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「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認調査等 

の実施要綱等について」の一部改正について

標記について、別添のとおり関係団体に通知しましたので、お知らせします。



 

 

薬機発第０７３０００３号 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長  藤 原   康 弘 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

 

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認調

査等の実施要綱等について」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。 

当機構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等については、

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証明確認調

査等の実施要綱等について」（平成２４年３月２日薬機発第０３０２０

７０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。 

今般、当機構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等について、

別添の新旧対照表のとおり改正し、令和３年８月１日から施行するこ

ととしました。 

改正の概要は下記のとおりですので、貴管下関係者へ周知いただき

ますようよろしくお願いいたします。 

 

記 

 

• 医薬品におけるＰＡＣＭＰを用いた承認事項の変更制度に係る相

談を削除する（別添２８及び別紙様式１７）。 

• 医薬品等の簡易相談において、相談対象に変更計画の変更の際の軽

微変更届出への該当性を追加し、応じることができない相談内容と



 

 

して変更計画への該当性を追加する（別添１５）。 

• 医薬部外品及び防除用製品の簡易相談において、予約時間の決定方

法について原則、各申込者につき月 1 回の実施等とする旨を追記す

る（別添１５）。 

• 後発医薬品の相談において、相談資料の紙媒体での提出部数を１０

部に変更する（別添６）。 

• 医薬品革新的製造技術相談について、当面の間は、実地確認を希望

する連続生産に関する内容を相談の対象とする旨を追記する（別添

３２）。 

• リアルワールドデータの利用に関する相談に該当する旨を記載す

る項目を追加する（別紙様式１、２、４、２４）。 

• 別添３、５、６－２、６－３、９、１０、１６、１６－２、３２に

ついて、申込書の提出方法を原則電子メールにする。 

• その他所要の記載整備を行う。 

 

以上 



 

 
   

 
 

 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 


