
 

（別添１９） 

 

医療機器の対面助言フォローアップ面談に関する実施要綱 

 

機構では対面助言における助言内容についてさらに確認する面談として、以下により、無料で

対面助言フォローアップ面談を実施しています。（ただし、体外診断用医薬品対面助言を除く。） 

 

 

１．対面助言フォローアップ面談の内容  

対面助言における助言を受けた後に、見解や解釈等において疑問が生じた場合などに、対面

助言内容の確認を行うものです。なお対面助言フォローアップ面談では相談記録は作成しま

せん。 

 

２．申込方法 

「医療機器対面助言フォローアップ面談質問申込書」（本通知の別紙様式１１。）に必要事項

を記入し、電子メールで審査マネジメント部審査マネジメント課に提出してください。電子メ

ールでの提出が困難な場合、審査マネジメント部審査マネジメント課にご連絡ください。 

 

申込先及び疑義がある場合の照会先： 

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審査マネジメント課 

ファクシミリ ０３－３５０６－９４４３ 

メールアドレス：kikitaishin-uketsuke@pmda.go.jp  

電子メールを利用する際の件名： 

医療機器フォローアップ面談_被験物の名称_企業名 

（記載例：医療機器フォローアップ面談_医療機器新製品_PMDA 株式会社） 

受付時間：月曜日から金曜日まで（国民の祝日等の休日を除く。）の午前９時３０分から正午

までです。時間厳守でお願いします。 

 

３．面談日等の連絡について 

機構の担当者より、電話で日程等を連絡します。なお、照会事項の内容が電話での回答で済

むと思われるものは、電話のみの対応とします。 

 

４．対面助言フォローアップ面談の実施について 

（１）面談を行う場合は、日程調整の上、速やかに行います。 

（２）面談時間は、原則として１件あたり３０分以内とします。 

（３）面談人数は、原則として１件あたり５名以内とします。 
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