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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 

最終改正 令和元年 5月 1日 

 

１． 実施の内容 

日本発の革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の創出に向けて研究開発を行う大学・研究機関、ベ

ンチャー企業等を中心に、レギュラトリーサイエンス戦略相談（（「レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する

実施要綱」（平成 23 年 6 月 30 日付け薬機発第 0630007 号）を参照）。以下「ＲＳ戦略相談」という。）への

適否確認やガイドライン等についての説明その他のレギュラトリーサイエンスに関する通知、制度等につい

ての全般的な説明、相談を行います。 

 

２． 対象範囲等 

レギュラトリーサイエンス総合相談（以下「ＲＳ総合相談」という。）の対象となる相談内容は、次のとおりです。 

（1） ＲＳ戦略相談への適否確認又はＲＳ戦略相談の内容や手続に関する相談  

希望する相談内容のＲＳ戦略相談への適否確認や、ＲＳ戦略相談の内容や手続について説明を行いま

す。なお、個別品目の具体的な開発計画（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

関する指導及び助言については、別途、ＲＳ戦略相談で対応します。 

 

（2） 医薬品医療機器法の制度その他のレギュラトリーサイエンスに関する全般的な相談 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和３５年第１４５号）に基づく

規制、必要な手続その他の新規シーズを医薬品医療機器等として実用化するために必要なことについて、

レギュラトリーサイエンスの観点からの一般的な説明、相談を行います。 

 

(3) イノベーション実用化連携相談 

(2)のうち、開発段階で予測される医薬品医療機器法上の課題に加えて医療保険上の課題又は海外の

規制情報に係る内容を含む相談内容の場合、医療保険上の課題や海外の規制情報に係る部分につい

て厚生労働省医政局経済課ベンチャー等支援戦略室が実施する相談による対応が必要となるため、い

ただいた相談内容をベンチャー等支援戦略室と共有することとした上で、説明、相談を行います。 

 

３． 実施場所 

東京（機構本部）、大阪（関西支部）又は神戸（PMDA戦略相談連携センター）のうち、希望する場所にお

いて、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が対応しま

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となります。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。 

 

４． 申込みの方法 

（1） 申込先 

「レギュラトリーサイエンス総合相談質問申込書」（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、申込先は共通です。 
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（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 イノベーション実用化支

援・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 

 

（2） ＲＳ総合相談の日程等の連絡 

申込書を受け付けた後に、機構担当者から電話で日程等を連絡します。なお、ＲＳ総合相談の質問内

容に応じて、電話による回答を行う場合があります。 

 

（3） 面談の実施 

面談時間は、１回当たり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、１回当たり

通常２，３名とします。 

 

（4） その他 

質問内容について、機構担当者から面談前に照会する場合があります。 

また、面談の内容に係る記録は作成しません。 

 

５．  その他 

機構は、ＲＳ総合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。 

ただし、２．（３）イノベーション実用化連携相談に該当すると判断した相談については、相談者の了解を得

たのち、厚生労働省医政局経済課ベンチャー等支援戦略室と相談に係る情報を共有します。 

 

 

附 則（令和元年５月1日） 

この要綱は、令和元年５月１日から施行する。 
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（別紙様式１） 

 

レギュラトリーサイエンス総合相談 質問申込書 

 

（元号）   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  

所在地  

電話番号  

ファクシミリ番号  

他の面談出席者と 

所属部署名 
 

［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 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） 

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とすること。 

２ 記入欄に記入事項の全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

紙を添付すること。 

３ 申込書の記入要領は以下のとおり。 

（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）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、あらかじめご了

承ください。 

（４）面談希望場所欄 

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）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、直近の受付番号又は面談日を記入してくださ

い。 

また、イノベーション実用化連携相談に該当する内容が含まれると思われる場合は、「イノベ

ーション実用化連携相談を希望」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。 

 

 
 


