
0医療機器承認基準等の策定の協力及びHP等 での公表の推進

・後発医療機器の同等性審査方式の導入及び実施

・クラスⅡ医療機器の第二者認証制度全面移行に対する協力及びハイリス
ク品日 (クラスⅢ、Ⅳ医療機器)に 対する審査の重点化

○デバイス・ラグ解消に向けて中期計画で設定された新医療機器等の審査期間
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

0国際調和活動に対する取組の強化

○ 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。HPに より、制定された承認基準等及
びそれらに関連する工業規格等の最新情報並びに基準の作成状況及び本省
におけるパプリックコメントの状況等の情報提供を行った。

O 一 部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更申請が必要な範囲等について
は、F医療機器の一部変更に伴う手続きについて」(平成20年10月23日付け
薬食機発第1023001号)を 基に、個別品目については簡易相談で助言を行
った。   ・

〇 臨 床試験の要不要の明確化に関する通知の運用に係るはAの作成に関し
て、厚生労働省と業界の活動に協力した。

○ 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WGにおけ
る検討を行つた。

○ 同 等性審査方式にういては、「後発医療機器の製造販売承認申請書添付

靴 鶴 膚 憾 ξ〒議 i暮 桑躍 難 議 雲l量即 琴禽彗種
審査方式を導入した。

○ 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。

実績 :○
○ 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年度自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 でありご平成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 (臨床あり品目)3o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
つた。
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
あった。

○ 平 成21年度に承認された改良医療機器 (臨床なし品目)・158件の承認に
係る総審査期間の中央値は13.2月であり、平成21年度目標値を達成できな
かつた。
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
った:

○ 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月であらた。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。

○ 改 良医療機器及び後発医療機器について、平成21年度目標を達成できな
かつた理由は、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。

実績 :○

○ 米 国に派遣したLiaison Officerを通じた情報・意見交換等によりFDAとの
連携強化を図つた他、日米バイラテラル会議、日中バイラテラル会議を円滑
に実施した。

O GHTFは 運営委員会委員のポストを、HBDは共同議長のポストを獲得して国際
調和活動への取組みを強化した。国際的に調和・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。
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。人的交流の促進

。国際感覚、童ミュニケーション能力を備えた人材の育成 0強化

・国際広報、情報発信の強化 ・充実

○新医療機器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ぃるか。
(具体的施策)
0承認申請までの指導 ・助言を提供する機会の増加

・新医療機器の治験相談について、申込みから対面相談までの期間 (3ヶ 月
程度)の 達成

・全ての相談に対応可能な体制の確保

・相談区分の見直し、相談の質 ・量の向上

○医療機器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

○ 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。

○雪電力向毒畠た落逸奪雪T笑縁響捜源鬼億下窮更程F占繰摯基準碧掌隼甲
レンジ研修プログラムを策定した。

○ 英 文ホームペニジの充実により、英文情報の発信強化を進め、プ
ニス出

展等にIり 国際広報を推進した。

実績 :○

○ 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。

○ 治 験相談の迅速化についてはt実 施要領の制定、適切な業務改善策の実

響霜譲套奪8嘉署奪震発寿害品讐あ第十昌百舟書警零誌窪嵩皐警避鵜ヒI
治験相談の迅速化を図つた。

°群甲諦継Iふ膨鎌霧勝言離鮒千黎餓鶴駐
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。

°
翻属:慇:[1露鷺澤評ぽ聯篭絆夫凡緊距基
○ 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
行つた。

実績 :○

°上ギ1奮iぶ条念iEl伝菅曹警察省言暮暮賞懸婆基寿薬奮驚停沓彗亀霧
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 門協議の実施件数は、平成21年度実績で224件 (書面形式168件、会議
形式56件)で あつた。          .

〇 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QLA事務連絡)の 作成に協力した。
また、再生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイ ドライン作
成等の作業にも協力した。                    ´

○ 患 者個人の遺伝的要因が医薬品の有効性 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

資喜票準躍弯議警蚤F喬諏言富雰夕I葉甚寧多25ビメや季翌蛍負認曇魔
c o g e n 6 m i c s  D i sごu s s i O n  G r o u pくP D G〉)で 検討を行つてきたが、この分野で

?蓼曇サ千撃世螢1島占宅ふi:『詐露屍襲品誘「と発電警[「八孝第こご
カニ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
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カルタヘナ法に関する事前審査についての日標の達成

早い段階から薬事上の相談に応じる体制の整備

スーパー特区についての必要な対応

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 ・バイオマニカー.
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・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I        _

○ 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T卜 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)」の
策定に協力するとともに、周知徹底を図つた。

○ 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。

○ 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 0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パが高いため、平成21年度から、ファーマコ
ゲノミクス 0バイオマーカー相談を新たに実施した。

○ 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ため、薬事規制の

象醤豊峯t両異斃モえF名嘉輌催高轟墨ξ:凩巽轟晶どi鷺言
ヤ~企業率援相

○ 先 端医療開発特区 (スーパー特区)薬 事相談会に関し、平成21年7月30
日に開催された第2回会合及び平成22年3月 12日に開催された第3回会合
に協力した。また、スーパー特区採択課題における治験湘談等については、
迅速に対応した。

- 7 0 ,



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
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制を適正に維持管理していくために、下記のとおり、
各種調査をはじめとした取組を実施する。

ア 新 医薬品の信頼性適合性調査の円滑な実施

去[鷺馨醤3晏曇【曇業童l言チ暑言告環量]i彙
ることから、国内治験を想定した現行の調査手法の

i::量言:暑詈[言[:5][言::量言う:誉
同方式により実施できるようにする。

１
速
＜
迅
ｒ
り
先端的な医

琴
品・医療機器に

1す
るアクャ
ぅ

菫詈i予 :麗 i5靡 ;郵 :ξ 喜警
面調査方式で実施する。特に優先 :迅速品目につい

ては実地調査と同時に訪問書面調査を実施する。

①

した。

【基準適合性調査の年度別実施件数 (品目数)】

注

注

:平成17年度以降のGLP、CCP、CPSP調査件数は、評価後の通知数である。
:平成17年度から平成20年度の調査終了件数については、CPMSP調査とし

て実施。平成21年度にういては、CPMSP調査またはCPSP調査として実施:

:GLP(Oood Laboratory Practice)医薬品及び医療機器の安全性に関す

る非臨床試験の実施の基準に関する省令に示される基準

:GCP(Good Clinic五l Practice)医薬品及び医療機器の臨床試験の実施

の基準に関する省令に示される基準

:GPMSP(G∞d Post―Marketing Survelllance Practice)医薬品及び医

療機器の市販後調査の基準に関する省令に示される基準

:GPSP(Good Post―Marketing Study Praこtice)医薬品及び医療機器の

製造販売後の調査及び試験の実施に関する省令に示される基準

注 3

注 4

注 5

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

適 合 性 書 面 調 査 136 426 774 1.136

|ご 薬 晏 135 234 293

|ビ療機器
‐

1 540 649 890

G  L  P 調 査 39

1医 薬
品

1正療機器

G C P 調 査 149 198 175

新 医 薬 品 120 137 122 182 164

1鶴 麟 駆 鶏

医 療 機 器 1 1

G P  S  P 調 査 103 107 79 65

注 6
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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

GMP/QMS調 査に関し、中期目標期間終了時
までに、適切に実地調査を実施できる体制を構築す
ること。           ｀

・申請品目ごとに実施している信頼性適合性調査の
効率化を目的として、治験を実施するうえで共通す
る、企業、医療機関、治験審査委員会等のシステム
を調査するGCPシ ステム調査制度の導入に向けた
検討及び検証を行う。

再審査適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・製造販売後調査等が既に終了した品目に関し、よ
り適切かつ効果的な時期にGPSP実 地調査、書面
調査を実施することによりt効 率化を進める。

GMP/QMS調 査の円滑な実施
・GMP/QMS調 査の効率的な在り方について、
検討・実施する。

・急速に進んでいる治験の電子化に対応するためt
EDCシ ステムを中心にシステム調査の検討を進め
る。

再審査適合性調査の円滑 ・効率的な実施 `
0製造販売業者側の専門家を含めた検討会を設け、
再審査適合性調査の現状の課題を整理し、適切な時
期に効率的な調査を行うための手法の検討を開始す
る。

ウ GMP/QMS調 査の円滑な実施
・医薬品 ・医療機器の製造販売承認に係るGMP/
QMS調 査については行政側期間に影響を及ぼさな

品き,旨緞警勇塞あ串峯詈署5な蜂油こ存ケ蜜し畢
請者に要請する。

・GMP/QMS調 査業務を適切に管理するととも
に(調 査の迅速化 ,効率化のための改善を図る。

② 信頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていないが、
当該品日の承認審査に係る審査事務処理期間に影響を及ぼさない
よう努めた結果、平成21年度においては、当該調査業務により承
認審査が遅れることはなかった。

新医薬品の信頼性適合性調査については、PMDA職員が企業に訪
問して実施する方式 (企業訪問型書面調査)を 平成21年度に導入
し、52件 (61%)に ついて当該方式による調査を実施した。

GCPシステム調査の一環 として作成 したEDCシステムチェックリ
ス ト (案)に 基づき、パイロッ ト調査を実施 した:

新医薬品の再審査資料が申請資料の信頼性の基準等に沿つて収
集作成されたものであるか否かについて、書面による調査を実施
している。
平成21年度の調査終了件数は66件であつた。|

③

○

①

の

平成17
年 庁

平成18
年 庁

平成 19
年 慮

平成20
年店

平 成 21

年 庁

中赫
再
摘

123 83

② 医 薬品の再評価資料が申請資料の信頼性の基準等に沿つて収集作
成されたものであるか否かについて、書面による調査を実施。
平成21年度の医療用内服薬再評価信頼性調査 (品質再評価)終 了件
数は、0件であつた。

の

平成17
年鷹

平成18
年庁

平成19
年 庁

平成20
年度

平成 21

年庁

再評価資料
適合性調査

206 145

ЪIE繋         番 謙裾
Q実麓護響Ⅷ諄翔轟錨売ネt苛評燿儡rを

:蒲]糠選鰐颯鼈鉤靱珊鑢
響廷F撃薦度i4・季暫ラタす蛋Y暮葎畿菅育撃欝男暮開翡紫花をL
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

・GMP/QMS調 査については、平成25年 度ま
でに、以下のとおり、リスク等を勘案して、

一定の

65層:言l言:辱]霞ffl][言詈:星L虚
駆鶴露灯鰹蔚部饉 謙1'1∫
過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極
的に実施する。

夫寛奮?督 竜直「8MFジ 8M:事 暮み覆奮署督馨
査チエムに組み入れることにより、調査及び審査の
.連携を推進し、それぞれの質を高める。

・GMP/QMS調 査に係る相談窓日の円滑な運用
を図る。

こ♀y是“農讐果翼竃晶聾じ翼蛯ぃ喜:漁覇み馨嚢
に努める。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極
的に実施する。

夫貢奮?警 竜直「8MFジ 8M:事 喜み覆曇暑醤馨
査チームに組み入れることにより、調査及び審査の
連携を推進し、それぞれの質を高める。

・調査部門としての品質システムの充実 0強化を図
る。

GMPにらぃては情報管理システムに簡易相談のデータベ
ースを集

潟たら博Υ唾筵        せ 義i』

Qて買盤 品   。 γ緋 計 羊麟撃吉:
までに実地調査を297件実施した。

②謂躍 :■l璧押嘲孵潔 脇 軍『言蟹撃睡
地調査を69件実施した。

①

7]鑑選1≪呻饗蝙可  舞
度実績)

QMSについては、アジア地域にあるクラスⅣの医療機器製造所に
ついて調査を5件実施した(21年度実績)。
②

?定覇魏繁?習黒
11ず奮晏   1葬 響モ‰

○畢謗錯≒ヒ鯵ちi誕『昴勒 鶴盗RT
鷺鯖懸緒蓄紺fず騰、嫌騒望難盲ふ鶴獅
って進めている。

評価の視点等 【評価項目12 業 務の迅速な処理及び体制整備 (各種調査)】 自己評定 A 評 定 A

[数値目標]
○平成 25年 度までに新医薬品の信頼性調査件数の50%以 上を企業訪問型書
面調査により実施。

i
と
奮見「薪医薬品の信頼性適合性調査のうち、企業訪問型書面調査を目

ざ:♀  1拿ら驚 懲馨彗墓離義翫こ騨れぇないよう、
調
奮免テ悟義碁BttL件 数については、3,510件であり、昨年度の倍近い
徴埜あ役号と「午分な成果を上げた:

新医薬品の信頼性適合性調査については、PMDA職員が企業に訪問して
実施する方式 (企業訪問型書面調査)を 平成21年度に導入し、52件 (61
%)に ついて当該方式による調査を実施した。

:[勇ir看言9慣1[贅重肇言雷』曇曇馨胃ヨ:堡偲撃:[思き:り信電寮F
当年度においてすでに61%の 実施を達成した:
以上のことにより、中期計画を上回る実績を上げたものと評価する。

。窮雷暴貿藤層署程義査件数の50%以 上を企業訪問型書面調査により実施とあ
るが、すでに実施率は61%に 達している。
・GMP/QMS調 査においては、前年度の2倍近い件数を処理、取組みが着実
に進んでいることが伺われる。             、

三晃舞λ叢遷訴麗舞季乞羹寃鳥轟黎源異孫多翼遜3雷籍そ憶誓おT著場覇議涯めキ
頂きたい (海外製造を採用する製薬企業も多いので)。
・評価の視点の各項目は順調に実施され、かつ、中期計画上の数値目標を大幅に
上回つたため。
・順調に業務を遂行されているものと評価する。 _
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。鼎 橿異慢傷謄頼性適合性調査について、企業訪問型書面調査を導入し、着実
に実施しているか。

○治験を実施する上で共通する、企業、医療機関、治験審査委員会等のシステ
ムを調査するGCPシ ステム調査制度の導入に向けた検討、検証を実施してい
るか。

○再審査適合性調査について、円滑かつ効率的に実施されているか。  i

OGMP/QMS調 査の円滑な実施にあたり、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。

[傘:多l場た蝙鰐雲り箋製u7■翼易蓬蒻彗遅ヴ乳調査を実鳥そ
きる体制の構築                        :
・アジア等の海外製造所に対する実地調査の積極的実施
・調査及び審査の連携の推進

(その他意見).
・企業訪問型の調査は有効であると思うが、
だろうか (問題あると思うが)。

その内容については公開されないの

9実藉写蒼秀異長X壁肇禽基薯富晶暮}:碁筆晟:腎警量磐貸壱|こ詢犀k圧
%)に ついて当該方式による調査を実施した。

実施 :〇     ・
O GCPシ ステム調査の一環として作成したEDCシステムチェックリスト
(案)に 基づき、パイロット調査を実施した。

9[青:菅雰ぞ霧言蹴 ぜξ護写 疇 離 器 讃
俄

平成21年度の調査終了件数は66件であつた。

°
れ疑菅雰寒認婚熱彎  撃 鋪翼鋪王堅

集作成さ

°         覇 誌繊誇霰損を満
た。

春
施
品9QMs調 査についてはt個 々の製造所のリスクに基づいて実地調査先

縞芳羅藁7逸Ь季褥言言宣警辱=2Fまだ言要蓼亨窯勢霧舞墓造所窟等
露晃嚢装彊纂負記踏製光躊鰯舅iた翼暉雫著肇馨瞥霜辱透F瑞
纂基言蓬8ぞ賃壇Fい

てはヽ審査部門との間で雑に連絡を取りなダら
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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の信頼性の向上

を言奮言奄奮サド畜貪奪笹糞奮楳ξ票婁急百辱寝薫幕
きる医薬品 ・医療機器を提供すること。

ア
見言奮墓査奮肇ド奈皐謝嚢喬薯彙書じ経桑早管電抵
サ号窺箭雪鴛P嵩斥雰器具轟島

。.慕奥暑警弯答石ぎ
連携の強化を図ること。

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

研修の充実
・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るた

め、医薬品審査等を念頭に平成 19年 度に策定した

研修プログラムについて、実施状況を評価するとと

もに、内容の充実を図り、その着実な実施を図る。

曹:[[[言「量言:]2言[言:言][::禁[
プログラムを策定する:

:[言 [髯 [[菫 []li言 :言 う:言 言[[F言

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深
め、医療機器等の市販後安全対策業務の質の向上を

図る。            ′

各国規制当局との連携の推進

高言竃言青歌彙ギ季参り秀薫葡彗閤ヒぁ窪撃見騒犯
すワんレ第賃拳冒;尋鳥‡謄製品蟹黒書覧暴裟票苛
能な体制を整備する。

外部研究者との交流及び調査研究の推進

鳥警権蓬学哲三ビ正套7野 籠案勇鎮傘仕勇青と島簾
研究 ・臨床試験に関する基盤整備及びレギュラトリ
ーサイエンスの普及に協力するとともに、レギュラ
トリーサイエンスに関する国内外の研究動向等の把
握や研究活動に関する情報発信等を積極的に行う。

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

・撃筐9奮 季度に実施した研修結果をもとに評価方

言言                    ]
る。

・専門領域ごとの職務精通者による教育
・指導等を

行うことにより、職員の技能の向上を図る。

・GMP/QMS調 査担当者の教育研修の実施等に
よる調査体制の整備を進める。

・内外の大学 ・研究所とのよリ
ー層の交流を目指す

とともに、米国FDAの 審査機関の研修プログラム
を参考にした研修プログラムの充実強化を図る。

参暑雰言I脅重甫誉詈[畢「λ亀嘉「忌器穆与しり
・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深

撃皐を臭尭t脊♀最覆婁堡奪菓臭馨芳響誌嵩三2昌
る。

各国規制当局との連携の推進

i軍 展需雪幕[繋 言毒}曇 霧フ景目こ管聯茎蔦[僣
報収集や意見交換が可能となるような体制構築につ
いて検討を進める。

外部研究者との交流及び調査研究の推進

姦遷撃蒼言管3置 管経星笑準禽査港無幕落8説 響終
い、大学院生の受け入れを行い、その研究指導等を
実施する。

:           i
等規制研修 (平成 21年度 3回 )を 実施した。

①擬醤婁5核礎肇轟轟ξll轟擢痴詳′趙塾轟鼎総轟讐塞軍Z蓼謂
また、PIC/Sに関する特別研修を実施した。

②ン雰管鯖墨帰纂括薄剤轄危量鐘テ警Y管1往言ラフ塞高虔あ頭τ
組みの強化も含めた研修プログラムを策定した。

③ 2週 間程度の医療機関での実地研修を実施 (国立成育医療セン

ター、国立国際医療センター)し た。

○ 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。

饒劣菫犠葬渕魯夏摯魏彦響辟証ィ同
② フランスOEりにて信頼性保証部職員1名が研修中でゎる。③
見:言i蛇恭菫静:][〔餞肇l
もう一名については、先方の都合から派遣困難となった。

各大学を訪問し、連携大学院構想の説明を行い、筑波大学 ・横
浜市立大学の2校 との連携大学院協定を締結した。
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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

患者それぞれの特性に着日し、当該患者に最も有
効でかつ安全な医療を提供できるような医薬品や医

菅警言憲優P雪駿曇買渥繰香馨暮墓畠落え奨滝季:
こと。

・大学院生の受け入れについては、内部規程等の整
備を行い、適正に実施していく。        _

ゲノム薬理学等への対応の推進
・中期目標期間を通じ、新技術を応用した製品に係
る国の評価指針の作成に協力する。

・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するた
め、国の評価指針の作成に協力するとともに、海外

賛響議昴差8音賛し福苦蘊客高準芳島≦を糞晃黒:
る体制を確立するなど、国際的な手法の確立に貢献
できるよう、そのための検討を進める。

適正な治験の推進
・中期目標期間を通じ、国内における治験の質を確
保するため、医療機関等における実地調査等を踏ま
え、_適正な治験の普及についての啓発を行う。

・連携大学院に基づく大学院生の受け入れに際し
て、その身分及び服務規律をはじめとした各種規程
を整備する。

ゲノム薬理学等への対応の推進
。ゲノムを利用した医薬品評価など新技術を応用し
た製品に係る国の評価指針の作成に協力する。

・ゲノム薬理学に関する国の評価指針作成に向けて
の検討に協力するとともに、ゲノム薬理学の医薬品
開発への応用について、積極的に貢献できる体制の
構築にういて検討を進める。

適正な治験の推進

ILF奎 機関篠署F憲 暑委指彊議8悪 羹「圏凛畠藻L
の連携に努める。

連携大学院生を受け入れるため、新たに修学職員の区分を制定
し、嘱託等就業規則に盛 り込んだ。

フアーマコゲノミクスやバイオマーカーに関して、厚生労働省
の担当部局と連携しながら定期的な会合を開き、国の評価指針の
作成に協力を行つた。

ファーマコゲノミクスに関して、欧米の規制当局担当者とテレ
カンファレンスなどを実施し、情報提供等を進め連携の強化を図
つている。

①る朧 猾 雅 響 張宝宝英ヒ51R肇富箔断軍鰐 暫
治験を実施する際に留意すべき事項等を例示し、事例解説の充実

簑霜事妻接轟畠資識奮窯葎撃署奪暮斉婁警壱専:詫幕楊穆基〕曹
東京及び大阪で開催するとともに、.医療従事者が参加する学会等
においてPMDA職員が講演を行い(GCPについての理解を求めた。

【GCP研修会 _参加者数】

開催地 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

東 京 1,303 1,212 1,338 1。165

大 阪 454 495 543 461

計 1,757 1,707 1,881 1,626

② PMDA担当部の職員の配置を考慮しつつ、医療機関に対するCCP実
地調査数の増加を図つた。

③ 平 成19年7月から、課長体制から調査役体制べ移行し、また、
訪問型書面調査などの新たな調査方法の導入を図ることにより、
書面調査とGCP実地調査の連携をさらに推し進めた。

④ 国 内における治験の質的向上を図るため、適正な治験のあり方
について、医療機関等における実地調査等を踏まえ、指摘が多い
事例をホームページに掲載するなど、医療関係者及び患者に対す
る普及 ・啓発に努め、さらなる情報共有を行つた。      .

⑤ 研 修生の派遣元である医療機関の治験実施体制の整備促進に寄
与すること等を目的として、医療機関の薬剤師や看護師等を対象
とした 「臨床研究コーディネーター養成研修」(初級者研修 :平成
21年8月 に講義研修及び平成21年9月～平成22年3月 に実習研修、
上級者研修 :平成21年H月 ～平成22年1月に講義研修、ロニカルデ
~タ マネージキー研修 :平成21年9月に講義及び実習研修)を 実
施した。

1 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

審査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び
安全対策業務の透明化をより下層推進すること。 .糞幕努墓講花2晃 進季誉窪芳苦厚生労働省と協力

し、優先審査の結果を含む審査報告書やその他審査
等業務に係る情報を、国民、医療関係者からみて、
よリアクセスしやすい形で速やかに提供するととも
に、審査に関連する情報の提供内容を拡充するなど、
情報公開の充実のための取り組みを積極的に推進す

・新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書につ
いては、行政側、申請者側の双方が努力することに

と臭   馨 ξ簿 掟 麟 勤 甘 ぜ‰
に対応することとする。また、新医薬品及び新医療

貸電餐雷丈λ鼻製彎春号=ビ 百事L]認
後oヶ月然

:審査に関連する情報公開請求への対応のあり方に
ついて、中期目標期間中に、厚生労働省とも連携し
て検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。

外部専門家の活用における公平性の確保
:適切な知見を有する外部の専門家を活用する。そ
の際、公正なルールに基づき、審査等業務及び安全
対策業務の中立性 ・公平性を確保するとともに、必
要に応じてルールの見直しを行う。

力 審 査報告書等の情報提供の推進

.麦曇][繕妻:詈ヨ菫詈塁[警憑ξ力を言讐導曇募
に係る情報を、速やかに医薬品医療機器情報提供ホ
ームページに掲載する。

・機構の審査等業務及び安全対策業務の海外への広
報のため、継続的に審査報告書及び安全情報等の英
訳版を作成し、機構の英文ホームページにおいて公
表する3

0公表に係るガイドラインを整備し、行政側、申請
者側の双方が速やかに公表資料の作成及び確認がで
きるようにすることにより、審査報告書については
承認後直ちに、資料概要については承認後3ヶ月以
内に情報公開する割合を高める。

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方に
ついては、対象となりうる文書の取扱い等について、
厚生労働省との関係も含めて整理を開始する。

外部専門家の活用における公平性の確保
・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。

【平成21年度の研修生数】

① 医薬品 ・医療機器の適正使用を推進するとともに、承認審査業
務の透明性を確保するため、関係企業の理解と協力を得て、厚生
労働省と協力しつつ、新薬等の承認審査に関する情報を医薬品医
療機器情報提供ホームページに掲載している。,

等暫雁嚢量繊房事倉警言言にF早 翁委窯農蜜?「 等暮塁纂響響秀

情報公表を開始した。

書脊姜釜こ薦鞣単碁濱要勇塁t習啓ワンタツ努羅跳躍堪♂晋:報告

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、英文情報の発信を進めた。

①

②

愕   薇
新薬承認情報のうち審議品目に係るものについては、審査の状況

I雪峯書轟慮樹当T鷲謄言当1獄寒展窮さm、 キ暮塞黒
告書」をそれぞれ情報提供の対象としている。厚生労働省医薬食
品局審査管理課長通知に基づき、品目ごとに関係企業との公表内
容の調整を行つた上で、PDAの ホームページに公表している。

② 平 成21年度における公表状況は、審査報告書109件(承認から掲
載までの中央値43日)、申請資料の概要70件 (承認から掲載までの
中央値96日)で あつた。

(新医療機器の審査報告書)  ´
○ 平 成21年度における公表状況は、審査報告書13件(承認から掲載
までの中央値62日)、申請資料の概要6件 (承認から掲載までの中
央値131日)で あつた。

○ 情 報公開の対象文書の取扱いについては、厚生労働省における
情報公開事務の見直し作業の進捗を踏まえて対応を検討する」

審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な
重要事項に関する専門的意見を聴くため、外部の専門家に対し、P
MDAの専門委員として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)
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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

審査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び
一

層の効率化を図るための情報ンステム基盤を整備す
ること。

情報システムの充実による審査 ・安全業務の質の
向上

i酬 晰 `鼎 寝 鋼    鯉 螺 撃
においては、その変化に対応できるための情報シ
ステムの機能追加を行い、業務の質の向上を図る。,

・当該専門家の活用に当たつては、専門協議等の実
施に関するルールに基づき、審査等業務又は安全対
策業務に関与する場合における寄付金等の状況を確
認し、その結果を公表等することで透明性を確保す
る。

情報システムの充実による審査 ・安全業務の質の
向上

↓賛算黄秀議畠護喜彗秀晃蔓奮罫善語た進gF奨襲
の質の向上を図る。

保篇 折基彦r績庁[]ふ玉裏、搬暫g含予警、
・
馨馨戦馨誓

の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によつて透明性を十分
児磐綺よネロ鍛楚ξθ撲許営戴島1塾報轟継負忌た重簿管皐論
協議等の実施に関する達」(平成20年12月25日)を 策定し、承認審

棄僑ど奪含蔓霞摂橋足電il零雷蓬魯肇藝基麦悪馨馨早婆基異表基
員会に報告を行つている。

「業務システム最適化作業チーム」による検討に基づき、審査
業務関係情報システムの改修を図つた:

評価の視点等 【評価項目13 審 査等業務及び安全業務の信頼性の向上】 自己評定 A 評  定 A

[数値目標]           、
○特になし

♂謂F舞農に競話:〕li]:::3誓:隋琥鶴魏諭tl懸ヒ素タ

○医療機器審査等に係る研修について、内容の充実を図るため研修プログラム
を策定するとともに、その着実な実施が図られているか。

プマ鬱管理魂21宇理清[資するため、臨床現場ゃ↑業に対する調〒

ぎ
里
:霧電響爾穆譲]グ ラムの実施、研修効果の評価の試行的な実施や外部
専門家の活用をはじめとする各種取組等を通じ、審査等業務及び安全対
策業務の質の向上が図られた。

O 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

鬼「暑廃       l変、亀乱なね踏み喜l謹菫奄層虚奇距最

瞥了      整 露朧躍
さらに、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に、適切な外部専門家を公正
なルールに基づき活用した。

以上のように、十分な成果を上げた。

実績 :○
Ol研 修委員会で了承された年間計画等に従つて、特別研修等各種研修を
実施し、個々の職員の資質や能力に応じた系統的な研修機会の提供に努
めた。また、ヒュニマンスキル研修、OJTトレーナー研修など、人間力 (ビ
ジネスマナー、コミュニケーション、部下指導など)の 強化につながる
研修を強化した。また、研修効果の評価を試行的に実施した。

春
績
と黒機器体験実習トレーニングなどを盛り込んだ研修プログラムを策
定し、実施した。

春
績
畠異実態に即した安全対策が企画笠案そきるよ

'う
、医療の現状を学ぶ

ため臨床現場 (病院)で の研修を実施した。

(重
曇貪響晋房肇農にょるレギュラトリーサイエンスの普及推進や筑波大学と横
浜市立大学と連携大学院協定を締結させるなど、実務に加えて教育 ・研究も行う
体制作りを進めていることを高く評価する。
審査業務の透明化に関しては、関係企業等の協力を得て、新医薬品については、

言官諄言言畠呂轟続曇冒顧響禁彎雷スユ事を基話写菅言5ア繕覇縫袂言籍程菖蔵
行つている。       i
以上のことにより、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)
0レ ギュラトリニサイエンスの普及、また具体的な連携大学院を作られたこと、
理事長の骨大方針を徐々に実現されていることを高く評価する。
・レギュラトリーサイエンスの実践 ・普及に向けて努力をされていることは高く
評価いたしたい:実 務だけでなく、教育 ・研究を同時に行 うための体制作りに
苦慮されていることは十分に理解できるので、中堅クラスの職員の疲弊を防ぐ
ことも併せて進めて頂きたい。若い人たちの間で話し合つてアイデアを出し企
画を立てる、という試みは非常にいいと思う。
・新医薬品の審査報告書は 100件 あまり、申請資料概要は 70件 をホームペー

ジで公表するなど、審査等業務の透明化には積極的に取り組んでいる。一部は、
審査報告書の英訳版を作成 し公表している。
・審査等業務の透明化に資するため、実例をHPに 公表するなど、具体的かつ役
立つ情報提供を積極的に行つている。     ―
・よく努力し進行していると思われる。

(その他意見)                     _
・研修プログラムは試行的実施の段階にある。
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○審査等業務及び安全対策業務に関し、米国FDA等 とリアルタイムでより詳
細な情報収集や意見交換が可能な体制を整備する等、欧米やアジアの規制当
局と連携強化を図つたか。

○連携大学院として、大学院生の受け入れを通した交流を推進し、レギュラト
リーサイエンスの普及に協力するとともに、レギュラトリーサイエンスに関す
る研究活動に関する情報発信等を積極的に実施したか。

○ゲノム薬理学等への対応を促進するため、国の評価指針の作成に協力すると
ともに、海外規制当局との連携、情報共有を推進して国際的な手法の確立に
貢献できるように検討を進めたか。

○国内における治験の質を確保するため、医療機関等における実地調査等を踏
まえ、適正な治験の普及についての啓発を実施しているか。  '

○審査業務に係る透明化の推進を図るため、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。
(具体的な取組)
・審査業務に係る情報をよリアクセスしやすい形で速やかに提供するなど、
情報公開充実のための取組を推進しているか。

実績 :○
O USP及 びEMAに幹部職員をliaison officerとして派遣し、情報収集や
意見交換を行つた。また、FDAやEMAに調査団を送り(欧 米の審査 ・安全
対策等の規制内容についての調査 ・意見交換を行つた。

O OECDや FDAに研修生を派遣した。

春
練
碁臭学を訪問し、連携大学院構想の説明を行い、筑波大学 0横浜市立
大学の2校 との連携大学院協定を締結した。レギュラトリーサイエンス
の推進については、定期的に会議を開催し、機構内部の意見募集を行つ
た。また、レギュラトリーサイエンスを普及させる一環として、大学等
から機構職員に対し講義の依頼があつた際の調整等を行った。理事長自
ら講演を行い、国内外での情報発信に努めた。

O 連 携大学院生を受け入れるため、新たに修学職員の区分を制定し、嘱
託等就業規則に盛り込んだ。

実績 :O                          、
O フ ァーマコゲノミクスやバイオマーカーに関して、厚生労働省の担当
部局と連携しながら定期的な会合を開き、国の評価指針の作成に協力を
行つた。

○ フ ァーマコゲノミクスに関して、欧米の規制当局担当者とテレカンフ
ァレンスなどを実施し、情報提供等を進め連携の強化を図つた。

実績 :○
O GCPの 実地調査対象医療機関等に対して、調査終了後にGCPに係る相談
を実施するとともに、ホームページ 「信頼性保証業務」に、治験を実施
する際に留意すべき事項等を例示し、事例解説の充実に努めた。また、
製薬企業の開発 0薬事担当者、監査担当者、治験施設支援機関又は医療
従事者等を対象として、「CCP研修会」を東京及び大阪で開催するととも
に、医療従事者が参加する学会等においてPMDA職員が講演を行い、GCP
についての理解を求めた。

O PMDA担 当部の職員の配置を考慮しつつ、医療機関に対するGCP実地調
査数の増加を図つた。

○ 平 成19年7月から、課長体制から調査役体制へ移行し、また、訪問型
書面調査などの新たな調査方法の導入を図ることにより、書面調査とGCP
実地調査の連携をさらに推し進めた。

○ 国 内における治験の質的向上を図るため、適正な治験のあり方につい
て、医療機関等における実地調査等を踏まえ、指摘が多い事例をホーム
ペァジに掲載するなど、医療関係者及び患者に対する普及 ・啓発に努めヾ
更なる情報共有を行った。

○ 研 修生の派遣元である医療機関の治験実施体制の整備促進に寄与する
こと等を目的として、医療機関の薬剤師や看護師等を対象とした 「臨床
研究コーディネーター養成研修」(初級者研修 :平成21年8月 に講義研修
及び平成21年9月 ～平成22年3月 に実習研修、上級者研修 :平成21年11
月～平成22年1月に講義研修、口‐カルデータマネァジャー研修 :平成21
年9月に講義及び実習研修)を 実施した:

実績 :○

○ 医 薬品・医療機器の適正使用を推進するとともに、承認審査業務の透
明性を確保するため、関係企業の理解と協力を得て、厚生労働省と協力
しつつ、新薬等の承認審査に関する情報を医薬品医療機器情報提供ホー

ムページに掲載した。

○ 新 医薬品の再審査報告書に係る公表のための厚生労働省通知案等の作
成に協力するとともに、平成21年度から、再審査報告書の情報公表を開
始した。

- 7 9 -



0新医薬品及び新医療機器に係る審査報告書等のHP掲 載についての日標の (新医薬品の審査報告書)
達成。

○適切な知見を有する外部の専門家を活用し、その際、公正なルールに基づき、
審査等業務、安全対策業務の中立性 ・公平性を確保しているか。

jヲ繁宝男躍籠嘔孫尾絡欲T隻霧ち署あ尚埜各
図つているか。

○ 新 医薬品は、申請内容に基づいて、薬事・食品衛生審議会薬事分科会
医薬品部会で審議される品日(以下 「審議品目」という。)と報告される

蝿 I誉 正鯛 tt髭 ち銭 震 髪 欝 身 T♂ 狩 爾 霧 轟
告書」及び申請資料の概要をまとめた 「申請資料の概要」を、報告品目
に係るものについては、「審査報告書」をそれぞれ情報提供の対象として
いる。厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知に基づき、品目ごとに関
係企業との公表内容の調整を行つた上で、PMDAのホームページに公表し
ている。

○ 平 成21年度における公表状況は、審査報告書109件(承認から掲載まで
の中央値43日)、申請資料の概要70件 (承認から掲載までの中央値96日)
であつた:

(新医療機器の審査報告書)
○ 平 成21年度における公表状況は、審査報告書13件(承認から掲載までの
中央値62日)、申請資料の概要6件 (承認から掲載までの中央値131日)
であつた。

実績 :〇                     ｀
O 専 門委員に対する協議に関しては、判断の公平性 ・透明性が担保され
るような形とすることが必要であることから、審査報告書の公表、専門
委員の利益相反状況の公表等によって透明性を十分に確保し、外部から
の検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ利益相反規定として、
「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」(平成
20年12月25日)を 策定し、承認審査及び安全対策に係る専門協議等を依
頼した専門委員の寄附金 ・契約金等の受取状況についてt運 営評議会及
び審査 ・安全業務委員会に報告を行つた。

実績 :○
○  「業務システム最適化作業チーム」による検討に基づき、審査業務関
係情報システムの改修を図つた。
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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

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医
薬品 ・医療機器の使用における副作用等のリスクを回
避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危
機管理 (リスクマネジメント)体 制をよリ

ー層強化す
ること。

ア 副 作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対
応できるよう、副作用等情報の整理及び評価分析体
制を大幅に充実強化し、体系的、恒常的に副作用情
報の網羅的な評価を実施すること。また、 IT技 術
の活用により、複数の副作用情報に新たな関連性を
見いだし、新規の安全性情報の発見 ・解析を行う手
法を研究、活用,する等効率的 ・効果的な安全性情報
の評価体制を構築し、随時改善を図ること。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

も直腎釜窪余可需縫壌製基辱兵羞集し『罰葎鸞纂喜皐
の発生 ,拡大の防止を図る。―それにより、患者の治療
が確保され、医薬品等が医療の場で有効にその役割を
果たせるようにする。

貫壱たり買ヂ雫策窯97ワ 雫ぁ暮墓
ヽ
.葬器集写蓄21

う、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、もつて、
承認審査の迅速化の基盤とするL
副作用等の分析 ・評価に当たつての基本的姿勢を職
員が理解するものとする。すなわち、副作用等の分析
・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと最新の
科学的知見に立脚して評価にあたるものとする。また、
医学 ・薬学の進歩が知見の不確実性を伴うことから、
常に最悪のケースを想定し、予防原則に立脚し、安全
対策の立案 ・実施に努めるものとする。

ア 副 作用 ・不具合情報収集の強化
・医療機関報告について、厚生労働省と連携し、報
告の増加を促す対策を講じる。

・患者からの副作用に関する情報について、厚生労
働省と連携し、安全対策に活用する仕組みを構築す
る。

・副作用情報・不具合情報等の報告システムについ
て、ICHの E2B等 の国際的な開発状況、情報技
術の進展等を踏まえ、システムの強化 ・高度化を図
り、効率的・効果的な安全性情報等の収集を推進す
る。

・使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電
子化された情報を安全対策に活用するためのデータ
ベニスを構築する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

<整 理及び評価分析の体系化>
・医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に
的確に対応できるよう、平成 23年 度には、審査部
門に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ご
とのチーム編成 (おおむね12チ ーム)の 実現を個
指し、段階的にチニム数を拡充するなど、副作用等
情報の整理及び評価分析体制を大幅に強化 ・充実
し、同時にIT技 術を活用する等の方策を講じ、国
内の医薬品副作用 ・感染症報告全体を精査する。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

副作用 0不具合情報収集の強化
0医療機関報告について、報告の増加を促すための

対策を厚生労働省とともに検討する。

0患者からの副作用に関する情報について、厚生労
働省と連携し、安全対策に活用するためのプロセス
を検討する。

・副作用情報・不具合情報等の報告システムについ
て、 ICHの E2B等 の国際的な開発状況、情報技
術の進展等を踏まえ、必要なシステム開発のための
検討を行う。

・使用成績調査等の副作用情報のデータベ■ス化の
ため、必要な要件について検討する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

<整 理及び評価分析の体系化>
・医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に
的確に対応できるよう、平成 21年 度においては4
チームの体制に拡充を行う。

・評価者が標準的な業務を行えるよう新支援システ
ムを利用した新たな手順を策定する。

・国内の医薬品副作用・感染症報告について、
日報告全体の精査を実施する。

報告を促すためのチラシ配布、雑誌掲載を行つた。また、研修
会等においても、報告の依頼を行つた。

碁
「
通都
｀
雪獣蠍 季星2夕俺鱚関専F翼完雰窪曇T篠壽季

であり、状況を把握し、協力して進めている。

担当者を国際会議に派遣し、開発に必要な情報収集を行つた。

平成21年7月 に使用成績調査等データベース分科会を設置し、
2度の会合において、データベー不構築に関する課題をとりまと
め、要件検討を行つた。

チーム体制を審査部に対応した 「5チーム」とし、高度化、
門化に対応できる体制に拡充した。

○ 新 支援システムを導入した新たな業務フローにて安全対策を実
施している。また、新たな業務フローを踏まえ業務手順書を改訂
した。

0 15日 報告については、担当者による全報告の精査、因果関係評
価を行つている。また(15日 報告の精査に関する手順書を改訂し
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

・医療機関からの副作用等報告に係るフオローアッ
プ調査を機構自ら行う体制を、平成 21年 度から段
階的に整備し、平成 22年 度には、全報告について
実施できるようにする。

:副 作用等情報入手から添付文書改訂等の安全対
策措置立案までのプロセスを標準化し、透明化を図
るとともに、処理の的確化及び迅速化を図る。

<企 業に対する指導・助言体制>
・添付文書については、企業が最新の知見を医療現
場に情報伝達する重要なものであることから、承認
審査時点以降も最新の知見を反映し、厚生労働省と
ともに、必要な公的確認が行われる仕組みを明確化
する。

・安全対策措置立案までの目標を設定し、プロセス
の標準化 ・効率化を図ることにより、着実に迅速化
する。目標については、例えば、企業との初回面会
から調査結果通知までの期間を、中央値でみて現行
の期間から短縮することなどを検討する。

・医薬品 ・医療機器の添付文書や医療関係者 ・患者
への情報伝達ツールの作成 ・改訂を企業が自主的に
行う際の相談について迅速に対応する。

,医療現場において、より安全に医薬品・医療機器
が用いられることを目的とした企業からの医療安全
相談について、迅速に対応する。

<安全対策の高度化等>｀
0レセプトデ∵夕等の診療情報データベースのアク
セス基盤を平成 25年 度までに整備し、薬剤疫学的
解析を行い、薬剤のリスクを定量的に評価すること
とする。具体的には、平成23年 度からその試行的
活用を開始し、平成 25年 度までに、副作用の発現
頻度調査や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構
築する。

・副作用等情報の整理及び評価分析に当たっては、
副作用を早期に発見し、その拡大防止策を講ずるた
め、データマイニング手法を積極的に活用するとと
もに、諸外国の例を参考に随時改善を図る。

・副作用等情報の整理及び評価分析に当たつては、
副作用を早期に発見し、その拡大防止策を講ずるた
め、データマイニング手法の活用方法について業務
手順を策定する。

,データマイニング手法のさらなる高度化について
も、諸外国の情報を収集し専門家を含む検討会で検
討の上、随時改善を図る。

・医療機関からの副作用等報告について、詳細情報
が必要な報告については報告者に問い合わせる等を
行い、安全対策に積極的に活用する。

・医療機関からの副作用等報告に係るフォロープッ
プ調査を機構自らが行う体制整備に着手する。

・医薬品の副作用等情報入手から安全対策措置案を
策定するまでのプロセスの検証を行う。

<企 業に対する指導 ・助言体制>
・医薬品の添付文書の作成要綱の改訂作業が行われ
ているところであり、厚生労働省とともに必要な公
的確認が行われる仕組みを検討する。

・安全対策措置立案までの目標を設定し、迅速化に
向けて作業工程を検討する。

。業務の迅速化を図るため、業務の標準手順を策定
する。

・医薬品ご医療機器の添付文書や医療関係者 ・患者
、の情報伝達ツールの作成 ・改訂を企業が自主的に
行う際の相談について迅速に対応する。

・医療現場において、より安全に医薬品・医療機器
が用いられることを目的とした企業からの医療安全
相談について、迅速に対応する。

<安 全対策の高度化等>
・各種診療情報データを入手した上で、それぞれの
特徴を整理しつつ、薬剤疫学的な活用可能性の検討
を行う。

・医療機関からの副作用情報の収集について検討を
行う。

・レセプトデータから医薬品の使用量等、副作用発
現頻度に関連する情報の抽出方法につぃて検討す
る。

新支援システムにより日常的にデータマイニングを行つており、
また、ad hocな解析も併用している。併せて、標準手順書を改訂
した。

重複報告、発生傾向 (急激な報告件数の増加)を 検出する手法
等について検討 した。平成22年 3月 、検討内容について専門協議
を開催し、報告書を作成 した。

医療機関報告の積極的な活用について検討を行つた。

医療機関報告のフォローアップ調査の体制を整備すべく、平成
21年 10月 からインフルエンザフクチンの副反応報告に対する詳
細調査を自ら行つている。

厚生労働省等とともに 汀ヽ lWT 2)を 設置し、15回開催 した。
安全対策立案措置までのプロセスに関する検討を実施し、プロセ
スを公表した。また標準手順書を改訂 し、プロセスの標準化を図
った。

厚生労働科学研究 「医療用医薬品の添付文書のあり方及び記載

霊塚搾震墓島雰藝素経驚行すす訴テ蛮袈蓮準湯窪繕鞭雰蓋裏璽薦
について、検討すべき点を提案した。

置曇等な伊f著芸あ虐昌脱鶏轟製著各耀
置、し、安全対策立案措

標準手順書を改訂し、プロセスの標準化を図るとともにプロセ
スを公表した。

1臣糞曇桑含査皇?房書曇IT鮒繹料殺還経僣奪息t■i

(医療安全)企 業との面会は 142件行い迅速に対応した。

○ 平 成21年7月 に外部の有識者から成る 「電子診療情報等の安全
対策への活用に関する検討会」を設置し、レセプトデータ、病院
情報システムデータ等、データの種類に応じて、それらの利点 ・

欠点、
‐活用可能性 ・限界等について、検討した (計5回開催)。市

販のレセプトデータ (4年 間、40万人分)を 購入し、アナフィラ
キシーに関する試行調査を実施した。報告書は、平成22年6月 に
ホームページに掲載する予定。

○ 医 療機関からの副作用情報については、報告件数増加のための
啓発活動を行うとともに、データベースを充実するために入力項
目を増やしたICH‐E2B仕 様の入カツールの開発に着手した。

O SS―MIX(厚 生労働省 「電子的診療情報交換推進事業J)規 格の標
準化ストレージを持つ静岡県内の5医療機関から、「スタチン系薬
剤による横紋筋融解症」等の複数のテーマに沿つて、副作用情報
を抽出する試行調査を実施し、検索 ・抽出データの施設間差、統
合可能性、解析用データセット作成等における技術的課題を洗い
出し、今後発展的に進めていくための基礎検討を行ったち

○



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
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・埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器
(埋め込み型補助人工心臓)に ついて、経時的な不
具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデータを
収集、―評価するシステムを構築し、安全対策等に活
用すべく適切な運用を図る。

・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造
上の欠陥とは言えない不具合の発生率を把握し、科
学的な評価手法を開発する6

ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用につい
、調査研究を促進する。          .

救済業務との連携及び審査から二貫した安全性管
理の体制
・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情報
を安全対策業務に活用する。

・新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策
業務担当が共同で助言を行うなど、治験段階から市
販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する体制
を、平成 21年 度から段階的に導入し、平成 23年
度から本格的に実施する。また、これらの業務を円
滑に行うための情報支援システムを整備する。

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

・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対
策の取組とも整合を図りつつ、承認時に求める市販
後の調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし、
それらの実施状況 ・効果の評価を適時適切に行い、
厚生労働省とともに、必要な見直し等を図る仕組み
を構築する。そのための検討を平成21年 度から開
始し、平成23年 度までには、新たな仕組みを導入
する。

・承認条件として全例調査が付された品目について
は、製造販売後調査等によつて得られた安全性及び
有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、医
療関係者に速やかに提供できるようにする。

の信釜
めフイ
丁
ドバツク等による

T販
後安全体

¶

・埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器

賢馨奥塗象警誓腔会議黛彎像概瞑撓正凛警察空夢奮
収集、評価するシステム開発に着手する。

15変 構言阻誓覧な像栗賃客認皇互輩告荘足しF蓉
学的な評価手法について検討する。

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用につい
て、調査研究を促進する。

〔
ウ

救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管
理の体制
・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情報
を安全対策業務に活用する。

・新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策
業務担当が共同で助言を行うなど、治験段階から市
販後までの医薬品の安全性を下貫して管理する体制
を、平成21年 度から段階的に導入する。また、こ
れらの業務を円滑に行うための情報支援システムを
整備する。

・安全対策業務の進捗管理を行い、業務を効率的に
遂行する。

・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対
策の取組とも整合を図りつつ、承認時に求める市販
後の調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし、
それらの実施状況・効果の評価を適時適切に行い、
厚生労働省とともに、必要な見直し等を図る仕組み
を構築するもそのための検討を開始する。

・市販直後調査対象品日の実施方法の見直しを厚生
労働省と協力して行う。

F承認条件として全例調査が付された新医薬品につ
いては製造販売後調査等によつて得られた安全性及
び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、
医療関係者に速やかに提供でぎるような仕組みを検
討する。

第一期中期計画で産官学の連携により詳細に検討された実施体
制、実施計画書およびシステム構築仕様書に基づき、J―mCSと 命

争i生羨テサ生警黎撃金翡牟T斉薬こ臭半し、̀嚢嘉言言凛繰菖こ
おける市販後の患者データの登録準備が整つた。

砥黒勇∬曇″]『       351賃33誓tT2i彎[}
継雛縞麗駐農

声
意碁署猥覇=吻 箕「″「報基

3月末にホームページに掲載することとした。

職員を国立医薬品食品研究所に派遣し、ファ
ーマコゲノミクス

研究に参加させている。

健康被害救済部と毎月意見交換を行うべく 「安全救済連絡会」
を設置した。

5チームのうち3チァムにリスクマネージャーを配置し、対応
する新薬部において審査チームとともに審査中の新薬の安全性評
価ヾ製造販売後調査計画等の検討を試行的に実施している。
リスクマネジメント業務に必要な審査情報をすべて閲覧可能に
するとともに、製造販売後調査の早期立案に貢献した。今後、引
き続き更なる早期立案や内容の充実について検討する予定である。
実施中の調査等については、特に、全例調査の登録停止にかかる
作業に大きな貢献をした。

各チームが現在検討している案件について、毎週開催される本
省との連絡会にて、「当面の懸案事項」として、進捗状況の報告を
行つている。

厚生労働省等とともに冊 (WT l)を設置し、検討を行つている(平
成20年度は5回実施)。全例調査及び市販直後調査に関するQ&Aが
とりまとめられ、本省から事務連絡された (9月 7日)。

実倉響菅嘩雇野タコ贅暑盤ξ巽花。るQ&Aにお
いて直後調査を

厚生労働省等とともに行つている W「 いば 1)において検討す
る。

- 83,一



評価の視点等 【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】

自己評定 A 評  定 A

[数値目標]
○特になし        ′

g弔 期罫吾燿Lげ る副作用 ・不具合情報収集の強化のための施策を適切に実施
しているか。

脚   穆 卿 櫛  ま
作用 ・感染症報告全体を精査しているか。

しご爵野棚 爾霧2仁翻 馨色番1lKgttF

ζ窯響隻警装讐準倉婁基鋳凝繕喜霊羹よ幕雰身嘗モ責を漁鷲権雹言堰請金言自
るとともに、処理の的確化及び迅速化を図つているか。

○中期計画に掲げる企業に対する指導 ・助言体制に関する施策を着実に実施し
ているか。

○診療情報データベースのアクセス基盤を整備し、薬剤疫学的解析を行い、
剤のリスクを定量的に評価する体制を構築できたか。

○埋め込み型のリスクの高いトラッキシグ医療機器 (埋め込み型補助人工心臓)

嘉疑デ翼潔諭費も議鮮騨郭響瑠爾欝嘉製穐

?は留寧里2鷲布11√熟楓 聡窯総黒鍮′聾轟稀含rl婁亀」尊緊繕望
案までのプロセスの透明化、副作用評価プロセスにおけるデ

ータマイニ
ング手法の導入、診療報酬データベ∵スのアクセス基盤構築に向けた検

慰興憲警を薯塗た建徳ぞ全干F軍券ボ晟業羞ェ|」電F雪電キ罰雁角承台
聯霜鷺製T尚 踏′ヶy〃ラ房蓋震憩繁喜こ絆詳
聖夕写薄黎経費議弔響危P速

に行い、厚生労働省における新型インフル

実績 :○
○ 収 集強化のための各種施策を着実に実施した。

~

春
績
享2ム 凛制暮審査部に対応した 「:チ_幻 とし、調 L専 門化に
対応できる体制に拡充した。 IT技 術を利用し新支援システムを導入し
た新たな業務フローにて安全対策を実施している。 15日 報告について
は、担当者による全報告の精査、因果関係評価を行った。

実績 :○
○ 新 支援システムにより日常的にデータマイニングを行い、ad hocな解
析も併用している。また、重複報告、発生傾向について検討し、報告書
としてとりまとめた。

実績 :○
○ 医 療機関報告のフォローアップ調査の体制を整備すべく、平成21年10
月から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
った。          1

0 厚 生労働省等とともにWT(WT2)を 設置し15回開催した。安全対策立案
措置までのプロセスに関する検討を実施し、プロセスを公表した。また
標準手順書を改訂し、プロセスの標準化を図つた。

実績 :○                             ,
○ 厚 生労働科学研究 「医療用医薬品の添付文書のあり方及び記載要領に
関する研究」の研究班会議に参加し、現在の添付文書構成及び作成要綱
の議論に加わりtゲ ノム薬理学関連情報の記載要綱について、検討すべ

き点を提案した。          ,

O 厚 生労働省等とともにWT(WT2)を 設置し、安全対策立案措置までのプ
ロセスの標準化の検討を行つた。

○ 標 準手順書を改訂し、プロセスの標準化を図るどと、もにプロセスを公
表した。

き
績
農罫会を設置し、レセプトデ∵夕等の各種診療情報データを入手し、
試行調査を実施しつつ、活用可能性等様々な観点からを検討を進めた。

実績 :○°が発學t判鵬 W締 れ 軍 乳≦凛窪纂熟鍵鼻聾ご
ス

」言]]il:::な景ξ履暑撃重署:きまi霊量牟董憮鳳i鵞̀,量zI書[
:暮;株馬奎糟T嘗:史卍F黒重牙ウリ嬌皇多手黒碁姦こご諏奪1昇ソフん璽3
ザワクチンの副反応報告に対する詳細調査を自ら行つている。
以上のことから、副作用 0不具合情報の収集 ・評価分析体制の強化については、
日標を上回る実績を上げたと評価する。

(各委員の評定理由)
・デジタル化が進み、情報収集 ・対応の高度化が図られている。

:雰奎歩奪↑=C雰季理お曇賢曇尋季高皐温分析
.黒重鷲5'鸞 言衣香新たな危機に対しても、日1反応報告に対する詳細な情報収

.蓉後護雷み7お泥具案R脊弯照愕それ等含曽F義
の高い対応を行つた。

(その他意見)
・病院情報システムの全国統

一化への努力を期待する:
・添付文書等情報提供ホームページ等下般ユーザーが高い頻度で見るもの、また
専門家や企業が見たい情報が大きく異なる。

一般ユーザーの利用については、

‐費暮[象台薦董今ま薦壕茉森i豫畠花E“I奪百ぎ」』鷹腎昇為ンフ輩便IL再
|こ禽τI後罫%異拓だ香撃編ξキ発逸」諮'[理3署塚暑聾Li]錢修ここ寓ζ募勇こそ横菅番
とが伺われる。しかし、いずれも試行・検討段階である。早期実用化が期待さ
れる。                        ・
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か 。

○医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠陥とは言えない不具
合の発生率を把握し、科学的な評価手法を開発し、適切に運用しているか。ま
たtゲ ノム薬理学の市販後安全対策への利用について、調査研究を促進してい

るか。

○個人情報に十分配慮しつつ、救済業務の情報を安全対策業務に活用している
か。また、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

貫して管理できる体制を導入し、実施しているか。さらに、安全対策業務全体
のマネジメント機能を強化し、各チームが有機的に連携し、業務を的確に遂行
しているか。

○医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の取組とも整合を図りつ

ηれ]刃重揺嚢読,蒻緊傍皐霜奮造諄書務饉若ま,晉空ン観暑曽誉t窪F怠曇
な見直し等を図る

・
仕組みを導入し、適切に運用しているか。

○承認条件として全例調査が付された品目については、製造販売後調査等によ
つて得られた安全性及び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、医療
関係者に速やかに提供できるようにしているか6

実績 :○
○ 冠 動脈ステント調査を継続して実施中であり、 2回 目の中間解析を行
った。                     ″       =

○ 職 員を国立医薬品食品研究所に派遣し、ファ
ーマコゲノミクス研究に

参ガロさせた6                 ・      :

実績 :○
○ 救 済部と毎月意見交換を行うべく 「安全救済連絡会」を設置した。

0 5チ ームのうち 3チ ニムにリスクマネージャ
ーを配置し、対応する新

の登録停止にかかる作業に大きな貢献をした。

春
績
彦2努 働省等とともにWT(WT l)を 設置し、検討を行つている (平成21

年度は5回 実施)。全例調査及び市販直後調査に関する0鳳がとりまとめ
られ、本省から事務連絡された (9月 7日 )3

実績 :○
○ 厚 生労働省等とともに行つているWT'(WT l)に おいて検討していくこと
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

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医
薬品 ・医療機器の使用における副作用等のり不クを回
避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危
機管理 (リスクマネジメン ト)体 制をよリ

ー層強化す
ること。                '

収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、
企業へのフィー ドバック情報の利用拡大及び患者ヘ

の適正使用情報の提供手段の拡大を図り、医療機関

漂縞秀畠花蒼昌宮きEF高 尋檀T裏 室寿柴璽襲据儀
果を国民に分かりやすくする観点から成果をより的
確に把握できる指標を設定すること。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省とと
もに、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被害等
の発生・拡大の防止を図る。それにより、患者の治療
が確保され、医薬品等が医療の場で有効にその役割を
果
奎芝P出 臭重墓λ耕究開発、審査、市販後に至る一

貫したリスク・ベネフィットの管理・評価ができるよ
う、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、もつて、
承認審査の迅速化の基盤とする。
副作用等の分析 0評価に当たっての基本的姿勢を職
員が理解するものとする。すなわち、副作用等の分析
・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと最新の
科学的知見に立脚して評価にあたるものとする。また、
医学・薬学の進歩が知見の不確実性を伴うことから、
常に最悪のケースを想定し、予防原則に立脚し、

t安
全

対策の立案 ・実施に努めるものとする。  ・

ウ 情 報のフィードバック等による市販後安全体制の
確立

・医薬品医療機器情報提供ホァムページについて、
平成 25年 度までにアクセス数の倍増を目指す。

・副作用のラインリストについて、関係者がより
活用しやすい内容とするとともに、副作用報告か
ら公表までの期間を、平成 23年 度から4か 月に
短縮する。

・当該ラインリストにおいて、平成22年 度から
機構が調査した医療機関からの副作用報告につい
て迅速に公表する。

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、
指示書の発出から2日以内にWebに 掲載する。

・副作用報告データ及び使用成績調査データにつ
いて、平成 23年 度から関係者が調査 ・研究のた
めに利用できるようにするものとし、そのための
検討を平成21年 度から開始する。

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内
容をより充実したものにするとともにく医療機関
や薬局の医薬品安全管理責任者、医療機器安全管
理責任者等の本サービスヘの登録にういて、関係
機関の協力を得て強力に推進すること等により、
平成 23年 度までに6万件程度、平成 25年 度ま
でに15万 件程度の登録を目指す。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

情報のフィー ドバック等による市販後安全体制の

確立

・医薬品医療機器情報提供ホームページについて、

等薄'7章豊え梁ワざ碗踏違白蓬専。
セス警につい

0副作用のラインリストについて、関係者がより
活用しやすい内容とするとともに、副作用報告か
ら公表までの期間短縮に向けた検討を行う。

・副作用のラインリストについて、関係者がより
活用しやすい内容や公表方法の検討を行う

・当該ラインリストにおいて、機構が調査した医
療機関からの副作用報告についても公表できるよヽ

う内容や公表方法の検討を行う。

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について指
示書の発出から2日 以内にWebに 掲載する。

・副作用報告データ及び使用成績調査データにづ
いて、関係者が調査 ・研究のために利用できるよ
う必要な項目、フォーマット及び公開のための条
件につぃて検討する。

。医薬品医療機器情報配信サービスについて、内
容をより充実したものにするとともに、医療機関
や薬局の医薬品安全管理責任者、医療機器安全管
理責任者等の本サービスヘの登録について、関係
機関の協力を得て強力に推進する:

年間約7億 5千万回に上るアクセスがあり、前年度比17.2%の
増加であった。

○ 副 作用のラインリス トについては、報告後 5ヶ月での公表を行
い、継続して実施した。

○ 検 討会の下に副作用データベース分科会を設置し、公表すべき
項目等を含め、副作用デニタベースの公開方法について、利用者
の利便性と技術的なシステム開発可能性や課題についての提案を
行つた。また、並行 して業界とのワーキングチームにおいて、検
討を行つている。副作用DBとして新たな項 目を追カロしていく方向
で合意している。

○ 医 療機関報告については、E2Bフォーマットにより入力し、デー

_タベース化するツールの開発を行 うとともに、当該データを副作
用ラインリス トに公開する方法の検討を行つた。

○ 添 付文書の改訂指示については、出来る限り発出された当日に
webで公開しており、 2日 以内には掲載を行つている。

○ 電 子診療情報等検討会の下に使用成績調査等デァタベース分科
会を設置し、使用成績調査のデータの提出者である製薬企業にも
委員として参加 してもらい、平成21年 8月 および12月の 2回 の会
合において、データベース化する目的の明確化、データの標準化、
活用可能性、利用者等、データベニス化とデータ提供に関する種
々の課題について、産官学で議論を進めた。

○ 当 サービスに係る広報については、すべての医療機関に配布さ
れるDSU(Drug Safety Update)へのチラシ折 り込みを年 4回 行い、
92万枚を配布。そのほか、学会、研修会等で1万枚を配布 した。そ
の他、登録方法の簡素化、配信内容の充実、厚生労働省、業界の
協力などにより登録件数の増加に努めた結果、登録件数は前年度
から6,703件増加の2■410f4となつた`

〇
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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

講じた安全対策措置について、企業及び医療機関
等における実施状況及び実効性が確認できる体制を
構築すること。

・医療用医薬品 ・医療機器の添付文書改訂の根拠
となつた症例など、副作用 ・不具合症例に係る情
報を提供する。             ,

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供
の充実を図る。

・「緊急安全性情報」等について、医療機関に対す
る情報伝達の方法等についても、平成 21年 度に

厚生労働省とともに検討を行い、その結果を踏ま
え、適切に対応する。

・「緊急安全性情報」、「医薬品 ・医療機器等安全性

情報」等を全面的に見直し、
｀
医療機関において、

提供される情報の緊急性 ・重大性を判別しやすく
する方策を、厚生労働省とともに推進する。

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報
提供の充実を図る。    ―

・医療現場においてより安全に医薬品 ・医療機器
が用いられることを目的とした医療安全情報の発
信を定期的に行なう。

・各職能団体等が発信する医療安全情報を収集し、
情報提供の充実を図る。

講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充
実                     ‐
・安全対策措置の効果について、企業が実施する評
価と並行して、必要に応じて独自に調査 ・確認・検
証できる体制を、平成 23年 度から構築する。

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達して
いるかなど、企業における安全対策措置の実施状況
を確認するとともに、企業から伝達された情報の医
療機関内での伝達 0活用の状況を確認するための調
査を平成 22年 度から段階的に実施する。

・医療用医薬品 ・医療機器の添付文書改訂の根拠
となつた症例など、副作用 ・不具合症例に係る情
報を提供する。

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の充実
を図りt提 供する。

・「緊急安全`性情報」等について、医療機関に対す

昌厘勢簡暦2奮t言績爵じ碁ユ:I雰為真言儀蟹
え、適切に対応する。

・「緊急安全性情報」、「医薬品 ・医療機器等安全性

情報J等 を全面的に見直し、医療機関において、
提供される情報の緊急性 ・重大性を判別しやすく
する方策を、厚生労働省とともに推進する。

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報
提供の充実を図るL

・医療現場においてより
´
安全に医薬品 ・医療機器

が用いられることを目的とした医療安全情報の発
信を定期的に行なう。

・各職能団体等が発信する医療安全関連の指針や

貴房億事縦編着l=準砥t、:      ジ

講じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・充
実
・安全対策措置の効果について、企業が実施する評
価と並行して、必要に応じて独自に調査 ・確認 ・検
証できる体制を検討する。

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達して
いるかなど、企業における安全対策措置の実施状況
を確認するとともに、企業から伝達された情報の医
療機関内での伝達 ・活用の状況を確認するための調
査方法等の検討を行う。

従来どおり、継続して行つた。

患者向け医薬品ガイ ドを本年度は18成分について作成し、合計
312成分のガイ ドを情報提供ホームページに掲載した。

厚生労働省等とともにWT(WT 2)を 設置し、検討中。平成21年

度においては15回開催した。

厚生労働省等とともにWT(WT 2)を 設置し、検討中。平成21年
度においては15回開催した。

医薬品に関する相談事例から後発医薬品に関する情報を 「ジェ

ネリック医薬品品質情報検討会」に提供し、その結果のフィア ド
バックを受けて情報提供ホームページに掲載している。

(財)日本医療機能評価機構が公表した 「医療事故情報収集等事
業報告書」から医薬品及び医療機器にかかるヒヤリ・ハット事例
等を抽出し、医薬品関係562事例 ・医療機器関係153事例の評価を

'1じ`卜::;l]:|[liil喜1「:[l;;:尋:i畠;童」:をl希奇il'5,きil,::1雪羞ィ¥
った。

各種職能団体が発信するガイ ドライン等の医療安全情報につい

てt各 団体等に掲載依頼を行い、学会関係から2件 ・職能団体か

ら2件 ・業界団体から5件 の情報を掲載し、情報の充実に努めた。

「電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会」のもと
レセプ トデータの活用による評価について検討を開始した。加え
て、副作用報告データに適用している発生傾向の変化点解析の手
法が措置効果の評価 ・検証に活用できることに関して、デ

ータマ

イニジグ事業において、過去の事例を検討した。

企業の医療機関等に対する情報の伝達など、企業における安全

対策措置の実施状況を確認するための調査方法のとりまとめを行
つている。今後、調査方法を精査し、実際の調査ができる体制を
整備していくこととしている。

○

○

○

○

○



評価の視点等 【評価項目15 企 業 0医療関係者への安全性情報の提供とフ
芽ローアップ】

自己評定 A 評 定 A

[数値目標]
○副作用報告から公表までの期間を平成23年 度から4ヶ月に短縮する。

○医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指示書の発出から2日以内に
Webに 掲載する。

O医 薬品医療機器情報提供ホームページについて、平成25年 度までに、アク
セス数の倍増を目指す。

O医 薬品医療機器情報配信サービスについて、医療機関や薬局の医薬品安全管
理責任者等の登録を平成 23年 度までに6万件程度、平成25年 度までに15
万件程度を目指す。

[評価の視点]
○医薬品医療機器情報提供ホームページについて、アクセス数を倍増するため
の方策を講じているか。

O副 作用のラインリストについて、関係者がより活用しやすい内容とするため
の方策を講じるとともに、副作用報告から公表までの期間を4カ月で処理して
いるか。また、当該ラインリストについて、PMDAが 調査した医療機関から
の副作用報告について迅速に公表しているか。

○医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指示書の発出から2日以内に
Webに 掲載しているか。

O副 作用報告データ及び使用成績調査データについて、関係者が調査 0研究の
ために利用できるようにするための体制を整備し、適切に運用しているか。

○医薬品医療機器情報配信サービスについて、内容をより充実したものにする
とともに、医療機関等の本サービス合の登録について、関係機関の協力を得て・
強力に推進しているか。

○副作用 ・不具合症例に係る情報を迅速に提供するとともに、医薬品等を安全
かつ安心して使えるよう、一般消費者等からの相談業務を着実に実施している
か。また、患者向医薬品ガイドのよリー層の周知、利便性の向上を図るととも
に、患者に対する服薬指導に利用できる情報提供の充実を図つているか。

(理由及び特記事項)               ・
○ 副 作用報告から公表までの期間を6カ月から5カ月に短縮するととも
に、医薬品医療機器情報提供ホームページで提供する情報のニーズを踏
まえた追カロ、使い易さに配慮したインターフェイスヘの改修など、ホー

ムページの充実に向けて順次改善を行つたも加えて、広報に努めるなど
によリアクセス数を伸ばすことができており、十分な成果を上げた。

○ 平 成21年度においては、副作用報告から公表までの期間を6ヶ 月から
5ヶ月に短縮した。

○ 添 付文書の改訂指示については、出来る限り発出された当日にwebで公
開しており、2日以内には掲載した。

○ ア クセス数は順調に伸びており、本年度は昨年度比17.2%増 の7億 5
千万回であらた。        _

O 本 年度末の登録件数は前年度からQ703件 増の27,410件であつた6

実績 :○
○ 医 療関係団体の研修会等で情報提供ホームページを紹介し、副作用の
防止に役立つコンテンツの使い方の啓発を行つているほか、利用しやす
いインターフェイスとするよう順次改善を行つている。

実績 :○
○ 平 成21年度においてはヽ日J作用の報告からラインリスト公表までの期
間を5ヶ月までに短縮した。現在、ラインリストを使いやすくするため
にシステムの改修を行つている。

実績 :○
○ 添 付文書の改訂指示については、出来る限り発出された当日にwebで公
開しており、2日以内には掲載した。

実績 :○
○ 副 作用データベース分科会をおいて、公表すべき項目等を含め、副作
用データベースの公開方法について、利用者の利便性と技術的なシステ
ム開発可能性や課題についての提案を行つた。また、並行して業界との
ワーキングチ‐ムにおいて、検討を行つた。副作用DBとして新たな項目
を追力日していく方向で合意した。

○ デ ータベース化に向けた種々の課題について、産官学で議論を進めた。

実績 :○
○ ほ ぼすべての医療機関に配布されるDSU23万部に登録を勧めるチラシを
封入し1年 4回(計92万部)配 布するなど、周知の努力を行つた結果、登
録件数は27,410件となった。

実績 :〇                          ｀
○ 副 作用、不具合に関する情報は、基本的に情報の発出日には情報提供
ホームページにおいて掲載している。また、ラインリストについても報
告後5ヶ月での公開まで期間を短縮した。

O 一 般からの相談電話は年間に医薬品9,316人、医療機器558人となり、
着実に利用された。  _。

°
実暑富宮電F薬

品ガイ ドに?い 下
も
,一
部力
7-?図
表を
今
れるなど充

(委員会の評定理由)                   イ
副作用報告を受理してから公表までの期間を23年 度から4カ月にする目標を
設定しているが、前年度の6ヵ月から当年度は5ヵ月に短縮され、中期計画の達
成に向けて順調に推移していると評価する。
今後、受理後4カ月での公表を目指して、よリー層の短縮を期待する。

(各委員の評定理由)
・副作用報告から公表までの期間を短縮している。
・評価の視点の各項目は順調に実施され、中期計画上の数値目標である公表まで
の期間23年 度から4ヵ月に対し、今年度6ヵ月から5カ月の短縮は、達成に

.思異妥爆雷奮背鷲百ク倉た
評価できる。

・広報の強化、
:ア
クセス数の増加

・副作用報告から公表までの期間を6ヵ月から5ヵ月に短縮したが、23年 度目
標である4ヵ月にはまだ至っていない。
・ホームページアクセス数は、年間7.5億 回で大きく伸びている。しかしなが
ら、21年 度目標であつた25%増 には届かず、17.2%増 に留まっている。
。副作用報告が短縮されたということについては評価するが、国民から見るとま
だ長い。よリー層の短縮をお願いしたい:

(その他意見)
0場合によっては検証解析後等の段階を踏まず、そのまま一次情報でも注意書き
を付して、公表するのもよいのではないか。 ｀
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○ 「緊急安全性情報」等について、医療機関に対する情報伝津の方法等につい
て、厚生労働省と検討を行うとともにその結果を踏まえt適 切に対応している
か。また、「緊急安全性情報」等を全面的に見直し、医療機関において提供さ
れる情報の緊急性、重大性を判別しやすくする方策を推進しているか。

○後発医療用医薬品の適正使用のための情報提供を充実するとともに、医療現
場においてより安全に医薬品等が用いられることを目的とした医療安全情報の
発信を行つているか。また、各職能団体等が発信する医療安全情報を収集し、
情報提供の充実を図るとともに、その他の国民への情報発信の更なる充実を図
うているか。

○中期計画で掲げている「講じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・充実」
に関する施策を着実に実施しているか。

○ 厚 生労働省等とともにWT(WT 2)を設置し、平成21年度は15回開催した。

実績 :○               :
○ 医 薬品に関する相談事例から後発医薬品に関する情報を 「ジェネリッ
ク医薬品品質情報検討会」に提供し、その結果のフィードバックを受けて
情報提供ホームページに掲載した。

○ ま た、各種学会、団体等からのからの医薬品の適正使用に関する注意
喚起、医療安全に関する情報をとりまとめて、情報提供ホームページに
おいて発信した。                   ´

実績 :○
○ 副 作用報告データに適用している発生傾向の変化点解析の手法が措置
効果の評価 ・検証に活用できることに関して、データマイニング事業に
おいて、過去の事例を検討した。
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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

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医
薬品 ・医療機器の使用における副作用等のリスクを回
避 し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危
機管理 (リスクマネジメン ト)体 制をよリー層強化す
ること。

た安全‘′を醐筆躙勒雌と。

し
の
適
関
報
策
ら
こ

．噂
業へ
への鵬
炸封
点ヵ、％

企
者
医
全
安
観
定

イ

工 講 じた安全対策措置について、企業及び医療機関
等における実施状況及び実効性が確認できる体制を
構築すること。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省とと
もに、迅速かう的確な安全対策を講じ、副作用被害等
の発生 ・拡大の防止を図る。それにより、患者の治療
が確保され、医薬品等が医療の場で有効にその役割を
果たせるようにする。
また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至る一

貫したリスク・ベネフィッ・卜の管理 0評価ができるよ
う、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、もつて、
承認審査の迅速化の基盤とする。
副作用等の分析 0評価に当たっての基本的姿勢を職
員が理解するものとする。すなわち、副作用等の分析
・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと最新の
科学的知見に立脚して評価にあたるものとする。また、
医学・薬学の進歩が知見の不確実性を伴うことから、
常に最悪のケースを想定し、予防原則に立脚し、安全
対策の立案 :実施に努めるものとする。

翻

Ｊ
体全安後販市るよこ等クツド

一イ
´
フの報

立
情
確の

魚
／
ｔ

・医薬品 ・医療機器を安全かつ安心して使えるよ
う、医薬品・医療機器に関する一般消費者や患者か
らの相談業務を実施する。

・患者への情報発信を強化するため、患者向医薬品
ガイドのよリー層の周知を図るとともに、利便性の
向上を図る。

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。

講じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・充
実

・情報提供業務の向上に資するため、機構が一般消
費者、医療関係者に対して提供した情報の活用状況
に関する調査を行い、情報の受け手のニーズや満足
度等を分析し、情報提供業務の改善に反映する。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

〔
ウ ヽ

＝
―
ノ

市体全安後販市るよに等クツド一イフの報
立

ヽ
情
確の

・医薬品 ・医療機器を安全かつ安心して使えるよ
う、医薬品。医療機器に関する二般消費者や患者か
らの相談業務を実施する。

・患者向医薬品ガイ ドについてより利用しやすい形
でインターネットで提供するとともに一層の周知を
図る。

・一般向けQ&Aの 充実を図るなど、国民等への情
報発信充実のための検討を行う。

講じた安全対策措置のフォローアップの強化 0充

実

0情報提供業務の向上に資するため、機構が‐般消
費者、医療関係者に対して提供した情報の活用状況
に関する調査を行い、情報の受け手のニーズや満足
度等を分析し、情報提供業務の改善に反映する。

医薬品については年間9,316人、医療機器については年間558人
の相談を受け付けた。

従来の自黒のみのものから、カラーでの図表がついたガイドの
掲載を開始した。

○ 医 療機器となったヵラーコンタクトレンズについてのQ&A等、
新たなコンテンツを追カロした。

○ 情 報提供業務について平成21年度は、プッシュメニルの配信内
容の選択肢を拡大や、関係学会からの医薬品の適正使用情報の掲
載などの新しいコンテンツ追加に加え、 トップページヘの検索窓
の追加、アイコンの変更など、使いやすさにも配慮して利用者の
意見等を反映しながら随時改善を行つた。

○ ニ ーズ調査については平成20年度までの3年間Webアンケートを

秀籠 瓦話 弯b顕 '夕 亨ダ械 脇 鵠 ∫TttT嚢 醗 耳
が残るようになつたため、21年度は一時休止することとした。

O 厚 生労働省が行った適正使用情報提供状況確認等事業報告書等
により医薬品医療機器情報提供ホTム ページ、医薬品医療機器情
報配信サービス (プッシユメール)の 活用状況を把握し、ニーズ
の把握に努め、情報提供業務への改善に反映するための検討に用
いた。



評価の視点等 【評価項目16 患 者、一般消費者への安全性情報の提供】 自己評定 A 評  定 A

[数値 目標]
○特になし

ご訓纏窪彎桑負合差例に係る情報を迅速に提供するとともに、医薬品等を安全
かつ安心して使えるよう、一般消費者等からの相談業務を着実に実施している
か。また、患者向医薬品ガイ ドのよリ

ー層の周知、禾嗜便性の向上を図るととも
に、患者に対する服薬指導に利用できる情報提供の充実を図つているか。

○後発医療用医薬品の適正使用のための情報提供を充実するとともに、医療現
場においてより安全に医薬品等が用いられることを目的とした医療安全情報の

発信を行つているか。また、各職能団体等が発信する医療安全情報を収集し、
情報提供の充実を図るとともに、その他の国民への情報発信の更なる充実を図
うているか。

○中期計画で掲げている 「講じた安全対策措置のフォロ
ーアップの強化 ・充実」

に関する施策を着実に実施しているか。

(理由及び特記事項)°
ょ了修ふ亨草学そ縄根詐蒼覆焦京香|こ秀91品券芽ヽあ潟姦含諸撼季憲
など患者向医薬品ガイドの充実と周知に努めた。また、PMDAのホームペ
ージのトップページにおける添付文書検索窓の追加など、利用者の使い

易さに配慮した改善を行うと同時に、■般向けQ8LAの追加など内容の充
実にも努めた。

春
績
言J昇用、不具合に関する情報は、基本的に情報の発出日には情報提供
ホームページにおいて掲載した。また、ラインリストについても報告後
5ヶ月での公開まで期間を短縮した。

○ 一 般からの相談電話は年間に医薬品9,316人、医療機器558人となり、
着実に利用された。

○患者向医薬品ガイドについても、一部カラーの図表を入れるなど充実を
図つた。

春
績
畠異品に関する相談事例から後発医薬品に関する情報を 「ジェネリシ
ク医薬品品質情報検討会」に提供し、その結果のフィードバックを受け
て情報提供ホームページに掲載した。

○ ま た、各種学会、団体等からの医薬品の適正使用に関する注意喚起、
医療安全に関する情報をとりまとめて、情報提供ホームペァジにおぃて
発信した。

実績 :〇                          ｀
O プ ッシュメールの配信内容の選択肢を拡大や、関係学会からの医薬品
の適正使用情報の掲載などの新しいコンテンツ追加に加え、 トレプペー

ジヘの検索窓の追加、アイコンの変更など、使いやすさにも配慮して利
用者の意見等を反映しながら随時改善を図つた。

上げたと評価する。

(各委員の評定理由)
0患者向け医薬品ガイドを作成し、3月末までに1, 920品 目をホ

ームペー

0`[絋

爵 蠅 蛉 鰯 蘇 離 印 b員 欺菅?:レ ス
に急増している。相談業務を着実に実施していることが伺われる。
・ホームページを使いやすく改善している。
・ホームページのアクセス数 17%増
。一般消費者や患者からの相談は増加 (医薬品9, 316人 )

螢鵞著lttF志籍轟寝ヒL驚 郵駆評L了 、営後もPC師
を活用しない人も多いので、ネットやメールだけではカバ=で きない部分も

lill章 塾 ョ祓 留電讐曇宴翼羹蝿ζ異 =■ 霊 ]輛 ∴ 1]
る方向であり、すべてPMDAで 行えば、いくら予算を増加させても追いつ
かない。何か連携や委託等縮減することで、スリム化し、本当に必要な点を
中心にすることを希望する。(法人全体への意見として)

- 9 1 -
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平成 21年 度業務実績評価別添資料

評価委員会が特に厳正に評価する事項 及 び

政 ・独委の評価の視点への対応状況説明資料

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
平 成 22年 7月



① 当期総利益又は総損失 総利益 (総損失)         31.1億 円

②利益剰余金又は繰越欠損金 利益剰余金 (繰越欠損金)     90。 6億 円

③当期運営費交付金債務 1,6億円 (執行率  72。 1%)

財 務 状 況

(項目 1)

④利益の発生要

因

及び

目的積立金の申

請状況

1億円以上の当期利益を計上したのは、次の 3勘定である。

ア 副 作用救済勘定 :7億 円

イ 感 染救済勘定  :6億 円          ′

ウ 審 査等勘定   :18億 円

、ア 副 作用救済勘定及びイ 感 染救済勘定については、給付金の支

給額が見込みを下回つたこと等により利益が発生したもの。

機構法第 31条 4項の規定によりt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こととなつてい

るため、目的積立金の申請は行つていない。

ウ 審 査等勘定については、収入面において治験相談関係の手数料

収入が予算に対して減収となったものの審査関係にかかる処理件数

は着実に増加し、安全対策等拠出金も予算どおり収益化されたのに対

し、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

不用に加え、システム関係費等事業費の一般競争入札実施により調達

コストが節減できたこと等により利益が発生したもの。

勘定全体では利益となっているが、そのうち審査部門においては繰

越欠損金が残っていること、また:審 査部門t安 全部門共に、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

買rぃ4ェぃ。

⑤100億 円以上

の利益剰余金又

は繰越欠損金が

生じている場合

の対処状況

該当なし
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⑥運営費交付金

の執行率が 9

0%以 下となつ

た理由

運営費交付金の未執行が生じた理由は、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56百万円の不用のほか、

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、事務所借料の削減を図つたことによ

る。



(項目 2)

保有資産の管理 口運用等

①保有資産の活用

状況とその点検

な し

②不要財産となつ

たものの内容とそ

の処分方針

な し

③資金運用の状況

副作用救済勘定及び感染救済勘定においてt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、独立行政法人通則
法第47条の規定によるほかPMDAにおいて定めた運用事務実施
細則等に従い、国債等の有価証券の取得により運用している。

21年度における運用実績は、①20年度末の責任準備金 166億
円と、②期中の資金繰りに必要な資金を除いた約 83億円の合
計約249億円を財源として長期運用を実施した結果、運用収益
は362百万円となり、利回りは1.58%となつた。

21年度末の保有債券等は以下のとおり。

:百万

副作用 感染 合計

財政融資資金預託金 1,300 1,300

国債 3:700 300 41000

地方債 6,320 600 6.920

政府保証債 3,200 1:200 4.400

特別法人債 19800 300 20100

事業債 2.200 200 2。400

財投機関債 3。300 500 39800

計 21.820 3.100 24.920

④債権の回収状況

と関連法人への貸

付状況

な し
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(項目 3)

組織体制 ・人件費管理

(委員長通知別添―関係)

①給与水準の状況

と

総人件費改革の進

捗状況

〔給与水準〕

0 対 国家公務員指数 (年齢勘案)

″   (年 齢 二地域勘案)

″   (年 齢 ・学歴勘案)

″ (年齢 ・地域 ・学歴勘案)

122。 7

107.6

118。 8

104。 0

○ 平 成 21年 度の PMDA職 員の給与水準については、国家

公務員に支給された給与と比較した対国家公務員指数が

122.7となつており、国家公務員に比し高い水準となつて

いるが、検証の結果、

① PMDAは 東京都千代田区に所在し、国(全国)との地

域差があること

② 住 居手当の 1人 当たり支給額が高いこと (支給基

準は国と同・じ)    .

【平均支給月額】            ｀
口PMDA  9,469円
口国(行(―))39849円

③ 高学歴者の比率が高いこと

【大学卒以上の者の比率】
口PMDA  92。 1%

・国 (行(―))50。 0%

(うち大学院修了者の比率)

・PMDA 68。 9%

・国 (行(―))4。 4%

などの定量的な理由がある。

また、地域・学歴を勘案した対国家公務員指数は、104。0

となつているが、PMDAが 必要とする人材は、主に医薬品

被害救済業務、医薬品 ・医療機器に関する審査業務及び

安全対策業務等に従事する技術系職員であることから、

高度かつ専門的な知識 ・経験が求められており、高学歴

者、関連業務の経験者 (企業出身者)な どの優秀な人材

の確保が不可欠であること、その確保に当たつては製薬
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業界等と競合関係にあるが、業界の給与水準は、当機構

と比較してかなり高いと言われており相応な給与レベル

にすることが必要なこと等から、PMDAの技術系職員の給

与については、国の研究職相当の給与水準を保つことと

している。そのため、国家公務員に比し高い給与水準と

なつている。

【参考】

木学院(修士)修了者の初任給 (基本給)の 額
・PMDA  21。 5万 円
・国 (行(―))20。 0万 円
口製薬企業  24。 3万 円(業界紙による16社平均)

0 平 成 21年 度 PMDAで は、 ド ラッグラグの解消に向けた

新薬審査人員の増員を図つていることから、今後も新薬

審査人員に加え、デバイスラグの解消に向けた医療機器

審査の人員及び安全対策の充実・強化に向けた人員の増

員を行つており、優秀な若手職員が増加していく間にあ
つては、対国家公務員指数を大幅に減少させることは困

難と見込まれるが、平成 19年度に導入した国家公務員の

給与構造改革を踏まえた新た
.な
給与制度 (中高年齢層給

与の俸給水準を引き下げ給与カーブのフラット化、賞与

について支給総額の総枠を設ける仕組みを導入)を 着実

に実施する等により、将来的には二年齢 ・地域 ・学歴を

勘案した対国家公務員指数を 100に近付けるように取り

組む。

O ま た、役職員の報酬 口給与等について、透明性の確保

を図る観点及び国民の理解を得るため、これら国家公務

員の給与と比較した給与水準や検証内容等をPMDAのホT

ムページに掲載している。

〔総人件費〕    |

○ 平 成21年度の総人件費については、4,030百万円 (平

成20年度3.372百万円)であり、対前年度19。5%増加し

ているが、PMDAでは、平成18年 12月25日総合科学技術

会議意見具申において、医薬品審査の迅速化 ,効率化の

ため審査人員について 3年間で概ね倍増とされたことを



踏̈まえ、中期計画 (第2期 )に おいて、常勤職員につい

て平成 25年度までに 751人まで増員することとしてお

り、必要な増員を進めていく間、総人件費が増加してい

くことは、やむを得ないものと考えている。

O 総 人件費改革の取組状況については、平成21年度の「役

職員の報酬 L給与等について」 (平成 22年 6月 30日ホ

Tム ページ公表資料)に おける総人件費改革の取組状況

では、 「基準年度 (平成 17年度)の 総人件費から医療機

器審査人員の人件費を除いたものに21年 度における医

薬品審査人員の増員相当分の人件費を加えた額を基準額

として、記載しており、基準年度(平成 17年度)3,742,988

千円に対し、平成 21年度については、3,656,921千円と

なり、人件費削減率 (補正値)は △0.6%(対 平成 17年

度)に 止まつている。この主な要因は、安全対策要員の

大幅な増員によるものであり、安全対策要員の増員人件

費を補正した人件費削減率 (補正値)は △7.1%となつて

いる。                    ‐

また、総人件費改革の取組においては、平成22年度(総

人件費改革の取組の最終年度)に おける人件費の実績額

の確定後において、基準額の補正を行うこととしており、

最終年度の削減率と同じ方法で算出した削減率は次表の

とおりである。

なお、平成22年 度の基準額の補正の方法は次のとお

りである。
・基準額 =平 成 17年度人件費÷平成 17年度人数X

平成22年度人数
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□総人件費改革の取り組み状況

年  度 (轟 )184度
19年度 20年度 21年度

T人 当たりの人件費  @8´ 280。9  @8′ 056.5

単価       千 円    千 円
08′051.6

千円

07′575.5

千円

人件費削減率
(一人当たりの人件費) ///′

       △ 2.7 96

/

A2.8 96 A8.5 96

仁均亀異動Ъ¶蹴)1/// 今2.7%△3.3%
/′

○ 平 成 21年度においては、平成 19年度の人事評価制度

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 (中高年齢層給与の俸給水準を引き下げ給与カーブ

のフラット化等を図つた。)の 導入や新規採用にあたっ

ては若い者 (給与の低い者)を 採用する等により、人件

費削減率 (補正値)は 、△7。0%と なり、平成 21年度ま

での削減目標 (△4%)を 達成した。

※ `補正値とは、人事院勧告相当分を除いて計算した値である。
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②国と異なる、又は

法人独自の諸手当の

状況

扶養手当

賞与

人事評価制度を導入した際、期末手当日

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、期末手当に含まれる扶養手

当相当額は賞与の算定基礎に含めずt毎月

支給する形にしたが、年間を通じた支給額

は国家公務員と同水準である。

支給方法は異なるが、支給総額は国家公

務員と同様であるため、特に変更は行なつ

¬ごい ま`い。

③福利厚生費の状況

法定福利費  645,139千 円(役職員一人当たり853,359円)

法定外福利費  11,337千 円 (役職員一人当たり14,996円)

主な法定外福利費は、労働安全衛生法に基づく健康診

断費、法定外健康診断費 (人間ドック等)、慶弔関係費、

メンタルヘルス等の相談業務であるが、慶弔関係費につ

いては見直しを行い、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い。



独立行政法人医薬品医療機器総合機構の役職員の報酬口給与等について

改定なし

改定なし

改定なし

注1:「特別調整手当」とは、民間における賃金、物価及び生計費が特に高い地域に在勤する役員に支給
されているものです。

注2:「前職」欄には、役員の前職の種類別に以下の記号を付しています。
退職公務員「*J、役員出向者「◇」、独立行政法人等の退職者「※」、退職公務員でその後
独立行政法人等の退職者「*※ 」、該当がない場合は空欄。

ヽ
―
―
ノ

を等果結の価評績業
”
９

方

精

に
，酬

省

；

；

；

―

の改定内容

改定なし
鮮
Ｉ

‥

Ｉ

Ｉ

ｎ
事
軒

②

法

　

理

　

監

　

監

2役 員の報酬等の支給状況

役名
平成21年度年間報酬等の総額 就任・退任の状況

前職
報面(給与)1 賞 尊

~|「~~ぞ
万面而蒻雨 就任 退任

法人の振

1 ‐ 円

16.830

千円

10.920

千円

4.494

1,310 (特りl調整手当)

106(通 勤手当)

A理 事

千円

14,824

1 1 - | ・
1

99592

千円

3.948

千 円

1,151 .特別調整手当)

1 3 3 (通 勤手当)
◇

B理事

千円

5.229

千円

2,991

千円

1,849

響

５９

３０

(特り1調整手
I l i )

(通勤手当)

7り123日 ◇

C理 事

千 円

9.531

千円

6.566

f・III

2.098

千円

788 (特別洲離手当)

79(通 勤手当)

7月25日 ◇

D理事

千円

15。195

千円

99592

千円

3.948

千円

1,151(特別調整手当)

504(通 勤手当)

A監 事

予円

墨 ■_

- 7 ‐
円

8,968

予円

3.691

千 円

1,076 (特ツ1調整手当)

144(通 勤手当)

*

B監 事
(非常勤)

千円

2,398

千円

2,398

千円 千 円



3役 員の退職手当の支給状況(平成21年度中に退職手当を支給された退職者の状況)

注 :「前職」欄には、退職者の役員時の前職の種類別に以下の記号を付しています。

退職公務員「*」、役員出向者「◇」、独立行政法人等の退職者「※」、退職公務員でその後
独立行政法人等の退職者「*※ 」、該当がない場合は空欄。

_ ワ ー

…10-

区分 支給額(総額) 法人での在職期間 退職年月日業績勘案率 摘  要 前職

法人の長

千 円 年

該当者なし

理事

千 円 月

該当者なし

監事

千 円 年 月

該当者なし

監事
(非常勤)

千 円 年 月

該当者なし



Ⅱ職員給与について
1職 員給与についての基本方針に関する事項
①人件費管理の基本方針
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中期計画において、人件費を含む=般 管理費については、中期目標,終了時に平成20

年度と比較して15%程 度、事業費については、平成20年度と比較して5%程 度の節減を

行うことを織り込んでおり、人件費はこの予算の範囲内で執行していくこととしている.また、

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 上の削減を行うこととしている。

平成21年度における給与制度の主な改正点

特になし。
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2職 員給与の支給状況

① 職種別支給状況

- 3 -

- 1 1 -

〔能率、勤務成績が反映される給与の内容
給与種 目 制度の内容

能力基準給、職務給及
び賞与

人事評価結果を能力基準給、職務給及び賞与に反映している。

区分 人員 平均年齢
平成

総額

21年度の年間給与額 (

|う
ちT定内「弱爾藤J

平均)

|う
ち賞与

常勤職員
人

320

朝

38.3

千円

79223

千円

5,480

千 円

199

千 円

1,743

事務・技術
人

305

翻

38.1

千円

7,040

千 円

5,322

千円

201

千円

1,718

技術(臨床医学担当)
人

15

劇

43.3

千円

10,954

千 円

8,710

千 円

152

千 円

2,244



在外職員
人

該当者なし

扇 千円 千 円 千 円 千円

任期付職員 該当者なし

蔵 千 円 千 円 千円 千 円

再任用職員
人

該当者なし
―

嘉 千円 千 円 千円 千円

非常勤職員
人

77

稲

49。9

千 円

6,713

千 円

5,082

千 円

210

千 円

1,631

事務・技術
人

27

扇

38。7

千円

3,790

千円

2,873
刊
９‐

刊
‐７
９

嘱託等職員
人

50

li13

56。0

千円

8,291

千 円

6,274

悧

２０，“

千円

2,017

注 :職 医 医師)、医 九 に

ついては該当者がいないため省略した。以下、⑤まで同じ。
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②年間給与の分布状況(事務・技術職員)

子円

1 6 , ∞0

1 4 、0 0 0

1 2 . ∞0

10,000

8,0∞

6.000

4000

2.000

0

― 人数
~‐ ~平 均給与額
‐0い‐第3四分位
‐― ‐第1四分位
~国 の平均給与

年間給与の分布状況(事務・技術職員)

′
イ
′
′
′

* - -  - -  - E C

①

20-23歳  24-27歳  28-31歳  32-36歳  36-39歳  40-43歳  44-47歳  48-51歳  52-55歳  66-59歳

注:①の年Hl給与額からilTJ勤手当を除いた状況である。以下、6'ま
・(同じ。

(事務・技術職員)

人員 14均年齢
|四分位

平均
四分位

第1分位 第3`)f立

(イt表的職位)

得議役・樹:責

11長・箸壼役

課長ft理・専門員

係長・専門員

係員・専門員

人

　

０

８

９

２

６

5 ( ) 。. 1

.:8。8

45。1

:〕5。9

27.9

270

9,731

167

4。093

8,082

5,967

千11

12.312

11,935

8,567

6.523

/!・426

注:当機18によ3`1だo代表的Wrl立について記tt ノ́■なお、当機構の事務Ifrは本部1/Jみrて,)る。

職級別在Imi状況等(11成22年■,11日現在)(11事務:技術職員)

- 5 -
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区分 9級 8″t 7親セ 6級 5級 4級 3級 2級 1級

標準的
な職位

/ 審議役
審議役
都長

部長
役
長
査
課
審

課長代理
専門働

係長
専門餞

係長
専門員 農

員
門
係
専

係員

人員

(コ1合)
3()5

(0。7%)

人

３

(1.o%)

八

16

(5。2%)

65

(21.3%)

40

( 1 3 . 1 % )

45

(14.896)

58

(19。096)

66

(21.696)

10

(3。3%)

年lFl(最高
最ヽ低) 57-51 57・ヽ 43 59-39 55～ 36 53-32 52-29 32-26 27-24

所定1911結
与年調 最
高 最ヽ低)

9,471～
8 , 9 6 1

9 , 4 3 4～
7 . 3 H

8.955ハ‐

5.322
7,480～
4:779

5,465-
4,171

5,343-
3,442

4.323-

2.690

3.014-

20476

年間結与
額(最高ヽ

最低)

千円 千円

13,099～

12.201

千円

12.621～

9・825

ll,935～

7 , 1 8 1

千円

9,977-

6.552

千「

7,403～

5,580

予円

7 , 2 4 3～

4,634

5,508´ヽ

3.588

3,908～

3.298

注:'級のヨタ当者は2名のため、当絃個ノ、に関で引青9Rが特=さ 11を1おそ11(わt・bることから、「年齢{最高へ最低)]以下の事項につしては記載していない



④賞与(平成21年度)における査定部分の比率(事務・技術職員)

区分 夏季(6月) 冬季 (12月 ) 計

管理
職員

一律支給分 (期末相当)
0.0

査定支給分 (勤勉相当)
(平均)

1島高～最低

1()(,,0 100。0 100。0

一般
職員

一体支給分 1期末相当)
0.0

童定支給"(動 0担 当)

(平均)

最高～最低

100 10Cj 1(pCI

100 100

⑤ 職員と国家公務員及び他の独立行政法人との給与水準(年額)の比較指標(事務・技術IJi員)

対|コ家公務員(行政職(一))

2 2 7

対他法人 (事務・技術職員)

H駐 6

注: 当法人の年齢別人員構成をウエイ|・に用い、当法人の給与を国の給与水準(「村他法人」においては、
すべての独立行政法人を一つの法人とみなL.た場合の給与水準)に置き換え。た場合の給与水準を100

として、法人が■に支給t′ている給与費から算出さ11′る指数をいい、人事院におい (算出

一i 5 -
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与水準の比較指標について参考となる事項

項 目 内容

指数の状況

対国家公務員 122。 7

参考

地職勘案
~   107.6

学歴勘案    118.8

地域。学歴勘案  104.0

国に比べて給与水準が
高くなつている定量的な

理由

①在勤地が東京都であること                      ~T~~~~~
比較対象となる国家公務員の平均給与は、地方も含めた全国平均であるが、当機構の勤務地は
東京都特別区であることによる地域差がある。
②住居手当の1人当たりの平均支給額が高いこと、
国家公務員(行政職(一))の1人当たり平均支給月額が3,849円に対し、当機構は9,469円となっ
ている。なお、当機構の住居手当の支給基準、支給限度額は国家公務員と同じである。
③高学歴者の比率が高いこと
国家公務員(行政職(―))の学歴別人員構成費における大学卒以上の比率は50.0%、うち大学
院修丁者の比率は4.4%(平成21年国家公務員給与等実態調査)なのに対し、当機構における
職員のうち、大学卒以上の風1率は92.1%もうち大学院修丁者のに率は68。9%となっている。な
お、当機構が必要とする人材は、その確保に当たつて製薬業界等と競台関係にあるが、業界の給
与水準は、当機構と比較してかなりi臨いと言わオi′ており、相応な給与レベルごすることが必要

給与水1菫のi菌切性の
検証

I国からの口す政支出について】
支出予算の総額に占める国からの口†政支出の宙1合 3.1%            ・
(国からの口!政支出額 1.316百万円、支出予算の総額 Jl,847百万円(平成21年度収入予算
額)

【累積欠棋額について】
累積欠損額 0円 (平成20年度決算)

【支出総額に占める給与、報酬等支給総額の割合について】
支出総額に占める給与、報酬等支給総額の割合 14.0%
(支出総額 28,8・17百万円、給与.報酬等支給総額 。1,030百万円)

【管理職の■1計について】                        ~~~~~~
管理職割合 22.3%
事務0技衛職員数 305人、うち管理職員敬 68人

1.独 立行政法人の役職員の給与等水準調査は、当該年度(`1月から翌年3月)1年'‖l在職し、
給与等の報酬を満額受ける(期間率の減額等がない)者がt・I象とされている.
当機構は・1月に新規採用者を多数雇用Lている.こオ1,らの者は。当該年1虻1年間機構に在
職するが,賞与が期1問率により減額さオ■,ることから当調査のt・l象者から外さオ1.ている:
こJilため、当該調査における管理職職員の割合は実態より高い数値となっている。
4rお、平成22年1月1日現在の管理職の害1合は、:5。996(職員数599人、う4)管理職員数95人)
2.次 のような業務を円滑に'静めるためには、相当の知識・経験を有するとと1‐1に、管理的立場
にある者が対応することがど,要不可欠である。
(1)健康被害救済業務
(1)IE薬品副作用被害救済業務.01L物山来製品感染等被害救済業務、0スモン患者にt・I
する受託貸付業務.OHiV感 染者・発症者に対する受託給付業務、OC型 肝炎感染被害者
に対する給付金支綸業務など、多くの健康被害救済業務について、個人情報1■護に留意しつ
つ、それ′ぞオ1,の部署において責任を持って迅聴に逆行すわセt要がある。
(2)審査関連業務

IJl回面談、書面適台性調査及び治験相談など医薬品審査等業務については。曖薬品やE
療機器の開発期間の短縮等に影響するため、製薬企業等からi晰い専Fl性と,爆沖fllが求めら
オ1、分野別に責任を持つて尊行する必,要がある。
(3)安全対策業務

医薬品・医療機器等にかかる①口1作用01(具合情報の収集・整理業務、②品質、有効性、安
全性の向上に資する調査・分析業務、③静1作用情報等に基づく添イ1・文書の改訂業務、O医 療
機関や一般消費者等への情報提供業務など安全対策業務について、高い専門性とi■遠な対
応が求められ、そガtぞれ,の部署において。責任をもつて遊行するこ、要がある中
3.管 理職割合については。一定の割合を確保するZ、要がある一方でも過大となることのないよう
審査人員等の増員及び増員に伴う組織の拡大等にあたつて管理職員の宙1合を適正に保つよう
努めている。
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講ずる措置

■これまでに講じた措置
人事評価制度の導入に合わせ国家公務員の給与構造改革を踏まえた新たな給与制度を構築し、給与規程等の必
要な改正(中高年齢層給与の俸給水準を引き下げる給与カープのフラット化、賞与にっいて支給総額の総枠を設け
る仕組みの導入)を行い、平成19年4月から実施している。

■今後の取組み
1平 成18年12月25日総合科学技術会議の意見具申を踏まえたドラッグラグの解消に向けた236人の増員及び平成
20年5月19日対日直接投資の抜本的な拡大に向けた有識者会議の5つの提言を踏まえたデバイスラグの解消に向
けた69人の増員並びに平成20年7月31日薬害再発防止のための医薬品行政のあり方について(中間取りまとめ)を
踏まえた早期に実施が必要な安全対策の充実0強化に向けた100人の増員を行うため、当機構の第2期中期計画に
おいては、期末(平成25年度)の常動職員数の上限を751人としている。
2増 員のための人員確保にあたつては、医薬品、医療機器に関する審査業務及び安全対策業務等に従事する技
術系職員は高度かつ専門的な知識・経験が求められており、高学歴者、関連業務の経験者(企業出身者)などの優
秀な人材の確保が不可欠である。
3平 成22年度に見込まれる対国家公務員指数は、年齢・地域・学歴勘案で103.6(年齢勘案122.2)としているが、こ
れは当機構では、新規採用者は、薬学等に関する高度かつ専門的な知識・経験を有する優秀な人材を安定的に確
保していく観点等から国の研究職相当の給与水準を保つこととしているため。優秀な若手職員が増加していく間に
あつては、対国家公務員指数を大幅に減少させることは困難と見込まれるためである。
・1しかL。国家公務員の給与構造改革を踏まえた新たな給与制度(中高年齢層給与の俸給水準を引き下げる給与
カープのフラット化、賞与について支給総額の総枠を設ける仕組みの構築)を平成19年度に導入したことから、その

着実な実施等により、1子来的には、年齢・地域・学lE・を勘案したt・I国家公務員指数がさらに100に近付いていくものと
見込まれる。

Ⅲ 総人件費について

人ヽ件費について参考となる事項

・給与、報酬等支給総額(A】よ、平成21年度に約100名の増[1をしたため増額となっている。
・j量職手当支給額(B)は、前年1壼より、i量職者は増えているが、PFilJ続年教等の影響により、一人当たりの

支給額が減つたことにより減額となっている。
・非常勤役職員等給与(C)は、新たな業務の追加等に伴い、リト常勤職員を増員したことにたる。
・福利厚生費(I))は、増員に伴い法定福利イヤが増額したことによる,
0上記の結果、最広義人件費は15。07(,(′'増となっている。

・「行政改革の重要方針J(平成17年12月24日lH議決定)にたる人件費削減の取組状況

①中期目標に示された人件費削減の取組に関する:事項

中期日標においては、『「経済財政運営と構造改革に関するIA・本方針」(平成17年6月21日閣議決定)に基づ

き、医薬品等の承認審査の迅速|ヒのための体制強化を進める中で、「行政改革の重要方針J(平成17年12月

24日閣議決定)を踏まえ、平成18年度以降の5年間において、国家公務員に準じた人件費削減の取組を行う
こと。これを実現するため、現中期日標期間の最終年度までの間においても、必要な取組を行うこと。併せて、

国家公務員の給与構造改革を踏また、給与体系の見直しを進める二と。ま」とされている。

C)中期計画において設定した削減目標、国家公務員の給与構造改革を踏まえた見直しの方針

中期計画においては、『「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J
(平成18年6月2日法律第`17号)にII・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。
さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針20()6J(平成18年7月7日閣議決定)に基づき、IJ家公務員
の改革を略まえ、人件費改革を平成23年度まで継統する。
※1中期目標第2(2)工に基づく取組を始める期初の人件費Jとは、709ノ、X平成17年度一人当たりの人件費c
人件費改革を平成23年度まで継統tィたときの基準値は、723人×平成17年度一人当たりの人件費ぃ

(7,a基準年度の人件費   5,871,192・ 千1■

※上記(2X″メド期計画に基づき、709人×平成17年度一人当たりの人件費により算出した額である。
ただし、人件費改革を平成23年度まで縦統t′た723人 X平 成17年度一人当たりの人件費は
5,9 8 7 , 1 2 5千円とl′ている「
なお、平成21年度の実績人員に基づき‖IIIlt′た532人×平成17年度一人当たりの人件費は

4,405,464・F‐111である.
b当年度の人件費    4,(〕 80,156千円

…8 -
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区  分
当年度
(平I・t21年 度)

前年度
(平成20年 度)

比較増△減
中期日標期間開始時(平成16

年度)からの増△減

給与、報酬等支給総額
4,0:'0.156 3,3719889 658,267       (19。 5) 1,798,138     (80.6)

退TFt手当支給額

(3)
10,71,8 20,740

〕

△ 9,912    (△ `17.9)

千円

△ 1,538 (△ 12.5)

非常勤役Imt員等給与
1,1195,()86 1,416,871 78,215        (5.5) △ 204,252  (△

12。0)

福利厚生費
656,`177 576,079

千i】]

80,398      (14。 0) 289,673     (79。0)

最広義人件費

(A tt B+C ttD)
( ・ヽ192,517 5。385,579 gori,g:rg (ts.ol



総人件費改革の取組状況

年  度

基準年度
(平成17年
庁)

平成18
年度

平成19
年度

平成20
年度

平成21
年度

給与、報酬等支給総額
(千円)

3,742,988

(4,007,979)
2,384,725 2:624,811 3,099,334 3,656,921

人件費削減率
(%)

A36.3 A29.9 △ 17.2
A2.3
(△8。8)

人件費削減率(補正値)
(%)

∠ゝ36.3 A30。6 “へ17.9
∠ゝ0.6
(△7.1)

注:医薬品医療機器総合機構の基準額については、平成18年12月25日総合科学技術会議意見具申において、医薬品審査の迅速
化・効率イヒのため、機構の審査人員について3年間で概ね倍増とされたことを踏まえ、基準年度(平成17年度)の実績額に、平成21年
度までの医薬品審査人員の増員分に係る人件費(1・167.614千円)をカロえて補正Lた額としている。また、「対日直接投資の抜本的な
拡大に向けた有識者会議の5つの提言」(平成20年5月19日対日投資育識者会議)において、デバイス・ラグの解消に向けた取組とし
て、医療機器の審査員(35人)を擬ね5年で3倍増(100人程度)とするとさオ1.たことを踏まえ、22年度末の医療機器審査人員に係る人
件費の実績額の確定後において、基準額の補正を行うことから、医療機器審査人員に係る人件費を除外している。
なお、平成21年度からの安全対策に係る増員分については、基準額は補正さ11′ておらず、当該増員分は直接的に削減率を縮減さ
せる形になつている。              し
十安全対策に係る増員分についてはも「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方についてJ(平成20年7月31日薬害肝炎事件の

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中間とりまとめ)において、安全対策を抜本的に強化するために緊急か
つ大幅な増員が必、要であるとされたことを踏まえ、当機構の第二期中期計画においては、常勘職員を100人増員することとしている。
上記表の給与、報酬等支給総額()内の数字は、安全対策強f11に係る増員分を基準年度の基準額に含んだ額であり、人件費削減率
の()の数字は安全対策に係る増員分を補正した値である。

Ⅳ 法人が必要と認める事項

特にな1 。́

- 9 -
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(項目3の 2)

○ 国 家公務員再就職者の在籍状況 及 び

法人を三度退職した後、嘱託等で再就職 した者
注1の
在籍状況

注 1 「 法人を一度退職した後、嘱託等で再就職 した者」とは、法人職員が、定イ|二退職等

の後、嘱託職員等として再度採用されたものをいう。

注 2 役 員には、役員待遇相当の者 (参与、参事等の肩書きで年間報酬額 1,000万円以上°
の者)を 含む:

注 3 リ ト人件費ポス ト」とは、その年間報酬が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年法律第 47号)第 53条第 1項の規定により削減

に取り組まなければならないこととされている人件費以外から支出されている1)の

(いわゆる総人件費改革の算定対象とならない人件費)

(平成 22年 3月末現在)

役 員 注′

常勤 1非 常勤 1 計

職  員

常勤 1非 常勤 1 計

総  数 5人 1人 6人 519人 231人 750人

うち国家公務員

再就職者
1人 0人 1人 8人 0人 8人

一　
者
　
一

一　
職
　
・

一　
退
　
一

一　
人
　
一

一　
法
　
一

一　

ち

　

一

一　
ぅ

　
一

0人 0人 0人 0人 0人 0人

|うち非人件費ポス
:
:ト

0人 0人 0人 0人 231人 231人

うち国家公務員

再就職者
0人 0人 0人 0人 14人 14人

:

:

:

]

|うち法人退職者 0人 0人 0人 0人 1人 1人

④国家公務員再就職者

のポストの見直し

一 国 家公務員再就職者である役職員が就いている

ポストの名称
口役員 (監事)
・職員 (課長、室長、審査役代理、主任専門員、

専門員)
・嘱託 (非人件費ポスト)

―のポストの見直tの 状況
・監事のポストについては、厚生労働省が行つた

公募による選考で民間出身の新監事が4月 1日

に就任 (大臣任命)。
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職員については、いずれも薬剤師又は歯科医師

の資格を有し、公募による技術系職員の選考試

験に合格し、採用されたものであるため、特段

の見直しは行つていない:

嘱託についても事務系嘱託職員は平成21年 度

末をもって廃止し、技術系嘱託についても職務

内容を検証し、給与水準を見直した。

役員ポストの公募の実施状況
・役員ポストの公募については、上記二のとおり。

非人件費ポストの廃止状況
・平成21年 度末の非人件費ポスト14人 につい

ては、事務系嘱託ポストのすべて (9人)を 年度

末に廃止し、技術系嘱託ポストについても職務内

容を検証しt給 与水準の見直しを行つたうえで、

5人から2人となつたところである。

なお、技術系嘱託は職員同様に、公募による技

術系嘱託職員の選考試験に合格し、採用されたも

のである。

⑤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

― 当 法人職員の再就職者の非人件費ポストの名称
・嘱託

ニ ー のポストの見直しの状況
・当該技術系嘱託ポストについても、職務内容を

検証し、給与水準の見直しを行つたところである。

また、他の技術系嘱託と同様に、公募による技

術系嘱託職員の選考試験に合格し、採用されたも

のである。
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(項目4)

事業費の冗費の点検

、 (委員長通知別添二関係)

事業費項目 点検状況

1年 間実施 した場

合の削減効果額

(単位 :千円)

①広報、バンフレ

ット、イベント等

の点検

「PMDA広報戦略」に基づき、その

着実な実施を図るための各種施策を

講じているが、冗費が生じないよう

に、例えば、ホームページの改修につ

いてt保 守管理契約をしている PMDA

ヘルプデスクにおいて対応可能な部

分から実施するとともに、頒布用品の

必要数量を精査し、ァ般競争入札によ

り購入する等広報経費を節約しつつ、

必要かつ効果的な広報を実施した。

139682千円

(※平成21年度予算―実績比

較)

T調 達の点②

検

LAN関連経費についてはt下記の一

～五に掲げた事項に留意 し、PC約 600

台の リース期間満了に伴い端末やサ
ーバに係る複数の契約を統合のうえt
一般競争入札によリリプレースを行

つたこと等により、調達コス トを削減

した。

システムの導入にあたっては、業

務 ・システム最適化計画を踏まえ、

情報システム投資決定会議におい

て課題等を整理したうえで仕様を

決定している.

システムの機能水準については、

システム顧間や C10補佐等外部の

専門家の意見を踏まえて、システム

関連の各段階 (調達 ・開発 ・運用)

において進捗・リスク・品質等の外

注管理及びコスト管理を実施し、コ

ストが過大にならないように留意

している。

見積もりに含まれるSE等の人件

費積算単価についても、上記二と同

113,012千円
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様に、外部専門家の意見を踏まえ、
市場水準と比較して妥当性を検証
している。

四 仕 様書の内容等については、調達

仕様書案作成業者の意見を踏まえ

作成するとともに、入札条件を考慮

し、公告期間を十分確保した上で、

競争性を阻害しないよう配慮して
いる。
五 見 積もりは複数者から取得して
いる。

③法人所有車数

の台数削減、車種

の変更

該当なし

※公用車を所有していない。
千 円

④庁舎の移転及

び賃借料の引下

げ

事務所費 (借料)の削減のため、業

務停滞や移転コストの発生があって

も、移転を行うかどうか検討してき

たところであるが、入居ビル管理者

との交渉の結果、借料の大幅な引下

げが実現した。
※結果として、当面は事務所移転を見送ることとし、

このことにつき、総務省行政評価局に説明して了解を

得た。

186,608千 円

(※平成21年度予算

―実績比較)

⑤電気料金に関

する契約の見直

し

該当なし

※電気料金については、入居ビル管理者との契約に基

づき、使用量に応じた電気料金を当骸管理者に支払う

形となつており、当機構が電気事業者を選択すること

はできない。

一 千 円

⑥複写機等に関

する契約の見直

し

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、T般 競争入

札することによリコスト削減に努め

た。

15,6́62千 円
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⑦備品の継続使

用及び消耗品の

再利用

耐用年数が経過した備品(事務机、

椅子、モバイルパソコン、FAX機器等)

も、使用可能なものは継続して使用す

ることにより、コスト削減に努めた。

23,842千 円

③タタシー利用

の点検

「無駄削減に向けた取組」における

コスト削減策の二環として、「タクシ

ァ使用の厳格化」を上げ、タクシー使

用にかかる事前承認の徹底と使用管

理の厳格化を図ることとした。

19,561千 円

⑨その他コス ト

削減について検

討したもの

※該当なし 一 千 円

※ 削 減効果額とは、各項目について行つた見直しを平成 21年度当初から実

施したと仮定した場合における平成21年度の実績額 (推計)が 、平成20年

度の実績額からどれだけ削減したかを示すものである。
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(項目5)

契 1約

(委員長通知別添二関係)

①契約監視委員会から

の主な指摘事項

公告期間を土日・祝日を除く10日 以上に延長す

ること。

②契約監視委員会以外

の契約審査体制とその

活動状況

決裁時に、随意契約については、随意契約理由、

契約相手方、契約金額等を、競争契約については、

競争性 口透明性の確保の観点から入札の参加条件等

の審査を行うとともに、監事に回付している。

なお、契約監視委員会において、平成22年 度よ

り、原則として二般競争入札 (最低価格落札方式)

以外の契約方式による場合には、その理由の審査を

行うこととしており、また、一般競争入札 (最低価

格落札方式)に ついても、仕様書等の内容の審査を

行うこととしている。

③ 「随意契約見直し計

画Jの 進捗状況

「随意契約等見直し計

画」の策定状況

「随意契約見直し計画Jに ついては、平成22年

度を最終年とし、順次、競争性のある契約に移行し

ているところであり、平成22年 度末までには、計

画を達成させることとしている。

また、「随意契約等見直し計画」については、平成

22年 4月 に策定し、ホームページに公表するとと

もに、同計画に基づき取り組むこととしている。

なお、「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、契約全般にわたって入札化を促

進した結果、企画競争 ・公募を含む競争性のある契

約方式の件数割合が、前年度に比べ 11。 0%増 (4

7。 0%→ 58: 9%)と なつており、金額割合に

ついても11%増 (29。 6%→ 40。 6%)と な

つている。
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④―者応札・―者応募と

なつた契約の改善方策

「7者 応札・―者応募Jに 係る改善方策について

は、平成21年 5月に策定し、ホームページに公表

するとともに、その改善方策に基づき、二般競争入

札等を実施した。

さらに、平成22年 4月に策定した 「随意契約等

見直し計画」においても、一者応札・―者応募の見

直しを進めることとしている。   |

⑤契約に係る規程類と

その運用状況

「独立行政法人における契約の適正化(依頼)J(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、すべて実施

済である。

⑥再委託している契約

の内容と再委託割合 (再

委託割合が 50%以上のも

の又は随意契約による

ものを再委託している

もの)

国立大学法人京都大学と契約を締結した医療機

器の不具合評価体制構築のための支援業務 (冠動脈

ステントに関する調査の実施)に ついては、同大学

から、外部の調査研究データを収集 ・活用して行う

必要があるとして再委託に係る承諾願が提出され、

問題がないものと判断したものである。なおt再 委

託の割合は、75%と なつている。

⑦公益法人等との契約

の状況

①最低価格落札方式であって、一者入札となつた契

約

○臨床研究コーディネーター等養成研修事業

(財)日 本薬剤師研修センター (3千 万円)

②総合評価落札方式による契約   ヽ

O日 本薬局方原案の技術的校正作業等

(財)日 本公定書協会 (1千 万円)

③公募による契約

○医薬関連情報 12部他 3件

(財)日 本医薬情報センター (3百 万円)

○総合検診及び単科検診

(財)健 康医学協会 (3百 万円)

0医 療機器の不具合評価体制の構築のための支援

業務(冠動脈ステントに関する調査の実施)

国立大学法人京都大学 (5千 万円)

④競争性のない随意契約

○拠出金徴収業務委託

(社)日 本薬剤師会 (5百 万円)
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③ 「調達の適正化につい

て」(厚生労働大臣依頼)

と異なる契約方式で契

約していたものの改善

方策

「調達の適正化についてJ(厚 生労働大臣依頼)

を受け、契約監視委員会において、平成22年 度よ

り、原則として一般競争入札 (最低価格落札方式)

以外の契約方式による場合には、その理由の審査を

行うこととしており、また、一般競争入札 (最低価

格落札方式)に ついても、仕様書等の内容の審査を

行うこととしている。



(項目5の 2)

※ 予 定価格が少額である場合 (予算決算及び会計令第 99条第 2号、第 3号、第 4号又は

第 7号の金額を超えないもの)を 除く。

※  【  %】 には、一般競争入札等のうち一者入札 ・応募となつたものの割合を示す。

※  「競争性のある契約」の各欄には、不落 ・不調随契が含まれ、一者入札 口応募として

カウントしている。

※  「企画競争等Jは 、企画競争及び公募を示す。
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※  「公益法人」は、いわゆる広義の公益法人を指し、独立行政法人、特例民法法人等の

ほか、社会福祉法人や学校法人も含む。
※ 予 定価格が少額である場合 (予算決算及び会計令第 99条第 2号、第 3号、第 4号又は

第 7号の金額を超えないもの)を 除く。

※  【  %】 には、一般競争入札等のうちT者 入札 0応募となったものの割合を示す。
※  「競争性のある契約Jの 各欄には、不落 ・不調随契が含まれこ一者入札 ・応募として

カウントしている。

※  「企画競争等」は、企画競争及び公募を示す。
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Ⅲ 随 意契約見直し計画の進捗状況

随意契約見直し計画による

見直し後の姿
平成21年度実績

件数 金額 件数 金額

事務口事業をとり

やめたもの

261牛

(25。0%)

5。92億円

(25。4%)

261牛

(25。0%)

5。92億円

(25。4%)

競
争
性
の
あ
る
契
約

競争入札等
54件

(51。9%)

5。47億円

(23。5%)

45件

(43。3%)

4。45億円

(19。2%)

企画競争等
2件

(1。9%)

0。33億円

(1。4%)

2件

(1。9%)

0.33億円

(1。4%)

競争性のない随

意契約

224牛

(21。2%)

11.54億円

(49。6%)

31件

(29.8%)

12。56億円

(54.0%)

合 計
104件

( 100%)

23.26億円

( 100%)

104件

( 100%)

23。26億円

( 100%)

※ 「随意契約見直し計画」策定時の個々の契約が、平成 21年度においてどのような契約

形態にあるかを記載するもの。

※ 予 定価格が少額である場合 (予算決算及び会計令第 99条第 2号 、第 3号、第 4号又は

第 7号の金額を超えないもの)を 除く。

※  「競争入札等」には、不落 ・不調随契が含まれる。

※  「企画競争等」は、企画競争及び公募を示す。
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随意契約見直し計画

平成 19年 12月

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

1。随意契約の見直し計画

(1)平 成 18年 度において、締結した随意契約について点検 ・見直
しを行い、以下のとおりt随 意契約によることが真にやむを得ない

ものを除き、平成 20年 度以降、順次一般競争入札等に移行するこ

ととした。

(注1)見 直し後の随意契約は、真にやむを得ないもの

(注2)金 額は、それぞれ四捨五人しているため合計が下致しない場合がある

【全体】
平成18年 度実績 見直し後

件数 金額 (百万円) 件数 金額 (百万円)

事務 ,事業を取り止めたもの

(18年度限りのものを含む。)

( 25。096)

2 6

(25。4%)

5 9 2

一
般
競
争
入
札
等

競争入札
(51。9%)

5 4

( 23。596)

547｀

企画競争
( 14。4%)

15

(20.7%)

4 8 2

(1。9%)

2

( 1.4%)

3 3

随意契約
( 85.60/o)

8 9

( 79。 30/o)

1 9 8 4 4

( 21.20/o)

2 2

( 49。60/o)

1,154

合  計
( 10096)

104

( 10096)

2 , 3 2 6

(100%)

104

(10096)

2,326
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【同一所管法人等】
平成18年 度実績 見直し後

件数 金額(百万円) 件数 金額(百万円)

事務・事業を取り止めたもの

(18年度限りのものを含む。)

( %) ( %)

一
般
競
争
入
札
等

競争入札
( 66。70/0)

2

( 96。996)

7 9

企画競争
( %) ( %) ( %) ( %)

随意契約
( 1000/o)

3

( 1 0 0 % )

8 1

( 33。396)

1

( 3。1 % )

3

合  計
(100 % )

3

( 1000/o)

8 1

( 1 0 0 % )

3

( 1000/o)

81

(注1)見 直し後の随意契約は、真にやむを得ないもの

(注2)金 額は、それぞれlJu捨五人しているため合計が一致しない場合がある

(注1)見 直し後の随意契約は、真にやむを得ないもの

(注2)金 額は、それぞれ四捨五人しているため合計が一致しない場合がある

【同一所管法人等以外の者】
平成18年 度実績 見直し後

件数 金額 (百万円) 件数 金額 (百万円)

事務・事業を取り止めたもの

(18年度限りのものを含む。)

(25.7%)

26

( 26.4%)

5 9 2

一
般
競
争
入
札
等

競争入札
(51.5%)

5 2

( 20。90/o)

468

企画競争
(  14.90/0)

15

(21。5%)

4 8 2

( 2.0%)

2

( 1.5%)

3 3

随意契約
( 8 5。1 % )

8 6

( 78。50/o)

1,763

( 20。80/o)

2 1

(  51.30/o)

1 , 1 5 2

合  計
( 1000/o)

101

( 10096)

2 , 2 4 5

( 1000/o)

1 0 1

( 10096)

2 9 2 4 5
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(2)随 意契約によることができる場合を定める基準について、国と

同基準としている。

(3)随 意契約の公表の基準について、国と同基準としている。

2.随 意契約見直し計画の達成今向けた具体的取り組み及び移行時期

随意契約によることが真にやむ得ないもの以外t以 下の措置を講じ、

平成20年 度以降t順 次一般競争入札等に移行。

(1)総 合評価方式の導入拡大

情報システム、調査研究、広報業務等について、総合評価方式に

よる一般競争入札の促進を図るため、過去に実施した総合評価方式
による入札を参考に標準業務手順書を作成し、導入拡大に努める。

(2)複 数年度契約の拡大

システム関連等の複数年度にわたる契約については、従来、自動

更新特約により、毎年度随意契約を締結していたが、今後は、複数

年度契約を踏まえた一般競争入札を拡大していく。

ただし、中期目標期間をまたぐ複数年度契約は、公共料金等やむ

を得ないものを除いてできないためt第 2期 中期目標が開始する平

成21年 度以降に行う。

(3)入 札手続きの効率化
T般 競争入札の拡大に伴う業務量の増加を勘案し、引き続き入札

公告のHPへ の掲載等、効率的な業務を行つていく。

(4)業 務 7システム最適化計画に基づく取り組み

平成 19年 度に業務 ロシステム最適化計画を策定し、それを踏ま

え、従来随意契約にて実施してきた既存システムの改修、機能追加

等についても随意契約から一般競争入札への移行を促進することと

する。

(注)個 別の契約の移行時期及び手順については、「随意契約の点検 ・

見直しの状況」に記載
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随意契約等見直し計画

平成 22年 4月

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構

1。随意契約等の見直し計画

(1)随 意契約の見直し        /

平成 20年 度において、締結した随意契約等について点検 ・見直

しを行い、以下のとおり、新たな随意契約等の見直し計画を策定す

る。

今後、本計画に基づき、真にやむを得ないものを除き、速やかに
一般競争入札等に移行することとした。

平成20年 度実績 見直し後

件数 金額(千円) 件数 金額(千円)

競争性のある契約
(47.00/0)

1 0 1

(29.6%)

10 175, 184

(89。30/o)

192

(64.2%)

2, 548, 300

競争入札
(44。70/0)

96

28。7%)

138, 428

(84。20/0)

1 8 1

(61。5%)

2, 4430 081

企画競争、公募等
(2。3%)

5

(0。9%)

36, 756

( 5 . 1 % )

1 1

(2。6%)

1050 219

競争性のない随意契約
(53。00/o)

1 1 4

(70。4%)

2, 796. 972

( 1 0 . 7 % )

23

(35.8%)

1, 423, 356

合   計
(1000/o)

215

(1000/o)

3, 972. 157

(1000/o)

,  2 1 5

(1000/o)

3,9720 157

(注1)見直し後の随意契約は、事務所借上げ等の真にやむを得ないものである。
(注2)金 額は、それぞれ四捨五入しているため合計が一致しない場合がある。
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(2)・―者応札 ・―者応募の見直し

平成20年 度において、競争性のある契約のうち―者応札 ・―者
応募となった契約について点検 ・見直しを行い、以下のとおり、契
約の条件t契 約手続き等を見直す必要があるものが見受けられた。
今後の調達については、競争性のない随意契約の削減に加え、こ

れら結果に留意、改善しつつ、契約手続きを進めることにより、二

層の競争性の確保に努め―る。

(注)上 段 ( %)は競争性のある契約に対する割合を示す。

(注1)内 訳については、重複して見直しの可能性があるため一致しない場合が
ある。

(注2)金 額は、それぞれ四捨五入しているため合計が一致しない場合がある。
(注3)上 段 (  %)は 平成20年 度の一者応札・一者応募となつた案件に対す
る割合を示す。

(平成 20年 度実績)

実 績 件数 金額(千円)

競争性のある契約
101 175: 184

うち―者応札・―者応募
(45。5%)

46

(63。4%)

744, 905

(―者応札 ロー者応募案件の見直し状況)

見直し方法等 件数 金額(千円)

契約方式を変更ゼず、条件等の見直しを実施(注1)
(45:7%)

21

(44。7%)

332.660

仕様書の変更
2 61. 845

参加条件の変更 0 0

公告期間の見直し
20 301. 160

その他 0 0

契約方式の見直し
(   4。3%)

2

(7。5%)

550 807

その他の見直し
( 50。0%)

23

(47.9%)

356.438

点検の結果、指摘事項がなかつたもの
(0%)

0

(0%)

0
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2。随意契約等見直し計画の達成へ向けた具体的取り組み

(1)契 約監視委員会による定期的な契約の点検の実施

契約監視委員会においては、すべての調達は、原則として一般

競争入札 (最低価格落札方式)に よることとする観点から、これ

によらない場合には、その理・由について審査を行なう。

また、一般競争入札 (最低価格落札方式)に よる場合であつて

も、仕様書等の内容を審査し、特定の者に有利とならないよう徹

底を図る。

(2)一 者応札 ・一者応募の見直し

① 公 告期間の十分な確保

公告期間は、原則として土日口祝日を除く10日 以上確保する。

② 調 達予定の掲載

緊急案件を除き、定期的に調達予定をホームページに掲載する。

③ 仕 様書の見直し

ア 仕 様書は、業務内容を具体的に分かりやすく書きt特 定の者

が有利となる仕様にしない。

イ 発 注単位は、発注コスト等の諸条件を考慮し、適切な発注単

位となるよう配慮する。

④ 入 札参加条件の緩和

資格要件は、過去の業務実績を設定する等、不当に競争参加者
`

を制限する要件を設定しない。

⑤ 入 札参加者への配慮   :

ア 仕 様書等をホームページの入札公告とともに掲載をすること

により、参入を希望する者が容易に入手できるよう配慮する。

また、原則として、入札説明会を開催する。

イ 契 約相手方の金銭的負担となる契約は、契約期間や契約金額

を勘案し部分払を活用するなど配慮する。

ウ 契 約締結から履行開始までの期間や契約期間は、十分な期間

を設ける。1
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「T者 応札 ・―者応募」に係る改善方策について

°
 平 成 21｀ 年 5月

医薬品医療機器総合機構

当機構では、随意契約見直し計画に沿って、競争性の高い契約方式に速やかに移行すること

としている。また、移行に当たつては、原則として一般競争入札に移行し、それが困難な場合
に限り、企画競争などの競争性のある随意契約とすることとしている。

しかしながら、一般競争入札や企画競争に移行したものの、■者応札 ・一者応募となってい

る事例が散見され、競争性が十分に確保されていない現状となっている。
このことから、当機構では、競争性の一層の確保のため、以下のとおり改善方策を定めて取

り組むこととする。

(改善方策)

1     1 公 示に関する事項

l     ①  公 示は、公示情報から事業規模等が容易に推測でき・るよう可能な限り詳細に記載する。

② 公 示は、全てホームページに掲載することとする。さらに、参入が予想される業者に広

|       く PRを 行うなど周知に努める。

|     .③  公 示は、可能な限り開庁日で10日 間以上を確保する。

2 資 格要件に関する事項 ヽ

① 資 格要件は、過去の業務実績を設定する等、不当に競争参加者を制限する要件を設定し

ない。

3 仕 様等に関する事項

① 仕 様書は、業務内容を具体的に分かりやすく書き、特定の者が有利となる仕様にしない。

また、入札説明会等は可能な限り実施する。
l② 発 注単位は、発注コスト、地域性等の諸条件を考慮し、適切な発注単位となるよう配慮

する。

4 参 加者への配慮に関する事項

① 仕 様書等をホームペニジの入札公告とともに掲載をすることにより、参入を希望する者

が容易に人手できるよう配慮する。

② 契 約相手方の金銭的負担となる契約は、契約期間や契約金額を勘案し部分払を活用する

など配慮する。

③ 契 約締結から履行開始までの期間や契約期間は、十分な期間を設けるなど履行しやすく

なるよう配慮する。
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(項目6)

内 部 統 制

①統制環境

PMDAは 、医薬品の副作用又は生物由来製品を介した感

染等による健康被害の迅速な救済を図り、並びに医薬品等の

品質、有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務を行

い、もって国民保健の向上に資することを目的としている。

また、ヽPMDAが 現在直面している喫緊の課題は、ドラッ

グ・ラグ、デバイスロラグの解消、市販後安全対策の体制強

化でありここれらを実施するために、審査 ・安全対策部門の

増員等の各種施策を講じている。

これらを踏まえ、理事長は、平成 20年 度末に第2期中期

計画及び第2期中期計画初年度である平成 21年 度計画を策

定したところであり、これら計画に沿つて、平成 21年度の

業務を行つた。         .

なおPMDAで は、統制環境の確保に向け、次の取組を実

施した:

ア 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、部長以上で組織する 「幹部会」、定期的に財務

状況を把握するための 「財務管理委員会J、審査業務等の

進捗状況を把握し改善を図るための 「審査等業務進行委員

会」、リスク管理を行うための 「リスク管理委員会」等を

開催し、理事長の経営判断がより迅速に業務運営に反映で

きる組織体制を整備している。

イ 各 部等において年度計画に基づいた業務計画表を作成

し、その計画表に基づき,業務の進捗状況を把握し、計画

的に業務を実施している。なお、各部の作成した業務計画

表の内容及び実施状況確認等のために幹部によるヒアリ

ングを実施し、各部の業務計画に対し必要な指示を行つ

た。

ウ 「職員の意見を聴く会」、理事長と職員とのランチ ヨミ
ーティング等を行うとともに、職員を対象に 「業務改善目
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オ

安箱」を設置するなど、理事長自らが職員の意見を聞く環

境が整備されている。これにより、理事長の人柄 口理念が

職員に伝わり、組織としての一体感の醸成につながつてい

る。

組織構造については、理事長の下に理事を置き、その下

に安全管理監等の総括整理職、その下に部長を置き、業務

を行つている。なお、審査部門等については、グル7プ 制

を導入しt部長の下に審査役等を置き、各チームの業務を

統括し各チニムの業務状況に対応できるよう部を越えて

弾力的に職員を配置することにより、業務の効率的な運営

を進めている。

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ょ

り構成する 「運営評議会Jを 設置 ・開催し、利益相反や就

業制限等に関する議題等の審議を通じて、業務の効率化、

公正性、透明性の確保に役立てている。

②リスクの識

別 ・評価 ・対

応

PMPA全 体のリスク管理を行うため、リスク管理規程

に基づくリスク管理委員会 (委員長は理事長)を設置・運

営しており、当委員会においてPMDA内 のリスク事案を

報告するとともに、検討課題への取組みを行うこととして

いる。

③統制活動

ア リ スク管理委員会を原則月 1回開催しておりt当委員会

において、リスク事案を報告するとともに、検討課題への

取組みを行つた。

イ 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、新任者研修においてヽ職員へ説明を行い、周

知を図つた。

ウ リ スク管理に係る項目を各部の業務計画表に落とし込

み、業務を実施している。
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④情報と伝達
PMDAホ ームペァジにおいて、中期計画、年度計,画等を

掲載するとともに、イン.トラネット内には、業務計画表やリ

スク管理規程等の各種規程等を掲載し、組織内での必要な情

報伝達を行つている。

⑤モニタ

グ

‥
ノ ン

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、部長以上で組織する 「幹部会J(週 1回)、定期

的に財務状況を把握するための 「財務管理委員会」(月1

回)、審査業務等の進捗状況を把握し改善を図るための「審

査等業務進行委員会」(3ヶ月に 1回)、リスク管理を行う

ための 「リスク管理委員会」(月1回 )等 を定期的に開催

し(理事長等役員は上記全ての会議に出席)、理事長の経営

判断がより迅速に業務運営に反映できるようにしている。

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、また、会計経理の適正が確保され

ているか等の観点から、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 日手続の状況及び就業制限の

遵守状況について、内部監査を実施した。なお、内部監査

については、平成 21年度監査計画を策定し、計画的、効

率的に実施するとともに、監査報告書等をホームページに

掲載した。

ア

⑥ IC丁 _への

対応

イントラネット内で情報の共有化を図る一方、企業秘密等

へのアクセスの制限、情報の紛失 ・漏洩の防止等を図る必要

があり、lDカ ー ドにおける入退室管理システムの運用、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

セキュリティの強化 (セキュアメール)を 図つている。

ICT:Information and Communications Technology(情報通信技術)の

略。 lTと 同様の意味で用いられることが多いが、「コミュニケーション」

という情報や知識の共有という概念が表現されている点に特徴がある。
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⑦内部統制の

確立による成

果 口課題

ア 「幹部会」(週1回)、定期的に財務状況を把握するため

の 「財務管理委員会」(月1回)、審査業務等の進捗状況を

把握し改善を図るための 「審査等業務進行委員会J(3ヶ

月に1回)、リスク管理を行うための 「リスク管理委員会」

(月1回)等 を定期的に開催し、理事長の経営判断がより

迅速に業務運営に反映でき、PMDAの 業務運営の連絡調

整が円滑に行えている。

イ 「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ことにより、理事長の人柄・理念が職

員に伝わり、組織としての一体感の醸成につながってい

る6

ウ 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」を開催し、利益相反や就業制限

等に関する議題等の審議を通じて、業務の効率化、公正性、

透明性の確保に役立てている:
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①業務改善の取組状況

O 国 民からのご意見、苦情については、電話やP

MDAの ホニムページ等において随時受け付け、

相談にも応じているところであるが、平成 22年 6
1月より、厚生労働省の苦情相談対応制度に準じ、

「国民の皆様の声」を毎週集計し、ホームページ

にて公表している。

O 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」を設置 ・

開催し、利益相反や就業制限等に関する議題等の

審議を通じて、業務の効率化、公正性t透 明性の

確保に役立てている。

0 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。

○ 無 駄を削減し、業務をより効率的に行う取組み

を人事評価結果に反映するように、平成22年度よ

り、無駄削減に向けた取組みの推進という項目を

人事評価の項目として取り入れた。

O 職 員の意見を聴く会、理事長等役員と職員との

ランチミーテイング、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

を講じている。       °

②事務,事業の見直し
別添参照

②-2業 務委託等

を行うことの必要

性の検証

(項目7)

事務 ・事業の見直し等

(委員長通知別添三関係)

-40ニ



③公益法人等との関係

の透明性確保

(契約行為については、

項目5「契約」に記載)

④監事監査
・内部監査

の実施状況

監事監査

内部監査

理事会その他重要な会議への出席及び重要な文書

の回付を受けたほか、PMDAの 役員及び職員から、

業務に関する資料の提出を求め、説明を聴取するな

どして、業務の運営状況の調査を実施した。

また、財務諸表、決算報告書及び事業報告書につ

いて、関係法令等に従い、適正に処理されているか

検討を行つた他、監査を実施した会計監査人あずさ

監査法人から、監査結果の報告と説明を聴取した。

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、また、会計経理の

適正が確保されているか等の観点から、「情報管理

状況」、「契約の状況」、「現預金等の保管状況J、「旅

費の執行 日手続の状況」及び 「就業制限の連守状況

について」、内部監査を実施した。
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PMDAの 事務口事業の改革(案)

―
ヽ
Ｎ
‐

1。
1人
材改革

①審査関連業務と安全対策業務の拡充
・ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの完全解消に向け、中期計画に沿つた人員増等の審査関連業務の拡充の推進
(ドラッグ・ラグは23年度までに、デバイス・ラグは25年度までに解消)

②研修の拡充強化
・医療現場・国際学会への派遣、中堅・管理職研修の充実

③レギュラトリーサイエンスの普及推進
・連携大学院構想の推進、国際基準策定に寄与

④職員の意識改革
口利用者の立場に立った業務遂行や無駄削減の取組み
・国際舞台での積極的活躍
・キヤリアロパスの明確化(研修、人事交流などを経た管理職等への昇進の目安を明示)

⑤民間(学界、医療現場、産業界)との人事交流

2.コスト改革

①随意契約の見直し・冗費の徹底削減
②3業務(審査・安全・救済)の情報連携による業務効率化
③国民及び関係者の声の業務運営への反映

3.情 報改革

①生活者の目線に立った情報提供
②国際化に対応した情報提供



個別項目に関する評価結果 集計表

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

評価項目
平成21年度評価結果 20年度評価結果 19年度評価結果

平均 評価結果 自己評価 評価結果 自己評価 評価結果 自己評価

1.目標管理による業務運営0トップマネジメント
4 a 4 A A A A A A

2.審 査機関の設置による透明性の確保
4 4 4 3.87 A A A A A A

3.各 種経費削減
4 4 4 4 A A A A A A

4。拠出金の徴収及び管理
4 4 4 4。00 A A A A B A

5。相談体制の整備、業務内容の公表等
4 4 4 3.62 A

‐
Ａ A A A A

6.救 済制度の情報提供、相談体制の充実
4 4 3.75 A A A S A A

7.業務の迅速な処理及び体制整備
4 4 4 3.75 A A A S A S

8.部門間の連携及び保健福祉事業の実施
(旧事項名 部門間の連携及び被害実態調査の実施) 4 A A A A A A

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
(旧事項名 スモン患者及び血液襲剤によるHⅣ感染者等に対する受託支払業務等及び特定フィプリノゲン製剤
及び特定血液凝固第Ⅸ田子製鋼によるC型肝炎感染被害者に対する綸付業務等の実施) 4 4 4 3.87 A A A A A A

10。業務の迅速な処理及び体制整備(医薬品)
4 3.62 A A B A B A

11.業 務の迅速な処理及び体制整備(医療機器)
4 4 3.87 A A A A B A

12.業 務の迅速な処理及‐び体制整備(各種調査)
4 4 4 4.00 A A

(旧12.業 務の迅速な処理及び体制整備(治験相談)) 0。00 A A A A

13.審査等業務及び安全業務の信頼性の向上
(旧事項名 審査等業務及び安全業務の■の向上) 4 4 4 4.12 A A A A A A

(旧14.適 正な治験の普及等) 0.00 A A A A

(旧15。審査等業務及び安全業務の透明化の推進等) 0。00 A A A A

14.副作用0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
(旧事項名 副作用等の情報の収集) 4 4 4 4 4 3.75 A A A A A A

15.企業、医療関係者への安全性情報の提供とフォローアップ
(旧事項名 企業、医療関係者への安全性情報の提供) 4 4 4 3.87 A A A A A A

16.患 者、一般消費者への安全性情報の提供
4 4 3.87 A A A A A A

17.予 算、収支計画及び資金計画
4 4 4 4.00 A A A S A S

18.人 事に関する事項及びセキュリテイの確保 4 4 4 4 4 3.87 A A A A A A

【委員会としての評定の付け方】

①各委員の評価結果を、それぞれ点数に換算(S=5、A〓4、B=3、C=2、D〓1)。

②評価項目ごとの平均値を小数点以下を四捨五入して整数化し、S、A、B、C、Dに変換



(参考資料)独 立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務ロマネジメント等に関する意見募集の結果

業務実績報告書の該当項目 該当ページ
`ご
意見

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

・業務実績報告書8ページ PMDAと 申告者相互で電子的に情報交換が可能な拠出

金徴収管理システムを構築していただきたい。申告者におけ

る算定基礎取引額算出内訳書の作成においては、申告者側で

管理する膨大なデータをtPMDAで 出力された細帳票に手

記する方式となうており、申告者にとうては非効率な作業と

なっている。また、紙面での申告データをPMDAで システ

ムに再入力するのであれば、電子的な報告システムを構築す

ることも検討していただきたい。申告者のみならず、_PMD

Aの 更なる管理業務の効率化につながると考えられる。

新規承認品ロデータ等の自動処理精度を高めていただき

たい。PMDAで 出力された算定基礎取引額算出内訳書に、

承認整理届を提出した品目が掲載されている他、販売名変更

のみを行つた品目が新薬のラインリストに紛れ込んで表示

されている。PMDAが 保有する電子情報を統合し、最新の

情報が速や力ヽ こ反映できるシステム構築をお願いしたい。

納付額を算定する際の、医薬品の販売会社が製造販売業者

と異なる場合の出荷数量も単価についての説明が分かりにく

い。流通過程におけるどの時点での出荷数量、単価となるの

か明確な基準を設けていただきたい志



業務実績報告書の該当項目 該当ページ ご意見

第21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

=業務実績報告書10ペ ージ 相談や苦情及びその対応結果をマスキングのうえ公開し

てはいか力効 。ヽ

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

・業務実績報告書 19ペ ージ ドラッグラグ解消のために、審査の迅速化というアプロTチ

がなされているが、これ以外のも、治験をやり易くするため

の規制緩和 (治験届時のCRF、 ICF見 本の添付を廃止す

る等の簡素化、治験契約書の必須項目から目標被験者数を削

除)と いうアプローチも取つていただきたしヽ

・業務実績報告書1 9ペ
ージ 審査員の増員が進む中、例えば、審査における照会事項の

内容など審査員によってそのレベルに個人差が出てくるこ

とが懸念される。今後、
:審
査員の質を一定のレベルに上げて

いく必要があると考えるが、PMDAと してどのように審査

員の質を上げていくのか、具体的な取り組みt進め方にうい

て伺いたい。



業務実績報告書の該当項目 該当ページ ご意見

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

昨年、学会、患者団体から未承認薬・適応外薬に係る開発

要望の公募が行われた結果、374品 目について開発要望が

出された。この内、海外で承認されていないことから、医療

上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議において、「欧

米では使用が認められているが、国内では承認されていない

医薬品や適応」に該当しないとされたものが106品 目ある

と聞いている。これらの品目については、海外で承認されて

いないものの、早期承認が期待される薬剤として、開発要望

が挙がつている品日であることから、承認審査に際してはぜ

ひ優先的な審査をお願いしたい。

口業務実績報告書22ペ ージ 着実に環境整備が進められていると思われるが、正本提出

義務化の目標時期をいつくらしヽこ設定し、ṔMDA内 の環境

整備を進められているのかが不明である。弊社においてt現

在ecTDの 正本提出に向けた社内体制の整備を進めてい

るところであるが、体制の整備・維持には相応の経営資源投

入が必要であることから、こC† D正本提出義務化の時期

(目標)に ついて示していただきたい。



業務     該 当項目 該当ページ ご意見

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

・    告 書22ペ ージ 審査期間の迅速化については実績をトレ
ースし確認され

ているがt市販後の承認条件解除については実績確認がされ

ていない。承認条件に伴い実施した調麿等の結果についても

迅速にレビュー、部会報告、早期公表することで、ドラッグ

ラグの解消だけでなく、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し、国民が安心して欧米と同様の医

療、情報提供を受けていることを理解いただけると考える。

り,スクマネ=ジ ヤーも配置され、承認条件に関するレビュ
ー

もユ凍に対応しているかを確認するため、実績のトレースと̀

公表が必要と考える。

実績として、EUの 方に説明をされた旨記載されています

が、結果としてGMPに 関するMRAの 対象範囲の拡大につ

ながった事例を公表していただきたい。

口業務実績報告書27ペ ァジ 国際化をめざしているのであれば、完全な英語のホームベ

ージのミラーサイトにしていただきたい`

少なくとも審査報告書については、PMDAが どのように

審査したかを国際的にアピニルする資料であり、完全化をお

願いしたい6

4



業務実績報告書の該当項目 該当ページ ご意見

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

・業務実績報告書27ペ ーン 平成21年 度の国際共同治験に係る治験の届が 「113

件」に止まっており、韓国、台湾のみならず中国の 「160

件」も下回つた。何故、国際共同治験が日本に来ないのか、

行政側も原因を分析し、その障壁を排除するための施策を立

案し、ドラツグラグ解消のため国際共同治験への日本の参加

が促進されるよう、環境整備を早く進めていただきたい。

・業務実績報告書29ペ ージ 中期計画として 「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1,

200件 程度を確保することとする。」と記載されているが、

件数にこだわるのではなく、質の高い相談を実施する具体的

方策を記載する必要があると考える。例えば、産官学の連携

をはかり、製薬会社から申請経験豊富な人材を交流させ、臨

床現場や開発 口申請経験に則した具体的な代替案を示す

等。

5



業務実績報告書の該当項目 該当ページ 謙 見

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1

サービスその他の業務の質の向上

に関する事項

業務実績報告書29ぺ ニジ 機構事前見解提示方式の導入により、対面助言当日ではな

く事前に機構見解を明確にしていただくことはたいべん良

いことと思うが、機構事前見解そのものが相談の最終結論に

なつてしまつているのが現状である。機構事前見解に対し

て、対面助言当日、機構側と相談者側で十分な議論を行つた

結果として、機構事前見解が覆ることがあてもよいのではな

いかと考える。機構事前見解の提示が相談者に対する結論の

一方的な伝達ということではなく、対面助言当日の議論の結

果として相談の結論を出すという姿勢で取り組んで欲しい。

相談の質を高めるという観点から、比較的相違の開発段階

でお願いする 「戦略相詢 について、より踏み込んだ機構の.

アル イヽスをお願いしたいしこれから行う治験の結果が出な

いと全体の臨床データパッケージについて言及できないと

の機構見解をいただくが、結果を想定した上での臨床試験全

体の進め方t戦略について、機構の見解、アルミイスをいた

だきたい。



業務実績報告書の該当項目 該当ページ ご意見

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

・業務実績報告書29ペ ージ 記載の通り対面助言記録の確定までの期間は非常に短く

なつたと実感しているところであるがt記載内容としては必

要最小限のことしか記載されておらず、記載が簡略化されす

ぎているように思われる。PMDAと 相談者の間で議論され

た内容については記録として残すよう再考をお願いしたい。

・業務実績報告書43ペ ーン 「信頼性調査」について、これまでの方式の改訂ではなく

「信頼性調査」そのもののあり方について再考・熟考しては

どうか。         _

・業務実績報告書44ペ ージ 「信頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていな

い」については、標準的な期間を明示していただきたい。

「PMDA職 員が企業に訪問して実施する方式」は非常に

効率的な実施方法と考えられるので、企業の要望に添つて

「訪間形式」か 「持ち込み方式」を選択できるようにしてい

ただきたい。―    _           _

・業務実績報告書44ペ ージ 欧州原薬業者等にPMDAが 訪問し実地に適合性調査等

を行う事 (通常、文書での査察を頂いており、これらが欧州

の原薬業者での混乱を招いている)が 日本のGMP要 求項目

を満足させる上で有益である。



業務実績報告書の該当項目 該当ぺ=ジ ご意見 |

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

・業務実績報告書47ペ ーン 書面調査と実地調査を企業訪間の上、同時に実施する方式

は、非常に効率的であり、今後も本方式を積極的に推進いた

だきたい。

口業務実績報告書47ペ ージ 「書面調査とGCP実 地調査の連携をさらに推し進めた」

について、書面調査と実地調査で調査する内容の切り分けを

明確にしt特に同日で行う場合については、事前に両調査官

の間で情報共有、分担の明確化および連携方法を決定した上

で調査を行つていただきたい。

業務実績報告書48ペ ージ 承認後の情報公表のマスキングにおいて、修正箇所一覧と

マスキングしたcTDの 提出の両方を求められるが、検討段

階で提出する際は、どちらか1つに簡略化できないかご検討

いただきたい。                  ~

「業務実績報告書48ペ ニジ 以前に比べ公表までの日数は短縮されたと思うが、21年

度の審査報告書の公開実績は、承認後直ちにとの計画に対し

満足のいく結果とはいえないと考える。類薬の承認内容は、

開発検討中の薬剤の開発方針策定においてたいへん貴重な

情報であることから、審査報告書は承認後直ちに公表いただ

くようお願いしたい。

8           ・



業務実績報告書の該当項目 該当ページ ご意見

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

0業務実績報告書50ペ ージ 弊社における症例の精査、因果関係評価をさらに充実させ

るために、PMDAで のやり方を参考にしたく、15日 報告

の精査に関する刊順書を公表いただくようお願いしたい。

・業務実績報告書52ペ ージ 中期計画において、使用成績調査データについても平成2

3年度から利用できるようにすることが目標となっている。

使用成績調査については、使用実態下という点は同じであつ

ても、各社でプロトコールも再調査基準も異なつており、同

一薬効分類に属する医薬品でも副作用データの比較は誤つ

た結論を導き出す可能性があり、
・
行うべきではないと考え

る:従つて、使用成績調査データは個々の医薬品で情報公開

を実施すべきであり、データベースを作成する意義には疑間

がある。しかも、使用成績調査での副作用については、各社

でインタビューフォームは、医薬品医療機器情報提供ホーム

ページにも掲載されつつあり、近い将来には情報公開として

医療用医薬品の添付文書と同じ状況になるものと考えられ

る。そのような状況においてもなおデータベース化すること

の意義・目的、またtデータベース化する場合のデータベー

スの概要について、使用成績調査等データベTス 分科会で論

議を早急にまとめていただき、公表・意見募集を実施いただ

くようお願いしたい。



業務実績報告書の該当項目 該当ページ ご意見

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

口業務実績報告書52ペ ージ 添付文書の内容については、専門協議時に主に議論され照

会事項が発出されるが、審査の早い段階から可能な限りご検

討いただきたい は内検討・合意に十分な時間がとれないた

め)。

・業務実績報告書52ペ ージ 副作用のラインリストについて

表示項目の追加とエクセル形式等で提供を望む。

業務実績報告書53ペ ニジ 患者向け医薬品ガイドは平成18年 から順次医薬品医療

機器情報提供ホームページに掲載されている。平成21年 度

は、1患者等力坤l用しやすくするために、「カラーでの図表が

ついたガイドの掲載を開始した」とのことであり、本ガイド

の利用状況を調査し、問題点を把握した上での措置と思われ

る。そこで、利用状況調査の結果を公表いただくようお願い

したい。弊社でも患者向け医薬品ガイドを作成しており、本

ガイドが国民にとって有用であることの実感を共有させて

いただければ幸いである。
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業務実績報告書の該当項目 該当ページ ご意見

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

=ビ スその他の業務の質の向上に

関する事項

・業務実績報告書53ペ ージ 医療機関に対する情報伝達の方法について

:緊急安全性情報を除き、後発医薬品のある製品、クラスラ

ベルで改訂された製品における情報伝達についての合理的

な運用を望む。また、安全性情報の内容により、MRの 説明

は必ずしも必須ではないと考える。相互作用の改訂について

は発端となった製品における安全性情報の提供を対象とな

つた製品での提供より優先させる。

口業務実績報告書54ペ ージ 講じた安全対策措置のフオローアップの強化口充実につい

て

企業が安全対策措置の医療経済性 (費用対効果)を考慮し

た実効性についての検証を行う必要がある。なお、実効性を

把握するためにナショナルレセプトデータベースの充実が

必須である。

1 1



業      該 当項目 該当ページ ご意見

その他 口業務報告 141ペ ニジ 承認品目数の表

平成21年 度に申請があつた後発医療機器、新規、一変と

もに承認品目数が半分以下となっているが、何か特定原因は

あるのか、何らかの説明が必要と思われる。

口業務報告 143ぺ Tジ 医療機器・体外診断用医薬品の簡易相談数

年間200件 以車の相談を行つていることが示されてい

るが、相談内容にはいくつかのパターンがあると思われる。

典型的な相談内容に関するQ&A集 を出すことにより、時間

の節約になり、より専門的内容の相談時間がとれるのではな

いか。

口業務報告 143ペ ージ 医療機器 ,体外診断用医薬品の事前面談数
・
経年的に増えていることが示されているが、その効果につ

いては二切述べられていない。多額の費用を支払う事前相談

を受けることにより承認までの時間短縮などがあればその

実績などを公表すべきではないか。公表出来ない何らかの理

由 (例えば、事前面談しても承認までの時間に差がない、あ

るしヽま、事前相談したにもかかわらず、申請区分変更があつ

たtあ るしヽま審査中に追加資料の提出指示があつたなど)が

あると思われるが・0・
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業務実績報告書の該当項目 該当ページ ご意見

その他 その他 審査途中での申請区分の変更

確認事項及び数回の照会に対する回答書を出した後に、申

請区分の変更 (例えば後発から改良、あるしヽま後発から新医

療機器)指示が発出された例が報告されている。申請後、最

初の照会 (あるしЧま確認事項)により申請区分の変更指示は

受け入れることも可能であるが、審査が進んだ段階での申請

区分の変更はすべきではない.

その他 承認までの時間にばらつきがある。

分野間で、承認までに時間に大きな差がみられる。個 の々

医療機器は仕様、効能効果等々異なるので承認までの時間に

ある程度のばらつきがあるのは仕方がないことであるが、分

野間の差異を最小限にすべきである。

その他 I下の推進化lこ逆行

現在入手可能なPCに はDVDが 標準装備されておりD

ドライブはオプション装備しなければならない。さらに、FD

も次第に入手困難となつてきている昨今未だにFD申請を行

つている。早急に申請メディアの変更をすべきであるご



資料 1-4

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の

役員の退職に係る業績勘案率の算定にっいて



独立行政法人医薬品医療機器総合機構の役員の退職金に係る業績勘案率

1.退 職役員について

(1)氏   名 :豊島 聰 (とよしま さ とし)

(2)役   職 :独立行政法人医薬品医療機器総合機構 理 事

(3)在 職期間 :平成 16年 4月 1日から平成22年 3月 31日

2。 業績勘案率の算定につい

(1)役 員の在職期間のうち法人の生度証価が実施さ_れた期間の評価結果に基づく算定

0 在 籍月数 :フ 2か月 (平成 16～ 21年 度各 12か 月)

2)役 員の在職期間のうち法人の年度離1面が未実施の期間の実績に基づく算定

なし。

3)業 績勘案率の計算式 (在籍月数全量ゴ 2‐か月)

(1。 0× 60+1.5X12)÷ 72=1.0

4)役 員の在職期間における目的積立金の状況

目的積立金は積んでいない

5)退 職役員に係る職責事項についての申出

独立行政法人医薬品医療機器総合機構からの申請はなし

(6)_(_lD_Lk5)ま でによる業績勘案率の試算

1。 0

平成 21

年度

平成 20

年度

平成 19

年度

平成 18

年度

平成 17

年度

平成 16

年度

法人の中期目標期間及び

年度業績勘案率 (男1添1)
1。 50 1。 4 8 1。 43 l B  4 8 1 . 4 3 1 . 3 8

平均値の分類 X Y Y Y Y Y

各分類に対応する率 1. 5 1.0 1。 0 1。 0 1。 0 1.0



＼

＼

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の役員の退職金に係る業績勘案率

1。 退職役員につい

(1)氏   名 :橋本 泰 次 (はしもと た いじ)

(2)役   職 :独立行政法人医薬品医療機器総合機構 監 事

(3)在 職期間 :平成 18年 4月 1日から平成 22年 3月 31日

2。 業績勘案率の算定につい

(1)役 員の在職期間のうち法人の年度評価が実施された期間の評価結果に基づく算定

平成 21

年度

平成 20

年度

平成 19

年度

平成 18

年度

法人の中期目標期間及び

年度業績勘案率 (別添 1)
1.50 1 . 4 8 1。 4 3 1 . 4 8

平均値の分類 X Y Y Y

各分類に対応する率 1。 5 1.0 1。 0 1. 0

0 在 籍月数 :48か 月 (平成 18～ 21年 度各 12か 月)

(2)職 員の在職期間のうち法人の年度評価が未実施の期間の実績に基づく算定

なし。

(3)業 績勘案率の計算式 (在籍月数合計 48か 月)

(1.OX36+1。 5X12)÷ 48=1.1

(4)役 員の在職期間における目的積立金の状況

目的積立金は積んでいない

(5)退 職役員に係る職責事項についての申出

独立行政法人医薬品医療機器総合機構からの申請はなし

(6)(1)～ (5)ま でによる業績勘案率の試算

1。 0



|＼

個別項目に関する評価結果

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成20年 度 平成19年度 平成18年 度 平成17年 度 平成16年度

平均 評価結果 対応率 平均 評価結果 対応率 平均 評価結果 対応率 平均 評価結果 対応率 平均 評価結果 対応率

1効 率的かつ機動的な業務運営(目標管理による業務運営・トップマネジメント) A 3.63 A 3.75 A 3.78 A 3.78 A

2      ″      (審 査機関の設置等による透明性の確保) 3.71 A 3.75 A 4.00 A 3.67 A 3.89 A

3業 務運営の効率化に伴う経費節減等(各種経費節減等) 3.85 A 3.75 A 3.88 A 3.89 A 4。33 A

4        ″        (拠 出金の徴収及び管理) A 3.38 B 3.88 A 3.67 A 3.89 A

5国 民に対するサービスの向上(相談体制の整備、業務内容の公表等) 3.85 A 3.88 A 3.38 B 3.78 A 3.56 A

6健 康被害救済給付業務(救済制度の情報提供、相談体制の充実) 4.42 A 4.00 A 3.88 A 3.67 A 3.67 A

7    ″  '   (業 務の迅速な処理及び体制整備) 4.00 A 4.13 A 4.50 S 2.0 3.00 B 2.44 C 0.5

8    ″     (部 門間の連携及び被害実態調査の実施) 3.57 A 3.63 A 3.75 A 3.67 A 3:78 A

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)
A 3.50 A 1.5 3.75 A 3.78 A 3.78 A

10審 査等業務及び安全対策業務(業務の迅速な処理及び体制整備(医薬品)) 3.42 B 3。25 B 3.50 A 3.67 A 3.67 A

11      ″       (業 務の迅速な処理及び体制整備(医療機器)) 3.57 A 3.25 B 3.63 A 3.78 A 2.67 B 1.0

12      ″       (業 務の迅速な処理及び体制整備(治験相談)) A 3.88 A 3.38 B B 2.33 C 0。5

13      ″       (審 査等業務及び安全対策業務の質の向上) 3.85 A 3.63 A 3.88 A 3.78 A 3.78 A

14      ″       (適 正な治験の普及等) 3.71 A 4.00 A 3:63 A 3:89 A 3.89 A

15

(審査等業務及び安全対策業務の透明化の推進等)
3.57 A 4.00 A 4.00 A 4。00 A 3.89 A

16      ′ ィ      (副 作用等の情報の収集) 4.00 A 3.63 A 3.63 A 3.89 A 3.89 A

17      ″       (企 業、医療関係者べの安全性情報の提供) A 3.75 A 3.88 A 3.89 A A

18      ″       (患 者、ァ般消費者への安全性情報の提供) 3.57 A 3.88 A 3.50 A 3.89 A 3.78 A

19(旧 23)予 算、収支計画及び資金計画 4.00 A 4。13 A 3.75 A 3.22 B 1。0 3.89 A

20(旧 24)人 事に関する事項及びセキュリティの確保 A 3.75 A 3.88 A 3.56 A 3.56 A

旧19研 究開発振興業務‐
  (国 民の治療ニーズに即した研究開発の振興(適切な案件の採択)) 3.78 A

l日20      ″

(知的財産の創出及び製品化の促進 (適切な評価、研究成果の活用)) 3.67 A

1日21    ″    (利 用しやすい資金の提供) 3.22 B 1.0

旧22    ″    (承 継業務の適正な実施) 3.67 A

1。48 1。43 1。48 1.43 1。38


