
事 務 連 絡

平成 31年 3月 29日

各都道府県薬務主管 (部)長 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

対面助言等の手数料額改定について

標記について、別添写しのとおり各関係団体宛に事務連絡しましたので、貴管

内関係業者へ周知方よろしくお願い申し上げます。
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事 務 連 絡

平成31年 3月 29日

(別 記) 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

対面助言等の手数料額改定について

今般、治験相談等の円滑な実施のための体制確保を目的として、「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」を改正して当

機構の実施する対面助言等の手数料額を別紙のとおり改定し、本年 4月 1日 か

ら施行することといたしましたので、貴会会員への周知方よろしくお願いいた

します。

なお、改定手数料額を適用する対象は、本年 4月 1日 以降に受け付ける対面助

言となります。



別 記

日本製薬団体連合会会長

日本製薬工業協会会長

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長

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

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

日本化粧品工業連合会会長

日本輸入化粧品協会理事長

日本石鹸洗剤工業会会長

日本浴用剤工業会会長

一般社団法人日本エアゾール協会会長

日本エアゾルヘアーラッカーエ業組合理事長

在 日米国商工会議所化粧品委員会委員長

欧州ビジネス協会化粧品 。医薬部外品委員会委員長

一般社団法人日本衛生材料工業連合会会長

日本パーマネン トウェーブ液工業組合理事長

日本歯磨工業会会長

日本ヘアカラーエ業会会長

日本家庭用殺虫剤工業会会長

日本防疫殺虫剤協会会長

一般社団法人 日本QA研究会会長

安全性試験受託研究機関協議会会長

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

公益社団法人 日本医師会治験促進センター長

医薬品医療機器等法登録認証機関協議会代表幹事

日本ジェネリック製薬協会会長

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

日本バイオテク協議会会長

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
‐



別表 (第4条関係) 平成31年 4月 1日改定

手 数 料 等 の 区 分

医

薬

部

外

薬

医

医薬品手続相談

医薬品拡大治験開始前相談

了囁稲 駁阻桑 品裂遺敗死後■床属畷巧語
(申 語資慕の作成等 )

医薬品製造販売後臨床試験等計画相散

医薬品申購前相酸 (オーファン)

医薬品申請前相酸 (オーファン以外)

医薬品第二相試験終了後相敏(オーファン)

医薬品第■相試験終了後相践 (オー ファン以外)

医薬品後期第 I相試験開始前標陵(オーファン)

医薬品後翔第Ⅱ相試験開始前相蹟 (オー ファン以外)

医薬品前期第 I相試験開始前相談(オーファン)

医薬品前期第 I相試験開始前相談(オーファン以外)

医薬品第 I相試験開始前相談 (オーファン)

医薬品第 I相試験開始前相談 (オーファン以外)

医薬品品質相談

医薬品安全性相談

医薬品生物学的同等性試験等相談

医薬 品申驚量子データ授出免険相護 (オーファン)

医薬品申請 E子データ提出発険相践 (オーファン以外〕

医
=品

由常 雪皐 ギ ー々埠 Ⅲhナ導 オ日路

医薬品申語電子データ提出確認相談(記録あり)

医薬品条件付き早期承認品目該当性相談

医桑 由由捜死吾五 品 日顧 当[幅駁
(医薬 品申隣前相践あり)

医薬品優先書と品目瞭当性相議

医薬品事前囁価相議(第 I相/第Ⅲ相試験)

医薬品事前評価相綾(第 Ⅱ相試験)

医薬品事前評価相馘(第 二相試験)

医薬品事前評価損麟(,F臨床:菓物動感)

医薬品事前評価損践(,F臨床:菓理)

医薬品事前評価相戯(,F郎床:毒性 )

医薬品事前評価相談(品質)

医薬品添付文書改V根拠資料ね合性田査相馘

医薬品再春とと合性日査相蹟

医薬品信頼性と隼道合性日と相跛

医薬品添付文書改訂相談

医薬品添付文書改訂事前確認相談

医薬品疲学調査追加相談

医薬品疫学調査計画相談

医薬品疲学調査手続相談

医薬品追加相談(オーファン)

医薬品追加相談 (オーファン以外)

医薬品製造販売後田床試験等終了時相嵌
(承認条件の見直し等)

後発医薬品PACMP品 質相談

PACMP GMP相 談

医薬品PACMP品 質相談

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー追加相談
(試験計画要点確認 )

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー退刀口稲駁
(適格性評価 )

ファーマヨゲノミクス・バイオマーカー相談
(試験計画要点確認)

ファーマヨゲノミクス・バイオマーカー相談(適格性評価)

医薬品条件付き早期承認品目該当性相談
(医薬品申請前相談あり)

ヽ細 協 当 ■ し, 2493拗 円

1相談当たり 99,300円

1相談当たり

1相談当たり 150,900円

261,500円

1相激当たり 7134300円

1相跛当たり 9497400円

1相醸当たり 3502000円

1相膜当たり 4784300円

1相談当たり 1,320,200円

1相談当たり 1,752,800円

1相談当たり 3.441,000円

1相談当たり 4,578,500円

1相談当たり 1,596.500円

1相談当たり 1,925,300円

1相談当たり 600,400円

1上日協 当卜 け 1.100.000円

1畑 協 当 ■ 切 14G6600円

1相臓当たり 2300400円

1相談当たり 4542000円

1相談当たり 4,987.400円

1相談当たり 99,200円

1相談当たり ■505,900円

1相談当たり 3,007,900円

1相談当たり
°

150,900円

1相談当たり 2,171,200円

1相談当たり 2,889,700円

1相散当たり 1269800円

1相馘当たり 2557000円

1相蹟当たり 2557000円

1相酸当たり ,130100円

1相敵当たり 9497400円

1相談当たり 1,199,900円

1相談当たり 3,270,600円

1相談当たり 208,200円

1相談当たり 1.016,100円

1相馘当たり 266400円

1相散当たり 1300800円

1相散当たり 11036500円

1相談当たり 7105200円

1相験当たり 5505400円

1相蹟当たり 3256300円

1相酸当たり 3236300円

1相嵌当たり 3236300円

1相嵌当たり 4817600円

1相談当たり 2300400円

1相談当たり 201,000円

1相談当たり

1相談当たり

319,900円

319,900円

1相激当たり 435,300円

1相談当たり 995,700円

(関西支部実施)

※※
+280,000円

手 数 料 額

■外国旅費

+外国旅費

+外 国旅費

対面助言

納付時期

対面助言実施日の日程
調整後、申込までに納付
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別表 (第4条関係 ) 平成31年 4月 1日改定

手 数 料 等 の 区 分

医

業

部

外

品

医

　

薬

　

品

ユT登
― k

医薬部外品新添加物開発相談

医業部外品ヒト試験計画確ll相談

新…搬用医薬品開党妥当性相議

治験実施計口書要点亀B相嵌

スイッチOTC等 申欝前相讚

軽微変更届事前確認相激

後発医薬品品質相談

後発医薬品生物学的同等性相談

■薬品GCP/GLP/GPSP福 臓

医薬品対面助言事後相馘(記録あり)

スイゥ手nT金と四と前れ出

1担協 巴 Ⅲ 切 蝉

1相酸当たり 319,900円

1相酸当たり S31,100円

1相酸当たり 1,077,300Fη

1相談当たり

“

41∞円

1相散当たり 90,200円

1畑出 当 ■ bl 1800000円

1垣出 彗 ■ 研 Ш

1相跛当たり 249,800円

1相鋏当たり 499,800円

1相嵌当たり 300m円

1相酸当たり 蜘

1相捜当たり 1醐 m円

(関西支部実施)

※※
+280,000円

手 数 料 額

対面助言

納付時期

対面助首実施日の日程
調整後、申込までに納付
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別表(第4条関係) 平成31年 4月 1日改定

手 数 料 等 の 区 分

医

療

機

器

ト

コ
　

　

ル
　

　

相

　

　

談

医

療

機

器

プ

ロ

医療機器臨床試験要否相談(菌床綸文等から判断)

医療機器臨床試験要否相談(追加相談)

医療機器臨床試験要否相談 (準備百談済)

医療機器臨床試験要否相談

医療機器申講資料確定相談 (追加相談)

医療機器申講資料確定相激

医療機器開発前相談(追加相談)

医療機器開発前相激(準備面散済)

医療機器開発前相談

医療機器拡大治験開始前相談

医療機器対面助言準備面嵌

医療機器信頼性基準適合性調査相談

医療機器資料充足性・申講区分相酸

治験 (追加相談)

治験 (準備面談済)

治験

探索的治験 (追加相敏)

探索的治験 (準備面敏済)

探茶的治験

性能(4試験以上)(追加相談)

性能(4試験以上)(準備面散済)

性能(4試験以上)

性能(3試験)(追加相激)

性能(3試験)(準備面酸済)

性能(3試験)

性能(2試験)(追加相談)

性能(2試験)(準備面骸済)

性能(2試験)

性能(1試験)(追加相談)

性能(1試験)(準備面談済)

性能(1試験)

品資 (追加相談)

品質(準備面践済)

品質

安全性 (4試験以上)(追加相談)

安全性 (4試験以上)(準備面談済)

安全性 (4試験以上)

安全性 (3試験 )(追加相談)

安全性 (3試験)(準備面酸済)

安全性 (3試験)

安全性 (2試験)(追加相談)

安全性 (2試験)(準備面談済)

安全性 (2試験 )

安全性 (1試験)(追加相談)

安全性 (1試験)(準備面談済)

安全性 (1試験 )

(隠床論文野から判断 )K猥程番田床試験要否4目酸
(追加相談)

医療機器信頼性基準適合性調査相談(追加相餃)

医療機器信頼性基準適合性調査相談(準備面談済)

1相談当たり 490.200円

1相酸当たり 950.600円

1相談当たり 980,300円

1相談当たり 196,000円

1相談当たり 390,100円

1相談当たり 147,000円

1相談当たり 264,700円

1相談当たり 294,100円

1相談当たり 249,000円

1相談当たり 29,400円

1相談当たり 360,700円

1相談当たり 300,100円

1相談当たり 196,000円

1相談当たり 360,700円

1相談当たり 390.100円

1相談当たり 147,000円

1相談当たり 264,400円

1相談当たり 293,800円

1相談当たり 98,000円

1相談当たり 166.600円

1相談当たり 196,000円

1相談当たり 46,800円

1相談当たり 68,600円

1相談当たり 98,000円

1相談当たり 980,300円

1相散当たり 1,931.500円

1相談当たり 1,960,900円

1綱 路 当 ,‐ し1 39100円

1相談当たり 134,800円

1相談当たり 1,176,500円

1相談当たり 2,323,700円

1相談当たり 2,333,100円

1相酸当たり 539,100円

1相談当たり 1.046,800円

1相談当たり 1,076.200円

1相鋏当たり 196,000円

1相談当たり 360,700円

1相談当たり 390,100円

1相談当たり 147,000円

1相談当たり 284,400円

1相談当たり 293,800円

市相談当たり 98,000円

1相談当たり 166,G00円

1相談当たり 196,000円

1相酸当たり 46,800円

1相談当たり 68,600円

1相談当たり 98,000円

1相談当たり 196.000円

1オ日常当■ι〕 573800円

1相談当たり 197.900円

1相談当たり 370,300円

1相談当たり 399,700円

(関西支部実施)

※※
■280.(l{lll円

手 数 料 額

対面助言

納付時期

対面助言実施日の日程
調整後、申込までに納付

3/9



別表(第 4条関係 ) 平成31年4月 1日改定

手 数 料 等 の 区 分

医

療

機

器

医

療

機

器

評

価

相

談

探索的治験 (追加相談)

探索的治験 (プロトコル未評価)(準備面酸済)

探索的治験 (プロトコル未評価)

探索的治験 (準備面談済)

探索的治験

性能(4試験以上)(追加相談)

性能(4試験以上)(プロトコル未評価)

(率備面談済)

性能(4試験以上)(プロトコル未評価)

性能(4試験以上)(準備面談済)

性能(4試験以上)

性能(3試験)(追加相談)

[ヨヒ(3菖厭,(フロトコル禾F卜1由 ,

(4借面競済)

性能(3試験)(プロトコル未評価)

性能(3試験)(準備面談済)

性能(3試験)

性能(2試験)(追加相談)

性能 (2Ы職)(プロトコル未評価 )

(と僅面R密 落Ⅲ

性會B(2試験)(プロトコル未評価)

性能(2試験)(準備面談済)

性能(2試験)

性能(1試験)(追加相散)

性能(1試験)

(準備面敵済)

(プロトコル未評価)

性能 (1試験)(プロトコル未評価)

性能(1試験)(準備面嵌済)

性能(1試験)

品質(追加相談)

品質(プロトコル未評価)(準備面談済)

品質(準備面談済)

品質(プロトコル未評価)

品 質

安全性 (4試験以上)(追加相談)

安全性 (4試験 以上)(プロトコル未評価 )

(準備面該済 )

安全性(4試験以上)(プロトコル未評価)

安全性(4試験以上)(準備面談済)

安全性 (4試験以上)

安全性 (3醸験)(追加相談)

買全任 (3π瞭 ,

(4借面談済〕
(フロトコル 禾副11山

,

安全性(3試験)(プロトコル未評価)

安全性(3試験)(準備面故済)

安全性 (3試験)

安全性 (2試験)(追加相談)

安全t(2試験

(準備面散済 )

)(プロトコル未 評 価 )

安全性(2試験)(プロトコル未評価)

安全性(2試験)(準備面議済)

安全性 (2試験)

安全性 (1試験)(追加相談)

安全性 (1試験)(プロトコル未評価)

(準備面該済)

安全性 (1試験)(プロトコル未評価)

安全性(1試験)(準備面談済)

安全性 (1試験 )

1相談当たり 490.200円

1相談当たり 1,488,100円

1相鋏当たり 1.510,700円

1相散当たり 950,900円

1相談当たり 980,300円

1相談当たり 196.000円

1相談当たり 558,800円

1相談当たり 588,200円

1相談当たり 360,700円

1相談当たり 390,100円

1相談当たり 147.000円

1相談当たり 411,800円

1相激当たり 441,200円

1相談当たり 264,400円

1相談当たり 293,800円

1相談当たり 98,000円

1相談当たり 264,400円

1相談当たり 293,800円

1相談当たり 166.600円

1相談当たり 196,000円

1相B(当たり 46.800円

1相談当たり 115,500円

1相談当たり 147,000円

1相談当たり 68,600円

1相談当たり 558,800円

1相激当たり 196,000円

1相談当たり 98,000円

1相激当たり 360,700円

1相酸当たり 588.200円

1相激当たり 390,100円

1相談当たり 196.000円

1相談当たり 558,800円

1相談当たり 588,200円

1相談当たり 360,700円

1相談当たり 390,100円

1相談当たり 147.000円

1相散当たり 411,800円

1相談当たり 441,200円

1相談当たり 264,400円

1相談当たり 293,800円

1相談当たり 98,000円

1相談当たり 264,400円

1相執当たり 293.800円

1相談当たり 166.600円

1相談当たり 196,000円

1相談当たり 46,800円

1相談当たり 115.500円

1相談当たり 147,000円

1相談当たり 68,600円

1相談当たり 98,000円

手 数 料 額

(関西支部実施)

※※
+280,000円

対面助言実施日の日程
調整後、申込までに納付

締付時期
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別表(第4条関係) 平成31年 4月 1日改定

手 数 料 等 の 区 分

体

外

診

断

用

医

薬

品

医

崇

機

器

対面助言

体

外

診

断

用

医

薬

品

プ

ロ

ト

コ

ル

相

談

コンパニオン診断案開発パッケージ相談(準備面談済)

コンパニオン診断案開発パッケージ相談

コンパニオン診断葉開発前相談(追加相談)

コンパニオン診断菓開発前相酸(準備面激済)

コンパニオン診断菓開発前相酸

体外診断用医薬品開発前相談(追加相談)

体外診断用医薬品開発前相激(準備面談済)

体外診断用医薬品開発前相談

体外診断用医薬品対面助言準備面跛

再製造単回使用医療機器評価相談(QMS適合性確認)

医療機器GCP/GLP/GPSP相 談 (追加相談)

医療機器GCP/GLP/GPSP相 談 (準備面談済)

医療機器GCP/GLP/GPSP相 談

医
療
機
器
評

価
相
酸

コンパニオン診断薬臨床性能試験(追加相跛)

コンパニオン診断薬臨床性能試験
(準備面散済)

コンパニオン診断薬臨床性能試験

臨床性能試験 (追加相談)

臨床性能試験 (準備面談済)

臨床性能試験

相関性 (追加相談)

相関性 (準備面綾済)

相関性

性能(品質以外)(3試験以上)(追加相酸)

性能(品質以外)(3試験以上)(準備面酸済)

性能(品質以外)(3試験以上)

性能(品質以外)(2試験)(追加相談)

性能(品資以外)(2試験)(準備面骸済)

性能(品質以外)(2試験 )

性能(品質以外)(1試験)(追加相談)

性能(品質以外)(1試験X準備面談済)

性能 (品質以外)(1試験)

品質(追加相談)

品質(準備面談済)

品質

呻

治験 (追加相談)

治験 (プロトコル未評価)(準備面談済)

治験 (プロトコル未評価)

治験 (準備面談済)

治験

1相酸当たり 1,176.500円

1相談当たり 2,323,700円

1相馘当たり 2.353,100円

1相談当たり 367,600円

1相談当たり 688,000円

1相獣当たり 735,300円

1相談当たり 127,400円

1相談当たり 216.500円

1相酸当たり 254,800円

1相酸当たり 191,100円

1相酸当たり 343,700円

1相談当たり 381,900円

1相談当たり 127,400円

1相散当たり 21`,500円

1相談当たり 254,800円

1相談当たり 60,800日

1相談当たり 89,100円

1相談当たり 127,400円

1相談当たり 60,800円

1相談当たり 89,100円

1相談当たり 127,400円

1相散当たり 1,512,200円

1相談当たり 1.541.600円

1相談当たり 147,000円

1相談当たり 264,400円

1相談当たり 293,800円

1相酸当たり 98,000円

1相談当たり 166.600円

1相談当たり 196,000円

1相臓当たり 29,400円

1相談当たり 1,498,G80円

1相談当たり 98,000円

1相談当たり 166,600円

1相談当たり 196,000円

1胡 協 4■ し, 485100阻

1畑 出 当 ■ 叫 5m300円

11日協 当 ■ け 100 mO円

1鯛 協 当 ■ W 2617700円

1組 出 当 }け 2647200円

1相談当たり 733,000円

1相談当たり 2,G17,700円

1相跛当たり 2,647,200円

1相談当たり 1,441,300円

1相談当たり 1,470,700円

手 数 料 覆

(関西支部実施)

※※
■280,l10(l円

(関西支部実施)

※ ※
+280,000円

Ⅲ外国旅費

蝉

と盛口饉

墾 巨饉

対面助言実施日の日程
調整後、申込までに納付

対面助言実施日の日程
嗣整後、申込までに納付

納付時期

5/9



別表 (第4条関係) 平成31年 4月 1日 改定

手 数 料 等 の 区 分

体

外

診

断

用

医

薬

品

対面助言

体

外

静

断

用

医

薬

品

評

価

相

談

体外診断用医薬品申請手続相嵌

コンパニオン診断薬臨床性能試験(追加相酸)

コンパニオン診断栗臨床性能風験
(プロトコル未評価)(準備面談済)

コンパニオン砂断栗閣床性能試験
(プロトコル未評価)

コンバニオン診断栗田床性能 E貫駁
(盗借面協常う

コンパニオン診断薬臨床性能試験

臨床性能試験 (追加相談)

田床性能試験
(準備面嵌済)

(プロトコル未評価 )

臨床性能試験 (プロトコル未評価)

臨床性能試験 (準備面激済)

臨床性能試験

相関性 (追加相談)

相関性(プロトコル未評価)(準備面散済)

相関性(プロトコル未評価)

相関性(準備面談済)

相関性

性能(品 質以外)(3試験以上)(追加相談)

性能 (品 質以外)(3試験以上)

(プロトコル未評価)(準備面散済)

性能(品質以外)(3試験以上)

(プロトヨル未評価)

性能(品質以外)(3試験以上)(準備面談済)

性能(品質以外)(3試験以上)

性能(品 質以外)(2試験)(追加相散)

性白ヒ(品 質以外 )(2試験)(プロトコル未評価 )

(準備面談済 )

性能 (品 質以外)(2試験)(プロトコル未評価)

性能(品質以外)(2試験)(準備面談済)

性能(品質以外)(2試験)

性能(品質以外)(1試験)(追加相談)

任寵 (品 買以外 ,

(率信面 E褒 嘉 )

(lπ厭
'(フ

ロトコル禾副il由
,

性能(品 質以外)(1試験)(プロトコル未評価)

性能(贔資以外)(1試験)(準備面談済)

性能 (品質以外)(1試験)

品質(追加相談)

品質(プロトコル未評価)(準備面酸済)

品質(プロトコル未評価)

品質(準備面散済)

品質

1相談当たり 733,000円

1相散当たり 2,617.700円

1相談当たり 2.647,200円

1相談当たり 1,“1,300円

1相談当たり 1,470,700円

1相散当たり 220,500円

1相談当たり 764,500円

1相談当たり 808,600円

1相談当たり 386.600円

1相談当たり 440,700円

1相談当たり 127.400円

1相談当たり 343,700円

1相談当たり 381,900円

1相散当たり 216.500円

1相談当たり 254,800円

1相談当たり 191,100円

1相談当たり 535,300円

1相談当たり 573.500円

1相談当たり 343,700円

1相談当たり 381,900円

1相酸当たり 127.400円

1相談当たり 343,700円

1相BH当たり 381,900円

1相談当たり 216.500円

1相談当たり 254,800円

1相談当たり 60,800円

1相麒当たり 150.100円

1相酸当たり 191,100円

1相談当たり 89,100円

1相談当たり 127,400円

1相激当たり 60,800円

1相談当たり 150,100円

1相談当たり 191,100円

1相談当たり 89,100円

1相散当たり 127,400円

1相談当たり 78,300円

手 数 料 額

(関西支部実施)

※※
+280,000円

対面助言実施日の日程
調整後、申込までに納付

納付時期
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別表(第4条関係 )
平成31年 4月 1日改定

手 数 料 等 の 区 分

再

生

医

療

等

製

品

再生医療等製品対面助言事後相談(相談記録あり)

再生医療等製品事前面談(相談召B録あり)

再生医猥野裏品幅顧性14遍合住嗣至相顔
(GCTP含むX追加福践)

再生医俵等製品信頼性基準適合性田と相酸(GCTP含む)

再生医盛等製品製造販売後臨床試験等終了
(目とのみX追加相激)

時相嵌

再生医療等製品製造販売後臨床試験等終了
(日とのみ)

時相嵌

再生医療等製品製造販売後臨床試験等機7
(臨床風験計画あり)(追加相麟)

時相馘

再生医療等製品製造販売後臨床試験等終了
(臨床試験計画あり)

時相蹟

再生医療等製品製造販売後臨床試験等計画相改
(田とのみ)(追加相綾 )

再生医療等製品製造販売後臨床試験等計画相跛
(嗣査のみ)

再生医療等製品製造販売後臨床試験等計画相讚
(臨床試験針百あり)(追加相酸)

再生医療等製品製造販売後日床試験学計画相散
(臨床試験計画あり)

再生医療等製品条件及び翔限付承認後臨床試験等
終了時相戯(田とのみ)(追加相醸)

再生医療等製品条件及び期限付承露後臨床試験等
終了時相酸(日とのみ)

再生医療等製品条件及び期限付承B後臨床試験与
終了時相酸(菌床試験計画あり)(追加相酸)

再生医療学製品条件及び期限付承隠後臨床H験等
終了時相談 (臨床試験計画あり)

再生医療等製品条件及び期限付承認後臨床試験等計画
相跛(嗣とのみX追加相談)

再生医療等製品条件及び期限付示盟後臨床試験等計画
相酸 (嗣とのみ )

再生医療等製品条件及び期限付承鳳後菌床試験等計画
相談 (臨床試験計百あり)(追加相議)

再生医療等製品条件及び期限付承認後臨床雌 等計コ
相践 (臨床試験計画あり)

再生医療等製品申請前相談 (追加相談)

再生医療等製品申請前相陵

再生医療与製品事前膵価相馘(検肛的治験)

再生医森与製品事前評価相嵌(探索釣試験)

再生医療等製品事前評価相麟(安全性・品質・効力)

再生医療等製品探茶的試験機了後相嵌(追加相談)

再生医療等製品探索的試験終了後福散

再生医療等製品探茶的試験開始前相談(追加相談)

再生医療等製品探索的試験開始前相談

再生医療等製品材料適格性相談

再生医療等製品品質相談(追加相談)

再生医療等製品品質相談

再生医療等製品非臨床相談 (安全性)(追加相談)

再生医療等製品非臨床相談 (安全性)

再生医療等製品非臨床相談(効力)(追加相談)

再生医療等製品非臨床相談(効 力)

再生医療等製品開発前相談(追加相談)

再生医療等製品開発前相談

再生医療等製品拡大治験開始前相談

再生医療等製品手続相談

1相談当たり 99,200円

1相談当たり 99,200円

1相執当たり 304000円

1相嵌当たり 613800円

1相馘当たり 8331X10河

1相膜当たり 1266400円

1相談当たり 844200円

1相馘当たり 1687200円

1相嵌当たり 633000円

1相改当たり 1266400円

相ヽ散当たり 844200R

1相談当たり 1687200円

1相跛当たり 633000円

1相談当たり 1266400円

1相談当たり 844200円

1相談当たり 1687200円

1相馘当たり 633000円

1相議当たり 1266.400円

1相猿当たり 844200円

1相馘当たり 1687200円

1相敏当たり 1842000円

1相嵌当たり 3684200円

1相族当たり 8684200円

1相敏当たり 1687200円

1相馘当たり 3684200円

1相談当たり 844200円

1相麟当たり 1687200円

1相談当たり 577,100円

1相談当たり 1,153,400円

1相談当たり 496,800円

1相談当たり 496,800円

1相談当たり 993.500円

1相談当たり 496,800円

1相談当たり 993,300円

1相談当たり 472,100円

1相談当たり 9“,400円

1相敏当たり 157,300円

1相談当たり 314,700円

1相談当たり 261,400円

1相談当たり 141,600円

手 数 料 額

(関西支部実施)

※※
対面助言実施日の日程
調整後、申込までに納付

納付時期
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別表(第4条関係)
平成31年 4月 1日改定

手 数 料 等 の 区 分

刀

几

，

ハ

サ

】

調

建

憎

聰

先

駆

け

総

合

評

価

相

談

戦

略

相

嵌

医素品先駆け韓台評価相讚(信輌性)

医栞品先駆け構合算価相散(臨床)

E薬品先駆け韓合解傾相険(非田床)

医葉品先駆け律合評価相蹟(品質)

再生E歳等製品先駆け韓合軒価相談(信頼性)

再生医森等襲品先駆け総合評価相険(B床 )

再生医療等製品先雇け構合評価相戯(,F臨床)

再生医療等製品先雇け緯合評価相酸(品質)

体外診断用医薬品先駆け総合評価相談(QMS)

体外診断用医薬品先駆け総合評価相談(臨床性能)

体外鰺断用医薬品先駆け総合評価相散(性能)

体外紗断用医薬品先駆け総合評価相談(品 質)

医療機器先駆け総合評価相談(QMS)

医療機器先駆け総合評価相談(信頼性)

医療機器先駆け総合評価相談(臨床)

医療機器先駆け総合評価相談(夢F臨床)

医療機器先駆け総合評価相酸 (品費)

医薬品先駆け総合評価相讚(GMP)

開発計画等戦略相談

ベンチヤー企 業
残
〕

再生鳳猥千製品暇騒 T目駁

(別に定める要件を満たす大学・研究機関、

再生医療等製品戦略相骸

ベンチヤー企 業
芸

)

医猥程薔暇 陥汗目酸

(別に定める要件をおたす大学・研究機関、

医療機器戦略相酸

再生医摂琴製品写の品質及び安全性に係る相駁
(別 に定める要件を消たす大学・研究機関、
ベンチヤー企業

撼
)

再生医療等製品等の品質及び安全性に係る相談

医薬品戦略相談
(別に定める要件をおたす大学
ベンチヤー企業

※
)

・研究機関、

医薬品戦略相談

再生医療等襲贔先駆け総合瞬価相蹟(GCTP)

1相臓当たり 4804480円

1趨出 当 ■ 研 BI迎日

1趨協 当 ■ W 600400円

消ヽ 出 当Ⅲ研 ae盟観ユ

1れ出当Ⅲb〕 卿

1相激当たり 1,498,600円

1相酸当たり 1,498,600円

1相談当たり 2,998,800円

1相談当たり 2,487,800円

二相馘当たり 1,499,700円

1相蹟当たり 43011∞ 円

1相蹟当たり 卿

1相酸当たり 0208000円

1相談当たり 7.870300円

1相散当たり 154,100円

1相談当たり 1.541,600円

1相旗当たり 2301800円

1相隣当たり 2301800円

1相臓当たり ■808000円

1相讚当たり 3836.500円

1相蹟当たり 2303400円

1相談当たり 599,00円

1相談当たり 1,500,300円

1相教当たり 999,500円

1相散当たり 299,100円

1相激当たり 73,600円

1相談当たり 87.400円

1相談当たり 874p00円

1相談当たり 87,400円

1相激当たり 874,00円

1相談当たり 154,100円

1相談当たり 1,541,600円

(関西支部実施)

※※
Ⅲ2801000円

(関西支部実施)

※※
+280,000円

(関西支部実施)

※※
Ⅲ280.000円

手 数 料 額

+外国旅費

■外国旅貴

+外国旅費

十外国旅費

対面助言実施日の日程
蘭菫後、申込までに納付

対面助言

納付時期

対面助言実施日の日程
調整後、申込までに納付

対 面 助 言 実 施 日 の 日程
調整後、申込までに納付
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別表 (第4条関係)

手 数 料 等 の 区 分

※別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチヤー企業
原則として、下記の要件をすべて消たすこと。

(大学・研究機関)

・国から当麟シーズに係る下記の金額程度以上の研究費を受けていないこと
医薬品戦略相馘又は再生医療等製品等の品質及び安全性に係る相馘 :9p00万 円
医療機器戦略相談又は再生医療等製品戦略相骸 :5,000万円                   ・

・当骸シーズに係る製薬企業・医療機器等開発企業との共同研究契約等により、当族シーズの実用化に向けた研究費を当骸企業から受けていないこと
(ベンチヤー企業)

・中小企業であること(従業員数300人以下又は資本金3億円以下)

・他の法人が株式総数又は出資総額の1/2以上の株式又は出資金を有していないこと
・複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3以上の株式又は出資金を有していないこと
・前事業年度において、当翔利益が計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益がないこと

※※テレビ会路システムを利用して関西支部において対面助首相散を行う場合は、一体に利用料28万円が必要になります。
(簡易相散及び安全対策相談を除く。)

平成31年 4月 1日改定

談

相

易

簡

全

試

験

項

目

対象 区分加算

対象試験 加算

基  本  料

一 般 寺 性 試 験

動物飼育施設なし

動物飼育施設あり

GCTP鯛と簡易相談

QMS田仝簡嘉相讚

GMP田査苗島相談

再生医療等製品GCP/GLP/GPSP簡 易相骸

医療機器GCP/GLP/GPSP簡 易相骸

易相談

再生医療等製品簡易相敏

新医薬品簡易相談

後発医薬品変更届出事前確認簡易相談

医薬品変更届出事前確認簡易相談

医療機器変更届出事前磁露衛易相談

埜A塗五屋E蓋工旧属相談
―

簡嘉相散

医薬部外品簡易相散(防除用製品を含む)

一般用医薬品簡易相敏

後発医療用医薬品衛易相談

その他の証明(GMP/QMS証 明を含む)

医薬品製吉il証明

治験葉GMP証明(実地調査を伴わないもの)

治験薬GMP証明(実地調査を伴うもの)

追加調査

追加適合認定

再生医療等製品

医 療 機 器

医  薬  品

その他 (依存性試験、
TK、 病理他)

h胡甘o試験

血瀬
(機

題 合 性 層A験
器 の み )

安全性薬理コア
バ ッテリー試験
(医 薬 品 の み )

1相談当たり 22,800円

手 数 料 額

1相馘当たり 19,400円

1相酸当たり 20,300円

1相談当たり 22.600円

1相談当たり 22.600円

1相談当たり 39,400円

1相談当たり 39,400円

1相談当たり 39,400円

1損出 当 ■ ι: 70800円

1'日出当■明 70800円

1相談当たり 39,400円

1相激当たり 39,400円

1相酸当たリ 22.600円

1相酸当たり 22,600円

1件につき 209,300円

1件につき 209,800円

1件につき 200,800円

1件につき 209,800円

1件につき 419,600円

1施設につき 839,400円

1施設につき 1,364,500円

1相談当たり 26,700円

1相散当たり 25,400円

1相談当たり 25,400円

1相談当たり 20,400円

1個室につき1日 当たり 3.000円

1件につき 70,000円

1品目1事項につき 9,100円

1品目につき 16,200円

1施設1品 目につき 16.200円

1施設1品目につき 7981900円

2回 日以降1回につき 416,300円

11007,200円1施設につき

1施設につき 209,800円

1施設につき 209,800円

1施設につき 209,800円

1件につき 200,800円

書面申込までに納付

対面助言実施日の日程
調整後、申込までに納付

対面助言

納付時期

医薬品等正明確露日と

安全性試験田空

対面助言実施日の日程
閉塵後、申込までに納付

便用羽問終
おヽらの購黄

了後 、機 福
に 上り鍮 付

資料保管室の使用

付ヽ
後
納

整
に関数

程

込

日
申

関西支部テレビ会鵬システム利用料(安全対策相酸)

予 め 納 付 して か ら
機 構 に 依 頼

ら
頼

て
依

し付
に蜘構

予
機
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