
① 日程調整依頼

③ 対面助言日決定の連絡

（対面助言実施のご案内）

⑥ 対面助言申し込み

　1）対面助言申込書（PDFに。押印は不要、様式裏面参照）

　2）振込書（写）

⑦ 対面助言資料搬入

⑨ 照会 　　

⑩ 回答

⑭ 対面助言に参加

⑮ 確認

⑯ 対面助言資料返却

⑰ 対面助言記録伝達 　

市中銀行

対面助言記録

　② 日程調整

⑧ 資料受領

　　　　　　対面助言業務のフローチャート（優先対面助言品目については別のフローに従う。）

事前調査

事前検討会

対面助言記録作成

（対面助言日程調整依頼書 ： 様式の裏面参照）
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⑪ 相談

⑫ 助言

⑬ 参加

医薬品医療機器総合機構
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④ 相談
手数料

振込
⑤ 相談

手数料

振込書

＊事前面談（無料）を受けることも出来る。

・平日9：30～12：00で、医薬品事前面談質問申込書（様

式裏面参照）をメール（件名記載内容確認）で申込む。

・1回20分以内、5名以内、記録は作成されない。

・面談区分によっては、 日程調整に先立ち、事前面談に

より事前の打ち合わせが必要となっているの、相談区

分を確認する。

相談を実施する月の2か月前の月の第1勤務日（(10 ～16時）に

依頼書（PDF）をメール等で依頼を出す（押印は不要。相談

区分により、提出方法等が異なる場合があるので確認する）。

受付日から5営業日に日程の連絡FAXであり（相談区分により、

異なる事あるので、確認する）。

日程決定後、15勤務日以内に手数料を振り込んで、申込書、

振込書（写）を提出する（相談区分により手順異なる場合あ

るので確認する）。

原則、資料20部を、対面助言実施日の5週間前の月曜3時迄に

提出する（相談区分により、提出先、提出期限、提出部数が

異なるので、確認する。電子媒体も提出する。）

左記、ご案内の備考欄に、

検討資料の提出日が記載さ

れているので、その日まで

に資料の必要部数を、審査

マネジメント課【医薬品

等：shinyaku-uketsuke＠

pmda.go.jp ) に提出する。

尚、提出資料には、記載

手順（相談資料の提出につ

いて）があるので、それに

従って作成する。

前日迄に、参加人数（15名以内）、専門家、外国人の出席を

連絡。

・外国人がいる場合、同時通訳を準備する。

・当日のプレゼン（20分以内）は、事前にFAXする。

・当日は30分前に受付を通し、準備を行う。

・対面助言の取下げ、日程変更は、手順に従う。

対面助言

機構の見解は「実施の4日前に提示される。

事前に業者コード（９桁）を確認（医薬品製造販売業の申請時に業

者コードは登録してある）し、振込依頼書に記載する。新規申請業

者の場合は、「999999999」と記載する。

但し、当面、原

則対面形式の相

談は行わない。

希望する方法を

申し込みの際に

明示する（WEB

会議等）。

⇒現状、確認

要す。

およそ、1か月後に届く。

尚、簡易相談につい

ては、相談内容の範

囲が規定されている

ので確認が必要。

この間、質疑応答が何度か繰り返される。
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