
 

薬機発第０７３０００１号 

令和３年７月３０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 ) 

 

 

レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱の 

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。 

当機構が行うレギュラトリーサイエンス戦略相談については、「医薬

品・医療機器薬事戦略相談事業の実施について」（平成 23 年６月 30 日

薬機発第 0630007 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、同理事長通知に定めるレギュラトリーサイエンス戦略相談に

関する実施要綱を下記のとおり改正し、令和３年８月１日から施行い

たしますので、貴管下関係者に周知いただきますようよろしくお願い

いたします。  

 

記  

○ 戦略相談対面助言の受付に要する申込書等の提出方法を原則電

子メールとします。 

○ その他、所要の記載整備を行います。 

以 上  



 

  別  記   

日本バイオテク協議会会長  

日本製薬団体連合会会長  

日本製薬工業協会会長  

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  

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  

在日米国商工会議所製薬小委員会委員長  

日本漢方生薬製剤協会会長  

日本医薬品原薬工業会会長  

日本医薬品添加剤協会会長  

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  

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長  

 

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  

公益財団法人神戸医療産業都市推進機構理事長  

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム会長  

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会会長  

 

公益社団法人日本医師会会長  

公益社団法人日本医師会治験促進センター長  

一般社団法人日本病院会会長  

公益社団法人全日本病院協会会長  

一般社団法人日本医療法人協会会長  

公益社団法人日本精神科病院協会会長  

公益社団法人日本歯科医師会会長  

公益社団法人日本薬剤師会会長  

一般社団法人日本病院薬剤師会会長  

 

日本医学会会長  



 

日本歯科医学会会長  

公益社団法人日本薬学会会頭  

公益社団法人日本獣医学会理事長  

一般社団法人日本再生医療学会理事長  

日本癌学会理事長  

公益社団法人日本臨床腫瘍学会理事長  

一般社団法人日本細胞生物学会会長  

公益社団法人日本化学会会長  

公益社団法人日本生体医工学会理事長  

一般社団法人日本医療機器学会理事長  

公益社団法人日本工学会会長  

 

一般社団法人国立大学協会会長  

一般社団法人公立大学協会会長  

日本私立大学協会会長  

 

日本学術会議会長  

内閣官房健康・医療戦略室長  

文部科学省研究振興局長  

厚生労働省医政局長  

厚生労働省医薬・生活衛生局長  

経済産業省商務情報政策局長  

国立医薬品食品衛生研究所長  

国立感染症研究所長  

 

独立行政法人日本学術振興会理事長  

国立研究開発法人科学技術振興機構理事長  

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所理事長  

国立研究開発法人新エネルギー・産業技術総合開発機構理事長  

   国立研究開発法人日本医療研究開発機構理事長  

 

各都道府県薬務主管部長  
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別 添 

レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱 新旧対照表 

（下線部分は改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

１．～４．（略） 

５．対面助言 

(1) （略） 

(2) 対面助言の日程調整依頼 

  事前面談の結果、対面助言を実施することとなった場合は、

実施日の調整を行いますので、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１６年細則第

４号。以下「業務方法書実施細則」という。）様式第２８～３２

号（本通知の別添１～５）の各相談区分別の対面助言申込書の、

表題の「申込書」の文字を「日程調整依頼書」に、備考欄の下の

「上記により対面助言を申し込みます。」を「上記により対面助

言の日程調整を依頼します。」に修正し、必要事項を記入した上

で、原則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はファクシミリ

で提出してください。 

 （中略） 

（3）相談手数料等とその低額要件適用に係る申請 

 1）（略） 

 2）相談手数料の低額要件適用に係る申請 

相談手数料について、上記１）の相談手数料表に掲げる「別に

定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業」の区分で

申し込む場合には、機構において、相談申込者が「別に定める要

件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業」へ該当するか否か

について、確認する必要があります。この該当性の確認にあたっ

ては、下記の「レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手

数料低額要件適用申請書類」が必要になりますので、当該書類を

審査マネジメント部審査マネジメント課宛てに原則電子メールに

１．～４．（略） 

５．対面助言 

(1) （略） 

(2) 対面助言の日程調整依頼 

  事前面談の結果、対面助言を実施することとなった場合は、

実施日の調整を行いますので、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１６年細則第

４号。以下「業務方法書実施細則」という。）様式第２８～３２

号（本通知の別添１～５）の各相談区分別の対面助言申込書の、

表題の「申込書」の文字を「日程調整依頼書」に、備考欄の下の

「上記により対面助言を申し込みます。」を「上記により対面助

言の日程調整を依頼します。」に修正し、必要事項を記入した上

で、持参、郵送、電子メール又はファクシミリで審査マネジメ

ント部審査マネジメント課に提出してください。 

 （中略） 

 

（3）相談手数料等とその低額要件適用に係る申請 

 1）（略） 

 2）相談手数料の低額要件適用に係る申請 

  相談手数料について、上記１）の相談手数料表に掲げる「別に

定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業」の区分で

申し込む場合には、機構において、相談申込者が「別に定める要

件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業」へ該当するか否か

について、確認する必要があります。この該当性の確認にあたっ

ては、下記の「レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手

数料低額要件適用申請書類」が必要になりますので、当該書類を

審査マネジメント部審査マネジメント課宛てに持参又は郵送に
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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は審査マ

ネジメント課宛てにお問い合わせください。また、資料の容量が大きい

場合、郵送又は持参にて提出いただくことがあります。その際は、封筒

の表には、「レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数

料低額要件適用申請書類在中」と朱書きしてください。 

  

（レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額要件

適用申請書類） 

○ 大学・研究機関の場合 

①レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額

要件適用申請書（別紙様式２） 

②当該研究の代表者が取得している当該シーズに係るす

べての研究費について、当該内訳及び研究テーマが把

握できる資料並びに交付決定通知書の写し（前事業年

度を含む３事業年度分）。 

○ ベンチャー企業の場合 

①レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額

要件適用申請書（別紙様式３） 

②前事業年度に係る事業報告、貸借対照表、損益計算書及

び法人税確定申告書別表第二の写し（又は株主（出資者）

名簿）。ただし、資本金が３億円を超える場合には、併せ

て、労働保険概算・増加概算確定保険料申告書の写し等

従業員数が確認できる書類。 

（申請先） 

〒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 

メールアドレス yakujisenryaku@pmda.go.jp 

より提出してください。なお、封筒の表には、「レギュラトリーサ

イエンス戦略相談に係る相談手数料低額要件適用申請書類在中」

と朱書きしてください。 

 

 

 

（レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額要件

適用申請書類） 

○ 大学・研究機関の場合 

①レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額

要件適用申請書（別紙様式２） 

②当該研究の代表者が取得している当該シーズに係るす

べての研究費について、当該内訳及び研究テーマが把

握できる資料並びに交付決定通知書の写し（前事業年

度を含む３事業年度分）。 

○ ベンチャー企業の場合 

①レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額

要件適用申請書（別紙様式３） 

②前事業年度に係る事業報告、貸借対照表、損益計算書及

び法人税確定申告書別表第二の写し（又は株主（出資者）

名簿）。ただし、資本金が３億円を超える場合には、併せ

て、労働保険概算・増加概算確定保険料申告書の写し等

従業員数が確認できる書類。 

（申請先） 

〒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 
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（受付時期） 

上記（2）の日程調整依頼書の受付日必着。 

 

（中略） 

 

（4）（略） 

 

（5）対面助言手数料の振込みと対面助言の申込み 

上記（4）の実施日時等のファクシミリを受信した日の翌日から

起算して１５勤務日以内又は資料搬入日のいずれか早い期日に、

機構が指定した手数料を市中銀行等から振り込んだ上で、相談区

分別の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、原則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

難な場合は、ファクシミリ、郵送又は持参により提出してください。郵送

又は持参の場合、封筒の表には、「レギュラトリーサイエンス戦略

相談対面助言申込書在中」と朱書きしてください。 

 （中略） 

 

（6）～（9）（略） 

 

６．関西支部においてテレビ会議システムを用いた相談対面助言を

希望する場合 

（1）日程調整 

関西支部テレビ会議システムの利用を希望される方は、業務方

法書実施細則の様式第３６号（本通知の別添６）の表題部分のう

ち、「レギュラトリーサイエンス戦略相談における関西支部テレ

ビ会議システム利用申込書」を「レギュラトリーサイエンス戦略

相談における関西支部テレビ会議システム利用日程調整依頼書」

と書き換えた上で、必要事項を記入し、対面助言日程調整依頼書

と併せて原則電子メールにより審査マネジメント部審査マネジメ

（受付時期） 

上記（2）の日程調整依頼書の受付日必着。 

 

（中略） 

 

（4）（略） 

 

（5）対面助言手数料の振込みと対面助言の申込み 

上記（4）の実施日時等のファクシミリを受信した日の翌日から

起算して１５勤務日以内に、機構が指定した手数料を市中銀行等

から振り込んだ上で、相談区分別の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、持参又は郵送により

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。封筒の表には、「レギュラトリーサイエンス戦略相談対面助言

申込書在中」と朱書きしてください。 

 （中略） 

 

 

 

（6）～（9）（略） 

 

６．関西支部においてテレビ会議システムを用いた相談対面助言を

希望する場合 

（1）日程調整 

関西支部テレビ会議システムの利用を希望される方は、業務方

法書実施細則の様式第３６号（本通知の別添６）の表題部分のう

ち、「レギュラトリーサイエンス戦略相談における関西支部テレ

ビ会議システム利用申込書」を「レギュラトリーサイエンス戦略

相談における関西支部テレビ会議システム利用日程調整依頼書」

と書き換えた上で、必要事項を記入し、対面助言日程調整依頼書

と併せてファクシミリ、郵送又は電子メールにより審査マネジメ
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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

合はファクシミリにより提出してください。なお、時間外に到着した

申込書は、受付の対象外としますので、ご了承ください。 

 

（2）（略） 

 

（3）利用料の振込と申込み 

関西支部テレビ会議システムの利用が可能となった場合、「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と併せて関西支部テレビ会

議システム利用に係る利用料を市中銀行等から振り込んだ上で、

相談区分別の「対面助言申込書」及び「レギュラトリーサイエン

ス戦略相談における関西支部テレビ会議システム利用申込書」に

必要事項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、原則電子

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は、ファクシミリ、郵送

又は持参により提出してください。郵送の場合には、封筒の表に「レ

ギュラトリーサイエンス戦略相談対面助言申込書在中」と朱書き

してください。 

（中略） 

 

（4）対面助言日程調整依頼書の提出後に関西支部テレビ会議シス

テムの利用を希望する場合 

（中略） 

関西支部テレビ会議システムの利用が可能との連絡を受けた

場合には、受信した日の翌日から起算して１５勤務日以内、又は

対象相談の対面助言実施前日のいずれか早い期日までに、関西支

部テレビ会議システム利用に係る利用料を市中銀行等から振り

込んだ上で、「レギュラトリーサイエンス戦略相談における関西

支部テレビ会議システム利用申込書」に必要事項を記入し、振込

金受取書等の写しを添付の上、原則電子メールにより審査マネジ

ント部審査マネジメント課宛てに提出してください。なお、時間

外に到着した申込書は、受付の対象外としますので、ご了承くだ

さい。 

 

 

（2）（略） 

 

（3）利用料の振込と申込み 

関西支部テレビ会議システムの利用が可能となった場合、「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と併せて関西支部テレビ会

議システム利用に係る利用料を市中銀行等から振り込んだ上で、

相談区分別の「対面助言申込書」及び「レギュラトリーサイエン

ス戦略相談における関西支部テレビ会議システム利用申込書」に

必要事項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、持参又は

郵送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。郵送の場合には、封筒の表に「レギュラトリーサイエ

ンス戦略相談対面助言申込書在中」と朱書きしてください。 

 （中略） 

 

 

 

（4）対面助言日程調整依頼書の提出後に関西支部テレビ会議シス

テムの利用を希望する場合 

（中略） 

関西支部テレビ会議システムの利用が可能との連絡を受けた

場合には、受信した日の翌日から起算して１５勤務日以内、又は

対象相談の対面助言実施前日のいずれか早い期日までに、関西支

部テレビ会議システム利用に係る利用料を市中銀行等から振り

込んだ上で、「レギュラトリーサイエンス戦略相談における関西

支部テレビ会議システム利用申込書」に必要事項を記入し、振込
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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は、ファクシミリ、郵送又は持参により提出してく

ださい。郵送の場合には、封筒の表に「レギュラトリーサイエンス

戦略相談対面助言申込書在中」と朱書きしてください。 

 （中略） 

 

（5）関西支部テレビ会議システムの利用を取りやめる場合 

1）関西支部テレビ会議システム利用申込み後、対象相談の実施が

書面による助言で終了した場合等、その利用を取りやめる場合

には、独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等手数料収納

事務実施細則（平成１６年細則第５号。以下「手数料収納事務

実施細則」という。）の様式第３１号「審査等手数料誤納還付請

求書」に必要事項を記入し、審査マネジメント部審査マネジメ

ント課に原則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は、ファクシミリ、郵送又は持参により提出し

てください。利用料の全額を還付します。 

 

2)相談自体を取り下げる際には、業務方法書実施細則の様式第３

３号「対面助言取下願」及び様式第３４号「医薬品等審査等手

数料還付請求書」により相談を取り下げるとともに、手数料収

納事務実施細則様式第３１号「審査等手数料誤納還付請求書」

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（5）1）と同様の方法により提出してください。相談手数料

は半額、関西支部テレビ会議システム利用料は全額を還付しま

す。 

 （中略） 

 

3）申込者の都合で対面助言実施日の変更を行う場合は、関西支部

テレビ会議システムの利用についても再度申込みを行ってい

ただきますので、業務方法書実施細則の様式第３３号「対面助

言取下願」及び様式第３４号「医薬品等審査等手数料還付請求

金受取書等の写しを添付の上、持参又は郵送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。郵送の場合に

は、封筒の表に「レギュラトリーサイエンス戦略相談対面助言申

込書在中」と朱書きしてください。 

 （中略） 

 

 

（5）関西支部テレビ会議システムの利用を取りやめる場合 

1）関西支部テレビ会議システム利用申込み後、対象相談の実施が

書面による助言で終了した場合等、その利用を取りやめる場合

には、独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等手数料収納

事務実施細則（平成１６年細則第５号。以下「手数料収納事務

実施細則」という。）の様式第３１号「審査等手数料誤納還付請

求書」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。利用料の全額を還付します。 

 

 

2)相談自体を取り下げる際には、業務方法書実施細則の様式第３

３号「対面助言取下願」及び様式第３４号「医薬品等審査等手

数料還付請求書」により相談を取り下げるとともに、手数料収

納事務実施細則様式第３１号「審査等手数料誤納還付請求書」

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。相談手数料は半額、関西支部テレビ会議

システム利用料は全額を還付します。 

 （中略） 

 

3）申込者の都合で対面助言実施日の変更を行う場合は、関西支部

テレビ会議システムの利用についても再度申込みを行ってい

ただきますので、業務方法書実施細則の様式第３３号「対面助

言取下願」及び様式第３４号「医薬品等審査等手数料還付請求

書」並びに手数料収納事務実施細則の様式第３１号「審査等手
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書」並びに手数料収納事務実施細則の様式第３１号「審査等手

数料誤納還付請求書」を審査マネジメント部審査マネジメント

課に（5）1）と同様の方法により提出してください。相談手数

料は半額、テレビ会議システム利用料は全額を還付します。 

 （中略） 

 

（6）（略） 

 

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原則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は、ファクシミリ、郵送又は持

参により提出してください。また、業務方法書実施細則の様式第３

４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、審査マネジメント部審査マネジメント課宛てに提出され

た場合は、手数料の半額を還付します。 

 

（2）～（5）（略） 

 

８．（略） 

 

附 則（令和３年８月１日） 

この要綱は、令和３年８月１日から施行する。 

 

数料誤納還付請求書」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。相談手数料は半額、テレビ会議システ

ム利用料は全額を還付します。 

 （中略） 

 

（6）（略） 

 

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提出してくださ

い。また、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、審査マネジメ

ント部審査マネジメント課宛てに提出された場合は、手数料の

半額を還付します。 

 

（2）～（5）（略） 

 

８．（略） 

 

附 則（令和３年４月１日） 

この要綱は、令和３年４月１日から施行する。 
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（別添１） 

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）の様式第２８号 

 

医薬品戦略相談対面助言申込書 
処理欄 

 

 

担当分野  

被験薬の名称、治験成分記号等 
被験薬の名称： 

治験成分記号等： 

予定される一般名称等 

（医薬品の成分名） 
 

投与経路／剤形  

品質及び安定性等に関する情報  

予定される薬効分類  

予定される効能又は効果  

予定される治験の目的  

手数料の区分 

□ 医薬品戦略相談 

□ 医薬品戦略相談（別に定め

る要件を満たす大学・研究機

関、ベンチャー企業） 

相談内容の概略  

相談内容の種類 

☐First-in-human試験 

☐国際共同治験 

☐リアルワールドデータの利用

の相談あり 

治験実施計画作成時に助言を得

た専門家の氏名及び所属 
 

同一医薬品についての過去の事  

（別添１） 

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）の様式第２８号 

 

医薬品戦略相談対面助言申込書 
処理欄 

 

 

担当分野  

被験薬の名称又は識別記号（成

分記号） 
 

予定される一般名称等 

（医薬品の成分名） 
 

投与経路／剤形  

品質及び安定性等に関する情報  

予定される薬効分類  

予定される効能又は効果  

予定される治験の目的  

手数料の区分 

□ 医薬品戦略相談 

□ 医薬品戦略相談（別に定め

る要件を満たす大学・研究機

関、ベンチャー企業） 

相談内容の概略  

相談内容の種類 

 

 

 

 

治験実施計画作成時に助言を得

た専門家の氏名及び所属 
 

同一医薬品についての過去の事  
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前面談、対面助言（治験相談等

を含む） 

□ 本申込みに関してRS戦略相

談事前面談でRS戦略相談対

面助言に進むことを機構と

合意している 

主要先進国における承認状況  

 

（中略） 

 

 

（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）（略） 

（２）被験薬の名称、治験成分記号等欄  

被験薬の名称、治験成分記号（治験計画書に記載する予定の

治験成分記号）等を記入してください。 

（３）予定される一般名称等（医薬品の成分名）欄  

成分名は、一般名（JAN又は INN）がある場合には、それを記

入し（英名及び日本名）、ない場合には化学名（英名）を記入し

てください。 

（４）～（９） （略） 

（10）相談内容の概略欄 

相談内容を具体的に記入してください。別紙として添付して

も差し支えありません。なお、本申込書を紙媒体で提出する際

には、本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。 

（11）相談内容の種類欄 

治験実施計画に関する相談で、相談内容が以下に該当する場

合は該当する項目にチェックしてください。 

・First-in-human試験 

・国際共同治験 

前面談、対面助言（治験相談等

を含む） 

 

 

 

 

主要先進国における承認状況  

 

（中略） 

 

 

（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）（略） 

（２）被験薬の名称又は識別記号（成分記号）欄  

被験薬の名称又は識別記号を記入してください。なお、治験

プロトコールに関する相談の場合は、治験計画書に記載する予

定の治験成分記号を記入してください。 

（３）予定される一般名称等（医薬品の成分名）欄  

成分名は、一般名（JAN又は INN）がある場合には、それを記

入し（英名及び日本名）、ない場合には化学名（英名）を記入し

てください。 

（４）～（９） （略） 

（10）相談内容の概略欄 

相談内容を具体的に記入してください。別紙として添付して

も差し支えありません。なお、提出の際には、本欄の記入内容

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。 

（11）相談内容の種類欄 

治験実施計画に関する相談で、相談内容が以下に該当する場

合はその旨記入してください。 

①First-in-human試験 
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また、レジストリやデータベース等のリアルワールドデータ

の利用に関する相談を行う場合は、「リアルワールドデータの

利用の相談あり」にチェックしてください。 

（12）（略） 

（13） 同一医薬品についての過去の事前面談、対面助言（治験相

談等を含む）欄 

同一医薬品について過去に対面助言（治験相談を含む）を行

っている場合には、その受付番号及び対面助言（治験相談を含

む）の区分、相談年月日を記入してください。同一医薬品につ

いて過去に事前面談を行っている場合には、その実施年月日を

記入してください。同一成分であって投与経路、効能効果等や

製剤が今回の申込みと異なる医薬品に対して相談を行ってい

る場合も同様に記入し、年月日の後ろに括弧書きでその旨を記

入してください。 

なお、日程調整依頼書及び申込書を提出する際には、本申込

みに関して RS戦略相談事前面談で RS戦略相談対面助言に進む

ことを機構と合意している必要があります。合意している場合

は、チェックしてください。 

（以下略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

②国際共同治験 

 

 

（12）（略） 

（13） 同一医薬品についての過去の事前面談、対面助言（治験相

談等を含む）欄 

同一医薬品について過去に対面助言（治験相談を含む）を行

っている場合には、その受付番号及び対面助言（治験相談を含

む）の区分、相談年月日を記入してください。同一医薬品につ

いて過去に事前面談を行っている場合には、その実施年月日を

記入してください。同一成分であって投与経路、効能効果等や

製剤が今回の申込みと異なる医薬品に対して相談を行ってい

る場合も同様に記入し、年月日の後ろに括弧書きでその旨を記

入してください。 

（以下略） 
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（別添２） 

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）の様式第２９号 

 

医療機器戦略相談対面助言申込書 
処理欄 

 

 

（中略） 

手数料の区分 

□ 医療機器戦略相談 

□ 医療機器戦略相談（別に定める

要件を満たす大学・研究機関、ベ

ンチャー企業） 

相談内容の概略 

 

 

☐国際共同試験の相談   

☐海外データの利用あり 

☐リアルワールドデータの利用の

相談あり 

治験等の実施計画作成時に

助言を得た専門家の氏名及

び所属 

 

同一被験物についての過去

の事前面談、対面助言 

 

□ 本申込みに関してRS戦略相談

事前面談でRS戦略相談対面助

言に進むことを機構と合意し

ている 

主要先進国における承認

（認証）状況 

 

（中略） 

 

（別添２） 

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）の様式第２９号 

 

医療機器戦略相談対面助言申込書 
処理欄 

 

 

（中略） 

手数料の区分 

□ 医療機器戦略相談 

□ 医療機器戦略相談（別に定める

要件を満たす大学・研究機関、ベ

ンチャー企業） 

相談内容の概略 

 

 

 

 

 

 

治験等の実施計画作成時に

助言を得た専門家の氏名及

び所属 

 

同一被験物についての過去

の事前面談、対面助言 

 

 

 

 

 

 

主要先進国における承認

（認証）状況 

 

（中略） 
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（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）～（８） （略） 

（９）相談内容の概略欄 

相談内容を具体的に記入してください。 

また、相談内容が以下に該当する場合は、該当する項目にチ

ェックしてください。 

①治験実施計画に関する相談で、国際共同試験を計画してお

り、その試験計画等に関する相談を行う場合 

②海外データを利用して申請することを検討している場合 

③レジストリやデータベース等のリアルワールドデータの利

用に関する相談を行う場合 

（10）（略） 

（11）同一被験物についての過去の事前面談、対面助言欄 

同一被験物について過去に対面助言を行っている場合には、

その受付番号及び対面助言の区分、相談年月日を記入してくだ

さい。同一被験物について過去に事前面談を行っている場合に

は、その実施年月日を記入してください。同一被験物であって

使用目的、効能効果等が今回の申込みと異なるものに対して対

面助言を行っている場合も同様に記入し、年月日の後ろに括弧

書きでその旨を記入してください。 

なお、日程調整依頼書及び申込書を提出する際には、本申込

みに関して RS戦略相談事前面談で RS戦略相談対面助言に進む

ことを機構と合意している必要があります。合意している場合

は、チェックしてください。 

  （以下略） 

 

 

 

（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）～（８） （略） 

（９）相談内容の概略欄 

相談内容を具体的に記入してください。 

治験実施計画に関する相談で、国際共同試験を計画してお

り、その試験計画等に関する相談を行う場合には、「国際共同試

験の相談」と記入した上で、相談内容を具体的に記入してくだ

さい。 

海外データを利用して申請することを検討している場合に

は、「海外データの利用あり」と記入した上で、相談内容を具体

的に記入してください。 

（10）（略） 

（11）同一被験物についての過去の事前面談、対面助言欄 

同一被験物について過去に対面助言を行っている場合には、

その受付番号及び対面助言の区分、相談年月日を記入してくだ

さい。同一被験物について過去に事前面談を行っている場合に

は、その実施年月日を記入してください。同一被験物であって

使用目的、効能効果等が今回の申込みと異なるものに対して対

面助言を行っている場合も同様に記入し、年月日の後ろに括弧

書きでその旨を記入してください。 

 

  （以下略） 
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（別添３） 

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）の様式第３０号 

再生医療等製品戦略相談対面助言申込書 
処理欄 

 

 

（中略） 

手数料の区分 

□ 再生医療等製品戦略相談 

□ 再生医療等製品戦略相談

（別に定める要件を満た

す大学・研究機関、ベンチ

ャー企業） 

相談内容の概略  

相談内容の種類 

☐First-in-human試験 

☐国際共同治験 

☐リアルワールドデータの利

用の相談あり 

治験実施計画作成時に助言を得

た専門家の氏名及び所属 
 

同一被験製品についての過去の

事前面談、対面助言（治験相談等

を含む） 

 

□ 本申込みに関してRS戦略

相談事前面談でRS戦略相談対

面助言に進むことを機構と合

意している 

特定細胞加工物等としての臨床

使用実績の有無 

 

（中略） 

 

（（別添３） 

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）の様式第３０号 

再生医療等製品戦略相談対面助言申込書 
処理欄 

 

 

（中略） 

手数料の区分 

□ 再生医療等製品戦略相談 

□ 再生医療等製品戦略相談

（別に定める要件を満た

す大学・研究機関、ベンチ

ャー企業） 

相談内容の概略  

相談内容の種類 

 

 

 

 

治験実施計画作成時に助言を得

た専門家の氏名及び所属 
 

同一被験製品についての過去の

事前面談、対面助言（治験相談等

を含む） 

 

 

 

 

 

 

特定細胞加工物等としての臨床

使用実績の有無 
 

（中略） 
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（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）～（８） （略） 

（９）相談内容の概略欄 

相談内容を具体的に記入してください。別紙として添付して

も差し支えありません。なお、本申込書を紙媒体で提出する際

には、本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。 

（10）相談内容の種類欄 

治験実施計画に関する相談で、相談内容が以下に該当する場

合は該当する項目にチェックしてください。 

・First-in-human試験 

・国際共同治験 

また、レジストリやデータベース等のリアルワールドデータ

の利用に関する相談を行う場合には、「リアルワールドデータ

の利用の相談あり」にチェックしてください。 

（11）（略） 

（12）同一被験製品についての過去の事前面談、対面助言（治験相

談等を含む）欄 

同一被験製品について過去に対面助言（治験相談を含む）を

行っている場合には、その受付番号及び対面助言（治験相談を

含む）の区分、相談年月日を記入してください。同一被験製品

について過去に事前面談を行っている場合には、その実施年月

日を記入してください。同一成分であって用法又は使用方法、

及び効能、効果又は性能等が今回の申込みと異なる被験製品に

対して相談を行っている場合も同様に記入し、年月日の後ろに

括弧書きでその旨を記入してください。 

なお、日程調整依頼書及び申込書を提出する際には、本申込

みに関して RS戦略相談事前面談で RS戦略相談対面助言に進む

 

（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）～（８） （略） 

（９）相談内容の概略欄 

相談内容を具体的に記入してください。別紙として添付して

も差し支えありません。なお、提出の際には、本欄の記入内容

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。 

（10）相談内容の種類欄 

治験実施計画に関する相談で、相談内容が以下に該当する場

合はその旨を記入してください。 

①First-in-human試験 

②国際共同治験 

 

 

 

（11）（略） 

（12）同一被験製品についての過去の事前面談、対面助言（治験相

談等を含む）欄 

同一被験製品について過去に対面助言（治験相談を含む）を

行っている場合には、その受付番号及び対面助言（治験相談を

含む）の区分、相談年月日を記入してください。同一被験製品

について過去に事前面談を行っている場合には、その実施年月

日を記入してください。同一成分であって用法又は使用方法、

及び効能、効果又は性能等が今回の申込みと異なる被験製品に

対して相談を行っている場合も同様に記入し、年月日の後ろに

括弧書きでその旨を記入してください。 

 
（以下略） 
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ことを機構と合意している必要があります。合意している場合

は、チェックしてください。 

（以下略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



- 15 - 

 

（別添４） 

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）の様式第３１号 

 

再生医療等製品等の品質及び安全性に係る相談 

対面助言申込書 

処理欄 

 

 

（中略） 

相談資料作成時に助言を得た

専門家の氏名及び所属 
 

同一被験製品についての過去

の事前面談、対面助言（治験相

談等を含む） 

 

□ 本申込みに関してRS戦略相談

事前面談でRS戦略相談対面助言

に進むことを機構と合意してい

る 

特定細胞加工物等としての臨

床使用実績の有無 
 

（中略） 

 

（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）～（８）（略） 

（９）相談内容の概略欄 

相談内容を具体的に記入してください。別紙として添付して

も差し支えありません。なお、本申込書を紙媒体で提出する際

には、本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。 

（10） （略） 

（別添４） 

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）の様式第３１号 

 

再生医療等製品等の品質及び安全性に係る相談 

対面助言申込書 

処理欄 

 

 

（中略） 

相談資料作成時に助言を得た

専門家の氏名及び所属 
 

同一被験製品についての過去

の対面助言（治験相談等を含

む） 

 

 

 

 

 

 

特定細胞加工物等としての臨

床使用実績の有無 
 

（中略） 

 

（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）～（８）（略） 

（９）相談内容の概略欄 

相談内容を具体的に記入してください。別紙として添付して

も差し支えありません。なお、提出の際には、本欄の記入内容

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。 

（10） （略） 
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（11）同一被験製品についての過去の事前面談、対面助言（治験相

談等を含む）欄 

同一被験製品について過去に対面助言（治験相談を含む）を

行っている場合には、その受付番号及び対面助言（治験相談を

含む）の区分、相談年月日を記入してください。同一被験製品

について過去に事前面談を行っている場合には、その実施年月

日を記入してください。同一成分であって用法又は使用方法、

及び効能、効果又は性能等が今回の申込みと異なる被験製品に

対して相談を行っている場合も同様に記入し、年月日の後ろに

括弧書きでその旨を記入してください。 

なお、日程調整依頼書及び申込書を提出する際には、本申込

みに関してRS戦略相談事前面談でRS戦略相談対面助言に進む

ことを機構と合意している必要があります。合意している場合

は、チェックしてください。 

 
（以下略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（11）同一被験製品についての過去の事前面談、対面助言（治験相

談等を含む）欄 

同一被験製品について過去に対面助言（治験相談を含む）を

行っている場合には、その受付番号及び対面助言（治験相談を

含む）の区分、相談年月日を記入してください。同一被験製品

について過去に事前面談を行っている場合には、その実施年月

日を記入してください。同一成分であって用法又は使用方法、

及び効能、効果又は性能等が今回の申込みと異なる被験製品に

対して相談を行っている場合も同様に記入し、年月日の後ろに

括弧書きでその旨を記入してください。 

 

（以下略） 

 

 

 

 

 

 

 

 



- 17 - 

 

（別添５） 

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）の様式第３２号 

 

開発計画等戦略相談対面助言申込書 
処理欄 

 

 

（中略） 

被験物の名称又は治験成分記

号 
 

相談内容（表題）  

相談内容（相談内容） 

 

 

☐リアルワールドデータの利用

の相談あり 

対面助言希望日  

（中略） 

 

（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）～（３）（略） 

（４）相談内容欄 

表題を付すとともに、本質問の申込みに至った背景及び質問

の内容を整理し、相談品目の概要を記入してください。 

また、レジストリやデータベース等のリアルワールドデータ

の利用に関する相談を行う場合は、「リアルワールドデータの利

用の相談あり」にチェックしてください。 

（５）～（６） （略） 

（別添５） 

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）の様式第３２号 

 

開発計画等戦略相談対面助言申込書 
処理欄 

 

 

（中略） 

被験物の名称又は治験成分記

号 
 

相談内容（表題）  

相談内容（相談内容）  

対面助言希望日  

（中略） 

 

（注意） 

１・２ （略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）～（３）（略） 

（４）相談内容欄 

表題を付すとともに、本質問の申込みに至った背景及び質問

の内容を整理し、相談品目の概要を記入してください。 

 

 

 

（５）～（６） （略） 

 




