
⽇薬連発第 632 号 
2025 年 9 ⽉ 30 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 

標記について，令和 7 年 9 ⽉ 30 ⽇付け薬機発 第 5868 号にて（独）医薬品
医療機器総合機構 理事⻑より通知がありました．（⽇薬連宛て：薬機発 第 5866
号） 

つきましては，本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく，ご配慮の程よ
ろしくお願い申しあげます． 



薬機発第５８６８号 

令和７年９月３０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５８６６号 

令和７年９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 ） 

 

 

「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０３０２０

７０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。 

なお、本日より施行することとします。 

 

 

記 

 

・  防除用製品に関する対面助言の事前面談を新設する（別添１６）。 

・  防除用製品効力試験計画確認相談及び医薬部外品開発妥当性相談

を新設する（別添２４）。 

・  医薬部外品事前確認相談を廃止する（別添２４-２）。 

・  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化粧品委員会委員長  

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）～（２３）（略） 

（２４）対面助言のうち、医薬部外品及び防除用製品の相談に関する

実施要綱（別添２４） 

（削除） 

 

 

（２５）～（３０）（略） 

 

２．新医薬品、後発医薬品、一般用医薬品、再生医療等製品、医薬部

外品及び防除用製品の事前面談に関する実施要綱（別添１６） 

 

（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）～（２３）（略） 

（２４）対面助言のうち、医薬部外品の開発相談に関する実施要綱

（別添２４） 

（２５）対面助言のうち、医薬部外品事前確認相談に関する実施要綱

（別添２４－２） 

 

（２６）～（３１）（略） 

 

２．新医薬品、後発医薬品、一般用医薬品、再生医療等製品及び医薬部

外品の事前面談に関する実施要綱（別添１６） 

 

（以下略） 
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（別添１５） 

対面助言のうち、簡易相談に関する実施要綱 

 

 医療用医薬品、一般用医薬品（防除用医薬品を除く。以下同じ。）、

体外診断用医薬品、医薬部外品（防除用医薬部外品を除く。以下同

じ。）、防除用製品（防除用医薬品及び防除用医薬部外品をいう。以下

同じ。）、化粧品、医療機器又は再生医療等製品について、承認申請を

行おうとする者（ＧＬＰ調査についてはＧＬＰ適用試験を実施する

者、ＧＰＳＰ調査については承認を取得した者を含む）又は原薬等登

録原簿登録申請等を行おうとする者で、機構の担当者等への簡易な相

談を希望する場合に、以下により簡易相談を行います。 

 

（以下略） 

 

（別添１５） 

対面助言のうち、簡易相談に関する実施要綱 

 

 医療用医薬品、一般用医薬品、体外診断用医薬品、医薬部外品、防除

用製品（防除用医薬品及び防除用医薬部外品をいう。以下同じ。）、化粧

品、医療機器又は再生医療等製品について、承認申請を行おうとする

者（ＧＬＰ調査についてはＧＬＰ適用試験を実施する者、ＧＰＳＰ調

査については承認を取得した者を含む）又は原薬等登録原簿登録申請

等を行おうとする者で、機構の担当者等への簡易な相談を希望する場

合に、以下により簡易相談を行います。 

 

 

（以下略） 
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（別添１６） 

新医薬品、後発医薬品、一般用医薬品、再生医療等製品、医薬部外品

及び防除用製品の事前面談に関する実施要綱 

 

１．新医薬品、後発医薬品及び一般用医薬品に関する対面助言の事前

面談について  

機構では、新医薬品、後発医薬品及び一般用医薬品（防除用医薬品

を除く。）の対面助言を円滑に行うため、以下により、無料で事前面

談を実施しています。 

（略） 

 

２．（略） 

 

３．医薬部外品及び防除用製品に関する対面助言の事前面談について 

 機構では、医薬部外品（防除用医薬部外品を除く。以下同じ。）及

び防除用製品（防除用医薬品及び防除用医薬部外品をいう。以下同

じ。）の対面助言を円滑に行うため、以下により、無料で事前面談を

実施しています。  

（１）事前面談の内容  

 事前面談は、対面助言を円滑に進めるため、事前に相談項目の整

理等を行うものです。したがって、データの評価等は対面助言の場

において行い、事前面談では行いません。また、事前面談の記録は

作成しません。  

（２）申込方法  

 「医薬部外品・防除用製品事前面談質問申込書」（本通知の別紙

様式１５）に必要事項を記入し、電子メール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。  

 なお、既に対面助言の相談区分及び対面助言の実施予定日が定ま

っている場合又は機構に実施依頼を提出した場合は、「医薬部外

（別添１６） 

新医薬品、後発医薬品、一般用医薬品、再生医療等製品及び医薬部外

品の事前面談に関する実施要綱 

 

１．新医薬品、後発医薬品及び一般用医薬品に関する対面助言の事前

面談について 

 機構では、新医薬品、後発医薬品及び一般用医薬品の対面助言を

円滑に行うため、以下により、無料で事前面談を実施しています。 

（略） 

 

 

２．（略） 

 

３．医薬部外品（防除用医薬部外品を除く。以下同じ。）に関する対

面助言の事前面談について  

 機構では、医薬部外品の対面助言（開発相談、事前確認相談）を円

滑に行うため、以下により、無料で事前面談を実施しています。 

 

（１）事前面談の内容 

 事前面談は、対面助言（開発相談、事前確認相談）を円滑に進め

るため、事前に相談項目 の整理等を行うものです。したがって、

データの評価等は対面助言の場において行い、事前面談では行いま

せん。また、事前面談の記録は作成しません。 

（２）申込方法 

  「医薬部外品事前面談質問申込書」（本通知の別紙様式１５）に必

要事項を記入し、電子メール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。 

 なお、既に対面助言の相談区分及び対面助言の実施予定日が定ま

っている場合又は機構 に実施依頼を提出した場合は、「医薬部外品
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品・防除用製品事前面談質問申込書」の「相談区分」欄及び「対面

助言実施予定日」欄に該当事項を記入してください。  

 

（以下略） 

 

事前面談質問申込書」の「相談区分」欄及び「対 面助言実施予定

日」欄に該当事項を記入してください。  

 

（以下略） 
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（別添２４） 

 

対面助言のうち、医薬部外品及び防除用製品の相談に関する実施要綱 

 

１．対面助言の区分及び内容  

（１）医薬部外品ヒト試験計画確認相談 

 新規性のある医薬部外品（新規性のある防除用医薬部外品を除

く。）に係るヒト試験実施計画書の要点について確認し、指導及び

助言を行うもの。 

例）・有効性及び安全性に関する評価項目、被験者の選択除外基

準、試験期間等の妥当性 

・外国で行われたヒト試験データの利用可能性 

 

（２）防除用製品効力試験計画確認相談 

  防除用製品（防除用医薬品及び防除用医薬部外品をいう。以下同

じ。）の効力を裏付ける試験に係る試験計画書の要点について確認

し、指導及び助言を行うもの。 

  ただし、承認前例のない新たな害虫等を対象にした効力試験の相

談は該当しない。 

 例）・殺虫剤効力試験の試験条件、効果判定方法等の妥当性 

 

（３）医薬部外品新添加物開発相談 

 医薬部外品（防除用医薬部外品を除く。以下同じ。）の新添加物

に係る規格、安定性又は非臨床安全性試験について、指導及び助言

を行うもの。 

例）・規格設定の考え方 

・安定性試験の実施計画の妥当性（個々の試験計画の要点） 

・非臨床安全性試験計画の妥当性（個々の試験計画の要点、動

物実験代替法の利用等） 

（別添２４） 

 

対面助言のうち、医薬部外品開発相談に関する実施要綱 

 

１．対面助言の区分及び内容  

（１）医薬部外品ヒト試験計画確認相談 

 新規性のある医薬部外品（防除用医薬部外品を除く。以下同

じ。）に係るヒト試験実施計画書の要点のみについて確認し、指導

及び助言を行うもの。 

例）・有効性及び安全性に関する評価項目、被験者の選択除外基

準、試験期間等の妥当性 

・外国で行われたヒト試験データの利用可能性 

 

（新設） 

     

    

    

 

 

 

 

（２）医薬部外品新添加物開発相談 

 医薬部外品の新添加物に係る規格、安定性又は非臨床安全性試験

について、指導及び助言を行うもの。 

 

例）・規格設定の考え方 

・安定性試験の実施計画の妥当性（個々の試験計画の要点） 

・非臨床安全性試験計画の妥当性（個々の試験計画の要点、動

物実験代替法の利用等） 
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（４）医薬部外品開発妥当性相談 

  医薬部外品として新たな効能、用法、剤形、又は有効成分の新た

な含量若しくは組み合わせを設定する場合などにおいて、構想段階

での開発の妥当性、考え方の妥当性、及び申請区分について、指導

及び助言を行うもの。試験実施計画の相談、データの評価を行う相

談、申請データパッケージの充足性に関する相談、及び添加物の開

発妥当性に関する相談は該当しない。 

 

２．対面助言の実施日  

 対面助言の実施日は、原則として以下のとおりであり、当実施日の

変更又は休止の場合には、事前面談等で事前にお知らせします。 

区分 実施日及び時間帯（枠数） 

医薬部外品ヒト

試験計画確認相

談 

毎月第４木曜日 

１５：００～１７：００のうち６０分間（１枠

／月） 

防除用製品効力

試験計画確認相

談 

医薬部外品新添

加物開発相談  

毎月第２木曜日 

１５：００～１６：３０のうち３０分間（１枠

／月） 

 

医薬部外品開発

妥当性相談 

毎月第３木曜日 

１５：００～１６：３０のうち３０分間（１枠

／月） 

 

３．対面助言の日程調整 

 

（新設） 

 

     

 

 

 

 

 

２．対面助言の実施日  

 対面助言の実施日は、原則として以下のとおりであり、当実施日の

変更又は休止の場合には、事前面談等で事前にお知らせします。 

区分 実施日及び時間帯（枠数） 

医薬部外品ヒト

試験計画確認相

談 

毎月第４木曜日 

１５：００～１７：００のうち６０分間（１枠

／月） 

（新設） 

 

 

医薬部外品新添

加物開発相談  

毎月第２木曜日 

１５：００～１６：３０のうち３０分間（１枠

／月） 

 

（新設） 

 

 

（新設） 

 

３．対面助言の日程調整 
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 相談申込みに先立ち、事前面談（本通知の別添１６参照、費用無

料。）にて、事前に相談項目の整理等を行った上で、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。）の様式第３７

号の表題部分のうち、「医薬部外品・防除用製品対面助言申込書」を

「医薬部外品・防除用製品対面助言日程調整依頼書」と書き換え、必

要事項を記入し、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。 

 相談実施日時、場所等が確定した後に、審査マネジメント部から

「対面助言実施のご案内」により、相談者の連絡先あてにファクシミ

リで連絡します。  

 

４．相談の形態 

（１）書面による助言 

 書面による助言を希望する場合には、「医薬部外品・防除用製品

対面助言申込書」（業務方法書実施細則の様式第３７号。以下同

じ。）に、書面による助言を希望する旨を記入してください。な

お、不明な点がありましたら、事前面談等により適宜確認してくだ

さい。 

 

５．対面助言手数料の払込みと対面助言の申込み  

（１）対面助言実施のご案内の受領後、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、「医薬部外品・防除用製品対面助

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、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） 

 対面助言の日程調整を希望する場合には、事前面談（本通知の別添

１６参照）にて、事前に相談項目の整理等を行った上で、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。）の様式第

３７号の表題部分のうち、「医薬部外品対面助言申込書」を「医薬部

外品対面助言日程調整依頼書」と書き換え、必要事項を記入し、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。 

 相談実施日時、場所等が確定した後に、審査マネジメント部から

「対面助言実施のご案内」により、相談者の連絡先あてにファクシミ

リで連絡します。  

 

４．相談の形態 

（１）書面による助言 

 書面による助言を希望する場合には、「医薬部外品対面助言申込

書」（業務方法書実施細則の様式第３７号。以下同じ。）に、書面

による助言を希望する旨を記入してください。なお、不明な点があ

りましたら、事前面談等により適宜確認してください。 

 

 

５．対面助言手数料の払込みと対面助言の申込み  

（１）対面助言実施のご案内の受領後、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、「医薬部外品対面助言申込書」に

必要事項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、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） 
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（２）申込みの受付は、医薬部外品ヒト試験計画確認相談、防除用製

品効力試験計画確認相談及び医薬部外品新添加物開発相談について

は原則として相談希望日の８週間前の水曜日午前１０時から正午に

行います。医薬部外品開発妥当性相談については原則として相談希

望日の６週間前の水曜日午前１０時から正午に行います。他の日時

には受付しません。 

（３）「医薬部外品・防除用製品対面助言申込書」の「相談内容の概

略」欄の内容が欄内に収まりきらない場合は、「詳細は別紙（ ）

のとおり」と記入して、別紙を添付するとともに、当該欄内には１

～５行程度に要点を整理した簡潔な概略（相談事項の箇条書き等。

図表等を除く、テキストのみ。）を記入してください。  

（４）（略） 

 

６．対面助言の資料  

（削除） 

 

（１）提出方法及び提出先 

 以下のいずれかの方法により、一般薬等審査部へ提出してくださ

い。相談資料の提出に際しては機構ホームページに掲載している留

意事項を事前に確認してください。 

１）申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）を利用した

オンライン提出 

   ・電子媒体（ＣＤ又はＤＶＤ）の提出は不要です。 

２）電子メール（qsd_soudan@pmda.go.jp）による提出 

   ・提出資料の容量が大きい場合には、電子媒体（ＣＤ又はＤＶ

Ｄ）１部を郵送にて提出ください。なお、提出された電子媒

体は、機構において廃棄します。 

 

 

（２）申込みの受付は、原則として相談希望日の８週間前の水曜日午

前１０時から正午に行います。他の日時には受付しません。 

 

 

 

 

（３）「医薬部外品対面助言申込書」の「相談内容の概略」欄の内容

が欄内に収まりきらない場合は、「詳細は別紙（ ）のとおり」と

記入して、別紙を添付するとともに、当該欄内には１～５行程度に

要点を整理した簡潔な概略（相談事項の箇条書き等。図表等を除

く、テキストのみ。）を記入してください。  

（４）（略） 

 

６．対面助言の資料  

（１）提出先 

一般薬等審査部  

（２）提出方法及び必要部数 

 以下のいずれかの方法により、必要部数を提出してください。相

談資料の提出に際しては機構ホームページに掲載している留意事項

を事前に確認してください。 

１）申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）を利用した

オンライン提出 

   ・紙媒体及び電子媒体（ＣＤ又はＤＶＤ）の提出は不要です。 

２）持参又は郵送による提出 

   ・紙媒体１０部及び電子媒体（ＣＤ又はＤＶＤ）１部を提出く

ださい。なお、提出部数に変更がある場合は、「対面助言実

施のご案内」に記入して連絡します。 
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（２）資料の提出日 

１）医薬部外品ヒト試験計画開発相談、防除用製品効力試験計画確

認相談及び医薬部外品新添加物開発相談の相談資料の提出日は

「対面助言実施のご案内」に記入して連絡します。原則として

対面助言実施予定日の６週間前の月曜日（午後３時まで）とな

りますが、この期間に年末年始等が含まれる場合には、対面助

言実施予定日の７週間前の月曜日（午後３時まで）とします。 

 

 

２）医薬部外品開発妥当性相談の相談資料の提出日は「対面助言実

施のご案内」に記入して連絡します。原則として対面助言実施

予定日の４週間前の月曜日（午後３時まで）となりますが、こ

の期間に年末年始等が含まれる場合には、対面助言実施予定日

の５週間前の月曜日（午後３時まで）とします。 

 

７．対面助言の資料の記載内容について  

（略） 

ア「医薬部外品ヒト試験計画確認相談」及び「防除用製品効力試験計

画確認相談」の場合  

・資料の表紙には、１０部それぞれに、名称、相談区分、対面

助言実施日、対面助言を受ける者の氏名（会社名）に加え

て、右上部と背表紙上部に受付番号、右下部に資料の通し番

号（１番から１０番まで）を付してください。 

・資料を持参する場合、「対面助言実施のご案内」に記載され

ている機構の相談担当者宛に事前に連絡してください。 

・提出された紙媒体及び電子媒体は、返却希望の申し出がない

限り機構において廃棄します。返却を希望する場合、事前面

談で申し出てください。 

 

（３）資料の提出日 

相談資料の提出日は「対面助言実施のご案内」に記入して連絡しま

す。原則として対面助言実施予定日の６週間前の月曜日（午後３時ま

で）となりますが、この期間に年末年始等が含まれる場合には、対面

助言実施予定日の７週間前の月曜日（午後３時まで）とします。な

お、提出部数に変更がある場合は、「対面助言実施のご案内」によ

り、相談者の連絡先にファクシミリにて提出部数を連絡します。ま

た、相談資料提出時には、提出資料の電子媒体での提出も併せてお願

いします。 

（新設） 

 

 

 

 

 

７．対面助言の資料の記載内容について  

 （略） 

ア「医薬部外品ヒト試験計画確認相談」の場合  
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・相談内容（相談に至った経緯と具体的な相談事項） 

・ヒト試験又は防除用製品効力試験の実施計画書案 

・被験品の概要（開発の経緯、国内外での使用状況、規格・安定性・

有効性・安全性試験結果に関する情報を含むように、承認申請書添

付資料概要の構成に準じた形で作成してください。） 

・過去の対面助言又は簡易相談の記録（該当する場合のみ） 

 

イ「医薬部外品新添加物開発相談」の場合  

・相談内容（相談に至った経緯と具体的な相談事項） 

・新添加物の概要（開発の経緯、国内外での使用状況、配合目的、薬

理作用の有無に係る知見、規格・安定性・安全性試験結果等に関す

る情報を含むように、承認申請書添付資料概要の構成に準じた形で

作成してください。） 

・申請予定製剤の概要（有効成分、分量、効能・効果、用法・用量、

剤形） 

・過去の対面助言又は簡易相談の記録（該当する場合のみ） 

  

ウ「医薬部外品開発妥当性相談」の場合 

・相談内容（相談に至った経緯と具体的な相談事項） 

・被験品の概要（有効成分、分量、剤形分類、効能・効果、用法・用

量）及び開発の経緯 

・過去の対面助言又は簡易相談の記録（該当する場合のみ） 

 

８．（略） 

 

９．対面助言の実施 

（１）（略） 

（２）対面助言当日の入室方法は、相談担当者からの案内に従ってく

ださい。 

・相談内容（開発相談に至った経緯と具体的な相談事項） 

・ヒト試験実施計画書案 

・被験品の概要（開発の経緯、国内外での使用状況、規格・安定性・

有効性・安全性試験結果に関する情報を含むように、承認申請書添

付資料概要の構成に準じた形で作成してください。） 

・過去の対面助言又は簡易相談の記録（該当する場合のみ） 

 

イ「医薬部外品新添加物開発相談」の場合  

・相談内容（開発相談に至った経緯と具体的な相談事項） 

・新添加物の概要（開発の経緯、国内外での使用状況、配合目的、薬

理作用の有無に係る知見、規格・安定性・安全性試験結果等に関す

る情報を含むように、承認申請書添付資料概要の構成に準じた形で

作成してください。） 

・申請予定製剤の概要（有効成分、分量、効能・効果、用法・用量、

剤形） 

・過去の対面助言又は簡易相談の記録（該当する場合のみ） 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

８．（略） 

 

９．対面助言の実施 

（１）（略） 

（２）対面助言当日は、機構受付で対面助言の予約がある旨を伝えて

いただき、その案内に従ってください。 
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（以下略） 

 

（以下略） 
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（削除） （別添２４－２） 

 

対面助言のうち、医薬部外品事前確認相談に関する実施要綱  

１．相談対象及び内容 同一性のある医薬部外品（防除用医薬部外品

を除く。以下同じ。）に該当する申請予定品目について、承認申請

前に申請内容の確認を行うことによる審査期間の短縮化を目的とす

るも のであり、原則、書面による助言とします。 

事前確認相談における確認対象は申請予定の承認申請書の記載整備

に関する事項であり、審査において記載整備以外の照会事項の発出

が想定されるような品目は対象外とします。  

また、同一性のある医薬部外品に該当しない可能性がある申請予定

品目は対象外となるため、そのような品目についてはあらかじめ簡

易相談にて申請区分をご確認ください。事前確認相談は申請区分を

判断することを目的としていません。  

２．対面助言の実施について  

当該相談の実施は、原則として毎月１回であり、具体的な日程は事

前面談等で個別にお知らせします。なお、原則、書面による助言と

し、相談記録伝達日を対面助言実施日とします。  

３．相談申込みにあたって 

相談者が相談の実施を希望する場合は、相談申込みに先立ち、事前

面談（本通知の別添１６参照）にて、事前確認相談への該当性確

認、提出資料の内容、相談実施予定時期、資料搬入予 定時期、申

込書提出予定日等について、機構の担当者と事前の打合せを必ず行

ってください。  

なお、事前面談申込書の提出の際には、使用前例一覧表等の添付フ

ァイルを含む製造販売承認 申請書（案）をあわせて提出してくだ

さい。  

４．事前確認相談の手数料払込みと申込み 
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事前確認相談の申込みにあたっては、当該相談の区分の手数料を市

中銀行等から振り込んだ上で、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。）の様式第３７号の２の「医

薬部外品事 前確認相談申込書」に必要事項を記入し、振込金受取

書等の写しを添付の上、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。  

事前確認相談申込書の受付日時は、機構ホームページに掲載しま

す。原則として、毎月第４週の水曜日の午前１０時から午後４時と

していますが、国民の祝日の場合には、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。  

なお、手数料額及び振込方法の詳細については、それぞれ業務方法

書実施細則の別表及び「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」（平成２６年１１月２１ 日薬機発第

１１２１００２号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通

知）を参照して ください。  

（留意事項）  

・相談品目数については、１相談あたり１品目とします。 

・当面の間、１枠／月とし、申請区分（５）－１に該当する申請予

定品目について、試行的に実施します。 

・相談の対象は、製造販売承認申請書記載内容、製造販売承認申請

書に添付される資料（別紙ファイル、使用前例一覧表等の添付フ

ァイル）、規格及び試験方法に係る添付資 料（実測値資料）の

みとします。なお、製造販売承認申請書（案）の販売名欄は空欄

としてください。  

申込先及び疑義がある場合の照会先：  
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〒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  

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３  

電子メールアドレス : shinyaku-uketsuke@pmda.go.jp  

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．に従い事前確認相談申込書を提出する場合の受付 時間は指

定日の午前１０時から午後４時までです。 

 

５．事前確認相談の資料 

資料については、社内ＱＡ／ＱＣを完了したものを提出してくださ

い。  

（１） 提出先  

一般薬等審査部  

（２）提出方法と必要部数 

以下のいずれかの方法により、必要部数を提出してください。相談

資料の提出に際しては 機構ホームページに掲載している留意事項

を事前に確認してください。 

１）申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）を利用した

オンライン提出  

・紙媒体及び電子媒体（ＣＤ又はＤＶＤ）の提出は不要です。 

２）持参又は郵送による提出  

・紙媒体５部及び電子媒体（ＣＤ又  はＤＶＤ）１部を提出し

てください。部数に変更が ある場合は、事前面談の際に伝達

します。  

mailto:shinyaku-uketsuke@pmda.go.jp
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・提出された紙媒体及び電子媒体は、原則として機構において廃

棄処理します。返却の 希望については、事前面談で申し出て

ください。  

（３）提出期限 

相談資料の提出日は原則として、申込書提出日から５勤務日後の午

後３時までが目安となります。 

 

６．相談資料に盛り込む内容 

（１）製造販売承認申請書（案）（別紙ファイル、使用前例一覧表等

の添付ファイルを含む）  

（２）規格及び試験方法に関する資料（陳述、署名又は記名を含む）  

 

７．事前確認相談の取下げ、日程変更  

（１）事前確認相談の申込み後、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提出してください。併せて、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、提出された場合には、手数料の半額を還付しま

す。  

（２）申込者の都合で日程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 度申込みを行っていただきますので、

「対面助言申込書取下願」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。併せて、「医薬品等審査等手数料還付請

求書」に必要 事項記入の上、提出された場合には、手数料の半額

を還付します。  

（３）機構側の都合で日程の変更を行う場合や、日程の変更がやむを

得ないものと機構が認めた 場合は、「対面助言申込書取下願」を

提出する必要はありません。  
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（４）取下げる場合であっても、機構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 還付します。 

 

８．事前確認相談の実施 

事前確認相談申込予定日の２週間程度前に、申込者と機構が事前面談

を行い、相談全体のス ケジュール、提出資料の確認を行います。そ

の後、機構へ資料が提出された日から、事前に打ち合わせたスケジュ

ールに従って相談を実施しますが、その流れについては、概ね以下の

とおりです。  

（１）資料の提出  

原則、申込書提出日の５勤務日後の午後３時までに相談資料を提出

してください。  

（２）相談記録の伝達及び確定  

相談資料提出から１０勤務日を目途に相談記録を相談者に伝達しま

す。必要に応じて、当 該品目の承認申請に向けた課題等の共通の

理解の確認を目的とした面談を実施します。 

 

９．その他 

事前確認相談を実施した品目を承認申請する際は、相談記録の写しの

添付をお願いします。 

事前面談を実施せずに事前確認相談が申し込まれた場合は、事前面談

の実施をご案内します。なお、事前面談の申込の際に、申請予定品目

について事前確認相談対象外と判断された場合、その詳細な理由はお

伝えできません。 
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（別添３５） 

対面助言のうち、小児用医薬品開発計画確認相談に関する実施要綱 

 

１～７（略） 

８．相談の実施 

 （略） 

 上記２．により事前に合意した資料提出日から４０勤務日以内を

目途に、相談記録を作成し、相談者に伝達します。 

 

 

（別添３５） 

対面助言のうち、小児用医薬品開発計画確認相談に関する実施要綱 

 

１～７（略） 

８．相談の実施 

 （略） 

 資料提出から４０勤務日以内を目途に、相談記録を作成し、相談

者に伝達します。 
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（別添３６） 

対面助言のうち、医薬品公知申請品目該当性相談に関する実施要綱 

 

１～７（略） 

８．相談の実施 

 （略） 

 上記２．により事前に合意した資料提出日から４０勤務日以内を

目途に、相談記録を作成し、文書により通知します。 

 

（別添３６） 

対面助言のうち、医薬品公知申請品目該当性相談に関する実施要綱 

 

１～７（略） 

８．相談の実施 

 （略） 

 資料提出から４０勤務日以内を目途に、相談記録を作成し、文書

により通知します。 
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（別紙様式９） 

医療機器・体外診断用医薬品全般相談質問申込書 

 

（略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３ 医療機器・体外診断用医薬品全般相談質問申込書等の記入要領は

以下のとおり。 

（１）相談対象欄 

医療機器、体外診断用医薬品のいずれかにチェックしてください。 

（２）相談申込者欄 

（略） 

（３）相談申込担当者欄 

（略） 

（削除） 

 

（４）～（１０）（略） 

 

４ プログラム医療機器については、機構ホームページ（SaMD一元

的相談窓口（医療機器プログラム総合相談）の申込方法欄）に掲

載している情報を事前に確認した上で相談を申し込むこと。 

 

 

 

（別紙様式９） 

医療機器・体外診断用医薬品全般相談質問申込書 

 

（略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３ 医療機器・体外診断用医薬品全般面談質問申込書等の記入要領は

以下のとおり。 

（新設） 

 

（１）相談申込者欄 

（略） 

（２）相談申込担当者欄 

（略） 

（３）相談対象欄 

医療機器、体外診断用医薬品のいずれかにチェックしてください。 

（４）～（１０）（略） 

 

（新設） 
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（別紙様式１５） 

医薬部外品・防除用製品事前面談質問申込書 

（略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３ 医薬部外品・防除用製品事前面談質問申込書記入方法は以下のと

おり。 

（１）～（６）（略） 

（７）種類欄 

開発を予定している医薬部外品又は防除用製品の種類（化粧水、ク

リーム類、薬用歯みがき類、殺虫剤、忌避剤等）を記入してくださ

い。 

 

（以下略） 

 

（別紙様式１５） 

医薬部外品事前面談質問申込書 

（略） 

 

（注意） 

１・２（略） 

３ 医薬部外品事前面談質問申込書記入方法は以下のとおり。 

 

（１）～（６）（略） 

（７）種類欄 

開発を予定している医薬部外品の種類（化粧水、クリーム類、薬用

歯みがき類等）を記入してください。 

 

 

（以下略） 
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