものではありませんので、ご留意ください。
 
●申請段階
・FIRMが掲載する一覧表（本ページ）のURLの引用不可。
・加えて、確認書の写しのみでの説明は不可。ウイルス不活化・除去に関する資料等、生物由来原料基準への各要件への適合状況を評価できる資料を供給業者より入手し、
添付資料として提出する必要があります。

https://www.bio-techne.com/p/proteins-enzymes/recombinant-human-il-2-gmp-protein-cf_bt-002-gmp
https://www.bio-techne.com/p/proteins-enzymes/recombinant-human-vegf-165-gmp-protein-cf_bt-vegf-gmp
https://www.bio-techne.com/p/proteins-enzymes/recombinant-human-scf-gmp-protein-cf_bt-scf-gmp
https://www.bio-techne.com/p/proteins-enzymes/recombinant-human-fgf-basic-fgf2-bfgf-gmp-protein-cf_bt-fgfb-gmp
https://matrixome.co.jp/imatrix-221mg
https://labchem-wako.fujifilm.com/jp/category/01208.html
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