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平成22事 業年度 第 1回 運営評議会
平成22年 6月 23日 (水)10:00～

1.開  会

2口 理 事 長 挨 拶

3.議    題

(1)平 成21事 業年度 業務報告について

(2)平 成21事 業年度 決算報告について

(3)企 業出身者の就業状況の報告について

(4)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

(5)そ の他

4口 閉   会



【配付資料】

○資 料 1-1 平 成21事 業年度 業務報告 (案)[概要コ

○資 料 1-2 平 成21事 業年度 業務報告 (案)

○資 料 2  独 立行政法人に係る事業仕分け結果に
ついて

○資 料 3-1 平 成21事 業年度 決算(案)E概 要]

○資 料 3-2 平 成21事 業年度 決算(案)

○資 料 4  企 業出身者の就業状況の報告について

○資 料 5  専 門協議等の実施に関する各専門委員に
おける寄附金 ・契約金等の受取状況につい
て

○資 料 6  独 立行政法人医薬品医療機器総合機構に

おける企業出身者の就業制限ルールの遵守

状況に関する監査結果報告

○資 料 7  無 駄削減に向けた取組の強化について

○資 料 8  職 員の採用状況等について

○参考資料 1 委 員名簿

○参考資料2 運 営評議会設置規程

○参考資料3 薬 害再発防止のための医薬品行政等の見
.直しについて (最終提言)の 概要



座席図 (平成22年6月23日)
平 成 22事 業 年 度 第 1回 運 営 評 議 会
(於:医薬品医療機器総合機構14階 会議=21～ 25)
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平成21事業年度業務報告(案)の概要

平成22年6月23日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

1.法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

資料1-1

偏

朧:黎 動同      脇 ||

0各 部、各課が業務計画表を作成し、日標管理による業務運営を実施

0「幹部会」(原則週1回)、「財務管理委員会」(原則月1回)、「リスク管理委員会」

(原則月1回)の開催

0業 務の公正性、透明性の確保を図るため、「運営評議会」等の開催    |
口運営評議会 年3回
口救済業務委員会 年2回
「審査安全業務委員会 年2回
・薬害被害者団体との意見交換会 年1回
・医薬品業界との意見交換会(新薬及び安全対策に関する意見交換)年 2回

O業 務|システム最適化計画の推進
′

・現行システムの改修に伴う要件定義書の作成
‐次期システムにおける業務口機能要件定義作業等の開始



1.法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

|(′)業務運営の
i効
1率11に情 経費節減等

1.法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

○業務の効率化等による経費削減の結果、効率化対象予算額と比べて、
一般管理費 20.9%、事業費 6.8%の節減を達成(増員未達成要因等を除く。)

0「随意契約見直し計画」に基づき
一般競争入札等を促進した結果、競争性のある

契約方式の割合が前年度と比べ件数で 11.9%、金額で 11.0%増加

○拠出金徴収管理システムを活用した効率的な徴収
口管理業務の実施により、

各拠出金の収納率は中期計画の目標 (収納率 99%以 上)を達成
・副作用拠出金収納率   99.6%
・感染拠出金収納率    100%
中安全対策等拠出金収納率  99.0%

○人事評価等を踏まえた給与制度の実施等により、21年度の人件費は、

対平成17年度1人当たり人件費で 7.0%の削減を達成

○「無駄削減に向けた取組の強化について」を策定し、その内容を職員ヘ

周知徹底する等、無駄削減の取組を着実に実施

2

O一 般相談窓口の設置
        る とともに、関係企業からの照会等にも対応広く国民からの意見、要望等を受け付け`

・平成21年度:合 計2,167件

Oホ ームページの充実   |
利用者からの意見等を踏まえ、サイトマップ及び各業務に関するパナ

ーの充実など、

ホームページの利便性を向上

○法人文書の開示請求への対応

【法人文書開示請求件数の推移】

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

合計(件) 104 248 233 367 568

O各 種資料等の公表
平成20事業年度業務報告や財務状況報告、随意契約見直し計画のフォローアップ
等をホームページに掲載

3



1.法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

【PMDAの 常勤役職員数の推移】

0公 募による人材の確保
口PMDAホニ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
【平成21年度の公募による採用状況等(平成22年4月1日ョ在)】

応募者数     1,298人

採用者数       58人

採用内定者数     40人

務系職員[公募1回]

応募者数      80人

江 1:番 全 部 門 と:よ、書 量 マン ,~彙 、工 昴 薔 躍 ‐ レヽヤ ユフ r・′
―
ッ■ニノ ^=ヨ `胚 ヽ′ヽ 宙 ‐

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～=

注2: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。

びスペシヤリストをいう。

2.健 康被害救済業務

.E一般国民の認知度  ‐   39.1%(『 知つている」5_396、「名前は聞いたことがある」o3.3%)

.1曙療関係者の制事の書智車1 8ol%(「知つてし`る」Jラ.2%、「名前は聞いた
ことがある」12.8")

O積 極的な広報活動の実施    |

I嘉混僣濯i鷺議紫鷹監?下
スタ丁9■1岬
出呼  、 |

1日医学会及び各種研修会等において救済制度の説明t講演 1等

○相談窓口の円滑な運営を確保等 ||

|          【 相談件数・ホニムペTジアクセス件数】            |

0■般国民及び医療関係者を対象とした健康被害構済制度に係る認知度調査を実施

平成17年度 平成18年度 平成19年 度 平成2o年 度 平成21年 度 前年度比

相臓件数 4,307 61427 7,257 17,296 34,586 200%

アタセス件数 371655 51=810 63,843 67,711 87.119 12996



2.健 康被害救済給付業務

(2)請求事案の迅速な処理 1:

2.健 康被害救済給付業務

1膿 |
手られた情報を審査部甲

及び安全対策部門へ

  |

(4)保健福祉事業の適切な実施■ 11 1 FII I「|

0「医薬品による重篤かつ稀少な健康被害者に係るQOL向 上策等のための調査研究」の継続実施

0「精神面などに関する相談事業」を開始

0ス モン関連業務

0ェ イズ関連業務

受給者

受給者

21075人 支 払額 1,458百万円

688人 支 給額  531百 万円

○救済給付の請求事案についての迅速な事務処理
・副作用救済関係:請 求件数 1,052件 決 定件数 990件
口感染救済関係: 請 求件数   6件  決 定件数 10件

O請 求から支給口不支給決定までの事務処理期間について(冨1作用救済関係)

<目 標>平 成25年度までに、各年度に支給
口不支給決定をした全決定数のうち

6096以上を6ヶ月以内に処理できるようにすること

(平成21年 度計画)
二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
・6ケ月以内に処理できる件数の増加

<実 績>
・標準的事務処理期間内の処理は74.096で、7096以上を維持
1 16ヶ 月以内の処理件数は360件で、前年度(355件)を上回る  .   |

【請求件数も決定件数】

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

青 求 件 数 760‖ 908‖ 926f 1,052引

た 定 件 数 1035■ 845愕 855■ 990■

菫 成  率
・・ 127リ 653% 74207 7439 74007

L理 期間 (中央値 ) 112月 65′ 68月

轟r達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理せ たものの割合。

1         受 給者 6面人
¨
蔦再面 5面憂F房肩

T~¨
          |



3.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

雨先1端的な1医薬
1品
11匡療機器に1対する1

3.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《的確かつ迅速な審査の実施》
O平 成21年4月1日から、抗悪分野を専門的に担当する新薬審査第五部を新たに設置~す
るLともに、新薬審査各部の担当分野の

一部組替え等を実施し、新薬審査部門の

体制を更に充実強化

0新 医薬品の審査等の進行管理
・調整を行うために導入したプロジェクトマネジメント

制度の充実

○「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、承認審査段階における申請者との情報共有

を円滑に実施

○審査業務に関する資料の電子化を促進
口諸申請書類等、審査業務に関する資料の電子化の促進
・審査・調査関連システムの再構築の推進
・ITリテラシニ研修の実施

毬
陸艶調訴薫葬膚響甦奎マ

験相議
段階から品写

有
坤
性
手
び安全性に関する評価を行う

第1分野二1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

0治 験段階から市販後までの医薬品の安全性を下貫して管澤する仕組み(リスクマネ
ー

ジャT制 度)を3審査チームで試行

《国際調和及び国際共同治験の推進》
O欧 米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
口治験相談や審査、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と

共同して構築するため、厚生労働省と連携しつつFDAと協議
口FDA、EMA等 における審査体制及び安全対策の体制等に関する情報収集を実施
口USP、EMAに幹部職員をliJson o青icerとして派遣し、詳細な情報収集や意見交換

を実施
口第4回欧米アジア規制当局責任者会合(平成21年10月オタワ)に参加



審査等業務及び安全対策業務

O国 際調和活動に対する取組の強化
・ICH、GHTFの運営委員会・専門家会議、HBDの運営委員会

・作業部会、ISO等に

引き続き積極的に参加
・国際的な基準の作成及び規制の国際的整合化

・調和に向けた取組に積極的に協力

(ICH等の運営委員会、専門家会議、PDGの 専門家協議への参加等)
口WHOで開催された国際一般名(INN)の会議への参加(4月、‖月)

○国際共同治験の推進
・『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

平成21年度:治験計画届総数 560件のうち国際共同治験関係は 113件|

・新有効成分の国際共同治験に係る相談を実施
平成21年度:治験相談 56件(申込み 61件)

3.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

<実 績 >

【新医薬品(優先品目)
の総審査期間】
(中央値)

【新医薬品(通常品日)
の総審査期間】

|   (中 央値)



3.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

く治験相談等の円滑な実施D

?宇1警2畠rヌ         「
0対 面相談から記録確定までの期間30勤務自以内を6096について達成することを自標
|とし、93.096について達成 ・

注:平成20年度までの数生は:同「案件が遭定漏れによりt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:・    i  平
成20年8月以降I=、律数甲の申、みは不=となつていぅこ

技術の評価等の推進D ‐

6「ファ‐マコゲノミタス:パィオ寺ニカニ相談制度」を新設

0「先端医療開発特区(ス■パニ特区)』採択案件につきt厚生労働省が実施する薬事相議会に協力

【治験相談の実施状況】

3.審 査等業務及び安全対策業務 【一般用医薬品及び後発医薬品等】

つ迅速な審査の実施》

0日 本薬局方原案作成及び医薬部外品原料規格原案作成業務の推進

0漢 方製剤及び生薬製剤に関する審査の効率化の検討及び審査体制の充実
口強化

に向けた目標設定D

<目 標 >

<実 績 >



3.審 査等業務及び安全対策業務 【
一般用医薬品及び後発医薬品等】

《治験相談等の円滑な実施》

0後 発医療用医薬品に係る申請前相談制度の創設に向け、業界の意見、要望を聴取

O一 般用医薬品に係る申請前相談の充実のため、業界との協議を踏まえ新たな相談

制度の骨格を作成
(注:平成22年6月より、「

一般用医薬品開発・申請前相談」を試行的に実施)

3.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

6樫             編 し、審査体制を強化

03トラック審査制の順次実施に向けて、複数の分野で2トラック審査制(新医療機器
・

改良医療機器トラツクと後発医療機器トラツク)を導入

○「医療機器製造販売承認申請書添付資料概要作成の指針(新医療機器、改良区分)」

等の作成、周知徹底

○改良医療機器、後発医療機器に係る申請資料の合理化

《新しい審査方式の導入等》
O新 医療機器等の「事前評価制度」導入に向け、治験相談の運用を見直すとともに

業界との合意を得て制度設計に着手

0厚 生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準等の策定
への協力及び

HP等 による公表を推進

O後 発医療機器に係る同等性審査方式の導入



3.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

び実績》【新医療機器】

<目 標 >

<実 績> 【新医療機器(優先品日)】

【新医療機器(通常品目)】

総審査期間 行政側期間 申請者側期間

新医療機器
(優先品日) 16″月 R″ 月 9ヶ 月

新医療機器
(通常品日) 21ヶ月 8ヶ 月 14■ 月

平成17年度 平成18年度
' 平成19年度 [威20年 E 平成21`

総審査期間
一
月 | 14.2月 15‐7月 23.1月 13.9月

行政側期間
一月 5.7月 8.6月 5.8月 6.0月

申講者側期間|
一
月 ■月 ■月 7.7月

件   数
一
件 11日F 4件 僻 3件

平成17年度 平成叩年度
51・威 19呼反 平成20年度 平成21年度

総審査期間 110.3月 15:7月 15.1月 14.4月 11.0月

行政側期間 1.8月 3.2月 717月 9.8月 6.8月

1甲請看側期間■
一月

二
月

一
月

一
月 7.1月

件   数 5件 144 lCH¬ト 12件 33件

3.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

爾 スロラグ解消に向けた目標設定及 【改良医療機器・後発医

く目標 >

<実 績>

総審査期間 1行 政側期間:: 申請者側期間

6ヶ月

aケ月1 5ヶ月 3ヶ月

品 目 1総 審査期間 行政側期間 | 申請者側期間1

改良医療機器 |
(臨床あり品日) 1712月 10.4月 6.6月

1改良医療機器|
(臨床なし品日) 13.2月 8.5月 3.9月

3_6月



《治験相談等の円滑な実施》
○申し込みのあつた全ての治験相談へ対応
<実 績> 111件 (取下げ1件を含む)の相談を実施

0対 面相談から記録確定までの期間30勤務日以内を60%について達成することを

目標とし、96.0%について達成
<実 績> 医 療機器 113件中 78件(69.0%)

0事 前評価制度の試行的運用を目指し、相談区分の見直し等を実施

li饉轟義黒あ落験結議の異菫扶読i l

3.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】         ギ hJL

3.審 査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

《信頼性適合性調査の円滑な実施D

0書 面調査について、企業を訪問して実施する方式(訪間書面調査)を導入し、

52件(61%)をこの方式により実施

O優 先・迅速品目については、訪問書面調査と実地調査を同時に実施

《再審査適合性調査の円滑
・

O再 審査適合性調査に係る課題及び調査の効率化について意見交換を行う検討会

を設置

くGMP/QMS調 査の円滑な実施D
OGMP/QMS調 査担当者の継続的採用並びに教育訓練及び研修を実施
・40名体制 (平成21年4月 1日時点)
・国内外の研修への参加

0海 外の製造所に対する実地調査の積極的な実施

OGMP/QMS調 査担当者及び審査員の交流による調査及び審査の連携を推進



3.審 査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

3.審 査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

【改正薬事法に基づくGMP/QMS調 査処理件数】

平成17年度 平成18年度

処理済 取 下 げ 調査中 申 議 処理済 I g下げ

:品* 53(35) 1 783(180)

麻外診断用医薬品 Q rn、 l 1 4ヨ

外 品 5 (0) 0

医療機器 638 300  (20)

計 94(39) 1 23G 1.120(204)

平成19年度 =「J

申請 処 理 済 取下げ 調査中 申請 処理, 取下げ 調査中

医薬品キ 803(233) 444 738(214)

1外診断用医薬品 84( “

医薬部外品 10(0)| 2

医姜 極 器 ・ l m  〔 lo,l rl,、 015(42ヽ 300

討 1_9981(240) 83〔 1.734(257) 11207

平成21年度

申請 処理済 取下lザ 調査中

医 墨 品 ■ 22281  2000(297)

11 107(3)

医 = 都 外 品

医 寝 機 器 1285(66)

計 3547 3395(366) 1 *)体外診断用医薬品を除く。

注:内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。

【基準適合性調査の年度別実施件数】

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

186 426 774 942

135 251 234 293 246

1 175 540 649 890

3LP調 査 1肝 39 31 27 43

37 23 23 32 18

2 8 4 8

３

・
149 132 198

120 137 122 182 164

9 15 10

0 0 1 1 1

〕pSp調 ■FI 82 103 107 79



3.審 査等業務及び安全対策業務

《研修の充実》
O国 際的に汎用されている5段階モデルを参考に評価方法(案)を作成

0医 療機器審査等及び安全対策業務について、専門領域ごとに実習形式の研修

を実施

《外部研究者との交流及び調査研究の
0レギュラトリーサイエンスの普及、情報発信の観点から連携大学院構想を推進

O筑 波大学及び横浜市立大学と連携大学院協定を締結

～連携大学院制度の導入

Ph.D取 得

博士課程

^+<affin a ・豊富な最先端科学のケーススタディ(新薬審査など)
・国際会議/学 会への多加
・経験豊富な企業とのディスカッション●



3.審 査等業務及び安全対策業務

《ゲノム薬理学等への対応及び適正な治験の推進》

○ファーマコゲノミクス、バイオマーカ
ーに関する国の評価指針の作成に協力

〇国際′ヽイオロジクスシンポジウムの開催

O医 療機関等における実地調査の充実、医療関係者及び患者への治験の啓発

の推進

《審査報告書等の情報提供の推進》
O審 査報告書やその承認審査に関する情報を速やかに医薬品医療機器情報提供

ホームページヘ掲載

0審 査報告書の英訳版を作成口公表

3.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】



3.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

3.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《副作用・不具合情報収集の強化》

○患者からの副作用に関する情報について、厚生労働省と連携して、安全対策に

活用するための方策を検討

○副作用情報のデータベース構築に向けて、必要な要件等について検討

医薬品副作用・感染症症例報告数の年次推移
医療機器不具合・感染症症例報告数の年次推移

16●000

《安全対策の高度化》

○レセプトデータ、病院情報システムデータ等の電子診療情報等の活用
日外部の有識者から成る「電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会」
を設置し、年度末までに5回開催

oゲ ノム薬理学の市販後安全対策への利用のための検討を開始

○トラッキング医療機器(埋め込み型補助人工心臓)のデータ収集、評価
口埋込み型補助心臓レジストリー(患者登録)のWebベースの入カシステムの1次

リリース

0冠 動脈ステンHこ関する調査の継続実施



3.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《副作用口不具合報告等の調査等の的確な実施》

【厚生労働省への報告件数】

【厚生労働省における安全対策措置件数】

3.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立》

添付文書の改訂、患者向け医薬品ガイドの作成等に関する企業からの相談への対応

副作用口不具合等報告の公表
・報告を受け付けてから公表までの期間を5ヶ月に短縮
・副作用等報告 142,084件、不具合報告 46,551件をラインリストとして公表

(いずれも平成21年11月報告分までの累計)

医療用医薬品添付文書情報の掲載及び関連する添付文書改訂指示通知等の

ホームページヘの迅速な掲載
・平成22年3月末までに 13,050件を掲載・改訂に関する情報を入手してから2日 以内にホームページヘ掲載

重篤副作用疾患別対応マニュアルの情報提供
・平成21年度においては新たに 25疾患 (累計 63疾患)に係るマニュアルを掲載

【各種相談への対応件数】



3.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

3.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

医薬品相談口医療機器相談の実施
・一般消費者や患者が、医薬品や家庭で使用する医療機器を安全かつ安心して使えるよう、

電話による医薬品相談及び医療機器相談を実施

【医薬品相談・医療機器相談の相談者数の推移】

「患者向医薬品ガイド」の作成口公表
・平成22年3月末までに、312成分 11920品目をホ

ームページに掲載

医薬品医療機器情報提供ホ
ームページのアクセス数

平成21年度  7億 5,400万回

○ 医薬品医療機器情報配信サ
ービスの実施

・平成22年3月 末までに 27,410件の配信先登録
・平成21年度プッシュメールの配僣内容は次のとおり

口 4E肉 自 件 昴

同 血 イクうス :

DSU

使用上の注意の改訂 (医薬品) 14

伸 用 上 の 津 童 の 改 師 (医 猥 機 器 〕

自主点検轟知 (医療機器)

戸訥DA医 療安全情報
承認情報(医療機器)
量ヨ僣鋼 (医着用医薬品) 4 3

子の4L

合 計


