
別紙様式2

「フアクシミリ送信表」  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 「 間易相談区分」棚は、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、医薬部外品、

医療機器、体外診断用医薬品、新医薬品記職整備等、GMP/QMS調 査

隅易相談日時 :平成  年   月   日 (  縦 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



平成 年  月  日

別紙様式3
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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

記話番号 (   )  一

ファタシミリ番号 (   )  一

相談区分 対面助言予定 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]

1 .

表 題

ワ
々

事前面談希望 日

別紙様式 4

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 入棚に記入事項のすべてを記入できないときは、その棚に 「別紙 ( )の とお

り」と記入し別紙を添付すること。

3 医 薬品導前面談質問申込書記入要領は以下のとおり。

(1)申 込者名棚

法人にあっては名称を記入してください。

(2)相 談区分欄

申込み予定 (申込みを行った)の 対面助言の相談区分を記入してください。

(3)対 面助言予定日棚

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 4よ り該当する分野を選んで記入してください。また、新医薬品以外の場合は、
「その他」と記入して下さい。

(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 前面談希望日棚

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談

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

訴属部署名

電話番号 (   )   一

カクシミリ番号 (   )   一

相 談 対 象 医療機器 体外診断用医薬品

相談区分 対面助言予定 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1出l事項]

1 ,

表  題

９

々

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 入棚に記入事項のすべてを記入できないときは、その棚に 「別紙 ( )の とお

り」と記入 し別紙を添付すること。

3 医 療機器 ・体外診断用医薬品挙前面談質問申込書記入要領は以下のとお り。

(1)申 込者名棚

法人にあっては名称を記入 して ください。

(2)相 談対象棚

医療機器又は体外診断用医薬品のどちらかに○を付 してください。

(3)相 談区分棚



申込み予定 (申込みを行った)の 対面助言の相談区分を記入してください。

(4)対 面助言予定日欄

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 4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クラス分類欄         ,
「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17年3月11日薬食発第0311005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 問事項棚

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、本棚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 前面談希望日棚

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 (新医薬品の事前評価相談、新医薬品のファーマコゲノ

ミクス ・バイオマーカー相談及び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き
・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～ III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条件に関して、指導及び功言を

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紙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、お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

け指導及び助吉を行うもの。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

治験業の規格 ・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

・コンパラビリティー

・徐放製剤、キット製剤など特殊夢と剤の規格 ・試験方法

5,医 薬品第 1相試験開始前相酸

初めて共物を人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、楽理試験、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) ・ 治験来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批及び用般の増加の方法 (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辞の妥当性



6口 医薬品前期第 ‖相拭験開始前相撒  .

前期第Ⅱ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Ⅱ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、類似業等の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行う

もの。前期第工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I相 試験における治験薬の用量
・息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功言を行うもの。

例) `用 量反応データの評価、臨床推奨用最の妥当性

。第lll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 薬品申積前相談

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

・承認申講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、申講資料のまとめ方、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■相試験開始前相談以前に行う2回目以降の相談
(2)後期第工相試験開始前相談を行った上で第工相試験終了後相談以前に行う2回目以降の

相談

(3)第 Ⅱ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 目以降の相談

(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
一般用医薬品の申討区分(4),(5)―①から④,(6)及び(7)‐① (「一般用医薬品の承認申請について」

(平成20年 10月 20日 薬食発第 1020001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i年の妥

当性、非臨床試験成紋の評価などの相談を受け指導及び助言を行うもの。



(男J純12)

新医薬品の事前評価相談の区分及び内容

1,医 薬品事前評価相談 (品質)

開発中の品目の品質にかかる申請予定資料 (各種試験結果)に ついて、事前に評価を行

い、問題点の抽出、課題の整理をするとともに、得られた結果について評価報告書を作成

する。

2,医 薬品事前評価相談 (非臨床 ・毒性)

開発中の品目の毒性にかかる申請予定資料 (各種試験結果)に ついて、事前に評価を行

い、問題点の抽出、課題の整理をするとともに、得られた結果について評価報告書を作成

する。

3口 医薬品事前評価相談 (非臨床 ・葉理)

開発中の品目の薬理にかかる申講予定資料 (各種試験結果)に ついて、事前に評価を行

い、問題点の抽出、課題の整理をするとともに、得られた結果について評価報告書を作成

する。

4.医 薬品事前評価相談 (非臨床 ・築物動態)

開発中の品目の楽物動態にかかる申講予定資料 (各種試験結果)に ついて、事前に評価

を行い、問題点の抽出、課題の整理をするとともに、得られた結果について評価報告書を

作成する。

5。 医薬品事前評価相談 (第 1相試験)

開発中の品目の第 I相試験にかかる申請予定資料 (各種試験結果)に ついて、事前に評

価を行い、問題点の抽出、課題の整理をするとともに、得られた結果について評価報告書

を作成する。

6。 医薬品草前評価相談 (第‖相試験)

開発中の品目の第Ⅱ相試験にかかる申請予定資料 (各種試験結果)に ついて、事前に評

価を行い、問題点の抽出、課題の整理をするとともに、得られた結果について評価報告華

を作成する。


