
平成 21年 度財務諸表の―部修正について

独立行政法人

資料 1-1

平成22年 8月 17日

医薬品医療機器総合機構

当機構は、本年8月 10日 付けで平成2

正しました。

1年 度財務諸表の一部を次のように修

① 審 査等勘定に係る貸借対照表の一部改正

「純資産の部」で 「前中期目標期間繰越積立金 842,158,870円」と表記し

ていましたが、この金額は安全セグメン トに係るもので、審査等勘定全体

では 「前期繰越欠損金 1,107,387,490円」が生 じていることから、前中期

目標期間繰越積立金の表記を削除する等の修正を行いました。(男1添参照)

①の修正との関連で、附属明細書の一部についても修正を行いました。②



(別添 )

圧修正前】
貸借対照表(審査等勘定)

(平成22年 3月 31日 現在)

単(堂 侍 :円 ヽ

科 目 金 額 科    目 金 額

資産の部

I 流 動資産

現金及び預,金

仕掛審査等費用

未収金

流動資産合計

固定資産

有形固定資産

工具器具備品

減価償輝累計額

有形固定資産合計

無形固定資産

ソフトウエア

無形固定資産合‐計

固定資産合計

785:699:539

△ 287.283.321

10,169,871‐291

1,407,876.386

416,397,205

1   資
産見極物品撃贈額

1  長 期リース債務

‐  引 当金
退職給付引当金

固定負債1合計

負債合計

純資産の部  |

I 資 本金      ′  :

政府出資金

資本金合計

Ⅱ 資 本剰余金‐   ・

損1益外減価償却累計額(ム)1

損益外固定1資産陰売却差額(△)

資本剰余金合計

Ш 利 益剰余金

前中期目標期間繰越積立金

当期未処理損失

(うち当期総利益)

利益rll余金合計

綱資産合計

273.551,275

159,019,385

231,180.854

・1.297:293,984

8,839,051,745

69,27■822

60.849,350

273,551v275

11,624,144:882

498.416:218

147,265,239

24,794,348

1,098,396

10,930:220:415

1 73,158,493

204,737.188

5l s,gg0,4l3

498,416,218

885‐533,894
515,890,413

893.786;084
885,533.894

11:824.006.499

1.17a844,9241

1,383L950,11‐2

△ 642.446。775

△ 195.468.524

(1.754,o77お36)

640,690,346

1,1840088.495

資庫合計 13,∞o,094,994 負債・純資産合計 13:008.094,994



褻修正後】 貸借対照表(審査等勘定)

(平成22年 3月31日現在)
(単位:円)

科 目

・
金 額 科 目 金 銀

資産の部

I 流 動資産

現金及び預金

仕掛審査等費用

未収金

流動資産合計

固定資産

有形固定資産

工具器具備品

減価償却累計額

有形固定資産合計

無形固定資産

ソフトウェア

無形固定資産合計

固定資産合計

785.699,539

△ 287,283.321

10。169,87:,291

1.407,876,386

46,397,205

負債の部

I 流 動負債

運営費交付金債務

預り補助金等

未払金

前受金

預り金

リース債務

弓1当金′
賞与引当金

流動負債合計   ヽ

Π 固 定負債

資産見返負債
資産見返運営費交付金

資産見返補助金等

資産見返物品受贈額

長期リース債‐務

引当金
・i■職給付引当金

固定負債合計

負債合計

純資産の部        .

I 資 本金

政府出資金

資本金合計

= 資 本剰余金

損益外減価償却累計額(△)

損益外国定資産除売却差額(△)

資本剰余金合計

Ⅲ 利 益剰余金

当期未処分利益

(うち当期総利益)

利益剰余金合計

純資産合計

273.551.275

159,019,385

231,1801854

1.297菫203.984

8,839,051,745

69。273,822

60,849.350

273.551,275

11,624,144,882

498r416`218

147Ⅲ265,239

24,794,848

1。098.396

10,93Q220.415

173,158483

204,737.188

515,390●13

498,416,218

885,533.894

515」890.413

898,786,084

885,533.894

11,824.006.499

1.179,844,924

1‐383,950.112

1,179,844串黎

△ 641.433.165

△ 1,0139610

Δ 642=446.775

646.690.340

(1,754,077,836)

646.6901346

l,184.088,495

資産合計 13,008,094,994 負債0純資産合計 13.008,094P994



(案)

独評発第   号

平成22年 8月  日

厚 生 労 働 大 臣

長 妻  昭  殿

独立行政法人評価委員会

委員長 井 原 哲 夫

意 見  書

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の平成21年度に係る独立行政法人通則法 (平

成11年法律第103号。以下 「通則法」という。)第 38条第1項に規定する財務諸表につ

いて、同条第3項の規定に基づく独立行政法人評価委員会の意見は、下記のとおりで

ある。

平成22年6月29日付け薬機発第0629001号により承認申請のあった通則法第38条第

1項に規定する財務諸表については、同年8月10日付け薬機発第0810015号による一

部差し替え後の財務諸表を承認することが適当である。

記
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平 成 22年 8月 17日

厚生労働省独立行政法人評価委員会



1。平成 21年 度業務実績について

(1)評 価の視点

独立行政法人
l医

薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」 という。)は 、認可

法人医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研究所医

薬品医療機器審査センターの業務並びに財団法人医療機器センターで行われてい

た医療機器の同一性調査業務を統合し、平成 16年 4月 に新たに独立行政法人と

して発足したものである。

今年度のPMDAの 業務実績の評価は、平成 21年 2月 に厚生労働大臣が定め

た第二期中期目標 (平成 21年 度～25年 度)の 初年度 (平成 21年 4月 ～ 22

年 3月 )の 達成度についての評価である。

当委員会では、 「厚生労働省所管独立行政法人の業務実績に関する評価の基準」

等に基づき、平成 2o年 度までの業務実績の評価において示した課題等のほか、

総務省政策評価 ・独立行政法人評価委員会から示された 「独立行政法人の業務の

実績に関する評価の視点」 (平成 21年 3月 30日 同委員会:以 下 「政 ・独委の

評価の視点」という。)や 「平成 20年 度における厚生労働省所管独立行政法人

の業務の実績に関する評価の結果等についての意見について」 (平成 21年 12

月 9日 同委員会)等 も踏まえ、評価を実施した。

なお、PMDAは 、欧米に比べて審査及び安全対策に従事する人員の少なさが

指摘されており、欧米に比べて新医薬品及び新医療機器が上市されるのに数年遅

れている、いわゆる 「ドラッグ ・ラグ」、 「デバイス ・ラグ」の解消及び安全対

策の体制強化のために平成 19年 度から第二期中期目標期間にかけて増員が認め

られており、体制強化が図られているところであることを特記しておきたい。

(2)平 成 21年 度業務実績全般の評価

PMDAは 、医薬品の副作用や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、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t治 験前から承認までを一貫した体制で指導 ・審査し、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 うことを通じて、国民保健の向上に貢

献することを目的としており、これらの事業を公正かつ効率的に運営していかな

ければならない。

業務運営に関しては、平成 20年 度に引き続き、PMDAの 業務運営に関する

連絡 ・調整を行 う 「幹部会」等、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全 般の連絡調整の強化を行うことにより、理事

長の トップマネジメントによる組織体制が確立されている。一方、理事長を始め

とする幹部が職員から意見を聴く環境も整備されており、役職員が■体となり業



務を行 う体制が作られていると評価する。さらに、学識経験者等による審議機関

である 「運営評議会」等を定期的に開催するなど、効率的かつ機動的な業務運営

や、業務の公正性、透明性の確保等のための取組が有効に機能しており、中期計

画に照らし十分な成果を上げている。

課題となつていた人員不足については、専門性の高い有能な人材の確保が進み、

新薬審査部門を中心に増員が行われたが、平成 19年 度から3カ年での236名

の増員については、平成 21年 度に医療機器審査部門や安全対策部門の増員が認

められたことも重なつて達成できなかつた。医療機器審査部門については、平成

21年 度の計画分は増員が達成されたが、安全対策部門については新薬審査部門

同様未達成のため、引き続き、積極的な公募による人材の確保がなされることを

期待する。

財務状況については、平成 19年 度に策定した 「随意契約見直し計画」の着実

な実施、事務所借料の削減、一般競争入札の推進等により、経費の削減が図られ

た。その結果、一般管理費及び事業費の経費節減については、中期目標期間終了

時に達成すべき所要の節減を見込んだ平成 21年 度予算から欠員分の人件費を除

いた額と比較して、それぞれ20。 9%減 、6。 8%減 という更なる削減を達成

し、平成 20年 度に引き続き、中期計画を大きく上回る実績を上げることができ

たことを評価する。

人件費に関しては、増員により医薬品の承認審査等を担当する優秀な人材を確

保するに当たり、給与水準の高い製薬企業等と競合関係にあるという特殊事情が

あるなか、対国家公務員指数 (地域 ・学歴勘案)が 前年度の104: 4か ら当年

度は104。 0と低くなつていることを評価する。

個別の各業務のうち、副作用救済給付業務については、請求件数の増加にもか

かわらず、標準的事務処理期間8ヶ月以内の達成率について、中期計画で掲げた

平成 21年 度の目標の70%を 上回る74。 0%と なっており、日標を達成した

ことを評価する。今後は、標準的事務処理期間6カ 月以内を60%以 上という第

二期中期計画で掲げた目標を達成できるようその道筋を明らかにした年度計画等

を策定するとともに一層の努力を期待する。

審査等業務については、新医薬品審査部門においては、当初の増員計画を達成

できなからたが、審査期間については概ね目標を達成できたと評価する。今後は、

平成 23年 度の ドラッグ ・ラグの解消に向け、増員の達成と新規採用者の系統的

な教育を行いながら、より■層の審査期間の短縮を期待する。

医療機器審査部門については、新医療機器審査においては大幅に審査期間が短

縮されたが、改良医療機器等その他においては目標とする審査期間を下回つた。

これは、平成 20年 度以前の申請分を集中的に処理したことにより、審査期間が

延びたものである。医療機器審査部門の増員計画は、平成21年 度から5年 間で



段階的に増員させる計画になつているが、初年度である平成 21年 度は計画的に

増員されたことから、今後も審査期間の短縮と合わせて計画的に達成されるこ、と

を期待する。

安全対策業務については、審査と併せ 「車の両輪」としてリスクマネジメント

の機能を発揮するよう、その充実が求められている。このため、安全対策のチー

ム編成を5チ ームとし、そのうち3チ ームに審査チームとともに審査中の新薬の

安全性評価等を実施するための 「リスクマネージャー」を配置し、審査期間の短

縮の一方で、安全対策の強化にも力を入れている。また、医療機関からの副作用

等報告に係るフォローアップ調査をPMDAが 自ら行 う体制整備を中期計画に掲

げているが、平成 21年 度は新型インフルエンザの流行期にインフル土ンザワク

チンの副反応報告に対する詳細調査を行 うなど、安全対策の強化体制の整備につ

いて段階的に行われていると評価する。ただしt平 成 21年 度に100人 の増員

を行 うとした計画は未達成であり、引き続き達成に向けて取り組むことを期待す

る。

これらを踏まえると、平成 21年 度の業務実績については、全体としてPMD

Aの 設立目的に資するものであり、評価をすることができる。今後とも、審査、

安全対策及び救済給付の3つ の業務が一体となつて円滑に進・むことを期待する3

なお、中期目標に沿つた具体的な評価結果の概要については2の とおりである。

また、個別項目に関する評価結果については、別紙として添付した。

2.具 体的な評価内容

(1)業 務運営の効率化に関する措置について

① 目 標管理による業務運営 ・トップマネジメント

目標管理制度の意義 ・必要性について新任者研修等により職員に周知徹底を図

り、業務計画表の策定、幹部による業務計画表ヒアリングの実施と必要に応じて

指示を行 うことにより、理事長の経営方針を組織全体に浸透させる体制が確立さ

れている。また、PMDAの 業務運営に関する連絡調整を行う 「幹部会」、医薬

品等の審査等業務の進捗状況の把握、進行管理の改善を検討する 「審査等業務進

行管理委員会」、PMDA内 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」等を開催し、理事長の経営判断を迅速に反映させる体制も整備

されている。上方、職員の意見を聴く会や理事長と職員とのランチ ・ミーティン

グの開催など幹部と職員のコミュニケーションを図る工夫や 「業務改善目安箱J

を設置して職員の業務運営への積極的参加を促進するなど、経営判断に職員の意

見を採用する取組も行うており、役職員一体の組織体制の整備に努めていると評

価する。



② 人 事に関する事項及びセキュリティの確保

人事に関しては、平成 19年 度に導入した人事評価制度が平成 21年 度も引き

続き実施され、着実に定着し有効に機能している。また、平成 16年 度の独立行

政法人化後に採用された職員の成長に合わせ、中堅職員や管理職職員の研修を開

始するなど研修も系統的に計画されており、職員の資質や能力の向上が適切に図

られていることを評価する。今後は、リスクヘの対応として、人員配置等を機動

的に行える体制整備についても期待する。

セキュ`リティの確保に関しては、医薬品等の承認申請書や個人情報に関わる書

類など機密情報を多く扱 う法人であり、情報デ■夕等の管理にっいては特段の注

意を払う必要があるが、 IDカ ー ドによる入退室管理システムの運用、情報デー

タのバックアップデータの遠隔地保管、電子メールの暗号化によるセキュリティ

の向上化を図るシステム (セキュアメール)の 利用拡大など、適切な管理が行わ

|れ ていると評価する。ただし、今後、人員の拡充が図られれば、情報データの管

理について一層注意を払 う必要があり、セキュリティの強化については一層の取

組を期待する。

(2)国 民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する措置について

① 国 民に対するサービスの向上

平成 20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」に基づき、PMDAの 業務につ

いて積極的な情報発信を行い、特に健康被害救済制度については、地方の薬剤師

会や全国薬害被害者団体連絡協議会等が主催するイベントに職員が出席して、広

報や相談会を開催するなど普及に努めたことを評価する。しかし、後述するが、

健康被害救済制度の認知度は未だ高くはないので、更なる工夫と努力により、認

知度を高めることを期待する。

外部監査や内部監査の結果や財務状況等については、遅滞なく公表されており、

ホームページも利用者からの意見を踏まえて改編したり、英文ホームページを充

実させるなど、.より国民に分かりやすい情報発信を推進していることを評価する。

② 審 議機関の設置等による透明性の確保

PMDAの 全体の業務について審議するため、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を構

成員として設置された 「運営評議会」及びその下に設置された 「救済業務委員会」

と 「審査 0安全業務委員会」については、平成21年 度は計7回開催されており、

PMDAの 業務の報告、委員からの提言等が行われた。各会議はすべて公開され、

その議事録及び資料がPMDAの ホームページで積極的に公表されている。特に、



運営評議会及び審査 ・安全業務委員会では企業出身者の就業状況や専門委員の寄

附金受け取り状況について報告がなされ、特定の企業の利益が業務に反映される

ことのないよう配慮がなされており、業務の公正性、透明性が確保されていると

評価する。

(3)財 務内容の改善等について

① 各 種経費節減等

所要の削減額を織り込んで作成された平成 21年 度予算から欠員分の人件費を

除いた額と比較して、一般管理費は20。 9%、 事業費は6。 8%の 更なる節減

を行い、日標を大きく上回る効率的な予算執行を達成した。節減内容としては、

事務所借料の削減や競争入札の促進等によるもので、経費節減の努力の結果とし

て評価する。

人件費についても、平成 19年 度に導入した人事評価制度及び国家公務員の給

与構造改革等を踏まえた新しい給与制度による支給を実施し、増員が行われてい

るため総人件費は増カロしているが、一人当たりの人件費で比較すると平成 17年

度比で約 7.0%の 減となつている:ま た、地域 ・学歴を勘案した対国家公務員

指数は、平成 20年 度の104。 4か ら当年度は104。 0と ならている。医薬

品の承認審査等のために優秀な人材の確保が不可欠であるなか、指数が前年度か

ら下がつていることについて評価する。

② 拠 出金の徴収及び管理

平成 21年 度において、副作用拠出金の収納率は99。 6%、 感染拠出金の収

納率は100%、 安全対策拠出金の収納率は99%と なつており、中期計画にお

ける目標値 99%以 上を達成している。拠出金徴収管理システムの活用により、

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の効率化も進めてお

り十分な成果を上げたと評価する。

(4)各 業務の評価について

① 健 康被害救済給付業務

健康被害救済制度の救済給付の決定件数 (処理件数)は 、平成 21年 度は調査

課を2課体制にし、データベースの改修等、処理効率の向上に努めた結果、支給 ・

不支給の決定件数は平成20年 度が919件 であったのに対し、平成 21年 度は

990件 と増加 している。さらに救済給付の標準的事務処理期間の達成率は、8

ヵ月以内の処理を70%以 上達成するという中期計画における平成 21年 度の目

標を上回る74。 0%と なり、処理対象件数を増加させつつ目標を達成したこと

を高く評価する。また、6ヵ月以内の処理件数を前年度から増加させるという年



度計画についても、前年度の355件 から当年度は360件 と達成している。し

かし、これは達成率にすると36。 4%で あ
・
るので、今後は、中期計画で掲げて

いる平成 25年 度までに標準的事務処理期間6ヶ 月以内の達成率60%以 上を達

成すべくその道筋を明らかにした年度計画等を策定するなど一層の努力を期待す

る。

健康被害救済制度の認知度については、平成21年 7月 から8月 にかけて認知

度調査が行われたが、完全認知度 (「知つている」と回答した者の割合)は 一般

国民で5。 3%、 医療関係者でも37。 2%と 決して高くはない。健康被害救済

制度の利用者が下般国民であることを鑑みると、日標としている一般国民の認知

度 10%以 上とすることを早期に達成されることを期待する。

医薬品による健康被害実態調査については、 「医薬品による重篤かつ希少な健

康被害者に係るQOL向 上等のための調査研究班」において、平成 20年 度の調

査研究実績をとりまとめ、公表している。また、これまでの調査結果を踏まえ、

平成 22年 1月から精神保健福祉士の資格を持つ相談員が健康被害救済制度の受

給者及びその家族に対して精神面のケアや福祉サービスに関する助言を行う 「精

神面などに関する相談事業」を立ち上げたことを評価する。

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、受託給

付業務及び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

炎感染患者に対する給付業務等については、個人情報に配慮し、委託契約の内容

に基づき適切に事業が実施されていることを評価する`

② 審 査等業務

新医薬品の総審査期間 (中央値)に ついては、平成 23年 度にドラッグ ・ラグ

を解消するとして定めた中期計画に基づく年度計画を定めており、優先品日は目

標 1lヵ 月に対して実績は■1。 9ヵ月、通常品日は目標 19カ 月に対して実績

は 19。 2カ月と目標を若干下回つた。これを行政側期間と申請者側期間に分け

てそれぞれの審査期間 (中央値)を 分析すると、優先品日の行政側期間は日標 6

ヵ月に対して実績は3.6ヵ 月、申請者側期間は日標 5ヵ月に対して実績は6.

4ヵ 月、通常品日の行政側期間は日標 12ヵ 月に対して実績は 10。 5ヵ月、申

請者側期間は日標 7ヵ月に対して実績は6。 7ヵ月となっている。行政側期間は

いずれも日標を上回つており、またいずれの数値も平成 20年 度と比べて短縮さ

れていることから、増員と研修等による質の向上策の効果が出てきているものと

評価する。今後は、特に申請者側期間をいかに短くするかの方策の検討が必要で

あるとともに、平成 23年 度の ドラッグ ・ラグの解消に向けて未達成である増員

計画の達成を含めた一層の体制整備を期待する。

なお、新医薬品の平成 21年 度の承認件数は、優先品日で 15件 (平成 20年



度 :24件 )、 通常品日で92件 (同 :53件 )で あり、承認件数全体として大

きく増加しており、この点についても評価する。

また、その他の医薬品分野の総審査期間 (中央値)に ういては、後発医療用医

薬品が目標 10カ 月に対して実績は7。 5ヵ月、一般用医薬品は目標 8ヵ 月に対

して実績は4.6ヵ 月、医薬部外品は目標 5。 5ヵ 月に対して実績は4。 8ヵ 月

であり、日標を大きく上回つており高く評価する。

新医療機器の総審査期間 (中央値)に ついても、平成 25年 度にデバイス ・ラ

グを解消するとして定めた中期計画に基づく年度計画を定めておりt優 先品日に

ついては目標 16ヵ 月に対して実績は13.9ヵ 月、通常品日については目標 2

lヵ月に対して実績は 11.0カ 月と目標を大幅に上回つていると評価する。こ

れを行政側期間と申請者側期間に分けて審査期間 (中央値)を 見た場合でも、優

先品目の行政側期間は目標 8ヵ月に対して実績は6.Oヵ 月、申請者側期間は目

標 9ヵ 月に対して実績は7.7ヵ 月、通常品目の行政側期間は日標 8ヵ 月に対し

て実績 6.8月 、申請者側期間は目標 14ヵ 月に対して実績は7。 lヵ月といず

れも日標を上回つている。

しかし、その他の医療機器分野の総審査期間 (中央値)に ついては、改良医療

機器 (臨床あり品日)が 目標 16ヵ 月に対して実績は17.2ヵ 月、改良医療機

器 (臨床なし品日)は 目標 11カ 月に対して実績は13。 2ヵ月、後発医療機器

は目標 8ヵ 月に対して実績は12.9カ 月と目標を下回つている。これらは、平

成 20年 度以前に申請された品目を集中的に審査を行つたことから審査期間が延

びたものとなつている6本 年度は、平成 25年 度のデバイス ・ラグの解消に向け

ての取組の初年度であるが、今後、平成 25年 度までの計画的な増員の達成と系

統的な研修等による質の向上などの体制整備が必要である。

なお、新医療機器の平成 21年 度の承認件数は、優先品日で3件 (平成 20年

度 :4件 )、 通常品日で33件 (同 :12件 )と なっており、新医薬品同様、承

認件数全体として伸びており、この点についても評価する。

GMP/QMS調 査については、平成 21年 度は3, 144件 と前年度の2倍

近い件数を実施し、アジア地域にある医薬品製造所について47件 の調査を実施

するなど、適切に調査を行つている。また、中期計画で、平成 25年 度までに新

医薬品の信頼性適合性調査の50%以 上を企業訪問型書面調査を行 う計画として

いるが、当年度で既に61%の 実施を達成しており、調査体制の充実についても

評価する。

審査等業務及び安全対策業務の質の向上については、引き続き系統的な研修機

会の提供を行い職員の資質の向上に努めるとともに、レギュラトリーサイエンス

の普及推進、連携大学院の推進など、実務に加えて教育 ・研究も行 う体制作りを

進めており、内外双方の質の向上に努めていることを評価する。また、審査業務



の透明化に関しても、関係企業等の協力を得て、新医薬品については審査報告書

109件 、申請資料概要 70件 、新医療機器については審査報告書 13件 、申請

資料概要 6件 をホームページで公開するなど、積極的に情報提供を行いて審査業

務の透明化の推進が図られている。

③ 安 全対策業務

医薬品の副作用情報や医療機器の不具合情報の収集 ・整理 ・分析評価の強化に

ついては、安全対策のチーム体制を5チームとし、そのうち3チ ームに審査チニ

ムとともに審査中の新薬の安全性評価等を実施するための 「リスクマネージャ‐」

を配置し、体制の強化を図つた。また、医療機関からの副作用等報告に係るフォ

ローアップ調査をPMDAが 自ら行う体制整備を図るべく、新型インフルエンザ

流行期において、インフルエンザワクチンの副反応報告に対する詳細調査を自ら

行 うなど、副作用 ・不具合情報収集 ・整理 ・分析評価の強化について体制整備が

進められていると評価する。

企業、医療関係者⌒の安全性情報の提供については、副作用報告から公表まで

の期間を平成 20年 度実績 6ヵ 月のところを平成 23年 度から4ヵ 月に短縮する

計画としているが、当年度は5ヵ月に短縮され、副作用報告から4ヵ 月での公表

に向けて順調に推移していると評価するが、性格上、早期の公表が望まれること

から、副作用報告から4ヵ 月での公表について、より早期に達成されることを期

待する。医薬品医療機器情報配信サービスについては、医療機関や薬局の医薬品

安全管理責任者等の登録が前年度から6, 703件 増の27,410件 となって

おり、広報の成果を評価するが、中期計画の平成 23年 度までに6万件程度、平

成 25年 度までに15万 件程度の登録を目指し、一層の広報の努力を期待する。

患者、一般消費者への安全性情報の提供にういては、患者向け医薬品ガイ ドを

3月 までに312成 分、 1, 920品 目をホームページに掲載したり、カラーの

図表を入れるなど、内容の充実とともにより分かりやすくする工夫をし、適切な

情報提供を行つていると評価する。一般消費者等からの医薬品相談件数も前年度

比 9。 9%増 の9, 316人 となつており、特に後発医療用医薬品の相談が前年

度 143人 から当年度 687人 と急増している。広報の成果によりPMDAが 周

知されたこととともに国民の医薬品等の安全対策に関する関心の高まりでもある

ので、今後ともよリー層周知が図られるよう期待する。

(5)評 価委員会が厳正に評価する事項及び政 ・独委の評価の視点等への対応について

① 財 務状況について

1億 円以上の当期総利益を計上した勘定は、副作用救済勘定、感染救済勘定及

び審査等勘定である1が、副作用救済勘定及び感染救済勘定については、救済給付



金の支給額が見込みを下回つたことがその主な要因であり、業務運営については

適切であると評価する。審査等勘定については、支出面において増員未達成によ

る人件費不用及び事務所借料等の削減に加え、契約の一般競争入札の推進により

調達コストの削減によるものが主な要因である」審査人員の増員未達成について

は、審査期間で一部目標未達成の部分があるが、新医薬品については日標を概ね

達成、新医療機器については日標を大幅に上回るなど、業務運営については適切

に実施されていると評価する。

なお、副作用救済勘定と感染救済勘定は、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構法第31条 第4項 に基づき、独立行政法人通則法第44条 第 1項ただし書き、

第 3項及び第4項 の規定は適用しないため、目的積立金としての整理は行われて

いない。審査等勘定については、
｀
審査部門、安全部門ともに増員が計画どおり達

成できていないことなどから、目的積立金の申請は行つていない。

運営費交付金の未執行が生じた理由は、主に厚生労働省の求めに応じて行 うG

MP査 察において査察回数が少なかつたこと等外的な要因による不用のほか、事

務所借料の削減や入札の推進によるコス ト削減によるもので、業務運営に関して

問題はないと評価する。

② 保 有資産の管理 ・運用等について

副作用救済勘定及び感染救済勘定において、将来給付のための原資として積み

立てている責任準備金等を国債等の有価証券の取得により運用しているが、国債

や地方債などによる長期運用で利回りは1.58%で あり、業務運営に関して間

題はないと評価する。なお、土地、建物等は所有していない。

③ 組 織体制 ・人件費管理について

平成 21年 度におけるPMDA職 員の対国家公務員指数 (地域 ・学歴勘案)は 、

104。 0と なっているが、PMDAが 必要とする技術系職員は、高度かつ専門

的な知識 ・経験を持つ高学歴者、関連業務の経験者などの優秀な人材であり、そ

の確保に当たつては給与水準の高い製薬企業等と競合関係にあることから、技術

系職員の給与について国の研究職相当の給与水準としており、 100を 上回る指

数となっている。しかし、平成 19年 度に国家公務員の給与構造改革を踏まえた

新給与制度を導入し、中高年齢層給与水準を引き下げ給与カーブのフラット化や

賞与について支給総額の総枠を設ける仕組みの導入など、将来に向けて対国家公

務員指数を100に 近づける取組を行つている。          ・

総人件費改革については、平成 19年 度以降、審査部門や安全部門で増員が行

われており、増員の人数に応じて基準額の補正が行われるが、 1人 当たりの単価

で比較すると平成 17年 度比 7。 0%減 を達成しており、取組は順調に行われて



いると評価する。

国と異なる、又は法人独自の諸手当の状況については、扶養手当と賞与が国と

異なる算出基準となっているが、国では期末手当の算定基礎額に含まれる扶養手

当相当額をPMDAで は賞与の算定基礎額から外し、その分を毎月の扶養手当に

含める形にしているため、年間を通じた支給総額は国と同水準となっている。

福利厚生費については、これまで慶弔関係費の支給が行われていたが、平成 2

1年度をもつて廃止された。主な法定外福利費は健康診断費やメンタルヘルス等

の相談業務に充てているのみであり、レクリエーションヘの支出はないものとな

つている。

国家公務員再就職者の在籍状況については、役員においては監事が該当してい

たが、平成 21年 度中に公募を行い、平成 22年 4月 からは民間出身の監事とな

り、元国家公務員の役員は0人 となった。職員は平成 21年 度末に8人 いたが、

いずれも薬剤師又は歯科医師という資格を持ち、公募により採用されたものであ

つた。非人件費ポス トである嘱託については、平成 21年 度末に14人 いたが、

うち9人 の事務系嘱託は年度末に廃止し、技術系嘱託は雇用期間満了を除き2人

となつたが、いずれも職員同様、専門知識を持ち、公募により採用されたもので

あった。

④ 事 業費の冗費の点検について

広報、パンフレット、イベント、 IT調 達、複写機等について、いずれも必要

量を精査し、一般競争入札の推進により、平成 20年 度と比較して一定の削減効

果があつたものと認められる。また、備品の継続使用及び消耗品の再利用、タク

シー利用についてもコス ト削減意識により、一定の削減効果があつたと評価する。

なお、事務所の移転を検討していた法人であるが、入居ビル管理者との交渉の

結果により、借料の大幅な引下げが実現したため、移転を見送つており、これに

より、今後、さらにその節減効果が現れてくるものと考える。

⑤ 契 約について

契約に係る規程類とその運用状況については、 「独立行政法人における契約の

適正化 (依頼)」 (平成 20年 11月 14日 総務省行政管理局長事務連絡)に お

いて講ずることとされ―ている措置は全て実施されている。

平成 19年 に策定された 「随意契約見直し計画」の進捗状況については、順次
一般競争入札に切り替えており、最終年である平成 22年 度末までに達成する見

込みである。また、契約監視委員会において平成 20年 度の契約について精査を

行い、平成 22年 4月 に 「随意契約等見直し計画」を策定して、同計画に基づき

取り組むこととしており、適正に取り組んでいると評価する。
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⑥ 内 部統制について

内部統制については、部長以上で組織する 「幹部会」「を始め、理事長の経営判

断がより迅速に業務運営に反映できる組織体制が整備されており、また、年度計

画に基づいた業務計画表を作成し、進捗管理を行いながら計画的に業務が実施さ

れている。職員の意見を聴く会や業務改善目安箱の設置など、理事長を始めとす

る幹部が職員から意見を聴く環境も整備されており、役職員一体となり業務を行

う
`体

制が作られていることも評価する。

また、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された 「運営評議会」を公開で開

催し、様々な議題の審議、企業出身者の就業情報や専門委員の寄附金受け取り状

況等の報告など業務の効率化、公正性、透明性の確保についても図られており評

価する。

⑦ 事 務 ・事業の見直し等について

業務改善の取組に関しては、業務改善推進室を設置し、無駄削減に向けた取組

を行 うとともに、また平成 22年 度から無駄削減に向けた取組を人事評価に反映

する仕組みを設けるなどコス ト削減意識を職員一同が共有すべく取り組まれてい

る。また、厚生労働省の取組に準じ、 「国民の皆様の声」を毎週集計し、国民の

意見、相談等に対する対応状況等を公表する仕組みを平成 22年 度から始めるな

ど、
・エンドユーザーの満足度を高める取組みの実施に向けて検討がなされてきた

ことを評価する。

平成22年 4月 の厚生労働省内事業仕分けにおいては、審査関連業務、安全対

策業務及び健康被害救済事業について議論がなされ、基本的にはPMDAに おい

て事業継続、行政刷新会議による事業仕分けにおいては、審査関連業務、安全対

策業務ともに事業規模の拡充が打ち出されたが、よリー層、国民保健の向上に向

けた取組がなされることを期待するL

③ 法 人の監事との連携状況について

当委員会ではt評 価の実施に当たり、監事の監査報告書の提出を受け、評価を

行つた。

⑨ 国 民からの意見募集について

当委員会では、評価の実施に当たり、平成 22年 7月 8日 から8月 6日 までの

間、法人の業務報告書等に対する国民からの意見の募集を行い、その寄せられた

意見を踏まえて (個別評価事項)に ついて評価を行つた。
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医薬品医療機器総合機構 平 成21年度業務実績評価シー ト    |



平・成 21年 度 評 価 項 目 に つ い て
評価区分 21年度計画記載項目 頁

【評価項目1 日 標管理による
業務運営 ・トップマネジメント】

第1 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供す
るサービスその他の.業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成
するためにとるべき措置

(1)効 率的かつ機動的な業務運営
´

【評価項目2 審 議機関の設置
による透明性の確保】

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

【評価項目3 各 種経費節減】 (2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

【評価項目4 拠 出金の徴収及
び管理】

業務運営の効率化に伴 う経費節減等

【評価項目5 相 談体制の整備、
業務内容の公表等】

(3)国 民に対するサービスの向上

吾証榎畳星罫吾】T算
、収支計第3 予 算、収支計画及び資金計画

第4 短 期借入額の限度額

第 5 重 要な財産を譲渡 し、又は担保に供 しようとするときは、その計画

第 6 剰 余金の使途

【評価項目18 人 事に関する
事項及びセキュリティの確保】

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事に関する事項

(2)セ キュリティの確保

2 2

【評価項目6 救 済制度の情報
提供、相談体制の充実】

第 2 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサ
Tビ スその他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成するために
とるべき措置

1 健 康被害救済給付業務

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

´ (2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

(3)相 談窓口の円滑な運営確保

2 6

通護懸縁属≦薦唐務
の迅速な処 (4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

(5)請 求事案処理の迅速化の推進
3 0

評価区分 21年度計画記載項目 頁

【評価項目8 部 門間の連携及
び保健福祉事業の実施】

審査 ・安全対策部門との連携の推進

保健福祉事業の適切な実施及び拡充
3 3

【評価項目9 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実施】

(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

(9)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC
型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切な実施

3 5

【評価項目10 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (医薬品)】

2 審 査等業務及び安全対策業務

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの迅速化
3 7

【評価項目11 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (医療機器)】

(1)先 端的な医薬品 。医療機器に対するアクセスの迅速化 5 7

【評価項目12 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (各種調査)】

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの迅速化

【評価項目13 審 査等業務及
び安全業務の信頼性の向上】

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 7 5

【新評価項目14 副 作用 ・不
具合情報収集の強化並びに整理
及び評価分析の体系化】

(3)安 全対策業務の強化 `充実

【評価項目15 企 業・医療関
係者への安全性情報の提供とフ
芽ロニアップ】

(3)安 全対策業務の強化 :充実
8 6

【評価項目16 患 者、一般消
費者への安全性情報の提供】

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
9 0



.医
薬品医療機器総合機構 1    1

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

第 1 中 期目標の期間

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 。
以下 「通則法」 という。)第 29条 第 2項第 1号の中期
目標の期間は、平成 21年 4月 から平成 26年 3月 ま
での5年 間とする。

第 2 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国
民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上
に関する事項

通則法第 29条 第 2項 第 2号 の業務運営の効率化に
関する目標及び同項第 3号 の国民に対して提供するサ
ー ビスその他の業務の質の向上に関する日標のうち、
法人全体に係る目標は次のとお りとする。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア 効 率的かつ機動的な業務運営体制を確立するとと
もに、業務管理の在り方及び業務の実施方法につい
て、外部評価などによる確認を行い、以下の点を踏
まえ、業務運営の改善を図ること。
・職務執行の在り方をはじめとする内部統制につい
て、会計監査人等の指導を得つつ、向上を図るもの
とし、講じた措置について積極的に公表する。

・内部統制の在り方について、第二者の専門的知見
も活用し、検討を行う。

第 1 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国
民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上
に関する事項に係る日標を達成するためにとるべき措
置

～さらに効率的 ・機動的な事業運営に努め、国民ヘ

の情報発信を積極的に推進する～

通則法第 3b条 第 2項 第 1号 の業務運営の効率化に
関する日標を達成するためにとるべき措置及び同項第
2号 の国民に対して提供するサービスその他の業務の
質の向上に関する目標を達成するためにとるべき措置
は次のとお りとする:

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア コ ンプライアンス ・リスク管理の徹底による透明
かつ的確な業務運営‐
・各部門の業務の目標と責任を明確にするととも
に、業務の進捗状況の日常的な管理を通じ、問題点
の抽出及びその改善に努める。

・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、事
業活動に関わる法令等の遵守及び資産の保全の達成
のために、内部統制プロセスを整備 し、その適切な
運用を図るとともに、講じた措置について積極的に
公表する。

震た対t全 寝旗写蒼輩饗暮安肇言糧開真暴房審傍萬里
に関する事項に係る目標を達成するためにとるべき措
置

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア ・年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を作
成 し、日標管理による業務運営を行 う。

・理事長が直接、業務の進捗状況を把握 し、必要な
指示を行 うため、幹部会、財務管理委員会等におい
て業務の進捗状況の報告、問題点等の議論を行い内
部統制の強化を図るとともに、業務運営の効率化 0

迅速化を図る。

ボ 罐 ジ 勢 琴 写 研 蕎 摯 軋 鰊 饂 籍 聯 藁 島
調査機構 (以下 「旧医薬品機構」という。)及 び財団法人医療機器セ
ンターの一部の業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機
構法に基づいて平成16年4月 1日に設立され、業務を開始した。

康繹 暦寿己琴テ墨甦   庁    肇 饉 重卓畠舞
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 (承認審査)、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、PMDA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、PMDAを審査、安全
対策及び健康被害救済の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した。

○ 目 標管理制度の意義 ・必要性について職員に周知を図り、業務
計画表の作成を可能とするため、以下のことを実施した。

(1)平成21年4月 の新任者研修において、日標管理制度の意義等に
ついて説明し、新任者への周知 0理解を図つた。

(2)平成20年度業務計画表 (確定版)等をイントラネットに掲載し、
職員べの周知を図つた。

(3)各部において作成した平成21年度業務計画表の上半期の進捗状
況について、中間報告ヒアリングを実施するとともに、幹部か
ら指摘のあつた事項については、12月の幹部会において、報告
を行つた。

① PMDAの 業務運営の連絡調整が円滑に行えるようにするため、
部長級以上で組織する 「幹部会」を、平成21年度も引き続き、週
1回、定期的に開催し、重要な方針の確認、業務の連絡調整等を
行つた (平成21年度45回開催)

② 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(12回開催)し 、月毎の審査部門別審査手数料の申請状況及び収
支分析等について報告を行つた。

③ 理 事長はじめ幹部が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回開催し、業務の進捗状況等を検証等を行つた。

④  「情報システム管理等対策本部」の下に設定された 「情報シス
テム投資決定会議」を開催 (3回開催)し 、情報システムの投資の
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、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。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

各年度における業務実績について、意見募集を行
、業務運営に活用する。

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の

発生を防止するため、計画的に内部監査を実施する。
また、監査結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
月開催 し、 リスク管理区分ごとのリスク管理状況に
対するモニタリング機能を強化する。また、予防策
の進捗状況等を把握するとともに、 リスク発生時の
対応等について機構役職員に周知徹底を図る。

0コンプライアンス確保のため、
に関する研修を実施するどともに
円滑な運用を図る。

コンプライアンス
、内部通報制度の

。個人情報保護法に基づく情報の管理 0保護の徹底
を図る。

・平成20事 業年度業務報告について、ホームペー

ジに公開するとともに、意見募集を行い、業務運営
に活用する。

⑤ 薬害被害者団体との意見交換会を開催した (H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。

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。

⑥

⑦

○ 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
・手続の状況及び就業制限の遵守状況について、内部監査を実施
しt監 査結果を公表した。

① PMDA全 体のリスク管理を行うため、リスク管理規程に基づき、
リスク管理委員会を設置 0運営しており、平成21年度においても
12回開催し、リスク事案の報告を行うとともに、検討課題への取組
みを行つた。

② リ スク管理規程等については、イントラネットに掲載するとと
もに、4月 採用者を対象とした新任者研修において、職員への説
明を行い、周知を図つた。

③ 火 災、地震等の災害リスクに対応するため、「消防計画」「自衛
消防隊編成表Jを イントラネットに掲載し、役職員への周知を図
るとともに、実地消防訓練を実施した。

① 3月 に外部講師を招き、職員を対象としたコンプライアンス研｀
修を実施した。

② 内 部通報制度の周知のため、新任者研修 (平成21年4月 )に お
いて説明するとともに、イントラネットに 「内部通報制度実施要
領」を掲載している。

①´個人情報については、鍵のかかる場所での保管管理を実施して
おり、個人情報の漏洩、盗難防止に取り組んだ。

② 3月 に外部講師を招き、職員を対象とした個人情報保護に関す
る研修を実施した。

① 平 成20年度事業年度業務報告については、7月 にホームページ
に掲載した。

② 平 成20年事業年度事業実績報告書にっいては、6月 30日に厚生
労働省に提出し、厚生労働省において意見募集を行い、寄せられ
た意見についてフィー ドバックしていただいた。

評価の視点等 【評価項目1 目標管理による業務運営・トップマネジメン
ト】

自己評定 A 評  定 A

(理由及び特記事項)
O PMDAに おいては、これまでに整備した体制を更に発展させ、日標管理制度

に基づく事業の遂行、理事長の トップマネジメントによる組織体制の確立〈
業務管理体制の整備等を進め、効率的かつ組織的な業務運営についてて十分
な成果を上げた。その他、職員の意見を聴く会(理 事長と職員とのランチ ・

ミーティング等を行うとともに、職員を対象に 「業務改善目安箱」を設置す
るなど、理事長自ら職員の意見を積極的に聞くことにより、ガバナンスの強
化に努めた。

(委員会の評定理由)                 二
部門毎に業務計画表を策定し、業務の進ちょく状況の管理体制が整備され

ている。また(「幹部会Jを 始めとして各種委員会を開催し、理事長の経営判
断が反映される仕組みが構築されているとともに、ランチ ・・ミーティングや
業務改善目安箱など職員からの意見を反映する各種取組みを行っていること
などが、計画を上回つていると評価する。

(各委員の評定理由)



[数値目標]
○特になし

。暉 観名捏縫塾霧計画表が作成されているか。また、それにより業務の進捗状
況を日常的に管理し、問題点の抽出及びその改善が図られているか。

○戦略立案機能、リスク管理機能、チェック機能などの業務管理体制や理事長
の経営判断が迅速に業務運営に反映できる組織体制が構築され、有効に機能
しているか (政・独委評価の視点)。

春
[:貿[:甚ドi「曇言]予F暑霞キを履肯量言Iil童墓撃馨1暑鷲:争]

:][]言:[菫讐:i『言i慧 ]i l]:言
施することができた。・
三おib淮需魔塞保管啓甲否需翫出専出ド穐LECK」可AC詢Lいう形であ

目標管理制度による業務改善の流れが着実に作られた。

春
[象言贔寓幣是翌悟ぜ甦琴曇覇彗「塁liモ踏F暮塞奨鱗筆認堪揚裏裳暮燿臭
瀾 幹ゝ駄  〔習乳襲ぜ暫}37繰請秀芳準7宴舜書量婁貴≦ID
喬ビ彗留曽墨肇葉粋努墓警漏蓬臭鐙撃貫l」鷺奮寡瑞言曇薦与憲雪誉与:鐘警
長の経営判断がより迅速に反映できるようになった。

○ 薬 害被害者団体との意見交換会を開催した。

○ 医 薬品業界団体とは、意見交換会を定期的に開催した。医療機器及び体外
診断用医薬品関係業界にういても、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開催した。

O PMDAの 業務が関係法令に従い適正かつ効率的、効果的に運営されているか、

為芳決貪計鏡署塞導芳森警揆島'藤署λ戦客?撃農お侯況児懇纂奨埼設ぁ馨
守状況について、内部監査を実施した。  '

O 内 部通報制度の周知のため、新任者研修において説明するとともに、イン
トラネットに 「内部通報実施要領」を掲載した。

:3段IIEl質箋5讐卜謡警箕灯男霰離議員撃曇
:撲]肯をけ萎黒又訴鈍      驚罫5
。塁彗賃魔ヽトウリユ757912寿)ミユラ負力i各種委員会)の実績

る。

.弁突掌ラ景嚢員会の設置等も検討し、上か ら下への 卜'プ マネジメン トだ

・
i:阜::::][i3bi〔i][i蓄番詈誓〔liS農勇ま零F言憲行
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

(1)効 率的かつ機動的な業務運営
ア 効 率的かつ機動的な業務運営体制を確立する

とともに、業務管理の在 り方及び業務の実施方
法について、外部評価などによる確認を行い、
以下の点を踏まえ、業務運営の改善を図ること。

・職務執行の在り方をはじめとする内部統制につい
て、会計監査人等の指導を得つつ、向上を図るも

.寓象経IFll秀程ケ芳屋垢ヌ∵下褒蟹薯雰拿喬菖黒寛
も活用し、検討を行う。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営
コンプライアンス ・リスク管理の徹底による透明

かつ的確な業務運営
・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。

0幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として
審議機関を設置し、業務内容や運営体制への提言や
改善策を求めることにより、業務の効率化に役立て
るとともに、業務の公正性、透明性を確保する。

・状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家など
の有効活用による効率的な業務運営を図る。

デl準裂葬曽だ塁増警"馨蘇奮蓉皐の業務計画表を作
成して目標管理による業務運営を行う。

・運営評議会等において、業務実績報告及び企業出
身者の就業制限に関する各種報告をはじめとした、
機構の業務状況の報告を行い、業務の公正性、透明
性を確保するとともに、委員からの提言等を踏まえ、
業務運営の改善 ・効率化を進める。

弾力的な対応が特に必要とされる部署において
、課制をとらず、グループ制を活用するも

① PMDA全体の業務について、大所高所から審議するため、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」
及びその下に業務に関する専門的事項を審議するために設置され
た 「救済業務委員会」と 「審査 ・安全業務委員会」を開催した。

(開催状況)
・運営評議会

平成21年6月 12日 (平成20年度業務報告、平成20年度決算報告、組
織再編、企業出身者の就業状況の報告、専門委員
の寄附金等受取状況等)

平成21年10月28日 (第1期 中期目標期間の最終評価結果、平成20年
度業務実績評価結果、平成21年度予算の変更、組
織再編、企業出身者の就業状況の報告、専門委員
の寄附金等受取状況等)

平成22年3月 16日 (平成22年度計画(案)、平成22年度予算(案)、企
業出身者に対する就業制限規定の改正、企業出身
者の就業状況の報告、専門委員の寄附金等受取状
況等)

・救済業務委員会
平成21年6月 H日 (平成20年度業務報告、平成21年度計画、組織再

編、「特定フィプリノゲン製剤等によるC型肝炎被
害者救済特別措置法」第16条による製薬企業の費
用負担基準等)

平成四年2月H日ご羹襲翼繕劣嘱婚翼F撃曇愛軍饗笠季島置緊習箸
事業実績、平成21年度予算の変更、健康被害救済
制度に関する認知度調査結果等)

・審査 ・安全業務委員会
平成21年6月 12日 (第1回 運営評議会と合同開催)
平成21年12月8日 (第1期 中期 目標期間の最終評価結果、平成20年

度業務実績評価結果、平成21年度上半期における

。翼斎香馨ぁ籠肇供賃房柔響F等扇萎督雰事褥盗傘
受取状況等)

② 21年 度中に開催された各運営評議会及び審査 ・安全業務委員会
において、企業出身者の就業状況について報告を行うとともに、
運営評議会及び各業務委員会の議事録、資料等をホームページ上
に公表した。               |

°
き言轟覗剌 無な寧正賢ぁ藁長2裏籍事奮メ刃墓レ縮危憂
り引き続き業務を行つており、また、各チームの業務状況に対応
できるよう部を超えた弾力的な職員配置も行うことにより、業務
の効率的な運営を進めている。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

業務の電子化等を推進し、効率的な業務運営体制
とすること。

機構の共通的な情報システム管理業務及び審査業
務等の見直しを踏まえ、機構全体のシステム構成及
び調達方式の見直しを行 うことにより、システムコ
ス トの削減、システム調達における透明性の確保及
び業務運営の合理化 を行い経費の節減を図ること。
このため、平成 19年 度末に策定 した業務 ・システ
ム最適化計画に基づき、個別の審査系システムの統
合を図るとともに、審査関連業務、安全対策業務及
び健康被害救済業務の情報共有を推進するシステム
の構築など、業務 0システム最適化の取組を推進す
ること。

・業務運営における危機管理を徹底するため、それ
ぞれの状況に応じた緊急時における対応マニュアル
を適宜見直すなど、的確な運用を図る。

資料 0情報のデータベース化の推進
・各種業務プロセスの標準化を進めることで、非常
勤職員を活用 し、常勤職員数の抑制を図る。

・各種の文書情報については、可能な限り電子媒体
を用いたものとし、体系的な整理 0保管や資料及び
情報の収集並びに分析等が可能となるようデータベ
ース化を推進する。

業務効率化のためのシステム最適化の推進
・機構におけるシステム環境整備の基本方針を策定
する。

・各業務について、必要な外部専門家の選定 ・委嘱
を行い、有効活用する。            ・

・業務の遂行にあたり、必要となる法律 ・財務 ・シ
ステム等の専門的知識について、弁護士 ・税理士等
を活用する

・各種のリスクを把握 し、それに対応したマニュア
ルについて、必要に応じ見直し、充実を図る。

0審査等業務をはじめとする各業務について、必要
に応 じ、新たな標準業務手順書を整備するとともに、
既存の標準業務手順書についても内容を逐次見直
し、非常勤職員の更なる活用を図る。    、

・各種の文書情報の体系的整理及び保管、情報の収
集並びに分析等が可能となるよう、機器の整備及び
情報のデータベース化を推進するとともに、必要に
応 じてシステムの整備、外部データベースの利用等
最適な利用環境を検討し、業務の効率化を図る。

業務効率化のためのシステム最適化の推進
・機構におけるシステム環境の現状を把握 し、環境
整備の方針の検討を行 う。

9重要事蚤ビ考含¥奔黒彗呂象ヌ習響鷲言黎?妊源:革`晟磁孝盤螢
り外部の専門家に対し、当PMDA専門委員としての委嘱手続きを引
き続き行つている。(平成22年3月31日現在1,099名)

②
済履奮雹署マF蜀港ビ缶箸義馨肇暑客肇猿寧看茫λF肇修売寧警
に引き続き、各分野の外部の専門家に対し、PMDA専門委員として
の委嘱手続きを行つた。 (平成22年3月 31日現在78名)

ヽ課記薫鞣 露千島謂渕膳尉霧括 降議
撃憲緩晨省是≧精曇冒慮暑酔彊〒夏為茎奪倉翌霞操嬌足電:l零話
運営評議会に報告を行つた:

① 契 約している顧問弁護士と雇用等に関する人事 :労務関係につ
いて相談を行うなどの活用を行つた。

②携饗験釜容纏恵縫凛季ぎ£ζ台5賀寧I盗黛薩詣事ぎ吾二な窯溝
的知識と薬事に係る知識を有する者を外部から情報システム顧間
及び00補 佐として、引き続き委嘱した。

① リ スク管理対応マニユアルの役職員への周知徹底を図るととも
に、リスク管理委員会において文書・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うた。

② 緊 急連絡網を適宜修正し、関係者に周知した。

③ 災 害時対応マニュアルを内部ホームペァジに掲載し、周知を図
った。

主要業務であり、必要性の高いものから、順次、標準業務手順
書 (SOP)を作成し、必要に応じて改正作業を行つている。また、
SOPが作成されたことにより、定型的な業務については、非常勤職
員等を活用している。

① サ ーバのスリム化のため仮想化環境下においてシステムサーバ

機器の統合を実施した。
② 人 事 ・給与システムの一部改修を行い、人事及び給与事務の効

率化を図うた。

各情報システムの稼働状況、PMDAの共用LANシステムの改修及び
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。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

・平成 19年 度末に策定した業務 0システム最適化
計画に基づき、平成 23年 度を目途にこれまで分散
して構築されていた個別の審査系システムの統合を
図るとともに、審査関連業務、安全対策業務及び健
康被害救済業務の情報共有を推進するシステムを構
築するなど、業務 ・システム最適化の取組を推進す
る。

いまた、業務 ・システム最適化計画の実施と平行し、
各部門の業務の実態を踏まえ、情報システムの機能
追カロを行うことにより業務の効率化を図る。

造花彗出足重電野査鴨 L省秀たし責事去蓬晟Z臭 曇
するため、引き続き、次期システムの要件定義を実
施する。また、同計画を踏まえ、システムコス トの
削減を図る。

・各部門の業務の実態を踏まえ、業務に必要な機能
を優先して、情報システムの機能追カロを行う。

「業務 ・システム最適化計画Jに 基づき、現行システムの要件
定義書を作成 ・完了した。また、次期システムの要件定義書の作
成についても平成21年度から2カ年計画で開始した。

°
果炉殺瀞£孟違彗泉管藤容話に覇齢It警岳畠承竜場≧記電製饗
案件を選定した。

評価の視点等 【評価項目2 審 議機関の設置による透明性の確保】 自己評定 A 評  定 A

[数値 目標]
○特になし

[評価の視点]

○幅広い分野の学識経験者 との意見交換の場として審議機関が設置され、業務
内容や運営体制への提言や改善策が業務の効率化、公正性、透明性確保に役
立てられているか。         ・

○外部評価の仕組み、グループ制等が構築され、有効に機能しているか。

○業務マニュアルが整備され、
なつているか。

定型的作業は非常勤職員等が対応できるように

○各業務における文書情報の電子化 ・データベース化により、体系的な情報の
整理 ・‐保管によるデータの有効活用が図られているか。・

°ラ費鼻i雰艦暮奮薔とを香でにr馨碁畠量翼基討異基寿粟翼法児蠅 馨
救済業務の情報共有を推進するシステ■の構築など、業務・システム最適化
の取組を実施したか。

(理由及び特記事項)
○ 運 営評議会での審議が有効に機能するとともに、審査 (調査)部 門におけ

るグループ制の構築、標準業務手順書 (SOP)の整備、データベース化の推進、
業務 ・システム最適化計画に基づく現行システムの要件定義書の作成等を実
施しており、業務運営上十分な成果を上げた。

実績 :○
O PMDA全 体の業務について、大所高所から審議するため、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」並びにその下に業務に関する専
門的事項を審議するために設置された 「救済業務委員会」及び 「審査 ・安全
業務委員会」をそれぞれ開催した。
運営評議会における各委員からの意見等についてはヽ業務の効率化、公正

性
ゝ電T基 劉陛1'麗 轟轟む、各会議の議事録、資料等をホームページ上に

公表し、機構の業務の公正性、透明性確保に寄与している。

実績 :0         ,

%備櫂算L彎鱗臨籍ザ場響郵記f翻  籍 饗
お り、また、各チームの業務状況に対応できるよう部を超えた弾力的な職員
配置も行うことにより、業務の効率的な運営を進めている。

実績 :○
○ 主 要業務について、順次、標準業務手順書 (SOP)を作成し、必要に応じ逐
次見直し、充実を図つた。なお、SOPの作成により、各種申請、報告の受付等
のうち、定型的業務については、非常勤職員等を活用している。

実績 :○
○ シ ステムサーバ機器の統合によリサーバ台数を削減し、コスト削減を行つ
た。また、サーパのリプレイスに伴いアプリケーションの見直しを行い、不
要なものを廃止しロスト削減を行つた。

実績 :○      ‐
○ 要 件定義作成支援業者の調達を総合評価落札方式入札により実施した。ま
た、次期システム分については複数年契約 (平成21.22年度)に したことから
コスト削減が実現した。                    ・

(委員会の評定理由)
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」やその下部
組織である 「救済業務委員会」や 「審査 ・安全業務委員会」を公開で開催し、
議事録や資料をホームページに公開するなど、業務の公正性や透明性の確保
が図られている。

また、企業出身者の就業情報や専門委員の寄附金受け取り状況について報
告をさせ、その資料を運営評議会やホームページで公開しており、これらの
取り組みが、より業務の公正性や透明性の確保に寄与しており、計画を上回
る実績を上げたものと評価する。

(各委員の評定理由)
・運営評議会、救済業務委員会、審査 0安全業務委員会を公開で開催し、議
事録及び資料などをホームページで公開している。

・企業出身者の就業情報及び専門委員の寄附金受け取り状況について報告さ
せているなどし、業務の公平性や透明性を確保する努力をしている。

・評議会の意見なども取り入れて改善を図つている。
・「運営評議会」など開かれた運営による公平性、透明性の確保、外部専門
職の導入 (専門委員委嘱)                 .

・専Fヨ職員 (新規採用を含む)の 能力発揮へ向けた取り組み
・運営評議会に健康被害者を含めているのが評価できる。
・書面を見る限りBではないかと思うが、努力されている′点でAと する。

(その他意見)
各審議機関が開催 されていることは承知 しているが、その意見の反映につ
いても具体的に明示すべき。
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 業 務運営の効率化を図ることにより
'、

中期目標期
間終了時までに、下般管理費 (事務所移転経費及び
退職手当を除く。)に ついては、以下のとおり節減す
ること。                `

①平成 20年 度と比べて15%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申 「科学技術の振興及
び成果の社会への還元に向けた制度改革について」
(平成 18年 12月 25日 。以下 「総合科学技術

会議の意見具申」という。)に 基づき、承認審査の
迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年 度に新
たに発生する一般 管理費については、

:平
成21年

度と比べて12%程 度 の額

③「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」(平
成 20年 12月 11日 )に 基づき、承認審査の迅
速化に取り組むことに伴い、
・平成 21年 度に新たに発生する一般管理費につ
いては、平成 21年 度と比べて12%程 度の額

0平成 22年 度に新たに発生する一般管理費につ
いては、平成 22年 度と比べて9%程 度の額

・平成 23年 度に新たに発生する一般管理費につ
いては、平成 23年 度と比べて6%程 度の額

・平成 24年 度に新たに発生する二般管理費につ
いては、平成 24年 度と比べて3%程 度の額

(2)業 務運営の効率化に伴 う経費節減等

ア ニ 般管理費 (管理部門)に おける経費節減
0不断の業務改善及び効率的運営に努めることに
より、一般管理費 (事務所移転経費及び退職手当
を除く。)に 係る中期計画予算は、中期 目標期間の
終了時において以下の節減額を見込んだものとす
る.

①平成20年 度と比べて 15%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申 「科学技術の振興
及び成果の社会への還元に向けた制度改革につ
いて」(平成 18年 12月 25日 。以下 「総合科
学技術会議の意見具申」という。)に 基づき、承
認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成2
1年度に新たに発生する一般管理費については、
平成21年 度と比べて 12%程 度の額

③ 「医療機器め審査迅速化アクションプログラム」
(平成 20年 12月 11日 )に 基づき、承認審

査の迅速化に取り組むことに伴い、
0平成 21年 度に新たに発生する一般管理費に
ついては、平成 21年 度と比べて12%程 度
の額

0平成 22年 度に新たに発生する一般管理費に
ついては、平成 22年 度と比べて9%程 度の
額

0平成 23年 度に新たに発生する三般管理費に
ついては、平成 23年 度と比べて6%程 度の
額

・平成 24年 度に新たに発生する二般管理費に
ついては、平成 24年 度と比べて3%程 度の
額

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費節減
。一般管理費の節減目標を着実に達成するために、
業務の効率化を図り、過去の実績や年度収支見通し
等を踏まえた適時適切な予算執行管理を行う。

また業務遂行の一層の効率化と業務のクオリティ
向上に資するため、管理会計を活用した分析手法の
導入を検討する。

・一般管理費の調達コス
約の見直し計画に沿うて、
こととする。

卜を削減するため、随意契
一般競争入札を促進する

※ 「随意契約の見直し計画」 。̈平成19年12月策定

?の蘇修富覺量21雅継「肇晟易筆潰汚鱗窮循質羞皆奪班鳥覧覺蓉
計額とした。

②
亀I籠警貫露言言争撃魯「|[菫ち百蜃艦二讐員乖言[檀撃馨言:
もに、前年度に引き続き、パソ.コン等の賃貸借及びコピー用紙を
始めとした消耗品等や増員に伴う什器の購入契約等も競争に付す
ることにより調達コストの削減を図つた。

③ 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、更に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。    `

④
まJ雷著匁陽鱗饉暢讚稽穐雰鵞ti
22日 )を策定し、ホームペァジにおいてに掲載し公表した。また、
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。

これらの結果、平成21年度効率化対象額1,853百万円に対し決算額
は1,248百万円となり、その差額は605百万円となった。

この差額から増員未達成要因及び事務所借料等不用額217百万円を
除くと、実質の削減額は388百万円となり、効率化対象予算額に対し
ては、20。9%の 節減を図ることができた。

○ 「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、
契約全般にわたつて入札化を促進した結果、事業費を含めた競争
性のある契約方式 (企画競争 。公募を含む)の 件数害1合が、前年
度に比べH。9%増 となった。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品
行政のあり方検討委員会の中間取りまとめ 「薬害
再発防止のための医薬品行政のあり方について」
(平成 20年 7月 31日 。以下 「薬害肝炎検証委

員会の中間取りまとめ」という。)に 基づき、安全
対策の強化 ・充実に取り組むことに伴い平成 21
年度に発生する一般管理費については、平成 21
年度と比べて12%程 度の額

業務運営の効率化を図ることにより、中期目標期
間終了時までに、事業費 (事務所移転経費、給付関
係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を
除く。)に ついては、以下のとおり節減すること。

①平成 20年 度と比べて5%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査
の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年 度に
新たに発生する事業費については、平成 21年 度
と比べて4%程 度の額

③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基
づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、

、 ・平成 21年 度に新たに発生する事業費について
は、平成 21年 度と比べて4%程 度の額

・平成 22年 度に新たに発生する事業費について
は、平成 22年 度と比べて3%程 度の額

・平成 23年 度に新たに発生する事業費について
は、平成 23年 度と比べて2%程 度の額

・平成 24年 度に新たに発生する事業費について
は、平成 24年 度と比べて1%程 度の額

④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬
品行政のあり方検討委員会の中間取りまとめ「薬
害再発防止のための医薬品行政のあり方につい
て」(平成 20年 7月 31日 。以下 「薬害肝炎検

薙 諄 3露 撃 峯 鍛 品 ど 11話 課
成 21年 度に発生する二般管理費については、
平成21年 度と比べて12%程 度の額

効率的な事業運営による事業費の節減
・電子化の推進等の業務の効率化を図ることによ
り、事業費 (事務所移転経費、給付関係経費及び
事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。)に
係る中期計画予算については、中期目標期間の終
了時において以下のとおり節減額を見込んだもの
とする。

①平成20年 度と比べて5%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審
査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年
度に新たに発生する事業費については、平成2
1年度と比べて4%程 度の額

③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに
基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴
い 、

・平成 21年 度に新たに発生する事業費にうい
ては、平成21年 度と比べて4%程 度の額

・平成 22年 度に新たに発生する事業費につい
ては、平成22年 度と比べて3%程 度の額

0平成 23年 度に新たに発生する事業費につい
ては、平成 23年 度と比べて2%程 度の額

・平成 24年 度に新たに発生する事業費につい
ては、平成 24年 度と比べて1%程 度の額

効率的な事業運営による事業費の節減
・事業費の節減目標を着実に達成するために、業務
の効率化を図り、過去の実績や年度収支見通し等を
踏まえた適時適切な予算執行管理を行う。

また業務遂行のァ層の効率化と業務のクオリティ
向上に資するため、管理会計を活用した分析手法の
導入を検討する。

・事業費の調達コストを削減するため、随意契約の
見直し計画に沿つて、一般競争入札を促進すること
とする。

① 事 業費の平成21年度予算額は、二般管理費の考え方と同様に、
平成20年度と比べて1%程 度の削減を見込んだ額に、平成21年度
の新規増員経費等を加算した額とした。

② 平 成21年度予算を踏まえ、よリー層の事業費の節減に努めるた
め、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、必要な事業量を確保しつう、
執行管理を着実に行つた。

③  「業務運営の効率化に伴う経費削減等」の中期目標を達成する
ことも踏まえ、PIIDA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J(平 成21年12月
22日 )を策定し、ホームページにおいてに掲載し公表した。また、
その内容を職員べ周知徹底する等、取組の着実な実施に努めた。

これらの結果、平成21年度効率化対象額10,3叩百万円に対し決
算額は8,325百万円となり、その差額は2,065百万円とならた。こ
の差額から、増員未達成要因及び事務所借料等不用額並びに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1,361百万円を除くと、実質の削減額は704百万円となり、
効率化対象予算額に対しては、6.8%の節減を図ることができた。

○ 「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、
契約全般にわたつて入札化を促進した結果、一般管理費を含めた
競争性のある契約方式 (企画競争 ・公募を含む)の 件数割合が、
前年度に比ぺH。9%増 となつた:

- 8 -



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、
安全対策の強化 ・充実に取り組むことに伴い平成
21年 度に発生する事業費については、平成 21
年度と比べて4%程 度の額

なお、運営費交付金については、本中期目標期間
中に予定されている事務所移転に係る分を除き、中
期目標期間の終了時において、平成 20年 度と比ベ

て18%程 度 (事務所移転経費の二部に充てるため、
各年度の運営費交付金に上乗せする場合には、15
%程 度)の額を節減する。次期中期目標については、
平成 20年 度と比べて18%程 度節減した額を前提
として、策定を行うこと。

・

〔
ウ 鶴

「
Ｊ

拠
と

等
こ

策
う

対
行

全
を

副
の
り
拠

金
よ
＜

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、
安全対策の強化 :充実に取り組むことに伴い平
成21年 度に発生する事業費については、平成
21年 度と比べて4%程 度の額

・なお、運営費交付金については、本中期目標期
間中に予定されている事務所移転に係る分を除き、
中期目標期間の終了時において、平成 20年 度と
比べて18%程 度 (事務所移転経費の一部に充て
るため、各年度の運営費交付金に上乗せする場合
には、 15%程 度)の 額を節減する。次期中期目
標については、平成 20年 度と比べて18%程 度
節減した額を前提として、策定を行うこととする。

ウ 拠 出金の効率的な徴収
・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠
金の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算
ための拠出金率の見直しに関する事務において
拠出金徴収管理システムを活用することにより
効率的な徴収 0管理業務を行う。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出
金の収納率を99%以 上とする。    ′
(拠出金の徴収及び管理は、L4)

拠出金の効率的な徴収
。副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算のため
の拠出金率の見直しに関する事務において、拠出金
徴収管理システムを活用することにより、効率的な
徴収 ・管理業務を行う。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
の未納業者に対し、電話や文書による督促を行い、
収納率を99%以 上とする。

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るた
め、
①薬局医薬品製造販売業者の多数が加入している

(社)日 本薬剤師会に当該薬局に係る拠出金の
収納業務を委託。

②安全対策等拠出金については、納付義務者の円
滑な納付を促すため、制度の理解と周知を図る。
また、拠出金の納付 ・申告のための手引きを作
成し、全納付義務者に配布。

③納付義務者の利便性を図り、また、迅速な資金
移動を行うため、収納委託銀行及び郵便局によ
る金融収納システムを活用した徴収を行う。
(拠出金の徴収及び管理は、陀4)
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

総人件費については、「簡素で効率的な政府を実現
するための行政改革の推進に関する法律」(平成 18
年6月 2日法律第47号 )等 に基づく平成 18年 度
からの5年間で平成 17年 度を基準として5%以 上
を削減すること。

さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本方
針2006」(平成 18年 7月 7日閣議決定)に 基づき国
家公務員の改革を踏まえ、人件費改革の取組を平成
23年 度まで継続すること。
併せて、機構の給与水準について、以下のような

観点からの検証を行い、その検証結果や取組状況に
ついては公表すること。

①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮しても
なお国家公務員の給与水準を上回つていないか。

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高
い原因について是正の余地はないか。

③国からの財政支出の大きさ、:累積欠損の存在、類
似の業務を行つている民間事業者の給与水準等に
照らし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説
明ができるか。

④その他、給与水準についての説明が十分に国民の
理解を得られるものとなっているか。

オ 契 約については、原則として一般競争入札等によ
るものとし、以下の取組により、随意契約の適正化
を推進すること。

① 「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実
施するとともに、その取組状況を公表すること。

②一般競争入札等により契約を行う場合であつても
特に企画競争や公募を行う場合には、競争性、透
明性が十分確保される方法により実施すること。

③監事及び会計監査人による監査において、入札 ・

契約の適正な実施について徹底的なチェックを受
けること。

工 人 件費改革の継続
0「簡素で効率的な政府を実現するための行政改革
の推進に関する法律」(平成 18年 6月 2日法律第
47号 )に 基づき、効率的運営に努め、中期目標
第2(2)工 に基づく取組を始める期初の人件費
から、平成 18年 度以降の5年 間において、5%
以上の削減を行う。
※ 補 正後の基準値    、
「中期目標 第 2(2)工 に基づく取組を始める期

初の人件費」とは、 709人 ×17年 度 1人 当たり
の人件費

・さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本
方針2006」(平成18年7月7日閣議決定)に 基づき、
国家公務員の改革を踏まえ、人件費改革を平成2
3年度まで継続する。

※人件費改革を平成 23年 度まで継続したときの
補正後の基準値

「中期目標 第 2(2)工 に基づく取組を始め
る期初の人件費」とは、723人 ×17年 度 1人
当たりの人件費

・併せて、機構の給与水準について、以下のよう
な観点からの検証を行い、これを維持する合理的
な理由がない場合には必要な措置を講ずることに
より、給与水準の適正化に速やかに取り組むとと
もに、その検証結果や取組状況については公表す
るものとする。
①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮して

もなお国家公務員の給与水準を上回つていない
か 。

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が
高い原因について、是正の余地はないか。

③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、
類似の業務を行つている民間事業者の給与水準
等に照らし、現状の給与水準が適切かどうか十
分な説明ができるか。

④その他、給与水準についての説明が十分に国民
の理解の得られるものとなつているか。

オ.羹駕錢護♂鶴観鷺麟叡庭に
よるものとし、以下の取組により、随意契約の適
正化を推進する。  ・
① 「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に
実施するとともに、その取組状況を公表する。

②一般競争入札等により契約を行う場合であつて
も、特に企画競争や公募を行う場合には、競争
性、透明性が十分確保される方法により実施す
る。
また、監事及び会計監査人による監査において、
入本L・契約の適正な実施について徹底的なチ三
ックを受ける。

人件費改革の継続
0人件費については、国家公務員の給与構造改革を
踏まえ、平成 19年 4月 から導入した給与体系を着
実に実施するなど効率的運営に努めるとともに、「簡
素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進
に関する法律」(平成 18年 6月 2日法律第47号 )
に基づく人件費の削減については、現在、審査期間
の短縮及び安全対策の強化のために増員を図つてい
ることから、平成 21年 度の一人当たり人件費につ
いて、平成 17年 度の一人当たり人件費から4%以
上の削減を行う。

また、給与水準を検証し、検証結果や取組状況等
についてホームページで公表する。

オ 契 約の競争性 ・透明性の確保
0契約締結状況を公表するとともに、随意契約見直
し計画に基づく取組状況についても公表し、フォロ
ーアップを行う。

・契約については、原則として一般競争入札等によ
るものとし、「随意契約見直し計画」に沿つて随意契
約の適正化を推進する。なお、一般競争入札を行 う
場合においては、真に競争性、透明性が確保される
方法により実施することとする。

人事評価結果を昇給等に適切に反映した。

新給与制度の導入等により、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人あたりの人件費)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。

♂年生黎乳誉牲棚
11緞

   雀 ず読ざ誕策定
し、ホームペニジで公表した。

③  「独立行政法人の契約状況の点検 ・見直しについて」(平成21年

1曇滅曇已盾』[き信[fi〕夕1翌』場倉馨夏鷲墓危京ネを要書

①

②

③
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

「独立行政法人整理合理化計画」(平成 19年 12
月 24日 閣議決定)を 踏まえ、中期目標期間中に、
本部事務所移転の適否も含めた検討を行い、必要な
措置を講ずること。

効果的 ・効率的な事業運営に資するための事務
所移転の検討
・機構の事務所について、申請者の利便性、厚生
労働省との緊密な連携の必要性及び人員増による
スペースの確保の必要性を踏まえ、より効果的か
つ効率的な事業運営の観点から、中期目標期間中
において、他の場所への移転を含めた検討を行い、
必要な措置を講じる。

力 効 果的 ・効率的な事業運営に資するための事務所
移転の検討
・機構の事務所について、申請者の利便性、厚生労
働省との緊密な連携の必要性及び人員増によるスペ
ースの確保の必要性を踏まえ、より効果的かつ効率
的な事業運営の観点から、中期目標期間中において、
他の場所への移転を含めた検討を進める。

点常管7冠 鷲環鵠又お悪転さ各徴曇罫営暮彎電籍彙書義霧賞異堅

スの確保、事務所借料の問題などが解決 されたことから、第 2期

中期計画期間内は移転を行わないこととなつた。

評価の視点等 【評価項目3 各 種経費節減】 自己評定 A 評  定 A

[数値 目標]
○中期 目標終了時までに、

すること。

○中期 目標終了時までに、
と。

一般管理費を平成20年 度と比べて15%程 度節減

事業費を平成20年 度と比べて5%程 度節減するこ

○中期 目標終了時において、
することL

運営費交付金を平成 20年 度と比べて18%節 減

○平成 18年 度から5年 間で人件費を5%以 上削減すること。

E評価の視点]
○一般管理費及び事業費の削減について、中期計画に掲げる目標値の達成に向

けた取り組みが講じられ、着実に進展しているか:

(理由及び特記事項)
○ 一 般管理費及び事業費の節減並びに 「随意契約見直し計画」に基づく,一般
競争入札の促進等により、業務運営上経費節減に十分な成果を上げた。

中期目標終了時に平成20年度比15%程度の削減等となるよう考慮して計画
した平成21年度の効率化対象計画額1:853百万円に対し、増員未達成による
人件費不用額及び事務所借料等不用額を除いた一般管理費の削減額は388百
万円であり、計画を更に20.9%上回る節減となつた。

中期目標終了時に平成20年度比 5%程度の削減等となるよう考慮して計画
した平成21年度の効率化対象計画額10,390百万円に対し、増員未達成による
人件費不用額、事務所借料等不用額及びGMP海外実地調査旅費の不用額を除
いた事業費の削減額は704百万円であり、計画を更に6.8%上回る節減となっ
た:      |

中期目標終了時に平成20年度比18%程度の節減となるよう考慮して交付さ
れた21年度の運営費交付金570百万円に対し、執行額は411百万円となり、運
営費交付金債務は159百万円となつた。予算額との差額159百万円の主な要因
は、研修生の人数が見込みを下回つたこと等による治験推進助成事業費の不
用、査察回数の減によるGMP査察業務費の不用等、外的な要因による56百万
円の不用を除き、計画された業務の適切な実施を確保しつつ、契約全般にわ
たつて入札化を促進するなどのコスト削減ミ事務所借料の削減を図つたこと
によるものである。

平成21年度における1人当たり人件費については、平成17年度比で約7.0
%の 削減を図つた。

○

○

実績 :○
○ 一 般管理費の削減については、前年度に引き続き、「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、パソコン等の賃貸借及びコピー

用紙を始めとした消耗品等や増員に伴う什器の購入契約等も競争に付するこ
とにより調達コストの消J減を図つたほか、毎月の財務管理委員会等において
収支状況を検証するなど、年度計画予算を適切に管理することにより、中期
計画に掲げる日標値の達成が図られた。

○  「随意契約見直し計画」のフォローアップとしてt平 成20年度に締結した
契約の状況を平成21年7月にホームページで公表した。

○ 「一者応札 ・一者応募」に係る改善方策を平成21年5月に策定し、ホァム
ページで公表した。                        _

〇 事 業費の節減についても、一般管理費同様に策定した 「随意契約見直し計
画」に基づき一般競争入札を促進するなどして節減努力を継続するとともに、
事業の進捗管理も着実に実施した。

』[]言:]:言言誓皇扉[意ililヨ事責濡賃倦量2'首懲ittIII曇
められる。
人件費については、増員が図られているため、総人件費は増加しているが、

一人当たり人件費は、平成 17年 度比で約 7.0%減 となっている。
以上のことから、各種経費節減については、計画を上回る実績を上げている

と評価する

(各委員の評定理由)
:一般管理費は21年 度予算額比20。 9%、 事業費は同比6。 8%の 節減を
達成。一人当たり人件費は対平成 17年 度比約 7%削 減を達成している。

・借料の影響が大きいと思うが、結果的に充分達成されていることを評価する。
・競争入本Lを促進するなどし、日標以上の経費節減を行つた。
・事業費、一般管理費とも、中期計画上の数値目標を確実に上回つたと評価で
きるため。

・目標達成されてぃる。

(その他意見)
・節減内容として家賃削減や競争入札によるものであれば適正と評価できる。
但し今後毎年同じレベルの節減は難しいということであるので、今後の節減
については、どこをどのように節減するのかを具体的に示して、可能な計画
を立てられた方がよいだろう。

・経費は、民間と比較してあまりにも多額であるので更なる節減を進めて欲し
い ^              '
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○契約監視委員会での見直し・点検は適切に行われたか (その後のフォロ,ア
ップを含む。)。また、「随意契約等見直し計画」が計画どおり進んでいるか (政
・独委評価の視点)。

○事業費における冗費を点検し、その削減を図つているか。

○総人件費改革は進んでいるか (政・独委評価の視点)。

躊淵 慇庸税轟騒梅 紺網肥裂彎句
か)(政 ・独委評価の視点)。

○国と異なる、又は法人独自の諸手当は、適切であるか。

○法定外福利費の支出は、その適切であるか。

- 1 2 -

°
ま寛デ品額た比藤看蒸晨肖騰奮凝星2饗栞鮨彗装2号専

肖1露ま苦脇清臀み覧
取組の強化について」(平成21年12月22日)を とりまとめ、ホームページに
掲載するとともに、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。

°
%F彗皇署l場亀写たよbi澤馬肇異尋昂曹士ダI豚肇写彗異擬慈撃慕戦容ポ
できた。                   |

春
績
桑罵監視委員会の設置要綱に基づき、平成20年度に締結した随意契約及び

6晋 芸2露 藤 鯖 轟 』 覗 話 撃 |  ∬ [二 [[電
務大臣の点検を受けた後にホームページに公表する予定である。

実績 :○

?に榛詈駿暫雪贄蔦撃燿暮」響懸栃翼疑失花こ留ワず手じ壁ズを稗奮電ご百奪
により、調達コストを削減した。

○ 複 写機等事務機器の切り替えにあたつては、現行機種と同程度の機能を持
つ安価な機種を選定し、一般競争入札することによリコスト削減に努めたこ

O 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
おいてに掲載し、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。

実績 :○
○ 平 成21年度における.1人当たり人件費については、平成17年度比で約7◆0

%の 削減を図つた。

実績 :○
〇 給 与水準について、平成21年度の対国家公務員指数は122.7(平成22年度
公表)と 高くなっているが、その定量的な理由である①在勤地が東京都特別
区であること、②住居手当の1人当たり平均支給額が高いこと、③高学歴者
の比率が高いこと、④人材確保において競合関係にある製薬業界の給与水準
はかなり高いと言われており、相応な給与レベルとすることが必要なため、
技術系職員の初任給を研究職相当の水準としていること、などに関する検証
を実施した。
なお、地域 0学歴を勘案した対国家公務員指数 (法人基準年齢階層ラスパ

イレス指数)は 104。0である。
また、大学院修了者の初任給 (基本給)の 額は、機構21。5万円、製薬企業

24.3万円 (業界紙による16社平均)で ある。

○ 国 と算定方法が異なる諸手当は 「扶養手当」と 「賞与」であるが、平成19
年度に人事評価制度を導入した際、期末手当・勤勉手当を 「賞与」に一本化
し、賞与全体に人事評価結果を反映させる仕組みとした。このため、期末手

蔓鱈字意惨足管電であ零毒痔顧舅ξζξ彗蕎署簡ξ豪宏髪
実績 :○
○ 法 定外福利費のうち、慶弔費については独自の基準により支給していたが
基準を見直し、平成21年度を以て廃止した。

なお、レクリエーションヘの支出はなく、その他の法定外福利費は健康診
_断費やメンタルヘルス等の相談業務である。

春
績

墓是外福利費のうち、慶弔費については独自の基準により支給していたが
基準を見直し、平成21年度を以て廃止した。



○契約の締結に当たつて、透明性 ・競争性等が確保されているか (政・独委評
価の視点)。

○関連公益法人との関係について、透明性確保に向けた見直しを図つているか

(政・独委評価の視点)。

○中期目標期間中に本部事務所移転の適否も含めた検討を行い、必要な措置を
講じたか。

春

                   i            :
保に努めている。

○ 契 約監視委員会は、外部有識者 3名 とPMDA監事2名で構成され、平成22年
1月26日に第 1回を開催した。

○ 関 連公益法人はない。

春
[整撃

2房蓼顧憲暮E裏誨碁暮彎禿慇彙F軟霧雲集董費房縫凛晉曇墓与悟緯
こととした。
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医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 副 作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
の業者品ロデータ等の一元管理等を行うことにより、
業務の効率化を推進すること。

((2),業務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 拠 出金の効率的な徴収
:副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算のため
の拠出金率の見直しに関する事務において、拠出金
徴収管理システムを活用することにより、効率的な
徴収 ・管理業務を行う。

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

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 拠 出金の効率的な徴収
・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算のため
の拠出金率の見直しに関する事務において、拠出金
徴収管理システムを活用することにより、効率的な
徴収 ・管理業務を行う。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
の未納業者に対し、電話や文書による督促を行い、
収納率を99%以 上とする。

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るた
め、
①薬局医薬品製造販売業者の多数が加入している

(社)日 本薬剤師会に当該薬局に係る拠出金の
収納業務を委託。

②安全対策等拠出金については、納付義務者の円
滑な納付を促すため、制度の理解と周知を図る。
また、拠出金の納付 ・申告のための手引きを作
成し、全納付義務者に配布。

③ 納付義務者の利便性を図り、また、迅速な資
金移動を行うため、収納委託銀行及び郵便局に
よる金融収納システムを活用した徴収を行う。

① 申 告 ・納付義務者の徴収金管理等を支援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つた。

② 各 拠出金の申告時に提出される算定基礎取引額等の申告データ
を拠出金徴収管理システムに入力し、審査事務の迅速化、未納業
者への催促事務の簡素化を図り、収納率の向上に資するとともに、
財政再計算の基礎データとした。

○ 副 作用拠出金の収納率は99。6%
(3,790百万円 :742業者、7,598薬局)

感染拠出金の収納率は100%
(631百万円 :97業者)

安全対策等拠出金の収納率は99.0%
(2,362百万円 :3,019業者、7,594薬局)

○ 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、
(社)日本薬剤師会と収納業務委託契約を締結し、収納事務の効率
化、収納率の向上を図つた。

収納率は、
7,598薬局/7,628薬 局)
7,594薬局/7,628薬 局)

副 作 用 拠 出 金 9 9
安全対策等拠出金 99

％

％

○ 安 全対策等拠出金については1以 下の取り組みを行い、関係者
への周知を図つた。

・医薬品及び医療機器関係業界団体への周知協力依頼
・各種講演会等を通じての協力の要請 (チラシの配布の実施)
`ホームページ上での周知
・平成21年7月 に関係業界紙へ広告を掲載。
・平成21年6月 に 「申告 ・納付の手引Jを作成し、納付対象者へ送
付 (H,000部)

成21 績

区  分 対象者(件) 納付者数(件) 収納率(%)
提出貧破

(百 万円)

副作用拠出金
製造販売象 99。9%

薬  局 7.628

計

感染提出金 製造販売業 100X

安全対策等

拠出金

653 99.8%

2,243 2,168 96.7%

造販売彙 199 10鰯

薬  局 7.594 99.6%
計 10。723

農背声會寝就婁装翼掲百涸 電慕亀轟翼易簿      習
とともに、迅速な資金移動が行われた。
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評価の視点等 【評価項目4 拠 出金の徴収及び管理】 自己評定 A 評  定 A

[数値目標]・
〇副作用拠出金、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

ること。

ぶ融暑,颯[祭暑霙を進痣會発ド孝含碁棄言せ学含な縫騒査奮寝驚筆撃ξτ見
以上の達成 となっているか。    |

(具体的取組)
・拠出金徴収管理システムを活用することにより、
を行つているか。

業務の効率化を図るため、データを蓄積して財政再計算における拠出金率
の検討に活用しているか。

効率的な徴収 ・管理業務

%I斃轟掏躍鼈 墨蹴諄野救ヽ鐸鞘鯖蟄獣]聯躍
目標99%以 上を達成しており、十分な成果を上げた。

同上。

?[魚:集禦螺籠
IEltピ堀磐り講 撃発雪鯖辱斃雌

付するなど、制度の理解と周知を図つた。

2璽島ヒFT露言[蘇#EE違讐禁書言暑言暑雷ウ翼黒骨継島走肇暑言曇書
批″   月 躙膳鮎露訪野などす廿弊g馴警
いる。

申告・納付義務者の徴収金管理等を支援する拠出金徴収管理システムにお
鐘足暫り]鷲是塁誕最否柔あ野奮準業温事仝宏遍理意3芳穫頑薯色異暴摯織
葦"懸賃男ti暮暮拳馨労窮筆雅富葉驚異署史雰種履彗霧腎認雲花笈悪哀属率の向上を図つた。
拠出金徴収管理システムに入力した算定基礎取引額等の申告データを蓄積

し、財政再計算における拠出金率の検討に活用できるようにした。

∫手曇,「IΞ辱量塩:盤房霞緊撃薄ぢ:見をλりt債季丼せ拿害努智苦境

[菫量暑霞層ifI[彙艦二整】藉量徐警努棲環暮垂菫塞察猿黒島虐格な髯
れたことが上げられる。

(各委員の評定理由)
・平成 21年 度の副作用拠出金収納率は9
100%、 安全対策拠出金の収納率は9
成している。

9.6%、 感染拠出金の収納率は
9%。 いずれも日標の99%を 達

拠出金徴収管理システムの活用など管理の効率化に努めている。
数値 目標収納率 99%に つき、個別項目で下まわつたものはなく、かつ全

体で、 99。 265%と なつており、確実に上回つたと評価できるため。.

拠出金の収納率は 100%に 近く、努力の成果が上がっている。

(その他意見)
安全対策拠出金については、一層努力されることを希望。
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画
`平 成 2 1年 度 計 画 平 成  21 年 度 の 業 務 の 実 績

(3)国 民に対するサービスの向上

国民に対して、機構の事業及び役割についての周知
を図りつつ、国民に対する相談体制を強化するととも
に、業務運営及びその内容の透明化を確保し、国民に
対するサービスの向上を図ること。

(3)国 民に対するサービスの向上

・平成20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」の
着実な実施を図るため、下記の事項をはじめとする
各種施策を実施する。
①機構に係るニュースレターなどを活用した広報。
② 「国民」が視聴対象 0購読対象とするテレビ媒体
や雑誌媒体への本機構に関する情報の定期的な提
供及び掲載の実施。

③英文版ニュァスレターの作成や外国特派員クラブ
や海外メディアヘの情報配信。

④国民などからの相談や苦情に対する体制の強化 ・

充実。

0医薬品、医療機器の安全性及び機構の全体業務に
対する理解を深めるため、業務内容及びその成果に
ついて、本機構のホームページにおいて適宜、公表
するとともに、広報誌においても公表することによ
り、一般国民向け情報発信の充実を図る。

(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
とする諸々の施策を実施する。
①既存の資料などを活用しつつ、ニュースレターの
作成を行い、機構のホームページで提供する。

②機構の業務を紹介するビデオDVDの 作成を行
う。                        _

③=般 消費者 ・国民からの相談や苦情に対応するた
めに設置した一般相談窓日の円滑な運用を図る。

④ 「PMDA広 報戦略」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、機構のホームペ
ージ及び機構パンフレットにおいて、できる限 り国
民に分かりやすい形で、適宜、公表する。

0機構業務の透明性を高めるとともに、国民等が利
用しやすいものとするため、日本語及び英語のホー

ムペ‐ジの掲載内容の充実を図る。

・機構の業務や活動に関する情報を能動的に発信す
るとともに、医薬品や医療機器に関する正しい知識
・情報の普及を進める。

o FPMDA広 報戦略」に沿つた積極的な情報発信を推進するこ

畠易 饒 覗 賢ミ 乳 ち T歳 観 '三 携 努レ芳 留
ホームページヘの掲載を実施 した。

○ テ レビ番組 (衛星放送)の 作成に協力 し、PMDAの業務を紹介す
る番組が放映された。

O 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 「二般相談等対応方針」
に基づき、一般相談窓口を運用 した。また、相談者の利便性の向
上を図るため、引き続き、昼休みを含めた対応を実施するととも
に、専門性を有する相談を除き、一般相談窓口で対応が完結する
よう取 り組んだ。   ,

○ 平 成21年度における相談件数及びその内容は次のとお りで、月
平均約180件であった。

照会 ・相
談

苦 情 意見 ・要
望

その他 合  計

相談件数 2,076 2,167

O PMDA来 訪者が意見 ・要望 ・苦情等を発信できるようにするとと
もに、寄せられた意見等を業務運営の改善のための参考として活
用するためてご意見箱を設置しているが、平成18年H月 から開始
したFAXによる受付に加え、平成19年6月からはPMDAホームページ
上からの受付を開始し、PDAに 対する意見 ・要望を容易に発信で
きるようにし、平成21年度においても引き続き実施した。

○ 新 着情報、 ト ビックス、既存掲載内容の変更等については、関
係部より掲載依頼のあづたものから随時ホTム ページに掲載を行
つている。           ・

○ 規 程類について、
・
常時ホームページに掲載 し、改正等があれば

その都度新たな規程等に置き換えた。

O 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。

○ ホ ァムページ閲覧者 ・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
ナーの充実等を図つた。

○ 英 文ホームページをより見やすくなるよう再編 し、国際業務関
係のページを新設 して、英文情報を発信 した。

O_5つ の都道府県の薬剤師会 (大阪府、和歌山県、神奈川県、神
奈り|1県藤沢市、鹿児島県)へ 業務案内バンフレット・救済制度案
内バンフレット等を送付した。また、大阪府薬剤師会主催のイベ
ントに職員が出席し、健康被害救済制度についての広報を行つた。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 _の 業 務 の 実 績

・独立行政法人制度に基づ く外部監査の実施に加
え、計画的に内部業務監査や会計監査を実施 し、そ
の結果を公表する。

・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務
状況、勘定別及びヤグメント別の財務状況等につい
て公表する。

・情報公開法令に基づき、
を適切に行 う。

法人文書の開示請求処理

・外部監査、内部業務監査や会計監査を適正に実施
し、その結果を公表する。

・財務状況を年次報告として公表する。また、財務
情報について、できる限リー覧性のある形で公表す
る。

鯵竪詔言撃鷺炉でブツ亀肥賛響轟
くすり相談、健康被害救済制度についての相談会を行つた。

開示決定等を遅延なく行い、必要に応じて第二者意見照会を行
つた (平成 21年度請求件数 568件)。
過年度に情報公開 ・個人情報保護審査会 (以下、本項において
「審査会」という。)に 諮問した異議申立て3件 のうち、2件 につ

いては、審査会の答申に基づき決定を行い、残る1件 については、
審査会答申を受け、決定の内容を検討しているところである。

なおt平 成 21年度については、異議申立てはなかった。

監事監査及び内部監査 (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)に ついて、監査報告書を
ホームページに掲載した。就業制限監査については、監査結果を

澤
島議整富聾墓驚包ヒ琶塚響i詫讐琳蟹ξ覆戴ばこど

|

鵞EI魏 馨    琴 重 厖 繹 /邸 奮1菫 ≧
結果報告書)を ホームページに掲載した。

平成20年度決算については、平成21年7月 にホームページで公
表し事務所に備え付けるとともに、平成21年8月 に官報公告を行
った。

また、平成21年度予算についても平成21年4月 にホームペァジ
で公表した。

○

○

評価の視点等 【評価項目5 相 談体制の整備、業務内容の公表等】 自己評定 A 評  定 A

[数値 目標]
○特になし

[評価の視″点]
○国民に対するサービスの向上のため、
策に取 り組んでいるか。

「PMDA広 報戦略」に基づいた各種施

(理由及び特記事項)
O PMDAホ ームページにおける一般消費者からの意見等の受付、PMDAホームペ
ージ及びパンフレット等による情報提供等により、国民に対するサービスの
向上が十分に図られている。

○ ま た、外部監査や内部監査等を実施し、それらの結果の公表が遅延なく計
画的に実施されており、十分な成果を上げた。

実績 :○
○  「 PMDA広 報戦略」に沿つた積極的な情報発信を推進することにより、
国民に対するサービスの向上を図ることとし、記者勉強会の開催 (4月)、
ニュースレター (内定者メールヤガジン)の ホームペァジヘの掲載等を実施
した。

0 5つ の都道府県及び市の薬剤師会 (大阪府、和歌山県、神奈川県、神奈川
県藤沢市、鹿児島県)へ 業務案内パンフレット。救済制度案内パンフレット
等を送付した。,また、大阪府薬剤師会主催のイベントに職員が出席し、健康
被害救済制度についての広報を行つた。              ・

〇 全 国薬害被害者団体連絡協議会が主催した第 11回薬害根絶フォーラムに
おいて、パネル展示 :パンフレット配布とともに、出張くすり相談、健康被
害救済制度についての相談会を行つた。

(委員会の評定理由)
実施 した外部監査や内部監査の結果を遅滞なく公表 してお り、業務内容の

公表については適切に実施されている。
広報についても、記者勉強会の開催、健康被害救済制度の広報を行 うなど、
「PMDA広 報戦略」に沿つた積極的な情報発信を行つたことを評価する。
なお、健康被害救済制度の広報について、今後 さらに一歩進めた方策を検

討し、より健康被害救済制度の認知度が上がることを期待する。

(各委員の評定理由)
・外部監査や内部監査を実施 し、結果の遅滞ない公表に努力している。
・一般相談窓口を運営
・外部監査法人による会計監査を実行し、監査報告書をホームページに掲載
・記者勉強会の実施など、積極的に公表に努めている。
・評価の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できるため。
・相談件数が少なく、国民に対する広報は足 りないと思われる。又、相談を
受けたものの、どう対応 したのか改善したか、 しつか りと受け止め対応 じ
ているとは思えない。

・印象ではあるが、まだまだ認知度が低いのではないか (専門家あるいは医
学界での認識は高まっているが)。

・ホームページについて更に分か りやすくなるよう期待する6

(その他意見)
・広報事業については努力されていると思 うが、国民からの利用については、
医薬品関連の相談にほぼ限られているのかなと思 う。精神面の相談事業を
開始 されたとのこと、こういつた内容を十分に一般に周知する方策につい
て、今一歩進めた方法を考えられた方がいいのでは。      :



○業務内容及びその成果について、PMDAホ ームページにおける公表等が国
民に分かりやすいものになっているか。

○外部監査の実施に加え、計画的な内部監査が実施され、その結果が公表 され
ているか。また、審査手数料及び安全対策等拠出金について区分経理が規定
され、それ らの使途等、財務状況について公表されているか。

:

○業務改善の取組を適切に講じているか。

○国民のニーズとずれている事務 ・事業や、費用に対する効果が小さく継続す
る必要性の乏しい事務 ・事業がないか等の検証を行い、その結果に基づき、
見直しを図つているか。

春琴島3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
相談窓口を運用した。また、相談者の利便性の向上を図るため、引き続き、
昼休みを含めた対応を実施している。

O PMDA来 訪者が意見 ・要望 0苦情等を発信できるようにするとともに、寄
せられた意見等を業務運営の改善のための参考として活用するため、ご意
見箱を設置している。

○ 新 着情報、 ト ピックス(既 存掲載内容の変更等については、関係部より
掲載依頼のあつたものから随時ホームページに掲載を行つている。

○ 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t救 済制度、審査業務に関するバナ

ーの充実等を図つ
た。

○ 英 文ホームページをより見やすくなるよう再編し、国際業務関係めペー

ジを新設して、英文情報を発信した。

O 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。

実績 :○
○ 平 成20事業年度決算について、外部監査法人による会計監査を実施したぎ

これにより、PMDAが公表する財務諸表等の表示内容の信頼性を確保した。

°
監暮馨霙籍じア墨暮尋薔碁撃′禁=蜃実墓訪日亀藝モた:計画

的、効率的な

○ 平 成21年度においては、計画的な各監査の実施により、業務運営及びその
内容の透明性、信頼性を確保 し、国民へのサービス向上を図つた。

○ ま た、平成20年度決算にういて、主務大臣の承認後、遅滞なく、官報公告
・ホームページで公表するとともに、事務所備え付けとして、総務部受付に
おいても関係資料を公開している。

実績 :○
○ 業 務改善推進室を設置し、無駄削減に向けた取組み等を適切に実施してい

る。
○ 職 員の意見を聴 く会、理事長等役員 と職員 とのランチミーティング、業務

改善目安箱の設置等、役員が自ら直接職員の声に耳を傾け、必要な措置を講
じた。

実績 :O           _
○ ベ ンチャー企業支援のための治験等相談事業について、ニーズが少なく、

費用対効果がかなり小さいため、平成 22年 度は実施 しないこととした。
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 年 度 の 業 務 の 実 績平 成  21

第4 財 務内容の改善に関する事項

通則法第 29条 第 2項 第 4号 の財務内容の改善に関
する日標は、次のとお りとする。

本目標第 2の (1)及 び (2)で 定めた事項につい
ては、経費の節減を見込んだ中期計画の予算を作成 し、
当該予算による運営を行 うこと。

第 3 予算、収支計画及び資金計画

予算   別 紙 1の とおり

収支計画 男り紙2の とおり

資金計画 男り紙3の とおり
｀

第 4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

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、委託費等め受入れの遅延
等による資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴 う退職金の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

第 5 重 要な財産を譲渡 し、又は担保に供しようとす
るときは、その計画

なし

第 6 剰 余金の使途

審査等勘定において、以下に充てるごとができる。
。業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質向上のための研修等の財源
なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 14年
法律第 192号 )第 31条 第 4項 の規定により、残余
の額は積立金として整理する。

第 3 予算、収支計画及び資金計画

予算   別 紙 1の とおり

収支計画 別 紙 2の とおり

資金計画 別 紙 3の とおり

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

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
等による資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴 う退職金の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

第 5 重 要な財産を譲渡し、又は担保に供 しようとす
るときは、その計画
.な し

第6 剰 余金の使途

審査等勘定において、以下に充てることができる。
・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質向上のための研修等の財源
なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 14年
法律第192号 )第 31条 第4項 の規定により、残余
の額は積立金とする。

平成21年度の予算、収支計画及び資金計画に基づく予算執行等
の実績は、決算報告書及び財務諸表のとおりである。

なお、年度中において、国の補正予算により未承認薬等審査迅
速化に係る業務が追加されたこと及び特定救済給付金の和解後請
求件数等が見込みを上回つたことから、年度計画予算等を変更し
届出を行つた。

短期借入金 な し    ,

○ 重 要な財産の譲渡等 な し

○ 審 査等勘定の当期総利益については、独立行政法人通則法第 44
条第 1項により前事業年度から繰り越した損失をうめ、残余の額
については積立金として整理した。

○

評価の視点等 【評価項目17 予 算、収支計画及び資金計画】 自己評定 A 評 定 A

[数値 目標]
○特になし

。
l理

守翡ぎ鯨『ξ輩翫的な業務運営」及び 「業務運営の効率化に伴う経費節減i
を達成す人く、一般管理費及び事業費の経費削減計画を織り込んだ予算を作
成しており、更にその執行にあたつては、事務所借料の減額に加え、「随意契‐
約見直し計画」を着実に実施したことなどにより、21年 度の削減目標を上回
る経費削減を達成した(入札化による削減効果4.8億円)。

○ ま た、審査セグメントの損益については、審査関係にかかる処理件数が着
実に増加したことやシステム経費等の一般競争入札の促進等による調達コス
トの節減等により11.2億円の当期利益を計上し、繰越欠損金を 20年 度末の
19。4億 円から8.2億円に縮減することができた。

(委員会の評定理由)
一般管理費と事業費の 21年 度の削減 目標を織 り込んだ予算から更に経費

削減を達成 してお り、計画を上回つていると評価する。
その予算 と実績 との差異の発生原因についても、各勘定ごとに理由が明確

に分析されていると評価する。

(各委員の評定理由)
021年 度の削減 目標を上回る経費削減を達成 している。年度予算のと実績
との差異については、各勘定ごとに発生理由を把握 し整理 している。

・評価の視点である予算 と実績 との間の差異がある場合の発生原因の分析と
理由の明確性については、達成 されていると評価できるため。

・入札化による削減効果 (8ご 4億 )
・繰越欠損金 19。 4億 → 8.2億 円等、経費節減のすぐれた効果を出して
いる。

。一般管理費等が節減されていることを評価する。
・適切に計画 ・執行 されていると思われる。

- 1 9 -    ・



[評価の視点]
○予算、収支計画及び資金計画について、各費目に関して計画と実績との間に
差異がある場合には、その発生理由が明らかにされ、かつ、合理的なもので
あるか。

○利益剰余金が発生している場合には、その発生要因となった業務運営は適切
なものであるか (政・独委評価の視点)。

実績 :○
〇 年 度予算と実績との差異に係る主な理由について、勘定別では次のとおり
/であり、差額発生に係る主な要因は、全て合理的な理由に基づいたものとな
つている。
また、収支計画、資金計画の差異についても、予算を基に収支計画及び資

金計画を作成しているため、年度予算と実績との差異がそのまま反映された
ものとなっている。                     、

・ 副作用救済勘定の業務経費において、救済給付金の不用が生じている要
因は、給付金の支給人員が見込みを下回ったことによるものである。

また、業務費及び一般管理費に不用が生じている主な要因は、事務所借
料が減額になつたこと、システム経費等の二般競争入札に伴い調達コスト
が節減されたことによるものである。

・ 感染救済勘定の業務経費において、救済給付金の不用が生じている要因
は、給付金の支給人員が見込みを下回つたことによるものである。
また、業務費及び一般管理費に不用が生じている主な要因は、事務所借

料が減額になったこと、システム経費等の一般競争入札に伴い調達コスト
が節減されたことによるものである。

・ 審査等勘定の収入において、手数料収入が減収となった主な要因は、新

琴2雫畜雪詮:警彗驚蚤Yξχぞ讐T。
こ督る〒

新調査申請竹数が当初見込
また、助成金収入に不用が生じている主な要因は、未承認薬等開発支援

センターを経由した事業開始時期の遅れによるものである。

・ 審 査等勘定の支出において、審査ゼグメントの事業費及び一般管理費に
不用が生じている主な要因は、予定していた増員の確保に至らず人件費が
不用となったこと、事務所借料が減額になったこと、システム経費等の一

般競争入札に伴い調達コ不卜が節減されたこと、未承認薬審査迅速化事業
の開始時期が遅れたことに加え、GMP海 外実地調査等について(中 国、韓
国、インド等の比較的近距離の調査が多かつたこと等による旅費の執行減
等によるものである:

。 次 に安全セグメントの事業費及び一般管理費に不用が生じている主な要
因は、予定していた増員の確保に至らず人件費が不用となったこと(事 務
所借料が減額になったこと及びシステム経費等の一般競争入札に伴い調達
コストが節減されたことによるものである。

・ 特定救済勘定の拠出金収入が減少している要因は、給付金支給額の増加
見込みに応じて財源の一部を負担する企業拠出金収入を増額変更したが、
給付金支給額が変更後の予算を下回つたことから、それに応じて拠出金が
減少したものである。

また、特定給付金に不用が生じている要因は、和解後請求件数の増加見
込みに応じて給付金支給額を増額変更をしたが、支給件数が変更後の見込
みを下回らたことによるものである。

・ 受託 ・貸付勘定の受託業務収入の減少は、支出と連動したものであり、
健康管理手当等給付金の支給人員が見込みを下回つたことによるものであ
る。

・ 受託給付勘定の受託業務収入の減少も支出と連動したものであり、特別
手当等給付金、調査研究事業費の支給人員が見込みを下回つたことによる
ものである。                     ヽ

実績 :○
O.利 益剰余金が発生した勘定は1副 作用救済勘定、感染救済勘定ミ審査等勘
定及び受託 ・貸付勘定の4勘 定であつた。      :        _

副作用救済勘定及び感染救済勘定の利益剰余金については、将来の予測
を上回る健康被害の発生に備えて、製薬企業等からの拠出金を基に救済給
付の財源として積み立てているものであることから、収支構造上、発生要
因は明らかであり、業務運営は適切に行つている。
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(その他意見)
自己収入率の割合が9割 を超えて、メニカーの審査手数料等でされている
形となっている。安全対策など国費でまかなわれるべきではないか。
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節減できたこと等によるものであり、業務運営は適切に行っている。

)受 託 ・貸付勘定の利益剰余金は、退職給付引当額の算定を簡便法から原
則法に変更したことにより発生したものであり、業務運営は適切に行つて
いる。                          .
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

第 5 そ の他業務運営に関する重要事項

通則法第 29条 第 2項 第 5号 のその他業務運営に関
する重要目標は、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

ア 職 員の専門性を高めるために外部機関との交流等
をはじめとして適切な能力開発を実施するとともに、
職員の勤務成績を考慮 した人事評価を適切に実施す
ること。また、このような措置等により職員の意欲
の向上を図ること。

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並

薯基肇菅番暮声啓,異方皇纂窪響I螢与2彗暑告言侯
のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

ア・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じ
て系統的に研修の機会を提供するとともに、企業と
の連携による研修の充実並びに厚生労働省、内外の
大学及び研究機関等との交流等によつて、職員の資
質や能力の向上を図る。    ~

・特に新規職員に対する指導を充実させ、増員によ
る体制強化の実行性を図る。

・組織運営を支える事務系職員の質の向上を図るた
め(総 合職職員に対する研修プログラムについても
充実を図る。

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施
し、職員の評価 ・目標達成状況を報酬や昇給 0昇格
に適切に反映する。

・職員の専門性や業務の継続:性を維持するため、将
来的なキャリア形成を見据えた戦略的な配置を行う。

第 7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事に関する事項

ア ・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設をはじめとする総合職職員
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
施設見学に参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 ・昇格に
_適切に反映し、職員の意欲を向上させるため、平成
19年 4月 に導入した新人事評価制度を着実に実施
する。

・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。

・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。

①ら考露ξ頌屋」君朧瑳聾其♂箸香Jご晨ヽ催「雪τ;欄導彗房毎彗選署し寵
力に応 じた研修の充実に努めた。

② 製 造工場等の施設見学を実施 (医療機器 5ヶ 所、医薬品4ヶ 所)
したほか、国内外の規制当局担当者、企業や大学 ・研究所などの
専門家を講師に招き、特別研修 (平成 21年 度 14回 )、レギュラ
トリーサイエンス特別研修 (平成 21年 度 8回 )、薬事法等規制研
修 (平成 21年 度 3回 )を 実施 した。

③ 国 内外の大学 ・研究所、
を実施し、59名 (国内5
の職員を派遣した。

海外の医薬品規制当局等べのへ件研修
5名 、海外短期 2名 、海外長期 2名 )

○ 新 規職員に対する指導を充実させるべく、平成 21年 度より、
試行的に中堅職員研修 (タイムマネジメン ト、コミュニケーショ
ン、コニチング)、管理職職員研修 (マネジメント)を 開始した。

① 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J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。

② 製 造工場等の施設見学の実施にあたっては、総合職職員にも積
極的に呼びかけるなど参加しやすぃ環境整備に努めた。

① 人 事評価結果を昇給等に適切に反映した。

② 人 事評価制度周知のため、以下の研修を実施した。
・・新任研修 (人事評価)4月 実施 参 加者 119名
0中間レビュー研修 10月に3回実施 参 カロ者 103名
。年度末評価研修 3月 に6回 実施 参 加者 126名

%〃 農盤鷺驚題●織了繹魂翫T丁
ス化に

O 職 員の配属に当たつては、職員の知識 ・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以外による短期間の異動は:
基本的には行わないこととした。



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ‐2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅
速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会
の中間とりまとめに基づき、必要な審査 ・安全対策
に
犠晃合最驚驚警冤1lLi。本機構の中立・隆等に十

分(配 慮すること。

機構の業務が製薬企業等 との不適切な関係を疑わ
れることがないよう、役職員の採用、配置及び退職
後の再就職等に関し適切な措置を講じること。

・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅
速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会
の中間取りまとめを踏まえた常勤職員の増員を行う

手9:倉奪「棄吉|こ雪彊讐写顧:栞`顧森分竿笠種曇
に十分、配慮することとする。    =

※人事に係る指標
期末の常勤職員数は、期初の108。 1%を 上限
とする。

(参考 1)期 初の常勤職員数
695人

医療機器の審査迅速化ア:クシ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審査部門の常勤職

平晟警3年度合新たに増員する審査部門の常勤職
員数 14人

平成 24年 度に新たに増員する審査部門の常勤職
員数 14人

平成 25年 度に新たに増員する審査部門の常勤職
員数 14人

期末の常勤職員数 751人 (上限)

(参考 2) 中 期目標期間中の人件費総額
27, 627百 万円 (見込)

ただし、上記の額は、役員報酬並びに職員基本給、
職員諸手当及び時間外勤務手当に相当する範囲の費
用である。

製薬企業等との不適切な関係を疑われることがな
いよう、役職員の採用、配置及び退職後の再就職等
に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行う。

送稔拿フラ警り多菅多亨量最悪業曇欝焚彗揮雰衰肇

蓋曽言貢豚権貫il僣[署:「曇曇彙芸3'1重曇
人材を公募を中心に、計画的に確保していく。

・就業規員1等の服務関係規程に基づき、採用時にお
ける誓約書の提出や、配置及び退職後の再就職等に
関する制約の規程を厳格に適用し、適切な人事管理
行う。

°
讐:瑯:聾猥琴理仄墓I言言ill
した。

【平成21年 度公募による採用状況等】平成22年4月 1日現在
1)技 術系職員 (公募4回 )       、

応募者数   1, 298名
採用者数      58名
採用内定者数    40名

2)事 務系職員 (公募 1回)             _
応募者数      80名
採用者数       3名      ′

②
要I雰等霧鍵ふ入場竃̀罐鍔輩譜智翠亀寡麿ib貿暮縮凛を整
めることとしている。

③
贄會]垣重菫菫言ti倉曇燎章讐竃糠|こ動貫3量番:i:貫110
要最小限の人員を配置することにより、管理部門の職員比率は低
下している。

④ 9月 に採用パンフレットを修正し、それ以降、新たな採用パンフ
レットを業務説明会等で配布した。

⑤ 就 職サイ トについては新卒学生を対象にマイナビ20H、 転職者
を対象にマイナビ転職を活用し、両サイ トの登録者へはダイレク
トメータレの配信を行つた。

③ PMDAホ ームページの採用ページについて、10月に改修した。

① 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
及び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

とにより適切な人事管理に努めた。

服務関係規程の概要とQ&Aを 掲載 した服務ハンドブックを全
役職員等に配布するとともに、採用時の新任者研修の場を活用 し、
職員に周知徹底 した。

服務ハン ドプックについて、平成22年 1月 に服務関係規程等を
調べる際により活用しやすいものとし、全役職員等に配布 した。

倫理規程に基づく贈与等報告書等について、対象者へ提出を促
すとともに、提出のあつた報告書について、内容の確認を行つた。

②

③

④
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 _の 業 務 の 実 績

(2)セ キュリティの確保        ヽ

個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事務室
等のセキュリティを確保するとともに情報管理に万全
を期すこと。

(2)セ キュリティの確保

・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理設
備を用い、昼夜を問わず、入退室に係る管理を徹底
するなど内部管理体制の強化を引き続き図る:

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に
努める。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続
き確保する。

(2)セ キュリティの確保

。入退室管理システムの適正な運用を図るととも
に、入退室管理について、職員への周知徹底を図る。

・平成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、テープヘのバックアップを行
い遠隔地にある委託業者の倉庫において適切に保管
する:

・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続
き確保するし

新任者研修や内部ホームページ等を活用して、入退室管理規程
やシステムの周知を図るとともに、セキュリティカー ドによる厳
格な入退室管理を行つた。

スパム対策機の導入等
また、前年度に引き続き
保管した。

サーバのセキュリティ強化を実施 した。
バ ックアップデータを遠隔地において

○

セキュリティ会社のセミナー等への参加を行い、情報収集に努
めた。

新任者研修や内部ホームページ等を活用して、文書管理規程や
り不ク管理対応マニュアルの周知を図つた。

評価の視点等 【評価項目18 人 事に関する事項及びセキュリティの確保】 自己評定 A 評 定 A

[評価の視点]
○業務等の日標に応じた系統的な研修計画を策定し、当該計画に基づく研修が
実施されているか。また、企業との連携による研修の充実並びに厚生労働省、
内外の大学及び研究機関等との交流等によつて、職員の資質や能力の向上を
図つているか。

標
し

目
な

値
に

数
特

Ｉ
Ｏ

○新規職員に対する指導を充実させ、

O事 務系職員の質の向上を図るため、
いて充実を図つているか。

増員による体制強化を図つているか。

総合職職員に対する研修プログラムにつ

○職員の評価 ・目標達成状況が報酬や昇給 ・昇格に適切に反映されるような、
人事評価制度を導入し、有効に機能しているか。

(理由及び特記事項)
○ 新 人事評価制度の着実な実施、新研修体系に基づくプログラムの更なる充
実及びセキュアメールの利用促進等により、人事制度の充実及びセキュリテ
ィの確保について、十分な成果があつた。

実績 :○
○ こ れまで系統的に実施してきた研修について、その内容の更なる充実 (レ

ギュラトリーサイエンス特別研修の開始、中堅職員研修 ・管理職職員研修の
開始など)を 図りながら、研修計画に基づき計画的に実施した。企業との連
携により、製造施設等の見学や医療機器の体験研修を実施したほか、国内外
の規制当局担当者、企業や大学 0研究所などの専門家を講師に招き、研修を
実施した。以上の取組を通じて技術系職員、総合職職員の資質や能力の向上
を図らた。

実績 :○
°

を奮据せ量lF対
する指号

を充実させるべ
、
、中堅

彎
員研修や管理職職員

T修

実績 :○
○ 新 たに、管理会計の基礎を学ぶ 「会計セミナー」を企画、実施するなど、
総合職職員に対する研修プログラムの充実を図つた。

実績 :○
○ 人 事評価結果を昇給等に適切に反映した。

(委員会の評定理由)
職員の資質や能力の向上については、改善を加えながら系統的な人事研修

プログラムを実施し、人事評価制度を活用しており、着実に人材を増やしな
がら人材育成に努めている。

セキュリテイの確保においても、 IDカ ー ドによる事務室の入退室管理シ
ステムの適正な運用管理や電子メールの暗号化によリセキュリティの強化が
なされ、また、研修等を通じて、入退室管理規程の周知を始めとするセキュ
リティの確保について、職員への周知を図つている。
以上のことから、日標を上回る実績を上げたものと評価する。
なお、人員の拡充が続き組織が大きくなつていくことから、今後もセキュ

リティの確保については一層の発展を期待する。

(各委員の評定理由)
・系統的な人事研修プログラムを作成、つど改善を加え、実施している。シ

.ス弊編醜鶴t宅梵fラ謬菅G鼎 躍鶴鮮勇ご皇
:雅椰稔玉f鱚滉習置r鋤棚 ピ譲ミゃ、1輩ユ熙
展されるとよい。

.藝霧菫お質壇菫青苧  _ の適正な運営管理
・電子メールの暗号化
0更なる努力をしていただきたいが目標は達成されている

(その他意見)     ・

全曇易組で募勇:iキま君iζ毛8騎
保に問題の生じることもあり得るの

ちるが、今後もより高度なものを追求
していらて頂きたい。
電子情報の取扱いについて、特に注意をされたい。メールの転送、フラッ

1 8
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シュメモ リの取扱い等
離職者を減らすことも必要では。
今後は、 リスクヘの対応 として、
ついても期待する。

人員配置等を機動的に行える体制整備に○職員の専門性や業務の継続性を確保した適正な人事配置が行われているかし

○国家公務員の再就職者のポストの見直しを図つているか。特に、役員ポスト
の公募や、平成21年度末までに廃止するよう指導されている嘱託ポストの廃止
等は適切に行われたか。

○独立行政法人職員の再就職者の非人件費ポストの見直しを図つているか。

○ドラッグ ・ラグを解消するための審査部門の常勤職員の増員等について、専
F電性の高い有能な人材が、中立性等に配慮しつつ、公募を中心に確保されてい
るか。     _

○製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、役職員の採用、配
置及び退職後の再就職等に関しどのような制約が設けられ、それに基づき適切
な人事管理が行われているか。

○事務室の入退室に係る管理体制が強化されているか。情報システムに係る情
報セキユリティの確保が図られている力、    .

〇保有文書の特性を踏まえた文書管理体制が確保されているか。

実績 :○
°
ゃ奨暴1雰尋翫叢鐙昌票鯨ヒ曇暑客標曹麹踏嵩腎憂獣急塁棠h惜馨毒案駅雷
ととしている。

き
績

畠象公務員の再就職者による役員ポスト 極 事 1わ にれ キヽ|ム 平成カ
年度末に厚生労働省が行つた公募により採用した結果、平成22年4月 1日現
在ゝ電冒露盆事暑f彎晃塁ビお逍彗務系嘱託ポストについては平成21年度末
までにすべて廃止した。なお、高度で専門的な知識を有する技術系嘱託ポス
トについても給与の引下げ等の見直しを行つた。

実績 :○

?公套企ます理碧とだ留こ管響籍県It?見懸員余撮鸞曹1電選垢黎EttF遣
切な採用を行つている。

実績 :○
○ 公 募による職員採用に努め、平成21年度当初521人から平成22年4月 1日
現在で605人の役職員数となった。今後も引き続き公募による職員の確保を
中心に増員を進めることとしている:

〇 公 募等に
・
より確保した人員は、新薬審査部門や安全対策部門を中心に配置

しており、管理部門の職員比率は低下した。

春炉キ霧義務、製薬企業等の職歴を有する者の採用後5年間の業基あ従事制限、
家族が製薬企業等に在職している者の業務の従事制限及び退職後2年間の再
就職制限等の規定について、採用時にこれらを遵守する誓約書を徴収すると
ともに、新任者研修における説明、内部掲示板等での周知徹底を図つた。特
に、倫理規程については、概要やQ&Aを 含めた配布用ハンドブックを平成
22年1月に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、全役職
員等に配布し周知を図つた。

実績 :〇                 ・
〇 事 務室め人退室については、引き続き、 IDカ ードによる入退室管理シス

テムの適正な運用管理を図るとともに、これらシステムの運用管理を含め
た入退室管理規程を、新任者研修や内部ホームページ等を活用して、職員
への周知徹底を図つた。

○ デ ータのパックアップを定期的に実施し、遠隔地において保管した。

○ 電 子メールの暗号化によるセキュリティの強化 (セキュアメール)を 引き
続き実施し、セキュアメールの利用促進を図つた。

実績三〇
〇 PMDAが保有する法人文書等の特性を踏まえ、その取扱いを含めた規定であ

る文書管理規程やリスク管理対応マニュアルについて、新任者研修や内部ホ
ームペ∵ジ等を活用して、職員への周知を図つた。
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

第3 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民
に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に
関する事項

1 健 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務については、医薬品副作用被
害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度 (以
下 「救済制度」という。)を より多くの方々に周知し、
適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び生
物由来製品を介した感染等による健康被害を受けられ
た方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うことが重要
である。

このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成する。

(■)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

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

請求書類の不備等により処理に時間を要する事案
を減らし、業務の効率化を図ること:

第 2 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民
に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に
関する事項に係る目標を達成するためにとるべき措置

～FMDAの 使命である審査 ・安全 ・救済のセイフ
ティ ・トライアングルの推進に全力を傾注する～

1 健 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適正
な遂行に資する、セイフティ :トライアングルの一角
を担う我が国独自の制度であり、これを二層推進 して
いくためには、医薬品副作用被害救済制度及び生物由
来製品感染等被害救済制度 (以下「救済制度」という。)
について、より多くの方々に周知しt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っていくことが必要であるこ
とから以下の措置をとることとする。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア 給 付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等
の公表を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者
等に対し、引き続き給付実態の理解 と救済制度の周
知を図る。

制度に関する情報提供
・パンフレット及び請求手引の改善、インタ■ネッ
トを通じた情報提供の内容の改善等、情報の受け手
にとつての使い易さ・分かり易さといつた観点で情
報提供の実施方法について見直しを行う。

第2 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民
に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に
関する事項に係る日標を達成するためにとるべき措置

健康被害救済給付業務

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

給付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等
の公表を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者
等に対し、給付実態の理解と救済制度の周知を図る。

なお、公表に当たつては、個人情報に配慮して行
うものとする。

制度に関する情報提供
・パンフレット、請求手引きについては、患者や医
師等にとつて、使いやすく、かつ、分かりやすくし
た内容に改善する。また、インターネットを通じた
情報提供の実施方法についても、同様の観点から、
見直しをする。

・請求書の書式等のダウンロー ドサイ トについて
患者や医師等にとつて、より使いやすく、かつ、
か りやすくした内容に改善する。

分

健康被害救済給付業務については、医薬品副作用被害救済制度及
び生物由来製品感染等被害救済制度 (以下 「救済制度」という。)を
より多くの方々に周知し、適切に運用するとともに、医薬品による
副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害を受けられ
た方々に対し、適正かつ迅速な救済を行 うため、以下の措置を講じ
た。

○ 救済制度に係る支給 ・不支給事例については、個人情報に配慮
しつつ、迅速に公表 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Tム ペァジに掲載し、救済制度に
関する情報提供の内容を充実させた。また、業務統計についても、
平成21年度上半期分の業務実績等をホームページで公表した。

救済制度を医師や患者等にとつて分か りやすく解説 した冊子「ご
存知ですか ?健 康被害救済制度」の記載内容を見直す 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うた。

救済制度の診断書を作成 しやすくするため、薬物性肝障害に関
する診断書の記載要領を作成するなど、ホームページに掲載する
「疾病ごとの診断書記入例」の拡充を図つた。 `

相談窓口において相談者に対し、ホニムペ∵ジからダウンロー

ドにより請求用紙等が入手できることの周知に努めるなど、請求
者の利便性の向上を図つた。

○

○́

6
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 21年 度 の 業 務 の 寒 績   |

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的実施

救済制度を幅広く国民に周知すること。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極
的に実施する。
・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、より
多くの方に、引き続き救済制度の周知を図る。
・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制

管8塁 製置警管高嘉な低醤奮t3を 宅ヒ震簿雰籍纂
を推進するとともに、次のことを重点的に実施する
ことにより、中期目標期間終了時までに認知度を向
上させる。なお、認知度調査については、毎年度実
施することとし、その成果についても検証を行う。
①患者への周知徹底を図るため、薬袋等を利用した

広報を推進する。

な輔露暴確鶴鐸鋒宰測饗鵠
する広報を推進する。

③医薬情報担当者 (MR)へ の周知徹底を図るため、
MR教 育研修の場を活用した広報を推進する。

④中学校等で行われる医薬品の教育に関し、教材と
して活用可能な資料の提供支援等を通じた制度周
知に努める。

(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、広告会社、外部コンサルタン
ト等を活用するなど、効果的な広報を検討し、実施
する。
・ホームページ、新聞、パンフレット等の媒体を活
用し、より多くの方に対し、救済制度の周知を図る。

農房言知黒奎羅管言菅だ稚進挙詈奄恵言畠襟吉象撃
との連携による周知徹底をはじめとした既存の施策
を推進するとともに、次のことを重点的に実施する。
なお、実施に当たつては、認知度調査を行うた上で、

6貫
肇]曇 覚撃な書]豊 :FI彙 霙番詰l型 燿揚先

を求め、また、他の効果的な方策を検討する。
②霊客閥築軍象笈暴磐墨壽墓晟島事鰹涯寧奪雰箪塁
等に対する広報の教材の改善を行うとともに、他
の効果的な方策を検討する。

③医薬情報担当者 (MR)へ の周知徹底を図るため、
MR教 育研修の場を活用した広報を実施するに当
たり、関係団体等に対して協力を求め、研修方法:
や教材の制作を検討する。
④畠革饉舞百写傷努8緊否テ製務菖tT甚用寄籠撃
資料の提供支援や制度周知の方策を検討する。

①

首i富驀購鐵糖  榊
②の驚享卍蟹急I曇彗雫肇泳亀;藻見た理Iか

?健康被青救済制度」
0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をホー

:大学 桜 緯奨撃卜臭準蔀)、臨床研修病院、看護師養成施設等ヘ

配布 した。③
繕,2][[:][i:::::驚:,itti:き8::[]]
実施した。

④・霧暑繕唇進髯講][:i樗環弓毛f墨委勇訂」〕,3讐壷雫者墨
とするとともに、同資料の活用に関して日本薬剤師会に協力依

・
署争1:[ヒ世「尚昼富垢喜肩走奮uギ省象条嘉話曇正駆勇藤
頼を行うた。

・ホームページからダウンロード可能とした 「健康被害救済制度」
の広報資料め活用に関して、6月 に日本病院薬剤師会に協力依
頼を行つた。

・日本チェーンドラッグス トア協会に協力を依頼し、6月 に同協
会が作成した 「改正薬事法パンフレット」に救済制度の広報を
掲載した。

0(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。

・日本製薬団体連合会発行の医薬品安全対策情報誌 (23万部)に
救済制度の広報を掲載し、全医療機関に配布した:・
會恩8早奮嚢募粛鮭おザ主ジ多τ(τ霊緩嚢帰栽賢甚姦属高に
配布した。

・日本薬剤師会等が発行の 「お薬手帳」に救済制度の概要を掲載
した。    ´

         ‐

⑤ 厚 生労働省発行の 「医薬品 ・医療機器等安全情報報告制度」に
救済制度のリーフレットを同梱し、都道府県などに配布した。

⑥ 医 療関係者の認知度が高い専門誌2誌 (日本医師会雑誌:日 本
薬剤師会雑誌)に 医薬品副作用被害救済制度に係る説明記事を掲
載した。

⑦ 感染救済制度について専門誌6誌 、HIV感染者等の受託給付業務
について専門誌 5誌に、それぞれ説明記事を掲載した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

(3)相 談窓日の拡充

相談窓口を拡充 し、救済制度の給付手続きに関する
相談を広く受け付ける体制を充実させること。

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関す
る相談や副作用給付や感染給付手続きに関する相談
を専門に受け付ける体制を確保する。

(3)相 談窓日の円滑な運営確保 、

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度に関する相
談や副作用 ・感染救済給付手続きに関する相談を専
門に受け付ける体制を確保する。また、相談マニュ
アルは、使いやすく、かつ分かりやすくした内容に
改善する。

③ 国立病院総合医学会他 2学 会のプログラム ・抄録集に救済制度
の内容を掲載した。

制度のよリー層の周知を図るため、学会に積極的に参加し、制
度の趣旨や仕組み等を説明するとともに、薬剤師会及び各種研修
会等においても職員が出向き説明を行つた。
<学 会>

・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 な ど20学会

<都 道府県薬剤師会>
017道 府県

<研 修会等>
・予防接種従事者研修会 (全国8ヶ所)
・岡山県連薬剤師交流集会
。医療安全支援センター実践研修 (2ヶ所)
。第57回薬事エキスパー 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T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
・東邦大学医療センター大森病院講演会
0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            な ど

⑨

① 救 済給付業務を円滑に運営するため、平成17年より専任の職員
を配置するとともに、フリーダイヤルによる相談を導入し、平成
20年4月 には携帯電話や公衆電話からもアリーダイヤルヘの利用
を可能とするなど、継続的な体制の整備を図つており、平成21年
度における相談件数は34,586件であつた。
(20年度 :17,296件)

② 一 般用医薬品の外箱へ 「副作用被害救済制度」、「PMDAのフリー

ダイヤル番号」力S表示されたことに伴い、救済制度の相談以外の
内容(製品の照会や苦情など)の電話が急増したことから、、平成21
年 9月25日より案内ガイダンス(対応録音テープ)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からのアクセスを確保した。

評価の視点等 【評価項目6 救 済制度の情報提供、相談体制の充実】 自己評定 A 評  定 A

[数値目標]
○救済制度に関する一般国民の確実認知度を、平成 25年 度までに 10%
以上にする。

(́理由及び特記事項)
〇 、「平成21年度健康被害救済制度に関する認知度調査」を実施し、その調‐

査結果を踏まえ、新たな広報媒体を取り入れる等積極的な広報を実施する
とともに、関係団体の協力の下、ホームページを活用した広報資料の提供、
学会及び各種研修会への積極的な参加等、救済制度の普及のため、精力的
に広報活動を展開した。。また、救済制度に関する相談を広く受け付ける体
制を確保し、利用者の利便性の向上に努めた。

「平成21年度健康被害救済制度に関する認知度調査」の調査結果における、
下般国民の確実認知度 (「知っている」と回答した者の割合)は 、5:3%で あ
つた。今後とも積極的な広報を実施し、確実認知度10%以上を目指す。

(委員会の評定理由)
交通機関 (電車)、病院t ドラッグス トアヘのポスターの送付、掲載依頼、

病院の院内ビジョンでの広報、学会や講演会などでの制度の説明等による広
報
電勢1棄 香tギ 鱗 離 認 認 野 :敵 議 青錆 漑 X■ ジァタ

セス数が29%増 となつていることから、計画を上回る実績を上げたものと
評価する。

今後とも、救済制度に関する一般国民の確実認知度を平成 25年 度までに
10%以 上にするという中期計画の達成に向けて、更なる努力を期待する。

(各委員の評定理由)
0電車、病院、 ドラッグス トアヘのポスター送付掲載依頼、病院の院内ビジ
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[評価の視点]
〇ホームページ等において給付事例、業務統計等を公表し、給付実態の理解と
救済制度の周知を図つているか。

○請求書の不備等を減らし、業務の効率化を図るために、パンフレット、請求
手引き及び請求書の書式等のダウンロー ドサイ トにういて、使いやすくかつ
分かりやすくした内容に改善、したか。

○救済制度を幅広く国民に周知するとい う観点か ら、中期計画に掲げる各種取
組みが積極的に講じられ、制度普及が着実に進んでいるか。
(具体的取組)
・効果的広報の検討及び実施
・新聞等の媒体を活用した救済制度の周知
・専門誌等を活用 した医療関係者に対する制度の普及
・国民、医療関係者等に対する認知度の向上

〇救済制度に関する認知度調査を実施 し、広報成果について検証を行つたか。

○中期 目標 ・中期計画に基づき、救済制度に関する相談を広く受け付ける体制
を確保 しているか。

春
得ま墨維無二曇夷15港宿象手蒼管iで産,翼裂禁罫譜垢『lIF準晟i阜
度上半期分を平成21年12月に開催した救済業務委員会において報告の上、ホ
ームページ等に公表した。

春
績
表署荊度を医師や患者等にとつて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」の記載内容を見直すとともに、冊子の電子媒体(PDF
形式)及び冊子を要約した動画をホームページに掲載し、利用者の利便性の
向上を図つた。また、救済制度の診断書を作成しやすくするため、ホームペ
ージに掲載している 「疾病ごとの診断書記入例」を拡充するとともに、相談
窓口から請求様式等がダウンロニド可能であることを相談者にお知らせする
など、請求者の利便性の向上を図つた。

春
績

話凛団体等との連携により、制度め普及に関する施策を推進するため、以
下について重点的に実施した。
・ 薬事法改正施行に伴う、薬局等の救済制度に関する掲示義務のための広
報資料を、5月にホームページからダウンロー ド可能とするとともに、同
資料の活用に関して日本薬剤師会に協力依頼を行つた。

・ 薬袋の広報資料を、5月にホームページからダウンロード可能とすると
ともに、同資料の活用に関して日本薬剤師会に協力依頼を行つた。

, ホ ームページからダウンロード可能とした救済制度の広報資料の活用に
関して、6月 に日本病院薬剤師会に協力依頼を行つた。

・ 日 本チェーンドラッグストア協会に協力を依頼し、6月 に同協会が作成
した 「改正薬事法パンフレット」に救済制度を掲載した。

・ (財)医薬情報担当者教育センタニに協力を依頼し、10月に同センターが
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。

・ 医薬品副作用被害救済制度について、医療関係者の認知度が高い専門誌
2誌 (日本医師会雑誌、日本薬剤師雑誌)に 説明記事を掲載した。′

・ 大 学 (薬科大学、薬学部)、臨床研修病院t看 護師養成施設等に冊子を
配布するとともに、,外部専門家の意見を踏まえつつ、将来にわたる効果的
な広報を検討した結果、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 ・掲出を依頼するとともに、新聞、病院における院内ビ
ジョン、フリーマガジンを利用した広報を行つた。

・ '日
本製薬団体連合会発行の医薬品安全対策情報誌及び(社)日本薬剤師会

発行の 「お薬手帳」へ広報を掲載するとともに、日本赤十字社血液センタ
ーの協力を得て救済制度のリーフレットを血液製剤納入医療機関へ配布す
る等、昨年に引き続き関係団体の協力の下、広報を実施した。

・ 制度のよリー層の周知を図るため、学会(20学会)に積極的に参加し、救
済制度の趣旨や仕組み等を説明するとともに、都道府県薬剤師会(17道府
県)や予防接種従事者研修会(全国8ケ所)、医療安全支援センター実践研
修(2ヶ所)など各種研修会等へ職員が出向き、医療関係者等に対する制度
普及を図つた。

実績 :○
○ 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日に調査結果報告書及びその概要
をホームページに公表するとともに、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。また、調査結果報告書については、別途、外部専
門家に内容の分析を依頼し、広報成果についての検証を行うとともに、広報
計画を作成した。

実績 :○
○ 専 任の職員を配置し、フリーダイヤルによる相談業務を実施しており、平
成20年4月 からは、携帯電話や公衆電話からもフリ■ダイヤルを利用可能に
するなど、継続的な体制の整備を図つてきた。また、製薬業界の自主申し合
わせにより、一般用医薬品の外箱に当該フリーダイヤルが表示され、、救済
制度以外の問い合わせ(製品の照会や苦情など)も多く届けられるようになっ
たことから、相談数は平成20年度の17,296件から平成21年度は34,586件と倍
増している。この増加に対応するため、平成21年9月から案内ガイダンス(対
応録音テープ)を導入するなど、相談窓日の業務改善を図つた。

ョンでの広報開始、学会や講演会などでの説明や講演、フリーダイヤルを
活用し、専門の相談員を設置している。

・相談件数は2倍 となうている。
・認知度が高まっており、情報提供、広報活動の成果。

:穐裟篠雲η諺智億観貧色黒Frttflダナ)℃I緯裏マPЪじ%)、確実認知
度 10%に 向け、現在 5。 3%、 着実に進めている。

・中期計画最終年度の数値目標である確実認知度 10%に 対 し、一般国民の

認知度 (知つている回答)5.3%で あり、他の実施状況を考えると、ほ
ぼ中期計画どお りと評価できるため。

・認知度が医療従事者に関して 80.0%と のことは、あま りに低 く、努力
が足 りないと思われる。(医学教育の連携は更に緊密にならないのか。医師

会等)                          .

(その他意見)
・種々努力されて、医療従事者に対する認知度は極めて高くなつており、ま
た国民の認知も徐々に高まっているようではあるが、一般への広報はさら
に工夫が必要である。相談業務 も充実しているようであるが、それに対す
_る相談者の満足度についても尋ねた方がよろしいのでは。

- 29・―



医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

(4)情 報のデータベース化による一元管理

救済給付業務に関する情報のデータベースをより使
いやすいものに改修すること等により業務の効率化の
推進を図ること。

(5)事 実関係の調査等による請求事案の迅速な処理

ア 救 済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

0副作用救済給付業務に関する情報(特 に原因薬や
健康被害に関する情報のデータベースヘのデータ蓄
積を進めるとともに、蓄積されたデータについて統
計的に処理し、様々な角度から分析 ・解析を行い、
それらの結果を活用して、迅速かつ効率的に救済給
付を実現するシステムを運用する。

0救済給付請求の増加や業務状況に対応したシステ
ムの改修や業務支援ツールの策定を行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調査 0整理

集雪変薄否g理努嵩突晉危目阜午臭撃驚藝磐饉畠季
る判定を申し出るに当たり、請求内容の事実関係を
調査 0整理する。    、

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

0副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や
健康被害に関する情報のデータベースヘのデ‐夕蓄
積を進める。

蓄積されたデータについて統計的に処理し、様々
な角度から分析 ・解析を行い、それらの結果を活用
して、迅速かつ効率的に救済給付を実現するシステ
ムを運用するとともに、業務状況等に応じた改修や
支援ツールの策定を行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調査 ・整理
・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 0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。
①提出された診断書等の検討を行い、資料が必要

と認められる場合には、関係する医療機関や製
造販売業者に対して、その提出を求め、得られ
た回答文書          ・

②提出された診断書等に基づき、時系列に作成し
た症例経過概要表

③救済給付の請求内容について、提出された資料
‐ に 基づき、事案の概要及び類似事例等を調査 0

整理した調査報告書

副作用救済業務及び感染救済業務において、業務の更なる迅速
化及び効率化を図るため、業務システムについて改修を実施する
とともに、①担当者の業務量を管理する機能及び進捗管理機能の
充実、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、検索機能の充実等開発に係る要件定義書の作成を作
成したし

○ 厚 生労働省の二部会体制に対応するため、21年4月 1日に調査
課を二課体制へ組織改変するとともに、①請求事案の事実関係調
査、②症例経過概要表の作成、③調査報告書の作成を行い、各種
文書を厚生労働大臣に提出した。また、各種文書の作成 ・提出に
あたつては、過去の類似事例の検索等を行い、請求事案の迅速な
処理を図つた。
※ ・ 副作用救済

請求件数1,052件
支給 0不支給決定件数990件 (うち支給件数 :861件)

・感染救済              ´
請求件数6件        ヽ
支給 ・不支給決定件数10件 (うち支給件数 :8件 )

,fi{}*ernto
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成  21 年 度 計 画 平 成 21年 度 の 業 務 の 寒 績

標準的事務処理期間 (厚生労働省における医学的
薬学的判定を行う期間を含む。ただし、医学 ・薬学
的判断等のため、請求者、医療機関等に対し、追加
・補足資料及び調査が必要とされ、事務処理を行う
ことができなかった等の期間については除く。)内 の
短縮目標を設定し、業務の改善を図ること:

イ:督輩蝙竃議l脅増菖翼客旨ぢら二でマ歪霧鷲踏耀彗.
整理を迅速に行うことにより、請求から支給 ・不支

筆薔覆嘉下写言蒸樺嚢習冒旨現践I瞥bT角慨寓櫂
処理したことから、これをさらに推進し、平成25
年度までに、各年度に支給 0不支給決定をした全決
定件数のうち、60%以 上を6ヶ月以内に処理でき
るようにする。

・ただし、医学 ・薬学的判断等のため、請求者、医
療機関等に対し、追加 O補足資料及び調査が必要と
され、事務処理を行うことができなかつた等の期間
については、事務処理期間からは除くものとする。

樋瞳手を告管壌権昇3ならF管誉ホ急且窪最曇寡糧

警?峯架薯甲畠撮儀菖≧iヒ昇言、遭蒲甲料電要各麦
び調査が必要ときれ、事務処理を行うことができな

Tcあ 言写督Fに
ついては、事務処理期間かЫま除

・救済給付業務の処理体制の強化を図り、標準的事
務処理期間内の支給 ・不支給の決定件数の増加を図
る。

・支給 ・不支給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。

°

:                         ::

【副作用被害救済の実績】

*「 処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

**「 達成率J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

○ 救 済給付業務の処理体制強化のために、新たな専門委員の委嘱
を行い、専門協議をより効果的に行つた。:

○ 厚 生労働省と協議の上、薬物性肝障害にかかる診断書の記載要
領を作成し、ヽホームページに掲載した。

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 760件 788件 908件 926件 1,052件

決 定 件 数 1,035件 845件 855件 919件 990件

I nrrt*tt 4件 0件 2件 1件 2件

処理中件数* 68 1件 624件 677件 684件 746件

達 成 率林 12.7畷 65.30% 74.20% 74.3喘 74.00%

処理期間

(中央値)

11.2月

評価の視点等 【評価項目7 業 務の迅速な処理及び体制整備】 自己評定 A 評
｀
定 A

[数値目標]
○救済給付における事務処理期間について、平成 25年 度までに全決定件数の

うち60%以 上を6ヶ月以内に処理できるようにする。

[評価の視点]
○副作用救済給付業務に関する情報のデータベースヘの蓄積を進めるとともに、
蓄積されたデータについて分析 ・解析を行い、迅速かつ効率的な救済給付を
実現するシステムとして活用されているか。

|[:呈言言う言『,i曇:曇詈惜1:奮島ゝ富i雰曇i書重鷲富'1壇I璽
`鼻曇i[驚を[誓]法サ」重E響磐:五書:驚費:]静[∬レ「阪潟お駐鐙

調査課を二課体制に組織改編し、案件処理の効率性を高める取組みを引き
続き行つた結果、請求から支給 ・不支給決定までの事務処理の実施状況は、
年度内に決定した総件数990件 (前年度件数919件)の うち、8ヶ月以内に決
定した件数は733件で、達成率は74。0%と 前年度実績を維持し、6ケ月以内
に決定した件数は360件でヽ前年度 (355件)を 上回つた。

き
績
畠梓用救済業務及び感染救済業務では、事務の効率化を図るため、既存の

データベースを業務状況に応じ改修した。また、更なる救済給付の請求事案
の的確かつ迅速な処理を行うことを目的とし、進捗管理、検索機能の強化を

(委員会の評定理由)
調査課を2課 体制にし、データベースの改修等、処理効率の向上に努めた

結果、事務処理期間 8ヵ 月以内の処理の割合を70%以 上とい う平成 21年

度計画の数値 目標に対 し、実績は 74.0%で あつた。また、 6ヵ 月以内の

処理件数を前年度か ら増加させるとい う年度計画についても、前年度 355

件から当年度 360件 と増加させてお り、計画を上回つたものと評価する。
今後は、平成 25年 度までに6カ 月以内の処理を60%以 上にするという

数値 目標の達成のために、更に処理効率を上げることを期待する。

(各委員の評定理由)
。被害救済の達成率は目標を達成 してお り、順調に業務が遂行 されていると

評価する。
・調査課を2課 体制にするなどし、日標以上を達成。
・被害救済請求件数の増加に対し、処理件数は若千及んではいないが、十分
に対応できていると考える。              `

・平成 21年 度計画上の数値 目標である 70%以 上を 8ヵ 月以内に処理を達
成。 6ヵ 月以内に処理できた件数は前年を5件 上回つた程度であつた。

・年度計画上の数値 目標はクリアし、努力 していることは評価できるが、中
期計画上の数値 目標については、日標 60%に 対 し、 36%で あ り、中期
計画初年度であること、前年度実績 と当年度実績を比較すると、件数自体
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〇請求事案の迅速な処理を図るため、医療機関や製造業者に対して請求内容の
事実関係の調査 ・整理が適切に行われ、厚生労働大臣への医学 0薬学的事項
に関する判定の申出に活用されているか。

°
雪習『菅習呪機I言き下婚激禽[魔鐘季言え奮あ霞造藤薯臭た宕港焉等警?

行うべく 「救済給付データバース統合 ・解析システム」の平成22年度にお
ける第3次開発の要件定義書の作成を行つた。

○ 判 定業務を支援するための外部専門委員による専門協議を引き続き実施
しtよ り効果的な活用を図つた。

実績 :○
○ 組 織改編並びに業務システムの改修及び診断書記載要領の充実を図る等処
理の効率性を高める取組みを行つた結果、6ヶ 月以内に決定した件数は360
件であり、前年度件数355件を上回つた。

は増加 していることを考慮 しても、比率は前年度 38%か ら当年度 36%
に低下してお り、日標があくまで比率であることから計画達成の見通 しが
立っているとの評価はできなかった。

(その他意見)
特になし
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

(6)部 門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進

機構内の各部門との連携を図 り、特に救済業務にお
ける給付事例を審査関連部門や安全対策部門に適切に
情報提供すること。

(7)保 健福祉事業の適切な実施に関する検討

保健福祉事業において、救済給付受給者の被害実態
等に関する調査の結果を踏まえ、保健福祉事業の着実
な実施を図ること。

(6)審 査 ・安全対策部門との連携の推進

・機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務に
おける給付事例については、個人情報に配慮しつつt
審査関連部門や安全対策部門に適切に情報提供す
る。

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等
を踏まえ、重篤で稀少な健康被害者に対するQoL
向上策等を検討するための資料を得る調査研究事業
を引き続き実施する。       1

・精神面などに関する相談事業を平成 21年 度カ
着実に実施していく。

(6)審 査 ・安全対策部門との連携の推進

・機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務に
おいては、判定結果等において得られた情報を、個
人情報に配慮しつつ審査関連部門や安全対策部門に
適切に提供する。       ″

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等

高竺薬曇し属罫手雪雀劣雰唇輯言看看藷暮鼎異曇臭
を引き続き実施する。

・精神面に関する相談事業について、相談体制を整
備するとともに、相談事業実施要領の作成等を行い、
着実に実施する。

青Iヨ展重書「曇[借套[:堡膚孝景曇藷僣猿暑倉[懲暢嬰暑鼻
策部門等に提供した。

°
言                  誓鷲:
で公表した。

【調査研究事業概要】
ω

辞 霞  臭 施した 嘔 薬品の副作用による健康被害実
態調査」(平成 18年 3月)の 結果を踏まえ、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

認雀ケ婚蠣了∬L′錮霧鞘離鍮魔提
(2)調 査研究対象者 (平成 21年度調査研究協力者 68名)

医薬品の副作用により重篤かつ希少な健康被害を受けた者
(3)調 査項目の種別
ア.生 活状況調査票 (本人記入用)

A票 (福祉サービスの利用状況についての調査)
B票 (社会活動を中心とした調査)
C票 (過去 1年 間の日常生活状況調査)

イ.健 康状態報告書 (医師記入用)
D票 (調査研究事業用診断書)

○ 新 たな保健福祉事業 として、福祉の専門家である相談員が、健
康被害救済制度の受給者及びその家族に対 し、精神面のケア及び
福祉サービスに関する助言を行 うことを目的とした 「精神面など
に関する相談事業」を平成 22年 1月 より実施した。
(平成 21年度相談件数 22件 )

評価の視′点等 【評価項目8 部 門間の連携及び保健福祉事業の実施】 自己評定 A 評  定 A

個人情報に配慮しつつ安全対策業務に適切に

標
し

日
な

値
に

数
特

Ｅ
Ｏ

[評価の視点]
○救済業務における給付事例が
提供されている力、

(理由及び特記事項)
○ 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を

彗塁なし1詈震嘗翼霜竿な言昏管雇言垢雰裏暮磐     毎嘉異フ奪T背
から福祉の専門家を配置し、精神面のケア及び福祉サービスに関する助言
を行う 「精神面などに関する相談事業」を開始して、保健福祉事業の拡充
を図つた。

実績 :○
○ 個 人情報に配慮の上、副作用救済給付については支給 ・不支給情報を、感

染救済については、請求情報及び支給 ・不支給情報をそれぞれ安全対策部
門等に提供した。

(委員会の評定理由)
新たな保健福祉事業 として、PSW(精 神保健福祉士)の 相談員が健康被

害救済制度の受給者及びその家族に対して精神面のケアや福祉サービスに関
する助言を行 う 「精神面などに関する相談事業」を立ち上げたことを評価す
る
h門 間の連携 として、特に救済制度の支落 ・不支給情報等を個人情報に配

慮 しつつ安全対策部門に提供 し、安全対策に活かされていることについても
評価する。

(各委員の評定理由)
・安全対策部門を核にして、情報の交換が実施されている。保健福祉事業と
してく精神面に関する相談事業を立ち上げられたのも、評価できる。

・新たに精神面などに関する相談事業をはじめたことは高く評価できるもだ
が、部門間の連携 として、具体的に何がA評 価なのか判 らない。

・部門間の連携により、適切な情報伝達に努めている。平成 20年 度の調査
研究事業については、ホームページで公表。健康被害救済制度受給者及び
その家族に対する 「精神面などに関する相談事業」を本年 1月 か ら開始 し
ている。
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○重篤で稀少な健康被害者に対するQOL向 上策等を検討するための資料を得
る調査研究事業を着実に実施したか。

○精神面などに関する相談事業を着実に実施 したか。

〇 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を受けられた方々の日常生活の様々な取り組み状況等を
把握するため、「医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係る QOL向 上
等のための調査研究班」の班会議 (平成 21年 7月 30日)を 開催し、平成 20
年度調査研究事業の実績を取りまとめ、平成 21年 12月 14日開催の救済業
務委員会に報告し、ホームページで公表した。

実績 :○
○ 健 康被害救済制度受給者及びその家族に対し、精神面のケア及び福祉サニ

ビスに関する助言を行うことを目的とした 「精神面などに関する相談事業」
を、平成22年1月から実施した。

・PSW(精 神保健福祉士)を 配置しt相 談事業を開始。

(その他意見)
0副作用救済の件数が多くなっているため、安全対策業務との連携及びその
結果で具体的に生かされた成果についても注視していただきたい。

・保健福祉事業の実施が始まったことは評価できるが、H22.1～ とはあ
まりに遅い。 21年 度評価の最後に改善したのは残念である6
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度
.計

画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

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

スモン患者及び血液製剤によるHIV感 染者等に対
する受託支払業務等を適切に実施すること。

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

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤
によるHIV感 染者等に対する受託給付業務の実
施に当たっては、個人情報に特に配慮し、委託契
約の内容に基づき、適切に業務を行う。

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

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤
によるHIV感 染者等に対する受託給付業務の実
施に当たつては、個人情報に特に配慮し、委託契
約の内容に基づき、適切に業務を行う。

①

国から委託を受けて介護費用の支払いを行つている。

平成 21年 度

受給者数(人) 2,075

支払額 (千円) 1,457,724

内

　

訳

健康管理手当 1,089,491

介護費用 (企業分) 268,749

介護費用 (国庫分) 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 しなぃ。

凸乖獣請需1ヽ∬穐轟貌罫電雛訴t零7bち努
言掃雲 具墓 駐著に対する健康管理費用の支給 【調査研究事業】
(2)裁判上の和解が成立したエイズ発症者に対する発症者健康管

♂ 動 鶴 嶋蘇 麗 〃 蒲 認 ェィ森 艦 耐 与る物 手
当等の支給 【受託給付事業】

平成 21年 度

人数(人) 支給額 (千円)

調 査 研 究 事 業 566 313,676

健康管理支援事業 120 210,600

受 託 給 付 事 業 _ 6, 300

計 688 530, 576

③ これらの業務にういて、個人情報に配慮し、委託契約の内容に
基づき、適切な業務を行つた。

|

| 、

|

|
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

(9)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ
因子製剤によるC型 肝炎感染被害者に対する給付業務
等の適切な実施

特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子
製剤によるC型 肝炎感染被害者に対する給付業務等を
適切に実施すること。

(9)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第
Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する給付
業務等の適切な実施

・特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ
因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する給付
業務等の実施に当たつては、個人情報に特に配慮,

し、適切に業務を行う。

(9)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第
Ⅸ因子製剤によるC型 肝炎感染被害者に対する給付
業務等の適切な実施

e特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ
因子製剤によるC型 肝炎感染被害者に対する給付
業務等の実施に当たつては、個人情報に特に配慮
し、適切に業務を行う。

① 特 定救済業務では、裁判上の和解等が成立した特定C型 肝炎ウ
イルス感染者等に対し、給付金の支給を行うた。

② フ リーダイヤルによる相談窓口において、給付金支給手続き等
に関する相談業務を実施した。

平成21年 度

受給者数 (人) 661

(うち追カロ受給者数)

給 付 額 (千円) 13, 748,000

(うち追加給付額) (272, 000)

相談件数 (件) 894

③ 平成 21年 度より製造業者等からの拠出金受入れ業務を開始 し
た。

平成 21年 度

納付者数 (者)

拠出金納付額 (千円) 12, 536,700

④ これらの業務にういては、個人情報に特に配慮し、適切に実施
した。

評価の視点等 【評価項目9 ス モン患者及び血液製剤による耳IV感 染者等
に対する受託支払業務等の実施】

自己評定 A 評  定 A

[数値目標]
○特になし     ―

。
Eフ

電9曾 暑1こ対する受託支払業務及び血液製剤によるHIV感 染者等に対す
る受託給付業務について:個 人情報に配慮した上で、委託契約の内容に基づ
き適切に行われている力、

○特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型 肝炎感染
被害者に対する給付業務にういて、

・
個人情報に配慮した上で、適切に行われ

ているか。          ヽ

(理由及び特記事項)
○ 受 託支払業務、受託給付業務及び特定救済業務の三事業ともに、個人
情報に特に配慮して業務を実施している。

前二事業については委託契約の内容に定められた業務を遅滞なく実施
しており、特定救済業務については法律に基づき適切に実施するととも

発儡誕:ξ髪恣還評    ξ 摯児7讐

実績 :○
○ 受 託支払業務及び受託給付業務について、個人情報に配慮し、委託契約

の内容に基づき支払対象者に適切に実施しており、十分な成果を上げた。

実績 :○                  ‐
○ 特 定救済業務について、個人情報に特に配慮し、適切かっ迅速に給付業
務を行うとともに、平成21年 度より開始した拠出金業務にっいても、製
造業者からの拠出金受入れを円滑に実施しており、十分な成果を上げた。

(委員会の評定理由)

人層覇覆韓青蔀遺モ覗禁営脊要払辱蛋警灌寿菅?通 尋叢ぞ繕馴 [要拡票行偲
れ、また、特定救済業務は21年 度から始まった拠出金の受入れについても
円滑に実施したことを評価する。

(各委員の評定理由)
・受託支払、受託給付、特定救済の三事業とも個人情報に特に配慮して遅滞
なく実施                 ヽ _

・申請者に対する対応は十分に行われているようである。
・評価の視点の各項目につき、1順調に実施していると評価できるため。
・業務が適切に行われている。   ヽ       .
0適切に行われて普通のことである。

(その他意見)
特になし
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医薬品医療機器総合機構   ｀

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、
国際的水準にある医薬品 ・医療機器を安心して用いる
ことができるよう、よりよい医薬品 ・医療機器をより
早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品 0医療
機器が適正に使用されることを確保し、保健衛生上の
危害発生の防止、発生時の的確 ・迅速な対応を行い、
医薬品 ・医療機器がその使命をより長期にわたつて果
たすことができるようにすることが重要である。

このような考え方を踏まえ、相談 ・審査と市販後安
全対策の体制を強化するとともに、これらが有機的に
連警たt然署名軍嚢審審議ち碧贅貴申、医療機器の審
査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員
会の中間とりまとめに基づき、承認審査の迅速化及び
安全対策の強化 ・充実に取り組むこと。

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの
迅速化

国民や医療関係者が、そのニーズに即 した先端的
でかつ安全な医薬品 ・医療機器の便益を速やかに享

.受し、その恩恵を最大限に得ることができるよう努
めるごと。

ア.ド ラッグ ・ラグ解消に向けた審査迅速化のための
工程表を基に、各種施策を実施するとともに、その
進行状況について評価 ・検証を行い、必要な追加方
策を講ずること。

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

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、
国際的水準にある医薬品 ・医療機器を安心して用いる
ことができるよう、よりよい医薬品 。医療機器をより
早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品 ・医療
機器が適正に使用されることを確保し、保健衛生上の
危害発生の防止、発生時の的確 ・迅速な対応を行い、
医薬品 ・医療機器がその使命をより長期にわたつて果
たすことができるよう、相談 ・審査及び市販後安全対
策の体制を強化するとともに、これらを有機的に連携
させるため、以下の措置をとることとする。

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの
迅速化

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

程表に基づき、平成23年 度までに、欧米において最
初に新医薬品が承認されてから我が国において承認さ
れるまでの期間を2。5年短縮すること等を目指して、
機構として以下の措置を実施することとする。

また、新医薬品の審査期FF7をはじめとする審査迅速
化のための工程表については、毎年度その進捗状況に
ついて評価 ・検証等を行うとともに必要な追加方策を
講じたうえで、平成23年 度終了後、速やかにその成
果を検証する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

'0新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チーム数
について、現状のおおむね倍程度まで増強し、審査
の迅速化を図る。

・プロジェクトマネジメント制度の着実な実施によ
り、審査業務の進行管理機能を高めるとともに、申
請者側にとつても、審査の進捗状況と見通しについ
ての透明性の向上を図る。

審査等業務及び安全対策業務

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの
迅速化

【新医薬品】

的確かつ迅速な審査の実施
・新医薬品の審査期間をはじめとする審査迅速化の
ための工程表については、毎年度その進捗状況につ
いて評価 ・検証等を行うとともに必要な追加方策を
講じる。

,新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チームに
ついてく審査チームの増加が必要な分野及び今後必
要となる分野の選定のための検討を行うとともに、
適切な増員 ・配置により審査チームの増強を実施
し、審査の迅速化を図る。

・プロジェクトマネジメント制度を展開し、申請品
目の経過、総審査期間の状況の適切な把握等により
進行管理の充実を図る。

筆製隻摯隻事岳あ首農懸逢晟撃を害i警曽繕モず良芋ぁ藁裂譲異掘
した。

審査迅速化のための工程表に記載された事項の進捗状況につい
ては、組織内の審査業務等に係る各種会議のほか、年2回官民に
よる会合を開催し、レビューを行つた。

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について、一部見直しを行うなど体
制の強化を図つた。

審査等を一層迅速化するための取組みの二つとして、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
度のさらなる定着を図つた。

○

○
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

臭驚 纂 艶 袈 響 :で 築 貌 挽 髪 事
項」の周知徹底を図るとともにヽ審査業務プロセス
の手引書を作成 し、周知を行 うなど、審査業務プロ
セスの標準化を推進する。

・学会や医療関係者等との連携を強化 し、最新の医
療動向や医療ニーズを踏まえた相談や審査を実施す
るとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進め
る。          ・

・審査等業務進行管理委員会等で、審査の進捗状況
に係る関係情報を総合的にとらえ、課題解決のため
の方針を、決定する。

・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
する。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成 2
0年 4月 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」の周知徹底を図る。ま
た、審査業務プロセスの手引書を作成するための検
討に着手する。

・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療
関係者等との対話を実施し、それを踏まえた相談や
審査を実施する。

①
を重套薫弯皓維濯界号循:す 理事夏8巳 督島議撃象b 意ゞ豪馨馨菫
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。

置言竃馨馨輩すサ宣賢言只ケ黎L事 官幹鰹寡絶勇確撃言馨暮毛誤
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適宜
検討及び新薬他の審査中品目の審査状況の把握等を行つた。(平成
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

哲瞬 舅 麟 芽「塞 £ 魔璧饗摯ボ意襲Ittξ詈謡肇凱雪
長か

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。

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。

②

○

○

① 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、当該
意見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)

② 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))」力S厚生労働省に設置され活動が続けられており、P
MDA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。

③ フ ァ■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高いため、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。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

・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t柔 軟なチーム編成を行いt
的確かつ迅速な審査 ・相談を実施する。

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を
実施する。.また、再評価についても、適切に対応する
こととする。

・治験相談及び審査手続における電子化の促進並びに
職員のITリ テラシーの向上を図る。

・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

ム編成を行い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施する。

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を
実施する。また、再評価についても、適切に対応する
こととする。

・治験相談及び審査資料等の電子化を促進して審査手
続きにおける種々の電子 ドキュメントのよリー層の活
用を図ることによつて、審査業務の効率化を目指せる
よう体制を整備する。

治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連

撃鱗緯察涌濁♂議冨菖λ轟摯%銃 鯉寵l鷲亀:に
、

①
姜馨奮|:昌弓:l薯霞[雰果曇重櫨暮糖≧]馨魯墓言馨曇甫[:
::Lし、キlil該墓塾著雷琴量2:'見審尊躍奎霧T炉嚢緯無お
馬言臭発孝9言T奄蓄1R`寓嘗鯵嚢葛秀徐笛縫僣1ま婁脊警裏藁
甚轟ι「繕墓摯際富曇畿警事是テ暑冨ぜ程ま丁P禽蔦圏彩轟島λ
雹写焦五Fの

水準に確保することを目的とした品質再評価を実施

② 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であつた。

【再審査 ・再評価の実施状況】

注 :当該年度に再審査が終了した品目数.

〇 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つた。

(1)過去の対面助言関連資料電子化業務
一般競争入札によつて、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
減を図つた:

(2)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ー 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、システムを冗長化構成にしたことによる信頼性の向
上等が図られたため、審査等業務の最適化が推進された。

(3) 医`薬品等承認原議 ・添付資料電子媒体変換業務
一般競争入札によつて、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つた。
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。



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 21年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

OeCTDに 関する更なる環境整備等を行うことによ
り、新医薬品の申請書類の電子資料による提出を促進
する。

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成
を推進することにより、的確かつ迅速な審査を実施す
る。

イ 新 しい審査方式の導入等
・新医薬品について、治験相談、審査及び安全対策業
務の連携をさらに強化し、開発段階から安全性及び有
効性に関する評価を行う仕組みを、平成 21年
度から順次試行 ・導入するとともにく適宜必要な見
直しを実施する。

・新医薬品について、治験段階から市販後までの医薬
品の安全性をす貫して管理する仕組みを、平成 21年
度から順次試行 ・導入する。

・電子 ドキュメントのよリー層の活用を図れるよう、
少人数の職員を対象にITリテラシー研修の試行を行う
等の措置を講じ、効果的なITリテラシー研修の実施を
検討する。

・eCTDに よる審査をさらに展開するため、現状の・

システムの問題点を洗い出し、問題を解決するための:

検討を行い、必要に応じてシステム改修等を実施する。

・関係部署との連携により、
の推進を図る:

日本薬局方原案作成業務

イ 新 しい審査方式の導入等
・新医薬品について、治験相談段階から有効性及び安
全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。

・新医薬品について、治験段階から市販後までの医薬
品の安全性を一貫して管理する仕組みを平成 21年 度
中に検討 ・試行する 。

○

(4)医 薬品治験届 0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一般競争入札によつて行つた。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p          .

(5)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
は紙媒体に頼つていた添カロ物の使用全例調査の効率化が図られ
た。

‐本年度は、使用ソフトの入れ替えがあったことから、Word2007
及びExce12007に関するeラーニング研修を実施した。

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
追カロされ、ecTDビューアシステムによる審査業務が大幅に効率化

轟芳鷹L碁 梁妻筈撃唐ピと語器ξ『套まと
て提出した際に、紙資

十六日本薬局方の原案については、一般試験法 (新規2件 、改
正21件)、医薬品各条 (新規98件、改正93件、削除15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 (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ホームページで意見募集を行つた。

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 日)
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 )。

3つ の新薬審査チームにリスクマネジャーを配置しt承 認条件
解除にかかる報告書の作成や、製造販売後調査の早期立案などの
作業を実施した:こ れらの作業経験を基にリスクマネジャー業務
に係るマニュアルを作成するとともに、平成22年度に全新薬審査
部に担当リスクマネジャーを配置する際に考慮すべき点などの洗
い出しを実施した。    ‐

○

○
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1｀ 年 度 の 業 務 の 実 績   |

イ こ のため、平成 16年 4月 1日以降の申請に係る
審査事務処理期間 (「その年に承認された品目に係る審
査機関側の処理時間」をいう。)に 係る短縮目標 (大幅
な制度変更、社会情勢の変化など例外的な場合を除く
通常時における目標。)を 設定し、業務の改善を図るこ
と。また、効率的な審査体制を確立すること。

ウ ド ラッグ0ラグ解消に向けた目標設定
0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も以
下同じ)、並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省

旨纏|まP契開宮富7LをF軍泳L曇ど窪蔑事響習T察
できるよう、行政側、申請者側の双方が努
力することにより、取り組むものとする。

①新医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象
品目 (以下 「優先品目」という。))の 審査期間

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
0%(中 央値)に ついて達成することを確保する。

年   庁 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成 21年 度 lヶ 月 6ヶ 月 5ヶ 月

平成 22年 度 10ヶ 月 6ヶ 月

平成 23年 度 9ヶ 月 6ヶ 月 3ヶ 月

平成 24年 度 9ヶ 月 6ヶ 月 3ヶ月

平成 25年 度 9ヶ 月 6ヶ 月 3ヶ 月

ウ ド ラッグ・ラグ解消に向けた日標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請された医薬品に係る
総審査期間 (申請日から承認日までの日数を言う。以
下同じ)、並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省
における期間を含む。以下同じ)及 び申請者側期間の
目標は、審査迅速化のための工程表を踏まえ、次のと
おりとし、その目標を達成することができるよう、行
政側、申請者側の双方が努力することとにより取り組
むものとする。

∴暫¬覆雫 1曇先雷留査雷ボぢ5指 た塚薇専奮?基 馨
査期間 1lヶ 月 (行政側期間 6ヶ 月 ・申請者側期間 5

ヶ月)を 50%(中 央値)に ついて、達成する。その
ため、次の取り組みを行 う。

①房蕗実驚貨塩留言暑募鼻詮考奮響躍墨墓盟製璧昴
6馨5聖云を進霞摯:讐言[憎l暮警笙量曇亀舞馨
理委員会で分析 ・検討し、進捗管理の実施を行う。

③ 「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」を審査業務において、積極的に活用し、
審査の透明化及び効率化を促進する。

言
【新医薬品 (優先品目)の 総審査期間 (中央値)】

注

注
平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。
()内 の数字は、参考値となつている80%値

畢状優蔵電奮モ昇看奮F暮 馨嘉蕎華異橿憲査児L寒 五弯継「暮俣喬

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.

胡
亀勇褒亀畿島1   の う象 優先審査品目が占める割

合は、14%と なつてお り、平成20年度の31%よ り減少 した。

②薬言省奄編具馬素量驚ギ男琴十婁擦労謹業鷲曼は落巽劣鷹12履
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 、優先審査品日として、優先的に承認審査を実施し、
平成21年度の承認は15件であつた。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、

電 鰹 糧 銭 墾懺 絲 対す樋 用結果についてはJ該
当」と判断されたものが2件、リト該当」と判断されたものが4件、
現在調査中のものが6件 となつている。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

②新医薬品 (通常品目)の 審査期間

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

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成 21年 庸 9ヶ 月 12ヶ 月 7ヶ 月

平成 22年 度 16ケ 月 1lヶ 月 5ヶ 月

平成 23年 度 2ヶ 月 9ヶ 月 3ヶ 月

平成 24年 度 12ヶ 月 9ヶ 月 〕ヶ月

平成 25年 度 12ヶ 月 9ヶ 月 3ヶ 月

・新医薬品 (通常品目)に ついては、総審査期間19
ヶ月 (行政側期間12ヶ 月 ・申請者側期間7ヶ月)を
50%(中 央値)に ついて、達成する。そのため、次
の取り組みを行う。

9亀更葉贅2雪臀言雰鼻絶総言専習馨巻賃務摺督F
審査チ∵ムの数の増加等により、対応を図る。
②審査業務の進捗状況等を把握し、進行情報を各審
査チームに提供するとともに、審査等業務進行管理
委員会で分析 ・検討し、進捗管理の実施を行う。

日響誓暑膏暑馨聾糞墓置鷲脈甲F名震富最磐鸞tF
審査の透明化及び効率化を促進する。

【新医薬品 (通常品日)の 総審査期間 (中央値)】

注

注
平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
()内 の数字は、参考値となっている80%値

① 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ヶ月短縮し
ており、また、申請者側審査期間 (中央値)に おいても、0。7ケ月
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
PDA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ついては、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件処理した。

②

③

の行刊aCメ トリクス (咋

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件

2.4月
(3.3月)
91件

の は、参 考値 とな って い る8 0 %値

注

注
平成16年4月 以降申請分の集計。
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 1月 20.3月 20。7月

(29.5月)

22t O月
(27.6月)

19.2月

(24,8月)

行政側期間 10。3月 12.8月 12。9月

( 1 7 . 7 月)

11。3月
(18。5月)

10.5月

( 1 5 . 3 月)

申請者側期間 7.2月 6。9月 7 . 9月
( H . 2月)

7.4月
(14。1月)

6。7月

(10。7月)

件 数 53
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

ウ 欧 米やアジア諸国との連携により、積極的な国際
活動を推進し、医療サニビスの向上と機構の国際的
地位の確 立 を図ること。

工 国 際調和及び国際共同治験の推進

l』晨業l)    」 穂 lヒ『ナ'製 冨畠ふ畠
際活動を推進 し、医療サ‐ビスの向上と機構の国際
的地位 の 確 立 を図ることとし、下記 をは じめ と
す る諸々の施策 を実施す る。

9繁査子ι硼            と協力
し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の推
進及び情報の受発信の促進を図る。

・他の欧米アジア諸国、
係の構築を図る。

諸国際機関 との協力関

・医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準

≦鋒Ц展牛ことい2L々;5琴 量異資変馨警異爺燎貨
の製造管理及び品質管理の基準 (以下GMPと い

う。)に 関する調査に関して、他国との連携を強化
し、調査報告書の交換等の実施環境の整備を図る。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
0日米EU医 薬品規制調和国際会議 (以下 ICHと

ソλ灌議理緊1ぶ警腎菖騨逹鍵3尋 ヽち子フ峯蓄五墓
合化 ,調和を推進するとともに、薬局方調和検討会
議 (PDG)に おいて薬局方の国際調和
を推進する。

・ICH等 の国際会議において、日本の意見を積極
的に表明し、国際基準の策定に貢献する。

工 国 際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略」に基づき、下記をはじめと

する諸々の施策を実施する。

19繁

雹■七響甲 翻 f晋響
LT気

蹴 免 pean
Commissionと協力し、秘密保持契約に基づくバイラ
テラル協議を継続するとともに、情報の受発信の促
進を図る。       、

・他の欧米アジア諸国 ・諸国際機関との協力関係の
構築を図る。

・GLP・ GCP・ GMPに 関する調査に関して、
他国等との連携を強化し、調査報告書の交換等の実
施環境の整備を図る。

・厚生労働省が進めている日本とECと の間の医薬
品GMPに 関するMRAの 対象範囲の拡大のための

交渉に協力する。
・

9甲 管習卍IP[苫 菓魯およ暮誓f櫂 繁筆 串請デー

タの作成基準などの国際的なガイ ドライン等との整
合化 ・調和を推進する。

また、厚生労働省と協議の上、米国やEUと 共同
して相談や審査、安全対策を行 うための情報交換等
の体制を充実する。

0東アジアレギュラ トリーシンポジウムを開催 し、
東アジア関係各国との連携強化を図る。

① FDAと のバイラテラル協議を6月にPMDAで開催し、2国間対話を継
続した。

②と撃観量ち轟境f這曇涯L滝髪ξ翻 報‰i×ぷ了捌
活発な受発信を行つた。

③調基高FttFず聾裳鳳護iこよヽ品性嚢基馨奪贄%]螺習罪落客
実現し、情報交換の促進を図つた。

④ カ ナダとの守秘義務に関する覚書を10月に締結するとともに、
本省に協カトと     を進各種れ、

オ~ストラリア、ニュ

① 第 一回日中韓WG会合を8月にPMDAで開催、12月には第二回日中
韓局長級会合を北京で開催し連携強化を進めた。

②A澁躍;世舞モ琴I縫 淵鉗饗編鶏 就
剛`

③ 6月 にPIC/S代表者の講演会を開催し、PIC/Sの現状について意
見交換した。

O EMAの GMP担当者と相互承認協定等について意見交換するととt)
にt EUのGMP査察官WG会議に出席し、日本のGMP制度について説明
を行つた。

O GMP報 告書の交換等について関係部との協議を継続した。

① 6月 のI釧横浜会議及び10月のICl‐lセントルイス会議の運営委員会
及び専門家作業部会に継続して出席し、ガイドライン等の作成に
参画すると共に、国内実施にあたつては翻訳等に協力した。

② 小 児医薬品開発やファーマョゲノミクス関連の欧米日の電話会
議に参加し、情報の入手 ・交換を進めた。

③ 査 察手法の国際的な調査に関する厚生労働科学研究を行つてい
る。この他、具体的な国際整合性について、厚生労働省、日薬連
と打合せを行つている。また、PIC/Sエキスパー トサークル及びセ
ミナー、ISPE年会に出席し、情報交換を図つた。
PDGについては、ICH会合の他、毎月1回オンライン会議を実施す

るとともに審議の経過について随時メールで情報交換している。

④ 第 一回日中韓WG会合を8月にPMDAで開催し、12月には北京での局
長級会合に続く公開シンポジウムの開催に協力した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

・WHO、 OECD等 における国際調和活動への参
画と貢献を図る。

③人的交流の促進
・海外規制当局とのネットワーク構築の促進のた
め、国際学会、国際会議への職員の積極的な参カロ並
びにFDA及 びEMEAへ の派遣機会の充実を図
る。        .                ′

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との
人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定
常的に交換できる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材
の育成 ・強化

・ICH等 の国際会議において(国 際的に活躍でき
る人材の育成を図るため、対外交渉や国際会議への
出席等を含む職員の研修プログラムの策定及び実施
を図る。

・役職員向けの英語研修等の継続 ・強化による語学
力の向上を図る。

・PIC/S及 び ISPE等 の会議へ参加すること
により、GMP調 査方法の海外との整合性 ・調和を
推進するとともに、情報の交換を図る。

・PDGに おける薬局方の国際調和を推進するとと
もに、 ICH/pDGに おける合意事項を踏まえ日
本薬局方原案作成業務の推進を図る。

・WHO、 OЁ CD等 における国際調和活動へ参画
し貢献を図る。

③人的交流の促進

造甲麟穆菫楊糞贄奪2署驚eF馨基準業務愛暴婆墾
対策業務に関し、欧米の規制当局との連携強化を図
る。

′・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との
人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定
常的に交換できる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケァション能力を備えた人材
の育成 。強化

・国際的に活躍できる人材育成のため、 ICH、 D
IA等 の国際会議や対外交渉への出席を含む研修プ
ログラムを策定する。

・既存の一般体系コースの英語研修の継続 ・強化を
図る。                    ・

① PIC/S及びISPE等の会議へ品質管理部の専門家が参加し、情報の
交換を行つた。

GMP報告書の交換等について関係部と検討を開始し、守秘義務に
関する書簡の連絡先窓口になる等して報告書の交換が行われた場
合に対応できる環境の整備に努めた。

PDGの国際会議に引き続き参加し、薬局方の国際調和を推進した。

②

① C10MS会合及びOECDによるGLP査察プログラムヘ職員を派遣し、
国際調和活動に参画 ・協力した。

②l[鵠韻翼,鶏l馬T穿寡鋲菫]篭蔦疑じ2 足ゝi
Nの取扱いとINNの関わり等について講演した。

① 国際部門の体制強化のため、4月に国際部を設立しt国 際企画調
整課と国際規制情報調整課を設置するとともに、海外規制当局と
のネットワーク構築の推進のため、新たに米国担当及び欧州担当
の国際業務調整役 (部長級)を 設け、体制の充実 ・強化を進めた。

幹部職員をH月 にEMAに、2月 にUSPに派遣し、厚生労働省/PMDA
と派遣先との緊密な連絡調整を可能にする体制を確立し、情報の
活発な受発信を行つた。

FDA(CBEDに研修生を派遣し、海外規制当局とのネットワークの
構築や相互理解の促進に寄与した。

SFDA、KFDAからの複数の調査団及びJICAインドネシア研修生を
受入れ、日本の薬事制度について説明するとともに意見交換を行
った。

日中ィヾイラテラル協議を4月と12月に開催し、薬事情報について
意見交換するとともに研修生の受入れを進めることを確認した。

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。
ICH、DIA等の国際会議や専門の国際学会に計画的に職員を派遣

し、人材の育成 。強化に努めた。
′

英語研修について、受講者の選定基準の強化、立替払い制度の
導入など改善を図つたところ、出席率の向上、英会話 ・プレゼン
テーション能力の向上が認められた。

②

③

①

②

①

②



中 期 目 標 中:期  計  画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 21年 度 め 業 務 の 実 績

9異 雙禁墾k実 望蓼偏累羅
イ
F先羹看歯るため、

｀
薬事

制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英
訳公開を推進する。

・国際学会における講演、プース出展等を継続的に
実施する。

・海外関係プレス、の情報配信を推進する。

3景 懲書量寧馨多業'多 賛惟墓三供セ:首 襟夏蓄絶
験に係る治験相談の申し込みに適切に対応すること
により、日本の積極的な国際共同治験への参加を推
進する。

・国際共同治験の実施件数については、平成 25年
度までに、大幅な増加が実現できるよう積極的に環
境整備等を行う。

0暑醤「菫墓曇I「[讐蓋[菫1様異星程繕義奪房
英訳公開を推進する。

・国際学会における講演、プース出展等を継続的に
実施する:

・海外関係プレスヘの情報配信を推進するための方
策を検討し、具体化を進める。

9目 輝糞目轄繁8蔓 莞を推進するために整備したガ
イダンス (平成 19年 9月 28日 薬食審査発第09
28010号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通
知 「国際共同治験に関する基本的考え方について」)
を治験相談の場において、積極的に活用し、更なる
国際共同治験の推進を図る。   ‐

・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。

9書脊妻釜こ藉義単暮巌賓元認t習啓ワテリツ霧』男Y逸♂脊:報
告

鼈談査5を幕滋理臨 編 為 。酷
鶏甲

①
国撃蟹てこ君F語驚奪撃≦ζ√よ餞穿筆≦T鴨服り‖準璧鍔誉
派遣し、PMDA業務の海外への周知と理解向上を図つた。

②Ofλ織管柔準劃界T鴇濡斯‖堪象」沢ぞ哭響議品、
1

機構業務の広報を行つた。

○ 海 外プレスの来訪を受け、日本の薬事制度について説明すると
ともに、海外のDIA等でプレスヘの配信を行つた。

①の晃整蒼昌ξ警旨ご 、昌際翼呂き顔走畠ヂg蒙晟彗逮婚i(阜
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
な鷲F撃展,1葦震言亀纂昇吾途晶Ь葎中、国際共同治験に係る治

験の届は113件であつた。

O― 国際共同治験べ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。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

申請前相談を充実し、有用性が高いと期待される
医薬品 0医療機器については、優先的に治験相談を
実施し、承認に至る期間を短縮すること。

治験相談等の円滑な実施
・優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施し、
承認申請までに指導 ・助言を提供する機会を増加さ
せる。                .

オ 治 験相談等の円滑な実施
・優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施す
るとともに、承認申請までに指導 ・助言を提供する
機会の増力口を目指して、相談メニューの拡充等の検
討を行 う。

① 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つた。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。

② 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 「フアーマコゲノミクス ・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 ・強化を図つた。

注 1 :( )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∵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 0毒性、非臨床 ・薬

脅ヒす
臨床 1薬物動替、箸

I相
詳験及び第Ⅱ相試験の区分が

注 2

注 3

注 4

治験相談申込件数

治験相談実施件数 288 370

取 下 げ 件 数 23 23

実施 ・取下げ合計 232 295 338

の

平 成 1 7

年度

平成 1 8

年度

平成 1 9

年度

平 成 2 0

年度

平 成 2 1

年度

治験相談申込件数 33

台験 相 談 栗 施 件 致

取 下 げ 件 数

実施 ・取下げ合計

フアニマコゲノミクス ・バイオマーカー相談の

平 成 1 7
・
年度

平成 18

年度

平成 19

年度

平 成 2 0

年度

半 成 2 1

年度

治験相談申込件数 1

治験相談実施件数

取 下 げ 件 数

実施 ・取下げ合計

|

|

|
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成
・

2 1年 度 の 業 務 の 実 績

バイオ ・ゲノム ・再生医療といつた先端技術の急
速な発展を視野に入れ、この分野における指導 ・審
査技術水準を向上させるとともに、先端技術を利用
した新医薬品及び新医療機器開発に対応した相談 ・

審査の在り方につき必要な措置を講ずること。

・新医薬品の治験相談については、現在の治験相談
の申し込みから対面相談までの期間 (2ヶ月程度)
を堅持するとともに、優先治験相談については随時
相談申込みを受け付け、治験相談の手続きの迅速化
を図る。

・また、新医薬品の治験相談については、質の高い
相談を実施するとともに、全ての相談に対応するこ
ととし、処理可能な枠数として、平成23年 度まで
に、最大で1,200件 程度を確保することとする3

新技術の評価等の推進
・パイオ ・ゲノム・再生医療といつた先端技術の評
価については、中期目標期間を通じ、高度な知見を
有する外部専門家を活用する。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作
成に協力するとともに、本機構としても(評 価の際
に考慮すべき事項 (point―to―COnsider)を積極的
に公表する。

基堡曇雷][曇 鵞】啓顔暑獣ヨ尊骨'I「 ][F暑
し込みから対面相談までの期間の2ヶ月程度を堅持
する。

・優先治験相談について、
みを受け付けるとともに、
化を図る。

引き続き、随時相談申込
治験相談の手続きの迅速

・相談に対する機構の見解を予め相談者に対して示
す方式 (機構事前見解提示方式)を引き続き実施し、
質の高い相談の実施を確保する。また、対面助言か
ら記録確定までの期間30勤 務日を60%に ついて
達成する。

新技術の評価等の推進
・バイオ ・ゲノム 0再生医療といつた先端技術を応
用した医薬品の治験相談(承 認審査について、高度
な知見を有する外部専門家を活用する。

・先端技術を応用 した製品に係る国の評価指針の作
成に協力するとともに、評価の際に考慮すべき事項
(point―to―Consider)の作成対象を選定する。

9言
:そ暑繁争]雲警嬌璽」二肯揚言鴛唇覺1段[裏:曇:蕎警諸

面までの期間等を短縮 し、治験相談の迅速化を図つており、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日標である2

ヶ月程度を堅持している。

○ 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 じた日程調整を行い、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2‐1年度については、申請のあつた全ての相談
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。

① 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、全ての治験相談に導入している。

②す慧冒督馨省農君号臀薇茫百2習F翠摯愛旱隻"鉾岳霜獣票菅肇
録確定まで30勤務日以内であったものは328件中305件 (93,0%)
であつた。

①水釜̀高上f`台iI:裏億菅賞警復省習宮窯営|こ導暮友幕宴基舞
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門家に対し、

¬降¥ぽ覗撃奮号ム旨裏各ζ謬冬劃雷暮鯉 F響 島傷ξ秘 島 策に関
して委嘱された専門委員を含む。))

② 専 門協議の実施件数については、平成21年度実績として224件(書
面形式168件、会議形式56件)と なっている。

① 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

芽ふ覆属晉に標響肇稿努牙臀9牙多食瀑     言奮濯後にダ
カした。

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。

② 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 (Pharma∞genomics Discussion
GroupくPDG〉)で 検討を行つてきたが、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 (PmA Omics project〈POP〉)を 発足させ、バイオマT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つた。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 ・パイオマーカー等に関する意見交換を行つた。
また、平成21年度には、ファーマコゲノミクス 0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件の助言を行つた。

= 4 7 -



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

・臨床試験実施前の細胞 0組織和j用医薬品及び遺伝
子治療用医薬品に関する事前審査にづいて、迅速な
実施を図る。また、遺伝子組換え生物等の使用等の
規制による生物の多様性の確保に関する法律 (以下
「カルタヘナ法」という。)に 関する事前審査につ

いて、行政側期間を第 1種使用の承認については6
ケ月、第2種使用の確認については3ケ月とし、そ
れぞれ 50%(中 央値)に ついて達成することを目
標とする。   _ :

・国民により有効でより安全な医薬品を速やかに提
供していくため、先端技術を利用した新薬開発が適
切に行われるよう、早い段階から薬事上の相談に応
じる体制を整備する。

・臨床試験実施前の細胞 0組織利用医薬品及び遺伝
子治療用医薬品に関する事前審査について、資料整
備相談等の利用等を促し、迅速な実施を図る。また、
遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多
様性の確保に関する法律 (以下 「カルタヘナ法」と
いう。)に 関する事前審査にういて、行政側期間の
日標 (第1種使用の承認については6ケ月、第2種
使用の確認については3ケ月とし、それぞれ50%
(中央値))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、新
たに 「PCx/ゲノム・バィォマーカァに関する対面助
言」の相談区分を設ける。

さらに、治験相談とは別にベンチャー企業のため
の相談事業を実施する。

① 臨床試験実施前の細胞 0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

中
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

細胞 ・組織 1 1 1

遺伝子治療

② 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らているか否か
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ういては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。

カル タヘナ法に係 る審査状況 (行
平成 17

年度

平成 18

年度

平成19

年度

平 成

年度

平 成 2 1

年度

第一種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

０

　

一

０

　
一

１
　
一

０
　
一

0
一月

第二種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

22 12 24 1 1

2 . 5 月

注 1

鶴暮鶴毛濯輩頭驚零惜智憲盈 争躍霧鋒診律島lらで汐
るため、それ以前は算出していない。

注 2

① 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高いため、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のT言製品婁ふ奪ぎキぃ蒼言興5撃奪翌え真じ隻婆争客拒徴育
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20年度より受託し、平成21年度にお
いても引き続き受託し実施した。(平成21年度実績 :医薬品7件)
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

一般用医薬品及び後発医薬品等に関しても、新医
薬品に準じて、審査の迅速化に関する措置を講ずる
こと。

・「経済財政改革の基本方針2008Jにおいて示され
た 「先端医療開発特区 (以下 「スーパー特区」とい
う。)」について、必要な対応を行う。

【ず般用医薬品及び後発医薬品等】
国民におけるセルフメディケーションの推進及びジ

ェネリック医薬品の普及を図るため、機構として以下
の措置を実施することとする。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医

・療動向や医療ニーズを踏まえた相談、審査を実施す
るとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進め
る。

・審査手続における電子化の促進及び職員のlTリ
テラシーの向上を図る。

・「先端医療開発特区 (以下 「不―パー特区」とい
う。)」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。

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

的確かつ迅速な審査の実施

畠属馨雷傍専峯言翼藉t智暑乳3像蜜k電箱事軍馨
査を実施する。

・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおけ
る種々の電子 ドキュメン トのよリー層の活用を図る
ことによつて、審査等業務の効率化を目指せるよう
体制を整備する。

○ 先 端医療開発特区 (スーパニ特区)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国 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。

医療関係者のユ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

富撃基子老智詐生ズ雰豪嘉嚢磐▼菖嵩足ちぃて延べ“略 ““働

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
一般競争入札にようて、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
削減を図つた。

(2)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、システムを冗長化構成にしたことによる信頼性の向
上等が図られたため、審査等業務の最適化が推進された。

(3)医薬品等承認原議 0添付資料電子媒体変換業務
一般競争入札によつて、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つた。
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。

(4)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 0添付資料、医薬品申
請書類添付資料等の電子化を一般競争入札によつて行なった。
この事業により、従来は限定された予算の範囲内で実施してい
たこれら資料の電子化が行なわれた結果、審査業務の効率化が
図られた。  ‐

(5)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、医薬品の添カロ物DBシス

テムの構築を一般競争入本Lにより実施した。これにより、従来
は紙媒体に頼つていた添加物の使用全例調査の効率化が図られ
た。
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中 期 目 標 中 期 諄 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作
成や添加物規格の公定規格化を推進することによ
り、的確かつ迅速な審査を実施する。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化
・充実を図るЪ

審査期間短縮に向けた目標設定    '
・平成 16年 4月 1日 以降に申請 された医薬品等に
係る行政側期間の目標は、次のとおりとし、その目
標を達成することができるよう取 り組むものとす
る。

①
筆議5菅旱展奮柔2言衰雫闘表に定められた審査
期間に関し、50%(中 央値)に ついて達成する
ことを確保する。

品   目 行政側 期間

後発 医療用医薬品 1 0 ヶ 月

・電子 ドキュメントのよリー層の活用を図れるよう、
少人数の職員を対象にITリテラシー研修の試行を行
う等の措置を講じ、効果的なITリテラシー研修の実
施を検討する。

・関係部署との連携により、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を図る。

・漢方製剤及び生薬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る。

審査期間短縮に向けた目標設定    _・
・平成 16年 4月 1日以降に申請された医薬品等に
係る行政側期間の目標として、後発医療用医薬品に
ついては、平成 23年 度までに、行政側期間10ヶ
月を一般用医薬品については同8ヶ月を医薬部外品
については同5。5ヶ月をそれぞれ 50%(中 央値)
達成する。,そのため、次の取り組みを行う。

①審査 ・調査実施要領、業務手順書の見直し等を適
宜行い、行政側期間の達成にかかる自己点検の実施、
行政側期間目標の達成状況の審査担当者への周知等
により、業務を適切に管理する。

②関係部局との連携のもと、審査の迅速化のための
具体的な改善方策の検討を行う。

び蛮重傷誌)1轟異義桑)2全り募各態を具先こえr｀
ら、Word2007及

○ 十六日本薬局方の原案については、一般試験法 (新規2件、改正
21件)、医薬品各条 (新規98件、改正93件、削除15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 (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ホームページで意見募集を行つた。   :

漢方製剤や西洋ハープに係る専門協議において、個別品目の取り

祭ビ響覺曹皇鷲譲露多Fヒ 再ゝ雰嘗貨管進奮貪禁県閣碁暮渫軒開秀
実強化に係る検討を進めている。また、このような専門協議への審
査担当者の積極的参加や、国立医薬品食品衛生研究所生薬部との漢
方 ・生薬製剤の審査に関する意見交換等を通じ、審査担当者の資質
向上にも努めた。

医療用 の

平成 17年

庁

平成 1 8年

庁

平成 1 9年

庁

平成 2 0年

庁

平成 2 1年

庁

後発医療用医薬品承

認品目数
うち平成16年4月

以降申請分の承認品

目数

中央値 (平、成16年4
月以 隆 申 請 会 )

‐９

　

　

８２

　

　

月

５２

　

　

２９

　

　

月

７８

　

　

２８

　

　

月

1,980

1,960

5 . 3 月

3,271

3,245

7 . 5 月

一般用 医薬 品承認 品

目数

うち平成 16年4月

以降 申請分 の承認 品

日数

中央 値 (平成 16年 4

月以降申請分)

1,570

1,163

7.8月

1,030

923

6.3月

２９

　

　

０９

　

　

月

２‐

　

　

０７

　

　

月

2,171

2,166

4.6月

医薬部外品承認 品 目

数

うち平成 16年4月

以降 申請分 の承認 品

目数

中央 値 (平成 16年 4

月以降申請分)

Ｈ
　

　

７５
　

　

月

８７

　

　

７５

　

　

月

３６

　

　

３０

　

　

月

４０

　

　

３９

　

　

月

2,221

2,220

4 . 8 月

計

うち平成 16年4月 以

降申請分の計

6,100
5,520

5,469
5,227

6,843
6,767

6,141
6,106

注 1 平成19年度、平成20年度及び平成21年度の一般用医薬品及び医薬部外品
の中央値は、審査終了後、都道府県等からのCMP結果通知までに要した期
間を除外して算出している。 一
承認件数には、標準的事務処理期間が6ヶ月以内の優先審査品目も含む。注 2



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

②一般用医薬品 (OTC)の 審査期間
平成 23年 度までに、以下の表に定められた審査
期間に関し、 50%(中 央値)に ついて達成する
ことを確保する。

品   目 行政側期間
一 般 用 医 薬 品 8ヶ 月

③医薬部外品の審査期間
平成23年 度までに、以下の表に定められた審査
期間に関し、50%(中 央値)に ついて達成する
ことを確保する。

品   目 行政側期間

医薬部外品 5. 5ヶ 月

治験相談等の円滑な実施
・後発医療用医薬品について、簡易相談とは別の申
請前相談制度を創設する。

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

・専門協議が必要な医薬部外品について、申請前相
談の充実を図る。

治験相談等の円滑な実施
・後発医療用医薬品と専門協議が必要な医薬部外品
に関する新たな申請前相談制度の創設に向け、主に
業界のニーズ把握等のための検討を進める。

・一般用医薬品については、新申請区分及び業界の
ニーズを踏まえた新たな相談制度の構築を目指し検
討 る。

①

写魯奪[層骨唇重]言菫言馨重落藝重‖耳昼鳳言層重雷言獣番讐

年度は年4回 開催)

平成21年度における行政側期間 (中央値)の 平成21年度の承認
状況についてみると、後発医療用医薬品 (10ヶ月)は 7.5月であり、
日標を達成している。

平成21年度における行政側期間 (中央値)の 平成21年度の承認状
況についてみると、一般用医薬品 (8ヶ月)は 4.6月であり、日標
を達成している。

②

○

平成21年度における行政側期間 (中央値)
況についてみると、医薬部外品 (5。5ヶ月)
達成 している。

の平成21年度の承認状
は4.8月であり、日標を

○

平成21年度においては、後発医療用医薬品に係る申請前相談に関
し、日本製薬団体連合会を通じ業界の意見 ・要望を聴取した。今後、
本意見 ・要望を軸に話し合いを続けていく予定である。

平成21年度においては、日本OTC医薬品協会との協議を重ね、新
たな相談制度についての骨格をまとめた。新たな相談制度の平成22
年6月からの試行的開始に向け、平成22年3月末からパブリックコメ
ントを実施しているところである。

平成21年度においてはt医 薬部外品の今後の申請前相談のあり方
等について日本化粧品工業連合会の事務局担当者レベルとの意見交
換を開始したところである。今後とも継続的に意見交換を行う予定
である。

評価の視点等 【評価項目10 業 務の迅速な処理及び体制整備 (医薬品)】 自己評定 A 評 定 A

(理由及び特記事項)
○

'総
合科学技術会議の意見具申等を踏まえた審査体制の強化を行うため

に、平成19年度から、増員、増員に係る新規採用者の研修等に全力を挙
げるとともに、承認審査等の処理能力を高めるための各種取組みを

・
精力

的に進めてきた。                ‐
その結果、平成21年度の審査に関しては、新医薬品 (優先品日)の 総

審査期間 (中央値)は 日標と同程度であり、新医薬品 (通常品目)の そ
れはほぼ目標を達成している。さらに、行政側期間 (中央値)に 限つて
みれば、優先品日で2.4月、通常品目で1.5月日標よりも短期間で処理で

(委員会の評定理由)
審査期間については、新医薬品の優先品目は目標 1lヵ 月に対して実績 11.

9月、通常品目は目標 19ヵ 月に対して実績 19。 2ヵ月と目標を若干下回つた。
しかし、後発医療用医薬品は目標 10ヵ 月に対して実績 7.5月 、一般用医薬品
は日標 8ヵ月に対して実績4.6月 、医薬部外品は目標 5.5ヵ 月に対して4.
8月 と目標を大きく上回つた。
新医薬品に関しては、総審査期間の中央値で見れば、日標を若干下回る結果で

あるが、優先品日と通常品日のそれぞれの行政側期間と申請者側期間の中央値で
見た場合、日標を下回つたものは優先品目の申請者側期間のみであつた (目標5
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[数値目標]
○新医薬品 (優先品目)の 審査期間 (下記の審査期間に関し、それぞれ 50
%に ついて達成)

平成 21年 度 総 審査期間1lヶ 月、行政側期間6ヶ 月、申請者側期間5ヶ
月

平成 22年 度 総 審査期間10ヶ 月、行政側期間6ヶ 月、:申請者側期間4ヶ
月
平成 23～ 25年 度 総 審査期間9ヶ月、行政側期間6ヶ月、申請者側期間

3ヶ月                                   _

○新医薬品 (通常品日)の 審査期、間 (下記の審査期間に関し、それぞれ50
%に ついて達成)

平成 21年 度 総 審査期間19ヶ 月、行政側期間12ヶ 月、申請者側期間7
ヶ月  .                 ′
平成 22年 度 総 審査期間16ヶ 月、行政側期間1lヶ 月、申請者側期間5

ケ
早成 23～ 25年 度 総 審査期間12ヶ 月、行政側期間9ヶ月、申請者側期

間3ヶ月

○新医薬品の治験相談について、処理可能な枠数として、平成23年 度までに
最大で1, 200件 程度を確保。

○カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間を第1種使用の承認に
ついては6か 月、第2種使用の確認については3ヶ 月とし、50%以 上につい

て達成 (医薬品)。

O後 発医薬品等審査期間 (下記の期間に関し、平成 23年 度までに50%に つ
いて達成)

後発医薬品 行 政側期間10ヶ 月
一般用医薬品 (OTC) 行 政側期間8ヶ月
医薬部外品 行 政側期間5.5ヶ 月        ｀

[評価の視点]

○新医薬品について、的確かつ迅速な審査を実施していくために、中期計画に
掲げられている各種取組が着実に実施されているか。

(具体的取組)
・審査チーム数の増強及び柔軟なチァム編成

きている。
また、カルタヘナ法に関する事前審査については、第 2種使用等の確

認をH件 実施し、行政側期間 (中央値)の 目標を達成している。
また、後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品についても、

平成23年度までに達成すべき行政側期間 (中央値)の 目標を達成してい
る。                  ―
一方、新医薬品の治験相談に関しては、新設した 「医薬品事前評価相

談」、「ファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談」を含めて、平成20
年度を上回る件数を実施し、全ての治験相談の需要に対応することがで

'翫上のよ列へ 十分な成果を上げた。

°
に鎌薇苓蒙暑:IF馨塞畠筈市箕僣閣lF覇事写L?T菅繰言簡窪憂鷲崎号
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月と目標を大きく超過 した。

○ 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月に短縮されるとともに、ほぼ目標
を達成した。行政側審査期間 (中央値)は 、平成20年度と比較して、0.8
ヶ月短縮し、また、申請者側審査期間 (申央個 においても、0。7ヶ月短
縮した。

○ 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t・申込みに応じた日程調整を行い、実施月で調整ができなからた場
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、申請のあった全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。

○ カ ルタヘナ法に関する事前審査について、第 1種使用等の承認につい
ては0件、第2種使用等の確認についてはH件 、審査期間 (中央値)は
2.5ヶ月であり、日標を達成した。          ′

○ 平 成21年度における行政側期間 (中央値)の 平成21年度の承認状況に
ついてみると、後発医療用医薬品 (10ヶ月)は 7.5月、́一般用医薬品 (8
ヶ月)は 4.6月、医薬部外品 (5.5ヶ月)は 4。8月であり、全て目標を達成
した。 ・

実績 :○

○ 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

窯雰彗=撃高に君奮事暑鼎興曇基異皇象喜嘉装しI壺年「碁曇だ彙iす管
担当分野について、一部見直しを行 うなど体制の強化を図つた。
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力月に対 して6。 4ヵ 月)。申請者側期間を短縮することは、今後も課題である

ぜ夫糟匿稽鼎言奪写握7テ早8肇課億警瞥漁剪馨馨鶏畠3蓬段ヒ還雪管警皐鳥t
A評 価 とした。

禦篤轟昌ガ毅書讐暮よ媛黎冒暮査蝙嵩源是嘉た募源そし、富警T置畠モ彎曇尖要撮
努力を要しているものと思慮する。

メ象謹暴資可藤馨暮Lttl..先品臥 通常品日ともヨヨゴ際 値を達成している。
新規職員の増員と審査期間の目標達成両立させている点から見れば、かなりの

。撃蘇峯儒霜象島性を設け、審査の迅速化を図るとともに、全体像をみて管理す
る 「リスクマネージャ」制度を設置したことは有効である。・・詳細に議論させていただいたが、日標に対しては達成できている。

・各数値目標は上回つているものと下回つているものの両方が存在するが、大き
な乖離はなく、順調と評価できるため。

・新薬審査第5部の新設置→新薬審査部門の充実
・ドラッグ・ラグ解消に向けて、全てに顕著な短縮
・国際共同治験の推進
・期間短縮が目標値にわずかに及ばなかつたのは、申請者側の要因が大きいよう
であるが、この部分を短縮するための方策については?

・確かに処理件数は増えているものの、職員数も大幅に増員しているところであ
り、期間が目標を達成できていない。

・審査期間の短縮に積極的に取り組んでおられるが、この業務は機構の要の1つ
であり、またその重要性から世間も注目し、 ドラッグ ・ラグの存在が問題視さ
れているところ。

・努力されている点、事情は十分理解できるがt目 標と実績を比較すればBで あ
る。件数が多くなったことは一つの理由ではあるが、更に迅速な処理が行われ
るようにしていただきたい。

(その他意見)
・新人が多くその教育に手をとられたこともあるだろうが、それについては今後
成果が上がることを期待したい。



プロジェクトマネジメント制度の実施

0審査業務プロセスの標準化の推進

0最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施

・新医薬品の再審査の的確かつ迅速な審査及び再評価の適切な対応

・審査業務における電子化の促進等

日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準の作成

○新医薬品について、中期計画で掲げている新 しい審査方式の導入等に関する

取組が着実に進展されているか。
(具体的取組)
。開発段階か ら安全性及び有効性に関する評価を行 う仕組みの導入及び必要
な見直し

:百「[[阜:[::言卓:言ilii言:Fttji言;言i:[嘗:こ
進した。

L馨曇曇       |
審査等において活用した。

°
て「霜羅需寵2兵畠森喜警ξ覧是麦客に写官管3言育茸19譲聖寛電結
詐肇茎肇薯富季聖kあ参加実績:国内にっいて延べ851名(316件)

くこととしている。

9讐::言言:貫ilitti]:『「iliillil:|:督彙薔「ウ:
°
馴嵩に延経藝野螺CE麟轟撃爵哩纏‰雖、ヽ

とした品質再評価を実施している。         ・

〇 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であつた。

○

更なる迅速化 0効率化を推進した。°
5言li翻鰤鰍I鷲灘ヨ こ
ムページで意見募集を行つた。

実績 :○

○ 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

″〒雰TT認鷺撼#「留ま爾霧計 ヽ 、
し
裁虜

:3品 日、生物製剤分野 :1品 目)
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0治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する仕組みの検
討、導入及び実施

○ドラッグ ・ラグ解消に向けて中期計画で設定された新医薬品の審査期間の目
標が達成されているか。

○ 「PMDA国 際戦略」に基づき、欧米やアジア諸国との連携により、積極的
な国際活動を推進し、医療サービスの向上とPMDAの 国際的地位の確立を図
るための諸々の施策が着実に実施されているか。.
(具体的取組)
・欧米、アジア諸国、諸国際機関との連携強化

・国際調和活動に対する取組の強化

・人的交流の促進

・国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成 ・強化

・国際広報、情報発信の強化 ・充実

・国際共同治験の推進

○新医薬品に係る治験相談等の円滑な実施のため、中期計画に掲げられている
各種取組が着実に行われているか。

(具体的施策)
・承認申請までの指導 ・助言を提供する機会の増加

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)。

0 3つ の新薬審査チームにリスクマネジャーを配置し、承認条件解除に
かかる報告書の作成や、製造販売後調査の早期立案などの作業を実施し
た。これらの作業経験を基にリスクマネジャー業務に係るマニュアルを
作成するとともに、平成22年度に全新薬審査部に担当リスクマネジャー

を配置する際に考慮すべき点などの洗い出しを実施した。

実績 :○

○ 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、審査期間中央値はH。9月であり、日標と同程度であつ
た。行政側期間の中央値は、3.6月で目標を達成したが、申請者側期間
が6.4月と目標を大きく超過した。

○ 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月に短縮されるとともに、ほぼ目標
を達成した:行 政側審査期間 (中央値)は 、平成20年度と比較して、0。
8ヶ月短縮し、また、申請者側審査期間 (中央値)も 、0。7ヶ月短縮した。

実績 :○

○ 国 際部門の体制強化のため、4月に国際部を設立し、国際企画調整課

上ワ糠彙捌堀進蘭電秀「弱電茫彙畠亀≧隻む凝箱経響あ昌畠異墓轟基晨
(部長級)を 設け、・体制の充実 0強化を進めた。

○ 欧 州、米国に派遣したLiaison Officerを通じた情報 ・意見交換等により
連携強化を図つた他、日米バイラテラル会議、日中韓三カ国会議、日中バ

イラテラル会議を円滑に実施した。

○ 国 際調和活動については、ICH、PDGに継続的に参加し、国際的に調和 0

整合化されたガイ ドライン等の作成及び調和 ・整合化された基準と国内の
基準との整合化を推進した。    _

○ 国 際会議や専門の国際学会に計画的に職員を派遣し、人材の育成 ・強
・
化を推進した。

○ 語 学力向上のため、英語研修の出席や会話方向上のための強化を図つ
た。国際的に活躍できる人材育成のため、新たに、国際学会等若手チャ
レンジ研修プログラムを策定した。               ′

○ 英 文ホームページの充実により、英文情報の発信強化を進め、プース

出展等により国際広報を推進した。

°を目管菅冒ξ裂
こ
稽鵡 蕗当罫争亀北ζ運療馨覧箋与資隼晟解苦背

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、
審査等を行つている。

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件であつた。

○ 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。 |

実績 :○

○ 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
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・新医薬品の治験相談について、申込みから対面相談までの期間 (2ヶ月程
度)の 堅持

・全ての相談に対応可能な体制の確保                 ′

○医薬品に係る新技術の評価等の推進を図るため、中期計画に掲げられている
各種取組が着実に実施されているか。

(具体的取組)
0再生医療等の先端技術の評価における外部専門家の活用

先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成への協力

・カルタヘナ法に関する事前審査についての目標の達成

。早い段階から薬事上の相談に応じる体制の整備

び 「フアーマコゲノミクス ・バイオマ~カ ー相談」などを新設すること
により、相談メニュニの充実 ・強化を図らた。

9実鵜肇T肇繰芳薔窃媛響運暮将b香警電T2響「洛凝紹裏芳奮苦重薇察
ら対面相談までの期間や優先治験相談の第 1回 目対面までの期間等を短
縮し、治験相談の迅速化を図り、治験相談の申し込みから対面相談まで
の期間については日標である2ヶ月程度を堅持した。

○ 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、申し込みに応じた日程調整を行い、実施月で調整ができなかつた
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、申請のあつた全ての相談に対応するとの日標に対し、
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。

実績 :○

○ 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門家に対し、PMDAの専門委員としての
委嘱手続きを引き続き行つている。
(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224件 (書面
形式168件、会議形式56件)と なっている。

○ 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QaA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。

°し電製合?〒橿現蒼異だ辱奮暑3宮役世棄貢會簑彗挙ぼ茫髯言寡サア
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 (Pharmacogenomics Discussion GroupくPDG〉)で 検討を行つてきたが、
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〈POP〉)を 発足 さ
せ、ィヾイオマーカー等の医薬品開発への応用に関して科学的な観点から
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つた。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つた。
また、平成21年度には、フテーマコゲノミクス ・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 の助言を行つた。

○ カ ルタ人ナ法に関する事前審査について、第 1種使用等の承認につい
ては0件 、第 2種 使用等の確認についてはH件 、審査期間 (中央値)は
2.5ヶ月であり、日標を達成 している。

○ フ ァ,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高いため、平成21年度から、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 した。

O 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
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スーパー特区についての必要な対応 (

○一般用医薬品及び後発医薬品等について、的確かつ迅速な審査を実施するた
めに、中期計画に掲げられている各種取組が着実に実施されているか。
(具体的取組)
・最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施       ｀

・審査手続における電子化の促進等

日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準の作成等

・漢方製剤等に関する審査体制の効率化 ・充実

○審査期間短縮に向け、中期計画で設定した二般用医薬品及び後発医療用医薬
品等の審査期間の目標が達成されているか。

○後発医薬品に係る申請前相談制度の創設、一般用医薬品に係る相談制度の見
直し及び更なる充実が進められているか。

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ニ企業支援相
談を平成20年度から受詫し、平成21年度においても引き続き受託し実施｀
した。(平成21年度実績 :医薬品7件)

○ 先 端医療開発特区 (スーパ三特区)薬 事相談会に関し、平成21年7月

彗=に勝t継鷲えワ貧2集ビ羅懲鍵|[塾写鷺轟縫湯
いては、迅速に対応 した。

実績 :○                   ヽ

O 医 療関係者のニァズを把握するため、′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 ・セミナーヘの参カロ実績 :国内について延べ851名 (316件)

○ 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 0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、①過去の対面助言関連資料電子化業務、②審査系認証システムの移

摯言露3湊曇[看量貫墨肇[雫書33曇挙層言堡讐3倉需孝』§暴藷2
業務のさらなる迅速化 ・効率化を推進した。

°
ラ事31捌翻鰍;｀
整Iぜ じ寵 饉 露 雛 ■

岬 総則の全面改正について、PttAT

?に壁享警晰万隊省百イ|こ馨塞房程サ秀基譲だ話し早留曇晶象緊:警寛

曇昴:書督i≧量lil暑]}舅鼻i壼Jを言曇1暑量菫霊雪方想讐i
関する意見交換等を通、じ、審査担当者の資質向上にも努めた。

実績 :○
○ 平 成21年度における行政側期間 (中央値)の 平成21年度の承認状況に
ついてみると、後発医療用医薬品 (10ヶ月)は 7.5月、一般用医薬品 (8
ヶ月)は 4.6月、.医薬部外品 (5.5‐ヶ月)は 4。8月であり、全て目標を達
成した。

実績 :○

。l後撃晟変旱展歪彙=雫急F覗翼樫蔭霜理震Lに係る申請前相談に関し、
日本製薬団体連合会を通じ業界の意見 ・要望を碑取した。      1

(一般用医薬品に係る申請前相談の充実)
○ 平 成21年度においては、日本OTC医薬品協会との協議を重ね、新たな
相談制度についての骨格をまとめた。新たな相談制度の平成22年6月か
らの試行的開始に向け、平成22年3月末からパプリックコメントを実施
している。                  ‐

(医薬部外品に係る申請前相談の充実)
○ 平 成21年度においては、医薬部外品の今後の申請前相談のあり方等に
ついて日本化粧品工業連合会の事務局担当者レベルとの意見交換を開始
した。
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

キ 医 療機器に関しても、新医薬品と同様にデバイス
・ラグの解消に向け医療機器の審査迅速化アクション
プログラムを基に、審査の迅速化に関する各種施策を
講ずること。

１
速

＜
迅

先端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの

1巨曇犠薫L審査迅速化アクションプログラムに基づ

季な嘗:曇』:落暑彎「段暑[8ヨ餞景][警:彗発
することとする。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施        「
・学会や医療関係者等との連携を強化 し、最新の医
療動向や医療ニーズを踏まえた相談、審査を実施す
るとともに、医療機器の適正使用に向けた協力を進
める。

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器にっい
て、審査の効率化 ・迅速化を図ることとし、それぞ
れの区分ごとに専門の審査チームを設ける3ト ラッ
ク審査制を平成 23年 度から順次実施する。

・審査手続における電子化の促進及び職員のITリ
テラシーの向上を図る。

(1)先 端的な医薬品 0医療機器に対するアクセス
の迅速化

【医療機器】

的確かつ迅速な審査の実施
‐

・医療関係者の■―ズを把握するため、学会や医
療関係者との対話を実施し、それを踏まえた相談
や審査を実施する。

0平成 23年 度より3ト ラック審査制を順次実施
していくため、申請区分の考え方について整理し、
後発医療機器の審査ガイ ドラインの策定作業に協
力する。

・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにお
ける種々の電子 ドキュメントのよリー層の活用を
図ることによって、審査等業務の効率化を目指せ
るよう体制を整備する。

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t積 極的に医療関係者 と意見交換を行 うとともに、それ

富撃基子老智肇lズ 雰豪嘉嚢籍 Y菖 嵩足ちぃてぃ 斑名 0“ 働

○

駿賀醤廣鮮ド5アタ
ゝ
  洋 ダ蒻%彗麟

器・

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、

馬琴曇言で尼雷暮馨李義各異墓菅毬蓬索発期輩清在造3暑見比「
以下のシステム開発等を行つた。

(1)過去の対面助言関連資料電子化業務

の死理認猿攣菱撞妥蕪f品痰理野菅な石鵡喜ξ署鵠酪
減を図つた。

(2)医療機器Web申請プラットフ井ニム開発業務
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つているため、作業効率
が悪く、誤入力の危険性もあることから、基幹システムと連動
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つた。

(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。利便性
が向上した結果、新医療機器の審査業務の迅速化を推進した。

(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ー 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、システムを冗長化構成にしたことにlよる信頼性の向
上等が図られたため、審査等業務の最適化が推進された。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 21年 度 の 業 務 の 実 績

・審査の透明化及び効率化を促進するため、審査業務
プロセスの手引書を作成し、周知を行うなど、審査業
務プロセスの標準化を推進するとともに、各チームに
おける審査業務の進行管理機能を高めること等により、
マネジメント機能の強化を図る。

・改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化 (一
部変更承認申請を含む)に ついて、厚生労働省ととも
に、平成 21年 度から順次検討 ・実施する。

イ 新 しい審査方式の導入等
・新医療機器についても、治験相談、審査及び安全対
策業務の連携をさらに強化し、治験相談段階から安全
性及び有効性に関する評価を行う仕組みを導入するた
めのガイダンスを平成 21年 度中に整備した上で、平
成22年 度から導入する。

。医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する短
期審査方式について、平成 21年 度よリー部実施を行
った上で、平成22年 度より本格的な実施を図る。

・電子 ドキュメントのよリー層の活用を図れるよ
う、少人数の職員を対象にITリテラシニ研修の試
行を行う等の措置を講じ、効果的なITリテラシー

研修の実施を検討する。

。審査の透明化及び効率化を促進するために、平
成 20年 度に公表した 「新医療機器等の承認申請
資料に関する留意事項」の周知徹底を図る。また、
審査プロセスのメトリックス管理システムのため
のマイルス トーンについて検討する。

・改良医療機器及び後発医療機器の申請資料合理
化のためのガイダンス作成に協力する。

新しい審査方式の導入等
・新医療機器等の事前評価制度を導入するにあた
り(治 験相談の運用の見直し、ガイダンス等の作
成を行う

‐
。

・特定内容の一部変更承認に関する相談の仕組み
を設けて製造販売業者等の質問に対応するととも
に、厚生労働省発出の通知に従つて言部実施する。

○

(5)医薬品等承認原議 ・添付資料電子媒体変換業務
一般競争入札によつてく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つた。
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一般競争入札によって行なった。

た2貢香醤轟あヒ軍花繁器環鼻靴た露彙?馨日皇慕秀既皐花I:
図られた。

本年度は、使用ソフトの入れ替えがあつたことから、Word2007
及びExce12007に関するeラーニング研修を実施した。

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年度に作成した 「新医療機器等の承認申請資料に関
する留意事項について」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。

平成21年度においては、「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)」を作成し、周知徹底を
図つている。

審査等の進捗状況については、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
長をはじめ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した。

また、審査部門においては、審査担当部長が日常的に進捗状況
を把握し、さらに 「進捗確認に係る審査セグメント内会議」にお
いて、審査担当部長からの報告を踏まえ、審査センター長等が必
要な指導を行つた。

平成21年3月 に公表した 「後発医療機器の製造販売承認申請書
添付資料作成に際し留意すべき事項について」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。また、改良医療機器の申請資料合理化のためのガイダン
ス作成についても引き続き検討を進めている。

①

②

③

○

① 業界の協力により実施した治験相談に関するアンケー ト調査結
果を踏まえ、適切な相談区分の設定にっいて協議を行い、運用の
見直しについて検討を進めた。

平成22年度の事前評価制度実施に向け相談制度の考え方につい
て業界と合意を得て、制度設計に着手した。

②

○ 平成20年度に申請された 3品 目及び平成21年度に申請された38
品目のうち審査終了した30品目については、審査側の持ち時間 (信
頼性調査期間を除く。)2ヶ 月以内で承認した。
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平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績平 成 2 1年 度 計 画

°ガ牙雫サ球う馨薄慧稚儀し果暦欝馨弔電F讐常に要琴甘葡電奮
盤塾発鷲曇蓑蒲受ど染魯に関澤:兵チす場り雪?曇雫憶釈洸茎垢
情報提供を行つている。

°に=計ぞ涯〒断鶴当庸饉理砺1亀麓ぜ肇|』ψザ筆尋異庁Fy奮零「篭早蔑
20年10月23日付け薬食機発1023001号)を もとにt個 別品日につい

ては簡易相談で助言を行つた。

○ 臨 床試験の要不要の明確化に関する通知の運用に係る鮭Aの作成
に関して、厚生労働省と業界の活動に協力した。     ,

O 一 品目の範囲の明確化等について、実務レベル合同作業部会のW
Gにおける検討を行つている。

○ 同 等性審査方式については、「後発医療機器の製造販売承認申請
書添付資料作成に際し留意すべき事項について」(平成21年3月27

具縣議賛籠鰹多  I考 :戦鳴唯琴

○ 厚 生労働省が行 う認証基準の作成に協力を行つた。平成21年度
に制定された認証基準は68件であつた。

O 医 療機器承認基準 2件 、医療機器認証基準64件、医療機器審査
ガイ ドライン6件 を作成 し本省に報告した。

○ 平 成16年4月 1日 以降に申請された医療機器に係る総審査期間、
並びにその うちの行政側期間及び申請者側期間の目標 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。

【新医療機器 (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 一 月 14.2月 15,7月 28。8月 13.9月

行政側期間 一
月 5。7月 8.6月 5.8月 6.0月

申請者側期間 一月 一
月

一
月

一
月 7.7月

件 数

注1:平 成16年度以降に申請され承認された品目が対象
注2:申 請者側期間は、平成21年度から目標が定められたため、そ

れ以前は算出していない。

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、医療機器審査ガイ ドライン等の策定に
協力するとともに、HP等 による公表を推進する。

・厚生労働省より発出された通知に従い、軽微な
変更についての一部変更承認申請の不要な範囲、

警劣籍裏便蜜?糞 署叢努異署導お妥闇僣等急写::

・臨床試験の要不要の明確化について、厚生労働
省が行 う通知の運用に係るQ&Aの 作成に協力す
る。

・一品目の範囲の明確化等について、医療機器 0

体外診断用医薬品に関する実務 レベル合同作業部
会の17Gにおいて検討する。

トラ才多躍纂緯璽こ毯労5管警言3日言肯窯運碁
査方式の導入を実施する。

・厚生労働省が行う認証基準策定の作業に、協力
する。

ウ デ バイス・ラグ解消に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1以降に申請された医療機器に
係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及
び申請者側期間の目標は、次のとおりとし、その
目標を達成することができるよう、行政側、申請
者側の双方が努力することにより取り組むものと

新医療機器 (優先品日)の 審査期間
総審査期間 ;16ヶ 月、行政側期間 ;8ヶ 月t
申請者側期間 ;9ヶ 月、のそれぞれについて5
0%(中 央値)を 達成することを確保する。

・医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器
審査ガイ ドライン等の策定に協力し、HP等 での公
表の推進を行うことにより、審査の迅速化を進めて
いく。                          _

また、その際には特に以下の事項についての明確
化を図るものとする。
①軽微な変更についての一部変更承認申請の不要な

範囲、軽微変更届の必要な範囲の明確化について
は、平成 21年 度中に実施。

②臨床試験の必要なケースの明確化については、平
成21年 度中に実施。

③て量「早震ワ†寧崖策吾寝壽鰹碁撃盟鷲穿曇g騎
確化。

・後発医療機器lごついて同等性審査方式の導入を平
成 21年 度より実施する。

・平成 23年 度までに、原則、全てのクラスⅡ医療
機器が第二者認証制度へ移行されることに対応して、
クラスⅢ、Ⅳ医療機器といつたハイリスク品目に対
する審査の重点化に努める。

ウ デ バイス ・ラグ解消に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請された医療機器に
係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び
申請者側期間の目標は、次のとおりとし、その目標
を達成することができるよう、行政側、申請者側の
双方が努力することにより、取り組むものとする。

①新医療機器 (優先品日)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央値)に ついて達成することを確保す
る。
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① 優 先審査品目における平成21年度の承認状況についてみると、
総審査期間中央値は13.9月であり、平成21年度目標を達成 してい
る。

② 希 少疾病用医療機器及び医療上特に必要性が高いと認められる
医療機器 (適用疾病が重篤であり、既存の医療機器又は治療方法
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
められる医療機器)は 、優先審査品日として、優先的に承認審査
を実施した。なお、平成21年度においては、4品 目 (全て新医療
機器)承 認した (ただし、このうち1品 目は平成15年度以前に申
請されたものである。)。また、医療上特に必要性が高いと認めら
れる医療機器に対する優先審査希望の申請は1件で、この 1件に
ついては優先審査希望が取り下げられた。なお、平成20年度末に
調査中であつた1件は優先審査に指定された。

【新医療機器 (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 10.3月 15。7月 15.1月 14.4月 H.0月

行政側期間 1。8月 3.2月 7.7月 9。8月 6.8月

申請者側期間 一
月

一
月

一
月

一
月 7.1月

件 数 14 19 12 33

注1:平 成16年度以降に申請され承認された品目が対象
注2:申 請者側期間は、平成21年度から目標が定められたため、そ

れ以前は算出していない。

○ 通 常審査品目における平成21年度の承認状況に
'つ

いてみると、
総審査期間中央値はH。0月であり、平成21年度目標を達成している。

【改良医療機器 (臨床あり品日)の承認状況及び審査期間】

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 T月 =月 一月フ 一
月 17.2月

行政側期間 一
月

一
月

一
月

一
月 10.4月

申請者側期間 一
月

二
月

一
月

一
月 6.6月

件 数 30

蓮L:霧癖酬鵠峰訛鷺甜 留譲滉以降の
分に読み替えて承認件数を集計している。

注3:当 該区分について目標が定められたのが平成21年度から
あるため、それ以前は算出していない。

②新医療機器 (通常品日)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央値)に ついて達成することを確保す
る。

③改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央値)に ついて達成することを確保す
る。

新医療機器 (通常品目)の 審査期FFl
総審査期間 :21ヶ 月、行政側期間 ;8ヶ 月、
申請者側期間 ;14ヶ 月、のそれぞれについて
50%(中 央値)を 達成することを確保する。

・改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間
総審査期間 ;16ヶ 月、行政側期間 ;8ヶ 月、
申請者側期間 ;7ヶ 月、のそれぞれについて5
0%(中 央値)を 達成することを確保する。



平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績平 成 2 1年 度 計 画

④改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
5b%(中 央値)に ついて達成することを確保す
る。

⑤後発医療機器の審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央値)に ついて達成することを確保す
る。   ・

・改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間
総審査期間 ;1lヶ 月、行政側期間 ;6ヶ 月、
申請者側期間 ;5ヶ 月、のそれぞれについて5
0%(中 央値)を 達成することを確保する。

:後発医療機器の審査期間
総審査期間 ;8ヶ 月、行政側期間 ;5ヶ 月、申
請者側期間 ;3ヶ 月、のそれぞれについて50
%(中 央値)を 達成することを確保する。

°
橿署筐後軍ξ蟻景]il[募量[[3軍J「[曇菫[]馨ド賃:に
墓鷲蹴木難鮨新紺憔 協論の中央値は66

月であつた。

【改良医療機器 (臨床なし品目)の 承認状況及び審査期間】

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 一月 一 月
一月

一月 13.2月

行政側期間 一月
一月

一月
一

月 8.5月

申請者側期間 ァ月
一月

一月
一月 3.9月

件 数 158

注i:平 成16年度以降に申請され承認された品目が対象
注2:平 成20年度以前に申請された品日は、平成21年度以降の区

分に読み替えて承認件数を集計している。
注3:当 該区分について日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。

2認 I驚 篠 邸 沸    腰

7窃
鼎 謂 雛

を達成できなかつた。その理由としては、申請年度の古い品日につ
いて集中的に処理を行ったこと等が考えられる。

なお、行政側期間の中央値は8。5月、申請者側期間の中央値 は
3.9月であつた。

【後発医療機器の承認状況及び審査期間】

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 一
月

一
月

一
月

一
月 12.9月

行政側期間 一
月

一
月

一 月
一

月 5。9月

申講者側期間 一
月

一月
一

月
一

月 3.6月

件 数 1,797

:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
:平成20年度以前に申請された品・Eは 、平成21年度以降の区
分に読み替えて承認件数を集計している。
:当該区分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。

○ 平 成21年度に承認された後発医療機器1,797件の承認に係る総審
査期間の中央値は12。9月であつた。このうち、行政側期間の中央
値は5。9月、申請者側期間の中央値は3.6月であつた。なお、日標
を達成できなかった理由については、改良医療機器と同様である:

注
注
　
注
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

工 国 際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略」に基づき、厚生労働省 とと
もに、欧米やアジア諸国との連携により積極的な
国際活動を推進 し、医療サービスの向上と機構の

国際的地位 の 確 立 を図ることとし、下記 をは
じめ とす る諸 々 の施策 を実施す る。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・米国FDAと 協力 し、秘密保持契約に基づ くバイ
ラテラル協議及びHBD活 動の推進及び情報の受
発信の促進 を図る。
・他の欧米アジア諸国 0諸国際機関との協力関係の
構築を図る:                ―
・GLPOGCP・ 医療機器及び体外診断用医薬品
の製造管理及び品質管理の基準 (以下QMSと い

う。)に 関す る調査 に関 して、他国 との連携 を強
化 し、調査 報 告 書 の交換 等 の実施 環 境 の整 備
を図 る。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
・医療機器規制調和国際会議(以下GHTFと いう。)
において決定された承認申請データの作成基準など
の国際的な基準及び ISO等 のその他国際基準との
整合性 ・調和を推進する。
・GHTF等 の国際会議において、日本の意見を積
極的に表明し、国際基準の策定に貢献する。

・WHO、 OECD等 における国際調和活動への参
画と貢献を図る。

③人的交流の促進
・海外規制当局とのネットワーク構築の促進のため、
国際学会、国際会議への職員の積極的な参加並び
にFDAへ の派遣機会の充実を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との
人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を
定常的に交換できる体制の構築を進める。一

・上記の日標を達成するため、厚生労働省より発
出された 「医療機器の審査迅速化アクションプロ
グラム」に基づき、次の取り組みを行う。
①医療機器審査部の審査員の増員を図る。
②審査担当者の能力向上のためご研修の充実を図

る。
③雰辱層警言あ馨暑季蜃貸言義待菅冒雫撃すア馨

査制を導入するため、審査体制の検討に着手す

④承認基準、審査ガイ ドライン等の策定により審
査基準の明確化を図り、審査の迅速化を進める。

国際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略」に基づき、下記をはじめ
とする諸々の施策を実施する。

9肇妬ぎζ諏電葛慇抒責鷲暫髪簿累華蓄群Y塞づくバ
イラテラル協議及びHBD活 動を推進するととも
に、情報の受発信の促進を図る。:
・他の欧米アジア諸国 ・諸国際機関との協力関係
の構築を図る。
・GLPOGCPOQMSに 関する調査に関して、
他国等との連携を強化し、調査報告書の交換等の
実施環境の整備を図る。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
・GHTFに 積極的に参加するとともに、日米E
U加 豪で決定された承認申請データの作成基準の
国際的な基準及び ISO等 の国際基準とわが国の
基準との整合性を確保するための活動を推進する。
・東アジアレギュラトリーシンポジウムを開催し、
東アジア関係各国との連携強化を図る。

i OGHTFの 会議へ参加することにより、QMiS
調査の方法の海外との整合性 ・調和を推進すると
ともに、情報の交換を図る:
OWHO、 OECD等 における国際調和活動への

参画と貢献を図る。

③人的交流の促進
・国際業務担当部署の更なる充実 ・強化を進め、
職員の派遣 ・研修生の受入等を活用し、審査等
業務及び安全対策業務に関し、欧米の規制当局
との連携の強化を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関と
の人材交流を促進し、審査 0安全対策関連情報
を定常的に交換できる体制の構築を進める。

○  「医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラム」に基づき、次
の取り組みを行つた。
(1〉審査員の増員を図り、平成21年8月から2部体制とした。
(2)部内研修プログラムを策定し、研修を行つた。
(3)いくつかの分野で、「新医療機器 ・改良医療機器 トラック」と

「後発医療機器 トラック」の2ト ラック審査制とした。
(4):「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)」を作成した。     1

(5)医療機器承認基準2件、医療機器審査ガイドライン6件 を作成
し本省に報告した。

① FDAとのバイラテラル協議を6月にPMDAで開催し、2国間対話を継
続した。

② 幹 部職員を2月にUSPに派遣し、FDAとも緊密な連絡調整を可能に
する体制を確立し、・情報の活発な受発信を行つた。

③ HBD活動に医療機器審査部、安全部、
よる日米医療機器規制調和を推進した
―ムページを新たに立ち上げた。

国際部から参加 し、実践に
|ま た、活動を紹介するホ

①

②

③

④ カナダとの守秘義務に関する覚書を10月に締結するとともに、
本省に協力し、シンガポール、イギリス、オーストラリア、ニュ
ージーランドとのMOu案作成を進行させた。

⑤ 守 秘義務に関する書簡の連絡先窓口になる等して報告書の提供
要求が来た場合に対応できる環境の整備に努めた。

GHTFの運営委員会及び研究班会議に参加 し、国際的な基準を示
すガイダンス文書の作成及び参加国との情報交換を行つた

国際部長が運営委員会メンバー となり議論に参画すると共に、2
0H年 に日本が議長国となる際の対応の検討を開始 した。

OECDによるGLP査察プログラムヘ職員を派遣 し、国際調和活動に
参画 ・協力した。

① 4月 に国際部を設立し、体制の充実 ・強化を進めた。

② 幹 部職員を2月 にUSPに派遣し、FDAとも緊密な連絡調整を可能
にする体制を確立し、情報の活発な受発信を行つた。

③ SFDA、 KFDAからの複数の調査団を受入れ、日本の薬事制度につ
いて説明するとともに意見交換を行つた。

④ 日 中バイラテラル協議を4月と12月に開催しく薬事情報について
意見交換するとともに研修生の受入れを進めることを確認した。



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の
育成 ・強化
。GHTF等 の国際会議において、国際的に活躍で
きる人材の育成を図るため、対外交渉や国際会議
への出席等を含む職員の研修プログラムの策定及
び実施を図る:

0役職員向けの英語研修等の継続 ・強化による語学
力の向上を図る。

⑤甲暑E]量量      暫言髪暮異塁程僣執讐房
英訳公開を推進する。

0国際学会における講演、プース出展等を継続的に
実施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

藷ξ鵞眩 魏 辟 隕 雖 絶 ど
申

新ヽ医療機器等の治験相談等については、相談の申
し込みから対面相談までの期間及び優先治験相談の

第 1回 目対面までの期間等を短縮 し、相談の手続き
の迅速化を図る。

キ意1:Ll:警l目]普‖:;;I書晉l鮭姜寸filF::[:1:]11「i:1:
ととし、処理可能な枠数として、平成 25年 度まで
に、最大で200件 程度を確保することとする。

・平成 21年 度中に相談区分の見直しを行い、治験
・
相談を含む相談の質 ・量の向上を図る。

.黎繁穿?諄 り宝?嶋 望医療といつた先端技術の評
価については、中期目標期間を通じ、高度な知見を
有する外部専門家を活用する。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材
の育成・強化・
軍踏曽繰彗墨軍島鼻金額夏労Ξ鳥客合思緋穆'
ログラムを策定する。

・既存の一般体系コースの英語研修の継続 ・強化
を図る。

⑤甲讐暑番卜量磯127警た:∫警警隻思異基趣捨奪
等の英訳公開を推進する。

・国際学会における講演、プース出展等を継続的
に実施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進するための
方策を検討し、具体化を進める。

オ 治 験相談等の円滑な実施

臭据tr設認言藷雪肇房霜碁学萌曹言募認意「農
先治験相談について、引き続き、随時相談申し込
みを受け付け、治験相談の手続きの迅速化を図る。

・新医療機器等について、治験相談担当者の適正
配置及び柔軟な相談体制の構築を図ることにより、
申し込みのあつた全ての治験相談に対応する。ま
た、新医療機器等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。

・実施要領、業務手順書の見直し等を行い、対面
相談から記録確定までの期間の達成にかかる自己

堀管絡泰箱象見蔓晃秀饉峰璽鼻梶設努毒有装馨曇
により、業務を適切に管理する。
具体的には、対面相談から記録確定までの期間

30勤 務日を60%に ついて、達成する。

0平成 21年 度中に相談区分の見直等しを行い、
新医療機器等の事前評価制度を導入するにあた り、
治験相談の運用等について見直しを行 う。

新技術の評価等の推進
・バイオ ・ゲノム ・再生医療 といつた先端技術を
応用した医療機器の治験相談、承認審査についてく
高度な知見を有する外部専門家を活用する。

GHTF、HBD、RAPS等の国際会議や専門の国際学会に計画的に職員
を派遣し、人材の育成 ・強化に努めた。

農秀雪質壌讐裏馨暮菌番薄曹9彎F琶薦皐秀苫L干異基肇摯リツ
ゼンテーション能力の向上が認められた。

①書否萎どこ落義峯基鮨要遣製t習啓ワンリツ勢』男暮纏♂讐ジ
風告

②ぶ逮5を幕灘瑶榮覇鯖斃諏
し`酬勤関

③上讐習τ倉声
に演者を派遣し、機構業務の海外への周知と理解向

医療機器については、優先対面助言指定及び優先対面助言品目

に係る信頼性基準適合性相談の申し込みはなかつた。

善美腎奨鷲窯P羹 基雰遥場票響違春砦琴雪?卍 蛋ゝ要7僣 議籍肇
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つた。

し短里ゴ暫藷峯易,砥 宅瑾η背籍璽竃舞驚アT瞥 ″智理事奮寿t讐 需
年度の76件を上回るHl件 (取下げ1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勤務日以内であつたものはH3件 中78件 (69.0%)で
あつた。

平成21年度に医療機器 ・体外診断用医薬品に関する実務レベル
合同作業部会において相談制度活用WGを立ち上げ、相談区分の見
直しにつき検討を行つている。

バイオ ・ゲノムといつ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門家に対 し、
PMDAの専門委員 としての委嘱手続きを引き続き行つている。
(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224件(書
面形式168件、会議形式56件)と なつている。

①

②

①

②

①

②
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作
成に協力するとともに、本機構としても、評価の際
に考慮すべき事項 (point―to―consider)を積極的に
公表する。  i

・臨床試験実施前の細胞 ・組織利用医療機器に関す
る事前審査について、迅速な実施を図る」また、カ
ルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間
を第 1種使用の承認については6ケ月、第2種使用
の確認については3ケ月とし、それぞれ 50%(中
央値)に ついて達成することを目標とする。  ′

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の
作成に協力するとともに、評価の際に考慮すべき
事項 (point―to―consider)の対象を選定する。

・臨床試験実施前の細胞 0組織利用医療機器に関
する事前審査について、資料整備相談等の利用等
を促し、迅速な実施を図る。またくカルタヘナ法
に関する事前審査について、行政側期間の目標 (第
1種使用の承認については6ケ 月、第2種使用の
確認については3ケ月とし、それぞれ50%(中
央値))を 達成するため、申請の手引きを作成し、
意見等を求める。

①ヒT贅鼈嘲   t   i二 」h月よ暑」邑ル各骨ズ
.‐イオ後続品に係る評価ガイドライン及びQ鳳事務連絡)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。

② 患 者個人の遺伝的要因が医薬品の有効性 0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 (Pharttlacogenomics DiscussionC
roup〈PDG〉)で 検討を行つてきたが、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

導あ誤 鵠 鍔 絲 1籍 ∬ 鶯 撃詣乗通苫ら、築 編 嘉 寿
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つた。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 0バイオマーカ∵等に関する意見交換を行つた。
また、平成21年度には、ファーマコゲノミクス・パイオマーカ

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件の助言を行つた。

③ 厚 生労働省から平成22年1月に公表された 「次世代医療機器評
価指標 (骨折整復支援装置、関節手術支援装置、重症心不全細胞
治療用細胞シー ト及び角膜上皮細胞シー ト)(平 成22年1月18日付
け薬食機発0118第1号)Jの 策定に協力するとともに、周知徹底を
図つている。

① 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
請
数

終
了
数

細胞 ・組織

遺伝子治療

② 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 (カルタヘ法)」第
一種使用等の承認及び第二種使用等の確認を行つているか否かに
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ぃては 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。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

・国民により有効でより安全な医療機器を速やかに
提供していくため、先端技術を利用した新医療機器
開発が適切に行われるよう、早い段階から薬事上の
相談に応じる体制を整備する。 ,

スーパー特区について、必要な対応を行 う。

・「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ャー企業のための相談事業
を実施する。

0スーパ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。

ルタヘナ法に
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 (中央値)

０

　

一

０

　

一

１

　

一

０

　

一

0
一月

第二種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

２２
　
ア

２４

　

一

l l

2.5月

ユ:  h選 聯l蜀鷺判li
るため、それ以前は算出していない。

① 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

慢ji量堡]暑13争三曇:ラテ:り貴零資黒季31'E籍象:‡
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
のよい新医療機器開発ができていないベンチャー企業を支援する

手客入琴婁暑型塁壁饗婁店事        啜隼餞憂掌底贄眠
:医療機器 1件 )

②

○ 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、スーパニ特区採択課題にお
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。

評価の視点等 【評価項目11 業 務の迅速な処理及び体制整備 (医療機器)】 自己評定 A 評 定 A

ぶ

目
       憔 ぁり品目)、改良医療機器 (臨床なし品目)及 び

各雪電奮讐彗にf∵F瞥漁看謹儀肇9曹ビ暴旱讐環I:百発案P簑筆馨象
腰属黒源暮肇議号岳淋 ょ賢守議録昌 留乳躁鼎嘉発葎蜃りま電|口勇免メ電瑠潟覗筐羅署芳晨曽Ъ〕権使用等の確
:   劣奏サ :軍雰製鯛軍  券電 の

 標 達成  ヽ

(委員会の評定理由)
審査期間については、新医療機器の優先品目は日標 16ヵ 月に対して実績 13.

9月 、通常品目は目標 21ヵ 月に対 して実績 11.0月 で日標を大幅に上回つた

ものの、改良医療機器 (臨床あり品目)は 目標 16ヵ 月に対 して実績 17.2月 、
改良医療機器 (臨床なし品日)は 巳標 11カ 月に対:して 13.2月 、後発医療機
器は日標 8ヵ 月に対 して 12。 9月 と目標を下回つた。

しかしt改 良医療機器や後発医療機器はいずれも申請年度が古い品目を集中的
に処理 した結果 として審査期間が伸びたものとなつていることや新医療機器の通

常品目においては、昨年度の承認件数 12件 に対し、当年度は33件 と承認件数
を大幅に増加 させた上での目標達成を評価 してA評 価 とした。

(各委員の評定理由)・
燃辱馨麟言突椰糞稽声量早?管言育響F』基権雪L箇急臭績:i浄零言雹呈?
が伺われる。

・総審査期間等、日標を大きく上回つて達成 されている。
・目標を大幅に上回る達成
0期間短縮について若干目標値に及ばなかったが、件数の増加は評価できる。
・目標達成できていないが国際調和に対して積極的に取り組んでいる。
・体制整備の効果が出ている。
・努力されている点は十分理解できるが、達成できていない部分があり、改善の

余地があるとすればBで あろう。
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[数値目標]
○新医療機器 (優先品目)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ50%
について達成)

平成 21ん 22年 度 総 審査期間16ヶ 月、行政側期間8ヶ月、申請者側期
間9ケ月 .

平成 23年 度 総 審査期間15ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間8ヶ
月      ヽ
平成 24年 度 総 審査期間13ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間6ヶ

月                                        ´
平成 25年 度 総 審査期間10ヶ 月、行政側期間6ヶ月 申 請者側期間4ヶ

月

O新 医療機器 (通常品日)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ50%に
ついて達成)

平成 21～ 22年 度 総 審査期間21ヶ 月、行政側期間8ヶ月、申請者側期
間 1 4ヶ月
平成 23年 度 総 審査期間20ヶ 月、行政側期間8ヶ月、申請者側期間12

ケ
桑成24年 度 総 審査期間17ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間10

ケ
阜成 25年 度 総 審査期間14ヶ 月、行政側期間7ヶ月 申 請者側期間7ヶ

月

O改 良医療機器 (臨床あり品日)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ
50%に ついて達成)

′
平成 21～ 22年 度 総 審査期間16ヶ 月、行政側期間8ヶ月、申請者側期

間7ヶ月
平成 23年 度 総 審査期間14ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間6ヶ

月         `
平成24年 度 総 審査期間12ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間5ヶ

月
平成25年度 総審査期間10ヶ月、行政側期間6ヶ月 申請者側期間4ケ

月                                       ´

○改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ
50%に ついて達成)

平成 21～ 22年 度 総 審査期間1lヶ 月、行政側期間6ヶ月、申請者側期
間
早晟:3年 度 総 審査期間10ヶ 月、行政側期間6ヶ月、申請者側期間lヶ

月
'                    ‐

平成 24年 度ィ総審査期間9ヶ月、行政側期間5ヶ月、申請者側期間4ヶ 月
平成 25年 度 総 審査期間6ヶ月、行政側期間4ヶ月 申 請者側期間2ヶ月

○後発医療機器の審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ 50%に ついて達成)

乖議::言言5言言言言言li:i::lttlil:::言言l][il:
lヶ月                    、

○医療機器の相談件数について、処理可能な枠数として、平成 25年 度までに、
最大 200件 程度を確保。

○ 優 先審査品日における平成21年度の承認状況についてみると、総審査
期間中央値は13.9月であり、平成21年度目標を大幅に上回つた。

○ 通 常審査品目における平成21年度の承認状況についてみると、総審査期
間中央値はH.0月であり、平成21年度目標を大幅に上回つた。

○ 平 成21年度に承認された改良医療機器 (臨床あり品日)30件 の承認に係
る総審査期間の中央値は17.2月であり、平成21年度目標値を達成できなか
った。その理由としては、申請年度の古い品目について集中的に処理を行
ったこと等がある。
なお、行政側期間の中央値は10.4月、申請者側期間の中央値は6.6月で

あつた。              ~
【参

=装 議した改良医療機器 (臨床あり)品 目30件のうち、医療機器の審
査迅速化アクションプログラム (以下、AP)以 前の平成20年度以前に
申請された品目は20件 (96.7%)であつた6(な お、平成19年度以前に
申請された品日は15件 (50鰯)で あったも)

°
」羅霧部鞍低鮒翡勝羹   』 鶴響猿
かった。その理由としては、申請年度の古い品日について集中的に処理を
行つたこと等がある。
なお、行政側期間の中央値は8。5月、申請者側期間の中央値は3.9月であ

つた。
【参考】                    :

承認した改良医療機器 (臨床なし)品 目158件のうち、AP以前の

I臀錨留巌予鋒鮒彗『臨ri∬げ鶴ちだヶ
O 平 成21年度に承認された後発医療機器1,797件の承認に係る総審査期間

の中央値は12.9月であつた。このうち、行政側期間の中央値は5.9月、申
‐請者側期間の中央値は3.6月であつた。なお、日標値が達成できなかった
理由としては、申請年度の古い品目について集中的に処理を行つたこと等
がある。
【参考

装認した後発医療機器(例外的な措置である移行承認申請分を除く)
1,117件のうち、AP以前の平成20年度以前に申請された品目は744件(6
6.6%)であつた。(なお、平成19年度以前に申請された品目は317件 (2
8.4%)であつた。)                    '

O 治 験相談については、平成25年度までに200件の処理能力を確保した上

百霜締番含「    装 霧歴EF標嵐認矯編難寿
応 した。
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0各数値 目標は、大きく上回つているものはあるものの、下回つているものも混

在しているため、全体としては順調と評価できる

(その他意見)                         ・
特になし



○カルタヘナ法に関する事前審査について、い行政側期間を第1種使用の承認に
ついて6ヶ月、第2種使用の確認については3ヶ月とし、50%に ついて達成
(医療機器)

[評価の視点]

○医療機器について、的確かつ迅速な審査を実施 していくために、中期計画に
掲げられている各種取組が着実に実施 されているか。

(具体的取組)
・最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施

・3ト ラック審査制の導入及び実施

・審査手続における電子化の促進等

・審査業務プロセスの標準化の推進及び審査業務のマネジメント機能の強化

○新医療機器について、中期計画で掲げている新しい審査方式の導入等に関す
る取組が着実に進展されているか。

(具体的取組)           ´
・治験相談段階から安全性及び有効性に関する評価を行う仕組みの導入、実
施及びそのためのガイダンスの整備

・特定内容の一部変更承認に関する短期審査方式の実施。

°
を言雇智菅TR鷲言警看「軍晟愛軍翌認奪昌霜撃敗看蓋凛羅楚螢専島動基
日以内であったものはH3件中78件 (69。0%)で あつた。

○ カ ルタヘナ法に関する事前審査にういて、第 1種使用等の承認について
は0件 、第 2種使用等の確認については■件、審査期間 (中央値)は 2.5
ヶ月であり、日標を達成した。

実績 :○                          ・ ・

〇 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カロを通じて、

暮馨曽墜晃管甲壁亨F早最委峰底雰ユ基:お雪>手資あ蓼嘉臭碧想啓発ビ
ついて316件 (延べ851名)で あつた。

°に腱 票あふ鼻キZγ多す募馨暮輻資曇警碁轟`裏賞甚職 雫琴
ックと後発医療機器 トラック)を 導入した。

○ 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、

化を推進した。            _

°
ttIFを言會蓋詈[看掘手言薔讐守[昇露I曇景質笙;暑量量:芦ξ磐番
において活用した。

○ 平 成21年度においては、「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)」を作成 し、周知徹底を図つた。

○ 審 査等の進捗状況については、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、理事長をはじめ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

〔:珊醐 ×勢 鰤 1中
からの報告を踏まえ、審査センター長等が必要な指導を行つた。

実績 :○

°ぇ脊暑易摯紹製農ふ秀肇是た塩臀零務義闇暮ユF蓬篤あ貞習奮値秀篠臀義
討を進めた。

○ 平 成22年度の事前評価制度実施に向け相談制度の考え方について業界と
合意を得て、制度設計に着手 した。

○ 平 成20年度に申請された3品 目及び平成21年度に申請された38品目のう
ち審査終了した30品目にっいては、審査側の持ち時間 (信頼性調査期間を
除く。)2ヶ 月以内で承認した。
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