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メディッツコンサルティング株式会社
薬事コンサルティング／申請・取得支援／Webサービス等

パッケージフローチャート概要

e.g.  製品A

医療機器 該当性相談医療機器に該当

非医療機器

申請/届出 Package
PMDA

厚生労働省

各都道府県、保健所

第三者認証機関 他

・医療機器業界参入支援

・医療機器の該当性支援

・製品の新規導入、変更等支援

・申請区分調査支援

・認証、承認取得から上市まで支援

・市販後安全対策支援

・保険適用希望書支援

・計量法、型式承認支援

・電波法、電気用品安全法等支援

・社内薬事教育サポート など

※初回無料相談も承っていますので、

お気軽にご連絡ください。

メディッツコンサルティング株式会社

MAIL: mdits@mditsconsulting.co.jp

TEL: 03-6823-1815（代表：木全）

各種規制対応

製品コンセプト再考

クライアント様

ex: 体調改善認定制度

コンサルティング Package

薬事申請/届出

・年間コンサルティング

・スポットコンサルティング

・簡易コンサルティング 他

医療機器薬事申請

製品コンセプト再考

各種相談サポート

厚生労働省

各都道府県、保健所

経済産業省 他

事前確認サービス

申請書作成支援

上市輸出・輸入届等支援

・申請書必要資料情報支援

・認証/承認申請書作成サポート

・各種届書作成サポート

・試験レポート受け入れ評価支援

・第三者認証機関等申請サポート

・照会事項対応サポート

・外部試験機関アレンジ など

照会事項対応サービス

導入相談 Package

業許可等申請

各種業界申請サポート

厚生労働省

経済産業省

総務省 他

申請書事前レビュー

各種業界認定取得サービス

広告表示相談支援

Webページ作成サービス

Webページ維持管理サービス

広告表示 Package

Webサービス Package

業界支援 Package

規制対応 Package

・非医療機器各種サポート

・規制対応届書作成サポート

・業界支援サポート

・広告表示規制対応サポート

・Webページ作成サービス など

都道府県

厚生労働省

消費者庁 他

・製造販売業、製造業立ち上げ支援

・QMS/GVP構築、維持管理支援

・製造業登録サポート

・ISO/CE/QSR構築、維持管理サポート

・監査対策サポート

・海外当局査察事前サポート など

各種規制相談支援

各種規制届出サービス

厚生労働省

経済産業省

総務省 他

規制対応 Package

製造所等新規登録サポート

登録変更、更新サポート

QMS・GVP構築サポート

非医療機器

査察監査サポート

厚生労働省

各都道府県、保健所

第三書認証機関 他

業態管理 Package

ISO構築維持管理サポート

QMS・GVP監査維持管理サポート

指摘事項サポート


