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「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認調査等 

の実施要綱等について」の一部改正について 

 

 

標記について、別添のとおり関係団体に通知しましたので、お知らせします。 

 



 

 

薬機発第０７３０００３号 

令和３年 ７月３０日 

 

別 記  殿 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長  藤 原   康 弘 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

 

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認調

査等の実施要綱等について」の一部改正について 

 

 

平素より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務に対

し、ご理解、ご協力をいただき、ありがとうございます。 

当機構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等については、

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認調

査等の実施要綱等について」（平成２４年３月２日薬機発第０３０２０

７０号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）により定め

ているところです。 

今般、当機構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等について、

別添の新旧対照表のとおり改正し、令和３年８月１日から施行するこ

ととしました。 

改正の概要は下記のとおりですので、貴管下関係者へ周知いただき

ますようよろしくお願いいたします。 

 

記 

 

• 医薬品におけるＰＡＣＭＰを用いた承認事項の変更制度に係る相

談を削除する（別添２８及び別紙様式１７）。 

• 医薬品等の簡易相談において、相談対象に変更計画の変更の際の軽

微変更届出への該当性を追加し、応じることができない相談内容と



 

 

して変更計画への該当性を追加する（別添１５）。 

• 医薬部外品及び防除用製品の簡易相談において、予約時間の決定方

法について原則、各申込者につき月 1 回の実施等とする旨を追記す

る（別添１５）。 

• 後発医薬品の相談において、相談資料の紙媒体での提出部数を１０

部に変更する（別添６）。 

• 医薬品革新的製造技術相談について、当面の間は、実地確認を希望

する連続生産に関する内容を相談の対象とする旨を追記する（別添

３２）。 

• リアルワールドデータの利用に関する相談に該当する旨を記載す

る項目を追加する（別紙様式１、２、４、２４）。 

• 別添３、５、６－２、６－３、９、１０、１６、１６－２、３２に

ついて、申込書の提出方法を原則電子メールにする。 

• その他所要の記載整備を行う。 

 

以上 



 

 
   

 
 

 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 



 

 

別 添 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等について 新旧対照表 

 
（下線部分は改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

 

今般、医薬品におけるＰＡＣＭＰを用いた承認事項の変更制度に係

る相談を削除しました（別添２８及び別紙様式１７）。医薬品等の簡易

相談において、相談対象として変更計画の変更の際の軽微変更届出へ

の該当性を追加し、応じることができない相談内容として変更計画へ

の該当性を追加するとともに、医薬部外品及び防除用製品の簡易相談

の予約時間の決定方法について、原則、各申込者につき月 1 回の実施

等とする旨を追記しました（別添１５）。後発医薬品の相談において、

相談資料の紙媒体での提出部数を１０部に変更しました（別添６）。医

薬品革新的製造技術相談について、当面の間は、実地確認を希望する

連続生産に関する内容を相談の対象とする旨を追記しました（別添３

２）。別紙様式１、２、４、２４について、リアルワールドデータの利

用に関する相談に該当する旨を記載する項目を追加しました。別添３、

５、６－２、６－３、９、１０、１６、１６－２、３２について、申込

書等の提出方法を原則電子メールにしました。その他所要の記載整備

を行いました。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

今般、後発医薬品ＭＦ確認相談を新設しました（別添６－４）。最先

端の医療機器プログラム等の専門性を有した審査体制の構築を目的と

した、プログラム医療機器審査室の設置に伴い、医療機器の分野にお

いてプログラム領域を追加しました（別紙９）。新医薬品の申請電子デ

ータの提出に係る相談について、製造販売承認申請時に提出する電子

データに加え、製造販売後に提出する電子データについても相談対象

とする記載整備を行いました（別添１１及び別紙８－３）。また、当該

相談における申請電子データに係る説明資料の作成要領の整備を行い

ました（別紙８及び別紙８－２）。新医薬品及び生物学的製剤等の治験

相談の優先対面助言品目に先駆的医薬品及び特定用途医薬品を追加し

ました（別添１）。先駆け総合評価相談の対象に先駆的医薬品等の指定

品目を明記しました（別添２及び別紙２）。医薬品の優先審査品目の対

象に先駆的医薬品及び特定用途医薬品が追加されたことに伴い、医薬

品優先審査品目該当性相談の相談区分の内容について整備を行いまし

た（別添４）。医薬品条件付き承認制度の法制化に伴い、平成２９年１

１月１日より導入していた医薬品条件付き早期承認品目該当性相談の

名称を医薬品条件付き承認品目該当性相談に変更しました（別添４）。

再生医療等製品治験相談の優先対面助言品目に先駆的再生医療等製品

及び特定用途再生医療等製品を追加しました（別添８）。カルタヘナ法

関連相談の優先対面助言品目に先駆的医薬品等及び特定用途医薬品等

を追加しました（別添３１）。別添１、６、８、２６、２７について、

実運用に則し、申込書の提出期限が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勤務日以内又は資料搬入日のいずれか早い

期日となる旨を明記しました。別添１、２、４、６、８、１１、２３、

２６、２７、３１について、申込書等の提出方法を原則電子メールにし



 

 

 

 

 

 

記 

 

１．対面助言（独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年

法律第１９２号。以下「機構法」という。）第１５条第１項第５号

ロの規定により、医薬品、医療機器、再生医療等製品及び医薬部外

品の治験実施計画書その他承認申請に必要な資料等（以下「資料

等」という。）について、機構が行う指導及び助言（資料等に関す

る評価を含む。）をいう。以下同じ。）に関する実施要綱（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。） 

（１）～（２５） （略） 

（削除） 

 

（２６）・（２７） （略） 

 

２．～１６．（略） 

 

 

ました。別紙様式１～４、７、８、１２、１３、１５、１９について、

相談担当者の連絡先欄に電子メールアドレスを追加しました。その他

所要の記載整備を行いました。 

 

記 

 

１．対面助言（独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年

法律第１９２号。以下「機構法」という。）第１５条第１項第５号

ロの規定により、医薬品、医療機器、再生医療等製品及び医薬部外

品の治験実施計画書その他承認申請に必要な資料等（以下「資料

等」という。）について、機構が行う指導及び助言（資料等に関す

る評価を含む。）をいう。以下同じ。）に関する実施要綱（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。） 

（１）～（２５） （略） 

（２６）対面助言のうち、医薬品におけるＰＡＣＭＰを用いた承認事

項の変更手続き制度に係る相談に関する実施要綱（別添２８） 

（２７）・（２８） （略） 

 

２．～１６．（略） 

 

 

  



 

 

（別添３） 

対面助言のうち、新医薬品の事前評価相談に関する実施要綱 

 

１．（略） 

 

２．事前評価相談実施依頼書の受付 

事前評価相談の実施を希望する場合は、事前評価相談の実施の調

整を行うため、医薬品事前評価相談実施依頼書（本通知の別紙様式

２。）に必要事項を記入し、電子メールにより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。 

なお、事前評価相談実施依頼書の受付期間については、機構ホー

ムページへの掲示等により事前にお知らせします。 

 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビ

ル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６  

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３  

電子メールアドレス : shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

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時までです。時間厳守でお願

いします。 

（以下略） 

 

３．～４．（略） 

 

（別添３） 

対面助言のうち、新医薬品の事前評価相談に関する実施要綱 

 

１．（略） 

 

２．事前評価相談実施依頼書の受付 

事前評価相談の実施を希望する場合は、事前評価相談の実施の調

整を行うため、医薬品事前評価相談実施依頼書（本通知の別紙様式

２。）に必要事項を記入し、持参又は郵送により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。郵送の場合には、封筒の

表に「事前評価相談実施依頼書在中」と朱書きしてください。 

なお、事前評価相談実施依頼書の受付期間については、機構ホー

ムページへの掲示等により事前にお知らせします。 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビ

ル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） 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時までです。時間厳守でお願

いします。 

（以下略） 

 

３．～４．（略） 

 



 

 

５．事前評価相談手数料の払込みと事前評価相談の申込み 

（１）事前評価相談の申込みにあたっては、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１

号の「医薬品対面助言申込書」に必要事項を記入し、振込金受取

書等の写しを添付の上、原則電子メールによる提出とし、電子メ

ールによる提出が困難な場合には郵送又は持参により審査マネジ

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、複数区分の手数料を同時に一括して振り込む場合は、振

込金受取書等の写しと、振込金額の内訳を相談申込書と併せて提

出してください。ただし、申込書本体は区分ごとに提出してくだ

さい。 

６．～８．（略） 

 

９．事前評価相談の実施 

（中略） 

（３）回答の提出 
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、事前評価相談の照会事項回答書については、通常の対面助

言と同様の取扱いとし、回答書の鑑への署名、捺印は不要です。 

 

（以下略） 

 

５．事前評価相談手数料の払込みと事前評価相談の申込み 

（１）事前評価相談の申込みにあたっては、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１

号の「医薬品対面助言申込書」に必要事項を記入し、振込金受取

書等の写しを添付の上、持参又は郵送により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、複数区分の手数料を同時に一括して振り込む場合は、振

込書の写しと、振込金額の内訳を記載したメモを相談申込書の裏

に貼付してください。ただし、申込書本体は区分ごとに提出して

ください。 

 

６．～８．（略） 

 

９．事前評価相談の実施 

（中略） 

（３）回答の提出 
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、事前評価相談の照会事項回答書については、通常の対面助

言と同様の取扱いとし、回答書の鑑への署名、捺印は不要です。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。 

 

（以下略） 

 

  



 

 

（別添５） 

対面助言のうち、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談 

に関する実施要綱 

 

１．～２．（略） 

 

３．相談手数料の払込みと相談の申込み  

（１）ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の申込みにあたっ

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１号の「医薬品対面助言申込書」に必要

事項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、原則電子メー

ルによる提出とし、電子メールによる提出が困難な場合には郵送

又は持参により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。 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビ

ル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６  

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３  

電子メールアドレス  shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

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時までです。時間厳守でお願

いします。 

（以下略） 

（別添５） 

対面助言のうち、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談 

に関する実施要綱 

 

１．～２．（略） 

 

３．相談手数料の払込みと相談の申込み  

（１）ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の申込みにあたっ

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１号の「医薬品対面助言申込書」に必要

事項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、持参又は郵送

により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。 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビ

ル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） 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時までです。時間厳守でお願

いします。 

（以下略） 



 

 

 

（別添６） 

対面助言のうち、後発医薬品の相談に関する実施要綱 

 

１．～２．（略） 

  

３．相談の形態 

書面による助言 

（中略） 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビ

ル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６  

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３  

電子メールアドレス  shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

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時までです。時間厳守でお願

いします。 

 

４．～６．（略） 

７．対面助言の資料 

（中略） 

（１）資料の提出部数 

１０部 

（中略） 

 

８．～９．（略） 

（別添６） 

対面助言のうち、後発医薬品の相談に関する実施要綱 

 

１．～２．（略） 

  

３．相談の形態 

（１）書面による助言 

（中略） 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビ

ル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） 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時までです。時間厳守でお願

いします。 

 

４．～６．（略） 

７．対面助言の資料 

（中略） 

（１）資料の提出部数 

２５部 

（中略） 

 

８．～９．（略） 



 

 

 

１０．対面助言の実施 

（１）～（２）（略） 

（３）相談者側からの相談事項の概略について、１０分程度のプレゼ

ンテーションをお願いします。その後、相談を実施します。なお、

プレゼンテーション用資料の写しにつきましては、できれば１週

間前に、遅くとも前々日までに相談担当者まで電子メール等によ

り提出してください。 

 

１１．～１２．（略） 

 

 

１０．対面助言の実施 

（１）～（２）（略） 

（３）相談者側からの相談事項の概略について、１０分程度のプレゼ

ンテーションをお願いします。その後、相談を実施します。なお、

プレゼンテーション用資料の写しにつきましては、できれば１週

間前に、遅くとも前々日までに相談担当者までファクシミリ等に

より提出してください。 

 

１１．～１２．（略） 

  



 

 

（別添６－２） 

対面助言のうち、医薬品軽微変更届事前確認相談に関する実施要綱 

 

１．～２．（略） 

 

３．軽微変更届事前確認相談の手数料払込みと申込み 

（１）軽微変更届事前確認相談の申込みにあたっては、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１

６年細則第４号。以下「業務方法書実施細則」という。）の様式第

４号の２の「軽微変更届事前確認相談申込書」に必要事項を記入

するとともに、事前面談時に発行された日程確認書の写し及び振

込金受取書等の写しを添付の上、原則電子メールによる提出とし、

電子メールによる提出が困難な場合には郵送又は持参により審査

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。郵送の

場合には、封筒の表に「軽微変更届事前確認相談申込書在中」と

朱書きしてください。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

申込みください。 

軽微変更届事前確認相談申込書の受付日時は、機構ホームペー

ジに掲載します。原則として、毎月第３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。 

 

（中略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞

が関ビル 

（別添６－２） 

対面助言のうち、医薬品軽微変更届事前確認相談に関する実施要綱 

 

１．～２．（略） 

 

３．軽微変更届事前確認相談の手数料払込みと申込み 

（１）軽微変更届事前確認相談の申込みにあたっては、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１

６年細則第４号。以下「業務方法書実施細則」という。）の様式第

４号の２の「軽微変更届事前確認相談申込書」に必要事項を記入

するとともに、事前面談時に発行された日程確認書の写し及び振

込金受取書等の写しを添付して持参又は郵送により審査マネジメ

ント部審査マネジメント課に提出してください。郵送の場合には、

封筒の表に「軽微変更届事前確認相談申込書在中」と朱書きして

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、お申込みくだ

さい。 

軽微変更届事前確認相談申込書の受付日時は、機構ホームペー

ジに掲載します。原則として、毎月第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。 

 

（中略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞

が関ビル 



 

 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３ 

電子ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

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時までです。時間厳守でお

願いします。ただし、上記３．に従い申込書を提出する

場合の受付時間は午前１０時から午後４時までです。 

 

 

４．～６．（略） 

 

７．軽微変更届事前確認相談の実施 

（中略） 

（３）回答の提出 

照会事項送付から１５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、軽微変更届事前確認相談の照会事項回答書については、通

常の対面助言と同様の取扱いとし、回答書の鑑への署名、捺印は

不要です。 

 

（以下略） 

 

 

 

 

 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） 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時までです。時間厳守でお

願いします。ただし、上記３．に従い軽微変更届事前確

認相談申込書を提出する場合の受付時間は午前１０時

から午後４時までです。 

 

４．～６．（略） 

 

７．軽微変更届事前確認相談の実施 

（中略） 

（３）回答の提出 

照会事項送付から１５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、軽微変更届事前確認相談の照会事項回答書については、通

常の対面助言と同様の取扱いとし、回答書の鑑への署名、捺印は

不要です。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。 

 

（以下略） 

 

 



 

 

（別添６－３） 

対面助言のうち、後発医薬品変更管理事前確認相談に関する実施要綱 

 

１．～２．（略） 

 

３．後発医薬品変更管理事前確認相談の手数料払込みと申込み 

（１）後発医薬品変更管理事前確認相談の申込みに当たっては、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４号の３の「後発医薬品変更管理事前確認相談申込書」

に必要事項を記入するとともに、事前面談時に発行された日程確

認書の写し及び振込金受取書等の写しを添付の上、原則電子メー

ルによる提出とし、電子メールによる提出が困難な場合には郵送

又は持参により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。郵送の場合には、封筒の表に「後発医薬品変更管理

事前確認相談申込書在中」と朱書きしてください。 

 

（中略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞

が関ビル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３ 

電子ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

（別添６－３） 

対面助言のうち、後発医薬品変更管理事前確認相談に関する実施要綱 

 

１．～２．（略） 

 

３．後発医薬品変更管理事前確認相談の手数料払込みと申込み 

（１）後発医薬品変更管理事前確認相談の申込みに当たっては、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４号の３の「後発医薬品変更管理事前確認相談申込書」に必要事

項を記入するとともに、事前面談時に発行された日程確認書の写し

及び振込金受取書等の写しを添付して持参又は郵送により審査マネ

ジメント部審査マネジメント課に提出してください。郵送の場合に

は、封筒の表に「後発医薬品変更管理事前確認相談申込書在中」と

朱書きしてください。 

 

 

（中略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞

が関ビル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） 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時までです。時間厳守でお願

いします。ただし、上記３．に従い申込書を提出する場合

の受付時間は午前１０時から正午までです。 

 

４．～６．（略） 

 

７．後発医薬品変更管理事前確認相談の実施 

（中略） 

（３）回答の提出 

照会事項送付から１５勤務日以内を目途に、照会事項に対する

回答を提出してください。また、後発医薬品変更管理事前確認の

照会事項回答書については、通常の対面助言と同様の取扱いとし、

回答書の鑑への署名、捺印は不要です。 

なお、回答提出の際には、必要に応じて、面談を実施すること

も可能です。 

 

 

 

（以下略） 

 

 

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時までです。時間厳守でお願

いします。ただし、上記３．に従い申込書を提出する場合

の受付時間は午前１０時から正午までです。 

 

４．～６．（略） 

 

７．後発医薬品変更管理事前確認相談の実施 

（中略） 

（３）回答の提出 

照会事項送付から１５勤務日以内を目途に、照会事項に対する

回答を提出してください。また、後発医薬品変更管理事前確認の

照会事項回答書については、通常の対面助言と同様の取扱いとし、

回答書の鑑への署名、捺印は不要です。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。 

なお、回答提出の際には、必要に応じて、面談を実施すること

も可能です。 

 

（以下略） 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

（別添９） 

対面助言のうち、再生医療等製品の事前評価相談に関する実施要綱 

 

１．（略） 

 

２．事前評価相談実施依頼書の受付 

事前評価相談の実施を希望する場合は、事前評価相談の実施の調

整を行うため、再生医療等製品事前評価相談実施依頼書（本通知の

別紙様式４。）に必要事項を記入し、電子メールにより審査マネジ

メント部審査マネジメント課に提出してください。 

なお、事前評価相談実施依頼書の受付期間については、機構ホー

ムページへの掲示等により事前にお知らせします。 

 

 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビ

ル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６  

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３ 

電子ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

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時までです。時間厳守でお願

いします。 

 

３．～４．（略） 

 

（別添９） 

対面助言のうち、再生医療等製品の事前評価相談に関する実施要綱 

 

１．（略） 

 

２．事前評価相談実施依頼書の受付 

事前評価相談の実施を希望する場合は、事前評価相談の実施の調

整を行うため、再生医療等製品事前評価相談実施依頼書（本通知の

別紙様式４。）に必要事項を記入し、持参又は郵送により審査マネ

ジメント部審査マネジメント課に提出してください。郵送の場合に

は、封筒の表に「事前評価相談実施依頼書在中」と朱書きしてくだ

さい。 

なお、事前評価相談実施依頼書の受付期間については、機構ホー

ムページへの掲示等により事前にお知らせします。 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビ

ル 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） 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時までです。時間厳守でお願

いします。 

 

３．～４．（略） 

 



 

 

５．事前評価相談手数料の払込みと事前評価相談の申込み 

（１）事前評価相談の申込みにあたっては、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

６号の「再生医療等製品対面助言申込書」に必要事項を記入し、

振込金受取書等の写しを添付の上、原則電子メールによる提出と

し、電子メールによる提出が困難な場合には郵送又は持参により

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、複数区分の手数料を同時に一括して振り込む場合は、振

込金受取書等の写しと、振込金額の内訳を相談申込書と併せて提

出してください。ただし、申込書本体は区分ごとに提出してくだ

さい。 

（中略） 

 

６．～８．（略） 

 

９．事前評価相談の実施 

（中略） 

（３）回答の提出  

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、事前評価相談の照会事項回答書については、通常の対面

助言と同様の取扱いとし、回答書の鑑への署名、捺印は不要で

す。 

 

（以下略） 

５．事前評価相談手数料の払込みと事前評価相談の申込み 

（１）事前評価相談の申込みにあたっては、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

６号の「再生医療等製品対面助言申込書」に必要事項を記入し、

振込金受取書等の写しを添付の上、持参又は郵送により審査マネ

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、複数区分の手数料を同時に一括して振り込む場合は、振

込書の写しと、振込金額の内訳を記載したメモを相談申込書の裏

に貼付してください。ただし、申込書本体は区分ごとに提出して

ください。 

（中略） 

 

６．～８．（略） 

 

９．事前評価相談の実施 

（中略） 

（３）回答の提出  

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、事前評価相談の照会事項回答書については、通常の対面

助言と同様の取扱いとし、回答書の鑑への署名、捺印は不要で

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。 

（以下略） 

  



 

 

（別添１０） 

対面助言のうち、医薬品及び再生医療等製品の対面助言事後相談 

に関する実施要綱 

 

１．対面助言事後相談について 

機構では、新医薬品又は再生医療等製品の治験相談、医薬品の疫

学調査相談、医薬品添付文書改訂相談、医薬品申請電子データ提出

方法相談、医薬品申請電子データ提出免除相談、医薬品/再生医療等

製品レジストリ信頼性調査相談、医薬品データベース信頼性調査相

談において機構と相談者の双方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（新たなデータ評価等を伴わないもの）に

ついて、有料又は無料で医薬品対面助言事後相談又は再生医療等製

品対面助言事後相談（以下「対面助言事後相談」という。）に応じま

す。 

 

（１）（略） 

 

（２）対面助言事後相談の記録を希望する場合（有料） 

① 申込方法 

「医薬品対面助言事後相談質問申込書」（本通知の別紙様式１

２。）又は「再生医療等製品対面助言事後相談質問申込書」（本

通知の別紙様式１３。）に必要事項を記入し、また、記録希望の

有無欄の「有（有料）」に○を付したうえで、電子メールで審査

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。 

 

（削除） 

 

 

 

（別添１０） 

対面助言のうち、医薬品及び再生医療等製品の対面助言事後相談 

に関する実施要綱 

 

１．対面助言事後相談について 

機構では、新医薬品又は再生医療等製品の治験相談、医薬品の疫

学調査相談、医薬品添付文書改訂相談、ＰＡＣＭＰ品質相談、医薬

品申請電子データ提出方法相談、医薬品申請電子データ提出免除相

談、医薬品/再生医療等製品レジストリ信頼性調査相談、医薬品デー

タベース信頼性調査相談において機構と相談者の双方が事後の相談

で対応可能とすることに合意した追加的な事項（新たなデータ評価

等を伴わないもの）について、有料又は無料で医薬品対面助言事後

相談又は再生医療等製品対面助言事後相談（以下「対面助言事後相

談」という。）に応じます。 

 

（１）（略） 

 

（２）対面助言事後相談の記録を希望する場合（有料） 

① 申込方法 

「医薬品対面助言事後相談質問申込書」（本通知の別紙様式１

２。）又は「再生医療等製品対面助言事後相談質問申込書」（本

通知の別紙様式１３。）に必要事項を記入し、また、記録希望の

有無欄の「有（有料）」に○を付したうえで、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。 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 ０３－３５０６－９４４３ 



 

 

 

 

 

 

② （略） 

 

③ 手数料の払込みと対面助言事後相談（有料）の申込み 

上記②の対面助言事後相談（有料）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

期日に、当該対面助言事後相談（有料）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７号の「医薬品対面

助言事後相談申込書（記録あり）」又は様式第８号の「再生医療

等製品対面助言事後相談申込書（記録あり）」に必要事項を記入

し、振込金受取書等の写しを添付の上、電子メールで審査マネ

ジメント部審査マネジメント課に提出してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（中略） 

  

  ④～⑦（略） 

 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 

 

② （略） 

 

③ 手数料の払込みと対面助言事後相談（有料）の申込み 

上記②の対面助言事後相談（有料）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

期日に、当該対面助言事後相談（有料）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７号の「医薬品対面

助言事後相談申込書（記録あり）」又は様式第８号の「再生医療

等製品対面助言事後相談申込書（記録あり）」に必要事項を記入

し、振込金受取書等の写しを添付の上、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。 

申込書原本は、振込金受取書等の写しを添付の上、面談時に

面談担当者にご提出ください。ただし、書面による実施の場合

は当初設定された実施日までに、関西支部テレビ会議システム

を利用する場合は業務方法書実施細則の様式第３５号の「対面

助言等における関西支部テレビ会議システム利用申込書」の提

出期限までに、持参又は郵送により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。郵送の場合には、封筒の表

に「申込書在中」と朱書きしてください。 

（中略） 

  

  ④～⑦（略） 

 



 

 

（３）対面助言事後相談の記録を希望しない場合（無料） 

① 申込方法 

「医薬品対面助言事後相談質問申込書」（本通知の別紙様式

１２。）又は「再生医療等製品対面助言事後相談質問申込書」

（本通知の別紙様式１３。）に必要事項を記入し、記録希望の

有無欄の「無（無料）」に○を付し、電子メールで審査マネジ

メント部審査マネジメント課に提出してください。 

 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

②～④（略） 

 

２．相談の申込みに関する問合せ、疑義がある場合の照会先 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３ 

電子ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 
 

（３）対面助言事後相談の記録を希望しない場合（無料） 

① 申込方法 

「医薬品対面助言事後相談質問申込書」（本通知の別紙様式

１２。）又は「再生医療等製品対面助言事後相談質問申込書」

（本通知の別紙様式１３。）に必要事項を記入し、記録希望の

有無欄の「無（無料）」に○を付し、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。 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 ０３－３５０６－９４４３ 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 

 

②～④（略） 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

（別添１２） 

対面助言のうち、医療機器及び体外診断用医薬品の対面助言準備談

に関する実施要綱 

 

（中略） 

１．医療機器 

（１）・（２）（略） 

（３） 対面助言準備面談の予約決定の連絡、対面助言準備面談申込

書の提出について 

 １）・２）（略） 

 （削除） 

 

（４）～（６）（略） 

 

２．体外診断用医薬品 

（１）・（２）（略） 

（３） 対面助言準備面談の予約決定の連絡、対面助言準備面談申込

書の提出について 

 １）・２）（略） 

 （削除） 

 

（４）～（６）（略） 

（別添１２） 

対面助言のうち、医療機器及び体外診断用医薬品の対面助言準備談

に関する実施要綱 

 

（中略） 

１．医療機器 

（１）・（２）（略） 

（３） 対面助言準備面談の予約決定の連絡、対面助言準備面談申込

書の提出について 

  １）・２）（略） 

 ３）申込書（原本）の裏に振込受取書の写しを貼付したものを、

面談時に相談担当者にご提出ください。 

（４）～（６）（略） 

 

２．体外診断用医薬品 

（１）・（２）（略） 

（３） 対面助言準備面談の予約決定の連絡、対面助言準備面談申込

書の提出について 

  １）・２）（略） 

 ３）申込書（原本）の裏に振込受取書の写しを貼付したものを、

面談時に相談担当者にご提出ください。 

（４）～（６）（略） 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

（別添１５） 

対面助言のうち、簡易相談に関する実施要綱 

 

（中略） 

 

１．簡易相談の区分及び内容 

（１）後発医療用医薬品、一般用医薬品、医薬部外品及び防除用製品  

① （略） 

② 記載整備及びＭＦについて、「改正薬事法に基づく医薬品等

の製造販売承認申請書記載事項に関する指針について」（平成

１７年２月１０日薬食審査発第０２１０００１号厚生労働省医

薬食品局審査管理課長通知）及び「原薬等登録原簿の利用に関

する指針について」（平成２６年１１月１７日付け薬食審査発

１１１７第３号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）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。具体的な相談内容の例示は、以

下のとおりです。 

ア 承認申請又はＭＦ登録申請の製造方法等の変更における一

部変更承認申請の対象事項への該当性。ただし、「医薬品等

の変更計画の確認申請等の取扱いについて」（令和３年６月

１６日薬生薬審発０６１６第１４号厚生労働省医薬・生活衛

生局医薬品審査管理課長通知。以下、医薬品等変更計画通知

という。）において、変更計画の確認に係る申請の対象とな

る相談は除く。 

（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実施した試験結果から、品質に明ら

かに影響がないとする判断の適否 

（ⅲ）その他製造方法欄の変更時において相談を要する事項  

（別添１５） 

対面助言のうち、簡易相談に関する実施要綱 

 

（中略） 

 

１．簡易相談の区分及び内容 

（１）後発医療用医薬品、一般用医薬品、医薬部外品及び防除用製品  

① （略） 

② 記載整備及びＭＦについて、「改正薬事法に基づく医薬品等

の製造販売承認申請書記載事項に関する指針について」（平成

１７年２月１０日薬食審査発第０２１０００１号厚生労働省医

薬食品局審査管理課長通知）及び「原薬等登録原簿の利用に関

する指針について」（平成１７年２月１０日薬食審査発第０２

１０００４号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）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。具体的な相談内容の例示は、以下

のとおりです。 

ア 承認申請又はＭＦ登録申請の製造方法等の変更における一

部変更承認申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  

（ⅱ）プロトコルに従って実施した試験結果から、品質に明ら

かに影響がないとする判断の適否 

（ⅲ）その他製造方法欄の変更時において相談を要する事項  



 

 

イ ＭＦ登録事項の大幅な変更にあたっての一部変更承認申請

か新規申請かについて 

  ③ 医薬品等変更計画通知の第４（１）の確認された変更計画の

変更における軽微変更届出への該当性 

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 個別の試験方法や試験結果の妥当性の確認など事前審査に

該当するもの  

エ 表示又は広告に関するもの  

オ 医薬品又は医薬部外品への該当性に関するもの  

カ 有効成分又は添加物の使用前例の上限値及び下限値又はそ

の範囲（使用予定量が明らかでない場合）に関するもの 

キ 変更計画への該当性に関するもの（事前面談（本通知の別

添１６参照。）にて相談すること） 

 

（２）（略） 

 

（３）新医薬品 

①・②（略） 

③ 医薬品等変更計画通知の第４（１）の確認された変更計画の変

更における軽微変更届出への該当性 

 

（４）再生医療等製品 

① （略） 

② 記載整備及びＭＦについて、「再生医療等製品の製造販売承

認申請に際し留意すべき事項について」（平成２６年８月１２

日薬食機参発０８２１厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・

再生医療等製品審査管理担当）通知）及び「原薬等登録原簿の

イ ＭＦ登録事項の大幅な変更にあたっての一変申請か新規申

請かについて  

（新設） 

 

③ 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 個別の試験方法や試験結果の妥当性の確認など事前審査に

該当するもの  

エ 表示又は広告に関するもの  

オ 医薬品又は医薬部外品への該当性に関するもの  

カ 有効成分又は添加物の使用前例の上限値及び下限値又はそ

の範囲（使用予定量が明らかでない場合）に関するもの 

（新設） 

 

 

（２）（略） 

 

（３）新医薬品 

①・②（略） 

（新設） 

 

 

（４）再生医療等製品 

① （略） 

② 記載整備及びＭＦについて、「再生医療等製品の製造販売承

認申請に際し留意すべき事項について」（平成２６年８月１２

日薬食機参発０８２１厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・

再生医療等製品審査管理担当）通知）及び「原薬等登録原簿の



 

 

利用に関する指針について」（平成２６年１１月１７日付け薬

食審査発１１１７第３号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通

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。具体的な相談内容の例

示は、以下のとおりです。 

ア 承認申請又はＭＦ登録申請の製造方法等の変更における一

部変更承認申請の対象事項への該当性。ただし、「再生医療

等製品の変更計画の確認申請等の取扱いについて」（令和３

年７月２９日薬生機審発０７２９第１号厚生労働省医薬・生

活衛生局医療機器審査管理課長通知。以下、再生医療等製品

変更計画通知という。）において、変更計画の確認に係る申

請の対象となる相談は除く。 

（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実施した試験結果から、品質に明ら

かに影響がないとする判断の適否 

（ⅲ）その他製造方法欄の変更時において相談を要する事項  

イ ＭＦ登録事項の大幅な変更にあたっての一部変更承認申請

か新規申請かについて  

③ １品目として承認がとれる範囲に関するもの 

④ 再生医療等製品変更計画通知の第４（１）の確認された変更

計画の変更における軽微変更届出への該当性 

⑤ 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 個別の試験方法や試験結果の妥当性の確認など事前審査に

該当するもの  

エ 表示又は広告に関するもの  

オ 再生医療等製品への該当性に関するもの  

利用に関する指針について」（平成１７年２月１０日薬食審査

発第０２１０００４号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通

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。具体的な相談内容の例

示は、以下のとおりです。 

ア 承認申請又はＭＦ登録申請の製造方法等の変更における一

部変更承認申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  

（ⅱ）プロトコルに従って実施した試験結果から、品質に明ら

かに影響がないとする判断の適否 

（ⅲ）その他製造方法欄の変更時において相談を要する事項  

イ ＭＦ登録事項の大幅な変更にあたっての一変申請か新規申

請かについて  

③ １品目として承認がとれる範囲に関するもの 

（新設） 

 

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 個別の試験方法や試験結果の妥当性の確認など事前審査に

該当するもの  

エ 表示又は広告に関するもの  

オ 再生医療等製品への該当性に関するもの  



 

 

カ 主成分又は副成分の使用前例の上限値及び下限値又はその

範囲（使用予定量が明らかでない場合）に関するもの 

キ 変更計画への該当性に関するもの（事前面談  （本通知の

別添１６参照。）にて相談すること） 

 

 

（５）（略） 

 

（６）ＧＭＰ／ＱＭＳ調査  

① （略）  

② 応じることができない相談内容  

ア 都道府県又は登録認証機関が調査権者となるもの  

イ 承認事項一部変更承認申請が必要か、軽微変更で対応が可

能か、変更計画の確認申請が必要かなど承認申請に関するも

の  

ウ 記載整備に関するもの  

③ （略） 

 

（７）ＧＣＴＰ調査 

①（略）  

② 応じることができない相談内容  

ア 再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づくＧＣＴ

Ｐ適合性  

イ 承認事項一部変更承認申請が必要か、軽微変更で対応が可

能か、変更計画の確認申請が必要かなど承認申請に関するも

の  

ウ 記載整備に関するもの  

③ （略） 

 

カ 主成分又は副成分の使用前例の上限値及び下限値又はその

範囲（使用予定量が明らかでない場合）に関するもの 

（新設） 

 

 

 

（５）（略） 

 

（６）ＧＭＰ／ＱＭＳ調査  

① （略） 

② 応じることができない相談内容  

ア 都道府県又は登録認証機関が調査権者となるもの  

イ 承認事項一部変更承認申請が必要か、軽微変更で対応が可

能かなど承認申請に関するもの  

 

ウ 記載整備に関するもの  

③ （略） 

 

（７）ＧＣＴＰ調査 

① （略） 

② 応じることができない相談内容  

ア 再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づくＧＣＴ

Ｐ適合性  

イ 承認事項一部変更承認申請が必要か、軽微変更で対応が可

能かなど承認申請に関するもの  

 

ウ 記載整備に関するもの  

③ （略） 

 



 

 

２．～５．（略） 

 

６．簡易相談予約時間の決定方法について  

（１）簡易相談の予約決定は、電子メールの受信順とします。 

（２）簡易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、再度申し込んでください。 

 

 （注） 

医薬部外品・防除用製品（実施日：火曜日、金曜日）に係る助言

については、原則、各申込者につき月１回の実施とし、当該月（１

日～末日）に実施済の申込者から再度申込みがあった場合、当該

月に未実施の申込者を優先します。 

 

７．～１０．（略） 

 

２．～５．（略） 

 

６．簡易相談予約時間の決定方法について  

（１）簡易相談の予約決定は、電子メールの受信順とします。 

（２）簡易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、再度申し込んでください。 

 

 （新設） 

 

 

 

 

 

７．～１０．（略） 

 

 

  



 

 

（別添１６） 

新医薬品、後発医薬品、一般用医薬品、再生医療等製品 

及び医薬部外品の事前面談に関する実施要綱 

 

１．新医薬品、後発医薬品及び一般用医薬品に関する対面助言の事前

面談について 

（中略） 

（１）事前面談の内容 

（中略） 

   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

企画課治験情報等管理室まで問い合わせてください。 

 

（２）申込方法 

「医薬品事前面談質問申込書」（本通知の別紙様式７。）に必要

事項を記入し、電子メール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。 

（中略） 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

（３）～（５）（略） 

 

２．再生医療等製品に関する対面助言の事前面談について 

（別添１６） 

新医薬品、後発医薬品、一般用医薬品、再生医療等製品 

及び医薬部外品の事前面談に関する実施要綱 

 

１．新医薬品、後発医薬品及び一般用医薬品に関する対面助言の事前

面談について 

（中略） 

（１）事前面談の内容 

（中略） 

   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

企画課治験情報等管理室まで電話又はファクシミリで問い合わせ

てください。 

（２）申込方法 

「医薬品事前面談質問申込書」（本通知の別紙様式７。）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。 

（中略） 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 ０３－３５０６－９４４３ 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 

 

（３）～（５）（略） 

 

２．再生医療等製品に関する対面助言の事前面談について 



 

 

（中略） 

（１）（略） 

（２）再生医療等製品事前面談の記録を希望する場合（有料） 

① 申込方法 

「再生医療等製品事前面談申込書」（本通知の別紙様式８。）

に必要事項を記入し、また、記録希望の有無欄の「有（有料）」

に○を付したうえで、電子メール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。 

 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

  ② （略） 

③ 手数料の払込みと再生医療等製品事前面談（有料）の申込み 

上記②の再生医療等製品事前面談（有料）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

か早い期日以内に、当該再生医療等製品事前面談（有料）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１

９号の「再生医療等製品事前面談申込書（記録あり）」に必要事

項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、電子メールで

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。 

 

（中略） 

（１）（略） 

（２）再生医療等製品事前面談の記録を希望する場合（有料） 

① 申込方法 

「再生医療等製品事前面談申込書」（本通知の別紙様式８。）

に必要事項を記入し、また、記録希望の有無欄の「有（有料）」

に○を付したうえで、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。 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 ０３－３５０６－９４４３ 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 

 

  ② （略） 

③ 手数料の払込みと再生医療等製品事前面談（有料）の申込み 

上記②の再生医療等製品事前面談（有料）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

か早い期日以内に、当該再生医療等製品事前面談（有料）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１

９号の「再生医療等製品事前面談申込書（記録あり）」に必要事

項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、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。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（中略） 

  ④～⑦（略） 

 

（３）再生医療等製品事前面談の記録を希望しない場合（無料） 

① 申込方法  

「再生医療等製品事前面談質問申込書」（本通知の別紙様式

８。）に必要事項を記入し、記録希望の有無欄の「無（無料）」

に○を付し、電子メール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。 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

  ②～④（略） 

 

３．医薬部外品（防除用医薬部外品を除く。以下同じ。）に関する対

面助言の事前面談について 

申込書原本は、振込金受取書等の写しを添付の上、面談時に

面談担当者にご提出ください。ただし、書面による実施の場合

は当初設定された実施日までに、関西支部テレビ会議システム

を利用する場合は業務方法書実施細則の様式第３５号の「対面

助言等における関西支部テレビ会議システム利用申込書」の提

出期限までに、持参又は郵送により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。郵送の場合には、封筒の表

に「申込書在中」と朱書きしてください。 

（中略） 

  ④～⑦（略） 

 

（３）再生医療等製品事前面談の記録を希望しない場合（無料） 

① 申込方法  

「再生医療等製品事前面談質問申込書」（本通知の別紙様式

８。）に必要事項を記入し、記録希望の有無欄の「無（無料）」

に○を付し、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。 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 ０３－３５０６－９４４３ 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 

 

  ②～④（略） 

 

３．医薬部外品（防除用医薬部外品を除く。以下同じ。）に関する対

面助言の事前面談について 



 

 

  （中略） 

（１）（略） 

（２）申込方法  

「医薬部外品事前面談質問申込書」（本通知の別紙様式１５）

に必要事項を記入し、電子メール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。 

（中略） 

 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

（３）～（５）（略） 

 

４．相談の申込みに関する問合せ、疑義がある場合の照会先 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３ 

電子ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 
 

  （中略） 

（１）（略） 

（２）申込方法  

「医薬部外品事前面談質問申込書」（本通知の別紙様式１５）

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。 

（中略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 ０３－３５０６－９４４３ 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 

 

（３）～（５）（略） 

 

（新設） 

  



 

 

（別添１６－２） 

カルタヘナ法関連相談の事前面談に関する実施要綱 

 

（中略） 

（１）（略） 

（２）カルタヘナ法関連相談事前面談の記録を希望する場合（有料） 

① 申込方法 

「カルタヘナ法関連相談事前面談質問申込書」（本通知の別紙様

式１９）に必要事項を記入し、また、記録希望の有無欄の「有（有

料）」に○を付した上で、電子メール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。 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

 

 

  ②（略） 

  ③ カルタヘナ法関連相談事前面談（有料）の手数料の払込みと

申込み 

上記②のカルタヘナ法関連相談事前面談（有料）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

いずれか早い期日以内に、当該カルタヘナ法関連相談事前面談

（有料）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

（別添１６－２） 

カルタヘナ法関連相談の事前面談に関する実施要綱 

 

（中略） 

（１）（略） 

（２）カルタヘナ法関連相談事前面談の記録を希望する場合（有料） 

① 申込方法 

「カルタヘナ法関連相談事前面談質問申込書」（本通知の別紙様

式１９）に必要事項を記入し、また、記録希望の有無欄の「有（有

料）」に○を付した上で、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。 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３ 

受付時間：月曜日から金曜日まで（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。 

 

  ②（略） 

  ③ カルタヘナ法関連相談事前面談（有料）の手数料の払込みと

申込み 

上記②のカルタヘナ法関連相談事前面談（有料）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

いずれか早い期日以内に、当該カルタヘナ法関連相談事前面談

（有料）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４８号の「カルタヘナ法関連相談事前面談申込

書（記録あり）」に必要事項を記入し、振込金受取書等の写し

を添付の上、電子メール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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

   （中略） 

④～⑦（略） 

 

（３）カルタヘナ法関連相談事前面談の記録を希望しない場合（無

料） 

  ① 申込方法  

「カルタヘナ法関連相談事前面談質問申込書」（本通知の別紙

様式１９）に必要事項を記入し、記録希望の有無欄の「無（無

料）」に○を付した上で、電子メール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。 

（削除） 

 

 

 

 

 

 

う。）の様式第４８号の「カルタヘナ法関連相談事前面談申込

書（記録あり）」に必要事項を記入し、振込金受取書等の写し

を添付の上、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。 

申込書原本は、振込金受取書等の写しを添付の上、面談時に

面談担当者にご提出ください。ただし、書面による実施の場合

は当初設定された実施日までに、関西支部テレビ会議システム

を利用する場合は業務方法書実施細則の様式第３５号の「対面

助言等における関西支部テレビ会議システム利用申込書」の提

出期限までに、持参又は郵送により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。郵送の場合には、封筒の表

に「申込書在中」と朱書きしてください。 

   （中略） 

④～⑦（略） 

 

（３）カルタヘナ法関連相談事前面談の記録を希望しない場合（無

料） 

  ① 申込方法  

「カルタヘナ法関連相談事前面談質問申込書」（本通知の別紙

様式１９）に必要事項を記入し、記録希望の有無欄の「無（無

料）」に○を付した上で、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。 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３ 



 

 

 

 

 

 

②～④（略） 

 

（４）相談の申込みに関する問合せ、疑義がある場合の照会先 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３ 

電子ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ shinyaku-uketsuke＠pmda.go.jp 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 

 

 

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分から正午までです。時間厳守でお願いし

ます。 

 

②～④（略） 

 

（新設） 

 

 

  



 

 

 

（別添２３） 

対面助言等における関西支部テレビ会議システム利用要綱 

 

１．テレビ会議システムの利用が可能な相談等 

（中略） 

 対面助言のうち、医薬品の添付文書の改訂に係る相談（別

添２７） 

（削除） 

 

 医療機器レジストリ活用相談（別添２９） 

（中略） 

 

（以下略） 

（別添２３） 

対面助言等における関西支部テレビ会議システム利用要綱 

 

１．テレビ会議システムの利用が可能な相談等 

（中略） 

 対面助言のうち、医薬品の添付文書の改訂に係る相談（別

添２７） 

 対面助言のうち、医薬品におけるＰＡＣＭＰを用いた承認

事項の変更手続き制度に係る相談（別添２８） 

 医療機器レジストリ活用相談（別添２９） 

（中略） 

 

（以下略） 

  



 

 

削除 

 

（別添２８） 

対面助言のうち、医薬品におけるＰＡＣＭＰを用いた承認事項の変更

制度に係る相談に関する実施要綱 

 

 「医薬品の品質に係る承認事項の変更に係る取扱い等について」（平

成３０年３月９日付け薬生薬審発０３０９第１号、薬生監麻発０３０

９第１号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、監視指導・

麻薬対策課長連名通知）に基づき、承認後変更管理実施計画書（Post-

Approval Change Management Protocol、以下、ＰＡＣＭＰ）を用いた

承認事項の変更手続き制度の利用を希望する場合に、以下により相談

を行います。 

 

１．相談の対象 

 「医薬品の品質に係る承認事項の変更に係る取扱い等について」

の記、第１の３．の全てに該当する既承認の医薬品を本相談の対

象とします。 

 

２．相談の区分及び内容 

（１）事前面談（手続き等については、本通知の別添１６参照。） 

 ＰＡＣＭＰを用いて承認事項の変更を行おうとする医薬品に

関して、ＰＡＣＭＰ品質相談（医薬品ＰＡＣＭＰ品質相談、後発

医薬品ＰＡＣＭＰ品質相談をいう。以下同じ。）又はＰＡＣＭＰ 

ＧＭＰ相談を円滑に行うために実施するものであり、ＰＡＣＭ

Ｐ品質相談又はＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の申込みに先立ち、ＰＡ

ＣＭＰ ＧＭＰ相談の要否、提出資料及びその後の承認事項一部

変更申請又は軽微変更届出の実施時期について検討・確認する

もの。なお、実施時間は最大で１時間とする。 

（２）ＰＡＣＭＰ品質相談 

 ＰＡＣＭＰ（案）の内容を評価し、記録を作成するもの。なお、



 

 

後発医薬品ＰＡＣＭＰ品質相談は、後発医薬品１）のうち、生物

学的製剤等２）を除くものを対象とする。 

注： 

１） 医療用医薬品のうち、「医薬品の承認申請について」（平成２

６年１１月２１日付け薬食発１１２１第２号厚生労働省医薬食

品局長通知）の別表２－（１）の（８の２）剤形追加に係る医薬

品（再審査期間中でないもの）又は（１０の３）その他の医薬品

（再審査期間中でないもの）に該当するもの。 

２） 生物学的製剤、遺伝子組換え技術を応用して製造される医薬

品、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律施行令（昭和３６年政令第１１号）第８０条第２項第７

号ホの規定に基づき厚生労働大臣の指定する製造管理又は品質

管理に特別の注意を要する医薬品（人又は動物の細胞を培養する

技術を応用して製造される医薬品、特定生物由来製品）。 

（３）ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談 

 ＰＡＣＭＰを利用した変更を実施する製造所の製造管理及び

品質管理（ＧＭＰ）に関する相談。 

（４）事後相談（手続き等については、本通知の別添１０参照。） 

 ＰＡＣＭＰ品質相談後、相談結果の内容に関して軽微な変更

等が発生する際に､変更内容の確認と検討を行うもの。 

 

３．ＰＡＣＭＰ品質相談又はＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の申込みに当たっ

て 

 ＰＡＣＭＰ品質相談又はＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談を希望する場

合は、相談申込みに先立ち、事前面談にて、提出資料の内容、相

談実施予定時期、申込書及び資料提出予定日等について、機構の

担当者と事前の打合せを必ず行ってください。 

 

４．ＰＡＣＭＰ品質相談の実施依頼又はＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の日程



 

 

調整依頼 

 ＰＡＣＭＰ品質相談を希望する場合、「ＰＡＣＭＰ品質相談実

施依頼書」（本通知の別紙様式１７。）に必要事項を記入し、審

査マネジメント部審査マネジメント課に持参、ファクシミリ、郵

送又は電子メールで提出してください。 

 ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談を希望する場合、対面助言の実施日を調

整するため、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４２号の表題部分「ＰＡＣＭＰ 

ＧＭＰ相談申込書」を「ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談日程調整依頼書」

に、備考欄の下の「上記により対面助言を申し込みます。」を「上

記により対面助言の日程調整を依頼します。」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、審

査マネジメント部審査マネジメント課に持参、ファクシミリ、郵

送又は電子メールにより提出してください。 

 対面助言の実施依頼書又は日程調整依頼書の受付日時は、機構

ホームページに掲載します。原則として、毎月第３週の火曜日の

午前１０時から午後４時としていますが、国民の祝日等の休日の

場合には、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。 

 

（留意事項） 

• 相談品目数については、原則１相談あたり１品目、１変更とし

ます。 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先：  

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞

が関ビル 



 

 

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（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６  

ファクシミリ    ０３－３５０６－９４４３  

電子メールアドレス：shinyaku-uketsuke@pmda.go.jp 

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時までです。ただし、上記

４．に従いＰＡＣＭＰ品質相談の実施依頼書又はＰＡＣ

ＭＰ ＧＭＰ相談の日程調整依頼書を提出する場合の受付

時間は午前１０時から午後４時までです。 

 

５．対面助言の実施等のお知らせ 

 対面助言の実施依頼書又は日程調整依頼書の提出を受けてか

ら、機構担当者より、担当者、実施日時等についての調整を行い

ます。調整結果は、受付日から起算して原則５勤務日以内に「対

面助言実施のご案内」により、相談者の連絡先宛てにファクシミ

リにてお知らせします。お知らせは調整状況により遅れる場合が

あります。１～２日経っても連絡がない場合は審査マネジメント

部審査マネジメント課までお問い合わせください。 

 

６．ＰＡＣＭＰ品質相談又はＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の手数料払込みと

申込み 

（１） 上記５．のファクシミリを受信した日の翌日から「対面助言

実施のご案内」に記載した申込書提出日までに、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、ＰＡＣＭＰ品質

相談の場合は業務方法書実施細則の様式第４１号の「ＰＡＣＭ

Ｐ品質相談申込書」、ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の場合は業務方法

書実施細則の様式第４２号の「ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談申込書」

に必要事項を記入するとともに、振込金受取書等の写しを添付



 

 

して、「対面助言実施のご案内」に記載した申込書提出日に持参

又は郵送により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。郵送の場合には、封筒の表に「ＰＡＣＭＰ品質相

談申込書在中」又は「ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談申込書在中」と朱

書きしてください。申込書提出日は、原則として実施依頼書又

は日程調整依頼書提出の翌月第２週の月曜日とします。 

 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

方法書実施細則の別表及び「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２６年１１月２１日

薬機発第１１２１００２号独立行政法人医薬品医療機器総合機

構理事長通知）を参照してください。 

（２） ＰＡＣＭＰ品質相談又はＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談申込書の提出

の際には、同申込書の「相談内容の概略」欄の記入内容につい

て、電子媒体（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版複数枚にわたる場合は、別にＡ４版１枚

に要約（図表等を除く。）をまとめ、提出してください。 

 

７．相談資料 

 以下のとおり、持参又は郵送により、審査マネジメント部審査

マネジメント課へ提出してください。 

（１）資料の提出部数 

① 事前面談、事後相談  申込書の別紙又は別添として提出 

② ＰＡＣＭＰ品質相談、ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談  １０部 

（２）資料の提出日 

 相談資料の提出日は、申込書提出日と同日（午後３時まで）と

なります。 

 なお、提出資料部数に変更がある場合は、事前面談の際に、提

出部数を伝達します。また、資料については、電子媒体での提出

も併せてお願いします。 



 

 

 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。  

 

８．相談資料に盛り込む内容 

（１）事前面談 

• 提案する変更の概要 

• ＰＡＣＭ品質相談又はＰＡＣＭ ＧＭＰ相談時の提出予定の

資料の概要 

• ＰＡＣＭＰ品質相談、ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談、及びその後の

承認事項一部変更申請又は軽微変更届出の実施予定時期 

• 承認、又は前回の承認事項一部変更承認以降、ＰＡＣＭＰ品質

相談申込みまでの軽微変更届出の提出時期と概要 

• 医薬品品質システムの運用実態について、製造販売業者等に

よる確認の結果 

• 「医薬品適合性調査の申請に当たって提出すべき資料につい

て」（平成２９年９月１５日付け独立行政法人医薬品医療機器

総合機構品質管理部事務連絡）の様式１、様式２又は様式３ 

（２）ＰＡＣＭＰ品質相談 

 以下の内容が示された資料（ＰＡＣＭＰ（案）） 

• 提案する変更及びその妥当性を含む詳細な説明 

• 変更前後の比較表（承認申請書新旧対照表（案）を含む） 

• リスクアセスメントに基づき作成した、変更が品質に及ぼす

潜在的な影響を評価する試験又は検討の一覧、並びにそれら

の試験方法及び判定基準（特性解析、出荷試験、安定性試験、

工程内管理試験等） 

• 承認されている管理戦略への適合性、又は予定する変更に伴

い必要となる管理戦略の変更に関する考察 

• その他満たすべき条件 

• 該当する場合、同一又は類似製品における過去の経験から得



 

 

られた、開発、製造、特性解析、出荷試験、安定性試験等のリ

スクの低減に有用な参考データ 

• 予定する変更手続きの区分（承認事項一部変更申請又は軽微

変更届出）及びＧＭＰ適合性調査の要否 

• 過去に承認事項の一部変更承認若しくは軽微変更届出を実施

している場合には、初回承認取得時からの承認の経過。また、

当該品目の承認書、及び当該品目に係る承認又は前回の承認

事項一部変更承認以降、本相談申込みまでに提出された軽微

変更届出の写し 

（３）ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談 

 変更の内容及びＧＭＰ相談の実施方法（実地又は書面）によっ

て必要な資料は異なるため、事前面談を踏まえて必要な資料を

調整します。 

（４）事後相談 

 事後相談の対象となった各相談に準じる。 

 

９．ＰＡＣＭＰ品質相談又はＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の取下げ、日程変

更 

（１） ＰＡＣＭＰ品質相談の場合は申込書提出から機構の照会事項

送付までに、ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の場合は申込書提出からそ

の実施日までに、申込者の都合で取下げを行う場合には、業務

方法書実施細則の様式第３３号の「対面助言申込書取下願」に

必要事項を記入し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。併せて、業務方法書実施細則の様式第３４号

の「医薬品等審査等手数料還付請求書」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ます。 

（２） 申込者の都合で日程の変更を行う場合は、一旦、「対面助言

申込書取下願」を提出し、再度申込みを行っていただきますの

で、「対面助言申込書取下願」を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。併せて、「医薬品等審査等手数料

還付請求書」に必要事項記入の上、提出された場合には、手数料

の半額を還付します。 

（３） 機構側の都合で日程の変更を行う場合や、日程の変更がやむ

を得ないものと機構が認めた場合は、「対面助言申込書取下願」

を提出する必要はありません。 

（４） 取り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。 

 

１０．ＰＡＣＭＰ品質相談又はＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の実施 

（１）資料の提出 

 申込書提出日と同日に相談資料を提出してください。 

（２）資料提出後の流れ 

１）ＰＡＣＭＰ品質相談の場合 

i. 機構からの照会事項の送付 

 相談資料提出から２０～４０勤務日以内を目途に、機構か

ら相談者に照会事項を送付します。 

ii. 回答の提出 

 照会事項送付から１５勤務日以内を目途に、照会事項に対

する回答を提出してください。なお、相談の照会事項回答書に

ついては、通常の相談と同様の取扱いとし、回答書の鑑への署

名、捺印は不要です。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。 

iii. 相談記録の伝達 

 回答提出から２０～３５勤務日以内を目途に相談記録を作

成し、相談者に伝達します。 

iv. 相談記録の確定 

 相談記録の伝達から１５勤務日以内を目途に必要であれば



 

 

修正等を行い、相談記録を確定します。その際、必要に応じ

て、当該品目の申請に向けた課題等の共通の理解の確認を目

的とした面談を実施します。 

２） ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談の場合 

 機構の担当者が相談者を訪問し、実地による評価を行う場

合があります。実地による相談の場合は、個別に担当部である

医薬品品質管理部の指示に従ってください。 

 

 

 

 

  



 

 

（別添３２） 

対面助言のうち、医薬品革新的製造技術相談に関する実施要綱 

 

 （中略） 

 

１．相談の対象 

医薬品の製造販売業又は製造業（外国製造業認定を含む）を取得

している者が、ＧＭＰ適用施設においてパイロットスケール以上の

製造設備又はそれと同一のパイロットスケール以上の非ＧＭＰ適用

施設の製造設備を用いて行う、新たな革新的製造技術等を本相談の

対象とします（医薬品品質相談で対応可能なものを除く）。なお、当

面の間は、実地確認を希望する連続生産に関する相談を本相談の対

象とします。 

 

 （削除） 

 

 

 

２．相談の区分及び内容 

（１）事前面談（手続き等については、本通知の別添１６参照。） 

① 本相談への該当性確認のための事前面談 

本相談を希望する場合は、本相談の実施依頼書提出に先立ち、

事前面談にて、相談内容が本相談の対象となることを必ず確認

してください。当該事前面談の受付日時は、原則として、４月

と１０月の第４火曜日の午前９時３０分から正午までとしま

す。なお、当該事前面談の受付は、各回につき、１社当たり１

件までとします。 

当該事前面談を申し込む際、本通知の別紙様式７「医薬品事

前面談質問申込書」を用いてお申し込みください。その際、相

（別添３２） 

対面助言のうち、医薬品革新的製造技術相談に関する実施要綱 

 

 （中略） 

 

１．相談の対象 

医薬品の製造販売業又は製造業（外国製造業認定を含む）を取得

している者が、ＧＭＰ適用施設においてパイロットスケール以上の

製造設備又はそれと同一のパイロットスケール以上の非ＧＭＰ適用

施設の製造設備を用いて行う、新たな革新的製造技術等を本相談の

対象とします（医薬品品質相談で対応可能注なものを除く）。なお、

当面の間は、連続生産を本相談の対象とします。 

 

注：実地確認を希望しない連続生産に関する相談のうち、品目に

紐づき、かつ具体的なデータに基づき開発戦略、製品品質の

管理戦略の策定及びその検証方法等に関する相談について

は、医薬品品質相談で対応可能。 

 

２．相談の区分及び内容 

（１）事前面談（手続き等については、本通知の別添１６参照。） 

① 本相談への該当性確認のための事前面談 

本相談を希望する場合は、本相談の実施依頼書提出に先立ち、

事前面談にて、相談内容が本相談の対象となることを必ず確認

してください。当該事前面談の受付日時は、原則として、４月

と１０月の第４火曜日の午前９時３０分から正午までとしま

す。なお、当該事前面談の受付は、各回につき、１社当たり１

件までとします。 

当該事前面談を申し込む際、本通知の別紙様式７「医薬品事

前面談質問申込書」を用いてお申し込みください。その際、相



 

 

談区分欄に「医薬品革新的製造技術相談」と記入し、担当分野

は「医薬品品質管理部」を選択してください。連続生産の適用

を想定する品目のＧＭＰ調査実施者が都道府県の場合は、あら

かじめ該当する都道府県に実地確認同行の可否を確認してくだ

さい。都道府県による実地確認同行が不可の場合は、本相談の

申込はできません。ＧＭＰ調査実施者が機構の場合は都道府県

への確認は不要です。また、事前面談質問申込書の提出に際し

ては、以下に示す資料を添付の上、提出してください。 

・８．（１）に関する資料 

② 本相談を円滑に行うための事前面談 

本相談の実施依頼書を提出した後に本相談の実施が決定した

相談については、医薬品革新的製造技術相談を円滑に行うため、

相談申込みに先立ち、機構の担当者と事前の打合せを必ず行っ

てください。事前に相談内容を確認して、本相談での製造施設

の実地確認の希望日、実地確認を行う機構担当者の人数（該当

する場合は都道府県からの同行人数）を決定します。また、相

談事項、提出資料の内容、対面助言の実施予定時期等について

も両者で検討します。本相談を申し込む際には当該事前面談を

終了していることが必要となります。なお、確認事項が多いこ

とから、面談時間は最大１時間とします。また、事前面談質問

申込書の提出に際しては、以下に示す資料を添付の上、提出し

てください。 

・８．（１）に関する資料 

 

（２）医薬品革新的製造技術相談 

医薬品革新的製造技術相談は、実地確認の要否及び確認に要す

る機構担当者の人数によって以下のいずれかの区分により実施し

ます。実地確認の要否及び確認に要する機構担当者の人数につい

ては、事前面談において両者で検討しますが、当面の間は実地確

談区分欄に「医薬品革新的製造技術相談」と記入してください。

また、事前面談質問申込書の提出に際しては、以下に示す資料

を添付の上、提出してください。 

・８．（１）に関する資料 

 

 

 

 

 

② 本相談を円滑に行うための事前面談 

本相談の実施依頼書を提出した後に本相談の実施が決定した

相談については、医薬品革新的製造技術相談を円滑に行うため、

相談申込みに先立ち、機構の担当者と事前の打合せを必ず行っ

てください。事前に相談内容を確認して、本相談での製造施設

の実地確認の要否、実地確認を行う機構担当者の人数、実地調

査の予定時期及び担当部を決定します。また、相談事項、提出

資料の内容、対面助言の実施予定時期等についても両者で検討

します。本相談を申し込む際には当該事前面談を終了している

ことが必要となります。なお、確認事項が多いことから、面談

時間は最大１時間とします。また、事前面談質問申込書の提出

に際しては、以下に示す資料を添付の上、提出してください。 

 

・８．（１）に関する資料 

 

（２）医薬品革新的製造技術相談 

医薬品革新的製造技術相談は、実地確認の要否及び確認に要す

る機構担当者の人数によって以下のいずれかの区分により実施し

ます。実地確認の要否及び確認に要する機構担当者の人数につい

ては、事前面談において両者で検討します。 



 

 

認を希望する連続生産に関する相談（実地確認Ⅰ又は実地確認Ⅱ

の区分） のみを本相談の対象とします。 

実地確認Ⅰ又は実地確認Ⅱの区分において外国製造施設の実地

確認を行う場合、相談申込者にて通訳を準備してください。 

  ① 実地確認なし 

機構担当者による実地の確認を行わない相談。 

  ② 実地確認Ⅰ 

機構担当者２名までが実地の確認を行うことを伴う相談。 

  ③ 実地確認Ⅱ 

機構担当者３～４名が実地の確認を行うことを伴う相談。 

 

３．～５．（略） 

 

６．手数料払込みと申込み 

（１）上記５．の電子メール又はファクシミリを受信した日の翌日か

ら「対面助言実施のご案内」に記載した申込書提出日までに、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、業務方

法書実施細則の様式第５２号の「医薬品革新的製造技術相談申込

書」に必要事項を記入するとともに、振込金受取書等の写しを添

付して、「対面助言実施のご案内」に記載した申込書提出日に原

則電子メールにより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。電子メールによる提出が困難な場合は、郵送又

は持参により提出してください。郵送の場合には、封筒の表に

「医薬品革新的製造技術相談申込書在中」と朱書きしてくださ

い。申込書提出日は、原則として実施依頼書提出の翌々月の第２

火曜日とします。 

  （中略） 

 

７．（略） 

 

 

実地確認Ⅰ又は実地確認Ⅱの区分において外国製造施設の実地

確認を行う場合、相談申込者にて通訳を準備してください。 

  ① 実地確認なし 

機構担当者による実地の確認を行わない相談。 

  ② 実地確認Ⅰ 

機構担当者２名までが実地の確認を行うことを伴う相談。 

  ③ 実地確認Ⅱ 

機構担当者３～４名が実地の確認を行うことを伴う相談。 

 

３．～５．（略） 

 

６．手数料払込みと申込み 

（１）上記５．の電子メール又はファクシミリを受信した日の翌日か

ら「対面助言実施のご案内」に記載した申込書提出日までに、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、業務方

法書実施細則の様式第５２号の「医薬品革新的製造技術相談申込

書」に必要事項を記入するとともに、振込金受取書等の写しを添

付して、「対面助言実施のご案内」に記載した申込書提出日に持

参又は郵送により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。郵送の場合には、封筒の表に「医薬品革新的製造

技術相談申込書在中」と朱書きしてください。申込書提出日は、

原則として実施依頼書提出の翌々月の第２火曜日とします。 

  （中略） 

 

 

 

７．（略） 



 

 

 

８．相談資料に盛り込む内容 

（中略） 

（２）本相談 

・革新的製造技術についての詳細な説明 

・将来的な商業生産を見据えた開発戦略 

・製品品質の管理戦略及びその検証方法 

・その他、事前面談での指摘事項等に関する資料 

 

（削除） 

 

 

９．～１０．（略） 

 

 

８．相談資料に盛り込む内容 

（中略） 

（２）本相談 

・革新的製造技術についての詳細な説明 

・将来的な商業生産を見据えた開発戦略 

・製品品質の管理戦略及びその検証方法 

・その他、事前面談での指摘事項等に関する資料 

 

（３）実地確認を実施する場合 

・事前面談で医薬品品質管理部と合意した資料 

 

９．～１０．（略） 

 

  



 

 

（別紙様式１） 

（新医薬品及び生物学的製剤等の治験相談のうち、手続相談及び製造

販売後臨床試験等相談以外のもの） 

対面助言日程調整依頼書 
処 理 欄 

 

（中略）  

相談内容の概略  

相談内容の種類 ☐海外データの利用あり   

☐ブリッジング試験の相談あり  

☐国際共同試験の相談あり  

☐小児用試験の相談あり   

☐高齢者用試験の相談あり  

☐腎・肝機能障害者用試験の相談あり  

☐長期投与試験の相談あり  

☐開発戦略の相談あり  

☐リアルワールドデータの利用の相談あり 

（中略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３（中略） 

（14）相談内容の種類欄 

相談内容が以下に該当する場合は該当する項目にチェックしてく

ださい。該当する項目にチェックする形ではなく、（該当しない項目

を削除し、）該当項目の内容を記入することでも構いません。 

①海外データを利用して申請することを検討している場合 

 

②ブリッジング戦略により国内の臨床試験データを省略して申請

することを検討しており、その妥当性、ブリッジング試験のデザ

（別紙様式１） 

（新医薬品及び生物学的製剤等の治験相談のうち、手続相談及び製造

販売後臨床試験等相談以外のもの） 

対面助言日程調整依頼書 
処 理 欄 

 

（中略）  

相談内容の概略  

相談内容の種類  

（中略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

（注意） 

１・２（略） 

３（中略） 

（14）相談内容の種類欄 

相談内容が以下に該当する場合にはその旨をそれぞれ記入する

こと。 

 

①海外データを利用して申請することを検討している場合には、

「海外データの利用あり」と記入すること。 

②ブリッジング戦略により国内の臨床試験データを省略して申請

することを検討しており、その妥当性、ブリッジング試験のデザ



 

 

イン等に関する相談を行う場合 

 

③国際共同試験を計画しており、その試験計画等に関する相談を

行う場合 

④小児用試験、高齢者用試験及び腎・肝機能障害者用試験など特殊

患者用試験について相談を行う場合 

 

 

⑤長期投与試験について相談を行う場合 

 

⑥開発戦略に係る相談を行う場合 

 

⑦レジストリやデータベース等のリアルワールドデータの利用に

関する相談を行う場合 

 

（以下略） 

イン等に関する相談を行う場合には、「ブリッジング試験の相談

あり」と記入すること。 

③国際共同試験を計画しており、その試験計画等に関する相談を

行う場合には、「国際共同試験の相談あり」と記入すること。 

④小児用試験、高齢者用試験及び腎・肝機能障害者用試験など特殊

患者用試験について相談を行う場合には、それぞれ、「小児用試

験の相談あり」、「高齢者用試験の相談あり」又は「腎・肝機能

障害者用試験の相談あり」などと記入すること。 

⑤長期投与試験について相談を行う場合には、「長期投与試験の相

談あり」と記入すること。 

⑥開発戦略に係る相談を行う場合には、「開発戦略の相談あり」と

記入すること。 

（新設） 

 

 

（以下略） 

 

  



 

 

（別紙様式２） 

医薬品事前評価相談実施依頼書 

（中略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３（中略） 

（15）備考欄 

 ①～⑧（略） 

 ⑨レジストリやデータベース等のリアルワールドデータの利用があ

る又は利用を予定している場合は、「リアルワールドデータの利

用又は利用の予定あり」と記入してください。 

（16）（略） 

 

（別紙様式２） 

医薬品事前評価相談実施依頼書 

（中略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３（中略） 

（15）備考欄 

 ①～⑧（略） 

 （新設） 

 

 

（16）（略） 

 

  



 

 

（別紙様式４） 

再生医療等製品事前評価相談実施依頼書 

（中略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３（中略） 

（14）備考欄 

 ①～⑥（略） 

 ⑦レジストリやデータベース等のリアルワールドデータの利用があ

る又は利用を予定している場合は、「リアルワールドデータの利

用又は利用の予定あり」と記入してください。 

（15）（略） 

 

（別紙様式４） 

再生医療等製品事前評価相談実施依頼書 

（中略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３（中略） 

（14）備考欄 

 ①～⑥（略） 

 （新設） 

 

 

（15）（略） 

 

  



 

 

（別紙様式１７）＜欠番＞ 

削除 

（別紙様式１７） 

ＰＡＣＭＰ品質相談実施依頼書 
処 理 欄 

 

相談区分 
☐ 医薬品ＰＡＣＭＰ品質相談 

☐ 後発医薬品ＰＡＣＭＰ品質相談 

担当分野  

識別記号  

医薬品の一般名  

医薬品の販売名  

薬効分類  

効能又は効果  

相談に応じられなかった回

数 

（持ち点） 

       回 （点数： 点） 

くじの数（４桁の任意の数

字） 

 

相談内容の概略  

ＰＡＣＭＰ作成時に助言を

得た専門家の氏名及び所属 
 

同一品目についての過去の

対面助言（治験相談含む） 
 

主要先進国における承認状

況 
 

添付資料一覧  

本実施依頼の担当者氏名、

所属及び連絡先（電話番

号、ファクシミリ番号） 

 



 

 

備考  

上記により相談の実施を依頼します。 

（元号） 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

氏名（法人にあっては、名称並びに代表者の役職名及び氏名） 

（業者コード     ） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

審査センター長  殿 

 

 

（注意） 

１ 用紙の大きさは日本産業規格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場合には、その欄に

「別紙（ ）のとおり」と記入して、別紙を添付すること。 

３ ＰＡＣＭＰ品質相談実施依頼書の記入方法は、以下のとおり。 

（１）相談区分欄 

 医薬品ＰＡＣＭＰ品質相談、後発医薬品ＰＡＣＭＰ品質相

談のうち、該当するもの一つを選んでください。 

（２）担当分野欄 

 医薬品変更届出事前確認簡易相談を申込む場合は本通知の

別紙９に定める分野のうち、該当する分野を記入してくださ

い。後発医薬品変更届出事前確認簡易相談を申込む場合は「医

療用後発品分野」と記入してください。 

（３）医薬品の一般名欄 

 相談を希望する医薬品の一般名（ＪＡＮ又はＩＮＮ）を記

入してください。 

（４）医薬品の販売名欄 

 相談を希望する医薬品の販売名を記入してください。 

（５）薬効分類欄 



 

 

 薬効分類を記入し、末尾に括弧書きで薬効分類コード番号

（３桁）を記入してください。 

（６）効能又は効果欄 

 相談を希望する医薬品の効能又は効果を記入してください。 

（７）相談に応じられなかった回数欄 

 本実施依頼書の提出までに、同一の医薬品について医薬品Ｐ

ＡＣＭＰ品質相談又は後発医薬品ＰＡＣＭＰ品質相談に係る実

施依頼書を提出したものの、機構の都合で相談に応じられなか

った回数（実施依頼書を毎月、連続して申し込んだ場合に限

る。）を記入し、別紙１１に基づき該当する回数に対応した点数

を記入すること。 

（８）くじの数 

 相談の決定に当たって、くじ引きを行うことがあるので、く

じの数として任意の４桁の数字を記入すること。 

（９）相談内容の概略欄 

 相談内容を具体的に記入すること。記載内容が欄内では収ま

りきらない場合等には、その欄に「別紙（ ）のとおり」と記

入して、別紙を添付すること。 

（10）ＰＡＣＭＰ作成時に助言を得た専門家の氏名及び所属欄 

 ＰＡＣＭＰの作成に当たり、指導・助言を得た外部の専門家

がいる場合には、その氏名及び所属を記入すること。 

（11）同一品目についての過去の対面助言（治験相談含む）欄 

 相談を希望する医薬品について、過去に対面助言（治験相談

を含む）を行っている場合には、その受付番号及び対面助言

（治験相談を含む）の区分及び相談年月日を記入すること。ま

た、同一の有効成分であって投与経路、効能又は効果等が、相

談を希望する医薬品と異なるものについて相談を行っている場

合にも同様に記入し、年月日の後に括弧書きでその旨を記入す

ること。 



 

 

（12）主要先進国における承認状況欄 

 相談を希望する医薬品の効能又は効果について、米英独仏又

はＥＵにおいて承認を取得している場合には、それぞれ承認国

名等を記入し、その後に承認年を括弧書きで「米（１９９９年

承認）」のように記入すること。承認には至っていないが治験中

又は申請中の場合にも、同様に記入し、その後に治験開始年あ

るいは申請年を「英（２０００年治験開始）」又は「ＥＵ(２０

０１年申請)」のように記入すること。 

 また、米英独仏ＥＵのいずれにおいても、相談の対象となる

効能又は効果の開発は行われていないが、これらの国等におい

て別効能で承認がなされている場合には、「独（２００２年別効

能で承認）」のように記入し、これら以外の国で相談効能と同じ

効能で承認されている場合には、その主要先進国名と承認年を

「カナダ（２００３年承認）」のように記入すること。 

（13）添付資料一覧欄 

 本実施依頼提出時に添付する資料の一覧を記入すること。 

（14）本実施依頼の担当者氏名、所属及び連絡先（電話番号、ファ

クシミリ番号）欄 

 本相談の連絡窓口になる担当者１名（共同開発の場合にあっ

ては、複数可）の氏名、所属及び連絡先（電話番号、ファクシ

ミリ番号）を記入すること。 

 なお、機構からの問合せ、案内等はこの欄に記入された担当

者あてに行うことになるので、誤記、記入漏れ等のないように

すること。また、複数名を記入する場合には、主たる者の氏名

の頭に○印を付すこと。 

（15）備考欄 

①共同開発の場合において連名で調整依頼を行わない場合に

は、共同開発の相手会社名等を記入し、その旨を明らかにす

ること。 



 

 

②生物由来製品（特定生物由来製品を含む）に該当する医薬品

又は該当することが見込まれる医薬品の場合には、それぞ

れ、「生物由来製品」又は「生物由来製品の可能性」と記入

してください。 

③遺伝子組換え技術を応用して製造される医薬品の場合には、

「遺伝子組換え技術応用」と記入してください。 

（16）その他 

 住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）及び氏名（法

人にあっては名称及び代表者の氏名）を記入し、医薬品製造販

売業者等にあっては、当該氏名の下に括弧書きで業者コード

（９桁）を記入すること。なお、業者コードを持たない相談者

は業者コードを「９９９９９９９９９」と記入すること。 

 

 

 

   



 

 

（別紙様式２４） 

医薬品開発パイプライン面談日程調整依頼書 

 

（中略） 

面談概要 

 

 

 

 

 

☐リアルワールドデータの利用に関する共有事項あり（該当する場

合にチェック） 

面談希望日  

（中略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３（中略） 

（７）面談概要欄 

「面談にて説明する事項の概要」を簡潔（箇条書き）に記入し

てください。 

また、レジストリやデータベース等のリアルワールドデータの

利用に関する共有事項がある場合には、「リアルワールドデータ

の利用に関する共有事項あり」にチェックしてください。 

（８）～（９）（略） 

 

 

（別紙様式２４） 

医薬品開発パイプライン面談日程調整依頼書 

 

（中略） 

面談概要 

 

 

 

 

 

 

 

面談希望日  

（中略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３（中略） 

（７）面談概要欄 

「面談にて説明する事項の概要」を簡潔（箇条書き）に記入し

てください。 

 

 

 

（８）～（９）（略） 

 

 

 


