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	【概要】
	【新医薬品】
	（改良医療機器・後発医療機器）
	【一般用医薬品及び後発医療用医薬品等】
	○治験相談等の円滑な実施
	・治験相談の効率的な実施という観点から、対面助言申込みから対面助言実施日までの期間短縮を目指し、平成22年10月実施分の相談受付より、相談者の申込み作業及びPMDA担当者の受付作業に係る運用方法の効率化を行った。結果として当該期間は概ね１ヶ月の短縮が図られた。また、治験相談の申し込みから対面相談までの期間については目標である２ヶ月程度を堅持している。

	○信頼性適合性調査の円滑な実施
	・新医薬品及び新医療機器の再審査資料が申請資料の信頼性の基準、医薬品及び医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施に関する省令に示される基準（GPSP）又は医薬品の市販後調査の基準に関する省令に示される基準（GPMSP）に沿って収集作成されたものであるか否かについて、書面及び実地による調査を実施している｡



