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相談区分の新設に伴う手数料の設定（案）」に対するご意見とＰＭＤＡの考え 

 
ご   意   見 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ の 考 え 

 

１．改正後の各手数料額について 

 

（意見内容） 

可能であれば、各算定根拠を明示いただきたい。 

 

（理由） 

相談区分の新設については理解できるが、オーファン申請についても

課金する設定となっており、これら相談料の算定基準・根拠が不明確で

あり、明示頂きたい。   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

各相談手数料については、それぞれの業務を適切に実施するために必要

な業務量に対する人件費、物件費等の積算により設定しており、充実した

内容での各種相談業務を行うために必要な費用ですので、ご理解いただき

ますようよろしくお願い申し上げます。 

なお、各相談区分においては、従来は「オーファン」と「オーファン以

外」のものを一律に扱っておりましたが、希少疾病用医薬品に係る治験相

談をより適切なタイミングで利用いただけるようにとの趣旨からこれら

を区別し、希少疾病用医薬品に係る相談区分を新設したものでありますの

で、是非ご活用いただきたいと考えております。 

 


