
（別添６－４） 
 

対面助言のうち後発医薬品ＭＦ確認相談に関する実施要綱 

 

１．後発医薬品ＭＦ確認相談について 

相談申込時点において、相談の対象となる原薬等登録原簿（マスターファイル。以下「ＭＦ」

という。）を引用するもしくは引用を予定している全ての製剤が、後発医薬品１）のうち生物学

的製剤等２）を除くものである場合に、原薬等製造業者や原薬等国内管理人を対象に、以下の

いずれかについて後発医薬品ＭＦ確認相談を実施します。 

① ＭＦの新規登録に先立ち、ＭＦに関する事前の論点整理や資料の十分性等について、指

導及び助言を行うもの。 

② 既に登録済みのＭＦの軽微な変更に関して事前のデータ評価が必須となる事案について

確認を行うもの。ただし、品質、有効性及び安全性に関する影響が軽微であること又は

ないことを説明可能なデータが提出できるものに限ります。なお、ＧＭＰ調査を要する

事案や最終原薬や製剤に直接影響を及ぼす工程や操作の変更については本相談の対象外

となります。 

 

注： 

１） 医療用医薬品のうち、「医薬品の承認申請について」（平成２６年１１月２１日薬食発１１

２１第２号厚生労働省医薬食品局長通知）の別表２－（１）の（８の２）剤形追加に係る

医薬品（再審査期間中でないもの）又は（１０の３）その他の医薬品（再審査期間中でな

いもの）に該当するもの。 

２）生物学的製剤、遺伝子組換え技術を応用して製造される医薬品、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施行令（昭和３６年政令第１１号）第８０条第

２項第７号ホの規定に基づき厚生労働大臣の指定する製造管理又は品質管理に特別の注

意を要する医薬品（人又は動物の細胞を培養する技術を応用して製造される医薬品、特

定生物由来製品）。 

 

２．後発医薬品ＭＦ確認相談申込みに当たって 

後発医薬品ＭＦ確認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。費用無料。）にて、相談事項、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。当該

事前面談終了後、機構及び相談者において確認された相談実施予定時期について、「後発医薬

品ＭＦ確認相談日程確認書」（以下「日程確認書」という。）を発行します。日程確認書は当該

相談の申込時に必須となりますので、紛失しないでください。 

 

３．後発医薬品ＭＦ確認相談の手数料払込みと申込み 

後発医薬品ＭＦ確認相談の申込みに当たっては、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４号の４の「後発医

薬品ＭＦ確認相談申込書」に必要事項を記入するとともに、事前面談時に発行された日程確認

書の写し及び振込金受取書等の写しを添付して原則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。電子メールによる提出が困難な場合は、郵送又は

持参により提出してください。郵送の場合には、封筒の表に「後発医薬品ＭＦ確認相談申込

書在中」と朱書きしてください。 

後発医薬品ＭＦ確認相談申込書の受付日時は、原則として、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１０時から正午までです。なお、状況に応じて受付日を変更す

る場合は、機構ホームページに掲載しますので、事前に確認してください。 

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、原則１相談当たり１ＭＦとします。 

 

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 

電子ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ 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。時間厳守でお願いします。ただし、上記３．に従い申込書を提出する場

合の受付時間は午前１０時から正午までです。 

 

 

４．後発医薬品ＭＦ確認相談の資料  

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、ジェネリック医薬品等審

査部へ提出してください。資料を持参する場合、事前面談の機構担当者宛に事前に連絡してく

ださい。 

（１） 資料の提出部数 

５部 

（２） 資料の提出期限 

相談資料の提出期限は原則として、申込書提出日の２週間後（午後３時まで）となりま

す。 

なお、提出資料部数に変更がある場合は、事前面談の際に、提出部数を伝達します。また、

資料については、電子媒体での提出も併せてお願いします。 

提出された資料は、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、資

料提出の際に確認します。 

 

５．相談資料に盛り込む内容 

相談資料に盛り込む内容は、相談事項によって異なりますが、以下の情報が全体として含ま

れていれば有用と考えられます。 

（１）ＭＦ新規登録に関する相談の場合 

・ＭＦ登録申請書（案） 

・ＭＦ登録申請時の添付資料と同等の資料（ＣＴＤ Ｍ２に相当する資料等） 

・新規登録（承認申請）のスケジュール（案） 

・本相談を受けるに至った経緯 

（２）ＭＦ登録変更に関する相談の場合 

・ＭＦ軽微変更届書（案）及び新旧対照表 

・ＭＦ軽微変更への該当性を説明する資料として、当該変更のリスクが低く軽微変更届

出相当であることが確認できる根拠データ 

・登録変更のスケジュール（案） 

・本相談を受けるに至った経緯 

 

６．後発医薬品ＭＦ確認相談の取下げ、日程変更 

（１） 後発医薬品ＭＦ確認相談の申込み後、機構からの照会事項送付までに、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。 

（４） 取り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．後発医薬品ＭＦ確認相談の実施 

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。後

発医薬品ＭＦ確認相談の申込み後、機構へ資料が提出された日から、事前面談にて打ち合わせ

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 

申込み後、２週間以内に相談資料を提出してください。 

（２） 機構からの照会事項の送付 

相談資料提出から５～４０勤務日以内を目途に、機構から相談者に照会事項を送付し

ます。その際、必要に応じて、当該品目の課題等の共通理解を目的とした面談を実施します。 

（３） 回答の提出 

照会事項送付から１５勤務日以内を目途に、照会事項に対する回答を提出してくだ

さい。また、後発医薬品ＭＦ確認の照会事項回答書については、通常の対面助言と同様の取

扱いとし、回答書の鑑への署名、捺印は不要です。 

なお、回答提出の際には、必要に応じて、面談を実施することも可能です。 

（４） 相談記録の伝達 

回答提出から５～３５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。 

（５） 相談記録の確定 

相談記録の伝達から１５勤務日以内を目途に必要であれば修正等を行い、相談記録を

確定します。 

 

８．その他 

後発医薬品ＭＦ確認相談を利用して軽微な変更の届出を行う場合であっても、相談者とな

るＭＦ登録者（国内管理人）は、関係する製造販売承認申請者又は承認取得者に対して通知す

るようお願いします。また、ＭＦ新規登録時又はＭＦ軽微変更届書提出時に、当該相談記録の

添付をお願いします。 

 
 

  


