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○相談窓口の一元化

相談者

１．該当性相談（厚生労働省監視
指導・麻薬対策課）

一元的窓口

• PMDA審査マネ
ジメント部

２．開発相談（PMDAプログラム医
療機器審査室）

３．医療保険相談（厚生労働省経
済課）

相談内容に応
じて、各種窓
口を紹介

• プログラム医療機器の開発を目指す事業者を対象とする。
• 一元的窓口を介さず直接１～３の各種相談を受けることも可能。
• １～３の各種相談の共通申込様式を用いて相談申込み。

• 判断基準の明確化

• 事例公表 相
互
連
携

相
互
連
携
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