
第2 審 査等業務及び安全対策業務関係

i.医 薬品等承認審査業務

【医薬品等承認品目数】

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成 20年 度 平成 21年 度

医療用医薬品 2,199 2,390 3,648 2,332 3.737

一般用医薬品 1,570 1,030 1,329 1,821 2,171

体外診断用医薬品
●
０

ｎ
ｕ

り
０ 199

●
‘

ｎ
υ

ｎ
υ

医薬部外品 2,6H 2.287 2,236 2,340 2,221

化 粧 品
ハ
υ

ハ
υ

Ａ
υ 0

計 6.661 5,843 7.412 6.605 8.328

【新医薬品の承認件数】

平成 17年度 平成 18年度 平成 19年度 平成20年度 平成21年度

新医薬品 (件数) 60件 77件 8 1件 79′| 107件

うち優先審査品目 (件数) 1 8件 24件 20′キ 25′| 15件

<参  考  1>  【 新医薬品の承認状況 (平成 21年 度)】

平成:1年度

うち
平成16年度以
降申請分

【全  体 】

承認件数

行政側期間

(中央値)

申請者側期間
(中央値)

総審査期間

(中央値)

107件

9.7月

6.5月

18.3月

107件

9.7月

6.5月

18.3月

‐
       注 :第2期 中期計画の対象外である平成 16年 3月 以前の申請分については、新医薬品

の承認がなかったため、平成16年度以降申請分に係る承認と同じ件数となっている。

<参  考  2>  【 第 2期 中期計画の目標】

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も

(優先審査品日)

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成21年度 Hヶ 月 6ヶ 月 5ヶ 月

(通常審査品目)

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
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2.医 療機器 ・体外診断用医薬品承認審査業務

(1)医 療機器の新法施行に伴う申請区分の変更

・新法施行に伴う申請区分の変更

平成17年4月 の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を臨床の有無 ・承認基準の有無に基づく

区分に変更している。なお、低リスクの医療機器であって認証基準を策定したものは、厚生労働大

臣承認から第三者認証制度に移行している。

(:平成 17年 3月までの区分)     (平 成 17年 4月から21年 3月まで)    (平 成 21年 4月 より)

新医療機器

認継 準あり・臨床なし

注:ローマ数字のⅡ、Ⅲ、Ⅳは、リスクによる医療機器の分類であり、不具合が生じた場

合において、クラスⅡは人体へのリスクが比較的低いもの、クラスⅢは人体へのリス

クが比較的高いもの、クラスⅣは生命の危険に直結する恐れがあるもの。

平成17年4月 より施行されている薬事法上の医療機器の分類では、Ⅱが管理医療機器、Ⅲ及びⅣが高度

管理医療機器として分類されている。

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ

承認基準なし`臨床あり

改良医療機器 (承認基準なし。臨床あり)

改良医療機器 (承認基準なし。臨床なし)

承認基準あり・臨床なし

認証基準なし。臨床なし
後発饉療機器 (承認基準なし・臨床なし)

″   株 諄基準あり。出床なし)

(変更なし)
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【医療機器承認品目数】

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成 21年 度

医療機器 1,827 1,342 2.222 2,459 2,035

うち優先審査品目 0 1 4 7
И
■

再
　

掲

新医療機器 23 26 16 37

改良医療機器 (臨床あり)

(平成21年度以降)
1

改良医療機器 (臨床なし)

(平成21年度以降)
22

後発医療機器

(平成21年度以陶

Ｌ
０

′
仕

承認基準なし、臨床試験あり ハ
υ 5 14 31 28

承認基準なし、臨床試験なし 16
ｎ
υ

０
０ 552 563 535

承認基準あり、臨床試験なし 3 444 1.141 1,512 661

管理医療機器中 闘

鮮 な秩 臨橋場数の
1 146 335 286 Ｏ

υ
ワ
ー

●
乙

改良医療機器好成1“疲以前 263 136 78 31 15

後発医療機器好成16年度以D 1.533 399 76 20 6

*:う ち新医療機器は4件

<参  考  1>  【 新医療機器の承認状況 (平成21年度)】

平成

うち
平成16年度以降

申請分

【全  体 】
承認件数
行政側期間

(中央値)
申請者側期間

(中央値)
総審査期間

(中央値)

37件

6.4月

7.1月

H.0月

36″|
6.3月

7.1月

H.0月

注 :第 2期 中期計画の日標の対象外である平成 16年 3月 以前申請分も含んだ数値。
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<参  考  2>  【 新医療機器の承認状況及び審査期間】

平成18年度 平成19年度

全体 新規
一

変 全体 新規
一

変

【新医療機器全体】

承認件数

行政側期間 (中央値)

達成率

総審査期間 (中央値)

達成率

15件

3.4月

[100%]

1 5 . 3月

[―%]

H件

2.9月

[100%]

1 9 . 0月

[―%]

4件

3.8月

[100%]

7 . 0月

[―%]

23″キ

8.2月

[83用

15.1月

[―瑚

17件

8.9月

[82燭

16.2月

[=%]

6件

6.7月

[83%]

10。7月

卜%]

【優先審査品目】

承認件数

行政側期間 (中央値)

達成率

総審査期間 (中央値)

達成率

1件

5.7月

[100%]

1 4 . 2月

[―%]

0件

一月

[―%]

「月

[=%]

1件

5.7月

[100%]

14.2月

[―%]

4件

8.6月

[75用

15。7月

[―%]

4件

8.6月

[75幻

15.7月

[―"

0件

―月

[―%]

二月

[―%]

【通常審査品目】

承認件数

行政側期間 (中央値)

達成率

総審査期間 (中央値)

達成率

14件

3.2月

[100用

15。7月

[―%]

H件

2.9月

[100用

19.0月

[―%]

3′|

3 . 5月

[100%]

6 . 4月

[―%]

19件

7.7月

[84用

15。1月

[―%]

13件

9. 5月

[85痢

20.0月

[―%]

6件

6 . 7月

[83%]

10.7月

[―%]

平成20年度 平成21年度

全体 新規
一

変 全体 新規
一

変

【新医療機器全体】

承認件数

行政側期間 (中央値)

達成率

総審査期間 (中央値)

達成率

16件

8.9月

[75用

16.0月

[―%]

9件

8.9月

[67爛

19.9月

[―用

7件

8.9月

[86%]

1 3 . 0月

[―%]

86′キ

6.3月

[―%]

H . 0月

[―%]

24′キ

7.7月

[―%]

14.6月

[―%]

12件

3.8月

[―%]

6 . 7月

[―%]

【優先審査品目】

承認件数

行政側期間 (中央値)

達成率

総審査期間 (中央値)

達成率

4件

5.8月

[75"

28.8月

[―%]

3件

2.6月

[67用

16.1月

[―%]

1件

8.9月

[100%]

41.4月

[―別

3件

6.0月

[100%]

13.9月

[100%]

3件

6.0月

[100別

13.9月

[100%]

0件

一月

[―別

一月

[―%]

【通常審査品目】

承認件数

行政側期間 (中央値)

達成率

総審査期間 (中央値)

達成率

12件

9.8月

[75別

14.4月

[―%]

6件

9.8月

[67%]

2 1 . 3月

[―%]

6件

8.6月

[83用

13.0月

卜幻

33件

6.8月

[70幻

H. 0月

[76用

21件

7.8月

[57%]

19.3月

[62別

12件

3.8月

[92用

6. 7月

110 0 X l
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注1:平 成16年4月 以降の申請分を対象としたもの。

注2:第 1期中期計画の目標

く優先審査品目>

審査事務処理期間9ヶ 月を70%に ついて達成。

<全 体及び通常審査品目>

審査事務処理期間12ヶ月の達成率を各年度毎に設定。

平成16年度 ・70%、 平成17年度及び平成18年度 ・80%、 平成19年度及び平成20年度 ・90%

<参  考  3>  【 第 2期 中期計画の日標】

以下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。

<優 先審査品目>

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

<通 常審査品目>

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

4 > を用いて承認 した医療機器の

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

外国の臨床試験成績を使
用した品目数

34(1) 24(2) 24(4) 28 (2) 38(6)

国内の臨床試験成績のみ
を使用した品目数

16 18 24 14 14

注 11( )内 の数値は、国内の臨床試験成績を併用した品目数 (内数)。

注2:平 成 21年度は、この他に臨床評価報告書を用いて承認した品目が4件 ある。

(a体 外診断用医薬品の承認審査事業

① 体 外診断用医薬品の承認状況 ・審査状況について

承認申請された体外診断用医薬品 (専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬

品)に ついて、承認を実施している。

平成21年度に承認した品目における標準的事務処理期間 (6ヶ 月)の遵守状況については、約56%

(199件中Hl件 )で あった。

<
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【体外診断用医薬品の承認状況及び審査期間】

平成17
年 度

平成18
年 度年

申
‐６
降
分

ち
以
請

う
度

うち16年
度以降申
請分

‐９
度

成平
年 うち16年

度以降申
請分

州FttE20
年 度 年

申
‐６
降
分

ち
以
請

う
度

承認件数
審査期間

(中央値)

総審査期間

(中央値)

281件

2.5月

〔89%〕

4.9月

257′|
2. 3月

〔94%〕

4.7月

136件
2.5月

〔78%〕

7. 1月

件

月
痢

９

４

２

２

　

・

８

１

２

亡

6.9月

件

月
”

６

２

７

９

　

・

７

１

３

亡

6.5月

193件

3.1月

〔78%〕

6.5月

112件
4.7月

〔72%〕

7. 1月

110件

4.6月

〔7496〕

7.0月

平成21
年 度 うち16年

度以降申
請分

承認件数
審査期間

(中央値)

総審査期間

(中央値)

件
月
期

９

２

６

９

　

・

５

１

５

‥

7.1月

件
月
用

９

２

６

９

　

・

５

１

５

‥

7.1月

注 1: の イムクロック達成率 (6ヶ 月以内に審査が終了した件数の割合).
注2:承 認件数については、平成14年4月 1日以降に申請された品目が対象。

・ 体外診断用医薬品の審査状況については、以下のとおりである。

【体外診断用医薬品の審査状況】

体往診纂旱震斉品 申請 承認済 取下げ 審査中

平成16年
,3月 31日以前

327 222(  0) 74(0) 31[0]

平成16年度 615 594(  0) 15(0) 6[0]

平成17年度 69 65( 4(0) 0[△ 1

平成18年度
Ａ
υ

０
０ 168(  1) 3(0) 9[△ 1]

平成19年度 197 170( 31) 1(1) 26[△32]

平成20年度
Ａ
υ

７
′ 128( 84) 3(2) 39[△86]

平成21年度 183 82( 82) 0(0) 101[101]

計 1,741 1,429(199) 100(3) 212[△19]

1

注2:[]の 数値は、平成 20年度からの増減。
注3:同 一性調査制度が導入された平成6年 度以降の申請で整理 (現行の承認申請管理システムに保存されている

数値を活用)。
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② 申 請区分の変更と新区分による申請件数

平成17年4月 の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を診断情報のリスクの高低に基づく

区分に変更している。なお、診断情報リスクが極めて低い体外診断用医薬品については、厚生労

働大臣承認から自己認証制度に移行している。また、診断情報リスクが低 リスクの体外診断用医

薬品であって認証基準を策定したものについては、厚生労働大臣承認から第三者認証制度に移行

している。

平成21年度の申請品目数は、183件であった。

(平成17年3月 までの区分)         (平 成17年4月 より)

区分 1 新規品目 (新規項目の検出・測定)
′

区分 2-A 診断情報リスクが比較的高い品目

）ビ
区分 2-B

診断情報リスクが低い品目

(第三者認証)

診断情報リスクが極めて低い品目

(承認不要)

3.そ の他の審査関連業務

(1)治 験計画届調査等事業

新医薬品にあたる新有効成分等の治験計画届及び新医療機器にあたる治験計画届について、被験者

の安全性確保の観点から、調査等を実施している。なお、新医療機器の調査については、平成17年4

月より実施している。

① 平 成21年度の薬物の初回治験計画届出件数は129件、調査終了件数は125件、取下げ件数は9件 で

あった。

② 平 成21年度の薬物の治験計画届出 (初回治験計画届出以外の届出)の うち、n回 治験計画届は431

件、変更届は3,363件、終了届は461件、中止届は45件、開発中止届は96件であった。

.【薬物の治験計画届件数】

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

初回治験計画届 H 2 H 2 129
Ｏ
Ｏ

Ｏ
こ 129

n回 治験計画届 422 387 379 396 431

変 更 届 2,697 3,200 3,569 3,394 3,363

終 了 届 365
Ｏ
υ

Ｏ
こ

”
仕

ハ
υ

ハ
υ

′
電 477 461

中 止 届 31
●
ι

●
０ 28

●
０ 45

開発中止届 41
Ａ
υ

■
■ 57

Ａ
Ｖ

０
０ 96

計 3,668 4.200 4,562 4.505 4,525

注 :初回治験計画届、n回 治験計画届には、いわゆる医師主導治験に係る届 (平成 16年度7件 、平成 17年度 H件 、平成

18年度5件 、平成 19年度 15件、平成 20年度8件 、平成 21年度 15件)を 含む。

③ 平 成21年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は27件、調査終了件数は28件。取下げ件数は 1

件であった。

Ａ
　
　
　
　
関
　
　
　
証

ＰＭＤ
　
・
赫
・
観

一卜

一ト
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④ 平 成21年度の機械器具等の治験計画届出のうち、n回 治験計画届は7件 、変更届はH9件 、終了

届は21件、中止届は0件 、開発中止届は0件 であった。

【機械器具等の治験計画届件数】

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

初回治験計画届
ｎ
υ

Ｏ
ι 19 15 19 27

n回 治験計画届 2 7
●
ι 2 7

変  更   届 129 H 6 H 4 128 H 9

終  了   届 23 29 17 9 21

中  止   届 1 3 4
●
‘

ｎ
υ

開 発 中 止 届
ハ
Ｖ

Ａ
υ 1 4 0

計 175 174 153 164 174

(2)治 験中の副作用等報告調査事業

報告された薬物又は機械器具等の副作用等の情報について内容の確認を行い、必要な場合には、厚

生労働省を通じて、治験の中止等の検討を治験依頼者等に対し依頼することができる。

平成21年度の薬物の治験副作用等報告数は37,656件であり、このうち国内起源の報告数は、548件

であった。

【治験中の副作用等報告件数】

平成 17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

治験中の副作用等報告数 38,853 38,706 43,910 47,886 37.656

(国内) 276 288 356 426 548

(国外) 38,577 38,418 43,554 47,460 37.108

.  注 1:報 告数は、症例報告、研究報告、措置報告等の1報 目の合計である。
注2:平 成15年10月27日より電子的報告が開始され、報告方法の変更として、この日以前の報告で

この日以降の追加報告の1報 日は新規扱いとして受け付けている。また、共同開発は、この日
以降は各社1報告としている。

平成21年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、757件である。

【治験中の不具合等報告件数】

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

治験中の不具合等報告数 159 124 355 209 757

C3)原 薬等登録原簿 (マスターファイル)登 録事業

原薬等の製造業者が登録申請した原薬等の製造情報等については、「原薬等登録原簿」に登録して

いる (平成17年4月 から開始)。

平成21年度の登録等申請件数 (登録申請、変更登録申請、軽微変更届、登録証書書換え交付申請、

登録承継届及び登録再交付申請の合計)は 1,997件であり、登録件数は711件であった。

【原薬等登録原簿 (マスターファイル)の 登録等申請件数及び登録件数】

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

登録等申請件数 2,043件 1,443タト 1,214件 1.307タト 1,997件

登録件数 1,766件 1,207件 606′キ 407件 711件

注 :登録件数は、登録又は変更登録件数の合計である。また、前年度までの申請による繰越分の処理を合む。
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承 認 品 目 数申 請 品 日 数

薬

等

<各 種表>

1.医 薬品等申請品目数及び承認品目数 (平成17年度～平成21年度)(表 )

注1:平 成21年度受付件数、申講区分は平成22年4月 7日 現在のものであり、受付後の区分の変更等により受付件数、申請区分の変動があり得る。

注2:申 請件数については申請日を基にしている。
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2.医 療機器申請品目数及び承認品目数 (平成17年度―平成21年度)(表 )

注2:申 講件数については申勝日を基にしている.

注3:承 認件数については申請年度に基づく承認時の区分で集計している.

承 認 品 目 数
申 請 品 目 数

注1:平 虚 1年度受付件数、申薔区分は平成2年 4月 7日 現在のものであり、受付後の区分の変更等により受付件数、申請区分の変動があり得る。
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3.治 験相談の実績等

I相 試験硼 始前相談

前期第 ■相試験開始■相談

期第 Π相試験開始前相畦

第 n相 試 験 終 了 後 相

E F E . F * r l F s t t f t r f i i l

E F S . s : t l t E | t * 7 6 8 S

生物学的同等性試験

信 頼 性 基 準 適 合 性 相 畦

価相談 (第 二相試験)

前評価相談(第Π相試駐2

事前評価相談〈非臨床:薬物動態)

価 相 談 (品

(2)医療機器・体外診断用医薬品に関する治験相談終了件数(表)

体 外 診 断 用 医
また、取下げ件数を含む。

相 談 区 分

平成19年度 平成20年度 平成21年度

医療機器
体外診断用
医薬品

医療機器
用断修″

●田

外
薬

体
医

医療機器
昨外診断用
医薬品

治験相談終了件数(収納件数)

二菫締合性相談

70 1

0 0 0 0 0

41 2 1 50

0 0 0
.0

0 0

1 0 0 0

1 0 0 20

1 0 0 0 0 0

0 0 0 0

1 0 0 0

0 14 0 0

1 0 0 0 0

0 0 0 0

0 0 1 0 0 0

1 0 3 0
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発 医 療 用 医 薬 品

医
~業

部 外 品

画 ・ 殺 鼠 菫

0医 療機器・体外診断用医薬品に関する簡易相談実施件数(表)

募 診 断 用 医 薬 品

注:平成T'年11月までは、「医薬品

(6)GMP“OMSに 関する簡易相談件数(表)

平成17年度

体 外 診 断 用 医 薬_i

注2:その他とは、医療機器又は体外診断用医薬品に分類されないもの。

年 度

区 分

届出件数 調査終了件数

１，

日

成手

撃

“

鷹

威平

年

■

目

威甲

軍

ム
コ

咸平

年

２‐

■

威平
年

平成 ‖

年  ロ

■

コ

成平

年

綱

ロ

成平

年
平成 2 1

甲  J

２‐
農

咸子

甲

集物 1 109 104

器 2 C 1 1 9 1  2コ 1

て い

申請件数(品目数) 終了件数(品目数)

平成 ■
■  J

平成 ■
■  J

”
菫

威平

軍

ズ
農

咸甲

甲

２‐

日

成平
年

「成 1 1

事  目

平成 1 1

甲  ロ

子威 ■
年  J

子威 2

撃  ロ

２‐

日

咸

11_275 5.359 1_742 1132C 12_422 Om51 1.75〔 1_909
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調壼終了件数く品目)申請受付件数(品目)

調査終了件数(品日)

注2:平成17年度から平成20年度の日奎終了件数については、"MSP目 壼として実施。平成21年度については、OMSP■ 童または"SP目 奎として実施.

調査終了件数(品目)

申請受付件数(品日) 調査終了件数(品目)

平成 ■

準  ■

子 咸 ‖

畢  J

r成 ■

年  J

子

畢

威 ２

ロ
「威 2
■  J

子威 ■
■  ロ

平成■
■  日

「威 1 1
■  日

「威 Z
■  J

２‐

■

威平

年

医薬品再評価信頼性調査

薩寝用内服薬再評価信頼に

0 C C 0

2001  1951_   01   01  二 20〔 145 0

調査終了件数(品目)

注2:医彙機器については、平成17年度以降の申精分
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4.平 成21年 度承認品目一覧 (新医薬品)

1 4 自
・

一変8J
成 分 名

(下線漸 有効成分
備 者

燿 承認日 ―

一

名

各
売
社

販
念

目51 121422 1 ニフレック内用
(¨蟻 国 )

一
 翼 =囲U嘲暉ιこ5用̀ υ′こ曖

当しない 銘あ綱 ・豪躍甍茄尼了葛薪動薦I薪角
麟 品             _

― そIng
,スモチン輸 g
リスモチン散

〓
〓
変

一
一　
一

モサプリドクエン酸堀
麟 協 娠t慇基鶴̈
■医薬品

〓
変

変

二

一

ラクロリムス水和悔
ヨ51 121.77 2 プログラフ刀フセリ"よ珈g

アログラフカプセルlmg
フログラフカプセJb5mg

副習デ就鮮艘理網露脳議編霞
麟 8             __

躍
□
暉

ま
承
承

アプレビタント

離 題 財
那 謳 晶F攘ヨ31 セ 1.lulo 3 メンド刀″ ′V― ng

メンドカプセル12ng
メンドカフセルセット

一
狂 インターフエロン

ペータ男 1 H21.lQ16 4 フエロン湮胴月中 月

(東レじめ ヨ世L嘉翁星∵彰亀嚇
脚 配・刻栞を運

リノヽビリン

薪撤2雛:

承 認 メサラツン ― を除く)を効熊・効果とす6JI

覇形・新日量医薬品ヨ51 121.lQ16 5 7,コ ‐―ル■氣χmg

(ゼリア新葉工業(株0)

承 認 '1ロノセトロン霊履霊

E警』繋h議路墨態
盤夢騎『糠ヨ31 ‐

1221.20 6

(却 鰈 ― い )

目
目
目
囲
圏
園

承
承
承
承
承
承

― の腎性質血及び未熙願 Elを瑠屁 ・卿栞

ヒするパイオ後続品ヨ51 1221」 23

鷺難:熙 楡
三雑撃3魏協薇懇轟;胃圏
(日本ケミカルリサーチu→

一 変

ラフチジン
ヨ31 ■''■ 12 3 フロテ刀ソン勲

プロテカジン錠10

(鳩 薬嗣 嘩 l■l )

鶏 2 嘔21422 9 〒吾票更日33分Lィングルハイム〈掬)
承 認 テルミ,ル タン、

コクロ0チアジド
mを 効能 ・効果とする

嘱 更ヨうす男Lィン"レハイムい)
承 認

第2:H21717

聰勇湧
邸
暉
澤
認

事
承
承
承

7ムロシビンヘツル嵌

日、アトリリ スヽタチン

なルシウム水和悔
胸性高コレステロ生ル血症の併発を効能 ・効屎と'

中 配含剤

第 2 121「乙7 4217ヲヌπttT要扁5]_マlal)
承 ロ フリスキレンフマル饉

量

5m圧 症を則籠 。刑果C90莉 口5tl隕刀6

顆
F翻

°1 3 爾某留彗窮;_l・l)
承 認 タタラフイル 面 燎性肺高血圧症を効籠 ・剛果こす0莉 剛蒻 ・罰

電量医興品

栗 2 1221カ 1 4 弓ス解7三現議{抑)
承 認 ′ヽル,ル タンノ″ハロ

ジビンペシル酸塩
嗜血圧症を効能 。効果とする… 屁百m

小 “

承 ロ

オルメサルタン メ ド

キツミル′アゼルニジ

ピン

― 能 ・効果とする螂 配8用
■''120 1 5 ノブルタス配型

レザルタス配詢
(第一三共じめ

暉
口
認

事
承
承

リスペリドン 胎 失爾症を輔 ・効果J働 鵬 “ ― ●●

1

1214深 10

1襲妻フ:::評静
1

セ 1 . 4 2 2 1了 ストラテラカプセル5 mg
ストラテラカフセル1(hg

砲 蘇 g背 告鵠

蘭
口
認

凛
承
承

フトモキセ手ンg酸 編
を効館 ・効果とする新有効成分含有医薬品

口麟麗酵圏
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分野 爾 日

名

名
売
社

販

会

承目 ・
一変別

成 分 名
(下擦脚 成分

薔 者

1

121.422 1じ ワ菌プリル掟2知 gi

そワズ兇撃季IXじ5_マ脚)
凛 “

承 認

10ザビン 鵠 浩五E税 8矢 屈症己剛屁 ・剣乗C9● 神 翅躙

分書有医薬品

1

H21」■7 1 9

%じ里̀多孵 ラウ(抑)
リフレックス錠1〔油 g
(嗜治要栞i力)

事 諄

承 認

:ルタザビン うつ病、うつ状患を効能 ・翅果とする駒何剛厩琴
有医薬品

部 の

1

‐121.1016 2 0 ′ヽキシル錠10mg

資夢ζ孵 スクライジl■l)
一 変

10キ セチン幅酸■水
B物

LL会― 詈嘲 ・剛螂 IIlこつ。瑯 ・罰

∃量医薬品  .

・̈
ゼ1.1016 21 爾百フヲフカフセル鍼論嘔

プログラフカフセルlmg

プログラフ穎散02mg
プログラフ顆粒l rlg
(アステラス製薬〔"0)

〓
変
変
変

二

一
一

アクロリA押 閾

5対象の限定解餘)と する新効能医薬品

【希少疾病用医薬品】

諄・
■''1120

14,,112D

2 2 ビ・ンフロー′い _ 1 2肺g

疑占柔ス里5甥瞬跡りりヽイム(綺)
翼
変

一
一

フラミペキツール堰酸
巨水和物 1報盤猾 踊島Y裟差鶴[翼

励 能 ・新用量医薬品

1

2 3 サイン′'レタカフセリb20mg
サイン′VレタカプセJb30mg
(塩野番製薬{株0)

蘭
田

承
承

デュロキセチン遍酸燿 うつ洒 ・うつ状憑を列露 ・測果こ9●7FH別 脳万`

首嘲

中・
1221.20 24・

賢船藪
ン
1撃暢謡誠翫畠雲器裏]D

―
 裁

EDプリン [轍FEI薦醐続灘
E追加とする新動能。新用量医薬品
【壽 日輸 】

］２
■2177 2 5 Lミガン点眼"“ %

←寄製薬(掬)

承 日 図利駄 員眼土 証 を剣商
・別栞 C9‐ 莉曰剛隅刀 `

…

】２
‐121820 26 ディスコビスク岬 弾剤

(日本アルコン{材0)

承 認 ニアルロン匿フトリワ

ら、コンドロイチン薔

俊エステルナトリウム

κ呂体日鰹箇の手僣薔硼往即醸・剣乗C9‐ F園 ル

曇 品

】２
1221即 27 g

てy:6ζ夕珈 )
躊
日

承
承

スガマデクスすトリワ

L 齢 器3益暑亀維∵島墨2]を聯暑島届
癖 医薬品

2

■''1.20 2 8 げラカム配合点銀液
(ファイサーtuO)

藤  目 ラタノフロスト/ナt
コールマレイン酸塩

蕩硼R局 眼L硬 そ剛膨

詢２
42'1却 2 9 デュロテップMTバ ツチ21“ 竃

デュロテップMTJマツチ42 mg
デュロテツフMTバ ツ黎 mg

デュロテツフMTパ ツチ126 mg

デュロテッフMTパ ツチ168 mg

(ヤンセンフアーマl■l〉

翼
変
変
変
変

二

一
一
一

フェンタニル 婚蘇ζ碁罫ζ確輝儀手l種8竃在要
‰ 躍響ヂ馴肝馨2路縦 島

榔２　　一黎

122312 3 0 ¨ 波10mg

くアステラス製薬('0)

ミダソラム 膵酔副環果、栗CP右憲にの:′●

コ籠 ・効果とする新用量医薬品

421422 31 オラベネム小児用田粒1096

(明治製薬(J博}

承 認 チピペネム ピポキシ

L 雲揺 凛百

群 ゼ 1 . 4 2 2 3 2 クラビット‐ 50mg

クラビットt500mg
(第一三共鮨0)

躍
目

承
承

ノポフロキサシン水和
陶

鞣 の連癒症に対して1日1回投5の 用法に変更す

蒟 用量および新剤形追加に係る医薬品

3 3 取 レト縮1壺1幌
(第一三共{Jい}

承 圏

解 嘔≧1.520 3 4 リヽキn450mg
(田初=菱 製薬佛D

―
 翼 'Wレガン

験塩 霧野ハ剛騨雅鶏悪楓蘭 窮整
■とする新効籠医薬品

解 セ 1 6 1 7 3 5 アムビツーム点清静注目50mg

(大日本住友製薬 (株))

″ムホテリシ郷

靱鑢至な重
墜品
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備 者

分野 粗 日

売
社

販
会

名

名 )

承認 ・

―
珈

成 分 名
{下鰤 有効成分

黎 ■21.lQ16 3 6 ′ヽンコマインシ眼欧膏1%

(事醸 品(掬)

承 爾
「ヽンコマイシン塩離蝠

量]:li峯蘇襲彗悪襲
尋希少疾病用医薬品】

窒拠ヨン孔翡勝・輻CT霧塁饉鷲
°別

3 7 ォゼックス組粒小児用1協
く奮山化争工葉(JO)

事

群 H21.1218 3 8 5要=ラ冗所=ラマ膏爾jッフЭ%
タミフルカプセル75
(嘱本ヨ醸 {欄)

箕
変

一

一

オセルタミビルリン霞
嘔 満瀞感16孫[托拓rr命蹄

黎 1221.13 3 9 ラビアクタ点満日′ヽッ7300mg

ラビアクタ点滴口′ヽイアル150mg

(塩野薔製薬 (株1)

暉
田

事
承

ラヽミビル水和勃
難・効果とする新有効―
【優先審査昴目】

黎 ■''120 4 0 メロベン点滴用バイアルQ25g

メロベン点海用パイアリKX着

メロベン点滴用キットQ5g

(大日本住枝製薬僣わ

愛
変

変

一

一

一

メロベ不蜘 鴨 皓熱 性 好 中 環 澪 少 症 の 剛 罷
・刑 乗 a垣 州 C9‐ F園

壼。新用量医薬品

獅 ■21.7.′ 41 マ斃弱輩撃努ち関)
承 ロ デュタステリド

朧 爾 穆 鉤鸞
6新首勉威中

獅 1215■7 42 - 7 5
ゴナールエフ皮下注ベン鰤

ゴナールエフ皮下注ベン綱

ゴナールエフ皮下注ベン900

(メルクセローノ僣0)

翼
変
変
変

二

一
一

ホリトロビンアルフア

(遺伝子組換え) 鵜攣藩掘鳥稀鸞評

獅 121.11.6 得 リンデロン獅 g0496)
リンデロン油 g(Q4%)
(塩野薔製薬l■l)

舞
変

一
一 ステルナトリウム

島=ス i手 喜≡l「面轟`泊 席曇菫の発症鵬

ffi : m*aantgaffilmE' ffiHlexa

獅 121.1218 144 ウリトス錠Qlmg
(割綱醸 (抑)
ステープラ鍵Qlmg
(1嘔薬畔  {抑)

愛

一 変

イミタノエアツン
寒瑳霧離∵易巣=写暑嘉=墨≧重需

獅 t21.1218 4 5 l ッヽプフォー掟10
'1ッフフォー輌
, ッヽフフォー組m296
(大麟453工彙贈め

箕
変

変

一

二

プロピベリン塩酸燿 露脇離T銀麗濯露濡羅翻
世印

1

1

1214″ 4 6 醗う51堅靭暇F
麻 躍 フルチカリンフランカ

1酬 ン酸エステル 目題議饉兄

121422 47 フ万テ了フ下ラインロツプ1か

1に多ヱ諄ジャノツい)
一 変

セチリジン幅醍旧
錘r雀高郡 )E嚇 貞島墨を罰
とする新用量医薬品

一 菫
=変

ヒレコキシフ 離 .馨震麗子署翡羅島
鷹・
T彙

輩電願響窮龍離野理朧電還薯
る新効能。新用量医薬53

勲 の

1
t21J餞 17 4 8 ヒレコツクス屁ltttmg

ヒレコックス200mg
(アステラス製県い )

=タネルセフト(遺伝
閣 換え〉弔60

1

12177 49 エンプレル皮下注目2油 g

(ワイス{掬)

一
翼

"の

1
1217F 5 0 アスvネッ

多蚤3手曼「食三二螢BIE雛食
(シェリング・プラウi株))

輝
日

率
承

Eメタソンフラン刀ル
ボン酸エステル

聴 支喘息を効能 ・効果とする務―

‐̈
121ヱ 7 51 レミケード鰤 孵 注目1∞

(田辺三菱製薬働→

―
 愛 インフリ干シマノ 菫ヽ

融 換え) 爾濡躍駄鍵駆Y晃薬醤撃編警
断用螂
【迅速書査品目】

‐̈
:Zl.lu¬ 0 5 2 エリザスカプセル外用400μ g

(日本新集い )

承 日 デキサメタリンシペシ

¨

アレルギー性鼻炎を知館・効果とする和百理属お

肯螂

わ の

1

121.1016 5 3 子会Eヨニ「多二旨量食耳ζ蠍
(アストラゼネカu→

目
□

承
承

万 ソニド・ル tア
コールフマル穣燿水和
陶

砺… 基艦ダぶ麟 :礎
する篠 日配8剤

1

ゼ 1 . 1 1 0 勢 モーラステー720mg
モーラステーA40mg
( 久罐  〔ウ縛)

一 変

フトフロフェン 剛 四 り
・
′ Vア LOり ‐ Hlunl,:ツ 曝 用 W測 口●

を追加とする新勁能医薬品
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分野 綴 日
売
社

販
会

名
名 )

承認 ・
―菫別

成 分 名

t下線中""加剛"
備 者

‐̈
‐1221`忍D " Ъ類鮨郷 みし脳鶴

承 田 チオトロビワム異,6椰
水和物 騒騨号YttEXttE事二端影7翻 鰹

8

勒・　　一獅‐　　一獅‐　　　　　一綱２

■''1」2D 5 6 ノミケード点滴静注目100

(田初=菱 製薬{uO)

一 変 インフリキシマフ (遍
申 換え) 臨 帥 霞鰭脇 甲鶏霙著L

とする新勁能 。新用量医薬品

■221.20

H-5

57 ヒ三ミラ度下E40mgシ リンシ鎌腑t
(アボットジヤバンl■l)

二 夏 アダリムマフ 〔通置f

lluぇ) 顆 翻瓢欝翻蓋『珊躍群

5 8

蒻 彬欝麓酬諄リンジ05mL
(ワイス(掬)

一 変

エタネルセフト(E篠
子組換え〉

開 |●リ ワ マす 懺 仔 石 懸 ヾ制 未 ↑ T刀 .

る)を 効能 ・効果とする新周EM8

5 9 三百層飛弼:展栗還翼落需U5リンカC肝止
(ヮィスuo)

― =

承 認

セ 1 . 4 2 2 ∞ クルディトロビンSIttτ

41「:II:Zli::髪菱蒙曹諺

舞
変
変
変
変

一
一
一
二

ソマトロビン t遍●十

鐵務臓え)

屁人属長不ルセン"認 介=肛 ロヽエに限●′

鮨・効果を追加する新効能 。新用量医薬品

2

セ 1422 61 ラ電可≡秀菫カニト
アピトラ注オフチクリック
アビドラ注ソロスター

妥ラリ3717茨響寧11{")

暉
ロ
ロ
ロ

率
承
承
承

インスリン グ ルリジ

ッ 鯖 係平督働'ヽ
インスリン霞洒が週町こな
する新有効成分書有医薬品

黎２
曖 1 , ― 6 2 …

発呈3擁磨攪
)

(日本新薬 l■l)

雲

一 変

メト不ルミン壇顧隅

i悪華曇霧:態懇番藝
魔を効籠 ・効果とする新効能 。新用豊医薬品

‐121」a17 6 3 ノ,レディトロピー g

視藩難静多舞
摯
変
変
変
変

一
二

一
一

ゾマトロビン (Erf
旧換え)

署喘線閉颯を伴わなblEAlmalla-30000m:

2

2

遺・新用量医薬品

セ 1.′ 6 4 ― 卜潮 日1軌

宅窮言:i誇警馳g
笙
変
変

一
一
一

ノマトロピン (遺伝子

臓 え〉

熙人属長不ルセン"9● EIEヽ 二IIEL眠●′|

腱 ・効果を追加とする新動能 。新用量医薬品

］２
121(3`ζD 6 5

纂分野 範 ネツ
躍
ロ

承
承

インスリン ア ス′Vレ

ト(遺伝子組換え)
インスリン療法が遍層こなる口辱洒a卿 騒 ・剣栞C

する新周量医薬品

】２　　　一脚２

121R90

¬:::::ζ言::紳ベン
愛
麦
変

一
一
一

fンスリン リスノロ

(遺伝子組換え)

インスリン憲法が適応となる篇中 露・理果こ

多る新日量医薬品

■211■18 67

′飛3讐3臓ミζ多贅壁 今I孟:貨
ベン 諄

ロ
凛
承

インスリン ノ スハル

ト(遺伝子組換え)

ンスリン凛活pttDこ な0霧 慇洒こ郷口̀

型２　　　　　　　　　　　一知２
　
‐‐」曰‐２

121.lQ16

121.lQ16

6 8 ジャヌビア錠2 n g
ジャヌビアt50mg
ジャヌビア錠100mg
輛 製集{掬)

グラクテイフ錠2カτ
グラクテイ7m50mg
グラクテイブ錠100mg
(小野薬品T饉 い )

日
露
認
　
　
□
ロ
ロ

承
承
承
　
　
承
承
承

ンタクリフチンリン饉

却 曇「胤躙 発盤騒 携饗調
裁分會有医薬品

3壼 繁 套 翻 憲難 島ボ ヵ ぃ コ レウレ刀

3躊 暑僚漁 連動憲法rcmえてチアゾリジン系薬劇

8霊 暑療漁 運動療法rcmえ てピグアナイ際 藁聞

相

6 9 ベイスンa02
ベイスンODttQ2
(武田薬品工業麟⇒

変
変

一
一

ボグリ不―ス

鮮難輛蘇腱離鑢 れ
籠 ・新腱菫医薬品

121.116 7 0 ―
tzイブルm50mg
セイブル錠7珈 τ
( 1 榊ヨ 閣1 諄 研刻 訴)

舞
変
変

一
一
一

ミグ:リトール

I莉 髄臨 1灘動
とする新斃能E薬 品

2

122120 71

冠%鷺肇夢】野ファーマい)
承 □ Z聖 椰 昼 用 1に に 呟 1:'員 争 凛 巫

‐
― 颯 …

詈「:I驚籠まヨ言]湾二‖『1暑墨[]〔書繕:請ト
分會有医薬品
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成 分 名

(下鰤 有効成分
備 者

分野 麹 日

名

名
売
社

販
会 隣

型
承

一

】２
■''1.20 72 πFク ルコ錠250mg

(大日本住友製薬l■l)

凛  躍 卜不ル ミン雇醸雇

菫覇覇顧叡ただし
にたは(21食事療激

運コ層洒叫

てスルホニル部 の
‐
1 2 2 1 . カ (殊嘴豚雇鶏 く(撼)

率

|韻鐙壁r工
‐園ら〔

|:

珈
ズ

撥 1 8 2 0 74 て早3毛33“=孵
°mg 承 認 ブルナビル エ タノー

動 物

― を効能 ・効果と百る新用=医 桑昴

【希少疾病用医薬品】

皿 瀬 2 1 . l u ■o 7 5 ベネフイクス静注目250
ベネフイクス静注用500
ベネフイクス静注目1000
ベネフイクス静注目2000

(ワイス(uO)

暉
躍
ロ
ロ

不
承
承
承

ノすコクアルノ,tl●

表■噸 l a ハ 糧酪       艦 続ゐ

儡 醸 田

皿 液 毛2n12 76 コ 用ノポセフン12mg

マッ黒
ノリκttγ拶し,_マい)

〓
変

一
一

ェプタコグ アルフア
(活性型)llE伝子組
じLえ)

露稿副脇 露邸翻瘍

7 7 ノボセブンH:静 注目lmg
ノポセプンH!諄 動

(り県
フジ撼鼎 ―マ働わ

笙
変
変

一
一
一

瞬 悪 ゼ 1認 7 8

'専3七朔 ―マ輛)
ドキツルビシン場霞場

動 。新用■医薬品

【迅速書査品目】

離 121.422 79

隻劣歩ζ琴蟄易ライン硼u
承 認 ラバ手ニフトシルー

m 議轟翻鰹露霜脇型暴齢
晰ヨ

EE-3日 】

競 2 1 . 5 曖 9 8 0 ネクサパー'b000mg

(バイエル薬品悧 〕

―
舞 ツラフエニフトンル嵌

塩

"離 企籠な貯測田綸u′刈"●

鮨E議目B

【日嘱語鵬日B目 】

鵬
‐
1 2 1 脚 Bl 71」ムタ注劇日100mg

アリムタ注射用500mg

(日本イーライリリー{ウ0)

― 変

ペメトレキセドすトリ

ウム水和物 鱚 発轟馨夢翻躍

鵬 ゼ 1820 :82 ■lV7ラ ット点清静… g
エルプラット繭 諄注液100mg

エルプラット注劇用ghτ
エルフラット注劇用100mg
({欄ヤクルト本社)

暉
認
変
変

事
承

一
一

オキサリフラテン

曇綸 驚菫麟醜E掘
100mD
【優先書査屈目】

側 悪 IH21820 8 3 ヨワフラ用懸濁周波4mL
(大日本住継  (柳)

承 認 ヨー|・167ツ泄膵口瞑
エチルエステル

懸濁液

臓悪 セ1 , 1 8 84・ ゼロータn300
(中 ネg曝 〔い )

一
= ●ベンタビン

鰈 醗難 鸞 篇
黎 ・新用量医薬品

翼 思 121.918 8 5 再稜季31聡簾鋼棚 寵牡
(劇弾 曝 〈欄 )

〓
変

一
一

ベパシスマブ (遺伝子

阻競 ) 螂曙懸予藁鱗酷ア
愴。新日量医薬品

抗悪 121918 8 6 エルプラット注射日100mg
エルフラット点潜静注n50mg
エルプラット点清静注液100mg
(1瀾ヤクルト本社)

変
変
変

一
一
一

オキサリフラチン

蠅曜欝書曇T墓轟;瑞ヌ
鮨 ・新用量医薬品

8 7 エルプラット注射用50mg
“閑ヤクルト本社)

―
愛

孤 悪 セ1.lQ16 8 8 ミリフラ勁雌用70mg
(大日本住友製薬餞→

承 目 ミリフラチン水和釉

ラスリリカーゼ α晰
糊 l■え)

羅饉 :麟勇齢

鵬 1 2 1 . 1 9 1 6 8 9 ラスリテック点洒鬱注目1.師g

7うソζ孝75天多撃軍鼎,
諄
目

栞
承 榊 成分含有医薬品

備 ■21.11.6 9 0 ル 錠10mg
(バイエル薬品僣め

一
= フルタフにンツン醸エ

ステル 盤搬 糊 岬編 腱 “
′壮LJ―摯

孤 悪 121.116 91 フルダラ静測目50mg
ctarエル薬品は→

―
笙 フルタフこンリン殴」

ステル 確蔑8覇職篤1続獨翻離‰疑勘
こする新効鮨。新用量医薬品
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分野 細 □
売
社

販
会

名
各 ) 議悧

成 分 名
1下擦新有効鹿か

備 彗

抗 悪 121.1¬ .● 92

鞠 撃脇 多鶴
(中鼻製薬(構0)

変
変

一
一

べ′ヽシスマノ く遭憤子

ll換え) 澪掘 脈騒顎鑓箋為晶〒結摺
己
【優― 品目】

抗悪 ●22120 9 3 テモダール点滴鬱注用100mg
(シェリング・プラウ(株0)

承  認 テモツロミド 剛 果 こ ]

掘 1221.20 9 4 7フィニトール範
(ノノVレテイス フアーマlal)

承 認 [ベロリムス 蜘 隊企能又は転移性の胃組胞落の効能 ・効果を

自加とする新効能 。新用量医薬品
【優先書査品目】

婦 1,''5 9 5 ジェムザール注劇用200mg
ジェムザール注射日lg
(日本イーライリリー輌→

夏
変

一
一

'ム
シタビン塩酸燿 手術不能又ほ再発器 の剛籠 ・剛果を澄測C19●痢

コ鮨 。新用量医薬品

卸 H21.lC)16 9 6 'ryrrr,21
(t ' tv .7=72=<>l*)>

承 ロ 留 -16 Ll

た Pヽ こロ ー18

l  V L P 湖 闘 震 豪 霧 翻 I議 韻 ‰ 〒B登

瞑び3)の 予防を効能 ・効果とする新有効成分會有
困薬品
【観鵬誕醜蜀日目】

=爾 121.lu¬ 0 9 7 ブレベナー水性懸濁皮下注
(ワイス(鶴0)

承 □ ¨
カライド(血富型ム
霊L ttA 14
i n r _ 1 年 7ヽ r
" ― ― 議 合

ぽ

腎霞鍔群ヂLR馳轟議為綿‰
鮨・効果とす― 品
【… 品目】

卸
‐
1 2 2 1 2 0 9 8

毛じ彗影じイ負量受雰:軍多れ遷「
例
圏

将
承

税翻ヒス7リ ッ「‐AC
rンフリしエンザウイ′し

季Aノr●― n″ノう
璽 〕` H l N l ) )

耐里インノルエンフ HヽlNl′

彙とする新有効成分會青医薬品

【特例承澤に係る品目】

卸 ■221却 9 9

語g場野含〒(イ輩天κ享ィス」筋注用
(ノ′Vレテイス フ アーマ(鶴0)

制
ロ

特
承

耀 インフルエンプ (HlNl)の 予鮨を刻配 ・卿

腱とする新有効成分含育医薬品
【綺傷承題に係る品目】

鯛
診

―t21」駐18 100 インジヨカルミン20mgiお ~~X」

(第=三 共い )

―
 舞 ンソコ刀ルミン

鍵癬 E与=蛤晨彗̀7薪街誰f露間遅
4 5 3
【迅目壼"日兄日】

印
診

121'18 :01 ジアグノグリーン注目用25mg
(第一三共l■l)

―
 裁 インドシノニンクリー

ン 語劉計猥E写器麗こ7砧雄r蛸:
関
【週目誕薔蜀品日】

叩診
嘔2512 1〔】2 フェリセルツ散勧

伏 閣 瞑 い )

一
 変 フエン醸鼠アンモニワ

lA
醒 膵 富 薇 影 晴 り 凋 16冒 隈 鸞 垣 影 の 刈 籠

mとする新効能 。新…

“狙
買

「E21(12L2 1吹 中 細 ∴」
(サンド(い)

躊
澤

承
承

ゾマトロビン (通厨
E換え〉 :霊F冒熙ξ属昌嵯浮霧標:キ多Eチ=差農辱機5憲

主脅不全における低暑長を効籠 ・効果とするノマイガ

鰤 昴

闘 ■21ユ 10 104 スズ⊃ロイドT‐99m注 調製用千ツト

(日本メジフイジツクス(株0)

一
 裁 アツ不すワムススコu

イドCeenTc) 留暑磐路罷T鶏異E与=蝶晨彗こT嘉街誰≦塁尉
【迅速書査品目】

聞 ゼ1」a18 :∝ テレネフチン酸キット
(富士フイルAF7ア ーマ●→

ノイテン霰アツ`す 'ノ

ム C町 。) 譲筋『猥路器鑓F猫 轟鋪
【… 目】

剛 121.1lβ 106 ミ冽Ⅲ誕H123注 射液
(富士フイルAR17ア ーマ{鶴0)

…
 = 3-ヨー 「・ベンツルクタ

=ジ ン (121),酎 液

E霧シンテクフノイによ0碑 泄議朧の診

凛果を追加とする新勉能 。新用EM8

闘 107 カーディオライト測 液 第
一

ЪЬ771毎夢す―マ暉0
一 変

へ干フ千ス Zヽメ ド
キシイソフチリレイツニ

トリル)テ クネチウム

(9戯
rrc)

テトラキス (2-メ ト1
シイソフチルイツニト
リ′D"0)4フ ッ化
ホウ酸

翌碁弯暑ぶころ選Z話島∵鑑婁瑳墨獅E写×
郵
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5。平成21年 度承認品目一覧 (新医療機器) ・

分野 承認日
米国での許腱可取得年月日
海外・国内臨床試験成績の別

陽
名
名

売
社

販
会

承認 `
一変別

綱
一般的名称

備 者

ヨ31 こtX彙,′4/Z0

劇題聞 876日
ラ破側 321日

国内臨床試験成績

オルソ‐K

(株式会社アルフアコーボレー

ション)

承  認 「 2

1膜嬌正用コンタ
フトレンズ 畿響褒熙鷺轟罵勁

トレンズ:

第 1 2009/5/″

腱期間 1669日
□政側 615日

2003/10/1′

海外臨床試験成績

2 アレグレット ワ エーフ

ギ::XRLI:讐|よ風8fr
承 田 宙3 1

眼科周レープ角膜
…

蹟嘉器踏線羅誘愛霜缶E滉讚
料用エキンマレーザ装置。
(先発品中 間中)

第 1 20m/r/1

総期間  96日
行取側  91日

… /5/郷

臨床試験成績なし

3

貢全ィェムオー・ジロ`ン株式会
D

承 屁 雪31

侵科ロレ=ザ 角膜
輝 肯轟騨鷲轍 鷲

へ変更するための申請)

ヨロ1 2009/′ノ3

腱期間  51日
行取側  50日

臨床試験成績なし

4

1僕姜基金アルフアコーボレー
ション)

―
愛 372

角膜嬌正用コンタ

クトレンズ 難   発 雰夢
ズ。― の追加.
(再審査期間中0-卿

買目1 2-/r燿

日賜間 186日
け政側 131日

2醐 11/8

毎外国床試験成績

5 エキンマレープー用瞑手耐簑巨

EC-5000CX皿
(株式会社ニデック)

お 1

曖科ロレ‐tra膜
手躍 蝠 楊 戴:塑

等を目的とした一変申情。
(― m間中0-"

ヨヨ1 2 0臥' /じ/■3

総期間 394日
行政側 142日

知 1/10/1

臨床試験成績なし

6 D2オフテイクス

(チパビジョン株式会わ

一
 舞 872

再使用可能な視カ

補正用色付コンタ
クトレンズ

5諄 弊 雫翻 甥 冗 冨 群
液の追加及び製造所の追加。
(再審査期間中の一変)

ヨ詈1 2009/12/17

饉期間 28日
行政側 20日

臨床試験成績なし

αオルソ ‐K
(株式会社アルフアコーボレー

ション)

承 □ 路72

角断 IEHコ ンタ

クトレンズ 襲  ジ 鷺
追加申請)
(先発品が再審査期間中)

ヨロ1 4'lU′ユ″Z

醐 間 1771日

諏 側 524日

“ 12/22

ヨ内田床試験成績

8

113=干gロマン株式fttD
承 岡 372

育水昌体後房レン

ズ

果目霧覆B繊湯1泉菫暴舒署ゞE昌脳怒Xとh品
レンズ。

お3の ■

綺期間 55日
行政側 48日

Z― /U′ZZ

臨床試験成績な し

アンジπ刀―ド XP
(ジョンソン ・エンド・ジヨンソ

ン…

―
 箕 螢買う1

中心 循環 系塞 栓捕

闘 カテーテル 諄毅「醸蓬曇聯 灘
(再書査期間中0-変 )

第 3の 1 2-/ψ Z・

餞期間 265日
融 僣 251日

200″ ′′12

断 試験成績なし

10 頸勁脈用フリサイス

(ジョンソン ・エンド・ジヨンソ

ン株式会わ

嬌 「

頃勁脈用ステント 史用する本邦初の頭勁脈用ステント.RX9イ プを

atDする変更.
申 間中の「変)       .

藉3の 1 2 0 1 0 / 1 / じ

は期間 589日
け政側 229日

2003/7/2

●外及び国内臨昧試験成績

X:ENCE V 栗 爾宥出スア

ント(アボツト パ スキユラー

ジャバン株式会社)

承 蘭 雷′

置勁脈ステン ト 雪撃雰3舞RE期墓8轟錦弊うt

帥
1輔撫

2003/了 /2

海外及び国内臨床試験成績

1 2 PROMUS 薬 剛澤出ステント

(アポット ノ スヽキユラー ジ ャ
'1ン株式鋤

承 認 書7

冠動脈ステント 言肇臀発羅聾器璧騨肇3諄

習3創1輔撫
XX疋ソ10/2

毎坤臨床試験成績

1 3 エンデパースフリントコロプリー

ステントシステム
(日本メドトロニツク株式会社)

承 目 奎7

置動脈ステン ト 鞘輝轟翼鞣鞣
〔先発品が再書査期間中)

F3041輔
亀

工Ю町 10/10

日床試験成績なし

1 4 タクサス リバテイー ステント
システム
(ポストン・サイエンテイフイツ
クジャノ1ン株式鋤

―
 蟹 獅

置動脈ステン ト

罰暑塞繁轟塾塞曇董菫:詐
(再書査期間中0-D

印
1輔嶋

1 5 TAXUS エ クスノレス∠ バ
テント
(ポストン・サイエンテイフイツ
クジャバン株式会社)

一
 筆 断

冠勁脈ステン ト

愧 鐵 鯰
(再審査期間中の「D
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分野 承認 日 課螂 J 陀
名
名

売
社

販
会

澤 鶴 目
・

一変剛

類剛
一般的名称

偏 者

霊3の 1 2010/ク 10

総期間 374日
行政側 155日

2 0 0 8 / 1 0 / 2 3

海外顧床試験成績

1 6 頭動藤用 ウ オ=ルステント モ
ル ール
(ポストン・サイエンテイフイツ
クジャバン株式会社)

承 B 薔『′

頭動脈由ステント 霧露雪「雛T〕歌雲齢脇誰路
ント.
(先発品が再審査期間中)

第3の 1 2010/2/15
総期間 374日
行政健 155日

2006/12/14

海外日床試験成績

1 7 フィJb9-ワ イヤー EZ
(ボストン・サイエンテイフイツ

クジャバン株式会社)

承 田 踏51

申心饉澤 系室 輔

捉用カテーテル 鰊 弱1馨 [腫鯖
イス.
(先発品が再書査期間中)

第 3の 2 2Uい '/4/U

総期間 714日
行政側 243日

動 げ 5

日外臨床試験成績

1 8 TALENI躙 邸ステントワフフ

kζ柔貢令トロニックぃ
承 露 登7

大動脈用ステント
グラフト

の破裂をEltするために使用する脚部大勁脈傷用

のステントグラフト.
(先発品が再書査期間中)

棗3の 2 2-/b/■

圏日間  56日
輌取側  52日

臨床試験成績なし

トリフレックス

(テルモ株式会社)

晉7

中心億環系人工血

自 訃楼 攀鐸∬
(再審査期間中のP変 )

調3の 2 2009/5/2r

綺期間 187日
行政側 181日

2005/7/21

麻 試験成績なし

2 0 RりこうTE貢;Z繰≡套塩ダ
湯51

中心僣環系血督内

墜栓掟進用補綴材 繋繋肇雙野驚鍵断襲轟「P
(再審査期間中0-変 )

語3の 2 2-/11′ Z●

陰期間 215日

け政側 130日

2 0 0 3 / 1 1 / 7

□床試験成績なし

2 1 ゴアTAC露 副天コ脈スアントツ

ラフトシステム
(ジャバンゴアテツクス株式会
社)

目諄′

大動脈用ステント
グラフト 鐸ζT発聾F野賜輩弊翌鯛

するたDO― 変事情.
(再審査期間中0-変 )

君● ●′Z 201U/1′ ●

総期間 302日
行政側 179日

2007/5/8

海外及び国内臨床試験成績

2 2 コットマン エ ンターノフイス

VRD
(ジョンソン・エント・ジヨンソ

ン株式会社)

承 認 螢51

●0僣 環系血管内

雖 促造用補綴材 輻 醸囃権
婦 。

輛 少疾病目医療機識

第 4 2009/b/2′
闘 間 106日
け政側  94日 麟 懲 留 錮 D

2 0 0 2 / 5 / 2 { 1 2 / 1妬6 S

I )

田… なし

2 3 エキンマレー,0囚 リード歿六ン

1季今_フィェックス株式会社)
目旨′

ベースメーカ ・除
錮動器リード抜去
キット ::曇蒻:鐸獲Lξ琴轟魔

枷 ●

(再審査期間中の一変)

第 4 2009/11/18

餞期間 2091日
行政側 200日

2001/5/31

海外及び国内臨床試験成績

Z 饉 み聖雨田人ユU臓

HeartMate XVE LVA
S
(ニプロ株式会社)

承 圏 目薔′

檀 込 み 型 補 助 人 エ

,LJ餞

量
儒 少疾病用医療機器)

第 4 2010/1/8

鰤  423日
けm 192B

鼈    1 2 5

迷走神騒剰刷要E VNい  ン ス

甦繰 ェ綿 熱)
承 澤 諧12

抗発作用迷走神経

電気刺激装置 鐵購観難量i霧
ため、臨床試験が行われた。
《償鰤

第 5 2009/8/6

総期間 曖 7日

行政側 188日

ェЮν1/15

麻 "験成績なし

Z 0 ,ヤラ三玉頂T季,33おスン株
式会社)

=  凍 陽12

は■雷韓聰慮壼台 雅鶴糠繋離鶴畷魏踊調凝
療疑 確需贈篠認翻理麗喬E暁霧

申臓。
(再書査期間中の一変)

第 5 2009′ υ/1

総期間 0′ V日

行政側 413日

2r MRガ イド下栗票餃首凛お療薔
ExAblate 2000
(GEヘ ルスケア・ジヤバン株式

鋤

承 認 ●lZ

超音波式ハイパ

サーミアシステム

麗覇畷麗絹露聯 M、

第 5 2010/1′ 0

繊期間 283日
行政側  “ 日

2005/5/6

国内臨床試験成績

2 8

t覇渥調邸護日鉾 早ヨ∫
t 承 田 部 1

汎用冷凛手術ユ
ニット 罫趙 鯰 獅

的とした冷凛手術器.

顕 5 2010/1ノ 15

椰期間 703日

行取側 多 日

200179/24
国内田床試験威損

2 9 アノラツクス
(キューメット社)

承 認 酔

磨醜康管理流症治

康用注入材 簗鮮
填された機器。
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分野 承日日
米国でOBI露 可取得年月日

海外 。国内臨床試験成績のBJ
隆

名
名

売
社

一販
会

澤 鴫 困
・

一変別
鋼

一般的名称
備 彗

扁 0 ZUttV′11′叱

総期間 584日

行政側 273日

2003/10/10
国内願床試験成績

30 Yヶ全レ2シ今黒呈曇経デ千
アム暮  路

朧黎］熟
シス

本部で願床覇験J~●われた。

第 6 2009/1″ Z4

総期間 462日

行政側 1柁 日

期 5/25

日床評価報告書

31 不 ライカー背推専用骨セメント

(日本ストライカー株式会社)
ま  副 医4

整形外科用骨セメ

ン ト

出された。
C I―

第 6 2010/L″ b

簡期間 651日
行政側 368日

1998/7/2
海外及び国内田床試験成績

2 KYPHON BKPシ ステム

(メドトロニツクソフアモアダ

ネック株式会わ

承 冒 鵬

単回使用権体目嬌
正器具

が提出された。

霜 6 型 lU/≧″0

田 間 651日

行政側 347日

“ ″ 1

毎外及び□内臨床試験成績

“ スYPHON BKP 骨 セメン

メ`ロY百二ツクソファモアダ
ネック株式会社)

小 謳 医4

整形外科用骨セメ

ント

に骨セメント
る。 るため、本

さらは 海外OEX

鰹甦

第 8 Z― /1:′ :。

臨期間 3318

行政側 205日

2 0 0 5 / 4 / 2 9
海外囲床試験咸損

34 da VinCiサ ージ刀ルシス

テム
(ジョンソン ・エンド・ジヨンソ

ン株式会わ

承 認 器12

手術用ロボツト手

術ユニツト i砕難鮮I轟畿
焉 8 2009/11/18

日期間 331日
け政側 232日

-4/Z9

海外田床試験成績

3b EndoWriSt ハ イ不~フ

インストウルメント
(ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン株式会社)

承 認 野25

毒使用可能な高周
度処置周内視鏡能
動器具 軋鰈 鑢 聯

に使目する内視餞下嘔

第 8 2 - / 1 1 / 1 8

躙  331日
行政側 232日

2005/4/29
海外饉床誡験成績

3 6 EndOWriSt モ ノ不―フ
インストウルメント
(ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン株式会社)

承 圏 325

再使用可能なお日
波処置用内視鏡能
勁器具 宮墓鷺鑑荀輩

する内視鏡下嘔

第 8 2-/11/1じ

綸期間 331日
行政側 235日

200ワ 4/29

海外臨床試験成績

3 7 EndoWrist イ ンストウ

ルメント
(ジョンソン ・エンド・ジヨンソ

ン株式会社)

承  田 雪25

巨便麗可能な内視
鯛 能動処置具 嶽 [   鮮

壁合、結素等に使用する内視鏡下処置長.
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6.平 成21年 度承認品目一覧 (改良医療機器 (臨床あり品目))

名
名 )

売
社

販
会 請鞠 卜

彗備

が提出された。

分野 細 曰

2009/7/24

柵 侶1暑
2005/4/b

臨床評価報告書

1 Relieva副 昇肥孤'ロ ハ

ルーンカテーテルセツト
ζ篠式会社メディコスヒラタ)

メニコンlDAY ノ フツトハツ

貿株式会社メニコン)
承 認 「2

津回腱日視力補正

目色付コンタクト
ノンズ 国隣が行われた。

第 1

ヨ51

2009/12/“

総期間 588日
行政側 384日

国内饉床試験成績

D10/3/4

B期間 769日

け政健 418日

2 m / 3 / 3

種外臨床試験成績

3 ウンデー アキユビユー トウ
′
そ3習多ソン・エンド・ジヨンソ
ン株貴目D

承 目 B 7 2
単回使用視力補正
田色付コンタクト
レンズ

床日験が行われた。

霜 2 型 10/■/■0

日期間 697日
行政側 “ 7日

目肉臨床試験成績

4 訛 じ「マテリアル株式会
社)

辞

た工骨インプラン
ト

試験が行われた。

希 3の 1 4メ^'ノ4′Zυ

障期間 641日
け政側 427日

海外臨床試験成績

5 輌 バルマツツ ツ エ不ンス

(ジヨンソン・エント・ジヨンソ

ン株式会わ

承 躍 嬌F

m管 用ステン ト 盗 暑富糠 鰯酷
れた。

第3の 1 Z… /υ。

総期間 1989日

行政側 859日

2 0 0 2 / 7 / 2 9

麻 評価報告書

6 ' イヽトロコイル エ ン不リツク

システム

(テルモ株式会社)

承 認 詢 1

滅菌済み血管処置
ロチュープ及びカ
テーテル

1
3の 四 10/υl′U●

織期間 226日
青政側 182日

コ押臨床試験成績

7 〕y p h e r  S e l e C t 十

'3ζうソン・エント|ジヨンソ
フ1開に= 鐘ヽ )

承 冒 厳′

置動脈ステン ト 喫羅 翻 雰 5T醐番聾 1
日臨床試験が行われた。

弘 目 熱

吸収性組織補強材 眈
に臨床試験が行われた。

2009/8/21

閥 間 549日
融 健 482日

2… /4/r

輛 床試験成績

8

137ζ天;じi手ダ3↑スラ藻式
主社)

露 4 200υ /4/■0

総期間 駁B日

行政側 195日

9

1 0

フロモート 30
(セント・ジユート・メデイカル

綱 fさtt)

承  認 口,′

幽 勤機能付植込

み聖両心塵ベーシ
ングパルスジエネ
レータ

価された。

て85T'ジユニトマ異ディヵル
株式会社)

承 □ 鵬7

除組動機能付植込

み型両ぶ皇ベーシ

ング′tJレスジエネ
レータ

魃
て評価された。

第 4 2009/4/16

撻期間 褻 日

行政側 243日

2007ノ 9/11

海外目床試験成銀

2009/4′ Z4

蜘 同 238日
行政側 137日

2007/9/11

海外臨床試験威饉 てE5T:ジユニトマyディヵル
株式会社)

承 酪 器7

除組動機能付植込

み聖両心室ベーシ

ングパルスジエネ
レータ

言腫認実2努雰繁輩獅 麗玉
て評価された。

第 4 20m/′ /′

出期間 439日
行政側 335日

2 0 0 3π1 / 1 2

饉外臨床試験成績

1 2 =ンド′1ツト2000
(株式会社CC:)

承 ‖ 毒21

局所ポディブレ
ティスモグラフ

容積脈波を鸞定することにより、血管内皮反応を
´

用いた。

アルトウーア 60 DR
い ストン・サイエンテイフイツ

クジャバン株式会社)

承 屁 旨r

鷹込み聖心臓べ…

スメーカ 饒 蝋 鼈 桑ぶ
験が行われた。

第 4 2-/8/0
螂  383日
行政健 299日

2 - / 4 /お
D 9 7 0 0 0 3 / S 0 9 6
2008/4/30
D970003/S097

‐ a饉 産腑腱 虚笙
承 ロ 奮′

機込み型心臓ペー

スメーカ 鞭 鐵眸 桑源
験が行われた。

第 4 20m/8/0
脚閣間 352日
融 側 268日

剪 ″郎
D970003/S096
… = =ヽ゛
D70003/S097

澤州 M申 験成堤=

1 4 ″ルトワ~″  Oυ  On

(ボストン ・サイエンテイフイツ

クジャバン株式会社)
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●
別顕

一変
爾

一般的名称
億 彗

鍋 蒋 B ″螂 」
る
名

発
社

販
会

黒 4 zu曖 ョ′″ ■ロ

綺期間 510日

行政側 290日

207/3/10

海珀臨床試験成績

1 5

1 6

C o 0 1  P a t h  ″ ノレ~

マ是ζγ子3全―ド・メデイカル
株式会社)

承  目 踊 1

アプレーシヨン向
け循環器用カテー

テル 翠
C o o l  P a t h  D u o  イ

長τ577ζ聖二TT貨ディヵル
株式会社)

承 認 陽5 1

アプレーシヨンロ
け循環器用カテ=
テル 轟儡 魃 聾第 4 2-ノ 10′¬V

闘期間 327日

行政側 2∞ 日
海外薔床試験成績

承 認 断

檀込み型踪細勁

器 ・ベースメーカ

リート 幹鰍
｀
準難5彙勒

8J口lt'りFFヨЧヒ)'1“た1.

第 4 2009/10/郷

総期間 485日
行政側 313日

2007/5/r

海外疇床試験成績

1 7

1 8

(セント・ジユード・メデイカル

株式会社)

lZ31=ζ否_??兵与Tヵル
株式会社)

承 認 厳′

巨込み型除細勁

闘・ベースメーカ

リード 掏
第 4 2 0 0 9 / 1 0 / 2 8

い期間 435日

け政側 313日

2009/10/1

海外囲床試験成損

承 認

繁ぜ鰹聖ヵ
リニド 絣

第 4 2009/10/2じ

総期間 G8

行政側 309日

2009/10/1
海外国床試験成績

1 9

2 0

疑ζら発募豊郵

号[;i:::三:lliキ晏ル
株式会わ

承 諄 雷lZ

植込み型疼痛緩和

用ステイミュレー

タ

第 4 2009/11/12

総期間 332日
行政側 204ロ

2001/11/21

毎外臨床試験成績

第 4 2009/1″ Z

構期間 278日
行政側 202日

2003/3/2U

海外臨床試験威損

２

‐
EON Mini Dua1 8

モ壱ラ7子31三予YI多ィヵメレ
株式会社)

承 認 番12

植込み型疼痛緩和
用ステイミユレー

タ

承 測 湯12

半自ED「M勁 澤 [
収 田床試験が行われた。

霜 4 2010/3/26

障網  347日
行政側 410B

醐 2 / 4

苺藤 =‖険藤

2 2 Z O L L  Aヒ じ r r o  子 |

19埋発要ディヵルコーボレー
ション)

弟 b 2-/。 ′∠

蹴期間 736日
行政側 303日

2001/6/″
ョ内… 損

る

727プラウンエースクラップ
繭 JヨギヒL)

承 冒 眩

ポリグリコネート
撻合糸 繁丞曇壁醤曇量ξ看蜃彗I

nt●われた。

承 認 爾2

男性向け議妊用コ

ントーム 覇駆[鷺議滲
た。

第 5 4-/。 ′。

出期間 619日
薔政側 383日

国内囲床試験成績

2 4

そ雑募謬蒸式鈍)

第 5 2009/11/10

働期間 375日
行政"297日

2006/12/4

海外臨床試験威損

25 ワテールフレツクス 十 1播 腸闘

ステント
(ポストン・サイエンテイフイツ

クジャノマン株式会社)

承 認 勝7

胃十二指腸用ステ

ント

た。

珀 5 2009/11/20

師  6248
□政側 433日

2002/1/8
鳳床澤価報告書

2 0 ガイネメッシユ
(ジョンソン・エント・ジヨンソ

ン株式会社)

承 ロ 酸

非吸収性ヘルニ

ア・1駆E・闘
爾

提出された。
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署
名

売
社

販
会

承露 ・
一変別

翻
一般的名称

籠 者

分野 承認 日

覇 0 翠υlυ ′召 0

総期間 406日
行政個 262日

国内饉床試験成績

2′ 壺析用猥偶装E :H~`υ Uυ

堤全レ・メディカル株式会社)
承 認 語7

壺析用攀

のに国内願床試験が行われた。

28 %翌I叢握鮎塾)
承 諄 医4

ハイ ドロコロイ ド

湘

蝋課鰍翫糠撮基議編露鷺症
萬床試験が行われた。

第 6 2-/b/`

総期間 2907B

行政側 791日
国内臨床慎験成績

29 O I C  P E E K  イ ンタ~“ヽ

1舌条買7ライカー株式会社)
承 測 郵

雌 ケージ第 6 2 - /。 ′Z V

出期間 732日
籠政側 451日

“ /3/0

議内自床試験成績

3 0 そ子X33長ディヵル株式会社)
承 認 B4・

人工膝目節匡骨コ
ンポーネント

れた。

第 6 2以ユ″0イ0

椰期間 鍛 曰

行政健 487日

ヨ内饉床試験成績

ヌドトロニツク ミニメド

R:業員T?呂上3ク株式会社)
承 ロ 語Z■

グルコースモニタ
システム

試験が行われた。

島 8 2 - / 1 0 / “

総期間 1688日
行政側 554曰

01

32

盟 難 町
1°° 承 爾 宙 1 2

た .

第 8 2 0 0 9 / 1 1 /却

撻期間 11698

行政側 677日

国内臨床試験成饉
類

注 :平成15年 度以前の申請品目を含む
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(1)医 薬品

(2)医 療機器

7.副 作用 ・不具合の報告件数の推移 (表)

8.厚 生労働省が平成21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 平虚 1年度 指 示分鮨長)

○厚生労働省が平成21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

上
ロ報

合
研究報告

平成17年度 24:751 65:316
，
“

Ｏ

υ

，
ｖ

Q′1059
７

・

０

一

平成18年度 26,560 77,346 3,669 107,575
０
０

●
０

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
ｒ
０

Ｅ
０

０
０

平成21年度 30,928 141.386 3,721 176,035 933

(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17年度 6,222 5,012
Ｅ
０

■
■

′
竹 11,679 37

平成18年度 9,310 2,880 424 12,614 36

平成19年度 13,842 2,708 434 16,984
Ｅ
υ

平成20年度 4,301 2,014 444 6,759
Ａ
Ｖ

平成21年度 4,116 2,332 363 6,811 6

医 薬 品 医療機器

使用上の注意の改訂指示 261 4

「医薬品 ・医療機器等安全性情報」への情報掲載 29 5

* 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21年度 指 示分

1.イ ソフルラン

2. ト レミフェンクエン酸塩

3.オ ルメサルタンメドキソミル

4.酸 化セルロース

5.ソ ラフェニブトシル酸塩

1.塩 酸セルトラリン

2.パ ロキセチン塩酸塩水和物

3.フ ルボキサミンマレイン酸塩

ミルナシプラン塩酸塩

1.リ ン酸二水素ナトリウムー水和物 ・無水リン酸水素ニナトリウム

2.プ ロナンセリン

& ェ タネルセプト (遺伝子組換え)

4.ア ムルビシン塩酸塩

5.エ ルロチニブ塩酸塩

6。 ペグインターフエロンアルフアー2a(遺 伝子組換え)

1.フ エニトイン

フェニトイン・フエノバルビタール

フェニトイン・フエノバルビタール ・安息香酸ナトリウムカフェイン

フェニトインナトリウム

2.ア ミトリプチリン塩酸塩

アモキサピン

イミプラミン塩酸塩

クロミプラミン塩酸塩 (経口剤)

セチプチリンマレイン酸塩

ドスレビン塩酸塩

トラゾドン塩酸塩

トリミプラミンマレイン酸塩

ノルトリプチリン塩酸塩

マプロチリン塩酸塩

ミアンセリン塩酸塩

平成21年4月 24日

平成21年5月 8日

平成21年5月 29日

平成21年7月 3日
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平成21年8月 7日

ロフェプラミン塩酸塩

3.ク ロミプラミン塩酸塩 (注射剤)

4.テ ルミサルタン

5,臭 化カリウム

臭化カルシウム

臭化ナトリウム

アセチルフエネトライド

ェトスクシミド                 '

ェトトイン

スルチアム

トリメタジオン

柴胡加竜骨牡蛎湯 (てんかんの効能を有する製剤)

6.ニ トラゼパム

フェノバルビタール

フェノバルビタールナトリウム (皮下 ・筋肉内用注射剤)

クロナゼパム

クロバザム

フェニ トイン

フェニ トイン ・フエノバルビタール           ・

フェニ トイン ・フエノバルビタール ・安息香酸ナ トリウムカフェイン

フェニ トインナ トリウム

プリミドン

アセタゾラミド

アセタゾラミドナトリウム

7.ガ バペンチン

カルバマゼピン

ゾニサミド (てんかんの効能を有する製剤)

8.ト ピラマート

バルプロ酸ナトリウム

9.ラ モトリギン       ・

10.ト スフロキサシントシル酸塩水和物 (点眼剤)

H.ア ゼルニジピン

12.レ ボノルゲストレル

13.ダ ルテパリンナトリウム

14.モ キシフロキサシン塩酸塩 (経口剤)

1.バ レニクリン酒石酸塩

2.シ ベンプリンコハク酸塩 (経口剤)

‐159ニ



平成21年9月 28日

3.シ ベンゾリンコハク酸塩 (注射剤)

4.エ ストリオール (腟用剤)

5.シ ロスタゾール

6.ミ コフェノール酸モフェチル

7.イ マチニブメシル酸塩

8.メ シル酸ガレノキサシン水和物

9。 一般用医薬品

テストステロンを含有する外用製剤

メチルテストステロンを含有する外用製剤

1.カ ンレノ酸カリウム

2.ロ スバスタチンカルシウム

3.エ ベロリムス

グスペリムス塩酸塩

シクロスポリン (経口剤、注射剤)

タクロリムス水和物 (経口剤、注射剤)

ミコフェノール酸モフェチル

ムロモナブーCD3

4.テ ガフール ・ギメラシル ・オテラシルカリウム

3.ス ニチニプリンゴ酸塩

6.ソ ラフェニプトシル酸塩

7.ベ バシズマプ (遺伝子組換え)

8.シ プロフロキサシン

塩酸シプロフロキサシン

バシリキシマブ (遺伝子組換え)

イベルメクチン

バンクロニウム臭化物

ベクロニウム臭化物

ロクロニウム臭化物

9.

1 0 .

1 1 .

12.ア ミオダロン塩酸塩 (経口剤)

13.ア ミオダロン塩酸塩 (注射剤)

14.レ ビパリンナトリウム

15。 ブホルミン塩酸塩

16.ド リペネム水和物

1.イ ンフルエンザHAワ クチン

A型 インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

平成21年10月19日
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平成21年10月27日丁 1 1.サ ラゾスルフアピリジン

2.ペ チジン塩酸塩

ペチジン塩酸塩 。レバロルフアン酒石酸塩

3.イ ンドメタシン (経口剤)

4.イ ンドメタシン (坐剤)

5.イ ンドメタシンフアルネシル

6.プ ログルメタシンマレイン酸塩

7.リ シノプリル水和物

8.炭 酸ランタン水和物

9.パ ルナパリンナトリウム

lo: ザ ナミビル水和物

平成21年H月 18日
 1 1.ソ

′
ラフエニブトシル酸塩

平成21年12月1日  1 1.タ ンドスピロンクエン酸塩

2.ア リピプラゾール

スピペロン

スルピリド

ゾテピン

ネモナプリド

ピバンペロン塩酸塩

ピモジド

モペロン塩酸塩

3.オ ランザピン

リスペリドン (経口剤)

4.ク エチアピンフマル酸塩

5.リ スペリドン (注射剤)

6.ア セメタシン

7.オ キシペルチン

カルピプラミン塩酸塩水和物

カルピプラミンマレイン酸塩

クロカプラミン塩酸塩水和物

スル トプリド塩酸塩

チミペロン

トリフロペラジンマレイン酸塩

フルフエナジンデカン酸エステル

フルフェナジンマレイン酸塩

プロムペリドール

ペルフェナジン

塩酸ペルフェナジン
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平成22年 1月 12日

ペルフェナジンフェンジゾ酸塩

ベルフエナジンマレイン酸塩

モサプラミン塩酸塩

8.ク ロルプ亡マジン塩酸塩

クロルプロマジンヒベンズ酸塩

クロルプロマジンフ上ノールフタリン酸塩

0.クロルプロマジン塩酸塩・プロメタジン塩酸塩・フェノバルビタール

lo.ハ ロペリドール

H.ハ ロペリドールデカン酸エステル

12.プ ロクロルペラジンマレイン酸塩

プロクロルペラジンメシル酸塩

プロペリシアジン

13.ペ ロスピロン塩酸塩水和物

14.レ ボメプロマジン塩酸塩

レボメプロマジンマレイン酸塩

15.ジヒドロコデイシリン酸塩・dl一メチルエラェドリン塩酸塩・クロ

ルフェニラミンマレイン酸塩

ジヒドロゴディンリン酸塩 ・エフェドリン塩酸塩 ・塩化アンモニウム

キキョウ流エキス ・カンゾウエキス ・車前草エキス ・シヤクヤクエキ

ス ・ジヒドロコデインリン酸塩

16.ジ プロフィリン ・ジヒドロコデインリン酸塩 ・dl一 メチルエフェド

リン塩酸塩 ・

ジフェンヒドラミンサリチル酸塩 ・アセトアミノフェン・プロモバレ

リル尿素

17.コ デインリン酸塩水和物

桜皮エキス・コデインリン酸塩水和物

18.ジ ヒドロコデインリン酸塩              .

19.一 般用医薬品

コデイプリン酸塩水和物を含有する製剤

ジヒドロコデインリン酸塩を含有する製剤

リン酸ヒドロロデインセキサノニルを含有する製剤

20。 エトラビリン

1.フ ルダラビンリン酸エステル          ・

2.ビ カルタミド

3.ア モキサピン

4.イ ンフリキシマプ (遺伝子組換え)

5.硫 酸アルミニウムカリウム水和物 ・タンニン酸
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6.フ ルルビプロフエン (外用剤)

7.シ ナカルセト塩酸塩

8.レ トロゾール

9.リ バビリン (錠剤)

10.リ バビリン (カプセル剤)

H.乾 燥BCGワ クチン

12.イ ンターフエロンアルフア (BALL-1)

インターフエロンアルフア (NAMALWD

インターフエロンアルフアー2b(遺 伝子組換え)

インターフエロンアルシアコンー1(遺伝子組換え)

インターフエロンベータ

(リバビリンとの併用の用法を有しない製剤)

インターフエロンベーターla(遺 伝子組換え)

インターフエロンベーターlb(遺 伝子組換え)

ペグインタニフエコンアルフアー2a(遺 伝子組換え)

ペグインターフエロンアルフアー2b(遺 伝子組換え)

13. イ ンターフェコンベータ

(リバビリンとの併用の用法を有する製剤)

14.イ ンターフエロンガンマーla(遺 伝子組換え)

インターフエロンガンマーnl

平成22年 2月 16日

1.ワ ルファリンカリウム

2.メ トトレキサート (錠剤2mg、 カプセル剤)

3.メ トトレキサート (錠剤2.5mg)

4.メ トトレキサート (注射剤)

5.ボ ルテゾミブ

6.ナ ルフラフイン塩酸塩

7.ベ タネコール塩化物

8.ド ルゾラミド塩酸塩

9.カ ンデサルタンシレキセチル ・ヒドロクロロチアジド

テルミサルタン・ヒドロクロロチアジド

バルサルタン:ヒドロクロロチアジド

10。,モンテルカストナトリウム
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平成22年3月 23日

11.組 換え沈降2価 ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン

(イラタサギンウワバ細胞出来)

12.一 般用医薬品

プロムヘキシン塩酸塩を含有する製剤

13.一 般用医薬品

ヶトプロフェンを含有する製剤 (外皮用剤)

1.ア リピプラゾール

ォキシペルチン

オランザピン         .

カルピプラミン塩酸塩水和物

カルピプラミンマレイン酸塩

クェチアピンフマル酸塩

クロカプラミン塩酸塩水和物

クロルプロマジン塩酸塩

クロルプロマジン塩酸塩 ・プロメタジン塩酸塩 。フェノパルビタール

クロルプロマジンヒベンズ酸塩

クロルプロマジンフェノァルフタリン酸塩

スピベロン

スルトプリド塩酸塩

スルピリド         ｀

ゾテピン

チミペロン

トリフロペラジンマレイン酸塩

ネモナプリド

ハロペリドール

ハロペリドールデカン酸エステル

ピバンペロン塩酸塩

ピモジド

フルフェナジンデカン酸エステル

フルフエナジンマレイン酸塩          ・

プロクロルペラジンマレイン酸塩

プロクロルペラジンメシル酸塩

プロナンセリン

プロペリシアジン

プロムペリドール

ペルフェナジン

汽酸ペルフェナジン

ペルフェナジンフェンジゾ酸塩

ペルフエナジンマレイン酸塩

ベロスピロン塩酸塩水和物

モサプラミン塩酸塩
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モペロン塩酸塩

レボメプロマジン塩酸塩

レボメプロマジンマレイン酸塩

2.ク ロザピン

3. リ スペリドン

4.ア トルバスタチンカルシウム水和物

シンバスタチン

ピタバスタチンカルシウム

プラバスタチンナトリウム

フルバスタチンナトリウム

ロスバスタチンカルシウム

5.ア ムロジピンペシル酸塩 ・アトルバスタチンカルシウム水和物

6.セ ツキシマブ (遺伝子組換え)

7.ザ フイルルガスト

8.プ ランルカスト水和物

9。 モンテルカストナトリウム

平成22年3月29日
1.サ リドマイド

*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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9.医 療機器に係る 「使用上の注意」の改訂 平成21年度 指 示分及び

自主点検通知 平 成21年度 指 示分G星)

○医療機器に係る 「使用上の注意」の改訂指示分 (平成21年度)

平成21年9月 た日

平成21年9月 24日

*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

○医療機器に係る 「自主点検通知」平成21年度 指 示分

*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

X線診断装置等と植込み型心臓ペースメーカ等の相互

作用に係る 「使用上の注意」の改訂指示等について

血液浄化療法に用いる血液回路に係る添付文書の改訂

指示等について

二 月 日

平成21年8月 25日

平成22年3月 1日

人工呼吸器呼吸回路における気道内圧モニター用チュ
ープに係る添付文書の自主点検等について

微量採血のための穿刺器具に係る添付文書の自主点検

等について
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平成21年5月 28日

la平 成21年度 医薬品・医療機器等安全性情報(No.■7-267p G長)

1.自 動体外式除細動器 (AED)の適切な管理等の実施について

2.使 用上の注意の改訂について (その205)

ナプロキセン他 (7件)

3.市 販直後調査の対象品目す覧

1.選 択的セロトニン再取り込み阻害剤 (SSRI)等 と攻撃性等について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】イソフルラン

3.使 用上の注意の改訂について (その206)

オルメサルタンメドキソミル他 (3件)

4.市 販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.医 薬品安全使用実践推進事業について

2.重 篤副作用疾患別対応マニュアルについて  |

3. 「 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21年6月 24日

1.重 要な副作用等に関する情報

【1】リン酸二水素ナトリウムー水和物 ・無水リン酸水素ニナトリウム

2.使 用上の注意の改訂について (その207)

プロナンセリン他 (4件 )

3.市 販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.リ ン酸オセルタミビル (タミフル)に ついて

く安全対策調査会 (平成21年6月 16日開催)に おける検討結果等の概要〉

259平成21年 7月 30日

1.三 環系,四 環系抗うつ薬等と攻撃性等について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】テルミサルタン

【2】フェニトイン,フ ェニトイン・フェノバルビタール,フ ェニトイン・

フェノバルビタール ・安息香酸ナトリウムカフェイン,フ ェニトインナ

トリウム

3.使 用上の注意の改訂について (その208)

ラモトリギン他 (9件 )

4.市 販直後調査の対象品目一覧

260平成21年8月 26日
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平成21年9月 29日

1.医 薬品による重篤な皮膚障害について

2.SSR1/SNRIと 他害行為について

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】バレニクリン酒石酸塩

4.使 用上の注意の改訂について (その209)          _

シベンプリンコハク酸塩 (経口剤)他 (7件 )

5.市 販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.平 成20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)

1.PMDA医 療安全情報について

2.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

3.市 販直後調査の対象品目一覧

平成21年10月28日

1_ヒ トインスリン及びインスリンアナログ製剤と悪性腫瘍のり不クとの

関連について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】イベルメクチン

【2】エベロリムス,グ スペリムス塩酸塩,シ クロスポリン (経口剤,注

射剤),タ クロリムス水和物 (経口剤,注 射剤):バ シリキシマプ (遺伝

子組換え), ミコフェノール酸モフェチル,ム ロモナブーCD3

【3】シプロフロキサシン.塩 酸シプロフロキサシン

【4】ス手チニプリンゴ酸塩

【5】ソラフェニプトシル酸塩

【6】テガフ‐ル・ギメラシル・オテラシルカリウム

【7】ベバシズマブ (遺伝子組換え)

【8】ロスバスタチンカルシウム

3.使 用上の注意の改訂について (その210)

4。 (1)パ ンクロニウム臭化物,ベ クロニウム臭化物, ロクロニウム臭化物

他 (7件)

(2)血液回路他 (3件)

5。 市販直後調査の対象品目一覧

263平成21年H月 27日
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次目

1.注 射用抗生物質製剤等によるショック等に対する安全対策について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】サラゾスルファビリジン

【2】ペチジン塩酸塩,ペ チジン塩酸塩 ・レバロルフアン酒石酸塩

3.使 用上の注意の改訂について (その211)

インドメタシン (経口剤)他 (7件 )

4.市 販直後調査の対象品目一覧

年 月 日 No.

平成21年12月25日 264

1.在 宅酸素療法における火気の取扱いについて

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】ソラフェニプトシル酸塩

【2】
｀
アうピプラゾール,スピペロン,スルピリド,ゾテピン,ネモナプ

リド,ピ パンペロン塩酸塩, ピモジド.モ ペロン塩酸塩

【3】オランザピン,リ スペリドン (経口剤), リスペリドン (注射剤)

【4】クエチアピンフマル酸塩

【5】タンドスピロンクエン酸塩

3.使 用上の注意の改訂について (その212)

アセメタシン他 (14件)

4.市 販直後調査の対象品目‐覧

平成22年 1月 27日 265

平成22年2月 24日 266

ソフトコンタクトレンズの適切な管理について

重要な副作用等に関する情報

【1】ビカルタミド

【2】フルダラビンリン酸エステル

使用上の注意の改訂について (その213)

アモキサピン他 (H件 )

市販直後調査の対象品目一覧

1 .

2.

4.

平成22年3月 31日 267

微量採血のための穿刺器具の取扱い時の注意について

重要な副作用等に関する情報

【1】ボルテゾミブ

【2】メトトレキサート

使用上の注意の改訂について (その210

ワルファリンカリウム他 (9件 )

市販直後調査の対象品目一覧

*詳 細はPHDA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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L 発行年月
タ イ   ト  ル

10 平成21年5月 自動体外式除細動器 (AED)の適切な管理について

平成21年8月
人工呼吸器の取扱い時の注意について (その2)

12 平成21年9月
止血用圧迫帯 (止血用カフ)の 誤接続使用について

13
平成21年10月 ガスボンベの取り違え事故について

'14
平成22年2月 電気メスの取扱い時の注意について (その1)

15 平成22年3月 電気メスの取扱い時の注意について (その2)

*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

11. PMDA医 療安全情報 (表) 平 成 21年 度
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12.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~面

嘉菰
~1~ξ~石

百
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

平成 17年度

平成 18年度

平成 19年度

平成 20年度

社

2,982

3.180

3,094

3,053

自力円

1,143

1,211

1,219

1,284

者

9,987

8,960

8,297

8,013

円

０

９

８

８

訪

１

百万円

1,153

1,220

1,227

1,292

/1,000

0.11

0。11

0。11

0。11

平成 21年 度 3,019 2,354 7,594 8 2,362

0.22(体 外診断用医薬品以外の

:蝶 諭

0。 11(医 療機器 ・体外診断用

麒 諭
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13.手 数料一覧表(表)(平成21年4月1日一部改正)

① 薬事法(昭和35年 法律第145号 )に基づく医薬品、医業部外品又は化粧品の審査等に係る手数料

= ● 湖 饉

区

一

分 粧 適合性 計

美
理

　

一

1暢100 14Llm

16条1項1号イ

規 業 許 1 1 1 . 5 0 0

薔 面
.. lil.5ou I
16*1IFtEtr  |

区 分 変 更 ・ 追 加

彙 地

97.400 97.400

16条1項2号イ

書 面

5■300 観 鰤

16彙1項2号ロ

美     地

97,400 9■細

彙 許 可 更 新

16彙1項錫 イ

書 ロ

5卿 卿

10条口お号ロ

1■300+旅 ヨ l33J{n +1*l

認業規

一　
　
新

定

彙
電

　

一

16条2項1号イ

書 薇

観 :00 砒 100

16条2項1号ロ

実 地

64.0{n +ltl 04・OW十 凛コ

区 分 変 更 違 加

16条2項2号イ

一
麟 面

　

一

39,700 颯 7 0 0

16条2項2号回

理

04.600 +lftt ●4.●W

業 議 定 更 新

16条2項3・●イ

| 置

3■700 39,00

10条2項3・8ロ

6.559,600 "37,700

| たの申請品目
笙 7鴫 1∞

17条1項 1号イ(1) 17条2項1号イ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

１

１

１

１

１

１

‥

１

１

１

１

１

１

１

１

新医薬品くその1)(オ ーフアイ以外
轟 よ品目

1,639,300 41鳴 800

17条2項1号ハ

先の申請品ロ
ト

ニ
市藁面而ぎ寵響

里
a280,000 a2Q100

新 医 薬 品 (そ の 1 ) (オ ~フ ア ン )

17条2項1号ロ

罵「こ三二l哺目出赫 ギ
81■100 2879,000

17条2項1号ニ

先の申請品目
2403,200 1■810,300

新 医 薬 品 (そ の 2 ) (オ ー フ アン 以 外

17彙2項1号ホ

規格違い品目
1,17■300 01■900 1,7∞′∞

17条1項1号イ(3) 17条2項1号ヘ

先の申請品目
o,3H1700 1423卿 ,Q573200

t r E i F f f ( t o 2 ) ( * - 2 7 >
:7条1項1号イ(つ 17条2項1号ト

l■格違い品目
1.004,100 31Q100 1,14狙

17条1項1号イ(8) :7彙2項1号チ

412100 214,000 620,1∞

* * E T H E * 品 く適 合 性 査 あ り ,
17彙1項1号イ(9) 17条2項1号リ

1,291,000
1.291,300

般 用 医 薬 品

7 1 2 + o r c g l
先の 申踊 品 目

7条1項 1号イ(10)

現格 違い 品 目
1.291.000

1,291.000

17彙1項1号イ(10

そ の 他

1lQ300
:1卿

17彙1項1号イ(11)

麟 100
5燿〕■100

i t r l B f i E E * f f ( * s t ' l f j L 17彙1項1号イ(14)

聾 率

282900
露2900

17条1項1号イ(13)

| 1体

外 診 断 用 医 薬 品 く承 認 基 準 あ り

シリーズ追加
00仰

m300

17条1■1号イ(la

63.500
6■500

医 薬 部 外 品 種
17条1項1号口、ハ

35.600

販 売 名 変 更 代 替 新 規 申 鋼
17条1項1号ホ
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区 分

12653.700

先の申請品日
lQ190500

| 権籠・効籍J
17条1項2・Eイ 1) 17彙瀬 2号イ

規格違い品目
1,057,400 61■9∞ 1,67■300

新
く

隆 榮 品 ヽ て
17条1項2号イ② t7*2fr2'*E

32a800
20■100 :ZU・

一て
枷
一 17条1項密 イ(3J i7条2項がシヽ

盤
能・効果等豊

先の申請品目
a434調 1.χ2500 9,66■800

の

ン

そ

ァ

く

フ

品薬

．

医
オ

新
‘

17条1項2号イ(4) 17条2項2号ニ

農格違い品目
87■600 31Q:∞ 1,13■700

17条1項2号イ(5) 17条2項2号ホ

242500

そ の 他

132700 lC疇1即

17条1項2号イ(6) "象 項2・Bヘ

1019Q500 246aχ Ю

２
外

の
以

そ
ン

く

ア

品

フ

薬

・

医
オ

新
↑

臓
能・効果等墨

先の申請品目
17条1項2号イ(1) :7条瀾懃号イ

規格違い品目
!.057,400 61■900 1,67■300

17彙1彙 号イ(a 17条2項2号ロ

そ の 但

20■1∞ 1独 700 32ユ田

17条1項2号イ0 17条2項2号ハ

■綱 ,300 1.器2500 9,666,800

¨

ン

み
ヽ
ァ

く

フ

品・彙・【
一

医
オ

新

て

髪
能・効果等窪

先の申請品目
17条1項2号イ(4) 17条2項2号ニ

規格違い黒目
87■600 310100 ,,18,700

17条1項2号イく0 17彙"酔 号ホ

そ の 他

:眩700 109.800 242500

:7彙1項2号イ(6) 17条2項2号ヘ

lQ19Q印 240■200 126ξn7∞

たの甲爾品 日
17条1項獨 イ(1) 17条劾酸号イ

裂
罷°綱未'姿

規格違い品目
1,057.400 o,a9∞ 1,67■300

17彙1項 2号イ(a 17条2項狩 ロ

『ξ♂♂ξ品
E  1 t : 7 i r 4 l - - * a < + ' o

3●000
35,600

17条1項2号イ(7)

そ の

簗 、100 12Q700 3筏田

他
17条1項2号イ0 17条2項2号ハ

lo19■500
lQ19Q500

般 用 医 薬 品

スイッチOT
C 等

翔

Ｃ

更

能
等

効
果
童

たの申請品 日
17条1項2号イ(1)

1,057,400

諷格違い品目
1,057.400

17条1項2号イ(2)

, ,  1 F  a  - l  > 1 1 = & a < $ o
潟、600

3■600

17条1凛 号イ(7)

そ の 梃

50,400
50抑

7■1頂2・Bイ (3)
29■800

29■い″

体 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 墨 零 な し
7饉 1頂 2号 イ(11)

1に500

w t l . g F E E * & ( * s * f l 6 U

基 坤

143.51U

:7彙1項2号イ(10

シリーズ追加
31.000

31,900

:7条1項2・●イ(9)

鏡 6 0 0
3■600

医 薬 部 外 品 lL 檀
17条1項 2号口、ハ
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承
認

一
奮
輸
出

用
製
造

物 由 来 医 薬 品 ・放 射 性 医 薬 品
1考=項 :号イ(:)

曹 医 薬 品 ・減 曹 医 薬 部 外

上 記 以 外 の 医 薬 品 。医 薬 部 外

* . * f i . e 9 .  t l s B s f , f ;
17条4項2号口、“郎号ロ

薬

品
医
薬

来
医

由
性

物
射

品
目
承
認
更
新
階
田
開
陵
際

品
外

業
部医』

首
首

麟
外

の
都

外以
薬

記

・保 管
講

示
験

表
試

装
部

17条4項3号ヨa、5項2号ロ

17条4瑯 号二(1)、5項2号イ

,彙 輌 J手ヨa、頭 2・Eロ

‐174-



区 分 適 合性

壷藷          ,蛤 磯機懺

2062400

計

2002400

G L F

国 広
17条3項1号イ・9項2号イ(1)

毎 列

2?f,260o +ft*. z器2600+旅 費

17条3項1号口・9項2号イ②

先 の 申 請 品 目

国 内

272■2摯 ,7χ 加

新

17条3項2号イ

海 例

3.0‖,900+旅 費 ■011,900+旅 費

17条3項2号ロ

現 格 違 い 品 目

目 内

74800 74800

17条3項2号ハ

海 外

751.800+旅 費 75r.800 +lftl

:7彙頸 滑 ニ

後 発 G C

国 メ

645,200 64●200

17条3項2号ホ

海 外

e50.2@ +lftl 9m200+旅 費

17条3項2号ヘ

先 の 申 鯖 品 目

80Q600 207■700 3.48Юヽ300

臨  認  ・  調  査

1フ条8項1号イ 17彙9項1号イ

n f f i i l L r € f f 8
271,500 892100 1,1は600

17彙3項1■ロ :フ彙9項1号回

先 の 申 請 品 目

国 内

2193β m 219■300

17条9項2号口(1)

海 例

z/oe,600 +tfrt 2409,0∞十旅預

17条9項2号口②

颯格 違 い 等 品 目

ヨ 沐

752600 752600

17条9項2号口(0

海 舛

772∞0+旅 費 772卸 0+旅 猥

17条9項2号口“)
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② 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

16条1項1号イ

新 規 業 許 可

医療機署承認 (臨床あり)

17条2項 1号 ヌ17条1項1号二(1)

17条1項1号二(2)

17条2項1号ヌ17条1項1号=(3)

改良医療機
17条1項1号二(→

療 機 器 承
(承認基準なし、臨床なし

17条2項1号フ17条1項1号二〈3)

17条2項 1号フ17条1項 1号二(9)

17条1項1号二《9)

後発医療機
17条1項 1号二く9)

融轟轟り鴨為♂

17条1項1号二《5)

17条1項1号二く6)
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手数料額

区 分 計

ク ラ ス ロ

新 菫 療 機 調
4357.500 oo4,500 5,022,000

17条1項2号二(1) 17条2項2号ト

改良医療機器
3,i09,900 664.500 3,774400

17条1項 2号二(2) 17条2項2号ト

新 医 療 機 器
3.109,900 664.500 3,774,400

17条1項2号二(3) :7条2項2号ト

医療機器承認 く喜床あり) 1,872.400 0●●●Uu 2.530:300

改 艮 医 療 覆 需
| 17条1項2号二(4) 17条2項2号ト

ク ラ ス I

析医 療 機 審
3.109,900 664.500 3,77■400

17条1項2号二(3) 17条2項2号ト

資良医療機器
1,872.400 6議.500 2536.900

17条1項2号二(4) 17条2項2・8ト

医 療 機 器 承 認
(承認基準なし、饉床なし)

タ ラ ス コ

淑良医療機署
:,181,200 37.100 1.218.300

!7条1項2号二(7) 17条2項2号リ

後発医療機欄
884.200 37.100 921,300

17条1項2号二(3) 17条2項2号リ

ク ラ ス ■l

改良医療機繊
709.500 37.100 746.000

17条1項2号二(9) 17条2項2号リ

後発医療機器
709,500 37,100 746.600

17条 1項 2号二(9) 17条2項2号リ

ク ラ ス I

救良医療機署
709,500 37.100 740,600

17条1項2号二(9) 17条2項猾 リ

隆発医療機霧
709,500 37.100 746.600

17条1項2号二(9) 17条2項2号リ

殿轟轟り鴨轟♂

クラスIV
217.600 37.100 254700

17条1項2号二(5) 17条2項2号チ

クラスⅢ
173.600 37.100 210,700

17条1項2号二く6) 17条2項2号チ

クラスI
:73,000 37.:00 21Q700

17条1項 2号二(6) 17条2項2号チ
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承
認

一
変
輸
出
用
製
造

17条4項1号口②

〓
ｍ機

ヌ
療
ψ≡鶴

来
療一華嚇一麟

17条4項1号′く1)

L E D t , / . . ' o E . # ,  | i l

・表示・保管、外部試験検査
1"餡 項2号イ、5項1号イ

一一一
品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

菫 医 療 機

記以外の医療機

17条4項3号ヨカ、5項2号ロ
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区   分

~~          手
数料額 ~

裁 適合性 計

G L

当
藤

　

．

2,o02.400 2p62.400

17条3項1号イ・9項2号イ(1)

海 ‖

2,282600+旅 ヨ 2.282'600 +tfte

17条3項1号口・9項2・Bイ (2)

G C

コ
肉

一

635,300 635,300

1′条3項3号イ

毎 外

e18,400 +lkl 918,400+旅ヨ

17条3項3号ロ

新 医 療 機 器
502.600 624600 1,127.200

17条8項2号イ 17条9項1号ハ

析 医 療 機 器 以 引

51.000 51,600

17条8項2号ロ

P S F

ヨ メ

61Q700 610,700

17条9項2号口0

一
毎 外

949,000+旅 ロ 949∬Ю+旅 ヨ

17条9項潟 口C6)
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③ 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劇第4条で定める手数料区分

手 数 料 猥 綱 鍛

医

薬

品

医薬品手続相談 1相談当たり        139烈 Ю円

戯鷲麟謁紆
程調整

医薬品生物学的同等性試験等相諄 1相談当たり        556劇 Ю円

医薬品安全性相談 1相談当たり       1.フ 823∞ 円

醸菫晶品質薇 “=議当たり        :■ 73.密

E薬 品第 1相 試験開始前相談 哺 餞当たり       42304Ю 円

医薬品前期第■相試験開始前相談 1相談当たり        1● 23β∞円

E*fiesin{EEAt Bflfist 1相談当たり       3o28畑 円

E薬 品第 1相 試験贅了後相談 1相談当たり       S'11月 ∞円

医薬品申着前相談 1相談当たり 6011烈Ю円

医薬品再評価・再審査■床試験計■相談 1相談当たり       3.320即 円

医薬品再評価・再審査饉床試験終了時相談 1相談当たり       3310脚 円

医薬品追加相談 1相菫当たり       2575m円

E薬 品償颯性墓摯適合性相談 1相談当たり       2375脚 円

医薬品事務評価相談 (品質) 1相談当たり       軍 鵬 β∞円

医薬品事前評価相談 (非臨床 :毒慎) 1相談当たり        2“ 1.1∞円

医薬品事樹辞輌相餞 (非臨床:薬ロ 1相餞当たり       2“ 1.100円

医薬品事前評価相餞(非■ネ:栗物n態) 1相餃当たり       η お1.100円

医薬品事前評価相談(第1相試験) 1相餞当たり        印 鵬コ∞円

医薬品事前評価相談 (第Π相風験) 1相餞当たり       4″ フ畑 円

>i-a3 t, =, :', t{f,=-t-{Ell 1福議饉たり       部 麟騨∞円

新一般用医薬 品申薔前相談 1相談当たり        “ 5,100円

機

“

医療機器開発前相談 1相談当たり        1352∞ 円

医療機署安全tt2● 議 (生物系を除く) 1相談当たり        822.100円

生物系医療機器安全性確認相談 1相談当たり 910.100円

医晨機器品費御談(生物系を曝く) 1相談当たり 7754Ю円

生物系医療機器品質相談 1相談当たり        921脚 ∞円

医療機磐性能試験相談 1相餞当たり        345p∞ 円

医療機器薔床評価相談 :相談 当たり        1認 6■00円

体

勝

医療機署探棗的治験相談 1相餞当たリ l.105,300円

医療機器治験・申清詢相餞 1相談当たり       2■ 13脚 円

*+ffinrxn*E'F[f,tft& 1相餃当たり       1594,∞ 円

医療機器申着手続相諄 1相餞当たり        '35200円

体外静断用医軍 晶申籠手続相談 1相餃当たり        135200円

医療機器追加相談 1相談当たり       1.130.100円

体外静断用医薬品追加相談 1相談当たり        927.500円

医療機薔信颯性基準適合性相餞 1相談当たり        772,00円

颯由・IE●利用製品資料整備相饉 1相談当たり 221JЮ円

簡

島

相

談

後発医療用医薬 品自島相談 1相談当たり         21β ∞円

一般用医薬品簡島相談 1福餃当たり         21β ∞円

医薬椰外品箇轟相嵐 殺虫・嶽そ剤を含む) 1相談当たリ 2 1 0Ю 円

医療樹 静 体外移断用医薬 品簡島相談 1相談当たり         34β 00円

新医薬品E載 整備等自昌相談 1相談当たり        21β ∞R

cMP./oMsl:llt!fi& 1相談当たり        24,700円

医藁品優先対面助言品目指定書壼 1申請当たり        318劇 Ю円 予め納付してから機構に依

頼
医彙機善・体外静断用医薬品優先対面助言品目指定書壼 1申綺当たり        8,8β 008

全試験項目(医薬 品及び医療機署) 1施設につき        30233∞ 円

予め納付してから機構に依

慣
轟  (麒 駆 l.E薇 燿 ) 出

1施設につき        イ 取 `∞ 円

llt8tl:?* zt82.oooFl +ftn

試験項 目限定 1施設につき        9952∞ 円

追加適合認定
1施蟄につき        932,00円

治職薬GMP証 明 (実地口壼赫 もの) 1施殷 1品 日につき     739β ∞円

治摯薬GMP肛 明(実地調査を停わないもの) 1施餃 1品 日につき      15,100円 予め納付してから機樹 こ依

艤
医薬品襲剤証明 1品 目につき         15,1∞ 円

その他の証明 1品 目1事 項につき       田 m円

11目目■つき1日当たり     3劇 "円 菫用期間終了後 、撮書から
h‐ ‐1,■|:饉薇
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(薬害肝炎事件の検証及び再発防止

(21臨床試験 ・治験

(3)承認審査

①安全性 。有効性の部価、②豊査豊饉二豊菫の申立世二重盟
・

性薔 (★)、 ③添付文書、④再評価

(41市販後安全対策等

①情報収集体制の強イし、②鯉五れた担■Ω鯉幅日輌睦壼」ユ盆

、∩ 口]曖 力 ¬ 壼 "三 ″ ●口●・Jヨ シ ハ 白

― QE

与 `★〕、④日1作用情報の本人への伝達や情報年間の在り方、

⑤適正な情報提供及び広告による医薬品の適正彗用、⑥GM

P調査、⑦G∨ P,GQP調 査、③個人輸入

(5)医療機関における安全対策、(6)健康被害救済制Fx

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策

薬害肝炎事件の検証と再発防止のための医薬品行政

の見直し等について提言することを目的に設置。

O 開 催経過 :平成20年 5月 から平成22年 3月 まで23回 開催。

O 構 成 :第 1次提言を基礎に平成21年 度の審議結果を追加.

第 2彗 害nT器菫44の経過から納出されるPaq顕点

0 某 害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点から抽出

される問題点を整理。 〔※第1次提言と同じ〕

(1)フィプリノゲン製剤に関する経過関連

(2第Ⅸ因子製剤に関する経過関連

(3)上記製剤を通じた事実関係

∝ J四 田 □ 田 距 餞 餞 馴 ヒ 田 戯 盟 `★〕

(1)事件当時の行政及び製薬企業担当者へのヒアリング

(a医療関係者の意識調査 (医師アンケート、医師インタビユ~)

(31被害者実態調査 (患者調査、遺族調査)
箋 5医 薬品行政をIBう網織の今後の存 り方 健細剛醒漱L

O
・医薬品行政組織の一元化 (国か独立行政法人か)な どの論点を

中lbに議論。今年度は、職員に対するアンケニト調査を実施。

・最終的には国が責任を負う形とすることなど、縦l織の形態にか

かわらず、医薬品行政組織の望ましい在り方を指摘。

OE霊 劇 回 田 幽 酬 睡 止
・薬害の発生及び拡大を未然に防止するため、医薬品行政に関わ

る行政機関の監視及び評価を行い、適切な措置を取るよう提言

等を行う 「第二者組織」の設置が必要。

第3こ れまでの主な制度改正等の経過 〔※第1次提言と同じ〕

○ 医 薬品行政のこれまでの主な制度改正等について整理.

・薬事法改正等の経過関係

0医薬品行政組織の変遷関係

(1)基本的な考え方

①医薬品行政に携わる者に求められる基本精神及び法の見直し、

②医薬品行政に係る行政機関の体制とこれに携わぅ人材の育隧、

③薬害教育0医薬品評価教育、④薬害研究資料館の設立、

第6お わりに

O 提 言実現のため、医薬品行政に関する盤盆菫盆菫藁蹟Ω劇嵐虚

nmjる必要があるとの意見があり、これも考慮されるべき。

―
一
∞
贔
‥



(局」紙)下 線 :「第一次提言」から新たに加わつた点 (★ :主なもの)

第4 薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し (概要)

tl,

医薬品行政の本来の使昴は国民の生命と健康を守ることであり、予防原則に立脚した

迅速な意思決定が不可欠
0薬 事法に関係者の薬害再発防止のための責務等を明記

・ 予防原貝」等に立脚した組織文1じの形成のため、国民の生命及び健康を最優先にすると

の立場に立った上で、将来にわたる人材育成と組織及び活動に対する透明性が確保でき

るシステムを構築
・ 承認審査や安全対策に関わる医薬品行政の体制について、業務量等に見含つた人鼻の

確保と適切な配置が必要
・ 医学、薬学等の専門性、高い倫理観、現場感覚等の資質を備える人材の育成や研修の

方策の積罰、能力が発揮できる環境の確保

・ 地方自治体を含む医薬品行政の体制の強1じ

★ ・ 厚生労働省 ・総合機構と関係分野の人事交流や就業制限などの在り方を常に点検し、

必要な見直しを行うべき、ただし、製薬企業出身者の就業制限などの在り方については

慎重な検討と対応が必要
・ 薬害問題や医薬品の評価についての専門教育のみならず、初等中等教育や消費者教育

の観点からの生涯学習として薬害を学ぶことについての検討の必要性

・ 幅広く社会の認識を高めるため、薬害に関する資料の収集、公開等を恒常的に行う仕

組み (いわゆる薬害研究資料館)を 設立

★ ・ 薬剤疫学研究を促進するための専門家の賛成、公的基金の創設

・ GCP調 査の厳格イし、臨床試験 ・治験の被験者の権利保護 ・健康被害の救済、臨床研

究が倫理的に問題な<実 施できる制度の整備 (治験とす貫した法制度の整備を視野に検

討を継続)、臨床研究に関する情報の登録の義務付けや登録内容と開示範囲の一層の拡大、

政府による臨床研究に対する財政支援とそのための/A・的基金の創設の検討、臨床研究に

おける研究者の権利保護、試験実施者等のあるべき姿の提示と厚生労働省 ・総合機構に

よる積極的な指導等

(3)

・ 審査員の資質の向上、承認条件を付すに当たつての指示内容等の公表、承認条件によ

る調査等の速やかな結果提出の厳格{じと提出された情報の評価の公表等

め透明性の確保

★・ 医療上の必要性が高くエビデンスのある医薬品が迅速に承認されるよう、総合機構の

2
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0添 付文書に係る適時かつ定期的な最新知見の反映と変更の事前確認手続、
/AN的な文書

としての位置付けと行政の責任の明確化、エビデンスに基づ<科 学的な効能効果の範囲

の明確1ヒ等
・ 不 適切な適応外使用が薬書を3iき起こした教訓を踏まえ、エビデンスに基づき、患者

の同意の下で、真に患者の利益が確保される範囲においてのみ適応外使用が実施される
｀
べき、必要な適応外便用について承認が得られるよう製薬企業、国、学会が積極的な役

割を果たすほか、医療上の必要性が高い

・ 再評価制度の見直し (製薬企業の反証期間に期限を設定、添付文書等に係る内容が最

新の科学的知見に基づき定期的に見直される制度の構築等)

(4)

・医療機関からの副作用等報告の活性1じ、患者からの副作用情報を活用する仕組の創設、

外国規制当局への駐在職員の派遣等の国際連携の強イじ、国際的な副作用報告データの標

★ ・

けるシステム等

医学 ・薬学 ・薬剤疫学 ・生物統計等の専門職からなる薬効群ごとのチームが承認審査

時と市販後の安全性情報を一貫して分析 ・評価する体制の構築、データマイニングの実

装化、フアーマコゲノミクスの調査研究の促進等

予防原則に基づく因果関係等の確定前における安全性情報の公表や、そのためのリス

ク管理体制の構築等                       `

承認審査の段階から、市販後のリスク管理の重点事項や管理手順等を定めた計画に基

づき対応する 「リスク最小化計画実施制度」(仮称)の 導入に加え、 iCH― E2Eガ イ

豊
電子レセプト等のデータベースを活用して、医薬品使用者数や投薬情報等を踏まえた

安全対策措置と、その効果を評価するための情報基盤を整備すること、その際の個人情

_ ―¬
~ケ ーハ ′コ

｀

患者向け情報資材の充実、苦情解決部門の設置、行政から提供される安全性情報等の緊

急性・重大性にあつた提供方法の見直し、予防原則に基づ<グ レー情報の伝達、医療機

関の臨床現場に至るまで徹底した情報伝達が確保されるシステムの構築、患者への情報

発信の強1し、文書管理の徹底等)
・ 早期に患者に告知することにより適切な治療を受けることが望み得るような一定の日J

作用等について個々の患者が副作用等の発現を知り得る方途の在り方、診療明細の患者

への発行の義務化、薬害の発生が確認された後の国民への情報伝達 ・公表の在り方、電

子レセプ トデータベースを活用した患者本人への通知方法 ・問題の検討等

・ 行政の製薬企業等に対する営利目的の不適切な情報提供や広告に関する指導監督、質

の高いMR育 成等の指導                        ´

・ GMP調 査を行う者の人材確保、地方自治体のGMP調 査の充実、GVP、 GQP調
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査を行う地方自治体の薬事監視員の資質向上や人数の確保等に係る国の配慮

・ 個人輸入される未承認医薬品のデータベ‐スイじ・公表、副作用情報の注意喚起や未承

認医薬品の広告等への監視・取締の強化、リスクが高い医薬品等の個人輸入する医師等

・ 患者数が極めて少ない等により承認申請が進まない国内未承認薬が適正に使用される

ための 「コンパツシヨネート・ユース」等の人道的医薬品使用手続の国内導入等例外的

5)医 療機関におけ

・ 医療機関が健康被害の発生や薬害防=の観点からの積極的な取組によリー定の役割を

担うこと、:そのための薬剤師の人員確保や育成等

・ 医療機関の安全管理責任者を中′bと した安全対策の体制強1じ、総合機構の情報配信サ

ービスの登録推進、チーム医療の推進による安全対策、業剤師の主体的な関与等

・ 適応外使用に対する医療機関内での定期的点検、後日の検証が可能な仕組み、適応外

使用を含めたEBMガ イドラインの作成 。普及等

・ 医薬品情報を取り扱う部Fヨが医療安全確保に関する情報を収集 ・評価し、その結果を

臨床現場に伝達するシステムの構築及び実施状況の確認のための仕組みの構築等

(6)

・ 健 康被害救済制度の周知徹底とがんその他を目的とする医薬品の取扱い等救済範囲の

見直しの検討

。 安全性と有効性に関するエビデンスづ<り とその普及についてt学 会の専門的な立場

からの指導性の発揮

・ 新薬開発等が激化していく状況であるからこそ、製薬企業にモラルがこれまで以上に

求められることを指摘

る観点からの適切な記録作成と保管等

重な検討と制度設計が必要

す7

8)

利益相反関係の適切な管理等
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第5 医 薬品行政を担う組織の今後の在 り方 (概要)

k■ )医薬品行政盤JL⊇ 旦二」

二_「 中間とりまとめ」までは、承認審査、安全対策、副作用被害救済等の業務を一括 し1

て厚生労働省医薬食品局が行しヽ、審議会が大臣へ答申する案 (A案)と、これらの業務

を総含機構が行う案(B案)を基に議論。「第一次提言」においてもヨ|き続き医薬品行政

のあるべき組織形態を検討してい<旨記載
二

対してアンケート調査を実施

★_■ ― 元1ヒするのか、国が独立行政法人かといつた点については結論を出すには至らなか

ったが、アンケート結果等を踏まえ、以下のような点を指摘

― 最 終的には国が責任を負い適切に権限行使できる体制、安全対策に重点を置きつ2

承認審査との一貫性、全過程における透明性や広い視野と専門性の確保、国民の声や

現場の情報が適時適切に伝わる仕組み、医療政策との連携、企業に過度に依存しない

価するシステム、厚生労働省と総含機構の役割分担の明確化等

J`,ゝ 筆三者驚視 ・評価組織の創設 |

。 医 薬品行政について、新たに、監視 ・評価機能を果たすことができる第二者性を有す

る機関を設置することが必要 (以下の具体的な在り方を指摘〕
―  (目 的)薬 害の未然防止を目的として、医薬品行政機関とその活動に対して監視及

び評価を実施
一  (特 性)「独立性」「専門性」「機動性」

―  (権 能)医 薬品行政の全般、個別医薬品の安全性に関し、行政機関に対して監視 ・

評価を行い、薬害防止のために適切な措置を取るよう提言等を実施

―  (具 体的権限)

・ 厚生労働省 ・総合機構から定期的に医薬品の安全に関する情報を受取

・ 行 政機関に対する資料の提出要求、行政機関を通じた製薬企業や医療機関等から

の情報を収集、       |
・ 収 集した情報に基づ<医 薬品の安全性の評価   ‐

・ 監視 0評価の結果に基づく行政機関に対する提言等 (行政機関は対応結果を報告)

一  (位 置付け)独 立した委員によつて構成される合議体 (委員会 ・審議会)

・ 厚 生労働省から独立した組織が望ましい

・ 早急な実現が困難であれば、当面、厚生労働省への設置を提言、この場合、独立

性確保のため、既存の審議会等とは異なる仕組みが必要

一 (構 成人数等)薬 害被害者、市民 (医薬品ユーザー)、医師、薬剤師、医薬品評価専

門家、法律家、医薬品製造技術専門家、マネージメントシステム専門家、倫理専門家、

薬剤疫学専門家 な ど委員長を含めて 10人 ないしそれ以下

・_上記のほか、例えば、発足3年 ごとにより良い第二者組織のあり方を不断に検討して

い<こ とが必要
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独立行政法人の抜本的な見直 しについて

すべての独立行政法人について、以下の基本的姿勢及び見直しの視点により、

抜本的な見直しを行う。

1.基 本的姿勢

(1)従 来の独立行政法人の改革は抜本的な見直しとして徹底されたものと

は言い難く、国民の不信感は払拭されていない。

② このため、すべての独立行政法人のすべての事務 口事業について、国

民的視点で、実態を十分に把握 しつつ、聖域なく厳格な見直 しを行う。

C)見 直 しの結果、独立行撃法人の廃止、民営化、移管等を行うべ吉もの

については、必要な措置を講 じる。見直しの過程において、主務大臣が

説明責任を果たすと|も に、事務 ・事業の廃止等によつてどのような間

題が生じるかを具体的かつ明確に説明できない場合には、当該事務 ・事

業の廃止等の措置を講じる。

また、独立行政法人制度自体を根本的に見直すことを含め、制車の在

り方を刷新する。

なお、独立行政法人の抜本的な見直しに当たつて、独立行政法人の雇

用問題に配慮する。

④ 今後、下記 2.に 掲げる視点により、独立行政法人について、平成 21

年 11月に行政刷新会議が実施した事業仕分け (以下 「事業仕分け」とい

ぅ。)を 通じて明らかになつた組織、制度等に係る課題を踏まえつつ、結

論を得たものから順次速やかに必要な措置を講ずる。その際、国の財政

支出の見直し等を徹底する。     ・

2.見 直しの視点

すべての独立行政法人について、以下の視点で抜本的な見直しを行う。

なお、独立行政法人は、公共的見地から確実に実施する必要がある事務 ・

事業を担うもあであるため、国の事業に対して実施した事業仕分けの結果、

廃止、民営化等とされる政策に基づく事務=事業については、原則として、

国と同様に廃止、民営化等の措置を講じる。

(1)事務 口事業の抜本的な見直し

事業仕分けの成果を踏まえつつ、すべての独立行政法人のすべての事

飼
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決

，
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務 ・事業について、必要性、有効性及び効率性の観点から、次の視点1こ

立って抜本的に見直しを行う。

① 国 民生活にとつて真に不可欠なものであるか。

② 事 業性を有するもの、民間の参入を阻書しているもの,国 が一定の

関与を行うことで民間が実施可能なものは民間において実施できない

か 。

③ 公 的主体が実施すべきものであつても、事務 日事業の効果が一部の

地域にとどまるもの、地域に分散させることが可能なもの又は地方で類

似の事務口事業を実施しているものなどについては、地方公共団体で実

施できないか。

④ ― の主体によリー体的に実施すること、類似の事務 ・事業を実施し

ている他の主体により実施することにより効率的 ・効果的に国民への

サービスが提供できるものについては、他の主体で実施できないか。

⑤ 国 自らが直接実施する手とが真に必要なものについては、徹底した

効率化を図うた上で、国の行政機関に事務 口事業を移管できないか。

(2)独立行政法人の廃止 口民営化等

事務・事業の徹底した見直しの結果を踏まえ、独立行政法人の在り方を

検討し、廃止、民営化、移管等を行うべきものについては、必要な措置

を講じる。

(3)組織体制及び運営の効率化の検証

上記の見直しと併行して、事務・事業を実施するにふさわしい組織体制

及び効率的な運営について、ガバナンスの強化、効率的 ・効果的な事業

実施の実現及び透明性の確保の視点から検証し、必要な措置を講じる。

① 独 立行政法人制度の基本理念と国の関与の実態を踏まえ、内部ガバ

ナンス、国の関与の在り方をどう構築すべきか。また、厳格なヨンプ

ライアンスをどう確立すべきか。

② 主 体的 口効率的な運営及び国民へのサービス向上を図るための体制 ・

の在り方は適切か。

③ 市 場動向を含む社会経済情勢の変化に即応し、業務運営の変革やバ

ランスシー ト及びキヤツシユフローの最適なマネジメントを進めるな

ど、機動的 ・効率的なマネジメントが確立されているか。

④ 役 員の任命及び法人の長の意思決定は適切に行われているか。

⑤ 主 体的 ・効率的な運営のための目標 ・計画の設定、業務の実施、第

二者による事後の評価及び評価を踏まえた見直しというサイクルは有

効に機能しているか。

⑥ 事 務 ・事業の実施方法、規模等は適切か。

⑦ 関 連法人等との間の資金や人の流れの透明性は確保されているか。

③ 随 意契約は、真に合理的な理由があるものに限定されているか。ま
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.た 、競争入札についても、実質的な競争が確保されているか。

⑨ 保 有資産 (実物資産、金融資産)等 の経営資源が事務 ・事業の目的

及び内容に照らして過大なものとはなつていないか。徹底的に縮減し、

興庫返納等を行うべきではないか。

⑩ 自 己収入の確保、既存財源の活用、民間の適正な負担の在り方の見

直し等を行い、国の財政支出の見直しが徹底されているか。

① 独 立行政法人の業務運営全般について情報公開が徹底されているかし

また、国民の理解を深めるための情報提供が徹底されているか。

3.関 連事項

(1)「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)」 に

定められた事項 (既に措置している事項を除くぎ以下同じ。)に ついて

は、当面凍結し、独立行政法人の抜本的な見直しの一環として再検討す

る。ただし、随意契約の見直し及び保有資産の見直しに係る事項につい

ては、再検討の間においても引き続き取組を進める。

なお、別途各府省の判断により、独立行政法人整理合理化計画に定め

られた事項について取組を進めることを妨げない。

(2)「国の行政機関の定員の純減について (平成 18年 6月 30日閣議決定)」

については、純減目標数から平成22年度に予定されている新たな国の業

務の独立行政法人化に係る純減数 (森林管理関係における人工林の整備、

木材販売等の業務を非公務員型独立行政法人に移行することに係る純減

数 (2,041人)及び気象庁関係における気象研究所を非公務員型独立行政

法人とすることによる純減数 (174人))を 除くこととし、他の重点事項

については着実に実施する。

(3)中期目標期間終了時における独立行政法人の組織 ・業務全般の見直しに

ついては、「中期目標期間終了時における独立行政法人の組織 ・業務全般

の見直しについて (平成 15年 8月 1日閣議決定)」にかかわらず、行政

改革推進本部の議を経ることを要しない。
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画 21 度

轟需型「1骨:ll':I:菫を::I:をllil:菫]
とする.

1 中 期目標の期間

法人全体の業務選出の改善に関する事項及び国民に

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

頼

通lll法第29条 第2項第2号 の業務運営

(1)効 率的かつ欄動的な業務運営

ア 効 率的かつ機動的な業務運営体制を■■するととも

1 法 人全体の業務遭営の改善に関する事項及び国民に

して糧供するサービスその他の業務の質"上 に関する
1 法人全体の業務選営の改善に関すゃ事項及び国民に

露ιて装食事管寧警奮賣堂3驚言異器:民:賢生[日予:
事項暑督1最軍島〒魔島島歯撃異皇魯E鼻言「国民への情

係る目颯を達成するためにとるべき措置 撃義E標省盲二芭二塁手:冤彎[管暫異響墨星
上
F関
ける

を積極的に構造する～

卜
“
∞
一
１

3最督桑募ワ裏奮呂12日予:曹二:彗誉Iユ1塁基色藤
る目標は次のとおりとする. 髪壁i轟聾委i醗:蓑疑:

る。

(1)効 率的かつ繊動的な業務運営

驚i撃難髭騰急種:震踊議編昌浦
その改善に努める。

癬i撃難驚響選
'

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア・年度計目に基づき、各部、各課の難blIB表 を作成し、

日療管理による業務運営を行う。

(1)効 率的かつ機動的な業務選営

ア・年度計画に基づき、各都、各課の業務tl回表を作成し、

日凛管理による業務運営を行う。

黒濡奮麗11編モ篇報稀驚躍寛L
運営の改善を回ること。°
曹群蟄里異奪ι嘉墨壇患:ちI呂皇磐雷響ξ:EE:
.鷲品ふ稿青5疑弯憲彎F簿3揃的知見備
用し、検討を行う。

ι署言13F奪ふ奮73講暮蓬量1醤奪とヽtr奥筆雰墓駐I瀞書Ii‡鷲群I濡癬
を回るとともに、業務運営の効率化 ・迅速化を図る。

進捗状況の報告、

を目るとともに、業務運営の効率化・迅速化を図る。



―
一
一
０
‥

「各年度における業務史細について、意見募集を行い、

業務運営に活用する。

経:模I織鶴littl彗i響
業務の公正性、透明性を確保する。

効彎脅[奮:島革配賞集会霊露警出省r専
門家などの有

構役職員に周知徹底を図る。

コンプライアンス確保のため、コンプライアン不
する研修を実施するとともに、内

用を図る.

・個人情報保護法に基づく情報の管理 ・保饉の徹底を

る。

ム薔撃:21奮槽「憩質機彙[暑t:下ュ寡三魯倉嘉早
る。

↓蘇整¥営冤鷲T群畠罵こえふ皇塁し1王子誉『
の発生

また、監壺結果について公表する.

itr`賞号署塁墨雰:iあ:負̀暮瞳預登書墨言:翌':-i, 
t > rt 'twt*l?t 6, * tl. ?sfioitfirfinf

teita e a*, r;. u z?*EFo$lfiltE?t\<il

ι務整¥営冤留:#岳罵こえ島塁塁し1撮卜詈「
の発生

また、監杢職果について公表する。

。リスク管理規程に基づき、リスク管理委員会を毎月開

誉;だうこ麗蹴手:Fまた̀覇期騨鶴尋
を把握するとともに、リスク発生時の対応等について

PMDA役 職員に周知徹底を図る。

・コンプライアンス確保年のため、必要な研修を実施す

るとともに、内部通報制度の円滑な運用|を図る。

1個人情報保薇法に基づく情報の管理・保護の徹底を図

る。

ム露撃:l奮港「異嚇翼積[ξ:11寛巽二倉倉ざ異
務運営に活用する。

1 :甕 藤 票 数 萎 :婆 置 :墓 襲 i

改善 ・効率化を通める。

・弾力的な対応が特に必要とされる都母においては、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,選定・委嘱を行

い、有効活用する。

・業務の選行にあたり、必要となる法律:財務・システ

ム等の専門的知識について、弁護士・税理士年を活用す

る.

癬警撥纂聾難:
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、

制をとらず、グルーブ制を活用する。

,各糞務について、必要な外部専門審の選た 。委嘱を行

い、有効活用する。

去彗蒻lF寵副こ晟[二t、彎F鼻農ξ』電Lど1奪とを鸞子
る
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一
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あ競潜憾[だ累:鰹澤:欝露専Ξ191ダ舅[El
亡すなど、的確な運用を図る。

イ 業 務の電子化年を推進し、効率的な業務運営体制とす

ること.

ウ 機 構の共極的な情報システ

塁]賢と:警鼻;ヒせ驚ます『じ癸二会雪贅モ房翻冠
システム綱遺における透明性の確保及び業務運営の合理

イ.憲塁群 :こ:3農二l省墨鷲歯ことで、非常動職
員を活用し、常勤職員数の抑制を図る。

爵臨野:itti難糎]I[顧
する。

ウ。業務驚電背19安写I桑晨皇鷲雰基果嘗群を策定する.

務 ・システムH化 の取組を構造すること.

化
勲 [箕 ;l]逸素じ女彎ぁふ魯こ

薫黒:韓騨漱1言う賛撃奮鷲響真

違轟轟轟轟Mヽ
テム最適化の取組を推義する。

ふ島ち奥議奮臭ここ晟奮貴F構 葛号貫詈歯あ二籠壇ht

行うことにより業務の効率化を図る.

・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。

イと言11:131111:‖li撃:こ11:事:EEIヒヤII嬌1:
標準業務手順書についても内害を逐次見菫し、

■の夏なる活用を図る。

鮮鱗彎憮驚
検討し、業務の効率化を図る.

ウ 業 務効率化のためのシステム最議化の推進
,機構におけるシステム環境の現状を把爆し、

の方針の検計を行う。

。各種のリスクを把撮し、それに対応したマニュアルに

ついて、必要に応じ見直し、充実を図る̀

イ
:ilii;l:llil:鞭i:i[li彙卜liiii
員の更なる活用を図る。

曇壺:鮮鱗警鷺
最適な利用環境を検討し、業務の効率11を図る。

f:墓 聾 :真 機 轟 群

・各部「1の業務の実趨を略まえ、業務に必要な機能を優

先して、情報システムの機能追加を行う。

ウ.菅篤恕1能11191,1畠壌嵩場麒憶詭握は境
整備の方針の検討を行う。

1を蘇竿III言議:l壺l;::獅阜
のFJl減を図る。

こ糠 蹴 譲 晨瀧 霞
5繍

"季 13機 糧 滅 舞

う.
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(2)業 務E営 の効率化に伴う経費館減帯

ア
z菫::響準獲邊掘聾馨雪

P鷺
載艤i難蒙肝

の節減額を見込んだ0のとする。

明i婆猿二[職il纂雪:モテ咄
こLこ伴い、平

章風LT葦塁暫生児1+:昆蓮螢富磯

◎
』5響郵常驚科:ころζ『轟轟Z怠む潔

ア
ぁ]聾::i機営i:littt辱し露
えた適時着切な予算鎮行管理を行う。

に辞禦音『疑曇『警酷t慧雁後み瓢
討する。

見≡せ幕番笹猛響警Flふ轟撃贅1:L絶卜雪書警響写
る。

※ 「随意契約の見菫し計画」…平成19年12月策定

ア
ぁ]纂

:」罵轟智農L黒皇植塁驚事管電t辱し慧奮

[三I詈l::][l[ili[:鷺露(1ム曇筆皇去
導入を検討する。           ‐

。一般管理費の用通コストを削減す|た.め、契約監視委

(2)業 務遭営の効率化に伴う経費節減等

晏t群昌r檜ム号1)三鷺島彙賛11風二撃:番響言]

象 「随意契約等見直し計画」 ・̈平成η■4月策定予定

・平成21年 度に策定した「無駄削減に1口けた取組の強

化について」の諸施策を着実に実施す●.

馬奮″驚誕採類1早11ぶ翼群醍宅
計口」に沿って、―般競争入札を促導することとする。

o+dzotFEeE^(< I sr6EEor
②総合科学技術会議の意見具申

菓あ継ム天あ二莞に向l■た制度改■|:?望TJ_(モ■
18年 12月 25日 .以 下 「総合科学技術会議の意

真申」という。)に 薔づき、承認書壺の迅速イ岬F]Ч
慧心Lと に伴い、平成21年 度に■■に発生す登

8年 12月 25日 。以下 「総合科学技術今■Ⅲ い 、
申」という。)に 基づき、承認書童の迅速化に取リ

管理|に ついてはヽ平成21年 度と比べて12

の標

0「 医療機器の書=迅速化アクンヨンピ里4ヱ 台上里
威20年 12月 11日 )に 薔づき、

:鍵ι召甚翼露君豊:富り努こ:|:fγ
tillitおl:胃習T写魁翼廟島£昇『月麗薔ξ

④案書肝炎事件の検証及び再発防止の

取り組●・ことに伴い平成21年 度に発生す

費については、平成21年 度と比べて1

生する事業1費については、平成21年 度と比べて4

イ
::豊1朧 :機:菫i響
ぃては、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

電麓欝鷲警2EttF霧::婆r裏

::髪理i轟:tlili機   [:‖:

:鱗:鷺難I
iI鷺席守駆t朦寺T:琵:塁目君議

について

籠要蓑難嚢i震:[:‖:
・
II綿言管埠震1塁館ζ長雄麗

費について

:鷺1攀曇1難
節減議を見込んだものとする。

O平 成20年 度と比べて5%程 まの額

轟鵠9F猥需嘉奪羅機識t尋滅聖電
イ 効 率的な事業運営による事業費の節減

適時適切な予算熱行管理を行う。

暴E桑 務遂行の‐層の効率化と業務のク■りτ`中キ
に資するため、管理会計を活用した分析手法の導入

対する。

ι詰僣鋼警Fi議戦11観湾管聖寧留

イ
ニI[書|:IIilii:書liIIt辱淵ャ
欝壁鶏軍i[il菅警露̀t鼻:珊
導入を績計する。

電麓請籠警2僣謙F与競::導1蓬鶴
=F`薫桑長については、平成21年度と比べて4%
程度の額

程度の額
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0医療機器
尋菫青量量|:こふイiこζE〔ヱ台F言

づ
・平成21年度に新たに発生する事蕪費については、
.輔:L雛こ隼,EA蟹管躍費については、
.霧::軍麗こ鼻倉E蓮鷲経費については、
.報ら,軍鹿[舞倉E鍵鷲躍費についモ:ま、
平成24年 度と比べて1%程 度の額

響撼輩li!稚li躯子量£
比べて4%程 度の観

を行うこと.

]零騨 警嘉鼓=
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%糧 度の額
・
章霞::軽[霊彙モ言力蓮風需

費については、
°
革霞11雛[種史モ↑完通農騰

費については、

④
雛 顎囃::鰭i葦灘
4%程 度の額

・なお、運営費交付金については、本中期目覇脚間中に

する。

・平成21年 度に策定した 「無駄削減に向けた取組の強

化について」の諸施策を着実に実施する,
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ウ pl作用拠出金、感染拠出金及

者品ロデータ等の一元管理年を行うことにより、業務の

効率化を推進すること.

と.
さらに、「経済財政運営と構造改革に関す

:l[馨難l揚:i:鷲:確量:
行う。

ウ

: | [ [ l l : : : | | | : i : 鷲 鷲 ! :

行う。

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、並びに財政再計事のための拠出金

率の見=し に00する事務において、拠二,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.

ふ翼喜[欝t'L驚驚雙尋tlYttiT舞ま甘叢窯墨奮
99%以 上とする。

,各拠出金の効率的なlRmと収納率の1,上を図るため、

O率 局医串品製造販売業者の多数が加入している

(社)日本窯剤師会に当敏薬局に“る拠出金の収納

業務を委託.
0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、提出金の納付・申告のための手引きを作成し、

全納付義務者に配布。

O納 付義務者の利便性を回り、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徴収を行う|

二 人 件費改革の継続

克全草霞
::3凛

万管ふ冒奎貧t量露磐漏腹:馨1[翼轟
するなど効率的運営に努あるとともに|、「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制  (平

成18年 6月 2日法律第47号 )に■づく人件費の削減

については、医療機器の書杢期間の規縮等に必要な増員

を図っていることから、平成22年 日の二人当たり人件

費について、平成17年 度の―人当たり人件費から15%

以上の削減を行う。
また、綸与水準を検証し、検証結果や取組状況中につ

いてホームベージで公表する。

工

:|:l:i:

・各拠出金の効率的な収納と収舶率ゆ向上を図,ため、

0案 局医薬品製造販売業者の多数が加入している

(社)日 本薬剤師会に当快薬局に係ろ拠出金の

業務を委協

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、制度の理解と局知を回る。

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.

O納 付義務者の利便性を図り、また、迅速な資金脅中
を行うため、収舶委託銀行及び郵便局による

納システムを活用した徴収を行う。

工 人 件費改革の権続
・人件費について1ま、国家公務員の給与構滝改革を踏ま

え、平成19年 4月から導入し::脚 阜驚常:葦詈百:奮颯程厚77]『雇

で轟警認瑞席‰認:F輛黎艦
5年間において、5%以 上の削減を行う.

挙常焉警農
基
常讐(2)貢:テ常革ユl贄喜1931'異

人翼腎議事電出護子員鷺異霞撃瞥豪L[革罵E冒騨

・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。

二 人 件費改革の継続

さらに、「経済財政=営 と機遭改革に関す

ふ茸誅世凛職鼻設:書鯉篇甘鵠鑓
99%以 上とする。

蹂翼敷翻懸脱豊ま職醜?

するなど効率的運営に勢めるとともに、「簡素で効率的

な政府を実現するための行取改革の推進に関する法律」

鯛 :i[i陸 討 l艶 [[揮 難 権 i

り全発すな:農ζ誉ま是響F農霊鳥換ゃ取組状況年につ
ぃてホームページで公表する。かζ嚇1議」富席『f理マ翼出品こ二軍i語昔襄豊虐ζ軍優

で機続すること.

公表すること.
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°
肇i観;撤麟経;::!『
か.

①
嵩最X嘉賞楊鷲二業屋言1雷?TR重ま景lて

もなお

0日からの出向者の割合が高いなど、給与水準が市し

国について是正の余地はないか。

X人件費改革を平成23年 度まで継続したときの補正機の

「葦競警颯lir;」:資貢
::常
軍農T貸喜増:3契憚1人

彙麟縮警:鷺轟
鰭i:驀褒:桑託評i詈猿lili

麗:聾瀬湯酢藁戴
の得られるものとなっているか.

オ
ぁ:|:鷲貞[i露=艦獅騒事
°
』讐菅番溜F肇お譲雇ふ境言:裏摯督F着

実に実施す

°
I埜薔t傘IX二喜格詈理:[風ra二こF墨島覆禁

鶏混出翻錨斜]極騨謝発鮒
・

る。

0そ の他、綸与水準について

e*btr6+toEtraTlt6fi.

オ
も
契約につ践麒 itF高'1雷撃it星

進すること.

°
f警書警督量Fと】霞た根霊:基翌撃:曹詈F実

施

②
酵難壁馨薔車難:違h
°
需島獣恵驚[11議諄ビτ流11繊
こと.

オ
爵ll囃顧彎霧x塁ヒ『琴孝響曇亨;
を行う。

魔想FttI臨ぽ齢品
モ[「難露ご塁hぶ憔鮒纂難i;難
することとする。

オ
鸞 ::::薯l:卜轡薔癬
ローアップを行う。

あ警tF員場墨境二賢型皐♭黒裏攣質臓全1議塁貨畠亀

li響翼罐懇鰹i:運:饉
することとする。



電纂言鐵獅剥轟∬
語すること.

力 効 果的・効率的な事業運営に資するための事務所移転

(3)国 民に対するサービスの向上

EEEst L <' lilo**n'ufrSl; e tt

3)国 民に対するサービスの向上

ふ難錨繁:T靴ち轟器t魔群管な篤

81Hililill:i:liili:iEI螢:言
O案文書雪ュースレターの作成や外国特派員クラブや海

④雷豊属1ふ38熙臨 に持する体制のart'充実。

造こ1し電]民営:星鋼稚憲撃凛11高里[島事:じ奎
スの向上を図ること。

―
“
一
０
１

鷺鸞難攀癬:
報発信の充実を図る.

力 効 果的・効率的な事業運営に資す

の検討

i糠雛観53疑hi類螺鷲票軍8墨
'lIテ菅「露島曾巌島出黎潜鴛なマF穂宙亀群贅吾暮

力 効果的・効率的な事業運営に資するたりの事務所移転

高革犠3島言馨5なまこ管】:雪モ》デ晨諄富想曇警墾
じた場合には検討を行うこととする。

(3)国民に対するサービスの向上

。「PMDA広 報戦略」に基づき、下記をはじめとす

3驚暮g饗官警冒電電11ち っ、ニュ_スレタ=の作成

を行い、機構のホームページで提供する.

8埜議1貫奪7督食募:二君議早碁欄[苺鵞享言えちに

④蹄拓鐵鵬躍躍啜爾鷺鵬する。

i季:窪費うり;?撃骨鳳:讐Fを誉管畠守目貪,雰X
りやすい形で、通宜、公表する。

・機審業務の透明性書高めるとともに、国民等が利用し

ゃすいものとするため、日本語及び英語のホームページ

の掲載内書の充実を図る。

転を含めたaatを進める。

Lせ僣『奎露E零豊黒理轟こ嵩摯:整?ま鳳露T幕島あ
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無理を適

切に行う。

(3)国 民に対するサービスの向上

。「PMDA広 報戦略」に薔づき、下■をはじめとする

諸々の施策を実施する。

oニ ュースレターの作成を行い、PM● Aのホームベー

。革,讐撲藤3L誌 媒体苺から要請が3,った場合に:よ積

極的に対応する.

0-般 消費者。国民からの相談ゃ著情‖:対応するために

。革霞L:軍農櫂繁電:冤早10晋11量最L」の各項
目の実施状況を把握する。

・業務内容及びその成果について、Pi口DAの ホームペ

ージ及びPMDAバ ンフレット等におぃて、できる限リ

国民に分かりやすい形で、適宣、公表する。

・PMDA業 務の透明性を高めるとともに、国民櫛が利

用しやすいものとするため、日本語及び英語のホニムベ
ージの掲載内書の充実を図る.

。情報公開法令に基づき、

切に行う.

法人文書の開示請求処理を適
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τ暑轟惧寧言7量薔責撃:寵言二器:ユ:僣量[風予:翌

占鮮賃薫鯛鮮彗f誤磐蹴T彎:懸漱
表する。

ふ電鵠要3看ワサ'T喬3島寿累夏鷺僣考憲響瞭理浮電t

:そ課霧箱概営3樹熙課稲1[辟騨
E雷|:驚驚13奮黛塁ヤ婁基言壌署のセイフテ

1 儡 熊捜書救済綸付業務

トライアングルの推進に全力を傾注する～

― 害救済綸付業務

とが必要であることから以下の措置をとることとする。

轟itti鰯轟難
齋番歴IR震古与:i:ギ躍趨
件:嬌電勇:僣露1'皇奎:ち量笙言黒喜Ξ若管警11詈

済艦麓富異童鷲思ヱ尋二馨L晏電風1ま早竿:鱗
輛晨「Iふ了:'しより多くの方々 に周■IP萱切に運用

τ議緯にし繁議鍵群緊X撃電職
か
:迅
速
号書奪寛努こ岳ま寛千預平3言hを達成する。

(1)救済制度に関する●●I供の拡充及す見=し

ア 救 済制度に関する情報提供の内害を充実させ、

営の透明化を図ること.

イ 請 求書類の不備年により処理に時間を要する事案

らし、業務のn44Lを 図ること。

(1)救 済制度に関する情報撮供の拡充及び見直し

ア 綸 付事例等の公表
・ホームページ等において、綸付事例、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年に対し、

弓!き続き綸付実態の理解と救済制度の周知を図る。

壕碁難 鷲豪嫌鶴禁
方法について見直しを行う。

・外部監壺、内部業務監査及び会針監査を適正に実施し、

その結果を公表する。

:L彎ませ千:言含置守二塁こ含奮百忌=忌象事::

τそ謂言寝責営3箇熙31雛欝騨
5Eltlfrt6rloEL6^*fft

1 犠 鷹枚書救済綸付業務

・外部監査、内部業務監杢及び会計監杢`1適正に実施し、

その結果を公表する。

|[電ま嘗予:言省積常iたこ含驚ζ彩を基象卜雪「
情報

τそ提棋寧言写壼嘗責営:職言異寡蔦1:督1僣風予:翌
項に係る目標を通成するためにとるべき措置

(1)救 済制産に関する情報提供の拡充及び見直し

電器 鶴 淵 翻
綸1青「1霞僣彗楚雪響憲『霜実轟黒こL慮して行うも
のとする.

健康枚書救済綸付業務

F重lギ言!鋸鳳凝翻樹為:鷺鰍聟a
綸1看「x曇僣菖発琴響置『鳳実幕黒こL慮して行うも
のとする.

イ 制 度に関する情報提供
・′`ンフレット、請求手弓1きについては、

にとって、使いやすく、かつ、分かりやすく

イ,製す場ワ71T需繁撃引きについては、息者や国師等

改善する.また:7'じ2屎し↑な絶:1轟義嚢瞑麻異
障ここ蠣1ヒf嵩篤鶴ふ:7豊護酵軍

・請求書の書式等のダウンロードサイ

や医師等にとって、より使いやすく、

くした内書に改善する。

卜について 、

かつ、分かりやす

・請求書の書式等のダウンロードサイ

や医師等にとって、より使いやすく、

くした内容に改善する。

卜について、患者

かつ、分かり.やす
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(2)救 済制度周知のための広颯活動の積極的実施

救済制度を幅広く国民に周知すること。

(3)相 議忠日の拡充

を撮で豊尋鳥響奮様愉警発翼警3管!言rき
に関する相談

(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、弓lき続き救済制度の周知を図る。

囃 鶴 聯 認阜::認 蕗乳薔

::::|::11営lllill[言:lilitI
る。

(3)相 談忠口の円滑な遭曽確保

農場鶴靡昌:驚 黛3棄 量亀撃轟[ヒ調事]霜 振響二島櫂

受け付ける体制を確保する。

(2)救済制度周知のための広報活動の積極的展開

喜臨彎:]鶏`戴言識し鮒lrl生子ダ

・ホームページ、新聞、バンフレット等の蝶体を活用し、

より多くの方に対し、救済制度の周知を図る。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

こ警鷲寧管塁1:島`巣需言書織しな欝lrl北争:l等

・ホームページ、新聞、バンフレット等,媒 体を有効に

活用し、■に多くの方に対し、救済制度つ周知を図る。

◎
[Ittliili営lI:l]:暑[i量i:|,‖

i:モ♂鶴謡理器:建IPL鉾離鶴t

3難 難 ;軸 癬 :竃職男譲鷹「
また、他の効果的な方策を検討する。

②[棄澤儒霞拿暑塁齢襲霞鳥最こ塩雄ふお軍菫革[難Y

島民暑逸履管害管僣籠菫撃言I奪甘嵩襟呂穏諄18豊皐
EIら 月島薇底をはじめとした既存の施策を推進する|

る広報の教材の改善を行うとともに、他の効果的な

策を検討する.

作を検討する。

供支援や制度周知の方策を検討する。

①前年度に行った広報:撃番[警晋11場1傷ス黒電絆

④
:書[f言I:11[It:島努警13甲島曾機1群
修の場を活用した広報を実施する。

:iii:::l::[::|:::liti::i:
(3)相 餞忠口の円滑な燿営凛保

葬i:彗1鐸lli撥葬i響:

④
[賞tTElt13F霞]211壕胃与L躍異驚腎:

雅li讐鮮肇III蘇::i:掌:
分かりやすくした内容に改善する。
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(4)情 報のデータベース化による―元管理

救済綸付業務に関する情報のデ̈ 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構造を

ること。

(5)事 実関係の■壺書によう■求亭案の迅速な処理

ア 救済綸付の請求事来の迅速な処理を回ること。

イ 標 準的事務処理期間 (厚生労働省における

的判定を行う期間を含む。ただし、医学 ・

のため、■求奢、日療機関■に対し、追加 ・

び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかっ

た年の期間については除く。)内の短縮目標を設定し、

業務の改善を図ること.

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の構造

・副作用救済綸付業務に||する情報、特に原因薬や健康

被書に関する情報のデータベースヘのデータ蓄積を通め

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綸付を実現するシステムを

運用する。

・救済綸付請求の増加や業務状況に対応したシステムの

改修や脚 ツールの策定を行う。

(5)静 求事秦処理の迅違化の構造

ア 請 求内害の事実関係の調査・整理
・請求事案の迅速な処理を図るため、救済綸付の構求を

受け、厚生労働大臣に医学・薬学的事項:1関する判定を

申し出るに当たり、請求内容の事実関係を綱杢・菫理す

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回りつつ、上記アの目=・ 菫理

を迅速に行うことにより、請求から支綸 ・不支綸決定ま

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ケ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

綸 ・不支綸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 。案学的判断等のため、請求者、医療機

関等に対し、追加 ・補足資料及び調主が必要とされ、事

務処理を行うことができなかった等の期間については、

事務処理期間からは除くものとする.

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推蘊

・副作用救済綸付業務に関する情報、

被書に関する情報のデータベースヘのデータ蓄年を進め

る。

蓄積されたデータについて統計的に処理し、様々な,
魔から分析・解析を行い、それらの結果を活用して、

速かつ効率的に救済綸付を実現するシステムを運用する

とともに、業務状況年に応じた改修や支援ツール

を行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の推臓

ア 請 求内害の事実関係の隅杢 ・整理
・厚生労働省における請求事案の迅速な処理に資するた

め、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、次の文書を提出する。

O提 出された診断書等の検討を行い、資料が必要と

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提出された摯断書年に基づき、時系列に作成し

経過概要表

0救 済綸付の請求内客について、提出された資料に基づ

き、事素の概要及び類似事例等を用=・ 整理し

報告書

イ 標 準的事務処理期間内における迅議な事務処理
・請求がら支綸・不支綸決定までの事務処理を年度内に

決定した総件数のうち70%以 上を8ヶ 月以内に処理す

ることを維持しつつ、さらなる迅速な事務処理を図るこ

とによって、6ヶ 月以内に処理できる件数の増加を回る。

ただし、医学・率学的判断等のため、請求者、

等に対し、追加・補足資料及び調査が必要とされ、

処理を行うことができなかった年の期間については、事

務処理期間からは除くものとする。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

・●l作用救済綸付業務に関する情報、特に原因薬や健康

被書に関する情報のデータベースヘのデータ蓄積を進め

る。
蓄積されたデータを用いた集計・解析等の結果につい

ては、それらの結果を利用して、より迅速かつ効率的に

救済綸付業務を行うとともに、通捗管理及び事例進捗状

況の可視化等のシステム運用の強化を行い、更なるタイ

ムクロック短縮を目指す。また、過去事例に関するデー

タ及び各種データベース年の支援ツールの利用価値を高

めるための解析・検索の効率化を含めJI業務状況等に応

した改修やシステム強化を行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の構造

ア 請 求内書の事実関係の調査。整理
・厚生労働省にお1ナろ請求事案の迅速な処理に資するた

め、厚生労働大臣に医学・薬学的事項11関する判定を申
し出うに当たり、次の文書を提出する.

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|コ答文書

②提出された診断書年に基づき、時系列に作成した症例

経過概要表
③救済綸付の構求内容について、提出された資料に基づ

き、事案の概要及び類似事例等を調=。 整理した暉=

報告書

イ 標 準的事務処理期間内における迅速‐な事務処理
・請求から支綸・不支綸決定までの事務処理を年度内に

管看ヒt鷺簿警:ζF::覆営意ミ最̀島触豊[笛警I
とによって、6ヶ月以内に処理する件数を対前年度の1

0%増 加させる.ただし、医学。案学的判断等のため、

請求者、医療機関年に対し、追加 ・補足資料及び調査が

必要とされ、事務処理を行うことができなかった等の期

間については、事務処理期間からは除くものとする。

・救済綸付業務の処理体制の強化を固り、標準的事務処

理期間内の支綸 ・不支綸の決定件数の増加を図る。

・支織・不支綸決定に係る事務処理について、迅速化を

図るための方策を厚生労働省と検討する。

・救済綸付業務の処理体制の強化を睡り、標準的事務処

理由間内の支綸。不支給の決定件数の増加を図る。

・支綸・不支綸決定に係る事務処理について、迅速`ヒを

図るための方策を厚生労働省と検討する。



繁難鵞露距党奪響群薬:根査難[

(0)部 門間の違携を通じた■切な情報伝選の推出

機構内の各部門との連携を目り、特に散澪警務li奎忙,

すること。

(7 ) *tlltt*otr0'1*fi E[ll6tr

(3)● 主。安全対策部門との連携の構造

鮮鱗i策鮮1麟I'7霧呂

蠣発]霧i麟繁覇理]藁曇
施する.

・構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o

(8)ス モン息者及び血液製剤によるHiV感 業者等に対

する彙託支払業務等の適切な実施

ilii雛llil整1動朧樫:::
適切に業務を行う。

島L驚こ罫よ̀鰍 騨職職騨勝鶏
な難

遅[:::1各i灘[藪糧[轟
ラ.

∬!:難i縞饉1llit専曇:
る。

i[首ill:i数轟Ittli蔀[[轍
供する。

:群:褥i嬌懸liI票[]藁量
施する。

1:鞭 雛 難 艶 ]麓 l轍

｀

ん)である者に対するQOL向 上策等|1検討するための

資料を得る調生研究事業を実施する。

議靭鱗躍酪麗鷲[:暴翻糠凛嘗
着実に実施する。

(3)ス モン患者及び血液製剤によるHIV感 業者等に対

する彙“ま払業務等の適切な実施

・スモン患者に対する受話支払業務及1′血液製剤による

H!V感 染者等に対する受話綸付業務0実施に当たって

は、個人情報に特に配慮し、委託契約4D内容に基づき、

適切に業務を行う。

島L驚こぶよ̀窺響饉驚舗翼霧器言
な雛

i]::::1客ittl〔饗嚇甦纂1
う。

(7) *tfl&I*orua*f,:&uNffi

・医藤品の副作用による健康被書実態網二の結果等を踏

喜鶴寵E鷲維歴驚議幅轟勁:ホ雲
施する。

Ｉ
Ｎ
Ｏ
Ｏ
ｌ

こと。

に実施すること。

二1lT[軍藉最翌翼1鴛長晨3幕h爆警舞ま「:霙[
実施するc

手:L隠議懇降別躊糊眠
よる出v

スモン患者及び血液製剤によるH:V感 染者■に対する

実施すること。

錨簡Z`轟1麟 鮮嚇麟冒

僣:Z`轟露 ]筆寓弾籍聯蹴

(3)ス モン患者及び血液製剤によるHiV

する受話支払彙蓄等の議切な実施

・スモン息者に対する受話支払業務及び血液製剤による

息l話賞奪車言轟僣こ風モ予婁露糞驚3責皆|:尋ち署F
薔切に業務を行う。     ‐

鵠L驚こ解箕̀窯饗[欝穀職騨お鶏
な競

セ[[::蕪itti[li警‡職酵
う。



的鰹 墨窯†鷲震::EttEI:|]]多][
競[liI11寵テ轟懲鰤霧[「
されることを確保し、保性衝生上の危害曇キ2堕些l

鷺ET守農島潜窮電雪:賃建子詈管景:雪詈督言だ子:[

il薦:難奮[鷲な督鷲:驚編[鯖r

蜆:];夢発発ili難轟鍵、獲3

2 審 査等栞勝及び安全対策業務

=了 叢Lあ こLら を:ふ 椰癬壺あ迅語化及び安全対策の強

化 ・充実に取り組むこと.

(1)先 喘的な饉嘉品 ・En4に 対するアクセスのユ撻

っ属旧』露昌君鷺で躍獣h高二3議[墨Ll塞IFl
の思意を最大限に得ることができるよう"め ること.

v F1 v |. Ilnt,|:frlrtull3!{LoaoorE' 
ai*ri. *ri*nt*nt6t ct'E' !o!q5?
について評価・anを 行い、必要な追加方策を■するこ

と

後た、平成23年 度の工程象の目標期間終了後、速や

かにその成果の検証を行うこと。

2 書 童等業務及び安全対麟業務

措置をとることとする。

(1)先 喘的な医菫品。医黎機器に対するアクセスのユ轟

化

Ｉ
Ｎ
一
贔
‥

【
::l:i:吉「霊懲聴型選塁籠協冤3お霊饉農1`11

ょで「嚢景〕X歯惣電層慧量塁電姦星tF轟二お量墨厖
を図る。

五モふら義が日において承認されるま,2期口菫争
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

ア 的 穂かつ迅速な審査の実施

驚:難ili摯駐::こ篤淵墨
E ;artlti: & e*rt;&*a!fi,'frtilu'l' i<"
inls *c*rfl . gt!#t;tod*a&Ef ''

2 書 杢等業務及び安全対策業務

(1)先 端的な医菫品。医療機器に対するアクセス

【新医薬品】

●-3及 び安全対策業務

)先喘的なE菫品。医療機器に対するアクセスの迅速

【新医薬品】

ア
」Iil::i::::::li翻:,め

耳彗育菫13t3:娯書営若号1言モ僣:塾場薇義負?

回る。

ア
鮮種笏輯器,

募絆言霞毛あた3驚娯欝営署:211僣:亀場T畠負7

回る。



Ｉ
Ｎ
Ｏ
Ｎ
Ｉ

春=業務の進行管電機紫鳥曹覧島tt:まモ:菫富塁揚
向上を図る.

轟雲鎌躍齢黎難あ[謗らi鱚

・プロジェクトマネジメント制度を晨闘11晏 目の経過、

総書=期 間の状況の適切な把握等によリ

を図る。

ノ

・審二等業務進行管理委員会等で、

ろ関係情報を総合的にとらえ、課題解決0た めの方針を、

決定する。

it[考11協議瓶需黙:鏑[ざ ヽ

1育青:翌掛嘉震貨識車聾傷:ぶ墜製

勇辮萱翼驚i撃。
黙蘇鷲鷲離驚貴F轟饉3潜鷲】緊
決定する。

面饉を通切に実施する。

藤 嶽 雛 驀 甕 :驚

実施する。

墓軍管雰露菫:員長否:重猾:畠よ賞).着良軍票菫響量
施する。

翻 麟i[轟量1::舗轟:撃.

i:藤li群鱗i貯解群il整畠

施事::曇17喜奪岳:壌Iを雪「亀島脅欝:寧撃看

富:壁[::IF理露]境[!itttI制を整備する.

EEga L e s r". *t*il7nt ao+Elteftfr L'
FnEn r a e. *t*fi 7trt a oxlF{Lttlilr6' う1[1需  [酔管斃認最卜1各単掌詈す

務

itti[:曇量麗i鱗灘菫ぎ:[管留

盛鯉麗驚琴3'難諄些1跳t霧t、T驚ふ
かつ迅速な書主 ・相談を実施する。

i事看「曇冤F奪詳場こ:ニモ憲F島31欝1亨雪:看
とする。

・治験相談及び書奎手続における電子化の促造並びに職

員の:Tリ テラシーの向上を図る。

轟皇瞥塁曇量鷲言青:F富異青禽せ専F臭象:ン1警畠

・医療関係者の=―ズを把燿す|■ク,
者等との対話を実施し、それを踏ま

施する.       ‐

成を行い、的確かつ迅速な書圭 ・相議を実施する。

回ることによって、書杢業事の効率化を目指せるよ

制を整備する.

評繁曇lF纂:こ緊消T豊易議鮮奮:詈
とする。

喜追鷲溝警登Y育電奪常茸11'十:T嘗|卜:書言管
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イ
事轟1塩島hl脚 ξ鷲電驚踏驚躍長島富議「
friioros*fltr *t\r.) l;f,aFnEt (*ta-fri
Eiir. mrtof{LA cfilr'l$atlatffi (iiffr
における目日い を設定し、業務の改善を国ること。ま

た、効率的な春主体制を確立すること|

嘉:墨選鷺出冨罵紺諄薄卍響嘉晒電礎17撃
｀

庭星李菅曇奮ti9「奮量禁:量量撮:墓:羹籠事警F

あ雲医種:ニニじ喜薔違撃警題慧象1「筆議E7軍螢テ
ら順次試行 ・導入する。

イ
鋪3鶉襲鸞:

むものとする。

頂蘇:嚢墓護::iI掛

人数言職員を対魚とITウ:;じ2扉尋言黒籍3暮:導劣

る。

少恵嚇ユit(ム[Iま百黒:需号撃撃31黒息こ狭

施を検討する。

ぎ 鶏 躙 霧 数 i骨 1淵

W

システム改修等を実施する。

・oC T Dによる審査をさらに展開するため、現状91
ステムの問題点を洗い出し、問題を解決す

を行い、必要に応じてシステム改修等後実施する。

・関係部署との連携により、日本薬局方原案作成業務の

推進を図る。

.堺と墨雷青ζま響T倉霞相談段階から,神性及
性に関する評価を行う仕組みを平成21年 度中に試行す

る。

あ雲曇種量Elじ I驀 邊撃:題 島象曹距驚言TttE鷲 電

機計 ・試行する .

ウ。革風Iζニア脅骨習損犀|:奪早警驚え医薬話に堡る総

奮鴨    蜀 岬
融塁見粽l瞥:聰酬雲襴11;TL
為3霧織舞:こtttEi識]』鰐ゴ響

吉要履雫]議発童首r菅景ぢ5,ヒ:厭「E13尋塁島
1::'長`冥富響僣写R与『墓農撃雪「彎冒足ム'I
の取り組みを行う.

0申請件数の増加等にょ
り総:責電議苗網緊鍔霞電品ぎ

チームの数の増加等により、対応を図る。

②=鷲壼鮮雪樫言[1難単期露鍵難二
で分析・検討し、進捗管理の実施を行う.

・関係部署との連携により、日本薬局方原案作成業務の

推進を国ろ。

麟菫盤孵竪観f
を図る.

あ雲塁種:二 異じIむ 邊撃]種 なふ潔 :籍翼罵〔喬帯モ

当摯仕組みを引き続き試行する。

の双方が努力することにより取り組む13のとする。

i[:〕iilill:「::[::!ilillil
の取り組みを行う。

°
鼎雌鍬駆霊撃富f躙 騒Ψ雲撃

oΞ雑驀雛:[1雲藤熱暮麟二
で分析・検討し、進捗管理の実施を行う。
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ウ
鯛1lilr:』1号i3;:糖嵩iじお115鵬
の構立 を目ること。

③ 「新医薬品承認審査実務に関わる

事項」を春主業務において、積極的に活用し、

の透明化及び効率化を促造する. ・

°』雲『菅曇奎翼章青看ま:甲幾農驚モモltF鼻塁薇
透明化及び効率化を促進する。

1鱒 埴 I磁 即 磯 瀞

を行う。

°
契期憮懺織鍬営懲 剛 理露
―ムの数の増加等により、対応を図る|

②
    螂 麟

O難発塾:[i澪li[i[摯tF尋賜
透明化ユび効率化を促進する。

工 国 際調和及び国際共同治験の推進

「PMDA国 際戦略」に薔ブき、下記:|はじめとする

精々の施策を実施する。

①欧米アジア諸国、麟国際機関との連携強化
。米国FDA、 欧州EMA及 びEuro“an Commissionと

協力し、秘密保持契的に基づくバイラテラル協議の継

続・情報の受発信及び協力可能分野■おける協力の促

造を目ろ。

・他の欧米アジア諸国。諸国際機関11の協力関係の構

築を図る。

・GLP・ CCP'GMPに 関する調査に関して、他

国等との連携を強化し、調査報告書1交 換等の実施環

境の整備を目指す.

・厚生労働省が進めている日本とECと の間の医藤品

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。

②国際用和活動に対する取り組みの強化
・lCHに おいて日米EUが 合意した承認申締デニタ

の作成薔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。

審査

②
預早奮彙!`電露]見L尋菫競翻電関し、それぞれ50
(中央値)について達成すること,確保する。

職欝暮占議菫蝙を
詭譜 儒 iせ鷲1躍鵬を
ll::[lI:L]]鶯;詈:!11富i義塁費:キ
親の受発信の促造を図る.

。他の欧米アジア諸国t諸 国際機関との協力関係の

構築を図ろ。

堰::[i:T師鷲鸞理
i,rlnffeo*+ (l)trcM P el\ r.) t;E!?6n
*:n ui. snaolta*{bt. s*f,tfo*
tto*tlllfrollfitE;5.

②甲響酬 書掃111:鵠!9Hと登
謹轟漱脚辮倒蹴葛」響

1勲舅巴殿F鼈飼 Iiii
みを行う。

①    戴 奮盤騨 、電

会で分析・検討し、造捗管理の実施を行う。

Or新 医薬品承認審査実務に関わろ審査員のプ

事項」を書重業務においてt積 極的に活用し、書杢の

透明4LAび効率化を促出する。

工
謂鷺11色路融捉撃錢隼記をはじめとする

構々の施策を実施する。

Q鷺
静   稚 職議

を継続するとともに、情報の受発信の促造を図る.

チデムの数の増加等により、対応青回る。   .

0審 =業務め進捗状況等を把握し,選行情報を各審二

チームに提供するとともに、

・他の欧米アジア諸国・諸国際機関と

策を図る。

・GLP`GCP'GMPに 関する調査に関して、他

国等との連携を強化し、翻=報 告書の交換等の実施環

境の整備を目る。

ム橋青僣嵩事な漱賞Iお島最島畠5品臭313需要塁
に協力する.

②
:lIIII[】曹iII∫争f!撃'辱i聴二碁タ
化 ・綱和を推進する。
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和を推進するとともに、業局方調和検討会議(PDG)

において薬局方の国際欝和を推進する.

。lCH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 における国際躙和活動への■日

と貢献を図る。

°
:i::[章:iilili::婁l[[営i与檀ト

材婁黒し寵量モF二塁盤3曇塁欝凛岳最驚織冒亀3禽
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青

人暮3署 霞3日 管竃驚F露 林墨競早奮議醤璽賢万岳鳥
.

。役職員向けの英語研修等の継続・強化による語学カ

の向上を図る。

。東アジアレギュラトリーシンポジウムを甲催し、

アジア関係各国との連携強化を図る。

また、厚生労働省と協議の上、米国やEUI本 同|
て相談や審査、安全対策を行う

制を充実する。

て鳥農卜雲圭r塁基島農警昇:通常号善最墨農華易様
制を充実する。

こ需晟τ7長事じ手岳瀾響5鶴κ̀菖首:ム

i:|:`:晨望勇ユニ最環1倉霊:蓬T島黒:縫塁
するとともに、情報の交換を図る。

1[『7:賢'13奮[18冒馨理撃昌言議ま見盲集臭
局方原秦作成業務の推造を図る。

,wHo、 OECD等 における国際疇和活動に'画 し

貢献を図る。

③
鑽摯言籠:薔輔l辟

材臭里し寵里モF二塁貨3雲塁欝纂撮塁聯窯響急3禽
に交換できる体制の構築を進める。

0国 際感覚、コミュニケーシヨン能力1備えた人材の青

lil曹黒曇議軍島鼻全禁更驚昌需:答上昇思レ呂)
ラムを実施する.

:LT痣皇[需憲[管1:象爺雰電携3覚霊I:膚;l

P tc/s&r,  I  SPE€oe$^* i !?6:e l :
より、GMP瀬 童方法の海外との菫合性・

するとともに、情報の交換を図る。

PDGに おける率局方の国際目和を推進すると||
に、 :CH/PDGに おける合意事項を踏まえ日

局方原案作成業務の構造を図る。

.  WH O. O E C D*I:IJI '6EHHflESI#EL
nil€86.

に交換できる体制の構策を進める。

④国際感覚、コミュニケ…シヨ〕

I息i曹晟:監軍島彙全掌更傍1需:答↓皐思り:み
ラムを策定する。

・既存の一般体系コースの英語研修の継構 。強化を図

る。

③
:警輩乳li言i][雛捻常!:IP

材皇黒し寵塁モF墓異貨3雲屋器凛岳塁構織躍是旱含
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I Hillfif;ft tf*t. AEEttritrl\ cil1+tft 6E-a 
. rCtl*r;iutlr. ft$Elanfifi t*fi L'

*BEE5f;l5trfifgf 6;t.

°
藤難iF筆籐塩3言基臨難ぁ慧環
開を推出する.

。国際学会における講演、プース出晨等を継続的に実

施する。

・海外関係ブレスヘの情報配信を構造する.

°
]蠅磐l瀞喜鸞野、

皇暑僣す異潟警晟需襟隻豊躍:I号義薔驚こ黒重霊
備等を行う.

1轟:::11[ユ::][霊段7:融二讐長看警とし'

爵群[轟難菫:I爵鮮難[

i藝ボ裂::警:難重冨I
200件 程度を確保することとする.

°甲霙隻繁Ll贅空写:莞翼1議1毎興,た生、薬事制
°
]電ぎi聾乳稚踏皐鳳環
開を推薦する。

・国際学会における講演、プース出晨警を継続的に実

施する。

・海外関係ブレスヘの情報配信を推進する。

沿験の推進を国る。

。国際共同治験に係る治験相談について、全ての需要

に対応できるように努める。

魔、業務内容、審査報告書及

開を推進する。

。国際学会における講演、プース出晨等を

施する。

・海外関係ブレスヘの情報配信を推進するための方策

をnlfし、具体化を進める。

。国際共同治験に係る治験相談について、全て

に対応できるように努める。

治験の構造を図る。

彙預
::]lli:::lili:i:::[:i:I

鰤鮮麗警:こ橋温譲亀ョ鏃麟織紺

或断鶏筆解雑'1網事事tI
11晉露嵩暫慧露繁:Ъ憲寃』F留塁乱皐詈F確

定

オ
:I[[:IItrl警:::]轟liliE堡:
見直し等の検討を行う。

髪要]繊璧轟掌:|:il:薔職【
面相談までの期間の2ヶ月程度を堅持する。

鰤鮮麗警:こキ1晶議鷹ふ饉 織暑.

還懸難::li:i轟;霧:鷺[
評価相談を除く)

オ
i[:::::l:::::IIi]ili[鸞:i義
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オ
懇 i群建鐵攀
き必要な措置を講ずること。

力
ら種[:I篇鮮 重:t「維歯盤 寧壕
部専門家を活用する。

i塞1評i聯[]i踊轟鰐早

達成することを目標とする.

1][:lilllillil[署 ][ii:ii:壺

備する。

二脚 富摺留識
し
府 1年留

力
に群暑『里鋼』努轟:寵拒驚謂場:属翌ヒニ事L雪冒 1魂鷲鷲書[Wをi`8器:善il

いて、必要な対応を行う。

ることとする。

・審主手続における電子化の促進及び職員の lTリ テラ

シーの向上を図る.

ア
高
撃冒聡星晨篇繰薯奪2青翌携を韓隻と美露孝:E管青‐

に、医薬品の適正使用に向けた協力を進める.

力
え饉1:Iあ繕鶴島「1妻属‖l亀柱ら11:撃罐:二11と
有する外部専門家を活用する。

儀糞撃警響[憲電[鼻穣骨撮僣3鳳寧質響革襲1露驚[
to‐COnSider)の作成対象を選定する。

麟轍轟嶽轟

ぇ理[:凛纂雛 lら1響鴛1露lL

当敏医薬品に関する情報共有に'め る。

itti露1麟眸鰹:∫∫鰤邸

子=援森(以下「カルタヘナ法Jとい,・)_隻関する事

杷電煮辱こは'L7繁電製駐1風標透電ちIt鳳:肇貫
とし、それぞれ50%(中 央値))を達成するため、申

語の手引きを作成し、意見等を求める.

I:llチメt「」F′17寡写111ニセ嵩早til:賜1善]子ち幅
談区分を設ける。

さらに、治験相談とは別にベンチャー

談事業を実施する。

こ脚 腰Tぶ篇1鍵t圭ギ:鑑

の手引き案を作成し、関係者に意見等を求ゃる。

・「バイオ品質分野」の相談に努めるとともに、新たに創

投した 『フアーマコゲノミクス・バイオマーカーに関する

対面助言」を着実に実施する。

・「先端医療開発特区 (以下

に採択された案件について、

相餞に協力する。

【―餃鳳医薬品友び後発医薬品等】

「スーパー特区」という。)」

厚生労働省が実施する薬事

相談に協力する.

【一般日医薬品及び後発医菫品等】

ょって、暮=等 業務の効率化を目指せるよう体制を

する。

ア
髪lili:lttF:稔:寛鍵蘇機難
する.

種言青登撃T軍:言サi楊警しL言奮重雷::1:こ二

ア
当i:栞iiili竺蓄

:ilitti隻
鍵1叢1:黒里1躍:総

する。

1篭霧麟:難慶驚麟
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黒品窮霊量夕基是最履罷:革塁子督[響liサF奮議:
つ迅速な書壺を実施する.

・漢方製剤及び生案襲剤に関する審主体制の効率化・充

実を回る。

イ
轟;:::[:li:lili:,言:[盤風

鰭「::票]l鮮:ま写理豊子なt鷲靭
する。

[言i][:〕lili〉[:手I言豊早慧奮言奮議農
する.

[[I:::ilttIIデ[写ま[里:皐11言菅軽凛
する。

人数:議]を
対象
岳III言7ぢ31麟皐癬 蘇写

る。

桑蹴揉鷲霞嵐名職襟里靡性ュ鼻奮薇量τ橿詈l

。漢方製剤及び生藻製剤に関する審査の効率化を検討し

つつ、審査体制の充実強化を図|.

イ.書薫T冒輝督胃7:観風層驚黒された医事品年に堡,
軍驚讐習撃1:驚[:碁滅霧露記甲Y7雪電I議』瑳鶴

,言[lil景:も見1軍賛稲r量握子:F写房えあF

基揚i彙|:l無:胃::::難]豊
施を検討する.

薬蹴探鷲I二塁驚慣異ネ議巣尋奮種量を橿詈「
成
1び
医

・漢方製剤及び生業製剤に関する審査の“率化を検討し

つつ、書主体制の充実強化を図る。

島岳詈磯霧鯉蹴累霊青塁皇造魯暑民傷構島奪僣ゝ7驚異
務を通切に管理する。

兄腎電朝】良繰驚歯晟塁募i言護i馨舞:〕
期ヒ・適正

次の取り組みを行う。

O春 主 。調査実施要領、業務手順書?見直1警
を
壇喜1

次の取り組みを行う。

97舞鳳喬糠ヒ李蒙言響琶1轟疑「椰
期間目標の達成状況の審査担当者への周知常により、業

務を適切に管理する。

②関係都局との連携のもと、書査の迅速化のための具体

的な改善方策の検討を行う。
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ζ[:書[ilili:I[書:i]:[晨:1:::
と.

ウ.温発鯉馨驚昌異鷲[鷲て、簡易相談とは別の申睛前
相談制度を創設する.

がで警電馬麓電見こtF福殿言聖皇t島雪「
前までF談

・専門協議が必要な医薬都外品について、申請前相談の

充実を図る。

共=議曇愛電曇[:結裏熟ユ暫黒理唇省彙Y査番写:「

ウ 治 験相談等の円滑な実施
・
償 "匿 醸 用 障 彙 n口●テ : ,口 鵬 ′′・″ =●‐“

する新たな申請前相談制度の創設に向け、

-7'fl"f;?Dttv>o&$afitDa.

【医療機器】

7 iilnt'?iBila*iEo*ffi

よって、審査等業務の効率化を目指せるよう体制を

する。

ウ
1:[‖ヨ曇lttilぽ異管急奮寛1棚震:黒農:彎
いて検討を進める。

lI議曇電賛黒拒:結裏騎L雰晨舞爵隻畿[奪季『意「

象輛農場鶴盤電吾存『奎僣尖彙5冒:異電塩皐慮電忠楊
検討を進める。

【医療機器】

::響li委:i難ili瀑:::::::
ア 的 確かつ迅速な書=の 実施

高    寧 郷
に、医療機器の適工使用に向けた協力を進める。

髪鷲鱗[:襲卜:誓!:;聯筆
成23年 度から順次実施する。

・春=手 続における電子化の促進及び職員の :Tリ テラ

シーの向上を図る。

喜詈奮罫撥菅異晟τ「重鷲醤甚塁貨t箱議3塁塁奮異量
する。

・

驚

1鷲
註 肇 、鍬 M、 穏 露 二

器の春杢ガイドラインの策定作業に協力する。

種言青1撃T軍:言サi'1しL言奮重留:昌奮:2に

7 eint.ttitrr*to*rE.
. EfillEffi#o =-xaE'tT 6 htb. +a,llE*mffi
#Lo*tlE€*ffi L. tl1aE* iafrl#rP*tt*rE
f6 .

:I驚『3言:[:呈|::Iζ言'柵;曇倉喬螢矢E岩
う.

:磯繁:[酢醜 茎藤事

:菫i褻蝶藁華重巽蒲:
メント機能の強化を図る。

人黒言よ1こ嘉̀l[1:二'92漂尋:風若:膚:与省

る。

蒲懲i嶽鸞割雪
て検討する。

碁:婦i艶↓:i標il爾I!::爺健
誌を検討する。

蘊 朧 辮

トリックス管理システムのためのマイルストーンについ

て引き続き検討する.
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彙ゴ菫Ittti群曇脚 斗=

翡轟轟[讐饗鐵
度から導入する。

畢i::輩i観課票[言ill響

髪蘇聾票襲i癬薔
0軽微な

:鷲腸3婆I島百雰奮轟乳僣:まt爾〒阜霞電
｀

②凛盤5意凱ヶ_ス。OA劇しについては、報2

°
報:?駆 艦鷺l当[軍憲富霧灘塁え:｀

てはヽ

。後発医療機器について同等性審査方式の導入を平成2

1年度より実施する。

|:帯ilil]i:LIサli;l:[il:I豊:
重点化に努める。

.露と黒鰯 3需舎稿制度を導傘高鼻晟:各;:治

甲奨響

∫餞膜雲17鸞Tす撃糠ボ講彎責
もに、HP等 による公表を推進する.

らIt'里lil雲豊:鷺奮栞盤:露織:電籍豊豊百[

・改良医療機器及び後発医療機器の申請資料合理1ヒのた

めのガイダンス作成に協力する。

の必要な範囲について明確化を行い、簡易相談によ

遣販売業者等の質問に対応する。

・臨床試験の要不要の明確化11ついて 厚ヽ生労働省が行

う通知の運用に係るQ&Aの 作成に協力する。

―品目の範囲の明確化事について、医療機器 ・

断用医薬品に関する実務レベル合同作業部会の10におい

て検討する。

場   騨 #
イ.纂甚裏議薫奪育♀革命幕価制劇に係,試行的運用を
開始する.

轟塁努菫言ξlttT早豊富7軍震苦翼鷺曇境審議:骨F
本格的に実施する。

二「菫鷺駐菫奪墾勢FT号7う辱言震腱1層奮驚撃詈管言
もに、HP等 による公表を構造する。

:I筆 l鮭 構 il慇 [[格 :灘 :;i

走PI売業者等の質問に引き続き対応する。

来翼雇撃:呉 吾[島 せ言懸T麓 菫菫亀ネ1守 質替警1更

漱卸等に従い適切に対応する。

島百曇晶農僣風子T愛ます11讐高搾疑翻言言Ⅲ僣億承
て弓|き続き検討する。

・平成21年 度より導入した同等性暮■方式について'!

き続き構造を回る。

・厚生労働省が行う認証薔準燎定の作業に、

力する。

号lき輌き協

夕鷺歳罪異t毬舅子警言冒奮憎F呂畢種義塁1兵』こ1
を実施する。

・厚生労働省が行う認証基準策定の作業に、協力する。
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i言:!i[ili:l:[i::1:量:こ量霧[
とにより、取り組むものとする。

憚i群葬[l酔:翼量凛霧
ぞれ50%

軍i藤諄lli鞭[::嵐霧ぞれ5

聴鸞:|:[鱗t[動…

lli[:[:1:[i::it[11徴ぞれ50%

1轟際     牲 督1螢
高奮管理は十笑:11:::[軍樹置珊隆墨晟事百習1
ができるよう、行政側、申議者側の双力が努力すること

により取り組むものとする。

議 爾 ∫ :lit籠 難 :議 長:篇

を達成することを確保する。

li[轡]燿霧彗雖ξルt編
を達成することを確保する。

譲揮帽II[il][なl瑠〕長準席
を通成することを確保する。

蔵轟塁:書言fTT省[曇最温島嵩青習T月1
側覇面T=7月、あ喜11れについて50%(中央値)
を選成することを確保する。

轟襲:瑯騨難理
とにより取り組むものとする。

議 職 I:II猟 11群 1::身 l準 諭

を達成することを確保する。

II[判::I]]Ili[!‖暑:g撮た臨
を通成することを確保する。

i驚i「孝III】[il]]なi:]Iサi準良霜ァ
を達成することを確保す0.

ili[[IIII[l[]iなi:[I‖長準曳雛,
を達成することを確保する.



‥
Ｎ
二
Ｎ
‥

]殿[巽:i懇疑電E蹂霧ぞれ50

兵ly3)服t選経穏詔編緯

実

鴨 :lI]1[]        奮壼xf
の促進を図る。

を図ることとし、下記をはじめとする情々の施策を

。他の欧米アジア競国 ・諸国際●||との協力関係の構

築を図る。

鮮審il:聯 彎ょ幌議i準麒
達成することを確保する。

騰響『i軍1音響想T::彙i準篇響
達成することを確保する.

え十理黒晟雲3:里こ星t撃しじ音すり言う;宏Fi襲
づき、次の取り組みを行う。

8曇難雪撃青躍
i:肇:lil聾麓

:里鼻L写

0:臨[辞lil:II][]卜:「り春諄

手謂需1告翻騎よ 、業密をはじめとする
緒々の施策を実施する.

0肇
業昌r:質EL舅雹F樹忠漁鼻嚢驚僣上づくバ12

たキ理異曇驚霧鷺塞二塁継寧しじ昔すり1言うじ歯FEl
づき、次の取り組みを行う。      .

工
謂需1躍希∬副電争よ 、年證をはじめとする
結々の施策を実施する。

①
I彗阜こiI;1:][書:il:言::τ[(〈絡尋
の受発信の促造を図る。

・他の欧米アジア諸国苺との協力関■の構築を図る。

テラル協麟及びHBD活 動を推進するとともに、

の受発信の促造を図る.

。他の欧米アジア諸国 。緒国際機関と

築を図る。
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lillil甘]li[lililil:Ili]:l'

「]iiliII:i:!首i::ililitli:
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 における国際綱和活動への0画

と彙献を図る。

°
倉13:i曾葺基縦ミぁ議員:ふ書驚:堰驚塁与[ト
DAへ の派遣機会の充実を図る。

i奥最L籠塁モF黒塁貨3曇塁難翼岳量撃麟官起累禽
lビ交換できる体制の構策を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の青

|:[::書:]li::〕Jl夕l墨;il:]
る。

・役職員向けの英語研修等の継続 ・強化による情学カ

の向上を図る。

GLP・ GCP・ QMSに 関する日査に関して、

国苺との連携を強化し、調査報告書の交換等の実施環

境の整備を図る。

②甲瞥響甲言躙 こ瑞駐鏃 こ、日米EU加

:二監ji警:尋鷲畠願二二[:事贅言生塁冒腎翌:
性を確保するための活動を推進する.

。東アジアレギュラトリ‐シンポジウムを開催し、

アジア関係各国との連携強化を図る。

・GHTFの 会議へ多加することにより、QMS

の方法の海外との整合性 ・鋼和を推進するとともに、

情報の交換を図る。

。wHO、 OECD等 における

と貢献を図る.

0人 的交流の促進
・国際業務担当部署の更なる充実・

摯岬 書P■ ■1
の派遣・研修生の受入等を活用し、書二事業務及

全対策業務に関し、欧米の規制当日との連携の強化を

国ろ.

暮宴量Ll量モV二塁彎1菫尋業萬墨尋路警魁皐畠全
交換できる体制の構築を通める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の

端』糧
i環異塁民合笛蔦警署t需継':〕;言:

策定する。

・既存の一般体系コースの英籠研修の艤綺 。強化を図

る。

・QMSに 関する調査に関して、他国鮮との連携を強

化し、調査報告書の交換等の実施環境a,整備を目欄す。

②甲警響甲晉躙    〔翼‖聟ξfrよこ、日米EU加

奪E首晨島11彙モ霧撃昌房曇墨t驚霊客催Y名農♀
るための活動を構造する。

芳星:昌晟塁倉罷↑富堀L是塁与::ιヒ足Y黒暇妻
換を行う。

・iSOに おける国際的な基準作成ハ、の参日と貢献を

図る。

°
l鮮il言:轟tttl稚職轟
全対策業務に関し、欧米の規制当局11の連携の強化を

図る。

轟皇甲ご習則話偲雷酬疑舅』脂潔発議翼l讐摯園尉お
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青

肇占機詣に活躍できる人材育成のため、G Htt F等の

国際会議や対外交渉への出席を含む研修プログラムを

実施する。

・平成21年 度に強化した英語研修を継続するととも

に、必要に応じさらなる強化のための見直しを行う。



‥
Ｎ
“
●
‥

°
lttliF筆i:塩霧翼論鼻ぁ窯Ж
開を推進する。

・国際学会における講演、プ=ス 出晨等を継続的に実

施する。

・海外関係ブレスヘの情報配信を推進する。

オ
:[11議

T墨島奪i:I雲彗言長喬警ヒLl認
申薔ま

選電機灘欝:[ittL難i営言
る.

。また、治験相散については、質の高い相議を実施する

た色書星h念義2想警F撃霞::二嵐ま専こF二臭¥L
00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、

を含む相談の質 。量の向上を図る。

治験相談

力
ら鷲[l驚鮮 贅tF岳農歯靭 暑撃管県
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"指Jの t嗜 呼

罠[=1島∴[:1驚欝島Ь驚酬饗激I

⑤
]踵ir筆籐 灘 鏃 島隼ぁ霙票環
開を推進する。

・国際学会における講演、プ=ス 出晨等を構続的に実

施する。

・海外関係ブレスヘの情報配信を推進するた

を検討し、
・
具体化を進める。

オ
・滉柵 脚 岬 竿4墜 撃 豊
承認申情までの指導 ・助言に努,る .讐 先治験湘整=2
ぃて、引き続き、随時相談申し込みを受け付け、

饉の手続きの迅速化を回る。

・新医療機器等について、

び黒腋r3積饉体制の構築を回ることに|りl 宝́L
ぁった全ての沿験相談に対応する。また、

の治験相談について、申し込みから対面相談までの期間

を短縮する。

:奎彗軍橿姜菅奮露楓言墨量[ふ::層:L棋房隻鸞r

勇霞3識驚雲猫諄trr二翼罵[籠
す

員様的には、対面相談から記録確定までの期間30

務日を60%に ついて、選成する。

二重撃λ↓需鷹鳥嶋慢警黒貧写]E言た:7捨議霜履房

⑤
]哩缶ξ筆i[ミ灘難塩等ぁ馴
開を推進する。

・国際学会における講演、プース出晨■を継続的に実

施する。

・海外関係ブレスヘの情報配僣を推進する.

オ
紳翻鰹癬F
治験相談の手続きの迅速化を図る。

,:[[:][ii榛[:量::::illililil
の治験相談について、申し込みから対口,相談までの期間

を3ヶ月程度とする。

黙 難 墓 ]鷺 薬 i;礁 轟 燿

す
鷺 的には、師 機 から記銃 定までの期間30動

務日を60%に ついて凛成する。

1霧畠よ簿串:千鶴黒舗塁『:講感謡言
を開始する。

力
ぇ[1算

?I轟
[事:軍菫鍵こち十警争霧長:島貰

を有する外部専門家を活用する。

1穏鮎難露鶴推I全戦[「婁鑓駆驚

ilrf,fl:?r,r(,,tL&ftr,

力。要繁算?撃'菫?雷壼医ふといつた先端技術を応用し
た医療機器の治験相談、承認審査について、市魔

を有する外部専門家を活用する。

島秀撃警誓1:[[轟結号黒僣尋風子質讐尋襲1寓鷲F
to‐COnsider)の対魚を選たする。 IB治療用細油シート及び角膜上皮細胸'シート)(平成22
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ク 適 合性爾査に関し、通切かつ効率的に調壺を実施する

こと.

。臨床試験実施前の細脚 ・組織利用医療機器に関する事

理潜喬早:単罵暮里驚t季管「界晨梅島缶L鼻 |こ倉吉

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5,0%(中 央値)に ついて達成す

ることを目標とする。

こ軍景:え ι「斃黒裏蜂憲翁奮51撃 湛黒議塁禽児撃蟻

切に行われるよう、早ぃ段階から藤事上の相談に応じる

体制を整備する。

・スーバー特区について、必要な対応を行う。

:菱::[賽]墨菫iti繋聾婦[i難
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=の 円滑な実施

件数の50%以 上を同方式により実施できるようにする。

花E曹麗E喜蹴 群ξ孵 霧
言す贅撃k湯里嵩護言曇寅[呂r危晨書長撃議轟E暑:。

il轟翼鰐i11]露霧il聾
ついて、行政側期間の目標 (第1種使用の承認について

:愕i魏鞍燿壽鷹響疑彗層

は6ケ月、第2種使用の確認については3ク月とし、

れぞれ50%く 中央値))を達成するため、申請の手引

きを作成し、意見等を求める。

。「バイオ品質分野」の相談に努めるとともに、治験相

談とは別にベンチヤー企業のための相談事業を実施す

る。

・スーバー特区に採択された案件について、厚生労働省

が実施する薬事相談に協力する.

【各種鋼奎】

ア 新 医薬品の信顆性適合性調査の円滑な実施

施する。特に優先 ・迅速品目については実地調査と

に訪間書面調査を実施する。

・急速に進んでいる治験の電子化に対応するためt

cシ ステムを中心にシステム調査の検討を進める.

ilii:lh割瑠I:穏離
選定を弓lき続き実施する。

il臨 翼 鰐 i畔 [辞 :il藤

ついて、行政側期間の目標 (第1種使月lの承認について

は6ケ月、第2種使用の確認についてl13ケ月とし、そ

れぞれ50%(中 央値))を 達成する。また、申請の手弓|

き案を作成し、関係者に意見等を求め●.

・「バイオ品質分野」の相談に努める。

・ス…バー特区に採択された案件について、厚生労働省

が実施する薬事相談に協力する。

【各種調査】

ア 僣 頼性適合性爾主の円滑な実施
。新医薬品に関し、平成21年 度から導入した企業訪間

型書面調査 (以下「肪問書面調査」という。)については、

50%以 上の実施率を維持する。また、平成21年 度か

ら進めている進捗管理の統合を踏まえ、訪間書面網壺と

実地調査 (CCP企 業)を 同時に実施する曇目の拡大を

図る。

。新医薬品に関し、EDCシ ステムについては、平成2

1年度に実施したEDCチ ェックリスト案を用いたバイ

ロット需生を踏まえ、更なる検討を行う。

また、欧米の規制当局のGCP綱 葺1手法を参考にGC

Pシステム調主の可能性についても枕討する。

・医療機器に関し、信頼性適合性調■の効率化を検討す
る。
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r cMP./oMsnIEF0t. +f,Etfil5*7sx
a.t:. ilfjt:*tlit*fia't afifl til*f 6 ;
e.

イ
ニi::IIlili[:I:I孵客喜httL翼
施することにより、効率化を進める.

ウ.:MF′:M:罵奎3易奪島看饉り方について、検
討 。実施する。

薦 illi難 電 i弘 籠 房霊遺施設[限

°
尋省1霧 轟 驚 青轟 繊 難 15犠

・
島

■4E● を踏まえ、適切に実L

・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。

i:言 li::i[学 :llttil書 :言 lilill

それぞれの質を高める。

イ 再 審査適合性調査の円滑 '効率的な実施

農羹露欝製篤艦:鍵t'お1観』革
扇五員二を■ぅための手法あ検討を開始する。

・GMP/QMS綱 圭業務を適切に管理するとともに、

綱生の迅速化・効率化のための改善を図る。

・GMP/QMS調 主に係る相談忠口の円滑な=用

る.

主E"晨̀:翼見震至[員絶I讐ヒ継酪Z軍轟憎露豚
て

る。

・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。

二言菅3[学言島:ソ:6:M星'蓋重碁:塁塁繁全1
に組み入れることにより、調圭及び審査の連携を構造し、

それぞれの質を高める.

・調査部門としての品質システムの充実 ・強化を図う.

イ.謂 1::1:1:〔lT;[ょ鴛蹂響、瀬鯉及
び調査手法のtalを継続する.

lill:::lli:i:l[][;::;‖;〔i:
ウ

i[ : : : [ : i :鱗 : : : i l i聾 :萎

・GMP/QMS網 童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。

・GMP/QMS調 =に 係る相談窓口の円滑な運用を図

る。

・GMP/QMS調 主については、リスク等を勘案して

―定の頻度で実地調査を実施できる体籠|の構築に努める。

・アジア年の海外の製造所に対する実地調査を積極的に

実施する.

[::li::i[とi`lttil言〔ili]::l
それぞれの質を高める。

・調査部「1としての品質システムの充実。強化を図る。



ｌ
Ｎ
一
劇
ｌ

( 2) *ltlf**I,ufefifi*to{tlGo rtr

こ官青TT奮喬菫憲菫翼篇奮肇黒嬰憲せ:こ冨?き:甚畠

認日lt二鷲E管型鴨鱗鶏協轟獄
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.

(2)書 主事業務及び安全対策業務の信頼性の向上

医療機器を提供すること.

ア 春 二等業務及び安全対策業務において、国際的に見= ア
;::lll[::轟I[章鮮:養:[]i[:
充実を図り、その着実な実施を図る.

:暮i葬難難鷲
定する.

獄 i鷲 難 「薔 朦 馨

る調査の現場での研修を実施する。

ご:鱗言♀巖鶴懸獅驚呂鷲講F｀

巫麟撫鱗
る。

(2)審 査事業務及び安全対策業務の信頼性の向上

ア.軍権:奮葦産に実施した研修結果をもとに評価方法を
検営な套茎簿集霊写殺急尋塁菫讐暑言晟hも考慮し、
蹂鋼筆[珠喜ヒ書議露:等籍琴11:畠施E缶る。

・専門領城ごとの職務精通者による教育 。指導等を行う

ことにより、職員の技能の向上を図る.

・GMP/QMS需 主担当者の教育研修の実施諄に|る

調査体制の整備を進める。

こ宿↑黒奮首:賢青顧皇:島 ι孫思9替 り:i菅 二与[

した研修プログラムの充実強化を図る.

蠣鷲言:離君継謡島i編晟り言♭輩需
暮の強化を目指す。

。医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深め,
ため、企業の協力を得ながら製造施設などの見学等を

施し、市腋後安全対策業務の質の向上を図る.

イ 各 国規制当局との連携の構造
・審査事業務及び安全対策業務に関し、欧米やアジアの

督籍営員[窪〒亨1警才1lib霧黒査尋最最奥:騒覚
交換が可能となるような体制構築について検討を進め

る.

(2)書 二等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

ア 研 修の充実
・平成21年 度に実施した試行的な評価方法をベースに、

優先順位
畠屁ιE曇菫路長需権〕響'琴管F畠熟機器研

修ブログラムを実施するとともに、実施状況を踏まえ、

必要な見直しを行う。

・専門領城ごとの職務精通者による教育・指導等を行う

ことにより、議員の機能の向上を図る。

・GMP/QMS欄 杢担当者の教育研修の実施等による

調主体制の整備を進める。

1:[tIIFIi:lil[1をillil柱'I;
ラムを実施する。

・医薬品等の安全対策に資することを'1的とし、臨床現

場等における研修を実施する。

え5F饉潟鷲講肥盤顧|::開輯E具
施し、市販後安全対策業務の質の向上1図 る.

イ 各 国規制当局との連携の構造
・審二等業務及び安全対策業務に関し,、欧米やアジアの

規制当局の制度等の把握に努め、更なる連携の強化を図

:轟篤:輩量最ユ令墨賢製具Υ各島[:Z生:藤鳥E議
化する。
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講重1離:獄駆量ヒじ諄鎮等:黎E
雪議鷺[朧黒奎露界:鼻足螺写繁[Fと

ともに、

ウ
対1目閣闘調:名兌憲i号二協織事官管lru制

贅び安全

情報発信等を積極的に行う。

。大学院上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・

・。1ふ倉襲罵嵩言=CP露晨奪菅応用した製品に係る国
の評価指針の作成に協力する。

:::][|[[:凛:盤::|:::|::
の検討を進める̀

オ
ニ寛督:鰤    [L澤官異癬 畠警隻鷲整
な治験の普及についての啓発を行う。

めの取り組みを積極的に構造する.

轟I【鮮:[慧薫I翼[鱗夢

お茸雰査孝蹟爆薫鼻淵 電壇念段塁警と罵子
そ

ろ。

工
・写`醐 鼻糠警ど新技術を応用した襲

品に係る国の評価指針の作成に協力する。

ウ 外 部研究者との交流及び調圭研究の推進

・ゲノム藤理学に関する国の評価櫛針作成に向けて

穏踊檀なま:Fふ違鳳ヒ婁ふt誉警様鶏5鷺桑層考よ署
attを進める.

ォ 適正な治験の構造

ξ鏃馨Tttk3奢獅憲貯議器[あ轟ヒ
努める。

力
」:肇鱚鉤ii:li:::l
載する。

戚報篤議鍋輩認鷲鴛聡銀麗鼻
成し、機構の英文ホームベージにおt てヽ公表する.

ウ
蝉

お異麓潜喬IF看実撃[欝まる讀明を推車
院生の受け入れを行い、その研究指導等を実施する。

・目立書産専門医療研究センター、日立病院、大学等と

の人事交流に努める。

。大学年への講師派遣の調整を行う。

・連携大学院に基づく大学院生の受けられに際して、そ

の身分及び服務規作をはじめとした各懃規程を整備する。

ェ ゲ ノム薬理学等への対応の推進
。オミックス・パイオマーカー等を利llした医薬品評価、

t喜辮 1管電ヒ'留臨 脚 卿
果たす。

・ゲ′ム薬理学を含むオミックス関連9国でのIT価指針

すで,冥1:17第彎二彎空[島与:島醤島蹴癬
構造する。

ォ 嵐 工な治験の構造
・医療機関等における実地調査の充実,図るとともに、

医療関係者、患者への治験の啓発、関摯団体との連続に

勢める。

力 春 =報 告書等の情報提供の推進

基冒量男営I品漱X異督蓬幾:書労喜尋奪F≧奨轟糞9
菫鸞ふ鍵鏡諄鏃継慧菫数E'こ器手

｀
る.

・PMDAの 書二年業務及び安全対策業務の海外への広

報のため、継続的に書杢報告書及び安全情報等の典駅版

を作成し、PMDAの 案文ホームベー|ジにおいて/AM表す

る。
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工 審 二等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び―層の

効率イヒを図るための情報システム薔盤を整備すること.

(3)安 全対策業務の強化・充実

案書肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医薬
・E療 機器の使用における■l作用等のリスクを回選し、

スクマネジメント)体制をよリー層強化すること。

・新医薬品及び新医療機器に関する書主報告書について

は、行政側、申講者側の双方が努力することにより、承

3● ●ちに、機構HPに 掲離するとともに、医薬品に関

する再審主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、新医薬品よび新医療機器に30する資料概

要についても、承認後3ヶ 月以内にHPへ の掲載を行う

こととする。

・審査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Fl家を活用する。その凛、

公正なルールに基づき、書杢等業務及び安全対策業務の

中立性 ・公平性を確保するとともに、必要に応じてルー

ルの見直しを行う。

ク 情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質の向上
・取り扱う情報量の増加及び各情報の相関性 ・正確性の

深化が予想される書査籠務晨び安全対策業務においては、

その変化に対応できるための情報システムの機能追加を

行い、業務の質の向上を図る。

(3)安 全対策業務の強化 ・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、

螢全対策を構じ、■l作用機書等の発生。拡

大の防止を図る。それにより、患者の治療が確保され、医

薬品等が医療の爆で有効にその役割を果たせるようにする。

また、医菫品等の研究00発、審=、 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、書壺

と安全対策部rlの連携を強化し、もって、承認書壺の

する。

pl作用等の分析 ・評価に当たっての基本的姿勢を■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、命の専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 ・案学の進

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

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。

。公表に係るガイドラインを整備し、行政側、申請者側

の双方が速やかに公表資料の作成及び確認ができるよう

にすることにより、書菫報告書については承認後直ちに、

資料概要については承認後3ヶ 月以内に情報公開する

合を高める。

・審査に関連する情報公開講求への対応のあり方につい

ては、対,と なりうる文書の取扱い尊について、厚生労

働省との関係も含めて整理を開始する.

キ 外 部専門象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「1家を活用する。

・当歓専門家の活用に当たっては、専門協饉年の実施に

関するルールに基づき、審査等業務又は安全対策業務に

関与する爆合における寄付金等の状況を確認し、その結

果を公表等することで透明性を確保する。

ク 情 報システムの充実による審査・安全業務の質の向上
・審査等業務・安全対策の拡充に必要な踊存の情報シス

テムの機能改善帯の充実を計画的に進め、業務の質の向

上を図る.

(3)安 全対策業務の強化・充実

・行政側、申請者側の双方が速やかに̀ 公表資料の作成及

び確認ができるようにすることにより、審査報告書につ

いては承認後直ちに、資料犠要につい
.で
は承認後3●月

以内に情報公開する割合を高める。ま■、医薬品の再審
査報告書については結果籠知後速やかに情報公開するよ

う努める。

・春杢に関連する情報公開請求への対応のあり方につい

ては、対象となりうる文書の取扱い等について、必要に

応じ厚生労働省との関係も含めて整理=行 う。

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。

・当散専門家の活用に当たっては、専門協饉等の実施に

関するルールに基づき、審査等業務又1ま安全対策業務に

関与する場合における書付金等の状況を確認しtそ の結
果を公表等することで透明性を確保する。

ク 情 報システムの充実による書杢・安‐全業務の質の向上
・書主導業務・安全対策の拡充に必要:な既存の情報シス

テムの機能改善等の充実を訃画的に善め、業務の質の向
上を図る。

(3)安 全対策業務の強化・充実
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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、出時改善を図ること.

ア.獣臨:縮11攣す31』路助省と連携し、報告の
増加書促す対策を講じる。

と豊嘉t'1型露|:賄早:程幅:せ二≧軍昔r働
省

埋[]Il;肇i癬:聯[詳蕪|

墓駆編警葉露解騨91誌事2じk=1
構繁する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

:];];う言[[:[苦][1::itiliユl看
の例を参考に随時改善を図る。

体を精生する.

ア.型慕曇高::倉雪驚野す殺馨芳増加を促すための対策
を厚生労働省とともに検討する。

L塁裏ti塁型獅具[箆吉:雪電:3り百ヒ賛七機器掌
る。

ア.型嘉曇高:馨宮考1攣すξ馨指増加を促すための対策
を厚生労働省と協力して実施する。

i:型:i彎:機票:i!:蠣lli
ぅとともに、その評価を行う.

1響吉:言雪:奪お畠根驚言品翼哀監F「象操暑濾二濃
等を踏まえ,必要なシステム開発を開始する|

去異鼻槽彎駅青ま響服曹晨群17軍あ轟鵞Elまモ電覆
討する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

・副作用情報。不具合情報等の報告システ11:?いIt

↓:塁塁見「3婁:ワ贅撃螢閣食機モあ雰量欝奮各サ:

,使用成績調査等のEll作用情報のデータベース化のた

め、必要な要件について検情する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

く整理及び評価分析の体系化>

lL辱驚]詈]19T軍驚:T軍農僣鷹よを言冒よ[】雰
体制に拡充を行う。

・評価者が標準的な業務を行えるよう新支援システムを

利用した新たな手順を策定する.

。国内の医薬品副作用 ・感染症報告について、15日 報

告全体の精奎を実施する。

瑞 鷲雪需臨 の高劇じ、4r9化に的確
に対応できるよう、平成22年 度においては8チーム?
体制に拡充を行う。

・21年 度に策定した新支援システム1利用した新たな

手順に従い業務を行うとともに、必要に応,手順の見直

しを行う。

::ii[:ii[]:lli::i::i営1訴:
菫営業日中に行う.

ら晨モ緻F兵 曇姜馨季賛:蜃 電温瀧風軍晨島菅ヤ霧曇[

応じ“善点を手順書に反映する。i蠅畷鱒致1群!I[itti[麟
る。
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議:嬌撃最:言阜震響篠:I蛾:IL考ま1皇壺雪讐:警
うにする。

・副作用等情報入手か

膚餞↓E鷲鷺鰤舗翼驚習雲1[鷲拿:
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。

・データマイニング手法のさらなる高度化についても、

講外国の情報を収集し専門家を含む検討会で検討の上、

籠時改善を図る。

・慮療機関からの副作用等報告について、静細情報′

要な報告については報告者に問い合わせる等を行い、

全対策に積極的に活用する.

。医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ需

査を機構自らが行う体制整備に着手する。

・医薬品の副作用等情報入手から安全対策措置案を策定

するまでのプロセスの検証を行う。

く企業に対する指導 。助書体制>

:[菅 ]:雪 ;r菫 塁寡需署警2警 Eξ 彗霞堀駕豊還累

行われる仕組みを検討する。

・安全対策措置立案までの目標を棋定し、迅速化に向け

て作業工程を検討する。

・業務の迅速化を図るため、業務の標準手順を策定する。

轟緊れE市群鰤器:輩驚雲tt篇13
相餞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。

・データマイニング手法のさらなる高度|ヒについて、2

1年度に決定した方針に基づき、引き続す専門家を含む
協議会で検討の上、随時改善を図る。

轟層霞誉冒ちよ写型編曇彗僣喜塁呂|キ碁ら曹警露響霧欝

象となる報告範囲を特定し、段階的に問い合わせを実施

し、安全対策に積極的に活用する。

主5奮常冒貧宮:撃窯:穂驚営塁悟17二;轟轟碁【繁
に効果的に遺元するシステムの構繁に着手する。

出管1ヒtこF'F[鶏:::伴義品彗璧ξ恐嘉計彗瀞具

く企業に対する指導・助書体制>
・医薬品の添付文書の作成要綱の改FF作業が行われてい

るところであり、厚生労働省とともに1'要な公的確認が

行われる仕組みを検討する。

・安全対策措置立案までの迅速化のた0,、作業工程に関

して設定した目漂について、必要に応1追加、見直しを

行う.

・21年 度に策定した業務の標準手順!,従い業務を行い、

業務の迅速化を図るとともに、必要にllじ手順の見直|
を行う.

。医薬品。医療機器の添付文書や医療叩係者'患者への

情報伝達ツールの作成・atTを企業がヨ主的に行う際の

相議について迅速に対応する.

・医療現場において、より安全に医薬曇・医療機器が用

いられることを目的とした企業からの颯療安全相機につ

いて、迅速に対応する。

立案までのプロセスを標準化し、透明化を目るとともに、

処理の的織化及び迅速化を図る:

「議難鮮独権[糧

藁曇藩:鷲:撃:乗i:壽
ることなどを検討する.
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ろ指標七設定すること.

な解析を実施できる体制を構築する。

髪:璽讐:基l:蓋曇灘:
用を図る。

友麗籠寛獄業員爵鰹鍵難IF講難降
債手法を開発する。

・ゲノム率理学の市販後安全対策への利用について、

壺研究を促進する。

需

ウ:I撃11:[農iL品11ふ:」1県±1鰹サ1:ttll『撃灘
25年 度までにアクセス数の借増を目指す。

i][]li::lil::‖:セ署言]!i装言1お

二霊鷲T為鮮鯖蛾橋L:編1篇F

・医療機関からの副作用情報の収集について検討を行

う。

・レセツトデータから医薬品の使用量等、Bl作用発現頻

度に関連する情報の抽出方法について検討する。

盛[謹lltti覇腫身〔[鷲導
るシステム開発に着手する。

麦履管糖書貫言横集良碁奮見型象E量歳IF轟撃鷲士黒
fii+EE?!\(arla.

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用について、

主研究を促違する。

ウ.情報露乙裏二塁緯ふこ棋県±1賣螢鬱書考ま里『穣薫
活動等により周知を図り、アクセス数について対20

度比で25%増 を目指す。

1撃ま民3Z手̀1lt[ア踊羅h堀讐煮省基二言1お
期間短縮に向けた検討を行う。

・副搾用のラインリストについて、関係者がより1用し
ゃすい内容や公表方法の検討を行う。

く
          :すtりT撃11磐言:電機舞

鶴譲崎h鶴雲熙繁鶴鰐1lt黒:ト
う。

,SS―‖lXによる医療機関からの副作用情構収集の課題等

について、引き続き検討を進める。

・レセツトデータ等から医薬品の使用ヨ1等、Ell作用発現

頻度に関連する情報の抽出方法について'検討する。

ボ[曇拠:難態せ|:ま:発顧揮鮮
るシステム構築を兜7す る。

。医療機器の特性から一定の割合で発」二する、構造上の

欠陥とは言えない不具合の発生率を把Jにし、科学的ra評

価手法について検討する。

・ゲノム菫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.情職,風集二11土多言5う7'「織罷含質製:電鶯
い、必要な改善を行うことにより、アタセス数について

対20年 度比で40%増 を目指す。

・副作用のラインリストについて、

ヶ月まで短縮する。

公表までの期間を4

患響事電え1“後魯島員iこ堤Irgi‐;覆品拠:島措:
る.
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:]I[::[I:::[]〔I】妻i:ii:|:三
から開始する。

暴聾踊轟轟登
幅::線塁iとヽ1雰纏誌議場:群讐

｀

ふ皇管え畠ふ羞禽ふ:お描羅澪章馨こらI憲業星僣療裏
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Wabに 掲載する。

逓務:[儡『曜翻騰柵酪寵

臭目〒曇轟曇雲槽言享言主段晟:薯t恩薯承:あ鳥議員
務を実施する.

:曇言31露驚書露:嵩省11竃ti黒程足看奮ig薔
る。

。息者に対する鳳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」等につしヽて、医療機関に対す

賢2褒鷲舞7:Iお轟 lf喘式鮮ξ.

淵 認:鰍:鷲棚
働省とともに推進する。

。当散ラインリストにおいて、機構が綱主し

からの副作用報告についても公表できるょう

方法のaltを行う。

・医療用医薬品の添付文書改前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。

・剛作用報告データ及び使用成績調査データについて、

冒IすT里奪;T費3宏協:型]:難虐ζま器す
る。

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内書をす
り充実したものにするとともに、

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、関係機即の協力を得て強力に推

進する。

・医療用饉薬品。医療機器の添付文書改打の根拠となっ

た症例など、Bl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、

薬品 。医療機器に関する一般消費者や忠者からの相談業

務を実施する.

・患者向医薬品ガイドについてより利用しやすい形でイ

ンターネットで提供するとともに一層の周知を図る。

・患者に対する晟案指導に利用できる情報の充実を図

り、提供する。

・医療機関からの副作用報告をラインリスト公開するた

めのシステムを構築し、迅速に公まする.。

・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。

高猟喜黒鶏裏T吾条傍X燎 [喘驚電讐:IIg思 墨は署L、

フォーマット及び公開のための条件に■,いて検討する。

・医嘉品医療機器情報配信サービスに■,いて、マイベー

ジ機能等の付加機能の広報を実施し、平生労働省や関係

機関の協力を得てきらに登録を推進す1,。

・医療用医薬品。医療機器の添付文書改訂の根拠につい

て公表の方法を検討する。

,医案品。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轟者からの相肇業

務を実施する。

・患者向け医率品ガイドについては、カラ7図面響取り

入れるなどにより、患者がより利用しやすいものとする

とともに、―層の周知を図る。

・患者向け医薬品ガイドを服率指導に利用することにつ

いての書発を推進する。

・「緊急安全性情報」等について、医確機関に対する情報

伝達の方法等についても、厚生労働省|とともに弓lぎ続き

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、医療機関におし'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

働省とともに構造する。

轟麗庸劃認し資
し
為鼎禦世」璽議

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。医癬機器等安全性情報」

帯を全面的に見直し、医療機関においてヽ提供される情

報の緊急性 ・重大性を判別しやすくする方策を、厚生労

働省とともに構造する。
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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。

・後発医療用医薬品の適正使用推性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た期的に

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rtろ充実を図る。

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、被書救済業務の情報を安

全対策業務に活用する。

。新医藁品について、審査等業務担当及び安全対策業務

担当が共同で助言を行うなど、治験段階から市販後まで

の医薬品の安全性を一貫して管理する体制を、平成21

年度から段階的に導入し、平成23年 度から本格的に実

施する。また、これらの業務を円滑に行うための情報支

援システムを整備する。

・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化し、
―ムが有機的に連携し、業務を的確に選行する。

・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の

取組とも整合を回りつつ、承認時に求める市販後の目圭、

安全対策年を合理的、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、必要な見直し等を回る仕組みを構藤する。そのため

の検討を平成21年 度からF9始し、平成23年 度までに

は、新たな仕組みを導入する.

各 チ

。後発医療用医薬品の適正使用推進のた

充実を国ろ。

。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関連の指針や提言な

どの情報について、情報提供ホームベージヘの掲載依瀬

などを行ない、情報の充実を図る.

・一般向けQ&Aの 充実を図るなど、国民等

信充実のための検討を行う。

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、被害薇済業務の情報を安

全対策業務に活用する。

・新医率品について、審査尊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

での医藁品の安全性を―■して管理する体制を、平成2

1年度から段階的に導入する。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。

・安全対策業務の進捗管理を行い、

する.

業務を効率的に送行

。医部品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の

取組ども整合を図りつつ、承認時に求める市販後の調圭、

安全対策等を合理的、効果的なものとし、それら

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

の検討を開始する。

・市販=後 調査対彙品目の実施方法の見直しを厚生労働

省と協力して行う。

・後発医療用医率品の適=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

行う。

・引き続き各職能団体等が発信する医摯安全関連の指針

や機言などの情報について、情報提供ホームページヘの

掲載依頼などを行い、情報の充実を図|.

・―餃向けQ&Aの 充実を図るなど、国民等への情報発

信充実のための検討を行う。

工 救 済業務との連携及び害杢から一貫した安全性智曖の

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、審査等業務担当よび安全対卸雌務

担当が共同で助言を行うなど、治験段lHFから市販網まで

の医率品の安全性を一貫して管理する体制を、平成22

年度は全チームに拡充する。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。

。安全対策業務の進捗管理を行い、業務を効率的に送行

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

取組とも菫合を図りつつ、承認時に求める市販後の調査、

安全対策年を合理的、効果的なものとし、それらの実施

状況・効果のIT価を選時適切に行い、厚生労働省ととも

に、必要な見直し等を図る仕組みを機1案する。そのため

の検討を引き続き行う。

・見直した実施方法により市販直後椰査が円滑に実施さ

れるよう、企業に対し助言等を行う。|
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ェ 露 じた安全対策措置について、企業及び医療IBI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.

財務内書の改善に関する事項

通則法第29条 第2項第4号の財務内害の改善に関する

目標は、次のとおりとする.

本目漂第2の (1)及 び (2)で ためた事項については、

見込んだ中期計目の予算を作成し、当歓予算

による運営を行うこと.

・承認条件として全例綱主が付された品目については、

製造販売後調査年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

に適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,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綱杢 。確認 ・検証できる

体制を、平成23年 度から構築する。

・企業が医療機関年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

伝遠・活用の状況を確認するための需査を平成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ス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、収支計口及び資金計ロ

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 とおリ

第4 短 期借入額の限魔楓

(1)借 入眼産額

22億 円

(2)短 期借入れが想定される理由

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延事に

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綸

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

・承認条件として全例用=が 付されたI新医薬品について

は製造販売後用主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な仕組みを検討する。

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ET価と

並行して、必要に応じて独自に調査・確認 ・検証できる

体制を検討する。

,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、企業から伝逮された情報の医療機関内での

伝遺 ・活用の状況を確認するための調査方法等の検討を

行う。

・情報提供業務の向上に資するため、機構が一Pa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

=を 行い、情報の受け手のニーズや満足魔等を分析し、

情報提供業務の改善に反映する。

3 予 算“収支計画及び資金計目

1 予 算   別 紙1のとおり

2 収 支計口 Bll紙2の とおり

3 資 金計画 別 紙3の とおリ

4 短 期借入額の限魔額

(1)借 入限魔額

22億 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年に

よる資金の不足

予定外の退職者の発生に伴う退職金の支綸

その他不測の事態により生じた資金の不足

イ

　

ゥ

・承認条件として全例調査が付された新医薬品について

は製造販売後調二年によって得られた,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な仕組みを検討する。

オ 講 じた安全対策措置のフォローアッ:rの強化・充実
。安全対策措置の効果について、企業11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nalす る。レセプト等の電子医療情報を活用tた

調査等について試行的な評価を行う。

・企業が医療機関等に対して凛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隧す

るとともに、企業から伝達された情報0医療機関内での

伝選・活用の状況を確認するための調査方法等の欄討を

行いつう、試行的に実施する。

・情報提供業務の向上に資するため、PMDAが 提供し

た情報の活用状況に関する調査を、プッシュメールの機

能を用いて実施し、プッシュメールに対する情報の受け

手の二ニズや満足魔等を分析し、情報提供業務の改善に

反映する。

第3 予 算、収支計百及び資金計ロ

1 予 算   別 紙 1のとおリ

2 収 支計画 別 紙2の とおリ

3 資 金計画 別 紙3の とおリ

4 短 期借入額の限魔額

(1)借 入限魔額

22億 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CI受入れの選延等に

よる資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴う退職全の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足



第5 重 要な財慮を譲まし、又は担保に供しようとすると

きは、その計ロ
なし

6 颯 余全の使途

書壺諄詢定において、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

総テ品1憚:島轟31F麒麟3監晉っぃては、粒
(平成 14年 法律第1

92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菫営に関する事項
第5 そ の他離薔■営に関するEm

alll法第29条 第2項第5号のその他業務運営に関する

次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

雰霧酷馨[[il]i筆:難:11;
る。

(1)人 事に関する事項

ア

:i:::ili:::::::li躙

日る。   .

ド
Ｎ
Ｎ
Ｏ
‥ 基誓灘:難鸞:

と.

島響:諷賞E壽子:群鷺参瞥粥警程号姜晉晃難通
る.

1器農鷲腱滉難纂舗漑響鷺識場L贅
映する|

・特に新規職員に対する指導を充実させ、

制強化の実行性を図る。

・職員の専門性や業務の構焼性を維持するため、

なキャリア形成を見据えた戦略的な配置を行う。

増員による体

将来的

5 EIな 財産を餞渡し、又は担保に供しようとすると

きは、その計画
なし

剰余金の使論

密壺等勘定において、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、副作用救済勘た、感染救済鋤定については、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成14

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 の他主務省令でためる業務凛営に関する事項

(1)人 事に関する事項

ア・日標に応じた系統的な研修の機会を提供する。

また、施投見学、企業講師による特別研修●充実する

とともに、内外の大学。研究所と,よ リー層の交流を目

指す.

・中堅職員、管理議員の研修を充実させることにより新

規職員に対する指導を充実させる。

・機構内文書研修の新性をはじめとする総合職職員に

する研修プロタラムを充実させ、事務処理に関するスキ

ルの底上げを図るとともに、総合職職員が施段見学に

加しやすい環境の整備に勢める。

・職員の評価・目標達成状況を報酬や昇綸・昇格に適切

に反映し、職員のな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。

・職員の専rl性や業務の継続性を確保するため、

人事配置を行う。

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

審査等勘たにおいて、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

な鷲子品靡奮最喜3tF8聰3整晉っぃては、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` りヽ、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i,関する事項

(1)人 事に関する事項

ア・目標に応じた系統的な研修の機会を提供する。

また、施設見学、企業講師による特別研修を充実する

とともに、内外の大学。研究所とのよリー層の交流を目

指す。

。中堅職員、管理職員あ研修を実施することにより1新規

職員に対する指導を充実させる。

・PMDA内 文書研修の新設をはじ■とする総合職職員

に対する研修プログラムを充実させ、'事務処理に関する

スキルの底上げを図るとともに、総合:職職員が施繊見学

に多加しやすい環境の整備に努める。

・職員の評価。目標達成状況を報酬や昇給・昇路に適切

に反映し、職員の意欲を向上させるた|め、号!き続き人事

評価制度を着実に実施する。

。職員の専門性や業務の継続性を確保するため、

人事凛置を行う.     '

適正な
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りまとめに基づき、必要な審査,

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 構の業務が製嘉企業年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載

職年に関し適切な措置を離すること.

(2)セ キュリティの■保

個人及び法人等の情報保置を徹底するため、事務=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用すこ

と.

イ・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化

アクションプログラム及び率書肝炎検証委員会の中間取

りまとめを踏まえた常動職員の増■を行うため、公募を

中心に専門性の高い有能な人材を標用する。なお、採用

に当たつては、本機構の中立性年に十分、配慮すること

とする。

X人 事に係る指標

期末の常動職員数|ま、期初の103. 1%を 上限とす

る。

(,考 1)期 初の常動職員数

695人

医療機器の書査迅速化アクションプログラムを踏まえ

て、

平成22年 度に新たに増員する書主部門の常勤議員数

14人

平成23年 度に新たに増員する書圭部門の常動職員数

14人

平成24年 度に新たに増員する春主部門の常勤職員数

14人

平成25年 度に新たに増員する喜主部門0常 勤職員数

14人

期末の常動職員数 751人 (上限)

(多考2) 中 期日凛期間中の人件費総額

27,627百 万円 (見込)

ただし、上記の猥は、役員報酬並びに職員基本給、職員

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、EEAび 退職後の再就職等に関し―

たの制約を設け、適切|な人事管理を行う。

(2)セ キュリティの確保

。防犯及び機書保持のために事務童の入退菫管理段備を

用い、昼夜を同わず、入過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。

・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。

イ・総合科学技術会議の意見異申、医療機器の

アクションプログラム及び薬書肝炎事件の検証及び再発

防止のための医薬品行政の●り方検討委員会中間とりま

とめを踏まえた審査・安全部「]の常動職員の人材確保状

況に応じて、必要な分野の有|しな人材を公事を中Ibに、

計画的に確保していく.

・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。

イ・医療機器の書主迅速化アクションプログラムなど,を踏

まえた書主部rlの常動職員等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。

。日立高度専門医療研究センター、国=病院、大学轄と
の人事交流に努める。

ウ。就業観測等の服務関係規程に基づき、採用時にお1する

書約書の提出や、配置及び退職後の再就職等に関する制

約の規定を厳格に適用し、適切な人事管理行う。

(2)セ キュリティの確保

・入退壼管理システムの適正な運用を図るとともに、

退室管理について、職員への周知枷底を回る。

ウ・就業観測等の風務関係規程に基づ専i、採用時における

書詢書の提出や、配置及び退職後の再就職等に関する制

約の規定を厳格に適用し、適切な人事管理を行う。

(2)セ キュリティの確保

・入退菫管理システムの適軍な運用1図るとともに、入

退壼管理について、職員への周知徹底を図る。



・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。

・平成20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、テープヘのパックアップを行い遠鷹地にあ

る委託業者の倉庫において適切に保管する.

・情報セキュリティについて、現状を把握し、情報セキ

ュリティ向上のための対応策を検討する。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き

保する。

・平成21年 度に実施した情報システム,に係る●キュリ

ティ監杢結果を踏まえ、情報セキュリテ|ィの確保に努め

るとともに、テープヘのパ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.

it種 二嘉み半二浩最繁[舞 RF格 豪鷲撃:サ筆7島i

のための対応策を随時検討する。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き枷き確

保する。

Ｉ
Ｎ
Ｎ
∞
■



男uJ紙1

予 算

中期計画(平成21年度～平成25年度)の予算
(単位:

区分 感染救済勘定 受託・貸付勘定l受託給付勘定 計

螂　　　　　０
２。，２５０

“
　
　
６

お

３
，
５２‐

，

６

３
，
５２７

2,717

3,375

55,969

49,448

10,903

2.108

200

1 2 4 7 2 C

入

運営費交付金

国庫補助金収入

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

運用収入

雑収入

計

843

20,410

1,843

7

23,103

８９
脚
　
　
２６６
１

３．５‐４

２，７‐７邪
卿
卿242

180

67.174

出
業務経費

人件費

業務費
一般管理費

人件費

物件費

計

1■788

1,142

1&646

664

288

376

15,452

５２。‐

‐２５

３９５

７４

　

７４

５９４

57.107

26.005

31,102

13.011

3.149

9,862

70,119

塑
８８
卿
‐９

1 9

24,448

７９

８６

９３

７
．
。

．

６
．
８

68

19

49

7.146

卿
‐‐８
３，３６３４５
９
３６

３，５２７

107,404

27,665

79,740

13,881

３，４６５ｍ
２‐，２８６('tEI--*tnmnleu 
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別紙2
収支計画

中期計画(平成21年度～平成25年度)の収支計画

絆 翻

業務経費

救済綸付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策事業費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費

業務費

人件費
一般管理費

人件費

物件費

滅価償却費

責任準備金繰入

雑損

0

△ 1.394

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

責産見返補助金等戻入

資産見返運営費交付金戻入

責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

t;rtttoiEtl*ft:&.(tttL(tt6*tta*6tloi!,n+ 
g l:?Lrtlt. i[tl*fii*ar!!f StottEL<Di5.

gL. EfrEr8*t2toilttr.r. fliarmr=rgta:an+stL{;ltt*$att|tttrr:iltti<t otf6-

[882I
ff*En$LLt?nttucaFE.Ll:J:(tr60(.sttl:8tt<lta!*e-*Ltt\t'@']r&:5!
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別紙3
資金計画

申期計画(平成21年度～平成25年度)の資金計画

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。

額

区分

la423

11,564

171

1,986

303

lβ98

11,541

11,32(

15Z

7Z

3,841

30,811

７

　

８

５

　

７

５

　

１

193

64

1 2 2

2536

2,500

25

11

668

3,761

65,157

20,739

7,468

8,792

28.159

4,97ξ

67(

2,74〔

1.54(

2,49(

72,621

l

2ill

287

24,737

l

39

7,217

５

９

７

０

４

９

6,827

|

128

2 0

20

137

3,677

|

9,264

30,091

19ρ78

14,496

2,948

1,634

7,466

142=830

7,167

7,161

6

50

7,217

3,521

6

150

3,677

3,527

¶
55,969

49,410

10,924

2却 2

5,848

12,185

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

受話業務収入

|  そ の他収入 2,100

5,848

1,609

30,810

‐４

８９

　

　

∞

３
，
５

　

　

　

３
，
‐

266

247

3,761

242

24

5,648

72,628

4,481

24,737

20,2561

20,255

0

【注記
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平成21年 度計画

針数は凛llとしてそれぞれ四綸=入 によつているので、端数においては合針と―致しないものがある。

区分

金 額

時珈 計―
"メ オ 針

収 入

運営費女付金

国庫補助全収入

提出金lLA

手数料収入

受“彙務収入

助成金収入

運用収入

雑螺

計

174

■880

314

2

4β70

30

0

086

282

0,405

40

1,004

27

11,518

288

395

2 2 8 7

7

2077

570

396

2 2 8 7

0,405

40

1,804

3 4

1■404

201034

0

20034

1,557

1

1.558

704

1

705

570

588

20,333

9,495

2 3 1 0

1,004

350

38

4 1 , 3 4 7

支 出   ‐

業務経費

人件彙

業務費

―般管理費

人件費

物件費

計

2577

233

2路

119

01

5フ

2 6 0 0

102

2 5

70

13

13

1 1 4

9,313

3,898

■915

1,000

510

1 , 1 8 0

1 1 , 5 0 4

2 7 3 5

880

1,355

487

97

300

3 , 2 2 3

12548

4,778

7,771

2178

007

1,571

1■726

2 1 、9 0 2

18

2 1 、9 4 4

4

4

2 1 , 9 8 5

1.545

38

1 , 5 0 7

13

4

0

1,558

６０７

２

０７３

９

２

７

７０５

30,430

■110

3■314

2334

874

1,000

41,705

【注記】

平成22年度計画

予 算

年度計画〈平成22年度)の予算

計数は原則としてそれぞれ四措五入によつているので、喘数においては合ttと―致しないものがある。

別紙7

(単位:百万円)

区分 時=嶽 族鋼 計
P壼セグ必 豪 グメ́ l l

収 入

運営費交付金

国庫補助全収入

提出全収入

手数料収入

受籠業務収入

助威金収入

運用収入

雑収入

計

170

3,922

3148

1

4.“1

:10

004

48

0

323

2 1 9

■8 7 8

0

1 , 2 3 1

20

:Q405

224

502

2 3 6 5

0

■000

443

502

2305

0,873

0

1,231

32

1■501

10,352

0

10852

1,480

1

1,487

443

781

: 7 , 8 0 4

8,878

2167

1:281

390

30

31,780

支 出

業務経費

人件費

彙務費

―般管理彙

人件費

物件費

計

a 7 6 8

205

2 6 0 3

1 1 4

05

49

2381

198

20

171

12

12

210

8,970

■100

4 8 7 0

1,434

52

912

104“

2 0 0 9

1,103

1 , 3 0 0

405

132

273

■373

11,939

■2 0 3

0,070

1 , 3 3 0

054

1,185

1■778

12713

18

12005

2

2

12715

l,471

3 1

1,4311

1 ( l

`∫

(l

l,4811

675

2 2

654

7

2

5

082

29,770

■5 7 3

2 4 1 9 7

1 , 9 8 4

725

1 , 2 5 9

31,754

【注記】
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平成21年 度計画 「成22年 度計画

収支計画

年度計画(平成21年度)の収支計画

別紙5

(単位:百万円)

【注颯】
針敗は原則としてそれぞれ口檜五人によつているので、喘数においては合計と一致しないものがある。

区分 計
‖菫 ‖

殿軍質用
救済綸付金

保健福社事彙費

審査等事彙費
安全対贅等事業費
特定救済綸付金
健康管理手当等綸付金
特別手当等綸付金
田壺7rR事彙費
責任準備金繰入
その他彙務費

人件費
誠価償却費
退●|1付費用
賞与引当金繰入
その他経費

一般管理彙
人件費
減価償却費
退職綸付費用
賞与引当金繰入
その他経費

綸40

卿
剛
幻

■

１
，

０００
囲
２
５８
４
７
卸
図
”
０
２
２
調
１

３０

７４

Ｚ

‐２

１

１

３７

‐３

1 :.588

■083

,794
■799
282
108
5 8

1,548
1,712
495
4 4
13
4

1 , 1 5 0

1,175

:,590
852
205
27
33
414
400
94

3
4

398

△

△

△

1 4 , 0 4 0

4 , 0 0 3

1.175

“

５‐

４０

３５

７
，
４

90
1,902

2203
589
44
10

21,970

2 1 , 8 8 9

1,0関

:

５７

３６

Ｃ

ｉ

ｅ

■

■

４

２０３
観
　
４９
“
４
　
２
四
９
２

1 , 9 9 1
27

4 : 0 8 3
1,175

21,880
:,487
203
304

1,820
0,272

■9 7 0
025
142
103

2■3

2301
051
44
18
11

1,037

題軍暇
補助金等収益
週曽費交付金取益
その他の政府交付金収螢

拠出金収入

手数料収入
特定救済基金額り金取崩益

受籠業務収入
責産見返補助金戻入
資産見違運営費交付金戻入
資産見通物品受贈額戻入

財務収益

雑益
怪常利益(△経常損失)
脱引前当瘍純利盤〈△純損失〉
当期純利益〈△籍損失)
菫趙 ● ●:量 ′A優 遍 年 ヽ

響
‐７４　　　脚

321
0

△ 5 2
△ 5 2
△ 5 2

18

０３２
　
　
　
　
　
　
”
０

４３８
４３０
４３０
翻

呻団
閣
　
　
卿
　
綱
"

徊

12

△ 3 1
△ “
△ ま
△ 3 (

■022
395
238

2287

52

0

0
△ 2 4 4
△ 2綱
△ 244

△ 8

△ 8

榔
卿
瓢
　
卿
剛
　
４
　
ｎ

△2 7 1
△2 7 1
△ 271

3〔

2 1 , 9 2 1

(

，
５５

　

　

　

　

　

△

△

△

△

704

:

2 2 5 2
570
38

0,799
0,495
21,927

2310
4

106
ロ

357

∝

“

００

“

収支計画
別紙8

(単位:日カロ)年度計画(平成22年 度)の収支計画

【注目】
針敗は原則としてそれぞれ四捨五人によつているので、嗜数においては合計と―致しないものがある。
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平成21年 度計画 平成22年 度計画・

男1紙6
別紙9

(単位:百万円)
資金計画

年度計画〈平成21年度)の資金計回

資金計画

(s&:EIEH) I +c*nt+m22+c,)ol*ttE

【注“】

針敷は原則としてそれぞれ四捨五入:議つているので、端数においてば合計と一致LF●いものがある。 計数は原則としてそれぞれ四捨五人によつているので、喘敗においては合計と一致しないものがあ.6.

区分

饉全

●=等働=
計

tn壺

資金支出

業務活動による支出

載麻綸付金

保撻福社事業費

書壺等事彙費

安全対策等事業費

素務費

特定― 付金

健康管理手当等綸付金

特別手当等綸付金

田壺研究事彙費
―PA管理費

人件費

選付金

その他の彙議支出

投資活動による支出

次年度への繰越全

1      計

ｍ

５９

２

２

１
，

田
鰤
‐
”
卿
卿
硼

‐３
郷
１
２
翻
３‐８
璽

‐，３９２椰
　
　
３０２
椰
田

岬
　
　
　
５，７０８

３９９
９３０
‐
　
劉
躙
卿

z988

1.652

3

△

△

△ :

碑
　
　
　
５，７０８織

脚
卿
‐
　
図
５，３９‐卿

椒

颯

２

２

21,900

５

８８

‐３
　
・　
盤

４０
‐
１３
　
調
田

2 0

知
鋼
―
四
１
”
４
概
餓

申
‐，９８９
２７
卿

‐，６５２
４７２
卿
Ⅳ
震
出
脚
脚
５
爾
狸
呻
岬

資金収入

彙薔活動!=る 収入

拠出全収入

選曽費交付金収入

自庫補助全収入

手数HIRA

受託率務収入

助威全収入

利忠の受取薇

雑収入

その他の収入

投資活動による颯入

前年魔よりの摯越全

計

仰
脚
　
‐７４
　
　
　
３‐４
２
ｍ
５９８
剛
爾

０８０

０３２

　

‐８

　

　

　

鋼

Ｇ

　

　

２４‐

閣

脚
　
観
　
卿
綱
剛
　
‘、
‥
　
側
剛

獅
卿
盤
３９５
　
　
　
０
０
　
　
７９４
脚

△

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

△

　

　

　

　

△

ψ
響
瓢
鑑
卿
４
脚
‘
‐
‐
　
５，０２‐瑯

卿
呻
　
　
　
　
　
　
０
　
　
４，３００ｍ

:,502

1 , 5 0 1

1

5C

1 0 1 3

704

1

150

355

中
卿
５７０
囲
卿
獅
脚
鋼
８
田
翻
面

申

区分

金 額

書壼等衝定
計

‖整 針

資金支出

業務活動による支出

救済綸付金

保健橿社事業彙

書査等事業彙

安全対策等事業彙

業務費

特定義磨綸付金

健康管理手当等綸付金

特別手当等綸付金

EE査研究事業費
一般管理費

人件費

選付金

その他の業務支出

投資活動による支出

次年度への編越金

計

躙
憫
“

２

２
，

340

４９
劉
１
田
椰
邸
閣

富
”
０３

3 8

‐２
“
１
３
翻
劉

・０‐１

‐０７
　
　
　
　
闊

Ｑ

　

　

　

　

４

９‐２
椰
　
‐０７
３００
仰
脚

3,00

躙
脚
‐
．
爾
囲
翻

△

△
　
　
　
　
△

13,399

4583

‐，‐８５５，０８０「
知
槻
脚
”

1271

２２

７３ａ

: 1

１
，　
■

３９

１

‐４

　

４‐

7001

‐

　

　

２０

３７

　

２‐

‐

２

２

‐４‐

田

31,405

ム:39

1 3 i

■583

1,711

424

1■073

1,425

２０３
３７７
脚
咄
５
３５９
劉
岬
枷

資金収入

彙務活動による収入

拠出金収入

違営彙交付金収入

日庫補助金収入

手数料収入

受Bt業務収入

勁成金収入

利忠の受取猥

雑収入

その他の収入

投資活動による●入

前年度よりの機越金

計

概
ψ
　
ｍ
　
　
　
印
０
０３
５５７
‐，‐９３曲

曖
８０４
　
‐‐０
　
　
　
●
０
　
　
翻

・０１１

‐０，９３‐

２‐９
９‐４‐９
卿
１
‐０
脚
脚

則
獅
四
翻
　
　
　
　
‐
　
　
‐，５９‘綱

△
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
△
　
　
　
　
△

‐４，０‐３２，３０５編
５０２
９，４‐９　
‐，２８‐　
‐
２
　
則
如

10852 1

13,391 1,54C

殴
　
　
　
　
　
　
　
　
００‐
　
　
　
　
、１
　
　
　
　
‐０‐
　
８４３

卿
卿
４４３
７８‐
９，４‐９ヽ卿
脚
３００
３
８５
前
田
ｍ【注記】



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

平成 21年 6月 12日 21規 程第 8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

モンといっ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T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点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。

(代理者の出席)

第8条 委員は、やむを得ない理由により出席できない場合には、会長の承認を得て、代

理者に意見を述べさせることができる。

(専門委員及び委員会)

第9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 5条の規定は、専門委員及び委員会に準用する。
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(委員等の秘密保持義務)

第 10条  委 員又は専門委員若 しくはこれらの職にあった者は、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。

(資料の提出等の要求)

第 11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 12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t企 画調整部において総括する。

(雑則)

第 13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

運営評議会に諮って定める。

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t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。

附 則 (平成 21年 6月 12日 21規 程第 8号 )

この規程は、平成 21年 6月 12日 から施行する。

-2377



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9条 第3項 に定める救済業務委員会及び審

査 ・安全業務委員会 (以下 「委員会J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

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 題となった事項

(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 (委員会にあってはt委 員長。以下この項において同じ。)が 会議に諮り、審

議を行うた上で、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、非公開の申出を行った

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。

附 則

(施行期日)                 ・

この規程は、平成21年 6月 12日 から施行する。
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運 営評議会委員名簿

(平成22年3月31日)

氏  名        役           職

青 井 倫 一  度 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 ―  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

荻 野 和 郎  日 本医療機器産業連合会会長     (平 成21年5月から)

長 見 萬里野  (財 )日 本消費者協会参与

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  ― 橋大学大学院法学研究科教授

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

◎廣 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    (平 成21年5月まで)

間 宮  清  :全 国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

(平成21年9月まで)

別 所 芳 樹  (社 )日本医薬品卸業連合会会長    (平 成21年5月から)

増 山 ゆかり  全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人 (平 成21年10月から)

○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     (平 成21年5月まで)

`        …
◎会長、・〇会長代理

(五十音順)(敬 称略)
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救済業務委員会委員名簿

(平成22年3月31日)

氏   名        役           職

明 石  貴  雄   東 京医科大学病院薬剤部長

磯 部    哲   獨 協大学法学部准教授

内 田  健  夫   社 団法人日本医師会常任理事

沖 村  ―  徳   日 本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

・
    (平 成21年6月から)

樫 井  正  剛   日 本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

(平成21年6月まで)

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

,  (平 成21年6月まで)

木 津  純  子   慶 應義塾大学薬学部教授

倉 田  雅  子   納 得して医療を選ぶ会事務局長

栗 原    敦   全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人

昌 子  久 仁子  日 本医療機器産業連合会救済制度委員会委員

(平成21年6月から)

田 島  優  子   弁 護士 (さわやか法律事務所)

千 葉    崇   日 本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

寺 脇  康  文   社 団法人日本薬剤師会副会長

中 西  成  元   虎 の門病院医療安全ア ドバイザー

国家公務員共済組合連合会

シミュレーション ・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 テイープンス ・ジヨ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)
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審査 ・安全業務委員会委員名簿

(平成22年3月31日)

氏   名         役           職

飯 沼  雅  朗      (社 )日 本医師会常任理事

石 山  陽  事      虎 の門病院臨床生理検査部嘱託医

長 見  萬 里野     (財 )日 本消費者協会参与

川 口  政  良      日 本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

(平成21年5月から)

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

(平成21年4月まで)

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 ・神経センター総長

◎度 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

増 山 ゆかり     全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(平成21年10月から)

○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

(平成21年9月まで)

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)
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