
対面助言 令和2年度 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度

医薬品戦略相談 49 59 41 48 48

医療機器戦略相談 17 24 15 18 31

再生医療等製品戦略相談 13 16 7 6 20

再生医療等製品等の品質及
び安全性に係る相談（注） 25 [55] 25 [46] 20[39] 18[42] 20[40]

開発計画等戦略相談 0 0 0 0 0

合計 104[134] 124[145] 83[102] 90[114] 119[139]

RS総合相談／事前面談 令和2年度 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度

RS総合相談
（うち関西支部実施） 169（61） 141（26） 150（34） 158（26） 123（28）

事前面談
（うち関西支部実施） 390（55） 402（60） 371（76） 348（47） 344（40）

特区医療機器戦略相談
（うち関西支部実施） 0（0） 0（0） 1（0） 0（0） 1（0）

注：[ ]内の数値は、再生医療等製品等に係る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ったものを、個別に計上した場合の延べ件数。

RS総合相談・RS戦略相談 実施状況（5年分）
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