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薬事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。 

当機構においては、平成 23 年 6 月 30 日薬機発第 0630007 号「医薬品・医

療機器薬事戦略相談事業の実施について」により、日本発の革新的医薬品・

医療機器の創出に向けて、シーズ発見後の大学・研究機関、ベンチャー企業

を主な対象として、医薬品等候補選定の最終段階から主に臨床開発初期に

至るまでに必要な試験・治験計画策定等に係る相談への指導・助言を行う薬

事戦略相談を実施しているところです。 

今般、国立研究開発法人日本医療研究開発機構から委託された研究課題

を把握するため、別紙新旧対照表のとおり「薬事戦略相談に関する実施要綱」

の別紙様式 2「薬事戦略相談  事前面談  質問申込書」を改正しますので、貴

管下関係者への周知方よろしくお願いいたします。 

なお、改正後の要綱は平成 28 年 3 月 1 日以後の事前面談の申込から適

用し、平成 28 年 2 月 29 日以前の事前面談の申込については、改正前の要

綱によるものとします。



薬事戦略相談に関する実施要綱 新旧対照表 

改 正 後 現  行 

（別紙様式２） 

 

薬事戦略相談 事前面談 質問申込書 

 

平成  年  月  日 

 

相談区分 

□ 医薬品戦略相談 

□ 医療機器戦略相談 

□ 再生医療等製品戦略相談 

申込者名  

連

絡

先 

申込責任者名  

所属部署名  

電 話 番 号  

ﾌｧｸｼﾐﾘ番号  

他の面談出席者と 

所属部署名 

 

担当分野  

［質問事項］ 

表題  

１． 

 

２． 

 

実施希望場所 

（いずれかに〇） 
東京 ・ 大阪 

事前面談希望日  

AMED 課題管理番号   

今回の品目で 

以前に受けた相談 

対面助言の受付番号： 

個別面談又は事前面談の実施年月日： 

備考  

 

（別紙様式２） 

 

薬事戦略相談 事前面談 質問申込書 

 

平成  年  月  日 

 

相談区分 

□ 医薬品戦略相談 

□ 医療機器戦略相談 

□ 再生医療等製品戦略相談 

申込者名  

連

絡

先 

申込責任者名  

所属部署名  

電 話 番 号  

ﾌｧｸｼﾐﾘ番号  

他の面談出席者と 

所属部署名 

 

担当分野  

［質問事項］ 

表題  

１． 

 

２． 

 

実施希望場所 

（いずれかに〇） 
東京 ・ 大阪 

事前面談希望日  

備考  

 

 

 

 



（注意） 

１ 用紙の大きさは日本工業規格Ａ４としてください。 

２ 記入欄に記入事項のすべてを記入できないときは、その欄に「別紙（ ）の

とおり」と記入し別紙を添付してください。 

３ 薬事戦略相談事前面談質問申込書の記入要領は以下のとおりです。 

（１）相談区分欄 

相談する品目の該当する区分にチェックしてください。 

（２）申込者名欄  

法人にあっては名称を記入してください。 

（３）担当分野欄 

「薬事戦略相談に関する実施要綱」の別紙３「新医薬品、医療機器及び再生

医療等製品の分野」から、該当する分野を選んで記入してください。 

（４）質問事項欄 

表題を付すとともに、本質問の申込みに至った背景及び質問の内容を整理

し、簡潔（箇条書き）に記入してください。なお、本欄に記載された事項以

外の質問事項にはお答えできませんので、予めご了承ください。 

（５）実施希望場所欄 

事前面談の実施を希望する場所について、東京又は大阪のいずれかに○を

付してください。 

東京： 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 

大阪： 大阪府大阪市北区大深町３－１ グランフロント大阪  

ナレッジキャピタル タワーC 9 階 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 関西支部 

（６）事前面談希望日欄 

面談を希望する日を複数日記入してください。 

（７）AMED 課題管理番号欄 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）に採択された課題の相

談である場合には、その課題管理番号を記入してください。 

（８）今回の品目で以前に受けた相談欄 

薬事戦略相談において今回の申し込み以前に相談を受けている場合には、

当該対面助言の受付番号を記載して下さい。また、個別面談、事前面談を受

けている場合には、面談を受けた日付等を分かる範囲で記載して下さい。 

（９）備考 

薬事開発計画等戦略相談に係る事前面談を希望する場合は、「薬事開発計画

等戦略相談を希望」と記載してください。 

その他、補足等があれば記入してください。 

（注意） 

１ 用紙の大きさは日本工業規格Ａ４としてください。 

２ 記入欄に記入事項のすべてを記入できないときは、その欄に「別紙（ ）の

とおり」と記入し別紙を添付してください。 

３ 薬事戦略相談事前面談質問申込書の記入要領は以下のとおりです。 

（１）相談区分欄 

相談する品目の該当する区分にチェックしてください。 

（２）申込者名欄  

法人にあっては名称を記入してください。 

（３）担当分野欄 

「薬事戦略相談に関する実施要綱」の別紙３「新医薬品、医療機器及び再

生医療等製品の分野」から、該当する分野を選んで記入してください。 

（４）質問事項欄 

表題を付すとともに、本質問の申込みに至った背景及び質問の内容を整理

し、簡潔（箇条書き）に記入してください。なお、本欄に記載された事項

以外の質問事項にはお答えできませんので、予めご了承ください。 

（５）実施希望場所欄 

事前面談の実施を希望する場所について、東京又は大阪のいずれかに○を

付してください。 

東京： 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 

大阪： 大阪府大阪市北区大深町３－１ グランフロント大阪  

ナレッジキャピタル タワーC 9 階 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 関西支部 

（６）事前面談希望日欄 

面談を希望する日を複数日記入してください。 

  

 

 

 

 

 

 

（７）備考 

薬事開発計画等戦略相談に係る事前面談を希望する場合は、申込書の備考

欄に「薬事開発計画等戦略相談を希望」と記載してください。 

その他、補足等があれば記入してください。 



注） 薬事開発計画等戦略相談は開発のロードマップ等、試験計画の一般的

な考え方や進め方に関する指導・助言を行うものです。なお、個別品

目における具体的な開発計画（非臨床試験の充足性や臨床試験の評価

項目の適切性等）に関する事案は、医薬品／医療機器／再生医療等製

品戦略相談に該当します。 

 



[ 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 

大阪医薬品協会会長 

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 

米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長 

欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長 

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長 

欧州ビジネス協会臨床検査機器・試薬（体外診断）委員会委員長 

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 

一般社団法人日本生体医工学会会長 

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・医療戦略推進室長 

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 

厚生労働省大臣官房技術総括審議官 

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）課長 

  


