
救済業務委員会委員名簿

氏   名     役      職

明 石  貴  雄   東 京医科大学病院薬剤部長

磯 部    哲   獨 協大学法学部准教授

内 田  健  夫   社 団法人日本医師会常任理事

沖 村  一  徳   日 本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

木 津  純  子   慶 應義塾大学薬学部教授

倉 田  雅  子   納 得して医療を選ぶ会事務局長

栗 原    敦   全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人

昌 子  久 仁子  日 本医療機器産業連合会救済制度委員会委員

田 島  優  子   弁 護士 (さわやか法律事務所)

千 葉    崇   日 本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

寺 脇  康  文   社 団法人日本薬剤師会副会長

中 西  成  元   虎 の門病院 医療安全アドバイザー

国家公務員共済連合会

シミュレーションロラボセンター長

中 西  正  弘   全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人

◎溝 口  秀  昭   東 京女子医科大学名誉教授

0安  原  員  人   東 京医科歯科大学医学部教授

山 内  一  也   東 京大学名誉教授

湯 浅  和  恵   ス ティーブンス ロジョンソン症候群患者会代表

参考資料 1

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)(敬 称略)



参考資料 2-1

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期目標

平成 21年 2月 27日 発薬食第 0227068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

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日標及び同項第 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日標のうち、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、業務管理の在 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、第三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、効率的な業務運営体制とすること。

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行い経費の節減を図ること。

このため、平成 19年 度末に策定した業務 ・システム最適化計画に基づき、個別の審



査系システムの統合を図るとともに、審査関連業務、安全対策業務及び健康被害救済業

務の情報共有を推進するシステムの構築など、業務 ・システム最適化の取組を推進する

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、中期目標期間終了時までに、
一般管理費 (事務

所移転経費及び退職手当を除く。)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 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

発生する一般管理費については、平成 21年 度と比べて 12%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」 (平成 20年 12月 11日 )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

一般管理費については、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

一般管理費については、平成 22年 度と比べて 9%

程度の額
0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と

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 3

1日。以下 「薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめ」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 21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業費については、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業費については、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業費については、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業費については、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とりまとめに基づき、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、   1

0%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。

工 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 6月 2日 法律第 47号 )等 に基づく平成 18年 度からの 5年 間で

平成 17年 度を基準として 5%以 上を削減すること。

さらに、 「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 基づき国家公務員の改革を踏まえ、人件費改革の取組を平成 23年 度まで継

続すること。

併せて、機構の給与水準について、以下のような観点からの検証を行い、その検証結

果や取組状況については公表すること。

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つているか。

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。

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

国民に対して、機構の事業及び役割についての周知を図りつつ、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

健康被害救済給付業務については、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 (以下 「救済制度」という。)を より多くの方々に周知し、適切に運用する     .

とともに、医薬品による副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害を受けら

れた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うことが重要である。

このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成する。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア 救 済制度に関する情報提供の内容を充実させ、制度運営の透明化を図ること。
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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。

(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 談窓回の拡充

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。

(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。ただ

し、医学 ・薬学的判断等のため、請求者、医療機関等に対 し、追カロ。補足資料及び調査

|      が 必要とされ、事務処理を行 うことができなかつた等の期間については除く。)内 の短

縮 目標を設定し、業務の改善を図ること。

(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審査関連部門や安全

対策部門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

保健福祉事業において、救済給付受給者の被害実態等に関する調査の結果を踏まえ、保

健福祉事業の着実な実施を図ること。

(8)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の適切な実

施

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。

(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

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、以下の目標を達成すること。

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、必要な追カロ方策を講ずること。

また、平成 23年 度の工程表の目標期間終了後、速やかにその成果の検証を行うこと。

イ こ のため、平成 16年 4月 1日以降の申請に係る審査事務処理期間 (「その年に承認

された品目に係る審査機関側の処理時間」をいう。)に係る短縮目標 (大幅な制度変更、

社会情勢の変化など例外的な場合を除く通常時における目標。)を 設定し、業務の改善

を図ること。また、効率的な審査体制を確立すること。

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。

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t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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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

おける指導 ・審査技術水準を向上させるとともに、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 ・審査の在 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。

キ 医 療機器に関しても、新医薬品と同様にデバイス ・ラグの解消に向け医療機器の審査

迅速化アクシヨンプログラムを基に、審査の迅速化に関する各種施策を講ずること。

ク 適 合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を実施すること。

ケ GMP/QMS調 査に関し、中期日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

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。

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 との更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。

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 査等業務及び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。

(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

安全性情報の評価体制を構築 し、随時改善を図ること。

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、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。

ウ 救 済業務及び審査関連業務 との連携を図り、適切な安全性の評価を実施すること。

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。

本日標第 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。

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外部機関との交流等をはじめとして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 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、必要な審査 ・安全対策に係る人員数を確保

すること。

なお、採用に当たつては、本機構の中立性等に十分、配慮すること。

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、
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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。
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参考資料2‐ 2

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画

平成 21年 3月 31日厚生労働省発薬食第0331002号 認可

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、平

成 21年 2月 27日 付けをもら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 の規定に基づき、次のとおり、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画を作成する。

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

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency・

PMDA)は 、平成 16年 4月 の発足以来、より有効でより安全な医薬品 ・医療機器をよ

り早く国民に提供するという使命を果たすため、審査、安全対策及び健康被害救済の業務

体制の整備に努めてきたところであるが、当機構が直面する様々な課題に(高 度の専門性

を確保しつつ、的確に対応していくためには、よリ
ー
層の体制の強化 ・充実が必要である。

当機構としては、平成 20年 9月 に策定した組織の行動理念 (PMDA理 念)、 すなわ

ち

① 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する。

② 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、

患者にとつての希望の架け橋となるよう努める。

③ 最 新の専門知識と叡智をもつ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う。

④ 国 際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果たす。

1塁景だ][蓋[ililil:をil:「][::i3言[i[「:曇亨子ギ琴f雰雰>
|ルによる総合的なリスクマネジメントを行 うことにより、国民の健康

・安全の向上に積極

1的に貢献するとともに、欧米、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

1努Υ二:軍二鼻薔馨越冒:毬職理室暮7:r健
の一
「
の向上を図ることを目的として、次

|
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PMDA第 2期 中期計画における目標のポイント

■ ～ 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、レギュラトリーサイエ

ンスの普及に努める。
・ バ イオ、ゲノム、再生医療等の先端技術の適切な評価、データマイエング手法の

活用、スーパー特区への対応等に積極的に取り組む。

2`～ 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。

3 ～ 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

4 ～ 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、承認審査体制の強化及び効率化の推進等により、ドラッグ・

ラグ解消に向けた日標を設定し、その達成をめざす。



新医薬品(優先審査品目)の総審査期屁

第 1期計画末(平成 20年度末)

12ヶ月

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

験への参加を推進する。

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・ラグ解消に向けた目標を設定し、

その達成をめざす。

新医療機器(優先審査品目)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         →       10ケ 月

・ 企業訪間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。

5 ～ 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

0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。



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～

通貝J法第 30条 第 2項第 1号 の業務運営の効率化に関する日標を達成するためにとるベ

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

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

体制へ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。

1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。
・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の推進

・各種業務プロセスの標準化を進めることで、非常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制

を図る。
・各種の文書情報については、可能な限り電子媒体を用いたものとし、体系的な整理 ・

保管や資料及び情報の収集並びに分析等が可能となるようデ
ータベース化を推進する。

ウ 業 務効率化のためのシステム最適化の推進

・機構におけるシステム環境整備の基本方針を策定する。
・平成 19年 度末に策定した業務 ・システム最適化計画に基づき、平成 23年 度を目途

にこれまで分散して構築されていた個別の審査系システムの統合を図るとともに、審

査関連業務、安全対策業務及び健康被害救済業務の情報共有を推進するシステムを構

築するなど、業務 ・システム最適化の取組を推進する。
。また、業務 ・システム最適化計画の実施と平行し、各部門の業務の実態を踏まえ、情

報システムの機能追加を行 うことにより業務の効率化を図る。
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・
(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費節減            ‐
・不断の業務改善及び効率的運営に努めることにより、́

一般管理費 (事務所移転経費及

び退職手当を除く。)に 係る中期計画予算は、中期目標期間の終了時において以下の

節減額を見込んだものとする。

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

たに発生する一般管理費については、平成21年 度と比べて12%程 度の額i

③ 「医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラム」 (平成20年 12月 11日 )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一般管理費については、平成21年 度と比べて■

2%程 度の額
・平成22年 度に新たに発生する

一般管理費については、平成 22年 度と比べて
・
9%程 度の額
・平成23年 度に新たに発生する一般管理費にういては、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
・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 21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 度から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
・平成 22年 度から新たに発生する事業費については、平成 22年 度と比べて3%



程度の額
・平成 23年 度から新たに発生する事業費については、平成 23年 度と比べて 2%

程度の額
・平成 24年 度から新たに発生する事業費については、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

0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、 1

5%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
・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の徴収業務に関する事務、並びに財

政再計算のための拠出金率の見直しに関する事務において、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。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の収納率を99%以 上とする。

工 人 件費改革の継続
・ 「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

6月 2日 法律第47号 )に 基づき、効率的運営に努め、中期目標 第 2(2)工 に基づ

ぐ取組を始める期初の人件費から、平成 18年 度以降の5年 間において、 50/0以上の

削減を行 う。

※ 補 正後の基準値                      、

「中期目標 第 2(2)工 に基づく取組を始める期初の人件費」とは、 709人 ×

17年 度 1人 当たりの人件費

・さらに、 「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、国家公務員の改革を踏まえ、人件費改革を平成 23年 度まで継続

する。

※ 人 件費改革を平成 23年 度まで継続したときの補正後の基準値

「中期目標 第 2(2)工 に基づく取組を始める期初の人件費」とは、 723人 ×

17年 度 1人 当たりの人件費        `    ,

0併せて、機構の給与水準について、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ものとす
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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

っていないか。

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、類似の業務を行っている民間事業者

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の得られるものとなっている

か 。

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J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。

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
・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、より効果的かつ効率的な事業運営の観

点から、中期目標期間中において、他の場所への移転を含めた検討を行い、必要な措

置を講じる。

(3)国 民に対するサービスの向上

・平成 20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」の着実な実施を図るため、下記の事項を

はじめとする各種施策を実施する。

①機構に係るニュースレターなどを活用した広報。

② 「国民」が視聴対象 ・購読対象とするテレビ媒体や雑誌媒体への本機構に関する情報

の定期的な提供及び掲載の実施。

③英文版ニュースレターの作成や外国特派員クラブや海外メディアヘの情報配信。

④国民などからの相談や苦情に対する体制の強化 ・充丸
・医薬品、医療機器の安全性及び機構の全体業務に対する理解を深めるため、業務内容及

びその成果について、本機構のホームページにおいて適宜、公表するとともに、広報誌

においても公表することにより、一般国民向け情報発信の充実を図る。
・独立行政法人制度に基づく外部監査の実施にカロえ、計画的に内部業務監査や会計監査を

実施し、その結果を公表する。



・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務状況、勘定別及びセグメント別の財務

状況等について公表する。

第2 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に係る目標を達成するためにとるべき措置
～PMDAの 使命である審査。安全・救済のセイフティ・トライアングノンの推進に全力を傾注する～

1 健 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適正な遂行に資する、セイフティ ・トラ

イアングルの一角を担う我が国独自の制度であり、これを一層推進していくためには、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 (以下 「救済制度」という。)

について、より多くの方々に周知 し、適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び

生物由来製品を介した感染等による健康被害を受けられた方々に対し、適正かつ迅速な救

済を行つていくことが必要であることから以下の措置をとることとする。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア 給 付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公表を行い、国民、医療関係者及

び製造販売業者等に対し、引き続き給付実態の理解と救済制度の周知を図る。

イ 制 度に関する情報提供
・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。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

・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n~3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 談窓日の円滑な運営確保

・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。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

・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

現するシステムを運用する。

救ヽ済給付請求の増カロ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
・請求事案の迅速な処理を図るため、救済給付の請求を受け、厚生労働大臣に医学 ・薬

学的事項に関する判定を申し出るに当たり、請求内容の事実関係を調査 ・整理する。

イ 標 準的事務処理期間内における迅速な事務処理

・厚生労働省との連携を図りつつ、上記アの調査 ・整理を迅速に行うことにより、請求

から支給 ・不支給決定までの事務処理期間については、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、これをさらに推進し、平成 25

年度までに、各年度に支給 ・不支給決定をした全決定件数のうち、60%以 上を6ヶ

月以内に処理できるようにする。
・ただし、医学 ・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、事務

処理期間からは除くものとする。

(6)審 査 目安全対策部門との連携の推進

・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については、個人情報
・
に配慮しつつ、審査関連部門や安全対策部門に適切に情報提供する。



(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

。医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏まえ、重篤で稀少な健康被害者に

対するQOL向 上策等を検討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施する。

・精神面などに関する相談事業を平成 21年 度から着実に実施していく。

(8)ス モン患者及び血液製剤によるH:V感 染者等に対する受託支払業務等の適切な実

施                         ′

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤によるHIV感 染者等に対する受話給付

業務の実施に当たつては、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、適切に業

務を行 う。

(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

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

長期にわたっ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 口医療機器に対するアクセスの迅速化

【新医薬品】

革新的医薬品 。医療機器創出のための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施することとする。

また、新医薬品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カロ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。
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ア 的 71Cかつ迅速な審査の実施

。新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チ
ーム数について、現状のおおむね倍程度ま

で増強し、審査の迅速化を図る。
・プロジェクトマネジメント制度の着実な実施により、審査業務の進行管理機能を高め

るとともに、申請者側にとつても、審査の進捗状況と見通しについての透明性の向上

を図る。
・審査の透明化及び効率化を促進するため、 「新医薬品承認審査実務に関わる審査員の

ための留意事項」の周知徹底を図るとともに、審査業務プロセスの手引書を作成し、

周知を行うなど、審査業務プロセスの標準化を推進する。

◆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ニ
ーズを踏まえた相談

や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:

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、柔軟な

チーム編成を行い、的確かつ迅速な審査 。相談を実施する。

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を実施する。また、再評価について

も、適切に対応することとする。
・治験相談及び審査手続における電子化の促進並びに職員の ITリ テラシ

ーの向上を図

る。
・eCTDに 関する更なる環境整備等を行うことにより、新医薬品の申請書類の電子資料

による提出を促進する。
・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成を推進することにより、的確かつ

迅速な審査を実施する。

イ 新 しい審査方式の導入等
e新医薬品について、治験相談、審査及び安全対策業務の連携をさらに強化し、開発段

階から安全性及び有効性に関する評価を行 う仕組みを、平成 21年 度から順次試行
・

導入するとともに、適宜必要な見直しを実施する。

。新医薬品について、治験段階から市販後までの医薬品の安全性を
一
貫して管理する仕

組みを、平成 21年 度から順次試行 。導入する。

ウ ド ラッグ・ラグ解消に向けた目標設定

。平成 16年 4月 1日 以降に申請された医薬品に係る総審査期間 (申請日から承認 日ま

での日数を言 う。以下同じ)、 並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省における期

間を含む。以下同じ)及 び申請者側期間の日標は、次のとおりとし、その日標を達成

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新医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品日 (以下 「優先品目Jと いう。))

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。
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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

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。

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ケ 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

工 国 際調和及び国際共同治験の推進

「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

・日米EU医 薬品規制調和国際会議 (以下 ICH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
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積極的な参加並びに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

・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
・英文ホームペニジの強化 ・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、本幅な増加が実現でき

るよう積極的に環境整備等を行 う。

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弓}き続き実施し、承認申請までに指導

・助言を提供

する機会を増加させる。
・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 23年 度までに、最大で 1, 2

00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の作成に協力するとともに、本機構とし

ても、評価の際に考慮すべき事項 (point―to―conSider)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。
・国民により有効でより安全な医薬品を速やかに提供していくため、先端技術を利用し
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た新薬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ニ

ーズを踏まえた相談、

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 IT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カロ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 審 査期間短縮に向けた日標設定
。平成 16年 4月 1日 以降に申請された医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。

品   目 行政側期間

後発医療用医薬品 ■Oヶ 月

②一般用医薬品 (OTC)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。

品   目 行政側期間

一般用医薬品 8ヶ 月

③医薬部外品の審査期間

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。

品   目 行政側期間

医薬部外品 5.5ヶ 月
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ウ 治 験相談等の円滑な実施
・後発医療用医薬品について、簡易相談とは別の申請前相談制度を創設する。

。一般用医薬品について、開発前から申請直前まで相談ができる制度に見直し、相談の

充実を図る。
・専門協議が必要な医薬部外品について、申請前相談の充実を図る。

【医療機器】

医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラムに基づき、米国において最初に新医療機器

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 19ヶ 月短縮すること等を目指

して、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ニ

ーズを踏まえk相 談、

審査を実施するとともに、医療機器の適正使用に向けた協力を進める。

。新医療機器、改良医療機器、後発医療機器について、審査の効率化
・迅速化を図るこ

ととし、それぞれの区分ごとに専門の審査チ
ームを設ける3ト ラック審査制を平成 2

3年 度から順次実施する。
・審査手続における電子化の促進及び職員の ITリ テラシ

ーの向上を図る。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、審査業務プロセスの手引書を作成し、周知

を行 うなど、審査業務プロセスの標準化を推進するとともに、各チ
ームにおける審査

業務の進行管理機能を高めること等により、マネジメント機能の強化を図る。

・改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化 (一部変更承認申請を含む)に つい

て、厚生労働省とともに、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

度よリー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真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。
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・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
・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、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。

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

②新医療機器 (通常品目)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。

③改良医療機器 (臨床あり品目)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。

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 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
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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。

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。

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

|      工  国 際調和及び国際共同治験の推進

,「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
ニ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

デー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。
・GHTF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

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
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積極的な参カロ並びにFDA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

・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

・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。

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実施し、承認申請までに指導 ・助言を提供する機会

を増カロさせる。
・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、質の高い相談を実施するとともに、全ての相談に対応す

ることとすることとし、処理可能な枠数として、平成 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の作成に協力するとともに、本機構とし

ても、評価の際に考慮すべき事項 (point―to―consider)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 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。

・国民により有効でより安全な医療機器を速やかに提供していくため、先端技術を利用

した新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。
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【各種調査】

医薬品及び医療機器に関して、承認申請等に係る試験及び治験の適正な実施の促進並び

に申請資料の信頼性の確保を図るとともに、その製造工程や品質管理体制を適正に維持管

理していくために、下記のとおり、各種調査をはじめとした取組を実施する。

ア 新 医薬品の信頼性適合性調査の円滑な実施
・今後、治験関係の資料 ・記録の電子化が高まること、国際共同治験に関係する施設 (医

療機関、治験の運用管理システムの企業拠点)が 国内外にまたがることから、国内治

験を想定した現行の調査手法の見直しを行い、新医薬品の信頼性適合性調査について

は、機構職員が企業に訪問して実施する方式 (企業訪問型書面調査)を 平成 21年 度

から段階的に導入し、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

できるようにする。
・申請品目ごとに実施している信頼性適合性調査の効率化を目的として、治験を実施す

るうえで共通する、企業、医療機関、治験審査委員会等のシステムを調査するGCP

システム調査制度の導入に向けた検討及び検証を行う。

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目に関し、より適切かつ効果的な時期にGPSP

実地調査、書面調査を実施することにより、効率化を進める。

ウ GMP/QMS調 査の円滑な実施
・GMP/QMS調 査の効率的な在 り方について、検討 。実施する。
・GMP/QMS調 査については、平成 25年 度までに、以下のとおり、リスク等を勘

案して、一定の頻度で実地調査を実施できる体制を構築する。

①厚生労働大臣許可施設は、概ね2年 に
一度

②都道府県知事許可施設 (機構調査品目の製造施設に限る。)は 、概ね 5年 に
一度

③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。)は 、過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極的に実施する。
・審査の担当者をGMP/QMS調 査チームに組み入れるとともに、GMP/QMS調

査の担当者を審査チームに組み入れることにより、調査及び審査の連携を推進し、そ

れぞれの質を高める。

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

ア 研 修の充実
・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るため、医薬品審査等を念頭に平成 19

年度に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。
・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。

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EMEA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。

外部研究者との交流及び調査研究の推進

・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 ・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。

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、情報共有を推進して、米国FDA、 欧州EMEA

との 3極 合同での助言を実施できる体制を確立するなど、国際的な手法の確立に貢献

できるよう、そのための検討を進める。

オ 適 正な治験の推進

・、中期目標期間を通じ、国内における治験の質を確保するため、医療機関等における実

地調査等を踏まえ、適正な治験の普及についての啓発を行 う。

力 審 査報告書等の情報提供の推進

0業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力し、優先審査の結果を含む審査報告

書やその他審査等業務に係る情報を、国民、医療関係者からみて、よリアクセスしや

すい形で速やかに提供するとともに、審査に関連する情報の提供内容を拡充するなど、

情報公開の充実のため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については、行政側、申請者側の双方が

努力することにより、承認後直ちに、機構HPに 掲載するとともに、医薬品に関する

再審査報告書の公表についても適切に対応することとする。また、新医薬品及び新医

療機器に関する資料概要についても、承認後 3ヶ月以内にHPへ の掲載を行 うことと



する。
・審査lご関連する情報公開請求への対応のあり方について、中期目標期間中に、厚生労

働省とも連携して検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。

キ 外 部専門家の活用における公平性の確保

・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。その際、公正なル
ールに基づき、審査

等業務及び安全対策業務の中立性 ・公平性を確保するとともに、必要に応じてル
ール

の見直しを行 う。

ク 情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質の向上

・取り扱 う情報量の増加及び各情報の相関性
・正確性の深化が予想される審査業務及び

安全対策業務においては、その変化に対応できるための情報システムの機能追加を行

‐ い、業務の質の向上を図る。

(3)安 全対策業務の強化
口充実

市販後安全対策の体帝1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t

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
・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。
・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…タベースを構築する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

21



<整 理及び評価分析の体系イヒ>

・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のチ
ーム編成 (お

おむね 12チ ーム)の 実現を目指し、段階的にチ
ーム数を拡充するなど、副作用等情

報の整理及び評価分析体制を大幅に強化
・充実し、同時に IT技 術を活用する等の方

策を講じ、国内の医薬品副作用 ・感染症報告全体を精査する。

・冨1作用等情報の整理及び評価分析に当たつては、副作用を早期に発見し、その拡大防

止策を講ずるため、データマイエング手法を積極的に活用するとともに、諸外国の例

を参考に随時改善を図る。
・医療機関からの副作用等報告に係るフオロ

ーアップ調査を機構自ら行う体制を、平成

21年 度から段階的に整備し、平成 22年 度には、全報告について実施できるように

する。
・副作用等情報入手から添付文書改訂等の安全対策措置立案までのプロセスを標準化 し、

透明化を図るとともに、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>

・添付文書については、企業が最新の知見を医療現場に情報伝達する重要なものである

ことから、承認審査時点以降も最新の知見を反映し、厚生労働省 とともに、必要な公

的確認が行わ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、プロセスの標準化 ・効率化を図ることにより、

着実に迅速化する。日標については、例えば、企業との初回面会から調査結果通知ま

での期間を、中央値でみて現行の期間から短縮することなどを検討する。

・医薬品 ・医療機器の添付文書や医療関係者 ・患者への情報伝達ツ
ールの作成 ・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。

・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企業

からの医療安全相談について、迅速に対応する。

<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



・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、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。      i
・医療用医薬品 。医療機器の添付文書改訂の根拠となつた症例など、副作用

・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、EXI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イヒするため、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。
・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。

。 「緊急安全性情報」等について、医療機関に対する情報伝達の方法等についても、平

成 21年 度に厚生労働省とともに検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。

・ 「緊急安全性情報」、 「医薬品 。医療機器等安全性情報」等を全面的に見直し、医療

機関において、提供される情報の緊急性 ・重大性を判別しやすくする方策を、厚生労

働省 とともに推進する。

P後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提供の充実を図る。

・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医療安

全情報の発信を定期的に行なう。
・各職能団体等が発信する医療安全情報を収集 し、情報提供の充実を図る。

。その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。

工 救 済業務との連携及び審査から
一
貫した安全性管理の体制

・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情報を安全対策業務に活用する。

・新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策業務担当が共同で助言を行うなど、

治験段階から市販後までの医薬品の安全性を
一
貫して管理する体制を、平成 21年 度

から段階的に導入し、平成 23年 度から本格的に実施する。また、これらの業務を円

滑に行うための情報支援システムを整備する。
・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化 し、各チームが有機的に連携し、業務を



的確に遂行する。
・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の取組とも整合を図りつつ、承認

時に求める市販後の調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし、それらの実施状

況 ・効果の評価を適時適切に行い、厚生労働省とともに、必要な見直し等を図る仕組

みを構築する。そのための検討を平成 21年 度から開始し、平成 23年 度までには、

新たな仕組みを導入する。

・承認条件として全例調査が付された品目については、製造販売後調査等によつて得ら

れた安全性及び有効性に関する情報を適時適切に評価し、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

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 男り紙 3の とおり

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

224億 円       `

(2)短 期借入れが想定される澤由

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、冨」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 7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並びに財務及び会計に関する省令 (平

成 16年 厚生労働省令第 55号 )第 4条 の業務運営に関する事項は、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

ア ・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じて系統的に研修の機会を提供すると

ともに、企業との連携による研修の充実並びに厚生労働省、内外の大学及び研究機関

等との交流等によって、職員の資質や能力の向上を図る。

・特に新規職員に対する指導を充実させ、増員による体制強化の実行性を図る。

・組織運営を支える事務系職員の質の向上を図るため、総合職職員に対する研修プログ

ラムについても充実を図る。
・職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施し、職員の評価

・目標達成状況を報酬

や昇給 ・昇格に適切に反映する。
・職員の専門性や業務の継続性を維持するため、将来的なキャリア形成を見据えた戦略

的な配置を行う。

イ ・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ヨンプログラム及び薬害

肝炎検証委員会の中間取りまとめを踏まえた常勤職員の増員を行うため、公募を中心

に専門性の高い有能な人材を採用する。なお、採用に当たつては、本機構の中立性等

に十分、配慮することとする。



※人事に係る指標

期末の常勤職員数は、期初の 108.1%を 上限とする。

(参考 1) 期 初の常勤職員数 695人

医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラムを踏まえて、

平成 22年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員数  14人

平成 23年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 14人

平成 24年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 14人

平成 25年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員数  14人

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)

ただし、上記の額は、役員報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t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6

(2)セ キュリテイの確保

・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

計数は原則としてそれぞれ四捨五人によつているので、端数においては合計と
一致しないものがある。

別紙1

単位:百万円

区分
金 捜

副作用救済勘定 感染救済勘定 特定数済勘定 受託J貸付勘定 受託給付勘定 計

収 入

運営費交付金

目庫補助金収入

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

運用収入

雑収入

計

8 4 3

20,410

1,843

7

23.103

89

3,160

266

1

3.514

2,717

2,443

1 2・1 4 4

49,448

242

180

67,174

2Q255

0

2Q256

7,14C

C

7,14C

3,521

6

3.527

2 7 1 7

3,375

55,969

帆 448

10。903

2,108

2∞

12■720

支 出
業務経費

人件費

業務費
一般管理費

人件費

物件費

計

14,788

1=142

131646

664

288

376

15,452

520

125

395

74

74

594

57,107

26,005

31,102

131011

3,149

9,862

70,119

24429

8 8

24,341

19

19

24448

7ρ79

186

6,893

68

19

49

71146

3,481

118

3,363

45

9

36

3,527

107=404

27.665

79,740

13,881

3465

l Q 4 1 6

1211286

【注記】
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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。

重営費交付金=業 務部門人件費+経 費+特 殊要因一自己収メ

○業務部門人件費=基 本給等 (A)+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==[{PlXα ×β〕+{P2× β〕十P3]× γ

A  :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

P l

P 2

P 3

α

β

γ

SI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)

R  I前 年度の業務に係る物件費

γ  :効 率化係数

δ  :消 費者物価指数
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○特殊要因=法 令改正等に伴い必要となる措置又は現時点で予測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。

O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。

②,(効 率化係数)に ついては、平成 20年 度に対する削減率 15%分 のうち、平成

2■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

▲2.37%と 仮定した。
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収支計画

中期計画(平成21年度～平成25年度)の収支計画

【注El】

審査等働定の運営贅交付金で措置しているネ務に集る職員の退職手当については、運営費交付金を財源とす“ のと彗定している.

但L法 附nt第8条第2項の規定ていう、在職期間に相当する退職手当として運営費文付金で糖置された金額器 くものけ る.

【注記2】

評数は原則LLt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ロエ もヽのがある。

別紙2

区分

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
一般管理費

人件費

物件費

減価償却費

責任準備金繰入

雑損

24,497

24,497

14,623

11,619

171

1.696

1,186

599

287

311

270

9,002

5

730

780

489

180

135

124

65

65

46

175

5

67,313

67.313

53,782

20,594

7.395

25,792

10,986

3.152

7,334

2,540

5

24.470

24,470

24`429

24.080

６‐

８８

ｍ

　

２０

２‐

7,147

7,073

6.802

186

0

5

3.525

3.525

3.456

1,317

1,919

101

113

46

9

87

18

5

127,732

127732

103,851

11,799

171

20.594

7,395

24,080

0,802

1,317

1,919

2.329

27.444

11,786

3,467

3,319

2.394

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

受能業務収入

その他の政府交付金収益

運営費交付金収益

責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)

目的積立金取崩額

総利益(△総損失)

23,103

23.103

843

20■10

1

1,349

0

△ 1,394

△ 1,394

3 , 5 1 6

3 . 5 1 6

89

3.160

268

0

2,737

2,737

67.303

67.303

2.443

12.144

49,448

242

7

233

2

2

△

△

24,470

241470

184

４

　

　

　

０

　

　

０

7,145

7,145

5

△ 2

△ 2

3,526

3,526

3,521

129ρ64

129,064

3,375

35.714

49,448

10,903

134

2 7 1 7

2

283

2

2.119

24,264

32

1,381

1,331
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別紙 3資金計画

中期計画(平成21年度～平成25年度)の資金計画

【潮 】

計数は原則としてそれぞれ四捨五人:球つ■ る`のでも端数においては合計と
一致ロエものがある.

区分 導 盤 ・貸 付 勘 Fi 學 千 盤 付 動 71 計

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

特別手当等綸付金

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

役責有価証券の取得による支出

無形固定責産の取得による支出

敷金保証金の差スによる支出

‐ 財 務活動による支出

次期申期計画の期間へのほ越金

‐     計

15,4231

115641

171

1,986

303

1,398

11,547

11,320

154

74

3・8 4 0

30,810

557

178

193

64

122

ム536

2,500

25

11

668

a761

65,1571

2Q739

7郷 3

8,92

28,159

4=975

676

2749

1549

2,496

72,628

24鰤 0

24,080

264

19

86

287

24,73]

7,178

6,327

105

爛

197

39

7′17

Q5201

l

1,3171

1.919

1 1 9 1

3 6

128

2 0

20

137

3,677

116=286

11,743

171

20,739

7■08

24080

0,327

11317

1.019

2,668

9261

30,091

19,078

14,496

2:948

1.034

7,40〔

142,83C

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

受話業務収入

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

卿
腑　　卸
ム100

5岬

1,609

30.819

3514

8 9

3.160

266

247

3,761

66β80

2,443

2717

12,144

49■10

242

2 4

5,6囀

72628

20,256

20,255

0

4 , 4 8 1

凛t737

7.167

7,161

6

5 0

7,217

甲
　
　
　
　
．３，５２‐６

150

3J7

124797

3,375

2,717

55,969

4■410

10,924

2,“2

5,848

12,185

142,330
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参考 (中期計画において使用される用語について)

・プロジェクトマネジメント (2、 11頁 ):

承認審査について進捗目標を設定し、各チ
ーム毎の審査の進捗状況を把握し、評価

等して進行管理を行うこと。

・ oCTD(11頁 ):

e Comlnon Technical Document(電子化コモン ・テクニカル
ードキュメン ト)。 IC

H(日 米EU医薬品規制調和国際会議)において調和が図られた新医薬品の承認申請

資料 「コモン ロテクニカル
・ドキュメィト (国際共通化資料)」を電子化したもの。

ロバイラテラル協議 (12、 17買 ):

二国間で行う協議

口 HBD活 動 (17頁 ):

Harulonization By Doing、日米における医療機器に関する規制について、実践を通

して整合化を図ることを目的とした、日米の官
・学 ・民による共同の活動

・ GMP(3、 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(3、 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辞

,GLP(12、 17買 )ニ

医薬品等の安全性に関する非臨床試験の実施の基準

・ GCP(12、 17、 19頁 ):

医薬品等の臨床試験の実施の基準
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・ CPSP(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(21頁 )1

1CHの 有効性に関するトビックの
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」

・カルタヘナ法、第 1種使用、第2種 使用 (13、 18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つて行う使用 (第二種使用)」

とに区分し、その使用を規制している。

・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。
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参考資料 2-3

医薬品医療機器総合機構の
第2期 中期目標・中期計画の概要

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

平成21年 2月27日



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    近 藤 達也

3.所在地

4.業務概要

東京都千代田区霞が関3-3-2新 霞ヶ関ビル

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、HI∨ 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カ年計画) 平成16年

安全対策

医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構

独
立
行
政
法
人

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 )

平成19年～

審査官等を
約240名増

.革軍轟野賄掛好
1名→241名)

・専

・治験相談制度
・医薬品のGCP調 査
・医薬品の信頼性調査:後霙責青醜 R「

性調査
 i

・医療機器の同一性調査

承認審査口安全対策に携わる人員数の推移

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

昭和54年 10月 設立

・医薬品副作用被害救

医薬品副作用被害救済基金

(認)医薬品副作用被害救済・

研究振興調査機構

(注)



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、国民の健康口安全の向上
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、より安全な医薬品口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つ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
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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

「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

②事業費の節減

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。

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

年可%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 >

<参 考 >過 去の削減率

○一般管理費

区  分 予算額 決算額 差 額
`C｀三 rRヽ一 `Aヽ

欠員分人件費相当額

rn、

削減額

(E)=(C)+(D)

削減率
rFヽ /r△

一般管理費 6031 △ 51C

人件費
3741 3304 △ 437

除外経費(△)

101 90 △ 11

効率化対象額 &639 3,214 △ 426 △ 10[ △2.9%

物件費 2290 Z  ゝ7C

除外経費 (△)

(公誤書

効率化対象額 2.182 2,095 A 86 △ 8〔 △4.0%

効 率 化 対 象 額

〔人件 書 +物 /4書 ) 5_321 5.309 △ 512 △ 191 △ 3.3%

過 去

平成 16年 度 平成 17年度 平成 18年 度

削減率 Z 1ゝ5.6% A34% Z 2ゝ.8%

○事業費

平成16年 度 平成17年 度 平成 18年 度

削減率 △ 188% △94% △ 60%

※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

第2期中期計画

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ヤリストをいう。(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ヤリストを新設した。)

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

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ご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。

現在の本部事務所

千代田区霞が関

新霞ヶ関ビル

各要件に見合つた場所

立地条件

キュリテ

上ヒ 車交



全体関係

(3)国民に対するサービスの向上

第2期中期計画

「PMDA広 報戦略」を着実に実施する。

PMDA広 報戦略(概要)

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
から、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。

【広報戦略のフレームワーク】

次に掲げる3つ の考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
PMDAに おける広報においても、その原点に立ち返り、PMDAの 「理念」 ・「ミッション」を多様なステークホルダーから構成される国民のみならずPMDAの 職員にも伝えることができるよ
う努め、広報を通した 「I里念」 ・「ミッション」の普及や共有とともに、その実現を力0連させていく。

②PMDAの グローバルイヒ(海外との連携強化)
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l旨した国外へのi]報発信も積極的に推進し
ていく。

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しヽて、PMDAの 社会的責任やノヽプリックな役割を果たせるよう積極的かつ適切に推進していく。

広報戦略 1
【ステークホルダ=に 応した
広報】

PMDA全 体の広報を実施す
るに際しては、広報手段 ・

ツールを検討する前にますは
「広報対象」を決定すること
とし、具体的には、広報案件
毎に 「広報対象」となるPM
DAの ステークホルダー内の
優先順位付けを行つた上で、
ステークホルダーに応した広
報手段の検討を行うなど、
「誰に」 「どのような情報
を」 「どのような手段 ・ツー

ルで」という視点を常に意識
した広報を推進していく。

3

ディアリレーション】

メディアにはさまざまな1寺性
があり、その4i性が有機的に
結合し相乗的な効果を発揮す
る面があるが、PMDAに お
ける広報を効果的に行つてい
くためにも、こうした多角的
なパワーを有するメディアと
良好な関係を築いてい<。

【リスクコミュニケ=シ ョン
の実施】

PMDA全 体としてリスクマ
ネジメントを適切に行つてい
<こ とが非常に重要であると
ころ、PMDAの 外35に関わ
るリスクについては、その発
生を未然に防ぐことが昴も重
要であるが、そのリスクが万
―発生した場合においても国
民各層が迅速かつ的確に行動
できるよう、国民の危機管理
患議の向上につながるような
情報発信を平時より行つてい
く。

【PDCAサ イクルを意凛し
た広報】

国民や社会との相互理解を深
めるためには、情報を 「知ら
せる」 (広報)こ とのみに注
力するのではなく、 「聴くこ
とによって知る」 (広聴)こ
とも含めた2WAYコ ミュニ
ケーションが必要であり、広
聴により国民や社会のニーズ
を正確に把握した上で、それ
らに応える情報を発信してい
く。

MDAの '舌動を国民に正し
理解してもらい、ともに社
を発展させていくことに共
してもらうため、 「広報は
報担当者のみの領域」とい

員が広報パーソンと
ての自党を持ち、個々の贈
担当業務のみならず、P
Aの 理念 ・ミッションや
MDA全 体の活動内容をよ
理解した上で、情報発信を
つていく。

【lT技 術を活用した情報発

インターネットの特徴は情報
伝達の 「即時性」と 「lFa散
性」にあり、ネットワークに
つながつていれば誰でも容易
に1胃報を得ることが可能とな
ることから、インターネット
を活用したPMDAの 情報発
信についても、こうした特徴
を十分に活かしつつ、必要な
情報が 「探しやすく」、かつ、
より 「見やすい」 「分かりや
すい」内容となるよう更なる
改善を行つていく。



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期中期目標のポイント

・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。
日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J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。

12



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

第1期中期計画

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。

1第1期中期計画において、目標を大きく上回る実績を達成

こ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 631843 +79%

13



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

副作用救済給付業務におけるベータベースを構築口運用し、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Tタベースをより使いやすいものに改修
した。

14



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・不支給決定に関する事務処理期間の達成目標

第1期中期計画

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。

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



健康被害救済業務の充実

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 769件 760件 788イ牛 908件

決定件数 566{牛 6334牛 1,035件 845イ牛 855件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

465{牛
99件

2件

513件

119件

1件

836件

195件

4件

676イ牛
169{牛
0件

718{牛
1 3 5件

2件

処理中件数 ※ 820件 956件 681件 624{牛 677件

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

※「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。

【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

16



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

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期中期目標のポイント

○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。
口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し

○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・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。



審査等業務の充実

第2期中期目標のポイント

○安全対策業の強化・充実
・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。

・IT技術の活用により、新規の安全性情報の発見哺翠析を行う手法の研究
・

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。
・医療機関での安全対策の向上に資する綿密な安全対策情報提供体制

の強化を図ること。
・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。
・救済業務及び審査関連業務との連携を図り、適切な安全性の評価を実施

すること。
口講じた安全対策措置について、企業及び医療機関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。



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

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。

20



審査等業務の充実

承認審査体制の拡充強化妻…………………二十一J

新医薬品の承認までの期間を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)

承認審査期間開発期間

● 治験相談体制の拡充強化
―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

●審査体制の拡充強化
―人員の拡充 ・研修
(同左)

―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

―国際連携の強化
口FDA等 海外規制当局との連携強化

の作成 等

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年間短縮 21



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
最終パフォーマンス
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
コ国際共同治験
の対応強化
・審査基準の明
確化

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

新研修制度の実施・拡充
研修の更なる充実・改善

〔 連 携強化  〕

相談枠の

更なる拡充

国際共同治験ガイ
ダンス整備

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
1直)
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

すべての相談にタ
イムリーに対応
・相談総件数

(年度末まで)

プロジェクトマネジメ
ント制度の導入

オ

通じた国際共同治験の積極的なサポート〕

★
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

I 導 入展開  l



審査等業務の充実

②ドラッグロラグ解消に向けた目標設定

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%)



審査等業務の充実

新医薬品の承認状況

16年度

17 年度 18 年度 年度

うち16年度以降
申請分**

うち16年度以降
申請分**

うち16年度以降
申請分**

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♯|

8.6月

[65%]*

13.5月

60{牛

1 2 . 0月

[500/o]*

22.4月

24{牛

8.6月

[83%]

16.2月

7 7準キ

13.7月

[39%]*

21.7月

49♯キ

1 0 . 5月

[59%]

19.2月

81件

11.6月

[5 4 % ] *

2 0 . 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“|

2.8月

[86%]*

4.5月

1 8件

8.9月

[28%] *

20.4月

9件

2.8月

[56%]

4.9月

2414

7.3月

[4 2 % ] *

1 5 . 6月

204牛

6.4月

[50%]

13.7月

20ヤ午

4.9月

[ 6 5 % ] *

1 2 . 3月

201キ

4.9月

[65 % ]

1 2 . 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♯|

1 2 . 3月

[4196]*

23.4月

42件

14.2月

[410/o]*

22.4月

15件

10.3月

[73%]

18.1月

53{牛

15. 5月

[23 % ] *

27.4月

29Fキ

1 2 . 8月

[4 1 % ]

20.3月

61件

14. 5月

[4 1 % ] *

22.0月

53″|

12.9月

[47%]

20,7月

*)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。

24



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 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

○新医薬品(通常品目)の審査期間

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 可2ヶ月 9ヶ月 3ヶ月

平成25年 度 可2ヶ月 9ヶ月 3ヶ月

※ 達成目標については、それぞれ50%(中 央値)
25



審査等業務の充実

③国際調和及び国際共同治験の推進

「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
・FDA′EMEA&EC:′ イヽ

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

・GLP′GCPrCMPrQMs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、 GH「 F、 HBD、  PDG
等への積極的な役職員派遣
の経続及び主体的な参画と
貢献

。WHO、 OECD等 における
国際田和活動への多画と
貢献

国際戦略3
【人的交流の促進】

口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

国際戦D8・4
【国際感覚、コミュニケ…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
の継離 ・強化による語学
力の向上

電

L ″

    橿 「        會      橿

|        “

亥

′
国際戦mB・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、安全性備報
の英訳公開

・国際学会における講演、
プース出展等の継続

・海外関係プレスヘの情報
配信

国際業務担当組織の拡充口強化
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

一般用医薬品及び後発医薬品等に係る数値目標

第2期 中期計画

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。

においては、一

に関する数値目標は、特段設けられていない。

品  目 ′ 行政側期間

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)
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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

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25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。

28



審査等業務の充実

医療機器の承認審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)

開発期間 承認審査期間

●治験相談体制の拡充強化
一人員の拡充 ・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 ・量の向上
・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
・臨床試験の必要な範囲の明確化 等

開発から申請までの期間を
12か月短縮

●審査体制の拡充強化
―人員の拡充 ・研修
(同左)

―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
口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

申請から承認までの期間を
7か月短縮

[新医療機器]
29



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

|ラ 興]〃

ガイダ

 ト J言 専貢
価制度

 |

人員拡大

研修の充実

3トラック審
査制の導入

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

クラスΠ品目の

第三者認証ヘ

の移行

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

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

短期審査方式の
一部実施

(日本版リアルタイム審査)

鏑

一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

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

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〕

短期審査方式の

本格実施
(日本版リアルタイム審査)

臨床試験の必要な範囲
の明確化

ガイドラインの策定(順次実施)

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

新医療機器に係る第1期申期計画の目標

16年 4月以降の申請分について
日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%)



審査等業務の充実

新医療機器の承認状況

注:[]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。
十: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。
キ・: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

17 年度 i8 ■度 19 手度

うち16年度以
降申請分**

うち16年度以
降申請分**

うち16年度以
降申請分**

新
医
療
機
器

螢

本

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

[5 0 0 / o ] *

3 5 . 8月

111牛

7 . 7月

[8 2 0 / 6 ] *

2 2 . 4月

5件

1.8月

[100°/o]

10.3月

23{牛

6.0月

[830/o]*

1 9 . 7月

15件

3.4月

[1000/o]

3月15.

26件

8.6月

[730/o]*

1 7 . 1月

23件

8.2月

[83%b]

1月15.

優
先
審
査

ロ
ロ

「
コ

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

[500/0]*

2 4 . 0月

0件 0件 1件

5,7月

[100°/o]*

1 5 . 6月

1件

5.7月

[100%6]

14.2月

4件

8.6月

[75 0 / o ] *

1 5 . 7月

4件

8.6月

[7 5 0 / o ]

1 5 . 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

[330/o]*

4 3 . 3月

111牛

7 . 7月

[820/0]*

22.4月

5件

1.8月

[1000/o]

10.3月

22件

6.3月

[820/o]*

1 9 . 8月

14件

3.2月

[ 1 0 0 0 / o ]

1 5 . 7月

22イ牛

8 . 7月

[730/o]*

18.9月

19件

7.7月

[840/o]

1 5 . 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 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

○新医療機器(通常品目)の審査期間

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
t8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

※ 達成目標については、それぞれ50%(中 央値)
33



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

平成22年 度

平成23年 度

平成24年 度

平成25年 度

○改良医療機器(臨床なし品目)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

○後発医療機器の審査期間

※ 達成目標については、それぞれ50%(中 央値)

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
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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

第2期中期計画

○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
・者F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 査等に

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

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

フアーマコゲノミクス
厚生労働省
Ex.法令・規制
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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

O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、データマイニング
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

(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ぎる仕組み`体制
の構築

リスクマネジメントの本格導入スクマネジメントの試行的導入

2チーム制〉4チーム制 ,  3二 =
安全対策立案までの処理時間の日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

実施方法等の検討 〕 >1 副 作用DBの 整備

(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うる大規     省 庁横断的
模診療情報データベースの早期整備  1  方 針策定

コ1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

“
顆
責  の 在爾 )

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

副作用報告制度等
に関する検討

医療機関報告の全報告についてPMDAが フォロー

こ応じPMDAに よる報告者への詳細調査(被害救済事例を含む)



安全対策業務の充実

副作用等情報に係るチーム制の導入

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)

成される専門評価体制を |
とつていない。       |

X2 チ ー ム

(+ Xl 医療機器チーム)

×司2 チ ……ム21年 度

薬学 6～7名

リスク最小化調整担当

学(臨床薬学、薬理
2名

生物統計・疫学
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

♂♂♂
□企 業報告 (国内)■ 企 業報 (

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%。                                41

副作用報告数の推移



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

○医療機関に提供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。

42



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

実施方法等の検討 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

NDBの 構築を踏まえ、データによる評価の実施

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

さらなるrr化・双方向化の推進プッシュメール登録推進

DSU追 込み広報活動の強化 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

記載内容の充実

(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オ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
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第二期中期計画予算口収支計画・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
過)

予算収入総額(平成21年度～25年度)

○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。

559.7億円



財政内容及びその他業務運営に関する重要事項

【救済業務 11628百万円】
〈収支とも皓付金`5,918百万円〔障く)

回 収入・支出内

″管理費
143(1 )ヽ

(単位百万円)

【審査彙務 54,124百万円】

受託業務収入
212(m) 触ｍ

責任準備金繰入

【安全対策果務 1,034百万円】

期
棚
金
 謄 嘱
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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
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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)

・プロジェクトマネジメント(2、11頁):承認審査について進捗目標を設定し、各チーム毎の審査の
進捗状況を把握し、評価等して進行管理を行うこと。

・eCttD(11頁 ):e cOmmOn Technical Document(電 子化コモンロテクニカル ・ドキュメント)ICH(日
米EU医 薬品規制調和国際会議)において調和が図られた新医薬品の承認申請資料「コモンロテ
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(12、17頁 ):二国間で行う協議

・HBD活 動(17頁):Harmonizaゴon By Doing、日米における医療機器に関する規制について、実践
を通して整合化を図ることを目的とした、日米の官・学・民による共同の活動

・GMP(3、 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

口QMS(3、 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、 17頁 ):医薬品等の安全性に関する非臨床試験の実施の基準

・GCP(12、 17、19頁 ):医薬品等の臨床試験の実施の基準

・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(21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 ・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(13、18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。

・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「第2期 中期計画」の該当頁
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参考 (中期目標・中期計画において使用される用語について)

医療機器の分類と規制
(薬事法改正により平成17年 4月施行)

― リ ス ク

帷1)運腎型覧勇理異撃樅謹驚誇賀鵜毘密学露鋼製畢躍言合化会合lGHTD」
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品日のうち、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
(現在12機関)が基準への適合性を認証する制度。クラスⅡ品目の90%をカバー。                              50

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・ピンセット等)
X線フィルム、

歯科技工用用品

〇

ｆ

ｆ

ｆ

ｆ

Ｏ

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、

採聯鷲λ・―
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 第二者認証(注a 大臣承認(総合機構で審査)



参考資料 3

薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (第一次提言)の 概要

(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)

厚生労働省医薬食品局

第 1 は じめに

委員会設置の目的 :薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の実態について、

多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直し等に

ついて提言すること

開  催  経  過 :平成 20年 5月 から平成 21年 3月 まで 12回 開催。

平成 20年 7月 に中間とりまとめ

今 後 の 予 定 :平成 21年 度も検証作業及び再発防止策の更なる提言を行う

第2 薬 害肝炎事件の経過から抽出される問題点

薬害肝炎事件について、委員会に提示された資

料を基に、薬書肝炎事件の経過の中から、今後の

再発防止の観点から抽出される問題点を整理。

(1)フィブリノゲン製剤に関する経過関連

当初の承認取得、名称変更に伴 う承認取得、FDA

による承認取消し、不活化処理方法の変更、フィブ

リン糊の使用開始とその拡大、青森県における集団

感染の発生、加熱製剤の承認取得、原料血漿の献血

由来への変更、再評価決定公示までの時間の経過、

2002年に製薬企業から提出された資料の取扱い

(2)第Ⅸ因子製剤に関する経過関連

当初の承認取得、PPSB―ニチヤクの製造工程変更承認及び

適応拡大、クリスマシンの投与によるHIV感 染の

判明後の対応

(3)上記製剤を通 じた事実関係

添付文書による情報提供、情報収集と分析 。評価、

学会及び医療滉場での情報活用、知見の収集と伝達

第3 こ れまでの主な制度改正等の経過

医薬品行政のこれまでの主な制

度改正等について整理。

○ 薬 事法改正等の経過関係

「医薬品の製造承認等に関する基本方

針」(S42)、行政指導による再評価制度の

開始(S46)、薬事法改正(S54)[目的規定

改正、再審査、再評価制度の法制化、企

業副作用報告義務化等]、薬事法改正(H6)

[医療関係者等の情報収集等の努力義務

化等]、薬事法改正(H8)[資料収集等の基

準の義務化、企業感染症報告義務化等]、

薬事法改正(H14)[不活化処理変更等の承

認義務付け、生物由来製品の上乗せ基準、

医療関係者等副作用 ・感染症報告義務化

等]、医療法 ・薬事法改正(H18)[医薬品

安全管理責任者の西己置等、
一般用医薬品

のリスクに応じた情報提供等]  等

○ 医 薬品行政組織の変遷関係

国立医薬品食品衛生研究所における医薬

品医療機器審査センターの設置(H9)、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構の設

置(H16)

第 4 薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直 し

第 2に 整理 した問題点等を踏まえ、三度と薬害を起こさないという固い決意に基づき、

薬害の再発防止のための医薬品行政等の抜本的見直しについて提言 (詳細は別紙参照)

(1)基本的な考え方、(2)臨床試験 。治験、(3)承認審査、(4)市販後安全対策等、(5)健康被害救済

制度、(6).医療機関における安全対策、(7)専門的な知見を有効に活用するための方策、(8)製薬企

業に求められる基本精神、(9)医薬品行政を担う組織の今後の在り方

第 5 お わりに

本委員会は、平成 21年 度も薬害肝炎事件の検証に取り組むとともに、今回の提言 (中

間とりまとめを含む。)の フォローアップも行しヽながら、引き続き、薬害肝炎事件の検証

とこれを踏まえた薬害の再発防止のための医薬品行政のあり方等について、検討し、提

言を行う。



(別紙)

第4 薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し (概要)

(1)基 本的な者え

・ 医薬品行政の本来の使命は国民の生命と健康を守ることであり、予防原貝」に

立脚した迅速な意思決定が欠かせないこと
・ 薬事法に関係者の薬害再発防止のための責務等を明記すべきこと
・ 予防原貝」等に立脚した組織文化の形成のため、国民の生命及び健康を最優先

にするとの立場に立った上で、1菩来にわたる人材育成と組織及び活動に対する

透明性が確保できるシステムを構築すべきこと
。 医学、薬学等の専門性、高い倫理観、現場感覚等の資質を備える人材の育成

や研1多の万策の検討、能力が発揮できる環境の確保
・ 地方自治体を含む医薬品行政の体制の強化
・ 薬害問題や医薬品の評価についての専門教育のみならず、初等中等教育から

.の消費者教育の観点から生涯学習の必要性

(2)臨 床試験 ・

・ GCP調 査の厳格化、臨床試験 。)台験の被験者の権利保護 ・健康被害の救済、

臨床研究が倫理的に問題なく実施できる制度の整備 (治験と一貫した法制度の

整備を視野に検討を継続)、政府による臨床研究に対する財政支援とそのための
/AN的基金の創設の検討、臨床研究における研究者の権利保護等

(3)承 認

・ 審査員の資質の向上、承認条件による調査等の速やかな結果提出の厳格化、

審査段階での公開手続の組入れ等
・ 添付文書に係る変更の事前確認手続、/AN的な文書としての位置づけと行政の

責任の明確化、エビデンスに基づく科学的な効能効果の範囲の明確イヒ等
・ 不適切な適応外使用が薬害をヨ|き起こした教訓を踏まえ、エビデンスに基づ

き、患者の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲においてのみ適応外

処方が実施されるべきこと、必要な適応外使用について承認が得られるよう製

薬企業、国、学会が積極的な役害」を果たすべきこと
。 再評価制度の見直し (製薬企業の反証期間に期限を設定等)



(4)市 販後安全対

。 医療機関からの副作用等報告の活性化、患者からの副作用情報を活用する仕

組の創設、外国規制当局への駐在職員の派遣等の国際連携の強化等
・ 医学 ・薬学 ・薬剤疫学 。生物統計等の専門職からなる薬効群ごとのチ

ームが

承認審査時と市販後の安全性情報を一貫して分析 。評価する体制の構築、デ
ー

タマイニングの実装化、ファーマコゲノミクスの調査研究の促進等
・ 予防原則に基づ<因 果関1系等の確定前における安全性

l庸報の公表や、そのた

めのリスク管理体制の構築等
・ 承認審査の段階から、市販後のリスク管理の重点事項や管理手順等を定めた

計画に基づき対応する 「リスク最小化計画 ・管理制度」(仮称)の 導入
。 電子レセプト等のデ‐タベースを活用して、医薬品使用者数や投薬情報等を

踏まえた安全対策措置と、その効果を評価するための情報基盤を整備すること

等
・ 行政から提供される安全性情報等の緊急性 。重大性にあつた提供方法の見直

し、予防原貝」に基づくグレー情報の伝達、医療機関の臨床現場に至るまで徹底

した情報伝達が確保されるシステムの構築、患者へのl情報発信の強化等
。 早期に患者に告矢□することにより適切な治療を受けることが望み得るような
一定の副作用等について個々の憲者が副作用等の発現を知り得る方途の在り方、

薬害の発生が確認された後の国民への情報伝達 。
/AN表の在り方、電子レセプト

デ∵タベースを活用した患者本人への通矢□方法 ・問題の検討等
・ 行政が、製薬企業等に対して、営利目的の不適切な情報提供や広告を指導監

督することや、質の高いMR育 成等を指導すべきこと
。 GMP調 査を行う者の人材確保、G∨ P、 GQP調 査を行う地方自治体の薬

事監視員の資質向上や人数の確保等につき国は配慮すべきこと
・ 個人輸入される未承認医薬品のデ=タ ベースイヒ・公表、副作用情報の注意喚

起や未承認医薬品の広告等への監視 ・取締の強化等
・ 患者数が極めて少ない等により承認申請が進まない国内未承認薬が適正に使

用されるための 「コンパッシ∃ネート。ユース」等の人道的医薬品使用手続の

安易な導入が薬害を引き起こすことにならないようにする1真重な検討

(5)

0健 康被害救済制度の周知徹底とがんその他を目的とする医薬品の取扱い等救

済範囲の見直しの検討



(6)医 療機関における

医療機関が健康被害の発生や薬害防止の観点から積極的な取組を行い、一定

の役害」を担うよう努めるべきこと、そのために薬剤師の人員確保や育成に努め

ること等

医療機関の安全管理責任者を中心とした安全対策の体制強化及び医薬品医療

機器総含機構の情報配信サービスの登録推進

適応外使用に対する医療機関内での定期的チェック等

医薬品情報を取り扱う部門が医療安全確保に関する情報を収集 ・評価し、そ

の結果を臨床現場に伝達するシステムを構築すること及び実施状況の確認のた

めの仕組みの構築等

(7)専 門的な知見を有効に活用するための

。 安全性と有効性に関するエビデンスづくりとその普及について、学会が専門

的な立場から指導性を発揮することを求める

(8)製 薬企業に求められる基本

・ 新薬開発等が激化していく中であるからこそ、製薬企業にモラルがこれまで

以上に求められることを指摘

(9)医 薬品行政を担う組織の今後の在り

医薬品行政組織の今後の在り方については、国の責任を明確化し、業務運営

の独立性・中立性・科学性を確保する等の観点に立ち、行使可能な権限の範囲、

運営財源の原資の在り方、職員の専門性の確保、行政改革推進の中で課されて

いる制約との関係などの論点も含めて検討を行つたが、平成21年 度も弓|き続

き、あるべき組織形態について検討

医薬品行政を監視 ・評価する第三者性を有する機関が必要である。評価の対

象には、医薬品行政の在り方及び個別の安全対策を含め、提言 ・勧告 。調査権

限を有し、国民の声を反映させる仕組みを備えることが必要であるが、その具

体的な在り方は、引き続き検討。また、医薬品行政を担う組織に苦情解決部門

を設置することについても検討。




