機構対面助言完全ガイド 
[bookmark: _Toc5009614]Table 1. イベント一覧及びタイミング：事前面談
	#
	イベント
	内容
	タイミング

	1
	事前面談の申し込み
	事前面談申込書の提出は、業務時間内ならば、いつでも可能。指定書式を記入し、それに相談事項の概要（例、質問案、開発製品の概要、対面助言資料の一覧等）を添付して、FAXにて申し込む
	Time=Month 0

	2
	事前面談の開催
	事前面談は、申し込みから１ヶ月以内に開催される。
事前面談の時間は、20分以内とされているが、１時間前後の場合が頻繁にある。録音や撮影は禁止。議事録は作成されない。相談者側の参加者は最大５名。ただし、事前調整により、それ以上の参加も可能。外人が参加する場合には、事前にその旨を連絡する。同時通訳設備のある部屋を使用できる場合あり。
事前面談にて、相談カテゴリー、質問事項、対面助言資料内容に特に問題がないと判断されたならば、その場で本相談の申し込みの段取りを打ち合わせする。相談カテゴリーや質問が不適切と思われる場合には、再度の事前面談が必要になる
	Month 0の月末まで

	
	
	
合計期間
	
１ヶ月
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Table 2. イベント一覧及びタイミング：対面助言
	#
	イベント
	内容
	タイミング

	アプリケーション・ステージ

	1
	日程調整依頼書の提出
	対面助言日程調整依頼書の提出は、月初めの指定日のみ可能。その日を逃すと、翌月まで待つ必要あり。
申し込みはFaxのみ。Fax送信後、機構から受信確認の電話がある（依頼書に記載された電話番号宛）
	Month 1の最初の営業日

	2
	対面助言日の案内
	機構から相談者に対して、面談日時及び会議室番号を、5営業日以内に連絡がある
	Month 1の第２週

	3
	手数料支払い
	上記から起算して15営業日以内に、対面助言手数料を指定銀行口座に支払う。海外送金も可能
	Month 1の第４週まで

	4
	本相談申込書の提出
	本相談申込書に、会社の実印を押印する。海外企業の場合には、代表者の直筆署名が必要。また、上記の支払い証明書（振込証明書）のコピーも添付する
	

	ドキュメンテーション・ステージ

	1
	対面助言資料の準備及び提出
	対面助言資料の提出期限は、対面助言日の６週間前。この提出期限は、機構のホームページに掲載されている。通常は数百ページに及ぶため、対面助言申し込み前から準備する必要があり
	Month 2の月末まで

	2
	照会事項、回答（通常は1-3回）
	初回の照会事項は通常、対面助言資料を機構が受領してから２週間以内に発出される。照会事項には回答期日が明示されており、それを厳守する必要がある。照会＋回答のプロセスは、数回繰り返されることがある。照会事項は書面の場合もあるが、メールや電話による軽微なものもある。いずれの場合においても、相談者は書面で回答する
	

	3
	機構の事前見解の送付
	機構の事前見解は、対面助言の４日前までに発出される。
一般的論として、この機構意見は相談者の質問事項に対する機構の最終結論で、相談者が新規のデータを提出しない限りは覆らない
	対面助言の４日間前まで

	4
	事前見解に対する相談者の回答
	機構見解に対して、相談者は同意、不同意の意見を書面で示す

	指定期日まで

	5
	プレゼン資料及び参加者一覧等の提出
	当日のプレゼン資料は、事前に提出する。また、当日の参加者一覧も提出する。さらには、参加者の席順も提示する
	対面助言の数日前まで

	ミーティング・ステージ

	1
	対面助言当日
	対面助言は通常、午前10:00または午後13:00開始で、最大２時間。実際は２時間より短くなる傾向がある。これは機構の事前見解がすでに発出されており、相談者がそれに対する意見も示しており、対面助言当日は確認が主となることが多いため
	Month 4

	2
	会議音声データの送付
	対面助言はデジタル録音されており、数日以内にCD-ROMが郵送される
	数日以内

	3
	議事録案の送付
	機構は記録案（「議事録」ではない）を作成し、２週間以内に、相談者に送付する。相談者は記録案に同意するか、不同意の場合には理由を記載して書面で回答する
	対面助言後２週間以内

	4
	議事録の確定及び送付
	相談者が記録案に同意後、機構は記録案を最終版とし、内部決済を行い、機構の印が押印された正本が送付される（GCP上の原本となる）
	対面助言後約１ヶ月

	
	
	合計期間
	4-5ヶ月
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Table 3. 機構で実施された相談実績：2013 – 2017事業年度
[image: ]
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Table 4. 相談者側の参加者の例
	
	参加者

	1
	プロジェクトマネジャー

	2
	内容領域専門家（例、CMC, Preclinical, Clinical）

	3
	薬事担当者（機構との連絡役）

	4
	国内医学専門家（必要に応じて）

	5
	CRO（必要に応じて）

	6
	同時通訳者（外人参加の場合）






	チェックリスト 1. 事前面談申し込み用紙FAX送信時

	[bookmark: _Toc4336596]事前面談申し込み用紙（医薬品：別紙様式７、医薬部外品：別紙様式15）
· 使用している別紙様式は正しいか？
· （機構）担当分野は適切か？（別紙９参照）
· 薬効分類番号は正しいか？
· 複数の事前面談希望日を記入しているか？

添付資料（第１相試験開始前相談の場合）（定まった様式はない）
· 開発製品の概要は簡潔に記載されているか？
· 対象適応症、医療ニーズは適切に記載されているか？
· 開発の全体像は示されているか？
· 質問は箇条書きで記載されているか？
· 相談者の根拠は簡潔に記載されているか？
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Table 5. 事前面談のイベントの時系列
	
	タスク
	誰
	説明
	いつ

	1
	事前面談申込書を作成
	相談者
	医薬品の場合、「書式7」を使用する
	

	2
	機構にFax送信
	相談者
	申込みはFAXのみで、9:30-12:00の間に送信
FAX: 03-3506-9443
Tel: 03-3506-9556
電子メールでの申し込みは不可
	午前のみ

	3
	機構に電話をし、受信確認
	相談者
	機構にFAX送信後、機構に電話をして、受信確認をする
	同日の午後

	4
	事前面談日の電話連絡
	機構
	機構から事前面談の日時が電話連絡される
	1週間以内

	5
	機構の対応方針決定
	機構
	担当の決定、助言方針の決定、事前確認事項の決定、追加資料の要否などを判断する。
	

	6
	照会事項等
	相談者
	機構が照会事項や追加情報の提供を求めることがあり、その場合には、適宜対応する
	

	7
	事前面談実施
	機構 / 相談者
	事前面談では、同時通訳設備は原則ない。そのため、外人参加の場合には、ウイスパースタイルの通訳となる。録音や写真撮影は不可。面談時間：20分（１時間前後の場合もある）。最大５名参加
	数週間以内

	8
	次のステップの確認
	機構 / 相談者
	面談時、相談者の質問の修正が求められることあり。機構は相談者の準備が整っているか、もう１回の事前面談が必要かを判断する。前者の場合、本相談の予定日をその場で合意することも可能
	

	9
	記録
	
	記録は作成されない

	






	チェックリスト 2. 事前面談当日

	· [bookmark: _Toc4336597]事前面談申込書及び添付資料は持参したか？
· その他の関連書類の準備をしたか？
· 名刺を準備したか？
· 面談場所の階数は間違いないか？
· 同時通訳との段取りは大丈夫か？
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Table 6. 対面助言の各ステージでの提出物一覧
	
	各ステージでの作業内容
	

	1. アプリケーション・ステージ

	
	1) 対面助言日程調整依頼書の提出（別紙様式１）
2) 相談内容の概略の提出
3) 医薬品対面助言申込書の提出（様式１号または２号）＋返送用のレターパックプラス封筒
4) 手数料支払い証明書の提出

	2. ドキュメンテーション・ステージ

	
	1) 対面助言相談資料一式の提出（「対面助言の提出資料について（お願い）参照」）
2) 照会事項に対する回答書の提出
3) 事前見解に対する回答書の提出

	3. ミーティング・ステージ

	
	1) プレゼンスライドの提出
2) 参加者一覧表の提出（「対面助言のためにお越しになられる皆さまへのお願いについて」参照）
3) 参加者席順の提出
4) 対面助言記録案に対する回答書の提出
5) 対面助言記録の合意
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Table 7. 対面助言日程調整依頼書の提出
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	「対面助言日程調整依頼書」の提出日の確認
	相談者
	当該情報は、機構ホームページに表示されており、毎月アップデートされる
	

	2
	「対面助言日程調整依頼書」及び「相談内容の概略」をFAX送信
	相談者
	本依頼書に署名等は必要なし。
FAXで申し込み。電子メールは不可
	機構指定日の10:00-16:00のみ受け付け

	3
	機構に電話してFAXの受信を確認する
	相談者
	同日の午後に機構に電話をして、FAXが適切に受信されているかを確認すること
	同日の午後

	4
	事前面談の日時、場所の連絡
	機構
	機構から日時、場所を記載したFAXが届く
	翌週の月曜日

	5
	同時通訳の段取り
	相談者
	優秀な同時通訳はニーズが高く、面談日時が決定次第、通訳の予約を行う
	対面日時が決定次第、直ちに






	チェックリスト 3. 対面助言日程調整依頼書提出時

	[bookmark: _Toc4336598]対面助言日程調整依頼書（別紙様式１）
· 希望日時及び希望しない日時を、社内で確認したか？　提出後は変更不可
· 分野は適切か？（別紙９参照）
· 適応症はできるだけ正確に記入する
· 「相談の持ち点」は適切に計算できているか？

相談内容の概略（定まった様式はない）
· 事前面談の結果を踏まえて、適切に修正されているか？
· 添付資料一覧は、事前面談で指示されたものが全て網羅されているか？
· 海外の開発状況は、最新の情報に基づいているか？
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Table 8. 医薬品対面助言申込書の提出
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	医薬品対面助言申込書を作成
	相談者
	A4用紙を使用
	機構からの対面助言日の連絡後

	2
	捺印または署名
	相談者のCEO
	日付は記入しない。機構が手書きで記載する
	

	3
	医薬品対面助言申込書と手数料支払い証明書を発送
	相談者
	封筒に「対面助言申込書在中」と朱書きする。返送用のレターパックプラスを同封（相談者住所を記載した）。海外から発送することは可能だが、機構は海外には正本を返送しない
	

	4
	機構での受付処理
	機構
	機構は受付印を押し、受付番号を手書きする（P-XXXX）
	申込書を受領日中に処理され、発送

	5
	医薬品対面助言申込書を受け取る
	相談者
	機構から返送された申込書を、GCP上の原本として保管する

	N/A

	6
	受付印のある対面助言申込書のコピーを作成
	相談者
	申込書のコピーを、対面助言相談資料20部にファイルする必要あり
	






	チェックリスト 4. 医薬品対面助言申込書提出時

	[bookmark: _Toc4336599]医薬品対面助言申込書（様式第１号、製造販売後臨床試験：様式第２号）
· 申込書の様式は正しいか？
· 用紙はA４か？
· 日程調整依頼書の内容と齟齬はないか？
· 日付欄は、空欄としてあるか？
· 備考欄に、「日程調整の結果、平成XX年XX月XX日午前（午後）/ YY分野の対面助言実施予定」と記載してあるか？
· 封筒に、「対面助言申込書在中」と朱書きしたか？

相談内容の概略（定まった様式はない）
· 日程調整依頼書と同じものを準備したか？
· 電子版（CD-ROM）を同封したか？

手数料支払い証明書（定まった様式はない）
· 以下の情報は判読可能か？
(1) 企業名
(2) 送金金額
(3) 送金日
(4) 送金した機構口座がある銀行名及び口座番号
· 機構からの日程調整の案内後、15勤務日以内に振込は完了しているか？

レターパックプラス510（返送用）
· 返送用のレターパックプラス510に、相談者の宛先を記載したか？
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Table 9. 相談カテゴリーと相談手数料：2019年4月１日現在
	
	カテゴリー
	説明
	相談手数料

	0
	事前面談
	相談カテゴリー及び質問の妥当性の確認、ならびに提出予定資料の確認などが目的。
	無料

	1
	医薬品手続相談
	医薬品の承認申請のための臨床試験に関する手続き等について相談をうけ、関連諸法令、通知等に基づき、指導及び助言を行うもの。データの評価を行うものは該当しない。
	150,900

	2
	医薬品拡大治験開始前相談
	相談時までに得られている安全性情報等に基づき、相談者が被験者の安全確保に支障がないと判断した拡大治験のために、主たる治験から変更される以下の内容に関して、指導及び助言を行うもの。
1. 主たる治験から拡大治験のために変更される選択・除外基準
2. 安全確保に支障のない範囲で省略される検査項目、検査頻度、検査期間等
また、第III相試験に有効性評価を目的として設定する選択・除外基準及び検査項目を拡大治験実施時に設定しないことの確認については、医薬品第II相試験終了後相談において相談することも可能。
	261,500

	3
	医薬品生物学的同等性試験等相談
	申請区分の判断や生物学的同等性試験の評価等のように、臨床第 I ～III相試験や品質相談・安全性相談に区分されないが、データの評価を行う必要がある案件に関して、指導及び助言を行うもの。
	600,400

	4
	医薬品安全性相談
	薬物動態、薬理、毒性等の非臨床試験に関する事項に特化した相談として、指導及び助言を行うもの。なお、品質と安全性に特化した相談も含む。
	1,925,300

	5
	医薬品品質相談
	規格・試験方法、安定性、製造方法等の品質に関する事項に特化した相談として指導及び助言を行うもの。
	1,596.500

	6
	医薬品第 I 相試験開始前相談
	初めて薬物を人に適用することの妥当性、第 I 相試験デザイン等について、それまでに得られている品質、安全性試験、薬理試験、薬物動態試験、外国におけるヒトに対する使用経験、海外における承認状況及び類似薬等の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。
	4,578,500

	
	
	
	3,441,000*

	7
	医薬品前期第II相試験開始前相談
	前期第II相試験（少数患者を用いた用量探索の試験）実施計画に特化した相談として、それまでに得られている第 I 相試験成績等の情報に基づき、指導及び助言を行うもの。
	1,752,800

	
	
	
	1,320,200*

	8
	医薬品後期第II相試験開始前相談
	第 I 相試験終了後、臨床推奨用量が決定されるまでの段階で、第II相試験デザイン等について相談を受け、それまでに得られている第 I 相試験等の成績、外国における人に対する使用経験、海外における承認状況、類似薬等の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。前期第II相試験開始前であっても、後期第II相試験の試験デザイン等についても相談を行う場合は本区分になる。
	4,784,300

	
	
	
	3,592,900*

	9
	医薬品第II相試験終了後相談
	臨床推奨用量の決定後の段階において、当該治験薬の相談として初めての相談であり、当該治験薬の第III相試験の試験デザイン等について、それまでに実施された臨床試験結果、類似薬の情報に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。
	9,497,400

	
	
	
	7,130,100*

	10
	医薬品申請前相談
	臨床開発が終了又は終了間近であり、承認申請のための資料作成を行う際に、申請資料のまとめ方、資料の十分性等についてそれまでの臨床試験結果に基づき、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。
	9,497,400

	
	
	
	7,130,100*

	11
	医薬品製造販売後臨床試験等計画相談
	再評価・再審査のため、承認時から行われる臨床試験及び使用成績調査等の他、新たに実施する必要が生じた臨床試験及び使用成績調査等の計画に関する相談として、初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。
	2,557,000

	12
	医薬品製造販売後臨床試験等終了時相談
	次について初めて相談を受け指導及び助言を行うもの。
1. 再評価・再審査のため、承認時から行われていた臨床試験及び使用成績調査の他、新たに実施した臨床試験及び使用成績調査等が終了又は終了間近の段階において申請のための資料作成を行う際に、申請資料のまとめ方、資料の十分性に関する場合。
	2,557,000

	
	
	2. 承認条件の見直し等について、その可否を速やかに評価し報告書を作成する場合。
	1,269,800

	13
	医薬品追加相談
	1. 第 I 相試験開始前相談を行った上で第II相試験開始前相談以前に行う2回目以降の相談
2. 後期第II相試験開始前相談を行った上で第II相試験終了後相談以前に行う2回目以降の相談
3. 第II相試験終了後相談を行った上で申請前相談以前に行う2回目以降の相談
4. 申請前相談を行った上で、申請までに行う2回目以降の相談
5. 再評価・再審査臨床試験計画相談を行った上で再評価・再審査臨床試験終了時相談以前に行う2回目以降の相談
6. 再評価・再審査臨床試験終了時相談を行った上で再評価・再審査が終了するまでに行う2回目以降の相談
	2,889,700

	
	
	
	2,171,200*


*: オーファン指定薬の手数料
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Table 10. 機構への支払い
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	送金の実行
	相談者経理部門
	海外送金はOK。
送金時には以下に注意する：
1. 日本円で送金する。
2. 現地（日本）手数料は、送金者負担とする
	対面助言日決定から15日以内

	2
	送金エビデンス資料の作成
	相談者経理部門
	必要な情報を適宜、手書きする
	

	3
	着金の確認
	相談者
	審査管理課に電話をして、着金を確認する
	送金から数日後

	4
	着金の連絡
	機構
	相談者からの電話確認がない場合、機構から着金確認の電話がくることがある
	送金から数日後

	5
	（オプション）差額が発生した場合
	相談者
	不足の場合には、差額を同じ口座に直ちに支払う。
多い場合には、必要書式に記入して、返金を受ける
	判明次第、直ちに
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Table 11. 銀行口座：医薬品、OTC、化粧品
	銀行名
	みずほ銀行
	三井住友銀行
	東京三菱銀行
	りそな銀行

	SWIFT:
	MHCBJPJT
	SMBCJPJT
	BOTKJPJT
	DIWACJPJT

	銀行コード
	0001
	0009
	0005
	0010

	支店番号
	130
	096
	300
	300

	支店名
	新橋
	東京公務部
	東京公務部
	東京営業部

	住所
	東京都港区新橋2-1-3
	東京都港区虎ノ門1-6-12
	東京都千代田区神田3-6-3
	東京都文京区後楽2-5-1

	口座種類
	普通
	普通
	普通
	普通

	口座番号
	1737826
	152478
	1004552
	1474953
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Table 12. 銀行口座：医療機器、診断薬、再生医療製品
	銀行名
	みずほ銀行
	三井住友銀行
	東京三菱銀行
	りそな銀行

	SWIFT:
	MHCBJPJT
	SMBCJPJT
	BOTKJPJT
	DIWACJPJT

	銀行コード
	0001
	0009
	0005
	0010

	支店番号
	130
	096
	300
	300

	支店名
	新橋
	東京公務部
	東京公務部
	東京営業部

	住所
	東京都港区新橋2-1-3
	東京都港区虎ノ門1-6-12
	東京都千代田区神田3-6-3
	東京都文京区後楽2-5-1

	口座種類
	普通
	普通
	普通
	普通

	口座番号
	8393075
	152489
	1179123
	3676472
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Table 13. 対面助言資料に一般的に含めるべき情報一覧
全体
	項目
	内容

	本文作成上の注意事項
	フォントのタイプ及び大きさは、特に規定されていません。一般的には「MS 明朝」の10.5または11ポイントを使用。マージンも、特に規定されていない。

	開発品の概要
	開発の経緯を含めて、ハイレベルの概要を数ページでまとめる。
同一の開発品に対して、開発コード、ジェネリック名、ブランド名などが混在して記載されていることあり。可能な限り、統一させ、資料を読む側の誤解リスクを低下させる。また、外部からの製品導入などの履歴があり、開発コード番号が変更となっている場合には、冒頭で製品履歴を記載して、コード番号の変遷を説明する必要がある。

	対象疾患の概要及び開発品の位置付け
	対象疾患に対する既存の治療法の要約。臨床的に有意な国内外差の有無を説明する（例：承認薬、治療法、用法用量等）。
アンメットニーズの説明及び治験薬の優位性
類似薬との比較表が、あれば開発品の臨床的な位置付けが分かり易くなる（対象患者、位置付け、適応症、併用剤の有無、用法用量、使用上の注意等）

	開発計画全体
	国内外の開発状況を説明する（主要国）。
開発計画の全体像（日米欧）は、必ずガントチャート（Gantt Chart）を用いて示す。国内製造承認申請のタイミングも含める。
どの試験が国内で実施されるのか、どの試験に日本人が参加するのかを明確にする。
なお、例えば中国はICH参加国ではないが、中国で実施される臨床試験が評価資料として国内製造承認申請時に提出される場合には、それらの試験もガントチャート/ 一覧表に含める。
対面助言の主目的は国内開発の妥当性確認のため、国内治験及び国内申請タイミングを最初に示し、次に米国、そして欧州、その他の国という順番で示す。


CMC
	製造工程
	製造工程の流れ図（フローチャート）を示す。機構指定の書式があり、それに従うこと。

	重要製造工程
	重要製造工程は、根拠を含めて記載する。上記のフローチャートで明示する。

	重要中間物
	重要中間物を同定、説明する。


	不純物の同定
	ICH-Q3ガイドラインに従い、同定された不純物を示す。また、毒性試験の必要性の有無も記載する。

	工程内管理及び出荷規格
	対面助言実施時に決定している範囲内で記載する。

	製剤の違い
	非臨床試験、臨床試験、市販予定製剤間の違いを表形式でまとめる（原薬及び製剤）。BE試験が予定されている場合には、概略を示す。


非臨床
	非臨床総括
	非臨床試験成績を総括し、ヒトへの外挿性の有無並びにヒトの用法用量の妥当性を示す。

	毒性試験
	GLP準拠及び非準拠の毒性試験一覧を示す。
毒性所見を総括する。詳細は、「治験薬概要書を参照」とする。

	薬理試験 / ADME試験
	薬効薬理及び安全性薬理に分けて、試験一覧を示す。
主な所見を総括する。詳細は、「治験薬概要書を参照」とする。



臨床
	完全な臨床データパッケージ案
	開発計画全体を討議する場合には、「完全な臨床データパッケージ」案を示す必要がある。その場合、各試験の要旨を含める（対象患者、用法用量、主評価項目、被験者数等）。完全な臨床データパッケージに含まれる臨床試験は、評価資料と位置づけられる。

	ブリジング戦略案
	どの試験とどの試験をどのようにブリジングするのかを示す。ブリッジングは、薬物動態及び臨床評価の両者で示す必要がある。
機構は、「包括的な薬物動態戦略」という表現を用いて、個別の薬物動態試験のブリッジングのみでなく、薬物相互作用試験、食事の影響試験、QT延長試験など、薬物動態全体のブリッジング戦略の提示を求めることがある（特に国内で実施する薬物動態試験数が極端に少ない場合には、海外で実施した薬物動態試験成績の日本人患者への外挿妥当性を、丁寧に説明する必要がある）。
ブリッジングが相談項目の一つの場合、ブリッジング対象試験の要旨は、提出する必要がある。また、主要な項目に関しては、比較表を作成して、試験間の差異の有無を明示する。異なる場合には、理由を説明する（例：同意取得年齢の違い、妊娠可能な女性に対して承認されている避妊方法の相違、PK採血のタイミング/回数の違い、アッセイの違い等）。

	治験実施計画書要旨
	治験相談の場合に、治験実施計画書要旨を提出する。治験実施計画書本体を提出する必要はない。

	薬物動態試験
	薬物動態試験が討議対象の場合には、以下に注意する。
· 採血のタイミングを必ず要旨に含める（PKブリッジング試験及び非PKブリッジング試験の両者）。
· PK測定ラボの情報を含める。
· 海外で日本人を組み入れする場合、日本人の定義はICH-E5のQ&Aの定義に従う。
· 日本人と非日本人間における薬物動態の同等性を判断する方法を示す。例、比較対象の薬物動態パラメーター（AUC, Cmax, etc.）、体重補正の有無、同等性範囲（例：80-125%）、経時的な推移の目視での比較等。

	同意文書 / 患者説明資料案
	試験の性質や質問事項によっては、提出が求められるため、事前準備が必要（特に、生物学的製剤や小児が対象の治験の場合）。



添付資料一覧
	治験薬概要書
	治験薬概要書の最新版の提出は必須。英語版と日本語版の両者を提出する。また、臨床試験実施時には、どちらを正本とするかを示す。

	過去の対面助言記録
	同一の化合物で、これまでに対面助言が実施されている場合には、その議事録を添付する。

	定期安全性報告
	PDSUまたはDPSUのいずれかを提出する（該当する場合）。


	海外添付文書
	海外で承認されている場合には、米国の添付文書及び欧州のSPCを提出する。日本語翻訳は必要ない。

	海外当局との面談の議事録
	実施されている場合には、提出する必要あり。日本語訳は必要。

	参考文献
	参考文献は、アメリカ式の一連番号、または欧州式のアルファベット順のどちらでも可。主要な参考文献は別冊として、印刷物で提出する。ただし、全ての参考文献の電子データ（PDF）は提出する必要あり。
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Table 14. 対面助言資料の発送
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	対面助言資料を発送するか、持参するかを判断
	相談者
	資料作成の進捗状況により、適宜判断する
	

	2a
	持参する場合
	相談者
	相談者は主担当者又は事務方に資料を持参。なお、事務方に手渡す場合には、アポは必要ない。持参時の締め切り時間は、当日15:00
	

	2b
	発送する場合
	
	発送する場合には、午前必着。

	






	[bookmark: _Toc2516341][bookmark: _Toc4336600]チェックリスト 5. 対面助言資料提出時

	提出前の最終チェックリストを、以下に示します。
· カバー及び構成は、機構の指示に従った情報が記載されているか？様式は正しいか？
· カラーページは適切に印刷されているか？
· ページの抜けはないか？
· 必要部数は印刷されているか（20部）？
· 社内用の部数は確保されているか？
· 主要参考文献は、別冊として適切に印刷されているか？
· 日本語版と（社内用の）英語版のページ番号は、原則、同一か？
· 発送段ボール箱に、CD-ROMを同梱したか？
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Table 15. 参考文献関連のタスク
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	「重要な」文献を同定・決定
	全員
	「重要な」文献の定義はない。相談者の判断による
	

	2
	主担当に電話をして、参考文献の必要部数を確認
	相談者
	通常は、重要な文献は3-4部程度の提出が求められる
	

	3
	参考文献を印刷し、ファイリング
	相談者
	両面印刷とする。対面助言資料と一緒に発送
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Table 16. 参考文献QCリスト
	
	確認項目

	1
	引用参考文献は適切か？


	2
	全参考文献の電子コピーを入手する。紙版のみの場合は、スキャンしてPDF化する。

	3
	審査報告書を参考文献とする場合、該当するセクションのPDFのみを提出する。

	4
	カラー印刷するページを決定する。


	5
	手書きや歪みがないことを確認する。
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Table 17. 照会事項及び回答
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	書面照会事項

	1
	主担当が相談者担当者に照会事項の発出のタイミングを連絡する
	機構
	主担当からの電話連絡による
	発出の数日前

	2
	正式な照会事項の発出
	機構
	原本はFAX送信版。主担当に依頼することで、電子版もメール送付してもらえる
	-

	3
	主担当に電話にて、受領連絡を行う
	相談者
	
	できるだけ直ぐ

	4
	主担当に電話をして、内容確認を行う
	相談者
	電話にて、照会事項の背景の説明を適宜、受けることが可能。これは回答作成に大いに資する
	同日中または翌日

	5
	回答の提出
	相談者
	電子メールで提出

	期日まで

	6
	（回答提出が遅延する場合）
	相談者
	期限前に主担当に電話をして、遅延を連絡し、理由を説明する。新しい期限を合意する
	

	口頭 / メールでの照会事項

	1
	口頭またはメールでの問い合わせ
	機構
	電話やメールで軽微な問い合わせがある場合あり
	-

	2
	書面化及び回答作成
	相談者
	その場で口頭回答した場合でも、質問を書面化し、回答を記載する（確認目的）
	-

	3
	回答の提出
	相談者
	提出は電子メールで行う。印刷物は必要ない
	数日以内
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Table 18. 機構の事前見解と相談者の回答
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	事前見解の発出日時の連絡
	機構
	
	数日前

	2
	事前見解の受領
	相談者
	事前見解は夕方以降に発出されることが一般的。これは機構内部での承認に時間がかかるため
	

	3
	事前見解の受領連絡
	相談者
	

	直ちに

	4
	相談者の回答準備
	相談者
	

	

	5
	相談者の回答を提出
	相談者
	事前見解に同意 / 同意しない旨を書面で回答。同意しない場合、新しいデータを提示して、反論する必要があり。同じデータで同じ主張を繰り返しても、機構見解は変更されない
	対面助言まで
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Table 19. プレゼンテーションスライドの作成、提出
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	プレゼンテーションスライド案の作成
	相談者
	１週間前までにはスライド案を作成し、関係者でレビューを実施する
	１週間前前後

	2
	予行練習
	相談者
	当日の発表予定に従って、プレゼン予行練習を実施し、必要に応じて修正する
	前日まで

	3
	プレゼンテーションスライドの提出
	相談者
	メールで送信する
	対面助言の数日前






	チェックリスト 6. プレゼンスライド提出時

	· [bookmark: _Toc4336601]製品概要、各質問のスライドは適切に作成されているか？
· フォントサイズは適切か？
· バイリンガルスライドは見やすく作成されているか？
· 枚数は適切か？（同時通訳にて15-20分の長さ）
· 動画やアニメーションを使用している場合、動作は適切か？
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Table 20. 参加者一覧表の提出
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	相談者参加者一覧の提出
	相談者
	電子メールにて
	対面助言の数日前

	2
	座席表の提出
	相談者
	電子メールにて
当日、各参加者は名前を記載したカードを首からぶら下げる
	対面助言の数日前
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Table 21. Key Opinion Leader(s) (KOLs)
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	KOLの同定及び接触
	相談者
	KOLは、P2またはP3治験実施計画書案の作成に関与する。P1ではその必要はない（抗がん剤等は除く）
	

	2
	
	相談者 / KOL
	機構からの照会事項などを、KOL と適宜相談する
	

	3
	所属組織の長に兼業許可書を提出
	KOL
	国公立病院や研究機関の場合には必要。私立大学では必要ない
	出張前に完了させる

	4
	謝金の支払い
	相談者
	支払いタイミングは、KOL次第で決まりごとはない。国内移動は新幹線グリーン又は飛行機ファーストクラス。ホテルは3-5万円/宿泊が一般的。必要に応じてタクシー代１万円を支払う
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Table 22. 同時通訳者の段取り
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	同時通訳の会社に予約する
	相談者
	対面助言の日時決定と同時に、直ぐに予約する

	機構からの日時決定と同日中

	2
	NDAを締結する
	相談者
	秘密保持契約を締結する（未締結の場合）
	

	3
	前払いをする
	相談者
	同時通訳会社にアカウントがない場合には、前払いを求められる
	先方の指示に従う

	4
	必要書類を送付する
	相談者
	メールまたは印刷物

	

	5
	対面助言当日、同時通訳者と会う
	相談者
	通常は会議開催の１時間前に会うように設定する。
30分ほど、外人参加者と会話することで、発音の癖になれることが可能
	当日

	6
	資料を同時通訳者から回収する
	相談者
	会議直後に、提供した全書類を回収する。または、事前合意にて、先方の会社でシュレッダー処理とする
	会議終了直後






	チェックリスト 7. 対面助言当日の持参物一覧

	[bookmark: _Toc4336602]全員
· 名刺15枚以上
· 対面助言資料及び照会事項回答、その他、必要書類。
担当者
· ノートパソコン
· メモリースティック
· スマートポインター
· 変換アダプター（MAC使用の場合）
· 座席表
· 名札
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Table 23. 対面助言の進行及び大まかな時間配分（14:00開始の場合）
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	機構ビルに到着
	相談者、同時通訳者
	同時通訳と待ち合わせし、向かえのビルの地下にある霞ダイニングに移動
	13:00

	2
	隣のビル地下にある霞ダイニングに移動
	相談者、同時通訳者
	外人参加者と通訳との間で会話して、アクセントに慣れるようにする
	13:05

	3
	機構の受付にて、到着を告げる
	相談者、同時通訳者
	機構の受付は６階及び12階にある。どちらに行くかの事前指示あり
	13:35

	4
	会議室に移動し、通訳の機器のテストを行う
	同時通訳者
	同時通訳の機器のテストをする
	13:45

	5
	海外の開始宣言
	機構
	会議の進行は、機構の主担当者が行う
	14:00

	6
	各自の自己紹介
	全員
	自己紹介。機構側から行い、その後、相談者側が行う
	14:03

	7
	会議の目的の説明
	機構の主担当者
	機構は会議の目的を説明し、異議がないことを相談者に確認する
	14:05

	8
	相談者によるプレゼン
	相談者
	相談者がプレゼンを行う。一人または複数が担当
	14:10

	9
	質疑応答
	全員
	相談者が提出した質問リストに従って、機構が見解を示し、相談者がそれに対して意見を述べる。必要に応じて、討議が行われる
	14:25

	10
	結語
	機構
	機構の主担当者が会議を要約し、今後の予定を話会う
	15:00

	11
	名刺交換
	全員
	会議終了後、相談者の求めに応じて、名刺交換を行う
	15:10

	12
	解散
	
	会議室を後にする

	15:15
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Table 24. フォローアップ会議
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ

	1
	フォローアップ会議の開催
	全員
	時系列に従って、会議を振り返り、参加者でコンセンサスを得る
	対面助言直後に実施

	2
	速報議事録案の作成及び配布
	リーダー
	速報議事録案を作成し、参加者に配布する。内容確定後、ステークホルダーに報告
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Table 25. 記録案及び記録の確定プロセス
	
	タスク
	だれ
	コメント
	いつ 

	1
	記録案を相談者に送付
	機構
	FAX（正本）で送られる。依頼することで、PDFでも受領可能。
	対面助言後２週間以内

	2
	記録案に対するコメント作成及び送付
	相談者
	記録案にコメントする（特に同意できない）場合、規定の雛形を使用して送付する。特段のコメントがない場合でも、「合意」したことを書面で回答する
	１週間以内

	4
	相談者のコメントに対する機構の意見を送付
	機構
	相談者がコメントを送付した場合、機構は相談者の意見に合意、不合意を示す。必要に応じて、記録案の文言を修正する
	１週間以内

	5
	初回の記録案と同様に対応
	相談者
	同様に、書面で回答する
	１週間以内

	6
	上記プロセスを繰り返し、記録の最終版化
	両者
	
	

	7
	記録最終版を相談者に送付
	機構
	記録に印を付して、相談者に書留で送付する
	両者で内容合意から約２週間後
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Table 26. 代表的なサービスプロバイダー
	サービスプロバイダー
	連絡先

	大手CRO

	IQVIA（旧クインタイルズトランスナショナルジャパン）
	0120-998-592

	パレクセル
	81-3-3537-5899

	シミック
	81-3-6779-8012

	IDA (Integrated Development Associates): Covance系
	81-3-6811-2323

	ブティックタイプコンサル

	サンテ研究所
	81-80-6135-2580



[bookmark: _Toc5009640]

Table 27. 代表的な同時通訳の会社
	同時通訳の会社
	連絡先

	サイマルインターナショナル
	81-3-3524-3100

	インターグループ
	81-3-5549-6900

	日本コンベンションサービス
	81-3-3508-1215

	コングレ
	81-3-5216-5551
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Table 28. 機構相談資料の翻訳に精通している翻訳会社
	翻訳会社
	連絡先

	サイマルインターナショナル
	81-3-3524-3100

	Glova
	81-3-5549-6901

	日本翻訳センター
	81-3-3291-0655

	山田翻訳事務所
	81-3-3230-4657

	サンテ研究所
	81-80-6135-2580
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Table 29. 24時間On-demand印刷サービスを提供する会社
	印刷会社
	連絡先

	Kinko’s
	全国

	アクセア
	全国
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Table 30. 対面助言の実費費用（第１相開始前相談の場合）
	
	推定金額

	相談手数料（機構の銀行口座に直接支払い） 
	約4.6百万円

	翻訳費用1 / 同時通訳費用
	2-3百万円

	印刷費用
	20万円2

	実費（旅費、宿泊、会議室等）
	適宜

	合計
	約6-8百万円


1: 翻訳費用は全資料を翻訳した場合。対面助言資料の一部（例、治験薬概要書）がすでに翻訳されている場合は、これよりも低くなる。
2: 印刷費用は、ページ数により変動。
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Table 31. 機構周辺のホテル
	
	機構からの距離（徒歩）
	ビジネスセンター
	会議室& PCプロジェクター
	宿泊費（1泊） *

	キャピトル東急ホテル
	12分
	あり
	あり
	4万円以上

	ANA インターコンチネンタル
	12 分
	あり
	あり
	2.5万円以上

	オークラ
	12 分
	あり
	あり
	2.5万円以上

	アンダーズ東京
	15 分
	なし
	N/A
	4万円以上

	ビラフォンテーヌ
	16 分
	なし
	N/A
	1.2万円以上


* 金額は需要により、大きく変動する。 
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