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理事長  近 藤  達 也 

 

 

 

レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱の 

一部改正について 

 

 

平素より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務に対

し、ご理解、ご協力をいただき、ありがとうございます。  

当機構が行うレギュラトリーサイエンス戦略相談については、「医薬

品・医療機器薬事戦略相談事業の実施について」（平成 23 年６月 30 日

薬機発第 0630007 号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）

により定めているところです。 

レギュラトリーサイエンス戦略相談の対面助言は、別に定める要件

（以下「低額要件」という。）を満たす大学・研究機関、ベンチャー企

業に対して相談手数料の９割を減免する制度を運用しており、当該減

免制度を希望する相談申込者は「レギュラトリーサイエンス戦略相談

に係る相談手数料低額要件適用申請書類（以下「申請書類」という。）」

を日程調整依頼書の受付日の翌々日までに当機構へ提出いただいてお

ります。 

今般、低額要件の該当性判断に係る業務の迅速化を図るため、申請書

類の提出期限を早めることといたしました。 

つきましては、実施要綱について、別添の新旧対照表のとおり改正し、

平成 30 年 4 月 2 日から施行いたしますので、貴管下関係者に周知いた

だきますようよろしくお願いいたします。 

 

 

 



記 

 

○ レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額要件適

用申請書類の受付時期を、「日程調整依頼書の受付日の翌々日まで」

から「日程調整依頼書の受付日」に変更します。 

○ 様式第３２号の一部について所要の整備を行います。 
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別 添 

レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱 新旧対照表 

（下線部分は改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

３．相談の種類 

（中略） 

ＲＳ戦略相談の申込みに際しては、予め、事前面談を申し込みいた
だき、機構の担当者と上に示した事項について面談を行ってください。

事前面談の結果を踏まえた上で、対面助言の申込みをしていただくこ

とになります。 

対面助言の対象については、原則として、優先分野（下記）に該当
し、かつ、有望性が期待できるものとします（例えば、医薬品の場合

は物質特許を出願中若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、設計に係る試案若しくはプロトタイプがあるも

の、再生医療等製品の場合は一定の有効性を有するプロトタイプがあ
るもの又は将来的に画期的医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品

として実用化される可能性が高いもの等。）。ただし、機構における対

面助言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

談を受け付ける場合があります。 

なお、事前面談については、下記にかかわらず相談を受け付けます。 

（以下略） 

 

４．事前面談 

（１）（略） 

（２）申込み方法 

（中略） 

（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

分から正午まで 

 

３．相談の種類 

（中略） 

ＲＳ戦略相談の申込みに際しては、予め、事前面談を申込みいただ
き、機構の担当者と上に示した事項について面談を行ってください。

事前面談の結果を踏まえた上で、対面助言の申込みをしていただくこ

とになります。 

対面助言の対象については、原則として、優先分野（下記）に該当
し、かつ、有望性が期待できるものとします（例えば、医薬品の場合は

物質特許を出願中若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、設計に係る試案若しくはプロトタイプがあるもの、再生医

療等製品の場合は一定の有効性を有するプロトタイプがあるもの又は将来
的に画期的医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品として実用化される

可能性が高いもの等。）。ただし、機構における対面助言の受付け状況等

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がありま

す。 

なお、事前面談については、下記にかかわらず相談を受付けます。 

（以下略） 

 

４．事前面談 

（１）（略） 

（２）申込み方法 

（中略） 

（受付時間） 

月曜日から金曜日（国民の祝日等の休日を除く。）の午前９時３０分か

ら正午まで 
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（３）事前面談の日程等の連絡 

申込書を受け付けた後に、機構担当者より、電話で日程等を連

絡します。なお、事前面談の質問内容に応じて、電話による回答

を行う場合があります。 

（４）、（５）（略） 
 

５．対面助言 

（１）（略） 

（２）対面助言の日程調整依頼 

事前面談の結果、対面助言を実施することとなった場合は、実

施日の調整を行いますので、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。）様式第２８～３２号（本

通知の別添１～５）の各相談区分別の対面助言申込書の、表題の

「申込書」の文字を「日程調整依頼書」に、備考欄の下の「上記

により対面助言を申し込みます。」を「上記により対面助言の日

程調整を依頼します。」に修正し、必要事項を記入した上で、持

参、郵送又はファクシミリで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。 

（中略） 

（受付時間） 

開発計画等戦略

相談 

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分から正午まで 

上記以外 
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００分から午後４時まで 

 

（３）相談手数料等とその低額要件適用に係る申請 

1） （略） 
2）相談手数料の低額要件適用に係る申請 

（中略） 

（３）事前面談の日程等の連絡 

申込書を受付けた後に、機構担当者より、電話で日程等を連絡

します。なお、事前面談の質問内容に応じて、電話による回答を

行う場合があります。 

（４）、（５）（略） 
 

５．対面助言 

（１）（略） 

（２）対面助言の日程調整依頼 

事前面談の結果、対面助言を実施することとなった場合は、実

施日の調整を行いますので、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。）様式第２８～３２号（本

通知の別添１～５）の各相談区分別の対面助言申込書の、表題の

「申込書」の文字を「日程調整依頼書」に、備考欄の下の「上記

により対面助言を申込みます。」を「上記により対面助言の日程

調整を依頼します。」に修正し、必要事項を記入した上で、持参、

郵送又はファクシミリで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。 

（中略） 

（受付時間） 

開発計画等戦略

相談 

月曜日から金曜日（国民の祝日等の休日を除

く。）の午前９時３０分から正午まで 

上記以外 
月曜日から金曜日（国民の祝日等の休日を除

く。）の午前１０時００分から午後４時まで 

 

（３）相談手数料等とその低額要件適用に係る申請 

1） （略） 
2）相談手数料の低額要件適用に係る申請 

（中略） 
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（レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額要件適

用申請書類） 

 （中略） 

（受付時期） 

上記（2）の日程調整依頼書の受付日必着。 

（４）～（９）（略） 

 

６．関西支部においてテレビ会議システムを用いた相談対面助言を希

望する場合 

（中略） 

(１)日程調整 

関西支部テレビ会議システムの利用を希望される方は、業務方

法書実施細則の様式第３６号（本通知の別添６）の表題部分のう

ち、「レギュラトリーサイエンス戦略相談における関西支部テレ

ビ会議システム利用申込書」を「レギュラトリーサイエンス戦略相談

における関西支部テレビ会議システム利用日程調整依頼書」と書き換

えた上で、必要事項を記入し、対面助言日程調整依頼書と併せて

ファクシミリ、郵送又は電子メールにより審査マネジメント部審

査マネジメント課宛てに提出してください。なお、時間外に到着

した申込書は、受付の対象外としますので、了承ください。 

（以下略） 

(２)調整結果のお知らせ 

関西支部テレビ会議システムの利用の可否は、対面助言日程調

整結果と併せて「対面助言実施のご案内」として、審査マネジメ

ント部審査マネジメント課より相談者の連絡先宛てにファクシミ

リで連絡します。 

（３）、（４）（略） 

（５）関西支部テレビ会議システムの利用を取りやめる場合 

1)（略） 

（レギュラトリーサイエンス戦略相談に係る相談手数料低額要件適

用申請書類） 

 （中略） 

（受付時期） 

上記（2）の日程調整依頼書の受付日の翌々日までに必着。 

（４）～（９）（略） 

 

６．関西支部においてテレビ会議システムを用いた相談対面助言を希

望する場合 

（中略） 

(１)日程調整 

関西支部テレビ会議システムの利用を希望される方は、業務方

法書実施細則の様式第３６号（本通知の別添６）の表題部分のう

ち、「レギュラトリーサイエンス戦略相談における関西支部テレ

ビ会議システム利用申込書」を「レギュラトリーサイエンス戦略相談

における関西支部テレビ会議システム利用日程調整依頼書」と書き換え

た上で、必要事項を記入し、対面助言日程調整依頼書と併せてフ

ァクシミリ、郵送又は電子メールにより審査マネジメント部審査

マネジメント課あてに提出してください。なお、時間外に到着し

た申込書は、受付の対象外としますので、了承ください。 

（以下略） 

(２)調整結果のお知らせ 

関西支部テレビ会議システムの利用の可否は、対面助言日程調

整結果と併せて「対面助言実施のご案内」として、審査マネジメ

ント部審査マネジメント課より相談者の連絡先あてにファクシミ

リで連絡します。 

（３）、（４）（略） 

（５）関西支部テレビ会議システムの利用を取りやめる場合 

1)（略） 
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2）相談自体を取り下げる際には、業務方法書実施細則の様式第３３

号「対面助言取下願」及び様式第３４号「医薬品等審査等手数料還

付請求書」により相談を取り下げるとともに、手数料収納事務実施

細則様式第３１号「審査等手数料誤納還付請求書」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。

相談手数料は半額、関西支部テレビ会議システム利用料は全額を還

付します。 

 なお、「対面助言取下願」の備考欄には、「関西支部テレビ会議

システム利用希望相談」と記載してください。 

３）（略） 

（６）（略） 

７．（略） 

８．（略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2）相談自体を取下げる際には、業務方法書実施細則の様式第３３号

「対面助言取下願」及び様式第３４号「医薬品等審査等手数料還付

請求書」により相談を取下げるとともに、手数料収納事務実施細則

様式第３１号「審査等手数料誤納還付請求書」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。相談

手数料は半額、関西支部テレビ会議システム利用料は全額を還付し

ます。 

 なお、「対面助言取下願」の備考欄には、「関西支部テレビ会議

システム利用希望相談」と記載してください。 

３）（略） 

（６）（略） 

７．（略） 

８．（略） 
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（別添 5） 

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）の様式第３２号 

 

開発計画等戦略相談対面助言申込書 

 

相談対象 

□ 医薬品 

□ 医療機器 

□ 体外診断用医薬品 

□ 再生医療等製品 

相談申込者（法人にあっ
ては名称） 

 

相談担当者氏名、所属及
び連絡先（電話番号、フ

ァクシミリ番号、メー

ルアドレス） 

 
 

 

 

 

 

（略） 

（別添 5） 

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）の様式第３２号 

 

開発計画等戦略相談対面助言申込書 

 

相談対象 

□ 医薬品 

□ 医療機器 

□ 体外診断用医薬品 

□ 再生医療等製品 

相談申込者（法人にあっ

ては名称） 
 

相談担当者名  

相談担当者所属  

相談担当者電話番号  

相談担当者ファクシミ

リ番号 
 

相談担当者メールアド

レス 
 

（略） 

 



  別  記   

日本バイオテク協議会会長 

日本製薬団体連合会会長 

日本製薬工業協会会長  

公益社団法人東京医薬品工業協会会長 

関西医薬品協会会長  

米国研究製薬工業協会技術委員会委員長  

欧州製薬団体連合会技術委員会委員長 

在日米国商工会議所製薬小委員会委員長  

日本漢方生薬製剤協会会長  

日本医薬品原薬工業会会長  

日本医薬品添加剤協会会長  

一般社団法人日本医療機器産業連合会会長  

一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長 

欧州ビジネス協会医療機器・ＩＶＤ委員会委員長  

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長 

 

一般社団法人日本血液製剤協会理事長 

一般社団法人日本ワクチン産業協会理事長  

公益財団法人先端医療振興財団理事長 

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム会長  

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会会長  

 

公益社団法人日本医師会会長  

公益社団法人日本医師会治験促進センター長 

一般社団法人日本病院会会長  

公益社団法人全日本病院協会会長  

一般社団法人日本医療法人協会会長  

公益社団法人日本精神科病院協会会長 

公益社団法人日本歯科医師会会長  

公益社団法人日本薬剤師会会長 

一般社団法人日本病院薬剤師会会長  

 

日本医学会会長  



日本歯科医学会会長  

公益社団法人日本薬学会会頭  

公益社団法人日本獣医学会理事長  

一般社団法人日本再生医療学会理事長 

日本癌学会理事長  

公益社団法人日本臨床腫瘍学会理事長 

一般社団法人日本細胞生物学会会長  

公益社団法人日本化学会会長  

公益社団法人日本生体医工学会理事長 

一般社団法人日本医療機器学会理事長 

公益社団法人日本工学会会長  

 

一般社団法人国立大学協会会長 

一般社団法人公立大学協会会長 

日本私立大学協会会長  

 

日本学術会議会長  

内閣官房健康・医療戦略室長 

内閣府政策統括官（科学技術・イノベーション担当） 

文部科学省研究振興局長 

厚生労働省医政局長  

厚生労働省医薬・生活衛生局長  

経済産業省商務情報政策局長  

国立医薬品食品衛生研究所長  

国立感染症研究所長  

 

独立行政法人日本学術振興会理事長  

国立研究開発法人科学技術振興機構理事長  

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所理事長  

国立研究開発法人新エネルギー・産業技術総合開発機構理事長  

   国立研究開発法人日本医療研究開発機構理事長 

 

各都道府県薬務主管部長 


