










医薬品信頼性基準適合性相談 １相談当たり 2,875,500円 2,875,500円

医薬品手続相談 １相談当たり 139,800円 139,800円

医薬品生物学的同等性試験等相談 １相談当たり 556,000円 556,000円

医薬品品質相談 １相談当たり 1,478,300円 1,478,300円

医薬品安全性相談 １相談当たり 1,782,800円 1,782,800円

医薬品第Ⅰ相試験開始前相談 １相談当たり 2,341,400円 4,239,400円

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談 １相談当たり 845,500円 1,623,000円

医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談 １相談当たり 1,673,300円 3,028,400円

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談 １相談当たり 3,320,600円 6,011,500円

医薬品申請前相談 １相談当たり 3,319,400円 6,011,400円

医薬品追加相談 １相談当たり 1,478,300円 2,675,600円

医薬品再評価・再審査臨床試験計画相談 １相談当たり 3,320,600円 3,320,600円

医薬品再評価・再審査臨床試験終了時相談 １相談当たり 3,319,400円 3,319,400円

新一般用医薬品申請前相談 １相談当たり 445,100円 445,100円

※　下線部分が改定部分である。

医薬品の治験相談手数料の単価比較表

区 分 【現行】手数料額 【改定案】手数料額
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