
薬機発第 12

平成 2 1 年

2 4 0 1

1 2 月 2

1 号

4 日

和歌山県薬務主管 (部)課長 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

の実施要領等についてJ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。



栗 機 発 第 1

平成 2 1年 1

2 2 4 0 0 9

2 月 2 4

口万

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オ1町が行 う対面助言、証明確認J村査等

の実施要領等について」の一部改正について

独立行政法人医薬品医療機器総合機村 (以下 「機fll」という。)が 行 う対面助言、証明確認1研渇

介等の実施要領等については、 「独立行政法人医薬品医療機器総合機1件が行 う対面助言、証明碓

認J月査年の実施要領 年々について」 (平成 21年 3月 31日 菜機発第033100 4号 )に より定

めているところですが、今般、機構が行 う機構が行 う新医乳〔品の治吸相設に関し、 「医乳〔品追加

相融」の内容についての墜理を行い、その内容について下記のとおり修正を行いましたので、デt

会会長への周知方よろしくお願いします。

記

丹|↓紙 1(新 医't品の治けチt相淡 ("i医サ甲〔品の11f前評価相談、わF医菜品のファーマ コゲノミクス ・

バイオマーカー相談及び1占順性りttt i伴迪合性相談を除 く)及 び新
一般用医薬品の申訪前相談の区分

及び内容)の
一

部 を次の よ うに改正す る。

3 .中 、 「初めて相設を受けJ及 び 「初めての」を削除

4.中 、 「初めて相設を受け」を削除

12 (7)及 び (8)肖 J除



別 記

日本製栗団体連合会会長

日本製薬工業協会会長

日本臨床検査栗協会会長

米国研究製薬工業協会技術委員会委員長

欧州製薬団体連合会技術委員会委員長

日本医療機器産業連合会会長

在 日米国商工会議所医療機器 '体外診断委員会委員長

欧州 ビジネス協議会医療機器 ・体外診断薬委員会委員長

日本化粧品工業連合会会長

日本愉入化粧品協会会長

日本石般洗剤工業会会長

日本浴用剤工業会会長

日本エアゾール協会会長

日本エアブールヘアラッカーエ業組合理事長

在 日米国商工会話t所化粧品委員会委員長

欧州 ビジネス協議会化粧品委員会委員長

日本イIF生材井1工業辿合会会長

日本,li浄紙納類工業会会長

日本パーマネン トウェーブ液工業組合理事長

日本殺虫剤工業会会長

日本防疫殺虫剤協会会長

日本QA研 究会会長

化学物質等安全性試町t受託機関協議会会長

社団法人日本血液製斉J協会理:1予
長

社団法人細出製剤協会理Ⅲ長

社団法人 日本医師会治険促進センター長

郵〔
:|「
法登録認証機関協議会代表幹

'lf
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(別添 1)

平 成 21年 3月 31日

改正 平 成 21年 12月 24日

対面助言の うち、新医薬品の治験相談 (新医薬品の Elr前評価相談、新医薬品のフ

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)及

び新一般用医薬品の申討前相談に関する実施要領

対面助言の区分及び内容

本実施要領の対象とする対面助言の区分及び内容については、別紙 1の とお りです。

.対 面助言の日程J村整

対面助言を希望するナ,み合、対面助言の実施 日を計」整するため、相談の区分に応 じ、独立行

政法人医薬品医療機器総合機1占審査等業務関係業務方法■実施細則 (平成 16年 細則第4号 。

以下 「業務方法許実施細則」という。)の 様式舛jl号 から3号 (以下、 「医薬品対面助言申

込1!卜」とい う。)の 対面助言申込,1卜の表胆部分を 「対面助言日程!Jlllと依順!|「Jと 修正し、対

面助占希望 日時をll l考1脚に記入するとともに、必要
||1項

を記入 し、持参、邸送、宅配又はフ

ァクシミリのいずれかの方法で杵介マネジメン ト部杵益マネジメン ト課に提出してください。

颯1送又は宅配の場合には、封簡の共に 「対面助言 日程調蛙依順,|1在中」と朱illきしてくださ

い。

中込先及び疑義がある''歩合の照会先 :

〒100 0 0 1 3  , |〔京都千代田区i慢が関 3-3 - 2  打 |!芝が関 ビル 9「|,

独立行政法人匹某品医,'モ機器総合機冊 杯 査マネジメン ト部村f布マネジメン ト掛t

十L!活 (夕
ヾ
イヤ,レイン) 0 3 - - 3 5 0 6 - - 9 5 5 6

ファクシ ミリ   0 3 - 3 5 0 6 - 9 4 4 3

受付時||l l :月日配日から金‖耀日 (国民の祝 日年の休 日を除 く。)の 午|1行9時 30分 か ら

午後 5時 までです。時『ll腋守でお願い します。

なお、治敗相談を円糾l  l t ~行うため、新一般用医| |【湿」の申言l i  l !行相献については、治験相談の

日程i l  l Jとに先立ち、出t料で行 う
. l f前

而族 (別添 6参 照)を 中込みいただき、
' |「

前の打ち合わ

せを行っていただ くようお順い します。

3.対 面助古の日程年のお知らせ

対面助言 日程lJll性依ll,1+の提出を受けてから、機l llの担当者より実施 同時についての嗣」と

のための連絡をします。実施 日時、場所竿が帥1定した場合、 「対面助吉実施のご資内」 (別

紙様式 1)に より、相蔽者の連絡先あてにファクシミリにてお知らせ します。

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 「対両助 占実施のご終内」(別紙様式 1)を 受|liした 日の翌 日か ら起算 して

15勤 弦 日以内に、当該対面助古の区分の手数料を市中銀行年か 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、振込金受取語等の写 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J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、 「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J(平 成 19年 3月 30日 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 ください。また、 「対面助

言実施のご案内J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)「 医薬品対面助言申込書」の提出の際には、同申込手中の 「相談内容の概略J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

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つ

て、
′
H干査マネジメン ト部杯査マネジメン ト課へお届けください。

(1 )盗 料の提出部数

①医球:品手統相談、】りF一般用医押〔品申請前相談 10部

②その他の相談               20部

(2)資 料の提出)明限

①医薬品手続相談 対 面助言予定日の2～ 3過 問前の月曜日午後3時 まで

②その他の相談  対 面助言予定日の原則jとして5)出間前 (十ば先対面助言品目にあっては

別途指示する期日)の 月lⅢ!日午後3時 まで

なお、資料部数の変更が必要な場合は、「対面助ti実施のご案内」 (別紙様式 1)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、lL

子夕【体の提出をお加Hいすることがあります。

なお、提出された資料は、原則として機|||において廃】馨k_L理します。返却の希望について

は、資料提出の際に布輸1認します。

6.対 面助言の資料に麻 り込む内容

(1)資 料に麻 り込む内容は、相談Ⅲ項により異なりますが、例えば新医薬!『】の治吸計画を

相淡する場合には、以下の11f報が全体として含まれていれば有用と考えられます。

①当該疾病に対する治療法

類似英があれば、効能 ・効果、用法 ・用 |!t、使用上の注意年について、比峡表を作成

してください。

②既存治妹法の問題点と治町サi某の予想されるメリット

既存治城て法の出1題点があれば示し、治険某にメリットの可能性があればご説明くださ

い 。

③欧米の添付文||1及びその邦訳

EU各 国で同一の場合は一カ国の英文のもので十分です。

④Pjll発の経緯図

製剤開発、非附i床試"1、国内外の第 I相試験、第Ⅱ相試験、第III相試け1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リー
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完全な臨床データパッケージ

ア 薬 物助態試験、栗力学試しt、第工相用砧設定試験、第皿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。

⑥最新の治験薬lll要

ア 初 回治阪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 物由来製辞】(特定生物由来製品を含む。)に 該当する引【4勿及び該当することが見

込まれるlt_物並びに遺伝子組換え技術を応用 して製造される某4勿については、製法等

品賓についてより詳 しい資料を作成 してください。

②プロトコル案及びは者用説明文干!十言

③臨床試験一けを表

ア 国 内におけるRi床試験及び承認申言li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、 「新医引に品の製造又は愉入の承認申討に際 し承認申言市!||に添

付すべき資料の作成要領について」 (平成 13年 6月 21日 医薬析発第 899号 厚生

労lllJ行医1に局林査管理課長迅知。以下 「rF料作成要領通知」という。)月|〕紙 5の 表 5

1に沿つてこれらをとりまとめ、
一

けど表を作成 してください。

なお、各恥i床試"tに使用 した製刑の製法 ・規格等が異なる場合には、その旨をll ll考

にお示 しください。

イ 木 衣については、機|||の担当者の作業の円ヤ|1化のため、表データ形式にして、フレ

キシブルディスク特の磁安t媒体で提供 してください。

③捧性試験一
けど表

既に実施されているれ性試阪について、資料作成要領通知別紙 4の 衣 2 6 7 1に

沿つてこれ らをとりまとめ、
一

覧表を作成してください。

①離1係論文

|に要なもののみでた し支えありません。

①過去の対面功古 (治けi相談含む)記 録 (該当する場合に限る。)

⑫すた新の安全性定期報告 (該当するル歩合に限る。)

(2)自 ら治1影ミを実施 しようとする者による治険に係る相設においては、その者が開発計画

全体を把握 していないJウオ合であつても、少なくとも以 Fのような申込添付資料を用,どiし

てください。

①当該疾力jに対する治療法

類似英があれば、効行と・効果、用法 ・用||と、使用上の注意特について、比峻表を作成

してください。

②既存治療法の問胆″点と治阪某の予恕されるメリット

既存治妹法の問題点があれば示 し、治阪某にメリットの可能性があればご説明くださ

し` 。



③欧米の添付文書及びその邦訳

EU各 国で同一の場合は一カ国の英文のもので十分です。

④最新の治験薬概要

⑤プロ トコル案及び患者用説明文書案

⑥関係論文

重要なもののみで差し支えありません。

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、申込者の都合で、取下げ又は実施 日の変更

を行 う場合には、業務方法書実施細則の様式第 13号 の 「対面助言申込書取下願」に必

要事項を記入 し提出してください。その場合は、手数料の半額を避付 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、

再度申込みを行つていただきます。「対面助言申込吾取下願」の提出の際には、併せて、

業務方法書実施細則の様式第 14号 の 「医薬品等審査等手数料避付請求書」を、だ、要事

項記入の上、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。

(3)機 l ll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il十取下願Jを 提出する老、要はありません。

(4)取 下げる場合であつても、機flがやむを得ないものとして認めた場合は、手数料の全

額を避FNl―します。

8 対 面助古の実施

(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

担当十までご迎絡ください。

なお、出席人数については、会議室の広さとの関係上、 1相 蔽につき 15名 以内とし

てください。

(2)対 而助言当日は、機|‖受付で対面助言の予約がある旨を伝えていただき、その作内に

従つてください。

(3)医 英品手続相談を除く治披相談においては、相淡者側からの相設
'lf項の慨‖各について

の 20分 程度のプレゼンテーションをお願いします。その後相設を実施します。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迎問前に、述くとも前々

日までに相談担当者までファクシミリ等によりお届けください。

(4)医 楽品手統相談においては、相談者側からの相談Ⅲ!「項の説明と1粒柚側からの指導及び

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

|‖〕委サよは同府 しません。

9 対 面助言記録の伝辻

対面助言が終了した後には、相談者に内容をmt認の上、槌十1!において記録を作成 し、相談

者に伝達 します。なお、医某品手統相談及び新一般用医薬品申言古由行相設にあつてはポイン ト

を付f潔に蛙理 した要旨とします。



(別紙 1)

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)及 び新
一

般

用医薬品の中請前相談の区分及び内容

1.医 薬品手続相談

医薬品の承認 申請のための臨床試阪に関する手続き等について相談を うけ、関連諸法令、通

知等に基づき、指導及び助言を行 うもの。データの評価を行 うものは該当 しない。

例) ・ 治敗をけ日始するために必要な手続き

・治吸計画届に添付が必要な資料の在類について

2,医 薬品生物学的同等性試験等相談

申討区分の判断や生物学的同等性試肱の評価等のように、臨床第 I～ III相試験や品質相談 ・

安全性相談に区分 されないが、データの評価を行 う老、要がある条件に関 して、指導及び助言を

イ子うもσ)。

例) ,国 内製斉1と海外製剤の処方が只なる場合の海外データ利用に際 しての留意点

・剤型追加に係 る医薬品に該当す るのか後発医薬品に該当するのか判‖)F

・生4勿学的同特性試けチtの評価項 目の妥当性

・生4勿学的同等性1武け父成村rを『おまえ生4勿学的に同作と判断する妥当性

3 医 薬品安全性相談

州:4勿助は、'〔理、か性等の非脇i床試販に1用するtir項に1、十化した相談として、指導及び助言を

行うもの。なお、品質と安全性に特化した相談も含む。

例) ・ 発がん性を擁わせるJIB4勿実敗の評価について

・抑i添加4勿の安全性言|を価について

4 医 薬品品質相談

治町ちttttのルと格 ・品ミ町t方法、安定性等の品策にb電する■項に4+化した1111淡として、指導及び助

占を行 うもの。

例) ・ バイオテクノロジー応用匠執〔品の規格 ・試験方法

・コンパ ラ ビリテ ィー

・徐放製剤、キッ ト小嚇Jなど特殊掛せ剤の規格 ・試験方法

5 医 薬品第 I相 試験開始前相談

初めて押〔4勿を人に池用することの妥当性、す151相試阪デザイン牛について、それまでに得ら

れている,甲〕T〔、安全1生!卜く敗、現にPl試験、現【4勿助は1わく町t、外1明におけるヒ トに対す る使用経阪、

れ外における承!'3状況及び)丁t似功に等の11f‖1にメ1にづき、紗Jめて相蔽を受けJ旨料及び助言を行 うも

フう 。

例) ,治 験束を人に適用する1苅に実施しておくべき非‖軸「床1わ代吸のll類・内容

・第 1相於吸における1岩1始用ltt及び用|`tのサ甘1加の方法 (抗忠性仲1)明剤を含む)

・外国で行われた11j I相試切tデータのTR l用可能性

・インフォーム ドコンセン ト用脱り]文11卜の妥当性



6.医 薬品前期第 I相 試験開始前相談

前期第 口相試験 (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1青報に基づき、指導及び助言を行 うもの。

例) 。 患者における薬物動態試験で用いるパラメータ設定の妥当性

フ.医 薬品後期第 工相試験開始前相談

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 1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。

例) 。 第 Ⅱ相試験における治験栗の用 |!士

・患者に対す るインフォーム ドコンセン ト用説明文許の妥当性

8.医 薬品第 工相試験終了後相談

臨床推奨用 litの決定後の段階において、当該治破某の相談 としては初めての相談であり、当

該治峡薬の第皿試けiの試験デザイン等について、それまでに実施 された臨床試吸結果、類似栗

の11町報に基づ き、初めて相談を受け指ど!ユ及び助言を行 うもの。

例) ・ 用 111反応データの評価、臨床推奨用 |!との妥当性

。第III相試切tにおける対照郵:・エン ドポイン トの選定、結果の統計処理方法

・比岐試けi以外に行 うだ、要のある試切ミ

・イ ンフォーム ドコンセン ト用説明文 Ⅲl十の妥当性

9.医 薬品申請前相談

臨床開発が終了又は終了間近であ り、承認申論のための資料作成を行 う際に、申話資料のま

とめ方、資料の十分性等についてそれまでの臨床試切t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。

例) ,総 括報告 11ド、資料帆要の作成方法

・承認 申計の根拠 とな り得る臨床試切iデータが得 られているかどうか

10.医 薬品再評価 口再審査臨床試験計画相談

再評価 。再杯査のために行われ る臨床試険の計画に関す る相談 として、初めて相談を受け指

半及び助言を行 う()の。

‖.医 薬品再評価 ・再審査臨床試験終了時相談

再評価 。再帝査のために行われる踊f床試じtが終了又は終了1幻近の段階において申言占のための

資料作成 を行 う際に、申言古資料のまとめ方、資料の十分性について初めて相談を受け指導及び

助 言を行 うもの。

例) ・ 総括報告 ||卜の作成方法

・中言liの根拠 とな りそ||る臨床試けチiデータが得 られているか どうか


