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信頼性晶畑適合性訓瓶朴l談に関する実施嬰綱

l. 対而助言の区分及び内容
本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底梨品信頼性抽削適合性調脱相談
次のア又はイのいずれかについて指導及び助許を行うもの。
ア優先対而lリJ言品目に指定されたI底咄晶又は医槃品事前評価相談（本通知の別添3参照。）
のq1込みを行った医痰品の承認111請IIかに添付する予定の資料について、信頼性船準への
適合性に関する事項。

イ希少疾刑用I底媒品の承認qi請時に派付する予定の資料について、信頼性抽部への適合性
に関する耶項。

② 医療機器信頼性J甜lb適合性訓骰!Tl談
優先対而助言品目に指定された医療機僻又は医療機器の評価相談（本通知の別添 13参照，）
の巾込みを行ったI底療機樅及び休外診断）rui歿漿品の承認IIJ請時に添付する予定の資料につ
いて、信頼性抽削への適合性に関する指導及び助言を行うもの。

③ I底療機器信頼性J駆lli適合性圃恥恨IJ談（追im相談）
医療機器信頼性抽畑適合性調湘相談の結果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、指導及び助首を
行うもの。

R 阿生医療等製品信頼性抽削適合性調疵相談
次のア、イ又はウのいずれかについて指導及び助言を行うもの。

ア優先対flu\リJ言品日に指定された再生阪療等製品又は阿•生医療等製品事前評価相談（本通
知の別添 9 参照，）の q1 し込みを行った宵•生医療等製品の承認 111 請 IW11 に添付する予定の資
料について、信頼性晶準への適合性に関する事項

イ個別の事案について、実施する又は実施した治験のGCPに関する事項、先巡医療B節
の臨床試験のGCP適合性に関する事項、条件及びJリ）限付承認又は承認後に実施した調
査・試験のGPSPに関する事項、実施した非臨床試験のGLPに関する事項
ウ阿•生医療節製品品質相談を受け、規格• 試験法、安定性、製造方法等の品質に関する事
項について指導及び助言を受けたものについて行う股造所の製造管叫！及び，品質管i1J!(G 

CTP)に関する相談'(外国製造所の実JIilによる製辿竹珊及び品質僧珊の相談を除く。）
⑤ 阿生医療等製品信頼性li散l!l適合性訓疵相談（追加相談）
宵•生医療等製品信頼性屈準適合性調査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
l財言を行うもの。

2, 対而助言の日松調照
対而助言を希望する場合、対面lリJ首の実施日を調照するため、相談の区分に応じ、独立行政

法人医県品医療機器総合機構僻寵節業務関係業務方法曹実施舟Ill則（平成 l6年細則第4炒。以
下「業務方法粛実施細則」という。）の様式第 22炒、第 23炒又は第 24・ 号の表題!)JI分を「信

頼性船耶適合性訓査相談l'I税訓撒依頼瞥」と修正し、対而助言希望l'1時を備考欄に記入すると
ともに、必要事項を記入し、資料日録（承認巾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')、阪療機器信頼性屈咄適合性調廂相談について咄備而談が終了している場合は対
而助言咄備而談時に発行された叶Uvlll而談終了ffil:の写しをあわせて、持参、郵送又はファクシミ
リにより怖疵マネジメント部哺疵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「:k-J'[tfi助言日税卿賂依頼書・資料Iサ録在,,,,」と朱粛きしてください。
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1/1込先及び疑義がある場合のl!(i会先：

〒100-0013 ll訊（都千代IE!区霞がIMJ3-3-2 新霞がIMJIご
ル

独立行政法人I底叫し品医療機器総合機構 :, 刷杞マネジメントmntv非マネジメント課

叶t11,r;(ゲイ'iiレイン） o:i-a5oG-955cJ 

ファクシミリ 03-350(5-944:3 

受付ii!J'l/lj: JJ 11111日から金lll/llcl由で (I川民の視I'!節の休 l'Iを除く』の午前 9時 3
0ク'Jt;ヽ ら午後 5時までです, II、l'IIIJ厳守でお願Vヽしcl:す0

:3. k.J'fiiiJリJけの II料節のお知らせ

対而助;;i-1•1 粒調撒依頓翡の提IUを受けてから、機構0)担当れより夷施 1:1 時について調撒を
行Vヽます。

夷施Fl時、場所節が確定した場合、 「対ifiilリ¥&1実施のご案内」により、札l談行の述絡先あてに

ファクシミリにてお知らせし出す{

ただし、 GCTPに関する相談にあっては、製姻施股節の肪llllを伴う場合があり、対而助言

の実施日時を決定するまでに日数を嬰することがあることから、夷施「9時が決定する前であ

っても、 111込曹提/JI期限節を記載した「対而助fi実施のご喰内」を送付することがあります。

4. 対而助け平数料0)払い込みと対而lリJ言のrjl込み

上記3.の対muリJ計実施のご案内を受信した l'Iの翌日から赳算して 15勤務l'I以内に、当該

対f(ijJリl,Ji・o>区分の手数料を市中銀行節から販り込んだ上で、 1吸療機僻倍頼111:t彫JIJ適介性調咋

相談について汁りv111而談が終了している場合は、対j(fj助許汁IiイJ/llf(ij談時に発行された叶Hり/Iii/ii談終了証

(J)j(木）と業務方法俯夷施舟111nりの様式第 22炒、第 2aサ又は第 24・ りの「信頼性』附111適合性調

咋相談rp込劃に必嬰事項を記入し、販込金受取曹節の'.Ff.しを添付0)上、持参又は郵送により

＇尉砂ネジメント l!II'餅団tマネジメント課に提Iiiしてください。郵送の場合には、 Jぅl筒の表に

「対ffiiJリ1gq1込背:(:E中」と朱翡きしてくださし＼，

なお、手数料額及び販込方法の詳w,111については、それぞれ業務方法翡叫紺IIIJllJO)別表及び

「独立行政法人I底雌晶医療機僻総合機構が行う鼎咋節の手数料について」（平成26年11月21
H薬機発第1121002り独立行政法人I仮槃晶I灰療機僻総合機構刈n11:艮通知）を参照してくださ

ぃ。また、対而Jリ瓜実施0)ご案内の受佃後、札I談区分を確認の上、販り込むようにしてくださ

Vヽ｛

5, 対而lリJ酋II)貨料

(I)上記 l,①、②並びに④ア及びイにあっては、承ff忍rp請に添付予定の資料及び参杓資料各

l ltllを、上記 l, ④ウにあっては晶質仰J開部と合意した資料 :3l'fllを、相談予定 1:1の5週間

前の月曜日午後 3時虫でに、 '.f貯tマネジメント）！闘けtマネジメント課へ持参又は郵送によ

り提出してください。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、リ翡I際に）、IJいた試験夷施計liliillfなどが考えられます。

虫た、製姻所の文地による製造i籾I!及び品質約mの相談の場合は、 il,¥i別に品質1脊J11!部の指

>i<に従ってください。

(2) 根拠資料は当該対而Jリ1/?i'~j IIに提示してください, (GCTP札I談を除く')

なお、 「I,対而JリJけの区分及び内容」の①、②、④アの火）瓶手続きについては、 「l底旗品

の承認ljlj¥/1資料に係る適介性戟而I欄牡及びGCP実地訓庫の実施F続きについて」 （平成

2 (j年ll月 2l II悲機発第 ll2100(lり独立行政法人I於漿品医療機僻総合機構）11! 
事艮通知）、 「医療機牡怜I/)臨床試験に係る承認q1請資料の適合性翡而調'rtf.及びGCP夷Jill
訓'i1f.の:Ye施手続きについて.I (平成 2(j年ll JJ 2 l II薬機りも第 1121008炒独立行
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政怯人I底漿晶阪療機器総合機構理事長通知）及び「，再生I殴療等製品の承認巾請資料に係る
適合性臀面調征及びGCP実地訓寵の実施手続きについて」 （平成26年11月21日漿
機発第 1121010妙独立行政法人医薬品医療機僻総合機構,m:iJ,長通知）を削用してく

ださい， 、

この場合において、 「1/1訥抒Jを「相談者J、 「承認巾請資料」を「承認r/i請時に添付

する予定の資料」、 「調骰」を「相談」、 「適合性瞥而調湘」を「信頼性屈畑適合性調査
相談」、別紙様式中の「製造販売承認叶l請（承認事項一郎変更承認1/1請を含む）」を「信

頼性』屈j!l適合性訓祉相談のtiサl込」とする等必嬰な読み粋えを行うものとします。

(3) I底療機僻信頼性』陪IU適合性調骰相談（氾）111相談）及び肝生医療節製品信頼性晶準適合性訓

祉相談（追加相談）について
前回の対而助肯実施時からの変更点を盛り込んだ資料を拇ILiしてください0

6. 対而助言の取下げ、日m変更
(1)対而助言のrp込み後、その実施「1までに、 l、11込将の都合で、取下げを行う場合には、業務

方法曹実施細則の様式第 33妙(/)「対而助言1/J込曹取下願」に必嬰’項を記入し、怖疵マ
ネジメント惰IIり胆疵マネジメント腺に提出してください，併せて、業務方法曹実施細則の様

式第 34・ 号の「阪薬品節晰鉦節手数料還付請求瞥」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。
(2) 11, 込府の都合で実施日の変更を行う場合は、一且、 「対而助曾rp込曹取下願」を提出し、

再度1/l込みを行っていただきますので、 「対而助言r/1込曹取下願」をり肥岱マネジメント部

晰査マネジメント課に提出してください。併せて、 「I底梨品等晰祉等手数料逓付請求書」

に必嬰耶項記入の上、 J是出された場合には、手数料の半額を還付します，
(3)機構側の都合で実施I'!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、 「対而助肯r/1込瞥11父下願」を拇出する必嬰はあり虫せん，
(4) I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、平数料の全額を

還付します。

7. 対而lリJ言の実施
(1)対而助首に際して、根拠資料の保仰のため適合性訓疵資料保管叡（以下「資料保僧窟」

という0)の使用を希望する場合は、当該資料搬入の前日までに、資料保管布使川11、込庸
を、持参、郵送又はファクシミリによりり俯柾業務部業務第一課に提出してください。な
お、 I闊IIについては、 「適合性訓寵資料保管窟使用嬰綱」 （本通知の別添22,) を参照

してください。
(2)対而助冒に係る根拠資料の搬人・搬11:1責任抒指名瞥、出席抒名簿及び搬出確認曹につい

ては、対而助首当日に提出してください。
(3)対而助言当日は、機構受付で対而助言の予約がある旨を伝えていただき、相談担当Ji¥,・の

指示に従ってください。

8, 対而助言記録の伝達
対而助言が終了した後には、相談抒に内容を確認の上、機構において記録を作成し、相談者

に伝達します。

9. 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111請資料として使）廿する場合には、提出

した資料の内容を変更していない冒の陳述脚を提出していただきます。
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(jJl)iず~20-2)

版栴晶iり哺濯適介性調'l!i.相談に関する夷施嬰網

1. I尻悲晶Iり吼莉杞適合性i欄酎'Ii談の内容
本文施嬰桐の対象とする対川iiリ1;Jの内容については、以下のとおりです。
阪薬品のiり:ii¥)相/1訓lかに添付する予定の資料のうち、次のア、イ又はウのいずれかについ

て、指溝及びIリJls¥'を行うも0), ただし、ア、イ又はウの相談時には、当該試験・調牡火施当
時のGPSP•GCP 夷施休制の確認及びデークマネージメント、解析節の実施状況の確認
もlilJ時に夷施することとし求九
ア 既に終了した製述販光後臨床試験に関する資料について、伯頓性）附jllへの適合性に関す

る加）'(,
イ 既に終了した使）Tl成績調'iti.もしくは特定使）Tl成績闊1杞に関する資料について、 Ht頓性』！；

洲への適合性に関する事項。
ウ 上記ア又はイに湘ずるものとして、機構と合餘した製迎販光後臨床試験又は使）11成績調

,if. 杓しくは特定使川成績調却こ関する資料について、イ/'!頼111:1占部へのi爵合性に関する：Jjl: 

瑣。

2, I底瓶品jlJ哺吼t適合性訓紅相談0)1/1込みにあたって
I底瑚品再備噴適合性訓府相談を希唱する場合は、相談lj.l込みに先立ち、:rJ¥'.lilfiiii談（本通知0)

別添 16 参胤手数料無料）にて、機構の担当省•と事前の打介せを必ず行ってください。相談
事項，提出資料の内容、相談夷施希吼時期、 1/1込劃J心ill予定l'I節について検討します。当該*
前而談終了後、機構及び相談11'において確認された事項について、 「J/1'.前而談仙認松」 （以下
「確認曹」という＂）を泥行し虫す。確認曹は当該相談の l、/1込時に必須となりますので、紛失
しないでください。併せて、資料搬入時に必嬰な資料を記載した「搬人資料一覧表」をりも行し
ますので、機構が指定した資料を搬入してください。なお、 :J'O),:p続きを円滑に巡めるため、
資料提出予定時期の 1ヶ月rn庶i'lりまでに事JlfJ而談を夷施してください。

a. I底痰品iり哺阿杞適合性胤恥祖fl談の手数料振り込みと 1/1込み
阪艇晶iり哺和If.適合性調ぅIi.相談のr/1込みにあたっては、確認背を受領後、当該相談の区分の手

数料を市中銀行等から販り込んだ」：．で、独立行政法人1仮瓶品［絞療機僻総合機構：僻ぅ杞等業務I見）
係業務方法曹実施絆l則（平成 l6年細則第4fj・。以下「業務方法曹夷施細則」という')の様
式第22炒2の「I殴梨晶iり哺賓巡合性澗咋相談1/1込情」に必嬰事項を記入するとともに、以下
の①～④に示す資料を添付し、持参又は!Ill送により晰引f.マネジメント)'f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、」寸僻iの表に「／底薬品jlJ哨賓適合,,睛IJ'i!f.HI談J/1込粛節(;E

中」と朱粛さしてください。
① 事illf而談時に苑行された確認翡のびし
② 販込金受取翡等0)13礼し
R 阪薬品PT哺噴適合性潤牡相談に使）I)する資料/TI録（再冊噴r/1請資料として添付を予定する

資料及びその根拠資料の1;i録")
④ 4. (l) に関する資料

医批W,Tり？庸吼t滴介性胤IJ'itf.相談r/1込翡の受付l:J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lliJl 0時から午後 4時としていますが、 m,i民の祝日の場合に
は、状況に応じて受付l'Iを変更しますので、機構ホームベージを確認してください。
なお、 F数料額及び販込力法の詳細については、それぞれ業務）j法背火）他舟lllftlJの別表及び
「独立行政法人I吸叫屈品I底療機僻総合機構が行う'.l¥¥'#f.等の手数料について」（『平成26年・ ll月
2 l II某機苑第 1121002サ独立行政法人I仮梨晶医療機僻綿介機構111!事長：通知）を参照
してください。
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Iれ込先及び疑義がある場合のl!(i会先：
〒100-0013 康京都千代田区霞が関 3-3-2新霞が携）ビル
独立行政法人I底漿品医療機器総合機構哺骰マネジメントl¥11'梱湘マネジメント課

刊〖府I· (り令イヤルイン） 03-3 506-9 5 5 6 
ファクシミリ 08-3506-9443 

受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日等の休Hを除く。）の午前9時30分から午
後511かまでです。ただし、上記3. に従い医媒品n淵阿杭適合性濶阻t相談Iれ込曹を
提出する場合の受付時間は午前 l0時から午後4時までです。

4. I底県品再！梱疵適合性圃恥阻IJ談の資料
(l) 1. ア、イ又はウについては、原則としてl―11込臀と同時に、医梨品の再晰湘ljl睛時に添付

する予定の資料を事前而談時に発行された「搬入資料•一覧表」の全ての項日にチェックを
入れたものと併せて、！冊鉗マネジメント部り梢柾マネジメント課へ持参又は郵送により提
山してください。なお、資料は、 「新医療川医漿品の即梱侃l―I―:l請に際し添付すべき資料に
ついて」（平成：l 7年l0月27 i:ll隠的冊他発第 1027004号原生労働省医薬食品帰
り桐df.僧珊課長通知）を準JI)し作成してください。

(2)根拠資料については、医批品T甲梱餅適合性調骰相談当日に提示してください。なお、 1. 
ア、イ又はウの実施手続きについては、 「医批品の1り備吼t及び再評価巾請資料に係る適合
性曹而調疵及びGPSP実地調'i!f.の実胤手続きについて」（平成 26年 11月21日梨機
発第 1121007炒独立行政法人I底漿品I歿療機器総合機構珊事艮通知）を部川してく
ださい。

この場合においては、 「ljl請行」を「相談者」、 「宵哺噴rj1睛資料」を「再晰疵I―jl睛111,
に添付する予定の資料J、 「調湘」を「相談」、 「適合性瞥面調瑚」を「I殴煤品再捕噴適
合性調柾相談」、別紙様式中の「jlf.:梱骰承認l[l請」を「I底机品T'閏刷桔適合性調曲相談のrjl
込」とする節、必要な読み杵えを行うものとします。

5, I底樅品宵捕瑾t適合性調韮相談の実施等のお知らせ
医漿品Tり傭渾適合性欄疵相談巾込曹及び4, (l)の資料・O)j是/];¥を受けてから、機構の担

当村が実施日時について調脆を行います。実施日時、場所等が確定した段[ii*で、相談喘、医
療機関又は受託抒の述絡先宛てに郵送にてお知らせし虫す。

6, I底郷1/1,T謬疵適合性欄疵相談の取下げ、 I~ 税変更
(1)底薬品罪梱査適合咆l珊術鰍II談の1[1込み後、その実施日までに、相談哨の'!Ill合で、取下げを

行う場合には、業務方怯瞥実施細則の様式第33号の「対而助言・rji込曹lilt下願」に必嬰事
項を記入し、晰瑚マネジメント部'I梢寵マネジメント課に提出してください。併せて、業務
方法書実施旅111l11Jの様式第34炒の「I底樅晶節晰征等手数料還付請求榔」に必艇事項記入の
上、提出された場合には、手数料の半額を還付します。

(2)相談行の郡合で実施日の変更を行う場合は、一且、 「対而助曾l[1込瞥取下願」を提出し、
宵渡lれ込みを行っていただきますので、 「対而助言I、jl込榔l[¥(下願」を晰査マネジメントltll
！梱疵マネジメント課に提出してください。併せて、 「I底漿品等晰疵等手数料還付睛求瞥」
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。

(3)機構側の都合で実施日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
めた場合は、 「対而助言巾込曹取下願」を提出する必嬰はありません。

(4) l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
還付します。

7. I底梨品l猜梢柾適合性訓航相談の実施
／底薬品再晰疵適合性調祉相談は、原則、機構の担当抒が企業へ肪1/llして行います。
また、 1. ア又はウに関する相談にあっては、場合により機構の担当抒が1底療機関へ肪llllし

て調征を行いますので、機構の担当行の指示に従ってください。

8. 医媒品罪附査適合性調瑚相談記録の伝達
医康品再哺査適合性訓祉相談が終了した後には、相談府に内容を確認の上、機構において記

録を作成し、相談者、医療機関又は受託府に伝述します。
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f), その他

医樅品再：粛吼r.J岡介l'.i:訓'l!f.相談の対象となった資料について、 I底梱品の1り哺吼F.ililli'I資料とし
て使）Hする場合には、提Iiiした資料の内容を変更していないIS'の陳述閻を促illしていたださ
ます' l、ウに関する相談にあっては、提出した貨料の内容を変更していない旨の陳述翡と併
せて、 I底梨晶Pl'.'i尉i適合性調牡相談実施以降に更新された内容を示す資料を提出していただ
さます。
また、医幽，11,1')補賓i箇介性調甘i相談記録はI仮梨晶再祁濯111請資料の添付資料として提Illし

てくださ Vヽ"
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()JIJ紛~2 1) 

承認，添付文書等『ii渭l確認訓寵rj1睛瞥作成要網

承認・添付文曹等証明確認訓査I、11請瞥の作成節については、以ドによるものとします。

l. ljl請方法
証明確認調柾;f翻 I/及び証l月事項ごとに、独立行政法人1応漿品医療機器総合機構晰疵悴業務

関係業務方法曹実施細則（平成 16年細則第4炒。以下「業務方法曹実施細則」という')
の様式第 26炒のrj1睛臀に必嬰*項を記入し、 ffilリリWin認節に必嬰な瞥類を派付した上で、訓曲
手数料を市中銀行節から振り込み、振込金受II父臀節の写しを巾請曹の裏而に貼付し、哺湘業務
祁業務第一課に叶1請してください。
なお、郵送による証明曹の交付を希望する場合は、宛名を記載した返信JIU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)証明確認閥査稲別欄

該当するllll別を0印で囲む、あるいは口にチェックを付してください。
(2)証明確認調祉il'I睛内容欄

① 証明事項欄には、希望する証明事項 l:JJ所をm11で囲む、あるいは口にチェックを付し
てください。

② 品日等欄には、 ffil:1)/J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
び施股の名称節を記入してください｛

(3) ffiE明曹発行~II数欄
証明曹の発行を希望する部数を記入してください。

(4)証明曹提出先国等
証明瞥0)提出先の国名又は EU節の地城名を記入し、 !ii渭j粛を 21『11以上必嬰とする場合

には、提出先国（地城）ごとの/ill数を記入してください，

3. 調査手数料の払込み
調疵手数料は、業務方法曹実施細則別表の医薬品節庸I:明確認調査の項に定める額が該当し

ます。なお、圃I庫手数料額及び振込方法の詳称111については、 「独立行政法人医痰品医療機器総
合機構が行う印屈査節の手数料について」（平成26年11月 2m 痰機発第1121002竹•独立行政法
人医樅品I底療機僻総合機構珊事長通知）を参照してください。

4, その他

承認，添付文曹等証明確認調廂に関し疑義がある場合には、下記に11¥i会してください，

111込先及び疑義がある場合のnu会先：
〒100-0013 東爪れII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器総合機構 晰骰業務部

業務第一課： l底渫品、医漿J¥11外品
電話 （がイヤIfイン） 03-3506-9437 

業務第二課：医療機器、休外診断）fll底媒i、¥'/,、再生I底療節製品
電話 （がイヤIトイン） 03-3506-9509 

ファクシミリ 03-3506-9442 (業務第一課，業務第二課兼）m 
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()JiJiず&2 2) 

適合性濶~f.資料保仰布使）II嬰網

l. 泌合性i欄代資料保り窮竹iO)使川 q.1込み

適合性胤斯杞資料保府密（以下「資料保悴寮」という,)は、 1吸樅晶医療機僻筒法に』しづく適合

性絣而調柾節における調4改施Jリ11111 中の資料f~増場所として、機構内に設liltされるものです0

資料保が1冴くの利川を希望されるr/1請抒の方は、本使）lJ嬰網を了解の上、独立行政法人lりt煤
品I殴療機僻総合機構：t尉松脱業務関係業務方法粛夷施舟111則（平成 l6年細則第4サ。以下「業

務方法栂実施細則」という）の様式第 27サの「資料保竹寮使）¥Jill込曹Jに必嬰事項を記入し、

札抒t業務ltll業務第一課に提ii、1してください。資料保臀，；9に空さがある場介に、その使川を承

認し承認曹を発行し虫す。

2. 資料保仰夜の使川に当たっての留謡事瑣
(l)資料保竹咄への資料搬Iii入11/J'IIIIは、原則として、平日の午1)1)9時:3()分から午後 511,りまで

とします。
(2) 資料保悴密の使）I)料については、業務方法淋火施細llりの別表に定めるとおりとし、機構

から0)請求に』しづさ納付していたださ；I, す。

(:3)資料搬ILi人は、 Wi物）ヽ、lf.JIJエレベーターを使）¥jしてください。搬入するときは、 1行頻性保

証郎の担当：行に迎絡してくださvヽ。
(4) 資料保竹密のドアのIllしIIUIは、 II師l汁作りを任揺に設定して行ってくださいなお、調代を

終了し、令ての資料を搬出した後は、信頼性｛蹟l澗担当杵の立ち会Vヽ0)もと、 II帽ii汁作加）
設定を解除してくださ VヽQ

(5) II府ffil淵りを忘失したり、他人に知られたりしないよう十分紐靱してください,II飼iE番炒

忘失による錠ill!節の取杵えに嬰する費川は、使）TJ;(,・ の負担となります。また、 11/f証番りを

他人に知られたことによって生じた損宵については、機構は責任を仇いませんり
(6) 火災、天災その他機構0)責めに帰さない:rJ1:111 により生じた損'~fについては、機構ば責任

を仇vヽません。

(7)資料保i陀代には、茄火物や危険物等を持ら込由ないでください。
(8)資料保僧り代の使）ヽ Hの際は、使川承認曹を所持してください。使）11終了時に、使川 l'I数を

使川村及び信輯性保lliEWII担当抒の双方において確認し虫す。

3. 'との他
資料保僧咄の使）Tlに関し疑義がある場合には、下記にl!(l会してください。

r/1込先及び疑義がある場合のl!H会先：

〒100-001:3 東J:(都千代Ill区霞が1関3-3-2 新霞がIM.Jビル

独立行政法人1グ砂lふ¥Iii吸療機僻締合機構 ：i刷花業務部業務第一課

？且轟r;(りぐイヤIレイン） o :J-3 50 B-94 :J 7 

ファクシミリ o_:1~ てJ5_0_6 -9 4_.A 2 
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（月IJ!恭23) 

対而IリJ冒節におけるI関西支ltllテレビ会議システム利用嬰網

l. テレビ会賊システムの利）Hが可能な相談
独立行政法人l慰尉晶医旗機梱総合機構とその関西支）祁を接続したテレビ会議システム（以下「l!!ll肘

支部テレビ会議システム」という')の利）Hが可能となる相談（以下、「対象相談」という0)

は以下のとおりです。
・ 対而lJIJ首のうち、新版批＼べ,',(医療川のみ。以下I司じ。）及び生物学的製剤等の治験相談

（新医県品の先駆け総合評価相談、新I底樅品の事前評価相談、新医痰品の優先晰査品目
該当性相談、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談、新医瓶品の対而lJIJ言事後相
談、新医県晶0)「11請電"fデーク提出確認相談、医漿品GCP/GLP/GPSP相談及
びl底漿品信頼性』闘賤団合性調祉札I談を除く') (本通知の別派 1、以下同じ。）
対而助言のうち、先駆け総合評価朴l談（別派2)

対而助言のうち、新医媒品の事前評価相談（別添 3)

対面助言のうち、新I知県品の優先：冊骰品田I該当性相談（別添4)
対而助嘗のうち、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（別派 5)

対而助言のうち、後発l底梨品の相談（別添6)

対而助言のうち、医康品,,倍微変更屈事前確認相談（別添6-2)

対而助曾のうち、一般川版樅品開発開始.q1請前相談（別添7)

対而助言のうち、 lり4灌砂屈 （胃:iJsl底療等製品の先駆け総合評価相談、
事前評価相談、対fliiJリJ言事後相談及び信頼性tl~針II適合性訓廂相談を除く') (別添8)

対而助言のうち、 lll生I歿療等製品の事前評価札I談（別派9)
対而助首のうち、新医漿品の巾睛電子デーク提出確認相談（別添 ll) 

対而助首のうち、 I底療機僻及び体外診断川医艇品の対而助言準備而談（別添 12) 
対而助首のうち、医療機僻及び休外診断月J医漿品のffil験相談等（医療機僻の先駆け総
合評価相談、休外診断）fJI底県品の先駆け総合評価相談、 I底療機器GCP/GLP/G
PSP相談及び版療機僻信頼性屈畑適合性欄祉相談を除く，） （別添 13) 

対而助言のうち、 GCP/GLP/GPSP相談（別添 14) 

信頼性船準適合性fl/伯廊相談（別添20) 
阪雌品再冊喩適合性訓祉相談（別添20-2) 

対而助言のうち、 I底薬部外品（防除m医痰部外品を除く。）開発相談（別添24) 

対而助言のうち、医艇品の疫学澗寵相談（別添26) 
独立行政法人医漿品医療機器総合機構冊疵等業務及び安全対策業務関係業務方法曹第
1 7 9条に柚づいて実施する安全対策に関する相談

••• 

．．．． 

2, 日程訓撒
対而助言で関西支部テレビ会議システムの利用を希望される方は、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構晰曲等業務関係業務方法曹実施網則（平成 l6年和111則第4サ。以下「業務方
法臀実施細則」というJの様式第 35炒の表題部分のうち、「対而JリJ曾等における関西支i『IIテ
レビ会厳システム凩1Jmr11込曹」を「対而lり言等における関西支部テレビ会議システム利川町lil訓整
依頼瞥」と瞥き換えた上で、必嬰事項を記入し、対象相談の対而助言 l'I粒調撒依頼曹と併せてフ
ァクシミリ、郵送又は電子メールにより：冊骰マネジメント部怖祉マネジメント課宛てに提出
してください。
安全対策に関する相談で関西支ltllテレビ会議システムの利）11を希望される方は、相談rp込

票を相談担当部堺へ送付するとともに、 「対而助言等における関西支ltllテレビ会厳システム
利m日椛調撒依頼書」をファクシミリ、郵送又は電子メールにより晰疵マネジメント部晰湘
マネジメント課宛てに提出してください。
なお、時間外に到楕したIJI込曹は、受付の対象クトとしますので、了承ください。
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3. IV/J1liを糾渫のお知らせ

対ifii助けにおけるI関西支部テレビ会議システムの利川の可否は、対象相談の対fftllリ）fl'l'I'. 
調111を結果とi!Iせて「対j(ij]リ）i・1実施のご案内」として、哨[ff.マネジメント1ヤ11庸噴マネジメント課

より札I談行の迎絡先宛てにツァクシミリで迎絡します。

安全対策にll¥lする相談における恨Jiljj支llllテレビ会議システムの利JIIの可否は、「rm談実施の

ご案内 (I附I'砂支部テレビ会議システム禾l)JI]希望あり）」として、＇僻； tr. マネジメン l噌闘紐マネ

ジメント課より相談行の述絡先宛てにファクシミリで連絡し成す。

lji込先及び疑義がある場合のJ!(i会先：

〒100-0013 東）れれ11千代1、II区霞が1見)3-3-2 新霞がIJ!:Jビル

独立行政法人医薬晶医療機僻総合機構 ：；梢飩マネジメントllll'il朽引f.マネジメント課

IIXl!if; (りネイヤJvイン） 0 3-3 50(;-8 5 5 6 

ツァクシミリ 03-3506-fl443 

咄子メールアドレス： ,:1, i nynku・-ul≪・l.m1lwfり1111dn,go, jp 

受付時間：対象相談の受付ll,¥11111に汁ilじます8

4, 手数料の販込と関西支部テレビ会議システムの111込み

関jllj支部テレビ会厳システムの利）IJが可能な場合、 「対而Jリ爪’実施のご案内」を受伯じた l'I
の翌11からitil算して l5勤務 I"以内に、該当する相談区分の手数料と併せてIY.,Jim文1111テレビ

会厳システム利川に係る手数料を市中銀行節から振り込んだ上で、 「対ilfiJリJ召qi込翡」及び

「対f/ITJリ）註等におけるllUiUi支ltllテレビ会議システム利川111込翡」の両方の1p込'Jfに必嬰*項

を記人し、販込金受取得節の'.fj.しを添付の」：、持参又は郵送により札肘tマネジメント部：梱'11f.マ
ネジメント課に提出してください"郵送の場合には、 j•,j僻jの表に「 1/1 込曹在中 J と朱書さして
ください。

なお、 IY.,Hlil文I『IIテレピ会議システムの利川料は、大阪府による「独立行政法人I殴悲品I仮旅機

器総合機構関西支部支援体制11(い'OJ1:業」の夷施JVJIIIJ中は、業務）J/)汁附~)j(輝II則別表に定める額
より減免します。ただし、利/Tl夷績等を踏まえて利），ll料額節の見mi:しを行うことがあります。

安全対策に関する朴l談で関西支部テレピ会揺システムを利）I]する場合、「rm談実施のご案内

（関西支部テレビ会議システム利）IJ希望あり）」を受値した l'Iの翌1°1から1且麻して l5勤務「l
以内、又は[/il談夷施前日のいずれかJ礼いJVJ11までに、関PH文部テレビ会厳システム利）llに係る

手数料を市「卜銀行節から1辰り込んだ上で、「対而JリIi、『節における関西支部テレビ会議システム

利）l]i/1込翡」に必嬰事項を記入し、 1屈込金受取情竹;O)Tj. しを添付の上、持参又は郵送により1栢
牡マネジメント部:tn噴マネジメント課に1位出してください。郵送の場介には、 Jす節の表に「111

込得在中」と朱曹きしてください。

5. 対象相談の l'I利珊削Iを依頻掛又1:1:相談1/1込隈の捉Ill後に関西文fillテレビ会議システムの利川

を希吼する場合

対象相談の 1H間調照依頼翡又は相談1/1込票の提/JI時には、関西支llllテレビ会議システムの

利川を希望しなかった場合であって、特段の111!廿lにより利）Tlを布望する場合は、本夷施嬰網の

2. を参杓に「対f/i]JリJ汀節におけるI見Ji肘支i『11テレピ会厳システム利）、IJ「l粒訓!Iiを依頼翡」をIi立ILi
してください。日仰剛iを依頼翡を受付後、関西支部テレビ会議システムの利m状況節を確認の

K、本'.)~施嬰網の :,'0)とおり関西支ltllテレピ会説システムの利）1)0)可否を迎絡し閲）コ。

関西支部テレビ会訛システムの利）11が可能との連絡を受けた場合には、受伯した l'IO)翌！「l
から起算して l5勤務 1,1以内、又は対象相談の対ifiiJリJ甘杓しくはifli談0)夷施ill/「Iのいずれか

阜い）VI 1'1求でに、関西文部テレビ会議システム利川に係る手数料を市中銀行｛序から販り込ん

だ上で、「対而Jリ）G1'節におけるIY.,J西如'fllテレビ会議システム利）IJII、，l込翡」に必嬰事項を記入し、

販込金受JI灼肘節O)'.Ff.しを硲付0)」:、持参又はrr,11送により 'In濯マネジメント）'ill咄吼tマネジメン

卜課に批出してくださし‘。郵送の場合には、 N愉iの表に「q1込翡ti:中Jと朱得さしてくださ Vヽ。

なお、対而JリJiいくはrm談の実/i([「Iが泊っている場合節、ご布吼に沿えない場合があり :J:すの
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で、晰湘マネジメント ~I傭喩マネジメント課に架電にてお111)い合わせください。

6. 関西支部テレビ会戦システムの利mを取りやめる場合
(1)関四支郁テレビ会議システム利川q,込み後、対象相談の実施が曹而による助肯に変更にな

った場合節、その利mを取りやめる場合には、独立行政法人1尻漿品I歿療機僻締合機構餅祉
節手数料収納事務実施細則（平成 16年稲IIIHIJ第5炒。以下「手数料収納事務実施舟Ill則」と
いう')の様式第 31炒「!llf.'lll:等手数料飢納逓付請求曹」に必要事項を記入し、怖湘マネ
ジメント剖傭噴マネジメント課に提/I;¥してください。手数料の全額を還付します。

(2)相談自体を取下げる際には、業務方法臀実施舟111mの様式第33炒「対而助首取下願」及び
様式第 34妙「医薬品等！僻疵等手数料還付請求瞥」により相談を取下げることと併せて、
手数料収納事務実施細則様式第3l炒「：冊餅等手数料附納還付請求書」に必嬰硝項を記入
し、哺査マネジメントtill'梱湘マネジメント課に提出してください。それぞれ相談手数料は
半額、関囮支部テレビ会議システム禾IJJTJ料は全額を還付し虫す。
なお、「対而助言取下願」の備冴欄には、「関西支部テレビ会議システム利）廿希望相談」

と記載してください。
(3) rfl込府の郡合で対而助冒又は而談の実施日の変更を行う場合は、関]lり支部テレビ会厳シス

テムの利川に関しても再度lれ込みを行っていただきますので、業務方法審実施荊llftl」の様式
第33炒「対而助言取下願」、様式第34妙「医漿品等：冊骰等手数料還付請求瞥」及び手
数料収納事務実施細則の様式第31妙「、怖府節手数料飢納還付請求榔」をi!lli:i!f.マネジメン
ト部晰鉗マネジメント課に提出してください。それぞれ相談手数料は半額、テレピ会懺シ
ステム利）11料は全額を還付します。
なお、「対而助言ll父下願」の備考欄には、「関西支部テレビ会厳システム利川希望相談」

と記載してください，

7. 携庫支部テレビ会厳システムの利川に当たっての留意事項
(l)関西支部テレビ会議システムの利川が可能な会議寮が限られているため、対而助言又はrm

談の希望日は、希望月の上旬、中旬、下旬節に分散した複数の希望IIを記載するようお願
いします。なお、関附支ltllテレビ会厳システムの利川が集中した場合、粁声記録が必班な
対面助言を優先します。

(2)現在、大阪医薬品協会及び一般社団法人霜山県樅業辿合会とのテレビ会議システムが利）IJ 
可能な相談は、関西支祁テレピ会厳システムの利）IJ対象になり成せん。
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（別添 24) 

対而JリJi'.位）うち、 Iり鵡闘I外品1)11発相談に関する夷施嬰綱

l. 対而JリJfci'の区分及び内容
(l) Iりむ艇部外品ヒト試験計)i!ii確認札I談

新規性のあるI底悲部外品（防除m1底り郡11外品を除く。以下Iii!じ,)に係るヒト試験実施

計fl!li曹の嬰点のみについて確認し、指樽及びJリJ/&lを行うもの8

例），イ［効性及び安全性に関する評価項1'1、被験行の選択除外」，陪佃、試験jり） Ill」節の妥 ~'i·IJ.1:
，外IJilで行われたヒト試験デークの利川可能、I生

(2) I役褪部外晶新添）Ill物IJII茄相談
医康fill外品の新派）)II物に係る規格、安定性又は非臨床安全性試験について、指祁及び助

をfrうもの。
例）・規格設定の杓え方

• 安定性試験のリ幼施計f1lijO)妥当性（個々の試験計Wiiの嬰点）
沸臨床安全性試験計Ii/iiの妥当性（個々の試験計圃0)嬰点、動物夷験代枠法の利川節）

2 會丸Ji/illりけの;J~屈i「I
対而助けの夷施日は、原則として以下のとおりであり、当夷施 l'Iの変更又は休ii:の場合には、

事前に機構ホームベージでお知らせし求す。

区分 実施 IH及び時IIIJ撒（枠数）

医栴間1外品ヒト試験 奇数）］第4木11/tl日 15:00-17:00のうち 60分llll(1枠）

計仙if/rt認相談

医机部外晶新添1!11物 伽JJ第4木曜1'1 15:00-16:30のうち 30分11¥J(l枠）

1m; 店相談

3. 丸Jr伯Jリ¥fi'O)l'lfS[f欄iiを
対而Jリrf:t の l'I 粒訓1/務を命望する場合には、 •j\'.j)fJ而談（本通知の別添 l (j参照')にて、事前

に相談項I]0)'/1籾ll節を行った上で、独立行政法人1応腿品医旅機僻総合機構'i刷li.等業務関係業務

方法曹実施細則（平成 l6年細則第4炒。以下「業務方法翡夷施係111/llJ」という')の様式第 3
7炒の表題剖1分のうち、 「I底樅il!I外品対而JリJI守q,込翡」を「I底煉部外品対而JリJ許I"税調撒依頼
劃と翡き換え、必嬰事項を記人し、持参、ファクシミリ又は郵送により‘僻骰マネジメントl'fll
脩柾マネジメント課に提出してください郵送の場合には、 j';J僻iの表に「対UiiD)J~l'II 税調l/iを依
頼翡 (Iり峨蹄11外品） ti: 「I"」と朱粛さしてください。

なお、対rn訓扉1:1m調脆依頼翡の受付l'I等は、機構ホームページヘの掲載節により別途述絡

することとし虫丸
相談夷施 1:1時、場所節が確定した後に、 '.i軒牡マネジメントltllから「対rm助け夷施のご喰内」

により、相談行の迎絡先あてにファクシミリで迎絡し虫す，＇

4. 11、I閲だのJrM脱
(l)翡而によるJYJIB.t
卦而によるJリIRi忍婿濯する場合には、 「I底痰竹11外品対rm助言q,込曹」 （業務方法>Jt実施細則の

様式第a7り・,以下同じ')の-0111杓欄に、 ¥!fiiiiによるJリJけを希望する冒を記人してください。な
お、不明な点がありましたら、事Ill暉談節により適宜確認してください。

5、対面JリJ許手数料の払込みと対[(ijJリ）i. 位）iiヽl込み

(l)上記a.の対jfjjlリlf'l実施のご案内を受信した 1:1の翌l'Iから起算して l5勤務 l'I以内に、該
当する相談区分の手数料を市中銀行節から販り込んだKで、業務方法閻夷胞細則の様式

第371}「I仮悲祁外品対而JリJ印い に必嬰事項を記入し、 J屈込金受l収背節の写しを添
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付の上、持参又は郵送により晰湘マネジメントW闘問iマネジメント課に提出してくださ

ぃ。郵送の場合には、」r,J筒の表に「対而助言lくれ込曹 (I硲媒部外品）在中」と朱瞥きしてく

ださ Vヽ。

なお、手数料額及び販込方法の詳剤IIについては、それぞれ業務方法瞥実施細則の別表及び

「独立行政法人医薬品医療機僻総介機構が行うり作術節の手数料について」（平成26年1
UJ 21日付け樅機発第 1121002炒独立行政法人I底批＼・h医療機器総合機構理事艮

通り；II) を参照してください。

(2) 「医媒部外品靡ilリJ言1/1込瞥」の提出の際には、同q:1込粛の「相談内容の概略」欄の記入

内容の電子媒体（テキスト形式）での提/11も併せてお願いし求す。なお、当該内容がA4
版複数枚にわたる場合は、別にA4版 l枚の嬰約（図表節を除く')を作成し、提出して

ください。

q:i込先及び疑義がある場合のll[i会先：

〒100-0013 東原郡千代田区霞が関 3-3-2新霞が関ビル

独立行政法人医媒品医療機梱総合機構鼎骰マネジメント部晰祉マネジメント課

電話 （ゲイヤルイY) 0 3 -3 6 0 6 -9 5 5 6 
ファクシミリ 03-3506-9443 

受付時間：月曜日から金11111日まで（国民の祝日節の休 1:1を除く。）の午前 9時30分から午後

511/j, までです。時間厳守でお願いします。

6. 対而助言の資料

対而助首の資料については、以下のとおり、持参又は郵送により、一般薬等晰湘部に提出し

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将

宛に事前に連絡してください。

(1)資料の捉/:L¥/fll数
1 Otlll 

(2)資料の提出 l'I
相談資料の提出日は「対而助言実施0)ご案内」の備考欄に記入して述絡し成すが、原則と

して対而助言実施予定日の 6週間前の月曜日（午後 3時まで）となります。なお、提出郎

数に変更がある場合は、 「対而助言実施のご案内」により、相談府の迎絡先にファクシミ

リにて提出部数を述絡します。また、相談資料提出時には、提出資料の電子媒体での提出

も併せてお願いします。

(3)資料の表紙には、 10部それぞれに、名称、相談区分、対而助首実施日、対而lり言を受け

る者の氏名（会社名）に加えて、右上部と背表紙上tfllに受付爵炒、右下部に資料の通し番

妙 (1、から 10循まで）を付してください。

(4)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。

7. 対而lリJ首の資料の記載内容について

資料の記載内容は相談事項によって異なり成すが、より的確な助言を得るために、相談111

込者が機構の助言を得たい耶項を明確に記載し、その相談内容に対する相談者の見解と、判

断根拠を詳細に記載することに加え、各相談区分に応じ、以下の内容を、資料に含めてくだ

さい。

ア「I底漿llll外,W、,I::ト試験計圃確認相談」の場合

ヒト試験実施!II-圃曹案

被験品0)概嬰（開発の経緯、国内外での使用状況、規格• 安定性・布効性• 安全性試験

結呆に関する情報を含むように、承認rjl請曹添付資料概嬰の構成に準じた形で作成し

てください')
過去の対而lリJ首又は簡易相談の記録（該当する場合のみ）
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イ「I役薬im外晶新添）)II物1)/J茄相談」の場合

新添）)II物の概嬰 (IJU発の経緯、川内外での使）IJ状況、配合II的、煤）く作川のイi無に係る

知見、規格，安定性・ 安全性試験結果節に関する梢恨を含；hように、承認111請翡添付資

料概吸の構成に削じた形で作成してください")

qi請予定製剤0)概嬰（布効成分、分賊、効能・効果、川法 .)/]jfし、剤形）

過去の対iiii」リ121又は簡易相談の記録（該当する場合のみ）

8, 対而JリJ酋の取下げ、 1'1粒変更

(l)対ffiiJリJ許0)1/1込み後、その実施l'I虫でに、 1/1込行の郡合で11父下げを行う場合には、業務方

法閻夷施細JIりの様式第aaりの「対而JリJi守q,込臀11父下鞘」に必）嬰事瑣を記入し、：僻引tマネ

ジメントll/1'餡lf.マネジメント課に提出してください併せて、業務方法翡リ幼施細則の様式

第:34炒0)「阪謁¥¥'渭哺在節手数料週付請求得」に必痰事項記人の上、 ./iii//.¥された場合に

は、手数料の半額を週付し虫す。

(2) r/1込府の都合で夷施1:1の変更を行う場合は、 ・・Jl、 「対f(ijJリl/v1叶l込曹lli(下廂」を提出し、

再炭1/1込みを行ってVヽたださ ，J；すので、 「対而Jリlt1'ill込情l¥父下願」を札けi"f.マネジメント部

咄噸マネジメント課に提Illしてください。併せて、 「I底康品等僻ltf.等手数料還付請求翡J
に必嬰事項を記入の上、提出された場合には、手数料の半額を逓付します。

(a)機構側の都合で実施l'Iの変更を行う場合や、夷施l'1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背111込翡J/父下願」を提出する必脱はあり浪せん。

(4) 1/l(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、 F数料の全額を

述H寸します。

9, 対而JリJf"(の実施

(l)対ff叫licl実施 l'Iの前「l虫でに、 /Lil紺杵人数、相談抒側専門家又は外国人の11¥lliりの;/f無（通

訳ll//1付の布無を含む")につVヽ て、機構の相談担当行にご述絡くださ vヽ。なお、出席人数

については、会厳り,'.O)広さとの関係上、 1相談につさ l0名以内としてください。

(2)対而JリJi『当日は、機構受付で対而JリJ、けの予約がある旨を伝えていたださ、その案内に従っ

てくださし＼

l O. 対面JリIt:¥'記録の伝達

対而JリJ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撒

J11! した記録を作成し、相談行に伝達しti,す。
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()JIJ! ず125) 

対而lリJ言のうち、 1り製造単回使m医療機器評価相談 (QMS適合性確認）に
関する実施嬰綱

機構では、平成 29年7)l3 1日に施行された［底媒品医療機僻法施行規則第 14 4条の 8
第4炒に規定する再製辿l)ilITI使Jl)医療機器（以下「lり製造SUD」という')に係る品目の導
入り）円滑化を図るため、当該品 1,1の登録製池所節の製辿僧鳴ll及び品質管叫！が屈部に適合して
いるのかどうか (QMS適合性）について、曹rm及び実地の確認を行う相談を実施しています。

1, 再製造SUD評価柏談 (QMS適合性確認）の内容
再製造SUDの品質、布効性及び安全性の確保節を確認するため、当該晶目のQMS適合性に

ついて、品質僧鳴Ill監督システム』闘闘代やパリデーシ日ン手順曹等の妥当性を曹而で確認し、さらに
その運J廿を登録製造所節において実Jillで確認するもの。

2. j'l}製造SUD評価相談 (QMS適合性確認）の手数料払込みと巾込み
附製造SUD評価相談を実施する場合は、対象品目、提出資料の内容、提出部数、提出可能

時期等について、あらかじめ品質僧皿惰11の担当省に迎絡してください。その上で、当該相談区
分の手数料を市中銀行等から振り込み、再製造SUD評価相談几l込瞥（業務方法粛実施舟/11/¥ljl!)

様式第38炒）に必要事項を記入し、振込金受取瞥等の写しを添付の上、持参又は郵送により
晰湘マネジメントifll!僻清t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
園製造SUD評価相談 (QMS適合性確認） Iれ込曹在中」と朱書きしてください。
また、当該相談において悔外実地確認を行った場合には、 l[l込みの際に払込みを行った手数

料とは別に、洵外実地確認終了後、洵外実地確認旅費を請求することとなりますので留意して
ください。
手数料額及び振込方法の詳細Iについては、それぞれ業務方法栂夷施細則の別表及び「独立行

政法人I歿梨品医療機器総合機構が行う！梱湘等の手数料について」（平成26年11月21 l'I媒
機発第 1121002妙独立行政法人1底薬品l底療機僻総合機構珊事艮通知）を参照してくだ
さい。

l'i'I込先及び疑義がある場合のmi会先：
〒100-0013 東京都千代田区霞が関 3-3-2新霞が関ビル
独立行政法人医批11,1殴療機器総合機構！冊柾マネジメン I噌闘阿tマネジメント課

電話（がイヤIfイY) 0 3 -3 5 0 6 -9 5 5 6 
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 9lli¥'3 0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）
• 「再製造SUD評価相談 (QMS適合性確認） q, 込瞥」の提出の際には、同Iれ込粛の「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。
なお、当該内容がA4版複数枚にわたる場介は、別にA4版1枚に嬰約（図表節を除く,)

をまとめ、提出してください。

3, 再製造SUD評価相談 (QMS適合性確認）の資料（以下、 「相談資料」という0)

(1)相談資料の内容及び提I廿府II数
再製造SUD評価相談 (QMS適合性確認） Iれ込時に必嬰な資料は、事前に品質管理ltll

と打合せをし、提/:I:¥は一部とします。
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(2)相談資料の,J位I.II期限

り1:J)IJ:J'T合せにおVヽ て決定された 1:1時に、持参又は郵送により、札和[tマネジメントIt、11'1尉t
マネジメント課へ提ILiしてくださいn

なお、 j)心II:¥された相談資料は、原則として機構において廃泄します。返J:IJO):(/)'望につい

ては、 +11談資料l!HIIの際にli"/11賂し虫す。

4. rりPl刈班SUD評価相談 (QMS適介性確認）のJI父下げ

l'PJ刈附SUDll刊Iii朴l談 (QMS適合性確認）のIIJ込み後、機構からのl!(i会事項送付よでに、

q.1込仰刈fl玲で、取下げを行う場合には、業務）;・ 法閲夷施緋JlllJの様式第aaりの「対fl叫Jf!IJl
込翡J収下顧」に必嬰!]I'.項を記入し:i恥杞マネジメント剖灼ll噴マネジメント課に提出してくださ

ぃ。あわせて、業務方法翡丸施細JIリの様式第 a4けの「I尻煤品節'i伯・i+校）；手数料週付請求翡」に

必嬰事項を記入の上、提Iiiされた場合には、手数料の半額を澗付し虫・J-,

5'pj: 製沿SUD評価相談 (QMSi糊合性確認）の実施

相談資料・O)i伯備が完了後、槻構へ全ての相談資料が提出された leiから、相談1m始となり虫す。

その流れについて,:J:、概ね以下のとおりです。

(l)資料の提出

相談l'i・は、巾込み時に111談資料を提出してください。

(2)機構（品質り汀l!i靱）からのl!(l会事項の発111
品質りや)11!部担当れから相談抒宛に資料の受付を述絡するとともに、再製班SUD評価相

談 (QMS適合性確認）の今後の流れを確認しま丸品質府）JJ! 部は、当該晶l;JのQMS祉枡

介性について、 m談資料や製辿所への訪1/IJ節で確認します。改普を必艇とする事項が確認

された場合、必嬰に応じてJl(l会事項を文曹にて相談オf宛に発Illし.d:す。改i料を必嬰とする

'.!JI瑣が確認されなかった場合には、その旨及びその後の対応について相談行へ伝達します。

(a) Jrn答の提ill
ll(l会事項が発出された場合には、相談15'1:I:、1111会に対する回悴を文翡（以下、 「l!il会事

項回悴閥」という")にて晶質悴皿部宛に提出してください。

なお、 l!(i会事項回答翡については、通常の対而助言と li,J様の取扱いとし、回答翡の鑑へ

の粋名及び捺印は不嬰です。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、鼈子媒体の提illをお願いする場合があり出す＂

(11) il'ihりを可とする文翡（以下、 「111請確認文粛」という。）， 0)送付

JIil会りi'項への対応節が完了し、当該相談品「lに係る承認1訂澗IIIIJ(1、I)'.製述SUDにあっ

ては、改良I底旅機僻（臨床あり）区分のq1請となるため、 ')ft該q1請叫影JI!的＇梱柾 JVIIIIJがl'I
安となります0)で対応可能と見込虫れた時点で、 QMS]骰合性調和h請の巾請を可とす

る国）111請確認文曹を相談仔宛に送付します。なお、 q,請確認文柑の送付1:1:、当該相談晶

l}I O)i(¥説礼叶1fiJ'H役と fよることもあり東す。
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（別添26) 

対而助言のうち、版瓶品の疫学調骰相談に関する実施嬰網

1. 疫学訓骰相談の区分及び内容
本実施要網の対象とする対而助言の区分及び内容については、本通知の別紙 l0のと

おりです。

2. 対而助言の日程訓賂
対而助言の日粒調脆を希望する場合は、以下の手順に従って「医薬品の疫学調爺相談l'I

税訓脆依頼曹」を作成し、ファクシミリ、郵送又は電子メールにより、 '.fl1i祉マネジメント
洲瑠i梵マネジメント課宛てに提出してください。なお、受付時間外に到隋したものは、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 10に示す相談区分 (I底批品疫学調寵手続相談を除く,)の対而助言

を希望する場合は、実施,~ を調脆するため、「医薬品の疫学調疵相談日程訓脆依頼曹」
（本通知の別紙様式 16)に必要事項を記人してください。

① 「I底猥品の疫学調征相談1:1捏調賂依頼曹」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）］の 3ヵ月前の第 1勤務日の午前10時か
ら午後4時までとしていますが、状況に応じて受付日を変更しますので、機構ホー
ムベージを確認してください。

② 「医漿品の疫学調莉相談l'I根調撒依頼曹」の「持ち点 (A+B+C)」欄には「医梨
品の疫学訓寵相談に係る対而助言日程調脆依頼品日の持ち点の計算方法について」
（本通知の別紙l0-2)の持ち点の計算方法に却づき算出した持ち点をikllれなく

記入してください。同一日に複数の相談q1込みがあった場合等には、鈴定した各晶
目の持ち点を参背にして日程調服を行います。

(2) 医薬品疫学調湘手続相談を希望する場合には、実施日を訓賂するため、独立行政法
人l底艇品医療機僻総合機構晰征等業務関係業務方法書実施細則（平成 l6年称Ill↓ーしI」第
4炒。以下「業務方法曹実施細則」という,)の様式第39号の表題郡分を「医樅品
対而助言日程調照依頼害（疫学調査相談）」と修正し、必嬰事項（備考欄への対而助
言希望l'I時の記載を含む。）を記入してください。
なお、予定する相談が医漿晶疫学調瓶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（別添 16)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l'Iから金曜日までとしています。

3. 朴闘炎の形熊
(1) 書而による助言

書而による助言は、上記2.の対而助首の日粒訓脆により対而助言を受けることが決
定した品目のうち相談抒の事前の了解が得られた場合に行います。書而による助言を
希望する場合には、「I底薬品の疫学訓骰相談l'I捏調幣依頼臀」及び日程訓幣結呆を受け
て提出する「l底艇品対而助言巾込書（疫学調疵相談）」（業務方法書実施細則の様式第
3 9炒。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、事前而談節により適宜確認してください。
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l、p込先及び疑義がある場介のl!(l会先：
〒100・0013東原れvm111区霞が1見J:3-:3-2 新霞がIM・lビル

独立行政法人1ク汎芯品医療機撒総合機構 ＇柑判tマネジメン l噌闘判f.マネジメント課
'llt,l,f; (ゲイ・¥'!レイソ） 0:3-:3506-955G 
ファクシミリ 03-3506-~)443 
噌子メールアドレス： shinyaku・ukotsukc@pmdn.go.jp

受付IIが11¥J:JJll/111:1から金lf/1!¥:I (1')1/J心の祝¥:¥ぐりの休¥:Iを除く。）の午1)1/9時30分から午後
511,I康でです。ただし、」．：記2. (l) に従い対而lリj/1'J'J.f閑訓!llを依頼朴をlMIU
する場介の受付lliill¥Jは午il//l 0時から午後 411、りまでです。

4. 対iifilリlicl'l'I代の調II佗方法
(l) 上記 2, (l) に従しヽ「 I~対隠晶の疫学調i杞相談f;J;f閑調!liを依頼翡」がjj糾11されたもの

は、本通知の別紙9に定める分野ごとに以下の手Jilliに従って、対f(iiJリ)lei実施i:111,りを訓
,,1をし・出す。
① 「I底槃品の疫学調1tf.相談1:1l'i珊IJ#Iを依頼翡」の「希望J:I時」欄及び「持ち、',i¥」欄の

記載を参杓にして、対而JリJけ実施l'l時を調照しおす。
② 「希塑1:1時J欄に記載されたJ:I時で決定でさなかった場合には、原則として受付

1:1から起鈴して 2又は 3勤務II後に、鼈話により別のJ:I時に設定可能か相談します。
(2) 上記2. (2)に従い「I応艇品の疫学fUIJJif.相談1:1程調l/1名依頓翡」が:JJ,l/1¥されたもの

は、 (1)とは別に、 liili時、対f{ijJリ)'I立『実施J:I時を調1/1をします。

5身丸Ji/ii助けのJ:lf!,l節のお知らせ
(l) 対而助けの「l税調11を結呆は、受付「Iから起窮して]JjU{りとして 5勤務l'I以内に「対而

JリJiI!実施のご案内」により、相談杵0)述絡先宛てにファクシミリで述絡します。
(2) {!H/iiによるJリJけを行う場合であっても、事務迎川上、対[Iii¥リ1n,r実施「Iは上記4. の

IH、'il調撒により決定した対[fillリ)fiJ夷施日とします。

6. 対f/fi¥リJi..「平数料の払込みと対fffiJリri,i"のljl込み
(l) 上記 5. (l) の対而lY」ば火施のご案内を受杭した 1:1の翌「lから起節して 15勤務

「I以内に、該当する相談区分の手数料を市中銀行節から販り込んだ上で、「l約艇品対
而J、リJ/c¥・lj1込情（疫学調：1t相談）」に必嬰事項を記人し、阪込金受JI父粛等のり：しを添付

の上、持参又は郵送により札判tマネジメント部'H野tマネジメント課に提JJ¥してくだ

さい。郵送の場合には、」寸筒の表に「対iffilリJf:l"ljl込曹ti:中」と朱翡きしてください"
なお、手数料額及び販込方法の詳細については、それぞれ業務方法胄実施舟Ill則の別

表及び「独立行政法人l底樅晶I灰療機僻総合機構が行う牝判松加の手数料について」（平

成26年ll月2l 1:1媒機発第 1121002炒独立行政法人l破薬品l妓療機僻総合

機構J]ll'J「J足通知）を参照してください。
(2) 「I仮叫邸品対而Jリ)fl「ljl込餅（疫学調知II談）」の提Iii時に、 f,/)lfl込翡(/)「1'11談内容の

概略」欄の記入内容の','11子媒休（テキスト形式）でのJ/,l/1¥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 l枚に吸約（図衣邪を除く,)

を作成し提illしてください。
(3) 「12亙漿晶対HiilリJ許q,込背（疫学調：ff.相談）」のりIll杓欄には、 II{間fVIJ~府の結呆を、例

えば「1,1f'i¥調脆の結果、平成0年OJJOI!午前（午後）・ 00分野の対而lリJ日火施予
定」のように記入してください。その際、得而によるJリJ団を行う場合でも、上記 5.

(2)の対［（叫J;『実施予定l:Iを記人してください。

7. 対而JリJfi1'の資料
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対而JリJ言の資料については、持参又は郵送により、晰骰マネジメントll闘¥:l!'Eマネジメン
卜課へ提出してください。

(1) 資料の提/J:¥)1¥1数
① 医漿晶疫学調'llr.手続相談 l 5部
② 7. (1)①以外の相談 2 5部

(2) 資料の捉11119
札I談資料の提IL¥1'1は「対而lリJ言実施のご案内」の備考欄に記入して述絡します。相
談資料ll糾 /ti時には、資料•の電子媒体での1他 /:Li も併せてお願いします。
① 医県品疫学訓骰手続朴l談では、 /JlUllJとして対而lリJ首実施予定日の 2-3週I間Ill前の
月曜日（午後 3時まで）

② 医梨品疫学調曲手続相談以外の札l談では、原則として対而助言実施予定1:1の8週
llfl前の月曜日（午後 311/11まで）が「l安となります。

(3) 資料の表紙には、 25部(I底媒品疫学11/1柑t手続相談にあっては 15部）それぞれに、
医薬品の一般名及び、販売名、相談区分、対而助言実施1:1並びに対而助言を受ける抒
0)氏名（会社名）に加えて、右」：部と背表紙」：郡に受付番炒（例：疫 PIOO)、右下部
に資料の通し番炒 (l汁、番から 25爵まで (I底痰晶疫学調瑚手続相談にあっては 1番か

ら15酢まで））を付してください。
(4) 曹而による助言を行う場合は、機構の相談担当者より相談希望る杵に資料の1是出 1:1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目安よりも早める
ことがあります。

(5) 提出された資朴は、原則として、機構において廃艇しますが、返却希望の確認を資
料提出の際に行います。

8, 対而助言の資料に盛り込む内容
(1) 資料に盛り込む内容は相談事項により異なりますが、例えば医療情報デークベース

を川いた11/恥壺の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
初flと考えられます。
① 11/1饉t実施計圃曹案
② 利川予定のデークベースに含まれるデークに関する資料、及び取得可能な訓湘対
象打数等に関する情報（これらの情報を求めるためのフィージビリティスクディ実
施計圃書節を含む。）又はフィージピリティスクディ納呆報仰曹

③ アウトカム等の定義の妥当性に関する資料（バリデーシ日ンスタディ実施計

圃曹背しくは結呆報告曹又は関連文献罰）

④ ①から③までの計圃枇又は結果報告戦でり1mする全ての文献の根写（翡籍の

場合は関連頁のみで結構です。）
⑤ 承認晰寵の際に作成された湘骰報告瞥、最新の添付文書及びl底媒品リスク僧渭訓•
圃 (11歿薬品リスク箭Jl訓・jllijの慨嬰、 21底艇品安全性監視計圃の概嬰及び3有効性
に関する調骰• 試験の計圃IJ)概嬰のみ,)

⑥ 欧米の添付文曹、 RMI'、REMS及びその邦訳（派付文書がEU各国で同一の場合
はーカ国の英文のもので十分です,)

⑦ 最新の安全性定期報告（該当する場合に限る,)
⑧ 過去の対而助言（治験相談含む,)のうち、製造販売後の訓征が相談内容に含まれ

ていたものの記録（該当する場合に限る。）

9. 対而助言の取下げ、日粒変更
(1) 対而助言のl、11込み後、その実施日までに、 111込:/:i・の都合で取下げを行う場合には、

業務方法曹実施細IJllJの様式第33炒の「対而助言I、11込曹l収下願」に必嬰削項を記入し、
循吼tマネジメント部怖骰マネジメント課に提出してください。併せて、業務方法瞥実

98 



施{(,JI!則の様式第 :34炒の「I底梨品邪粛清怜手数料避付請求lLド」に必要tjj'.」)'j記人の上、

如 uされた場合には、手数料の半額を避付します。
(2) rp込/',・の部合で火施日の変更を行う場合は、一且、「対而JリJ';Ki'IJI込淋l収下願」をlJ心

illし、叩馴l込みを行って 9ヽ たださますので、「対iifi(リJ'fj'IJI込翡11父下//j『i」を牝伍杞マネ

ジメン l噌闘判tマネジメント課に提ILiしてください。
(3) 機構側の/ill合で火施l:Jの変更を行う場合や、夷施Flの変更がやむを得ないものと機

構が認めた場合は、「対ffiiJり「i"IJ!込翡JI父下願」を提11¥する必吸はあり岨せん。
(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

の全額を澗付します。

l O. 対f/iilリIi位）夷施

(l) 対HiilリJ「t夷施l'lの前「l求でに、 ill/柑1;・人数、相談杵側専門家又は外Jill人の/1¥/,'iりのイi
無（通訳111/Mのイf無を含む。）、プレゼンテーションの際に使川する機材について、機

構の担当杵まで迎絡してください。
なお、 1111甜人数につしヽ ては、会厳室のI去さとの散l係I:.、1相談につき l5名以内と

してください。
(2) 対而Jリ)[cl'当J:Iは、機構受付で対i/iilリJii'の予約がある旨を伝えてしヽたださ、その案内

に従ってください。
(3) I応尉晶疫学訓i!f.手続相談においては、相談附Ill)からの相談事項の説明と機構側から

の指導及び助けをあわせて、全体として 30分以内をl'i途として実施します。また/jj(

則として、 lがJllj委員は1,/J席し虫せん。

(4) I吸煉晶疫学調I栢F続相談を除く医薬品疫学濶'ff.相談においては、相談杵側からの相
談事項0)概略についての 20分利JJ/:O)プレゼンテーションをおI)頒いします。その後

相談を実施します。なお、プレゼンテーシ日ンJT)資闊の9がしにつきましては、できれ

ば1週1/llllりに、遅くともIHI々 l'Iまでに相談机当行まで提出してください。

l l. 対jf11Jリ1,;;J記録の伝達

対而Jリjfftが終了した後には、相談行に内容を確認の上、機構にお9ヽ て記録を作成し、 +ii
談佑こ伝達します。なお、 II艇晶疫学I欄住手続相談にあっては、ポイントを簡潔に削籾I!し

た）嬰15'とします。

l 2. その他
相談内容に対する機構の見解を対而Jリ)fitの前に文翡で提示し.1:す。

9f) 



別紙様式1
（新医漿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）

対而助言町褪調整依頼書
処

対而助言実施
希望l'I時

希望日時 希望しない

l'l Iii} 

分野

粕験成分記妙

治験媒の成分名

投l].経路／剤形

予定される薬効分類

予定される効能又は効呆

予定される治験の目的

相談区分 (A) （点数：

予想される巾請区分 (B) （点数：

相談の種頻による）)11算 (C) （点数：

持ち点 (A+B+C) 

相談内容の慨略

相談内容の種類

治験実施計画作成時に助首を得た
専門家の氏名及U所）属

同一治験薬についての過去の
対fiii助言（治験相談含む）

主要先進園における承認状況

添付資料一覧

本訓脆依頼の担当者氏名、所属
及び迎絡先 （電話、 グァクツミリ）

備 考

上記により対而助言の日粒調整を依頼します。
斗Z/J父 イく[! 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、名称及び代表者の氏名） 印

（業者コード

独立行政法人医槃品医療機僻総合機構
晰査ヒンター艮 殿
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（紐意）

1 川紙の大ささは「1本工業規格A4とすること 8

2 記人欄に記載内容が収由りさらない場合等、記人事項のすべてを記人でさない場合には、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 記入上の留屈点は、以下のとおり。

(l)対[(Jj助/21実施希望l'I時欄

相談を夷施する月のうち、 「希望l'I時」欄に可能な限り多くの希哨II時を、 「希吼しない

l'I時」欄に布吼しない 1,1時を記入すること 0

(2)ク}!Jl)'jl軋
木通知の別紙 9に定める分野のうち、該当する分野を記人すること 0

(:3) 治験成分記•り欄

治験tHlilli翡に記載した又は記載する Y•定の治験成分記りを記入すること 0

(4)沿験煉の成分名欄

成分名It、一般名 (JAN又はINN)がある場合にはこれを記人し（英名及び日本名）、ない

場合には化学名（英名）を記人すること。

(5)役I.J.経II各／剤形欄

今阿の治験媒の投り舟籾I脩 <il:rnり投サ、点滴静注節）及び剤形（坐剤、 tt射剤、・・・）を記人

すること。

(6) 予定される煉効分類欄

梨効分類を記入し、末尾に括弧翡きで痰効分韻ロード滸炒 <a桁）を記人すること。

(7)予定される効能又は効呆欄

槃効栴理から期待される効能又は効果を、頬康も参杓に記入すること。

(8)予定される沿験の II的欄

助[1'の対象となる予定される沿験o)m的、 Ill!発のフェーズを記人すること。

(9)朴in炎区ク)-j闊

111し込む朴I談の区分（本通知の別紙 1に定める朴l談区分のうち、 I底蘭晶手続相談、 I底煉晶

製附販光後臨床試験節tti'TiliiIII談又は医栴品製附販売後臨床試験邪終了後相談以外のもの）を

記人し、本通知の別紙 l-2に屈づき該当する区分に対応した点数を記人することく

(10)予想されるqi請区分欄

相談行が想定する相談品 I」のil'il111区分（新打効成分を含イ「するもの、新I笈旅）mi悩合剤にあ

たるもの、新投り・経路のもの、新効能I底批Iiiにあたるもの、新川凧I底i恨品にあたるもの、上

記以外の区分の別）を記入し、別紙 l-2に屈づき該当する区分に対応した点数を記入する

こと。

(11) NI談のrm類による）)II算欄

新打効成分のIT'I際共同試験に係る相談に該当する場合には、）)II窮点数を記入すること 0

(12) .J寺1う、1/,(j闊

相談区分、予想されるq,請lざ．分及び相談の1凧類それぞれの加算点数の介IH点を記入するこ

と。

(13)相談内容の概略欄

相談内容を具休的に記入すること記載内容が欄内では収まりさらない場令節には、その

欄に i別紙（）のとおり」と記人して、別紙を添付すること g

(14)相談内容のfl[(頬欄

札l談内容が以下に該当する場介にはその旨をそれぞれ記入すること。

① ifif外データを利）IJしてqi請することを検討している場合には、 「洵外デークの利）11あり」

と記入すること。

②プリッジング戦略により 1月内の臨床試験デークを省略して111請することを検討しており、

その妥当性、プリッジング試験のデザイン節に関する相談を行う場合には、 「プリッジン

グ試験の相談あり」と記入すること｛

R国際Jti,l)試験を計illiiしており、その試験計圃節に関する相談を行う場介には、 「旧際;Jl,l,1J
試験の相談あり」と記入すること。

ーー） ー



①小児川試験、高齢者）l)試験及び腎 ・!Fi'機能障宵行）lJ試験など特殊忠抒）rn試験について相談

を行う場合には、それぞれ、 「小児）ll試験の相談あり J、 「高齢省')IJ試験の相談あり」又

は「＇腎 ・ll'I'機能障曹府）廿試験の相談あり」などと記入すること。

⑤艮Jリj:j化与試験について相談を行う場合には、「艮jリ）投り・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、 「IJN発戦略の相談あり」と記入すること。

(IS)治験実施計圃作成IIかに助言を得た専l"J家の氏名及び所属欄

治験実施計圃粛の作成にあたり、指導 ,JリJ肩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。

治験相談に参加を予定している外郎専I"」家には、氏名の頭にmnを付すこと。

(16)同一治験漿についての過去の対而助言（治験相談含む）欄

同一治験堀について過去に対而助言（泊験相談を含む）を行っている場合には、その受付

番炒及び対而助言（治験相談を含む）の区分、相談年月 1,1を記入すること。同一治験成分で

あって投与経路、効能効呆節や製剤が今回の治験雌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、年月日の後に括弧曹きでその旨を記入すること。

(17)主嬰先進国における承認状況欄

相談対象の治験媒の効能について、米英独仏又はEUにおいて承認を取得している場合に

は、それぞれ承認国名節を記入し、その後に承認年を括弧榔きで「米 (19 9 9年承認）」

のように記入すること＂承認には至っていないが恰験中又は巾請中の場合にも、同様に記入

し、その後に治験In!始年又は間情年を「英 (20 0 0年治験開始）」又は「EU(2001 
年111請）」のように記入すること。

また、米英独仏又はEUのいずれにおいても当該効能で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 (20 0 2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

嬰先進国名と承認年を「カナダ (20 0 3年承認）」のように記入すること。

(18)添付資料一覧欄

本調脆依頼提出IIかに添付する資料の一覧を記入すること，

(19)本訓撒依頼の担当者氏名、所属及び述絡先（電話、ファクシミリ）襴

本相談の述絡窓口になる担当者 1名（共憫開発の場合にあっては、複数可）の氏名、所属

及び述絡先（電話罹号、ファクシミリ諧炒）を記入すること。

なお、機構からの間合せ、集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、

畝記、記入淵れ節のないようにすること g 虫た、恨数名を記人する場合には、主たる抒の氏

名の頭にO印を付すこと。

自ら治験を実施するI底師の場合は、所属は医療機関名及びその所属診療科を記入すること。

(20) -01/J;i引軋l
①共同開発の場合において連名で1l/闘撒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生物由来製品柑fしくは特定生物由来製品に該当する治験漿又は該当することが見込まれ

る治験漿の場合には、それぞれ「生物rla来製品」又は「生物山来製品の可能性」と記入す

ること。

③遺伝子糾換え技術を応）I]して製造される恰験服の場合には、 「遺伝子糾換え技術応用」と

記入すること。

④当該効能で希少疾刑）H医煉品の指定IIJ請を検討している場合には、 「希少疾病）廿I底漿品指

定巾睛を検討中」と記入すること。

⑤自ら実施する治験の場合には、 「自らが実施する治験」と記入すること。また、治験漿提

供抒が定まっている場合には、治験漿提供消名を記入すること，

⑥優先対而JリJ言品 I~ に指定されている場合は、優先対而lリJ首品日に指定されている旨とその

優先対而助言品目指定1:1を記入すること。先駆け晰湘指定制度の対象品目又は希少疾刑I「J
医媒晶に指定されている医薬品については、指定日に加えて指定撒炒も記入すること。

＇虫た、優先的な取扱いを希望する場合には、その旨を必ず記入すること。

⑦瞥而による助言を希望する場合には、 「瞥而による助言を希望」と記入すること。
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(21) その他

伽所（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応/¥・O)
氏名）を記入し、 I底煉晶製；述販売業抒等にあっては、当該氏名の下に括弧閻きで業行ロード

(D桁）を記人すること 0 なお、業れロードを持たない相談/',・は業IIロードを「 !JiJ !J ()!) 

0 (JO D」と、 i'.iら沿験を夷施する抒は業抒コードを「 DD!J!JD9888」と記人するこ

と。

10:J 



別紙様式2
医叫ふ即Jr.前評価相談実施依頼曹

治験成分記炒

成分名

投与経賂／剤形

予定される槃効分順

予定される効能又は効果

・担当分野

相談資料提II:¥予定時Jリ）
実施依頼時点での
開発フェーズ
実施を依頼する事前評価相談区 口 1事前評価相談（品質）
分 （依頼するものにチェック 口 2 事前評価相談（非臨床：雌珊）
を付してください） 口 3 事前評価相談（非臨床：粛性）

口 4 事前評価相談（非臨床：痰物動梱）

口 5事前評価相談（第 I1'11試験）
口 6事前評価相談（第II相試験）
口 7事前評価相談（第II相／第Ill相試験）

医療上の必嬰性 別紙のとおり

予想される I、11請区分
□ □ 新新有医効療成用分配含合有剤医栗品

□ 新投与経路I底瓶品
□ 新効能医薬品
□ 新剤形阪梨品
□ 新）：rn批医痰品
口 剤形追加に係るI底樅品 (T1J冊暉期間中のもの）
口 類似処方I妓療用配合剤 (l1J.l/hi湘期間中のもの）

Iii請予定時期

主嬰死通国における承認状況

本実施依頼の担当施者設氏の名所、在
所）属、勤務する 地
及び迎絡先 （電話、 7ァクシミリ）

備考

上記により医漿品事前評価相談の実施を依頼します。
S[l/l父 11" J,J 1:1 

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、名称及び代表行の氏名） 1,p 

（業布•コード
独立行政法人医媒晶医療機僻総合機構

9僻骰センクー長 殿
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（注意：）

l JIJ紙の大きさは 1:1本工業規格A4とすること。

2 記入欄に記人事項のすべてを記入でさないとさは、その欄に「別紙（ ）のとおり」と記

人し別紙を添付すること。

a I殴梨品事前評価相談夷施依頼掛記人）j法は以下のとおり＂

(1) 汁札険I戎；ク IHI胤l

粕験Ill濯Ui翡に記載した又は記載する予定の沿験成分記りを記人してください"

(2)成分名欄

成分名は、一般名 (JAN又はINN)がある場合にはこれを記人し（英名及び l'I本名）、な

い場介には化学名（英名）を記入してください。

(a)投仔経II各／剤形欄

今回の沿験湖の投り経路 (fj!C/Jり投か、点滴静注節）及び剤形（坐剤、注射剤節）を記入し

てくださVヽ。

(4)予定される煤効分類欄

梨効分類を記入し、末I心に括弧粛きで康効分類コード鼎サ (3桁）を記入してください｛

(5) 予定される効能又は効呆欄

薬効県）1I! から期待される効能又は効果について頼艇を参杓に記入してください。

(6) ;Jil当ク｝肌r-1胤l
別紙 9より該当する分野を選んで記入してください。

(7)相談資料捉出予定時期欄

1'11談資料を提Ill可能な時期（平成0年△JI) を記入してください。

(8) 実施依頼時点での1)11発フェーズ欄

りi'.Jlfl評価相談夷施依頼閻提出時点におけるIJII苑のフェーズ（第Ill相節）を記入してくださ

し＼》

(9)夷施を依頼する事ill/評価相談区分欄

木通知の別紙：｝を参照に、依頼する区分にチェックを付してください。なお、 6と7の区

分は1[(複して夷施を依頼することはでき虫せん。第ll朴1試験のみを評価対象とする場合は 6
を、第nm試験に加え、第m+r1試験も評価対象とする場介は7を選択してください。

(10) I尻療上の必要性欄

「優先'I恥杞の取）及vヽにつVヽて」 （平成 2a年9月1日薬伐＇僻 '#f.発0fl O l第 1サ）の第 1
優先,IW'iti. に関する事項に記載された「滴応疾州の爪篤性」及び「1吸療上の1「JIHII:」の観点を

参培に、当該晶 110)12¥旅上の必嬰性を、日本t業規格AtJJF)紙2-:i枚利峨にまとめた別紙

を派付（別紙には必嬰に応じて滸りを記人）してください。また、希少疾崩）TJI底樅品又は優

先対而JリJ許品 1:1に指定されている場合には、当該指定のrjl請等にあたって提/JIした資料・概

嬰（日本工業規格A4JIJ紙2-:l枚h渡のもの）で代えることがでさ虫す。ただし、当該指

定以降に新たな知見が得られた場合やI仮旅環境の変化があった場介、事前II畢irllH'II談夷施依頼

曹提ill時点における状況を反映して作成してくださVヽ。

(11)予想される rjl請区分欄

rjlし込牡ことが予想される rJr請区分にチェックを付してください"

(12) rp;t~ 子9外,11かJUHi贔l
事前評価相談実施依頼得lJHII時点における qr請予定時）リI(平成0年△｝］）を記入してくだ

さい。

(13) 主要先巡国における承認状況欄

札I談対象の沿験煤の効能について、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、その後ろに承認年を括弧掛さで「米 (lIJ 9 D年承認）」

のように記入してください。承認には哨っていないが沿験！ド又はrp請！くれの場介も、 rm様に記

入し、その後ろに沿験IJIJ始年あるいは叫I'/年を「英 (20 0 0年治験1)11始）」又は「EU(2
0 0 l年rjr請）」のように記入してください0

また、米英独仏E、Uのいずれにおいても当該効能での開発が行われていない場介であって、

これらのlffl節において別効1iじで承認がなされている場合には、 「独 (20 0 2年別効能で承
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認）」のように記入し、これら以外の国で相談効能と l司じ効能で承認されている場合には、

その主嬰先巡国名と承認年を「カナダ (20 0 3年承認）」のように記入してください。

(14)本実施依頼の担当抒氏名、所属、勤務する施股の所在地及び述絡先（電話、ソrりyミリ）欄
料 II談の巡絡窓1:1になる担当抒 1名（共同開発の場合にあっては、複数可）について必嬰

事項を記入してください。

なお、機構からのrm合せ、案内等はこの欄に記入された担当者あてに行いますので、似記、

記人洲れ節のないようにお罰いし成す。また、複数名を記入する場合は、主たる迎絡先の抒

の氏名の頭に01印）を付してください，

自ら治験を実施する医師の場合には、所属i:J:医療機関名及びその所属診療科を記入してく
ださし,,

(15) -OIIF-i!・JI胤l
①共同開発の場合において述名で夷施依頼を行わない場合には、共同開発の中II手会社名等を

記入し、その旨を明らかにしてください，

②生物1J:1来製品（特定生物由来製品を含む）に該当する治験胤又は該当することが見込まれ

る治験猥の場合には、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vヽ。
③遺伝子糾換え技術を応）mして製造される治験薬の場合には、 「遺伝子糾換え技術応川」と

記入してください。

④当該効能で希少疾刑）廿I底痰品の指定117請を検討している場合には、 「希少疾刑）lJ医堀品指

定lれ請を検討中Jと記入してください。また、既に希少疾病用l底樅品に指定されている場

合には、その旨と指定H及び指定循炒を記入してください。

⑤自ら実施する治験の場合には、 「日らが実施する治験」と記入してください。また、治験

漿提供省が定まっている場合には、治験艇提1J辟f名を記入してください。

⑥優先対而助言晶mに指定されている場合には、その旨とその優先対而JリJ冒品目指定日を記

入してください，

⑦ MFを利）IJしている、又は利）I]する予定がある場合は、 MF登録抒の名称及び辿絡先を記載

してください。

(16)その他

住所（怯人にあっては主たる那務所の所在地）及び氏名（怯人にあっては名称及び代表者

の氏名）を記入し、 I底媒品製造販売業抒等にあっては、当該氏名の下に括弧瞥きで業省コー

ド (9桁）を記入してください。なお、業抒コードを持たない方は業骨コードを「 99 9 9 

9 9 9 9 9」と、自ら治験を実施する方は業抒コードを「 999999888」と記入して

ください。
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別紙様式3 (後発医薬品に関する対而助首）

対而Jリ11,1・11利調撒依頼翡（後発I仮悲品）
処 J)I! 欄

希望I」II、'i'
対fiiilリJけ実施
希望Iふ1時 希吼しない II

11s, 

イI効成分名

分撒

予定される投り・経路／剤形

予定される煤効分頻

予定される川法及び）Tl賊

予定される効能又は効呆

先発医薬,'i.',・情報

朴lf!ii¥O)I、s:;;r □ 後発I約艇晶生物学的l,i)等性相談
□ 後発I妓薬品品質相談

予定される 111請区分

相談内容の概略

過去の対而lリ¥ti・（簡易相談含む）

主要先泄I叶における承認状況

添付資料一覧

本調if!を依頼の担当れ氏名、所）属及

ひり虹脩tりじ （札tll府、 7rクシミリ）

備埓

上記により対而lリJ「tの1:1m1欄!Ii竺を依頼します。

斗1.,、戎；ィ、ド）J 11 
住 所（法人にあっては、主たる小務所の所在地）
氏 名（法人にあっては、名称及び代表/',・OJ氏名） 印

（業抒コード

独立行政法人I仮悲品I底療機僻総介機構

札¥'ilf.センクー此 殿
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（注意）
1 m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
して、別紙を派付すること。

3 記入上の留意点は、以下のとおり。
(1)対而助言実施希望日時欄l

相談を実施する）］のうち、 「希望 1'1時」欄に可能な限り多くの希望日時を、 「希望しない
日時J欄に希望しない l'I時を記入すること。

(2)布効成分名欄
布効成分の一般的名称を記入すること，

(3)分嵐欄
布効成分の分鼠のみ記入すること。配合剤の場合には、布効成分とその分鰍を全て記入す

ること。
(4)予定される投か経路／剤形欄

開発を予定している後発I歿薬,W,の投lJ.経賂及び剤形について、 FDl!J請コード表を参培に記

入すること。
(5)予定される媒効分類欄

漿効分類を記入し、末尾に括弧臀きで瓶効分類コード冊サ (3桁）を記入すること。
(6)予定されるm法及び川戴欄

予定している）lJ法及びm厭を記入すること。
(7)予定される効能又は効呆欄

予定している効能又は効呆を記入すること。
(8)先発医薬品情報欄

先発医県品の販売名、宵捕噴JリJllll及び特許情報を記入すること（該喝する場合のみ')0 

(9)相談の区分欄
該当する相談の区分（後発I歿批品生物学的同等性相談又は後発I底梨晶晶質1'1、1談）にチェッ

クすること。
(10)予定される巾請区分欄

予定されるIれ請区分 (80) 2 : 剤形追加に係るI底猥品 (fir'!梢壺期間中でないもの）又は 1

0 0) 3 : その他のI底漿品（罪僻疵期間中でないもの））を記入すること。
(II)相談内容の概略欄

相談内容を、嬰点を照）叫した上、具体的に記入すること。
(12)過去の対而助言（簡易相談含む）欄

同一の後発医猥品について過去に対而助言（簡易相談含む）を行っている場合には、その
受付滸妙及び対而助冒の区分、相談年月日を記入すること，同一布効成分であって投仔経路、
効能効呆等や製剤が今回の相談品目と昴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）HIの後に括弧曹きでその旨を記人すること。

(13)主嬰先進国における承認状況欄
相談対象と同一有効成分の後発I底樅品について、欧米において後発I歿猥品として承認を取

得している場合には、それぞれ承認国名節を記入し、その後に承認年を括弧瞥きで「米 (1

9 9 9年承認）」のように可能な範間で記入すること。承認状況が不明の場合は、 「不明」

と記載すること。
(14)添付資料一覧欄

本訓撒依頼提/11時に添付する資料の呵刈覧を記入すること。
(15)本調照依頼の担当抒氏名、所属及び迎絡先（電話、ファクシミリ）欄
本調照依頼の連絡窓 I~ になる担当抒 1名（共同開発の場合にあっては、複数可）について

氏名、所属及び述絡先（電話、ファクシミリ）を記入すること。
なお、機構からの111]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、記入洲れ等のないようにすること。
(16)備考欄
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期 illJI国の場介には、その相手先節をill/I杓欄に記入すること。

(17)その他

住所（法人にあっては主たる!JI務所の所在地）及び£1:,名（法人にあっては名称及び代表抒

の氏名）を記人し、 II訊し品製附販光業れ節にあっては、当該氏名の下に括弧翡さで業/,・ロー

ド (Djii) を記人すること。なお、業抒コードを持たない）jは業抒ロードを「 !J!l D !l DD 

!) !) g」と記入してください0
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別紙様式4

T1Hl::1底療節製品事前評価相談実施依頼曹

被験製品の名称及び識別記号

予定される頬別

構成細胞及び導入遣伝子の名称

川法又はイ近）廿方法の概嬰

予定される効能、効呆又は性能

相談資料提出予定時期

実施依頼時点での
開発フェーズ

実施を依頼する事前評価相談区 口 l 事前評価相談（安全性・品質• 効力）

ク1' (イ衣l虹するものにチェック 口 2 事前評価相談（探索的試験）

を付してください） 口 3 事前評価相談（検証的治験）

医療上の必嬰性 別紙のとおり

予想される Iれ請区分 □ 新TIJ.生医療節製品
□ 新）rn法・使）1J方法lり生医療等製品
□ 新効能再生阪療節製品
□ 新構造再生l底療等製品
□ 新川厭再生医療節製品
口 規格追加に係る再生l底療等製品

Iれ請予定時期

汁屈タトにおける承認状況

本実施依頼の担当抒氏名、
所）属、勤務する施設の所在地
及び迎絡先（電肪、ソrりシミリ）

備考

上記によりTり生医療節製品事前評価相談の実施を依頼します。

平成年月 1:1 

住 所（法人にあっては、主たる:ijf.務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表抒の氏名） 印

（業抒コード

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

！梱湘センクー長 殿
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（注揺）

1 川紙の大ささはl'I本工業規格A4とすること。

2 記入欄に記入C!jP)~O)すべてを記入できないとさは、その欄に「別紙( ) 0)とおり」と記

人し別紙を添付すること。

:3 Tり：11:1吸療等製品事前評価相談夷施依頼1!f記入）］法は以下のとおり。

(1) 被験製品の名称及び識別記り欄

沿験計哺ii曹に記載した又は記載する予定の沿験識別氾IJを記入してください。

(2)'Viピされる頬別欄

阪批II,医療機僻節法施行令第 1条の 2別?fJ:第2を参芳に記載してください。

(:3)構成細胞及び導入遺伝子の名称欄

品IZIに含まれる構成細胞及び消人遺伝::r・リ）概略を把拙でさるような名称（例えば、ヒト (I'.!

己） 00由来細胞シート、ヒト00遺伝子00ウイルスベクターなど）を記人してください。

(4) JI]法又は使川方法0)概嬰欄

川法（皮下11射、静脈lj、1投り等の投仔経II各節）又は使川方法（移植i'fll位、移植手法節）の

概I嬰を記人してください。

(5)予定される効能、効呆又は性能欄

樅効栴）I.I! 節から期待される効能，効果又は性能について頼似製1品を参杓に記入してくださ

vヽ，
(6)相談資料）是Ill予定時期欄

相談資料を提/JI可能な時期（平成0年△）］）を記人してください。

(7)事前評価相談夷施依頼劃足Ill時点での[)IIりもフェーズ欄

加)//評価相談夷施依頻庸提ILi時点における1)11りむのフェーズ（第III相節）を記入してくださ

vヽ。
(8)夷施を依頼する事]llJ評価相談区分欄

本通知0)別紙 7を参照に、依頼する区分にチェックを付してください。

(9) 医療上の必嬰性欄

「優先哨f府の取扱いにつVヽて」 （平成 23年9月1日痰食1舶杞発 09 0 l第 1サ）の第 1
優先：冊if.に関する:rJ¥'.l)'iに記載された「滴応疾州の111篤性」及び「医療上のイ［川性」の観点を

参培に、冴該晶 IIIの医療上の必嬰性を、 1●1本工業規格A4JH紙2-a枚税殷に，Kとめた別紙

を添付（別紙には必嬰に応じて将•りを記入）してください0 ,J, た、希少疾削）I]再生I吸旅節製

晶又は優先丸扉j)リi·~i',',I, 111に指定されている場合には、当該指定0)ifi請等にあたって提/JIした

資料・概嬰（日本工業規格A4)1J紙2-3枚税殷のもの）で代えることができます。ただし、

当該指定以降に新たな知見が得られた場介や医療環境の受化があった場介、『!jl'.j)iJ評価相談実

施依頼粛提/Ji時点における状況を反映して作成してください。

(10)予想されるifl請区分欄

1pし込むことが予想される 111請区分にチェックを付してください。

(II) r[1 肘/'T•定時JUI欄
事前評価相談実施依頼翡提Iii時点における illilrl予定時期（平成0年△）J) を記人してくだ

さVヽ。

(12) i餅クトにおける承認状況欄

相談対象の被験製品が承認されている場介には、 1ヽm名、 iJ'(認年、承認効能を「omm(2 

0 0 :3年承認、煎瓶熱傷）」のように記入してください。

(I 3)本夷施依頓の担当抒氏名、所）屈、勤務する施設の所在地及び述絡先（鼈話、 7了りシミリ）欄

本相談の述絡窓口になる担当/'i'1名（共liiJIJII発の場合にあっては、恨数可）について必嬰

事項を記人してください。

なお、機構からの1111合せ、案内節はこの欄に記入された.Jn¥11れあてに行Vヽますので、叫記、

記入洲れ節のないようにおI1禎いし虫す。虫た、恨数名を記人する場合は、主たる迎絡先の行

の氏名の頭にO印を付してください。

1・1ら治験を夷施するI底ili!iの場合には、所）属はI灰旅機IJII名及びその所属診療科を記入してく

ださし',
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(14)備考欄
①共同開発の場合において巡名で実施依頼を行わない場合には、共同開発の相手会社名等を
記人し、その冒を明らかにしてください。

②当該効能で希少疾刑）町IJ.生医療等製,W,の指定q,請を検討している場合には、 「希少疾病用
叩El底療等製品指定,p請を検討中」と記入してください。

③自ら実施する治験の場合には、 「Illらが実施する治験」と記入してください。また、被験
製品提供抒が定由っている場合には、被験製品提供抒名を記入してください。

④優先対而助言品目に指定されている場合には、その旨とその優先対而助言品目指定IEを記

入してください0

⑤ MFを利川している、又は利）廿する予定がある場合は、 MF登録省．の名称及び述絡先を記載

してください。
(I 5)その仙

住所（法人にあっては主たる'.I/>務所の所在地）及び氏名（法人にあっては名称及び代表忍
の氏名）を記入し、 jlJ.生版療等製品製造販売業者等にあっては、当該氏名の下に括弧曹きで
業抒コード (9桁）を記入してください。なお、業抒コードを持たない方は業者コードを「 9

99999999」と、自ら治験を実施する方は業者コードを「 999999888」と記

入してください0
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別紙様式5

「ファクシミリ送伯k」 ファクシミリ附炒 oa--a505-9,i,12 

簡り札l談結果嬰 11'怖認依頼翡

送倍 1'1: 平成 年 ） J 1:1 

［受倍:I',-]

独立行政法人l於批品I仮旅機僻総介機構

:i梢仕業務)'(fl 簡易相談予約受付札I.当杵

簡易相談区分：後発医旅）Ill底悲品、ベサ3般）Tll底褪品、 1殴隠部外晶、防除川製品、

四叔機僻、休外診断川I於煤品、新I於梨品、再生I硲船邪製品、

阪煉品GCP/GLP/GPSI哺駅、 W幽麟GCP/GLP/GPSPiVI庫、

il/&I底旅節製品GCP/GLP/GPSI哺騎、 GMP/QMS)VIJ1f.、GCTI哺賊

簡易相談日時：平成 年 月 「I( 11/1!1心I) 時 分～

受付番炒：

l幾l附:Jn当抒：

会社名：

相談の1111,1;,;:/t氏名及び所属：

本確認依頼0)担当杵氏名、所属及び

迎絡先（電話、ファクシミリ）：

相談結果の嬰冒

(¥;]; 揺）

l 「簡り相談区分」欄は、該当するものにO印を付してください。

2 受付泊りは、「簡易!'II談の II時について」に記載されていii:す。

時 分

3 「相談結呆の嬰旨」欄には、相談内容の概略及び独立行政法人1応む隠品I歿旅機僻総合機構から

の回答内容を記人してください。なお、別紙として添付する場合は、 l枚以内に簡潔に求と

めてくださいなお、「対iltilリ）fl「q1込薯（簡易相談）の「相談内容の概略」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促出することをもって代えることがでさ i):・J・,
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別紙様式6

!JZ /J~i]t)~I~ 

宛先：

簡易相談結果要旨の確臆について

平成年 月 日に行い出した（後発I底療）Ill底漿品、一般）TJI底樅晶、医批部外品、防除

川製品、阪旅機僻、休外診断）Tl 医薬品、新医批品、宵•生 I盛療等製品、医煉品GCP/GL

P/GPSP訓疵、医療機僻GCP/GLP/GPSP調瑚、宵•生医療節製品GCP/G

LP/GPSP肌輯、 GMP/QMS調査 GCTP訓'.!tr.)の簡易朴I談（受付番炒： 00 

00)に対する貴社作成の内容確認瞥而について、特にII、fl題点は見受けられませんでした

ので、述絡いたします。

なお、今後新たに得られる知見や通知の発出節により解釈が変わる場合があることを

qrし派えます，

以上

送付枚数 枚（送信票を含む）

発信：仔：独立行政法人医煤品底療機器総合機構

（相談を担当する部長名を記載）

担当：（相談担当9怜名を記載）

114 



別紙様式7
|り紅低¥,'.けJJ:1)1/而談質1/¥JIII込翡

SJZI)父 イド ） J l'I 

111 込抒名 イ血O)j(ilft炎/1¥/,'iりオfと
l 仔四松 所）1>酎'fl¥粋名

叶I)le,貞任れ糸

述 rm属 ]'(111料•名
絡

先 鼈話番炒 （ ） 

乃クシミリ番妙 （ ） 

相談区分 対f(ij)リJ』実施予定「I m~1 クimf
- --------

沿験成分記炒 治験樅の一般名()阪光名） 栴効分類爵妙

［質1/IJ']I瑣］

l. 

2. 

り1:)lff而談希"i'lll

ーー5 



（注隊）
l 川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人できないときは、その欄に「別紙（）のとおり」と記入

し別紙を添付すること。
3 医薬品事前而談質I、/IJifr込曹記入方法は以下のとおり。
(1) Iれ込抒名欄

法人にあっては名称を記入してください。

(2)相談区分欄
111込み予定 (ifi込みを行った）の対llfi¥リJ言の相談区分を記入してください。

(3)対而Jり甘実施予定1:1欄
質11¥l事項に関述する治験相談の実施予定l'lのほか、受付爵炒（独立行政法人I底県品I歿療機

器総合機構哺吼稽）；業務関係業務）j法曹実施細）11) (平成 16年細}11)第4妙）の様式第 1妙、第
2炒、第4炒又は第 5サの対而助言lれ込曹に判哨lされた独立行政法人医媒品医療機僻総合機
構の受付印に記載された番号をいう 0) 又は日粒訓脆依頼qr 込 I~ を記入してください。

(4) j且当分野欄
別紙9より該当する分冊を選んで記入してください。なお、信頼性保証部又は晶質僧,m部

が該当する場合は、 「信頼性保証」又は「品質管理」と記入してください。
(6)質IIIJ事項欄

表題を付すとともに、質間の内容を簡潔（箇条曹き）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!Ill事項にはお答えできませんので、ご了承ください。

質1111事項をあらかじめ撒皿しておかれるようお願いします。
(6)事前而談希望日欄

而談を希望する mを複数日記入してください。
(7)その他

「テレビ会厳システム」を利用する場合は、例えば「大阪医漿1品協会での事前而談を希望J
のように実施場所を右上に記載してください。

1ヽ I底媒町lj:評価・再！僻疵質1/fjifl込瞥記入方法は以下のとおり。
(1)表題

「l底雌品iり評価・再哺喩．質1111111込瞥」に修正してください。
(2) Iれ込杵名欄

法人にあっては名称を記入してください。
(3)相談区分欄、対而助酋実施予定日欄、治験成分記炒欄、治験漿の一般名（販売名）欄、媒

効分類爵り欄に記入する必嬰はありません。
(4) j且当分野欄

木通知の別紙9より該当する分野を選んで記入してください。
(5)質llll事項欄

成分名（販売名）及び質間'ljf.項節を記入してください。質1111の内容は簡潔（箇条粛き）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間事項にはお答えできませんので、ご了承ください。

質11¥l事項をあらかじめ脆珊しておかれるようお願いします。
(6)事前rm談希望l'l欄

而談を希望する日を複数日記入してください。
(7)その他

「テレビ会厳システム」を利）rnする場合は、例えば「大阪医痰晶協会での郡前而談を希望」
のように実施場所を右上に記載してください，
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別紙様式8

再生I底旅節製品,Ji:]1fJ而談質1/IJIII込iり

rp 込 杵名 他のf(ij談/¥¥/,'j昇fと

111込貞任l'i糸
所）属部’料•名

述 J:9r)i討t'fll1料・!(:,
絡
先 咀話番り• 會 （ ） 

万クシミリ番炒 （ ） 
---------- ----- --- ---------

朴Ii!炎13'.ク） 対iflilリJは実施予定1:1 類別

被験製品の名称及び識別記炒 構成剖II胞及び導人遺伝子の名称

['llil、l¥)!)J'.J)'!)
k 題

l. 

2. 

m:nrrrm談希吼 1:1

iii3廊如f;!';/lO);{.f舟II イT(1T湘I・) ． !!ti (1/t[JUI・) 

上記により 1り生I!!湯愕製品事前面談を叶lし込み虫す。

叶l/戊 11;)) 1:1 

住 所（法人にあっては、主たる1)1務所の所在地）
氏 名（法人にあっては、名称及び代表行の氏名） 印

（業杵コード

独＼り：行政法人阪薬品医療機僻総合機構

鼎噴センクー長 殿
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（注意）
l 用紙の大きさは日本工業）j1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 flf生I底療節製品事前而談質llJJIP込曹記入方法は以下のとおり。
(1) rjl込猾名欄

法人にあっては名称を記入してください。

(2)相談区分欄
111込み予定 (ljl込みを行った）の対而助肩の相談区分を記入してください。

(3)対而JリJ酋実施予定l'I欄
質「/IJ事項に関連する治験相談の実施予定日のほか、受付番号（独立行政法人I殴媒品医療機

樅総合機構！梱祉節業務関係業務方法瞥実施細則（平成16年称llllli」第4炒）の様式第6・砂の対

而助言ljl込書に押印された独立行政法人阪艇品医療機器総合機構の受付l印］に記載された滸
炒をいう')又は日根訓照依頼111込1'1を記入してください。

(4)類別欄
底漿晶医療機器節法施行令第 1条の 2別表第 2を参考に記載してください。

(5)被験製品の名称及び識別記炒欄
治験計圃曹に記載した又は記載する予定の治験識別記りを記入してください。

(6)構成細胞及び導入遺伝子の名称欄
品日に含まれる構成細胞及び導入遺伝子の概略を把掘できるような名称（例えば、ヒト（自

己） 00由来舟Ill胞シート、ヒト00遺伝子00ウイルスベククーなど）を記入してくださいe

(7)質1111事項欄
表題を付すとともに、質Ill]事項を簡潔（箇条瞥き）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「Ill事項にはお答えできませんので、ご了承ください。

質llll事項をあらかじめ肌籾I!しておかれるようお願いします。
(8)事前而談希望1:1欄

而談を希望する日を複数 1刊1記入してください。
(9)記録希望の1『無欄

布 (;/l)'料・)又は無（無料）のどちらかに0を付してください。
(l O)その他

「テレビ会賊システム」を利）nする場合は、例えば「大阪医梨品協会での事前而談を希望」
のように実施場所を右上に記載してください。
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別紙様式9

処 Jll! 欄
医療機悩・休外診断川l仮痰晶全般相談質111]111込翡’

相談対象 I侭机~1幾閤怜 ． 休外診断川阪梨晶

相談qi込行（法人にあっては

名称）
相談rp込担当行名

HI談111込担当杵所）/. 灼

相談Jli込担当れ’鼈話将炒

相談q1込担当杵 FAX将炒

他の而談廿¥I闇行（氏名・所属）

:Jml'iク}Uり：
胤閥りIJY(心炒

被験物の名称

予定される一般的名称

予定されるクラス分類

相談内容（表題）

相談内容

iiii談布望「l

備杓

]l!) 



（注意）

1 J廿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 I殴療機僻，休外診断）m底艇品全般ilii談質11¥Jill込害記入嬰領は以下のとおり。

(l)相談巾込者欄

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、 H,外診断）ll医県品のいずれかに0を付してください。

(3)担当分野欄

木通知の別紙9より該当する分野を）拇んで記入してください。なお、信頼性保証部が該当

する場合は、 「信頼性保証」と記入してください。

(4)職別記・り欄及び被験物の名称欄

被験物の化学名又は識別記妙（当該機械器具等を識別するための記妙、名称節）を記入し

てください。なお、悔外において当該機械僻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。

(5)予定される一般的名称欄及びクラス分類欄

凜 ljt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、管珊医療機僻及び一般阪療機器（告示）及び漿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j1J!I底療機器（告示）の施行について」 （平成 l7年3月1l. 
日媒食発第 0311005炒厚生労働省医艇食品局長通知）の）jlJ派にJ店づき記入してくださ

い。なお、休外診断）H医漿品にあっては記入を嬰しません。

(6)相談内容（表題）及び相談内容欄

表題及び相談内容を簡潔（飾条粛き）に記入してください。

なお、本欄に記載された内容以外の相談内容にはお答えできませんので、ご了承ください。

相談内容をあらかじめ幣珊しておかれるようお願いしますG

(7)而談希望日欄

而談を希望する 1:1を複数l;I記入してください0

(8)備考欄
その他、打II足節があれば記入してください。
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別紙様式10 

阪療機僻IFiJII、『rjl請相談質111)111込淋
処 J叫欄

相談対象 脱療機僻

朴I談q1込杵（法人にあっては名

称）

相談q1込III当杵名

HI談111込）且当れ所I厳
--- .... ------- --- ---------------------

相談111込担当行電話番炒

机談qi込担当S/'i・FAX、鼎り'

他の面談/LIJ,liけ!"(氏名・所属）

'111~ ク}lllf

識別記サ

被験物の名称
.. ・・・・- .......... -- -・・・- -・・・・・-

i乃Eされる一般的名称

予定されるクラス分頬

生物系の内容の1.f無
予定品目名と品 1;1数

了刈叫1請11/J'JUJ

相談内容（表題）

朴l餅ii付牙

而談希吼 l'I

備芍
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（注意）

1 )lJ紙の大きさはH本工業規格A4とすること。

2 記入欄に記入Jjf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 医療機僻同時111請相談qi込曹記入嬰値は以下のとおり。

(l)相談巾込哨欄

法人にあっては名称を記入してください。

(2)担当分野欄

木通りillの別紙 9より該当する分野を選んで記入してください。

(3)識別記炒欄及び被験物の名称欄

被験物の化学名又は識別記炒（当該I殴療機器等を識別するための記妙、名称節）を記入し

てください。なお、悔外において当該医療機器節が既に販売されている場合はその販売名も

記人してください。

(4)予定される一般的名称欄及びクラス分類撒l
凜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

療機僻、僧澗医療機僻及び一般医療機器（告示）及び漿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珊医療機器（仰示）の施行について」 （平成 17年3月11 
町腿食発第 0311005 炒厚生労働省 l底県食品局長通りm) の別添にJj~づき記入してくださ

ぃ。なお、体外診断川I歿漿品にあっては記入を嬰しません。

(5)生物系の内容の打無

同時111請内容に生物系の品目を含むか否か記載してください。

(6)予定品目名と品目数欄及び予定叶1睛時期欄

同時qr睛を予定している品日名、品日数を記入してください。また予定している 111請時期

を記入してください。

(7)相談内容（表題）欄及び相談内容欄

表題及び相談内容を簡潔（箇条瞥き）に記入してください。

なお、本欄に記載された内容以外の相談内容にはお答えできませんので、ご了承ください。

相談内容をあらかじめ軋匁軋しておかれるようお願いします。

(8) ffii談希望1:ill息l
ifri談を希望する日を視数日記入してください。

(9)りIll考机i
その他、補足節があれば記入してください。

122 



別紙様式11 

阪旅機僻フォローアップ而談質11¥JIP込淋
処理欄

rn談対象 阪i1,e1幾閤｝

相談111込抒（法人にあっては名

称）

相談1p込担当行名

相談111込Jn当れ所）属
--------------------- ---

相談Iれ込担当 r杵電話附サ

相談111込担当れ・FAX:附炒

他の而談IL¥Ni'清（氏名・所属）

元となるHI談区分及び受付番
り9

......... ---- .. - .... 

J几当ク)-9lf

訓¥i)llf(t¥+J・

被験物の名称

予定されると一般的名称

"f定されるクラス分類
.... --------------- ------------------- - -- ---- ---

相談内容（表題）

札l閲丸I村牙t

rm談布望1:1

備杓
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（注謡）

1 m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 医療機器フォローアップ而談質1/f)Iれ込臀記入嬰領は以下のとおり，

(1)相談q,込消欄
法人にあっては名称を記入してください。

(2)元となる相談区分及び受付冊炒欄

元となる札I談区分及び受付爵号を記載してください。

(3)'担当分野欄

木通知の別紙9より該当する分野を選んで記入してください。なお、信頼性保証部が該当

する場合は、 「信頼性保証」と記入してください。

(4)被験物の名称欄及び職別記炒欄
被験物の化学名又は識別記・号（当該機械僻具節を識別するための記・号、名称節）を記入し

てください，なお、洵外において当該機械僻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。

(5)予定される一般的名称欄及びクラス分類欄
虞事法第二条第五項から第七項祖での規定により厚生労働大臣が指定する高度管班！医

療機僻、僧刈l医療機僻及び一般医療機器（告示）及び漿事怯第二条第八瑣の規定により厚生
労働大臣が指定する特定保守管珊底療機器（告示）の施行について」 （平成 17年3月11 
日漿食発第0311006妙I厚生労働省医批食品局長通知）の別添に』炉づき記入してくださ

ぃ。なお、休外診断）廿I底漿品にあっては記入を嬰しません。

(6)相談内容（表題）及び相談内容欄

表題及び相談内容を簡潔（箇条書き）に記入してください｛
なお、本欄に記載された内容以外の相談内容にはお答えできませんので、ご了承ください[

相談内容をあらかじめ撒珊しておかれるようお願いします。

(7)而談希望日欄

而談を希望する日を複数日記入してください。

(8)備考欄
その他、補足等があれば記入してください。
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別紙様式12 
I妓叫柏W,丸Jj(ITJリ~;;や）,: 移汁Iii淡附£111]q1辺叶林

111 込抒名 他の而談/1¥)削行と
m, 属），!I喝名

叶l込責任抒名

迎 所属部堺•名
絡

先 霞il甜作り・ （ ） 

乃クシミリ番｝｝• （ ） 

相談将炒／相談区分 対而JリJば夷施 1:1 :Jnt'jク}llり：

治験成分記炒 沿験様の一般名（販光名） 薬効分頬番炒

表題

['/.IHI¥Jり1:J;J]

l・

2. 

l)¥'. 後相談希望1:1

記録希州のイi無 イ「 m即I・) Jill U! し¥*ii・)

上記により 1り凜晶対而助1li"Jf.後相談を巾し込みます。

5ドI)父 イド ） l II 

住 所（法人にあっては、主たる:rjf.務所の所在地）
氏 名（法人にあっては、名称及び代表行の氏名）印

（業：竹ロード

独立行政法人l底梨品医療機僻総合機構

'l舶桔センクー艮 殴
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（注意）
l川紙の大きさは日本工業規格A4とすること。
2記入欄に記入耶項のすべてを記入できないときは、その欄に「）、31)紙（）のとおり」と記入し

別紙を添付すること。
3 I底漿品対而lリJ肯事後相談質II訓l込曹記入）J法は以下のとおり。
(1) 111込抒名欄

法人にあっては名称を記入してください。
(2)相談哨炒／相談区分欄

実施した対[mlリJ言の相談番妙／相談区分を記入してください。

(3)対而助言実施1n欄
質1111事項に関連する治験朴I談の実施 l'Iのほか、受付附妙（独立行政法人I底薬，品医療機器総

合機構！僻疵等業務関係業務方怯閻実施細則（平成 1G年細則第4炒）の様式第 1炒、第 2炒、
第4炒又は第 5炒の対而助言111込栂に押印された独立行政法人版漿品I底療機器総合機構0)

受付印に記載された将りをいう,)又は日税閥撒依頼巾込 1:1を記入してください。
(4)担当分野欄

別紙9より該当する分Ulfを選んで記入してください。
(5)質llfJ事項欄

表題を付すとともに、質llllの内容を簡潔（箇条瞥き）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llll事項にはお答えできませんので、ご了承ください，

質llll事項をあらかじめ照皿しておかれるようお願いします。
(6)事後相談希望l'I欄

而談を希望する l'Iを恨数m記入してください，
(7)記録希望のイf無欄

有 (11f料）又は無（無料）のどちらかに0を付してください。
(8)その他

「テレビ会厳システム」を利用する場合は、例えば「大阪l殴梨品協会での事後相談を希望」
のように実施場所を右上に記載してください。
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別紙様式 13 
jlj'. 生 I灰旅節製品対f/iilリ~iがやJi:後朴I談質IIIJIII込淋

q1 込れ、名 他の而談ill/礼り行と
rJJrJ風fill)料'.f(,

q1込貨/:[::/5'名

迎 ！所）航ltll!粋名
絡

先 池il,f;番IJ （ ） 

万クシミリ爵炒 （ ） 

相談番炒／相談区分 対mi助i'「実施1:1 頼別

被験製品の名称及び識別記炒 構成細胞及び導入辿伝fO)名称

必 題

- -- ------ ------

［質11¥PJI瑣］

l. 

2. 

l)¥'. 後相談希望l'I

記録希’平位）イ［無 イr(イ）・府斗） ． 1!!¥ U!i¥1°1-) 

K記により jlj'.生l吸療節製品対l/i11Yri,¥・、後相談を巾し込みます。
ljl./戊 イド ） J 1:1 

住 所（法人にあっては、主たる •]I:務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表抒の氏名）印
（業抒コード

独立行政法人1尻薬品I底旅機僻総合機構

湘引tセンクー艮 殴
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偉意）
1 m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再生医療節製品対而lY」言事後相談質lll]rtl込曹記入方法は以下のとおり。

(1) ljl込抒名欄

法人にあっては名称を記入してください｛

(2)相談番妙／相談区分欄

実施した対而lリJ冒の相談番妙／相談区分を記入してください。

(3)対而lリJ言実施1:1欄

質1111事項に関述する治験相談の実施 l'Iのほか、受付爵炒（独立行政法人医瓶晶医療機樅総

合機構徘疵等業務関係業務方法榔実施舟IIIJliJ(平成 16年旅llllliJ第4炒）の様式第 1炒、第 2号、

第4炒又は第 5炒の対而助首Iれ込書に押ill)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：爵号をいう。）又はl'I程調撒依頼rj1込日を記入してください。

(4)類別欄

底批品医療機器等法施行令第 1条の 2別表第 2を参跨に記載してください。

(5)質間事項欄

表題を付すとともに、質間の内容を簡潔（箇条曹き）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I、111事項にはお答えできませんので、ご了承ください。

質間事項をあらかじめ撒皿しておかれるようお願いします。

(6)事後相談希望l'I欄

而談を希望する日を恨数日記入してください。

(7)記録希望の1『無欄

府（布料）又は無（無料）のどちらかに0を付してください。

(8)その他

「テレビ会厳システム」を利rmする場合は、例えば「大阪医薬品協会での事後相談を希望」

のように実施場所を右上に記載してください。
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別紙様式14 
巾[li'l鼈子デークjj心11¥li'/ll認相談質11¥Jlli込間

巾：;Z, /1・ 名 他の而談/J\J,•iげと
所属部判・名

111込貞1£'/'i'名

述 所属部堺糸

絡

先 鼈話番炒 （ ） 

1了クシミリ、1作り’ （ ） 

沿験成分iti:.¥l} 沿験翡しの一般名（販光名） ;j]l竺1ク}mr・

［質[II]']!'.項］

l. 

2. 

lilJ一治験瓶について
O)j悩1,0)対1針Jリ¥[g・

相談資料

提ILi確認相談希望H

訊M曲¥:/ii']吼O):{r1無 イ「 （イ［翡斗） ． 1!lt (1!l¥lt!l・l 

上記により ii叶l附11予デーク11e111確認相談を巾し込みます。

平成 年 ） I 1:1 

住 所（法人にあっては、”じたる小務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表:(,・の氏名）印

（業炉ード

独立行政法人1り汲様品 I底旅機僻総介機構~

鼎j杞センクー艮 殿
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別紙様式16 

医槃部外品事前而談質11.¥]1'1込讃

平 成年 月日

巾込秤名 他の而談出席行と

qi込責任者名
19r)属府II署•名

述 所属部署名
絡
先 電話番炒 （ ） 

万クシミリ番炒 （ ） 

相談区分 対而助言実施予定1:1 担当分野

医漿郎外品

名称 成分• 分戴・（配合111的） 種類

［質!Ill事項］
表

1. 

2. 

事前而談希望日
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Wt誼）
l JI)紙の大ささは「l木工業規格A.:1とすること。

2 記入欄に記人り1:,1j'jの全てを記入できないとさは、その欄に「別紙（）のとおり」と記人し

別紙を添付すること。

3 Iりむ隠部外晶事i'i1Hfli談質lll]lfl込閲記入方法は以下のとおり。

(l) !fl込杵名欄

法人にあっては名称を記人してくださいロ

(2) Hlff炎区分欄

rp込み予定 (ljl込みを行った）の対iTiiJリI['1'の札l談区分を記人してくださ Vヽ。

(3)対而Jリ¥Pi実施予定l'I欄

質1111111:項に関述する対f(ijJリ斤位）＇其施予定「 1を記人してください。

(~) :Jn~j ク）リlfj 軋l

「I応尉部外品」と記載してください0

(5) !f',:f/J寸I軋
相談晶日の予定している製品名（販光名又は「・ ·Ii~ 合クリームJ~');) を記人してください0
なお、新添1JII物の場合には、新添JJII物の名称を「新添jJII物・・」と記入してください

(6) 成分、分駄• (liC合/TI的）欄

イf効成分の名称とその分賊を全て記人してください。なお、新添/JII物の場合は、新派1JII物の

名称とその分批及び配介I―11'1りを記入してください。

(7)種類欄

1m発を予定しているI於悲部外品の柚類（化j)J'水、クリーム類、梨川柑みがさ頬節）を記人し

てくださし,,

(8)質Ill)事瑣欄

表題を付すとともに、質11りの内容を簡潔（箇条翡き）に記入してください。

なお、本欄に記載された事瑣以外の質1/IJ事項にはお答えでさ虫せんので、ご了承ください。

(9) I)f.l)i)lfii談希望1,1欄

而談を布哨する 1:1を複数l'I記入してください。

(1 0)その他

「テレビ会議システム」を利）I]する場合は、例えば「大阪I約艇品協会でのlj¥'.Jli)ffti談を希吼J
0)ように夷施場所を右上に記載してください0
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別紙様式16 
（医薬品の疫学調査相談のうち、医薬品疫学欄査手続相談以外のもの）

医薬品の疫学調査相談日程調撒依頼嘗
I 処JJI!欄
I 

対而助言実施
希望1:1時

希望日時 希望しない
m時

医漿品の一般名

医県品の販売名

分野

効能又は効呆
用法及び川戴
力嫌私｛ド月 1:1

罪梱瑚又はTり評価に係る資料提叫VJ限
相談区分 (A) （点数： 点）

相談に応じられなかった回数 (B) （点数： 点）

河哺噴又は再評価に係る
（点数： 点）

資料のli&/11期限までの期間 (C)
持ち点 (A+B+C) 点
くじの数 (4桁の任意の数字）

相談内容叫屈略
相談内容の種類

調骰計圃作成時に助言を得た専門家の
氏名及び所属
同一m販康についての過去の
対而助言（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

本訓照依頼の担当者氏名、所）属及び迎絡
先（電話番炒、ファクシミリ番炒）

備考

上記により対而助首の町樹剛代を依頼します。

平成年 月 l'I 
住所（法人にあっては、主たる耶務所の所在地）
氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 印

（業者コード
独立行政法人1吸薬品I底療機僻総合機構

晰宵．センクー長 殿
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（注揺）

1 m紙の大きさは日本工業規格A4とすること。

2 記入欄に記載内容が収まりきらない場合節、記人事項のすべてを記人できない場介に

は、その欄に「別紙（ ）のとおり」と記人して、別紙を添付すること i

3 記入上の留意点は、以下のとおり。

(l) 対而lリJfl実施希刑I"時欄

相談を実施する）］のうち、「希望 1:1時」欄に(if能な限り多くの希吼1:1時を、「希望し

ない日時」欄に希望しない i:i時を記入すること。

(2) I仮薬品の一般名

相談を布吼するI底瓶品の一般名 (JAN又は INN)について、 II木名を記入することり

(3) Iり刻品品の販売名

相談を希望するl底瓶品の販光名を記人すること。

(4) ク｝肌Nill
木通知の別紙 9に定める分野のうち、該喝する分野を記入すること。

(5) 効能又は効呆欄

相談を希望するI底瓶品の効能又は効果を記入すること。

(6) 川法及びm肌欄

相談を希望する阪悲晶の）Tl法及び川賊を記入すること。

(7) f)Xf認年月「l欄

相談を布望するI底媒晶について、対象となる効能又は効果、川法及び）TH代に係るiJx
認年月 1:1を記入すること。

(8) jlJ哺液又はlり評価に係る資料促出JUI限欄

相談を希望するI底梨晶のiり淵濯又は再，評価に係る賓料の提II.I期限（年月 1:1)につい

て、再：tt庫又はrir評価のいずれに該当するのかも含めて記入すること。

(9) 相談区分欄

q1し込む相談の区分（本通知の別紙 l0に定める相談区分のうち、 I底梨品疫学調:i+f.
手続相談以外のもの）を記入し、本通知の別紙 10-2に屈づき該’りする区分に対応

した点数を記入すること。

(10) 相談に応じられなかった回数欄

本依頼粛の提出までに、 ITIIーの節艇品についてl仮薬品疫学調咋計[lljj相談又はl殴薬晶

疫学調]f.追1)11相談に係る m見調）I條依頓粛を提Illしたものの、機構の都合で相談に応じ

られなかった回数 (I応屈品の疫学調牡相談Fl税調!llを依頼粛を1,1,J)、述続してq1し込ん

だ場合に限る。）を記入し、別紙 lO -2に』l;づき該当する区分に対応した点数を記入

すること。

(II) 再‘梱柾又は再評価に係る貨料の提ILi期限までの）リ11/IJ欄
相談を希望するI底薬品の呼梱itr.又はlり評価（対象となる効能又は効呆、川法及び川

賊節に関係するものに限な）に係る資料の提I.Li期限に応じて、別紙 10-2 に 1,~づき

該当する区分に対応した点数を記人すること。

(12) jヽ＇fち点欄

相談区分、相談に応じられなかった回数及びjlj削液又はPF評価に係る資料の提IIIJりl
限までのJVIIIIJそれぞれの）lll窟点数の合計点を記人すること。

(13) 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、くじの数として任称の 4

桁の数字を記入すること[

(14) 相談内容の概略欄

相談内容を具体的に記人すること叶記載内容が欄内では収虫りきらない場合節には、

その欄に「別紙（ ）のとおり」と記入して、別紙を添付すること。

(15) 相談内容の種類欄
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デークベースの利）IJに関するフィージビリティの相談を検討している場合には、「フ

ィージビリティに関する相談あり」と記入すること。虫た、アウトカム節の定義の妥

当性に関する相談を検討している場合には、「アウトカム等の定義の妥当性に関する

相談あり」と記入すること。

(16) 訓骰計圃作成II,りにJリJ言を得た専門家(/)氏名及び所属欄

訓骰計圃翡の作成に当たり、指導 ・JリJ許を得た外郎のTJJ.門家がいる場合には、その

氏名及び所）属を記入すること。

対而助肯に参加を予定している外部専jllJ家には、氏名の頭にQμIJを付すこと。

(17) 同―市販薬についての過去の対而助言（治験相談含む）欄

相談を希望するI歿猥品について、過去に対而助言（治験相談を含む）を行っている

場合には、その受付将炒及び対而助言（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、同一のイf効成分であって投仔経賂、効能又は効呆等が、相談を希

望するI底樅品と異なるも0)について相談を行っている場合にも同様に記入し、年）1 I~ 
の後に括弧書きでその旨を記入すること。なお、巾し込む相談区分が医某品疫学調湘

辿カII相談の場合は、過去の対而助言のうち、同じ目的の使川成績比較調湘又は製造販

売後デークベース調査節の調湘計圃に関する相談がいずれであるのか分かるように受

付番りを丸で匪lむなどして示すこと。

(IS) 主嬰先進国における承認状況欄

相談を希望するI底薬品について、米英独仏又はEUにおいて、相談の対象となる効

能又は効呆、 m法及び川量等の承認を取得している場合には、それぞれ承認国名節を

記入し、その後に承認年を括弧曹きで「米 (1999年承）」のように記人すること。承認

には至っていないが治験中又は1/1請中の場合にも、同様に記入し、その後に治験開始

年又は叶1請年を「英 (2000年治験開始）」又は「EU(2001年111請）」のように記入す

ること。

また、米英独仏又はEUのいずれにおいても、相談の対象となる効能又は効呆、川

法及び）IJ批節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I国lで

相談効能と同じ効能で承認されている場合には、その主嬰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。

(19) 添付資料一覧欄

本訓撒依頼提出時に添付する資料の一覧を記入すること。

(20) 本閥整依頼の担当者氏名、所属及び迎絡先（電話爵炒、ファクシミリ番炒）欄

本相談の述絡窓口になる担当抒 1名（共同開発の場合にあっては、複数可）の氏名、

所属及び述絡先（電話番妙、ファクシミリ酢号）を記入すること。

なお、機構からのI![)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、記入洲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、

主たる行の氏名の頭にO印を付すこと。

(21) 備考欄
① 共同開発の場合において辿名で訓脆依頼を行わない場合には、共同開発の相手

会社名節を記入し、その旨を明らかにすること。

② 榔而による助曾を希望する場合には、「枇而によるJリJ言を希望」と記入すること。

③ 対而助冒等におけるI林）西支l'fllテレピ会議システム利川要綱（本通知の別添23) 
に;]]~づき、「対而lリJ言節におけるI関西支部テレビ会厳システム禾IJ)IJ日程調脆依頼臀」

を！梱爺マネジメント部湘湘マネジメント課へ提出した場合は、関匝支m1テレピ会

眺システムの利川を希望している旨を記入すること。なお、こ0)記載は「対而助言

等における l:Wl四支l!IIテレビ会厳システム利JH日粒訓脆依頼曹」を代替するもので

はない。

(22) その他

134 



住所（法人にあっては主たる小務所の所在地）及び氏名（法人にあっては名称及び

代表't,・の氏名）を記入し、 l?i峨如'i,',IJ刈附I阪光業れ節にあっては、当該氏名の下に括弧鼎

きで業れ•コード (9桁）を記人すること。なお、業:/',・コードを持たない相談れは業IS'
コードを「9り99999りり」と記人すること。
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（矧J舟J¥1)

新I底漿品及び生物学的製剤節 I)の治験相談（新I殴梨品の先駆け総合評価相談、新脱梨品の

事JIIJ評価相談、新医批品の優先鼎骰品Pl該当性相談、ファーマコゲノミクス・バイオマー

カー相談、新医痰品の対面Jり言事後相談、新I底痰品の111請電子デーク捉出確認相談、医雌

品GCP/GLP/GPSP相談及びI底批品信頼性船畑適合性訓情i.相談を除く。）の区分

及び内容

L 医媒品手続相談

医痰品の承認r[i睛のための臨床試験に1開する手続き等について相談をうけ、関連膳法令、

通知等に晶づき、指導及び助言を行うもの。デーク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
• 治験計圃屈に派付が必嬰な資料の種類について
・販売名の妥当性について（後茄医療川医痰品の相談を含む）

2, I底県品拡大治験開始前相談

相談IIれまでに得られている安全性情報等に船づき、相談者が被験抒の安全確保に支障がな

いと判断した拡大治験のために、主たる治験から変更される以下の内容に関して、指導及び

助言を行うもの。

1)主たる治験から拡大治験のために変更される選択・除外抽準
2)安全確保に支障のない範11!Iで省略される検骰項目、検疵頻度、検祉JUJl/11等
また、第III相試験に有効性評価を目的として設定する選択・除外』似IU及び検餅項目を拡大

治験実施時に股定しないことの確認については、医漿品第II相試験終了後相談において相談
することも可能とし成す。

3. I底媒品生物学的同等性試験等相談

巾睛区分の判断や生物学的同節性試験の評価等のように、臨床第 1-111相試験や品質相談・

安全性相談に区分されないが、デークの評価を行う必股がある案件に関して、指導及びlり首
を行うもの。

例） • 国内製剤と悔外製剤の処方が異なる場合の悔外データ利）llに際しての梢意点
．剤形追加に係る底漿品に該当するのか後発I底漿i、ti,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陪まえ生物学的に同等と判断する妥当性

4, I底樅品女全性相談

漿物動態、薬皿、粛性節の非臨床試験に関する事項に特化した相談として、指導及びJリJ言
を行うもの。なお、品質と安全性に特化した相談も含む。

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

5, I底猥品品質相談

俎格・試験方法、安定性、製造方法等の品質に関する事項に特化した相談として指溝及びJリJ
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i、『を行うもの。

例） ．徐放性製剤、キット製剤など特殊製剤の規格• 試験）］法

• バイオテクノロジーI糾TJI佼薬品の製造方法の変更に伴う品質の[i.l)笥やll/1,1)質性

• バイオ後続品の先行バイオI吸期晶との品質の[,7)/,位1'1:/lii)質性

6, Iり刻蒻品第 I朴1試験1111始JlfJ相談（オーツァン以外）

初めて痰物を人に適川することの妥当ヤ'I:、第 1札I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、梨皿試験、梨物動1賑試験、外国における人に対する使）H経験、
悔外における承認状況及び頼似瓶等の情恨に）.~ づき、初めて相談を受け指導及びlリJけを行

うものり

例） ・沿験梨を人に適用する前に夷施しておくべさ:;)Ji 臨床試験の捕順• 内容

• 第 1朴1試験における1)11始川賊及び）TJ批の）('//JIIの方法（抗悲性II前瘍剤を含む）

・外liilで行われた第 Itll試験デークの利），IJ可能性

・インフォームドロンセント川説Iリ］文粛の妥胄性

7. I底薬晶第 I1'11試験IJIJ始ilflIII談（オーファン）

希少疾刑）HI底樅品について、初めて樅物を人に適川することの妥当性、第 1朴1試験デザ

イン節について、それまでに乳｝られている晶質、安全性試験、捷Jll!試験、薬物動1伽試験、
外国における人に対する使）IJ経験、悔外における承認状況及び煩似煤節の情報に屈づさ、

初めて相談を受け指導及びJリJ許を行うもの｛

例） ・沿験梨を人に適川する前に夷施しておくべさ非臨床試験の桶頬• 内容

• 第 I札]試験における1)1)始川厭及び川賊の増加の力.法（抗悲性））if(瘍剤を含む）

・外Elliで行われた第 1相試験デークの利）l)可能性

・インフォームドコンセント）11説明文閲の妥当性

s, I仮煤品前Jリl第II相試験IJII始J)IJ相談（オーファン以外）

前期第II相試験（少数1訊行を川いた川欺探索の試験）実施計圃に特化した相談として、そ

れ由でに得られてVヽる第 I相試験成績等の情報に）占づさ、指導及びJリJけを行うもの，9

例） . j↓し9行における瓶物動1服試験で）廿いるパラメータ設定の妥当性

a, I底悲晶Jlf!JVI第nm試験/Jll始J)f/相談（オーファン）

杓少疾崩川医批品について、前期第II朴1試験（少数1仙行を川いた）廿址探索の試験）火施計

圃に特化した!'II談として、それまでに得られている第 rHI試験成績節の情報にJ占づき、指導

及びJリJけを行うもの。

例） ・息行における悲物動梱試験で川いるパラメーク設定の妥当性

1 o. I底悲品後JUI第n+n試験IJIIMnllJ相談（オーファン以外）

第 I1:11試験終［後、臨床推奨川賊が決定されるまでの段階で、第ll札1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朴1試験等の成績、外I団における人に対する使

川経験、悔外における承認状況、類似痰節の情報に屈づさ、初めて相談を受け指導及びJリJ言

を行うもの。前）UI第ll相試験IJII始nりであっても、後期第ll+II試験の試験デザイン節について

も相談を行う場合は本区分になる。
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例） • 第II相試験における治験猥の）IJ載
• liLU/:!・ に対するインフォームドコンセント川説明文曹0)妥当性

l t. I底撒品後期第UJ・II試験開始削HII談（オーファン）
希少疾刑）・fll底漿品について、第 1相試験終了後、臨床推奨）IJ厭が決定される祖での段階で、

第111'11試験デザイン等について札I談を受け、それまでに得られている第 1相試験節の成績、

外国における人に対する使）ll経験、悔外における承認状況、類似媒等の情報にill~づき、初め

て相談を受け指導及び助言を行うもの。前期第II相試験開始前であっても、後期第II相試験

の試験デザイン節についても相談を行う場合は本区分になる。

例） • 第II相試験における治験猥の）IJ賊
• IJ:¥;K,・ に対するインフォームドコンセント）ll脱明文曹の妥当性

l 2, 医薬品第ll札1試験終了後相談（オーファン以外）
臨床推奨m鰍の決定後の段附において、当該治験漿の相談としては初めての相談であり、

当該泊験痰の第Ill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呆、類

似製の情報に屈づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。

虫た、第III相試験に布効性評価を目的として股定する選択・除外晶畑及び検骰項目を拡大

沿験実施時に股定しないことの確認も可能とします。

例） ・J廿撒反応データの評価、臨床推奨川鰍の妥当性
• 第Illオll試験における対照猥・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嬰のある試験
・インフォームドロンセントm説明文臀の妥当性

1 3. 底漿品第II相試験終了後相談（オーファン）
希少疾刑用医樅品について、臨床.J,t!奨m厭の決定後の段階において、当該治験県の相談と

しては初めての相談であり、当該治験堀の第Ill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、類似康の情報にJ店づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うも

の。

また、第lll相試験に1if'ilJJ性評価を1,1的として股定する選択・ 除外抽削及び検査項目を拡大

治験実施時に股定しないことの確認も可能とします｛

例） ・J廿鰍反応データの評価、臨床推奨川批の妥当性
• 第Ill相試験における対照瑚・エンドポイントの選定、結果の統計処則方法

• 比較試験以外に行う必艇のある試験
・インフォームドコンセント）廿説明文曹の妥当性

1 4. 医批w,111請前相談（オーファン以外）
臨床開発が終了又は終了間近であり、承認巾請のための資料作成を行う際に、叶1請資料の

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呆に1Jiづき、初めて相談を受け指

導及び助首を行うもの。

例） ，総括報告曹、資料概嬰の作成方法
，承認ri,睛の根拠となり得る臨床試験デークが得られているかどうか
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l 5. I底悲晶rjl請l)iJ相談（オーファン）

希少疾:/(,J川l応氾隠晶について、臨床開発が終了又は終了11IJ近であり、 i邸訓l請のための資料

作成を行う際に、 q1請資料の虫とめ方、資料の十分性節についてそれ虫での臨床試験結果に

屈づき、初めて相談を受け指導及び助けを行うもの。

例） ・総括/Ill併翡、資料概嬰の作成方法

• 承認巾請の根拠となり得る臨床試験デークが得られているかどうか

l 6, I低批品製造販売後臨床試験節計圃相談

jlj: 評価.]If哺吼f.11)ため、承認II,りから行われる臨床試験及び使川成績調xt節の他、新たに'.J/4

施する必嬰が生じた臨床試験及び使）ll成績調：1杞節の計fl!iiに関する!'II談として、初めて相談を

受け指導及び助，:'rを行うもII),

l 7. I底艇品製造販光後1:;秘床試験等終了時HI談
次について初めて相談を受け指樽及びJリli'1を行うもの。

(l) 再評価・再御府のため、承認時から行われてVヽ た臨床試験及び使川成績調]ff.の他、新

たに夷施した臨床試験及び使川成績調乎t怜が終了又は終了11IJ近の段I特において111請
のための資料•作成を行う際に、 111 請資料の主とめ方、資料の十分性に関する場合0

(2)承認条件の見il'Iし節について、その可否を速やかに評価し報告翡を作成する場合。

1 8. I底梨晶追加相談（オーファン以外）

布少疾刑）HI底某品を除<I尻煤品の以下の項1:1に該当する場合の相談

(1)第 IHI試験IJIJ始前相談を行った上で第 II朴1試験IJl1始l)iJ相談以前に行う 2P:•11'1 以降の札I
談

(2)後期第111'11試験IJII始前相談を行った上で第!I札1試験終了後相談以前に行う 2回II以降

0)1'il~ 災
(3)第IH:11試験終了後相談を行った I:でrjl請前相談以前に行う 2回「I以降の相談

(4) ljl請I)り相談を行った上で、 ljl請までに行う 2回1:1以降の相談

(5)製述販売後臨床試験節計圃相談を行った上で製姻販光後臨床試験節終了時相談以前に

行う 2回日以降の1'11談

(6)製班販光後臨床試験節終了時相談を行った上でlり評価・ l洲朽村が終了する主でに行う

2回II以降の相談

l 9. Iり祠約'!/,追加相談（オーファン）

希少疾肘川l底翡U品の以下の項1;1に該当する場合の相談

(l)第 11'11試験IJIIMtillf相談を行った上で第 II相試験I、JII始nり相談以前に行う 21mm以降の相

談

(2)後期第II相試験開始1)/)1'11談を行った上で第II相試験終了後Ill談以前に行う 2ITII「I以降

0)1'111淡

(a)第IIJ'IJ試験終了後相談を行った」:.で巾請1)1)相談以前に行う 2回II以降の札l談

(4) 1/1請1'111相談を行った上で、 IIJ請由でに行う 2回l;J以降の相談

(5)製造販売後臨床試験等計j1[ij相談を行った上で製附販売後臨床試験等終了時相談以前に

行う 2回1H以降の相談
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注：

(6)製造販売後臨床試験節終了時相談を行った上で1り評価・宵冊吼tが終了するまでに行う
2回日以降の相談

l)生物学的製剤、遣伝子組換え技術を応川して製造される阪痰品、 I底瓶品、 I歿療機梱等の品質、

;/;f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炒）第80条第 2項第
7炒への規定に晶づき厚生労働大臣の指定する製造管珊又は品質管皿に特別の注意を嬰する

阪漿品（人又は動物の細胞を培将する技術を応）Hして製造されるI底漿品、特定生物由来製品）0
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(i)lj紅¥1 -2) 

対[(JjJ財i『l'IT',1枇削Iを依頼品 l'lの持ち点の計算方法につVヽて

l. 持ち点の計算方法

H程訓111冬依頓のあった晶 1;1について、次の 2,、3及び4,0)それぞれの得点の介1!1・点を持

ち、＇はとします'

2. 相談区分ごとの点数

相談区分ごとの点数はド表のとおりとし虫す。なお、 IJl,J発fll・filii全体にわたる内容や111請デ

ークパッケージの構成節については、相談を行う品11の夷際のIJII茄の巡行状況に応じた相談

区分において相談を受けてい由す。

相談区分 点数

阪槃品第 I朴1試験IJIJ始前相談 10点

I吸梨晶ill/期第 IIHI試験IJII始J¥IJ相談 3点

医褪品後期第lll'II試験IJM始rliJ相談 8点

医悲品第II札1試験終了後相談 8点

I殴別~,佑q1iJ/lllifIIIR炎 10点

販漿品氾)JII相談
もとの区分の，＇は数

ー1点

上記以外の相談区分（注） 3点

（注）「上記以外の相談区分」とはI底薬品生物学的IHIぐ粒l1t試験節相談、医樅晶安全性

相談、医悲品品質相談をいい出す。なお、 I底拠晶がF続相談、医漿品殷述販売

後臨床試験節計[l!Jj相談及びI底批晶製姻販売後臨床試験節終了時相談は、即lか
lif'耀削I料を行うため、本表には含まれていません。

a. 予想される 111請区分ごとの点数

了9想される111請区分ごとの点数は下表のとおりとし成す。

予想される iii請区分 点数

新'ff効成分を含イ［するもの 10点

新医療｝廿配介剤にあたるもの 7点

祁/:J父:1Htl¥l洛0)もの 7点

紗粉Iii邸IりilJ,ll品にあたるもの 4ぶi
新川賊l底栴品にあたるもの 4点

上記以外の区分 1点
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4, その他相談の種類によって）)fl算される点数

相談の種類により）111算される点数は下表のとおりとし成す。

相談の種類

*!1イj劾I戊ダ｝の国際~~同試験に係る相談

（注）

加算点数

5点

（注）次の (1)及び (2)を両方満たす相談を対象とし祖すOl)tl泥計圃の中に国

際共同試験が含まれることのみをもって本）In算を行うことはありませんの

でご注意ください0

(l)日本と日本以外の国でltl)・パのプロトコルにJ晶づき阿時期に実施される試

験で、原則として第II相試験又は第III相試験に係る内容を主として検討す

る相談。

(2)相談者があらかじめ提示する実施計圃瞥の案に船づきその具体的な内容

を検討できる段階での相談。
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（り）IJ 紅~2)

先駆け総合評価相談の区分及び内容

<Iり忍悲晶＞
l. 先駆け総合評価相談（晶質）

先駆(j哺噴指定IIJIJ殷の対象I応艇晶（以下「先IりI!け哺吼i指定I応隠品」と Vヽぅ0)の品質に係

るljl請予定資料（各種試験納呆）について、ク1/1前に評価を行い、 1/ll題点の抽川、課題の!IIを理
を行うも 0),

2. 先駆け総介評価相談 (VI,臨床）
先駆け哨噸指定医褪品の非臨床に係る I、|、l請予定資料（各桶試験結呆）について、事前に評

価を行Vヽ、 1111題点の抽ill、課題の撒JI]!を行うもの。

3. 先駆け餘介ii判Iii相談（臨床）

先駆け哺噴指定I殴悲品の臨床試験に係るri,請予定資料（各稲試験結果）について、事前に

評価を行い、 1111題点の抽ILi、課題の！飼I!を行うもの。

4. 先駆け総合評価相談（イ/7頻性）
先駆け鼎骰指定I底漿品の承認rjl請時に添付する予定の資料について行う信頼性）訊Ifへの適

合性に関する相談。

5, 先駆け総合評価相談 (GMI')

先駆け総合評価相談（晶質）を受け、規格• 試験法、安定性、製述方法節の品質に関する

：事項について指導及びlリ)F'rを受けたものについて行う製造所の製辿仰）叩及び品質り籾I!(OMP) 
に関する相談。

く再生I底旅節製品＞

l. 先駆け総合評価相談（品質）

先駆け哺噌指定制度の対象再生医療節製品（以下「先駆け湘咋指定'(ll生I底旅祢製品」とい

う。）の品質に係るrp請予定資料（各稲試験結呆）について、事前に評価を行い、 1111題点の

抽ill、課題のI賂JJJ!を行うもの。

2. 先駆け総合評価相談 (;JJ1臨床）
先駆け哺牡指定iり••生 11釘刈樗製品の非臨床に係る !Ji 請予定資料（各柚試験結呆）について、

事前に評価を行い、 1111題点の抽Ill、課題0)'11をlll!を行うもの。

:3. 先駆け和総合評価相談（臨床）

先駆け哺液指定再生医療節製品の臨床試験に係る 111 請了•)i::資料（各Tifl試験紺i梨）につVヽて、

事前に評価を行Vヽ、 1111題点の抽出、課題の111をJll!を行うもの。

4. 先11屈け総合評価相談（信頼性）

先駆け哺噴指定[I)'.生医療節製品の承認iJl請IIかに添付する予定の資料について行う信頼性屈

JIiiへの適合・I化に関する朴l談。

5. 先駆け総合評価相談 (GC:TP)

先駆け総合評価相談（品質）を受け、規格• 試験法、安定性、製迎方法節の品質に関する

事項について指導及びJリJiiiを受けたものについて行う ljlお位所の製造竹l!I!及び品質1的理
(GCTP) に関する相談。
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く医療機僻＞

1. 先駆け総合評価相談(,'質）

先駆け哺噴指定制度の対象医療機僻（以下「先駆け晰祉指定医療機器」という。）の品質

に係る111請予定資料（各稲試験結果）について、耶前に評価を行い、間題点の抽出、課題の

脆珊を行うもの。

2. 先駆け総合評価相談（非臨床）

先駆け晰祉指定I底療機器の非臨床に係る 111請予定資料（各稲試験結果）について、 '.!jf.前に

評価を行い、 1/IJ題点の抽出、課題のM條Jll!を行うもの。

3. 先駆け総合評価相談（臨床）

先駆け！僻征指定I底療機器の臨床試験に係る「h睛予定資料（各種試験紡呆）について、那前

に評価を行い、間題点の抽出、課題のM飼I!を行うもの。

4. 先駆け総合評価相談（信頼性）

先駆け哺噴指定医療機器の承認q,請時に添付する予定の資料について行う信頼性晶畑への

適合性に関する相談。

5. 先駆け総合評価相談 (QMS)
先駆け総合評価相談（品質）を受け、規格・ 試験法、安定性、製造方法等の品質に関する

事項について指導及び助言を受けたものについて行う製造所の製造俯皿及び品質管珊 (QMS)
に関する相談。

く体外診断用医漿品＞

1. 先駆け総合評価相談（品質）

先駆け哺吼t指定制度の対象1本外診断用医漿品（以下「先駆け晰湘指定/4(外診断川I底樅品」
という')の臨床性能試験及び相関性試験以外の性能に関する事項のうち、仕様及び安定性

に係る111請予定資料（各稲試験結果）について、事前に評価を行い、 1、Ill題点の:)1l1出、課題の

撒珊を行うもの。

2、先駆け総合評価相談（性能）

先駆け晰寵指定体外診断)I]医薬品の臨床性能試験、相関性試験、仕様及び安定性以外の性

能試験に係る qi請予定資料（各傭試験結呆）について、事前に評価を行い、 llSJ題点の打111:L¥、

課題の整珊を行うもの。

3, 先駆け総合評価相談（臨床性能）

先駆け！僻寵指定休外診断用医批品の臨床性能試験又は相関性試験に係る叶1請予定資料（各

稲試験結呆）について、事前に評価を行い、間題点の抽出、課題の脆珊を行うもの。また、

臨床性能試験成績における生デークチェックに係る計U備についての相談を併せて実施する。

4, 先駆け総合評価相談 (QMS)

先駆け総合評価相談（品質）を受け、規格，試験法、安定性、製造方法等の品質に関する

事項について指導及び助言を受けたものについて行う製造所の製造管理及び品質僧月ll(QMS) 
に関する相談。
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(jjlj紅¥2 -2) 

先駆け総合計rnliin談の資料に盛り込む内容

<12; 渫品＞
(l)共通資料

① 提ill資料一覧

, l/,l/1¥資料.....覧を作成し、添付してくださし¥,I, た、札粕閉パートナーぐりとの事1'1I/打介せ時

に提/JI資料一覧をもとに、伽II資料の過不足についてあらかじめ怖認してください。

② CTD 1.5 「叫j(又は発見の経緯及びIJIJ発の経緯」

rfr請時のCTDの記載内容に咄じ、先駆け総合評価HI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綿を記載し、必嬰に

応じて札I談記録を添付してくださし,,

R 今後のIJM発計Jilli及びrfiITi'fまでの課題

先駆け総合評価相談時点の品質、 ~fl臨床、 I湖床における今後の IJfJ発 lll·Jr!ii (迎行中あるい

は夷施予定の試験）及び相談行が芳えるrfi請由での課題 (rfl請求でに解決すべさと埓えて

いる課題）を簡潔に記載してください。

① 添付文翡（案）

先駆け総合評価札l談時，点で相談抒が杓える）ll法・）Tl賊（案）や効能・効果（案）節が分

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、 j)rli.11してください。

なお、当該文背については参杓資料として取り扱います。

(2)先駆け総介評価相談（品質）

① CTDモジュール2.3品質に関する概括資料（案）

(W/揺*瑣）

・ ドラフト1版の提/:I¥も可能です。

• その他、モジュール3の結果を踏成えて、製迩方法、：i:rn内哨汀I!試験及び規格試験等に

関する説明及び杓察を行った資料も可能です。

② CTDモジュール3品質に関する文翡（案）

(WI; 意事項）

． 夷生瓶の製姻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（尉U!保vi:試験及び）)II速試験）に必嬰なパイロットスケー

ル以上の夷IJcJlli.を反映したロ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i'1iを反映していないロットに関するデークは参杓資料として提出し

てください。

• 容僻施栓系は予定として記載してください。

③ l底栴晶製迩販売承認叫/1書（案）

先駆け総合評価HI談時点で111談行が杓える可能な限り具体的なl底煤品製i伐販売承認rp
請翡（案）を提ILi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。

① JJ閥澤競緑JJ}(簿登録rfi請曹（案）

マスクーファイル（以下「MFJという')を使川する（使川予定を含む。以下[11)じ')

場介は、 Ml冴舷I渚 (MF登録予定行を含む。以下[iii じ')より）り揖息料舷訊(~り登録rJi請翡

（又はその案）を捉出してください。なお、当該文翡については参杓資料として取り扱い

虫丸
（留揺事項）

• Ml冴舷録行にあらかじめ了水を得ておいてくださ Vヽ,MF登録行の協力が得られなしヽ場合

は、十分な評価を行えない可能性がありますので、 MF登録抒からの情恨の入手について

は、 MF登録杵とあらかじめ十分にrn談しておいてくださし＼，

• 先駆け総合評価相談qr込情の備培欄に、 Ml冴舷録9行に係る担当れ.,述絡先を記載してく

ださい。

MF部分の資料についてl:J:、MF登録仔より!!心Illしていただき求すが、資料提出時Jりが相
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談者とMF登録者で大きく汎ならないよう、事前の訓照をお願いします。
• 原梨等登録原薄競録111請瞥（又はそ0)案）及び2,3.S(ドラフト版又はその他、モジュー
ル3の結呆を踏まえて、製逝方法、エ根内僧J1J!試験及び規格試験等に関する説明及び考察
を行った資料でも可）のうちMF登録哨が作成する部分については、 MF登録抒から別途
提Illしてください。

・資料提/1:1時期等の確認のためMF競録名＊ど事前而談を行う場合があります。
• MF登録耶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ll(i会を行います，

(3)先駆け総合評価相談（非臨床）
① CTDモジュール2.4非臨床に関する概括評価（案）及び2.6非臨床概嬰（案）
（留意事項）
・ ドラフト版の提出も可能です。
• その他、モジュール4の結呆を踏まえて、薬月I!作）lJ、梨物動態、粛性所見等に関する脱
明及び考察を行った資料も可能です。

② CTDモジュール4非臨床試験報告庸

（留意事項）
．粛性、漿皿、痰物動態（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、それぞれ該当するパートの資料を提出してく

ださい0

(4)先駆け総合評価相談（臨床）
① CTDモジュール2.5臨床に関する概括評価（案）及び2.7臨床概嬰（案）
（留意事項）
・ ドラフト版の提出も可能です。
• その他、モジュール5の結呆を踏まえて、有効性及び安全性等に関する説明及び考察を

行った資料も可能です。
② CTDモジュール5臨床試験報告冑（該当府II分のみ）

(5)先駆け総合評価相談（信頼性）
相談対象品目の信頼性保証に係る状況を確認するために提1:11が必嬰な資料について、佃

別に信頼性保証部に相談してください。
(6)先駆け総合評価相談 (GM!')

相談対象製造所の製造管皿及び品質管珊の状況を確認するために提出が必嬰な資料に
ついて、個別に品質管班!ltllに相談してください。

<llT-生医療等製品＞
(l)共通資料

① 提出資料•一覧
「l陀生医療等隈品の製造販売承認ljl請に際し留意すべき事項について」（平成26年8

月l2 I吋翡食機参発08 1 2第5炒厚生労働省大臣官房参事官 (I底療機器・再生医療節製

品り胴疵管珊担当）通知） （以下「参事官屈本通知」という。）に畑じ、提出資料・一覧を作
成し、添付してください。また、！梱疵パートナー等との事前打合せ時に提出資料一覧をも
とに、提出資料の過不足についてあらかじめ確認してください。

② 「赳原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料」
11・1請時提出資料の記載内容に沸じ、先駆け総合評価相談時点で可能な限り具1本的に記

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。
③ 今後の開発計圃及び巾請までの課題

先駆け総合評価札I談時点の品質、非臨床、臨床における今後の開発計圃（進行中又は実
施予定の試験）及び相談行が考える ljl睛成での課題 (111請までに解決すべきと考えている
課題）を簡潔に記載してください。
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④ 添付文位（案）

先駆け総合評価相談時、点で相談行が行える川法又は使川方法（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具体的な添付文粛（案）を作成し、 jJJl/L¥
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。

(2)先駆け総合評価相談（晶質、非臨床）

① 品質及びJl1臨床に関する添付資料及びその概嬰

（柑／揺事項：品質について）

・ '.Ji~l,/l代の製造所は予定として記載してくださ v ヽ。
，参事'i'闊沐狐知lにある「製班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、 +11談時のデータを屈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，

．夷測値及び正式な安定性試験（此JUI保存試験節）に必嬰なパイロットスケール以上の夷

生Ni.を反映したロ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,mを反映していないロットに関するデークは参杓資料として提11¥してください。

（憎揺事項：非臨床について）

. 柿1/J:、効力を梃付ける試験成績、休内動梱 w1,11:ir.床）節については原則として参事'1'.1'111;
4咄仰lにある「効）J又は性能を痰付ける試験に関する資料」 （案）、 「休内動他に関する

資料」 （案）及び「JI,臨床安全性に関する資料」 （案）及びその概嬰をまとめて提ILiして

ください。

． 夷施,,りくは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J
（案）、 「休l、)べ）動他に関する資料」 （案）及び「:Jll臨床安全性に関する資料，I (案）のそ

れぞれの概嬰にその冒を記載してください。

R、1り生医療節製品製辿販光承認rp請曹（案）

先駆け総合評価相談時点で相談抒が考える可能な限り具体的なiり生医療節股品製造販

光承認ljl請曹（案）を提出してください。なお、当該文粛については参杓資料として1収り
扱Vヽます。

@JJj(栴節登録/J,(侮登録,p請翡（案）

マスクーツァイル（以下「MF」という')を使川する（使川予定を含む。以下j,l)じ')

場合は、 MF登録行 (MI堺た録予定行を含む。以下1a1じ。）より））J(批節登録））l(節競餘rjt請榔

（又はその案）を提illしてください。なお、当該文粛については参杓資料として取り扱い

ます。

（留揺事項）

, MF登録行にあらかじめ了水を得ておいてください,MF登録行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，杵からの情報の入手について

は、 MF登録杵とあらかじめ十分に相談しておいてください。

• 先駆け総合評価札l談lji込曹のりIll杓欄に、 Ml澄録杵に係る担当抒・述絡先を記載してく

ださい。

• MF部分の資料については、 MF登録芥より提IllしてVヽ たださますが、資料提/JI時期が相

談行とMF登録れで大さく異ならないよう、事前の調1/1名をお顛いし泥れ

・））；陳澤登録/)J(/尊登録巾請翡（又はその案）及び参!J¥'.'f『)占木通知にある「製迎）j法並びに

規格及び試験方法節に関する資料」 （案）のうちMF登録府が作成する部分については、

MF登録:/5'から別途提I、IIしてください。

，資料提ill時期邪の確認のためMF競録抒と事lli!llfi談を行う場合があり虫す。

, MF登録削項について 1!(1会事項がある場合は、 MF登録れ•へ肛接機構から 1照会を行います。
(3)先駆け総合評価相談（臨床）

夷施した探索的試験成績及び検証的沿験成績にJ占づき、参事'l'.¥'1占本通知にある「臨床試

験等の試験成績に関する貨料」（案）及びその概嬰を批出してください。

(W/;Iり:1JP)'j)
• 実施巾及び夷施予定の試験については、 「臨床試験節の試験成績に関する資料」 （案）

叫l繹にその旨を記載してください。
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(4)先駆け総合評価相談（信頼性）

相談対象品日の信頼性保証に係る状況を確認するために提出が必嬰な資料について、個

別に信頼性保訓惰11に相談してください。
(5)先駆け総合評価相談 (GCTI')

相談対象殷造所の製造管珊及び品質iりI!の状況を確認するために提出が必嬰な資料に

ついて、個別に品質管珊杵IIにrn談してください。

<I底療機器＞
(1)先駆け総合評価相談（品質、非臨床、臨床）

① 医療機器製造販売叶l請瞥（案）

・「阪療機器の製造販売承認I、11睛曹の作成に際し留意すべき事項について」 （平成 26年
1 l. 月20日付漿食機参発 11 2 0第1炒厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生
阪療等製品晰骰管珊担当）通知）に咄じ、先駆け総合評価相談時点で可能な範囲で記載
してください。

② 添付資料（案）
・「医療機器の製造販売承認lfl睛書派付資料の作成に際し留意すべき事項について」 （平
成27年1月20日付県食機参硲 01 2 0第9炒厚生労働省大臣官房参事官（医療機
僻• 再生医療節製品怖曲管珊担当）通知）に準じ、先駆け総合評価相談時点で可能な範
囲で記載してください。

・ 「STllDl.2開発の経緯」に、過去の対而lリJ首の経緯を記載し、必嬰に応じて相談記録
を添付してください。また、品質、安全性、臨床試験等における今後の開発計圃及び相
談将が考える Iれ請までの課題がある場合は簡潔に記載してください。

・ 「STED4設計検証及び妥当性確認文瞥の概嬰」については、実施,1リl及び実施予定の試
験は試験計圃概要のみを記載し、予想される納果、考察等、拙測による記載はしないで
ください8

添付資料一覧表
先駆け紛合評価相談時点で提出できない資料がある場合には、その旨がわかるように
記載してください。
現在実施中の試験を除く試験報告書の写し (QC/QAを完了）を提出してください。な
お、原本の写しが添付できない場合にはその珊由瞥を添付してください。

(2)先駆け総合評価相談（信頼性）

相談対象品目の信頼性保証に係る状況を確認するために提出が必嬰な資料について、個

別に信頼性保証部に相談してください。
(3)先駆け総合評価相談 (QMS)

相談対象製造所の製造管理及び品質仰l!llの状況を確認するために提出が必痰な資料に

ついて、個別に品質僧珊部に相談してください。

く休外診断）lll底漿品＞

(1)先駆け総合評価相談（品質、性能、臨床性能）
① 休外診断川I歿媒品製造販売l、1、睛臀（案）

・「1本外診断川医康品の製造販売承認q1請に際し留意すべき事項について」 （平成26年
1 1月21日付薬食機参発 11 2 1第16妙厚生労働省大臣官房参卵官 (I底療機器・再
生I底療等製品！冊鉦僧珊！担当）通知）に削じ、先駆け総合評価相談時点で可能な範囲で記
載してくださいQ

② 添付文曹（案）
・「休外診断川医痰品の添付文曹の記載嬰領について」 （平成 17年3月10 11県食発第
0310006炒厚生労働省医樅食品局長通知）及び「休外診断川医痰品の添付文書の
記載嬰領について」 （平成 17年3月31 I村態食安発第 0331014炒厚生労働省I底
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悲食品/i,l安全対策課Jも通知）に咄じ、先駆け総合ii韓liHI談11/J'点でii/fj且な範DJ!で記載して
くださし＼

R 資料概嬰（案）

• 添付資料に）贔づさ作成を行ってください。

④ 添付資料，（案）

・ 「休外診断川 II絨〖品の製造販売承認巾 11\1/ に際し留絲すべきり1:項について」（平成 2(j年
11)]21日付薬政機参茄 ll 2 l第l(jサ厚生労働省大臣'I『厨参事'l'.r(I底旅機僻• 再
生Ii:澤節製品麟伽IWl当）通知）に削Iじ、先駆け総合評価相談時点で可能な範1mで記
11&してください。

・ 「イ IJ11発の経緯及び外国における使）Tl状況節に関する資料」に、過去の対而JリJけの経
緯を記載し、必嬰に応じて相談記録を添付してください。また、品質仰）m試験、臨床性
能試験節における今後のIll!発計JilJj及び相談:/;・が杓えるJlt請までの課題がある場合は箭i
潔に記載してください。

・ 「ハ，安定性に関する資料」について、安定性試験網続中の場合はその冒を記載してく
ださし、0

・ 「ホ，性能に関する資料J;j← 1、ホ・4及びホ..5の添付の要否は個別での判断となり
ます。

• 添付資料一覧K
先駆け総合評価相談11,'Jり点で提出できない資料がある場介には、そのI布がわかるように記
載してください。

・現在実施中の試験を除く試験報仰翡O)'.lJ.し (QC/Qi¥を完了）を提出してください。な
お、 /Ji(本の写しが添付でさない場合にはその)11!111曹を添付してくださvヽ。

(2)先駆け総合評価相談 (QMS)

相談対象製姻所の製述約111及び品質i序J!I!の状況を確認するために提ILiが必嬰な資料につ
いて、個別に品質仰J!l!itllに相談してください。
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()]ljflJ13) 

新I底製品の事t)IJ評価相談の区分及び内容

1. 医煤品事lllJ評価相談（品質）
1)11泥中の品 l'Iの品質に係るr/1請予定資料（各種試験納呆）について、訓IJに評価を行い、

|、If)題点の抽出、課題の,,膨軋を行った上で、評価報告曹を作成するもの。

2, 販漿品事前評価相談（非臨床：粛性）
開発中の品目の粛性に係る ljl請予定資料（各種試験紡呆）について、 :i/f.前に評価を行い、

間題点の抽出、課題の軋籾I!を行った上で、評価報作曹を作成するもの。

a. r底媒品事前評価相談（非臨床：漿珊）
開発中の品目の漿珊に係るlj1請予定資料（各種試験結呆）について、事前に評価を行い、

11¥l題点の抽出、課題の脆叫！を行った上で、評価報告曹を作成するもの。

4. I底漿品事前評価札I談（非臨床：漿物動態）
開発中の晶目の県物動態に係る1/1請予定資料（各種試験結呆）について、事前に評価を行

い、 Ill]題点の札l出、課題の撒Jl/!を行った上で、評価報告曹を作成するもの。

5. 医媒品事前評価相談（第 1相試験）
開発中の品目の第 I相試験に係る117請予定資料（各稲試験結呆）について、事前に評価を

行い、間題点の抽出、課題の撒珊を行った上で、評価報告榔を作成するものD

6, 医漿品事前評価相談（第lI朴1試験）
開発中の品mの第II相試験に係る 111請予定資料（各稲試験結呆）について、事前に評価を

行い、間題点の抽/;I:¥、課題の撒理を行った上で、評価報告曹を作成するもの。

7. I底漿品事前評価相談（第1I相／第III相試験）
開発中の品目の第!Il'¥1試験及び第Ill相試験の一部に係る111睛予定資料（各稲試験結果）に

ついて、事前に評価を行い、 IIり題点の抽出、課題の撒珊を行った上で、評価報告瞥を作成す
るもの。
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()JI)紅~4)

一般/Illり砂尉晶IJIJ発IJり始・ q1請¥¥if札l談の区分及び内容

l. スイッチOTC罰 11請illJJII談
スイッチOTC節に関し、これ虫でに得られている安全性情恨、イ［効性情恨、i/1)外における

承認状況及び類似艇等の情報 (111請予定添付貨料（概嬰）も含む）節に）Iし；づさ、資料の十分

性節について、指導及びJリl~?を行うもの。

2, 沿験夷施llH1Ifi1J砂邸，（確認相談

新規性のi¥!liい一般川医薬品に係る沿験実施計ii!ii得の吸点のみについて確認し、指導及びJリJ
を行うもの。

3, 新~哺斐川I底薬品IJIJ茄妥当性相談

①新分野でのスイッチOTC節の妥当性、②一般）廿I底艇品としての効能など、構想段I鼎で

のIJり発の妥当性、R新配合剤の配合揺義の杓え方の妥当性、④新添JJ11物としての妥当性節、

妍たな一般JTJI応翡品の開発初Jリl段19,'iにおけるl)fl発の妥当性について、指導及び助けを行うも

の。
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(jjlj紅¥5)

阿•生医療節製品の治験相談 (]11●!ti底療等製品の先駆け総合評価相談、事!llJ評価相談、対而
助言事後朴I談及び信頼性J附lb適合性閥湘相談を除く 0)の区分及び内容

1. lり•生 I底療節製品手続相談
PJ.0J:J歿療等製品の承認叶l睛のための臨床試験に関する手続き等について札I談をうけ、関連語

法令、通知節に晶づき、指導及び助言を行うもの。デーク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嬰な手続き

• 治験計圃）川に添付が必嬰な資料の種類について

・IP請資料の脆備

2. Jlj. 生I底療節製品拡大治験開始前相談

相談II,りまでに得られている安全性情報節に屈づき、相談者が被験,,¥'(の安全確保に支障がない

と判断した拡大治験のために、主たる治験から変更される以下の内容に関して、指導及び助言を

行うもの。

1) 主たる治験から拡大沿験のために変更される選択・除外t駆Iり
2)安全確保1こ支障のない範囲で省略される検祉項目、検祉頻度、検31f.Jリlift)等
また、主たる治験に1f効性評価を目的として股定する選択・除外却畑及び検祉項目を拡大治験

実施IIかに股定しないことの確認については、 Iり生I底療等製品探索的試験終了後相談において相

談することも可能とします。

3. 再生医療等製品開発前相談

開発の開始前あるいは開発初期の段階において、開発予定の製品の既承認品目及び関辿製品

の市場調査文献検索等による情報、 ~I帥礎研究等を品に承認取得に際し求められる資料の概念的

な嬰求事項（どのような臨床試験が必嬰と考えるか、効力を襄付ける試験の概念的な嬰否など）

についての相談。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ことができ

る。提出デークの解析・評価は実施せず概念的嬰求耶項を提示するもの。

4. 11r. 生医療等製品非臨床相談

効力又は性能、体内動態、安全性節の非臨床試験に関する事項に特化した相談として、指導及

び助言を行うもの（治験開始後節の相談を対象とし、 RS戦略相談の品質及び安全性に係る相談

を受ける場合を除く，）。なお、品質及び非臨床安全性に特化した相談も含む，

例） ・造腫瘍性，がん原性に係る動物実験の計圃やその評価について

，効力又は性能を襄付ける非臨床試験の計圃やその評価について

• 副成分（新添）JII物に相当するもの等）の安全性評価について

※ コンピネーシnン製品の副構成体に関するものについては、内容に応じて別途、医瓶晶又は

’医療機器の相談区分の札I談を受けていただくことがあります。

5. 阿生医療等製品品質相談

加工細胞等及び再生底療節製品の規格•試験方法、安定性、製造方法等の品質に関する事項に

特化した相談として指導及び助言を行うもの（治験開始後等の相談を対象とし、 RS戦略相談の

品質及び安全性に係る相談を受ける場合を除く,)。

例） ・再生医療節製，品の規格• 試験方法

• 原料、材料又は原材料の規格• 試験方法、 l店叶U適合性 (MFを含む）
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, ex vivo遺伝子導人細胞における糾換えウイルス節の残tr:評価の妥当性

・ 沿験[JI)始後の製班方法や製述所の変更に伴う、治験1JIIT.細胞等の一貰性の評価

• 承認（条件及びJVIIIJ~付承認を含む）後の製迎）J/l,・ や製造所変更前後のiり:~1:1於旅節製品の

同節性/1,/J質性評価

※ コンビネーシ日ン製品の関I)構成体に関するものについては、内容に応じて別途、 I底悲品又は

I底療機僻のHI談区分の相談を受けてしヽただくことがあります。

6'jl)'. 生I灰療等製品材料適格性相談

PJ生I底旅節製品の製沿に使川されるヒト・動物1!1来成分を含む材料，（例えば培J膨節のようなJfk
終製品の構成成分とならないもの）を対象に、ウイルス、プリオン節の安全性の観点からその滴

格性について、 l相談につき 1材料の範間で指導及びJリ）日を行うもの。東た、適格性が確認され

た場合は、当該材料をi附Jしする行に、確認翡を発行する。なお、原則として、相談夷施時期は、

当該材料が使川された）lll工細胞節が初めてヒトに投JJ,される前の1)11発初Jリ］段I情を想定してVヽる。

※ l相談の対象範1))1となる 1材料の定義については事J'Jfr而談において似I別に調'ii名をするもの

とする。

7, Iり!1,1灰療節製品探索的試験[JI]始illJ相談

既に実施された非臨床的試験及び臨床研究、類似のjl)'.IJ,I尻旅節製品の臨床試験及び臨床研究

の試験成絨等を屈に、探索的沿験の実施について、初めてHI談を受け指樽及びJリJけを行うもの。

（注：再生I底旅節製品となることが見込まれる）)II工細胞節について、初めてヒトに投}].するに当

たっての品質・非臨床安全性検討の十分性については、 RS戦略相談（品質安全性にかかるもの）

での対応となる。本相談区分は主に臨床試験夷施計圃についての相談を受ける。）

8. 再生1吸療節製品探索的試験終了後相談

探索試験夷施後、当該）)II工細胞等の相談として初めての相談であり、 Prnol'of'Concept(POC) 

確立のrn殷、次朴I試験の試験デザイン節について、それ虫でに火施された臨床試験納果、韻似製

品竹の情報に屈づき、初めて相談を受け指溝及びJリJけを行うもの。

9, flHl,1仮旅節股品I、11tt1輝l相談

承認q1請のための資料作成を行う際に、 rp請資料の主とめ方、資料の十分性節についてそれま

での臨床試験結呆にJ占づさ、初めて相談を受け指樽及びJりijを行うもの。（注：条件及びJVJIIJ↓付
承認を経ない承認叶l請が対象）

※ コンビネーシ日ン製品の1,111構成体に関するものについては、内容に応じて別途、 1尻旗晶又は

販旅機僻の相談区分の相談を受けていただくことがあり由す。

l O. jlf生1吸旅節製品条件及び期限付承認後臨床試験節il+mn相談

期限付条件及びWIIIH付承認JI父1し）後又は巾訥前に当該承認を想定し、当該承認後の胤IJ引t及び製

珀販売後臨床試験の計Jilliについて、それまでに実施された臨床試験紺i呆、韻似製品の情恨に）占づ

さ、初めて相談を受け指導及び助けを行うもの。東た、条件及び期限付承認のJVJIIIJにおいてi欄ff.
計jilij、試験計ii!iiの変更節について、初めて相談を受け指溝及びJリ)ftを行うもの。

l l. 1Jf生I仮療怜製品条件及び期限付承認後臨床試験節終了II/NII談
条件及び期限付承認から次の承認qi請のための資料作成を行う際に、 111請資料の出とめ方、資

料の十分性節についてそれまでに得られた調吼t及び臨床試験結呆に屈づき、初めて相談を受け

指導及び助けを行うもの。

l 2. 再生l底療節製品股迎販光後臨床試験節¥11・illii1'11談
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叩刊Iii・p関梢爺のために行われる臨床試験の計圃に関する相談として、初めて相談を受け指導

及ぴ助言を行うもの。

1 3. Tり•生医療等製品製造販売後臨床試験等終了時相談
宵評価・再備吼tのために行われる臨床試験が終了又は終了111]近の段階において[,JJ睛のための

資料作成を行う際に、 !Jl睛資料のまとめ方、資料の十分性について初めて相談を受け指導及びlリJ
を行うもの。

1 4. ヽPJ:生販療等製品追加相談

(I) J!J. 生I底療節製品開発前相談を行った上で、 RS戦略相談又は以下のいずれかの相談前に行
う2回日以降の相談

(2)野生医療節製品非臨床相談を行った上で、 IJ'I請前相談以前に行う 2回目以降の相談
(3)再生医療等製品品質相談を行った上で、 111請前相談以前に行う 2回目以降の相談
(4)探索的試験開始前相談を行った上で、探索1'110試験終了後相談以前に行う 2回日以降の相

談
(5)探索的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
(6) qi睛前相談を行った上で、巾請までに行う 2回目以降の相談
(7)条件及び期限付承認後臨床試験等計圃相談を行った」：．で、条件及び期限付承認後臨床試

験節終了11/J'相談以前に行う 2回目以降の相談
(8)条件及びJり限付承認後臨床試験節終了後札l談を行った上で、次の巾請までに行う 2回目

以降の相談
(9)製造販売後臨床試験節計圃中II談を行った上で製造販売後臨床試験節終了IIり斗II談以前に行

う2回日以降の相談
(IO)製造販売後臨床試験節終了時札I談を行った上で再評価・再晰征が終了するまでに行う 2

回目以降の相談
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(jjlj紅16)

阪旅機器及び休外診断）!JI尻薬品の沿験111談邪 (I底旅機器の先駆け総介illJ!i111i朴l談、休

外診断川l底薬品の先IUlけ総介評価相談、阪療機僻GCP/GL、P/GPSP相談及

びl底療機副許頼性』陪Iii適合性調ff.相談を除く,)の区分及び内容

l, 医療機器拡大沿験IJI)始Iii/相談

相談時;);でに得られている安全性情報節に晶づき、 HI談行が被験行の安全確傑に支障がない

と判断した拡大沿験のために、主たる沿験から変更される以下の内容に関して、指導及びJり許

を行うものですg

l) 主たる治験から拡大沿験のために変更される選択・除外J占部
2) 安全確保に文I派のない範VIIで’省略される検咋lJil'I、検'jtf.頻度、検'Jli.JVIIIIJ節
・出た、主たる沿験にイf効性評価を Fl的として設定する選択・除外屈湘及び検知）'j「Iを拡大沿

験夷施時に設定しないことの確認については、医療機僻プロトコル相談（沿験）において相談

することも可能とし求九

2, 医療機盟IJIIりもi'l!I相談

llfl発のIJM始lllJあるいはIJfl発初期の段11wにおいて受ける相談で、 1m発予定又は開発途中にある

品IIIに何らかの疑IIIJ点が生じた場合に、機構の見解をIll)うものです。また、革新的I磁旅機僻条

件付叫VJiJ<;認制殷の嬰件該当性についての確認や、再製納lli回使川I底旅機僻0)1)11発における留

揺点についての札I談も含まれます。

当該晶l:Jの開発に際し、どのような試験が必嬰と培えるか、治験の吸否など機構側が承認11父
得に際し必股と杓えるデークパッケージの・II子がJりけされます。ただし、嬰求事項0)」Q.f,J,:的な

試験方法節の提示は行わず、プロトロルの妥当性や資料の充足性等について似l々に判断を示す

ものではないことに注紘してください (JリJ許をもとに、判断は相談れ'ill身が行うことになる）。

なお将来想定されるデークパッケージの充足性，妥・ 'ヽ!i性の相談も受けることはできますが、

その後のデーク（臨床， ;11,臨床）や作成したプロトコル案により見解が大さく変わる可能性が

あることをJJI!解され、利川してください。

例）新規製品IJ11発時に、既承認品111及び関述製品の市場訓府、文献検索節による情報をもとに

7Jk認取得に際し求められる資料の概念的な内容。

a, I吸旅機僻臨床試験嬰否HI談
非臨床試験の試験成績、既に実施された臨床試験、臨床論文の評価節による使川状況訓り訊り

をもとに1尻旅機盟の!Jt請に際し、新たな臨床試験のi!f施が必嬰か否かについて相談を受け、指

導及びJり』を行うものです。虫た、11',新(Iり1底旅機僻条件付JiりVI承認!IJIJ/虹の対象品IIにおいては、

I底放機僻隈姻販売後リスクi靭訓・圃（案）の内容についても助許を行いa,す。

なお臨床嬰否!II談においては、①非臨床デークのみで当該機僻のイ［効性• 安全性が評価可能

と杓えられるもの、②非臨床デークに加え、臨床デーク（臨床論文評価を含肋）を）TJいて評価

することが妥当と杓えられるものがあり、臨床デークを含む場合には「臨床評価札l談）TJ資料作

成の手引さ」を参杓に資料を作成することが'1ili奨されます。

例） . Jll臨床デークから臨床成禎をJiliiJliJすることの妥当性

・ifu, 外で夷施された臨床試験の/JI請資料としての妥当性

・追）lll臨床試験の嬰否について

4, 医療機僻プロトコル相談

医旅機盟の試験方法等の相談や試験プロトコルの妥当性についての相談を受け、指祁及び助

ii'fを行うものです。安全性、品質、性能、探索(Iり治験、沿験の 5つの区分があり主す。
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① 安全性

医療機僻に使）廿した）If(材料の生物学的安全性、阪療機器及び併）I]する医療機器の電気的安

全性、宵製巡の滅蘭・洗浄に係る安全性節、非臨床試験での安全性に関し、相談を受け指溝及

び助言を行うも0)です，なお試験数によって 1試験から 4試験以上の各手数料区分があるた

め、機構担当行と適切な区分について確認してください。

例） • 生物学的安全性試験の妥当性

• 原材料の動物実験の評価について

.』駐111に規定されていない電気安全性に関する試験の妥当性

• 阿製造に係る再生部品の滅llill・洗浄に関する試験の妥当性

② 晶質

阪療機器の仕様、安定性等の1品質に関し、相談を受け指導及び助首を行うものです。なお生

体弁節の医療機器としての安全性、性能等のプロトコルについては、当該相談で行います。

例） • 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

・類似製品の試験成績により股定された有効期間設定の妥当性

•n 回阿製造に係る ;(tf効期間股定の妥当性

③ 性能

非臨床試験における性能試験に関し、相談を受け指導及び助言を行うものです。なお試験数

によって 1試験から 4試験以上の各手数料区分があるため、機構担当:j¥'j・ と適切な区分につい

て確認してください。

例） ・性能を示すために実施した（または実施予定の）動物試験の妥当性

・追加機能の性能説明するためのベンチテストの妥当性

憚製造のリパースエンジニアリングに船づく、 Pl製造単回使）Ill底療機梱及びPf.il,.J¥11品の

性能評価の妥当性

④ 探索的治験

既に実施された非臨床試験、類似の医療機僻0)臨床試験の試験成績節をもとに、ピボクル試

験に先立ち実施される探索的治験の実施について、相談を受け指導及び助首を行うものです。

例） ・探索的治験開始の妥当性

• プロトコルの妥当性

・ピボクル試験を見抑えた評価項I」の妥当性等、どのような試験が必要であるか。

⑤ 治験

既に実施された品質、安全性試験、探索的治験、外国における使）jJ状況／臨床試験、類似医

療機器に関する情報等に晶づき、ビボクル試験の試験デザイン、 ii¥(例数の妥当性等について相

談を受け、指導及び助首を行うものです。

例） ・適応、対象疾l』の選択0)妥当性

・症例数の妥当性

• 比較試験の必嬰性及び比較対象の妥当性

・エンドボイントの股定の妥当性

・結果の統計処班！方法の妥当性

5. I底療機器評価相談

l殴療機器を開発するに当たり行われた試験結果についての相談を受け、指導及び助言を行う

ものです，安全性、品質、性能、探索的治験、治験の 5つの区分があり成す。なお、 1相談当た

りの試験数の上限は、公的規格等により評価方法や合格晶畑が規定された方法を採川した試験
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成績を除さ、 20試験となり :l:す。

① 安全性

灰旅機僻に使川したm・（材料の生物学的安全性、 I底旅機僻及び併川する医療機h砂鼈気的安

令性、再製造の滅哨・洗浄に係る安全性節、非臨床試験での安全性節の試験結果について相談

を受け、指樽及び1リ¥Hrを行うものです。なお試験数によって l試験から 4試験以上の各F数料

区分があるため、機構Jn当行と．適切な区分につV▽く確認してください。

例） • 生物学的安全性試験納果の妥当性

• 原材料の動物夷験の結果評価につVヽて

.)占部に規定されていない電気安全性に関する試験結呆

, Iり鼎隣に係る再生1111品の滅料i・洗浄に関する試験結果

② 晶質

阪療機僻の仕様、安定性節の品質にI見jする試験成績評価について111談を受け、指導及びJりげ
を行うものです。なお生休弁節のI底旅機僻としての安全性、性能節の評価については、当該相

談で行い;),,几

例） • 安定性試験結呆の妥・当性

・類似股品の試験成績により設定されたイ［効期1IIJ設定の妥,l'i'i'I,
• 11回附製造に係るti'効WIiii諏定の妥喝性

③ 性能

非臨床試験での性能試験に関する結果について相談を受け、指樽及びJリJけを行うものです。

なお試験数によって l試験から 4試験以上の各手数料区分があるため、機構担当抒ど）岡切な

区分について確認してください。

例） ・性能を示すために実施した（または夷施予定の）動物試験結果の妥当性

・追加機能の性能説明するためのベンチテスト結果の妥当性

•Iり猥姻のリバースエンジニアリングにJ占づく、 iり製述l\\[iji使）Tl! 底療機僻及びIり：生i¥11品の

・l'I: 能評価の妥当性

① 探索的沿験

探索的治験の結果について相談を受け、指導及びJリJげを行うものです。

例） ・探索的治験結果の妥当性

・ビボクル試験を見Imえた評価項mo)妥当性節、どのような試験が必）嬰であるか。

⑤ 治験

治験の結果について相談を受け、指導及び助けを行うものです。

例） ・/t)験結果の妥当性

・沿験紺i果におけるイ［効性及び安全性

• 比較試験結呆でのrr効性及び安全性

6, lil旅機撒資料充足性,l[J請区分111談

医療機僻の承認q,請に際し、添付すべき資料の形式的な充足性、及びl[I請区分の妥当性（後苑

医療機僻への該当性、特定の変更に係る手続さ（いわゆる特定ー変）への該当性）についての指

溝及びJリJ許を行うものです。デークの評価を伴うものは該当しません。

例） l[i請資料の充足性に係る形式的なチェック

7. 医療機鼎追加相談
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対而lリJ首の結果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、同じ相談区分の相談を阿渡受け、指導及びlリJ言を行うものです。

8. 休外診断川I底漿,fl,開発前相談

開発の開始前又は開発初期段階において受ける相談です。既爪認晶日及び関述製品の市場調

査文献検索等による情報、屈礎研究節をもとに承認取得に際し求められる資料の概念的な要求

事項（どのような試験が必嬰と考えるか、臨床性能試験の艇否など）について、指導及び助言を

行うものです。

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す。ただし、嬰求事

項の具休的な試験方法節の提示は行わず、プロトコルの妥当性や資料の充足性等について個々

の判断を示すものではありません (JリJ言をもとに、判断は相談哨消l身が行うことになる）。なお

将来想定されるデークパッケージの充足性，妥当性の相談もここで受けることはできますが、そ

の後のデークや作成したプロトコル案により見解が大きく変わる可能性があることを珊解され、

利川してください。

例）• 新規製品開硲時に、既承認品日及び関巡製品の市場訓瑚、文献検索等による情報をもとに

承認取得に際し求められる資料の概念的な内容

• 新規項日、新規測定法の製品の承認取得に際し、求められる資料の慨念的な内容

9. コンパニオン診断漿開発前相談

コンパニオン診断媒開発の開始前又は開発初JV」段階において受ける相談です。関連するI底艇

品の開発計圃や既承認品目の情報、開発予定の製品の晶礎研究等をもとに承認取得に際し求め

られる資料の概念的な嬰求事項（どのような試験が必嬰と考えられるか、臨床性能試験の嬰否な

ど）について、指導及び助嘗を行うものです。また、コンパニオン診断梨の該当性についても当

該相談で行います。

嬰求事項の具体的な試験方法等の提示は行わず、プロトコルの妥当性や資料の充足性節につ

いて佃々の判断を示すものではありません（助首をもとに、判断は相談者自身が行うことになり

ます）。なお将来想定されるデークパッケージの充足性，吸当性の相談もここで受けることはで

きますが、相談実施時に確定している情報に品づく概念的な嬰求事項の範囲であることを珊解

の上で利川してください。

例） ，コンパニオン診断薬の承認取得に際し，求められる資料の概念的な内容

1 0. コンパニオン診断槃開発パッケージ相談

コンパニオン診断漿の開発開始前又は開発初Jり段階において受ける相談です。コンパニオン

診断梨の承認rp睛に際して必嬰とされるデークパッケージの充足性・妥当性の観点から、関述す

るI底薬品の臨床試験で取得すべき具休的なデーク、診断漿の開発過税で取得すべき具体的なデ

ーク並びに医媒品及びコンパニオン診断漿の双方の開発者が共有すべきデークについて、指導

及び助言を行うものです。 I底堀品の開発戦略やコンバニオン診断県の必痰性が将来的に変わり

得る可能性を選択肢に含めたデークパッケージの充足性・妥当性の中II談も承ります。データパッ

ケージの充足性の観点から、想定する臨床性能試験の骨子も相談の対象となりますが、試験の具

体的な達成晶畑や例数の妥当性節について相談を希望される場合には「休外診断用阪漿品ブロ

トコル相談コンパニオン診断艇臨床性能試験」の相談区分を利）llしてください。

例） • コンパニオン診断康の承認巾請時に添付すべき医漿品の臨床試験成績の具体的な内容

• コンパニオン診断批の承認巾請11/J'までにI底漿品の開発者と共有すべきデーク，情報

，承認rjl睛に際して想定されるI底痰品の臨床試験成績、臨床性能試験、同等性試験等の資料

構成方法

l l. 休外診断川医渫品ブロトコル相談

休外診断）IJ医薬品の試験方法節のIll談や試験プロトコルの妥当性についての相談を受け、指
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導及びJリJけを行うものです。品質、性能（晶質以外）、札IIY.-l性、臨床性能試験、コンパニオン診

Iり渫I臨i床性能試験の 5つの区分があり東九

① 品質

臨床性能試験及び訓闊性試験以外の性能に関するりP)'lのうち、仕様• 安定性に係るプロトコ

ルについて札l談を受け、指導及びJリirrrを行うものです。

② 性能（晶質以外）

臨床性能試験及び相携l性試験及びf:1;1策• 安定性以外の性能試験に係るプロトロルについて

相談を受け、指導及び助許を行うものです＂なお試験数によって l試験から 3試験以上の各手

数料区分があるため、機構担当行と適切な区分について確認してくださvヽ。

③ Hlllll性
訓州性試験に関するプロトコルについて相談を受け、指溝及び1リJけを行うものです。

① 臨床性能試験

個別製品の品質、性能試験結呆、外国における使川状況、類似の体外診断）HIり忍栴品に関する

WI恨節に屈づき、臨床性能試験デザイン（瓶例数、試験方法の妥当性節）について相談を受け、

指導及びJりけを行うものです。

⑤ ロンバニオン診断煤臨床性能試験

コンパニオン診断雌に関するldl祢性試験節の試験デザインについて]'fl談を受け、指祁及び

助~1'を行うものです。

1 2. 休クト診断）Ill仮翡〖晶評価相談

休外診断）IJI妓煉品の試験結呆についての相談を受け、指樽及びJリJけを行うものです。晶質、性

能（晶質以外）、朴IIY.-J性、臨床性能試験、コンパニオン診断栴臨床性能試験0)5つの区分があり

由す。

① 品質

臨床性能試験及び相 IY.;J性試験以外の性能に関する事項のうち、仕様• 安定性に係る試験結果

について相談を受け、 :JI伶尊及び助許を行うものです。

② 性能（晶質以外）

臨床性能試験及び札11¼1性試験及び仕様• 安定性以外の性能試験に係る試験結果について相

談を受け、指導及びJリJ許を行うものです，，なお試験数によって 1試験から 3試験以上の各手数

料区分があるため、機構Jn 喝れ•と適切な区分について確認してくださいc

③ 廿IIM・l性
相 I¼)性試験に関する試験結果につV ヽて相談を受け、指導及びJリJ/!f を行うものです。

④ 臨床性能試験

l既に行われた臨床性能試験結呆について相談を受け、指消及び助"/';¥'を行うものです。

⑤ コンパニオン診断批臨床性能試験

ロンパニオン診断北に関するlill邪l生試験｛序の結呆について相談を受け、指導及び1リIt『を行

うものです。
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1 3. 体外診断川［底瓶品11、睛手続相談

体外診断用医漿品の承認ljl請に際し、添付すべき資料の形式的な充足性について中II談を受け、
指導及び助言を行うものです。デークの評価を伴うものは該当しません0 ljl請区分の該当性に係
る相談も承ります。

1 4, 休外診断川I底撒品辿）111相談

各相談区分において相談を行った後に、確定した助言内容を附度検討した上で、部分的な修II:
内容の妥当性等を、同じ相談区分の相談としてlり度受け、指導及び助言を行うものです。
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())IJ紅17)

1rJ:,t,I底療節製品の事l)(J評価相談の区分及び内容

l. 再生I底旅節製品事ilflil'l'{111i相談（安全性，晶質・効力）

IJH茄 r\10) 品 m の安全性，品質• 効力に係る 1¥1請予定資料（各桶試験結呆）について、 }Jf.前

に評価を行い、 1111題点の抽ill、課題の!II籾llを行った上で、評価恨仰曹を作成するもの。

2, Iり：i¥:.I底療節製品1)1'.))f/il叶Iii相談（探索的試験）

IJIJ光中の晶 Elの探索的試験に係る 1¥1請予定資料，（各桶試験結果）について、事前に評価を

行い、 Ill!題点の1111111、課題の'ii籾llを行った上で、評価*'!'d団いを作成するもの。

3, iりil'.I尻閲（ぐ1;肌i,Wi『l)J'.))1/訓!f111iJ'll閲灼 (j灸fliE「lり粁湯災）
1m発中の品 !'IO)検証的治験に係る IIJ請予定資料（各稲試験結呆）について、 :iji:前に評価を

行い、 1111題点の抽Ill、課題の'ii籾llを行った上で、評価乎11111翡を作成するもの。
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(ijlj舟1¥8)
111請電子デーク提Jlll/(11認相談資料記載嬰領

叫jlf電子デーク提出確認1'11談の資料に盛り込む内容は、相談事項により異なるが、以下 1-4
の情報が含まれていることが相談に初Jjと考える。記載の様式については本別紙の付録を参照

すること。
なお、 1、2を中心に-Jlllの情報については、 ljl込曹と阻複しての記載をお願いする。

1. 基本情報
• 治験成分記炒
・販売名（予定）
• 憂憎負般名
・剤形，含戴
• ljl睛予定効能・効呆
• 叶l請予定川法・ m量
• I川11睛予定年月

• 相談行名
，述絡先（担当者情報）

2. 相談内容の概略
3. 臨床データパッケージと臨床試験の概賂

(1)予定される臨床デークパッケージ
電子デーク提出の有無にかかわらず、臨床デークパッケージに含虫れる予定の全ての
臨床試験を記載する。

(2)電子デークを提出する予定の臨床試験又は解析
電子デークを提ii:¥する予定の臨床試験又は解析について、デザインの概略を記載す
るg

4. 電子デーク提出を予定する CDISC準拠が求められる各臨床試験、統合解析、臨床漿理領城
の解析等の情報
本項については、対象となる臨床試験、統合解析、臨床猥llll領域の解析等に合わせて様式

を選択し、相談時に実施済み又は実施予定の内容を記載することで旅し支えない。
ただし、個々の臨床試験デーク及び統合解析の CIJJSC畑拠に関辿する内容や、臨床梨珊

領域の解析に関して提出すべき資料に関連した内容が相談事項に含まれる場合には、該当
する項日について可能な限り記載すること。なお、 (3)について、 CIJISC準拠に関述する
内容は (1) にも記載すること。
(1)電子デーク提出を予定する各試験等の情報 (CIJTSC叫処の臨床試験、試験伽に記載）

① 臨床試験に関する情報（試験罹炒、試験デザイン概嬰、デーク固定日）
② 電子デークに関する情報

・CIJISC糾lj処状況
・提出データの CIJISC準拠状況（バージ日ン）
• その他の標準への削拠状況 (Controll叫 Torminology、ModlJRA節）

・提出デークと総括報告瞥との関係
・収集され総括報借瞥作成に}T)いられたデークのうち、提出される Sil'「M、AIJnM
データセットに含まれない内容
• SIJTM、AIJuMデータセットのファイル形式
、電子デークのサイズ（合計）
・提出を予定するデークセット (SIJTM、AIJnM、その他説明文曹等）

③ 電子データの CDISC適合性に関する情報
• 使J廿したバリデーシ日ンツール
・適合性に関する特記事項

④ 解析に関する情報
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• 町I「プログラムの提Illの可否（マクロの提11:i可否、仕様科の提II¥)
・使川した解析ソットウエアとそのバージuン、解析夷施屎境

(2)鼈子・デーク」他出を予定する各試験節の情軋l(統合解析）

① 解析El的及び対象に関する情恨

② 鼈子データに関する情報

R 解析夷施に関する情報
(:l) 電子デーク提Ill を予定する各試験節の情報 (ff,~)麟填領城 標糾I的な翡邸物動1阻解析）

① 臨床試験に関する情報
② 鼈了，．データに関する'11'/11!
R 解析に関する情報
＠ デークセットに関する情恨

(4)鼈子デーク提出を予定する各試験節の情恨（臨I未梨!II!領域 櫛集団解析）

① 解析 I□1的及び対象に関する情報
② 粛子デークに関する情Jill
R 解析に関する情報
＠ アウトプットに関する情報

⑤ デークセットに関する情報
(5)電子デーク提出を予定する各試験節の情報（臨床叫雙I!領域 生理学的梱物迎度論
(PBl'K)モう勺レ解析）

① 解析に1開）する情恨

② 電子・デークに関する情州ll
R 臨床試験に関する情報
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付録

申請電子デーク提出確認相談資料様式

1. 基本情報

治験成分記炒

販売名（予定）

一般名

剤形，含批

Iれ請予定効能・効果

rp 睛予定Jl) 法• 川県’

117請予定年｝］

相談将名

担当者連絡先

（担当抒名、所属、述絡先）

2, 相談事項

3. 臨床デークパッケージと臨床試験の概嬰

(1)予定される臨床デークパッケージ

分類 試験爵炒（又は報告粛番炒） 評価／参芳

•電子デークの提出の布無にかかわらず、臨床デークパッケージに含まれる予定の全ての臨床試
験を記載する。

・「分類」には、第 I1'1TI、第1I相、第III相、臨床漿珊試験、安全性併合解析、布効性併合解析、

PPK解析等を記載する。

(2)電子デークを提出する予定の臨床試験又は解析

① 個々の臨床試験

試験番号
実施

投与群
（又は報告讃

地域
対象 試験デザイン (JlJ法・用戴）

将妙） :jl):J,J,jリ）rm 

:jl): 打・II怜1且(/)布粉J付乱限1im項目

被験者数 安全性評価項目

• 電子デークを提出する予定の臨床試験又は解析について、デザインの概略を記載する。

・「実施状況」には、予定、実施中、終了等を記載する。
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② 統合解析、掲集団解析又は PBPK解析

朴rnn1I番I} /q陥,!Jj・O)i:i l'lり 解析対象被験れ数 fl'l'~lljJJj 卜 1 夷施状況

解析に含虫れるil,11々 の臨床試験の概嬰

試験名 対象 m社'.Jijj!l; 被験杵数

, ............................... , .......... ,, ●●●● .. 工 , ................. , .................... 七●● , ............................................... 亭'".. , ..... , ................. .. 
................................... 旱...............』,.... ●●●●9●● ,, ......... , ...... ,, ... , ... , .... ,エ..................................................』.........●●● "●下．．．．，．．．．．，

舟1(,.jjj・O)1:11'1'1 解析対象被験行数 ffil,fillj:IJl l'l 夷施状況

解析に含まれる仙l々の臨床試験の概嬰

試験名 対象 川法•川賊 被験ii¥"数

.................................... , ....... , ● "'" ,, .... , .. , .... , ................... ,, ....... ............................................. 旱......ヽ●●9●●....... 亭.............● 

............................................. 下●●←●●●""'● , ..... , .............................. ≪.................................................』 .............. ,, .. , ..... 旱`．．

・「実施状況」には、予定、夷施中、終了節を記載する。

・「解析に含まれる個々の臨床試験の概J災」について、鼈子・デークをJ是/JIする予定の臨床試験に

ついては、試験名のみを記載する{

・PBPK解析の場合に1:1:、「報り叶村作り」、「解析O)Iii的J及び「夷施状況」のみ記載することで

ょvヽ。

4. 電子デーク提出を予定する CDISC準拠が求められる各臨床試験、統合解析、臨床薬理領城

の解析等の情報
(1)電子デーク提出を予定する各試験等の情報 (CDISC準拠の臨床試験、試験侮に記載）

本項には、相談時に既に夷施又は予定されている内容のみを記載することで始し支えない。

ただし、 ii/ii々 の臨床試験デークの cmsc針IJ拠に関迎した内容が札l談事項に含まれる場合に

1北、悩が1:¥・/・る項 IZIにつVヽ て可能な限り記載すること{

臨床試験に関する情報

試験番サ（又は報仰曹番炒）：

臨床試験デザインの概略：

実施中の試験の場合のデークカットオフ（予定） l'I: 

電子デークに関する情報

CD!SCIII! 拠状況 (SlYl'M)
□ CDASH形式でデーク収集

□ CDASH以外の形式でデーク収集後、 SDTM形式に変換予（予定定をを1含む）
□ SD'l'M以外の形式のデークセットを SD'「M形式に変換（ 含;/:r)

CDISC 11'! 拠状況 (ADnM)
□ SD'l'Mデークセットから i¥DaMデークセットを作成（予定を含む）

□ SD'l'M以外のデークセットから ADnMデークセットを作成（了,,とを含む）

中1/IJ解析に川Vヽ た解析デークセットのイ［無

□ 提I.Liあり
□ 提/JIなし

収集され総括報僭曹作成に川いられたデークのうも、提ILiされる SD'l'M、ADnMデータセット

に含まれない内容：
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データセット作成時に使川した標耶とバージnン
＊デークセット作成IIかとバリデーシaンIIかにおいて使）ljしたバージ日ンが狐なる場合は、備
喝欄にバリデーシ日ン時に使川したバージ日ンを記載してください，

標計U バージ日ン 備考

SD'l'M 
SD'l'MIG 
/¥DnM 
ADnMIG 
Dofi110"XML C>LJ l↓ Vl : 

ADuM: 
Conl:rolled SD'l'M: 
'lbrminology ADuM: 
ModDRA 
WHODD 
（その他） （用途）

SD'l'M、ADnMデータセットのファイル形式：

電子データのサイズ（合計）：
＊当該試験に関する全てのデークの合計を記載してください。

提出を予定するデークセット節 (SD'l'M)
定義ファイル □ Dol'ino・XML 
データガイド □ Study Datu Revi0w0咋 Guide
デークセット 提出の有無 ※提出のあるものにチェック図を付けてください
'rA 口
'rD 口
'l'E 
TV 
'!'I 
TS 
データセット 提出ありの場合、最も関連する 該当する場合にチ RITILRECに対応して記載

内容にチェック図を記載 ェック図を記載

有効性 安全性 その他 SUPP 日本賠 関連するデークセット
使用

cu -1 -1 口 口 口
DM ロ 口 口 口 口
SE 口 口 口 口 口
sv ロ ロ ロ ロ ロ
CM 口 口 口 口 口
me 口 口 口 口 口
EX 口 口 口 口 口
SU ロ ロ ロ ロ ロ
PR 口 口 口 口 口
AID 口 口 口 口 口
crn 口 口 口 口 口
DS 口 口 口 口 口
DV 口 口 口 口 口
HO 口 口 ロ 口 ロ
MH 口 口 口 口 口
DA 口 口 口 口 口
DD 口 口 口 口 口
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. .  

lり(i 口 」 口 口 口

m 口 」 」 口 口

IS 口 口 口 口 口

LB 口 口 口 口 口

MB 口 口 口 口 口
-.. - --

Ml 口 口 口 一I 口

MO 口 口 口 口 口

MS 口 口 口 口 口

PC 口 口 口

゜
仁l

pp 口 口 口 口 口

Pl.I 口 口 口 口 口

QS 口 ロ ロ ロ ロ
RP 口 口 口 口 口

RS 口 口 口 口 口

SC ロ D ロ ロ ロ
ss ロ ロ ロ ロ ロ
1'U 口 ロ ロ ロ ロ
TR 口 口 口 口 口

vs ロ ロ ロ ロ ロ
FA 口 口 口 口 口

SR 口 口 口 口 ロ

促ILiを予定するデークセット節 (J¥DnM)※空欄にはデークセット名と内容を記載してくださ
vヽ
定義ファイル 口 Defino-XML 

Annly卵 ResultsMotndntn O>!M出
□ 提出あり

□ Doi'ina・XMLに含めて提出

ロ その他（ ） 
口提出なし

データガイド □ Annly曲 DatuReviewer屯Guide
デークセット デークセットの内容

----------

~ ~ -------

ADaM作成プログラムの提Iii
口 可

口 不可 (Jり1111: ） 

提出を予定するデークセット節（その他）

i¥nnotnいdCRF □ 提/IIあり
□ 提出なし

電子データの CDISC適介性に関する情報（パリデーシ日ンレポートの派付でもrif)

SD'l'M 
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使）11したバリデーシ日ンツール及びそのバージ日ン：

適合性に関する特記事瑣 ※CDISC (SD'l'M)への準拠の利度に関する情報を記載してくださ

vヽ
データセット$i); I内容

I 
ADuM 
使川したバリデーシ ,Jンツール及びそのバージ日ン：

適合性に関する特記事項 ※CDISC (ADuM)への糾i拠の程度に関する情報を記載してくださ

vヽ
デークセット節 I内容

I 
解析に関する情報 .. 

、/
ヽ、.

‘、、
解析プログラムの提出

ロ マクロも含め可

ロ マクロ提出は不可 （理1L1: ） 

□ 解析アルゴリズムを含む仕様書等の提出可

□ 不可 （珊廿I: ） 

□ 解析アルゴリズムを含む仕様曹節の提出可

□ その他( ） 

使JlJした解析ソフトウエア ※プログラムにより異なるソフトウエアを使川している場合には

個々に記載してください

ソフトウエア名（パージ日ン）：

解析実施環境（オペレーシaンシステム、バージ日ン等）：

(2)電子デーク提出を予定する各試験等の情報（統合解析）

木項には、相談時に既に実施又は予定されている内容のみを記載することで始し支えない。

ただし、統合解析デークの CDISC糾I拠に関連した内容が相談事項に含虫れる場合には、該当

する項目について可能な限り記載すること。

なお、統合解析に川いたデークセットと、個別の試験の解析で）廿いたデークセットが異なる

場合は（例えば、デーク固定日節）、適宜、 4. 0) (l)の様式を用いて記載してもよい。

解折目的及び対象に関する情恨
....、、....、、

'ど ''  

舟T(,j月'O)目的：

解析デークセットに含まれる臨床試験の情報

試験番妙（又は報告曹滸妙） 試験の目的 添付資料蜀炒

電子デークに関する情報
.. 、/

/ / 

デークセット作成時に使用した標削とバージ日ン

＊デークセット作成IIかとバリデーシ aン時において使川したバージ日ンが異なる場合は、備喝

欄にバリデーシ日ン時に使Jl1したバージaンを記載してください。

標泄 バージnン 11111宥

SIYl'M 
SD'l'MIG 
ADnM 
ADaMIG 
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Dof'ino・XML SD'l'M: 
ADnM: 

Cont:!'ollod SD'l'M: 
'lbrminology ADnM: 
M叫DR/¥
WHODD 
（その他） （川途）

電子デークのサイズ（合計）：

jJJliL¥を予定するデータセット

SD'l'M デークセット：

定義ファイル

口 Defino-XML 

デークガイド

□ St;urly Dntn Roviowo1・'s Guido 
ADnM デークセット：

定義ファイル

□ Defino-XML 
Annlysis Rosuli,s Motndnいの提出

□ 提出あり

口 DoJ'inO"XMLに含めて提出

口 その他( ） 

□ 提出なし

デークガイド

□ Analy曲 Dnta Hoviowc1屯 Guido
（その他） ヅ’ークセット（内容）： （ ） 

電子データの CDISC滴合性に関する情報（バリデーシ日ンレポートの添付でも可）

SD'l'M 
使）llしたパリデーシ日ンツール及びそのパージuン：

適合性に関する特記事項※CDJSC(SD'J'M)へのljlJ拠の税度に関する情収llを記載してください。

データセット等 内容

ADnM 
使）廿したパリデーシ日ンツール及びそのバージョン：

適合性に関する特記事項※CDISC(i¥DnM)への湘拠の利t(/:に関する情報を記載してください"

デークセット節 内容

解析実施に関する情報

解析プログラムの提出

口 マクロも含め可

ロ マクロ提/Jiは不可 (J1J!1l1 : ） 

□ 解析アルゴリズムを含む仕様得節の提/L¥TiJ

ロ 不可 (~1!1!1 : ） 

□ 解析アルゴリズムを含む仕様閲節のJiil/U11J 

ロ その他( ） 
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使用した解析ソフトウエア

ソフトウエア名（パージ日ン）：

解析実施環境（オペレーシ日ンシステム、バージ Elン等）：

(3)電子デーク提出を予定する各試験等の情報（臨床薬理領城 標準的な薬物動撒解析）

本項には、臨床梨珊領域の電子デークのうち、標畑的な漿物動態解析を実施した試験に関す

るものについて、試験番号（又は報仰翡将妙）ごとに記載する。なお、試験（又は報告臀）内

での検肘が多岐に渡る場合は、日的ごとに分けて記載することでも船し支えない。なお、

CDISC準拠に関述する内容は4.0) (l)にも記載すること。相談時に既に実施又は予定さ

れている内容のみを記載することで始し支えない。ただし、デークセットその他の提出物に関

する具1本的な内容が相談事項に含まれる場合には、該当する項目について可能な限り記載す

ること。

臨床試験に関する情報
.. 

、、ヽ ，、：''",, .ヽ ••••• 

試験番炒（又は報告曹将炒）：

臨床試験の種類

口 抗服性腫瘍剤での第 I札1試験

口 日本人と外国人の双方に対して実施された第 I1'11試験（国際共同試験やプリッジング試験

節を利用した開発の場合）

□ !CHEUガイドラインに船づく Q'l'/Q'l'c試験

口 抗淵剤等の漿物動態又は槃物動態I艇力学に関する試験成績が用法・川載の主嬰な根拠とな

る場合の第 1相試験又は第JI相試験

□ 小児を対象とした臨床漿皿試験

□ 情i齢消•もしくはill'機能又は腎機能障曹應行を対象とした臨床猥皿試験
□ 漿物相互作川試験

□ 食事の影椰試験

□ 生物学的同節性試験

口 先行バイオI底艇品との同等性／同質性を検討した試験

口 その他（以下に種類を記載）

電子データに関する情報 .ヽ. ： 

提出を予定する臨床漿皿領域の解1/i・デークセット

＊デークセット欄について、 ADuM形式の場合はデークセット名を記載し、 ADuM以外の形式

の場合は空白として差し支えありません。

データセット デークセットの内容 ファイル形式

解析に関する情報 、... 、/

使用した解析ソフトウエア

ソフトウエア名（バージaン）：

解析実施環境（オペレーシ日ンシステム、バージ日ン等）：

解析プログラムの提出

ロマクロも含め可

ロ マクロ提出は不可 （珊由： ） 

□ 解析アルゴリズムを含む仕様曹節の促出可

口不可 （理由： ） 

□ 解析アルゴリズムを含む仕様臀等の提出可
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□ その他( ） 

解析仕様翡又はそれに削Iじる'IJ!/Wu>、提出のイ［無

口 あり

□ 解析仕様曹 (PDF形式）

□ 解析仕様閻に準じる情恨（文翡名、ファイル形式： ） 

□ Phoenix P,・ojo叩 (*:JlhXJ)l'Oj)の'lbxt0叫)lit
□ その他( ） 

□ なし (J!l!i、11: ） 

データセットに関する情報

デークセット定義ファイルの提I.IIのイ［無
口 あり

□ Defino-XML 
□ PDF形式

□ その他（ ） 

ロ なし (!IJ!ili : ） 

(4)電子データ提出を予定する各試験等の情報（臨床薬理領城 母集団解析）

本項には、臨床悲)11!領城の鼈子デークのうち、 llJ:集団解析に関するものについて、試験滸炒

（又は報倍薯附i})ごとに記載する。なお、試験（又は収I!告翡）内での検討が多岐に渡る場合

は、 1;1的ごとに分けて記載することでも淡し支えない8 木II談時に）既に火））他又は予定されている

内容のみを記載することで泣し文えない。ただし、デークセットその他の提ill物に1関する具体

的な内容が相談事項に含求れる場合には、該当する項目について可能な限り記載すること。

解析In的及び対象に関する情報

試験附サ（又は報告粛番サ）：

舟附jJj・O)!TI (Iり：

解析デークセットに含虫れる臨床試験の情報

試験附炒（又は報併曹附炒） 試験の l'l(iり 添付資料爵炒

電子デークに関する情洲

解析デークセットのファイル形式：

電子•デークのサイズ（合計）：

解析に関する情報

使川した解析ソフトウエア

ソフトウエア名（バージ日ン）：

解析火）j佃現Jj'.&(オベレーシ日ンシステム、バージ日ン怜）：

促出を予定するモデルファイル

＊複数の最終モデルをjJJ¥IL¥する場合は、モデル伽にモデルの内容及び以下の (1)- (3)を記載

してください(

モデルの内容：

(l) 屈本モデル (bnsomo,lol) 

口 あり

ファイル形式

□ ASCilテキスト形式
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□ その他（ ） 

□ なし （班！由： ） 

(2)最終モデル (!'inn!model) 

口 あり

ファイル形式

□ ASCIJテキスト形式

□ その他（ ） 

□ なし (J!l!1:l1 : ） 
(3)その他のモデル

口 あり（内容： ） 
ファイル形式

□ ASCIIテキスト形式

□ その他（ ） 

□ なし

シミュレーシ日ンに使）廿した解析ソフトウエア

ソフトウエア名（バージ"ン）：
解析実施環境（オペレーシ日ンシステム、パージ日ン等）：

シミュレーシgンに使）廿したプログラムファイルの提出の有無

口 あり （以下、必嬰に応じて内容ごとに記載）

内容：

ファイル形式

□ ASCIIテキスト形式

ロ その他（ ） 

プログラム手順瞥の促出

口 あり

口 なし （且[!IJI: ） 

□ なし om廿n: ） 

口 アルゴリズムを含む仕様書等のi是111可
アウトプットに関する情報 :, ,,、，：、ヽ',、, , ,, , ,', . ・. ・.、、‘、. ・.、/‘

(1) リザルトファイル (NONMEM函 u1t,fil0等）の提出の4jl吼II
口 あり

□ なし (lll! 廿I: ） 
(2)その他のファイル（例、慟集団解析に晶づくシミュレーシaンに関するファイル等）の提出

の布無

口 あり（以下、必嬰に応じて内容ごとに記載）

内容：

口 なし

データセットに関する情報
ヽ‘” ヽ ヽヽ ヽ‘、.・.

.. 

デークセット定義ファイルの提出の有無

口あり

□ なし （月廿11: ） 

(5)電子デーク提出を予定する各試験等の情報（臨床薬理領城 生理学的薬物速度諭(PBPK)

モデル解析）
本項には、臨床梨理領城の電子デークのうち、 PBPKモデル解析に関するも 0)について、試

験番炒（又は報告瞥将妙）ごとに記載する。なお、試験（又は報告曹）内での検討が多岐に渡

る場合は、目的ごとに分けて記載することでも笙し支えない。相談時に既に実施又は予定され

ている内容のみを記載することで般し支えないただし、データセットその他の提出物に関す

る具体的な内容が相談事項に含まれる場合には、該当する項目について可能な限り記載する

こと。
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解析に関する情恨

試験滸炒（又は、lll'ri灌村1~炒）：

Iり『j)f'O)[;j 1'1り

口 梨物相圧作JI)予測

□ 小児IJIく）発
□ 特別な集団 (lff及び腎機Ii郎靡flt息れ節）の叫〖物動拙の予測

ロ その他（以ドに猟韻を記載）

ソフトウ ア名（バージ Clン）：

解析実施屎境（オペレーシnンシステム、バージョン等）：

電fデークに関する情報

提出を予定するファイル

口 構納した PBPKモデルの構述を含l/:Jファイル（ファイル形式： ） 

口 解析に川いたパラメーク（樅物動態バラメータ、生,m学的パラメーク節）を含むファイル

（ファイル形式： ） 

口 シミュレーシ日ンした臨床試験デザインを含むファイル（ファイル形式： ） 

□ 感度分析の情報が含まれるファイル（ファイル形式： ） 

□ 解析結果を含むファイル（ファイル形式： ） 

□ その他（以下に稲韻を記載）

柚類： （ファイル形式： ） 

電子デークのサイズ（合計）：

臨床試験デークに関する情報

PBPKモデル解析に利）IJした臨床梨皿試験の;/f無

ロ あり

デークセット!Jill.LIのイ［無
口 あり（以下に試験ごとに記載）

内容：

□ なし (!11!11、I: ） 

口 なし

禾IJHJUl'Iり：
デークセットのファイル形式：

デークセット定義ファイルの提出のイ［無

口 あり

口 なし (Jll!1l1 : ） 
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(j)IJ和J19)

新医渫品、医療機梱及び再生医療等製品の分野

1. 新I底樅晶又 l~:T1J.生医療節製品については、以下のとおり分野を股定します。

分野 対象

第1分野
梢化器＇甘川樅、外皮川県、免疫抑制剤、その他（他の分野に分類さ
れないもの）

釘り2:$}UIJ・ 循環器'I『川県、抗パーキンソン刑剤、アルツハイマー，/仰薬

第3分野の 1 中枢神経系I「J漿、末梢神経系）ll痰。ただし、麻酔）廿漿を除く

第3分野の 2 麻酔川県、感覚僻官川県（炎症性疾!mlに係るものを除く）、麻薬

第4分野
抗料I剤、抗ウイルス剤（エイズ阪薬品分野に係るものを除く）、抗
真削剤、抗原虫剤、駆虫剤

第5分野 泌尿生殖器官， IIII'り）TJ薬、阪療）9「J配合剤

第6分野の 1
呼吸器＇甘用樅、アレルギー川 !Iii!(外皮）IJ漿を除く）、感覚器'「『)ll漿
（炎瓶性疾息に係るもの）

第6分野の 2
ホルモン剤、代謝性疾患HJ剤（腑尿病、骨哨11勅症、痛風、先犬性代
謝異幣等）

抗悪性lllll瘍剤分野 抗服性腫瘍批

エイズ医樅品分野 HIV感染症治療撒

放射性医樅品分野 放射性I底凜品

体内診断批分野 造影剤、機能検査川試批（休外診断）]j医猥品を除く）

バイオ品質分野 バイオ品質、バイオ後続品

ワクチン分野 ワクチン（感染症の予防に係るものに限る）、抗粛素頻

血液製剤分野 血液製剤

jlJ生I殴療製品分野 '(IJ. 生l殴療等製品のうち細胞糾織を加工したもの

遺伝子治療分軋r・ Pt生医療等製品のうち遺伝子治療を目的としたもの、カルクヘナ

（注意）
①移植免疫抑制川薬、解庸剤、腎織系疾患JI]媒節は、第 1分野になります。

②第 1分野の「IIり化器＇肘川瓶」は、 )fl懺系疾患川薬、膵臓系疾患川漿を含みます。「外皮用媒」

には、外用以外の皮膚科川媒及び一般に体内吸収を目的とする外川剤は含みません。

③抗生物質を布効成分とするII凡科用剤等は、第 3分野の 1、第3分野の 2、第6分野の 1で

はなく、第4分冊になり虫丸

④第5分野の「I底療川配合剤」とは、主として類似処方l底療川配合剤を指します。それ以外

の医療用配合剤については、予定される効能・効呆の該当分野になります。

⑤第6分!IIT・O)1の「アレルギー用漿」は、内服県を対象としています。「アレルギー川痰」
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のうち、外川栴は第 1分野になり虫す。
⑥第 6 分野の 2 の「ホルモン剤、代謝性疾患川悲」は、 tlif尿刑薬、 •j!j悧 l骰症煤、 m化ホルモン

以外のホルモン剤、痛風褪、先天・I生代謝異常治旅薬を含みます。ただし、ホルモン剤のう

ち泌尿生殖器'I'.「）H県につVヽては、第6分野の 2ではなく、第 5分野になります。

2. 1/i淑（機#:H休外診断）Tl! 底咄品を・111当する分野を含,/:J)につVヽ ては、以下のとおり分野を設定

しJ,丸

分野 対象

ロボット・ JCT• としてロボット技術、先巡的 JCT技術等を活）Flした革新的I底旅
その他領城 機器、多科に関わるI底療機僻、及び他分野に属さない版旅機僻

• 主として舟を形分野のうちII翡• 上IJ支 llll節、 II岱・指l~Jrl)渭に関する
lク足1//;j幾甘怜

lllを］［多・）杉｝戎；f肛J戒 • 主として~Iを形分野のうちプレート・スクリュー、髄内釘. :ff椎
節の固定材及びI彫l述する樅械・機械、並びに形成外科、皮膚科領
城の医療機料

精神・神経・呼吸 ・脳・循原器（心臓を除く）、呼吸僻、精神・神経領域の材料

閤怜 ・11111・Jillりや侃り成 ・脳・循環僻（心臓を除く）、呼吸僻、精神・神経領域の機械

rl'l イじ怜怜・ ~I"外11甘怜代月 Jr戊 主としてrn化僻系、泌尿鼎系、 )l'(i婦人科領城

札i科-1:1腔領城 主として柑科領域

眼科・耳鼻科領域 主として Ill~科、 JI'鼻111/J喉利領城

心llili循開僻領城
• 循翡翡怜系の版療機僻のうち、主として心臓IY.・1係の材料
• 循現僻系のI仮療機僻のうち、主として心II巌関係の機械

H, クト診断視詐月J成 主として臨床検jlf.領城（休外診断川l底煤品関係）
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(YJIJ胤HO)

阪翡し品の疫学訓湘相談の区分及び内容

1. I底痰品疫学訓瓶手続相談

製造販売の承認を受けたl底批品のJJJ怖征杵しくは宵評価のq,請又は製迩販売の承認を

受けたバイオ後続品に係る製造販売後訓餅のため、使川成績比較訓牡又は製造販売後デ

ークベース調疵節に関する手続節について相談を受け、関辿語法令、通知等にJ贔づき指導

及び助言を行うもの。デークの評価を行うものは該当しない。

例） ・製造販売後デークベース閥曲の開始に当たって、憎意すべき手続について

．疫学調征の計圃戟において、記載すべき項 I~ について

2. I底批品疫学調湘計圃相談

製造販売のボ認を受けたl底梱品0)罪梱爺翡fしくは再評価のlj:I請又は製造販売の承認を

受けたバイオ後続品に係る製造販売後閻疵のため、承認時から実施する又は新たに実施

する必嬰が生じた使川成績比較閥瑚又は製造販売後デークベース訓骰等の調湘計圃に関

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。

3. I底漿品疫学閥廊辿JJII相談

医薬品疫学調征計圃相談を行った上で、当該I底漿品疫学調壺計圃相談で相談したもの

と同じ m1'1りの使）Fl成績比較調骰又は製造販売後デークベース閥征等の調'ltf.計圃に関する

相談として、 2回目以降に相談を受け指導及び助言を行うもの。
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()Jlj紅~l 0-2) 

医煉品の疫学iVM1f.1'11談に係る対而JリJi'1・1」:f'j¥訊Mill各依頓,'i',',l'iの持ち点の計算方法について

l. 持ち点のIll算方法
1:1 l'i珊IJl/1鉗依頼のあった品111について、次の 2.から 4.よでのそれぞれの得点の介計点

を持ち、点とします。

2. 相談区分ごとの点数
+11談区分ごとの、点数は下表のとおりとします。
なお、阪栴品疫学胤I紐手続札l談は、卿1/J'l'I罰剛性を行うため、本表には含まれていませ

ん。

相談区分

阪瓶晶疫学iVIJ:ilf.計fl!ij相談
医悲晶疫,,蹟 1I薗姐）Ill相談

3. 過去の111込実絨による点数

•'\数ェー
l、点
,'"'",; o,, 訊

I底痰品疫学圃IJ:ilf.lll・Dlli札l談又は阪旗晶疫学調'rtf.辿）Ill相談に係る J:IfSlFJ削i名依頻翡を提illし
たものの、機構の郡合で相談に応じられなかった相談とr,JいのIりむ尉品に関する相談を希
望する場合は、相談に応じられなかった回数ごとに点数は下表のとおりとします。
なお、この点数は、医批品の疫学訓i祖II談 i;J 税illld~Iを依頼朴を 1ii:J) 、迎続して q1 し込んだ

場合に限って）JII点することができます。また、 I「I)一品 I'!でl底薬品疫学訓'rtf.lHDlll相談又はl底
痰品疫'''/潤i桔辿）¥11札l談を実施した時点で、相談に応じられなかった回数が 0回となりま
す。

相談に応じられなかった回数 点数
l IE!I 2点
2 ltil 3点
3回 5点
41i11 8点
5回以上 l 2点

4. その他の嬰件によって）JII算される点数
その他の吸件によって）Ill麻される点数は下表のとおりとし泥れ

fl}哺賓又i:J:jIJ評価に係る資料の
点数

枇出JUI限由での」VIIIIJ
2イドオ：：111.! 5点

2年以上4年未満 3点

4年以上 1点
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別記
日本製艇団休連合会会艮
r:1木製漿工業協会会艮

一般社団法人日本臨床検骰漿協会会艮

米国研究製眼工業協会技術委員会委員艮

欧州製抵I引i4漣合会技術委員会委員長
一般社団法人日本医療機樅旅業述合会会長
一般社団法人米国l底療機器• I VD工業会会長
欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長
欧州ビジネス協会臨床検祉機器• I VD委員会祖員長
日木化戦品工業述合会会長
!'I本輸入化棚品協会Jll!事長
日本石鹸洗剤工業会会長

日本浴）ll剤工業会会長
一般社団法人l'I本エアゾール協会会長
日本エアゾルヘアーラッカー工業糾合皿事長
在日米国商工会議所化眺品委員会委員長
欧州ビジネス協会化靴品・ I底漿ltll外品委員会委員長
一般社団法人日本衛生材料工業迎合会会長
日本パーマネントウェープ液工業組合且I!事長
日本柑l耕工業会会長
日本ヘアカラー工業会会長
日本家庭川殺虫剤工業会会長
日本防疫殺虫剤協会会長
一般社団法人I"本QA研究会会長
安全性試験受託研究機関協厳会会J支
一般社団法人l'I本血液製剤協会)j]!事艮
一般社団法人日本ワクチン脱業協会JII!事長
公益社団法人 l'I本医師会治験促泄センクー長
底痰品医療機器等法登録認証機関協厳会代表幹事
日本ジェネリック製撒協会会艮
公益社団法人東京阪媒品工業協会会艮
大阪医槃品協会会長

日本バイオテク協艤会会長

一般社団法人Tり•生医療イノベーシ m ンフォーラム会長
一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会会艮
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