
相談者 

記録の確定 

記録案の 

訂正 

相談内容に
関する資料
の搬入 

30勤務日以内 

当日 

5 週前 

日程調整依頼 

随時* 

日程等のご案内 

申し込み 

4日前まで 

PMDA見解
の提示 

申し込み 

事前面談の
実施 

(無料) 

対面助言 

記録案の提示 

照会 

照会に対する 
回答の提出 

事前面談 

対面助言 

対面助言の
実施 

医薬品医療機器総合機構による優先対面助言の流れ 
（希少疾病用医薬品・医療機器に指定された品目） 

必要に応じて 

PMDA 

＊：通常品目の場合、申し込みの受付は毎月第一勤務日となる。 

（詳細はhttp://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/consult.html） 

8 週前 


