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標記について、別添のとおり関係団体に通知しましたので、お知らせします。 
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別 記  殿 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長  藤 原  康 弘 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

 

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認 

調査等の実施要綱等について」の一部改正について 

 

 

平素より独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務に対し、

ご理解、ご協力をいただき、ありがとうございます。 

当機構が行う対面助言、証明確認調査等の実施方法については、「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認調査等

の実施要綱等について」（平成２４年３月２日付け薬機発第０３０２０

７０号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）により定め

ているところです。 

今般、当該通知における各種実施要綱等について、下記の各事項を措

置するため、別添新旧対照表のとおり改正することとしたことから、貴

会会員への周知方よろしくお願いいたします。 

なお、本日より施行することとします。（ただし、新設する各相談に

おける事前面談後の対面助言日程調整依頼書又は実施依頼書の受付開

始は令和６年７月１日とします。） 

 

 

記 

 

 



・  希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談及び希少疾病用医薬品

優先審査品目該当性相談（医薬品申請前相談あり）を新設する（別

添４）。  

・  小児用医薬品開発計画確認相談を新設する（別添３５）。  

・  医薬品申請データパッケージ相談（医療上の必要性の高い未承認

薬・適応外薬検討会議における開発公募品）、医薬品申請データパッ

ケージ相談（医師主導治験による開発品）、医薬品追加相談（医療上

の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議における開発公募品）

及び医薬品追加相談（医師主導治験による開発品）を新設する（別

添１及び別紙１）。  

・  希少疾病用医薬品のうち優先審査に該当するとされた品目（別添１、

１－２及び３１）並びに希少疾病用再生医療等製品及び希少疾病用

医療機器（別添８、１３及び３１）が優先対面助言の対象となる旨

を追記し、その他所要の記載整備を行う。  

 

以上 

 

  



別記 

日本製薬団体連合会会長 

日本製薬工業協会会長 

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長 

米国研究製薬工業協会技術委員会委員長 

一般社団法人欧州製薬団体連合会会長 

一般社団法人日本医療機器産業連合会会長 

一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長 

欧州ビジネス協会医療機器・ＩＶＤ委員会委員長 

日本化粧品工業会会長 

日本輸入化粧品協会理事長 

日本石鹸洗剤工業会会長 

日本浴用剤工業会会長 

一般社団法人日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組合理事長 

在日米国商工会議所化粧品委員会委員長 

欧州ビジネス協会化粧品・医薬部外品委員会委員長 

一般社団法人日本衛生材料工業連合会会長 

日本パーマネントウェーブ液工業組合理事長 

日本歯磨工業会会長 

日本ヘアカラー工業会会長 

日本家庭用殺虫剤工業会会長 

日本防疫殺虫剤協会会長 

一般社団法人日本ＱＡ研究会会長 

一般社団法人安全性試験受託研究機関協議会会長 

一般社団法人日本血液製剤協会理事長 

一般社団法人日本ワクチン産業協会理事長 

公益社団法人日本医師会会長 

医薬品医療機器等法登録認証機関協議会代表幹事 

日本ジェネリック製薬協会会長 

公益社団法人東京医薬品工業協会会長 

関西医薬品協会会長 

一般社団法人日本バイオテク協議会会長 

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム代表理事会長 

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会会長 
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別 添 

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

 

（下線部分が改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

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、下記により定

めることとしますので、貴会会員への周知方よろしくお願いいたしま

す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

記 

 

１．～１７．（略） 

１８．対面助言のうち、小児用医薬品開発計画確認相談に関する実施

要綱（別添３５） 

 

（以下略） 

 

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２４年３月２日薬機発第０３０２０７０号独

立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）において、下記によ

り定めているところです。 

今般、医薬品及び再生医療等製品の対面助言事後相談（別添１

０）、簡易相談（別添１５）、認証基準該当性簡易相談（別添１５－

４）、新医薬品、後発医薬品、一般用医薬品、再生医療等製品及び医

薬部外品の事前面談（別添１６）及びカルタヘナ法関連相談の事前面

談（別添１６－２）において、関西医薬品協会におけるテレビ会議シ

ステムの利用を終了し、機構関西支部におけるＷｅｂ会議システムの

利用を可能としました。その他所要の記載整備を行いました。 

 

 

記 

 

１．～１７．（略） 

（新設） 

 

 

（以下略） 
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（別添１） 

 

対面助言のうち、新医薬品及び生物学的製剤等１）の治験相談に関する

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。なお、拡大治験の実施が予想される医

薬品の開発においては、可能な限り、主たる治験２）に関する臨床試

験デザインの相談を利用することを勧めます。 

 

２．対面助言の日程調整 

（略） 

（１）本通知の別紙１に示す相談区分（医薬品手続相談、医薬品拡大

治験開始前相談、医薬品製造販売後臨床試験等計画相談及び医薬

品製造販売後臨床試験等終了時相談を除く。）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。

ただし、優先対面助言品目に指定された医薬品（先駆け審査指定

制度の対象医薬品及び先駆的医薬品に指定された医薬品（以下

「先駆け審査指定医薬品」という。）、希少疾病用医薬品に指定

された医薬品のうち優先審査に該当するとされたもの並びに特定

用途医薬品に指定された医薬品を含む。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扱いを希望するもの

については（２）の手順に従ってください。 

なお、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議にお

ける開発公募品及び医師主導治験による開発品に係る医薬品申請

データパッケージ相談については、日程調整依頼書の提出に先立

ち、事前面談（本通知の別添１６参照。費用無料。）を申し込

（別添１） 

 

対面助言のうち、新医薬品及び生物学的製剤等１）の治験相談に関する

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。なお、拡大治験の実施が予想される医

薬品の開発においては、可能な限り、主たる治験に関する臨床試験

デザインの相談を利用することを勧めます。 

 

２．対面助言の日程調整 

（略） 

（１）本通知の別紙１に示す相談区分（医薬品手続相談、医薬品拡大

治験開始前相談、医薬品製造販売後臨床試験等計画相談及び医薬

品製造販売後臨床試験等終了時相談を除く。）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。

ただし、優先対面助言品目に指定された医薬品（先駆け審査指定

制度の対象医薬品及び先駆的医薬品に指定された医薬品（以下

「先駆け審査指定医薬品」という。）、希少疾病用医薬品に指定

された医薬品並びに特定用途医薬品に指定された医薬品を含む。

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

取扱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。 
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み、本相談の該当性、相談事項、提出資料の内容、相談実施予定

時期等について、機構の担当者と事前の打合せを必ず行ってくだ

さい。 

①・②（略） 

 

（２）・（３）（略） 

 

３．～１２．（略） 

 

注： 

１）（略） 

２）国内開発の最終段階である治験であり、通常、効能・効果及び用

法・用量が一連の開発を通じて設定された後に実施される有効性及

び安全性の検証を目的とした治験。 

 

 

 

 

①・②（略） 

 

（２）・（３）（略） 

 

３．～１２．（略） 

 

注： 

１）（略） 

（新設） 
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（別添１－２） 

 

対面助言のうち、医薬品安全性相談（ICH S1B(R1)ガイドラインに係

る相談）に関する実施要綱 

 

（略） 

 

１．～３．（略） 

 

４．対面助言の日程調整 

（１）相談に先立ち事前面談を行った後に、本相談の実施を希望する

場合には、「対面助言日程調整依頼書（医薬品安全性相談（ICH 

S1B(R1)ガイドラインに係る相談））」（本通知の別紙様式１－

２）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

課に電子メールにより提出してください。電子メールでの提出が

困難な場合、審査マネジメント部審査マネジメント課にご連絡く

ださい。ただし、優先対面助言品目に指定された医薬品（先駆け

審査指定制度の対象医薬品及び先駆的医薬品に指定された医薬品

（以下「先駆け審査指定医薬品」という。）、希少疾病用医薬品に

指定された医薬品のうち優先審査に該当するとされたもの並びに

特定用途医薬品に指定された医薬品を含む。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扱いを希望するも

のについては（２）の手順に従ってください。 

   （略） 

（２）・（３）（略） 

 

（以下略） 

（別添１－２） 

 

対面助言のうち、医薬品安全性相談（ICH S1B(R1)ガイドラインに係

る相談）に関する実施要綱 

 

（略） 

 

１．～３．（略） 

 

４．対面助言の日程調整 

（１）相談に先立ち事前面談を行った後に、本相談の実施を希望する

場合には、「対面助言日程調整依頼書（医薬品安全性相談（ICH 

S1B(R1)ガイドラインに係る相談））」（本通知の別紙様式１－

２）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

課に電子メールにより提出してください。電子メールでの提出が

困難な場合、審査マネジメント部審査マネジメント課にご連絡く

ださい。ただし、優先対面助言品目に指定された医薬品（先駆け

審査指定制度の対象医薬品及び先駆的医薬品に指定された医薬品

（以下「先駆け審査指定医薬品」という。）、希少疾病用医薬品に

指定された医薬品並びに特定用途医薬品に指定された医薬品を含

む。以下「優先対面助言品目」という。）のうち対面助言の優先

的な取扱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。 

   （略） 

（２）・（３）（略） 

 

（以下略） 
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（別添４） 

 

対面助言のうち、新医薬品の優先審査品目該当性相談及び条件付き 

承認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・②（略） 

  ③ 希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談 

優先審査には非該当のものとして開発早期に希少疾病用医薬

品の指定を受けた品目のうち優先審査を希望する新医薬品につ

いて、承認申請前に優先審査への該当性を評価し報告書を作成

するもの。 

④ 希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談（医薬品申請前相

談あり） 

優先審査には非該当のものとして開発早期に希少疾病用医薬

品の指定を受けた品目のうち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、承認申請前に優先

審査への該当性を評価し報告書を作成するもの。 

⑤・⑥（略） 

 

２．相談申込みに当たって 

（１）新医薬品の優先審査品目該当性相談又は条件付き承認品目該当

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１６参照。）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、

評価報告書確定時期等について、機構の担当者と事前の打合せ

を必ず行ってください。 

（別添４） 

 

対面助言のうち、新医薬品の優先審査品目該当性相談及び条件付き 

承認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・②（略） 

  （新設） 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

③・④（略） 

 

２．相談申込みに当たって 

優先審査品目該当性相談又は条件付き承認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１６参照。）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。 

 

 

 



- 6 - 

 

（２）（１）の事前面談実施の上、希少疾病用医薬品優先審査品目該

当性相談の実施を希望する場合は、３．対面助言手数料払込み

と申込みに先立ち、以下①の実施依頼を行ってください。 

① 希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談の実施依頼 

希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談の実施を希望す

る場合は、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３号の「医薬品優先

審査品目該当性相談及び医薬品条件付き承認品目該当性相談

申込書」の表題部分を「希少疾病用医薬品優先審査品目該当

性相談実施依頼書」と修正し、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電子メールにより提出して

ください。電子メールでの提出が困難な場合、審査マネジメ

ント部審査マネジメント課にご連絡ください。 

 

② 希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談の実施等のお知

らせ 

希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談の実施について

は、実施依頼書の受付日から起算して原則５勤務日以内に

「対面助言実施のご案内」により、相談者の連絡先宛てに電

子メール又はファクシミリにてお知らせします。お知らせは

調整状況により遅れる場合があります。１～２日経っても連

絡がない場合は審査マネジメント部審査マネジメント課まで

お問い合わせください。 

 

３．対面助言手数料払込みと申込み 

新医薬品の優先審査品目該当性相談又は条件付き承認品目該当性

相談の申込みに当たっては、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、業務方法書実施細則の様式第３号の「医薬

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．対面助言手数料払込みと申込み 

  優先審査品目該当性相談又は条件付き承認品目該当性相談の申込

みに当たっては、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
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品優先審査品目該当性相談及び医薬品条件付き承認品目該当性相談

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、電子メールにより審査マネジメント部審査マネジメ

ント課に提出してください。電子メールでの提出が困難な場合、審

査マネジメント部審査マネジメント課にご連絡ください。 

 

 

なお、希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談については、

２．（２）②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勤務日以内又は事前面談においてあらかじめ取り決めた資

料搬入日のいずれか早い期日までに、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、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、電子メールにより審

査マネジメント部審査マネジメント課に提出してください。 

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

疾病用医薬品優先審査品目該当性相談（医薬品申請前相談あり）又

は医薬品条件付き承認品目該当性相談（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○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相談及び医薬品条件付き承認

品目該当性相談申込書」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、評価報告書確定時点までに、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）」、「希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談

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３号の「医薬品優先審査品目該当性相

談及び医薬品条件付き承認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、電子メー

ルにより審査マネジメント部審査マネジメント課に提出してくださ

い。電子メールでの提出が困難な場合、審査マネジメント部審査マ

ネジメント課にご連絡ください。 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品優先審査品目該当性相談（医薬品申請前相談あり）又は医

薬品条件付き承認品目該当性相談（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○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相談及び医薬品条件付き承認

品目該当性相談申込書」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、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）」又は「医薬品条件付き承認品目該当性相談（医薬
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（医薬品申請前相談あり）」又は「医薬品条件付き承認品目該当性

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．対面助言の取下げ等」の（２）を参照してくださ

い。 

 

 

（略） 

 

４．相談に必要な資料と優先審査品目又は条件付き承認品目該当性の

評価基準  

（１）以下の通知に従い、医療上の有用性を推定できるデータ等（優

先審査品目又は条件付き承認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）を相談資料として提出してくださ

い。 

① 医薬品優先審査品目該当性相談又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）の相談区分の場合 

・ 「優先審査等の取扱いについて」（令和２年８月３１日薬

生薬審発０８３１第１号・薬生機審発０８３１第１号厚

生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長・医療機

器審査管理課長連名通知。令和６年１月１６日一部改

正。以下、「優先審査等取扱い通知」という。） 

② 希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談又は希少疾病用医

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

談区分の場合 

・ 優先審査等取扱い通知 

・ 「希少疾病用医薬品等の指定に関する取扱いについて」

（令和２年８月３１日薬生薬審発０８３１第７号・薬生

機審発０８３１第７号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬

品審査管理課長・医療機器審査管理課長連名通知。令和

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．対面助言の取下げ等」の（２）を参照してください。 

また、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」又は「医薬品条件付き承認品目該当性相談申

込書在中」と朱書きしてください。 

 

（略） 

 

４．相談に必要な資料と優先審査品目又は条件付き承認品目該当性の

評価基準  

「優先審査等の取扱いについて」（令和２年８月３１日薬食審査

発０８３１第１号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

通知）又は「医薬品の条件付き承認の取扱いについて」（令和２年

８月３１日薬生薬審発０８３１第２号厚生労働省医薬・生活衛生局

医薬品審査管理課長通知）に従い、医療上の有用性を推定できるデ

ータ等（優先審査品目又は条件付き承認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）を相談資料として提出してく

ださい。 
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６年１月１６日一部改正。） 

③ 医薬品条件付き承認品目該当性相談又は医薬品条件付き承認

品目該当性相談（医薬品申請前相談あり）の相談区分の場合 

・ 「医薬品の条件付き承認の取扱いについて」（令和２年８

月３１日薬生薬審発０８３１第２号厚生労働省医薬・生

活衛生局医薬品審査管理課長通知） 

（２）相談資料は、事前面談においてあらかじめ取り決めた期限ま

でに、以下のいずれかの方法により、審査マネジメント部審査

マネジメント課へ提出してください。 

・電子媒体（ＣＤ又はＤＶＤ）の郵送又は持参による提出 

・申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）を利用し

たオンライン提出 

相談資料の提出に際しては機構ホームページに掲載している留

意事項を事前に確認してください。 

（３）機構においては、提出された資料を基に、適応疾病の重篤性や

医療上の有用性等を総合的に評価して、優先審査品目又は条件付

き承認品目への該当性を評価しますので、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。 

 

５．優先審査品目又は条件付き承認品目該当性の評価の手順  

（１）優先審査品目又は条件付き承認品目への該当性（希少疾病用医

薬品の優先審査品目該当性を除く）の評価に当たっては、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。専門協議を実施する場合は、専門協議の開催に係

る専門委員の利益相反に係る資料[相談資料作成関与委員リスト

並びに申請予定品目の競合品目リスト及びその関与委員リスト

（必要に応じて）]を、相談担当者宛に提出してください。 

なお、提出された資料については、必要に応じて、相談者に

対するヒアリング及び照会などを行うことがあります。 

 

 

 

 

 

 

相談資料は、事前面談においてあらかじめ取り決めた期限まで

に、以下のいずれかの方法により、審査マネジメント部審査マネジ

メント課へ提出してください。 

・電子媒体（ＣＤ又はＤＶＤ）の郵送又は持参による提出 

・申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）を利用した

オンライン提出 

相談資料の提出に際しては機構ホームページに掲載している留意

事項を事前に確認してください。 

機構においては、提出された資料を基に、適応疾病の重篤性や医

療上の有用性等を総合的に評価して、優先審査品目又は条件付き承

認品目への該当性を評価しますので、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。 

 

５．優先審査品目又は条件付き承認品目該当性の評価の手順  

（１）優先審査品目又は条件付き承認品目への該当性の評価に当たっ

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。 
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（２）（略） 

 

６．優先審査品目又は条件付き承認品目該当性の評価を撤回する場合

等  

（１）優先審査品目又は条件付き承認品目の該当性についてありと評

価された医薬品が、承認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、優先審査品目又は条件付き承認品目

への該当性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。 

①～③（略）  

（２）新医薬品の優先審査品目該当性相談又は条件付き承認品目該当

性相談を申し込み、当該相談の評価報告書確定時点より前に

６．（１）②又は③に該当することが明らかとなった場合は、

当該相談の申込みを取り下げていただきます。 

 

７．対面助言の取下げ等  

（１）（略） 

（２）評価報告書確定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）」、「希少疾病用医薬品優先審査品目該当性相談（医

薬品申請前相談あり）」又は「医薬品条件付き承認品目該当性

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」、「希少疾病用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」又は「医薬品条件付き承認

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。 

（２）（略） 

 

６．優先審査品目又は条件付き承認品目該当性の評価を撤回する場合

等  

（１）優先審査品目又は条件付き承認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、優先審査品目又は条件付き承認品目への

該当性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。 

①～③（略）  

（２）医薬品優先審査品目該当性相談又は医薬品条件付き承認品目該

当性相談を申し込み、当該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、当該相談の申込

みを取り下げていただきます。 

 

７．対面助言の取下げ等  

（１）（略） 

（２）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）」又は「医薬品条件付き承認品目該当性相談（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」又

は「医薬品条件付き承認品目該当性相談（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。 
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（３）取り下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認

めた場合は、手数料の全額を還付します。 

 

（新設） 
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（別添８） 

 

対面助言のうち、再生医療等製品の治験相談に関する実施要綱 

 

１．（略） 

 

２．対面助言の日程調整 

（１）（略） 

対面助言日程調整依頼書の受付日時は、機構ホームページに

掲載します。原則として、相談を実施する月の２ヵ月前の月の

第１勤務日の午前１０時から午後４時としていますが、状況に

応じて受付日を変更しますので、機構ホームページを確認して

ください。ただし、先駆け審査指定制度の対象再生医療等製品

及び先駆的再生医療製品に指定された再生医療等製品（以下

「先駆け審査指定再生医療等製品」という。）、希少疾病用再

生医療等製品に指定された再生医療等製品並びに特定用途再生

医療等製品に指定された再生医療等製品のうち対面助言の優先

的な取扱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。 

（２）再生医療等製品手続相談、再生医療等製品拡大治験開始前相

談、再生医療等製品製造販売後臨床試験等計画相談及び再生医

療等製品製造販売後臨床試験等終了時相談を希望する場合並び

に先駆け審査指定再生医療等製品、希少疾病用再生医療等製品

及び特定用途再生医療等製品に指定された再生医療等製品のう

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、業務方法書実施細則の様式第６号の表題部分を

「対面助言日程調整依頼書」と修正し、必要事項を記入してく

ださい。なお、予定する相談が再生医療等製品手続相談に該当

するか否か不明な場合には、あらかじめ事前面談等により確認

（別添８） 

 

対面助言のうち、再生医療等製品の治験相談に関する実施要綱 

 

１．（略） 

 

２．対面助言の日程調整 

（１）（略） 

対面助言日程調整依頼書の受付日時は、機構ホームページに

掲載します。原則として、相談を実施する月の２ヵ月前の月の

第１勤務日の午前１０時から午後４時としていますが、状況に

応じて受付日を変更しますので、機構ホームページを確認して

ください。ただし、先駆け審査指定制度の対象再生医療等製品

及び先駆的再生医療製品に指定された再生医療等製品（以下

「先駆け審査指定再生医療等製品」という。）並びに特定用途

再生医療等製品に指定された再生医療等製品のうち対面助言の

優先的な取扱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。 

 

（２）再生医療等製品手続相談、再生医療等製品拡大治験開始前相

談、再生医療等製品製造販売後臨床試験等計画相談及び再生医

療等製品製造販売後臨床試験等終了時相談を希望する場合並び

に先駆け審査指定再生医療等製品及び特定用途再生医療等製品

に指定された再生医療等製品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、業務方法書実施

細則の様式第６号の表題部分を「対面助言日程調整依頼書」と

修正し、必要事項を記入してください。なお、予定する相談が

再生医療等製品手続相談に該当するか否か不明な場合には、あ
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してください。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）（略） 

 

（以下略） 

らかじめ事前面談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日から金曜日としています。 

（３）（略） 

 

（以下略） 
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（別添１１） 

 

対面助言のうち、新医薬品の申請電子データの提出に係る相談に関す

る実施要綱 

 

１．対面助言の区分及び内容 

（略） 

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８－３のとおりです。電子データの提出対象となる試験

について、「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いについ

て」（令和４年４月１日付け薬生薬審発０４０１第１０号厚生労働

省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知）及び最新の『「承認

申請時等の電子データ提出に関する取扱いについて」に関する質疑

応答集（Ｑ＆Ａ）について』（厚生労働省医薬局医薬品審査管理課

事務連絡）に基づき、電子データの全部又は一部の提出免除を希望

する場合は、臨床データパッケージ及び電子データの提出範囲を相

談する既存の治験相談において、あらかじめ、臨床データパッケー

ジ及び電子データの提出範囲に関して相談することを勧めます。 

（略） 

 

 

２．・３．（略） 

 

４．医薬品申請電子データ提出免除相談（以下「提出免除相談」とい

う。） 

（１）～（５）（略） 

（６）提出免除相談の資料に盛り込む内容 

提出免除相談の相談資料には、任意の書式にて相談事項を記載し

てください。相談事項には、電子データの提出対象となる試験及び

（別紙１１） 

 

対面助言のうち、新医薬品の申請電子データの提出に係る相談に関す

る実施要綱 

 

１．対面助言の区分及び内容 

（略） 

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８－３のとおりです。電子データの提出対象となる試験

について、「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いについ

て」（令和４年４月１日付け薬生薬審発０４０１第１０号厚生労働

省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知）及び『「承認申請時

等の電子データ提出に関する取扱いについて」に関する質疑応答集

（Ｑ＆Ａ）について』（厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管

理課事務連絡）に基づき、電子データの全部又は一部の提出免除を

希望する場合は、臨床データパッケージ及び電子データの提出範囲

を相談する既存の治験相談において、あらかじめ、臨床データパッ

ケージ及び電子データの提出範囲に関して相談することを勧めま

す。 

（略） 

 

２．・３．（略） 

 

４．医薬品申請電子データ提出免除相談（以下「提出免除相談」とい

う。） 

（１）～（５）（略） 

（６）提出免除相談の資料に盛り込む内容 

提出免除相談の相談資料には、任意の書式にて相談事項を記載し

てください。相談事項には、電子データの提出対象となる試験及び
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解析のうち、「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いにつ

いて」（令和４年４月１日付け薬生薬審発０４０１第１０号厚生労

働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知）及び最新の『「承

認申請時等の電子データ提出に関する取扱いについて」に関する質

疑応答集（Ｑ＆Ａ）について』（厚生労働省医薬局医薬品審査管理

課事務連絡）に基づき、電子データの提出免除を希望する範囲及び

その理由、当該電子データの保有状況等に関する説明を含めてくだ

さい。また、以下の機構ホームページに掲載の「申請電子データに

係る説明資料（Form B）の作成要領」を踏まえ、「申請電子データ

に係る説明資料（Form B）」を作成し、相談資料に添付してくださ

い。 

（以下略） 

解析のうち、「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いにつ

いて」（令和４年４月１日付け薬生薬審発０４０１第１０号厚生労

働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知）及び『「承認申請

時等の電子データ提出に関する取扱いについて」に関する質疑応答

集（Ｑ＆Ａ）について』（厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査

管理課事務連絡）に基づき、電子データの提出免除を希望する範囲

及びその理由、当該電子データの保有状況等に関する説明を含めて

ください。また、以下の機構ホームページに掲載の「申請電子デー

タに係る説明資料（Form B）の作成要領」を踏まえ、「申請電子デ

ータに係る説明資料（Form B）」を作成し、相談資料に添付してく

ださい。 

（以下略） 
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（別添１３） 

 

対面助言のうち、医療機器及び体外診断用医薬品の治験相談等に関す

る実施要綱 

 

１．医療機器 

（１）～（３）（略） 

 （４）対面助言手数料の払込みと対面助言の申込み 

１）上記（３）の電子メールを受信した日の翌日から起算して１

５勤務日以内又は資料搬入日のいずれか早い期日まで(希少疾病

用医療機器に関する品目、特定用途医療機器に関する品目、プ

ログラム医療機器優先審査指定品目、先駆的医療機器に関する

品目又は先駆け審査指定制度の対象品目（以下「優先的な相談

品目」という。）の優先対面助言については、別途指示する日

まで。)に、当該対面助言の区分の手数料を市中銀行等から振り

込んだ上で、評価相談にあってはプロトコル相談記録の写し等

（該当する場合のみ）と業務方法書実施細則の様式第１０号の

「医療機器、体外診断用医薬品対面助言申込書」に、必要事項

の記入をし、振込金受取書等の写しを添付の上、電子メールに

より審査マネジメント部審査マネジメント課に提出してくださ

い。電子メールでの提出が困難な場合、審査マネジメント部審

査マネジメント課にご連絡ください。治験相談等について準備

面談が終了している場合は、対面助言準備面談時に発行された

準備面談終了証（原本）を郵送又は持参により審査マネジメン

ト部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２６年１１月２

１日薬機発第１１２１００２号独立行政法人医薬品医療機器総

（別添１３） 

 

対面助言のうち、医療機器及び体外診断用医薬品の治験相談等に関す

る実施要綱 

 

１．医療機器 

（１）～（３）（略） 

 （４）対面助言手数料の払込みと対面助言の申込み 

１）上記（３）の電子メールを受信した日の翌日から起算して１

５勤務日以内又は資料搬入日のいずれか早い期日まで(特定用途

医療機器に関する品目、プログラム医療機器優先審査指定品

目、先駆的医療機器に関する品目又は先駆け審査指定制度の対

象品目（以下「優先的な相談品目」という。）の優先対面助言

については、別途指示する日まで。)に、当該対面助言の区分の

手数料を市中銀行等から振り込んだ上で、評価相談にあっては

プロトコル相談記録の写し等（該当する場合のみ）と業務方法

書実施細則の様式第１０号の「医療機器、体外診断用医薬品対

面助言申込書」に、必要事項の記入をし、振込金受取書等の写

しを添付の上、電子メールにより審査マネジメント部審査マネ

ジメント課に提出してください。電子メールでの提出が困難な

場合、審査マネジメント部審査マネジメント課にご連絡くださ

い。治験相談等について準備面談が終了している場合は、対面

助言準備面談時に発行された準備面談終了証（原本）を郵送又

は持参により審査マネジメント部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２６年１１月２

１日薬機発第１１２１００２号独立行政法人医薬品医療機器総

合機構理事長通知）を参照してください。また、「対面助言実
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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）（略） 

（以下略） 

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）（略） 

 

（以下略） 
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（別添２３） 

対面助言等における関西支部テレビ会議システム利用要綱 

 

１．テレビ会議システムの利用が可能な相談等 

（略） 

 対面助言のうち、医薬品のＢＣＳに基づくバイオウェーバー

に係る相談に関する実施要綱（別添３４） 

 対面助言のうち、小児用医薬品開発計画確認相談に関する実

施要綱（別添３５） 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対

策業務関係業務方法書第１７９条に基づいて実施する安全対

策に関する相談 

（以下略） 

 

（別添２３） 

対面助言等における関西支部テレビ会議システム利用要綱 

 

１．テレビ会議システムの利用が可能な相談等 

（略） 

 対面助言のうち、医薬品のＢＣＳに基づくバイオウェーバー

に係る相談に関する実施要綱（別添３４） 

 （新設） 

 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対

策業務関係業務方法書第１７９条に基づいて実施する安全対

策に関する相談 

（以下略） 
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（別添３１） 

対面助言のうち、カルタヘナ法関連相談に関する実施要綱 

 

１．（略） 

 

２．対面助言の日程調整 

（１） 本相談区分（第一種使用規程承認申請に係る事前審査前相

談、第二種使用等拡散防止措置確認申請に係る事前審査前相

談、カルタヘナ法関連事項相談）の対面助言を希望する場合

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４７号の

表題部分を「カルタヘナ法関連相談日程調整依頼書」と修正

し、必要事項を記入してください。ただし、優先対面助言品目

に指定された品目（先駆け審査指定制度の対象品目及び先駆的

医薬品等の指定品目（以下「先駆け審査指定品目」とい

う。）、希少疾病用医薬品等に指定された品目（希少疾病用医

薬品については優先審査に該当とされた医薬品に限る。）並び

に特定用途医薬品等に指定された品目を含む。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扱いを希望

するものについては（２）の手順に従ってください。 

   （略） 

（２）・（３）（略） 

 

（以下略） 

（別添３１） 

対面助言のうち、カルタヘナ法関連相談に関する実施要綱 

 

１．（略） 

 

２．対面助言の日程調整 

（１） 本相談区分（第一種使用規程承認申請に係る事前審査前相

談、第二種使用等拡散防止措置確認申請に係る事前審査前相

談、カルタヘナ法関連事項相談）の対面助言を希望する場合

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４７号の

表題部分を「カルタヘナ法関連相談日程調整依頼書」と修正

し、必要事項を記入してください。ただし、優先対面助言品目

に指定された品目（先駆け審査指定制度の対象品目及び先駆的

医薬品等の指定品目（以下「先駆け審査指定品目」とい

う。）、希少疾病用医薬品に指定された医薬品並びに特定用途

医薬品等に指定された品目を含む。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扱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。 

   （略） 

（２）・（３）（略） 

 

 

（以下略） 
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（別添３５） 

 

対面助言のうち、小児用医薬品開発計画確認相談に関する実施要綱 

 

１．相談の区分及び内容 

「成人を対象とした医薬品の開発期間中に行う小児用医薬品の開発

計画の策定について」（令和６年１月１２日付け医薬薬審発０１１２

第３号厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知。令和６年３月２９

日一部改正。以下、「小児用薬開発計画策定通知」という。）２．

（１）に基づき、小児を対象とした医薬品（以下、「小児用医薬品」

という。）の開発計画の確認に特化して設置する相談であり、原則、

書面による助言とします。 

 

（１）小児用医薬品開発計画確認相談 

小児用薬開発計画策定通知２．（１）に基づき、新有効成分又は

新効能等の医薬品について、成人を対象とした医薬品の開発（効能・

効果の追加に係る開発を含む。）を行う場合で、成人を対象とした

開発の対象となる効能・効果に係る小児用医薬品の開発計画の確認

を行うもの。 

ただし、小児を対象とした臨床試験の実施を計画している場合で

あって、成人を対象とした開発に係る臨床試験デザイン等に関して

機構との治験相談を実施している、かつ、成人を対象とした医薬品

の承認申請を行うまでの段階にある場合に限ります。 

なお、以下に例示する相談内容については本相談の対象外となり

ますので、本相談ではなく該当する相談区分を利用してください。 

・臨床試験デザインの妥当性及び申請データパッケージの充足性

に係る相談 

・成人と小児における効能・効果が異なる医薬品における、小児

の開発計画に係る相談 

（新設） 
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・小児を対象とした治験を実施する予定がない、リアルワールド

データ、モデリング＆シミュレーションの活用等による開発計

画に係る相談 

 

２．小児用医薬品開発計画確認相談の事前面談 

小児用医薬品開発計画確認相談の実施を希望する場合は、相談

申込みの前に、事前面談（本通知の別添１６参照。費用無料。）

を申し込み、本相談の該当性、確認を希望する開発計画の概略、

提出資料の内容、申込書及び資料搬入予定時期、相談記録確定時

期等について、機構の担当者と事前の打合せを必ず行ってくださ

い。事前面談を申し込む際、本通知の別紙様式７「医薬品事前面

談質問申込書」の［質問事項］欄における表題に「小児用医薬品

開発計画確認相談に先立つ事前面談」、相談区分欄に「小児用医

薬品開発計画確認」と記入してください。また、上記１．（１）

の要件を満たすことの説明（予定される効能・効果、成人を対象

とした開発に係る臨床試験デザイン等に関して実施した治験相談

の受付番号、相談区分及び相談年月日、成人を対象とした医薬品

の承認申請予定時期を含む。）、開発の経緯図を含む開発計画の

概略、提出予定の相談資料の概要、希望する相談のスケジュール

等をまとめた資料を提出してください。 

 

３．相談の実施依頼 

事前面談実施の上、小児用医薬品開発計画確認相談の実施を希

望する場合は、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５８号の「小児用医薬品開発

計画確認相談申込書」の表題部分を「小児用医薬品開発計画確認

相談実施依頼書」と修正し、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電子メールにより提出してください。
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電子メールでの提出が困難な場合、審査マネジメント部審査マネ

ジメント課にご連絡ください。 

 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２新霞が関ビ

ル 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部審査マ

ネジメント課 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ  ０３－３５０６－９４４３ 

電子メール： shinyaku-uketsuke@pmda.go.jp 

受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日等の休日を除く。）

の午前９時３０分から午後５時までです。 

 

４．相談の実施等のお知らせ 

相談の実施については、実施依頼書の受付日から起算して原則

５勤務日以内に「対面助言実施のご案内」により、相談者の連絡

先宛てに電子メール又はファクシミリにてお知らせします。お知

らせは調整状況により遅れる場合があります。１～２日経っても

連絡がない場合は審査マネジメント部審査マネジメント課までお

問い合わせください。 

 

５．手数料振込みと申込み 

上記４．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勤務日以内又は事前面談においてあらかじめ取り決

めた資料搬入日のいずれか早い期日までに、当該相談の区分の手

数料を市中銀行等から振り込んだ上で、業務方法書実施細則の様

式第５８号の「小児用医薬品開発計画確認相談申込書」に必要事
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項を記入するとともに、振込金受取書等の写しを添付して、「対

面助言実施のご案内」に記載した申込書提出日に電子メールによ

り審査マネジメント部審査マネジメント課に提出してください。

電子メールによる提出が困難な場合は、６．（２）に示す方法に

より相談資料と併せて、電子ファイルで提出してください。郵送

の場合には、封筒の表に「小児用医薬品開発計画確認相談申込書

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２６年１１月２１日薬

機発第１１２１００２号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理

事長通知）を参照してください。 

 

６．相談の資料 

（１）本通知の別添１の８．を参考に作成してください。なお、治験

計画届の届出を要する開発計画にあっては、治験計画届を届け出

る時期、治験計画届の届出を要しない治験を実施する開発計画に

あっては、当該治験の治験実施計画書に記載する実施期間の開始

日を示してください。 

（２）相談資料は、申込書提出以降、事前面談においてあらかじめ取

り決めた期限までに、以下のいずれかの方法により、審査マネジ

メント部審査マネジメント課へ提出してください。 

・電子媒体（ＣＤ又はＤＶＤ）の郵送又は持参による提出 

・申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）を利用し

たオンライン提出 

相談資料の提出に際しては機構ホームページに掲載している留

意事項を事前に確認してください。 

 

７．相談の取下げ、日程変更 
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（１）相談の申込み後、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３３号の「対面助言申込書取下願」に必

要事項を記入し審査マネジメント部審査マネジメント課に提出し

てください。併せて、業務方法書実施細則の様式第３４号の「医

薬品等審査等手数料還付請求書」に必要事項記入の上、提出され

た場合には、手数料の半額を還付します。 

（２）取り下げる場合であっても、機構がやむを得ないものとして認

めた場合は、手数料の全額を還付します。 

 

８．相談の実施 

  提出された資料については、必要に応じて、相談者に対するヒア

リング及び照会などを行うことがあります。 

資料提出から４０勤務日以内を目途に、相談記録を作成し、相談

者に伝達します。 
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別紙様式１ 

 

対面助言日程調整依頼書 

 

（略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３ 記入上の留意点は、以下のとおり。 

（１）～（17）（略） 

（18）備考欄 

  ①～⑤（略） 

  ⑥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、治験薬提供者が定まっている場合には、治験

薬提供者名を記入すること。医薬品申請データパッケージ相談

（医師主導治験による開発品）を申し込む場合で治験計画届を

届出済みの場合には、当該治験計画届出受付番号を記入するこ

と。届出済み又は届出予定の治験計画届において届出者が本相

談申込者と異なる場合には、治験計画届の届出者名を記入する

こと。 

  ⑦（略） 

  ⑧医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議における開

発公募品の場合は、要望番号を記入すること。 

 

（19）その他 

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）及び氏名（法人に

あっては名称及び代表者の役職名及び氏名、大学・研究機関等の

研究者にあっては大学・研究機関等の名称、所属部署、研究者の

役職名及び氏名）を記入し、医薬品製造販売業者等にあっては、

別紙様式１ 

 

対面助言日程調整依頼書 

 

（略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３ 記入上の留意点は、以下のとおり。 

（１）～（17）（略） 

（18）備考欄 

  ①～⑤（略） 

  ⑥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、治験薬提供者が定まっている場合には、治験

薬提供者名を記入すること。 

 

 

 

 

 

  ⑦（略） 

  （新設） 

 

 

（19）その他 

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）及び氏名（法人に

あっては名称及び代表者の氏名）を記入し、医薬品製造販売業者

等にあっては、当該氏名の下に括弧書きで業者コード（９桁）を

記入すること。なお、業者コードを持たない相談者は業者コード
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当該氏名の下に括弧書きで業者コード（９桁）を記入すること。

なお、業者コードを持たない相談者は業者コードを「９９９９９

９９９９」と、自ら治験を実施する者は業者コードを「９９９９

９９８８８」と記入すること。 

 

を「９９９９９９９９９」と、自ら治験を実施する者は業者コー

ドを「９９９９９９８８８」と記入すること。 
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（別紙１） 

 

新医薬品及び生物学的製剤等１）の治験相談の区分及び内容 

 

１．（略） 

 

２．医薬品拡大治験開始前相談 

相談時までに得られている安全性情報等に基づき、相談者が被験

者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２）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２）から拡大治験のために変更される選択・除外基準 

２）（略） 

 

３．～５．（略） 

 

６．医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン以外） 

希少疾病用医薬品３）を除く医薬品について、初めて薬物を人に適

用することの妥当性、第Ⅰ相試験デザイン等について、それまでに

得られている品質、安全性試験、薬理試験、薬物動態試験、外国に

おける人に対する使用経験、海外における承認状況及び類似薬等の

情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。 

（略） 

 

７．医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品３）について、初めて薬物を人に適用すること

の妥当性、第Ⅰ相試験デザイン等について、それまでに得られて

いる品質、安全性試験、薬理試験、薬物動態試験、外国における

（別紙１） 

 

新医薬品及び生物学的製剤等１）の治験相談の区分及び内容 

 

１．（略） 

 

２．医薬品拡大治験開始前相談 

相談時までに得られている安全性情報等に基づき、相談者が被験

者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・除外基準 

２）（略） 

 

３．～５．（略） 

 

６．医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン以外） 

初めて薬物を人に適用することの妥当性、第Ⅰ相試験デザイン等

について、それまでに得られている品質、安全性試験、薬理試験、

薬物動態試験、外国における人に対する使用経験、海外における承

認状況及び類似薬等の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助

言を行うもの。 

（略） 

 

７．医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品について、初めて薬物を人に適用することの

妥当性、第Ⅰ相試験デザイン等について、それまでに得られてい

る品質、安全性試験、薬理試験、薬物動態試験、外国における人
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人に対する使用経験、海外における承認状況及び類似薬等の情報

に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。 

  （略） 

 

８．医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外） 

希少疾病用医薬品３）を除く医薬品について、前期第Ⅱ相試験（少

数患者を用いた用量探索の試験）実施計画に特化した相談として、

それまでに得られている第Ⅰ相試験成績等の情報に基づき、指導

及び助言を行うもの。 

  （略） 

 

９．医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品３）について、前期第Ⅱ相試験（少数患者を用い

た用量探索の試験）実施計画に特化した相談として、それまでに得

られている第Ⅰ相試験成績等の情報に基づき、指導及び助言を行う

もの。 

 （略） 

 

１０．医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外） 

希少疾病用医薬品３）を除く医薬品について、第Ⅰ相試験終了後、

臨床推奨用量が決定されるまでの段階で、第Ⅱ相試験デザイン等に

ついて相談を受け、それまでに得られている第Ⅰ相試験等の成績、

外国における人に対する使用経験、海外における承認状況、類似薬

等の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。前

期第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等

についても相談を行う場合は本区分になる。 

 （略） 

 

１１．医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン） 

に対する使用経験、海外における承認状況及び類似薬等の情報に

基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。 

  （略） 

 

８．医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外） 

前期第Ⅱ相試験（少数患者を用いた用量探索の試験）実施計画

に特化した相談として、それまでに得られている第Ⅰ相試験成績

等の情報に基づき、指導及び助言を行うもの。 

  （略） 

 

 

９．医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品について、前期第Ⅱ相試験（少数患者を用いた

用量探索の試験）実施計画に特化した相談として、それまでに得ら

れている第Ⅰ相試験成績等の情報に基づき、指導及び助言を行うも

の。 

 （略） 

 

１０．医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外） 

第Ⅰ相試験終了後、臨床推奨用量が決定されるまでの段階で、第

Ⅱ相試験デザイン等について相談を受け、それまでに得られている

第Ⅰ相試験等の成績、外国における人に対する使用経験、海外にお

ける承認状況、類似薬等の情報に基づき、初めて相談を受け指導及

び助言を行うもの。前期第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等についても相談を行う場合は本区分になる。 

 （略） 

 

 

１１．医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン） 
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希少疾病用医薬品３）について、第Ⅰ相試験終了後、臨床推奨用量

が決定されるまでの段階で、第Ⅱ相試験デザイン等について相談を

受け、それまでに得られている第Ⅰ相試験等の成績、外国における

人に対する使用経験、海外における承認状況、類似薬等の情報に基

づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。前期第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等についても相

談を行う場合は本区分になる。 

（略） 

 

１２．医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン以外） 

希少疾病用医薬品３）、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外

薬検討会議における開発公募品及び医師主導治験による開発品を

除く医薬品について、臨床推奨用量の決定後の段階において、当

該治験薬の相談としては初めての相談であり、当該治験薬の第Ⅲ

相試験の試験デザイン等について、それまでに実施された臨床試

験結果、類似薬の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助言

を行うもの。 

  （略） 

 

１３．医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品３）について、臨床推奨用量の決定後の段階に

おいて、当該治験薬の相談としては初めての相談であり、当該治

験薬の第Ⅲ相試験の試験デザイン等について、それまでに実施さ

れた臨床試験結果、類似薬の情報に基づき、初めて相談を受け指

導及び助言を行うもの。 

  （略） 

 

１４．医薬品申請前相談（オーファン以外） 

希少疾病用医薬品について、第Ⅰ相試験終了後、臨床推奨用量が

決定されるまでの段階で、第Ⅱ相試験デザイン等について相談を受

け、それまでに得られている第Ⅰ相試験等の成績、外国における人

に対する使用経験、海外における承認状況、類似薬等の情報に基づ

き、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。前期第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等についても相談

を行う場合は本区分になる。 

（略） 

 

１２．医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン以外） 

臨床推奨用量の決定後の段階において、当該治験薬の相談とし

ては初めての相談であり、当該治験薬の第Ⅲ試験の試験デザイン

等について、それまでに実施された臨床試験結果、類似薬の情報

に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。 

  （略） 

 

 

 

 

１３．医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品について、臨床推奨用量の決定後の段階にお

いて、当該治験薬の相談としては初めての相談であり、当該治験

薬の第Ⅲ試験の試験デザイン等について、それまでに実施された

臨床試験結果、類似薬の情報に基づき、初めて相談を受け指導及

び助言を行うもの。 

  （略） 

 

１４．医薬品申請前相談（オーファン以外） 
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希少疾病用医薬品３）、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外

薬検討会議における開発公募品及び医師主導治験による開発品を

除く医薬品について、臨床開発が終了又は終了間近であり、承認

申請のための資料作成を行う際に、申請資料のまとめ方、資料の

十分性等についてそれまでの臨床試験結果に基づき、初めて相談

を受け指導及び助言を行うもの。 

  （略） 

 

１５．医薬品申請前相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品３）について、臨床開発が終了又は終了間近で

あり、承認申請のための資料作成を行う際に、申請資料のまとめ

方、資料の十分性等についてそれまでの臨床試験結果に基づき、

初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。 

 

１６．医薬品申請データパッケージ相談（医療上の必要性の高い未承

認薬・適応外薬検討会議における開発公募品） 

（１）「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の開

発公募品目の開発者を対象として、当該開発公募品の主た

る治験２）の試験デザイン等について、それまでに実施され

た臨床試験結果、類似薬の情報に基づき、初めて相談を受け

指導及び助言を行うもの。 

例）・主たる治験２）における対照薬・エンドポイントの

選定、結果の統計処理方法 

・インフォームドコンセント用説明文書の妥当性 

（２）「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の開

発公募品目の開発者を対象として、当該開発公募品の承認

申請のための資料作成を行う際に、申請資料のまとめ方、資

料の十分性等について、主たる治験２）の結果等に基づき、

臨床開発が終了又は終了間近であり、承認申請のための資料作

成を行う際に、申請資料のまとめ方、資料の十分性等についてそ

れまでの臨床試験結果に基づき、初めて相談を受け指導及び助言

を行うもの。 

  （略） 

 

 

 

１５．医薬品申請前相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品について、臨床開発が終了又は終了間近であ

り、承認申請のための資料作成を行う際に、申請資料のまとめ方、

資料の十分性等についてそれまでの臨床試験結果に基づき、初め

て相談を受け指導及び助言を行うもの。 

 

（新設） 
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初めて又は（１）の相談の後に、相談を受け指導及び助言を

行うもの。 

例）・総括報告書、資料概要の作成方法 

・承認申請の根拠となり得る臨床試験データが得ら

れているかどうか 

 

１７．医薬品申請データパッケージ相談（医師主導治験による開発品） 

（１）医師主導治験による開発品目について、臨床推奨用量の決

定後の段階において、当該治験薬の相談としては初めての

相談であり、医師主導治験として実施予定の当該治験薬の

主たる治験２）の試験デザイン等について、それまでに実施

された臨床試験結果、類似薬の情報に基づき、初めて相談を

受け指導及び助言を行うもの。 

例）・用量反応データの評価、臨床推奨用量の妥当性 

・主たる治験２）における対照薬・エンドポイントの

選定、結果の統計処理方法 

・比較試験以外に行う必要のある試験 

・インフォームドコンセント用説明文書の妥当性 

（２）医師主導治験による開発品目であり、医師主導治験として

主たる治験２）を実施した品目について、承認申請のための

資料作成を行う際に、申請資料のまとめ方、資料の十分性等

について、それまでの臨床試験結果に基づき、初めて又は

（１）の相談を受けた後に、相談を受け指導及び助言を行う

もの。 

例）・総括報告書、資料概要の作成方法 

・承認申請の根拠となり得る臨床試験データが得ら

れているかどうか 

 

１８．医薬品製造販売後臨床試験等計画相談 

 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１６．医薬品製造販売後臨床試験等計画相談 
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再評価・再審査のため、承認時から行われる臨床試験及び使用

成績調査等の他、新たに実施する必要が生じた臨床試験及び使用

成績調査等の計画に関する相談として、指導及び助言を行うもの。 

 

 

１９．医薬品製造販売後臨床試験等終了時相談 

次について指導及び助言を行うもの。 

（略） 

 

２０．医薬品追加相談（オーファン以外） 

希少疾病用医薬品３）、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外

薬検討会議における開発公募品及び医師主導治験による開発品を

除く医薬品の以下の項目に該当する場合の相談 

 （１）～（４）（略）  

 （削除） 

 

 （削除） 

 

 

２１．医薬品追加相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品３）の以下の項目に該当する場合の相談 

 （１）～（４）（略）  

（削除） 

 

 （削除） 

 

 

２２．医薬品追加相談（医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検

討会議における開発公募品） 

再評価・再審査のため、承認時から行われる臨床試験及び使用

成績調査等の他、新たに実施する必要が生じた臨床試験及び使用

成績調査等の計画に関する相談として、初めて相談を受け指導及

び助言を行うもの。 

 

１７．医薬品製造販売後臨床試験等終了時相談 

次について初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。 

（略） 

 

１８．医薬品追加相談（オーファン以外） 

希少疾病用医薬品を除く医薬品の以下の項目に該当する場合の

相談 

 

 （１）～（４）（略）  

（５）製造販売後臨床試験等計画相談を行った上で製造販売後臨床

試験等終了時相談以前に行う２回目以降の相談 

（６）製造販売後臨床試験等終了時相談を行った上で再評価・再審

査が終了するまでに行う２回目以降の相談 

 

１９．医薬品追加相談（オーファン） 

希少疾病用医薬品の以下の項目に該当する場合の相談 

 （１）～（４）（略）  

（５）製造販売後臨床試験等計画相談を行った上で製造販売後臨床

試験等終了時相談以前に行う２回目以降の相談 

（６）製造販売後臨床試験等終了時相談を行った上で再評価・再審

査が終了するまでに行う２回目以降の相談 

 

（新設） 
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「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の開発

公募品の以下の項目に該当する場合の相談 

（１）申請データパッケージ相談（１）を行った上で同相談（２）

以前に行う２回目以降の相談 

（２）申請データパッケージ相談（２）を行った上で申請までに

行う２回目以降の相談 

 

２３．医薬品追加相談（医師主導治験による開発品） 

医師主導治験による開発品の以下の項目に該当する場合の相談 

（１）申請データパッケージ相談（１）を行った上で同相談（２）

以前に行う２回目以降の相談  

（２）申請データパッケージ相談（２）を行った上で申請までに

行う２回目以降の相談 

 

２４．（略） 

 

注： 

１）（略） 

２）国内開発の最終段階である治験であり、通常、効能・効果及び用

法・用量が一連の開発を通じて設定された後に実施される有効性

及び安全性の検証を目的とした治験。 

３）優先審査及び優先相談への該当性にかかわらず、希少疾病用医薬

品に指定された医薬品。 

 

 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

２０．（略） 

 

注： 

１）（略） 

（新設） 

 

 

（新設） 
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（別紙１－２） 

 

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 

 

１．（略） 

 

２．相談区分ごとの点数 

（略） 

相談区分 点数 
医薬品第Ⅰ相試験開始前相談 10 点 
医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談 3 点 
医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談 8 点 
医薬品第Ⅱ相試験終了後相談、医薬

品申請データパッケージ相談（１） 

8 点 

医薬品申請前相談、医薬品申請デー

タパッケージ相談（２） 

10 点 

医薬品追加相談 もとの区分の点数 

－1 点 

上記以外の相談区分（注） 3 点 
 

（注）「上記以外の相談区分」とは医薬品生物学的同等性試験等相

談、医薬品安全性相談、医薬品品質相談、医薬品レジストリ使

用計画相談をいいます。なお、医薬品手続相談、医薬品拡大治

験開始前相談、医薬品製造販売後臨床試験等計画相談及び医薬

品製造販売後臨床試験等終了時相談は、随時日程調整を行うた

め、本表には含まれていません。 

（以下略） 

（別紙１－２） 

 

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 

 

１．（略） 

 

２．相談区分ごとの点数 

（略） 

相談区分 点数 
医薬品第Ⅰ相試験開始前相談 10 点 
医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談 3 点 
医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談 8 点 
医薬品第Ⅱ相試験終了後相談 8 点 

医薬品申請前相談 10 点 

医薬品追加相談 もとの区分の点数 

－1 点 

上記以外の相談区分（注） 3 点 
 

（注）「上記以外の相談区分」とは医薬品生物学的同等性試験等相

談、医薬品安全性相談、医薬品品質相談をいいます。なお、医

薬品手続相談、医薬品製造販売後臨床試験等計画相談及び医薬

品製造販売後臨床試験等終了時相談は、随時日程調整を行うた

め、本表には含まれていません。 

 

（以下略） 
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（別紙８－３） 

 

新医薬品の申請電子データの提出に係る相談の区分及び内容 

 

１．・２．（略） 

 

３．医薬品申請電子データ提出免除相談（オーファン以外） 

「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いについて」（令

和４年４月１日付け薬生薬審発０４０１第１０号厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査管理課長通知。以下「申請電子データ通知」

という。）及び最新の『「承認申請時等の電子データ提出に関する取

扱いについて」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について』（厚生労

働省医薬局医薬品審査管理課事務連絡。以下「申請電子データ通知

Ｑ＆Ａ」という。）に基づき、電子データの提出対象となる個々の

試験における電子データの保有状況等を踏まえ、電子データの一部

又は全部が提出免除となるかどうかについて、提出要否や提出する

際の具体的な提出内容を相談するものである。 

 

４．（略） 

（別紙８－３） 

 

新医薬品の申請電子データの提出に係る相談の区分及び内容 

 

１．・２．（略） 

 

３．医薬品申請電子データ提出免除相談（オーファン以外） 

「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いについて」（令

和４年４月１日付け薬生薬審発０４０１第１０号厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査管理課長通知。以下「申請電子データ通知」

という。）及び『「承認申請時等の電子データ提出に関する取扱いに

ついて」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について』（厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品審査管理課事務連絡。以下「申請電子データ

通知Ｑ＆Ａ」という。）に基づき、電子データの提出対象となる

個々の試験における電子データの保有状況等を踏まえ、電子データ

の一部又は全部が提出免除となるかどうかについて、提出要否や提

出する際の具体的な提出内容を相談するものである。 

 

４．（略） 

 


