
（別添２０） 

信頼性基準適合性調査相談に関する実施要綱 

１． 対面助言の区分及び内容 

本実施要綱の対象とする対面助言の区分及び内容については、以下のとおりです。 

① 医薬品信頼性基準適合性調査相談

次のア又はイのいずれかについて指導及び助言を行うもの。 

ア 優先対面助言品目に指定された医薬品又は医薬品事前評価相談（本通知の別添３参照。）

の申込みを行った医薬品の承認申請時に添付する予定の資料について、信頼性基準への

適合性に関する事項。 

イ 希少疾病用医薬品の承認申請時に添付する予定の資料について、信頼性基準への適合性

に関する事項。 

② 医療機器信頼性基準適合性調査相談

優先対面助言品目に指定された医療機器又は医療機器の評価相談（本通知の別添１３参照。）

の申込みを行った医療機器及び体外診断用医薬品の承認申請時に添付する予定の資料につ

いて、信頼性基準への適合性に関する指導及び助言を行うもの。 

③ 医療機器信頼性基準適合性調査相談（追加相談）

医療機器信頼性基準適合性調査相談の結果を受けて変更を行った場合に、その変更内容の

妥当性について、さらに相談を行う場合、当該相談区分の相談を再度受け、指導及び助言を

行うもの。 

④ 再生医療等製品信頼性基準適合性調査相談

次のア、イ又はウのいずれかについて指導及び助言を行うもの。 

ア 優先対面助言品目に指定された再生医療等製品又は再生医療等製品事前評価相談（本通

知の別添９参照。）の申し込みを行った再生医療等製品の承認申請時に添付する予定の資

料について、信頼性基準への適合性に関する事項 

イ 個別の事案について、実施する又は実施した治験のＧＣＰに関する事項、先進医療Ｂ等

の臨床試験のＧＣＰ適合性に関する事項、条件及び期限付承認又は承認後に実施した調

査・試験のＧＰＳＰに関する事項、実施した非臨床試験のＧＬＰに関する事項 

ウ 再生医療等製品品質相談を受け、規格・試験法、安定性、製造方法等の品質に関する事

項について指導及び助言を受けたものについて行う製造所の製造管理及び品質管理（Ｇ

ＣＴＰ）に関する相談。（外国製造所の実地による製造管理及び品質管理の相談を除く。） 

⑤ 再生医療等製品信頼性基準適合性調査相談（追加相談）

再生医療等製品信頼性基準適合性調査相談の結果を受けて変更を行った場合に、その変更

内容の妥当性について、さらに相談を行う場合、当該相談区分の相談を再度受け、指導及び

助言を行うもの。 

２．対面助言の日程調整 

対面助言を希望する場合、対面助言の実施日を調整するため、相談の区分に応じ、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２２号、第２３号又は第２４号の表題部分を「信

頼性基準適合性調査相談日程調整依頼書」と修正し、対面助言希望日時を備考欄に記入すると

ともに、必要事項を記入し、資料目録（承認申請資料として添付を予定する資料及びその根拠

資料の目録。）、医療機器信頼性基準適合性調査相談について準備面談が終了している場合は対

面助言準備面談時に発行された準備面談終了証の写しをあわせて、持参、郵送又はファクシミ

リ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「対面助言日程調整依頼書・資料目録在中」と朱書きしてください。 



 

 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒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 

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３

０分から午後５時までです。時間厳守でお願いします。 
 
 
 

３．対面助言の日程等のお知らせ 

対面助言日程調整依頼書の提出を受けてから、機構の担当者より実施日時について調整を

行います。 

実施日時、場所等が確定した場合、「対面助言実施のご案内」により、相談者の連絡先あてに

ファクシミリにてお知らせします。 

ただし、ＧＣＴＰに関する相談にあっては、製造施設等の訪問を伴う場合があり、対面助言

の実施日時を決定するまでに日数を要することがあることから、実施日時が決定する前であ

っても、申込書提出期限等を記載した「対面助言実施のご案内」を送付することがあります。 
 

４．対面助言手数料の払い込みと対面助言の申込み 

上記３．の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、当該

対面助言の区分の手数料を市中銀行等から振り込んだ上で、医療機器信頼性基準適合性調査

相談について準備面談が終了している場合は、対面助言準備面談時に発行された準備面談終了証

（原本）と業務方法書実施細則の様式第２２号、第２３号又は第２４号の「信頼性基準適合性調

査相談申込書」に必要事項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、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

｢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、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。また、対面助言実施のご案内の受信後、相談区分を確認の上、振り込むようにしてくださ

い。 
 

５．対面助言の資料 

（１）上記１．①、②並びに④ア及びイにあっては、承認申請に添付予定の資料及び参考資料各

１部を、上記１．④ウにあっては医薬品品質管理部と合意した資料３部を、相談予定日の

５週間前の月曜日午後３時までに、審査マネジメント部審査マネジメント課へ持参又は郵

送により提出してください。なお、参考資料は、添付予定資料の内容により異なりますが、

例えば臨床試験に関する資料の場合には、実際に用いた試験実施計画書などが考えられま

す。また、製造所の実地による製造管理及び品質管理の相談の場合は、個別に医薬品品質

管理部の指示に従ってください。 

（２）根拠資料は当該対面助言当日に提示してください。（ＧＣＴＰ相談を除く。） 

なお、「1.対面助言の区分及び内容」の①、②、④アの実施手続きについては、「医薬品

の承認申請資料に係る適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手続きについて」（平成

２６年１１月２１日薬機発第１１２１００６号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理

事長通知）、「医療機器の臨床試験に係る承認申請資料の適合性書面調査及びＧＣＰ実地

調査の実施手続きについて」（平成２６年１１月２１日薬機発第１１２１００８号独立行



 

 

政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）及び「再生医療等製品の承認申請資料に係る

適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手続きについて」（平成２６年１１月２１日薬

機発第１１２１０１０号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）を準用してく

ださい。 

この場合において、「申請者」を「相談者」、「承認申請資料」を「承認申請時に添付

する予定の資料」、「調査」を「相談」、「適合性書面調査」を「信頼性基準適合性調査

相談」、別紙様式中の「製造販売承認申請（承認事項一部変更承認申請を含む）」を「信

頼性基準適合性調査相談の申込」とする等必要な読み替えを行うものとします。 

（３）医療機器信頼性基準適合性調査相談（追加相談）及び再生医療等製品信頼性基準適合性調

査相談（追加相談）について 

前回の対面助言実施時からの変更点を盛り込んだ資料を提出してください。 
 

６．対面助言の取下げ、日程変更 

（１）対面助言の申込み後、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）申込者の都合で実施日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）機構側の都合で実施日の変更を行う場合や、実施日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。 
（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。 
 

７．対面助言の実施 

（１）対面助言に際して、根拠資料の保管のため適合性調査資料保管室（以下「資料保管室」

という。）の使用を希望する場合は、当該資料搬入の前日までに、資料保管室使用申込書

を、持参、郵送又はファクシミリにより審査業務部業務第一課に提出してください。な

お、詳細については、「適合性調査資料保管室使用要綱」（本通知の別添２２。）を参照

してください。 

（２）対面助言に係る根拠資料の搬入・搬出責任者指名書、出席者名簿及び搬出確認書につい

ては、対面助言当日に提出してください。 

（３）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、相談担当者の

指示に従ってください。 
 

８．対面助言記録の伝達 

対面助言が終了した後には、相談者に内容を確認の上、機構において記録を作成し、相談者

に伝達します。 
 

９．その他 

対面助言の対象となった資料について、実際に承認申請資料として使用する場合には、提出

した資料の内容を変更していない旨の陳述書を提出していただきます。 

  




