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PMDAについて

1.法人の名称  (独 )医薬品医療機器総合機構
2.理事長

3.所在地

近藤 達也

東京都千代田区霞が関3-3-2新 霞ヶ関ビル

4.業務概要

治験相談・申請前相談

有効性・安全性の審査

承認申請資料の信頼性調査
GLP,GCP,GMPへ の適合性調査

安全性情報の一元的収集 (データベース)

安全性情報の科学的評価分析、調査検討

情報の提供・消費者<すり相談

医療費、障害年金、遺族一時金等を支給

特定C型肝炎感染被害者に給付金を支給

スモン、H!∨の被害者に健康管理手当等を
支給

医薬品医療機器の有効性・

安全性の審査・調査

医薬品等の副作用・感染に
よる健康被害の救済



PMDAについて

5.設 立経緯
平成6年  平成7年 平成9年～平成11年 (3ヵ年計画) 平成16年

安全対策

昭和54年 10月 設立  1

・ 医薬品副作用被害救済業務
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(認)医薬品副作用被害救済・

研究振興調査機構
口後発医薬品等の同一性調査
・医薬品のGLP調査

口治験相談制度
・医薬品のCCP調査
・医薬品の信頼性調査

・医療機器の同一性調査

承認審査・安全対策に携わる人員数の推移

平成6年 :89名
―
平成7年 :99名

―
平成8年 :121名

―

平成11年 :241名→ 平成21年 (582名 )

(注)厚労省及び関係機関の医薬品・医療機器の

審査・安全対策部門の担当官数合計 (事務・

管理部門を含む )

平成9年～
3か年計画により
審査官等を倍増

平成19年～

審査官等を
約240名増



PMDAについて

PMDAの理念

わたしたちは、以下の行動理念のもと、医薬品、医療機器等の審査及び安全
対策、並びに健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の健康・安全の向上
に積極的に貢献します。

¶国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩を目指し
て、判断の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行します。

¶より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けることに
より、患者にとっての希望の架け橋となるよう努めます。

¶最新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集して、有効
性、安全性について科学的視点で的確な判断を行います。

¶国際調和を推進し、積極的に世界に向かつて期待される役割を果たします。

¶過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。
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全体関係

第1 中期目標の期間

平成21年 4月 ～ 平成26年 3月 (5年間 )

第2法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサ
ービスその他の業務の質の向上に関する事項

第2期中期目様のポイント

○効率的かつ機動的な業務運営

・内部統制の向上を図り、講じた措置について公表すること。

・業務ロシステム最適化計画の取組を推進し、個別の審査系システムの統合

及び各業務の情報共有を推進するシステムを構築すること。

・医薬品医療機器総合機構の事業及び役割についての周知を図ること。
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全体関係

第2法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサ
ービスその他の業務の質の向上に関する事項

(1)効率的かつ機動的な業務運営(2p)

「独立行政法人整理合理化計画」(平成19年 12月 24日閣議決定)及び「

組織・業務全般の見直し」(平成19年 12月 20日厚生労働省)において、示

された業務の効率化及び内部統制ロガバナンスの強化をよリー層推進する

こととしている。



全体関係

(2)業務運営の効率化に伴う経費節減 (3p～ )

①一般管理費の節減

平成20年度と比べて15%程度の額を節減する。
平成21年度以降に発生する一般管理費については、発生した次年度から
年3%程度の額を節減する。

②事業費の節減

平成20年度と比べて5%程度の額を節減する。
平成21年度以降に発生する事業費については、発生した次年度から
年1%程度の額を節減する。           |



全体関係

(参考)
平成19事業年度 効率化対象経費の削減状況について

参 考 >過 去の削減率

参 考

○一般管理費

欠員分人件費相当額

除外経費(△ )

除外経費(△ )

平成16年度 平成1フ年度 平成18年度

肖1減率 A15.6% A3.4% △ 2.8%

〇事業費

区  分 予算額 決算額 差  額
rCヽ =rRヽ 一

`Aヽ

実費徴収旅費不用額 削減額

rFヽ =`Cヽ ■
`Dヽ

削減率

`Fヽ

/rA

事業費 18.438 9.536 △ 8902

除外経費 (△ ) 15_310 6918 △ 8391

勧 菫 イL廿色 鱈 ま1鐵 2.618 △ 510 102 △ 409 △ 13191

過去の削減

平成16年度 平成 1フ年度 平成18年度

削減率 △ 18.8% △ 9.4% △ 6.0%

※計数は原則として、それぞれ単位未満四捨五入のため合計と一致しない場合がある。



全体関係

③人件費改革の継続(5p)

期初の人件費から、平成18年度以降の5年間(～平成22年度)において、
5%以上の削減を行うとともに、人件費改革を平成23年度まで継続。
※「期初の人件費」とは、709人 (人件費改革を平成23年度まで継続したとき:723人)X17年度1人当たりの人件費

PMDAの常勤役職員数
16年
4月 1日

17年
4月 1日

18年
4月 1日

19年
4月 1日

20年
4月 1日

21年
1月 1日

中期計画期末
(20年度末)

PMDA全 1本
(役員を含む)

256人 291人 319人 341人 426人 430人 484人

うち審査部門 154人 178人 197人 206人 277人 279人

うち安全部門 29人 43人 49人 57人 65人 66人

※ 今後、21年4月 迄の採用予定者総数は、19年度公募による採用予定者を含め、101人である。
注1)審査部門とは、審査センター長、上席審議役、審査センター次長、審議役、審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一～四部、生物系審査第一～二

部、一般薬等審査部、医療機器審査部、信頼性保証部及びスペシャリストをいう。(20年4月 1日 に審査管理部を審査業務部と審査マネジメント部の二部制と

するとともにスペシャリストを新設した。)

注2)安全部門とは、安全管理監、安全部及び品質管理部をいう。



全体関係

④本部事務所移転の検討(6p)

事務所について、申請者の利便性、厚生労働省との緊密な連携の必要性

及び人員増によるスペースの確保の必要性を踏まえ、より効果的かつ効率

的な事業運営の観点から、他の場所への移転を含めた検討を行い、必要な

措置を実施。

各要件に見合った場所

立地条件

キュリテ

現在の本部事務所

千代田区霞が関

新霞ヶ関ビル

上ヒ 車交



第二期中期目標期間 (平成21年度～平成25年度)におけるPMDA全 体の広報について、国民のニーズを勘案し、国際的な視点も織り込んだ上で体系的に進める観
いら、当該期間における広報活動全般の基本方針として「 PMDA広 報戦略」を策定し、当該戦略に沿った積極的な情報発信を推進することにより、国民に対するサー
スの向上を図る。

【PDCAサ イクルを意識し
,広郵】

国民や社会との相互理解を深

【臓員全員広報パーソン】

PMDAの活動を国民に正し
理解してもらい、ともに社
を発展させてい<こ とに共
してもらうため、 航 婦は

全体関係

(3)国民に対するサービスの向上(6p)

第2期中期計画 (案 )

「PMDA広報戦略」を着実に実施する。

広報戦略 1

PMDA全 体の広報を実施す
るに際しては、

3
メディアリレーション】

メディアにはさまざまな特性
があり、その特性が有機的に
し相乗的な効果を発揮す

【リスクコミュニケーション
rn室楠 】

インターネットの特徴は情報
伝達の「即 8寺性」と「拡散
性」にあり、ネットワークに

【広報戦略のフレームワーク】

次に掲げる3つの者え方をベースとした一定のフレームワークの下、ステークホルダーに応じた広報、職員全員広報パーソン等の「広報戦略」を具体化し、
実施していく。

①PMDAの「理念」。「ミッション」の実現

c)甜b,「:;撮f]稀|IF:営蒻 IE留
2C2ヽ電雰量島』島送きこそi、 3多

様なステークホルダーから構成される国民のみならすPMDAの職員にも伝えることができるよ

PMDAの 果たすべき社会的役害」や国民の期待に応えるためには、国内に向けた情報発信のみならず、PMDAの グローパル化 (海外との連携強化)を目指した国タトヘの情報発信も積極的に推進し
てい<。                    

｀

③広報の意義。目的と基本姿勢を踏まえた情報発信
広報の意義・目的と基本姿勢を踏まえた情報発信について、PMDAの 社会的責任やパブリックな役容」を果たせるよう積極的かつ適切に推進していく。



健康被害救済業務の充実

第3部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサー
ビスその他の業務の質の向上に関する事項

1健康被害救済給付業務

第2期中期目様のポイント

・救済制度に関する情報提供の内容の充実及び広報活動の積極的な実施

を図り、救済制度を幅広く国民に周知すること。

・業務のデータベースを活用し、業務の効率化を推進すること。

・救済給付の請求に対する標準的事務処理期間の短縮目標を設定し、業

務の改善を図ること。

・救済部門における救済事例を安全対策業務だけでなく、審査関連部門に

も情報提供を行うことにより、各部門との連携を図ること。

・保健福祉事業の着実な実施を図ること。

つ

“



健康被害救済業務の充実

(2)救済制度周知のための広報活動の積極的実施 (8P)

副作用給付、感染給付手続等に関しての年間相談件数、ホームページアク
セス件数について、対平成15年度比で20%程度の増加を図ること。

l第 1期中期計画において、日標を大きく上回る実績を達成

lより明確に周知活動の成果を把握

医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度に係る
認知度調査を実施。

【相談件数ロホームページアクセス件数】

平成 15年度 平成 16年度 平成17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成 15年度比

相談件数 5,338 3,911 4,307 6,427 7.257 +36%

アクセス件数 35,726 41,947 37,655 51,810 63,843 +79%



健康被害救済業務の充実

(4)データベースを活用した業務の効率化の促進(8p)

副作用救済給付業務におけるベータベースを構築・運用し、蓄積されたデ

ータを様々な角度から分析し、統計的な解析を行い、それらの結果を活用す

ることにより、迅速かつ効率的な救済給付を実現。

※ 第1期中期計画においては、データベースをより使いやすいものに改修
した。
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健康被害救済業務の充実

(5)請求事案処理の迅速化の推進
①支給口不支給決定に関する事務処理期間の達成目標(9P)

擦1鶏串

標準的事務処理期間を8ヶ月とした上で、総件数の60%以上を確保。

支給・不支給決定をした全決定件数のうち、60%以上を6ヶ月以内に処理。

15

第1期中期計画において、総件数の60%以上を
8ヶ月以内に処理したことから、これをさらに推進



副作用

健康被害救済業務の充実

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合。

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合。

年  度 平成 15年度 平成 16年度 平成 17年度 平成 18年度 平成19年度

請求件数 7934牛 7694牛 7601牛 788{牛 9081牛

決定件数 566件 6331牛 1,0354牛 8451牛 855{牛

支給決定
不支給決定
取下げ件数

4651牛
991牛

2件

513イ牛
119件
1件

836{牛
1951牛
4件

6761牛
1691牛
0件

718{牛
1351牛
2件

処理中件数 ※ 820イ牛 9564牛 681{牛 624イ牛 677イ牛

達成率 ※※ 17.6% 14.5% 12.7% 65.3% 74.2%

処理期間 (中央値 ) 10.6月 12.4月 11.2月 6.6月 6.4月

【感染救済の実績】

年  度 平成 16年度 平成 17年度 平成 18年度 平成 19年度

請求件数 5件 5件 6件 9件

決定件数 2件 6件 7件 5件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

件
件
件

２

０

０

件
件

件

３

３

０

件
件
件

７

０

０

件
件
件

３

２

０

処理中件数 ※ 3件 2件 1件 5件

達成率 ※※ 100.0% 50.0% 100.0% 100.0%

処理期間 (中央値 ) 3.0月 5.6月 3.8月 3_8月
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健康被害救済業務の充実

②保健福祉事業に関する所要の措置(9p)

健康被害実態調査等における被害者からの要望を踏まえ、新たに精神面

等に関する相談事業を実施。

※ 第1期中期計画においては、救済給付受給者の被害実態等の調査を行
った。



審査等業務の充実

2審査等業務及び安全対策業務
第2期囃期目標のポイント

○先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化
・ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に向け、審査の迅速化に関する工程表
に基づき、各種施策を実施するとともに、進行状況等を検証し、必要な追加

方策を講ずること。
・先端技術を利用した新医薬品及び新医療機器開発に対応した相談・審査

のあり方につき必要な措置を講ずること。
・欧米やアジア諸国との連携を図り積極的に国際活動を推進し、国際的地位
の確立を図ること。
・各種調査は適切かつ効率的な調査を実施できる体制を構築すること。

O審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
・国際水準の技術者集団を構築するため、欧米やアジアの規制当局、内外
の研究機関口研究者とのさらなる連携の強化を図ること。
・審査報告書の公開をはじめとする業務の透明化を推進すること。
・業務の信頼性確保及び一層の効率化を図るための情報システム基盤を

整備すること。
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審査等業務の充実

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

①新医薬品の審査迅速化に向けた工程表(10p)

審査迅速化のための工程表に基づき、平成23年度までに承認までの

期間を2.5年短縮することを目指して各種施策を実施する。



審査等業務の充実

承 査体制の拡充強化

新医薬品の上市までの期間を2.5年 (開発期間と審査期間をそれぞれ1.5年、1.0
年)短縮することを目指す(平成19年度から5年間)

● 治験相談体制の拡充強化
一人員の拡充・研修
・新医薬品の審査・相談人員を3年間で
236名増
―治験相談の質・量の向上
・開発期間等の改善を促す助言
・企業の申請準備期間の短縮 等

● 承認審査のあり方や基準の明確化
・国際共同治験や新技術に関する指針
の作成 等

●審査体制の拡充強化
一人員の拡充 0研修
(同左)

一審査業務の充実・改善
・申請前の事前評価システム導入によ
る申請後の業務の効率化 等

一国際連携の強化
・FDA等海外規制当局との連携強化

開発から申請までの期間を
1.5

申請から承認までの期間を
1



審査等業務の充実

新医薬品の審査迅速化に向けた工程表

現中期計画におけるマイルストーン 次期中期計画におけるマイルストーン

平成19年度    平成20年度 平成21年度 平成22年度    平成23年度
取終パフォーマンス
目標(平成23年度)

人員拡大

研修の充実

海外審査当局
との連携強化

申請内容の
事前評価
及び
相談の

大幅拡充

審査期間進捗
管理の強化

最先端技術等
への対応
・国際共同治験
の対応強化
・審査基準の明
確化

諄跳輩9撃I謄 〕

新たな審査・相談
体制に向けたガ
イダンス整備
相談可能件数枠
の大幅増加
(現行280件
→420件程度)
申し込み待ち時
間の短縮 (3ヶ月

国際共同治験ガイ
ダンス整備

審査基準の明確

奮
審査の各ステップごとの進捗目標の設定及び申請者との目標の共有

236名増員 承認までの期
間を2.5年短縮

①申請前ド

ラッグラグの
1.5年短縮

②審査トータ
ルタイムク
ロックの1年

短縮
・ 行政側TC
目標 (中央
値 )
一通常審
査9ヶ月
―優先審
査6ヶ月

・ 申請者側
TC目 標
一通常審
査3ヶ月
―優先審
査3ヶ月

研修プログラムの
導入 (下期より

相談枠の
更なる拡充

・ 相談メニューの拡
充

・ 申請内容の
事前評価も
含めた新た
な相談・審査
体制 (年度当

すべての相談にタ
イムリーに対応
・ 相談総件数

・ 成分当たり平
均相談回数6
回   ・
(年度末まで)

プロジェクトマネジメ
ント制度の導入・

通じた国際共同治験の積極的なサポート〕

〔 導入展開



審査等業務の充実

②ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定(1lp)

新医薬品に係る第1期中期計画の目標

16年4月 以降の申請分について
・ 16年度から19年度までの各年度を通じて、審査事務処理期間12か月を70%
□中期目標期間終了時の20年度には、審査事務処理期間12か月を80%
(優先審査は、中期目標期間終了時の20年度には、審査事務処理期間6か月を50%)

一
…

第2期中期.計画(案 )

総審査期間における数値目標を設定し、ドラッグロラグの解消に向けて、
より実効的な目標設定とするとともに、日標とする審査期間についても大

幅な削減を目指す。
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審査等業務の充実

16年度

1 年度 181年度 191年度

うち16年度以降
申請分林

うち16年度以降
申請分料

うち16年度以降
申請分林

新
医
薬
品

全
体

承認件数

審査事務処理期間
(中央値 )

総審査期間 (中央値 )

49件

8.6月

[650/t]*

13_5月

60件

12.0月

[500/6]*

22.4月

24件

8.6月

[83%]

16.2月

77ギ牛

13_7月

[3996]*

21_7月

49件

10.5月

[5996]

19.2月

81件

11.6月

[540/6]*

20.1月

73ギキ

10.5月

[60%]

19.2月

優
先
審
査

品
目

承認件数

審査事務処理期間
(中央値 )

総審査期間 (中央値 )

22響ト

2.8月

[8696]*

4.5月

18件

8.9月

[2896]*

20.4月

9件

2.8月

[5696]

4.9月

24♯キ

7.3月

[420/6]*

15.6月

20件

6.4月

[50%]

13.7月

20件

4.9月

[650/6]*

12.3月

20響|

4.9月

[650/6]

12_3月

通
常
品
目

承認件数

審査事務処理期間
(中央値 )

総審査期間 (中央値 )

27♯ト

12.3月

[410/6]*

23.4月

42件

14.2月

[4196]*

22.4月

15件

10.3月

[73%]

18.1月

53響午

15.5月

[2396]*

27.4月

29ギト

12.8月

[41%]

20.3月

61件

14.5月

[4196]*

22.0月

53ギ|

12.9月

[47%]

20.7月

新医薬品の承認状況

*)中期計画の目標の対象外である16年 3月 以前の申請分も含んだ数値。
**)17年度、18年度、19年度のうち16年 4月 以降の申請分を対象としたものの再掲。
注:[]内の%は、「全体」及び「通常品目」については12ヶ月以内に、「優先審査品目」については申請から6ヶ月に審査を終
了した件数の割合。
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審査等業務の充実

新医薬品に係る新たな数値目標

○新医薬品(優先品目)の審査期間

平成21年度
平成22年度
平成23年度
平成24年度
平成25年度

○新医薬品 (通常品目)の審査期間

平成21年度
平成22年度
平成23年度
平成24年度
平成25年度

※ 達成目標については、それぞれ50%(中央値)



審査等業務の充実

③国際調和及び国際共同治験の推進(12p及び17p)

「PMDA国際戦略」に基づき、積極的な国際活動を推進し、国際的地位の
確立を図る。

PMDA国 際戦略 (概要)

国際戦略 1
【欧米アジア諸国、諸
国際機関との連携強化
・FDArEMEA&EC:′ イ`

ラテラル協議の推進、

情報の受発信の促進

“他の欧米アジア諸国・諸

国際機関との協力関係の

構築

Ⅲ GLP′GCP′ GMP′QMSの

調査報告書の交換等の

国際戦略2
【国際調和活動に対す
取り組みの強化】

・ lCH、 GHTF、 HBD、 PDG
等への積極的な役職員派遣
の継続及び主体的な参画と
貢献

“WHO、 OECD等における
国際調和活動への参画と
貢献

国際戦略3
【人的交流の促進】

・海外規制当局とのネット
ワーク構築の促進 :

国際学会、国際会議への
職員の積極的な参加
FDArEMEAへ の派遣機会
の充実

・中韓及びその他の諸国、
国際機関との審査・安全
対策担当者の人材交流の
定常化

曾    曾     曾    曾

国際戦略4
【匡]『祭雇i」記、コミュニケーショ〕
能力を備えた人材の
育成“強化 】

・対外交渉や国際会議への

出席等を含む職員の研修
プログラムの策定・実施

・役職員向けの英語研修等
の継続・強化による語学
力の向上

国際戦略 5
【国際広報、情報発信
の充実・強化】

・英文HPの充実、強化 :

薬事制度及び業務内容等の
英文情報の公開
審査報告書、安全性情報
の英訳公開

・国際学会における講演、
ブース出展等の継続

・海外関係プレスヘの情報
配信

曾

国際業務担当組織の拡充・強化
26



審査等業務の充実

④一般用医薬品及び後発医薬品等の審査短縮に向けた目標設定(14p)

※ 第1期中期計画においては、一般用医薬品及び後発医薬品等の審査
に関する数値目標は、特段設けられていない。

一般用医薬品及び後発医薬品の審査に関しても、行政側期間の数値
目標を設定し、審査の迅速化を目指す。

後発医療用医薬品 10ヶ月

一般用医薬品 8ヶ月

医薬部外品 5.5ヶ月

※ 達成目標については、平成23年度までにそれぞれ50%(中央値)



審査等業務の充実

⑤医療機器の審査迅速化アクションプログラム(15p)

医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、新医療機器につ

いては平成23年度までに承認までの期間を19ヶ月短縮すること等を目指

して各種施策を実施する。
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審査等業務の充実

の 査体制の拡充強化等

新医療機器の承認までの期間を19か月(開発期間と審査期間をそれぞれ12か月、
7か月)短縮することを目指す(平成21年度から5年間)

●治験相談体制の拡充強化
一人員の拡充 0研修
・医療機器の審査・相談人員を5年間
で69名増
一治験相談の質 0量の向上
口開発期間等の改善を促す助言
・相談区分の見直し 等

●審査基準等の明確化
・加速安定性試験適用の明確化
口臨床試験の必要な範囲の明確化 等

●審査体制の拡充強化
一人員の拡充・研修
(同左)

一審査業務の充実・改善
・新・改良口後発の3トラック審査制の導入
・短期審査方式の導入
・事前評価制度の導入 等

―審査の重点化
・原則、全てのクラスⅡ医療機器を
第三者認証制度へ移行

開発から申請までの期間を
12か月短縮

申請から承認までの期間を
7か月短縮

[新医療機器]



審査等業務の充実

医療機器の審査迅速化に向けた工程表 最終パフォーマ

ンスロ標

(平成25年度)平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

人員拡大

研修の充実

48名 (13名増 ) 62名 (14名増 ) 76名 (14名雌雪) 90名 (14名増 ) 104名 (14名増 )

3トラック審
査制の導入

改・後区分の明確化
改・後の申請資料の合理化

審査プロセスの明確化
後発同等審査方式の導入

漱
短期審査方式の
一部実施

(日本版リアルタイ

申請内容の

事前評価
及び相談の

大幅拡充

審査基準
の明確化

など

―品目の範囲の明確化、類似変更の手続きの明確化の検討、実施

クラスⅡ品目の

第二者認証ヘ

の移行

新たな研修プロ

グラムの策定

〔研修の更なる充実、内外の大学、研究所との交流の推進、審査手順の標準化〕

中央値

申請前

新医療機器
12か月短縮

申請後

総審査期間

新医療機器
通常
14か月

優先
10か月

改良医療機器
臨床あり
10か月

臨床なし
6か月

後発医療機器
4か月

30

相
談
口審
査
の
質
・量
向
上
に
関
す
る
目
標

短期審査方式の

本格実施
(日本版リアリレタイム審査)

ガイドラインの 次

原則、平成23年度末までに移行



審査等業務の充実

⑥デバイス・ラグ解消に向けた目標設定(16p)

新医療機器に係る第1期中期計画の目標

16年 4月 以降の申請分について
・ 16年度は、審査事務処理期間12か月を70%、 17年度、18年度は、審査事務処
理期間12か月を80%
・ 19年度及び20年度には、審査事務処理期間12か月を90%
(優先審査は、中期目標期間終了時の20年度には、審査事務処理期間9か月を70%)

第2期中期計画(案 )

総審査期間における数値目標を設定し、デバイス・ラグの解消に向けて、
より実効的な目標設定とするとともに、目標とする審査期間についても△
幅な削減を目指す。



審査等業務の充実

新医療機器の承認

注:[1内の%は、「全体」及び「通常品目」については申請から12ヶ月以内に、「優先審査品目」については申請から9ヶ月
以内に審査を終了した件数の割合。
オ
:中期計画の目標の対象外である平成16年3月 以前申請分も含んだ数値。
・ナ:平成17年度、平成18年度、平成19年度のうち、平成16年4月 以降の申請分を対象としたものの再掲。

16年度

171年度 18」手度 19`軍度

うち16年度以
降申請分料

うち16年度以
降申請分林

うち16年度以
降申請分林

新
医
療
機
器

全
体

承認件数

審査事務処理期間
(中央値)

総審査期間 (中央値)

8件

12.7月
[500/6]*

8月35_

111牛

7.7月
[8296]*

22.4月

5件

1.8月
[100ツ 6]

10_3月

23件

6.0月
[830/6]*

19.7月

15件

3.4月
[1000/6]

3月15_

26件

8.6月
[730/6]*

17.1月

23件

8.2月
[830/6]

15.1月

優
先
審
査

日
調
ロ
ロ

承認件数

審査事務処理期間
(中央値)

総審査期間 (中央値 )

2件

9.3月
[500/6]*

24.0月

0件 0件 1件

5.7月
[1000/6]*

15.6月

1件

5.7月
[100ツ 6]

14_2月

4件

8.6月
[750/6]*

15.7月

4件

8.6月
[750/o]

15.7月

通
常
品
目

承認件数

審査事務処理期間
(中央値)

総審査期間 (中央値)

6件

15.0月
[33ツ6]*

43.3月

111牛

7.7月
[8296]*

22.4月

5件

1.8月
[100ツ6]

10.3月

22件

6.3月
[8296]*

19.8月

14件

3.2月
[1000/6]

15.7月

22件

8.7月
[73%6]*

18.9月

19件

7.7月
[840/6]

15.1月
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審査等業務の充実

医療機器に係る新たな数値目標

○新医療機器 (優先品目)の審査期間

平成21年度

平成22年度

平成23年度

平成24年度

平成25年度

○新医療機器 (通常品目)の審査期間

平成21年度
平成22年度

平成23年度
平成24年度

平成25年度

※ 達成目標については、それぞれ50%(中央値)



審査等業務の充実

○改良医療機器 (臨床あり品目)の審査期間

平成21年度 16ヶ月 8ヶ月 7ヶ月

平成22年度 16ヶ月 8ヶ月 7ヶ月

平成23年度 14ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

平成24年度 12ヶ月 7ヶ月 5ヶ月

平成25年度 10ヶ月 6ヶ月 4ヶ月

○改良医療機器 (臨床なし品目)の審査期間

平成21年度 1lヶ月 6ヶ月 5ヶ月

平成22年度 1lヶ月 6ヶ月 5ヶ月

平成23年度 10ヶ月 6ヶ月 5ヶ月

平成24年度 9ヶ月 5ヶ月 4ヶ月

平成25年度 6ヶ月 4ヶ月 2ヶ月

※ 達成目標については、それぞれ50%(中央値)
34



審査等業務の充実

○後発医療機器の審査期間

平成21年度

平成22年度

平成23年度

平成24年度

平成25年度

※ 達成目標については、それぞれ50%(中央値 )



審査等業務の充実

⑦信頼性適合性調査等に係る具体的な目標設定(18p)

○新医薬品の信頼性適合性調査

企業訪間型書面調査について、平成25年度までに調査件数の50%
以上を同方式により実施

OGMP/QMS調 査
・厚生労働大臣許可施設 :概ね2年に一度
・都道府県知事許可施設 (機構調査品目の製造施設に限る。):概ね5年に一度
・国外の施設 (機構調査品目の製造施設に限る。また、MRA等の対象品目の製
造施設を除く。):過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施

※ 第1期中期計画においては、信頼性適合性調査及びGMP調査等二
関しては、数値目標をはじめ具体的な目標は特段設けられていない。
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審査等業務の充実

(2)審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
○連携大学院の実施 (20p)

連携大学院として大学院生 (医学部)の受け入れを通した交流を推進す
ることにより、臨床現場等における臨床研究・臨床試験に関する基盤整備
及びレギュラトリーサイエンスの普及に積極的に協力

OPMDAにおいて医学・
薬学・規制当局と一体化
して学ぶこと

Ex.臨床薬理

ファーマコゲソミク
厚生労働省
Ex.法令・規制



審査等業務の充実

(3)安全対策業務の強化・充実

①安全性情報の収集・評価体制の強化・充実(22p)

○副作用情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう薬効分類、

診療領域を踏まえた分野ごとのチーム制を導入し、段階的にチーム数を

拡充する。

○副作用を早期に発見し、その拡大防止策を講じるため、データマイエング

手法を積極的に活用する。

○診療情報データベースのアクセス基盤を整備し、副作用の発現頻度調査

や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構築する。

○承認時に求める市販後調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし、

適時適切な評価を行い、必要な見直しを図る仕組みを構築する。

○医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調査を機構自ら行う

体制を段階的に整備する。
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安全対策業務の充実

(3)安全対策業務の強化・充実
安全性情報の収集・評価体制の強化・充実に向けた工程表 (22p)

(1)開発研究の評価を踏まえたリスク管理
計画の策定と医療現場における安全な
使用の実行が実現できる仕組み・体制
の構築

リスクマネジメントの本格導入

安全対策立案までの処理時間の目標設定とプロセスの標準化・効率化による短縮 (年次計画)

症例精査カバー率 :100%(2)国が集約する膨大な副作用情報から
問題点を的確に抽出し、評価する技術
的手法の開発

データマイニング実装・稼働・全症例のカバー率向上―タマイニンク
・
実施方針の

副作用報告からラインリスト公表まで:4か 月

作用情報 (リスト掲載)及び使用成績調査データベースのアクセス拡

(3)リスク評価の精度向上と安全対策の  1 診療情報DB活用
意志決定の迅速化に利用し21本捏     省庁横断的
模診療情報データベースの早期整備  1  芳嘉豪彊

アクセス基盤
検討 =導入試験

(4)市販直後調査と全例調査等市販後
調査の整理・見直し、使用成績調査の在
り方

適時適切評価の実施

(5)医療機関から直接厚生労働省に報告
される副作用報告制度等の見直し

医療機関報告の全報告についてPMDAがフォロー



安全対策業務の充実

副作用等情報に係るチTム制の導入 (23p)

医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、平成23年

度には、審査部門に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとにチーム編成

薬効群等毎の評価体制 案

○医薬品の場合(各薬効群ごと:1チーム7名 )

1現在は、各分野により構 |
1成される専門評価体制を |

|とっていない。       |
X2 チーム

(+ Xl 医療機器チーム )

X12 チーーム21年度

薬学 6～ 7名

リスク最小化調整担当

生物統計・疫学

1名
獣医(毒性)
1名

学 (臨床薬学、薬理

2名
医学

1名

(+ Xl 医療機器チーム)40



安全対策業務の充実

100,000

90,000

80,000

70,000

60,000

50,000

40,000

30,000

20,000

10,000

0

♂♂ 夕♂♂ζ♂♂
注1)平成15年 10月 27日 の電子報告の実施によるシステム変更前は、追加報告の一部及び取り下げ報告が報告
件数に含まれている。

注2)平成15年度までは、企業報告(外国報告分)は集計されていない。

注3)平成19年度通年の電送率は、91.1%。

副作用報告数の推移

□ 告 (国内)■ 企 外 )■ 医療機

41



‐
安全対策業務の充実

②安全性情報の伝達・提供体制の強化・充実(24p)

○医療機関に提供された情報の医療機関内での伝達口活用の状況を確認

するための調査を段階的に実施する。

○講じた安全対策措置の効果について、必要に応じてPMDA自ら調査・確
認・検証できる体制を構築する。

O医薬品医療機器情報配信サービスについて、医療機関の医薬品安全管
理者等の登録数を平成23年度までに6万件、平成25年度までに15万件の

登録を目指す。

○患者への情報発信を強化するため、患者向け医薬品ガイドを一層の周知

を図り、利便性を向上させるとともに、患者に対する服薬指導に利用できる

情報の提供の充実を図る。
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安全対策業務の充実

②安全性情報の伝達・提供体制の強化・充実に向けた工程表(24p)

(1)医薬品安全管理責任者による施設内
での情報収集伝達の確保と医療機関
への実地調査の実施 医療機関における情報利用調査の実施 (調査件数・医療機関数)

(2)安全確保措置が副作用発生の最小化
に寄与したかどうかについての確認・

検証の仕組みの構築
実施方法等の検討 NDBの構築を踏まえ、データによる評価の実施

平成23年度末までに6万件 平成25年度末までに15万件
(3)安全性情報が国から医療関係者、特に
医薬品安全管理責任者に即時的に伝達

提供される仕組みの整備

プッシュメール登録推進 さらなる

「

化・双方向化の推進

広報活動の強化 徹底した広報活動の実施

関連団体への協力要請 (継続)
関連団体への

内容の充実

(4)患者向医薬品ガイドや重篤副作用疾患
対応マニュアルの医療関係者や患者・国民
へのさらなる啓発

患者向医薬品ガイド・重篤副作用疾患対応マニュアルの啓発、推進努力

その他
安全対策業務のパフォーマンスや効果の達
成状況についてフォローアップ 年2回程度のフォローアップ



財政内容及びその他業務運営に関する重要事項

第4財務内容の改善に関する事項(26p)



第二期中期計画予算E収支計画・資金計画(案)の概要

中期目標 :経費の節減を見込んだ中期計画の予算を作成し、当該予算による運営を行うこと。

○予算
【収入】総額1,247.9億円
(第 1期 951.0億円…19年度変更後)

【支出】総額 1,212.9億円
(第 1期 862.7億円)
・業務に係る人件費・物件費は業務経費とし
て計上。
・事務所移転経費を織り込み、12か月分の敷
金支出を計上(審査等勘定について支出超
i遅1)

予算収入総額 (平成21年度～25年度 )

127.9億 円  1占 運営姜交イギ釜
132.15円  

「
ミ 33.7億 円  □国庫補助金

□拠出金収入

□手数料収入

□その他

559.7億 円

その他
0.6%)

○収支計画 法人全体で14.1億円の黒字(第 1期 43.5億円の黒字)
・副作用救済勘定で、責任準備金の繰入増により13.9億円の赤字(第 1期は30.4億円黒字)
・その他の勘定は、ほぼ均衡達成。(第 1期は審査等勘定で1.4億円の赤字)
○資金計画 総額1,429億円(第 1期 1,352.0億円)
・敷金保証金の差入による支出16.3億円を計上。
○短期借入金 22億円(第 1期 23億円)
・審査等勘定における資金繰りを考慮して設定。

今 0



財政内容及びその他業務運営に関する重要事項

第5その他業務運営に関する事項(26p)



参考 (中期目標口中期計画 (案)において使用される用語について)

続 粒 鳥≦ぜ1遁辟  二塁
いて進捗目標を設定し、各チーム毎の審査の進捗

米EU留」[景類尋編珊催:|ぱ墾基罫
il]|よ

Iを鼎1電
号L化コモン・テクニカル・ドキュメント)ICH(日
ド図られた新医薬品の承認申請資料「コモン・テ

クニカル・ドキュメント(国際共通化資料)」を電子化したもの。

バイラテラル協議(17頁 ):二日間で行う協議

堤資峯7厨設翌卵樅躍誅尻誉躍象憔裂黒電雙喬5霧翫
る規制について、実践

GMP(12、 19頁 ):医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準

QMS(17、 19頁 ):医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準

GLP(12頁 ):医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準

GCP(12、 19頁 ):医薬品の臨床言ヰ験の実施の基準

GPSP(19頁 ):医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準

・E2B(22頁 ):ICHの有効性に関するトピックの一つで、「個別症例安全性報告を伝送するための
データ項目及びメッセージ仕様について」
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参考 (中期目標口中期計画(案)において使用される用語について)

・カルタヘナ法、第1種使用、第2種使用 (14頁 ):
カルタヘナ法では、遺伝子組換え生物の使用を、一般ほ場での栽培や食品原料としての流通

等の「環境中への拡散を防止しないで行う使用 (第一種使用)」と、実験室内での研究等の「環境

中への拡散を防止する意図をもって行う使用 (第二種使用)」とに区分し、その使用を規制してい

る。(制度を所管する審査課にご確認願います。)

・簡易相談 (15頁 ):
予定している成分・分量、効能・効果、用法・用量から判断できる承認申請の申請区分及び添付

資料、有効成分又は添加物の使用前例などを対象として、後発医療用医薬品を承認申請しようと

する者からPMDAが応じる相談。

・医療機器のクラス(16頁 ):次頁参照

※ 頁数は資料3-2「医薬品医療機器総合機構の第二期中期目標・中期計画 (案 )」の該当頁
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参考 (中期目標・中期計画 (案)において使用される用語について)

療機器の分類と規制

―
リ ス ク ーー 大

医
(薬事法改正により平成17年 4月施行)

(注 1)感
堪 5判 翼 撃 柴 帝 殺 耽乳 露 群 霜 襲 謝 葬

合化会合∝ HTD」 において平成15年 12月 に合意された医療機器のリスクに応じた4つのクラス分

(注2)クラスⅡ品目のうち、厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第二者認証機関

不具合が生じた場合でも、人体
へのリスクが極めて低いと考え
られるもの

(例 )体外診断用機器
鋼製小物 (メス・ヒ

゜
ンセット等 )

X紡:フィルム、

歯科技工用用品

111'v

:|メ
ゝ

不具合が生じた場合でも、人体ヘ
のリスクが比較的低いと考えられ
るもの

(例 )MRI装置、電子内視鏡、
,肖化器用カテーテル、超音波
診断装置、歯科用合金

不具合が生じた場合、人体
へのリスクが比較的高いと
考えられるもの

(例 )透析器、人工骨、
人工呼吸器、

螺崎用消「

患者への侵襲性
が高く、不具合が
生じた場台、生命
の危険に直結す
る恐れがあるも
の
(例 )だ―スメーカ、
人工心臓弁、
ステント

具

体

例

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

承認等不要 第三者認証 (注 2) 大臣承認 (総合機構で審査)

(現在12機関)が基準への適合性を認証する制度。クラスⅡ品日の90%をカバー。



医薬品医療機器総合機構の第二期中期目標・中期計画 (案 )

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 総 務 課

独立行政法人医薬品医療機器総合機構



独立行政法人医薬品医療機器総合機構 第 1期中期目標・中期計画、第 2期中期目標・中期計画 (案)対比表

第 1期 (平成 16年 4月 ～ 平成21年 3月 ) 第 2期 (平成 21年 4月  ～ 平成 26年 3月 ) 見直し内容

(別添として見直し案添付)
中 期 目 標 中 期 計 画 中 期 目 標 (案) 中 期 計 画 (案 )

平成 16年 4月 1日 発薬食第0401003号指示

変更 平成17年 3月 31日 発薬食第0331002号指示

変更 平成18年 3月 31日 発薬食第0331018号指示

変更 平成19年 3月 29日 発薬食第0329069号指示

変更 平成20年 1月 15日 発薬食第0115048号指示

独立行政法人通則法 (平成 11年法律第 103
号)第 29条第 1項の規定に基づき、独立行政法
人医薬品医療機器総合機構が達成すべき業務運営
に関する目標を次のように定める。

平成 16年 4月 1日
厚生労働大臣
坂口 力

平成16年4月 1日 厚生労働省発薬食第0401004号 認可

変更 :平成17年3月 31日厚生労働省発薬食第0331003号 認可

変更 :平成 18年 3月 31日 厚生労働省発薬食第0331022号 認可

変更 :平成 19年 3月 30日厚生労働省発薬食第0330020号 認可

変更 :平成20年 1月 15日 厚生労働省発薬食第0115050号 認可

号iAttτ著彙全f裂湾覇遷僣皇ら雪F隼霞::鼻
4月 1日 付けをもつて厚生労働大臣から指示のあ

程を建議写警楚分「喬曇5奮管案繋↑鰭億襲楚是
曇黙暮機逢7島事書を得議写警F人

医薬品医療機

平成 16年 4月 1日
独立行政法人医薬品医療機器総合機構
理事長 宮 島  彰

平成21年2月 27日発薬食第*号指示

号賀垂τ警彙全f裂海襲[僣皇ら雪F猛霊み長曇
人医薬品医療機器総合機構が達成すべき業務運営
に関する日標を次のように定める。

平成 21年 2月 27日
厚生労働大臣
舛添 要一

平成21年3月 31日 厚生労働省発薬食第*号認可

号勢藷τ警彙全f裂海覇モ倦墓ら雪F隼震ら?鼻
2月 27日 付けをもつて厚生労働大臣から指示の
あつた独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期
目標を達成するため、同法第 30条第 1項の規定

機薫 魂 冶撃嘉事薔を躙 &法
人医薬品医療

平成 21年 2月 27日
独立行政法人医薬品医療機器総合機構
理事長 近 藤 達 也

PMDA理 念 に基 づ き、世界 の PMDAヘ
独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (Pharmac

買,irISギ討 ♂:1ど2ЪЪ塊晃政策inT;暑既果
より安全な医薬品 。医療機器をより早く国民に提

雙惑健農裟喜簑婁あ彙義藤鍮お塗薦奮勢苺守習奄
喜島λ辱曜 判 野 誦 聯 認飛
傷客:こ
はヽよリー層の体制の強化・充実が必要で

織房若獣墓証『品言駄 T;1電電
定した組

9感層量ζ會F醤療み蓬象暮冒是モ¥宙騎鱗禽
②硬ぢ線 :   鰊
∫奮‡な信霜贄趙債鎖純ξ
ど
こ
畠い尋募櫨襲留鷺1下

1鶴
製颯硫かっ

て期待される役割を果たす。
⑤ 過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼さ
れる事業運営を行う。
に基づき、安全性 と有効性を担保するために、医

霞晨意55堡票雫孝言黒:ザラi僣5な意馨揚昇
農そ姿丞あ蓄二こ藉継飼2書議写意

`L冒

層?餞
米、アジア諸国との連携を推進し、世界的視野で
諸課題に取り組むことにより、我が国、ひいては
世界の保健の一層の向上を図ることを目的として、
次のとおり中期計画を定め、これを実行する。

PMDA第 2期中期計画における目標のポイン ト

別添参照

-1-



第 1 中期目標の期間
独立行政法人通則法 (平成 11年法律第 103
号。以下「通則法」という。)第 29条第 2項第 1
号の中期目標の期間は、平成 16年 4月 から平成
21年 3月 までの 5年間とする。

第 2 法人全体の業務運営の改善に関する事項及
び国民に対して提供するサービスその他の業務の
質の向上に関する事項

通則法第 29条第 2項第 2号の業務運営の効率
化に関する目標及び同項第 3号の国民に対して提
供するサービスその他の業務の質の向上に関する
目標のうち、法人全体に係る日標は次のとおりと
する。

(1)効率的かつ機動的な業務運営

ア 効率的かつ機動的な業務運営体制を確立する
とともに、業務管理のあり方及び業務の実施方
法について、外部評価などによる確認を行い、
業務運営の改善を図ること。

第 1 法人全体の業務運営の改善に関する事項及
び国民に対して提供するサービスその他の業務の
質の向上に関する事項に係る目標を達成するため
にとるべき措置

通則法第30条第2項第 1号の業務運営の効率
化に関する目標を達成するためにとるべき措置及
び同項第 2号の国民に対して提供するサービスそ
の他の業務の質の向上に関する目標を達成するた
めにとるべき措置は次のとおりとする。

(1)効率的かつ機動的な業務運営

ア・各部門の業務の日標と責任を明確にするとと
もに、業務の進捗状況の日常的な管理を通じ、
問題点の抽出及びその改善に努める。

。業務全般にわたる戦略立案機能とともにリス
ク管理、チェック機能などの業務管理体制を強
化するとともに、理事長の経営判断が迅速に業
務運営に反映できる組織体制の構築を図る。

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場と
して審議機関を設置し、業務内容や運営体制ヘ
の提言や改善策を求めることにより、業務の効
率化に役立てるとともに、業務の公正性、透明
性を確保する。

・状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家
などの有効活用による効率的な業務運営体制を

第 1 中期目標の期間
独立行政法人通則法 (平成 11年法律第 103
号。以下「通則法」という。)第 29条第 2項第 1
号の中期目標の期間は、平成 21年 4月 から平成
26年 3月 までの 5年間とする。

第 2 法人全体の業務運営の改善に関する事項及
び国民に対して提供するサービスその他の業務の
質の向上に関する事項

通則法第 29条第 2項第 2号の業務運営の効率
化に関する目標及び同項第 3号の国民に対して提
供するサービスその他の業務の質の向上に関する
目標のうち、法人全体に係る目標は次のとおりと
する。

(1)効率的かつ機動的な業務運営

ア 効率的かつ機動的な業務運営体制を確立する
とともに、業務管理のあり方及び業務の実施方
法について、外部評価などによる確認を行い以
下の′点を踏まえ、業務運営の改善を図ること。

・職務執行の在り方をはじめとする内部統制に
ついて、会計監査人等の指導を得つつ、向上
を図るものとし、講じた措置について積極的
に公表する。
・内部統制の在り方について、第二者の専門的
知見も活用し、検討を行う。
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第 1 法人全体の業務運営の改善に関する事項及
び国民に対して提供するサービスその他の業務の
質の向上に関する事項に係る目標を達成するため
にとるべき措置

～さらに効率的・機動的な事業運営に努め、国
民への情報発信を積極的に推進する～

通則法第 30条第 2項第 1号の業務運営の効率
化に関する目標を達成するためにとるべき措置及
び同項第 2号の国民に対して提供するサービスそ
の他の業務の質の向上に関する日標を達成するた
めにとるべき措置は次のとおりとする。

(1)効率的かつ機動的な業務運営 (概要4p)

ア コンプライアンス・ リスク管理の徹底による
透明かつ的確な業務運営
・各部門の業務の目標と責任を明確にするとと
もに、業務の進捗状況の日常的な管理を通じ、
問題点の抽出及びその改善に努める。

・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、
事業活動に関わる法令等の遵守及び資産の保全
の達成のために、内部統制プロセスを整備し、
その適切な運用を図るとともに、講じた措置に
ついて積極的に公表する。

・各年度における業務実績について、意見募集
を行い、業務運営に活用する。

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場と
して審議機関を設置し、業務内容や運営体制ヘ

の提言や改善策を求めることにより、業務の効
率化に役立てるとともに、業務の公正性、透明
性を確保する。

。状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家
などの有効活用による効率的な業務運営を図る。

独立行政法人整理合理化計
画 (以下、「整理合理化計画」
とする。)
2.独立行政法人の自律化
に関する措置 (1)内部統
制 。ガバナンス強化に向け
た体制整備①業務遂行体制
の在り方
イ 各独立行政法人は、民
間企業における内部統制
制度の導入を踏まえ、独
立行政法人における役職
員の職務遂行の在 り方を
はじめとする内部統制に
ついて、会計検査人等の

指導を得つつ、向上を図
るものとし、講じた措置
について積極的に公表す
る。
ウ 独立行政法人における
監事の在 り方を含めた内
部統制の在り方について、
第二者の専門的知見も活
用し、検討を行う。



イ 業務の電子化等を推進し、
体制とすること。

効率的な業務運営

ウ 機構の共通的な情報システム管理業務及び審
査業務等の見直しを踏まえ、機構全体のシステ
ム構成及び調達方式の見直しの検討を行 うこと
により、システムコス トの削減、システム調達
における透明性の確保及び業務運営の合理化を
図ること。
このため、対象となるシステムの刷新可能性

霞寛言皐議撃3鼻賃肇庭異霧攀シス勇賛量亀謄
計画を策定し、公表すること。さらに、平成 2
0年度には最適化計画に基づいた業務を実施す
ること。

(2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 業務運営の効率化を図ることにより、中期目

傑でF峰翡鋼 :端崎亀犠」翠著害

を重履暮菖警信号書こiili苧誉重[著言ミ
下)牟進行霜客雪免ときをに降吾季蔑甘ヴ軍螢

と。

構築する。

芝秀落濡房候慌|こ黒e楚纂彗毎驚蜃みを寿焦し
ニュアルをナ贋次、作成する。

イ
鼻魯蘇薫奮f暑蔦こ蟷 貿製誘%葡諺雹階。

彗][8,最[]骨!繕[;を]雲書構を景I

り、システムコス トの削減、システム調達にお

(2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 不断の業務改善及び効率的運営に努めるとと

べて3%程度の額

イ 業務の電子化等を推進し、
体制とすること。

・業務運営における危機管理を徹底するため、
それぞれの状況に応 じた緊急時における対応マ
ニュアルを適宜見直すなど、的確な運用を図る。

イ 資料・情報のデータベース化め推進

鼻會獣譴Z籍斎am鶉 通 、

言]i3FT[][1きlli]雲書量を景I

ウ 業務効率化のためのシステム最適化の推進

策整寧ΣFけ
るシステム環境整備の基本方針を

造][罫出足i曇募沓|こ季蔑レζZ言要を首途こ台員
まで分散して構築されていた個別の審査系シス

::響87:       言暑昇重義等し言

:::多
露遭嘉¥看う書]層砦;量菫言曇菫再

(2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

了)般
管理費 (管理部門)における経費節減 (7

・不断の業務改善及び効率的運営に努めること

言嵩台緊軍健忌暑熟Jラ肇賢酔霞鱈]言ゴi彎
ものとする。

①平成 20年度と比べて15%程度の額

②総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振
興及び成果の社会への還元に向けた制度改革
について」(平成 18年 12月 25日 。以下「総
合科学技術会議の意見具申」という。)に基づ

阜翻 諮 躙 糧 聟 灘 晶 に

の額 
は｀平成 21年度と比べて 12%程度

③「医療機器の審査迅速化アクションプログラ

舞 裁 灯 判 轟 暉 』量讐
については、平成 21年度と比べて12%
程度の額
。平成 22年度に新たに発生する一般管理費

堡
g暴ては、 平成 22年度と上ヒベて9%程

効率的な業務運営

ウ
宴讐層鋪劣轄緋霧讐
透明性お確保及び業霧違警ゐ呑金祀慧将釈糧曇

ア
[言][]:i:lilflltti常
〉雰曇粉

①平成 20年度と比べて15%程度の額

②総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振

の額 
は｀平成 21年度と比べて 12%程

事

③

」
「

833督 ]lilttζ 〔][]

糧墾ぉ蜃
は、平成 21年度と比べて 12%

・平成 22年度に新たに発生する一般管理費

盤3絵
ては、平成 22年度と比べて 9%程

・平成 23年度に新たに発生する一般管理費

撻″裟
ては、平成 23年度と比べて 6%程

・平成 24年度に新たに発生する一般管理費

「独立行政法人医薬品医療
機器総合機構の主要な事務
及び事業の改廃に関する勧
告の方向性」における指摘
事項を踏まえた見直し案 (以
下「見直し案」とする。)
第 2 その他の業務全般に
関する見直し
1 効率化日標の設定
一般管理費及び事業
費に係る効率化目標に
ついて、これまでの効
率化の実績を踏まえ、
同程度以上の努力を行
うとの観点から具体的
な目標を設定すること
とする。
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イ 業務運営の効率化を図ることにより、中期目
標期間終了時までに、事業費 (給付関係経費及
び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除
く。)については、平成 15年度と比べて5%程
度の額を節減すること。なお、法律改正や制度
の見直し等に伴い平成 16年度から発生する事
業費については、平成 16年度と比べて4%程
度の額を、また、改正薬事法が平成 17年度に
施行されることに伴い平成 17年度から発生す
る事業費については、平成 17年度と比べて 3
%程度の額を節減すること。さらに、総合科学
技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速
化に取り組むことに伴い平成 19年度から発生
する事業費については、平成 19年度と比べて
1%程度の額を削減すること。

ウ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等 ウ。現行の副作用拠出金の徴収管理システムを

-4-

イ 電子化の推進等の業務の効率化を図ることに
より、事業費 (給付関係経費及び事業治1設等に
伴い発生する単年度経費を除く。)に係る中期
計画予算については、中期日標期間の終了時に
おいて以下のとおり節減額を見込んだものとす
ること。
①平成 15年度と比べて5%程度の額
②法律改正や制度の見直し等に伴い平成 16
年度から発生する事業費については、平成
16年度と比べて4%程度の額
③改正薬事法が平成 17年度に施行されるこ
とに伴い発生する事業費については、平成
17年度と比べて3%程度の額
④総合科学技術会議の意見具申に基づき、承
認審査の迅速化に取り組むことに伴い平成
19年度から発生する事業費については、
平成 19年度と比べて 1%程度の額

については、平成 24年度と比べて 3%程
度の額

④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医
薬品行政のあり方検討委員会の中間取りまと
め「薬害再発防止のための医薬品行政のあり
方について」(平成 20年 7月 31日。以下「薬
害肝炎検証委員会の中間取りまとめ」という。)
に基づき、安全対策の強化・充実に取り組む
ことに伴い平成 21年度に発生する一般管理
費については、平成 21年度と比べて 12%
程度の額

イ 業務運営の効率化を図ることにより、中期目
標期間終了時までに、事業費 (事務所移転経費、
給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単
年度経費を除く。)については、以下のとおり節
減すること。

①平成 20年度と比べて 5%程度の額

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認
審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 2
1年度に新たに発生する事業費については、
平成 21年度と比べて4%程度の額

③医療機器の審査迅速化アクションプログラム
に基づき、承認審査の迅速化に取り組むこと
に伴い、
・平成 21年度に新たに発生する事務費につ
いては、平成 21年度と比べて4%程度の
額
。平成 22年度に新たに発生する事務費につ
いては、平成 22年度と比べて 3%程度の
額
。平成 23年度に新たに発生する事務費につ
いては、平成 23年度と比べて 2%程度の
額
・平成 24年度に新たに発生する事務費につ
いては、平成 24年度と比べて 1%程度の
額

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づ
き、安全対策の強化・充実に取り組むことに
伴い平成 21年度に発生する事業費について
は、平成 21年度と比べて4%程度の額

。なお、運営費交付金については、本中期目標
期間中に予定されている事務所移転に係る分
を除き、中期目標期間の終了時において、平
成 20年度と比べて 18%程度 (事務所移転
経費の一部に充てるため、各年度の運営費交
付金に上乗せする場合には、 10%程度)の
額を節減する。次期中期目標については、平
成 20年度と比べて 18%程度節減した額を
前提として、策定を行うこと。

ウ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠

。平成 23年度に新たに発生する一般管理費
については、平成 23年度と比べて 6%程
度の額
。平成 24年度に新たに発生する一般管理費
については、平成 24年度と比べて 3%程
度の額

④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医
薬品行政のあり方検討委員会の中間取りまと
め「薬害再発防止のための医薬品行政のあり
方について」(平成 20年 7月 31日 。以下「薬
害肝炎検証委員会の中間取りまとめ」という。)
に基づき、安全対策の強化・充実に取り組む
ことに伴い平成 21年度に発生する一般管理
費については、平成 21年度と比べて 12%
程度の額

イ 効率的な事業運営による事業費の節減 (7p)
。電子化の推進等の業務の効率化を図ることに
より、事業費 (事務所移転経費、給付関係経費
及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除
く。)に係る中期計画予算については、中期目標
期間の終了時において以下のとおり節減額を見
込んだものとする。

①平成20年度と比べて5%程度の額

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認
審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 2
1年度に新たに発生する事業費については、
平成 21年度と比べて4%程度の額

③医療機器の審査迅速化アクションプログラム
に基づき、承認審査の迅速化に取り組むこと
に伴い、
。平成 21年度に新たに発生する事務費につ
いては、平成 21年度と比べて4%程度の
額
・平成 22年度に新たに発生する事務費につ
いては、平成 22年度と比べて 3%程度の
額
・平成 23年度に新たに発生する事務費につ
いては、平成 23年度と比べて 2%程度の
額
。平成 24年度に新たに発生する事務費につ
いては、平成 24年度と比べて 1%程度の
額

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づ
き、安全対策の強化・充実に取り組むことに
伴い平成 21年度に発生する事業費について
は、平成 21年度と比べて4%程度の額
・・ なお、運営費交付金については、本中期目標
期間中に予定されている事務所移転に係る分
を除き、中期目標期間の終了時において、平
成 20年度と比べて 18%程度 (事務所移転
経費の一部に充てるため、各年度の運営費交
付金に上乗せする場合には、 10%程度)の
額を節減する。次期中期目標については、平
成 20年度と比べて 18%程度節減した額を
前提として、策定を行うこととする。

ウ 拠出金の効率的な徴収     '



拠出金の業者品ロデータ等の二元管理等を行
うことにより、業務の効率化を推進すること。

工 「経済財政運営と構造改革に関する基本方針」

讐I雪|:尋亀亀亀鼻に軋匡鼻「1重彙fi津[

こと。

言畠

'拳

:サリ彙馨l[慧言[:[季]「?

基撃あ智̈認識季具臭勇華誰瘍課毛讐出
る。

9引顔二讐学含受
び感染拠出金の収納率を9

均澄f薦 3τ明
の副作用拠出金の収納率の平

i言:言3[|‖ li:」 ヨii15:i艦

工  「行政改革の重要方針」 (平成 17年 12月

鷹響
、 484人 × 17年度一人当たり人

出金の業者品ロデータ等の一元管理等を行 うこ
とにより、業務の効率化を推進すること。

■湧語聟ぽ翼鉤借奮ζ
基薬ぜιf霧鑑駐珈 ξ■■

17年度を

いないか。
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・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠

曇含窪徴努羹奮基雲広負書奮に当ダ箸警駿雇融
いて、拠出金徴収管理システムを活用すること
により、効率的な徴収 。管理業務を行う。

○削除

○削除

畠型方濯継ξb麟躍錯ギ
釧籍拠

○削除

いて、 5%以上の削減を行う。
※ 補正後の基準値「
]Zi5貨F』
」こ175晉ズ兵Tサ葎盤?臭

来男鼻垢も6讐享蔑発翠i黒雪嵩羹妻[露茫皇号
阜晟ワ香牟畜霙果蘇 を。

まえ、人件費改革を
※
き合籍是覆庁塞酒督

23年度まで継続したと
「中期目標 第 2(2)土 に基づく取組を始め
負:]紹『訟ザ群馨喜

とはヽ 723人×17,「度

量IttE瞥貫[曇曇:雀[j菫壌[警を重阜:
是急讐きこに↑Z沓績皐驀葉隼鰻遷察密に1ム
ては公表するものとする。
①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮し
てもなお国家公務員の給与水準を上回つてい
ないか。

か十分な説明ができるか。

%8螢覆須宥翌腎3ξξあこ蝋  (洩奪に国

見直し案
第 2 その他の業務全般に
関する見直し
2 給与水準の適正化等
総人件費については、
簡素で効率的な政府を
実現するための行政改
革の推進に関する法律
(平成 18年法律第 4
7号)等に基づく平成
18年度からの 5年間
で 5%以上を基本 とす
る削減について、引き
続き着実に実施すると
ともに、「経済財政運営
と構造改革に関する基
本方針2006」 (平成 18
年 7月 7日 閣議決定)
に基づき、人件費改革
の取組を 23年度まで
継続することとする。
また、医薬品医療機
器総合機構の給与水準
(平成 18年度、事務
。技術職員)は対国家
公務員指数で121.1と な
つており、国家公務員
の水準を上回つている
ことから、当該給与水
準について、以下のよ
うな観点からの検証を
行い、これを維持する
合理的な理由がない場
合には必要な措置を講
ずることにより、給与
水準の適正化に速やか
に取 り組むとともに、
その検証結果や取組状
況については公表する
こととする。



(3)国民に対するサービスの向上 (3)国民に対するサービスの向上
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オ 契約については、原則として一般競争入札等
によるものとし、以下の取組みにより、随意契
約の適正化を推進すること。
①  「随意契約見直し計画」に基づく取組みを
着実に実施するとともに、その取組状況を公
表すること。
② 一般競争入札等により契約を行う場合であ
つても、特に企画競争や公募を行う場合には、
競争性、透明性が十分確保される方法により
実施すること。
③ 監事及び会計監査人による監査において、
入札・契約の適正な実施について徹底的なチ
ェックを受けること。

力  「独立行政法人整理合理化計画」 (平成 19年
12月 24日 閣議決定)を踏まえ、中期目標期
間中に、本部事務所移転の適否も含めた検討を
行い、必要な措置を講ずること。

(3)国民に対するサービスの向上

オ 契約の競争性・透明性の確保
・契約については、原則として一般競争入札等
によるものとし、以下の取組みにより、随意契
約の適正化を推進する。
①「随意契約見直し計画」に基づく取組みを着
実に実施するとともに、その取組状況を公表
する。
②一般競争入札等により契約を行う場合であつ
ても、特に企画競争や公募を行う場合には、
競争性、透明性が十分確保される方法により
実施する。
また、監事及び会計監査人による監査におい
て、入札・契約の適正な実施について徹底的な
チェックを受ける。

力 効果的・効率的な事業運営に資するための事
務所移転の検討 (10p)
。機構の事務所について、申請者の利便性、厚
生労働省との緊密な連携の必要性及び人員増に
よるスペースの確保の必要性を踏まえ、より効

曇期寓旱燿露訳奪言雹房勇鼎賃月参象を審認見
検討を行い、必要な措置を講じる。

(3)国民に対するサービスの向上 (1lp)

① 職員の在職地域や
学歴構成等の要因を
考慮してもなお国家
公務員の給与水準を
上回つていないか。
② 国からの出向者の
割合が高いなど、給
与水準が高い原因に
ついて、是正の余地
はないか。
③ 国からの財政支出
の大きさ、累積欠損
の存在、類似の業務
を行つている民間事
業者の給与水準等に
照らし、現状の給与
水準が適切かどうか
十分な説明ができる
か 。

④ その他、給与水準
についての説明が十
分に国民の理解を得
られるものとなって
いるか。

見直し案
第 3 随意契約の見直し
契約については、 原則
として一般競争入札等に
よるものとし、以下の取
組により、随意契約の適
正化を推進することとす
る。
① 医薬品医療機器総
合機構が策定する「随
意契約見直し計画」
に基づく取組を着実
に実施するとともに、
その取組状況を公表
すること。
② 一般競争入札等に
より契約を行 う場合
であっても、特に企
画競争や公募を行 う
場合には、競争性、
透明性が十分確保さ
れる方法により実施
すること。
また、監事及び会計監
査人による監査において、
入札・契約の適正な実施
について徹底的なチェッ
クを行 うよう要請するこ
ととする。

整理合理化計画
組織の見直し
【組織体制の整備】
○次期中期目標期間中に、
本部事務所移転の適否
を含めた検討を行い、
必要な措置を講ずる。



国民に対する相談体制を強化するとともに、業
務運営及びその内容の透明化を確保し、国民に対
するサービスの向上を図ること。

第 3 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び
国民に対して提供するサービスその他の業務の質
の向上に関する事項

1 健康被害救済給付業務

するfよ
うな考え方を踏ま

ぅ
、以下の目標を達成

(1)制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア
度樫響垢碧諾屁震讚驚?。

内容を充実させ、制

イ 請求書類の不備等により処理に時間を要する
事案を減らし、業務の効率化を図ること。

制の発羹轟花を出なPの
相談や苦情に対する体

i霊肇[giざ[1曇量[委装手る奮讐ぼ8F

を

'I曇

鷺重:l堡撃言ド
基奪馨罫奮塞春羹耗

事詈i冨
塞雰麗蛙皐菅欝墓侯義建ら言奪言怒婁

::奨][[1雪
層層曇:警層[量iう言[う言

1 健康被害救済給付業務

襟:L製馨埋震事な幅誘[誉2築奮繕讐
見直しに

ア
給晋彗仇f羹募襲肇墓あム黛

=だ
1こ
おいてヽ

イ・パンフレット及び請求手引の改善、インター
ネットを通じた情報提供の内容の改善等、情報
の受け手にとっての使い易さ。分かり易さとい

景:「』!鳥卵   繕

第 3 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び
国民に対して提供するサービスその他の業務の質
の向上に関する事項

1 健康被害救済給付業務

するFよ
うな考え方を踏まえ、以下の目標を達成

燿羹ふ緊 観1賢ミ獣轟 凱
6蓬鳥縫篠電雹鋤 _などを活用した広

を,I訂慮ξl]曇曇晏
望基奪基肇奮塞香羹絡

菫署:属〔属毛蟷i蓉
筆務タタ?党J芳金表摸Я

5:奨][』
:雪署層暑:瞥層[量驚i暑[う言

z芝
昇¥?令9年95夕λ雰竃蓬茫塞男警湛窪子
1 健康被害救済給付業務

L11)救
済制度に関する情報提供の拡充及び見直

ア 給付事例等の公表

す言『會言:rili暮鷺嘗碁骨昼暑法香鷺晉

イ 制度に関する情報提供

ネットを通じた情報提供の内寒洛霞善≦r繕覇

L11)救
済制度に関する情報提供の拡充及び見直

ア
制警蓬響房経閣花2福菅[管ρ

内容を充実させ、

イ 請求書類の不備等により処理に時間を要する
事案を減らし、業務の効率化を図ること。
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(2)制度周知のための広報活動の積極的実施

救済制度を幅広く国民に周知すること。

(3)相談窓回の拡充

相談窓画を拡充し、救済制度の給付手続きに関
する相談を広く受け付ける体制を充実させること。

(4)情報のデータベース化による一元管理

り1[子11:写早ミζi垢閥:[嬌〕!「1:2::詈三危1:,テ

`督`:あ

効率化の推進を図ること。

った観点で情報提供の実施方法について見直し
を行う。

・平成 16年度中に、請求書の書式等をホーム
ページからダウンロー ドできるようにする。

・ホームページの掲載内容をより充実し、ホー
ムパージヘのアクセス件数を中期目標期間終了
時までに、平成 15年度と比べて20%程度増
カロさせる。

(2)制度周知のための広報活動の積極的実施に
係る目標を達成するためにとるべき措置

。救済制度について、効果的な広報を検討し、
積極的に実施する。

・新聞広報等の媒体を活用し、より多くの方に、
引き続き救済制度の周知を図る。

・医療関係者に対し制度の普及や理解を得るこ
とに努める。

(3)相談窓口の拡充に係る日標を達成するため
に取るべき措置

。相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に
関する相談や副作用給付や感染給付手続きに関
する相談を専門に受け付ける体制を充実させ
る。

・このように体制を充実させる中で、年間相談
件数を中期目標期間終了時までに、平成 15年
度と比べて20%程度増加させる。

(4)情報のデータベース化による一元管理に係
る目標を達成するためにとるべき措置

。副作用救済給付業務に関する情報、特に原因
薬や健康被害に関する情報のデータベースをよ
り使いやすいものに改修する。

(2)救済制度周知のための広報活動の積極的実
施

救済制度を幅広く国民に周知すること。

(3)相談窓日の拡充

相談窓口を拡充し、救済制度の給付手続きに関
する相談を広く受け付ける体制を充実させること。

(4)情報のデータベース化による一元管理

救済給付業務に関する情報のデータベースをよ
り使いやすいものに改修すること等により業務の
効率化の推進を図ること。
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の受け手にとつての使い易さ。分かり易さとい
つた観点で情報提供の実施方法について見直し
を行 う。

○削除

○削除

(2)救済制度周知のための広報活動の積極的展
開 (13p)

・救済制度について、効果的な広報を検討し、
積極的に実施する。

・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、
より多くの方に、引き続き救済制度の周知を図
る。

。国民、医療関係者及び製造販売業者等に対す
る制度の周知や理解をさらに促進するため、関
係団体等との連携による周知徹底をはじめとし
た既存の施策を推進するとともに、次のことを
重点的に実施することにより、中期目標期間終
了時までに認知度を向上させる。なお、認知度
調査については、毎年度実施することとし、そ
の成果についても検証を行う。
①患者への周知徹底を図るため、薬袋等を利用
した広報を推進する。
②医療関係者への周知徹底を図るため、臨床研
修医、薬学部及び看護師養成施設に在学中の
学生等に対する広報を推進する。
③医薬情報担当者 (MR)への周知徹底を図る
ため、MR教育研修の場を活用した広報を推
進する。
④中学校等で行われる医薬品の教育に関し、教
材として活用可能な資料の提供支援等を通じ
た制度周知に努める。

(3)相談窓回の円滑な運営確保

。相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に
関する相談や副作用給付や感染給付手続きに関
する相談を専門に受け付ける体制を確保する。

○削除

(4)データベースを活用した業務の効率化の推
進 (14p)

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因
薬や健康被害に関する情報のデータベースヘの
データ蓄積を進めるとともに、蓄積されたデー
タについて統計的に処理し、様々な角度から分
析 。解析を行い、それらの結果を活用して、迅
速かつ効率的に救済給付を実現するシステムを



(5)事実関係の調査等による請求事案の迅速な
処理

ア 救済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。

イ 標準的事務処理期間 (厚生労働省における医
学的薬学的判定を行う期間を含む。)内に支給・
不支給決定できる件数を増加させること。 (ただ
し、医学的薬学的判断等のため、請求者、医療
機関等に対し、追加・補足資料及び調査が必要
とされ、事務処理を行 うことができなかった等
の期間については除く。)

(6)部門間の連携を通 じた適切な情報伝達の推
進

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務
における給付事例を安全対策部門に適切に情報提
供すること。

(7)被害実態等に関する調査の実施に関する検
討

義彗[[曽唇I曇魃 fri震羹t?管房

喜皐に最手き蜃髪婆留輩曜奪暫堪場で羹摺
∨感染

スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等
に対する受託支払業務等を適切に実施すること。

。新たに始まる感染救済給付業務については、

副塩」贅享賛懲着藁写ぎFテ
ムを活用し、効率

通塁に露憲冒種2理蔑事暑え倉雷1覇ξ賽害署讐
な

ア
の事駆 8P奮看望割獣実目足と撃島羹撃館警
万彗霙菖農響勇基守基鐘,懸ま

たり、請求内容

イ
磨詈舞首li][:j[:千11[:書を[1号曽]][
働省との連携を図りつつ、上記アの調査・整理

危選努経響裏曇与を旨蒼総iT青攀鰭雪繰覇奮

1:季:F[テ
菅輝製言茎筆褒輝暴慮警著勢政

・
董勲£爾蓄lT:驚聾晟颯
が必要とされ、事務処理を行うことができな
かつた等の期間については除くものとする。

道足凛憩習羅2選榎手看縄お程望な燻誓嬉讐
の推

書:ξ:里11翼蔀脅[【il借禦[損撃:露

(7)被害実態等に関する調査の実施に関する検
討に係る目標を達成するためにとるべき措置

救済給付受給者の被害実態等に関する調査に
ついて、その内容、対象者等その実施方法につ

果を選螢克f隼晟T午肇啓隼征装響葵像肇卍奮
する調査を行う。

曽呈i麿滉ζ暑尋言[暑署ミ][』 8墨尭こ鸞蒼
スモン患者に対する受託支払業務及び血液製

曇峯婁itti碁信奮二詈「借ま[量顧5膚霞「

通皇
)事寒関係の調査等による請求事案の迅速な

ア 救済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。

イ
匡fi[覇鮮言][Jil言貫[1「[奮檻量量
舅麿許
°
霧摯響駐揖よよ嶺、ヒ

ついては除く。)内の短縮目標を設定し、業務の
改善を図ること。

進
6)部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推

に壁停官鯨警閲羞馨馨鱚 畠キ鼎 薬蘇籠
に適切に情報提供すること。

(7)保健福祉事業の適切な実施に関する検討

菫曾屏堡慧曇露5書を詈≧警纏雪覚予棟種著経事

馨皐に爵手ぎ彗葬姿留撃霧撃淑暑謝f羹括
V感染

スモン患者及び血液製剤によるHIV感 染者等
に対する受託支払業務等を適切に実施すること。
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運用する。

・救済給付請求の増加や業務状況に対応したシ
ステムの改修や業務支援ツールの策定を行う。

(5)請求事案処理の迅速化の推進

ア 請求内容の事実関係の調査・整理

の事緊言蚕8ヂ鷹左聟蕎臭目足と撃.`業撃縮警
万彗翼菖凛』了rittΣ。

当たり、請求内容

イ 標準的事務処理期間内における迅速な事務処
理 (15p～ )

基曇塞蓬9塩墓2舜す富冒たFアt筆頭承9要
纂i鎌欝吾たW講襴 耐貌
を 8ヶ 月以内に処理 したことから、これをさら
|千葉菱お決遷馨ι是笙嚢是渾装ぁ31「警著勢
以上を6ヶ月以内に処理できるようにする。

農醜轟議ず智F!犠骰銚漏鶴ヾ
必要とされ、事務処理を行うことができなかっ
た等の期間については、事務処理期間からは除
くものとする。

(6)審査・安全対策部門との連携の推進

育[]lili貫甚獣言〔ili禦昴信善[雷

(7)保健福祉事業の適切な実施及び拡充 (17
p)

葉辱蒼量響卍F墨驚恙黒雰療経薫嚢警馨育昇芋
晶醤屏臭藝糞蒼葬象諮嚢当番着度

の資料を得る

かξ薯翼虐菫緒δtユ (l談
事業を平成 21年度

馨皐に対する彗肇望疑営雲築乳乱翫嘉f羹招
V感染

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製

曇肇婁im雷璽鯰晰 、奮



(9)特定フレブリノゲン製剤及び特定血液凝固
第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する
給付業務等の適切な実施

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ

因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する給付
業務等を適切に実施すること。

2 審査等業務及び安全対策業務

ゼ言貫言香[桑鷲詈言営暑言I;春棲書量資尋言
療機器をより早く安全に医療現場に届けるととも
に、医薬品 。医療機器が適正に使用されることを

騎纏レ迅経塚欝憲歯各「 言覆集寛
甲世濃議窯察2

の使命をより長期にわたつて果たすことができる
よ
2あまつ泳髪 覗 離 勢 、相談・審査と市販

鷲電F離試鶉 邑ξ了鷺尋ざ曇聾爵た髯ξふき、
承認審査の迅速化に取り組むこと。

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセ
スの迅速化

ア
端同暑ぶξ婆里犠甚釜温ζ昌兵属桑垢震基を基
やかに享受し、その恩恵を最大限に得ることが
できるよう確保すること。また、このような迅
速化による製薬企業等の恩恵も確保すること。

(9)特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固
第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する
給付業務等の適切な実施に係る目標を達成するた
めにとるべき措置    ｀

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第
Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する
給付業務等の実施に当たつては、個人情報に特
に配慮し、適切に業務を行う。

2 審査等業務及び安全対策業務´

審査等業務及び安全対策業務については、国民
が、国際的水準にある医薬品 。医療機器を安心し
て用いることができるよう、よりよい医薬品 。医
療機器をより早く安全に医療現場に届けるととも
に、医薬品・医療機器が適正に使用されることを
確保し、保健衛生上の危害発生の防止、発生時の

的確 ◆迅速な対応を行い、医薬品・医療機器がそ
の使命をより長期にわたつて果たすことができる
よう、相談 。審査と市販後安全対策の体制を強化
するとともに、これらを有機的に連携させるため、
以下の措置をとることとする。
また、総合科学技術会議の意見具申に基づき、
承認審査の迅速化に取り組むこととする。

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセ
スの迅速化に係る目標を達成するためにとるべき
措置

ア・国民や医療関係者のニーズを把握するため、
学会や医療関係者等との対話を実施するととも
に、ニーズ調査を実施する。

(9)特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固
第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する
給付業務等の適切な実施

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ
因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する給付
業務等を適切に実施すること。

2 審査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民
が、国際的水準にある医薬品 。医療機器を安心し
て用いることができるよう、よりよい医薬品・医
療機器をより早く安全に医療現場に届けるととも
に、医薬品 。医療機器が適正に使用されることを
確保し、保健衛生上の危害発生の防止、発生時の
的確・迅速な対応を行い、医薬品 。医療機器がそ
の使命をより長期にわたつて果たすことができる
ようにすることが重要である。
このような考え方を踏まえ、相談・審査と市販
後安全対策の体制を強化するとともに、これらが
有機的に連携し、以下の日標を達成すること。
また、総合科学技術会議の意見具申、医療機器
の審査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎
検証委員会の中間とりまとめに基づき、承認審査
の迅速化及び安全対策の強化・充実に取 り組むこ
と。

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセ
スの迅速化

国民や医療関係者が、そのニーズに即した先
端的でかつ安全な医薬品 。医療機器の便益を速
やかに享受し、その恩恵を最大限に得ることが
できるよう努めること。

ア ドラッグ・ラグ解消に向けた審査迅速化のた
めの工程表を基に、各種施策を実施するととも
に、その進行状況について評価・検証を行い、
必要な追加方策を講ずること。
また、平成 23年度の工程表の日標期間終了
後、速やかにその成果の検証を行うこと。
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(9)特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固
第X因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する
給付業務等の適切な実施

・特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第
Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する
給付業務等の実施に当たつては、個人情報に特
に配慮し、適切に業務を行う。

2 審査等業務及び安全対策業務

民索奮菖薫欝柔裟茫含習奎羹鷲
|テ

甚媒轟黒を異
心して用いることができるよう、よりよい医薬
品 。医療機器をより早く安全に医療現場に届け
るとともに、医薬品 。医療機器が適正に使用さ
れることを確保し、保健衛生上の危害発生の防
止、発生時の的確・迅速な対応を行い、医薬品
・医療機器がその使命をより長期にわたつて果
たすことができるよう、相談 。審査及び市販後
安全対策の体制を強化するとともに、これらを
有機的に連携させるため、以下の措置をとるこ
ととする。

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセ
スの迅速化

電 辱翻曇襲雪 Fピ芸機器創出のための5か年戦
略 (平成 19年 4月 26日 )及び審査迅速化のた
めの工程表に基づき、平成 23年度までに、欧米
において最初に新医薬品が承認されてから我が国
において承認されるまでの期間を2.5年短縮す
ること等を目指して、機構として以下の措置を実

やま亀テ幹謙 の審査期間をはじめとする審査
迅速化のための工程表については、毎年度その進
捗状況について評価 。検証等を行うとともに必要
な追加方策を講じたうえで、平成23年度終了後、
速やかにその成果を検証する。

ア 的確かつ迅速な審査の実施

去蒙履琴曇発ド鏡黎否5蚕]ほ層蓮島言纂稽轟
し、審査の迅速化を図る。

見直し案
第 1 事務及び事業の見直
し
1 審査関連業務のうち、
ドラッグ・ラグの解消
に向けた見直し
新医薬品審査につい
ては、 ドラッグ・ ラグ
(欧米で承認されてい
る医薬品が我が国では
未承認であつて、国民
に提供されない状態 )
2.5年 を平成 23年
度に解消するとの目標
に向け、審査の迅速化
。質の向上に係る年度
別の達成目標及び工程
表 (ア クション・プラ
ン)を作成して毎年度
その進捗状況について
評価・検証等を行い、
達成状況を踏まえて必
要な見直しを行 うこと
とする。



イ
係を馨塞義遁留霞ξ争芝λttl禁肇?鳥電賃

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るた

基巻濾量聾詮番ご言Fを
同一チームで実施し、

:1lFモテ
`:I[盟

4旨量ζ,〕]li「 :`ぶ彎ξう言,,3勇 |をキヒl「
る。

:詈景季言署[讐藷慣ゝ:][[Z「 7][堡
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・プロジェク トマネジメン ト制度の着実な実施

憲虐′ぃ羹薯喬確?苛7富F馨基λ逗線桑裏i
見通しについての透明性の向上を図る。

i[]:「
[居「言曇宮脅[重i看著者青]Z昇

農暑鷺鶏鰹盤ン
『
Y輻

る。

若晉辱膚Jξ:『『「こ讐事襦燿鷲′:マせず僣

諌詮羅発ギ識 詮R3m。礎

:鷺:][[ξま:負
房奮異炉霧芳墨章各行えi

警]』雪[手ま
ど25歪曇す?彙尾漿電蓬皇乗

イ 新しい審査方式の導入等

車段暑神醤綸恣翁

ζ_)ラ
ッグ・ ラグ角牢消に向け

1日 標設定 (23

1L漂菅丞暑基叢暑k晶峯旨無:霞裏告蟹辱秀雪

憩「景急蕉董]hr嵩ぽぎ暫〔「受i[[;]
まりifttfi辱麦募ふ募曳ギΣ菫2虐 ib7
Э
馨[ξ5ご
長安雫?査屍鷲曹FLよξ秀言募

また、アクション・
プランについては、次
期中期目標期間中に到
来するドラッグ・ラグ
解消の目標年度終了後、
速やかにその成果の検
証を行うこととする。



ウ 新医薬品については、中期目標期間終了時に
は、次期中期目標期間において、総審査期間 (そ
の年に承認された品日に係る審査機関側の処理
時間及び申請者の処理時間)を も日標とできる
よう審査の迅速化に努めること。

期間終了時には80%について達成する。

。新医療機器についても、審査事務処理期間 1
2ヶ月を平成 16年度においては、70%につ
いて達成するとともに、平成 17年度及び 18
年度においては、80%、 平成 19年度及び 2
0年度においては、90%について達成する。

・厚生労働大臣が指定した優先審査の対象製品
について、中期目標期間終了時までに、医薬品
については、審査事務処理期間6ヶ 月を50%
について、また医療機器については、審査事務
処理期間9ヶ月を70%について達成する。

・ ICHにおいて日米EUが合意した審査デー
タの作成基準などの国際的な基準その他国際基
準との整合性 。調和を推進する。

ウ 欧米やアジア諸国との連携により、積極的な
国際活動を推進し、医療サービスの向上と機構
の国際的地位の確 立 を図ること。
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以下の表に定められた審査期間に関し、それ
ぞれ 50%(中 央値)について達成することを
確保する。

<別表 1>参照

②新医薬品 (通常品日)の審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それ
ぞれ 50%(中 央値)について達成することを
確保する。

<別表 2>参照

○ (1)【医療機器】ウヘ移動の上、修正

○ (1)【新医薬品】ウ①及び 【医療機器】ウの①
に移動の上、修正

工 国際調和及び国際共同治験の推進 (26p)
「PMDA国 際戦略」に基づき、厚生労働省 と
ともに欧米やアジア諸国との連携により、積極
的な国際活動を推進し、医療サービスの向上と機
構の国際的地位 の 確 立 を図ることとし、下記
をは じめとす る諸々の施策 を実施す る。
①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・米国FDA及 び欧州委員会及びEMEAと
協力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル

協議の推進及び情報の受発信の促進を図る。

。他の欧米アジア諸国、諸国際機関 との協
力関係の構築を図る。

・医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施
の基準 (以下GLPと いう。)。 医薬品の臨床
試験の実施の基準 (以下GCPと いう。)・ 医
薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理
の基準 (以下GMPと いう。)に関する調査に
関して、他国との連携を強化し、調査報告書
Q交換等の実施環境の整備を図る。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
。日米EU医薬品規制調和国際会議 (以下 I
CHと いう。)において日米EUが合意した承
認申請データの作成基準などの国際的なガイ
ドライン等との整合化 。調和を推進するとと
もに、薬局方調和検討会議 (PDG)に おい
て薬局方の国際調和を推進する。

・ ICH等の国際会議において、日本の意見
を積極的に表明し、国際基準の策定に貢献す
る。

・WHO、 OECD等 における国際調和活動
への参画と貢献を図る。

③人的交流の促進
。海外規制当局とのネットワーク構築の促進
のため、国際学会、国際会議への職員の積極



工 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待さ
れる医薬品 。医療機器については、優先的に治
験相談を実施し、承認に至る期間を短縮するこ
と。

。国際共同治験の実施を推進するため、試験デ
ザインなどに関するガイダンスを平成 19年度
中に整備する。

・業務改善においては、中期目標期間を通じて、
国際的な動向を踏まえ、総審査期間についても
毎年度確認しつつ、審査品目の滞留を抑制し、
効率的な審査体制とする。

・平成 20年度から、新医薬品の審査チームご
とに進行管理を的確に行うため、プロジェクト
マネジメン トを導入する。

工 。優先治験相談制度を創設し、優先相談、事前
申請資料確認等を実施し、承認申請までに指導
を提供する機会を増カロさせる。

・治験相談の申し込みから対面相談までの期間
や優先治験相談の第 1回 目対面までの期間等を

行暫嘉遺婆鵞程肇釈露信F早設ず;隼罠足準嵩
約 420件 の処理能力を確保するとともに、治
験相談の申し込みから対面相談までの期間を 2
ヶ月程度に短縮する。

工 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待さ
れる医薬品 。医療機器については、優先的に治
験相談を実施し、承認に至る期間を短縮するこ
と。
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的な参加並びにFDA及びEMEAへ の派遣
機会の充実を図る。

。中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機
関との人材交流を促進し、審査及び安全対策

鰹青言計
を定常的に交換できる竹制

の構築を

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた
人材の育成・強化
・ ICH等の国際会議において、国際的に活
躍できる人材の育成を図るため、対外交渉や
国際会議への出席等を含む職員の研修プログ
ラムの策定及び実施を図る。

・役職員向けの英語研修等の継続・強化によ
る語学力の向上を図る。

⑤国際広報、情報発信の強化・充実
。英文ホームページの強化・充実を図るため、
薬事制度、業務内容、審査報告書及び安全性
情報等の英訳公開を推進する。

・国際学会における講演、ブース出展等を継
続的に実施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

⑥国際共同治験の推進
。国際共同治験の実施を推進するため、試験
デザインなどに関するガイダンスに基づいて、
国際共同治験に係る治験相談の申し込みに適
切に対応することにより、日本の積極的な国
際共同治験への参加を推進する。

。国際共同治験の実施件数については、平成
25年度までに、大幅な増加が実現できるよ
う積極的に環境整備等を行う。

○削除

○ (1)アに移動の上、修正

オ 治験相談等の円滑な実施
。優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実

基を指帰|ミ甲:ま
でに指導・助言を提供する機

。新医薬品の治験相談については、現在の治験
相談の申し込みから対面相談までの期間 (2ヶ
月程度)を堅持するとともに、優先治験相談に
ついては随時相談申込みを受け付け、治験相談
の手続きの迅速化を図る。

。また、新医薬品の治験相談については、質の
高い相談を実施するとともに、全ての相談に対
応することとし、処理可能な枠数として、平成



オ バイオ・ゲノムといった先端技術の急速な発
展を視野に入れ、この分野における指導・審査

技術水準を向上すること。

オ バイオ・ゲノムといった先端技術の評価につ
いては、中期目標期間を通じ、高度な知見を有

薫角省軽嚢露歪属慧昌あ皐鵜島鼻垢卜蔑袴復免
する。

オ バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術
の急速な発展を視野に入れ、この分野における

環嚢薦言薪弩管奄薪畠異責良惑鼎甚碁轟黒商羹
に対応した相談・審査のあり方につき必要な措
置を講ずること。

カ ー般用医薬品及び後発医薬品等に関しても、
新医薬品に準じて、審査の迅速化に関する措置
を講ずること。
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23年度までに、最大で 1, 200件程度を確
保することとする。

力 新技術の評価等の推進
・バイオ・ゲノム。再生医療といつた先端技術
の評価については、中期目標期間を通じ、高度
な知見を有する外部専門家を活用する。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針

案格秀繰落磐欝kξ襲ヒ繭 二比In))
を積極的に公表する。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品及び

遺伝子治療用医薬品に関する事前審査に つい
て、迅速な実施を図る。また、遺伝子組換え生
物等の使用等の規制による生物の多様性の確保
に関する法律 (以下「カルタヘナ法」という。)
に関する事前審査について、行政側期間を第 1

種使用の承認については 6ケ月、第 2種使用の
確認については 3ケ月とし、それぞれ 50%(中
央値)について達成することを目標とする。

|[興曇しをよ
=25,臭
薫食稀5薪角t奄薯糞

開発が適切に行われるよう、早い段階から薬事
上の相談に応じる体制を整備する。

。「経済財政改革の基本方針 2008」 において示
された「先端医療開発特区 (以下「スーパー特
区」という。)」 について、必要な対応を行う。

【一般用医薬品及び後発医薬品等】
国民におけるセルフメディケーションの推進及
びジェネリック医薬品の普及を図るため、機構と
して以下の措置を実施することとする。

ア 的確かつ迅速な審査の実施
。学会や医療関係者等との連携を強化し、最新
の医療動向や医療二‐ズを踏まえた相談、審査
を実施するとともに、医薬品の適正使用に向け
た協力を進める。

・審査手続における電子化の促進及び職員の I
Tリ テラシーの向上を図る。

。日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基
準作成や添加物規格の公定規格化を推進するこ
とにより、的確かつ迅速な審査を実施する。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効
率化 。充実を図る。

イ
.奪募摺電舞電Ъl観鑽 摯 甚薬品
等に係る行政側期間の目標は、次のとおりとし、
その目標を達成することができるよう取り組む
ものとする。

①後発医療用医薬品の審査期間      /
平成 23年度までに、以下の表に定められた
審査期間に関し、50%(中 央値)について達
成することを確保する。

<別表 3>参照



キ 医療機器に関しても、新医薬品と同様にデバ

菖7をI≦[∬』藝F」ξ[警
馨塞雰套還泥能
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②一般用医薬品 (OTC)
平成 23年度までに、

言李督雪[鰊 ずょ
%

<別表4>参照

③医薬部外品の審査期間

審馨蜜畠|こ醤奢声ξ彗シ
成することを確保する。

<別表 5>参照

の審査期間
以下の表に定められた
(中央値)について達

以下の表に定められた
(中央値)について達

ぁ籍    駈、簡易相談と剛

富:予
嚢緊奪雪看翻讐涯党習憩T藉象房要憂馨

箭刷 電 羹織 な。
医薬部外品について、申請

【医療機器】(28p)

ア 的確かつ迅速な審査の実施

:          菖膚屏:曽菫苦驚言蕎

:∬[行馨馨味善]5      5[警,F
島手な「

ック審査制を平成 23年度から順次実

T雰套雰炉氏ぶギf易嘉」iの
促進及び職員のI

瑾謄最里覇髪賛汝筆鷲畢替讐言β尼霧含学?倉

見直し案
第 1 事務及び事業の見直
し
1 審査関連業務のうち、
デバイス・ラグの解消
に向けた見直し
新医療機器審査につ
いては、 デバイス・ラ
グ (医療機器における
ドラッグ・ラグと同様
の問題)の現状把握、
原因分析を行うととも
に、その結果を踏まえ、
審査プロセスの標準化、
マネジメン トの強化及
び業務の効率化等の必
要な措置を講じ、審査
の迅速化を図ることと
する。
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生労働省とともに、平成 21年度から順次検討
。実施する。               ,

イ 新しい審査方式の導入等
。新医療機器についても、治験相談、審査及び
安全対策業務の連携をさらに強化し、治験相談
段階から安全性及び有効性に関する評価を行う
仕組みを導入するためのガイダンスを平成 21
年度中に整備した上で、平成 22年度から導入
する。

・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関
する短期審査方式について、平成 21年度より
一部実施を行つた上で、平成 22年度より本格
的な実施を図る。

・医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療
機器審査ガイ ドライン等の策定に協力し、HP
等での公表の推進を行うことにより、審査の迅
速化を進めていく。また、その際には特に以下
の事項についての明確化を図るものとする。
①軽微な変更についての一部変更承認申請の不
要な範囲、軽微変更届の必要な範囲の明確化
については、平成 21年度中に実施。
②臨床試験の必要なケースの明確化については、
平成 21年度中に実施:
③一品目の範囲や類似変更の手続きの明確化に
ついては、平成 21年度から検討に着手し、
方針を明確化。

・後発医療機器について同等性審査方式の導入
を平成 21年度より実施する。

・平成 23年度までに、原則、全てのクラスⅡ
医療機器が第二者認証制度へ移行されることに
対応して、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といつたハイ
リスク品目に対する審査の重点化に努める。

ウ デバイス 。ラグ解消に向けた日標設定 (31
p～ )
。平成 16年 4月 1日 以降に申請された医療機
器に係る総審査期間、並びにそのうちの行政側
期間及び申請者側期間の日標は、次のとおりと
し、その目標を達成することができるよう、行
政側、申請者側の双方が努力することにより、
取り組むものとする。

①新医療機器 (優先品目)の審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それ
ぞれ 50%(中 央値)について達成することを
確保する。

<別表 6>参照

②新医療機器 (通常品日)の審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それ
ぞれ 50%(中 央値)について達成することを
確保する。      ｀

<別表 7>参照

③改良医療機器 (臨床あり品日)の審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それ
ぞれ 50%(中 央値)について達成することを
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確保する。

<別表 8>参照

④改良医療機器 (臨床なし品日)の審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それ
ぞれ 50%(中 央値)について達成することを
確保する。

<別表 9>参照

⑤後発医療機器の審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それ
ぞれ 50%(中 央値)について達成することを
確保する。

<別表 10>参照

工
編 錮 1寵饒ヾ ゲ鶴李眩 嘔 輻 FfJ者 と
ともに、欧米やアジア諸国との連携により積極的
な国際活動を推進し、医療サービスの向上と機構
の国際的地位の確 立 を図ることとし、下記を
はじめとする諸々の施策を実施する。
①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
。米国FDAと 協力し、秘密保持契約に基づ
くバイラテラル協議及びHBD活 動の推進及
び情報の受発信の促進を図る。

・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力
関係の構築を図る。

・GLP・ GCP。 医療機器及び体外診断用
医薬品の製造管理及び品質管理の基準 (以下
QMSと いう。)に 関する調査に関して、他
国との連携を強化 し、調査報告書の交換
等の実施環境の整備を図る。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
。医療機器規制調和国際会議 (以下GHTF
という。)において決定された承認申請デ‐タ
の作成基準などの国際的な基準及び ISO等
のその他国際基準との整合性・調和を推進す
る。

寛8経艦品言裟男管含雷繰菫婆源染是歪書霰
する。

・WHO、 OECD等 における国際調和活動
への参画と貢献を図る。

③人的交流の促進
・海外規制当局とのネットワーク構築の促進

的な寡カロ星な種倉Ь冒墜倉薫僧繰饗晟突蔓管
図る。

。中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機
関との人材交流を促進し、審査及び安全対策
関連情報を定常的に交換できる体制の構築を
進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた
人材の育成。強化



ク 適合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を
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。GHTF等 の国際会議において、国際的に
活躍できる人材の育成を図るため、対外交渉
や国際会議への出席等を含む職員の研修プロ

グラムの策定及び実施を図る。

・役職員向けの英語研修等の継続・強化によ

る語学力の向上を図る。

⑤国際広報、情報発信の強化・充実

臭輪瞥へ 、理讐轟瘍覗磐差
情報等の英訳公開を推進する。

・国際学会における講演、ブース出展等を継
続的に実施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

オ 治験相談等の円滑な実施

義ξ羹蟹馨に露雲宇萌響警鷹覆事を覆基暮指飛
させる。

:新医療機器等の治験相談等については、相談
の申し込みから対面相談までの期間及び優先治
験相談の第 1回 目対面までの期間等を短縮し、
相談の手続きの迅速化を図る。

。また、治験相談については、質の高い相談を

香撃:こ i土ヒ|こ逸金吾墨偲諄毅替奄1[P皐晟
25年度までに、最大で 200件 程度を確保す
ることとする。

・平成 21年度中に相談区分の見直しを行い、
治験相談を含む相談の質 。量の向上を図る。

力 新技術の評価等の推進
・バイオ・ゲノム・再生医療といつた先端技術
の評価については、中期目標期間を通じ、高度
な知見を有する外部専門家を活用する。

◆先端技術を応用した製品に係る国の評価指針

皐梅雰繰電羹蘇太こ繋ヒ鮒憶二よI胞:)
を積極的に公表する。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医療機器に

関する事前審査について、迅速な実施を図る。
また、カルタヘナ法に関する事前審査について、
行政側期間を第 1種使用の承認については 6ケ

暑れ零乳菅容易Q嘩巽膳アだζ厭♀雀晟与とヒ
とを目標とする。

:、層量浜きそ凛でだ姦′充傘裏界管騎言 t電事
医療機器開発が適切に行われるよう、早い段階
から薬事上の相談に応じる体制を整備する。

・スーパー特区について、必要な対応を行う。

【各種調査】



(2)審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向
上

審査等業務及び安全対策業務の信頼性を一層向
上 させることにより、国民や医療関係者が安心し
て使用できる医薬品 。医療機器を提供すること。

三こ凛言言種蒼蓬畿ぴ言定謝奄香菅梁ξ纏讐の向

実施すること。

ケ GMP/QMS調 査に関し、中期目標期間終
了時までに、適切に実地調査を実施できる体制
を構築すること。

(2)審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向
上

寺層言軍][魯彗詈鳥菖翼轟霞璽@爆員桑麦「ワ
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審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向

孟勒栃炉聯
語弔
g。
おり、各種調査をはじめとした肇組を実

百p打「
薬品の信頼性適合性調査の円滑な実施 (3

:今後、治験関係の資料・記録の電子化が高ま

ili瞥暑票喜::予[昇曾☆蜃曇][E5貫

り実施できるようにする。

イ 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施
・製造販売後調査等が既に終了した品日に関し、

喜蓄肇笙毀 翻 !∬翡 鶉
る。

ウ.3MIう鶏l蝙錫驚魂 Lゝ∫ |ぎらぃ
て、検討 。実施する。

ジ1鰹釉鰍猷巡
犠酷印鉤饒 鶉造
門雀徽 蘊 量
=3躙
ξ:、

は、過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施。

積極ご肥
の
製
造所に対する実地調査を

。審査の担当者をGMP/QMS調 査チームに

言豊念警]去[量 :絶[巻i`景首i]][言
める。

(2)
上



ア 審査等業務及び安全対策業務において、国際
的に見ても遜色のない水準の技術者集団を構築
するため職員の技能の向上に努めること。

イ
埜]量:析器斃ifil:意讐:ζ:]]は
円滑に実施すること。

ア・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図

晟基2提養奪言冤忌雰等饉思慕穆勢曽雰9蜜2
平成 19年度中に整備し、職員の技能の向上を
図る。

・また、職員の専門性を維持するため、短期間
で異なる分野の業務に異動しない等の配慮を行
う。

・適切な知見を有する外部の専門家を活用す
る。

・審査の質的向上を図る体制を構築するため、
審査等業務及び安全対策業務に関する情報を集
約するとともに、これら業務を円滑に行うため
の情報支援システムを平成 18年度までに構築
する。

・審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目
標期間を通じ、欧米の規制当局との連携の強化
を図るのみならず、治験が実施されているアジ
ア諸国の規制当局との連携も推進する。

イ 。中期日標期間を通じ、ゲノムを利用した医薬
品評価など新技術を応用した製品に係る国の評
価指針の作成に協力する。

ア 審査等業務及び安全対策業務において、国際
的に見ても遜色のない水準の技術者集団を構築
するため職員の技能の向上に努めること。また、
欧米やアジアの規制当局、内外の研究機関 。研
究者とのさらなる連携の強化を図ること。

イ 患者それぞれの特性に着日し、当該患者に最
も有効でかつ安全な医療を提供できるような医
薬品や医療機器に係る治験が円滑に実施できる
ように支援するとともに、当該製品に係る審査
を円滑に実施すること。
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ア 研修の充実

乞電育言蒼羹蚤喜馨傘習容委確早最?官葦隻電
策定した研修プログラムについて、実施状況を
評価するとともに、内容の充実を図り、その着
実な実施を図る。

○削除

。医療機器審査等及び安全対策業務を念頭にお
いた研修について、内外の大学や研究所等への

派遣や米国FDAの 審査機関の研修方法を参考
にして充実を図ることとし、平成 21年度中に、
そのための研修プログラムを策定する。

・医薬品、医療機器等の適切な安全対策や医療
安全対策を検討する上で臨床現場の経験や企業
による安全対策業務の知識が必須であることか
ら、臨床現場や企業に対する調査の現場での研
修を実施する。

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解
を深め、医療機器等の市販後安全対策業務の質
の向上を図る。

○ (2)キに移動の上、修正

○削除

イ 各国規制当局との連携の推進
。審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目
標期間を通じ、欧米やアジアの規制当局との連
携の強化を図る。特に米国FDAや欧州EME
Aについて、リアルタイムでより詳細な情報収
集や意見交換が可能な体制を整備する。

ウ 外部研究者との交流及び調査研究の推進 (3
7p)
。連携大学院として大学院生の受け入れを通 し
た交流を推進することにより、臨床現場等にお

ける臨床研究 0臨床試験に関する基盤整備及び
レギュラ トリーサイエンスの普及に協力すると

ともに、レギュラ トリーサイエンスに関する国
内外の研究動向等の把握や研究活動に関する情
報発信等を積極的に行う。

・大学院生の受け入れについては、内部規程等
の整備を行い、適正に実施していく。

エ ゲノム薬理学等への対応の推進
。中期目標期間を通じ、新技術を応用した製品
に係る国の評価指針の作成に協力する。

・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進す



ウ 審査等業務及び安全対策業務の透明化を推進
すること。

工 その他審査等業務及び安全対策業務の信頼性
の向上に資する措置をとること。

島寓墾暑薔督電傷f甚濃晨畠辱だ塁みξ霙椛皐
査等を踏まえ、適正な治験の普及についての啓
発を行う。

ウ
勇][:⑮言喜[〔i:言言事を8曇墓量量菫

工
檀号「常番:鱗倉蓋季[ζミ倉環書:書3決
て科学的な評価を実施する体制を構築する。

・ペースメーカーなどの埋め込み型のリスクの
高い トラッキング医療機器について、中期目標

馨羅黛源霧嵩瞑境倦腐菅事歪景宮霞葉舌峯属5
るシステムを整備する。

ウ 審査報告書の公開をはじめとした審査等業務
及び安全対策業務の透明化をよリー層推進する
こと。

工 審査 :安全対策業務の信頼性確保及び一層の
効率化を図るための情報システム基盤を整備す
ること。
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るため、国の評価指針の作成に協力するととも
に、海外規制当局との連携、情報共有を推進し

壺摯章暑募斃ζ滝瞥獣i曽詈i:「 :晋:景雰
検討を進める。

オ 適正な治験の推進

菫詈選:E][こ:き酸曇警信僣:長:3詈量
を行う。

力 審査報告書等の情報提供の推進

』[::§言喜:[;:i:〔章「う言言Si
模喬馨曹象先与を懸瞥言籍装尿調方臭堡努2行
の取り組みを積極的に推進する。

。新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書

写:甘 ::ヒ「讐曇贅骨雷子]脅讐]黛馨拶書
雀青斯置奨夏澄懇靭医爆鷹菓足畠与乞蕃昇機婁
彗君ソIどと費

=後

3ヶ 月以内にHPへの掲載

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり

i信黒‖まな量考
昇僚智軍雰繕巣唇亀雪彎F亀

キ 外部専門家の活用における公平性の確保

i]lll之:][:IttIIII聴

"貫

イを
○ (3)のイに移動の上、修正

○ (3)のイに移動の上、修正

書の言歪
システムの充実による審査・安全業務の



(3)情報管理及び危機管理体制の強化

医薬品 。医療機器の使用における副作用等のリ
スクを回避し、副作用等発生時の早期対応のため
の関係者の危機管理 (リ スクマネジメン ト)体制
を強化すること。

ア 複数の副作用情報に新たな関連性を見いだし、
新規の安全性情報の発見・解析を行 う手法を研
究、導入すること。

イめF経箕鵞管置薯畠葎會禁筏墨需麟争冒負;
な市販後安全体制に関する新規システムを研究、

導入すること。

ウ IT技術の活用等による効率的・効果的な安
全性情報等の収集を図ること。

(3)情報管理及び危機管理体制の強化に係る目
標を達成するためにとるべき措置

ア 新規手法の導入
複数の企業から収集した副作用等情報を用い
て、副作用を早期に発見し、その未然防止策を
講ずるため、データマイエング手法 (企業や医
療機関等から報告を受けた副作用等情報につい
て統計的に解析し、詳細に検討すべき副作用症
例を抽出する手法など)を研究し平成 18年度
までに手法を確立し、中期目標期間終了時まで
に安全対策業務に導入する。また、このような
体制の整備状況については、適宜、公表するこ
ととする。 '

イ 拠点医療機関ネットワークの構築
副作用情報の解析の精度を高めるため、厚生
労働省との協力、審査等部門との連携により、
特定の薬効群、特定の品日、特定の疾患毎に医
療機関を組織化し、情報を一定期間内に集中的
に収集する情報収集拠点医療機関ネットワーク
を厚生労働省と協力することにより中期目標期
間終了時までに構築する。
また、このネットワークに参加する医療機関
に対し、当該医療機関の診療に資する特定の疾
患群等における副作用情報や適正使用に関する
情報を重点的に提供する。

ウ 副作用・不具合情報等報告の電子化
。医薬品の副作用・感染症等情報について、平
成 15年 10月 に開始した電送について、電送
しやすい環境を整備するとともに、企業に協力
を依頼し、中期目標期間終了時までに電送化率
を年平均80%以上とする。

(3)安全対策業務の強化・充実

薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、
医薬品・医療機器の使用における副作用等のリス
クを回避し、副作用等発生時の早期対応のための

関係者の危機管理 (リ スクマネジメン ト)体制を
よリー層強化すること。

ア 副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確
に対応できるよう、副作用等情報の整理及び評
価分析体制を大幅に充実強化し、体系的、恒常
的に副作用情報の網羅的な評価を実施すること。
また、 IT技術の活用により、複数の副作用情
報に新たな関連性を見いだし、新規の安全性情
報の発見・解析を行 う手法を研究、活用する等
効率的・効果的な安全情報の評価体制を構築し、
随時改善を図ること。

○削除

○ (2)工に移動の上、修正
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(3)安全対策業務の強化・充実

市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省
とともに、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作
用被害等の発生・拡大の防止を図る。それにより、
患者の治療が確保され、医薬品等が医療の場で有
効にその役割を果たせるようにする。
また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至
る一貫したリスク・ベネフィットの管理・評価が
できるよう、審査部門と安全対策部門の連携を強
化し、もつて、承認審査の迅速化の基盤とする。
副作用等の分析 。評価に当たつての基本的姿勢
を職員が理解するものとする。すなわち、副作用
等の分析・評価の際には、先入観を持たず、命の

尊さと最新の科学的知見に立脚して評価にあたる
ものとする。また、医学・薬学の進歩が知見の不
確実性を伴 うことから、常に最悪のケースを想定
し、予防原則に立脚し、安全対策の立案 。実施に
努めるものとする。

ア 副作用・不具合情報収集の強化 (38p)
。医療機関報告について、厚生労働省と連携し、
報告の増加を促す対策を講じる。

・患者からの副作用に関する情報について、厚
生労働省と連携し、安全対策に活用する仕組み
を構築する.

○削除

・副作用情報・不具合情報等の報告システムに
ついて、ICHの E2B等の国際的な開発状況、
情報技術の進展等を踏まえ、システムの強化 。

高度化を図り、効率的・効果的な安全性情報等
の収集を推進する。

。使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、
電子化された情報を安全対策に活用するための
データベースを構築する。

見直し案
第 1 事務及び事業の見直
し
3 安全対策業務の.着実
な実施
医薬品や医療機器の

安全性に係る情報の確
実かつ迅速な収集・分
析・提供等を行う安全
対策業務については、
グローバル開発の進展
やライフサイエンスな
どの新しい技術に対応
して、優れた医薬品・

医療機器を国民に早く
提供していくために、
引き続き、審査関連業
務とバランスのとれた
形で業務を確立して、
リスク管理を的確に行
うことが非常に重要で
ある。
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喜履電機露t奮星葬奮薯察アクテ■繁す雫種言
で簡便に報告が行えるようなシステムを開発す
ることとしているが、このシステムによる報告
が開始すると同時に、厚生労働省との間の情報
処理はオンラインで行うこととする。
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○削除

イ

８ p昇
り作用等情報の整理及び評価分析の体系化 (3

・副作用等情報の整理及び評価分析に当たって

:な][「
[:僣「菫『曽滋看を1奮:庭曇i

。医療機関からの副作用等報告に係るフォロー

蓋誉

`署

居3菫7:ξ∫ユ昴量∴身番倦こl笙
寿    苦毅鐸配言『齢
化を図るとともに、処理の的確化及び迅速化を
図る。

<企業に対する指導。助言体制>

農蜜鱒茫肩装展蓬手警量会叢ぜ言黎2智量言黒
昌≧勇裔薯奮盲ξた,怠曇黎塞記量皇緊容おれ
る仕組みを明確化する。

・安全対策措置立案までの目標を設定し、プロ

:i[][言 ilttξ[量:[li:ξ意[]
を検討する。

暮雪諫鉤 、蟄    李
警隋 堡|ミ    ガヽ医雰
<安全対策の高度化等>
・ レセプ トデータ等の診療情報データベースの
アクセス基盤を平成 25年度までに整備し、薬



工 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係
者、企業へのフィー ドバック情報の利用拡大及

び鶴基瓢纂鳳鑢躙 鍵建甲

工 情報のフィー ドバック等による市販後安全体
制の確立
<企業へのフィードバック>
・企業における危機管理体制の充実に資するた
め、中期目標期間終了時までに医療機関からの
副作用情報や他企業が報告した医薬品の副作用
情報等のうち自社製品に係る情報にアクセスで
きるシステムを構築する。

・また、中期目標期間を通じ、以下の業務を実
施する。
①市販直後の調査や拠点病院等における市販後
の情報を活用し、重篤な副作用の発生予防、
早期発見、重篤化を防止する対策について、
企業に対する相談業務を実施する。
②医薬品 。医療機器の添付文書や患者用説明文
書の作成 0改訂を企業が自主的に行う際の相
談について迅速に対応する。
③企業の市販後製品に係る危機管理計画に対
し、審査等業務担当及び安全対策業務担当が
共同して、助言を行う。
④医療現場においてより安全に医薬品。医療機
器が用いられることを目的とした製品改善や
製品開発について分析し、相談業務及び審査
等業務に還元する。
⑤このような製品改善や製品開発につき、ヒヤ
リ。ハット情報等の分析等に基づき、企業に
対する相談業務を実施する。

<医療関係者へのフィー ドバック>
。医療関係者向けの情報提供について以下の措
置を講じる。

①医療用医薬品。医療機器の添付文書改訂の根
拠となった症例など、副作用・不具合症例に
係る情報を提供する。
②医療用医薬品の添付文書改訂の指示から当該
指示文書のWebへの掲載までを2日 以内に
行う体制を、平成 16年度中に整備する。
③医療用医薬品の添付文書の改訂情報等につい
てインターネットで提供するとともに、平成
18年度までに希望する医療関係者には、メ
ールで当該情報を提供するシステムを整備す
る。
④医療用医薬品の添付文書情報について、階層

イ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係
者、企業へのフィー ドバック情報の利用拡大及
び患者への適正使用情報の提供手段の拡大を図
り、医療機関での安全対策の向上に資する綿密
な安全性情報提供体制の強化を図ること。同時
にで安全対策業務の成果を国民に分かりやすく
する観点から成果をより的確に把握できる指標
を設定すること。
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剤疫学的解析を行い、薬剤のリスクを定量的に
評価することとする。具体的には、平成 23年
度からその試行的活用を開始し、平成 25年度
までに、副作用の発現頻度調査や薬剤疫学的な
解析を実施できる体制を構築する。

・埋め込み型のリスクの高い トラッキング医療
:機器 (埋め込み型補助人工心臓)について、経
時的な不具合発生率など医療機器の稼働状況に
係るデータを収集、評価するシステムを構築し、
安全対策等に活用すべく適切な運用を図る。

・医療機器の特性から一定の割合で発生する、
構造上の欠陥とは言えない不具合の発生率を把
握し、科学的な評価手法を開発する。

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用につ
いて、調査研究を促進する。     、

ウ 情報のフィー ドバック等による市販後安全体
制の確 立 (42p)
・医薬品医療機器情報提供ホームページについ
て、平成 25年度までにアクセス数の倍増を目
指す。

・副作用のラインリス トについて、関係者がよ
り活用しやすい内容とするとともに、副作用報
告から公表までの期間をt平成 23年度から4
か月に短縮する。

・当該ラインリス トにおいて、平成 22年度か
ら機構が調査した医療機関からの副作用報告に
ついて迅速に公表する。

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、
指示書の発出から2日 以内にWebに 掲載する。

・副作用報告データ及び使用成績調査データに
ついて、平成 23年度から関係者が調査・研究
のために利用できるようにするものとし、その
ための検討を平成 21年度から開始する。

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、
内容をより充実したものにするとともに、医療
機関や薬局の医薬品安全管理責任者、医療機器
安全管理責任者等の本サービスヘの登録につい
て、関係機関の協力を得て強力に推進すること
等により、平成 23年度までに 6万件程度、平
成 25年度までに 15万件程度の登録を目指す。

・医療用医薬品・医療機器の添付文書改訂の根
拠となった症例など、副作用 0不具合症例に係
る情報を提供する。

・医薬品 。医療機器を安全かつ安心して使える
よう、医薬品 。医療機器に関する一般消費者や
患者からの相談業務を実施する。

・患者への情報発信を強化するため、患者向医
薬品ガイ ドのよリー層の周知を図るとともに、
利便性の向上を図る。



的に、より詳細な情報にアクセスできるシス

<患者への情報提供>
・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使える

き暑ら、医秀霜歌異奎警重提甲貯
~般消費煮や

阜|こ暑国各:]彗言塁拶][優:II急:僣「
霜曇峯]ま讐劣見冒雪智縦曇唇縫卍事選ρ

初期

<情報提供の内容及びその質の向上>

李墨會[署曇12言い鴬:曇泥撃暑i言義奮蚤

ウ
適務瀬麺径   壁携を図り、
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供雰莫奨馨高ξ∫
艮薬指導に利用できる情報の提

魔鶏製無薇爾7:誉

在|』if]鱚に晴 i・ [轍菖言子:fミ
革テ[挙 :努桑壇評昌肇身瞥着冒杏管危理型与る。

報縫奏秀変異識
=。

の適正使用推進のための情

去蜃層][醤鼠じ澤オ負
藷含じ電奮曇姜塁層奪

し

'僣

葬襲躍野霧労嚢晃轟皇
医療安全情報を収集

。その他国民等への情報発信の更なる充実を図
る。

工

性警蓬秀豫義
の連携及び審査から一貫した安全

謂婚動基翼ξ‰税。
健端新の

二層寧:「
香黎箸機3ここ基こr皇警菅畠絶|:

基こ][薯ぶを言奮争晉層釜::きを][撃希



第 4 財務内容の改善に関する事項

通則法第 29条第 2項第 4号の財務内容の改善
に関する目標は、次のとおりとする。

っ森早億τ逸響メ畠濃番貧遜λ送下覇罫善房李彗
を作成し、当該予算による運営を行うこと。

第3 予算、収支計画及び資金計画

1 予算   別紙 1の とおり

2 収支計画 別紙 2の とおり

3 資金計画 別紙 3の とおり

第4 短期借入額の限度額

(1)借入限度額

23億円

(2)短期借入れが想定される理由

ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受入れの
遅延等による資金の不足

イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ その他不測の事態により生じた資金の不足

第 5 重要な財産を譲渡し、又は担保に供しよう
とするときは、その計画
なし

第 6 剰余金の使途

審査等勘定において、以下に充てることができ
る。
・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質向上のための研修等の財源

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定について
は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平
成 14年法律第 192号)第 31条第 4項の規定
により、残余の額は積立金として整理する。

工 講 じた安全対策措置について、企業及び医療
機関等における実施状況及び実効性が確認でき
る体制を構築すること。

第 4 財務内容の改善に関する事項

通則法第 29条第 2項第4号の財務内容の改善
に関する目標は、次のとおりとする。

本目標第 2の (1)及び (2)で定めた事項に
ついては、経費の節減を見込んだ中期計画の予算
を作成し、当該予算による運営を行うこと。

- 26 -

し、国民、医療関係者に速やかに提供できるよ
うにする。

オ 講じた安全対策措置のフォローアップの強化
・充実 (42p)
0安全対策措置の効果について、企業が実施す
る評価と並行して、必要に応じて独自に調査・

確認・検証できる体制を、平成 23年度から構
築する。

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達
しているかなど、企業における安全対策措置の

実施状況を確認するとともに、企業から伝達さ
れた情報の医療機関内での伝達 。活用の状況を
確認するための調査を平成 22年度から段階的
に実施する。

・情報提供業務の向上に資するため、機構が一

般消費者、医療関係者に対して提供した情報の
活用状況に関する調査を行い、情報の受け手の
ニーズや満足度等を分析 し、情報提供業務の改
善に反映する。

第 3 予算、収支計画及び資金計画

1 予算   別紙 1の とおり

2 収支計画 別紙 2の とおり

3 資金計画 別紙 3の とおり

第4 短期借入額の限度額

(1)借入限度額

22億円

(2)短期借入れが想定される理由

ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受入れの
遅延等による資金の不足

イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ その他不測の事態により生じた資金の不足

第 5 重要な財産を譲渡し、又は担保に供しよう
とするときは、その計画
なし

第 6 剰余金の使途

審査等勘定において、以下に充てることができ
る。
・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質向上のための研修等の財源

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定について
は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平
成 14年法律第 192号 )第 31条第 4項の規定
により、残余の額は積立金として整理する。



第 5 その他業務運営に関する重要事項

通則法第 29条第 2項第 5号のその他業務運営
に関する重要目標は、次のとおりとする。

(1)人事に関する事項

ア 職員の専門性を高めるために適切な能力開発
を実施するとともに、職員の勤務成績を考慮し
た人事評価を適切に実施すること。また、この
ような措置等により職員の意欲の向上を図るこ
と。

イ 平成 17年度の改正薬事法の円滑な施行を確
保するため、適切な人員数を確保すること。ま
た、総合科学技術会議の意見具申に基づき、必
要な審査人員数を確保すること。
なお、採用に当たっては、本機構の中立性等
に十分、配慮すること。

菫暑 
その他主務省令で定める業務運営に関する

星警][:夕倉[言][[[「骨量曇[響再奮ξ
(1)人事に関する事項

ア
はが 脅星雉】弊

客提講言継昌雰讐

ネ置曇鸞冨曽暑虜損軍讐ド畠会肩君禦酬年算蒸
。職員の専門性や業務の継続性を確保するた
め、適正な人事配置を行う。

イ 。医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管

署羹型{晋盛l義基「芳纂窯霜ム3言羹絶霊書

:言                 [1
塁種皐,こ隼雰t離層写壱告:百写ヒ介

機構の中

※人事に係る指標
期末の常勤職員数は、期初め 152.7%
を上限とする。
(参考 1)期 初の常勤職員数

317人
平成 17年度の改正薬事法の円滑な施
行を確保するために増員した常勤職員数

40人
平成 17年度研究開発振興業務の移行
に伴い減員した常勤職員数

11名

て錦り言筆震會議継層肇害阜讐あう
す2会塞島亀ぁ喜藍轟賀暴

標期間に増員

期末の常勤職員会
484人 (上限)

(平成 21年度末の常勤職員数

(参考2) 中期昌農贔合ギカ賢襟費総額
15, 705百 万円 (見込)
ただし、上記の額は、役員報

第 5 その他業務運営に関する重要事項

に昌引葱望髪』謄奮ア誨 ■■?書♀類
業務運営

(1)人事に関する事項
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ただし、上記の額は、役員報酬並びに

７
項
第
事
その他主務省令で定める業務運営に関する

言警][li吉:3,『Fi貫省量菫[響香奮ξ
(1)人事に関する事項

に賃[           充実させ、増員

る妊彎テ基各議ふ負壽薄季彎暴移寡?界サi麗
ついても充実を図る。

1曾暑脅冒鮮晟よ[夏慶
雀畠奈房曹禦副辱算霧

:罪曇「
軍翠
`け

写翡奪縄催擁義集奨編嘉長島籠

写るΓ
機構の中立性等に十分、配慮することと

※人事に係る指標

上限
期末の常勤職員数は、期初の 108.1%を

とする。
(参考 1)期 初の常勤職員数

695人

署層警重?言
査迅速化アクションプログラム

蟹騒負髪
年

『 壇灯
|に増員する審査音6F日の常

勤織負妥
年

『 1■
たに増員する審査部門の常

翫経費毅
年

『 l褻
たに増員する審査部門の常

翫議員襲
年

『 1■
たに増員する審査部P弓の常

期末の常勤職員数 751人 (上限)

(参考 2) 中期目標期間中の人件費総額
27, 627百万円 (見込)



ウ 機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を
疑われることがないよう、役職員の採用、配置
及び退職後の再就職等に関し適切な措置を講じ
ること。

(2)セキュリティの確保

個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事
務室等のセキュリティを確保するとともに情報管
理に万全を期すこと。

酬並びに職員基本給、職員諸手
当及び時間外勤務手当に相当す
る範囲の費用である。

ウ 製薬企業等との不適切な関係を疑われること
がないよう、役職員の採用、配置及び退職後の
再就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事
管理を行う。

(2)セキュリティの確保

・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管
理設備を設置し、昼夜を問わず、入退室に係る
管理を徹底するなど内部管理体制を強化する。

・情報システムに係る情報のセキュリティの確
保に努める。

ウ 機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を
疑われることがないよう、役職員の採用、配置
及び退職後の再就職等に関し適切な措置を講ず
ること。

(2)セキュリティの確保

個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事
務室等のセキユリティを確保するとともに情報管
理に万全を期すこと。

職員基本給、職員諸手当及び時間外勤務
手当に相当する範囲の費用である。

ウ・製薬企業等との不適切な関係を疑われること
がないよう、役職員の採用、配置及び退職後の
再就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事
管理を行う。

(2)セキュリティの確保

・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管
理設備を用い、昼夜を問わず、入退室に係る管
理を徹底するなど内部管理体制の強化を引き続
き図る。

:情報システムに係る情報のセキュリティの確
保に努める。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引

き続き確保す る。
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予 算

中期計画 (平成21年度～平成25年度)の予算

別紙 1

(単位 :百万円)

区分
金 額

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 特定救済勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計

収 入

運営費交付金

国庫補助金収入

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

運用収入

雑収入

計

843

201410

1,843

7

23,103

89

3,160

266

1

3,514

2,791

2,443

12,144

49,448

242

180

67.248

20,255

0

20,256

7,140

6

7,146

3,521

6

3,527

2,791

3,375

55,969

49,448

10,903

2,108

200

124,794

支 出
業務経費

へ件費
業務費

一般管理費

人件費

物件費

計

14,788

1,142

13,646

664

288

376

15,452

520

125

395

74

74

594

57,107

26,005

31,102

13,011

3,149

9,862

70,119

24,429

88

24,341

19

19

24,448

7,079

186

6,893

68

19

49

7,146

3,481

118

3,363

45

9

36

3,527

107,404

27,665

79,740

13,881

3,465

10,416

121,286



審査等勘定運営費交付金の算定ルール

中期目標期間 (平成 21年度～平成 25年度)の運営費交付金の算定ルールにつ

いては、次のとおりとする。

1.平成 21年度
業務の実施に要する費用を個々に見積もり算出する。

2.平成 22年度以降

次の算定式による。

○業務部門人件費=基本給等 (A)十退職手当 (S)

A:基本給、諸手当、共済組合負担金等の人件費 (退職手当を除く)をいい、

次の式により算出する。

A=[{Pl× α×β}+{P2× β}+P3]× γ

:当該年度の基本給等

:前年度の基本給中昇給及び給与改定の影響を受けるもの

:前年度の基本給中給与改定の影響を受けるもの

:前年度の基本給
°
中昇給及び給与改定の影響を受けないもの

:運営状況等を勘案した昇給原資率

:運営状況等を勘案した給与改定率

:効率化係数

S:当年度の退職予定者及び前年度以前の予定退職者に対応した当年度分退職

手当額

○経費=(業務経費 (R)× γ×δ)

:前年度の業務に係る物件費

:効率化係数

:消費者物価指数

A

Pl

P2

P3

α

β

γ

Ｒ

　

γ

（δ

部門人件費 +経費+特殊要因一自己収

¨
1‐



○特殊要因=法令改正に伴い必要となる措置又は現時点で予沢J不可能な事由により発生

する資金需要であつて、毎年度の予算編成過程において決定するもの。

○自己収入=運営費交付金を財源として実施する事務・事業から生じるであろう収入の

見積額

[注記]

1.α 、β、δ及びγについては、以下について勘案 した上で、各年度の予算編成

過程において、当該年度における具体的な計数値を決める。

δ (消費者物価指数):前年度の実績値を使用する。

2.中期計画全般にわたる予算の見積に際しては、

①α、β及びδについては伸び率を 0と 仮定した。

②γ (効率化係数)については、平成 20年度に対する削減率 10%分のうち、平成
21年度が▲ 6%と なるため、平成 22年度以降平成 25年度まではそれぞれ毎年
▲ 1.02%と 仮定した。

‐
2‐



収支計画

中期計画(平成21年度～平成25年度)の収支計画

【注記 1】

審査等勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当については、運営費交付金を財源とするものと想定して
いる。

但し、法附則第8条第2項の規定でいう、在職期間に相当する退職手当として運営費交付金で措置された金額を除くものとする。

【注記2】

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。

男11織2

区分
釜

費用の部

経常費用

業務経費

救済給付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策事業費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費

業務費

人件費

―般管理費

人件費

物件費

減価償却費

責任準備金繰入

1  雑損

24,497

24,497

14,623

11,619

171

1,696

1,136

599

287

311

270

9,002

5

780

780

489

180

185

124

65

65

46

175

5

67,313

67,313

53,782

20,594

7,395

25,792

10,986

3,152

7,834

2,540

5

24,470

24,470

24:429

24,080

261

88

20

20

21

7,147

7,147

7,073

6,802

86

186

69

19

51

0

5

3,525

3,525

3,456

11317

1,919

101

118

46

9

37

18

5

127,7321

127,732

103,851

11,フ 99

171

20,594

7:395

24,080

6,802

1,317

1,919

2,329

27,444

11,786

3,467

8,319

2,894

9,177

25

収益の部

経常収益

国庫補助金収益

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

その他の政府交付金収益

運営費交付金収益

資産見返補助金等戻入

資産見返運営費交付金戻入

資産見返物品受贈額戻入

財務収益

特定救済基金預り金取崩益

雑益

純利益(△純損失)

1目的積立金取崩額

1総利益(△総損失)

23,103

23,103

843

20:410

1,849

0

△ 1,394

△ 1!394

3!516

3,516

89

3,160

268

0

2,737

2,737

67,378

67,378

2,443

12,144

49,448

242

2,791

283

2

2

22

64

64

24,470

24,470

４

　

　

　

　

１

８

　

　

　

　

２

24,264

0

0

7,145

7,145

7,140

5

△ 2

△ 2

3,526

3,526

3!521

５

　

１

　

　

　

　

１

129,138

129,138

3,375

35,714

49,448

10,903

184

2,791

22

283

2

2,119

24,264

32

1.406

1,406



資金計画

中期計画 (平成21年度～平成25年度)の資金計画

男11砥3

1日 ノ

区分
き

副作用
こヨ

資金支出

業務活動による支出

救済給付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策等事業費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費

業務費

一般管理費

人件費

投資活動による支出

投資有価証券の取得による支出

無形固定資産の取得による支出

敷金保証金の差入による支出

財務活動による支出

次期中期計画の期間への繰越金

計

15,423

11,564

171

1,986

303

1,398

11,547

11,320

154

74

3,840

30,810

557

178

193

64

122

2,536

2,500

25

1 1

668

3,761

65,157

20,739

7,468

8,792

28,159

4,975

676

2,749

1,549

2,571

72,703

24,45o

24,080

264

19

86

287

24,737

7,178

6,827

105

49

197

39

7,217

3,520

1,317

1,919

119

36

128

20

20

137

3,677

116,286

11,743

171

20,739

7,468

24,080

6,827

1,317

1,919

2,668

9,264

30,091

19,078

14,496

2,948

1,634

7,541

142,904

資金収入

業務活動による収入

国庫補助金収入

運営費交付金収入

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

その他収入

投資活動による収入

財務活動による収入

中期計画期間中の期首繰越金

計

23,354

843

20,410

2,100

5,848

1,609

30,810

3,514

89

3,160

266

247

3,761

67,055

2,443

2,791

12,144

49,410

242

24

5,648

72,703

20,256

20,255

0

4,481

24,737

7,167

7,161

6

50

7,217

3.527

3,521

6

150

3,677

124,872

3,375

2,791

55,969

49,410

10,924

2,402

5,848

12.185

142,904

【注記】

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。



<別 添>

PMDA第2期中期計画における目標のポイント

1 ～新たな視点での積極的な業務展開

審査一安全一救済の各部門の連携を強化し、世界に例を見ない PMDAのセイフティトライア

ングルを万全なものとする。

「PMDA国際戦略」に基づき、国際連携を推進する。

連携大学院構想の推進、研究交流、情報発信等を通じて、レギュラトリ=サイエンスの普及

に努める。

ノ`イオ、ゲノム、再生医療等の先端技術の適切な評価、データマイニング手法の活用、スー

パー特区への対応等に積極的に取り組む。

新医薬品(優先審査品目)の総審査期間(中央値)

第 1期計画末(平成 20年度末) 第 2期計画末(平成 25年度末)
12ヶ月        →       9ケ 月

欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化による国際調和、積極的な国際共同治験ヘ

の参加を推進する。

質の高い治験相談を実施するとともに、全ての相談に対応できる体制を整える。

一般用医薬品及び後発医薬品についても、審査期間短縮に向けた目標値を設定する。

アクションプランに基づき、3トラック制度の導入その他の医療機器承認審査体制の強化

及び効率化の推進等により、デバイス・ラグ解消に向けた日標を設定し、その達成をめざす。

新医療機器(優先審査品日)の総審査期間(中央値)

第 2期計画当初(平成 21年度末) 第 2期計画末(平成 25年度末)

16ヶ月        二>       10ケ月

企業訪問型書面調査の段階的導入等、信頼性適合性調査の円滑な実施に取り組むとともに、

アジア等の海外製造所に対する実地調査にも積極的に取り組むなど GMP/QMS調査の円滑

な実施を推進する。

～市販後安全対策の拡充による副作用の拡大“発生の防止に向けて

医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、分野ごとのチー

ム編成の実現を目指すなど、安全性に関する情報の収集・分析・評価体制の充実を図る。

レセプトデータ等の診療情報データベースのアクセス基盤を平成25年までに整備するなど、

安全対策の高度化を図る。          ・

より効果的、合理的な安全対策等が可能となるよう、治験段階から市販後までの医薬品の安

全性の一貫した管理体制の整備等を行う。

～業務改善及び効率的な事業運営に向けた取組み

・ 第二者審議機関からの提言、改善意見を求め、内部統制プロセスを整備し、事業運営の透

明化、効率化(経費節減)を図る。より効果的、効率的な事業運営の観点から、事務所移転も

含めた検討を行う。

・ 業務・システム最適化計画に基づき、業務・システム最適化の取り組みを推進する。

・「PMDA広報戦略」に基づく国民への情報発信を通じて、国民に対するサービスの向上に務

める。

～健康被害救済業務の推進

・ 患者や医療関係者に向けた効果的な広報の推進、学校教育の場の活用等により、健康被

害救済制度の周知及び理解を促進する。

・ 救済給付の申請から支給決定までの事務処理期間の更なる迅速化を進める。

.(第 1期計画)         (第 2期計画)

全体の 60%を 8ヶ月以内に処理→全体の 60%を 6ヶ月以内に処理

保健福祉事業の一環として、新たに医薬品の副作用等による健康被害者の精神面などに関

する相談事業を実施

～よりよい医薬品・医療機器をより早く安全に届けていくための取組み

・ プロジェクトマネジメント制度の着実な実施、開発段階から安全性等の評価を行う新しい仕組

みの導入、承認審査体制の強イヒ及び効率化の推進等により、ドラツグ・ラグ解消に向けた日

標を設定し、その達成をめざす。



独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画 (別

<別 表 1>新医薬品 (優先品目)の審査期間

<別 表2>新医薬品 (通常品目)の審査期間

<別 表 3>後発医療用医薬品の審査期間
品   目 行政側期間

後発医療用医薬品 10ヶ 月

<別 表4>一般用医薬品 (OTC)の審査期間
品   目 行政側期間

一般用医薬品 8ヶ 月

<別 表 5>医薬部外品の審査期間
品   目 行政側期間

医薬部外品 5. 5ヶ月

表 )

<別 表7>新医療機器 (通常品日)の審査期間

<別 表9>改良医療機器 (臨床なし品目)の審査期間

<別 表 10>後発医療機器の審査期間

2

<別 表6>新医療機器 (優先品目)の審査期間
年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成21年度 16ヶ 月 8ヶ 月 9ヶ月

平成 22年度 16ヶ月 8ヶ 月 9ヶ月

平成23年度 15ヶ月 7ヶ月 8ヶ 月

平成24年度 13ヶ 月 7ヶ月 6ヶ 月

平成25年度 10ヶ 月 6ヶ 月 4ヶ月

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成 21年度 1lヶ月 6ヶ 月 5ヶ月

平成 22年度 10ヶ月 6ヶ月 4ヶ月

平成 23年度 9ヶ 月 6ヶ 月 3ヶ 月

平成 24年度 9ヶ 月 6ヶ月 3ヶ月

平成 25年度 9ヶ 月 6ヶ月 3ヶ月 年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成 21年度 21ヶ月 8ヶ 月 14ヶ 月
平成 22年度 21ヶ月 8ヶ 月 14ヶ 月
平成 23年度 20ヶ 月 8ヶ 月 12ヶ 月
平成24年度 17ヶ 月 7ヶ月 10ヶ 月
平成 25年度 14ヶ 月 7ヶ月 7ヶ月

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成 21年度 19ヶ 月 12ヶ 月 7ヶ 月

平成 22年度 16ヶ月 1lヶ 月 5ヶ月

平成 23年度 12ヶ 月 9ヶ月 3ヶ 月

平成 24年度 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ月

平成 25年度 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ 月

<別 表8>改良医療機器 (臨床あり品日)の審査期間
年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成 21年度 16ヶ 月 8ヶ 月 7ヶ月

平成 22年度 16ヶ 月 8ヶ 月 7ヶ月

平成 23年度 14ヶ 月 7ヶ月 6ヶ 月

平成 24年度 12ヶ 月 7ヶ 月 5ヶ月

平成 25年度 10ヶ 月 6ヶ 月 4ヶ月

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成 21年度 1lヶ 月 6ヶ 月 5ヶ月

平成 22年度 1lヶ月 6ヶ 月 5ヶ月

平成23年度 10ヶ 月 6ヶ 月 5ヶ月

平成 24年度 9ヶ月 5ヶ 月 4ヶ月

平成 25年度 6ヶ 月 4ヶ月 2ヶ月

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成21年度 8ヶ 月 5ヶ月 3ヶ 月



平成22年度 6ヶ 月 4ヶ 月 2ヶ 月

平成 23年度 5ヶ月 4ヶ 月 lヶ月

平成 24年度 4ヶ月 3ヶ月 lヶ月

平成 25年度 4ヶ 月 3ヶ月 lヶ月



資料 3-3

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務方法書改正 (案 )の概要

I 改正概要

業務方法書については、第 2期中期計画 (案)に基づき、大学との協定により大学
院生がPMDAに おける実務を通して研究を行う「連携大学院制度」及び治験実施計
画書その他承認に必要な資料等に関する評価も含んだ対面助言を行う「事前評価相談

制度 (仮 )」 を新たな業務として実施することとなること等に伴い、所要の改正を行

うものである。

Ⅱ 改正内容

○審査等業務及び安全対策業務関係業務方法書の改正

(1)連携大学院制度関係
第 18章 外部研究者との交流及びレギュラトリーサイエンスの推進
(具体的方策)第 89条 の追加

(2)事前評価相談制度関係
(業務の内容)第 56条 の改正



資料 3-4

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務及び安全対策業務関係業務方法書改正 (案 ) 新 旧対照表

新 :日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対策業務関係業務方法書

章
章
章
章
章
章
章
章
章
章
章
　
章
章
章
章
章
章

次

１

２

３

４

５

６

７

８

９

０

１

　

２

３

４

５

６

７

目
第
第
第
第
第
第
第
第
第
第
第

総則 (第 1条 ～第 3条 )
薬物及び機械器具等の治験計画に係 る調査等 (第 4条 ～第 5条 )
医薬品、医療機器、医薬部外品及び化粧品の審査 (第 6条 ～第 28条 )
医薬品及び医療機器の再審査 (第 29条 ～第 38条 )
医薬品及び医療機器の再評価 (第 39条 )
医薬品及び医療機器の基準適合性調査 (第 40条～第 45条 )
医薬品及び医療機器の再審査資料適合性調査 (第 46条 ～第 48条 )
医薬品及び医療機器の再評価資料適合性調査 (第 49条 。第 50条 )
許可・認定関連調査及び GMP適 合性調査 (第 51条～第 54条 )
基準作成に係 る調査等 (第 55条 )
医薬品、医療機器、医薬部外品の治験その他承認申請に必要な資料等に関す
る指導及び助言 (第 56条 ～第 59条 )
その他の審査等業務 (第 60条 ～第 65条 )
副作用等報告の受付及び情報の収集 (第 66条 。第 67条 )
情報の整理及び調査 (第 68条 ～第 76条 )
情報提供 (第 77条 )
相談 。指導業務 (第 78条 。第 79条 )
安全対策等拠出金 (第 80条 ～第 88条 )

競争入札等の契約に関する基本的
雑則 (第 93条 ～第 103条 )

第 1

第 1

第 1

第 1

第 1

第 1

第 19章
第 20章
第 21章
附則

(略 )

第 11章  医薬品、医療機器 、医薬部外 品の治験その他承認 申請 に必要 な資料等 に関す
る指導 及 び助言
(業 務の内容 )
第 56条  機構は、機構法第 15条 第 1項 第 5号 口の規定により、医薬品、医療機器、医薬

験18ζ F〔「等:「                            幅準及び助言 (以 下「対面助言Jと いう。)を 行
うものとする。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対策業務関係業務方法書

総則 (第 1条 ～第 3条 )
薬物及び機械器具等の治験計画に係 る調査等 (第 4条 ～第 5条 )
医薬品、医療機器、医薬部外品及び化粧品の審査 (第 6条 ～第 28条 )
医薬品及び医療機器の再審査 (第 29条 ～第 38条 )
医薬品及び医療機器の再評価 (第 39条 )
医薬品及び医療機器の基準適合性調査 (第 40条～第 45条 )
医薬昴及び医療機器の再審査資料適合性調査 (第 46条 ～第 48条 )
医薬品及び医療機器の再評価資料適合性調査 (第 49条 。第 50条 )
許可・認定関連調査及び GMP適 合性調査 (第 51条 ～第 54条 )
基準作成に係 る調査等 (第 55条 )
医薬品、医療機器、医薬部外品の治験その他承認申請に必要な資料等に関す
る指導及び助言 (第 56条 ～第 59条 )

章
章
章
章
章

章
章
章
章

章
章

次

１

２

３

４

５

６

７

８

９

０

１

日
第
第
第
第
第
第
第
第
第
第
第

条６第条

＞

６

＞

条

６
条

５
第
６

６

＜

７

第
集
第

”
収

”

条

の
条

０
報

８

６

情

６

第
び
第

＜
及
＜
＞

務
付
査
条

業
受
調
７

等

の
び
７

査
告
及
第

審
報
理
＜

の
等
整
供

他
用

の
提

の
作
報
報

そ
副
情
情

章
章
章
章

２
３
４
５

第
第
第
第

第 16章  相談・ 指導業務 (第 78条・第 79条 )
第 17章  安全対策等拠出金 (第 80条 ～第 88条 )
第 18章
第 19章 黍事実霜輩発莫薦鷲畠李菅≦果音景舎貴尋量豊金量)

雑則 (第 92条 ～第 102条 )

(略 )

第 11章  医薬 品、 医療機 器 、医薬 部外品の治験そ の他承認 申請 に必要な資料等 に関す
る指導及 び助言
(業 務の内容 )
第 56条  機構 は、機構法第 15条 第 1項 第 5号 口の規定により、医薬品、医療機器、医薬
部外品の治験実施計画書その他承認 申請に必要な資料等について機構の指導及び助言を受
けたい とす る者 (以 下「相談希望者」とい う。)と 対面 して必要な指導及び助言 (以 下「対
面助言」 とい う。)を 行 うもの とす る。



新
、
日

第 18章 外部研究者 との交流及び レギ ュラ トリーサイエ ンスの推進
(具 体的方策 )

第 80条 機構は、次の各号に掲げる方法によ り、 レギ ュラ トリーサイエンスの普及に協 力

第 18章  業務の受話及び委託の基準
(業 務の受託 )

第 89条

(業 務の委託 )

第 90条

(略 )

(略 )

第 19章  競争入札等の契約に関する基本的な事項
(競 争入札等の契約に関する基本的な事項 )
第 91条

第 20章  雑則
(不 服等への対応 )

第 92条

(研 修 の実施 、派遣等 )

第 93条

(シ ステ ムの整備等 )

第 94条

(年 次報告書 )

第 95条

(法 令違反等が あった場合等 の通知 )

第 96条

(略 )

(略 )

(略 )

(略 )

(略 )

(略 ).

(保 健衛生上 の重大な危害の発 生又 は拡大の 防止 )

第 97条

(業 務 の品質管理・ 品質保証 )

第 98条

(略 )

(1=)

を行 うものとする。
一 大学院生の受け入れ 、研究指導及び技術指導

二 国 内 外 の 研 究 動 向 等 の 櫂 糧

三 研 究 活 動 に関す る情 報 発信

四 そ の 41h摘 切 と認 め られ る方 法

2機 構 は 、前 項 第 1号 の 大学院 生 の 受 け入れ 、研究 指 導 及 び技 術指遭 を行 う場 合 に 1■ _鷺 !

に定 め る と ころによ り、適 正 な対価 を徴 収 す ることがで きる _

第 19章  業務の受託及び委託の基準
(業 務の受話 )

第 90条

(業 務の委託 )

第 91条

(略 )

(略 )

第 20章  競争入札等の契約に関す る基本的な事項
(競 争入札等の契約に関する基本的な事項 )

第 92条

第 21章  雑則
(不 服等へ の対応 )

第 93条

(研 修の実施 、派遣等 )

第 94条

(シ ステ ムの整備等 )

第 95条

(年 次報告 書 )

第 96条

(法 令違反 等があつた場合等 の通知 )

第 97条

(略 )

(略 )

(略 )

(略 )

(略 )

(口各)

(保 健衛生上の重大な危害の発生又は拡大の防止 )

第 98条

(業 務の品質管理・品質保証 )

第 99条

(略 )

(略 )



新 l日

(審 査 。調査 手続 き等への照会 )

第 100条

(調 査研 究 )

第 101条

(国 際 協調 )

第 102条

(実 施 に関す る事項 )

第 103条

附則

・

略
　
　
　
略

(16)

(口各)

この 業 務 方 法 書 は 、 厚 生 労 働 大 臣 が 認 可 した 日か ら施 行 し、平 成 21年 4月 1日 か お

(審 査 。調査手続き等への照会 )

第 99条

(調 査研究 )

第 100条

(国 際協調 )

第 101条

(実施に関す る事項 )

第 102条

(略 )

(略 )

(口各)

(略 )

適用す る。



資料 3-5

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対策業務関係業務方法書 (案 )

(平成 16年 4月  1日    厚生労働大臣 認可)
(平成 17年 3月 31日 変更 厚生労働大臣 認可)
(平成 21年 3月   日変更 厚生労働大臣 認可)

日 次

第 1章 総則
´
(第 1条～第 3条 )

第 2章 薬物及び機械器具等の治験計画に係る調査等 (第 4条～第 5条 )
第 3章 '医薬品、医療機器、医薬部外品及び化粧品の審査 (第 6条～第 28条 )

第 4章 医薬品及び医療機器の再審査 (第 29条～第 38条 )
第 5章 医薬品及び医療機器の再評価 (第 39条 )
第 6章 医薬品及び医療機器の基準適合性調査 (第 40条～第45条 )
第 7章 医薬品及び医療機器の再審査資料適合性調査 (第 46条～第 48条 )

第 8章 医薬品及び医療機器の再評価資料適合性調査 (第 49条・第 50条 )
第 9章 許可・認定関連調査及びGMP適 合性調査 (第 51条～第 54条 )
第 10章 基準作成に係る調査等 (第 55条 )
第 11章 医薬品、医療機器、医薬部外品の治験その他承認申請に必要な資料等に関す

る指導及び助言 (第 56条～第 59条 )

第 12章 その他の審査等業務 (第 60条～第 65条 )
第 13章 副作用等報告の受付及び情報の収集 (第 66条・第 67条 )
第 14章 情報の整理及び調査 (第 68条～第 76条 )
第 15章 情報提供 (第 77条 )
第 16章 相談・指導業務 (第 78条 。第 79条 )
第 17章 安全対策等拠出金 (第 80条～第 88条 )
第 18章 外部研究者との交流及びレギュラトリーサイエンスの推進 (第 89条 )
第 19章 業務の受託及び委託の基準 (第 90条・第 91条 )
第 20章 競争入札等の契約に関する基本的な事項 (第 92条 )
第 21章 雑則 (第 93条～第 103条 )
附則

第 1章

(目的 )

第 1条

則法」

総則

この業務方法書は、独立行政法人通則法 (平成 11年法律第 103号。以下「通
とい う。)第 28条第 1項の規定に基づき、独立行政法人医薬品医療機器総合
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機構 (以下「機構」という。)の行 う業務のうち、独立行政法人医薬品医療機器総合
機構法 (以下「機構法」という。)第 15条第 1項第 5号に規定する業務 (以下「審
査等業務及び安全対策業務」とい う。)の方法について基本的な事項を定め、もつて
その業務の適正な運営に資することを目的とする。

(業務の執行)

第 2条 機構の業務は、通則法、機構法その他の関係法令によるほか、この業務方法書
に定めるところにより行 うものとする。

(業務運営の基本方針 )

第 3条 機構は、国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との連携を図りつ
つ、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器 (以下「医薬品・医療機器等」という。)

に関する医療上等の便益とリスクを最新の科学的な知見に基づき、公平かつ中立に評

価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとともに、医薬品・医療機器等の品質、

有効性及び安全性の向上に資する安全対策に関する業務を迅速かつ公正に実施するも

のとする。

2 機構は、審査及び対面助言、調査その他審査に関連する業務を行 う部門 (以下「審
査等部門」という。)と 市販後安全対策を実施する部門 (以下「安全対策部門」とい

う。)が協力 し、業務を実施するものとする。その実施に当たっては、透明性及び公
正性の確保に努めるものとする。

第 2章 薬物及び機械器具等の治験計画に係る調査等
(業務の内容)

第 4条 機構は、薬事法 (昭和 35年法律第 145号 )第 80条の 3第 4項の規定によ
り、薬事法施行令 (昭和 36年政令第 11号)第 77条に規定する薬物又は機械器具
等 (本章において「薬物又は機械器具等」という。)の治験の計画に係る届出を受理
した場合、薬事法第 80条の 3第 5項の規定により、その旨を厚生労働省に通知する
ものとする。

2 機構は、薬事法第 80条の 3第 1項の規定により、薬物又は機械器具等に係る治験
の計画 (以下「初回治験計画」という。)に関し、届書及び添付資料に基づき、保健
衛生上の危害の発生を防止するために必要な調査を行 うものとする。

(調査結果の通知等)

第 5条 機構は、薬事法第 80条の 3第 3項の規定により、前条第 2項の調査の結果に
ついて報告書を作成 し、遅滞なく、届書及び添付資料とともに、厚生労働省に通知す

るものとする。

2 機構は、前項の調査の結果に基づき直接届出者に治験の依頼の取消し又はその変更、
治験の中止又はその変更その他必要な指導を行 うことができることとし、必要に応 じ、

厚生労働省に報告し、その指示を受けるものとする。
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第 3章 医薬品、医療機器、医薬部外品及び化粧品の審査
第 1節  業務の内容
(審査及び調査の実施 )

第 6条 機構は、薬事法第 14条の 2第 1項 (同法第 19条の 2第 5項及び第 6項にお
いて準用する場合を含む。以下同じ。)の規定により、同法第 14条第 1項及び第 9

項に規定する承認のための審査 (以下「審査」という。)を行 うものとする。

2 機構は、薬事法第 14条の 2第 1項の規定により、承認申請された一般用医薬品 (医
療用医薬品以外の医薬品をいう。以下同じ:)、 後発医薬品 (既に製造販売の承認を与

えられている医薬品と、有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らかに異な

る医薬品及び体外診断用医薬品以外の医療用医薬品をいう。以下同じ。)、 体外診断用

医薬品、医薬部外品、化粧品及び後発医療機器 (既に製造販売の承認を与えられてい

る医療機器と、構造、使用方法、効能、効果、性能等が異なる医療機器以外の医療機

器をいう。以下同じ。)について、薬事法第 14条第 5項前段 (同条第 9項において

準用する場合を含む。)に規定する調査のうち、既に製造販売の承認を与えられてい

る品日との成分、分量、構造、用法、用量、使用方法、効能、効果、性能等の同一性

に関する調査 (以下「同一性調査」という。)を行 うものとする。

3 機構は、新有効成分含有一般用医薬品 (いわゆる「ダイレクトOTC」 をさす。)
及び既に製造販売の承認を与えられている医薬品と投与経路が異なる一般用医薬品 (以

下「新投与経路一般用医薬品」という。)については、同一性調査は行わないものと

する。

4 機構は、承認申請された医薬品及び医療機器について、薬事法第 14条の 2第 1項
の規定により、同法第 14条第 5項後段に規定する調査 (以下「基準適合性調査」と
いう。)を行 うものとする。

(承認申請書等の受理 )

第 7条 機構は、薬事法第 14条第 11項の規定により、同条第 3項に規定する申請書
及び添付資料並びに同条第 5項後段に規定する調査に係る申請書 (同条第 3項に規定

する申請書及び同条第 5項に規定する調査に関する申請書を「承認申請書等」という。

以下同じ。)を受理する際、承認申請書等及び添付資料の形式について審査を行い、

書類の不備、手数料の納付等について確認するものとする。

2 機構は、前項の確認の結果、承認申請書等及び添付資料に不備が認められた場合は、
申請者に連絡し、承認申請書等の整備を求め、受理を保留することができる。

3 機構は、第 1項に規定する受理を行つた場合は、承認申請書等及び添付資料の正本
及び副本を当該申請に係る審査が終了するまでの間、保管するものとする。

第 2節 新医療用医薬品、新医療機器及びそれに準ずる医療機器の審査
(チーム審査の実施)                  .
第 8条 機構は、新医療用医薬品、新医療機器及びそれに準ずる医療機器 (以下「新医
療用医薬品 。新医療機器等」という。)の審査の実施に当たり、承認申請書等及び添

付資料に基づき、複数の担当者による審査 (以下「チーム審査」という。)を行 う必
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要があると認める場合、チーム審査を行 うものとする。

2 前項のチームは、品質、非臨床、臨床、統計その他審査に必要な専門分野の担当者
によつて構成するものとする。

(審査専門協議等の実施 )

第 9条 機構は、チーム審査を行 う場合において、申請者に対する面談を行 うとともに、
各分野の専門家から意見を聴くため、第 22条第 1項第 1号に規定する審査専門協議
(以下「審査専門協議 I」 という。)及びその他必要な専門協議を行 うものとする。
2 機構は、審査専門協議 Iの結果、必要に応 じ、面接審査会及び再度、審査専門協議
(以下「審査専門協議Ⅱ」という。)を実施 し、申請者に第 12条第 1項に規定する
審査結果通知書の案を通知するものとする。ただし、審査における科学的な重要事項

のうち争点となっている事項が存在 しない場合であって機構及び申請者の双方が第 2

2条第 1項第 4号に規定する面接審査会及び審査専門協議Ⅱを開催する必要性を認め
ない場合はこの限りでない。

3 機構は、前 2項の審査の各段階において、照会事項や問題点をまとめ、申請者に伝
達し、その回答を審査するものとする。

(チーム審査を行わない場合の審査の実施 )

第 10条 機構は、チーム審査を行わない品日にあっては、必要に応 じ、前条の規定を
準用するものとする。

(基準適合性調査の結果の通知等)

第 11条 機構は、新医療用医薬品 。新医療機器等に係る基準適合性調査のうち、書面
による調査を実施 したときは、遅滞なく、調査結果を含む調査終了の通知書を作成 し、

申請者に送付するものとする。

2 機構は、新医療用医薬品 。新医療機器等に係る医薬品GLP(医 薬品の安全性に関
する非臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 9年厚生省令第 21号)をいう。以
下同じ。)又は医療機器GLP(医 療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準
に関する省令 (平成 17年厚生労働省令第 37号 )をいう。以下同じ。)に関する実
地調査を実施 したときは、遅滞なく、申請者に調査結果を通知するものとする。

3 機構は、新医療用医薬品 。新医療機器等に係る医薬品GCP(医 薬品の臨床試験の
実施の基準に関する省令 (平成 9年厚生省令第 28号)をいう。以下同 じ。)又は医
療機器GCP(医 療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 17年厚生労働
省令第 36号)をいう。以下同じ。)に関する実地調査を実施 したときは、遅滞なく、
申請者、治験依頼者、自ら治験を実施する者及び調査の対象となった治験実施医療機

関に調査結果を通知するものとする。

4 前 3項の調査の結果、基準適合性に関する重大な問題が見出された場合には、厚生
労働省に通知するものとする。
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(審査結果の通知)

第 12条 機構は、新医療用医薬品 。新医療機器等の審査を終了したときは、遅滞なく、

第 9条に規定する審査の結果 (申請者との面談、申請者に対する照会事項と回答、一

般名称、専門協議等を含む。)及び基準適合性調査の結果等について審査結果通知書

(各種調査結果通知書等を添付するものとする。以下同じ。)を作成するものとする。

2 機構は、審査結果通知書を承認申請書等及び添付資料の正本とともに、厚生労働大

臣に通知するものとする。

3 機構は、審査の結果、依存性薬物の取扱い、生物由来製品の指定、再審査期間の設

定等厚生労働省において対応することが適当と考えられる事項がある場合は、特記事

項として審査結果通知書に明記するものとする。

第 3節 一般用医薬品、後発医薬品、医薬部外品、化粧品の審査
(同一性調査及び基準適合性調査 )

第 13条 機構は、一般用医薬品、後発医薬品、医薬部外品、化粧品 (以下「一般用医

薬品等」とい う。)の審査に当たり、承認申請書等に基づき、同一性調査を行 う (た

だし第 6条第 3項に規定する場合を除く。)と ともに、後発医薬品については、書面

又は実地による基準適合性調査を行 うものとする。

2.機構は、新有効成分含有一般用医薬品及び新投与経路一般用医薬品 (以下「新有効

成分含有一般用医薬品等」という。)の審査に当たり、書面又は実地による基準適合

性調査を行 うものとする。

3 新有効成分含有一般用医薬品等に係る基準適合性調査を行つた場合の結果の通知は、

第 11条の規定を準用するものとする。

(同一性調査の実施)

第 14条 機構は、同一性調査において疑義がある場合は、申請者に対して照会を行 う
ことができる。ただし、審査とともに同一性調査を行 う場合であつて、審査において、

申請者に照会を行 う場合には、これと併せて照会を行 うものとする。

2 機構は、前項の照会の結果、承認申請書等に不備が認められた場合には、申請者に

承認申請書等の整備を求めることができる。ただし、審査とともに同一性調査を行 う

場合であつて、審査において、申請者に承認申請書等の整備を求める場合には、これ

と併せて整備を求めるものとする。

3 機構は、前 2項の結果を踏まえ、同一性調査結果報告書を作成するものとする。

(書面による基準適合性調査等の実施)

第 15条 後発医薬品に係る書面による基準適合性調査の実施については、前条の規定

を準用するものとする。

2 機構は、後発医薬品を除く一般用医薬品等に係る審査につき必要があると認める場

合には、薬事法施行規則 (昭和36年厚生省令第 1号)第 40条第 5項に規定する医薬

品等の見本品その他の資料の提出を申請者に求めることができる。
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(実地による基準適合性調査結果の通知)

第 16条 後発医薬品に係る実地による基準適合性調査を行つた場合の結果の通知は、
第 11条の規定を準用するものとする。

(チーム審査の実施 )

第 17条 機構は、一般用医薬品のうち、新有効成分含有一般用医薬品、医療用医薬品
に限つて使用されていた有効成分が初めて含まれる一般用医薬品 (いわゆる「スイッ

チOTC」 をさす。)及び新投与経路一般用医薬品の審査の実施に当たり、承認申請
書等及び添付資料に基づき、必要があると認める場合は、チーム審査を行 うものとす

る。

2 前項に規定するチーム審査の実施については、第 9条の規定を準用するものとする。

(チーム審査を行わない場合の審査の実施)

第 18条 前条第 1項におけるチーム審査を実行 しない品日にあっては、必要に応 じ、
第 9条の規定を準用するものとする。

(審査結果の通知)

第 19条 一般用医薬品等の審査を終了した場合の審査結果の通知については、第 12
条の規定を準用するものとする。

第 4節 後発医療機器及び体外診断用医薬品の審査
第 20条 後発医療機器及び体外診断用医薬品の審査については、第 13条から前条ま
での規定を準用するものとする。

第 5節 審査に関するその他の事項
(承認申請書等の整備等)

第 21条 機構は、本章第 2節から第 4節までに規定する審査の各段階において承認申
請書等又は添付資料に不備等があると認めた場合は、申請者に連絡 し、承認申請書等

の整備を求めるなど申請者に対 し適切な指示を行 うことができる。

(専門協議・面接審査会の運営)

第 22条 機構は、理事長の任命する専門委員 (以下「専門委員」という。)か ら、次
の区分に応 じ専門協議及び面接審査会の委員を選任するものとする。

(1)審査専門協議 審査における科学的な重要事項について、専門委員から意見を聴
くために実施する協議

(2)添加物専門協議 新添加物を含有する申請に際 し、必要に応 じ新添加物の品質及
び安全性等について専門委員から意見を聴くために実施する協議

(3)依存性専門協議 依存性に係る新有効成分を含有する申請について、依存性の評
価に関し、機構が専門委員から意見を聴くために実施する協議

-6-



(4)面接審査会 新医薬品、新有効成分含有一般用医薬品、新投与経路一般用医薬品、

体外診断用医薬品、新医療機器及びそれに準ずる医療機器の審査における科学的な

重要事項のうち、争点となつている事項について、申請者 (申請者が指名する医学

等の専門家を含む。)、 専門委員、チーム審査の担当者及び信頼性調査の担当者間で

意見交換を行 うために実施する審査会

(5)医薬品名称専門協議 医薬品の承認申請とは別に、一般的名称 (JAN)に 係る

申請 (INN未決定の場合)又は届出 (INN決 定済みの場合)に基づき、一般的

名称を決定又は確認するために実施する協議

2 機構は、前項に規定する専門協議を開催する場合には、必要に応 じ、あらかじめ厚
生労働省に通知し、同省の職員の出席を求めることができる。

(優先審査)

第 23条 機構は、厚生労働大臣より、薬事法第 14条第 1項 (同条第 9項において準

用する場合を含む。)の承認の申請に係る医薬品又は医療機器が、同法第 14条第 7

項に規定する希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器その他の医療上特にその必要性

が高いと認められるものに該当する旨の通知を受けた場合は、他の医薬品又は医療機

器の審査に優先して審査を行 うものとする。

2 機構は、薬事法第 14条第 1項 (同条第 9項において準用する場合を含む。)の承

認の申請に係る医薬品又は医療機器につき、その申請者が同法第 14条第 7項の規定

(ただし、希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器を除く。)に より他の医薬品又

は医療機器の審査に優先して行 うことを希望 した場合は、機構は、その該当性に関す

る意見を厚生労働大臣に通知するものとする。

3 機構は、前項の通知を行 うに当たり、厚生労働大臣の定めるところに従い、専門委

員から意見を聴くものとする。

(迅速審査等 )

第 24条 機構は、厚生労働省より迅速に調査及び審査を行 うよう要請を受けた調査及

び審査については、迅速にこれを行 うものとする。

(手数料の収納等 )

第 25条 機構は、別に定めるところにより薬事法関係手数料令 (平成 12年政令第 6

7号。以下「手数料令」という。)第 17条第 1項に規定する手数料を収納するもの

とする。

2 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号への規定による業務については、前項に規定

する手数料の他に、別に定める額の手数料を徴収するものとする。

(審査等部門と安全対策部門との連携 )

第 26条 機構の審査等部門と安全対策部門は、相互に連携 し、医薬品 。医療機器等に

関する品質、有効性及び安全性に係る情報の共有に努め、共有 した情報について、医

薬品 。医療機器等の審査等業務及び安全対策業務に活用するよう努めるものとする。
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(厚生労働省との連携 )

第 27条 機構は、審査結果通知書を厚生労働省に通知する前に、厚生労働省に毒薬・
劇薬、特定生物由来製品 。生物由来製品の指定その他審査に関する事項についての行

政上の取扱いについて相談することができる。

2 機構は、厚生労働省からの要請に基づき、薬事 。食品衛生審議会において、審査結
果通知書について説明し、その質疑に答えるものとする。

3 機構は、前項に規定するもののほか、本省に規定する業務に関し、厚生労働省から
の要請に基づき、資料の作成・搬入その他薬事・食品衛生審議会の運営に協力するも
のとする。

(審査結果通知書等の公表 )

第 28条 機構は、厚生労働大臣が承認 した新医薬品及び新医療機器について、審査結
果通知書等を速やかに公表するものとする。

2 機構は、前項に規定する公表に当たっては、申請企業の知的財産に関する情報を保
護するものとする。ただし、これらについて保健衛生上の観点から公表の必要性があ

る場合には、その限りではない。

3 前 2項に規定するもののほか、医薬局の保有する情報の公開に係る開示・不開示基
準について (平成 13年 3月 27日 医薬発第 245号 医薬局長通知)に よるものとす
る。

第 4章 医薬品及び医療機器の再審査
第 1節 業務の内容
第 29条 機構は、薬事法第 14条の 5第 1項 (同法第 19条の 4において準用する場
合を含む。)の規定により、医薬品又は医療機器の再審査に係る確認 (以下「再審査」
という。)を行 うものとする。
2 薬事法第 14条の 4第 4項に規定する申請書及び資料 (以下「再審査に係る申請書
及び添付資料」という。)の受理については、第 7条の規定を準用するものとする。

第 2節 新医薬品及び新医療機器の再審査
(チームによる再審査 )

第 30条 機構は、新医薬品又は新医療機器 (本章において、薬事法第 14条の4第 1
項第 1号に規定する新医薬品又は新医療機器をいう。)の再審査を行 うに際 し、再審
査に係る申請書及び添付資料に基づき、必要があると認める場合、チームによる再審

査を行 うものとする。

2 前項のチームは、品質、非臨床、臨床、統計その他必要な専門分野の担当者から構
成されるものとする。

(再審査の実施 )

第 31条 機構は、チームによる再審査を行 う場合にあっては、第 9条の規定を準用す
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るものとする。なお、同条に規定する面談、審査専門協議及び面接審査会に相当する

会合は、必要に応 じ、開催するものとする。

2 機構は、チームによる再審査を行わない場合にあつては、必要に応 じて、第 9条の

規定を準用するものとする。

(基準適合性調査結果の通知 )

第 32条 再審査に係る基準適合性調査結果の通知等については、第 11条の規定を準
用するものとする。この場合において「新医療用医薬品 0新医療機器等に係る医薬品

GCP(医 薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 9年厚生省令第 28号 )
をい う。以下同じ。)又は医療機器GCP(医 療機器の臨床試験の実施の基準に関す
る省令 (平成 17年厚生労働省令第 36号)をいう。以下同じ。)に関する実地調査
を実施 したときは、」とあるのは「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準

に関する省令 (平成 16年厚生労働省令第 171号。以下「医薬品GPSP」 という。)
又は「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令 (平成 17年

厚生労働省令第 38号。以下「医療機器 GPSP」 という。)に関する調査のうち、
医薬品GCP又 は医療機器GCPを 準用する製造販売後臨床試験に関して、医療機関
に対 し調査を実施した場合には」と読み替えるものとする。

(再審査の結果の通知 )

第 33条 再審査の結果の通知については、第 12条第 1項及び第 2項の規定を準用す
るものとする。

第 3節 再審査に関するその他の事項
(再審査期間中の医薬品又は医療機器の使用の成績等に関する調査の報告の受理等 )

第 34条 機構は、薬事法第 14条の 5第 2項の規定により、同法第 14条の 4第 6項
の規定による医薬品又は医療機器の報告を受理 したときは、厚生労働省に通知するも

のとする。

2 前項の報告は、審査等部門及び安全対策部門が連携 して、評価を行 うものとする。
3 機構は、第 1項の報告が承認条件等による製造販売後臨床試験等の成績に関するも
のであって、その成績からみて問題がなく、承認条件等を解除することが適当と判断

する場合には、意見を付して厚生労働省に通知するものとする。

4 機構は、前項に規定する場合、再審査期間満了の前であつても、機構法第 15条第
1項第 5号への規定により、基準適合性調査に準ずる調査を行 うものとする。

(新一般用医薬品等の使用の成績等に関する調査の報告の受理等)

第 35条 機構が、薬事法第 14条の 5第 2項の規定により、新一般用医薬品及び新医
療機器に係る報告を受理 したときは、前条の規定を準用するものとする。

(新医療用医薬品の安全性定期報告の受理等)

第 36条 機構が、薬事法第 14条の 5第 2項の規定により、新医療用医薬品に係る報
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告を受理 したときは、第 34条の規定を準用するものとする。

(医薬品・医療機器等の承認条件の報告の受理等 )

第 37条 薬事法第 79条の規定により、同法第 14条第 1項に規定する承認に条件が
付された場合、機構が、当該条件に基づく試験成績等に係る報告を受理 したときにつ

いては、第 34条の規定を準用するものとする。

(準用)

第 38条 再審査に係る申請書及び添付資料の整備等、再審査に係る専門協議・面接審
査会の運営及び手数料の収納等については、第 21条、第 22条及び第 25条の規定
を準用するものとする。

第 5章 医薬品及び医療機器の再評価
(業務の内容)

第 39条 機構は、薬事法第 14条の 7第 1項において準用する同法第 14条の 2の規
定により、同法第 14条の 6第 2項に規定する再評価に係る確認を行 うものとする。
2 前項に規定する再評価に係る申請書及び添付資料の受理については、第 7条の規定
を準用するものとする。

3 再評価については、第 21条、第 22条及び第 30条から第 33条までの規定を準
用する
‐
ものとする。

第 6章 医薬品及び医療機器の基準適合性調査
(業務の内容)

第 40条 機構は、基準適合性調査に係る調査申請書に基づき、承認申請書に添付され
た資料 (以下「承認申請資料」という。)について、書面又は実地により基準適合性
調査を実施するものとする。

2 機構は、次により書面による基準適合性調査を行うものとする。
(1)申請者に対 し、承認申請資料及びそれらの根拠資料等の調査に必要な資料の提出

を求めること。

(2)申 請者が提出した資料について、医薬品GLP若 しくは医療機器GLP又 は医薬
品GCP若 しくは医療機器GCPに 基づいて、倫理的及び科学的に適切に実施され
ているか、また、承認申請資料が申請資料の信頼性の基準 (薬事法施行規則第 43
条)に従つて、試験結果に基づいて適切かつ正確に作成されているかについて調査
を行い、申請者に照会すること。

(3)調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果を含む調査終了の通知書を

作成し、申請者に速やかに送付すること。なお、通知書の作成等に当たっては、必

要に応 じ、専門委員の意見を聴くことができる。

3 機構は、医薬品GCP又 は医療機器GCPに 関する実地調査が必要であると認める
場合は、次により実地調査を行 うものとする。

(1)申 請者 (申請者と治験依頼者が異なる場合には、申請者及び治験依頼者。次号及
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び第 4号において同じ。)又は自ら治験を実施する者に対 し、調査に必要な申請資

料に係る関係資料の提出を求めること。

(2)実地調査を実施 し、必要に応 じ、申請者又は自ら治験を実施する者に照会するこ

と。なお、必要に応 じ、実地調査に専門委員の同行を求めることができる。

(3)調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果報告書を作成すること。な

お、作成に当たつては、必要に応 じ、専門委員の意見を聴くことができる。

(4)調査結果通知書を作成 し、申請者又は自ら治験を実施する者及び当該治験の依頼

を受けた医療機関に速やかに送付すること。

4 機構は、医薬品又は医療機器の安全性に関する非臨床試験 (医薬品GLPに ついて

は、単回投与毒性試験、反復投与毒性試験、がん原性試験等及び安全性薬理コアノドッ

テリー試験をいい、医療機器GLPに ついては、急性全身毒性試験、亜急性毒性試験、

発がん性試験、埋植試験及び細胞毒性試験等をい う。以下同じ。)が第 43条に規定

する医薬品GLP適 合確認書又は医療機器GLP適 合確認書の交付を受けた試験施設
で実施されていないとき (第 41条の規定により医薬品GLP又 は医療機器GLPヘ
の適合性に関する調査 (以下「GLP適 合性調査」という。)を行わない場合を除く。)
は、薬事法施行規則第 54条第 2項に基づく医薬品GLP又 は医療機器GLPに 係る

調査の申請を受け、次により実地調査を行 うものとする。

(1)申請者に対 し、調査に必要な承認申請資料に係る関係資料の提出を求めること。

(2)試験施設について実地調査を実施 し、医薬品GLP又 は医療機器GLP調 査結果

報告書を作成 し、機構が設置する医薬品GLP評 価委員会又は医療機器GLP評 価
委員会に報告すること。

(3)医薬品GLP評 価委員会又は医療機器GLP評 価委員会において判定された当該
承認申請資料の医薬品GLP又 は医療機器GLPの 適合性に関する評価結果を、速
やかに申請者に通知すること。

5 機構は、基準適合性調査の過程において、基準適合性に関する重大な問題が見出さ

れた場合には、厚生労働省にその内容を通知するものとする。

6 機構は、基準適合性調査に係る調査結果等を厚生労働大臣に通知する際は、第 12

条に規定する審査結果通知書に添付 して行 うものとする。

(GLP適合性調査が不要な場合)
第41条 機構は、第43条第 1項に規定するGLP適 合性調査の結果、同条第 3項に

規定する医薬品GLP又 は医療機器GLPの 適合確認書を交付された試験施設におけ
るGLP適 用試験等については、厚生労働省の要請がある場合を除き、GLP適 合性

調査は行わないものとする。

2 外国の試験施設が、当該外国政府機関又はこれに準ずる者から医薬品GLP若 しく
は医療機器GLP又 はこれらの省令と同等以上と認められる外国で定められた基準に

従つて試験を実施 していることを証する文書を交付されている場合及び当該試験施設

におけるGLP適 用試験等であつて、一定の条件を満たす場合は、前項の規定を準用

するものとする。
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(準用 )

第 42条 基準適合性調査に係る承認申請書等の整備等及び手数料の収納については、
第 21条及び第 25条の規定を準用するものとする。

(GLP適合性調査 )
第 43条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号口の規定により、承認申請前であって
も非臨床試験実施施設の設置者の申請により、当該施設で実施する非臨床試験のGL
P適合性調査を実施するものとする。
2 調査の実施に当たっては、第40条第 4項の規定を準用するものとする。
3 機構は、医薬品GLP評 価委員会又は医療機器GLP評 価委員会において、GLP
適合性調査を実施 した非臨床試験が医薬品GLP又 は医療機器GLPに 適合 している
と認められた場合には、当該非臨床試験の実施施設の設置者に対 して、医薬品GLP
適合確認書又は医療機器GLP適 合確認書を交付するものとする。
4 機構は、第 1項に規定する調査に係る申請書に不備が認められた場合には、申請者
に申請書の整備を求めることができる。

(手数料の徴収 )

第 44条 機構は、前条第 1項に規定する調査の実施に当たっては、別に定める額の手
数料を徴収するものとする。

(治験に係る立入検査等)

第 45条 機構は、薬事法第 80条の 5第 1項の規定により、治験実施医療機関等に対
し立入検査、質問及び収去 (以下「立入検査等」という。)を行い、その結果を厚生
労働大臣に通知するものとする。

2 厚生労働省から機構に対 し、治験実施医療機関、動物実験施設等に係る調査の協力
要請があったときは、機構は、厚生労働省の職員が行 う調査に随行するなど必要な協

力を行 うものとする。その場合、機構は、厚生労働省の結果通知書作成に協力するも

のとする。なお、結果通知書作成に当たっては、必要に応 じ、専門委員の意見を聴く

ことができる。

第 7章 医薬品及び医療機器の再審査資料適合性調査
(業務の内容)

第 46条 機構は、薬事法第 14条の 5第 1項において準用する同法第 14条の 2の規
定により、同法第 14条の4第 5項後段 (同法第 19条の4において準用する場合を含
む。)に規定する調査 (以下この章において「再審査資料適合性調査」という。)を行 う

ものとする。

(準用)

第 47条 再審査資料適合性調査の実施に当たっては、前章の規定を準用するものとす
る。この場合において第 40条第 2項第 2号中「申請資料の信頼性の基準 (薬事法施
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行規則第 43条 )」 とあるのは「医薬品にあつては医薬品GPSP及 び申請資料の信
頼性の基準 (薬事法施行規則第 43条 )、 医療機器にあつては医療機器 GPSP及 び
申請資料の信頼性の基準 (薬事法施行規貝1第 43条 )」 と読み替えるものとする。

(手数料の収納)

第48条 機構は、再審査資料適合性調査の実施に当たつては、別に定めるところによ
り手数料令第 17条第 9項に規定する手数料を収納するものとする。

第 8章 医薬品及び医療機器の再評価資料適合性調査
(業務の内容 )

第 49条 機構は、薬事法第 14条の 7第 1項において準用する同法第 14条の 2の規
定により、同法第 14条の 6第 5項後段 (同法第 19条の4において準用する場合を

含む。)に規定する調査 (以下この章において「再評価資料適合性調査」という。)を行

うものとする。

(準用)

第 50条 機構は(再評価資料適合性調査の実施に当たつては、第 6章の規定を準用す
るものとする。この場合において第 40条第 2項第 2号中「申請資料の信頼性の基準
(薬事法施行規則第 43条 )」 とあるのは、「医薬品にあつては医薬品GPSP及 び申
請資料の信頼性の基準 (薬事法施行規則第43条 )、 医療機器にあつては医療機器 G
PSP及 び申請資料の信頼性の基準 (薬事法施行規則第 43条 )」 と読み替えるもの
とする。

第 9章 許可・認定関連調査及びGMP適 合性調査
(許可・認定関連業務の内容 )

第 51条 機構は、薬事法第 13条の 2第 1項 (同法第 13条の 3第 3項において準用
する場合を含む。)の規定により、同法第 13条第 5項に規定する書面又は実地によ

る調査 (以下「許可・認定関連調査」という。)を行 うものとする。

2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応 じ、複数の担当者による調査
を行 うものとする。

3 機構は、次により書面調査を行 うものとする。
(1)調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に関する資料に基づき、当該

品目の製造に係る基準への適合性について調査を行 うこと。なお、書面調査におい

て、実地調査による確認が必要と判断された場合には、次項の規定による。

(2)調査結果報告書を作成 し、製造業許可に係る報告については地方厚生局長に、外

国製造業者の海外製造所認定に係る報告については厚生労働大臣に通知すること。

なお、調査結果報告書の作成に当たつては、必要に応 じ、専門委員の意見を聴くこ

とができる。

4 機構は、次により実地調査を行 うものとする。
(1)調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。
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(2)実地調査を実施 し、必要に応 じ、申請者に照会すること。なお、必要に応 じ、実

地調査に専門委員の同行を求めることができる。

(3)申 請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実地調査を行 うこと。

(4)書面調査及び実地調査の結果をあわせた調査結果報告書を作成 し、製造業許可に

係る報告については地方厚生局長に、外国製造業者に係る報告については厚生労働

大臣に通知すること。なお、調査結果報告書の作成に当たっては、必要に応 じ、専

門委員の意見を聴くことができる。

(GMP適合性調査業務の内容)
第 52条 機構は、薬事法第 14条の 2第 1項 (同法第 19条の 2第 5項において準用
する場合を含む。)及び同法第 80条第 2項で準用する同法第 13条の 2第 1項の規
定により、同法第 14条第 6項及び同法第 80条第 1項に規定する調査 (以下「GM
P適合性調査」という。)を行 うものとする。
2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応 じ、複数の担当者による調査
を行 うものとする。

3 機構は、次により書面調査を行 うものとする。
(1)調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に関する資料に基づき、当該

品目の製造に係る基準への適合性について調査を行 うこと。なお、書面調査におい

て、実地調査による確認が必要と判断された場合には、次項の規定による。

(2)調査結果報告書を作成 し、厚生労働大臣 (当該調査に係る品日の承認権者が都道

府県知事である場合にあっては、当該都道府県知事。次項において同じ。)及び製
造販売業許可権者である都道府県知事に通知すること。なお、調査結果報告書の作

成に当たつては、必要に応 じ、専門委員の意見を聴くことができる。

4 機構は、次により実地調査を行 うものとする。
(1)調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。

(2)実地調査を実施 し、必要に応 じ、申請者に照会すること。なお、必要に応 じ、実

地調査に専門委員の同行を求めることができる。

(3)申 請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実地調査を行 うこと。

(4)書面調査及び実地調査の結果を併せた調査結果報告書を作成し、厚生労働大臣及

び製造販売業許可権者である都道府県知事に通知すること。なお、調査結果報告書

の作成に当たっては、必要に応 じ、専門委員の意見を聴くことができる。

(手数料の収納 )

第 53条 機構は、許可・認定関連調査の実施に当たっては、別に定めるところにより
手数料令第 16条に規定する手数料を収納するものとする。
2 機構は、GMP適 合性調査の実施に当たっては、別に定めるところにより手数料令
第 17条第 4項から第 7項に規定する手数料を収納するものとする。

(立入検査等)

第 54条 機構は、薬事法第 69条の 2第 1項の規定により、製造業者等に対 し立入検
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査、質問及び収去 (以下「立入検査等」という。)を行い、その結果を厚生労働大臣

に通知するものとする。

2 厚生労働省から機構に対 し、製造業者等に係る調査の協力要請があつたときは、機
構は、厚生労働省の職員が行 う調査に随行するなど、必要な協力を行 うものとする。

その場合、機構は、厚生労働省の結果通知書作成に協力するものとする。なお、調査

結果報告書の作成に当たっては、必要に応 じ、専門委員の意見を聴くことができる。

第 10章 基準作成に係る調査等
(基準作成に係る調査)

第 55条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定により、厚生労働省が次の各
号に掲げる医薬品・医療機器等に係る基準 (ガイ ドライン及び規格を含む。以下同じ。)

を作成するための調査及び情報の整理等 (以下、本条において「調査等」という。)

を行 うものとする。

(1)日 本薬局方 (平成 13年厚生労働省告示第 111号 )に係る基準
(2)医薬品規制調和国際会議 (以下「 ICH」 という。)、 薬局方検討会議 (以下「P

DG」 という。)、 医療機器規制国際整合化会議 (以下「GHTF」 という。)、 国際
標準化機構 (以下「 ISO」 という。)及び国際電気標準会議 (以下「 IEC」 と

いう。)等の基準作成のための国際的な枠組みの下で作成する医薬品及び医療機器
の品質、有効性、安全性、第二者認証等に係る基準

2 機構は、厚生労働省と連携 し、前項各号に規定する基準以外の基準に係る調査等を
行 うものとする。

3 機構は、前 2項に規定する調査等に際し、専門委員から意見を聴くとともに、必要
に応 じ、関係企業、関係業界団体等から意見を聴くものとする。

4 機構は、第 1項及び第 2項に規定する調査等の結果について厚生労働省に報告する
ものとする。

5 第 1項及び第 2項に規定する調査等については、第 27条第 2項及び第 3項の規定
を準用するものとする。この場合において、同条第 2項中「審査結果通知書Jと ある

のは「機構の行つた調査等」と読み替えるものとする。

第 11章 医薬品、医療機器、医薬部外品の治験その他承認申請に必要な資料等に関す
る指導及び助言

(業務の内容)

・第 56条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号口の規定により、医薬品、医療機器、
医薬部外品の治験実施計画書その他承認申請に必要な資料等 (以下、「資料等」とい

う。)について機構の指導及び助言 (資料等に関する評価を含む。)を受けたいとする

者 (以下「相談希望者」という。)と対面して必要な指導及び助言 (以下「対面助言」

という。)を行うものとする。

(対面助言の実施 )

第 57条 機構は、相談希望者から対面助言申込書を受理するにあたつて、対面助言を

15 -



行 う日程及び必要な手数料の納付を確認するものとする。

2 機構は、対面助言を実施する前に、相談希望者に対し、必要な対面助言資料の要求、
疑義照会等を行うことができる。

3 機構は、必要に応 じ、専門委員に対面助言への出席を依頼することができる。
4 機構は、対面助言終了後、対面助言の記録を作成し相談者に伝達するものとする。
なお、機構は、対面助言記録案を作成 した後、対面助言記録案について相談者との

間で誤解がないかどうか確認を行 うものとする。

5 前項の規定にかかわらず、簡易な指導及び助言にあっては、相談者が対面助言記録
案を作成 し、機構がその内容を確認することで、対面助言記録を作成 したものとする

ことができる。

(優先対面助言 )

第 58条 機構は、薬事法第 77条の 2の規定により厚生労働大臣が指定した希少疾病
用医薬品、希少疾病用医療機器その他医療上特にその必要性が高いと認められる医薬

品、医療機器であるときはt他の医薬品、医療機器に優先 して対面助言 (以下「優先
対面助言」という。)を行 うものとする。
2 前項の厚生労働大臣が指定した希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器以外の医薬
品及び医療機器については、優先対面助言希望者から品目指定申請書の提出を受け、

専門委員の意見を聞いた上で、機構は、優先対面助言を行 う前に優先対面助言品目指

定の可否について厚生労働省が定める基準に従つて審査を行うものとする。

3 機構は、優先対面助言品目指定の可否について、厚生労働省に報告するものとする。
4 機構は、優先対面助言品目指定の可否を決定 した場合には、当該相談者に指定の可
否を通知するものとする。

5 機構は、優先対面助言品日として指定した後、優先対面助言品日に該当すると認め
られなくなった場合その他適切な理由がある場合には、優先対面助言品目の指定を取

り消すことができる。

6 機構は、優先対面助言品日に指定された医薬品 。医療機器の基準適合性に関する対
面助言の申込みを受けることができる。

(手数料の徴収 )

第 59条 機構は、対面相談の実施に当たって、別に定める額の手数料を徴収するもの
とする。

第 12章 その他の審査等業務
(カルタヘナ法に基づく確認等)

第 60条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号への規定により、遺伝子組換え生物等
の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (平成 15年法律第 97号。
以下「カルタヘナ法」とい う。)第 4条第 1項に基づく承認及び同法第 13条第 1項
に基づく確認、並びに遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保に関する指針 (平

成 7年 11月 15日 薬発第1062号薬務局長通知及び平成 14年 3月 29日 医薬発第03
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29004号医薬局長通知)及びヒト由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保

に関する指針 (平成 12年 12月 26日 医薬発第1314号医薬安全局長通知)等に対す

る製造確認に関する事前審査 (以下「事前審査」という。)を行 うものとする。

2 機構は、事前審査に必要な資料等に関し、申請者に指導及び助言を行 うものとする。
3 機構は、事前審査を行 うに当たり、専門委員から意見を聴くものとする。
4 機構は、事前審査を行 うに当たり、必要に応 じ、実地調査を行 うものとする。
5 機構は、事前審査を終了したときは、その結果を審査結果通知書にまとめ、厚生労
働省へ通知するものとする。

6 事前調査については、第 27条第 2項及び第 3項の規定を準用するものとする。

(カルタヘナ法に基づく立入検査等)

第 61条 機構は、機構法第 15条第 2項第 2号の規定により、立入検査等を行 うもの

とする。

2 前項に規定する立入検査等については、第 54条第 2項の規定を準用するものとす
る。

(証明確認調査)

第 62条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号への規定により、医薬品、医薬部外品、

化粧品の輸出証明の確認調査に係る申請書及び添付書類を受理 したときは、確認調査

を実施するものとする。

2 機構は、前条に規定する確認調査を終了したときは、遅滞なく、厚生労働省にその

結果を報告するものとする。

3 機構は、第 1項に規定する業務について、別に定める額の手数料を徴収するものと

する。

(原薬等登録原簿への登録 )

第 63条 機構は、薬事法第 16条の規定により、原薬等 (同法第 14条第 4項に規定
する「原薬等」をい う。以下同じ。)を製造する者の登録申請に基づき、原薬等の品

質等に関する事項を原薬等登録原簿に登録して当該原薬等を製造する者に対し登録証

を発行するものとする。

2 機構は、前項の規定による登録をしたときは、薬事法第 16条第 2項において準用

する同法第 14条の 11第 3項の規定に基づき公示するものとする。
3 機構は、薬事法第 16条第 4項の規定により、厚生労働大臣に登録等の通知を行 う
ものとする。

(事前評価 )

第 64条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号への規定により、次号に掲げる事項を

実施するものとする。

(1)抗HIV薬 及び関連薬について承認申請前の事前評価
(2)抗がん剤併用療法に関する厚生労働省における検討結果を踏まえ、当該医薬品に
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係る承認申請前の事前評価

(3)第 5章に規定する再評価を実施する医薬品及び医療機器の指定前の事前評価 (品

質再評価における予試験、薬効再評価における事前評価を含む。)

(4)薬事法第 14条第 7項に規定する希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器その他
の医療上特にその必要性が高いと認められるものに該当するか否かの事前評価

2 機構は、前項に規定する事前評価を終了したときは、遅滞なく、厚生労働省にその
結果を報告するものとする。

(その他の審査等業務 )

第 65条 機構は、第 2章から前章までに規定する薬事法 (政省令を含む。以下、この
条において同じ。)に係る業務の他、薬事法に規定する許可及び承認の届出に係る業
務を行 うものとする。

第 13章 副作用等報告の受付及び情報の収集
(薬事法に基づく報告の受付 )

第 66条 機構は、薬事法第 68条の 11第 3項の規定に基づく同法第 68条の 8第 1
項に規定する生物由来製品の製造販売業者又は外国特例承認取得者からの報告につい

て、その受付を行 うものとする。

2 機構は、薬事法第 77条の 4の 5第 3項の規定に基づく薬事法第 77条の 4の 2第
1項に規定する医薬品・医療機器等の製造販売業者又は外国特例承認取得者 (以下「製

造販売業者等」という。)からの報告について、その受付を行 うものとする。
3 機構は、薬事法第 80条の4第 3項の規定に基づく薬事法第 80条の 2第 6項に規
定する治験の依頼をした者又は自ら治験を実施 した者からの報告について、その受付

を行 うものとする。その際、安全対策部門の担当者及び審査等部門の担当者の両者に

より受付を行 うものとする。

(情報の収集 )

第 67条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定に基づき、医薬品 。医療機器
等の品質、有効性及び安全性に関する次の各号に掲げる情報を、安全対策部門におい

て収集するものとする。

(1)薬局開設者、病院、診療所又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係者の有

する情報

(2)医薬品・医療機器等に係る医療安全に関する情報

(3)世界保健機関の提供する情報、 ICH及 びGHTFに 関する情報並びに外国の規
制当局による保健衛生上の措置その他海外における情報

(4)学会報告、文献報告その他研究報告

(5)そ の他医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する情報

2 機構は、治験の対象とされる薬物等の品質、有効性及び安全性に関する情報を審査
等部門において収集するものとする。
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第 14章 情報の整理及び調査
(情報の整理)

第 68条 機構は、第 66条の規定に基づき受け付けた報告 (同条第 3項に係る報告を

除く。)について、速やかにそのデータベースを作成 しこれを管理する等、薬事法第

68条の 11第 1項及び同法第 77条の 4の 5第 1項に規定する情報の整理を行 うも
のとする。また、作成 したデータベースは、厚生労働省も直ちに利用できるシステム

を用いるものとする。

2 機構は、前条第 1項の規定に基づき収集 した情報について、機構法第 15条第 1項

第 5号ハの規定に基づき、必要に応 じ、前項の規定に準じた情報の整理を行 うものと

する。

(整理結果の通知)

第 69条 機構は、前条第 1項の規定に基づき情報の整理を行つたときは、その整理の

結果を薬事法第 68条の 11第 4項又は同法第 77条の 4の 5第 4項の規定に基づ

き、遅滞なく厚生労働大臣へ通知するものとする。

2 前項の規定は、前条第 2項の規定に基づき情報の整理について準用するものとする。

(薬事法に基づく調査)

第 70条 機構は、薬事法第 68条の 11第 2項及び同法第 77条の 4の 5第 2項に規
定する調査を行 うものとする。

(医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する調査 )

第 71条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定に基づく医薬品・医療機器等
の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務として、以下の調査を行 うものとし、

必要に応 じ、製造販売業者等 (製造販売業者等が指名する医学等の専門家を含む。)

及び専門委員から意見聴取を行 うものとする。

(1)第 68条の規定に基づく整理に際し、医薬品 ,医療機器等の製造販売業者等によ

る緊急な措置が必要と考えられる情報 (以下「緊急案件」とい う。)が含まれるか

否かについての調査

(2)`第 68条の規定に基づき整理した情報 (緊急案件その他厚生労働省において調査

する旨機構に連絡があつた情報を除き、厚生労働省より当該情報は緊急案件に該当

しない旨連絡があつた情報を含む。)について、当該製造販売業者等による個別医

薬品 。医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上のための具体的措置 (以下「安

全対策措置」という。)に関する調査

(3)疫学的調査方法に関する調査その他医薬品 。医療機器等の品質、有効性及び安全

性に関する科学的水準の維持及び向上に資するための必要な調査

(4)その他医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する調査

2 機構は、第 68条に基づき整理された情報について、必要に応 じ、疫学調査その他
の科学的な分析を行 う。その場合、必要に応 じ、製造販売業者等 (製造販売業者等が

指名する医学等の専門家を含む。)及び専門委員から意見聴取を行うものとする。
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(機構内部における連携 )

第 72条 機構は、安全対策部門と救済部門が連携 し、個人情報に係る部分を除き、副
作用被害救済給付及び感染救済給付に係る情報の共有に努め、共有 した情報について、

機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定に基づき、医薬品 。医療機器等の品質、有効性
及び安全性の向上に関する必要な調査を行 うものとする。

2 機構は、安全対策部門と審査等部門が連携 し、承認前の医薬品・医療機器等に関す
る品質、有効性及び安全性に係る情報の共有に努め、共有 した情報について、機構法

第 15条第 5号ハの規定に基づき、承認後の医薬品 。医療機器等の品質、有効性及び
安全性の向上に関する必要な調査を行 うものとする。

(安全対策措置案に関する検討 )

第 73条 第 68条の規定に基づく整理の結果及び第 70条から前条までの規定に基づ
く調査の結果を踏まえ、機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定に基づく医薬
品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務として、当該製造販売

業者等が行うべき安全対策措置の案につき検討するものとする。

2 機構は、前項の検討に際 して、製造販売業者等による安全対策措置が必要と考えら
れる場合には、当該安全対策措置の案に関し関係製造販売業者等からの意見聴取の機

会を設けるものとし、その際、科学的知見に基づく議論のために必要な場合には、製

造販売業者等が指名する医学等の専門家を含め、関連する専門家の同席を認めるもの

とする。

(調査結果等の通知)

第 74条 機構は、第 70条の規定に基づき調査を行つた場合、薬事法第 68条の 11
第 4項又は同法第 77条の 4の 5第 4項の規定に基づき、使用上の注意の改訂等の措
置案及びその根拠その他機構が実施 した当該調査の結果を遅滞なく厚生労働省へ通知

するものとする。

2 第 71条から前条までの規定に基づき調査等を行つた場合、前項の規定を準用する
ものとする。

3 機構は、第 71条第 1項第 1号の調査等により緊急案件に係るおそれがある情報を
知った場合、前 2項の規定による他、厚生労働省へ直ちにその旨を連絡するものとす

る。

(企業への指導・助言 )

第 75条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定に基づく医薬品・医療機器等
の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務として、必要に応 じ、当該製造販売業

者等に対 し指導及び助言を行 うことができる。

2 前項の規定に基づく指導及び助言を行 う場合、機構は、必要に応 じ、専門委員から
意見聴取を行い、厚生労働省と協議することができる。

3 前項に規定する指導及び助言を行つた場合、第 74条第 1項に準じ厚生労働省へ通
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知するものとする。

(治験中副作用等報告に係る準用)

第 76条 第 66条第 3項の規定については、第 68条から第 75条まで (第 72条 を

除く。)の規定を準用する。この場合において、「機構法第 15条第 1項第 5号ハ」

とあるのは「機構法第 15条第 1項第 5号へ」と、「製造販売業者等」とあるのは
「治験の依頼をした者又は自ら治験を実施 した者」と、「医薬品・医療機器等」とあ

るのは「治験の対象とされる薬物・機械器具等」と、第 68条第 1項中「第 66条の

規定に基づき受け付けた報告 (同条第 3項に係る報告を除く。)」 とあるのは「第 66

条第 3項の規定に基づき受け付けた報告」と、「薬事法第 68条の 11第 1項及び同

法第 77条の 4の 5第 1項」とあるのは「薬事法第 80条の 4第 1項」と、同条第 2

項中「前条第 1項」とあるのは「前条第 2項」と、第 69条中「薬事法第 68条の 1

1第 4項又は同法第 77条の4の 5第 4項」とあるのは「薬事法第 80条の4第 4項J
と、第 70条中「薬事法第 68条の 11第 2項及び同法第 77条の4の 5第 2項」と

あるのは「薬事法第 80条の4第 2項」と、第 74条第 1項中「薬事法第 68条の 1

1第 4項及び同法第 77条の4の 5第 4項」とあるのは「薬事法第 80条の4第 4項 J
と読み替えるものとする。

第 15章 情報提供
(情報提供 )

第 77条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定に基づき、医薬品・医療機器
等に添付される文書の記載事項その他の医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全

性に関する必要な情報を医療関係者、製造販売業者、医薬品・医療機器等の使用者等、

広く国民に提供するものとする。

2 前項の情報提供に際しては、必要に応 じ、厚生労働省その他関係者との連携を図る
ものとする。

第 16章 相談・指導業務
(企業からの相談)

第 78条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定に基づき、医薬品・医療機器
等の製造業者等からの次の各号に関する相談に応 じるものとする。

(1)医薬品・医療機器等に添付する文書の記載事項

(2)医薬品 。医療機器等に係る医療安全に関する事項

(3)医薬品の使用による重篤な副作用の発生防止その他の安全対策の措置に関する事

項

2 前項の相談を受けた場合、機構は、当該医薬品・医療機器等の製造販売業者等への

助言及び指導を行 うことができる。なお、機構は、助言及び指導に際し、必要に応 じ、

厚生労働省と協議することができる。

3 第 1項に規定する相談を受け、指導及び助言を行 う場合、機構は、助言及び指導に

際し、必要に応 じ、専門委員から意見聴取を行 うものとする。
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4 第 1項に規定する相談に応 じた場合、機構はその記録を作成するものとする。また、
当該相談の状況については、厚生労働省へ通知するものとする。

(消費者等からの相談)

第 79条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ハの規定に基づき、医薬品又は医療機
器を一般に購入 し又は使用する者からの医薬品又は医療機器に関する相談を受け、必

要な助言又は情報提供を行 うものとする。

2 前項の規定に基づく相談を受けた場合、機構は、当該相談者への助言又は情報提供
に際 し、必要に応 じ厚生労働省と協議することができる。

3 第 1項に係る相談に応じた場合、機構はその記録を作成するものとする。また、当該相
談の状況については、厚生労働省へ通知するものとする。

第 17章 安全対策等拠出金
(安全対策等拠出金の徴収)

第 80条 機構は、機構法第 22条第 1項の規定に基づき、各年 4月 1日 において薬事
法第 12条第 1項の規定による医薬品又は医療機器の製造販売業の許可を受けている
者 (以下「医薬品・医療機器製造販売業者」とい う。)か ら、毎年度、機構法第 15
条第 1項第 5号ハに掲げる業務 (これに附帯する業務を含み、同号ホの政令で定める

業務を除く。)に必要な費用に充てるため、同法第 22条第 2項に規定する安全対策
等拠出金を徴収するものとする。

2 機構は、毎年度、医薬品 。医療機器製造販売業者へ拠出金申告書等を送付するもの
とする。

3 機構は、医薬品 。医療機器製造販売業者からの拠出金申告書を受理 した後に、審査
を行 うものとする。

4 各医薬品 。医療機器製造販売業者から徴収する安全対策等拠出金の額は、機構法第
22条第 2項の規定に基づき算出した額とする。
5 機構は、機構法第 22条第 3項に規定する安全対策等拠出金率を定めるものとする。
6 機構は、安全対策等拠出金率を定めるとき、又はそれを変更 しようとするときは、
厚生労働大臣の認可を受けるものとする。

7 機構は、機構法第 22条第 5項の規定に基づき、前項の認可の申請に際し、あらか
じめ、医薬品 。医療機器製造販売業者の団体で医薬品・医療機器製造販売業者の意見

を代表すると認められるものの意見を聴くものとする。

(安全対策等拠出金の収納 )

第 81条 機構は、医薬品・医療機器製造販売業者から申告書に添えて安全対策等拠出
金の納付があったときは、当該申告書の受理及び安全対策等拠出金の収納を行 うもの

とする。

2 機構は、医薬品 。医療機器製造販売業者が 7月 31日 までに当該年度の安全対策等
拠出金に係る申告書を提出しないとき、又は独立行政法人医薬品医療機器総合機構法

施行規則 (平成 16年厚生労働省令第 51号。以下「機構法施行規則」という:)第
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36条第 2号に規定する事項の記載に誤 りがあると認めたときは、安全対策等拠出金
の額を決定し、これを医薬品・医療機器製造販売業者に納入告知書により通知するも

のとする。

3 前項の納入告知書には、その納入すべき金額、納付すべき期 日及び納付すべき場所
を指定して記載するものとする。

(安全対策等拠出金の充当及び還付)

第 82条 機構は、医薬品 0医療機器製造販売業者が納付 した安全対策等拠出金の額が
前条第 2項の規定により決定した安全対策等拠出金の額を超える場合には、その超え

る額について、未納の安全対策等拠出金その他法の規定による徴収金があるときはこ

れに充当し、なお、残余があれば還付し、未納の徴収金がないときはこれを還付する

ものとする。

2 機構は、前項により充当をしたときは、その旨をその充当に係る徴収金の納付義務
者に通知するものとする。

(安全対策等拠出金の延納 )

第 83条 機構は、災害その他やむを得ない理由があると認めたときは、医薬品・医療
機器製造販売業者の申請に基づき、その者の納付すべき安全対策等拠出金を延納させ

ることができる。

(安全対策等拠出金徴収金台帳 )

第 84条 機構は、安全対策等拠出金徴収金台帳を備え、医薬品・医療機器製造販売業
者ごとに安全対策等拠出金その他法の規定による徴収金の額、納付期 日等徴収金の収

納に関する記録を記載するものとする。

(資料の提出の請求)

第 85条 機構は、機構法第 15条第 1項第 5号ホに掲げる業務を行 うため必要がある
ときは、医薬品 。医療機器製造販売業者に対 し、資料の提出を求めることができる。

(督促の方法)

第 86条 機構は、納付義務者が納期限までに安全対策等拠出金を納付 しないときはt
督促状を発するものとする。この場合において、督促状により指定すべき期限は、督

促状を発する日から起算 して 15日 を経過 した日 (その日が日曜日、国民の祝日その

他一般の休日に当たるときは、その休日の翌日)とするものとする。

(滞納処分)         .
第 87条 機構は、前条の規定による督促を受けた納付義務者がその指定の期限までに
その督促に係る安全対策等拠出金及び次条の規定による延滞金を納付 しないときは、

国税の滞納処分の例により、厚生労働大臣の認可を受けて滞納処分をすることができ

る。
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2 機構は、前項の処分が終了したときは、厚生労働大臣にその経過に関する報告書を
提出するものとする。

3 第 1項の滞納処分に当たる職員は、機構法施行規則に規定する様式の証明書を提示
するものとする。

(延滞金)

第 88条 機構は、第 86条の規定により安全対策等拠出金の納付を督促 したときは、
その督促に係る安全対策等拠出金の額につき年 14.5%の 割合で、納期限の翌日か
ら完納の日又は財産の差押えの日の前日までの日数により計算 した延滞金を徴収する

ものとする。ただし、災害その他安全対策等拠出金を納付しないことについてやむを

得ない理由があると認められる場合は、この限りではない。

2 前項に規定する延滞金の徴収は、納入告知書により行 うものとする。
3 第 81条第 3項の規定は、前項の納入告知書に準用するものとする。

第 18章 外部研究者との交流及びレギュラ トリーサイエンスの推進
(具体的方策)

第 89条 機構は、次の各号に掲げる方法により、レギュラトリーサイエンスの普及に協
力を行 うものとする。

一 大学院生の受け入れ、研究指導及び技術指導

二 国内外の研究動向等の把握

三 研究活動に関する情報発信

四 その他適切と認められる方法

2機構は、前項第 1号の大学院生の受け入れ、研究指導及び技術指導を行 う場合には、
男りに定めるところにより、適正な対価を徴収することができる。

第 19車 業務の受託及び委託の基準
(業務の受託)

第 90条 機構は、薬事法 (政省令を含む。)、 機構法 (政省令を含む。)及び本業務方
法書に定めるもののほか、厚生労働省の委託を受けて、機構法第 15条第 1項第 5号
へに規定する業務を行 うことができる。

2 機構は、業務の委託を受けようとするときは、厚生労働省と業務の受託に関する契
約を締結するものとする。

3 機構は、前項に掲げる業務の受託を行 うに当たっては、受話する業務の名称、目的、
実施方法その他必要と認められる事項を定めて、業務受話契約を締結するものとする。

(業務の委託 )

第 91条 機構は、自ら業務を実施するよりも、委託して実施することが効率的である
と認められる業務については、その業務の実施を委託することができる。

2 機構は前項の委託をしようとするときは、受託 しようとする者とその委託に関する
契約を締結するものとする。
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3 前項の契約において定める事項は、次の各号に掲げるものとする。
(1)委託の目的及び期間

(2)委託の概要

(3)委託に係る経費

(4)その他必要な事項

第 20章 競争入札等の契約に関する基本的な事項
(競争入札等の契約に関する基本的な事項 )

第 92条 機構は、売買、貸借、請負その他の契約を締結する場合においては、公告 し
て申込みをさせることによリー般競争に付するものとする。ただし、契約の性質又は

目的が競争によることが適当でない場合、予定価格が少額である場合その他機構が別

に定める場合は、指名競争又は随意契約によることができる。

第 21章 雑則
(不服等への対応)

第 93条 審査等業務において、申請者が次号に掲げる不服等を申し立てた場合は、機
構は次の各号の区分に従い、当該各号に定める対応を行 うものとする。

(1)手続きに係る不服等を申し立てた者に対 し、審査等の担当者の職責上、上位の職

員により聴聞等を行 うこと。

(2)審査等の科学的な内容に対する不服等第 22条第 1項第 4号に規定する面接審査

会において、不服等を申し立てた者に対 し、説明の機会を提供するとともに、必要

に応 じ、専門委員以外の専門家の意見聴取等を行 うこと。

2 安全対策業務に関し、手続きに係る不服その他製造販売業者等への助言及び指導又
は機構による安全対策措置の案の内容につき製造販売業者等が不服等を申し立てた場

合は、前項の規定を準用するものとする。

(研修の実施、派遣等)

第 94条 機構は、審査、調査、安全対策等業務に係る科学的水準の維持及び向上並び
により専門性の高い人材の育成のため、適切な時期に適切な内容の研修を実施するも

のとする。

2 機構は、内外の医薬品 。医療機器等規制当局、教育・研究機関及び医療機関との連
携・情報交換を図るため、役職員の当該機関への派遣、当該機関からの研修員の受入

れ及び専門家等の招へい等を行 うことができる。

(システムの整備等)

第 95条 機構は、申請、届出及び報告を電子的に行 うことができるよう各種システム

の整備を行 うとともに、その利用を管理するものとする。

(年次報告書)

第 96条 機構は、通則法第 32条第 1項に規定する評価に資するため、毎年度、前年
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度の審査等業務及び安全対策業務に係る実績報告書を作成するものとする。

(法令違反等があった場合等の通知)

第 97条 機構は、その業務の遂行において、薬事法その他薬事に関する法令又はこれ
に基づく処分 (以下「薬事法等」とい う。)に違反する行為があったことを知ったと
きは、その旨を厚生労働省に通知するものとする。薬事法等に違反する疑いのある行

為を知つたときも同様とする。

2 機構が前項に定める事項に該当するおそれがある事実を知ったときも同様とするも
のとする。

(保健衛生上の重大な危害の発生又は拡大の防止)

第 98条 機構は、厚生労働省が医薬品等健康危機管理実施要領 (平成 9年 3月 31日
制定。平成 16年 6月 29日 第 4次改訂)等に基づき実施する保健衛生上の重大な危
害の発生又は拡大の防止に協力 し、厚生労働省の求めに応 じ審査等業務及び安全対策

業務に係る医薬品・医療機器等の品質、有効性又は安全性に関する審査、調査、情報

の収集その他必要な業務を実施するものとする。

2 機構は、厚生労働省から前項の規定による求めがあったときは、正当な理由がない
限り、その求めに応 じなければならない。

(業務の品質管理・品質保証)

第 99条 機構は、審査等業務の実施に当たり、担当者が遵守すべき要領 (以下「審査
・調査実施要領」という。)を定め、公表するものとする。
2 機構は、業務 目標の適切な管理及び申請者に対する業務の適切な提供の観点から、
次の事項を実施することにより、審査・調査実施要領及び審査の事務処理期間の日標

等を遵守するよう努力するものとする。

(1)機構は、審査・調査実施要領の遵守及び審査事務処理期間の目標の達成に係る自

己点検を常に実施すること。

(2)機構は、審査・調査実施要領の遵守状況及び審査事務処理期間の日標の達成状況

等につき、担当者に適宜周知する等適切な業務改善策を実施すること。

3 機構は、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する業務を的確
に遂行するために、業務手順書を整備する等により、業務を適切に管理するものとす

る。

(審査 。調査手続き等への照会)

第 100条  機構は、承認申請を行つた者が当該承認申請中の品日の審査又は調査の進
行状況について照会 したときは、速やかに回答するものとする。

(調査研究)

第 101条  機構は、審査等業務及び安全対策業務 (相談・指導、実地調査を含む。)
に係る科学的水準の維持及び向上に資するための調査研究及び情報収集を行 うものと
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する。

(国際協調 )

第 102条  機構は、審査・調査において、申請者の同意を得て、外国の医薬品 0医療
機器規制当局 (以下「外国の規制当局」という。)と 共同作業を行 うことができる。

2 機構は、前項に規定する業務の他、外国の規制当局と必要な情報交換を行 うことが
できる。

3 機構は、 ICH、 GHTF、 世界保健機関の活動、及び必要に応 じ、外国の規制当
局の活動に協力するものとする。

4 機構は、厚生労働省の要請に基づき、 ICH、 PDG、 GHTF、 ISO、 IEC
等の基準作成のための国際的な枠組みの下における新たな基準作成に協力するものと

する。

(実施に関する事項 )

第 103条  この業務方法書の規定の実施に関して必要な事項は、機構が定めるものと
する。

附則

この業務方法書は、厚生労働大臣が認可した日から施行 し、平成 16年 4月 1日 から
適用する。

附則

1 この業務方法書は、厚生労働大臣が認可した日から施行 し、平成 17年 4月 1日 か
ら適用する。

この業務方法書の施行に関し必要な経過措置は、機構が別に定める。

この業務方法書は、厚生労働大臣が認可した日から施行し、平成 21年 4月 1日 から
適用する。

員

２
　
　
附
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資料 3-6

中期目標期間終了時における積立金等の承認に係る意見聴取の

取扱いについて (案 )

1.積立金等の承認に係る独立行政法人評価委員会への意見聴取につい

下記 2により、独立行政法人が中期目標期間終了時に保有する「積立金」の処

分に際しては、あらかじめ独立行政法人評価委員会の意見をお聴きする必要があ

るが、非常に限られた日程となることが予想される。

したがつて、本年度末以降に中期目標期間が終了する法人の積立金の処分塁係

る独立行政法人評価委員会の意見聴取について、実際に部会の開催が困難な場合

には、各委員宛て関係文書を送付し、書面等によりご意見をお聴きした上でt_部

会長に最終的な独立行政法人評価委員会のご意見をとりまとめいただくことと

させていただきたい。

2.独立行政法人が中期目標期間終了時に保有する「積立金」の処分につい

(1)中期目標期間終了時の積立金の処分については次の2つによる。

① 厚生労働大臣の承認を受けた額を次の中期目標期間の業務の財源等に充てる。

(この場合、6月 30日 までに承認を受ける必要がある。)

→ 厚生労働大臣は、この承認をしようとするときは、あらかじめ独立行政法
人評価委員会の意見を聴かなければならない。

② 積立金の額から①の金額を控除した額を国庫に納付する。

(この場合、7月 10日 までに国庫に納付する必要がある。)

(2)財務諸表の承認について
上記 (1)の処理を行う前提として、「次の中期目標期間の業務の財源等に

充てる額」及び「国庫に納付する額」を確定させるために、上記 (1)の①及

び②のそれぞれの期限までに厚生労働大臣から「財務諸表」の承認を得る必要

がある。

→ 厚生労働大臣は、この承認をしようとするときは、あらかじめ独立行政法
人評価委員会の意見を聴かなければならない。



(参考 1)

独立行政法人評価委員会を開催しない場合のスケジュール (案 )

独立行政法人評価委員会に係るスケジュール 備考

【6月 上旬】

独立行政法人の「財務諸表」及び「次の中期目標期間の業

務の財源に充てる額」について、財務担当委員にご説明。

【6月 中旬～下旬】

財務担当委員にご了解をいただいた後、各委員あてに関係

資料等を送付し、書面等により意見聴取。

【6月下旬】

部会長に各委員からのご意見をご報告し、独立行政法人評

価委員のご意見をまとめていただく。

【7月以降】

開催される部会において、独立行政法人評価委員会からの

ご意見をご報告。

06月 30日まで
・財務諸表の承認

・次の中期目標期

間の業務の財源

に充てる額の承

認

07月 10日まで
・国庫納付



○
〆
―
―
―
ｌ
ｉ
ｔ

(参考 2)

今年度末に中期目標期間が終了する法人の関係法令

今年度末に中期目標期間が終了する独立行政法人
国立病院機構
医薬品医療機器総合機構
労働者健康福祉機構

【各法人共通規定】

独立行政法人の組織、運営及び管理に係る共通的な事項に関する政令

(平成 12年政令第 316号 )(抄 )
(積立金の処分に係る承認の手続)        ・

第五条 別表の第一欄に掲げる独立行政法人は、通則法第二十九条第二項第一号 に規定
する中期 目標の期間 (以下この項において「中期目標の期間Jと いう。)の最後の事業
年度 (以下「期間最後の事業年度」という。)に係る通則法第四十四条第一項 又は第二

項 の規定による整理を行った後、同条第一項 の規定による積立金がある場合において、

その額に相当する金額の全部又は一部を同表の第二欄に掲げる規定により当該中期目

標の期間の次の中期目標の期間における業務の財源に充てようとするときは、次に掲げ

る事項を記載 した承認申請書を当該規定に規定する大臣 (以下「主務大臣」という。)

に提出し、当該次の中期目標の期間の最初の事業年度の六月二十日までに、当該規定に

よる承認を受けなければならない。

一 別表の第二欄に掲げる規定による承認を受けようとする金額
二 前号の金額を財源に充てようとする業務の内容
2 (略 )

(国庫納付金の納付の手続 )

第六条 別表の第一欄に掲げる独立行政法人は、同表の第四欄に掲げる規定に規定する生
余があるときは、当該規定による納付金 (以下「国庫納付金」という。)の計算書に、
当該期間最後の事業年度の事業年度末の貸借対照表、当該期間最後の事業年度の損益計

算書その他の当該国庫納付金の計算の基礎を明らかにした書類を添付して、当該期間最

後の事業年度の次の事業年度の六月二十日までに、これを主務大臣に提出しなければな

らない。ただし、前条第一項の承認申請書を提出したときは、これに添付した同条第二

項に規定する書類を重ねて提出することを要しない。
2 主務大臣は、前項の国庫納付金の計算書及び添付書類の提出があつたときは、遅滞な
く、当該国庫納付金の計算書及び添付書類の写しを財務大臣に送付するものとする。

(国庫納付金の納付期限)

第七条 国庫納付金は、期間最後の事業年度の次の事業年度の七月十日までに納付しなけ
ればならない。

ヽ
―
―
―
―
―
ノ



【各法人個別規定】

●独立行政法人国立病院機構法 (平成 14年法律第 191号 )(抄 )
(積立金の処分)

第十六条 機構は、通則法第二十九条第二項第一号 に規定する中期目標の期間 (以下こ
の項において「中期目標の期間」という。)の最後の事業年度に係る通則法第四十四条
第一項 又は第二項 の規定による整理を行つた後、同条第一項 の規定による積立金が

あるときは、その額に相当する金額のうち厚生労働大臣の承認を受けた金額を、当該中

期目標の期間の次の中期日標の期間に係る通則法第二十条第一項 の認可を受けた中期

計画 (同項 後段の規定による変更の認可を受けたときは、その変更後のもの)の定め
るところにより、当該次の中期目標の期間における第十三条に規定する業務の財源に充

てることができる。

2 厚生労働大臣は、前項の規定による承認をしようとするときは、あらかじめ、厚生労
働省の独立行政法人評価委員会の意見を聴かなければならない。

3 機構は、第一項に規定する積立金の額に相当する金額から同項の規定による承認を受
けた金額を控除してなお残余があるときは、その残余の額を国庫に納付しなければなら

ない。

4 前三項に定めるもののほか、納付金の納付の手続その他積立金の処分に関し必要な事
項は、政令で定める。

●独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 14年法律第 192号 )(抄 )
(利益及び損失の処理の特例等)

第二十一条 機構は、第二十九条第一項第二号に掲げる業務に係る勘定において、通則法
第二十九条第二項第一号 に規定する中期日標の期間 (以下この条において「中期目標

の期間」という。)の最後の事業年度に係る通則法第四十四条第一項 又は第二項 の規

定による整理を行つた後、同条第一項 の規定による積立金があるときは、その額に相

当する金額のうち厚生労働大臣の承認を受けた金額を、当該中期目標の期間の次の中期

目標の期間に係る通則法第二十条第一項 の認可を受けた中期計画 (同項 後段の規定に

よる変更の認可を受けたときは、その変更後のもの)の定めるところにより、当該次の

中期目標の期間における第十五条に規定する業務の財源に充てることができる
^

2 厚生労働大臣は、前項の規定による承認をしようとするときは、あらかじめ、厚生労
働省の独立行政法人評価委員会の意見を聴かなければならない.

3 機構は、第一項に規定する積立金の額に相当する金額から同項の規定による承認を受
けた金額を控除してなお残余があるときは、その残余の額を国庫に納付しなければなら

ない。

4 副作用救済勘定及び感染救済勘定については、通則法第四十四条第一項 ただし書、
第二項及び第四項の規定は、適用しない。

5 機構は、副作用救済勘定及び感染救済勘定において、中期目標の期間の最後の事業年
度に係る通則法第四十四条第一項 本文又は第二項 の規定による整理を行つた後、同条

第一項 の規定による積立金があるときは、その額に相当する金額を当該中期目標の期

間の次の中期目標の期間における積立金として整理しなければならない。

6 前各項に定めるもののほか、第二項の納付金の納付の手続その他積立金の処分に関し
必要な事項は、政令で定める。



●独立行政法人労働者健康福祉機構法 (平成 14年法律第 171号 )(抄 )
(積立金の処分)

第二十一条 機構は、通則法第二十九条第二項第一号に規定する中期目標の期間 (以下こ
の項において「中期目標の期間」という。)の最後の事業年度に係る通則法第四十四条

第一項又は第二項の規定による整理を行つた後、同条第一項の規定による積立金がある

ときは、その額に相当する金額のうち厚生労働大臣の承認を受けた金額を、当該中期目

標の期間の次の中期目標の期間に係る通則法第二十条第一項の認可を受けた中期計画

(同項後段の規定による変更の認可を受けたときは、その変更後のもの)の定めると二
ろにより、当該次の中期目標の期間における前条第一項に規定する業務の財源に充てる

ことができる。

2 厚生労働大臣は、前項の規定による承認をしようとするときは、あらかじめ、厚生労
働省の独立行政法人評価委員会の意見を聴かなければならない。

3 機構は、第一項に規定する積立金の額に相当する金額から同項の規定による承認を受
けた金額を控除してなお残余があるときは、その残余の額を国庫に納付しなければなら

な い 。

4 前三項に定めるもののほか、納付金の納付の手続その他積立金の処分に関し必要な事
項は、政令で定める。


