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各都道府県知事殿

薬生発1120第3号

平成27年11月20日

厚生労働省医薬・生活衛生局長

（公印省略）

特区医療機器薬事戦略相談の実施について

今般、平成27年6月30日に閣議決定された「日本再興戦略」改訂2015（別

紙’）を踏まえ、国家戦略特別区域内の臨床研究中核病院における革新的医療

機器の開発案件を対象とした特区医療機器薬事戦略相談を新たに実施すること

としました。

これは、特区医療機器薬事戦略相談を行う旨を定めた国家戦略特別区域の区

域計画について、内閣総理大臣の認定を受けた場合に実施するものとします。

特区医療機器薬事戦略相談においては、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構の担当者が相談者の所属する臨床研究中核病院に必要に応じて出張して特区

事前面談及び特区フオローアップ面談を実施するほか、効果的な開発に資する

よう、特区医療機器薬事戦略相談コンシェルジュ等が必要な助言等を行います。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構より、別紙2のとおり特区医療機器薬

事戦略相談の実施方法を公表しておりますので、御了知の上、貴管内関係者に

対して周知いただきますよう御配慮願います。

なお、本件を国家戦略特別区域内の臨床研究中核病院院長に別途通知し、本

通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事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工業会会長及び欧州ビジネス協

会医療機器委員会委員長宛てに送付することとしています。



(別紙1）

「日本再興戦略」改訂2015（平成27年6月30日）抜粋

一．日本産業再興プラン

5．立地競争力の更なる強化

（3）新たに講ずべき具体的施策

ii)残された集中取組期間における国家戦略特区の加速的推進

b更なる規制改革事項等の実現

（医療イノベーションの推進、持続可能な社会保障システムの構築）

⑧特区薬事戦略相談制度の創設等による革新的医療機器の開発迅速化

・日本発の革新的医療機器の開発を促進し、国家戦略特区を拠点とした医

療イノベーションを強力に推進するため、特区内の臨床研究中核病院に

おける治験期間を短縮し、開発から承認・市販までのプロセスを迅速化

するための「特区薬事戦略相談」制度の創設及び総合機構において重点

的な支援を行う体制を速やかに整備する。

。また、全国的な措置として、医療機器ごとの製造販売承認までの治験実

績を類型化した医療機器の臨床開発促進のためのガイダンスを速やか

に作成する。
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(別紙2）

各都道府県薬務主管（部）課長殿

薬機発第1120059号

平成27年11月20日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長近藤達也

特区医療機器薬事戦略相談実施要綱について

平素より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という｡）の

審査等業務にご協力いただきありがとうございます。

今般、平成27年6月30日に閣議決定された「日本再興戦略」改訂2015を踏

まえ、平成27年11月20日付け薬生発1120第3号厚生労働省医薬・生活衛生

局長通知「特区医療機器薬事戦略相談の実施について」において、国家戦略特

別区域内の臨床研究中核病院における革新的医療機器の開発案件を対象とした

特区医療機器薬事戦略相談を新たに実施することとされたところであり、その

実施方法について別添のとおりまとめましたので、貴管下関係者への周知方よ

ろしくお願いいたします。
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別添

特区医療機器薬事戦略相談実施要綱

1．目的

国家戦略特別区域における医療機器の開発を推進するため､国家戦略特別区

域内の臨床研究中核病院を対象として、今後の医療機器の承認に向けて、開発

初期段階から、必要な試験等に関する助言･指導を目的とした特区医療機器薬

事戦略相談を実施します。

2．対象範囲

特区医療機器薬事戦略相談は､国家戦略特別区域の区域計画にこれを実施す

る旨を定め、内閣総理大臣の認定を受けた場合に、次に定める対象範囲につい

て実施することとします。

（1）対象となる相談者

国家戦略特別区域（国家戦略特別区域法（平成25年法律第107号）第

2条第1項に規定する国家戦略特別区域をいう。以下同じ｡）内の臨床研

究中核病院（医療法（昭和23年法律第205号）第4条の3に規定する臨

床研究中核病院をいう。以下同じ）に所属する職員とします。（別添参考

資料参照）

（2）対象となる案件

対象となる相談者が主体的に開発を行っている医療機器のうち、主とし

て革新的かつ医療上の必要性が極めて高いことが期待されるものに関す

る相談とします。

3．実施内容

（1）特区医療機器薬事戦略相談コンシェルジュによる助言等

特区医療機器薬事戦略相談の申込み後に、効果的な開発に資するよう、特

区医療機器薬事戦略相談コンシェルジュ又はその指示を受けた担当者(以下

「特区コンシェルジュ等」という｡）が、以下に掲げる助言等を行います。

①特区医療機器薬事戦略相談実施の可否

②開発品目の進捗把握及び開発の進捗管理に係る助言

③厚生労働省及び機構の関係部署との調整

④出張による特区医療機器薬事戦略相談（以下「出張面談」という｡）

の実施の要否の判断
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⑤機構が行うその他の対面助言（薬事戦略相談を含む。以下同じ｡）

の活用に関する助言

（2）面談区分等

特区医療機器薬事戦略相談においては､対面助言に向けて相談内容を適切

に把握するための面談（以下「特区事前面談」という｡）又は対面助言後の

進捗等に関する面談（以下「特区フォローアップ面談」という｡）を実施し

ます。これら面談は、審査マネジメント部薬事戦略相談課又は関西支部相談

課の担当者の他、必要に応じて担当審査部の審査員が同席します(Web会議

によって参加することもあります｡)。

また、相談者が希望した場合であって、特区コンシェルジュ等が必要と認

めた場合には､相談者の所属する臨床研究中核病院に審査員等担当者が出張

する出張面談を行います。なお、特区事前面談及び特区フォローアップ面談

にかかる手数料は不要としますが、出張面談に関する旅費等の必要な経費は

相談者負担とします。

（3）申込み方法

「特区医療機器薬事戦略相談（特区事前面談、特区フォローアップ面談）

質問申込書」（別紙様式）に必要事項を記載し、電子メール又はファクシミ

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。

実施場所にかかわらず、申込先等は共通です。

(申込先）

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

メールアドレスtokkuyakuji@pmda.go.jp

フ ァ ク シ ミ リ 0 3 - 3 506-9443

(連絡先）

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，

(受付時期）

随時

(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

（4）面談日程等の連絡

申込書を受付けた後に、機構担当者より、電話又はファクシミリで日程等
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を連絡します。なお、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。

（5）面談の実施

面談時間は、面談1回あたり30分程度とします。出席人数については、

会議室の広さの関係上、相談1回あたり通常5名程度とします。なお、出張

面談においては､相談者の所属する臨床研究中核病院の会議室の広さによる

ものとします。

（6）その他の留意事項

①質問内容について、機構担当者から事前に照会する場合があります。

また、面談内容に係る記録は作成しません。

②出張面談を希望する場合は、別紙様式による申込書の備考欄に、その理

由及び出張希望先の名称及び住所を記載してください。また、旅費等の

負担に当たって必要な手続がある場合は､それに関連する資料を添付し

てください。

③申込書には､特区医療機器薬事戦略相談の対象案件に該当することの説

明資料(相談者である臨床研究中核病院が主体的に開発を行っているこ

と、対象品目の医療上の必要性などの説明）及び対象品目に関する薬事

承認申請へのロードマップの添付をお願いします。

④特区医療機器薬事戦略相談の申込時に、上記2．の区域計画の記載及び

認定の状況がわかる資料を添付してください。

4．実施時期

平成27年11月20日より、特区事前面談及び特区フォローアップ面談の申

し込みを受け付けます。

5．特区医療機器薬事戦略相談に係る対面助言等の申し込み

（1）特区事前面談の結果、機構が行う対面助言を実施することとなった場

合は、機構ホームページを参照の上、相談内容等に応じて相談区分を選択

し、対面助言を申し込んでください。相談区分の選択に当たっては、必要

に応じ、特区コンシェルジュ等にご相談ください。（相談区分については別

紙2を参考にしてください｡）

対面助言の日程調整依頼書及び申込書の備考欄には､特区事前面談の受付

番号を記載するようお願いします。
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(2）対面助言の終了:後、助言があった事項の進捗等に関する面談が必要《な

場合は、上記3（3）に沿って特区フォローアップ面談を申し込んでくだ

さい6
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(別紙様式）

特区医療機器薬事戦略相談（特区事前面談、特区フオローアップ面談）質問申込書

平成年月日

、

、
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面談区分
口特区事前面談

口特区フオローアップ面談

申
込
者

氏名

所属

連
絡
先

申込担当者名

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］

1．

2．

表題

実施希望場所

(いずれかに○）
東京・大阪・相談者の所属する臨床研究中核病院

事前面談希望日

過去の面談．

備考
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（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記入棚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特区医療機器薬事戦略相談質問申込書の記入要領は以下のとおりです。

（1）面談区分欄

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）申込者欄

本実施要綱2．（1）の対象となる相談者の所属及び氏名を記入してください。

（3）担当分野欄

本実施要綱の別紙1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

実施を希望する場所について、東京、大阪又は申込者の所属する臨床研究中核病院

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新設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C9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）過去の面談

相談品目に関する面談等が実施されている場合は、直近の受付番号を記入してくだ

さい。また、特区フォローアップ面談においては、対象となる対面助言の受付番号を

記入してください。

（8）備考

出張面談を希望する場合は、別紙様式による申込書の備考欄に、その理由及び出張

希望先の名称及び住所を記載してください。その他、補足等があれば記入してくださ

い。
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分野

ﾛポｯﾄ･ICT･その他

領域

整形･形成領域

精神･神経･呼吸器．

脳･血管領域

消化器･生殖器領域

歯科口腔領域

眼科･耳鼻科領域

心肺循環器領域

別紙1

対 象

主としてﾛポｯﾄ技術､先進的ICT技術等を活用した革新的医療

機器､多科に関わる医療機器､及び他分野に属さない医療機器

。主として整形分野のうち膝･上肢関節､股･指関節等に関する医

療機器

。主として整形分野のうちプレート･スクリュー､髄内釘･脊椎等の固

定材及び関連する器械･機械､並びに形成外科､皮悶科領域の

医療機器

･脳･循環器(心臓を除く)､呼吸器､精神･神経領域の材料

･脳･循環器(心臓を除く)､呼吸器､精神･神経領域の機械

主として消化器系､泌尿器系､産婦人科領域

主として歯科領域

主として眼科､耳鼻咽喉科領域

･循環器系の医療機器のうち､主として心臓関係の材料

･循環器系の医療機器のうち､主として心臓関係の機械
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別紙2

対面助言に関する実施方法について

機構が実施する対面助言は、相談内容等に応じて区分されていますので、適

切な相談の区分を選択し、対面助言を申し込んでください。主な相談区分を以

下に示しますが、詳細につきましては機構ホームページをご参照ください。

1．対面助言のうち治験相談等

（1）「対面助言のうち、医療機器及び体外診断用医薬品の治験相談等（医

療機器の先駆け総合評価相談、体外診断用医薬品の先駆け総合評価相談、

医療機器GCP/GLP/GPSPに関する相談及び医療機器信頼‘性基

準適合性調査相談を除く｡）に関する実施要綱」（平成24年3月2日付け

薬機発第0302070号の別添13)を参照。

(2）「対面助言のうち、GCP/GLP/GPSP相談に関する実施要綱」

（平成24年3月2日付け薬機発第0302070号の別添14）を参照。

2．薬事戦略相談の対面助言

「薬事戦略相談に関する実施要綱」（平成23年6月30日付け薬機発第

0630007号）を参照。
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参考資料

国家戦略特別区域内の臨床研究中核病院

O東京圏(東京都､神奈川県､千葉県成田市）

国立研究開発法人国立がん研究センター中央病院(東京都中央区築地5-1-1）

O関西圏(大阪府､兵庫県及び京都府）

国立大学法人大阪大学医学部附属病院(大阪府吹田市山田丘2番15号）

O宮城県仙台市

国立大学法人東北大学病院(宮城県仙台市青葉区星陵町1-1）

※平成27年11月20日時点の情報｡今後､追加･修正があり得ます。
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