
日薬連発第 261 号 

平成 31 年 4 月 1 日 

 

加盟団体 殿 

 

日本製薬団体連合会 

 

「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 

 

 

標記の通知が（独）医薬品医療機器総合機構理事長より当連合会会長宛てに

ありましたので送付いたします。 

つきましては、貴会会員への周知方宜しくお願いいたします。 

なお、改正内容を反映した実施要綱全体につきましては、以下の医薬品医療

機器総合機構のホームページより参照いただきますようお願い致します。 

 

記 

 

平成 31 年 3 月 29 日付け 

○「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 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 理事長 近藤達也 

薬機発第 0329001 号 

 

 

【参考】実施要綱全体版 

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0017.html 

http://www.pmda.go.jp/files/000219237.pdf 

※平成 31 年 3 月 29 日付薬機発第 0329001 号の送付先については、実施要綱全

体版の最終頁における別記をご参照ください。 



日本製薬団体連合会会長 殿

薬機発第0329001号

平成31年 3月 29日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長近藤 達也

(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J(平成 24年 3月2日薬機発第 o3 020 

7 0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、

別添の新旧対照表のとおり改正し、平成 31年 4月 1日から施行する

こととしました。

改正の概要は下記のとおりですので、貴管下関係者へ周知いただき

ますようよろしくお願いいたします。

言己

後発医薬品変更管理事前確認相談を新設する。

スイッチOTC等開発前相談及びOTC品質相談を新設し、新一

般用医薬品開発妥当性相談の相談枠を増設する。

医薬品申請電子データ提出方法相談及び医薬品申請電子データ

提出免除相談を新設する。
















































































































































































































