
医薬品・医療機器
薬事戦略相談の実施にあたって

平成２３年６月２２日
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1. 相談事業の対象となる分野
の優先順位
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１．相談事業の対象となる分野の優先順位について
＜案＞

相談の件数が多く、例えばデータの評価を伴う相談を
絞らざるを得ない場合、以下の分野を優先してはどうか。
また、分野間の順位は問わないこととしてはどうか。

① 再生医療（細胞・組織加工医薬品・医療機器）分野の
製品

② がん分野の製品

③ 難病、希尐疾病分野の製品

④ 小児分野の製品

⑤ 革新的技術を利用した製品

なお、必要に応じ、優先分野においても、シーズの特
徴等に基づき、実用化の可能性なども考慮に入れて選
定することとしてはどうか。
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（参考）医療イノベーションにおける個別重点分野の研究開発支援
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2. 薬事戦略相談の実施方法
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相談区分

○医薬品戦略相談

• 開発初期段階から、今後の新有効成分含有医薬品の承認に

向けて、事前の面談を踏まえ、必要な試験等について、データ

の評価を伴う案件の相談を行う。

○医療機器戦略相談

• 開発初期段階から、今後の医療機器、体外診断薬の承認に向

けて、事前の面談を踏まえ、必要な試験等について、データの

評価を伴う案件の相談を行う。
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相談対象

• 開発初期からＰＯＣ試験程度までの承認申請

に向けて必要な試験について、有望なシーズ

を有する大学・研究機関、ベンチャー企業を

主な対象とする。
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相談の流れの概要
• 予め事前面談を行い、その結果を踏まえて対面助言を行う。

• 医薬品や医療機器に関連する研究・開発・薬事等の何れかに精
通した者を新たにテクニカルエキスパートとして採用する。

事前面談
（手数料不要）

新たに採用するテクニカル
エキスパートが主として対応。
必要に応じて審査チームも
同席。

対面助言
（手数料必要）

主として審査チームと新たに
採用するテクニカルエキス
パートが対応する。必要に応
じて当該分野の専門委員が
同席する場合もあり得る。

相談の流れ

幅広に受
付ける

沢山の相談の受付
（審査マネジメント部）

一定の要件を
満たすもの
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相談体制

• PMDAにおいては、新たに研究・開発・薬事等に精通したテクニカルエキ

スパートを雇用して、大学・研究機関、ベンチャー企業等との相談窓口と

する。

• 相談は、テクニカルエキスパートに承認審査を担当する審査員も加えた

対面で実施する。

• また、テクニカルエキスパートは、相談者毎に担当を決めるなどして、相

談後のフォローアップも行えるようにする。

• 大学・研究機関、ベンチャー企業等に対し、薬事戦略相談に関する説明

会を開催する。
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相談体制

審査マネジメント部

相談申込
薬事戦略相談室

テクニカルエ
キスパート

相談申込の受付窓口

薬事戦略相談業務に係
る企画、調整

 薬事戦略相談業務を円滑に行うため、審査マネジメント部に新たに薬事戦略相談
室を設置予定。

新薬系審査部
審査チーム

生物系審査部
審査チーム

医療機器審査部
審査チーム

専門委員

※ 非常に新規性の高い分野や専門的
な相談内容の場合は専門委員も相
談等に参加

審査チーム等
とのパイプ役

※対面助言は審査チーム
が中心となって実施
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（参考）審査チームの体制

【新医薬品の審査の場合】 【新医療機器の審査の場合】
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対面助言を実施する要件
• PMDAの現状の審査体制や予算の観点から、相談を受けることができる件数には限りがあることから、事前面談

を受けたものの中で、本懇談会におけるご意見等により、優先順位が高いとされた分野であって、なおかつ、そ

の中でも、例えば、医薬品の場合は物質特許を出願中もしくは取得しているもの、医療機器の場合は機器の仕

様、デザイン、設計に係る試案もしくはプロトタイプがあるもの、又は将来的に画期的医薬品もしくは医療機器と

して実用化される可能性が高いもの等、有望性が期待できるものを優先的に対面助言の対象としてはどうか。た

だし、機構における相談の受付け状況等によっては、それら以外のものについても、相談を受付ける場合もある。

注）なお、従来の確認申請に相当する相談案件で、対面助言を受ける状況にある場合には、治験に入る段階であることもあり、事

前面談で対面助言の対象となるかどうかの判断をすることはないものと考えている。

医薬品戦略相談 医療機器戦略相談

○「優先分野」
本懇談会の意見等を踏まえ決定。

○「有望性」の例
①医薬品シーズについての物質特許
を出願中もしくは取得しているもの

②将来的に画期的医薬品として実用
化される可能性が高いもの

○「優先分野」
本懇談会の意見等を踏まえ決定。
○「有望性」の例
①機器の仕様、デザイン、設計に係る試案
もしくはプロトタイプがあるもの

②将来的に画期的医療機器として実用化
される可能性が高いもの
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事前面談と対面助言

（事前面談（手数料不要））

• 薬事戦略相談については、あらかじめ、相談範囲の整理、データ等の確認、承認申請等に
係る一般的なアドバイス等に関して事前に面談を行う。

• 相談1回当たり、30分程度とする。

• 相談記録は作成しない。

（対面助言（手数料必要））

• 事前面談に引き続き、一定の要件を満たすものについては、提出された資料に基づき、現
在得られているデータをもとに、今後の治験の実施、承認申請に向けての課題の整理や、
具体的な指導・助言を行う。

• 相談1回当たり2時間程度とする。

• 相談記録は作成する。

• なお、細胞・組織加工製品（従来、確認申請制度で対応してきた人又は動物由来の細胞・
組織を加工（薬剤処理、生物学的特性改変、遺伝子工学的改変等をいう）した治験薬又は
治験機器）については、治験計画の届出を行う前の当該製品の品質及び安全性等に係る
相談にも対応する。
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薬事戦略相談の流れの詳細（案）
（従来の確認申請相当分を除く薬事戦略相談の場合）

事前面談申込
（随時）

日程調整
日程等の連絡

事前面談の実
施（30分程度）
※複数回実施の場あり

対面助言
日程調整申込

（原則として相談を実
施する月の２ヶ月前の
月の第1勤務日）

日程調整
日程等の連絡

対面助言手数料
の振込

対面助言の資料
の提出

対面助言
の実施

（2時間程度）

相談記録案
の提示

「薬事戦略相談事前面談質問申込書」
相談者→機構

（電話）
機構→相談者 相談者と機構

「医薬品あるいは医療機器戦略相談対
面助言日程調整依頼書」

※相談手数料の低額要件適用に係る申
請を行う場合には、併せて「薬事戦略
相談に係る相談手数料低額要件適用
申請書」等も提出

相談者→機構
「薬事戦略相談対面助言のご案内」

機構→相談者

「医薬品あるいは医療機器戦略相談対面助言申込書」
（払込金受取書等添付）

相談者→機構
相談者→機構 相談者→機構 相談者と機構

機構→相談者

原則１５勤務日以内

原則２ヶ月前

原則５週間前

※事前面談を受けたもののうち、データの
評価を伴うものであって、一定の要件を
満たすもの。

３０日を目途

相談手数料低額要件適用申請が
なされた場合は適否の決定

相談記録案
の調整

相談者と機構

相談記録
の伝達

機構→相談者
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薬事戦略相談の流れの詳細（案）
（従来の確認申請相当分の薬事戦略相談の場合）

事前面談申込
（随時）

日程調整
日程等の連絡

事前面談の実
施（30分程度）
※複数回実施の場あり

対面助言
日程調整申込
（随時）

日程調整
日程等の連絡

対面助言手数料
の振込

対面助言の資料
の提出

対面助言
の実施

（2時間程度）

相談記録案
の提示

「薬事戦略相談事前面談質問申込書」
相談者→機構

（電話）
機構→相談者 相談者と機構

「薬事戦略相談対面助言のご案内」
機構→相談者

「医薬品戦略相談対面助言申込書」
（払込金受取書等添付）

相談者→機構
相談者→機構 相談者→機構 相談者と機構

機構→相談者

原則１５勤務日以内 初回は原則５週間前

治験計画の届出を行う前に当該
製品の品質及び安全性に係る十
分な確認を行うために必要な範
囲で、複数日に渡って相談を行う
場合は、その都度、日程調整、資
料提出等を行う。

３０日を目途

「医薬品戦略相談対面助言日程調整依
頼書」

※相談手数料の低額要件適用に係る申
請を行う場合には、併せて「薬事戦略
相談に係る相談手数料低額要件適用
申請書」等も提出

相談者→機構

相談手数料低額要件適用申請がな
された場合は適否の決定

相談記録案
の調整

相談者と機構

相談記録
の伝達

機構→相談者

※事前面談を受けたもの
のうち、データの評価を
伴うものであって、一定
の要件を満たすもの。
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対面助言の際の相談手数料等

（細胞・組織加工製品の手数料等に係る取り扱い）

• 品質及び安全性に係る相談については、治験薬、治験機器のいずれにおいても、当該手数料は、「医薬品戦略

相談」区分の手数料（１，４９８，８００円）とする。

• また、その場合は、同一の治験薬又は治験機器を対象とするものであって、治験計画の届出を行う前に当該製

品の品質及び安全性に係る十分な確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行う場合であっても

、「医薬品戦略相談」1相談分の手数料とする。

• ただし、治験プロトコール等品質及び安全性以外に係る相談を併せて希望する場合には、相談区分に応じた手

数料を別途納付して頂くことになる。この場合、品質及び安全性に係る相談に引き続き併せて治験プロトコール

等に係る相談を行うことは可能。

医薬品戦略相談※1 1相談当たり※2 １，４９８，８００円

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）※1

1相談当たり※2 １４９，８００円

医療機器戦略相談※3 1相談当たり※2 ８４９，７００円

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）※3

1相談当たり※2 ８４，９００円

※1：細胞・組織加工製品は、医薬品戦略相談の手数料を適用。
※2：対面助言の1相談当たりの相談時間は2時間程度。
※3：体外診断薬は、医療機器戦略相談の手数料を適用。
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「別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベン
チャー企業」（低額要件適用対象） （案）

原則として、下記の要件をすべて満たすこと。
（大学・研究機関）
 国から当該シーズに係る研究費を医薬品については9,000万円、医療
機器については5,000万円程度以上受けていないこと

 当該シーズに係る製薬企業・医療機器開発企業との共同研究契約等
により、当該シーズの実用化に向けた研究費を当該企業から受けてい
ないこと

（ベンチャー企業）
 中小企業であること（従業員数300人以下又は資本金３億円以下）
 他の法人が株式総数又は出資総額の1/2以上の株式又は出資金を有
していないこと

 複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3以上の株式又は出資金を
有していないこと

 前事業年度において、当期利益が計上されていない又は当期利益は
計上されているが事業収益がないこと
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相談手数料の低額要件適用
に係る申請書類

（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

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薬事戦略相談に係る相談手数料低額要件適用申請書

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。
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相談記録

• PMDA側と相談者側の出席者名、相談内容とそ

れに対するPMDAの意見等をまとめた記録を作

成し、相談者に伝達する。

• ただし、薬事戦略相談については、治験相談よ

り開発初期段階からの相談であるので、PMDAと

しての意見を示しにくい場合もあると考えられる。

この場合、PMDA審査員と相談者との意見交換

した内容を中心に記録をまとめる場合もある。
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3. その他
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PMDAの基本スタンス①

• 審査当局であるPMDAでは、有望なシーズを将来の承認申請に向

けて、どのような試験が必要かについて的確なアドバイスをしてい

くことが求められていると認識。

• 開発初期段階ではアドバイスできることが限られたり、得られた試

験結果によっては、追加の試験をお願いしたりすることも出て、相

談者と意見が対立することもあると思うが、医療イノベーションを

進め国民・患者により有効で安全な医薬品・医療機器を迅速に提

供するために、重要な仕事と認識しているので、積極的に取り組

むものである。
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PMDAの基本スタンス②

• 審査当局である以上、国民の命と健康を守る観点から、厳しい指摘をせ

ざる得ない場合もあるが、相談者が苦労している内容をよく理解して親身

いいかえれば懇切丁寧に対応することは大事だと認識。

• 相談者が、相談したい項目、内容に対して、現在の科学技術や実行可能

性を踏まえて、極力、的確に応えて行くことが重要と認識。

• なお、これまでの研究者等との相談では、PMDAに対して何でも相談に

乗ってくれるとして質問されてこられる場合もあるが、PMDAからは品質、

有効性及び安全性をどのように確保できるかという面からのアドバイスに

限られる。
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相談者に対するお願い

• 相談対象となる医薬品、医療機器の内容、これまでに

得られているデータ、どのように使用し、どのような効

能を目指しているかを明確にして、相談資料を作成し

ていただきたい。

• 相談の際には、相談者として実用化に向けて、どのよ

うな課題があるのか、相談者としての考えを明確にし

ていただきたい。
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従来、確認申請で対応してきた細胞・組織
加工製品に対する対応

①従来、確認申請で対応してきた細胞・組織加工製品に関する相談の基本スタンス

薬事戦略相談は、確認申請と異なり、事前審査報告書を作成するわけではなく、品質・安全性に

ついて、治験に入っていいレベルにあるかどうかを評価し、必要な指導を行うことが基本である。

②細胞・組織加工製品の治験プロトコールに対する相談

細胞・組織加工製品について、従来の確認申請では行われていなかった治験プロトコールの相

談についても対応する。ただし、原則として、確認申請に相当する品質・安全性に関する相談とは

別相談扱いとする。

③開発初期段階での品質・安全性に関する相談

従来の確認申請では、治験に入れるレベルの品質・安全性のデータを揃えてから、確認申請を

行うこととなっていたが、薬事戦略相談では、開発初期から必要な品質・安全性に関する試験の

相談にも対応する。
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（参考）薬事制度等の周知に関するPMDAのこれまでの取組

• 「新たに医療機器産業に参入する企業のためのセミナー」スライドについて(PDF形式)

• 「新たに医療機器産業に参入する企業のためのセミナー」開催のご案内について(PDF形式)

• 平成22年度医薬部外品承認申請実務担当者説明会資料

• 平成22年度 GCP研修会開催のご案内（募集は締め切りました）

• 第16回GLP研修会（平成22年度）開催のご案内（募集は締め切りました）

• 平成22年度初級臨床研究コーディネーター養成研修およびローカルデータマネージャー養成研修の開催
について（募集は締め切りました）

• 医薬品承認申請実務担当者研修会講演資料

• 承認申請書記載要領・軽微変更等に関する説明会資料(PDF形式)

• 細胞・組織を利用した医療用具又は医薬品の確認申請について

• 「再生医療/細胞・組織加工製品実用化のための薬事講習会」

• 「平成22年度 再生医療/細胞・組織加工製品実用化のための薬事講習会」

• QMS調査について(PDF形式)

• 外国機関報告書の邦訳

– 厚生労働省・医薬品医療機器総合機構と欧州委員会（EC）・欧州医薬品庁との間で、秘密保持契約
を締結

– 新しい医薬品・医療機器のためのクリティカル・パス上に存在する課題と機会（米FDA、2004年3月）
(PDF形式)

– クリティカル・パス計画報告書－医薬品・医療機器の研究開発に関するヒント－（米FDA、2006年3月）
(PDF形式)

– 欧州医薬品庁2010年へ向けてのロードマップ：将来に向けた基盤整備（欧州医薬品庁（EMEA）、
2005年3月）(PDF形式)

PMDAのHPにて使用した資料等を紹介
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/report.html
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（参考）薬事制度等の周知に関するPMDAのこれまでの取組
（事例の一部をご紹介）

再生医療/細胞・組織加工製品実用化のための薬事講習会
1．日時
平成22年6月28日（月）13：30～17：40 講習会は終了いたしました

2．会場
医薬品医療機器総合機構会議室

3．対象
再生医療/細胞・組織加工製品について、基礎的研究の段階を含め薬事法に基づく、
開発、実用化に関心のある方。

4．定員
140名 程度 （無料）
（200名 を超えるご参加を頂きました。）

5．内容
開会の辞 医薬品医療機器総合機構 理事長 近藤 達也
再生医療/細胞・組織加工製品に係る薬事法規制概論資料①
再生医療/細胞・組織加工製品の審査/相談ケーススタディ（薬事法下での開発を見据
えた基礎研究、品質評価、非臨床評価、臨床評価など）
資料②、資料③

対面助言業務の実際資料④
意見交換会
閉会の辞 医薬品医療機器総合機構 理事・審査センター長 内海 英雄
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（参考）薬事制度等の周知に関するPMDAのこれまでの取組
（事例の一部をご紹介）

医療現場で使用する医療機器や医薬品について、その品質、安全性等の審査を行っている独
立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)では、社団法人電子情報技術産業協会（JEITA）と

協力し、新たに医療機器産業に新規参入を検討されている電機、電子、電子部品・材料等企業
の役員クラス、関係部門責任者を対象としたセミナーを開催することにいたしました。

近年、医療機器専業企業以外のエレクトロニクス企業などが医療機器産業に関心もち、新規市
場として参入を目指す動きがあります。
このような背景から独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)では、薬事法の様々な制度、
開発段階から審査、承認に至るスキームについて、わかりやすく解説いたします。
日時：平成23年４月７日（木）10：00～17：20
於：独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA）６階会議室
東京都千代田区霞が関3-2-2新霞が関ビル
受講料：無料定員：100名

※定員になり次第締め切らせて頂きます。その場合のみご連絡差し上げます。聴講申込期限：
平成23年４月１日（金）
対象：新規参入を検討されている企業の役員クラス、関係部門責任者
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（参考）薬事制度等の周知に関するPMDAのこれまでの取組
（事例の一部をご紹介）

平成22年度 GCP研修会のご案内

主催：独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
財団法人日本薬剤師研修センター
今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）では、財団
法人日本薬剤師研修センターと共催で医薬品等に係るGCP及び
GPMSP/GPSPに関する平成22年度の研修会を企画いたしました。
本研修会では、例年、薬事法に定められた承認申請資料等の基
準適合性調査の目的や調査の際の問題点に加え、適切な臨床試
験を実施するための留意点等について最近の事例を紹介しており
ます。
GCP及びGPMSP/GPSPを巡る状況をまとめて研修できる機会であ
ります。治験依頼者及び治験実施医療機関等でご活躍の皆様に
とって有意義な研修になるものと確信しており、実務における本研
修会の活用を期待いたしております。職種を問わず積極的にご参
加いただきますようご案内申し上げます。
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