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PMDA
レギュラトリーサイエンス
(RS)相談の活用法

PMDAではアカデミアやスタートアップによる新規医療製品の開発支援の
一環として、レギュラトリーサイエンス戦略相談（略称 RS戦略相談）を
実施している。
RS戦略相談では、医薬品、医療機器、再生医療等製品等の開発において鍵

となる製品の評価に関する質問に審査チームからの助言を受けることがで
きるが、その前段階として、事前面談を実施し、助言を受ける相談事項の
明確化と、相談資料の整備を行う必要がある。

一方、製品に固有の質問でなく、法令や通知、ガイドライン等に関する質
問や、実用化のためのPMDA相談の利用全般に関する質問は、RS総合相談
で対応している。
製品開発の全体像を描く上で有用なRS相談を効率よく利用するためのポイ
ントを解説する。


