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平素より，本会の事業推進にご協力を賜りまして，誠にありがとうございます．

　

さて，独立行；臨法人医薬品医療機端締巻合機構理事長より畑彩痴に
「レギュラトリーサイエンス戦略相談に関す

る実施要綱の一部改正について」の周知依頼がありました．
依頼文によりますと，今般，対面助言，照明確認調査等の実施要綱等について改正し，令和３ｑ鴎月１日から

施行

するとのことですので， 貴会会員に周知方よろしくお願い申し上げます．

なお， 関連の皿Ｌは， 下記の通りです．

通知類の名称 ＷＥＢサイトＵＲＬ

の÷部改正について」（※新旧対照表付）（令和３年４月

１日付け薬機発第０４０１００３号独立行政法人医薬品医療機
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「レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要

綱」（令和３年４月１日改正）

「１‐ｒｎ－‘ｗｗＷ

　　

．Ｈｐｎｉ覇訂停め^ ｎ７９７９５‐Ｈ１ｒ

なお， 詳細は， 独立行政法人医薬品医療
間機器総合機構（Ｐ即Ａ）審査マネジメント部イノベーション実用化支援．

戦略相談課：大槻氏

　

電話：０３‐３５０６‐９５６２にお問い合わせ下さいますようお願い申し上げます．
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レギユラトリーサイエンス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。

当機構が行う レギュラトリーサイ エンス戦略相談については、「医薬

品・医療機器薬事戦略相談事業の実施について」（平成２３年６月

　

３０日

薬機発第０６３０００７号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）

により定めているところです。

今般、当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、

別添の新旧対照表のとおり改正し、 令和３年４月 １日から施行するこ

ととしました。

改正の概要は下記のとおりですので、 貴管下関係者へ周知いただき

ますようよろしくお願いいたします。

記

○ 最先端の医療機器プログラム等の専門性を有した審査体制の構築を

　

目的とした、 プログラム医療機器審査室の設置に伴い、 医療機器の

　

分野においてプログラム領域を追加するとともに、 その他、 記載を

　

整備する。

以上



令和３年４月１日

各位

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

　

イノベーション実用化支援・戦略相談課

「レギユラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱の一部改正について」

に伴う紙媒体送付について

　

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ご協力を賜りまして、御

礼申し上げます。

令和３年４月１日付けで「医薬品・医療機器薬事戦略相談事業の実施について」（平成２３

年６月３０日付け薬機発第０６３０００７号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）を

改正しました。

　

つきましては、 新旧対照表等にかかる弊機構の ＷＥＢ サイ トの ＵＩＵ を、 以下のとおりお

知らせいたします。お手数をおかげいたしますが、ＰＤＦのダウンロード、改正文書の確認等

についてご対応、ご協力をよろしくお願いします。なお、紙媒体の送付をご希望される場合

には、 大変お手数ですが下の問合せ先までご連絡ください。

通知類の名称 ＷＥＢサイ トＵＩＵ

「レギュラトリーサイエンス戦略相談に関

する実施要綱の一部改正について」（※新旧

対照表付）（令和３年４月１日付け薬機発

０４０１００３号独立行政法人医薬品医療機器総合

機構理事長通知）
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「レギュラトリーサイエンス戦略相談に関

する実施要綱」（令和３年４月１日改正）
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審査マネジメント部イノベーション実用化支援・戦略相談課
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