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先駆け総合評価相談（信頼性）の申込みについて

申込み時期
承認申請見込みの3ヵ月前まで。
※3ヵ月前までに申請可能性が流動的な場合には窓口担当にご相談ください。

申込み時の提出資料
先駆け総合評価相談に関する実施要綱に記載の共通資料、M1.12案（その時点の
ドラフト）、機構理事長が定める実施手続き通知※に記載の申請時資料（別紙様式
1、GCP適用治験報告票、GLP適用試験施設票、資料詳細目録、外国政府機関によ
るGCP調査（査察）結果）
• CTDについては先駆け総合評価相談（品質）、（非臨床）、（臨床）でPMDAに提出されたものを利用する
ため、（信頼性）の相談では提出不要です。

• 相談申込時点でCSRが未作成の場合には、代替として（信頼性）の相談で該当試験のプロトコルの提出を
依頼する可能性があります。

• 上記の資料は調査対象試験及び施設の選定に必要な情報であるため、申請予定の3ヵ月前に提出されていな
い場合には以降の調査スケジュールに変更が生じる場合があります。

※各種関連通知（医薬品・再生医療等製品） | 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (pmda.go.jp) 2

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0007.html


先駆的医薬品及び先駆的再生医療等製品の適合性調査のスケジュール例
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信頼性保証部

6ヵ月以内
承認申請

1

承認

2 3 4

6ヵ月

申請予定企業

コンシェルジュによる
申請時期の情報提供

申請約6ヵ月前：信頼
性保証部窓口から連絡

先のご連絡

申請3ヵ月前まで：先駆け総合評価相
談（信頼性）の申込み

相談資料（2頁参照）の提出

必要時、電話、メールによる相談申込みに
関する問合せ

例）申請達成可能性、調査対応不明点、申
請資料固定時期、データパッケージ、調査
実施に関する懸念等
※ご不明点やご質問がありましたら信頼性
保証部担当者までご相談ください。

申請約1ヵ月前：申請前の調査（GCP実地調査を
伴わない試験対象、主に品質・非臨床試験）*

5

申請前の調査の結果を相
談者に申請確認文書とし

て送付
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申請後早期：申請後の調査（GCP実地
調査を伴う試験対象）**

7

*GLP適合性の確認も先駆け総合評価相談（信頼性）の中で申請前から並行して実施します。
**申請後速やかに調査を行う場合には、調査の日程調整は申請前から開始します。その場合、医療機関との調整は申請者を介して行います。調査直前提出
資料は実施時期を踏まえ適切な時期に提出を依頼します。

申請後の調査の結果を調査対
象者に結果通知として送付

試験選定
施設選定
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