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	の策定、レギュラトリーサイエンス研究推進のため「ＰＭＤＡにおけるレギュラト
	リーサイエンス研究に関する基本的考え方」の策定、審査基準等作成の効率化のた
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	また、学識経験者、医療関係者、関係業界の代表、消費者の代表及び医薬品等に
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	告など業務の効率化、公正性、透明性の確保についても図られており評価する。
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	審査関連業務について、ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に向けて、申請が集中する部門への職員の重点的な配属を行うとともに、平成２３年度においては、特にデバイス・ラグ解消のため、医療機器審査第三部を新設するとともに、熟練者と新人が２人１組となって審査を行うバディー制を導入するなど、後発医療機器の審査体制の強化を図っていることを評価する。また、新医薬品の総審査期間等のさらなる短縮を目指すため、優先審査品目該当性相談及び治験に係るオーファンの相談区分を新設するなどの取組みがなされていることを評...
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