
薬機発第 0302070号

平 成 2 4年 3月 2 日

別 記 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長 近 藤 達 也

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言､証明確認調査等

の実施要綱等について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 ｢機構｣という｡)が行う対面助言､証明確認調査等の

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

施要綱等について｣ (平成23年10月4日薬機発第 1004003号独立行政法人医薬品医療機器総

合機構理事長通知d以下 ｢旧通知｣という.)により定めているところですが､今般､最先端技術への

対応として平成21年度より導入しているファーマコゲノミクス･バイオマーカーに係る相談をより広

く利用いただけるようにするため､当該相談に係る相談区分を新設することとしました｡

なお､併せて機構における規程類の名称の整理の関係上､ ｢要簡｣としていたものを ｢要綱｣としま

した｡

これに伴い､機構が行う対面助言､証明確認調査等の実施要綱等について下記のとおり改定いたしま

したので､貴会会員への周知方よろしくお願いしますC

なお､本通知の施行に伴い､旧通知は廃止します｡

記

1.対面助言 (独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 14年法律第 192号o以下 ｢機構法｣

というO)第 15条第 1項第5号ロの規定により､医薬品､医療機器及び医薬部外品の治験実施計画

書その他承認申請に必要な資料等 (以下 ｢資料等｣という｡)について､機構が行う指導及び助言 (資

料等に関する評価を含む｡)をいうO以下同じO)に関する実施要綱 (医薬品戦略相談及び医療機韓

戦略相談を除く｡)

(1)対面助言のうち､新医薬品 (医療用のみ｡以下同じC)の治験相談 (新医薬品の事前評価相談､

新医薬品の優先審査品目該当性相談､ファーマコゲノミクス･バイオマーカー相談及び信頼性基

準適合性相談を除く｡)に関する実施要綱 (別添 1)

(2)対面助言のうち､新医薬品の事前評価相談に関する実施要綱 (別添2)
(3)対面助言のうち､新医薬品の優先審査品目該当性相談に関する実施要綱 (別添 3)

(4)対面助言のうち､ファーマコゲノミクス ･バイオマーカー相談に関する実施要綱 (別添4)
(5)対面助言のうち､後発医薬品の相談に関する実施要綱 (別添 5)

(6)対面助言のうち､一般用医薬品開発開始 ･申請前相談に関する実施要綱 (別添6)
(7)対面助言のうち､医療機器､体外診断用医薬品及び細胞 ･組織利用製品の治験相談等 (医療機

器､体外診断用医薬品の事前評価相談及び信頼性基準適合性相談を除く｡)に関する実施要綱 (別

添 7)



(8)対面助言のうち､医療機器､体外診断用医薬品の事前評価相談に関する実施要綱 (別添 8)

(9)対面助言のうち､簡易相談に関する実施要綱 (別添9)

2.新医薬品､後発医薬品､一般用医薬品､医療機器及び体外診断用医薬品の事前面談に関する実施要

綱 (別添 10)

3.優先対面助言 (薬事法 (昭和 35年法律第145号)第77条の2第1項の規定により厚生労働大

臣が指定した希少疾病用医薬品又は希少疾病用医療機器及びその他医療上特にその必要性が高いと

認められる医薬品又は医療機器に対して行う､他の医薬品又は医療機岩削こ優先した対面助言及びその

指定に係る審査をいう｡以下同じ｡ (｢優先審査等の取吸いについて｣ (平成23年9月1日薬食審

査発0901第 1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)参照))に関する実施要綱

優先対面助言品目指定審査に関する実施要綱 (別添 11)

4 資料等の評価を行う対面助言及び優先対面助言を行う品目を対象に､承認申請時に添付する予定の

資料のGCP及びGLPへの適合性について､機構が指導及び助言に関する実施要綱

信頼性基準適合性相談に関する実施要綱 (別添 12)

5.証明確認調査 (機構法第 15条第1項第 5号への規定による医薬品､医薬部外品､化粧品及び医痩

機器の輸出証明の確認調査をいうO以下同じ.)の申請書の作成に関する要綱

承認 ･添付文書等証明確認調査申請書作成要綱 (別添 13)

6.適合性調査資料保管室の使用 (薬事法第 14条の2第 1項の規定により機構が行う適合性書面調査

を受けるに際する資料保管室の使用をいう｡以下同じ｡)に関する要綱

適合性調査資料保管室使用要綱 (別添14)

なお､上記1. (4)の ｢対面助言のうち､ファーマコゲノミクス .バイオマーカー相談に関する実

施要綱 (別添4)｣については平成 24年4月1日より施行することとする｡この相談の手数料設定に

ついては､独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等関係業務方法書実施細則 (平成 16年細則4

号O)別表において定め､別途通知することとする.

また､後発医薬品に関する対面助言については､当面､本通知の別添 5の2.及び4.の規定にかか

わらず別途通知する方法により､試行的に実施すること､並びに一般用医薬品開発開始 ･申請前相談の

うちスイッチOTC等申請前相談及び治験実施計画書要点確認相談については､当面､本通知の別添6

の3.及び4 (2)で定める方法によらず､試行的に実施することとするO



(別添 1)

対面助言のうち､新医薬品の治験相談 (新医薬品の事前評価相談,新医薬品の優先審査品目該当

性相談､ファーマコゲノミクス ･バイオマーカー相談及び信頼性基準適合性相談を除く｡)に関する実

施要綱

1.対面助言の区分及び内容

本実施要綱の対象とする対面助言の区分及び内容については､本通知の別紙 1のとおりです｡

2.対面助言の日程調整

対面助言の日程調整を希望する場合には,以下の手順に従って対面助言日程調整依頼書を作成し､

ファクシミリ､郵送､宅配又は電子メールのいずれかの方法で､審査マネジメント部審査マネジメ

ント課あてに提出してくださいoなお､受付時間外に到着したものは､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 1に示す相談区分 (医薬品手続相談､医薬品再評価 ･再審査臨床試験計画相談

及び医薬品再評価 ･再審査臨床試験終了時相談を除くO)の対面助言を希望する場合は､実施日

を調整するため､ ｢対面助言日程調整依頼書｣ (本通知の別紙様式1.)に必要事項を記入して

くださいOただし､優先対面助言品目に指定された医薬品 (希少疾病用医薬品に指定されたもの

を含むO以下 ｢優先対面助言品目｣という.)のうち対面助言の優先的な取救いを希望するもの

については (2)の手順に従ってください｡

(丑 対面助言日程調整依頼書の受付日時は､機構ホームぺ-ジに掲載しますO原則として､

相談を実施する月の2カ月前の月の第1勤務日としていますが､土曜日､日曜日又は国

民の祝日の場合には､状況に応じて受付日を変更しますので､機構ホームページを確認

してくださいO

(診 対面助言日程調整依頼書の ｢持ち点 (A+B+C)｣欄には ｢対面助言日程調整依頼品目

の持ち点の計算方法について｣ (本通知の別紙 1-2｡)の持ち点の計算方法に基づき

算出した持ち点を漏れなく記入してくださいO同一日に複数の相談申込みがあった場合

等には､算定した各品目の持ち点を参考にして日程調整を行います｡

(2)医薬品手続相談､医薬品再評価 ･再審査臨床試験計画相談及び医薬品再評価 ･再審査臨床試験

終了時相談を希望する場合､並びに優先対面助言品目のうち対面助言の優先的な取扱いを希望

する場合には,実施日を調整するため､独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係

業務方法書実施細則 (平成16年細則第4号｡以下 ｢業務方法書実施細則｣という｡)の様式

第 1号又は第2号の表題部分を ｢対面助言日程調整依頼書｣と修正し､必要事項 (備考欄への

対面助言希望日時の記載を含む｡)を記入してください｡なお､予定する相談が医薬品手続相

談に該当するか否か不明な場合には､予め事前面談等により確認してくださいO受付日は国民

の祝日等の休日を除く月曜日から金曜日としています｡

(3)なお､上記 (1)に該当するものであっても､保健衛生の観点から迅速に対応する必要がある

場合等､対面助言を適時適切に行う必要があると機構が判断した場合には､ (1)とは別に対

面助言の日程調整を行うことがありますので､必要に応じて事前面談等により確認してくださ

い｡

3 相談の形態

(1)書面による助言



書面による助言は､上記2.の対面助言の日程調整により対面助言を受けることが決定した品目

のうち相談者の事前の了解が得られた場合に行います｡書面による助言を希望する場合には､対

面助言日程調整依頼書及び日程調整結果を受けて提出する ｢医薬品対面助言申込書｣ (業務方法

書実施細則の様式第 1号又は第2号D以下同じ｡)の備考欄に､書面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､事前面談等により適宜確認してくださいO

(2)開発戦略に係る相談

以下の留意点を麿まえた上で､本相談を申し込んでください.

･ 開発戦略に係る相談は､より効率的かつ効果的な医薬品の開発戦略を練ることを目的として､

機構と相談者がその時点で得られている試験成績､科学的見地に基づき､予想される開発の

結果を想定した上で､当該医薬品の開発計画の全体像､申請データパッケージ等について､

将来的予測も踏まえつつ議論を行うものです｡

･ したがって､当該相談以降に得られた試験成績や科学技術の発展による仮説設定の妥当性の

変化等により､機構の判断等が変わることがあります｡

･ 本相談を申し込む場合は､対面助言日程調整依頼書の ｢相談内容の種類｣欄に､ ｢開発戦略

の相談あり｣と記載してください｡また､医薬品対面助言申込書には､ ｢相談内容の種類｣

欄に ｢開発戦略の相談あり｣と記載し､相談資料には相談事項の項目ごとに開発戦略に係る

相談であることを明示してください｡

申込先及び疑義がある場合の照会先 :

T1100-0013 東京都千代田区霞が関 3-3-2 新霞が閑ビル9階

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部審査マネジメント課

電話 (ダイヤルイン) 03-3506-9556

ファクシミリ 03-3506-9443

電子メールアドレス :shlnVaku-uketsuke@pmda.go.jp
なお､電子メールによる申込みは,セキュアメールをご利用ください｡

受付時間 :月曜日から金曜日 (国民の祝日等の休日を除く｡)の午前9時 30分から午後5時ま

でですO

4.対面助言日程の調整方法

(1)上記2.(1)に従い対面助言日程調整依頼書が提出されたものは､本通知の別紙6に定める

分野ごとに以下の手順に従って､対面助言実施日時を調整しますO

(丑 対面助言日程調整依頼書の ｢希望日時｣欄及び ｢持ち点｣欄の記載を参考にして､対面助言

実施E]時を調整しますO

(診 ｢希望日時｣欄に記載された日時で決定できなかった場合には､原則として受付日からの第

2､3勤務日に電話により日程調整依頼月の前後 1カ月以内の別の日時に設定可能か相談します｡

(2)上記2. (2)に従い対面助言日程調整依頼書が提出されたものは､ (1)とは別に､随時､

対面助言実施日時を調整します.

5.対面助言の日程等のお知らせ

(1)対面助言の日程調整結果は､受付日から起算して原則として5勤務日以内に ｢対面助言実施の

ご案内｣ (本通知の別紙様式2O以下同じC)により､相談者の連絡先あてにファクシミリで連絡

します｡

(2)書面による助言を行う場合であっても､事務運用上､対面助言実施日は上記4.の日程調整に



より決定した対面助言実施日とします｡

6.対面助言手数料の払込みと対面助言の申込み

(1)上記5 (1)の対面助言実施のご案内を受信した日の翌日から起算して15勤務日以内に､

該当する相談区分の手数料を市中銀行等から振り込んだ上で､医薬品対面助言申込書に必要事項

を記入し､振込金受取書等の写しを添付の上､持参,郵送又は宅配のいずれかの方法で審査マネ

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

面助言申込書在中｣と朱書きしてください｡

なお､手数料額及び振込方法の詳細については,それぞれ業務方法書実施細則の別表及び ｢独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について｣ (平成19年 3月30目薬

機発第0330001号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を参照してくださいC

(2)医薬品対面助言申込書の提出時に､同申込書の ｢相談内容の概略｣欄の記入内容の電子媒体 (チ

キスト形式)での提出も併せてお願いしますdなお､当該内容がA4版複数枚にわたる場合は､

別にA4版1枚に要約 (図表等を除くO)を作成し提出してください｡

(3)医薬品対面助言申込書の備考欄には､日程謁整の結果を､例えば ｢日程調整の結果､平成〇年

〇月〇日午前 (午後)･○○分野の対面助言実施予定｣のように記入してくださいdその際､書

面による助言を行う場合でも､上記5. (2)の対面助言実施予定日を記入してください｡

7.対面助言の資料

対面助言の資料につt,きては､持参､郵送又は宅配のいずれかの方法で,審査マネジメント部審査マ

ネジメント課へ提出してくださいO

(1)資料の提出部数

① 医薬品手続相談 10部

(診 医薬品手続相談以外の相談 20部

(2)資料の提出日

相談資料の提出日は対面助言実施のご案内の備考欄に記入して連絡します｡相談資料提出時

には､資料の電子媒体での提出も併せてお顔いしますD

① 医薬品手続相談では､原則として対面助言実施予定日の2-3週間前の月曜日 (午後3時ま

で)

② 医薬品手続相談以外の相談では､原則として対面助言実施予定日の5週間前の月曜日 (午後

3時まで)が目安となります｡なお､優先対面助言品目は別途指示する日としますO

(3)資料の表紙には､20部 (医薬品手続相談にあっては 10部)それぞれに､治験成分記号,治

験薬の成分名､相談区分､対面助言実施日､対面助言を受ける者の氏名 (会社名)に加えて､右

上郡と背表紙上部に受付番号 (例 ･PIOO)､右下部に資料の通し番号 (1番から20番まで (医

薬品手続相談にあっては1番から10番まで))を付してください｡

(4)書面による助言を行う際に､機構の相談担当者より相談希望者に資料の提出日を早めることに

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)提出された資料は原則として機構において廃棄しますが､返却希望の確認を資料提出の際に行

います0

8.対面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,例えば新医薬品の治験計画を相談する



場合には､以下の情報が全体として含まれていれば有用と考えられます｡

G)当該疾病に対する治療法

類似薬があれば､効能 ･効果､用法 ･用量､使用上の注意等について,比較表を作成してく

ださい｡

(参既存治療法の問題点と治験薬の予想されるメリット

既存治療法の問題点があれば示し､治験薬にメリットの可能性があれば説明してくださいO

③欧米の添付文書及びその邦訳

EU各国で同一の場合は-カ国の英文のもので十分です.

④開発の経緯図

製剤開発,非臨床試験､国内外の第 Ⅰ相試験､第Ⅱ相試験､第Ⅲ相試験等のうち主要なもの

を､それぞれ開始から終了まで年表形式により一覧表としたものを作成してくださいD

また,開発業者の合併等による会社名の変更を除き､開発者が変更された場合はこれがわか

るように記載してください｡

⑤完全な臨床データパッケージ

ア 薬物動態試験､薬力学試験,第Ⅱ相用量設定試験､第Ⅲ相比較試験などの試験カテゴリー

に､試験番号及び試験実施期間 (計画の場合はその旨)を付記して､承認申請に用いる臨床

パッケージを記載してください｡

イ 海外データの利用を検討している場合には､国内､国外に分けて､それぞれを記載すると

ともに､ブリッジング戦略による開発を計画している場合には､ブリッジング試験及びブリ

ッジング対象試験が明らかとなるようにしてくださいd

(参最新の治験薬概要

ア 初回治験届の対象となる品目で､初めての対面助言の場合には､非臨床試験成績について､

より詳しt,)資料を作成してくださいO

イ 生物由来製品 (特定生物由来製品を含む｡)に該当する薬物及び該当することが見込まれ

る薬物並びに遺伝子組換え技術を応用して製造される薬物については､製法等品質について

より詳しい資料を作成してくださいO

(苛プロトコル案及び患者用説明文書案

⑧臨床試験一覧表

ア 国内における臨床試験及び承認申請に利用することを考えている海外における臨床試験成

績については､ ｢新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申請書に添付すべき資料の

作成要飯について｣ (平成13年6月21日医薬奮発第899号厚生労働省医薬局審査管理

課長通知.以下 ｢資料作成要髄通知｣というo)別紙5の表5.1に沿ってこれらをとりま

とめ､一覧表を作成してくださいO

なお､各臨床試験に使用した製剤の製法 ･規格等が異なる場合には､その旨を備考に示し

てくださいD

イ 本義については､機構の担当者の作業の円滑化のため,表データ形式にして､フレキシブ

ルディスク等の磁気媒体で提供してくださいO

⑨毒性試験一覧表

既に実施されている毒性試験について､資料作成要領通知別紙4の表2 3 7.1に沿ってこ

れらをとりまとめ､一覧表を作成してください.

⑬関係論文

重要なもののみで結構ですD

⑪過去の対面助言 (治験相談含む)記録 (該当する場合に限る｡)

⑫最新の安全性定期報告 (該当する場合に限る｡)

(2)自ら治験を実施しようとする者による治験に係る相談においては､その者が開発計画全体を把



握していない場合であっても､少なくとも以下のような申込添付資料を用意してくださいQ

①当該疾病に対する治療法

類似薬があれば､効能 ･効果､用法 ･用量､使用上の注意等について､比較表を作成してく

ださい｡

②既存治療法の問題点と治験薬の予想されるメリット

既存治療法の問題点があれば示し､治験薬にメリットの可能性があれば説明してください｡

③欧米の添付文書及びその邦訳

EU各国で同一の場合は-カ国の英文のもので十分です｡

④最新の治験薬概要書

⑤プロトコル案及び患者用説明文書案

⑥関係論文

重要なもののみで結構です｡

9.対面助言の取下げ､日程変更

(1)対面助言の申込み後､その実施日までに､申込者の都合で､取下げを行う場合には､業務方法

書実施細則の様式第18号の ｢対面助言申込書取下頗｣に必要事項を記入し､審査マネジメント

部審査マネジメント課に提出してくださいO併せて､業務方法書実施細則の様式第19号の ｢医

薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､提出された場合には､手数料の半額を還

付します｡

(2)申込者の都合で実施日の変更を行う場合は､一旦､｢対面助言申込書取下願｣を提出し､再度

申込みを行っていただきますので､｢対面助言申込書取下願｣を審査マネジメント部審査マネジ

メント課に提出してください｡併せて､｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の

上､提出された場合には､手数料の半額を還付します｡

(3)機構側の都合で実施日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､｢対面助言申込書取下願｣を提出する必要はありません｡

(4)取下げる場合であっても､機構がやむを得ないものとして認めた場合は､手数料の全額を還付

し̀ます｡

10.対面助言の実施

(1)対面助言実施日の前日までに､出席者人数､相談者側専門家又は外国人の出席の有無 (通訳出

席の有無を含む｡)､プレゼンテーションの際に使用する機材について､機構の担当者まで連絡し

てくださいO

なお､出席人数については､会議室の広さとの関係上､1相談につき15名以内としてくださ

い

(2)対面助言当日は､機構受付で対面助言の予約がある旨を伝えていただき､その案内に従ってく

ださい｡

(3)医薬品手続相談を除く治験相談においては､相談者側からの相談事項の概略についての20分

程度のプレゼンテーションをお願いしますOその後相談を実施します｡なお､プレゼンテーショ

ン用資料の写しにつきましては､できれば1週間前に､遅くとも前々日までに相談担当者までフ

ァクシミリ等により提出してください｡

(4)医薬品手続相談においては､相談者側からの相談事項の説明と機構側からの指導及び助言をあ

わせて､全体として30分以内を目途として実施します｡また原則として､専門委員は同席しま

せん｡



11.対面助言記録の伝達

対面助言が終了した後には､相談者に内容を確認の上､機構において記録を作成し,相談者に伝遷

しますCなお､医薬品手続相談にあってはポイントを簡潔に整理した要旨とします.

1ノ2.その他

(Ⅰ)相談内容に対する機構の見解を対面助言の前に文書で提示しますO



(別添2)

対面助言のうち､新医薬品の事前評価相談に関する実施要綱

1.事前評価相談の区分及び内容

本実施要綱の対象とする事前評価相談の区分及び内容については､本通知の別紙 2のとおりです｡

2 事前評価相談実施依頼書の受付

事前評価相談の実施を希望する場合は､事前評価相談の実施の調整を行うため､医薬品事前評価相

談実施依頼書 (本通知の別紙様式3｡)に必要事項を記入し､持参､郵送又は宅配のいずれかの方法

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

に ｢事前評価相談実施依頼書在中｣と朱書きしてくださいo

なお､事前評価相談実施依頼書の受付期間については､機構ホームページへの掲示等により事前に

お知らせします｡

申込先及び疑義がある場合の照会先 .

〒100-0013 東京都千代田区霞が関3-3-2 新霞が閑ビル 9階

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部審査マネジメント課

電話 (ダイヤルイン) 03-3506-9556

ファクシミリ 03-3506-9443

受付時間 :月曜日から金曜日 (国民の祝日等の休日を除く｡)の午前9時 30分から午後5時ま

でです｡時間厳守でお願いします｡

(留意事項)

･事前評価相談は資料提出から評価報告書作成までの期間について､原則として概ね120勤務日(6

ケ月)を見込んでおりますので､申請前に評価報告書が確定する品目についての申込みが望まれま

す｡

･申込みにあたり､一部の区分 (例えば非臨床の毒性区分O)のみを申し込むことも可能ですが､1

品目につき複数の相談区分の実施を希望する場合､原則として資料の提出時期が同時となるように

調整してください｡

･事前評価相談 (第Ⅱ相試験)区分と事前評価相談 (第Ⅱ相/第Ⅲ相試験)区分を重複して実施依

頼することはできません｡

･事前評価相談を実施する品目については､希望があれば信頼性基準適合性相談を利用してGLP及

びGCPへの適合性に対する指導及び助言を受けることが可能です｡信頼性基準適合性相談を利用す

ることが有用と考えられる場合も考えられますので､事前面談等でご相談ください｡

3.事前評価相談の実施等のお知らせ

医薬品事前評価相談実施依頼書の提出を受けてから､実施についての調整を行うこととし､実施等

が確定した場合,担当者の連絡先あてに文書によりお知らせしますC

4.事前評価相談の申込みにあたって



事前評価相談の実施等が確定した場合､相談の申込みに先立ち､無料で行う事前面談 (本通知の別

添 10参照｡)を申し込んだ上,対象品目､事前評価相談の区分､提出資料の内容､提出可能時期等

について､機構の担当者と事前の打合せを行ってくださいD

5.事前評価相談手数料の払込みと事前評価相談の申込み

(1)事前評価相談の申込みにあたっては､当該事前評価相談の区分の手数料を市中銀行等から振り

込んだ上で､独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (平成 1

6年細則第4号｡以下 ｢業務方法書実施細則｣という｡)の様式第 1号の ｢医薬品対面助言申込

書｣に必要事項を記入し､振込金受取書等の写しを添付の上､持参､郵送又は宅配のいずれかの

方法で審査マネジメント部審査マネジメント課に提出してくださいO郵送又は宅配の場合には､

封筒の表に ｢対面助言申込書在中｣と朱書きしてください｡

なお､複数区分の手数料を同時に一括して振り込む場合は､振込書の写しと､振込金額の内訳

を記載したメモを相談申込書の義に貼付してください｡ただし､申込書本体は区分ごとに提出し

てください｡

なお､手数料額及び振込方法の詳細については､それぞれ業務方法書実施細則の別表及び ｢独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について｣(平成19年3月30目薬

機発第0330001号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を参照してください｡

(2)｢医薬品対面助言申込書｣の提出の際には､同申込書の ｢相談内容の概略｣欄の記入内容につ

いて､電子媒体 (テキスト形式)をあわせて提出してください｡

なお,当該内容がA4版複数枚にわたる場合は､別にA4版1枚に要約 (図表等を除く｡)を

まとめ､提出してください｡

6.事前評価相談の資料

事前評価相談の資料については､社内QA/QCを完了したものを以下のとおり､持参､郵送又は宅配

のいずれかの方法によって､審査マネジメント部審査マネジメント課へ提出してくださいD

(1)資料の提出部数

･共通資料､CTI)モジュール1､2 20部

･各パー ト (CTDモジュール3､4､5) 1部
また､提出資料全ての電子媒体を提出してくださいQ

(2)資料の提出期限 ＼

事前面談において予め取り決めた期限までに提出してください｡

提出資料部数に変更がある場合は､事前面談の際に､提出部数を伝達します｡

なお､提出された資料は､原則として機構において廃棄します.返却の希望については､資料提出

の際に確認します｡

7 事前評価相談の資料に盛り込む内容

評価の対象とする資料については､品目ごとに本相談に先立って行われる事前面談にて確認します

が､事前評価相談の区分ごとに､概ね以下のとおり準備いただくようお麻いします｡なお､質の高い

事前評価相談を実施するためにも以下の資料の提出をお願いします｡特段の事情等により提出できな

い場合等については､別途事前面談で相談してください｡

(1)共通資料

(丑 提出資料一覧



提出資料一覧を作成し､添付してください,また､可能であれば事前面談時に提出資料一覧を

もとに､提出資料の過不足について予め確認してください｡

② CTI)2.5及び 1.5 ｢起原文は発見の潅緯及び開発の経緯｣及び ｢緒言｣

申請時のCTDの記載内容に準じ､事前評価相談時点で可能な限り具体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､必要に応じて相談記録を添

付してください｡

③ 今後の開発計画及び申請までの課題

事前評価相談時点の品質､非臨床､臨床における今後の開発計画 (進行中あるいは実施予定

の試験)及び相談者が考える申請までの課題 (申請までに解釈すべきと考えている課題)を

簡潔に記載してください｡

④ 添付文書 (莱)

事前評価相談時点で相談者が考える用法 ･用量 (莱)や効能 ･効果 (莱)等が分かるよう､そ

の時点で可能な限り具体的な添付文書 (莱)を作成し､提出してください｡なお､当該文書に

ついては参考資料として取り救いますO

(2)事前評価相談 (品質)

① cTD2.3品質に関する概括資料 (莱)及びCTDモジュー)L3 品質に関する文書 (莱)

(留意事項)

･実生産の製造所は予定として記載してくださいo

･実測値及び正式な安定性試験 (長期保存試験及び加速試験)に必要なパイロットスケール

以上の実生産を反映したロットに関するデータは必須としていません｡パイロットスケー

ル以上の実生産を反映していないロットに関するデータは参考資料として提出してくださ

い｡

｢23.S.2.5プロセス ･バリデーション/プロセス評価｣､｢23.S3.2不純物､類縁物質一

覧表｣､｢2.3.S.4.4ロット分析｣､｢2.3.S.4.5規格及び試験方法の妥当性｣､｢2.3S7安定

性｣､｢23.P.3.3.製造工程及びプロセスコントロール｣､｢23.P.3.4重要工程及び重要中

間体の管理｣､｢2.3.P35プロセス ･バリデ-ション/プロセス評価｣､｢2.3.P54ロット

分析｣､｢2.3P55不純物の特性｣､｢2.3P.5.6規格及び試験方法の妥当性｣及び ｢2.3P.8

安定性｣等については､相談時のデータを記載してください｡

･容器施栓系は予定として記載してくださいO

② 医薬品製造販売承認申請書 (莱)

事前評価相談時点で相談者が考える可能な限り具体的な医薬品製造販売承認申請書 (莱)杏

提出してください｡なお､当該文書については参考資料として取り壊いますO

(診 原薬等登録原簿登録申請書 (秦)

マスターファイル (以下 ｢hW｣という｡)を使用する (使用予定を含む.以下同じ｡)場合は､

原案等登録原簿登録申請書 (又はその案)を提出してください｡なお､当該文書については

参考資料として取り扱います｡

(留意事項)

･MF登録者 (MF登録予定者を含む｡以下同じ｡)にあらかじめ了承を得ておいてください｡MF

登録者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ますので､MF登録

者からの情報の入手については､MF登録者とあらかじめ十分に相談しておいてください｡

･事前評価相談実施依頼書の備考欄に､MF登録者に係る担当者 .連絡先を記載してください.

･MF部分の資料については､MF登録者より提出していただきますが､資料提出時期が相談者

とMF登録者で大きく異ならないよう､事前の調整をお願いします.

･原薬等登録原簿登録申請書 (又はその実)及び2.3.SのうちMF登録者が作成する部分につ

いては､MF登録者から別途20部提出してください｡



･賓料提出時期等の確認のためMF登録者と事前面談を行う場合がありますD

･MF登録事項について照会事項がある場合は,MF登録者へ直接機構から照会を行いますo

IMF部分の評価報告書については､MF登録者の知的財産を含むため､別途作成の上､原則と

してMF登録者に送付しますO

(3)事前評価相談 (非臨床)

CTD2.4非臨床に関する概括評価 (秦)､2.6非臨床概要 (莱) 及びCTDモジュール4非臨床試験

報告書

(留意事項)

･毒性､薬理､薬物動態 (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､CTI)2.4に加え､それぞれ該当するパートの資料を提

出してくださいD

･実施中､実施予定の試験については､2.62薬理試験の概要(莱)､2.6.3薬理試験概要表(秦)､

26.4薬物動態試験の概要(秦)､26.5薬物動態試験概要表(莱)､2.6.6毒性試験の概要(莱)､

2.67毒性試験概要表(莱)にその旨を記載してください｡

(4)事前評価相談 (臨床)

CT7)25 臨床に関する概括評価 (秦)､2.7 臨床概要 (莱)及びCTI)モジュール 5臨床試験報告

書 (該当部分のみ)

(留意事項)

･第 Ⅰ相試験区分､第Ⅱ相試験区分､第Ⅱ相/第Ⅲ相試験区分のうち､受け付けた相談区分に

該当する試験について提出してください｡

8.事前評価相談の取下げ､日程変更

(1)事前評価相談の申込み後､機構からの照会事項送付までに､申込者の都合で､取下げを行う場

合には､業務方法書実施細則の様式第18号の ｢対面助言申込書取下願｣に必要事項を記入し審

査マネジメント部審査マネジメント課に提出してください｡併せて､業務方法書実施細則の様式

第19号の ｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､提出された場合には､手

数料の半額を還付します｡

(2)申込者の都合で日程の変更を行う場合は､一旦､｢対面助言申込書取下膜｣を提出し､再度申

込みを行っていただきますので､｢対面助言申込書取下願｣を審査マネジメント部審査マネジメ

ント課に提出してください｡併せて､｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､

提出された場合には､手数料の半顔を還付します｡

(3)機構側の都合で日程の変更を行う場合や､日程の変更がやむを得ないものと機構が認めた場合

は､｢対面助言申込書取下願｣を提出する必要はありません｡

(4)取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｡

9.事前評価相談の実施

相談資料提出可能時期の1ケ月程度前に､申込者と機構が事前面談を行い､相談全体のスケジュー

ル､提出資料の確認を行いますOその後､機構へ資料が提出された日から､事前に打ち合わせたスケ

ジュールに従って相談を実施しますが､その流れについては､概ね以下のとおりです｡

(1)資料の提出

申込み後､相談資料を提出してください｡

(2)機構からの照会事項の送付



相談資料提出から40勤務日以内をめどに､機構から相談者に照会事項を送付します｡

(3)回答の提出

照会事項送付から30勤務日以内をめどに､照会事項に対する回答を提出してください｡

なお､事前評価相談の照会事項回答書については,通常の対面助言と同様の取扱いとし､回答書

の鑑への署名､捺印は不要です｡また､枚数が少ない場合にはファクシミリでの提出も可能ですが､

電子媒体の提出をお願いする場合がありますO

(4)評価報告書の伝達

回答提出から35勤務日以内をめどに評価報告書を作成し､相談者に伝遺します｡複数の区分につ

いては評価報告書をまとめて作成する場合があります｡

(5)評価報告書の確定

評価報告書の伝達から15勤務日以内をめどに必要であれば修正等を行い､評価報告書を確定しま

す｡その際､必要に応じて､当該品目の申請に向けた課題等の共通の理解の確認を目的とした面談

を実施しますD

(留意事項)

I/第Ⅱ相/第Ⅲ相試験区分を申し込む場合､6ケ月をオーバーするケースも考えられること (タイ

ムラインの6ケ月はあくまでも目安)から､タイムラインについては事前に相談してください｡



(別添3)

対面助言のうち､新医薬品の優先審査品目該当性相談に関する実施要綱

1,対面助言の区分及び内容

① 医薬品優先審査品目該当性相談

希少疾病用医薬品を除く医薬品のうち承認申請前に優先審査を希望する新医薬品について､

優先審査の適用の可否を評価し報告書を作成するもの｡

(診 医薬品優先審査品目該当性相談 (医薬品申請前相談あり)

希少疾病用医薬品を除く医薬品のうち承認申請前に優先審査を希望する新医薬品について､医薬

品申請前相談の実施と並行して､優先審査の適用の可否を評価し報告書を作成するもの｡

2.相談申込みにあたって

優先審査品目該当性相談の実施を希望する場合は当該相談の申込みに先立ち､無料で行う事前面

談(本通知の別添 10参照｡)を申し込み､相談品目､申し込む予定の相談区分､提出資料の内容､

提出日等について､機構の担当者と事前の打合せを行ってくださいa

3.優先審査品目該当性相談の手数料払込みと申込み

優先審査品目該当性相談の申込みにあたっては､該当する相談区分の手数料を市中銀行等から振

り込んだ上で､独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (平成1

6年細則第4号｡以下 ｢業務方法書実施細則｣というO)の様式第3号の ｢医薬品優先審査品目該

当性相談申込書｣に必要事項を記入し､振込金受取書等の写し及び必要な資料を添付して､持参､

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

医薬品優先審査品目該当性相談 (医薬品申請前相談あり)の申込書提出の際には備考欄に､医薬

品申請前相談の申込書提出後であれば医薬品申請前相談の受付番号 (P番号)及び相談実施予定日

を､医薬品申請前相談の日程調整依頼書提出後であれば日程調整依頼書提出日を､日程調整依頼書

を提出していなくとも医薬品申請前相談を申し込む予定があれば､例えば ｢医薬品申請前相談を〇
月に実施予定｣と記載してください｡

また､ ｢医薬品優先審査品目該当性碑談申込書｣提出時までに医薬品申請前相談の実施の予定が

なくとも､医薬品優先審査品目該当性相談の評価報告書作成時点までに､医薬品申請前相談の日程

調整依頼書が提出された上､その後医薬品申請前相談の申込書が提出された場合には､ ｢医薬品優

先審査品目該当性相談 (医薬品申請前相談あり)｣の相談区分を適用することとしますので､ ｢7,

対面助言の敢下げ等｣の (2)を参照してください｡

また､優先審査品目該当性相談申込書の郵送の際は､封筒の表に ｢医薬品優先審査品目該当性相

談申込書在中｣と朱書きしてください｡

なお､相談手数料額及び振込方法の詳細については､それぞれ業務方法書実施細則の別表及び

｢独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について｣(平成19年3月30日英

機発第0330001号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を参照してください.



申込先及び疑義がある場合の照会先 :

〒100-0013 東京都千代田区霞が閑3-3-2 新霞が閑ピル9階

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部審査マネジメント課

電話 (ダイヤルイン) 03-3506-9556

ファクシミリ 03-3506-9443

受付時間 ･月曜日から金曜BL(国民の祝日等の休日を除くO)の午前9時30分から

午後5時までです｡時間厳守でお願いします｡

4.相談に必要な資料と優先審査品目該当性の評価基準

｢優先審査等の取扱いについて｣(平成23年9月1日薬食審査発0901第 1号厚生労働省医薬

食品局審査管理課長通知)に従い､医療上の有用性を推定できるデータ (希少疾病外優先審査品目

に該当すると判断した理由書及びそれに関連する試験結果)を相談資料として20部提出してくだ

さい｡

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

て､優先審査の適用の可否を評価しますので､その評価ポイントについてわかりやすい資料の作成

をお願いします｡

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

の際に確認します0

5.優先審査品目該当性の評価の手順

(1)優先審査品目への該当性の評価にあたっては､適応疾病を専門分野とする専門委員の意見を伺

い､該当性の有無を判断します｡

なお､提出された資料については､必要に応じて､相談者の方に対するヒアリング及び照会

などを行うことがありますD

(2)相談品目の優先審査品目への該当性の有無に関する結果については､その理由も含め評価報告

書を作成し､文書により通知します｡

6.優先審査品目該当性の評価を撤回する場合等

(1)優先審査品目の該当性についてありと評価された医薬品が､申請時に以下の事項のいずれかに

該当することとなった場合は､優先審査の適用の可否に関する意見をまとめる段階で､相談時

の評価を撤回することがあります｡

①相談後に新たに得られたデータなどから当該品目が優先審査品目の指定要件に該当しないと認

められる場合

②相談資料に閑し不正な行為があることがわかった場合

③相談者に薬事に関する法令違反又はその処分に違反する甲声があった場合
(2)医薬品優先審査品目該当性相談を申し込み､当該優先審査品目該当性相談の実施日の前に6.

(1)②又は③に該当することが明らかとなった場合は､当該優先審査品目該当性相談の申込み

を取下げていただきます｡

7.対面助言の取下げ等



(1)対面助言の申込み後､申込者の都合で取下げを行う場合には､業務方法書実施細則の様式第1

8号の ｢対面助言申込書取下頗｣に必要事項を記入し､審査マネジメント部審査マネジメント課

に提出してください｡併せて､業務方法書実施細則の様式第 19号の ｢医薬品等審査等手数料還

付請求書｣に必要事項記入の上､提出された場合には､手数料の半額を還付しますO

(2)医薬品優先審査品目該当性相談の評価報告書作成時点までに医薬品申請前相談の日程調整依頼

書が提出された上､その後医薬品申請前相談申込書が提出された場合には､｢医薬品優先審査品

目該当性相談 (医薬品申請前相談あり)｣区分の手数料を適用しますので､｢医薬品優先審査品目

該当性相談 (医薬品申請前相談あり)申込書｣とともに､｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣

に必要事項を記入の上､提出された場合には手数料の差額を還付します｡





電話 (ダイヤルイン) 03-3506-9556
フアクシ三リ 03-3506-9443

受付時間 :月曜日から金曜日 (国民の祝日等の休日を除く｡)の午前9時 30分から午後 5時ま

でです｡時間厳守でお願いしますO

なお､手数料額及び振込方法の詳細については､それぞれ業務方法書実施細則の別表及び ｢独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について｣ (平成 19年3月30日英

機発第 0330001号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を参照してください｡

(2)｢医薬品対面助言申込書｣の提出の際には､同申込書の ｢相談内容の概略｣欄の記入内容につ

いて､電子媒体 (テキスト形式)をあわせて提出してくださいO

なお､当該内容がA4版複数枚にわたる場合は､別にA4版1枚に要約 (図表等を除く｡)杏

まとめ､提出してください｡

4.ファーマコゲノミクス ･バイオマ-カー相談の資料

資料については､以下のとおり､持参､郵送又は宅配のいずれかの方法によって､審査マネジメン

ト部審査マネジメント課へ提出してください.

(1)糞料の提出部数

5.(1)に記載するセクション1及び2については20部､セクション3-5については2部

(2)資料の提出期限

あらかじめ事前面談において取り決めた期限までに提出してください｡

なお､提出資料部数に変更がある場合は､事前面談の際に､提出部数を伝逢しますOまた､提出資

料の電子媒体での提出を併せてお廉いします｡

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

提出の際に確認します｡

5.ファーマコゲノミクス ･バイオマーカー相談の資料の構成及び記載要綱等

評価対象に関する相談資料については､原則として ICHーE16ガイドラインに基づき作成してくださ

い｡なお､ファーマコゲノミクス ･バイオマーカー相談 (適格性評価)に関する相談資料の留意点は

以下のとおりですD他の相談区分を含む相談資料の詳細については､相談に先立って行われる事前面

談において確認することが可能ですO

(1)資料の構成

① セクショイ1 (各地域の行政情報)

(診 セクション2 (概要)

(診 セクション3 (晶質に関する文書)

④ セクション4 (非臨床試験報告書)

G) セクション5 (臨床試験報告書)

(2)各セクションにおける記載方法及び添付資料

対象とするゲノム薬理学検査又はバイオマーカーに関して､以下の内容等を含めて作成して

くださいQまた､医療機器に関する事項がある場合には､その内容を含めてくださいo

(丑 セクション1

a) 当該バイオマ-カーの日本以外の規制当局における適格性の確認状況等を含む各地域



での行政状況｡

b) 各規制当局が既に評価報告書を作成している場合には,その評価報告書の添付｡

② セクション2

a) バイオマーカーの適格性確認に関する総括評価

ア 緒言

疾患及び/又は実験条件､バイオマーカーの定義及び探索期から承認後にわたる医

薬品又はバイオテクノロジー応用医薬品開発におけるバイオマーカー利用の理論的

根拠を説明してくださいQ

なお､現状における問題点及び相談に苧るまでの経緯､医薬品開発に及ぼす影響等
も含めて説明してください｡

イ バイオマーカーの用法

(1)一般的な使用商域 (どのような状況で利用するのか (例えば､非臨床の毒性､

臨床の有効性))

(ii)バイオマーカーの具体的な用途 (何を目的として利用するのか (例えば､患

者選択､応答性予測､用法 ･用量最適化))

(iii)バイオマーカーの用法に関する重要な事項 (これらの手法を用いて評価する

場合に影響を与える因子としてどのようなものがあるか (例えば､種差､人種

差､組織学的過程､生活様式､解析方法))

り 方法及び結果の概要 (総括的かつ重要なデータの評価及び方法､進行中又は計画中

の試験における必要な付加的データを含む)

全試験を通しての方法 (GCP､GI.P遵守状況を含めた試験デザイン､測定方法､

解析方法の性能､現在の標準的な方法との比較)又は結果の概要を可能な範囲で図表

形式にて提示し､バイオマーカーの用法に関する知見の考察及び解釈を含め､全体の

結果に関する重要な評価を記載してください｡バイオマーカーの適格性確認のための

計画､試験結果に関する有用性及び限界を記載した上.バイオマーカーの用法のベネ

フィットの分析及び考察を行い､試験結果がいかにそのバイオマーカーの用法を裏付

けるかについて説明してください｡

エ 結論

(i)試験結果に基づいた､バイオマーカーの利用により期待されるベネフィット

に関する評価

(ii)バイオマーカーの適格性確認のための試験を実施した際の問題及び解決法

(ill)未解決の問題の特定､バイオマーカーの用法の適格性確認を行う上で､その

間題が障壁とはならないと考えた場合にはその理由､又は障壁と考えた場合に

はその問題解決のための今後の計画

b) データの概要 (個々の試験のまとめを含む)

分析 (手法の開発)又は何らかの付加的な分析､非臨床又は臨床試験 (必要に応じて)

について事実に即した要約情報 (バイオマーカーの適格性確認のための試験に関する総括

的な分析､個々の試験のまとめを含む)を含め､可能な範囲で図表形式も用いて全試験を

通した結果の概要について説明してください｡

バイオマーカーの適格性確認のための提出資料が､主に公表論文等に基づくものである

場合､公表論文等に基づく要約､主要な表を記載してください (その際､セクション4及

び5に含まれる報告及び/又は文書における各試験の情報を要約してください)O

③ セクション3

a) 利用可能な場合､バイオマーカーの適格性確認のための試験で用いる治験薬の構造､製

造方法､品質特性について記載してください｡



④ セクション4及び5

a) 試験報告書

完成した試験報告章を添付してください (必要に応じて､原データの提示を求めること

があります)｡セクション5には医薬品の臨床試験の実施に関する基準 (GCP)への適合

性状況も記載してください｡また､試験報告書を作成するにあたり､必要に応じて関連す

るICHガイドライン (例えば､E3､E15､M4E､M4S)を参照し､各試験報告書におけ

るデータの記載様式は､バイオマーカーの特性 (例えば､ゲノムバイオマーカーに関して

は SNPs及び/又はCNVなど)及び測定方法 (例えば､ゲノムバイオマーカーに関して

はマイクロアレイ及び/又はポリメラーゼ連鎖反応 (PCR))に基づいて適切に記載して

ください｡

b) バイオマーカーの適格性確認に有用なその他の文書

公表文献､学会等での検討状況､他の規制当局又は機構との過去の相談結果等について､

非臨床の情報に関してはセクション4に､臨床の情熱 こ関してはセクション5に添付して

くださいOまた必要に応じ当該文書の情報をセクション2に反映してください0

6.ファーマコゲノミクス ･バイオマーカー相談の取下げ､日程変更

(1)対面助言の申込み後､機構からの照会事項送付までに､申込者の都合で､取下げを行う場合に

は､業務方法書実施細則の様式第18号の ｢対面助言申込書取下麻｣に必要事項を記入し､審査

マネジメント部審査マネジメント課に提出してくださいO併せて､業務方法書実施細則の様式第

19号の ｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､提出された場合には､手数

料の半額を還付します｡

(2)申込者の都合で日程の変更を行う場合は､一旦､｢対面助言申込書取下頗｣を提出し､再度申

込みを行っていただきますので､｢対面助言申込書取下麟｣を審査マネジメント部審査マネジメ

ント課に提出してくださいO併せて､｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､

提出された場合には､手数料の半額を還付しますO

(3)機構側の都合で日程の変更を行う場合や､日程の変更がやむを得ないものと機構が認めた場合

は､｢対面助言申込書取下願｣を提出する必要はありませんO

(4)取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.ファーマコゲノミクス .バイオマーカー相談の実施

日程については､あらかじめ行われる事前面談において相談ごとに確定しますが､相談の流れにつ

いては､概ね以下のとおりです｡

(1)資料の提出

申込みから2週間以内をめどに､相談資料を提出してくださいQ

(2)機構からの第1回照会事項の送付

相談資料提出から4週間以内をめどに､機構から相談者に照会事項を送付します｡

(3)回答の提出

照会事項送付から3週間以内をめどに,照会事項に対する回答を提出してください.

(4)機構からの第2回照会事項の送付

(3)の回答提出から3週間以内をめどに､機構から相談者に照会事項を送付します｡

(5)回答の提出

照会事項送付から2週間以内をめどに､照会事項に対する回答を提出してくださいO



(6)会議の開催

第2回照会事項に対する回答提出から2週間をめどに会議を開催します｡

(7)記録の作成

会議の開催から8週間をめどに報告書を作成します｡



(別添5)

対面助言のうち､後発医薬品の相談に関する実施要綱

1.対面助言の区分及び内容

(1)後発医薬品生物学的同等性相談

後発医薬品1)のうち生物学的製剤等2)を除くもので､かつ既存の生物学的同等性試験ガイド

ラインの適用となるものを対象に､評価方針の妥当性等に閑し資料の十分性等について指導及

び助言を行うもの｡

(2)後発医薬品晶質相談

後発医薬品1)のうち生物学的製剤等2)を除くものを対象に､安定性試験等の品質に係る資料

の十分性等について指導及び助言を行うもの｡

荏 :

1)医療用医薬品のうち､平成17年3月 31日英食発第0331015号厚生労働省医薬食品局長

通知 ｢医薬品の承認申請について｣の別表2- (1)の (8の2)剤形追加に係る医薬品 (再審

査期間中でないもの)又は (10の3)その他の医薬品 (再審査期間中でないもの)に該当する

もの｡

2)生物学的製剤､遺伝子組換え技術を応用して製造される医薬品､薬事法施行令 (昭和36年政令

第11号)第80条第2項第7号への規定に基づき厚生労働大臣の指定する製造管理又は品質管

理に特別の注意を要する医薬品(人又は動物の細胞を培養する技術を応用して製造される医薬品､

細胞組織医薬品､特定生物由来製品)｡

2.対面助言の日程調整

対面助言の日程調整を希望する場合には,本通知の別紙様式4に示す対面助言日程調整依頼書(後

発医薬品)に必要事項を記入し､持参､ファクシミリ､郵送又は宅配のいずれかの方法で審査マネ

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

助言日程調整依頼書 (後発医薬品)在中｣と朱書きしてください｡

なお､対面助言日程調整依頼書の受付期間等については､機構ホームページへの掲示等により別

途連絡することとします｡

(留意事項)

･ 相談品目数については､1相談あたり1品目としますQただし､同一有効成分でかつ同一剤形の

含量違いのものは1品目として取り扱います0

3.相談の形態

(1)書面による助言

書面による助言は､上記2の対面助言の日程調整により対面助言を受けることが決定した品

目のうち相談者の事前の了解が得られた場合に行います｡書面による助言を希望する場合には､

対面助言日程調整底頼書及び日程調整結果を受けて提出する独立行政法人医薬品医療機器総合

機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (平成 16年細則第4号｡以下 ｢業務方法書実施細則｣

というO)の様式第4号 (以下 ｢医薬品対面助言申込書 (後発医薬品)｣という｡)の備考欄に､

書面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､事前面談





面助言予定日の6週間前の月曜日午後3時までが目安となりますO

なお､資料部数の変更が必要な場合は､対面助言実施のご案内により､相談者の連絡先あてにフ

ァクシミリにて提出部数を連絡します｡また､資料については､電子媒体での提出をお願いするこ

とがありますO

提出された資料は1原則として機構において廃棄処理しますが､返却希望の確認を資料提出の際

に行いますD

8.相談資料に盛り込む内容

相談資料に盛り込む内容は､相談事項によって異なりますが､以下の情報が全体として含まれて

いれば有用と考えられますO

① 起原又は発見の経緯及び開発の経緯

② 先発医薬品に関する情報 (販売名､有効成分名及びその分量､剤形､効能又は効果､用法及び

用量､再審査期間､特許情報等)

③ 外国における後発医薬品の使用状況及びその承認情報 (生物学的同等性又は品質の評価方法等)

④ 関係論文 (重要なもののみで結構です｡)

⑤ 過去の対面助言又は簡易相談の記録 (該当する場合に限る｡)

9.対面助言の取下げ､日程変更

(1)対面助言の申込み後､その実施日までに､申込者の都合で､取下げを行う場合には､業務方

法書実施細則の様式第18号の ｢対面助言申込書取下願｣に必要事項を記入し､審査マネジメ

ント部審査マネジメント課に提出してくださいO併せて､業務方法書実施細則の様式第19号

の ｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､提出された場合には､手数料の

半額を還付します｡

(2)申込者の都合で実施日の変更を行う場合は､一旦､｢対面助言申込書取下頗｣を提出し､再度

申込みを行っていただきますので､｢対面助言申込書取下願｣を審査マネジメント部審査マネジ

メント課に提出してください.併せて､｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の

上､提出された場合には､手数料の半額を還付します｡

(3)機構側の都合で実施日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､｢対面助言申込書取下願｣を提出する必要はありません｡

(4)取下げる場合であっても､機構がやむを得ないものとして認めた場合は､手数料の全額を還

付します｡

10.対面助言の実施

(1)対面助言実施日の前日までに､出席者人数､相談者側専門家又は外国人の出席の有無 (通訳

出席の有無を含む｡)､プレゼンテーションの際に使用する機材について､機構の相談担当者ま

で連絡してください｡

相談時間について､後発医薬品生物学的同等性相談においては60分程度､後発医薬品晶質

相談においては40分程度としますOなお,出席人数については､会議室の広さとの関係上､

1相談につき15名以内としてください｡

(2)対面助言当日は､機構受付で対面助言の予約がある旨を伝えていただき､その案内に従って

ください｡

(3)相談者側からの相談事項の概略について､10分程度のプレゼンテーションをお顔いしますO

その後､相談を実施します｡なお､プレゼンテ-ション用資料の写しにつきましては､できれ

ば1週間前に､遅くとも前々日までに相談担当者までファクシミリ等により提出してくださいo



11.対面助言記録の伝達

対面助言が終了した後に､相談者に内容を確認の上､機構においてポイントを簡潔に整理した記

録を作成し､相談者に伝遷しますO

12.その他

相談内容に対する機構の見解を対面助言の前に文書で提示しますQ











の表に ｢対面助言申込書在中｣と朱書きしてください｡

なお､手数料額及び振込方法の詳細については､それぞれ業務方法書実施細則の別表及び ｢独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について｣(平成19年3月30日英

機発第0330001号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を参照してくださ

い｡また､対面助言実施のご案内の受信後､相談区分を確認の上､振り込むようにしてくださ

い｡

(2) ｢医療機器､体外診断用医薬品及び細胞 ･組織利用製品対面助言申込書｣の提出の際には､同

申込書の ｢相談内容の概略｣欄の記入内容について,電子媒体 (テキスト形式)をあわせて提出

してください｡

なお､当該内容がA4版複数枚にわたる場合は､別にA4版1枚に要約 (図表等を除く｡)を

まとめ,提出してください｡

5.対面助言の資料

原則として15部 (必要に応じ事前面談での資料部数の打合せは可能です)の資料を対面助言実施

予定日の3週間前 (開発前相談にあっては2週間前)の月曜日午後3時までに,審査マネジメント部

審査マネジメント課へ持参､郵送又は宅配のいずれかの方法により提出してくださいOなお､資料の

提出部数については､事前面談における打ち合わせ内容を考慮し､対面助言実施のご案内により､相

談者の連絡先あてにファクシミリにて提出部数を連絡します.また､提出された資料は､原則として

機構において廃棄処理します.返却の希望については､資料提出の際に確認します0

6.対面助言の資料に盛り込む内容

より的確な助言を得るために､相談申込み者が機構の助言を得たい内容を明確に記載し､その相,

談内容に対する相談者の見解と､判断根拠も併せて記載することに加え､各相談区分に応じ以下の

内容を､対面助言の資料に盛り込むことが望ましいと考えられます0

<医療機器>

(1)医療機器開発前相談

当該品目の概略を理解するために必要な最低限の情報で構いません｡

例えば､既承認品目及び関連製品の市場調査や文献検索等による情幸臥 基礎研究データ等があげ

られます｡なお､より詳細 ･具体的な資料を準備いただくと助言もそれに応じてより詳細 ･具体

的なものになりますが､相談区分の性質上データを評価した助言にはならないことにご留意くだ

さいO

(2)医療機器安全性確認相談 (生物系除く)

①品目概要書

当該品日の使用目的､形状構造及び原理､原材料､品目仕様等について記載してくださいo

②試験方法および結果

当該相談に関する試験方法及び試験結果について詳しい資料を作成してください｡

(罫その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品目の安全性に関するデータ等､参考資料として

有用と考えられるものがあれば､添付してください｡

(3)医療機器品質相談 (生物系除く)

①品目概要書

当該品目の使用目的､形状構造及び原理,原材料､品目仕様等について記載してください｡



②試験方法及び結果

当該相談に関する試験方法及び試験結果について詳しい資料を作成してくださいo

③その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品目の晶質 ･安定性に関するデ-夕等､参考資料

として有用と考えられるものがあれば､添付してください｡

(4)生物系医療機器安全性確認相談

①品目概要書

当該品目の使用目的､形状構造及び原理､原材料､品目仕様等について記載してくださいQ

なお､品目概要書には以下の情報が含まれていると有用です｡

ア 使用する細胞 ･組織の由来 (種や部位)

イ 製造工程及び品質管理の概略

②試験方法及び結果

当該相談に関する試験方法及び試験結果について詳しい資料を作成してください｡

③その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品目の安全性に関するデータ等､参考資料として

有用と考えられるものがあれば､添付してください｡

なお､生物由来製品 (特定生物由来製品を含む｡)に該当するものおよび該当することが見込

まれるもの並びに遺伝子組換え技術を応用して製造されるものについては､製法等品質につい

てより詳しい資料を作成してください｡

(5)生物系医療機競晶質相談

(彰品目概要書

当該品目の使用目的､形状構造及び原理､原材料､品目仕様等について記載してください｡

なお､品目概要書には以下の情報が含まれていると有用です｡

ア 使用する細胞 ･組織の由来 (種や部位)

イ 製造工程及び品質管理の概略

(診試験方法及び結果

当該相談に関する試験方法及び試験結果について詳しい資料を作成してください｡

(卦その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品目の品質 ･安定性に関するデータ等､参 考資

料として有用と考えられるものがあれば､添付してください｡

なお､生物由来製品 (特定生物由来製品を含む｡)に該当するもの及び該当することが見込ま

れるもの並びに遺伝子組換え技術を応用して製造されるものについては､製法等品質につt,さて

より詳しい資料を作成してください｡

(6)医療機器性能試験相談

(丑品目概要書

当該品目の使用目的､形状構造及び原理､原材料､品目仕様等について記載してください｡

②試験方法及び結果

当該相談に関する試験方法及び試験結果について詳しい資料を作成してください｡

③その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品目の性能に関するデータ等､参考資料として有

用と考えられるものがあれば､添付してくださいO

(7)医療機器臨床評価相談

臨床データがある場合は｢臨床評価相談用資料作成の手引き｣を参考にすることを推奨しますO

(丑品目概要書

当該品目の使用目的､形状構造及び原理､原材料､品目仕様等について記載してくださいO



②臨床試験プロトコル及びデータ

臨床試験が実施されている場合には必要です｡

③非臨床試験データ

実施項目ごとに方法､使用検体､結果を記載してください｡

④文献検索結果等

当該品目に関する文献を添付してくださいo

(8)医療機器探索的治験相談

①品目概要書

当該品目の使用目的､形状構造及び原理､原材料､品目仕様等について記載してくださいo

②非臨床試験データ

実施項目ごとに方法､使用検体､結果を記載してください｡

③臨床試験プロトコル及びデータ

臨床試験が実施されている場合には必要です｡対象疾患､選択 ･除外基準､評価項目､試験

結果等について記載してください｡

④治験実施計画書 (莱)

対象疾患,選択 ･除外基準､評価項目等について記載してください｡

⑤文献検索結果等

当該品目に関する文献を添付してください｡

(9)医療機器治験相談

資料に盛り込む内容は､相談事項により異なりますが､例えば新医療機器の治験計画を相談す

る場合には､以下の情報が全体として含まれていれば有用と考えられます｡

(丑当該疾病に対する治療法

当該疾病に対する本邦における治療法を説明してください｡

既存治療法､及び治験機器の考えられる問題点､メリット等があれば､あわせて説明してくださ

い｡

(参類似医療機器との比較

類似医療機器があれば､使用目的､効能 ･効能､構造 ･原理､使用方法､使用上の注意等につ

いて､比較表を作成して下さい｡前項①に含めても構いません｡

③欧米の添付文書及びその邦訳

欧米で許認可を得ている場合､いずれか-カ国のもので構わないので添付されていると製品理

解に役立ちますOこの際､英文であれば邦訳の提出は必要ありません｡

④開発の経緯図

設計開発､安全性に関する試験､性能に関する試験､国内外の臨床試験等のうち主要なものに

ついて､それぞれ開始､終了の時期がわかるように年表形式により一覧表としたものを作成して

ください｡

また､開発業者の合併等による会社名の変更を除き､開発者が変更された場合はこれがわか

るように記載してください｡

⑤承認申請時に提出予定のデータパッケ-ジ

承認申請時に提出を予定している試験について､下記を参考に示してくださいO

ア 安全性に関する試験､性能に関する試験等をカテゴリ-別に､試験番号､試験名､試験実施

期間 (計画の場合はその旨)を付記し､承認申請に用いる予定のデ-タパッケージを示してく

ださいO

イ 海外臨床試験成績の利用を検討している場合には､国内､国外に分けてそれぞれ記載すると

ともに､海外臨床試験成績の申請における位置づけを明確に説明してください｡

り 各臨床試験に使用した医療機器の製造方法･規格等が異なる場合には､その旨を備考として



示してください｡

⑥最新の治験機器概要書

ア 治験届の対象となる品目で初めての対面助言の場合には､非臨床試験成績について,より詳

しい資料を作成してください｡

イ 生物由来製品 (特定生物由来製品を含む｡)に該当するもの及び該当することが見込まれ

るもの並びに遺伝子組換え技術を応用して製造されるものについては､製法等品質について

より詳しい資料を作成してください｡

⑦治験実施計画書 (莱)及び患者用説明文書 (莱)

⑧関係論文

重要なもののみで結構ですO

⑨過去の対面助言記録 (該当する場合に限るO)

⑩その他必要な資料

【自ら治験を実施する場合】

自ら治験を実施しようとする者による治験に係る相談においては､その者が開発計画全体を把

握していない場合であっても､少なくとも以下のような資料を用意してください｡

(丑当該疾病に対する治療法

当該疾病に対する本邦における治療法を説明してください｡既存治療法に問題点があれば示し､

治験機器にメリットの可能性があれば説明してください｡

また､類似医療機器がある場合､効能 ･効果､使用方法､使用上の注意等について､比較表を作

成してください｡

(塾欧米の添付文書及びその邦訳

欧米で許認可を得ている場合､いずれか-カ国のもので構わないので添付されていると製品

理解に役立ちますOこの際､英文であれば邦訳の提出は必要ありませんO

③最新の治験機器概要書

④治験実施計画書 (莱)及び患者用説明文書 (莱)

⑤関係論文

重要なもののみで結構です｡

(10)医療機器申請前相談

相談内容にもよりますが､原則として申請資料一式を提出してくださいO

(11)医療機器申請手続相談

相談内容にもよりますが､原則として申請資料一式を提出してください｡とくに後発医療機器

申請区分への該当性､特定一変該当性の場合は以下にご留意ください｡

(丑後発医療機器申請区分への該当性

ア 設計開発の経緯

対象となる品目と構造､使用方法等が実質的に同筆であると思われる既承認医療機器 (檀

数の場合もある｡)に係る一般的な使用状況 (使用目的､適用部位､手技 ･術式､有効性 ･

安全性､リスクレベル等)を簡潔に述べるとともに､対象となる品目がどのような意図､経

緯､理由において開発されたものであるのかを記載してください｡

イ 既承認医療機器との異なる部分 (差分)の概要

既承認医療機器 (複数の場合もあるQ)との比較を行い､同等である部分及び差分が明確

になるよう整理して表形式で説明してください｡その際 ｢基本的に同等｣､ ｢はば同等｣と

いう唆味な表現を以て説明することは避けてください｡

②特定一変

事前面談で確認した以下の内容を簡潔に記載してください｡

ア 変更点の概要



変更前と変更後がわかるように､新旧対照表を用いて変更の意図を説明してください｡

イ 特定一変の対象となると考えた理由

当該変更が､特定一変の対象となる理由を記載してくださいCその際には､変更点が申請

品目の性能に大きく影響を与えない理由を記載してください｡

り 検証の妥当性

事前面談で確認した以下の妥当性の説明について簡潔に記載してくださいD

･同一性で説明

･試験データで説明

(12)医療機器追加相談

前回の対面助言実施時からの変更点を盛り込んだ資料を提出してください｡

(13)遺伝子治療用医薬品資料整備相談

(丑確認申請用資料一覧 ･概要

確認申請時に提出予定の資料一覧とその概要について作成してください｡

<体外診断用医薬品>

(1)体外診断用医薬品開発前相談

当該品目の概略を理解するために必要な情報で構いませんO

例えば､既承認品目及び関連製品の文献検索等による情報､基礎研究データ等があげられます｡

なお､より詳細 ･具体的な資料を準備いただくと助言もそれに応じてより詳細 ･具体的なものに

なりますが,相談区分の性質上データを評価した助言にはならないことにご留意ください｡

(2)体外診断用医薬品晶質相談

(丑品目概要書

当該品目の使用日的､形状 t構造及び原理､反応系に関与する成分､品目仕様等について記

載してください｡

②試験方法及び結果

当該相談に関する試験方法及び試験結果について詳しい資料を作成してくださいO

③その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品目の品質 ･安定性に関するデータ等､参考資料

として有用と考えられるものがあれば,添付してください｡

(3)体外診断用医薬品基準適合性相談

(丑品目概要書

当該品目の使用目的､形状 ･構造及び原理､反応系に関与する成分､品目仕様等について記

載してください｡

(参試験方法及び結果

当該相談に関する試験方法及び試験結果について詳しい資料を作成してください｡

③その他の資料

他の製品に関する同様な試験の結果や類似品目の品質 ･安定性に関するデータ等､参考資料

として有用と考えられるものがあれば､添付してください｡

(4)体外診断用医薬品臨床評価相談

①品目概要書

当該品目の使用目的､形状 ･構造及び原理､反応系に関与する成分､品目仕様等について記

載してください｡

②臨床性能試験プロトコル及びデータ

臨床性能試験が実施されている場合には必要ですo

③臨床性能試験以外の試験データ



実施項目ごとに方法､使用検体､結果を記載してください｡

④文献検索結果等

当該品目に関する文献を添付してください｡

(5)体外診断用医薬品臨床性能試験相談

資料に盛り込む内容は､相談事項により異なりますが､例えば臨床性能試験実施にあたって､

プロトコルについて相談する場合には､以下の情報が全体として含まれていれば有用と考えられ

ますD

①品目の概要

当該品目の使用目的､形状 ･構造及び原理,反応系に関与する成分､品目仕様等について記

載してください｡特に測定方法が新しい場合は､原理も含め詳細に説明してください｡

(診委託契約書 (秦)

③プロトコル (秦)

委託施設名､測定実施施設､試験実施期間､検体の種類､検体数､患者及び対照背景､対照

測定法､検体の取扱い､症例報告書 (秦)､患者同意書 (莱)等

④欧米の添付文書及びその邦訳

EUあるいは米国で許認可を得ている場合､いずれか-カ国の英文のみで十分です｡英文以

外の場合は邦訳を添付してください｡

(9海外の使用状況

海外臨床試験成績の利用を検討している場合には､国内､国外に分けてそれぞれ記載すると

ともに､海外臨床試験成績の申請における位置づけを明確に説明してくださいo

(参関係論文

重要なもののみで結構ですO

(彰過去の対面助言記録 (該当する場合に限るo)

⑧その他必要な資料

(6)体外診断用医薬品申請前相談

相談内容にもよりますが､原則として申請資料一式を提出してください｡

(7)体外診断用医薬品申請手続相談

相談内容にもよりますが､原則として申請資料一式を提出してください｡

(8)体外診断用医薬品追加相談

前回の対面助言実施時からの変更点を盛り込んだ資料を提出してください｡

7.対面助言の取下げ､日程変更

(1)対面助言の申込み後､その実施日までに､申込者の方の都合で､取下げを行う場合には､業

務方法書実施細則様式第18号の ｢対面助言申込書取下願｣に必要事項を記入し､審査マネジ

メント部審査マネジメント課に提出してください｡併せて､業務方法書実施細則の様式第19

号の ｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､提出された場合には､手数料

の半旗を還付します｡

(2)申込者の都合で実施日の変更を行う場合は､一旦､｢対面助言申込書取下願｣を提出し再度申

込みを行っていただきますので､｢対面助言申込書放下顔｣を審査マネジメント部審査マネジメ

ント課に提出してください｡併せて､｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､

提出された場合には､手数料の半額を還付します｡

(3)機構側の都合で実施日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､｢対面助言申込書取下願｣を提出する必要はありません｡

(4)取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｡

8.対面助言の実施

(1)対面助言実施日の前日までに､出席者人数､相談者側専門家又は外国人の出席の有無 (通訳

出席の有無を含むO)､プレゼンテーションの際に座元する機材について､機構の担当者までご

連絡くださいCまた機構担当者から事前照会を行う場合もありますのでご承知おきくださいO

なお､出席人数については､会議室の広さとの関係上､1相談につき15名以内としてくだ

さい｡

(2)対面助言当日は､機構受付で対面助言の予約がある旨を伝えていただき､その案内に従って

ください｡

(3)対面助言においては,相談者側からの相談事項の概略についての20分程度のプレゼンテーシ

ョンをお願いします｡その後相談を実施します｡なお､プレゼンテーション用資料の写しにつき

ましては､できれば1週間前に､遅くとも前々日までに相談担当者までファクシミリ等により提

出してください0

9.対面助言記録の伝達

対面助言が終了した後には､相談者に内容を確認の上､機構において記録を作成し､相談者に伝達

します｡



(別添8)

対面助言のうち､医療棟器､体外診断用医薬品の事前評価相談に関する実施要綱

1.事前評価相談の区分及び内容

本実施要綱の対象とする事前評価相談の区分及び内容については､本通知の別紙5のとおりです｡

区分として品質､非臨床､臨床の3つが設定されていますが､各区分は必ずしも重複して受ける

べきものではありませんO詳しくは事前面談を行った際､どの区分に該当するか機構の担当と打合

せを行ってください0

2.事前評価相談の申込みにあたって

事前評価相談を希望する場合､当該相談の申込みに先立ち､無料で行う事前面談 (本通知の別添

10参照O)を申し込んだ上､対象品目､事前評価相談の区分､搬入資料の内容､搬入可能時期等に

ついて､機構の担当者と事前の打合せを行ってください｡

3.事前評価相談手数料の払込みと事前評価相談の申込み

(1)事前評価相談の申込みにあたっては､当該事前評価相談の区分の手数料を市中銀行等から振

り込んだ上で､独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則 (辛

成 16年細則第4号｡以下 ｢業務方法書実施細則｣という｡)の様式第6号の ｢医療機器､体

外診断用医薬品及び細胞 ･組織利用製品対面助言申込書｣に必要事項を記入し､振込金受取書

等の写しを添付の上､持参､郵送又は宅配のいずれかの方法で審査マネジメント部審査マネジ

メント課に提出してください｡郵送又は宅配の場合には､封筒の表に ｢対面助言申込書在中｣

と朱書きしてください｡

申込先及び疑義がある場合の照会先 :

〒100-0013 東京都千代田区霞が閑3-3-2 新霞が閑ビル9階

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部審査マネジメント課

電話 (ダイヤルイン) 03-3506-9556

ファクシミリ 03-350619443

受付時間 :月曜日から金曜日 (国民の祝日等の休日を除く｡)の午前9時 30分から午後5時ま

でですn時間厳守でお敵いしますQ

なお､手数料額及び振込方法の詳細については､それぞれ業務方法書実施細則の別表及び ｢独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について｣(平成19年3月30日英

機発第0330001号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を参照してくださ

い｡

(2)｢医療機器､体外診断用医薬品及び細胞 .組織利用製品対面助言申込書｣の提出の際には､同

申込書の ｢相談内容の概略｣欄の記入内容について､電子媒体 (テキスト形式)をあわせて提

出してください｡

なお､当該内容がA4版複数枚にわたる場合は､別にA4版1枚に要約 (図表等を除く｡)杏

まとめ､提出してくださいO



4.事前評価相談の資料

対面助言の資料については､以下のとおり､持参､郵送又は宅配のいずれかの方法によって､機

構担当者の指示に従って､医療機器審査第一部又は医療機器審査第二部へ提出してください.

(1) 資料の提出部数

･医療機器

申請書 (莱)､添付資料概要 ,15郡 添付資料 (試験報告書等):(電子媒体+印刷物)令

1部

･体外診断用医薬品

申請書 (莱)､添付文書 (秦)､添付資料概要､添付資料 (試験報告書等)･15部

印刷物は,必要に応じ事前面談で資料部数の打合せは可能ですOまた､専門家への確認等も

含めて､追加で提出を依頼することがあります｡

(2) 資料の提出期限

予め事前面談において取り決めた期限までに提出してください｡

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

料提出の際に確認します｡

5.医療機器の事前評価相談資料に盛り込む内容

評価の対象とする資料については,品目ごとに事前評価に先立って行われる事前面談にて確認を

いたしますが､概ね以下のとおり準備いただきますようお願いいたします｡

(1)申請書 (莱)

･平成17年2月16日付薬食機発第0216001号 ｢医療機器の製造販売承認申請に際し留意すべき事項

について｣に準ずるが､事前評価相談申込み時点で可能な範囲で記載する｡

(2)添付資料概要 (以下 ｢STEI)｣というO)

･平成17年2月16日付薬食機発第0216003号 ｢医療機器の製造販売承認申請書添付資料概要作成の

手引きについて｣に準ずるが､事前評価相談申込み時点で可能な範囲で記載する｡

･｢STEDl.3外国における使用状況｣､ ｢STED51添付文書 (莱)｣､ ｢STED6リスク分析｣等

については､とくに相談時までに得られている結果 ･内容をもとに記載するO

･｢STED12起原又は発見の経緯及び開発の経緯｣に､過去の対面助言のJ経緯を記載するOまた､

晶質､安全性､臨床試験等における今後の開発計画及び相談者が考える申請までの課題がある

場合は簡潔に記載する｡

･｢STEI)42機器の設計の妥当性確認｣については､実施中及び予定の試験は試験計画概要のみ

を記載し､予想される結果､考察等､推測による記載はしない｡

(3)添付資料

･添付資料一覧表 (秦)

･現在実施中の臨床試験を除く試験報告書の写し (QC/QAを完了)を提出する｡

p ･試験報告書ドラフト (QC/QA完了前)を提出する場合には､添付資料一覧表 (莱)にその旨が

わかるように記載すること.事前評価相談では､試験報告書 ドラフト (QC/QA完了前)は参考

資料の扱いとし､評価の対象としないO

･原本の写しが添付できない場合にはその理由書を添付する｡

なお､これらについて､申請時に事前評価時と異なる内容で申請する場合には､事前評価時との

相違を明らかにすること｡



6.体外診断用医薬品の事前評価相談資料に盛り込む内容

評価の対象とする資料については､品目ごとに事前評価に先立って行われる事前面談にて確認を

いたしますが､概ね以下のとおり準備いただきますようお顔いいたしますO

(1)申請書 (秦)

･平成17年2月16日付薬食機発第0216005号 ｢体外診断用医薬品の製造販売承認申請に際し留意す

べき事項について｣に準ずるが､事前評価相談申込み時点で可能な範囲で記載する｡

(2)添付文書 (莱)

･平成17年3月10日英食発第0310006号 ｢体外診断用医薬品の添付文書の記載要領について｣及び

平成17年3月31目薬食安発第0331014号 ｢体外診断用医薬品の添付文書の記載要嶺について｣に

準ずるが､事前評価相談申込み時点で可能な範囲で記載する｡

(3)添付資料概要

･添付資料に基づき作成を行う｡

(4)添付資料

･平成17年2月16日付薬食機発第0216005号 ｢体外診断用医薬品の製造販売承認申請に際し留意す

べき事項について｣に準ずるが､事前評価相談申込み時点で可能な範囲で記載する｡

･ ｢イ 起原文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｣に､過去の対面助言の

縫線を記載する｡また､品質管理試験､臨床性能試験等における今後の開発計画及び相談者が

考える申請までの課題がある場合は簡潔に記載する｡

･ ｢ハ.安定性に関する資料｣について､安定性試験継続中の場合はその旨を記載する｡

･ ｢ニ 性能に関する資料｣ニー1及び二一5の添付は個別での判断となる.また､ニー4.既存体外

診断用医薬品との相関性に関する資料の添付は不要である｡

t添付資料一覧表 (莱)

･臨床性能試験を除く試験報告書の写し (QC/QAを完了)を提出する｡

･試験報告書 ドラフト (QC/QA完了前)を提出する場合には､添付資料一覧表 (秦)にその旨が

わかるように記載すること｡事前評価相談では､試験報告書 ドラフト (QC/QA完了前)は参考

資料の扱いとし､評価の対象としないQ

･原本の写しが添付できない場合にはその理由書を添付するO

なお､これらについて､申請時に事前評価時と異なる内容で申請する場合には､事前評価時との

相違を明らかにすること0

7.事前評価相談の取下げ､日程変更

(1)対面助言の申込み後､機構からの照会事項送付までに､申込者の都合で､取下げを行う場合

には､業務方法書実施細則の様式第 18号の ｢対面助言申込書取下願｣に必要事項を記入し審

査マネジメント部審査マネジメント課に提出してください｡併せて､業務方法書実施細則の様

式第 19号の ｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､提出された場合には､

手数料の半旗を還付しますO

(2)申込者の都合で日程の変更を行う場合は､一旦､｢対面助言申込書取下願｣を提出し､再度申

込みを行っていただきますので､｢対面助言申込書坂下膜｣を審査マネジメント部審査マネジメ

ント課に提出してくださいo併せて､｢医薬品等審査等手数料還付請求書｣に必要事項記入の上､

提出された場合には､手数料の半額を還付しますD

(3)機構側の都合で日程の変更を行う場合や､日程の変更がやむを得ないものと機構が認めた場

合は､｢対面助言申込書取下駿｣を提出する必要はありません｡



(4)取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0

8.事前評価相談の実施

日程については､あらかじめ行われる事前面談において品目ごとに確定しますが､その流れにつ

いては､概ね以下のとおりですO

(1)資料の搬入

申込みから2週間以内をめどに､相談資料を搬入LTください.

(2)機構からの腰会事項の送付

相談資料提出から8週間以内をめどに､機構から相談者に照会事項を送付します｡

(3)回答の提出

照会事項送付から6週間以内をめどに､照会事項に対する回答を提出してください｡

(4)評価報告書の伝達

最終的な回答提出から6週間以内をめどに評価報告書を作成し､相談者に伝透します｡その際､

必要に応じて､当該品目の申請に向けた課題等の理解を共有することを目的とした面談を実施し

ます｡




