
薬機発第 1101014号

平成 17年 11月 1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   宮  島   彰

「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についてJ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構 (以下 「機構Jと い う。)カミ独 自に行 う業務の

実施要領については、平成 16年 4月 1日付薬機発第 14号機構理事長通知 「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についてJに より行

ってきたところですが、今般、その一部を下記の通 り改正いたしますのでお知 らせいた

します。

なお、本改正につきま しては、

念のため申 し添えます。

別紙の関係団体の長宛に通知 を発出 してお りますので、

記

第 1 -部 改正の概要

I 治 験相談に関す る手数料の払い込み と申込期 日について

治験相談に関する対面助言手数料の払い込み と対面助言の申込期 日について、機

構 より 「対面助言実施のご案内」を送付 した翌日から5勤 務 日以内を、 15勤 務 日

以内とします。

H 簡 易相談について

簡易tE談の相談区分、対象範囲等について所要の改正を行います。

1 現 在、簡易相談については 「後発医療用医薬品」、「一般用医薬品J、「殺虫 ・殺

鼠剤」、「医薬部外品」、「医療機器 ・体外診断用医薬品」、「記載整備 ・M IFJの 6

区分で実施 していますが、この内、「記載整備 ・MF」 については、区分を 「新医

薬品記哉整備等Jと し、新医薬品以外の記載整備 ・M「 については他の区分の中

に含めて相談に応 じることとしますじ

また、「新医薬品記栽整備等」については、相談曜 日・時間帯を固定せず、肖該

週の中で日程調雑 し相談 同時を決定することとします。

2「 医療機器 ・体外診断用医薬品」について、相談に応 じられない例として、機構

に承認中請が行われない一般医療機器及び指定管理医療機器に関することを加え
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るなど、相談対象範囲を整理 します。

3「 後発医療用医薬品Jの相談時間について、火曜 日10:30～12100を 10:00～12:00

に、木曜 日13:30～17,00を 13:30～16:00に 変更 します。

4 平 成 17年 9月 から試験的に実施 している 「テレビ会議システム」による簡易

相談に対応 して、簡易相談場所を追記 します。

第 2  +円 改正の実施時期

本通知による改正について、第 1の Iについては平成 18年 2月 分の治験相談中込

みから、第 1の Hに ついては、平成 17年 12月 の簡易相談中込みから実施 します。

第 3 -部 改正の内容

I (別 添 1)「対面助吉のうち①～③ (治験相談)に 関する実施要領 (信頼性基準適

合性相談を除く)」の4 を 次のように改める。

4 対 面助言手数料の払い込みと対面助言の申込

機構より 「対面助言実施のご案内」を送付後、その翌 日か ら数えて 15勤 務 日

以内に、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、様式第

1～ 4号 を用いて必要事項を記入 し、振込書の写 しを添付の上、持参 ・郵送 ・宅

配のいずれかの方法で機構審査管理部に提出して下さい。コ〔送の場合には、封筒

の表に 「対面助言中込書在中」と朱書きして ドさい。

手数料額は別紙 1に示す とお りです。対面助言 日時の通知を待って、相談区分

を確認の上、振込むようにして下さい。振込方法の詳細については、平成 16年

4月 1日栗機発第 10号 独立行政法人医薬湿1医療機器総合機構理事長通知 「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を 参照 して下

さい.

(別添2)「対面助言のうち④、⑤、⑥ (簡易相談)に 関する実施要領Jを 次のよ

うに改める。

1「 1 簡 易相談の対象範囲について」を次のように改める。

(1)後 発医療用医薬品、一般用医薬『1、医薬部外品

ア 予 定している成分 ・分量、効能 ・効果、用法 ・用量から判断できる承認中

詰の中詩区分及び添付資料、添加物の使用前例などが簡易相談の対象になり

ます。

イ 記 栽整備

平成 17年 2月 10日 付菜食審査発第0210001号厚生労働省匹案食湿1局審

奈管理課長i連知 「改正栗事法に基づく医薬品等の製造販売ホ認中請書記載事

項に関する指針について」において、仔FIN当局に相談を行うことができるこ

と及び相談することとされている内容が対象となります。



ウ MF

平成 17年 2月 10日 付薬食審査発第0210004号 厚生労働省医栞食品局審

査管理FjR長通知 「原薬等登録原簿の利用に関する指針についてJに おいて、

審査当局と相談すること及び本目談を行 うことができることとされている内容

が対象 となります。対象は、指針に限定されていますのでご注意 ください。

具体的には

・ 承認申請又はMF登 録申請の製造方法等の変更における一変申請の対

象事項に該当するか否かについて、①変更に際 して実施する評価プロ ト

コールの妥当性、②プロ トコールに従って実施 した試験結果から、品質

に明らかに影響がないとする判断の適否、③その他、製造方法欄の変更

時において相談を要する事項
・ MF登 録事項の大幅な変更にあたつての一変申請か新規申詰かの相談

工 逆 に簡易相談で相談に応 じられない例 としては、許可関係、GMP関 係、

個別の試験方法や試験結果の妥当性の確認など、事前審査にあたる事項、表

示 ・広告に関すること、医薬品 ・医楽部外品としての該当性に関すること、

添加物の使用前例の上限値 (使用予定量が明らかでない場合)力Sあります。

(2)医 療機器、体外診断用医薬品

ア 個 別の承認中請品日に係る相談で承認中請データの評価を伴わない簡易な

相談が対象になりますが、具体的には、

・外観、形状、使用 目的、仕様から
｀
十1断できる新規申請か一変中請かの相談

・1品 日として水認がとれる範囲の相談

・GCPや GLPの 規定の解釈及び適合の必要性 な ど が あります。

イ 記 載整備、MFに 関する内容が簡易相談の対象になります。相談の範囲は

上記 (1)イ _及 びウ と 同様 とします。

ウ 逆 に、簡易相談で相談に応 じられない例 としては、機構に水認中;青が行わ

れない 一般医療機器及び指定管理医療機器に関すること、許可関係、品質シ

ステム関係、臨床試験の要 ・不要、中請lX分の確認、個別の試験結果や試験

結果の妥当性の確認など事前審査にあたる事項、表示 ・広告に関すること、

医療機器 ・体外診断用医薬品への該当性や医療機器の承認要不要に関するこ

とがあります。

(3)新 医薬品記載整備等

ア 記 載整備、MFに 関する内容が簡易相談の対象になります。相談の範囲は

Jを記 (1)イ  及 びウ と 同様 とします。

イ 添 力l物の使用前例などが簡易相談の対象になります。



2「 2 簡 易相談場所について」を次のように改める。

簡易相談は、機構内の所定の場所又は機構 と電話回線で接続 したテ レビ会議

システムを設置している場所で行います。

3「 3 簡 易相談 日の決定」を次のように改める。

簡易相談 日は、原則として表 1の とお りであ り、簡易相談日が祝 日にあたる

場合は休みとし、順延などは行いません。

表 1 - 1

区  分 日程 日 時 間  帯

後発医療用医栗品
火曜 日

本R窪日

1 0 : 0 0 ～ 1 2 , 0 0

1 3 : 3 0 - 1 6 : 0 0

一般用医薬品
水曜 日

金曜 日

1 0 , 3 0 ～ 1 2 : 0 0

1 3 : 3 0 ～ 1 7 1 0 0

殺虫 ・殺そ剤 火曜 日
1 3 : 3 0～ 1 7 : 0 0

(医業部外 品 と併せ て)

医業部外IP,
火曜 日

金曜 日

1 3 : 3 0 ～ 1 7 : 0 0

1 0 : 3 0 ～ 1 2 : 0 0

医療機器 ・体外診断用医薬!殆
木H己日

金曜 日

〕0 : 3 0 ～ 1 7 1 0 0

1 0 : 3 0 ～ 1 7 : 0 0

新医薬品記載整備等 当該週内で 日程調整の うえ決定

- 2

月日程日 火R握日 水曜 日 木曜 日 金 曜 日

午

前

後発医療用医薬
ロ
ロロ

一般用医薬

ロロ

医療機器

体 外 診 断 用 医

薬品

医薬部外品

医療機器

体 外 診 断 用 医

某品

午

後

殺虫 ・殺そ斉」

医薬部外品

後 発 医療 用 医

薬品

医療機器

体 外 診 断 用 医

薬品

一般用医薬品

医療機器

体外診 断 用 医

薬品

新医薬品記載整備等 (当該週内で日程調整のうえ相談同時を決定)

4「 4 簡 易相談に際 しての留意事項についてJを 次のように改める。

(1)相 談する内容は相談時間に収まる範囲とし、対面助言中込書の相談内容は

できる限り具体的かつ簡潔に記哉して ドさい。

表 1
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・ 後発医療用医薬品、
一般用医薬品、医薬部外品、新医薬占h記栽整備等の

相談時間は、 1相 談当たり15分 以内。

・ 医療機器、体外診断用医薬品の相談時間は、 1相 談当た り30分 以内。

(2)対 面助言申込書に記載 した以外の相談事項には、原則として、指導及び助

言はできませんのでご了承下さい。

(3)簡 易相談の際に相談者側で出席する人数は、数人でお願い します。

5「 5 簡 易相談の予約依頼方法についてJを 次のように改める。

(1)簡 易相談を希望する場合の予約申込方法は、様式第 7又 は 8号 (対面助言

工甑易鵬 理 込量2玉 題甑企とJ出 垣塑這工の ユ灼低壇章上上整

i●して下さい)に よりFAXで 行って下さい (電話、米訪、郵送等はご遠慮

下さい。)

なお、簡易相談実施 日で特に都合が悪い時間帯があれば 「相談希望 日」欄

に都合が悪い時間帯などを記入 して ドさい。

(2)宛 先

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審 査管理部業務課

FAX 03-3506-9442

(3)予 約受付は、原則 として簡易相談 日の 2週 間前の次の曜 日の次の時間帯に

行います。

月曜 日 火曜 日 水曜 日

1 0 , 0 0 ～

1 1 : 3 0

後発医療用医薬
ロ
1lrl

一般用医薬品

殺虫 ・殺鼠剤

医業部外湿!

1 3 : 3 0 ～

1 5 : 0 0

新医薬品記栽整

備等

医療機器

体外診断用医薬

品

予約受付時間帯以外は通常業務に支障を来たすため、受付けないこととし

ますので、ご協力をお願いします。

(4)1週 間に 1簡 易相談区分につき 上回の中込を行った場合に受付けします。

従って、 1社 が同一の簡易fH談区分で複数の中込をした場合は、中込を受付

けませんので、ご留意下さい。また、後発医療用医薬!!|】、 般 用医薬品、医

業部外品、医療機器、休外診断用医薬品は、 1週 間の うち 2日 間とt〉申し込

むことは出来ませんので、ご留意 下さい。

(5)予 約受付 日が祝 日に当たる場合は、 L記 曜 日の直前の勤務 日の 13130

～ 15:00ま で受け付けることとします。

6 様 式第 7号 から第 10号 までを別添のように改める。

5‐



様式第7号 (医薬品白医薬部外品に関する対面助言のうち簡易相談 (MF及び記載整備に

関する相談を含む))

医薬品 ・医薬部外品対面助言申込書 (簡易相談)
処理欄

L記により対面助 言 (簡易相談)を 中 し込みますじ

平成  年   月   日

住 所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

氏 名 (法人にあつては、名称及び代表者の氏名) 日 〕

(業者 コー ド      )

独 立行政法人医薬品医療機器総合機構

係 14センター長         殿

(γ上|よ)

1  用 紙の大きさは 日本Jl業規格 A4と すること。

相談対象
後発医療用医薬品  一 般用医薬品

医栗部外品  新 医薬品記哉整備等

殺虫 ・殺そ剤

iた る成分名等

楽効分類等

相談希望 日

l「l談内容

関連する相談内容につい

ての過去の対面助言

本 中込の担 当者氏名、所

属及び連絡先 (電話、 F

AX)

備   考

‐
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様式第 8号 (医療機器 白体外診断用医薬品に関する対面助言のうち簡易相談 (MF及び記

載整備に関する相談を含む))

医療機器 ・体外診断用医薬品対両助言中込書 (簡易相談)

上記により対面助言 (簡易相談)を 中 し込みます。

ヽ
r成   年   月   日

住 所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

氏 名 (法人にあつては、名称及び代表者の氏名) 日 〕

(業者 コー ド     )

独立行政法人医薬品に療機器結合機構

拝在センター長        殿

処 欄Ill!

相談対象 医療機器 体外診断用医栗品

類 別

名称

予定され る一
般的名称

予定 されるクラス分類

IH談希望 日

相談内容

添付資料一覧

1司一製品についての過

去の対面助言

本中込の担 当者氏名、

所属

及び連絡先 (電話、 F

AX)

備  考

7



(注意)

1 用 紙の大きさは日本工業規格A4と します。

2 「 相談対象」欄は、医療機器、体外診断用医薬品の うち、該当するもの 1つ を〇で

囲んで下さい。

3 「 名称」欄には、相談品目を特定する名称等を記栽 して下さい。

「予定される「‐般的名称」欄及び 「予定されるクラス分類」欄には、平成16年7月20

日菜食発第0720022号 「栗事法第二条第工項から第七項までの規定により厚生労働大

臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器 (告示)及 び薬事法

第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器 (告示)の

施行について」の別添に基づき記載 して下さい。なお、体外診断用医薬品にあっては

記載を要 しません。

4 「 相談内容J欄 には、出来る限り具体的かつ簡潔に記入願います。

5 「 備考」欄には、生物白来製品 (特定生物由来製品を含む。)に 該当するt)の又は該

当することが見込まれるものについては、それぞれ 「生物由来製品に該当J又 は 「生

物由来製品に該当する可能性Jと 必ず記載 して 下さい。

6 相 談事項について理解しやすい資料 (類似医療機器があれば効能 ・効果、用法・用量、形状、構

造、仕様等の比較表を合む。)の 添付を極力お願いします。

‐
8



(様式第9号 )【簡易相談記録】

「F A X 送 イ言表」  ご 慰 0 3 ‐3 5 0 6 ‐9 4 4 2

簡易相談結果要旨確認依頼書

送信 日 : 平成  年   月   日

[受信者]

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

審査管理部業務課 簡 易相談予約受付担当者

簡易相談区分 :後発医療用医薬品、
一般用医薬品、殺虫 ・殺そ斉|、医薬部外品、

医療機器、体外診断用医薬品、新医薬品記載整備等

簡易相談 日時 :平成  年   月   日 (  曜 日)  時   分 ～  時   分

機構 l H 当者 :

会社 ・部署名 :

相 談 者 名 :

連 絡 先 : T E L

「A X

連 絡 日

相1談結果の要旨

‐
9



(様式第 10号 )簡 易相談結果要旨の確認

平成  年   月   日

宛先 :

簡易相談結果要旨の確認について

平成  年   月   日 に行いま した (後発医療用医薬品、
一

般用医薬品、医薬部外

品、殺虫 ・殺そ剤、医療機器、体外診断用医薬品、新医薬品記栽整備等)の 簡易相談に

対す る貴社作成の内容確認書面について、特に問題点は見受け られませんで したので連

絡致 します。

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

中 し添え長 す。

以上

送付枚数   枚 (送信票を含む)

発信者 :独立行政法人医薬品医療機器総合機構
一般薬等審査部長 (医療機器、体外診断用医葉に『J以外)

医療機器審査部長 (医療機器、体外診断用医薬掃i)
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