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独立行政法人l応艇晶1於旅機僻総合機構

J!J!l/1'.」足近藤達也

独立行政法人医痰晶医旅機僻紛介機構が行う対而助言、 ililリリl確認調')ff.怜
の実施嬰網節について

独立行政法人I底梨晶医旅機僻総合機構（以下「機構」という。）が行う対rnnり凡 ililリリH,(11認調

:itf. 節の実施嬰綱節については、 「独立行政法人I底悲品I尻旅機僻総合機構が行う対而JリJげ、 ilil渭Jj/(1!

認調知仰）実施嬰祁l節について」（平成 24年3月2「I煤機苑第0302070妙独立行政法人
阪漿品I佼旅機僻総合機構JlJ!'tJ1:」い通知）により定めているところです。

今般、 Iり砂尉晶条件付さJ,lJVI承認品 !=I該!!)性相談を新設し出した（別添,1)。出た、関西支部テ

レピ会議システムの利）Tl対象に安全対策に関する相談を追加しました（別添 23) , さらに、 I底
雌品の再!!1¥'11f.、jlj'.評価節を「l的とした疫学調府に係る札I談を新設しました（別添 2(j) 。

記

l, 対ffiilリIi『（独立行政法人1仮叫屈品I底旅機僻総合機構法（平成 l4年法祁第 l9 2り・,以下「機

構法」という')第 l5条第 1項第 5炒Iコの規定により、 I底瓶品、 I仮療機僻、 jlf生医療節製品

及びI応艇部外品の沿験夷施計ii!ii翡その他承認q1請に必吸な資料等（以下「資料等」という0)

について、機構が行う指樽及びIリJ肖（資料節に関する評価を含む0)をいう。以下Iii)じ0)に

I易lする夷施嬰網（レギュラトリーサイエンス戦略相談（以下「RS戦略相談」という')を除
く0)

(l)対f(IT/リJjlj'のうら、新医薬品 (I仮療川のみ。以下lnJじ')及び生物学的製剤節の治験相談（新

膨尉品の先駆け総合評価111談、新I底甜品のI]!:前評価相談、新版梨晶の優先1罪咋品 Iii該当性

相談、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談、新I底漿品の対面JリJt『1/1:後相談、新I底
栴品の叫詞；子デーク提出確認相談、 Iり凜品GCP/GLP/GPSP相談及びI幻湖晶侶
輯性J詞IJ巡合性訓'l!f.相談を除く 0) に関する夷施嬰網（別添 1)
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(2)対而助首のうち、先駆け総合評価相談に関する実施嬰網（別添2)

(3)対而助言のうち、新I底痰品の事前評価相談に関する実施嬰網（別添3)
(4)対而助言のうち、新l殴漿品の優先晰湘品l'I該当性相談及び条件付き早期承認品日該当性+11

談に関する実施嬰網（別添4)
(5)対而助言のうち、ファーマコゲノミクス・パイオマーカー相談に関する実施嬰綱（別添5)

(6)対而助言のうち、後発医猥品0)札I談に関する実施要網（別派6)

(7)対而助言のうち、阪樅品軽微変更）IT¥り「前確認札I談に関する実施嬰網（別添6-2)

(8) 対而助首のうち、一般JlJI底漿品開茄開始• Iれ請!llJ相談に関する実施嬰綱（別派7)

(9)対而lリJ言のうち、 )lj'.生医療節罠¥/,の治験相談 (Tl]'.生l底療節製品の先駆け総合評イilliIII談、事
前評価相談、対而lり言事後相談及び信頼ti悲彬1り適合性訓骰相談を除く。）に関する実施艇

綱（別添8)
(1 0)対而助言のうち、再生I底療等製品の事前評価相談に関する実施痰栂（別添 9)

(1 1)対而助言のうち、新脱薬品及びPJ・:'1,1底療節製品の対面助言事後相談に関する実施嬰網

（別添 10) 
(1 2)対而助言のうち、新医漿品のrJl請電子デーク提出確認相談に関する実施班網（別添 l1) 
(1 3)対而助嘗のうち、 I底療機器及び休外診断）ll阪薬品の対而助言畑備而談に関する実施嬰綱

（別派 l2) 
(1•l) 対而助言のうち、 I底療機器及び休外診断）111底康品の治験相談等（医療機器の先駆け総合

評価相談、休外診断/111底痰品の先駆け総合評価1'11談、医療機器GCP/GLP/GPSP
相談及び底療機器信頼性ti~準適合・H睛輯相談を除く。）に関する実施嬰綱（別添 l3) 

(1 5)対而助言のうち、 GCP/GLP/GPSP相談に関する実施嬰綱（別添 l4) 
(1 G)対而助言のうち、簡易相談に関する実施嬰綱（別添 15) 
(1 7)対而助首のうち、医療機器変更）m出事前確認簡易相談に関する実施嬰綱（別添 15 -2) 

(1 8)対而助言のうち、医漿部外,W,の開発相談に関する夷施嬰綱（別添24) 

(1 9)対面助言のうち、 rn製造単回使川医療機樅評価相談 (QMS適合性確認）に関する実

施嬰綱（別派25) 
(2 0) 対而助言のうち、医薬品の疫学調釦'!:I談に関する実施嬰綱（別派26) 

2. 新医康品、後発I底康品、一般）l殷環品、宵生医療等製品及びI底痰部外r品の事前而談に関する

実施嬰網（別添 16) 

3. 阪療機器及び体外診断）廿I底痰品の全般相談に関する実施嬰網（別添 l7) 

4. I底療機器の同時申請相談に関する実施嬰網（別派 l8) 

5. 医療機僻のフォローアップ而談に関する実施嬰綱（別添 l9) 

6. 資料節の評価を行う対而助首及び優先対面助言を行う品 I~ を対象に、承認IJ'l睛IIかに添付する
予定の資料のGCP、GLPへの適合性等及び将生阪療等製品に関するGCTPについて、機

構が行う指導及びlリJ首に関する実施嬰綱
信頼性屈準適合性訓爺相談に関する実施嬰綱（別派20) 

7. I魏媒品の宵晰疵117請時に派付する資料のうち、既に終了した製造販売後臨床試験、使川成績
訓骰又は特定使川成績調征に関する資料について、当該試験・訓鉦実施当時のGPSP実施休

11111等を確認し、機構が実質的な適合性に対する調征を行う相談に関する嬰網
医薬品阿晰疵適合性調骰相談に関する実施嬰綱（別添20-2) 

8. 証明確認調寵（機構法第 16条第 1項第 5炒へ又は同法第 15条第 1項第 7サロの規定によ
る版痰品、医猥部外品、化訛品、医療機僻及び阿•生医療等製品の輸出証明の確認訓寵をいう。
以下同じ')のq1睛書の作成に関する嬰網
承認・添付文瞥節証明確認訓寵叶1請書作成嬰綱（別添21) 
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9. 適合、111隅庫資料保管外iの使川 (I尻悲品I仮療機器等法第 l4条の 2第 1項、同法第 23条の 2
の7第 l項又はr,,J法第 23条の 27第 1項の規定により機構が行う適合性淋lflil闘う杞を受ける

際の資料保i附代の使川をいう。以下lilJじ')に関する嬰網

適合性調牡資料保竹喰使川）梃網（別添 22) 

I O. 対ifiiJリ¥1°1節における関西支部テレビ会議システム利川吸網（別派 2:3) 

なお、ロンビネーシ日ン製品に該当すると好えられる製品について、 I底艇品、阪旅機樅又はiり：
生I底旅洲製品のいずれに該当するかは、当該製品の主たる機能、 [I1'1りを勘案して個別に判断され

るものとされている。ロンピネーシ '1 ン製品に係る対而Jリ~rel' については、最終的に該当する IJ刈晶
区分に応じた対応を屈本とするものの、ロンビネーシ日ン製品及び希吼する助けの内容によっ

ては、構成する煉物、機械器具又は）)II工細胞節の区分による対而Jリ12i'が別途必嬰となる場合があ

ることに留謡すること。

また、後発I吸栴晶に関する対而助言（阪薬品l條微変災屈事前確認相談を除く,)については、

当rm、本狐知の別添 60) 2、及び4. 0)規定にかかわらず別途通知する方法により、試行的に夷

｝血することとする。

．本通知における休外診断川版悲品には、一般）IJ検:!ti.媒を含む。
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対面JリJ言のうち、新l底媒品及び生物学的製剤等 I) 0)治験相談（新医薬品の先駆け総合

評価相談、新医梨品の事前評価相談、新医梨品の優先晰疵品目該当性Ill談、ファーマコ

ゲノミクス・バイオマーカー相談、新l底艇品の対而助首事後相談、新阪服品の111睛電子

データ提I.I:¥確認相談、医康品GCP/GLP/GPSP相談及び医批砧信頼性晶咄適

合性訓骰相談を除く 0)に関する実施嬰網

l. 対而lリJ首の区分及び内容
本実施嬰網の対象とする対面助言の区分及び内布については、本通知の別紙：lのとおりで

す。なお、拡大治験の実施が予想されるI底批品の開発においては、可能な限り、主たる治験に

関する臨床試験デザインの相談を利川することを勧めます，

2. 対而助言の日根調撒
対而JリJ言の日粒調脆を希望する場合には、以下の手順に従って対而助言 1:1粒調脆依頼書を

作成し、ファクシミリ、郵送又は電子メールにより、り肛疵マネジメン I噌闘門tマネジメント課

あてに提出してください。なお、受付時llfl外に到楕したものは、受付の対象外としますので、

了承ください。

(1)本通知の別紙 11こ示す相談区分（医媒品手続相談、医期品拡大治験開始前札l談、医槃品製

造販売後臨床試験等計圃相談及びI底媒品製造販売後臨床試験等終了時相談を除く。）の対

而JリJ曾を希望する場合は、実施日を欄脆するため、 「対而助言 I打1税調幣依頼瞥」 （本通知

の別紙様式 lO) に必嬰事項を記入してください。ただし、優先対而助言品目に指定され

たI底県品（先駆け！梱疵指定制度の対象I底梨晶（以下「先駆け哺噴指定I底樅品」という。）

及び希少疾病用版漿品に指定された医薬品を含む。以下「優先対mi¥り言品日」という。）

のうち対而JリJ言の優先的な取扱いを希望するものについては (2) の手順に従ってくださ

vヽ。
① 対而助酋 1:1税澗撒依頼曹の受付日時は、機構ホームページに掲載します。原則として、

相談を実施する月の 2カ）］前の月の第 1勤務 1'1O)午前 l0時から午後4時としています

が、土曜日、日曜日又は国民の祝日の場合には、状況に応じて受付日を変更しますので、

機構ホームページを確認してください。

② 対而助言l3f見調撒依頼曹の「持ち点 (AザトB+C)」欄には「対而助首日税卿賂依頼品日

の持ち点の計算方法について」 （本通知の別紙 1-2,)の持ち点の計算方法に』炉づき算

出した持ち点を洲れなく記入してください。 I訃l一日に根数の相談Iれ込みがあった場合節

には、算定した各品 ~I の持ち、点を参芳にして日税訓脆を行います。

(2) I底煤品手続1'1―I談、医媒品拡大治験IJl1始前相談、医媒品製造販売後臨床試験等計圃相談及び

医県品製造販売後悩床試験節終了 11/J'相談を希望する場合、並びに優先対而助言品 I~ のうち

対而助言の優先的な取扱いを希望する場合には、実施日を調脆するため、独立行政法人阪

猥晶医療機器総合機構備湘等業務関係業務方法曹実施紬則（平成 16年細則第4炒。以下

「業務方法曹実施細則」という，）の様式第 1炒又は第 2炒の表題部分を「対而JリJ酋1:1相

調脆依頼臀」と修正し、必嬰削瑣（備埒欄への対而助言希望日時の記載を含む')を記入

してください。なお、予定するf:11談が1底県品手続札I談に該当するか否か不明な場合には、

あらかじめ事前而談等により確認してください。受付日は国民の祝日等の休日を除く月曜

日から金曜日としています。

(3)なお、上記 (1)に該当するものであっても、保健衛生の観点から迅速に対応する必嬰が

ある場合等、対f/Ji助言を適時適切に行う必艇があると機構が判断した場合には、 (l) と

は別に対而助言の 1:1税訓脆を行うことがありますので、必嬰に応じて事前而談等により確

脱｝してください。

3. 相談の形態
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(l) 曹而による JリIf~·

翡而によるJリjf『は、上記2.の対而）リrnのII税調撒により対i(JjlリJけを受けることが決定し

た品 Illのう叫n談府の事前の了解が得られた場合に行vヽますg 翡而による1リJ/'1を希吼する

場介には、対[(iiiリlfii'II利訓l/Jl依頓鳴及び「If',¥調肌を結果を受けて提Illする「I応艇品対[iijJりげ
111込劃 （業務方法曹実施細Jlりの様式第 l.サ又は第 2サ。以下詞じ0)の{1/1/杓欄に、翡而

によるlリJ/1fを布望する竹を記入してください。なお、不IYJな点があり虫したら、事1111「/ii談
節により適'.i'1:確認してください。

(2) IJIJ茄戦略に係る相談

以下の留絲点を踏まえた上で、木相談をljlし込んでください。

・1)11り作戦略に係る相談は、より効率hりかつ効呆的なI於悲晶の開発戦略を糾！ることを「l的
として、機構と相談抒がその時点で得られている試験成績、科学的見地にJ占づさ、予

想されるIJII茄の結呆を想定した上で、当該Iii薬品のIJII茄計jjlijO)全体像、 111請デークパ
ッケージ等について、将来的予測も踏虫えつつ厳論を行うものです。

・したがって、当該相談以降に得られた試験成績や科学技術の発展による仮説設定の妥

当性の変化節により、機構の判断節が変わることがあり虫す。
• 本相談をljlし込む場合は、対而Jリ1,,1・1:1即剛iを依頼翡の「111談内容の桶韻」欄に、 「IJII
茄戦略の相談あり」と記載してください。また、医咄晶対f(ijJリJi1l叩込翡には、 「相談

内容の桶類J欄に「IJII茄戦略の相談あり」と記載し、 HI談資料には相談事項の項日ご
とにIJII発戦略に係る相談であることを明示してください。

ljl込先及び疑義がある場介のll(i会先：
〒100-0013 東取都千代 111 区霞が1½)3-3-2 新霞が耕l ビル
独立行政法人I底褪晶1灰旅機樅総合機構り梢餅マネジメント1'f闘肘兒マネジメント課

刊W;Wイヤルイ:.,) 0 3 -3 5 0 6 -9 5 5 6 
ファクシミリ O:J-:J506-94,J3 
電子メールアドレス： shinyuku・ulwtsulrn@pmdn. go. jp 

なお、鼈子メールによる1p込みは、セキュアメールをご利川くださし、0

受付11/i'IIIJ: JJ ll/1I日から金曜 1'1由で (I圃民の視Iごl節の休日を除く 0)の午1)1/9時30分から
午後 511,りまでです。ただし、上記 2. (l)に従い対[fillリ)/±1'1,1f'il調幣依頼背を

提ILiする場介の受付時間は午前 l0時から午後4時までです。

4. 丸J'1f1ilリJ』llf!ilO>FJ削i名）J1火
(l)上記2,(l)に従い対而JリIi↑'"税調撒依頼翡が提ILiされたものは、本通知の別紙 Dに定め

る分野ごとに以下の手順に従って、対面助け夷施l'I時を訓照し求す。

① 対i/ijJリJ/51'1:lti!調照依頼曹の「希吼l'I時」欄及び「持ち点」欄の記載を参杓にして、対而
助甘夷施 1:111/j•を調照します。

② 「希吼l'I時J欄に記載された日時で決定できなかった場合には、）))(則として受付mから

の第 2、3勤務 l'Iに鼈話により i:if晴削l各依頼）］の前後 1カ）］以内の別の 1:1時に設定可能
か相談し虫九

(2)上記 2. (2)に従Vヽ 対而Jリlf1『l'lf',UV/Jl/1各依頼曹が提出されたものは、 (1)とは別に、 ra11
時、対而JリJi'i実施1,1時を調iiiをし求すn

5, 丸)'[nilリJけの 1:1れ＼節のお知らせ

(l)対[/jjJリJげの l'I粒調11務結果は、受付l'Iから起麻して原則として 5//腑J務「I以内に「対而JリJfi¥実
施のご案内」により、相談行の述絡先あてにファクシミリで迎絡します。

(2)翡而による助けを行う場合であっても、事務迎川上、対ffli!リli'l実施 IIは上記4.の日程調
l/j名により決定した対而Jリ11~1実施 1:1 とします·,

(j. 対jfiiJリlf§i'l'・数料の払込みと対i/iilりけの巾込み
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(1)上記5. (1)の対而助言実施0)ご案内を受信した日の翌日から赳算して 15勤務日以内

に、該当する相談区分の手数料を市中銀行等から振り込んだ上で、 I底梨品対而助言几l込曹

に必嬰事項を記入し、振込金受取庸節の写しを添付の上、持参又は郵送により！僻瑚マネジ

メント削哺噴マネジメント課に提出してください。郵送の場合には、封筒の表に「対而助

言l、11込曹在中」と朱瞥きしてください［

なお、手数料額及び振込方法の詳細については、それぞれ業務方法曹実施細則の別表及

び「独立行政法人医猥品I辰療機器総合機構が行う晰疵等の手数料について」 （平成 26年
1 l月21日媒機発第 1121002炒独立行政法人脱漿品底療機梱総合機構珊事長通

知）を参照してください。

(2) I底漿品対而助言111込曹の提出時に、同q,込曹の「相談内容の概略J欄の記入内容の電子媒

体（テキスト形式）でのJijHJ¥も併せてお願いします。なお、当該内容がA4版複数枚にわ

たる場合は、別にA4版 1枚に嬰約（図表節を除く 0) を作成し提出してください。

(3) I底艇品対而助言111込曹f/)備考欄には、 1:1松調照の納呆を、例えば「 1'1税調照の納呆、平成

0年oJgo日午前（午後） ・00分野の対而助言実施予定」のように記入してください。

その際、瞥面による助言を行う場合でも、上記 5. (2) の対而助言実施予定 laを記入し

てください。

7. 対而助言の資料

対面助言の資料については、持参又は郵送により、晰疵マネジメント部晰湘マネジメント課

へ提出してください8

(l)資料の提1±1部数

① 医漿品手続相談及び医梨品拡大治験開始lllJ相談 10 tfll 

② 7. (1)①以外の相談 20部

(2)資料の提出 l'I
相談資料の提Ill日は対而lリJ言実施のご案内の備杓欄に記入して述絡します（先駆け怖祉

指定医薬品の優先対而助言を除く 0)。相談資料提出IIかには、資料の鼈子媒体での提出も

併せてお願いします。

① 医薬品手続相談及びI底漿晶拡大治験開始前相談では、原則として対而助言実施予定 1:1

の2-3週間前の月曜日（午後 311/Jまで）

② I底瓶品手続相談、医漿品拡大治験開始前相談及び優先対面助雷以外の治験相談では、

原則として対而助首実施予定日の 5週間前の月曜日（午後 3liltまで）が 1田安となりま

す。

③先駆け晰曲指定I底漿品の優先対而助言では、原則として対而助首 1:1祝訓撒依頼瞥の提

出日と同日（午後 3時まで）となります。先駆け晰祉指定医県品以外の優先対而助首で

は、別途指示する日とします｛

(3)資料の表紙には、 2o lfll (I底批品手続相談及び医媒品拡大治験開始l)fJ相談にあっては 10 

部）それぞれに、治験成分記炒、治験県の成分名、相談区分、対而lリJ首実施 1:1 (先駆け晰

韮指定I底媒品の優先対而JリJ言にあっては記載不嬰）、対而助言を受ける者の氏名（会社名）

に加えて、右」：部と背表紙上部に受付爵炒（例： 1'100)、右下tflllこ資料の通し将炒 (1番
から 20爵まで (I底漿品手続相談及びI底漿品拡大治験開始前相談にあっては 1冊から 10 

冊まで））を付してください。

(4)曹而による助甘を行う際に、機構O)j:11談担当抒より相談希望抒に資料の提1±1日を早めるこ

とについて事前に相談し、了解が得られた場合にはこの日安よりも早めることがあります。

(5)提出された資料は原則として機構において廃期しますが、返却希望の確認を資料提出の際

に行います。

(6) I歿漿品拡大治験開始前相談を1底批品第IUII試験終了後相談又はI底猥品111請前相談と同時

に巾し込む場合であって、 I歿媒晶第ll1'11試験終了後相談又はI底媒品r11請前相談と全く同一

の添付資料（実施済みの治験総括報告曹、関係論文等）については、 I歿艇品拡大治験開始

前朴l談への添付は省略可能とします。なお、 qiし込み手続き等については、それぞれの相

談で行うようお願いしますQ
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8. 対f(jjJリJばの資料に盛り込む内容

(I)資料に盛り込む内容は、相談事項により異なり J,すが、例えば新医媒晶及び生物学的製剤

等の恰験計凧iiを相談する場合には、以下の情報が全f1,として含求れていればイ［川ど培えら

れます。

① 当該疾的に対する沿療法

頬似服があれば、効能・効果、 /Tl法 ・/IJ賊、使）I]上の注，意節について、比較kを作成し

てくださ Vヽ。

R 既(f,沿療法のllll題、9奴と治験批の予想されるメリット

脱存恰療法のIIIJ題点があれば示し、治験瑚にメリットの可能性があれば説明してくだ

さVヽ。

R 欧米の添付文飩及びその）収訳

EU各国でlil)一の場合はーカ作/0)英文のもので十分です。

cIJI、I発の経綽図

製剤1m発、 Jli臨床試験、 1111内外の第 IHI試験、第11HI試験、第m+n試験節のうち主嬰な

ものを、それぞれIJfl始から終了まで年表形式により一覧表としたものを作成してくださ

vヽ"
また、 IJfl発業行の合併節による会社名の変災を除き、開発行が変更された場合はこれが

わかるように記載してください。

⑤ 完全な臨床デークパッケージ

ア視l物動訛i試験、煉力学試験、第II朴l川県設定試験、第Ill朴l比較試験などの試験カテゴ

リーに、試験111'炒及び試験実施JUll/1)(il+iilijの場合はその竹）を付記して、承認q,請に用

いる臨床パッケージを記載してください。

イ悔外デークの利川を検討している場合には、 IIil内、 I叶外に分けて、それぞれを記載す

るとともに、プリッジング戦略による1)11発を計iiiiiしている場介には、プリッジング試験

及びブリッジング対象試験が明らかとなるようにしてください。

⑥ 最新の袷験艇概嬰曹

ア初1111治験/iiiの対象となる品IJで、初めての対ffii助言の場合には、 :JI,臨床試験成績につ

いて、より詳しい資料を作成してください。

イ生物山来製品（特定生物ill来製品を含む。）に該当する薬物及び該当することが見込

虫れる痰物並びに遺伝子舟It換え技術を応川して製沿される煤物については、製法節品

質についてより詳しい資料を作成してください。

⑦ プロトコル案及び1.L¥'/HIJ説明文翡案

R 臨床試験一覧表

ア田内における臨床試験及び承認叫11に利Jljすることを杓えている悔外における臨床

試験成績については、「新医瓶品の製述又は輸入の承認ljl請に開し承認ljl請書に添付す

べき資料の作成嬰領につVヽ て」（平成 13年 6Jl 2 l「II仮煉’僻発第89 9サ原生労働省

l、Q環 /ii靡珀籾I!課長通知。以下「資料作成l災領通知」という。）別紙 50):1< 5. 1に沿

ってこれらをとりまとめ、一覧衣を作成してくださいく

なお、各臨床試験に使川した製剤の製法・規格怜が異なる場合には、その冒を{1111拷に

示してください。

イ本如こついては、機構O):)n')!t'竹の作業の円滑化のため、表デーク形式にして、フレキ

シプルディスク等の磁気媒休で提供してください。

⑨ 柿性試験一覧表

既に実施されている柿性試験について、資料作成嬰領油知別紙4の表 2,:l, 7. lに沿っ

てこれらをとり虫とめ、一覧表を作成してください。

⑩ 関係論文

爪嬰なもののみで結構です。

⑪ 過去の対而助許（治験相談含肋）記録（該当する場合に限る')

⑫ 最新の安全性定）リJllll省（該当する場合に限る0)
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(2) I~ ら治験を実施しようとする抒による治験に係る相談においては、その者が開発計圃全休
を把掘していない場合であっても、少なくとも以下のような111込派付資料を）IJ意してくだ

さい。
① 当該疾刑に対する治療法

類似艇があれば、効能・効果、川法・ JH厭、使川上の注意節について、比較表を作成し

てください。
② 脱存治療法のI/fl題点と治験県の予想されるメリット

既存治療法の1111題点があれば示し、泊験艇にメリットの可能性があれば説明してくだ

さい。
R 欧米の添付文臀及びその邦訳

EU各国で同一の場合は~-力国の英文のもので十分です8
① 最新の治験漿概嬰曹
R プロトコル案及び息即lJ説lリ］文榔案

⑥ 関係論文
誼嬰なもののみで納構です。

9. 対而助言の取下げ、日粒変更
(1)対而助言のIれ込み後（先駆け備噴指定医批品の優先対面助甘にあっては対而助首日程調撒

依頼粛の提出後）、その実施 l:l成でに、 q:i込者の都合で、取下げを行う場合には、業務方
法曹実施旅lllftl)の様式第33号の「対而助言111込粛取下願」に必嬰事項を記入し、徘瑚マネ
ジメント/111晰壺マネジメント課に提出してください，先駆け晰査指定医薬品の優先対而助
言において、対而助首町樹欄撒依頼瞥の提出後、 r1i込みの前に取下げることになった場合
は、一且、叶l込みを行ってから、 「対而助言,1,込曹取下罰」を提出してください。
先駆けr11¥:11t:指定阪漿品の優先対而助言以外の対而助首では、 「対而助冒q,込曹取下願」

と併せて、業務方法瞥実施細几I)の様式第3,H加の「I殴漿品節晰疵等手数料還付請求瞥」に
必嬰事項記入の上、提出された場合には、手数料の半額を逓付します。先駆け哺噴指定I底
痰品の優先対而lリJ酋については、手数料の還付は行いませんので、ご注隊ください。

(2) Iれ込者の郡合で実施日の変更を行う場合は、一且、 「対而助言 lれ込粛l\~下願」を提出し、
再度巾込みを行っていただきますので、 「対而lリJ首111込榔lik下願」を9梱府，マネジメントtfll
晰査マネジメント課に提出してください。先駆け哺噴指定医漿品の優先対而lリJ言以外の対
而助言においては、併せて、 「＼殴猥品等珊瓶節手数料還付睛求書」に必嬰事項記入の上、
提出された場合には、手数料の半額を週付します。先駆け哺噴指定I底梨品の優先対而助言
については、手数料の還付は行いませんので、ご注意ください。

(3)機構側の郡合で実施日の変更を行う場合や、実施日の変更がやむを得ないものと機構が認
めた場合は、 「対而助首Iれ込曹l収下願」を提出する必嬰はありません。

(4)取下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認めた場合は、手数料の全額を

還付します。

l O, 対而助言の実施
(1)対而助首実施日の前日までに、出J柑抒人数、相談抒側専1111家又は外国人の出席の有無（通

訳出席の布無を含む。）、プレゼンテーシ aンの際に使川する機材について、機構の担当

者まで迎絡してください。
なお、出1附人数については、会議叡の広さとの関係上、 1相談につき 15名以内として

ください。
(2)対而助首当日は、機構受付で対面助言の予約がある旨を伝えていただき、その案内に従っ

てください。
(3) I底媒品手続相談及びI吸燥品拡大治験開始前相談を除く治験相談においては、相談刷Jlllから

の相談事項(!)概略についての 20分程度のプレゼンテーシ日ンをお願いし虫す，その後札l
談を実施します。なお、プレゼンテーシ日ン川資料の写しにつきましては、できれば 1週
間前に、遅くとも前々 1,1までに相談担当抒までファクシミリ等により提/:LIしてください，
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(4) 12凜品手続相談におVヽ ては、相談抒側からの相談事項の説明と機構側からの指導及びJリJ/Ij・

をあわせて、全体として 30分以内を 1」途として実施します。虫た原則として、）がl"l吸員

はl,iJ席しません。

(5) I底煤晶拡大治験llll始））I/相談におVヽ ては、相談芥側からの相談事項の説明と機構側からの指

導及びJリ1TH'をあわせて、全体として 60分以内を 1;1途として夷施しcl:す。

1 1. 対而」リ¥Pl'記録の伝逹

対而助けが終了した後には、相談杵に内容を確認の上、機構において記録を作成し、相談

行に伝逹します。なお、 l応尉晶手続相談にあってはポイントを簡潔に'Ii籾I!した1嬰旨とします。

l 2, その他

(1)相談内容に対する機構の見解を対而Jリ)21'の前に文粛で提示し求・J・,

11:: 
l)生物学的製剤、遺伝子糾換え技術を応川して製班される I底煤晶、 1応艇品、医療機器節の品質、

打効性及び安全性の確保1JT,に関する法jlt施行令（昭和 :J(j年政令第 1l砂）第80条第 2項第

7サヘの規定に仙づさ厚生労働大臣の指定する製附i籾I!又は品質僧渭I!に特別の甑隊を1防する

阪悲晶（人又は動物の細胞を培投する技術を応川して製述されるI応艇品、特定生物rt,来製品）。

，
 



（りJI」t屈2)

対而助酋のうち、先駆け総合評価相談に関する実施嬰綱

機構では、平成 26年6)1171'1に厚生労働省より公表された「先駆けパッケージ戦略」の
誼点施策である「先駆け！梱餅捐定IIIIJ度」において指定された品 I~(以下「先駆け晰査指定品 m 」
という。）について、以下により、先駆け総合評価tm談を実施してい成す。なお、先駆け晰鉦
指定を受けた治療）m底漿品節の開りもに付mJJして開発される休外診断）Ill底漿品等については、
先駆け哺噴指定を受けることなく、先駆l'J哺寵指定品mに削じ、本朴l談の対象とします。

l. 先駆け総合評価相談の区分及び内容
本実施嬰綱の対象とする対而助首の区分及び内容については、本通知の別紙 2のとおりで

す。

2. 先駆け総合評価相談手数料の払込みと先駆け総合評価相談のIれ込み
先駆け総合評価相談を実施する場介は、対象品目、先駆け総合評価相談の区分、提出資料の

内容、提出部数、提ill可能111/JVI等について、あらかじめ機構の！梱征パートナー＇と事前の打ち
合わせ（以下「事前打合せ」という。必嬰に応じて担当部も同席。）を行い、訓脆してくださ
い。その上で、当該先駆け総合評価相談の区分の手数料を市中銀行等から振り込み、相談区分
ごとに先駆け総合評価相談111込瞥（独立行政法人l底薬品医療機器総合機構晰湘等業務関係業
務）j法書実施悧II則（平成 16年悧[IJllj第4炒。以下「業務）j法曹実施細則」という0)の様式第
1炒の 2、1炒の 3、1サの 4、1炒の 5)に必嬰事項を記入し、振込金受取臀等の厚しを添
付の上、持参又は郵送により晰征マネジメント部！冊骰マネジメント課に提ILiしてください。郵
送の場合には、 tl,J筒の表に「先駆け総合評価相談叶l込瞥在中」と朱瞥きしてください，
なお、複数区分の手数料を同時に一括して振り込む場合は、振込瞥の写しと、販込金額の内

訳を記載したメモを相談叶l込書の襄に貼付してください。ただし、 !JI込曹本休は区分ごとに1是
出してください。
成た、 「先駆け総合評価相談 (OMP/QMS/OCTP)」において悔外実Jlllii/11認を行った場合

には、 q,込みの際に払込みを行った手数料とは別に、 ifU,外夷地確認終了後、洵外実地確認旅費

を請求することとなりますのでWI意してください。
手数料額及び販込方法の詳ff,111については、それぞれ業務方怯瞥実施細則の別表及び「独立行

政法人I底媒品医療機梱総合機構が行う晰寵等の手数料について」（平成26年11月21日漿
機発第 1121002炒独立行政法人医漿品医療機器総合機構叫！事長通知）を参照してくだ

さい。

「11込先及び疑義がある場合のll(i会先：
〒100-0013東）代Mil千代田区霰が1!1]3-3-2新霞が関ピル
独立行政法人医梨品医療機樅総合機構珊湘マネジメントltll'梱査マネジメント課

電話 （がイヤルイン） 03-3506-9556 
ファクシミリ 03-3506-9443 

受付時間：月曜日から金曜l'lまで（国民の祝日等の休日を除く")の午前9時30分から
午後 5時までです"11/i'llt)厳守でお願いします。

（留意事項）
•先駆け総合評価相談は、全区分の実施を原則としますが、データが照わない場合や訓征関
係について、機構が認める場合はこの限りではありません。

• 各区分の111込みは一括でなくとも殆し支えありません。

l晰瑚パートナー：担当する先駆け哺噴指定品日について、開発行オJUIと機構側の潤撒を行い、

本1'11談に関する機構側の窓1:iを務める秤。
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・「先駆け総介評価相談111込甚」の提IllのI漿には、 I消111込閲の「HI談内容の概略」欄の記人

内容について、 ','ll:子媒休（テキスト形式）をあわせて提IUしてください。

なお、当該内容がA4版複数枚にわたる場合は、別にA0l版 1枚に嬰約（図表節を除く,)

を求とめ、 !J心/JIしてください。

:i. 先駆け総合評価相談の資料

(1)資料の内容及び提出部数

資料内容及び提Ill部数について、:!)!'.Jlli打合せにて確認するものの、』財本的な資料構成に

ついては、別紙 2-2を参照してください。虫た、提I.I:¥資料全ての'Ill:子媒休を提Illしてく

ださvヽ0

(2) 資料の提I.LI期限

lc)¥'.i'JfJJ'f-合せにおいて決定された l'I時に、持参又は前II送により、＇記 !f.マネジメント）111浦賓

マネジメント課へ提/JIしてください。

なお、提出された資料は、原則として機構において廃艇し由す。返刈Iの希刑については、

資料提Illの際に確認します。

4. 先駆け総合評価相談O)ll父下げ

先駆け総合評価相談のlれ込み後、機構からのl!U会事瑣送付由でに、 q.1込：行の郡合で、 II父下げ

を行う場合には、業務）J法翡実施細則の様式第 :ia・ りの「対f(ijJリJ許q1込翡JI父-flHfi」に必嬰事項

を記人し叡砂ネジメント部叡砂ネジメント課に提出してください。併せて、業務方法曹実

施細ll!Jの様式第 34炒の「I於薬晶節鼎吼t節手数料避付請求俯」に必嬰事項を記入の上、 J足出さ

れた場介には、平数料の半額を逓付します。

5, 先駆け総合評価相談の夷施

事ilfJ打合せにおいて、相談全｛本のスケジュール、提出資料の確認を行い東すq その後、機構

へ資料が提II:¥された I"から、*前に打ち合わせたスケジュールに従って相談を実施しますが、

その流れについては、概ね以下のとおりです。

先駆け総合評価相談においては、小柑）打合せにて、それぞれの相談を円滑に巡めるための綿

栴な打合せが厭嬰となり主すので、 'I尉tパートナーとの述:jjりを綿密に行ってください。例え

ば、信頼性区分のGLI鳴消11への適介性に関する事案では、試験実施施設への調り位）嬰否に関

して 3ヶJ)i'i渡の検討JVll/llが必股と杓えております。また、それぞれの相談において、提出資

料を分割して行うことも可能ですので、事前打合せにて、確認してください。

(I)資料の提I.II
rjl込み後、 +Ii談資料を提出してください。

(2)機構からのl!(l会事項の送付

機構から相談伯こl!U会事項を送付し,J,・J心。
(3)回答O)j他I.II

照会事項に対する回答を提/JIしてください。

なお、先駆け総合評価札l談のl!(l会事項回答翡については、通'/l~の対rn祁 jリ)/~1· と同様の取扱

いとし、回答翡の鑑への粋名、捺1,11は不梃です。求た、枚数が少ない場合にはファクシミ

リでの提I.I.Iも可能ですが、 11l:子媒体の1!£11¥をお願いする場合があり出す。

(4) ii、I請確認文曹の伝達

区分ごとに、 J!(l会事項対応節が111請から 6ヶ）J 11¥J CPJ生医療節製品にあっては、 1!{1会事項

対応節の期間を杓礁して 6ヶ））を El安とした適切な期間）で対応可能と見込まれた時点で、

巾請可とするI市の文翡を作成し、札l談伯こ伝逹し求す"最初の区分の資料提出から最後の

区分の I、11請確認文翡の伝逹由では、 4ヶ月m殷を「l安といたし虫す。なお、 111請確認文情

の作成・伝逹は、 111請後となることもあります。
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()JIJ 紛~3)

対而lリJ言のうち、新医漿品のサ［前評価相談に関する実施嬰綱

1. 事前評価相談の区分及び内容
本夷施嬰綱の対象とする事llif評価相談の区分及び内容については、本通り；IIの別紙 3のとお

りです。

2. 事前評価相談実施依頼瞥の受付
事前評価相談の実施を希望する場合は、事TllJ評価相談の実施の調賂を行うため、 I底薬品事前

評価相談実施依頼榔（木通知の別紙様式2,)に必嬰事項を記入し、持参又は郵送により哺壺
マネジメント削傭噴マネジメント課に提ILiしてください。郵送の場合には、封筒の表に「事前

評価相談実施依頼瞥在中」と朱翡きしてください。
なお、事前評価朴I談実施依頼曹の受付期間については、機構ホームベージヘの掲示等により

"前にお知らせします。

ljl込先及び疑義がある場合のHU会先：
〒100-0013順康郡千代田区霞が関 3-3-2新霞が1見）ビル
独立行政法人医康品医療機僻総合機構 r僻骰マネジメント部珊湘マネジメント課

電話 （がイヤIvイン） 03-3506-9566 
ファクシミリ 03-3506-9443 

受付時間：月曜1わ1から金曜日まで（国民の祝日等の休日を除く 0)の午前 9時30分から
午後 5時までです。時間厳守でお願いします。

（留意事項）
':iJt!lfJ評価相談は資料提/J:iから評価報告粛作成までの期間について、原則として慨ね120勤
務日 (6ヶ月）を見込んでおりますので、 q―l睛前に評価報告曹が確定する品日についての
rj'I込みが望まれます。

, ljl込みにあたり、一剖1の区分（例えば非臨床の粛性区分0)のみをlれし込むことも可能で
すが、 1品日につき複数の相談区分の実施を希望する場合、原則として資料の提出時期が
同時となるように訓照してください。
，事前評価相談（第1I相試験）区分と事前評価相談（第111:W第III相試験）区分を重恨して

実施依頼することはでき祖せん。
，事t)I/評価相談を実施する品目については、希望があれば信頼性却準適合性調湘相談を利
川してGLP及びGCPへの適合性に対する指導及び助言を受けることが可能です。信
頼性屈準適合性訓寵相談を利川することが有川と喝えられる場合も考えられますので、
事前而談等でご相談ください。

3. 事前評価相談の実施等のお知らせ
l底猥品事前評価相談実施依頼曹のj/j¥/J¥を受けてから、実施についてのIll闘どを行うこととし、

実施節が確定した場合、担当抒の述絡先あてに文曹によりお知らせし虫す。

4. 事前評価相談のq,込みにあたって
事前評価相談の実施等が確定した場合、相談のq,込みに先立ち、無料で行う晰前而談（木通

知の別派 16参照')を巾し込んだ上、対象，品目、事前評価相談の区分、提出資料の内容、 J是
出可能時期等について、機構の担当抒と事前の打合せを行ってください。

5, 事前評価+11談手数料の払込みと事前評価相談のI、1、込み
(1)事前評価相談0)1[1込みにあたっては、当該事前評価相談の区分の手数料を市中銀行等から

振り込んだ上で、独立行政法人医煤品阪療機器総合機構怖湘等業務関係業務方法曹実施紬
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則（平成 l6年細則第 4・fれ以下「業務方法曹実施細則」と Vヽ う')の様式第 lf3・ の「I底
批品対fliiJリ11;1・111込劃に必艇事項を記人し、 J屈込金受取粛1ip0)収しを添付の上、 j:!j参又は

郵送により：i作'l'f.マネジメントlt障吼i.マネジメント課に提/JIしてください。 !nil送の場合には、
J寸節の表に「対而助r:1・111込翡tiヽ：中」と朱翡きしてくださ Vヽ。

なお、恨数区分の手数料を!ill時に汐"'"括して販り込む場介は、阪込曹の:q.しと、販込金額
の内訳を記載したメモを相談q,込粛0)梃に貼付してください。ただし、 q,込翡本体は区分

ごとに提Illしてくださ Vヽ。

なお、手数料額及び販込方法(/)詳細については、それぞれ業務;j"法翡実施細則の別表及

び「独立行政法人1尻薬品医療機僻総合機構が行う：僻'Jlf.節の手数料について」 （平成26年
l l月2l日悲機発第 11210021}独立行政法人1応槌品I底旅機堺総合機構JI/い）1:J忌通知）
を参照してください。

(2) 「I約捉晶対而Jリ)/#JIP込翡」の提illの際には、 Iii1p込翡の「朴l談内容の概略」欄の記人内容

について、 'II賢媒体（テキスト形式）をあわせて」他出してください。

なお、当該内容がAtl版恨数枚にわたる場合は、別にA4版l枚に嬰約（図表節を除く o)

をまとめ、 Jiil/11してくださし＼

(j'Jj¥'. 前評価相談の資料

*Ill/評価相談の資料については、社：内Q/¥IQCを完了したものを以下のとおり、持参又は郵
送により、'!梢11f.マネジメント1¥11浦吼iマネジメント課へm出してください。
(l)資料の提/:I:¥部数

• 共通資料、 CTDモジュール1、2 2 0部

• 各パート (CTDモジュール3、4、5) 1部
また、提出資料全ての＇咄子媒休を提 illしてください。

(2)資料の提11¥JリJIIU
'tjt: 前而談におVヽ てあらかじめ取り決めた期限までにjjt/J¥してください。

提出資料部数に変更がある場合は、事illlflii談の際に、 j},l/J\部数を伝述し~,す。
なお、提出された資料は、 Jll(l11)として機構において廃廊し出す。返却の希刑については、

資料lift/I:¥の際に確認し求す。

7. 1)¥'.Jifl評価相談0)資料に盛り込む内容

評価の対象とする資料については、品 ITIごとに本相談に先立って行われる事l)f)f(Ji談にてli'/11
認しますが、事前評価相談の区分ごとに、概ね以下のとおり tjli備いただくようお願いします，9

なお、質のiiけい事lliJ評価相談を実施するためにも以下の資料の提/JIをお頻いし出す。特段の事

WI節により提Iiiできない場合等については、別途事前((ii談で相談してください。
(l)共通資料

① 提/JI資料一覧
提出資料一覧を作成し、添付してくださ Vヽ 。出た、可能であれば事Jill而談時にj/fr出資料

一覧をもとに、 !)l¥/1¥資料の過不足についてあらかじめ確認してください。

② CTD2.5及び1.5 「起原又は発見の祁緯及び1)11発の経緯」及び「絣印
叩1間時のCTDの記載内容に咄じ、 1)1:前評価札l談時点で可能な限り具休的に記載してく

ださい。また、過去に機構相談が行なわれている場合はその経緯を記載し、必嬰に応じて
相談記録を添付してください。

R 今後の開発計両及び11,請までの課題

事Iii月刊Iii相談時点の品質、非臨床、臨床における今後0)1)11茄計圃（巡行中あるしヽは夷施

予定の試験）及び相談行が行える I、11請由での課題 (llfill/までに解決すべさと杓えている課

題）を簡潔に記載してください。

④ 添付文翡（案）
事前II刊Iii札I談時点で相談行が杓える川法・）ヽIJ賊（案）や効能・効呆（案）等が分かるよ

う、その時点で可能な限り具体的な添付文翡（案）を作成し、 HWIしてください。なお、
当該文翡については参杓資料として取り扱います。
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(2)事前評価相談（品質）

① CTD2.3品質に関する概括資斜（案）及びCTDモジュール3品質に関する文瞥（案）

(¥W意事項）
• 実生瓶の製造所は予定として記載してください8

• 実測値及びJE式な安定性試験（艮Jり保存試験及び）)11速試験）に必嬰なパイロットスケー

ル以上の実生g信を反映したロットに関するデータは必須としていません。パイロットス

ケール以上の実生脱を反映していない Iコットに関するデークは参考資料として提出し

てください。

・ 「2.3.S.2.5プロセス・バリデーシ日ン／プロセス評価」、 「2.3.S.3.2不純物、類縁物質一

覧表」、 「2.3.S.4.4ロット分析J、 「2.3.S.4.5規格及び試験方法の妥当性」、 「2.3.S.7安
定性」、 「2.3.1'.3.3製造工松及びプロセスロントロール」、 「2.3.P.3.4獄嬰エ税及び重嬰

中間1木の管J!I!」、 「2.3.1'.3.5プロセス・バリデーシ日ン／プロセス評価」、 「2.3.P.5.41コッ
ト分析」、「2.3.P.5.5不純物の特性J、「2.3.P.5.6規格及び試験方法の妥当性J及び「2.3.P.8
安定性」節については、相談時のデークを記載してください，

・ 容器施栓系は予定として記載してください。

② 医薬品製造販売承認lfl請瞥（案）

事前評価相談時点で相談行が考える可能な限り具体的な阪媒品製造販売承認111請鳴

（案）を提出してください。なお、当該文曹については参考資料として取り扱います。

③ })~ 凜等登録原薄登録111請曹（案）

マスクーファイル（以下「MF」という。）を使mする（使m予定を含む。以下同じ')

場合は、原県等競録原簿登録I、11請瞥（又はその案）を提出してください。なお、当該文曹

については参考資料として取り扱います。

（留意事項）

• MF登録者 (MF登録予定打を含む。以下同じ0) にあらかじめ了j~を得ておいてくださ

い。 Mr登録者の協力が得られない場合は、十分な評価を行えない可能性があり虫すので、

MF登録抒からの情報の入手については、 MF登録抒とあらかじめ十分に相談しておいて

ください。

・事前評価相談実施依頼書のりIll杓欄に、 MP登録者に係る担当抒・迎絡先を記載してくだ

さい。

•M晴1分の資料については、 MF登録抒より提出していただきますが、資料捉/!:\時期が相
談抒とMF登録将で大きく異ならないよう、事前の調撒をお願いします，

• 原薬等登録原網登録111請瞥（又はその案）及び2.3.SのうちMf'登録者が作成する抒II分に

ついては、 Mr登録抒から別途 20/111提出してください。

・資料提出時期等の確認のためMI'登録府と事前而談を行う場合があります。

• MF登録割•項について照会事項がある場合は、 Mf'登録抒へ直接機構から照会を行います。
• MF部分の評価報告瞥については、 MF登録者の知的財脱を含むため、別途作成の上、原

則としてMr登録者に送付します。

(3)事前評価相談（非臨床）

CTD2.4非臨床に関する概括評価（案）、 2.6非臨床概嬰（案） 及びCTDモジュール4非臨

床試験報告讃

（留意事項）

• 那性、漿111!、漿物動態（非臨床）については原則としてまとめて提出してください。そ

れぞれのパートを分けて提出する場合は、 CTD2.4に加え、それぞれ該当するパートの資

料を提出してください。

• 実施中、実施予定の試験については、 2.6.2梨理試験の概要（案）、 2.6.3薬理試験概嬰表

（案）、 2.6.4漿物動態試験のl既嬰（案）、 2.6.5漿物動態試験概嬰表（案）、 2、G.G粛性試

験の概嬰（案）、 2.6.7粛性試験概嬰表（案）にその旨を記載してください。

(4)事前評価相談（臨床）

CTD2.5臨床に関する概括評価（案）、 2.7臨床概嬰（案）及びCTDモジュール5臨床試

験報告書（該当惰11分のみ）
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(W/: 意、:1JPJ'l)
• 第 I相試験区分、第II相試験区分、第 !1!'111第lll1ll試験区分のうち、受け付けた相談区

分に該当する試験について:JJ軒IIしてください。

s. rJJ:illl評価1'11談のII父下げ、 Iii f閑変更

(l) • り1:nr,評価相談のIれ込み後、機構からのl!(i会/JI瑣送付までに、 q1込杵の都合で、 J収ドげを行

う場介には、業務方法曹夷施細則の様式第:;3りの「対l(ijJリIP『q.1込{lfl収下顔」に必嬰加頁

を記入し'!¥引f.マネジメントl'fll'.1柏Ir.マネジメント課にJ/il/LJしてください。併せて、業務方法

翡洟施舟111/lllの様式第 34りの「I破梨品節11和杞節手数料逓付請求翡」に必嬰事項記人の上、

提出された場合には、手数料の半額を逓付します。

(2) 111込 l:,・IJ)都合で1:1税の変更を行う場合は、一且、 「対i/iiJリIF0i叶l込曹取下願」を提illし、 ]IJ
度q1込みを行っていたださ,,1,すので、 「対而JリJ許qi込曹II父下願」を:1I肘tマネジメント部僻

舟マネジメント課に提出してください。併せて、 「Iりt漿品等＇記附り手数料逓付請求栂」に

必嬰事項記人の上、 H心Iiiされた場介には、平数料の半額を逓付します0

(:3)機構側の都合でmrりの変更を行う場合や、 m間の変更がやむを得ないものと機構が認めた

場合は、 「対而Jリ11『 111 込閲11父下1凩~i」を提出する必嬰はあり；）：せん。
(4) 11父下げる場合であっても、機構がやむを得ないも(/)として認めた場合は、手数料の全額を

還付し：Kす。

f), :iJ1:1)fjfl畢1111iHltt炎0)リf}j値
札l談資料促ILi可能時期の 1ヶ）］税度前に、 qi込行と機構が事ill!而談を行い、相談全l木のス

ケジュール、提ILi資料・O)j/(11認を行います。その後、機構へ資料が提出された1:1から、市前に

打ち合わせたスケジュールに従って相談を実施し虫すが、その流れについては、慨ね以下の

とおりです。

(1)資料の提I廿
q1込み後、相談貨料をl/Th/11してください。

(2)機構からのII({会事瑣の送付

相談資料提出から 40勤務 1:1以内をめどに、機構から相談抒にl!H会：1)1: 項を送付し東す。

(:i) ll!I答の提ill
照会事項送付から 30勤務日以内をめどに、照会事項に対する回答を提出してください。

なお、事前評価相談の1m会り切加l答閻については、通常の対而Jリi~r と 1バJ様の取扱いとし、
回答粛の鑑への粋名、捺印は不嬰です。また、枚数が少ない場介にはファクシミリでの提

廿Iも可能ですが、電子媒体の提出をお頻いする場合があります。

(4)評価恨＂仔曹の伝達

回答促illから 35勤務 l"I以内をめどに評価恨り靖ドを作成し、相談・行に伝達します。複数

の区分については評価報告背をまとめて作成する場合があります0

(5)評価報告曹の確定

評価恨僭曹の伝達から l5勤務l'I以内をめどに必要であれば修正節を行い、評価報告翡

を確定しi]:す。その際、必嬰に応じて、当該品 Elのq1請に向けた課題等の共通の）11! 解の確

認を「I的とした而談を夷施し求す。
(',¥'{; 意：:!jpYl) 

• 第II相／第Ill相試験区分を111し込む場合、 6ヶ）］をオーバーするケースも杓えられること

（タイムラインの 6ヶ）］はあくまでも「I安）から、タイムラインについては事前に相談し

てくださ vヽ［
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O}IJj屈4)

対而lリJ言のうち、新医漿品の優先り俯柾品 111該当性相談及び条件付き
叫 VJ承認品目該当性相談に関する実施嬰綱

l. 対而助言の区分及び内容
① 医薬品優先晰紺晶 1:1該当性相談

先駆け怖査指定制度の対象版掘品（以下「先駆け哺噴指定I吸製品」という')及び希少
疾病）廿医薬品を除く l底艇品のうち承認r11請前に優先晰湘を希望する新I底樅品について、優

先晰湘への該当性を評価し報告曹を作成するもの。
② I底梨品優先晰府品Ill該当性相談 (I殴批品111請前相談あり）

先駆け怖湘指定I底槃品及び希少疾病）廿医批晶を除く医瓶品のうち承認111睛前に優先晰
湘を希望する新l知煤品について、 I底乳ふw、111'1請前相談の実施と並行して、優先晰疵への該当

性を評価し刈ll僭曹を作成するもの。
③ |、底批品条件付き早期承認品目該当性朴I談

承認rj1請前に条件付き早期承認制殿の適用を希望する新版漿品について、条件付き早期

承認,.¥1.,「Iへの該当性を評価し報告榔を作成するもの。
④ 医撒品条件付き早期承認晶Ill該当性相談（医樅品qi請前相談あり）

承認l川11睛前に条件付き早Jリ）承認flllj殷の適川を希望する新医漿品について、医漿品巾請前
相談の実施と並行して、条件付きlji.JV)承認品目への該当性を評価し報告曹を作成するもの0

2. 相談叶l込みに当たって
優先晰虹w,1m該当性相談又は条件付き早JVI承認品目該当性相談の実施を希望する場合は当

該相談のlれ込みに先立ち、無料で行う事前而談（本通知の別派 16参II此）を巾し込み、朴l談
品日、申し込む予定の相談区分、提出資料の内容、提出日節について、機構の担当府と事前の

打合せを行ってください。

3. 対而助冒手数料払込みと lれ込み
優先晰査品 111該喝性相談又は条件付き早期承認品 Ill該当性朴I談のlれ込みに当たっては、該

当する相談区分の手数料を市中銀行等から振り込んだ上で、独立行政法人医媒晶底療機器総
合機構晰疵等業務関係業務方法曹実施細則（平成 16年旅lllfl!J第4炒・。以下「業務方法翡実施細
則」という。）の様式第 3妙の「医服晶優先晰査品日該当性相談及ぴ阪瓶品条件付き早JリI承認
品目該当性相談巾込曹Jに必嬰事項を記入し、振込金受取曹節の写し及び必嬰な資料を添付し
て、持参又は郵送により晰湘マネジメント/fllり屈杭マネジメント課に提出してください。
医批品優先晰祉品目該当性相談（医薬品111睛前相談あり）又は1底梨品条件付き早期承認品目

該当性相談（医薬品qr請前l'II談あり） O)fll込書提出の際には備考欄に、阪製品ii、l請前相談の111
込瞥提出後であれば医薬品q:1請前相談の受付爵号 (P爵炒）及び相談実施予定日を、医県晶fll

請前相談の日税訓照依頼瞥提出後であれば日程調撒依頼瞥提/:I:¥日を、日税調脆依頼瞥を提出
していなくとも医服品rp請前相談を巾し込む予定があれば、例えば「阪薬品ljl睛前相談を0月

に実施予定」と記載してください。
また、「医薬品優先哺寵品 rn1該当性相談及び阪批晶条件付き早期承認品目該当性相談fjl込瞥」

提出時までに医痰品叶1請前相談の実施の予定がなくとも、評価報告曹作成時点までに、医康品
叶l睛前相談の日程閥撒依頼瞥が提出された上、その後I底康晶lれ請前相談のlれ込曹が提出され
た場合には、 「1吸梨品優先怖瑚晶 lfil該当性柏談（医瓶晶rp睛前相談あり）」又は「I底薬品条件
付き早期承認品 III該当性相談（医康品ii、I請前相談あり）」の相談区分を適Jl1することとし祖す
ので、 「7.対而助言の取下げ節」の (2) を参照してください。
また、巾込曹の郵送の際は、 :!NI筒の表に「l底樅晶優先晰湘品目該当性相談叶1込瞥在中」又は

澤樅品条件付き早Jリl承認晶 Isl該当性相談叶1込曹在中」と朱曹きしてください。
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l[I込先及び疑義がある場合のl!!l会先：

〒100-0013東）l(r,ilf代田区霞が1¼)3-3-2 新霞が IUJ ビル
独立行政法人l底樅晶l慇jj](機僻総介機構：僻j+f.マネジメントi'f闘腎tマネジメント課

f廿；ll,f; (がイヤルイン） 0 :,-:, 5 0 (j-!) 5 5 6 
ファクシミリ o 3-3 5 o G-!l .1 4 a 

受付II,り1/IJ:J、)II/ii「Iから金11/i!l'Iまで（国民の祝l'I節の休1:1を除く 0)の午前 9時ao分から

午後 5時までです。 11;'illll厳守でお願いします。

4, 1'11 談に必嬰な資料と優先~1怜 'itf.,W, IZI又は条件付さ:J,tJVJ承認品 IH該当性の評価屈糾I
「優先‘僻'fir.怜の取扱いにつVヽ て」（平成 23年Dn 1 m批食晰やi発0!JO l第 1炒厚生労働

省I!&渫食品）；；胤和彬府J11!課J忍通知）又は「I応應品の条件付きJi!.JVI承認制）虻の火）J他について」 （平

成 2[J年l0月20日梨生薬'i料発 lO 2 0 第 1 サ厚生労働'ISiり砂艇• 生括術生）り）1尻批品札肘讃：

理課長通知）に従い、 I於療l:O)叩 I]性を推定できるデーク節（希少疾刑外優先庸濱品「I又は条

件付き叫VI承認品 IIに該当すると判断した哩由淋及びそれに関迎する試験結果）を相談資料

として 20 i'ill提Iiiしてください0

機構においては、 lJ心11¥された資料を1,1;に、適応疾州のII!篤性やI底旅上の:/rm性等を総介的に

評価して、優先‘餡tt品II又は条件付さljLJリl承認晶 IIIへの該当性を評価しますので、その評価ポ

イントについてわかりやすい資料の作成をおり『iいします0

なお、提出された資料は、）Wtリとして機構において1危能します。返刈lの希刑については、資

料提/JiのI原に怖認し虫す，9

5. 傷先鼎如1,1!!又は条件付きいJV!承認品 II該当性の評価の手Jlli'l
(l)優先:1俯府品 IJ又は条件付さい期承認品IIIへの該当性の評価に当たっては、適応疾刑をWl"J

分野とするl/f.lllJ委員の揺見を伺い、該当性0)布無を判断し，）：す。

なお、提出された貨料については、必嬰に応じて、相談行の）jに対するヒアリング及び

照会などを行うことがあります。

(2)相談,W,Elの優先'1舶咋品 1;1又は条件付きli!.Jリl承認晶 IIへの該当・I生のイ［無に関する納呆につ

いては、その）lJりl:1も含め評価報告翡を作成し、文粛により通知し虫す，9

6. f隧先：i栢tr.晶II又は条件付さ,.lj!.JリI承認品1:1該当性の評価を撒回する場合節

(l)優先晰府品「I又は条件付さ早期承認品I」の該当性についてありと評価されたI底批品が、 lfi
請IIかに以下の事項のいずれかに該当することとなった場合は、優先｝梢Jlc又は条件付きhリリl
承認品'"への該当性に関する謡見をまとめる段1μ,,1,で、相談時の評価を撤[Lilすることがあり

ます。

① 相談後に新たに得られたデークなどから当該品「lが優先：i刷杞'!/,Iii又は条件付きJ,!.Jり承
認品 f:Iの嬰件に該当しないと認められる場合

② 相談資料に関し不正な行為があることがわかった場介

R 相談船こ樅事に関する法令迎反又はその処分に違反する行為があった場合

(2) I応尉品優先：冊Jti.品II該当性相談又はI底瓶晶条件付き阜JV!承認品 1,1該当性相談をlfiし込み、

喝該相談の夷施IIの前に 6. (l)②又はRに該’りすることが明らかとなった場合は、当

該相談O)lj、l込みを取り下げて Vヽ ただき東す。

7. 丸）j前1リJf『0))1父HJ'節
(l)対而Iリrr『のif!込み後、 lfi込'(,・OJ郡合で11父下げを行う場合には、業務方法仙夷施細)11)の様式

第 :l:lサの「対ffliJリIi『lfi込翡取l渭11」に必嬰*項を記入し、：1W怖マネジメントi'fll'冊rteマネ

ジメント課に提出してください。併せて、業務方法掛実施細則の様式第 :34サの「l?i絨邸,',
等：i的桔節双F数料•週付請）1<11 に必l朗)¥'.項記入の上、提出された場合には、 r'数料の半額を

還付します。

(2)評価報告翡作成時点虫でにI底瓶晶ljl請llfJ相談の 1:1m訓腋依頻翡が促出された上、その後I底
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漿晶ii渭訓l相談巾込曹が提出された場合には、 「I底漿品優先晰疵品日該当性相談（医漿晶
叫順相談あり）」又は「［役媒品条件付き早期承認品目該当性相談 (I底媒品叩訓if相談あ
り）」区分の手数料を適用し成すので、 「医樅品優先晰蜀\'1,1~ 該当性相談（医漿品 I、11睛前
相談あり） 111込曹」又は「医漿品条件付き早期承認品1:1該当性相談 (I底漿品,p請前相談あ
り） 111込曹」とともに、 「I底批＼／滑湘骰節手数料還付請求曹」に必嬰耶項を記入の上、 l/&
出された場合には手数料の殆額を還付します。
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()JIJ1!,~5) 

対f/iilリJけのうち、ファーマロゲノミクス・バイオマーカー相談に関する火施嬰綱

l, ファーマロゲノミクス・バイオマーカー相談の区分及び内容
(1) ファーマロゲノミクス・バイオマーカーrn談（崩格性評価）

仙別品IJとは関係しない版煉晶及び医療機郡JII茄におけるゲノム煤）11!、バイオマーカー
の利）TJに散lする一般的な杓え方、バイオマーカー等に係るデークの適格性の評価や解釈に

ついて指消及びJリ1~1を行うもの。
(2) ファーマロゲノミクス・バイオマーカー相談（試験iHlilJi嬰点確認）

個別品Iiiとは関係しないI底瑚品及び阪旅機僻におけるゲノム漿)1[!、バイオマーカー節の

利）］］に関する適格性評価貨料•作成のために夷施する試験計ji![j の嬰点について指導及び助
を行うもの。

(:3) ファーマコゲノミクス，バイオマーカー姐）)II相談（）骰格性評価）

ファーマニIゲノミクス・バイオマーカー相談（巡格性評価）を行った上で、同じパイオ

マーカーでかつ[iiJじ）I)途での氾!!IIデークを含むバイオマーカーぐりに係るデータの適格がI,
の評価や解釈について指樽及びJり許を行うもの。

(4) フ.,ーマロゲノミクソ バイ A9 ベマーカー,JJ)Jll相談（試験fl惰ii嬰点雁I詔）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー札l談（試験計iiりi嬰点確賂）を行った上で、同じ
バイオマーカーでかつ[illじ）ヽI]途での適格性評価資料作成のために火施する試験計IHiiO)¥嬰
，点について、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（姻格性評価）実施illlに指導及

び助けを行うもの8

2, ファーマコゲノミクス、バイオマーカー相談の1[1込みにあたって

ツァーマロゲノミクス・バイオマーカー相談を希望する場合、当該朴l談の111込みに先立ち、
, !Jl:rll1而談（本通知の別添 l6参照0)を巾し込み、評価対象、提出資料の内容、 l/糾LI可能時期、
会厳 1¥1税節について、機構O):jJ!¥!fi/'i・とり［前の打介せを行ってください＂

a. 相談F数料の払込みと相談のq.1込み

(1)ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談0)111込みにあたっては、当該札l談の区分のF
数料を市中銀行等から販り込んだ上で、独立行政法人医薬品医療機僻総合機構'ff¥吼校）；粟務
関係業務方法訃実施細則（平成 l6年細則第4・肋，以下「業務方法榔夷施細則Jという。）

の様式第 1 炒の「医樅晶対而助言 111込背」に必嬰事項を記入し、販込金受JI~曹等の'.IJ.しを

添付の上、持参又は郵送により'I刷栢マネジメント1111浦清マネジメント課に!Jilli¥してくださ

ぃ。郵送の場合には、 J寸僻iの表に「対而JリJ印 h込庸tE中」と朱粛きしてください。

q.1込先及び疑義がある場合の照会先：

〒L00-0013東JT(都千代111区霞が1見） 3-3-2新霞が携lビル
独立行政法人l於拠品l底旅機樅総合機構：僻3ti.マネジメント部湘'!ti.マネジメント課

‘礼訊ii(ゲイヤルイン） 0:3-3506-9556 
ファクシミリ 0:3-:350(5-944:l 

受付II、りIll!: JJ 11/111'1 から金曜 1:1 出で（国民の祝 1:1 節のf~く「Iを除く 0)の午llf/!J時：3 0分から

午後 5時由でです"11,¥'IIIJ厳守でお1/ifl,ヽ しよ丸

なお、手数料額及び販込方法の詳細については、それぞれ業務方法曹火施細則の別表及

び「独立行政法人I底批品I歿旅機僻総合機構が行う浦吼t節の手数料について」 （平成 26年

llJJ21「I県機苑第 1121002サ独立行政法人医抵品医療機器総介機構JJl!1Jf長：通
知）を参照してください。

(2) 「I底叫屈品対而Jリ¥/;yip込脚」の提出の際には、 1,,1111込翡の「相談内容0)概略」欄の記人内容

について、鼈子媒体（テキスト形式）をあわせて提出してください。

なお、当該内容がA4版恨故枚にわたる場合は、別にA4版 1枚に嬰約（図表ぐりを除く。）
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をまとめ、提出してください。

4. ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の資料
資料については、以下のとおり、持参又は郵送により、晰鉦マネジメントlili!!lf.鉦マネジメン

卜課へ1是出してください。
(1)資料の提出/fll数

5. (1)に記載するセクシ Flン1及び2については 20部、セクシ日ン 3-5につい

ては2l¥ll
(2)資料の提/:1:Uり限

あらかじめ事前而談においてI[~ り決めた期限までに提出してください，
なお、提出資料郎数に変更がある場合は、*前而談の際に、提/Ill『II数を伝達します。ま

た、提出資料の電子媒体での提出を併せてお願いします。

なお、提Illされた資料は、原則として機構において廃瑯処J見します。返却の希望につい

ては、資料促出の際に確認し出す。

5. ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の資料の構成及び記載痰綱等

評価対象に関する相談資料については、原則として!CH El6ガイドラインに抽づき作成し
てください。なお、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（適格性評価）に関する相談

資料の留意点は以下のとおりです。他の相談区分を含む相談資料の詳細については、相談に先

立って行われる事前而談において確認することが可能です。
(1)資料の構成

① セクシ日ン 1 (各地域の行政情報）

② セクシ日ン 2 (概嬰）
③ セクシ日ン 3 (, 品質に関する文瞥）

④ セクシaン4 (非協床試験報告曹）
⑤ セクシ日ン 5 (臨床試験報告瞥）

(2)各セクシ Elンにおける記載方法及び添付資料
対象とするゲノム県皿学検骰又はバイオマーカーに関して、以下の内容等を含めて作成

してください。また、 1短療機器に関する那項がある場合には、その内容を含めてください。

① セクシaン1
u)当該バイオマーカーの日本以外の規制当局における適格性の確認状況等を含む各地域

での行政状況。
b)各規制当帰が既に評価報告曹を作成している場合には、その評価報告書の添付。

② セクション 2

n)バイオマーカーの適格性確認に関する総括評価

ア緒言
疾息及び／又は実験条件、バイオマーカーの定義及び探索期から承認後にわたる

阪漿品又はバイオテクノロジ一応JIJI殴痕品開発におけるバイオマーカー利用の珊論

的根拠を説明してください。
なお、現状におけるllll題点及び相談に至るまでの経緯、阪樅品開発に及ぼす影槻

等も含めて説明してください｛
イバイオマーカーの）]J法

(i)一般的な使）IJ領城（どのような状況で利川するのか（例えば、非臨床の瑚性、

臨床の有効性））
(ii)バイオマーカーの具イ本的な）IJ途（何を目的として利）Tlするのか（例えば、患抒

選択、応答性予測、川法・ m鼠最適化））

(iii)バイオマーカーの川法に関する欺嬰な事項（これらの手法を用いて評価する

場合に影椰を与える因子としてどのようなものがあるか（例えば、種癌、人種

賠、糾織学的過税、生活様式、解析方法））

ウ方法及び結果の概嬰（総括的かつ阻嬰なデークの評価及ぴ方法、巡行中又はfll-rilli中
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の試験における必嬰な付}JI!的デークを含む）

全試験を通しての方法 (GCP、GI、P遵守状況を含めた試験デザイン、 /JIil定方

法、解析方法の性能、現在の椋叶11的な方法との比較）又は結果の棚嬰を可能な範tmで

図表形式にて提示し、バイオマーカーの川法に関する知県の杓察及び解釈を含め、

全体の結呆に関するlll嬰な評価を記載してください。バイオマーカーの適格性確認

のためのi!H1!i1、試験結果に関するイill)性及び限界を記載したI.:、パイオマーカーの

川法のベネフィットの分析及び杓寮を行い、試験結呆がいかにそのバイオマーカー

の川法を廣付けるかにつVヽ て説明してくださし＼

工紡論

(i)試験紺i呆にJ,炉づいた、パイオマーカーの利川により期待されるベネツィット

｛こI防1-1べる計H1lli

(ii)バイオマーカーの巡格性確認のための試験を夷施した際O)I/IJ題及び解決法

(iii)未解決の1111題の特定、バイオマーカーの）I]法の適格性伽認を行う上で、そのtill
題が 11瓶!I/~ とはならないと杓えた場介にはその)11廿l」、又は111伶撒と杓えた場合には

そのI、IIJ題解決のための今後のIll・圃

b)デーク 0)概嬰（個々の試験の虫とめを含す.r)

分析（手法のIJH発）又は何らかの付）)II的な分析、 UI,臨床又は臨床試験（必嬰に応じて）

について事実にl!llした嬰約情恨（パイオマーカーの適格性確認のための試験に関する

総括的な分析、個々の試験の東とめを含む）を含め、可能な範1111で図表形式も川いて全

試験を通した結呆の概I災について説明してください。

バイオマーカーの適格性佃認のための提IL噴糾が、主に公表論文節に屈づくもので

ある場合、公表論文節に屈づく嬰約、主嬰な表を記載してください（その際、セクシリ

ン4及び 5に合成れる報1;11及び／又は文翡における各試験の情恨を嬰約してくださ

vヽ）。

R セクシ＂ン 3

n)利川可能な場合、バイオマーカーの適格性ii'(,扉忍のための試験で川いる治験槃の構姻、

製迎力法、品質特性について記載してください。

④ セクシ Elン4及び5
n)試験恨竹翡

完成した試験,)f!侶曹を添付してください（必吸に応じて、 /J,{データの!!心示を求める

ことがあります）。セクシ日ン 5にはI仮煤品の臨床試験の'.!4施に関するJ闘IJ(GCIりへ

の巡介・I生状況も記載してくださいまた、試験報併翡を作成するにあたり、必艇に応じ

て1見］述する!CHガイドライン（例えば、 113、EIS、M411、M4S)を参照し、各試験報僭

翡におけるデータの記載様式は、パイオマーカーの特性（例えば、ゲノムバイオマーカ

ーに関してはSNPs及び／又はCNYなど）及び測定）J法（例えば、ゲノムバイオマーカ

ーに関してはマイクロアレイ及び／又はポリメラーゼ述鎖反応 (l'CR))に屈づいて適

切に記載してください。

b)バイオマーカーの適格性確認にイ)')I]なその他の文曹

公jい文献、学会節での検討状況、他の規制当/,り又は機構との過去の相談紡果節につ

いて、 u1,臨床の情骰にIY.・1してはセクシ日ン4に、臨床0)情報に関してはセクシuン5
に添付してください, :l, 1::. 必嬰に応じ当該文粛0)情報をセクション 2に反映してくだ

さし＼

6. ファーマコゲノミクス，バイオマーカー!'II談の取ドげ、 1:1税変更

(J)対lifiJリJけの叶l込み後、機構からのl!(i会事項送付:J,でに、 IIJ込行の都合で、 II父下げを行う場

合には、業務方法曹実施魯IIIJll)の様式第 33炒の「対f(fjJリJ許1p込曹JI父下頻」に必班事項を記

入し、 'I尉tマネジメント部庸濱マネジメント課に提出してください。併せて、業務方法曹

実施細llりの様式第 34サの「1吸薬品等'.f梢:rtf.節手数料避付請求粛」に必嬰事項記入の上、提

出された場合には、手数料の半額を逓付します。

(2) if! 込れ、の都合でl:lf!ilの変更を行う場合は、一且、 「対[{fjJリli'A"ifl込戟JI父下願」を提illし、 1、I)'.
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度rJI込みを行っていただき虫すので、 「対而助言几l込書取下願」を晰骰マネジメント榔庸
：柾マネジメント課に提出してください。併せて、 「医漿品等梱餅等手数料還付睛求瞥」に

必要事項記入の上、提出された場合には、手数料の半額を還付し班す。
(3)機構側の都合で日税の変更を行う場合や、日根の変更がやむを得ないものと機構が認めた

場合は、 「対而JリJ言lれ込曹JI父下願」を促出する必嬰はありません。
(4) J収下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認めた場合は、手数料の全額を

還付し成す。

7. ファーマ：：Iゲノミクス・バイオマーカー+11談の＇具施
H粒については、あらかじめ行われる事前rm談において相談ごとに確定しますが、相談の流

れについては、慨ね以下のとおりです。
(1)資料の拇出

rJt込みから 2週間以内をめどに、相談資料を提出してください。
(2)機構からの第 1回ll(l会事項の送付

相談貸料提I土1から 4週間以内をめどに、機構から相談府に照会削項を送付します。
(3)回答の提出

照会事項送付から 3週間以内をめどに、照会事項に対する回答を提出してください。

(4)機構からの第 2回）Ki会事項の送付
(3)の回答提出から 3週間以内をめどに、機構から相談者に11脳会事項を送付します。

(5)回答の提出
照会事項送付から 2週間以内をめどに、照会事項に対する回答を提出してください。

(6)会議の開催
第2回）Ki会事項に対する回答提出から 2週間をめどに会厳をIJII催し東す。

(7)記録の作成
会厳の開催から 8週間をめどに報告書を作成します。
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（別添 6)

対flillリJけのうち、後発lり凜晶の相談に関する実施嬰綱

l. 丸Jilii助けの区分及び内容

(1) 後苑I底拠品生物学的/,1)節性相談

後発医梨品 I)のうち生物学的製剤節2)を除くもので、かつ既(.f.の生物学的lnJ節性試験ガ

イドラインの適川となるものを対象に、評価方針の妥当ill澤に関し資料の十分性節につい

て指導及びIリjpifを行うもの。

(2)後発I於瓶晶品質札I談

i:l:: 

後発I底梨品＇）のうち生物学的製剤ぐり； ,1を除くものを対象に、安定性試験節の品質に係る

資料の十分性節について指導及び1リJ許を行うもの。

l) I底旅）l)松渫品のうち、 「I底媒晶の承認111請につしヽて」（平成 26年ll月 2l「l服食苑 1
l 2 l第2サ原生労働'i'/12刻蒻爬品）,vJ忌通知）の別表 2-(l)の (80) 2)剤形辿）Illに係るIり；:
煉晶 (jり哺噴JUll/1]中でないもの）又は (l0のa)その他のI仮梨晶（罪俯餅JリJIii)中でないもの）

に該当するもの。

2)生物学的製剤、遺伝子・糾膜え技術を応/l)して製班されるI応艇晶、 I応尉晶、 I歿療機器節の品質、

イi効性及び安全性の確侃節に関する法律施行令（昭和 36年政令第 llサ）第80条第2項第

7サヘの規定にt,炉づき厚生労働大r:r.の指定する殷迩仰）11! 又は品質僧渭I!に特別の注意：を嬰する

医媒Iii(人又は動物の細胞を培挽する技術を応川して製姻されるI吸湖晶、特定生物1t1来製品）。

2. 丸]'j(ijlリJfi1'0Jl'I f見PJIJ削劣
対而JリJけの日粒調1/務を希望する場合には、木通知の別紙様式：｝に示す対iliilリJ[Z「H税調腋依

頼曹（後茄12羽謁品）に必嬰事項を記入し、持参、ファクシミリ又は郵送により：i柏杞マネジメ

ントW闘肘tマネジメント課にj}Jl/11してください"!llll送の場介には、 j,j節の表に「対而lリJI『[:'I

fli闘刷Iを依頼翡（後発I底艇品） :(£ 中」と朱曹さしてください。

なお、対而IリJ日9 日利調1/1を依頼粛の受付期IIIJ節については、機構ホームページヘの掲示節によ

り別途迎絡することとし求す。

(¥¥'/: 意：事））:n 
• 相談晶IJ数につVヽては、 l 相談あたり 1 品 IJ とします。ただし、 Ii/Iーイj'効成分でかつ li'IJ 汗•剤
形の含賊違いのものは］品 l"Iとして取り扱います0

a. 相談の形梱

(l)翡而によるIリJi'1
苫而によるIリJ屑は、上記2.の対iii11リjけの 11.rn調脆により対milリJ許を受けることが決定し

た品IIのうち相談行の事前の了解が得られた場合に行います。曹而によるIり日を希吼する

場合には、対而Iリ\H1•1.f1耀削iを依頻曹及び「l.f'淵IJ#iを結果を受けて 1)糾IIする独立行政法人 I底瓶
品医療機僻総合機構：｝梢rtr.節業務l¼l係業務方法曹夷施舟llllllJ(平成 l 6年細則第4炒。以下「業

務方法胄実施細則Jという")の様式第・、1炒（以下「I妓梨品対而lリJ許111込曹（後苑I応艇品）」
という。）の備打欄に、翡而によるJりけを希望する旨を記入してください。なお、不明な

点がありましたら、事前而談節により巡・n:確認してください。
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1/1込先及び疑義がある場合の!l(l会先：

〒:1.00-00l.3東］財都千代田区霞が関 3-3-2新霞が1関ビル
独立行政法人医艇品医療機樅総合機構湘祉・マネジメントl¥闘杞侃マネジメント課

電話（がイ・¥'Ivイン） 03-3606-9556 
ファクシミリ 03-3506-9443 

受付時間： Jill!il日から金曜日まで（国民の祝日節の休日を除く')の午前 9時30分から

午後 6時までです。時間厳守でお願いします。

4. 対面助言の実施等のお知らせ

(1)対而助言の'"粒調照の納果は、 「対而助冒実施0)ご案内」を哺瑚マネジメント1¥11'梱湘マネ

ジメント課より、相談者の迎絡先あてにファクシミリで迎絡します。

(2)霜而によるlリJ言を行う場合であっても、事務迎川上、対而助言実施日は日粒訓撒により決

定した対面）リJ言実施mとします。

5. 対而助首のrjl込みにあたって

必嬰に応じて無料で行う事前而談（別添 16参照）を巾し込むことができます。

6. 対而助首手数料の払込みと対而助言のrjl込み

(1)上記4.0)対而助首実施のご案内を受信した日の翌日から赳算して l6勤務日以内に、該

当する相談区分の手数料を市中銀行等から振り込んだ上で、 I底薬品対rm助言巾込曹（後発

医薬品）に必要事項を記入し、振込金受11げ背等の写しを派付の上、持参又は郵送により晰

征マネジメントfl問俯飩マネジメント課にJ是出してください，郵送の場合には、封筒の表に

「対而助言叶l込曹在中（後発医漿品）」と朱曹きしてください，

なお、手数料額及び振込方法の詳称Illについては、それぞれ業務方法瞥実｝（ill府lllllリの別表及

び「独立行政法人医樅品l底療機器総合機構が行う晰湘節の手数料について」 （平成 26年

1 1月21日梨機発第 1121002炒独立行政法人l殴媒品医療機撒総合機構珊事長通

知）を参照してください。

(2)医薬品対而JリJ言巾込瞥の提出の際に、同ljl込瞥中の「相談内容の概略」欄の記入内容の電

子媒休（テキスト形式）での提出も併せてお願いします。

なお、当該内容がA4版複数枚にわたる場合は、別紙として作成し、提出してください。

(3)医煤品対而助首巾込背II)備考欄には、日税閥照の結呆を、例えば「日税調撒の結呆、平成

0年0月0日午前（午後）の対面助甘実施予定Jのように記入してください。その際、曹

而による助言を行う場合でも、上記4. (2)の対而助言実施予定日を記入してください。

7, 対而助言の資料

対而助言の資料については、以下のとおり、持参又は郵送により、ジェネリック医漿品等備

征部へ提出してください。資料を持参する場合、 「対而助言実施のご案内」に記載されている

機構の担当者宛に事前に述絡してください。

(l)資料の提出部数

2 51111 
(2) 資料の提出JUJIIJ~

相談資料の提出 ITIは対而助酋実施のご案内の備冴襴に記入して連絡し成す。原則として、

対而助言予定日の 6週間前の月曜日午後 3時までが目安となります。

なお、資料郎数の変更が必嬰な場合は、対而助言夷施のご案内により、相談者の連絡先

あてにファクシミリにて提出祁数を述絡します。また、資料については、電子媒体での提

出をお願いすることがあり虫す。

提出された資料は、原則として機構において廃熊処珊しますが、返却希望の確認を資料

提出の際に行います。

8. 相談資料に盛り込む内容
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相談資料に盛り込む内容は、相談lJ¥瑣によって異なり j,すが、以下の情報が全体として含虫

れてVヽ れば'if川と埓えられ主九

Cl)起原又は発見の経緯及びIJII発の経綿

② 先発I底悲晶に関するWI恨（販光名、イf効成分I（1及びその分賊、剤形、効能又は効果、川

法及び川賊、 i印刷淵1111)、特許'ii'll'll節）
③ 外川における後発医薬品の使）Tl状況及びその承認情W<生物学的1,;J節性又は晶質の評価

')J/1,WF) 
④ 関係論文 (1[(!災なもののみで結構です0)

⑤ 過去の対l(fjJリJ』又は簡易相談の記録（該当する場合に限る。）

D. 対i(叫lけのJI父下げ、 ITT杓変更

(l)対iiiilリJけのqi込み後、その実施 Flまでに、 q,込行の都合で、 Ji父下げを行う場合には、業務

方法翡夷施称lllllりの様式第aa炒の「対而Jリ11,r叶l込曹J股l"IIJl」に必嬰事項を記人し、 :11判tマ
ネジメント部浦濯マネジメント課に提出してください。併せて、業務方法讃夷施細則の様

式第34サの「I応艇晶等祁噌節手数料逓付請求胄」に必嬰事項記入の上、提Illされた場合

には、手数料の*'額を逓付します。

(2) 111込打の'/111合で夷施1:1の変災を行う場合は、一且、 「対而助けq1込淋l収下靱」を%!111し、

Iり渡111込みを行っていたださ虫すので、 「対而助言qi込翡ll父下/J?fj」を吼阿tマネジメント部

猜噴マネジメント課に提Illしてください, fJI• せて、 「I底批II滑湘:lti.邪T，数料逓付請求翡J
に必嬰事項記入の上、 1他Illされた場合には、手数料の半額を還付します。

(al機構側の都合で実施 1,1の変更を行う場合や、夷施l'Iの変更がやむを得ないものと機構が認

めた場合は、 「対而Jリlfi¥'ill込曹Ji父下胤!i」を提/Jiする必嬰はあり虫せん。

(4) ll父下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認めた場合は、手数料の全額を

逓付しま九

l O. 対而JリJ月の実施

(l)対而Jリrr3実施 l'Iの前l'Iまでに、出席抒人数、相談抒側!))判］家又は外国人のILi席のイ［無（油

訳111/li'Jの打無を含む')、プレゼンテーションの際に使用する機材について、機構の相談

担当れ成で迎絡してください。

相談時間について、後茄I½認艇品生物学的1,:1節性相談においては60分料殷、後茄I歿悲品

品質相談においては40分税度とします。なお、出席人数については、会厳り代の広さとの

関係上、 1相談につさ l5名以内としてくださ Vヽ。

(2)対而助・t¥・当日は、機構受付で丸]'j(ijjリJけの予約がある竹を伝えていただき、その案内に従っ

てくださvヽ。
(:3)相談抒側からのHI談事項0)概略について、 10分税疫のプレゼンテーシ日ンをお願いしま

す。その後、相談を実施します。なお、プレゼンテーシnン川資料の1j.しにつきましては、

できれば 1週llll!)IJに、遅くともill)々 I",1' でに相談担当れ成でファクシミリ~):により提/1:¥し

てください。

l 1 . 対而助日記録の伝達

対而JリJ「「が終了した後に、相談行に内容を確認のL:、機構においてポイントを簡潔にIIをrmし

た記録を作成し、相談如こ伝達し;J,す。

1 2. その他

札I談内容に対する機構の見解を対而JリJ'i-¥'の前に文苫で提示します。
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(/Jljj屈6-2)

対而lリJ言0)うち、医痰晶軽微変更屈事前確認相談に関する実施要網

l. 11倍微変更屈事前確認相談について
機構では、製造方法節の変更におけるI[倍微変更屈出事項への該当性に関する簡易な内容

に対応する簡易相談とは別に、 11椛微変更@Ill事項への該当性に関して、事前のデーク評価が

必須となる事案に対する相談として、 11倍微変更屈事前確認相談を実施します。

(1)相談対象

当而の間は、以下のすべてに該当するものを軽微変更}IT¥事1ifJ確認相談の対象とします，

・医療）HI底瓶晶（生物学的製剤i籾を除く）の製造販売承認事項に関する変更の内容
が、「医猥品の承認ljl請について」 （平成 26年l1月211い腿食発 11 2 1第2炒
厚生労働省医期食品局艮通知）の別表 2-(l)の (10の3)その他の医漿品（再

：僻疵期間中でないもの）に該当する場合であって、医漿品医療機僻法施行規則第4

7条にて軽微な変更の範圃とされているもの

・変更する製巡販売承認曹の大項目が、成分及び分批又は本質欄、貯i巖方法及びイf効
期間欄、規格及び試験方法欄（別紙規格含む）に該当するもの（これら大項日の変更

に述動して製造方法欄が変更される場合も含む）
品質、 1if効性及び安全性に関する影卿が軽微であること又はないことを説明可能な

デークが提出できるもの

2. 相談ljl込みにあたって
軽微変更屈事前確認相談の実施を布望する場合は、相談叶1込みに先立ち、事前而談（本通

知の別添 16参照。費川無料0)にて、相談事項、提出資料の内容、相談実施予定時期、資
料搬入予定時期、 lj7込瞥提出予定日節について、機構の担当抒と事前の打介せを必ず行って

ください。当該事前而談終了後、機構及び相談将において確認された相談実施予定時期につ
いて、 「医痰品軽微変更屈事前確認相談町且確認書」 （以下「 in'粒確認瞥」という。）を発

行し虫す。日府,Ui/11認書は当該相談のrjl込時に必須となりますので、紛失しないでください。
なお、 3.の手続きを円滑に巡めるため、相談資料提出可能時期の 1か）］税度前までに事前

而談を実施してください。

3. 軽微変更屈事前確認相談の手数料払込みとり1込み
(l) I[倍微変更屈事前確認相談の巾込みにあたっては、当該相談の区分の手数料を市中銀行等か

ら振り込んだ上で、独立行政法人医漿品医療機僻総合機構晰骰節業務関係業務方法瞥実施
細則（平成 l6年細則第4炒。以下「業務方法瞥実施細則」という。）の様式第4妙0)2 
0)「11径徹変更屈事前確認相談l[l込瞥」に必痰事項を記入するとともに、事前面談IIかに発行

された日根確認曹の写し及び振込金受11文書等の写しを添付して持参又は郵送によりり相査
マネジメント部晰晰マネジメント課に提出してください，郵送の場合には、刺筒の表に「1[倍

微変更屈咄nr1確認相談rjl込書在I'ト」と朱榔きしてください。ただし、申込書の記載に不備

がある場合等においてはこの限りではありませんので、十分にご確認の上、おりl込みくだ

さい。
軽微変更屈事前確認相談lれ込曹の受付1:1時は、機構ホームページに掲載します。原則と

して、伽）］第 3週の火曜日の午前 10時から午後 4時としていますが、国民の祝日の場合

には、状況に応じて受付1:1を変更しますので機構ホームページを確認してください。

なお、手数料額及び振込方法の詳細については、それぞれ業務方法曹実施繍則0)別表及

び「独立行政怯人I底瑚品I底療機僻総合機構が行う怖疵節の手数料について」（平成 26年

1 1月21町巣機発第 1121002炒独立行政法人医媒W,I底療機器紛合機構珊事長通

知）を参照してください。
(2) 11倍微変更)IT¥事前確認札I談巾込曹の提出の際には、同ljl込曹0)「相談内容の概略」欄の記入

内容について、電子媒休（テキスト形式）をあわせて提出してください。なお、当該内容
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がA4版複数枚にわたる場合は、別にA4版 l枚に嬰約（図表邪を除く')をよとめ、提
Iiiしてください。

（留揺事項）

相談品「l数については、原則 IHI談あたり 1品II、1変更とし；1'す。ただし、原薬及び
添力II剤（マスクーファイルを含杜）に関わる変更において、その））l(樅や添）JII剤を使川す

る製剤で同一の夷測値やバリデーシ日ン資料を恨拠とできる場合や、含賊違い及び容
れ「I迎い製剤において、 [ii)・・の変更でliiJ一のバリデーシ日ン資料を恨拠とでさる場合
は1相談として取り扱し,,J,・J心

1/1込先及び疑義がある場合のl!(i会先：
〒100-001:3東）；（都千代111区霞が1見):l-:l-2新霞が1り!,Jビル

独立行政法人 1代艇晶阪療機樅紛合機構 :i梢~f.マネジメントm1:m判tマネジメント課
・rt肛括 （クぐィ・¥'ルイン） o:i-as o 5-9 5 5 c, 
ファクシミリ 03-350(3-94,13 

受付時1/1]: Jl 11111 l'Iから金曜l'I由で（国民の祝l'Iぐ加の休「lを除く')の午ilfJfJ時30分から
午後 5時,I,でです，，ただし、上記3.に従い軽微変更）m事illJ確認相談1/1込債を提
出する場介の受付lli!'l/1)1:J:午前 l0時から午後 411、『までです。

4. ,1倍微変更J{1l事llif確認相談の資料

貸料については、社内QA/QCを定了したものを以下のとおり、持参又は郵送により、’僻
¥ff. マネジメント惰I凋噴マネジメント課へ捉ILiしてください。

(l)資料の提1111¥11数
5)lll 

(2) 偉t料•の提/JI期限

相談貨料の1Ju/II日は原則として、 rlJ込苫提出 IBO)2週11IJ後の午後 aII炉りまでが Hl安とな
ります。

なお、提Ill資料部数に変災がある場合は、：事)liff(fi談の際に、提IL¥部数を伝達します。出

た、資料につVヽ ては、鼈子媒体でのJ姶illも併せてお枡1lvヽしよす。

提出された資料は、原則として機構において廃艇処皿し；J, す。返1,110)希塑については、
資料提出の際に確認します。

5. 相談資料に盛り込む内容

(l)製述販売if<認ill瑣11倍微変更/,ll脚（案）、新Ill対llli表
(2) 変更に関する資料及び軽徹変更／』の範闊l ど灼える JJl!1t1• 根拠に関する資料

承認事項一部変更承認叫iり時の添付資料と lil)節の資料の添付をお顕いし虫九

6'111怜微変更屈加lif冊I認相談の取下げ、 IITり変更
(1) ,1怪微変更/ITJ!)ll))if確認相談0)q, 込み後、機構からのmi会事項送付虫でに、 rjl込i/',・の郡合で、

取fl)'を行う場合には、業務方法庸洟施細則の様式第 3:3 l3-の「対ifliJリJ言111込曹JI父下顔J
に必嬰事項を記入し哨清マネジメントm1:1桐rtf.マネジメント課に提出してください。併せ

て、業務方法lit実施細則の様式第 34妙の「I底11,伯II渭哺和rtf.節手数料週付請求翡Jに必嬰事

項記人のI・.、提Illされた場介には、 r-数料の半額を還付します。
(2) q, 込行の都合で l'lf'i!の変災を行う場合は、一且、 「対ifiilリJげljl込戟取下加」をl/心I.Liし、内：

度ljl込みを行っていたださますので、 「対i7ijJリ!ii叶l込得J収l渭i」を浦濯マネジメント/fllf梱
1杞マネジメント課に提illしてください，，併せて、 「I吸艇晶勺怜梢餅ぐり手数料還付請求翡」に

必嬰事項記人のI:、提出された場合には、手数料の半額を還付しcl,す。
(3)機構側の都合で1:11',¥の変更を行う場介や、 1'1/'ilの変更がやむを得ないものと機構が認めた

場合は、 「対ifiilリJ許ljl込糊J収下枡jj」を枷Illする必嬰はありません。

(1I) Ji父下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認めた場合は、平数料の全額を

27 



還付し成す。

7, 軽微変更l1f¥り［前確認相談の実施
相談資料提出可能時期の 1ヶ月松殷前に、 q,込行と機構が事前而談を行い、相談全体のス

ケジュール、提出資料の確認を行い成す。その後、機構へ資料が提出された日から、事前に
打ち合わせたスケジュールに従って相談を実施しますが、その流れについては、概ね以下の

とおりです。
(1)資料の提出

I、11込み後、 2週間以内に*''談資料を提/JIしてください。
(2)機構からのII{!会事項の送付

相談資料提出から 20-40勤務 11以内をめどに、機構から相談者にJR!会事項を送付し

ます。
(3)回答の提出

照会事項送付から 15勤務 1:1以内をめどに、 II旺会事項に対する回答を提出してくださいB

なお、軽微変更）i博前確認相談のII侶会事項回答瞥については、通常の対而lリJ首と同様の取
扱いとし、回答曹の鑑への憎名、捺印は不嬰です。また、枚数が少ない場合にはファクシ
ミリでの提出も可能ですが、電子媒体の提出をお願いする場合があります。

(4)相談記録の伝達
回答提出から 20-35勤務日以内をめどに相談記録を作成し、相談抒に伝巡します。

(5)相談記録の確定
相談記録の伝達から 15勤務日以内をめどに必嬰であれば修正等を行い、相談記録を確
定します。その際、必嬰に応じて、喝該品 Iれ1のI、11睛に向けた課題等の共通のlll!解の確認を
目的とした而談を実施します。

8. その他

注：

軽微変更屈事前確認相談の結呆、軽徹変更J国による対応が可能とされた場合の製造販売
事項軽微変更屈曹提/:ll時に、当該相談記録の添付をお願いします。

l)生物学的製剤、遺伝子糾換え技術を応川して製造されるI底樅品、及び「I底漿品、医療機器
節の品質、有効性及び安全性の確保節に関する法律施行令」 （昭和 36年政令第 1l炒・)
第80条第 2項第7炒への規定にJ店づき厚生労働大臣の指定する製造管珊又は晶質僧理に
特別の注意を嬰するI底痰品（人又は動物の細胞を培挽する技術を応川して製造されるI底漿
品、特定生物由来製品）。
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（別添 7)

対ffiiJリJけのうち、..般川阪漿晶開発1)11始， l[i請illJ相談に関する夷施I嬰網

l. 対ifiiJリlr'.J・の区分及び内容

本夷施嬰網の対象とする対jfii助けの区分及び内牙fについては、本通知の別紙 ,10)とおりで
す。

2. 朴l 似/11)')~);佃l'I
当該相談の実施 leiは、原則として以下のとおりであり、その日が祝l'Iにあたる場合は、休み

とし、順延は行い出せん，9

なお、,!~該相談の火施l'Iの変更又は休止の場合には、事前に機構ホームページでお知らせし
虫す。

区分 夷施11及びll,¥11l1Hlr(枠数）
スイッチOTC怜q1請llf/11扉I談 節）］第4火11111日午後 2時から 4時由で (l枠）
沿験夷施計圃ii臀嬰点確認相談 節）］第2火11/ill'I午後 2時から午後 3時,J,で (1枠）

新一般JTJI底刈l品1)11発妥当性tll談 節）l第l及び第 3火11(111'1 (2枠/1'1)
り叶炎 2lliJりから午後 2時ao分まで

'I'後2時45分から午後 3時l5分虫で

3, 相談O)l'I f', しの決定方法

無料で行う耶前而談（本通り：11の別添 l6参11(1,)にて、リi'.f)りの打ち合わせを行った上で、独

立行政法人1仮悲晶I底療機僻総合機構：記桔怜業務関係業務方法戟夷施細則（平成 l(j年細Jjlj第
4炒。以下「業務方法鼎実施細）Ill」という')の様式第 5サの表題部分のうち、 「対f/iiJリ）f)j・q, 
込背」を「対而JリJけ1°1m調111各依頻悩Jと憚き換え、必嬰事項を記入し、持参、ファクシミリ又
は郵送により哺在マネジメントl'fll'梱di.マネジメント課に提出してください。郵送の場合には、

封僻iの表に「対milリJiZci'l'lt'il調撒依頼枷（一般）Ill底湖品） 1:I:"11」と朱卯さしてくださしヽ0 111 談'.)~
施II時、場所節が確定した後に、哺引tマネジメント部より「対j/fi助言実施のご案内」により、

相談行の述絡先あてにファクシミリで迎絡します，9

4, 1'11il炎O)i[ク1屈
衛Iiiによる助け

翡而によるJリ;;日は、上記3.の相談の「l代の決定方法により対fliiJリr1°1を受けることが決定し
た品 r,1のうち相談者の事前の了解が得られた場合に行います。閻而によるJリli'iを希望する場合

には、対f/jjJリJr:t1:1税訓照依頼翡及び11mi剛1各紡果を受けて」J心Iiiする業務方法lLf夷施細則の様式
第 5 り• 「1吸媒晶対而助印11込翡（一般）Ill応尉晶IJII発IJlcl始・ rp請1)1/111談）」 0)備杓欄に、翡rmに
よるJリJ』を希if.1する I庁を記入してください。なお、不明な点があり虫したら、 1Jrr111rm談節によ
り適宜確認してくださいり

5. 対而JリJ日•手数料の払込みと対rm助けの q,込み

(l)当該対而JリJ許の区分の手数料を市中銀行等から）辰り込んだ上で、業務方法閲実施細JllJの様
式第 5IJ・「I底栴品対而JリJ',:「1p込翡（一般）Ill応尉品1)11茄1)1)始.q, 請!'Jfi相談） Jに必嬰事項を

記入し、販込金受JI父ll松位の'.IJ.しを添付の上、持参又は郵送により叶朽杞マネジメント1111鼎祁

マネジメント課に提出してください。郵送の場合には、」＼）節の表に「対而助甘巾込翡{:E中J
と朱翡きしてください。

なお、 F数料額及び販込方法の詳細については、それぞれ業務方法翡火施細JII」の別表及

び「独立行政法人I応尉品l底旅機僻総合機構が行う 'ltv'llf.節のF数料について」 （平成 26年
l l月2l日瓶機茄第 1121002炒独立行政法人l底瓶晶医療機撒総合機構J!l!lJ¥'.艮通

知）を参照してください。また、対而助け実施のご案内の受侶後、該当する相談区分の下

数料を市中銀行節から振り込んでください。
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(2) 111 込みの受付は、スイッチOTC~町11睛前相談及び治験実施計圃曹嬰点確認相談について

は、原則として相談実施月のIll/月の第一＇営業日の午前 10時から正午に行います。新一般
川医雌品開発妥当性相談については、原則として相談希望l'Iの4週IIIJ前の月曜日午前 l0 
時から正午に行います。他の日時には受付しません。

(3) 「医薬品対而助言q1込曹」の提出の際には、同111込曹の「相談内容の概略」欄の記入内容

について、電子媒休（テキスト形式）をあわせて提出してください0

なお、当該内容がA4版複数枚にわたる場合は、別にA4版1枚に嬰約（図表等を除く。）

をまとめ、提出してくださいg

6. 対[Iii(リJ言の資料
対而助言の資料については、以下のとおり、持参又は郵送により、一般樅僻冊査部へ提出し

てください。
(1)資料の提出ltll数

① スイッチOTC節rp請前相談 l5部
② 治験実施計•圃瞥嬰点確認相談 1 5J¥II 
③ 新一般mr底艇品開発妥当性相談 10部

(2)資料の提出期限
① スイッチO'TC等巾請前相談対而助首実施予定日の原則として 6週1111前の午後 3時ま

で
② 治験実施計圃瞥嬰点確認相談対而lリJ首実施予定日の原則として 5週IHJ前の午後 311/J'ま

で
R 新一般川I殴媒品開発妥当性相談対而助言実施予定日の 2週間前の午後 311/J'まで

なお、提出資料部数に変更がある場合は、対而助首実施のご案内により、 +:n談者の述絡

先あてにファクシミリにて提出部数を連絡します。また、提出資料の電子媒体での提出を

お願いすることがあります。
なお、提出された資料は、原則として機構において廃期しま可几返刈lの希望については、

資料提出の際に確認します。

7. 相談資料に盛り込む内容
相談資料に盛り込む内容は、相談事項によって異なりますが、少なくとも以下の情報、資料

を用意してください。
ア 「スイッチOTC等111請前相談」の場合

巾請曹添付資料概嬰に相当する資料
金資料が揃っている必腿は必ずしもありませんが、次の情報は盛り込んでください。

悔外の状況（承認内容、安全性）に関する情報

類県の状況に関する資料

イ 「治験実施計圃曹嬰点確認相談」の場合

最新の治験渫概嬰曹

治験実施計圃曹案（概略で可）
ウ 「新一般川I底媒品開発妥当性相談」の場合
製剤0)概略（有効成分、分厭、効能・効果、川法・）11厭）に関する情報

1『効成分に関する医療fl]での承認内容に関する情報
一般）、での類県の状況に関する情報

新添加物の場合はその概略（粛性データがあればそれも含む）に関する情報

その他相談内容に関巡するデーク等

8. 対而助言の取下げ、日税変更
(1)対而JリJ首O)rp込み後、その実施日までに、 111込者の都合で、取下げ又は実施 /:Iの変更を行

う場合には、業務方法曹実施称llllllJの様式第 33・ 号の「対而助首巾込瞥取下願」に必嬰事項

を記入し、怖湘マネジメント洲暉査マネジメント課に提出してください。併せて、業務方

法瞥災施細則の様式第 34炒の「I底漿品節備骰節手数料還付請求曹」に必嬰事項記入の上、
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提出された場合には、手数料の半額を還付し,1;丸

(2) rfl込行の部合でl'I税の変更を行う場合は、一且、 「対面JリJ/"1・q1込粛11父下胤ii」を提illし、再

剛 l込みを行っていただき由すので、 「対而JリJげ111込閻11父下願」を浦'l!f.マネジメント部＇僻
,1itマネジメント課に提出してください"/JI'せて、 「1吸批'ii滑瑞4樗 F数判・澗付請求翡」に

必嬰事項を記人の上、 I位ILiされた場介には、手数料の半額を逓付します。

(:3)機構側の郡合で夷施I肛1の変更を行う場合や、夷施 IJの変災がや牡を得ないものと機構が認

めた場合は、 「対fiiiJりばq,込背11父下W)j」を提Iiiする必嬰はあり求せん。

(4) 11父下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認めた場合は、平数料の全額を

逍M寸し出す。

D. 対而JリJ許の実施

(l)対fiiiJリli'I火施 l'Iの前日までに、 1:111/,1;:行人数、相談附WP,りI"」家又は外作l人の/JINiりのイi無（通

訳1111削0)布無を含む')について、機構の相談Jn?'fiれ祖でご迎絡ください。

なお、出席人数については、会議屯の広さとの関係上、 l相談につき 10名以内として
くださVヽ。

(2)対而助I,『当日は、機構受付で対fiiiJリJげの予約がある竹を伝えていただき、その案内に従っ

てください。

(3)スイッチOTC伽 Ii睛!liJ相談におVヽ ては、相談杵側からの相談事項0)概略につしヽ て 20分

!',]殷のプレゼンテーシ日ンをお願いし東九その後相談を夷施します。なお、プレゼンテ

ーシuン川資料のTf.しにつきましては、でされば l週IIIJ前に、遅くとも1)1/ノ9日までに相談

:Jn当松,,でファクシミリ節により提11¥してください。

l O, 対iliiJり日記録の伝述

対而Jりけが終了した後には、相談行に内容を確認の上、機構においてポイントを簡潔に'II籾I!
した岬を作成し、相談佑こ伝達し虫す。

l l、相談0)1[1込に関する11IJ合せ、疑義がある場介0)照会先について

照会先は次のとおりです。

巾込先及び疑義がある場合のJ!(l会先：

〒100-0013東Ji(れllf'代IEI区霞がIM,J:i -3 -2 新霞が1闊ビル
独立行政法人医梨品I底療機僻総合機構晰i杞マネジメント)¥JI'.鼎餅マネジメント課

，/廿；H府 （ゲイヤIレイン） 03-3506-9556 
ファクシミリ O:J-:350(5-944:J 

受付時間：月曜l'Iから金11/111'1虫で（国民の祝日節の休「lを除く。）の午llfJi)時3()分から午後

5時虫でです。時間厳守でお願いします"
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（別添8)

対面助言のうち、 ]lf.生I歿療節製品の治験相談（再生医療節製，品の先駆け総合評価相談、
事前評価相談、対而助言事後相談及び信頼性J店咄適合性調廊相談を除く。）に関する実

施要絣l

I. 対而lリJ言の区分及び内容
本実施嬰綱の対象とする対而JリJ言の区分及び内容については、本通知の別紙 5のとおりで

九なお、拡大治験の実施が予想されるflf生医療等製品の開発においては、可能な限り、主た
る治験に関する臨床試験デザインの相談を利）TJすることを勧め虫す。

2. 対而助言の l'I糧i!I削底
対而助言のm樹剛也を希望する場合には、以下の手順に従って対而助言日税調照依頼瞥を

作成し、ファクシミリ、郵送又は電子メールにより、！梱祉マネジメント惰闘料tマネジメント課
あてに提出してください。なお、受付時間外に到消したものは、受付の対象外としますので、
'Jf)l: く1ごさvヽ。
(l)本通知の別紙5に示す相談区分 (]IT,生I歿療節製,W,手続相談、 TIT,生I尻療等製品拡大治験開始

前相談、再生医療等製品製巡販売後臨床試験等計圃相談及び再生医療等製品製造販売後臨
床試験節終了時相談を除く。）の対而助言を希望する場合は、実施日を調撒するため、独
立行政法人I底樅品I底療機器総合機構晰疵節業務関係業務方法瞥実施細則（平成 l.6年細則
第4・桝以下「業務方法曹実施細則」という')の様式第 6炒の表題部分を「対而助言日
粒調幣依頼瞥」と修記し、必嬰事項（備芳欄への対而助言希望l'I時の記載を含む')を記
入してください。

対而助言町附剛胚依頼閻の受付日時は、機構ホームページに掲載しまれ原則として、
相談を実施する月の 2カ）］前の月の第 1勤務 1'1の午前 10時から午後 4時としています
が、土曜日、日曜日又は国民の祝laの場合には、状況に応じて受付日を変更し由すので、
機構ホームページを確認してください。ただし、先駆け湘餅指定制度の対象Tり生I歿療節製
品（以下「先駆け'llli査指定再生脱療等製品」という。）のうち対而助言の優先的な取扱い
を希望するものについては (2)の手順に従ってください。

(2)宵生医療等製I、W,手続相談、府生医療等製1『h拡大治験開始前札I談、宵生医療等製品製造販売
後臨床試験等計圃相談及び宵生医療等製品製造販売後臨床試験節終了時相談を希望する場
合並びに先駆け哺噸指定間生医療等製品のうち対而助言の優先的な取扱いを希望する場合
には、実施日を閥脆するため、業務方怯曹実施細則の様式第 6C号の表題部分を「対而助言

日程111削脆依頼粛」と修正し、必嬰事項（備杓欄への対而助首希望l'I時の記載を含む。）を
記入してください，なお、予定する相談が阿生医療等製品手続相談に該当するか否か不明
な場合には、あらかじめ事前而談等により確認してください。受付日は国民の祝日等の休
日を除く月曜日から金曜日としています。

(3)なお、上記 (l)に該当するものであっても、保健衛生の観点から迅辿に対応する必嬰が
ある場合等、対而助冒を適時適切に行う必嬰があると機構が判断した場合には、 (l) と
は別に対而助言の日税調服を行うことがありますので、必嬰に応じて耶前而談節により確
認してください。

3, 相談の形態
(l)瞥面による助言

曹而による助言は、上記2,の対而助言の1'1:f'il!IIM脆により対而助首を受けることが決定し
た品Iれのうち相談抒の事前の了解が得られた場合に行います。曹而による助言を希望する
場合には、対而助言日粒調脆依頼臀及び日糧訓撒結果を受けて提出する「再生I医療等製品
対而JリJ冒叶l込書」 （業務方法曹実施細則の様式第 64れ以下同じ。）の備考欄に、曹而に
よる助言を希望する旨を記入してください。なお、不明な点がありましたら、：舶［前而談節

により適宜確認してください。
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(2) 1)11発戦略に係る相談

以下の情意点を踏東えた上で、本相談を111し込んでください。
・1)11発戦略に係る相談は、より効平的かつ効果的な再生I仮旅節製品0)1)11茄戦略を糾！ること

を1,1的として、機構と相談名＇がその時点で得られて Vヽ る試験成績、科学的見地に』しづき、

予想されるIJI憧l発の納果を想定した上で、当該再生I仮旅節製品のIJII泥計圃の全体倣、 111請
データパッケージ節について、将来的予測も踏虫えつつ議論を行うものです0

・ したがって、当副II談以降に得られた試験成績や科学技術の発/JUによる仮説設定の妥当
性の変化節により、機構の判断等が変わることがあり出す。

• 本相談をqrし込む場合は、対而ilリ111『l:l+'i¥調111笑依頼翡の「，HI談内容の猟頼」欄に、 「IJ11泥
戦略の相談あり」と記載してくださvヽ':出た、 f!Jii'.I於療等隈品対[{ii)リJfc¥'IJl込翡には、「相

談内容の1肌類J欄に「IJII発戦略の相談あり」と記載し、相談資料には相談市項の項17ご
とにIJII発戦略に係る相談であることを明示してください。

1/1込先及び疑義がある場合の照会先：

〒100-0013東）；（都千代Ill区霞が1見l3-:J-2新霞が関ピル

独立行政法人医悲品I底旅機撒総介機構 :1刷桔マネジメントJ¥11'1栢牡tマネジメント課
i1tn甘（クさイ・¥'!ヤイン） 0 3-:l 5 0 6-fl 5 5 6 
ファクシミリ 03-:3506-9443 
鼈了•メールアドレス： sh i nynku忍 uk叫 sulw@p111d11.go. ,ip 
なお、電予メールによる,p込みは、セキュアメールをご;fclJ)llください0

受付時Ill]:J'Jll'/11日から金曜日虫で（国民の祝「l節の休日を除く 0) の午前 9時3(]分から
午後 5時:J,でです。ただし、上記 2, (l) に従い対fiiiJリJ許日程澗撒依頼粛を

11心出する場合の受付時間は午1lf/l 0時から午後 4時虫でです。

4. 丸jf(fj(リrl,「Flf見の調照方法

(l)上記2.(l)に従い対f(fjJリJ許1'11',ll剛Iを依頼粛が提出されたものは、本油知の別紙 9に定め

る分野ごとに以下の手順に従って、対而JリJi'!実施日時を調1/jをします{

① 対f/ijlリJけl'ITS圃削Iを依頼曹のv11,杓欄に記載された希望l'I時を参杓にして、対而Jリ111実施 lei
時を調'/ftしj,す。

R-0111杓欄に記載された希望日時で決定でさなかった場合には、原則として受付日からの第
2、3勤務 l'Iに電話により l'l{'i¥胤!Jl/1忽依頼）］の前後 1ヵ月以内の別の日時に設定可能か相

談します。
(2) I・. 記2. (2)に従Vヽ 対而JリJ許l'lf'i¥調1/1を依頓翡が提illされたものは、 (l) とは別に、 Y,iJJ

時、対[([jJリ爪実施 l'I時を訓1/1をし虫す。

5, 対而助けの 1,1Uし等のお知らせ

(l)対而Jリlけの 11:rn胤削lを結果は、受付Flから起窮して原則として 5勤務Fl以内に「対iliHリliSi"夷
施のご案内」により、相談件の述絡先あてにファクシミリで述絡し出す。

(2)閻rmによるJリJけを行う場介であっても、：事務測川上、対而Jリr,『夷施 IIは上記4.O> l'I利調

照により決定した対f/ijJリit;r実施l;Jとします0

6、対而JリJけ手数料の払込みと対而Jリ11『のljl込み

(l)上記 5. (l)の対[/fiJリ)j陀夷施のご喰内を受信した 1:1の翌 1:1から赳算して l5 ii雌月日以内

に、該当する相談区分の平数料をTl1中銀行節から振り込んだ上で、再生炭療節製品対ffijJリJ
ljl込背に必嬰事項を記入し、販込金受］収翡等の1].しを添付の上、持参又は郵送により：ft¥ 

1杞マネジメン l噌闘抒tマネジメント課に提Illしてください。郵送の場合には、封節の』とに
「対fl叫)[刊l込曹:(:r:中」と朱粛さしてください。

なお、手数料額及び販込方法の詳細については、それぞれ業務方法翡夷施細則の別表及

び「独立行政法人I灰撒晶l於療機僻総介機構が行う＇僻牡節の T，数料について」 （平成 26年
1l)J211:1咄機苑第 1121002サ独立行政法人1り砂尉品医旅機僻総合機構YJJPJf.J忌通
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知）を参照してください。
(2)再生I尻療等製品対而助言111込瞥の提出時に、同巾込瞥の「相談内容の概略」欄の記入内容

の電子媒休（テキスト形式）での提出もNt・せてお願いします。なお、当該内容がA4版複
数枚にわたる場合は、別にA4版1枚に要約（図表節を除く')を作成し提出してくださ
vヽ。

(3)再生I底療等製品対而助薗111込曹0)備喝欄には、日税調照の結果を、例えば「日程訓照の結

呆、平成0年OJrn日午前（午後） ・00分野の対而助言実施予定」のように記入してく
ださい。その際、曹rmによる助肩を行う場合でも、上記6, (2)の対而助首実施予定1:1
を記入してください。

7, 対而助言の資料
対而助首の資料については、持参又は郵送により、り胴骰マネジメント部哺湘マネジメント

課へ提出してください。
(l)資料の提出部数

① 再生医療節製品手続相談及びlり生医療節製品拡大治験開始前相談 l0部
② 7, (l)①以外の相談 2Ol『II

(2)資料の提出 I"
相談資料の提出日は対而助言実施のご案内の備考欄に記入して述絡します（先駆け哺噴

指定TtJ.生阪療等製品の優先対而JリJ肯を除く')。相談資料提出時には、資料の電子媒体で
の提出も併せてお願いします8

① , Pl'. 生I尻療等製品手続相談及び1り生医療節製品拡大治験開始前相談では、原則として対而
助言実施予定日の 2-3週間1)1/0)月曜日（午後 3時虫で）

② 宵生I底療節製品手続相談及びjlf生医療等製品拡大治験開始前相談以外の相談では、原則

として対而助言実施予定l'Iの5週間前の月曜日（午後3時まで）が「I安となります。なお、
優先対而助言品mは別途指示する raとします。

③先駆け珊湘指定flJ.生医療等製品の優先対而lリJ言では、原則として対milリJ肯日税調脆依頼
書の提Ill日と同日（午後 311/Jlまで）となります。

(3)資料の表紙には、 20部（再生I殴療等製品手続相談及び再生I吸療等製品拡大泊験開始前相
談にあっては l0祁）それぞれに、被験製品の名称及び識別記炒、構成細胞及び導入遺伝
子の名称、相談区分、対ffiilリJ言実施日（先駆け哺祉指定将生医療節製品の優先対而助言に
あっては記載不嬰）、対而lリJ言を受ける抒の氏名（会社名）に加えて、右上!fl¥と背表紙」：
9部に受付爵妙（例：再PIOO)、右下部に資料の通し冊炒 (1将から 20将まで（再生医療
節製品手続相談及び再生医療等製品拡大治験開始前相談にあっては 1滸から l0滸まで））
を付してください。

(4)曹而による助言を行う際に、機構の相談担当者より相談希望者に資料の提出日を早めるこ
とについて事前に相談し、了解が得られた場合にはこの日安よりも早めることがあります。

(5 H是出された資料は原則として機構において廃那しますが、返却希望の確認を資料提出の際

に行います，
(6)再生医療等製品拡大治験開始前相談を再生I歿療等製品探索的試験終了後相談及び阿生I底

療等製品rt1請前相談と同時に111し込む場合であって、再生医療節製品探索的試験終了後相
談及び再生I底療節製品q1請前相談と全く同一の添付資料（実施済みの治験紛括報告瞥、関
係論文等）については、 Tり生I殴療節製品拡大治験開始前相談への派付は省略可能とします。
なお、 qiし込み手続き節については、それぞれの相談で行うようお願いいたします。

8, 対而助言の資料に盛り込む内容
(l)資料に盛り込む内容は、相談事項により異なりますが、例えば阿生I底療節製品の治験計圃

を相談する場合には、以下の情報が全体として含まれていれば有/lJと考えられます。
① 当該疾開に対する治療法

類似製品があれば、予定される効能、効呆又は性能、川法又は使）廿方油0)概嬰節につい

て、比較表を作成してください。
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② I既tf.治療法のIIIJ題点と被験製品の予想されるメリット

既11冷｛激法のIll)題点があれば示し、被験製品にメリットの可能性があれば説明してく

ださ Vヽ。

R 洵外の添付文翡及びその）'Iii沢
EU各 1月で Iiiいの場合は砂べ•力国の英文のもので十分です。

① IJII発の経綽図

製品IJIJ茄， :JI,臨床試験、国内外の臨床試験、特定細胞加工物としてのIJIJ苑節のうち：I, 嬰
なものを、それぞれIJII始から終了まで年必形式により一覧表としたものを作成してくだ

さい。

虫た、 IJII発業即）合併節による会社名の変更を除さ， Ill!発行が変更された場合はこれが

わかるように記載してください0

⑤ 完全な臨床デークパッケージ

ア臨床試験について、休内動拙試験、効力又は性能を襄付ける試験、探索試験，検証試

験節の試験カテゴリーに分類でさる場合は分類し、試験げ汎•及び試験夷施w11111 rn1・1111jo) 
場合はその冒）とともに付記して、承認1/1請に川いる臨床パッケージを記載してくださ

vヽ。
イ洵外デークの利川を検討している場合には、 rn1内、旧外に分けて、それぞれを記載す

るとともに、プリッジング戦略によるIJII茄を計lilliしている場合には、プリッジング試験

及びプリッジング対象試験が明らかとなるようにしてください。

R 最新の被験製品慨嬰

本対而Jリ)けに先立って＇火施した RS戦略相談（再生I底旅等製品等の品質及び安全性に

係る相談）の際に確認された品質及び非臨床安全性に関する試験節の慨嬰を記載してく

ださし＼

⑦ プロトロル案及びIJ:堺川説明文曹案

R11品床試験一覧表

ア IJil内における臨床試験及び承認q1請に利）Tlすることを培えている悔外における臨床

試験成績については、「新I歿瑚品の製辿又は輸入の承認1/1請に際しボ認q,請翡に派付す

べき資料の作成嬰領について」（平成 1a年6月2l「II底樅僻発第89 fl妙I原生労働省

阪悲）ri)'l記ti.1籾I!課J支通知。以下「資料•作成痰領通知」という 0) 別紙 5 の表 5. lに船

ってこれらをとり虫とめ、一覧表を作成してください。

なお、各臨床試験に使）Hした製剤の製法・規格等が異なる場合には、その行を備杓に

示してください。

イ本表については、機構の担当行の作業の円滑化のため、表デーク形式にして、寵了・媒

体で提供してくださし,,

⑨ 粛性試験一覧表

眺に夷廊されている勅性試験について、貨料作成嬰領油知別紙4の火 2.3.7.lに沿っ

てこれらをとりまとめ、吟か・覧表を作成してください0

⑩ 関係論文

煎I梃なもののみで紡構です。

⑪ 過去の対而Jリ)~『（沿験相談含む）記録及び再生I歿旅節製品1Jf.Jl/Jfifi談記録（該当する場合

に限な）

⑫ 最新の安全刊淀Jリ）船'i(該‘りする場合に限る0)
(2) ['.]ら沿験を夷施しようとする打による治験に係る相談においては、その;/',・が1)1)発計nm全体

を把j/札していない場合であっても、少なくとも以下のような巾込添付資料を）ll屈してくだ

さいU

① 当該疾刑に対する沿旅法

頬似製品があれば、効能、効果又は性能、川法又は使）I]方法の概要、使）IJ上のt輝：節に

ついて、比較表を作成してください。

② 既存沿船）⑲）1111題点と被験製品の予想されるメリット

既存沿旅法の1111題点があれば示し、被験製品にメリットの可能性があれば説明してく
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ださい。

③ 洵外の添付文書及びその邦訳
EU各国で同一の場合はーカ国の英文のもので十分です。

④ 最新の被験製品概嬰瞥
⑤ プロトコル案及び/d;¥i行）廿説明文曹寮

＠関係論文
!ll: 要なもののみで結構です，

⑦ 過去の対而助言（治験相談含む）記録及び再生l底療等製品事前而談記録（自ら治験を実

施しようとする消・が Iれ込みをしたものであって、該当する場合に限る。）
(3) PJ: 生医療節製品材料適格性1:11談をする場介には、相談資料において、平成 25年3月8日

付け厚生労働省I底痰食品局！梱柾り飼I!課事務迎絡「細胞・糾織）m:i:1底痰1、,等の製巡に関述す
るものに係る）J犯恨等登録/Jll薄競録111請閻及びその1¥7請翡に派付すべき資料の作成痰領に
ついて」別添第3の1及び2を参衿に、特に以下の情報が含祖れていれば有用と考えられ
ます。
① 対象とする材料の各ヒト，動物由来成分について、由来、原廂国及びドナースクリーニ

ングの内容
② 対象とする材料の各ヒト・動物由来成分について、セル・バンク・システムを構築する

場合にあっては、セル・バンク、パルク等におけるウイルス安全性にかかる管珊の内容
及び製造に使｝廿する原材料のウイルス安全性にかかる管理

③ 対象とする材料及び／又は材料の各l::ト・動物由来成分について、ウイルス不桶化／除
去工氾iしに関するウイルスクリアランスエ粒特性解析試験及び／又はウイルスクリアラ
ンスエ粒評価試験

④ 対象とする材料の糾成成分及び含批

9, 対而助言の取下げ、日税変更
(1)対而助言のIれ込み後（先駆け吼阿杭指定再生医療節製品の優先対而lり酋にあっては対而助首

闘 il調撒依頼瞥の提出後）、その実施日までに、 Iれ込抒の都合で、取下げを行う場合には、

業務方法瞥実施称111ftりの様式第 33炒の「対而助首111込曹取下願」に必嬰事項を記入し、徘
廊マネジメント1/闘和桔マネジメント課に提出してください。先駆け備噴指定再生医療等製

品の優先対而助首において、対而助言I刊枇調整依頼曹の提出後、 Iれ込みの前に取下げるこ
とになった場合は、一且、巾込みを行ってから、 「対而助言巾込榔取下願」を提出してく

ださい。
先駆け哺噴指定lり生阪療等製，品の優先対而JリJ言以外の対而助言では、「対而助首q,込書取

下願」と併せて、業務方法曹実施舟Ill則の様式第 34号の「医漿品等り恨寵等手数料還付請求瞥」

に必嬰事項記入の上、 l見出された場合には、手数料の半額を還付し虫す。先駆け晰椛指定再
生医療節製品の優先対而助言については、手数料の還付は行いませんので、ご注意くださ

vヽ。
(2) 11・1込将の郡合で実施日の変更を行う場合は、一且、 「対而助言1¥1込瞥取下願」を提出し、

再度Iれ込みを行っていただきますので、 「対而助言111込曹111(下願」を梱査マネジメント部

！僻査マネジメント課に提出してください。先駆け晰査指定宵生阪療等製品の優先対而助言

以外の対而助肩においては、併せて、 「I底猥品節!IIFJ柾等手数料還付請求瞥」に必嬰事項記
入の上、提出された場合には、手数料の半額を還付します。先駆け！梱疵指定再生底療等製

品の優先対而助言については、手数料の還付は行いませんので、ご注意ください。

(3)機構側の都合で実施日の変更を行う場合や、実施日の変更がやむを得ないものと機構が認

めた場合は、 「対而助言lれ込曹111('1渭i」を提出する必嬰はあり祖せん。

(4)取下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認めた場合は、手数料の全額を

還付します。

1 0. 対而JリJ言の実施
(l)対而助言実施日の前日までに、出席将人数、相談者側専門家又は外国人の出席の布無（通

訳出席の有無を含む。）、プレゼンテーシ Elンの際に使JlJする機材について、機構の担当
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花J,で迎絡してくださ vヽ。
なお、出席人数については、会議竹｛の広さとの関係上、 l相談につさ l5名以内として

くださvヽ，
(2)対jfilJリJ/0j晋 nは、機構受付で対而JリJけの予約がある旨を伝えてVヽ たださ、その案内に従っ

てください。

(:3) 11i:!:lcl2澤澤製品手続相談及び/IJ'.1:.1底療節製品拡大沿験IJIJ始前相談を除く治験相談におVヽ
ては、相談附JU)からの相談事項0)概略についての 20分料度のプレゼンテーシリンをお願

いしおにその後相談を夷施します。なお、プレゼンテーシ日ン）I]資料の2J.しにつきまし

ては、できれば l週1/l)J)ilに、遅くとも1)i/々 1:1,J,でに相談）I! 当れ成でファクシミリ節により

i見出してください。

(4)再生I仮旅ぐi)i製品手続相談においては、相談．杵側からの相談市項の説明と機構jJUIからの指樽

及びJリJけをあわせて、全休としてao分以内を「l途として夷施し；J：す。主た）jf(JしI)として、

専門委員は同席しません。

(5)再生l底旅節製品拡大沿験IJIJ始）liJ相談におVヽ ては、相談抒側からのHI談1)¥'.項の説明と機構側

からの指導及びJリ¥fiをあわせて、全体として (j()分以内を 11途として火施し出す"

11. 対而Jリlfi『記録の伝達

対而Jリit,rが終了した後には、相談抒に内容を確認の上、機構において記録を作成し、相談抒

に伝達します。なお、再生I仮療節製品手続相談にあってはボイントを簡潔に肌籾llした嬰竹とし

ます。

l 2. その他

相談内容に対する機構の見解を対f(ijJリJ酋の前に文曹で提示します。
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(JJl)j屈9)

対而lリJ言のうち、 .Jlt生I破療節製品の事前評価札l談に関する実施嬰綱

1. :ij, 前評価相談の区分及び内容
本実施嬰綱の対象とする事前評価相談の区分及び内容については、木通知の別紙 7のとお

りです。

2. :111前評価相談実施依頼曹の受付
事前評価相談の実施を希望する場合は、 111:前評価朴I談の実施の調撒を行うため、 jlJ.生I殴療等

製品事Jill評価相談実施依頼曹（木通知の別紙様式4。）に必嬰耶項を記入し、持参又は郵送に
より晰寵マネジメン I噌闘刊tマネジメント課に提出してください。郵送の場合には、判筒の表

に「事前評価相談実施依頼曹在中」と朱臀きしてください。
なお、事前評価相談実施依頼曹の受付JVJIIりについては、機構ホームページヘの掲示等により

リ憎にお知らせします。

巾込先及び疑義がある場合の）I脳会先：
〒100-0013東康都千代田区霞が関 3-3-2新霞が関ビル
独立行政法人I底哄品医療機梱総合機構晰査マネジメント部湘湘マネジメント課

電話 （ゲイヤルイソ） 03-3606-9566 
ファクシミリ 03-3506-9443 

受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日等の休日を除く')の午前 9時30分から
午後 5時由でです。時間厳守でお願いしますg

（留意事項）
・事前評価相談は資料；1是出から評価報告粛作成までの期間について、原則として概ね120勤務
日(6ヶ月）を見込んでおりますので、 111請前に評価報告響が確定する品目についての111込
みが望まれますe

• ill込みにあたり、一郎の区分（例えば安全性・品質・効力区分。）のみを111し込むことも可
能ですが、 1,品目につき複数の相談区分の実施を希望する場合、原則として資料の提出時期

が同時となるように調脆してください。
粛前評価相談を実施する品目については、希望があれば信頼性湛渾適合性調査相談を利mし
てGLP及びGCPへの適合性に対する指導及び助言を受けることが可能です。信頼性船
準適合性訓湘相談を利川することが布川と考えられる場合も考えられますので、事前而談
等でご相談ください。

3. 事前評価相談の実施等のお知らせ
再生I底療等製品事前評価相談実施依頼瞥の提出を受けてから、実施についての調撒を行う

こととし、実施等が確定した場合、担当府の述絡先あてに文曹によりお知らせします。

4. 事前評価相談のljl込みにあたって
事前評価相談の実施節が確定した場合、相談のlれ込みに先立ち、布料又は無料で行う事前而

談（木通知の別添 16参照')をlれし込んだ上、対象品目、事前評価相談の区分、提出資料の
内容、提出可能時期等について、機構の担当：杵と事前の打合せを行ってください。

5. 事前評価相談手数料の払込みと事前評価+11談のq,込み
(1)叶［前評価相談の111込みにあたっては、当該事前評価相談の区分の手数料を市中銀行節から

振り込んだ上で、独立行政法人1底痰品医療機撒総合機構！冊湘節業務関係業務方法曹実施称Ill
則（平成16年舟llllli」第4・妙。以下「業務方法曹実施細則」という')の様式第 6妙の「lサ
生I底療等製品対而助言q,込瞥」に必嬰事項を記入し、販込金受取臀等の写しを添付の」こ、
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Ni'参又は郵送により：｝刷jff.マネジメントff/灼jμjti.マネジメント課に提I、IIしてください。郵送の

場合には、」>;j僻iの表に「対ilii!リJばrjl込鳴在中」と朱鼎さしてくださ 9ヽ。
なお、複数区分の手数料をliil時に一括して販り込む場合は、販込ILドの'.Ff.しと、販込金額

の内訳を記載したメモを相談111込翡の梃に貼付してください。ただし、 f¥1込翡本体は区分

ごとに提出してください，9

なお、手数料額及び販込方法の詳細については、それぞれ業務方法胄夷施細JIIJの別表及

び「独立行政法人1吸梨晶医療機僻総合機構が行う神iitf.節のf•数料について」 （平成 26年

l l月2l 11煉機発第 1121002炒独立行政法人1底梨晶/2豆旅機僻総合機構JI/しり＼：」も通
知）を参照してください。

(2) 「11J生l歿療節製品幼/fj/リ）i. 『1p込翡」の提出の際には、 /ilJl¥1込翡の「相談内容の概略」欄の

記入内容について、 'I位子媒休（テキスト形式）をあわせて提出してください｛

なお、当該内容がA1J版恨数枚にわたる場合1れ、別にA4版1枚に痰約（図必節を除く,)
をまとめ、 J樹Iiしてくださ 9ヽ。

6. 事前評価相談0)買料

事1)り評価相談の資料については、 ti:内QA/QCを完了したものを以下のとおり、持参又は郵
送により、：僻情tマネジメントltll'冊骰マネジメント課へ提出してください。
(l)資料の提出部数

「1ii:生I底旅節製品の肌揺り販光承認ill請に際し留謡すべき事項について」 （平成 26年8}) 
l 2 l'I褪紺幾参発0812第5サ厚生労働'rl↑大Iii'刊房参事'f'.r<1底療機僻.T1T!l:I底旅節製品：冊餅

約開担当）油知） （以下「参事『はり本通知」という0)を参杓に以下を提出してください。
• 共通資料、添付資料概嬰 2 Of/II 
・+Jr. 前評価である区分に対応する添付資料ー式 1rm 
また、 li~出資料全ての鼈f媒休を提出してください。

(2) Ip 料•の提11¥Jリ）限
事ill!fffi談においてあらかじめ取り決めたJVJIIJ↓出でに提出してください。
提ILi資料部数に変更がある場合は、事前而談の際に、提//¥)'{II数を伝逹し＇出す。

なお、提Iiiされた資料は、原則として機構において廃艇します。返Jillの希望については、
資料提出の際に確認します。

7. 事前評価相談の資料に盛り込む内容

評価の対象とする資料については、品Hごとに本相談に先立って行われる事前面談にてli'(II
認し虫すが、事前評価柏談の区分ごとに、概ね以下のとおり汁晴IIいただくようお願いします0

なお、質の;v1;,,1]¥'. 前評価相談を夷施するためにも以下の資料の提ILiをおViii,ヽし;);す。特段の事

俯節により jj,l/L¥できない場合節については、別途事1)1/ifii談で1'11談してください。
(l) Jl;iffi資料

① 提ill 資料＞巡ゞ•覧

提出資料一覧を作成し、添付してください。また、可能であれば事前rm談時に提出資料

一覧をもとに、提/JI資料の過不足についてあらかじめ確認してください。
R 「起））；＇（又は発見の経緯及び外川における使川状況節に IY.•lする資料J 及び「絣f,1' 」

q1請時提出資料の記載内容に1111じ、事ill/評価相談時点で可能な限り具休的に記載して

ください';J;た、過去に機構相談が行なわれている場合はその経緯を記載し、必痰に応じ
て111談記録を添付してくださし＼

R 今後の開苑計jilij及びqi請，Kでの課題

事!l1J評価札I談時点の品質、 :JI,臨床、臨床における今後の/Jll泥計iilli(i他行巾あるいはリく施
予定の試験）及び相談15'が杓える ljl請までの課題 (ljl請までに解決すべきと杓えている課

題）を簡潔に記載してください。

R 添付文曹（案）

事ilfJ評価朴I談時点でHI談杵が杓える川法又は使）Tl方法（案）や効能、効呆又は性能（案）

節が分かるよう、その時点で可能な限り几休的な添付文翡（案）を作成し、 J晶/:I:¥してくだ
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さい。なお、当該文書については参考資料として取り扱います。

(2)事前評価相談（安全性・品質・効力）
① 品質、非臨床に関する添付資料及びその概嬰
（梢意事項：品質について）
. ~~I道の製造所は予定として記載してください。
• 実測値及び正式な安定性試験（長JVI保存試験節）に必嬰なパイロットスケール以上の

実!loili'iを反映した Iコットに関するデークは必須としていません。パイロットスケール
以上の実生i11iを反映していないロットに関するデークは参考資料として提出してくだ

さい。
・参事官屈本通知にある「製造方法並びに規格及び試験方法節に関する資料」 （案）につ
いては、相談時のデータをJ店に記載してください。

• 容僻施栓系は予定として記載してください8

憚意事項：安全性・ 効｝］について）
．粛性、効力を裏付ける試験成績、体内動態（非臨床）等については原則として参事甘抽
本通知にある「効力又は性能を梃付ける試験に関する資料」 （案）、 「休内動態に関する
資料」 （案）及び「非臨床安全性に関する資料」 （案）及びその概艇をまとめて提出して
くださvヽ。

• 実施中、実施予定の試験については、「効力又は性能を裏付ける試験に関する資料」（案）、
「体内動態に関する資料」 （案）及び「非臨床安全性に関する資料」 （案）のそれぞれの

概嬰にその旨を記載してください。
② 再生医療節製品製造販売承認r11請書（案）

事前評価相談時点で相談猾が考える可能な限り具休的な再生医療節製品製造販売承認
qi請曹（寮）を提出してください。なお、当該文臀については参芳資料として取り扱いま

す。
③) 1/J(lJil濁登録）J問薄登録qi睛書（案）

マスクーファイル（以下「MF」という。）を使川する（使m予定を含む。以下同じ。）
場合は、原薬等登録原簿登録111請臀（又はその案）を提出してください。なお、当該文曹

については参考資料として取り扱います。
（留意事項）

• MF登録tK,・(MF登録予定者を含む。以下同じ。）にあらかじめ了承を得ておいてくだ
さい,MF登録者の協力が得られない場合は、十分な評価を行えない可能性があります
ので、 MF登録行からの情報の入手については、 MF登録将とあらかじめ十分に相談して

おいてください。
・事前評価相談実施依頼粛の備考欄に、 Ml喝舷録者に係る担当者・連絡先を記載してくだ

さい。
• MF惰11分の資料については、 MF登録者より提出していただきますが、資料提1±1時期が
相談哨とMF登録者で大きく異ならないよう、 1/f.前の調撒をお願いします。

.)}闊繹登録））厨簿登録叶l請書（又はその案）及び参事'In基本通知にある「製造方法並び
に規格及び試験方法節に関する資料」 （案）のうちMF登録抒が作成する部分について
は、 MF登録抒から別途 20部提出してください。

・資料提出時期等の確認のためMF登録:Af・と事前而談を行う場合があります，
• MF登録事項について 11{1会事項がある場合は、 MF登録哨•へ直接機構から l!(l会を行いま
す。

• MF部分の評価翡ll告曹については、 MF登録抒の知的）lオ｝位を含むため、別途作成の上、

原則としてMF登録行に送付します。
(3)事前評価相談（探索((,J試験）、事前評価相談（検証的治験）

実施した探索的試験成績または検証(Iり袷験成績にJ且づき、参事情熊本通知にある「臨床
試験等の試験成績に関する資料」 （案）及びその概嬰を提出してください。

（留意庫項）
実施中、実施予定の試験については、 「臨床試験等の試験成績に関する資料」 （案）概

40 



艇にそ0事を記載してください。

8, rJ¥'.JllJ評価相談の取下げ、日1、',¥唆更
(l)」1,:前評価相談のqi込み後、機構からのl!(l会!J1:項送付成でに、 qi込抒の郡合で、 llk下げを行

う場合には、業務方法曹実施爵111/lllの様式第 33りの「対i(iTJリ11,;・111込粛II父下帆jj」に必嬰事項

を記人し湘咋マネジメントl¥11庸清マネジメント課に提illしてください。併せて、業務方法

曹実施細）liJの様式第 :i4)}の「I底瓶晶等晰jlf.等<f,数料逓付請求卦＇」に必嬰*項記人の上、

提出された場合には、手数料の半額を逓付し虫'/'a
(2) 111込竹の郁合で Fl料の変更を行う場合は、一.m.、 「対rmrリIr罰込翡服fWJi」をi樹Iiし、 ii}

J.Jl'.rll込みを行っていたださますので、 「対而）リJけ111込翡取l噌il」を札判iマネジメントifll',栢
li. マネジメント課に提Iiiしてください。併せて、 「I底瓶品節：僻吼t節手数料逓付請求曹」に

必嬰事項記入の上、提出された場合には、手数料の半額を逓付し成す。

(3)機構側の都合でl'It'iしの変更を行う場合や、 mmの変更がやむを得ないものと機構が認めた

場合は、 「対i(rj)リrけ111込胄II父下顧」をj/Jl/Jiする必嬰はあり；)：せん。

(4) J収下げる場合であっても、機構がやむを1りないものとして認めた場合は、手数料の全額を

澗付します。

!J. :1、J1:前評価相談の夷施

相談資料提Ill可能時期の lヶ）lf!i¥/虻ill/に、 q1込行と機構が事前而談を行い、相談全休のスケ

ジュール、提11¥資料の確認を行います。その後、機構へ資料が脱出された l'Iから、事前に打ち

合わせたスケジュールに従って相談を夷施しますが、その流れについては、概ね以下のとおり

です（
(l)資料の提Ill

111込み後、相談資料を提/JIしてください0

(2)機構からのl!U会事項の送付

相談資料提ill から 40 勤務[~以内をめどに、機構から相談，杵に1m会lj¥:項を送付し；）：す。

(:3) 回答の提出

照会事項送付から :30勤務l'I以内をめどに、 l!(l会事項に対する回答を促出してください。

なお、事前評価相談のl!(l会事項回悴翡につVヽ ては、通常の対f(/j)リJ許と Iii]様の取扱いとし、

回答曹0)鑑への判名、捺印は不）災です。また、枚数が少ない場合にはファクシミリでの提

/:I:¥も可能ですが、電子媒体の提I.Iiをお11/J¥し、する場合があり由す。

(4)評価報11,1粛の伝達

回答提illから 35勤務 l'l以内をめどに評価報告戟を作成し、相談仔に伝達し出す。恨数

の区分については評価報告情をよとめて作成する場介があり虫す。

(5)評価恨作翡の確定

評価点il',!i・粛の伝述から l5勤務［］以内をめどに必嬰であれば修正節を行い、評価報告翡

を11111定し出す。その際、必嬰に応じて、当該晶 IiiO)ill訥に1,11けた課題等のJ陣)iJjの叶I!解のi/(11
認を 1,1的としたrm談を実施します。

(WI; 意：事項）
・検証的治験区分をqiし込む場合、 6ヶ｝］をオーバーするケースも芳えられること（クイム

ラインの 6ヶ）］はあくまでも II安）から、クイムラインについてぱrJi:rllrに相談してくださ

vヽ8
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（別添 10) 

対而JリJ言のうち、新阪堀品及びJ!J.~1!医療副製品の対而lリJ首事後相談に関する実施嬰綱

1. 対而助言事後相談について
機構では、新l歿漿品又は再生医療節製品の治験相談及びI殴媒晶の疫学調府．相談においてにお

いて機構と相談府の双力が事後の相談で対応可能とすることに合意した追加的な事項（新たな
デーク評価節を伴わないもの）について、 1'1'料又は無料で医漿晶対而助言事後相談又は宵•生I歿
療節製品対而lリJ言事後相談（以下「対而Jり言事後l「I談」という')に応じます。

(1)対而助言事後相談の内容
対而助言事後相談は、原則、対而助言において機構と札I談:/l・の双方が事後の相談で対応

可能とすることに合意したものについて、追加的に相談に応じるものです。データの評価
等は、先行する対面助言の場において既に行っていることから、対而助言事後相談では行

vヽません。
朴I談府が希望する場合には、打料で対而助言事後相談の記録を作成します。

(2)対而助言事後相談の記録を希望する場合（有料）

① Iれ込方法
「医艇品対面助言事後相談質1111111込曹」 （本通知の別紙様式 12,)又は「再生I底療等

製品対而助言事後相談質1111111込瞥」 （本通知の別紙様式 l3。）に必吸事項を記入し、ま
た、記録希望の打無欄の園（イ『料）」に0を付したうえで、ファクシミ 1)で晰祉マネジ
メン l噌闘阿杭マネジメント課に提出してください。

I、11込先及び疑義がある場合の11(1会先：
独立行政法人1殴痰品医療機器総合機構
晰晰マネジメン I噌闘f疵マネジメント課
ファクシミリ 03-3506-9443 
受付時間：月曜日から金曜日まで (I国民の祝I"等の休日を除く,)の午前9時30分

からTl'.午までです8 時間厳守でお願いします。

② 対而助言の実施等のお知らせ
ア対而助言の日程調照の納果は、 「対面助言実施のご案内」を哺骰マネジメント部！僻囲
マネジメント課より、相談府の述絡先あてにファクシミリで連絡します。

イ連絡までに時間を嬰する場合があります。

③ 手数料の払込みと対面JリJ言事後相談（布料）のIれ込み
上記②の対而助首事後相談(;/『料）の実施l'1又は実施日のご案内を受けた翌日から赳算

して15勤務l'I以内のいずれか早いJり1日に、当該対面助言事後相談（イf料）の手数料を市中
銀行等から振り込んだ上、独立行政法人医猥品医療機器総合機構り桐脱等業務関係業務方
法瞥実施細則（平成 16年剖11111)第4・砂。以下「業務方法瞥夷施舟Ill則」という')の様式第
7 f:rの「医媒¥'/,対而助首事後相談111込曹（記録あり）」又は様式第8・号の「再生医療等製
品対而助言事後相談r11込曹（記録あり）」に必嬰那項を記入し、振込金受lilt曹等の写しを
添付の上、ファクシミリで9梱疵マネジメントltl湘噴マネジメント課に提出してください。
q, 込曹原本は、而談時に而談担当行にご提出ください。なお、手数料額及び販込方法の詳

細については、それぞれ業務方法薯実施舟111則別表及び「独立行政法人医媒品医療機梱総合
機構が行う f冊爺等の手数料について」（平成26年11月21日媒機発第 1121002
炒独立行政法人阪薬品医療機器総合機構皿事艮通知）を参照してください。

① 対而助言事後相談（布料）の実施
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ア而談11,¥'IIIJは、 1件あたり 30分以内とし虫す。

イ rm談人数は、 l(牛あたり原則として 10名以内とします。

⑤ 対而助けのlJ父下げ、 11m変更

ア対而IリJ「'1l)¥'.後相談 ('/r料）の1¥1込み後、その火施l'I由でに、 q.1込杵のMil介で、 11父下げ

を行う場合には、業務方法背火施爵111則の様式第a:i炒の「対1/iilリ):J'I¥I込背ll父1渭ii」に必

閲 Jr項を記人し、＇記恰マネジメン I噌闘判tマネジメント課に提I」Iしてください" f)¥'せ

て、業務方法朴火施細則の様式第a4炒の「I底梨品邪i尉松り平数料還付請求翡Jに必嬰

事項記入の上、提/1¥された場合には、手数料の半額を逓付し,J,-)・,
イ r\1 込れ＇の都合でD~施「lの変更を行う場合は、一且、 「対f/fiJリji'J'I\I 込翡II父 1漕~j」を提/:Li

し、再）;([IJl込みを行っていただきますので、 「対而助け1¥1込曹J収下願」を'I料'itf.マネジメ

ントW闘庫マネジメント課にJJn111してください。併せて、「I応翡品ぐi)哺竹訊り手数料逓付

請求曹」に必要事項記入の上、 i是出された場介には、手数料の半額を逓付し虫す。

ウ機構側の都合で如ifii「Iの変更を行う場合や、夷施日の変更がやむを得ないものと機構

が認めた場合は、 「k,jj(fj助訓l込薯取ド願」を提出する必嬰はありません。

工 JI父下げる場合であっても、機構がや:/]を得ないものとして認めた場合は、手数料の全

額を週付し出す。

＠対而IリJ許tjf.後相談（イr料）の記録の伝述

対而助』’事後相談（イf料）の終了後に、相談行に内容を確認の上、機構においてポイン

トを簡潔にl/¥籾I!した嬰竹を作成し、相談r,•に伝達し成すg

⑦ その他

機構の会議窟又は以下の場所で、機構と鼈話回舟i,しで接続したテレビ会議システムを利

川することがでさます。

ア大阪I吸咄晶協会

ィ一般社団法人・r,1;山県樅業述合会

(:l)対而JリJ/Zi・ 事後l'il談の記録を希附しない場介（無料）

① 1¥1込方法

「I応附品対milリJi;¥'事後相談質IIIJI¥I込翡」 （本油知の別紙様式 l2 。)又は「jlf~i'.医療祢

製品対而助言事後相談質lllJl¥1込閻J (本油知の別紙様式 l:i O)に必嬰'*項を記入し、記

録布吼のイr無欄(/)「無（無料）」に0を付し、ファクシミリで'11li引iマネジメント部珊府マ

ネジメント課に提illしてください，9

111込先及び疑義がある場合のI!(¥会先：

独立行政法人I底薬品医療機僻総介機構

｝訂f.マネジメン l噌闘野f.マネジメント陳

ツァクシミリ 03-350B-!l443 
受付時1/IJ: JJ II/ii日から金11/illltで（国民の祝1:1節の休「Iを除く o)の午i)iJ9時：l 0分

から膨l咄でです"II、,1•1111厳守でお肌:1いし東れ

② 而談l'I節の迎絡

ア機構の担当杵J:り、鼈話で 1:1m節を迎絡します。なお、質1111事瑣の内牙tが鼈話でのいl
悴で済むと、息われるものは、鼈話のみの対応とし:I:す。

イ迎絡，）：でにII,『1111を嬰する場合があり，I:す。

R 対而JリJi印Ji後相談（無料・)の夷施

ア而談時間は、 1件あたり 30分以内とし，J,す。

,J:3 



イ而談人数は、 1件あたり原則として 5名以内とし祖す。

④ その他
機構の会議常又は以下の場所で、機構と電話回線で接続したテレビ会議システムを利

川することができます。

ア大阪l歿瓶品協会

ィ一般社団法人霜山県漿業迎合会
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（別添 I.l) 

対而JリIIIのうち、新l底漿品の qi請咄子•データ j樹u確認相談に関する火）創梃網

l. Jiifl//叡デーク提ILi確認相談につVヽて

機構では、臨床電子デークを添付して承認,p請を予定している新I妓梨晶（パイオ後続品を含

み、一般川医梨品は除く）の承認,p肘1時の電子デーク1/HLIに伴う1)1項について、承認fi.1請})りの

段1:枠でil,',I々 の品「Iごとに内容を検討し、承認Ji!請の汁I/備及び承認111請後の：｝俯府をJLJ滑に巡め

ることを 1:1的とし、イf料又は無料でqr請電子・デーク・I/ill.I.I確認札I談（以I'「提Ill確認相談JとVヽ

ぅ')に応じ虫す。

本HI談の夷施時期について、通常は、 qr請予定品「lについてrp請数ヶ月 1)1はでを Iii安に行う

ことが想定され由すが、後期第II相試験終［後など1)11発途中段I猜でも卿l、り、また板数阿の相談

も,-.r能です。なお、相談時期に応じ、助け内容の11(1渡は異なってくることには留謡してくださ

Vヽ。

(l) l/心ill確認相談の内容

提Ill確認相談は、鼈子データの提出内容（仕様節、定義ファイルやデークセット作成）rnブ
ログラムを含む）等に関して助Ft¥・を行うものであり、デークの解析や評価節を行うものでは

あり由せん。本相談では、電子デークの提I廿対象となる資料の範I川の確認（資料に屈づく科

学的評価を伴なわないもの）は行なえますが、その特定（資料に屈づく科学的評価を伴う場

合）については、他の沿験相談において取り扱うものとし虫す。

相談抒が希吼する場合には、イ［料で提illl/(11認相談の記録を作成し虫丸

(2)提/1¥li(II認1'11談の記録を希惰する場合（布料）

① 巾込方法

「JII請電子デーク促Iii確認相談質I訓！込翡」 （本通知の別紙様式 l~') に必嬰事項を記
入し、また、記録希望のイf無欄の「打（イj'料）」に0を付したうえで、ファクシミリで：I俯df.
マネジメント部:1肛砂ネジメント課にjj糾Liしてください。なお、②～④の手続きのため、日

安として而談希吼l'Iより 2-3週1/IJiliJ虫でに捉ILiするようお願いし虫丸

!fl込先及び疑義がある場合のi!(i会先：

独立行政法人I殴煉品I殴療機僻総介機構

’舶tf.マネジメントl'fll哺牡マネジメント課

ファクシミリ oa-a5oci-944a 
受付時間：）JIii/i日から金lllill'I虫で（国民の祝l'I節の休I―lを除く。）の午1'1,1911.'j,a o分

から正午までです。時IIIJ厳守でお副いし主丸

② 対而JリJ許0)夷施節のお知らせ

ア対而Jリ）＇けの I'll',¥訓脆の結果は、 「対f(ijJリ爪実施のご案内」を浦吼tマネジメント剖I淵濯マ

ネジメント課より、相談行の述絡先あてにファクシミリで迎絡します。

イ迎絡虫でに11.'il/lJを嬰する場合があります。

R 手数料0)払込みと促/Lilt/it認相談 ('if料）のii、l込み

」，．．記②0)批Ill確認相談 (:(f料） 0)夷施l'IO>ご案内を受けた翌I'!から赳窮して15勤務1'1以内

又は資料搬入1'10)し＼ずれか叫,w1日に、当該提Ill確認HI談（イ）‘料）の手数料を市lド銀行節か

ら販り込んだ上、独立行政法人I底瓶晶医療機僻総介機構り梢ti.等業務関係業務方法鼎実施細

則（平成 l(j年舟llllllJ第4炒。以下「業務方法曹実施細）l!J」という 0)の様式第 8-l}の2の「1p
請電子デーク提/Jlf(/11認相談1p込構（記録あり）」に必嬰小項を記入し、販込金受11父翡節の'.IJ.
しを派付0)」，渇．、ファクシミリで1料'ffマネジメントl'f/1庸囁マネジメント課にJJHI¥してくださ

5
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い'Iれ込曹原本は、而談時に而談担当抒にご提出ください。なお、手数糾額及び振込方法の

詳細については、それぞれ業務方法瞥実施細JliJ別表及び「独立行政法人1底漿品医療機器総合

機構が行う晰疵等の手数料について」（平成26年11月21. 日服機発第 1121002妙

独立行政法人I底漿品I底療機器総合機構Jlll事艮通知）を参照してください。

④ 提出確認相談の資料

提出確認札I談の資料については持参又は郵送により、晰寵マネジメント郁僻査マネジメ

ント課へ提出してください。

ア資料の提出惰11数
20郎

イ資料の提出日

相談資料は、原則として対fffilリJ言実施予定日の 2週間1¥fJの）l 11!11日（午後 3時まで）に提

出してください。虫た、相談資料の電子媒体での提出も併せてお願いします。

ウ資料の表紙には、 201『IIそれぞれに、治験成分記妙、治験梨の成分名、相談区分（提出確

認相談の旨）、対而助言実施日、対ifi1助言を受ける者の氏名（会社名）に加えて、右上惰II
と背表紙上/fl¥に受付爵炒（例：電!00)、右下部に資料の通し番妙 (l番から20罹まで）を

付してください。

工提出された資料は原則として機構において廃無しますが、返却希望の確認を資料提出の

際に行います。

⑤ 提出確認相談の資料に盛り込む内容

本通知の別紙 8 「q1請電子デーク提/J.I確認相談資料記載嬰領」を参照してください。

⑥ 提出確認相談 ('(ij"料）の実施

ア而談時間は、 1件あたり 30分以内とします。

イ而談人数は、 1件あたり原則として10名以内とします。

⑦ 対而助言の取下げ、日税変更

ア提出確認相談（有料）のill込み後、その実施1'1までに、 rp込者の都合で、 ll訂下げを行う

場合には、業務方法曹実施細則の様式第 33炒の「対而lリJ首111込瞥取下願」に必嬰事項を

記入し、！梱征マネジメント惰II晰府マネジメント課に提出してください。併せて、業務方怯

書実施細則の様式第34・ 号の「I底批品等晰湘等手数料還付請求曹」に必嬰事項記入の上、

提出された場合には、手数料の半額を逓付します。

イ巾込抒の都合で実施l'Iの変更を行う場合は、一且、「対而助言lれ込曹取下願」を提出し、

再度 rjl込みを行っていただきますので、「対而助言 qi 込曹取7~//J/j」を晰鉦マネジメント部
晰疵マネジメント課に提出してください。併せて、「I底媒品等晰：舷等手数料還付請求書」

に必嬰事項記人の上、提出された場合には、手数料の半額を還付し虫す。

ウ機構側の:/!II合で実施日の変更を行う場合や、実施日の変更がやむを得ないものと機構が

認めた場合は、 「対而助言rp込瞥）I父下願」を提出する必要はありません。

工取下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認めた場合は、手数料の全額

を還付します。

R 提出確認相談 (11T料）の記録の伝達

提出確認朴I談（布料）の終了後に、相談府に内容を確認の上、機構においてボイントを簡

潔に整理した嬰旨を作成し、相談将に伝達します。

(3)提出確認相談の記録を希望しない場合（無料）

① 巾込方法

「111睛電子デーク1)訊I確認質lfflill込粛」（木通知の別紙様式 l4。)に必嬰事項を記入し、

記録希望の府無欄の「無（無料）」に0を付し、ファクシミリで晰曲マネジメントl'fl灌喩，マ

ネジメント課に捉出してください0 なお、②及び③の手続きのため、 III安として而談希望日
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より 2-3週lllllif/よでに提/Jiするようお願Vヽ し泥九

q, 込先及び疑義がある場合のl!(i会先：

独立行政法人1応尉晶医療機樅総合機構
：冊ff.マネジメント1り暉噌マネジメント課

ファクシミリ 03-3506-D44:J 
受付ll/jl/1):J)ll/rl日から金IIY/11'1;):で（旧民の祝I、I節の休日を除く,)の午前 9時30分

から11:午までです。時IIIJ厳守でお枡jjいします。

② 而談「l節の述絡
ア機構の：1：[l当抒より、電話でl'lfi,し等を迎絡します。なお、質1/IJ、事項の内容が咄話での回答

で済むと息われるものは、咄話のみの対応とします。
イ迎絡虫でに時間を嬰する場合があり虫す。

③ 提Ill確認相談の資料

< 2) GDとIHJじ。

④ 提出確認相談の資料に盛り込む内容
(2) CIDとli/Jじ。

⑤ 提出確認相談（無料）の夷施

ア面談IIがllllは、 1件あたり 30分以内とします。
イ而談人数は、 1件あたり原則として10名以内とし出す0
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(7)1]! 屈12) 

対而JリJ言のうち、医療機僻及び体外診断）Ill底県品の対而助言咄備而談に関する実施嬰網

機構では、 I底療機器及び休外診li!rJTll応馬品の治験相談等並びに医療機器GCP/GLP/G
PSP相談、［底療機樅信頼性J附IU適合性訓疵相談の対而助言を円滑に行うため、以下により、対

而助言糾I備而談を実施しています，

1. 対而助言咄備而談の内容
対而助首畑備而談は、全般札I談に引き続き、対fliiJリJ首を円滑に進めるため、対而助酋の一環

として事前に相談項l'Iの撒J11l節を行い、諭点をより具休化、明確化するためのものです。した
がって、デークの評価節は対flii助言において行い、対i'lli)リJ言計!liJIII而談では行いません。なお対
而助言畑備而談の記録は作成しないものの、糾li,/11而談終了fliEを発行します。

2. 対而助言畑備而談の予約依頼方法について
対面助酋計U備而談を希望する場合、対而助言叶UりIll而談の実施日を訓撒するため、独立行政怯

人I底蘭品医療機器総合機構哺堺t等業務関係業務方法曹実施舟111則（平成 16年細則第 4炒・,以下
「業務方法曹実施斜IIJllJ」という,)の様式第9炒の「I底療機器・ 1本外診断）TI医漿品対而助言準

備而談111込曹」の表題削1分を「医療機器・休外診断川底漿品対而助首!l!J備而談予約依頼曹」と
瞥き換え、必要事項を記入し、ファクシミリで晰寵マネジメント部晰祉マネジメント課に提出
してください（電話、電子メール、来肪、郵送節はご遠礁くださいふ
対而助甘のうち医療機器拡大治験開始前相談、医療機器資料充足性• I、1渭l請区分相談、 1木外診

断!111底漿晶I、11請手続相談並びに各追加相談については、対而助言珊備而談が設定されており
虫せんので、事前の打ち合わせ等を希望する場合は、全般相談（別添 17)をおqiし込みくだ

さい、｝

Iれ込先及び疑義がある場合の照会先：
独立行政法人医批晶医療機僻総合機構 晰骰マネジメント部晰査マネジメント課

ファクシミリ 03-3506-9443 
受付時間：月曜日から金曜日祖で（国民の祝日節の休日を除く，）の午前 9時30分から正午

までです。 IIか1111厳守でお願いいたし記）・,

3. 対而助言準備而談の予約決定の巡絡、対Wi助言琲備而談巾込瞥の提出について
(l)面談日の連絡は、水曜日の記午を過ぎたものから翌週の水曜日の正午までに受付けたもの

について、翌々週の水曜日に行いますり実施日時、場所等が確定した段階で、相談行の連
絡先あてにファクシミリにてお知らせします。

(2)上記 (1)のファクシミリを受信した日の翌日から起算して l5勤務日以内、もしくは而
談実施日の前日までに、当該対而JリJ言部備而談の手数料を市中銀行等から振り込んだ上で、
業務方法曹夷施細則の様式第9炒の医療機器・休外診断）111底漿品の対而lリJ言細備而談lれ込
瞥に必嬰事項を記入し、振込受取瞥等の写・しとともに、！梱柾マネジメン l噌闘げf.マネジメ

ントl県にファクシミリで提出してください。
なお、手数料額及び振込方法の詳細については、それぞれ業務方法曹実施細則の別表及

び「独立行政法人I底媒品医療機器総合機構が行うり恨湘等の手数料について」 （平成 26年
1 l月21日漿機発第 1121002妙独立行政法人I底媒品医療機器総合機構叫l事長通

知）を参照してください。
(3) 111込曹（原本）の爽に振込受取曹の写しを）I, り付したものを、 ii1l談時にオII談担当抒にご提出

ください，

4. 対而助言湘備而談の取下げ及び日税変更について
(1) 111込行の都合により対而助言細備面談を取下げ、もしくは実施日の変更を行う場合には、
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業務力法翡実施細則の様式第 3:J炒の「対ifiilリJi『1/1込卦II父下胤i」に必l）,))事項を記入し、 'I料
itf. マネジメントl'ill'r梢柾マネジメント課までファクシミリでご述絡ください。

なお夷施日の変更を行う場合は、一且、 「幼ffiJリJけ1/1込翡11父下附i」を促/JIした後、 lり渡
q1込みを行っていたださます。また対而JリJf!ffl11{/I/I而談のII父下げについては、手数料の還付

は行Vヽ 虫せんので、ご注揺くださvヽ。
(2)機構側の都合により、対Hillリ11'1飢備而談の中止又は実施1'1の変更が生じた場合には、迎や

かに電話でご述絡し由九

(3)機構側のrill合で夷施1:1の変更を行う場合又は夷施IJの変更がやむを得ないものと機構が

認めた場合は、「対而Jリli2i叩込翡II父下駁i」をl/il/11する必嬰はあり出せん。

5. 対而助酋t附111rm談の実施について

(1)対而Jリir和IIJ-0/llifii談は原則として節週水111111'1に行い出す。
(2) j(ij談11,111111は、 l件あたり 30分とし虫す。

(:3) fffi談人数は、 l件あたり原則として 5名以内とします。

6. その他憚意事項

(1)対而JリJ言汁11/1/llflfi談は、原則として一つの対而JリJけに対するものとなり東す。なお、対而JリJ
けi闘1/ifi]談及び対而Jりげに関する大きな論点の11籾I!等については、全般相談を柄）Tlしてく
ださし＼

(2)対而lリJ言叶りfll/lifii談を行ったIIから、一年以内に対ifii助冒に巡んでくださ Vヽ。一年を超えた
場合、改めて対而Jり許汁IJ備f/ii談をお111し込みください。

(3)対而Iリlffi1叶叶Ill而談終了後、 fl龍談実施部よりll!if1III而談終了illEを受領してください0

,w 



（別添 13) 

対而助言のうち、医療機僻及び休外診断JT氾凜品の治験相談節（医療機器の先駆け総合評

価相談、休外診断川l底批品の先駆け総合評価相談、医療機器GCP/GLP/GPSPに

関する相談及びI底療機僻信頼性晶部適合性訓ltf.1:11談を除く')に関する実施嬰綱

1. 対而lリJ言の区分及び内容

本実施嬰紺lの対象とする対而1リJ冒の区分及び内容については、本通知の別紙 6のとおりで

す。プロトロル相談、評価相談にあっては、安全性、晶質、性能、探索的治験、治験の 5つが

設定されてい立すが、各区分は必ずしも重根して受付けるべきものではありません。拡大治験

の実施が予想される医療機僻の開発においては、可能な限り、主たる治験に関する臨床試験デ

ザインの相談を利）l)することを勧めます0 なお、全般相談又は対而助言畑備而談（対象となる

相談に限る。）で事前に適切な相談区分について、機構担当将と打ち合わせを行ってください。

2. 対而助言の I刊I税調撒

対而助首を希望する場合、対而助言の実施l'Iを調撒するため、独立行政法人医媒品医療機僻

総合機構備噴節業務関係業務方法曹実施称Ill則（平成 16年細則第4-r},以下「業務方法曹実施

細則」という')の様式第 10炒の表題部分「医療機器、体外診断）廿阪薬品対而助言Iれ込曹」

の「対面助言111込瞥」を「対而助言ITI税調照依頼曹」に、備考欄の下の「上記により対而助首

をq,込みます。」を「上記により対ffiilリJ言の 1'1杜調撒を依頼します。」と修正し、対而助言希望

日時を備：袴欄に記入するとともに、必嬰事項を記入し、 （日税欄照の開は代表者の押印は不嬰

です')対而助言叶!J-0111而談1hりに発行された畑備而談終了証の写しと併せて［僻査マネジメント部

晰査マネジメント課にファクシミリで提出してください。なお、評価相談を111込む場合で、既

にプロトコル相談等を受けたものにあっては、プロトコル相談記録の1枚lfilの収し等も提出し

てください。

lれ込先及び疑義がある場合の11(1会先：

〒100-0013東爪都千代田区霞が関 3-3-2新霞が関ピル

独立行政法人l吸薬品医療機器総合機構晰湘マネジメント部哺壺マネジメント課

電話 （ゲイヤルイン） 03-3506-9556 
ファクシミリ 03-3506-9443 

受付時間：月曜日から金曜 1•1 まで（国民の祝日節の休日を除く。）の午前 9 時 3 0分から午後

5時までです。 IIかIll)厳守でお願いします。

なお、治験相談節を円滑に行うため、治験相談の日粒訓撒に先立ち、対而助言耶備而談（本

通知の別添 12参照')を1/1し込みいただき、相談内容、相談資料、資料部数等について事前

に打合せを必ず行ってください。

3, 対而助言の日m等のお知らせ

対而助言日税調脆依頼害のJJft/JIを受けてから、機構担当抒より実施 l'I時についての調撒を

行います。実施日時、場所節が確定した段階で、相談者の迎絡先あてにファクシミリにてお知

らせします。

4, 対而助首手数料の払込みと対而助言のill込み

(1)上記3, 0)ファクシミリを受伯した日の翌日から赳算して 15勤務日以内（先駆けf俯査指

定制度の対象晶目（以下「先駆け怖湘指定品目」という。）の優先対而助言については、

別途指示する日まで,)に、当該対而助言の区分の手数料を市中銀行等から振り込んだ上で、

対而JリJ言部備而談時に発行された針U備而談終了ffiE(原本）、評価相談にあってはプロトコ

ル相談記録の町・し等（該当する場合のみ）と業務方法椰実施fi:11111リの様式第 10妙の「医療

機僻、 1本外診断）TJI底批品対而lリJ首l旧：/I込曹」に、必嬰事項の記入及び代表行のjlf哨］をし、販
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込金受JI父翡節のり(.しを添付の上、持参又は郵送により：i刷桔マネジメント部年1栢杞マネジメン

卜課に.JM/JIしてください。郵送の場合には、 Jヽl節のJ/:に「対fffiJリJ/8印込背tE中」と朱俯さ
してください。

なお、 T，数料額及び販込方法の詳細については、それぞれ業務方法翡実施細）lリの別表及
び「独立行政法人I底悲晶I底療機樅総合機構が行う叶F:rtf.等の手数料について」 （平成 2(j年

11JJ2ll'I叫闘機発第 1121002サ独立行政法人医悲晶I底療機器総介機構珊事Jむill
知）を参照してください。:),た、 「対j((jJリ;fr夷施のご案内」の受値後、相談区分を確認の

上、販り込むようにしてください。

(2) 「松淑機僻、休外診断）Ill応應晶対面jリJf'¥'IJI込1ll'」の提出の際には、 1,11111込tiドの「、相談内容
の概略」欄の記人内容について、電子媒休（テキスト形式）をあわせてjjil/J¥してください。

なお、当該内容がA4版恨数枚にわたる場合は、別にA4版 l枚に嬰約（図表等を除く,)

を主とめ、 ・IJ、WIしてくださVヽ。

5. 対iiiiJリJけの資料

原則として l5)'(IIの資料を対ffiiJり占実施予定l'Iの3週IIIJ!)IJ(I殴旅機樅拡大ll1験IJII始illJ相談

及びIJII発前相談にあっては 2週IIIJrllJ)の）J ll/1!'"午後 3時までに、：僻咋マネジメント部札和桔マネ
ジメント課へ持参又は郵送により !/frillしてください。医療機僻評価相談の 1相談当たり上限
試験数 (20試験）を超える場合であって、複数のlflJ一区分の評価相談をllll-1'1に実施するこ

とを希望する場合には、 llり{Jilli/ii談節において事前に機構の相談担当11・に相談し、原則、 「相談

数X:l週1111」前の）11111111午後 3時までに同様に提出してください（相談担当オfと調撒すること

も可能です） 'l),た、相談を受けるに当たって事ilfJ見解を必嬰とする場合にあっては、対flii助
rii実施予定mの5週間1'1りの）,J tr/111:1午後aIIが由でに、 !iii様に提I.IIしてください' (ただし、 I仮旅
機僻拡大沿験1)11始前相談、 Iり紐療機僻l)fl発il1J相談及び休外診断川医漿晶IJfl発1)1/相談を除く')

由た、先駆け庸噴指定品 11の優先対而Jりけでは、 /Jjl則として対fffiJリJi&i'日松訓1/I紐依頻曹の提II、1
日と lr/J「I(午後 311,りまで）となります。

なお、資料の提II:¥部数については、対而JリJflj糾IりIll而談における打ち合わせ内容を杓礁し、上
記3.のファクシミリ送仰lかにill'せて提111部数を述絡し出す0'il,た、提Illされた資料は、原則
として機構において廃船処JIilしTl:すが、返1,11の希刑がある場合は、事前にl、11し出てください。

I仮療機僻拡大沿験IJII始前相談を1吸旅機僻プロトコル札I談（沿験）又はI殴旅機器評価相談（沿

験）と lill時に巾し込む場介であって、阪療機僻プロトコル相談（治験）又は阪療機僻評価相談
（治験）と全く 1,/]ーの添付資料（実施済みの治験総括報111淋、関係論文節）については、 I仮旅

機僻拡大治験IJfl始i)i/相談への添付は省略可能とします。なお、 JI!込み手続さ節については、そ

れぞれの相談で行うようお顧いします。

(J, 対而助言0)貨料に盛り込む内容

より的確なJリr~i·を得るために、 HI談叶I込みれが機構のJリJけを得たい内容を明確に記載し、そ

の相談内容に対する相談府の見解と、判断根拠も併せて記載することに）)IIえ、各HI談区分に応

じ以下の内容を、対而JリJけの資料に盛り込むことが隈ましいと芍えられ出す。

<I吸療機器＞
(l) I歿療機盟拡大沿験IJII始lliJ相談

主たる沿験から拡大沿験のために変更される選択・除外J占咄、省略される検在l)1日、検

'Jff. 頻殷、検'Jif.JVIIIIJ節について、妥％性を説明するのに必嬰な最低IIJ↓の情報で構い:/:せん。
例えば、主たる治験と拡大沿験で変更される条件、 ):i'iflに関して、変更前後における被験

:/'r・ の安全確保の）j法、変更することの妥当性の説闘また、参杓資料として、主たる治験
の沿験総括報併翡、関係論文、その他安全性情報等が沖げられ;~s)',

(2) I灰杭*l幾#:illtlりも）lifHl~ 災
当該品目の慨略を：rm解するために必嬰な最低IIRの情報で構vヽ ません。例えば、既承認品

日及び関迎製品の市場tl/1庫や文献検索等による情恨、 J,t濯t研究デ~ゾク節が摯げられ出す。

なお、より『闊II• 具休的な資料を外叶111,ヽ ただくと助言もそれに応じてより詳細 •JU{,的な

51 



ものになり成すが、相談区分の性質上デークを評価した助言にはならないことにご留意く

ださい。

また、革新的医療機器条件付叫VI承認制度の嬰仲該当性に関して相談する場合には、平

成29年7fil 3 l日付け撒生犯第07 3 l第1炒「革新的医療機器条件付早期承認制殷の

実施について」の別紙の様式を参照し資料を作成してください。

(3) I底療機僻臨床嬰否相談

（非臨床試験や使川状況節による臨床の嬰否）

① 品1,1概嬰曹
当該品 l'Iの使JTJ目的、形状構造及び原J!I!、原材料、性能及び安全性に関する規格等につ

いて記載してください。

② 非臨床試験デーク

実施項日ごとに試験方法、使m検休、試験納呆を記載してください。

③ その他の資料
使川状況の調廂結呆、他の製,W,に関する同様な試験の結果や類似品日の安全性に関す

るデーク等、参考資料として有川と考えられるものがあれば、添付してください。

（臨床論文、市販後臨床試験、臨床経験等による臨床の嬰否）

上記①、②の資料に加え、下記の資料が必嬰です。なお臨床デークは「臨床評価相談m資

料作成の手引き」を参府にすることを推奨します。

④ 臨床試験プロトコル及びデーク

臨床試験が実施されている場合には必嬰です。

⑤ 文献検索結呆等

当該品目に関する文献を派付してください。

（革新的医療機器条件付早JU)承認制度対象品 Im)
対象品目に係る臨床評価資料の他に、底療機樅製造販売後リスクり窮JI訓訓（案）を派付し

てください。なお、平成 29年7月3l日付け漿生発第 07 3 l第 1炒「革新的医療機僻条

件付叫VJ承認制度の実施について」記 3. (1) に従って資料を作成してください0

(4) I底療機僻プロトコル相談

（安全性）

① 品1m概嬰瞥
当該品日の使m目的、形状構造及び原哩、原材料、安全性に関する規格等について記載

してください。

② 試験方法及び結呆

当該相談に関する試験項目、試験方甑適合／合否等脳部、試験納呆等の股ff+根拠及び

妥当性について詳しい資料を作成してください。

③ その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品mの安全性に関するデータ等、参背資料

として布用と考えられるものがあれば、添付してください。

（品質）

① 品目4既嬰鳴
当該品目の使J廿目的、形状構造及び）jf(珊、原材料、安全性に関する規格等について記載

してください。

② 試験方法及び結呆

当該相談に関する試験項目、試験方法、適合／合否等抽畑、試験結果等の股計根拠及び

妥当性について詳しい資料を作成してください。

③ その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結呆や類似，W,I恥1 の品質•安定性に関するデーク等、参考
資料として初T1と考えられるものがあれば、添付してください。

(、1'1:11~)
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① 晶I心I概嬰曹

当該晶I」の使川 IJ的、形状構附及び））,011!、原材料、安全性に携］する規格節について記載

してくださ Vヽ＂

② 試験方法及び糾渫

唱財II談に関する試験瑣II、試験方法、適介／介否怜屈地、試験結呆邪の設計恨拠及び

妥当性について詳しい資料を作成してください。

R その他の資料

他の製品に関するli11様な試験の結果や韻似晶 IIの性能に関するデーク節、参杓資料と

してイ［川と杓えられるものがあれば、添付してください。

（探索的治験）

① 品「1概嬰翡
当該品 1,1の使川 I」的、形状構迩及び）1,()11!、原材料、安全性に関する規格節について記載

してください。

② 非臨床試験デーク

夷施項日ごとに方法、即n検休、結呆を記載してください。

R 臨床試験プロトコル及びデータ

探索的沿験に入る前に臨床試験が夷施されている場合には必班です。対象疾I↓し、選択•
除外）訓11、評価項II、試験結果節について記載してください。

④ 沿験夷施計ii!ii曹（案）

対象疾忠、選択・除外J訊IJ、評価J/j「I節について記載してください。

⑤ 文献検索結呆洲

,~ 該品 1,1に関する文献を添付してください0

（沿験）

資料に盛り込む内容は、 +11談邪項により汎なり虫すが、例えば新I仮旅機鼎0)治験計ii!Jlを相

談する場合には、以下の情報が全体として含よれていれば布）nと杓えられ虫す’’

① 当該疾刑に対する沿療法

当該疾的に対する本）州における治旅法を説明してください。 l既存治旅法、及び治験機器

の杓えられるIll)題点、メリット節があれば、あわせて説明してください。

② 類似I底療機僻との比較

頬似 I吸旅機料があれば、使川 I~ 的、効果、構姻• 原J1Jl、使用方法、使m上の注謡等につ

いて、比較表を作成してください。前項①に含めても構い；J：せん。
R 欧米の添付文背及びそのJill訳

欧米で許認可を得ている場合、欧米における使川 l'I的、添付文翡及びその邦訳が添付さ

れていると製晶珊解に役立ちます，＇

cIJII茄の経綿図
股IHIJII発、安全・I生にl!¥lする試験、性能に関する試験、国内外の臨床試験節のうち主痰な

ものについて、それぞれ1/11始、終了の時Jリ］がわかるように年表形式により一覧表としたも

のを作成してくださし＼

また、 IJII発業行の合併等による会社名の変更を除さ、 IJII発れが変更された場合はこれが

わかるように記載してください。

⑤ iJ!; 認l[i請時に提II、1予定のデークバッケージ

承認叶ljJi!/時に提/JIを予定している試験につVヽて、 ド記を参杓に示してくださし'o
ア非臨I収試験

• 安全性に1易jする試験、性能に1肋lする試験節をカテゴリー別に、試験将け、試験名、試

験夷施期IIIJ(計・jljjの場合はその旨）を付記し、 }Jl:認ill請に川いる予定のデークパッケ

ージを示してください。

イ臨床試験

・悔外臨床試験成績の利）Hを検討している場合には、国内、国外に分けてそれぞれ記載

するとともに、悔外臨床試験成績O)iliil/1における位l附tづけを明確に説明してくださ

vヽ（う
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• 各臨床試験に使mしたI底療機器の製造方法・規格節が異なる場合には、その旨を備
方として示してください。

⑥ 最新の治験機僻慨痰臀
ア治験）面の対象となる品 1¥1で初めての対而助言の場合には、非臨床試験成績について、

より『（iしい資料を作成してください。
イ生物1t1来製品（特定生物1t1来製品を含む')に該当するもの、及び該当することが見
込まれるもの、並びに遺伝子糾換え技術を応）Tlして製造されるものについては、製法節
品質についてより詳しい資料を作成してください。

⑦ 治験実施計訓臀（案）及びI訟仔川説Iリ］文曹（案）
治験実施計圃粛（案）については、試験デザイン、「1(1り、対象患将、選択除外J似畑、主
闊粁Iii項 I~ 、仮股検証にm~づいた症例数の股定根拠及び観察期間節について詳細に記載
してください。

⑧ 関係諭文
狼嬰なもののみで納構です。

⑨ 過去の対而助首記録（該当する場合に限る。）
⑩ 拡大試験の選択・除外却叶I!及び検舵項日についても確認する場合は、旅分を明確にした
上で、股定しないことの妥当性を示す必嬰最低限の資料を添付してください。

⑪ その他必嬰な資料
【lfilら治験を実施する場合】

i!lら治験を実施しようとする省による治験に係る相談においては、その者が開発計「lllf全
体を把握していない場合であっても、少なくとも以下のような資料を）lJ意してください。
① 当該疾病に対する治療法

当該疾刑に対する本邦における恰療法を説明してください。既存治療松に1間Ill題点があ
れば示し、治験機器にメリットの可能性があれば脱明してください。
また、頻似医療機器がある場合、効呆、使）IJ方法、使川上の注意節について、比較表を

作成してください。
② 欧米の添付文書及びその邦訳

欧米で許認可を得ている場合、欧米における使）n目的、添付文曹及びその）収訳が添付さ
れていると製品珊解に役立ちます。

③ 最新の治験機器概嬰瞥
R 治験実施計圃曹（案）及び患名・｝［）説明文曹（案）

⑤ 関係論文
瓜嬰なもののみで結構です。

⑥ 拡大試験の選択・除外陥畑及び検征項目についても確認する場合は、船分を明確にした
上で、股定しないことの妥当性を示す必嬰最低限の資料を派付してください。

(5)底療機僻評価相談
プロトコル相談等を受けずに評価相談をq,し込まれる場合は、プロトコルの評価も併せ

て行う必嬰があるため、資料構成だけでなく、相談手数料も異なることにご憎意ください。
なお、承認rp請時に評価相談IIかと内容が異なる場合には、評価相談時との相違につい

て明らかにしてください。
（安全性）
① 晶目概痰曹

当該品目の使）H目的、形状構迩及びJJm皿、原材料、安全性に関する規格等について記載

してください。
② 試験方法及び結呆

当該相談に関する試験方法及び試験結呆について詳しい資料を作成してください。プ
Iコトコル相談等を受けていない場合は、試験股計の根拠等についても言及してください。

③ その他の資料
他の製品に関する同様な試験の結呆や類似品日の安全性に関するデーク節、参芳資料
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として布川と杓えられるものがあれば、添付してください。
① プロトコル相談記録の'.l'j.し節（該当する場合のみ）

（晶質）

① 晶III概）批閲
当該晶Iiiの使）IJ II的、形状構班及びIJ間ll,)),(材料、安全性に関する）j! 格節について記載

してくださVヽ。

R 試験方法及び結果

当該相談に関ナる試験方法及び試験結果について詳しい資料を作成してください。プ

ロトロル札l談節を受けていない場合は、試験設計の根拠節についてもFJ及してください。
③ その他の資料

他の製品にIUJする l,/J様な試験の結呆や煩似品 Flo> 品質•安定性に関するデーク節、
資料としてイrmと埓えられるものがあれば、添付してください。

① プロトコル111談記録の1].し等（該当する場合のみ）

(-1'.l:fi~) 
① ,w,1=1概嬰曹

当該品mの使）fl II的、形状構造及び）J；(J!I!、原材料、安全性に関する規格節について記載
してくださ Vヽ。

② 試験方法及び結呆

当該相談に関する試験方法及び試験結呆について詳しい資料を作成してください。プ

ロトコル相談節を受けていない場合は、試験設計の根拠節についても甘及してください。

R その他の資料
他の製品に関する同様な試験の結果や類似品 1;1の性能に関するデーク節、参杓資料と

して:/iJllと杓えられるものがあれば、添付してください。
R プロトコル相談記録のり｝し節（該当する場合のみ）

（探索的沿験）
① 品El概班翡

当該晶1:1の使川 1:1的、形状構姻及び）!iUJll, /Jll材料、安全性に関する）J↓格節について記載

してください。
② 非臨床試験デーク

夷施JJ1l'.Iごとに方法、使m検休、結果を記載してください。

R 臨床試験プロトコル及びデーク
対象疾船、 ,Jill択，除外），し湘、評価瑣1;1、試験結果郊について記載してください。

④ 沿験夷施計圃翡

対象疾患、選択，除外』l渾、評価JJ'lFI怜について記載してください。

⑤ 文献検索結呆節

当該品「Iに関する文献を派付してください。
＠プロトコル相談記録の'If.し（該当する場合のみ）
(1合I険）

資料に盛り込む内容は、 Ill談事項により異なり虫すが、例えば新版旅機僻の沿験データを

相談する場合には、以下の情報が全体として含虫れていればイrmと杓えられ,I:す。
① 当該疾刑に対する沿旅法

当該疾刑に対する本）'iiにおける治旅法を説明してください。既存沿放法、及び治験機僻
の杓えられるI、Ill題点、メリット節があれば、あわせて説明してください。

② 韻似I妓療機僻との比較

煩似I於療機僻があれば、使川目的、効呆、構瑚，）11011!、使川方法、使）IJ上の注慈節につ

いて、比較表を作成してください'Ill/項①に含めても構いません。

③ 欧米の添付文翡及びその）'II訳
欧米で許認可を得ている場合、欧米における使川I」的、添付文得及びその）II訳が添付さ

JしてVヽ ると製品Jll!解に役立ち成す0

① IJllり砂）粋緯図
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股計開発、安全性に関する試験、性能に関する試験、国内外の臨床試験等のうち主嬰な
ものについて、それぞれ開始、終了の時期がわかるように年表形式により一覧表としたも

のを作成してください。
また、開発業抒の合併等による会社名の変更を除き、開発将が変更された場合はこれが

わかるように記載してください。
⑤ 承認fli請IIかに提出予定のデータパッケージ

承認qi請時に提出を予定している試験について、下記を参考に示してください。

ア非臨床試験
• 安全性に関する試験、性能に関する試験節をカテゴリー別に、試験爵炒、試験名、試
験実施JVJII、11(計圃の場合はその冒）を付記し、承認q,1請に）Hいる予定のデークパッケ

ージを示してください。
イ臨床試験
•悔外臨床試験成績憚の利）IJを検討している場合には、国内、国外に分けてそれぞれ記
載するとともに、悔外臨床試験成績等、それぞれの試験のq1請における位懺づけを

明確に説明してください。
恣臨床試験に使川した阪療機器の製造方法・規格等が異なる場合には、その旨を備考

として示してください。
⑥ 最新の治験機器概嬰瞥

ア治験屈の対象となる品日で初めての対而助言の場合には、非臨床試験成績について、

より詳しい資料を作成してください。
イ生物山来製品（特定生物由来殷品を含む')に該当するもの、及び該当することが見
込まれるもの、並びに遺伝子組換え技術を応川して製造されるものについては、製法等
品質についてより詳しい資料を作成してください。

⑦ 治験デーク及びプロトロル
治験デークについては、試験デザイン、日的、対象息者、選択除外屈袖、主嬰評価項日、

仮股検証に屈づいた船例数の設定根拠及び観察期間等について詳細に記載してください。
またプロトコルの変更があった場合は、その履歴と理山についても記載してください。

⑧ 関係論文
賦嬰なもののみで納構です。

⑪ 過去の対而助言（プロトコル相談等）記録（該当する場合に限る')

⑩ その仙必嬰な資料
【自ら治験を実施する場合］

自ら治験を実施しようとする者による治験に係る相談においては、その者が開発計圃全
休を把掘していない場合であっても、少なくとも以下のような資料を用意してください。

① 当該疾病に対する治療法
当該疾刑に対する本邦における治療法を説明してください。既存治療法に1間m題点があ

れば示し、治験機僻にメリットの可能性があれば説明してください。
また、類似医療機僻がある場合、効呆、使用方法、使川上の注意等について、比較表を

作成してくださいg

② 欧米の添付文曹及びその邦訳
欧米で許認可を得ている場合、欧米における使川目的、派付文曹及びその邦訳が添付さ

れていると製品珊解に役立ちます。
③ 最新の治験機器概嬰榔
R 治験デーク及びプロト：：：！ル
⑤ 関係論文

粛嬰なもののみで納構です。
(6) 医療機器資料充足性， 1、p請区分相談

原則として r11 請資料•一式を提出してください。特に後発阪療機器巾睛区分への該当性、
特定ー変該当性の場合は以下にご留意ください。

① 後発I底療機器111睛区分への該当性
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r IT化HI-IJIIり在0)吼＼糾i
対象となる品 !'Iと構迎、使川方法節が実質的にliiJぐl):であると息われる眈承認I仮療機

僻（恨数の場合もある。）に係る…心般的な使m状況（使）Tl目的、適川剖1位、手技・術式、

;fr効性• 安全性、リスクレベル節）を簡潔に述べるとともに、対象となる品 IIがどのよ

うな謡図、経緯、 ll]!山においてIJl,J発されたものであるのかを記載してください。

イ 1既承認I歿旅機僻とのJ'心なる部分（泣分）の概艇

既承認I殴療機僻（恨数の場合もあか）との比較を行い、 rniぐ料であるl¥11分及び焔分が

明確になるよう 'ii名Jillして表形式で説明してください。その際「1,1;本的にIHI等」、 「ほぽ

l,'/Jぐり」という曖昧なjf:.現を以て説明することは避けてください。

② 特定ー変

I灰旅機器全般相談でl/(1¥認した以下の内容を簡潔に記載してください。

ア変更点の概））J!
変更nrrと変災後がわかるように、祈II以1対照表を川いて変更O);懃図を説明してくださ

vヽ。
イ特定一唆の対象となると杓えたJ11!1l1

当該変更が、特定ー変の対象となる」Ii!山を記載してください。その際には、変更点が

1p請品11の性能に大さく影牌をかえない）11! 廿Iを記載してくださ vヽ。
ウ検証の妥当性

以下の妥当性の説明について簡潔に記載してください。

・1m一性で説明

• 試験デークで説明

(7) 医療機僻辿）111!'11談
前回の対而JリJf~実施時からの変更点を盛り込んだ資料を促出してください。

<W: 外診断川医薬晶＞

(l)休外診断）TII吸煤品IJII発1¥f1HJ談
当該品 i'IO)概略をJ!f!解するために必嬰な情報で構いません。例えば、既承認晶日及び関

述製品の文献検索節による情報、屈礎研究データ勺〉があげられ虫す。なお、より詳細• 具

休的な資料を汁11-0111いただくと JリJ/2『もそれに応じてより詳細・具体的なものになりますが、

相談区分の性質」：デークを評価したJリl日にはならないことにご樅意ください。

(2) コンパニオン診断栴IJfl苑1)1/相談

li'I該品HJOJ概略（対応する製剤やI応艇品のIJtl茄状況ぐりWこ係る情平llも含む）をJJI!解するた

めに必嬰なWt・niで構い出せん。例えば、脱承認晶 Iii及びIM'i迎製品の文献検索節による情報、

加他研究データ節があげられ虫す。なお、より詳細.Jl-/1, 的な資料を糾lり111,ヽ ただくとJリJ甘
もそれに応じてより詳細・具体的なものになり主すが、相談区分の性質上デークを評価し

た助けにはならないことにごWI屈ください。

(3) ロンパニオン診断批1)11茄パッケージ札l談
当該品 H及びIY.・1述するI仮薬品のIJII茄111・11!1]を）！！！解するために必嬰な情報を資料としてj/心

Illしてください。以下のような情乎I!を資料に含めてください。

① rp請予定のロンパニオン診断煉に関する資料

叶l請予定のコンパニオン診断期の試験JJ:、(111!、製品設計、 ・I'!:能節について記載してくださ

ぃ。また、当該晶 11の承認l[l請のために想定して Vヽ るデークパッケージの案 (jJk認qi請時

に提出を予定している派付資料のリスト）についても説明してください。

② 当該,W.,1:1に関述するI底i應品に関する資料

医媒晶の承認111請時に予定している打効性及び安全性に係る主嬰な臨床デークパッケ

ージの案とそれぞれの臨床試験の概嬰を記載してください。また、各臨床試験で使川予定

のパイオマーカ・-iJlll定法の概嬰についても、 HI談時に得られる・ll!fがI!の範附内で記載してく

ださい。
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③ その他
既承認品目及び関述殷品の情報等、参杓資料として布）I]と背えられるものがあれば、添

付してください。

(4)休外診断）11医痰品プロトコル相談

（品質）
① 品111概嬰瞥

当該品目の使）H 18 的、形状• 構迩及びJJf(.fUl、反応系に関り・する成分、品m仕様節につい

て記載してください。
② 試験方法及び結呆

当該相談に関する試験方法及び予備検討等の結呆について詳しい資料を作成してくだ

さい。
③ その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や頻似晶日の品質•安定性に関するデーク等、参芳
資料として有）IJと杓えられるものがあれば、派付してください。

（性能（品質以外））
① 品 I~ 概嬰翡

当該品日の使）lll11 的、形状• 構造及び原叫反応系に関与する成分、品目仕様等につい
て記載してください。

② 試験方法及び納呆
当該相談に関する試験方法及び予備検討等の結呆について詳しい資料を作成してくだ

さい。
③ その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品日の性能に関するデーク等、参芳資料と

して:firmと考えられるものがあれば、派付してください。

（札ll!IWJ:)
① 品1,1概嬰曹

当該品目の使川 lei 的、形状• 構造及び原皿、反応系に関与する成分、 ,W,Im仕様節につい

て記載してください。
② 試験方法及び結呆

当該相談に関する試験方法及び予備検討節の納呆について詳しい資料を作成してくだ

さい。

R その他の資料
他の製品に関する同様な試験の結果や類似品目との訓関性に関するデーク節、参考資

料としてイ『川と考えられるものがあれば、添付してください。

（臨床性能試験）
① 品1'1O)概班

当該品日の使用日的、形状•構造及び肌籾I!、反応系に関り』する成分、品 ~I 仕様節につい
て記載してください。特に測定方法が新しい場合は、原l11lも含め詳細に説明してくださ
Vヽ。

② 委託契約曹（案）
③ 11秘床性能試験プロトロル（案）

委託施股名、 i)IIJ定夷施施股、試験実施期間、検体の種類、検休数、 1』者及び対照背餓、
対照測定法、検休の取扱について説明し、旅例報告書（案）、 /3;¥抒同意曹（案）等も添付

してください。
④ 欧米の添付文書及びそ0)邦訳

EUあるいは米国で許認可を得ている場合、いずれかーカ国のみで十分ですので派付

してください。英文以外の場合は邦訳を添付してください。

⑤ 悔外の似用状況
悔外臨床試験成績の利用を検討している場合には、国内、国外に分けてそれぞれ記載す
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るとともに、悔外臨床試験成絨0)IJI請における位1111づけを明確に説明してくださ vヽ6

⑪ 関係論文

l[(艇なもののみで結構です。

⑦ 過去の対[(iiiリJ/<1記録（該当する場介に限な）

R その他必嬰な資料

（コンパニオン診断煉臨床性能試験）

① 晶110)概嬰

当該晶日の使川 111'1り、形状• 構附及びIJ,(J1J!、反応系に関かする成分、 ,'11,lil仕様袴につVヽ
て記載してください。特に測定方法が新しい場合は、）Ii籾I!も含め詳細に説明してくださ

ぃ。虫た、対応する IJ刈剤やI~凜品のIJII茄状況節に係る情恨（臨床試験プロトコル、臨床試

験成績の慨嬰、阪煉品のq,請に川いるI臨床試験パッケージ節の説明を含む')についても

可能な限り詳舟111に説明してくださし、（

② 委託契約翡（案）
R 臨床性能試験プロトコル（案）

委託施設名、測定火）血施設、試験実施Jリ1111)、検wの柚煩、検休数、息/',・及び対!!W附J北、
対11(1測定法、検体の取扱い、茄例報告曹（案）、 /JJ行Ji,J謡淋（案）ぐりも添付してください。

① 欧米の派付文庸及びその）II訳
EUあるいは米国で許認可を得ている場合、いずれかーカ川のみで十分ですので派付

してください。英文以外の場合は邦訳を添付してください，

⑤ 悔外の使川状況

悔外臨床試験成績の利）Tlを検討している場合には、仙l内、 l!el外に分けてそれぞれ記載す

るとともに、悔外臨床試験成績の!Ji請における位懺づけをlリH/(11に説叫してください。

＠）関係論文

爪嬰なもののみで結構です。

⑦ 過去の対而助け記録（該当する場合に限る")

R その他必嬰な資料

(5)休外診断川I底煤品評価相談

プロトコル相談を受けずに評価相談をq,し込虫れる場介は、プロトロルの評価も併せて

行う必股があるため、資料構成だけでなく、相談手数料も胤なることにご柑I揺ください。

なお、承認叶l請l間に評価相談II,りと異なる内府の場合には、評価相談II,りとの相違を明ら

ヵヽ にしてください。

（晶質）

① 品1:1概嬰翡

当該品11の使川 11的、形状・構附及び））］）刑、反応系に関り＇する成分、品 m仕様節につい

て記載してください。

② 試験方法及び結呆

当該相談に関する試験方法及び試験結呆について詳しい資料を作成してください。

③ その他の資料

他の製品に関する詞様な試験の結果や類似晶 II の品質• 安定性に関するデーク等、参拷

資料としてイn「Jと杓えられるものがあれば、添付してくださ Vヽ｛

（性能（品質以外））

① 晶rn概嬰庸

当該晶 II の使川 11 的、形状• 構附及びmum、反応系に1見J抒する成分、品 1:1仕様節につし‘

て記載してくださVヽり

② 試験方法及び結呆

当該朴l談に関する試験方法及び試験納果について『（：しい資料を作成してください。

R その他の資料

他の製品に関するJill様な試験の結果や頬似品 11の性能に関するデータ節、参杓資料と

してイ［川と培えられるものがあれば、添付してください。
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① 晶 I~概嬰曹
当該品 I~ の使川 m的、形状・ 構迩及び原rm、反応系にIWJJかする成分、晶m仕様節につい

て記載してください，

② 試験方法及び納呆
当該相談に関する試験方法及び試験納果について詳しい資料を作成してください。

③ その他の資料
他の製品に関する同様な試験の結果や類似晶日との相関性に関するデーク等、参考資

料として有mと考えられるものがあれば、添付してください。

（臨床性能試験）
① 品FlO)概嬰

当該品IITIの使）l]lil 的、形状•構造及び）!l(~I!、反応系に関りする成分、晶目仕様等につい
て記載してください。特に測定方法が新しい場合は、原珊も含め詳称Illに説明してくださ

vヽ。
② 委託契約曹
R 臨床性能試験プロトロル、試験デーク

委託施股名、測定実施施股、試験実施期間、検体の種類、検休数、患者及び対照背餓、

対Jl(i測定法、検休の取扱について脱明し、症例報告曹、熊杵同意曹節も派付してくださ

vヽ。
④ 欧米の派付文僻及びその）収訳

EUあるいは米国で許認可を得ている場合、いずれかーカ国のみで十分ですので添付

してください。英文以外の場合は邦訳を添付してください。
⑤ 悔外の使用状況

悔外臨床試験成績の利川を検討している場合には、国内、国外に分けてそれぞれ記載す

るとともに、悔外臨床試験成績の叶'I請における位懺づけを明確に説明してください。

⑥ 関係論文
爪嬰なもののみで結構です，

⑦ 過去の対而助曾記録（該当する場合に限る。）

⑧ その他必嬰な資料
（コンパニオン診断県臨床性能試験）

① 品目の概嬰
当該品目の使）11111 的、形状• 構造及び原皿、反応系に関与する成分、品i"仕様節につい

て記載してください。特に測定方法が新しい場合は、原珊も含め詳細に説明してくださ
い。また、対応する製剤や脱某品の開発状況節に係る情報（臨床試験プロトロレ、臨床試

験成績の概嬰、医薬品のii、請に）Hいる臨床試験パッケージ節の説明を含む。）についても

可能な限り詳細に説明してください。

② 委託契約曹
③ 臨床試験プロトコル、試験デーク

委託施設名、測定実施施設、試験実施期間、検体の稲類、検体数，患者及び対II[{背餓、
対/1(¥測定法、検1木の取扱い、 j]'1l例報告瞥、患抒同意瞥等

＠欧米の派付文瞥及びその）収訳
EUあるいは米国で許認可を得ている場合、いずれかーカ国のみで十分ですので添付

してください。英文以外の場合は邦訳を添付してください。

⑤ 洵外の使｝廿状況
悔外臨床試験成績の利）llを検討している場合には、国内、国外に分けてそれぞれ記載す

るとともに、悔外臨床試験成績のlれ請における位懺づけを明確に説明してください。

⑥ 関係論文
煎要なもののみで結構です。

⑦ 過去の対而助言記録（該当する場合に限る')

⑧ その他必艇な資料
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((j) 休外診断）Ill底褪品!jl請手続札l談
相談内容にもより虫すが、原則として巾請資料・ー式を提出してください。

(7) i杞外診断川阪薬品辿）111相談

l)IJIEIの対i(ij)リJ/']実施時からの変更点を盛り込んだ資料を)!心/JIしてください。

7, 対而）リ)けの取下げ、 日税変更

(l)対f/fi)リJ言の1[1込7,;.後（先駆け哺清指定品 1,1の優先対milリJi'i'にあっては対而Iリ）甘11料調IJを依
頼臀O)j他/JI後）、その実施1,までに、 ![I込行の方の'MIi合で、取下げを行う場合には、業務

方法翡夷施細JIIJ様式第 :J:J炒の「対fflj)リlf:11Ji込曹11父下願」に必嬰事項を記人し、’冊rtf.マネ

ジメント1tll'H¥引tマネジメント課に提I入Jiしてくださvヽ。先駆け哺噴指定晶l:Jの優先如iii¥リJ酋
において、対ffijJリJ甘El仰剛1を依頼鼎の提出後、 ljl込みの前に取下げることになった場合は、

一且、 qi込みを行ってから， 「対而1リJけ1p込曹Ji父下附i」を提ILiしてください｛

先駆け守俯吼t指定品 IHの優先対[(ij助言以外の対而）リJ甘では、 「対ffii/リ）;C:[l[.i込翡Ji父ド願Jと併

せて業務方法翡夷施細則の様式第a4サの「I吸薬品節：i俯IE節手数料澗付請求翡」に必嬰事項

記人の I・.、提11¥された場合には、 F数料の半額を澗付し出す。先駆け'H判t指定晶IIIの傷先対

而助言については、 q;数料の週付は行い）J；せんので、ご1:l:謡くださいく

(2) IIJ込行のI徹合で夷施l'Iの変史を行う場合は、一且「対f(ijJリ11;1叩込粛取1渭i」を提出しjlJ渡
巾込みを行っていたださますので、 「対而助甘l[I込粛J仇l渭i」を湘骰マネジメントfl闘野t
マネジメント課に提I」:Iしてください。先駆け‘餡杞指定品 1:1の傷先対ifiilリJ占以外の対iffj)リJ許
においては、イ）Iせて「I筑批I','冷岡尉澤手数料還付請求翡Iに必嬰事項記人の上、提111され

た場合には、 f•数料の半額を還付します。先駆け哺液指定晶 121 の優先対fiii)リJ[i' については、
手数料の逓付は行いませんので、ご注謡くださVヽ。

(3)機構側のHII合で夷施 I,の変吏を行う場合や、＇）＆施「 Iの変更がやむを得ないものと機構が認

めた場合は、 「対[/IT)リ11!1叩込曹JI父下ff/ii」を提/JIする必嬰はありません。

(4) JI父下げる場合であっても、機構がやJ:rを得ないものとして認めた場合は、手数料の全額を

逍ti寸します。

8. 対ifii)リJけの＇＇施
(l)対iliflリJ許夷施1,1の1111「I由でに、 ill/闇杵人数、相談，杵側専門家又は外1m人の出l,'1'!0>1J'無（通

訳出席のイ［無を含む')、プレゼンテーシ日ンの際に使）11する機材について、機構の担当

れ•までご述絡ください。虫た機構担当行から:!JIJ'JiJll(l会を行う場合もあり出すのでご承知お

さくださ vヽ。
なお、出席人数について1:1:、会議布の広さとの関係上、 1相談につさ 15名以内として

くださvヽ。
(2)対f(fj)リJげ当 l'Iは、機構受付で対ifiilリJけの予約がある竹を伝えていたださ、その案内に従っ

てください。

(3)対而助けにおいては、相談杵側からのrn談事項の概略についての 20分料度のプレゼンテ

ーシ日ンをお韻いし東丸その後相談を夷施します。なお、プレゼンテーシ日ン）Tl資料の

りJ-しにつきましては、でされば 1週1111前に、遅くとも1)1/1, 日までに相談担当杵までファク

シミリ令社により提illしてください。

!). 対而）リJ言記録の伝達

対而Jリ¥;11'が終了した後には、相談r,'に内容を確認の」:、機構において記録を作成し、相談抒

に伝述します0
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（別添 l4) 

対而助言のうち、 GCP/GLP/GPSP相談に関する実施狐綱

1. 対而助言の区分及び内容

木実施嬰網の対象とする対而助言の区分及び内容については、以下のとおりです。

① I底樅品GCP/GLP/GPSP相談

ア個別品 11の治験GCPに関すること、先巡医療B等の臨床試験に関する GCP適合性に

ついて指導及び助言を行うもの（先駆け総合評価札l談（信頼性）及び信頼性晶準適合性11/~
寵相談の対象とするものを除く）。

ィfllil別のGLP適/lJ試験の実施に関すること、その仙非I臨床試験のGLP適合性について

指導及び助言を行うもの（先駆け総合評価相談（信頼性）及び信頼性晶削適合性調疵相談

の対象とするものを除く）。

ウ個別晶日のGPSPに関すること、その他使m成績閥骰、製造販売後臨床試験等のGPS
P適合性について指導及び助言を行うもの。

工個別品 IIIのその他の信頼性船削に関することについて指導及び助言を行うもの。

② 医療機梱GCP/GLP/GPSP相談

①に同じ。

③医療機器GCP/GLP/GPSP相談（辿加相談）

医療機器GCP/GLP /GPSP相談の結呆を受けて変更を行った場合に、その変更内容の妥

当性について、さらに相談を行う場合、当該相談区分の相談を再度受け、指導及び助言を行

うもの。

2. 対而助言の日税調照

対而助言を希望する場合、対而助言の実施日を訓撒するため、相談の区分に応じ、独立行政

法人I歿薬品医療機器総合機構哺祉等業務関係業務方法曹実施細則（平成 16年細則第4炒。以

下「業務方法榔実施舟IIIJllJ」という,)の様式第 1.1炒又は第 12炒の表題部分を「GCP/G
LP/GPSP相談日程訓照依頼曹」と修正し、対而助言希望日時を備考欄に記人するととも

に、必嬰事項を記人し、対而助首に使用する資料目録、医療機僻GCP/GLP/GPSP相
談について叶Y-0111而談が終了している場合は対而助言rfU備而談IIかに発行された咄備而談終了証

の写しをあわせて、持参、郵送又はファクシミリにより怖爺マネジメント部晰疵マネジメント

課に提出してください。郵送の場合には、止）筒の表に「対而助言日程訓撒依頼瞥・ 資料目録在

中」と朱曹きしてください。

なお、医療機僻GCP/GLP/GPSP相談にあっては、当該相談を円滑に行うため、あ

らかじめ対而助言畑備而談（本通知の別添 12参照')を巾し込みいただき、相談内容、相談

資料等について事前に打合せを必ず行ってください。

巾込先及び疑義がある場合のmi会先：

〒100-0013 東康都千代旧区霞が関 3-3-2 新霞が関ビル

独立行政法人医媒品医療機僻総合機構 ！冊曲マネジメント部晰瑚マネジメント課

電話 （がイヤIトイン） 03-3506-9656 
ファクシミリ 03-3506-9443 

受付時間：月曜日から金曜日よで（国民の祝日等の休日を除く。）の午前 9時30分か

ら午後 5時までです。時間厳守でお願いし成す。

3. 対面助言0)1:1 ;fjjl等のお知らせ

対而lリJ言日粒閥照依頼瞥の提出を受けてから、機構の担当者より実施日時について調整を

行い虫す。

実施日時、場所等が確定した場合、「対而助言実施のご案内」により、相談府の辿絡先あて

にファクシミリにてお知らせします，
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4. 対[(ijJリJ許手数料の払い込みと対而）リ1/]0)IP込み

上記 3.の対而Jリ¥fl実施のご案内を受似した日の翌l'lから）且算して l5勤務II以内に、当該

対而JリJけの区分の手数料を市中銀行節から販り込んだ上で、医旅機僻GCP/GLP/GP
SP相談についてt耀nm談が終了している場合は、対ffiiJリJi罰Ii備而談時に発行されたljli備而

談終r証 (Jjj¥本）と業務方法卯夷施細則の様式第 ll炒又は第 12炒の「GCP/GLP/G
PSI'相談rp込料」に必I災事項を記人し、 J屈込金受11灼肘節の万・しを添付の上、持参又1:1:!lill送に

より札肘tマネジメント部湘3jf.・;,ネジメント課に提出してください。削I送の場合には、 N節の表

に「対而JリJ『『fli込翡:(;E中」と朱翡さしてください。

なお、手数料額及び振込力法の詳細については、それぞれ業務）j法翡火施和IIIJ¥リの別表及び

「独立行政法人1尻叫屈品医療機僻総介機構が行う＇冊］彬節の手数料について」（平成 2ll年1l)J 
2 1 11期機発第 1121002炒独立行政法人I応艇品医療機僻総合機構JIJ!l)l'.」忍通知）を参照

してください。：J: た、対f/[j)リIII¥実施0)ご案内の受信後、相談区分を確認の上、販り込むように

してくださvヽ。

5. 対iilllリ)けの資料
(l)対f/iiJリl&g・に使）Tlする資料 l()部を、相談予定leiの5巡111)1)りの月ll/1!1,1 (午後 3時）までに、

:i尉砂ネジメント部：i桐代マネジメント牒へ持参又は!ITII送により提出してください。対而助

け資料!i&/11時には、資料の＇鵡子媒体 (CD又は DVD) での提I.IIも併せてお顧いし虫九

(2)資料の表紙には、 10 i¥/1それぞれに、沿験成分記炒、治験煉の成分名、相談区分、対而助

許実施l'I、対而）リJ許を受ける行の氏名（会社名）に加えて、右」：llllと背表紙上部に受付番

炒、布下部に資料の励し番サ (1爵から l0附まで）を付してくださし',

(3)提出された資料は原則として機構において廃廉しますが、返却希吼(/Ji,/11認を資料提出の際

に行いd:丸
(4) I役旅機樅GCP/GLP/GPSP札I談（辿）)II相談）について

l)f/回の対而JリJ/;l実施時からの変更点を盛り込んだ資料を!Ju/JIしてください。

6. 対而）りけのJI父下げ、 11,l'il変更

(l)対i(ijJリJけの巾込み後、その夷施日までに、 111込/:,-の都合で、 JI父下げを行う場合には、業務

方法翡実施細則の様式第 33 I}の「対而JリJけ111込翡］仇ド顧」に必嬰事項を記入し、：冊骰マ

ネジメント部：i梢伸マネジメント課に提出してください。併せて、業務方法翡夷!1鉗lltnリの様
式第 34サの「I底媒¥I澤：t判tりin数料逓付請求曹」に必J即)frj'j記入の上、提出された場合

には、 F数料の半額を逓付します。

(2) "'込t行のMil合で実施IIの変更を行う場合は、一且、 「対rfliJリJげq,込曹J収下願」を提出し、

jl]'.J,(訓l込みを行っていただき’出すので、 「対f/11)リ¥El叩込翡11父下韻」を‘梱骰マネジメントi『11
:i尉tマネジメント課に提出してください,iJI・ せて、 「l底艇品節：i栢牡f.匁訂手数料週付請求構」

に必嬰事項記入の」，．、提/I;¥された場合には、手数料の半額を逓付します。

(:3)機構側の都合で夷施l'Iの変史を行う場合や、夷施l'Iの変更がやむを得ないも0)と機構が認

めた場合は、 「対f(liJり日qr込粛11父下願Jを提Illする必股はありませんく

(4) J収下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認めた場介は、 F数料の全額を

週付し虫丸

7. 対而JリJけの夷施

(l)対rm1リJ許夷施 IIのJill「l:J,でに、 /1:i)//i'杵人数、相談杵側),l"J家又は外国人のiJINi'/O)布無（通

訳出席のイ「無を含む。）について、機構叫n当杵由で述絡してください。

なお、出席人数については、会厳0;1の広さとの関係上、 l小II談につき l5名以内として

くださVヽ。

(2)対而助け当日は、機構受付で対f(jjJリ)けの予約がある冒を伝えてVヽたださ、 111談担当抒の指

;j対こ1足ってください。

8. 対iliilリJ甘記録の伝逹
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対而助言が終了した後には、相談者に内容を確認の上、機構において記録を作成し、相談抒

に伝達します。
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（別添 l5) 

対fliiJリJ/1'1のうち、前i易朴]談に関する夷｝船嬰網

I破療川I応謁¥',',、一般JHI底煉晶、休外診断｝廿I於槃晶、 1灰梨郎外品、防除JII製品（防除川I役悲晶及

び防除川阪悲i'fll外品をいう。以下同じ。）、化靴品、 I底療機僻又は［り生 I吸旅節製品について、 i)~
認q,請を行おうとする抒 (GLP調fr.についてはGLP適川試験を実施する抒、 GPS Pl欄却こ

ついては承認を取得したれを含む）又はJJ代薬等登録/Jj(簿競録q,請節を行おうとする行で、機構の

担当れ等への簡易な札l談を希望する場合に、以下により簡易相談を行い：J：す。
ただし、化棚晶0)簡易相談につVヽては、 i'P/1,労働'/fl応隠似虞’馴膚）11! 課から機構に相談対応

の依頼があったもののみを対象とし、簡易相談1:1節については、機構の担当行から朴I談布吼杵に

迎絡をし虫九

1. 簡り相談の区分及び内容

(l) 後苑医療川販漿晶、一般m1り砂蒻晶、 Iり鵡暉1外品及び防除川製晶

① r・ 定している成分・ 分批、効能，効呆、川法・｝暉から判断できるホ認q1請O)IIJill'I区分

及び添付資料、イi効成分又は添!JII物の使川）Ji/例などが簡易相談0)対象になり’出す。

② 記載撒備及びMFについて、 「改正批事法に1,しづく I底媒¥'l,!;,)iの製姻ll反光承認111請庸記載

事項に関する指針につVヽ て」（平成 17年2JJ l O 1°1栴食庸囁発第0210001り厚生

労働省I底薬低晶），＇胤阿屈籾 I!課艮通知）及び「原悲節競録））；［博の利Jllに関する指針につい

て」（平成 17年2JJ10I"梨食湘牡発第 0210004・サ厚生労働省医漿仮品）＇が記悧序

） 11! 課Jと通知）において、機構に相談を行うことができる又は相談することとされている内

容が対象となります。具体的な相談内容の例示は、以下のとおりです。

ァ承認叶I請又はMF登録rp請の製椅り方法節の変更における一i¥11変更ボ認q,請の対象り1:
iyi, ヽ O)!炎当性

(i) 変更に際して実施する評価プロトコルの妥当性

(ii)プロトコルに従って夷施した試験結呆から、品質に明らかに影憚がないとする判断

の適否

(iii)その他股姻）j法欄の変更II,りにおいて札l談を嬰する事項

イ MF登録！くJi:瑣の大幅な変更にあたっての一変rp請か新規Ii囁かについて

③ 応じることがでさない1'11談内容

ア許可に関するも 0)

イ規格及び試験方法の妥晋性に1妍Iするもの

ウ個別の試験）j法や試験結果の妥当性の確認など事前：冊')tf.に該当するもの

エ表示又は広',!rに関するもの

オ医槃品又はI底瓶部外晶への該当性に関するもの

カイ［効成分又は添）In物の使川前例の上限値及びTIIH1i/l又はその範l)JJ(使川予定賊が明ら

かでない場合）に1関するもの

(2) 医療機僻・休外診断川I底悲品

① 個別の承認ljl請品 IIに係る111談で承認ljl請デークの評価を伴わない簡易なものが対象

になりよ丸具休的な相談内容は、以下のとおりです。

ア新規IIJ請又は一郎変更tit請の該当性（外観、形状、使JTI「l的、仕様節から判断できる

ものに限か）に 1関するもの

イ 1品i=Iとして承認がとれる範IJIIに関するもの

② 記載脆備、 MFに関する内容が簡易相談の対象になり;]:丸相談の範Ullは上記 (l)②

とIYrJ様としよ丸

R 応じることがでさない相談内容

ア機構にJ邸訓l訥が行われない一般I底療機僻及び指定i飼l!I底放機器に関するもの

イ ll午ii)に散lするもの

ウ臨床試験の夷施の必嬰性の判断に関するも0)
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工 IIべ1請区分の確認に関するもの

オ佃別の試験結果や試験結果の妥当性の確認など事前!llli'ltcにあたるもの

力表示又は広告に関するもの

キ医療機器又は休外診断川医樅晶への該当性に関するもの

ク医療機器の承認の可能性の判断に関するもの

(3)新l殴漿品

① 新I底媒品の記載照備、 MFに関する内容のみが対象になります。相談の範囲は上記 (l)
②と同様とします。

② 派）JII物の使川Ill)例などが簡易相談の対象になり虫す。

(4)阿生医療節製品

① 予定している形状、構巡、効能，効果・性能、用法• 川批• 使川方法から判断できる承

認ljl請のI、11請区分及び派付資料、 /ill)成分の使）0前例などが簡易相談の対象になります。

② 記載撒備及びMFについて、 「JIHl:I底療節製品の製巡販売承認qi請に際し留意すべき事

瑣について」（平成26年8月l2 Iじ艇餃機参発 08 2 11厚生労働省大臣'r:r房参事甘（医

療機僻・間生医療節製品’冊祉管JJJ!担当）通知）及び「原漿節登録原薄の利川に関する指針

について」（平成 l7年2)']101'1樅食晰怖発第 0210004号厚生労働省医媒食品局

晰鉦管珊課長・通知）において、機構に相談を行うことができる又は相談することとされて

いる内容が対象となります。具休的な相談内容の例示は、以下のとおりです。

ア 承認qi睛又はMF登録巾請の製巡）j法節の変更における一/ill変更承認fll請の対象事

項への該当性

(i)変更に際して実施する評価プロトコルの妥当性

(il)プロトロルに従って実施した試験結果から、品質に明らかに影瞥がないとする判断

の適否

(iii)その他憫造方法欄の変更時において相談を嬰する事項

イ MF登録耶項の大幅な変更にあたっての一変111請か新規l、"請かについて

③ l晶日として承認がとれる範囲に関するもの

④ 応じることができない相談内容

ア許可に関するもの

イ規格及び試験方法の妥当性に関するもの

ウ佃別の試験方法や試験納呆の妥当性の確認など事削J!I梢餅に該当するもの

エ表示又は広告に関するもの

ォ阿生I底療等製品への該当性に関するもの

ヵ屯成分又は副成分の使）IJ削／例の上限値及び下限値又はその範l川（使用予定批が明らか

でない場合）に関するもの

(5) I底批品GCP/GLP/GPSP調査医療機器GCP/GLP/GPSP調査、再生l底

療等製品GCP/GLP/GPSP訓骰

① 機構が実施する GCP、GLP、GPSP又は適合性瞥而訓壺に関する簡易な相談で、

治験実施計圃曹節を読み込む必嬰がなく資料が数枚捏度の相談、資料等を必嬰としない

一般的な簡易な相談であって相談記録の作成を希望する相談が簡易相談の対象になりま

す。具体的な相談内容は、以下のとおりです。

ア GCP、GLP、GPSP又は適合性曹而欄疵の規定の解釈及び適合の必嬰性に関す

るもの

イ GCP、GLP、GPSP又は適合性曹而調査に係る手続きに関するもの

② 応じることができない相談内容

ア GCP、GLP、GPSP又は適合性瞥躙輯以外の関述法規に関するもの

イ都道府県又は登録認証機関が閻疵権将となるもの

③ 承認、再晰査rp請後又は使）lJ成績評価 I、 11 請後の調壺 I~ 程訓脆又は事前提出資料等に関す

る相談は、簡易相談の対象外とし、訓湘の一環として実施します。

(6) GMP/QMS閥盾
① 機構が訓疵権将となる GMP/QMS訓釦こ係る手続きに関する叶慣が簡易相談の対
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象になり虫丸具休的な1'11談内容は、以下のとおりです。

ア具休的な111請形態やljl請方法の確認に関するもの

イ 具j,f(的な構附股備（大臣許可施設）の変災予定内容に関するもの

ウバリデーションの杓え方に関するもの

エ胤N咋rp請及び調吼t実施の時期の11/11認に関するもの

オ調怖fll請の必嬰性の確賂に関するもの

力訓引f.権:11,・の確認に関するもの

② 応じることができない相談内容

ア打II道府リi以は登録認証機関が訓却倫行となるもの

イ承認事項ー1111変更承認qi請が必嬰か、軽微変更で対応が可能かなど承認りl請に関する

もの

ウ記載脆備に関するもの

R 訓和Ii請後の訓引t「ll'i!調!JI知又は,Jr前提出資料節に関する相談は、簡品相談の対象外とし、

調引/.0)一環として実施します。

(7) GCT I渭騎

① 機構が調や甜II行となるGCTP調'jjf.に係る平続さに関する事項が簡易朴l談の対象にな

ります。具｛本的な111談内容は、以下のとおりです。

ア具体的なりlili11形1服やq,請方法の確認に関するもの

ィ具体的な構沿股備（大臣許可施設）の変更予定内容に関するもの

ウパリデーシ日ン及びベリフィケーシ日ンの杓え方に秘lするもの

エ調和11請及び訓餅夷施0)時期の確認にIMJするもの

オ調ぅtr.ill請0)必嬰性の確認に関するもの

力調爺権れ・0){!(1t認に関するもの

② 応じることができない相談内容

ア tlf.生I底旅節の安全性の確保節に関する法律に屈づく GCTP適合・111:

イ承認事項ー1111変更承認叩1りが必嬰か、 ,1倍微変更で対応が可能かなど承認q.1請にIll!する

もの

ウ記載IIを備に関するもの

R 調'Jtr.l、11請後の調礼i.l'll'ill剛I知又は事前促Ill資料等に関する相談は、簡易相談の対象外とし、

訓'Jf/.0)一貰として夷施し虫九

2. 簡易相談場所について

簡易Ill談は、機構内の所定の場所又は機構と＇鵡話回線で扱続したテレビ会議システムを股 I悦
している以下の場所で行い出す。

① 大阪I底瓶晶協会

② 一般社団法人＇岱山県漿業述合会

主た、 GMP/QMS調査 GCTP調:l'i.に関する相談に限り、関西支部IVI輩課において対

応できる場合がありますので、希望する場合にはfl!込翡O)V/11杓欄に「関西支部での簡易+n談を

希附」と記載してください。

a. fili~ 相談0)夷施 l'Iの決定

簡易相談の夷施日は、原則として以下のとおりであり、その日が祝日にあたる場合は休みと

し、順延は行い虫せん。

なお、簡易相談の夷施Flの変更又は休ii:の場合には、事前に機構ホームベージに掲示してお

知lらせし求す。
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区分 曜日 11/j 1111、！柑

後発医療m医媒品
火曜日 10:00-12:00 

木曜日 13:30-16:00 

一般川I底梨品
水曜日 10:30-12:00 

金曜日 13:30-17:00 

I底別樟11外i',1,
火曜日 13:30-17:00 

金曜la l.0:30-l.2:00 

防除川製品 !l<ll!tt 1'1 
13:30-17:00 

(I底樅惰11外品と併せて）
才,nrn1a 10:30-17:00 

医療機僻・休外診断川I仮猥品
{ti:11靴日 10:30-17:00 

新医煤品
再生医療等製品
医漿晶GCP/GLP/GPSP訓査
l底旅機器GCP/GLP/GPSP闘輯 当該週内で日税訓照のうえ決定

flJ生I底療等製品GCP/GLP/GPSP調曲
GMP/QMS調湘
GCTP調査

4. 簡易相談に際しての留意事項について
(1)相談する内容は以下の相談時間に収まる範囲とし、対而助甘巾込瞥の相談内容はできる限

り具休1'1りかつ簡潔に記載してください。
① 後発I底療川I底痰品、一般川医漿品、 I底渫部外品、防除）廿製品、新阪薬品、及びT!J'.生阪療
等製品の相談時間は、 l相談当たり 15分以内。

② 医療機器、休外診断）廿底媒品、医堀品GCP/GLP/GPSP欄寵、医療機器GCP
/GLP/GPSP調査 (rj.生医療等製品GCP/GLP/GPSP調査 GMP/QM
Sil/M瓶及びGCTP調疵の相談時間は、 1相談当たり 30分以内。

(2)対而助言111込瞥に記載した以外の相談事項には、原則として、指導及びJリJ言はできませ
んので了承ください。

(3)簡易相談の際に相談者側で出席する人数は、会厳室の広さとの関係」二、 1相談につき 3

名以内としてください。

5, 簡易相談の予約依頼方法について
(l)簡励相談を希望する場合、簡易相談の夷施日を調撒するため、相談の区分に応じ、独立行

政法人I底漿品I吸療機僻総合機構晰疵節業務関係業務方法曹実施細HU(平成 16年称111i11J第4
炒。以下「業務方法曹実施細則」という。）の様式第 l3炒から第].8妙までの対而助言

叶1込榔（簡易相談）の表題郎分を「対而助言予約依頼瞥（簡易相談） Jと曹き換え、簡易
相談希望日時を相談希望l'I欄に記入するとともに、必要事項を記入し、ファクシミリで！梱

征業務部に提出してください（電話、電子メール、来肪、郵送等はご遠感ください')'
なお、上記3,0)簡易相談の実施日のうち、特に都合が悪い時間1Wがあれば、備考欄に記

入してください。
(2) J是出先

独立行政法人I歿梨品医療機器総合機構僻骰業務部
ファクシミリ 03-3506-9442 

(3)予約受付は、原則として簡易相談の実施日の 2週間前の以下の日時に行います。他の日時
には受け付けません。なお、予約受付日が祝日に当たる場合は、以下の各曜日の直前の勤
務日の 13:30-15:00に受け付けることとします，
なお、予約受付日を変更する場合には、耶前に機構ホームページに掲示してお知らせし

ます。
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JJ 11111 I" l<ll/1! 日 li<ll/1! 「l
10:00- 後茄l底療川I破薬品 一般川阪煤晶 阪薬l'fll外品

1 1 : 3 0 I切除川製品

l :3 : ;3 o- 新I底批II, 阪栴品GCP/GL 医療機僻・休外診断

l 5 : 0 0 jlJIJ,Iり:粉(勺);IJせ，晶 P/GPSP11/I庫、 Jlllり；叫U,¥I
医旅機僻GCP/G
LP/GPSP調

:rtf.、、Iり生I尻撤節製品

GCP/GLP/G 
PSPfVMj/f. 
GMP/QMS調牡

GCTP胤I庫

(4) 1nいの簡り相談区分におVヽて、 !ill「Iに複数の予約はでき祖せん。

(5) llHliiによる）リJ「tを希望する場介、 (l)で作成した「対flITJリlI『予約依頓翡（簡易相談）」の

備埒欄に、翡而による助けを；＇汽ける冒を記人してください， 9

（注）

一般JIJI底悲晶及びI、i凜部外晶、防除川IJ刈品に係る翡rmによる）リ）flについては、以下に示す
相談内容のみに限り虫す。

. 1111111区分の判断のみに関する相談

・添）JII物の使川Jl/J例に関する相談
• 11陪微変更/iii/Li対象の該当性に関する相談

cl, た、医某I『II外晶に係る曹而による助言については、回悴が簡潔である場合、桁吼により機

構からのファクシミリによる送付が可能ですく

6. /J1j易相談予約11/i'IIIIの決定方法について

(l) f11i易札l談の予約決定は、ファクシミリの受伯順とします。

(2)簡紡相談の枠を超えた場合は、次週に繰越すことはしませんので、 jlj渡111し込んでくださ
vヽ，

7, 簡易相談予約の決定の迎絡、簡易相談r¥1込llfの提I.IIについて

(1) : 梱骰業務部から、ファクシミリにより簡易相談実施の可否及び「対而JリJ許ifi込戟（簡易相

談）」の）i; し本の,/)心I.II方法をお知らせしD:,J・, 
(2) 簡易相談夷施の可否の辿絡を受けた n の翌 I~ から赳算して 3勤務1,1以内に、 111該簡易柏談

の区分の手数料を市中銀行節から振り込んだ上で、業務方法翡夷施爵llllliJ様式第 l3サから

第l8炒までの「対而JリJfa1'lfl込情（簡り相談）」に必嬰事項を記入し、販込金受II父翡節の

1]. しを添付の上、ファクシミリで：配tf.業務部に提illしてください。

なお、平数料額及び販込方法の詳細については、それぞれ業務方法曹火施細則の別表及

び「独立行政法人I底悲晶1吸療機僻総合機構が行う祁吼t節の手数斜について」 （平成 2(l年

l l Yl 2 l「l叫闘機発第 11210021}煉機苑第 1121002サ独立行政法人1吸北品

I仮療機器紛合機構Jl/Ffl「Jむ通知）を参照してください。

8. 箭i易相談の取ドげ及び「I税変史について

(l) 1¥1込IIの都介により簡易相談を取下げ、「Ifり変更を行う場合には、業務方法卦火施細則(/)

様式第 33サの「対而助言l、p込情II父F願」に必要事項を記人し、＇僻 1t業務i'fl¥1:でファクシ

ミリでご迎絡ください。

なお、簡易札I談の取下げにつ Vヽ ては、手数料の逓付は行し、ませんので、ご注意ください。

(2)機構側の都合により、簡易相談の中ii:又は簡り札l談の夷施l'Iの変更が生じた場合には、迎

やかに咄話で述絡しJ,丸
<a)機構側の郡合で夷施nの変更を行う場合又は火施 1:iの変更がやむを得ないものと機構が
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認めた場合は、 「対而助言111込曹JI父下願」を提出する必嬰はありませんu

!), 簡励相談結果嬰旨の確認について
(l)簡易相談結果嬰旨について確認を希望する場合は、 「簡易相談結呆嬰旨確認依頼臀」 （本

通知の別紙様式5。)に必嬰事項を記入し、簡易相談の実施l'Iの翌l'Iから起算して 5勤務
1:1以内にファクシミリで怖骰業務府11に提出してください。
なお、 「簡励相談結果嬰旨確認依頼曹」の「相談結呆の嬰旨」欄の記入については、 「対

而JリJ首ii、l込瞥（簡易相談）」の「相談内容」欄に簡易相談における機構からの回答を記入し
たものを提出することをもって代えることができます。

(2) 「簡易相談結呆嬰旨確認依頼榔」(/)「相談舟,'/りkO)嬰冒」欄を確認した結果については、当

該確認依頼瞥を受領した日の翌1'1から起算して 10勤務日後を日途に、機構から「簡易相
談納呆嬰旨の確認について」 （本通知の別紙様式6。）によりファクシミリにて述絡しま
す。
なお、内容確認に時間を嬰する場合があり主すので、上記期日までにファクシミリが屈

かない場合は、オ／］談を担当した各晰征担当ltllまでお間い合わせください。

，l O, 簡易相談の11・1込み方法等のお間合せ先について

簡易相談の Iれ込み方法等のおIIり合せ先は次のとおりです。

〒100-0013 東京郡千代田区霞が関 3-3-2新霞が1見lビル
独立行政法人I役県品医療機僻総合機構

!!1¥'111: 業務部業務第一課（後発医療用医薬品、一般JI]医漿品、医雌部外品、防除川製品、新
阪康品、 GCP/GLP/GPSP調査、 GMP/QMS訓壺及びGCTP調蝕の区分）

竹［府府 （がイヤIVイン） 03-3506-9437 
ファクシミリ 03-3506-9442 

哺壺業務部業務第二課（医療機器，休外診断J1ll底瓶品、再生医療等製品の区分）
電話 （がイヤIレイY) 0 3 -3 5 0 6 -9 5 0 9 
ファクシミリ 03-3506-9442 

受付時間：月曜日から金曜日東で（国民の祝I且l等の休日を除く。）の午前9時30分から午

後5時までです。時間厳守でお願いします。
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対fiiiJリJけのうち、 1吸旅機器変更JITl/LJljJ'.l}i/確認簡易相談に関する実施l嬰網

「l仮恢機撒0)一部変更に伴う軽微変更手続さ節のJI父扱いについてJ(平成29年7月：lHI付

IJ艇生機牝濯07 :ll 第 5 サ厚生労働竹I底薬•生研術生）；；）医療機＃闘肘讃：)IJ!課長・通知）に）占づさ、
機構の担当府等への簡易な相談を希望する場合に、以下により簡易HI談を行い成す。

1、簡易札I談の区分及び内容

「I底療機僻0)一部変更に伴う手続さについて」において、機構にHI談することとされて
vヽ る内容に対し、該当性の判断を行い求す。なお、本実施嬰網別添 l5のl(2)に定める

「I底旅機僻・休外診断川I底悲品に関する簡易相談」の範llllに該当する内容については応じる

ことができ虫せん0

2. 1m答方法について
医療機僻変更/illil¥rj¥:前確認簡易I廿談はファクシミリにて、 l[J込み受付l'Iから 2週I、II)を11途

に旧答いたします。

:J, 相談にI漿してのWI揺事項について
(l)対而JリJに,qi込翡の相談内容はできる限り具体的かつ簡潔に記載してください。

(2) 対 f(ijJリ)~i'ill 込翡に記載した以外の相談事項には、原則として、指導及び助許はでき虫せん
ので了承くださ Vヽ。

4, 相談0)qi込み方法につVヽて

(1)相談を布吼する場介、独ゞ [.行政怯人1殴悲晶[2幼旅機樅総合機構：i恥杞節業務関係業務方法曹夷

施細則（平成 l6年舟llllll)第4以以下「業務方法掛夷施細JllJJとVヽう0) の別表に定める

当該相談区分の手数料を販り込んだ上で、 「様式第 l4・ りの 2」に必嬰事項を記人し、販
込金受取翡節の1].しを添付の上、受付窓日に持参又は郵送で｝尉t業務ltll業務第二課に提ill
してくださvヽa

なお、手数料額及び販込方法の詳細については、「独立行政法人医薬品I底旅機僻総合機構
が行う]梢柾節の手数料につしヽ て」 （平成 26年ll YJ 2 l II付け湖機発第 1121002

り•独立行政法人 I底煉晶医療機樅総介機構JllFr)\'.」む::iili知）を参照してください｛
(2) 1凡illクし

〒100-0013 東取都千代田区霞が1り） 3-3-2新霞がIY・Jビル
独立行政法人医梨品I灰旅機僻給合機構：僻府業務iii¥業務第二課
刊11訴 （がイヤIVイン） ： 03-3506-9509 

ファクシミリ ： oa-3506-9442 
(3)窓lごl受付11.'J'llrJ

月11111日から金11/111'1虫で（国民の祝日に関する法1ドに定める休1:1及び年末年始を除く）。午

前9時ao分から正午由で及び午後 1時3()分から午後 5時;);で。

5, 相談の取下げについて

(l) l[I込行の都合により相談を取り下げる場合には、業務方法翡丸I)鱈liltリの様式第 :l:iサの

「対f{ijJリ爪111込翡取暉i」に必嬰tJ¥'.項を記入し、：冊引f.業務郎業務第二課1こ」見出してくださ
vヽ。
なお、簡M相談のJI父Fげについては、 F数料0)還付は行い虫せんので、ご注絲ください。

(2)機構側の郡合により、 +11談を中止する場合には、辿やかに電話で述絡します。この場合は、

「対HfiJリlrZfl[l込閻11父下顧」を提illする必要はありません。
6, 相談のl[I込み方法等のおIIIJ合せ先について

相談の1[1込み方法郊のお1111合せ先は次のとおりです。
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〒100-0013 東取都千代田区霞が関 3-3-2新霞が関ビル
独立行政法人医漿品医療機僻総合機構 ！梱餅業務郎業務第二課

1位柑府 （がイヤIfィY) 0 3 -3 5 0 6 -9 5 0 9 
ファクシミリ 03-3506-9442 

受付時間：）] 11/41'1から金曜日虫で（国民の祝1:1節の休日を除く。）の午前9時30分から午

後5時虫でです。時間厳守でお願いし成ず，
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新I底薬品、後茄l応隠晶、 ... ベ般）廿I尻瓶晶、 Iり生I底療節製品及びI尻悲部外品の事前而談

に関する実施嬰紺l

l. 新阪悲品、後茄I底栴品及び一般川I底悲品に関する対而Jリ¥/ii'の事前rm談につしヽ て

機構では、新I吸視ふ，1,',、後発医薬晶及び一般川医樅品の対rmiリJけをF'l滑に行うため、以下によ

り、無料で事lllJffif談を夷施してVヽます。

(l)事ilf)而談の内容'

事!'Ji)而談は、対fffiJリJ許をド）滑に進めるため、事前に相談Jj'jJTIO)lj飼llが）；を行うものです0

したがって、データの評価節は対flijJり肯の場において行い、事1)1/ifii談では行し、ません。ま

た、事ilfJHfi談の記録は作成し由せん0 なお、 I底叫~,'II峰微変更）~l事前確認相談（本通知の別添
6-2参II知）に係る事Jl1)f(ii談の終了後、機構及び相談；杵において確認された111談夷施予定時

期について、「医媒品軽微変更JiJlijr前確認1'11談IIt'illi'/11認閲」を9も行し;]:丸
＂片騎及び jlj'.評価に関する簡易な質IIIJについては、本迎知に定める!Jfll[Ji/fi談の実施嬰網

に従って取り扱います。

沿験計U]iiJ,Jl戟及び沿験中のlill)作）廿/11(例節報竹等の手続さに関する質III)につVヽ ては、事liff
而談ではなく、'!刷桔マネジメントIt闘判i企圃課治験情報等悴Jll屈fまで電話又はファクシミ
リでIIIJい合わせてください。

(2) rjl込方法

「I応隠品：m: 前而談質間111込曹J (本通知の別紙様式 7。）に必嬰*項を記入し、ファク

シミリで＇俯代マネジメン l噌闘肘砂ネジメント課にjjJl/11してください。
なお、既に対WilリJけの札I談区分及び対而助[sj"の実施予定「lが定よっている場合又は機構

にl'I粒調1/1を依頼を提出した場合は、 「l底薬品:tJf.lifJfffi談質lll)ljl込曹」の「相談区分」欄及び

「対而Jリ\~1実施予定 II 」欄に該当事項を記人してください。
、再評価及びi印刷閉に関する簡易な質!Illについては、 「I応艇晶事前而談質1/l]rjl込曹」の表

題郎分を「l幻屈品lり評価・ ]IJ哺清質111)111込曹」と修記して利），IJしてください。虫た、 「1'11
談区分」欄、 「沿験相談実施予定l"I」欄、 「治験成分記サ」欄、 「治験梨の一般名（販売

名）」欄及び「槃効分類番炒」欄は記載する必嬰はあり求せん。 「質1111事項」欄には成分
名（販売名）を含めて質1111事項等を、 「担当分野」欄には「新I吸瓶品、医旅機僻及び村生

医旅節製品の分野I (本油灰IIの別紙fl,)における該当分野を記載してください。

ljl込先及び疑義がある場合の1m会先：

独立行政法人I底槃品医療機僻総合機構
湘代マネジメントltll!I梢1tf.マネジメント課

ファクシミリ O:l-3506-9443 

受付時間：月曜日から金IIY1I 日まで（国民の祝 l'I~i)i の休日を除く,)の午前 9 時 30 分から
Jl:11° までです。時間厳守でお願Vヽ します0

(:i) rm談1:1ぐ1:0)述絡

① 機構の担当れより、鼈話でII松節を述絡し出す，，なお、 l!(i会事項の内容が鼈話での回倅

で済むと息われるものは、電話のみの対応とし虫九

② 述絡東でに時間を嬰する場合があります。
(4)事前而談の実施

① 面談時間は、 1仲あたり 20分以内とし出す。

② fiii談人数は、 l件あたり原則として 5名以内としJ,す。
(5)その他

新l底艇品 (fり淵吼t及びPf評価に関する簡易な質1111を含む")、後茄l底艇品及び一般川I底
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媒品の対milリJ言の事前而談については、以下の場所で、機構と電話回線で桜続したテレビ

会厳システムを利川することができ成す。

① 大阪医漿品協会
② 一般社団法人霜山県艇業述合会

2 、 r1i:~1s医療節製I、品に関する対rm助言の事前而談について

機構では、＇再生医療等製品の対而 lリJ首を円滑に行うため、以下により、事前而談を実施し

てい）)：九
(l)事!l1J而談の内容

事前而談は、対而助言を円滑に巡めるため、・事前に相談項rno)撒皿節を行うものです。

したがって、デークの評価等は対而助言の場において行い、事前而談では行いません。

相談府が希望する場合には、イf料で]If.生医療等製品事前而談の記録を作成します。

(2)再生I底旅等製品事前而談の記録を希望する場合（布料）
① l[I込方法

「再生I底療節製品事前而談l、11込曹」 （本通知0)別紙様式8,)に必要事項を記入し、祖

た、記録希望の布無欄の「1~· ぼ料）」に0を付したうえで、ファクシミリで晰瑚マネジ
メント1fl渭噴マネジメント課に提出してください。

111込先及び疑義がある場合の照会先：

独立行政法人医媒品医療機僻総合機構
！梱柾マネジメントtfl淵噴マネジメント課

ファクシミリ 03-3506-9443 
受付時間：）］曜日から金曜 1'1祖で（国民の祝日節の休日を除く』の午前 9時30分から1[:午

までです。時間厳守でお願いし虫す。

② 対而lリJ首の実施等のお知らせ
ア対而助言の日税調照の結呆は、 「対而助言実施のご案内」を！梱爺マネジメントtill'梱骰
マネジメント課より、相談抒の連絡先あてにファクシミリで辿絡します。

イ連絡までに時間を嬰する場合があり立す。
R 手数料の払込みと将生医療等製品事前而談 (11f料）の111込み

上記②の宵•生医療等製品事前而談 ('(,f料）の実施日又は実施日のご案内を受けた翌日か
ら起算して15勤務日以内のいずれか早い期 1:1以内に、当該rri生阪療等製品事前而談（府
料）の手数料を市中銀行節から振り込んだ上、独立行政法人医製品医療機器総合機構晰祉

節業務関係業務方法曹実施称111,t1J(平成 16年細則第4サ。以下「業務方法瞥実施細則」と
いう。）の様式第 19妙の「lり生医療節製品事前而談111込翡（記録あり）」に必嬰事項を

記入し、振込金受Iii(曹等の写しを添付の上、ファクシミリで晰寵マネジメント郁僻査マネ

ジメント課に提出してください011・1込曹原本は、而談時に而談担当消1こご提出ください。

なお、手数料額及び振込方法の詳細については、それぞれ業務方法曹実施細則別表及び
「独立行政法人l底漿品医療機器総合機構が行う晰疵等の手数料について」（平成 26年1

1月2lla渫機発第 1121002炒独立行政法人l底漿品医療機器総合機構理事長通りill)

を参照してください。
④ 将生l底療等製品事前而談（イf料）の実施

ア而談時間は、 1件あたり 30分以内とします。

イ而談人数は、 1件あたり原則として 5名以内とします。

⑤ 対而助言の取下げ、日税変更
ア再生I底療節製品事前而談（府料）のr11込み後、その夷施日までに、 q1込者の都合で、

取下げを行う場合には、業務方法瞥実施剖11)11Jの様式第 33炒の「対而助言111込瞥取下

願Jに必嬰事項を記入し、怖曲マネジメン l噌闘げtマネジメント課に提出してくださ

い。併せて、業務方法臀実施細JII」の様式第 34炒の「I底漿品等晰湘等手数料逓付請求
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背」に必嬰事項記人の上、提出された場合には、 T，数料・0)半額を還付し,J,す。

イ IJl込行の/lll合で夷施l'Iの変更を行う場合は、一J'!.、 「対而JリJけ111込翡II父下W/1」を提I.II
し、再渡,p込みを行っていただきますので、 「対而Jり許1/1込翡JI父下顧」を：i俯rtf.マネジメ

ントm1:11贄/.マネジメント課に提出してください8 併せて、「l仮薬品等梱骰節手数料還付

請求曹Jに必要,j印J'i記入の上、提出された場介には、手数料の半額を逓付し出す。

ウ機構側の都合で夷施l'Iの変更を行う場合や、実施l'Iの変更がやむを得ないものと機構

が認めた場介は、 「対ifiiJリJi『11込即l父下ff,『i」を提IIIする必嬰はあり虫せん。
こに取下げる場合であっても、機構がやむを得ないも0)として認めた場合は、手数料の全

額を逓付し求丸

⑪ l'J生11漏得製品JJ1:前而談（イ［料）の記録の伝逹

叩閻訊樗製品•J1:n11而談（イf料）の終了後に、相談行に内容を確認の上、機構において
ポイントを簡潔に'iiをJ1J!したJ嬰t1を作成し、相談抒に伝逹し主丸

⑦ その他

機構0)会議布又は以下の場所で、機構と鼈話回線で接続したテレビ会議システムを利
川することがでさます。

ア大阪I役栴晶協会

ィ~心般杜!:JI法人謂山県叫闘業迎合会

(:l)再生I仮旅節製品事l)fli(ii談の記録を希吼しなVヽ場合（無料）

① q, 込方法

国生医療節製品'.!j(,ilfJ而談質IIIJl/1込翡」（本通知の別紙様式糾）に必嬰事項を記入し、

記録希望の打無欄の「無（無料）」に0を付し、ファクシミリで：i刷tr.マネジメント1¥1凋賓
マネジメント課に提出してください。

111込先及び疑義がある場合の11(1会先：

独立行政法人12氾槌品I仮旅機器総合機構

僻引、I.マネジメン l噌闘阿tマネジメント課
ファクシミリ 0:3-3506-9443 

受付11//I/IJ: J1 ll/1I I」から金曜1」まで (I孔I民の祝I」節の休1:1を除く,)の午nrr0時30分から正午
まていr:・J・, IIが llllhi!i'i'J' て:~8胤~iv ヽします。

② 而談l'I節の述絡
ア機構の担,!冒fより、電話で [:lf'i!~l); を迎絡します。なお、質Ill!事項の内容が電話での!El
答で済むと思われるものは、鼈話のみの対応とします8

イ述絡d:でに11/i'illlを嬰する場合があり虫丸
③ jl化1,12峨樗製品加)1/[/ij談（無料）の夷施

ア而談11,¥'IIIJl:l:、1件あたり ao分以内とし成す｛

イ f/Jl談人数は、 l件あたり原則として 5名以内とします。

④ その他

機構の会議冷又は以下の場所で、機構と鼈話回線で接続したテレピ会蔽システムを利

川することができ：Kす。
ア大阪I底悲品協会

ィ一般仕団法人'r,1;山県煤業述合会

a. I尻樅部外品（防除川医薬部外品を除く 8以下I司じ0)に関する対而JリJff'.fの事lllJiITi談について

機構では、 1り環剖1外晶（防除川医漿部外品を除く）の対i/iiJリJげを円滑に行うため、以下によ

り、無料で事前rm談を夷施してい):す。
(l) *前而談の内容

事前而談は、対而JリJけを11)滑に巡めるため、事前に相談l)'Il'Iの!II籾IP,');を行うものです。し

1::: ヵ；ってC 、プ人ークの評価節は対而Jリ)~「の場におVヽて行Vヽ、事前[/ii談では行vヽません。虫た、
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叶f.前面談の記録は作成しません。
(2) Iれ込方法

「I底堀1111外品事前而談質IIIJrJI込書」 （本通知の別紙様式 15)に必嬰事項を記入し、ファ
クシミリで晰征マネジメントIll藩府マネジメント11J1しに提出してください。
なお、既に対而JリJ言の相談区分及び対而JリJ言の実施予定日が定まっている場合又は機構

に実施依頼を提出した場合は、「I底樅部外品事前rm談質fllllJl込臀」の「相談区分」欄及び「対
而助言実施予定 1:1」欄に該当事項を記人してください。

叶l込先及び疑義がある場合のJlii会先：
独立行政法人1底媒品I歿療機僻総合機構
備湘マネジメントltl淵噴マネジメント課

ファクシミリ 03-3506-!)4,(3 
受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝II節の休日を除く,)の午前 9時30分から正午

までです。時間厳守でお願いし粛れ

(3)而談l'I等の述絡
① 機構(/)担当抒から、電話で日税節を述絡します。なお、 /Ki会事項(/)内容が鼈話での回答
で済むと，思われるものは、電話のみの対応とします。
② 述絡までに時間を嬰する場合があります。

(4)事前面談の実施
① 而談時間は、 1件当たり 20分以内とします。
② 而談人数は、 1件当たり原則として 5名以内とします。

(5)その他
I底痰部外品（防除）Ill底県祁外品を除く）の対面lリJ首の事前而談については、以下の場所で、

機構と電話回線で接続したテレビ会議システムを利rmすることができ出す，

① 大阪医薬品協会
② 一般社団法人霜山県薬業連合会
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（別添 l7) 

医I）梵機器及び休外診断）TJI応艇品の全般相談に関する実施）嬰綱

機構ではil,',I別の111請晶 1aに関わらない「I於媒晶、 1位旅機僻節の品質、イi効性及び安全性の確保

節に関する法律（略称： I妓某品I仮旅機撒節法）」の説明などを行うため、以下により、無料で全

般相談を夷施しています。

l鴫全般相談の内容

全般IT!談は個別の,11,1'!に関わらない通知、 II』炭節につしヽて紹介を行うものです。虫たどの相

談区分でtit込んだら良いかなど、各猟ご案内をするための相談も行ってい東す。 J,・J'は、当該

相談を利川されることをお閲めします。なお全般相談の記録は作成しません。

2, 1p込方法

咽療機僻・休外診断）Ill底梨品全般相談質1/l)ljl込淋」（本通知の別紙様式9,)に必嬰事項を

記入し、ファクシミリで'!ff噌マネジメントltll哨噴マネジメント課に提出してください。

叶l込先及び疑義がある場合のII({会先：

独立行政法人1佼煤品I底療機僻総合機構

‘鼎'ff.マネジメント剖傭噴マネジメント課

ファクシミリ 03-3506-9443 

受付時!Ill: JJ ll/11 J;jから金111,1日まで（国民の祝「l節の休 1:1を除く,)の午前 9時：3 0分から犯午

までです"ll!illll厳守でお願いします。

3. i/ii談l'I等の迎絡

(1)機構の担当抒,J:り、電話で「1.f!,¥等を迎絡します。なお、 J!(j会事項の内容が電話での回答で

済打と息われるものは、電話のみの対応とし虫す。

(2) 相談内布によっては、述絡虫でに11.'i•IIIJ を嬰する場合があり虫す。

4. 全般相談の実施

(l) [Iii談を行う場合は、「I料訓！賂0)上、迎やかに行いよす。

(2)而談時間は、原則として 1件あたり 30分以内とします。

(:3)而談人数は、原則として 1件あたり 5名以内とし虫・J心
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(i)IJt屈18) 

I底療機僻の同時q:i請相談に関する夷施嬰綱

機構では、承認I、J:i睛に係る添付資料概lll!の内容及び添付資料が共通して適）廿できる一連の承

認qi請（以下：「同時巾睛プロセス」）に関する相談を行うため、以下により、無料で同時111請相

談を夷胤しています。

し同時111睛相談の内容

同時1p請プロセスには、次の 2稲類があります。

(1)システム一括哺寵：複数の品日を併川して使）IJする機僻節、一部の評価資料が共通な場合

(2)一括ー変'lW湘：同一の変更が複数晶目に出たがり、共通の資料で全品目の評価が可能な場

合
上記2通りの111睛を行うに喝たり、必嬰な資料の撒皿等を行うためのものです。なお同時巾

請相談の記録は作成しません。

2, 「11込方法
「医療機器同時Iれ請相談質r1、1)111込曹」（木通知の別紙様式 10,)に必嬰事項を記入し、ファ

クシミリで！俯湘マネジメント部晰湘マネジメント課に提出してください。

叶1込先及び疑義がある場合のrm会先：

独立行政法人I底県品医療機僻総合機構
！冊骰マネジメント1i暉噴マネジメント課

ファクシミリ 03-3506-9443 
受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日節の休日を除く』の午前 9時30分から正午

までです。時間厳守でお願いします。

3. 而談1:1節の迎絡

(1)機構の担当者より、電話で日根等を述絡します。なお、 l!(i会事項の内容が電話での回答で

済むと息われるものは、電話のみの対応とします。

(2)相談内容によっては、連絡までに1111'!1!)を嬰する場合があります。

、し同時111請相談の実施

(1)而談を行う場合は、日粒調照の上、迎やかに行い虫す，

(2)而談時間は、原則として 1件あたり 30分以内とします。

(3)而談人数は、原則として 1件あたり 5名以内とし成す。
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（別添 l'9)

医旅機僻の対而Jリ）i『フォローアップi/ii談に関する火）血艇絣l

機構では対TriilリJi¥'におけるJリ）f"r内容につVヽ てさらに確認するf/ii談として、以ドにより、無料で

如/fi)リ）［『フォローアップifii談を実施してしヽ,J,・J・,(ただし、体外診断川I約翡晶対j/jj)リ几］を除く,)

l. 対f/fiJリ¥Fi'フォローアップilfi談の内容

対ilii助けにおけるJリJけを受けた後に、見解や解釈節において疑I、Illが生じた場合などに、対rm
助け内容の確認を行うものです。なお対而JリH『フォローアップilii談では相談記録は作成し由

せん。

2. if! 込方法

「I底療機樅対[/ijJリJけフォローアップilii談質lll]if!込翡」（本通知の別紙様式 11ヽ,)に必嬰事項

を記入し、ファクシミリで：i梢Fi.マネジメントi¥闘和itf.マネジメント課に提出してください。

111込先及び疑義がある場合の11(1会先：

独立行政法人1り羽約¥',',I底旅機僻総合機構

晰引tマネジメントl灯灼俯代マネジメント課

ファクシミリ 03-3506-D443 

受付IIがIIIJ:JJll/11日から金II/iil'I東で（旧民の祝「I節の休l'Iを除く,)の午IHI9時30分からJE午
までです。時IIIJ厳守でお願いし由す。

a. rm談II節の述絡について

機構の担当れより、鼈話で「I程節を迎絡しII:す。なお、 l!(l会市項の内容が'Ill:語での回答で済

むと思われるものは、‘咄話のみの対応とします。

4. 知 (ijJリJ占ツォローアップ而談の夷施について

< 1) rm談を行う場合は、日松調,,作の上、迎やかに行います。

(2)而談11,1'1/IJは、原則として 1件あたり :30分以内とし東す。

(3)而談人数は、原則として l件あたり 5名以内とします。

7!) 




