






別 添 
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 新旧対照表 

 
（下線部分が改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

 

今般、一般用医薬品開発開始・申請前相談について、書面による実

施を可能とする改訂を行いました（別添７）。また、革新的医療機器

条件付早期承認制度の開始に伴い、医療機器開発前相談及び医療機器

臨床要否相談について、対象範囲を拡大するとともに、医療機器審査

迅速化のための協働計画における官民の実務者による会合での合意を

踏まえた改訂を行いました（別添１３）。さらに、医療機器製造販売

承認事項軽微変更届の該当性を事前に確認することを目的として、新

たに医療機器変更届出事前確認簡易相談を新設しました（別添１５－

２）。加えて、再製造単回使用医療機器の承認制度の開始に伴い、当

該品目のＱＭＳ適合性を確認するための相談として、再製造単回使用

医療機器評価相談（ＱＭＳ適合性確認）を新設し（別添２５）、医療

機器開発前相談、医療機器プロトコル相談及び医療機器評価相談の対

象範囲を拡大しました（別添１３）。 

 

（中略） 

 

              記 

 

１．（１）～（１６）（略） 

 

（１７）対面助言のうち、医療機器変更届出事前確認簡易相談に関す

る実施要綱（別添１５－２） 

 

（１８）対面助言のうち、医薬部外品の開発相談に関する実施要綱

（別添２４） 

 

今般、医薬部外品の審査の迅速化や円滑化を図ることを目的とし

て、新たに医薬部外品（防除用医薬部外品を除く。以下同じ。）開発

相談を新設するとともに、医薬品再審査適合性調査相談について、対

照範囲を拡大する改訂を行いました。 

 

 

 

 （中略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

              記 

 

１．（１）～（１６）（略） 

 

（新 設） 

 

 

（１７）対面助言のうち、医薬部外品の開発相談に関する実施要綱

（別添２４） 



 

（１９）対面助言のうち、再製造単回使用医療機器評価相談（ＱＭＳ

適合性確認）に関する実施要綱（別添２５） 

 

２．～１０．（略） 

 

 

（別添７） 

１．（略） 

 

２．相談の実施日 

（中略） 

 
区 分 実施日及び時間帯（枠数） 

スイッチＯＴＣ等申

請前相談  

毎月第４火曜日 午後２時から４時まで（１枠）  

治験実施計画書要点

確認相談  

毎月第２火曜日 午後２時から午後３時まで（１枠） 

新一般用医薬品開発

妥当性相談  

毎月第１及び第３火曜日（２枠／日）  

午後２時から午後２時３０分まで 

午後２時４５分から午後３時１５分まで 

 
３．（略） 

 

４．相談の形態 

書面による助言 

書面による助言は、上記３.の相談の日程の決定方法により対面助言

を受けることが決定した品目のうち相談者の事前の了解が得られた場

合に行います。書面による助言を希望する場合には、対面助言日程調

整依頼書及び日程調整結果を受けて提出する業務方法書実施細則の様

式第５号「医薬品対面助言申込書（一般用医薬品開発開始・申請前相

 

（新 設） 

 

 

２．～１０．（略） 

 

 

（別添７） 

１．（略） 

 

２．相談の実施日 

（中略） 
 

区 分 実施日及び時間帯（枠数） 

スイッチＯＴＣ等申

請前相談  

毎月第４火曜日 １４：００～１６：００（１枠）  

治験実施計画書要点

確認相談  

毎月第２火曜日 １４：００～１５：００（１枠）  

新一般用医薬品開発

妥当性相談  

毎月第１及び第３火曜日（２枠／日）  

１４：００～１４：３０ 

１４：４５～１５：１５ 

 
３．（略） 

 

（新 設） 

 

 

 

 

 

 



談）」の備考欄に、書面による助言を希望する旨を記入してください。

なお、不明な点がありましたら、事前面談等により適宜確認してくだ

さい。 

 

５．対面助言手数料の払込みと対面助言の申込み 

（１） 略 

（２）申込みの受付は、スイッチＯＴＣ等申請前相談及び治験実施計画書

要点確認相談については、原則として相談実施月の前月の第一営業日の

午前１０時から正午に行います。新一般用医薬品開発妥当性相談につい

ては、原則として相談希望日の４週間前の月曜日午前１０時から正午に行

います。他の日時には受付しません。 

 

６．対面助言の資料 

 

７．相談資料に盛り込む内容 

 

８．対面助言の取下げ、日程変更 

 

９．対面助言の実施 

 

１０．対面助言記録の伝達 

 

１１．相談の申込に関する問合せ、疑義がある場合の照会先について

（中略） 

 

 

 

 

４．対面助言手数料の払込みと対面助言の申込み 

（１） 略 

（２）申込みの受付は、スイッチＯＴＣ等申請前相談及び治験実施計画書

要点確認相談については、原則として相談実施月の前月の第一営業日の

午前１０：００～１２：００に行います。新一般用医薬品開発妥当性相談につ

いては、原則として相談希望日の４週間前の月曜日午前１０：００～１２：００

に行います。他の日時には受付しません。 
 

５．対面助言の資料 

 

６．相談資料に盛り込む内容 

 

７．対面助言の取下げ、日程変更 

 

８．対面助言の実施 

 

９．対面助言記録の伝達 

 

１０．相談の申込に関する問合せ、疑義がある場合の照会先について 

（中略） 



 

 

（別添１３） 

１. （略） 

２．対面助言の日程調整 
（中略） 
 

 

 

（別添１３） 

１. （略） 

２．対面助言の日程調整 
（中略） 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒100-0013 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル

９階 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部

審査マネジメント課 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３ 

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分から午後５時までです。時間厳守でお願い

します。 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 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 審査マネジメント部

審査マネジメント課 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３ 

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分から午後５時までです。時間厳守でお

願いします。 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００－００１３ 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 審査マネジメント部

審査マネジメント課 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３ 

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分から午後５時までです。時間厳守でお

願いします。 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒100-0013 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル

９階 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部

審査マネジメント課 

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６ 

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３ 

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分から午後５時までです。時間厳守でお願い

します。 



 （中略） 
 

３．～４．（略） 

 

５．対面助言の資料  

原則として１５部の資料を対面助言実施予定日の３週間前（医療

機器拡大治験開始前相談及び開発前相談にあっては２週間前）の月

曜日午後３時までに、審査マネジメント部審査マネジメント課へ持

参又は郵送により提出してください。医療機器評価相談の１相談当

たり上限試験数（２０試験）を超える場合であって、複数の同一区

分の評価相談を同一日に実施することを希望する場合には、準備面

談等において事前に機構の相談担当者に相談し、原則、「相談数×

３週間」前の月曜日午後３時までに同様に提出してください（相談

担当者と調整することも可能です）。また、相談を受けるに当たっ

て事前見解を必要とする場合にあっては、対面助言実施予定日の５

週間前の月曜日午後３時までに、同様に提出してください。（ただ

し、医療機器拡大治験開始前相談、医療機器開発前相談及び体外診

断用医薬品開発前相談を除く。） 

 （中略） 

 

６.対面助言の資料に盛り込む内容 

＜医療機器＞ 

（１） （略） 

（２）医療機器開発前相談  

当該品目の概略を理解するために必要な最低限の情報で構い

ません。例えば、既承認品目及び関連製品の市場調査や文献検

索等による情報、基礎研究データ等が挙げられます。なお、よ

り詳細・具体的な資料を準備いただくと助言もそれに応じてよ

り詳細・具体的なものになりますが、相談区分の性質上データ

を評価した助言にはならないことにご留意ください。 

  （中略） 
 

３．～４．（略） 

 

５．対面助言の資料  

原則として１５部の資料を対面助言実施予定日の３週間前（医療

機器拡大治験開始前相談及び開発前相談にあっては２週間前）の月

曜日午後３時までに、審査マネジメント部審査マネジメント課へ持

参又は郵送により提出してください。 

 

 

 

 

また、相談を受けるに当たって事前見解を必要とする場合にあっ

ては、対面助言実施予定日の５週間前の月曜日午後３時までに、同

様に提出してください。（ただし、医療機器拡大治験開始前相談、

医療機器開発前相談及び体外診断用医薬品対面助言を除く。） 

 （中略） 

 

 

６.対面助言の資料に盛り込む内容 

＜医療機器＞ 

（１） （略） 

（２）医療機器開発前相談  

当該品目の概略を理解するために必要な最低限の情報で構い

ません。例えば、既承認品目及び関連製品の市場調査や文献検

索等による情報、基礎研究データ等が挙げられます。なお、よ

り詳細・具体的な資料を準備いただくと助言もそれに応じてよ

り詳細・具体的なものになりますが、相談区分の性質上データ

を評価した助言にはならないことにご留意ください。 



また、革新的医療機器条件付早期承認制度の要件該当性に関

して相談する場合には、平成２９年７月３１日付け薬生発第０

７３１第１号「革新的医療機器条件付早期承認制度の実施につ

いて」の別紙の様式を参照し資料を作成してください。 

 

（３）医療機器臨床要否相談 

（非臨床試験や使用状況等による臨床の要否） 

① ～③ （略） 

（臨床論文、市販後臨床試験、臨床経験等による臨床の要否） 

上記①、②の資料に加え、下記の資料が必要です。なお臨床デー

タは「臨床評価相談用資料作成の手引き」を参考にすることを

推奨します。 

④ 臨床試験プロトコル及びデータ  

臨床試験が実施されている場合には必要です。 

⑤ 文献検索結果等  

当該品目に関する文献を添付してください。 

 （革新的医療機器条件付早期承認制度対象品目） 

対象品目に係る臨床評価資料の他に、医療機器製造販売後リス

ク管理計画（案）を添付してください。なお、平成２９年７月３

１日付け薬生発第１号「革新的医療機器条件付早期承認制度の実

施について」記３．（１）に従って資料を作成してください。 

（４）～（７） （略） 

 

＜体外診断用医薬品＞ （略） 

 

７. ～９. （略） 

 

 

 

（別添１５－２） 

 

 

 

 

 

（３）医療機器臨床要否相談 

（非臨床試験や使用状況等による臨床の要否） 

① ～③ （略） 

（臨床論文、市販後臨床試験、臨床経験等による臨床の要否） 

上記①、②の資料に加え、下記の資料が必要です。なお臨床デー

タは「臨床評価相談用資料作成の手引き」を参考にすることを

推奨します。 

③ 臨床試験プロトコル及びデータ  

臨床試験が実施されている場合には必要です。 

④ 文献検索結果等  

当該品目に関する文献を添付してください。 

  

 

 

 

 

 

（４）～（７） （略） 

 

＜体外診断用医薬品＞ （略） 

 

７. ～９. （略） 

 

 

 



 

対面助言のうち、医療機器変更届出事前確認簡易相談に関する実施

要綱 

 

「医療機器の一部変更に伴う軽微変更手続き等の取扱いについて」

（平成２９年７月３１日付け薬生機審発０７３１第５号厚生労働省医

薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）に基づき、機構の担当者

等への簡易な相談を希望する場合に、以下により簡易相談を行いま

す。 

１．簡易相談の区分及び内容  

「医療機器の一部変更に伴う手続きについて」において、機

構に相談することとされている内容に対し、該当性の判断を行い

ます。なお、本実施要綱別添１５の１（２）に定める「医療機

器・体外診断用医薬品に関する簡易相談」の範囲に該当する内容

については、応じることができません。 

 

２．回答方法について  

医療機器変更届出事前確認簡易相談は、ファクシミリにて、申込

み受付日から２週間を目途に回答いたします。 

 

３．相談に際しての留意事項について  

（１）対面助言申込書の相談内容は、できる限り具体的かつ簡潔に記

載してください。 

（２）対面助言申込書に記載した以外の相談事項には、原則として、

指導及び助言はできませんのでご了承ください。 

 

４．相談の申込み方法について  

（１）相談を希望する場合、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

（新 設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



下「業務方法書実施細則」という。）の別表に定める当該相談

区分の手数料を振り込んだ上で、「様式第１４号の２」に必要

事項を記入し、振込金受取書等の写しを添付の上、受付窓口に

持参又は郵送で審査業務部業務第二課に提出してください。 

なお、手数料額及び振込方法の詳細については、「独立行政

法人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について」

（平成２６年１１月２１日付け薬機発第１１２１００２号独立

行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）を参照してくだ

さい。 

（２）提出先  

〒１００－００１３ 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 審査業務部業務第二課  

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ）：０３－３５０６－９５０９  

ファクシミリ  ：０３－３５０６－９４４２  

（３）窓口受付時間 

   月曜日から金曜日まで（国民の祝日に関する法律に定める休日

及び年末年始を除く）。午前９時３０分から正午まで及び午後

１時３０分から午後５時まで。 

 

５．相談の取下げについて  

（１）申込者の都合により相談を取り下げる場合には、業務方法書実

施細則の様式第３３号の「対面助言申込書取下願」に必要事項

を記入し、審査業務部業務第二課に提出してください。 

なお、簡易相談の取下げについては、手数料の還付は行いませ

んので、ご注意ください。 

（２）機構側の都合により、相談を中止する場合には、速やかに電話

で連絡します。この場合は、「対面助言申込書取下願」を提出

する必要はありません。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

６．相談の申込み方法等のお問合せ先について  

相談の申込み方法等のお問合せ先は次のとおりです。 

 

〒１００－００１３  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 審査業務部業務第二課  

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５０９  

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４２  

 

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分から午後５時までです。時間

厳守でお願いします。 

 

（別添２５） 
 

対面助言のうち、再製造単回使用医療機器評価相談（ＱＭＳ

適合性確認）に関する実施要綱 
 

機構では、平成２９年７月３１日に施行された医薬品医療機器法

施行規則第１４４条の８第４号に規定する再製造単回使用医療機器

（以下「再製造ＳＵＤ」という。）に係る品目の導入の円滑化を図

るため、当該品目の登録製造所等の製造管理及び品質管理が基準に

適合しているのかどうか（ＱＭＳ適合性）について、書面及び実地

の確認を行う相談を実施しています。 
 
１．再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）の内容 

再製造ＳＵＤの品質、有効性及び安全性の確保等を確認するため、

当該品目のＱＭＳ適合性について、品質管理監督システム基準書やバ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（新 設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



リデーション手順書等の妥当性を書面で確認し、さらにその運用を登録

製造所等において実地で確認するもの。 
 

 
２．再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）の手数料払込みと申

込み 
再製造ＳＵＤ評価相談を実施する場合は、対象品目、提出資料の

内容、提出部数、提出可能時期等について、あらかじめ品質管理部

の担当者に連絡してください。その上で、当該相談区分の手数料を

市中銀行等から振り込み、再製造ＳＵＤ評価相談申込書（業務方法

書実施細則の様式第３８号）に必要事項を記入し、振込金受取書等

の写しを添付の上、持参又は郵送により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。郵送の場合には、封筒の表に「再

製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）申込書在中」と朱書きし

てください。 
また、当該相談において海外実地確認を行った場合には、申込み

の際に払込みを行った手数料とは別に、海外実地確認終了後、海外

実地確認旅費を請求することとなりますので留意してください。 
手数料額及び振込方法の詳細については、それぞれ業務方法書実

施細則の別表及び「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う審

査等の手数料について」（平成２６年１１月２１日薬機発第１１２

１００２号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）を参

照してください。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
（留意事項） 

・「再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）申込書」の提出

の際には、同申込書の「相談内容の概略」欄の記入内容につい

て、電子媒体（テキスト形式）をあわせて提出してください。

なお、当該内容がＡ４版複数枚にわたる場合は、別にＡ４版１

枚に要約（図表等を除く。）をまとめ、提出してください。 
 
３．再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）の資料（以下、「相

談資料」という。） 
（１）相談資料の内容及び提出部数 

再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）申込時に必要な資

料は、事前に品質管理部と打合せをし、提出は一部とします。 
（２）相談資料の提出期限 

事前打合せにおいて決定された日時に、持参又は郵送により、

審査マネジメント部審査マネジメント課へ提出してください。 
なお、提出された相談資料は、原則として機構において廃棄し

ます。返却の希望については、相談資料提出の際に確認します。

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

〒１００-００１３ 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 審査マネジメント部審

査マネジメント課  

電話（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ） ０３－３５０６－９５５６  

ファクシミリ   ０３－３５０６－９４４３  

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分から午後５時までです。時間厳守でお

願いします。 



４．再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）の取下げ 
再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）の申込み後、機構か

らの照会事項送付までに、申込者の都合で、取下げを行う場合には、

業務方法書実施細則の様式第３３号の「対面助言申込書取下願」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。あわせて、業務方法書実施細則の様式第３４号の「医

薬品等審査等手数料還付請求書」に必要事項を記入の上、提出され

た場合には、手数料の半額を還付します。 
 
５．再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）の実施 

相談資料の準備が完了後、機構へ全ての相談資料が提出された日

から、相談開始となります。その流れについては、概ね以下のとお

りです。 

 

（１）資料の提出 

相談者は、申込み時に相談資料を提出してください。 

 

（２）機構（品質管理部）からの照会事項の発出 

品質管理部担当者から相談者宛に資料の受付を連絡するとと

もに、再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確認）の今後の流れ

を確認します。品質管理部は、当該品目のＱＭＳ適合性について、

相談資料や製造所への訪問等で確認します。改善を必要とする事

項が確認された場合、必要に応じて照会事項を文書にて相談者宛

に発出します。改善を必要とする事項が確認されなかった場合に

は、その旨及びその後の対応について相談者へ伝達します。 

 

（３）回答の提出 

照会事項が発出された場合には、相談者は、照会に対する回答

を文書（以下、「照会事項回答書」という。）にて品質管理部宛

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



に提出してください。 

なお、照会事項回答書については、通常の対面助言と同様の取

扱いとし、回答書の鑑への署名及び捺印は不要です。また、枚数

が少ない場合にはファクシミリでの提出も可能ですが、電子媒体

の提出をお願いする場合があります。 

 

（４）申請を可とする文書（以下、「申請確認文書」という。）の送

付 

照会事項への対応等が完了し、当該相談品目に係る承認審査期

間（再製造ＳＵＤにあっては、改良医療機器（臨床あり）区分の

申請となるため、当該申請の標準的審査期間が目安となります。）

で対応可能と見込まれた時点で、ＱＭＳ適合性調査申請の申請を

可とする旨の申請確認文書を相談者宛に送付します。なお、申請

確認文書の送付は、当該相談品目の承認申請後となることもあり

ます。 
 

（別紙６） 

１.  （略） 

 

２．医療機器開発前相談 

  開発の開始前あるいは開発初期の段階において受ける相談で、開発

予定又は開発途中にある品目に何らかの疑問点が生じた場合に、機構

の見解を問うものです。また、革新的医療機器条件付早期承認制度の

要件該当性についての確認や、再製造単回使用医療機器の開発におけ

る留意点についての相談も含まれます。 

  （中略） 

３．医療機器臨床試験要否相談 

 非臨床試験の試験成績、既に実施された臨床試験、臨床論文の評価

等による使用状況調査等をもとに医療機器の申請に際し、新たな臨床

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（別紙６） 

１.  （略） 

 

２．医療機器開発前相談 

  開発の開始前あるいは開発初期の段階において受ける相談で、開発

予定又は開発途中にある品目に何らかの疑問点が生じた場合に、機構

の見解を問うものです。 

  （中略） 

 

 

３．医療機器臨床試験要否相談 

 非臨床試験の試験成績、既に実施された臨床試験、臨床論文の評価

等による使用状況調査等をもとに医療機器の申請に際し、新たな臨床



試験の実施が必要か否かについて相談を受け、指導及び助言を行うも

のです。また、革新的医療機器条件付早期承認制度の対象品目におい

ては、医療機器製造販売後リスク管理計画（案）の内容についても助

言を行います。 

  （中略） 

 

４. 医療機器プロトコル相談 

 医療機器の試験方法等の相談や試験プロトコルの妥当性についての

相談を受け、指導及び助言を行うものです。安全性、品質、性能、探

索的治験、治験の５つの区分があります。 
 
① 安全性 
 医療機器に使用した原材料の生物学的安全性、医療機器及び併用

する医療機器の電気的安全性、再製造の滅菌・洗浄に係る安全性等、

非臨床試験での安全性に関し、相談を受け指導及び助言を行うもの

です。なお試験数によって１試験から４試験以上の各手数料区分が

あるため、機構担当者と適切な区分について確認してください。 
例）・生物学的安全性試験の妥当性 
  ・原材料の動物実験の評価について 
  ・基準に規定されていない電気安全性に関する試験の妥当性 
  ・再製造に係る再生部品の滅菌・洗浄に関する試験の妥当性 

 
② 品質 
 医療機器の仕様、安定性等の品質に関し、相談を受け指導及び助

言を行うものです。なお生体弁等の医療機器としての安全性、性能

等のプロトコルについては、当該相談で行います。 
例）・原材料の安定性から最終製品の安定性を推定する妥当性 
  ・類似製品の試験成績により設定された有効期間設定の妥当性

試験の実施が必要か否かについて相談を受け、指導及び助言を行うも

のです。 

  （中略） 

 

 

 

４. 医療機器プロトコル相談 

 医療機器の試験方法等の相談や試験プロトコルの妥当性についての

相談を受け、指導及び助言を行うものです。安全性、品質、性能、探

索的治験、治験の５つの区分があります。 
 
① 安全性 
 医療機器に使用した原材料の生物学的安全性、医療機器及び併用

する医療機器の電気的安全性等、非臨床試験での安全性に関し、相

談を受け指導及び助言を行うものです。なお試験数によって 1試験

から 4試験以上の各手数料区分があるため、機構担当者と適切な区

分について確認してください。 
例）・生物学的安全性試験の妥当性 
  ・原材料の動物実験の評価について 
  ・基準に規定されていない電気安全性に関する試験の妥当性 
 

 
② 品質 
 医療機器の仕様、安定性等の品質に関し、相談を受け指導及び助

言を行うものです。なお生体弁等の医療機器としての安全性、性能

等のプロトコルについては、当該相談で行います。 
例）・原材料の安定性から最終製品の安定性を推定する妥当性 
  ・類似製品の試験成績により設定された有効期間設定の妥当性 



  ・ｎ回再製造に係る有効期間設定の妥当性 
 
③ 性能 
 非臨床試験における性能試験に関し、相談を受け指導及び助言を

行うものです。なお試験数によって１試験から４試験以上の各手数

料区分があるため、機構担当者と適切な区分について確認してくだ

さい。 
例）・性能を示すために実施した（または実施予定の）動物試験の

妥当性 
  ・追加機能の性能説明するためのベンチテストの妥当性 
  ・再製造のリバースエンジニアリングに基づく、再製造単回使

用医療機器及び再生部品の性能評価の妥当性 
（中 略） 

 

５．医療機器評価相談 

 医療機器を開発するに当たり行われた試験結果についての相談を受

け、指導及び助言を行うものです。安全性、品質、性能、探索的治験、

治験の５つの区分があります。なお、１相談当たりの試験数の上限は、

公的規格等により評価方法や合格基準が規定された方法を採用した試

験成績を除き、２０試験となります。 

 

① 安全性 
 医療機器に使用した原材料の生物学的安全性、医療機器及び併用

する医療機器の電気的安全性、再製造の滅菌・洗浄に係る安全性等、

非臨床試験での安全性等の試験結果について相談を受け、指導及び

助言を行うものです。なお試験数によって１試験から４試験以上の

各手数料区分があるため、機構担当者と適切な区分について確認し

てください。 

 
 
③ 性能 
 非臨床試験における性能試験に関し、相談を受け指導及び助言を

行うものです。なお試験数によって1試験から4試験以上の各手数

料区分があるため、機構担当者と適切な区分について確認してくだ

さい。 
例）・性能を示すために実施した（または実施予定の）動物試験の

妥当性 
  ・追加機能の性能説明するためのベンチテストの妥当性 
 
 
 （中 略） 

 

５．医療機器評価相談 

 医療機器を開発するに当たり行われた試験結果についての相談を受

け、指導及び助言を行うものです。安全性、品質、性能、探索的治験、

治験の５つの区分があります。 

 

 

 

  ① 安全性 
 医療機器に使用した原材料の生物学的安全性、医療機器及び併用

する医療機器の電気的安全性等、非臨床試験での安全性等の試験結

果について相談を受け、指導及び助言を行うものです。なお試験数

によって1試験から4試験以上の各手数料区分があるため、機構担

当者と適切な区分について確認してください。 

 



例）・生物学的安全性試験結果の妥当性 
  ・原材料の動物実験の結果評価について 
  ・基準に規定されていない電気安全性に関する試験結果 
  ・再製造に係る再生部品の滅菌・洗浄に関する試験結果 

 
② 品質 
 医療機器の仕様、安定性等の品質に関する試験成績評価について

相談を受け、指導及び助言を行うものです。なお生体弁等の医療機

器としての安全性、性能等の評価については、当該相談で行います。

例）・安定性試験結果の妥当性 
  ・類似製品の試験成績により設定された有効期間設定の妥当性

  ・ｎ回再製造に係る有効期間設定の妥当性 
 
③ 性能 
 非臨床試験での性能試験に関する結果について相談を受け、指導

及び助言を行うものです。なお試験数によって１試験から４試験以

上の各手数料区分があるため、機構担当者と適切な区分について確

認してください。 
例）・性能を示すために実施した（または実施予定の）動物試験結

果の妥当性 
  ・追加機能の性能説明するためのベンチテスト結果の妥当性 
   ・再製造のリバースエンジニアリングに基づく、再製造単回使用医

療機器及び再生部品の性能評価の妥当性 

例）・生物学的安全性試験結果の妥当性 
  ・原材料の動物実験の結果評価について 
  ・基準に規定されていない電気安全性に関する試験結果 

 
 
② 品質 
 医療機器の仕様、安定性等の品質に関する試験成績評価について

相談を受け、指導及び助言を行うものです。なお生体弁等の医療機

器としての安全性、性能等の評価については、当該相談で行います。 
例）・安定性試験結果の妥当性 
  ・類似製品の試験成績により設定された有効期間設定の妥当性 
 

 
③ 性能 
 非臨床試験での性能試験に関する結果について相談を受け、指導

及び助言を行うものです。なお試験数によって1試験から4試験以

上の各手数料区分があるため、機構担当者と適切な区分について確

認してください。 
例）・性能を示すために実施した（または実施予定の）動物試験結

果の妥当性 
  ・追加機能の性能説明するためのベンチテスト結果の妥当性 

  

 


