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資 料2-1

平成23年 6月27日

医薬品医療機器総合機構

1.機 構全体の業務運営
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医薬品冨」作用被害救済制度の仕組み

②判定の申出

①給付請求

⑤判定結果の通知

補助金(事務費

厚生労働大臣

2.健 康被害救済給付業務



2.健 康被害救済給付業務

医薬品医療機器に係る業務の流れ

1

1

承認、回収命令等



3.審 査等業務及び安全対策業務
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3.審 査等業務及び安全対策業務

3.審 査等業務及び安全対策業務 鶴
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3.審 査等業務及び安全対策業務 鶴

品1目 行政側1期‐間

後発医1療用医薬品 10ケ1月■

■般用医薬品 8ケ1月

医1薬部外1品 5:5ケ月



3.審 査等業務及び安全対策業務
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1医療機器については―t以下の審査期間に関し:行政側1申請‐者側の双方が努力
する|とにより、1096(中央値).につ|‐ヽて達成

品 目 総審査1期間 行1政側期間 申‐請者側期間

新医療機器
(優1先品目) 1 5ケ1月.: 7み1月11 8ケ1月|

新医療機器
(通常品日) 20‐■月‐ 8ケ1月 1 2ケ月|

‐
改良医療機器|
(臨床あり品日) 14ケ月 7み1月: 6■月‐

改良医療機器|
(臨床なし品日) 1‐0■月| 6ケ月 5ケ月

後発医療機器
6■月 4ケ月 1‐ケ月‐
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3.審 査等業務及び安全対策業務
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3.審 査等業務及び安全対策業務
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3.審 査等業務及び安全対策業務

| | | ‐ ‐
‐
| | | | | | ‐‐| | ‐|  | | ‐ .  :  ‐‐| | ‐| | | | : | : | ‐

‐
| ‐| | | | ‐| ‐| | ‐| ‐| . | | | | | | ‐| ‐‐| | | | 1 1 1 1 1 ‐| | | ‐

‐
| ‐| ‐| | | ‐| ‐| | | ‐

‐| ‐| | | | | | : |

■‐| ‐| | ‐| | : | | ‐| ■| | | ‐| | : | | | | | ■■ | | | | | | ‐| | | : | ‐| | | | ■
| | | . ■| | | l i ‐| : | | : | | | | | | | | | | : | 1 1 1 1 ‐| | | | | | | | | : ‐| | : | ■| ‐|

「修内容の見直し■|‐|■■|■||■■‐|
| ‐| ■■|  ‐| |  | ■

.  : ‐
 | |      ■ | | | ■ | . | ■ ■■■■■

. | ■■|   | 1 1 1 1 ■ . |

によ―る市販1後1安全1対策1業務|の1質の向1上

■■ 1 1 1  ‐■■  |   |    ‐ ■■ ■ | | | | | | ■ ■■ | | ■■| 1 1 1 ‐ | ■| ■■■■ |  | | |

ム‐C・より詳細な情報1収集や意1見交‐換|が

`摯響‐71煮|,事ⅢⅢII調1章‐71='1準準》‐.:|‐| |■■|‐■■■||■||‐

   ||||||||||||||‐ |||

3.審 査等業務及び安全対策業務



医薬品安全対策業務の流れ
(添付文書改訂ケースを中心に)
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3.審 査等業務及び安全対策業務
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【機構の常勤役職員数の推移】

人員体制の推移

(注)参 考で示した増員計画の進捗状況の増員数には、審査員及び調査員のほか、文

書管理、研修・研究などに関わる職員も含まれる。    、

平成23年3月1日現在の内定者数

(PMDA全 体)
平成23年4月採用予定    62人

平成23年5月以降採用予定  40人
r「                102A

24

新医薬品審査
(計画:19～211)

+ 1 2名
(累計 )

安全対策
(計画 :21')

のドラッグ ・ラグの

申請ラグ  :当 該年度に国内で承認申請された新薬について、米国における申請時期

との差の中央値
審査ラグ  :当 該年度(米国は暦年)における日米間の新薬の総審査期間(中央値)の

差
ドラッグロラグ :申請ラグと審査ラグの和



資 料 2-2
期目標 ・中期計画 0平成22事 画 0平成23事 業年度計画対比表

第1 中 期目標の期間

独立行政法人通則法 (平成11年 法律第 103号 。以下

「通則法」という。)第 29条 第2項第 1号の中期目標の

期間は、平成21年 4月から平成26年 3月 までの5年間
とする。

第2 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に

対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する

頼        ｀

通則法第29条 第2項第2号の業務運営の効率化に関す

る目標及び同項第3号 の国民に対して提供するサービスそ

の他の業務の質の向上に関する目標のうち、法人全体に係

る目標は次のとおりとする。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア 効 率的かつ機動的な業務運営体制を確立するととも

に、業務管理の在り方及び業務の実施方法について、外

部評価などによる確認を行い、以下の点を踏まえ、業務

運営の改善を図ること。
・職務執行の在り方をはじめとする内部統制について、

会計監査人等の指導を得つつ、向上を図るものとし、

講じた措置について積極的に公表する。
・内部統制の在り方について、第二者の専門的知見も活

用し、検討を行う。

第1 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に

対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する

る目標を達成するためにとるべき措置
～さらに効率的・機動的な事業運営に努め、国民への情

積極的に推進する～

通則法第30条 第2項第 1号の業務運営の効率化に関す

る目標を達成するためにとるべき措置及び同項第2号の国

民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関

する目標を達成するためにとるべき措置は次のとおりとす

る。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア コ ンプライアンス・リスク管理の徹底による透明かつ

的確な業務運営
・各部門の業務の目標と責任を明確にするとともに、業
務の進捗状況の日常的な管理を通じ、問題点の抽出及び

その改善に努める。

・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、事業活

動に関わる法令等の道守及び資産の保全の達成のために、

内部統制プロセスを整備し、その適切な運用を図るとと

もに、講じた措置について積極的に公表する。

第1 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に

対して提供するサ‐ビスその他の業務の質o向上に関する

事項に係る目標を達成するためにとるべき措置

第1 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に

対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する

事項に係る日標を達成するためにとるべき措置

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア・年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を作成し、

日標管理による業務運営を行う。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア。年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を作成し、

日標管理による業務運営を行う。

理事長が直接、業務の進捗状況を把握し、必要な

を行うため、幹部会、財務管理委員会等において業務の

進捗状況の報告、問題点等の議論を行い内部統制

を図るとともに、業務運営の効率化・迅速化を図る。

。理事長が直接、業務の進捗状況を把握しt必 要な指示を

行うため、幹部会、財務管理委員会等において業務の進捗

状況の報告、問題点等の議論を行い内部統制の強化を図る

とともに、業務運営の効率化・迅速化を図る。     `

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の発生

を防止するため、計画的に内部監査を実施する。
また、監査結果について公表する。

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の発生
を防止するため、計画的に内部監査を実施する。
また、監査結果について公表する。



イ 業 務の電子化等を推進し、効率的な業務運営体制とす

ることよ

・各年度における業務実績について、意見募集を行い、

業務運営に活用する。

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として審議

機関を設置し、業務内容や運営体制への提言や改善策を

求めることにより、業務の効率化に役立てるとともに、

業務の公正性、透明性を確保する。

・状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有

効活用による効率的な業務運営を図る。

・業務運営における危機管理を徹底するため、それぞれ
の状況に応じた緊急時における対応マニュアルを適宣見

直すなど、的確な運用を図る。

イ 資 料 ・情報のデータベース化の推進
・各種業務プロセスの標準化を進めることで、非常勤職

員を活用し、常勤職員数の抑制を図る。

・リスク管理規程に基づき、リスク管理委員会を毎月開

催し、リスク管理区分ごとのリスク管理状況に対するモ

ニタリング機能を強化する。また、予防策の進渉状況等

を把握するとともに、リスク発生時の対応等について

PMDA役 職員に周知徹底を図る。

・コンプライアンス確保等のため、必要な研修を実施す

るとともに、内部通報制度の円滑な運用を図る。

・個人情報保護法に基づく情報の管理。保護の徹底を図
る。

・平成21事 業年度業務報告について、ホームベ
ージに

公開する。また、業務実績について意見募集を行い、業

務運営に活用する。

・運営評議会等において、業務実績報告及び企業出身者
の就業制限に関する各種報告をはじめとしたヽPMD

Aの業務状況の報告を行い、業務の公正性、透明性を

確保するとともに、委員からの提言等を踏まえ、業務運

営の改善 ・効率化を進める。

・弾力的な対応が特に必要とされる部署においては、課

制をとらず、グループ制を活用する。

・各業務について、必要な外部専門家の選定・委嘱を行

い、有効活用する。

・業務の送行にあたり、必要となる法律。財務・システ

ム等の専門的知識について、弁護士・税理士等を活用す

る。

・各種のリスクを把握し、それに対応したマニュアル

について、必要に応じ見直し、充実を図る。

イ・審査等業務をはじめとする各業務について、必要に応

じ、新たな標準業務手順書を整備するとともに、既存の

標準業務手順書についても内容を逐次見直し、非常勤職

員の更なる活用を図る。

・リスク管理規程に基づき、リスク管理委員会を毎月開催

し、リスク管理区分ごとのリスク管理状況に対するモニタ

リング機能を強化する。また、予防策の進捗状況等を把握

するとともに、リスク発生時の対応等についてPMDA

役職員に周知徹底を図る。

・コンプライアンス連守についての職員の意識向上を図る

ため、引き続き必要な研修を実施するとともに、内部通報

制度を円滑に運用する。

・個人情報保護法に基づく情報の管理・保護の徹底を図
る。

・平成22事 業年度業務報告について、ホームページに公

開する。また、業務実績について意見募集を行い、業務運

営に活用する。

・運営評議会等において、業務実績報告及び企業出身者の

就業制限に関する各種報告をはじめとした、PMDAの

業務状況の報告を行い、業務の公正性、透明性を確保する

とともにヽ委員からの提言等を踏まえ、業務運営の改善 ・

効率化を進める。

・弾力的な対応が特に必要とされる部署においては、課

制をとらず、グループ制を活用する。

・各業務について、必要な外部専門家の選定 ・委嘱を行い、

有効活用する。

・業務の送行にあたり、必要となる法律・財務 。システム

等の専門的知識について、弁護士 ・税理士等を活用する。

・各種のリスクを把握し、
いて、必要に応じ見直し、

それに対応したマニュアルにつ

充実を図る。

イ・審査等業務をはじめとする各業務について、必要に応
じ、新たな標準業務手順書を整備するとともに、既存の

標準業務手順書についても内容を逐次見直し、非常勤職
員の更なる活用を図る。



ウ 機 構の共通的な情報システム管理業務及び審査業務等
の見直しを踏まえ、機構全体のシステム構成及び調達方

式の見直しを行うことにより、システムコストの削漱

システム調達における透明性の確保及び業務運営の合理

化を行い経費の節滅を図ること。
このため、平成19年 度末に策定した業務 ・システム

最適化計画に基づき、個別の審査系システムの統合を図

るとともに、審査関連業務、安全対策業務及び健康被害

救済業務の情報共有を推進するシステムの構築など、業

務・システム最適化の取組を推進すること。

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 業 務運営の効率化を図ることにより、中期

了時までに、一般管理費 (事務所移転経費及び退職手当

を除く。)に ついては、以下のとおり節減すること。

①平成20年 度と比べて15%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申 「科学技術の振興及び

成果の社会への選元に向けた制度改革につぃて」(平成

18年 12月 25日 。以下 「総合科学技術会議の意見具

申」という。)に基づき、承認審査の迅速化に取り組む

ことに伴い、平成21年 度に新たに発生する一般管理費

については、平成21年 度と比べて12%程 度の額

③ 「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」(平

成20年 12月 11日 )に 基づき、

に取り組むことに伴い、
・平成21年 度に新たに発生する一般管理費について

は、平成21年 度と比べて12%程 度の額
。平成22年 度に新たに発生する一般管理費について

・各種の文書情報については、可能な限り電子媒体を用

いたものとし、体系的な整理・保管や資料及び情報の収

集並びに分析等が可能となるようデータベース化を推進

する。

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

・平成19年 度末に策定した業務 ・システム最適化計画

に基づき、平成23年 度を目途にこれまで分散して構築
されていた個別の審査系システムの統合を図るとともに、

審査関連業務、安全対策業務及び健康被害救済業務の情

報共有を推進するシステムを構築するなど、業務・シス

テム最適化の取組を推進する。

。また、業務 ・システム最適化計画の実施と平行し、各

部門の業務の実態を踏まえ、情報システムの機能追加を

行うことにより業務の効率化を図る。

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

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

①平成20年 度と比べて15%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申 「科学技術の振興及び成

果の社会への選元に向けた制度改革について」(平成1

8年 12月 25日 。以下 「総合科学技術会議の意見具

申」という。)に 基づき、承認審査の迅速化に取り組む

ことに伴い、平成21年 度に新たに発生する一般管理

費については、平成21年 度と比べて12%程 度の額

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

取り組むことに伴い、
。平成21年 度に新たに発生する一般管理費について

は、平成21年 度と比べて12%程 度の額
・平成22年 度に新たに発生する一般管理費について

・昨年に引き続き、各種の文書情報の体系的整理及び保

管、情報の収集並びに分析等が可能となるよう、機器の

整備及び情報のデータベース化を推進するとともに、必

要に応じてシステムの整備、外部データベースの利用等

最適な利用環境を検討し、業務の効率化を図る。

ウ 業 務効率化のためのシステム最適化の推進
。PMDAに おけるシステム環境の現状を把握し、環

境整備の方針の検討を行う。

,平成20年 度末に改定され平成21年 度に公表した業

務・システム最適化計画に基づく最適化されたシステ

ム構成を実現するため、引き続き、次期システムの要件

定義を実施する。また、同計画を踏まえ、システムコス

トの削減を図る。

・昨年に引き続き、各部門の業務の実態を踏まえ、業務

に必要な機能を優先して、情報システムの機能追加を行

う。

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア ー般管理費 (管理部門)における経費節減
・,般管理費の節減目標を着実に達成するために、
の効率化を図りt過去の実績、年度収支見通し等を踏ま

え、適時適切な予算執行管理を行う.
また業務送行の一層の効率化と業務のクオリティ向上

に資するため、引き続き管理会計を活用した分析手法の

導入を検討する。

・一般管理費の調達コストを削減するため、契約監視

委員会等の点検。見直しを踏まえ策定する「随意契約等

見直し計画」に沿って、一般競争入札を促進することと

する。
※ 「随意契約等見直し計画」"・平成2244月策定予定

。平成21年 度に策定した 「無駄削減に向けた取組の強

化について」の話施策を着実に実施する。 |

。平成22年 度業務システム最適化 「情報管理のあり方」

の結果を視野に入れ、引き続き、各種の文書情報の体系的

整理及び保管、情報の収集並びに分析等が可能となるよう、

機器の整備及び情報のデータベース化を推進するととも

に、必要に応じてシステムの整備、外部データベースの利

用等最適な利用環境を検討し、業務の効率化を図る。

ウ 業 務効率化のためのシステム最適化の推進
・PMDAに おけるシステム環境の現状を把握し、環境

整備の方針の検討を行う。

・平成20年 度末に改定され平成21年 度に公表した業

務 ・システム最適化計画に基づく最適化されたシステム

構成を実現するため、審査関連業務次期システムについて

は設計 。開発を、安全対策業務 ・健康被害救済業務につい

ては次期システムの要件定義を実施する。また、同計画を

踏まえ、システムコストの削減を図る。

・昨年度に弓lき続き、各部門の業務の実態を踏まえ、業務

に必要な機能を優先して、情報システムの機能追加を行う。

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費節減
・一般管理費の節減目標を着実に達成するために、業務
の効率化を図り、過去の実績、年度収支見通し等を踏ま

え、適時適切な予算執行管理を行う。

また管理会計を活用して財務内容を分析し、業務遂行
の一層の効率化と業務のクオリティ向上を図る。

・一般管理費の調達コストを削減するため、契約監視委

員会等の点検 。見直しを踏まえ策定した 「随意契約等見直
し計画」に沿って、一般競争入札を促進する。

※ 「随意契約等見直し計画」 ・̈平成22年4月策定

。昨年度に引き続き、「無駄削減に向けた取組の強化につ

いて」の話施策を着実に実施する。



は、平成22年 度と比べて9%程 度の額
。平成23年 度に新たに発生する一般管理費について

は、平成23年 度と比べて6%程 度の額
・平成24年 度に新たに発生する一般管理費について

は、平成24年 度と比べて3%程 度の額

④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政

のあり方検討委員会の中間取りまとめ 「薬害再発防止

のための医薬品行政のあり方について」(平成20年

7月 31日 。以下 「薬害肝炎検証委員会の中間取りま

とめ」という。)に基づき、安全対策の強化 ・充実に

取り組むことに伴い平成21年 度に発生する
一般管理

費については、平成21年 度と比べて12%程 度の額

イ 業 務運営の効率化を図ることにより、中期目標期間終

了時までに、事業費 (事務所移転経費、給付関係経費及

び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。)に つ

いては、以下のとおり節減すること:

①平成20年 度と比べて5%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅

速化に取り組むことに伴い、平成21年 度に新たに発

生する事業費については、平成21年 度と比べて4%

程度の額

③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づ

き、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、
・平成21年 度に新たに発生する事業費については、

平成21年 度と比べて4%程 度の額
・平成22年 度に新たに発生する事業費については、

平成22年 度と比べて3%程 度の額
。平成23年 度に新たに発生する事業費については、

平成23年 度と比べて2%程 度の額
・平成24年 度に新たに発生する事業費については、

平成24年 度と比べて1%程 度の額

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安
・
 全 対策の強化 ,充実に取り組むことに伴い平成21

年度に発生する事業費については、平成21年 度と

比べて4%程 度の額

なお、運営費交付金については、本中期目標期間中

に予定されている事務所移転に係る分を除き、中期目

標期間の終了時において、平成20年 度と比べて18%

程度 (事務所移転経費の一部に充てるため、各年度の

運営費交付金に上乗せする場合には、15%程 度)の

は、平成22年 度と比べて9%程 度の額
・平成23年 度に新たに発生する一般管理費について

は、平成23年 度と比べて6%程 度の額
・平成24年 度に新たに発生する一般管理費について

は、平成24年 度と比べて3%程 度の額

④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政
のあり方検討委員会の中間取りまとめ 「薬害再発防止

のための医薬品行政のあり方について」(平成20年 7

月31日 。以下 「薬害肝炎検証委員会の中間取りまと

め」という。)に 基づき、安全対策の強化 ,充実に取リ

組むことに伴い平成21年 度に発生する一般管理費に
ついては、平成21年 度と比べて12%程 度の額

イ 効 率的な事業運営による事業費の節減
・電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、事

業費 (事務所移転経費、給付関係経費及び事業創設等に

伴い発生する単年度経費を除く。)に 係る中期計画予算に
ついては、中期目標期間の終了時において以下のとおり

節減額を見込んだものとする。

①平成20年 度と比べて5%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅

速化に取り組むことに伴い、平成21年 度に新たに発

生する事業費については、平成21年 度と比べて4%

程度の額

③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、

承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、
・平成21年 度に新たに発生する事業費については、

平成21年 度と比べて4%程 度の額
・平成22年 度に新たに発生する事業費については、

平成22年 度と比べて3%程 度の額
・平成23年 度に新たに発生する事業費については、

平成23年 度と比べて2%程 度の額
・平成24年 度に新たに発生する事業費については、

平成24年 度と比べて1%程 度の額

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全

対策の強化・充実に取り組むことに伴t 平`成21年 度

に発生する事業費については、平成21年 度と比べて

4%程 度の額

。なお、運営費交付金については、本中期目標期間中に

予定されている事務所移転に係る分を除き、中期目標期

間の終了時において、平成20年 度と比べて18%程 度

(事務所移転経費の一部に充てるため、各年度の運営費

交付金に上乗せする場合には、15%程 度)の額を節減

イ 効 率的な事業運営による事業費の節減
。事業費の節減目標を着実に達成するために、業務の効

率化を図り、過去の実績、年度収支見通し等を踏まえ、

適時適切な予算執行管理を行う。
また業務送行の一層の効率化と業務のクオリティ向上

に資するため、引き続き管理会計を活用した分析手法の

導入を検討する。

・事業費の調達コストを削減するため、契約監視委員会

等の点検。見直しを踏まえ策定する 「随意契約等見直し

計画」に沿って、一般競争入札を促進することとする。

,平成21年 度に策定した 「無駄削減に向けた取組の強

化について」の諸施策を着実に実施する.

イ 効 率的な事業運営による事業費の節減
・事業費の節減目標を着実に達成するために、業務の効

率化を図り、過去の実績、年度収支見通し等を踏まえ、

適時適切な予算執行管理を行う。
また管理会計を活用して財務内容を分析し、業務遂行の
一層の効率化と業務のクオリティ向上を図る。

・事業費の調達コストを削減するため、契約監視委員会等
の点検 ・見直しを踏まえ策定しだ「随意契約等見直し計画」
に沿って、一般競争入札を促進する。

・昨年度に引き続き、「無駄削減に向けた取組の強化につ

いて」の諸施策を着実に実施する。



額を節減する。次期中期目標については、平成20年

度と比べて18%程 度節滅した額を前提として、策定

を行うこと。

ウ 副 作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の業

者品ロデータ等の一元管理等を行うことにより、業務の

効率化を推進すること̀

工 総 人件費については、「簡素で効率的な政府を実現す

るための行政改革の推進に関する法律」(平成 18年 6

月2日法律第47号 )等 に基づく平成18年 度からの5

年間で平成 17年 度を基準として5%以 上を削減するこ

と。
さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針

006」(平成 18年 7月 7日閣議決定)に基づき国家公務

員の改革を踏まえ、人件費改革の取組を平成23年 度ま

で継続すること。
併せて、機構の給与水準について、以下のような観点
からの検証を行い、その検証結果や取組状況については

公表すること。

①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮してもなお

国家公務員の給与水準を上回っていないか。

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い原

因について是正の余地はないか。

する。次期中期目標については、平成20年 度と比べて

18%程 度節減した額を前提として、策定を行うことと

する。

ウ 拠 出金の効率的な徴収
・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の徴

収業務に関する事務、並びに財政再計算のための拠出金

率の見直しに関する事務において、拠出金徴収管理シス

テムを活用することにより、効率的な徴収・管理業務を

行う。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の収

納率を99%以 上とする。

工 人 件費改革の継続
。「簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進
に関する法律」(平成18年 6月 2日法律第47号 )に基
づき、効率的運営に努め、中期目標 第2(2)工 に基づ
く取組を始める期初の人件費から、平成 18年 度以降の

5年間において、5%以 上の削減を行う。

※ 補 正後の基準値
「中期日標 第 2(2)工 に基づく取組を始める期初の人

件費」とは、709人 ×17年 度 1人当たりの人件費

。さらに、「経済財政運営と構造改革に関する
06」(平成18年7月7日閣議決定)に 基づき、国家公務員の

改革を踏まえ、人件費改革を平成23年 度まで継続する。

※ 人 件費改革を平成23年 度まで継続したときの補正

後の基準値
「中期目標 第 2(2)工 に基づく取組を始める期初
の人件費」とは、723人 X17年 度 1人当たりの人件

費

ウ 拠 出金の効率的な徴収
・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出

収業務に関する事務、並びに財政再計算のための拠出金

率の見直しに関する事務において、拠出金微収管理シス

テムを活用することにより、効率的な徴収・管理業務を

行う。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の未

納業者に対し、電話や文書による督促を行い、収納率を

99%以 上とする。

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るため、

①薬局医薬品製造販売業者の多数が加入している(社)

日本薬剤師会に当該薬局に係る拠出金の収納業務を委

託。
②安全対策等拠出金については、納付義務者の円滑な

納付を促すため、制度の理解と周知を図る。

また、拠出金の納付 ・申告のための手引きを作成しヽ

全納付義務者に配布。

③納付義務者の利便性を図り、また、迅速な資金移動

を行うため、収納委託銀行及び郵便局による金融収納

システムを活用した徴収を行う。

工 人 件費改革の継続
。人件費については、国家公務員の給与構造改革を踏ま

え、平成19年 4月から導入した給与制度を着実に

するなど効率的運営に努めるとともに、「簡素で効率的
な政府を実現するための行政改革の推進に関する法律」

(平成18年 6月 2日法律第47号 )に基づく人件費の

削減については、医療機器の審査期間の短縮等に必要な

増員を図っていることから、平成22年 度の一人当たリ

人件費について、平成17年 度の一人当たり人件費から

5%以 上の削減を行う。
また、給与水準を検証し、検証結果や取組状況等につ

いてホームページで公表する。

ウ 拠 出金の効率的な徴収
・副作用拠出金t感 染拠出金及び安全対策等拠出金の徴

収業務に関する事務、並びに財政再計算のための拠出金

率の見直しに関する事務において、拠出金徴収管理シス

テムを活用することにより、効率的な徴収・管理業務を

行う。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の未

納業者に対し(電 話や文書による督促を行い、収納率を

99%以 上とする。

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るため、

①薬局医薬品製造販売業者の多数が加入している (社)

日本薬剤師会に当該薬局に係る拠出金の収納業務を委

託する。

②安全対策等拠出金については、納付義務者の円滑な

納付を促すため、制度の理解と周知を図る。

また、拠出金の納付・申告のための手引きを作成し、

全納付義務者に配布する。

③納付義務者の利便性を図り、また、迅速な資金移動

を行うため、収納委託銀行及び郵便局による金融収納

システムを活用した徴収を行う。

工 人 件費改革の継続
・人件費については、国家公務員の給与構造改革を踏ま

え、平成19年 4月 から導入した給与制度を着実に実施

するなど効率的運営に引き続き努めるとともにヽ「経済財

政運営と構造改革に関する基本方針2006」(平成18年7月7

日間議決定)に 基づく人件費の削減については、医療機

器の審査期間の短縮等に必要な増員を図っているこ|か
らt平 成 17年 度の一人当たりの人件費から6%以 上の

削減を行い、人件費改革を継続する。
また、給与水準を検証し、検証結果や取組状況等につい

てホームページで公表する。



③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似の

業務を行っている民間事業者の給与水準等に照らし、

現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができる

か 。

④その他、給与水準についての説明が十分に国民の理解

を得られるものとなっているか。

オ 契 約については、原則として一般競争入札等による

ものとし、以下の取組により、随意契約の適正化を推

進すること。

① 「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実施

するとともに、その取組状況を公表すること。

② 一般競争入札等により契約を行う場合であっても、

特に企画競争や公募を行う場合には、競争性、透明

性が十分確保される方法により実施すること。

③監事及び会計監査人による監査において、入札・契

約の適正な実施について徹底的なチェックを受ける
こと。

力 「独立行政法人整理合理化計画」(平成 19年 12月

24日 閣議決定)を 踏まえ、中期目標期間中に、本部

含めた検討を行い、必要な措置を

講すること。

(3)国 民に対するサービスの向上

国民に対して、機構の事業及び役割についての周知を図

りつつ、国民に対する相談体制を強化するとともに、業務

運営及びその内容の透明化を確保し、国民に対するサービ

スの向上を図ること。

・併せて、機構の給与水準について、以下のような観点
からの検証を行い、これを維持する合理的な理由がない

場合には必要な措置を講することにより、給与水準の適

正化に速やかに取り組むとともに、その検証結果や取組

状況については公表するものとする。
①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮してもなお

国家公務員の給与水準を上回っていないか。

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い原

因について、是正の余地はないか。

③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似の

業務を行っている民間事業者の給与水準等に照らし、

現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができるか。

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

オ 契 約の競争性 ・透明性の確保
・契約については、原則として,般 競争入札等によるも
のとし、以下の取組により、随意契約の適正化を推進す
る。
① 「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実施す
るとともに、その取組状況を公表する。

②一般競争入札等により契約を行う場合であつても、特
に企画競争や公募を行う場合には、競争性、透明性が

十分確保される方法により実施する。
また、監事及び会計監杢人による監杢において、入札・

契約の適正な実施について徹底的なチェックを受ける。

力 効 果的・効率的な事業運営に資するための事務所移転
の検討
・機構の事務所について、申請者の利便性、厚生労働省
との緊密な連携の必要性及び人員増によるスペースの確

保の必要性を踏まえ、より効果的かつ効率的な事業運営
の観点から、中期目標期間中において、他の場所への移
転を含めた検討を行い、必要な措置を講じる。

(3)国 民に対するサービスの向上

・平成20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」の着実
な実施を図るため、下記の事項をはじめとする各種施策
を実施する。

①機構に係るニュースレターなどを活用した広報。

② 「国民」が視聴対象・購銃対象とするテレビ媒体や雑

誌媒体への本機構に関する情報の定期的な提供及び掲

オ 契 約の競争性・透明性の確保
・契約締結状況を公表するとともに、契約監視委員会等
の点検。見直し結果を公表する。また、今年度に策定さ

れる 「随意契約等見直し計画」についても公表し、フォ
ローアップを行う。

・契約については、原則としてこ般競争入札等によるもの

とし、契約監視委員会等の点検。見直しを踏まえ策定す

る 「随意契約等見直し計画」に沿って、随意契約の適正

化を推進する。なお、一般競争入れを行う場合において

は、真に競争性、透明性が確保される方法により実施す
ることとする。

力 効 果的・効率的な事業運営に資するための事務所移転
の検討
・平成21年 度における検討の結果、第二期中期目標期

間中1よ移転を行わないこととなったが、検討の必要が生
じた場合には検討を行うこととする。

(3)国 民に対するサービスの向上

。「PMDA広 報戦略」に基づき、下記をはじめとす
る諸々の施策を実施する。
①ニュースレターの作成を行い、PMDAの ホーム
ページで提供する。

②テレビ媒体や雑誌媒体等から要請があった場合には

積極的に対応する。

オ 契 約の競争性・透明性の確保
・「随意契約等見直し計画」を踏まえた契約の締結状況を

公表する。また、契約監視委員会等の点検 ・見直し後に
おける改善状況をフォロ■アップし、公表する。

・契約については、原則として一般競争入札等によるもの

とし、契約監視委員会等の点検 ・見直しを踏まえ策定した
「随意契約等見直し計画」に沿って、随意契約の適正化を

推進する。なお、一般競争入オLを行う場合においては、真
に競争性、透明性が確保される方法により実施することと

する。

力 効 果的 ・効率的な事業運営に資するための事務所移転
の検討
・平成21年 度における検討の結果、第二期中期目標期間

中は移転を行わないこととなったが、将来の事務所移転の

必要性について検討する。

(3)国 民に対するサービスの向上

。「PMDA広 報戦略」に基づき、下記をはじめとする

諸施策を実施する。
①ニュニスレターの作成を行い、PMDAの ホームペ
ージで提供する:

②テレビ媒体や雑誌媒体等から要請があった場合には

積極的に対応する。



第3 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対

して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する事

項

1 健 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務については、医薬品副作用被害救

済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度 (以下 「救済

制度」という。)を より多くの方々に周知し、適切に運用

するとともに、医薬品による副作用及び生物由来製品を介

した感染等による健康被害を受けられた方々に対し、適正

かつ迅速な救済を行うことが重要である。
このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成する。

載の実施
③英文版ニュースレターの作成や外国特派員クラブや海
外メディアヘの情報配信。
④国民などからの相談や苦情に対する体制の強化・充実。

・医薬品、医療機器の安全性及び機構の全体業務に対す

る理解を深めるため、業務内容及びその成果について、

本機構のホームベージにおいて適宜、公表するとともに、

広報誌においても公表することにより、一般国民向け情

報発信の充実を図る。

・独立行政法人制度に基づく外部監童の実施に加え、計
画的に内部業務監査や会計監査を実施し、その結果を公
表する。

・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務状況、

勘定別及びセグメント別の財務状況等について公表する。

第2 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対
して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する事

項に係る目標を達成するためにとるべき措置
～PMDAの 使命である審査 ・安全・救済のセイフテ

イ・トライアングルの推進に全力を傾注する～

1 健 康被害救済綸付業務

健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適正な送

行に資する、セイフティ・トライアングルの一角を担う我
が国独自の制度であり、これを一層推進していくためには、

医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救

済制度 (以下 「救済制度」という。)に ついて、より多くの

方々に周知し、適切に運用するとともに、医薬品による副

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

とが必要であることから以下の措置をとることとする。

③一般消費者 ,国民からの相談や苦情に対応するため

に設置した一般相談窓日の円滑な運用を図る。

④平成20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」の各

項目の実施状況を把握する。

・業務内害及びその成果について、PMDAの ホーム
ベージ及びPMDAバ ンフレット等において、できる

限り国民に分かりやすい形で、適宜、公表する。

。PMDA業 務の透明性を高めるとともに、国民等が

利用しやすいものとするため、日本語及び英語のホーム
ベージの掲載内容の充実を図る。

・情報公開法令に基づき、法人文書の開示請求処理を適

切に行う。

・外部監査、内部業務監査及び会計監査を適正に実施し、

その結果を公表する。

・財務状況を年次報告として公表する。また、財務情報

について、できる限リー覧性のある形で公表する。

第2 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対

して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する事

項に係る目標を達成するためにとるべき措置

1 健 康被害救済綸付業務

③英文版ニュースレターの作成を行い、PMDAの ホ
ームページ等で提供する。
④一般消費者。国民からの相談や苦情に対応するため

に設置した一般相談窓日の円滑な運用を図る。

・業務内容及びその成果について、PMDAの ホームペ
ージ及びPMDAバ ンフレット等において、できる限り

国民に分かりやすい形で、適宜、公表する。

・PMDA業 務の透明性を高めるとともに、国民等が利

用しやすいものとするため、日本語及び英語のホームペ
ージの掲載内容の充実を図る。

・情報公開法令に基づき、法人文書の開示請求処理を適切

に`テう。

・外部監査、内部業務監査及び会計監査を適正に実施し、
その結果を公表する。

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

第2 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対
して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する事

項に係る目標を達成するためにとるべき措置

1 健 康被書救済綸付業務



(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア 救 済制度に関する情報提供の内容を充実させ、制度運

営の透明化を図ること。

イ 請 求書類の不備等により処理に時間を要する事案を波

らし、業務の効率化を図ること:

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的実施

救済制度を幅広く国民に周知すること。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア 給 付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公

表を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者等に対し、

弓|き続き給付実態の理解と救済制度の周知を図る。

イ 制 度に関する情報提供
・バンフレット及び請求手引の改善、インターネットを

通じた情報提供の内容の改善等、情報の受け手にとって

の使い易さ・分かり易さといった観点で情報提供の実施

方法について見直しを行う。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極的に

実施する。

・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、より多く
の方に、引き続き救済制度の周知を図る。

。国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制度の

周知や理解をさらに促進するため、関係団体等との連携
による周知徹底をはじめとした既存の施策を推進すると

ともに、次のことを重点的に実施することにより、中期
目標期間終了時までに認知度を向上させる。なお、認知

度調査については、毎年度実施することとし、そ9成 果
についても検証を行う。
①患者への周知徹底を図るため、薬袋等を利用した広報
を推進する。
②医療関係者への周知徹底を図るため、臨床研修医、薬

学部及び看護師養成施設に在学中の学生等に対する広

報を推進する。
③医薬情報担当者 (MR)へ の周知徹底を図るため、M

R教育研修の場を活用した広報を推進する。

④中学校等で行われる医薬品の教育に関し、教材として

活用可能な資料の提供支援等を通じた制度周知に努め

る。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア 給 付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公

表を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者等に対し、

給付実態の理解と救済制度の周知を図る。
なお、公表に当たっては、個人情報に配慮して行うも

のとする。

イ 制 度に関する情報提供
・バンフレット、請求手引きについては、患者や医師等

にとって、使いやすく、かつ、分かりやすくした内容に

改善する。また、インターネットを通じた情報提供の実

施方法についても、同様の観点から、見直しをする。

・請求書の書式等のダウンロードサイトについて、患者

や医師等にとって、より使いやすく、かつ、分かリーやす

くした内容に改善する。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

。救済制度について、広告会社、外部コンサルタント等

を活用するなど、効果的な広報を検討し、実施する。

・ホームページ、新聞、バンフレット等の媒体を有効に
活用し、更に多くの方に対し、救済制度の周知を図る。

・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制度の

周知や理解をさらに促進するため、引き続き、関係団体

等との連携による周知徹底をはじめとした既存の施策を

推進するとともに、次のことを重点的に実施する。なお、

実施に当たっては、前年度の広報成果の検証等を行った

上で、広報計画を作成し効果的な広報を実施し、認知度
を向上させる。
①前年度に行った広報の成果を検証するにあたって

は、外部コンサルタントを十分に活用し、効果の分析
を行った上で、当年度の広報計画に反映させる。

②患者への周知徹底を図るため、引き続き、薬袋等を

利用した広報を実施するに当たり、日本薬剤師会等に

協力を求め、また、他の効果的な方策も検討する。

③医療関係者への周知徹底を図るため、引き続き、臨

床研修医並びに薬学部及び看護師養成施設に在学中の

学生等に対する広報の教材の改善を行う。また、医療

関係者向けの専門誌に掲載している広報資料について

見直すとともに、学会等に積極的に出向くなど、他の

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア 給 付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公表

を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者等に対し、給

付実態の理解と救済制度の周知を図る。
なお、公表に当たっては(個 人情報に配慮して行うもの

とする。

イ 制 度に関する情報提供
・バンフレット、請求手引きについては、患者や医師等に

とって、より使いやすく、かつ、分かりやすくした内容に

改善する。また、インターネットを通じた情報提供の実施

方法についても、同様の観点から、見直しをする。

・請求書の書式等のダウンロードサイトについて、患者や

医師等にとって、より使いやすく、かつ、分かりやすくし

た内容に改善する。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

。救済制度について、広告会社、外部コンサルタント等

を活用するなど、効果的な広報を検討し、実施する。

・ホームページ、新聞、バンフレット等の媒体を有効に

活用し、更に多くの方に対し、救済制度の周知を図る。

・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制度の

周知や理解をさらに促進するため、引き続き、関係団体

等との連携による周知徹底をはじめとした既存の施策を

推進するとともに、次のことを重点的に実施する。なお、

実施に当たっては、前年度の広報成果の検証等を行った

上で、広報計画を作成し効果的な広報を実施し、認知度

を向上させる。       _
①前年度に行った広報の成果を踏まえ、外部コンサル

タントを十分に活用し、効果の分析を行った上で、当

年度の広報計画に反映させる。
②患者への周知徹底を図るため、引き続き、薬袋等を

利用した広報を実施するに当たり、日本薬剤師会等に

協力を求め、また、他の効果的な方策も検討する。

③医療関係者への周知徹底を図るため、引き続き、臨

床研修医並びに薬学部及び看護師養成施設に在学中の

学生等に対する広報の教材の改善、医療関係者向けの

専門誌に掲載している広報資料の見直し及び、学会等
での広報を実施する。また、他の効果的な方策につい



(3)相 談窓口の拡充

相談窓口を拡充し、救済制度の給付手続きに関する相談

を広く受け付ける体制を充実させること。

(4)情 報のデータベース化による一元管理

救済給付業務に関する情報のデータベースをより使いや

すいものに改修すること等により業務の効率化の推進を図
ること。

(5)事 実関係の調査等による請求事案の迅速な処理

ア 救 済綸付の請求事案の迅速な処理を図ること。

(3)相 談忠口の円滑な運営確保

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関する相

談や副作用給付や感染給付手続きに関する相談を専門に

受け付ける体制を確保する。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や健康

被害に関する情報のデータベースヘのデータ蓄積を進め

るとともに、蓄積されたデータについて統計的に処理し、

様々な角度から分析・解析を行い、それらの結果を活用
して、迅速かつ効率的に救済給付を実現するシステムを

運用する。

・救済給付請求の増加や業務状況に対応したシステムの

改修や業務支援ツールの策定を行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調査 ・整理
・請求事案の迅速な処理を図るため、救済給付の請求を

受け、厚生労働大臣に医学・案学的事項に関する判定を

申し出るに当たり、請求内容の事実関係を調査・整理す
る。

効果的な方策も検討する。

④医薬情報担当者 (MR)へ の周知徹底を図るため、

弓|き続き、関係団体等11対して協力を求め、MR教 育

研修の場を活用した広報を実施する。

0中 学校等で行われる医薬品の教育に関し、引き続き、

関係機関等に対して協力を求め、教材として活用可能
な資料の提供支援や制度周知の方策を検討する。

③救済制度運用開始30年 の節目にあたることから、

今後、それを活用した効果的な広報の方策を検討する。

(3)相 談窓口の円滑な運営確保

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度に関する相談や

副作用・感染救済給付手続きに関する相談を専門に受け

付ける体制また、相談マニュアルは、引き続き、使いや

すく、かつ分かりやすくした内容に改善する。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

・副作用救済綸付業務に関する情報、特に原因薬や健康

被害に関する情報のデータベースヘのデータ蓄積を進め

る。

蓄積されたデータを用いた集計 ・解析等の結果につい

ては、それらの結果を利用して、より迅速かつ効率的に

救済給付業務を行うとともに、進捗管理及び事例進渉状

況の可視化等のシステム運用の強化を行い、更なるタイ
ムクロック短縮を目指す。また、過去事例に関するデー

タ及び各種データベース等の支援ツールの利用価値を高

めるための解析,検索の効率化を含めた
じた改修やシステム強化を行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調査・整理
。厚生労働省における請求事案の迅速な処理に資するた

め、厚生労働大臣に医学 ・薬学的事項に関する判定を申
し出るに当たり、次の文書を提出する。

①提出された診断書等の検討を行い、資料が必要と認

められる場合には、関係する医療機関や製造販売業者

に対して、その提出を求め、得られた回答文書

②提出された診断書等に基づき、時系列に作成した症

例経過概要表

③救済給付の請求内害について、提出された資料に基
づき、事案の概要及び類似事例等を調査 ・整理した調
査報告書

ても検討する。

④医薬情報担当者 (MR)へ の周知徹底を図るため、

弓lき続き、関係団体等に対して協力を求め、MR教 育

研修の場を活用した広報を実施する。

⑤中学校等で行われる医薬品の教育に関し、引き続き、

関係機関等と連携を図り、教材として活用可能な資料
の提供支援や制度周知の方策を検討する。

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

。相談窓口に専任の職員を配置し、制度に関する相談や

副作用 ・感染救済給付手続きに関する相談を専門に受け

付ける体制を確保する。また、相談マニュアルは、引き続

き、より使いやすく、分かりやすい内容に改善する。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や健康

被害に関する情報のデータベースヘのデータ蓄積を進め

る。

蓄積されたデータを用いた集計・解析等の結果につい

|ては、それらの結果を利用して、より迅速かつ効率的に救

済給付業務を行うとともに、進捗管理及び事例進捗状況の

可視化等のシステム運用の強化を行い、更なるタイムクロ

ック短縮を目指す。また、過去事例に関するデータ及び各

種データベース等の支援ツールの利用価値を高めるための

解析・検索の効率化を含めた業務状況等に応じた改修やシ

ステム強化を行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調章 ・整理
・厚生労働省における請求事案の迅速な処理に資するた

め、厚生労働大臣に医学 ・薬学的事項に関する判定を申し

出るに当たり、次の文書を提出する。

①提出された診断書等では情報が不足している場合に、

医療機関等に依頼し、提出された追加・補足資料

②提出された診断書等に基づき、時系列に作成した症

例経過概要表
③救済綸付の請求内容について、提出された資料に基
づき、事案の概要及び類似事例等を調査 ・整理した調

査報告書



イ 標 準的事務処理期間 (厚生労働省における医学的薬学

的判定を行う期間を含む。ただし、医学・薬学的判断等

のため、請求者、医療機関等に対し、追加・補足資料及

び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかっ

た等の期間については除く。)内 の短縮目標を設定し、

業務の改善を図ること。

(6)部 門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務における

綸付事例を審査関連部門や安全対策部門に適切に情報提供

すること。

(7)保 健福祉事業の適切な実施に関する検討

保健福祉事業において、救済給付受給者の被害実態等に

関する調査の結果を踏まえ、保健福祉事業の着実な実施を

図ること。

イ 標 準的事務処理期間内における迅速な事務処理
・厚生労働省との連携を図りつつ、上記アの調査 ・整理

を迅速に行うことにより、請求から支給・不支給決定ま

での事務処理期間については、第1期中期計画において、

総件数の60%以 上を8ヶ月以内に処理したことから、
これをさらに推進し、平成25年 度までに、各年度に支

給・不支給決定をした全決定件数のうち、60%以 上を

6ヶ月以内に処理できるようにする。

。ただし、医学・薬学的判断等のため、請求者、医療機
関年に対し、追加・補足資料及び調査が必要とされ、事
務処理を行うことができなかった等の期間については、

事務処理期間からは除くものとする。

(6)春 杢 ・安全対策部門との連携の推進

・機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務におけ
る給付事例については、個人情報に配慮しつつ、審査関

連部門や安全対策部門に適切に情報提供する。

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

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

・精神面などに関する相談事業を平成21年 度から着実
に実施していく。

イ 標 準的事務処理期間内における迅速な事務処理
・請求から支給・不支給決定までの事務処理を年度内に

決定した総件数のうち70%以 上を8ケ月以内に処理す

ることを維持しつつ、さらなる迅速な事務処理を図るこ

とによって、6ヶ月以内に処理する件数を対前年度の1

0%増 加させる。ただし、医学・薬学的判断等のため、

請求者、医療機関等に対し、追加・補足資料及び調査が

必要とされ、事務処理を行うことができなかっ

間については、事務処理期間からは除くものとする。

・救済給付業務の処理体制の強化を図り、

理期間内の支給・不支給の決定件数の増加を図る。

・支給・不支給決定に係る事務処理について、迅速化を

図るための方策を厚生労働省と検討する。

(6)審 主・安全対策部門との連携の推進

・PMDA内 の各部門との連携を図り、特に救済業務
においては、判定結果等において得られた情報を、個人

情報に配慮しつつ審査関連部門や安全対策部門に適切に

提供する。

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏

まえ、重篇で稀少な健康被害者に対するQOL向 上策等

を検討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実

施する。

・C型肝炎特別措置法案審議における国会決議を踏ま

え、先天性の傷病の治療に際して血液製剤を投与されC

型肝炎ウイルスに感染した者であって重篤 (肝硬変又は

肝がん)で ある者に対するQOL向 上策等を検討するた

めの資料を得る調査研究事業を実施する。

・精神面などに関する相談事業について、専門家 (精神

保健福祉士及び社会福祉士)に よる電話での相談事業を

着実に実施する。

イ 標 準的事務処理期間内における迅速な事務処理
・請求から支給 ・不支給決定までの事務処理を年度内に

決定した総件数のうち70%以 上を8ケ月以内に処理す

ることを維持しつつ、更なる迅速な事務処理を図ることに

よって、6ケ月以内に処理する件数を対前年度の10%増

加させる。ただし、医学・薬学的判断等のため、請求者、

医療機関等に対し、追加 ・補足資料及び調査が必要とされ、

事務処理を行うことができなかった等の期間については、

事務処理期間からは除くものとする。

・上記目標を達成するために、救済給付業務の処理体制の

強化を図る。

・支給 ・不支給決定に係る事務処理について、迅速化を図
るための方策を厚生労働省と検討する。

(6)審 査 。安全対策部門との連携の推進

・PMDA内 の各部門との連携を図り、特に救済業務にお

いては、判定結果等において得られた情報を個人情報に配

慮しつつ、審査関連部門や安全対策部門に適切に提供する。

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏

まえ、重篤で稀少な健康被害者に対するQOL向 上策等

を検討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実

施する。

・平成22年 度から開始した、先天性の傷病の治療に際し

て血液製剤を投与されC型肝炎ウイルスに感染した者であ

って重篤 (肝硬変又は肝がん)で ある者に対するQOL向

上策等を検討するための資料を得る調査研究事業を引き続

き実施する。

・精神面などに関する相談事業について、専門家 (精神

保健福祉士及び社会福祉士)に よる電話での相談事業を

引き続き実施する。



(8)ス モン患者及び血液製剤によるHiV感 染者等に対

する受話支払業務等の適切な実施

スモン患者及び血液製剤によるH!V感 染者等に対する

受託支払業務等を適切に実施すること。

(9)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因

子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する綸付業務等の

適切な実施

特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤によるC型肝炎感染被害者に対する給付業務等を適

切に実施すること。

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、́国際

的水準にある医薬品。医療機器を安心して用いることが

できるよう、よりよい医薬品。医療機器をより早く安全

に医療現場に届けるとともに、医薬品・医療機器が適正

に使用されることを確保し、保健衛生上の危害発生の防
止、発生時の的確・迅速な対応を行い、医薬品。医療機

器がその使命をより長期にわたって果たすことができる

ようにすることが重要である。
このような考え方を踏まえ、相談 ・審査と

を強化するとともに、これらが有機的に連携し、

以下の目標を達成すること。
また、総合科学技術会議の意見具申、

クションプログラム及び薬害肝炎検証委員会の中

とりまとめに基づき、承認審査の迅速化及び安全対策

の強化・充実に取り組むこと。

(1)先 端的な医薬品。医療機器に対するアクセスの迅速

化

国民や医療関係者が、そのニーズに即した先端的でか

つ安全な医薬品・医療機器の便益を速やかに事受し、そ

の思恵を最大限に得ることができるよう努めること。

ア ド ラッグ・ラグ解消に向けた審査迅速化のた

表を基に、各種施策を実施するとともに、その進行状況

について評価・検証を行い、必要な追加方策を講するこ

と。

(3)ス モン忠者及び血液製剤によるHiV感 染者年に対

する受話支払業務等の適切な実施

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤による

HIV感 染者等に対する受託給付業務の実施に当たって

は、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、

適切に業務を行う。

(9)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凛固第Ⅸ因子

製剤によるC型肝炎感染被害者に対する綸付業務等の適切
な難

・特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤によるC型肝炎感染被害者に対する給付業務等の実施
に当たっては、個人情報に特に配慮し、適切に業務を行
う。

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査事業務及び安全対策業務については、国民が、国

際的水準にある医薬品。医療機器を安心して用いること
ができるよう、よりよい医薬品。医療機器をより早く安
全に医療現場に届けるとともに、医薬品・医療機器が適
正に使用されることを確保し、保健衛生上の危害発生の

防止、発生時の的確 。迅速な対応を行い、医薬品・医療

機器がその使命をより長期にわたって果たすことができ

るよう、相談 ・審査及び市販後安全対策の体制を強化す
るとともに、これらを有機的に連携させるため、以下の

措置をとることとする。

(1)先 端的な医薬品。医療機器に対するアクセスの迅速

化

【新医薬品】

革新的医薬品 。医療機器創出のための5か年戦略 (平成

19年 4月 26日 )及 び審査迅速化のための工程表に基づ

き、平成23年 度までに、欧米において最初に新医薬品が

)先 端的な医薬品。医療機器に対するアクセスの迅速

【新医薬品】 【新医薬品】

(3)ス モン患者及び血液製剤によるHiV感 染者等に対

する受託支払業務等の適切な実施

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤による

HiV感 染者等に対する受託給付業務の実施に当たって

は、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、

適切に業務を行う。

(9)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子

製剤によるC型肝炎感染被害者に対する綸付業務等の適切

な実施

・特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第IX因子製剤

によるC型肝炎感染被害者に対する給付業務等の実施に当

たっては、個人情報に特に配慮し、適切に業務を行う。

2 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



また、平成23年 度の工程表の目標期間終了後、速や

かにその成果の検証を行うこと。

承認されてから我が国において承認されるまでの期間を

215年 短縮すること等を目指して、機構として以下の措

置を実施することとする。
また、新医薬品の審査期間をはじめとする春査迅速化の

ための工程表については、毎年度その進捗状況について評

価・検証等を行うとともに必要な追加方策を講じたうえで、

平成23年 度終了後、速やかにその成果を検証する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チーム数につ

いて、現状のおおむね倍程度まで増強し、審査の迅速化
を図る。

・プロジェクトマネジメント制度の着実な実施により、

審査業務の進行管理機能を高めるとともに、申請者側に
とっても、審査の進捗状況と見通しについての透明性の
向上を図る。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、「新医薬品承

認審査実務に関わる審査員のための留意事項」の周知徹

底を図るとともに、審査業務プロセスの手引書を作成し、

周知を行うなど、審査業務ブロセスの標準化を推進する。

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動

向や医療ニーズを踏まえた相談ゃ審査を実施するととも

に、医薬品の適正使用に向けた協力を進める。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・新医薬品の審査期間をはじめとする審査迅速化のため

の工程表については、毎年度その進捗状況について評

価 ・検証等を行うとともに必要な追加方策を講じる。

・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チニムについ

て、審査チームの増加が必要な分野及び今後必要となる

分野の選定のための検討を行うとともに、適切な増員。

配置により審査チームの増強を実施し、審査の迅速化を

図る。

,プロジェクトマネジメント制度について、申請品日の

経過、総春童期間の状況の適切な把握等により進行管理

の充実を図るとともに、各部の管理の可視化、パフォー

マンス評価及びリツース配分等の手順について検討す

る。

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

決定する。

・「新医薬品の承認審査における申請者と医薬品医療機

器総合機構の情報共有等についてJ(平 成21年4月1日よ

り施行)に 基づき、承認審査の各段階で申請者との情報

共有を円滑に実施するとともに、申請者の求めに応じて

部長による審査の進捗状況と見通しについての確認のた

めの面談を適切に実施する。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成20年

4月 に公表した 「新医薬品承認審査実務に関わる審査員
のための留意事項」の周知徹底を図る。また、審査業務

プロセスに係る手引書の作成に向けて、引き続き検討を

実施する。

・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係

者等との対話を実施し、それを踏まえた相談や審査を実

施する。

12-

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・新医薬品の審査期間をはじめとする審査迅速化のための

工程表については、毎年度その進捗状況について評価・検

証等を行うとともに、必要な追加方策を講じる。

・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チニムについ

て、適切な増員・配置により審査チームの増強を実施し、

審査の迅速化を図る。

・プロジェクトマネジメント制度の改善を行い、申請品目
の経過、総審査期間の状況の適切な把握等により進行管理
の更なる充実を図る。

・審査等業務進行管理委員会等で、審査の進捗状況に係る

関係情報を総合的にとらえ、課題解決のための方針を決定

する。

・「新医薬品の承認審査の進捗状況の確認について」(平成
22年12月27日 薬 機発第1227001号)に 基づき、承認審査
の進渉状況に関する申請者への情報の提示等を適切に実施

する。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成20年

4月 に公表した 「新医薬品承認審査実務に関わる審査員
のための留意事項」の周知徹底を図る。また、審査業務
プロセスに係る手引書の作成に向けて、引き続き検討する。

・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者

等との対話を実施し、それを踏まえた相談や審査を実施す
る。



・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と

審査の連携を保ちうつ、柔軟なチーム編成を行い、的確
かつ迅速な審査 ・相談を実施する。

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を実

施する。また、再評価についても、適切に対応すること

とする。

・治験相談及び審査手続における電子化の促進並びに職

員のITリ テラシーの向上を図る。

・eC TDに 関する更なる環境整備等を行うことにより、

新医薬品の申請書類の電子資料による提出を促進する。

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成を

推進することにより、的確かつ迅速な審査を実施する。

イ 新 しい審査方式の導入等

新ヽ医薬品について、治験相談、審査及び安全対策業務
の連携をさらに強化し、開発段階から安全性及び有効性
に関する評価を行う仕組みを、平成21年 度から順次試
行 ・導入するとともに、適宜必要な見直しを実施する。

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

ら順次試行・導入する。

・厚生労働省に設置された 「医療上の必要性の高い未承

認薬 ・適応外薬検討会議」の評価結果等を踏まえた未承

認薬 ・適応外薬の申請に対応するための体制整備を行

う。

・治験相談及び審主の内容の整合性を図るため、相談と

審査の連携を保ちつつ、必要に応じて、柔軟なチニム編

成を行い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施する。

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を実

施する。また、再評価についても、適切に対応すること

とする。

・治験相談及び審査資料等の電子化を促進し、審査手続

きにおける種々の電子ドキュメントのよリー層の活用を

図ることによって、審査業務の効率化を目指せるよう体

制を整備する。

・電子 ドキュメントのよリー層の活用が図られるよう、

少人数の職員を対象に、引き続き!Tリテラシー研修を試

行する等の措置を講じ、効果的なITリテラシー研修の実

施を検討する。

・eC T Dに よる承認申請を推奨し、新しいecTD Vie

wer systemの利用を促進して審査の効率化を図るととも

に、さらなる改善が必要な点については、必要に応じて

システム改修等を実施する。

,関係部署との連携により、日本薬局方原案作成業務の

推進を図る̀

イ 新 しい審杢方式の導入等
。新医薬品について、平成21年 度より試行している「事

前評価相談制度」に関し、平成22年 度においては、そ

の実施枠をさらに拡大することにより、当該制度の推進

を図る。

・新医薬品について、治験段階から市販後までの医薬品

の安全性を一貫して管理する仕組みの本格実施に向けて

当散仕組みを引き続き試行する。

・厚生労働省に設置された 「医療上の必要性の高い未承認

薬 ・適応外薬検討会議」の評価結果等を踏まえた未承認

薬 ・適応外薬の申請に対して適切に対応する。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と

審査の連携を保ちつつ、必要に応じて、柔軟なチーム編

成を行い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施する。

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を実

施する。また、再評価についても、適切に対応すること

とする。

・治験相談及び審査資料等の電子化を促進し、審査手続き

における種々の電子ドキュメントのよリー層の活用を図る

ことによって、審査業務の効率化を目指せるよう体制を整

備する。

・電子ドキュメントのよリー層の活用が図られるよう、引

き続き効果的なITリテラシー研修を実施する。

・eCTDに よる承認申請を推奨し、審査の効率化を図る

とともに、更なる改善が必要な点については、必要に応じ

てシステム改修等を実施する。

・関係部署との連携により、日本薬局方原案作成業務の推

進を図る。

イ 新 しい審査方式の導入等
。新医薬品の 「事前評価相談制度」に関し、平成23年 度
においては、各審査部における審査等の業務量を踏まえつ

つ、実施枠の拡大を目指し、当該制度の推進を図るL

・新医薬品について、治験段階から市販後までの医薬品の

安全性を一貫して管理する仕組みの本格実施に向けて体制
を強化する。



イ こ のため、平成16年 4月 1日以降の申請に係る審査

事務処理期間 (「その年に承認された品目に係る審査機

関側の処理時間」をいう。)に 係る短縮目標 (大幅な制

度変更、社会情勢の変化など例外的な場合を除く

における目標。)を設定し、業務の改善を図ること。

また、効率的な審査体制を確立すること。

ウ 欧 米やアジア諸国との連携により、積極的な国際活

動を推進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位
の確立 を図ること。

ウ ド ラッグ・ラグ解消に向けた目標設定
・平成16年 4月 1日以降に申請された医薬品に係る総

審杢期間 (申請日から承認日までの日数を言う。以下同
じ)、並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省における

期間を含む。以下同じ)及 び申請者側期間の目標は、次
のとおりとし、その日標を達成することができるよう、

行政側、申請者側の双方が努力することにより、取り組
むものとする。

①新医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品

目 (以下 「優先品目」という。))の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%

(中央値)に ついて達成することを確保する。

②新医薬品 (通常品日)の審査期間

以下の表に定められた審喧期間に関し、それぞれ50%

(中央値)に ついて達成することを確保する。

工 国際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略」に基づき、厚生労働省とともに

欧米やアジア諸国との連携により、積極的な国際活動
を推進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位の

確立 を図ることとし、下記をはじめとする諸々の

ウ ド ラッグ・ラグ解消に向けた目標設定
・平成16年 4月 1日以降に申請された医薬品に係る総

審査期間 (申請日から承認日までの日数を言う。以下同
じ)、並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省におけ

る期間を含む。以下同じ)及 び申請者側期間の目標は、

審査迅速化のための工程表を踏まえ、次のとおりとし、

その目標を達成することができるよう、行政側、申請者

側の双方が努力することにより取り組むものとする。

・新医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品

日 (以下 「優先品目」という。))に ついては、総審査期

間10ヶ 月 (行政側期間6ヶ 月・申請者側期間4ヶ 月)

を50%(中 央値)に ついて、達成する。そのため、次
の取り組みを行う。

①申請件数の増加年により総審査期間、行政側期間の

増大が見込まれる分野について、審査員の増員、審査

チームの数の増加等によりt対応を図る。

②審査業務の進捗状況等を把握し、進行情報を各審査

チームに提供するとともに、審査等業務進行管理委員

会で分析・検討し、進捗管理の実施を行う。

③ 「新医薬品承認審査実務に関わる審査員のための留

意事項」を審査業務において、積極的に活用し、審査
の透明化及び効率化を促進する。

。新医薬品 (通常品日)に ついては、総審査期間 16ヶ

月(行政側期間1lヶ 月・申請者側期間5ヶ 月)を50%

(中央値)に ついて達成する。そのため、次の取り組み

を行う。

①申請件数の増加等により総審査期間、行政側期間の

増大が見込まれる分野について、審査員の増員、審査

チームの数の増加等により、対応を図る。

② 審査業務の進捗状況等を把握し、進行情報を各審

査チームに提供するとともに、審査等業務進行管理委

員会で分析・検討し、進捗管理の実施を行う。

③ 「新医薬品承認審査実務に関わる審査員のための留
意事項」を審査業務において、積極的に活用し、審査
の透明化及び効率化を促進する。

工 国 際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略」に基づき、下記をはじめとす

る諸々の施策を実施する。

ウ ド ラッグ・ラグ解消に向けた目標設定
。平成16年 4月 1日以降に申請された医薬品に係る総審

査期間 (申請日から承認日までの日数を言う。以下同じ)、

並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省における期間を

含む。以下同じ)及 び申請者側期間の目標は、審査迅速イヒ
のための工程表を踏まえ、次のとおりとし、その目標を達

成することができるよう、行政側、申請者側の双方が努力

することにより取り組むものとする。

・新医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品

目 (以下 「優先品目」という。))に ついては、総審査期

間9ヶ 月 (行政側期間6ヶ月・申請者側期間3ヶ月)を
50%(中 央値)に ついて達成する。そのため、次の取り

組みを行う。

①申請件数の増加等により総審査期間、行政側期間の

増大が見込まれる分野について、審査員の増員、審査

チームの数の増加等により、対応を図る:

②審査業務の進渉状況等を把握し、進行情報を各審査

チームに提供するとともに、審査等業務進行管理委員
会で分析 ・検討し、進捗管理の実施を行う。

③ 「新医薬品承認審査実務に関わる審査員のための留
意事項」を審査業務において、積極的に活用し、審査
の透明化及び効率化を促進する。

・新医薬品 (通常品日)に ついては、総審査期間12ヶ

月 (行政側期間9ケ月・申請者側期間3ヶ月)を 50%

(中央値)に ついて達成する。そのため、次の取り組み

を行う。

①申請件数の増加等により総審査期間、行政側期間の

増大が見込まれる分野について、審査員の増員、審査
チームの数の増加等により、対応を図る。

②審査業務の進捗状況等を把握し、進行情報を各審査
チームに提供するとともに、審査等業務進行管理委員

会で分析 ・検討し、進捗管理の実施を行う。

③ 「新医薬品承認審査実務に関わる審査員のための留
意事項」を審査業務において、積極的に活用し、審査
の透明化及び効率化を促進する。

工 国 際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略」に基づき、下記をはじめとする

諸施策を実施する。



施策を実施する。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
。米国FDA及 び欧州委員会及びEMEAと 協力し、

秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の推進及び情

報の受発信の促進を図る。

・他の欧米アジア諸国、諸国際機関との協力関係の構

築を図る。

・医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準(以

下GLPと いう。)。医薬品の臨床試験の実施の基準(以
下GCPと いう。)。医薬品及び医薬部外品の製造管理

及び品質管理の基準 (以下GMPと いう。)に 関する調
査に関して、他国との連携を強化し、調査報告書の交

換等の実施環境の整備を図る。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
・日米EU医 薬品規制調和国際会議 (以下 !CHと い
う。)に おいて日米EUが 合意した承認申請データの作
成基準などの国際的なガイドライン等との整合化。調

和を推進するとともに、薬局方調和検討会議 (PDG)
において薬局方の国際調和を推進する。

・:CH等 の国際会議において、日本の意見を積極的
に表明し、国際基準の策定に貢献する。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化    、
・米国FDA、 欧州EMA及 びEuropean Commission

と協力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の

継続 ・情報の受発信及び協力可能分野における協力の

促進を図る。

・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係の構

築を図る。

・GLP・ CCP'GMPに 関する調査に関して、他

国等との連携を強化し、調査報告書の交換等の実施環

境の整備を目指す。

・厚生労働省が進めている日本とECと の間の医薬品
GMPに 関するMRAの 対象範囲の拡大のための交渉
に協力する。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
。ICHに おいて日米EUが 合意した承認申請データ
の作成基準などの国際的なガイドライン等との整合

化・調和を推進する。
また、厚生労働省と協議の上、米国やEUと 共同じ

て相談や審査、安全対策を行うための情報交換等の体

制を充実する。

。東アジアにおいて医薬品規制に関するシンポジウム

を開催し、東アジア関係各国との連携強化を図る。

・PiC/S及 び :SPE等 の会議へ参加することに

より、GMP調 査方法の海外との整合性。調和を推進

するとともに、情報の交換を図る。

IPDGに おける薬局方の国際調和を推進するととも
に、 :CH/PDGに おける合意事項を踏まえ日本薬
局方原案作成業務の推進を図る。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・米国FDA、 欧州EMA及 び[uropean Colnmission

と協力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の

継続・情報の受発信及び協力可能分野における協力の

促進を図る。
・米国やEUと 共同して相談、審査及び安全対策を行うた

めの情報交換等の体制の充実を図る。

・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係の構築・

強化を図る。

・GLP,CCP・ GMPに 関する調査に関して、他国等
との連携を強化し、調査報告書の交換等の実施環境の整備

を目指す。

・厚生労働省が進めている日本とECと の間の医薬品GM

Pに関するMRAの 対象範囲の拡大のための交渉に協力す

る。

②国際調和活動等に対する取り組みの強化
・ICH等 の国際調和会議において、国際ガイドラインの

作成に主体的に取り組むとともに、参加国により合意され

た国際ガイドラインの実施を推進する。

。国際基準を作成するために必要なレギュラトリーサイエ

ンス研究を推進し、その成果を公表する。

・東アジアにおいて医薬品規制に関するシンポジウムを開

催し、東アジア関係各国との連携強化を図る。

・PiC/S及 び ISPE等 の会議へ参加することによ

り、GMP調 査方法の海外との整合性 ・調和を推進すると

ともに、情報の交換を図る。

・PDGに おける薬局方の国際調和を推進するとともに、
!CH/PDGに おける合意事項を踏まえ日本薬局方原案
作成業務の推進を図る。



。WHO、 OECD等 における国際調和活動への参画
と貢献を図る。

③人的交流の促進
。海外規制当局とのネットワーク構築の促進のため、

国際学会、国際会議への職員の積極的な参加並びにF

DA及 びEMEAへ の派遣機会の充実を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人

材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的
に交換できる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育

成。強化
・ICH等 の国際会議において、国際的に活躍できる

人材の育成を図るため、対外交渉や国際会議への出席

等を含む職員の研修プログラムの策定及び実施を図る。

・役職員向けの英語研修等の継続・強化による語学カ
の向上を図る。

③国際広報、情報発信の強化・充実
・英文ホームページの強化・充実を図るため、薬事制

度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公

開を推進する。

。国際学会における講演、プース出展等を継続的に実

施する。

・海外関係ブレスヘの情報配信を推進する。

⑥国際共同治験の推進
。国際共同治験の実施を推進するため、試験デザイン

などに関するガイダンスに基づいて、国際共同治験に

係る治験相談の申し込みに適切に対応することにより、

日本の積極的な国際共同治験への参加を推進する。

・国際共同治験の実施件数については、平成25年 度

までに、大幅な増加が実現できるよう積極的に環境整

備等を行う。

・WHO、 OECD等 における国際調和活動に参画し

貢献を図る。

③人的交流の促進
。国際業務担当部署の更なる充実を進め、職員の派

遣・研修生の受入事を活用し、審査等業務及び安全対

策業務に関し、欧米の規制当局との連携強化を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人

材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的

に交換できる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育

成 。強化
。国際的に活躍できる人材育成のため、 !CH、 D:

A等 の国際会議や対外交渉への出席を含む研修プログ

ラムを実施する。

・・平成21年 度に強化した英語研修を継続するととも

に、必要に応じさらなる強化のための見直しを行う。

③国際広報、情報発信の充実・強化
・英文ホームベージの充実、強化を図るため、薬事制

度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公

開を推進する。

,国際学会における講演、プース出展等を継続的に実
施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

⑥国際共同治験の推進
。国際共同治験の実施を推進するために整備したガイ

グンス (平成19年 9月 28日 薬食審査発第0928

010号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 「国

際共同治験に関する基本的考え方について」)を 治験

相談の場において、積極的に活用し、更なる国際共同

治験の推進を図る。

・国際共同治験に係る治験相談について、全ての需要
に対応できるように努める。

。WHO、 OECDに おける国際調和活動等に参画し貢献

を図る。

③人的交流の促進
・国際業務担当部署の更なる充実を進め、職員の派遣。研

修生の受入等を活用し、審査等業務及び安全対策業務に関
し、欧米の規制当局との連携強化を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人材交

流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的に交換で

きる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の青

成。強化
。国際的ll活躍できる人材育成のため、「国際学会等若手

体験研修 (チャレンジ)プ ログラム」等を活用することに

より、必要な研修を実施する。

・現行の英語研修を継続実施するとともに、職員全体の英

語レベルの底上げを目的とした研修の見直しを図る。

⑤国際広報、情報発信の充実。強化
・英文ホームページの充実、強化を図るため、薬事制度、

業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公開を推進

する。

・国際学会における講演、プ‐ス出展等を継続的に実施す
る。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する`

⑥国際共同治験の推進
・国際共同治験の実施を推進するために整備したガイダン

ス (平成19年 9月 28日 薬食審査発第0928010号

厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 「国際共同治験に

関する基本的考え方に,い て」)を治験相談の場において、

積極的に活用し、更なる国際共同治験の推進を図る。

・国際共同治験に係る治験相談について、全ての需要に対

応できるように努める。



工 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待される医薬

品・医療機器については、優先的に治験相談を実施し、

承認に至る期間を短縮すること。

オ 治 験相談等の円滑な実施
・優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施し、承

認申請までに指導 ・助言を提供する機会を増加させる。

オ バ イオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の急速な

発展を視野に入れ、この分野における指導 ・審査技術水
準を向上させるとともに、先端技術を利用した

及び新医療機器開発に対応した相談。審査の在り方につ

き必要な措置を講ずること。

・新医薬品の治験相談については、現在の治験相談の申
し込みから対面相談までの期間 (2ヶ 月程度)を 堅持す

るとともに、優先治験相談については随時相談申込みを

受け付け、治験相談の手続きの迅速化を図る。

・また、新医薬品の治験相談については、質の高い相談
を実施するとともに、全ての相談に対応することとし、

処理可能な枠数として、平成23年 度までに、最大で1,

200件 程度を確保することとする。

力 新 技術の評価等の推進
・バイオ・ゲノム。再生医療といった先端技術の評価に

ついでは、中期目標期間を通じ、高度な知見を有する外

部専門家を活用する。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に

協力するとともに、本機構としても、評価の際に考慮す
べき事項 (DOint―to―consider)を積極的に公表する。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治

療用医薬品に関する事前審査に つ いて、迅速な実施を

図る。また、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による
生物の多様性の確保に関する法律 (以下「カルタヘナ法」
という。)に 関する事前審査について、行政側期間を第1

種使用の承認については6ケ 月、第2種使用の確認につ

いては3ケ月とし、それぞれ50%(中 央値)に ついて

オ 治 験相談等の円滑な実施
・優先対面助言、事前申請資料確認等を引き続き実施す

るとともに、承認申請までに指導・助言を提供する機会

の増加を目指して、相談メニi―の拡充及び運用方法の

見直し等の検討を行う。

・新医薬品の治験相談について、担当者の適正配置及び

柔軟な相談体制の構築を図ることにより、申し込みのあ

った全ての治験相談に対応する。また、申し込みから対
面相談までの期間の2ヶ月程度を堅持する。

・優先治験相談について、引き続き、随時相談申込みを

受け付けるとともに、治験相談の手続きの迅速化を図る。

・相談に対するPMDAの 見解を予め相談者に対して

示す方式 (事前見解提示方式)を 引き続き実施し、質の

高い相談の実施を確保する。また、対面助言から記録確
定までの期間30勤 務日以内を70%に ついて達成す
る。(ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談及び

事前評価相談を除く)

力 新 技術の評価等の推進
・パイオ・ゲノム。再生医療といった先端技術を応用し

た医薬品の治験相談、承認審査について、高度な知見を

有する外部専門家を活用するとともに欧米規制当局との

当該医薬品に関する情報共有に努める。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に

協力するとともに、評価の際に考慮すべき事項 (point―
to―consider)の作成対象に係る選定を引き続き実施す

る。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治

療用医薬品に関する事前春査について、

の利用等を促し、迅速な実施を図る。また、遺伝子組換
え生物等の使用等の規制による生物の多

する法律 (以下 「カルタヘナ法」という。)に 関する事

前審査について、行政側期間の目標 (第1種使用の

オ 治 験相談等の円滑な実施
・優先対面助言、事前申請資料確認等を引き続き実施する

とともに、承認申請までに指導・助言を提供する機会の増

加を目指して、相談メニューの拡充及び運用方法の見直し

等の検討を行う。

・新医薬品の治験相談について、担当者の適正配置及び

柔軟な相談体制の構築を図ることにより、申し込みのあ

った全ての治験相談に対応する。また、申し込みから対

面相談までの期間の2ヶ月程度を堅持する。

・優先治験相談について、引き続き、随時、相談申込みを

受け付けるとともに、治験相談の手続きの迅速化を図る。

・対面助言から記録確定までの期間30勤 務日以内を8

0%に ついて達成する。(ファーマコゲノミクス・バイオ
マーカニ相談及び事前評価相談を除く)

力 新 技術の評価等の推進
・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術を応用した

医薬品の治験相談、承認審査について、高度な知見を有す

る外部専門家を活用するとともに、欧米規制当局との当該

医薬品に関する情報共有に努める。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に協

力するとともに、評価の際に考慮すべき事項 (point・to―c

onslder)の作成対象に係る選定を引き続き実施する。

・レギュラトリーサイエンス研究を推進し、その成果を公

表する。

・臨床試験実施前の細胞 ・組織利用医薬品及び遺伝子治療
用医薬品に関する事前審査について、資料整備相談等の利

用等を促し、迅速な実施を図る。また、遺伝子組換え生物
等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律
(以下 「カルタヘナ法」という。)に 関する事前審査につ

いて、行政側期間の目標 (第1種使用の承認については6

ケ月、第2種使用の確認については3ケ月とし、それぞれについでは6ケ 月、第2種使用の確認については3ケ 月



カ ー 般用医薬品及び後発医薬品等に関しても、

に準じて、審査の迅速化に関する措置を講ずること。

達成することを目標とする。

・国民により有効でより安全な医薬品を速やかに提供し

ていくため、先端技術を利用した新薬開発が適切に行わ
れるよう、早い段階から薬事上の相談に応じる体制を撃
備する。

。「経済財政改革の基本方針2008」において示された 「先

端医療開発特区 (以下 「スーバー特区」という。)」につ

いて、必要な対応を行う。

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

国民におけるセルフメディケーションの推進及びジェネ
リック医薬品の普及を図るため、機構として以下の措置を

実施することとする。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・学会ゃ医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動
向や医療ニーズを踏まえた相談、審査を実施するととも
に、医薬品の適正使用に向けた協力を進める。

・審査手続における電子化の促進及び職員の :丁リテラ
シーの向上を図る。

,日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成や
添加物規格の公定規格化を推進することにより、的確か
つ迅速な審査を実施する。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化・充
実を図る。

イ 審 査期間短縮に向けた目標設定
。平成16年 4月 1日以降に申請された医薬品等に係る
行政側期間の目標は、次のとおりとし、その日標を達成

とし、それぞれ50%(中 央値))を達成する。また、

申請の手引き案を作成し、関係者に意見等を求める。

・「バイオ品質分野」の相談に努めるとともに、新たに

創設した 「ファーマコゲノミクス・バイオマーカーに関
する対面助言Jを着実に実施する。

。「先端医療開発特区 (以下「スーバー特区」という。)」
に採択された案件について、厚生労働省が実施する薬事

相談に協力する。

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係

者との対話を実施し、それを踏まえた相談や審査を実施
する。

・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおける

種々の電子 ドキュメントのよリー層の活用を図ることに
よって、審査等業務の効率化を目指せるよう体制を整備
する。

・電子ドキュメントのよリー層の活用が図られるよう、

少人数の職員を対象に、引き続きlTリテラシー研修を試
行する等の措置を講じ、効果的なITリテラシ=研 修の実
施を検討する。

・関係部署との連携により、日本薬局方原案作成及び医
薬部外品原料規格原案作成業務の推進を図る。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査の効率化を検討し
つつ、審査体制の充実強化を図る。

イ 審 査期間短縮に向けた目標設定
・平成16年 4月 1日以降に申請された医薬品等に係る

行政側期間の目標として、後発医療用医薬品については、

50%(中 央値))を達成する。また、申請の手引き案を

作成し、関係者に意見等を求める。

・日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談事業につい

て、適切に実施する。

。「先端医療開発特区 (以下
に採択された案件について、

談に協力する。

「スーパー特区」という。)」

厚生労働省が実施する薬事相

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・学会等への積極的参加や医療関係者等との連携等を通
じ、医療関係者のニーズを踏まえた相談や審査を実施する。

・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおける種々

の電子ドキュメントのよリー層の活用を図ることによっ
て、審査等業務の効率化を目指せるよう体制を整備する。

・電子 ドキュメントのよリー層の活用が図られるよう、引
き続き効果的なITリテラシー研修を実施する。

・関係部署との連携により、日本薬局方原案作成及び医薬
部外品原料規格原案作成業務の推進を図る。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査の効率化を検討しつ
つ、審査体制の充実強化を図る。

イ 審 査期間短縮に向けた目標設定
。平成16年 4月 1日以降に申請された医薬品等に係る
行政側期間の目標として、後発医療用医薬品については



キ 医 療機器に関しても、新医薬品と同様にデバイス ・ラ

グの解消に向け医療機器の審査迅速化アクションプログ

ラムを基に、審査の迅速化に関する各種施策を講するこ

と。

することができるよう取り組むものとする|

①後発医療用医薬品の審査期間
平成23年 度までに、以下の表に定められた審査期間
に関し、50%(中 央値)に ついて達成することを確保
する。

②一般用医薬品 (0丁 C)の 審査期間
平成23年 度までに、以下の表に定められた審査期間
に関し、50%(中 央値)に ついて達成することを確保

する。

③医薬部外品の審査期間
平成23年 度までに、以下の表に定められた審査期間
に関し、50%(中 央値)に ついて達成することを確保
する。

ウ 治 験相談等の円滑な実施
・後発医療用医薬品について、簡易相談とは別の申請前

相談制度を創設する。         、

・一般用医薬品について、開発前から申請直前まで相談
ができる制度に見直し、相談の充実を図る。

・専門協議が必要な医薬部外品について、申請前相談の

充実を図る。

【医療機器】
医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、

米国において最初に新医療機器が承認されてから我が国に
おいて承認されるまでの期間を19ヶ 月短縮すること等を
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平成23年 度までに、行政側期間10ヶ 月を一般用医薬

品については同8ヶ月を医薬部外品については同5:5

ヶ月をそれぞれ50%(中 央値)達 成する。そのため、

次の取り組みを行う。

①審査 ・調査実施要領、業務手順書の見直し等を

行い、行政側期間の達成にかかる自己点検の実施、行

政側期間目標の達成状況の審査担当者への周知等によ

り、業務を適切に管理する。

②関係部局との連携のもと、審査。調査の迅速化・適

正化のための具体的な改善方策の検討を行う。

10ケ 月を、一般用医薬品については8ヶ月を、医薬部
外品については5.5ヶ 月をそれぞれ50%(中 央値)
達成する。そのため、次の取り組みを行う。

①審査 ・調査実施要領、業務手順書の見直し等を適宜
行い、行政側期間の目標達成にかかる自己点検の実施、

行政側期間の目標達成状況の審査担当者への周知等に
より、業務を適切に管理する。

②関係部局との連携のもと、審査 ・調査の迅速化 ・適
正化のための具体的な改善方策の検討を行う。

ウ 治 験湘談等の円滑な実施
,後発医療用医薬品に関する新たな

設を目指し、主に業界ニーズを踏まえた制度の構築につ

いて検討を進める。

・一般用医薬品については、新申請区分及び業界のニー

ズを踏まえた新たな相談制度の試行的実施に着手する。

・専門協議が必要な医業部外品に関する新たな申請前相

談制度の創設に向け、主に業界のニーズ把握等のための

検討を進める。

【医療機器】

ウ 治 験相談等の円滑な実施
・後発医療用医薬品に関する新たな申請前相談制度の試行
的実施を目指す。

・一般用医薬品については、スイッチOTC等 相談を試行
的に実施するとともに、必要に応じその運用方法等の改善
について検討する。

・専門協議が必要な医薬部外品に関する新たな申請前相談
制度の創設に向け、主に業界のニーズ把握等のための検討
を進める。

【医療機器】



目指して、機構として以下の措置を実施することとする。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動

向や医療ニーズを踏まえた相談、春杢を実施するととも

に、医療機器の適正使用に向けた協力を進める。

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器について、

審査の効率化・迅速化を図ることとし、それぞれの区分
ごとに専門の審査チームを設ける3ト ラック審査制を平

成23年 度から順次実施する。

・害杢手続における電子化の促進及び職員の ITリ テラ

シーの向上を図る。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、審査業務プ

ロセスの手引書を作成し、日知を行うなど、審査業務プ
ロセスの標準化を推進するとともに、各チームにおける

審査業務の進行管理機能を高めること等により、マネジ

メント機能の強化を図る。

。改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化 (―
部変更承認申請を含む)について、厚生労働省とともに、

平成21年 度から順次検討。実施する。

イ 新 しい審査方式の導入等
・新医療機器についても、治験相談、審査及び安全対策

業務の連携をさらに強化し、治験相談段階から安全性及
び有効性に関する評価を行う仕組みを導入するためのガ
イグンスを平成21年 度中に整備した上で、平成22年

度から導入する。

・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する短期

的確かつ迅速な審査の実施
・医療関係者のニーズを把握するため、

者との対話を実施し、それを踏まえた相談や審査を

する。

平成23年 度より3トラック審査制を順次実施してい

くため、分野毎に2又は3トラック制の試行的導入をr
つ。

・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおける

種夕の電子ドキュメントのよリー層の活用を図ることに

よって、審査等業務の効率化を目指せるよう体制を

する。

・電子ドキュメントのよリー層の活用が図られるよう、

少人数の職員を対象に、引き続きITリテラシー研修を試

行する等の措置を講じ、効果的なITリテラシー研修の実

施を検討する。

・審査の透明化及び効率化を促進するために、平成20

年度に公表した 「新医療機器等の承認申請資料に関する

留意事項」及び平成21年 度に公表した 「医療機器製造

販売承認申請書添付資料概要作成の指針 (新医療機器、

改良区分)」の周知徹底を図る。また、審査プロセスの

メトリックス管理システムのためのマイルストーンにつ

いて引き続き検討する。

。「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に

際し留意すべき事項について」(平成21年 3月 27日 )
の周知徹底を図る。また、改良医療機器の申請資料合理

化のためのガイダンス作成に引き続き協力する。

イ 新 しい審査方式の導入等
・新医療機器等の 「事前評価制度」に係る試行的運用を

開始する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
。医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者
との対話を実施し、それを踏まえた相談や審査を実施する。

・3ト ラック審査制を順次実施する。

・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおける種々

の電子ドキュメントのよリー層の活用を図ることによっ

て、審査等業務の効率化を目指せるよう体制を整備する。

・電子 ドキュメントのよリー層の活用が図られるよう、引

き続き効果的なITリテラシー研修を実施する。

・審査の透明化及び効率化を促進するために、平成21年

度に公表した 「医療機器製造販売承認申請書添付資料概要

作成の指針 (新医療機器、改良区分)」の周知徹底を図る。
また、「新医療機器等の承認申請資料に関する留意事項」
の改訂を検討する。さらに、審査プロセスのメトリックス

管理システムのためのマイルストーンについて引き続き検
討する。

。「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際
し留意すべき事項について」(平成21年 3月 27日 )の

周知徹底を図る。また、改良医療機器の申請資料合理化の

ためのガイダンス作成に引き続き協力する。

イ 新 しい審査方式の導入等
・新医療機器等の 「事前評価制度」の試行的運用を継続す
る。

医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する 医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する短期審



審査方式にういて、平成21年 度よリー部実施を行つた

上で、平成22年 度より本格的な実施を図る。 .

。医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査

ガイドライン等の策定に協力し、HP等 での公表の推進

を行うことにより、審査の迅速化を進めていく。また、

その際には特に以下の事項についての明確化を図るもの

とする。

①軽微な変更についての一部変更承認申請の不要な範囲、

軽微変更届の必要な範囲の明確化については、平成21

年度中に実施。

②臨床試験の必要なケースの明確化については、平成2

1年度中に実施。
③―品日の範囲や類似変更の手続きの明確化については、

平成21年 度から検討に着手し、方針を明確化。

:後発医療機器について同等性審査方式の導入を平成2

1年度より実施する。

・平成23年 度までに、原則、全てのクラス‖医療機器
が第二者認証制度へ移行されることに対応して、クラス

‖、Ⅳ医療機器といったハイリスク品目に対する審査の

重点化に努める。

ウ デ バイス・ラグ解消に向けた目標設定
・平成16年 4月 1日以降に申請された医療機器に係る

総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側

期間の目標は、次のとおりとし、その目標を達成するこ

とができるよう、行政側、申請者側の双方が努力するこ

とにより、取り組むものとする。

①新医療機器 (優先品目)の 審査期間

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%

(中央値)に ついて達成することを確保する。

審査方式について、平成21年 度の実施状況を踏まえ、

本格的に実施する。

・厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基

準、医療機器審査ガイドライン等の策定に協力するとと

もに、HP等 による公表を推進する。

・厚生労働省より発出された通知に従い、軽微な変更に

ついての一部変更承認申請の不要な範囲、軽微変更届け

の必要な範囲について明確化を行い、簡易相談によリ

造販売業者等の質問に引き続き対応する。

。対面助言における製造販売業者等からの臨床試験の要

不要に係る質問に対しては、厚生労働省より発出された

通知等に従い適切に対応する。

・―品目の範囲の明確化等について、医療機器・

断用医薬品に関する実務レベル合同作業部会のWGにおい

て引き続き検討する。

。平成21年 度より導入した同等性審査方式について弓|

き続き推進を図る。

・厚生労働省が行う認証基準策定の作業に、引き続き協

力する。

ウ デ バイス・ラグ解消に向けた目標設定
・平成16年 4月 1日以降に申請された医療機器に係る

総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側

期間の目標は、次のとおりとし、その目標を達成するこ

とができるよう、行政側、申請者側の双方が努力するこ

とにより取り組むものとする。

・新医療機器 (優先品日)の 審査期間

総審査期間 ;16ヶ 月、行政側期間18ヶ 月、申請者

側期間 ;9ヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)

を達成することを確保する。
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査方式を継続して実施する。

・厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準、

医療機器審査ガイドライン等の策定に協力するとともに、

作成された基準、現在活用されている基準等のHPに よる

公表を推進する。

,厚生労働省より発出された通知に従い、軽微な変更につ

いての一部変更承認申請の不要な範囲、軽微変更届けの必

要な範囲について明確化を行い、簡易相談により製造販売

業者等の質問に引き続き対応する。

・対面助言における製造販売業者等からの臨床試験の要不

要に係る質問に対しては、厚生労働省より発出された通知

等に従い適切に対応する。

・―品目の範囲の明確化等について、厚生労働省からの通

知に基づき、適切に対応する。

・同等性審査方式について引き続き推進を図る。

・厚生労働省が行う認証基準策定の作業に、引き続き協力
・する。

ウ デ バイス・ラグ解消に向けた目標設定
。平成 16年 4月 1日以降に申請された医療機器に係る総

審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側期間
の目標は、次のとおりとし、その目標を達成することがで

きるよう、行政側、申請者側の双方が努力することによリ

取り組むものとする。

・新医療機器 (優先品日)の 審査期間

総審査期間 ;15ヶ 月、行政側期間 :7ヶ 月、申請者側

期間 ;8ヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)を 達

成することを確保する。



②新医療機器 (通常品日)の審査期間

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%

(中央値)に ついて達成することを確保する。

③改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%

(中央値)に ついて達成することを確保する。

④改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%

(中央値)に ついて達成することを確保する。

⑤後発医療機器の審査期間

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%

(中央値)に ついて達成することを確保する。

・新医療機器 (通常品日)の 審査期間

総審査期間 :21ヶ 月、行政側期間 :8ヶ 月、申請者

側期間 :14ヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)

を達成することを確保する。

・改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間

総審査期間 ;16ヶ 月、行政側期間 ;8ヶ 月、申講者

側期間 :7ヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)

を達成することを確保する。

・改良医療機器 (臨床なし品目)の 審杢期間

総審査期間 ;1lヶ 月、行政側期間;6ヶ 月、申請者

側期間 ;5ヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)
を達成することを確保する。

・後発医療機器の審査期間

総審査期間 ;6ヶ 月、行政側期間 :4ヶ 月、申請者側

期間 :2ヶ 月くのそれぞれについて50%(中 央値)を

達成することを確保する。          ・

。新医療機器 (通常品目)の 審査期間 ‐́

総審査期間 ;29ヶ 月、行政側期間 ;8ヶ 月、申請者側
期間 :12ヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)を
達成することを確保する。

・改良医療機器 (臨床あり品日)の 審査期間
総審査期間 ;14ヶ 月、行政側期間 :7ヶ 月、申請者側
期間 ;6ヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)を達

成することを確保する。

・改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間
総審査期間 ;10ヶ 月、行政側期間 ;6ヶ 月、申請者側
期間 :5ヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)を 達
成することを確保する。

。後発医療機器の審査期間

総審査期間 :5ヶ 月、行政側期間 ;4ヶ 月、申請諸側期
間 :lヶ 月、のそれぞれについて50%(中 央値)を達成
することを確保する。



工 国 際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略」に基づき、厚生労働省とともに、

欧米やアジア諸国との連携により積極的な国際活動を推

進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位の確立

を図ることとし、下記をはじめとする諸々の施策を

実施する。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・米国FDAと 協力し、秘密保持契約に基づくバイラ

テラル協議及びHBD活 動の推進及び情報の受発信
の促進を図る。

・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係の構

築を図る。

・GLP・ GCP・ 医療機器及び体外診断用医薬品
の製造管理及び品質管理の基準 (以下QMSと いう。)
に関する調査に関して、他国との連携を強化し、

調査報告書の交換等の実施環境の整備を図る。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
。医療機器規制調和国際会議 (以下G HttFと いう。)
において決定された承認申請データの作成基準などの

国際的な基準及び:SO等 のその他国際基準との整合
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①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・米国FDAと 協力し、秘密保持契約に基づくバイラ

テラル協議及びHBD活 動を推進するとともに、情報
の受発信の促進を図る。

・他の欧米アジア諸国等との協力関係の構築を図る。

・QMSに 関する調査に関して、他国等との連携を強

化し、翻杢報告書の交換等の実施環境の整備を目指す。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
・GHTFに 積極的に参加するとともに、日米EU加 豪

で決定された承認申請データの作成基準及び lSO等 の

国際的な基準とわが国の基準との整合性を確保するため

・上記の目標を達成するため、厚生労働省より発出され

た 「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基
づき、引き続き次の取り組みを行う。

①医療機器審査部の審査員の増員を図る。

②審査担当者の能力向上のため、研修の充実を図る。

③新医療機器・改良医療機器・後発医療機器の区分毎
に専門の審査チームを設ける3ト ラック審査制を順次

実施する。
④承認基準、審査ガイドライン等の策定により審査基

準の明確化を図り、審査の迅速化を進める。

⑤特に改良医療機器及び後発医療機器については、審

査期間短縮の障害要因を分析しながら、必要な対策を

講ずる。

工 国 際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略」に基づき、下記をはじめとする

諸施策を実施する。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
。米国FDAと 協力し、秘密保持契約に基づくバイラ
テラル協議及びHBD活 動を推進するとともに、情報
の受発信及び連携の促進を図る。

・他の欧米アジア諸国等との協力関係の構築・強化を

図る。

・QMSに 関する調査に関して、他国等との連携を強

化し、調査報告書の交換等の実施環境の整備を目指す。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
・G HttF等 の国際調和会議における国際ガイドライ

ンの作成に積極的に参加するとともに、参加国により

策定された国際ガイドラインとわが国の基準との整合



性・調和を推進する。

・GHTF等 の国際会議において、日本の意見を積極

的に表明し、国際基準の策定に貢献する。

・WHO、 OECD等 における国際調和活動への参画
と貢献を図る。

③人的交流の促進
:海外規制当局とのネットワーク構築の促進のため、

国際学会、国際会議への職員の積極的な参加並びにF

DAへ の派遣機会の充実を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人

材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的
に交換できる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育
成。強化
・GHTF等 の国際会議において、国際的に活躍でき

る人材の育成を図るため、対外交渉や国際会議への出

席等を含む職員の研修プログラムの策定及び実施を図
る。

・役職員向けの英語研修等の継続 。強化による語学カ
の向上を図る。

⑤国際広報、情報発信の強化 ・充実
。英文ホームページの強化 ・充実を図るため、薬事制
度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英駅公

開を推進する。

・国際学会における講演、プース出展等を継続的に実

施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

の活動を推進する。

・GHTFの 会議へ参加することにより、QMS調 査方

法の国際整合化 ・調和を推進するとともに、情報交換

を行う。

・iSOに おける国際的な基準作成への参画と貢献を図

る。

③人的交流の促進
。国際業務担当部署の更なる充実 ・強化を進め、職員

の派遣・研修生の受入等を活用し、審査等業務及び安

全対策業務に関し、欧米の規制当局との連携の強化を

図る。

・中国、韓国及びその他の諸国との人材交流を促進し、

審査 。安全対策関連情報を定常的に交換できる体制の

構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の

育成。強化         、
・国際的に活躍できる人材育成のため、CHTF等 の

国際会議や対外交渉への出席を含む研修プログラムを

実施する。

・平成21年 度に強化した英語研修を継続するととも

に、必要に応じさらなる強化のための見直しを行う。

⑤国際広報、情報発信の充実。強化
・英文ホームページの充実、強化を図るため、薬事制

度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公

開を推進する。

・国際学会における講演、プース出展等を継続的に実

施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

性を確保するための活動を推進する。

・GHTFの 会議へ参加することにより、QMS調 査

方法の国際整合化 。調和を推進するとともに、情報交

換を行う。

・:SO等 における国際的な基準作成への参画と貢献

を図る。

③人的交流の促進
・国際業務担当部署の更なる充実 ・強化を進め、職員

の派遣・研修生の受入等を活用し、審査等業務及び安

全対策業務に関し、欧米の規制当局との連携の強化を

図る。

・中国、韓国及びその他の諸国との人材交流を促進し、

審査・安全対策関連情報を定常的に交換できる体制の

構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育

成。強化
・国際的に活躍できる人材育成のため、「国際学会等若

手体験研修 (チャレンジ)プ ログラム」等を活用する
ことにより、必要な研修を実施する。

・現行の英語研修を継続実施するとともに、職員全体
の英語レベルの底上げを目的とした研修の見直しを図

る。

⑤国際広報、情報発信の充実。強化
・英文ホ=ム ベージの充実、強化を図るため、薬事制
度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公

開を推進する。

・国際学会における講演、プース出展等を継続的に実

施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。



オ 治 験相談等の円滑な実施
・優先相談、事前申請資料確認等を実施し、承認申請ま

でに指導 ・助言を提供する機会を増加させる。

。新医療機器等の治験相談等については、相談の申し込
みから対面相談までの期間及び優先治験相談の第1回目

対面までの期間等を短縮し、相談の手続きの迅速化を図
る。

・また、治験相談については、質の高い相談を実施する

とともに、全ての相談に対応することとすることとし、

処理可能な枠数として、平成25年 度までに、最大で2

00件 程度を確保することとする。

・平成21年 度中に相談区分の見直しを行い、治験相談

を含む相談の質・量の向上を図る。

力 新 技術の評価等の推進
・パイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の評価に
ついては、中期目標期間を通じ、高度な知見を有する外

部専門家を活用する。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に

協力するとともに、本機構としても、評価の際に考慮す
べき事項 (point―to―consider)を積極的に公表する。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医療機器に関する事

前春杢について、迅速な実施を図る。また、カルタヘナ

法に関する事前審査について、行政側期間を第1種使用

オ 治 験相談等の円滑な実施
・優先対面助言、事前面談申請資料確認等を引き続き実

施し、承認申請までの指導・助書に努める。優先治験相

談について、引き続き、随時相談申し込みを受け付け、

治験相談の手続きの迅速化を図る。

・新医療機器等について、治験相談担当者の適正配置及

び柔軟な相談体制の構築を図ることにより、申し込みの

あった全ての治験相談に対応する。また、新医療機器等
の治験相談について、申し込みから対面相談までの期間

を3ヶ月程度とする。

・実施要領、業務手順書の見直し等を行い、対面相談か

ら記録確定までの期間の達成にかかる自己点検の実施、

日標の達成状況の相談担当者への周知、治験相談の実施

方法や記録作成方法の改善等により、業務を適切に管理

する。

具体的には、対面相談から記録確定までの期間30動

務日を60%に ついて達成する。

・平成21年 度中に実施した相談区分の見直し等を踏ま

え、新医療機器等の 「事前評価制度」に係る試行的運用

を開始する。

力 新 技術の評価等の推進
・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術を応用し

た医療機器の治験相談、承認審査について、高度な知見

を有する外部専門家を活用する。

・平成21年 度に策定された 「次世代医療機器評価指標

(骨折整復支援装置、関節手術支援装置、重症心不全細

胞治療用細胞シート及び角膜上皮細胞シート)(平 成2
2年 1月 18日 付け薬食機発0118第 1号)」の周知

徹底を図るとともに、先端技術を応用した製品に係る国
の評価指針の作成に引き続き協力するとともに、評価の

際に考慮すべき事項 (point―to―consider)の作成対象
に係る選定を引き続き実施する。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医療機器に関する事

前審査について、資料整備相談等の利用等を促し、迅速

な実施を図る。また、カルタヘナ法に関する事前審査に

オ 治 験相談等の円滑な実施
・優先対面助言、事前面談申請資料確認等を引き続き実施

し、承認申請までの指導 ・助言に努める。優先治験相談に

ついて、引き続き、随時相談申し込みを受け付け、治験相

談の手続きの迅速化を図る。

・新医療機器等について、治験相談担当者の適正配置及び

柔軟な相談体制の構築を図ることにより、申し込みのあっ

た全ての治験湘談に対応する。また、新医療機器等の治験

相談について、申し込みから対面相談までの期間を3ヶ 月

程度とするも

・相談担当者に対する目標の達成状況の周知、治験相談の

実施方法や記録作成方法の改善等により、業務を適切に遂

行する。

具体的には、対面相談から記録確定までの期間30勤 務

日を60%に ついて達成する。

・新医療機器等の 「事前評価制度」の試行的運用を継続す

る。

力 新 技術の評価等の推進
・パイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術を応用した

医療機器の治験相談、承認審査について、高度な知見を有

する外部専門家を活用するとともに、欧米規制当局との当

該医療機器に関する情報共有に努める。

・平成22年 度に策定された 「次世代医療機器評価指標

(角膜内皮細胞シート、軟組織に適用するコンピュータ支

援手術装置)(平成22年 5月 28日 付け薬食機発052

8第 1号)」、「次世代医療機器評価指標 (関節軟骨再生、

神経機能修飾装置及び整形外科用骨接合材料カスタムメイ

ドインプラント)(平 成22年 12月 15日 付け薬食機発

1215第 1号)」の周知徹底を図る。また、先端技術を

応用した製品に係る国の評価指針の作成に弓|き続き協力す

るとともに、評価の際に考慮すべき事項 (ooint―to―consi

der)の作成対象に係る選定を引き続き実施する。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医療機器に関する事前

審査について、資料整備相談等の利用等を促し、迅速な実

施を図る。また、カルタヘナ法に関する事前審査について、



ク 適 合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を実施する

こと。

の承認については6ケ 月、第2種使用の確認については

3ケ月とし、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成す

ることを目標とする。

・国民により有効でより安全な医療機器を速やかに提供
していくため、先端技術を利用した新医療機器甲■が適

切に行われるよう、早い段階から薬事上の相談に応じる

体制を整備する。

・スーパー特区について、必要な対応を行う。

【各種調査】

医薬品及び医療機器に関して、承認申請等に係る試験及

び治験の適正な実施の促進並びに申請資料の信頼性の確保
を図るとともに、その製造工程や品質管理体制を適正に維

持管理していくために、下記のとおり、各種調査をはじめ

とした取組を実施する。

ア 新 医薬品の信頼性適合性調査の円滑な実施
。今後、治験関係の資料 ・記録の電子化が高まること、

国際共同治験に関係する施設 (医療機関、治験の運用管
理システムの企業拠点)が 国内外にまたがることから、

国内治験を想定した現行の調査手法の見直しを行い、新
医薬品の信頼性滴合性調査については、機構職員が企業
に訪問して実施する方式 (企業訪問型書面調査)を 平成
21年 度から段階的に導入し、平成25年 度までに調査
件数の50%以 上を同方式により実施できるようにする。

・申請品日ごとに実施している信頼性適合性調査の効率

化を目的として、治験を実施するうえで共通する、企業、

医療機関、治験審査委員会等のシステムを調査するGC

Pシステム調査制度の導入に向けた検討及び検証を行う。

イ 再 審査適合性調査の円滑・効率的な実施
・製造販売後調査等が既に終了した品目に関し、より適

切かつ効果的な時期にCPSP実 地調査、書面調査を実
施することにより、効率化を進める。

ついて、行政側期間の目標 (第1種使用の承認について

は6ケ月、第2種使用の確認については3ケ 月とし、そ

れぞれ50%(中 央値))を達成する。また、申請の手

引き案を作成し、関係者に意見等を求める。

・「バイオ品質分野」の相談に努める。

・スーバー特区に採択された案件について、厚生労働省
が実施する率事相談に協力する。

【各種調査】

ア 信 頼性適合性調査の円滑な実施
。新医薬品に関し、平成21年 度から導入した企業訪問
型書面調査 (以下 「訪間書面調査」という。)に ついて

はヽ50%以 上の実施率を維持する。また、平成21年

度から進めている進渉管理の統合を踏まえ、訪間書面調
査と実地調査 (GCP企 業)を 同時に実施する品目の拡

大を図る。

・新医薬品に関し、EDCシ ステムについては、平成2

1年度に実施したEDCチ ェックリスト案を用いたパイ
ロット調査を踏まえ、更なる検討を行う。
また、欧米の規制当局のCCP調 査手法を参考にCC

Pシステム調査の可能性についても検討する。

・医療機器に関し、信頼性適合性調査の効率化を検討す
る。

イ 再 審査適合性調査の円滑・効率的な実施
・平成21年 度に設置した検討会において、課題整理及
び調査手法の検討を継続する。

行政側期間の目標 (第1種使用の承認については6ケ月、

第2種使用の確認については3ケ 月とし、それぞれ50%

(中央値))を達成する。また、申請の手引き案を作成し、

関係者に意見等を求める。

・日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談事業につい

て、適切に実施する。

・スーバー特区に採択された案件について、厚生労働省が

実施する薬事相談に協力する。

【各種調査】

ア 信 頼性適合性調査の円滑な実施
。新医薬品に関し、平成21年 度から導入した企業訪問型

書面調査 (以下 「訪問書面調査」という。)に ついては、

50%以 上の実施率を維持する。訪問書面調査と実地調査

(GCP企 業)を 同時に実施する品目の拡大を図るととも

に、同時調査を実施する際のチェックリストを作成し運用

を開始する。

・新医薬品に関し、信頼性適合性調査の効率化を図るため、

EDCチ ェックリストの改訂を行い、調査を実施する。
また、欧米の規制当局のGCP調 査手法を参考にGCP

システム調査に関する検討を行う。

・医療機器に関し、信頼性適合性調査の効果的、効率的な

実施方法について検討する。

イ 再 春杢適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・医薬品については、引き続き課題整理と調査手法の検討
を継続する。医療機器については、より適切な時期に再審
査適合性調査を実施する。



ケ GMP/QMS調 査に関し、中期目標期間終了時ま

でに、適切に実地調査を実施できる体制を構築するこ

と。

ウ GMP/QMS調 査の円滑な実施
・CMP/QMS調 査の効率的な在り方について、検

討・実施する。

・GMP/QMS調 査については、平成25年 度までに、

以下のとおり、リスク等を勘案して、一定の頻度で実地

調査を実施できる体制を構築する。

①厚生労働大臣許可施設は、概ね2年 に一度
②都道府県知事許可施設 (機構調査品目の製造施設に限

る。)は 、概ね5年 に一度
③国外の施設 (機構調査品目の製造施設に限る。また、

MRA等 の対象品目の製造施設を除く。)は 、過去の

調査歴等を踏まえ、適切に実施。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極的に

実施する。

・審査の担当者をGMP/QMS調 査チームに組み入れ

るとともに、GMP/QMS調 査の担当者を審査チーム

に組み入れることにより、調査及び審査の連携を推進し、

それぞれの質を高める。

ウ GMP/QMS調 査の円滑な実施
。医薬品・医療機器の製造販売承認に係るGMP/Q

MS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、GMP/QM

S調査の申請を適切な時期に行うよう申請者に要請す

る。

・GMP/QMS調 査業務を適切に管理するとともに、

調査の迅速化・効率化のための改善を図る。

・GMP/QMS調 査に係る相談窓口の円滑な運用を図

る。

・GMP/QMS調 査については、リスク等を勘案して
一定の頻度で実地調査を実施できる体制の構築に努め

る。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極的に

実施する。

・審査の担当者をGMP/QMS調 査チームに組み入れ

るとともに、GMP/QMS調 査の担当者を審査チーム

に組み入れることにより、調査及び審査の連携を推進し、

それぞれの質を高める。

・調査部門としての品質システムの充実。強化を図る。
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ウ GMP/QMS調 査の円滑な実施
・医薬品・医療機器の製造販売承認に係るGMP/QMS

調査については行政側期間に影響を及ぼさないように処理

することが重要でありヽ このため、GMP/QMS調 査の

申請を適切な時期に行うよう申請者に要請する。

。今年度から厚生労働省より移管された、GMP証 明書発

給に係るGMP調 査の実施状況確認業務を厚生労働省と協

力し適切に実施する。

・GMP/QMS調 査業務を適切に管理するとともに、調

査の迅速化・効率化のための改善を図る。

・GMPに ついては都道府県、QMSに ついては都道府県

及び第二者認証機関との連携体制の構築に努める。

・GMP/QMS調 査に係る相談窓日の円滑な運用を図

る。

・GMP/QMS調 査については、リスク等を勘案して一

定の頻度で実地調査を実施できる体制の構築に努める。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極的に実

施する。

・審査の担当者をGMP/QMS調 査チームに組み入れる

とともに、GMP/QMS調 査の担当者を審査チームに組

み入れることにより、調査及び審査の連携を推進し、それ

ぞれの質を高める。

・調査部門としての品質システムの充実。強化を図る。



(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

審査等業務及び安全対策業務の信頼性を一層向上させる

ことにより、国民や医療関係者が安心して使用できる医薬

品。医療機器を提供すること。 |

ア 審 査等業務及び安全対策業務において、国際的に見て

も題色のない水準の技術者集団を構築するため職員の技

能の向上に努めること。また、欧米やアジアの規制当局、

内外の研究機関・研究者との更なる連携の強化を図るこ

と。          ｀

(2)春 杢等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

ア 研 修の充実
。審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るため、

医薬品審査等を念頭に平成19年 度に策定した研修プロ

グラムについて、実施状況を評価するとともに、内容の

充実を図り、その着実な実施を図る。

・医療機器審査等及び安全対策業務を念頭においた研修

について、内外の大学や研究所等への派遣や米国FDA

の審査機関の研修方法を参考にして充実を図ることと

し、平成21年 度中に、そのための研修プログラムを策

定する。

・医薬品、医療機器等の適切な安全対策や医療安全対策

を検討する上で臨床現場の経験や企業による安全対策業

務の知識が必須であることから、臨床現場や企業に対す

る調査の現場での研修を実施する。

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深め、

医療機器等の市販後安全対策業務の質の向上を図る。

イ 各 国規制当局との連携の推進
・審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目標期間を

通じ、欧米やアジアの規制当局との連携の強化を図る。

特に米国FDAや 欧州EMEAに ついて、リアルタイム

でより詳細な情報収集や意見交換が可能な体制を整備す

る。

ウ 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・連携大学院として大学院生の受け入れを通した交流を

(2)審 査事業務及び安全対策業務の信頼性の向上

ア 研 修の充実
。平成21年 魔に実施した試行的な評価方法をベース

に、優先順位をつけて段階的に研修評価を実施する。

また、強化した安全対策研修プログラム、医療機器研

修プログラムを実施するとともに、実施状況を踏まえ、

必要な見直しを行う。

・専門領域ごとの職務精通者による教育 ・指導等を行う

ことにより、職員の技能の向上を図る。

・GMP/QMS調 査担当者の教育研修の実施等による

調査体制の整備を進める。

・医療機器審査等及び安全対策業務を念頭においた研修

について、内外の大学・研究所とのよリー層の交流を目

指すとともに、平成21年 度に策定した強化研修プログ

ラムを実施する。

・医薬品等の安全対策に資することを目的とし、臨床現

場等における研修を実施する。

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深める

ため、企業の協力を得ながら製造施設などの見学等を実

施し、市販後安全対策業務の質の向上を図る。

イ 各 国規制当局との連携の推進
・審査事業務及び安全対策業務に関し、欧米やアジアの

規制当局の制度等の把握に努め、更なる連携の強化を図
る。特に米国FDAや 欧州EMAと はリアルタイムでよ̀

り詳細な情報収集や意見交換が可能となるよう体制を強

化する。

ウ 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・連携大学院の実施に向け、各大学に対する説明を推進

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

ア 研 修の充実
。研修評価の実施とその結果に基づく研修内容の見直しを

図る。
また、強化した安全対策研修プログラム、医療機器研修
プログラムを実施するとともに、実施状況を踏まえ、必要

な見直しを行う。

・専門領域ごとの職務精通者による教育 ・指導を行う研修

を実施することで、職員の技能の向上を図る。

・GMP/QMS調 査担当者の教育研修の実施等による調

査体制の整備を進める。

・平成21年 度に策定した強化研修プログラムを引き続き

実施するとともに、内容の拡充を図る。

・医薬品等の安全対策に資することを目的とし、臨床現場

等べの派遣研修を実施する。

。医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深めるた

め、企業の協力を得ながら製造施設などの見学等を実施し、

市販後安全対策業務の質の向上を図る。

イ 各 国規制当局との連携の推進
・審査等業務及び安全対策業務に関し、欧米やアジアの規

制当局の制度等の把握に努め、更なる連携の強化を図る。

特に米国FDAや 欧州EMAと はリアルタイムでより詳細
な情報収集や意見交換が可能となるよう体制を強化する。

ウ 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・連携大学院に関する協定の締結とそれに基づく連携大学



イ 患 者それぞれの特性に着目し、当該患者に最も有効で

かつ安全な医療を提供できるような医薬品や医療機器に

係る治験が円滑に実施できるように支援するとともに、

.当該製品に係る審査を円滑に実施すること。

ウ 審 査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び安全

対策業務の透明化をよリー層推進すること。

推進することにより、臨床現場等における臨床研究・臨

床試験に関する基盤整備及びレギュラトリーサイエンス

の普及に協力するとともに、レギュラトリーサイエンス

に関する国内外の研究動向等の把握や研究活動に関する情
報発信等を積極的に行う。

・大学院生の受け入れについては、内部規程等の整備を

行い、適正に実施していく。

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

・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するため、

国の評価指針の作成に協力するとともに、海外規制当局
との連携、情報共有を推進して、米国FDA、 欧州EM

EAと の3極合同での助書を実施できる体制を確立する

など、国際的な手法の確立に貢献できるよう、そのため

の検討を進める。

オ 適 正な治験の推進
・中期目標期間を通じ、国内における治験の質を確保す

るため、医療機関等における実地調査等を踏まえ、適正

な治験の普及についての啓発を行う。

力 審 査報告書等の情報提供の推進
・業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力し、

優先審査の結果を含む審査報告書やその他審査等業務に

係る情報を、国民、医療関係者からみて、よリアクセス

しやすい形で速やかに提供するとともに、審査に関連す
る情報の提供内容を拡充するなど、情報公開の充実のた

めの取り組みを積極的に推進する。

するとともに、連携大学院協定が締結されしだい、大学

院生の受け入れを行い、その研究指導等を実施する。

・国立高度専門医療研究センター、国立病院、大学等と

の人事交流に努める。

,大学等への講師派遣の調整を行う。

・連携大学院に基づく大学院生の受け入れに際して、そ

の身分及び服務規律をはじめとした各種規程を整備す

る。

エ ゲ ノム薬理学等への対応の推進
・オミックス・バイオマーカー等を利用した医薬品評価

など新技術を応用した製品に係る国での評価指針の作成

に協力するとともに、ICH等の国際会議で積極的な貢献

を果たす。

・ゲノム薬理学を含むオミックス関連の国での評価指針

作成に向けての検討に協力するとともに、「ファーマコ

ゲノミクス・バイオマーカーに関する対面助言」の利用

を推進する。

オ 適 正な治験の推進
・医療機関等における実地調査の充実を図るとともに、

医療関係者、息者への治験の啓発、関係団体との連携に

努める。

力 審 査報告書等の情報提供の推進
・国民に対する業務の透明化を推進するため、厚生労働

省と協力し、関係企業の理解と協力を得て、優先審査の

結果を含む審査報告書やその他審査等業務に係る情報
を、速やかに医薬品医療機器情報提供ホニムページに掲

載する.

・PMDAの 審査等業務及び安全対策業務の海外への

広報のため、継続的に審査報告書及び安全情報等の英訳

版を作成し、PMDAの 英文ホームベージにおいて公

表する。
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院生の受入れ、研究指導等を実施する。

・大学等への講師派遣の調整を行う。

・連携大学院に基づく大学院生の受け入れは、各種規程に

基づき適切に実施する。

エ ゲ ノム薬理学等への対応の推進
・オミックス・バイオマーカー等を利用した医薬品評価な

ど新技術を応用した製品に係る国での評価指針の作成に協

力するとともに、ICH等の国際会議で積極的な貢献を果た

す。                ｀

・ゲノム薬理学を含むオミックス関連の国での評価指針作

成に向けての検討に協力するとともに、「ファーマコゲノ

ミクス・バイオマーカーに関する対面助言」の利用を推進

する。

オ 適 正な治験の推進
。医療機関等における実地調査の充実を図るとともに、医

療関係者等への治験の啓発、関係団体との連携に努める。

力 審 査報告書等の情報提供の推進
・国民に対する業務の透明化を推進するため、厚生労働省
と協力し、関係企業の理解と協力を得て、審査報告書や資

料概要など審査等業務に係る情報を、速やかに医薬品医療
機器情報提供ホームページに掲載する。

・PMDAの 審査等業務及び安全対策業務の海外への広

報のため、継続的に審査報告書及び安全情報等の英訳版を

作成し、PMDAの 英文ホームベージにおいて公表する。



工 審 査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び―層の

効率化を図るための情報システム基盤を整備すること。

(3)安 全対策業務の強化・充実

薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医薬

品。医療機器の使用における副作用等のリスクを回避し、

・新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書について

は、行政側、申請者側の双方が努力することにより、承

認後直ちに、機構HPに 掲載するとともに、医薬品に関

する再審査報告書の公表についても適切に対応すること

とする。また、新医薬品及び新医療機器に関する資料概

要についても、承認後3ヶ 月以内にHPへ の掲載を行う

こととする。

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方につい

て、中期目標期間中に、厚生労働省とも連携して検討を

行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。

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

公正なルールに基づき、審査等業務及び安全対策業務の

中立性・公平性を確保するとともに、必要に応じてルー

ルの見直しを行う。

ク 情 報システムの充実による春童。安全業務の質の向上
・取り扱う情報量の増加及び各情報の相関性・正確性の

深化が予想される審査業務及び安全対策業務においては、

その変化に対応できるための情報システムの機能追加を

行い、業務の質の向上を図る。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省とともに、

迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被害等の発生・拡

大の防止を図る。それにより、患者の治療が確保され、医

薬品等が医療の場で有効にその役割を果たせるようにする。

また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至る「貫し

たリスク・ベネフィットの管理 ・評価ができるよう、審査

部門と安全対策部門の連携を強化し、もって、承認審査の

迅速化の基盤とする。

副作用等の分析 ・評価に当たっての基本的姿勢を職員が

理解するものとする。すなわち、副作用等の分析・評価の

際にはt先 入観を持たず、命の尊さと最新の科学的知見に

立脚して評価にあたるものとする。また、医学・薬学の進

・行政側、申請者側の双方が速やかに公表資料の作成及

び確認ができるようにすることにより、審査報告書につ

いては承認後直ちに、資料概要については承認後3ヶ 月

以内に情報公開する割合を高める。また、医薬品の再審

査報告書については結果通知後速やかに情報公開するよ

う努める。

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方につい

ては、対象となりうる文書の取扱い等について、必要に

応じ厚生労働省との関係も含めて整理を行う。

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

・当該専門家の活用に当たっては、専門協議等の実施IF

関するルールに基づき、暮杢等業務又は安全対策業務に

関与する場合における寄付金等の状況を確認し、その結

果を公表等することで透明性を確保する。

ク 情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質の向上
・審査等業務・安全対策の拡充に必要な既存の情報シス

テムの機能改善等の充実を計画的に進め、業務の質の向

上を図る。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

・行政側、申請者側の双方が速やかに公表資料の作成及び

確認ができるようにすることにより、審査報告書について

は承認後直ちに、資料概要については承認後3ヶ月以内に

情報公開する割合を高める。また、医薬品の再審査報告書
については結果通知後速やかに情報公開するよう努める。

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方について

は、対象となりうる文書の取扱い等について、必要に応じ

厚生労働省との関係も含めて整理を行う。

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

・当該専門家の活用に当たっては、専門協議等の実施に関
するルールに基づき、審査等業務又は安全対策業務に関与

する場合における寄付金等の状況を確認し、その結果を公

表等することで透明性を確保する。

ク 情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質の向上
・審査等業務 ・安全対策業務の拡充に必要な既存の情報シ
ステムの機能改善等の充実を計画的に進め、業務の質の向

上を図るt

・厚生労働省が行う医療機器の国際的な情報交換のための

基盤整備に関する研究に協力する。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実



ア 副 作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応

できるよう、副作用等情報の整理及び評価分析体制を

大幅に充実強化し、体系的、恒常的に副作用情報の網

羅的な評価を実施すること。また、 !T技 術の活用に

より、複数の副作用情報に新たな関連性を見いだし、

新規の安全性情報の発見・解析を行う手法を研究、活

用する等効率的・効果的な安全性情報の評価体制を構

築し、随時改善を図ること。

歩が知見の不確実性を伴うことから、常に最悪のケースを

想定し、予防原則に立脚し、安全対策の立案・実施に努め

るものとする。

ア 副 作用・不具合情報収集の強化
・医療機関報告について、厚生労働省と連携し、報告の

増加を促す対策を請じる。

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

・副作用情報 ・不具合情報等の報告システムについて、

ICHの E2B等 の国際的な開発状況、情報技術の進展

等を踏まえ、システムの強化 。高度化を図り、効率的・

効果的な安全性情報等の収集を推進する。

・使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電子化
された情報を安全対策に活用するためのデータベースを

構築する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

く整理及び評価分析の体系化>
・医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確
に対応できるよう、平成23年 度には、審査部門に対応

した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとのチーム編

成 (おおむね12チ ーム)の 実現を目指し、段階的にチ
ーム数を拡充するなど、副作用等情報の整理及び評価分

析体制を大幅に強化・充実し、同時に:T技 術を活用す

る等の方策を講じ、国内の医薬品副作用・感染症報告全

体を精杢する。
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ア 副 作用・不具合情報収集の強化
・医療機関報告について、報告の増加を促すための対策

を厚生労働省と協力して実施する。

ア 副 作用・不具合情報収集の強化
。医療機関報告について、報告の増加を促すための対策を

厚生労働省と協力して実施する。

・患者からの副作用に関する情報について、厚生労働省

と連携し:収 集方法及びデータベース化を検討し、試験

的なデータベースの作成や実施についての予備調査を行

うとともにヽその評価を行う。

・副作用情報。不具合情報等の報告システムについて、

ICHの E2B等 の国際的な開発状況、情報技術の進展

等を踏まえ、必要なシステム開発を開始する。

・使用成績調査等の副作用情報のデータベース化に必要

な要件について引き続き検討し、その運用についても検

討する。

イ 副 作用等情報の整理乃び評価分析の体系化

く整理及び評価分析の体系化>
・医薬品の副作用等情報の評価の高度化、

に対応できるよう、平成22年 度においては8チームの

体制に拡充を行う。

。21年 度に策定した新支援システムを利用した新たな

手順に従い業務を行うとともに、必要に応じ手順の見直

しを行う。

・国内の医薬品副作用・感染症報告について、15日 報

告全体の精査 (因果関係評価若しくは報告内容の確認)

を実施するとともに、30日 報告の精査を開始する。

国内副作用 (15日 )の精査については、原則として

翌営業日中に行う。

・患者からの副作用に関する情報について、厚生労働省と

連携し、収集のための機能構築を行う。得られたデータか

ら試験的なデータベースの作成や活用についての予備調査

を行い、運用の方法を検討し、システム化を行う。

・副作用情報・不具合情報等の報告システムについて、 l

CHの E2B等 の国際的な開発状況、情報技術の進展等を

踏まえ、旧システムとシームレスに扱えるよう必要なシス

テム開発のための設計、テストを開始する。

・使用成績調査等の副作用情報のデ=タ ベース化のため、

必要な要件と運用について引き続き検討する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

<整 理及び評価分析の体系化>
・医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に

対応できるよう、平成23年 度においては12チ ーム体制
に拡充を行う。

・平成21年 度に策定した新支援システムを利用した新た

な手順に従い業務を行うとともに、必要に応じ手順の見直
しを行う。

・国内の医薬品副作用 ・感染症報告の全症例について、精
査 (因果関係評価若しくは報告内容の確認)を 、原則とし

て翌営業月中に行う。



・副作用等情報の整理及び評価分析に当たっては、副作

用を早期に発見し、その拡大防止策を講ずるため、デ=

タマイニング手法を積極的に活用するとともに、諸外国

の例を参考に随時改善を図る。

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調

査を機構自ら行う体制を、平成21年 度から段階的に整

備し、平成22年 度には、全報告について実施できるよ

うにする。

・副作用等情報入手から添付文書改訂等の安全対策措置

立案までのプロセスを標準化し、透明化を図うとともに、

処理の的確化及び迅速化を図る。

く企業に対する指導・助書体制>
・添付文書については、企業が最新の知見を医療現場に

情報伝達する重要なものであることから、承認審査時点

以降も最新の知見を反映し、厚生労働省とともに、必要

な公的確認が行われる仕組みを明確化する。

・安全対策措置立案までの目標を設定し、プロセスの標

準化・効率化を図ることにより、着実に迅速化する。目

標については、例えば、企業との初回面会から調査結果

通知までの期間を、中央値でみて現行の期間から短縮す

ることなどを検討する。

・医薬品。医療機器の添付文書や医療関係者 ・患者令の

情報伝達ツールの作成 ・改訂を企業が自主的に行う際の

相談について迅速に対応する。

・データマイニング手法の活用方法に関する業務手順に

ついては、業務改善すべき点を継続的に検討し、必要に

応じ改善点を手順書に反映する。

・データマイニング手法のさらなる高度化について、2

1年度に決定した方針に基づき、引き続き専門家を含む

協議会で検討の上、随時改善を図る。

・医療機関からの副作用等報告について、詳細情報が必

要な報告については報告者に直接問い合わせる場合の対

象となる報告範囲を特定し、段階的に問い合わせを実施

し、安全対策に積極的に活用する。

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調

査をPMDA自 らが行う体制を整備し、その情報を企業

に効果的に通元するシステムの構築に着手する。

・策定したプロセスに沿って処理の的確化及び迅速化を

図るとともに、プロセスについて必要に応じ改訂を行う。

く企業に対する指導・助書体制>
,医薬品の添付文書の作成要綱の改訂作業が行われてい

るところであり、厚生労働省とともに必要な公的確認が

行われる仕組みを検討する。

・安全対策措置立案までの迅速化のため、作業工程に関

して設定した目標について、必要に応じ追加、見直しを

行う。

・21年 度に策定した業務の標準手順に従い業務を行

い、業務の迅速化を図るとともに、必要に応じ手順の見

直しを行う。

・医薬品 ・医療機器の添付文書や医療関係者・患者への

情報伝達ツールの作成・改訂を企業が自主的に行う際の

相談について迅速に対応する。

・データマイエング手法の活用方法に関する業務手順につ

いては、業務改善すべき点を継続的に検討し、必要に応じ

改善点を手順書に反映する。

・データマイニング手法の更なる高度化について、引き続
き専門家を含む協議会で検討の上、随時改善を図る。

・医療機関からの副作用等報告について確認を行い、詳細

情報の調査については、その範囲を特定した上で報告者に

直接問い合わせを行い、安全対策に積極的に活用する。

・平成22年 度から実施しているフォローアップ調査をデ
ータベース化し、各企業に選元するシステムを稼働させる。

・策定したプロセスに沿って処理の的確化及び迅速化を図

るとともに、プロセスについて必要に応じ改訂を行う。

<企 業に対する指導・助言体制>
・医薬品の添付文書の作成要綱の改訂作業が行われている

ところであり、厚生労働省とともに必要な公的確認が行わ

れる仕組みを検討する。

・安全対策措置立案までの迅速化のため、作業工程に関し
て設定した目標について、必要に応じ追加、見直しを行う。

・平成21年 度に策定した業務の標準手順に従い業務を行
い、業務の迅速化を図るとともに、必要に応じ手順の見直
しを行う。

・医薬品・医療機器の添付文書や医療関係者 ・患者への情

報伝達ツールの作成・改訂を企業が自主的に行う際の相談
について迅速に対応する。



イ 収 集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、企

業へのフィードバック情報の利用拡大及び患者への適
正使用情報の提供手段の拡大を図り、医療機関での安

全対策の向上に資する綿密な安全性情報提供体制の強

化を図ること。同時に、
｀
安全対策業務の成果を国民に

分かりやすくする観点から成果をより的確に把握でき

る指標を設定すること。

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

いて、迅速に対応する。

<安全対策の高度化等>
・レセプトデータ等の診療情報データベースのアクセス

基盤を平成25年 度までに整備し、薬剤疫学的解析を行
い、薬剤のリスクを定量的に評価することとする。具体

的には、平成23年 度からその試行的活用を開始し、平

成25年 度までに、副作用の発現頻度調査や薬剤疫学的
な解析を実施できる体制を構築する。

・埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器 (埋
め込み型補助人工心臓)に ついて、経時的な不具合発生

率など医療機器の稼働状況に係るデータを収集、評価す
るシステムを構築し、安全対策等に活用すべく適切な通

用を図る。

・医療機器の特性から一定の割合で発生するヽ構造上の

欠陥とは言えない不具合の発生率を把握し、科学的な評
価手法を開発する。

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用について、調
査研究を促進する。

ウ 情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立
・医薬品医療機器情報提供ホームページについて、平成
25年 度までにアクセス数の倍増を目指す。

・副作用のラインリストについて、関係者がより活用し

やすい内容とするとともに、副作用報告から公表までの

期間を、平成23年 度から4か 月に短縮する。

るシステム構築を完了する。            |

・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の

欠陥とは言えない不果合の発生率を把握し、科学的な評

価手法について検討する。

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用について、調
査研究を促進する。

ウ 情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立
・情報提供ホームページのデザイン、機能の見直しを行
い、必要な改善を行うことにより、アクセス数について

対20年 度比で40%増 を目指す。

・副作用のラインリストについて、公表までの期間を4

ヶ月まで短縮する。

・副作用ラインリストを、関係者がより活用しやすい内容
とするための検討結果に従い、システム開発を開始する。

。医療現場において、より安全に医薬品。医療機器が用い

られることを目的とした企業からの医療安全相談につい

て、迅速に対応する。

<安 全対策の高度化等>
・安全対策への活用のための医療情報データベースの構築
に着手する。また、レセプトデータ、DPCデータ、病院情
報システムデータについてt安 全対策への活用可能性の検

討を引き続き実施するとともに、薬剤疫学的な解析を実施
できるような体制構築のため、人材育成や環境改善を進め
る。

・埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器 (埋め

込み型補助人工心臓)に 関連した市販後のデータ収集のた

めに構築されたシステムの安定稼働のために必要な改善を

行う。また、このような市販後データ収集の枠組みにつき、

その運用のあり方を検討する。

・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠

陥とは言えない不具合の発生率を把握し、科学的な評価手
法について検討する。

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用について、調査

研究を促進する。

ウ 情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立
・情報提供ホームページのデザイン、機能の見直しを行い、

必要な改善を行うことにより、アクセス数について対平成
20年 度比60%増 を目指す。

・副作用のライジリストについて、公表までの期間を4ヶ

月とする。

・副作用ラインリストについて、関係者がより活用しやす
い内容とするためのシステム開発を行い、稼働させる。



:当該ラインリストにおいて、平成22年 度から機構が

調査した医療機関からの副作用報告について迅速に公表

する。                ｀

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指示書

の発出から2日以内にWebに 掲載する。

・副作用報告データ及び使用成績調査データについて、

平成23年 度から関係者が調章 ・研究のために利用でき

るようにするものとし、そのための検討を平成21年 度

から開始する。

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内容をよ

り充実したものにするとともに、医療機関や薬局の医薬

品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者等の本サー

ビスヘの登録について、関係機関の協力を得て強力に推

進すること等により、平成23年 度までに6万件程度、

平成25年 度までに15万 件程度の登録を目指す。

・医療用医薬品。医療機器の添付文書改訂の根拠となっ

た症例など、副作用 ・不具合症例に係る情報を提供する。

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、医

薬品・医療機器に関する一般消費者や患者からの相談業

務を実施する。

・患者への情報発信を強化するため、患者向医薬品ガイ

ドのより,層 の周知を図るとともに、利便性の向上を図
る。

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供の充実

を図る。

・「緊急安全性情報」等について、医療機関に対する情報

伝達の方法等についても、平成21年 度に厚生労働省と

ともに検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。

・医療機関からの副作用報告をラインリスト公開するた

めのシステムを構築し、迅速に公表する。

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について指示書の

発出から2日以内にWebに 掲載する。

・副作用報告データ及び使用成績調査データについて、

関係者が調査 。研究のために利用できるよう必要な項

目、フォーマット及び公開のための条件について検討す

る。

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、マイベ
ー

ジ機能等の付加機能の広報を実施し、厚生労働省や関係

機関の協力を得てきらに登録を推進する。

・医療用医薬品・医療機器の添付文書改訂の根拠につい

て公表の方法を検討する。

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、医

薬品。医療機器に関する一般消費者や患者からの相談業

務を実施する。

・患者向け医薬品ガイドについては、カラー図面を取り

入れるなどにより、患者がより利用しやすいものとする

とともに、一層の周知を図る。

・患者向け医薬品ガイドを服薬指導に利用することにつ

いての啓発を推進する。

・「緊急安全性情報」等について、医療機関に対する情

報伝達の方法等についても、厚生労働省とともに引き続

き検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。

。医療機関からの副作用報告をラインリスト公開するため

のシステムを構築し、迅速に公表する。

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について指示書の発

出から2日以内にWebに 掲載する。

・副作用報告データ及び使用成績調査データについて、関
係者が調査 ・研究のために利用できるよう必要な項目、フ

ォーマット及び公開のための条件について引き続き検討
し、検討した結果に従い、可能な部分からシステム開発に

着手する。

・医薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメ ディナビ)

について、より使用しやすい充実したものとし、厚生労働

省や関係機関の協力を得てさらに年度末までに6万件の登

録を目指す。

・医療用医薬品。医療機器の添付文書改訂の根拠 (調査報

告書)に ついて公表を行う。

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、医薬

品。医療機器に関する一般消費者や思者からの相談業務を

引き続き実施する。

・患者向け医薬品ガイドについては、カラー図面を取り入

れるなどにより、患者がより利用しやすいものとするとと

もに、一層の周知を図る。

・患者向け医薬品ガイドがより医療現場等において活用

されるよう、厚生労働省と連携しつつ、その内容、作成範

囲等について検討する。

・「緊急安全性情報」等につt てヽ、医療機関に対する情報

伝達の方法等についても、厚生労働省とともに検討した結

果を踏まえ、適切に対応する。



ウ 救済業務及び審査関連業務との連携を図り、

安全性の評価を実施すること。

。「緊急安全性情報」、「医薬品。医療機器等安全性情報」

等を全面的に見直し、医療機関において、提供される情

報の緊急性 ・重大性を判別しやすくする方策を、厚生労

働省とともに推進する。

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提供の

充実を図る。

・医療現場においてより安全に医薬晏
・医療機器が用い

られることを目的とした医療安全情報の発信を定期的に

行なう。

・各職能団体等が発倍する医療安全情報を収集し、情報

提供の充実を図る。

。その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。

工 救 済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の

体制
・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情報を安

全対策業務に活用する。

・新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策業務

担当が共同で助書を行うなど、治験段階から市販後まで

の医薬品の安全性を一貫して管理する体制を、平成21

年度から段階的に導入し、平成23年 度から本格的に実

施する。また、これらの業務を円滑に行うための情報支

援システムを整備する。

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

・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の

取組とも整合を図りつつ、承認時に求める市販後の調査、

安全対策等を合理的、効果的なものとし、それらの実施

状況 ・効果の評価を適時適切に行い、厚生労働省ととも

に、必要な見直し等を図る仕組みを構築する。そのため
の検討を平成21年 度から開始し、平成23年 度までに

は、新たな仕組みを導入する。

・「緊急安全性情報」、「医薬品・医療機器等安全性情報」

等を全面的に見直し、医療機関において、提供される情

報の緊急性・重大性を判別しやすくする方策を、厚生労

働省とともに推進する。

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提供の

充実を図る。

・医療現場においてより安全に医薬品。医療機器が用い

られることを目的とした医療安全情報の発信を定期的に

行う。

・引き続き各職能団体等が発信する医療安全関連の指針

や提言などの情報について、情報提供ホームページヘの

掲載依頼などを行い、情報の充実を図る。

・一般向けQ&Aの 充実を図るなど、国民等への情報発

信充実のための検討を行う。

工 救 済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の

体制
・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情報を安

全対策業務に活用する。

。新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策業務

担当が共同で助言を行うなど、治験段階から市販後まで

の医薬品の安全性を一貫して管理する体制を、平成22

年度は全チームに拡充する。また、これらの業務を

に行うための情報支援システムを整備する。

・安全対策業務の進捗管理を行い、業務を効率的に送行

する。

・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の

取組とも整合を図りつつ、承認時に求める市販後の調査、

安全対策等を合理的、効果的なものとし、それらの

状況 ・効果の評価を適時適切に行い、厚生労働省ととも

に、必要な見直し等を図る仕組みを構築する。そのため

の検討を引き続き行う。

適切な

。「緊急安全性情報」、「医薬品。医療機器等安全性情報」

等を全面的に見直し、医療機関において、提供される情報

の緊急性 ・重大性を判別しやすくする方策を、厚生労働省

とともに推進する。

。後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提供の充

実を図る。

・医療現場においてより安全に医薬品。医療機器が用いら

れることを目的とした医療安全情報の発信を定期的に行

う。

・引き続き各職能団体等が発信する医療安全関連の指針や

提言などの情報について、情報提供ホームベージヘの掲載

などを行い、情報提供の充実を図る。

・一般向けQ&Aの 充実を図るなど、国民等への情報発信

充実のための検討を行う。

工 救 済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の

体制
。個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情報を安

全対策業務に活用する。

。新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策業務担

当が共同で助言を行うなど、治験段階から市販後までの医

薬品の安全性を一貫して管理する体制を、本格的に実施す

る。また、これらの業務を円滑に行うための環境を整備す

る。

・安全対策業務の進捗管理を行い、業務を効率的に送行す

る。

・国際的な市販後安全対策の取組とも整合を図りつつ、医

薬品等のリスクに応じた合理的かつ効果的な製造販売後調

査、安全対策等に努める。更に、それらの実施状況 ・効果
については適時適切に評価を行い、厚生労働省ιともに、

必要な見直し等を図る仕組みを構築し、導入する。



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

すること。

第4 財 務内害の改善に関する事項

通則法第29条 第2項第4号の財務内容の改善に関する

目標は、次のとおりとする。

本目標第2の (1)及 び(2)で 定めた事項については、

経費の節減を見込んだ中期計画の予算を作成し、
による運営を行うこと。

・承認条件として全例調査が付された品目については、

製造販売後調査等によって得られた安全性及び有効性に

関する情報を適時適切に評価し、国民、医療関係者に速

やかに提供できるようにする。

オ 講 じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実
。安全対策措置の効果について、企業が実施する評価と

並行して、必要に応じて独自に調査 ・確認・検証できる

体制を、平成23年 度から構築する。

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達している
かなど、企業における安全対策措置の実施状況を確認す
るとともに、企業から伝達された情報の医療機関内での

伝達・活用の状況を確認するための調査を平成22年 度
から段階的に実施する。

・情報提供業務の向上に資するため、機構が一般消費者、

医療関係者に対して提供した情報の活用状況に関する調
査を行い、情報の受け手の三―ズゃ満足度等を分析し、

情報提供業務の改善に反映する。

第3 予 算、収支計画及び資金計画

予算   別 紙 1のとおリ

収支計画 別 紙2の とおリ

資金計画 別 紙3の とおり

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

22億 円

(2)短 期借入れが想定される理由

１

　
　
２
　
　
３

・見直した実施方法により市販直後調査が円滑に実施さ
れるよう、企業に対し助言等を行う。

・承認条件として全例調査が付された新医薬品について

は製造販売後調査等によって得られた安全性及び有効性
に関する情報を適時適切に評価し、国民、医療関係者に

速やかに提供できるような仕組みを検討する。

オ 講 じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実
。安全対策措置の効果について、企業が実施する評価と

並行して、必要に応じて独自に調査 ・確認 ・検証できる

体制を検討する。レセプト等の電子医療情報を活用した

調査等について試行的な評価を行う̀

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達している
かなど、企業における安全対策措置の実施状況を確認す
るとともに、企業から伝達された情報の医療機関内での

伝達 ・活用の状況を確認するための調査方法等の検討を
行いつつ、試行的に実施する。

・情報提供業務の向上に資するため、PMDAが 提供
した情報の活用状況に関する調査を、プッシュメールの

機能を用いて実施し、プッシュメールに対する情報の受
け手のニーズや満足度等を分析し、情報提供業務の改善
に反映する。

第3 予 算、収支計画及び資金計画

予算   別 紙 1の とおり

収支計画 別 紙2の とおリ

資金計画 別 紙3の とおリ

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

22億 円

(2)短 期借り入れが想定される理由

１

　

　

２

　

　

３

・見直した実施方法により市販直後調査が円滑に実施され
るよう、企業に対し助言等を行う。

・承認条件として全例調査が付された新医薬品については

製造販売後調査等によって得られた安全性及び有効性に関
する情報を適時適切に評価し、国民、医療関係者に速やか

に提供できるような仕組みを検討する。

オ 講 じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実
・安全対策措置の効果について、診療情報データを用いて

独自に調査する体制構築に着手する。

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達しているか
など、企業における安全対策措置の実施状況を確認すると
ともに、企業から伝達された情報の医療機関内での伝達 ・

活用の状況を確認するための調査を継続的に実施する。

・情報提供業務の向上に資するため、情報提供ホームペ
ージの利用に関する調査結果及び厚生労働省で行われた
意見交換会での意見を基に、情報の受け手のニーズや満足
度等を分析し、情報提供業務の改善に反映する。

第3 予 算、収支計画及び資金計画

1 予 算   別 紙 1のとおリ

2 収 支計画 男u紙2の とおり

3 資 金計画 男り紙3の とぉり

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

22億 円

(2)短 期借り入れが想定される理由



第5 そ の他業務運営に関する重要事項

通則法第29条 第2項第5号のその他業務運営に関する
重要目原は、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

ア 職 員の専門性を高めるために外部機関との交流等をは
じめとして適切な能力開発を実施するとともに、職員の

動務成績を考慮した人事評価を適切に実施すること。ま
た|このような措置等により職員の意欲の向上を図るこ
と。

イ

　

　

ウ

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等に

よる資金の不足

予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

その他不測の事態により生じた資金の不足

第5 重 要な財産を譲渡 し、又は担保に供しようとすると

きは、その計画

なし

第6 剰 余金の使途

審査等勘定において、以下に充てることができる。

・業務改善に係る支出のための原資
・議員の資質向上のための研修等の財源
なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独立

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

第7 そ の他主務省令で定める業務週営に関する事項

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並びに
財務及び会計に関する省令 (平成 16年 厚生労働省令第
55号 )第 4条の業務運営に関する事項は、次のとおリ
とする。

(1)人 事に関する事項

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

・特に新規職員に対する指導を充実させ、増員による体
制強化の実行性を図る。

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

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等に

よる資金の不足

予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

その他不測の事態により生じた資金の不足

第5 重 要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとすると

きは、その計画
なし

第6 剰 余金の使途

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

'

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 14年 法律

第192号 )第 31条 第4項 の規定により、残余の額は

積立金とする。

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等に

よる資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

第5 重 要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとすると

きは、その計画
なし

第6 剰 余金の使途

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

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

7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事に関する事項

ア・目標に応じた系統的な研修の機会を提供する。
また、施設見学、企業講師による特別研修を充実する
とともに、内外の大学・研究所とのよリー層の交流を目

指す。

(1)人 事に関する事項

ア・目標に応じた系統的な研修の機会を提供する。
・施設見学、企業講師による特別研修を充実するととも
に、内外の大学 ・研究所とのよリー層の交流を目指す。

・中堅職員、管理職員の研修を実施することによリ

職員に対する指導を充実させる。

・PMDA内 文書研修の新設をはじめとする総合職職
員に対する研修ブログラムを充実させ、事務処理に関す
るスキルの底上げを図るとともに、総合職職員
学に参加しやすい環境の整備に努める。

・中堅職員、管理職員の研修を実施することにより、新規
職員に対する指導を充実させる。

・PMDA内 文書研修など総合職職員に対する研修プロ
グラムを充実させ、事務処理に関するスキルの底上げを図
るとともに、総合職職員が施設見学に参加しやすい環境の
整備に努める。



イ 総 合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化

アクションプログラム及び率害肝炎検証委員会の中間と

りまとめに基づき、必要な審査 ・安全対策に係る人員数

を確保すること。
なお、採用に当たっては、本機構の中立性等に十分、

配慮すること。

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施し、職

員の評価・目標達成状況を報酬や昇給 ・昇格に適切に反

映する。

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

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

中心に専門性の高い有能な人材を採用する。なお、採用

年当たってはt本 機構の中立性等に十分、配慮すること
とする。

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

695人

医療機器の審査迅速化アクションプログラムを踏まえ
て、

平成22年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員数
14人

平成23年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員数
14人
平成24年 度に新たに増員する審査部門の常動職員数
14人

平成25年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員数
14人

期末の常勤職員数 751人 (上限)

(参考2) 中 期目標期間中の人件費総額
27,627百 万円 (見込)

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

・職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格に適切

に反映し、職員の意欲を向上させるため、引き続き人事

評価制度を着実に実施する。

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な

人事配置を行う。

・職員の専門性を維持するため、短期間で異なる分野の

業務に異動しない等の配慮を行う。

イ・医療機器の審査迅速化アクションプログラムなどを踏
まえた審査部門の常勤職員等の人材確保状況に応じて、
必要な分野の有能な人材を、公募を中心に計画的に確保
していく。

。国立高度専門医療研究センター、国立病院、大学等と
の人事交流に努める:

・職員の評価。日標達成状況を報酬や昇給・昇格に適切に

反映し、職員の意欲を向上させるため、引き続き人事評価

制度を着実に実施する。
また、人事評価制度の見直しの検討を行う。

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人

事配置を行う。

・職員の専門性を維持するため、短期間で異なる分野の業

務に異動させない等の配慮を行う。

・人事・組織運営有識者会議からの助言を踏まえ、職員の意

欲を向上させるために適切な人事運営を行う。

イ・医療機器の審査迅速化アクションプログラムなどを踏
まえ、必要な分野の有能な人材を、公募を中心に計画的
に確保していく。

・国立高度専門医療研究センター、国立病院、大学等との

人事交流に努める。



ウ 機 構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑われる
ことがないよう、役職員の採用、配置及び退職後の

職等に関し適切な措置を講ずること。

(2)セ キュリティの確保

個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事務室等の

セキュリティを確保するとともに情報管理に万全を期す
こと。

ウ・製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよ

う、役職員の採用、配置及び退職後の再就職等に関し―

定の制約を設け、適切な人事管理を行う。

(2)セ キュリティの確保

・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理設備を

用い、昼夜を問わず、入退室に係る管理を徹底するなど

内部管理体制の強化を引き続き図る。

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に努め

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続き確

保すれ

ウ・就業規則等の服務関係規程に基づき、採用時における

誓約書の提出や、配置及び退職後の再就職等に関する制

約の規定を厳格に適用し、適切な人事管理を行う。

(2)セ キュリティの確保

・入退室管理システムの適正な運用を図るとともに、入

退室管理について、職員への周知徹底を図る。

・平成21年 度に実施した情報システムに係るセキュリ

ティ監杢結果を踏まえ、情報セキュリティの確保に努め

るとともに、テープヘのパックアップを行い遠隔地にあ

る委託業者の倉庫において適切に保管する。

・情報セキュリティを確保するため、現状を把握すると

ともに最新の情報の収集を行い、情報セキュリティ
のための対応策を随時検討する。

,保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続き確

保する。

ウ・就業規則等の服務関係規程に基づき、採用時における

誓約書の提出や、配置及び退職後の再就職等に関する制約
の規定を厳格に適用し、適切な人事管理を行う。

(2)セ キュリティの確保

・入退室管理システムの適正な運用を図るとともに、入退

室管理について、職員への周知徹底を図る。

・平成22年 度に実施した情報システムに係るセキュリテ

ィ睦な結果を踏まえ、情報セキュリテイの確保に努めると

ともに、テープヘのバックアップを行い、遠隔地にある委

託業者の倉庫において適切に保管する。

・情報セキュリティを確保するため、現状を把握するとと

もに最新の情報の収集を行い、情報セキュリティ向上のた

めの対応策を随時検討する。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続き確保

する。



(単位:億円)

2-3

【支出予算総額 302.5】【収入予算総額 278.6】

補助金収入 運営費交付金

12.2       3 . 5

“.4%)く ノ(1・32助成金収入
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ず蘊書■||
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平成23年度 収入・支出予算

法人総計

収入 27′858百万円

支出 30′250百万円

【安全対策業務 】

雑収入【審査業務】運営費交付金
【単価:百万円】

費理

７４

管 【救済業務】

役職員給与

372

(2,

事業費
684

(3.8%)

榔
５回

運営費交付金

-2-



業務区分

収 入 支 出

平成22年度
平成23年度
(案)

増△減 摘  要 平成22年度
平成23年度
(案)

増△減 摘  要

救 済 業 務 18.285 13,649 △4,636
特定救済勘定拠出金   △ 4,681
副作用、感染救済拠出金   +82
感染救済勘定国庫補助金   +31

17,976 15,499 A2,477 ・特定救済給付金     △ 2,333

審 査 業 務 10,405 10,726 321

手数料収入        +471
国庫補助金         +97
(薬事戦略相談)(新規)
助成金収入        △ 162
運営費交付金       △ 9o

10,405 10,785 381
薬事戦略相談事業(新規)
システム最適化経費等
人件費(医療機器14名増等)

９

５

９

十

一２
一

十

十

安全対策業務 3,096 3,483 387

・国庫補助金の増      +312
(医療情報DB基盤整備
1/2補助X新規)
・拠出金           +73

3,373 3,966 593 ・医療情報DB基 盤整備(新規) +737

合計 31,786 27,858 A3,928 31,754 30,250 Al,503

て 入によつているので、端数において

-3-



平成23事 業年度収入支出予算額総計表

勘  定
収 入 支 出

22'予 算額 23'予 算額 対前年度増△減額 22'予 算額 23'予 算額 対前年度増△減額

副 作 用 救 済 4,441 4,514 73 2,881 2,803 △ 79

感 染 救 済 823 891 69 210 242 32

審 査 等 13,501 14,209 708 13,778 14,751 974

審 査 10,405 10,726 321 10,405 10,785 381

安 全 3,096 3,483 387 3,373 3,966 593

特 定 救 済 10,852 6,171 △ 4,681 12,715 10,382 △ 2,333

受 託 口貸 付 1,487 1,401 △ 86 1,487 1,401 △ 86

受 託 給 付 682 671 △ 1 1 682 671 △ 1 1

計 31,786 271858 △ 3,928 31,754 30,250 △ 1,503

(注〉計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と=致しないものがある。      |

-4-



(単位:百万円)

(単位:百万円)

入収 出支

分区 22'予 算額 23'予 算額 対前年度増△減額 区   分 22'予 算額 23'予算額 対前年度増△減額

入

入

入

入

収

収

金

収

金

助

　

収

補

用

出

庫

拠

国

運

雑

△
ロ

２

０

８

１

２

７

４

９

１

３

３

4.441

４

　
８

　
０

９

１

　

３

4,514

２

１

２

０

５

△

２

73

金

費

与

費

費

費

金

業

付

　

給

事

　

諸

給

祉

員

　

際

務

付

福

　

理

済

健

職

救

保

役

管

交

業

還

計

2,125

38

270

49
０

９

１

９

21881

５

８

６

９

０

５

１

０２

３

２７

４

　

４‐

２

2.803

０

０

６

０

０

６

０

１０

　

　

△

△

１

△

A79

(副作用救済勘定)

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と―致しないものがある。

(感染救済勘定)
入収 出支

分区 22'予算額 23'予 算額 年度増△減額 区   分 22′ =予撃Iそ顕 23'予 算額 対前年度増△減額

入

入

入

入

収

収

金

収

金

助

　

収

補

用

出

庫

拠

国

運

雑

△

４

０

８

０

６

１

４

823

２

５

０

４

５

891

０

１

７

０

３

３

69

金

費

与

費

費

費

金

業

付

　

給

事

　

諸

給

祉

員

　

際

務

付

福

　

理

済

健

職

救

保

役

管

交

業

還

計

１

３

６

２

０

６

１

３

９

２

１

　

４

210

２

４

３

２

０

０

１

３

２

２

１

　

５

242

１

２

３

１

０

３

０

３

△

△

△

32

(注)計数は原貝1としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。
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(審査等勘定) (単位:百万円)

収 入 ヽ 支 出

区 分 22'予算額 23'予 算額 対前年度増△減懇 区 分 22'予 算額 23'予 算額 対前年度増△減額

手  数

拠  出

補  助

料  収  入

金  収  入

金  収  入

運 営 費 交 付 金

助  成

雑

金

　

収

収  入

入

ハ
ロ 計

8,878

2,365

502

443

1,281

32

13,501

9,349

2,438

9 1 1

353

1 1 1 1 9

39

141209

471

73

409

△90

△ 162

7

708

審 査 等 事 業 費

審査等運営費交付金事業費

安 全 対 策 等 事 業 費

安全対策等運営費交付金事業費

役  職   員   給   与

理 諸 費

費

金還

際

　

付

△
ロ 計

4,763

107

11624

181

5 , 9 1 7

1,184

1

1

13,778

5,065

72

2,349

185

51939

11140

0

1

14,751

２

　

　

　

５

　

　

　

５

０

　

　

３

　

　

２

３

　

　

△

　

　

７

5

22

△44

∠ゝ 0

0

974

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。
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(審査等勘定:審査セグメント) (単位:百万円)

‖又 入 支 出

区 分 22'予 算額 23'予 算額 対前年度増△減額 区 分 22'予 算額 23'予 算額 対前年度増△減額

入

入

金

入

入

収鍬】」

料
助
　
金
収

補
償

数
庫
営
成

手
国
運
助
雑

合 計

8,878

0

219

1,281

26

10.405

９

７

９

９

１

４

９

２

１

３

９

　

　

　

　

　

１

10,726

471

97

Z 9ヽ0

Z 1ヽ62

5

321

審 査 等 事 業 費

審査等運営費交付金事業費

役  職  員  給  与

管 理 諸 費

交     際 費

△
ロ 計

41763

107

4,622

912

0

10,405

5,065

72

4,719

928

0

10,785

302

Z 3ヽ5

97
′17

A0

381

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。

(審査等勘定:安全セグメント) (単位 :百万円)

収 入 支 出

区 分 22'予 算額 23'予 算額 対前年度増△減額 区 分 22'予 算破 23'予 算額 対前年度増△減額

入

入

金

入

剌鍬剌

金

助

　

収

補

費

出
膚
営

拠

国

運

雑

△
ロ 計

５

２

４

６

６

０

２

３

５

２

２

3.096

2,438

8 1 4

224

8

3.483

３

２

０

２

３

387

安 全 対 策 等 事 業 費

安全対策等運営費交付金事業費

役

管

交

還

職  員

理

与

費

費

金

給

諸

際

付

△ 計

1,624

181

1,294

273

0

1

3,373

2,349

185

1,219

212

0

1

3.966

725

5

△ 75

△61

△0

0

Ｅ
υ

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。
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(特定救済勘定) (単位 :百万円)

入反 出支

分区 22'予算額 23'予 算額 対前年度増△減額 区   分 22'予算額 23'予 算額 対前年度増△減額

入

入

収

計

金

収

△
ロ

出拠

稚

２

　

０

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
２

５

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
５

８

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
８

０

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

０

6,171

0

6,171

A4,681

Z 0ゝ

A4.681

金

与

費

費

費

付給

給

証

　

　

　

計

済

員

　

際

務

救

職

理

　

　

　

合

定特

役

管

交

業

12,673

18

2

0

22

1 2 , 7 1 5

０

７

２

０

３

４

１

　

　

　

２

３０ Z 2ゝ,333

Al

△0

Z 0ゝ

1

∠ゝ 2,333

て(注 ) っているので、端数においては合計と一致しないものがある。

(単位:百万円)(受話日貸付勘定)
ヌ収 出支

分区 22'予 算額 23'予 算額 対前年度増△減額 区    分 22'予算額 23'予算額 対前年麿増△減霜

受 話 業 務 収 入

分

分

入

業楚
庫
収

薬製

国

雑

計

８６

８４

０３

１

４

３

１

０
０
′
十

和

３０

９

２

1,401

７

３

４

０

晨
Ｎ
△

A86

健 康 官 埋 手 当 寺 絡 付 宝

分

分

与

費

費

費

分

分

金

業
　
給
　
　
　
僕

企
」

諸
　
　
企
庫

員
　
際
務
　
　
付

薬
　
　
理
　
　
薬

製
国‥
職
　
　
　
製

国

役

管

交

業

　

　

運̈

２２

２‐

０２

４３

６

０

‐４

‐３

１

１

４

３

１

1,487

２

４

８

４

６

０

７

６

１

２

４

４

９

３

　

　

１

１

３

２

1,401

１

７

３

９

０

０

３

３

０

１

鶴
Ｎ
△
△
△
　
　
　
△

A86

もヽの(注)計数は原貝1としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数におし数は原貝1としてそれぞれ四捨五入

(単位 :

入収 出更

分区 22':予 よ[電優 23'予 算額 寸前年度増△減額 区   分 22'予算額 23'予算額 対前年度増△減額

受 話 業 務 収 入

計

８

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

．
　

　

　

　

　

８

６

　
　

　
　

　

　
　

　
　

　

　
　

　
　

　

　
　

　

６

０

１

　

　

　

　

　

　

　

　

　

１

６

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

６

∠ゝ 11

△ 11

宝
費

与

費

費

費

金

付
業
絡
事

給

諸

　

　

　

　

計

幸究員　瑞務付

手
研
職
理
　
　
一
　

合

別
査

特
調

役

管

交

業

還

３

７

４

５

０

２

１

６

７

２

　

　

　

１

２

３

５

６

２

５

０

３

１

　

１

６

６

２

　

　

１

　

　

７

２

３

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

６

１

　

２

　
２

０

　
０

　
１

　

０

　

　

　

１

Ｎ
△
△
　
　
　
　
Ｎ

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と―致ロエ もヽのがある。
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予 算

年度計画(平成23年 度)の予算

別紙 1

区分

金

副作用救済勘定 感染救済勘定
審査等勘定

特定救済勘定 受託 ・貸付勘兵 受託給付勘定 計
審査セグメンi 安全セグメント 計

入

運営費交付金

国庫補助金収入

拠出金収入

手数料収入

受話業務収入

助成金収入

運用収入

雑収入

計

８

４

６

７

１

９３

370

2

4 1 5 1 4

‐４２

６９４

　

　

　

５５

０

８９‐

129

97

9,349

1 , 1 1 9

31

10:726

２２４

８‐４

４３８

　

　

　

　

８

４８３

一一一一一一．́́
・・́一一一　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・一一一一．́・ヽヽ
一一一一一

353

9 1 1

2,438

9,349

■, 1 1 9

39

14,209

6,171

0

6,171

０

　

　

　

　

２

　

１

０

　

　

　

　

　

　

０

４

　

　

　

　

　

　

４

670

1 ′

671

353

1,221

13,278

9,349

2,070

1,119

425

44

27,858

出

業務経費

人件費

業務費
一般管理費

人件費

物件費

計

６９

２‐

４７

‐１

６

４

８。

２
，
　

　

２
，
　

　

　

　

　

２
，

２３

２

２。

‐

　

‐

２４

9,329

4,192

5,137

1,456

527

929

10,785

１

５

５

６

４

２

６

，
６２

，
０８

，
５３

３４

‐３

２‐

，
９６

３

　

１

　

２

　

　

　

　

　

　

３

12,950

5,278

7,672

1,802

661

1,140

14,751

10,380

17

10,363

2

2

10,382

９５

３４

６。

６

　

・
６

０１

３

　

　

３

　

　

　

　

　

　

４

６７

２２

４５

５

　

５

７‐

６

　

　

　

６

　
　
　
　
　
　
　
　
　
６

28i311

5,585

22,726

1,939

725

1,214

30,250
１
０
‥【注記】

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と
一致しないものがある。



収支計画

年度計画(平成23年 度)の収支計画

【注記】

計数は原則としてそれぞれ四捨五入|「よつているので、端数においては合計と一致しないものがある。

別紙 2

区分
霊 額

副作用・Jt済勘定 感染救済勘定 特定救済勘定 受託 ・貸付勘定 受託給付勘定 計セクメント セ 調 事 計

経常費用

救済給付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策等事業費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費

責任準備金繰入

その他業務費

人件費

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

その他経費
一般管理費

人件費

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

その他経費

財務費用

雑損

4,437

2,025

38

1,651

609

200

68

5

6

330

114

62

1

2

50

0

1

354

32

124

113

72

22

11

1

1

38

12

12

1

10,536

3,826

5,219

3,761

152

131

232

942

1,487

484

45

15

32

912

4

3,676

1,815

1,509

1,023

215

29

41

202

351

125

3

6

218

1

△ 6

△ 6

△ 6

14,206

3,826

1,815

6,728

4,784

367

159

273

1,145

1,833

609

45

17

38

1,124

4

1

10,386

10,340

43

16

4

0

1

23

2

2

1,399

1,342

９

２

０

１

２

５

４

　

３

　

　

　

　

　

　

１

265

366

37

20

2

0

1

12

5

1

31,455

2,057

162

3,826

1,815

10,340

1,342

265

366

1,764

7,538

5,073

452

166

284

1,563

1,973

671

45

17

40

1,199

4

6

経常収益

補助金等収益

運営費交付金収益

その他の政府交付金収益

拠出金収入

手数料収入

特定救済基金預り金取崩益

受話業務収入

資産見返補助金戻入

資産見返運営費交付金戻入‐

資産見返物品受贈額戻入

財務収益

雑益

経常利益(△経常損失)

税引前当期純利益(△純損失

当期純利益(△純損失)

当期総利益(△総損失)

4 , 5 1 3

168

3,974

0

０

０

６

６

６

６

３

892

142

694

56

0

537

537

537

537

10,803

1,216

190

9,349

16

23

0

9

267

267

267

267

3,336

644

227

2,438

3

24

0

△ 340

△ 340

△ 340

△ 340

△

△ 6

14,133

1,860

417

2,438

9,349

19

47

0

3

△ 73

△ 73

△ 73

△ 73

10,386

42

10,340

4

０

０

０

０

1,401

1 ,400

2

2

2

2

2

670

1

△ 2

△ 2

△ 2

△ 2

31,996

2,170

417

42

7,106

9,349

10,340

2,070

23

47

0

426

5

541

541

541

541

１
０
Ｆ
ｌ



資金計画

年度計画(平成23年度)の資金計画

別紙 3

区分

金   額

目1作用救済勘定 感染救済勘定
番置 等翻 疋

特定救済勘定 受託 ・貸付勘定 受託給付勘定 計
調 整

資金支出

業務活動による支出

救済給付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策等事業費

業務費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費
一般管理費

人件費

還付金

その他の業務支出

投資活動による支出

次年度への繰越金

計

2,736

2,018

38

331

49

269

1

29

1,683

1,699

6 , 1 1 8

233

32

124

38

12

22

1

4

511

420

1,164

10,559

4,930

929

4,526

174

257

8,595

19,410

3,555

2,085

212

1,177

1

79

516

1,508

5,578

△ 8

△ 8

△ ε

14,105

4,930

2,085

1 , 1 4 1

5,703

1

245

773

10,103

24,981

10.382

23

10.340

2

17

0

6,905

17,287

1,412

15

1,344

6

33

2

12

2

38

1,452

675

12

265

366

5

21

1

5

1

136

812

29,543

2,050

162

4,930

2,085

420

10,340

1,344

265

366

1,214

6,066

6

296

2,970

19,301

51,814

資金収入

業務活動による収入

拠出金収入

運営費交付金収入

国庫補助金収入

手数料収入

受話業務収入

助成金収入

利息の受取額

雑収入

その他の収入

投資活動による収入

前年度よりの繰越金

計

4,515

3,974

168

370

3

501

1,102

6 , 1 1 8

１

４

　

　

２

　

　

　

　

　

　

５

　

　

０

９

　

９

　

　

　

４

　

　

　

　

　

　

５

８

　

６

　

　

１

273

1,164

10,709

129

97

9,302

1,119

52

10

8,701

19,410

８

　

８

４

４

３

　

２

224

814

12

2,091

5,578

△ 8

△ 8

△ 8

14,189

2,438

353

911

9,302

1ノ
1 ' 1 1 9

64

2

10,792

24,981

6,172

6,171

0

1 1 , 1 1 5

17,287

1,404

1 ,402

2

0

48

1,452

672

670

1

0

140

812

27,842

13,278

353

1,221

9,302

2,072

1,119

425

67

5

501

23,472

51,814

ｉ

ｒ
ｒ
ｉ

〔注記】
計数は原則としてそれぞれ四捨五入にようているので、端数においては合計と一致しないものがある。      ｀



′

資料3

平成23年 健康被害救済制度の広報計画について

健康被害救済制度に対する認知度の向上のため、これまで広報施策を実施 し

てお り、平成 23年 度についても、引き続き積極的な広報を実施 していく。

1.22年 度からの変更点

より効率的な広報を実施するため、下記の点について昨年度から変更する。

(1)集中的広報の実施時期及び期間

・平成 23年 9月 ～ 11,月 (予定)

【変更する理由】

平成 22年 度までは集中的広報について、 2月 から3月 にかけて実施

してきたが、平成 23年 度については、「薬と健康の週間」 (10月 17

～ 23日 )を 含む 3か 月を実施期間とし、関係機関の広報 との相乗効果

を高める。

(2)認知度調査の実施時期
・平成 23年 11月 もしくは 12月 (予定)

【変更する理由】

平成22年 度までは集中的広報が終了してから数か月後に調査を実施

していたが、当該調査には、実施した各広報媒体の効果を検証するため

の項目が含まれており、検証をより適正に実施できるよう、集中的広報

の実施時期から時間を空けることなく調査を実施する予定。

2,広 報の実施に当たっての考え方
・継続的な広報の実施が重要であるとの観点から、昨年度実施した広報施策

のうち効果的なものについては、出来る限り継続して実施していく。
・インターネットの活用等新たな方法や媒体について検討の上、活用する。
・集中的広報以外に、年度を通して実施する広報についても検討する。



平成23年 度における広報及び認知度調査実施スケジュ
ール案

【参考】平成22年度



平成22年 度に実施した広報(例示)
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資料4

救済業務委員会における専門家等のヒアリングの実施について

l.経 緯

昨年 12月 24日 の平成22年 度第2回救済業務委員会において、中西正弘委員並びに

栗原敦委員から救済業務委員会において関係者からのヒアリングを実施することについて

御提案があった。

2.ヒ アリングの内容 (例)

①救済制度利用に向けた医療現場の取組み

②副作用被害発生状況等に関する研究

3.招 へいする関係者 (例)

①救済給付の申請件数が多い医療現場の関係者

②救済制度に関する研究を行っている大学教授 な ど

4.実 施方法等

【案 1】救済業務委員会 (次回 12月 開催予定)を 従来より若千延長し、その中で実施

【案2】救済業務委員会とは別にワーキンググループ等を設置し、その中で実施

<参 考>

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 (抄)

前 文
～略～

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、医薬品及び医療機器のよリ
ー層

の安全性確保の観点から医薬品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言により、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。

(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   ～ 略～

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

全業務委員会を置くものとする。

4～ 5 ～ 略～



平成 22年 12月 24日

独立行政法人

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)

理事長 近 藤達也 様

同 運 営評議会救済業務委員会

委員長 溝 口秀昭 様

救済業務委員会

委員 中 西正弘

同  栗 原 敦

救済制度運用実態のさらなる把握のために (要望)

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会の最終提言 (平成 22

年 4月 28日付、同第一次提言は平成 21年 4月 30日付)に おいて、①積極的なPR等 更なる周

知徹底、また、②患者の救済の在り方を検討する必要が指摘されました。相前後して当時の長妻

厚生労働大臣は、さらなる制度周知 ・広報を行なう等の見解を発表し (平成 21年 10月 23日 )、

厚生労働省、PMDAの 双方において、種夕の取り組みが進行しているものと思われます。

ついては救済業務委員会の運営、その他に関して下記の通り要望致します。

記

要望事項

1.副 作用被害発生状況を推定し、より正確に救済制度の利用状況を把握するため、および該当

患者の制度利用を促す方策につし
｀
てヽさらに深い論議をするために、救済業務委員会において

関係者からのヒアリングを実施することをご検討いただきたい。

具体案は次の通りです。(詳細は委員会当日補足説明申し上げます。)

対象の方々、ヒアリング事項 (例示)

① 副 作用被害発生状況に関する研究発表をおこなつた研究者

② 医 療事故情報収集等事業における副作用被害発生状況

③ 救 済制度の利用状況に関する報告をおこなった薬剤師等

④ 平 成 16年 度以来の救済実績データから、同
一医療機関で申請件数が最上位クラスの

医療機関に勤務する医師または薬剤師 (救済制度の利用状況)

⑤ 不 適正使用または適応外使用と判定について

2.過 日開催された医薬品副作用被害救済制度 30周 年記念シンポジウムについて、かつて実施さ

れた国民フォーラムのようにその内容を記録し刊行していただきたい。



参考資料 1

救済業務委員会委員名簿

氏   名    役      職

明 石  貴  雄   東 京医科大学病院薬剤部長

磯 部    哲   慶 應義塾大学法科大学院准教授

今 村  定  臣  (社 )日 本医師会常任理事

沖 村  一  徳   日 本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

木 津  純  子   慶 應義塾大学薬学部教授

倉 田  雅  子   納 得して医療を選ぶ会事務局長

栗 原    敦   全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(MMR被 害児を救援する会)

昌 子  久 仁子  日 本医療機器産業連合会救済制度委員会委員

田 島  優  子   弁 護士 (さわやか法律事務所)

中 川  仁  敬   日 本製薬団体連合会救済制度委員会委員長

中 西  成  元   虎 の問病院 医療安全ア ドバイザー

国家公務員共済組合連合会
シミュレーション・ラボセンター長

中 西  正  弘   全 国薬害被害者団体連絡協議会世話人

((財)京 都スモン基金)

◎溝 口  秀  昭   東 京女子医科大学名誉教授

○安 原  員  人   東 京医科歯科大学医学部教授

山 内  一  也   東 京大学名誉教授

山 本  信  夫   (社 )日 本薬剤師会副会長

湯 浅  和  恵   ス ティープンス ・ジョンソン症候群患者会代表

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)(敬 称略)



参考資料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

平成 16年 6月 2日

16規 程 第 22号

改正 平 成 17年 3月 31日 17規 程第 12号

平成 20年 4月  1日 20規 程第 7号

平成 21年 6月 12日 21規 程第 8号

平成 22年 9月 22日 22規 程第 11号

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」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薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健康被

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

済基金を前身とする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の全部並びに平成 16年 4月 の改正前の薬事法

(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 155回 臨時国会にお

いて独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が審議され、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 116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、医薬品及

び医療機器のよリー層の安全性確保の観点から医薬品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言により、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、その職務を代理する。

(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、

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、

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、委員の過半数が出席 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 ・安全業務委員会 (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用する。

あらかじめ、日時、場

開催しなければならな



(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

構の役職員その他の者に対 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害救済部、審査
・安全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 項の規定は、委員会に準用する。

附 則

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 11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 則 (平成 20年 4月 1日 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。



T再

参考資料 3

医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等

被害救済制度における救済給付の額の改定について

救済制度における給付金額について、平成 23年 4月 1日 より下記のとおり

改定された。なお、葬祭料は改定なし。

。医療手 当

通院 3日 以上

通院 3日 未満

入院 8日 以上

入院 8日 未満

入院 と通院があ る場合

・障害年 金

1級

2級

・障害 児養 育年 金

1級

2級

改 正 前

(H23.3.31以前)

月額 35,800円

月額 33,800円

月額 35,800円

月額 33, 800円

月額 35,800円

400円

700円

600円

300円

改 正 後

(H23.4.1以降)

月額 35,700円

月額 33, 700円

月額 35,700円

月額 33, 700円

月額 35, 700円

2, 720,

(月額 226,

2, 175,

(月額 181,

2, 709,

月額 225,

2, 167,

月額 180,

600円

800円 )

200円

600円 )

↓

↓

↓

↓

↓

↓

↓

↓

↓

↓

↓

↓

↓

↓
　　　
↓

・遺族年金

・遺族一時金

847,200円

月額 70, 600円 )

678,000円

月額 56,500円 )

2, 370, 000円

月額 197,500円 )

850,

(月額 70,

680,

(月額 56,

2, 378,

(月額 198,

7, 1351

800円

900円

400円

700円

400円

200円

200円

※ 葬 祭料は改定無 し (201, 000円 )

→ 7,110,000円



薬食総発0401第

平成 28年 4月

1号

1日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

厚生労働省医薬食品局総務課讐 蟹案彙

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行令及び新型インフルエンザ予防

接種による健康被害の救済等に関する特別措置法施行令の
一部を改正する政令

の制定について

.本日、平成 23年 政令第 61 号 をもつて標記政令が公布されたところであ

る。その主な改正内容は下記のとおりであるので、貴職におかれても御了知の

上、事務に遺漏なきよう取り図られたい。

改正内容                ―

(1)独 立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」 とい うも)が 支給

す る医療手当の額 を、医療 を受けた 日数等に応 じ、月額 35, 800円 か

ら 35; 700円 に、月額 33, 800円 か ら33, 700円 に引き下げ

ること。 (第5条 関係)

(2)機 構が支給する障害年金の額を、障害の程度に応じ、 2, 720,4

00円 から2, 709, 600円 に、 2, 175, 600円 から2, 16

7. 200円 に引き下げること。 (第7条 関係)

(3)機 構が支給する障害児養育年金の額を
`、
障害の程度に応 じ、 850,

800円 から847, 20.0円 に、 680, 400円 から678, 000

記



円に引き下げること。 (第 9条 関係)

(4)機 構 が支給す る遺族年金の額 を、 2, 378, 400円 か ら 2, 37

0, 000円 に引き下げること。 (第 10条 関係 )

(5)機 構 が支給す る遺族
一時金の額 を、 7, 135, 200円 か ら 7, 1

10,、 000円 に引き下げること。 (第 11条 関係)

2 施 行

(1)こ の政令は、平成 23年 4月 1日 か ら施行すること。(附則第 1項 関係)

(2)平 成 23年 3月 以前の月分の医療手 当、障害年金、障害児養育年金及

び遺族年金並びに同月 31日 以前 に生 じた支給事由に係 る遺族
一時金の額

については、なお従前の例によること。 (附則第 2項 関係)

2314104
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年
二
月
二
十

一
日

内
閣
総
理
大
臣
　
菅
　
　
直
人

政
令
第
六
十
九
号
　
一　
　
　
　
　
　
　
　
‐

独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
施
行
令
及
び
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被

害
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措
置
法
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令

内
閣
は
、
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法

（平
成
十
四
年
法
律
第
百
九
十
二
号
）
第
十
六
条
第
二
項

（同
法
第
二
十
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）及
び
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被

害
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措
置
法

（平
成
二
十

一
年
法
律
第
九
十
人
号
）
第
二
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の

政
令
を
制
定
す
る
。
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八
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
施
行
令
の
一
部
改
正
）

第

一
条
　
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
施
行
令

（平
成
卜
六
年
政
令
第
八
十
三
〓
）
の
一
部
を
次
の

よ
う
に
改
正
す
る
。

第
二
条
第
一
項
第

一
号
中

「三
万
五
千
人
百
円
」
を

「三
万
五
千
ｔ
百
円
」
に
改
め
、
同
項
第
■
，
中

「三
万
三

千
人
百
円
」
を

「三
万
三
十
七
百
円
」
に
改
め
、
同
項
第
二
号
中

「三
万
五
千
人
万
円
」
を

「三
万
五
十
七
百
円
」

に
改
め
、
同
項
第
四
号
中

「三
万
三
千
人
百
円
」
を

「三
万
三
十
七
百
円
」
に
改
め
、
同
条
第
二
項
中

「三
万
１
千

人
百
円
」
を

「三
万
五
十
七
百
円
」
に
改
め
る
。

第
七
条
第
二
項
第

一
号
中

「二
百
七
十
二
万
硼
百
円
」
を

、二
百
七
十
万
九
千
六
百
円
」
に
改
め
、
同
項
第
二
号

中

「二
百
十
七
万
三
十
六
百
円
」
を

「二
百
十
六
万
七
十
二
百
円
」
に
改
め
る
。

第
九
条
第
一
項
第
一
号
中

「八
十
五
万
人
百
円
」
を

「八
十
四
万
七
十
二
百
円
」
に
改
め
、
同
項
第
二
号
中

ァ
（

十
人
万
四
百
円
●
を

「六
十
七
万
人
千
円
」
に
改
め
る
。

第
十
条
第
二
項
中

「二
百
三
十
七
万
人
千
四
百
円
」
を

「二
百
三
十
七
万
円
」
に
改
め
る
。

第
十
一
条
第
二
項
第

一
号
中

「七
百
十
三
万
五
千
二
百
円
」
を

「七
百
卜

一
万
円
」
に
改
め
る
。　
　
　
　
　
　
一

籍
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
奮
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措
置
法
施
行
令
の
一
部
改
正
）

第
一一条
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
積
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措
殴
法
施
行
令

（平
成
二
十

一
年
政
令
第
二
百
七
十
七
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

第
二
条
第
一
項
第
一
号
中

「三
万
五
千
人
百
円
」
を

「〓
万
五
十
七
百
円
」
に
改
め
、
同
項
第
二
号
中

「三
万
三

千
人
百
円
」
を

「三
万
三
千
七
百
円
」
に
改
め
、
同
項
第
二
号
中

「二
万
■
千
人
ｒ
円
」
を

「三
万
■
千
七
百
円
」

に
改
め
、
同
項
第
四
号
中

「三
万
三
十
人
百
円
」
を

「三
万
三
千
七
百
円
」
に
改
め
、
同
条
第
二
項
中

「三
万
五
千

人
百
円
」
を

「三
万
三
千
七
百
円
卜
に
改
め
る
。

第
四
条
第
二
項
第
一
号
中

「人
十
五
万
人
百
円
」
を

「八
十
四
万
七
千
二
百
円
」
に
改
め
、
同
項
第
ニ
オ
中

「六

十
八
万
四
百
円
」
を

「六
十
七
万
人
千
円
」
に
改
あ
る
。

第
五
条
第
二
項
第
一
号
中

「二
百
七
十
二
万
四
百
円
」
を

「二
百
七
十
万
九
千
六
百
円
』
に
改
め
、
同
項
第
ニ
サ

中

「二
百
十
七
万
五
千
六
百
円
」
を

「二
百
十
六
万
七
千
三
百
円
」
に
改
め
る
。

第
八
条
第
五
項
申

「二
百
三
十
七
万
人
千
四
百
円
」
を

「二
百
三
十
七
万
円
」
に
改
め
る
。

第
十
条
第
二
項
第
一
号
中

「七
百
十
二
万
五
千
三
百
円
」
を

「七
百
十
二
万
円
」
に
改
め
る
。

附
　
則

（施
行
期
日
）

第
一
条
　
こ
の
政
令
は
、
平
成
二
十
三
年
四
月
一
日
か
ら
施
行
す
る
。

（経
過
措
置
）
　

　

・

第
二
条
　
平
成
二
十
三
年
二
月
以
前
の
月
分
の
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
に
よ
る
医
療
手
当
、
障

害
年
金
、
障
害
児
養
育
年
金
及
び
遣
族
年
金
並
び
に
同
月
二
十
一
日
以
前
の
死
亡
に
係
る
同
法
に
よ
る
選
族
一
時
セ

の
額
に
つ
い
て
は
、
な
お
従
前
の
例
に
よ
る
。

２
・
平
成
二
十
二
年
二
月
以
前
の
月
分
の
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
教
湾
等
に
関
す
る
特

別
措
置
法
に
よ
る
医
療
手
当
、
障
害
児
養
育
年
金
、
障
害
年
金
及
び
遺
族
年
金
並
び
に
同
月
二
十
一
日
以
前
の
死
亡

に
係
る
同
法
に
よ
る
遺
族

一
時
金
の
額
に
つ
い
て
は
、
な
お
従
前
の
例
に
よ
る
．厚
生
労
働
大
臣
　
細
川
　
律
夫

内
閣
総
理
大
臣
　
菅
　
　
直
人



栗原委員提出資料
当日配布資料

第52回 日本社会医学会総会

2011.7.23～24富山大学

(医療保障)演題抄録原稿
作成20115.31改訂6.5

T構饒e剛 作鶴

鰈 IIIIIIIi
藤 猥

| …

… … 掛

:

や懇神織結藁
‐

締結器澤輝葬

代秘歓医藤島

消化書官無鶏薬

雛継潜薬|

績方驀

アレルギ■用森

その惨…"‐……
■
群
…Ⅲ……

織

I
5

5
2

輻 翻鮮鶴

i… 壌 ‐翻競鶴解窓
50          藁 議無準|・|●瀬

贔
隋魃蜀靱霊炒ンⅢ
表 2 副 作用被害の発生状況-3

一
・

１

一
織 餞

表 1 副 作用被害の発生状況-1

籍甍静議奪薇

害の発生状況-2 -― ―¬

0嬌饒1薫案、驚警、燿爾
入競嘉奮:0,459人
餞織104年1■3潟

グ
勤
ｈ
髯
｝

被

ｔ
城
だ
軍
　
用

米饉:剛作用死
‐
雌参麟嬢拳A/4K―館計働

発困:
1燎 ‐心議 |
a位|がん■

鍛1機繊
くnarOul.et● :lnddene oradverselr彎“瞑綸“i0
hOSp■1●轟… Ameanaly8il●for●8pmittu“ b=
懸 279`12伽卜1205,1998,)

構水畿之・施錮饉夫鐵 作用の種類と発生機胸
日本饉A6S巻132007

図3 米 国の副作用死 (推定)

饉難鼻市場織線0■較から
して,・・舞ホの死亡?万人

表 3 医 薬品副作用被害救済の実績及び死

亡事例の申請率 (推定)

判定議会象都金制

出典 1激晦 法人懸薬品医療機器螂    「平成2麟 年度業務報告 (織11、蝉 第■回薬事`

食轟奪埜懇錢会壼熱轟響涯全対策銹会賛料2健      鰺 1難裁驚饉 帥10:漁部構鮮:懇

JADE Study

」GIM  published on‖ ne:25 September 2010



機構救済業務委のヒアリング案
a口京都大学大学院講師森本剛氏 (臨床疫学)ほ か

b.元立川相互病院薬剤師宮地典子氏 (98薬剤疫学誌論文)、

埼玉協同病院薬剤師松川朋子氏 (09口6手順書)

c.厚生連札幌厚生病院薬剤科妻木良二氏及び岐阜県勤労者医

療協会みどり病院医師岩井氏、わたり病院 (積極的利用)

d口平成16年度以来の救済実績データから、同一医療機関で申

請件数が最上位クラスの医療機関に勤務する医師または薬

剤師

e.医療事故情報収集等事業を所管する財団法人日本医療機能

評価機構医療事故防止事業部の責任者

f.薬事 ・食品衛生審議会副作用 甲感染等被害判定第一部会、
i第二部会の委員

2010.9 PMDA救済業務委員公募に際して提出した提言(栗原)をもとに

2010/11/28              19国 民の医薬:救済FOt題慄 漂敦)                 41


