
議 事 次 第

平成22事 業年度 第2回 審査 ・安全業務委員会

1.開   会

2.理 事 長 挨 拶

3.議   題

.(1)委員長及び委員長代理の選出について

(2)平 成21事 業年度の業務実績の評価結果等について

(3)平 成22年 度 10月 末までの事業実績と今後の取組みに
ついて

(4)PMDAの 組織再編について

(5)平 成 23年 度予算等について

(6)企 業出身者の就業状況等について

(7)専 門協議の実施に関する各専門委員における寄附金等の

受取状況について

(8)そ の他

4.閉   会
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資料1′-1

審査 ・

名

安全業務委員会委員名簿

虎の門病院臨床生理検査部嘱託 ・顧問

武庫川女子大学薬学部長

(社)日 本歯科医師会常務理事

(財)日 本消費者協会参与

日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

千葉大学医学部付属病院教授 ・薬剤部長

(社)日 本医薬品卸業連合会薬制委員会委員

(社)日 本医師会常任理事

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(陣痛促進剤による被害を考える会)

・(社)日 本薬剤師会副会長

国立医薬品食品衛生研究所所長

全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

(大阪HIV薬 害訴訟原告団) |

国立精神 0神経医療研究センタT理 事長

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

日本医療機器産業連合会常任理事

読売新聞東京本社編集局社会保障部記者

獨協医科大学特任教授

NPO法 人日本がん患者協会理事長

青森県病院事業管理者

職役氏

石 山

市 川

稲 垣

長 見

り|1 口

ヨヒ  田

貞 松

鈴 木

出
.元

陽 事

厚

明 弘

萬里野

政 良

光 一

直 喜

邦 彦

明 美

七 1海  朗

西 島 正 弘

花 井 十 伍

樋 口

藤 原

古 川

本 田

松 本

山 崎

吉 田

輝 彦

昭 1雄

孝

麻由美

和 則

文 昭

茂 昭

(五十音順) (敬称略)



資料 1-2

独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

改正 平 成 17年 3月

平成 20年 4月

平成 21年 6月

平成 22年 9月

平成 16年 6月 2日

16規 程 第 22号

31日 17規 程第 12号

1日 20規 程第 7号

12日 21規 程第 8‐号

22日 22規 程第 11号

独立行政法人医薬躍:医療機器総合機構 (以ド 「機lllli」という。)は 、サリドマイ ド、ス

モンといった医薬品による悲惨な業害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健康被

害を迅速に救済することを目的として昭和 54年 10月 に設立された医薬品制作用被害救

済基金を前身とする医薬品品1作用被害救済 。研究振Fptl調査機構及び国立医薬:‖l食品衛生研

究所医薬品医療機器審査センターの業務の全部並びに平成 16年 4月 の改正前の業事法

(1昭和 35年 法律第 145号 )第 14条 の 3に 規定する指定調査機関である財団法人医療

機器センターの業務の一部を統合するものとして、平成 14年 の第 1551111臨時国会にお

いて独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が審議され、成立の上、同年公布された独

立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (法律第 192号 。以下 「法」という。)に 基づき、

平成 16年 4月 1日 に設立された。

この運営評議会は、機構が行う業務の公共性に鑑み、その運営について、独立行政法人

として必要な効率性、透明性及び自主性のほか、高い中立性が求められ、また、医薬謂:及

び医療機器のよリー層の安全性確保の観点から医薬謂:等による健康被害を受けた方々の代

表を含めた学識経験者の幅広い意見をその運営に反映する必要があることから、平成 14

年 12月 12日 の参議院厚生労働委員会における厚生労働大臣発書により、機構に審議機

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

(設置)

第 1条 機 構に業務及び運営に関する重要事項を審議する機関として、運営評議会を設置

する。

(組織)

第 2条  運 営評議会は、20人 以内の委員で組織する。

(委員の委嘱)

第 3条  委 員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。



(委員の任期等)

第 4条  委 員の任期は、2年 とする。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の残任期間と

する。

2 委 員は、再任されることができる。

3 委 員は、非常勤とする。

(会長)

第 5条  運 営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

2 会 長は、運営評議会の事務を掌理する。

3 会 長に事故があるときは、あらかじめその指名する委員が、そ1/D職務を代理する。

(招集、開催)

第 6条  会 長は、運営評議会を招集 し、開催しようとするときは、あらかじめ、日時、場

所及び議題を委員に通知するものとする。

2 会 長は、理事長の諮問を受けたときは、運営評議会を招集し、開催しなければならな

い 。

3 委 員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

(議事)

第 7条  運 営評議会は、委員1/D過半数が出席しなければ、会議を開き、議決することがで

きない。

2 運 営評議会の議事は、委員で会議に出席したものの過半数で決し、可否同数の場合は、

会長の決するところによる。

3 委 員は、あらかじめ通知された議題について、書面又は他の委員を代理人として議決

権を行使することができる。

4 前 項の規定により議決権を行使する者は、運営評議会に出席したものとみなす。

(代理者の出席)

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

理者に意見を述べさせることができる。

(専門委員及び委員会)

第 9条  運 営評議会に、専門的事項を審議するため、専門委員を置くものとする。

2 専 門委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。

3 運 営評議会に、理事長が指名する委員又は専門委員により構成する救済業務委員会及

び審査 。安企業務委員会 (以下 「委員会」という。)を 置くものとする。

4 前 5条 の規定は、専門委員及び委員会に準月]する。



(委員等の秘密保持義務)

第 10条  委 員又は専門委員若しくはこれらの職にあった者は、その職務上知ることがで

きた秘密を漏 らし、又は盗用してはならない。

(資料の提出等の要求)

第 11条  運 営評議会及び委員会は、審議又は調査のため必要があると認めるときは、機

構の役職貫その他の者に対 し、資料の提出、説明その他必要な協力を求めることがで

きる。

(庶務)

第 12条  運 営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

2 救 済業務委員会の庶務は健康被書救済部、審査 。安企業務委員会の庶務は審査マネジ

メント部において処理し、企画調整部において総括する`

(雑則)

第 13条  こ の規程に定めるもののほか、運営評議会の運営に関し必要な事項は、会長が

運営評議会に諮って定める。

2 前 項σ)規定は、委員会に準月1する。

附 員1                  '

1 こ の規程は、平成 16年 6月 2日 から施行する。

2 理 事長は、第 5条 第 1項の規定に基づき会長が選任されるまでの間、その職務を代行

することができる。

3 第 4条 第 1項 の規定に関わらず、運営評議会設置規程の一部を改正する規程 (平成 2

2年 9月 22日 22規 程 ll号 )の 施行の際、現に委嘱されている委員の任期は、平成

22年 10月 1日から起算して2年 とする。

附 則 (平成 17年 3月 31日 17規 程第 12号 )

この規程は、平成 17年 4月 1日から施行する。

附 員1(平 成 20年 4月 1圏 20規 程第 7号 )

この規程は、平成 20年 4月 1日から施行する。

附 則 (平成 21年 6月 12日 21規 程第 8号 )

この規程は、平成 21年 6月 12日 から施行する。

附 則 (平成 22年 9月 22日 22規 程第 11号 )

この規程は、平成 22年 9月 22日 から施行する。



資料2-1

平成21事業年1度の業務実績に対するPMDAの 評価結果一覧について

○医薬品医療機器総合機構   |

自己評定 最終評定
20年度の
評定結果

1.目 標管理による業務運営ロト'プマネジメント A A A

2:審 査機関の設置による透明性の確保 A A A

3.各 種経費削減 A A A

4.拠 出金の徴収及び管理 A A A

A A A

6.救 済制度の情報提供t相言 の 実 A´ A A

7.業 務の迅速な処理及び体 A A A

8.部門間の運raE及び保健福祉事業の実施
(1日部門間の連携及び被害実態調査の実施)

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

~    ‐
     i

路脅蓬ぢ弱 掌鶉 轟是朧 翻 膠 蠍 菱諄葵
感染被害者に対する給付業務等め実施)

A A A

101業 務の迅速な処理及び体制整備(医薬品) A A B

11.業 務の迅速な処理及び (医′ ) A A A

121‐業務の迅速な処理及こ (各 査) A A

(1日業務の迅速な処理及び体制整備(治験相談)) A
３

旧
審奪等業務及び安全業務の信頼性の向上
審査等業務及び安全業務の音の向上) A A A

(1日適正な治験の普及等) A

(l日審査等業務及び安全業 等 ) A
４

旧
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
.副作用等の情報の収集) A A A

５

旧
企業,医療関係者への安全
企業、医療関係者への安全性情報の提供)

A A A

16.患 者、一 l消費者への安全性情報σ提供 A A A

1 7 .予 算 収 画及び資金計画 A A A

18。人事に関する事項及びセキュリティの確保 A A A



資料 2-2

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

の平成 21年 度の業務実績の評価結果

平 成 22年 8月 17日

厚生労働省独立行政法人評価委員会

※なお、下線等については、説llJlに際して便宣上、PMDAに おいて加筆したもの

である。



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rllliは、平成 21年 2月 に厚生労働大臣が定め

た第二期中期日標 (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 20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

策の塾JJ強化のために王成 19年 度から第纏期中期国標期間にかti【整員が認め

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曲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、治験前から承認までを一貫した体lJ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、国民保健の向上に質

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、役職員が一体となり業



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。

題となっていた人員不 こついては、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、王成 19年 度から3カ 年での236名

の増員については、平成211生度をこ医療機器審査部凹士安全対策部門の増員が認

められたことも重なって達成できなかった。医療機器審査部F]については、平成

21年 度の計画分は増重が達塵奎担左△ _安全対策溢E里については新薬審査部Fl

同様未達成のため、引き統童、積極塵コと公墓による△J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、二́般管理費及び事業費の経費節減については、中期日標期間終了

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国る実績を上げることができ

たことを評11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 低くなっていることを評4111iする。

llllil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、中期言[画で掲げた

平成21年 度の目標の70%を L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lllli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、 医薬品審査部 においては、当初の増員副・画を達成

できなかったが、審査期間については概ね日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2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、よリー層の審査期間の短縮を期待する。

療機器審査部 こついては、新医療機器審査においては大幅に審査期間が短ヽ

縮されたが、改良医療機器等その他においては日標とする審査期FHlを下回ったら

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っているが、初年度である平成21年 度は計画的に

を期待する。

全対策業 こついては、審査と併せ 「車のlllli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

左金性評価笠上を実施するための 「リスクマネ∵ジャニ」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、医療機関からの日1作用

等報告に係るフオローアップ調査を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エンザワク

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

りて段階的ヒ行われていると評価する。ただし、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 本体となって円滑に進むことを期待する。

なお、中期圏標に沿うた具体的な評伸I結果の概要については2の とおりである。

また、lllil別項目に関する評価結果にっいては、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 日 標管理による業務運営 ・トップマネジメント  .

日標管理制度の意義 ・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lllli表の策定、幹部による業務言1・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、理事長の経営方金|・を組織全体に浸透させる体11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i■l速に反映させる体制も整備

されている。一方、職員の意見を聴く会や理事長と職員とのランチ ・ミ,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」

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

7FILを採lllする取組も行つており、役職員‐̂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11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、1青報データ等の管理については特段の注

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■

夕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 lコ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llh」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1鋼度については、地方の薬斉J師

会や全国薬害被害者団体連絡協議会等が11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奪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 ・安全業務委員会」については、平成21年 度は計71111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

所要の肖J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加しているが、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 減となっている。′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 なっている。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

ら下がっていることについて評価する。

② 拠 |‖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 なっており、中期計画にお

ける国標値99%以 Lを達成している。拠‖1金徴収管劇1システムの活用により、

算定基礎取引額の算社1や未納データ処11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 11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11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l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 度の国

標を上llll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、it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 (「知っている」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。健康被書救済

制度の利用者が一般国民であることを鑑みると、日標としている‐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JJJ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11液製剤によるHIV感 染者等に対する受話支払業務、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llll‐l第Ⅸ因子製斉1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、llllil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言11有1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割・画に基づく年度計lllllを定めてぉり、優先品目は目

標 1lヵ 月に対して実績は11.9ヵ 月、通常品日は日標 19ヵ 月に対して実績

は19。 2ヵ 月と日標を若千下回った。これを行政側期間と申講者側期間に分け

てそれぞれの審査期間 (中央値)を 分析すると、優先品国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カ 月、通常品国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FH3は日標7カ 月に対して実績は6,7ヵ 月となっている。行政側期間は

いずれも国標を上回つており、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、特をこ申請者41111ttFHl生立≧かl二短くするかの方策の検討が必要で

計画の達成を含めた二層の体制整備を期待する。

なお、新医薬品の平成21年 度の承認性数は、優先品日で15件 (平成20年

度 :24件 )、 通常品国で921件 (口:う 3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 ついては、後発医療用医

薬品が目標 10ヵ 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も

新医基機盤の艦 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、優先品日に

つ立さては屋標 16ヵ 月に対して実績は131 9ヵ 月、AErl性品日lこっ立≧Kは 国盤2

lヵ月に対して実績は11.0カ 月と日標を大幅に上回っていると評価する。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

先品国の行政側期間は日標8ヵ 月に対して実績は6.Oヵ 月、申請者側期間は自

標 9ヵ 月.に対して実績は7.7ヵ 月、通常品日の行政側期間は目標 8ヵ 月に対し

て実績6.8月 、申請者側期間は国標 14ヵ 月に対して実績は7.lヵ 月といず

れも日標を上回っている。

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 国標 16ヵ 月に対して実績は17.2ヵ JJ、改良医療機

器_(臨床なし品日)は 日標 1lヵ 月に対して実績は13.2ヵ 月、後発医療機器

l■H標 8カ 月に対して実績は12.9ヵ 月と同標を下回っている。これらは、平

成20年 度以前に中請された品目を集中的に審査を行ったことから審査期間が延

びたものとなっている。本年度は、平成25年 度のデバイス 0ラグの解消に向け

ての取組の初年度であるがt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 に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、優先品口で 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。

OMP/QMS調 査については、平成21年 度は3, 1生 4件と並生度の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、適切に調査を行っている。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 上を企業訪間型書面調査を行 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lJ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、レギユラトリーサイエンス

の普及推進ゃ連携大学院の推進など、実務に力‖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ょまた、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

7



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、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

医薬品の高1作用情報や医療機器の不具合情報の収集 ・整理 0分析評価の強化に

ついては、安全対策のチーム体制を5チァムとし、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=ジ ャー」

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1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11する。

企業、医療関係者への安全性情報の提供については、日1作用報告から公表まで

の期FH5を平成20年 度実績6ヵ 塵のところを平成23年 度から4カ 月に短縮する

言「画としているが、当年度は5ヵ月に短縮され、副作月]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

安全管珊:黄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4Шするが、_堕_期副1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 件程度の登録を日指し、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ついては:患 者向け医薬品ガイドを

3月 までに312成 分、 1, 920品 日をホームベージに掲載したり、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

情報提供を行っていると評4111iする。一般消費者等からの医薬品相談件数も前年度

上ヒ9.92墾 整J二 ■上■△となっており、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'MDA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、轟1作用救済勘定、感染救済勘定及

び審査等勘定であるが、轟1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、目的横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Fl、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、目的積立金の中請は行っていない。

運営費交付金の未執行がdi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ったこと等外的な要因による不用のほか、事

務所借料の削減や人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lll等について

副作り11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41~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FHl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 0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lll

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

の確保に当たっ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 近づける取組を行っている。            |

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1懲員が行

われており、増員の人数に応じて基準額の補I11が行われるが、 1人 当たりの単佃i

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年度をもって廃止された。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

っている。

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、

いずれも薬斉1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

った。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木に廃止し、技術系嘱託は雇用期間満 了を除き2人

となったが、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1推進により、平成20年 度と比較して: 定́の削減効

果があったものと認められる。また、備品の継統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肖1減意識により、一定の削減効巣があったと評価する。

なお、事務所の移転を検討していた法人であるが、人居ビル管理者との交渉の

結果により、借料の大幅なり1下げが実現したため、移転を見送っており、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
一般競争人札に切り替えており、最終年である平成22年 度木までに達成する見

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lllli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4111iする。

10



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llil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 度から無駄肖J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 ―同が共有すべく取り組まれてい

る。また、厚生労lJ/ill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汐l等を公表する仕組みを平成22年 度から始めるな

ど、エンドユニ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11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

て事業継統、行政刷新会議による事業仕分けにおいては、審査関連業」・Z、安全対

策業務ともに事業規模の拡充が打ち‖1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。

③ 法 人の監事との連携状況について

当委員会では、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

行った。

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り18日 から8月 6日 までの

間、法人の業IPI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 ついて評価を行った。
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1聯鶏踏翔譜滲難
①
脅][拌重澤麟 i顆輻 夢観 鰊

:曇lu鷲雖 常辱:こまi言言峯操苓丑怠暑

釉婚聯鱗爾鑑釉鐵麟贄貫
Ct鐸

:靡 籾 韮m)蛉
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中 期  日  標 中 期  =「 rlll 平 成 2 1年 度 8「 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

」、'鍵窃逓書だを斎子憲警
に' て`ヽ証敷を行

鬼]:F菫:鵞貫[曇‖鸞i動メを実購を、

li8:3ま]をi]:]:|::[i311i:

|;層:こ 子を言警『
芋を2を 電:こFκ 燻選

手
属雀ゐ

を鰐なF報
保護法に基づく情報の管理 ・保護の徹底

・平成20事 業年度業務報告について、ホームベー

だ縁翁学:夕
とともに、意見募集を行い、業務運鷲

⑤ 薬害被書″団体との意見交換会を開催した (H月)。

⑥安曜奄嵩挙]を貫憂装省せ倉,R,下帰濃懲脊婚甲事ζ轟椎参港:
⑦
滞豊鶯13傷藩藷:二嫌惨麟鸞鍵禁与F織手を美袋り失λ:躊

°
ι撃麟

雰僕崎壼む番隻鰯麟激1撃歌翁「
3傑写↑脅鷺螢嵯2羹循

Ъ〔̀躍1需傘臨 場跳託t2ゞド鏃職夫:職

②
;:〔(算環鷲悌警婦涙讐̀是薪産彰轟z電送よモヤ議1彙あ義

③
曹會を彗[「I:畜蕨‖′鮮 鍾品t:1躍Ⅳ漫り鶏」息魯

①
修:臭 垢ι唐

縮師を“き:職 llを対象としたコンプフイァンス研

②
ぃ守鰐 警警2せ杷?キ9卜ヽgttζ雑 (平成21年4月 )に お

「内部通報制度実施要

①

領」を掲11している。

個人情報については、
おり、個人情報の漏洩、

3月 に外部講師を招き
る研修を実施した。

麒 釜、数晉凝2駐
管管理を実施して

、lll員を対象とルた側人情報保護に関す②

①
に通畿じ盾「

事業年度業務報告に
Rい

ては、 7月 にホームベージ

楚馨I借言i〔」「雲看燕孝」ま11「こど罵湯1鳥晨"暑[督告
②

評畑iの視点等
「ヂ

嗣 日1疇 制 による葉瘍頻墨常 ・トップマネジメン 自己評定 A 評 定 A

(理:山及び特記事項) く委ll会の評定Fll山)

:]llilま             ま:専骨『'I曹言:[!:き
て各委員の評定理由)

- 2 -



:数値H標 ]                          ヽ
○特になし

[評llliの視点]

%馴 爆:港斜J書ぶ蓬螢蕊職i破震 優ゝ穫覇1爵」1liP為で
の勝状

:31:|[:サ
:7],を搭ill:3写胃鷲b躊了ギl―讐薫秀奏撃ぅ

(業務への提 :=)

il:阜

1:3轟    轟 ::墓
[

(その他意見)
特になし

実績 :○°
暑|[場言I:1『言言螢iF言斎キを書肯量貫懲iittittl』素言5:
:をi:ξ:][:lilil]:〔‡薔fi:fi:ill[[‡lil
・ さ らに、次年度の年度計画策定i~も活かした。

掛農続鳥理樫2食姦滋喜ぁ器祢薯磐こ羅場Iた「軸
という形での

罐用蒻]を数米][||:首[[i][
°
う撃1,遷「搬摯ri絣 ]モ

ぎを鯖輩傑扇県叢菫曹景F響瘍だ轟混

長の経営判断がより迅速に反映できるようになっだ。

○ 薬 害被害者団体との意見交換会を開催した。

°
髭9典;業3鷺豊蓋iを言灘f〔「

長纂凛撃
IF傑
鮮修巌λl蔭奎鷲潜蕎事11

:尋常‖[]まl「景‡』奪]営[iliま帯軍撃露営};1讐豪希擾聯ご百慾
°卜9撃サ雫健等禽鷲艦累彙潟猿標賃誓霧監した:て`説りIするとともに、イン

-3-



医薬品医療機器総合機llVI

中 期  :1 標 中 期  =i lJll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 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

皇走お紙そ誉簾篇鮮稀な聾だ蛍ブ叢勇2容需タ
以 ドの点を路まえ、業務運営の改善を図ること。

・
讐Fttila奏え峯ぁ婚喜客毒ζも,商楚響衝2C
。
6書キむ輩懺i』景,F讐F斃螢鴨縁釜喬高島k

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

か:ふ羅ZttZ蓬晏
・リスク管理の徹底による透り]

去l驚栃 量奎葬鰹爵P急鑽

壺怪鰭讐食書馨:]稽言̀i蔓曇書露峨6僣え[1
るととも:[、業務の公lE性、透明性を確保する。

のオ勤信驚に1菅務撃島な露霧轟喜管議著∫
l家など

(1)効 率1守かつ機動的な業務運営       |ア・
震ti「響機馨馬危ょ:繋レ金鱗9考ぢjよ彎

表を作

illll][:ξ:;i[::ilttlilil

な1ま謄どよ手ちよ」ヂ著者鍵手l犠Fお
いて

9[i壼
[il

(開催状況)
・運営評議会

平成21年6月 12日

平成21年10月28日

平成22年3月 16日

凝騒:)極受話葬諄歳説翼償御雰葬誉景警寓萎贅

轟誉鰭す基菫雷彗馨ぁ所羹供需募柔響?釜需萎費

季激裏重娯装3皐馨誉躍陽曇蛋8馨焉盗傘養叢晨

TT聾   製 屏
平町 2H14Eな

書!:[]ili:[][ま
豊I歿 炒 言

・審査・安全業務委員会

手漉:1年島lドllI量i菫llilllli豊「景盤詈書,I

:櫓i55:「暴曹量著藝i讐云肇20,f言目を薫ヨ香貫重曇「
°

]]豊」][』][lillittli曾::38:231il量

- 4 -



中 期  II 標 中 期  1「 画 平 成 2 1年 度 計 l u l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

イ
と季著fttI化

等を推進し、効率的な業務運営体網1

を着源妻難|:慮g危彙慧喜借重霧誉薄怠寺2h;;;
を通t見 「1すなど、的確な理,‖を図る。

資料 ・情報のデータベース化の推進

勤鳥賢菅落:EIる動鷹資畿底鵜塙菫品をF 非`常

鳥量番艦重』鰻[i子基薫:驚讐[嘗誉:3重蓼賽
―ス化を推進する。

すき「
楚重告2う19i桑柔金賛虜業果着番を策定

を存委F好局捨焉子をFな
外部専「1家の選定

・委嘱

・業務の送行にあたり、必要となる法律 ・財務 ・シ

至落冷孝21門 撃
知識に,ヽ て、

牟
謹士 。税理士等

各種のリスクをlE握し、そオ1に対応したマニュア
について、必要に応じ見直し、充実を図る。

tili3‡iliii[i鰊Ji甫

憲[]||:i]||:lill;13:|]lを
整爺曇:ξ芸農ξ:昇ζF通

念競嚢告霧舞音、環境

①
!lil意冑ま僧奪想「』え尋I肯1言8`:】1言電1言讐ξ

::i§:∫][#まlililttlitttiiiEl言貫03革

に彿鮮勒颯締膨
■、鶴裏̀拌3警轡確蒲を調ユ中

する人事・労務関悧こつ

?機
誉嘗Ё登』[曇』番孟:7!25をi象彙]甫番ζttζig毒

①
繕I重̀うぎ菫どIttξξままま嘗糖繹憧祝亀籠「異見たちよ
② 緊急連絡網を通宜修正し、関係者に川知した。
9っ 楚FTギ

応マニュアルを内部ホームベージに掲1夷し、周知を図

○

i曇 為 貫揖片LL楚
ま;|ふ是菫誇低隻憐危3ス 専捻「〕卜善蘇濃

機墓おびβ晉星冶3警
め仮想化環境下においてシ

ぅ
テムサ

ーバ

率企署轟彗芝γ
ステムの一部改修を行い、人事及

ド
給与事務の効

雪3「

望κ務二年3等 撃り崎 ピ築峯確智写:電子う]翁 g誰 驚番ど

①

②

- 5 -



中 期  「: 標 中 lld tt lllll 平 成 2 1年 度 n t画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

tI襟菖:貫[書[鴛蘇夕奪‡Ittili書麟:警
言『言i::鷺うf5嘗II驚遭8営懲求を蓋讐拳

壼需を維縣麟野艦即轟

憲::|][骨:書|:ま]な:う:すilil‡
を倉斃管?誉護繰す贅阜螢あ桑籠造協看葬彗F機

能

°
艦:ξ者摯ζrttlttξょ:蓼1藝藷∫曇蔵ぶJまる「臭2房稚

°
業‖馨ζ〔6害F栞誉琴倉詰

|:潟感Li肇轟3添言競津需最装響

評lllliの視点等 | 【 評llli項:12 審 議機関の設置による透l1/1性の確保】 自己虜予定  I        A 議f 定 A

[数値11標]
○特になし

:評価の視点]

°
慢重讐書章委]器}露1年餞鼻提案曼霧激場象花F馨鸞露ダ鷲場鳥継凍借落

○外部評llHiの仕お1み、グル,ブ 制等が構築され、有効に機能してしヽるか。

○業務マニュアルが整備さオl、
なっているか。

定
lrl的

作業は非常動財 1等が対応できるように

°2輩摯転割Iまな掌竺霧鵞言も1属野ξ£キま磋傷二よ? 体ヽ系的な情報の

°
:lil][,fi:霊薔章::癸『套善暢董]薔'I霧早し饗誉1番書骨

(11由及び特記事項)
○ 運 営評議会での審議がイF効:こ機能するとともに、審査 (調査)部 riにおけ

るグルーブ制の構築、標準業務手順書 (SoP)の整備、データベース化のllliL、
業務・システム最適化lll lllllに基づく現行

`そ。
テムの要件定義書の作成等を寒

施しており、業務運営L十分な成果を

実績 :○9[:菫
妻]::311il懲書曹itttξl醤うl言:liぶ彎誉量'重I

社電 群 舞 おだε3響
ら`の意見等については、業務の

″卒化、公正

感伊禽庸魔量翫総恐:議
・
惑鋪麟諄)♂撃髭ホ~ムベージ隣[

実績 :○

亀ざ質をき鮮嘗7雛羅屹鱗抑静貫
実績 :0

%:薔「〔揚需霊薇ど会を[I葬職hJ調ね。有源隻踵
実績 :○
°
優ζ3看を進玉δIIaI∫ξ膚」選ラび守挙

ニツ誓りぁ見混じ警澪負「呆

幸
な
ら

Ｏ
ヵ

た

と

し

こ

施
た

実
し

り

に

よ
＞

に
度

札
年

人
２２納̈

餞
膨
腑

○
件
次
ト

‥
要

ヽ
ス

績
　
た
コ

実
○

‡ζ]豊骨謬郵陵灘吻蝙馘鼈
iliを8:[を‡31中I][甚麟[:繕][ξ番じ[i,「』孟讐E馨
〈各委itの露fttFF由)

i掌‖[墨」艦挙贈3観晉饉 懺A轟
(業務への提言)・
倉ぞ慧貸霧爾健萌泉争天讐「

ことは承知しているが、その意見の反映につ

(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  日  標 中 期  計  lrll 平 成 2 1年 度 計 , 1 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

ア
彊藩孝螺灯1警ユζ:堀数量馨鱗騨
ること。

①平j成20年 度と比べて15%Fll度の額

③
   i曇 [警ξ輩轟全お孟
・軍勝2`浮健た議縫摯鋭1島馨凝鳥
・鞭り

｀
3躍た:諄¥亀颯轟ryt?輸懇鑓こっ

。撃潟号1犀婆た灘 颯易ry19響聞こっ
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 ‐11管■ll費(管fll部「1)における経費飾減

富:[[           [るi3::i
る。

②
骨:[        馨華
平成21年 度と比べて 12%程 度の額

③
∬躍翁矯驚慧[[低話聖察轟
・平成21年 度に新たに発生する ・般管Fll費に

3脳
ては、平事

21年 度と比べて 12%警 度

・平成22年 度に新たに発生する ‐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 ‐lt管理費に

属ぃ
て|ま、平423年度と比べて6%程度の

。平成 24年 度に新たに発41する一般管理費に

濃
いては、平成 24年 度と比べて 3%程 度の

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

7.I難裂褻ム翻 僣ぜ毅耀欝雅めに、

3貫[‡藝讐嚇ittI齢露膚舞||;

色ゴ[J!貫8卍病:そ「
1製麟票実登客濾鰹学者

※ 「随意契約の見直しlttrl」…平成19年12月策定

①
『悪薔:llt選機

::「掌護昇撃産舌耕磐需嚢象擁牟Σ鳥覧甦蓉

め
し
と
を
す

努
定
と
紙
付

に
策
る
用
に

減
に
す

一
争

節
月
進
ピ
競

の
１２
促

ヨ
も

費
年
を
び
等

理
‐９
札
及
約

管
成
入
倍
契

般
平
争
貸
入

一　

競ヽ
賃
購

路
の
計
統
や
ス

攀舞銀一疇蝉

年
事
契
年
た
よ

２‐

意ヽ
前
し
に

成
め
随

とヽ
と

平
た
ｆ
に
め
こ

②
る
た
も
始
る

③
瞥[含繕「l量]」:;[発[書蓋羞言‡場曽な鼻倉誉雪:黒電

業
も
め
Ｄ
内

ｒ
と
と
Ｆ
の

こ
ま
２２
そ

④

::躍薇羅鸞f黎れをli:
確蘊 解榊 栃 聰粋
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中 期  ll 標 中 期  計  lrll 平 成 2 1年 度 =「 l l l l l 平 成 21年 度 の 業 務 の 実 績

暴fi警聯難薮鱚きをi警

①平成20年 度と比べて5%程 度の額

②
311]ill馨l][彗‖[[F量た機撃鵞書

④薬害肝炎事‖:の検証及びri発防止のための医薬

曇縛発霧皇λ菟篤毬窪壌翁R島認発表秀ξ∬ま

:なil[警i1111lli111:t〔f
効率的な事業運営i_よる事業資の節減

:3]ま豊輩鯰          [:

①平成20年 度と比べて5%rFl度の額

:骨:[][li]l曾:書を:「:i111:
③擬事管言察肇窯業謗艦通えた最̀ぶ思ζZ倉li

い 、

・平成21年 度|[新たに発1:する事業費につい

|:it〔[ξ攀轍雛 ‖
.軍機レI撃髪雛 協 饉 錮 勇ぃ
ては、平成24年 度と比べて 1%程 度の額

を量Ii品だ爵:そ11難機素実た2提鰹琴管智2

°
i;[:薇影][:よ誇燿襲躙

hf珈雌欲礼琲

]:|‡l                       i
°
蘇警奮借場え11″倉lようよ学ツ鮨 ξ「ξξξ黙|

- 8 -



中 期  「l 標 中 期  計  llll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

④葉害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、

イ'↑革窪2発1[手を彗提機24)Fモ急|こ撃掟晋f
年度と比べて4%程 度の額

恵書を懲菖ili懲 書塚:せ FE儒 :}営 瞥言I異
て 18%程 度 (事務所移転経費の ‐部に充てるため、
各年度の運営費交付金に 1,乗せする場合には、 15
%程 度)の 額を飾減する。次期中期H標 については、

晋じそ、露歴唐汁ゞf』 。 %程
度飾減した額を前提

〓
中

‐ま
ヽ

平成

炎
策
年
度

肝
対
１
年

害
全
２
１

薬
安
成
２

④

。なお、運営費交付金については、本中期日標期

][:::hi:贔鱚」I∫曼悔髯
場場しtir∬fを露馨薯撲鰹哩#
ウ 拠 ‖:金の効率的な徴収
・副作用拠‖1金、感染拠‖:金及び安全対策等拠‖

倉3勝縫斎燿壕雰寛風彗控満半Y彗彩楚選:t暑子
拠出金微収管Fllシステムを活lllすることにより
効率的な徴収 ・管理業務を行う。

金驚権熱撃警:b繁政壁普手を「
安全対苓等拠!‖

(拠置1金の微収及び管理は、lNQ 4)

ウ 拠 ‖:金の効率的な徴収            ‐

會]lll薔l:lill:會:[:ll最til
衰曇菫嘗よ∫』レ]豊貫よ

隻儀ビま會群羅意得サI,

ム,拠
‖l金の効率的な収神1撃

納率の申 Lを図るた

)1鱗
〔J]曇ξ芦黍港ξ多葉驚だ奮会継薫:3

覇儡 t讀判籐#③
脅#鵞‡霧#熾1酔蠣晉1齢螢:1
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中 期  日  標 中 期  計  ldll 平 成 2 1年 度 計 r l l 平 成 21年 度 の 業 務 め 実 績

:i‡li:ililM:l:]il
孝:![蒻 f膚藷iξ層蓋ぶ§章鵞

撃絆IEな曇ま:」i合
輩詠晨I)蔦栞埜I鑽蓑轟:

①誉曇沼豪饗謝総藻譜鶏躍喘響塩憎l協てヽ
②饗裁品E彗ltY8詔夕采菟鍵ぶ篤う礼

給与水準が,奮

?‖
lilili麟:食桑景菫書繁念ζ景本穿議鸞

④貫鵞暮れ褒:套斯=壌Iぞ譜選変勝i‐l14民の

オ 契 約について:ま,原 ;1呼として
るものとし、以 ドの取お1により
を推進すること。

①鮮髪Fご悲マ肌4品で誇躍寵乱ナ
°
所憎繁幸康[層藝譜ぶ薇lifigfttittЛ選

③
7]を聖

―戴梁廃企場まそ職農場な撃Iし今警姜

よ
化

等
適

札
の

人
約

争
契

競
意

般
随

二 人 件費改革の縦続

麓鼈朧只爾
以Itの商」減を行う。
※ 構 iE後の基準値

』ittI優]奮こ・
(:Ъ

意1晏で'學麓守棒雹亀彎

::[』靱 輩洋落言IS:3骨:

益企芝謬農最檀
平成23年度まで経続した|きの

里』!督I「露「
こ:1ギリ'彗賛ブ19撃底管資

な莞言秦甚優蟻曇[[lli孟嘗詈籠筆:〔書i
』:L:事』茸暴捷車叢続奈嘉だら揆そ殻宏裏与①
貫「8高装饗憐言言燃攣策車客挙綴等奪書な石3ま||||:柳       [`‡薔|||

C)あ
8麟ぁ雑g蒼誉ξ3LI電鷲響彎労1:分

:こ国民

オ 契 約の競争性 ・透りl性の確保

主骨曹撮i:撃il'ド
傍暇義たI,it議薔̀[輸蕩遥

¶艦犯」ξlビ鶴轟輔j駅鑽 に

°
II番;合l需縁慮Å嘗書][ittflitti
る。

今)を鰐ど
正編 獄饂 乳

人件費改革の経続

I‐:源島ぶ 岩ルg「
度の~人 当たり人件費から4警 以

にう責そ禁士罐 李著.絡
果や取組状f1/a等

契約の競争性 ・透り]性の確保

立J〕」讐力よ「爺
黍裏こちよキ憲公嚢grッサ瞥

;lli::[iililli:lliti3阜:

人事評価結果を昇綸等に適切に反映した。

壁ぶ黎ζ敗?削減Ψ山躍 魔 騎%実体隻声写昌:

懲難[卓質(曼端構部駿曇澱塞

lli徽猶i加:麟舗瑯堀[

嚇ll普:蓋』吉:吉lま:;][奮サlttI詳ごlII]][

①

②

③

①

②

③

-10-



中 期  日  標 中 期  計  lrll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

力  「独立行政法人整理合■ll化計lllll」(平成 19年 12

業魚事揚聯勝嚢霧逸窯電蓉ゑた農欝暑拝費P憲 提な
措置を講ずること。

力
所″麟謝農認

率的な事業運営に資するための事務

:]|:]‡‡[:iiをま::[]1懲:薔i
想菫な嘉響懲鶴鶴Z)の

移転を含めた検itを行い、

ヤ移蓼蕊取メl 率
的な事業運営に資するための事務所

:1曹|]1警鯰        藤
98111]曹

#[5il"lilままi『li番各量香孝基5]

【評lllll項目3 各 種経費節滅】

(11由及び特記事項)

算

。
認

　

　ヽ
る

予
た
が
　
が
　
い

度
し
力
　
る
　
て

年
成
努
　
い
　
げ

１
達
で
　
て

ｏ上

２
を
の
　
し
る
を

成
減
も
　
加
い
績

平
削
る
　
増
て
実

た
の
よ
　
は

つ
る

れ
％
に
　
費
な
回

さ
８
進
　
件
と
上

成
　
促
　
人
減
を

作
６
の
　
総
％
画

で
で
札

　

ヽ
０
計

ん
費
人
　
め

　

ヽ

込
業
争
　
た
７
は

見
事
競
　
る
約
て

を

やヽ
　
い
で
い

と
％
減
　
で
比

つ

こ
９
削
　
れ
度
に

る
　
の
　
ら
年
減

す
０
料
　
図
７
節

成
２
倍
　
が
１
資

達
で
所
　
一員
成
経

を
費
務
　
増
平
種

＞
標
理
事

　

ヽ

各ヽ

由
＝
管

　ヽ
は
は
√

理
減
般
は
　
て
費
ら

定
削

一
て
　
い
件
か

評
の
に
し
　
つ
人
と

の
標
ら
と

。
に
り
こ
る

会
Ｈ
さ
容
る
費
た
の
す

員
期

内ヽ
れ
件
当
上
価

委
中
ら
減
ら
人
入
以
評

く
　
か
飾
め

　
．
　

と

[数値日標]
°

事管ピ督静
f時まで:| ・般管FE費を

平
成20年

年
と比べて 15%程 度薔減

°
EPH標

峰 r時までに、事業費を平成29年
琴

と比べて5%程 度飾滅するこ

○中期「:標終 F時において、運営費交付金を平成20年 度と比べて18%節 減
すること。

○平成 18年 度から5年間で人件資を5%以 LttJtすること。

[評価の視点]
°
み楚慕号難勢禁議悉書翁瞥薯堤こ逸震し等釈:駅:こ掲げる|:標値

の達成に向

競争賞竃勝継発撃露ま掌?翼鱗遊ダ境
「随意契約見直し計rl」に基づく ・11

経費飾減に |分́な成果を Lげた。

:Iillili『鰊 1馨蘇』爵まlii鼻£威勇織勇鷹嘗
°
I[ξttI言i言者[‖‖li撃』ilil#]lilili』|‡:[懲

(各委itの言f定理:‖1)

:ξ

[:ilil:]3:「
]鶴 :緻 攀    [][[

・ll標達成されている。

(業務への提言)
・

::[:itil[さ [言 ll倉
ま'』 :iを 貫景言:当 うこI当 露量『鶴

・

誓「
は、民間と比較し、あまりにも多額であるので更な

,飾
減を進めて欲し

(その他意見)
特になし

%湧 鋳穀[議 彗慶
する 1人当

|り
入件費については、平成1 7年度比で約7 0

実績 :○°
1撃|]ま||][|[阜:‡:|[][富]:]蝙言主
:(13]ililil誓:J「番:塁季:糞6,お]笙II[彙[,IILi
°
撃量濃 鑢 爵ぬ桂鯛 鵬 脇 鯖 空T



イぶ錦群8轟轟鼈設凛縫淵 猛:鶴儘馬瞥解、現長姦

o総 人件費改革は進んでいるか (政・Jt委評価の視点)。

豫媚rttii縄西p轟 鞣 ξ識構肥 鮒 犠

○事業費における冗費を点検し、その削減を図っているか

Olゴと異なる、 又 ,ま法人コ:由の諸手当は、適りであるか。

○法定外hii利費の支出は、その適切であるか。

―12-

:]:l諄iさ[驚1鷺|1壁赫I妥#蝙ま:薔l‖|]を1:li[
°
碧:讐i資

怪稔ζ写た:t″儀ilを獣絶I夢|:」腱募撃支援象璽蕩蜜浮ポ

実績 :○

:うlli][言||]0〔]lli]:[lζ[[i]llili〔lil
実績 :0                             ・°
|:曇選駿犠誘箋焉瑳燿卜」貯

■
ll裏?美1こ留ワサ子,彗家を群査見薔E奪

°っ婆懸慧薫露警遭還9Fl厳発場貧霜暮百ELttI警晉隻:ド鋳願2鱗露庭F
°
ill[姦筆i「きl言環[鸞曇桑禽野曇〔iiζFilif菫登墨難[曇

実績 :○
°

%所鱗毅憲喬彗驚
する1人当たり人件費に

Pい てはヽ平成r年度比で約7 0

実績 :○                   .

ィタ女捨螢筆:ま需『設
馴 嫁 鶴 難 数 は 人基特 鯖 層ラスパ

劉尾寿湾合重紫髪だま2紹籠筆」骨4管乞p額
はヽ翻 l班円、製薬企業

°基難蒼発擬]1撃え長年獲磐麟辱尾EEEl自
の基十により支給していたが

断餐鷲ゝじ多"天万Й曇あ含撃棄湯そ奮Σ:そ
の他の法定外ltirll費は健康診

実績 :C
°基準:覧鯉]讐♀晨曳準獲磐競[尾掟E捲卦自

の基準により支給していたが

る
導
価
相
で

な
を
評
当
の

異
度
事
手
も

が
制
人
養
た

法
価
に
扶
し

方
評
体
る
に

定
事
全
れ
形

算
人
与
ま
る

と
に
賞
含
す

国
度

電ヽ
給

年
し
当
支

○



○契約のllli絡に当たって、透りl性・競争性等が確保されているか (政・独委jf
価の視点)。

○関連公益法人との薇係について、透り:性確保に向けた見直しを図っているか
(政・独委評価の観点):

期「1標期間中l‐本部事務所移転の通14iも合めた検討を行い、必要な措置を
じたか。

9i[lili:ilを

i][l::言 :::[][l!|::曾 :i[:[

°
1番黎警[窮 ¥禽 管鴻継鬱だF″

3名 と脳DA監事 2名 でhVI成され、平成22年

○ 関 連公益法人はない。

実績 :○°
o3[5]子蓋i:鱗選さ:i薔,景:こ撃蓄暮倫量言贅馨修曇:#:ll
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医薬品区療機器総合機構

中 期  11 標 中 期  計  lri 平 成 2 1年 度 計 l r I I 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

((2)業 務運営の効率化に1卜う経費飾減等)

ウ
呈]鰯魃 首[惟事を'1夕[亀欝聖′

((2)業 務運営の効率化|[(1`う経費節減等)

ウ 拠 ll:金の効率的な微収

會]!ξl‡112ilま:曹:[:llう言|[

の最嘉撃警;92猿準警学を1び安
全対策等拠‖:金

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 拠 ‖:金の効率的な微1又

會]苫[|を|:]3まま』曹:[i11]||[

の米窮雙讐|:倉し,避 學鸞婁鋒どま倉君距言搾サ(t

・各拠:L金の効率的な収納と収納率の向上を図るた
め,
①委雑F脊乗鍵臨麟泰倦彗裟彙驚だ燃会樋而囃禽

収納業務を委託。

②
鵞:l‡]1営li[鮮楚番】幸孝』警||

③
f数雛籐鷲塾撃経lξ謹緯:「

①
こ;[:]をi‡常[][専]]言i][:[貫:賃各登曇暑曇
②
7ill』!嘗[言:i薔:き°
椰‖鱗躍哲儡 励
安全対策等拠出金の収納率は99o%

〈2,362百万円:3,019業者、7,594薬局)

°
ず[ξ看艦顆轄鰊響拳鶴場ら場≧

収納率は、

電機靭L食諸:%{l露:期′l勝騒=

?へ秀禽鑑蒼書誉遇ρ
にPい下は、以下の取り組みを行い、関係者

:資菫]糞ざSE量香層[儀秀
雰裟含Q撃智りな釜需の実施)

fttl鷺部に` 電旗斜ウ毎勇浮』搾成し、納憫象者罐

○

督[せ[「量言暑蕃醤畷          鼈詈

-14-



評lllllの視点等 【評価i項目4 拠 出金の徴収及び管FF】 自己評定 A 評 定 A

[数値:1標]
°
l音 響卦

‖l全ヽ昼準
拠‖i金及

ブ
安全対策等拠1::金の収納率を99%以 上とす

[評価の観点]°
]革僣警‖ξ惹]撃l嘗[トド喜お群棗言号響'2緊儀囃革晨瀦李票,7え

(具体的取れt)
・拠‖l企徴収管J理システムを活丼:することにより、効率的な徴1(・管理業務
を行っているか。

業務の効率化を図るため、
の検ホ1に活用Iしているか。

データを蓄積して財政1呼ltr算における拠:ll金率

否[:な勝響酬樹f景靱 ζ[鐙翠鰺 鍛肥
卜1 1 1。

%織 :[鍵鶴籠獲む:ど現響蹴樹争乳騒憚雛職

i露毎書葦][11i:j}∫】鑢ll仄,[ξ:l][]を最::

:||:]阜:ll[1吉131「i][]〔1懲13を3‡言|:||]
し骨瀞食驚鮮製ζみZ盆競全輩脇襲欝驚欝等響管ま91[tI「

夕を蓄積

(委員会の評定理:山)

碁I‖を1彙5『][[番をよ‖撃IF:晃̀£ζ:零李殺む會舎努智ξ防

姜[:』繁i存嘗iIF島与
Iレ避111警ぅ機最吝桑重裏察規黒場茫各な号

(各委itの議f定理:11:)・
II〔iI「2鷲実鍵欝囃含畿鯛驚|ま8:2f“テ需番普農含98勢詈瑾

:||ll‖ili:7:3:[li]3:li首:[:ヨi:卜を軽=,
(業務への提言)
特になし

(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。

- 1 5 -



:え薬品医療機器総合機lll

中 期  日  標 中 期  =i ldll 平 成 2 1年 度 計 , 1 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績
(3) : 民ヽに対するサービスの向 L

ili,菫きi:||][1まi力]爆晨じ「脅量[
(3)国 民に対するサービスの:IL

着言借発を貫量筆:FI争」ふ曇最倉億移驚警与2

0[li[鵞
:[[『瀬i屠な客i暑機え會書番絶

③輩護採テ,7季kあ再皐蓋催F外|ヨ特派itクラブ
_4現

羹Fど
か

'の
相談や絆1〔午̀[対する体ilillの強化 ・

:i31薔[|1量[[||:]||:i[[各:

(3)国 民に対するサービスの向L

i勢:きな朧 唐霧
きヽド記をはじめ

①既Fl・の資料などを活用しつつ、ニュースレターの

②権鶯Ъ犠筆盛辮落ぜy 斉ヽi蟹;寃種を行
つ。

3::ま書〔i醤吉倉テ番吉験i書IttIIIE[

・業務内容及びその成果について、機構のホームベ

民だ券ボ撃黛李ふ形を/逼援ヤ択裏テ百iる限り11

1貫讐う13孟昔景ill:ili媛ふ奨黛言ボ型

:骨獣脅IIE[liF裏民ギ電畠芋警提じ僕麺藁

iJittilil#蜀雹員l亀構言三場こI∫ラ景層

る履義ボ澱 誉震摯
送)の 作成

「
協力し、PDAの 業務を紹介す

[難;  炒 莉
平選諾隷詳晨讐営鷲

相談“=数及びその内容は次のとおりで、月

1 1 1会・‖|
談

苦 情 意見 ・要
望

その他 合  計

lll談件数 2,076 0 2,167

○

[:i[::i:1:[ζliζilζ骨][[li3][基[[

督I『』]Ⅲよ属
あ″否1晉霧禁菅溜簿累雀I芙二3だ勇機を界

そ繊蘇慶新Eぼ鷹ね尊健菖薔裳ぶ。
ジに姻載し、改正等があれば

撃蠅:煮全さ(」鋪綴婆讐議辮 R

:菫房身分透Flままチ
雰晃莫r最`91婆「纏理掟裏2菖事]宍

麟鷲5翁夏欝報隻ミ≧違姦P」藻l臨しヽ醒賜関

聾[[楊 鱚 誦 隧 躙 ポ

○

○

○

○
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中 llJ「 : 標 中 期  計  画 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

募‖Irr難埋晏番諸ふ埋11斃[準管「響

幸il[撃::FサIli(:'夕:|:'1,1:31ォ:タイヽ:iを言メ::l:マ

・情報公開法令に基づき、
を通切に行う。

法人文吉の開示請求処理

ιl磐誘倉巣官饗曇子を「
や会計監査を適|に実施

轟襲落ぢ子:を「姿警言農レニ釜露み倉Ъ彦を公裳子
る。

マまサ1曇lil機』修蟄薇             「こ姦

○ 示
＜
年
査

は
会
お

開
た
過
審

て
査

な

つ
　
ｒ

い
審

○

○

彗IF継誘
層船琵簿浮を百EヒI「年儀ス県皆育雇台釜丞rr谷

で添嚢し選∫
2 1 T度=予算にっいても平

響
昨 4月に小

―ムベージ

○

【評価項目5 1:談 体illllの1資機、業務内容の公表等】

[数値H標 ]          |
0特 になし

[評lllliの視点]
○1可民に対するサニビスの向 Lのため、

策に取り書lんでいるか。
実績 :○

(理由及び特記事項)°
罵
摯撥套スタ今了̀IF奪|:重=群戦維虔奪足蜜募1嵩RI露す警摯査亡女禽

°画島た彙籍響繁専書守I季募意鳥査磐望|ザ電llらの結果の公表1遅`誓なく計

(委ll会の言fttJll山)

]iii:
(各委llの評定理由)

:生灘雷象憲害馨霊書
を実施し、級 の遅胸 沿 表に努力してぃる。

1ま]:llili儒尋菫諾窮覗両:転玉1意し
・
撃奈でお藷薫ば,凄ξを1話 が低いのではないか(専門家あるいは産

・ホームベージについて更に分かりやすくなるよう期待する。

(業務への提言)・
:量言難鰈[弱   脚 醤鰈畿

fPMDA広 報戦Ell」|■沿った積極的な情報発嬌を推進することにより、
:■民に対するサービスの向 Lを図ることとし、記″勉強会の開催 (4")、
ニュースレター (内定″メールマガジン)の ホームベー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,t、神奈川県、神奈り|:

嘗馨豊I稿嘗[3お[参善ζ憲鸞」をi権
メキ夫多奮燿儀資察翁姦こr灘よ

全llJ業害被害者団体連絡協議会が1:1:した第 ll仲l薬害根絶フォーラムに

響毅碁油震こζ僑でぁ盆象るとみな電「
とともに、‖:張くすり相談、健康被



○業務内容及びその成果について、P lヽDAホ ームベージにおける公表等がlt・l
民に分かりやすいものになっているか。

9:I「
』1能撻滞∬織:簑蠅1強環綻誉爺翁黍鳥建

C業 務改善の取組を通切に講 じているか。

°T恩縦轟房歪きご彗藤≒`拿農業=書斎皐ぁ継盤場葬ムP慾芳奪業ミ義彗誓F
見直しを関ちているか。

実績 :〇
°

醤粛顔]:書[#]』fljJ護L}:1麟利:を響讐だ急肇嘲言襲[「

°
貰営
1楚警r峯:登轟礎番ぁまギ房危奪赫蓼毒2き:|[驚争なたお|こヒ書

%願震麟勝ぉ〕だζ″ぶら凛蝋 2箋言轟,ユ:発、』:係部より

∫ゝ卜→'テ:`サ::tFill!|キ瞥`筵翻」耐歩
°ジ蒼番誰」を》壼亀ミと難Jだ。なるよう再編し_国際業務関係のベ

ー

:去賞讐51i彙吝公星ざ葱Γ撃2勝麓轟準ら農鐵』汚償:0:58集警栞
竺

実績:○
Cこ露饉撃言季書議諷漆暴装子を藤務鴛理撃筆お肇奈鴻未怠倉戯i零倉驚蚤凝モリヒ「。

監饗馨羹禽彗F霞裏織:i髯筆』祟曇曇美奎〕肥亀義じた:=い
.的、効率的な

内X繊魅栃肇
こ
お嬢義警絶繁ツ響島良質吉9士警賃尚1を満著楚「

及びその

ユ曇:こI嘗嘗言番::暑::‖言|こ
li薯金麟総覺i:簿15薔F蓋湯冨::俗茫

業務改善推進室を設置し、無駄肖J減に向けた取瀬Lみ等を適切に実施してい
る。

じ
議鷺鸞婁曇赫象讐皐含複貴票構言縦義轟螢赫鳥2:Z晨δ「zlな落讐者欝
じた。

〈その他意見)
特になし

実績 :○
○ ベ ンチャー企業支援のための治験等鷲1談事業について、ニーズが少なく、

費輿i対効果がかなり小さいため、平成22年度lま実施しないこととした。

-18-



医薬品lκ療機器総合機構

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

第4 礎オ務内容の改善に関する事項

す讐響結議、
2妥
参Ff」鰐よ

の財務内容の改善に関

基l識&撫讐1ぶ籠織:品繊栞郡:耐`
当該予算による運ゞ:を行うこと。

第3 予 算、収支:卜Jl及び資金計lllll

l 予 算   別 紙 1の とおり

2 収 支計lall y・ll紙2の とおり

3 資 金計r1 /Jll紙3の とおり

第4 短 期llli入額の限度燎

(1)借 人限度額

22億 1り

(2)短 期借人オlが想定される理由

ア
等奎ま警書堪倉米遭

JJJ金ヽ 委託費等の受入れの遅延

イ 予 定外の退lltと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
2と警厳争撃雰窪爵

渡しヽ又:まlH保に供しようとす
なし

第6 剰 余金の使途

T食霧餞篠|:なな要|!1聡だほお頂豊
ことができる。

・職員の資質向にのための研修等の財源

lを[1:|[|:Ii事ll蚤縁最:|:Iな「露策

第3 予 算、lt支計lllll及び資金=「lllll

l 予 算   別 紙 1の とおり

2 収 支計IJll 別紙2の とおり

3 資 金計ri 別 紙3の とおり

第4 短 期借人額の限度額

(1)借 入限度額

2 2億 1 1 1

(2)短 期借り入れが想定される■ll綱I

ア
等惜I誉 聾塁倉沐建

助金、委託費等
?受

入れの遅延

イ 予 定外の退職者の発′Ll=伴う退職金の支給

ウ そ の他不Juの事態により生じた資金の不足

第う 重 要な財産を譲渡し、又は担保i~供しようとす
るときlま、その計lllll
なし

第6 剰 余金の使途

○ 短 期借入金 な し

○ 重 要な財産の譲渡等 な し

等
　
迅
請
し

行
　
今
後
更

執
　
審
解
変

算
　
等
和
を

予
　
薬
の
等

く
　
認
金
算

年

年ヽ
る
が

つ

２‐
は

係ヽ
等
行

成
績
お
に
数
を

平
実
な
化
件
出

の
　
速
求
屈

○

°
合言l言:籍11鼈 響き1犠3幾響

'脇緩

評価の視点等 |【評価項目17 予 算、収支諄l lIII及び資金計lrll】 自己評定 A 評 定 A

:数値「』標]
○特になし

L軋尤核濶穆燎詭
°
1][I骨::ili            恐亀墳礁亀:ち:書警貫暑

(委員会の評定Fl:山)

[:|:書li3[llii「「1言港:「曇意i:ξ[:[li[黒I借
(各委itの評定Flll掏)

:遁鶴竃:1需予釜舞誉嘉モ五22意鬼鳥蒼「
する。

1 7
-19-



[評flllの視点]
○予算、収支計lllll及び資金計画について、各費日に関して計lllllと実績との間に

差異がある場合には、その発生1111がりJらかにされ、かつ、金理的なもので
あるか。

○利益剰余金が発4iしている場合には、その発4i要: とヽなった業務連,Iは適切
なものであるか (政・独委言f価の視点)。

実績 :○
°
百三「』晏:本

電た昌菅難抵螢島選台鷲害審轟:;班"H溜饉鍵Б密奄3あむ:

3晟[なI]「』lヽ
慧倉∬響旱番挙聾E奨裏産あ斃嚢ふ慧湯瞥妻鷲墨誉翁楚

°
i3“整警糧1轟翻冬警]i‖
・
厳[輩濡]ぎ:ぎ』ぎrttξ瀕重』』1縫

全鬱婆儀島鶴酪毎サi姦業響場責選

セす歩二騒倉8億交織轟 源ぎ、1懲 ご竜l認薬等開妓援

・
」lili‡:il::[鷺ξ::ま量I書縁f雌嚇:i希[骨|:量誓・
機I;[ξ量::ll:歳會誉革静ζ番讐:業誉F`箕[〔る彎霊書峨景
分][誇![:」〔[』ξ∬藝ξ変掟倉ぢだ寮:婁鮮r嚢荼菱発展雰覺送
'讐
i臀鳥撃雪摯18構雰菱子贅企累賛雀録を手出:港留ヒたま25おそぁ

・
意::::|:[lli18番髪;:者ζ!格企8雙♯‖実ri:|た1::まと争高?E221こ獲響

実績 :○
°
定製釜翌企噸 凝券黎蘇響ヽ最彎1贅済勘定、感染救済範 審鶴動
・
illil[lilil露]lillilel縁「機曇縮逸渥F発重嘗

要
　
確
ト

る
　
所

ス

い
　
一，
コ一̈一い

て
自
用
費

動
の
費

っ
こ

霧
峰
賜
嗽
統

用
綸

額ヽ
さ

作

たヽ
減
減

副
は
ま
が
節

因
　
料
が

- 20 -

(業務への提:=)

膨警船をR窃 え響集慧[高襲4まふ悪頒慧天警犠Eま摯Fい
る

(その他意見)
特になし



饉借I鯨:な証慰運搬せ,2[mlt撃讐

詈]喜|]lil![i〔II:#ili番越1【詈含橋倉『1懲露8増書

:::31ili:liξξllil颯lil:‖][i
製:「慶塁

じ楚省2卍まワ食倉じた誉奮撃霧ぢ言霙9最霧急遷場港程:搭

1 7
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医薬品Iべ療機器総合機構

中 期  日  標 中 期  計  lall 平 成 2 1年 度 諄l  l r l l 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Jrl

鋼糧澪護:lr翼慮』驚i響度
の畷響営■関

礁貫
58ど」鼈凛難鰯連騨騒勢賃

禽品tを 高なこI :の| ?な
措置等| =より職員の意欲

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

機[1::嘗:::癸糠豊3重3:番掌:ξ鵞薔i藁
(1)人 事に関する事項ア
:〔る霧||`會ξを::i聾  〔聯吉:1予:嘗

る糠析犠催勝嬉:灘甚島誓Fを
充実させ、増員によ

鬼l讐番瑾「
斎た倉手警添鬱り859宏:[ら‖:ξ

亀駿鐵響ふF蒼観鵜j寵継臨崎籍

某膠 ギリツ;夕島斃鎌まi型鷺甜議轟轟賽努f長

(1)人 事に関する事項

ア
i営:;薔il言弄番案讐子i具3[,まZ:驚券

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

ふ篤鷺露:熟こ富学警碁3暫党葵ξ憲2Fることによ

:|1言[』1争ζ:]言:;言|[暑:]i言鱗

:[1:辱世1賞:[掌賞誓iI鵞言:警臭借i[

J:ぽ蹟鴛習墨舅非l義
務の維続性を確保するため、通

野雰雙霧慮紫謝ξ警梗理覇霧繁&シ轡。rF5で異なる分

①
男き意思[|1修縁2三査贈rFごそギ「専FI体系コースJか

篠々の職員の資質や能

”
わ
ユラ躙

ヶ
な
ギ
規

等
国
師

エ
ー

場

講ヽ
イ
２

Ｉ
か
を
サ
成

造
ほ
家

一
平

製
た
門
り
て

し
専
卜
修

②

③
島檻貴を1會]たII衛需ゝξク?猾奔量難ツ老|う霧貪2会,懲髯
°
デ]野う難儡 譲そ〕温群;:言[患か
①
倉liF茶畜季を重甘:ζ[言昴‖豊吉∫Iξ曇鵞[多多LE[
②継礎課蒲θ霧戯絡鋤黎 滅鯉順にも積

① 人事評lllll結果を昇給等に適切に反映した。②
:會量lよ‖]を言[[[:i]を搭iネi[;[L名

なぷ琥電纏事攪介責冨
'知

観秘称鼎撃額慈ダ
~不化に

°
鴛I僣[馨澤∫:,II』ι;』難R顔粛に壼管娼露醤3彙場な:

= 22 -



中 期  111 標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 1 1 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

総合科学技術会議の意見具中、1医療機器の審合迅

繕喜:(ittζ〔属手『ξムぴ番東係姿管養鴛爵食

分奮釜♂ 暑[ど
つてはヽ機 構の中

辛
性等ほ 「

ウ

蓋言骨∫膚曇:1暑ム           象抵盤

:骨iÅ:||::ζ:i:ま:募[|]‡:l]
※人事に係る指標

督李2 1勤
岬

数は、
響
初の 1は 1 %を

呼

(参考 1) 期 初の常勤職員数    ′
695人

鞣療機器の審査迅速化アクションプログラムを路
まえて、

平
貸長

2年
薔賃

新たに増liする審査部ll11の常勤lll

平
貸姦

3T警
笑
新たに

響
11する審査部Plの常勤職

平
食姦

4T管
笑
新たに増員す

ゃ
審査部「,の常勤職

平
貸姦

5T雪
資
新たI[増長する審査部r電の常勤職

期末の常勤職li数 751人 (上限)

(参考2) 中 期日標期間中の人件費総額
27, 627百 万11(見込)

帯‡書を卜躙 驚鱚 難晰 機

製薬企業等との不通切な関係を疑われることがな

だ議3:慇́勝議属督鱗iザ干甚務ば賞警警貫讐洋彎F

'総合科学技術会議の意見集中、医療機器の審査迅

貫|::1::::i『||:[]|:桑liを]

ウ

::「麟鮒言麟雌ζ][書薯掃3「暑協[賞誓馨需

①
彗:][:li11機i         lili‡lI[|
呼贅機鳥紫儀翁委抵曇會喬響翻割馳狩4月1早雌

応募 考数   1, 29
採′轟者数      5
採丼:内定者数    4

2)事 務系職員 (公募 1日 )
応募者数      8
採舞:者数

名
名
名
　
名
名

①
ξI答誓[ι隼およltta響喫

撃:Tr顕丞装をまらえ暮籍真をセ

Э

I:3illitti[:書[:[[:|に1]ilttlil[[

④レツポ瑳潔勇錯れこ蓬ζよξ著包寛子
そ'以降、新たな厠1ノ`ンフ

⑤
鴛I螢芳,』「::』三

誓需言告島撃今
lFこ
後姦浮民はン幸鬱′

⑥ PヽID Aホームベージの採用ページについて、10月に改修した。

①
[[I;〔」[llil:ilil嚇貫〔番厳書[言据晟i]讐:
②
餓[需〔書I:ぎξξ:ま錦擢:統踊`あ減絲管

③調業総ご斃席」FF√もJ此iη躙 場 。脅
④遭鸞置警誇繊罵 霧潟1群:恥絣 電管

- 23 -
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中 期  日  標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l r i 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

く2)セ キュリティの確保

意懲拿喜:F会帝:纏様挙
管宮警誉茫鳥転書il竃落零

(2)セ キュリティの確保

鳥警滑薇ド萱箇誉締3与P矢進菫モ稼合馨露慧盤農
するなど内部管理体11の強化を引き続き図る。

努鯨詈iス
テムに係る情報の,キ ュリティの確保に

基礎凛事悲f柵
独 まえ紋 縮 聯 制劉 議

(2)セ キュリティの確保

・入退宝管理システムの適11な運用を図るととも
に、人退室管Jlliこついて、職liへの用知徹底を図る。

・平成 20年 度に実施した情報システムに係るセキ

]:『蒐[薔讐歯il:'Zド港番iZ嘗]之貫[

セ撃雪;季テ品7あに38爵;ふ発誉縦爵苧と:情報

き儀凛苓慧ρ
特性を

幹
ま
ぅ
た文書管理体制をじ:き統

辱I賃富讐ξl]書〕憂ittIだ
言毛軍]レ手レ分漫雫信I督餞

○ 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。
バックアップデニタを遠隔地において

Qめ
たiユ

リティ
今

社のセミナー等への参加を行い、情報収集に弩

°|り要雰ξ躍鷺疑翼竃望l乃夕翁ミ《電ξ理。
して`文書管理規程や

【評lllltt H 1 8 人事に関する事項及びセキュリティの確保】

標
し

Ｈ
な

値
に

数
特

‥
○

(lll口1及び特記事項)  ｀
○ 新 人事評価ill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11健進等により(人 事制度の充実及びセキュリテ
ィの確保について、十分な成果があった。

(委it会の評定理|")

系['7骨鶯書身r〔沐ま
!予熙論涯管善許首〔僣る1馨臭歪焚霧な企薫じ著

(各委11の評定■l1 1 1 )

i[貫lil言聾【              埴鵞藁誕|:「嚢
:讐

彙斃I吾i 鬱ゝ 銭躍翠ン薄疫1驚ξ登竃美
・系統的なりF修の実施

.竃撃奏2分お轟与花
Dカードの通正な運営管,1

・更なる努力をしていただきたいが日標は達成されている

(業務への提|:)
・

311:重 場』:語 「
まをまζ48勝 誉採「

!琴
程きまら島

年
をそ312累

・電子情報の取彙いについて、特に注意をされたい。メールの転送、フラッ

[言f価の視点]

糠だfF継鱚卍織荀峰野IF燿燃経謂i[
実績 :○

:li‡][][|:][ililll;:::lilill:18:|しを
○新規職ilに対する指導を充実させ、増員による体illll強化を図っているか。

°
言ぞ秀雙」置l■ :ヽな景.Rる

た
,、

総合職職員に対する研彎
プログラムにつ

籠驚纏」震 1畿琴′悦 、乞祢F唖切に融されるよ,な、

○ 新 規職員に対する指導を充実させるべく、中堅llt員ワf修や管理職職illJl修
を開始した。

実績 :○
○ 新 たに、管理会計の基礎を学ぶ 「

倉発葵三高=た 「
企画、実施するなど、

総合職職itに対する研修プログラム

を図った。

実績 :○
○ 人 事評lllll結果を昇給等に適切に反映した。
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○職員の専「1性や業務の継統性を確保した適■1な人事配置がffわれているか。

瑾蠍 :潟1欝等 慇 tまら経 1禦払格犠凛安雫蕊建

実績 :○
O llt員の配置に当たっては、職itの知識経験に配慮するほか、健tk・上の椰!題

や業務Lの特7Jllな■ll‖]がある場合を除き短期間の異動は基本的に,iわないこ
ととしている。                          .

実績 :o

ゝド1倉曇1働貫省発1[18震FTる哀轟慧電轟禦準民携凛5,I管競

書[ξ決5意薦itti[澤塁:を言:]椰][Fiミ
看ア写を提需紫競籠琴交

箕毅:○°
翁喜倉吉!澤:!F:「警「季鷲雪C2見懸Rふ濃欝ζfrtほそ嫁了|ま追

実績:o
°
翠倉[婦麟 婚彎 ぱ 邸感 動讐̂套足I貸競賃ム星藻星

°
し釜量す増鳥籠綺詠儀企琵禁な任李tti門

や安全対季部湾を中心に配薄

シュメモリの取扱い等
・離職と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。

〈その他意見〉      ｀
特になし

人員配置等を機動的に行える体制整備に

○独立行政法人職員のI“就職者の非人件費ボストの見直しを図っているか。

役職員の採′僣、
それに基づき適切

9梓秘ζ、キ胤欝労:負犠鍵醐じ3響爆2襟瀧轟断ポ
る/J。ヽ

慧燿馨li繁霧恵鷲吉:まを露Pど
警蔓F3編象協:義I)tユキ 務

菜
等
新
規
に
布

義
製
限

理ヽ
月
配

○
秘
が
制
に
倫
１
に

‥
守
嫉
職
も

年ヽ
等

績
　
家
就
と
に
２２
員

実
〇

動 運雹易軍∫場ギ曹済竜彎ご
れているか。情報システムに係る情

○保rrtt J:の1キ性を踏まえた文書管Fll体制が確保されているか。

輔徹耀1属屋'f黙|ゴ斐畔動澤願
データt4D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。

○ 電子メールの晴号化によるセキュ
篭通`畠:た 。

化 キユアメつ を引き
続き実施し、セキュアメールの利用イ

実績 :0
0 PDAが 保rlする法人文書等の特llを踏まえ、そc/取扱いを含めた規定であ

る文1:管,1規程やリスク管夕謳対応マ
局島z喜 彗冠よ

て`｀新
隼と研修や内部ホームベージ等を活舞:して、職員へのり|

実績 :○
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17A薬品医療機器総合機llll

中 期  日  標 中 期  計  Fll 平 成 2 1年 度 計 l r l j 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

借‡を3暴棋
字誉掌聖讐貫肇挙糧雰菫島誘晏蕊萬甲撃

1 健 康被害救済給付業務

このような考え方を踏まえ、以下の「1標を達成する。

(1)救 済制度に関する情報提Jtの拡充及び1見直し

ア
度避r激量境肥騰ぎ難.供

の内容を充実させ:

イ
を護沓」撃篠携霊環花避麟電

1翌間を要す,事案

借i:1懲I:[1言:ζi[:l::『言|!;盲
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

な貫嘗婁景言il:蔦を:ェ:「喜髯を'孝‖8:堂
鑽燿暴藤魏離響調潮麟鮒響,

[;ま:言[ξるili::llをti;[言!:[
とから以 ドの措置をとることとする。

1)救 済illll度に関する情報提供の拡充及び見直し

給付事l●l等の公表

會]i:1五ζ彙誓‡樺奏鰹警常量!揚尊ぶ[:言
lllll度に関する情報提供

1富I:ち‡‡‡:]鵞:i鵞:::;:iる曇[鷺

借i乞]書[言言蓄借:甚常季][書こう言え讐憾警

健康被害救済給付業務

(1)救 済11度:[関する情報提供の拡充及び見FIし

餐:夢輔濶
illll度に関する情報提Ot

島曇たZヒそl腱ま輩手で言妖3:雰`景i9鸞ζミ管

i里3』拳馨i'証
走'いモζ多高農あキ負米:「

意懐輩虔黒菫だ言?ぞイr号覆よ革手々|こヌじF
かりやすくした内容に改善する。

言lZ[鷲      憑灯糞陪|[|

○

‡i麒 f                    l

春::鸞i                tt」
1貫膚曹[番晟鮮fi貨脱lflttifまま去天留歩距糖篇手詈

】I監脅村縁鸞釜言″Xま辱響ヒヒ奮あ治牟E勇む2ぶZr畢裏
○
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中 期  H 標 中 期  計  lall 平 成 2 1年 度 計 1 1 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績
(2)救 済Inlll度周知のための広報活動の積|14的実施

救済illll度を幅広く1国民に周知すること。

(2)救 済11度ltlll知のための広報活rJJの積極的展開

的老婆霜奪慧Fい
てヽ効果1,な広報を検ll・lし、T薇

彦さあ分0「新言襲冒壌聾蒲窪傍禽島慧島乞:よ
り

を|[撃:][1意lil:さ]看〔][営:]蒙
::i:1憲:]豊:l][lili』]|「::
②
撃讐思量薔育[撃馨「魔籠躍窪拳津♂望ll蝙③医薬情報l●当者(IヽR)への,日知徹底を図るため、
°
I:ζili:書言暢檻i量繕曇:重意[il烏

(2)救 済制度川知のための広報活動の積極的展開

11::::lliit「1:)iFi夕il[`:,lヵ:ζl:::::11,(レ」[;6

③
[‡1曇‡監』舗影臀驚舞④
言言糠露素【Zl島醤僣[:力貫[優者与]「霊

暉書i借黛撮]襟予斃鰊 鼈 含馘
②
?li15[:象写IIIilttξ暑鱈爵11紺li‖儡
・

要柔堡91比 転じ電:(PDF髯下
)及 び‖1子

1要 約した動lrllをホー

・

金需び楚l大
す

、業学部)、臨床研修病院、看護師養盛施設等ヘ

ilぢをi23嘗量衡i3をず7:げ7賢彎]∫琴lまII鼻』

lMtti撤 蒻 織 攀

・ ・書:骨:li泄「高豊|1腸書所危轡3ギ曾泉鑓島話曇雇湯勇顧・
機I窯31φ僧雁‰じ71硯 亀鶏蹴 諾鍬螺
・
搭爺:層Fだ

早晨整《手上
ス'すじ夕で「搭載喜油皇易援尋警

・
』1備饉 毅窯象濶 亀鯛経跡`:

雛 蜆 聰 糀 還 鳳
・

じ倉芦
剤師会等が孝行の 「お薬手帳」に救済制度の概要を掲載

%鮮#霜欺9笹9θJ踏骨鑽P覇 麟鉗畿注 」に

⑥
義5慮「輝墓f鷲提尋ギ欝搾言駿馨姦鷲“1星茫懸詈拿銹藷彗:魔

⑦ャ感秀∫犠購霧ミ 、器 篇議b‖纏認毎難雛男勇託給付業務
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中 期  L: 標 中 期  IIr 11 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

(3)ll談 窓:1の拡充   _

認蓼∵壼慾Y乞靡 磋■警こヽ
に関する

(3)1:談 窓11の円滑な運営確保

を‖監[営:I峰』機書:露量:警貫饉畠学慧綿裏
(3)‖ l談窓[:の111滑な運営確保

蕎世登:‖|:首籐蓄[種i予暑;奎置「i曇暑こ!
二喜挙乞Fい

やすくヽかつ分かりやすくッた内容に

③
の測X聰 3婚言

会他2学会のプログラム・抄銀集に救済制度

⑨

堡曹ilil吾″fttlilξ「:浄」ξ
奨崎需雲損な響耗

:F穆
・H木皮膚科学会総会

<よ量倉ll鳥計誉曇饗
学倉警含学会

・17道 府県
<0千修会等>

.高監贅艦袋露誰要鰭食基
全国8ヶ所)

。駈群侮妻警霊革貿兵=脊群鬱筐
(2ヶ所)

・螢尋 機 裏 驚 立病院機構本部 修
・国立循環器病センター講演会

.奨議諄鷺鍵褒島酪丞轟展基
病院講演会

。東京都病院薬剤師会研修会
・東月;大学区療センタニ人森病院講演会

!轟奇優議員訴修黎
会P IヽSキ当者T修講座 な』

①

:響li‡i‡[1糀:i!言ililill

會:             雙熙屹]:ξ!
C)

語flllllの視点等 | 【 評価i項H6 救 済11度の1青報提供、相談体illllの充実】 ri己言f定 A 評 定 A

[数値日標]
○

蜜管鮮 プ
する 報 国民の確鯛 知度を、平成 2 5年 度までに l o %

°
楊魃躙珈諫屏

○
」遭眠腱 崎弊|:肝F請響躍康ム鰍讐簿響乳

(委員会の評定,議:11)

]|lil:01t              〔:fi:[!‡[[::
10'舞ilご曹g驚漁R‐ 晟矯押警縛射騎結夏に

(各委員の評定111")
・電11、病院、 ドラッグストアヘのボスター送付1場載依頼、病院の院内ビジ
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°
載嘉論倉汚だ席[薄 サぞ絆蝦

例、業務統計等を公表し、給付実態の理解と

°
lJ音:李輩;[鮮ゑ̀計育:[魚

音些宿り?f淀らぃをi属よ単与k鷲杏

平成22年2月 までに決定した支給 ・不支給事例の情報については、同年 3

豊il盪ら璽書公璽ζ[l茫高足tた裏援支憐婁賛丞|:ヨキ
:モ轟|キ源埜:1乗

○ 救 済lllll度を鍾師や患者等にとって分かりやすく解説した‖〕子 「ごrr知です
か ?健 康被害救済制度」の記lt内容を見直すとともに、冊子の電子蝶体 {PDF
形式)及び‖l子を要約した動lJllをホームベージに掲載し、利用者の利便性の
:旬Lを図った。また、救済Illll度の診断r卜を作成しやすくするため、ホームベニジに掲載している 「疾病ごとの診麟■記入例」を拡充するとともに、村1談
窓11から請求様式等がダウンロード可能であることをお:談とにお知らせする
など、請求者の利便性の■:11を図った。

実績 :○
°
ド電ζ饗等霊焦8造葵耗せえ:illl事

のilLi及に関する施策を推進するため、以

実績 :○

実績 :○

.景ま「ζ[][fき場
での説明や講演、フリーダイヤルを

(業務への提言)

iliSiil[讐[ξl言まillilllillill象う言書[纂:
(その他意見)
特になし

°

羊[暴 [爾 FttFttiF轍
護ぐ虚λ:暑曇 う1ド｀し嚇

1画

に掲げる各種取

・効果的広報の検討及び実施

:I量言艦機苗蜃,営[itti曇言量】言型度の普及

○救済制度に関する認知度調舞を実施し、広報成果につし`て検証を行ったか。

○中期「I標・中期「「lrllに基づき、救済制度に関する討l談を広く受け付ける体制
を確保しているか。



医薬品医療機器総合機構

中 期  日  標 中 期  計  画 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 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 ・元管,1

蛯借』番」fi議膠
事な曹驚等[Iぢ食霧ゐ瘍瑾花傍

(ぅ)事 実関係の調査等i‐よる請求事案の迅速な処理

ア 救 済給付の請求事業の迅速な処Fllを閑ること。

(4)デ ータベースを活澪Iした業務の効率化の推進

|]:||::i:]:[:::lili:|[i
去務護惨単羮機2嵯ザ笙秀落葵茫看霧管夕た

ジステ

(5)議 求事案処FEの迅速化の推進

ア 請 求内容の事業関係の調査 ・整■ll

薔]:[]!il繕よ1::景彙民策姜誓基営曇詈

(4)デ ータベースを活用:した業務の効率化の推進

籍][誉嘗F撃
:番鞭腸撃=β芙聾女貸腸撃里夢喜

な薦警ふ彗券看T轟続Z})玉脅襲1管腸最掟を懸島

菫農じ雄毒省属::停:者海快幌皐雀恐3たまうる

(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11

4[青i[i[g!:[1暑]:募13[li][
Ё露:こ1危鷲

3写|よ≧雰堤語を擬弯昏界:舞
◎楚業島難逸駿舞婁

等|[基づき、時系9111F“:成し
⑥
量爵:肯孟鵞蓋晏1援展換姦レ撃麟尋を島梶ti

|]:豊[l〔〔〔[]liliζ::i:I[:』言[]][

|[:il[i::illil[][::書l曾i31i[][
※ ・ 副作几:救済

請求件数1,052111

・感糞蟹嘉
不支給決,件 数"0件 (うち支給件数 郷 鵬

請求件数6件
支総 ・不支給決定件数10件 (うち支給件数 :8件 )

暉=労 彙省〈薬事1食品俸生審議会 )
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中 期  日  標 中 期  計  lall 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

的
学
加
う
の

学
葉
進
行
内

医

・　

をヽ
，

的
判
等
資
で
標

準
的
断
足
が
日

標
学
判
補
と
縮

葉
的

。
こ
短

イ

蘇[|]]:嘗|]lli[:ii[:景||1轟
1讐!言槽「なE[[曇ふ:魚【蘇il[:12i
警l警 解 象

6 0 %以 上●6ヶ 月卵 に処理でき

::i営を13;[]I書I][[::]曹:il

標準的事務処理期間内における迅速な事務処lll・

電糞雀3庵繋凛:褻誘彗誉寧春,a量馨誉サ1概腐燿処騨:することを維持しつつ、さらなる迅速な事務処
農み競ふ羞畠慧Fえ選しF鍵撃学喫撃陽喘爵轟慮危
め、請求者、医療機関等に対し、追加 ・補足資料及
び調査が必要とさオl、事務処理をFiうことができな

ぞこあ言ftt Fに
ついては、事務処理期間からは除

島発饉簸嵩蕎源呈難肇策饗2雰貨是簿農ぁ嬌‖i理蕎
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。

○

[li::[!ili脅li             [:
【副作用被害救済の実績】

■ 「処理中件数」とは、ん年度末時点の数値。
*■ 嵯 成率」とは、11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

°
を考護F赫薄顔£磐11)戦鵠繁=通暫ヽたなtllll委員の委嘱

°
領[俸誰伊r黒挫警R主ジ祠 避Fに

かかる診断書の記載要

年   度 平成17年度 平成:8年度 平成 19年度 平成20年度 平成2:年度

酸 求 件 数 760件 788件 908件 926件 1,052件

決 定 件 数 :,035件 345件 865件 919件 990件

Inr r r*a 4響= 0件 24● 1件 2件

処理中件数さ 681件 624件 677件 684件 746件

達 成 率“ 12 70χ 6530% 7420% 7430% 7400%

処理期間

(中央儀 )

112月 65月

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

[数値H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 itを6ヶ 月以内に処rtllできるようにする。

[言f細i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‐夕にっいて分析 ・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。

(理由及び特記事項)

:li][|ま[]ξlil][|[::i:|‡:||lililliil
調査ilRを[1課体制に栞職改編し、

奎悲役避雪黎あ警傷虚詭念堤麓象続恕「
[:[昇傷億驚躙ti予曇il,予議瞥静こ』1感2靡善ε″;挙宙級湾
に決定 した件数は36 0件で、前年度 (3 5 5件)を 上回った。

実績 :○
○ 副 作り轟救済業務及び感染救済業務では、事務の効率化を馘るため、既存のデータベースを業務状況に1ぶじ改修

論島Lき告逸影を最挙婆繁健罷雰査尾蒼の的確かつ迅速な処理を行うことを1

(委員会の評定理:梅)

(各委員の評定Frin〉
・

筆篇挙なP達 1率
は日標を達盛しており、順調に業務

ダ
遂行|れ 下

いると

:僣
奪鵞量を椰 [][野

り1鍋挙浅爵響暫柴登んOⅢⅢが、十分

:]lil楔簑環ё燿饉轟珀難ぽ[
7
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°
電書量言蓄鯵番1鮮きぶ撃,「:沖』農襟電霧織資益

史詠洪挙下壌奎禽響8

°
景F[iぼ

甲認競[警意下;:レ禽「魔撮季箸え3季餞験茅薯臭た存湾窮1驚2

行うべく 「救済給付データベース統合 ・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1:の作成を行った。

)組織改編並びに業務システムの
籠織 諄ザ厭麟 懸嘉樹■l:の効率性を高める取囀lみを行った書

施実き統きを議協専るよ′，に
［員委鷲専部

一̈
す
廓

一̈
‥○離
ょヽ

績
　
し

実
○

件であり、前年度件数355件を L[1った。

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、ll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。

(業務への提言)
特になし

くその他意見)
特になし
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医薬品lべ療機器総合機構

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

(6)部 ri間の連携を通じた適切な情報伝達の推進

II暑繕1撃3ど豊集艦選饉高讐換̂欝提灘湾f選場だ

(7)保 健福祉事業の適切な実施に関する検it

意菫蓋!昔]][F掟
理無警寛筆棋籠鷺准撃斃育讐奏

(6)審 査・安全対策部門との連携の推進

姜I倍亀言景澤:島1う見耐継hJilJ朧
る。

(7)保 llt福祉事業の適切な実施及び拡充

ilξ‡[111:i3警讐鵞言霧[]t;覺誉重

着襲摺奥亀ぎ写閥1夕
おl談事業を平成21年度から

(6)審 査。安全対策部「Iとの連携の推進

:[[[li]lζ曇業喜[憾吉:I壇書i需脅[
(7)保 健tit祉事業の適切な実施及び拡充

ililli[ま』li書』蓄言霧:麟1群党§重

薯莫危臭鬼‡麦
lll談事業実施要謡Ъfi:麗l負等

11借][[i:』I套i:堡ま争撃曇蘇驚董暑含‖晉暑暑還ζ

°
〔                   響鷲曇
【調査″F究事業概要】
(1)調査研究の日的                   .

ア 生 活状況調査票 (本人記入用)

:曇魔l羊露督倉:鷲量省業情孟襟Fの
調査)

イ.健 Lk・状態報告IF〈医師記入用)
D票 (調査ワr究事業丼l診断書)

il:i:t豊書ζttζ:;:鷺lttζ]言[:li革繁「どをさ
評議1の視点等 | 【 評価項l18 添 「1間の連携及び保健hil祉事業の実施】 自己評定  I     A 評 定 I    A

「数値日標]
○特になし

8評Flllの視点]
○救済業務:[おける給付事例が、
提供さオ1ているか。

個人情報に配慮しっっ安全対策業務に適切に

(Fll lll及び特記事項)

li::1:]]:[[億[:][ilitiiillli[||』]||[

°
進麗 :詣 犠鷺 鰤 轟 構轟管■■難 濯爵策鸞
rj等に提供した。

(委it会の言f定理:11)

:lil讐‖:年層需i:[港暑:苫J獣』菫18と言L:[晉]曾肇儒掌
鮮群掌,「選欝集旅再に範浜警ド製燿η棗愴喜ぶ薔統写警管言響全言語辱雪

(各委itの評定理由)                   ´
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O III‐篤で稀少な健康被害者に対するQOLtt L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。 実績 :○
○ 健 康被害救済制度受給″及びその家族に対し、織ネh“のケア及びttil祉サー

ビス11関する助:1を行うことをll的とした 「精神輌:などに関する相談事業」
を、平成22年1チ]から実施した。

・PSW(精 神保健福祉士)を 配置し、相談事業を開始。

(業務への提言)・
烈業讐発源8[埜ダξ五造混島搬 送澄垢竜耗畢望聾集3翡考

及びその

・
雙鯉進再誉9や機 薦3難ャ鍵犠急、長£と{ち亀を

1～とはあ

?:[]::[‡
|:i[]ilまζ:i]:羊∫:骨il:[爾  [
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医薬品医療機器総合機hfl

中 期  日  標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 r l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

だふ与る重:准曼菫美総曇鼈
HIV感

季″等

スモン患 ″及び鮨l液製lllによるHIV感 染 ″等に対
する受託支払業務等を適切に実施すること。

単足毎子:登罷蔓螢貧腸肇勝置場叢臭が
V感染″

・スモン患者に対する受託支払業務及び“l液製剤

滉書i:[覚:』「こ場僧こう:葦彗I誉婆2炎
剤‐こょるＨ］

ン
受

モ
る

ス
す

＞

対
８

に

＜
等

IV感 染″

・スモン患者に対する受託支払業務及び静l液製燿

傷書禽禁[撻:警F[場茫登量:彙彗F誉孝鍵奏[i][][|:ま,|||:li蘊勒
平成21年 度

(注)豊級鰻E嵩浜騒各澤億念事じ憲竺嚢うと玉夕るため、

②
曇重葬ざ響∬

｀
調機麟雪;見雛髯tモ7bg努

亀韮鉤鞣利鸞愧

③
葉:讐 '3番 選建風瑳看ゝ理

人情報に配慮し、委話契約の内容に

受給者数 (人)

支払額 (千円) 1,457, 724

1, 089,491

介護費丼|(企 業分〉 2 6 8 , 7 4 9

介護費11(国 ni分) 99:485

平成 21年 度

人数 (人) 支給額 (千円)

調 査 研 究 事 業 313, 676

健康管理支援事業 210, 600

受 託 給 付 事 業

530, 576
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中 期  :1 標 中 期  計  rll 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

菫i讐書:こ治
`縫誰賃ま発量警李笹爵半警鮭澪鍵)

鐘勃[1進子』」ぎμ業製彗爾棺籍學警驚響鍵)撃:

壺i営書薯ζlこ菖
進簾奥誉彙儀響算饉爆準警慇脅

::[i:重;lI:l慇古驚賞驚豊[鸞港奮態

li讐歯薯子碁重進ん″え誉梨後喜嘗饉島事管然答

li§;:薔;1lζ蓉貫'馨賞籍豊泄量[言意
?ィ第畷驚糞‐l轍しF懇き器蕪聯毅。た特定C型F炎ウ
②た属学I石象吏胤 」差

窓]において、給付金琴給手続言等

平成21年 度

受綸者数 (人) 661

(うち追JJll受給者数) (2 2)

維 付 額 (千円) 13, 748, 00o

(うち追JJll給付額) (272, 000)

相談件数 (件) 894

③
たI成

21年 度より製造業者等からの拠出
↑

受入れ業務を開始し

平成 21年 度

納付者数 (者)

拠出金納付額 (千円) 12, 536, 700

④
じぇIら

の業務にっいては、個本情報に特に配慮し、適切に実施

.fllliの視点等 だ爵響警星£支二重蓄鼻毬域騒釘
詢lllt襲剤によるHIV感染者等 自己評定 A 評 定 A

[評続iの視点]°
會暑̀31籍鮮:β]桑:治美蓄争だ豊護号だ

;[キ
β曇点I尉謗占粛|:葉3

:革彗:兵「
子Zttκ業側倦g:iギll済質孵奪僣避通サ型

IFttr通
窃性谷驚委

標
し

＝
な

値
に

数
特

Ｉ
Ｏ

°
情覇醐 顧しそ磯嵯蛾 じ菱

救1業務の三報ともに、個人

ξl,][[:liξ『]lil考117慧姜ξ∫i脅[貫えら:[
実績 :〇
°の需矛蕎驚巻警隻套爵豪筆足造協|:ヱ総5そ雪今F撃雰顕疑業を重澤だタ

実績 :○°
燿豊i業:書孟|:量言1れ!含誓[重喜:][:|:季募を1賞』場静[i

(委it会の評定理‖l)

人籠頭護輸港蓋遍晉霊第甘誉雙法鮮猿
救済業務の三事業すべてにおいて、個
者に対し、遅滞なく適切に支払が行わ

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
「]滑に実施したことを評価する。

(各委員の評定理由)
・

霞鷲発絶:受
託給付、特定救済の三警業とも個人情報に特に解慮して遅滞

:菫覇季壇][骨書貫:吉:|こ偏鵠燿葵絶8キスE2皐濡できるため。
・適切に行われて普通のことである。

(業務への提言)
特になし

(その地意見)
特になし
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医薬品医療機器総合機lli

中 期  [1 標 中 期  計  lall 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

l14藤禽薫季湾繊ブ姦彙鷲苓僕裏|こヱ讐要思し響婚l:名

:言::][ξ]lillilililli3::|
住量81ittrittf瑾雲ζミ員ll主

驚:ふ霧擬鋳茫

套]1菫ill「ililliままま東糠各徳露蓋ま
1)先 端的な医薬謂:・医療機器に対するアクセスの
迅速化

豆じ'言 姿懲暑:重 1性 i艦 言|[婦 堂ξ:II身
めること。

11:il:『r鮮滞抒灘霊を,1ド意菫:[常覺
速車ぶたI勝農建諏疑盟■7すごlF期間終了峰、

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、1電民が、
llq際的水準にある医薬品 。医療機器を安心 して,1いる

L造 稽
的な医

誉
品 11べ療機器に対するアク

キ
スの

【新医薬品】
革新的医薬品 。医療機器創:!Iのための5か年戦略

11ξ::il;llit‡i]:][|[littF
i][:][li鵞::I][:をli:『[[‡|
ア 的 確かつ迅速な審査の実施

去豊[力[書」「
蜜重懸奄量撮震ま卑篤職ι「機驚

農子需で書をф詈「煮葉麟を嚇彙需言育霊惹[:i
ての透り]性の向 上を図る。

審査等業務及び安全対策業務

)先 端的な医薬品 。医療機器に対するアクセスの
迅速化    |

【斯医薬品】

的確かつ迅速な審査の実施

‡:il撃曇章菫]7:[を:有:i霞8常芽糞[

:lをlilittIIIIをF:fli][1:
[ゑ暑選:発壼番書曽φま島B信傷馨霜縫辱|:髯;

°
ilf苺馨懲83黎多[まr』『1星曇象

言薔f背草ぢ吾響罠だ

:ilili[il][]][[ζ[:ili[|:!:言i[:
°
を]][::l                     i
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中 llJ「 1 標 中 期  計  llll 平 成 2 1年 度 計 l a l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

医
事
ス
ロ

新
意
セ
ブ

審
品

じ
手
ス

・
葉
項
の
セ

::書き['農IItti3営常[需[i競言馨墨書

去言l意まま菫撃言「需
楚倉雪夏:薫遮窯僕赫楚封

享」「
ご2杏沢モお進肇激婚録誘島裏倉選場確羹燿

:[』:[嘗il懲貫曹til[景鵞i:筐[i‡
療
や

仄
談

や
相

会
た

学
え

ヽ
ま

め
路

た
を

る
れ

す
そ

握

・

把
し

を
施

ズ
実

一
を

二
話

・

の
対
る

者
の
す

係
と
施

関
等
実

疲
者
を

区
係
査

・
関
審

務
業
日

ヽ
に
方

業
査
を
し
特
の

等
審
と
催
は
め

査
認
こ
開
て
た

審
承
る
度
い
の

がヽ
図
１
つ
決

し
部
を
に
に
解

成
幹
善
月
品
題

達
ＤＡ
改

ケ
薬
課

を
瓢
の
３
医
る

標
め
行
を
新
係

＝
じ
進

ｊ

ヽ
に

の
は

の
会
に
行

画
長
そ
員
も
遂

計
事

委ヽ
と
務

期
理
し
理
と
業

中

握ヽ
管
る

ヽ

査
速

の
し
の
情

つ

審
迅
等
と
務
係
に

を
務
的
業
関
針

①

省誰1議慧窯,I郷    能織二米

°
1〔:靱鰤抵栃 盗[臨輩

:貫』曹][ξl]罫          ililiキ[計

③
[:::::〔1,13]言;ξ'Ili阜]ilillち[I
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中 llg[: 標 中 期  計  lllli 平 成 2 1年 度 計 l J l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

鳥繕鵞営番を言鵞鵞予1』8堡倉掌:I皇儀壌ク′沢鷲

審を[草]lだ
言森:テ忌だろい撃ξl置ゝ場浩奪意事2

職賞務ll苓争禁琴すI爾馬ヤ薯轟署F化
の促進並ブに

i鱗爆篤蘊扮 魃

書Ё[章]Fだ
「森鮮熙だ葛しヽ撃雪F通`場惜驚意事乞

i:骨‖]を驚]]景:言墨曇;歯il肯をIE[:

°
学貫撃∬『重#婁ElξII瑾哲ビ電イち野村L鷲[11131帝
①
ま]ξl:篭馨言l雰麟権歳:i量繕暑植勇:]曾顧重讐曇鵞::

Q刷鴇:病f鷲薫腎み婁鷹鋤Fは
“生薬加礁f価品目数は0、

【再審査。再評価の実施状況】

注 :当該年度に,1,審査が終了した品目数。°
な:::][il機]』ril][菫r:3肇帯を:書il:|
(1)過去の対面勁誇関連資お:電子化業務

機蒼騰薔[合最援唐=品JttE季 纂姜再換懇委婿濾働

壕魏 鰈 醐
lな∫[|][[li嘗]孝:湯訴環蘇脅脅えたるド曇瑾:霧

成
度

平
年

成
度

平
年

成
度

平
年

成
度

平
年

平成 21
年度

rf審査品日数

再
　
評

　

価

薬効lll評細i
品|ヨ数

0 0 0

品質再評FIIIi
品日数
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中 期  ll 標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

享野
騒瀾 鮮品馨 襲瞥電i低桑晟乞畢

を継t挙馨ζ奮だr5誉島露f]墨振霞慕象警斐艇学る。

イ 新 しい審査方式の導入等

:|:[:量:i:i:]懲]:[it鵞i:l]委

菫I響鶯l曇:鷲‡美:IP警雀鳥頭誉「季護,T挙

畜|:曹i桑::ふli[著学ヨ:サ2榊穆i婁発を
・eC T D I二 よる審査をさらに展開するため、現状の

まるZttRI脱競謝ぜ毅理鵠舞凛鶴智

・関係部署との連携|[より、
の推進を図る。

日本薬ル=方原案作成業務

イ 新 しい審査方式の導入等

存‡會夕'を撃機EI:ぢ肇嚇1強馨準食'1摯推挙だ象

ユ[醤含孝擦:掌]、馨難季警雀最頭瞥等廃5?摩藩

1 4た
撥麟

墨治験届 ・添付資料、医薬品申請
青

類添付資料等の電子

:111][:骨1曾:i首:i貫][][]:を::li3
6)添加物ilijl●lDBシステムの構築業務

[ili言豊:こ妻嘗基|う言i吝詈脇島‡:ぶE偲繁嘗を8

及ぶ露晟0催鱈等毛:9理じう機趨=螺躍:ら
、恥池晰

°
[ill][ililill[[lli『懲1言][首を;る[
°
41:』y鯉    絨i

○

i:l]]17]illillllまilili3[][|[[
||::豊[:[::::』:豊::る:][21をき][31

○
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中 rJI H 標 中 jlg tt lJIf 平 成 2 1年 度 計 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

:|::[|〕鼈 :嘗る[‡lli[:
と。また、効率的な審査体illlを確立すること。 |[[:羹]ll111財  [lii:[′

万事をさ2:こ雷修響ilKぢ,iき響8督̀,TF_

9獅資機雫∫燿先蔦脅介讐:導51お糠燿欝禽
の対象

5咎冴?季奏患tttl電豪町釜 雇ゝ負与ζll

|ケ ′l
平成 22年 度 4ヶ li

:‡[]]|サliltま[:II「[|]il曹倉
ため、次のlrtり組みを行う。

○

1楊鷺蘊鱚免趙
【新医薬品 (fLt先品目〉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 49月 137月 123月
( 1 9 4 月)

1 5 4月
( 1 9 1月)

H9月

(245月 )

行政側期間 28,J 6_4月 4 9月

( 7 7月)
7 3 月

( 8 , 3 月)
36月

( 6 7 月)

中:蜘 期間 22月 60月 6 5 月
( 1 2 0 月)

6 8月
( H 4月 )

64月

( 1 5 9 月)

数 9

注

注 II贅提雰畷挙懲IF蓼鬱蓋讐誉詈専1を需身督対象
。

Q繁
『會:骨li'なI品穐著亀電亀1:食県恒桑予黛鴛[黒ζ言
合な` 4冴螢遣発塁♂『撃は ぁ灘 踪 も遠

める割

- 4 1 -



中 lfg L: 標 中 期  計  画 平 成 2 1年 度 計 l J l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

②新|べ薬品 (通常品11)の審査期間

5額Ъ範異り:壌麗 理を蘇霧
l

fF致籠団‖l "嗜お者佃撼1間
7を '1

6■ 11 :lヶ ,1 5■ ':

成 2 5 ' I : lξ 3,夕 l

:斑資葎霞11爵嵩]リケ行7‖:蔦,I覇輸欝'響胃f塁
8叢形嚢環誉停じ:こ

ついてヽ達成する。そのため、次
【新lκ薬品 (通常品日)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 20.3りJ 2 0 . 7月
( 2 9 5 , 1 )

22_0りJ
( 2 7 6月)

19.2月
(248月〉

行政1露期間 103月 8月 1 2
( 1 7

月

月
H 3 , 1

( 1 8 5月)
1 0 5 月

( 1 5 3 月)

“儲諧側期間 72月 6.9月 7 9ブ」
( 1 1 2月)

7 4月
〈11 . 1月)

6 . 7 月
( 1 0 7 月)

数 1 5

注

注 西贅認雰姦挙蟄
こ
毅鬱橿讐恐晋専役を蕊焼潜

対象。

①
[||:骨lii瞥:』:             η::I②
鐵警鉤鰈慶褥凛
③∫黎憎y雫 ″を秘3ilutfli)脇」建ソ

l・度

スト:

:I:請から
初回“i談

初「llfll談
から■要
事項照会

項
ら
議

事
か
協

耐女
〈バ
ｍ］

重
燎
専

専門協議
から承認

平成21年度
り
Ｊ
昭

■
■
４

0 . 5月
( 0 . 9 , 1 )
4 8″l :

3 9 , 1
( 7 6月)
9 7ヤl :

2 4月
( 3 3月)
9 1件

,内 の数字は、参考値 となってい
注

注
:平成16年4月 以降11請分の集=卜。:業
肇雄餓あ芹瞥拠な込な

ものが1件あァたため、通常審査の



中 期  「1 標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 c l  l l l l l 平 成 21年 度 の 業 務 の 実 績

鶉 _I謡|=響結|:と蹴勝ヽ管朧 も
同
際
と

と
な
目
め

と
的
の
じ

工
ｒ
に
際
的
す

・他の欧米アジアi F i■.
係のt t l築を図 る。

議1■際機関 との協力関

[[ま[i動          募轟勢皇

:‡糧i雲姦豫鸞輝ま[苗
31)爵鵡陣攘轟鯰 墨あ鶴犠管1

②l10際調和活動に対する取り黎lみの強化

lil:          :1曹1書llli
を推進する。

的え裏覇吉?摺毅倉鷲栃彙撻EI・轟李2「|を積極

工 Iヨ際調和及び11際共"1治駿の推進
「PヽIDA国 際戦略」に基づき、 ド 記をは じめと

す る諸々の施策を実施する。

残珈憑響収羅

構量2密 誉Fジ
ア諸国 ・諸国際機関との協力関係の

農量菫言壺驚[孟警「
じf馬爆蓮鸞翼倉提嚢皐源襲

墓儀[;:事をF燎
百掟慮爵後名品3姦実雰£憑あ

Ol14際調和活動に対する取り組みの強化

夕を:懲揚!捕[挙首i品な弁景t;季蓼峯曹「露

ょi傷を営菫挙:「
え驚葉2存ち楚晋雰鳥覇隻僕撃

東季ζγ属嵐看品Zお選勇ぶ彪馨選Z夕
を瞬11し、

①
統u鐘

のバ
ィ

ラテラル協議を6月にPt t Aで甲催レ、2国獨対話を継

②
急禿労遷[先fζttξぎ

銚を1群宇電身岩稀予 、籠警
③
暴ダ濡ξ艤維轟拠満権繁巽3裂搬職2
④
全ι菫多夕【]懲需雛 llili『第竺貫19ウウP重三
①韓簿I製塁:署贈倉=爵膚∂剛 遭:月:Fは第

二画日中

鮮ヽ 群電振[ぎ耐輔螺i饗鶴 饒裁 Ⅲヽ

③
見1製 じ魁∫

/S代表者の講演会を開11し、PIC/Sの現状
準

ついて意

ti撃 ,∫融イ鵠 継諄:鯖 )愁
滉瀾鮮ζ「愉晶

O GMP報 告:等の交換等について関係部との協議を継続した。

①
駿緻讐鰭[1諄作齢im:蝙弔綱秀儀倉
②議綸蓼嬌む1孵範=ス旱「Ittζピξ乙

ス関連の欧米日の電話会

④長綬I界是裏暑Ж禽93ギリリT傷爾羅腎稔労υ卍:は北京で9局
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中 期  日  標 中 期 計 r l l 平 成 2 1年 度 計 r l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

・WHO、 OECD等 |
"1と貢献を図る。

おける1■際調和活rrlJへの参

③人脅つ交流の促進      ´

彗「lξ当募懸薔《に電ゞ0毎:ζ意魯み勢豊警禽

本言搭禁履:會」i驚歯:番]を」』ド燈鸞霧急是

1 4穏

警儀早機尼
ミュニケTン ヨン能力を備えた人材

ii!l言:盟鸞倉群修:廿うじ,麟婁鰹番懲蜃i

力傷嵩量響高9f副
修等の継統 ・強化による語学

・PIC/S及 びISPE等 の会議へ参加すること

疑蓬子乞Eぜこ僣,喜燎3愛役を8警ρ性
・副取:を

葉量::憬重擁景登場:蓋[[番言景誉肯高皇党告

ι妻巌2M 2 F C D等
における国

警
調和活動

)参
画

0人 的交流の促進

嘉i健隊[借:本書貫書搬會ξ霧[芸蓋協懺港[[
る。

本言:逮貫:警」[麟告鵞番』番I馨ド
鼈鸞霞羞是

④靭警鸞早猛尾
ミュニケ「ンヨン能力を備えた人材

:;雪i[桑懲季ii介墨
裏史8希津を各8麟修〕

“警「
の一般体系コースの英語研修の継統・強化を

①
交製Z洋 督撻ド

の会議へ品質管理部の専門家が参加
ッ
、情報の

ポ 翔 輻 燿 孵 響
作
瘍

ぶ
汚
霧
露
確場

PDGの国際会議に引き銃き参加し、葉局方の国際調和を推進した。

②

○

q瑕 麟賠 潮 馘 謬
|な

、
査察プ由グ7ム ヘ職員を派遣し、

②
酬i澪ぎ類:営葱踏2繁半島島i33雹纂享222ЪI」見

①
ぅ‖像豊鮨  軋 鶉勒l
%秀馨署覚う暮[灯鰹躙隋 」廿笏
③構翼摯|::II國脇懲騨た店外規御当局とのネットワ

ー
ィの

①
:港卜

:習賠お彙撃篤護2]貸早鱗総子讐1ビど走ζ五製革憲存

%艘 襲手ZZZζ饉修1:程貿7屍」』彗2ピ琶亀婦漢ξJ建:て

①ジ欄膠り旨夢彗玉還桑企じ速Fの
ための国際学会等若手チャレン

」政践誨R驚定滋綱。
仰孵午ntlall的に願を派遣

::さ:;:|!:|:;:|:鰈1:う;8整|ヒ〕こ基篤摯ち)ツξ:3

②

○
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中 期  |‐l 標 中 期  計  lJll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

⑤: 際ヽ広報、情報発信の強化。充実

ま芸番書羅を↑II霧覇指i卜甕恣婁燿穐希家曇お受

実猛挙言夕
における講演、プース:11展等を経統的に

・海外関係ブレスヘの情報配信を推進する。

⑥ll際共「1治験の推進

ま[詈:鱗農鵞象書「:懲姜E23:I]撃:〔:
経芋れ

日本の積極的な国際共同治駿への参加を推

農場鷺菫[澪ζ「
寄鷲身:登場早讐百蟄b霞幾高足霙

⑤l14際広報、情報発信の充実。強化・
糞霞1麗を命歪ζ:「奎):峰

獲ふ援亀森暑主1筆言

・
雙霜孝倉Fおけ

る講演、ブース出展言を継続的に

・
葉誉震縣̀rn倉厖曹整雪暫「推進

するための方

◎:可際共同治駿の推進

キリツ交「1準震?す撃;普サ:禽彙掟場葵斃嘉∫び

il驀灘   劉 猾』
i健瞥蒼雫響警蟹ぢ是勢驚讐繁

について、企ての議

①l:1委釜κ属機単を漱要轟犠tttlヲ♭リッ融毅晃讐逸論。報宇
②係券鷲5台姦湘 貞賓弓嘉″職3鍵乳 。醜彎関

Q黒
営ぎ【岳Iξ勇勇多艶富ittCif#1:1113登建た撲半脊

?戯靭 [ζ]枠,ン j協漁降象ぷぞツ儡 、
1

lt繁孫み艦 ヂ′ゝ渠織稽響と
ついて詳明すると

○

ζlll‖:貫IEξ』晟多ま髭″亀腫彗誓f萎貨蓋幕場塾i
験お薫激音孵 畿 、

数計画届“畔 中、甲際共同治験に係る治

抵F#書澪騨 輝    弊
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中 期  「l 標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

墜糖II響菫居f』息船まξ∫妻よ」li鸞纂鳥畿暑襄肇驚鯉肇fttξ騨琴爾憾げ蠍 :な
せる。

治験付1談等の11滑な実施
・陽先相談、事前中請資お[確認等をり|き続き実施す

晨な鼻〕卜
を喬藉古ぞ声篇誤炉重上整房姦発曇あ農

①
III:l[〔||]をま:3:えまifill纂:[F
Ъ劇器F鷲載? Jゝどlli半雷催:監]暑10蓄2期議

厳 販 ‖:険 実 施 件 飯 288

取 ドげ 件 数 1 4 7

実施 ・取下げ合計

蔵駁 ■l識実 施 偶=数

取 下 げ 件 数

実施。取下げ合計

ノ

十 'た

年度

十′χ lさ

年度

十 'え 1ヽ

年度 年度

十 鵬 ι

年度
治験IB談中込件数 I

治 駆 不H談 笙 輌 件 数

取 下 げ 件 数

実施・取ドげ合劇 l

注 1

注 2

注 3

治験11談申込件数

治験村:談中込件数

注 4
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中 期  日  標 中 期  計  llli 平 成 2 1年 度 計 l r l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

憲:ililil,II[[i営|:i‡311』1
審査の4iり方につき必要な措置を講ずること。

の常t選景求管警鷲鷲装r等あ婦商畏ぢ?瞥驚撻誇

ittIF象碁皇浄符|サr意餞驚製勢1晨讐源量壁粧

ll豪奮彙彊響誉雪2遺 驚II鷲誓3織 姦|き知懸写管ピ
ととし、処理●J能な枠数として、平成 23年 度まで
に、最大で 1,200“ :「ll度を確保することとする。

新技術の膚f価等の推進

i掌:iふ奪岳i警[常撃嘗i捻8「鮨遷叢舞冤慧

[llili嘗;i≒侃ll割覧:l111151機お

友懸漿叢霞禽獣僚欄誘馬員讐面乞督言〔fげ|[需E

,31彙E「禽蔦旱雪等靭論議傷97倉職蔑看塗|

え言書:『
標馨EEじ[:継曇籍豪あ撃裏警診造詮

[‡l        雇勒
新技術の評価等の推進

121:驀事を弁藍懲吉醤薔薯赫季:f償1響鳥轡

11鵞[13驚Ittξ場晏颯みち|:具蚤豊Å貫撃裏

i骨][]釜露霧lili[][:l:i[ξ][ま
対
が
こ
談
を

に
整
る
相
談

要
調
取
の
相

需
で
を
で
の

の
月
法
全
＞

臓
婉
妨
つた制

つ
中
場

ヽ
の
す

離
め
、

つた
詢
祉
脚

和
た
か
で
す

ヽ

験
る
な
し
応
し

治
す
き
と
対
施

応
で
と
に
実

〇

①

RI]I131参:鼻:ン13」「ま
長喜鳥見解鷺祟労裏F卍磐

:言:曹il島]I;贅二::置[讐置あ旱桑澱魚[1諾15貫
③

オ．餃
』
麟
岬
癖
嚇

Ｍ
怪
機
肺
脚
軌
議

①
水
策
専
Ⅲ
＜
し

②
面影賞惚鮮β儡憮謂現 I嚇痣「実績

として24腱

lil[lil:書をま蘇量「看Jttg]誤lli警,こ藝12晃糧[拶
ラオタれ瑠輩ほ経貫17ζ議斑aこ

価のための研容警
によるガイド

- 47 -



中 期  卜1 標 中 期  al 画 平 成 2 1年 度 I I t  l a l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

:||]li31[lも:l][lillll登:
いて、行政側期間を第 1種使11の承認については6

を:与言i勢
隻翠異稽露|::::モ蛙鳥子魁きヒ≧i

1曾li:|||]i書奮:争[lli書需象[薫

」吉誉野撃霧 tiるた警中請の手引育を御戊

窮」漁隕 亀〕
肇L雰2「畠与を婦稀誘

の鳥象彗葉碧発見馨をiま別
にベンチャー企業のため

①

策署ξ君墨』[骨lll巌311よ糧恭晏轟「書蓉ぜそぎ警療署

【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

中
詰
数

終
了
数

中
議
数

終
了
数

中
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

申
議
数

終
了
数

細胞 ・組織 1 1 2 2 1 l 1

遺伝子治療 0 l 0 0 0

C)

繕:i:[鵞[量をi量[:lttiltt」暑蒙[llr[![][
晉静垢スを夏罰易ヽ撃美檀F僣彗I(芽運議子看ピ讐百冒農雀]キ
いる。

平 "ti

年 度

平 1茂18

年 度

平成 19

年度

半 成 2

年度

半 成

年度

第一種使用等

事ilil審査件数

審査期間 (中央値)

0 0 1 0 0
一月

第二種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

2 2 1 2 8 2 4 1 1

2 5月

注 1 √〕軋 主義覧ャ「ミ嘲 織 :愛
翼注 2

るため、それ以前は算出していない。
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中 期  日  標 中 期  lll lllll 平 成 2 1年 度 計 l a l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

菜ぶ港単5を,維X傍重姿花量嵩与雪喜薯を譲手な
こと。

た

ｏ

「
     ♂ ド彎L集主:姦F菫i:

。)」について、必要な対応を行う。

【|・11,1区薬品及び後発鞣薬品等】
国民におけるセルフメディケ=シ ョンの推進及びジ

のi讐者庭鶴挙暑?首誉与管Pた
め、機hllとして以ド

ア 的確かつ迅速な審査の実施

豪ii禽窯疑壕里堡芸1:畠蜜)[婚鳥肇|ヒ森h誉羹罷響
るとともに、医薬品の適II使サ,1に向けた協力を進め
る。

二す91鷲掲t誓畠讐F`ヒの健進及び職itのITリ

庭難饒鶴堤,詰犠I箸糧ちふ異
・lt川医薬品及び後発Iべ薬品等】

的確かつ迅速な審査の実施

棄嘗1量季』「
:翼蓬t「撃再を蘇まぇ露倉肇奪纂

・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおけ

景霊[8鵞:li桑
峯髭湯3威皐花Y8轄馨:蟹:

°
骨il,[l][[,1]貪]言i‖]曇よliilよ皇I僣讐

°
:』::[ξtt            llitti]li31
°
螢:::[:i‡機ξ]lili[菫髯:]髪言:[li骨:|
。
      鶴 i斡奏香響驚な

°
 J訃 舞

( 3 ) 1 5 ]『

噂慇 :榛 島坂番曇
]鷲 撃うi l夢 響仄重卓

竿
拠麟

薬品治黎届 ・添付資料、医薬品中請書撃添付資料等の電刊 ヒ

未
よ
申

。
い
が

ｒ
に
品
た
て
化

ち
金
薬

つ
し
率

う
成
医
な
施
効

の
助

行ヽ
実

の

Ｊ
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料
て
で
務

金
づ
資

つ
内
業

基
基
付
よ
田
査

等
に
添
に
範
審

策

Ｊ

・
札

の

ヽ

対
領
届
入
算
果

等
要
験
争
予
結

ザ
営
治
疑
た
た

ン
運
品
般
れ
れ

工
の
薬

一
さ
わ

ル
金
医
を
定
な

フ
基

化ヽ
限
行

ン
る
で
子
は
が

ィ
係
し
電
来
化

型
に
と
の
従
子

新
業
業
等

電ヽ

。
事
事
料
り
の

業
化
化
資
よ
料

構騨機制毅曝」

ｒ
蘊
書
詰
め注
』6を

1懲胤[|::i[‡‖場]をi層浣富桑:,E継繁曽ζ翁
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中 期  「1 標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

:ド参格筆躙 鱗がgr誉潜ま

.発奏誉鰐誉F生
業製剤に関する審査倅鋼の効率化

に
目
す

等

の
と

品
そ

の

薬

もヽ

イ

①後充|べ療力IIべ薬品の審査期間

轟儀こ畠tF昔下嫁
ヽ
(挙英8声|:彗沢そ窪た事を

ことを確保する。

富含後爵掌拳む鶴淵:響繰
ふ震彙盤業魚露溝嬢縁議臭れf機食森億羅廼蒼癌管多

討惨̀彗響儀縫株需勝饗兵霊花8高をρ効率化を検

凛I洋農鳥露畠赫「!巌誉惨辱F震晃緩義嬌茂彙薫妊
アを三鱗;"混袋ふ足ζ僕毒薔鋳ゝ7発響濃嚢ふ♀魚
進展写IF撃3た護紫斑蠣1以Ъ?たF央

0

[[|:瓢雉‡聟顆
食羅需麟履喜,灘鷲寝鳥羞ャfttf?迅速化

のための

°び畿籠馬鵬1贈琢)2全り夢るばな臭先こた′弘`b硼071

°
i[[                    をiZ∫Iる[

】
平ll t  1  7年

jξ
平成 18年

l t F
11成19'F 「`成 20年 1え成2 1年

慮

後発医 療 チ:1医薬品 承

認品 日数

うち平成 16年 4り1

以降 中計 分 の承認品

目数

中 央侵 ( 1 4 成1 6 t i  4

日r : = 霊: : 1 = 嗜るハ

1, ソiV

l , 7 8 2

7 3月

2

2 , 0 2 9

4 0月

8

3 . 2 2 8

4 5月

1,ソёυ

l,960

53月

5 , Zイ1

3 , 2 4 5

7 1 5月

一
般 月11に薬品承認轟

目数

うち平成 16年 4月

以降 中請 分 の 承認品

目数

中 央 値 (14成 16114

51

1

78月

1 ,

9 2 3

6 3月

1

1 , 3 0 9

4 0月

1 l

1,807

3 5月

2

2 , 1 6 6

46月

: ^業部外 品 承認品 目

数

うち平成 16年4ナl

以降 申諦分 の承認品

目数

中 央 値 (平成 16年 4

2 . 5 7 5

5 3月

Z,Zさf

2 , 2 7 5

5 5月

2,236

2,230

5 2月

Z,640

2,339

5 0月

1

2 , 2 2 0

4 8月

計

うち ・l・成 16年 4月 以
絡“:■4卜̂熟

7 , 6 6 3
7 , 6 3 1

1:平
ド 1呼 事ヽ 11ド20年度及び平成21年度 の一般 lll医薬品及

出喜簾舞じそ菫奮修モ誇乞「
道府県等からのGIIP結果通知まで'こユしたjul

注2:承 認件数には、標準的事務処理期‖lが6ヶ月以内の優先審査品目も含む。
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中 期  日  標 中 期  計  lrll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

O
‐11,‖1欠薬品 (OT C )め 審査期間

薔畿え畠τ「音下禄
ヽ
く挙貞繕声|三ζR:隆彙芋倉

ことを確保する。

③医業部外品の審査期間

i斎嵩え畠t「音了嫁ヽ(挙貞繕声|:ζユそ窪鳥芋倉
ことを確保する。

ウ

島箭爾獣恣盤管蕎量写裂
て`ヽ商易相談Jま別の中

・ ・般夕::区薬品について、開発前から中議〆1毒なまで
li談ができる11度に見riし、Il談の充実を図る。

裏赫男髪馨奮管∫
な医業部外品について、中請前相

治験11談等のI!:滑な実施

嚢ifI輩讐婚[曇ま躙 誉嵯I篭:奪'1電

爵ギ蒼「
踏奮愛廷属柁[織譲瀬農雰鷲震省F藷0縦

②
櫂を選掟百そ倉最後翼被助織難妻驚ヽ嶋り1予摺H犠鴨T

°
髯 孵

1ヨ m(棚 )翻骨辱傍9「晋楼

平成21年度における行政側期間 (中央値)

選提3を 百2rと
｀暉薬絡 品 Cレ 月)

の平成21年度の承認状
は48月 であり、 日標を

○

棠』謬   塀 職軍珈 肥猾

:季』営[ξ[i        観:l骨彙秦ζ癸〕:,,ヨI

言:嘗i:[[E嘗重:警F奈磐|:量拿岳9警1番書慇β:豊〔

○

言flllllの視点等 |【評flHitt H l o 業務の迅速な処,1及び体制整備 (医薬品)】 白己言f定 A 評 定 A

(理由及び特記事項)°

場たI昔撃][F皐憮鍵峯
あ避難絶勇倉悟選督健ご2馨箱譲娠象を轟劣

番illl讐香導l『[i骨』書「lli:鵞[言]」[lllを[[
∫欲婆之軋慾夕儡
ぇ[塚1「:層を薫露:重意,信暑発i合骨澪#撃憾逸暑層最重言][i暮奮詈
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9驚 議蛾
先品日)の 審査期間 (口 の審醐 間に関 し、黎 l‐ 1 5 0

,]平
成 21年 fA 総 審査期

甲
1lヶ りj、行政tlll期間 6ヶ ,j、lll請″側期間 5ケ

月
平成 22年 度 総 審査響問 10ケ '1.Fi政無期間 6ヶ 月、中■ ″11神FE1 4ヶ

3チ分
2 3～ 2 5年 度 鶴 査期間 9ヶ 月、徴 側鯛 6● l l、中請者側師

9楚 彗斎モ透芯
常品11)の 審査期間 (ド記の審 査期間に関 し、そオlぞ

1■
50

ヶT成
2 1年 度 総審査期間 1 9ヶ , I、f f政側期間 1 2ヶ 月、

1 1請
″側期間 7

ヶ汚
戴 22年 度 総 審査期間 16ヶ ′J、Fj政1"期間 1lヶ ,I、嗜:請考llll期間 5

間詈サ13～
25年 度 総 審査期間 12ヶ 月、`i政側期間 9ヶ ア]、中請考側期

R奨 を苧19F『 〃議 ぞ継深:ヽ
処理可能な枠数として、平成23年 度までに

:[ti食11:i昇
'農震用雰庭註庭じ五そ慧警響響警3行きT傍以?[彗紙

9等 進擬菅骨
等審査期間 (ド記の燿間に関し、平成 23年 度まで:150%l~つ

後発医薬品 行 政側期間 10ケ ll
般́用区菜謂!(OTC)行 政側期F858ヶ,1

区業部外″: 行政1購期間 ` 5ヶ 月

[評価の視点]

認意青hi臭艦̀↑醐轟瀑蓄,素史患t続属曇ftth銘霊騎鷹等
の権

平議先準後雪辱楚懲疑季貫し行餞儡賑蕎1挙父摺斉雰鴛農を選掟Eをt、
る。

馨:171』'381骨:髯:5者言ii獣]瀬暑::鷺意:311業彎
以 Lのよう:こ、十分な成果を Lげた。

°
:il           illlL倉亀橘[[1瑳景「1虜弔瀞懲

O 平 成21年度においては、通常品日の総審査期間の中央値については、
平成20年度の220,1と比較して192「1に短縮されるとともに、ほぼ‖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、08
ヶメ:短縮し、また、中講と,“審査期間 (中央値)に おいても、07ヶ 月短
縮した。

°
:爵よ、疵書饉巡:「:〔:iiliii

°
Fitl孝含嘉ザ旱震

驚皐吾纏奎
fttRぞ〔i!葎l暑擁儀議1筆巽橿Fは

°
:[lはF「li考』奥湖薦ボ君層がll奇量:争li」「桑[書署嘗警骨

実績 :○

°
禽]il[:〔]書:1書:l         illiよ格i停]

9浮誓蒼彙:=ど轟』l簾磐ヱ、躊 菖合を実施していくために、中期i卜画に,れているか。
(it体的lrt栞1)
・審査チーム数のllll強及び柔軟なチーム編成

- 5 2 -

lil[til馨11;|ゴ12塁借署lilttlili[職:電:啓IF鵞:

曇liilli::i::[:li言:[席[重」こI言言嘗[暑:重貫霙菫[
(各委員の評定]!山)・
曇塀彙881lF馨

羅婦篤背曾晨醐 譜妻賢警訴醤鑢 、現乱

:]‡[[懲ili]:il言8:::i:]:li:[言][をili「]]
:書富IttIЙ署鵞[港罵霧学誉撃↑灌鰻薯奮査縮

・
[1:繕5ぞi[送][IF2号偲五高暑ばぁ思係F番楚孟遠慾通理ぶ君お胸

(業務への提ご1)
特になし

(その他意見)・
種企棄葉重ぶg警富看轟宿島宴tた

こともあるだろうが、「れについては今



プロジェクトマネジメントillll度の実施

審企業務プロセスの標Pll化の推進

最新の医療動向等を路まえた,l談、審査の実施

新医薬品のlll審査の的確かつ迅速な審査及び「:評laliの適切な対応

審企業務における電子化の促i饉等

日本薬11方などのIべ薬品等の品質に関する基Pltの作成

○新κ薬品について、中期計11で掲げている新しい審査方式の導入等i_関する
取おlが着実に進展さオlているかし

く具体的取栞1)
。開発段階から安全性及びイ「効性に関する轟f価iを行う仕素lみの導入及び必要
な見直し

:[:!『i'!::l専:1を[lilll:gi言;ii][警言|
°
IIξ[[11lf`IF警撃警むぜ警稽il獅験警饗i罠翌31i塩ll
°
裏[顔暑曇ff露5:l[警寛農嚢27jり警告3言含意翁2雀響寛選鳥
*学会・セミナーヘの参加実績 :1国内について延べ851名(316r卜)

:讐:3,;:;ia(iil菫l菫Fi!撃filill書首ill'〕
麒
嶼
磨
颯
滋
勧
胴
蔽
蹴
願

た
間
性
た
は
水
内

とヽ
た

新
の
効
ま
て
―ｌｌｌ

きヽ
こ
し

そ
有
　
い
学
に
づ
る
と

Ｃ

°
lili:             :I弄:革::#‖さ̀

実績 :0

?]:]‖]:][‡T饒 肯賭筆:LK胃弩]砒fttli

平成21年度における1辱審査品[1数は164,薬効メjttllRI品「l数はo、品質
|:評lll品11数は12であった。

- 53 -



ll.ざ驚貴贈な臭薩
販後までの医準骨の安全性を

○ ドラッグ・ラグ解消に向けて中期計,1で設定さオlた新医薬品の審査期rD3のH
標が達成されているか。

○「PMDAl14際tllt略」に基づき:欧喬lZぎζg響ぁ3諾鷲鼈歳ι権帯警密な:輝際活動を推進し、医療サービスの「
るための諸々の施策が着実に実施さオlているか。
(具体的取栞1)
・欧米、アジア諸国、諸[1際機関との連携強化

・I可際調な1活動に対する取“1の強化

。人的交流の健進

・11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

・1可際広報、情報発イ:1の強化 ・充実

・IJ際共卜1治験の推進

猟搬菱ぷ薯奏〔織驚簿 21Fな十施
のため、中期計画に掲げられている

(具体的施策)
・承認中請までの指導 ■助言を提供する機会のlll加

貫して管理1「仕棗iみの警|〇ぉi::[:]li辱1楊11::]I!I]量暑ζ:::3::|[

また、試行の結果を受け、治験相談TC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)。

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 :○

○ 平 成2:年度:=おいては、「医薬品事前評価相談制度」の試fi的導入及

実績 :○

°
損li験        鷺i[:L〔」f禁「「鵞掌器書懲°
稔 が1隕ξ%鼈 祓

実績 :O

O llu際部門の体請"強化のため,4'■こ国際部を設立し、:●際企lllll調整課
と鋼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1担当のlt4際業務調整役
(部長級)を 設け、体lllllの充実 ・強化を進めた。

欧パ、米|■に派遣したLiaison O,riccrを通じた情報・意鼈交換等|=より
連携強化を図つた他、日米バィラテラル会議、H中韓三カ1■会議、卜1中バ
イラテラル会.llを円滑:こ実施した。

ひ t■際調和活動については、IC H , P D Gに縦続的に参加し、l1 4際的に調和 ・
整合化されたガイドライン等の作成及び調幕l・整合化さ11た基準とl1 4内の
基準との整合化を推進した。

化曹駿盆鬱El「
1のllJ瞥学会に計iⅢ的にllt員を派三し、人材の育成 ・強

1撃う#L;:,;iきXをみ[」婚言含驚ただ118像摯黎筆寡隼撃マ

出査筆虐I台 含議r覇 な叢近ごと
英文情報の発信強化を進め、プース

曇I[i[:3[                 』「鸞i3首「
層な角 “驚 lゝξ

9治 験計
響

屈560件中、国際メt同治験た係る
1験

の

○ 国 際共llll治駿への対応などを積極的に進めることとしており、新rj効
成分の国際メ熊「1治験に係る相談に

製ど1婚 し没
茂21年度にはolサの中込

みがあり、そのうち56件の治験相毒
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農″豚避澤
の治験相談について、中込みから村lrl l  l l l談までの期間

・全での11談:こ対応可能な体制の確保

∝ 薬品に係衛 飾 の評ll l l 1 4 0 1 1進を図るため、朝 ⅢⅢに掲げ夕 て いる
卜

績 :○
各種取案lが着実|[実施さオlているか。

(具体的Irt鷲1)              ´
i辱生r7A療等の先端技術の評lllllにおける外部専「1家の活用I

先蟷技術を応用した製鋼:に係る!Jの言f備:指夕: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11標の達成

与1い段階から薬事 Lの相談に応じる体制の1湾備

び 「ファーマコゲノミクス・バイォマーカー“!談」などを新設すること
により、村1談メニューの充実 ・強化を図った。

(2ヶ,1程19寒潟警I[,9勝遣li撮馨聾Ettb昔警だ蟹?TFぉ婆樹嚢秀詔警道蛮f
'I』∬啓i署〔‖暑]ξ』,子∬髯』馨4∬」避頭添百'需霜義ま存

°

:雲
浮 i

°
!!‡言』il,i]麗lilittilミ緊、
墓誉;:婚31彎細斃霞撃

嘱r数はヽLΨ名撃鶴策に関して

形釧紺嘲 憮iFl鷲ボ髪
昨敵績として24c面

[骨][[雛をIII増∫贔撃「雄[|1霧鱗 [11:書鬱1サ
○ 患者個人の遺伝的要lldが鞣薬品9g僣旋桑蔭會糞号挙警蒐髯ド争伊l縫先輩妥レす1導留争今警夢貴F互

饗蕊景畢f含819だツサi堤五撃る。こオlまで、臨床試験又は承認1
を利丼Iすべきか等については、職孤内のゲノム共Jl l学プロジェクトチー
ム (P h a r t t a c o g e n o m i c s  D i s c t s s l o■G r o u pくP D G〉)で形ぼ!を7'ってきたが、ム (Ph a r t t a c o g e n o m i c s  D i s c t s s l o■Gr o u pくPD G〉)で検討を行ってきたが、
この分野での発展状況に対応するため、PDGを発IIF c的に改編し、新たにこの分野での発展状況に対応するため、PDGを発IIFc的に改編し、新たに
オミックスプロジェクトチ_ム (PDA Omics project〈POP〉)を 発足さイミツクスフロジェクトナ‐ム ( P l l l D A  O m i c s  p r o j e c tくP O P〉)を 発足さ

幕義(I桑を舜;EE意2,港量霧葡含2傷労し雪と:賛霧篤な男季?ウ情報1文集をFfうとともに、厚生労働省とlF4カじづう:|:体 hiI万イ トラ
イン作成にlilftすでの綺計を行った^平 戚,1年唐:‐は 肉 漱〒^へ ^ふ 十

響聟lF開鮮すうとと管だ「基墨薫L藤:[洪長曇折彗b密羹嘉9含,;去患“菫衡糧琴IE2軍だ[各曇讐L藤罪な長曇折彗b密羹嘉9含,;」薬璧、
・
単麟継れ鷲撃籠獅欝額f賽茎な二平事21年草IFは,7ア ー

マFグノミクス・バイオマーカー‖1談

響「臭藤産Yれ=ガ孟1ご存ζttρ
適格rlを輛カリ'ビ確認そきる体tilを稿葉

°
F勢、孝含嘉サ与見星亀鼻艦貫lifぞ〔ilttl馨籠賜嵩?語麦橿ア撥

°
讐:],;:;i:〔i:黎]|(1:lil言吉i:「ウ]
新異欝発籍等誓宅まなR入す撃響壼基菫醤皇裏写なだもP堤撃競鵞あ栓
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°
1言#議鮮 辮 彗幾暑責■=撻姦蒸lぶ響巽I喚鷺籠聾義曳亀多鮨

す
,た

。最新の17A・療動向等を踏まえた将1談、審査の実施

・審査手続における電子化の健進等

撃iF若動傷薦饉墓書晟重曇鼻誇尋ギ喜灌舅裏を含ふζ轟詈拿瀧む霙肥

:器|[,〔][1意:〔F雀ス毬筆柱嚢晨蓋譲21it転政鳴壌llt

°
裏[曇曇〔:堡暑顧:li貨寛皇案客ヤ,T宮雀9露含意含8鏡響寛婚橘
*学 会 ・セミナーヘの参ljll実績 :I可内について延べ851名 (316件)

磁i篭欲駒徊駒蝕楡

::]:[l][:::::[:|:‡lili::illlili‡:
実績 :○

9ぎ
li[Ri穏鯰癬糧i幹Z:骨I難:鶴野鑑[

gif握妻嘗楯蓋li器11番苦馨[鶴艦牌幅t関い
∫

‐

筆盤瞬準警 こ電や襲質∬鶴談3ぞ 斎装品協会との協議を1ね 、新たな
鷲l談制度についてのイ十格をまとめた。新たなお1談制度の平成22年6月か
ぅ2■ 〔F的開始に向け、平成22年3月末か らバブリックコメントを実施

ス,ハ ー特:κについての必要な対応

日本業局方などの区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

°
驚車;錦と言鏑蕎謝汗麟療蓬提甑毒書は朱。

・却Ⅲべ脊品及び後牟医療用医薬

雛響嬌脚 嘉』ぷ鶉 歌Σ藤。
機ヽ‖ぺ薬品に係る相談制度の見

平成21年度においては、医業部外品の今後の中請前ll談のあり方等に
ついて日本化おL品1[業連合会の事務局担当″レベルとの意見交換を開始
した。

している。

(医業部外品に係る中講前村1談の充実)
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医薬品医療機器総合機構

中 期  FI 標 中 期  計  rll 平 成 21年 度 諄「 rl l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

肝　拡観昨　̈螂『］

＞
化
民
安
恩

１
速
国
つ
の

鼈

騨

』

鬱

キ Iべ療機器に関しても、新医薬層!とFl様にデバイス
・ラグの解消に向け17A療機器の審査迅速化アクション

誰早Z[含 「
基に

:1査
の迅速化に関する各種

準
策を

１
速

く
迅

先端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの

【|べ療機器】

]:[331]i掌言|:〔ξ:]重i::]をili
ア 的 確かつ迅速な審査の実施

ξfIご[ド書誓薔雪曹ξ滞曹ifll考奎常雰:[

;|[#301rilil1131ili:::サ
夕琴」=機 籍や惑身晨

予化の促進及び職員の ITリ

メ土逸僣
端的な区薬品 ・医療機器に対するアクセス

【Iκ療機器】

的確かつ迅速な審査の実施

驚想奪01を撃晨
喜葵鳥9警専倉を建姜覚倉霜著

:‡:i晨[::         鱗像

島:會言借言:5「堂i菫堂う源曇I霧薔i[[
るよう体iLEを整備する。

:gI][lξttIIfi#碁liliなilli[][キi融

○

畿I朧捲;歩:趙 珈 場 が

,:l:liil#』311il看菫髯:登肇滞脅[會i[:|
{111illi警

』量嘗鷲MET纂 姜五換を委驚濾争°
i[[]]を                  :]li
な[[     Rf馨[
L饒躙 綸 蠅 事

- 5 7 -



中 期  日  標 中 期  計  lall 平 成1 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

欄継・ム‐ここより、

明
手
の
業
ト

透
の
ス
査
ン

の
ス
セ
審
メ

査
セ
ロ
る
ジ

審

ロ
ブ
け
ネ

ｉ
フ
滋
蜜
０
マ

慮参‡褥り][ピi讐機晏暑1711尋iをil畠]遺L「

イ 新 しい審査方式の導入等

||:[[『i:lilt:[|[壌鵞:豊:〔:ξ
彗増撃[「ξ[iまξ』fttnlil場を帰

″][;菫勇稔ζ:量窓lttI::‖:曇gi圭
lr修の実施を検討する。

菫:3言 :曹 な難 聯 饒 蒙 詈
のマイルス トーンについて検討する。

赫驚麟朽鋤酪壁神遮:績精
理

新しい審査方式の導入等

1:檸摯「霰
雰是需雰更鰹り馨勇孝分3負筆慮作

i3'3禽『風書禽戯虜『重選∴11:多1亀争

○

もi3:『不
GIヒ

廼勝
品治験如1・添付資料、医薬品申請書類添付資料等の電子

及余よ魔陽詳整臨 t9理蓼翼波軸θ越:ら、lord:∞7

1貫f:難舞抵導顆譴響fき[景景量奎

優:4‖:「析喪撥浜撮穣野電轟轟多秀F詈緯麗tT書浴霜晨警

:[|[:l[『∫]ililillili骨言[[][|]う

賛育][ζl幸議#ξきまゑ
濾繁鰹鷲5駅専易こを得ス)翠育穂

ぶ紫馨精gttI議継嚇躇肥F跛 暖紡千つい

①

②

③

①

②

9息
I螢i言暑[讚ri槻饒灘蟄1瀧甜潜
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中 期  「1 標 中 期  計  ,1 平 成 2 1年 度 i卜 l a l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

②臨床試験の必要なケースのllrl確化については、
成21年 度中に実施。

妻搬鷺][,][嘗た51「量1普[I紀誓[番番
化意衝乞ζgF子 が

に以 ドの事項について●Dllll確

9霜需F綴凝嵯雇IIX3透繊盗話縁弱斃it23議を
は、平成 21年 度中に実施。

③ ・品日の範pHゃな:似変更の手続きのりJ確化につい

轟駐
平成

11年
度から検討に着手

|、
方針を明

農警ぞ婚麿I琴奨尾学意。
同等ヤL審査方式の導入を平

感霧■驚肇最遷遣入″秘ォ薔銘:子1:111:」;:::i
子Z曇翼ぁ難賢経慾 抵な

つたハイリスク品日|こ対

ウ デ バイス ・ラグ解消に向けた11標設定

:言illilまま■、零瀾 書
①新:え療機器 (饉先品H)の 審査期間

誉ざ9委場英檀Pilち驚専蓬需写習ヒL:纏漂掌
る。

會;lifill』#ξlililiま喜ill
を繁奔晋懲暑瀕釜斎2潔磐者短ア濾孫決|[傷芳早
る。

奎::鵞:』器撃∫難事よ言兵::ヤ)'〔)レ|::ilki重1:

え辱ま″[11審:藝1響
管讐言3鯉言梅拿rti纂

す暫li労
働省が行う認証基準策定の作業に,協 力

ウ デ バイス ・ラグ解消に向けた|:標設定

ill‡lil11:[:を]:|[|[]3:
・
1塚1量量」「l[|:鰊をし

省
κ
と

働

とヽ

労
準
る

生
基
す

厚
証
カ

・
認
協

°

[:I:il              ぎ
i哺
齢書:[詈言

°に驚疹雫警昌輩分晰8T繋貨垢層轟足鬱努3港:‖
IF係るQ&Aの作成

°僻総撫翼多ギリ望等義揖
ついてヽ実務ィベル合llllfF業部会のT

:磯嘗[喜][[i            ]兌鬱堂言
°に橋走彗顆璽霊彙曜裾鷺鋼製誕颯島笙

協力を行った。平成21年琴
°ガ牙警琴季j静澤慧燿謝し乗奢朧 榔4件、医療機鐙

°

業言|:[i:を鰊 鋼 晏鯰 鸞 鍼

【新|べ療機器 (優先品目)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

成
度

平
年

総審査期間 一
月 142月 7月 288月 139月

行政側期間 一
月 57月 86月 58月 60月

呵哺渚側期間 一
月 一

月
一

月
一

月 77月

数 1 4 4

査
さ
に
の

審
定
び
等

器
制
並
況

機

報ヽ
状

療
り
情

の

医
よ
新
ト

ヽ
に
最
ン

件
Ｐ
の
メ

６４
Ｈ
等

コ

準

。格
ク

基
た
規

ツ

証
じ
業
リ

認
告
エ
ブ

器
報
る
パ

機
に
す
る

療
省
連
け

区
本
関
お

しヽ
に
に

卿和れ時に
籍̈
噂動一

機
ラ
認
作
供

療
ド
承
の
提

区
イ
た
準
報

ガ
れ
基
情

○

澄3蒻
↓爵i摯堡

鷲:旨農示是ば替喬たため、そ



中 期  日  標 平 成 2 1年 度 l l r  l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

②新lズ療機器 (通常品い)の 審査期rel
以 下の表lt定めらオ1た審査期F・|に関し、それぞオ1
50・/。(中央値):こついて達成することを確保す
る。

③改良賦療機器 (臨末あり品H)の 審査期間

誉U2委無実櫓,建ち書寒選麗写雪ヒL重継漂争
る。

新医療機器 (通常品「1)の 審査期間

諭驚,翻霧高::宏ザ}Jij務撃鷲撃,1足ら員を
50%(中 央値)を 達成することを確保する。

囀
師
鰤
鰤

良
審
議
％

改
総
中
０

(観床あり品|!)の審査期間
16ヶ チ1、行政側期間 :Sヶ 月、
;7ヶ 月、のそオlぞオ1について 5

)を 達成することを確保する。

①
讐「秀篇禽暑具暦な1113晋學勢賃「早澄愛摯混旨層讐蓬食8をヽ)

【新医療機器 (通常品日)の総審査期間 (中央値)】

平成17
年度

成
度

平
年

平成19
年度

平成20
年度

平成21
年度

総審査期FB5 10.3月 15:7月 151月 144月 HO月

行政側期間 18月 3.2月 77月 98月 68月

中計者側期間 一
月 一

月
一

月
一

月 71月

数 5

注ら:平構ジ霜覇陽借
i詈i摯番

飛:肯農ぶ是ば彗翁たため、そ

塁審惜嬬毅謙#7(平習陽lh躍 螺瑠縦 7な。

【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arit査期間 一
月 一

月
一

月 一
月 172月

行政佃I期間 一
月

二
月 一

月
一

月 104月

中請:″側期FF5 一
月 一

月
一

月 一
月 66月

件 数

注
注
　
注
轟孵蠅   鶴 焼
覇竃鷲里1:慧引つ蔦月導襲澤夢を71伝?が平

成21年度から



中 期  日  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°
i:il             ll意ξ]]fil

【改良κ療機器 (臨床なし品日)の承認状況及び審査期間】④改良l医療機器 (臨来なし謂:11)の審査燿間
以 ドの表に定められた審査期間に関し、そオ1ぞれ
50%(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

誉ぎ9委鯖英櫓Fたち驚専選震手電ヒL[継漂学
る。

・
常i場綿量通1121:ツぎ|1讐〕電lllЪ
O%(中 央瞳)を 達成することを確保する。

・後発Iべ療機器の審査期間

驚霧満期層 ::″ 封:"登 鯛撃雪た:仏 そゝ8
%(中 央値)を 達成することを確保する。

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 一
月

一
月 一

月 一
月 132月

行政Ou期間 二
月

一
月 一

月 一
月 8.5月

中請嗜側期間 一
月 一

月 一
月 一

月 39月

“: 数

[:11サ】][」#:‖[儲[giI[1:]IIIl`i:[
:]                       il][

【後発Iえ療機器の承認状況及びiFil査期間】

[i:』ζを;::ll撃』,まう]:lillII[讐[:[

°
曹[1循][II鷲∬受千[看ξ『|:獣苗[[i[格貫]鞣

平成17
年度

成
度

平
年

成
度

平
年

成
度

平
年

平成21
年度

総審査期間 一
月

一
月 一

月
一

月 9月

行政Oll期間 一
月

一
月 一

月 一
月 5.9月

中請者側期間 一
月 一

月
一

月 一
月 36月

件 数 1,797
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中 期  ll 標 中 期  計  画 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

工 11際副和及び卜1際共同治験の推進
「Pヽ【DA国 際戦略」に基づき、1学生労働雀とと

僣機温鼈 ζ[盤物 轡]を
①欧米アち亨爵l意驚鶴健畠彗臨 4ヒ

・来lr4F D Aと協力し、秘密保持契約に基づくバイ

晃属孟催健電儀毯丁
BDF摯の推進及,情報の子

構奨9警蒼Fジ
ア諸lt4・諸国際機関との協力関係の

あ駐L魯11%3亀を讐鶴彎搬T徴 R`賓‖ξ誉量
えせ、

1ザ
ご鑽ど食楊張玖甦鵬 鯵芳露籐

を図 る。

②国際調和l活動に対する取り黎lみの強化
・質療賠 規11調11‖際会議(以ドGHTFと いう。)

あ粛擦馬盗饉阜就ふ争馨8筆五Iな8浩繊曇:[誉虜
整合性 ・調和を推進する。

感理:貯P朧棄難腸疑島鮮竣識攣

lllllビ民感を8:fD等
における11際謝和活動への参

③人的交流の健進
・海外規illll当局とのネットワーク構築の促進のため、

11管言貪入豚暦雀餓£8避FS∬管モ的
な参加並び

・
[サ誇[f蕃:il嵐魃 通器轟8

ξ:l鰭髯         iili
る。③
桑輛誓暑霙李嘗i書「量量嶺骨看襟響[[7撃
る。

④峰難為寵花理後よ纂ぽ認麗議響

」撃莉 11ま『』ギ下記をはじL

①摯糞品ぎる贅哩協魂電肇
機関との連携強イ

実づくバ
17属長占鰊 3続理

を推進するととも

の鰐貫警斎Z/ア
諸|口°諸国際機関との

r力
関係

蝿嘗i縁絲:鮮::懇翻 野

CI■際調和活動l_対する取り栞lみの強化

1::;纂筆
壼:港「lξ會妻奮ゑ#i穐

千島転碁縫逸早普2

参苫ぜR巌 2混 ,P等
における国際調和活動への

③人的交i充の健進・
:[[番liままli倉8慧|ま1芸i蕎番誌・
[港驚層l纂詈:※輻 轟

°の話ぢ錨鱗看君彗倉P速化アクションプログラム」に基づき、次

|llI:を言II]i]Jiliiliをiを|||:をil事を
,轍

2件、厳 機器審査ガイ
ド
ライン6件を作成

①
続9姓

のバイラテラル協議を6月にPD Aで開催し、2国間対話を継

②すな灘暑彗庭時、
U潜
垢秀選業な貿鋏

絡調整を可能|こ

?土撃買雪鰺馨群ぎ層」コピ♭爵「」たノ曇響`ξざ響著芥零管黒
④
杢ζ菫多夕【[身藷戯撮疑亀itiil写竺賃19ウタ:二L
⑤要葉ぶ葉遭坂ぎご(庁讐ξ響贋席オ遇扁墓晟慕とて報告r卜の提供

①す勢Tタジ奏啜球島斜啓翁被儡 旨鶉 靡 写 林

%:翻掘】躍話頷螺満戯醜趾魔教に、2

°参器?栃力3階:査察プログラム
ヘ職員を派遣し、国際調和活動に

⊂)

②

1月に国際部を設立し、体11の充実 ・強化を進めた。

た手を檬計:名翌rW覇島理ふ主選鵠轟R聯響 調整奮可能

ぃギ為1ギ習1f`a驚鰈 乳
れ、日本の薬事制度につ

意見塞翁手EIZζ腔群底盤 hな 塁 憶騒 :て

③

④
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中 期  [l 標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 21年 度 の 業 務 め 実 績

9響鸞攣熟ヒ ミ
ュニケーション能力を備えた人材の

°
:慧天属青署肥警禽馨にお:爵`ヶl饗聡撃|:漂黎醍
び実腱蒼議: fむ

職員の研修プロ
グ

ラムの策定及

・

鸞 議響霧 奢
F雛 等の響統 ・強化による繕

⑤l●際広報、情報発信の強化 ・充実・
1薦l蕃を∬歴」ま

案鮨it査象覆鸞在篠義奪雰

i奨鷺手倉Fお
ける講演、プース:‖展言を継統1争に

。海外関係ブレスヘの情報配結を推進する。

治験将:談等のPl滑な実施

鳥蟹ぞ鸞、朝1唇驚贄認響電島惹r瑳鵠観[雀ピ髪
中

:I[#][]「暑監借警言醤懲慧「1象書肇曇嘗

;意[L首驚II肇写3黒裏|:I懸?管ビ世馨事管皆
たF鼠畔]」浄韓縫還轟 継 とち亀養

まで

11動盤席謁記規紆靖晟″織鰍
を行い、彎

新技術の評価i等の推進

11:1鷹晟(妻葱11卓「ま
羞捨3「鴛謹1瑠寛督

④雰警需学振層
ミュニケニション能夕を備ぅた人材

・1可際的に活躍できる人材育成のため、GHT F

書9ザ螢倉駐響lF渉
への出席奮含む研修プ

・既存の 一食t体系コースの英:r研修の経統 ・強化
を図る。

⑤甲鍵隻禁L被美■1勇警星1留施を図るため、薬
菫淑英漱番鍛電鍵撃辮ri r卜及びす全性情報

・

胃婆露拿よFけ
る講演、プース出展等を組統的

・
据発響優ごとF融 推進する|?の

オ 治 験村l談等の円滑な実施

::!|]菫桑1蓋l傷ヨ]』Ittliをi攀

illl               :fま

:ili]‡]litti桑i[:`‡嘗
3誉鯛行看ふ群身電詈颯=は 、

でCDM間

新技術の評価等の推進

1會1畿歩我1跳機革鍋甲尋ギ

ヽ
、
り

，
た

者
あ

訥
耐
”

卿審鵬

１
器
の

２
機
談

成
療
相

平
医
験

・
新
治

を繁選しPλ耕鰐誉髪針理騎廓塁戴」だ!の
国際学会に計画的に職員

署ウ雲茎ζξ『讐身鳳季1(ξガよ点』
累雰街L予美琴島摯リワ

「語委囃彪属蜂単を漱要霧器t響雪ツチリッ雰職晃讐逸ご覧i報告

係な意5をふ詰、キ掟鷺 お鶏鮎』ぷ萱
しヽ国賜ν胎務関

上愁総ξ鯨
に演者を派遣し、機世業務9,外への周知と理解向

に悸警構薪緩民違鍮 薦談遊鼎賢先ζ婦認 駐
対面助言品目

①

C)

①

②

③

○

°
斎][I]6』iをi諷驚littillillilittr言瞥藷

:常骨:li:i嘗:i濾 馨誉吉:肯掌:i[6「
C言
言[貰:鶯3″『J簿暑fr:『まま亀]量場魚場耐誌う「曇

°
禽:借書]番fξrII諸ま麓畜用機5登:重爆「鳥義護募分貨

諺製鷺詳β璃騒昴総現I器雪「1績として24特

①

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

・先端技術を応り‖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

抵婁寧:ゞ
き事項 0“ 正■町∞鵬“ω を積極的に

を警需鷲警苦彗|:?響I盤選警雙魁磐儀なP曹廷甲聴
ルタヘナ法に閑する事nt審査について、行政側期間

見層詳言う‖:誓∬李r:1:llままIち婁:署長撃

蟹番奪蕗1「l貰燎i驚]litti暑量1掌:i響

:骨9]壁奎[堂堡]‖菫p警彎‖塚奪う貢撃霊
に関する事前審査について、行政側期間の「:標 (第

ξ言[ilfi,二IFiili隼:[[鷲露懲「

①

il[野 [書を重蘇]幸         岳き17]菫[拶
ラ季うれ=厨董濠締桑キZζ懇者3茫。

価のためのT究班
によるガィド

|:[‡[:li           ti[ilill[]
演[ξ君撃菫[懲fll島よ曇キ幾極

荼霧鼻憎笹蓉言をご看療署

②

③

①

【事前審査の中請数及び終了数】

換
る
の
審
は
％

組
よ
等
前
て
５０

子
に
刑
事
い
れ

伝
制
使
て
つ
ぞ

遺
規
種
い
に
れ

の

一
つ
認
そ

②

平成17
年度

平成18
年度

平成19
年度

成
度

平
年

成
度

平
年

申
請
数

終
了
数

中
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 l 1 2 2 1 1 1

遺伝子治療 l 2
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中 期  :J 標 中 期  計  lJll 平 成 2 1年 度 計 l u l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

薫瞥:[i:##』:∫li常[奮[票:塗詈3場

スーハー待区について、必要な対応を行う。

嚢夢 鸞響蹴 脇諄

て

０する。
調鋤一̈

一購
一
省

ス
働

・
労

リメ生

ヘ

半 「Jk l

年 度

平 成 1

■度

平成 19

年度

平成20

年度

十 ′共 ι

■度

第一種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

0 0 1 0 0
一月

第二種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

2 2 1 2 8 2 4 1 1

2 5月
注

メ在尋響聖L纂占ギ筆↑`」菅城嵯雛劣円 を
注 2 』更ヽ1電よ≠〕ittilI:5恭 ξ写暑擁軽ぶ:、ぁ

①
t〔:1::〔1,11]言;:う言lil]:3illξ[‖
②
:][‡[『lil』』憲∫]』』虜』き者:言§常li言警[
9「ilil138:彪]貧ilil]曇illi見よ里i繕讐

grlalの視点等 |【 評籠:項「:11 業 務の迅速な処到!及び体制整備(κ療機器)】 自己評定 A 評  定 A

(■:F I及び特「dtt r l i )9i[i育
輻i黎罐 [lξ『]影略譜:lli「:]〔::〔

。(l[;鵞

]「言i借書愚早?衿争奮響早晉農磨ξ:旨芝臭績2星ふモ臓]里を

1:鵞§][[:][:,:lil[i:!][iti;1偲:訴」|きぅ。
・
泰寃ふ搬慧ビ争i懸古宅鬱管riるが、達成Fきていない部分があ?t改善の
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[数値日標]      ―

9g綴 奪量霊)優
先品日)の 審査期間 (ド記の期間に関し、それぞオ150%

間晋サ月
1～ 2 2年 度 総審査期間 1 6ヶ りJ、イテ政t露期F・1 8ヶ ′」、囃:請者1燿期

"平
成23年 度 総 審査期間 157J:、 行政tu期

甲
7ヶ 月、中議″側期間 8ヶ

月
平成 24年 度 総 審査期間 13ヶ ′!、行政11麟間 7ヶ 月、中請″個

響
間 6r

月
平成 25年 度 総 審査期r.110ヶ月、行政側期Fp1 6ヶ'1 11請青側期間4ヶ

9榎 脊蓬購言
Q :品 H )の 審査期間 (ド記の期間に関し 引 だ な 5 0 %に

問T誉 `島

～

子
2年度 総審欄 間 2 1り 、行政側期間 8ヶ 林 輛 榊 熾

ヶI成
2 3年 度 絣 醐 間 2 0ヶ 月、

年
蜘 期間 8ヶ月、

り 悧 鯛 1 2

ヶ晋
成

考
4年 度 鶴 査期間 1 7ヶ 月、微 幽 間 7ヶ月、中請翻 期間 1 0

月
平成 25年 度 総 審査期間 14ヶ ll、行政側期rl15 7ヶ

響
、中請″側期間 7'

9警 分|[疹碕
床あり品!l)の 審金期間 (ド記の期間に関し、それぞれ

問予ず11～
22年 度 総 審査期間 19ヶ ,1,行 政11期間 8ヶ 月、中請″側押

燿
平成23年 度 総 審査期

甲
141'1、

年
政lullarp1 7ヶ月、中請者側

響
問 6ヶ

,J平
成24年 度 総 審査期間 12ヶ ′]、マ

:率
側期間 7ケ 「J、 中請 許01期間 5ヶ

月
平■ 25年

専 総 警
企期間 10ヶ り]、行政側期間 6ヶ 月 中 請″側期間4ヶ

?警 勢活疹琲 督
し品11)の 審査期間 (ド記の期間に関し、それぞォl

謂 ずん
卜 2 2年 度 絲 査期間 1 lヶ 月、徹 醐 間 6ヶ月、中請″側期

,]平
成 23年 度 総 審査期間 10ヶ 月、行政側llB間6タ リ1、中請″llll期間 5ヶ

革儀̀:年震摯案翻圏:年霧:存酬麟思2孝‖ヽ常鷲鯛翻闇;年月
○後発|ズ療機器の審査llarH5(|ド記の期rFli[関し,それぞれ50°。について達成)

1:|:i[::3[1][lilili世鵞li:會:|II‖‡言lil
R炎ぢ精揮燿麓馨維撮Fいてヽ四雌な機として、平成25年度ま―

- 66 -

°期簡輩魔倉般11ミ鷺蟻禽」噂瓶事
の承認状況につしヽてみると、総審査

年度:1標を大幅に上い1った:

○ 通 常審査層:[1:こおける平成21年度の承認状況についてみると、総審査期
間中央値は11.0メIであり、平成21年度‖標を大幅にitlrf:った。

°
::::3量ili量[「|‡重讐言[言鸞12言l撃鱈営喜[f鷺[[
ぁなだ!行

政lllttr・5の中央値|ま10.4りj、中請者11期間の中央値1卒66月 で

【参考】

|∫:I[畜i[|[34阜『i4::illl[曇i:薇崎誓量J鵞[
°
骨:::[』i』]′義:11鷲∫聾曇i与芋督請結督ll峰道鷺書[i鷺[
ったF、

行政響期間の中央値は&鯛 、軋
奮
″悔期間の中央値出 叩 であ

【参考】

蚤靱存藝][∬置諄覇[ξ嶽悸糧轟製;
:i:ξ:言[「∫][li                18][

【参考】

ま1爾             li薫::倒|:1会誅11
°
意:il髯謡ミ:猟

,ばまま:「ドTI曹1讐告「‖I事(量番書よ[i

鳥修モ::管楚ぁ合基藤士Uそ百拾轟2皐濡そ魯な
のの、

(業務への提言)
特になし

(その他意見)
特になし

下回っているものも混

1 1



○カルタヘナ法に関する事前審査について、fitttu期間を第1種使力1の承認l‐
ついて6ヶ ,J、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1の視点〕

9野弯騎零紙2讐屁最鶏療磐異惜羹亀警翁宅ま磐ふP く`IPに、中期計画に
(具体的取訂1)                    ・
・最新の:だ療動向等を路まえた夕1談、審査の実施

・3ト ラック審itS制の導入及び実施

・審査手続における電子化の健進等

・審企業務プロセスの標準化の推進及び審企業務のマネジメント機能の強化

9霞疑奈薯曇:Z検百il寒翼]ぷF掲
げている新しい審査方式の導入等に関す

(具体的取封1)
・治験相談段階から安全性及び有効性に関する評lllliを,fう仕栞lみの導入、実
施及びそのためのガィダンスの整備

・特定内容の 部 変更'ス認に関する短期審査方式の実施。
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°
寓I貰革慇:[:書[常]言爵鮮『帯#孟∬i爵桑「星擦羅達螢専島島島
°
サ月1ぉ撃、2辞讐響讐β紗盾F〕酪i“奪`隅貯3鶴硝瓶

実績 :○

9彗
[言lililこ:llを::[:f∵薔曽ゞ雪II蓼髯肇rl憩雷::

°
け雰[潜見i機蓋言|:;夕「を言iJtF優義轟撃̀巌資掟義機曇雫写

○ 審査の基本的考え方については、房疲曇]:畢響韓|[畠響な爾聾撃晨i[詈成20年度に作成した 「新医療機器等
いて」を担当職員に問知するととも:iPNDAホームベージに1じlttし、審査等
において活用した。

ぶ翻箸I職麟ξ亀議策彎締ごう調駐繊 も響f

実績:G                            ｀

°
角を3脅̀夕装鹿募琴妻是た

彗倭響診爆管薄禽F灘落房九濯3饉誉負讐晨

°
^薔管髯lF潟蔑鯉詳煙響肇壱婚:こlillけ料:談llltl年のrえ方について業界と

°
轟IIR「「願1阜iお長ilは

件鷲零犠財舞警緯嵩質鳥襲義鸞彙麟88

統
凱
麻
劉
錢
素
贅
”

を
部
と
務
　
さ
か



。1べ療機器承認基準等の策定の協力及びHP等 での公表のllF進

・後発:べ療機器め,1等性審査方式め導入及び実施

(具体的取黎1)
・欧米、アジア諸lll、諸I可際機関との連携強化

・lFa際調11舌動に対するlrt栞1の強化

・
;熟=‐Fみ晰 ?瓶饉摯鸞蜜ぷ繁農潔銀途

協力及びハィリス

9再 籍ふ蓬農言《等I:看ぷl'て
中期:‖l lllで設定された新医療機器等の審企期隣

〇 「PMDA11際 戦略」に基づき、欧米やアジア諸llllとの連携により、積極的
な1■際活動を推進し、仄療サービスの向 Lと PヽID AのI可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オ1ているか。

懸[貨[言〔通!誉i豊難犠誓言[慇鵞‡堂鞍[撻鷺肯緞言素藷il業:

号1珈 |¬:孝1ままま当懇i曇計舎きまFlき書多群鱗重楊:』[
Gて

警漆歴勢8ど 銹      [勝=θ幾
知の運lllに係るQ&Aの作成に関し

°
る寝爵暮霧警電fllfl確

化等について、実務レ
,ル 台同作業部会のICにおけ

Ъ鞭菫I警翻瀦革麒朧][ll撃書醤#
%l婚韮難鸞隼奮編み零激番港F作

成に脇夕を行っ■平成例年度醐定さ

実績 :○
°間嬌突遭倉露lも折キ露8T撃縫賃奪震喬震誉美結こ里高ζtti総ヽ審査期

°間撃英檀慮骨5;:そ:3F撃鶴舞摩2喬霧管梁績2il品ζtti総`審査嬌

°
倉番ド縫馬饉

腸季賛橿選各発分辱蛮警言単麗奔拿湯脅横遷磐進£{馨抵景

ぁな2行
政佃期間の中央値はn4月 、

富
請者側期間の中央値出 6月で

C撰
考搭i霧嬌計

″摯ミ借ξ踏引「翼欝浜撃潔所摯理ll堪遭懇隆民{馨抵

ったF｀
fi政側期間の中央値は85'1、̀11請キllll期間の中央値は39,1であ

°
鴛う各鰯 蠅 夕 も

言キ破艦躙 篤 篤,F閣
°
::を:p奮

借言斎望筆番鷲書償露liE彗頂そI筆::「遍撮層存彗楚百三曇

実績 :○

°
惜斐籍:危Fつた智

ill黙'(ギッアプけぎ譜11島高簿 与青蓼輩誉高3

に鮮ぶ蒙鮮'3鷺∫就職批講騨勁強1選鮎ガ'
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。人的交流の促進

・「J際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成 t強化

・「菫際広報、情報発信の強化 ・充実

9営糧叢疑環暑発亀津驚禦肇言2勢IFな実施
の■め、中期計lrllに掲げられてい

(具体的施策)
・承認‖:請までの指導 ・助言を提供する機会のlll加:

・

鷺震芦騰蓬貫
治験機談:こついて、中込みからX・llfll村:談率での期間 (3ヶ ,1

・全てのli談に対応II能な体11の確保

・11談lX分の見直し、村l談の質 ・崚の向 L

T響驚欝難娠署臭甦羹纏?緊響言9米1を図
るため、す響計画に掲げ引て

い
(具体的取謝1)
。再41医療等の先端技術の評価it[おける外部 りヽPl家の活lll。

・先端技術を応用した製品に係るl14の評価指針の作成への協力

を羅整0港 F引
・°l1 4際学卸 計 画的に職員を派遣ヒ 入材の育¨

・強化

7:ζ‖を多:;琴喜意貫6,そF源世豚「倉電だ11歯昌撃黎皐書掌拿T

展峯歪まτ禽綴云“2瀧 進じえP'共
文情報の発信強`ヒを進め、

実績 :○

ブース111

発展的に改編し、新たにオミッレスラ

医療機器については、優先対前iJ/J言指定及び優先対“i助言品日に係る信
頼性基準適合性11談の中し込みはなかった。

○ 治 験相談の迅凛化については、実施要領のilll定、通りな業務改善策の実
施等、業務の通りな管,1を行うことによって、治験相談の中し込みから対
ni相談までの期F・5や優先対"i助言の第 l llll[l対",までの期rRI等を短縮し、
治験お1談の迅速化を図った。

:[繕「lρ話器I鮒覆渕 :跳1輻 鮮
°
窪】貫IIti:骨骨常i言』謝『彎静こli箋ぶF尋構星員』:勇量島

°
澪:[「

績辱撮嚢崎震言用総省確営|[野誉量装震募お贅満しだも會展欝菅

実績 :○

:』

i‡ ]i]1::‡ :ilil輩
:「 六 、liil贅 [::li薔 i‡

通普疑だ霧渇撲封」編
の委野考数ほ L"9名 崚 全対策に関して委

°
形養鸞豫芦?省 警楚驚

はヽ平薦 1年度実績α 躊件 鮮 面形式耐 作、会議

°
]ξll][鬱量〕l慮爆嚇‡][]よ書』誠!!」な1鷲|:|°
言:〔lliま'IξI曹:|::1貫懲li:tiうi言‡ξilllべきか等については、PDA内のゲノ

台奪継言ご犀ぢモ筈た添「台ぶ雰llTCO甲191iCS Discussiott Group〈PDG〉)雰霧震哄鴇|:競ま浮2お、1憾燿鍋属総ぶiどごF嘉ただ募彗'夕賢琴
男ビ皐あ虔重罵諭だ賞銑島

iぜ
、j嶋馨駐逸負鍬憶島葉最彙̀存了I

ともに、厚4L労働省と協力しつつ、具体的なガイドライン作成に向:すての
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カルタヘナ法:こ関する事前審査についての日標の達成

htい段浩から業事 llの1:談に応じる体11の整備

スーバー特!{についての必要な対応

讐l番撃曇EII番讐[5[Fil突麗
E?拿,「葉鷺撃

:F異
撃13主舅主

憂晟繕Y骨:春[[婦:たrみ這「星を感夙̀手蓋ギζを展面各罵黒診響

:糞[蓋‡iま:::[[「itti拿]il[:揚樹運3驚鸞鸞灘F]]よ

サ潟芸ぉ伊、2離響酬躍につユてはH“T騨鬱3質亀野硝凝

撃:::言:貫′]:3][|』[][ti[:li誉‖を'3サ塞撃彗

獣58‡li[[:[i書まう言う歯ilち3傷蓄i阜;:翌基貫菫機鶯
○ 先 端医療開発キキlえ(スーパー特区)薬 事祥I談会に関し、平成21年7月30

雛だ難患灘
二崎珊 零塁〃を識 巌馨 1階
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仄薬品医療機器総合機tYl

中 期  日  標 中 期  「「 lllll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 21年 度 の 業 務 の 実 績
ス
リ
施

セ
　
実

ク
　
を

ア
　
査

る
　
剖

す
　
に

対
　
的

に
　
率

順寄
　
効

機
　
つ

療
　
か

医
　
切

●
　

芭

口
ｍ
　
　
　
　
ヽ

業
　
じ

医
　
関

な
　
に

的
　
査

爆
　
制

と
。

＞
化
合
こ

１
速
通
る

＜
迅
　
す

ｒ
い
ク

l r p藩
驚缶[ f的 F医

薬品 ・κ療機器に対する
了7セ ぅ

驚][1畜#書[13:[I:き[「|]][:i]
各種調査をはじめとした取栞1を実施する。

ア.燿糧誉颯餞橋雛響flサ灘套8遷撃子書荼奮まるこ
ふ逮雷警liり賞肇云雰基藁負管啓ヵ(精嵩策胃ま湾繁

|:i:[:!|[3:iil::::]2ii:

6通 芸}ヒ 端
的な医薬品 。医

弯
機器に対するアクセ

ぅ

ilill:鼻饉盤1量][[iI
【基準適合性調査の年度別実施件数 (品目数)】

注

注 :半 議I稚[犠 儡 職 淵 剛 無理 きちT辮 潔 鶴 鐙 2し
て実施`,14成21年度については、CPllSP調査またはCPSP調査 として実施。

:GLP(Good La“ ratory Practice)医 薬品及び:【療機器の安全性に関す
/鱗 臨床試験の実施の基準に関する省令に示 され る基準

:CCP(Oood Clinical Practice)lk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

:OPISP(Oo,d POSt― ‖arketing Surveillance Prictice)医 薬品及び医
療機器の市j「t後調査の基準に関する省令 に示 され る基準:総
盤馴 聾撫躍■熙 盤り↓名こ雪翼翼た電磁ξア

姜機器の

注 3

注 4

■ 5

平成17
年度

平成18
年度

平成 1`
年度

平成20
年度

平成21
年度

適 合 性 1年m i調 査 1.136

Lい本 品
l 1 7 A療機 基 1

G L P 調  査

[区
薬 品

l t K r t { K # 8 4 8

G C P調 査

IJ医 薬 品

… 1 1 9

l i欠 療 機 器 0 1 1 1

C P S P調 査

注 6
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中 期  日  標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l J l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

ま:だFttSだ臭避禽犠響l濾寒響馨鎌濡雪鶯重等
ること。

を‖量量1lI鼻歯書「菫褒襟桑醤書蓑醤,ζlまi
農曹倉恐農盟:尋ぢFテ

ム調査illl度のサ人に向|:た

|:審査通合ヤLalil合の11滑・効率的な実施

島量』螢暑拳]f言僧警場1虚堂[暑讐ヨ51L議

G lヽP/Qヽ IS調査の円滑な実施

湊爵¥臭嬌♀選P蹴り軸な在り加こ,て、

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

意[]書 :[瞥 鵞3:![i言 言[i〔 [言 會嬌学
る。

ウ GヽIP/Qヽ IS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GヽlP/
QヽIS調 査については行政側期間に影響を及ぼさな
いように処理することが重要であり、このため、G

鮮,p (呈鱗:習 「
の

中請を適
7な

時期に行うよう中

言語燥̀是送是苧′〕叢絶急婚3訴裏催:畠吃Fも

②
曇者懲普懲』業子堡憬営葺言[董髯堡[,営鰺2普重霧[言:搬
③
りF8非貯簾きξβ著覇抵聾笏匙蜆讐慨天
°スTPらこ饗 輝亀し孫鱗ヒ嗅島よう曼テムチェックリ

①
悉I賃il£馨

芳:募】ば暮露港彎RIT梅3澄ま菅箭娑z羹提
平成21年度の調査終了件数は66件であった。

②

;[ilittililお書「景‖l醤[苗:言誓言肯鼻果「楷「[

宝曇贋馨君ぎ曇趙 鄭ヨ鐵 翻 翻 鋒認 含争馨

:ξ[鴨進           ま3
- 7 2 -



中 期  目  標 中 期  =「 rl 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

た、MRA等 の対象品「lの製造施設を除く。)は 、
過去の調査歴等を路まえ、遠切に実施.

高こ憂孟事2F外
の製

準
所に対する

1地
調査を

摯
極

憲|:|[‡i[ittl`l普il]i要:[li

羞岳送F / Q M S灘
査に係/●l l l肇窓日の円滑な運用

li営]f農譴早慶寃編K讐葵籍そ讐るた蒲島驚奎

的こ憂通事2「
クトの製造所に対する実地調査を積41t

さ|:|[:::ittl`l普i]]『要:縁鵞:
るデ

全部門としての品
響

システムの充
|。

強化を図

°

堡]:1:[」‖l彙
滸藷憾瑾爵f轡夢詮准}藁Hl{受嘱歯

?ξ李艘舶鏃 各、=孟 、
。平成Л騎蹴 秀準昔月

②
難讐鵜 楡 押

l:鴛孵 ξ鰤聯 章響譜キだ羹

①

[靡践l鰯濶舗幅鱗こ
っ:ギ¥話馨)勇粋奨毛ぢZ場燿品と感“7う

Ⅳの医療機器製造所に②

○

○

ifllliの視点等 |【言f伽i項I112 業 務の迅速な処Fl:及び体制整備 (各種調査), 自己評定 A 評 定  I    A

[数値11標]

qttζ 弱 策
に
督

医薬品の信頼翻 査件数の 50%以 Lを 錢 訪問型荘

(理暉う及び特記事項)

?:骨
:〔]黎 撼IIII詩ごllざl;量亀星予う[:73

ιξli童‡:言l:「曇ζ雫落ξ∬慮:孟色〔」∬!IIIil:I
ぃ識 を―還鳴更》聾

処理件数については、&馴 け であり、nl●度の倍近

以 上のように、 1分 な成果を上げた。

実施する方式 鐵 訪間型書面副
製 慮澱

a年
年

■執
ぃ

雛 “1
%):二ついて当該方式による調査を:

(委1 1会の評定理:れ)

]i首:::i:lll]|li‡l]3illi][lllilil阜[ll
(各委員の評定■ll由)

:[』]21i::曹桑lli:il藤雀歯言:[Ill‖』』][11こli]I』i

l‡[:[1:i量「[‡會讐l営:`i12「lii[[ili3を[1[[
・順調に業務を遂行されているものと評lllllする:
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9璽磐議t1 9隠 lド
合性

ギ
偲 こついてヽ企業訪間型書面調

奮
を導入し、着実

なふP査するCC■こ牙野1缶r儒陰場糠み♂ヨ諏鷲留震鶴
‐奮篠釜倉葵晃tr晨

0 1 1審査適合性調査について、I電滑かつ効率的に実施されているか。

°品力1暴ζ異だ浮総奈墨1翌勇疑実施にあたり、中期言[画に警げらオ1ている各種
()ι体的な取慕1)

・
ξ普爆石8劇ミ

調t雛 兜 躍デ?干£舅韓讐ぞ賞覧響査を実施で

.五κ二惑黎梶薇避灘雰難道
すや実地調査の積極的実施

実績 :○°
芳「[言15JI非鼠!ま]∫膚ξl誓資、:1攣讐[ば,誉|こ戯サlk石

実施 :○
°
ぽl負塾撃?百繁鑽聰 駐Fシ

ステムチェックリスト

実施 :○

阜Iお曹番:ffFi#l菖鮮よ珈 趣諾穏崎「
成

産誉激ぞ″著獄席講ヤ1曳質fr踊蜜=徊 寵蝶作盛さ

鮮
:鄭鞘 輔 鸞聴孵:瞥1會寛養装を柄

実施 :○
O G取 /QMS調査について}ま:個 々の製造,露のリスクに基づいて実地調査先

の選定を行い、手順fl:等を整lHlすることで事前調査の効率化と、調査体
制の構築を進めているところである。また、アジア等の海外聾浩所にil制の構築を進めているところである。また、アジア等の海外製造所に対
する実地調査を積極的に実施しており、平成17年度～平成21年度までで3
95施設 (医薬品301施設、区療機器94施設)に ついて調査を行った。 調
査と審査の連携については、審査部門との間で密接に連絡を取りながら
調査を進めている。

(業務への提言)

i倉蒼撃祟警8選奮警gttξ系角
と思うが、

(その他意見)
特になし

その内容については公開されないの

- 7 4 -



医薬品医療機器総合機構

中 期  「I 標 中 期  Fi l J l l 平 成 2 1年 度 計 l l l i l 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 11

審査等業務及び安全対策業務の信頼性を ‐層向 llさ
せることにより、「J民やl●・療関係とが安心して使用で
きるIえ薬品 ・区療機器を提Otすること。

ア
農貫書i:重:吉撃[奮懲][[「菫は「湊蟻鷺;,
こ混雰製佗馨歯才ごf夕

f究機関・FJl究ととのだなる

(2)審 査等業務及ぶ裏全対策業務の1言頼性の向 L

研修の充実

慕[;言 うζittξ 食さ「菫番県露:豊 |:誉 [:
もに、内容の充実を図り、その着実な実施を図る。

:ξ13][|]:112書|「音:][::|を
1[‡li3を|]]る:::鵞:][[ξ:18
あ「礎繁鷺菫3器準議穫婁鸞露纂驚傷謗鍵避驚

‐
i蒼

図る。

li誉ギ‖ililま〔番||[辱:贄書]‖[I
縫Z藤名1金濡手Zi羊

細lな情報収拳や意見交換が'J

外怖″F究者との交流及び調査研究の推進

j:覚芋倉言獣i[意事][董還鵞機会:こ!ぢ彙奪
二〔;えζ][菖‡誓鷺壼勇i雪をi潟認僣言う予

(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

暮:lil[]lil‡iliまま]ξ:『iよ|
行ぢ習督港fぢP露資材漫籠場満皇警高乞F導等奪

・G IヽP/Qヽ I S llil ttjll当者の教育eF修の実施等に
よる調査体制の整備を進める。

1まt[念居慕修,I夕gi書莞I量2』岳をFl

彗醤書書言書會有を書[量iλ島ふ隻怒群を与ぃ)

il誉婁言5:懲議滋I]]桑量修吉::書Iを書
各I司規制当たうとの連携の推進

:[:][[:::1を[[:[:::|‡][:

1[1嘗lii:ili:1言ム[||‡sI嘗:

①
深 '電避 違

れてい
' 5段

階評価モデルを参考に言f価方法

:|:im婁舅ぽ闊を讐:::曹[i
④
堪役」

研
静彦凝F黙 ヒ遷 輸

部に積極中に実施要領等を情報⑤
菫[1鱗報辟嚇心   1導
①
警繕,資修:鱚嚇鑽齢郷義響塞翠醐辟

?ぶ塚誓番[ξ瞥[8器をi『浜ま『ξとまζ』ラ多菱葛|あ碩;
9タヱド爵彗鷹感准畷黎質易二ら実響篭l修を実施(国立成育医療セン

○ 製 造工場等の施設見学を実施
した。

(医療機器 5ヶ所、医薬品4ヶ 所)

?套:嵯弊場警麟‖誌孵鰊凸 脳
② フ ランスOECDにてイi:頼性保証部職it l名が研修中である。

♀:な::を:I                  fIはl
°
浜拿絞撃激りとと房選磁減聾覇驚滉『」群著f贅}筑漱学・横
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中 期  日  標 中 期  =「 画 平 成 2 1年 度 3 1 1両 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

黎量』[誉 I麟 堡紫肯壇EI覚 筆薔I]`終 菫菫事
るとともに、当該製品|[係る審査を円滑に実施する
こと。

鳥全霧鷲12能ご全籍じマ状【F 内`部規警言の整

ゲノム葉■ll学等への対LふのIfr進

乞高雰罪襦僣露3浮縫た鬱労響急F用
した臨

・ゲノム薬fl:学の医薬品開発への利用を促進するた

競油響8蒼糠握霊?籠蟻疑格な羅建tキP漿:lf告
‡誉]営:‖[倉庭:i優:馨[:讐F轟苓燿要議
適1:な治数の推進

奏:借‖[番曇云嘗首::晏:書等彙』鸞:「轟警

・
連携大学院に基づく大学院生の受け入れに際 し

百継岳♀:F及
び服務規律をはじ

Pと
した各種規程

たI`倉書誉層Iξ蓋僧暮曇構常だ機勢響::ふり‖し

驚警1:il[i3[:il鸞[[書重嘗:悌需】

適ll‐な治験の推進

去撥憾[曇言:「督'表
勝響褒8奮発「鱈ゑ畠募産

しド鑽奎曇職葉窺範キZ企罐撃。新ヽ「
に修学職11の区分を制定

稚【湾願身:f:liぶ:ゼ鮨誌意基:I鯖曽1晋あ罰需落昇寡

:そ妥:「ラダイiZ臭揺ワ1蔦義縫淡皐警鯉意是堤激喜先Z畠
○

【CCP研修会 参 加嗜 数】

lle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

計 1,757 1,707 1,881 1626

② PMDA担当部の職員の配置を考慮しつつ
地.lil査数の増加を図った。

医療機関に対するCCP実

た
り

ま
よ

ヽ
に

し
と

行
こへ移賭

た。

制
を
めいいゆ

‐９
書
査

成
型
調

平
出
面

訪
ル

③

④

言]l:II:li3ξまl』[#[riまli裳:警警う考i
⑤
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中 期  日  標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 21年 度 の 業 務 の 実 績

安樹難」8念財射′ち縮鑽 モ薔lkび 審企報告F,等の情報提供の推進

菫重ぶ[看讐傷量薔肯育il潟義[會掌景:募筆̀
鳥鰤鷺鍛翻i鰤翼鰍る。

。新医薬品及び新1べ療機器に関する審査報告,1卜につ
いては、行政lJ、中請者側の双方が努力することに

攣 隋 :

礁爵を標[馴騨塊豪響雛驚犠Y

illll:[:|:骨::|:ilil:i摯う

審査報告「,等の情報提Jtの推進        ‐

liliζ::ll:『様をiliZ[‡[奎I‡

富]li13言重子像掟菫窯些1羹菫ζ[菫書8装

:曾[』i[1會]::i:ilξl』[懲rll

i覆楊[揚識捨魏鍮猟解響姿

:鐘働な欝資9澪学暑彙鎌怠釜尚纂8億欝する。

【平成21年度の研修生歎】

初級者研修

上級者研修

n-rr )V;-tv t--, r*6)l{4

①

業[[[』[IIttl(菫ili点よ言ii::楊覇§署塁暮曹

?薦‡f重]多ガ,三
警首ξl[F阜翁奔♀隻資βlザ善柔警律響響否

①占脊萎協 蜂単な漱要屁経t智]ワ1明 盤 堪魔絡

°係券斎査5岩含裏ご=史臨 騒ム黒角耗菅萱レヽ国際業務関

②
諧貫借#:「EI」[i翁硼 お覇鶴侃豫哀畿肇慰ゝ覺議まネ楊

(新医療機器の審査報告書)°
羹意辮 鞭 欝 鋼 濃鰤 鶴 鵬 弱嘗ネ辮

○情輔Ж鯛2辮 じ鼻登慾 轟芸 期壼蜀 。け
る

鸞聯難纏籍群籐孵鈎憫'
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中 期  日  標 中 期  計  l」4 平 成 2 1年 度 .「 画 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

管[[「港磐議Y楚3ら群奪夕9撃蟹推覆な後総ギ 向埴報
システムの充実による審査・安全業務の質の

卜蹴 融鶴錯懸 彙複鷺機理螺麟
購誘轟齢鉗ミ僕常蒻話趣1鍋了

ξ:景:営ililili::::薔;|][|:
る。

向埴
報シス

言
ムの充実による審査

:安
全業務の質の

まX書言{警農』「肇
窓晃業な鮮欝溝危題″?撲誘

O業」騰鮮桑J受ダ爵″備猫製。による検討に基づき、審査

評価の観点等 【評佃i項l113 審 査等業務及び安全業務の信頼性の向L】

議疑避言乳1群亀ぜ警著ま1驚頻渡麓ξ
{滅
霞理製4及亀Zttξll玉乞豪夕

名ま諸整警場員」r憲ぎ籠 鵡 ヵ総雅婆貯箸惧筆pた馴修ブ7グラム

%饒 琉 :慶 酷 鷲 ぶ ∫
資するため、臨床現場や企業に対する調査

(理ri及び特記事項)
°
妻量参螢踏:孟lilξ£査響継磯髪撃誉8首|“暴鷲筆繋傷蓋惑婁牲爵

°
:I檄鞠 響 撤 Kl肯発[:蟻量8繕I

:]:;][]]を|:lliI意::i[l[]:ll]|::誉i
以 上のように、十分な成果を上げた。

:|を解     励 :
実績 :○

(委it会の虜f定■:由)

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。

(各委員の評定珂:山)

・よく努力し進行していると思われる。
・安全対策業務の改善がみられる。
・日標達成

(業務への提言)
キ=になし

(その他意見)
・研修プログラムは試行的実施の段階にある。

[歎饉‖標]
○特になし

[評鶴1の観点]

医療機器体験実習 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。

医療実態に即した安全対策が企llll立案できるよう、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。
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○審査等業務及び安全対策業務に関し、米1可FDA等 とリアルタイムでより吉|
細なtil報1 4ヽAや意見交換が'r能な体制を整ltiする等、欧米やアジアの規制当
1うと連携強化を図ったか。 Ъ懸1瑞暴躁I魂熱難感愛楓靭響機

G OECDゃ FDAlζOF修/Lを派遣した。

実績 :○
〇 ● 大学を訪澤lし:_連携大学院構想の説明を行い、筑波大学 ・横浜市立

の推進については、定期的に会議を開11し、機構内部の意見募集を行っ
レギ手フトリーサイエンスを普及ぎせる1‐環=」モiス撃華

)連携大学院として、大学院11の受け入れを通 した交流を推
リーサイエンスの普及に協力するととも:1 :レギュラトリー 1関す

ナ入れを通した交流を推進し、レギュラト
とも:1:レギュラトリーサイエンスに関す

○連携大学院として、人

るOF究活動に関する情報発i:等をf戯極的に実施したか。

○ゲノム薬理学等への対応を促進するため、|■の評llli指針の作成に脇力すると
ともに、海外規illll当局との連携、1占報共在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。

○‖内における治験の質を確保するため、1べ療機関等における実地調査等を路
まえ、通liな治験の普及についての啓発を実施しているか。

○審企業務に係る透り:化の推進を劉るため、中期Ill lllllに掲げられている各種取
おlが着実i‐実施されているか。

(具体的な取おl)
・審企業務に係る情報をよリアクセスしやすい形で速やか:=提供するなど、
情報公開充実のための取囀1を推進しているか。

から機構職itに対し講義の依頼があった際の調整等を行った。理事長ri
ら講演を行い、l14内タトでの情報発信に努めた。

連携大学院11を受け入れるため、新たに修学職11の区分をltll定し、嘱
託等就業規I‖に盛り込んだ。

実績 :○
○ フ ァ,マ 」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FTRき、lllの評価指針の作成に協力を
fjった。

了ζ貢Ⅸ][ζ[昆ιF構覇縫浜撃警透3避堤あ盤泥を高彗えrカ
ンフ

:〇

∝:p痒 聾判t対 象κ療機関等に対して、調査終了後にCCPi[係る11談

製薬企業の開発 ・薬事lH当と、監査jH当″、
従事者等を対象として、「CCP研修会」を東タ
にt区 療従事者が参lJl:する学会等において:

を実施するとともに、ホームベージ 「信頼rL保護業務」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 ・薬事lH当と、監査jH当者、治験施段支援機関又は医療
従事者等を対象として、「CCP研修会」を東京及び大阪で開1指するととも

○
7

実績
○

i~ついての理解を求めた。

°
,た饗膝着鶯響資響

配置を考慈しつつ、医療機関tこ対するCCP実地調

職孟苗憾轟髪な瘍 識奢避ゝ撤 為ヽ型椰

Ⅷ聰:骨:  :躍 i襴|
○ 研修41の派遣元である医療機関

皇海酸輩薯隻鰐撃警欝蟹普じ電枠騒藻こと等を目的として、1べ療機関のリ

借言虐議え彗後象蓼頂巌電雌峯智二守鶴 =する学会等においてPDA職 員が講演を行い、CCP

‐薬湘師や看護師等を対象どした I臨床
(初級者研修:平成21年8月に講義研修籐義馨缶毎常鰈宅ち1黙麟修、

:麟
#羅等麟髯

′1～平成22年1月に講義研修、ローカルデータマネージャー●F修:平成21

及ひ十八Zl午9′]～半lJtZZ零3月 iこ笑習研修、上級者研修 :平成21年11
'1～平成22年1月に講義研修、ローカルデ=タ マネージャー●F修:平成21
年9,1に講義及び実‐illlttF修)を 実施した。        ~~   ‐

‐‐

実績 :○

°
II言;[[ξ;[「暢輩層書‡馨常量Zitti提義〔曇露菫重貫繁f

°
悲:[i19讐言ξ茫:i車擬憂拿盆奈:「協黎憾毅暮鸞慮馨靭公妻9奮
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蓬撻「
薬品及び新医療機器に係る審査報解 :等のHP掲 載についての日標の

R遷曝戦整財l■栃 麒畜涎∵躍鵠与縮 鶴ヶル[基づま

驚Υ瀧島潔髪塑縫響踏機g嗅野鴨1賭晶1謳霧敬F隻9傷溌誂h撃碁
図っているか。

(新医薬品の審査報告井)

○ 平 成21年度にお:する公表状況は、審査報告1:109件(承認から掲載まで
の中央値43H)、中請資料の概要70件 (承認から1場1よまでの中央値96日)
であった。

(新医療機器の審査報ri書)

:寒奎ξ響
スや騨 ＼:鷲鰯 ittξ瓢 鷲 誘rP

実績 :○

績
　
係

実
〇 ムム

の

テ
ム

ス
テ

ンヽ
ス

″勁

ンヽ

○
業
報

‥
ｆ

勝
による検討に基づき、審企業務関
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1べ薬品医療機器総合機構

中 期  日  標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 21年 度 の 業 務 の 実 績
(3)安 全対策業務の強化 。充実

医
＝
危
す

をヽ
の
化

え
ク
者
強

ま
ス
係
隅

踏
り
関

一

を
の
の
り

め
等
め
よ

と
川
た
を

ま
作
の
制

り
副
応
体

と
る
対
，

間
け
期
ト

中
お
リ
ン

の
に
の
メ

会
川
時
ジ

彙
使
生
ネ

委
の
発
マ

証
器
等
ク

検
機
用
ス

炎
療
作
リ

肝
医
副
く

。

害

・　

理ヽ
と

薬
品
し
管
こ

薬
避
機
る

対
体
情
術
を
手
続

に
析
用
技
性
う
情

確
分
作
Ｔ
連
行
性

釣
価
副
Ｉ
関
を
全

師『鰤鰤『師師猥

等
よ
に
的
よ

ヽ

制ヽ

側
』
規
綴
肛れ
峨
酪

副

で
を

の
活

い
を
評

応
制
報

の
見
法

の

ア

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

llを::::|:書業[|:1書:;i曹I蓋暮嘗
骨渕謬珈/鮮驚

ア 副 作用 ・不集合情報収集の強化

告栃欝鶯習種芋婦民讐話し哲li労働
省と連携し,報

をif雀食
8:婆電婦異竃喜補季彗:織万を懸集掌

。副作用情報 ・不具合情報等の報告システムについ

:,ふi需:ぶ孟塁言2え機‖藝曇看‖灘誉輩意事
る。

夫曇貰』驚貫事言「
烈斯梶結碧3手言業意"りL夢

イ 副 作用1等情報の整理及び評lllll分析の体系化

<権 1燿及び評llll分析の体系化>

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

副作月:・不具合情報収集の強化

対擬警露電舞懲懇EEモi凛毎921ilを
健すための

を最音撃i「
臀奏牲場震[進篤寧箸Z濾源レ督t賞

・副作J職情報 ・不具合情報等の報告システムについ

藤絆を澤彗「
晟皇見言9雛馨9賛撃雲崎発ぁ婚3傍

え督|:鬱餞警嵯露窪]よ等模欝9:「タ
ベ~ス化の

イ 副1作用等情報の整理及び評価i分析の体系化

く整理及び評価分析の体系化>

摯醤li桑曇肯継勇薔骨:Iり
i?牽優|[IX響億T

ム蒼綺薄じ循鱗建な挙議宮冥そ争なP新支援
システ

占鞘密R糠券露裂警臭鳥肇誉F平告
について、

°
会撃慮ζ√ぞζ蜘 露

掲載を行った。また、研修

○

J孵鱚猾翻饂孵詈ギ完雰復筆T萩難
担当者を国際会議に派遣し、開発に必要な情報収集を行った。

○

る「』#看蟹fF:IP整フ
衰雫デ罵彙。高季省肇倉喜腎言まし

円花E治鰐ξ才齢壼発ぬ
「5チー勾とし、高ArL、

°
響[「

書き子Ittr爵奄と彙霧ぅ台些警こ塁瓦奨裏季窯警蒼裏委

°
把F君彗専析7:菫`楚:暢言覇響あ島塞穆寓♀菅拿悪昇香嬰欝晋
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中 lla l.: 標 中 期  計  llll 平 成 2 1年 度 計 l J l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績
・gll作用等情報の1壼,E及び評lJl分析に当たっては、

][帯i株骨:書をよ惨[量泄全鷺:書ilI倉を

菫[[言][:[:il言置|:想「2孟角Etti菫

警雌響論慇号境書鯉言懲「猟
く企業に対する指導 ・BJJ:i体市J>

:iliji:ii[奮i言lil[llil貫i
:|:‡:[]::]:‡営][]:il:I‡る
外り懺l鳥獣芝]属〔[I[#[ξ誉異添rii島虐

1濠[Ё棋重:燎量llil,:「疑奈9あ炎纂機電
<安 全対策の高度化等>

・副作lll ttt磁報の整理及び評価分析に当たっては、
副作月Iをヽ 1期に発見し、その拡大防止策を講ずるた

字濃I戻 是子lFン
グ手法の活用方法について業務

i:露各通蒼二“ζ番嘗「幕烏豪を響憲後爵丞讐涙

奔賃「曇暑奪i[]指懲言番1;]l:呑お馨腎等警

ウ翫褒讐震鳥a9繁存彎素需纏編歴喜子手:「
アツ

策懸番雪婁肇雰り言増贅合藤奪2だ9夕策i占置案を

<企 業に対する指導 t ulJ「:体llll>
:医薬品の添付文メ,の作成要綱の改:T作業がfiわれ

高継畠ふ尋ら五2と議t輩を震欝事をiも
に必要な公

向姦奪葎葉整霜を篠蕎手91i標
を設定し、迅速化に

す菅Fの
迅速化を関るため、業務の

督
準手1輌を策定

なり書曇烏璽[言妥堡[I[畔[撃誉Fttrii爵慮

1:獣[:婁重F懲量111:草:「疑奈言あ騰機婁栞
く安全対策の高度化等>

を9詈子篭じ
彗ζ「翼島会撃島な毒Filf亀程原燃3

存弯F翻
からの副ll・lll機の収無 こついて検討を

をF度て島認 蛾鍋観|[電1ギL奮欝響

○

意般“ち鶴 稲 榊 諮 1結 鶉

慧番豊:「塗″Iξ君∫aま奪彗育1晨1調想に3機讐専畠霧義

医療機関報告の積極的な活用について検討を行った。

°
鶴
犠許博撃霧i臥うち覧1ろ糊 手9傷瓢負熙盤喜だ舟テ詈肇

[』ili稼]ま〔鶉 il言塗懲詈薯量i蓋看‡』2爵

置雪キ″9g惹女房≧鐘1との検警嵯客茫置しヽ安全対策立案措

ス管狭重υ芝「
改訂レ、プロセスの標準化を図るとともに

ィ
ロセ

{炎義量≧含巻良2房含曇ば3″7拌景釜遠花欝焦Lた。

(医療安全)企 業との面会は142件行い通速に対応した。

○

た。此
綱

機
プヽ
靴

醐
鰻
曜

‐ヽ５教
嫁

し
討

ロ

議
薇
プヽ

を
す

し

＞
関
訂

２
に
改

ｍ
嫁
陸

Ⅵ力
獅

批
“騨

」
獣
繁

鶴
紺
た。

糊
粒
れ

」
憫
松
た。

○
安
ス

っ

○

○

全
院

¨
市
ラ
に

安
病
点

。
イ
月一̈̈̈

入し、ァナフ̈
』中一』̈̈

７
用
ム
可
卜
す
ジ

年
活
テ
用
．フ
関

一

２‐
の
ス
活
セ
に
ペ

成

全
ン

ヽ
レ

一
ム

平
策
報
点
の
シ

一

対
情
久
藪
キ
ホ

○

○

盲』欝薯31‐illfl憬芸ittb三帰慧番星[ζ峯:[「劣暑

|li:1馘               81i暑
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中 期  日  標 中 期  計  lull 平 成 2 1年 度 計 t r l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

な姜埴蒲″鼻ば明 ま上?響
携を図り、適切

ノム薬理学の市販後安全対策への利り議につい
調査研究を促進する。

llil[|:il:|:まを:ii:〔県[[[
菫撥顔鼻鵞撃1:書見な』「〕集玉準碁斑農し甘鷺

て 、

ウ
ｒ
ｌ
ｌ
ｋ

の纏弩
のフィー ドバック等による市販後安全体1‖

理務灘斎
務との連携及び審査から ‐

貫した安全性管

を嬰全鰤機提藤雀雷需与EF 被ヽ害救済業務の撃報

をilil[:|[:|:]:il:|::,li
な挙1禁荼番漢禽捨是属こち幾姦島欝欝負参密な。

if]:苗iξi8懲鵞:31i:[]:ittF'

illi鵞l:;]:ll嚇ti‡:::雪菫曇[

よ構:ll需量雛tiI篇各7::F準彗][暴しず蓉

を「饉台蒻 蹟
安全対

零
への不暉用につい

〔

ウ
ム繕書

のフィードバック等にょ

F市

議後姜全体“

]

理務源義
務との連携及び審査から一貫した安全性管

を嬰全欝露提議だ露舟与ZFヽ
被害救済業務の情報

:|::Й::嘗:::[][豊!:會:ξ:l]
遠芥芋誉「

業
摯
の
十
嬌 理

,い
ゝ 鶏 を効率的に

:|]]]li:〔ilを:[[‡::ま[:il
労働誉警協芳3を 作雪llの

実施方法の見直しを厚イL

::][|:営:il言1言ζ]lξ][ll[i

I::li]lli]]『illillililillii[[
ii[[]ilセ::::;をもlλ]]骨と2i::「:i3:
研鍵総寡服普奢モЛ≧)研究Tに派遣し、ファーマコゲノミクス

○

○

○

°
存:み通

念難モFiミ協Б騒負雀毀Flt碍キ亀傷喉続あ鍛魯倉

°
管5ま[曇:勇キをぶ操誉』務甚看響昴碁:1:]う1勇事を31添

を鮭讐修恵多
済部とlll月意見交換を行うべく 「安全救済連絡会」

実禽響響諷 等麟望鷹
るQ&Aにおいて直後調査を

°
るF十

労働省等とともヽ行つ
下

いる Ⅵ (wT  l )において検討す
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評価の視点等
証灘 :謡雰鮮ム藤系卍「

用 ・不集合機 収
拳

碗 位 機 こ制 自己評定 A 評  定 A

○中期計lllll iこ掲げる企業に対する指導 ・UIJ I=体illlに関する施策を着実に実施し
ているか。

盟 脇 会長る名蹴 鶴負準讐たゝご剤疫学的解4frを行い:

OJllめ込み型の1リスクの高いトラッキングiべ療機器 (理め込み型補助人 [心臓)
について、経時的な不'ミ合発4:率など医療機器の稼働状況に係るデータを収集、
評価iするシステムをhVI集し、安全k・I策等に活用すべく適切な運用を図っている

[数値H標 ]
○キ|になし

[言f佃:の視点]

q夕』F器 |:摯
げる副‖切 ・不it合情報1又失の強化っため,施 策を適切に実施

蒟鮮楊聯獅鰤1轄儡
¶織ξ珊辞麦兵管鰍焼雛魏絶鶴轟Z面:モふZttF

想]II:[ililli:il[寵[薔:倉#港:各

(■:山及び特記事r11)

実績 :○
○ 収 集強化のための各種施策を着実に実施した。

実績 :o°
Ё「[:llillllililli3ユ書》,ま1:5富なき書終[

実績 :○

?誓:詈[:][書[iF驚 覇「鶴 浩 2縫爵t、

実績 :○
°
`[F季

フリ;'♀ζ手ワフIlg蔚虔慇釜響危驚響Z黛爵1扇I管ケ1雪袢

°
模常革語晏を言鼻:i,署』警静誓孫讐l薔買著女看碁煮3遇「ま奄

実績 :○°
詈嘗曹〔ll[llタリ【讐雌塗膚llヨ言う蓋i景[』吉:,償書撃撮

°ロセ貨鷲燿籠露あ農島垣房」電:)を
設置レ、安全対策立案措置までのプ

°
表ξ逆「

順書を改訂し、プロセスの標準化を図ることもにプロセスを公

実績 :○

%糊 麓麗ともち鰯#ミは 健書鰈 蜃 鑽 。ヽ

?麟令31T絹1当イ群譲〃R曇拳驚 碁塾藩√覇熟金慮ζ仁ス

解
書

な
告

∝
報

(委員会の評定理111 )

,「:]蓋は:百:警li,1撃漿営:驚董i需三牟鼻儒募『liittZ詈含[

:][:]を][呻彗1置[ま蹂1:ζ昂霧印梯『!rill蛍、
(各委11の評定Fl由)

:[::|1言を身i[番嘗霙菫骨暑£蓋属If図iれ
ている。

.霞It面み省ittitti:31ittII奏管]曇
お警t垢穏甚魯雪把F情報収

(業務への提言)

:[:II;!:i[:[〔
堡iP曇11:」

堡孟曇L掌「雰石景是お2を意「・
[]i][:i3]1言]|][]::lil:そi:『[]を:lil::
(その他意見〉
キ|になし

1 4
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倉?季サ去震撮輩Ь希癬種婆基露葉天謗名閣だちi、早P誂残;1亮E糧逸むそ流

彎;響壽棚 鞣:瀧l〔麗書を[:i

襦 ∬Y[11を」lilt][[幕tllilliを[:[撃:こ
諄 勉断 馨 靭i轍 犠 濾 b電蘇鶴モ筆調食言雛

ノヾテス脈
○
動

。

‥
冠
た

績

　

つ

実
○ 卜調査を縦続して実施中であり、2い:日の中間解析を行

lll員を目立医薬品食品研究llFrに派遣 し、ファーマコゲノミクス研究に
参加させた。

救済部とlll,1意見交換を行うべく 「安全救済連絡会」を設置した。

実績
○

Cず
「i纂整糞郡,警蛛 遭語残酬2」難懲

°
とU指「

働省等とともに行っ‐ るヽ口 餌 動において検討していくこと
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医薬品llA療機器総合機構

中 期  日  標 中 期  F「 両 平 成 2 1年 度 ξ「 l J l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

ウ
確情

報のフィー ドバック等による市販後安全体ibllの

・資薬品医療機器情報提供ホームベージについて、
平成 25年 度までにアクセス数の倍lllを目指す。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

l[を:[::|:豊lllii::1lζll暮i
また、医薬品等のeF究開発、

'審
査、市販後に至る一

貫勲鮮鰊!秒継驚

り
か
に

よ
告

月

が
報

か

者

用

４

係
作

ら

関
副
か

ヽ
ヽ
度

て
に
年

い
も

３

つ
と
２

に
と
成

卜
る
平

ス
す

ヽ

り
と
を

ン
容

問

イ
内
期

ラ
い

の

の
す

で

。

川
や
ま

る

作
し
表
す

副
用
公
縮

・
活

ら
短

機轟静孟1ぢ姓晨裏撮嵩ぶ百ぁ番梓品島辱信むRて迅速に公表する。

麟 翻 麟 景g夕 1蹴 賢 ?や 、5品 群 項
ヽ

・副作力!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

埃馬響翠腐 ,P摩 虜1:裏轟騰£麦
し｀そのための

憲[||;:lill[[[:i::::::貫
翌f:″″薫Lどあ誕≧I』鶴 。軌25牲ま

(3)安 全対策業務の強化 充実

確笠
報のフィー ドバック等による市販後安全体"」の

・医薬綱I仄療機器情IFt提供ホームベージについて、
広報活動等により用知を図り、アクセス数につい
て対 20年 度比で 25%増 を目指す。    .

・副作り:lのラインリス トについて、関係者がより

誓基黙ぞぢ購簡磋鑢laれ免薔凝蔦晨Iζl報告
か

。副作用のラインリストについて、関係とがより
活メリしやすい内容や公表方法の検ll・Fを行う

告書顧うlFir』藤″ま,!t讐
せ套翼専讐をi

lミ響努発婿斎〕夕汗夕翼晃鷲電η割晟鋭 :で指

」、繁『鵠漂篠添罰名挙群奥‖楚驚だ薪層辱各看ヱ
み僣彗奮略裏詩子■「

マット及ド公開のための条

憲[il:31ilililli::i:i讐書

壇需早努g t t f千
万回に上るアクセスがあり、前年度比1 7 2 %あ

卜については、報告後 5ヶ 月での公表を行

○

ス

た
。

り

し
ン
施

ィ
実

ラ
て

の
し

用
統

作
経

副

ヽ
い

○

[][::[!][li驚〔:こ][會]::[il:`]う言
名5,31妥常,1どう]身讐誓績響誓碧」li』骸仝4ンを罰扉
馳浴£鱗ぶびY暫暫フ剛 鳥もそ歌なFれヽ当日に

3]][[            ]由削

‡:鱚紐儡雉М錮饉

○

○

○

○

○
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中 期  「1 標 中 期  計  「Ill 平 成 2 1年 度 計 l l l a 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

篇菫挙,ξ占
鮭蓑続憂懸星́「らヽ金奎をビ管斎欝響

て
も

い

。
る
厚
え

象な堤鮮 貯
どヽ副作用 ・不集合症例に係

,情

の発莫看高晨
る服葉指導に利メl:できる1″報の提供

医療機隧に対す
平成 21年 度に
その結果を路ま

圭欲 :rサ験落警書需3重:I
する方策を、厚41労働省とともに推進する。

i購 発礎』猟i農 ]?導
正使用推進のための情報

・lκttlJl場においてより安全に医薬品 ・|に療機器

営警撻晟お〔″惹1目
的とした17A療安全情報の発

情象鷺震房発葵奮喬管「
る医療安全情報を収集し、

実
講じた安全対策サ置のフ

す
暉―アツ

イ
の強fヒ・充

壼奪會を骨淋]β撃常彗:せ詈1::叢彗李警i争震

::§|:|[§]:]を:[[憲曹li[:なi

裏[[機撃'Fき
「欝鮮薄?梁貰蓉盛流だ縦督緞

を喬ぶ
こ
霜瀞 肝

指導に利用できる情
平

の充実

iftti首言‖番曇∫″5だrif書鵞見誓書]

事IIil‖機:}春!∫∫よζ書』貫曇〔まI
轟後奪探莫薔輩:農「

の適正■lll推進のための榔

薦[[ξ書膚骨譲:i品
省3た優套曇ム悟婆勝莞

縫3警警思籍覇だ奪|:専「犠覇範食甲聖安渠壁3への掲11依頼などを行ない、情報の充実を図る。

実i縁
じた安全対策

サ
置の

7オ
ロ
「

アツプの強イヒ・充

彙重會を,書[蜃書掌:「ギ姦i・l倉蕎盆十燿墓や震

:3骨を:[[§]:liil:[曹::[『:i

従来どお り、継続して行った。

.捌 碑 鶉 慇 撃 畷 蹴 蒐1成
臥 合計

度1推 詳?纏 清it諸縮葉 。
(WT 2)を 設置し、検討中。平成21年

度|ビ驚書響f言 造詣淀奨 。
(WT 2)を 設置し、

摯
討中。平成21年

桑,92堡澤重β董慇属躙 蓋][踏量基雰3メビ千

:ilil][[:]難1倉|[‡[:ii]||]l[][
百]骨辣鮮ξ罪篤絣属   :

;:3m:[景l烏]薔[隊』意』][〔82F憂〕:
懲||ヨ[:][]:lili鵞:「曇機:濾會業塚誓:i看:

○

○

○
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言f価の視点等
」薔笙ザリウF 企

業 ・医
事

関係″へ
?安

全IL情報の提供とフ

[数値H標 ]
○副11:力:報:li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。

惚 I悦 、
付文書改訂峨 示につい

下
、指示書の発出から2日以内に

9まガ滅誌電鶴穐非麟 供ホームベージゅいて、平成25年度までに、アク

労離慶3露挙『報晃磁毅誤
し
:科」罐鷺勝せ拿騒難袴

[評爾iの視点3

2続護滅馨理モ霊労1競誉供ホ
ームベTンについて、ァクセス数を倍増するため

聯馘:尋[藤灘穿撤懸じ2食ili,:
)医療用医薬品の添`l文メ}改「rの指示について、指示JFの発出から2「1以内に
We bに 掲ltしているか。

型11議11親毬瞥薯幾嘴編I亀梅ず
｀
通b電斎び絆二貯?

5チ躍 鰯 じぎ
て`い 副旧 ‖難 から公表までの燿間を 6ヶ月から

開製番オ?ぢ督板翻[忌総姦じI「本
る限り舟“された当日に祀bF公

千:る モ盃挙だ∬
調に伸びており、本年度はlll年度比172%麟 の 7億 5

○ 本 年度末の登録件数は前年度から6,703件増の27,410件であった。

(理由及び特記事項)°
[]|;][li3][illi[1::l:lli[il≧。i:

(委員会の評定理由)

鷲]を「][][‡を:li會:][:言「iii[[:ili[i]i暑督蓬
(各委itの評定理由)

:]‡
言暑ilる3:]][l暑i5]:iなう青木9:響目雰遍為呂̂蓬蔑E

・公表まで 6ヵ 月→ 5ヵ月に
。広報の強化、アクセス数の増加・
型等似警言T言俗薔妻落呈智零禽:ム「

か'5カ月に短縮したが、 23年度目

輸鴨懃熙誹財聰螺
(業務への提||)・
言倉じキF丞曇等馨脅ζ後ま8寒憶急機ぷ∫ヽそのまま一次情報でも注意書き

(その他意見)
特になし

実績 :○°
軟撃;晏IサffIをつ」∫隧 11二ri讐拿‐為鸞t翠9

実績 :○

?電
;貸II言場を暮澤∫lλま

性:撃才夕:ス(Z縫否お学脊事Σl偲

実績 :○
°

開晉1番 げ?ぢ 晋板喬|[=総姦じた」
1来る限り発出された当日にTebで公

実績 :○°
嘗]||,ii:[:[』『i::::倉「ξtti‖:3ii[:]孝

強力に推進しているか。

刑雅辞鍛 ずや塩輸鸞牙も鵠:象良鍵嚢糧葵亀壱籍倉
か。また、患者向仄薬品ガイ ドのより ,層のI‖知、不“便性の向 Lを図るととも

副作力I、不具合に関する情報は、基本的に情報の発:L日には情報提供
ホ=ム ベージにおいて掲1彙している。また、ラインリス トについても報
告後5ヶ 月での公際まで期間を短●・iした。

)区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ヘの導録について、関係機関の協力を得て

○ 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 :○
°
機界,[91椰格』]][鷺〕tT2121五雲旨身労著君〕えこえr窪

実績 :○

○ -11か らの相談電ll●lは年間に医薬品9,316人、1医療機器b58人となり、
着実に利り,された。

C 患 者向け区薬品ガイドについても、一部カラーの関表を入れるなど充
実を図った。

に、患者に対する服薬指導に,I用できる情報提供の充実を図っているか。
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li骨II曽!意i(17]濡 [[][iil[常[:il:i[握履嘗

寵 II[悌ξ::]営lll[場litilililil:11:i

路 2審電魏窟感=球億沐.策サ置
のフォ7「アツプ

の強化・充幾

実績
○

亀扮 曇 暉 囀 ず 鶴 観う'竺雫焦」ぢ意晨みそ

°
警晨[擁鵞:if簡学省蒲奪:2な宴2憑寺]繹醤葉震果

LTス重9魔

実績:○
°
を][ギII:曇;[f#:且

ビ2だ結g讐?拿些夢筆rFr23サ奮葉肩

'メli労働省等とともに'T(112)を 設置し、平成21年度は15回開催した。
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医薬品医療機器総合機構

中 期  日  標 中 期  計  lllll 平 成 2 1年 度 計 l l l l l 平 成 2 1年 度 の 業 務 の 実 績

し
の
適
関
報
策
ら
こ

集

へ
の
機
構
対
か
る

収
業

へ
療
性
全
点
す

企
者
区
全
安
観
定

イ
ｒ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｔ

薫彗挙[:fi嚢機霊
怒異城五ら、食奎挙曹懸襟騎胃

∫彙去奪曇7i堡僧曇書を1番』掌ilatttF｀長杢
、
制

　

，

体全安後販市るよ
・
に等クツド

一フの報
立

情

確の

ら

ｔ

・医薬品。医療機器を安全かつ安心して使えるよ
:ぁ職叢曼森管奎鷺学慧Fす

る一般消費とや患者か

力7』倉:F響爵
源亀鶏讐高2を2 「ゝr糊糧種湧

。その他llJ民等への情報発信の吏なる充実を図る。

実 じ
た安全対策措議のフォローアッ

ィ
の強化 ・充

[瞥[1常;:[よli量る[[:憾言|‡:ま遊

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

〔
し
の纏翌

のフィ
ァ
ドバイク争によるキlut後安全体市

〕

・κ薬品 ・医療機器を安全かつ安心 して使えるよ

:ぁ聯装彙島響羹霊芋をFす
る一般消費とや患者か

・患者向κ薬品ガイドについてより利用しやすいJ杉
でインターネットで提供するとともに一購の周ldIを
図る。

報発驚兜夏8蓬念3嚢寄宮浮,Fど
|ヽ口民等へ?情

講じた安全対策措置のフォローアップの強化
実

[ξ]|15貫[lii量;][1惨言|::i逸

°
の位 墨 甜 浮晃r間

■馴臥 、医療機器については年邸 58A

°
掲袋査8尼う兄夕

のものから、カラーでの図表がついたガイドの

°
新楚な昏ラ享93を遭民τttrタクト

レンズについてのQ&A等、

』[][||::i::[言][[::ii:]を'基i]「:
秦i:i言[[:営:ii夕を][言[if5]::::詈1骨

i[『[]:l[lii]ili][[営iflii5][][

○

1 6
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評御iの視点等 【評価項::16 患 と、一般消費者への安全性情報の提供】 F!己評定 A gf 定 A

標
し

Ｈ
な

値
に

な
特

‥
○

[評価の視点]
○副作″::不 具合症lal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、 ・11消費″等からの11談業務を着実に実施している

だ:意 :務こ爵子留騰奎潜悪茫鳥霧苺喜g軽 繰鍵震ぁ発奨嵯品りをま管ふiと
も

○後発ilA・療":医薬絆!の適IE使′‖のための情報提供を充実するとともに、|べ療現
場においてょり安全に仄薬品等が用いらオ1ることをH的 とした:べ療安全情報の

需編縫賃3晃婆2禽z査をも危臀撃房艦誘お鴛気魔桑野擁雀3撻馨憲発袋と漁
つているか。

○中期副llllで1彎げている「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。

(FFil及び特id事項)°
な[誉サiI堂:1#慇言貫i5育[[EIEiil,漁露倉業笙I貫
憂首:菫番〔PI雑

.轟|:i鴨縫准f性埼爺|?錯:骨お壼加理讐落寒霧晃

実績 :○
°
な]歯

葉L9だ倉紙響霧蓋じ茫:まま廷,9嬌サ摯貫ぐ|:ち紙暑せ覇構継

9着
雛 倉R釧 雪

話は嘲
腎 挙

品・Ⅲ Iヽ
厳 機獅 触 となり、

○患 者向医薬品ガイ ドについても、
図った。

部カラーの図表を入れるなど充実を

実績 :○°
そ信蓋littli翼壁」二:番費。F輩雰襲鷺蕊̀'サ望i:ノ(`:;量豊み

°
発暑:倉i置学

倉鵜覇會言な星2野モ「8織通震撃三Tズ丘9層姿樹そ

実績 :○°
7::ζ]』lilill         決暑:3倉ti[:さ]

(委員会の評定理:掏)

:0〔lil平:![]alj瞥場[[:J‡:営]]ヨ::は11:
(各委lミの評定理由)

|::ll[:]ilま l          i::曹
illil!:!li

tホームベージのアクセス数 17%増
・一般消費者や患者からの相談は増加 (医薬品9, 316人 )

(業務への提「:)三
[[i5[告異懲'I〕̀争η〕警署馨警常llllil笑樫鷲管を二皐原む
°
ごィ:み森轟氷各霞綺を雫,多人とうふ鯖ζ3日の情報が見られるように(現・
:|[liよ[]§言]』「意「[littilitll架言惜思塁増倉:
(その他意見)
特になし
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