
(別添 4)

新医薬品、新
一般用医薬品、医療機器及び体外診断用医薬品に関する事前面談実施要領

1.新 医薬品及び新
一般用医薬品に関する治験相談の事前面談について

機構では、新医薬品及び新
一般用医薬品の治験相談を円滑に行うため、以下により事前面

談を実施しています。

(1)事 前面談の内容

事前面談は、治験相談を円滑に進めるため、事前に相談項目の整理等を行うものです。

したがって、データの評価等は治験相談の場において行い、事前面談では行いません。ま

た、事前面談の記録は作成しません。

治験計画届書及び治験中の副作用症例等報告等の手続きに関するご質問については、事

前面談ではなく、審査マネジメント部審査企画課審査情報室まで電話又はファクシミリで

お問い合わせください。

(2)申 込方法

「医薬品事前面談質問申込書」 (別紙様式 4)に 必要事項を記入し、ファクシミリで審

査マネジメント部審査マネジメント課に提出してください (確認等の電話はご遠慮くださ

い 。 ) 。

なお、既に治験相談の区分及び治験相談予定日が定まっている場合又は機構に日程調整

依頼を提出した場合は、 「医薬品事前面談質問申込書」の 「相談区分」欄及び 「治験相談

予定日」欄のみを記入し、それ以外の欄は記入する必要はありません。

申込先 :独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審 査マネジメント部審査マネジ

メント課

ファクシミリ 03-35 0 6 - 9 4 4 3

受付時間 1月曜日から金曜日 (国民の祝日等の休日を除く。)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)面 談日等の連絡

①機構の担当者より、電話で日程等を連絡します。なお、照会事項の内容が電話での回答

で済むと思われるものは、電話のみの対応とします。

②連絡までに時間を要する場合があります。

(4)事 前面談の実施

①面談時間は、 1件 あたり20分 以内とします。

②面談人数は、 1件 あたり原則として5名以内とします。

(5)そ の他                        Ⅲ

新医薬品及び新一般用医薬品の治験相談の事前面談については、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用することができます。

①大阪医薬品協会

②社団法人富山県薬業連合会



2.医 療機器及び体外診断用医薬品に関する治験相談の事前面談について

機構では、個別の申請品目に関わらない楽事法の説明などのほか、医療機器及び体外診断

用医薬品の治験相談を円滑に行うため、以下により事前面談を実施しております。

(1)事 前面談の内容

事前面談は、治験相談を円滑に進めるため、事前に相談項目の整理等を行うものです。

したがって、データの評価等は治験相談の場において行い、事前面談では行いません。ま

た、事前面談の記録は作成いたしません。

(2)申 込方法

上記 1.(2)と 同様とします。ただし、 「医療機器
・体外診断用医薬品事前面談質問

申込書」 (別紙様式 5)を ご使用ください。

(3)面 談日等の連絡

①機構の担当者より、電話で日程等を連絡します。なお、照会事項の内容が電話での回答

で済むと思われるものは、電話のみの対応とします。

②連絡は、木曜日から翌週の水曜日に受け付けたものについて、翌々週の月曜日に行いま

す。

(4)事 前面談の実施

①事前面談は、原則として毎週水曜日に行います。

②面談時間は、以下のとおりとします。

ア 個 別の申請品目に関わらない薬事法の説明 1件 あたり10分 以内

イ 治 験相談、簡易相談の相談事項の設定方法、提出資料の打ち合わせ 1件 30分 以

内

③面談人数は、 1件あたり原則として5名以内とします。



(別添 5)

優先対面助言品目指定審査に関する実施要領

1.申 請方法

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (平成 16年 細

則第 4号 。以下 「業務方法書実施細則」という。)の 様式第 8号 又は第 9号 の申請書に必要

事項を記入し、審査手数料を市中銀行等から振り込み、振込金受取書等の写し及び必要な資

料を添付した上で、持参、郵送又は宅配のいずれかの方法で審査マネジメント部審査マネジ

メント課に提出してください。

申請書及び添付資料の提出部数は、20部 とします。また、郵送の場合には、表に
「優先

対面助言品目指定申請書在中」と朱書きしてください。

なお、審査手数料額及び振込方法の詳細については、「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」(平成 19年 3月 30日 薬機発第 0330001号 独

立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を 参照ください。

申込先及び疑義がある場合の照会先 :

〒1000013 東 京都千代回区霞が関 3-3-2 新 霞が関ビル 6階

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審 査マネジメント部審査マネジ

メント課

電話 (夕
・
イヤ)レイン) 03-3506-9556

ファクシミリ   03-3506-9443

受付時間 :月曜日から金曜日 (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ます。

2.申 請に必要な資料と優先対面助言品目指定の可否の判断基準

「優先審査等の取扱いについて」(平成 16年 2月 27日 薬食審査発第0227016号厚生労働

省医薬食品局審査管理課長通知)に 従い、医療上の有用性を推定できるデ
ータ (医薬品の場

合は原則として後期第正相試験までの試験結果)を 提出してください。

機構においては、提出された資料を基に、適応疾病の重篤性と医療上の有用性を総合的に

評価して、その適用の可否を判断しますので、その評価ポイントについてわかりやすい資料

の作成をお願いします。

なお、提出された資料は、原則として機構において廃棄処理します。返却の希望について

は、資料提出の際に確認します。

3.適 用の可否までの手順

(1)審査に当たっては、当該専門分野の専門委員の意見を伺い、適用の可否を判断します。

なお、提出された申請書については、必要に応じて、申請者の方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)申 請品目の適用の可否に関する結果については、その理由も含め、文書にて通知しま

す。



4.優 先対面助言品目の取扱い

優先対面助言品目として指定された場合、当該品目の指定を受けた効能等の部分について

対面助言 (治験相談)を 優先的に行います。

業務方法書実施細則の様式第 1号から第 3号 までの対面助言申込書の表題部分を
「対面助

言日程調整依頼書」と修正し、対面助言希望日時を希望欄に記入して申し込んでください。

機構の担当者より連絡し、対面助言の実施日を調整します。

なお、優先対面助言品目については、信頼性基準適合性相談も申し込むことが可能です。

5。希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器の取扱い

薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 )に 基づき、希少疾病用医薬品又は希少疾病用医療機

器として、厚生労働大臣の指定を受けた品目については、優先対面功言品目指定申請をする

ことなく、優先対面助言品日として取扱います。

6.優 先対面助言品目の指定を取消す場合等

(1)優 先対面助言品目に指定された後に、以下の事項のいずれかに該当することとなった

場合は、優先対面助言品目の指定を取り消すことがあります。

①得られたデータなどから当該品目が優先対面助言品目の指定要件に該当しないと認めら

れる場合

②指定に関し不正な行為があることがわかった場合

③正当な理由なく当該品目の試験研究が行われない場合

④指定を受けた方に薬事に関する法令違反又はその処分に違反する行為があつた場合

(2)優 先対面助言を申し込み、当該優先対面助言の実施日の前に優先対面助言品目の指定

が取り消された場合であつて、その理由が6.(1)② から④までに該当する場合は、当

該優先対面助言の申込みを取下げていただき、すでに支払っていただいた手数料の半額

を還付します。



(別添 6)

信頼性基準適合性相談に関する実施要領

1.対 面助言の区分及び内容

本実施要領の対象とする対面助言の区分及び内容については、以下のとおりです。

(1)対 面助言の区分

①医薬品信頼性基準適合性相談

②医療機器信頼性基準適合性相談

(2)内 容

優先対面功言品目に指定された医薬品又は医療機器の承認申請時に添付する予定の資料

について、GCP及 びGLPへ の適合性に対する指導及び助言を行うもの

2.対 面助言の日程調整

対面助言を希望する場合、当該対面助言の実施日を調整するため、相談の区分に応じ、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (平成 16年 細則第

4号 。以下 「業務方法手実施細則」という。)の 様式第 1号又は第4号 の対面助言申込書の

表題部分を 「対面助言日程調整依頼書」と修正し、対面助言希望日時を備考欄に記入すると

ともに、必要事項を記入し、資料目録 (承認申請資料として添付を予定する資料及びその根

拠資料の目録)を あわせて、持参、郵送、宅配又はファクシミリのいずれかの方法で審査マ

ネジメント部審査マネジメント課に提出してください。郵送又は宅配の場合には、封筒の表

に 「対面助言日程調整依頼書 ・資料目録在中」と朱書きしてください。

申込先及び疑義がある場合の照会先 :

〒100001 3  東京都千代田区霞が関3-3-2 新 霞が関ビル 6階

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審 査マネジメント部審査マネジ

メント課

電話 (タ
ド
イヤ)レイン) 03-3 5 0 6 - 9 5 5 6

ファクシミリ   03- 3 5 0 6 - 9 4 4 3

受付時間 :月曜日から金曜日 (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ます。

3.対 面助言の日程等のお知らせ

対面助言日程調整依頼書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の

ための連絡をします。実施日時、場所等が確定した場合、 「対面助言実施のご案内」 (別紙

様式 1)に より、相談者の連絡先あてにファクシミリ |こてお知らせします。

4.対 面助言手数料の払い込みと対面助言の申込み

上記 3,の 「対面助言実施のご案内」を受信した日の翌日から起算して 15勤 務日以内に、

当該対面助言の区分の手数料を市中銀行等から振込んだ上で、業務方法書実施細則の様式第

1号又は第 4号 を用いて必要事項を記入し、振込金受取警等の写しを添付の上、持参、郵送



又は宅配のいずれかの方法で審査マネジメント部審査マネジメント課に提出してください。

郵送又は宅配の場合には、封筒の表に「対面助言申込書在中」と朱書きしてください。

なお、手数料額及び振込方法の詳細については、 「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」 (平成 19年 3月 30日 薬機発第 0330001号 機構独

立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を 参照ください。また、 「対面助言実施の

ご案内」の受信後、相談区分を確認の上、振り込むようにしてください。

5.対 面助言の資料

(1)承 認申請に添付予定の資料及び参考資料各1部は、相談予定日の3週間前までに、審査

マネジメント部審査マネジメント課へ持参、郵送又は宅配のいずれかの方法によりお届

けください。なお、参考資料は、添付予定資料の内容により異なりますが、例えば臨床

試験に関する資料の場合には、実際に用いた試験実施計画書などが考えられます。

(2)根 拠資料は当該対面助言当日にご提示ください。

6.対 面助言の実施

(1)対 面助言に際して、根拠資料の保管のため適合性調査資料保管室 (以下 「資料保管室」

という。)の 使用を希望される場合は、当該資料搬入の前日までに、資料保管室使用申

込書を、持参、郵送、宅配又はファクシミリのいずれかの方法で審査業務部業務第
一課

に提出してください。なお、詳細については、別添 8「適合性調査資料保管室使用要領」

を参照してください。

(2)対 面功言に係る根拠資料の搬入 ・搬出責任者指名書、出席者名簿及び搬出確認書につ

いては、対面助言当日に提出してください。

(3)対 面功言当日は、新霞が関ビル 6階の機構受付で対面助言の予約がある旨を伝えてい

ただき、相談担当者の指示に従ってください。

7.対 面助言記録の伝達

対面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

者に伝達します。

8。その他

対面助言の対象となった資料について、実際に承認申請資料として使用する場合には、提

出した資料の内容を変更しない旨の誓約書を提出していただきます。



(別添 7)

承認 ・添付文書等証明確認調査申請書作成要領

承認 ・添付文書等証明確認調査申請書の作成等については、以下によるものとします。

1`申 請方法

証明確認調査種別及び証明事項ごとに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務

関係業務方法書実施細則 (平成 16年 細則第 4号 。以下 「業務方法書実施細則」という。)の

様式第 11号 の申請書に必要事項を記入し、証明確認等に必要な書類を添付した上で、調査

手数料を市中銀行等から振り込み、振込金受取書等の写しを申請書の裏面に貼付し、審査業

務部業務第一課に申請してください。

なお、郵送による証明書の交付を希望する場合は、宛名を記載した返信用の封筒に切手を

貼付したものを添付してください。

2.記 入上の注意

(1)証 明確認調査種別欄

該当する種別を○印で囲んでください。

(2)証 明確認調査申請内容欄

①証明事項欄には、希望する証明事項1カ所を○印で囲んでください。

②品目等欄には、証明を希望するものに関する品目名、製造 (営業)所 の名称、所在地及

び施設の名称等を記入してください。

(3)証 明書発行部数欄

証明書の発行を希望する部数を記入してください。

(4)証 明書提出先国等

証明書の提出先の国名又は EU等 の地域名を記入 し、証明書を 2部 以上必要とする場

合には、提出先国 (地域)ご との部数を記入 してください。

3.調 査手数料の払い込み

調査手数料は、業務方法書実施細則別表の医薬品等証明確認調査の項に定める額が該当し

ます。なお、調査手数料額及び振込方法の詳細については、 「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」(平成 19年 3月 30日 薬機発第 0330001号

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を 参照ください。

4.そ の他

承認 ・添付文書等証明確認調査に関し疑義がある場合には、下記に照会してください。

T100‐0013

東京都千代田区霞が関 3丁 目3番 2号  新 霞が関ビル 6階

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審 査業務部業務第一課

電話 (夕
｀
イヤルイン) 03-3506-9437

ファクシミリ   03-3506-9442



(丹叫材ミ8)

適合性調査資料保管室使用要領

1.適 合性調査資料保管室の使用申込み

適合性調査資料保管室 (以下 「資料保管室」という。)は 、薬事法に基づく道合性書面調

査における調査実施期間中の資料保管場所として、機構内に設置されるものです。

資料保管室の利用を希望される申請者の方は、本使用要領を了解の上、独立行政法人医

薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (平成 16年 細則第 4号 。以下「業

務方法書実施細則」という。)の 様式第 12号 の 「資料保管室使用申込書」に必要事項を記

入し、審査業務部業務第
一課に提出してください。資料保管室に空きがある場合に、その使

用を承認し承認書を発行します。

2.資 料保管室の使用に当たっての留意事項

(1)資 料保管室への資料搬出入時間は、原則として、平日の午前 9時 30分 から午後 5時

までとします。

(2)資 料保管室の使用料については、業務方法書実施細則の別表に定めるとおりとし、機

構からの請求に基づき納付していただきます。

(3)資 料搬出入は、荷物専用エレベータ
ーを使用してください。搬入するときは、 6階総

合受付より保管しようとする品目の信頼性保証部調査担当者に連絡してください。

(4)資 料保管室のドアの開閉は、暗証番号を任意に設定して行ってください。なお、調査

を終了し、全ての資料を搬出した後は施錠しないでください。

(5)暗 証番号を忘失したり、他人に知られたりしないよう十分注意してください。暗証番

号忘失による錠前等の取替えに要する費用は、使用者の負担となります。また、暗証番

号を他人に知られたことによって生じた損害については、機構は責任を負いません。

(6)火 災、天災その他機構の責めに帰さない事由により生じた損害については、機構は責

任を負いません。

(7)資 料保管室には、発火物や危険物等を持ち込まないでください。

(8)資 料保管室の使用の際は、使用承認書を所持してください。使用終了時に、使用日数

を使用者及び審査業務部業務第
一課担当者の荻方において確認します。

3 `そ の他

資料保管室の使用に関し疑義がある場合には、下記に照会してください。

T100-0013

東京都千代田区霞が関 3丁 目 3番 2号  新 霞が関ビル 6階

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審 査業務部業務第
一課

電話 (夕
｀
イヤルイン) 03-3506-9437

ファクシミリ   03-3506-9442



別紙様式 1

対面功言実施 の ご案内

上記の通り実施しますので、お知らせしまヨ。

平成  年   月   日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

審査マネジメント部
′              (連 絡先)

様

(注意)

本件ご案内を送付する際に、担当者及び予定専門委員が未定の場合は、その旨を記載

します。なお、信頼性基準適合性相談の場合は、信頼性保証部が担当しますので、審査

役名及び予定専門委員名は記載しません。

対面助言依頼者名

日程調整依頼 日

受 付 番 号

平成  年   月   日

番

治 験 成 分 記 号

相 談 区 分

対 面 助 言 実 施

日 時 ・ 場 所

機
　
構

担  当  部

担 当 者 名 担当審査役 :

主担当 :

副担当 :

予定専門委員

備 考



別紙様式 2

「ファクシミリ送信表」  フ ァクシミリ番号 03‐3506-9442

簡易相談結果要旨確認依頼書

送信日 : 平成  年   月   日

[受信者]

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

審査業務部業務第一課 筒 易相談予約受付担当者

(注意)

1 「 簡易相談区分」欄は、該当するものに○印を付してください。

2 「 相談結果の要旨」欄には、独立行政法人医薬品医療機器総合機構からの回答内容

を記入してください。なお、別紙として添付する場合は、 1枚 以内に簡潔にまとめて

ください。

簡易相談区分 :後発医療用医薬品、一般用医薬品、殺虫・殺そ剤、医業部外品、

医療機器、体外診妙印昭医薬品、新医薬品記載整備等、GMP/QMS調 査

簡易相談日時 :平成  年   月   日 (  曜 日)  時   分 ～  時   分

機構担当者 :

会社 ・部署名

相 談 者 名

連  絡  先 T E L

ファクシミリ

相談結果の要旨



別紙様式3

平成 年  月  日

宛先 :

簡易相談結果要旨の確認について

平成 年  月  日 に行いました (後発医療用医薬品、一般用医薬品、医薬部

外品、殺虫 ・殺そ剤、医療機器、体外診断用医薬品、新医薬品記載整備等、G

MP/QMS調 査)の 簡易相談に対する貴社作成の内容確認書面について、特

に問題点は見受けられませんでしたので、連絡いたします。

なお、今後新たに得られる知見や通知の発出等により解釈が変わる場合があ

ることを申し添えます。

以上

送付枚数   枚 (送信票を含む)

発信者 :独立行政法人医薬品医療機器総合機構

(相談を担当する部長名を記載)

担当 :(本目談担当者名を記載)



別紙様式 4

医薬品事前面談質問申込書

平成  年   月   日

申 込 者 名 他の面談出席者と

所属部署名

連

絡

先

申込責任者名

所属部署名

電話番号 (   )  一

7ァクシミリ番号 (   )  一

相談区分 治験相談予定日 担当分野

治験成分記号 治験薬の一般名 (販売名) 薬効分類番号

[質問事項]
表 題

９

０

事前面談希望日

(注意)

1 用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2 記 入欄に記入事項のすべてを記入できないときは、その欄に 「別紙 ( )の とお

り」と記入し別紙を添付すること。

3 医 薬品事前面談質問申込書記入要領は以下のとおり。

(1)申 込者名欄

法人にあっては名称を記入してください。

(2)相 談区分欄

治験相談の区分を記入してください。

(3)治 験相談予定日欄

質問事項に関連する治験相談の予定日のほか、受付番号 (独立行政法人医薬品医療



機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (平成 16年 細則第 4号 )の 様式第
1号から第 3号 までの対面助言申込書に押印された独立行政法人医薬品医療機器総合
機構の受付印に記載された番号をいう。)又 は日程調整依頼申込日を記入してくださ
い。

(4)担 当分野欄

別紙 3よ り該当する分野を選んで記入してください。

(5)質 問事項欄

表題を付すとともに、質問の内容を簡潔 (箇条書き)に 記入してください。

なお、本欄に記載された事項以外の質問事項にはお答えできませんので、ご了承く

ださい。質問事項を予め整理しておかれるようお願いします。

(6)事 前面談希望日欄

面談を希望する日を複数日記入してください。

(7)そ の他
「テレビ会議システム」を利用する場合は、例えば 阪医薬品協会での事前面

を希望」のように実施場所を右上に記載してください。



申 込 者 名 他の面談出席者と

所属部署名

連

絡

先

申込責任者名

芳属部署名

電話番号 (   )  一

ヵクシミリ番号 (   )  一

相 談 対 象 医療機器 体外診断用医薬品

相談区分 治験相談予定日 担当分野

被験物の名称及び識別記号 予定される一般的名称 クラス分類

[質問事項]

1 .

表 題

９

匂

事前面談希望日

別紙様式 5

医療機器 ・体外診断用医薬品事前面談質問申込書

平成  年   月   日

(注意)

1 用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2 記 入欄に記入事項のすべてを記入できないときは、その欄に 「別紙 ( )の とお

り」と記入し別紙を添付すること。

3 医 療機器 ・体外診断用医薬品事前面談質問申込書記入要領ほ以下のとおり。

(1)申 込者名欄

法人にあっては名称を記入してください。

(2)相 談対象欄

医療機器又は体外診断用医薬品のどちらかに①を付してください。

(3)相 談区分欄



治験相談の区分を記入してください。

(4)治 験相談予定日欄

質問事項に関連する治験相談の予定日のほか、受付番号 (独立行政法人医薬品医療

機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (平成 16年 細則第 4号 )の 様式第

4号 の対面助言申込書に押印された独立行政法人医薬品医療機器総合機構の受付印に

記載された番号をいう。)又 は日程調整依頼申込日を記入してください。

(5)担 当分野欄

別紙 3よ り該当する分野を選んで記入してください。

(6)被 験物の名称及び識別記号欄

被験物の化学名又は識別記号 (当該機械器具等を識別するための記号、名称等)を

記入してください。なお、海外において当該機械器具等が既に販売されている場合は

その販売名も記入してください。

(7)予 定される一般的名称欄及びタラス分類棚
「薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管

理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器 (告示)及 び薬事法第二条第八項の規定

により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器 (告示)の 施行について」 (平

成16年7月20日薬食発第0720022号厚生労働省医薬食品局長通知)の 別添に基づき記入

してください。なお、体外診断用医薬品にあっては記入を要しません。

(8)質 問事項欄

表題を付すとともに、質問事項を簡潔 (箇条書き)に 記入してください。

なお、本欄に記載された事項以外の質問事項にはお答えできませんので、ご了承く

ださい。質問事項を予め整理しておかれるようお願いします。

(9)事 前面談希望日欄

面談を希望する日を複数日記入してください。



(別紙 1)

新医薬品の治験相談 (信頼性基準適合性相談を除く)及 び

新
一般用医薬品の申請前相談の区分及び内容

1口医薬品手続相談

医薬品の承認申請のための臨床試験に関する手続き等について相談をうけ、関連諸法令、

通知等に基づき、指導及び助言を行うもの。デ
ータの評価を行うものは該当しない。

例)。 治験を開始するために必要な手続さ

・治験計画届に添付が必要な資料の種類について

2.医 薬品生物学的同等性試験等相談

申請区分の判断や生物学的同等性試験の評価等のように、臨床第 I～ Ill相試験や品質相

談 ・安全性相談に区分されないが、データの評価を行う必要がある案件に関して、指導及

び助言を行うもの。

例)・ 国内製剤と海外製剤の処方が異なる場合の海外デ
ータ利用に際しての留意点

・剤型追加に係る医薬品に該当するのか後発医薬品に該当するのか判断

・生物学的同等性試験の評価項目の妥当性

・生物学的同等性試験成績を踏まえ生物学的に同等と判断する妥当性

3.医 薬品安全性相談

薬物動態、薬理、毒性等の非臨床試験に関する事項に特化した相談として、初めて相談

を受け指導及び助言を行うもの。なお、品質と安全性に特化した初めての相談も含む。

例)。 発がん性を疑わせる動物実験の評価について

・新添加物の安全性評価について

4.医 薬品品質相談

治験薬の規格 ・試験方法、安定性等の品質に関する事項に特化した相談として初めて相

談を受け指導及び助言を行うもの。

例)・ バイオテクノロジ
ー応用医薬品の規格 ・試験方法

・バイオコンパラビリティー

・徐放製剤、キット製剤など特殊製剤の規格 ・試験方法

5,医 薬品第 l相試験開始前相談

初めて楽物を入に適用することの妥当性、第 I相試験デザイン等について、それまでに

得られている品質、安全性試験、業理試験、薬物動態試験、外国におけるヒトに対する使

用経験、海外における承認状況及び類似薬等の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び

助言を行うもの。

例)・ 治験薬を人に適用する前に実施しておくべき非臨床試験の種類
・内容

・第 I相試験における開始用量及び用量の増加の方法 (抗悪性腫瘍剤を含む)

・外国で行われた第 I相試験デ
ータの利用可能性



・インフォームドコンセント用説明文書の妥当性

6.医 薬品前期第 H相試験開始前相談

前期第H相 試験 (少数患者を用いた用量探索の試験)実施計画に特化した相談として、そ

れまでに得られている第 I相試験成績等の情報に基づき、指導及び助言を行うもの。

例)・ 患者における薬物動態試験で用いるパラメータ設定の妥当性

7.医 薬品後期第 ‖相試験開始前相談

第 I相試験終了後、臨床推奨用量が決定されるまでの段階で、第正相試験デザイン等に

ついて相談を受け、それまでに得られている第 I相試験等の成績、外国における人に対す

る使用経験、海外における承認状況、類似薬等の情報に基づき、初めて相談を受け指導及

び助言を行うもの。前期第正相試験開始前であっても、後期第I相 試験の試験デザイン等

についても相談を行う場合は本区分になる。

例)・ 第正相試験における治験薬の用量

・患者に対するインフォームドコンセント用説明文書の妥当性

8.医 薬品第 ‖相試験終了後相談

臨床推奨用量の決定後の段階において、当該治験業の相談としては初めての相談であり、

当該治験薬の第III試験の試験デザイン等について、それまでに実施された臨床試験結果、

類似薬の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。

例)・ 用量反応データの評価、臨床推奨用量の妥当性

・第Ill相試験における対照薬 ・エンドポイントの選定、結果の統計処理方法

・比較試験以外に行う必要のある試験

・インフォームドコンセント用説明文書の妥当性

9,医 薬品申請前相談

臨床開発が終了又は終了間近であり、承認申請のための資料作成を行う際に、申講資料

のまとめ方、資料の十分性等についてそれまでの臨床試験結果に基づき、初めて相談を受

け指導及び助言を行うもの。

例)・ 総括報告書、資料概要の作成方法

・承認申請の根拠となり得る臨床試験デ
ータが得られているかどうか

10.医 薬品再評価 ・再審査臨床試験計画相談

再評価 。再審査のために行われる臨床試験の計画に関する相談として、初めて相談を受

け指導及び助言を行うもの。

11.医 薬品再評価 ・再審査臨床試験終了時相談

再評価 ・再審査のために行われる臨床試験が終了又は終了間近の段階において申請のた

めの資料作成を行う際に、申請資料のまとめ方、資料の十分性について初めて相談を受け

指導及び助言を行うもの。



例)・ 総括報告書の作成方法
・申請の根拠となり得る臨床試験データが得られているかどうか

12.医 薬品追加相談

(1)第 I相試験開始前相談を行った上で第Ⅱ相試験開始前相談以前に行う2回目以降の

相談

(2)後 期第Ⅱ相試験開始前相談を行った上で第Ⅱ相試験終了後相談以前に行う2回目以

降の相談

(3)第 工相試験終了後相談を行った上で申請前相談以前に行う2回目以降の相談

(4)申 請前相談を行った上で、申請までに行う2回 国以降の相談

(5)再 評価 ・再審査臨床試験計画相談を行った上で再評価 ・再審査臨床試験終了時相

談以前に行う2回 目以降の相談

(6)再 評価 ・再審査臨床試験終了時相談を行った上で再評価 ・再審査が終了するまで

に行う2回 日以降の相談

(7)品 質相談を行った上でさらに品質のみの項目の相談を行う場合の相談

(8)安 全性相談を行った上でさらに安全性のみの項目の相談を行う場合の相談

13.新 一般用医薬品申請前相談
一般用医薬品の申請区分(2)及び(3)(「

一般用医薬品の承認申請について」(平成 15年 8

月 27日 薬食発第0827003号厚生労働省医薬食品局長通知)の 別表2-(2))に相当する一般

用医薬品のうち新規性の高いものについて、治験の要否、治験実施計画書の妥当性、非臨

床試験成績の評価などの相談を受け指導及び助言を行うもの。



(別紙 2)

医療機器、体外診断用医薬品及び細胞 ・組織利用製品の治験相談 (信頼性基

準適合性相談を除く)の 区分及び内容

1.医 療機器開発前相談

既承認品目及び関連製品の市場調査、文献検索等による情報を基に申請に際し求められ

る資料の概念的な要求事項について、指導及び助言を行うもの。

当該製品について、科学的評価が完了していなくても相談を受けるものである。

ただし、要求事項の具体的な試験方法等の提示は行わない。

例)・ 新規製品開発時に、既承認品目及び関連製品の市場調査、文献検索等による情報

を基に申請に際し求められる資料の概念的な内容

2.医 療機器安全性確認相談 (生物系を除く)

3.医 療機器品質相談 (生物系を除く)

医療機器に使用した原材料の生物学的安全性、医療機器及び併用する医療機器の電気安

全性等、非臨床試験での安全性並びに医療機器の仕様、安定性等の品質に関し相談を受け

指導及び助言を行うもの。

例)。 申請資料に添付する生物安全性試験の妥当性

・発ガン性を疑わせる原材料の動物実験の評価について

・基準に規定されていない電気安全性に関する試験の妥当性

・原材料の安定性から最終製品の安定性を推定する妥当性

4.生 物系医療機器安全性確認相談

5.生 物系医療機器品質相談

医療機器及び使用した原材料の生物由来原料基準への適合性や、ウイルス・プリオン等、

感染性物質に対する安全性及び品質に関し相談を受け指導及び助言を行うもの。

例)・ 申請資料に添付するウイルス確認試験の妥当性

6.医 療機器性能試験相談

非臨床での性能試験に関する事項に特化した相談を受け指導及び助言を行うもの。

例)。 1生能を示すために実施した動物実験の妥当性

・追加機能の性能を説明するためのベンテテストの妥当性

7,医 療機器臨床評価相談

既に実施された臨床試験、文献検索等による使用状況 (安全面に関するものに限る。)

調査、非臨床試験の試験成績等を基に、医療機器の申請に際し新たな臨床試験の実施が必

要か否かについて、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。

例)・ 海外で実施された臨床試験の申請資料としての妥当性

・非臨床データから臨床成績を推測することの妥当性

・追加臨床試験の要不要について



8.医 療機器探索的治験相談

既に実施された非臨床試験、類似の医療機器の臨床試験の試験成績等を基に、探索的臨

床試験前に、少数例の臨床試験実施について、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。

例)・ 探索的治験開始の妥当性

・プロトコルの妥当性

・検証試験を見据えた評価項目の妥当性について

9.医 療機器 ・体外診断用医薬品治験 ・申請前相談

(1)医 療機器治験相談

相談申込みまでに得られている品質、安全性試験、外国における使用状況及び類似医

療機器の情報に基づき、ピボタル試験の試験デザイン、症例数の妥当性等について、初

めて相談を受け指導及び助言を行うもの。

例)・ 適応、対象疾患の選択

・ピボタル試験における比較対象、エンドポイントの設定、結果の統計処理方法

(2)体 外診断用医薬品治験相談

体外診断用医薬品について、その治験デザインの妥当性、治験の要否、非臨床試験の

計画、試験方法の妥当性などデータの評価を伴う案件について相談を受け指導及び助言

を行うもの。

1(3)医 療機器 ・体外診断用医薬品申請前相談

臨床開発が終了又は終了間近であり、承認申請のための資料作成を行う際に、申請資

料のまとめ方、資料の充足性等についてそれまでの試験結果に基づき、初めて相談を受

け指導及び助言を行うもの。

例)・ STED作成の方法

・承認申請の根拠となりうる試験成績が得られているかどうか

10。医療機器 ・体外診断用医薬品申請手続相談

医療機器及び体外診断用医薬品の承認申請に際し、添付すべき資料の形式的な充足性に

ついて指導及び助言を行うもの。データの評価を伴うものは該当しない。

例)・ 申請資料の充足性に係る形式的なチェック

11.医療機器 ・体外診断用医薬品追加相談

医療機器治験相談、体外診断用医薬品治験相談又は医療機器 ・体外診断用医薬品申請前

相談の区分において相談を行った上で、同じ相談区分の相談を再度受け指導及び助言を行

うもの。

12.細 胞 ・組織利用製品資料整備相談

細胞 ・組織利用製品 (人又は動物出来の細胞 ・組織を加工 (業剤処理、生物学的特性改

変又は遺伝子工学的改変等をいう。)し た確認申請の対象となる製品に限る。)及 び遺伝

子治療用医薬品の確認申請、治験計画の届出又は承認申請等に際し、添付すべき資料の作



成を円滑に行うことができるよう指導及び助言を行うもの。ただし、データの評価を伴う

ものや、試験項目の妥当性、充足性又はデータパッケージの妥当性に関する相談等は該当

しない。

例)。 申請資料の充足性に係る形式的なチェック
・各試験項目における試験条件、試験結果等の記載の充足性



1.新 医薬品については、以下のとおり分野を設定します。

分   野 対 象

第 1分 野 消化器官用薬、外皮用薬

第 2分 野 循環器官用剤、抗パーキンソン病業、脳循環 ・代謝改善薬、

アルツハイマー病薬

第 3分 野 中枢神経系用薬、末梢神経系用薬、感覚器官用薬 (第6分野の

1を除く)、麻薬

第 4分 野 抗菌剤、寄生虫 ・抗ウイルス剤 (エイズ医薬品分野を除く)

第 5分 野 泌尿生殖器官 ・肛円用薬、医療用配合剤

第 6分 野の 1 呼吸器官用薬、アレルギー用薬、感覚器官用薬 (炎症性疾患)

第 6分 野の 2 ホルモン剤、代謝性疾患用薬 (配合剤を除く)

抗悪性腫瘍剤分野 抗悪性腫瘍用葉

エイズ医薬品分野 HIV感 染症治療薬

放射性医薬品分野 放射性医薬品

体内診断薬分野 造影剤

生物製剤分野 ワクチン、抗毒素

血液製剤分野 グロブリン、血液凝固因子製剤

細胞治療分野 細胞治療用医薬品

バイオ品質分野 バイオ医薬品 (遺伝子治療用医薬品を含む)の 品質

(丹J対貴3)

新医薬品及び医療機器の分野

(注意)

①移植免疫抑制用薬、解毒剤、腎臓系疾患用業等は、第 1分野になります。

②第 1分野の 「消化器官用業」は、肝臓系疾患用薬、障l蔵系疾患用薬を含みます。

「外皮用業」には、外用以外の皮膚科用薬及び
一般に体内吸収を目的とする外用

剤は含みません。

③抗生物質を有効成分とする眼科用剤等は、第 3分野、第6分野の1ではなく、第

4分野になります。

④第 5分野の 「医療用配合剤」とは、主として類似処方医療用配合剤を指します。

それ以外の医療用配合剤については、予定される効能 ・効果の該当分野になりま

す。

⑤第6分野の1の 「アレルギー用薬」は、内服薬を対象としています。 「アレルギ
ー用業」のうち、外用業は第 1分野になります。

⑥第6分野の2の 「ホルモン剤、代謝性疾患用薬」は、糖尿病薬、骨粗承症薬、消

化ホルモン以外のホルモン剤、痛風薬、先天性代謝異常治療薬を含みます。ただ

し、ホルモン剤のうち泌尿生殖器官用薬については、第6分野の2ではなく、第

5分野になります。



⑦医薬品品質相談のうち、バイオ医薬品 (遺伝子治療用医薬品を含む)の みに該当
するものは、バイオ品質分野で受け付けます。

2.医 療機器については、以下のとおり分野を設定します。

分   野 対 象

第一分野 主として眼科、耳鼻咽喉科領域

第二分野 主として歯科領域

第三分野の一 主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 ・神経領域 (材料系)

のうち、インターベンション機器関係

第三分野の二 主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 ・神経領域 (材料系)

のうち、インターベンション機器以外の機器関係

第四分野 主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 ・神経領域 (機械系)

第五分野 主として消化器系、泌尿器系、産婦人科領域

第六分野 主として整形外科、形成外科、皮膚科関係領域

第七分野 主として臨床検査領域 (体外診断用医薬品関係)

第八分野 主として多科に関わる医療機器、高度医用電子機器及び他分野に

属さない医療機器



別 記

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委員会委員長

日本医療機器産業連合会会長

在日米国商工会議所医療機器 ・体外診断委員会委員長

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

日本輸入化粧品協会会長

日本石鹸洗剤工業会会長

日本浴用剤工業会会長

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

在日米国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

社団法人日本血液製剤協会理事長

社回法人細菌製剤協会理事長

社団法人日本医師会治験促進センター長

薬事法登録認証機関協議会代表幹事


