
8.平成20年度承認品目一覧 (新医薬品)(表 )

分 野 承認 日 名
名

売

社

販

会

い 83・ 成 分 名

(下線 :新有効成分 )

備 言

第 1 H20416 1 エクジェイド懸濁用錠12舗ng

ェクジェイド懸濁用錠500ng
(ノ ノヽルティスフアーマ(林0)

認
認

事
承

珈皿による霞距妖過剰症 (江別用HEFレ ート剤右
療が不適当な場合)を効能・効果とする新有効成

分言有医薬品
【優先審査】

ヨ雪1 セ 066 2 シム レク ト小児用静注目 10mg
(ノ パルテ ィスフ アーマ {株 ))

バシリキシマフ (遺伝
子組換え)

腎移植後の急性拒絶反応のIp制 を効能・効果とす
る新用量および剤型追加に係る医薬品
【希少疾病用医薬品】

第 1 H20716 3 イリポー価25μ g

イリポー錠5μ g
(アステラス製薬(IXl)

` 
誌 ラモセ トロン塩酸塩 君性における下痢型過敏性腸FI候群列配・翻宋こ

する新効静 新用量医薬品

第 1 ■20716 4 グラセプターカフセル0 5mg
グラセプターカプセルlmg
グラセプターカプセル5mg
(アステラス製薬(株 ))

認
認
認

事
承
承

9ク ロリムス水lll物 竃移植、II移胆、 1い移担、日巾移胆、膵移担の臓面

移植における拒絶反応の rp制および骨髄移植にお

ける拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制を効能・

効果とする新剤型医薬品

ヨヨ1 ■20716 5 ティフエリングル01%
(ガルデルマ(株 ))

菫  認 アダパレン 尋常性さ億を効静 期案とする莉百期成分冨百医

薬品

第 1 H201016 6 スミフェロン300
スミフェロン600
スミフェロンDS300
スミフェロンDS600
(大日本住友製薬(株 ))

変

変

変

変

インターフエロン ノ
ルフア
(N却ИALtVAp

じ型岱慣 性 BI硬変 Iこ あ Iフるワ イル ス皿狂 の改脅

(セログループ1の血中HC∨ RNA量が高い場合を
除く)を効能・効果とする新効能。新用量医薬品

第 1
‐1201016 7 ホスレノールチュアフル磁 bCXng

ホスレノールチュアプル錠500mg
(パイエル薬品{株 ))

田
認

挙
承

r酷うンタン水和物 透析中の慢性肖不2患香にお Iプ る高リン皿症の叙

善を効能・効果とする新有効成分書有医薬品

身雪1 ■201016 8 献血グロベニンー |一ニチヤク

(日 本製薬(材0)

乾燥ポ リエチ レングリ

コール処理人免疫グロ

プリン

天疱盾 (ステロイ ド剤の効果不十分な場合)を効

能・効果 とする新効能・新用量医薬品

第 1 ゼ 01125 9 オキサロール駅曾25μ g/g

オキサロールローシヨン25μ g/g

(中外製薬(掬 )

一  変 マキサカルシトール 掌鳳 ]晨厄症 を効能・効 果 とす る称効能医 薬品

第 1 ■201222 10 ペンタサ面250
ベンタサ錠5∞

(日 清キヨーリン製薬(榊  現 杏林製薬

(株))

亦叉
変

一

一

メサラジン 潰傷性大腸炎 〈重症を除く)の効能・効果に対
し、新規用量を追D口する新用量医薬品

弟 2 t0416 イルベタン碇bttg
イルペタン錠100mg
(塩野義製薬(材0)

アバプロ錠50mg
アパプロ錠100mg
(大日本住反製薬(株 ))

事  酬

承  認

認
認

承
承

イルベサルタン 高皿 LL症 を硼 記・効 果 こす る粘 句剛属 ガ 酢 医楽

第 2 H20520 12 アリクストラ皮下注1 5mg
アリクストラ皮下注25mg
(グラクソ・スミスクライン(株))

娑

赤
彙

一　

一

フォンダパリヌクスブ
トリウム

静DFR血 栓墨栓症の発現リスクの高い、腹部手術肥

ラ患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制を効

能・効果 とする新効能医薬品

【優先審査】

弟 2 貶 07J6 13 アイノフロー吸入用800ppm
(アイノうヒ・ユーテック1ルエルシー)

承 認 一西な4r窒素 新生児の師高皿圧を伴つ[般素性呼吸不
=の

改言

を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

第2 ■20716 14 ノバスタ ンHI注10mg/2mL
(田 辺三菱製薬 (株 ))

スロンノンHI注10mg/2mL
(第 一三共 (材0)

一 変

一 変

刀しガトロノヽン水相捌 ヘパ リン起因性血」ヽ板減少症 (HIT)Ⅱ 型にお

ける血栓症の発症 lfl制 を効能・効果とする新効

能・新用量医薬品

【希少疾病用医薬品】

第 2 201016 15 フヽリコール碇50mg
プヽリコール錠100mg

(シ ェリング・プラウ(材3)

変

変
一　
一

ベプリジル塩酸塩水和

物
他の抗不堅IF藤が使用できなしヽか、又は無期の場

合の持続性jb房細動を効能・効果 とする新効能医

薬品
【優先審査】

第 2 H21121 16 レヽリーフ錠25mg
(大日本住反製薬(株))

承 認 ソニサミド パーキンソン病 (レポドバ言有裂剤に他の瓦バー

キンソン病薬を使用しても十分に効果が得られな
かった場合)を効能・効果とする新効能・新用量
医薬品

弟 2 121121 17 コテ イオ四d8賓MD
コデ ィオ配含碇EX
(ノ パルテ イス フアーマ (株 ))

認

認

ヨ

肇

′ヽルサルタン・ヒドロ

クロロチアジド
高皿 圧圧 を列 記・ 効 果 とす る新医療用 配言剤

第 2 →21121 18 工刀 ― ド1幅屁LD
エカ ー ド配 含錠HD
(武田薬品工業 (株))

認
認

事
肇

カンデサルタン シレ

キセチル・ヒドロクロ
ロチアジド

高皿圧 FIを期能・効果 とす る和医療 用 口66剤

第 2 ■21223 19 クレキサン皮下注キット20001U
(サノフィ・アベンテイス(株 ))

一  変 エノキサパリンフト[

ウム
静脈血栓塞栓症の発症 リスクの高い、慢部手術 D13

行悪者における静脈血栓塞栓症の発症 llp制 の効

能・ 効果を追力0する新効能医薬品
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食〕里チ 承認日 も
名

売
社

販
谷
〓

成 分 名

(下 線 :新 有効成州

備 彗

弟 2 t21223 20 ノルノヽスク賦2 5mg
ノルバスク錠5mg
ノルバスクOD飯2 5mg
ノルバスクOD錠5mg
(フ ァイザー(株))

アムロジン餃 5mg
アムロジン錠5mg
アムロジンOD罐 5mg
アムロジンOD錠肺 g
(大 日本住友製薬{株 ))

父
変

変

変

　

変

変

変

変

一　
一　
一　
一　
　
一　
一　
一　
一

アムロジビンペシル酸
塩

葛血圧症、狭心症を効能・効果とする新用量医楽

弟 3 セ 0416 21 ポプスカイン075%注75mg/10mL
ポプスカイン075%注 150mg/20mL
ポプスカイン025%注25mg/10mL
ポプスカイン025%注バッグ250mg/100mL
ポプスカイン075%注シリンジ75mg/10mL
ポプスカイン025%注シリンジ 25mg/10mL
(丸石製薬嚇0)

謳
認
認
認
認
認

亭
承
承
承
承
承

猛酸 レボフ ビバカ イン 〕25%Iし つい(ほ爾後膿踊、U′ 070叫 ソい l`d i

瞑外麻酔を効能・効果とする新有効成分含有医薬

第 3 H20716 22 フトワゴリバース静注シリンジ3 mL
アトワゴリノヽ―ス静注シリンジ6 mL
(テルモ(悧 )

酬
認

率
承

ネオスチグミンメチル

硫酸塩、アトロピン硫

酸塩水和物

用の痣瓦 を列 計 刺果 こ

する新医療用配合剤

第 3 120716 23 マクジエン硝子体内注射用キット03mg
(フ ァイザー(材0)

諷  認 ペカフタニフすトリワ

△

p心高 卜脈絶鵬議丼王lul冨乞鮮つガub、 東鑢

コ能・効果とする新有効成分言有医薬品

【希少疾病用医薬品】

第3 セ 01016 24 ラミクタール錠小児用2mg
ラミクタール錠小児用5mg
ラミクタール銀25mg
ラミクタール錠100mg
(グラクソ・スミスクライン(材0)

認
認
認
認

承
承
承
承

うモトリギン 他の抗てんかん薬で十分な期果か認められない C

んかん患者の部分発作 (二 次性全般化発作を含

む)、 強直間代発作、Lennox― Gastau碇候群に

おける全般発作に対する抗てんかん薬との併用療

法を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

第3 ■201016 25 ワプロス点眼液00015%
(参天製薬(株))

承 認 9フルフロスト 緑内障、高0員圧症を効能・効果とする新有効成分

8有医薬品

第 3 セo1016 26 ノーベルバール静注目25伽■g

(ノ ーベルフアーマ (材0)

ヨ 出 フェノパルビター
'レ

す
トリウム

0帝生児|'いれん、② (んか̀
効果とする新投与経路医薬品
【希少疾病用医薬品:①】

第3 121121 27 レミッチカフセル25μ g

(東 レ(榊 )

肇 認 ¨ 血液透析患者におけるそう痒症の改善(既存冶療で

効果不十分な場合に限る)を効能 。効果とする新

弟 3 ■21121 28 lしセンア イス硝子倅困江馴耀 3mg/oz3mL
(ノ ハルテ ィス フアーマ (株 ))

菫 言忍 ラニビズマフ (遺伝子

侶換え)

を

効能・効果とする新有効成分言有医薬品

【希少疾病用医薬品】

第 3 ■21121 29 ボトツクスビスタ注用50早ロ
(グラクソ・スミスクライン(材0)

肇  認 A型ボツリヌス毒累 35歳未満の成人にお Iプ う層回の表情鐵往

果とする新効能・ 新用量医薬品

第3 H21223 30 不 トツクス江50
ポ トックス注100
(グラクソ・スミスクライン (材0)

一  変 鰹 ボツリヌス毒索
偉雪埜走8織贔

E学

競霙唇亘扇52黒島皇署段8暑
用量医薬品

第 4 H20416 31 ノアムにル碇ZO帥 g

フアムシクロビル

(旭 化成フアーマ (株 ))

出
認

事
承

フフムシクロヒル 帝状 厄疹 を効 酔 効果 とす る莉 角

第 4 ■20716 32 ゾシン静江用225g
ゾシン静注目45g
(大鵬薬品工業 (株 ))

誌
認

亭
承

タゾパクタム、ビペラ
シリン水和物

敗血症、 1市炎、腎孟腎炎、複雑性膀眺炎を効能・

効果とする新医療用配含剤

第 4 ■20716 33 ミコフテインカフセル150mg
(フ ァイザー(欄 )

承 認 リフアフチン

野 了5資?罵抵忍揺 I基墓罪落展種ス金昌
ン

症、③H!∨感染患者における播種性MAC症の

発症l10制を効能・効果とする新有効成分含有医薬

第 4 ■20829 34 クラリス飯200
(大正製薬 (株))

クラリシッド鋼200mg
(アポットジャバン(材3)

一 変

一 変

クラリスロマイシン やイコλクテリウム・アビウムコンフレックス
(MAC)症を含む非結核性抗酸菌症を効能・効果

とする新効能・新用量医薬品

弟 4 120924 35 ヘフセラ配10
(グラクソ・スミスクライン(材0)

―  賀 アデホビル ビボキシ
|し

B型肝炎ワイルスの眉胆を1キいBt槻 日じの来吊 /」 l`E謳

されたB型慢性肝疾患におけるB型肝炎ウイルスの

増殖抑制を効能・効果とする新効能医薬品

第 4 H21121 36 シスロマックSR成人用ドライシロツノ2g
(フ ァイザー(株))

繁  認 アジ
吻

スロマイシン水和 アジスロマイシン巳p放性製剤の徐殷化を目80とし

ヒ新用量・新剤型医薬品、淋菌をiPD加する新効能

医薬品

-147-



分 野 承認日 名

名

売

社

販

会

い 出 ・ 成 分 6
(下 線:新有効成分 )

備 苦

第 5 セ 0416 37 ジュリナ錠05mg
〈バイエル薬品(榊 )

承 認 エストラジオール 更年期暉吾 及 0りU果欠 濁症 駄 |し 1キ つ皿官違 釧伸 確

症状 (Hot flush及 び発 汗 )、 隆萎縮症

状 を効能・効 果 とす る新投 与経 路医薬品

―120416 38 ルナベル配含錠

(ノ ーベルフアーマ(材0)

承 認 ノルエテステロン、エ

チニルエストラジオー

ル

子宮内膜FIに 伴う月経困難症を効能・効果とする

新医療用配合剤     ・

第 5 ■20716 39 ガニレスト皮下注025mgシリンシ

(日 本オルガノン(悧 )

承 認 詞Hpり W果卑」殷 卜I∈ゐ lフう早元ワ「リリの的工を期記

効果 とする新有効成分含有医薬品

第 5 H2091 40 ゴすトロビン5000
(あすか裂薬(株 ))

日局ヒ ト絨毛性性腺刺

激ホルモン (ヒ ト尿由

来)

優コア ドトロビン性男子性腺磯記儘 卜症lLお |,う

精子形成の誘導を効能・効果とする新投与経躊

新効能医薬品

【迅速審査】

男 5 「 1201016 41 メノエイドコンピノマッチ

(あすか製薬(株 ))

承 認 エストラジオール/酢

酸ノルエチステロン
更年期障害及び ll巣欠落症状 lc伴う血管運動神経

系症状 (Hot ttu由 及び発汗)を効能・ 効果とす

る新医療用配台剤

第 5 H210331 42 エルネオパ1号輛液
エルネオパ2号輸波

((株 )大塚製薬工場)

螂
認

事
承

医療用配含剤のため、
該当せず

縫□・聡B島官宋薫倫滝71｀ 4｀ ロピ又ほ4｀十ガ C、 確甲
じ静脈栄賛に頼らざるを得ない場合の水分、電解
質、カロリー、アミノ酸、ビタミン、亜鉛、鉄、
鋼、マンガン及びヨウ素の補給を効能・効果とす
る類似処方医療用配含剤

語6の 1 H20416 43 アクテムラ点滴静注目80mg
アクテムラ点滴静注用200mg
アクテムラ点滴静注目400mg
(中外製薬(株 ))

協
変

認

挙

一
承

トシリズマフ (遺伝子

組換え)    、
既F治療で効果不十分な関即 リワマチ Q関節の構

造的損傷の防止を言む)、 多関節に活Ell性 を有す

る者年性特発性関節炎、全身型著年性特発性関節

炎

を効能・効果とする新効能・新用量・新剤型医薬

品

【優先審査】、 【迅速審査】

需6の 1 セ 0416 44 ヒュミラ反下注40mg
(アボットジヤバン{材0)

承 認

絹換え)

関帥リワマテ (Itt仔療法で翔呆不十分な場6に限

る)を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

需6の 1 →20716 45 ナゾネックス点鼻潤 Oμ g56唄霧用

ナゾネックス点鼻液50μ gl12噴霧用

(シ ェリング・プラウ昨0

認

『
叫

事
承

モメタリンフラン刀ル
ボン酷エステル水和物

アレルギー性昇炎を効能・ 効果とする新有効成分

含有医薬品

弟6の 1 J20924 46 リワマトレックスカフセル2mg
(ワイス(材0)

トレキサメットカプセル2mg
(シオノケミカル(材0)

メトトレキサートカプセル2mg「 サワイ」

(沢丼製薬(,0)
メトトレキサートカプセル飾 g「 トーワ」

(東和薬品(株 ))

メトトレキサートカプセル2mg「マイラン」

(マ イラン製薬(株))      '
メトレート鋼2mg
(参天製薬(株 ))

メトトレキサート動 g「タナベ」

(田辺三菱製薬(材0)

一 変

一 変

一 変

二 変

メトトレキサート 関節症状を伴う言年性特発性開節炎を効能・効果
とする新効能・新用量医薬品
【迅速審査】

棗6の 1 H201016 47 ネオーラル内用液

ネオーラル10mgカ プセル

ネオーラル25mgカプセル

ネオーラル50mgカプセル
(ノ パルティス フアーマ(林3)

赤
ユ
ホ
叉
赤
＾
変

一

一

一

一

シクロス不リン アトピー性皮膚炎 (既存治療で十分な効果が得 ら

れない患者)を効能・効果 とする新効能 。新用量

医薬品

需6の 1 ■201016 48 ごレスノマ錠200mg
(塩野義製薬 (彬い)

致 認 特発性師緑縦症を効記・効果 とする和百期成分冨

有医薬品

【希少疾病用医薬品】

第6の 1 ■21121 49 ジレア皮下注用
(ノ パルティス フアーマ(株 ))

撃  認 オマリスマ プ (遺伝子

岨換え)

気管支喘思 (既百治療によ っても喘忌症状をコン

トロールできない難治の患者に限る)を効能・効

果 とす る新有効成分含有医薬品

第6の 1 H21121 50 アドエア250デ ィスカス
(グラクソ・スミスクライン(材0)

サルメテロールキシフ
ホ酸塩・フルチカゾン
プロピオン酸エステル

慢性閉塞性肺疾患 (慢性気管支炎・肺気腫)の詰

症状の経解 (吸入ステロイ ド剤及び長8手間作勤型

β2刺 激剤の併用が必要な場合)の効能・効果を進

力0とする新効能 。新用量医薬品

署6の 1 H21121 51 ア ドエア100デ イスカス

ア ドエア50エアー120吸 入用

(グラクソ・スミスクライン(株))

変
認

一
承

サルメテロールキシす
ホ酸塩・フルチカゾン
プロピオン酸エステル

気管支喘忌 (吸入ステロイド剤及び長B詈間作動型
吸入β2刺激剤の併用が必要な場合)の効能・効舅
に対する」ヽ児用量を追加とする新用量、及び剤形
追加に係る医薬品
【迅速審査】
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分野 寧誌 日 こ
名

売
社

販
会

い 田 ・ 厩 ガ も

(下線:新有効成州

備 彗

弟6の2 120416

■20716

52

53

アログリセムカフセル25mg
(シ ェリング・プラウ(榊 )

承 認 ジアツキシド 高インスリン血性低血糖症を効能・効果とする和

有効成分含有医薬品
【優先詈査】

ビオフテン穎粗25%
(ア スピオフアーマ(株 ))

一  変 塩酸サフロフテ リン デトラヒドロピオプテリン反応性フエニルアラニ

ン水酸化酵素欠損に基づく高フエニルアラニン血

症 (テ トラヒドロピオブテリン反応性高フエニル

アラニン血症)Iこ おける血清フエニルアラニン値

の低下を効能・効果とする新効能・新用量医薬品

【希少疾病用噺 】         _
弟6の 2 120716 54 アクトネル錠17 5mg

(味の素(株〕)
ベネット錠17 5mg
(武田薬品工業嚇め

一 変

一 変

リセドロン酸すトリウ

ム水和物

骨ページェット病を効能・効果とする新効静 和

用量医薬品
【希少疾痛用医薬品】

男6の 2 201016 55 ①ワェールすフ四d●資

(バイエル薬品l■l)

②ジュリナ錠0 5mg
(バイエル薬品(株 ))

事  8思

一 変

①エストラジオール
レポノルグストレル

②エストラジオール

閉経後骨組霜猛を効能・期栗とするo莉医療用四6

合剤および②新効能・新用量医薬品

需6の2 H201016 56 ジェノトロビン53mg
ジェノトロピンミニクイツク皮下注目04mg
ジェノトロピンミニクイツク皮下注目0 6mg
ジェノトロピンミニクイツク皮下注目03mg
ジェノトロピンミニクイツク皮下注用1 0mg
ジェノトロピンミニクイツク皮下注目14mg
ジェノトロピン注射用12mg
(フ ァィザー(株 ),

雀
変
変
変
変
変
変

一　
一　
二

　
一　
一　
一

ソマトロピン (遺伝子

組換え)

骨端線閉鎖を伴わないSGA(srnanゴ Or―

gestatonal age)性低身長症を効能・効果とする

新効能 。新用量医薬品

弟6の2 ゼ 01222 57 セイフル般 bmg
セイブル錠50mg
セイブル錠75mg

((欄 三和化学研究所)

変
変
変

一　
一
一

ミグリトール 2型糖尿病の食後過皿糖の改善 t[に し、良手瞭

読
=量

暑宅軍5磐最重碁者否HZ景製魯[展き下
及び1型糖尿病の食後過血糖の改善 (ただし、食

が得られほ詔橿馨「貫:菖讐暑霞亨逼当君塁留需
を使用している患者で+分な効果が得られない場

合に限る)の効能・効果を追力0とする新効能医薬

需6の2 ゼ01222 58 フアステイツク屁30
フアステイツク錠90

(味の素l■l)

スターシス錠3mng
スターシス∞ Omg
(アステラス製薬lal)

変
変
　
赤叉
変

二

　
　
一　
一

ナテグリニド 2型糖尿病における食後血糖推移の改善 (た層

し、食事療法・運動療法にllえてチアゾリジン系

薬剤を使用で十分な効果が得られない場合に限

る)の効能・効果を追加 とする新効能医薬品

棗6の2 ■201222 59 アク トス錠 15
アク トス錠30
(武田薬品工業 (株 ))

亦
ヱ
変

二 オクリタソン塩飯塁 2型糖尿病 ([に し、良事瞭 法、運錮原法に」ロス

五575賓15霞景型集履墨習右2鍛警吾讃[「
の効能・効果を追加とする新効能医薬品

勇6の2 ■21121 60 リカルホン屁lmg
(小野薬品工業(株 ))

ポノテオ錠lmg
(アステラス製薬(株))

承 認

ミノドロン酸水和物 晉粗継症を効能・効果とする新有効成分冨,医楽

第6の2

第6の2

屯21223 61 グルフアスト屁5mg
グルフアスト錠10mg
(キ ,セィ薬品ェ業(材3)

一  変 ミチグリニドカルシワ
ム水和物

貪事療法・運動療法 |こ】口えてチ ノノソリツン糸楽剤

を使用 しても十分な効果が得られない場合の 2型
臆尿病における食後血糖推移の改善の効能・効果

を追力Dする新効能医薬品

■210324 62 アクトス捉15
アクトス錠30
(武田薬品工業{株 ))

変

変
一　
一

オグリタゾン塩酸塩 食事療浩・ 運動療法にDDえてインスリン製剤をロ

思撻[理古2E響秀奮曇是霞薦話髭乙∵髭重理檀
Dllとする新効能・新用量医薬品

瓦 愚 120416
“

スーテントカフセル125mg
(フ ァィザー(掬 )

承 認 スニチニフリンコ幡鳩 イマチニフ過抗性の消f贈間買腫場、根右切断↑

可能又は転移性の胃細胞癌を効能・効果とする新

有効成分含有医薬品
【優先審査】

抗 悪 20520 64 フルダラ計注目50mg
りヽ イエル薬品(材0)

一  変 リン酸フルダラビン 下記疾患における向種造血幹細胞移植の前治療

急性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群、慢性骨髄

性白血病、慢性リンパ性白血病、悪性リンパ腫、

多発性骨髄腫を効能・効果とする新効能・新用量

医薬品

瓦 悪 H20716 65 アービタ ツクス注射液100mg
(メルク (ホ剌 )

軍 :忌 セツキシマフ (遺伝子

絹換え) 趙鯰辮
'メ

質鶏勁ま
=黎

1異畠
【優先審査】

抗 悪 ■20829 66 タキソテール江
(サ ノフイ・アベンテイス(株 ))

ドセタキセル水和物 議立腺癌を効能追10とする称翻能・和用重医楽昴

【優先審査】
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分 野 承認 日 名

名

売

社

販

会

事 田 ・ 成 分 名

(下線 :新有効成分 )

備 彗

瓦 思
―1201016 67 サレドカプセル100

(藤本製薬(m)

繁  認 けリ ドマイ ド 電発又は難治性の多発性管髄腫を期能・効果とす

る新有効成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

風 悪 t01125 68 ジェムザール注射用200mg
ジェムザール注射用lg

(日 本イーライリリー(株 ))

ゲムシタビン塩酸塩 尿路上皮癌を効能追加する新効能医薬品

抗 悪 ■21121 69 タシグすカプセル200mg
(ノ バルテイス フアーマ(=縛 )

承 認

物

イマチニノ破Frt旺の霞任期又ほ移行期の厘圧官田
庄白血病を効能・効果とする新有効成分含有医薬

婦 少疾病用医薬品】

抗悪 ゼ 1121 /0 スプリセル配2Chg
スプリセル錠5肺 g
〈ブリストル・マイヤーズ(株 ))

承 認

¨ 1.イマチニブ抵抗性の慢性骨髄性白lln病 2.再
発又は難治性のフィラデルフィア染色体陽性急性

リンパ性白血病を効能・効果とする新有効成分含
有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗 悪 t210324 71 ロイスタチン注8mg
(ヤンセン フアーマl■l)

クラトリビン 再発・再燃又は治療抵流性の優悪性度又はろ]]性

B細胞性非ホジキンリンパ腫、マン トル細胞リン

パ腫の効能・効果に対 して新規用量を追DBする新

用量医薬品

エイス ■20624 /2 アイセントレス捉4-g
(萬有製薬(株 ))

事  認

…△

HⅣ思梁症 覆期配・効果 こす 0莉角期灰
"こ

句医聟

【希少疾病用医薬品】

エイス セ 01225 73 インテレンス錠100mg
(ヤ ンセンフアーマ(=縛 )

承  認 エトラビリン HⅣ-1思梁猛を効静 期案 とする新有効成分冨爾

医薬品

【希少疾病用医薬品】

エイス H201225 74 シーエルセントリ錠15師g
(フ アイザー(1縛 )

承 認

…

〕CR5指向性HⅣ-1感梁症 を効能・効果とする和

電効成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

内内診「 1201016 /b 9イ ログン筋注用0 9mg
(佐藤製薬ltl)

事  闘

ルフ ア 銀 伝率絹換

え)

分化型甲状腺屈で甲状豚
=僣

又ほ準
=桐

術 を馳何

された患者における、腋射性ヨウ素シンチグラ

フィーと血清サィログロプ リン (Tg)試験の併用

又はTg試験単独による診断の補助を効能・ 効果と

する新有効成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

体内診 ゼ 0520 76 イオメロン350
イオメロン350シ リンジ

(フラッコ・エーザイ (株))

不
ヌ
変

一　
一

イオメブローリレ lじ臓 llll官 撮影 、四部 Щ官極影 、瞑榔 Щ ビ癒彰 、四

肢血 管撮影 、デ ィジタル×線撮 影法 に よる静 DFR性 血

管撮影、デイジタルX線撮影法による勤脈性血管撮

影、コンピユーター断層撮影における造影、静脈
性尿路撮影を効能・効果とする新用量医薬品 (イ

オメロン350)、 新用量・剤型追加に係る医薬品

(イ オメロン350シ リンジ)

体困診 21223 77 パッチテストテープ

「硫酸ニッケル」160μ g

「重クロム酸カリウム」19μ g

「塩化コバルト」16μ g

「メルカフトベンツチアツール」61μ g

「ホルムアルデヒト」150μ g

「チメロサール」65μ g

(佐藤製薬(材 )゙

認
認
認
認

承
承
承
承

承 認

承 認

硫酸ニッケル

重クロム酸カリウム
塩〈じコパルト
メルカプトベンゾチア

ゾール
N―ヒドロキシヌ手ルス

クシンイミド

チメロサール

フノレル千―圧皮層狭悪のノンレル7ンの lε邸を期

能・効果とするパ ッチテス ト用医薬品

笙 物 H21223 78 ジェービツク∨
((財 )阪大微生物病研究会)

承  認

ワクチン
日本脳炎の予防を効能・効果とする新有効成分言

育医薬品

皿 汲 レo rlo 79 サィモグロフリン点滴静注貶 5mg
(サ ノフイ・アベンテイス(株 ))

承 認

…0霧グロプリン
中等症以上の再生不良性買皿、造lll麟 細胞移種の

前治療、造血幹細胞移植後の急性移植片対宿主病

を効能 ,効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】
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9.平成20年度承認品目一覧 (新医療機器)(表 )

分野
承認 日

審査期間

米国 で の 許認可 取得 年月 日

荀 臥 .国内臨 庚鼠輪 戯結の Rl

販  売  名

(会 社 名 )

承認・

―恋ЯJ

類別

一 鱈的名論
備 者

第 1 H2049
総期F851107日
行政側 320 日

2006/8/11
国内臨床試験成績

1 エキシマレーザーシステ

ム MEL80
(カールツアイスメデイ

テック株式会社)

承認 器31
その他のレーザ手術

装置及びレーザコア

グレータ 銀 科用エ

キシマレーザ手術装
置

レープ照割により角瞑組口をほ
去することで、近視又は乱視の

屈折鷹正を行うことを目的とし

た眼科用エキシマレーザ装置。
(先発品が再審査期間中)

第 1
HZ0 0/0

総期間 56
行政側 46

日

日

2003/b/23

臨床藤 成績なし

2 ∨ ISX エキシマレー

ザーシステム
(エイエムオー・マニユ

ファクチュアリング・

ユーエスエイ・エルエル

シー)

一 変 掲31

眼科用レーザ角膜手

f装置

レーザ照射により角膜組織を除
去することで、近視又は乱視の

屈折嬌正あるいは角瞑表面の混

濁の治療を行う眼科用エキシマ

レーザ装置。製造所の追加。

(3~審査朗FoO中 の一勢

第 1 H201222

総期Fo5 574

行政側 162
日

Ｂ

2000/4/14(近 視リ
2006/10/11(還 視)

海外及び国内臨床試験成績

3 エキシマレーサー角膜手

衛装置  EC-5000
(株式会社ニデ ツク)

一変 器 3 1

8員科用レーザ角瞑手

術装置

レープ照馴により角瞑組織を除

去することで、近視、遠視又は

乱視の回折嬌正あるいは角膜表
面の混濁又は不整の治療を行う

眼科用エキシマレーザ装置。使

用目的に遠視の屈折嬌正を追力D

すること等を目的とした一変申
:=。

第 3-1 H20926
総期Fo5 1276日
行政側 601 日

2005/7/21
海外臨床試験成績

4 ONYX液 体塞栓システ

ムLD
(イ ーヴイースリー株式

会社)

承認 議51
その他のチューフ及
びカテーテルの周辺

関連器具 (血管塞栓

処置として行う血流逓断を目的

に使用する本邦初の液体塞栓物
員。
《優牛審香品日》

第 3-1 H2
総期間
行政側

11 28
日

日

３

５

０

９

３

１

2008/10/10

海外臨床試験成績

5 タクサス リバテイー

ステントシステム
(ボストン・サイエン

ティフイツク ジヤバン

株式会社)

承認 壺 /

冠動脈ステン ト

FI候 性虚皿性出疾悪 |し お1'う冠

動 OFR狭窄部位を拡張・維持する

ために使用す る、パクリタキセ

ルがコーテイングされた薬剤溶

出型冠動脈ステント。
(先発品が再審査期間中)

「
121324

総期Fo3 685日
行政側 367日

2008/2/ 1

海外及び国内臨床試験成績

6 エンデノヽ一コロすリース

テントシステム
(日 本メドトロニツク株

式会社)

承 認 話 /

冠動 lFFステン ト 動脈狭窄部位を拡張・維持する

ために使用する、ゾタロリムス

がコーテイングされた薬剤溶出

聖冠動脈ステント.

第 3-2 H20722
総則晰B3481 日

行政側 421 日

2002/12/20
臨床試験成績なし

7 ェクスクルーダーY字型

ステントグラフトシステ
ム
(ジ ヤバンゴアテツクス

株式会社)

一変 話 r

大動 IFR用 ステン トグ

ラフ ト

瞑郡人馴鵬R溜の聘
=副

L百曰

し、瘤内部への血流を逓断する

ことにより、 Ell脈 瘤の拡大、破

裂を阻止するために用いる、腹

部大 Ell脈瘤用ステン トグラフ

ト。製造所変更及び適用サイズ

の追むD。

(再審査期間中の一変 )

第3-2 H201226

総期FB5 848 日

行政側 517 日

2003/5/14
飾 platzer Duct Occluder

Amplatzer Delvery System
2007/4/25
Amplatzerntorq∨ ue
Delvery System

海外臨床試験成績

8 PDA閉 鎖セ ツ ト

(日 本ライフライン株式

会神

率60 器51
中心循環系血管内塞
栓配進用補綴材

ダクトオクルーダーをデリノヽ

リーシステムによつて経皮的に

動脈管関存部に留置し、動脈管

開存症 (Patent ducus
arteriosus、 PDわ を治療する

本邦初の動脈管専用の間鎖機
器。

第 4 H20 44

率念期間 175
行政tQ1 1 37

日

日

2006/5/12
臨床試験成績なし

9 コンチエルト C154
DWK
(日 本メドトロニツク株

式会社)

一 変 器7
除細勤機能付植込み
型両心室ペーシング
パルスジエネレータ

心臓再同期治療 (CRT:
Cardlac ResynchronlzaJon
Theraoy。 心不全症状を改善す

るための治療法。両lb室の心筋

に長時間連続 して電気刺激を与

え、心室の収縮を同期化す

る。)を行うことのできる胸部

檀込み型パルス発生器に除細動

器の機能を搭載 したもの。

(再審査期間中の一変 )

第 4 「
12057

総期FB5 1 38

行政側 117
日

曰

2008/3/17
海外臨床試験成績

10 コンサルタ CR¬ ―D
(日 本メドトロニツク株
式会社)

承認 器7
除細動機能付植込み

型両心室ペーシング

CRTを行うことのできる胴部種

込み型パルス発生器に除細勤器

の機能を搭載したもの。
r牛群鼎が

=審
査 期 FBl中 )

第 4 H2071
総期PB5 489
行政側 79

日

日

1997/12/9(12「r)

1998/9/4(1 4Fr/1 6Frl
2002/1/25(16Fr SLS I)
2002/5/2(12/1 4Fr SLS
I)

燎秋臨庚誡鈴威鱈

エキシマレープ心囚リー

ド抜去システム
(デ ィーフイエックス株

式会社)

承認 話 r

ペースメーカ・除細

動器リー ド抜去キ ッ

ト

腫込み型ペースメーカ等のリー

ド抜去時に、リード周辺に癒着
した療痕組織を、専用のエキシ
マレーザ装置からのレーザ光に

より蒸散するために使用する本
邦初のリード抜去用シース.

《優先詈査品目》

第 4 H21126
総期間 395日
行政側 353日 臨床試験成績な し

12 血管内 OCTイ メージワ

イヤー

(株式会社 グッ トマ ン)

一 変 議51
血管内光断層撮影用
カテーテル

光干渉断唐撮影活 (0じ l:

Optcal Coherence
TomogaOhy)に より冠動OFRに

おける血管内腔及び血管壁表目
を観察することを目的としたカ

テーテル.専用の画像診断装置
との接続部の形状変更。
(再審査期間中の一変)
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第 4 H21126
総期r83 395日
行政側 351 日 臨床試験成績なし

13 血管内OCTイ メーシン

グシステム
(株式会社 グッドマン)

話12
0CT画像診断装置

光干渉断層撮影法 (OCT:
Эp●cal Coherence
Tomography)に より冠動lFAに

おける血管内腔及び血管璧表層
を観察することを目的とした画
像診断装置。専用のカテーテル

を接続するためのユニットの追
力D、 プルバック速度の変更。
(再審査期間中の一変)

第 5 H2092
総H月間 1257日
行政側 267 日

国内臨床試験成績

14 アダカラム
(株式会社 日本抗体研

究所)

一変 彊7
吸音型血液浄化器

類地球吸着用白血球除去カラム
である。既存の治療に難渋する

中等症から重症の活動期クロー

ン病患者の緩解促進に使用する
ための適応勘 0。

《稀少疾病用医療用具》

第 5 陀 098
総期間 602
行政側 266

Ｂ

日

2007/9/14
国内臨床試験成績

15 オリンパスカプセル内視
鏡システム

(オ リンパスメディカル

システムズ株式会社)

承認 器25
カプセル型撮像及び
追跡装置

刀フセル型 (26Xllmmり 撮

像装置及び追跡装置か らなる内

視鏡システム.上部消化管及び

小腸の病変を観察・診断するた

めに用いる。

(先発品が再審査期間中)

弟 6 H201222
総期間 208日
行政側  71 日

2004/8/ 1 8

海外臨床試験 成績

16 VEPTR システム
(シ ンセス株式会祖

承 認 医4
体内固定 システム

胸郭不全症候群 (Thoraclc
h叡メffbiency Syndrome)患
者における胸郭変形を機械BI」 に
安定又は嬌正し、胸享B及び1市が
成長できるようにするチタン合
金及び純チタンからなるインプ
ラントシステムである。
《優先審査品目》
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10.平成20年度承認品目一覧 (新医療機器以外の臨床あり品目)(表 )

分野
承言忍日

審査期間

米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別

販  売  名

(会 社 名 )

承認 ・

一奎印|

類別

一般的名称
備 者

第 1 HZ∪ υ0
総期Fo5 992 日

行政側 343 日

2004/3/ZZ
コ内臨床試験成績

1 ボシュロム マイクロ

ケラトーム システム
(ポ シュロム・ジャパ

ン株式会社)

承認 壽34
電動式ケラ トーム 術)等において、角膜表層を層

吠に切開する電動式ケラトー

ム。LASIKに おける有効性・安

全性を評価するために囲床試験

が行われた。

第 1

HZU85

総期間 594
行政側 228

日

日

2005/9/14(クリア)

2005/12/16(イ Iロ
ー

)

海外臨床試験成績

アルコン アクリソフ

トーリック シングル

ピース

(日本アルコン株式会

社)

承 認 蓋 r2

後房レンズ

既存の眼囚レンス後田乞円社田

折力を有する光学面として、角

膜舌ι視の視力補正を行うもの

で、乱視用 (ト ーリック)眼内
レンズの有効性・安全性を評価

するために臨床試験が行われ

た。

第 1 H2085
総期間 461
行政ta」 209

日

日

国内臨床試験成績

3 テクニス マルテ
フォーカル
(エ イエムオー・ジヤ

バン株式会社)

承認 器72
多焦点後房レンズ

Rt仔の眼肉レンスC九子副″'豪

なり、レンズ前面に非球面機

構、後面に回折型多焦点機構を
有するもので、多焦点眼内レン
ズの有効性・安全性を評価する
ために臨床試験が行われた。

,ヨ 1 H201031
総期間 283
行政側 251

日

日

2006/11/22
国内臨床試験成績

4 フロクリノノ リンアー

(ク ーパービジヨン・

ジャバン株式会社)

承言忍 器72
単回使用視力補正用

色付コンタクトレン

ズ

運用、運用 卜
~リ ツν反 げ Y′ レ

チフ ォーカルの毎 日交換 ソフ ト

コンタ ク トレンズ。HEMAと
MPCを共重合した新素材を用い
たことが改良点で、有効性・安

全性を評価するために臨床試験
が行われた。

第 1 H201128
総期間 561  日

行政側 264 日

2007/10/30
海外臨床試験成績

5 テクニス ワンピース

(エイエムオー・ジャ

バン株式会社)

承 認 器72
後房レンズ

既存の眼内レンスの光字3原材

料を支持部にも用いた、一体成

型眼内レンズ。支持部性能を含

む眼内レンズの有効性・安全性

を評価するために臨床試験が行

われた。

第 2 H21129
総期間 427
行政側 331

日

日

国内臨床試験成績

6 ミューワンHAインフ

ラント

(山 八歯材工業株式会

社)

承 認 医4
歯科用骨内インプラ

ント材

ハイドロキシアバタイ ト

(HA)の薄膜コーテイング (1

～2μ m)が施されたチタン製

歯科用骨内インプラント材であ

る。HA薄膜コーテイングを施

した本品の有効性及び安全性を

押価するために臨床試験が行わ

れた。

第3-1 H2Q74
総期間 463 日

行政 t8」 334 日

2004/9 0

海外臨床試験成績

MULTl一 LINK
ミニビジヨン コロナ
リーステントシステム

(アポットパスキユ
ラージャバン株式会
社)

承 認 議 r

冠動脈ステント

メ」照llu官 住∠∠omm″ っ

25mmの 冠動IFrステント.小血

管におけるベイルアウト用ステ

ントとしての有効性及び安全性

を評価するために臨床試験が行

われた。

第3-1 H21326
1 1945 日

553 日
国内臨床試験成績

8 コロフレックス
(ピー・プラウンエー

スクラップ株式会社)

承認 話 r

ステント

スァンレスステ~ル製のハル~
ン拡張型冠動脈ステントであ

る。ステントの臨床的性能 (再狭

窄率等)を評価するために臨床試

験が行われた。

第3-2 H2082b
総期FB5 858
行政側 599

日

日

2006/9/29
海外臨床試験成績

9 アリスタAH
(泉工医科貿易株式会

社)

承認 医 4

吸収性局所止血材

似り`子Lア ン ノン沐 /1｀り情 眺 OrL
る局所吸収性 止血材 。止血 性能

及び安全性 を評価す るため に類

似品日との比較臨床試験が行わ
れた。

第 4 H20 rll
総期間 280 日

行政側 150 日

2007/11/21
海外臨床試験成績

10 メドトロニツク

Revea〕 DX
(日 本メ ドトロニック

株式会社)

承認 器21
1い電図モニタ

医じ●D"買 こ部 の に 快 自 Ca多回

できない患者の皮下に植え込

み、心電図を記録、保存するこ

とにより診断を行う植込み型診

断用医療機器であり、原因が特

定できない失神のある患者に適

用される。本品を用いた心電図

計測の有効性、安全性を評価す
るための臨床評価資料が提出さ

れた。
《優先審査品目》

第 4 H20/16
総期間 610 日

行政側 140 日

2000/2/10
国内臨床試験成績

アイノベント

(エ ア・ウオーター株

式会社)

承認 奇6
-酸化窒素ガス管理

システム

収入用―骰1匿系裂剤往~疋凄

度に希釈し、呼吸不全を有する

患者に対して安定に供給するた

めに使用する機器である。臨床

試験では、設定一酸化窒素濃度

と吸気中一酸化窒素温度の比

較、吸気中の二酸化窒素温度等

が評価された。
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第 4 H20716
総期FB5 1 81 日

行政側 141 日

海外臨床試験成績

12 アテイン アビリティ

リード

(日 本メドトロニック

株式会社)

承認 器7
植込み型除細動器・

ペースメーカリード

Over he NIVlre(0 1VVリ タイノの

リード(CRT用胸部植込み型パ

ルス発生器であるCRT― D等に使

用する。)。 本品の有効性、安全

性を評価するための臨床試験資

料が提出された。

第 4 H20/16
総期Fo5 1 66 日

行政側 121 日

2006/12/7
海外臨床試験成績

13 ルマックス 300
HF― T
(バイオトロニック
ジャバン株式会社)

承 認 器7
除細動機能付値込み
型両心室ペーシング
パルスジエネレータ

CRTを行うことのできる胸部E
込み型パルス発生器に除細動器

の機能を搭載したもの。本品の

有効性、安全性を評価するため

の臨床試験資料が提出された。

第 4 H20716
総期FB5 1 66 日

行政側 121 日

2006/12ノ7
海外臨床試験成損

14 ルマックス 340
HF― T
(バイオ トロニック

ジャパン株式会社)

承 :忍 誌 /

除細動機能付植込み
型両心室ペーシング
パルスジエネレータ

u引 を行つしこの Cさ 0凹郡lt3

込み型パルス発生器に除糸B動器

の機能を搭載したもの。本品の

有効性、安全性を評価するため

の臨床試験資料が提出された。

第 4

H201014

総期FB5 459
行政側 316

日

日

2004/11/17(∨ 3́43,
2004/6/30Ⅳ-340)

海外臨床試験成績

15 アトラス+HF
(St.」 udo
Medlcal CR
MD)

― 雀 器7

除細動機能付植込み

型両心室ペーシング
パルスジエネレータ

′b臓再同期治療 CCRT:
Cardiac Resynchronzaton
Therapy。 心不全症状を改善す

るための治療法。両心室の
'い

筋

に長時間連続して電気刺激を5
え、心室の収縮を同期化す

る。)を行うことのできる胸部

植込み型パルス発生器に除細
‐
ul

器の機能を搭載したもの。臨床

試験では心皇間のペーシングタ

イミング設定機能について評価

された。

第 4

H201014

総期FB5 459 日

行政側 316 日

2004/11/170ノ ー33r,
2004/6/300ノ ー338)

海外臨床試験成績

16 エビックHト
(St.」 ude
MediCal CR
MD)

一 変 話 r

除細動機能1寸植込み

型両′い室ベーシング
ノウレスジエネレータ

CⅢ をf」つここの Cきる側部胆

込み型パルス発生器に除細動器

の機能を搭載 したもの。臨床試

験では心室間のペーシングタイ

ミング設定機能について評価さ

れた。

第 4 H201215
総期Fo5 41 0 日

行政側 227 日

2004/11/5
海外臨床試験成績

17 ナビスター サーモ

クール
(ジ ョンソン・エン
ド・ジョンソン株式会
社)

新 規 諦 5 1

アプレーシヨン向け

循環器用カテーテル

1型心尉 ll期
'6環

のたのIし、局
周波電流による心筋焼灼術及び
lb臓電気生理学的検査を実6Lす

ることを目的とした電極カテー

テルである。電極温度の上昇を
抑制するために、電極先端から
生理食塩液を流出するイリグー

ション機能を有する点が既存品
と異なるため、臨床試験が行わ
れた。

第 4 H21129
総期間 482
行政側 353

日

日

2007/7/25
海外臨床試験成績

18 クイックフレックス
(セント・ジュード
メディカル株式会社)

承認 奇 /

植込み型除糸B動器・

ベースメーカリード

Over the面 re{OPmタィフの
リード(CRT用胸部植込み型パ
ルス発生器であるCRTつ等に瞭
用する。)。 本品の有効性、安全
性を評価するための囲床試験資
料が提出された。

第 4 H21210
総期間 215 日

行政側 166 日

2008/6/13
海外臨床試験成績

19 アテイン スター

フィックスリード

(日 本メ ドトロニック

株式会社)

承 認 喬 r

桓込み型除細動器・

ペースメーカリード

Over he面re(OTWlタイフの

リード(CRT用胸部植込み型パ

ルス発生器であるCRTつ等に使

用する。)。 本品の有効性、安全

性を評価するための臨床試験資

料が提出された。

第 4
H2 1 3 1

総期FB5 404
行政te」 251

日

日

ZEPHYR DR:
2007/3/29
ZEPHYR× L

海外臨床試験成績

20 ゼフアーDR
(セント・ジユード

メディカル株式会社)

承認 器7

植込み型心臓ペース

メーカ

デュアルチヤンパ廻込み型′じ脇
ペースメーカである。既存品に
おける分極電圧の誤検出の可能
性を低減するために心室オート
キャプチャーアルゴリズムが改
良され、改良されたアルゴリズ
ムを評価することを主な目的と

する囲床試験が行われた。

第 4

H21317

総期FB5 404
行政側 251

日

日

ZEPHYR SR:
2007/3/29
ZEPHYR× L SR:
2007/5/9
海外臨床試験成績

21 ゼフアーSR
(セント・ジュード .

メデイカル株式会社)

承 認 器7

値込み型,い臓ペース
メーカ

シングルチヤンノヽ値込み型U腰
ベースメーカである。既存品に
おける分極電圧の誤検出の可能
性を低減するために,い室オート
キャプチャーアルゴリズムが改
良され、その改良されたアルゴ
リズムを評価することを主な目
00と する臨床試験が行われた。
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第 4 HZ¬ 3Z4
総期間 358
行政側 260

日

日

2005/4/29
海外臨床試験成績

22 フロンテイリノ■
(セント・ジュード・

メディカル株式会社)

承 認 器7
除細動機能なし植込
み型両心室ペーシン
グパルスジエネレー

タ

CRTを 行うことのできる胴副個

込み型パルス発生器。臨床試験

では心室間のベーシングタイミ

ング設定機能について評価され

た。

第 4 H21330
総期Fo0 364 日
行政側 264 日

2005/4/29
海外臨床試験成績

23 フロンテイアCRT―
P
(フ クダ電子株式会
社)

承 認 器 r

除細動機能なし値込

み型両′い室ペーシン

グパルスジエネレー

タ

CRTを行うことのできる胸部植
込み型パルス発生器。臨床試験
では心室Fo5のペーシングタイミ

ング設定機能について評価され
た。

第 4 H21324
総期間 397
行政 tB」 257

日

日

海外臨床試験成績

24 エンフライスSR十
(フ クダ電子株式会

社)

承言忌 器7
植込み型心臓ペース

メーカ

シンクルテヤンパ胆込み翌
'い
臓

ペースメーカである。既存品に

おける分極電圧の誤検出の可能
性を低減するために心室オート
キャプチャーアルゴリズムが改

良され、その改良されたアルゴ

リズムを評価することを主な目

的とする臨床試験が行われた。

第 4 H21324
総期間 397
行政側 257

日

日

海外臨床試験成績

25 エンフライスDR十
(フ クダ電子株式会

社)

承 認 3雪 r

値込み型心臓ペース
メーカ

デュアルチヤンパ檀込み型出臓
ベースメーカである。既存品に

おける分極電圧の誤検出の可能

性を低減するために心室オー ト

キャプチャーアルゴリズムが改

良され、改良されたアルゴリズ

ムを評価することを主な目的と

する臨床試験が行われた。

第 5 HZ∪ Or
総期Fo5 894 日

行政 tB」 489 日
国内臨床試験成績

26 旭中空糸型ヘモダイア

フィルター

(旭化成メディカル株

式会社)

承 認 器7
血液透析濾過器

忌圧及0優圧胃4｀三思百11甲 の

不要代謝産物を除去する血液透

析濾過器。血液透析器として中

空糸原材料ポリスルホン系樹脂

の承認前例はあるが、血液透析
濾過器への使用は初めてである
ため臨床試験が行われた。

第 5 HZU¬ Z18
総期FB8 875 日

行政側 519 日
国内臨床試験成績

27 フロースター

(株式会社ジェイ・工

ム・エス)

承 認 器7
持続緩徐式血波濾過

思圧肝企
=寺

乞1キつ忌性育4｀三

症例、慢性腎不全の急性増悪症

例、周術期症例、敗血症、多臓

器不全、急性呼吸不全、及び急

性循環不全等の症例の体液の是

正と浄化を目的に使用する持続
緩徐式血液濾過器である。中空
糸の原材料としてポリエーテル
スルフォンの使用は初めてで
あったため、臨床試験が行われ
た。

第 6 Hzu5 zz
総期FB5 2586 日
行政側 376 日

1996/3/1
海タト臨床試験成績

28 インテクフ夏反欠頂用

グラフ ト

(センチュリーメディ

カル株式会社)

承認 医4
その 他の 外科・ 整形

外科 用手 術材料 (真

皮欠 損用 グラフ ト)

ワツ田米のコフー7ン こ,メ 出
来のグリコサミノグリカンとを
架橋結合させた層とシリコーン

層の2層構造を有する真皮欠損
用グラフトであり、深達性Ⅱ度
及びllI度 熟傷の修復を使用目的
とする。グリコサミノグリカン
を言有してしヽる点が既承認と異
なる。本品の有効性、安全性を
評価するために臨床試験が行わ
れた。

第 6 H20917
総期FB5 504 日

行政側 253 日

2007/3/14
国内臨床試験成績

29 スーノヽ―フィクソーフ

MX30
(タ キロン株式会社)

― 登 医 4

吸収性体内固定用ネ
ジ

ハイドロキシアノマタイトとホリー

L-7し酸からなる吸収性のスク
リューである。スーパーフィク

ソープM×30の使用目的に、頭
蓋骨を追加するための一部変更
申請である。追加する使用目的
に関する有効性、安全性を評価
するために臨床試験が行われ
た。

第 6 H20917

総期間 37
得請

`日

1,R
日

ロ

2007/3/14
臨床試験成績なし

30 ォステオトランス・フ
ラス30 スクリュー

(タ キロン株式会社)

一 変 医4
吸収性体内固定用フ
|′ ―ト

スーノヾ―フイクソーフM刈 0の
複数販売名申請後の一変であ

る。

第 6 H 209. 1 7

総期間 491
行政 te」 240

日

日

2007/3/14
国内臨床試験成績

31 スーノヽ―フィクソーフ

M× 40
(タ キロン株式会社)

一変 医 4
吸収性体内固定用プ
レート

ハイドロキシアノヽタイトこ不リー

L―乳酸からなる吸収性のプレー

トである。スーパーフイクソー
プM×40の使用目的に、頭蓋骨
を追加するための一部変更申請
である。追力Dする使用目的に関
する有効性、安全性を評価する
ために臨床試験が行われた。

第 6 H2091r
総期間 37  日

行政 tB」 28  日

2007/3/14
臨床試験成績なし

32 オステオトランス・フ
ラス40 プレート
くタキロン株式会社)

― 翼 医 4

1及収性体内固定用
レート

スープヽ一フイクソーフMX40の
複数販売名申請後の一変であ

る。
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人工骨インプラント

緻密焼結体と連通多孔体を併せ
持つコンポジットハイドロキシ
アパタイト製の人工骨であり、

(株式会社エム・エ

ム・ティー)
国内臨床試験成績総期間 682 日

行政側 509 日

て使用される。骨皮質の欠損を

伴う骨欠損の補填と変形を対象
とした臨床試験により、本品の

有効性、安全性を評価した。
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~11丁 副作用・不具合の報告件数の推移 (表 )

(1)医薬品

注1)平 成15年 10月 27日 からの電子報告の実施によるシステム変更に伴い,これまで重複して報告件

数に含まれていた追加報告は報告件数に含まない。また,これまで報告件数に含まれていた取り

下げられた報告は報告件数に含まない。

注2)平成15年度までは,企業報告 (外国報告分)は集計されていなかつた。

(2)医療機器

12.厚生労働省が平成20年度に実施した安全対策上の措置及び

医薬品等に係る「使用上の注意」の改訂 平成20年度 指示分 (表 )

○厚生労働省が平成20年度に実施した安全対策上の措置

(単位 :件)

年  度
企業報告

(国内報告分)

企業報告

(外国報告分)

医薬関係者

からの報告

数

計

生
ロ

報

合
研究報告

平成16年度 25,448 54,423 4,594 84,465 1,311

平成17年度 24,751 65,316 3,992 94,059 971

平成18年度 26,560 77,346 3,669 107,575 818

平成19年度 28,257 95,036 3,891 127,184 858

平成20年度 32,306 116,622 3,816 152,744 855

(単位 :件 )

年  度 企業報告
企業報告

(外国報告分)

医薬関係者

からの報告

数

計

上
ロ報

合
研究報告

平成16年度 11,515 4,210 622 16,347

平成17年度 6,222 5,012 445 12,152

平成18年度 9,310 2,880 ４０
ろ

И
仕 12,614 36

平成19年度 13,842 2,708 434 16,984

平成20年度 4,301 2,014 444 6,759 10

注1)平 成15年度までの企業報告については、外国報告分を含む。

医 薬 品 医療機器

使用上の注意の改訂指示
4

「医薬品 。医療機器等安全 l■_情報」への情報掲載 20 6

* 医療機器に関する自主点検通知発出も含む。
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○医薬品に係る「使用上の注意」の改訂 平成20年度 指示分

年  月  日 ロ ロ 名薬医

平成20年 4月 25日

平成20年 5月 30日

平成20年 6月 16日

平成20年 7月 4

1.カルバマゼピン

2.メ シル酸ブロモクリプチン

3.カルバミン酸クロルフェネシン

4.ド リペネム水和物

1.

1.

塩酸ベプリジル

塩酸イリノテカン

1.臭化チオ トロピウム水和物

2.ブシラミン

3.ダルナビルエタノール付力日物

4.酒石酸バレニクリン

5.一般用医薬品

臭化水素酸デキス トロメ トルファン又は

フェノールフタリン酸デキス トロメトルファンを含有する製

剤

6.一般用医薬品

かぜ薬 (内用)

[2歳未満の用法を有する製剤

(1歳未満の用法を有する製剤)〕

鎮咳去痰薬 (内用)

[2歳未満の用法を有する製剤

(1歳未満の用法を有する製剤 )〕

鼻炎用内服薬

[2歳未満の用法を有する製剤

(1歳未満の用法を有する製剤 )〕

7.一般用医薬品

かぜ薬 (内用)

[2歳未満の用法を有する製剤

(1歳未満の用法を有しない製剤)〕

鎮咳去痰薬 (内用)

[2歳未満の用法を有する製斉J
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平成20年 8月 8日

平成20年 8月 8日

平成20年 9月 19日

(1歳未満の用法を有しない製剤 )〕

鼻炎用内服薬

[2歳未満の用法を有する製剤

(1歳未満の用法を有しない製剤 )〕

1.ゲフィチニブ

1.ペグインターフェロンアルファー2a(遺伝子組換え)

2.サ リチルアミド・アセ トアミノフェン・無水カフェイン・メ

チレンジサリチル酸プロメタジン

3.ア ラセプリル

塩酸イミダプリル

カプ トプリル

塩酸キナプリル

シラザプリル

塩酸テモカプリル

塩酸デラプリル

トランドラプリル

ペリンドプリ′レエルブミン

リt/ノ :プ リル

4.マ レイン酸エナラプリル

5.塩酸ベナゼプリル

6.タ クロリムス水和物 (成人用軟膏剤)

7.タ クロリムス水和物 (小児用軟膏剤)

8.アモキシシリン水和物

9.ラ ンソプラゾール・アモキシシリン水和物・クラリスロマイ

シ ン

10.メ シル酸ガレノキサシン水和物

11.イ ンターフェロンアルファ (BALL-1)

インターフェロンアルファ (RttWA)

インターフェロンアルファー2b(遺伝子組換え)

インターフェロンアルファコンー1(遺伝子組換え)

インターフェロンベータ

ペグインターフェロンアルファー2b(遺伝子組換え)

1.メ シル酸ブロモクリプチン

2.アゼルニジピン

3.メ シル酸ジヒドロエルゴトキシン
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平成20年 10月 24日

平成20年 11月 17日

平成20年 11月 28日

4.酸化マグネシウム

5」 カベルゴリン

6。 塩酸タリペキソール

塩酸プラミペキソール水和物

レボ ドパ

レボ ドパ・カルビドパ

レボ ドパ・塩酸ベンセラジ ド

塩酸ロピニロール

7.メ シル酸ペルゴリド

8.モダフィエル

9.カルベジロール

lo.エス トラジオール製剤 (経 口剤、注射剤)

(更年期障害の効能を有する製剤)

エス トリオール製剤 (更年期障害の効能を有する製剤 )

男性ホルモン・卵胞ホルモン混合製剤

11.エス トラジオール製剤 (外用剤)

(更年期障害の効能を有する製剤)

12.結合型エス トロゲン

13。 ボルテゾミブ

14.ク ラリスロマイシン

15.アムホテリシンB(注射剤 )

16.ラ ンソプラゾール・アモキシシリン水和物・クラリスロマイ

シ ン

1.

2.

3.

1.

塩酸アマンタジン

エベロリムス

シクロスポリン (経 口剤、注射剤)

インスリンキット製剤、インスリンペン型注入器の構造の一

部を有するインスリンカー トリッジ製剤

ロルノキシカム

エレンタール

エレンタール P

ツインライン

エンシュア・H
エンシュア・ リキッド

ハーモニックーF

１

　

　

２

3.
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平成20年 12月 19日

ハ ー モ ニ ック ーM

フ コーブレ

4.酒石酸エルゴタミン・無水カフェイン

酒石酸エルゴタミン ,無水カフェイン・

イソプロピルアンチピリン

メシル酸ジヒドロエルゴタミン

5.アセタゾラミド

アセタゾラミドナ トリウム

6.塩酸ジルチアゼム (経 口剤)

7.エンテルー ド

8.塩酸エタンブ トール

9.オクトコグアルファ (遺伝子組換え)

10.乾燥濃縮人血液凝固第 VIH因子

ルリオクトコグアルファ (遺伝子組換え)

11.乾燥濃縮人血液凝固第 IX因子

乾燥人血液凝固第 IX因子複合体

1.ソ ラフェニブ トシル酸塩

平成21年 1月 9日  1  1.ェ タネルセプト (遺伝子組換え)

2.テモゾロミド

3.リ ツキシマブ (遺伝子組換え)

4.ア リピプラゾール

5。 オキシペルチン

塩酸ピパンペロン

6。 オランザピン

7.塩酸カルピプラミン

マレイン酸カル ピプラミン

塩酸クロカプラミン

塩酸クロルプロマジン

塩酸クロルプロマジン・塩酸プロメタジン・フェノバルビタ

ーブレ

ヒベンズ酸 クロルプロマジン

フェノールフタリン酸クロルプロマジン

スピペロン

塩酸スル トプリド

スルピリド

ゾテピン

チミペロン
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８

　

　

９

マレイン酸 トリフロペラジン

ネモナプリド

ハロペリドール

ピモジ ド

デカン酸フルフェナジン

マレイン酸フルフェナジン

マレイン酸プロクロルペラジン

メシル酸プロクロルペラジン

プロペ リシアジン

ブロムペリドール

ペルフェナジン

塩酸ペルフェナジン

フェンジゾ酸ペルフェナジン

マレイン酸ペルフェナジン

塩酸モサプラミン

塩酸モペロン

塩酸レボメプロマジン

マレイン酸レボメプロマジン

フマル酸クエチアピン

デカン酸ハロペ リドール

lo.ブロナンセリン

H.塩酸ペロスピロン

12.リ スペリドン

13.イ ンフリキシマブ (遺伝子組換え)

14。 ジエノゲス ト

15.メ シル酸ガレノキサシン水和物

16.エファビレンツ

17.一般用医薬 品

酸化マグネ シウム

平成 21年 2月 13日 １

　

　

２

トシリズマブ (遺伝子組換え)

塩酸ヒドロキシジン (注射剤 )

ナプロキセン

ブコローム

エンタカポン

テルミサルタン

ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジド

１

　

　

２

　

　

３

　

　

４

　

　

５

平成21年 3月 19日
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6.エキセメスタン

7.ボ リコナゾール

8.エンテカビル水和物

*詳細はPIIDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載
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13.医療機器に係る「使用上の注意」の改訂 平成20年度 指示分及び

自主点検通知 平成20年度 指示分 (表 )

○医療機器に係る「使用上の注意」の改訂指示分 (平成20年度)

年 月 日 表題

平成20年 10月 6日

平成20年 11月 17日

尿管ステン トに係る添付文書の改訂指示等について

インス リンペ ン型注入器等 と注入用針の組合せ使用に

係る「使用上の注意」の改訂等について

*詳細はⅢDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

○医療機器に係る「自主′点検通知」平成20年度 指示分

年 月 日 表題

平成20年 9月 11日

平成20年 10月 31日

人工呼吸器回路における人工鼻とカロ温カロ湿器の併用に

係る添付文書の自主点検等について

自己血糖測定器における測定範囲を超えた場合の表示

等に係る自主点検等について

*詳細は蠅 kの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載
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14.平成20年度 医薬品・医療機器等安全性情報 (No.246-256)(表 )

年 月 日 No. 次目

平成20年 5月 22日 246

1.使用上の注意の改訂について (その196)
(1)酢酸デスモプレシジ (夜尿症の効能を有する製剤)他 (4件 )

(2)薬剤溶出型冠動脈ステント

2.市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.重篤副作用疾患別対応ヤニュアルについて

2.「妊娠と薬情報センター」事業における協力病院の拡大について

平成20年 6月 26日 247

1.使用上の注意の改訂について (その197)
(1)カルバマゼピン他 (3件)

2.市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.ヘパリンナ トリウム製剤等について

平成20年 7月 23日 248

1. 使用上の注意の改訂について (その 198)
(1)塩酸ベプリジル他 (1件)

市販直後調査の対象品目一覧９

“

平成20年 8月 28日 249 2.

1. 重要な副作用等に関する情報

【1】 臭化チオ トロピウム水和物

使用上の注意の改訂について (その199)
(1)ブシラミン他 (5件)

市販直後調査の対象品目一覧

平成20年 9月 25日 250

1.イ ンターフェロン製剤 (「C型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善」の

効能効果を有する製剤)による間質性肺炎について

2.使用上の注意の改訂について (その200)

(1)ゲフィチニブ他 (9件 )

3.市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.ゲフィチニブに係る国内第 HI相試験等の結果及びゲフイチニブの使用

等に関する意見
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年 月 日 No. 目 次

平成20年 10月 30日 251

1.医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度について

2.加温加湿器の併用による人工鼻の開塞について

3.市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.平成 19年度のインフルエンザワクチンによる副作用の報告等について

(ワ クチン副反応検討会の結果)

平成20年 11月 27日 252

1.酸化マグネシウムによる高マグネシウム血症について

2.重要な副作用等に関する情報

【1】 ア́ゼルニジピン

3.使用上の注意の改訂について (その201)

(1)メ シル酸ブロモクリプチン他 (13件 )

(2)尿管ステント

4.市販直後調査の対象品目一覧

平成20年 12月 18日 253

1. 使用上の注意の改訂について (その20

(1)塩酸アマンタジン他 (3件 )

(2)イ ンスリンペン型注入器

市販直後調査の対象品目一覧

2)

2.

平成 21年 1月 29日 254

1. 「医薬品医療機器情報配信サービス」について

2.重要な副作用等に関する情報

【1】 経腸成分栄養剤 (エ レンタール,エ レンタール P,エ ンシュア・H,

エンシュア・リキッド,エンテルー ド,ツインライン,ハーモニックーF,

ハーモニック却,ラ コール)

【2】 ロルノキシカム

3.使用上の注意の改訂について (その203)
酒石酸エルゴタミン・無水カフェイン他 (6件 )

4.市販直後調査の対象品目一覧
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年 月 日 No. 目 次

平成21年 2月 26日 255

1. 重要な副作用等に関する情報

【1】 ソラフェニブトシル酸塩

【2】 エタネルセプト (遺伝子組換え)

【3】 テモゾロミド

【4】 リツキシマブ (遺伝子組換え)

使用上の注意の改訂について (その204)
アリピプラゾール他 (13件 )

市販直後調査の対象品目一覧

2.

(参考資料)

1.イ ンフルエンザ罹患時の異常行動に対する注意

平成21年 3月 26日 256

1.塩酸ヒドロキシジン (注射剤)に よる注射部位の壊死・皮膚潰瘍等につ

い ■C

2.重要な副作用等に関する情報

【1】 トシリズマブ (遺伝子組換え)

3.市販直後調査の対象品目一覧

*詳細はPMDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載
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15.PMDA医 療安全情報 (表 )

ヽ 発行年月
タ イ  ト ル

1 平成20年 6月
在宅酸素療法時の喫煙などの火気取扱いの注意について

2 平成20年 6月
微量採血のための穿刺器具の取扱いについて

3 平成20年 10月
抗リウマチ剤メトトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)について

4
平成21年 1月 人工呼吸器の取扱い時の注意について (その1)

5 平成21年 2月
インスリンペン型注入器とその注射針 (A型専用注射針)の組み合わせ使

用について

6 平成21年 2月 ジャクソンリース回路の回収について

*詳細は PIIDAの 医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載
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16.安全対策等拠出金収納状況 (表 )

(各年度末現在)

年  度
医薬品 。医療機器製造販売業者 薬局医薬品製造販売業者

合計金額 拠出金率
納付者数 金 額 納付者数 金  額

平成 16年度

平成 17年度

平成 18年度

平成 19年度

平成 20年度

者

3,076

2,982

3,180

3,094

3,053

百万円

1,091

1,143

1,211

1,219

1,284

者

10,541

9,987

8,960

8,297

8,013

百万円

10

10

9

8

8

百万円

1,101

1,153

1,220

1,227

1,292

/1,000

0.11

0.11

0.11

0.11

0。 11
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17.手数料一覧表(表 )(平成20年4月 1日 一部改正。なお、平成21年4月 1日 改定の比較表は、別紙のとおり)

薬事法 (昭和35年法律第145号 )に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料

単

区   分
手数料額

審 査 適 合性 計

邑 薬 品 製 造 業 許 可 に 係 る 調 整

新 規 業 許

実 地

148.100 148.100

16条 1項 1号イ

害 直

:11,500 111.500

16条 1項 1号ロ

区 分 変 更 追

実 地

97,400 97.400

16条 1項 2号イ

書 置

55,300 55.300

16条 1項2号ロ

業 許 可 更

´
κ 蠅

97.400 97.400

16条 :項 3号イ

奎
日

]
55.300 55.300

16条 1項3号ロ

邑 薬 品 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 整

新 規 業 認 売

実 地
:33300+旅 費 133,300+旅費

16条 2項 1号イ

讐 面

58.100 58,100

16条2項 1号ロ

区 分 変 更 追 加

実

64.600+旅 費 64,600+旅 損

16条2項2号イ

轟
ロ

39,700 39,700

16条2項2号ロ

更 菊業 認 定

美

64,600+旅 費 64,600+旅 晏

16条2項3号イ

書
39,700 39,700

16条2項3号 ロ

匿 薬 審 査 ( 新 規 承 認

新 医 薬 品 (そ の 1)(オ ー フ アン 以 外

先 の 申 請 品 目
23,788.100 6559600 30,347,700

17条 1項 1号イ(1) 17条 2項 1号イ

規 格 違 い 品 日
2.464.000 1639800 4.103.800

17条 1項 1号イ(3) 17条 2項 1号ハ

新 医 薬 品 (そ の 1)(オ ー フ ァ ン )

先 の 申請 品 目
19934100 3.286.000 23,220,100

17条 1項 1号イ(2) 17条2項 1号ロ

規 格 違 い 品 目
2061500 818.100

17条 1項 1号イ(4) 17条 2項 1号ニ

斬 医 薬 品 (そ の 2)(オ ー フ ア ン 以 外 )

先 の 申 請 品 目
:1353.100 2,463.200 13,816,300

17条 1項 1号イ(5) 17条2項 1号ホ

現格 違 い 品 E
1.174.300 615,900 1.790.200

:7条 1項 1号イ(6) 17条2項 1号ヘ

新 医 薬 品 (そ の 2)(オ ー フ ア ン ,

先の 申請 品 目
9,345,700 1232.500 10,578,200

1フ 条 1項 1号イ(7) 17条 2項 1号ト

規格違い品目
1.004.100 310,100 1.314.200

17条 1項 1号イ(8) :7条 2項 1号チ

後 発 医 療 用 医 薬 品 (適 合 性 調 査 あ り )

412.100 214.000 626.100

17条 1項 1号イ(9) :7条 2項 1号リ

一 般 用 医 薬 凛

ス イ ッ チ OTC烏

たの 申請 品 目
1.291.600 1.291.600

:フ 条 1項 1号イ(10)

現格 違 い品 目
1291600 1291600

17条 1項 1号イ(10)

そ の 樋
110.300 110300

17条 1項 1号イ(11)

本 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 な し
584,100 584.100

17条 1項 1号イ(14)

本 外 診 断 用 医 薬 品 (承 2基 準 あ り

基
282.900 282900

17条 1項 1号イ(13)

シ リー ズ 追 力[

60,300 60,300

17条 1項 1号イ(12)

医 来 部 外 口
¨ 粗

口
郎

63,500 63.500

17条 1項 1号口、ハ

販 売 名 変 更 代 替 新 規 申 請
35,600 35,600

17条 1項 1号ホ
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区 分
手 数料額

審 査 適合性 計

医 薬 品 審 査 (承 認 事 項 一 部 変 更 承 認

「
外

の

以

そ

ンア

ロｍ
フ

薬

・

医
オ

新
＜

効

変
効 果 等 σ

長

たの 申請 品 目
10,190.500 2.463,200 :2653700

17条 1項 2号イ(1) :7条2項2号イ

現格 違 い 品 目
1,057,400 615,900 1673.300

17条 1項2号イ(2) 17条2項2号ロ

そ の 世
205100 120.700 325,800

17条 1項2号イ(3) 17条 2項2号ハ

ン

のそ

ァ

＜

フ

品薬

．

医

オ

新

＜

効 能 ・ 効 果 等 C
変 慶

先 の 申請 品 目
8.434,300 1,232,500 9.666,800

17条 1項 2号イ(4) 17条2項2号ニ

規 格 違 い 品 目
875.600 310,100 1.185,700

17条 1項2号イ(5) :7条2項2号ホ

そ の 樋
i32.700 109,800

17条 1項2号イ(6) 17条2項2号ヘ

２
外

の
以

そ

ンア

ロ
ｍ

フ

薬

・

医

オ

新

＜

効 能
変

効 果 等 σ
長

先の 申請 品 E
10,190,500 2.463.200 12,653,700

17条 1項2号イ(1) 17条 2項2号イ

現格 違い 品 目
1,057,400 615,900 1673300

:7条 1項2号イ(2) 17条2項2号ロ

そ の 忙
205,100 120700 325,800

17条 1項2号イ(3) 17条2項2号ハ

の

ン

そ

ァ

＜

フ

品業

．

医
オ

新

＜

効

変
効 果 等 C

更

先 の 申請 品 目
8,434,300 1.232.500 9,666.800

17条 1項 2号イ(4) !7条 2項2号ニ

規格 違 い 品 目
875,600 310.100 :.185,700

17条 1項2号イ(5) :7条2項2号ホ

そ の 樋

132,700 109,800 242.500

17条 1項2号イ(6) 17条 2項2号ヘ

品

＞薬
制

医
査

用
調

療
性

医
合

発
適

後
＜

効

変
効 果 等 C

更

たの 申請 品 目
10.190,500 2.463,200 12,653.700

17条 1項 2号イ(1) 17条 2項2号イ

見格 違 い 品 E
1,057.409 615,900 1,673,300

:フ 条1項 2号イ(2) 17条 2項2号ロ

け イ ドラ イ ン 等 に 基 づ くも C
35,600

17条 1項2号イ(7)

そ の 他
205100 120,700 325.800

17条 1項2号イ(3) :7条2項2号ハ

般 用 医 薬 品

スイッチOT(
等

能
等

効
果
変

先の 申請 品 目
10190.500 10.190,500

17条 1項2号イ(1)

規 格 違 い 品 目
1.057,400 1,057.400

:7条 1項2号イ(2)

ガ イ ド ラ イ ン 等 に 基 づ く も α
35600 35,600

17条 1項2号イ(7)

そ の ■
56400

17条 1項 2号イ(8)

本 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 な し
295,800 295,800

17条 1項 2号イ(11)

本 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 あ り )

基 4
143.500 143.500

17条 1項2号イ(10)

シリー ズ 追 加
31.900 31.900

17条 1項2号イ(9)

医 薬 部 外 粧
35600 35.600

:7条 1項2号口、ハ
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数

区 分

手数料額

審査 適合性 計

薬 G M 適 性 調 歪

|

承
認

一
変
輸

出
用
製
造

新 医 栗

ヨ メ
739,800 739,800

:7条4項 1号口(1)

海 タ

933.500+旅費 933.500+旅 費

:7条4項 1号口(2)

生 物 由 来 医 薬 品・ 放 射 性 医 薬 品 等

国 メ

666.100 666,100

17条4項 1号イ(1)

海 舛

844,400+旅 費 844.400+旅 費

17条 4項1号イ(2)

滅 菌 医 薬 品 ・ 減 菌 医 薬 部 外 混

ヨ

20:,300 201,300

17条4項 1号ハ(:)

毎 外

229,800+旅 費 229,800+旅 費

17条 4項 1号ハ(2)

上 記 以 外 の 医 薬 品 ・ 医 薬 部 外 品

ヨ

141200 141200

17条4項 1号二(1)

海

155.400+旅費 155.400+旅 費

17条4項 1号二(2)

包 装・ 表 示・ 保 管 、外 部 試 験 検 査
=

国 広

63.800 631800

17条 4項2号イ、5項 1号イ

海 列

84,800+旅 費 84,800+旅 損

:7条4項 2号口、5項 :号 ロ

品

目

承

認

更

．
等

品薬

品

医

薬

来

医
由
性

物
射

生
放

基 琳

体国

436.000 436,000

17条4項3号イ(1)

毎 引

554.200+旅費 554,200+旅 費

17条4項3号イ(2)

晶  目  追  力[

国
「

30500 30.500

17条4項3号イ(1)

海 タ

30,500 30,500

17条4項3号イ(2)

．
口
郎

品

外
菜
部

医
薬医

菌
菌

滅
減

墨 本

国 ,
380,000 380,000

17条4項3号 口(:)

海 獨

480,000+旅 費 480,000+旅 姜

17条4項3号口(2)

目 追 加

メ国

:2.400 :2,400

17条4項3号 口(1)

毎 外

12400 12,400

17条4項3号口(2)

輸

出

用

更

新
．
目
郎

品薬

外
医の

部

外以
薬

記上

医

基 4

国

336.500

17条4項3号ハ (l)

海

409,400+旅 費 409,400+旅 費

17条4項3号ハ (2)

目 追

国 体
9.600 9,600

17条4項3号ハ(1)

海 引

9,600 9,600

17条4項3号ハ(2)

ヽ
等・保管鋒

示
験

表
試

装
部

包
小

基 本

国 体

258.500 258.500

17条4項3号二(1)、 5項2号イ

層 外

338.100+旅 曇 338.100+旅 費

17条4項3号二(2)、 5項2号ロ

目 追

国 体

6700 6.700

17条4項 3号二(1)、 5項2号イ

海 ゲ

6,700

17条4項 3号二(2)、 5項2号ロ
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単位 :円
下

分区

手数料額

審 査 適合性 計

医 薬 品 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 曇

L

ヨ

2,062.400 2,062,400

:7条3項 1号イ・9項2号イ(1)

海 引
2.282.600+旅 費 2.282,600+旅 讚

17条3項 1号口,9項 2号イ(2)

医 薬 品 臨 床 基 準 適 性 調 贅

新 C

先 の 申 請 品 目

国 体

2,723,200 2.723.200

17条 3項2号イ

海 引

30H,900+旅費 3,011,900+旅 費

17条 3項2号ロ

規 格 違 い 品 E

国 メ

フ20800 720,800

17条3項2号ハ

海 タ

751,800+旅 費 751.800+旅 費

17条3項2号ニ

後 発 G C

国 ,
645.200

17条3項2号ホ

海 タ

950.200+旅 費 950,200+旅 費

17条3項2号ヘ

五 薬 再 審 ■

確 認 調 適

先 の 申 請 目
806,600 2.673.700 3.480.300

17条8項 1号イ :7条9項1号イ

現 格 違 生
守

目
271,500 1.163,600

17条8項 1号ロ 17条9項1号ロ

先 の 申 請 品 目

ヨ

2193300 2,193.300

17条9項2号口(1)

毎 外

2,409.600+旅 費 2,409,600+旅 曇

17条9項2号口(2)

現 格 違 い 等 品

国 広

752,600 752600

17条9項2号口(3)

海 引
772,300+旅 曇 772.300+旅 費

17条9項2号口(4)
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薬事法 (昭和35年法律第145号)に基づく医療機器の審査等に係る手数料

注)手数料額桐の下段|ま、来事法関係手数料令の条項を (単位 :円

区   分
手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査

許 コ新 規 業

美 理
148,100 148,100

16条 1項 1号イ

書 顧
111,500 111.500

16条 1項 1号ロ

追区 分 変 更

菱 渕
97.400 97.400

16条 1項 2号イ

書 直
55.300 55.300

16条 1項2号ロ

業 許 可 更 剰

地美
97.400 97.400

16条 1項 3号イ

壼
百 直

55.300 55,300

16条 1項3号ロ

医 療 機 器 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査

業 認 定新 規

実 堤
133,300+旅費 133,300+旅費

:6条 2項 1号イ

書 置
58,100 58,100

16条2項 1号ロ

区 分 変 更 追

実 地

64,600+旅 費 64.600+旅 費

16条2項2号イ

書 直
39,700 39,700

16条2項2号ロ

業 認 定 更 新

実 地
64,600+旅 費 64.600+旅 費

16条 2項3号イ

童
ロ

直
39,700 39,700

16条2項 3号ロ

医 療 機 器 審 査 (新 規 承 認 )

医 療 機 器 承 認 (承 認 基 準 な し 、臨 床 あ り )

3,077,000 664,500 3,741,500

17条 1項 1号二(1) 17条2項 1号ス

医 療 機 器 承 認 (承 認 基 準 な し 、臨 床 な し )

:,164.300 68.500 1.232.800

17条 1項 1号二 (3) 17条2項 1号フ

高 度 管 理 医 療 機 器 承 認 (承 認 基 準 あ り、臨 床 な し)

282,900 68,500 351,400

17条 1項 1号二(2) 17条 2項 1号ル

管 理 医 療 機 器 承 認 (認 証 基 準 あ り、臨 床 な し
282.900 282.900

17条 1項 1号二(2)

販 士
冗 名 変 戻

35,600 35,600

17条 1項 1号ホ

医 療 機 器 審 査 (承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 )

憂 療 機 器 承 認 (承 認 基 準 な し 、臨 床 あ り
1.538.000 664500 2202500

17条 1項 2号二(1) 17条2項2号ト

医 療 機 器 承 認 (承 認 基 準 な し 、臨 床 な し )

584,100 37,100 621,200

17条 1項 2号二(3) 17条 2項2号リ

高 度 管 理 医 療 機 器 承 認 (承 認 基 準 あり、臨 床 な し)

43.500 37,100 180,600

17条 1項 2号二(2) 17条2項2号チ

旨 理 医 療 機 器 承 認 (認 証 基 準 あ り、臨 床 な し
43,500 143500

17条 1項 2号二 (2)
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注 ) 項を表したものである。 位 :

区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 Q M旦 適 合 性 調 整

承
認

一
変

輸

出

用
製

造

新 医 療 機 審

国 内

739,800 739,800

:7条 4項 1号口(1)

毎 列
933,500+旅 費 933.500+旅 費

:7条4項 1号 口(2)

・等
器
囀

機
ヌ

療
“

医
器機

来
療医

由
理物

産
生
一呂

国 体
666,100 666.100

17条4項 1号イ(1)

海 外
844,400+旅 費 844,400+旅 費

17条4項 1号 イ(2)

減 菌 医 療 機 器

国 内

201.300 201,300

17条4項 1号ハ(1)

海 外

229,800+旅 費 229,800+旅 費

17条4項 1号ハ(2)

上 記 以 外 の 医 療 機 器

EEl 広

141,200 141,200

17条4項 1号二(1)

海 舛
i55.400+旅費 155,400+旅費

17条 4項1号二(2)

包装・表 示・保 管 、外 部 試 験 検 査 等

国 広

63,800

17条4項2号イ、5項 1号イ

毎 外
84800+旅 費 84,800+旅 費

17条4項 2号 口、5項 1号 ロ

品

目
承
認

更
新

輸
出

用
更
新

物

度

ク

生

高

＜

基 外

国 体

436.000 436,000

17条4項3号イ(1)

海 外

554,200+旅 費 554.200+旅 費

17条4項3号イ(2)

品 目 追 力[

国 体
30.500 30,500

17条4項3号イ(1)

海 列

30,500 30.500

17条4項3号イ(2)

滅 菌 医 療 機 器

基 本

国 体

380,000 380,000

17条4項3号口(1)

毎 列
480.000+旅 費 480,000 +力 k曇亀

17条4項3号口(2)

品 目 追 力[

到 メ

12,400

17条4項3号口(1)

毎 列

12.400 12,400

17条4項3号口(2)

上 記 以 外 の 医 療 機 器

基 ホ

コ 内

336,500 336500

17条 4項 3号ハ(1)

海 舛

409.400+旅 費 409,400+旅 費

17条4項 3号ハ(2)

品 目 追 力!

国 内

9,600 9,600

17条4項3号ハ(1)

海 外
9.600

17条4項3号ハ(2)

等ヽ・保管離
示
験

表
試

装
部

包
外

基 琳

国 沐

258,500 258,500

17条4項3号二(1)、 5項2号イ

海 列

338,100+旅 費 338,100+旅 費

17条4項3号二(2)、 5項2号ロ

品 目 追 加

国 い

6,700 6,700

17条4項 3号二(1)、 5項2号イ

海 外
6,700

17条4項 3号二(2)、 5項2号ロ
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条項を

区 分

手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

L F

国 体

2,062,400 2062.400

17条 3項 1号イ・9項 2号イ(1)

海 列

2,282.600+旅 費 2,282.600+旅 費

17条3項 1号 口・9項2号イ(2)

医 療 T器 臨 床 基 準 適 合 性 調 整

C

ヨ 広

635,300 635.300

17条 3項3号イ

毎 外
918,400+旅 費 918.400+旅 費

17条3項3号 ロ

医 療 機 器 再 審 歪

新 医 療 機 器

502600 624,600 1,127.200

17条8項 2号イ 17条 9項 1号ハ

新 医 療 機 器 以 外

51,600 51.600

17条 8項2号ロ

P S

コ 広

610,700 610,700

17条9項2号 口(5)

獨 外

949,000+旅 費 949,000+旅 費

17条9項2号 口(6)
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則第3条で定める手数料区分

単

区 分 手 数 料 額 納付時期

対面助言

験

相

談

医
薬

品

医薬品手続相談 1相談当たり        139,300円

対面助言実施日の日程調整

後、申込までに納付

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

医薬品安全性相談 1相談当たり        1,782,800円

医薬品品質相談 1相談当たり        1,478,300円

医薬品第 I相試験開始前相談 1相談当たり        4.239,400円

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

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

医薬品第■相試験終了後相談 1相談当たり        6.011.500円

医薬品申請前相談 1相談当たり        6,011,400円

医薬品再評価。再審査臨床試験計画相談 1相談当たり        3.320.600円

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

医薬品追加相談 1相談当たり        2,675,600円

医薬品信頼性基準適合性相談 1相談当たり       2,875.500円

新一般用医薬品申請前相談 1相談当たり        445,100円

機

器

・
体
診

医療機器開発前相談 1相談当たり        135,200円

医療機器安全性確認相談(生物系を除く) 1相談当たり        675,100円

生物系医療機器安全性確認相談 1相談当たり        754,400円

医療機器品質相談 (生物系を除く) 1相談当たり        650,500円

生物系医療機器品質相談 1相談当たり        753.500円

医療機器性能試験相談 1相談当たり        690,900円
医療機器臨床評価相談 相談当たり        854,100円

医療機器探索的治験相談 1相談当たり        903,700円

医療機器・体外診断用医薬品治験・申請前相談 相談当たり       1.594,700円

医療機器・体外診断用医薬品申請手続相談 相談当たり        135,200円

医療機器・体外診断用医薬品追加相談 1相談当たり        927,500円

医療機器信頼性基準適合性相談 1相談当たり        650,300円

細胞・組織利用製品資料整備相談 1相談当たり        223.500円

簡
易
相
談

後発医療用医薬品簡易相談 1相談当たり         21,000円
一般用医薬品簡易相談 1相談当たり        21,000円

医業部外品簡易相談(殺虫・殺そ剤を含む) 1相談当たり         21,000円
医療機器 体外診断用医薬品簡易相談 1相談当たり         34,300円

新医薬品記載整備等簡易相談 1相談当たり         21,000円

GMP/QMS調 査簡易相談 1相談当たり         24,700円

憂先対面助言品目指定審査

医薬品優先対面助言品目指定審査 1申 請当たり        818,800円 予め納付してから機構に依

頼
医療機器・体外診断用医薬品優先対面助言品目指定審査 1申 請当たり        818,800円

安全性試験調査

全試験項目〈医薬品及び医療機器) 1施設につき        3.023,800円

予め納付してから機構に依

讚
全試験項目(医薬品又は医療機器 )

国 内 1施設につき       2.062,400円

海 外 1施設につき        2,282,600円 +旅費

試験項目限定 1施設につき         995,200円

追加適合認定 1施設につき        932.600円

医薬品等証明確認調査

医薬品製剤証明 1品 目につき ‐        15,100円 予め納付してから機構に依
頼

その他の証明 1品 目1事項につき      8,400円

資料保管室の使用

1個室につき11日 当たり     3,000円
随用期間終了後、機構から
の請求により納付
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【現行】手数料額

区 分
機

審 査 調 査

医療機器審査 (新規承 i 認)

医療機器承認

(臨床あり)

3,077,000

17条 1項 1号二(1)

664,500

17条 2項 1号ヌ

医療機器承認

(基準あり・臨床なし)

282,900

17条 1項 1号二(2)

68,500

17条 2項 1号ル

医療機器承認

(基準なし・臨床なし)

1,164,300

17条 1項 1号二(3)

68,500

17条 2項 1号ヲ

医療機器審査 (一部変更承認 )

医療機器承認

(臨床あり)

11538,000

17条 1項2号二(1)

664,500

17条 2項 2号ト

医療機器承認

(基準あり・臨床なし)

143,500

17条 1項2号二(2)

37,100

17条 2項2号チ

医療機器承認

(基準なし・臨床なし)

584,100

17条 1項2号二(3)

37,100

17条 2項 1号リ

平成21年 4月 1日 改定の比較表 1

(単位 :円 )

―
一
劇
∞
‥

【改定】手数料額

区分
機 1湾

審査 調 査

医療機器審査 (新規承認 )

クラスⅣ :新医療機器
8,705,500 664,500

17条 1項 1号二(1) 17条 2項 1号ヌ

クラスⅣ :改良医療機器 (臨床あり)

6,213,000 664,500

17条 1項 1号二(2) 17条 2項 1号ヌ

クラスⅢ又はΠ:新医療機器
6,213,000 664,500

17条 1項 1号二(3) 17条 2項 1号ヌ

クラスⅢ又は E:改良医療機器 (臨床あり)

3,721,200 664,500

17条 1項 1号二(4) 17条 2項 1号ヌ

クラスⅣ :改良・後発医療機器(基準あり・臨床なし)

429.200 68,500

17条 1項 1号二(5) 17条 2項 1号ル

クラスⅢ又はⅡ:改良・後発医療機器 (基準あり・臨床なし
344100 68,500

17条 1項 1号二(6) 17条 2項 1号ル

クラスⅣ :改良医療機器 (基準なし・臨床なし)

2,355,400 68,500

17条 1項 1号二(7) 17条 2項 1号ヲ

ンラスⅣ :後発医療機器 (基準なし・臨床なし)

1,767,700 68,500

17条 1項 1号二(3) 17条 2項 1号ヲ

クラスⅢ又はⅡ:改良・後発医療機器 (基準なし・臨床なし)

1,409,900 68,500

17条 1項 1号二(9) 17条 2項 1号フ

医療機器審査 (一部変更承認 )

クラスⅣ :新医療機器
4,357,500 664,500

17条 1項 2号二(1) 17条 2項2号ト

クラスⅣ :改良医療機器 (臨床あり)

3,109,900 664,500

17条 1項 2号二(2) 17条 2項2号ト

クラスⅢ又はⅡ:新医療機器
3,109,900 664,500

17条 1項 2号二(3) 17条2項 2号ト

クラスⅢ又はⅡ:改良医療機器 (臨床あり)

1,872,400 664,500

17条 1項 2号二(4) 17条 2項 2号ト

クラスⅣ :改良・後発医療機器 (基準あり・臨床なし)

217,600 37.100

17条 1項 2号二(5) 17条 2項2号チ

クラスlll又 はⅡ:改良・後発医療機器 (基準あり・臨床なし〕
173,600 37,100

17条 1項 2号二(6) 17条2項 2号チ

クラスⅣ :改良医療機器 (基準なし・臨床なし)

1,181,200 37,100

17条 1項 2号二(7) 17条 2項2号リ

クラスⅣ:後発医療機器 (基準なし・臨床なし)

884,200 37,100

17条 1項 2号二(8) 17条 2項 2号リ

クラスⅢ又はⅡ:改良。後発医療機器 (基準なし。臨床なし
709,500 37.100

17条 1項 2号二(9) 17条 2項 2号リ



平成21年4月 1日 改定の比較表 別 紙 2

(単位:円 )

区 分 【現行】手 数 料 額 【改定】手 数 料 額

け面助言

治

験

相

談

医
薬

品

医薬品手続相談 1相談当たり        139,800円 1相談当たり        139,800円

医薬品生物学的同等性試験等相談 1相談当たり        556,000円 1相談当たり        556.000円

医薬品安全性相談 1相談当たり       1,782,800円 1相談当たり       1,782,800円

医薬品品質相談 1相談当たり       1,478,300円 1相談当たり       1,478.300円

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

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談 1相談当たり       1,623.000円 1相談当たり       1,623,000円

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

医薬品第 Ⅱ相試験終了後相談 1相談当たり       6,011,500円 1相談当たり       6.011,500円

医薬品申請前相談 1相談当たり       6,011.400円 1相談当たり       6,011,400円

医薬品再評価・再審査臨床試験計画相談 1相談当たり       3,320,600円 1相談当たり       3.320,600円

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

医薬品追加相談 1相談当たり       21675,600円 1相談当たり       2.67ユ 600円

医薬品信頼性基準適合性相談 1相談当たり       2,875,500円 1相談当たり       21875.500円

医薬品輛 価相談て品責メ 1相談当たり       3.049,300円

|=薬品■前諄

"積

議(墨■:毒■, 1相談当たり       2.061,100円

1相談当たり       2,061,100円

1相談当たり       2,061,100円

1相談当たり       3,484,700円

|■薬Fn事前

"価

相ヨ輛中言漱環 1相談当たり       4.497.400円

'7~|■

ケンミウズ|,1,|●■■力■柏議|
1相談当たり       3,028,400円

新一般用医薬品申請前相談 1相談当たり        445,100円 1相談当たり        445,100円

機

器

・
体

診

医療機器開発前相談 1相談当たり        135,200円 1相談当たり        135,200円

1相談当たり        675,100円 1相談当たり        822,100円

|■|ネ馨毒豊姜コ奎
=菫

摯菫 1相談当たり        754,400円 1相談当たり        910,100円

医療機器品質相談(鰤ネをH9 1相談当たり        650,500円 1相談当たり        775,4∞ 円

1相談当たり        753,500円 1相談当たり        921,400円

医療機器性摯 輝 呻 ユ |
1相談当たり        690,900円 1相談当たり        345,900円

■療機慕臨床1諄価IB築■.

1相談当たり        854,100円 1相談当たり       1,026.600円

1相談当たり        903,700円 1相談当たり       1,105.300円

1相談当たり       1,594,700円 1相談当たり       2.4131000円

“

影澤

"用

軒 皐

"1験

,申凄|,相摯| 1相談当たり       1,594,700円 1相談当たり       1.594,700円

=■
機ギ申

"■

赫相置 :
1相談当たり        135,200円 1相談当たり        135.200円

体外診断用
=薬

品申請手粽担議| 1相談当たり        135,200円 1相談当たり        135,200円

1事毒苺■導

"担

摯111 1相談当たり        927,500円 1相談当たり       1,130,100円

体外摯斬用■41F詢箋期に談| 1相談当たり        927.500円 1相談当たり        927.500円

1匡舞織姜●輌撃華■洒合性押筆| 1相談当たり        650,300円 1相談当たり        772,900円

細胞・組織利用製品資料整備相談 1相談当たり        223,500円 1相談当たり        223.500円

夏薬品等証明確認調査

冷摯Ⅲ ■|工甲

`零

■甲■
=伴

う10と 1施設1品 目につき     739,800円

■時 |1苺嗽寒Ⅲ調査を伴うlφl 1施設 1品 目につき      15,100円

医薬品製剤証明 1品 目につき         15,100円 1品 目につき         15,100円

その他の証明 1品 目1事項につき      8,400円 1品 目1事項につき      8,400円
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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凄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、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
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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 0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、

0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

・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
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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ヨ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、 15%

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。
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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、原貝Jと して一般競争入本L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

期日標期間中に、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

■ 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、以下の日標を達成する。

(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ヾ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 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。

(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 うことができなかつた等の期間については除く。)内 の短

縮 日標を設定し、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
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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ヨンプログラム及び

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 0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

された品日に係 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 く通常時における日標。)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、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・再生医療といつ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

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目し、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。
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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日標は、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。

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ヨ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、採用に当たっては、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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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

機器総合機構中期自標を達成するため、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 O

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つ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柱とする、世界でも例を見ないセイフティ・ トライアング

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

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

組むことにより、我が国、ひいては世界の保健の二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理 念 に基 づ き、世 界 の PMDAヘ
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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

・ 審査二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

才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

・ 第三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 0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。

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。

鯰 讚削誦:IIを了
:ヽ
夕蕩蕊I到

貌′″″蒻 彩″″″″″7″″″″″%″″″″″́″″″″″″影

・ 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
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・ 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・ ラグ解消に向けた日標を設定 し、

その達成をめざす:

・ 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。

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

・ 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。
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第 1 法人全体の業務運営め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 0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

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

0各部門の業務の日標 と責任を明確にするとともに、業務の進歩状況の 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。

・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。

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。

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

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、

0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 1

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

・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どする。

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ヨ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

0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%
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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っいては、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 日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

く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、 5%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

・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の得られるものとなつている

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」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 0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

員増によるスペー不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 。充実。

・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加え、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。
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0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・トライアングル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‐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 0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

フ。

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
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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。

(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

つ。

(5)請求事案処理の迅速化の推進

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、上記アめ調査・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 うことができなかつ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 口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。
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(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。

う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 染者等に対する受託給付

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

【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。
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ア 的確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

・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・ ラグ解消に向けた日標設定

・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」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 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

工 国際調和及び国際共同治験の堆進

「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,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 E1/1E A、 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、大幅な増カロが実現でき

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引き続き実施 し、承認 申請までに指導 0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イケーションの推進及びジエ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 審査期間短縮に向けた目標設定

・平成 16年 4月 1日 以降に申請された医薬品等に係る行政側期間の目標は、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。
口
ロロ 目 行政側期間

後発医療用医薬品 10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。
ロ
ロロ 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。

口
叩 目 行政側期間

医薬部外品 5。 5ヶ 月
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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。

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 (二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。

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。
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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日に対する審査の重点

化に努める。

ウ デバイス・ラグ解消に向けた目標設定

。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 (優先品甲)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。

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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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

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。

・GLPOGCP・ 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

0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
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積極的な参加並びに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、コミュニケーシヨ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 0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 レスペ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

を増加 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 (pOinttto一 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

0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。

OGMP/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 (機構調査品日の製造施設に限る。)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
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オ

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。

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。

審査報告書等の情報提供の推進

・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
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する。

・審査に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

0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

^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 “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

0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

るためのデー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
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<整理及び評価分析の体系化 >
・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。

・副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ゝ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 0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
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。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

報告にっ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。

O医薬品医療機器情lli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、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。

・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。

・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二
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
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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って得 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

・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   男J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

224億円

(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
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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 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 との交流等によつて、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 うためて公募を中心

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。
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※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、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

0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 一額

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

入

運営費交付金

国庫補助金収入

拠出金収入

手数料収入

受話業務収入

運用収入

雑収入

計

843

20.410

1,843

7

23,103

89

3,160

266

1

3,514

2,717

2,443

12,144

491448

242

180

67,174

20,255

0

20,256

7,140

6

7,146

3,521

6

3,527

2,717

3,375

55,969

49,448

10,903

2,108

200

124,720

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

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

10i416

121,286

【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。
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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。

運営費交付金=業務蔀門人件費十経費+特殊要因二自己収因

○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}ギ P3]× γ

A

Pl

P2

P3

α

β

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

St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  :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。

○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についでは_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年度に対する肖J減率 15%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

▲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

男11眠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

特房1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

11696

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

1,317

1,919

101

118

46

9

37

18

5

127,732

127,732

103,851

11,799

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)

目的積立金取崩額

総利益 (△総損失)

23,103

23,103

843

20,410

1

1,849

0

1,394

1,394

△

　

　

△

3,516

3,516

89

3,160

268

0

2,737

2,737

67,303

67,303

2,443

12,144

49,448

242

2,717

283

2

2

△

22

10

10△

24,470

24,470

24,264

0

0

7,145

7,145

7,140

5

△ 2

△ 2

3,526

3,526

3.521

129,064

129,064

3,375

35,714

49,448

10,903

184

2,717

22

283

2

2,119

24,264

32

1,331

1,331

【注記1】

審査等勘定の運営費交付金て措置している業務に係る職員の退職手当について1ま 、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っているので、端数においては合計と一致しないものがある。

-218-



男11低3
資金計画         ・

中期計画 (平成21年度～平成25年度)の資金計画

区分 副 作 用 救 済 勘 :

勘

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

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

11

668

3,761

65,157

20,739

7,468

8=792

28,159

4,975

676

2,749

1,549

2,496

72,628

24,450

24,080

264

19

86

287

24,737

7,178

6.827

105

49

197

39

7.217

3,5201

1,317

1,919

119

36

128

20

20

137

3,677

2,668

9,264

30,091

19,078

14,496

2,948

1,634

7,466

142,830

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

４

　

９

　

　

　

０

　

　

　

　

　

　

６

１

　

８

　

　

　

６

　

　

　

　

　

　

６

５

　

　

　

　

　

　

１

　

　

　

　

　

　

２

３

　

　

　

　

　

　

３

247

3,761

66,980

2,443

2,717

12,144

49,410

242

24

5,648

72,628

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

124,797

3,375

2,717

55,969

49,410

10,924

2,402

5,848

12,185

142,830

【注記】

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

ロ 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。

口 e Ctt D(11頁 ):

e Common Technical Document(電 子化 コモン・テクニカル・ 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・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。

ロ バイラテラル協議 (12、 17頁 ):

二国間で行 う協議

・ HBD活 動 (17頁 ):

Harmonization 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 0民 による共同の活動

口 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準

口 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
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口 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 目及びメッセマジ仕様について」

ロカルタヘナ法、第 1種使用、第 2種使用 (13、 18頁 ):

ヵルタヘナ法では、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。

-221-



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

厚  生  労  働  省

より有効でより安全な医療機器をより早く医療の現場に提供すること、また再

生医療等の新しい医療技術に速やかに対応することは、国民保健の向上にとつて

極めて重要である。

このため、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保を前提に、申請者側の負

担にも配慮 しつつ、以下の各取組を通じて、医療機器審査・相談体制の拡充を図

るとともに、行政側と申請者側双方の努力のもと、科学的で、合理的な対策に積

極的に取 り組むことにより、医療機器の審査迅速化をはじめとする医療機器の承

認までの期間の短縮を図る。

1.審査員の増員と研修の充実による質の向上

口 医療機器の審査人員を5年間で、現在の35名から104名 に増員する。

(平成25年度まで計画的に実施)

・ 内外の大学や研究所等との交流や米国FDAの審査機関の研修方法を参

考にして審査員の研修の充実を図ることとし、そのための研修プログラム

を策定する。 (平成21年度中に実施)

・ 審査の手順については、手順書に基づいた標準化に努める。 (平成21

年度から着手)

(1)3ト ラック審査制の導入
口 新規性の程度によつて審査プロセスを明確化したうえで、それぞれの区

分ごとに専門の審査チームを設ける3ト ラツク審査制を導入する。 (平成

23年度から順次実施)

・ 改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化を図る (一部変更承認

申請を含む)。 (平成 21年度から順次実施)

・ 後発医療機器について同等性審査方式の導入を図る。 (平成21年度か

ら実施)
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・ 類似の原材料への変更など、一定範囲の変更を対象にした短期審査方式

の導入を図る。 (平成 21年度から順次実施)

(2)新医療機器等への事前評価制度の導入

・ 治験終了を待たずに、生物学的安全性試験、電気安全性試験、性能試験

などを申請前相談を活用して評価していく仕組みを構築する。 (平成22
年度から順次実施)

(3)相談業務の拡充

・ 相談区分の見直しを行い、治験相談を含む相談の質 口量の向上を図る。

(平成 21年度から実施)

3.審査基準の明確化等

(1)審査基準の明確化

・ 承認基準、審査ガイ ドラインを策定することにより、審査の迅速化を

進めていくこととし、特に以下の事項について明確化を図る。

① 軽微な変更について、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 (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 (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 (平成21年度から着手)

(2)標準的審査期間の設定、進捗管理の徹底

① 新医療機器
・ 新医療機器について承認までの期間を19か月短縮 (申 請前 12か月、

申請後 7か月)することを目指すものとする。

申請前については、行政側も相談体制の充実や審査基準の明確化等を

通じ積極的な助言等を行いつつ、申請者側の努力のもと12か月の短縮

を目指す。

申請から承認までについては、行政側、申請者側双方の努力により、

7か月の短縮を図るものとし、標準的な総審査期間 (中央値)について

以下の目標を達成する。 (平成25年度までに実施)

・ 通常審査品目
・ 優先審査品目

14か 月

10か 月
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② その他の医療機器

・ その他の医療機器の申請から承認までの標準的な総審査期間 (中

央値)について、以下の目標を達成する。 (平成25年度までに実

施)                         、

そのため、審査の進捗状況の管理の徹底に努める。

(ア)改良医療機器
口 臨床試験データが必要な場合 10か月

・ 臨床試験データが不要な場合  6か月

(イ)後発医療機器 4か月

(1)情報公開の充実

・ 新医療機器の審査資料について、承認された品目の資料概要を医薬品

医療機器総合機構 (PMDA)ホ ームページ上で公開していくなど、積

極的な情報公開を行う。 (平成 21年度から順次実施)

(2)ク ラス I品 目の第三者認証制度への完全移行

・ 原則、全てのクラス I医療機器を第二者認証制度へ移行し、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。

(平成 23年度までに実施)

(3)進捗状況のレビュー
ロ 年 2回定期的に官民による会合を開催 し、本アクションプログラムの進

捗状況のレビューを行う。
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平成20年 7月 11日
独 立 行 政 法 人

腑

PMDA広 報戦略

国民フォーラムの実施を含む独立行政法人医薬品医療機器総含機構 (PMDA)
全体の広報については、平成 18年度の独立行政法人評価委員会における評価や運

営評議会における各委員からの意見等において必ずしも高い評価が得られておらず、

国民におけるPMD∧ の認矢□度を高めるためにも、その改善が必要な状況にある。

このため、第二期中期目標期FB5(平 成21年度～平成25年度)におけるPMD
∧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

系的に進める観点から、当該期間における広報活動全般の基本万針として「 PMD
A広報戦略」を策定し、当該戦略に沿つた積極的な情報発信を推進することにより、

国民に対するサービスの向上を図る。

の枠組み (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∃ン」の実現

組織の「理念」・「ミッシ∃ン」とは、組織が組織として一体感をもてるように、

職員が自らの職務に誇りを持てるようにするものであり、また、自分達職員は社

会の一員として何を目指すのか、どんな貢献をするために組織体を構成している

のかを明確にさせるものである。

そうした「理念」・「ミッシ∃ン」をベースとした骨太な広報活動は、対外的に

は社会の組織に対する信頼度・認矢□度を高めることにつながり、また、対内的に

は組織の基盤を強化し、職員による価値観の共有につながるものである。

PMDAに おける広報においても、その原点に立ち返り、PMD∧ の「理念」・

「ミッション」を多様なステークホルダー (PMDAの 業務と直接的間接的な関

係を有する者)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
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できるよ う努め、広報を通 じた「理念」・「 ミッシ ョン」の普及や共有 とともに、

その実現を加速させていく。

② PMDAの グローバル化 (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 グローバル化 (海外との連携強化)を 目指 し

た国外への情報発信も積極的に推進してい<こ とが必要である。

特に、 PMDAが 米国 FDAや 欧州 巨MEAと 並ぶ三極の一つとしての役害」を

十分に果たせるよう、審査 。安全等の業務に関する体制の充実・強化に取り組み

つつ、各業務に応 じた情報発信を欧米との連携を深める観点から推進 していく。

また、アジア諸国とのより緊密な連携を確保し、
‐PMD∧ がアジア地域の未来

を切り開く先導者になれるよう、各業務に応じた情報発信を推進・強化していく。

③広報の意義・目的と基本姿勢を踏まえた情報発信

広報とは、国民や社会、具体的にはメディアを含む多様なステークホルダーと

の信頼関係を築くための「コミュニケーシ∃ン」であり、信頼関係に基づいた業

務を遂行していけるようにすることが広報の意義 。目的である。

また、国民や社会との信頼関係を築<ためには、事実に基づいたI情 報を世の中

に発信 していくことが絶対条件であることから、事柄の本質を十分に理解 し、事

実のみに裏付けされた情報をその受け手の状況や環境に応 じて『分かりやすく』

伝えていくことが広報の基本姿勢となる。

PMDAに おいても、その活動を国民に正しく理解 してもらい、国民や社会と

のより良い関係を構築 し、ともに社会を発展させていく上壌を築くところに広報

の意義・目的がある。また、 PMD∧ の活動を正 し<理解 してもらうため、厚生

労働省との役害」分担を踏まえつつ PMD∧ がパブリックな役害」として何ができる

かという観点からの検討も行つた上で、事実に基づいた情報を『分かりやすく』

発信していくことが広報の基本姿勢となる。

こうした広報の意義 。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害」を果たせるよう積極的かつ適切に推進していく。

報戦略 1.ステークホルダーに応じた広

PMDAに おいては、「健康被害救済業務」、「審査等業務」及び「安全対策業務」

が業務の三本柱であり、それぞれの業務においては、「憲者とその家族」、「医薬品 。
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医療機器業界関係者」及び「医療従事者」が主な対応先となつている。そして、そ

れらの対応先に「行政関1系 者」及び「一般国民」を加えた全体が、いわゆるPMD
Aのステークホルダーである。

PMDAに おける広報においても、それぞれの業務に関する広報を実施するに際

しては前述の対応先が主な広報対象となつており、その限りにおいては、ステーク

ホルダーに応じた広報が実施されている。

一方、業務横断的なPMD∧ 全体の広報においては、前述のように分散 している

対応先をどう広報対象として整理していくのかが非常に重要であるが、その整理に

ついてはこれまで上手く行われてきたとは言い難い状況にある。

このため、 PMD∧ 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

する前にまずは「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PMD∧ 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

ークホルダーに応じ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。

さらに、ステークホルダーに応じた広報をより効果的に推進していく観点から、

各種関1系 の構築 (リ レーシ∃ン)を実施してい<上でその上台となるPMDAの 評

判を高める工夫も併せて講じていく。

PMD∧ のステークホルダーのうち「一般国民」の大多数は、自らが医薬品や医

療機器を使う場面になつて初めてそれらに関lbを持つこととなるため、「一般国民」

を対象とした広報については、そのニーズに応 じた『分かりやすい』情報の発信が

望まれるところ、例えば、
・ 医師に処方してもらつた薬について詳しく矢□りたい

。 医薬品と食べ物や飲み物との関係について知りたい

。 医薬品の飲み合わせについて矢□りたい
。 医薬品と健康食品 (サプリメント等)の飲み合わせについて知りたい

。 最新の医療機器にはどのようなものがあるのか矢□りたい

といったニーズが想定できるため、それらに応じた情報についても可能な限り『分

かりやすく』発信していく。

また、「一般国民」におけるPMD∧ の認矢□度を向上させる観点からも、例えば、

。 PMD∧ の正式名称 (独立行政法人医薬品医療機器総合機構)は長く「一般国

民」には浸透 しにくいところがあるため、略称やロゴマークを活用 した広報を積

極的かつ継続的に実施する

・ PMD∧ の正確な発音について分かりに<い ところがあるため、「 PMDA」 と

いう略称を記述する場合には、その発音の仕方 (「 ピー・エム・ディァ・エー」)

も可能な限り併記する
。 「 PMDA」 という略称を「 PAMDA」 (バ ンダ)な ど発音 しやすいものに変

更することを検討する

・ 薬袋などにPMDAに 関するメッセTジや相談窓□に係る電話番号、∪RLや
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QRコ ー ドなどの情報を表示する

。 PMDAに 係 るニ ュース レターの作成や子供 にも日|1染 みやすいマスコ ッ トキ ヤ

ラクターを活用 した広報などを検討する

。 「一般国民」が視聴対象・購読対象 とするテ レビ媒体や雑誌媒体 (健康雑誌や

壮年層を対象とする雑声など)に PMDAに 関する情報を定期的に提供・掲載す

る

など、『分かりやすい』かつ『顔の見える』情報の継続的な発信に努めていく。

さらに、社会的役害」や国民の期待が非常に大き<な つているPMDAを 広く「一

般国民」に理解してもらうためには、学校教育の場においても、『分かりやすい』情

報発信手段・ツールを活用しつつ、PMD∧ の活動を伝えてい<こ とが重要である。

また、PMDAの 将来の担い手になる高い専門性を持つ熱意にあふれた人材を積

極的に確保していくためには、大学院学生等に対する情報発信をより充実 していく

ことが必要である。

このため、厚生労働省とともに、文部科学省等の関係機関と連携 しつつ、学校教

育の場に対しても、PMDAに 関する情報を『分かりやすく』かつ積極的に発信 し

ていく。

一方、「医薬品 。医療機器業界関係者」や「医療従事者」などの専 P日 家に対しては、

例えば、

・ 各専P5分野のオピニオンリーダーによるPMDAの 1情 報発信を行う

。 各種学会等が主催する薬事に関する催 し物 (イ ベント)において、 PMDAの
パンフレットの配布等を目的としたブース出展等を積極的に行う

。 専門家による閲覧頻度が高い各種学会等のHPに PMDAの 情報掲載コーす―

を設け、当該コーす―においてPMD∧ に関する情報を定期的に発信する

など、専門家等を通じた信頼関係 (リ レーシ∃ンシップ)を構築していく。

また、国際的なステークホルダーに対しても積極的にPMDAに 関する情報を発

信してい<観点から、 lp」 ぇば、

・ 英文HPの充実
。 PMDAの バンフレットや業務報告書等のPMDAに 関する情報の英訳イヒの促

進
。 国際会議等における講演やブース出展等の継続

・ 欧米アジア各国へのPMDAミ ッシヨンの派遣

。 英文版ニュースレターの作成
。 外国特派員クラブや海外メディア記者への情報配信

などの取り組みも推進してい<。

なお、過去 3回開催してきた「国民フォーラム」については、「一般国民」におけ
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るPMDAの 認矢□度向上という視点からすれば、その開催回数 (年 1回 )、 開催方法

などについて今後もこれまでと同じ方針のまま継続することは、費用対効果の観点

からも効果的とはいえないため、例えば、地方自治体や医薬品・医療機器関係団体

等が主催する薬事に関する催し物 (イ ベント)において、

。 PMDAの バンフレットの配布等を目的としたブース出展を行う

・ PMDAの 業務に関する相談窓□を設ける

・ PMDAの 職員による講演等を行う

等によりPMDAに 関する情報を積極的かつ継続的に発信 していくなど、基本的に

は他の広報手段を請じていく。

また、「国民フォーラム」を継続する場合でも、例えば、

0参 加者との接点の充実を図るための方策

・ 映像コンテンツの作成や開催内容の事後的な新聞掲載等を内容とするメディア

との提携 (タ イアツプ)促進策

などといった立体的な開催方針について検討していく。

報戦略 2.職 員全員広報パ ーソ〕

PMDAの 活動を国民に正しく理解 してもらい、ともに社会を発展させていくこ

とに共感 してもらうためには、「広報は広報担当者のみの領域」という考え方ではな

く、 PMDAの 職員全員が広報担当者 (広報パーソン)と しての自党を持ち、個展

の職員が担当業務のみならずPMDAの 理念・ミッシヨンやPMD∧ 全体の活動内

容もよく理解した上で情報発信してい<と ともに、 PMDAの 職員全員がステーク

ホルダーの声をよく間いていくことが必要である。

このため、「一般国民」を対象とするシンポジウム等にPMDAの 職員が積極的に

参加 し、 PMDAの 活動内容等を地道に発信してい<な ど、これまでの広報活動の

みならず、例えば、
。 PMDAの 職員のうち広報に関心があるものを「 PRパーソン」として指名す

るなどして、個々の職員レベルにおいて外部との個別接点を持たせる
。 PMDAの 職員のうち広報に関心があるものを中lbと した「広報に関するプロ

ジェク トチーム等」を立ちあげ、個別の広報実施策について提案 してもらい、そ

の上で広報コンテス ト等を開催する

などを行い、その結果をPMDAの 職員全体にフィー ドバックし、採用された提案

に係る職員に対 しては顕彰するなど、職員のモチベーシヨンを高める万策を加味し

た職員参加型の企画立案を積極的に取り入れていく。

また、個展の職員の「名刺」について、職員自身の意識の向上も図りつつ日常的

な情報発信ツールとして活用する観点から、例えば、「名刺」にPMDAの 理念・ミ

ッシ∃ンの全部又は一部を掲載 したり、 PMDAの ∪RLを掲載するなど、日常に

おける効果的な打ち手を積極的に講じていく。
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さらに、職員自身の意識の向上を図る観点から、「名刺」とは日」に、PMDAの 理

念・ミッシ∃ンをカー ド形式にまとめたものを個々の職員に携行させるなど、新た

な打ち手を講ずることも検討 してい<。

なお、個別業務 (健康被害救済業務、審査等業務、安全対策業務)に関する広報

については、これまで実施 してきたものについて今後も継続・充実させてい<こ と

を基本としつつ、それらの広報実施策の具体化段階において、外部のコミュニケー

シ∃ンコンサルタント等を活用することにより、 PMDAの 職員と外部の広報専門

家との共同作業 (コ ラボレーション)による相乗効果が期待できる場合においては、

それらを上手<使 い分けてい<こ ととし、より『分かりやすい』情報の発信を推進

していく。

国民と情報を共有するためには、メディアからの信頼を1券 ち得ることが非常に重

要である。

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結合 し相乗的な効果を

発揮する面があるが、PMD∧ 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Tを有するメディアと良好な関係を築いていく必要がある。

メディアとの良好な関係の構築 (メ ディアリレーション)に おいて重要となるの

は、メディアの背後には常に多数の国民がいることを意識 し、事実を『正確』かつ

『分かりやす <』 伝えてい<こ とである。

不利な扱いを受けることを過度に恐れて、メディアにPヨ 戸を閉ざすのではな <、

メディアに対して正確な情報を迅速かつ的確に発信し、また、メディアからの求め

に対 しては誠実に対応し、開かれた組織であることを社会に示していくことが重要

である。

メディアリレーションを実施するに際 しては、まず、PMDAに 関する正 しい理

解をメディアに持つてもらうことが必要であり、そのためには、 PMDAの 情報を

きちんとメディアに伝える接点、すほわち「メディアに関わる方々との接点」を構

築 していく必要がある。

このため、メディアによる取材等に対して積極的かつ的確に協力することに加え、|

組織の トップ (PMDAに おいては「理事長」)によるメディアを通じた情報発信や

メディアとの懇談会 0記 者勉強会等をPMDAに おいて実施・開催する価値も非常

に高いことから、こうした手段を上手く活用 しつつ、メディアの特性を踏まえたメ
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ディアリレーションを実施していく。

報戦略 4。 リスクコミニ ュケーションの

PMDAに 関するリスクには、 PMDAの 外部 (国民の健康、安全、環境など)

に関わる問題とPMDAの 内部に関わるFo3題があり、それらの内容は多岐にわたつ

ている。

それらのリスクに関するリスクマネジメントをPMDA全 体として適切に行つて

いくことが非常に重要であるところ、それらのリスクのうち PMDAの 外部に関わ

るものについては、その発生を未然に防ぐことが最も重要であるが、そのリスクが

万一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

機管理意識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ことが必要であ

る。

特に、医薬品や医療機器に関して不可避的に発生するリスクとそれらのベネフィ

ットに係る情報については、それらの適正使用の重要性も含め国民各層に十分に理

解されるよう、 PMDAの 設立目的も踏まえつつ積極的に発信 してい<ことが必要

である。

このため、国民各層と医薬品や医療機器の安全性情報等に関するリスクコミュニ

ケーションを行つていくなど、危機管理的な情報をPMDAの パブリックな役割に

基づき可能な限り日常的に発信してい <。

報戦略 5。 1丁技術を活用 した情報発信の

インターネットの特徴は情報伝達の「即時性」と「拡散性」にあり、ネットワー

クにつながつていれば誰でも容易に情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<。

15」 えば、
。 医薬品や医療機器について調べたいと思つた場合に直ぐにPMD∧ に関する情

報に辿り着けるよう、ステークホルダーに応 じたキーワー ド設定を行うなどイン

ターネット検索に係る改善を行う

・ 検索エンジンで表示されるPMD∧ に関する情報の内容自体を改善する

。 関1系 機関のHPか らPMDAの HPに確実に辿り着けるよう、リンクを広範囲

に張る
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。 バナーデザインの統一化を図るなど、ウェブサイトのデザインを改善する

。 PMDAの HP改善案について、各ステークホルダー (専門家や一般国民など)

の視点から『見やすさ』『分かりやすさ』『探 しやすさ』等を検証 してもらう仕組

みを設ける

といったことなどが考えられる。

また、これまでに何度かHPの改修が行われてきたものの、

・ パブリックな組織としての説明責任 (アカウンタビリティー)を果たすための

僻彗幸晨
・ 専門家に対 して提供するための情報
。 一般国民に対して提供するための情報

といったものなどが未だ混然としている感があるため、例えば、専P]家 に対する情

報と一般国民に対する情報について、それぞれ独自の ドメイン (イ ンターネット上

の住所のようなもの)でページ化することにより情報の分離を明確に行うなど、H
Pの構成自体に関する更なる工夫を行つてい<。

報戦略 6.PDCAサ イクルを意識 した広

国民や社会との相互理解を深めるためには、情報を「矢□らせる」 (広報)こ とのみ

に注力するのではなく、「聴くことによつて知る」 (広聴)ことも含めた2 WAYコ ミ

ュニケーシ∃ン (情報の送り手と受け手が相互に情報をキャッチボールする双方向

のコミュニケーシ∃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<こ とが重要である。

PMDAに おいても、国民や社会のニーズを正確に把握することは、広報のみな

らず PMDAに おける全ての業務を適切に遂行 してい<上で欠かすことができない

ものであり、それらのニーズをきちんと受け止めながら組織の目的を果たしていく

ことが目指すべき姿である。

また、これまで選択 してきた広報手段であつたとしても、その有効性を検証せず

に同 じ手法を漫然と続けるべきではな <、 その効果を把握 した上で「広報対象」に

応じた更なる打ち手を講じてい<べきである。

このため、 PMD∧ においても、広聴機能も取り入れた PDCAサ イクル (計画

(Plan)を 実行 (Do)し、評価 (Check)して改善 (Act)に結びつけ、その結果

を次の計画に活か していくプロセス)を意識 した広報を行つてい<こ とが必要であ

り、一般国民等を対象としたニーズ調査や広報効果を把握 。検証するに際して必要

となる指標 (メ ルクマール)を広報案件毎に予め設定した上で PMDAの 認知度調

査をインターネット等を活用しつつ定期的に行うなど、継続的な点検・検証 (モ ニ

タリング)活動を行つていくこととし、「広報の広報」といつたことも標榜しつつ、
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PMD∧ の広報に関する情報を循環させることにより、 PMDAの 更なる発展につ

ながる流れを倉」っていくことを目指していく。

(以 上 )
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2009年 2月 6日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

PMDA国 際戦略

一第二期中期計画における目標一

はじめに

医薬品・医療機器の開発及び流通は国際化しており、よりよい医薬品・医療機器をより

早く国民に提供するために、PMDAの業務も国際的な協調が必要とされてきている。この

ような情勢に基づき、PMDAは行動理念の一つとして、国際調和を推進し、グローバルな

視点で、積極的に世界に向かつて期待される役割を果たすことを宣言している。この理念

を、来る第二期中期計画期間中(2009年度～2013年度)に実現していくためには、PMDA

全体の国際活動を、より計画的・体系的に進めていく必要があるため、当該期間における国

際活動全般の基本方針として「PMDA国 際戦略」を策定する。本戦略に沿った積極的な国

際活動を推進することにより、医薬品と医療機器に関する日本国民の二一ズに適確に応え

ていく。また、医薬品と医療機器に関する世界の人々のニーズにも応えていくことにより、
｀

PMDAは期待される国際的役割を果たしていく。

二期中期計画期間中に達成すべき目標として以下の3項 目を掲げる。

1.欧米アジア諸国、諸国際機関との連携の強化・協力関係の構築

2.国際調和活動への主体的な参画と、よリー層の貢献

3.海外への情報発信の充実・強化

上記 目標を達成するため、PMDA内部に新たに国際業務担当組織を設置し、体制を

拡充口強化した上で、以下の5つを基本方針として、これらの施策を着実に実行していくこ

ととする。

際戦略1.欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強イ

米欧と並び、新薬開発の主要地域である日本において、PMDAが米国 FDAや欧州委員

会及び EMEAと協力し、医薬品・医療機器の審査・安全に十分な役割を果たせるよう、秘密

保持契約に基づくバイラテラル協議の継続的推進、及び両者間の業務に応じた情報の発

信・受信と人材の積極的な交流を推進していく。米国 FDA及び欧州 EMEAに PMDAの職

員を配置するとともに、両極より定期的に職員を招き、詳細な情報収集や意見交換をリア

ルタイムで実施できる体制を整える。海外の重要情報については、速やかに分析、評価、

翻訳を行い、関係者に伝達していく。
,

また、第二期中期計画期間中においては、アジア諸国との協力関係の構築を促進し、特

に中韓ニカ国との協力関係の構築を重点的に進める。その他の欧米アジア諸国や国際機

関との間でも、各業務に応じた情報の発信・受信を推進・強化できるよう検討を進めることと
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し、他国からの研修要請等に対しても、柔軟に対応できるように体制の構築を進める。

さらに、GLP・ GCP・ GMP・ QMSに関する調査に関して、他国との連携を強化し、調査報

告書の交換等についても、具体的な実行に向けて環境を整備していくとともに、国際的な

基準策定に向けた国際機関との協力についても継続的に取り組む。

際戦略2.国際調和活動に対する取り組みの強

現在継続中の国際調和活動である ICH(日 米 EU医薬品規制調和国際会議 )、 GHTF

(医療機器規制国際整合化会議 )、 HBD(実践による日米医療機器規制調和)、 PDG(日 米

欧三薬局方調和検討会議 )等への積極的な役職員の派遣を継続し、これらの活動に主

体的に参画することで日本の貢献度を高め、関係各国との良好な関係を維持 口強化す

る。また、WHO(世界保健機関 )、 OECD(経済協力開発機構 )等 における国際調和活動

へも役職員を積極的に派遣し、日本の貢献度を高め、各国際機関との協力関係の強化

を進める。

際戦略3.人的交流の促

海外規制 当局とのネットワークの構築を促進するため、各専門分野に関わる国際学

会、国際会議等への職員の積極的口継続的な参加を進める。また、米国 FDA及び欧州

EMttAへの派遣機会の充実などに取り組むとともに、その他関連諸国あるいは国際機関

との人材交流につもヽても促進していく。

特に日中韓の相互理解を推進するため、中国 SFDA、 韓国 KFDA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。

際戦略4.国際感覚、コミュニケーシヨン能力を備えた人材の育成・強

国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材を育成するため、対外交渉や国際会議ヘ

の出席、国際学会での発表等を職員研修の一環として組入れた研修プログラムの策定と、

これらの計画的な実施を推進する。

また、役職員向けの語学研修および日常的な啓発活動を継続・強化し、関係する職員

の英語をはじめとする語学力の向上を図る。

5.国際広報、情報発信の充実口強化

PMDAの役割と活動を海外の関係者に正しく理解してもらうため、薬事制度や業務内容

等に関する説明を掲載する英文 HPの充実強化、審査報告書口安全性情報等の英訳化と公

開、国際学会等における講演やブース出展の継続、外国特派員記者クラブや海外メディア

ヘの情報配信と会見等について、積極的に取り組み、日本の薬事制度を始めとする重要な

情報を『分かりやすく』かつ『速やかに』海外に発信していく。
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中期目標・中期計画・ 19年度計画・ 20年度計画対比表

Ｉ
Ｎ
ω
Ｏ
‥

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

関する日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。

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

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

(1)効率的かつ機動的な業務運営

ア・年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を作

成 し、日標管理による業務運営を行 う。

・理事長が直接、業務の進捗状況を把握し、必要な

指示を行 うため、引き続き幹部会等において業務の

進捗状況の報告、問題点等の議論を行い、業務運営

の効率化・迅速化を図る。

・機構発足後の業務の運営状況、機構を取 り巻く状

況の変化及び総合科学技a子会議の意見具申「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。)を踏まえ、今後の

業務の改善及び組織体制の在 り方について、検討を

進める。

(1)効率的かつ機動的な業務運営

ア・年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を作

成 し、日標管理による業務運営を行 う。

・理事長が直接、業務の進捗状況を把握し、必要な

指示を行 うため、幹部会、財務管理委員会等におい

て業務の進捗状況の報告、問題点等の議論を行い内

部統制の強化を図るとともに、業務運営の効率化・

迅速化を図る。

・機構発足後の業務の運営状況、機構を取 り巻 く状

況の変化、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。)及び「中期目標期間

終了時の組織・業務の見直しの結論を平成 19年度

に得ることとされた独立行政法人の見直しについて」

(平成 19年 12月 24日 行政改革推進本部決定。

以下「組織・業務の見直し」という。)を踏まえつつ、

第 2期 中期 日標期間において、今後の審査・安全業

務の増カロや専門性の高度化に的確に対応 し、我が国

が欧米と並ぶ三極として国際的な役害Jを 担える体制

を構築できるよう、今後の業務の改善及び組織体制

の在 り方について検討を進め、結論を得て、第 2期

20年度計画19年度計画
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・ ll■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。

・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構築する。

・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

・業務全般の企画立案、日標管理等の円滑な実施を

図るため、企画調整部の体制を整備する。

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の

発生を防止するため、計画的に内部監査を実施する。

・ リスク管理規程に基づき、リスク管理委員会を開

催し、リスク管理区分ごとのリスクに対する予防策

の進1/1状況等を把握するとともに、リスク発生時の

対応等について機構役職員に周知徹底を図る。

・リスク管理、法令遵守等のため、引き続き内部通

報制度の円滑な運用を図る。

・個人情報保護法に基づく情報の管理・保護の徹底

を引き続き図る。

・運営評議会、救済業務委員会及び審査・安全業務

委員会において、企業出身の職員、嘱託及び事務補

助員の配置状況等を含め、機構の業務状況の報告を

行い、業務の公正性、透明性を確保するとともに、

委員からの提言等を踏まえ、業務運営の改善・効率

化を進める。

・弾力的な対応が特に必要とされる部署においては、

課制をとらず、引き続き、グループ制を活用する等、

効率的な業務体制を実施する。

・各業務について、引き続き、必要な外部専門家の

選定・委p/3を 行い、有効活用する。

・業務の遂行にあたり、必要となる法律 。経営・シ

ステム等の専門的知識について、引き続き弁護士・

経営コンサルタン ト等を活用する。

・各種のリスクを把握し、それに対応したマニュア

ルについて、必要に応 じ見直し、充実を図る。

中期計画に反映させる。

・組織・業務の見直しにおける指摘 「次期中期 目標

期間中において、他の場所への移転も含めた検討を

行い、必要な措置を講ずる。」を踏まえ、必要な検討

を進める。

。今後の機構の国際業務の方向性を明らかにする「総

合機構国際戦略」を策定する。

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の

発生を防止するため、計画的に内部監査を実施する。

・ リスク管理規程に基づき、リスク管理委員会を毎

月開催 し、リスク管理区分ごとのリスク管理状況に

対するモニタリング機能を強化する。また、予防策

の進捗状況等を把握するとともに、リスク発生時の

対応等について機構役職員に周知徹底を図る。

・コンプライアンスの確保のため、コンプライアン

スに関する研修を実施するとともに、内部通報制度

の円滑な運用を図り、 リスク管理委員会等の場につ

いても積極的に活用する。

・個人情報保護法に基づく情報の管理・保護の徹底

を図る。

・運営評議会等において、平成 19年 10月 から施

行した就業制限ルールの見直しに伴 う新たな公正

性・透明性を確保するための措置を含め、機構の業

務状況の報告を行い、業務の公正性、透明性を確保

するとともに、委員からの提言等を踏まえ、業務運

営の改善・効率化を進める。

・弾力的な対応が特に必要とされる部署においては、

課制をとらず、グループ制を活用する。

・各業務について、必要な外部専門家の選定・委嘱

を行い、有効活用する。

・業務の遂行にあた り、必要となる法律・経営・シ

ステム等の専門的知識について、弁護士・経営コン

サルタン ト等を活用する。

・各種のリスクを把握 し、それに対応 したマニュア

ルについて、必要に応 じ見直し、充実を図る。
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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昴」新可能性調査

等を平成 18年度中に実施し、これらを踏まえ、平

成 19年度中に業務・システム最適化計画を策定し、

公表すること。さらに、平成 20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、中期目標期

間終了時までに、一般管理費 (退職手当を除く。)に
ついては、平成 15年度と比べて 15%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年度から発生する一般管理費について

は、平成 16年度と比べて 12%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年度から発生する一般管理費については、

平成 17年度と比べて9%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「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 19年度から発生

する一般管理費については、平成 19年度と比べて

3%程度の額を削減すること。

を順次、作成する。

イ・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 機構の共通的な情報システム管理業務、審査業務

等の見直しを踏まえ、医薬品医療機器総合機構共用

LANシ ステム、医薬品等新申請・審査システム及

びこれらに関連するシステムの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ため、体制整備を行い、上記シ

ステムに係るシステム監査及び刷新可能性調査を平

成 18年度中に実施し、平成 19年度中に業務・シ

ステム最適化計画を策定し、公表する。これを踏ま

え、最適化計画の円滑な推進により、業務の効率化・

合理化を図る。

(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もに、

給与水準の見直し等による人件費の抑制や調達コス

トの縮減等により、一般管理費 (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 15年度と比べて15%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
から発生する一般管理費については、平成 16
年度と比べて12%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

伴い発生する一般管理費については、平成 17
年度と比べて9%程度の額

④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正につ

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 19
年度から発生する一般管理費については、平成
19年度と比べて3%程度の額

イ 電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、イ 業務運営の効率化を図ることにより、中期目標期 イ・業務の効率化を図るとともに、各事業費について イ・業務の効率化を着実に図るとともに、個別事業費

イ・業務診断の結果等を踏まえ、審査業務をはじめと

する各業務について、必要に応 じ、新たな標準業務

手順書を整備するとともに、既存の標準業務手順書

についても内容を逐次見直し、非常勤職員の更なる

活用を図る。

・各種の文書情報については、引き続き体系的な整

理・保管や資料及び情報の収集並びに分析等が可能

となるよう機器の整備を図り、データベース化を推

進するとともに、必要に応 じてシステムの整備も検

討 し、業務の効率化を図る。

ウ・システムコス トの削減、システム調達の透明性の

確保及び業務運営の効率化を図るために設置した情

報化統括推進室において、システム監査を行い、業

務・システム最適化計画を策定・公表する。

(2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

ア・国家公務員の給与構造改革を踏まえた給与体系を

導入する。

・中期 目標期間の4年 目にあたる平成 19年度にお

いては、前 3ヶ 年の実績等を踏まえ、より効果的な

経費節減策を講 じ、一般管理費の節減を図る。

・調達コス トの削減のため、一般競争入札を促進す

る。

イ・審査等業務をはじめとする各業務について、必要

に応 じ、新たな標準業務手順書を整備するとともに、

既存の標準業務手順書についても内容を逐次見直し、

非常勤職員の更なる活用を図る。

・各種の文書情報の体系的整理及び保管、情報の収

集並びに分析等が可能となるよう、機器の整備及び

情報のデータベース化を推進するとともに、必要に

応 じてシステムの整備、外部データベースの利用等

最適な利用環境を検討し、業務の効率化を図る。

ウ・平成 19年度に策定・公表 した業務・システム最

適化計画に基づく最適化されたシステム構成を実現

するため、次期システム開発の第一段階である要件

定義を実施する。また、同計画を踏まえ、システム

コス トの削減、システム調達の透明性の確保及び業

務運営の効率化を図る。

(2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

ア・国家公務員の給与構造改革を踏まえ、平成 19年
4月 に導入 した給与体系を着実に実施する。

・中期 日標期間の最終の事業年度にあたる平成 20
年度においては、過去 4年の実績等を踏まえ、着実

な経費節減策を講 じ、一般管理費節減 目標の達成を

図る。

・調達コス トの削減のため、平成 19年 12月 に策

定した随意契約の見直し計画に沿つて、一般競争入

札を促進することとし、一般競争入札を行 う場合に

おいては、真に競争性、透明性が確保される方法に

より実施することとする。



Ｉ
Ｎ
ω
Ｏ
Ｉ

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ういては、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 1

7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。

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

ウ・現行の副作用拠出金の徴収管理システムを改修し、

新規業務である感染拠出金及び安全対策等拠出金に

関する納入業者、許可品目等各種の情報をデータベ

ース化して活用することにより、納入業者及び申告

品目のもれの防止、さらには拠出金及び未納業者の

管理等を図る。

。また、各拠出金ごとに、算定基礎取引額の計算シ

ステムを構築することにより拠出金申告額のチェッ

クが容易になるようにする。

・データは蓄積して財政再計算における拠出金率の

検討に活用する等業務の効率化を図る。

・曰l作用拠出金及び感染拠出金の収納率を99%以
上とする。
※過去 5年間の副作用拠出金の収納率の平均は、

約99%

・安全対策等拠出金については、制度の普及を図る

とともに納入業者の管理を徹底し、中期目標期間終

了時までに、副作用及び感染拠出金と同様の収納率

を目指すものとする。

も一般競争入札を促進 し、節減を図る。

ウ・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

4敦収 。管理業務を行 う。

・副作用拠出金及び感染拠出金の未納業者に対し、

電話や文書による督促を行い、ラ|き 続き収納率を 9

9%以上とする。

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るた

め、            ‐

① 薬局製造業者の多数がカロ入している (社)日 本

薬斉」師会に当該薬局に係る拠出金の収納業務を

引き続き委託

② 安全対策等拠出金については、納付義務者の円

滑な納付を促すため、引き続き制度の理解と周

知を図る。また、拠出金の納付・申告のための

手引きを作成 し、全納付義務者に配布。なお、

新たに算定の対象とした体外診断用医薬品につ

については、随意契約の見直 し計画による一般競争

入札を促進し、節減 目標の達成を図る。なお、一般

競争入札を行 う場合においては、真に競争性、透明

性が確保 される方法により実施することとする。

ウ・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。

・副作用拠出金及び感染拠出金の未納業者に対し、

電話や文書による督促を行い、収納率を99%以上

とする。

・安全対策等拠出金の未納業者に対し、電話や文書

による督促を行い、副作用及び感染拠出金と同様の

収納率を目指す。

・各拠出金の効率的な収納 と収納率の向上を図るた

め、

① 薬局医薬品製造販売業者の多数が加入 している

(社)日 本薬斉」師会に当該薬局に係る拠出金の

収納業務を委託

② 安全対策等拠出金については、納付義務者の円

滑な納付を促すため、制度の理解と周知を図る。

また、拠出金の納付・申告のための手引きを作

成 し、全納付義務者に配布。
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工  「経済財政運営 と構造改革に関する基本方針」 (平

成 17年 6月 21日 閣議決定)に基づき、医薬品等

の承認審査の迅速化のための体制Ji化 を進める中で、

「行政改革の重要方針J(平成 17年 12月 24日

閣議決定)を踏まえ、平成 18年度以降の 5年間に

おいて、国家公務員に準じた人件費削減の取組を行

うこと。これを実現するため、現中期目標期間の最

終年度までの間においても、必要な取組を行 うこと。

併せて、国家公務員の給与構造改革を踏まえ、給

与体系の見直しを進めること。

(3)国民に対するサービスの向上

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lt保 し、国民に対するサー

ビスの向上を図ること。

工  「行政改革の重要方針」(平成 17年 12月 24日

閣議決定)を踏まえ、効率的運営に努め、中期目標

第2(2)工 に基づく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、5%以上

の削減を行う。当該中期目標期間の最終年度までの

間においても、3%以上の削減を行う。併せて、国

家公務員の給与構造改革を踏まえ、給与体系の見直

しを行う。

※「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、582人 ×17年度一人当

たりの人件費。ただし、当該目標期間の最終年度

までの間においては、484人 ×17年度一人当

たり人件費。

(3)国民に対するサービスの向上

・一般消費者などからの相談や苦情に対する体制の

充実強化を図る。

・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。

いて、関係団体に対し、周知徹底を図る。

③ 納付義務者の利便性を図り、また、迅速な資金

移動を行うため、引き続き収納委託銀行及び郵

便局による金融収納システムを活用した徴収を

行う。

工 「行政改革の重要方針」(平成 17年 12月 24日

閣議決定)を踏まえ、効率的運営に努め、人件費の

削減を行う。併せて、国家公務員の給与構造改革を

踏まえた給与体系の導入を行う。

(3)国民に対するサービスの向上
。一般消費者・国民からの相談や苦情に対応するた

めに設置 した一般相談窓日の円滑な運用を図ること

により、受け付けた意見を業務改善に繋げられるよ

うにする。

また、新たに後発品に関する電話相談業務を開始

するなど、審査や安全業務に対する関係者からの要

望等に対しても、引き続き適切に対応するとともに、

受け付けた意見を業務改善に繋げるようにする。

・業務内容及びその成果について、本機構のホーム

ページ及び機構パンフレットにおいて適宜、公表す

る。

・機構業務の透明性を高めるとともに、国民等が利

用しやすいものとするため、引き続きホームページ

の掲載内容や英文ホームページの充実を図る。

・国民を対象としたフォーラムを開催するなどし、

機構の業務や活動の広報を行 うとともに、医薬品や

医療機器に関する正しい知識・情報の普及を進める。

・情報公開法令に基づき、引き続き法人文書の開示

請求処理を適切に行 う。

③ 納付義務者の利便性を図り、また、迅速な資金

移動を行うため、収納委託銀行及び郵便局によ

る金融収納システムを活用した1敗 収を行う。

工  「行政改革の重要方針」(平成17年 12月 24日

閣議決定)を踏まえ、効率的運営に努め、人件費の

削減を行う。併せて、国家公務員の給与構造改革を

踏まえ平成 19年 4月 から導入した給与体系を着実

に実施する。なお、給与水準に関して、国民の理解

が得られるよう留意する。

(3)国民に対するサービスの向上

・一般消費者・国民からの相談や苦情に対応するた

めに設置 した一般相談窓日の円滑な運用を図ること

により、受け付けた意見を業務改善に繋げられるよ

うにする。

また、審査や安全業務に対する関係者からの要望

等に対しても、適切に対応するとともに、受け付け

た意見を業務改善に繋げるようにする。

・機構の活動内容等を周知するための広報戦略を策

定 し、それに基づく取組を実施する。

・業務内容及びその成果について、機構のホームペ

ージ及び機構バンフレットにおいて、できる限りEIIl

民に分かりやすい形で、適宜、公表する。

・機構業務の透明性を高めるとともに、国民等が利

用 しやすいものとするため、ホームページの掲載内

容や英文ホームページの充実を図る。

・地域密着型の広報活動を実施するなどし、機構の

業務や活動に関する情報を能動的に発信するととも

に、医薬品や医療機器に関する正しい知識・情報の

普及を進める。

・情報公開法令に基づき、法人文書の開示請求処理

を適切に行 う。
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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不その他の業務の質の向上に

関する事項

1 健康被害救済綸付業務

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、以下の日標を達成する。

(1)制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア 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。

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。

・独立行政法人lll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、審査手数料及び

拠出金の使途等、財務状況についても公表する。

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

1 健康被害救済綸付業務

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ため、以下

の措置をとることとする。

(1)制度に関する情報提供の拡充及び見直しに係る

目標を達成するためにとるべき措置

ア 平成16年度中に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う。

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。

・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、ホームペ

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。

・外部監査、内部業務監査や会計監査を実施し、そ

の結果を公表する。

・財務状況を年次報告として公表する。

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

関する事項に係る日標を達成するためにとるべき措置

1 健康被害救済給付業務

(1)制度に関する情報提供の拡充及び見直しに係る

目標を達成するためにとるべき措置

ア・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、医療関係者、国民及び製造業者等に

対し、引き続き給付実態の理解 と救済制度の周知を

図る。

なお、公表に当たつては、個人情報に配慮して行

うものとする。

イ・パンフレット、請求手引きについては、医師や患

者等にとって、使いやすく、かつ、分かりやすくし

た内容に改善する。また、インターネットを通 じた

情報提供の実施方法についても、同様の観点から、

引き続き見直しをする。

・請求書の書式等のダウンロー ドサイ トについて、

医師や患者等にとって、より使いやすく、かつ、分

かりやすくした内容に改善する。

・ホームページの掲載内容をより充実し、広報活動

を強化することにより、ホームページヘのアクセス

件数を平成 15年度 と比べて 20%程度増カロさせる。

・外部監査、内部業務監査や会計監査を適正に実施

し、その結果を公表する。

・財務状況を年次報告として公表する。また、財務

情報について、できる限リー覧性のある形で公表す

る。

・契約締結状況を公表するとともに、随意契約見直

し計画に基づく取組状況についても公表し、フォロ

ーアップを行 う。

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

1 健康被害救済給付業務

(1)制度に関する情報提供の拡充及び見直しに係る

日標を達成するためにとるべき措置

ァ・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

に対し、給付実態の理解 と救済制度の周知を図る。

なお、公表に当たつては、個人情報に配慮して行

うものとする。

イ・パンフレット、請求手引きについては、医師や患

者等にとつて、使いやすく、かつ、分かりやすくし

た内容に改善する。また、インターネットを通じた

情報提供の実施方法についても、同様の観点から、

見直しをする。

・請求書の書式等のダウンロー ドサイ トについて、

医師や患者等にとって、より使いやすく、かつ、分

かりやすくした内容に改善する。

`ホ
ームページの掲載内容をより充実し、広報活動

を強化することにより、ホームベージヘのアクセス

件数を平成 15年度 と比べて 20%程度増カロさせる。
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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)相談窓口の拡充

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。

(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%程度増カロさせる。

(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 3t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。

・新たに始まる感染救済給付業務については、副作

用3t済給付業務のシステムを活用 し、効率的なシス

テムを構築する。

(5)事実関係の調査等による請求事案の迅速な処理

に係る日標を達成するためにとるべき措置

ア 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的薬学的事項に関す

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。

(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、広告会社等を活用するなど、

引き続き効果的な広報を検討 し、実施する。

。新間、ホームページ、パンフレッ ト等の媒体を活

用 し、より多くの方に対し、引き続き救済制度の周

知を図る。

・医療に関する専門誌を活用した広報を引き続き実

施する。

・医療従事者が制度に関する理解をより深められる

ようにするため、効果的な周知広報を検討 し、実施

する。

(3)相談窓日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、制度に関する相

談や副作用救済給付や感染救済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。また、

相談マニュアルは、使いやすく、かつ分かりやすく

した内容に改善する。

・相談体制の充実と効果的な広報を行 うことにより

年間相談件数を平成 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日

標を達成するためにとるべき措置

・副作用救済給付業務や感染救済給付業務に関する

情報、特に原因薬や副作用疾病名等に関する情報の

データベースヘのデータ蓄積を進めるとともに、蓄

積 されたデータを様々な角度から分析 し、統計的な

解析により、副作用発症の傾向や相関関係を探るこ

とができるシステムを構築する。

(5)事実関係の調査等による請求事案の迅速な処理

に係る目標を達成するためにとるべき措置

ア・請求事案の迅速な処理を図るため、厚生労働大臣

に医学的薬学的事項に関する判定を申し出るに当た

り、引き続き次の文書を厚生労働大臣に提出する。

① 提出された診断書等の検討を行い、資料が必要

と認められる場合には、関係する医療機関や製

造業者に対して、その提出を求め、得られた回

答文書

② 提出された診断書等を活用し、時系列に作成し

た症例経過概要表

③ 救済給付の請求内容について、提出された資料

(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、広告会社等を活用するなど、

効果的な広報を検討 し、実施する。

・新聞、ホームページ、パンフレット等の媒体を活

用し、より多くの方に対 し、救済制度の周知を図る。

・医療に関する専門誌を活用した広報を実施する。

・医療従事者が制度に関する理解をより深められる

ようにするため、効果的な周知広報を検討し、実施

する。

(3)相談窓回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、制度に関する相

談やヨl作用救済給付や感染救済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。また、

相談マニュアルは、使いやすく、かつ分かりやすく

した内容に改善する。

・相談体制の充実と効果的な広報を行 うことにより

年間相談件数を平成 15年度と比べて20%程度増

カロさせる。

(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tt済 給付業務や感染救済給付業務に関する

情報、特に原因薬や冨」作用疾病名等に関する情報の

データベースヘのデータ蓄積を進めるとともに、蓄

積されたデータを様々な角度から分析し、統計的な

解析により、副作用発症の傾向や相関関係を探るこ

とができるシステムの構築作業を進める。

(5)事実関係の調査等による請求事案の迅速な処理

に係る目標を達成するためにとるべき措置

ア・請求事案の迅速な処理を図るため、厚生労働大臣

に医学的薬学的事項に関する判定を申し出るに当た

り、次の文書を厚生労働大臣に提出する。

① 提出された診断書等の検討を行い、資料が必要

と認められる場合には、関係する医療機関や製

造販売業者に対 して、その提出を求め、得 られ

た回答文書

② 提出された診断書等を活用 し、時系列に作成 し

た症例経過概要表

③ 救済給付の請求内容について、提出された資料
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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

定できる件数を増カロさせること。 (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

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。)

(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

保健福祉事業において、救済給付受給者の被害実態

に関する調査の実施について検討 し、その検討結果

を踏まえ、調査を行 うこと。

(3)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責 IV感染者等に対

する受話支払業務等を適切に実施すること。

イ・請求から支給・不支給決定までの標準的事務処理

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。)を 8ヶ 月とし、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 うととも

に支給・不支給決定の事務処理方法を改善すること

により、中期 目標期間終了時までに、標準的事務処

理期間内に文給・不支給を決定する件数を全請求件

数の60%以上とする。

。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 うことができなかつた等の期間

については除くものとする。

(6)部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進に

係る目標を達成するためにとるべき措置

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

安全対策部門に適切に情報提供する。

(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いて平成

16年度中に検討を行い、その検討結果を踏まえ、

平成 17年度中に被害実態等に関する調査を行 う。

(3)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め適切な実施に係る目標を達

成するためにとるべき措置
スモン患者に対する受話支払業務及び血液製斉」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。

に基づき、事案の概要及び類似事例等を調査・

整理した調査報告書

イ・請求から支給・不文給決定までの標準的事務処理

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。)を 8ヶ 月とする。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

とができなかつた期間等については除くものとする。

・救済給付業務の処理体制の強化を、引き続き図る

とともに、厚生労働大臣の迅速な判定を求め、標準

的事務処理期間内の支給・不支給の決定件数の増カロ

を図る。

・支給・不支給決定に係る事務処理について、迅速
/~9率化を図るための方策を厚生労働省 と引き続き検

討する。

(6)部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進に

係る目標を達成するためにとるべき措置

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務に

おいては、判定結果において得られた情報を、個人

情報に配慮しつつ安全対策部門に適切に提供する。

(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

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。なお、医薬品の副作用による

健康被害実態調査結果を踏まえて、要望の高かつた

事項を中心に、関係者の意見を聞きながら検討を行

う。

(3)スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等

に対する受話支払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
スモン患者に対する受話支払業務及びユ液製剤に

よるHIV感染者等に対する受託給付業務の実施に

当たっては、引き続き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。

に基づき、事案の概要及び類似事例等を調査・

整理した調査報告書

イ・請求から支給・不支給決定までの標準的事務処理

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。)を 8ヶ 月とし、年度内に決定した支給・

不支給の総件数のうち60%以上を標準的事務処理

期間内に処理する。ただし、当該期間からは、医学

的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期間等については除くもの

とする。

・救済給付業務の処理体制の強化を図るとともに、

厚生労働大臣の迅速な判定を求め、標準的事務処理

期間内の支給・不支給の決定件数の増カロを図る。

・支給・不支給決定に係る事務処理について、迅速

効率化を図るための方策を厚生労働省 と検討する。

(6)部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進に

係る日標を達成するためにとるべき措置

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務に

おいては、判定結果において得られた情報を、個人

情報に配慮しつつ安全対策部門に適切に提供する。

(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

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、量篤で稀少な健康被害者に対するQ tt L

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。なお、医薬品の副作用による

健康被害実態調査結果を踏まえて、要望の高かった

事項を中心に、引き続き関係者の意見を聞きながら

検討を行う。

(3)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篭,適切な実施に係る目標を達

成するためにとるべき措置
スモン患者に対する受託支払業務及び血液製斉」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。
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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

特定フィプリノグン製斉」及び特定血液凝固第Ⅸ因

子製斉」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に基づき、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 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)特定フィプ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

等の適切な実施に係る目標を達成するためにとるべき

措置

特定フィプリノゲン製斉」及び特定血液凝固第Ⅸ因

子製斉りによるC型肝炎感染被害者に対する給付業務

等の実施に当たっては、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

迅速化に係る日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。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、治

験相談及び審査を同一チームで実施 し、審査の迅速

化を図る。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成 1

9年度に審査の基本的な考え方を明確化する。

・治験相談、審査及び安全対策業務の連携をさらに

強化し、治験相談段階から有効性及び安全性に関す

(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

等の適切な実施に係る目標を達成するためにとるべき

措置

特定フィプリノゲン製斉」及び特定血液凝固第Ⅸ因

子製斉」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

(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・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療

関係者との対話を引き続き実施する。

・平成17年度に実施したニーズ調査の結果を基に、

審査等業務の改善策等について、検討・実施する。

・的確な審査を迅速に行えるようにするため、総合

科学技術会議の意見具申を踏まえた必要な審査要員

の充実を図り、審査体制の強化を行う。併せて、審

査等業務進行管理委員会において、機構における審

査 。治験相談等の業務の進行管理を行い、その改善

を図る。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、治

験相談及び審査を同一チームで実施する。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成 1

9年度に審査の基本的な考え方を明確化する。

・治験相談、審査及び安全対策業務の連携をさらに

強化し、治験相談段階から有効性及び安全性に関す

(9)特定フィプ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綸付業務

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

特定フィプリノグン製斉」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

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの

迅速化に係る日標を達成するためにとるべき措置

ア・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療

関係者との対話を実施する。

・平成 17年度に実施したニーズ調査の結果を基に、

審査等業務の改善策等について、検討・実施する。

・的確な審査を迅速に行えるようにするため、総合

科学技術会議の意見具申を踏まえた必要な審査要員

の充実を図り、審査体制の強化を行う。併せて、審

査等業務進行管理委員会において、機構における審

査・治験相談等の業務の進行管理を行い、その改善

を図る。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、治

験相談及び審査を同一チームで実施する。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成 1

9年度に整理した審査の基本的な考え方を周知する。

・治験相談、審査及び安全対策業務の連携をさらに

強化し、治験相談段階から有効性及び安全性に関す
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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日標。)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。

る評価を行 う仕組みを平成 21年度から導入するた

めのガイダンスを平成 20年度中に整備する。

イ 平成 16年 4月 1日 以降の申請に係る審査事務処

理期間の目標は、次のとおりとする。ただし、審査

事務処理期間は、厚生労働省における審査期間をも

含むものである。このため、当該期間を含んだ下記

の審査事務処理期間の目標を達成することができる

よう、本機lIFに おいては、審査の迅速化など業務の

改善を図ることとする。

。新医薬品については、中期 目標期間中を通じて、

審査事務処理期間 12ヶ 月を70%について達成す

ることを確保するとともに、中期 目標期間終了時に

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 12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 20年度においては、

90%について達成する。

る評価を行う仕組みを導入するためのガイダンスの

整備に着手する。

イ・平成 16年 4月 1日 以降の申請に係る審査事務処

理期間の目標は、次のとおりとする。ただし、審査

事務処理期間は、厚生労働省における審査期間をも

含むものである。

また、医薬品・医療機器の製造販売承認に係るG
MP/QMS調 査については審査事務処理期間に影

響を及ぼさないように処理することを目標とし、こ

のため、引き続きGMP/QMS調 査の申請を適切

な時期に行うことを申請者に要請すると共に都道府

県が実施するGMP/QMS調 査が適切な時期に終

了するよう要請する。

・新医薬品については、中期目標期間中を通じて、

審査事務処理期間12ヶ 月を70%以上、平成 20
年度においては80%を達成するため、引き続き次

の取組みを行 う。

① 新医薬品の承認 申請品目の偏 りにより処理が困

難 と見込まれる分野について、審査チームの増

強を図るなど審査体制の強化を図るとともに、

業務の効率的運営のための改善を図る。

② 円滑な審査を実施するため厚生労働省と定期的

に審査方針を協議するとともに、機構内の審査

等業務進行管理委員会等において各審査プロセ

ス毎の業務の進捗状況等を検証し、進行管理の

実施を行う。

③ 審査・調査実施要領の遵守、審査関連情報の審

査担当者への周知、業務手順書の整備等により

業務を適切に管理する。

・引き続きGMP/QMS調 査業務を適切に管理す

るとともに、調査の迅速化・効率化のための改善を

図る。

・新医療機器については、審査事務処理期間 12ヶ

月を90%について達成するため、引き続き次の取

組を行 う。

① 新医療機器について、専門性の高い効率的な審

` 査が実施できるように、申請品目毎に専門分野

の異なる複数名の審査担当を配置する等、審査

体制の強化を図るとともに、業務の効率的運営

のための改善を図る。

② 円滑な審査を実施するため厚生労働省 と定期的

る評価を行 う仕組みを導入するためのガイダンスを

整備する。また、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 (プ ロダク ト・

マネジメン ト 〔仮称〕)を平成 21年度から導入する

ために、試行を行 う。

イ・平成 16年 4月 1日 以降の申請に係る審査事務処

理期間の 目標は、次のとおりとする。ただし、審査

事務処理期間は、厚生労働省における審査期間をも

含むものである。

また、医薬品・医療機器の製造販売承認に係るG
MP/QMS調 査については審査事務処理期間に影

響を及ぼさないように処理することを目標とし、こ

のため、GMP/QMS調 査の申請を適切な時期に

行 うことを申請者に要請すると共に都道府県が実施

するGMP/QMS調 査が適切な時期に終了するよ

う要請する。

・新医薬品については、審査事務処理期間 12ヶ 月

80%を達成するため、次の取組みを行 う。

① 新医薬品の承認申請品目の偏りにより処理が

難と見込まれる分野について、審査要員の増員

を図つた上で、審査チーム数の増カロ等の審査チ

ームの増強を図ることなど審査体制の強化を図

る。また、業務の効率的運営のための改善を図

る。

② 円滑な審査を実施するため厚生労働省と定期的

に審査方針を協議するとともに、機構内の審査

等業務進行管理委員会等において各審査プロセ

ス毎の業務の進捗状況等を検証し、進行管理の

実施を行う。

③ 審査・調査実施要領の遵守、審査関連情報の審

査担当者への周知、業務手順書の整備等により

業務を適切に管理する。

・GMP/QMS調 査業務を適切に管理するととも

に、調査の迅速化・効率化のための改善を図る。

・新医療機器については、審査事務処理期間12ヶ

月90%を達成するため、次の取組を行う。

① 新医療機器について、専門性の高い効率的な審

査が実施できるように、申請品目毎に専門分野

の異なる複数名の審査担当を配置する等、審査

体制の強化を図るとともに、業務の効率的運営

のための改善を図る。

② 円滑な審査を実施するため厚生労働省と定期的
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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

・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。

ウ。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

に審査方針を協議するとともに、機構内の審査

等業務進行管理委員会等において各審査プロセ

ス毎の業務の進1/J状況等を検証し、進行管理の

実施を行 う。

③ 審査・調査実施要領の遵守、審査関連情報の審

査担当者への周知、業務手順書の整備等により

業務を適切に管理する。

・引き続き、GMP/QMS調 査業務を適切に管理

するとともに、調査の迅速化・効率化のための改善

を図る。

・審査の業務改善において、申請資料の質の向上、

科学性及び信頼性を確保するため、医薬品及び医療

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 (医薬品及び医療機器GLP)、  医薬品及

び医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令 (医

薬品及び医療機器 GCP)、  医薬品及び医療機器の

製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省

令 (医薬品及び医療機器GPSP)そ れぞれに示さ

れる基準及び申請資料の信頼性の基準への適合性調

査を効率的に実施する。

・引き続き厚生労働省が行 う医療機器の承認基準等

の作成に協力する。

・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 7

0%について達成することを目標 として実施するた

め、引き続き次の取組みを行 う。

① 審査チームの増強を図るなど審査体制の強化を

図るとともに、業務の効率的運営のための改善

を図る。

② 円滑な審査を実施するため厚生労働省 と定期的

に審査方針を協議するとともに、機構内の審査

等業務進行管理委員会等において各審査プロセ

ス毎の業務の進捗状況等を検証し、進行管理の

実施を行 う。

③ 審査・調査実施要領の遵守、審査関連情報の審

査担当者への周知、業務手順書の整備等により

業務を適切に管理する。

ウ・ ICH・ GHTFの 運営委員会や専門家会議等に

積極的に参カロするとともに、 ICH・ GHTFに お

に審査方針を協議するとともに、機構内の審査

等業務進行管理委員会等において各審査プロセ

ス毎の業務の進捗状況等を検証し、進行管理の

実施を行 う。

③ 審査・調査実施要領の遵守、審査関連情報の審

査担当者への周知、業務手順書の整備等により

業務を適切に管理する。

・GMP/QMS調 査業務を適切に管理するととも

に、調査の迅速化・効率化のための改善を図る。

・審査の業務改善において、申請資料の質の向上、

科学性及び信頼性を確保するため、医薬品及び医療

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 (医薬品及び医療機器 GLP)、  医薬品及

び医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令 (医

薬品及び医療機器 GCP)、  医薬品及び医療機器の

製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省

令 (医薬品及び医療機器GPSP)そ れぞれに示さ

れる基準及び申請資料の信頼性の基準への適合性調

査を効率的に実施する。

・厚生労働省が行 う医療機器の承認基準等の作成に

協力するとともに、既存の医療機器の承認基準等の

見直 しに必要な情報収集及び一元管理等を行 う。ま

た、承認基準等の根拠となる国際規格及び国内規格

の制定にも協力する。

・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 7

0%について達成することを目標として実施するた

め、次の取組みを行 う。

① 新医薬品について、審査要員の増員を図つた上

で、審査チーム数の増カロ等の審査チームの増強

を図ることなど審査体制の強化を図る。また、

業務の効率的運営のための改善を図る。

② 円滑な審査を実施するため厚生労働省と定期的

に審査方針を協議するとともに、機構内の審査

等業務進行管理委員会等において各審査プロセ

ス毎の業務の進捗状況等を検証し、進行管理の

実施を行う。

③ 審査・調査実施要領の遵守、審査関連情報の審

査担当者への周知、業務手順書の整備等により

業務を適切に管理する。

ゥ・ ICH・ GHTFの 運営委員会や専門家会議等に

/bl極的に参カロするとともに、 ICH・ GHTFに お
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承認 された品目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。

工 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待される

合性・調和を推進する。

。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

いて日米EU等が合意した審査データの作成基準等

の国際的な基準その他国際基準とわが国の基準との

整合性・調和を引き続き推進する。

また、厚生労働省と協議の上、引き続き米国やE
Uと 共同して相談や審査、安全対策を行うための情

報交換等の体制を充実する。

・ ICH/PDGに おける合意事項を踏まえ、日本

薬局方原案作成業務の推進を図る。

・厚生労働省が進めている日本とECと の間の医薬

品GMPに関するMRAの対象範囲の拡大のための

交渉に協力する。

。国際共同治験の実施を推進するため、試験デザイ

ンや留意点などに関するガイダンスを整備する。

・業務改善においては、国際的な動向を踏まえ、総

審査期間についても確認し管理する。申請者側の持

ち時間の短縮等による総審査期間の短縮を目指 して

審査品目の滞留の抑制のため、申請者側の理由によ

り審査が滞留している申請の取り下げ指導等を行 う。

また、効率的な審査業務のために、引き続き必要

な検討を行 う。

また、昭和 60年 10月 1日 薬発第 960号厚生

省薬務局長通知「標準的事務処理期間の設定等につ

いて」に基づき、平成 16年 4月 以降に申請される

後発医薬品の標準的事務処理期間 12ヶ 月、平成 1

6年 4月 以降に申請される一般用医薬品の標準的事

務処理期間 10ヶ 月、平成 16年 4月 以降に申請さ

れる医薬部外品の標準的事務処理期間 6ヶ 月を遵守

するため、適宜、審査・調査実施要領、業務手順書

の見直し等を行い、審査事務処理期間の達成にかか

る自己点検の実施、審査事務処理期間目標の達成状

況の審査担当者への周知等により、引き続き業務を

適切に管理する。

・プロジェクトマネジメントの導入に向け、検討を

進め、新医薬品の一部の分野において、試行を開始

する。

工・優先治験相談制度において、引き続き優先相談、

いて日米EU等が合意した審査データの作成基準等

の国際的な基準その他国際基準とわが国の基準との

整合性を確保するための活動を推進する。

また、厚生労働省と協議の上、米国や EUと 共同

して相談や審査、安全対策を行 うための情報交換等

の体制を充実する。

・ ICH/PDGに おける合意事項を踏まえ、日本

薬局方原案作成業務の推進を図る。

・厚生労働省が進めている日本 とECと の間の医薬

品GMPに 関するMRAの 対象範囲の拡大のための

交渉に協力する。

・国際共同治験の実施を推進するために整備 したガ

イダンス (平成 19年 9月 28日 薬食審査発第 09
28010号 厚生労4gl省医薬食品局審査管理課長通

知 「国際共同治験に関する基本的考え方について」)

を活用し、更なる国際共同治験の推進を図る。

・業務改善においては、国際的な動向を踏まえ、総

審査期間についても確認し管理する。申請者側の持

ち時間の短縮等による総審査期間の短縮を目指して

審査品目の滞留の抑制のため、平成 16年 6月 4日

薬食審査発第 0604001号 厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知 「新医薬品等の承認申請に係る

取下げ依頼について」等の取下げ依頼事由に該当す

るものにより審査が滞留している申請の取 り下げ指

導等を行 う。

また、効率的な審査業務のために、必要な検討を

行 う。

・昭和 60年 10月 1日 薬発第 960号厚生省業務

局長通知 「標準的事務処理期間の設定等についてJ

に基づき、平成 16年 4月 以降に申請される後発医

薬品の標準的事務処理期間 12ヶ 月、平成 16年 4

月以降に申請される一般用医薬品の標準的事務処理

期間 10ヶ 月、平成 16年 4月 以降に申請される医

薬部外品の標準的事務処理期間 6ヶ 月を遵守するた

め、適宜、審査・調査実施要領、業務手順書の見直

し等を行い、審査事務処理期間の達成にかかる自己

点検の実施、審査事務処理期間目標の達成状況の審

査担当者への周知等により、業務を適切に管理する。

・平成 19年度に実施された新医薬品の一部の分野

における試行を踏まえ、問題点等を解決した上で、

新薬審査部門及び生物系審査部門において、プロジ

ェク トマネジメン トの導入を図る。

工・優先治験相談制度において、優先相談、事前申請



Ｉ
Ｎ
ヽ
∞
―

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。

オ バイオ・グ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。

(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。

資料確認等を実施し、承認申請までに指導を提供す

る機会を増加させる。

・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短縮し、

治験相談の手続きの迅速化を図る。特に、新医薬品

については、平成 20年度に年間約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。 
‐

オ パイオ・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、高度な知見を有する外部

専門家を活用するとともに、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。

(2)審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上に

係る日標を達成するためにとるべき措置

ア・審査等業務及び安全対策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

供するための新たな研修プログラムを平成 19年度

中に整備 し、職員の技能の向上を図る。

事前申請資料確認等を適切に実施し、承認申請まで

の指導に努める。

。新医薬品について治験相談担当者の増員を図り、

約 280件の処理能力を確保する。

・優先度の高いものから治験相談を実施する暫定的

な方式を引き続き行 うとともに、すべての治験相談

の需要に対応できるよう対策を講じる。

・簡易な形の治験相談やグローバル治験への対応な

ど、引き続き多様な相談への対応を進める。

・実施要領、業務手順書の見直し等を行い、対面相

談から記録確定までの期間の達成にかかる自己点検

の実施、日標の達成状況の相談担当者への周知、治

験相談の実施方法や記録作成方法の改善等により、

業務を適切に管理する。

具体的には、対面相談から記録確定までの期間 3

0勤務日を 10%について、優先対面助言指定品目

の第 1回 目対面助言までの期間30勤務 日を50%
について、引き続き達成する。

オ・パイオ・グノムといった先端技術の評価について

は、引き続き高度な知見を有する外部専門家を活用

するとともに、遺伝子組み換えワクチン・再生医療

等新技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成

への協力及び開発企業等に対する助言を充実する。

(2)審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上に

係る日標を達成するためにとるべき措置

ア・諸外国における事例や担当職員からの意見等も踏

まえ、内部での研修及び外部機関を積極的に活用し、

業務等の目標に応 じて系統的な研修の機会を提供す

るための新たな研修プログラムを整備するなど、研

修体系の一層の充実を図る。

・専門領域ごとのリーダーによる教育・指導等を行

うことにより、職員の技能の向上を図る。

資料確認等を適切に実施 し、承認申請までの指導に

努める。

・新医薬品について治験相談担当者の増員を図ると

ともに、柔軟な対応体制を構築することにより、約

420件 の処理能力を確保 し、全ての治験相談の需

要に対応できるよう努める。また、治験相談の申し

込みから対面助言までの期間を 2ヶ 月程度とする。

・簡易な形の治験相談や国際共同治験への対応など、

多様な相談への対応を進める。

また、新たに、「バイオ品質分野」の相談区分を設

ける。

・実施要領、業務手順書の見直し等を行い、対面相

談から記録確定までの期間の達成にかかる自己点検

の実施、日標の達成状況の相談担当者への周知、治

験相談の実施方法や記録作成方法の改善等により、

業務を適切に管理する。

具体的には、対面相談から記録確定までの期間 3

0勤務 日を 50%について、優先対面助言指定品目

の第 1回 目対面助言までの期間 30勤務 日を50%
について、達成する。

オ・バイオ・ゲノムといった先端技術の評価について

は、高度な知見を有する外部専門家を活用するとと

もに、遺伝子組み換えワクチン・再生医療等新技術

を応用した製品に係る国の評価指針の作成への協力

及び開発企業等に対する助言を充実する。

(2)審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上に

係る目標を達成するためにとるべき措置

ア・諸外国における事例や担当職員からの意見等も踏

まえ、内部での研修及び外部機関を積極的に活用 し、

業務等の目標に応じて系統的な研修の機会を提供す

るため、平成 19年度に整備 した新研修体系に基づ

くプログラムの充実等研修の一層の充実を図る。

・専門領域ごとのリーダーによる教育 。指導等を行

うことにより、職員の技能の向上を図る。



Ｉ
Ｎ
一
Ｏ
Ｉ

イ 患者それぞれの特性に着目し、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技術や製品

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、当該技術製品に係る審査を円滑に実施するこ

と。

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。

・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・中期目標期間を通じ、グ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。

・中期目標期間を通じ、国内における治験の質的向

上を図るため、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。

ウ 業務の透明化を推進するため、厚生労fJ」 省と協力

し、国民等に対し、優先審査の結果を含む審査報告

書やその他審査等業務及び安全対策業務に係る情報

を速やかに提供する。

・引き続き、GMP/QMS調 査担当者の教育研修

の実施等による調査体制の整備を進める。

・GMP/QMS調 査に係る相談窓回の円滑な運用

を図る。

・職員の専門性を維持するため、91き 続き短期間で

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引き続き活用

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、必要となる

情報支援システムを引き続き構築し、整備を進める。

・国際関係専任の担当部署の充実、研修生の派遣・

受入等を活用し、審査等業務及び安全対策業務に関

し、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

の連携を引き続き推進する。

。PIC/S及 び ISPE等 の会議へ参加すること

により、引き続きGMP/QMS調 査方法の海外と

の整合性・調和を推進するとともに、情報の交換を

図る。

イ・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引き続き協力す

る。

・国内における治験の質的向上を図るため、医療機

関等における実地調査の充実等を図るとともに、適

正な治験の普及について、ホーム

^―
ジ、広報等の

活用により、医療関係者、患者への啓発を行 うほか、

各関係団体との連携に努める。

ウ・国民に対する業務の透明化を推進するため、厚生

労働省 と協力 し、関係企業の理解 と協力を得て、承

認後速やかに医薬品・医療機器情報提供ホームペー

ジに新医薬品及び新医療機器の審査報告書や新薬承

認情報集を掲載するとともに、副作用・不具合報肯

のラインリス トによる公開を引き続き行い、報告受

理後概ね 6ヶ 月での公表を目指す。また、医薬品及

・GMP/QMS調 査担当者の教育研修の実施等に

よる調査体制の整備を進める。

・GMP/QMS調 査に係る相談窓日の円滑な運用

を図る。

・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、必要となる

情報支援システムを構築し、整備を進める。

・国際関係専任の担当部署の更なる充実と研修生の

派遣・受入等を活用し、審査等業務及び安全対策業

務に関し、欧米の規制当局との連携の強化を図り、

併せて治験が実施されているアジア諸国の規制当局

との連携を推進する。

・東アジアレギュラトリーシンポジウムを主催 し、

東アジア関係各国との連携強化を図る。

・ PIC/S及 び ISPE等 の会議へ参カロすること

により、GMP/QMS調 査方法の海外との整合性・

調和を推進するとともに、情報の交換を図る。

イ・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。

・国内における治験の質的向上を図るため、医療機

関等における実地調査の充実等を図るとともに、適

正な治験の普及について、ホームページ、広報等の

活用により、医療関係者、患者への啓発を行 うほか、

各関係団体との連携に努める。

ウ 。国民に対する業務の透明化を推進するため、厚生

労働省 と協力 し、関係企業の理解と協力を得て、承

認後速やかに医薬品医療機器情報提供ホームページ

に新医薬品及び新医療機器の審査報告書や新薬承認

情報集を掲載する。

・副作用・不具合報告のラインソス トによる公開を
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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。

(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 市販後の使用時の安全対策の重点化を図るため、

医薬品を医療関係者が慎重に使用するような市販後

安全体制に関する新規システムを研究、導入するこ

工・医療機器の特性から一定の害」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、中

期目標期間終了時までに不具合について科学的な評

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 目標期間終了

時までに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整備

する。

(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、データマイニング手法 (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bll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

び医療機器の基準に係る情報を提供するとともに、

厚生労働省と協力し、その他審査等業務及び安全対

策業務に係る情報を速やかに提供する。

・機構の審査等業務及び安全対策業務の海外への広

報のため、審査報告書等の英訳版を作成し、当機構

の英文ホームページにおいて公表する。

工・医療機器の特性から一定の書」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の把握に努め、

科学的な評価を実施するため、埋め込み型ポート及

び冠動脈ステントについて情報の収集を実施し、評

価方法の検討を推進する。

・ベ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、経時的な不具合発

生率等、医療機器の稼働状況に係るデータを収集、

評価するシステムの構築のため、具体的な調査方法

を検討するとともに、システム構築に着手する。

・企業や医療機関から報告される日l作用、不具合症

例報告等の収集、整理、調査等について、引き続き

必要な既存システムの機能改善等を図る。

(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 した日1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、データマイニング手法 (企業や医療機関から報

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)

について、これまでの検討をもとに具体的なシステ

ムの開発を行 う。

なお、業務の進捗状況については、適宜、公表す

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、審査部門

と連携し、特定の薬効群、特定の品目、特定の疾患

行い、報告受理後概ね 6ヶ 月での公表を継続する。

・医薬品及び医療機器の基準に係る情報を提供する

とともに、厚生労働省と協力し、その他審査等業務

及び安全対策業務に係る情報を速やかに提供する。

・機構の審査等業務及び安全対策業務の海外への広

報のため、継続的に審査報告書等の英訳版を作成 し、

機構の英文ホームベージにおいて公表する。

工・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の把握に努め、

科学的な評価を実施するため、埋め込み型ポー ト及

び冠動脈ステン トについて情報の収集を実施 し、科

学的な評価を実施する体制を構築する。

・ベ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、経時的な不具合発

生率等、医療機器の稼働状況に係るデータを収集、

評価するシステムの構築のため、具体的な調査方法

を検討するとともに、当該システムを整備する。

・企業や医療機関から報告されるコ1作 用、不具合症

例報告等の収集、整理、調査等について、必要な既

存システムの機能改善等を図る。

(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

副作用情報を迅速・的確に分析評価するため、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ことを

目的として、データマイニング手法 (企業や医療機

関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 導入 し、これに併せて、業務プロセスを

見直し、そのための安全対策業務システムの改修を

行 う。

なお、業務の進捗状況については、適宜、公表す

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、審査部門

と連携 し、特定の薬効群、特定の品日、特定の疾患
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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。

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患者ヘ

の適正使用情報の提供手段の拡大を図り、綿密な安

全性情報提供体制を確立すること。

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 1

5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。

・医療機関、薬局等からの副作用・感染症等報告に

ついて、厚生労働省がインターネット経由で簡便に

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。

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、中期日標期間を通じ、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・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じ

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・

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の

設置のための検討を厚生労働省 と協力 して実施する。

抗がん斉J併用療法に関しては、実態調査を終了し、

評価・解析を行 う。また、小児薬物療法に関しては、

拠点となる医療機関からの安全性情報の収集等の調

査を引き続き行い、調査を終了したものから順に評

価・解析を実施する。

ウ 副作用 不ヽ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 1

5年 10月 に開始 した電送について、引き続き、電

送しやすい環境を整備するとともに、企業に協力を

得て、引き続き、電送化率 80%以上を維持する。

・厚生労働省が行 う電子化 された医療機関、薬局等

からの目1作用感染症等報告について、オンラインに

よる情報の共有化を引き続き活用する。

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

<企業の安全対策の充実の支援>
・企業における危機管理体市」の充実に資するため、

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 (ラ インリストによる公開)

により、報告受理後概ね 6ヶ 月での公表を目指す。

・また、中期目標期間を通じ、引き続き以下の業務

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向医薬品ガ

イドの作成 。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。

③ 企業の市販後製品に係る危機管理計画に対し、

審査等業務担当と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、ヒヤリ・ハット情報等に基づ

き分析し、その結果を企業へ提供するとともに、

相談業務や審査等業務に利用する。

⑤ このような製品改善や製品開発につき、ヒヤ

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

構築する。

また、このネ ットワークに参カロする医療機関に対

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 1

5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、企業に協力を得て、電送

化率 90%以上とする。

・厚生労働省が行 う電子化された医療機関、薬局等

からの冨」作用感染症等報告について、オンラインに

よる情報の共有化を図る。

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

<企業の安全対策の充実の支援>
・企業における危機管理体制の充実に資するため、

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 (ラ インリストによる公開)

により、報告受理後概ね6ヶ 月での公表を継続する。

・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向医薬品ガ

イ ドの作成・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。

③ 企業の市販後製品に係る危機管理計画に対し、

審査等業務担当と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、ヒヤリ・ハット情報等に基づ

き分析し、その結果を企業へ提供するとともに、

相談業務や審査等業務に利用する。

⑤ このような製品改善や製品開発につき、ヒヤ
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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

となつた症例など、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、階層的

に、より詳細な情報にアクセスできるシステム

のあり方について厚生労働省が検討 した結果を

踏まえ、企業が作成 した階層化情報の提供を平

成 18年度までに開始する。

⑤患者に対する服薬指導に使用できる情報の提供

の充実を図る。

く患者への情報提供>

。医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、

り・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。

<医薬品・医療機器の安全性情報の提供>
・インターネット等を利用し、医薬品・医療機器の

安全性情報を医療関係者をはじめ、広く国民に提供

するため以下の措置を講 じる。

① 医療用医薬品の添付文書の設定・改訂の根Jl・ と

なつた症例に係る情報提供について、新医薬品

への拡大を引き続き、検討する。

また、医薬品の副作用及び医療機器の不具合

報告のラインリス トによる公開を引き続き行

い、報告受理後概ね 6ヶ 月での公表を目指す。

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 の掲載までを引き続き2日 以

内にイテう。

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。ブッシュ型メール

で提供する医療用医薬品の添付文書の改訂情報

等について、引き続き利用促進や提供先の拡大

を図る。

④ 医療用医薬品の添付文書情報について、厚生労

働省が検討した結果を踏まえ、階層的により詳

細な情報にアクセスできるシステムを強化す

る。

⑤ 添付文書に警告棚があり患者に特に注意喚起す
べき新医薬品については、引き続き、患者向医

薬品ガイ ドの作成を支援するとともに、インタ

ーネットでの情報提供を行う。

⑥ ;|き 続き医療機器の添付文書情報のインターネ

ットでの提供について充実を図る。

⑦ 医療関係者に有用なヒヤリ・ハット情報となる

よう、適切な情報発信を行う。

③ 一般用医薬品の添付文書情報のインターネット

での提供の充実を図る。

③ 体外診断用医薬品の添付文書情報をインターネ

ットで提供するシステムの開発を行う。

⑩ 情報提供ホームページの活用方法について説明

会を開催し、医療関係者等に周知を行う。

く一般消費者・患者への情報提供>
上記にカロえ、一般消費者・患者に対して、次の事業

を実施する。

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、

り・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。

く医薬品・医療機器の安全性情報の提供>
・インターネット等を利用し、医薬品・医療機器の

安全性情報を医療関係者をはじめ、広く国民に提供

するため以下の措置を講じる。

① 医薬品の副作用及び医療機器の不具合報告のラ

インリストによる公開を行い、報告受理後概ね

6ヶ 月での公表を継続する。

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。

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。プッシユ型メール

で提供する医療用医薬品の添付文書の改訂情報

等について、利用促進や提供先の拡大を図る。

④ 医療用医薬品の添付文書情報について、厚生労

働省が検討した結果を踏まえ、階層的により詳

細な情報にアクセスできるシステムを強化す

る。

⑤ 添付文書に警告欄があり患者に特に注意喚起す
べき新医薬品については、患者向医薬品ガイ ド

の作成を支援するとともに、インターネットで

の情報提供を行う。

⑥ 医療機器の添付文書情報のインターネットでの

提供について充実を図る。

⑦ 医療関係者に有用なヒヤリ・ハット情報にカロ

え、医療安全情報の発信を、適切に行う。

③ 一般用医薬品の添付文書情報のインターネット

での提供の充実を図る。

⑨ 体外診断用医薬品の添付文書情報のインターネ

ットでの提供を開始する。

⑩ 医薬品医療機器情報提供ホームページの活用方

法について説明会を開催し、医療関係者等に周

知を行う。

① 医療関係者がよリー層安全性情報を入手し易く

なるよう、そのための提供手段について検討を

イテう。

く一般消費者・息者への情報提供>
上記に加え、一般消費者・患者に対して、次の事業

を実施する。

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、
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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。

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。

。また、厚生労働省における検討結果を踏まえ、平

成 18年度までに企業が作成する以下の情報をイン

ターネットで提供する業務を開始する。

自己注射薬など患者が自宅で使用する医療用医薬

品や重篤な副作用が発生するおそれがあり、患者の

自覚症状の発見等が副作用の早期発見に不可欠であ

る医薬品等について、息者に対し、患者向けの説明

文書を提供するとともに、発現の可能性が高い既知

の重篤な副作用の初期症状等をまとめた自己点検表

を提供する。

<情報提供の内容及びその質の向上>
・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務及び審

査等業務との連携を通じ、承認から救済まで一貫し

た安全性の評価を実施する。

・情報提供業務の向上に資するため、一般消費者、

医療関係者に対して提供した情報について平成 18
年度までに調査を行い、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

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

引き続き、医薬品・医療機器に関する一般消費者や

患者等からの相談業務を実施するとともに、新たに

後発品についても相談業務を実施する。

。自己注射薬など患者が自宅で使用する医療用医薬

品や重篤な副作用が発生するおそれがあり、患者の

自覚症状の発見等が副作用の早期発見に不可欠であ

る医薬品等について、発現の可能性が高い既知の重

篤な副作用の初期症状等をまとめた自己点検表を含

め、企業が作成する患者がわかりやすい説明文書 (息

者向医薬品ガイ ド)のインターネットでの提供の充

実を図る。また、 18年度から開始した 「重篤副作

用疾患別対応マニュアル」のホームページヘの掲載

について、掲載数の拡充を図る。

<情報提供の内容及びその質の向上>
・個人情報に配慮した被害救済業務及び審査等業務

との連携方法についての具体的な方法について逐次

見直 し、検討を行 うとともに、その方法に感 、`承

認から救済まで一貫した安全性の評価を実施する。

・情報提供業務の向上に資するため、ホームページ

において、一般消費者、医療関係者等利用者の意向

調査を引き続き実施 し、業務に反映させる,

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

23億円

(2)短期借り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

後発医薬品を含めた医薬品・医療機器に関する一般

消費者や患者、医療関係者等からの相談業務を実施

する。

・自己注射薬など患者が自宅で使用する医療用医薬

品や重篤な副作用が発生するおそれがあり、患者の

自党症状の発見等が副作用の早期発見に不可欠であ

る医薬品等について、発現の可能性が高い既知の重

篤な副作用の初期症状等をまとめた自己点検表を含

め、企業が作成する患者がわかりやすい説明文書 (息

者向医薬品ガイ ド)のインターネットでの提供の充

実を図る。

・平成 18年度から開始した「重篤副作用疾患別対

応マニュアル」の医薬品医療機器情報提供ホームペ

ージヘの掲載について、掲載数の拡充を図る。

<情報提供の内容及びその質の向上>
・個人情報に配慮した健康被害救済給付業務及び審

査等業務との連携方法についての具体的な方法につ

いて逐次見直し、検討を行うとともに、その方法に

従い、承認から救済まで一貫した安全性の評価を実

施する。

・情報提供業務の向上に資するため、医薬品医療機

器情報提供ホームページにおいて、一般消費者、医

療関係者等利用者の意向調査を実施し、業務に反映

させる。

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

23億円

(2)短期借 り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
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第 5 その他業務運営に関する重要事項

通lll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。

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 し、職員の資質や能力

の向上を図る。

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を導入し、

職員の評価・ 目標達成状況を報Ill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理規

貝」(平成 11年厚生省令第 16号 )に関する調査 (

GMP調 査)の海外における実施など平成 17年度

の改正薬事法の円滑な施行を確保するとともに、総

合科学技術会議の意見具申を踏まえた審査部門の常

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。

ウ その他不測の事態により生じた資金の不足

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

(1)人事に関する事項

ア・職員の評価・目標達成状況を報酬|や昇給・昇格に

適切に反映し、職員の意欲を向上させるため、新人

事評価制度を導入する。

・諸外国における事例や担当IItt員 からの意見等も踏

まえ、研修体系の一層の充実を図り、業務等の目標

に応 じて系統的な研修の機会を提供するとともに、

個々の職員の資質や能力に応 じた効率的かつ効果的

な研修を実施するため、外部機関や外部専門家を積

極的に活用する。

・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・平成 17年度の改正薬事法施行に伴 う新規業務等

の運営状況及び総合科学技術会議の意見具申を踏ま

えた審査部門の常勤職員の人材確保状況に応 じて、

必要な分野の有能な人材を公募を中心に、計画的に

確保 していく。

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

(1)人事に関する事項

ア・職員の評価・目標達成状況を報酎‖や昇給・昇格に

適切に反映し、職員の意欲を向上させるため、平成

19年 4月 に導入した新人事評価制度を着実に実施

する。

・諸外国における事例や担当職員からの意見等も踏

まえ、内部での研修及び外部機関を積極的に活用し、

業務等の目標に応じて系統的な研修の機会を提供す

るため、平成 19年度に整備した新研修体系に基づ

くプログラムの充実等研修の一層の充実を図る。

・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・総合科学技術会議の意見具申を踏まえた審査部門

の常勤職員の人材確保状況に応じて、必要な分野の

有能な人材を公募を中心に、計画的に確保していく。
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１ 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)セキュリテイの確保

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。

※人事に係る指標

期末の常勤職員数は、期初の 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
総合科学技術会議の意見具申を踏まえ

て平成 21年度までに増員する予定の2

36人のうち、当該中期目標期間に増員

する審査部門の常勤職員数

138人
期末の常勤職員数

484人 (上 限)

(平成 21年度末の常勤職員数

582人 (上 限))

(参考 2) 中期 目標期間中の人件費総額

15, 705百 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、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、昼夜を聞わず、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・就業規則等の服務関係規程に基づき、採用時にお

ける誓約書の提出や、配置及び退職後の再就職等に

関する制約の規程を厳格に適用 し、適切な人事管理

を行 う。

(2)セキュリテイの確保

・八退室管理システムの適正な運用を図るとともに、

入退出管理について、職員への周知徹底を図る。

・業務・ システム最適化計画の策定に向けた評価・

検討の中で、引き続き情報システムに係る情報セキ

ュリテイについて評価・検討 し、その確保に努める

とともに、パックアップデータの遠隔地保管を実施

する。

・セキュリテイを確保したセキュアメールの利用者

数の増カロ及び利用者の範囲を拡大する方法を検討 し、

引き続き、機構と申請者のコミュニケーシヨンの迅

速化・効率化を図る。

ウ・就業規則等の服務関係規程に基づき、採用時にお

ける誓約書の提出や、配置及び退職後の再就職等に

関する制約の規程を厳格に適用し、適切な人事管理

行 う。

(2)セキュリテイの確保

・入退室管理システムの適正な運用を図るとともに、

入退室管理について、職員への周知徹底を図る。

・平成 19年度に実施 した情報システムに係るセキ

ュリティ監査結果を踏まえ、情報セキュリティの確

保に努めるとともに、テープヘのバックアップを行

い遠隔地にある委託業者の倉庫において適切に保管

する。

・セキュリティを考慮 したセキュアメールの利用範

囲を拡大する方法を検討し、利用者数の増加を図る

とともに、機構 と申請者のコミュニケーシヨンの迅

速化・効率化を図る。



予 算

中期計画 (平成16年度～平成20年度)の 予算

【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。

別紙 1

位 :百万 円

区分

金

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

その他の政府交付金

受託業務収入

拠出金収入

手数料収入

業務外収入

運用収入

雑収入

計

989

14,478

1,278

1,260

18

16,746

98

2,391

56

55

1

2,544

3,554

7

4,662

34,244

257

0

257

42,724

20,462

20,462

8,931

1

0

1

8,932

3,692

1

0

1

3,693

3,554

1,087

20,462

12,630

21,531

34,244

1,593

1,315

278

95,101

支 出

業務経費

一般管理費

人件費

計

8,247

674

1,342

10,263

468

62

131

660

16,247

10,262

15,753

42,262

20,218

60

184

20,462

8,655

84

193

8,932

3,4 95

ｎ
υ

′
十

148

3,693

57,330

11,191

17,751

86,272

-256-



収支計画

中期計画 (平成16年度～平成20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。

月11紙2

単 位 :百万 円 )

区分 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

費用の部

経常費用

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
一般管理費

人件費

減価償却費

責任準備金繰入

事業外費用

80,394

80,394

7,488

83

1,451

1,231

14

70,116

8

1,965

266

965

257

131

1,305

4

39,947

39,947

10,289

3,242

10,039

15,631

741

5

20,446

20,446

20,000

７

４

５

５

８

２

１

8,932

8,932

8,594

０

　
７

０

５

　
８

３

　

３

９

　

９

６

　

６

３

　

３

1,417

1,983

144

146

0

榎鰐|
7,754

83

10,289

3,242

20,000

8,594

1,417

1,983

12,298

171510

760

71,421

17

収益の部

経常収益

拠出金収入

国庫補助金収入

その他の政府交付金収益

手数料収入

特定救済基金預り金取崩益

受託業務収入

資産見返補助金戻入

資産見返運営費交付金戻入

運営費交付金収益

責任準備金戻入

事業外収益

純利益 (△純損失 )

目的積立金取崩額

総利益 (△総損失 )

83,436

83,436

14,478

989

5

66,598

1,365

3,042

0

3.042

862

56

1,441

0

1.441

3,406

3,406

2,391

98

39,810

39,810

4,662

31,155

7

4

85

3,679

218

△ 136

0

△ 136

20,446

20,446

441

20,000

5

8,932

8,932

8,931

１

　
０

　
０

０

3,693

3,693

3,692

１

０

　
０

　
０

159,723

159,723

21,531

1,087

441

31,155

20,000

12,630

14

85

3,679

67,460

1,641

4,347

0

4,347

-257-



資金計画

中期計画 (平成16年度～平成20年度)の資金計画

【注記】

計数は原員J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=致しないものがある。

月11紙3

(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

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

業務経費

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

一般管理費

人件費

還付金

雑支出

投資活動による支出

財務活動による支出

次期中期計画の期間への繰越金

1     計

10,152

7,488

83

1,340

1,231

4

3

5,869

18

26,251

42,292

９

　

６

５

　

６

６

　

２

257

131

4

5,612

6,272

42,449

16,656

10,289

15,499

5

33

10,110

52,592

20,462

20,000

257

184

20,462

21

8,926

8,594

144

187

1

227

9,156

3,692

1,417

1,983

143

146

1

732

4,424

86,3401

7,754

83

16,656

20,000

8,594

1,417

1,983

12,430

17,378

8

8

5,890

53

42,932

135,198

資金収入

業務活動による収入

拠出金収入

運営費交付金収入

国庫補助金収入

その他の政府交付金収入

手数料収入

受託業務収入

雑収入

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

15,485

14,478

989

18

1,259

4,934

20,612

42,292

９

　

１

　

　

　

　

８

８

　

９

　

　

　

　

９

４

　

３

２

　

２

1

55

3,728

6,272

42,832

4,662

3,554

34,352

7

257

33

9,727

52,592 20,462

20,462

20,462

8,932

8,931

1

1

222

9,156

3,693

3,692

1

1

730

4,424

93,893

21,531

3,554

11087

20,462

34,352

12,630

278

1,314

4,969

35,019

135,198

-258-
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平成19年度計画 平成20年度計画

予 算

年度計画(平成19年度)の 予算

別紙4

(単位 :百万円)

【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。

区分

額

感染漱済勘定 受屁 貸付勁

"
受話給付

"定
計

贖
=セ

グメント e全セグメント 計

収 入

運営費交付金

国庫補助金収入

その他の政府交付金

受話業務収入

拠出金収入

手数料収入

業務外収入

運用収ス

雑収入

計

174

3,057

265

263

2

3.49フ

6,745

24

24

7.134

1,263

5

5

1,523

1,263

6,745

29

29

8,658

20,462

20,462

1,708

1

1

1.710

1

1

719

621

192

20,462

2,426

4.861

6,745

319

286

33

35,627

支 出

業務経費

一般管理費

人件費

計

2.082

111

262

2,455

59

18

25

103

2,474

1,900

2,859

7.233

1,367

197

444

2.008

3.841

2,097

3,303

9,241

10.120

30

92

10,242

1,654

19

36

1,710

682

15

23

719

18,438

2,290

3,741

24.469

予 算

年度計画(平成20年度)の予算

別紙7

(単位 :百万円)

【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。

区 分

宝 額

感染駆済勘定
等勘 定

計
F査セグメント II全セグメント 計

収 入

運営費交付金

国庫補助金収入

受話業務収入

拠出金収入

手数料収入

業務外収入

運用収入

雑収入

計

175

3,718

260

259

1

4,153

571

32

32

0

621

フ′685

23

23

8,067

252

1,280

4

4

1,536

611

1,280

7,685

27

27

9,603

0

0

1,628

1

1

1,629

1

1

712

611

193

2,339

5,569

7.685

321

290

31

16,718

支 出

業務経費

一般管理費

人件費

計

2,787

94

267

3,149

91

16

26

133

2.381

2,254

3,418

8.054

1,214

210

436

1,859

3.595

2,464

3,854

9,913

13,731

8

20

13.758

1,573

15

41

1.629

678

11

23

712

22.454

2,607

4,232

29,294



平成19年度計画 平成20年度計画

収支計画

年度計画(平成19年度)の収支計画

別紙5

(単位 :百万円)

【注記】
計数は原員Jとしてそれぞれ四捨五入によっているので.端数においては合計と一致しないものがある。

区分 計
lH豊 ll

経常費用

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

責任準備金繰入

その他業務費

人件費

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

その他経費
一般管理費

人1キ費

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

その他経費

雑損

3,801

1,8001

161

1,315

533

193

47

4

7

281

136

52

3

1

2

77

1

105

66

23

10

1

1

31

13

!3

1

3,551

2,234

269

80

169

799

1,365

319

30

6

19

991

1,741

912

663

370

182

8

25

78

i65

41

△ 2

△ 2

△ 2

2,126

912

4,214

2,603

451

88

194

877

1,528

361

30

6

21

1,110

1

10,221

191

92

0

99

30

1,710

50

32

0

1

2

15

13

273

390

47

2i

5

1

19

10

10

1

273

390

1,420

5,101

2,965

514

95

205

1.321

i,731

413

33

8

23

1,254

5

帷冨釈硫

補助金等収益

運営費交付金収益

その他の政府交付金収益

拠出金収入

手数料収入

特定救済基金預り金取崩益

受託業務収入

資産見返補助金戻入

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

雑益

経常利益(△経常損失)

税引前当期純利益 (△純損失)

当期純利益(△ 純損失)

当期総利益(△ 総損失)

3,489

174

3,057

1

257

△ 312

△ 312

△ 312

△ 312

583

18

541

7,288

494

6,745

43

0

6

246

246

246

246

.546

236

1263

34

13

0

0

△ 195

△ 195

△ 195

△ 195

△ 2

△ 2

8,832

7

1.263

6.745

77

13

0

3

52

52

52

52

221

10,000

0

1.

1708

△

△

△

Λ

1

△ 2

△ 2

△ 2

△ 2

25,554

192

730

221

4.861

6,745

10,000

2,426

1

77

13

281

5

105

105

i05

収支計画

年度計画 (平成20年度)の収支計画

別紙8

(単位 :百万円)

【注EE】

計数は原則としてそれぞれ四措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。

区分 計
調整

経常費 用

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

責任準備金繰入

その他業務費

人件費

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

その他経費
一般管理費

人件費

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

その他経費

雑損

¶

1,086

556

199

39

3

7

308

122

54

3

1

2

61

1

212

29

99

71

24

11

1

1

33

12

12

1

8,041

2.231

4,261

2,809

276

96

68

1,013

1,549

373

39

9

0

1,127

0

:,8481

979

730

381

219

10

4

117

139

43

0

0

96

1

△ 3

△ 3

△ 3

0

9,887

2,231

979

4,991

3,190

494

106

71

1,130

1,685

416

39

10

0

1,220

1

122

20

0

102

4

4

0

1,629

56

37

0

2

3

15

9

46

22

4

1

19

7

7

1

30.397

2,446

18

2,231

979

13,632

1,563

269

390

1,185

5,341

3,491

549

112

83

1,607

1,838

470

42

11

3

1,313

5

経常収益

補助金等収益

運営費交付金収益

その他の政府交付金収益

拠出金収入

手数料収入

特定救済基金預り金取崩益

受話業務収入

資産見返補助金戻入

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

雑益

経常利益 (△経常損失)

税引前当期純利益 (△純損失)

当期純利益 (△純損失)

当期総利益 (△総損失)

4,159

,75

3,718

1

２

　

△

△

△

△

32

0

410

410

410

410

8.110

366

7.685

1,539

220

1

1

0

△ 310

△ 310

△ 310

△ 310

△ 3

△ 3

9,646

91

0

1

4

△ 241

△ 241

△ 241

△ 241

t3.759

126

13.632

1 .629

l,628

△

△

△

△

2

△

△

△

△

30,526

193

585

126

5,569

7,685

i3,632

2,339

1

91

0

297

6

12B

128

128

128



平成19年度計画 平成20年度計画

資金計画

年度計画(平成19年度)の資金計画

別紙6

(単位 :百 万円)

【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。

区分

金 額

審査等勁定
計

調 整 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

業務費

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

一般管理費

人件費

還付金

その他の業務支出

投資活動による支出

次年度への繰越金

計

2,56i

l,789

16

333

113

257

1

52

2,218

1,745

6,525

1 7 .039

2.240

1,873

2,765

160

361

2,776

10.175

1 641

201

434

1

1

453

657

2.751

△ 1

△ 1

△ 1

8,678

2,240

1.004

2,074

3,199

1

160

810

3,432

12,924

10,000

30

92

99

21

10,221

20,462

8

1,647

20

35

1

8

39

1,758

:

２７

３９

１

２

　

１

　

‐４

８８

24,049

1,817

16

2,24o

l,004

396

10,000

1,647

273

390

2,271

3,629

5

339

3,559

15,684

43,271

資金 収 入

業務活動による収入

拠出金収入

運営費交付金収入

国庫補助金収入

その他の政府交付金収入

手数料収入

受託業務収入

利息の受取額

雑収入

その他の収入

投資活動による収入

前年度よりの繰越金

言十

3,533

3,057

174

263

2

37

1,200

1,792

6525

23

0

138

720

8,0231

365

7,001

24

3

2,152

10.175

|,523

1,263

255

0

4

1,227

2,751

△ 1

△ 1

△ 1

9,545

1,263

621

7.631

0

28

1

3,379

12,924

20,462

20462

1,710

1

46

1758

7

‐ ８

　

　

　

１

　

　

　

　

　

６３

　

８ ２

36,553

4,861

621

192

20,462

7,631

2,429

286

33

38

1,200

5.518

43,271

資金計画

年度計画(平成20年度)の 資金計画

別紙9

(単位 :百万円)

【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。

区分

金 額

審査 :ヽ勘定
計

調整 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

業務費

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

一般管理費

人件費

還付金

その他の業務支出

投資活動による支出

次年度への繰越金

計

3,145

2,411

i8

297

94

263

1

60

2,078

1,707

6.929

16

25

1

2

520

17C

799

2,252

3,300

178

12i

4,016

12,154

1,653

1,014

211

425

1

3

233

674

2,561

△ 3

△ 3

△ 3

9,668

2,287

1014

2,463
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業務活動による収入

拠出金収入

運営費交付金収入

国庫補助金収入

手数料収入

受話業務収入

利息の受取額

雑収入

その他の収入

投資活動による収入

前年度よりの繰越金

計
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1
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

平成 16年 6月 2日

16規 程第 22号

改正 平成 17年 3月 31日 17規程第 12号

平成 20年 4月  1日 20規程第 7号

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」とい う。)は、サ リドマイ ド、ス

モンといつた医薬品による悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健康被

害を迅速に救済することを目的として昭和 54年 10月 に設立された医薬品副作用被害救

済基金を前身とする医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研

究所医薬品医療機器審査センターの業務の全部並びに平成 16年 4月 の改正前の薬事法

(昭和 35年法律第 145号 )第 14条の 3に規定する指定調査機関である財団法人医療

機器センターの業務の一部を統合するものとして、平成 14年の第 155回 臨時国会にお

いて独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が審議 され、成立の上、同年公布された独

立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (法律第 192号。以下「法」という。)に基づき、

平成 16年 4月
‐
1日 に設立された。

この運営評議会は、機構が行 う業務の公共性に鑑み、その運営について、独立行政法人

として必要な効率性、透明性及び自主性のほか、高い中立性が求められ、また、医薬品及

び医療機器のよリー層の安全性確保の観′はから医薬品等による健康被害を受けた方々の代

表を含めた学識経験者の幅広い意見をその運営に反映する必要があることから、平成 14

年 12月 12日 の参議院厚生労働委員会における厚生労働大臣発言により、機構に審議機

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

(設置 )

第 1条 機構に業務及び運営に関する重要事項を審議する機関として、運営評議会を設置

する。

(組織)

第 2条 運営評議会は、 20人以内の委員で組織する。

(委員の委嘱)

第 3条 委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。
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(委員の任期等 )

第 4条 委員の任期は、 2年 とする。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の残任期間と

する。        
｀

2 委員は、再任 されることができる。

3 委員は、非常勤とする。

(会長 )

第 5条 運営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

2 会長は、運営評議会の事務を掌理する。

3 会長に事故があるときは、あらかじめその指名する委員が、その職務を代理する。

(招集、開催 )

第 6条 会長は、運営評議会を招集 し、開催 しようとするときは、あらかじめ、日時、場

所及び議題を委員に通知するものとする。

2 会長は、理事長の諮問を受けたときは、運営評議会を招集 し、開催 しなければならな

い 。

3 委員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

(議事)

第 7条 運営評議会は、委員の過半数が出席 しなければ、会議を開き、議決することがで

きない。

2 運営評議会の議事は、委員で会議に出席 したものの過半数で決 し、可否同数の場合は、

会長の決するところによる。

3 委員は、あらかじめ通知された議題について、書面又は他の委員を代理人として議決

権を行使することができる。

4 前項の規定により議決権を行使する者は、運営評議会に出席 したものとみなす。

(専門委員及び委員会)

第 8条 運営評議会に、専門的事項を審議するため、専門委員を置くものとする。

2 専門委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。

3 運営評議会に、理事長が指名する委員又は専門委員により構成する救済業務委員会及

び審査・安全業務委員会 (以下 「委員会」とい う。)を置くものとする。

4 前 4条の規定は、専門委員及び委員会に準用する。

(委員等の秘密保持義務)

第 9条 委員又は専門委員若 しくはこれ らの職にあつた者は、その職務上知ることができ

た秘密を漏 らし、又は盗用してはならない。
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(資料の提出等の要求 )

第 10条 運営評議会及び委員会は、審議又は調査のため必要があると認めるときは、機

構の役職員その他の者に対 し、資料の提出、説明その他必要な協力を求めることがで

きる。

(庶務 )

第 11条 運営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

2 救済業務委員会の庶務は健康被害救済部、審査・安全業務委員会の庶務は審査マネジ

メント部において処理し、企画調整部において総括する。

(雑則 )

。 第 12条 この規程に定めるもののほか、運営評議会の運営に関し必要な事項は、会長が

1       運営評議会に諮つて定める。

1      2 前項の規定は、委員会に準用する。

附 則

この規程は、平成 16年 6月 2日 から施行する。

附 則 (平成 17年 3月 31日 17規程第 12号 )

この規程は、平成 17年 4月 1日 から施行する。

附 則 (平成 20年 4月 1日 20規程第 7号 )

この規程は、平成 20年 4月 1日 から施行する。
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会運営規程

(趣旨)

第 1条 独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程 (以下「設置規程」と

いう。)第 1条に定める運営評議会並びに第 8条第 3項に定める救済業務委員会及び審

査 口安全業務委員会 (以下「委員会」という。)の運営については、設置規程に定める

もののほか、この規程に定めるところによる。

(議事録 )

第 2条 議事については、次の各号に掲げる事項を記載 した議事録を作成するものとする。

(1)会議の日時及び場所

(2)出席 した委員又は専門委員の氏名、委員又は専門委員総数並びに独立行政法人医薬 ヽ

品医療機器総合機構 (以下「機構」という。)の役職員の氏名及び所属部署名

(3)議題 となつた事項

(4)審議経過

(5)決議

(情報公開 )

第 3条 議事並びに議事録及び提出資料は、原則として公開する。ただ し、公開すること

により、個人の秘密、企業の知的財産が開示され特定の者に不当な利益又は不利益をも

た らすおそれがある場合については、非公開とする。

2 議事並びに議事録及び提出資料の公開又は非公開の決定については、会議の開催の都

度、会長 (委 員会にあつては、委員長。以下この項において同 じ。)が会議に諮 り、審

議を行つた上で、会長が定める。

3 議事並びに議事録及び提出資料の非公開の決定に当たつては、非公開の申出を行つた

委員又は専門委員若 しくは機構の役職員か ら非公開とする部分及びその理由について説

明を受けた上で、前項の審議を行うものとする。

附 則

(施行期 日)

この規程は、平成 16年 7月 30日 か ら施行する。

附 則

(施行期日)

この規程は、平成 17年 4月 1日 か ら施行する。
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運 営 評 議 会 委 員 名 簿

(平成21年 3月 31日 )

氏   名       役          職

青 井 倫 一   慶 応 義 塾 大 学 大 学 院 経 営 管 理 研 究 科 教 授

飯 沼 雅 朗   (社 )日 本医師会常任理事

乾   賢 一   京都大学医学部附属病院薬剤部長

岡 野 光 夫   東 京 女 子 医 科 大 学 先 端 生 命 医 科 学 研 究 所 所 長

長見 萬里野   (財 )日本消費者協会参与

鎌 田  薫   早稲田大学大学院法務研究科長 (平成20年 9月 まで )

岸   光 哉   全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

見城 美枝子   青森大学社会学部教授

児 玉  孝   (社 )日本薬剤師会会長

庄 田  隆   日本製薬工業協会会長

竹 中 登 一   日本製薬団体連合会会長

田 島 優 子   さわやか法律事務所弁護士

辻   琢 也   一橋大学大学院法学研究科教授 (平成20年 9月 から)

中 西 正 弘   全国薬害被害者団体連絡協議会世話人   ・

西 島 正 弘   国立医薬品食品衛生研究所所長

橋 本 信 夫   国立循環器病センター総長

◎度 部 雅 昭   東京大学名誉教授

松 谷 高 顕   (社 )日本医薬品卸業連合会会長

間 宮  清   全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

○溝 口 秀 昭   埼玉県赤十字血液センター所長

和 地   孝   日本医療機器産業連合会会長

◎会長、○会長代理

(五十音順)(敬称略 )
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救済業務委員会委員名簿

(平成21年 3月 31日 )

. 氏   名

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 (平成20年 10月 から)

内 田 健 夫  社団法人日本医師会常任理事

樫 井 正 岡1  日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

(平成20年 10月 から)

片 倉 健 男  日本医療機器産業連合会生物由来製品検討WG主 査

木 津 純 子  共立薬科大学実務薬学講座教授

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

榛 葉   洋  日本製薬団体連合会救済制度委員会委員長

(平成20年 10月 まで)

高 橋   滋  ―橋大学大学院法学研究科教授 (平成20年 10月 まで)

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  虎の問病院医療安全ア ドバイザー

国家公務員共済組合連合会

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  埼玉県赤十字血液センター所長

○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

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)(敬称略 )

職
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審査・安全業務委員会委員名簿

(平成21年 3月 31日 )

氏   名

飯 沼 雅 朗     (社 )日 本医師会常任理事

石 山 陽 事     杏林大学保健学部教授

長 見 萬里野     (財 )日本消費者協会参与

北 田 光 一     千葉大学医学部付属病院教授・薬剤部長

高 橋 千代美     日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

中 島 和 彦     日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

七 海   朗     (社 )日本薬剤師会常務理事

西 島 正 弘     国立医薬品食品衛生研究所所長

花 井 十 伍     全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

樋 口 輝 彦     国立精神 口神経センター総長

◎ 廣 部 雅 昭     東京大学名誉教授

古 川   孝     日本医療機器産業連合会常任理事

本 田 麻由美     読売新聞東京本社編集局社会保障部記者

○ 松 本 和 則     獨協医科大学特任教授

間 宮   清     全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

三 浦 幹 雄     (社 )日本医薬品卸業連合会薬制委員会委員

山 崎 文 昭     NPO法 人日本がん患者協会理事長

吉 田 茂 昭     青森県病院事業管理者

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)(敬称略 )

職役
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