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薬事戦略相談に関する実施要綱の一部改正等について 

 

 

平素より、当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。 

当機構においては、平成 23 年 6 月 30 日付け薬機発第 0630007 号「医

薬品・医療機器薬事戦略相談事業の実施について」により、日本発の革

新的医薬品・医療機器の創出に向けて、シーズ発見後の大学・研究機関、

ベンチャー企業を主な対象として、医薬品等候補選定の最終段階から

主に臨床開発初期に至るまでに必要な試験・治験計画策定等に係る相

談への指導・助言を行う薬事戦略相談を実施しているところです。 

今般、相談事業の一層の充実を図るため、薬事戦略相談事業として実

施している面談のうち、事前面談及び本相談については、名称をレギュ

ラトリーサイエンス戦略相談事業と改称して引き続き実施するととも

に、個別面談については、対象を拡大し、新たにレギュラトリーサイエ

ンス総合相談事業として実施することとします。 

つきましては、別添新旧対照表のとおり「薬事戦略相談に関する実施

要綱」を「レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱」に改

正するとともに、新たに「レギュラトリーサイエンス総合相談に関する

実施要綱」を制定し、平成 29 年 4 月 1 日から施行いたしますので、貴

管下関係者への周知方よろしくお願いいたします。なお、平成 29 年 3

月 31 日以前に申込みのあった相談については、その区分に応じて改正

後の相当する相談として取り扱います。 

おって、「薬事戦略相談」について、平成 29 年 4 月 1 日以降は、事前

面談と本相談については「レギュラトリーサイエンス戦略相談」と、 

個別面談については「レギュラトリーサイエンス総合相談」と、それぞ

れ読み替えれば足りることを申し添えます。 
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別 添 

薬事戦略相談に関する実施要綱 新旧対照表 

（下線部分が改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱 

１．実施の内容（略） 

２．相談区分とその対象範囲 

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。)

の相談区分及び対象範囲は以下のとおりです。 

（１）、（２）（略） 

（３）開発計画等戦略相談 

（略） 

３．相談の種類 

予め事前面談を行い、その結果を踏まえて、対面助言を行います。

相談の流れについては、別紙１の「ＲＳ戦略相談の流れ」を参照して

ください。 

なお、必要に応じて、事前面談の前に、レギュラトリーサイエンス

総合相談（「レギュラトリーサイエンス総合相談に関する実施要綱」（平

成29年 3月 16日付け薬機発第0316001号）を参照 。以下「ＲＳ総合

相談」という。）において、ＲＳ戦略相談の事業内容や手続き等につい

ての説明を行います。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

薬事戦略相談に関する実施要綱 

 

１．実施の内容（略） 

２．相談区分とその対象範囲 

薬事戦略相談の相談区分及び対象範囲は以下のとおりです。 

 

（１）、（２）（略） 

（３）薬事開発計画等戦略相談 

（略） 

３．相談の種類 

予め事前面談を行い、その結果を踏まえて、対面助言を行います。

相談の流れについては、別紙１の「薬事戦略相談の流れ」を参照して

ください。 

なお、必要に応じて、事前面談の前に、個別面談において、薬事戦

略相談の事業内容や手続き等についての説明を行います。 

 

 

個別面談 

・必要に応じて、希望する相談内容の薬事戦略相談への

適否確認や、薬事戦略相談事業の内容や手続きについて、

薬事戦略相談課又は関西支部相談課のテクニカルエキス

パートが説明します。 

・東京、大阪、神戸において実施します。ただし、神戸

については、医薬品医療機器総合機構（以下「機構」と

いう。）ホームページにおいてお知らせした日のみ相談を

実施します。 
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ＲＳ戦略相談の申込みに際しては、予め、事前面談を申込みいただ

き、機構の担当者と上に示した事項について面談を行ってください。

事前面談の結果を踏まえた上で、対面助言の申込みをしていただくこ

とになります。 

（中略） 

事前面談 

・効率的な対面助言に向けて、対面助言における相談内

容（範囲）や論点の整理、資料内容の確認を行うため、

事前に面談を行います。 

・イノベーション実用化支援・戦略相談課又は関西支部

相談課のテクニカルエキスパートの他、必要に応じて担

当審査部の審査員が同席します。ただし、大阪（関西支

部、以下同じ）において実施する場合は、当該審査員は

Web会議（無料）により参加します。 

・東京、大阪において実施します。 

対面助言 

・相談者から提出された資料を担当審査部の審査チーム

が精査し、今後実施する治験や承認申請に向けての各相

談事項に対する医薬品医療機器総合機構（以下「機構」

という。）の公式見解を伝え、具体的な指導・助言を行い

ます。 

・ただし、開発計画等戦略相談については、原則として

イノベーション実用化支援・戦略相談課のテクニカルエ

キスパートが説明し、必要に応じて担当審査部の審査員

が同席します。 

・東京において実施します。 

・関西支部のテレビ会議システムを利用して対面助言を

実施することも可能です。関西支部テレビ会議システム

の利用にあたっては、別途、申込手続き及び利用料が必

要です。（「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」を参照） 

事前面談 

・効率的な対面助言に向けて、対面助言における相談内

容（範囲）や論点の整理、資料内容の確認を行うため、

事前に面談を行います。 

・テクニカルエキスパートの他、必要に応じて担当審査

部の審査員が同席します。ただし、大阪において実施す

る場合は、当該審査員は Web 会議（無料）により参加し

ます。 

 

・東京、大阪において実施します。 

対面助言 

・相談者から提出された資料を担当審査部の審査チーム

が精査し、今後実施する治験や承認申請に向けての各相

談事項に対する機構の公式見解を伝え、具体的な指導・

助言を行います。 

・ただし、薬事開発計画等戦略相談については、原則と

して薬事戦略相談課のテクニカルエキスパートが説明

し、必要に応じて担当審査部の審査員が同席します。 

 

 

・東京において実施します。 

・関西支部のテレビ会議システムを利用して対面助言を

実施することも可能です。関西支部テレビ会議システム

の利用にあたっては、別途、申込手続き及び利用料が必

要です。（「７．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」を参照） 

薬事戦略相談の申込みに際しては、予め、事前面談を申込みいただ

き、機構の担当者と上に示した事項について面談を行ってください。

事前面談の結果を踏まえた上で、対面助言の申込みをしていただくこ

とになります。 

（中略） 

なお、個別面談及び事前面談については、下記にかかわらず相談を
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なお、事前面談については、下記にかかわらず相談を受付けます。

（以下略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

受付けます。 

（以下略） 

４．個別面談 

（１）実施場所 

東京、大阪（機構関西支部）又は神戸（PMDA薬事戦略相談連携

センター）のうち、希望する場所において実施します。ただし、

神戸については、機構ホームページにおいてお知らせした日のみ

相談を実施します。申込書の「実施希望場所」欄の、希望する場

所を選択してください。 

（２）申込み方法 

「薬事戦略相談個別面談質問申込書」（別紙様式１）に必要事

項を記載し、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。 

実施場所（東京、大阪又は神戸）にかかわらず、申込先等は共

通です。 

（申込先） 

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 

メールアドレス yakujisenryaku@pmda.go.jp 

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３ 

（連絡先） 

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 薬

事戦略相談課 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５６２ 

（受付時期） 

随時 

（受付時間） 

月曜日から金曜日（国民の祝日等の休日を除く。）の午前９時３

０分から午後５時まで 

（３）個別面談の日程等の連絡 
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４．事前面談 

（１）（略） 

（２）申込み方法 

「レギュラトリーサイエンス戦略相談事前面談質問申込書」（別

紙様式１）に必要事項を記載し、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。な

お、開発計画等戦略相談に係る事前面談を希望する場合は、申込

書の備考欄に「開発計画等戦略相談を希望」と記載してください。

実施場所（東京又は大阪）にかかわらず、申込先等は共通です。

 （３）～（５）（略） 

 

５．対面助言 

（１）実施場所 

（中略） 

（連絡先） 

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 イ

ノベーション実用化支援・戦略相談課 

 （以下略） 

申込書を受付けた後に、機構担当者より、電話で日程等を連絡

します。なお、個別面談の質問内容に応じて、電話による回答を

行う場合があります。 

（４）個別面談の実施 

面談時間は、面談１回あたり２０分以内とします。出席人数に

ついては、会議室の広さの関係上、相談１回あたり通常２～３名

とします。 

（５）その他 

質問内容について、機構担当者から事前に照会する場合があり

ます。 

また、個別面談の内容に係る記録は作成しません。 

 

５．事前面談 

（１）（略） 

（２）申込み方法 

「薬事戦略相談事前面談質問申込書」（別紙様式２）に必要事

項を記載し、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。なお、薬事開発計画等

戦略相談に係る事前面談を希望する場合は、申込書の備考欄に「薬

事開発計画等戦略相談を希望」と記載してください。 

実施場所（東京又は大阪）にかかわらず、申込先等は共通です。 

（中略） 

（連絡先） 

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 薬

事戦略相談課 

 （以下略） 

 （３）～（５）（略） 

 

６．対面助言 

（１）実施場所 
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東京において実施します。関西支部テレビ会議システムを利用

した対面助言の実施を希望する場合は、「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」にし

たがって手続きをしてください。 

（２）対面助言の日程調整依頼 

（中略） 

（連絡先） 

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 イ

ノベーション実用化支援・戦略相談課 

（以下略） 

 

（３）相談手数料等とその低額要件適用に係る申請 

1）相談手数料とその低額要件 

（中略） 

※1：対面助言の1相談当たりの相談時間は2時間程度。ただし、開発

計画等戦略相談は３０分程度とします。 

（以下略） 
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

東京において実施します。関西支部テレビ会議システムを利用

した対面助言の実施を希望する場合は、「７．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」にし

たがって手続きをしてください。 

（２）対面助言の日程調整依頼 

（中略） 

（連絡先） 

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 薬

事戦略相談課 

（以下略） 

 

（３）相談手数料等とその低額要件適用に係る申請 

1）相談手数料とその低額要件 

（中略） 

※1：対面助言の1相談当たりの相談時間は2時間程度。ただし、薬事

開発計画等戦略相談は３０分程度とします。 

（以下略） 
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「薬事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より提出してください。

なお、封筒の表には、「薬事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。 

 

（薬事戦略相談に係る相談手数料低額要件適用申請書類） 



- 6 - 

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（略） 

○ 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（略） 

（申請先） 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞

が関ビル 

（以下略） 

 

（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。 

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」（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）を参照ください。 

 

（６）対面助言の資料の提出 

対面助言の資料については、以下のとおり、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

 

○ 大学・研究機関の場合 

① 薬事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（略） 

○ベンチャー企業の場合 

① 薬事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４） 

②（略） 

（申請先） 

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞

が関ビル９階 

 （以下略） 

 

（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、「薬事戦略相談対面助言申込書在中」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」（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）を参照ください。 

 

（６）対面助言の資料の提出 

対面助言の資料については、以下のとおり、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
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い。 

ただし、開発計画等戦略相談は、資料の提出は必要ありません

が、質問内容に関して機構担当者から事前に照会する場合があり

ます。 

（以下略） 

  

（８）対面助言の実施 

①～④（略） 

⑤相談時間は、相談１回あたり２時間程度とします。ただし、開

発計画等戦略相談は３０分程度とします。 

⑥当日は、相談者から相談事項の概略についての１０分程度のプ

レゼンテーションをお願いします。ただし、開発計画等戦略相

談の場合には、５分程度でプレゼンテーションをお願いします。

その後相談を実施します。なお、プレゼンテーション用資料（写）

の提出時期等については、事前に機構の担当者とご相談くださ

い。 

（以下略） 

 

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 

ＲＳ戦略相談の全ての区分の対面助言は、関西支部においてテ

レビ会議システムを利用して相談を実施することができます。この

場合、別途、関西支部テレビ会議システムに係る利用申込み手続き

及び利用料が必要です。申込方法は下記のとおりです。 

(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

い。 

ただし、薬事開発計画等戦略相談は、資料の提出は必要ありま

せんが、質問内容に関して機構担当者から事前に照会する場合が

あります。 

（以下略） 

 

（８）対面助言の実施 

①～④（略） 

⑤相談時間は、相談１回あたり２時間程度とします。ただし、薬

事開発計画等戦略相談は３０分程度とします。 

⑥当日は、相談者から相談事項の概略についての１０分程度のプ

レゼンテーションをお願いします。ただし、薬事開発計画等戦

略相談の場合には、５分程度でプレゼンテーションをお願いし

ます。その後相談を実施します。なお、プレゼンテーション用

資料（写）の提出時期等については、事前に機構の担当者とご

相談ください。 

（以下略） 

 

７．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 

薬事戦略相談の全ての区分の対面助言は、関西支部においてテ

レビ会議システムを利用して相談を実施することができます。この

場合、別途、関西支部テレビ会議システムに係る利用申込み手続き

及び利用料が必要です。申込方法は下記のとおりです。 

(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、「薬事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「薬事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
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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ント部審

査マネジメント課あ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、了承ください。 

（中略） 

（受付時間） 

各相談の受付時間に準ずる。（「５．（２）対面助言の日程調整

依頼」の項を参照） 

（以下略） 

 

(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。

関西支部テレビ会議システムの利用料は、大阪府による「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構関西支部支援体制確立事業」

の実施期間中は、業務方法書実施細則別表に定める額（280,000

円）より、下記のとおり減免します。ただし、利用実績等を踏ま

えて利用料額等の見直しを行うことがあります。 

・５．（３）で低額要件に該当するとされた場合は、関西支

部テレビ会議システムの利用料は全額免除（相談手数料は

９割免除） 

・（略） 

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

審査マネジメント部審査マネジメント課あ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、了承ください。 

（中略） 

（受付時間） 

各相談の受付時間に準ずる。（「６．（２）対面助言の日程調整

依頼」の項を参照） 

（以下略） 

 

(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「薬事戦略相談におけ

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「薬事戦略相談対面助言申込書在中」と朱

書きしてください。 

関西支部テレビ会議システムの利用料は、大阪府による「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構関西支部支援体制確立事業」

の実施期間中は、業務方法書実施細則別表に定める額（280,000

円）より、下記のとおり減免します。ただし、利用実績等を踏ま

えて利用料額等の見直しを行うことがあります。 

・６．（３）で低額要件に該当するとされた場合は、関西支

部テレビ会議システムの利用料は全額免除（相談手数料は

９割免除） 

・（略） 
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(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 

対面助言日程調整依頼書の提出時には関西支部テレビ会議シス

テムの利用を希望しなかったが、その後特段の理由により利用を

希望するようになった場合は、備考欄に利用を希望する理由を記

載の上、本実施要綱６．(２)を参考に「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」

を提出してください。日程調整依頼書を受付後、関西支部テレビ

会議システムの利用状況等を確認の上、本実施要綱６．(３)のと

おり関西支部テレビ会議システムの利用の可否を連絡します。 

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、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。 

（以下略） 

 

(６)関西支部テレビ会議システムの利用に当たっての留意事項 

１)（略） 

２)事前面談は、関西支部テレビ会議システムを利用することは

できません。なお、従来どおり、Web会議システムを利用した事

前面談は実施可能です（無料）。 

 

７．対面助言の取下げ、日程変更（略） 

８．その他 

(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 

対面助言日程調整依頼書の提出時には関西支部テレビ会議シス

テムの利用を希望しなかったが、その後特段の理由により利用を

希望するようになった場合は、備考欄に利用を希望する理由を記

載の上、本実施要綱７．(２)を参考に「薬事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」を提出してください。

日程調整依頼書を受付後、関西支部テレビ会議システムの利用状

況等を確認の上、本実施要綱７．(３)のとおり関西支部テレビ会

議システムの利用の可否を連絡します。 

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、「薬事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「薬事戦略相

談対面助言申込書在中」と朱書きしてください。 

（以下略） 

 

 

(６)関西支部テレビ会議システムの利用に当たっての留意事項 

１)（略） 

２)個別面談及び事前面談は、関西支部テレビ会議システムを利

用することはできません。なお、従来どおり、Web会議システム

を利用した事前面談は実施可能です（無料）。 

 

８．対面助言の取下げ、日程変更（略） 

９．その他 
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（1）ＲＳ戦略相談を実施する上で知り得た相談事項に係る情報につ

いて、相談者の同意を得ずに公表することはありません。 

（以下略） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（1）薬事戦略相談を実施する上で知り得た相談事項に係る情報につ

いて、相談者の同意を得ずに公表することはありません。 

（以下略） 
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（別紙様式１） 

薬事戦略相談 個別面談 質問申込書 

 

平成  年  月  日 

相談区分 

□ 医薬品 

□ 医療機器 

□ 再生医療等製品 

申込者名  

連 

絡 

先 

申込担当氏名  

所属部署名  

所 在 地  

電 話 番 号  

ﾌｧｸｼﾐリ番号  

他の面談出席者

と 
 

［質問事項］（次頁の注意事項に従って記入してください。） 

表 題 
  

１． 

 

２． 

実施希望場所 

（いずれかに

東京・ 大阪（関西支部）・神戸 
（PMDA薬事戦略相談連携セ

ンター  実施日はホームペ

ージをご覧

ください） 

個別面談希望日  

備 考  
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（注意） 

１ 用紙の大きさは日本工業規格Ａ４としてください。 

２ 記入欄に記入事項のすべてを記入できないときは、その欄に「別

紙（ ）のとおり」と記入し別紙を添付してください。 

３ 薬事戦略相談個別面談質問申込書の記入要領は以下のとおりで

す。 

（１）相談区分欄 

相談する品目の該当する区分にチェックしてください。 

（２）申込者名欄  

法人にあっては名称を記入してください。 

（３）質問事項欄 

表題を付すとともに、本質問の申込みに至った背景（製品概要等

を含む）、予定している効能・効果（使用目的）、開発上の課題及

び懸念事項を整理し、簡潔（箇条書き）に記入してください。なお、

本欄に記載された事項以外の質問事項にはお答えできませんの

で、予めご了承ください。 

（４）個別面談希望場所欄 

個別面談の実施を希望する場所について、東京、大阪（関西支

部）又は神戸（PMDA薬事戦略相談連携センター）のいずれかに○を

付してください。 

ただし、神戸については、機構ホームページにおいてお知らせし

た日のみ相談を実施いたします。 

（５）個別面談希望日欄 

面談を希望する日を複数日記入してください。 

（６）備考 

本製品に関する面談が実施されている場合は、直近の受付番号を記

入してください。その他、補足等があれば記入してください。 
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（別紙様式１） 

レギュラトリーサイエンス戦略相談 事前面談 質問申込書 

平成  年  月  日

相談対象 

□ 医薬品 

□ 医療機器（体外診断用医薬品を含む） 

□ 再生医療等製品 

申込者名  

連 

絡 

先 

申込担当氏名  

所属部署名  

電 話 番 号  

ﾌｧｸｼﾐリ番号  

 （中略） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の採択課題に係る

相談であって、AMEDにおける課題採択に当たってAMEDが付した条件

を踏まえ、AMEDにおける研究課題の進捗管理のため、本面談に係る

関連情報を適切な情報管理の下、AMEDと機構が共有することに同意

する場合は、AMED課題管理番号を記載してください。 

 

今回の品目で 

以前に受けた相

談 

対面助言の受付番号： 

事前面談、個別面談又はＲＳ総合相談の実施年

月日： 

備考  

（注意） 

１、２（略） 

３ レギュラトリーサイエンス戦略相談事前面談質問申込書の記入要

（別紙様式２） 

薬事戦略相談 事前面談 質問申込書 

平成  年  月  日 

相談区分 

□ 医薬品戦略相談 

□ 医療機器戦略相談 

□ 再生医療等製品戦略相談 

申込者名  

連 

絡 

先 

申込責任者名  

所属部署名  

電 話 番 号  

ﾌｧｸｼﾐリ番号  

 （中略） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の採択課題に係る

相談であって、AMEDにおける課題採択に当たってAMEDが付した条件

を踏まえ、AMEDにおける研究課題の進捗管理のため、本面談に係る

関連情報を適切な情報管理の下、AMEDと機構が共有することに同意

する場合は、AMED課題管理番号を記載してください。 

 

今回の品目で 

以前に受けた相

談 

対面助言の受付番号： 

個別面談又は事前面談の実施年月日： 

備考  

（注意） 

１、２（略） 

３ 薬事戦略相談事前面談質問申込書の記入要領は以下のとおりで
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領は以下のとおりです。 

（１）相談対象欄 

相談する品目の該当する項目にチェックしてください。 

（２）（略） 

（３）担当分野欄 

「レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱」の別

紙３「新医薬品、医療機器及び再生医療等製品の分野」から、該当

する分野を選んで記入してください。 

（４）～（６）（略） 

（７）今回の品目で以前に受けた相談欄 

「ＲＳ戦略相談」において今回の申し込み以前に相談を受けて

いる場合には、当該対面助言の受付番号を記載して下さい。また、

事前面談、個別面談又はＲＳ総合相談を受けている場合には、面談

を受けた日付等、わかる範囲で記載して下さい。 

 （８）備考 

開発計画等戦略相談に係る事前面談を希望する場合は、「開発計

画等戦略相談を希望」と記載してください。その他、補足等があ

れば記入してください。 

注） 開発計画等戦略相談は開発のロードマップ等、試験計画の

一般的な考え方や進め方に関する指導・助言を行うものです。な

お、個別品目における具体的な開発計画（非臨床試験の充足性や

臨床試験の評価項目の適切性等）に関する事案は、医薬品／医療

機器／再生医療等製品戦略相談に該当します。 
 

（別紙様式２） 

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（大学・研究機関） 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査センター長 殿 

 

す。 

（１）相談区分欄 

相談する品目の該当する区分にチェックしてください。 

（２）（略） 

（３）担当分野欄 

「薬事戦略相談に関する実施要綱」の別紙３「新医薬品、医療機

器及び再生医療等製品の分野」から、該当する分野を選んで記入し

てください。 

（４）～（６）（略） 

（７）今回の品目で以前に受けた相談欄 

「薬事戦略相談」において今回の申し込み以前に相談を受けて

いる場合には、当該対面助言の受付番号を記載して下さい。また、

事前面談、個別面談を受けている場合には、面談を受けた日付等、

わかる範囲で記載して下さい。 

（８）備考 

薬事開発計画等戦略相談に係る事前面談を希望する場合は、「薬

事開発計画等戦略相談を希望」と記載してください。その他、補

足等があれば記入してください。 

注） 薬事開発計画等戦略相談は開発のロードマップ等、試験計

画の一般的な考え方や進め方に関する指導・助言を行うものです。

なお、個別品目における具体的な開発計画（非臨床試験の充足性

や臨床試験の評価項目の適切性等）に関する事案は、医薬品／医

療機器／再生医療等製品戦略相談に該当します。 

 

（別紙様式３） 

薬事戦略相談に係る相談手数料低額要件適用申請書 

（大学・研究機関） 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査センター長 殿 
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私共は、添付の資料のとおり、下記の2つの要件を満たしておりますの

で、レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る低額手数料の適用を申

請いたします。 

（以下略） 

 

（別紙様式３） 

 

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 

（ベンチャー企業） 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査センター長 殿 

 

当社は、添付の資料のとおり、下記の4つの要件を満たしておりま

すので、レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る低額手数料の適用

を申請いたします。 

（以下略） 

 

（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 

（注意） 

１、２（略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）担当分野欄 

  「レギュラトリーサイエンス薬事戦略相談に関する実施要綱」の

別紙３「新医薬品、医療機器及び再生医療等製品の分野」から、該

当する分野を選んで記入してください。 
（以下略） 

 
 

私共は、添付の資料のとおり、下記の2つの要件を満たしておりますの

で、薬事戦略相談に係る低額手数料の適用を申請いたします。 

（以下略） 

 

 

（別紙様式４） 

 

薬事戦略相談に係る相談手数料低額要件適用申請書 

（ベンチャー企業） 

 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査センター長 殿 

 

当社は、添付の資料のとおり、下記の4つの要件を満たしておりま

すので、薬事戦略相談に係る低額手数料の適用を申請いたします。 

（以下略） 

 

 

（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 

（注意） 

１、２（略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）担当分野欄 

  「薬事薬事戦略相談に関する実施要綱」の別紙３「新医薬品、医

療機器及び再生医療等製品の分野」から、該当する分野を選んで記

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 

（注意） 

１、２（略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）（略） 

（２）担当分野欄 

「レギュラトリーサイエンス薬事戦略相談に関する実施要綱」の

別紙３「新医薬品、医療機器及び再生医療等製品の分野」から、該

当する分野を選んで記入してください。 

（以下略） 

 

（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 

（注意） 

１、２（略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）担当分野欄 

「レギュラトリーサイエンス薬事戦略相談に関する実施要綱」の

別紙３「新医薬品、医療機器及び再生医療等製品の分野」から、該

当する分野を選んで記入してください。 

（以下略） 

 

（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 

（注意） 

１、２（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 

（注意） 

１、２（略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）（略） 

（２）担当分野欄 

「薬事薬事戦略相談に関する実施要綱」の別紙３「新医薬品、医

療機器及び再生医療等製品の分野」から、該当する分野を選んで記

入してください。 

（以下略） 

 

（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 

（注意） 

１、２（略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）担当分野欄 

「薬事薬事戦略相談に関する実施要綱」の別紙３「新医薬品、医

療機器及び再生医療等製品の分野」から、該当する分野を選んで記

入してください。 

（以下略） 

 

（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 

（注意） 

１、２（略） 
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３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）（略） 

（２）担当分野欄 

「レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱」の別紙

３「新医薬品、医療機器及び再生医療等製品の分野」から、該当す

る分野を選んで記入してください。 

（以下略） 
 
（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 
 

（中略） 

（注意） 

１、２（略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）、（２）（略）  

（３）担当分野欄 

｢レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱」の別紙

３「新医薬品、医療機器及び再生医療等製品の分野」から、該当す

る分野を選んで記入してください。 
（以下略） 

 
（別添６） 
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３６号 
 

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 

平成  年  月  日

申込者名  

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）（略） 

（２）担当分野欄 

「薬事戦略相談に関する実施要綱」の別紙３「新医薬品、医療機

器及び再生医療等製品の分野」から、該当する分野を選んで記入し

てください。 

（以下略） 
 
（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 
 

薬事開発計画等戦略相談対面助言申込書 
 

（中略） 

（注意） 

１、２（略） 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（１）、（２）（略） 

（３）担当分野欄 

｢薬事戦略相談に関する実施要綱」の別紙３「新医薬品、医療機

器及び再生医療等製品の分野」から、該当する分野を選んで記入し

てください。 
（以下略） 

 
（別添６） 
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３６号 
 

薬事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 

 

平成  年  月  日 

申込者名  
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連

絡

先 

申込責任者名  

所属部署名  

電話番号 （  ）  ― 

ﾌｧｸｼﾐﾘ番号 （  ）  ― 

相談区分 

□ 医薬品戦略相談対面助言 

□ 医療機器戦略相談対面助言 

□ 再生医療等製品戦略相談対面助言 

□ 再生医療等製品等の品質及び安全性に係る相

談 

□ 開発計画等戦略相談対面助言 

申込書提出日  

受付番号  

治験成分記号、

被験物の名称又

は識別記号 

 

同時通訳設備の

利用希望 

□あり （外国人及び通訳者の参加会場：□東京

□大阪）     

□なし 

備   考  

＊事前面談は、関西支部テレビ会議システムを利用することはできま

せん。なお、従来どおり、Web会議システムを利用した事前面談は実

施可能です（無料）。 

（注意） 

１（略） 

２ 関西支部テレビ会議システム利用申込書記入方法は以下のとお

り。 

（１）～（６）（略） 

（７）同時通訳設備の利用希望 

同時通訳の設備の利用を希望する場合には、必ず「あり」をチェ

連

絡

先

申込責任者名  

所属部署名  

電話番号 （  ）  ― 

ﾌｧｸｼﾐﾘ番号 （  ）  ― 

相談区分 

□ 医薬品戦略相談対面助言 

□ 医療機器戦略相談対面助言 

□ 再生医療等製品戦略相談対面助言 

□ 再生医療等製品等の品質及び安全性に係る相

談 

□ 薬事開発計画等戦略相談対面助言 

申込書提出日  

受付番号  

治験成分記号、

被験物の名称又

は識別記号 

 

関西支部におけ

る同時通訳設備

の利用希望 

□ あり      □ なし 

備   考  

＊個別面談及び事前面談は、関西支部テレビ会議システムを利用する

ことはできません。なお、従来どおり、Web会議システムを利用した

事前面談は実施可能です（無料）。 

（注意） 

１（略） 

２ 関西支部テレビ会議システム利用申込書記入方法は以下のとお

り。 

（１）～（６）（略） 

（７）関西支部における同時通訳設備の利用希望 

関西支部において、同時通訳の設備の利用も希望する場合に
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ックしてください。また、外国人及び通訳者の参加会場は、東京又

は大阪のいずれか一つになりますので、該当するものをチェックし

てください。 
 

は、必ず「あり」をチェックしてください。 
 
 

 



  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 

大阪医薬品協会会長 

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委員会委員長 

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長 

欧州ビジネス協会臨床検査機器・試薬（体外診断）委員会委員長 

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 

公益財団法人先端医療振興財団理事長 

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 

一般社団法人日本生体医工学会会長 

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・医療戦略推進室長 

内閣府政策統括官（科学技術・イノベーション担当） 

文部科学省研究振興局長 

厚生労働省大臣官房技術・国際保健総括審議官 

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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