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対面助言の相談資料の提出について（お願い） 

相談資料の提出部数及び提出期限については、「対面助言の実施要綱」により示しているところ

です。相談資料の表示、形態等については、資料を適切に担当部署に受け渡すために、以下のよう

に纏めていただきますよう、ご理解ご協力の程お願いいたします。 
 

I. 相談資料（電子ファイル）について  

 (1)相談資料は、CD・DVD を郵送・配送でお送りいただくか、申請電子データシステム（ゲートウェ

イ）を利用してご提出ください。USB 等、その他の電子媒体での提出及びファイル転送サービスは受

け付けておりません。また、CD・DVD には印字シール貼付するなどして、以下の項目を漏れなく表

示ください。 

 タイトル：「対面助言相談資料」 

① 受付番号（相談受付時に機構が発行する番号）注 1 

② 
相談申込者名（法人名、ただし、大学や病院等所属の個人が申込者となる場合はその方
の所属部署名、役職、お名前までご記載ください） 

③ 資料提出年月日 

④ 被験物の名称／識別記号 注 2 

⑤ 相談区分 

注１：PMDA から「対面助言実施のご案内」が送付されない相談の場合は、空欄で構いません。 

注 2：該当の情報がない場合は、相談の対象が何か分かる情報を記載してください 

 

【CD・DVD 本体の例】 

 

(2)電子ファイルは、原則、A4 サイズの PDF ファイルで提出ください。Excel ファイルで複数シート

にわたって資料を作成されている場合、トップ表示されない sheet の存在が分かりにくいことから、

Excel ファイルでのご提出は避けてください。 

 

 
対面助言相談資料 

受付番号 ：機 P○○  

相談申込者：○○株式会社 

資料提出日：〇年〇月〇日 

 

 

識別記号 ：○○ 

相談区分 ：医療機器○○相談 

※ 申込者が大学や病院等所属

の個人の場合は、その方の所

属部署名、役職、お名前まで

記載してください。 

 

例）XX 大学医学部附属病院 

XX 医療機器センター  

教授  機構 太郎 
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(３) ご提出いただく電子ファイルは極力１つのフォルダに圧縮（パスワード設定無しの Zip ファイル）

し、容量は 500MB を超えないようにしてください。500MB を超える場合はデータを軽くする工夫

をするか、複数フォルダに分割してください。 

 

(４)フォルダ名及びファイル名は、分かりやすく簡潔に付けてください（以下【わかりやすいフォルダ

名・ファイル名の例】参照）。また、ファイル名に特殊文字（®、㈱、~、‗ など）は使用しないでく

ださい。 

【わかりやすいフォルダ名・ファイル名の例】 

 相談資料の構成順やページ順を明確にしてください。フォルダ及びファイルが構成順に自動整列

するように頭に番号を付ける。 

 ファイル名は、極力短い名前にしたうえで、末尾に機構提出日や作成日など日付を付ける。 

 必要に応じて、資料一覧等を添付する。 

 

 

 
  

 

 

 
(５)申請電子データシステムをご利用の際は、必ず事前に PMDA ホームページに掲載している留意事

項を確認してください。 

https://www.pmda.go.jp/files/000249661.pdf 

 

 

II. 相談資料（紙媒体）について（「対面助言実施のご案内」にて指示があった

場合のみ） 

(1)「申込書」（写）を資料の最初に綴ってください。 

(2)【項目記載箇所の例図】を参考に、以下の項目を漏れなく表示（記載）してください。なお、背表

紙には「対面助言資料」と表示（記載）してください。 

 【提出資料の表示（記載）項目】 
  表示（記載）項目 表示箇所 

 「対面助言相談資料」 表紙と背表紙 

① 被験物の名称／識別記号 表紙と背表紙 

② 予定される一般的名称 表紙 

③ 相談区分 表紙と背表紙 

④ 対面助言実施予定日 
（対面助言実施日がないもの又は未定なものについては記載不要） 表紙 

⑤ 対面助言申込者の氏名（会社名） 表紙と背表紙 

1_受付番号 XX 相談資料 

2_別添資料 

3_参考文献 

 

2_別添資料 1 治験機器概要書_190４0１ 

2_別添資料 2 治験計画書_190４01 
… 

 

3_参考文献 1 ○○ 

3_参考文献 2 ○○ 

 

 

 

…
 

＜格納ファイル例＞ ＜格納フォルダ例＞ 

…
 

https://www.pmda.go.jp/files/000249661.pdf
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⑥ 

相談区分と受付番号（対面助言申込書受付時に機構が発行する番号）の関係  

（１） 医療機器の治験相談：「機Ｐ○○」 

（２） ＧＣＰ／ＧＬＰ／ＧＰＳＰ相談：「機信ＧＰ○○」 

（３） 信頼性基準適合性調査相談：「機信Ｐ○○」 

（４） 先駆け総合評価相談：「機先Ｐ○○」 

（「○○」には番号が入ります。） 

表紙と背表紙 

⑦ 通し番号（No.1～No.□□（提出部数は、「対面助言実施のご案内」に記載あり） 表紙と背表紙 

 
 

【相談資料（紙媒体）作成例】  
 

 

   

  
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【問合せ先】 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  

〒１００－００１３ 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル  

電話：０３－３５０６－９５５６  FAX：０３－３５０６－９４４３  

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

 

 

⑥機 P999 
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対面助言相談資料 
①被験物の名称／識別記号：XX-XXX/ XX-XXX 

②予定される一般的名称：XXXXX 

③相談区分：医療機器開発前相談(準備面談済) 

④対面助言日：令和 XX年 XX月 XX日 

⑤対面助言申込者：XXX株式会社 

背表紙例 

 

表紙例 

例）XX 大学医学部附属病院 

XX 開発センター 

機構 太郎 

⑦1/15 

 

申込書（写）例 

別紙様式第 10 号（医療機器・体外診

断用医薬品対面助言申込書）（写）例 

⑥機 P999 

※申込者が大学や病院等所属の

個人の場合は、その方のお名前

まで記載してください。 
押印不要 


