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第 l PMDAの 沿革と目的

,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ため、医薬品副作用被害救済基金法 (昭和54年法律第55号)の 規定に基

づき、昭和54年10月に 「特別認可法人医薬品副作用被害救済基金」が設立された。同基金は、昭和62

年に 「医薬品副作用被害救済 。研究振興基金」として研究振興業務を担うこととなり、その後、平成

6年 には後発品の同一性調査等を担うこととし、「医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構」(1日医

薬品機構)に改組された。さらに平成9年 には、治験指導業務と申請資料の基準適合性調査業務を行

うこととなった。

・平成 9年 には、本格的な承認審査の体制を構築し、審査内容の高度化等を図るため、国立医薬品食

品衛生研究所に医薬品医療機器審査センター(1日審査センター)が設置され、同センターにおいて薬学、

医学、生物統計学等、専門の審査官によるチーム審査が行われることとなった。また、財団法人医療

機器センター (機器センター)は 、平成7年 以降、薬事法上の指定調査機関として医療機器の同一性

調査を行うこととされた。

・平成9年 から平成H年 にかけて、旧厚生省とこれら3つ の機関で審査 ・安全対策に従事する職員の

計画的かつ大幅な増員が図られた (平成 8年 121名→平成H年 241名)。しかしながら、国の組織とし

て更に増員を図り、体制整備を行うことには限界もあった。

こうした中で、審査 ・安全対策の一層の充実強化を図るため、平成13年12月に閣議決定された 「特

殊法人等整理合理化計画」に基づき、旧医薬品機構を廃止し、旧審査センター、旧医薬品機構の業務

と機器センターに分散 していた業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構を設立すること

とされ、平成14年、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、

可決成立した。そして、当機構は、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)

の規定に基づき、平成16年4月 1日 に設立された。

・当機構は、医薬品の副作用に加え、生物由来製品を介した感染等による健康被害に対して、迅速な

救済を図り (健康被害救済)、医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性について、治験前か

ら承認までを一貫した体制で指導 ・審査し (審査)、市販後における安全性に関する情報の収集、分

析、提供を行う (安全対策)こ とにより、国民保健の向上に貢献することを目的としている。

なお、当機構は、国民の健康の保持増進に役立つ医薬品や医療機器の基礎的研究開発を振興する(研

究開発振興)こ とも目的の一つとしていたが、規制部門と研究振興部門を分離し、当機構を審査、安

全対策及び健康被害救済業務に専念させるため、平成17年4月 より、研究開発振興業務は独立行政法

人医薬基盤研究所に移管された。
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【PMDAの 沿革】
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医薬品医療機器審査センター 設置

-2-



第2 業 務の概要

1.健 康被害救済業務

・PMDAにおいては、旧医薬品機構から引き継いだ業務として、医薬品の副作用による疾病や障害

等の健康被害を受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行っている (医薬品副

作用被害救済業務)。

・平成16年4月 からは、生物に由来する原料や材料を使って作られた医薬品と医療機器による感

染等の健康被害を受けた方に対しても、同様の給付を行うこととされ、業務を開始した (生物由

来製品感染等被害救済業務)3‐

。さらに、平成20年1月 からは、「特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第X因 子製剤による

C型 肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づき、C型 肝炎感

染被害者に対する給付金の支給等の業務を開始した (特定救済業務)。

。また、国や製薬企業からの委託を受けて、スモン患者に対して健康管理手当及び介護費用の支

払を行う (受託 ・貸付業務)と ともに、財団法人友愛福祉財団の委託を受け、HIV感染者、発症者

に対する健康管理費用等の給付業務を行っている (受託給付業務)。

楚 鶴

。PMDAにおいては、薬事法に基づき、申請された医薬品 ・医療機器等の有効性、安全性及び品質

について現在の科学技術水準に基づき、審査を行っているほか、医薬品 ・医療機器の再審査 。再

評価、細胞組織加工製品の確認申請や遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の

確保に関する法律 (平成15年法律第97号)の 規定に基づく遺伝子組換え生物の確認申請の審査等

を行っている (承認審査業務)。

・また、治験依頼者などからの申し込みに応じて、新医薬品や新医療機器等の治験、再審査 。再

評価に係る臨床試験などに関して、対面して指導や助言を行っている (対面助言業務)。

・さらに、承認審査や再審査 0再評価の申請がなされた品目について、承認申請書に添付された

資料がGLP(医 薬品 。医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施基準)、GCP(医 薬品 ・医療機器

の臨床試験の実施基準)、申請資料の信頼性の基準等に適合しているかどうかを実地に調査するほ

か、書面による調査を行っている (信頼性調査業務)。

。これらに加え、新医薬品、新医療機器等について、その製造設備や製造管理の方法が製造管理

及び品質管理の基準に関する省令に適合し、適切な品質のものが製造される体制にあるかどうか

を実地や書面により調査 している (GMP/QMS適合性調査業務)。

安全対策業務
・PMDAにおいては、市販されている医薬品、医療機器等の安全性の向上を図るとともに、患者や

医療関係者が安心して適正に医薬品、医療機器等を使用できるよう、厚生労働省と連携 して次の

業務を行っている。

2.

3.

-3-



① 副 作用 ・不具合 ・感染症等に関する企業からの報告、医療機関からの情報、海外規制機関か

らの情報、学会報告など、医薬品、医療機器の安全性等に関する情報を幅広く、一元的に収集

し、収集した情報を整理する業務 (情報収集 ・整理業務)

② ① により収集した情報に基づき、安全対策に関する調査、検討を行う業務 (調査・検討業務)

③ 製 造販売業者等への指導、助言や、消費者から寄せられる相談に応じて助言等を行う業務(相

談業務)

④ 医 薬品、医療機器等の安全性等に関する情報をタイムリーに、幅広く医療関係者、患者、企

業等に提供する業務 (情報提供業務)

⑤ 薬 事法に定められている日本薬局方など、各種基準の作成に関する調査 (基準作成調査業務)
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【PMDAの 組織 (平成21年度)】
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‖ 平 成 21事業年度業務実績



第 1 平 成21年度計画の策定等

1.平 成 21年度計画の策定及び推進

,PMDAは 、厚生労働大臣が定めた中期目標に基づき中期計画を作成し、厚生労働大臣の認可を受け

ることとされている (第2期 中期目標期間 :平成 21年 4月 ～平成 26年 3月 )。 この中期計画を達成

するため、各年度ごとに年度計画を定め、厚生労働大臣に届け出るとともに、公表することとされて

いる。                      ・

平成 21年度においても、平成 20年度末に平成 21年度の年度計画を策定し、厚生労働大臣に届け出

て、これに沿って事業を行っている。

また、平成 21年 H月 5日 には、 「特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤による

C型 肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく給付金支給事業等

の実施に伴う特定救済給付金の予算額の増額変更及び未承認薬等の審査迅速化に係る予算額の増額変

更 (平成 21年度補正予算)に つき、厚生労働大臣に対 して届け出を行った。

平成 21年度計画は、新たに作成された第2期 中期目標及び中期計画、厚生労働省独立行政法人評価

委員会による平成 20年度の業務実績の評価結果及び総務省政策評価・独立行政法人評価委員会の意見

等を踏まえ、策定 した。

2.平 成 20年度の業務実績の評価結果及び中期目標期間の業務実績の最終評価結果

・独立行政法人の主務省に、その主管に係る独立行政法人に関する事務を処理させるため、 「独立行

政法人評価委員会」を設置することと定められている。 (独立行政法人通則法第 12条)

PMDAの評価を行う厚生労働省独立行政法人評価委員会より、平成 21年 8月 28日付けで、平成 20

年度の業務実績の評価結果が示された。全般的な評価内容は、評価項目20項 目のうち、A評 価が 19、

B評 価が 1と いう結果であった (B評価は 「業務の迅速な処理及び体制整備 (医薬品)」 )。

また、平成 20年 度においては第 1期 中期目標期間の最終年度であるため、同評価委員会より、平

成 21年 8月 28日付けで、 「中期目標期間の業務実績の最終評価結果」が示された。全般的な評価内

容は、平成 16年度から平成 20年度までの過去5年 間の評価結果を平均して決定され、評価項目20

項 目のうち、A評 価が 18、B評 価が2と いう結果であった (B評 価は 「業務の迅速な処理及び体制

整備 (医療機器)及 び (治験相談)」 であった。)。

なお、 「平成 20年度の業務実績の評価結果」及び 「中期目標期間の業務実績の最終評価結果」に

ついてはホームページに掲載し、平成 21年 10月 28日 に開催した運営評議会においても報告を行っ

た。

(注)S評 価 :中期計画を大幅に上回っている、A評 価 :中期計画を上回っている、B評価 :中期計画に概

ね合致している、C評価 :中期計画をやや下回っている、D評価 :中期計画を下回っており、大幅な

改善が必要。

・厚生労働省独立行政法人評価委員会の評価結果については、平成 21年 12月 9日 付で総務省政策

評価 ・独立行政法人評価委員会より意見が出され、以下のとおり、PMDAの評価結果に関しても指摘

が行われた。
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(平成 20年度評価結果についての意見)

・本法人の医薬品の承認審査業務について、第 1期中期計画の最終年度である平成20年度には、

①新医薬品について、審査事務処理期間12か月を80%に ついて達成する、②厚生労働大臣が指定し

た優先審査の対象製品について、審査事務処理期間6か 月を50%に ついて達成するとの数値目標が

設定されているが、これら目標に対する実績は、それぞれ70%、 33%と なっており、日標達成に至

っていない。

本法人の平成21年度からの第 2期 中期計画においては、 ドラッグ ・ラグ (欧米で承認されている

医薬品が我が国では未承認であって、国民に提供されない状態)2.5年 を23年度に解消するとの目標

に向け、より実効的な目標設定として、申請者側期間も含む総審査期間を21年度以降順次短縮して

いく数値目標 (23年度には、 1年短縮)が 設定されていること、医薬品審査の迅速化のため新医薬

品審査人員を3倍 増 (18年度審査人員H2人 を21年度までに236人増員)す ることとされていること

などにかんがみれば、医薬品の審査期間の短縮に係る数値目標の達成状況については、十分な分析

の下に評価が行われる必要があるが、貴委員会の評価ではそうした分析を踏まえた上での評価を十

分に行うていない。

今後の評価に当たっては、各年度の日標の達成度合のみならず、未達成の場合における要因分析

と改善策を明らかにさせた上で、取組を厳格に評価すべきである。

・本法人の医療機器の承認審査業務について、第 1期 中期計画の最終年度である平成20年度には、

①新医療機器について、審査事務処理期間12か月を90%に ついて達成する、②厚生労働大臣が指定

した優先審査の対象製品について、審査事務処理期間9か 月を70%に ついて達成するとの数値目標

が設定されているが、これら目標に対する実績は、75%、 75%と なっており、新医療機器全体の目

標については達成に至っていない。

本法人の平成21年度からの第 2期 中期計画においては、デバイス ・ラグ (医療機器におけるドラ

ッグ ・ラグと同様の問題)を 25年度に解消 (承認までの期間を19か月短縮)す るとの目標に向け、

より実効的な目標設定として、申請者側期間も含む総審査期間を21年度以陶順次短縮 していく数値

目標 (25年度には、7か 月短縮).が設定されていること、医療機器審査の迅速化のため人員を3倍

増 (20年度35人を25年度までに69人増員)す ることとされていることなどにかんがみれば、医療機

器の審査期間の短縮に係る数値目標の達成状況についてはt十 分な分析の下に評価が行われる必要

があるが、貴委員会の評価ではそうした分析を踏まえた上での評価を十分に行っていない。

今後の評価に当たっては、各年度の目標の達成度合のみならず、未達成の場合における要因分析

と改善方策を明らかにさせた上で、取組を厳格に評価すべきである。

(第1期中期目標期間における評価結果についての意見)

PMDAについては、 「独立行政法人の主要な事務及び事業の改廃に関する勧告の方向性について」

(平成19年12月H日 付け政委第27号及び平成19年12月21日付け政委第29号政策評価 ・独立行政法人

評価委員会委員長通知。以下 「勧告の方向性」という。)の 取りまとめに当たり、その組織及び業

務の全般にわたる見直しの中で、個々の中期目標の達成状況をも判定する観点から併せて検討を行

ったところであり、独立行政法人通則法 (平成H年 法律第103号)第 34条第 3項 に基づく所要の意見

については、勧告の方向性を通じて指摘 したものである。

なお、勧告の方向性を踏まえて策定された新中期目標等に沿った業務の質の向上及び効率化が、

的確な業務の進ちょくと併せて推進されるよう、貴委員会は、毎年度の厳格かつ的確な評価に努め

られたい。                    '  _
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中期計画・年度計画上の区分 評価対象区分

疇
激 藤

繭轟欄
第1 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上

1)効 率的かつ機動的な業務運営

1 目保管理による業務運営・トップマネジメント A A

2 昨議機関の設置による透明性の確保 A A

(2)業務運営の効率化にわ 経費節滅等
3 各種経費節減 A A

4 腱出金の徹破及び管理 A A

(3)国 民に対するサービスの向上 5 旧談体制の整備、業務内容の公表等 A A

第2

1

部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対t て麟ヨ供するサービスその他の業務の質の向上

。)塁震写憲塘3m及
び見直uこ係る日欄を

②暑墨層響Z占脇鰹
極的実畑こTる目標

(3)鱈整
窓口の拡充に係る目標を達成するためにとるべき

6 救済制度の情報提供、相談体制の充実 A A

“)篤摯暑層言え逮螺
る~元管ヨこ係る目機器

(5)著香置遷出諄F蔀葛流a聾森電竜呂千
速な処理に係

７

　

　

一一　

　

８

業務の迅速な処理及び体制整備 A

A

A

0霞署避護琴署麗翌1塁』詈竃軍翼警
健の性に係る目

部門間の連携及び被害実態調査の実施     ｀ A

くつ警裏薔鋼蹴留螺♂
する検釧=係る

スモン自者及び血液製剤によるHⅣ感業者等に対する
8)受 託支払業務等の適切な実施に係る日標を達成するた

めにとるべき措置
9

スモン患者及び血液製剤によるHⅣ感業者等に対する
A A

特定フィプリンゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ国子製
(9)剤によるC型肝炎感染被害者に対する綸付業務等の適

2 審査等業務及び安全対策業務

“)虐驚着雛 警謝E臨 静
颯難

②曹漂暮運潔琴括燿驚雇聖電気警繕優F性
の向上に係る

1 0 業務の迅速な処理及び体網整備(医薬品) Ｂ

一
Ａ

A

業務の迅速な処理及び体制整備く医療機器) B

12

13

彙務の迅速な処理及び体制整備(治験相談)

審査等業務及び安全業務の質の向上

Ａ

¨
Ａ

B

A

４

¨

５

１

¨

１

適正な治験の普及等

審査等業務及び安全業務の透明化の推進等

Ａ

¨
Ａ

A

A

り寧彗嵩爵う望象霧電署r"の
引uこ係る目彗を達成

６

¨

７

¨

８

１

¨

１

¨

１

鵬作用等の情報の収集

企業、医療関係者への安全性情報の提供

Ａ

一
Ａ

A

A

A息者、一般消費者への安全性情報の提供 A

第3 予 算、収支計画及び資金計画 19 予算、収支計回及び資金計画 A A

事4 短 期借入金の限度額

事5 重 要な財産の譲渡、担保に供するときの計画

第6 剰 余金の使途

第7 その他主務省令で定める業務に関する事項

(1)人事に関する事項
20 人事に関する事項及びセキュリティの確保 A A

2)セ キュリテイの確保

人の業務実績の評価基準:S 中 期計画を大幅に上回つてし

第1期中期 目標期間の業務実績に対する総合機構の評価結果一覧

中期tt画を上回つている

中期計画を構ね達成している
中期計画をやや下回つている
中期計画を下回つており、大幅な改善が必要

８

２

０

０

９

１

０

０

Ａ

Ｂ

Ｃ

Ｄ
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第 2 法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

1.効率的かう機動的な業務運営

(1)日 標管理による業務運営

・PMDAの業務運営に当たっては、各部門の業務の目標と責任を明確にするとともに、業務の進捗

状況の日常的な管理を通 じ、問題点の抽出及びその改善に努めることとしている。

。このため、PMDAの平成 21年度計画の作成にあわせ、各部、各課においてその所掌に基づく、業

務計画表を作成し、目標管理による業務運営を行った。

・なお、各部の業務計画の進捗状況を把握するため、9月 末までの業務実績に関する業務計画表幹

部ヒアリングを平成 21年 10月からH月 にかけて実施するとともに、当該ヒアリングにおいて幹

部から指摘があった事項については、12月の幹部会において報告を行った。

(a業 務管理体制の強化、 トップマネジメン ト

・業務全般にわたる戦略立案機能、リスク管理又はチェック機能などの業務管理体制を強化すると

ともに、理事長の経営判断が迅速に業務運営に反映される組織体制の構築を図ることとしている。

・このため、平成 20年 度に引き続き、理事長が業務の進捗状況を直接把握し、必要な指示を行う

場の設置及びPMDAの業務全般の連絡調整の強化を行った。

具体的には、理事長をはじめとした部長級以上で組織する 「幹部会」を、引き続き、定期的 (原

則週 1回 )に 開催した。

・PMDAに おける情報システムの管理体制をより強化するべく設置 している理事長を本部長とし

た 「情報システム管理等対策本部」の下に設置された 「情報システム投資決定会議」において、

情報システムの新規開発及び改修への投資の妥当性について、費用対効果、技術的困難度等から総

合的に判断しt理 事長の経営判断の下、計画的かつ効率的な投資案件を選定した (平成 21年度 3回

開催)。

。健全な財務運営及び適切な業務が行えるよう定期的に財務状況を把握するため、理事長を委

員長 とした 「財務管理委員会」を開催 (平成 21年 度 12回 開催)し 、月毎の審査部門別審査手

数料の中請状況及び収支分析について報告 したほか、拠出金の申告額についても報告を行った。

・薬害被害者団体との意見交換会を開催 した (11月 )。

・医薬品業界との意見交換会については、新薬に関する意見交換、安全に関する意見交換ともに2

回 (7月 及び 1月 )ず つ開催した。

また、医療機器及び体外診断用医薬品関係について、平成 19年 2月 に設置された医療機器 ・体外

診断用医薬品に関する実務 レベル合同作業部会を4回 開催 した。
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'PMDAの リスク管理に関するモニタリングを行うための 「リスク管理委員会」を平成 21年度において

は 12回開催し、文書 ・情報管理の適正な実施について、業務フローを見直す等の検討を行ったも

また、役職員に対し、リスク管理対応マニュアルの周知徹底を引き続き図った。なお、理事長直属の

組織である監査室において、内部監査や内部通報制度の運用を引き続き行った。

・火災、地震等の災害リスクに対応するため、役職員に対し、消防計画の周知徹底を図った。

PMDAに おけるリスク管理体制について

★PMDAにおけるリスクとは…・

イ.組 織にとってのリスク

・PHDAの社会的評価を低下させ、又は低下させるおそれがある事象が発生する可能性

。PMDAの業務遂行に著しい支障を生じさせ、又は生じさせるおそれがある事象が発生する可能性

・PMDAに財産的損害を与え、又は与えるおそれがある事象が発生する可能性

口.PMDAの 職務として対応すべきリスク

・医薬品 。医療機器等 (医薬品、医療機器、医薬部外品、化粧品並びに治験の対象とされる薬物及び機械器具

をいう。)による重大な健康被害が発生し、又は拡大する可能性のあるものであつて、PMDAの業務に関係す

るもの
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。第2期 中期目標期FHlにおけるPMDA全体の広報について、国民のニーズを勘案し、国際的な視点も

織り込んだ上で体系的に進める観点から、当該期間における広報活動全般の基本方針として 「PMDA

広報戦略」 (平成 20年 7月 11日)を 策定し、当該戦略に沿った積極的な情報発信を推進すること

により、国民に対するサービスの向上を図ることとしている。

・第2期 中期目標期間におけるPMDA全体の国際活動について、厚生労働省と連携し計画的 ・体系的

に進めるとの観点から、当該期間における国際活動全般の基本方針として FPMDA国際戦略」 (平成

21年 2月 6日 )を 策定し、当該戦略に沿った積極的な国際活動を推進することにより、日本はもと

より、世界の患者とその家族に対するサービスの向上及び PMDAの国際的なPositioningの確立を図

ることとした。

(0運 営評議会等の開催

。PMDAにおいては、幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として、学識経験者、医療関係者、

関係業界の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表により構成する

「運営評議会」 (会長 :廣部雅昭 東 京大学名誉教授)を 設置し、業務内容や運営体制への提言及

び改善策を求めることにより、業務の効率化に役立てるとともに、業務の公正性、透明性の確保を

図っている。また、業務に関する専門的事項を審議するため、 「運営評議会」の下に 「救済業務委

員会」 (委員長 :溝口秀昭 東 京女子医科大学名誉教授)及 び 「審査 ・安全業務委員会」 (委員長 :

廣部雅昭 東 京大学名誉教授)を 設置している。これらの平成 21年 度の開催日及び審議内容につ

いては以下のとおりである。

【運営評議会】 (平成 21年度)

第 1回 (平成 21年 6月 12日、第 1回審査 ・安全業務委員会と合同開催)

に)平成 20事業年度業務報告について

(2)平成 20事業年度決算報告について

13)組織再編について

14)企業出身者の就業情報の報告について

(51専門協議の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

{6)その他

第2回 (平成 21年 10月 28日開催)

は)第 1期中期目標期間の業務実績の最終評価結果及び平成 20事 業年度の業務実績の評価結果

について

(a平 成 21事業年度予算の変更について

1)未 承認薬等に関するPMDAの対応について

2)特 定救済勘定予算の増額について

(鋤PMDAの組織再編について

14)企業出身者の就業状況の報告について                        ｀

(5)専門協議の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

16)その他
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第3回 (平成 22年 3月 16日開催)

に)平成 22年度計画 (案)に ついて

(21平成 22事業年度予算 (案)に ついて

(31企業出身者に対する就業制限規定の改正について (案)

ほ}企業出身者の就業状況の報告について

(51専門協議の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

に)その他

【救済業務委員会】 (平成 21年度)

第1回 (平成 21年 6月 H日 開催)

に}平成 20事業年度業務報告について

(a平 成 21年度計画等について

B)組 織再編について

14)「特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済す

るための給付金の支給に関する特別措置法」第 16条による製薬企業の費用負担基準について

151その他

第2回 (平成 21年 12月 14日開催)

慢)第 1期中期目標期間の業務実績の最終評価結果及び平成20事業年度の業務実績の評価結果に

ついて

{21平成 21年度上半期における事業実績等について

は)平成 21事業年度予算の変更について

14)平成 21年度健康被害救済制度に関する認知度調査結果及び今後の広報について

15)保健福祉事業 (精神面などに関する相談事業)の 実施について

16)その他

【審査 ・安全業務委員会】 (平成 21年度)

第1回 (平成 21年 6月 12日開催、第 1回運営評議会と合同開催)

※第 1回運営評議会参照。

第2回 (平成 21年 12月8日開催)

は)第 1期中期目標期間の業務実績の最終評価結果及び平成20事業年度の業務実績の評価結果に

ついて

12)平成21年度上半期における事業実績と今後の取組みについて

8)平成21事業年度予算の変更について

に)PMDAの組織再編について

(5)企業出身者の就業状況の報告について

16)専門協議の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

P)その他
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。「運営評議会」、 「救済業務委員会」及び 「審査 ・安全業務委員会」については、透明性を確保

するため公開で開催し、議事録及び資料等については、ホームページ上で公表 した。

◆運営評議会関係:http://www.pmda.go.jp/guide/hyogikaikankei.html◆

(の 効率的な業務運営体制への取組み

。PMDAに おいては、状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有効活用により、効率的

な業務運営体制を構築することとしている。

このため、弾力的な対応が特に必要とされる審査部門において、グループ制を採用した上で、部

長の下に審査役を置き、審査役が各審査チームを統括する体制を継続 した。

また、審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に関する専門的意

見を聴くため、外部の専門家に対し、PMDAの専門委員への委嘱手続きを引き続き行っている。

(平成 22年 3月 31日現在での委嘱者数は、1,099名)

さらに、医薬品の副作用及び生物由来製品の感染等による健康被害の救済に関して、専門的意見

を聴くため、外部の専門家に対し、PMDAの専門委員への委嘱手続きを引き続き行っている。

(平成 22年 3月 31日現在での委嘱者数は、78名)

・審査等及び健康被害救済の各専門委員として委嘱が完了した者については、PMDAホニムページに

掲載している。             ′

0専門委員に対する協議に関しては、判断の公平性 ・透明性が担保されるような形とすることが必

要であることから、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によって透明性を十分に

確保 し、外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ利益相反規定として、 「医薬品

医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」 (平成 20年 12月 25日)を 策定し、承認

審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附金 。契約金等の受取状況について、

運営評議会及び審査 ・安全業務委員会に報告を行っている。

・業務の遂行に当たり、法律、税務等の専門的知識を要する業務に対応するため、弁護士及び税理

士を顧間として委嘱するとともにt情 報システムの運用管理は、民間支援会社を活用し、常勤職員

数を極力抑えた。また、 「業務 ・システム最適化計画」の策定支援業務についても、外部委託によ

り実施した。

・PMDAが保有する情報システムにおける業務を通 じた連携及び整合性を確保するため、情報システ

ム顧間として情報システム全般に関する高度な専門的知識と薬事に係る知識を有する者を引き続き

外部から委嘱した。

C5)各種業務プロセスの標準化
。各種業務プロセスの標準化を進めることにより非常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図るた

め、主要業務にういて、引き続き標準業務手順書 (SOP)を作成し、その内容の確認・点検を行うと

ともに、必要に応じて見直しを行った。また、定型的業務については、非常勤職員等を活用した。
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(6)データベース化の推進

・平成 21年 度も、 「情報システム投資決定会議」等を開催するとともに、各情報システムの稼働

状況や PMDAの 共通的基盤システムである共用 LANシ ステムの改修や電子メールのセキュリティ向

上策等について、引き続き議論を行った。

また、CD―Rに 記録されている過去の承認原議へのインデックス付与及びデータベース化など、

文書情報の体系的な整理 ・保管や情報の収集 ・分析などを容易にすることを目的としたデータベー

ス化を推進するとともに、業務への幅広い活用等を目的とした改修を引き続き実施した。

・厚生労働省及びPMDA発 出の通知等のうち、PMDA業 務に関連があるもの及び国民に広く情報提供

を行う必要があるものについては、ホームページに順次掲載している。

●http://7WW.pmda.go.jp/operations/notice.htm10

0業 務 ・システム最適化の推進

・ 「電子政府構築計画」 (平成 15年 7月 17日各府省情報化統括責任者 (C10)連 絡会議決定及び

「独立行政法人等の業務 ・システム最適化実現方策」 (平成 17年 6月 29日 各府省情報化統括責任

者 (C10)連 絡会議決定)に 基づき、業務 ・システム最適化計画を策定し、平成 20年 3月 28日 に

公表 し、平成 21年 6月 には改訂版を公表した。

平成 21年 度においては、22年度から行う現行システムの改修に伴う要件定義書を作成するとと

もに、また次期システムにおける業務 ・機能要件定義、サーバ機器 ・ネットワァクインフラ等非機

能要件に関する要件定義、開発費用の概算費用算定、データ移行計画等開発時必要となる各種計画

の策定 ・作業工数算定等の要件定義作業を2ヶ 年計画で開始した。.

2.業 務運営の効率化に伴う経費節減等

(1)一般管理費の節減
。一般管理費 (事務所移転経費及び退職手当を除く。)の 平成 21年 度予算は、不断の業務改善及

び効率的運営に努めることにより、平成 20年 度と比べて3%程 度の節減を見込んだ額に、以下の

一般管理費を加えた合計額としている。

1)総 合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び成果の社会への還元に向けた制度改革につ

いて」(平成 18年 12月 25日 )に基づき、承認審査の迅速化に取 り組むことに伴い、平成 21年度

に新たに発生する‐般管理費

2)医 療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴

い、平成 21年度に新たに発生する一般管理費    `

3)薬 害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検証委員会の中間取 りまとめ

「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方について」(平成 20年 7月 31日 )に基づき、安全対

策の強化 。充実に取り組むことに伴い、平成 21年度に発生する一般管理費

二般管理費に関する年度予算は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を

踏まえたものであり、その範囲での適正な予算執行を行うことにより、中期目標の達成が図られ

ることとなる。
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・平成 21年 度においては、年度計画予算の範囲内で更に効率的な執行を図るため、平成 19年 12

月に策定した 「随意契約見直し計画」に基づき、一般競争入札を促進するとともに、前年度に引き

続き、パソコン等の賃貸借及び増員に伴う什器やコピー用紙を始めとした消耗品等の購入契約等も

競争に付すことにより、調達コストの削減を図った。

また、現入居ビルの貸主との交渉により、増員に必要なスペースの確保及び集約化が可能となり、

セキュリティの強化が図られるとともに、賃料も移転予定先と同程度の水準まで抑えることができ

た。

これらの結果、増員未達成要因及び事務所借料等不用額を除いても、効率化対象予算額に比べて

20.9%の 一般管理費の節減を図ることができた。

(a事 業費の節減

。事業費 (事務所移転経費、給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。)の 平

成 21年度予算は、電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、平成20年度と比べて1%程 度

の節減を見込んだ額に、以下の事業費を加えた合計額としている。

1)総 合科学技術会議の意見具申,こ基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年

度に新たに発生する事業費

2)医 療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴

い、平成 21年度に新たに発生する事業費

3)薬 害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全対策の強化:充実に取り組むことに伴い、

平成 21年度に発生する事業費

事業費に関する平成 21年度予算は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を

踏まえたものであり、その範囲内で適正な予算執行を行うことにより、中期目標の達成が図られるこ

ととなる。

・平成 21年度においては、一般管理費と同様に 「随意契約見直し計画」に基づき一般競争入札を促

進するとともに、各業務の財源となる手数料収入 ・拠出金収入等の収益化動向を見ながら、必要な

事業を確保しつつコスト削減を図ることに努め、事業の執行管理を着実に行った。

これらの結果、増員未達成要因、事務所借料等不用額及び GMP海 外実地調査案件が当初見込みよ

り少なかったこと等により不用となった額を除いても、効率化対象予算額に比べて6.8%の事業費の

節減を図ることができた。
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(3)競争入札の状況

L「随意契約見直し計画」に基づき一般競争入札に移行するなど、契約全般にわたちて入札化を促

進した結果、企画競争 。公募を含む競争性のある契約方式の件数割合が、前年度に比べ H.9%増 と

なった。

2 0年 度 21年 度 増   減

一般競争入札

(企画競争。公募含む)

1 0 1件

(47.00/0)

1,175百万円

(29.60/0)

132件

(58.9%)

1,796百万円

(40.6%)

31件

(H.9%)

621百万円

(H:0%)

競 争 性 の な い

随 意 契 約

1 1 4件

(53.00/0)

2,797百万円

(70.4%)

92′キ

(41.1%)

2,630百万円

(59.4%)

△22件

(△H.9%)

△167百万円

(△H.0%)

うち競争入札移

行になじまない

事務所借上に係

るものを除く

91件

(42.3%)

1,120百万円

(28.2%)

67′争

(29.9%)

725百万円

(16.4%)

△24件

(△124%)

△395百万円

(△ll.8%)

合   計
215件

3,972百万円

224件

4,426百 万円

9件

454百万円

④ 拠出金の徴収及び管理

。医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害の救済業務並びに医薬品等の品

質、有効性及び安全性の向上に関する業務に係る原資は、それぞれ、副作用拠出金及び感染拠出金

並びに安全対策等拠出金であり、副作用拠出金は許可医薬品の製造販売業の許可を受けている事業

者から、感染拠出金は許可生物由来製品の製造販売業の許可を受けている事業者から、安全対策等

拠出金は、医薬品及び医療機器の製造販売業の許可を受けている事業者から、それぞれ申告 ・納付

されている。

。これらの副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金を一元的に徴収管理する拠出金徴収管

理システムにおける新規承認品目 (医薬品 ・医療機器)や 入金情報等の基礎データの自動処理によ

り、算定基礎取引額の算出や未納データ処理などの徴収管理業務を効率的に行った。また、拠出金

の納付について、主要銀行4行 及び貯金事務センター (郵便局)と引き続き収納委託契約を締結し、

納付義務者の利便性を確保することにより、迅速な資金移動が確保できた。.

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金については、中期計画において、99%以 上の収

納率を目指すこととしているところ、平成 21年度においては、副作用拠出金は99.6%、 感染拠出

金は 100%、 安全対策等拠出金は99.0%で あっ
｀
た。
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【平成 21年 度各拠出金収納実績】

区   分 対象者 (件) 納付者数 (件) 収納率 (%)
拠出金額

(百万円)

副

拠

作

出

用

金

製造販売業 743 742 99.9% 3,783

薬 局 7,628 7,598 99.6% 8

計 8.371 8,340 99.6% 3,790

感 染 拠 出 金 製造販売業 97 97 100% 631

安 全 対 策 等

拠  出   金

医薬品製造販売業 653 652 99.8%
０
０

■
０

０
υ

- 2,243 2,168 96.7%
Ａ
υ

０
４

医薬品 。医療機器

製造販売業 199 199 100% 1,185

薬 局 7,628 7.594 99,6% 8

計 10, 723 10,613 99.0% 2,362

・各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、

1)薬 局医薬品製造販売業者からの拠出金収納業務については、引き続き、 (社)日 本薬剤師

会と徴収業務委託契約を締結した。

2)安 全対策等拠出金については、引き続き、業界団体及び講演会等を通 じた申告 ・納付に関

する依頼を行うとともに、ホームページ及び関連業界紙への広告掲載を行い、 「申告 ・納付

の手引」を作成 。配布 し、納付義務者への周知を図った。また、薬局医薬品製造販売業者を

除く全未納業者に対 して、納付のお願いの文書を送付した。

① 副 作用拠出金等の徴収実績及び責任準備金の推移

ア 副 作用拠出金の徴収実績

。医薬品副作用被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可医薬品製造販売業者から副作

用拠出金の徴収を実施 しており、平成 21年度の拠出金率は 1000分の0.35、拠出金納付額は3,790

百万円であった。

(百万円)

年 度 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

許可医薬品製造販売業者
2,923

(787社)

3,240

(778社 )

3,049

(762をL)

31722

(752社)

3,783

(742社)

薬局医薬品製造販売業者
10

(9,993者)

9

(8.9681彗)

8

(8,309ヨ螢)

8

( 8 . 0 1 5者)

8

(7.598者)

合  計  額 2,933 3,249 3.057 3,730 3,790

拠 出 金 率 0.3/1000 0.3/1000 0.3/1000 0.35/1000 0.35/1000
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・制度発足以降の副作用拠出金収入及び拠出金率は、以下のとおりである。       ・

感染拠出金の徴収実績

・生物由来製品感染等被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可生物由来製品製造販

売業者から感染拠出金の徴収を実施 しており、平成 21年 度の拠出金率は 1000分 の 1、拠出金

納付額は 631百 万円であった。

(百万円)

ウ 責 任準備金

・救済給付の支給を受けた者の将来の給付予想額を推計し、その将来給付を賄うため、毎事業年

度末において保有すべき資金額を計算 して積み立てており、平成 21年 度末の責任準備金は

17,665百万円であった。

(百万円) 責任準備金の推移

20,000

15,000

10,000

5,000

0

S55S57S59S61S63H2H4 H6H8H10H12H14H16H18H20

※ 平成14年度までの運用予定利率は年4.0%、 平成15年度以降の運用予定利率は年1.5%で 積算

副 作 用 拠 出 金 収 入 の 推 移
国銀

拠出金収入
~拠

出金率

拠出金率(千分率)
拠出金収入(百万円)

4,000

3,500

3,000

2,500

2,000

1,500

1,000

500

0

S54  S57  S60  S63

1.2

1

0.8

0.6

0.4

0.2

0

H6 H12  H15  H18  H21
年  度

年   度 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

報
業

由

売

物

販咤
造

許

製

553

(105を上)

556

(101社)

574

(98社)

620

(96社)

631

(97ネL)

拠 出 金 率 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000
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② 安 全対策等拠出金の徴収実績
・医薬品奪の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務に必要な費用に充てるため、医薬品及

び医療機器の製造販売業者から安全対策等拠出金の徴収を実施しており、平成 21年度の拠出金

率は体外診断用医薬品を除く医薬品が 1000分の 0.22、体外診断用医薬品及び医療機器は 1000

分の0_H、 拠出金納付額は 2,362百万円であった。      ・

(百万円)

年   度 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

医薬品 。医療機器

製 造 販 売 業 者

1,143

( 2 , 9 8 2社)

1,2H

(3,180わ

1 , 2 1 9

(3.09411)

1,284

(3,053櫛

2,354

(3,019わ

薬局医薬品製造販売業者
10

(9,987者)

9

(■960者)

8

(8.297月彗)

8

(8,013者 )

8

(7.594者 )

合  計  額 1,153 1,220 1.227 1,292 ●
‘

ａ
０

０
０

２

拠 出 金 率
0,11/1000 0.11/1000 0,11/1000 0,11/1000

0.22/1000

く体外診断用医薬品以

外頻篠め

0.11/1000

( 医 題 熙 増 慰 諄
・

| " 劇 H 診 増 斤

用軸

(5)人件費の削減及び給与体系の見直し

。平成 20年 4月 から平成 21年 3月 までの人事評価期間の評価結果を踏まえ、昇給等に適切に反

映することにより、平成 21年 度における人件費については、約 7.0%の 削減 (対平成 17年度 1

人当たり人件費)を 図ることができた。

・PMDAの給与水準について国民の理解を得るため、平成 20年 度の役職員給与について、国家公

務員の給与との比較等の検証を行い、その結果をホームページに掲載 し公表 した。

※ 補 正値とは、人事院勧告相当分を除いて計算した値である。

年 度
平成 17年度

(基準年度)
平成 18年度 平成 19年度 平成 20年 度 平成 21年 度

一人当たり人件費単価 @8,281千 円 @8,057千 円 @8,052千 円 @7,787千 円 @7.575千 円

人件費削減率

(一人当たり人件費単価)
△ 2.7% △ 2.8 % △ 6.0% △ 8.5%

人件費削減率(補正値)

(一人当たり人件費単価)
△ 2.7% △ 3.3% △ 6.6% △ 7.0%
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3.

(6)無駄削減の取組の推進

・昨今の政府及び独立行政法人等に対する無駄削減への要請を踏まえ、PMDAに おける無駄削減の取

組の基本的事項をとりまとめた 「無駄削減に向けた取組の強化について」 (平成 21年 12月 22日 )

を策定し、ホームページに掲載し公表するとともに、その内容を職員へ周知徹底する等、取組の着

実な実施に努めた。

・平成 22年度において、本取組に示したコスト削減の内容を着実に実施 していくため、 「超過勤務

手当」 「タクシー使用に係る費用」 「電気料」 「時間外の空調使用料」 「コピー用紙の調達に係る

費用」 「出張旅費」等の削減目標を定めた 「PMDAに おける無駄削減に向けたコスト削減目標」 (平

成 22年 3月 31日 )を 策定し、ホームページに掲載し公表 した。

国民に対するサービスの向上

(1)一般相談窓口

。PMDAに寄せられた相談等への対応方法及び寄せられた意見を業務改善につなげるための検討方法

を定めた 「一般相談等対応方針」に基づき、一般相談窓回の運用を行っており、PMDAの総合受付に

アンケー ト用紙を備え置くなど、来訪者の意見等を収集 している。意見等の収集に当たって|よ、電

話 ・FAXに よる受付に加え、平成 19年 6月 からPMDAホ ームページにおける受付を開始したところ

であり、PMDAに 対する意見 ・要望を容易に発信できるよう、平成 21年 度においても引き続き実施

した。      .

。平成 21年度に寄せられた相談等は2,167件であり、そのうち、医薬品 。医療機器の申請 。相談業

務に係る相談等は803件であり、約4割 を占めている。

照会 。相談 苦  情 意見 ・要望 その他 合  計

平成 21年 度 Z,U・√0

(784)

５

５

36

(10
0

(0)

７

＞

６

３

１

０

，

８

２

＜

注 1:( )は 医薬品 ・医療機器の申請 。相談業務等に係るもので内数

注 2:医 薬品 。医療機器の申請 ・相談業務等に係る照会は、別途、審査管理部でも対応を行っている。

(D企 業からの審査 ・安全業務関係の相談や苦情、不服申車への対応

・PMDAにおいては、一般消費者などからの相談や苦情に対する対応のほか、審査 ・安全業務に関す

る関係企業等からの苦情等への対応も行っている。

・申請者から PMDAに おける審査等業務及び安全対策業務に関する不服申立て等が行われた場合に

|は、担当部長 (再度の不服申立て等の場合には 審 査センター長又は安全管理監)が 直接検討を行

い、15勤務日以内に回答する仕組みを平成 16年度に設け、平成 21年度においても引き続き行って

い′3.

。さらに、関係企業からの苦情等に対応するための相談対応マニュアルを策定し、関係企業から受

けた苦情等のうちで業務改善につながり得る内容のものについては、検討を進めている。
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0)ホ ームページの充実

・平成 20年度の業務実績に関する 「平成20事業年度業務報告」を作成し、ホームページに掲載し

た。

。また、運営評議会等で使用した資料及び議事録についても、ホームページに順次掲載を行い、会

議内容に関する情報公開を行つた。

。さらに、新着情報、トピックス、既存掲載内容の更新等については、関係部より掲載依頼のあっ

たものから随時ホームページに掲載を行っている。

・ホームページ閲覧者 ・利用者からの利便性についてのご意見等を踏まえ、サイトマップの充実、

救済制度、審査業務に関するバナーの充実等を図った。

C4D積極的な広報活動の実施

・第2期 申期目標期間におけるPMDA全体の広報について、国民のニーズを勘案し、国際的な視点も

織り込んだ上で体系的に進める観点から、当該期間における広報活動全般の基本方針として 「PM

DA広 報戦略」 (平成 20年 7月 H日 )を 策定し、当該戦略に沿った積極的な情報発信を推進する

ことにより、国民に対するサービスの向上を図ることとし、平成 21年度においては、記者勉強会 (平

成 21年 4月 21日)、 ニユースレター (内定者メールマガジン)の 作成等を行った。さらに、理事

長自ら、国内及び海外における講演等 (国内 :13件、海外 :2件 )を 行った。

_    C5)法 人文書の開示請求
・独立行政法人等の保有する情報の公開に関する法律に基づく法人文書の開示請求状況 (過去5カ

年分)は t以 下のとおりである。

【法人文書開示請求件数等の推移】 (単位 ;件)

請求件数 取下げ

決定内容
異 議

申立て

翌年度

繰 越
全部開示 部分開示 不開示

書

在存

文
　
不

存否応答

拒否

平成17年度 104 13 70 4 6 0 4 0

平成18年度 248 56 15 147 9 21
ハ
υ 6 0

平成19年度 233 21 7 182 1 22
ｎ
ｖ 2 0

平成20年度 367 36 14 276 7 29 5 1 0

平成21年度 568 54 27 371 I 31 0 0 H4

※)翌 年度以降繰越未処理分には、年度末に開示請求があった案件の他、文書が大量等の理由で、法第

10条第 2項 による開示決定等の期限延長又は法第 H条 による開示決定等の期限の特例を適用している

案件を含む。
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６。。

　

　

　

５。。

　

　

　

４０。
圏請求件数
回開示件数
回不開示件数
圃取下げ件数
□繰越件数

０

　

　

　

０

０

17年度   18年 度   19年 度 20年度 21年度

※1)開 示件数には、部分開示を含む

※2)不 開示件数には、文書不存在を含む

【法人文書開示請求件数等の推移 (開示請求者別)】 (単位 ;件 )

【法人文書開示請求件数等の推移 (対象文書の系統別)】 (単位 :件)

請求者/年 度 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

個 人 74 113 86 99 103

法人 (製薬企業等) 25 132 143 250 426

報道関係者 5 3 4 18 39

合 計 104 248 233 ワ
′

２
Ｕ

０
０ 568

※)「 個人」には、実質的には法人からの請求であるが、個人名で請求されているものを含む。

系統/年 度 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 備考 (例)

審査系 22 90 H5 263 377 製造販売届書 等

調査系 69 H 7 74 52 102 GCP調査結果通知 等

安全系 13 40 44 52 89 副作用報告 等

その他 0 1 0 0 0 旅行命令簿 等

合 計 104 248 233 367 568

※)件 数には、取下げ、不開示決定、文書不存在及び存否応答拒否の案件を含む。
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(0個 人情報の開示請求

。独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律に基づく個人情報の開示請求状況 (過去

5カ 年分)は 、以下のとおりである。

【個人情報開示請求件数等の推移】 (単位 ;件)

請求件数 取下げ

決定内容
異 議

申立て

翌年度

繰 越
全部開示 部分開示 不開示

文 書

確

格 酪

拒否

平成 19年度 3 0 2 1
ハ
υ

ｎ
υ 0 0

Ａ
υ

平成 20年度
〓
０ 0 0 3 2

ｎ
ｕ 0 0 0

平成 21年度 1 0 0 0 1 0 0 0 0

※)平 成 18年度以前は、個人情報開示請求はなかった。

【個人情報開示請求件数等の推移 (開示請求者別)】 (単位 ;件)

【個人情報開示請求件数等の推移 (対象情報を含む法人文書の系統別)】 (単位 ;件)

系統/年 度 平成 19年度 平成 20年度 平成 21年 度 備考 (例)

健康被害救済関係 3 5 0 判定申出 等

審査系
Ａ
Ｖ

Ａ
Ｖ 1 治験計画届 等

合 計 3 5 1

※)件数には、不開示決定の案件を含む。

C7D監査業務関係
・PMDAにおいては、独立行政法人制度に基づく会計監査法人による会計監査及び監事による監杏の

実施に加え、業務や会計について、内部統制の観点から監査室による内部監査を計画的に実施し、

その結果を公表することにより、業務運営の透明性の確保を図っている。

・平成 21年度においては、情報管理状況、契約の状況、現預金等の保管状況、旅費の執行 ・手続の

状況及び企業出身者の就業制限ルールの遵守状況について、内部監査を実施した。

請求者/年 度 平成 19年度 平成 20年度 平成 21年 度

本  人 1 3 1

本人の法定代理人 (親権者等) 2 0 0

他 人 0 2 0

合 計 3 5 1
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(8)財務状況の報告

,PMDAに おいては、支出面の透明性確保の観点から、審査手数料及び拠出金の使途等に関する平成

20年 度の財務状況について、官報及びホームページで公表 した。また、平成 21年 度予算について

もホームページで公表した。

(D「 随意契約見直し計画」の公表

・PMDAに おいては、随意契約見直し計画のフォローアップについて、平成 21年 7月 にホームペー

ジで公表した。また 「一者応札 ・一者応募」にかかる改善方策を平成 21年 5月 に策定し、ホームペ

ージで公表した。

4.人 事に関する事項

(1)人事評価制度の実施状況
・PMDAの 中期目標においては、職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施することとされて

おり、また、PMDAの 中期計画においては、職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施 し、職員

の評価 ・目標達成状況を報酬や昇給 ・昇格に適切に反映することとしている。

。このため、平成 20年 4月 から平成 21年 3月 までの人事評価期間の評価結果を平成 21年 7月 の昇

給等に適切に反映した。また、人事評価制度については、同制度の適切な運用を図るため、全職員

を対象とした研修会を実施するとともに、新任者に対しても、新任者研修のテーマとして 「人事評

価制度」を採り上げ周知した。

(a系 統的な研修の実施

PMDAが行う審査 ・市販後安全対策 ・救済の各業務は、いずれも専門性が非常に高く、しかも、医

薬品 ・医療機器に関わる科学技術は、日進月歩の進歩を遂げている。このため、職員の専門性を高

めるための適切な能力開発を実施することが必要であることから、平成19年度より 「一般体系コー

ス」と 「専門体系コース」の2コ ースに再編成することにより、職員が各プログラムを体系的に受

講できるようにし、平成21年度においても引き続き実施した。

また、個々の職員の資質や能力に応 じた効率的かつ効果的な研修を実施するため、外部機関や外

部専門家を積極的に活用し、研修の充実に努めた。さらに、新たな知見を身につけ、技能の向上を

図るため、職員を国内外の学会等に積極的に参加させた。

具体的には、研修委員会において、新任者研修 ・内部研修 ・外部研修等に関する各部門の職員の

ユーズを踏まえた計画を策定 し、以下のとおり各種研修を実施 した。

①平成 21年 4月 から6月 にかけて新任者研修を実施した。

②階層別研修として、中堅職員研修、管理職職員研修をそれぞれ 1回ずつ実施 した。

③新任者研修の中でビジネスマナーやコミュニケーションなどのヒ五―マンスキル研修を実施す

るとともに、OJTト レーナー養成フォローアップ研修を実施 した。

④二般研修として、英会話研修を平成 21年 7月 から平成 22年 2月 まで実施 した。また、英会話

研修の効果測定及び語学力の向上を目的としてTOEIC試験を1回 実施 した。

⑤専門研修として、ケーススタディニ、メディカルライティングを実施した。

⑥国内外の大学 ・海外の医薬品規制機関等への派遣研修について、延べ 55名 を派遣した。
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⑦国内外より規制当局関係者、企業や大学などの専門家、有識者を講師に招き、主として技術事

項について学ぶ特別研修 (14回 )、 様々な有識者との交流を通 じて広い視野を養成

するレギ三ラトリーサイエンス特別研修 (8回 )、 規制の仕組みなどについて学ぶ薬事法等規

制研修 (3回 )を 実施した。

③薬害被害者団体や患者団体等から講師を招き、ご講演いただく研修を1回行った。

③製造工場等学習として、施設見学 (医薬品製造工場4ヶ 所 。医療機器等製造工場5ヶ所)を 実

施した。

⑩薬剤師病院実地研修として、医療機関2カ所に職員を派遣した。

①外部機関において行われる技術的事項に関する研修 (薬事エキスパート研修会、昭和大学 IRB

見学等)へ 職員を派遣した。

⑫AMDD加盟企業の協力のもと、ペースメーカー、生体弁 0さ臓)、 経血管的ステント留置カテー

テル等の医療機器についての実習を含めた研修を実施 した。また、整形外科領域の医

療機器を用いた実習形式の研修を1回実施した。

⑬新任者研修の1項 目として、機構内文書研修を設け実施したほか、管理会計の基礎を学ぶ 「会

計セミナー」を企画、実施した。さらに、外部研修では、簿記3級講座、財務省会計センター

主催の会計研修へそれぞれ職員1名を派遣した。

⑭コンプライアンス研修、個人情報保護研修をそれぞれ1回ずつ実施した。

研修。人材育成について

FDAの 研修プログラム等も参考にしながら、従来の研修プログ
新たな研修プログラムを策定し、平成19年度下半期から順次実施

Φ

C3)適正な人事配置

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人事配置を行うこととしている。

。このため、職員の配置に当たっては、職員が有している知識や職務経験に配慮するほか、健康上

の問題や業務上の特別な理由がある場合を除き、短期間の異動は基本的に行わないこととしている。

④ 公募による人材の確保

。PMDAに おいては、審査等業務及び安全対策業務を迅速 ・的確に遂行していくため、PMDAの 中立性

及び公正性等に十分配慮しつつ、専門性の高い有能な人材を採用 していくことが重要な課題となっ

ている。

11嚇 躊 ア` >

1施
観
す
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-25-



・総合科学技術会議の意見具申t医 療機器の審査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委

員会の提言を踏まえ第2期 中期計画では、期末 (25年度末)の 常勤役職員数を751人 と定めたため、

職種ごとの採用計画に基づき、必要な分野の有能な人材を確保 していく必要があることから、業務

説明会を開催するとともに、平成 21年 度においても、PMDAホ ームページや就職情報サイト等を活

用し、技術系常勤職員について4回 の公募を実施するなど、以下のとおり採用及び採用内定を行っ

た。

【平成 21年度の公募による採用状況等 (平成 22年 4月 1日現在)】

技術系職員 [公募4回 ]
応募者数
採用者数
採用内定者数

事務系職員 [公募 1回 ]
応募者数
採用者数

人

人

人

　

　

人

人

８

８

０

　

　

　

０

３

９

５

４

　

　

　

８

２

2)

‰ r茎藍装鰭曇彗暑麓桑モ秀
学薬学部、病院薬剤部、生物統計学・獣医学等関係学部、研究所等約500機 関に

繁,[詈子1支套:で:量1奮:墨看拳i鼻ト
レ5r目猿啓撃すIttP l lお,壕督想晋lヶ月間)

採用募集活動について (平成21年 度)

業務説明会
5月 東 京2回 、大阪、名古屋、福岡で各 1回 (参加者計240人 )

9～ 10月  東 京2回 、大阪、名古屋、福岡、仙台、金沢で各 1回 (参加者計399人 )
12月  東 京2回 、大阪、広島で各 1回 (参加者計 172人 )
2月  東 京2回 、大阪 1回 (参加者計 127人 )

ライブ、第48回 日本生体医工学会大会でのパンフレット・ポスター展示等)

ヽ 一
学」、日本薬学会 (ファルマシア)、 「日本機械学会議」、日本経済新聞 (新卒就職広告特
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【PMDAの常勤役職員数】

平成
16年
4月 1日

平成
17年
4月 1日

平成
18年
4月 1日

平成
19年
4月 1日

平成
20年
4月 1日

平成
21年
4月 1日

平成
22年
4月 1日

く第 2期中期計画〉

期初(21年度初)

く第2期中期計画〉

期末(25年度わ

PMDA全 体 256人 291人 319人 341人 426人 521人 605人 695人 751人

うち審査部門
安全部門

人

人

４

９

５

２

人

人

８

３

７

４

人

人

７

９

９

４

206A
57人

人

人

７

５

７

６

２ 人
人

０

２

５

８

３ 389A
123人

注 1:PMDA全 体の数値には、役員数6人 (うち非常勤監事 1名)を 含む。

(平成 18年 4月 1日のみ5人 である。)

注2:審 査部門とは、審査センター長、上席審議役 (レギュラトリーサイエンス担当を除く)t審 議役、国際部、

審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一～五部、生物系審査第一～二部、一般薬等審査部、医療

機器審査第一～二部、信頼性保証部及びスペシヤリストをいう。

注3:安 全部門とは、安全管理監、安全第一～二部及び品質管理部をいう。

(5)就業規則等による適切な人事管理

・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、役職員の採用及び配置並びに退職後の再

就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行うこととしている。

・このため、採用時の誓約書の提出、配置、退職後の再就職等に関する制約又は家族が製薬企業等に

在職している場合の業務の従事制限等について就業規則に規定し、それらの内容を職員に周知徹底す

ることによって、適切な人事管理に努めている。

・具体的には、関係する規程の概要やQ&Aを作成した。服務ハンドブックを全役職員等に配布し、ま

た、新任者研修の場を活用して職員に周知徹底した。

。なお、ハンドブックにういて、平成 22年 1月 に既存のハンドブックを刷新し、服務関係規程等を

調べる際により活用しやすいものとし、刷新後のハンドブックを全役職員等に配布した。

・また、倫理規程に基づく贈与等報告等について、対象者へ提出を促すとともに、提出のあつた報告

について、内容の確認を行った。

5.セ キュ|リティの確保

(1)入 退室の管理
・防犯及び機密保持のため、事務室に入退室管理設備を設置し、内部管理体制の強化を図っている。

・具体的には、個人毎のIDカードによる 「入退室管理システム」を事務室に導入し、入室履歴を記

録するとともに、部外者は自由に入室できない対策を講じている:

。また、入退室の管理をより厳格に行うため、 「入退室管理システム」の運用管理等に関する入退室 .

管理規程を制定し、内部用ホームページや新学者研修の場を活用して職員に周知徹底している。
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(2)情報システムのセキュリティ対策
・平成 21年度計画に基づき、情報システムに係る情報のセキュリティの確保に努めた。

・情報データに関するバックアップ機能の強化を図るため、平成 19年度より実施している情報シス

テムのバックアップデータの遠隔地保管を引き続き実施した。

・対面助言の速記録反訳業務へのセキュアメールの利用拡大を図るため、関連規程を改正し、確実

にこれらの業務におけるセキュアメール利用が可能となるよう、セキュリティの向上を実施 した。

【セキュリティを向上した電子メールシステム利用者数】

登録企業 証明書発行枚数

PMDAタト 55を上 421枚

PMDA内 489枚

注 :平成 22年 3月 末における登録企業、及び証明書発行枚数
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第3 部 門毎の業務運営の改善と業務の質の向上

1.健 康被害救済業務

健康被害救済業務においては、医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度 (以

下 「救済制度」という。)を より多くの方々に周知 し、適切に運用するとともに、医薬品による副作用

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

うため、以下のような施策を講 じている。

(1)情 報提供の拡充及び見直し

① ホ ームページにおける給付事例等の公表

・支給・不支給事例について、個人情報に配慮しつつ、迅速に公表するようしてきたところであり、

平成22年 2月 以降は前月分の支給 ・不支給事例をホームページに掲載 し、救済制度に関する情報

提供の内容を充実させた。

◆支給・不支給事例 :http://pmda.go.jp/kenkouhigai/help/information2.html◆

・制度運営の透明化の観点から、平成21年度上半期の業務実績等を12月にホームページで公表した。

② バ ンフレット等の改善

・請求書類の不備等により事務処理に時間を要する事案を減らし、業務の効率化を図るため、

ア)救 済制度を分かりやすく解説した冊子 「ご存知ですか?健 康被害救済制度」の記載内容を

見直し、配布するとともに、ホームページに冊子の電子媒体 (PDF形式)及 び冊子を要約

した動画を掲載 し、利用者の利便性の向上を図った。

イ)薬 物性肝障害について、診断書の記載要領の見直しを行い、医師等が記入しやすくなるよ

う改善を図るととともに、当該記載要領をホームページに掲載した。

ウ)請 求書やバンフレット等がホームページからダウンロー ドできることの周知に努め、請求

者の利便性の向上を図った。

◆請求書のダウンロード:http://sёarch.pnda.go.jp/fukusayo_d1/◆

(2)積 極的な広報活動の実施

【平成21年度新たに実施したもの】

①健康被害救済制度の浸透度を把握した上で、より効果的な広報を実施することを目的として、一

般国民及び医療関係者を対象とした健康被害救済制度に係る認知度調査を、7月 から8月 にかけて

実施し、9月 30日に調査結果についてPMDAホームページに公表した。また、同日、各都道府県及び

関係団体等について調査結果報告書を送付した。外部コンサルタントを活用し報告書の内容につい

ての分析を行い、その分析結果を基にH月 に広報計画を作成し、交通機関 (電車)、病院、 ドラッ

グストアヘの広報ポスターの送付 ・掲出について依頼するとともに、新聞、病院における院内ビジ

ョン及びフリーマガジンによる広報を実施した。

②薬事法改正施行に伴う、薬局等の 「健康被害救済制度」に関する掲示義務のための広報資料を、ホーム

ページからダウンロード可能とし、その活用について日本薬剤師会に協力を依頼した。

③薬袋の広報資料をホームページからダウンロー ド可能とし、その活用について日本薬剤師会に協力

を依頼した。

④「健康被害救済制度」の広報資料をホームページからダウンロー ド可能とし、その活用について日本
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病院薬剤師会に協力を依頼した。

⑤日本チ三―ンドラッグストア協会に協力を依頼し、同協会が6月 に作成した 「改正薬事法バンフレ

ット」に副作用被害救済制度の広報を掲載した。                 ｀

⑥(財)医薬情報担当者教育センターに協力を依頼し、同センターが10月に実施したMR教 育研修にお

いて、救済制度の小冊子を配布した。

⑦医療関係者向け専門誌2誌 (日本医師会雑誌、日本薬剤師雑誌)に 、医薬品副作用被害救済制度に

ついての説明記事を掲載した。

③厚生労働省が発行している 「医薬品。医療機器等安全情報報告制度」にリーフレットを同梱し、都

道府県等自治体に配布した。

【出張等直接現地に出向き実施したもの】
‐
      ① 医学会等 (日本皮膚科学会総会、日本輸血 ・細胞治療学会総会、日本アレルギー学会等)に 参加し、20

‐
        学 会において救済制度に係るパンフレット配布 ・発表等を行った。

:    ② 「第23回日本エイズ学会学術集会 ・総会」において、救済制度に係るポスター展示や抄録集への掲載、

資料配布等を行った。

③薬剤師会及び各種研修会に直接赴き救済制度の説明及び講演を行った。

・ 都道府県薬剤師会 (17カ所)

・ 岡 山県連薬剤師交流集会

・ 予防接種従事者研修会 (全国8カ所)

・ 医療安全支援センター実践研修 (全国2カ所)

・ 第57回 薬事ニキスパート研修会

・        ・ 薬事行政官研修
|        ・ 独立行政法人国立病院機構本部研修
|       。

 国 立循環器病センター講演会

|        ・  国 立国際医療センター戸山病院講演会            .

|        ・  大 阪府病院薬剤師会研修会
|        。

 東 京都病院薬剤師会研修会

。 東 京医薬品工業協会PMS担当者研修講座

・ 特別区職員研修会            等

【従来より実施しているもの】                  ｀

①救済制度を平易に解説した冊子 「ご存知ですか?健康被害救済制度」による広報を実施した。

。 日 本医師会雑誌 (約17万部)。日本薬剤師会雑誌 (約10.2万部)に 同梱した。

・ 電 子媒体化した冊子 (PDF形式)及 び冊子を要約した動画 (14分)を 機構ホームページに掲載した。

・ 大 学 (薬科大学、薬学部)、臨床研修病院、大学病院、看護師養成施設等へ配付した。

②効果的広報を実施するため、外部コンサルタントを活用した。

③病院総合医学会他2学会のプログラム・抄録集に救済制度の概要を掲載した。 .

④日本製薬団体連合会発行の医薬品安全対策情報誌 (DSU)に副作用被害救済制度の広報を掲載した上で、

全医療機関への配布した。

⑤日本赤十字社血液センターを通じ制度紹介のパンフレットの医療機関への配布した。(24,600部)

⑥(社)日本薬剤師会及び都道府県薬剤師会が発行の 「お薬手帳」に救済制度の概要を掲載した。
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【冊子による広報】

⑦厚生労働省及び (社)日 本薬剤師会が発行しているパンフレット「知っておきたい薬の知識」に救済制

度の概要を掲載した。

救済制度についての詳細は

鱗ホームベージ0こ案内   一 ―

http:〃www.pmda.go.,p

難壼度の仕組み     書 医療費等鶴求手饉書

奪露趨 ダウンロード  輸 対彙除外時 覧

鏃障害曜 魔       鎮 綸付猥一覧

構敏贅綸付決定事例

覇載滴制A43談窓口 ・・  ″ ―

電露番号:“20‐149‐931● リーイイヤ"

受付時口: [ 月̂金] 9 時～1 7 時" 分 は日・牢摯義t 除く'

E‐メール:kyunlnda.9●.lp

攀 W田 期目 『こ存知ですか?健康被書救済制島

健康犠書救済覇度について麟面で分かりやすく解饉した

Fご存知ですか?健康慎害救演制度1●配信していま●.

下饉アドレスよりご視聴いただItます。

htt,:″ww協 p"da.Oo』●7h:|●1'uS●1′口o嗜●′

鼈Ⅲ 「|
鴨 … …

…
〒lωtX1 1●ヨ瞭 期 龍 陣 菫 申 ●T日 0■ 2椰 籠 用 `ル 19“

(Э相談窓日の運営
・平成21年度においては、相談件熱、ホ=ム ページアクセス件数はそれぞれ34,586件、87:119件で

あり、前年度比はそれぞれ200%、129%となった。

・電話相談については、平成17年度よリフリーダイヤルを導入するとともに、専任職員を配置し業

務を実施しており、20年度より携帯電話及び公家電話からもフリーダイヤルの利用を可能とするな

ど、利用者の利便性の向上を図ってきている。平成21年度における件数の増加の要因は、製薬業界

の自主申合せによって、一般用医薬品の外箱に 「副作用被害救済制度」及び 「PMDAのフリーダイヤ

ル番号」が表示されたことによるものである。個別の製品に関する照会及び苦情に関する電話が大

幅に増加したことから、平成21年9月25日より相談電話業務め趣旨を説明する事前ガイダンス (対

応録音テ‐プ)を導入し、当該電話の件数の減少 (9月:3,208件→10月:932件)を図るとともに、

本来対応すべき相談者へのアクセスを確保した。
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・ホニムページにおいて、制度の概要を解説 した動画の配信を開始するとともに、相談者に対し請

求様式等のダウンロー ドが可能であることの周知に努めた。

年 度
平成

17年度 18年度 19年度 20年度 21年度 前年度

相談件数 4,307 6,427 7,257 17,296 34,586 200%

HPア クセス件数 37.655 51,810 63,843 67,711 87,119 129%

相談件数等推移

|   ◆ フリーダイヤル :0120-149-931◆

|    ◆ 救済制度相談窓ロメールアドレス:kyufuOpttda.go.jp◆
:

(の 情報のデータベース化による一元管理

・業務の更なる迅速化 0効率化を図るため、「救済給付業務システム」及び 「拠出金徴収システム」

の改修を実施 した。

また、「救済給付データベース統合 ・解析システム」については、平成22年度において、①担当

者の業務量を管理する機能及び進捗管理機能の拡充、②これまでにシステム内に蓄積された情報

をより有効に活用するための検索機能の充実等について第3次 開発を実施することから、平成21

年度においては、開発内容の要件定義を行った。
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(5)請 求事案のユ凍な処理

・救済給付の事務処理に当たっては、迅速な処理を図るため、救済給付の請求を受け、厚生労働大

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

ととしており、①請求案件の事実関係調査、②症例経過概要表の作成、③調査報告書の作成等の各

業務を行った。

【副作用被害救済業務の流れ】

年度別救済給付件数等

締一理型岬躙田ｍｍｍ佃鰤”枷「

:百万 円 )
1 , 8 0 0
1,600

1脚

1,200
1メ】〕0

800
600

400

200
0

S55 S57 S59 S61 H 6  H 8  H 1 0 H 1 2 H 1 4 H 1 6 H 1 8 H 2 0

年 度

[平成21年度実績]

・副作用救済関係 →  請 求件数1:052件、支給 ・不支給決定件数990件 (うち861件支給決定)

・感染救済関係 →  請 求件数6件 、支給 ・不支給決定件数10件 (うち8件 支給決定)
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・第2期 中期計画においては、決定した支給 ,不支給件数のうち60%以 上を6ケ 月以内に処理する

こととし、差 し当たって初年度である平成21年度においては、請求件数が増加傾向にある中、標準

的事務処理期間8ヶ 月内の処理件数70%以 上を維持 しつつ、6ケ 月以内に処理する件数を増加させ

ることとした。平成21年度における実績は、標準的事務処理期間内の処理に関しては74.0%で 、70%

以上を維持し、6ケ 月以内の処理件数に関しては360件で、前年度 (355件)を 上回った。

① 医 薬品副作用被害救済業務

昭和55年5月 1日以降に医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による疾病、障害及

び死亡に対し、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族一時金、葬祭料の給付

を実施している。

ア 副 作用被害救済の実績

・  平 成21年度における実績は、以下のとおりであつた。               (単 位:件)

年 度 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

請 求 件 数 7607キ 738″| 908′キ 926′キ 1,052件

決 定 件 数 1,035件 845件 855′キ 919件 990タト

836′宇

195件

4件

676件

169件

0件

718′十

135件

2件

782′キ

136件

1件

861件

127件

2件

処理中件数* 681件 624件 6777キ 684′ト 746件

達  成  率 ** 12.7% 65.3% 74.2% 74.3% 74.0%

処理期間 (中央値) H.2月 6.6月 6.4月 6.5月 6.8月

*「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

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

イ 給 付種類別の請求件数

平成21年度における給付の種類別件数は、以下のとおりであった。   鮮 位:件)

年 度 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

請 求 件 数
ｎ
υ

ａ
υ

″
‘ 788 908 926 1,052

給
付
種
別

医  療   費 602 643
Ａ
Ｖ

り
０

″
‘ 769 902

医 療 手 当
９Ｅ

０
ａ
υ 694 786 824 943

障 害 年 金 78
ハ
υ

■
υ 70 79 71

障害児養育年金
Ｅ
０ 14

ハ
υ 7

遺 族 年 金 41 31 33
α
υ

●
ι 36

遺 族 一 時 金 48 51
●
ι

″
‘ 49

ｎ
υ

Ｅ
Ｄ

葬  祭   料 84 88 105 78 83

注 :1件 の請求に複数の給付の種類を含む。

-34-



ウ 給 付種類別の支給決定状況

平成21年度における給付の種類別支給決定件数は、以下のとおりであつた。

(単位 :千円)

種 類

平成17年度 平成18年度 平成19年度

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額

医  療   費 717 78,527 ●
４

″
‘

Ｅ
υ 67.502 603 67,603

医 療 手 当 757 70,073 624 60,034 Ｅ
０

ａ
υ 62,668

障 害 年 金 33 653,143 35 692,446 ０
こ

И
仕 730,007

障害児養育年金
７
‥ 40,639 6 30,131 7 35,760

遺 族 年 金 44 502,468 22 493.010 Ａ
Ｖ

Ｏ
ι 501,454

遺 族 一 時 金 32 228,708 34 229,446 ｎ
υ

う
０ 286,373

葬  祭   料 74 14,010 53 10,386 63 12,661

合 計 1,674 1,587.567 1,346 1.582.956 1,425 1,696,525

種 類

平成20年度 平成21年度

件数 支給金額 件数 支給金額

医  療   費
ｎ
υ

Ｅ
０

ａ
υ 75:339 763 86,710

医 療 手 当 7 H 62,055 813 70,999

障 害 年 金
７
‥ 747.362 26 804,251

障害児養 育年金 7 40,127 7 50,804

遺 族 年 金 22 523,455 18 545,843

遺 族 一 時 金
″
‘

”
■ 335,977 30 215,342

葬  祭   料
０
こ

″
‘ 14,391 -46 9,914

合 計 1,545 1,798,706 1,703 1,783.863

注1:件 数は、当該年度の支給決定件数であり、支給金額は新規及び継続者に対する給付額である。

注2:金 額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも一致しない。

②  生 物由来製品感染等被害救済業務

平成16年4月 1日以降に生物由来製品 (※)を 適正に使用したにもかかわらず発生した感染等に

よる疾病、障害及び死亡に対し、医療費、医療手当、障害年金t障 害児養育年金、遺族年金、遺族

一時金、葬祭料の給付を実施している。

※ 人 その他の生物 (植物を除く。)に 由来するものを原料又は材料として製造される医薬品、医

薬部外品、化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別な注意を要するものとして、厚生労働大

臣が薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものし
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ア 感 染等被害救済の実績

平成21年度における実績は、以下のとおりであった。

*「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
**「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合。

給付種類別の請求件数

平成21年度における給付の種類別件数は、以下のとおりであった。     (単 位 :件)

年 度 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

請 求 件 数 5
α
υ 9 13

●
υ

給
付
種
別

医 療 費 5
Ｅ
０ 7 5

医 療 手 当 5 5 8 13 6

障 害 年 金
ハ
Ｖ 0 1

Ａ
υ 0

障 害 児 養 育 年 金 0
Ａ
υ

Ａ
Ｖ

ハ
Ｖ 0

遺 族 年 金
Ａ
υ 1

ハ
Ｖ

ｎ
Ｖ

ハ
υ

遺 族 一 時 金 0 0 1 0

葬 祭 料 0 1
ｎ
υ 1

Ａ
υ

注 :1件 の請求に複数の給付の種類を含む。

給付種類別の支給決定状況

平成21年度における給付の種類別支給決定件数は、以下のとおりであった。  (単 位 :千円)

年 度 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

請 求 件 数 5件 6件 9件 13件 6件

決 定 件 数 6件 7件 5件 H件 10件

路

路

略

7件

0件

0件

件

件

件

３

　

２

　

０

件

件

件

６

　

５

　

０

件

件

件

８

　

２

　

０

処理中件数* 2件 1件 5件 7件 3件

達  成  率 ** 50.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.00/0

処理期間 (中央値) 5.6月 3.8月 3.8月 5.2月 5.4月

種 類

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

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額

医  療  費 3 475 6 473 3
●
ι

Ａ
Ｖ 5 204 6 375

医 療 手 当 3 249 6 497 3
●
ι

Ｅ
０

０
０ 6 386 8 567

障 害 年 金

障害児養育年金

遺 族 年 金 1 1,387 2.378 2.378 ・ 2,378

遺 族 一 時 金 l 7.135

葬 祭 料 1 199 1 199

計合
ｒ
υ 724 14 2.556 6 2,833 13 10.302 14 3,320

注 :金額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも一致しない。
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(6)

(7)

部門間の連携による適切な情報伝達の推進

。PMDA内の各部門との連携を図るため、平成21年度中の副作用救済給付については、支給 ・不支給

決定情報を、感染救済給付については、請求情報及び支給 ・不支給情報を、個人情報に配慮し、そ

れぞれ安全対策部門等へ提供した。

医薬品による被害実態等に関する調査 (保健福祉事業の一環として実施する調査研究事業)
・医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を図るため、救済給付の支給以外に事業を行う必

要がある場合が考えられることから、健康被害者に対する保健福祉事業を実施している。
'(独

立行政法人医薬品医療機器総合機構法第15条第 1項第 1号 口)。

「医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係る00L向上等のための調査研究」

保健福祉事業の一環として、平成17年度に実施した医薬品の副作用による健康被害実態調査の

結果 (平成18年3月 )を 踏まえ、障害者のための一般施策では必ずしも支援が十分でないと考え

られる重篤かつ希少な健康被害者のQOLの向上策及び必要なサービス提供の在り方等を検討する

ための資料を得るため、平成18年4月 に 「医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL向

上等のため調査研究班」を設置し、調査研究事業を開始した。

平成21年度においては、7月 30日に開催した上記研究班の会議において、平成20年度の事

業実績を取りまとめるとともに、その結果を、救済業務委員会に報告し、ホームページで公表

した。

【事業内容】

健康被害を受けられた方々の日常生活の様々な取組状況等について、調査票等により報告

していただき、その内容について集計と解析 ・評価を行う。 (平成 21年 調査研究協力者

68名)

【調査研究班員】

班 長 宮 田

高 橋

坪 田

松 永

和 明

孝 雄
一 男

千恵子

日本福祉大学学長

慶應義塾大学医学部教授 (小児科学)

慶應義塾大学医学部教授 (眼科学)

独立行政法人国立重度知的障害者総合施設

のぞみの園企画研究部研究課研究課長

「精神面などに関する相談事業」

平成17年度に実施 した 「医薬品の副作用による健康被害実態調査」の調査において、医薬品の副

作用による疾病や傷害等の健康被害により、精神的に深い傷を負った方へのケアの必要性及び日常

生活に著しい制限を受ける方に対する相談支援の重要性が示されたことから、救済制度において支

給を受けた方に対する支援事業の実施について薬害被害者団体等と協議を重ねた結果、「精神面な

どに関する相談事業」を平成21年度より開始した。

具体的には、医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害を受けた方及びそ

の家族に対し、精神面のケア及び福祉サービスの利用に関する助言等を行うことを目的に、福祉に

関する資格を有する専門家による相談事業を平成22年 1月 より開始 した。平成21年度においては、

22件の相談について対応を行った。
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「受給者カー ドの配布」

健康被害救済制度の受給者を対象に、副作用の原因と考えられる又は推定される医薬品名等を記

載した、携帯可能なサイズのカードをご希望に応 じ発行する業務を平成22年 1月 より実施し、平成

21年度においては161人に対 し発行した。

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

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

人情報に配慮 しつつ、委託契約に基づく業務を適切に実施 した。

① ス モン関連業務 (受託 ・貸付業務)

。裁判上の和解が成立したスモン患者に対する健康管理手当及び介護費用の支払いを実施してお

り、平成21年度の受給者数は2.075人、平成21年度の支払額は1,458百万円であった。

年 度
平成

17年度 18年度 19年度 20年度 21年度

受 給 者 数

人

2,504

人

2,381

人

2,269

人

2,180

人

2.075

支 払 額

千円

1,757:774

千円

1,683,500

千円

l.601,134

十 円

1,531,745

千円

1,457,724

内

　

訳

健康管理手当 1,305,168 1,251,622 1,191,245 1,140,517 1,089,491

介護費用 (企業分) 330,086 315,027 299,108 284,981 268,749

介護費用 (国庫分) 122,520 116.850 110,781 106,247 99,485

(注)金 額については、単位未満は四捨五入 してあるため、支払額と内訳の合計は必ずし

も一致 しない。

金額(百万円)

スモン患者に対する健康管理手当等支払状況
受給者数(人)

a∞ o

2500

2∞ 0
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1,000

500

0

4ρ∞
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② エ イズ関連業務 (受託給付業務)

・血液製剤によるHIV感染者に対し、以下の3事 業を実施しており、平成21年度の給付対象者数は、

調査研究事業が566人、健康管理支援事業が120人、受託給付事業が2人 であり、3事 業の合計は

688人、総支給額は531百万円であった8

ア 調 査研究事業として、エイズ未発症者に対する健康管理費用の支給。

イ 健 康管理支援事業として、裁判上の和解が成立したエイズ発症者に対する健康管理手当の支給。

ウ 受 託給付事業として、裁判上の和解が成立していないエイズ発症者に対する特別手当等の給付。

血液製剤によるHⅣ感業者等に対する受託給付事業等
1 , 2 0 0

件数(件)

1 . 0 0 0

800

600

400

200

0

Hll H12 H 13 H14 H15 H16 H17 H18 H19 H20 H21

年 度
平成17年度 平成18年度 平成19年度

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額

調 査 研 究 事 業

人

638

千円

341,017

人

6 1 8

千円

334,653

人

604

千円

327,857

健康管理支援事業 121 210,300 Ａ
υ

●
ι 21o,000 H 7 224,796

受 託 給 付 事 業 3 8,706 3 8,678 3 8,084

合 計 762 560,023 741 553,331 724 560,737

年 度
平成20年度 平成21年度

人数 支給額 人数 支給額

調 査 研 究 事 業

人

７●０
Ｅ
０

千 円

320,122

人

566

千円

313,676

健康管理支援事業
Ｏ
ι 211,800

ハ
υ

●
ι 210.600

受 託 給 付 事 業 2 6,300 2 6,300

合 計 710 538.222 688 530,576
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(9)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第:X因子製剤によるC型 肝炎感染被害者に対する給付

業務等の適切な実施
。平成20年 1月 16日より 「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第IX因子製剤によるC型 肝

炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく給付金支給業務等を

実施 しており、平成21年度の受給者数は661人、支給額は137億48百万円であった。

平成19年度 平成20年度 平成21年度

受 給 者 数

人

108

人

660

人

661

(うち追加受給者数) (0) (4) (22)

給 付 額

十 円

2,360,000

千円

13,632,000

千円

13,748,000

(うち追加給付額) (0) (68,000) (272,000)

相 談 件 数

件

16,814

件

3.607

件

894
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2.審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務においては、国民が、国際的水準にある医薬品 ・医療機器を安心して用

いることができるよう、より良い医薬品 ・医療機器をより早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬

品 。医療機器が適正に使用されることを確保 し、保健衛生上の危害発生の防止、発生時の的確 ・迅速な

対応を行い、医薬品 。医療機器がその使命をより長期にわたって果たすことができるようすることが求

められている。このため、相談 ・審査及び市販後安全対策の体制を強化するとともに、これらを有機的

に連携させ、中期計画及び平成21年度計画の目標を達成することを目指し、以下の業務を実施 した。

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの迅速化

【新医薬品】
・革新的医薬品 。医療機器創出のための5か 年戦略 (平成19年4月 26日)及 び審査迅速化のための工程

表に基づき、平成23年度までに、米国において新医薬品が承認されてから我が国において承認されるま

での期間を2.5年短縮すること等を目指して、各種施策を実施していくこととしている。

① 的 確かつ迅速な審査の実施

ア 治 験相談 ・審査の実施体制

・医薬品 。医療機器の審査体制は、平成 9年 以降大幅に強化が図られてきたが、平成16年度から医

薬品 ・医療機器の最終的な承認権限を厚生労働省に置きつつ、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構を発足させて審査機能を集約することとされ、以下のような方策をとることにより、更なるレベ

ルアップが図られている。

1)整 合性と効率化を図るため、これまで3つ に分散していた審査関係機関を全面的に

見直して、「独立行政法人」として 1つ の機関に統合

2)審 査員を含む職員数を大幅に増員

3)治 験相談から審査まで同一チーム ・同一スタッフが一貫 して行う方式の導入

4)バ イオ関係に係る審査の充実及び医療機器の審査機能を強化

医薬品 ・医療機 器 の承認 審査体制の変遷

。後発医薬品等の国―性籠
。医薬品のG L P■ 査
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承認審査業務のフローチャー ト
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【平成21年度審査業務の実績】

|  ○ 審 査 関 係 :   .                     |

1    医 薬品                             |

①専門協議実施件数 :224件 (書面形式168件、会議形式56件)

②部会審議件数 :63件

部会報告件数 :44件

。新医薬品の審査は、担当部長及び担当審査役の下、原則として、薬学、医学、獣医学又は生物統

計学などの専門課程を修了した審査員で構成される審査チームにより実施 した。また、審査チーム

の構成員は、チーム主任、チTム 副主任、品質、毒性、薬理、薬物動態、臨床及び生物統計を基本

とした。

【審査の組織体制】

新医薬品の審査の場合

・新医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込まれる分野について、審査要員の

増員を図るとともに、平成21年4月 から、抗悪性腫瘍薬分野を専門に担当する新薬審査第五部を新

設した上で、各部における担当分野の一部見直しを行うなど体制の強化を図った。
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。新医薬品の審査は、以下のとおり薬効別に担当する部及びチームを定めた上で、実施 した。

【新薬審査各部の担当分野】

部  名 担 当 分 野

新薬審査第一部

第 1分 野 消化器官用薬、外皮用薬

第6分 野の2
ホルモン剤、代謝性疾患用薬 (糖尿病、骨粗縣症、痛風、先天性

代謝異常等)

新薬審査第二部

第2分 野 循環器官用剤、抗パーキンソン病薬、脳循環 ・代謝改善薬、アル

ツハイマー病薬

第5分 野 泌尿生殖器官 ・肛門用薬、医療用配合剤

放射性医薬品分野 放射性医薬品

体内診断薬分野 造影剤

新薬審査第二部
第3分 野の 1 中枢神経系用薬、末梢神経系用薬。ただし、麻酔用薬を除く

第3分 野の2 麻酔用薬、感覚器官用薬 (炎症性疾患に係るものを除く)、麻薬

新薬審査第四部

第4分 野 抗菌剤、寄生虫 。抗ウイルス剤 (エイズ医薬品分野を除く)

第6分 野の 1 呼吸器官用薬、アレルギー用薬 (内服のみ)、感覚器官用薬(炎症

性疾患)

エイズ医薬品分野 HIV感染症治療薬

新薬審査第五部 抗悪性腫瘍薬分野 抗悪性腫瘍剤薬

生物系審査第一部
血液製剤分野 血液凝固因子製剤、遺伝子治療確認、カルタヘナ確認

バイオ品質分野 抗体製剤品質

生物系審査第二部
生物製剤分野 ワクチン、抗毒素

細胞治療分野 細胞治療用医薬品

・新医薬品の治験相談は、審査役並びに審査チームの中から選任した主担当及び副担当の3名 が作

成した相談者への指導 ・助言案を基に審査チーム内で検討した上で、相談者と対面で実施した。

イ 審 査の進捗管理の強化 ・透明化
・審査等の一層の迅速化のための取組みの 1つ として、平成20年度から、新医薬品の審査等を対象

に、その進行管理 ・調整等を行うことを目指 し、プロジェクトマネジメント制度を導入しており、

平成21年度においては、初年度における実施経験を基に、当該制度の更なる定着を推進した。

・審査事務処理期間に係る中期計画の目標を達成し、審査等業務を迅速かつ的確に行うため、理事

長はじめPMDA幹部が承認審査業務等の進捗状況を確実に把握し、その進行の改善を図ることを目的

とした 「審査等業務進行管理委員会」を3ヶ 月に1度 開催し、業務の進捗状況等を検証するととも

に、新医薬品については特に関係情報を総合的にとらえ、業務遂行に係る課題解決のための方針に

ついて検討を進めた。

・審査の進捗状況管理等のため、審査部門内に平成 20年 度から設置した審査センター長をヘッド

とする 「進捗確認に係る審査セグメント内会議」を平成 21年 度においても引き続き開催し、制度

展開のための意見交換を行うとともに、新薬に係る審査状況全体の現況と課題に対する情報共有、

対応策並びに今後の方針等の検討及び新薬他の審査中品目の審査状況の把握等を行った。 (平成
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21年度 10回実施)

また、審査担当部長が日常的に進捗状況を把握するとともに、「進捗確認に係る審査セグメント

内会議」におぃて、審査担当部長からの報告を踏まえ、審査センター長及び審議役が必要な指導を

行った。

・審査の各段階における申請者によるPMDAの審査進捗状況等の把握については、これまで各審査

担当部長との面談等において確認してきたところであるが、より適切に審査進捗状況等を伝達する

ために、平成 21年度から 「新医薬品の承認審査における申請者と医薬品医療機器総合機構の情報

共有等について」(平成 21年 3月 19日)に 基づき、承認審査の各段階で申請者との情報共有を円

滑に実施するとともに、申請者の求めに応じて部長による審査の進捗状況と見通しについての確認

のための面談を適切に実施している。

ウ 審 の脳 ヒの雄
・審査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観点から、平成20年度に公表した 「新

医薬品承認審査実務に関わる審査員のための留意事項」.を担当職員に周知するとともにPMDAホーム

ページに掲載し、審査等において活用している。

工 医 療ニーズを踏まえた相談 0審査の実施等

・医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じて、積極的に医療関係者と

意見交換を行うとともに、それを踏まえた相談及び審査を実施している。

*学会・セミナーヘの参加実績:国内について延べ851名(316件)

・欧米諸国で承認されているが国内では未承認の医薬品について、学会及び患者の要望を定期的に

把握するため、平成22年2月 からは、「未承認薬使用問題検討会議」及び 「小児薬物療法検討会議」

の両会議を発展的に改組した 「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議 (座長 :堀田知

光(国立病院機構名古屋医療センター院長))」が厚生労働省に設置され活動が続けられており、PMDA

としても当該会議の運営に協力するとともに、引き続き検討結果に基づく治験相談や承認申請に対

応していくこととしている。

・ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞・組織利用製品などの分野にお

いては、開発の前例が少ないことから、開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に高い。

したがってtこ れらの要請に対応するため、平成21年度より、ファーマコゲノミクス・バイオマ

ーカー相談を新たに実施している9

オ 治 験相談 ・審査内容の整合性の確保

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、必要に応じて、柔

軟なチーム編成を行うとともに、すべての治験相談に担当の審査チームが参加し対応している。
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力 再 審査 ・再評価の適切な実施

。新たに承認された新医薬品については、承認後一定期間が経過 した後、その間に製造販売業者等

が実施 した使用成績等に関する資料等に基づき、有効性及び安全性を確認する再審査を実施してい

る。

また、既に承認された医薬品のうち厚生労働大臣が指定したものについては、該当業者より提出

された資料に基づき、現時点の医学 ・薬学の学問水準から有効性及び安全性を確認する薬効再評価

を実施すると ともに、内用固形製剤の溶出性について、当該業者より提出された資料に基づき、品

質が適当であるということを確認し、適当な溶出試験を設定することにより、内用固形製剤の品質

を一定の水準に確保することを目的とした品質再評価を実施している。

・平成21年度における再審査品目数は164、薬効再評価品目数は0、品質再評価品目数は12であった。

【再審査 ・再評価の実施状況】

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

再審査品目数
０
０

●
ι

●
ι

Ｅ
０ 95 235 164

再
評
価

薬効再評価品目数
ハ
υ 0

Ａ
υ 0 0

品質再評価品目数 206
Ａ
υ

″
‘ 434 89

０
ろ

注 :当該年度に再審査が終了した品目数

キ 審 査業務に係る電子化の促進等

・審査業務関係システムは、PMDA、厚生労働省医薬食品局、地方厚生局、都道府県及び製薬企業等

が使用している新申請審査システムに加え、審査 ・調査及び手数料管理等業務の執行に必要な個別

システム ((i)医 薬品等調査支援システム、(■)新薬DBシステム、(面)Deviceシ ステム、(市)信頼

性調査支援システム、(v)医 療機器調査支援システム、(宙)治験DBシステム、(前)eCTD・ビューア

システム、(宙D医 療用具不具合システム及び(破)副作用等情報管理システム (※(価)及び(破)は情

報参照のみ))に よって構成されている。

・新申請審査システムは、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売承認及び業許可等

に係る申請・届出の受付から施行までの進捗状況を管理するほか、申請データ作成 (申請ソフト)、

受付、各審査 ・調査機関間のデータ受発信、審査メモ記録及び承認書の作成並びに承認台帳の管理

等許認可関係の業務に使用している。

・平成21年度においては、中期目標及び中期計画の達成に向け、医薬品等新申請 :審査システム等

の構成及び調達方式の見直しを行うとともに、審査 ・調査業務を迅速かつ効率的に進めるため、以

下のシステム開発等を行った。

1)過 去の対面助言関連資料電子化業務

・一般競争入札によって、従来紙媒体で保管 していた実施済みの対面助言関連資料をPDF形式

へ電子化 し、紙資料保管費用の削減を図った。
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2)医 療機器Web申請プラットフオーム開発業務

・医療機器の申請は未だに書面による提出率が高く、審査システムヘの情報入力は職員の手

入力に頼っているため、作業効率が悪く、誤入力の危険性もある。そこで、基幹システムと

運動している医療機器Web申請プラットフォームの開発を一般競争入札により実施し、医療機

器の審査業務の効率化を図った。

3)医 療機器審査支援システムに係る改修業務

・医療機器審査の審査情報管理、進捗管理等に利用しているDe宙ceシステムについて、医療

機器審査部が二部体制へ移行したことに伴う改修業務を一般競争入札により実施した。これ

により利便性の向上が図られ、新医療機器の審査業務の迅速化が推進された。

4)審 査系認証システムの移植等業務

・審査系認証システムの移植及びハァドウェア等の調達を一般競争入札により実施した。こ

れにより、老朽化したハードウェアの更新、システムを冗長構成にしたことによる信頼性の

向上等が図られ、審査等業務の最適化が推進された。

5)医 薬品等承認原議 ・添付資料電子媒体変換業務

。一般競争入札によって、医薬品等承認原議及び添付資料を省スペース化 ・長期保存に耐え

うる画像データヘの変換を行った。これらの画像データを検索等により活用することで、審

査業務の効率化 ・迅速化を推進した。

6)医 薬品治験届 ・添付資料、医薬品申請書類添付資料等の電子化業務

・『未承認薬 。新型インフルエンザ等対策等基金』のうち 「未承認薬迅速化事業に係る基金

の運営要領」に基づく助成金による審査迅速化事業として、医薬品治験届 ・添付資料、医薬

品申請書類添付資料等の電子化を二般競争入札によって行った。これら資料の電子化が行わ

れた結果、審査業務の効率化が図られた。

7)添 加物前例DBシステムの構築業務

・上記と同様に審査迅速化事業として、医薬品の添加物DBシステムの構築を一般競争入札に

より実施した。これにより、従来は紙媒体に頼っていた添加物の使用全例調査の効率化が図

られた。

8)ITリ テラシー研修

。電子 ドキユメントのよリー層の活用を図るため、ITリテラシー研修 (Word2007、Exce12007)

を自席の端末で行うeラーニング形式により実施 した。

ク eCTDに 係る環境整備

・平成19年度に実施したeCTDに係る審査事務処理機能 (レビュー機能)の 要件定義に基づき、eCTD

ビューアシステムの改修業務を一般競争入札により実施 し、レビューコメント管理機能が新たに追

加され、eCTDビューアシステムによる審査業務が大幅に効率化された。この改修により、eCTDをIE

本として提出した際に、紙資料の提出を不要とすることが可能となった。
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ケ 日 本薬局方基準の作成等

・平成21年度に計97回の日本薬局方原案審議委員会を開催 し、第十六改正日本薬局方 (平成23年3

月告示予定)収 載原案として、医薬品各条206件 (新規98件、改正98件、削除15件)、一般試験法23

件 (新規2件 、改正21件)、参照紫外可視吸収スペクトルH件 、参照赤外吸収スペクトル13件、参

考情報14件 (新規4件 、改正10件)、その他通則の改正、製剤総則の全面改正についてPMDAホーム

ページに掲載 し、意見募集を実施した。

なお、これまでに厚生労働省に報告した医薬品各条の品目数は以下のとおりであった。

報告時期 平成17年9月 平成19年3月 平成20年H月 平成21年 3月 平成21年 8月

新規収載品目 102 ハ
υ

ｎ
υ 1

ａ
ｕ

ｎ
Ｕ

既収載改正品目 ａ
υ

ワ
‘

０
こ

″
‘ 1 122

●
ι

注 :局方原案としては、本表に掲げる医薬品各条の原案の他、通則、製剤総則、生薬総則、二般試験法、参考情報に

関する原案も作成しており、通常告示時期の6ヶ 月前に、厚生労働省へまとめて報告している。第十六改正 (平

成23年3月告示予定)の 原案は、平成22年8月 に報告予定である。

【厚生労働省による日本薬局方告示状況】

局方告示

(告示時期)

第十五改正日本薬局方

(平成18年3月 )

第十五改正日本薬局方

第一追補 (平成19年9月 )

第十五改正日本薬局方

一部改正(平成21年3月 )

新規収載品目
●
４

ｎ
υ 90

既収載品目
●
ι

ワ
‘

●
●

ｎ
ｖ

ワ
‘ 1

削除品目 8 6
ハ
υ

収載品目数合計 1,483 1.567 1,568

。日本薬局方関連情報ホームページにおいて原案意見募集のほか、局方原案審議状況、局方国際調

和関連情報等の情報提供を行うとともに、日本薬局方に関する英文版情報提供ホームページにおい

て、海外に向けても局方国際調和関連情報等の情報提供を行っている。

(URL:http://www.std.pmda.go.jp/jpPUB/index_e.html)
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一
ノ／
一

②
‐
新 しい審査方式の導入等

ア 事 前評価相談制度の実施
・治験相談の段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため事前評価相談制度を平成21

年度より試行的に導入し実施 している。(第1分 野 :1品 日、第2分 野 :1品 日、第3の 1分 野 :

1品 日、第4分 野 :3品 日、生物製剤分野 :1品 目)

また、試行の結果を受け、治験相談WGで業界側と意見交換を行いながら、Q&Aを 作成 した (平成

22年 1月 5日 )。

イ リ スクマネージャー制度の導入

。治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫 して管理するため、リスクマネージャーを3審

査チームに設置し、新薬の審査チームにおける安全性評価、製造販売後調査に関する承認条件解除

報告書の作成等を試行的に行った。

③ ド ラッグ ・ラグ解消に向けた日標設定
・平成16年4月 1日 以降に申請された医薬品に係る総審査期間 (申請日から承認日までの日数を言

う。以下同じ)、 並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省における期間を含む。以下同じ)及 び

申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の双方が

努力しながら審査を実施している。            .

・承認申請された新医薬品 (既承認医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らか

に異なる医薬品)に ついては、薬学、医学、獣医学又は生物統計学等を専門とする審査員により構

成される審査チームにおいて、承認審査を実施 した。

・新医薬品の審査業務については、各審査チーム間の整合性を図るとともに、審査業務を的確かつ

迅速に遂行するため、審査やこれに伴う手続き等を内容とする 「新医薬品承認審査実施要領」や各

業務に係る 「標準業務手順書」等を整備 した上で、業務を実施 した。

原案提出

回答
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・平成21年度における新医薬品の承認審査の状況は、以下のとおりであった。

ア 新 医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品日 (以下 「優先品目」という。))の審査期間

<目  標 >

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

平成22年度 10ヶ月 6ヶ月 4ヶ月

平成23年度 9ヶ月 6ヶ月 3ヶ月

平成244度 9ヶ月 6ヶ月 3ヶ月

平成25年度 9ヶ月 6ヶ月 3ヶ月

※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを確保する。

【新医薬品 (優先品日)の 総審査期間 (中央値)】

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

総審査期間 4.9月 13.7月 12.3月

(19.4月)

1 5 . 4月

(1 9 . 1月)

H.9月

(24.5月)

行政側期間 2.8月 6.4月 4.9月

(7.7月)

7. 3月

(8.3月)

3. 6月

(6. 7月)

申請者側期間 2.2月 6.0月 6. 5月

(1 2 . 0月)

6 . 8月

(H . 4月)

6 . 4月

(1 5 . 9月)

件   数
ｎ
υ

ｎ
ｖ

Ｏ
ι 20 24 15

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。件数については 145頁の承認品目一覧を参照

注2:()内 の数字は、参考値となっている80%値

・希少疾病用医薬品及び医療上特に必要性が高いと認められる医薬品 (適用疾病が重篤であり、既

存の医薬品又は治療方法と比較 して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認められる

医薬品)は 、優先審査品目として、優先的に承認審査を実施 しており、平成21年度の承認は15件で

あった。なお、医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先審査希望の申請について

は、平成21年度において、12件あった。

また、優先審査を希望した12件に対する適用結果については、「該当」と判断されたものが2件、

「非該当」と判断されたものが4件 、現在調査中のものが6件 となっている。

・優先審査品目における総審査期間 (中央値)の 平成21年度の承認状況についてみると、審査4JI間

中央値はH.9月 であった。行政側期間の中央値は、3.6月で目標を達成していたが、申請者側期間

が6.4月と目標を超過していた。

なお、平成21年度の承認件数のうち、優先審査品目が占める割合は、14%と なっており、平成20

年度の31%よ り減少した。
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年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成21年度 19ヶ月 12ヶ月 7ヶ月

平成22年度 16ヶ月 Hヶ 月 5ヶ月

平成23年度 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ月

平成24年度 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ月

平成25年度 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ月

イ 新 医薬品 (通常品目)の 審査期間

<目  標 >

※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを確保する。

晰 医薬品 (通常品目)の 総審査期間 (中央値)】

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

総審査期間 18.1月 20.3月 20.7月

(29。5月)

22.0月

(27.6月)

19.2月

(24.8ノ1)

行政側期間 10.3月 12.8月 12.9月

(17.7月)

H.3月

(18.5月)

10.5月

(15.3月)

申請者側期間 7.2月 6.9月 7.9月

(11.2月)

7.4月

(14。1月)

6.7月

(10.7月)

件   数 15 29 53 53 92

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。件数については、145頁の承認品目一覧を参照

注2:()内 の数字は、参考値となっている80%値

。平成21年度においては、通常品目の総審査期間の中央値については、平成20年度の22.0月と比較

して19.2月に短縮された。行政側審査期間 (中央値)は 、平成20年度と比較して、0.8ケ月短縮し

ており、またt申 請者側審査期間 (中央値)に おいても、0.7ヶ月短縮している。承認件数は前年

度より大幅に増加した。

・PMDA設立前 (平成16年3月以前)に 申請がなされたもの及びPMDA設立後 (平成16年4月 以降)に

申請されたものについては、受付の順番を遵守するとともに、審査事務処理期間目標を十分に考慮

して審査を実施しているが、PMDAからの照会に対し回答が無い品目など承認が困難な品目にういて

は、申請の取下げを求めている。

・平成16年3月 以前に申請のあつた品目については、平成21年度までに承認又は取下げを行うこと

により、134件を処理した。
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【通常審査の行政TCメ トリクス (中央値)】

申請から初回面談 初回面談から

重要事項照会

重要事項照会

から専門協議

専門協議から承認

平成21年度

2.1月

(2.4月)

46件

0 . 5月

(0. 9月)

48件

3.9月

(7.6月)

97響午

2.4月

( 3 . 3 月 )

91件

注 1:()内 の数字は、参考値となっている80%値

注2:平 成 16年4月 以降申請分の集計。

注3:専 門協議を実施しないものが1件あったため、通常審査の承認件数 92件と異なる。

。平成 21年度末における審査中件数は 142件 (うち希少疾病用医薬品は 13件、希少疾病用医薬品

を除く優先審査は7件 )で ある。

【新医薬品の申請年度別の審査状況】

新医薬品
(申請年度)

申請件数 承認済 取下げ 審査中

平成16年
3月31日以前

140(1) 106( 0) 28(2) 6い 2]

平成16年度 87 78( 0) 9(0) 0

平成17年度 57 49( 0) 7(1) 1[△ 1]

平成18年度 102(1) 90(12) 9(1) 3[△13]

平成19年度 92(5) 71(43) 10(3) 11[∠ゝ 46]

平成20年度 81 (△1) 46(39) 3(2) 32[∠ゝ 41]

平成21年度
Ｅ
υ

Ａ
υ 13(13) 3(3) 89[  89]

計 664 453(107) 69(12) 142[△141

:平成 16年 3月 3 日以前の 1件 (「件数」の対象に変更となったものが 1 があらた。

注2

注3

注4

注 5

注 6

平成 18年度の申請件数は、追加 1件 (審査の段階において他の申請区分から新医薬品に申請区分が変更と

なったものが1件)が あった。
平成 19年度の申請件数は、追加7件 (「件数」の対象に変更となったものが7件 )及 び削除2件 (同一成

分の2申請をまとめて1件としたものが 1件、 「件数」の対象外に変更となったものが1件)が あった。

平成 20年度の申請件数は、追加2件 (「件数」の対象に変更となったものが 1件、審査の段階において他

の申請区分から新医薬品に申請区分が変更となったものが1件)及 び削除3件 (同一成分の2申請をまとめ

て1件 としたものが3件)が あった。

()の 数値は、平成 21年度における処理件数 (内数)。

[ ]の数値は、平成 20年度からの増減。

注 1:各 審査プロセスの日数は、総審査期間 (行政側TC+申 請者側TCの合計)の 中央値。

【各審査プロセスごとの処理件数及びそれに要した総審査期間】

審査プロセス

1.受付から初回

耐

2.初回面談から

専門協議

3.専門協議から

審査結果通知

4.審査結果

通知から

承認

平成21年度
処理件数と

総審査期間 (中央値)

55′キ
7 6 . 0日

73件

394.0日

105件

2 7 . 0日

107件

59 . 0日

注2:平 成16年4月 以降申請分の集計。
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国際調和及び国際共同治験の推進
・PMDA全体の国際活動について、厚生労働省と連携し計画的 ・体系的に進めるとの観点から、国際

活動全般の基本方針として 「PMDA国際戦略」 (平成21年2月 6日 )を 策定した上で、当該戦略に沿

った積極的な国際活動を推進することにより、医薬品と医療機器に関する日本国民及び世界の人々

の二Tズ に応えていくことで、期待される国際的役割を果たしていくこととしている。

ア 欧 米アジア諸国、諸国際機関との連携強化

・相談や審査、安全対策に関する情報交換等を行うための具体的な体制を米国やEUと共同して構築

するため、厚生労働省と連携 しつつ、FDA(Food and Drug Administration)やEU/EMA(European

Medicines Agency)と協議を行っている。ただし、平成21年度においては、EUとの個別協議は行わ

れなかった。

・FDA、EMA等における審査体制や安全対策の体制等に関する情報収集を行った。また、FDAとの間

では平成21年6月 にバイラテラル会議を開催し、活発な意見交換を行った。

・USP(The United States Pharm öpeiめ、EMAに幹部職員をliaison officerとして派遣し、情報

収集と意見交換を行った。

。平成21年10月にオタワで開催された第4回欧米アジアの規制当局責任者会合に参加 し、FDA、EMA

を含む関係各国の規制当局者との意見交換を行った。また、同時期にカナダとの守秘協定を締結 し、

情報交換を行う体制を整備 した。

・最近の東アジア3か 国 (日本、中国、韓国)で の医薬品の同時治験 ・開発の増加を受けて、日中

韓3か 国の規制当局の連携の推進及び東アジアにおける医薬品開発の重要性を再確認するために、

平成21年8月 に第 1回 日中韓ワーキンググループが開催され、民族的要因に焦点を当てた議論が行

われた。さらに、平成21年12月に第2回 日中韓ワーキンググループと日中韓薬事関係局長級会合が

開催され、ワーキンググループの要綱が合意されるとともに、民族的要因の研究プロジェクトは日

本がコーデイネーターとして、各国専門家とも連絡して具体案を作成することとされた。

国際調和活動に対する取り組みの強化

・平成21年度においては、ICH等の国際調和会議に引き続き積極的に参加するとともに、ICHにおい

て日米EUが合意 した審査データの作成基準等の国際的な基準とわが国の基準との整合性を図り、国

際調和をよリー層促進 した。       ・

・具体的には、ICⅡ等の運営委員会及び専門家会議、PDGの専門家協議に参加する等国際的な基準の

作成及び規制の国際的整合化 ・調和に向けた取組みに積極的に協力した。

・また、相談や審査、安全対策に関する情報交換等を行うための具体的な体制を米国やEUと共同じ

て構築するため、厚生労働省と連携しつつ、FDAと協議を行った。

*ICH:日 米EU医薬品規制調和国際会議 (International Conference o■Harmonizatio■)

*PDG:日 米欧三薬局方調和検討会議 (Phanllacopoeial Discussio■GrouD
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【PMDAが参加した医薬品関係の国際会議 (審査及び安全対策関連)】

*ICHの 専門家会議

ICH横浜会議

ICHセントルイス会議

ICH日本シンポジウム2009

く平成21年度に検討されたトピック>
・遺伝毒性試験 (S2(Rl))
・抗がん剤の非臨床試験 (S9)
・クメンの残留溶媒限度値 (03C(R5))
。金属不純物 (03D)
・薬局方テキストをICH地域において相互規制するための評価及び勧告 (0439

・原薬の開発及び製造 QH)
。品質に関する服A(0-IT0
・CTD―品質文書に関する饉A(CTD―Q)
。医薬品規制情報の伝送に関する電子的標準 (M2)
・非臨床試験の実施時期 α3(認))
・医薬品辞書のためのデータ項目および基準 05)
・バイオ医薬品の非臨床安全性評価 (S6(11))
。個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目 (E2B(R3))
。開発段階における定期的安全性報告の取扱い (E2D
・高齢者に使用される医薬品の臨床評価に関するQ&A(E71WGD
・非抗不整脈薬におけるQT/QTc間隔の延長と催不整脈作用の潜在的可能性に関する臨床的評価に関する

Q&A (E14-IWGD
。医薬品の効果に関するゲノムバイオマーカー (E16)
・遺伝子治療に関する検討グループ (GTDGD

*PDG

*MedDRA(医 薬品規制用語集)運 営会議

*ISO TC/215(保 健医療情報)
,    *HL7(医 療情報交換規格)

*WHO INN(国際一般名)会 議

。医薬品名称専門協議を計4回 開催 し、計30品目の一般的名称 (JAN)について厚生労働省へ報告

した。また、国際一般名 (INN)の申請相談をH件 実施するとともに、4月 及びH月 にWHOで開催さ

れた国際一般名 (INN)の会議に参加 した。

JAN: Japanese Accepted Na■ es

INN: International No■―proprietary Names

ウ 人 的交流の促進

・海外規制当局等への長期派遣について、「海外長期派遣研修実施細則」に基づき、PMDA内職員か

ら派遣希望者を募集した上で、選考等を行い、長期派遣を行った。(FDA l名、OECD l名)

。インドネシアから4名 、米国 (マンスフイール ド研修生)か ら1名、の研修生の受入れを行うと

ともに、中国SFDAや韓国KFDAからの日本の薬事規制に関する調査団を受け入れ、説明を行った。

・中国及び韓国にPMDAとして研修生受入れの用意があることを表明した結果、平成22年度から具体

的な受入れを行うことになり、その準備を進めたご
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工 国 際感覚、コミュニケーション能力を備えた本材の教育 。強化

・英語でのコミュニケーション能力向上のため、英会話研修を平成21年7月 から平成22年2月 まで

実施した。英会話研修実施に際し、受講者の選定基準の強化、立て替え払い制度の導入など改善を

図ったところ、研修への出席率の向上、研修生の英会話 ・プレゼンテーション能力の向上が認めら

れた。また、語学力の向上を目的として、希望する職員に対しTOEIC試験を実施した:こ の他、国

際的に活躍できる人材育成のための国際学会等若手チャレンジ研修プログラムを策定した。

オ 国 際広報、情報発信の強化 0充実

。英文ホームページをより見やすくなるように再編し、国際業務関係のページを新設して、英文情

報の発信に努めた。          i

o PMDAの審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書及び安全性

情報の英訳版を作成し、PMDAの英文ホームペ=ジ に公表してきており、平成21年度においては、7

件の審査報告書の英訳版を作成,上 、公表した。

。日米欧各国で開催されたDIA年会等でPMDAの審査 ・安全対策業務に関する講演を行い、PMDA業務

の周知を図るとともにブース出展を行い、PMDA業務の広報を行った。

力 国 際共同治験の推進

。国際共同治験については、ドラッグ・ラグの短縮のために、その推進を図るとともに、実施に当

たっての基本的な考え方を示した、「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年9月 28日付厚

生労働省医薬食品局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施している。

なお、平成21年度の治験計画届560件中、国際共同治験に係る治験の届はH3件 であった。

・国際共同治験への対応などを積極的に進めることとしており、新有効成分の国際共同治験に係る

相談については、平成21年度には61件の申込みがあり、そのうち56件の治験相談を実施した。

治験相談等の円滑な実施

優先対面助言の実施等 ,
。医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先対面助言制度については、平成21年度

においては指定申請がなく、平成20年度に申請された2成 分を 「優先対面助言」に該当と判定し、

非該当と判定したものはなかった。また、指定した成分について、対面助言を延べ6件 実施した。

・平成21年度においては、「医薬品事前評価相談制度」の試行的導入及び 「ファーマコゲノミクス 0

バイオマーカー相談」などを新設することにより、相談メニューの充実 ・強化を図った。

治験相談手続きの迅速化

・治験相談の迅速化については、実施要領の制定、適切な業務改善策の実施等、業務の適切な管理

を行うことによって、治験相談の申し込みから対面相談までの期間や優先対面助言の第 1回 目対面

までの期間等を短縮し、治験相談の迅速化を図っており、治験相談の申し込みから対面相談までの

期間については目標である2ヶ 月程度を堅持している。

⑤

ァ
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【治験相談の実施状況】

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

治験相談申込件数 339

C243)

473

(327)

435

(325)

342

02の

407

治験相談実施件数 218 288 281 315 370

取 下 げ 件 数 14 7 21 23 23

実施 。取下げ合計 232 295 302 338 393

ウ 治 験相談の実施及び体制整備

【うちファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の実施状況】

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

治験相談申込件数 1

治験湘談実施件数 1

取 下 げ 件 数 0

実施 。取下げ合計 1

注 1

注 2

注 3

注 4

( )の数値は、同一の案件が選定漏れにより、複数回申し込まれた場合の件数を1件 とした場合の

実申込み件数 (平成20年7月分申込みまでの日程調整方法によるもの)。

医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談は、平成21年度より実施。

医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談は、資料搬入日を実施件数として集計。

医薬品事前評価相談は、品質、非臨床 ・毒性、非臨床 ・薬理、非臨床 ・薬物動態、第 I相試験及び第Ⅱ相試験

の区分がある。

・治験相談については、原則としてすべての治験相談の需要に対応するため、申し込みに応じて日

程調整を行い、実施月で調整ができなかった場合は、その前後 lヶ月で調整を行う方法を取ること

としており、平成21年度については、申請のあったすべての相談に対応するとの目標に対し、393

件 (取下げ23件を含む)の 相談を実施し、原則すべての相談に対応した。

・対面相談から記録確定までの期間30勤務日を60%に ついて達成することを目標としていたところ、

平成21年度の対面相談から記録確定まで30勤務日以内であうたものは328件中305件 (93.0%)で あ

った。

。相談の質を高めるため、平成19年1月より、相談に対するPMDAの見解を予め相談者に対して示す

方式 (事前見解提示方式)に ついて、すべての治験相談に導入している。

【うち医薬品事前評価相談の実施状況】

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平虎 唯 平成21年度

治験湘談申込件数 33

治験湘談実施件数 33

取 下 げ 件 数 0

実施 ・取下げ合計 33
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成21年度における医薬品に係る 口嵐κ刀 河 刀ツ

相 談 分 野
実 績

計

4 5 6 7 8 9 10 12 1 2 3

第 1分 野(消化器官用薬等) 4 1 8 2 3 2 4 2 2 3 3 1 35

第6分 野の2(ホルモン剤等) 3 3 5 3 2 2 3 4 2 3 1 4 35

第 2分 野 循 環雛 飛剤罰 2 3 6 5 4 6 4 5 5 3 5 4 52

第 5分 野 餡 尿生殖器官用薬等) 1 1 0 2 2 2 1 1 1 2 5 19

体内診断薬分野
ｎ
υ 0 0

ｎ
ｕ

ハ
υ 1 0

ハ
υ 0 0 0 0 1

放射性医薬品分野 1 0 0 1 l 0 0 0 1 0 1 0 5

第 3分 野 の 1仲 侶醜酬 薬等) 5 3 5 6 2 2 2 2 4 4 4 3 42

第 3分 野 の 2妹 酔用薬等) 0 3 1 2 1 2 4 3 2 2 1 1 22

第4分 野航菌剤等) 1 2 0 2 7
ｎ
ｖ 2 1 2 3 3 2 35

エイズ医薬品分野 0 0 0 0 0
ハ
Ｖ 0 0 0 0

ハ
υ 0 0

第 6分 野 の 1好 吸器官用薬等) 3 2 2 4 1 1 9 2 2 3 1 2 32

抗悪性腫瘍剤分野 2 1 5 6 5 9 3 5 5 4 6 3 54

血液製剤分野 1 1 1 0 1 2 1
ｎ
ｖ 0 0 1

ハ
υ 8

バイオ品質分野 1 2 0 0 0
ｎ
Ｖ 0 1 2 2 2 1

生物製剤分野 1 1 1 1 1 1 1 2 2 0
ｎ
υ 5 16

細胞治療分野 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 l

鱚勧 医薬品事前評価相談 0 0
ワ
′ 6 8 5 1 0 0 0 3 3 33

ファー7コケ
゛
パクス・ハ

・
イオマーカー相談

ｎ
ｖ

ｎ
ｖ

ｎ
Ｕ

ｎ
ｖ 1

ｎ
ｖ 0

ｎ
Ｕ 0 0 0 0 1

信頼性基準適合性相談 0 0 0 0 0
ｎ
ｖ 1 0 0 0

ｎ
υ 0 1

計 25 23 34 33 31 40 36 28 30 28 30 32 370

取り下げ 2 3 3 1 2 1 2 3 1 3 1
０
●

合  計 27 26 37 34 33 41 38 31 31 31 31 33
ｎ
υ

●
０

注TT複 数の分野にまたがる品目は、主たる して

注2

注3

注4

注 5

医薬品事前評価相談は、品質、非臨床 。毒性、非臨床 ・薬理、非臨床 ・薬物動態、第 I相試験及び第Ⅱ相試験の区

分がある。
医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談は、資料搬入日を実施件数として集計。
ファーマコゲノミクス・パイオマーカー相談は、オミックスプロジェクトチームが対底

信頼性基準適合性相談は、分野に関わらず信頼性保証部が対応

-57-



⑥ 新 技術の評価等の推進・

ア 外 部専門家の活用

・バイオ ・ゲノムといった先端技術分野を中心に指導 ・審査技術水準を向上することが求められて

いることから、審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に関する専

門的意見を聴くため、高度な知見を有する外部の専Fi家に対し、PMDAの専門委員としての委嘱手続

きを引き続き行っている。

(平成22年 3月 31日現在での委嘱者数は、1,099名 (安全対策に関して委嘱された専門委員を含む。)

・専門協議の実施件数については、平成21年度実績として2Z件 (書面形式168件、会議形式56件)

となっている。

国の指針作成への協力等

・新技術を応用した製品に係る国の評価指針 (ヒト (自己)及 びヒト (同種)細 胞組織加工製品に

係る通知並びにQ&A事務連絡、バイオ後続品に係る評価ガイドライン及びQ跡事務連絡)の 作成に協

力した。

また、再生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイドライン作成等の作業にも協力し

た。

・患者個人の遺伝的要因が医薬品の有効性 ・安全性に及ぼす影響を検討した上で、より適切な条件

で患者ごとに医薬品を投与するため、ゲノム薬理学 (ファーマコゲノミクス)の 医薬品開発への応

用が期待されている。これまで、臨床試験又は承認審査の中で、どのようにゲノム薬理学を利用す

べきか等については、PMDA内のゲノム薬理学プロジェクトチーム (Pharm∝ogenomics Discusslon

GroupくPDG〉)で 検討を行ってきたが、この分野での発展状況に対応するため、PDGを発展的に改編

し、新たにオミックスプロジェクトチーム (PMDA Omics projectくPOP〉)を 発足させ、バイオマー

カー等の医薬品開発への応用に関し、科学的な観点から情報収集を行うとともに、厚生労働省と協

力しつつ、具体的なガイドライン作成に向けての検討を行った。平成21年度には、内部での会合を

定期的に開催するとともに、企業等との非公式会合を3回実施し、ゲノム薬理学 ・バイオマーカー

等に関する意見交換を行った。

また、平成21年度には、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談制度を設立し、バイオマー

カーの適格性を個別に確認できる体制を構築し、実際に1件の助言を行った。

ウ 細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品。医療機器及び遺伝子治療用医薬品について、品質と安

全性が指針に適合しているか否かについて事前審査を実施している。

【事前審査の申請数及び終了数】

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

申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申識 終了数

細胞 ・組織 0 1 1
Ａ
υ 2

●
‘ 1

Ａ
υ 1 1

遺伝子治療
Ａ
υ l

ハ
Ｖ

Ａ
υ

Ｏ
ι 0 0

Ａ
υ

ｎ
υ
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・遺伝子組換え生物の使用に関し、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確

保に関する法律 (カルタヘナ法)」第一種使用等の承認及び第二種使用等の確認を行っているか否

かについて事前審査を実施 しており、行政側期間を第一種使用等の承認については6ケ 月、第二種

使用等の確認については3ケ 月とし、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを目標として

いる。

注1:「第一種使用等」とは、環境中への拡散を防止しない場合をいい、「第二種使用等」とは、それを防止する場合をいう。

注2:審 査期間について目標が定められたのが平成21年度からであるため、それ以前は算出していない。

工 先 端技術を利用した医薬品に対する相談体制の整備

。ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用 した細胞 ・組織利用製品などの分野にお

いては、開発の前例が少ないことから、開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に高い。

これらの要請に対応するため、平成21年度より、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談を新

たに実施している。

・開発技術を持ちながら、薬事制度に精通していないために効率のよい新薬開発ができていないベ

ンチャー企業を支援するため、薬事規制の仕組みや申請に必要となる手続及び資料を説明するベン

チャー企業支援相談を、平成21年度においても引き続き実施した。(平成21年度実績 :医薬品7件 )

先端医療開発特区への協力

・先端医療開発特区 (スーパー特区)薬 事相談会に関し、平成21年7月 30日に開催された第2回 会

合及び平成22年3月 12日に開催された第3回会合に協力した。また、スーパー特区採択課題におけ

る治験相談等については、迅速に対応することとしている。

【カルタヘナ法に係る審査状況 (行政側期間 (中央値))】

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

第一種使用等事前審査件数

審査期間 (中央0

０

　

一

０

　

一

1 ０

　

一

0

一月

第二種使用等事前審査件数

審査期間 (中知

２２

　

一

12 ８

　

一

２４

　

一

1 1

2 . 5月

-59-


