
薬機発第 0330008号

平成 17年 3月 30日

各都道府県薬務主管部 (局)長  殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長   宮  島   彰

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行 う審査等の

手数料について」の一部改正について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)が 行う審査等業務の

手数料の取扱いについては、平成 16年 4月 1日付薬機発第 11号機構理事長通知 「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について」(以下 「16年 手

数料通知」という。)に より行つてきたところですが、平成 17年 4月 1日の薬事法及

び採血及び供血あつせん業取締法の
一部を改正する法律の施行に伴い、薬事法に基づ

き厚生労働省からの委託で行う事業の手数料については、平成 17年 3月 30日 に、薬

事法関係手数料令の全部を改正する政令 (平成 17年 政令第 91号 )、薬事法関係手数

料規則の一部を改正する省令 (平成 17年厚生労働省令第 52号 )が 公布されるととも

に、薬事法関係手数料令の全部を改正する政令等の施行について (平成 17年 3月 30

日薬食発第 0330018号医薬食品局長通知)が 通知され、平成 17年 4月 1日 より施行

されます。

また、機構が独自に行う事業 (対面助言、安全性試験調査、JE明確認調査)の 手数

料については、上記政令で定められる手数料単価の基本的な考え方及び積算方法に倣

い機構において定めましたので、16年手数料通知の
一部を下記の通り改正し、平成 17

年 4月 1日以降に申込 ・申請される相談
・調査より適用いたしますので、貴管下関係

業者への周知方よろしくお願い申し上げます。

なお、本通知の写しについて、別紙の関係団体の長宛に発出しておりますので、念

のため申し添えます。

記

1_機 構が独自に行う事業に係る手数料改定の概要

(1)既存事業に係る手数料単価改定

システム経費の増加や人件費の減少等の経費の増減を反映させる
べく、単価の見

直しを行いました。

(2)対面助言に係る手数料区分の新設

・医療機器の信頼性基準適合性相談業務に係る手数料区分

・承認書記載事項の整備 ・原薬等登録原簿の製造方法欄の記載関係の簡易相談に係

る手数料区分



(3)GLP調 査手数料の区分の見直し

医療機器GLP調 査手数料区分の新設に当たり、医薬品GLP調 査を含め手数料

区分及び単価を見直し、次に示す 4区 分としました。

① 医 薬品、医療機器双方のGLP適 合性確認調査を同時に受ける場合 【新規】

② 医 薬品又は医療機器のGLP適 合性確認調査を受ける場合 【医療機器は新規】

③ 医 薬品又は医療機器の生体外試験のみ (動物試験を行わない)の GLP適 合

性確認調査を受ける場合 【新規】

④ 医 薬品又は医療機器のGLP適 合認定を受けている施設が、追加で医療機器

又は医薬品のGLP適 合性確認調査を受ける場合 【新規】

2 16年 手数料通知の一部改正の内容

(1)「医療用具」を 「医療機器」に改める。

(2)2-(41-① 中 「許可関連調査 (GMP)、 」を削除し、「基準適合性調査、」の下に

「GMP調 査、」を加え、「GLP調 査、Jの 下に 「構造設備調査、海外施設認定等

調査、Jを 加える。

(3)2-(0-② 中 「許可関係調査 (GMP)、 」を削除し、「基準適合性調査及び再審査」

を 「基準適合性調査、GMP調 査、再審査、再審査適合性調査、」に改め、「GL

P調 査、Jの 下に 「構造設備調査、海外施設認定等調査及び」を加え、「審査等手

数料 (医療用具)Jを 「医療機器専用の振込依頼書Jに 改める。

(0 「 2 審 査等手数料の振込について」の最後の項目番号を 「(6)」から 「(7)Jに改

め、本文中 「指定銀行各支店から当該銀行の上記指定日座に」を 「2-(5)に示す

指定銀行本支店から同
一銀行の指定日座に」に改める。

(5)3-(1)中 「「依頼人の氏名」欄及び 「フリガナ」欄にそれぞれ」を 「「業者コ
ー ド」

欄に」に改め、「8桁 」を 「9桁 」に改め、「自動振込機を使用する場合も同じで

す。」を削る。

(6)3-(2)中 「8桁 」を 「9桁 」に改め、「記載して下さい。Jの 下に 「自動振込機を

使用する場合も同じです。」を加える。

(7)3-(3)中 「(新規申請業者)」を 「(新規申請業者または安全性試験実施者)」に改

め、 「99999999J を  「999999999J に E支め、 「99999988」 を 「999999888」 に改

める。

(8)「 4 そ の他」を 「5。 その他」にし、同項目の前に次の項目を加える。

4 還 付の取扱いについて

(1)申請者等が別表 4の 左欄に掲げる手数料の区分 (医薬品治験相談手数料及び医

療機器治験相談手数料を除く。)に 応じ、同表の右欄に掲げる日以降に承認申

請等の取下げを行つた場合は、手数料の還付を行いません。

(2)医薬品治験相談手数料及び医療機器治験相談手数料については、申込者が対面

助言申込日以後対面助言実施予定日前に取下げを行つた場合には、手数料の半

額還付を行います。

(9)別 表 1か ら別表 3ま でを別添のように改め、別表 3の 次に別表 4と して別添の
一

表を加える。



別 表 1

医薬品・医業部外品・化粧品手数料
一覧表

(単位:円)
注)手 政料8R欄の下段は、葉手法関係手数料令の案項を手したものである。

分区

~             手
数料額
~

客査 適合性 計

広 薬 品 製 花 業 辞 可 に 係 る 翻 査

新 規 業 許 可

実 地

4ヽ8100 148100

16条 コヽ1号イ

毒 面

1ヽ1500 111500

16条 ■ヽ1号ロ

区 分 変 更 追 加

実 地

97400 97400

16条 環ヽ2号イ

= 積

55300

16条1項2号ロ

楽 許 可 買 新

実 地

97400 97400

16条 現ヽ3号イ

書 直

55300 55300

16条 項ヽ3号ロ

医 薬 品 外 国 製 造 業 者 湧 定 に 係 る 観 査

新 規 楽 盟 定

実 地

133300+旅 費 133300+旅 費

16条2項】号イ

書 面

53100 58100

16条2項1号口

区 分 変 夏 追

実 地

64000+旅 費 64600+旅 費

16奈2項2号イ

書 面
_十

~石
五霜扇諺再石

39700

業 親 定 寅 新

実 地

64600+旅 費 64690+旅 費

16条2項3号イ

書 面

39700

16条2項3号ロ

医 葉 品 審 査 ( 新 規 承 盟 )

新医薬品(その1)(オーフアン以外)

先の申請 品目
般

6559600 16401 100

1,祭2項1号イ

規格違い品目
般

1639800 4103800

17条2項1号ハ

新医薬品〈その1)くオ
ーフアン)

先の申崩品ロ
ト
ーー
〒形吾高戸再言'31型

型 3236000 ヽヽ 537700

7ヽ条2項H号ロ

規格違い品 目
2061500 酎8〕001      2879)600

17条1■ 1号イ(4) 17条2■1号ニ

先の 申斎品 目
|―

一
〒
言家〒五〒葛1黒祥

型型
24632001      7Ⅲ 62,200

新医薬品(その2)(オーフアン以外)
17条2環 号ヽホ

規格違い品 目
1174300 側 59001      1790200

17条1項 1号イ(6) 17条2項 号ヽヘ

新医薬品(その2)(オ
ーフアン)

先の 申積 品目
3876000 1232500 5108500

7ヽ案H項 1号イ(7) 17条2項 1号 ト

規 格 違 い 品 日
1004100 310100 1 314200

7ヽ条 1項 1号 イ(3) 1 7条2項 1号 テ

後 発 医 療 用 医 薬 品 〈適 合 性 翻 査 あ り )
412100 626100

17条1項 1号イ(9) 7ヽ条2項 1号 リ

般 用 医 来

110300 110300

17条1環 号ヽイ(10)

体 外 診 断 用 医 薬 品 ( 承 認 基 準 な し )
584100 534100

17条1項 1号イ〈13う

体 外 診 断 用 医 薬 品 〈承 認 基 準 あり)

基 ホ

　

一

232900 282900

17祭 環ヽ1号イ(12)

シリーズ 追加
60300 60300

17条 項ヽ1号イ(11)

医 薬 吉n 外 1し 雑 ０
い
17条1項 1号日、ハ

販 売 名 変 更 代 替 新 規 申 請
35600

17条1項 H号ホ



区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 薬 品 審 査 ( 承 認 事 項
- 1 「変 更 承 認 〕

１
外

の

以

そ

ン品
カ
薬

・

医

オ

新

て

劾能 効果等の
変更

先の 申請 品 目
4215300 2463200 6678700

17条1項2号イ(1) 17条2項2号イ

規格違い品 目
1057400 615900 1 673000

17条 項ヽ2号イ(2) 17条2項2号ロ

そ の 他
205100 120700 325800

17条1項2号イ(3) 17条2■2号ハ

効能 効果等の
変更

先の 申常 品目
3487100 1232500 4719600

17条1項2号イ(4) 17条2項2号ニ

規格違い品 日
875600 310100 1 185'00

17条1項2号イ(5) 17条2項2号ホ

そ の 他
132700 109800 242500

17条1■2号イ(6) 17条21R2号ヘ

効能 効果等の
変更

先の申請品 目
4215500 2463200 6678700

17条 項ヽ2号イ中) 17条2項2号イ

規格違い品 自
0ヽ57)400 615900 1673300

17条1項2号イ(2) 17条2項2号ロ

そ の 他
205100 120700

17条1環2号イ(3) 7ヽ条2環2号ハ

２

ン

のそ

ァ

イヽ

フ

品薬

．

医
オ
新
て

効能 効果等の
変更

先の 申斎 品 目
3487100 1232500 47 9ヽ600

17条 1項 2号イ(4) 17条2環2号ニ

規格違い品 日
875600 310100 1ヽ35700

17条1項2号イ(5) 17条2環2号ホ

そ の 他
132700 109800

17条1環2号イ(6) 17条2環2号ヘ

湿

―葉
脚
医

査
用

騎

察

性
医
合
発
適
後

く

効能 効果等の
変更

先の 申捕 品目
4215500 2463200 6678700

17条1■2号イ(1) 17条2項2号イ

規格違い品 自
1057400 615900 1 673300

〕7条 項ヽ2号イ(2) 17条2項2号口

そ の 他
205100 120700 325800

17条1項2号イ(3) 17奈2項2号ハ

般 用 医 薬 品
56400 86400

17条1■2号イ(7)

体 外 診 断 用 医 薬 品 〈承 盟 基 準 な し )
295300 295300

17祭1項2号イ(10)

体 外 診 断 用 医薬 品 ( 承露 基 準 あ り)

基 本
〕43500

17条1項2号イ(9)

シリーズ 追加
31 900 31900

17条1項2号イ(3)

医 来 部 外 品 粧 最
17条1項2号臼、ハ



区 分

~           手
数料額

審査 適合性 ‖

医 薬 G M P 適 性 翻 査

新 医 薬 品

国 内

739800 739800

17祭4項1号日(1)

海 外

933500+旅 費 933500+旅 費

17条4項1号口(2)

生物 由来医薬品 放射性医薬 品等

国 内

666100 666100

17条4項1号イ(1)

海 外

344400+旅 費 844400+旅 費

17条4項1号イ(2)

減 菌 医 薬 品 減 菌 医 業 部 外 品

国 内

201300 201300

17条4項1号ハ(1)

海 外

229000+旅 費 229890キ 旅費

17条4項〕号ハ(2)

上 記 以外の 医薬 品 医 業部 外 品

国 内

145200 141200

17条4項1号二0)

海 外

155400+旅 費 155400+旅 費

17条4項1号二(2)

包装 表示 保管、外部京験機査等

国 内

63800 63800

17条4環2号イ 5項1号イ

海 外

34300+旅 費 84800+旅 費

17条4項2号口 5項 1号白

「
基 本

国 広

436000 436000

17条4環3号イ●)

等

品薬
品
医
薬
来
医
由
性
物
射
生
放

海 州

554200+旅 費 554200+旅 費

7ヽ条4環3号イ(2)

品 目  追 加

目 内
17条4■3号イ中)

| 海 外
17条4項3号イ(2)

品
目
承
既

品
品
外

業

部医醸
菌

菌

虎

減

基 本

国 内

380000 330000

17条4項3号口中)

海 外

480000+旅 費 480000+旅 費

17祭4項9号口(2)

品 目  追  加

国 内

12400 12400

17条4項3号D(1)

海 外

12400

1軍 17条4現3号口(2)

新
輸

出

用
更
新 静

品醸外
の
部
外以
葉
配上

医

基 本

国 内

336500

17条4項3号ハ0)

海 外

499400+旅 費 409400+旅 費

17奈41R3号ハ(2)

品 目  追  加

国 内
17条4項3号ハ0)

海 外

9600 9600

17条4項3号ハ(2)

等ヽ棟鮨
示
験
豪
試
車
部
包
外

基 本

国 内

258500 253500

17条4項3号二0)5■ 2号イ

海 外

330100+旅 費 338H00+旅 費

17条4項9号二(2)6■ 2号ロ

品 目  追  加

国 内

6,700 6700

17条4項3号二0)5項 2号イ

海 外

6700 6700

17条4項3号二(2)5環 2号ロ



区 分

手数料額

審 査 適合性 計

医 薬 品 非 臨 床 基 準 適 合 性 聞 査

G L P

国 内

2062400 2082400

17条3現1'イ 9項2号イ0)

海 外

2282600+旅 費 2282600+旅 費

1,条3項 号ヽ口 9項2号イ(2)

医 票 品 晦 床 基 準 適 合 性 調 査

新

先の申新品目

国 内

2,23200 2723200

17条3環2号イ

海 舛

3011900+旅 費 3011900+旅 費

17条3項2号白

規格違い品目

国 内

720000

17条3項2号ハ

海 外

751300+旅 費 751300+旅 費

17条3環2号ニ

後 発 G C P

国 内

645200

7ヽ条3項2号ホ

海 外
950200キ 旅費 950200+旅 費

17条3項2号ヘ

医 薬 品 再 霧 査

確 認 潤 査

先 の 申 南 品 目

2673700 3480300

17条8項1号イ 17条9項1号イ

規 格 違 い 等 品 目
271500 892100 1 163600

17条3環 号ヽ□ 17条9環 号ヽロ

先の申常品日

国 内

2193300 2193300

17案9項2号口(1)

海 外
2409600+旅 費 2409600+旅 費

17条9項2号口(2)

規格逮い専品目

国 内

752600 752600

17条9項2号 D(3)

海 外

772300+旅 費 772300+旅 費

17条9項2号口(4)



別 表 2

医療機器手数料一覧表

区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査

新 規 業 許 可

実 地

148100 148100

16条 項ヽ1号イ

二
四

面

111500 111500

16条1項1号ロ

区 分 変 更 追 加

実 地

974110 97400

16条1項2号イ

毒 面
16条1項2号回

業 許 可 更 新

実 地

97400 97400

16条 1項3号イ

室
ロ

面
16条 1項3号日

医 療 機 器 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査

新 規 業 認 定

実 地

133,300+旅 費 133,300+旅 費

16条2項 1号イ

書 面

53“100 58100

16条2項 1号日

区 分 変 更 追

実 地

64,600+旅 費 64600+旅 費

16条2項2号イ

害 面

39700 39700

16条2項2号日

楽 秘 定 更 新

実 地

64600+旅 費 64,600+旅 費

16条2項3号イ

書 面
39,700 39700

16条2項3号n

医 察 機 器 審 査 ( 新 規 承 辺 )

医 療 機 器 承 認 ( 承 認 基 準 な し 、臨 床 あ り )
3077000 664509 3,741500

17条1項 1号三(1) 17条2項 1号 ヌ

医 療 機 器 承 認 ( 承 認 基 準 な し 、臨 床 な し )
1 164300 68500 1 232000

17条1項 1号二(3) 17条2項 1号ヲ

高 度 管 理 医 療 機 器 承 認 ( 承認 基 準 あり、臨 床な し)
282900 63500 351400

17条1項 1号二(2) 17箕2項 1号 ル

管 理 医 療 機 器 承 認 ( 認 証 基 準 あ り、臨 床 な し )
17条1項 1号二(2)

販 〓舛 名 変 更
35600

17条1項 号ヽホ

医 療 機 器 審 査 ( 承 認 事 項
一 部 変 更 承 認 )

医 療 機 器 承 認 ( 承 認 基 準 な し 、臨 床 あ り )
1 538,000 220250C

17条対項2号二(1) 17条2項2号ト

医 療 機 器 承 認 ( 承 認 基 準 な し 、臨 床 を し)
5841110 37100 6211200

17条1項 2号二(3) 17条2項2号り

高度 管理 医療機器承認 (承認 基準 あり、臨床なし)
143300 37100 1311600

17条 項ヽ2号二(2) 17条2項2号チ

管 理 医 療 機 器 承 認 ( 認 証 基 準 あ り、臨 床 な し)
143500 143500

7ヽ条1項2号二(2)



区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 G M P 適 性 調 査

承

認

一
変

輸

出

用
製

造

新 医 療 機 器

国 内
17条4項l号回(1)

海 外

933500+旅 費 933500■ 旅費

17条4項 1号口(2)

等
器
向
機
メ
療
し医鱗

来
療医

由

理物
繭
生

古
ｍ

国 内

666100 666100

,7条4項 1号イ(1)

海 外
344400+旅 費 844400+旅 費

17条4項1号イ(2)

滅 菌 医 療 機 器

国 内

201 300 201,300

17条4項 1号ハ(1)

海 外
2 2 9 8 0 0 +旅 費 229800+旅 費

17条4項1号ハ(2)

上 記 以 外 の 医 療 機 器

国 内

141 200 141 200

17条4項1号二(1)

海 外

1 5 5 4 0 0 +旅 費 1554 0 0 +旅 費

17条4項 号ヽ二(2)

包妻 表 示 保管 、外部試 験検査等

園 内
17条4項 2号イ、5項1号イ

海 外

3 4 3 0 0 +旅 費 34800+旅 費

17条4項2号日、5項1号回

品

目

承

認

更

白
管

ラ

物
度

ク

生
高

＜

基 本

国 内

4360011 436000

17条4項3号イ0)

海 外

554200+旅 費 554200+旅 費

17条4項3号イ(2)

品 目  追  加

国 内
17条4項3号イ(1)

海 外

30500

17条4項3号イ(2)

滋 菌 医 療 機 器

基 本

国 内

380,000 380,000

17条4項3号回(1)

海 外

430,000+旅 費 480000+旅 費

17条4項3号口(2)

品 目  追  力D

国 内

12400 12400

17条4項3号口(1)

海 外
12400 12)400

17条4項3号回(2)

利
輸

出

用
更
新
上記 以外の医療機器

基 本

国 内

336500

17条4環3号ハ(1)

海 外
4 0 9 4 0 0 +旅 費 409400+旅 費

17条4項3号ハ(2)

品 目  追  加

国 内
17条4項3号ハ(1)

海 外

9600 9600

17条4項3号ハ(2)

、寄弾鮨
示
験
表
試
装
部
包
外

基 ホ

国 内

253500 258500

Ⅲ7条4項3号二(1)、5項2号イ

海 外

338100+旅 費 3 9 8 1 0 0 +旅 費

7ヽ条4項3号二(2)、5項2号ロ

品 目  追  加

国 内

6700 67011

17条4項3号二(1)5項 2号イ

海 外

6700 6,700

17案4頂3号二(2)、5項2号ロ



区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

G L P

国 内
2062400 2062400

17条3項 1号イ 9項2号イ〈1)

海 外
2 2 8 2 6 0 0 +旅 費 2232600+旅 費

17条3項1号口 9項2号イ(2)

医 療 機 器 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

G C P

国 内
635300 635300

17条3項3号イ

外海
918400+旅 費 913400+旅 費

17条3項3号ロ

医 療 機 器 再 審 査

新 医 療 機 器
502,600 624600 1 127200

17条8項2号イ 7ヽ条9項1号ハ

新 医 張 機 器 以 外
5 ,ヽ600 51 600

17条8項2号回

G P S F

国 内
610700 610700

17条9項2号口(5)

癌 外
9 4 9 0 0 0 +旅 費 949000+旅 費

17条9項2号回〈6)



別 表 3

その他の手数料一覧表

区 分 手 数 料 額 納付時期

対 面 助

治

験

相

談

医

薬

品

医薬品信頼性基準適合性相談 1相談当たり        21875,500円

対面助言実施日の
日程調整後、
申込までに納付

医薬品手続相談 1相談当たり         1391800円

医薬品生物学的同等性試験等相談 1相談当たり         556,000円

医薬品品質相談 1相談当たり        1,478,300円

医薬品安全性相談 1相談当たり        ヽ 1732.800円

医薬品第 1相試験開始前相談 1相談当たり        2i341,400円

医薬品前期第I相 試験開始前相談 1相談当たり         045,500円

医薬品後期第 I相 試験開始前相談 1相談当たり        1,673,300円

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談 1相談当たり        3,3201600円

医薬品申請前相談 1相談当たり        3)319,400円

医薬品追加相談 1相談当たり        1,478,300円

医薬品再評価=再審査臨床試験計画相談 1相談当たり        3,320,600円

医薬品再評価 再春査臨床試験終了時相談 1相談当たり        3,319400円

新一般用医薬品申請前相談 1相談当たり         445,100円

材

体

必

医療機器 体外診断用医薬品治験 申請前相激 1相談当たり        1,5941700円

医療機器 体外診断用医薬品信頼性基準適合性相談 1相談当たり         650,300円

筒

易

相

談

後発医療用医薬品簡易相談 1相談当たり         21,000円

一般用医薬品簡易相融 1相談当たり         21,000円

医薬部外品簡易相談 1相談当たり         21,000円

医療機器 体外診断用医薬品簡易相談 1相談当たり         34,300円

記載整備筒易相談 1相談当たり         2対 ,000円

MF簡 易相談 1相談当たり         21,000円

優 先 対 面 助 言 品 目 指 定 審 査

医薬品優先対面助言品目指定書査 1申請当たり         813,300円 予め納付してから
機構に依頼医療機器 体外診断用医薬品優先対面助言品目指定書査 1申請当たり        318,800円

安 全 性 試 験 調 査

全 試 験 項 目 ( 医 薬 品 及 び 医 療 機 器 ) 施ヽ設につき        9,023,800円

予め納付してから

機構に依頼

全試験項 目(医薬 品または医療機器 )
国  内 1施設につき         2,062400円

海  外 1施設につき        2,282,600円 +旅費

試 験 項 目 限 定 1施設につき         995,200円

追 適 〈
口 認 定 1施設につき         932,600円

医 薬 品 等 証 明 確 認 調 査

医 薬 口
印 製 斉1 証 明 1品 目につき          15,100円 予め納付してから

機構に依頼
そ 他 証 明の の 1品 目1事項につき       8,400円

資 料 保 管 室 使 用の

1個室につき1日当たり     3,000円
使用期間終了後、
機構からの請求
により納付



局ヽ表 4

還付の取扱いについて

手数料区分 業務開始日

新医薬品審査手数料

医薬品再審査手数料

後発医薬品審査手数料

医療機器審査手数料

医療機器再審査手数料

医薬品GMP適 合性調査手数料

医療機器GMP適 合性調査手数料

医薬品構造設備調査手数料

医療機器構造設備調査手数料

医薬品海外製造施設認定調査手数料

医療機器海外製造施設認定調査手数料

医薬品等証明確認調査手数料

機構受領日

新医薬品適合性調査手数料

医薬品再審査適合性調査手数料

医療機器再審査適合性調査手数料

資料詳細目録提出指示日

後発医薬品適合性調査手数料 (品質再評価に伴

う承認事項一部変更承認申請の適合性調査に係

るものを除く。)

医療機器適合性調査手数料

調査資料提出指示日

後発医薬品適合性調査手数料 (品質再評価に伴

う承認事項
一部変更承認申請の適合性調査に係

るものに限る。)

調査資料受取日

新医薬品GCP調 査手数料

後発医薬品GCP調 査手数料

医療機器GCP調 査手数料

医薬品GPSP調 査手数料

医療機器GPSP調 査手数料

GLP調 査手数料

調査実施通知 日

医薬品治験相談手数料

医薬品申請相談手数料

医療機器治験相談手数料

医療機器申請相談手数料

対面助言申込日

(※)対 面助言中込日以降取下げを行つた場合には、手数料の半額を還付する。



(別紙)

日本製薬団体連合会会長

日本製薬工業協会会長

日本臨床検査薬協会会長

米国研究製薬工業協会技術委員会委員長

欧州製薬団体連合会技術小委員会委員長

日本医療機器関係団体協議会会長

在日アメリカ商工会議所医療機器 ・体外診断薬委員会委員長

欧州ビジネス協議会医療機器 ・体外診断薬委員会委員長

日本化粧品工業連合会会長

日本化粧品輸入組合理事長

日本石鹸洗剤工業会会長

浴用剤工業会会長

日本エアゾール協会会長

日本エアゾールヘアラッカ
ーエ業組合理事長

在日アメリカ商工会議所化粧品委員会委員長

欧州ビジネス協議会化粧品委員会委員長

日本衛生材料工業連合会会長

日本清浄紙綿類工業会会長

日本パーマネントウェ
ーブ液工業組合理事長

日本殺虫剤工業会会長

日本防疫殺虫剤協会会長

日本QA研 究会会長

化学物質等安全性試験受託機関協議会会長
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