
 

 

薬 機 発 第 １ ６ ３ ５ 号 

令和８年５月 29 日 

 

各都道府県薬務主管部(局)長 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 

 

 

標記について、別添のとおり関係団体に通知しましたので、お知ら

せします。  



 

薬 機 発 第 １ ６ ３ ３ 号 

令和８年５月 29 日 

 

別 記  殿 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構  

理事長  藤 原  康 弘 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認  

調査等の実施要綱等について」の一部改正について 

 

平素より独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務に対し、

ご理解、ご協力をいただき、ありがとうございます。  

当機構が行う対面助言、証明確認調査等の実施方法については、「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 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し、令和８年５月 29 日から

施行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。 

 

記 

 

• 日程調整依頼書の提出日について、原則として相談を実施する月の

２か月から４か月前の月の第１勤務日（以下「月初受付日」という。）

としている相談区分について、相談者の利便性向上の観点等から、

月初受付日の前勤務日から日程調整依頼書を提出できるよう、提出

可能期間の前倒し及び拡大を実施する（別添１、別添１－２、別添

８、別添２６、別添２７、別添３１）。  

• 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在日執行委員会委員長 

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トイレタリー・化粧品・フレグランス委員会委員長 

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 

一般社団法人日本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 

１．対面助言（独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年

法律第１９２号。以下「機構法」という。）第１５条第１項第５号

ロの規定により、医薬品、医療機器、再生医療等製品及び医薬部外

品の治験実施計画書その他承認申請に必要な資料等（以下「資料

等」という。）について、機構が行う指導及び助言（資料等に関す

る評価を含む。）をいう。以下同じ。）に関する実施要綱（レギュラ

トリーサイエンス戦略相談（以下「ＲＳ戦略相談」という。）を除

く。） 

（１）～（４） （略） 

（５）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

付承認品目該当性相談に関する実施要綱（別添４） 

（以下略） 

１．対面助言（独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年

法律第１９２号。以下「機構法」という。）第１５条第１項第５号

ロの規定により、医薬品、医療機器、再生医療等製品及び医薬部外

品の治験実施計画書その他承認申請に必要な資料等（以下「資料

等」という。）について、機構が行う指導及び助言（資料等に関す

る評価を含む。）をいう。以下同じ。）に関する実施要綱（レギュラ

トリーサイエンス戦略相談（以下「ＲＳ戦略相談」という。）を除

く。） 

（１）～（４） （略） 

（５）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（別添４） 

（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． （略） 

 

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、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あて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、提出可能期間又は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、ご了承ください。 

（１） （略） 

① 対面助言日程調整依頼書の月初受付日及び提出可能期間は、

機構ホームページに掲載します。状況に応じて月初受付日及び

提出可能期間を変更しますので、機構ホームページで日付を確

認してください。 

ア 月初受付日 

原則として、相談を実施する月の２か月前の月の第１勤務日 

イ 提出可能期間 

原則として、月初受付日の前勤務日の午前１０時から、月初

受付日の正午まで。 

ウ 受付 

同一の提出可能期間に提出された「対面助言日程調整依頼

書」はまとめて月初受付日に受付処理を行います。 

② 同一の提出可能期間に複数の相談申込みがあった場合等に

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

（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． （略） 

 

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、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あて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、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） （略） 

① 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。 

 

 

 

 

 

 

 

② 同一日に複数の相談申込みがあった場合等には、「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
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て」（本通知の別紙１－２）の持ち点の計算方法に基づき算出

した各品目の持ち点を参考にして日程調整を行います。 

（２）・（３） （略） 

 

３．相談の形態 

（１） （略） 

（２） （略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

受付時間(２．（１）を除く。)：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 

２．（１）の提出可能期間   ：原則として、月初受付日の前勤務

日の午前１０時から、月初受付日

の正午まで 

 

（以下略） 

 

紙１－２）の持ち点の計算方法に基づき算出した各品目の持ち

点を参考にして日程調整を行います。 

（２）・（３） （略） 

 

３．相談の形態 

（１） （略） 

（２） （略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日等の休日を除く。）

の午前９時３０分から午後５時までです。ただし、上記

２．（１）に従い対面助言日程調整依頼書を提出する場

合の受付時間は午前１０時から午後４時までです。 

 

 

 

（以下略） 
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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） （略） 

対面助言日程調整依頼書の月初受付日及び提出可能期間は、

機構ホームページに掲載します。状況に応じて月初受付日及び

提出可能期間を変更しますので、機構ホームページで日付を確

認してください。なお、提出可能期間又は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、ご了承ください。 

ア 月初受付日 

原則として、相談を実施する月の４か月前の月の第１勤務日 

イ 提出可能期間 

原則として、月初受付日の前勤務日の午前１０時から、月初

受付日の正午まで。 

ウ 受付 

同一の提出可能期間に提出された「対面助言日程調整依頼

書」はまとめて月初受付日に受付処理を行います。 

（２）・（３） （略） 

（留意事項） 

（略） 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（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） （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４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することがありますので、機構ホームペー

ジを確認してください。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、ご了承ください。 

 

 

 

 

 

 

 

（２）・（３） （略） 

（留意事項） 

（略） 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 
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受付時間(４．（１）を除く。)：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 

４．（１）の提出可能期間    ：原則として、月初受付日の前勤務

日の午前１０時から、月初受付日

の正午まで 

 

（以下略） 

問合せ受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日等の休日を除

く。）の午前９時３０分から午後５時までです。

ただし、上記４．（１）に従い日程調整依頼書を

提出する場合の受付時間は午前１０時から午後４

時までです。 

 

 

（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 

①～④ （略） 

⑤ 医薬品条件付承認品目該当性相談 

承認申請前に条件付承認制度の適用を希望する新医薬品につ

いて、条件付承認品目への該当性を評価し報告書を作成するも

の。 

⑥ 医薬品条件付承認品目該当性相談（医薬品申請前相談あり） 

 

承認申請前に条件付承認制度の適用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、条件付承認品目へ

の該当性を評価し報告書を作成するもの。 

 

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。 

（２） （略） 

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

（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 

①～④ （略） 

⑤ 医薬品条件付き承認品目該当性相談 

承認申請前に条件付き承認制度の適用を希望する新医薬品に

ついて、条件付き承認品目への該当性を評価し報告書を作成す

るもの。 

⑥ 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） 

承認申請前に条件付き承認制度の適用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、条件付き承認品

目への該当性を評価し報告書を作成するもの。 

 

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。 

（２） （略） 

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
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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 （略） 

 

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「医薬品

優先審査品目該当性相談及び医薬品条件付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。 

（略） 

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。 

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 （略） 

 

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

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。 

（略） 

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。 
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また、「医薬品優先審査品目該当性相談及び医薬品条件付承認品

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（医

薬品申請前相談あり）」又は「医薬品条件付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 ・②  （略） 

③ 医薬品条件付承認品目該当性相談又は医薬品条件付承認品目

該当性相談（医薬品申請前相談あり）の相談区分の場合 

・「医薬品の条件付承認の取扱いについて」（令和８年２月２７

日医薬薬審発０２２７第６号厚生労働省医薬局医薬品審査管理

課長通知） 

（２） （略） 

（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

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。 

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

（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 ・②  （略） 

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３

１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） （略） 

（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。 
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５．優先審査品目又は条件付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。 

（略） 

（２）相談品目の優先審査品目又は条件付承認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．優先審査品目又は条件付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 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

目又は条件付承認品目の要件に該当しないと認められる場合 

  

② ・③  （略） 

（２）新医薬品の優先審査品目該当性相談又は条件付承認品目該当性

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。 

 

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。 

（略） 

（２）相談品目の優先審査品目又は条件付き承認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 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

品目又は条件付き承認品目の要件に該当しないと認められる場

合  

② ・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。 
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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。 

（以下略） 

 

 

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。 

（以下略） 
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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 

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、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あて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、提出可能期間又は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、ご了承ください。 

（１）本通知の別紙５に示す相談区分（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、独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務

方法書実施細則（平成１６年細則第４号。以下「業務方法書実施

細則」という。）の様式第６号の表題部分を「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。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。 

対面助言日程調整依頼書の月初受付日及び提出可能期間は、機

構ホームページに掲載します。状況に応じて月初受付日及び提出

（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 

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、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あて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、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５に示す相談区分（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、独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務

方法書実施細則（平成１６年細則第４号。以下「業務方法書実施

細則」という。）の様式第６号の表題部分を「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。 

 

 

 

 

 

 

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
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可能期間を変更しますので、機構ホームページで日付を確認して

ください。 

ア 月初受付日 

原則として、相談を実施する月の２か月前の月の第１勤務日 

イ 提出可能期間 

原則として、月初受付日の前勤務日の午前１０時から、月初

受付日の正午まで。 

ウ 受付 

同一の提出可能期間に提出された「対面助言日程調整依頼

書」はまとめて月初受付日に受付処理を行います。 

 

（２）・（３） （略） 

 

３．相談の形態  

（１） （略） 

（２）開発戦略に係る相談  

（略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

受付時間(２．（１）を除く。)：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 

２．（１）の提出可能期間   ：原則として、月初受付日の前勤務

日の午前１０時から、月初受付日

の正午まで 

 

（以下略） 

 

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）・（３） （略） 

 

３．相談の形態  

（１） （略） 

（２）開発戦略に係る相談  

（略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日等の休日を除く。）の

午前９時３０分から午後５時までです。ただし、上記２．

（１）に従い対面助言日程調整依頼書を提出する場合の

受付時間は午前１０時から午後４時までです。 

 

 

 

（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．～４． （略） 

 

５．各相談において必要な資料について 

＜医療機器＞  

（略） 

（１） （略） 

（２）医療機器開発前相談  

（略） 

先駆的医療機器の要件該当性に関して相談する場合は、令和６

年１月 12日付け医薬機審発 0112第１号「「先駆的医療機器・体

外診断用医薬品・再生医療等製品の指定等に関する取扱いについ

て」の一部改正について」（以下「先駆的医療機器等指定制度取

扱い通知」という。）の別紙様式に従って作成した資料を提出し

てください。 

（略） 

条件付承認制度の要件該当性に関して相談する場合は、令和８

年３月 31日付け医薬機審発 0331第 23号「医療機器及び体外診

断用医薬品の条件付承認の取扱いについて」（以下「医療機器等

条件付承認制度取扱い通知」という。）の別紙様式に従って作成

した資料を提出してください。 

（略） 

（３） （略） 

（４）医療機器臨床評価報告書相談 

（臨床評価報告書に係る相談） 

（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．～４． （略） 

 

５．各相談において必要な資料について 

＜医療機器＞  

（略） 

（１） （略） 

（２）医療機器開発前相談  

（略） 

先駆的医療機器の要件該当性に関して相談する場合は、令和２

年８月 31日付け薬生機審発 0831第６号「先駆的医療機器・体外

診断用医薬品・再生医療等製品の指定等に関する取扱いについ

て」の別紙様式に従って作成した資料を提出してください。 

 

 

（略） 

条件付き承認制度の要件該当性に関して相談する場合は、令和

２年８月 31日付け薬生機審発 0831第２号「医療機器及び体外診

断用医薬品の条件付き承認の取扱いについて」の別紙様式に従っ

て作成した資料を提出してください。 

 

（略） 

（３） （略） 

（４）医療機器臨床評価報告書相談 

（臨床評価報告書に係る相談） 
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（略） 

（条件付承認制度対象品目） 

（略） 

（５） （略） 

（６）医療機器評価相談 

（略） 

（使用成績評価） 

（略） 

① ～③  （略） 

④ 調査期間の短縮が妥当であると考えられる根拠資料 

また、医療機器等条件付承認制度取扱い通知の類型 2の対象

品目における使用成績調査の結果等に関して相談する場合は、

使用成績評価申請に準ずる資料を用意してください。 

 

 

 

（７）～（１２） （略） 

 

＜体外診断用医薬品＞ 

（１）体外診断用医薬品開発前相談  

（略） 

先駆的体外診断用医薬品の要件該当性に関して相談する場合

は、先駆的医療機器等指定制度取扱い通知の別紙様式に従って作

成した資料を提出してください。 

 

 

（略） 

（略） 

（条件付き承認制度対象品目） 

（略） 

（５） （略） 

（６）医療機器評価相談 

（略） 

（使用成績評価） 

（略） 

① ～③  （略） 

④ 調査期間の短縮が妥当であると考えられる根拠資料 

また、令和２年８月 31日付け薬生機審発 0831第２号「医療

機器及び体外診断用医薬品の条件付き承認の取扱いについて」

の類型 2の対象品目における使用成績調査の結果等に関して相

談する場合は、使用成績評価申請に準ずる資料を用意してくだ

さい。 

 

（７）～（１２） （略） 

 

＜体外診断用医薬品＞ 

（１）体外診断用医薬品開発前相談  

（略） 

先駆的体外診断用医薬品の要件該当性に関して相談する場合

は、令和２年８月 31日付け薬生機審発 0831第６号「先駆的医療

機器・体外診断用医薬品・再生医療等製品の指定等に関する取扱

いについて」の別紙様式に従って作成した資料を提出してくださ

い。 

（略） 
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条件付承認制度の要件該当性に関して相談する場合は、医療機

器等条件付承認制度取扱い通知の別紙様式に従って作成した資料

を提出してください。 

 

（略） 

（２）・（３） （略） 

（４）体外診断用医薬品プロトコル相談  

（略） 

（臨床性能試験） 

以下のような情報を資料に含めてください。なお、医療機器等

条件付承認制度取扱い通知の類型 2の対象品目に関する体外診断

用医薬品製造販売後リスク管理計画（案））の内容について相談

する場合は、対象品目に係る臨床評価資料の他に、体外診断用医

薬品製造販売後リスク管理計画（案）を添付してください。 

 

 

（略） 

（５）体外診断用医薬品評価相談 

（略） 

（臨床性能試験） 

以下のような情報を資料に含めてください。なお、医療機器等

条件付承認制度取扱い通知の類型 1の対象品目に関する体外診断

用医薬品製造販売後リスク管理計画（案）の内容について相談す

る場合は、対象品目に係る臨床評価資料の他に、体外診断用医薬

品製造販売後リスク管理計画（案）を添付してください。また、

医療機器等条件付承認制度取扱い通知の類型 2の対象品目におい

て使用成績調査の結果等について相談する場合、使用成績評価申

請に準ずる資料を用意してください。 

 

条件付き承認制度の要件該当性に関して相談する場合は、令

和２年８月 31日付け薬生機審発 0831第２号「医療機器及び体外

診断用医薬品の条件付き承認の取扱いについて」の別紙様式に従

って作成した資料を提出してください。 

   （略） 

（２）・（３） （略） 

（４）体外診断用医薬品プロトコル相談  

（略） 

（臨床性能試験） 

以下のような情報を資料に含めてください。なお、令和２年８

月 31日付け薬生機審発 0831第２号「医療機器及び体外診断用医

薬品の条件付き承認の取扱いについて」の類型 2の対象品目に関

する体外診断用医薬品製造販売後リスク管理計画（案））の内容に

ついて相談する場合は、対象品目に係る臨床評価資料の他に、体

外診断用医薬品製造販売後リスク管理計画（案）を添付してくだ

さい。 

（略） 

（５）体外診断用医薬品評価相談 

（略） 

（臨床性能試験） 

以下のような情報を資料に含めてください。なお、令和２年８

月 31日付け薬生機審発 0831第２号「医療機器及び体外診断用医

薬品の条件付き承認の取扱いについて」の類型 1の対象品目に関

する体外診断用医薬品製造販売後リスク管理計画（案）の内容に

ついて相談する場合は、対象品目に係る臨床評価資料の他に、体

外診断用医薬品製造販売後リスク管理計画（案）を添付してくだ

さい。また、令和２年８月 31日付け薬生機審発 0831第２号「医

療機器及び体外診断用医薬品の条件付き承認の取扱いについて」
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（略） 

 

（６）～（８） （略） 

 

＜プログラム医療機器＞ 

（略） 

 

＜プログラム医療機器（検査システム）＞ 

（１）プログラム医療機器（検査システム）開発前相談 

（略） 

先駆的医療機器又は先駆的体外診断用医薬品の要件該当性に関

して相談する場合は、先駆的医療機器等指定制度取扱い通知の別

紙様式に従って作成した資料を提出してください。 

 

 

（略） 

条件付承認制度の要件該当性に関して相談する場合は、医療機

器等条件付承認制度取扱い通知の別紙様式に従って作成した資料

を提出してください。 

 

（略） 

（以下略） 

 

 

の類型 2の対象品目において使用成績調査の結果等について相談

する場合、使用成績評価申請に準ずる資料を用意してください。 

（略） 

 

（６）～（８） （略） 

 

＜プログラム医療機器＞ 

（略） 

 

＜プログラム医療機器（検査システム）＞ 

（１）プログラム医療機器（検査システム）開発前相談 

（略） 

先駆的医療機器又は先駆的体外診断用医薬品の要件該当性に関

して相談する場合は、令和２年８月３１日付け薬生機審発０８３

１第６号「先駆的医療機器・体外診断用医薬品・再生医療等製品

の指定等に関する取扱いについて」の別紙様式に従って作成した

資料を提出してください。 

（略） 

条件付き承認制度の要件該当性に関して相談する場合は、令和

２年８月３１日付け薬生機審発０８３１第２号「医療機器及び体

外診断用医薬品の条件付き承認の取扱いについて」の別紙様式に

従って作成した資料を提出してください。 

（略） 

（以下略） 
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（別添２０－２） 

 

医薬品/再生医療等製品再審査適合性調査相談に関する実施要綱 

 

１． 医薬品/再生医療等製品再審査適合性調査相談の内容 

医薬品の条件付承認の調査申請時若しくは再審査申請時又は再生医

療等製品の条件及び期限付承認後の承認審査申請時若しくは再審査申

請時に添付する予定の資料のうち、次のア、イ、ウ又はエに対し、信

頼性基準（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律施行規則第５３条の１３若しくは第６１条又は第１３７条

の２５若しくは第１３７条の４２）への適合性に関する事項に関し、

指導及び助言を行うもの。 

（略） 

 

２．・３． （略） 

 

４．医薬品/再生医療等製品再審査適合性調査相談の資料 

（１）相談申込時に、２．で伝達された内容の資料に加え、「条件付

承認された医薬品における承認後の品質、有効性及び安全性に

関する調査に際し添付すべき資料について」（令和８年２月２

７日医薬薬審発０２２７第７号厚生労働省医薬局医薬品審査管

理課長通知）の「２．添付資料」若しくは「新医療用医薬品の

再審査申請に際し添付すべき資料について」（平成２９年１１

月２８日薬生薬審発１１２８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）の「２．添付資料」のうち相談対

象の調査・試験に係る資料又は「再生医療等製品の製造販売承

認申請について」（平成２６年８月１２日薬食発０８１２第３

０号厚生労働省医薬食品局長通知）の「第２ 製造販売承認申

請書に添付すべき資料」若しくは「再生医療等製品の使用の成

（別添２０－２） 

 

医薬品/再生医療等製品再審査適合性調査相談に関する実施要綱 

 

１． 医薬品/再生医療等製品再審査適合性調査相談の内容 

医薬品の中間評価申請時若しくは再審査申請時又は再生医療等製品

の条件及び期限付承認後の承認審査申請時若しくは再審査申請時に添

付する予定の資料のうち、次のア、イ、ウ又はエに対し、信頼性基準

（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律施行規則第６１条又は第１３７条の２５若しくは第１３７条の４

２）への適合性に関する事項に関し、指導及び助言を行うもの。 

 

（略） 

 

２．・３． （略） 

 

４．医薬品/再生医療等製品再審査適合性調査相談の資料 

（１）相談申込時に、２．で伝達された内容の資料に加え、「新医療

用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料について」（平成

２９年１１月２８日薬生薬審発１１２８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）の「２．添付資料」

のうち相談対象の調査・試験に係る資料又は「再生医療等製品

の使用の成績等に関する調査及び再審査の取扱いについて」

（令和４年３月２８日薬生機審発０３２８第１号厚生労働省医

薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）の「３ 再審査申

請書に添付すべき資料」のうち相談対象の調査・試験に係る資

料及び手続き通知別紙６に示される「Ⅰ．申請時提出資料」と

「Ⅱ．調査直前提出資料」のうち相談対象の調査・試験に係る

資料を提出してください。 
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績等に関する調査及び再審査の取扱いについて」（令和４年３

月２８日薬生機審発０３２８第１号厚生労働省医薬・生活衛生

局医療機器審査管理課長通知）の「３ 再審査申請書に添付す

べき資料」のうち相談対象の調査・試験に係る資料及び手続き

通知別紙６に示される「Ⅰ．申請時提出資料」と「Ⅱ．調査直

前提出資料」のうち相談対象の調査・試験に係る資料を提出し

てください。 

（略） 

（２） （略） 

 

５．～８． （略） 

 

９．その他 

医薬品/再生医療等製品再審査適合性調査相談時の資料を、条件付

承認の調査申請時又は再審査申請時に使用する場合、申請時には以下

の資料を提出してください。 

（以下略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

（略） 

（２） （略） 

 

５．～８． （略） 

 

９．その他 

医薬品/再生医療等製品再審査適合性調査相談時の資料を、中間評

価申請時又は再審査申請時に使用する場合、申請時には以下の資料を

提出してください。 

（以下略） 
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（別添２０－３） 

 

医薬品/再生医療等製品添付文書改訂根拠資料適合性調査相談に関す

る実施要綱 

 

１．～３． （略） 

 

４．医薬品/再生医療等製品添付文書改訂根拠資料適合性調査相談の

資料 

（１）相談申込時に、２．で伝達された内容の資料に加え、「条件付

承認された医薬品における承認後の品質、有効性及び安全性に

関する調査に際し添付すべき資料について」（令和８年２月２

７日医薬薬審発０２２７第７号厚生労働省医薬局医薬品審査管

理課長通知）の「２．添付資料」若しくは「新医療用医薬品の

再審査申請に際し添付すべき資料について」（平成２９年１１

月２８日薬生薬審発１１２８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）の「２．添付資料」のうち相談対

象試験又は調査に係る資料（医薬品の条件付承認の調査申請時

又は再審査申請時に添付する予定がある場合に限る。）又は

「再生医療等製品の製造販売承認申請について」（平成２６年

８月１２日薬食発０８１２第３０号厚生労働省医薬食品局長通

知）の「第２ 製造販売承認申請書に添付すべき資料」若しく

は「再生医療等製品の使用の成績等に関する調査及び再審査の

取扱いについて」（令和４年３月２８日薬生機審発０３２８第

１号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）

の「３ 再審査申請書に添付すべき資料」のうち相談対象試験

又は調査に係る資料（再生医療等製品の条件及び期限付承認後

の承認申請時又は再審査申請時に添付する予定がある場合に限

る。）及び手続き通知別紙６に示される「Ⅰ．申請時提出資

（別添２０－３） 

 

医薬品/再生医療等製品添付文書改訂根拠資料適合性調査相談に関す

る実施要綱 

 

１．～３． （略） 

 

４．医薬品/再生医療等製品添付文書改訂根拠資料適合性調査相談の

資料 

（１）相談申込時に、２．で伝達された内容の資料に加え、「新医療用

医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料について」（平成２９

年１１月２８日薬生薬審発１１２８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）の「２．添付資料」のうち相

談対象試験又は調査に係る資料（医薬品の中間評価申請時又は

再審査申請時に添付する予定がある場合に限る。）又は「再生医

療等製品の使用の成績等に関する調査及び再審査の取扱いにつ

いて」（令和４年３月２８日薬生機審発０３２８第１号厚生労働

省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）の「３ 再審査

申請書に添付すべき資料」のうち相談対象試験又は調査に係る

資料（再生医療等製品の条件及び期限付承認後の承認申請時又

は再審査申請時に添付する予定がある場合に限る。）及び手続き

通知別紙６に示される「Ⅰ．申請時提出資料」「Ⅱ．調査直前提

出資料」のうち相談対象試験又は調査にかかる資料を提出して

ください。 
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料」「Ⅱ．調査直前提出資料」のうち相談対象試験又は調査に

かかる資料を提出してください。 

（略） 

（２）根拠資料の準備等については、手続き通知を準用してくださ

い。 

医薬品/再生医療等製品の条件付承認の調査申請時又は再審査

申請時に添付する予定がない資料を対象に実施する医薬品/再

生医療等製品添付文書改訂根拠資料適合性調査相談において

は、添付文書改訂の目的、相談内容及び提出された資料やデー

タの状況に鑑み、必要に応じてＧＣＰ実施体制の確認の範囲、

提示する資料の範囲等を変更する場合があるため、事前面談等

にて確認してください。 

（以下略） 

 

 

 

 

（略） 

（２）根拠資料の準備等については、手続き通知を準用してください。  

 

医薬品/再生医療等製品の中間評価申請時又は再審査申請時に

添付する予定がない資料を対象に実施する医薬品/再生医療等

製品添付文書改訂根拠資料適合性調査相談においては、添付文

書改訂の目的、相談内容及び提出された資料やデータの状況に

鑑み、必要に応じてＧＣＰ実施体制の確認の範囲、提示する資料

の範囲等を変更する場合があるため、事前面談等にて確認して

ください。 

（以下略） 
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（別添２６） 

 

対面助言のうち、医薬品の疫学調査相談に関する実施要綱 

 

１． （略） 

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は、以下の手順に従って「医薬

品対面助言日程調整依頼書（疫学調査相談）」を作成し、電子メール

により、審査マネジメント部審査マネジメント課宛てに提出してくだ

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、提出可能期間又は受付時間外

に到着したものは、受付の対象外としますので、ご了承ください。 

（１） 本通知の別紙１０に示す相談区分（医薬品疫学調査手続相談を

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、

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３９号の表題部分を「医薬品対面助言日程調

整依頼書（疫学調査相談）」と修正し、必要事項を記入してくだ

さい。対面助言日程調整依頼書の月初受付日及び提出可能期間

は、機構ホームページに掲載します。状況に応じて月初受付日及

び提出可能期間を変更しますので、機構ホームページで日付を確

認してください。 

ア 月初受付日 

原則として、相談を実施する月の３か月前の月の第１勤務日 

イ 提出可能期間 

原則として、月初受付日の前勤務日の午前１０時から、月初

受付日の正午まで。 

ウ 受付 

（別添２６） 

 

対面助言のうち、医薬品の疫学調査相談に関する実施要綱 

 

１． （略） 

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は、以下の手順に従って「医薬

品対面助言日程調整依頼書（疫学調査相談）」を作成し、電子メール

により、審査マネジメント部審査マネジメント課宛てに提出してくだ

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、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１０に示す相談区分（医薬品疫学調査手続相談を

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、

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３９号の表題部分を「医薬品対面助言日程調

整依頼書（疫学調査相談）」と修正し、必要事項を記入してくだ

さい。対面助言日程調整依頼書の受付日時は、原則として、相談

を実施する月の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

構ホームページを確認してください。 
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同一の提出可能期間に提出された「対面助言日程調整依頼

書」はまとめて月初受付日に受付処理を行います。 

（２） （略） 

 

３．相談の形態 

（略） 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

受付時間(２．（１）を除く。)：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 

２．（１）の提出可能期間   ：原則として、月初受付日の前勤務

日の午前１０時から、月初受付日

の正午まで 

 

（以下略） 

 

 

 

 

 

（２） （略） 

 

３．相談の形態 

（略） 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

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。ただし、上記２．

（１）に従い対面助言日程調整依頼書を提出する場合の

受付時間は午前１０時から午後４時までです。 

 

 

 

（以下略） 
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（別添２７） 

 

対面助言のうち、医薬品/再生医療等製品の添付文書改訂に係る相談に

関する実施要綱 

 

 

１． （略） 

２．対面助言の日程調整 

（略） 

（１） （略） 

（２） （略） 

対面助言日程調整依頼書の月初受付日及び提出可能期間は、機構

ホームページに掲載します。状況に応じて月初受付日及び提出可能

期間を変更しますので、機構ホームページで日付を確認してくださ

い。なお、提出可能期間又は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、ご了承ください。 

ア 月初受付日 

原則として、相談を実施する月の４か月前の月の第１勤務日 

イ 提出可能期間 

原則として、月初受付日の前勤務日の午前１０時から、月初受

付日の正午まで。 

ウ 受付 

同一の提出可能期間に提出された「対面助言日程調整依頼書」

はまとめて月初受付日に受付処理を行います。 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

受付時間(２．を除く。) ：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 

（別添２７） 

 

対面助言のうち、医薬品/再生医療等製品の添付文書改訂に係る相談に

関する実施要綱 

 

 

１． （略） 

２．対面助言の日程調整 

（略） 

（１） （略） 

（２） （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４ヵ月前の月の第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、機構ホームページを確認してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

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。ただし、上記２．

（１）に従い対面助言日程調整依頼書を提出する場合の
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２．（１）の受付時間   ：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分から正

午まで 

２．（２）の提出可能期間：原則として、月初受付日の前勤務日の

午前１０時から、月初受付日の正午ま

で 

 

（以下略） 

受付時間は午前９時３０分から正午まで、上記２．

（２）に従い対面助言日程調整依頼書を提出する場合の

受付時間は午前１０時から午後４時までです。 

 

 

 

 

（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 

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、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あて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、提出可能期間又は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、ご了承ください。 

（１） （略） 

対面助言日程調整依頼書の月初受付日及び提出可能期間は、機構

ホームページに掲載します。状況に応じて月初受付日及び提出可能

期間を変更しますので、機構ホームページで日付を確認してくださ

い。 

ア 月初受付日 

原則として、相談を実施する月の２か月前の月の第１勤務日 

イ 提出可能期間 

原則として、月初受付日の前勤務日の午前１０時から、月初受

付日の正午まで。 

ウ 受付 

同一の提出可能期間に提出された「対面助言日程調整依頼書」

はまとめて月初受付日に受付処理を行います。 

（２）・（３） （略） 

 

３．～１０． （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 

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、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あて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、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、ご了承ください。 

（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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）・（３） （略） 

 

３．～１０． （略） 
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１１．相談の申込先及び疑義がある場合の照会先 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

受付時間(２．（１）を除く。)：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 

２．（１）の提出可能期間   ：原則として、月初受付日の前勤務

日の午前１０時から、月初受付日

の正午まで 

 

（以下略） 

 

１１．相談の申込先及び疑義がある場合の照会先 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

（略） 

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。ただし、上記２．

（１）に従い対面助言日程調整依頼書を提出する場合の

受付時間は午前１０時から午後４時までです。時間厳守

でお願いします。 

 

 

（以下略） 
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（別添３８） 

 

対面助言のうち、プログラム医療機器の薬事開発総合対面助言に関す

る実施要綱 

 

１．～１２． （略） 

 

１３．各相談において必要な資料について 

（１）医療機器開発前相談 

（略） 

先駆的医療機器の要件該当性に関して相談する場合は、令和６年

１月１２日付け医薬機審発０１１２第１号「「先駆的医療機器・体

外診断用医薬品・再生医療等製品の指定等に関する取扱いについ

て」の一部改正について」（以下「先駆的医療機器等指定制度取扱

い通知」という。）の別紙様式に従って作成した資料を提出してく

ださい。 

（略） 

条件付承認制度の要件該当性に関して相談する場合は、令和８年

３月３１日付け医薬機審発０３３１第２３号「医療機器及び体外診

断用医薬品の条件付承認の取扱いについて」の別紙様式に従って作

成した資料を提出してください。 

（略） 

 

（２） （略） 

 

（３）医療機器臨床評価報告書相談 

  （略） 

（条件付承認制度対象品目） 

（以下略） 

（別添３８） 

 

対面助言のうち、プログラム医療機器の薬事開発総合対面助言に関す

る実施要綱 

 

１．～１２． （略） 

 

１３．各相談において必要な資料について 

（１）医療機器開発前相談 

（略） 

先駆的医療機器の要件該当性に関して相談する場合は、令和２年

８月３１日付け薬生機審発０８３１第６号「先駆的医療機器・体外

診断用医薬品・再生医療等製品の指定等に関する取扱いについて」

の別紙様式に従って作成した資料を提出してください。 

 

 

（略） 

条件付き承認制度の要件該当性に関して相談する場合は、令和２

年８月３１日付け薬生機審発０８３１第２号「医療機器及び体外診

断用医薬品の条件付き承認の取扱いについて」の別紙様式に従って

作成した資料を提出してください。 

（略） 

 

（２） （略） 

 

（３）医療機器臨床評価報告書相談 

  （略） 

（条件付き承認制度対象品目） 

（以下略） 
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（別紙６） 

 

医療機器及び体外診断用医薬品の治験相談等の区分及び内容 

 

＜医療機器＞ 

１． （略） 

２．医療機器開発前相談 

  （略） 

また、先駆的医療機器、特定用途医療機器、条件付承認制度、医療

機器変更計画確認手続制度の要件該当性に関する相談や、再製造単回

使用医療機器の開発における留意点についての相談も含まれます。 

（略） 

３． （略） 

４．医療機器臨床評価報告書相談 

 非臨床試験の試験成績に加え、既に実施された臨床試験、臨床論文

の評価等による使用状況調査等を基に作成された臨床評価報告書に関

して、医療機器の申請に際し、新たな臨床試験の実施が必要か否かに

ついて相談を受け、指導及び助言を行うものです。臨床評価報告書に

ついては、「臨床評価相談用資料作成の手引き」を参考に資料を作成

することが推奨されます（条件付承認制度の対象品目又はレジストリ

活用に関する相談の場合を除く。）。 

 また、条件付承認制度の対象品目においては、医療機器製造販売後

リスク管理計画（案）の内容についても助言を行います。 

 （略） 

５． （略） 

６．医療機器評価相談 

  （略） 

①～⑤ （略） 

⑥ 使用成績評価 

（別紙６） 

 

医療機器及び体外診断用医薬品の治験相談等の区分及び内容 

 

＜医療機器＞ 

１． （略） 

２．医療機器開発前相談 

  （略） 

また、先駆的医療機器、特定用途医療機器、条件付き承認制度、医

療機器変更計画確認手続制度の要件該当性に関する相談や、再製造単

回使用医療機器の開発における留意点についての相談も含まれます。 

（略） 

３． （略） 

４．医療機器臨床評価報告書相談 

 非臨床試験の試験成績に加え、既に実施された臨床試験、臨床論文

の評価等による使用状況調査等を基に作成された臨床評価報告書に関

して、医療機器の申請に際し、新たな臨床試験の実施が必要か否かに

ついて相談を受け、指導及び助言を行うものです。臨床評価報告書に

ついては、「臨床評価相談用資料作成の手引き」を参考に資料を作成

することが推奨されます（条件付き承認制度の対象品目又はレジスト

リ活用に関する相談の場合を除く。）。 

 また、条件付き承認制度の対象品目においては、医療機器製造販売

後リスク管理計画（案）の内容についても助言を行います。 

 （略） 

５． （略） 

６．医療機器評価相談 

  （略） 

①～⑤ （略） 

⑥ 使用成績評価 
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医療機器使用成績評価適合性調査相談を実施した資料を対象と

し、使用成績評価の対象として指定された品目について、実施中の

使用成績調査について相談を受け、指導及び助言を行うものです。

また、令和８年３月31日付け薬生機審発0331第23号「医療機器及び

体外診断用医薬品の条件付承認の取扱いについて」（以下「医療機

器等条件付承認制度取扱い通知」という。）の類型2の対象品目にお

いては使用成績調査の結果等に関して助言を行います。 

 （略） 

 

７．～１２． （略） 

 

＜体外診断用医薬品＞ 

１３．体外診断用医薬品開発前相談 

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。既承認品

目及び関連製品の市場調査、文献検索等による情報、基礎研究等をも

とに承認取得に際し求められる資料の概念的な要求事項（どのような

試験が必要と考えるか、臨床性能試験の要否など）について、指導及

び助言を行うものです。また、先駆的体外診断用医薬品、特定用途体

外診断用医薬品、条件付承認制度、体外診断用医薬品変更計画確認手

続制度の要件該当性に関する相談も含まれます。 

（略） 

 

１４．・１５． （略） 

 

１６．体外診断用医薬品プロトコル相談 

（略） 

 

①～③ （略） 

 

医療機器使用成績評価適合性調査相談を実施した資料を対象と

し、使用成績評価の対象として指定された品目について、実施中の

使用成績調査について相談を受け、指導及び助言を行うものです。

また、令和２年８月31日付け薬生機審発0831第２号「医療機器及び

体外診断用医薬品の条件付き承認の取扱いについて」の類型2の対

象品目においては使用成績調査の結果等に関して助言を行います。 

  

（略） 

 

７．～１２． （略） 

 

＜体外診断用医薬品＞ 

１３．体外診断用医薬品開発前相談 

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。既承認品

目及び関連製品の市場調査、文献検索等による情報、基礎研究等をも

とに承認取得に際し求められる資料の概念的な要求事項（どのような

試験が必要と考えるか、臨床性能試験の要否など）について、指導及

び助言を行うものです。また、先駆的体外診断用医薬品、特定用途体

外診断用医薬品、条件付き承認制度、体外診断用医薬品変更計画確認

手続制度の要件該当性に関する相談も含まれます。 

（略） 

 

１４．・１５． （略） 

 

１６．体外診断用医薬品プロトコル相談 

（略） 

 

①～③ （略） 
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④ 臨床性能試験 

個別製品の品質、性能試験結果、外国における使用状況、類似の

体外診断用医薬品に関する情報等に基づき、臨床性能試験デザイン

（症例数、試験方法の妥当性等）について相談を受け、指導及び助

言を行うものです。また、医療機器等条件付承認制度取扱い通知の

類型2の対象品目においては、体外診断用医薬品製造販売後リスク

管理計画（案）の内容について助言を行います。 

 

 

⑤ （略） 

 

１７．体外診断用医薬品評価相談 

（略） 

 

①～③ （略） 

 

④ 臨床性能試験 

既に行われた臨床性能試験結果について相談を受け、指導及び助

言を行うものです。また、医療機器等条件付承認制度取扱い通知の

類型1の対象品目においては体外診断用医薬品製造販売後リスク管

理計画（案）の内容について、同通知の類型2の対象品目において

は使用成績調査の結果等について助言を行います。 

 

 

 

⑤ （略） 

 

１８．～２０． （略） 

 

④ 臨床性能試験 

個別製品の品質、性能試験結果、外国における使用状況、類似の

体外診断用医薬品に関する情報等に基づき、臨床性能試験デザイン

（症例数、試験方法の妥当性等）について相談を受け、指導及び助

言を行うものです。また、令和２年８月31日付け薬生機審発0831第

２号「医療機器及び体外診断用医薬品の条件付き承認の取扱いにつ

いて」の類型2の対象品目においては、体外診断用医薬品製造販売

後リスク管理計画（案）の内容について助言を行います。 

 

⑤ （略） 

 

１７．体外診断用医薬品評価相談 

（略） 

 

①～③ （略） 

 

④ 臨床性能試験 

既に行われた臨床性能試験結果について相談を受け、指導及び助

言を行うものです。また、令和２年８月31日付け薬生機審発0831第

２号「医療機器及び体外診断用医薬品の条件付き承認の取り扱いに

ついて」の類型1の対象品目においては体外診断用医薬品製造販売

後リスク管理計画（案）の内容について、令和２年８月31日付け薬

生機審発0831第２号「医療機器及び体外診断用医薬品の条件付き承

認の取扱いについて」の類型2の対象品目においては使用成績調査

の結果等について助言を行います。 

⑤ （略） 

 

１８．～２０． （略） 
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＜プログラム医療機器＞ 

２１．～２４． （略） 

 

＜プログラム医療機器（検査システム）＞ 

２５．プログラム医療機器（検査システム）開発前相談 

（略） 

また、先駆的医療機器、先駆的体外診断用医薬品、特定用途医療機

器、特定用途体外診断用医薬品、条件付承認制度、医療機器変更計画

確認手続制度及び体外診断用医薬品変更計画確認手続制度の要件該当

性に関する相談も含まれます。 

（以下略） 

 

＜プログラム医療機器＞ 

２１．～２４． （略） 

 

＜プログラム医療機器（検査システム）＞ 

２５．プログラム医療機器（検査システム）開発前相談 

（略） 

また、先駆的医療機器、先駆的体外診断用医薬品、特定用途医療機

器、特定用途体外診断用医薬品、条件付き承認制度、医療機器変更計

画確認手続制度及び体外診断用医薬品変更計画確認手続制度の要件該

当性に関する相談も含まれます。 

（以下略） 
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（別紙１１） 

 

プログラム医療機器 薬事開発総合対面助言で利用可能な治験相談等

の区分及び内容 

 

１．医療機器開発前相談 

（略） 

また、先駆的医療機器、特定用途医療機器、条件付承認制度、医療

機器変更計画確認手続制度の要件該当性に関する相談や、再製造単回

使用医療機器の開発における留意点についての相談も含まれます。 

（略） 

２． （略） 

３．医療機器臨床評価報告書相談 

 非臨床試験の試験成績に加え、既に実施された臨床試験、臨床論文

の評価等による使用状況調査等を基に作成された臨床評価報告書に関

して、医療機器の申請に際し、新たな臨床試験の実施が必要か否かに

ついて相談を受け、指導及び助言を行うものです。臨床評価報告書に

ついては、「臨床評価相談用資料作成の手引き」を参考に資料を作成

することが推奨されます（条件付承認制度の対象品目又はレジストリ

活用に関する相談の場合を除く。）。 

 また、条件付承認制度の対象品目においては、医療機器製造販売後

リスク管理計画（案）の内容についても助言を行います。 

（以下略） 

 

（別紙１１） 

 

プログラム医療機器 薬事開発総合対面助言で利用可能な治験相談等

の区分及び内容 

 

１．医療機器開発前相談 

（略） 

また、先駆的医療機器、特定用途医療機器、条件付き承認制度、医

療機器変更計画確認手続制度の要件該当性に関する相談や、再製造単

回使用医療機器の開発における留意点についての相談も含まれます。 

（略） 

２． （略） 

３．医療機器臨床評価報告書相談 

 非臨床試験の試験成績に加え、既に実施された臨床試験、臨床論文

の評価等による使用状況調査等を基に作成された臨床評価報告書に関

して、医療機器の申請に際し、新たな臨床試験の実施が必要か否かに

ついて相談を受け、指導及び助言を行うものです。臨床評価報告書に

ついては、「臨床評価相談用資料作成の手引き」を参考に資料を作成

することが推奨されます（条件付き承認制度の対象品目又はレジスト

リ活用に関する相談の場合を除く。）。 

 また、条件付き承認制度の対象品目においては、医療機器製造販売

後リスク管理計画（案）の内容についても助言を行います。 

（以下略） 

 

 


