
厚生労働省独立行政法人評価委員会医療 ・福祉部会 (第55回 )

議 事  次  第

平成23年8月22日 (月)

13:00～ 16:10

専 用 第 15。16会 議 室

1.開 会

2.議 事

(1)福 祉医療機構関係

① 財 務諸表に関する意見について

② 平 成22年 度の業務実績に関する総合評価について

(2)医薬品医療機器総合機構関係

① 利 益剰余金の処分について

② 財 務諸表に関する意見について

③ 平成22年 度の業務実績に関する総合評価について

(3)国立重度知的障害者総合施設のぞみの園関係

① 財務諸表に関する意見について

② 平成22年 度の業務実績に関する総合評価について

3.閉 会



<配 付資料>

資料 1-1   独 立行政法人福祉医療機構の平成22年 度の財務諸表の承認についての

意見(案)

資料 1-2   独 立行政法人福祉医療機構の平成22年 度の業務実績の評価結果(案)

資料2-1   独 立行政法人医薬品医療機器総合機構の利益剰余金の処分についての意

見 (案)

資料2-2   平 成22事 業年度における利益金の使途の承認申請について

資料2-3   独 立行政法人医薬品医療機器総合機構の平成22年 度の財務諸表の承認

についての意見 (案)

資料2-4   独 立行政法人医薬品医療機器総合機構の平成22年 度の業務実績の評価

結果(案)

資料3-1   独 立行政法人国立重度知的障害者総合施設のぞみの園の平成22年 度の

財務諸表の承認についての意見 (案)

資料3-2   独 立行政法人国立重度知的障害者総合施設のぞみの園の平成22年 度の

業務実績の評価結果(案)



独立行政法人評価委員会 医療口福祉部会(第55回)
(①福祉医療機構)

平成23年8月22日(月)
13:00～16:10

専用第15・16会議室
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独立行政法人評価委員会 医療・福祉部会(第55回)
(②医薬品医療機器総合機構)

平成23年8月22日(月)
13:00-16:10

専用第15・16会議室
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独立行政法人評価委員会 医療・福祉部会(第55回)
(③のぞみの園)
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独評発第

平成 23年 8月

厚 生 労 働 大 臣

細 り|1律 夫 殿

独立行政法人評価委員会

委員長 猿 田 享 男

意 見  書

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の平成22年度に係る独立行政法人通則法 (平

成H年 法律第103号。以下 「通則法」とい う。)第 44条第1項に規定する残余の額の全

部又は一部を通則法第30条第1項の認可を受けた中期計画の同条第2項第6号の剰余金

の使途に充てることについて、通則法第44条第4項の規定に基づ く独立行政法人評価

委員会の意見は、下記のとお りである。

厚生労働大臣の承認を受けようとする利益の残余については、運営費交付金に基

づく収益以外の収益から生じた利益であり、かつ、経営努力により生じたものであ

ると考えられるため、その利益の残余を独立行政法人通則法第44条第3項に基づき中

期計画に定めた剰余金の使途に充てることは妥当である。

号

日

記



薬 機 発第0630032号

平 成 23年 6月 30日

厚生労働大臣

細 川  律  夫 殿

i   独
立行政法人医薬品医療機器総合機構
理 事 長  近 藤  達 也

平成22事業年度における利益金の使途の承認申請書

平成22年度の損益計算により生じた利益の一部を平成21年3月 31日付で厚

生労働大臣の認可を受けた中期計画に記載されている剰余金の使途に充てる

こととしたいので、独立行政法人通則法第44条第3項 の規定に基づき、
・
下記

のとおり申請いたします。   「

記

承認を受けようとする金額

審査等勘定  6818332,454 円

2.中 期計画に記載された剰余金の使途

審査等勘定  ・ 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

(添付書類)

平成22年度の貸借対照表及び損益計算書

承認を受けようとする金額の計算根拠 .

二
1 -



目科 額金 目科 額金

資産の部

I 流 動資産

現金及び預金

有価証券

仕掛審査等費用

未収金

未収収益

その他の流動資産

. 流
動資産合計

固定資産

有形固定資産

工具器具備品

減価償却累計額

有形固定資産合計

無形固定資産

ソフトウェア

電話加入権

無形固定資産合計

投資その他の資産

長期財政融資資金預託金

投資有価証券

投資その他の資産合計

固定資産合計

1,274,423,932

人 ″薔 140,01

26,253,368,677

50Q979,608

1,421,782p54

822,228.690

49.513.552

1.323203

負債の部

I 流 動負債  .

運営費交付金債務

預り補助金等

未払給付金

未払金 i

.前 受金

預り金

リース債務    |

引当金
賞与1:当金

流動負債合計

Π 固 定負債

資産見返負債

資産見返運営費交付金

資産見返補助金等

資産見返物品受贈額

特定救済基金預り金
長期預り補助金等

預り拠出金

長期リース債務

引当金
退職給付引当金

責任準備金

固定負債合計

負債合計

純資産の部        '

I 資 本金

政府出資金

:  資 本金合計

Ⅱ 資 本剰余金      :

損益外滅価償輝累計額(△)

損益外固定資産除売却差額(△)

資本剰余金合計

亜 利益剰余金

純資産合計

319_334_184

206,009o00

555,575,594

318,327.584

1,286,367,746

8,339:619,800

113。295,082

163.294174

319.834,184

29,049.195,864

808,280,641

03,319,165

79,051,123

793830

11,302.323,164

143,664132

12,582,141,799

454鯛 2.242

7観 745,047

18鰤 5,345,031

808,283.641

1,021426,284

286.00C
9,789,52ユ157

279,61864,

1,021,712.234

1.3ヽ、000,000

25181Q637,319

76074R04つ

32,005,958,251
27,1lQ637β19

43.308.281,415

1,179,344924

ZU,V4Ц 033,Z41

179,844,924

△ 662.699,919

△ lЮ79,360

△ 6醗,379.27C

l■166.032.04〔

1.547,6911468

資産合計 57.989,829,100 負債。純資産合計 57,989,329.108

貸借対照表 (法人単位)

(平成23年3月31日現在)
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貸借対照表(審査等勘定)  ｀

(平成23年 3月31日現在)

科 目 金 額 科 目 金 額

資産の都

I 流 動資産

現金及び預金

仕掛審査笠費用

未収金

流動資産合計

固定資産

有形固定資産

工具器具備品

減価償却累計額

有形固定資産合計

無形固定資産

ソフトウェア

無形固定責産合計

固定資産合計

1,191,992,256

A4■ An"lR3

12,798,504,993

1,421,782,054

34,86ヽ415

負債の部

I 流 動負債

運営費交付金債務

預り補助金等

未払金  `

前受金

預り金

リース債務

引当金
賞与引当金

流動負債合計

Ⅱ 固 定負債

'資産見返負債
資産見返運営費交付金

｀
  資 産見返補助金等

資産見返物品受贈額

長期リース債務

=:当金
退職給付ヨ1当金

回定負債合計

負債合計

純資産の部

I 資 本金

政府出資金

資本金合計

Ⅱ 資 本剰余金

損益外減価償却累計額(△)

損益外固定資産除売却差額(△)

資本剰余金合計

II 利益剰余金

積立金

当期未処分利益

(うち当期総利益)

利益剰余金合計

純資産合計

304341344

206,009即0

517,544721

1,025,995,794

8,339:01■800

90,331β54

148,425戸06

304,341,944

14,255,151462

755,153.073

63,8191165

67,101,767

703830

lQ632,268,719

131,794,771

416.904.963

694,843.171

755,153κ口〔

831,47Q15(
694.043171

1,243.542190【

831.機 .15(
11,875:811,6留

11179,8嗅、924

:,5861620,229

79,844,924

△ 662,699,91〔

△ 1:679,36C

Δ00■379,27L

646,6観34G

2000,007.07(

(2,003,807"C

3ぶヽ49′,型"

3,965,963p。コ

資産合計 15,841,774.691 負債・純資産合計 15.841,774691

-3-



)

科 目 金 額

経常費用

副作用救済給付金

感染救済給付金

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

不動産賃借料

その他経費
711管 理費

人件費

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

不動産賃借料

その他経費

財務費用

支払利息

雑 損

経常費用合計

経常収益

運営費交付金収益

特定救済基金預り金取崩益

拠出金収益

手数料収入

拠出金収入

補助金等収益

国からの受託業務収入_

その他の受話業務収入

章庫昇返運営費交付金戻入
・

資産見返補助金等戻入

資産見返物品景贈額戻入

.責 任準備金戻入

財務収益

受取利息

有価証券利息

雑益

経常収益合計

経常利益

臨時損失

固定資産除却損

当期純利益

当期総利益

4,200,224,471

52Ql18,891

179,175,612

211,737,215

1,22Q845,365

339.869.992

1,867,189,923

10,540,440

114922,802

2.543,68Q770

1,096,01■922

6`293卸OρЮЮ

l:375,622,205

212,40Q000

309,355,200

405,032,489

6,671,971,546

1,338ρ75,644

25,933,340

10915700

22,274,705,981

27,380●01,887

508,716,663

56,158,596

15,991,557

29,796,617

221,488,104

505,924.107

1918001000

376.920191

395i503,385

6,2931(XX1000

9,597:335,749

7,220:729,500

1,338,377,995

93,9221897

1,888,919,299

8a446,074

1■758:144

304,557

4973,991

390,720,191

50450,105

25,129

5,105,295,900

2■129

5.105,27Q777

5.105.270777

損益計算書.(法人単位)
(自 平成22年 4月 1日 至 平成23年 3月 31日 )

‐4-



科 目 金 額

経常費用

審査等事業費

安全対策等事業費

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

不動産賃借料

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

不動産賃借料

その他経費

財務費用

支払利息‐

雑損

経 常費用合計 ′

経常収益

運営費交付金収益

手数料収入  '

拠出金収入

補助金等収益

資産見違運営費交付金戻入

資産見返補助金等戻入

資産見返物品受贈額戻入

雑益

経常収益合計

経常利益

臨時損失      ｀
固定資産除却損 ′

当期純利益

当期総利益

3,943i719,224

449,6671589

171,954,743

201,726,033

1,173,403,317

43,122,130

2.543,680,770

1,096,015,922

5,983.593ρ86

lQ911,731,133

13.715.563.338

4601057,944

551184024

1519911557

28,437)246

209,627,592

484_891.489 l,254,1891852

2■154,403

9Ю97.100

395563,385

9,597,335,749

21587,485,500

l p72,135,172

83,446p74

11478ρ 01

304,557

17.314820

2512C

2.803.332.205

25,129

2.803.807076

2803,807,070

損益計算書(審査等勘定)
(自 平成22年 4月 1日 至 平成23年 3月 31日 )      :
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承認を受けようとする金額の計算根拠

審査等勘定

‥
０
１

独立行政法人医薬品医療機器総1合機構

(単位:円)

項  目

平成21年度
実績額
(A)

平成22年度
実績額
(3)

平成22年度
予算額
(C)

21実績との差額
(D)=(3) (̈A)

21実績を上回る
収入を得るため
に要した費用(E)

目的積立金承認
申請額

(F)=(D)"(E)
経営努力した内容

業務収入

新薬審査手数料収入 21264:247′40C 2,761,954,400 2044,394β00 497,707●00 220,231,000 277,426,00(

聰 攀i麓琲

総 :驚:羅誦製躙 織救嘲 観驚懃鶴
とする。

収入計 2,264247,40C 2,761,954,400 2,044,394卿 0 497,707,000 220,281,000 277,426,00(



独立行政法人医薬品医療機器1総合機構

(単位11円)

―

一

ｌ

審査等勘定

審査等勘定の目的積立金承認申請額

項   目

平成21年度
実績額
(A)

平成22年度
実績額
(B)

平成22年度
予算額
(C)

21実績との差額
(D)●(A)―(3)

経営努力として認
められない部分

( E )

目的積立金承認
申請額

(F)=(D)―(E)
経営努力した内容

支出(自主財源分のみ)

事務所借料

嘱託職員関係経費

法定外福利厚生費

1,572,578,553

´

　

　

　

　

０

，

2,664,163

1,2001668,385

090,800,334

0

1,220,392,000

782.992,000

365,909,668

58,919416

2,664,160

23,586,79

365,9091668

35,332,623

2,664.163

魔期記1轟毯轟纏籠罫弊Iを望晰 琴雪∬翻墨
鑓翫禦雉幅果駅鷹漠鶏能鷹避朧 霧鰐駈 誰
蹴編悧 週霧脇詭鰹ぎ渉の結果減額とな吹報,年度

と腋し

√習覗誅議葛殺1稽鰊鷺博鷲麟魏塀露鋼嬰
の非人件費ポストの職務・職責等を精査して嘱託職員の給与を見直す等の取組みにょり
謀鼈勤 漱詠給掘il登家顆 雰纂亀づく輔瓢綱員と

の契約の見直し及び国の給与法改正に基づく給与水準の見直しによる削減額であり、
当該削減額を除いた額を申請額とする。

M、 鶴 縫 橋 1野鼎 朝 鰤 監 甜 r診
100%)の 削減となつた。

支出計 2,224,968,46〔 1,707,4751219 2,003,384,00C 427,493,247 20,580,790 400,900,454

6811332,454円



独立行政法人通則法(抄)(平成 11年法律第 103号 )

(中期計画)

第二十条             ′

2 中 期計画においては、次に掲げる事項を定めるものとする。
二～五 (略 )

六 剰 余金の使途

七 (略 )

(利益及び損失の処理)

第四十四条 独 立行政法人は、毎事業年度、損益計算において利益を生じたときは、

前事業年度から繰り越した損失をうめ、なお残余があるときは、その残余の額は、

積立金として整理しなければならない。ただし、第三項の規定により同項の使途に

充てる場合は、この限りでない。  ・             1

2   (冊各)                                                           ‐

3 独 立行政法人は、第一項に規定する残余があるときは、主務大臣の承認を受け

て、その残余の額の全部又は二部を第二十条第
二項の認可を受けた中期計画´

(同項後段あ規定による変更の認可を受iすたときは、その変更後のもの。以下単    '

に「中期計画」という。)の同条第二項第六号の剰余金の使途に充てることができ

る。

4 主 務大臣は、前項の規定による承認をしようとするときは、あらかじめ、評価委

員会の意見を聴かなければならない。

5(略 )

(財務大臣との協議)

第六十七条 主 務大臣は、次の場合には、財務大臣に協議しなければならない。
す～二 (略 )

三 第 四十四条第三項の規定による承認をしようとするとき。             `

三の二～四 (略 )

-8-



資料 2-4

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

の平成 22年 度の業務実績の評価結果

(案)

平 成 23年 8月 22日

厚生労働省独立行政法人評価委員会



1.平 成 22年 度業務実績について

(1)評 価の視点

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」 という。)は 、認可

法人医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研究所医

薬品医療機器審査センターの業務並びに財団法人医療機器センターで行われてい

た一部業務を統合し、平成 16年 4月 に新たに独立行政法人として発足したもの

である。

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

た第二期中期目標 (平成 21年 度～ 25年 度)の 第 2年度 (平成 22年 4月 ～平

成 23年 3月 )の 達成度についての評価である。

当委員会では、 「厚生労働省所管独立行政法人の業務実績に関する評価の基準」

等に基づき、平成22年 度までの業務実績の評価において示した課題等のほか、

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

実績に関する評価の視点」 (平成 21年 3月 30日 同委員会。以下 「攻 ・独委の

評価の視点」という。)や いわゆる2次意見等も踏まえ、評価を実施した。

なお、PMDAは 、欧米に比べて新医薬品及び新医療機器が上市されるのに数

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

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

認められており、体制強化が図られているところであることを特記しておきたい。

(2)平 成 22年 度業務実績全般の評価

PMDAは 、医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等による健康被害に

対して、迅速な救済を図り、医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性に

ついて、治験前から承認までを一貫した体制で指導 ・審査し、市販後における安

全性に関する情報の収集、分析、提供を行 うことを通じて、国民保健の向上に貢

献することを目的としており、これらの事業を公正かつ効率的に運営していくこ

とが求められている。

業務運営に関しては、平成 21年 度に引き続き、理事長が業務の進捗状況を直

接把握し、必要な指示を行う場の設置及びPMDA全 般の連絡調整の強化を行う

ことにより、理事長の トップマネジメントによる組織体制が確立されている。

さらに、学識経験者等による審議機関である 「運営評議会」等を定期的に開催す

るとともに、平成 22年 度には 「PMDA業 務適正化調査委員会」の設置や 「独立

行政法人医薬品医療機器総合機構人事 ・組織運営有識者会議」を設置して 「PMD

Aキ ャリアパス」を策定するなど、効率的かつ機動的な業務の運営や長期的な展望

を職員に示すことにより、業務の公正性や透明性の確保等のための取組が有効に機

能しており、中期計画に照らし十分な成果を上げている。



課題となっていた人員不足については、専門性の高い有能な人材の確保が進み、

新薬審査部門を中心に増員が行われたが、平成22年 度においても当初計画してい

た増員数を満たしておらず、引き続き、積極的な公募による人材の確保がなされる

ことを期待する。

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

実施、事務所借料の削減、一般競争入札の推進等により、経費の削減が図られた。

その結果、一般管理費及び事業費の経費節減については、中期目標期間終了時に達

成すべき所要の節減を見込んだ平成 22年 度予算から欠員分の人件費等を除いた

額と比較して、それぞれ 20。 6%減 、6.3%減 という更なる削減を達成し、平

成 21年 度に引き続き、中期計画を大きく上回る実績を上げることができたことを

高く評価する。

人件費に関しては、増員により医薬品の承認審査等を担当する優秀な人材を確保

するに当たり、給与水準の高い製薬企業等と競合関係にあるという特殊事情がある

なか、平成 22年 度における一人当たり人件費が、平成 17年 度と比べて約8.1%

減となつていることを高く評価する。

また個別の各業務のうち、副作用救済給付業務については、請求件数の増加にも

かかわらず、標準的事務処理期間8ヶ月以内の達成率について、中期計画で掲げた

平成22年 度の目標の70%を 上回る74.9%と なつており、日標を達成したこ

とを評価する。今後は、標準的事務処理期間6カ月以内を60%以 上という第二期

中期計画で掲げた日標を達成できるよう一層の努力を期待する。

審査等業務についてはt新 医薬品審査部門においては、従来からの増員計画が未

達成となっているものの、総審査期間について目標を達成できたことは高く評価す

る。このほか、一般用医薬品、後発医療用医薬品等の行政側審査期間の目標を達成

したことを含め、医薬品審査に係るすべての数値目標を達成したことは、高く評価

できる。今後は、平成 23年 度の ドラッグ0ラグの解消に向け、行政側の審査期間

の一層の短縮とともに、申請者側の審査期間も短縮されることを期待する。

医療機器審査部門については、新医療機器及び改良医療機器 (臨床あり品目)に

おいては総審査期間の目標を達成できたが、改良医療機器 (臨床なし品日)及 び後

発医療機器においては目標とする総審査期間を下回つた。これは、申請年度が古く、

既に長期化した品目も多かつたこと等から、審査期間の短縮ができなかつたためで

あるが、今後は、総審査期間の日標が達成されるよう、一層の努力を期待する。

安全対策業務については、審査と併せ 「車の両輪」としてリスクマネジメントの

機能を発揮するよう、その充実が求められている。このため、副作用 ・不具合に係

る情報の収集を強化するため、医療機関からの報告制度の周知に努めるとともに、

患者からの報告を受けるための制度構築を検討 ・準備し、収集された医療機関報告

について、PMDA自 ら調査する体制を整備し、積極的な情報収集強化策を実施し



ていることを評価する。また、副作用の評価の高度化 ・専門化に対応するための安

全対策のチーム編成を8チ ーム体制としていることも評価する。なお、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ヶ 月に短縮することを中期計画に掲げ

ているが、平成 22年 度は、副作用報告から公表までの期間をすでに4ヶ 月に短縮

するなど、安全対策の強化体制の整備について段階的に行われていると評価する。

ただし、平成 21年 度に100人 の増員を行 うとした計画は、平成22年 度におい

ても未達成であり、引き続き達成に向けて取り組むことを期待する。

これらを踏まえると、平成22年 度の業務実績については、全体としてPMDA

の設立目的に資するものであり、評価をすることができる。今後とも、審査、安全

対策及び救済給付の3つ の業務が一体となつて円滑に進むことを期待する。

なお、中期目標に沿つた具体的な評価結果の概要については2の とおりである。

また、個別項目に関する評価結果については、別紙として添付した。

2.具 体的な評価内容

(1)業 務運営の効率化に関する措置について

① 目 標管理による業務運営 ・トップマネジメント

目標管理制度の意義 ・必要性について新任者研修等により職員に周知徹底を図

り、業務計画表の策定、幹部による業務計画表ヒアリングの実施と必要に応じて指

示を行うことにより、理事長の経営方針を組織全体に浸透させる体制が確立されて

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

審査等業務の進1//1状況の把握、進行管理の改善を検討する 「審査等業務進行管理委

員会」、PMDA内 のリスク管理に関するモニタリングを行うための 「リスク管理

委員会」等を開催 して理事長の経営判断を迅速に反映させる体制も整備されてい

る。

さらに、平成 22年 度には、行政刷新会議事業仕分けによる指摘等を踏まえヾ「P

MDA業 務適正化調査委員会」を設置して幹部職員の適性や業務遂行の透明性の検

証を行うとともに、 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構人事 ・組織運営有識者

会議」を設置してPMDA職 員の人事異動 ・キャリアアップの方向性を定めた 「P

MDAキ ャリアパス」を策定するなど、効率的かつ機動的な業務の運営や長期的な

展望を職員に示してモチベーションの向上に努めている。

昨年度に続き、幹部と職員のコミュニケーションを図る工夫や「業務改善目安箱」

を設置して職員の業務運営への積極的参加を促進するなど、経営判断に職員の意見

を採用する取組も行っており、役職員一体の組織体制の整備に努めていると評価す

る。



② 人 事に関する事項及びセキュリティの確保

人事に関しては、平成 19年 度に導入した人事評価制度が平成22年 度も引き続

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

人化後に採用された職員の成長に合わせ、研修も系統的に計画され、また、米国U

SPや 欧州EMAに 職員を常駐させて情報収集や意見交換を行うなど、職員の資質

や能力の向上とともに国際化に対応した取組が適切に図られていることを評価し、

この活動内容の報告とそれに基づく新たな取組が、次年度以降の業務に反映される

ことを期待する。今後も、引き続き人員配置等を機動的に行える体制整備について

期待する。

セキュリティの確保に関しては、医薬品等の承認申請書や個人情報に関わる書類

など機密情報を多く扱う法人であり、情報デ‐夕等の管理については特段の注意を

払う必要があるが、IDカ ー ドによる入退室管理システムの運用等適切な管理が行

われていると評価する。ただし、今後、人員の拡充に伴い、情報データの管理につ

いて一層注意を払う必要があり、セキュリティの強化及び確保については二層の取

組を期待する。

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

① 国 民に対するサービスの向上

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

いて積極的な情報発信を行い、特に健康被害救済制度については、 「平成22年

度医薬品副作用被害救済制度に関する認知度調査」を実施し、その調査結果を踏

まえ、新たな広報媒体を取り入れる等積極的な広報を実施するなど普及に努めた

ことを評価する。しかし、後述するが、健康被害救済制度の認知度は未だ高いと

は言えず、更なる工夫と努力により、認知度を高めることを期待する。

外部監査や内部監査の結果や財務状況等については、遅滞なく公表されており、

ホームページを利用者からの意見を踏まえて改編し、英文ホームページも充実さ

せるなど、より国民に分かりやすい情報発信を推進していることを評価する。

② 審 議機関の設置等による透明性の確保

PMDAの 全体の業務について審議するため、学識経験者、医療関係者、関係

業界の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表を構

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

と 「審査 0安全業務委員会」については、平成 22年 度において計 7回 開催され

ており、PMDAの 業務の報告、委員からの提言等が行われた。各会議はすべて

公開され、その議事録及び資料がPMDAの ホームページで積極的に公表されて

いる。特に、運営評議会及び審査 ・安全業務委員会では企業出身者の就業状況や



一
一

　

。

専門委員の寄附金受け取り状況について報告がなされ、特定の企業の利益が業務

に反映されることのないよう配慮がなされており、業務の公正性、透明性が確保

されていると評価する。

(3)財 務内容の改善等について

① 各 種経費節減等

所要の削減額を織 り込んで作成された平成 22年 度予算から欠員分の人件費等

を除いた額と比較して、一般管理費は20.6%、 事業費は6.3%の 更なる節

減を行い、日標を大きく上回る効率的な予算執行を達成した。節減内容としては、

事務所借料の削減や競争入札の促進等によるもので、経費節減の努力の結果とし

て高く評価する。

人件費についても、平成 19年 度に導入した人事評価制度及び国家公務員の給

与構造改革等を踏まえた新しい給与制度による支給を実施し、増員が行われてい

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

度比で約 8.1%の 減となつている。一方、地域 ・学歴を勘案した対国家公務員

指数は、平成 21年 度の 104.0か ら当年度は104。 2と なっているが、医

薬品の承認審査等のために優秀な人材の確保が不可欠であるなか、一人当たりの

人件費が下がつていることについて高く評価する。

② 拠 出金の徴収及び管理

平成 22年 度において、副作用拠出金の収納率は99。 6%、 感染拠出金の収

納率は100%、 安全対策等拠出金の収納率は99。 2%と なつており、中期計

画における目標値 99%以 上を達成しており、また、徴収管理業務の効率化も進

めて十分な成果を上げたと評価する。

(4)各 業務の評価について

① 健 康被害救済給付業務

システムの強化 0改修、外部専門委員による専門家協議、診断書記載要領の拡

充等の取組みを引き続き実施した結果、支給 0不支給の決定件数は平成21年 度

が990件 であつたのに対し、平成22年 度は 1, 021件 と増加している。さ

らに救済給付の標準的事務処理期間の達成率は、8ヵ 月以内の処理を70%以 上

達成するという中期計画における平成 22年 度の目標を上回る74。 9%と なり、

処理対象件数を増加させつつ目標を達成したことを評価する。また、6ヵ 月以内

の処理件数を前年度から増加させるという年度計画についても、前年度の360

件から当年度は434件 と達成しているが、達成率にすると42.5%で あり、

今後は、中期計画で掲げている平成25年 度までに標準的事務処理期間6ヶ 月以



内の達成率60%以 上を達成すべく―層の努力を期待する:

医薬品副作用被害救済制度の認知度については、確実認知度 (「知っている」

と回答した者の割合)は 一般国民で5。 1%、 医療関係者でも53.1%と 決し

て高くはない。当該制度の利用者が一般国民であることを鑑みると、日標として

いる一般国民の確実認知度を10%以 上とすることを早期に達成することを期待

する。

医薬品による健康被害実態調査については、 「医薬品による重篤かつ希少な健

康被害者に係るQOL向 上等のための調査研究班」において、平成 21年 度の調

査研究実績を取りまとめ、公表している。また、これまでの調査結果を踏まえ、

健康被害救済制度受給者及びその家族に対する 「精神面などに関する相談事業J

を引き続き実施するとどもに、平成 22年 8月 から F先天性の傷病治療によるC

型肝炎患者に係るQOL向 上等のための調査研究事業」を立ち上げたことを評価

する。

スモン患者及び血液製剤によるHIV感 染者等に対する受託支払業務、受託給

付業務及び特定アィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型 肝

炎感染患者に対する給付業務等については、個人情報に配慮し、委託契約の内容

に基づき適切に事業が実施されていることを評価する。

② 審 査等業務

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

ラグを解消することを目標として定めた中期計画に基づき、各年度毎の具体的な

目標を定めた年度計画を策定しており、優先品目は目標 10ヵ 月に対して実績は

9, 2ヵ 月、通常品目は目標 16ヵ 月に対して実績は14.7ヵ 月と目標を上回

つている。これを行政側期間と申請者側期間に分けてそれぞれの審査期間 (中央

値)を 分析すると、優先品目の行政側期間は目標 6ヵ月に対して実績は4.9ヵ

月、申請者側期間は目標4ヵ 月に対して実績は3.4ヵ 月、通常品目の行政側期

間は目標 1lヵ 月に対して実績は7.6ヵ 月、申請者側期間は日標 5ヵ月に対し

て実績は6.4ヵ 月となつている。行政側期間はいずれも日標を大きく上回つて

おり、増員と研修等による質の向上策の効果が出てきているものと高く評価する。

なお、新医薬品の平成 22年 度の承認件数は、優先品日で20件 (平成 21年

度 :15件 )、 通常品日で92件 (同 :92件 )で あり、承認件数全体として増

加 しており、この点についても高く評価する。

また、その他の医薬品分野の総審査期間 (中央値)に ついては、後発医療用医

薬品が行政側期間の日標 10ヵ 月に対して実績は6.9ヵ 月、一般用医薬品は行

政側期間の目標 8ヵ月に対して実績は4.Oヵ 月、医薬部外品は行政側期間の目

標 5。 5ヵ月に対して実績は5.2ヵ 月でいずれも日標を上回つており、医薬品



③

の審査に係るすべての数値目標を達成したことは、大いに評価できる。

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

グを解消するとして定めた中期計画に基づく年度計画を定めており、優先品目に

ついては目標 16ヵ 月に対して実績は15。 lヵ月、通常品目については目標 2

lヵ 月に対して実績は 16.5ヵ 月と日標を大きく上回つていると評価する。こ

れを行政側期間と申請者側期間に分けて審査期間 (中央値)を 分析すると、優先

品日の行政側期間は目標 8ヵ 月に対して実績は5.3ヵ 月、申請者側期間は目標

9ヵ 月に対して実績は 10。 7ヵ 月、通常品目の行政側期間は目標 8ヵ 月に対し

て実績 7.1月 、申請者側期間は目標 14ヵ 月に対して実績は8。 2ヵ 月と概ね

目標を上回つている。

しかし、その他の医療機器分野の総審査期間 (中央値)に ついては、改良医療

機器 (臨床あり品目)が 目標 16ヵ 月に対して実績は15。 5ヵ 月と目標を上回

つているが、改良医療機器 (臨床なし品目)は 目標 11カ 月に対して実績は14.

5ヵ 月、後発医療機器は日標 6ヵ 月に対して実績は11.Oヵ 月と目標を下回う

ている。これらは、申請年度が古く、既に長期化した品目も多かつたこと等から

審査期間が延びたものとなつていることから、今後、平成25年 度までの計画的

な増員の達成と系統的な研修等による質の向上などの体制整備が必要である。

なお、新医療機器の平成 22年 度の承認件数は、優先品日で3件 (平成 21年

度 :3件 )、 通常品日で15件 (同 :33件 )と なつている。

GMP/QMS調 査については、平成22年 度は2, 512件 と過去 3カ年の

平均を上回る件数を処理し、海外にある医薬品製造所に対する実地調査を実施す

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

薬品の信頼性適合性調査の50%以 上を企業訪問型書面調査により実施する計画

としているが、当年度で既に85。 2%の 実施を達成しており、調査体制の充実

についても評価する。

審査等業務及び安全対策業務の質の向上については、引き続き系統的な研修機

会の提供を行い職員の資質の向上に努めるとともに、レギュラ
・
トリーサイエンス

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

進めており、内外双方の質の向上に努めていることを評価する。また、審査業務

の透明化についても、関係企業等の協力を得て、新医薬品については審査報告書

123件 、申請資料概要84件 、再審査報告書 71件 、新医療機器の審査報告書

9件 、申請資料概要 14件 をホームベージで公開するなど、積極的に情報提供を

行い、審査業務の透明化の推進が図られている。

安全対策業務

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



ついては、医療機関からの報告制度の周知に努めるとともに、患者からの報告を

受けるための制度構築の検討 ・準備を進め、収集された医療機関報告について、

PMDA自 ら調査する体制を整備し、積極的な情報収集強化策を実施している。

また、安全対策のチーム体制を8チ ーム‐とすることにより体制の整備が進められ

ていると評価する。

企業、医療関係者への安全性情報の提供については、副作用報告から公表まで

の期間を平成 23年 度から4ヵ 月に短縮する計画としているが、当年度は4ヵ 月

に短縮され、既に目標を前倒しで達成していることを評価するが、今後は、さら

に早期に公表されることを期待する。医薬品医療機器情報配信サービス (PMD

Aメ ディナビ)に ついては、医療機関や薬局の医薬品安全管理責任者等の登録が

前年度から8, 309件 増の35, 719件 となっており、広報の成果を評価す

るが、中期計画においては、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ことを目標としていることから、一層の広報の努

力を期待する。

また、患者、一般消費者への安全性情報の提供については、患者向け医薬品ガ

イ ドを3月 までに330成 分、2, 311品 目をホームページに掲載するととも

に、カラーの図表を入れるなど、内容の充実とともにより分かりやすくする工夫

をし、適切な情報提供を行つていると評価する。また、一般消費者等からの医薬

品相談件数は8, 846人 となっておりt後 発医療用医薬品の相談は617人 と

なっている。積極的な情報提供により、PMDAの 安全対策が広く周知されると

ともに、医薬品等の安全に対する国民の関心が高まることも考えられることから、

今後ともよリー層の努力を期待する。

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

① 財 務状況について

1億 円以上の当期総利益を計上した勘定は、副作用救済勘定、感染救済勘定及

び審査等勘定であるが、副作用救済勘定及び感染救済勘定については、救済給付

金の支給額が見込みを下回つたことがその主な要因であり、業務運営については

適切であると評価する。審査等勘定については、収入面において、増員が未達成

となる中、審査関係にかかる処理件数が増加 し収入も着実に増加するとともに、

安全対策等拠出金も予算通り収納されたのに対し、支出面において、人件費の不

用及び事務所借料等の削減に加え、システム関係経費の事業費について一般競争

入札の実施により調達コス トの削減に努めたことにより、利益が計上されている。

審査人員の増員は未達成であるが、総審査期間の目標達成状況をみると、医療機

器について一部目標未達成の部分があるものの、新医薬品、一般用医薬品、後発

医薬品等の行政側期間については目標を達成しており、業務運営については適切



に実施されていると評価する。

なお、副作用救済勘定と感染救済勘定は、独立行政法人医薬品医療機器総合機

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

第3項及び第4項 の規定は適用しないため、目的積立金としての整理は行われて

いない。審査等勘定については、審査セグメントにおいて収入 ・支出両面での経

営努力の結果、累積収支が黒字に転換したこと等を踏まえ、中期計画の剰余金の

使途として定めた業務改善及び職員の資質向上のための研修等に使用するための

積立金として申請している。

運営費交付金の未執行が生じた理由は、主に治験推進助成事業において研修実

施機関に支払 う謝金等が不要になったこと及び厚生労働省の求めに応じて行うG

MP査 察において査察回数が少なかつたこと等外的な要因による不用のほか、診

療情報システム経費については、既存システム活用による欧米データベースの購

入の不要、事務所借料の削減や入札の推進によるコス ト削減によるもので、業務

運営に関して問題はないと評価する。

② 保 有資産の管理 ・運用等について

副作用救済勘定及び感染救済勘定において、将来給付のための原資として積み

立てている責任準備金等を国債等の有価証券の取得により運用しているが、国債

や地方債などによる長期運用で利回りは1.56%で あり、業務運営に関して間

題はないと評価する。なお、土地、建物等は所有していない。

③ 組 織体制 0人件費管理について

平成 22年 度におけるPMDA職 員の給与水準の対国家公務員指数 (年齢 ・地

域 ・学歴勘案)は 、 104。 2と なつているが、PMDAが 必要とする技術系職

員は、高度かつ専門的な知識 ・経験を持つ高学歴者、関連業務の経験者などの優

秀な人材であり、その確保に当たつては給与水準の高い製薬企業等と競合関係に

あることから、技術系職員の給与について国の研究職相当の給与水準としており、

100を 上回る指数となっている。一方、平成 19年 度に国家公務員の給与構造

改革を踏まえた新給与制度を導入し、中高年齢層給与水準を引き下げ給与カーブ

のフラット化や賞与について支給総額の総枠を設ける仕組みを導入するなど、将

来に向けて対国家公務員指数を100に 近づける取組を行つている。

総人件費改革については、平成 19年 度以降、審査部門や安全部門で増員が行

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

で比較すると平成 17年 度比 8.1%減 を達成しており、取組は順調に行われて

いると評価する。

国と異なる、又は法人独自の諸手当の状況については、扶養手当と賞与が国と



異なる算出基準となつているが、国では期末手当の算定基礎額に含まれる扶養手

当相当額をPMDAで は賞与の算定基礎額から外し、その分を毎月の扶養手当に

含める形にしているため、年間を通じた支給総額は国と同水準となっている。

福利厚生費については、主な法定外福利費は健康診断費やメンタルヘルス等の

相談業務に充てているのみであり、レクリエーションヘの支出はない。

国家公務員再就職者の在籍状況については、役員においては監事が該当してい

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

り、元国家公務員の役員は0人 となった。また職員については平成 22年 度末に

11人 在籍していたものの、いずれも薬剤師又は歯科医師という資格を持ち、公

募により採用されたものであった。非人件費ポス トである嘱託については、平成

22年 度末に2人在籍していたが、職員同様、専門知識を持ち、公募により採用

されたものであった。

④ 事 業費の冗費の点検について

事業費については、契約監視員会に提出した四半期毎の契約予定案件 リス トに

従い計画的に契約等の事務を行うており、また、旅費についても、年間の出張計

画を策定し、四半期毎に定めた年度実施計画額の範囲内で実施している。なお給

与振込経費は発生していない。

また、無駄削減に向けた取組として職員の勤務行動と密接に関わつていると考

えられるコス トについて個別に削減目標を設定して一層の削減を図つており、特

にタクシァ利用や夜間空調の使用を大幅に削減することにより、一定の削減効果

があつたと高く評価する。

⑤ 契 約について

契約に係る規程類とその運用状況については、 「独立行政法人における契約の

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

いて講ずることとされている措置は全て実施されている。

なお、契約監視委員会において、平成 22年 度より、原則として下般競争入札

以外の契約方式による場合にはその理由の審査を行つており、一般競争入札につ

いても仕様書等の内容の審査を行つている。また 「随意契約等見直し計画」に基

づき一般競争入札に移行するなど、契約全般にわたつて入札化を促進しており、

適正に取り組んでいると高く評価する。

⑥ 内 部統制について

内部統制については、部長以上で組織する 「幹部会」を始め、理事長の経営判

断がより迅速に業務運営に反映できる組織体制が整備されており、また、年度計

10



画に基づいた業務計画表を作成し、進捗管理を行いながら計画的に業務が実施さ

れている。理事長を始めとする幹部が職員から意見を聴く環境も整備されており、

平成 23年 1月 には事業仕分けの指摘等を踏まえ、 「独立行政法人医薬品医療機

器総合機構人事 ・組織運営有識者会議」を設置し、3月 には職員の人事異動 ・キ

ャリアアップの方向性を定めたPMDAキ ャリアパスを策定するなど、役職員一

体となり業務を行う体制が作られていることも評価する。

また、学識経験者、医療関係者、関係業界の代表、消費者の代表及び医薬品等

による健康被害を受けた方々の代表により構成された 「運営評議会」を公開で開

催し、様々な議題の審議、企業出身者の就業情報や専門委員の寄附金受け取り状

況等の報告など業務の効率化、公正性、透明性の確保についても図られており評

価する。

⑦ 事 務 ・事業の見直し等について

審査関連業務について、 ドラッグ ・ラグ、デバイス ・ラグの解消に向けて、申

請が集中する部門への職員の重点的な配属を行うとともに、平成 22年 度におい

ては、申請ラグ解消のため開発初期段階からの相談に応じる 「薬事戦略相談推進

事業」を翌年度から開始するための準備が行われており、また、平成 23年 1月

から製薬業界 ・医療機器業界に対するアンケー ト調査を実施し、今後の施策に役

立てるなどラグ解消に向けた取組みがなされていることを評価する。

行政刷新会議事業仕分けを受けて、審査員 ・安全対策要員の増員、 「事前評価

相談制度」や 「薬事戦略相談推進事業」の実施等による審査関連業務及び安全対

策業務の充実 。強化が図られており、また、厚生労働省内事業仕分けにおいて示

した改革案に基づき、ガバナンスの強化のため課長級以上のプロパー職員の増加

やレギュラトリーサイエンスの普及促進も進められており、引き続きよリー層の

国民保健の向上に向けた取組がなされることを期待する。

③ 法 人の監事との連携状況について

当委員会では、評価の実施に当たり、監事の監査報告書の提出並びに監事監査

の実施状況及び業務運営上の検討等について説明を受け、評価を行つた。

⑨ 国 民からの意見募集について

当委員会では、評価の実施に当たり、平成23年 7月 7日 から8月 5日 までの

間、法人の業務報告書等に対する国民からの意見の募集を行つたところ、意見は

寄せられなかつた。

■
■



平 成 22年 度 評 価 項 目 に つ い て

評価区分 22年度計画記載項目 頁

【評価項目1 目 標管理による
業務運営 ・トップマネジメント】

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

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

1

【評価項目2 審 議機関の設置
による透明性の確保】

(1)効 率的かつ機動的な業務運営 4

【評価項目3 各 種経費節減】 (2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等 7

【評価項目4 拠 出金の徴収及
び管理】

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

【評価項目5 相 談体制の整備、
業務内容の公表等〕

(3)国 民に対するサービスの向上

【評価項目17 予 算、収支計
画及び資金計画】

第 3 予算、収支計画及び資金計画

第4 短 期借入額の限度額

第5 重 要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとするときは、その計画

第 6 剰 余金の使途

【評価項目18 人 事に関する
事項及びセキュリティの確保】

第 7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事に関する事項

(2)セ キュリティの確保   ´

【評価項目6 救 済制度の情報
提供、相談体制の充実】

第2 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサ
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 康被害救済給付業務

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

【評価項目7 業 務の迅速な処
理及び体制整備】

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

(5)請 求事業処理の迅速化の推進

評価区分 22年度計画記載項目 頁

【評価項目8 部 門間の連携及
び保健福祉事業の実施】

(6)審 査 ・安全対策部Plとの連携の推進

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充
3 4

【評価項目9 ス モン患者及び
血液製剤によるHIV感 染者等
に対する受託支払業務等の実施l

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

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

【評価項目10 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (医薬品)】

2 審 査等業務及び安全対策業務

(1)先 端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

【評価項目11 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (医療機器)】

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの迅速化

【評価項目12 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (各種調査)】

(1)先 端的な医薬品 。医療機器に対するアクセスの迅速化

【評価項目13 審 査等業務及
び安全業務の信頼性の向上】 .

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 8 0

」譜肇侵星あ畠化塾悠罹基題最
び評価分析の体系化】

(3)安 全対策業務の強化 =充実

【評価項目15 企 業_・医療関
係者への安全性情報の提供とフ
ォローアップ】

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

【評価項目16 患 者、一般消
費者への安全性情報の提供】

(3)安 全対策業務の強イヒ・充実



`医
薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 22年 度 の 業 務 の 実 績

第 1 中 期 目標の期間

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

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

通具り法第 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
に関する事項に係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、国民ヘ

の情報発信を積極的に推進する～

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遵守及び資産の保全の達成
のために、内部統制プロセスを整備し、その適切な
運用を図るとともに、講じた措置について積極的に
公表する。

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

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

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

諄霙墓傷蓬ふ侯沈芳戦倉:監 謹宴撃秀贔拿言将沢嵩
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。

PMDAは、平成13年に閣議決定された特殊法人等整理合理化計画を
受けて、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 (以
下 「旧審査センター」という。)と 医薬品副1作用被害救済 ・研究振興
調査機構 (以下 「旧医薬品機構」という。)及 び財団法人医療機器セ
ンターの一部の業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機
構法に基づいて平成16年4月 1日に設立され、業務を開始した。
PMDAは、医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等による健

康被害に対して、迅速な救済を図り (健康被害救済)、医薬品や医療
機器などの品質、有効性及び安全性について、治験前から承認まで
を一貫した体制で指導 ・審査し (承認審査)、市販後における安全性
に関する情報の収集、分析、提供を行う (安全対策)こ とにより、
国民保健の向上に貢献することを目的としている。
なお、PMDAは、国民の健康の保持増進に役立つ医薬品や医療機器

の基礎的研究開発を振興する (研究開発振興)こ とも目的の一つと
していたが、規制部門と研究振興部P]を分離し、PMDAを審査、安全
対策及び健康被害救済の業務に専念させるため、平成17年4月 より、
研究開発振興業務は独立行政法人医薬基盤研究所に移管した。

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

'(1)平
成22年4月 の新任者研修において、日標管理制度の意義等に

ついて説明し,新 任者への周知 ・理解を図つた。

(2)平成21年度業務計画表 (確定版)等をイントラネットに掲載し、
職員への周知を図つた。

(3)各部において作成した平成22年度業務計画表の上半期の進捗状
況について、中間報告ヒアリングを実施した。

① PMDAの 業務運営の連絡調整が円滑に行えるようにするため、
部長級以上で組織する 「幹部会」を、平成22年度も引き続き、週
1回 、定期的に開催し、重要な方針の確認、業務の連絡調整等を
行つた (平成22年度41回開催)

② 健 全な財務運営及び適切な業務が行えるよう定期的に財務状況
を把握するため、理事長を委員長とした 「財務管理委員会」を開
催 (12回開催)し 、月毎の審査部門別審査手数料の申請状況及び
収支分析等について報告を行つた。

③ 理 事長はじめ幹部が審査業務等の進捗状況を確実に把握し、そ
の進行の改善を図ることを目的とした 「審査等業務進行管理委員
会」を約3か月に1回開催し、業務の進捗状況等の検証等を行った。

④  「情報システム管理等対策本部Jの 下に設定された 「情報シス
テム投資決定会議」を開催 (2回開催)し 、情報システムの投資の
妥当性について、費用対効果、技術的困難度等から総合的に判断
し、理事長の経営判断の下、計画的かつ効率的な投資案件を確定
した。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

・各年度における業務実績について、意見募集を行
い、業務運営に活用する。

・業務運営の/~m率化を図るとともに、不正、誤謬の
発生を防止するため、計画的に内部監査を実施する。

また、監査結果について公表する。

・リスク管理規程に基づき、リスク管理委員会を毎
月開催し、リスク管理区分ごとのリスク管理状況に
対するモニタリング機能を強化する。また、予防策
の進捗状況等を把握するとともに、リスク発生時の
対応等について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。

⑤をう番彙拳殿ぶ蔚 響翻 2瑳感事異臨 つ言晏奪贅貪
び3月)開催した。
準音青に装奮警秀発ビ套繊繁撃保昴瘍晏露讐奨Eだ嵩掌ち奨駿じ
ベル合同作業部会を3回 (5月 、10月、3月)開 催した。

「PMDA業務適正化調査委員会」を設置し、幹部職員の適性や業
務遂行の透明性を検証した。

営箪整留鷲倉雪婁拳墳盆:折 キ晶誓「雰鳥雙ふ動告合暮;婦毅壼
行政法人医薬品医療機器総合機構人事 ・組織運営有識者会議」を
平成23年 1月 に設置し、3月 にはPmAキ ャリアパスを策定すると
ともに、職員に周知を図つた。

理事長と各部職員とのランチ ・ミーティングを開催 (月2～ 3
回)し 、各部が抱える課題や職員の要望等について情報交換を図
つている。

情報システム管理状況、物品の管理状況、現預金等の保管状況
及び就業制限の遵守状況について、内部監査を実施し、監査結果
を公表した。

PMDA全体のリスク管理を行うため、リスク管理規程に基づき、
リスク管理委員会を設置 。運営しており、平成22年度においても
12回開催し、リスク事案の報告を行うとともに、文書 ・情報管理
の適正な実施について業務フローを見直す等の検討を行った。

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

火災、地震等の災害リスクに対応するため、「消防計画」「自衛
消防隊編成表」をイントラネットに掲載し、役職員への周知を図
るとともに、実地消防訓1練を実施した。

組織内におけるコンプライアンス ・個人情報保護意識を普及さ
せるため、全従業者に対するコンプライアンス等研修を実施し、
12月以降に入社した職員を除き、全職員の受講が完了した。

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

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

平成21事業年度業務報告については、7月 にホームページに掲
載した。

平成21事業年度事業実績報告書については、6月 30日に厚生労
働省に提出し、厚生労働省において意見募集を行い、質の高い治
験相談等を実施するための意見に対しては平成23年度から薬事戦
略相談を開始するなど、寄せられた意見についてフィー ドバック
させていただいた。

⑥

⑦

③

①

②

③

①

②

①

①

②
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評価の視点等 【評価項目1 目標管理による業務運営・トップマネジメン
ト】

自己評定 A 評  定 A

[数値目標]
○特になし

E評価の視点]
○各部門毎に業務計画表が作成されているか。また、それにより業務の進捗状
況を日常的に管理し、問題点の抽出及びその改善が図られているか。

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

(理由及び特記事項)
○ 従 来から実施している各部 ・各課 ・各職員が毎年度目標を立てて業務向上

を図る目標管理制度による事業の遂行、理事長のトップマネジメントによる
組織運営に取り組み、効率的かつ組織的な業務運営について、十分な成果を
上げた。その他、職員の意見を聴く会、理事長と職員とのランチ ・ミーティ
ング、職員を対象とした 「業務改善目安箱」の設置等に加えて、理事長直属
の人事 。組織運営有識者会議を新設し、その助言等を踏まえ、職員の人事異
動及びキヤリアアップに関する方向性を定めた 「PMDAキャリアパス」を策定
した。

実績 :○
○ 職 員に対し、日標管理制度の意義 ・必要性を理解させ、中期計画 ・年度計
画の目標を具体化した業務計画表を作成できるようにするため、研修を実施
するとともに、以下のとおり、各部 ・各課において、業務計画表を作成し、
業務の進捗管理を行つた。
・ 幹 部による各部の業務計画表ヒアリングを実施し、各部の業務計画に対
して必要な指示を行うことにより、組織全体の意思統一を図つた。

・ 各 業務については、業務計画表に基づき、計画 (業務)の 進捗状況や実
施上の課題のチェックを行うことで改善を図りながら、計画的に業務を実
施することができた。

。 さ らに、次年度の年度計画策定にも活用した。
このようにPM13A全体として、「PLAN」「DO」「CHECK」「Am」 という形での目

標管理制度による業務改善の流れが確実に作られた。

実績 :○
○ 理 事長の経営判断が迅速に業務運営に反映できる組織体制として第1期中
期計画期間中に整備した 「幹部会」をはじめ、審査業務等の進捗状況を確実
に把握し、その進行の改善を図るための 「審査等業務進行管理委員会」、PMD
A内のリスク管理に関するモニタリングを行うための 「リスク管理委員会」
及び定期的に財務状況を把握するための 「財務管理委員会」を開催し、組織
内における重要案件の動きが逐次理事長に届く体制を整備することで、理事
長の経営判断がより迅速に反映出来るようになった。

○ 医 薬品業界団体とは、意見交換会を定期的に開催した。医療機器及び体外
診断用医薬品関係業界についても、医療機器 ・体外診断用医薬品に関する実
務レベル合同作業部会を開催した。

O PЮ Aの業務が関係法令に従い適正かつ効率的、効果的に運営されているか、
また、会計経理の適正が確保されているか等の観点から、情報システム管理
状況、物品の管理状況、現預金等の保管状況及び就業制限の遵守状況につい
て、内部監査を実施した。

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

(委員会の評定理由)
部F月毎の業務計画表の策定や幹部によるヒアリングの実施と必要に応じた

指示を行うことにより、業務の進ちょく状況の管理体制が整備されている。
また、「幹部会」を始めとして各委員会を開催し、理事長の経営判断が反映

される仕組みが構築されており、さらに、幹部職員の適性及び業務遂行の透
明性の検証やPMDAキャリアパスの策定など、効率的かつ機動的に業務を運営
し長期的な展望を職員に示してモチベーションの向上に努めていることなど
から、計画を上回る実績を上げたものと評価する。

(各委員の評定理由)
。事業仕分けに対して適切に対応 した。
・財務管理も着実に進められているようであり、外部委員の参加による各種
委員会に評価をうけて、透明性を高めるための努力がなされていると感じ
らオtる。

・理事長のPMDAの業務に対する信念を具体化したともいえる「5つの理念」を、
日常の業務遂行の中で徹底している。また、ランチミーティングなどの機
会を設けて、職員の声を吸い上げ、理念を周知しようとしている理事長の
姿勢も高く評価できる。さらに、「業務の質の向上は、とにかく職員の資質
の向上から」という視点で、PMDAキャリアパスを策定し、職員の職務満足
度に着日した研修システム ・管理システムも卓抜といえる。

・評点の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できる。
・目標管理制度により日常の業務及びその進捗状況が管理され、改善が図ら
れている。

・PMIDAキャリアパスを策定し、職員の意見の積極的展開がなされている。
・理事長のガバナンスのもとに、組織が適切に運営されている。
・PMDA職員のキャリアパス策定も、職員のモチベーション、自己研鑽による
能力向上に向けた重要な取組である。

・外部の目にさらされる機会を複数持つことで、緊張感ある経営が行われる
体制が整ったと思われる。その結果として、審査期間も大幅に短縮されて
いる。

・現場の職員とお昼を共にする機会を設ける、外部の声を聞く、大学で教え
るチャンスも与えるなど、職員の意見を聞いて夢を与えるための取組を行
い、従業員満足の向上に努めている。

(業務への提言)
・目標管理に関して、職員各個人、各部署毎に日標を定め、年度途中および
年度末にヒアリングを実施して、チェックを確実に行つているとのことで
あり、適切な管理が行われている。特に理事長個人が職員の意見を直接聴
く環境を設定されていることは、業務改善面や組織としての一体感を高め
る上で、極めて有効に働くものと考えられる。

・職員としてのモチベーションを保ち、不満解消と高い志をのために、キャ
リアパスを作成し、将来自分自身はどうなつていくのかについて、長期的
な展望を職員に持たせることは大変結構である。

・中途採用や人事交流によって外部組織から派遣された形になつている職員
に対しても、同様のキャリアパスを作成されているのだろう力、

(その他意見)
。理事長が各質問に対応し、しかも、質問以上の答えがあり、将来展望を語
り、いかに理事長が常日頃、真剣に経営にたずさわり、 ト ップマネジメン
トを行つているかが伝わってくる。従来の独法のお飾り経営者とは異なっ
ていることが実感できる良い質疑応答であつた。
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医薬品医療機器総合機構

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

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

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

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

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

かつ的確な業務運営
・各部門の業務の目標と責任を明確にするととも
に、業務の進捗状況の日常的な管理を通じ、問題点
の抽出及びその改善に努める。

・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。

(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。

・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、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。

①
χ辣褥:当澤鰐減纏印靱 糧巫饉
俺ぎ魯?再電醤難喜業纂蒙資基『17辱』撃婁遅皇霧蓼資基「客
開催した。

(開催状況)

革凝勇詳雷倉23日 存 成射年度業務報告、平成2年 度決算報告、企
業出身者の就業状況の報告、専門委員の寄附金等
受取状況等)

平成22年10月21日 (平成21年度業務実績評価結果、組織再編、企業
出身者の就業状況の報告、専門委員の寄附金等受

平成23年 3月 22日 (平成認年度計画 (案)、平成23年度予算 (案)、
企業出身者の就業状況の報告及び従事制限規定の
改正、専門委員の寄附金等受取状況、職員の再就
職制限等)

。救済業務委員会

羊儀る舞λlttЪ!     は 、名尋月'摯度上半
期における事業実績、医薬品副作用被害救済制度
に係る認知度調査結果、先天性の傷病治療による
C型肝炎患者に係るQOL向上等のための調査研究事
業等)

。審査 ・安全業務委員会
平成22年6月 8日 (平成21年度業務報告、平成22年度計画、企業出

身者の就業状況の報告、専門委員の寄附金等受取
状況)

平成22年12月22日楽Iぞ縁彗肇羹護テ幅顧響鱚テ▼議愛翠賃寧聟『
企業出身者の就業状況の報告、専門委員の寄附金
等受取状況等)

② 22年度中に開催された各運営評議会及び審査 。安全業務委員会
において、企業出身者の就業状況について報告を行うとともに、
運営評議会及び各業務委員会の議事録、資料等をホームページ上
に公表した。

°
ぅ]言鷲]曇讐]骨[奪憾:「娑:『:J撞言ヨ塗Ziン'こ暑
できるよう部を超えた弾力的な職員配置も行うことにより、業務
の効率的な運営を進めている。

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

イ 業 務の電子化等を推進し、
とすること。

効率的な業務運営体制

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

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

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

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

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

。各業務について、必要な外部専門家の選定 ・委嘱
を行い、有効活用する。

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

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

・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。

・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。

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。

① 審 査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な
重要事項について外部専門家から意見を聴くため、平成16年度よ
り外部の専P5家に対し、PMDA専門委員としての委嘱手続きを引き
続き行つている。(平成23年3月31日現在1,o24名)

② 医 薬品の副作用及び生物由来製品の感染等による健康被害の救
済に関しても、判定申出前調査業務を支援するため、平成19年度
より外部の専門家に対し、PMDA専門委員としての委嘱手続きを引
き続き行うている。(平成23年3月31日現在91名)

薬
成
議

ヽ

医
平
協

て

．―
＜
門
い

品
２０
等
運

③

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

② PMDAが保有する情報システムにおいて、各種業務システムの連
携及び整合性を確保するため、システム全般に関する高度な専門
的知識と薬事に関する知識を有する者を外部から情報システム顧
間及びC10補佐として、引き続き委嘱した。

③ 情 報システムの運用管理について民間支援会社を活用するとと
もに、「業務 ・システム最適化計画」の策定支援業務について、外
部委託により実施した。

① 役 職員に対し、リスク管理対応マニュアルの周知徹底を引き続
き図るとともに、リスク管理委員会において文書 ・情報管理の適
正な実施について、業務フローを見直す等の検討を行った。

② 緊 急連絡網を適宜修正し、関係者に周知した。また、災害時対
応マニュアルを内部ホームページに掲載し、周知を図つた。

順蒙 話 穆 雑 馳 観 粽ゝ鶴 警し1液 1、 ξヽ「数 「
SOPが作成されたことにより、定型的な業務については、非常勤職
員等を活用している。

① 過去の審査資料に関して電子化を実施 し、審査員のPCから自由
に検索可能なシステムを導入した。

人事異動等に伴うデータを随時更新するとともに、人事 ・給与シ
ステムの一部改修を行い、人事及び給与事務の効率化を図つた。

②

現有サーバ機器のうち仮想環境への移行が可能なものについて
は積極的な仮想化を行う方針を設定した。さらに複数のシステム
については仮想化を実施し、方針設定の妥当性についての情報を
収集した。

これにより、複数のシステムについてサーバを統合し、サーバ
機器借料の減、光熱費の減及び事務所スペースの/‐9率 化を図つた。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

・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1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。

・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。
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°
集炉殺χ禽孟途撃奈番蘇客話|[覇齢tt肇喜£承毒場蒸島曇裏饗
条件を選定した。

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

[数値目標]
○特になし

[評価の視点]

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

○外部評価の仕組み、グループ制等が構築 され、有効に機能しているか。

○業務マニュアルが整備され、定型的作業は非常勤職員等が対応できるように
なっているか。

○各業務における文書情報の電子化 ・データベース化により、体系的な情報の
整理 ・保管によるデータの有効活用が図られているか:
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(理由及び特記事項)
○ 運 営評議会における議論、助言等が有効に機能し、業務運営の改善 ・効率

獣 豪お儀 齢 ドは 当し
)(謂

Ъ亀鴇,釜 墓 撃9讐 レ突聖

ス化の推進、業務 ・システム最適化計画に基づく現行システムの要件定義書
の作成等に取り組み、業務運営上十分な成果を上げた。

実績 :○
O PMDA全 体の業務について、大所高所から審議するため、学識経験者、医療

関係者、関係業界の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受け
た方々の代表により構成する 「運営評議会」並びにその下部組織として業務
に関する専門的事項を審議するために設置された 「救済業務委員会」及び 「審
査 ・安全業務委員会」をそれぞれ開催した。

運営評議会における各委員からの意見等については、業務の改善 ・効率化、
公正性、透明性の確保に役立てた。

また、会議はマスコミにも公開し、各会議の議事録、資料等をホームベー

ジ上に公表する等、PllDAの業務の公正性、透明性の確保に寄与している。

実績 :○
O 審 査 (調査)部 門においては、部長の下に審査 (調査)役 を置き、審査 (調
査)役 が各チームの業務を統括するグループ制により引き続き業務を行って
おり、また、各チームの業務状況に対応できるよう部を超えた弾力的な職員
配置も行うことにより、業務の効率的な運営を進めている。

実績 :○
○ 主 要業務について、引き続き、標準業務手順書 (SOP)を作成し、必要に応

じて見直しを図つた。なお、SOPの作成により、各種申請、届出、報告の受
付等のうち定型的な業務については、非常勤職員等を活用している。

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

承認審査業務の迅速化を図るため、過去の審査資料の電子化を実施した。

実績 :○
○ 安 全及び救済システムの要件定義作成支援業者の調達を総合評価落札方式
による入札により実施した。当該要件定義作成作業を行う上で、IT視点から
のPllDA全体の情報管理及びIT統制の強化について調査 ・検討を実施している。

」言量奮機詈:言号首努雰ぁ震婁蕎19繕議テξ寄蓬轡肇羹曇ド辱番雰雫編
最警凛奪會」警薫き要鷲昼参虐床諸学な電宅季蟷譲易象堤縫食恐瑳覇能あ権
保

ぎ電PAttES暑 の就業情報や専Fl委員の寄附金受け取り状況について報

富ぶ「ゝる皇纂檄ふ罹縫顧謬窪窮程あ逸環Ittξe露ぉ了F皐歯患1昌2緊
績を上げたものと評価する。

(各委員の評定理由)

。準畠顧議會埓置撥蘭顧響F晶饗暑餐装撃願丼正:皇`讐被害者も委員となる
運営評議会を設置して、業務の効率 ・公正化を評価し、透明性を確保する

.欝霞雰歌雲ft(ぁ デ_タ ベ_ス 化で、申請者側の負担を軽減しようとす
る取り組みなども、業務の効率化に大きな貢献をしていると評価できる。

・評点の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できる。
・運営評議会が設けられ、公正 ・透明性のある業務が遂行されるように努力
している。有効に機能していると判断される。

・運営評議会は高い透明性を保つて運営されており、本独法の性格からみて、
極めて望ましい方向である。

・外部からのチェック体制を構築し、透明性確保のシステムは構築されてい
る。

(業務への提言)
。データベース構築、IT化の推進など、情報の活用について検討を進められ
ているが、PMllAが扱うのはまさに 「情報」であり、現時点でもずいぶんと
努力して進められているようだが、今後も使いやすいデータベースやア
クセスしやすい報告書類提出などを進めて行かれるとよいと思われる。

・他の機関にはない20人のメンバーから成る運営協議会が、透明性の確保に
大きな役割を果たしていることは高く評価できる。今後は、このような
組織の意義を、他の法人などに広めるような役割を担うことも検討してほ
しい。

・[場が瀦凝l鋼鵠ζ飾 1鰤 で
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医薬品医療機器総合機構

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

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 業 務運営の効率化を図ることにより、中期目標期
間終了時までに、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
び成果の社会への還元に向けた制度改革について」
(平成 18年 12月 25日 。以下 「総合科学技術

会議の意見具申」という。)に 基づき、承認審査の
迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年 度に新
たに発生する一般管理費については、平成 21年
度と比べて12%程 度の額

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

①平成20年 度と比べて15%程 度の額

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

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア.三畿霰曇靱 躍墨島1整た亀男♂舅才ために、
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。

また業務遂行の一層の効率化と業務のクオリティ
向上に資するため、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」に沿つて、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22年4月策定

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」の諸施策を着実に実施する

① 一 般管理費の平成22年度予算は、平成20年度と比べて6%程 度
の節減を見込んだ額に、以下の一般管理費のうち平成21年度新規
発生分について3%程度節減した額及び平成22年度新規発生分を加
えた合計額とした。

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

2)「 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年度及び平成22年度に新たに発生する一般管理費

3)薬 害肝炎事件の検証及び再発防上のための医薬品行政のあり
方検証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)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

② 平 成22年度予算を踏まえ、よリー層の一般管理費の節減に努め
るため、事務庁費等の執行に当たつては、平成22年4月に策定した
「随意契約等見直し計画」に基づき一般競争入札を促進するとと
もに、前年度に引き続き、増員に伴うパソコン等の賃貸借や什器
の調達に加え、学術文献の購入やコピー用紙を始めとした消耗品
等の購入も競争入札とすることにより、調達コストの削減を図っ
た。

これらの結果、平成22年度効率化対象額1,627百万円に対し決算額
は1,107百万円となり、その差額は520百万円となつた。この差額か
ら増員未達成要因による不用額185百万円を除くと、実質の削減額は
335百万円となり、効率化対象予算額に対しては、20.6%の節減を図
ることができた。
また、平成20年度実績と比較しても、増員分等を合めた一般管理

費の総額で175百万円 (110%)の 節減となつている。

「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
行した。(主な取組内容は、次のとおり)
・ 複合機について、使用状況を踏まえた配置台数の見直しに着
手し、各複合機の使用方法を見直すとにより、平成23年3月 末
のリニス更新時に台数を2台削減した。

・ 本 取組におけるコスト削減の内容について、平成21年度末に
策定した 「PMDAにおける無駄削減に向けたコスト削減目標」の
達成に向けて、自律的 ・積極的な取組が図れるよう、全職員に
対して周知徹底等し、結果として一定の効果を得ることができ
た。主な削減効果としては、前年度と比較し、時間外勤務時間
が12%減 、タクシー乗車券の使用枚数が78%減 (金額について
は76%減 )、光熱費が9%減 となつている:

・ 平成23年度以降も継続して実施していくため、平成22年度の
取組状況を踏まえて、「無駄削減に向けた取組の強化について」
を一部改正し公表するとともに、「平成23年度のコスト削減目標」
を策定し公表した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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
速イヒ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
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∝微鵬辞験聯戦戦
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。

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
ついては、平成 22年 度ど比べて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上のための医薬
品行政のあり方検討委員会の中間取りまとめ「薬
害再発防上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 「薬害月干炎検
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

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。

務
を
　
向
析

業
等
　
イ
分

しヽ
　
テ
た

に
通
　
り
し

め
見
　
オ
用

率
業
率
え
業
資
の

効
事
効
ま
た
に
法

。
の
踏
ま
上
手

イ ①
成勇牽蔓TI史そτ勇量晏雰断減警寛壁秀2姦危'以早雰事業彗
のうち平成21年度新規発生分について1%程度肖1減した額及び平成
22年度新規発生分を加えた合計額とした

1)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

2)医 療機器の審査迅速化アクシヨ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年度及び平成22年
度に新たに発生する事業費

3)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

②め「盛艦娼護雪罫暑嵩蓬竜r巾ご響象昴握輩覧層賛鷲無響雫健爵警ユ巌
競争入札を促進するとともに、各業務の財源となる手数料収入 ・

拠出金収入等の収益化動向を見ながら、必要な事業を確保しつつ、
執行管理を着実に行った。

これらの結果、平成22年度効率化対象額10,246百万円に対し決算

雛 Ъ稽皐 聾 魏 缶 解 鷺 隻b器 訊 魏 難 纂 超 霧
見込みより少なかつたこと等により不用となった額888百万円を除く
とt実質の削減額は647百万円となり、効率化対象予算額に対しては、
6.3%の節減を図ることができた。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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ヨンプログラムに基
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 度と比ベ

て18%程 度 (事務所移転経費の一部に充てるため、
各年度の運営費交付金に上乗せする場合には、 15
%程 度)の額を節減する。次期中期目標については、
平成20年 度と比べて18%程 度節減した額を前提
として、策定を行うこと。

①平成20年 度と比べて5%程 度の額

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

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

・平成21年 度に新たに発生する事業費につい
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 額を節減する。次期中期目
標については、平成20年 度と比べて18%程 度
節減した額を前提として、策定を行うこととする。

。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」に沿つて、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
強イヒについて」の諸施策を着実に実施する。

○ 「随意契約等見直し計画」に基づき一般競争入札に移行するな
ど、契約全般にわたつて入札化を促進した結果、一般管理費及び
事業費に係る全契約のうち企画競争 ・公募を含む競争性のある契
約方式の割合は、前年度に比べ、件数割合で7.0%増、金額割合で2

48%増 となつた。(一般管理費に係る記述を再掲)

「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
行した。(主な取組内容は、次のとおり)
・ 複合機について、使用状況を踏まえた配置台数の見直しに着
手し、各複合機の使用方法を見直すとにより、平成23年3月末
のリース更新時に台数を2台削減した。

・ 本 取組におけるコネト削減の内容について、平成21年度末に
策定した 「PMDAにおける無駄削減に向けたコスト肖1減目標」の
達成に向けて、自律的 ・積極的な取組が図れるよう、全職員に
対して周知徹底等し、結果として一定の効果を得ることができ
た。主な削減効果としては、前年度と比較し、時間外勤務時間
が12%減 、タクシー乗車券の使用枚数が78%減 (金額について
は76%減 )、光熱費が9%減 となつている。

・ 平成23年度以降も継続して実施していくため、平成22年度の
取組状況を踏まえて、「無駄削減に向けた取組の強化についてJ
を一部改正し公表するとともに、「平成23年度のコスト削減目標」
を策定し公表した。(一般管理費に係る記述を再掲)
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

〔
ウ
:il鉤          含'「5言讐憎〕

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

針2006」(平成 18年 7月 7日 閣議決定)に 基づき国
家公務員の改革を踏まえ、人件費改革の取組を平成
23年 度まで継続すること。
併せて、機構の給与水準について、以下のような

観点からの検証を行い、その検証結果や取組状況に
ついては公表すること。

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

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

③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類
似の業務を行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。

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ピ
金の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算σ
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、感染拠出金及び安仝対策等拠出
金の収納率を99%以 上とする。
(拠出金の徴収及び管理は、No 4)

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%
以上の肖1減を行 う。
※ 補 正後の基準値
「中期目標 第 2(2)工 に基づく取組を始める期

初の人件費」とは、709人 ×17年 度 1人当たり
の人件費

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

※人件費改革を平成 23年 度まで継続したときの
補正後の基準値

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

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

・

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

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

Ъ ゴ讐量嘗fttη 譜讐壌卜金悉ド寄後響肇賞努覚g
の拠出金率の見直しに関する事務において、拠出金
徴収管理システムを活用することにより、効率的な
徴収 ・管理業務を行う。

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

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るた
め、
①薬局医薬品製造販売業者の多数が加入している
(社)日 本薬剤師会に当該薬局に係る拠出金の収

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

8話含曇似庵彩秀箭』r警図り、また、迅速な資金
移動を行うため、収納委託銀行及び郵便局による
金融収納システムを活用した徴収を行う。

(拠出金の徴収及び管理は、No 4)

人件費改革の継続

磨奎賃3隼 晟∵5摯 逸冒祭省蓬員9総 暑彗葡護詈薯
実に実施するなど効率的運営に努めるとともに、「簡
素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進
に関する法律」(平成 18年 6月 2日法律第47号 )
に基づく人件費の削減については、医療機器の審査
期間の短縮等に必要な増員を図つていることから、

予牽農あ缶更雪死今戻葎馨余省言続,E源 普り義晉各
り。
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。

人事評価結果を昇給等に適切に反映した。

新給与制度の導入等により、平成22年度における人件費につい
ては、約8.1%のHll減(対平成17年度 1人あたりの人件費)を 図る
ことができた。

淵瞥β事:1ば■踏襲⑮/問篠封覇洗轟ぶ酪等霜l?
その結果をホームページに掲載 し公表 したら
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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

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

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

③監事及び会計監査人による監査において、入札 ・

契約の適正な実施について徹底的なチェックを受
けること。

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

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つているか。

契約の競争性 ・透明性の確保
・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。 ・
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。
また、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。

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。

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
まえ策定する 「随意契約等見直し計画」に沿つて、
随意契約の適正化を推進する。なお、一般競争入札
を行う場合においては、真に競争性、透明性が確保
される方法により実施することとする。

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つたが、検討の
必要が生じた場合には検討を行うこととする。

①  「独立行政法人の契約状況の点検 ・見直しについて」(平成21年
11月17日閣議決定)に 基づき、PMDA内に外部有識者を含めて構成
する 「契約監視委員会」(外部有識者 3名及びPMllA監事 2名)を 設
置し、当該委員会において、平成22年度において契約締結を予定

していた調達案件すべてについて、契約方式の妥当性及び競争性
確保のための改善方策の妥当性等の事前点検等を受けた。

②  「独立行政法人の契約状況の点検 ・見直し」結果及び 「随意契
約等見直し計画」を平成22年6月 にホームページで公表した。

③  「随意契約等見直し計画」に基づき着実に見直しを実施すると
ともに、契約監視委員会に進捗状況を報告した。

将来的な事務所移転の可能性を踏まえt近 隣の不動産情報の収
集を行つた。

【評価項目3 各 種経費節減】

一般管理費を平成 20年 度と比べて15%程 度節減 ○ 中 期目標終了時に平成20年度比15%程度の節減等となるよう考慮して計画
した平成22年度の効率化対象計画額1,627百万円に対し、増員未達成による
人件費不用額を除いた一般管理費の削減額は335百万円であり、計画を更に2
06%上 回る節減となった。

また、平成20年度実績と比較しても、増員分等を含めた一般管理費の総額
で175百万円 (H.0%)の 節減となっている。

○ 中 期目標終了時に平成20年度比 5%程 度の節減等となるよう考慮して計画
した平成22年度の効率化対象計画額10,246百万円に対し、増員未達成による
人件費不用額及びGMP海外実施調査旅費の不用額を除いた事業費の削減額は6
47百万円であり、計画を更に6.3%上 回る節減となった。

○ 平 成20年度の運営費交付金予算611百万円に対して、平成22年度予算は443
百万円であり、274χの減額となっていることから、中期目標期間2年 目で
既に目標を達成済みである。
更に、22年度の決算額は397百万円であり、予算額に対し104%の節減とな

った。

(委員会の評定理由)
中期目標の削減目標を達成することを見込んで作成された平成22年度予算か

ら、さらに一般管理費で206%、 事業費で6.3%の 削減を達成した。節減内容
としては、事務所借料の削減や競争入本Lの促進等によるものであり、大きな努
力が認められる。
人件費については、増員が図られているため、総人件費は増加しているが、

‐人当たり人件費は、平成17年度比で約8.1%減 となつている。
以上のことから、各種経費節減については、計画を大きく上回る実績を上げ

ていると高く評価する。

(各委員の評定理由)
・目標を大きく上回る数値を達成している。
・契約を3ヶ月毎に見直すというのは、大変有効であり、我々の病院でも、医
薬品購入の契約は、年度内を数回に区切ることで、値引率の向上が得られて
いる。

・一般管理費の削減目標15%を大きく上回る20.6%を達成したことは高く評価
できる。競争入本Lは、経費lll減はできても業務の質が落ちるなどのデメリッ
トも想定できるが、こうした点にも配慮を加えつつ目標を大幅に上回つたと
のことで、S評価に値すると考える。

。人件費も、日標の5%を 超える8.1%の削減を達成している。このような厳し
い労務管理では職員の労働意欲を低下させるのでは、との疑間に対しても、
「国民に利益を還元する」という視点に立ち、むしろ意欲を高める成果を生

み出していると言えよう。'先のキャリアパスの実績などとも合わせ、経費節
減と職員の労働意欲喚起という、一見相反する要素を、いわば 「共存」させ
ていることは高く評価できる。
・事業費、一般管理費とも、中期計画上の数値目標を確実に上回つたと評価

(理由及び特記事項)
○ 一 般管理費及び事業費の節減並びに 「随意契約等見直し計画」に基づく一

般競争入札の促進等を着実に推進し、業務運営上経費節減に顕著な成果を上
げた。

[数値 目標]
○中期目標終了時までに、
すること。

○中期目標終了時までに、
と。

○中期 目標終了時において
すること。

事業費を平成20年 度と比べて5%程 度節減するこ

、運営費交付金を平成 20年 度と比べて 18%節 減
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○平成 18年 度から5年間で人件費を5%以 上削減すること。

[評価の視点]
○一般管理費及び事業費の削減について、中期計画に掲げる目標値の達成に向
けた取り組みが講じられ、着実に進展しているか。

○事業費における冗費を点検し、その削減を図つているか。

°
減I療 省ξFに

おける1人当たり人件費は、平山 7年度比で約&1%の 削

除
績

報 管理費州 測 こ:し爛 ま 聯 知 観 直輌 罐 養 報 競‐
争入札を促進するとともに、前年度に引き続き増員に伴うパソコン等の賃貸
借や什器の調達に加え、学術文献の購入やコピー用紙を始めとした消耗品等
の購入も競争入札とすることにより、調達コストの削減を図つたほか、毎月
の財務管理委員会等において収支状況を検.■するなど、年度計画予算を適切
に管理することにより、中期計画に掲げる日標値の達成が図られた。

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

○ 「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行した。(主
な取組内容は、次のとおり)
・ 複合機について、使用状況を踏まえた配置台数の見直しに着手し、各複
合機の使用方法を見直すことにより、平成23年3月末のリース更新時に台
数を2台削減した。

・ 本 取組におけるコスト削減の内容について、平成21年度末に策定した 「P
MDAにおける無駄削減に向けたコス ト削減目標」の達成に向けて、自律的
・積極的な取組が図れるよう、全職員に対して周知徹底等し、結果として
一定の効果を得ることができた。主な削減効果としては、前年度と比較し、
時間外勤務時間が12%減 、タクシー乗車券の使用枚数が78%減 (金額につ
いては76%減 )、光熱費が9%減 となっている。

・ 平 成23年度以降も継続して実施していくため、平成22年度の取組状況を
踏まえて、「無駄削減に向けた取組の強化について」を一部改正し公表す
るとともに、「平成23年度のコスト削減日標」を策定し公表した。

○ こ れらの取組により、年度計画予算対比で、一般管理費においては206%、
事業費においては6.3%下 回る支出により、必要な事業及び事務執行ができ
た。

実績:○
○ 契 約監視委員会 (外部有識者 3名及びPMDA監事2名 により構成)において、
平成22年度に契約締結を予定していた調達案件すべてについて事前点検を受

ヽ織 挽 くA濾 窯 離 黎 戦 覇 準晋富と票ビユ
ページで公表)。また、「随意契約等見直し計画」については、平成22年度は
計画どおり着実に実施している。

実績 :○
○ 「無駄削減に向けた取組の強化についてJの 諸施策を着実に実行した。(主
な取組内容は、次のとおり)
。 複 合機について、使用状況を踏まえた配置台数の見直しに着手し、各複
合機の使用方法を見直すことにより、平成23年3月末のリース更新時に台

. 集 最慮濯彎ルをЪスト削減の内容について、平成21年度末に策定した 「P
MDAにおける無駄肖1減に向けたコスト削減目標」の達成に向けて、自律的
・積極的な取組が図れるよう、全職員に対して周知徹底等し、結果として
一定の効果を得ることができた。主な削減効果としては、前年度と比較し、
時間外勤務時間が12%減 、タクシー乗車券の使用枚数が78%減 (金額につ
いては76%減 )、光熱費が9%減 となっている。

実績 :○
○ 平 成22年度における1人 当たり人件費は、平成17年度比で約8.1%の 削減

となつた。

できる。
・人件費の削減も適切に進められており、一般競争入札化も適切に進捗してい

。曾榛値を達成しており評価できる。しかし、従来の経費が高すぎ、非効率経
営が原因であるか否かは不明のためS評価でなはくA評価である。

(業務への提言)・
5異♀をなるが嘱合f撃編欝揺鼈やし1'1′1イt県fr業撃争果
・
3鼻[i肇暴:;告賃i晨:言]:馨を驚嘗:賞:[槍:曇§う言:書彗庭
かつ技術者が多いということで、基本的な給与水準が高いため、削減のため
ののりしろがあるとい うことだと思われる。今後は給与面以外に個人の資質

9七 3を 麟各孝」「
卜体制を敷くなどして、インセンティブを

,与

してFけ

(その他意見))
特になし

○契約監視委員会での見直 し 。点検は適切に行われたか (その後のフォローア
ップを含む。)。また、「随意契約等見直し計画」が計画どお り進んでいるか (政
。独委評価の視点)`

○総人件費改革は進んでいるか (政・独委評価の視点)。
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○給与水準が適正に設定されているか (特に、給与水準が対国家公務員指数
100を上回る場合にはその適切性を厳格に検証し、給与水準を設定している
か)(政 。独委評価の視点)。

○国と異なる、又は法人独 自の諸手当は、適切であるか。

実績 :○
○ 給 与水準について、平成22年度の対国家公務員指数は122.1(平成23年度
公表)と 高くなつているが、その定量的な理由である①在勤地が東京都特別
区であること、②住居手当の1人当たり平均支給額が高いこと、③高学歴者
の比率が高いこと、④人材確保において競合関係にある製薬業界の給与水準
はかなり高いと言われており、相応な給与レベルとすることが必要なため、
技術系職員の初任給を研究職相当の水準としていること、などに関する検証
を実施した。
なお、地域 。学歴を勘案した対国家公務員指数 (法人基準年齢階層ラスパ

イレス指数)は 104.2である。
また、大学院修了者の初任給 (基本給)の 額は、機構215万 円、製薬企業

24.4万円 (平成21年4月に業界紙が調査抽出した企業22社の2010年度データ
の平均)で ある。

実績 :○
○ 国 と算定方法が異なる諸手当は 「扶養手当」と 「賞与」であるが、平成19
年度に人事評価制度を導入した際、期末手当・勤勉手当を 「賞与」に一本化
し、賞与全体に人事評価結果を反映させる仕組みとした。このため、期末手
当に含まれる扶養手当相当額は賞与の算定基礎に含めず、その相当額を毎月
支給する形にしたもので、年間を通じた支給額は国家公務員と同水準である。

実績 :○
○ 法 定外福利費の主な支出は、健康診断費、メンタルヘルスの相談業務等で

あり、レクレーション費及び慶弔費の支出はない。

要をホームページで公表 した。

○ 関 連公益法人はない。

実績 :○
〇 機 構の事務所については、第 2期 中期計画期間中は移転を行わないことと

したが、将来的な移転の可能性も踏まえ、近隣不動産の情報収集を継続 した。

○法定外福利費の支出は、

○契約の締結に当たつて、
価の視点)。

その適切であるか。

透明性 ・競争性等がFle保されているか (政・独委評

○関連公益法人との関係について、透F/5性確保に向けた見直 しを図つているか
(政・独委評価の視点)。

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

- 1 3 -



医薬品医療機器総合機構

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

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

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

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 拠 出金の効率的な徴収
・冨1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。

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

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

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

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

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るた
め、
①薬局医薬品製造販売業者の多数が加入している
(社)日 本薬剤師会に当該薬局に係る拠出金の収

納業務を委託。

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

① 申告 ・納付義務者の徴収金管理等を支援する拠出金徴収管理
システムにおける新規承認品日 (医薬品 。医療機器)や 入金情
報等の基礎データの自動処理により、算定基礎取引額の算出や
未納データ処理などの徴収管理業務を効率的に行った。

各拠出金の申告時に提出される算定基礎取引額等の申告デー

タを拠出金徴収管理システムに入力し、審査事務の迅速化、未
納業者への催促事務の簡素化を図り、収納率の向上に資すると
ともに、財政再計算の基礎データとした。

副作用拠出金の収納率は99.6%
(3,991百万円 :716業者、7,082薬局)

感染拠出金の収納率は100%
(693百万円 :93業者)

安全対策等拠出金の収納率は99.2%
(2,537百万円 :2,922業者、7,082薬局)

薬局医薬品製造販売業者からの拠出金収納業務については、

撃格「績蔚製雰喬上場獣ま蓬
委託契

1を

締結し、収納事務の効

副 作 用 拠 出 金 996% (7,082薬 局/7,111薬局)
安全対策等拠出金 996% (7,082薬 局/7,111薬局)

②

○

○

○ 安全対策等拠出金については、以下の取 り組みを行い、関係
者への周知を図った。
・医薬品及び医療機器関係業界団体への周知協力依頼
・各種講演会等を通じての協力の要請 (チラシの配布の実施)
・ホームページ上での周知
・平成22年7月 に関係業界紙へ広告を掲載。
・平成22年6月 に 「申告 ・納付の手引Jを作成 し、納付対象者ヘ

送付 (10,321部)

【平成22年度各拠出金収納実績】

区 対象者 (件) 納付者数 (件) 収納率(%) 拠出金額

(百万円)

作

出

副

拠

製造販売業 3, 984

薬   局 7,lH 7, 082 7

計 7,827 7, 798 99 6 3, 991

感 染 拠 出 金 製造販売業

等

金

策対

出

全安

拠

医薬品製造販売業

医療機器製造販売業 2,150 2, 096

医薬品 。医療機器

製造販売業 1, 348

薬   局 7111 7, 082 99 6 7

計 10,087 10, 004 992 2, 537
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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

○ 拠 出金の納付について、主要銀行4行及び貯金事務センター

(郵便局)と 収納委託契約を締結し、納付義務者の利便性を確
保するとともに、迅速な資金移動が行われた。

評価の視点等 【評価項目4 拠 出金の徴収及び管理】 自己評定 A 評 定 A

E数値目標]
○副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の収納率を99%以 上とす

ること。

[評価の視点]
○日1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を効率的に行う
ための取組が着実に進められ、その結果として、各拠出金の収納率が99%
以上の達成となっているか。

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

・業務の効率化を図るため、
の検討に活用 しているか。

データを蓄積 して財政再計算における拠出金率

(理由及び特記事項)
○ 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は中期計画に掲

げた目標を上回つており、十分な成果を上げている。

○ 平 成22年度の日1作用拠出金の収納率は996%、 感染拠出金の収納率は100
%、 安全対策等拠出金の収納率は99.2%であり、いずれも中期計画に掲げた
目標99%以 上を達成した。

実績 :○
○ 各 拠出金の納付対象者に対し、円滑な納付を促すため、関係業界紙に拠出

金納付の広告を掲載するとともに、「申告 。納付の手引」を納付対象者へ送
付するなど、制度の理解と周知を図つた。

また、未納業者に対しては、PMDAから直接電話 ・郵便はがき 。訪問等に
よる催促を繰りかえし行うとともに、健康被害救済制度及び安全対策の意
義等を説明し各拠出金納付に理解を求めることにより未納の解消に努めた。

これらの結果として、副作用拠出金の収納率は99.6%、感染拠出金の収
納率は100%、安全対策等拠出金の収納率は99.2%となっており、目標を達
成した。

○ 申 告 ・納付義務者の徴収金管理等を支援する拠出金徴収管理システムにお
ける新規承認品目 (医薬品 ・医療機器)や 入金情報等の基礎データの自動処
理により、算定基礎取引額の算出や未納データ処理などの徴収管理業務を効
率的に行った。また、拠出金徴収管理システムに算定基礎取引額等の申告デ
ータを入力し、審査事務の効率化、未納業者への催促事務の簡素化及び収納
率の向上を図つた。

○ 拠 出金徴収管理システムに入力した算定基礎取引額等の申告デニタを蓄積
し、財政再計算における拠出金率の検討に活用できるようにした。

(委員会の評定理由)
平成22年度の副作用拠出金収納率は996%、 感染拠出金の収納率は100%、

安全対策等拠出金の収納率は99.2%で あり、いすれも計画の99%を 上回る
実績を上げたものと評価する。

また、徴収管理業務の効率化も進めることにより、十分な成果を上げて
いる。

(各員の評定理由)
・拠出金徴収の上限は100%で あるから、現状は最大値に近いと思われる。
日標値99%を わずかに超えているだけなので、評価はB評価かとも思われ
るが、徴収という活動自体が大変だと推察されるので、A評価でもよろし
い 。

・副作用拠出金、感染拠出金、安全対策拠出金、いずれも99%以 上の収納
率であり、日標値以上を達成しており、高く評価できる。

・数値目標収納率99%に つき、個別項目で下回つたものはなく、かつ全体
で、99.378%となっており、確実に上回つたと評価できる。

・中期計画の数値目標が十分に達成されている。

(業務への提言)
特になし

(その他意見)
特になし



医薬品医療機器総合機構

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

(3)国 民に対するサービスの向上

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

(3)国 民に対するサービスの向上

・平成 20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」の
着実な実施を図るため、下記の事項をはじめとする
各種施策を実施する。
①機構に係るニュースレターなどを活用した広報。
② f国民」が視聴対象 ・購読対象とするテレビ媒体

や雑誌媒体への本機構に関する情報の定期的な提
供及び掲載の実施。

③英文版ニュ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、本機構のホームページにおいて適宜、公表
するとともに、広報誌においても公表することによ
り、一般国民向け情報発信の充実を図る。

(3)国 民に対するサービスの向上

。「PMDA広 報戦略」に基づき、下記をはじめ
とする諸々の施策を実施するg
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。
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。

・業務内容及びその成果について、 PMDAの ホ
ームページ及び PMDAパ ンフレント等において、
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。

「PMDA広 報戦略」に沿つた積極的な情報発信を推進するこ

女じ歩1 (ヽ日昼馨】=λ革芽5うβ雰未i目臭二多史あ掲最:翼
施した。

9つの都道府県の薬剤師会 (神奈川県、宮城県、茨城県、東京

葉需異フレツタ骨 翻ヽ 頸慢鞣 シラ祷 、』響型だ診ε
業務

全国薬害被害者団体連絡協議会が主催した第 12回薬害根絶フォ
ーラムにおいて、パネル展示 ・パンフレット配布とともに、出張
くすり相談、健康被害救済制度についての相談会を行つた。

○

ら
件

自

５囃海ヽ外
件

○ 国内及び海外において講演等を行つた。 (国内 23

0

鷲菫弓警ア生機名纂寒名楔統哲笙|
上を図るため、引き続き、昼休みを含めた対応を実施している。

専門性を有する相談を除き、一般相談窓口で対応が完結するよ
う取り組んだ。

平成22年度における相談件数及びその内容は、次のとおり月平
均 183件であつた。

PMDA来訪者が意見 ・要望 ・吉情等を発信できるようにするとと
もに、寄せられた意見等を業務運営の改善のための参考として活
用するため、ご意見箱を設置しているが、平成18年11月から開始
したFAXによる受付に加え、平成19年6月からはPMIDAホームページ
上からの受付を開始し、PMDAに対する意見 。要望を容易に収集で
きるようにし、平成22年度においても引き続き実施した。

平成 22年 6月からは、PMDAに 寄せられた 「国民の声」を毎
週公表するようにしており、業務運営の改善に活用している。

新着情報、 トピックス、既存掲載内容の更新等については、関
係部から掲載依頼のあつたものから随時ホームページに掲載を行
つている。

PMDAの 給与水準について国民の理解を得るため、平成21年
度の役職員給与について、国家公務員の給与との比較等の検証を
行い、その結果をホームページに掲載し公表した。

ホームページ閲覧者 ・利用者からの利便性についてのご意見等
を踏まえ、医薬品医療機器情報提供ホームページヘのリンクに関
するバナーの充実等を図つた。

照会 ・相談 苦 情 意見 ・要望 その他 合計

相談件数 0
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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

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

・情報公開法令に基づき、
を適切に行う。

法人文書の開示請求処理

・外部監査、内部業務監査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。

請求件数が前年度比 731%増 となったが、開示決定等を遅延な
く行い、必要に応じて第二者意見照会を行った。(平成 22年 度請
求件数983件)

内閣府情報公開 ・個人情報保護審査会 (以下、本項において 「審
査会」という。)に 諮問した異議申立て1件について、審査会の答
申に基づき、異議申立てを棄却する旨の決定を行った。

PMDA内 部監査規模に基づき、監査室において内部監査 (情報
システム管理状況、物品の管理状況、現預金等の保管状況、就業
制限)を 実施し、監査報告書をホームページに掲載した。なお、
就業制限監査については、監査結果を運営評議会等で報告し、当
該会議資料をホームページに掲載した。

PMDA監 事監査規程に基づき、定期監査を実施した。PMDAの
業務が関係法令に従い、適正かつ効率的、効果的に運営されてい
るか、また、会計経理の適正が確保されているか等の観点から、
平成'1年度の決算及び業務運営について監査を実施し、監査結果
報告書をホームページに掲載した。

平成 21年度決算については、平成22年 9月 28日に主務大臣の
承認を受けた後、平成 22年 lo月にホームページで公表し事務所
に備え付けるとともに、平成22年 H月 に官報公告を行った。
また、平成 22年度予算についても平成 22年 4月 にホームペー

ジで公表した。

[数値 目標]
○特になし

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

「PMDA広 報戦略」に基づいた各種施

(理由及び特記事項)
O PMDAホ ームベージにおける一般消費者からの意見等の受付、PMDAホ

ームページ及びパンフレット等による情報提供、一般相談窓口の対応等によ
り、国民に対するサ=ビ スの向上を十分に図った。

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

実績 :○
○  「 PMDA広 報戦略」に沿つた積極的な情報発信を推進することにより、
国民に対するサービスの向上を図ることとし、ニュースレター (内定者メー

ルマガジン)の ホームページヘの掲載等を実施した。

0 9つ の都道府県の薬剤師会 (神奈川県、宮城県、茨城県、東京都町田市、
新潟県、大阪府、愛媛県、栃木県、和歌山県)へ 業務案内パンフレット・救
済制度案内パンフレット等を送付した。

○ 全 国薬害被害者団体連絡協議会が主催した第 12回薬害根絶フオーラムいし
幌市)において、パネル展示 ・パンフレット配布とともに、出張くすり相談、
健康被害救済制度についての相談会を行つた。

○ 理 事長自ら、国内及び海外において講演等を行った。(国内23件、海外5
件)

O PllllAに寄せられた相談等への対応方法及び寄せられた意見を業務改善につ
なげるための検討方法を定めた 「一般相談等対応方針」に基づき、一般相談

(委員会の評定理由)
「PMDA広 報戦略」に基づき、業務の積極的な情報発信を行い、特に健康

被害救済制度については、新たな広報媒体を取 り入れる等積極的な広報を実
施するなど普及に努めたが、今後、更なる工夫と努力により認知度を高める
ことを期待する。
また、外部監査や内部監査の結果や財務状況等については、遅滞なく公表

されてお り、ホームページも利用者からの意見を踏まえて改編 し、英文ホー

ムページを充実させるなど、より国民に分かりやすい情報発信を推進してい
ることを評価する。  1

(各委員の評定理由)
・相談数の増加、精神的なサポー ト体制も始めるなど、相談体制の整備は着
実に進んでいると考えられる。国民からの声をホームページで公表するこ
とについても、国民の意見を業務に反映させると共に、PMDAの 活動を一

般に周知するために有用である。
・ホームページを利用 した情報提供などが成果をあげている点は評価できる。
・評点の視点の各項目につき、順調に実施 していると評価できる。
・広報戦略を策定し、その内容通りに実行 していることが伺える。寄せ られ
た国民の声を業務改善に役立てる活動を行つている。

・PMDAホ ームページ等を通じて、適切な広報が行われている。

(業務への提言)
・医薬品等に関する情報が欲 しいという国民のニーズは、今後、ますます拡
大 してくることが予想される。それらに的確に応えるためにも、こうした
相談ができるということを、国民に周知することにももつと力を注いでほ
しい。

(その他意見)
,理事長 自ら、国内及び海外において講演等を行つたことについて、特に海

【評価項目5 相 談体制の整備、業務内容の公表等】
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窓口を運用した。また、相談者の利便性の向上を図るため、引き続き、昼休
みを含めた対応を実施している。

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

○ 平 成 22年 6月からは、PMDAに 寄せられた 「国民の声」を毎週公表する
ようにしており、業務運営の改善に活用している。

実績 :○
○ 新 着情報、 トピックス、既存掲載内容の更新等については、関係部から
掲載依頼のあったものを随時ホームページに掲載を行っている。

○ ホ ームページ閲覧者 ・利用者からの利便性についてのご意見等を踏まえ、
医薬品医療機器情報提供ホームページ、のリンクに関するバナーの充実等
を図った。

O PM13Aの給与水準について国民の理解を得るため、平成21年度の役職員給
与について、国家公務員の給与との比較等の検証を行い、その結果をホー

ムページに掲載し公表した。

実績 :○
○ 平 成 21事業年度決算について、外部監査法人による会計監査を実施した。

これにより、PMDAが 公表する財務諸表等の表示内容の信頼性を確保した。

○ 内 部監査については、平成22年度監査計画を策定し、計画的、効率的な監
査を実施し、監査報告書等をホームページに掲載した。

○ 上 記のように、平成 22年度においては、計画的な各監査の実施により、
業務運営及びその内容の透明性、信頼性を確保し、国民へのサービス向上を
図った。

○ 平 成21年度決算について、主務大臣の承認後、遅滞なく、官報公告 ・ホー

ムページで公表するとともに、事務所備え付けとして、総務部受付において
関係資料を公開している。

実績 :○
○ 業 務改善室を設置し、無駄肖1減に向けた取組み等を適切に実施している。

○ 職 員の意見を聴く会、理事長と職員とのランチ ・ミーティング、業務改善
目安箱の設置等、役員が自ら直接職員の声に耳を傾け、必要な措置を講じた。

○ 業 務改善目安箱や 「国民の声」を活用し、業務改善に取り組んでいる。

実績 :○
○ ベ ンチャー企業支援のための治験等相談事業について、ニーズが少なく、
費用対効果が小さかつたため、平成22年度は実施しないこととした。

外分については、どのような会議に出席し、
掲載が望まれる。

講演内容は何かの詳細情報の

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

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

○業務改善の取組を適切に講じているか。

O国 民のニーズとずれている事務 ・事業や、費用に対する効果が小さく継続す
る必要性の乏しい事務 。事業がないか等の検証を行い、その結果に基づき、
見直しを図っているか。
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・
医薬品医療機器総合機構

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

れ成し、
②
朝
と。

本
は
該

て
当

第4 財 務内容の改善に関する事項

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

第 3 予 算、収支計画及び資金計画

1 予 算   別 紙 1の とお り

2 収 支計画 別 紙 2の とお り

3 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

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 として整理する。

第 3 予 算、収支計画及び資金計画

1 予 算   別 紙 1の とお り

2 収 支計画 別 紙 2の とお り

3 資 金計画 別 紙3の とお り

第 4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

22億 円

(2)短 期借 り入れが想定される理由

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延
等による資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴 う退職金の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

第 5 重 要な財産を譲渡 し、又は担保に供しようとす
るときは、その計画

なし

第 6 剰 余金の使途

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

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

平成22年度の予算、収支計画及び資金計画に基づく予算執行等
の実績は、決算報告書及び財務諸表のとおりである。

短期借入金 な し

重要な財産の譲渡 な し

審査等勘定において当期利益 280億 円を計上したことから、当
期利益のうち経営努力による部分については、中期計画の剰余金
の使途において定めた業務改善及び職員の資質向上のための研修
等に充てるための積立金として申請することとしている。

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

[数値目標]
○特になし

(理由及び特記事項)
○ 「効率的かつ機動的な業務運営」及び 「業務運営の効率イヒに伴う経費節減」

を達成すべく、一般管理費及び事業費の経費節減計画を折り込んだ予算を作
成しており、更にその執行に当たつては、「随意契約等見直し計画」を着実
に実施したことなどにより、22年度の節減目標を大幅に上回る経費節減を達
成した。(入札による節減効果 H8億 円)

○ ま た、審査セグメントの損益については、審査関係に係る処理件数が着実
に増加したことに加え、システム経費等にかかる一般競争入札の促進により
調達コス トを節減したことから、当期利益が 21.6億円となり、21年 度末の
繰越欠損金 8.2億円を解消し、利益剰余金 134億円を計上することができた。

(委員会の評定理由)
一般管理費と事業費の平成 22年 度の削減目標を織り込んだ予算から更に

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

に分析されていると評価する。

(各委員の評定理由)     ―
・審査部門が黒字となっていることは評価できるが、一時的なものである可
能性もある。

・審査期間の短縮のため、受け付けた申請の処理が進み、その結果収入がア
ップ、赤字解消につながったということで、審査時間の短縮が大きく功を
奏した。

・一般競争入札の促進などで、13.4億円の利益剰余金相当額を計上したこと
は、先の経費節減とも重なるが高く評価できる。こうした中から、職員の
資質向上のための研修等の経費として積立金を申請していることなども、
今後、PMDAと いう組織をさらに発展させるという意味から評価できる
方向性である。

1 7
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[評価の視点]
O予 算、収支計画及び資金計画について、各費目に関して計画と実績とのFH5に
差異がある場合には、その発生理由が明らかにされ、かつ、合理的なもので
ある力、

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

実績 :○
〇 年 度予算及び収支計画 ・資金計画と実績との差異に係る主な理由について、
勘定別では次のとおりであり、差額発生に係る主な要因は、全て合理的な理
由に基づいたものとなっている。

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

事業に係る調査協力謝金及び専門協議謝金等の支払いが見込みを下回り、
システム運用経費及び借料等を節約したこと等によるものであるも

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

事業に係る調査協力謝金及び弁護士謝金の支払いが見込みを下回つたこと
によるものである。

・ 審 査等勘定の収入において、手数料収入が増収となった主な要因は、新
医薬品、医療用後発医薬品の審査件数及び再審査に係る適合性調査件数が
増加したこと等によるものである。また、助成金収入が減少している要因
は、未承認薬等審査に係る嘱託職員の雇用が計画を下回つたことによるも
のである。

・ 審 査等勘定の支出において、審査セグメントの事業費及び一般管理費に
不用が生じている主な要因は、予定していた増員の確保に至らず人件費が
不用となったこと、システム経費等の一般競争入札に伴い調達コストが節
減されたこと、未承認薬審査迅速化事業に係る嘱託職員の雇用が計画を下
回つたことに加え、GMP海 外実地調査旅費が、航空費の低減及び調査地域
の欧米からアジアヘの移行等に伴い減少したことによるものである。

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

・ 特 定救済勘定において、拠出金収入及び給付金が減少している要因は、
和解後請求件数が見込みを下回つたことから、給付金及び給付財源の一部
を負担する企業拠出金収入が減少したことによるものである。なお、中期
目標期間中の給付総額が当初見込みを上回ることが予想されたことから、
国の補正予算により措置された政府交付金を受け入れた。

・ 受 託 ・貸付勘定においては、健康管理手当等給付金の支給人員が見込み
を下回つたことから、給付金及び受託業務収入が減少したものである。

・ 受 託給付勘定においても、特別手当等給付金等の支給人員が見込みを下
回つたことから、給付金等及び受託業務収入が減少したものである。

実績 :○
○ 利 益剰余金が発生した勘定は、副作用救済勘定、感染救済勘定及び審査等
勘定の3勘定である。

・ 副 作用救済勘定及び感染救済勘定の利益剰余金については、将来の予測
を上回る健康被害の発生に備えて、製薬企業等からの拠出金を基に救済給
付の財源として積み立てているものであることから、収支構造上、利益計
上されるべきものであり、業務運営は適切に行つている。

・ な お、拠出金率の算定については、独立行政法人医薬品医療機器総合機
構法に定める規定に基づき、5年 ごとに見直しを行うこととされており、
その際には、責任準備金、給付金の支給額等を勘案し、適切に算定するこ
ととしている。

・
等刷歯彙雷繁奪狩針倉2季モ旨gttI写ぉツ:A省臭曇告糞響李屡奮慇笙馨
議会へ諮問し、PDAが その答申を受け、判定している。その判定結果通知
に基づき、給付金の決定を適切に行つている。

・
顧雪8場経種たらス尋息香糧ふ?舅?喬暑ぜ皐鳥揉會2『策曇甲饗貧妍姦
鑽香専8肇掘驚優鯵喜讐[警亡]に顧震嚢暴ダ:条P段天雰,OF単豪各
督合ボ替「尋勇禽な房a響把奮軍含事署香恵?幣鱗罫薔F霊晉三1氏,2

・季霞T拿 腹末の繰越欠損金を解消した上に、13. 4億円の利益剰余金を達

.盛巌薔途魯あ沓幅な通易譜客32でよ憲庁馨基Eリタタ雫み償盤裏讐は重

.馨讐携筋票えたゝ習霞実9;多F貝耗た翌管齢義鶏彙象販支が大きく改善
された。

(業務への提言)
。余剰金をインセンティブとして直接職員に分配するのではなく、職員の研
修等にプールすることは将来的に組織の発展性や職員の士気を高める上で
有用と思われる。

(その他意見)
特になし

- 20 -



医薬品医療機器総合機構

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

第5 そ の他業務運営に関する重要事項

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

(1)人 事に関する事項

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

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並
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
のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

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

・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F5性や業務の継続性を維持するため、将
来的なキャリア形成を見据えた戦略的な配置を行う。

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

。中堅職員t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 文書研修の新設をはじめとする総合
職職員に対する研修プログラムを充実させ、事務処
理に関するスキルの底上げを図るとともにて総合職
職員が施設見学に参加 しやすい環境の整備に努め
る。

・職員の評価 。目標達成状況を報酬や昇給 ・昇格に
適切に反映し、職員の意欲を向上させるため、引き
続き人事評価制度を着実に実施する。

・職員の専F5性や業務の継続性を確保するため、適
正な人事配置を行う。

・職員の専門性を維持するため、短期間で異なる分
野の業務に異動しない等の配慮を行う。

(1)人 事に関する事項

ア・
星循|こ魔装覧季響Ж糞肇論8警倉暮爵麟修8発実

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。

①二査菅素絡晶犠扉穆ittrr」Jこ1書ヽ吾聰縫房冒書彙釜
力に応じた研修の充実に努めた。

②
暑ξ]菫[●軋軋翔鰤屁×,
修 (1回)を 実施した。

③ 国 内の医療機関、研究所等へ延べ76名、FDA主催のフォーラムな
ど海外へ延べ23名を派遣した。

○ 新 規職員に対する指導の充実等を視野に入れ、中堅職員研修 (5
2名)及 び管理職職員研修 (29名)を 実施した。

ち愛懸言瑠嘉畜穆:な鯉墓ξし暇含鱚 黎 鰊 轟 恩 子
財務省会計センター主催の会計研修へ職員 1名 を派遣 した。

②
撰l璽言堡言l菫繁[層1「墨「警募晏盪書を12貫鸞曇操tR
加が可能となるよう規定を改めた。

① 人事評価結果を昇給等に適切に反映した。

②今予堀舅鳳嬰モ騨 私たわ期?熙席篭マ留覧し「。
・中間 レビュー研修  9～ 10月に3回実施 参 加者129名
・年度末評価研修 3月 に10回実施 参 加者132名

○ よ り適切な人事管理を行 うために人事情報のデータベース化に
よる名簿管理を行い、人事異動の際の分析等に活用 した。

○ 職 員の配属に当たつては、職員の知識 。経験に配慮するほか、
健康上の問題や業務上の特別な理由がある場合を除き、中長期的
な観点に立った異動を実施することとした。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅
速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会
の中間とりまとめに基づき、必要な審査 ・安全対策
に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。

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
後の再就職等に関し適切な措置を講じること。

・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅
速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会
の中間取りまとめを踏まえた常勤職員の増員を行う
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、採用に当たつては、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勤職
員数 14人

平成25年 度に新たに増員する審査部門の常勤職
員数 14人

期末の常勤職員数 751人 (上限)

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

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

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
に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行う。

・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。

・就業規lll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。

① 公 募に当たって、①募集要項の機構ホームページヘの掲載、②
就職支援サイ ト等の外部サイ トの活用、③募集要項 ・機構バンフ
レット・掲示用ポスターの大学等への送付、業務説明会等を実施
し、技術系職員85名 、事務系職員9名 を採用 (内定)し た。

【平成22年 度公募による採用状況等】平成23年4月1日現在
1)技 術系職員 (公募4回)

応募者数  1,066名
採用者数     45名
採用内定者数   40名

2)事 務系職員 (公募2回)
応募者数    302名
採用者数      9名

これにより、平成23年4月 1日現在の役職員数は648名となり、引
き続き、必要な分野の有能な人材を人事交流を含め公募により人材
確保を進めることとしている。

なお、公募により確保した人員については、新薬等審査部門や安
全対策部門を中心に配置しており、管理部門については、効果的な
運用により必要最小限の人員配置とし、管理部門の職員比率を低く
抑えている。

② 10月 に採用パンフレットを改訂し、それ以降、新たな採用パン
フレットを業務報告会等で配布した。

③ 就 職サイ トについては新卒学生を対象に日経ナビ2012、マイナ
ビ2012、リクナビ2012、転職者を対象に日経キャリアNETの就職サ

芳畠層蒼合言碧。
掲載し、サイトの登録者,はグイレクトメール

Ｈ

Ｚ

Ｈ ２

４

H21. H22. H23.

紺 膳 目 数 R 4 1 4 2 6 5 , 1 6 0 S 6 4 R

門
　
率

ヽ

ツ

繁

比

鳳

中
鴨

―

，

4 7 5 1 6 0

① レ ギュラトリーサイエンスの普及、情報発信の観点から、筑波
大学及び横浜市立大学に加え、山形大学、岐阜薬科大学、神戸大
学、千葉大学の4校 と連携大学院協定を締結した。

② 国 立がん研究センター等、各大学及び国立病院に対しPMDAの業
務内容について説明を行い、臨床担当の人材確保に努めた。

③ レ ギュラトリーサイエンスの普及のため、大学等からPMDA職員
に講義の依頼があつた際の調整等を随時行った。(26大学88コマ)

① 採 用時の誓約書の提出、配置、退職後の再就職等に関する誓約
又は家族が製薬企業等に在職している場合の業務の従事制限等に
ついて就業規則に規定し、それらの内容を職員に周知徹底するこ

とにより適切な人事管理に努めた。

② 服 務関係規程の概要とQ&Aを 掲載した服務ハンドブックを新
任者研修の場を活用して配布し、規程の周知を図つた。

③ 倫 理規程に基づく贈与等報告書等について、対象者へ提出を促
すとともに、提出のあつた報告書について、内容の確認を行つた。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

(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。

(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う1き続き図る。

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に
努める。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続
き確保する。

(2)セ キュリティの確保

・入退室管理システムの適正な運用を図るととも
に、入退室管理にっいて、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
ュリティ監査結果を踏まえ、情報セキュリティの確
保に努めるとともに、テープヘのバックアップを行
い遠隔地にある委託業者の倉庫において適切に保管
する。

・情報セキュリティを確保するため、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。

部外者の入室制限の徹底を図るため、受付窓日等のあるフロア
を除き、エレベータの不停止階を導入した。また、外部の者等に
入退室カードを一時的に貸与する際に、使用後に速やかに返却が
なされない等のリスクを未然に防止する目的から、それに係る詳
細な手1頂を定めた 「入退室カー ドー時貸出し手続き標準業務手順
書」を策定し、周知を図った。

情報の漏洩防止やコンプライアンス向上のため、パスワードの
定期更新、ログオンパスワー ドの導入やUSB接続制限等を実施した。

また、前年度に引き続き、バックアップデータを遠隔地におい
て保管した。

セキュリティ会社のセミナー等への参加を行い、情報収集に努
めた。

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

【評価項目18 人 事に関する事項及びセキュリティの確保】

[数値 目標]
○特になし

[評価の視点]
〇業務等の日標に応 じた系統的な研修計画を策定 し、当該計画に基づく研修が

誘 鰯 赫翡晶含藤鮮膚I髪鰭欝藷鍵財鯉乳
つているか。

○新規職員に対する指導を充実させ、増員による体制強化を図つているか。

)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
いて充実を図っているか。

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

O職 員の専門性や業務の継続性を確保した適正な人事配置が行われているか。

(理由及び特記事項)
○ 人 事評価制度の着実な実施、新研修体系のプログラムの更なる充実及び入
退室管理システムの適正な運用等により、人材の養成 。向上及びセキュリテ
ィの確保について、十分な成果があった。

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

りながら、計画的に実施した。企業との連携により、製造工場等の施設見学
を実施したほか、国内外の規制当局担当者、企業や大学などの専門家、有識
者を講師に招き、研修を実施した。以上の取組を通じて技術系職員、総合職
職員の資質や能力の向上を図つた。

実績 :○
○ 新 規職員に対する指導の充実も視野に入れて、中堅職員研修及び管理職職
員研修を実施した。

実績 :○
○ 簿 記研修を実施し、受講生が検定試験を受験したほか、国際会議等実用英
語研修について、事務系職員も平成23年度から参加が可能となるよう規定を
改めるなど、総合職職員に対する研修プログラムの充実を図つた。

実績 :○
○ 人 事評価結果を昇給等に適切に反映した。

実績 :○
○ 職 員の配属に当たつては、職員の専門性 ・経験に配慮するほか、健康上の
問題や業務上の特即lな理由がある場合を除き、中長期的な観点に立った異動
を実施することとした。

(委員会の評定理由)
人事評価制度が着実に定着して有効に機能している。また、研修も系統的

に計画され、さらに、米国USPや欧州EMAに職員を常駐させて情報収集や意見
交換を行うなど、職員の資質や能力の向上とともに国際化に対応した取組が
適切に図られている。

セキュリティの確保に関しては、IDカー ドによる入退室管理システムの運
用等適切な管理が行われている。

以上のことから、日標を上回る実績を上げたものと評価する。
なお、人員の拡充に伴い、情報データの管理について一層注意を払う必要

があり、セキュリティの強化及び確保については一層の取組を期待する。

(各委員の評定理由)
。キャリアパスの策定は評価できる。
・人事に関して言えば、人事交流や研修を充実させるなど、着実に職員の資
質向上に向けた準備がされていると思われる。

・業務増大にともない、職員が著しく増加していることがPMDAの大きな特徴
である。「職員の資質向上」を大きな課題と位置付け、キャリアパスの策定
なども注目されるが、系統的な研修体系を築いている点も高く評価したい。
特に国際的な視野に立っての海外長期研修や、国際学会での発表などを奨
励している点も評価したい。

・評点の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できる。
・新人事および新研修体制により職員の資質や能力向上を目指していること
が認められる。

・研修制度は系統的に整備されており、内部における人材育成に有効である
と思われる。

・研修プログラムの充実を図り、職員達成度アップを図つている。

(業務への提言)
。国際化した場合に問題となるのは、電子化された情報のセキュリティの間
題であろう。今の時点から、システム上のセキ■リティの確保について、
投資されておいたほうがよいと思われる。
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○国家公務員の再就職者のポストの見直しを図つているか。特に、役員ポス ト
の公募や、平成21年度末までに廃止するよう指導されている嘱託ポストの廃止
等は適切に行われたか。

○独立行政法人職員の再就職者の非人件費ポス トの見直しを図つているか。

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

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

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

○保有文書の特性を踏まえた文書管理体制が確保されているか。

○ 平 成23年4月 1日現在、国家公務員の再就職による役員はいない。
また、平成21年度末までに廃止するように指導されたポストについては、

現在も廃上している。

実績 :〇
〇 非 人件費ポストである技術系嘱託へのPMDA退職者の採用については、高度

縁ラiヨ磐藁警τ智鷲職質素鼻驚響盃優浙暮ネξ俗易壊糞鳥馨霧念警を見?F
る。

実績 :○
○ 公 募による職員採用に努め、平成22年度当初605名から平成23年4月 1日
現在で648名の役職員数となった。今後も引き続き公募による優秀な職員の
確保を進めることとしている。

また公募等により確保した人員は、新薬等審査部門や安全対策部門を中心
に配置し、管理部門の職員比率を可能な限り低く抑えている。

実績 :○
○ 守 秘義務、製薬企業等の職歴を有する者の採用後5年 間の業務の従事制限、
家族が製薬企業等に在職している者の業務の従事制限t退 職後2年間の再就
職tlJ限等の規定について、採用時にこれらを遵守する誓約書を徴収するとと
もに、新任研修における説明、内部掲示板等での周知徹底を図つた。

実績 :○
○ 事 務室の入退室管理については、前期に引き続き、 IDカ ードによる入退

室管理システムの適正な運用管理を図るとともに、これらシステムを含め
た入退室管理について新任者研修や内部ホームページ等を活用して、職員
への周知を図つた。

○ 平 成22年度においては、「入退室カー ドー時貸出し手続き標準業務手順書」
を策定し、部外者への入退室カー ドの貸出しにかかる厳格な取扱いを図っ
た。

○ デ ータのバックアップを定期的に実施し、遠隔地において保管した。ま
た、電子メールの暗号化によるセキュリティの強化 (セキユアメール)を
引き続き実施し、セキュアメールの利用促進を図つた。

機構が保有する法人文書等の特性を踏まえ、その取扱いを含めた規定であ
る文書管理規程やリスク管理対応マニュアルについて、新任者研修や内部ホ
―ムページに等を活用して、職員への周知を図つた。

- 2 5 -

(その他意見)
・FDAやEUに職員を常駐させるなど、国際化に向けた取り組みを進めておられ
るのは、審査期間を欧米並みにする、という当初の目標が達成された後のt.
国際的な治験 。臨床研究のフィール ドでの我が国の立ち位置を示す上で、
極めて重要である。

実績
○



医薬品医療機器総合機構

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

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

1 健 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務については、医薬品副作用被
害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度 (以
下 「救済制度」という。)を より多くの方々に周知し、
適切に運用するとともに、医薬品による■ll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。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

ア
度量曹澱讐話濯」番暑鸞卜

の内容を充実させ、

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

(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。

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 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適正
な遂行に資する、セイフティ。トライアングルの一角
を担う我が国独自の制度であり、これを一層推進して
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。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

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

(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lll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
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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
関する事項に係る自標を達成するためにとるべき措置

健康被害救済給付業務

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

給付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等
の公表を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者
等に対し、給付実態の理解と救済制度の周知を図る。
なお、公表に当たつては、個人情報に配慮して行

うものとする。

制度に関する情報提供
・パンフレット、請求手引きについては、患者や医
師等にとって、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、
息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、パ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

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、lig正かつ迅速な救済を行うため、以下の措置を講じ
た。

救済制度に係る支給 :不支給事例については、個人情報に配慮
しつつ、迅速に公表してきたところであり、平成22年度中に、平
成23年2月分までの支給 ・不支給事例をホームページに掲載し、
平成22年度上半期分の業務実績等をホームページで公表した。

救済制度を医師や患者等にとつて分かりやすく解説した冊子「ご
存知ですか?健康被害救済制度」の記載内容を見直すとともに、
ホームページに冊子の電子媒体 (PDF形式)を 引き続き掲載し、利
用者の利便性の向上を図つた。

救済制度の診断書を作成しやすくするため、新たに肺障害記載
要領、血球系障害記載要領及び請求にあたつての注意事項につ
いてホームページに掲載するとともに、感染救済給付診断書記
載要領及び皮膚病変用診断書記載要領の改訂版を掲載したち

相談窓口において相談者に対し、ホームページからダウンロー

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

ダウンロー ドサイ トにおいて、診断書記載要領や請求にあたつ
ての注意事項を、関係する診断書や請求の手引き毎に掲載した。

医薬品副作用被害救済制度の認知度を把握するとともに、より
効果的な広報を実施することを目的として、一般国民 (全国20歳
以上の男女)及 び医療関係者 (医師、薬剤師、看護師、歯科医師)
を対象に、救済制度に係る認知度調査を実施した (一般国民7月～

8月、医療関係者H月 )。当該調査の結果、完全認知度 (「知ってい
る」と回答した者の割合)は 、一般国民 (21,000サンプル)で 5.1
%、 医療関係者 (3,377サンプル)で 53.1%であった。

当該調査結果の概要及び調査報告書をホームページで公表し、
各都道府県及び関係団体等に送付するとともに外部専門家に内容
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

上させる。なお、認知度調査については、毎年度実
施することとし、その成果についても検証を行う。
①患者^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、
MR教 育研修の場を活用した広報を推進する。

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

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つた上で、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前年度に行つた広報の成果を検証するにあたつて

は、外部コンサルタントを十分に活用し、効果の
分析を行つた上で、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Fヨ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、
引き続き、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。

⑥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。

の分析を依頼した。その結果、3段階の周知を目指していくこと
が有効との提言を受け、第一に新F・5広告、車内広告などを用いた
「制度の存在そのものの周知」、第二に病院及び薬局への来院者等
に内容のより詳しい周知、第二に実際に医薬品の副作用による健
康被害が疑われる場合に、手続きなどを詳しく解説する機能の充
実、これらを実施するための計画を作成した。

救済制度をわかりやすく解説した冊子 「ご存知ですか?健康被
害救済制度」の記載内容を見直し、下記のとおり広報を実施した。
・日本医師会雑誌 (約17.1万部)。日本薬剤師会雑誌 (約103万部)
に同梱した。

・電子媒体化した冊子 (PDF形式)を 引き続きホームページに掲載
した。

・大学 (薬科大学、薬学部)、臨床研修病院、大学病院、看護大学
・看護学部 ・看護師学校養成所等に配布した。

③ 外 部専門家の意見を踏まえつつ、将来にわたる効果的な広報を
検討した上で企画競争を行い、新聞、交通機関 (電車)、病院 :ド

ラッグストアヘの広報ポスターの送付及び掲出を依頼するととも
に、病院における院内ビジョン及び ドラッグス トアにおけるフリ
ーマガジンによる広報を実施した。

④ 関 係団体等との連携により下記の広報を行つた。
・薬局等の 「健康被害救済制度」に関する掲示義務のための広
報資料 (ホームページからダウンロー ド可能)の 活用につい
て、日本薬剤師会に協力を依頼した。

・薬袋の広報資料 (ホームページからダウンロー ド可能)の 活用
について、日本薬剤師会に協力を依頼した。

・医薬情報担当者教育センターに協力を依頼し、同センターが10
月に実施したMR教 育研修において、救済制度の冊子を配布し
た。

・日本製薬団体連合会発行の医薬品安全対策情報誌 (DSU)に副作
用被害救済制度の内容を掲載した。

・全国の日本赤十字社血液センター (47都道府県血液センター)
を通じて、救済制度のリーフレットを血液製剤納入医療機関に
配布した。

・日本薬剤師会等が発行の 「お薬手帳」に救済制度の概要を掲載
した。

厚生労働省発行の 「医薬品 。医療機器等安全情報報告制度」の
案内に救済制度の リーフレットを同梱 し、各都道府県などに配布
した。

医療関係者向けの専門誌 (日本医師会雑誌、日本薬剤師会雑誌、
日本歯科医師会雑誌、 日 本病院薬剤師会雑誌)に 医薬品副作用被
害救済制度の内容を掲載 した。

全日本病院学会、全国自治体病院学会及び国立病院総合医学会
のプログラム ・抄録集に救済制度の内容を掲載 した。

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

・日本輸血 ・細胞治療学会総会
。日本医療マネジメン ト学会学術総会
・日本医薬品情報学会総会 ・学術大会
,日本内科学会総会  な ど19学会

<関 係団体、行政機関>
・都道府県薬剤師会 (6ヶ 所)
,市薬剤師会 (5ヶ 所)
・病院薬剤師会 (lヶ 所)
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

(3)相 談窓口の拡充

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

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

。相談窓日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F5に受け付ける体制を確保する。

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度に関する相
談や副作用 ・感染救済給付手続きに関する相談を専
Pl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。

・学校薬剤師会 (lヶ所)
・都道府県医療ソーシャルワーカー協会 (3ヶ所)
。大阪府健康医療部薬務課

<研 修会等>
・予防接種従事者研修会 (全国7ヶ所)
・医療安全支援センター実践研修 (2ヶ所)
・薬事エキスパー ト研修会
。東京医薬品工業協会PMs担 当者研修講座
・特別区9区合同薬事講習会
・福井県臨床検査技師会研修会
。東京都病院薬剤師会診療部研修会 な ど

日本エイズ学会学術集会 ・総会において、救済制度に係るポス
ター展示、抄録集への掲載及び冊子等を配布した。

薬害根絶フォーラムにおいて、リーフレットを配布するととも
に、救済制度の相談コーナーを設置した。

平成22年度は厚生労働省が中学生向け教材 「薬害つて何だろう」
を作成したところであり、今後の教材の活用状況を把握しつつ、
関係機関等と連携し、救済制度の周知を図る。

医薬品副作用被害救済制度創設30周年記念事業シンポジウムを
12月6日 に開催し、約380名の参加があった。参加者にアンケー ト
を実施したところ、「とても理解しやすかつた」及び 「理解しやす
かった」が合わせて91%だ った。

① 救 済給付業務を円滑に運営するため、平成17年より専任の職員
を配置するとともに、フリーダイヤルによる相談を導入し、平成
20年 4月 には携帯電話や公衆電話からもフリーダイヤルヘの利用
を可能とするなど、継続的な体制の整備を図つており、平成22年
度における相談件数は16,123件であつた。(21年度 :34,586件)

② 一 般用医薬品の外箱に 「副作用被害救済制度」、「PMDAのフリー

ダイヤル番号」が表示されたことに伴い、救済制度の相談以外の
内容 (製品の照会や苦情など)の 電話が急増したことから、平成
21年9月より案内ガイダンス (対応録音テープ)を 導入し、当該電
話の件数の減少を図つてきたが、まだ製品に関する相談が多いこ
とから、平成23年3月に再度案内ガイダンスを見直し、本来対応す
べき相談者からのアクセスの確保を図った。

③ 相 談マニュアルは、これまでの相談対応を踏まえて、より的確
な対応ができるよう内容の見直しを行った。

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

[数値日標]
○救済制度に関する一般国民の確実認知度を、平成 25年 度までに 10%

以上にする。

(理由及び特記事項)
○  「平成22年度医薬品副作用被害救済制度に関する認知度調査」を実施し

た。その調査結果等も踏まえ、新たな広報媒体を取り入れる等積極的な広
報を実施するとともに、関係団体の協力の下、ホームページを活用した広
報資料の提供、学会及び各種研修会に積極的に参加するなど、救済制度の
普及のため、精力的に広報活動を展開した。救済制度に関する相談を広く
受付ける体制を確保し、利用者の利便性の向上に努めた。

「平成22年度医薬品副作用被害救済制度に関する認知度調査」の調査結
果における一般国民の確実認知度 (「知っている」と回答した者の害J合)は 、
5.1%で あり、調査方法は平成21年度とは異なるため単純比較はできないが

(委員会の評定理由)
交通機関 (電車)、病院、 ド ラッグストアヘの広報ポスターの送付、掲載依

頼、病院の院内ビジョン、フリーマガジンを利用しての広報、学会や講演会
などでの制度の説明等による広報活動の成果により、健康被害救済制度の認
知度は上がってきているものと評価する。
今後とも、救済制度に関する一般国民の確実認知度を平成25年度までに10

%以 上にするという中期計画の達成に向けて、更なる努力を期待する

(各委員の評定理由)
・シンポジウムも行い目標を達成している。
・数値目標である確実認知度10%に 対し、一般国民の認知度 (知っている回
答5.1%)で あり、前年比では明確な増加は見られないため、達成見込みは
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[評価の視′点]
oホ ームページ等において給付事例、業務統計等を公表 し、給付実態の理解と
救済制度の周知を図つているか。

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

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

○救済制度に関する認知度調査を実施し、広報成果について検証を行った力、

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

21年度の調査結果とほぼ同様であつた。今後も認知度向上に向けて、広報
の内容、方法等を見直し、さらに積極的な広報を実施していく。

実績 :O              .
○ 平 成22年度中は、平成23年2月までに決定した支給 ・不支給事例の情報(つ

まり、決定後 1か月内)を ホームページに掲載するとともに、平成22年度上
半期分の業務実績等を平成22年12月に開催した救済業務委員会において報告
の上、ホームページ等に公表した。

実績 :○
°か挙蓬霞義喜最雲葡晨F雰筆裏呂碁省覺著事11管鷲[希撃言竃軍震裸妥誌
F形式)を ホームページに掲載し、利用者の利便性の向上を図つた。また、
救済制度の診断書を作成しやすくするため、ホームベージに掲載している「疾
病ごとの診断書記載要領」を拡充するとともに、相談窓日から請求様式等が
ダウンロード可能であることを相談者にお知らせするなど、請求者の利便性
の向上を図つた。

実績:○
○ 制 度の普及に関する施策を推進するため、以下について重点的に実施した。

・ 日 本医師会雑誌、日本薬剤師会雑誌に冊子を同IInした。
・ 大 学 (薬科大学、薬学部)、臨床研修病院、看護師養成施設等に冊子を
配布した。

・ 外 部専門家の意見を踏まえつつ、効果的な広報を検討した結果、交通機
関 (電車)、病院、 ドラッグストアヘの広報ポスターの送付 ・掲出を依頼
するとともに、新聞、病院における院内ビジョン、フリーマガジンを利用
した広報を行つた。
・ 薬 局等の救済制度に関する掲示義務のための広報資料 (ホームページ
からダウンロー ド可能)の 活用について、日本薬剤師会に協力依頼を行
った。

・ 薬 袋の広報資料 (ホームページからダウンロー ド可能)の 活用に関し
て日本薬剤師会に協力依頼を行つた。

。 (財)医薬情報担当者教育センターに協力を依頼し、10月に同センター

が実施したMR教 育研修において、救済制度の冊子を配布した。
・ 日 本製薬団体連合会発行の医薬品安全対策情報誌及び(社)日本薬剤師
会発行の 「お薬手帳」に救済制度の内容を掲載するとともに、日本赤十
字社血液センターの協力を得て救済制度のリーフレットを血液製剤納入
医療機関へ配布する等、昨年に引き続き関係団体の協力の下、広報を実
施した。

・ 医 療関係者向けの専門誌 (日本医師会雑誌、日本薬剤師会雑誌、日本
歯科医師会雑誌、日本病院薬剤師会雑誌)に 救済制度の内容紹介を掲載

・ 衡稜めよリー層の周知を図るため、学会(19学会)に積極的に参加し、
救済制度の趣旨や仕組み等を説明するとともに、都道府県薬剤師会(6ヶ
所)や予防接種従事者研修会(全国 7ヶ所)、医療安全支援センター (2
ヶ所)な ど各種研修会等へ職員が出向き、医療関係者等に対する制度説
明を行った。

・ 医 薬品副作用被害救済制度30周年記念事業シンポジウムを12月6日 に
開催し、約380名の参加があつた。アンケート結果では、「理解しやすか
つた」という意見が多く、開催内容は概ね好評だつた。

実績 :○
○ 救 済制度の認知度を把握し、より効果的な広報を実施することを目的とし
て、一般国民及び医療関係者を対象とした医薬品冨1作用被害救済制度に係る
認知度調査を、一般国民は7月から8月 にかけて、医療関係者はH月 に実施
し、調査結果報告書及び概要をホームページに公表するとともに、各都道府
県及び関係団体等に送付した。またt調 査結果報告書は、別途、外部専門家
に内容の分析を依頼し、広報成果についての検証を行うとともに、広報計画
を作成した。

実績 :○
○ 専 任の職員を配置し、フリーダイヤルによる相談業務を実施しており、平
成20年4月 からは、携帯電話や公衆電話からもフリーダイヤルを利用可能に
するなど、継続的な体制の整備を図つた。また、製薬業界の自主申し合わせ
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未知数であるが、他の実施状況を考えると、ほぼ中期計画どおりと評価で
きる。

・数値目標はおおむね達成しているが、一般国民の認知度と医療関係者の認
知度の間に大きなギャップがある。一般国民への認知度UPにさらに努力を
期待する。

・認知度目標10%に対し、5.1%と未達であり、改善の具体策実現がむずかし
い 。

(業務への提言)
・救済制度を周知するというのは、一般国民に対してはなかなか難しいと思
う。医療従事者に対しては周知が行き届いているので現状で宜しいと思う
が、一般国民は、健康な場合に副作用救済制度などというものには関心が
ないから、周知するのは難しい。そうは言つても、先頃の東北大震災の折
にACのCMが国民の頭に染みついたように、TVのCMに載せれば国民の認知度
は一挙に高まるであろうが、果たしてそこまですることに意義があるかど
うか。同じ費用を使うなら、相談員を増やし、精神的なサポー トができる
体制を充実するなど、実質的な対応に力を入れた方がいいのではないだろ
うか。

・他の2部門に比べると、救済制度については、その業務の特性もあると思わ
れるが国民に認知されていない。敢えて、「確実認知度」という言葉を用い
ている点にも、その業務の重要性を意識していることがうかがわれるが、
ぜひ、25年度までの日標値を達成してほしい。

・質問もしたが、薬害救済は給付金以上に、「,いのケア」が重要となることも
多い。もちろんPMDAだ けで担う役害Jではないが、そのための専門窓口
を設置し、相談にあたっていることは評価したい。他の関連機関とも連携
し、その充実に一層努めてほしい。

・認知度向上に向けて必要な措置が取られている。しかし、救済制度の広報
については、よリー層の体tlJ整備が必要であろう。

(その他意見)
特になし



医薬品医療機器総合機構

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

(4)情 報のデータベース化による一元管理

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

(5)事 実関係の調査等による請求事案の迅速な処理

ア 救 済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

・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 ・薬学的事項に関す
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。

(4)デ ータベースを活用した業務の7‐m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バースヘのデータ蓄
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
強化を行うぎ

(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Fll経過概要表

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

副作用救済給付業務に関する情報について、救済給付データベ
ース統合 ・解析システムヘのデータ蓄積を引き続き進めた。また、
救済給付の迅速イヒ、効率化等を目的として、当該システムにおけ
る過去類似事例の検索等の調査支援機能強化、6ヶ月以内事務処
理を目標とした事例の進捗管理等の充実を図った。

①請求案件の事実関係調査、②症例経過概要票の作成、③調査
報告書の作成の各業務を行い、平成22年度計画に掲げた各種文書
を厚生労働大臣に提出した。また、各種文書の提出にあたっては、
過去の類似事711の検索、専門家協議等を行い、請求事案の迅速な
処理を図つた。
※。日l作用救済

請求件数1018件
支給 ・不支給決定件数1021件 (うち支給件数 :897件)

・感染救済
請求件数6件
支給 ・不支給決定件数7件 (うち支給件数 :6件)
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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

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
療機関等に対し、追カロ。補足資料及び調査が必要と
され、事務処理を行うことができなかつた等の期間
については、事務処理期間からは除くものとする。

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

燿逸隆手を[釜管驚鼻3ちζP管誉去を是窪最挙霧
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 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。

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

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

8珊編雛 躍麟 葎寒驚サ:猾朧 為 L崎。
ご髭ぅ0蹴穆鑢稲菱嵯籐1鶴蜂轟評霜靭
22年度42.5%)。

【副作用被害救済の実績】

年 度

請 求 件 数 788f4 908件 926件 1,052件 1.018件

決 定 件 数

鼈

845件 855件 919件 990件 1,021件

件

件

性

“

６９

ｎ

件

件

４

件

件

性

件

件

社

件

件

性

隔
件 数

つま豊■1

件 数

達成率 *2

552件

65 3%

344件

40鶴

634件

74 2%

367件

42 9%

昨
郷
一鮮
螂

“

７４
一
３５

錦

733件

…■ _O X _
360件

36 4%

765件

_」■ 91_
434件

42 跳

処理中件数  *3 624件 677件 684件 746件 743件

処理期間 (中央値) 66月 64月

*1 当 該年度中に決定 されたものの うち、 8ケ 月以内に処理できたものの割ヘ

*2 当 該年度中に決定されたものの うち、 6ケ 月以内に処理できたものの割合。

*3 各 年度末時点の数値

救済給付業務における判定申出の事前調査の的確化 ・迅速化の
ために、新たな専門委員の委嘱を行い、専門家協議をより効率的
に行つた。

厚生労働省と検討を行い、追加 ・補足資料の減少による事務処
理の迅速化を図るために、下記の書類を作成しホームページに掲
載した。

○請求にあたつての注意事項
○診断書記載要領

・肺障害用   (新 たに掲載)
・血球系障害用  (  ″   )
・感染救済給付用 (改訂したものを掲載)
・皮膚病変用  (   ″      )

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

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

うち60%以 上を6ヶ月以内に処理できるようにする。

(理由及び特記事項)
○ こ れまで行ってきた請求事案処理の能力を高める取組み (体制強化、シス
テム強化 ・改修、外部専門委員による専門家協議、診断書記載要領の拡充等)
を引き続き効果的に行った結果、平成22年度計画に掲げた目標を上回る成果
を上げた。

平成22年度の支給 ・不支給決定件数は、1,021件であつた。うち、8ヶ月以
内に決定した件数は765件であり、達成率は749%で あつた。また、6ヶ月以

農象番軍よ麦準警発1わ務罷島4:2易畠襲『5'TttLt健 :6%増
であり、達

(委員会の評定理由)
システムの強化 ・改修、外部専門委員による専門家協議、診断書記載要領

の拡充等の取組を引き続き実施した結果、事務処理期間8ヶ月以内の処理の割
合を70%以 上という平成22年度計画の数値目標に対し、実績は74.9%であつ
た。また、6ヶ月以内の処理件数を前年度から増加させるという年度計画につ
いても、前年度360件から今年度434件と増加させており、計画を上回つたも
のと評価する。
今後は、平成25年度までに6ヶ月以内の処理を60%以 上とするという数値目

標の達成のために、更に処理効率を上げることを期待する。

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

○請求事案の迅速な処理を図るため、医療機関や製造業者に対して請求内容の
事実関係の調査 ・整理が適切に行われ、厚生労働大臣への医学 ・薬学的事項
に関する判定の申出に活用されているか。

○中期目標期間終了時までに、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 月以内に処理するための取組が着実に行われている
か 。

○ 副 作用救済給付業務に関する情報について、救済給付データベース統合 。

解析システムヘのデータ蓄積を引き続き進め、請求内容の事実関係の調査 。

整理に当たつては過去の類似事例の検索等を行い、蓄積されたデータの活用

あ晶醤隻膿轟能ぁ番倦維霞琴鮭蒙γき,言裁垢彗墓是邊意督繕言饗撃統雰鐘
捗管理等の充実を図つた。

実績 :○
○ 判 定業務を支援するための外部専門委員を引き続き活用して、事実関係の
調査 ・整理を適切に行い、厚生労働大臣に的確な判定申出を実施した。

実績 :○
○ 中 期目標達成に向けた継続的な取組については、平成22年度は下記に示し
た取組を行い、平成22年度の支給 ・不支給決定件数のうち6ヶ月以内に処理
した件数は前年度の36.4%か ら425%に 向上した。
【事務処理の体制強化】
・調査課人員の強化
・新たな専門委員の委嘱及び意見聴取

【医療機関等に対する追カロ。補足資料件数の減少のための施策】
以下の書類を作成し、ホームページに掲載した。
○請求に当たっての注意事項
○診断書記載要領

・肺障害用   (新 たに掲載)
・血球系障害用 (  ″   )
・感染救済給付用 (改訂掲載)
・皮膚病変用  (  ″   )

【システムを利用した業務の効率化及び進捗管理の強化】

挙遭曇鎖祓彗晩分晨粂筆禽轟警隻整晟こ畠liお
いて以下の取組を行つた。

・6ヶ月以内の事務処理を目標とした事例の進捗管理等の充実化
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。中期計画上の数値目標60%に 対し、当年度2年目で42%で あり、昨年初年度
36%で あつたことから中期計画どおりの達成が見込まれると評価できる。

・目標を上回る成果を上げている。だが、達成率はこのところ横ばい、ない
し低下している。数値が向上するように、継続的な改善を期待する。

・副作用被害救済業務の処理期間は順調に短縮されつつある。
・確実に改善されつつある。

(業務への提言)
・平成25年度の目標値に着実に近づいているが、事前相談をさらに充実させ
ることで、期間短縮が可能になるのではと思う。ただ、一定の割合で非常
に難しい相談事例があるということなので、現状はほぼ満足できるレベル
かと思われる。

・日1作用被害の請求件数も増大しており、迅速な処理のためにデータベース
化を進めていることなどは評価できる。そのための外部専門委員の活用な
どは、もつと積極的に進めてもよいのではないかと思われる。

(その他意見)
特になし



医薬品医療機器総合機構

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

(6)部 門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進

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

(7)保 健福祉事業の適切な実施に関する検討

保健福祉事業において、救済給付受給者の被害実態

蒙奨濡」虜霊ビa乍
果を踏まえ、保健福祉事業の着実

(6)審 査 ・安全対策部門との連携の推進

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

(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。

。C型 肝炎特別1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つて重篤
(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。

・支給 ・不支給決定情報について個人情報に配慮しつつ、平成 22
年度決定分について審査 ・安全対策部門に情報提供した。

・安全部と12回の定期連絡会を開催し、情報の共有イヒを図つた。
。「救済制度相談窓口」と安全対策部門の 「医薬品 ・医療機器相談
窓口」との間で、相談対応についてお互いの役割分担を確認す
るなど連携を図つた。

○ 平 成 22年 10月 29日 に 「医薬品による重篤かつ希少な健康被害

重[驚翻堪纏篠峯銅纂雛ち響鷲諮離境
月に調査報告書を作成し、救済業務委員会委員他関係者に送付し
た。

【調査研究事業概要】
① 調

享霞悧 こ実施した に 薬品の副作用による健敵 害実
態調査」(平成 18年3月)の 結果を踏まえ、障害者のための
一般施策では必ずしも支援が十分でないと考えられる重篤か

麗戯戯鉾観鑑魔
麒

(2)調査研究対象者
医薬品の副作用により重篤かつ希少な健康被害を受けた者
(平成 22年度調査研究協力者 66名 )

(3)調査項目の種別
ア 生 活状況調査票 (本人記入用)

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

イ 健 康状態報告書 (医師記入用)
D票 (調査研究事業用診断書)

○ 平 成22年8月に 「先天性の傷病治療によるC型 肝炎患者に係る

ツ七ぞ罫聾審喫窪&彗撃嚢乳聾輩
」を設置し、保健福祉事業の一環

【調査研究事業概要】
(1)調査研究の目的

生物由来製品を介した感染等により健康被害を受けた者に
対して調査を実施し、その日常生活の状況等の実態を把握す
ることにより、健康被害を受けた者の QOLの 向上策及び必
要なサービス提供のあり方を検討するための資料を得るため
に実施した。

(2)調査研究対象者
先天性の傷病の治療により、C型 肝炎に罹患された方々の

うち、重篤な感染被害者
(平成22年度調査研究協力者187名)

(3)調査項目の種別
ア.生 活状況調査票 (本人記入用)

A票 (年間を通じた生活状況に関する調査)
B票 (日常生活状況及び医療 ・福祉サービスの利用状況調

査)
C票 (治療状況等及び社会活動 ・就労 ・家事に関する調査)

イ 健 康状態報告書 (医師記入用)
D票 (調査研究事業用診断書)

- 34 -



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

・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。

・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。

○ 福 41Lの専門家である相談員が、健康被害救済制度の受給者及び
その家族に対し、精神面のケア及び福祉サービスの利用に関する
助言を行うことを目的とした 「精神面などに関する相談事業」を
平成22年 1月より開始した。
(平成 22年度相談件数37件)        _

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

E数値目標]
○特になし

[評価の視点]
○救済業務における給付事例が、個人情報に配慮しつつ安全対策業務に適切に
提供されているか。

○重篤で稀少な健康被害者に対するQOL向 上策等を検討するための資料を得
る調査研究事業を着実に実施したか。

○精神面などに関する相談事業を着実に実施 したか。

(理由及び特記事項)
○ 平 成 17年度に実施した医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果を
踏まえ、平成 18年度より開始した医薬品による重篤かつ希少な健康被害者

援易孝聾TL量 統 暑1曜:3謂 讐T罐 薫蓄刷房テ夏悉籍塩子Lき 女ぁ馬
用に関する助言を行う 「精神面などに関する相談事業」を開始し、保健福
祉事業の拡充を図つている。

また、平成 22年 8月 から、生物由来製品を介した感染等により健康被害
を受けた者に対して調査を実施し、その日常生活の状況等の実態を把握す

畠露じ婚「
り健康被害を受けた者の QOL向 上策等のための調査研究事業を

実績 :○
○ 個 人情報に配慮の上、毎月、請求情報及び支給 ・不支給情報等を安全対策

部門に提供 した。

実績 :○
〇 障 害者のための=般 施策では支援が十分でないと考えられる重篤かつ希少
な健康被害を受けられた方々の日常生活の様々な取り組み状況等を把握する
ため、「医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係る QOL向 上等のため
の調査研究班」の班会議 (平成22年 10月 29日)を 開催し、平成23年 2月
に報告書をとりまとめた。

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

ビスに関する助言を行うことを目的とした 「精神面などに関する相談事業」
を平成22年1月から開始し、平成22年度は37件の相談対応を行つた。

実績 :○
○ 先 天性の傷病治療によるC型 肝炎患者に係る一般施策では必ずしも支援が
十分でないと考えられることから、健康被害を受けられた方々の日常生活の
様々な取り組み状況等を把握するため、「先天性の傷病治療によるC型 肝炎

骨再場曇皇昴権雹十菊醤各愛撃肇菌需露せぎ
設置し、平成22年8月3

事羹『警罰督篇響瑯 意 うどで(ア 諄場墓1菓 兌I標 鬱辱免臭糧雰務鳥偲慇
による c型 肝炎患者に係る QOL向 上等のための調査研究事業」を立ち上げ
たことを評価する。

(各委員の評定理由)
・部門間の連携は、取れていて当た り前で、連携がとれないと種々の不具合
が生じる、とい うことなので、現状を超えて何かする、というのはなかな
かに難しいだろう。B評 価にしたが、特段問題あるというわけではなくて、
保健福祉事業も含めて特に目立った進展がない。

・評点の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できる。
・安全対策部門等に情報提供を行っている。また、精神面などに関する相談

扉菱荘委警蔓発し専よ彗:C型
月干炎事*に 係る QOC向 上等のための調査

・適切に事業が運営されている。

(業務への提言)
・救済事業の個人情報保護などは重要な課題であるが、十分に配慮 しつつ、
部門間の連携や調査研究事業などを推進 してほしい。プライバシーに関わ
る業務だけに、内容が見えにくい。公表の仕方などに工夫がほしいと考え
る。

(その他意見)
特になし
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医薬品医療機器総合機構

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

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

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

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

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤
によるHIV感 染者等に対する受託給付業務の実
施に当たっては、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。

装E鷲言:雪EI年馨業菫警香言堂IIを言烏電話量:言うと墨
奮余差嘗盤霧画島暑縫霰雪摯誉勢言[爵[TP賭嘉争晰
降国から委託を受けて介護費用の支払業務を行っている。

平成 22年 度

受給者数 (人) 1, 960

支払額 (千円) 1, 375, 622

内

　

　

訳

健康管理手当 1. 031. 376

介護費用 (企業分) 250, 946

介護費用 (国庫分) 93, 300

② 受 託給付業務は、財団法人友愛福祉財団の委託を受け、血液製
剤に混入したHIVに より健康被害を受けた方に対して、3つの事
業を行つている。
(1)エ イズ未発症者に対する健康管理費用の支給【調査研究事業】

(2)裁 判上の和解が成立したエイズ発症者に対する発症者健康管
理手当の支給 【健康管理支援事業】

(3)裁 判上の和解が成立していないエイズ発症者に対する特卿j手
当等の支給 【受託給付事業】

平成22年 度

人数 (人) 支給額 (千円)

調査研究事業 562 309, 355

健康管理支援事業 116 206, 100

受託給付事業 6, 300

合 計 680 521. 755

これらの業務について、個人情報に配慮し、委託契約の内容に
基づき、適切な業務を行つた。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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

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

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

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

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

Ⅸ
付
慮

第
給
配

固

る

に

凝
す
特

液
対
に

血
に
報

定
者
情

特
害
人

び
被
個

及
染

ヽ

剤
感
は

理
腋
つてう。

ゲ
型
た
行

ノ
Ｃ
当
を

初』無嚇

フ
剤
の
切

定
製
等
適

特
子
務

ヽ

・
因
業
し

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

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

平成22年 度

受給者数 (人) 305

(うち追加受給者数) (20)

給 付 額 (千円) 6, 293, 000

(うち追加給付額) (324, 000)

相談件数 (件) 1, 286

製造業者からの処出金受入れ業務を行つた。

平成 22年 度

納付者数 (者) 2

拠出金納付額 (千円) 6, 146, 117

これらの業務については、個人情報に特に配慮し、適切に実施
した。

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

自己評定 A 評  定 A

[数値目標]
○特になし

E評価の視点]
○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

る受話給付業務について、個人情報に配慮した上で、委託契約の内容に基づ
き適切に行われているか。

○特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型 肝炎感染
被害者に対する給付業務について、個人情報に配慮した上で、適切に行われ
ているか。

(理由及び特記事項)
○ 受 話支払業務、受話給付業務及び特定救済業務の三事業とも、個人情
報に特に配慮した上で業務を実施している。

前二事業については委託契約の内容に定められた業務を遅滞なく実施
しており、特定救済業務については法律に基づき適切に実施するととも
に、国からの追加交付金 (95億 円)を 受入れ、事業財源の確保を図る
等、それぞれの事業において着実な業務運営を図つており、十分な成果
を上げた。

実績 :○
○ 受 託支払業務及び受託給付業務について、個人情報に特に配慮し、委託
契約の内容に基づき支払対象者に対して適切に実施しており、十分な成果
を上げた。

実績 :○
○ 特 定救済業務について、個人情報に特に配慮し、適切かつ迅速に給付業
務を行うとともに、拠出金業務にういても、製造業者からの拠出金受入れ
を円滑に実施しており、十分な成果を上げた。

(委員会の評定理由)
受話支払業務、受託給付業務、特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固

第Ⅸ因子製剤による C型 肝炎感染患者に対する給付事業の三事業すべてに
おいて、個人情報に配慮 しながら、支払対象者に対し、遅滞なく適切に支払
が実施されていることを評価する。

(各委員の評定理由)
・スモン患者への救済事業が対象者の人数も多く、最も大変な事業だと思わ
れるが、その他の救済事業も含めて順調に進められている。

・個人情報への配慮が重要であ り、それについては徹底 して業務が実施され
ている点を評価 したい。また、c型 月干炎被害者の増加にともない、追加交
付金など、事業財源の確保に努めたことなども評価されよう。

・評点の視点の各項目につき、1贋調に実施 していると評価できる。
・個人情報等に配慮し、業務を適切に実施 している。
・適切に事業が運営されている。

(業務^の 提言)
・C型 肝炎患者の人数はもつと多いと予想されるので、今後業務が増えて職
員の負担も大きくなると予想される。

(その他意見)
特になし
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医薬品医療機器総合機構

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

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、
国際的水準にある医薬品 。医療機器を安心して用いる
ことができるよう、よりよい医薬品 ・医療機器をより
早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品 。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 ・審査と市販後安
全対策の体制を強化するとともに、これらが有機的に
連携し、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、医療機器の審
査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員
会の中間とりまとめに基づき、承認審査の迅速化及び
安全対策の強化 ・充実に取り組むこと。

(1)先 端的な医薬品 。医療機器に対するアクセスの
迅速化      t

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、その恩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めの
工程表を基に、各種施策を実施するとともに、その
進行状況につぃて評価 ・検証を行い、必要な追加方
策を講ずること。

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

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、
国際的水準にある医薬品 。医療機器を安心して用いる
ことができるよう、よりよい医薬品 ・医療機器をより
早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品 。医療
機器が適正に使用されることを確保し、保健衛生上の
危害発生の防止t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 ・医療機器倉U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

場喬鱗蓄憂量卜蛋肇:λ年荼琶裏操菌整杢採ギ裟蓋言
れるまでの期間を2.5年 短縮すること等を目指して、
機構として以下の措置を実施することとする。

また、新医薬品の審査期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。

審査等業務及び安全対策業務

(1)先 端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの
迅速化

【新医薬品】

7新 菫箋鷲3馨 馨叢嵩富8悉 偲とする審査迅速化の
ための工程表については、毎年度その進捗状況につ
いて評価 ・検証等を行うとともに必要な追加方策を
講じる。

・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チームに
ついて、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。

ぁ菅富霙斎肇澄葉舗こ拿蓼悉菅写月い,管ヒ界辱ぎる日嘗智沓〒1

憾暑重[募[層芋堡量書芳言糖百8[[[[:帰F118婁奮≧[擦

[59]をitti:ζ[[il:::3[[言iliili:言[
した。

審査迅速化のための工程表に記載された事項の進捗状況につい

裏[絵 誉9豊 ζラ'ラ 骨重う言ζ[[「 詈:[各 警言:[:曇 増
つ、平成23年度以降の更なる審査の迅速化を目指して事前評価相
談制度の改善を行つた。

込誓馬香雰鼻晉諄訳言「暑塞婆貫[嗜負せFを基澤翻雰話花暑
図つた。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

・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。

棄鵞套纂 基蜂 雀管7を 警帥 」誓蜃
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、審査業務プロ
セスの標準化を推進する。

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

・プロジェクトマネジメント制度について、申請品
目の経過、総審査期間の状況の適切な把握等により
進行管理の充実を図るとともに、各部の管理の可視
化、パフオーマンス評価及びリソース配分等の手1贋
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」(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2
0年 4月 に公表した 「新医薬品承認審査実務に関わ
る審査員のための留意事項」の周知徹底を図る。ま
た、審査業務プロセス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。

○ 審 査等の一層の迅速化のための取組みの1つとして、平成20
年度から、新医薬品の審査等を対象に、その進行管理 ・調整等
を行うことを目指し、プロジェクトマネジメント制度を導入し
ており、平成22年度においては、これまでの実施経験を基に、
より効果的な制度運用を図るためのプロジェクトチームを組織
する等当該制度の更なる定着を推進した。

また、各審査部の審査等業務の内容の把握 。整理をもとに、
審査 ・相談等に係る各審査部の今後のワークロードの一括管理
及びリソースの適正配置の可能性等について審査部門幹部への
報告を行つた。

① 審 査事務処理期間に係る中期計画の目標を達成し、審査等業
務を迅速かつ的確に行うため、理事長はじめPMDA幹部が承認審
査業務等の進捗状況を確実に把握し、必要に応じてその進行の
改善を図ることを目的とした 「審査等業務進行管理委員会」を
3ヶ月に1度開催し、業務の進捗状況等を検証するとともに、

新医薬品については特に関係情報を総合的にとらえ、業務遂行
に係る課題解決のための方針について検討を進めた。

② 審 査の進捗状況管理等のため、審査部門内に平成20年度から
設置した審査センター長をヘッドとする 「進拶確認に係る審査

晟f農籠あ兜倉誘讐寛X嚢馨舞琴[なξEP製臭纏藻冒馨基決
況全体の現況と課題に対する情報共有、対応策及び今後の方針
等の検討並びに新薬他の審査中品目の審査状況の把握等を行つ
た。(平成22年度11回実施)
また、審査担当部長が日常的に進捗状況を把握するとともに、

獣賃練菅語鍮響2穂奮党f馨讐t9,啓農授窓馨裏浸察募嚢意
指導を行つた。

○ 審 査の各段階における申請者によるPMDAの審査進捗状況等の

管ξ醤薯ビ涯装話番麿繊黛麿ぎ像悪激騒彙磐曇認蒼育[質早
酬議繰朋剰 箸喘 ら罪2胤:乱脇鋼勇
窪霧子を[菅fit晉藷薯房果傷港照じギ舗農檀警:馨聾方纏
校をFと

見通しについての確認のための面談を適切に実施 して

○ 審 査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観点

馨負ぁI勝"ξ響彗翁秀と者」議賃香雷昴弔言奮香省に開密彙重
参グIご賃理種と享罰響言じキ:吾`薔易警羹城是簡手を羊薦警蒼
完成した。

① 医 療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参

響る建ξ貨録 茫策罪冠賓不確髪菖暮戴 び雑 負
うとともに、

*学会 ・セミナーヘの参加実績 :国内について延べ806名 (266件)

② フ ァーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用 した
細胞 ・組織利用製品などの分野においては、開発の前例が少な
いことから、開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に
高いため、平成21年度から導入 したファーマコゲノミクス ・バ
イオマーカー相談を引き続き実施 している。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相
談と審査の連携を保ちつつ、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。

。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つて、審査業務の効率化を目
指せるよう体制を整備する。

○ 欧 米では使用が認められているが、国内では承認されていな
い医薬品や適応について、製薬企業による未承認薬 ・適応外薬
の開発促進に資するため、平成22年2月から、「医療上の必要
性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議 (座長 :堀田知光 (国立
病院機構名古屋医療センター院長))」が厚生労働省に設置され
活動が続けられており、PMDAとしても当該会議の運営に協力す
るとともに、引き続き検討結果に基づく治験相談や承認申請に
対応している。

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t必要に応じて、柔軟なチーム編成を行うとともに、
すべての治験相談に担当の審査チームが参加し対応している。

① 新 たに承認された新医薬品については、承認後一定期間が経

準を書緯準危塞琢彗臀薯既羅養幕婁基覆響権象季]馨馨馨看異
施している。

また、既に承認された医薬品のうち厚生労働大臣が指定した
ものについては、該当業者より提出された資料に基づき、現時
点の医学 ・薬学の学問水準から有効性及び安全性を確認する薬
効再評価を実施するとともに、内用固形製剤の溶出性について、
当該業者より提出された資料に基づき、品質が適当であるとい
うことを確認 し、適当な溶出試験を設定することにより、内用
固形製剤の品質を一定の水準に確保することを目的とした品質
再評価を実施 している。

② 平 成22年度における再審査品目数は115、薬効再評価品目数
は0、 品質再評価品目数は53であった。

【再審査 ・再評価の実施状況】

平成18
年度

平成19
年度

成
度

平
年

平成21
年度

成
度

平
年

再審査品 目数 235

再
　
評
　
価

薬効再評価
品目数

0

品質再評価
品目数

注 :当該年度に再審査が終了した品目数。

○ 平 成22年度においては、中期目標及び中期計画の達成に向け、
医薬品等新申請 ・審査システム等の構成及び調達方式の見直し
を行うとともに、審査 ・調査業務を迅速かつ効率的に進めるた
め、以下のシステム開発等を行つた。また同時に、新申請 ・審
査システム及び個男リシステムのサポT卜 の確保と現在の技術水
準に準拠 した信頼性の高いハー ドウェア及びソフトウェアに入
れ替えることにより、今後も安定した稼働を継続するため、機
器賃貸借等一式の調達を行つた。

1 0

- 40 -



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

(1)医薬品申請書類等の電子媒体変換業務
審査迅速化事業は複数の事業で構成されており、その一つ

が、承認審査を行う際に参照される過去の承認申請資料等を
電子媒体に変換し、検索 ・閲覧可能なデータベース化するこ
とで、承認審査の迅速化 。高度化を図ることである。本業務
は過去の申請資料等の電子化作業を行つたものである。

(2)添加物前例データベース改修業務
PMDAは、医薬品等の審査や対面助言 (簡易相談)業 務にお

いて、医薬品に含まれる添カロ物の使用前例を調査する場合が
ある。当該調査業務においては、調査対象が膨大であること
などから、担当審査員の負荷が大きい。これを効率化するた
め、平成21年度に添加物使用前例調査業務支援システムを構
築し、初期データを登録したょ本業務は、データを追加する
と同時に、当該調査業務の更なる効率化を図ったものである。

(3)医薬品等の新申請 ・審査システム機器賃貸借等
PMDAでは、審査部F号の業務を支援するシステムとして、各

種のシステムが稼働している。これらは、医薬品等の新申請
・審査システムにおける都道府県利用のサーバを含めると約7
0台のサーバで構成され、DBMSはOracle及びSQLサーバで稼働
している。本調達では、PMDAにおける医薬品等の審査等業務
の最適化、合理化等に資するため、審査系システムのサーバ
統合等を行つたものである。

(4)医薬品等新申請 ・審査システム機能追加業務
改正薬事法の施行から5年が経過し、業許可等に関するみ

なし、移行または経過措置の期間が平成22年3月末を持つて
終了し、改正薬事法下の製造販売承認品日の承認要件である
定期のGMP適 合性調査の完了状況を正確かつ迅速に確認す
ることが急務となつているが、現状の新申請 ・審査システム
には、特に適合性調査台帳の管理に関して、当初システム開
発時に織 り込みきれなかつた機能があるため、完了状況の正
確かつ迅速な確認が困難な状況にある。よつて、これを改善
し完了状況の正確かつ迅速な確認を可能とするための機能を
追加する作業を調達したものである。

(5)治験DBシステムの機能追加業務
現行の治験DBシステムは、PMDA設置以前に開発され、サー

バ等の保守期間切れに伴う移植作業や、提出データのXML形式
化対応 (平成21年)の 為に幾度かの改修を行いながら運用し
ているところである。本調達は、業務の効率化、業務負荷の
軽減を図り、治験計画届調査等事業のさらなる充実を実現す
る事を目的としたものである。

(6)新薬DBシステムの機能追加及び改修
平成20年度に実施した業務 。システム最適化計画の要件定

書給鑽?轟ξ銹 酪醗属鑢鏡綬鮨島
理し、また既存の審査関連情報の入力 ・修正作業を軽減化す
る改修を行い、審査等業務の効率化が図られた。

(7)医薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換業務

に5愛号鶴顧ξ雪重う父弯,麟訂馨各:えfIえ省あ言うl季壼
夕を検索等により活用することで、審査業務の効率化 ・迅速
化を推進した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

・eCTD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。

新しい審査方式の導入等
・新医薬品について、治験相談、審査及び安全対策
業務の連携をさらに強化し、開発段階から安全性及
び有効性に関する評価を行う仕組みを、平成 21年
度から順次試行 。導入するとともに、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 2
1年 度から1贋次試行 ・導入する。

。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。

・6CTDに よる承認申請を推奨し、新しいoCTD
viewer 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。

新しい審査方式の導入等
・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
薬品の安企性を一貫して管理する仕組みの本格実施
に向けて当該仕組みを引き続き試行する。

°
研修貢ど魔星発r、

卜ai3“号1晃昇墓男轟占&キ」:多二ニシフ
形式により実施 した。

鼈詈P義慕醗鯰観鵠鞣鶴Я蠍犠籠ヽフ
ビュー機能)を 改善し、ecTDによるレビュー環境を向上させ

挺L嘉仁Ъ電              ヂ弱 逸籠T
改善するなど、受付時の不要な指摘事項を削減し業務を効率化

した。

② 内 閣官房情報セキュリティセンターから通達された Intenet

電 漉 I亀 蜃 罠 猾 甫 f蝙 肋 ¥

○ 平 成22年度に計83回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、

数驚碁〒脇轟葎:3毎品話
)隕篇F上膿

験法15件 (改正15件)、参照紫外可視吸収スペク トル28件、参
照赤外吸収スペク トル38件、参考情報14件 (新規4件、改正10

件)、その他通則の改正、製剤総則の全面改正についてPMDAホ
ームページに掲載 し、意見募集を実施した。

○ 申 請前の段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行
うため事前評価相談制度を平成21年度より試行的に導入し、平
成22年度も試行的に実施 (第2分野 :1品 日、第3分 野の1:
1品 日、第4分 野 :2品 日、第5分野 :1品 日、第6分野の1:

1品 日、第6分野の2:1品 日、抗悪性腫瘍剤分野 :1品 日、生
物製剤分野 :1品 目)し ている。

また、試行の結果を受け、治験相談WGで業界側と意見交換を
行いながら、第Ⅲ相試験の一部も対象とする事前評価相談 (第
Ⅱ相/第 lII相試験)の 区分を新設するとともに受付け回数を年
2回 とした 「医薬品事前評価相談実施依頼書の受付方法等につ

いて」(平成23年 1月 20日薬機審長発第0120001号)に 基づき、
平成23年度上半期分の募集等を行つた。

○ 平 成21年度は3審査チームに対応していたリスクマネージャー

を、平成22年度は9審査チームに拡充し、安全性評価、製造販売
後調査に関する承認条件解除報告書の作成等を行った。

1 0
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

このため、平成 16年 4月 1日以降の申請に係る
審査事務処理期間 (「その年に承認された品目に係る
審査機関側の処理時間」をいう。)に係る短縮目標 (大
幅な制度変更、社会情勢の変化など例外的な場合を
除く通常時における目標。)を 設定し、業務の改善を
図ること。また、効率的な審査体制を確立すること。

グ
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期
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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。

平成 22年 度

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、

姿9F存 ま為}ぃ 畠薯局傍姦芽索募,手 をビf是 賃
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。

○ 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
請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その日標の達成に向

け、行政側、申請者側の双方が努力しながら審査を実施している。

【新医薬品 (優先品目)の 総審査期FH7(中央値)】

成
度

平
年

平成19
年度

成
度

平
年

平成21
年度

成
度

平
年

総審査期間 13.7月 12.3月 15.4月 119月 9.2月

行政側期間 64月 49月 7.3月 3;6月 49月

申封 期間 60月 6.5月 6.8月 6.4月 34月

件   数

注 1:平 成22年度については、医療上の必要性の高い未承認薬 ・適
応外薬検討会議に係る公知申請品目を優先品目に含めている。

注2:平 成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

① 希 少疾病用医薬品及び医療上特に必要性が高いと認められる
医薬品 (適用疾病が重篤であり、既存の医薬品又は治療方法と
比較して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認
められる医薬品)は 、優先審査品日として、優先的に承認審査
を実施 しており、平成22年度の承認は20件であつた (医療上の
必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議に係る公知申請 7件
を含む)。なお、医療上特に必要性が高いと認められる医薬品
に対する優先審査希望の申請については、平成22年度において、
8件 あつた。
また、優先審査を希望した8件 に対する適用結果については、

「該当」と判断されたものが3件 、「非該当」と判断されたも
のが 2件 、現在調査中のものが3件 となつている。

② 優 先品目における平成22年度の承認品目の総審査期間 (中央

箕げ:議浜甥岬、織理蔚齢ぜ言劉鶏仲
なお、平成22年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合

は、18%となつており、平成21年度の14%よ り増カロした。



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

②新医薬品 (通常品目)の 審査期間

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央値)について達成することを確保する。

平成 21年 慮

平成 22年 度 5 ″

2 ヶ ]

平成

。新医薬品 (通常品日)に ついては、総審査期間 1
6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、

②馨讐重霧お進修俣視型言輻造ι:進 癖稽量2を 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 (通常品目)の 総審査期間 (中央値)】

成
度

平
年

平成19
年度

成
度

平
年

成
度

平
年

平成22
年度

総審査期間 203月 20.7月 22.0月 19.2月 14.7月

行政側期間 12.8月 129月 H3月 10.5月 7.6月

申封 期間 69月 79月 7.4月 6.7月 6.4月

件   数

注 :平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

① 通 常品目の平成22年度における総審査期間 (中央値)に つい
ては、平成21年度の19.2月と比較して14.7月に短縮された。行
政側期間 (中央値)に ついては、平成21年度の10.5月と比較し

て、平成22年度は7.6月と2.9ヶ月短縮 しており、また、申請者
側期間 (中央値)に ついても、平成21年度の6.7月と比較 して、
平成22年度は6.4月と0.3ヶ月短縮している。

■M肇彦聾謂晰 雫ど禦副流潔曳や留ば
受付の力順番を遵守するとともに、審査事務処理期間目標を十分
に考慮して審査を実施しているが、PMDAからの照会に対し回答

が無い品目など承認が困難な品目については、申請の取下げを
求める等、効率的に業務を遂行している。

③ 平 成16年3月以前に申請のあつた品目については、平成22年
度までに承認又は取下げを行うことにより(136件を処理した。

申請から
初回面談

初回面談
から重要
事項照会

項
ら
議

事
か
協

要
会
門

重
照
専

専門協議
から承認

平成22年度
1.8月

(2.2月)
52件

0.5月

(0.9月)
51件

2.1月
(4.7月)
91件

明
朝
略

２
．

３
．
９

つてい

注2:平 成16年4月以降申請分の集計。
注 3:当 該件数には、専門協議を経ずに承認に至つた品目が2件

あったため、通常審査の承認件数92件と異なる。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2 .年 度 の 業 務 の 実 績

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。

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

し杏最属凛森嚢‡δ整曇:ζ量負季じ早り見命皇脅羅
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 ICH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。

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

・WHO、 OECD等 における国際調和活動への参
画と貢献を図る。

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。

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
Comnission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・ GCP・ GMPに 関する調査に関して、
他国等との連携を強化し、調査報告書の交換等の実
施環境の整備を目指す。

・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
して相談や審査、安全対策を行 うための情報交換等
の体制を充実する。

・束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、 ICH/PDGに おける合意事項を踏まえ日
本薬局方原案作成業務の推進を図る。

・WHO、 OECD等 における国際調和活動に参画
し貢献を図る。

FIIAとの間で10月にバイラテラル会議を開催し、活発な意見交換
を行つた。

USP及びEMAに幹部職員をliaison officerとして派遣し、情報収
集や意見交換を行った。またFDAやEMAに調査団を送り、欧米の審
査 ・安全対策等の規制内容についての調査 ・意見交換を行つた。

10月にロンドンで開催された第 5回欧米アジアの規制当局責任
者会合に参加し、FDA、EMAを含む関係各国の規制当局者と意見交
換を行つた。

4月 にシンガポ‐ル、10月に英国、H月 にスイスとの守秘協定
を締結し、情報交換を行う体制を整備した。

7月 に中国とのバイラテラル会議を開催し、相互の協力関係の
構築を図った。5月 と3月 に日中シンポジウムを中国で開催し、
両国の薬事規制や民族的要因に関する意見交換を行った。

9月 に第3回 日中韓ワーキンググループ及び日中韓薬事関係局
長級会合が韓国で開催され、ワーキンググループの要項が合意さ
れるとともに、民族的要因の研究プロジェクト及び臨床試験に関
する情報交換プロジェクトについて、具体案を作成することとさ
れた。

朝 蟷 協 讃 猾 :躍 珊 鑑 濡勇雷曇禽量ぎ
化 ,調和に向けた取組みに協力した。

相談や審査、安全対策に関する情報交換等を行うための具体的
な体制を米国やEUと共同して構築するため、厚生労働省と連携し
つつ、FDAと協議を行つた。

5月 と3月 に日中シンポジウムを中国で開催し、両国の薬事規
制や民族的要因に関する意見交換を行った。

PIαS及びISPE等の会議へ参加し、情報の交換を行つた。

PDGの専門家協議に参加参加し、国際的な基準の作成及び規制の
国際的整合化 ・調和に向けた取組みに協力した。

医薬品名称専F5協議を計4回 開催 し、計38品目の一般的名称
CJANlについて厚生労働省へ報告した。また、国際一般名 (INNV

の申請相談を5件 実施するとともに、5月 及び11月にWHOで開
催された国際一般名 (INN)の会議に参加 した。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 22年 度 の 業 務 の 実 績

③人的交流の促進
・海外規制当局とのネットワーク構築の促進のた
め、国際学会、国際会議への職員の積極的な参加並
びにFDA及 びEMEAへ の派遣機会の充実を図
る。

・中国、韓回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Fnlけの英語研修等の継続 ・強化による語学
力の向上を図る。

⑤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、ブ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、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。

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
の育成 。強化

。国際的に活躍できる人材育成のため、 ICH、 D
IA等 の国際会議や対外交渉への出席を含む研修プ
ログラムを実施する。

・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。

9異 雙禁墾ェ冥望蓼「呉霙テ畠穆1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、ブ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
イダンス (平成 19年 9月 28日 薬食審査発第09
28010号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通
知 「国際共同治験に関する基本的考え方について」)
を治験相談の場において、積極的に活用し、更なる
国際共同治験の推進を図る。

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

○ 「海外長期派遣研修実施織則」に基づき、PDA職 員の長期派遣
を行つた。(FDA l名、OECD l名)

と害冒週:A黛占、看レチFT労省P易夕61R:な1弄チ:4:よ:]暮璽ス
れた。

剛認魏民饗曖辟 晃t質当黙 占魏
実施 した。

国際会議や専門の国際学会に計画的に職員を派遣 し、人材の育

成 。強化に努めた。

埜霧][「 曇量暑居奮屠萱量瀬番号:菫 る[ヨ 驚言う言貫ξう重
施 した。

P緩祇勒 倉掘 鵬 量言異臭浩基″墓急稽脇 えま
ともに、

3件の審査報告書の英訳版を作成し公表した。GCP省令の英訳版
の公表も行つた。

日米欧各国で開催されたDIA年会等で講演を行い、PMDA業務の周
知を図るとともに、ブース出展し広報を行った。

役員がSCRIP記者からのインタビューに対応した。

°
l][][菫:き曾ξ』ξ警12ξi童[倉[「[ii警:言詈

等を実施 している。
なお、平成22年度の治験計画届632件中、国際共同治験に係る治

験の届は134件であった。

【国際共同治験に係る治験の届件数】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

件  数

注 :平成19年度から件数の集計を開始。

○ 国 際共同治験への対応などを積極的に進めることと
り、新有効成分の国際共同治験に係る相談については、
年度は66件の治験相談を実施した。

①

②

○

○

①

②

○

○

ぉ
２２質

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

申請前相談を充実 し、有用性が高いと期待 される
医薬品 ・医療機器については、優先的に治験相談を
実施 し、承認に至る期間を短縮すること。

治験相談等の円滑な実施

・優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施 し、
承認申請までに指導 ・助言を提供する機会を増加さ
せる。

・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。

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
込みのあつ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、
みを受け付けるとともに、
イヒを図る。

引き続き、随時相談申込
治験相談の手続きの迅速

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数〕

〇 医 療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先対
面助言制度については、平成22年度においては指定申請がなか
った。また、指定した成分について、対面助言を延べ 3件 実施
した。

○ 治 験相談の迅速化については、これまで治験相談の仮申込書
の受付による治験相談数等の把握及び対面助言実施日時のお知
らせ (カレンダー)の ホームページヘの掲載を行なつた上で日
程調整依頼を受け付けていたが、治験相談の効率的な実施とい
う観点から対面助言申込みから対面助言実施 日までの期間短縮
を目指し、平成22年10月実施分の相談受付より、仮申込書及び
カレンダーのホームページヘの掲載を廃上 し、相談者の申込み
作業及びPMDA担当者の受付作業に係る運用方法の効率化を行な
つた。結果として当該期間は概ねlヶ 月の短縮が図られた。ま
た、治験相談の申し込みから対面相談までの期間については目
標である2ヶ 月程度を堅持している。

○ 治 験相談については、原則としてすべての治験相談の需要に
対応するため、日程調整依頼の受付けに応 じて日程調整を行い、
実施希望月で調整できなかつた場合は、その前後 lヶ 月で調整
を行 う方法を取ることとしている。平成22年度については、申
請のあったすべての相談に対応するとの目標に対し、434件 (取
下げ44件を含む)の 相談を実施し、原則すべての相談に対応し
た 。

平成18
年度

平成19
年度

平成20
年度

平成21
年度

平成22
年度

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

バイオ ・グノム ・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
した新医薬品及び新医療機器開発に対応 した相談 ・

審査の在り方につき必要な措置を講ずること。

新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。

・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3o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)

新技術の評価等の推進
・バイオ ・グノム ・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。

注 1 1医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマ
ーカー相談は、平成21年度より実施。
1医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマ
ーカー相談は、資料搬入日を実施日として集計。
1医薬品事前評価相談は、品質、非臨床 ・毒性、非臨床・薬理、
非臨床 ・薬物動態、第I相試験及び第Ⅱ相試験の区分を設定。

注 2

注 3

① 相 談の質を高めるため、平成19年1月 より、相談内容に対す
るPMDAの意見を予め相談者に対して示す方式(事前意見提示方式)
について、すべての治験相談に導入している。

② 対 面相談から記録確定までの期間30勤務日を70%について達
成することを目標としていたところ、平成22年度の対面相談か
ら記録確定まで30勤務 日以内であつたものは346件中330件
(95.4%)で あつた。

① バ イオ ・ゲノムといった先端技術分野を中心に指導 。審査技
術水準を向上することが求められていることから、審査及び安
全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に
関する専門的意見を聴くため、高度な知見を有する外部の専門
家に対し、PhlDAの専門委員としての委嘱手続きを引き続き行つ
ている。(平成23年3月31日現在での委嘱者数は、1,024名(安
全対策に関して委嘱された専門委員を含む。))

C牛`言電』醤炉,蟹輩蓼群撃:鮨 .hI罐鷲翼モf零春「
としてr5

③ バ イオマーカー、ファーマコゲノミクネ等の医薬品開発への
適切な利用方法や課題について検討するため、欧米規制当局の
専門家と電話会議などを実施し、情報の共有に努めた。

取 下 げ件 数

実施 ・取下げ合計

取 下 げ件 数

実施 ・取下げ合計

半Dこ1 '

年度

平成 い

年度

十 属 ZC

年度

十 ′翼 Z

年度

十 風 2

年度

治験相談実施件数 1 l

取 下 げ 件 数 0 0

実施 ・取下げ合計 1 1
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作
成に協力するとともに、本機構としても、評価の際
に考慮すべき事項 (point―to―consider)を積極的
に公表する。

・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 ついて達成することを目
標とする。

。先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作
成に協力するとともに、評価の際に考慮すべき事項
(point―to―consider)の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 ・組織和J用医薬品及び遺伝
子治療用医薬品に関する事前審査について、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rill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。

① 再 生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイドライ
ン作成等の作業に協力した。

② 患 者個人の遺伝的要因が医薬品の有効性 。安全性に及ぼす影
響を検討した上で、より適切な条件で患者ごとに医薬品を投与
するため、ゲノム薬理学 (ファーマコゲノミクス)や バイオマ
ーカーの医薬品開発への応用が期待されているが、最先端の分
野でもあり、検討すべき課題等も多い。PMDAではオミックスプ
ロジェクトチーム (PMDA Omics project〈POP〉)を 設立し、バ
イオマーカ~等 の医薬品開発への応用に関し、科学的な観点か
ら情報収集を行うとともに、厚生労働省と協力しつつ、具体的
なガイ ドライン作成に向けての検討を行つた。平成22年度には、
内部での会合を定期的に開催するとともに、企業等との非公式
会合も実施し、ゲノム薬理学 ・バイオマーカ~等 に関する意見
交換を行つた。

① 臨 床試験実施前の細胞 ・組織利用医薬品。医療機器及び遺伝
子治療用医薬品について、品質と安全性が指針に適合している
か否かについて事前審査を実施している。

【事前審査の申請数及び終了数】

遺伝子組換え生物の使用に関し、「遺伝子組換え生物等の使
用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (カルタヘ
ナ法)」第一種使用等の承認及び第二種使用等の確認を行つて
いるか否かについて事前審査を実施 しており、行政側期間を第
一種使用等の承認については6ケ 月、第二種使用等の確認につ
いては3ケ 月とし、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成する
ことを目標としている。

平成18
年度

平成19
年度

平成20
年度

成
度

平
年

成
度

平
年

申
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

細胞 。組織 1 2 1 0 1

遺伝子治療 1 0 1 0 l l
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

薬話僣燿5で,署馨劣霊暑庵量書手冒繕暦暮講事5
こと。

。国民により有効でより安全な医薬品を速やかに提
供していくため、先端技術を利用した新薬開発が適
切に行われるよう、早い段階から薬事上の相談に応
じる体制を整備する。

・『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 「スーパー特区」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
・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医

菅啓ワ憲履「置翼ごみ発:1:晨;:鯉誇|ナ電富勇香鰹薇
る。

・審査手続における電子化の促進及び職員の ITリ
テラシーの向上を図る。

。「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」を着実に実施する。

・「先端医療開発特区 (以下 「スーパー特区」とい
う。)」に採択された案件について、厚生労働省が実
施する薬事相談に協力する。

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

的確かつ迅速な審査の実施
。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。

「第一種使用等」とは、環境中への拡散を防止しない'
い、「第二種使用等」とは、それを防止する場合をいう

注 2 :審査期間について目標が定められたのが平成21年度カ
るため、それ以前は算出していない。

らで

ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細
胞 ・組織利用製品などの分野においては、開発の前例が少ないこ
とから、開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に高いた
め、平成21年度からファーマコグノミクス ・バイオマーカー相談
を導入し、引き続き申込みに応じて実施している。

先端医療開発特区 (ス‐パー特区)薬 事相談会に関し、平成
22年 8月27日に開催された第4国 会合、平成23年3月 1日及び
同年 3月23日に開催されたスーパー特区分野別勉強会の開催に
協力した。

また、スーパー特区採択課題における治験相談等については、
迅速に対応 している。

○ 医 療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参
加を通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行うとともに、
それを踏まえた相談及び審査を実施している。
*学会・セミナーヘの参加実績 :国内について延べ806名(266件)

〇 平 成22年度においては、中期日標及び中期計画の達成に向け、
医薬品等新申請 。審査システム等の構成及び調達方式の見直し

み「&年あじ賃チ蓑禽韮翠富春奮亀P婆雀嵩懲置P場奮峯や馨
査システム及び個別システムのサポー トの確保と現在の技術水
準に準拠した信頼性の高いハードウェア及びソフトウェアに入
れ替えることにより、今後も安定した稼働を継続するため、機
器賃貸借等一式の調達を行つた。

(1)医薬品申請書類等の電子媒体変換業務
審査迅速化事業は複数の事業で構成されており、その一つ

が、承認審査を行う際に参照される過去の承認申請資料等を
電子媒体に変換し、検索 ・閲覧可能なデータベース化するこ
とで、承認審査の迅速化 ・高度化を図ることである。本業務
は過去の申請資料等の電子化作業を行つたものである。

平 成 1

年度

平成 1

年度

平 成 2

■度

平 成 2

年度

十 成 Z

年度

第一種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

0 l 0 0
一月

0
一月

第二種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

12 8
２４

　

一

1 1

2 . 5月

13

2.5月

注 1:「第一種使用等 は、環境中への拡散を防止しない場合

- 5 0 -
1 0



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

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

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化
・充実を図る。

。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、う|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。

・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。

(2)医薬品等調査支援システム等機器 ツプレース
PMDAでは、審査 。調査及び手数料管理等業務の執行等に、

各種システムを利用している。本調達では、これらで使用し
ているサーバ等機器類を新たに調達 し、入れ替えを行 うとと
もに、サーバ類のスペックアップや増強、機器類の統合に向
けた環境構築を行つたものである。

(3)医薬品等の新申請 ・審査システム機器賃貸借等
PMDAでは、審査部門の業務を支援するシステムとして、各

種のシステムが稼働 している。これ らは、医薬品等の新申請
・審査システムにおける都道府県利用のサーバを含めると約7
0台のサーバで構成され、DBMSはOracle及びSQLサーバで稼働
している。本調達では、PMDAにおける医薬品等の審査等業務
の最適化、合理化等に資するため、審査系システムのサーバ

統合等を行つたものである。

(4)医薬品等新申請 ・審査システム機能追加業務
改正薬事法の施行から5年 が経過 し、業許可等に関するみ

なし、移行または経過措置の期間が平成22年 3月 末を持つて
終了し、改正薬事法下の製造販売承認品目の承認要件である
定期のGMP適 合性調査の完了状況を正確かつ迅速に確認す
ることが急務となつているが、現状の新申請 ・審査システム
には、特に適合性調査台帳の管理に関して、当初システム開
発時に織 り込みきれなかった機能があるため、完了状況の正
確かつ迅速な確認が困難な状況にある。よつて、これを改善
し完了状況の正確かつ迅速な確認を可能とするための機能を
追加する作業を調達したものである。

(5)医薬品等調査支援システムFAX8能 等の改修業務
医薬品等調査支援システムは、申請者に対するFAX送信を支

援する機能を持つ。本調達では、PMDAにおける医薬品等の審
査等業務の最適化に資するため、FAX機能等の改修を行つたも
のである。

O e― Learning形式によるITリテラシー研修 (Microsoft Access及
び Excel)を実施した。

① 平 成22年度に計83回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、
第十六改正日本薬局方 (平成23年 3月 告示)収 載原案として、
医薬品各条451件 (新規106件、改正330件、削除15件)、一般試
験法15件 (改正15件)、参照紫外可視吸収スペク トル28件、参照
赤外吸収スペクトル38件、参考情報14件 (新規4件 、改正10件)、
その他通則の改正、製剤総則の全面改正についてPMDAホームペ
ージに掲載 し、意見募集を実施 した。

② 漢 方製剤や西洋ハーブに係る専門協議において、個男り品目の
取り扱いに関する議論のみならずt審 査の在 り方全般に関して

喜暮腺喬な臭羹星危行潔Σ潔肇を通像そ?言量よ贈声こあぜ:
な専門協議への審査担当者の積極的参加や、国立医薬品食品衛
生研究所生薬部との漢方 ・生薬製剤の審査に関する意見交換等
を通じ、審査担当者の資質向上にも努めた。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

審査期間短縮に向けた日標設定
。平成 16年 4月 1日以降に申請された医薬品等に
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 (OTC)の 審査期間
平成23年 度までに、以下の表に定められた審査
期間に関し、50%(中 央値)に ついて達成する
ことを確保する。

品    目

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%(申 央値)に ついて達成する
ことを確保する。

行政側期間

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。

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、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1贋書の見直し等を適
宜行い、行政側期間の達成にかかる自己点検の実
施、行政側期間目標の達成状況の審査担当者への
周知等により、業務を適切に管理する。

②関係部局との連携のもと、審査 ・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。

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
の創設を目指し、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。

目

平 成 18年

薩

平 成 1 9年

度

平成20年
度

平成21年

薩

平成22年

後発医療用医薬品承

認品目数
うち平成16年4月

以降申請分の承認品

目数

中央値(平成1 6年4

2, l

2,029

4 0月

3,278

3,228

4 . 5 月

1,980

1,960

5.3月

1

3,245

7.5月

2,590

6.9月

一般用医薬品承認品

目数
うち平成16年4月

以降申請分の承認品

目数

中央値(平成16年4

l ,

923

6 . 3月

1,329

1,309

4 . 0 月

1,821

1,807

3 . 5 月

2,171

2,166

4 . 6月

1,008

1,007

4.0月

医薬部外品承認品目

数
うち平成16年4月

以降申請分の承認品

目数

中央値(平成16年 4

Z,2ιtJイ

2,275

5.5月

2,236

2,230

5 . 2 月

2,340

2,339

5.0月

２２‐
　
　
２２０
　
　
明

1,976

1,976

5 . 2 月

計

うち平成16年 4月 以

6,843

6,767

6,141

6,106

5,617
5,573

注 1 : び平成22年度の一

び医薬部外品の中央値は、審査終了後、都道府県等からのGM12結果通知
までに要した期間を除外して算出している。

注2:承 認品日数には、標準的事務処理期間が6ケ 月以内の優先審査品日も含
む。

① 後 発医療用医薬品等の審査業務については、審査業務を的確かつ

帯奎腰潜復勇食ゑ肇馨番奏完蚤ばi千二儀鳥雷彙島霞肇馨響皇魔皇
領」、「殺虫剤 ・殺鼠剤承認審査実施要領J及 び 「医薬部外品承認審
査実施要領」を作成するとともに、各業務に係る標準業務手順書等
を整備した。また、定期的に審査事務処理期間目標の達成状況を集
計し、審査担当者に周知したほか、審査等業務進行管理委員会を開
催し、当該業務の進捗状況等を検証した。 (平成22年度は年4回 開
催)

② 平 成22年度の承認品目における行政側期間 (中央値)は 、後
発医療用医薬品 (10ヶ月)に ついては6.9月、一般用医薬品 (8
ヶ月)に ついては4.0月、医薬部外品 (5.5ヶ月)に ついては
5.2月であり、すべて目標を達成 している。

°
期肇薔層香テモ『革晟晃零聾岬鷲|こ裏浮源鰭易職2霞爵選F
新たな相談制度を設けることとしている。平成22年度において
は、日本製薬団体連合会を通じて、相談内容、時間などの需要
を調査するなど、平成23年度中の試行的実施に向けて準備を進
めているところである。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

。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。

。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薬部外品に関する新たな申請
前相談制度の創設に向け、主に業界のニーズ把握等
のための検討を進める。

○
一般用医薬品に関する申請前相談については、平成22年6月

より、スイッチOTC等申請前相談、治験実施計画書要点確認相談
及び新一般用医薬品開発妥当性相談を試行的に実施した。また、
これら相談を行つた製薬企業へのアンケート調査等を実施した。
今後、アンケー ト調査の結果や業界団体の意見等を参考にする
などして、相談制度を更に充実していくこととしている。

相談の実施状況】

平成22年度 より実施。

【=
申

動 卵
徴

メ訪L・用RP'フ

舒

スイッチOTC等 申詰前相談 0

2

榊 笏 0

合  計 ‰ 0 2 3

医薬部外品に関する申請前相談については、平成22年度にお
いて、今後いかなる方法でその需要を把握していくか等に関し、
日本化粧品工業連合会と意見交換を実施 した。今後も相談制度
の必要性を含め意見交換を行つていくこととしている。

・取下げ合計

注 :一 般用医薬品開発 開始 ・申請前相談は、

【評価項目10 業 務の迅速な処理及び体制整備 (医薬品)】

(理由及び特記事項)
○ 総 合科学技術会議の意見具申等を踏まえた審査体制の強化を行うため

に、平成19年度から、増員及び新規採用者の研修等に全力を挙げるとと
もに、申請品目の多寡に応じて、弾力的に審査員を配置するなど、承認
審査等の処理能力を高めるための各種取組みを精力的に進めてきた。
その結果、新医薬品の総審査期間 (中央値)については、優先品日 (目

標10ヶ月)は 9.2月、通常品日 (目標16ヶ月)は 14.7月であり、平成22
年度の目標を上回つている。特に通常品目については、承認件数が90件
を超える中、総審査期間を平成21年度より大幅に短縮している。
また、後発医療用医薬品等の行政側期間 (中央値)に ついても、後発

医療用医薬品 (目標10ヶ月)は 6.9月、一般用医薬品 (目標 8ヶ 月)
は40月 、医薬部外品 (目標5.5ヶ月)は 5.2月であり、平成23年度まで

に達成すべき目標を既に平成22年度において達成した。
また、カルタヘナ法に関する事前審査については、第2種使用等の確

認を13件実施し、行政側期間 (中央値)(目 標 3ヶ月)は 25月 であり、
第2期中期計画期間中の目標を達成した。
他方、新医薬品の治験相談については、実施日時の調整を効率的に行

業奮彗)濡艦篠謝|こ誇尋色境フスうメガ彎 や端   「5
含めて、平成21年度の393件を上回る434件に対応することができた。

以上のように、平成21年度実績を上回り、平成22年度目標等を上回る
成果を上げた。

(委員会の評定理由)
総審査期間 (中央値)に ついては、新医薬品の優先品目は目標10ヶ月に対して

実績9.2ヶ月、通常品目は日標16ケ月に対して実績14.7ヶ月、後発医療用医薬品
は行政側期間の目標10ヶ月に対して実績6.9ヶ月t一 般用医薬品は行政側期間の
目標8ヶ月に対して実績4.Oヶ月、医薬部外品は行政側期間の目標55ヶ 月に対し
て実績52ヶ 月といずれも日標を大きく上回つており、増員と研修等による質の
向上策の効果が出てきているものと高く評価する。
また、新医薬品審査の承認件数について、優先品日は20件、通常品目は92件で

あり、承認件数全体として増加していることも高く評価する。

(各委員の評定理由)
。日標を大幅に達成している。
・PMDA側の審査期間は大幅に短縮し、全体として ドラッグラグ解消に向かつてい
る。

・問題点としては2つあり、一つは企業rlllの時間をいかに短縮するか、もう一つ
は ドラングラグがゼロになれば本当にいいのか、ということである。諸外国の

響需姦て電竃BE暮[斥長どろ讐歪:農省零層よド急曇3tふぶ′8割搾驚革
有害作用が問題になることもしばしばあるからである。スピードはこれ以上迫
求する必要はないと、個人的には思う。べつに国粋主義というわけではないが、
特に外資系が販売する薬についてはそう思う。それよりも、新技術の開発や、



薬事戦略相談などの新 しい相談、国際共同治験の相談等のサポー トについて高
く評価 したい。

・PMDAに期待される中核的な業務とも言え、 ド ラッグ ・ラグの解消に向けて大き

な成果が上がっていることは高く評価 したい。「事前評価相談制度」などの新

しい方式の導入や、リスクマネージャー制度の拡充などが効果をあげている。

.碁奎論置昌層9鮮優it驚皐肇鶏畠:I禿息11員そ指鼻λ秒据「ケ↑』:藤2もそ̀[畠っ
ていると評価できる。

・新人スタッフを増員する一方で、事務所力感の目標達成するという2つのベク
トル業務改革を円滑に遂行し、業務処理期間の短縮を達成している。むずかし
い業務改善への取組とその成功を評価する。

・ドラッグラグ解消に向けて、審査期間の短縮が順調に進行している。
・先進国並に追いついたということでA評価に近いS評価である。

(業務への提言)
。国際調和活動や国際共同治験など、諸外国や海外の関連機関との共同作業も大
きな成果をあげている。PMlpAの業務は、これからますます国際化していくだけ
に、こうした積極的な取り組みは評価され、今後、さらに推進してほしいと考
えるも

(その他意見)
。PMDA倉り設以来、その審査期間等の短縮に向け、毎回厳しく指摘され、それに
向けて人員数アップなど様々な取組を行ってきたと思うが、いよいよ目標を
達成したとのことである。毎回この項目に関して厳しい評価をせざるを得な
かったが、アメリカ並に近づいたこと、評価委員として心から嬉しく思う。

０
　
　

ケ
　
ケ
　
間
　
　
　
０
　
　
７
　
５
　
期
　
　
　
に
　
　
　
　
　
　
に
い
　
　
　
つ
　
　
　
　
　
　
　
　
に

つ
　
　
　
に
　
　
　
　
　
　
　
　
画

に
　
　
　
％
　
　
　
　
　
　
　
　
計

上
　
　
　
０
　
　
　
　
　
　
　
　
期

以
　
　
　
５
　
　
　
　
　
　
　
　
中

％
　
　
　
に
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
ヽ

０
　
　
　
　
で
　
　
　
　
　
　
　
　
　
に

５
　
　
　
ま
　
　
　
　
　
　
　
　
め

関
　
　
　
ヽ
　

ヽ
　
ヶ
　
　
　
関
　
　
月
　
月
　
９
　
　
　
平
　
　
　
　
　
　
第

　ヽ
　
　
度
　
　
　
　
　
　
　
　
た

し
　
　
　
年
　
　
　
　
　
　
　
　
く

と
　
　
　
　
３
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
い

月
　
　
　
　
２
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
て

て
成
　
　
発
達
後

一
医
　
　
価
　
医
ら
　
具
審
　
　
プ
　
　
　
　
　
審

い
達
　
　
後

て
　
　
　
　
　
評
　
新
げ
　
＜

・
　

　

・
　
　

　
　

　

・

つ
て
　
　
○
い
　
　
　
　
　
Ｅ
　
Ｏ
掲

- 54 -



。最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施

・新医薬品の再審査の的確かつ迅速な審査及び再評価の適切な対応

・審査業務における電子化の促進等

日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準の作成

○新医薬品について、中期計画で掲げている新しい審査方式の導入等に関する
取組が着実に進展されている力Ъ

(具体的取組)
。開発段階から安全性及び有効性に関する評価を行う仕組みの導入及び必要
な見直し

○ 医 療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を
通じて、積極的に医療関係者 と意見交換を行うとともに、それを踏
まえた相談及び審査を実施 している。
*学会 ・セミナーヘの参加実績 :国内について延大806名(266件)

○ フ ァーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞 ・

組織利用製品などの分野においては、開発の前例が少ないことから、
開発や承認申請に関する助言ニーズが非常に高いため、平成21年度
から導入 したファーマコゲノミクス ・バイオマーカ~相 談を引き続
き実施した:

○ 欧 米では使用が認められているが、国内では承認されていない医
薬品や適応について、製薬企業による未承認薬 ・適応外薬の開発促
進に資するため、平成22年 2月 から、「医療上の必要性の高い未承認
薬 ・適応外薬検討会議 (座長 :堀 田知光 (国立病院機構名古屋医療
センター院長))」 が厚生労働省に設置され活動が続けられており、
PMDAとしても当該会議の運営に協力するとともに、引き続き検討結
果に基づく治験相談や承認申請に対応した。

○ 新 たに承認 された新医薬品については、承認後一定期間が経過 し
た後、その間に製造販売業者等が実施した使用成績等に関する資料
等に基づき、有効性及び安全性を確認する再審査を実施している。

また、既に承認された医薬品のうち厚生労働大臣が指定したもの
については、該当業者から提出された資料に基づき、現時点の医学
・薬学の学問水準から有効性及び安全性を確認する薬効再評価を実
施するとともに、内用固形製剤の溶出性について、当該業者から提
出された資料に基づき、品質が適当であるということを確認 し、適
当な溶出試験を設定することにより、内用固形製剤の品質を一定の
水準に確保することを目的とした品質再評価を実施している。

○ 平 成22年度における再審査品目数は115、薬効再評価品目数は0、
品質再評価品目数は53であった。

○ 平 成22年度においては、中期目標及び中期計画の達成に向け、医薬品
等新申請 ・審査システム等の構成及び調達方式の見直しを行うとともに、
①医薬品申請書類等の電子媒体変換、②添カロ物前例データベース改修、
③医薬品等の新申請 ・審査システム機器賃貸借等、④医薬品等新申
請 ・審査システム機能追カロ、⑤治験DBシステムの機能追加、⑥新薬D
Bシステムの機能追加及び改修、⑦医薬品等承認原議及び治験届等の
電子媒体変換 といつたシステム開発等を行い、審査 ・調査業務の更
なる迅速化 ・効率化を推進 した。

○ 平 成22年度に計83回の 日本薬局方原案審議委員会を開催 し、第十
六改正 日本薬局方 (平成23年 3月 告示)収 載原案として、医薬品各
条451件 (新規106件、改正330件、削除15件)、一般試験法15件 (改
正15件)、参照紫外可視吸収スペク トル28件、参照赤外吸収スペク ト
ル38件、参考情報14件 (新規4件、改正10件)、その他通則の改正、
製剤総則の全面改正についてPMDAホームページに掲載 し、意見募集
を実施 した。

実績 :○

○ 申 請前の段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うた
め事前評価相談制度を平成21年度から試行的に導入 し、平成22年度
も試行的に実施 (第2分野 :1品 目、第3分野の1:1品 日、第4分野
:2品 日、第5分野 :1品 日、第6分野の1:1品 日、第6分 野の2:
1品 日、抗悪性腫瘍剤分野 :1品 日、生物製剤分野 :1品 日)し た。
また、試行の結果を受け、治験相談WGで業界側と意見交換を行い

ながら、第Ⅲ相試験の一部も対象となる事前評価相談 (第Ⅱ相/第
Ⅲ相試験)の 区分を新設するとともに、受付け回数を年 2回 とした
「医薬品事前評価相談実施依頼書の受付方法等について」(平成23年
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・治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する仕組みの検
討、導入及び実施

○ドラッグ・ラグ解消に向けて中期計画で設定された新医薬品の審査期間の目
標が達成されているか。

O「 PMDA国 際戦略」に基づき、欧米やアジア諸国との連携により、積極的
な国際活動を推進し、医療サービスの向上とPMDAの 国際的地位の確立を図
るための諸々の施策が着実に実施されているか。

(具体的取組)
。欧米、アジア諸国、諸国際機関との連携強化

・国際調和活動に対する取組の強化

人的交流の促進

・国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成 。強化
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1月20日薬機審長発第0120001号)に 基づき、平成23年度上半期分の

募集等を行つた。

○ 平 成21年度は3審査チームに対応していたリスクマネージャーを、平
成22年度は9審査チームに拡充し、安全性評価、製造販売後ilB査に関す
る承認条件解除報告書の作成等を行つた。

実績 :○

○ 優 先品目における平成22年度の承認品目の総審査期間 (中央値)
は9.2月、行政側期間 (中央値)は 4.9月、申請者側期間 (中央値)
は3.4月であり、いずれの目標も達成した。
なお、平成22年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合は、

18%となつており、平成21年度の14%よ り増加したし

○ 通 常品目の平成22年度における総審査期間 (中央値)は 、平成21

「辱8:9撃滉夕牟蟹〆11:好炉盲睾簾ぅ2年姿概ぞ晶脇秀場措娃黒
し、また、申請者側期間 (中央値)に ついても、平成21年度の67月
から平成22年度は6.4月と0.3ヶ月短縮した。

実績 :○

○ 欧 州、米国に派遣したLiaiso■Officerを通じた情報収集 。意見交換等
により連携強化を図つた他、日米バイラテラル会議、日中バイラテラル
会議、日中韓ワーキンググループ及び日中韓薬事関係局長級会合を円滑
に実施した。

O ICll、PDGに継続的に参加し、国際的な基準の作成及び規制の国際的整
合化 ・調和に向けた取組みに協力した。

°
分予繊維霧F皇舞薔χこ奄、性ろえこよ炉ソフ弩ご多ど勇屯:3F拳革ず
で3枢乍鮮籠鞣れ脇 R製15弯明絆秘鶴織
奎璽̀髯雪2堂辱霜露9翠撃|(ζ分管準慧f∵障券屏発復略嚢峯[さ晨
る。

O PIC/S加 盟を含めGMP調 査方法の海外 との整合性 ・調和に向け、平成
22年4月 に、原薬PIC/S専門会合 (ダブリン)、 9月 に品質 リスク管理PIC

fTPi淫てユt謬り与鸞契男干儒 潔)(リタリ「努
及びISPE会合 (ワシントン)に 出席し、情報収集を行つた。

○ 職 員の長期派遣 (DA、OECD)を行うとともに、諸外国から研修生や研
究調査団を受入れた。

°
管通騨修亀量膚、与弓ワ'切升占耀 ξ儀郁瘍 軍
PMDAセミナーを開催しアジアのGMP査察官の職員に対し、研修を行った。

○ 国 際会議や専門の国際学会に計画的に職員を派遣し、人材の育成 ・強
化を推進した。

°
(早撃955脅夢言'今I房羹見を自番EとふP肇季分蕎重雰繕勢T笑

会話研修を強化した。



・国際広報、情報発信の強化 ・充実

・国際共同治験の推進

○新医薬品に係る治験相談等の円滑な実施のため、中期計画に掲げられている
各種取組が着実に行われているか。

(具体的施策)
。承認申請までの指導 ・助言を提供する機会の増カロ

・新医薬品の治験相談について、申込みから対面相談までの期間 (2ヶ 月程
度)の 堅持

・全ての相談に対応可能な体制の確保

○医薬品に係る新技術の評価等の推進を図るため、中期計画に掲げられている
各種取組が着実に実施されているか。

(具体的取組)
。再生医療等の先端技術の評価における外部専P3家の活用

先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成への協力
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○ 英 文ホームページの充実により、英文情報の発信強化を進め、国際会
議等におけるブース出展等により国際広報を推進した。

○ 国 際共同治験については、 ドラッグ・ラグの短縮のために、その推進
を図るとともに、実施に当たっての基本的な考え方を示した、「国際共同
治験に関する基本的考え方」(平成19年9月28日付厚生労働省医薬食品局
審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施している。

なお、平成22年度の治験計画届632件中、国際共同治験に係る治験届は
134件であつた。

○ 国 際共同治験への対応などを積極的に進めることとしており、新
有効成分の国際共同治験に係 る相談は、平成22年度は66件を実施 し
た。

実績 :○

○ 平 成22年度においては、平成21年度から導入した 「医薬品事前評価相
談」及び 「ファーマコグノミクス ・バイオマーカー相談」等を引き続き
実施した。

○ 治 験相談の迅速化については、これまで治験相談の仮申込書の受
付による治験相談数等の把握及び対面助言実施日時のお知らせ (カ
レンダー)の ホームページヘの掲載を行つた上で日程調整依頼を受
け付けていたが、治験相談の効率的な実施という観点から、対面助

言皇拾なおお獣蔓君冨テ智晨磨遠讐愛悪努9多易歯あ凛壬贅貿=S
への掲載は廃止し、相談者の申込み作業及びPMDA担当者の受付作業
に係る運用方法の効率化を行つた。結果として当該期間は概ね lヶ
月の短縮が図られた。また、治験相談の申し込みから対面相談まで
の期間については、目標である2ヶ月程度を堅持している。

○
　
　
　
　
　
　
　
実
　
　
　
○
　
　
　
　
　
　
　
○
　
　
○
　
　
　
○



・カルタヘナ法に関する事前審査についての目標の達成

・早い段階から薬事上の相談に応じる体制の整備

・スーパー特区についての必要な対応

○一般用医薬品及び後発医薬品等について、的確かつ迅速な審査を実施するた
めに、中期計画に掲げられている各種取/11が着実に実施されているか。

(具体的取組)
。最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施

・審査手続における電子化の促進等

日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準の作成等

・漢方製剤等に関する審査体制の効率化 ・充実

○審査期間短縮に向け、中期計画で設定した一般用医薬品及び後発医療用医薬
品等の審査期間の目標が達成されているか。

○ 患 者個人の遺伝的要因が医薬品の有効性 。安全性に及ぼす影響を
検討した上で、より適切な条件で患者ごとに医薬品を投与するため、
ゲノム薬理学 (ファーマコゲノミクス)や バイオマーカーの医薬品
開発への応用が期待されているが、最先端の分野でもあり、検討す
べき課題等も多い。PMDAではオミックスプロジェクトチこム (PMDA
Omics projectくPOP〉)を 設立し、バイオマーカー等の医薬品開発ヘ
の応用に関し、科学的な観点から情報収集を行 うとともに、厚生労
働省と協力 しっつ、具体的なガイ ドライン作成に向体的なガイ ドライン作成に向けての検討を行

内部での会合を定期的に開催するとともに、X彙筆晋雰翠雲嚢基答客霙藉9含参夕雲奨盤撃甲黎才弁与土力二≧不葉準とお罪基式公答τ翼
に関する意見交換を行った。

〇 カ ルタヘナ法に関する事前審査については、第1種使用等の承認につ
いては0件 、第2種 使用等の確認については13件、審査期間中央値は
25ヶ 月であり、日標を達成した。

○ フ ァーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞 ・組
織利用製品などの分野においては、開発の前例が少ないことから、開発
や承認申請に関する助言ニーズが非常に高いため、平成21年度からファ
ーマコゲノミクス 。バイオマーカー相談を導入し、引き続き申込みに応
じて実施した。

○ 先 端医療開発特区 (スーパー特区)薬 事相談会に関し、平成22年
8月 27日に開催された第4国 会合、平成23年 3月 1日 及び同年 3月
23日に開催されたスーパー特区分野別勉強会の開催に協力した。

また、スーパー特区採択課題における治験相談等については、迅
速に対応 している。

○ 医 療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を
通 じて、積極的に医療関係者 と意見交換を行うとともに、それを踏ま
えた相談及び審査を実施した。
*学会 ・セミナーヘの参加実績 :国内について延べ806名(266件)

ζ峯薪ζ誇9辱馨9貸寧哲議霜造嘉育とこ異童撃舗喜宴模3)④医薬品等新申請 ・審査システム機能追加、⑤医薬品等調査支援シス
テムFAX機能等の改修といつたシステム開発等を行い、審査・調査業務

○ 平成22年度においては、中期目標及び中期計画の達成に向け、医薬品
等新申請 ・審査システム等の構成及び調達方式の見直しを行うとともに、
①医薬品申請書類等の電子媒体変換、②医薬品等調査支援システム等

の更なる迅速化 ・効率化を推進 した。

○ 平 成22年度に計83回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十
六改正日本薬局方 (平成23年3月告示)収 載原案として、医薬品各条4

吸露舅 麟 琴
0傷

鯛職
5像

h辟 薦 数 夕 (慨 麟 像
考情報14件 (新規4件、改正10件)、その他通則の改正、製剤総則の全
面改正についてPMDAホームページに掲載し、意見募集を実施した。

実績 :○
O 平 成22年度の承認品目における行政側期FHl(中央値)に ついては、
後発医療用医薬品 (10ヶ月)は 69月 、一般用医薬品 (8ヶ 月)は 4.
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○後発医薬品に係る申請前相談制度の創設、一般用医薬品に係る相談制度の見
直し及び更なる充実が進められているか。

0月、医薬部外品 (5.5ヶ月)は 5.2月であり、平成23年度までに達成
すべき目標を、平成22年度においてすべて達成した。

実績 :○
(後発医療用医薬品に係る申請前相談の充実)

○ 後 発医薬品に関する申請前相談については、PMDAの第二期中期計
画において、平成25年度中に、現行の簡易相談とは別途、新たな相
談制度を設けることとしている。平成22年度においては、日本製薬
団体連合会を通じて、相談内容、時間などの需要を調査するなど、
平成23年度中の試行的実施に向けて準備を進めた。

(一般用医薬品に係る申請前相談の充実)
○ 一 般用医薬品に関する申請前相談については、平成22年6月 から、
スイッチOTC等申請前相談、治験実施計画書要点確認相談及び新一般
用医薬品開発妥当性相談を試行的に実施 した。また、これら相談を

7晶羞芳蒼彙奪葉察吾深κ薔寛翠宮蓼勇喬撃を環bC等キ霜駿衡展
を更に充実していくこととしている。

(医薬部外品に係る申請前相談の充実)
○ 医 薬部外品に関する申請前相談については、平成22年度において、
今後いかなる方法でその需要を把握 していくか等に関し、日本化粧
品工業連合会と意見交換を実施 した。今後も相談制度の必要性を含
め意見交換を行つていくこととしている。



医薬品医療機器総合機構

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

巡 儡 絣 屁

キ 医 療機器に関しても、新医薬品と同様にデバイス
・ラグの解消に向け医療機器の審査迅速化アクション
プログラムを基に、審査の迅速化に関する各種施策を
講ずること。

3と 進痣
端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセ

`

【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、審査を実施
するとともに、医療機器の適正使用に向けた協力を
進める。

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器につい
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。

・審査手続における電子化の促進及び職員のITリ
テラシーの向上を図る。

「(1)先 端的な医薬品。医療機器に対するアクセズ
0迅 速化

【医療機器】

的確かつ迅速な審査の実施
・医療関係者の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。

・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
行的導入を行 う。

・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。

① 医 療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等べの参
加を通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行うとともに、
それを踏まえた相談及び審査を実施している。
*学会・セミナーヘの参加実績 :国内について延べ806名(266件)

② 平 成18年10月に設置された 「医療ニーズの高い医療機器等の
早期導入に関する検討会 (座長 :北村惣一郎 (独立行政法人国
立循環器病研究センター名誉総長))」の検討結果に基づき、そ
の検討結果を踏まえた治験相談や承認申請に対応した。

③ バ イオマーカーや再生医療等の最先端技術を利用した細胞 ・

組織利用製品などの分野においては、開発の前例が少ないこと

なP羊震葬葦晨歌:画矢甲茫タツ三奪?ラフでダ斐軍兵昇茅奪
―カー相談を引き続き実施 している。

○ 平 成23年度より3ト ラック審査制 (新医療機器、改良医療機
器、後発医療機器の各 トラック)を 順次実施していくため、平
成22年度内に全分野で 2ト ラック審査制 (新医療機器 。改良医
療機器 トラックと後発医療機器 トラック)を 導入した。 ′

○ 平 成22年度においては、中期目標及び中期計画の達成に向け、
医薬品等新申請 ・審査システム等の構成及び調達方式の見直し
を行 うとともに、審査 。調査業務を迅速かつ効率的に進めるた
め、以下のシステム開発等を行つた。また同時に、新申請 。審
査システム及び個別システムのサポー トの確保と現在の技術水
準に準拠した信頼性の高いハー ドウェア及びソフトウェアに入
れ替えることにより、今後も安定した稼働を継続するため、機
器賃貸借等―式の調達を行つた。

(1)医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラム達成補助機
能の付加 (DEVICEシステム)

医療機器承認審査については、DEVICEシステムの利用によ
り、効率的な審査を行つてきたところである。本調達は、平
成19年度に策定された業務 。システム最適化計画に基づき、
DEVICEシ ステムの利便性を高め、医療機器承認審査に係る
業務の一層の効率化を図ることを狙いとして行ったものであ
る。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

`70曾             『ど]383

・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。

晟言官♀奮程基嚢ご紹奮鮮畠保議墓皐あ裟肇準肇資料に関する留意事項」及び平成21年度に公表
権議」霜曇賛鮮鋏 飛蔵轟霊肩歪傷高露霧層
を図る。また、審査プロセスのメ トリックス管理

を機壽事=「
めのマイルストーンについて引き続

②靱 蓑椰 キ躍 f翻 輩 として、各
雫馨基う言'ダ確鸞け慧黙亀詩員親昂房)5秦]審3哲害薦

蘊 ifT鰐 牌 勒 警う吾曾學雲

°)√
邊桑靭靭滉諄鷹事趙 又鰤詔簿に関するみ

なし、移行または経過措置の期間が平成22年3月末を持って

(4)医療機器等承認原議電子媒体変換業務

][][[[:[][[]il[言:量:[言[1:li:
たものである。

e―Lea r n i n g形式によるITリテラシー研修 (Mi c r o s o f t  A c c e s s
及び Ex●el)を実施 した。

①
営][貫]F[言『[「[讐]縁曽層暑景膚「言薯菖書量長こ』
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

緩鍛鰊筆霧獅饗TM晰 滉警τ
に、平成 21年 度から順次検討 ・実施する。

イ 新 しい審査方式の導入等
・新医療機器についても、治験相談、審査及び安全対
策業務の連携をさらに強化し、治験相談段階から安全
性及び有効性に関する評価を行う仕組みを導入するた
めのガイダンスを平成21年 度中に整備した上で、平
成22年 度から導入する。

・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する短
期審査方式について、平成21年 度よリー部実施を行
つた上で、平成22年 度より本格的な実施を図る。

量骨堡鼈[773誓ね['「警拶諄言看泥][書零
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、
成21年 度中に実施。

③一品目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 。

新しい審査方式の導入等
。新医療機器等の 「事前評価tll度1に 係る試行的
運用を開始する。

粋
『
離
国

資

１
医
成

卸けたヽ改良ダンス作

・
成
月
器
き

・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関す
る短期審査方式について、平成 21年 度の実施状
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、
簡易相談により製造販売業者等の質問に引き続き
対応する。

・対面J/t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。

・一品目の範囲の明確化等について、医療機器 ・

体外診断用医薬品に関する実務レベル合同作業部
会のWGにおいて引き続き検討する。

③ 審 査等の進捗状況については、審査事務処理期間に係る中期
計画の目標を達成 し、審査等業務を迅速かつ的確に行うため、
理事長をはじめPDA幹 部が承認審査業務等の進捗状況を確実に
把握 し、その進行の改善を図ることを目的とした 「審査等業務
進行管理委員会」を3ヶ 月に1度 開催し、業務の進捗状況等を
検証した。

また、審査部門においては、審査担当部長が日常的に進捗状
況を把握し、さらに 「進捗確認に係る審査セグメント内会議」
において、審査担当部長からの報告を踏まえ、審査センター長
等が必要な指導を行つた。

○ 後 発医療機器については 「後発医療機器の製造販売承認申請書
添付資料作成に際し留意すべき事項について」を平成21年3月 に
公表し、改良医療機器については 「改良医療機器の製造販売承認
申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」を平成23年1
月に公表し、担当職員に周知するとともに、審査等において活用
している。

○ 治 験相談の段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行
うため事前評価相談制度を平成22年10月より試行的に導入した。

平成21年度に申請された13品目及び平成22年度に申請された47
品目のうち承認した48品目については、審査側の持ち時間 (信頼
性調査期間を除く。)2ヶ 月以内で承認した。

医療機器承認基準6件 、医療機器認証基準294件を作成し厚生労
働省に報告した。

医療機器の基準等に関する情報については、認証基準及び承
認基準並びにそれらの構成要素である」IS、ISO/1EC、行政通知
及び一般的名称等を相互に関連付けた最新情報を基準等情報提
供ホームページにより情報発信を行つている。また、医療機器
に係る」ISの制定/改正状況 (認証基準等の改正に関係)の 提供
を継続するとともに、医療機器の英文版ホームページにて、海
外に向けての情報提供を継続し行つている。当該情報等は、月
2回 以上の定期更新を行うている。

一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更申請が必要な範囲等
については、「医療機器の一部変更に伴う手続きについて」(平成2
0年10月23日付け薬食機発第1023001号)を もとに、個別品目につ
いては簡易相談で助言を行った。

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
に対応した。

一品目の範囲の明確化等について、実務レベル合同作業部会のW
Cにおける検討を行い、「医療機器の製造販売承認申請に際し留意
すべき事項について」の一部改正について (平成22年12月24日薬
食機発第1224007号)の 発出に協力した。
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中 期  日  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

・後発医療機器について同等性審査方式の導入を平
成 21年 度より実施する。

・平成 23年 度までに、原則、全てのクラスⅡ医療
機器が第二者認証制度へ移行されることに対応し
て、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といつたハイリスク品目
に対する審査の重点化に努める。

ウ デ バイス ・ラグ解消に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請された医療機器に
係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び
申請者側期間の目標は、次のとおりとし、その目標

を達成することができるよう、行政側、申請者側の
双方が努力することにより、取り組むものとする。

①新医療機器 (優先品目)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。

平成 21年 度

平成 22年 度 16ヶ

・平成21年 度より導入した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。

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日標は、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。

・新医療機器 (優先品日)の 審査期間
総審査期間 ;16ヶ 月、行政側期間 ;8ヶ 月、

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。

同等性審査方式については、「後発医療機器の製造販売承認申請
書添付資料作成に際し留意すべき事項について」(平成21年3月27
日付け薬食機発第0327004号)に 基づき、平成22年度申請の後発医
療機器において同等性審査方式を導入している。

厚生労働省が行 う認証基準の作成に協力した。平成22年度に制
定された認証基準は274件であつた。

○ 平 成16年4月 1日以降に申請された医療機器に係る総審査期間、
並びにそのうちの行政側期間及び申請者側期間の目標をそれぞれ
設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の双方
が努力しながら審査を実施している。

【新医療機器 (優先品目)の 総審査期間 (中央値)】

平成18
年度

平成19
年度

成
度

平
年

平成21
年度

成
度

平
年

総審査期間 14.2月 157月 28.8月 13.9月 15.1月

行政側期間 57月 8.6月 58月 6.0月 53月

申請者側期間 一
月

一
月

一
月 7.7月 10.7月

件   数 1 4 4 3 3

注1:平 成16年度以降に申請され承認された品目が対象注2ち島薫嘉Л鞣『賢蟄」T7,「守
より目標設定されたため、平嗜

①
審馨錨言艮畢糞槽r普確子〔賃寒2子諏挙設場翠腱百藤8建晟9
ている。

なお、行政側期間 (中央値)は 5.3月、申請者側期間 (中央
値)は 10.7月であつた。

② 希 少疾病用医療機器及び医療上特に必要性が高いと認められ

][[言鵞1:こiう言][ill:貫[[[1][][i3
器)承 認 した。

曇言:亀55ま季「憲勇「Ё『は:7'こ:[[「堡言「雪を
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

②新医療機器 (通常品目)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞ
れ50%(中 央値)に ついて達成することを確
保する。

月

て
ケ
い

ヽ
―
′

　

、

　

、

ス

υ

帥切物動

通
２
１
を

鵬
鋼
剛
蜘

医
審
者
＜

新
総
請
％

ｏ
　

｛甲
０

・

影酵詣塘認島鷺『ifttζ i名:親 狽渦輩電子:翼『〕月、
申請者側期間 ;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。

【新医療機器 (通常品日)の 総審査期間 (中央値)】

注

注
:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
:申請者側期間はt平 成21年度より目標設定されたため、平成
20年度以前は算出していない。

通常審査品日における平成22年度の承認状況についてみる
と、総審査期間 (中央値)は 16.5月であり、平成22年度目標を
達成している。

なお、行政側期間 (中央値)は 7.1月、申請者側期間 (中央
値)は 8.2月であつた。

【改良医療機器 (臨床あり品目)の 承認状況及び審査期間】

注

注
:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
:平成20年度以前に申請された品目は、平成21年度以降の区
分に読み替えて承認件数を集計している。
:当該区分について、平成21年度より目標設定されたため、
平成20年度以前は算出していない`

注 3

改良医療機器 (臨床あり品日)40件の承認に係る総審査期間
(中央値)は 15.5月であり、平成22年度目標を達成している。

値声瀞 .MI。
中央値)は 7明 、申請者側期間 (中央

成
度

平
年

平成19
年度

成
度

平
年

平成21
年度

成
度

平
年

総審査期間 15.7月 151月 14.4月 H.0月 16.5月

行政側期間 3.2月 7.7月 98月 6.8月 7.1月

申請者側期間 一
月 一

月
一月 7.1月 8.2月

件   数

成
度

平
年

平成19
年度

平成20
年度

平成21
年度

成
度

平
年

総審査期間 一 月 一 月 一
月 172月 15.5月

行政側期間 一
月 一月 一月 104月 7.6月

申請者側期間 一 月 一 月 一
月 6.6月 7.6月

件   数

③茂早5嚢惟霜透電究資響l副高縫電裳翼lれぞ
れ 50%(中 央値)に ついて達成することを確
保する。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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

平成 22年 度

・改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間
総審査期間 ;1lヶ 月、行政側期間 ;6ヶ 月、

申請者側期間 :5ヶ 月、のそれぞれについて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

請馨篇衛鶴甲ち,角 『ぁ2発 嬰朝罹ら法そ]b易
(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 承認状況及び審査期間】

平成18
年度

平成19
年度

平成20
年度

平成21
年度

成
度

平
年

総審査期間 一
月 一 月 一 月 13.2月 14.5月

行政側期間 一 月 一
月

一
月 8.5月 8.0月

申請者側期間 一 月 一
月

一
月 3.9月 6.2月

件   数

注 1:平 成16年度以降に申請され承認された品目が対象
注2:平 成20年度以前に申請された品日は、平成21年度以降の区

分に読み替えて承認件数を集計している。注3準
誓裂鷲役3得縄鷹妊正震針傷ξご

り目殷定されたため、

%驚 彦 識.嶽桑ヒ晨ヽ 議第解説蟹鸞認

][b骨][:書き:[;i予[[:[:Iを言]言を:][
握ヒ言ζ詔§曇籠尋汚危皇:愛顎彼を鱚]聯3『箕l群]翌指鷺暑たち

夕猪鮨掏趙
【後発医療機器の承認状況及び審査期間】

平成18
年度

平成19
年度

平成20
年度

平成21
年度

平成22
年度

総審査期間 一
月 一

月 一 月 12.9月 H.0月

行政側期間 一
月 一

月
一

月 5.9月 5.1月

申請者側期間 一
月 一 月 一

月 3.6月 4.7月

件   数

注
注

:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象

ガ留弊″琴繁〒駅祠 争t醤ぐる「
成21年度以降の区

準誓魏形製淵過翻 雪、ま
り目緞定|れたぬ注 3
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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

もに、欧米やアジア諸国との連携により積極的
な国際活動を推進し、医療サービスの向上と機構
の国際的地位の確 立 を図ることとし、下記を

①欧繁)3与 義ξ釉 奮『讚 行
・米国FDAと 協力し、秘密保持契約に基づくバ

ムヱ勇層劣橙薩番ビ詈FD活
動の推進及び情報

・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。

乱3藁塁書塁愛ぶ話屏替警が当ど資彼肇ぎ尋5番
い う。)に 関する調査に関して、他国との連携

墓籍省畠
｀
る7査

報告書の交換等の実施環境の

②国際調和活動に対する取り組みの強化
。医療機器規制調和国際会議 (以下GHTFと い

星梁」房瞥蝙 鷲も肛う2ち稚省襟量
準 との整合性 ・調和を推進する。

極的足裏品壱?目膝菫鷲腸奏捨正貴最李9戸見年積

・WHO、 OECD等 における国際調和活動への参
画と貢献を図る。

。上記の日標を達成するため、厚生労働省より発
出された 「医療機器の審査迅速化アクションプロ
グラム」に基づき、次の取り組みを行う。
①医療機器審査部の審査員の増員を図る。
②審査担当者の能力向上のため、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
査制を導入するため、審査体制の検討を引き続
き行う。

④承認基準、審査ガイ ドライン等の策定により審
査基準の明確化を図り、審査の迅速化を進める。

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

とする諸々の施策を実施する。

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、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
。GHTFに 積極的に参加するとともに、日米E
U加 豪で決定された承認申請データの作成基準及
び ISO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の活動を推進する。

・ISOに おける国際的な基準作成への参画 と貢
献を図る。

ＱＭＳ
とも―こ

、

ヽ
と

一
一

行ぅ
。

Ｆ
の
を

Ｔ
法
換

Ｈ
方
交

Ｇ
査
報

・
調
情

後発医療機器1,391件の承認に係る総審査期間 (中央値)は 1
1.0月であり、平成22年度目標を達成できなかった。その理由
としては、改良医療機器 (臨床なし品日)と 同様である。
なお、行政llll期間 (中央値)は 5.1月、申請者側期間 (中央

値)は 4.7月であつた。

「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、次
の取り組みを行つた。
(1)審査員の増員を図り、平成22年 7月 から、申請品目の多い第
六分野を二つの分野に分け、審査体制の強化を図つた。

(2)部内研修プログラムを策定し、研修を行った。
(3)全分野で 2ト ラック審査制 (新医療機器 ・改良医療機器 ト
ラックと後発医療機器 トラック)を 導入した。

(4)新医療機器については、平成21年度に作成した 「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)」を改訂し、平成23年2月 に「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)Jを 公表するとともに周
知徹底を図つている。後発医療機器については、平成21年度に
作成した「医療機器製造販売承認申請書添付資料作成の指針」の
周知徹底を図つている。

〈5)医療機器承認基準6件 、医療機器認証基準294件を作成し厚生
労働省に報告した。

FDAとの間で10月にバイラテラル会議を開催し、活発な意見交換
を行つた。

10月にロンドンで開催された第5回欧米アジアの規制当局責任者
会合に参加し、FDA、EMAを含む関係各国の規制当局者との意見交
換を行った。

欧州との関係では、EPAから要望のあったQMS調査に関係する情
報の明確イヒについて、12月に英訳を行いホームページに掲載した。
アジアについては、平成22年4月 に韓国から訪間があり、QMS調

査の概要を説明したほか、7月に中国、10月に台湾で開催された医
療機器セミナーで講演及びディスカッションを行いQMS関係で交流
を図つた。

部彗 W葬 翠 麓 秘 鯨 趙 躙 愈 漏焉 讚
関係各国が合意した審査データの作成基準等の国際的な基準とわ
が国の基準との整合性を図り、国際調和をよリー層促進した。

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

③人的交流の促進
・海外規制当局とのネットワーク構築の促進のた
め、国際学会、国際会議への職員の積極的な参加
並びにFDAへ の派遣機会の充実を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との
人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を
定常的に交換できる体制の構築を進める。

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
力の向上を図る。

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
英訳公開を推進する。

。国際学会における講演、ブ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。

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。

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、GHTF

夢9日 警了 さ》
交渉への出席を含む研墜プロ

・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、ブ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。

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,|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。

「海外長期派遣研修実施細則」に基づき、職員の長期派遣を行
った。 (FDA l名、OECD l名)

中国SFDAから1名 、韓国KDAか ら3名 の研修生受入れを行 うと
ともに、各国から研究調査団を受入れた。
アジア各国の規制当局者向けの トレーニングセミナーを開催 し

た。

派遣研修 として、国外の大学、海外の規制当局等へ、延ド23名
を派遣した。

英語でのコミュニケーション能力向上のため、英会話研修を8
月から2月 まで実施した。受講者の選定基準の強化、立替払い制
度の導入により、研修への出席率向上を図つた。

① 英 文ホームページに毎月ニュースリリースを掲載するとともに、
英文情報の発信に努めた。

② 3件 の審査報告書の英訳版を作成し公表した。CCP省令の英訳版
の公表も行った。

○ 日 米欧各国で開催されたDIA年会等で講演を行い、PllDA業務の周
知を図るとともに、ブース出展し広報を行つた。

○ 理 事長自ら、海外における講演等を行つた。(5件)

①目層炉警稽毅程基桑暑答層霜製房留長炉履禁ダξ恋ダ
面助言品

♀治山雰藝肇多景[業署層獣』:覚言看こ層具][葛冒:奮季蓄
目対面までの期間等を短縮し、治験相談の迅速化を図つた。

○ 治 験相談については、平成25年度までに200件の処理能力を
確保した上で申込みのあったすべての相談に対応するとの目標

矢¥お 職 飾 組 1∫ 豊 争莉 肛ち鷲 編 層]萩
て、申し込みから3ヶ月程度で対面助言を実施した。
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中 期 日 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

注 1 :治験相談申込件数は、各年度において日程調整依頼書の申
込のあった件数を集計。
:フケーマコゲノミクス ・バイォマ‐カー相談は、平成21年
度より実施。
:医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談
は、平成22年度より実施。
:医療機器事前評価相談、体外診断用医薬品事前評価相談及
びフアーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談は、資料搬入
口を実施日として集計。
:医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談
は、品質、非臨床〔臨床の区分を設定。

注 2

注 3

注 4

注 5

平成 1 (

年度

平 成 11

年度

平成 2

年度

平成 21

年度

十 力χ Z

年度

治験相lin実施件数 4 2 7 2 % lЮ l13

|(軸 鈴 71 7 4 1∝ 1∞

¨ l 2 7

取 下 げ 件 数 2 1 1

1萌 l 1

|は 間 関 0

実施 ・取下げ合計 4 2 7 2 7 8 l14

|(酌謬約 9 % 鰤 107

¨ 3 l 7

半 成 1

年度

十 成 1 ヽ

年度

十 1 1 X  Z ｀

年度

十 ,よ Z

年度

十 ′̈ Z

年度

治験相談実施件数

|(勘報お 2

lo冽影殉明ヨ帥 0

取 下 げ件 数 0

|(醐 0

|は い 0

実施 ・取下げ合計 2

|(励謬詢 2

1体 痛列開脚 0

- ' v = r r , / - 4 A . )

平 成 1

年 庁

平成 1`

年度

平成2(

年度

半 灰 2

年度

十 ″χZ

年度

恰験相談実施件数 0 0

取下 げ 件 数 0

実施 ・取下げ合計 0
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

。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200件 程度を確保することとする。

箱義馨各暮霜嚢雰醤T憑房禽f暑目をi行:ヽ

新技術の評価等の推進

薯ゞ:卵よζ(まを目言県il進:「香磐警舞貫馨

虐[署孝賃ζ][≒蛛     [1115ζ[看
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
る事前審査について、迅速な実施を図る。また、カ

み辟 舅:曇?[『]歩アビIIま2免理与屹雪:冴
夕
i零

・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、目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勤 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。

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

督星な鶏覺菅磐季9片繁響誇豪亀霜塀野ヂrい
てヽ

・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22年 1月 18日 付け薬食機発0
118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

T層荘角易政難覧ネ写職尚 、ジ郷 雰

51』鶉 5藷きょ
粂帆準鵠魯業をメ晟

°
成事F智啓など顧言菅辱まだ2留冒:0摯譲易隼盤み鋳書縮裏病
易露電 ξえF∞

勤務日以内であった
、
の出 1略 中“件 “al

始晋者
2蟹
層|こャ鰺肇露骨5誉曇鼎事務霜拿轟婆馨裏澤昌危雲

入 した。

①
自1「::4骨言:畜ittit首言営[:書き:ξ言言き言[
ている。

F留留婁積警賢l冒亀象貫嵯習55勢はヽ1'024名(安全対策に

②(gm鄭譜彗琲裏l喜腎まと踏 電替として51r4

瞭眸護炒]ξ貪』累解「了爵驚愛ギ管
【事前審査の申請数及び終了数】

平成18
年度

成
度

平
年

平成20
年度

平成21
年度

平成22
年度

申
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

申
請
数

終
了
数

細胞 ・組織 1 1 0 l

遺伝子治療 l 0 1 0 1 1

- 69 -



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

。国民により有効でより安全な医療機器を速やかに
提供していくため、先端技術を利用した新医療機器
開発が適切に行われるよう、早い段階から薬事上の
相談に応じる体制を整備する。

・スーパー特区について、必要な対応を行う。

。「バイオ品質分野」の相談に努める。

・スーパー特区に採択された案件について、
労働省が実施する薬事相談に協力する。

厚生

遺伝子組換え生物の使用に関し、「遺伝子組換え生物等の使
用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (カルタヘ

ナ法)」第一種使用等の承認及び第二種使用等の確認を行つて
いるか否かについて事前審査を実施しており、行政側期間を第
一種使用等の承認については6ケ月、第二種使用等の確認につ
いては3ケ月とし、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成する
ことを目標としている。

「第一種使用等」とは、環境中への拡散を防止しないう
い、「第二種使用等」とは、それを防止する場合をいう

注 2 :審査期間について目標が定められたのが平成21年度からで
るため、それ以前は算出していない。

○ バ イオマーカーや再生医療等の最先端技術をFll用した細胞 ・組
織利用製品などの分野においては、開発の前例が少ないことから、
開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に高いため、平成21
年度からファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談を導入し、
引き続き申込みに応じて実施している。

○ 先 端医療開発特区 (スーパー特区)薬 事相談会に関し、平成
22年 8月27日に開催された第4回 会合、平成23年3月 1日及び
同年 3月 23日に開催されたスーパ‐特区分野別勉強会の開催に
協力した。

また、スーパー特区採択課題における治験相談等については、
迅速に対応している。

ル タンヽ

平 成 1

年度

平成 1

■度

平成 2 (

年度

平成 2 1

年度

平成2

手度

第一種使用等

事前審査件数
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注 1:「 第一種使用筆 |と は、環境中へσ を防止 しない場合を

評価の視点等 【評価項目11 業 務の迅速な処理及び体制整備 (医療機器)】 自己評定 A 評  定 A

(理由及び特記事項)
○ 厚 生労働省において定めた 「医療機器の審査迅速化アクションプログ

ラム」に基づき、審査員の増員、研修の充実、 3ト ラック審査制導入に
向けた審査体制の強化、審査ガイドライン等の策定を進めた。
その結果、新医療機器の総審査期間 (中央値)に 関しては、優先品目

蔑易挙曽あ曾湯彗獣:たF常
品日(目標21ヶ月)は16.5月であり、平

目声あね]:馨:場雷辱軍具拒3it委曹轟偽ケβ「茫畠5奪讐言11児否を皐晟
21雰

?最 優甚曇饉巣負祐床な晰 日)の 総審査期間 仲 央0(目 標
1lヶ月)は 14.5月、後発医療機器の総審査期間 (中央値)(目標6ヶ月)

第晨ガE涯を蓬晟事Σ[[潔彎き環彙量た条r最`貴こ農蔵黛ヽ商業確篭
品目)と 後発医療機器の承認件数の合計については1,334件となり、平
成21年度の1,275件よりも増加した (例外的な措置である移行承認申請
分を除く)。

日標を達成できなかった改良医療機器 (臨床なし品目)及 び後発医療

罐 曇含猛顧長澤臭橿)に ついては、新医療機器の優先品日は目標Юヶ月に対し
て実績15,lヶ月、通常品目は目標21ヶ月に対して実績16.5ヶ月、改良医療機器 (臨
床あり品目)は 目標16ヶ月に対して実績15.5ヶ月と目標を上回つたことを評価す
る。

しかし、改良医療機器 (臨床なし品目)は 日標Hヶ 月に対して実績14.5ヶ月、
後発医療機器は目標6ヶ月に対して実績110ヶ 月と目標を下回つており、これら
は、申請年度が古く、既に長期化した品目も多かつたことなどから、今後、平成
25年度までの計画的な増員の達成と系統的な研修等による質の向上などの体制整
備が必要である。

(各委員の評定理由)
。改良機器が多いという特徴があり、16年度と17年度の残があるので、日標未達
である。

・

石釜震ぶ員督£管Fに
向けて、新製品については日標をクリアしてお味 散

・デバイス・ラグの解消に向けての取り組みも成果をあげている。海外からも含
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[数値目標]
○新医療機器 (優先品目)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ 50%
について達成〉

平成21～ 22年 度 総 審査期間 16ヶ 月、行政側期間8ヶ 月、申請者側期
間9ヶ月

平成 23年 度 総 審査期間 15ヶ 月、
月

平成 24年 度 総 審査期間 13ヶ 月、
月

平成 25年 度 総 審査期間 10ヶ 月、
月

行政側期間 7ヶ月、申請者側期間 8ヶ

行政側期間 7ヶ月、申請者側期間 6ヶ

行政側期間 6ヶ月 申 請者側期間 4ヶ

○新医療機器 (通常品目)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ 50%に
ついて達成)

平成 21～ 22年 度 総 審査期間 21
間 1 4ヶ 月

平成 23年 度 総 審査期間 20ヶ 月、
ヶ月
平成 24年 度 総 審査期間 17ヶ 月、

ヶ月
平成 25年 度 総 審査期間 14ヶ 月、

月

ヶ月、行政側期間 8ヶ 月、申請者側期

行政側期間 8ヶ月、申請者側期間 12

行政側期間 7ヶ月、申請者側期間 10

行政側期間 7ヶ月 申 請者側期間 7ヶ

○改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ
50%に ついて達成)

平成21～ 22年 度 総 審査期間 16ヶ 月、行政側期間8ヶ月、申請者側期
間7ヶ月
平成23年 度 総 審査期間14ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間6ヶ

月
平成 24年 度

月
平成 25年 度

月

○改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間 (下記の期間に関 し、それぞれ
50%に ついて達成)

平成 21～ 22年 度 総 審査期間 1lヶ 月、行政側期間 6ヶ 月、申請者側期
間 5ヶ月
平成 23年 度 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
平成 24年 度 総 審査期間 9ヶ 月、行政側期間 5ヶ月、申請者側期間4ヶ 月
平成 25年 度 総 審査期間 6ヶ 月、行政側期間4ヶ 月 申 請者側期間 2ヶ 月

総審査期間12ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間 5ヶ

総審査期間10ヶ 月、行政側期間6ヶ月 申 請者側期間4ヶ

○後発医療機器の審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ 50%に ついて達成)
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○ 通 常品目については、総審査期間 (中央値)は 16.5月であり、平
成22年度目標を達成した。

なお、行政側期間 (中央値)は 7.1月、申請者側期間 (中央値)は
8.2月であった。

○ 改 良医療機器 (臨床あり品目)40件 の承認に係る総審査期間 (中
央値)は 15.5月であり、平成22年度目標を達成した。

なお、行政側期間 (中央値)は 7.6月、申請者側期間 (中央値)は
7.6月であった。

言Eli]言][鵞営i:lili)::5][;ぢ2::EEl「ζ
にて検討する予定である。

°
成分ま虜ξ離 翫 ここ

審査期間 仲 央働 l■la l月であり、平

なお、行政411期間 (中央値)は 5.3月、申請者側期間 (中央値)は
10.7月であつた。

○ 改 良医療機器 (臨床なし品目)182件 の承認に係る総審査期間 (中

雀雪しtそiξ『彗蒙牟漫置魔鐘τ層量誉急清督壽京な:長`たミふ案

I:を慕[曇:らな:::[F冒馨彙曽彙鷺EIttξф暑][gI
慢性的長期化も見られたことから、臨時の処理チームを結成 し、長

督馨基矢貴見娼貫笈ふ詈↑り,サ馨基縞晨あ障天確Tτ傑綺濃罷な
事を芳磨なシ)り書          鰊 擬35ワ『

解消

a絲製 y期
間、は働は&0月、輛者側期間は働は

○ 後 発医療機器1,391件の承認に係る総審査期間 (中央値)は 11.0
月であり、平成22年度目標を達成できなかつた。その理由は、改良

めて申請する側が多様化している中で、審査方法の難しさも増していると思わ
れるが、2トラック制の導入など、さまざまな工夫で対応している点は評価で
きる。国際的な活動についても評価したい。・
集禁壕最薇雪十履晶百峯鳥巣3をF回

つているものの両方が存在するが、大き
・

晟奄彎讀をFい
てはヽ医薬品ほどのすぐれた成果は上げていないが、目標は達

:ご爺葉窪柔“看:撼I詈ギ掃き。明魃 顎 1よ冴:考:til:嬌kt弊警り、
A評価に近いB評価であり、来年度はA評価になるものと思料される。

(業務への提言)
・体外診断用の相談も開始したとのことで、新たな方向性が示されている。機器

編品濾纏墜朧 鉱望墨留鰊 l蒐留髪
し漱な印象を受けるので、

。国際調和の推進については引き続き取り組みを進めて頂きたい。

(その他意見)
特になし



平成21年 度 総 審査期間8ヶ 月、行政411期間5ヶ 月、申請者4111期間3ヶ 月
平成22年 度 総 審査期間6ヶ月、行政側期間4ヶ 月、申請者側期間2ヶ 月
平成23年 度 総 審査期間5ヶ月、行政側期間4ヶ 月、申請者側期間 lヶ月
平成24～ 25年 度 総 審査期間4ヶ 月、行政側期間3ヶ月 申 請者側期間

lヶ月

○医療機器の相談件数について、処理可能な枠数として、平成 25年 度までに、
最大200件 程度を確保。

○カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間を第 1種使用の承認に
ついて6ヶ月、第2種使用の確認については3ヶ月とし、50%に ついて達成
(医療機器)

[評価の視点]

25看鷲雷脈=な経最燿繁馨翼泄翼斃曹翁奪香菅ふFい
くために、中期計画に

(具体的取組)
。最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施

・3トラック審査制の導入及び実施

・審査手続における電子化の促進等

・審査業務プロセスの標準化の推進及び審査業務のマネジメント機能の強化
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医療機器と同様である。
なお、行政側期間 (中央値)は 5.1月、申請者側期間 (中央値)は

4.7月であつた。

○ 治 験相談については、平成25年度までに200件の処理能力を確保 し
た上で申込みのあったすべての相談に対応するとの目標に対し、114
件 (取下げ 1件 を含む)の 相談を実施 し、原則すべての相談に対応
した。

○ カ ルタヘナ法に関する事前審査については、第 1種使用等の承認につ
いては0件 、第2種使用等の確認については13件、審査期間中央値は2.5
ケ調であり、日標を達成した。

実績 :○

○ 医 療関係者のユーズを把握するため、国内外の学会等への参加を
通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行うとともに、それを踏
まえた相談及び審査を実施した。
*学会・セミナーヘの参加実績 :国内について延べ806名(266件)

○ 平 成18年10月に設置された 「医療二‐ズの高い医療機器等の早期
導入に関する検討会 (座長 :北村惣一郎 (独立行政法人国立循環器
病研究センター名誉総長))」の検討結果に基づき、その検討結果を
踏まえた治験相談や承認申請に対応した。

○ バ イオマーカーや再生医療等の最先端技術を利用した細胞 ・組織利
用製品などの分野においては、開発の前例が少ないことから、開発
や承認申請に関する助言ニーズが非常に高いため、平成21年度から
導入したファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談を引き続き実
施した。

O 平 成23年度より3ト ラック審査制 (新医療機器、改良医療機器、
後発医療機器の各 トラック)を 順次実施していくため、平成22年度
内に全分野で2ト ラック審査制 (新医療機器 。改良医療機器 トラッ
クと後発医療機器 トラック)を 導入した。

0 審 査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観点から、
平成20年度に作成した 「新医療機器等の承認申請資料に関する留意事項
について」を担当職員に周知し、審査等において活用している。

○ 新 医療機器については、平成21年度に作成した 「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EXI療機器、改良区分)」を改訂し、
平成23年2月 に「医療機器製造販売承認申請書添付資料概要作成の指針
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○新医療機器について、中期計画で掲げている新しい審査方式の導入等に関す
る取組が着実に進展されているか。

(具体的取組)
'治験相談段階から安全性及び有効性に関する評価を行う仕組みの導入、実
施及びそのためのガイダンスの整備

。特定内容の一部変更承認に関する短期審査方式の実施。

・医療機器承認基準等の策定の協力及びHP等 での公表の推進

。後発医療機器の同等性審査方式の導入及び実施

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

○デバイス ・ラグ解消に向けて中期計画で設定された新医療機器等の審査期間
の目標が達成されているか。

(新医療機器)」を公表するとともに周知徹底を図っている。後発医療機
器については、平成a年 度に作成した「医療機器製造販売承認申請書添付
資料作成の指針Jの周知徹底を図つている。

○ 審 査等の進捗状況については、審査事務処理期間に係る中期計画
の目標を達成 し、審査等業務を迅速かつ的確に行 うため、理事長を
始めPMDA幹部が承認審査業務等の進捗状況を確実に把握 し、その進
行の改善を図ることを目的とした 「審査等業務進行管理委員会」を
3ヶ 月に1度 開催 し、業務の進捗状況等を検証した。
また、審査部門においては、審査担当部長が日常的に進捗状況を

把握 し、さらに 「進捗確認に係る審査セグメント内会議」において、
審査担当部長からの報告を踏まえ、審査センター長等が必要な指導
を行った。

実績 :○

○ 治 験相談の段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため
事前評価相談制度を平成22年10月から試行的に導入した。

○ 平 成21年度に申請された13品目及び平成22年度に申請された47品目の
うち承認した48品目については、審査側の持ち時間 (信頼性調査期間を
除く。)2ヶ 月以内で承認した。

○ 医 療機器承認基準6件 、医療機器認証基準294件を作成し、厚生労働省
に報告した。

○ 医 療機器の基準等に関する情報については、認証基準及び承認基
準並びにそれらの構成要素である」IS、ISO/1EC、行政通知及び一般
的名称等を相互に関連付けた最新情報を基準等情報提供ホームペー

ジにより情報発信を行つている。また、医療機器に係るJISの制定/
改正状況 (認証基準等の改正に関係)の 提供を継続するとともに、
医療機器の英文版ホームページにて、海外に向けての情報提供を継
続 し行つている。当該情報等は、月 2回 以上の定期更新を行つてい
る。

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

○ 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、厚生労働省から発出された通知等に従い適切に対応した。

○ 一 品目の範囲の明確化等について、実務レベル合同作業部会のWOにお
いて検討を行い、「医療機器の製造販売承認申請に際し留意すべき事項に
ついて」の一部改正について (平成22年12月24自薬食機発第1224007号)
の発出に協力した。

○ 同 等性審査方式については、「後発医療機器の製造販売承認申請書添付
資料作成に際し留意すべき事項について」(平成21年3月27日付け薬食機
発第0327004号)に 基づき、平成22年度申請の後発医療機器において同等
性審査方式を導入している。

O 厚 生労働省が行う認証基準の作成に協力した。平成22年度に制定され
た認証基準は274件であつた。

実績 :○
○ 優 先品目については、総審査期間 (中央値)は 15.1月であり、平
成22年度目標を達成した。
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:肯暑首曇:暑信繁[讐塗言fi`み草1:単「啓冒あ冒渫鷲垢荏あ権墾警曽
(具体的取組)
・欧米、アジア諸国、諸国際機関との連携強化

。国際調和活動に対する取組の強化

。人的交流の促進

。国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成 ・強化

。国際広報、情報発信の強化 ・充実

O新 医療機器に係る治験相談等の円滑な実施のため、中期計画に掲げられてい
る各種取組が着実に行われているか。

(具体的施策)
・承認申諸までの指導 ・助言を提供する機会の増加

・

廼優秀鷲蓬a治
験相談にういて、申込みから対面相談までの期間 (3ヶ月

・全ての相談に対応可能な体制の確保

○ 改 良医療機器 (臨床なし品目)182件の承認に係る総審査期間 (中

奎雪し1¥iξ「雪ざ皐産澄魔鐘τ奢量冒急澤鷲壽ふなまこ農知ふ窪
過していた品目も多かったことが挙げられる。長期化した原因を分
析した結果、データ不足等による回答待ちや指摘 。回答の繰返しに
よることが確認されるとともに、また、審査人員不足による審査待
ち時間の慢性的長期化も見られたことから、臨時の処理チームを結
成し、長期化した品目について重点的に処理を行つた。平成23年度

○ 通 常品目については、総審査期間 (中央値)は 165月 であり、平
成22年度目標を達成した。

○ 改 良医療機器 (臨床あり品目)40件 の承認に係る総審査期間 (中
央値)は 15.5月であり、平成22年度目標を達成した。

は、更なる審査人員の増員及び 3ト ラック審査制度の導入により体
制強化をする。また、今後、業界の協力を得つつ、審査長期化の原
因を解消する方策をアクションプログラムレビュー部会等にて検討
する。

○ 後 発医療機器1,391件の承認に係る総審査期間 (中央Dは H.0月
であり、平成22年度目標を達成できなかった。その理由としては、
改良医療機器と同様である。

O FDAと のバイラテラル会議開催、USPへ派遣したliaison Officerによる

信警修昏ま彙量ヂうン事冒]口筆橿篠鍮桑縄η鶴鼻曇亮鰍婁弁身
への参加等

O GllTF、HBD、ISO等の会議に積極的に参加し、審査データの作成基準等
の整合性を図り、国際調和を一層促進した。

か習粉磐忌能 躙、1異晃畿曇罫み贋藉墓ξ薯高ル垢、
ミナー等を開催 した。

英語でのコミュニケーション能力向上のため、英会話研修を実施した。
国外の大学、規制当局等へ職員を派遣した。

○ 英 文ホームページヘのニュースリリース掲載、審査報告書 ・CCP省令の
英訳版の公表、国際会議へのブース出典 ・講演等を行い、国際的な広報、
情報発信を充実 。強化した。

実績 :○

○ 医 療機器については、優先対面助言指定及び優先対面助言品目に
係る信頼性基準適合性相談の申込みはなかつた。

○ 治 験相談の迅速化については、実施要領の制定、適切な業務改善
策の実施等、業務の適切な管理を行 うことによつて、治験相談の申
込みから対面相談までの期間や優先対面助言の第 1回 目対面までの
期間等を短縮し、治験相談の迅速化を図つた。

O 治 験相談については、平成25年度までに200件の処理能力を確保じ
た上で申込みのあつたすべての相談に対応するとの目標に対し、114
件 (取下げ1件 を含む)の 相談を実施 し、原則すべての相談に対応
した。

○ 対 面相談から記録確定までの期間30勤務 日を60%に ついて達成す

中国及び韓国
レーニングセ

- 7 4 -



・相談区分の見直し、相談の質 。量の向上

○医療機器に係る新技術の評価等の推進を図るため、中期計画に掲げられてい
る各種取組が着実に実施されているか。

(具体的取組)
・再生医療等の先端技術の評価における外部専門家の活用。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成への協力

・カルタヘナ法に関する事前審査についての目標の達成

。早い段階から薬事上の相談に応じる体制の整備

・スーパ‐特区についての必要な対応

ることを目標としていた ところ、平成22年度の対面相談から記録確
定まで30勤務日以内であったものは113件中86件 (76.1%)であつた。

O 平 成22年度に、体外診断用医薬品の相談区分を増設し運用を開始した。
また、平成22年度下期から事前評価相談制度を試行的に導入した。

実績 :○

バイオ ・グノムといった先端技術分野を中心に指導 ・審査技術水

響曾:喜12言争響21i瞥::量:鼻ξ言讐言婁[鱗73島員:
専門委員の委嘱を行つている。

平成23年3月 31日現在での委嘱者数は、1,024名である。(安全対
策に関して委嘱された専門委員を含む。)

%謀 誦l颯 躊
し
ピ暮七ギ子催7年

度実績としr51件繕

○ 厚 生労働省から平成22年 1月 に公表された 「次世代医療機器評価
指標 (関節軟骨再生、神経機能修復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 )」の策定に協力するとともに、周知徹底を図つている。また、
再生医療 (歯根膜)、体内埋込み型材料 (カスタムメイ ド人工関節)、
コンピュータ診断支援装置、テーラーメイ ド医療用診断機器(DNAチ
ップ)の評価指標策定に協力した。

○ カ ルタヘナ法に関する事前審査については、第1種使用等の承認につ
いては0件、第2種使用等の確認については13件、審査期間中央値は2.5
ヶ月であり、目標を達成した。

○ バ イオマーカーや再生医療等の最先端技術を利用した細胞 ・組織利用
製品などの分野においては、開発の前例が少ないことから、開発や承認
申請に関する助言ニーズが非常に高いため、平成21年度からファーマコ
ゲノミクス ・バイオマーカー相談を導入し、引き続き申込みに応じて実
施した。

○ 先 端医療開発特区 (スーパー特区)薬 事相談会に関し、平成22年
8月 27日に開催された第 4回 会合、平成23年 3月 1日 及び同年3月 2
3日に開催されたスーパー特区分野別勉強会の開催に協力した。

また、スーパー特区採択課題における治験相談等については、迅
速に対応した。
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医薬品医療機器総合機構

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

6通 送|ビ
先端的な医薬品

ク 適 合性調査に関し、
すること。

・医療機器に対するアクセぅ
適切かつ/‐9率 的に調査を実施

１
速

＜
迅

ｒ
の

先姉的な医薬品 ・医療機器に対するアクセ

ぅ

【各種調査】

鸞Φ讐堡骨鷺EI奮言:F[[曽讐「旱詈曇言量『「
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、新医薬品の信頼性適合性調査につい
ては、機構職員が企業に訪問して実施する方式 (企
業訪間型書面調査)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。

１
速

＜
迅

Ｆ
り

先端的な医薬品 医療機言に対するアクセぅ
【各種調査】

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。また、
平成21年 度から進めている進捗管理の統合を踏ま
え、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。

① 新 医薬品及び新医療機器の承認申請資料及びその根拠となる試
験が、医薬品及び医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の
基準に関する省令に示される基準 (GLP)、医薬品及び医療機器の
臨床試験の実施の基準に関する省令に示される基準 (CCP)及び申
請資料の信頼性の基準に沿つて収集されたものであるか否か等に
ついて、書面及び実地による調査を効率的に実施した。

【基準適合性調査の年度別実施件数】

注 1 :適合性書面調査 (医療機器除く)、CCP調査 (医療機器除く)、再審査資
料適合性書面調査 (医療機器除く)、CPSP調査、再評価資料適合性書面
調査及びGLP調査の件数は、調査が終了した品目数である。適合性書面
調査 (医療機器)、CCP調査 (医療機器)及 び再審査資料適合性書面調査
(医療機器)の 件数は、調査が終了し、審査が終了した品目数である。

:CPSP調査欄については、平成20年度まではCPMSP調査、平成21年度以降
はCPMSP調査又はCPSP調査の件数である。

成
度

平
年

平成19
年度

平成20
年度

成
度

平
年

平成22
年度

適 合 性 書 面 調 査 942 1,136 1,319

1新 産薫 品 293 246

|百原爾 器 175 890 1,068

G C P調 査

1新
医 薬 品

睦 里型 饉型
1医 療 機 器 0 I 1 1

― 愉

1新
医 薬 品

1材医療雇器

CPSP調査 (新医薬品)

鱚 笏

GLPヨ写Z彗

1医
薬 品

1医 療 機 器 8 4

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

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

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

再審査適合性調査の円滑 ・効率的な実施

里li堡[拳冒言言僧雷場,I菫[][歳詈l響書

GMP/QMS調 査の円滑な実施

検討Y臭 (早 ど
調査の効率的な在り方について、

。新医薬品に関し、EDCシ ステムについては、平
成21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GCP調 査手法を参考に

GCP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。

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、
理及び調査手法の検討を継続する。

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、このため、G
MP/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。

信頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていないが、
当該品目の承認審査に係る審査事務処理期間に影響を及ぼさない
よう努めた。

新医薬品の適合性書面調査については、PMDA職員が企業に訪間
して実施する方式 (企業訪間型書面調査)を 平成21年度から導入

キョ霰勢箕行壼:撃 讐l羹 髪資第ご

~対 ・92件 は 2り に,ヽ

CCPシステム調査の一環として作成したEDCシステムチェックリ
スト (案)に 基づき、パイロット調査を実施するとともに、DCシ
ステムチェックリスト(案)に 対するアンケート調査を実施した。

医療機器の非臨床試験に係る適合性書面調査の効率化を図るた
め、「医療機器の非臨床試験に係る承認申請資料の適合性書面調査
の実施手続きについて」(平成22年7月30日付け薬機発第0730027
号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知)を 発出し、
本通知に基づき調査を実施した。

①準r巨嚢量受ぶ留曇魔掌霧興暑震婁参労翁暑震暮獣嶼帰羹備2雷
する省令に示される基準 (CPsP)又は医薬品の市販後調査の基準
に関する省令に示される基準 (CPMSP)|こ沿つて収集作成されたも
のであるか否かについて、書面及び実地による調査を実施してい
る。

療顧撃跳 豪2■ 識 9覗
終了件数はB5件 であり、新医

② 医 薬品の再評価資料が申請資料の信頼性の基準等に沿つて収

禿修學泉を「
ものであるか否かについて、書面による調査を実

医療用内服薬再評価適合性書面調査 (品質再評価)に ついて
は、平成22年度は対象となる品目はなかった。

①

:1暑:][:[[!:::::ま:』よ]]言骨「褒量藷言旦僣
QMS調査にういて、新法のみなし期間が終了したことから過去5

年間の申請実績のデータを解析し、平成22年度の申請数を推定し
ている。

夕苓瀑雪詮霧詳
』l鼈 堺齢聾錯暮誘奄麿3露黛皇l美2
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

・GMP/QMS調 査については、平成25年 度ま
でに、以下のとおり、リスク等を勘案して、二定の

6景 [言 蒼暑冒曇言指曇i量稽曇警[詈 :畠進施設
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

合摯丘iたと娠天RYこ̀足Υ37拿薯提恙墓基薦
連携を推進し、それぞれの質を高める。

・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 査に係る相談窓日の円滑な運用
を図る。

こ♀凶是“農讐ネ巽兌箭聾じ羹結卜ζ2條需あ燿羹
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 GMP、QMS調査ともに承認審査事務処理期間に影響を与えないよ
う、調査を実施した。
平成22年度は、書面調査を2,327件 (うち医薬品1,314件、医療

機器 ・体外診断薬1,013件)実 施した。
実地調査は国内92件 (うち医薬品66件、医療機器 ・体外診断薬2

6件)、海外93件 (うち医薬品65件、医療機器 ・体外診断薬28件)
実施した。

国内医薬品製造所に対する通常調査8件 (体外診断薬3件を含
む。)を 計画どおり実施した。また、特別調査は国内医薬品製造所
1件 、海外製造所に対しては5件 (うち医薬品1件 、医療機器4
件)実 施した。

③ 外 国製造業者の認定申請に関する調査は医薬品では95%を 、医
療機器 ・体外診断薬では100%を3ヶ月以内に実施した。

① 書 面調査と判断されたものについては、手順書等を整備すると
ともに事務補助員を有効に活用し、効率的に調査を進めている。

② CMP調査について、製造所情報のデータベースにより過去の調査
履歴等を確認し、調査前に周到な準備を行い調査の効率化につと
めている。

○ 平 成22年度は医薬品に関して61件(うち簡易相談37件)、医療機
器では申請後の相談を含め38件 (うち簡易相談6件 )の相談を実施
した。医療機器については、ホームページでの情報提供を進めた
結果、簡易相談の申請件数自体が減少しており、相談自体の積み
残しは無い。

○ 調 査の実施手順に従い、データベースに蓄積された製造所情報
等を活用し、リスクを勘案して実地調査を実施している。

平成22年度は、アジアなど海外の製造所に対する実地調査を98
(うち医薬品66件、医療機器 ・体外診断薬32件)実 施した。

新医薬品、生体細胞組織医療機器など製造品日の特性及び必要
に応じそれぞれの審査部Flと合同で調査を実施している。
また、調査において承認申請書との離館が発見された場合には、

速やかに関係審査部門への連絡を行っている。
なお、調査部門と審査部門との間での人事異動も実施している。

必要に応じ手順書の制改訂を行い、調査部門の品質システムを
構築している。

評価の視点等 |【評価項目12 業 務の迅速な処理及び体制整備 (各種調査)】1 自 己評定 AA 評  定

(理由及び特記事項)
○ 新 医薬品等の信頼性適合性調査については、審査時間に影響を及ぼさ
ないよう努め、平成21年度と同等以上の件数 (品目数ベース)を 実施し
た。

(委員会の評定理由)
GMP/QMS調査については、過去3カ年の平均を上回る件数を処理しており、海外

にある医薬品製造所に対する実地調査も実施している。
また、中期計画において、最終年度の平成25年度までに新医薬品の信頼性適合
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[数値目標]

鍵浩駿邸鑑
に新医薬品の信頼性調査件数の50%以 上を企業訪問型書

E評価の視点]

?墓 覇議員£長銅寺
適合性¬査について、企業訪問型書面調査を導入し、着実

磯電雉 蔵謝電雖張)ナ絶霧幹譲曇饉絶とそス
るか。

○再審査適合性調査について、円滑かつ効率的に実施されているか。

OGMP/QMS調 査の円滑な実施にあたり、中期計画に掲げられている各種
取組が着実に行われているか。
(具体的な取組)
・GMP/QMS調 査の効率的な在り方についての検討 ・実施
・GMP/QMS調 査のリスク等を勘案し、一定の頻度で実地調査を実施で
きる体制の構築

・アジア等の海外製造所に対する実地調査の積極的実施
・調査及び審査の連携の推進

そのうち、「適合性書面調査」の件数は、平成21年度より16%増 とな
った。
また、新医薬品の適合性書面調査のうち、企業訪問型書面調査を

108件 (成分数ベース)中 92件 (85.2%)について実施 した。

O GMP/QMS調査については、審査事務処理期間に影響を与えないよう、
調査を実施した。

同調査の処理件数については2,512件であり、過去3か年の平均2,470
件を上回る件数を処理した。

以上のように、十分な成果を上げた。

○ 新 医薬品の適合性書面調査については、PMDA職員が企業に訪問し

雰製維I警緩lガ望潟t往争
べ~月中9昴軒駕ソ:勝たち漱仝彗該

実績 :○°

i]を1,           乱'Tマ:賭扉雀ち漱仝彗該

実施 :○
O GCPシ ステム調査の一環として作成したEDCシステムチェックリス ト

アフリゝ兼
づ
層31と寿写z鵬 峰騒2集樋VLEDCシ

ステムチ
言

実施 :○°
番勇[言量貫捕霊長曇搭言曇言う言景以藝暑霧曾墨[[軍[8:5無[
れる基準 (CPMSP)に沿つて収集作成されたものであるか否かについて、
書面及び実地による調査を実施している。

平成22年度の新医薬品の調査終了件数は135件であり、新医療機器
については3件 であった。

°成冒秀電9房鷲傍:襟ぎ黒誼与撤?「抒讐8嚢詈裏基9臭耗怪季侮
る。

平麟斃朧 蜘 醜∫
品質再評価については、

実績 :○
O GMP/QMS調 査については、データベース化した製造所情報により過去の
調査履歴等を確認 し、個々の製造所のリスクに基づいて実地調査先の選
定を行 うとともに、調査前に周到な準備を実施しt調 査の効率化を図つ
ている。また、書面調査 と判断されたものについては、手順書等を整備
し、事務補助員を有効に活用 し効率的に業務を進めている。
このほか、海外の製造所に対する調査にも精力的に取 り組んでお り、

特にアジアについては積極的に調査を進めている。 (平成22年度の海外実
地調査98件のうちアジアは32件 (33%〉)。

°
基暑

甚蚤省雰奪程詈嫁婆霜志5,そ鷲辱秀量馨讐爺鰐馨馨曾辱曇警言窯
また、調査において承認申請書との離額が発見された場合には、速や

かに関係審査部門への連絡を行つている。
なお、調査部門と審査部門との間での人事異動も実施している。

露纂8::ち勢券皇禽誉鷲震モ膏F調
査により実施することとしていたが、当年度

以上のことにより、中期計画を上回る実績を上げたものと評価する。

(各委員の評定理由)
・企業訪問型の調査を行うなど、調査件数および質の向上が認められる。

1:書7靱言ξ卓[膊瘍δξ鱗鎮ξさず鼎1群
・評価の視点の各項 目は順調に実施され、かつ、中期計画上の数値目標を大幅に
上回つた。

・新医薬品の信頼性調査件数の85.2%を 企業訪間型書面調査により実施 してい
る。

・基準適合性調査等は適切に実施 されている。
・連携大学院の推進など、外部とも積極的に専門性向上に取 り組んでいる。

(業務への提言)
特になし

(その他意見)
特になし



医薬品医療機器総合機構

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

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

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
見ても遜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

通β秀製売ξLr舎17究
機関。研究者との夏なる

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

研修の充実
。審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るた
め、医薬品審査等を念頭に平成 19年 度に策定した
研修プログラムについて、実施状況を評価するとと
もに、内容の充実を図り、その着実な実施を図る。

・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。

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、
リアルタイムでょり詳細な情報収集や意見交換が可
能な体制を整備する。

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

研修の充実
。平成21年 度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、
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。

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。

① 平 成21年度に策定した研修評価方法により新任者研修、実地研
修 (施設見学等)に ついて評価を実施したほか、研修メニュ‐ (体
系)に ついて評価するため、職員を対象にアンケー ト調査を実施
した。

② 強 化した安全対策研修プログラムに基づき、薬剤疫学に関する
国際的な動向 (ICPE報 告会)及 び医療データベースを用いた
薬剤疫学研究の実施方法に係る研修等を実施した。  .

③ 強 化した医療機器研修プログラムに基づき、医療機器実物操作
等体験学習プログラム等を2回 にわたり実施し、合計48名が参加
した。

④ 新 任者研修において新薬審査及び医療機器審査に関するケース
スタディを実施した。また、職員の技能向上のため、臨床デザイ
ン研修を実施した。

① 国 立保健医療科学院における薬事衛生管理研修、PDA(Parenteral
Drug Assodation)が主催するトレーニング等に参カロした。

② GMP/QMS調査の担当者に対しては、教育訓練プログラムを策定し、
計画的に副1練を進めている。

また、国際整合の観点から海外で行われている研修への参加も
実施している。平成22年度は中堅職員についてFDAのCDRH短期研修
に参加させ国際整合の知識を吸収させた。

① 国 内の医療機関、研究所等へ延べ 76名 、FDA主 催のフォーラ
ムなど海外へ延べ 23名 を派遣した。

② 大 学の医療機器に係る研究機関を施設見学するとともに、ワー

クショップ及び実習に23名が参加した。

③ ボ ストン大学の薬剤疫学研究室及び FDAの CDER(OSE:監 視
疫学部)に 職員 1名 を派遣し、実践的な薬剤疫学研究手法の習得
をさせるとともに、FDAに おける業務プロセスについて理解を深
めさせた。

○ 既 存の 2週 間の薬剤師病院実地研修 (4名 )に 加え、3ヶ 月間
の薬剤師病院実地研修 (2名 )を 実施した。

企業の協力を得て製造施設見学を実施した (医薬品製造施設6
ヶ所、医療機器製造施設 3ヶ所、研究所 1ク所)。

① USP及 びEMAに 幹部職員を■滅wn ottcerとして派遣し、情報
収集や意見交換を行つた。またFDAや EMAに 調査団を送り、欧
米の審査 ・安全対策等の規制内容についての調査・意見交換を行
った。

②  「海外長期派遣研修実施細則」に基づきt PMDA職 員の長期派
遣を行つた。(FDA l名 、OECD l名 )
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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。

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。

グ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。

・グ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FD

含株騎響是翌早含ふ3「督倉風碁拿駿房寵霊僣讐議
できるよう、そのための検討を進める。

適正な治験の推進

奏l営][借量ら[叢諸:晏[骨暮量暑鷺:「亀警

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。

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、患者への治験の啓発、関係団体と'の
連携に努める。

医療機器の安全対策に関し、GHTFで 合意されたFDAや MHRA
等の各国の規制当局間との情報交換プログラム (NCAR)を 通じ
て、235件 の海外情報を受け取ると共に、国内の 1事 例を情報提
供するなど、情報交換に努めた。

%錦 賭 穏 剪 蹴 畿 鶉 鯰 鋼
また、岐阜薬科大学についてはt平 成 23年 4月 から修学IIn員1

名を受け入れることとなつた。

○ 国 立病院等に対しPMDAの 業務内容について説明を行い、臨床
担当の人材確保に努めた。

① レ ギュラトリーサイエンスを普及させる一環として、大学等か

た。とP矢撃晟
t奮

11講
義の依頼があった際の調整等を随時行つ

② 複 数の大学に出向き、講義を通して、機構の業務を紹介すると
ともに、リクル‐ 卜活動に努めた。

°程澤菫奄雪響筆晟郷 さ熙 T層看饗停女先な雪晉
となった。

%建彪ふfI糞繁ξ庸落鸞芽ケ腎テ9翁鑽
またはバイオテクノロジー応用医薬品の開発におけるバイオマ

詈を澤去暑堡檬菫31豊番曇鸞≧審峰亀曇溝具『鷲菱寡愉暑
○ フ アーマコゲノミクスを利用した治験に関する基本的考え方

危Fり
まとめる必要性を提案し、その作成に向けた検討を進め

指言珈濶勒藷乞柩碕
においてPMDA職員が講演を行い、CCPについての理解を求めた。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

審査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び
安全対策業務の透明化をよリー層推進すること。

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。

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
ームページに掲載する。

【CCP研修会 参 加者数】

開催地 平成18
年度

平成19
年度

成
度

平
年

平成21
年度

平成22
年度

東 京 1,303

大 阪

計 1,881

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

③ 訪 問型書面調査などの新たな調査方法の導入を図ることによ
り、書面調査とGCP実地調査の連携を更に推し進めた。

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

⑤ 研 修生の派遣元である医療機関の治験実施体制の整備促進に
寄与すること等を目的として、医療機関の薬剤師や看護師等を対
象とした 「臨床研究コーディネーター養成研修」(初級者研修 :
平成 22年 8月t9月 に講義研修及び平成 22年 9月～平成 23年
2月に実習研修、上級者研修 :平成 22年 H月 ～平成 23年 1月
に講義研修、ローカルデータマネージャー研修 :平成 22年 9月
に講義及び実習研修)を 実施した。

【平成22年度の研修生数】

初級者研修

上級者研修

ローカルデータマネージャー研修

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

② 再 審査報告書に係る公表のための厚生労働省通知案等の作成
に協力するとともに、新医薬品の再審査報告書は平成 21年度末
から公開を開始している。医療機器の再審査報告書の公開を平成
22年 10月から、審査報告書等のデータベース化を行い、平成 22
年 H月 から、販売名等の検索が可能となるシステムを構築し、公
開した。

また、新たなコンテンツとして、「「医療上の必要性の高い未承
認薬 ,適応外薬検討会議Jにおける検討結果を受け保険適用される
品目に関する情報」の公表を開始した。

- 32 -



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

。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。

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。

。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 英文ホームペー

ジにおいて公表する。

・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。

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。

○ 医 薬品 。医療機器等安全性情報につき、英訳を作成しホームペ
ージに掲載している他、医療安全情報、PNIDAか らの医薬品適正
使用のお願いも同様に英訳して掲載を行つている。医薬品 。医療
機器等安全性情報については、見やすさに配慮して、カラー版と

速単ふiこ英獣讐屎島`『 `り ,レ 9所 発貪雪畠億キ後るF能
な
呼

り

(新医薬品の審査報告書)
①  新 医薬品は、申請内容に基づいて、薬事 。食品衛生審議会薬事
分科会医薬品部会で審議される品目(以下 「審議品目」という。)
と報告される品目 (以下 「報告品目」という。)に 分類されるが、

孝蒼彙馨ξ晋″え罐鰤 ⊂鰊 朧i毅盟
』彗露喜懲£曙需格象提殺寡寿貝[でそよ91こβ星勇糧替吻
暑薦:き富若腎[重墾|こFミ看〕吏ぁ彙lゴ芸t[:覇11,i〕量t?含奄F
② 平 成 22年度における公表状況は、審査報告書 123件(承認か

ら公表までの中央値 27日 )、申請資料の概要 84件 (承認から
公表までの中央値 70日)、再審査報告書71件 (結果通知から

公表までの中央値23日)で あったL
なお、審査報告書について、承認からlヶ月以内に公表した

ものの割合は537%(平 成 21年度33.0%)で あり、資料概要

栃マ単瓶ぅ1碑動島%鸞 電管
表したものの船はω″

(新医療機器の審査報告書)
○ 平 成 22年 度における公表状況は、審査報告書 9件 (承認から
公表までの中央値 31日 )、申請資料の概要 14件 (承認から公
表までの中央値 203日)で あった。

なお、審査報告書について、承認からlヶ月以内に公表した
ものの割合は 44.4%(平 成 21年度 38.5%)で あり、資料概要
について、承認から3ヶ 月以内に公表したものの割合は 14.3

%(平 成 21年 度 16.7%)で あった。

(=般 用医薬品及び医薬部外品の審査報告書)°
兆祗轟fiだρ[言[「魯曇量島酵鱚需
讐警:誓III懺留準け[量ililiiS鱗鳥蕃'「彙望ま∫
°1「詮暑鍵は θ晨電あ寺ほ為刈麦の動も踏ま

事ダ]骨[塁;三I「
[マ塩烹層豊語裏貴:し早募蒙貶 ξ意

鼈L得象擢 謁嚢資2香蹄驚
はヽL鯰4名依全対策
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

審査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び一

層の効率化を図るための情報システム基盤 を整備す
ること。

情報システムの充実による審査 。安全業務の質の
向上

i副 紹 鯖 髯 ガ:鰺 財 翠 慾 鐵
においては、その変化に対応できるための情報シ
ステムの機能追力目を行い、業務の質の向上を図る。

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

情報システムの充実による審査 ・安全業務の質の
向上
・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。

○ 専 P5委員に対する協議に関しては、判断の公平性 。透明性が担
保されるような形とすることが必要であることから、審査報告書
の公表、専Fヨ委員の利益相反状況の公表等によつて透明性を十分
に確保し、外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込
んだ利益相反規定として、「医薬品医療機器総合機構における専Fl
協議等の実施に関する達」(平成20年 12月25日)を 策定し、承

認審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附
金 ・契約金等の受取状況について、運営評議会及び審査 ・安全業
務委員会に報告を行っている。

業務 。システム最適化計画に基づき、審査系システムを見直し、
次期システム構築に向けた要件定義を実施した。安全対策及び健
康被害救済関連システムについても最適化に向けた取組みを進め
るとともに、PMDA全 体の情報管理及び IT統制の強化について
調査 ・検討を開始した。

【評価項目13 審 査等業務及び安全業務の信頼性の向上】

鼎 鶴 よ燿 、鰺緻家魏紹二1,FЪttp

R尾摩撃病♂詈晋む音亀霧甕暑髪島5務《珀】篇警訳亀歌Pた
め研修プログラム

(理由及び特記事項)
○ 新 たな研修プログラムの実施、研修効果の評価の継続的な実施、
専門家の活用、レギュラトリーサイエレイス推進のための連携大学院によ
る外部研究者との交流 ・調査研究等の各種取組等を通じ、審査等業務及
び安全対策業務の質の向上を図つた。

°
を「争奪留雰皐艦藉よ羅晟にう劣撃なぜ≦どこfttξ麟誓臭醤下臭倭卍
おいてCCP研修会を実施するなど、適正な治験の普及啓発にも積極的に取
り組んだ。
また、審査等業務の透明化に資するため、新医薬品の審査報告書123件、

申請資料概要84件、再審査報告書71件、新医療機器の審査報告書9件、
申請資料概要14件を関係企業等の協力を得て、PMDAのホニムページに公
表した。

さらに、審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的
な重要事項に関する専門的意見を聴くために、適切な外部専門家を公正
なルールに基づき活用した。

以上のように十分な成果を上げた。

実績 :○
°

巡2言辱t[Fド素評
擢ち香等皐鵜早なた宮織貧奮香家に会39±7調

実績 :○
○ 強 化した医療機器研修プログラムに基づき、医療機器実物操作等体験
学習プログラム等を実施した。

°
ッ少愛θ異響僣が1:5iF究

機関を施設見学するとともに、ワークショ

(委員会の評定理由)
審査等業務及び安全対策業務の質の向上については、研修機会の提供を行い職

員の資質の向上に努めるとともに、レギュラトリーサイエンスの普及推進、連携
大学院の推進など、実務に加えて教育 ・研究も行う体制作りを進めており、内外
双方の質の向上に努めていることを評価する。
審査業務の透明化に関しては、関連企業等の協力を得て、新医薬品については

審査報告書 123件、申請資料概要84件、再審査報告書71件、新医療機器の審査
報告書 9件 、申請資料概要 14件 をホームページで公開するなど。情報提供を積
極的に行つている。
以上のことにより、計画を上回る実績を上げたものと評価する。

(各委員の評定理由)
・レギュラトリーサイエンスヘの取り組みが本格化した。
・GCP研 修会の開催、ガイドラインの作成など、種々の活動を実践することで、
業務の信頼性向上を内外ともに目指している。

・外部との交流を進め、連携大学院を着実に増やしており、情報発信の機会を多
く持ち始めている。また、レギュラトリーサイエンスの普及のために、専門部
署を立ち上げるなど、将来的に期待できる面が多い。

・業務の信頼性を向上させるために、審査等にあたる職員の研修を充実させると
いう視点は高く評価したい。

・評点の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できる。
・新研修プログラムの研修効果を評価している。さらに連携大学院を利用し、研
修の質の向上を図っている。中期計画事項が着実に実行されているとみられる:

・研修業務は充実して行われている。
・研修の充実を図り、安全 ・信頼確保に努めている。

(業務への提言)
・GCP研 修の着実な実施や、連携大学院を拡大してのレギュラトリーサイエン
スの推進などの方法は注目され、今後の成果に期待したい。

・中期目標の内容については、引き続き検討の余地があるようにも思われるが、
本評価の対象とは離れると思われるので、指摘にとどめる。

(その他意見)
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○医薬品 。医療機器等の安全対策に資するため、臨床現場や企業に対する調査
の場場での研修を実施している力、

臨J」惜[詠昌′基
と
ま粟影`ク″義縮

局と連携強化を図つたか。

O連 携大学院として、大学院生の受け入れを通した交流を推進し、レギュラト

Z扉発繕獣こ禽♀首籍装髪僣華3喜程出に業揺ぢえ承。 リ
ーサイエンスに関す

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

○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っいての啓発を実施しているか。

実績 :○
○ 既 存の 2週 間の薬剤師病院実地研修に加え、3ヶ 月間の薬剤師病院実
地研修を実施した。

○ 企 業の機器シミュレーショントレーニング施設を訪問 (計2箇所の施
設に述べ 10名参加)し 、機器の使用方法や不具合等の実態を体験するな
ど)、職員の技能の向上を図った。

実績 :○
O USP及 び EMAに 幹部職員をhdson omcerとして派遣し、情報収集や
意見交換を行つた。またFDAや EMAに 調査団を送り、欧米の審査 ・安
全対策等の規制内容についての調査 ・意見交換を行った。

O FDAや OECDに 研修生を派遣した。

実績 :○
○ 従 来の筑波大学及び横浜市立大学に加え、山形大学、岐阜薬科大学、
神戸大学及び千葉大学の4校 と連携大学院協定を締結した。また、岐阜
薬科大学については、平成23年 4月から修学職員1名 を受け入れること
となつた。

○ レ ギュラ トリーサイユンスを普及させる一環として、大学等から
PMDA職 員に対し講義の依頼があつた際の調整等を随時行つた。(26大
学 88コマ)

○ 連 携大学院生の受入れに当たり、平成21年度に制定した各種規程に基
づき、平成23年 4月 1日に修学職員 1名を受け入れることとなった。

実績 :○
○ オ ミックス ・バイオマーカー等を利用した医薬品の評価を適切に
進めるため、IcHで 合意された E16ガ イ ドライン 「医薬品またはバ
イオテクノロジー応用医薬品の開発におけるバイオマ=カ ー :適格
性確認のための資料における用法の記載要領、資料の構成及び様式」
の日本語版を主体的に作成し、厚生労働省からの通知の発出(平成 23
年 1月 )に 貢献した。            ´

○ フ ァーマコゲノミクスを利用した治験に関する基本的考え方を取
りまとめる必要性を提案し、その作成に向けた検討を進めた。

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

O PMDA担 当部の職員の配置を考慮しつつ、医療機関に対するCCP実地
調査数の増カロを図つた。

○ 訪 問型書面調査などの新たな調査方法の導入を図ることにより、
書面調査とGCP実地調査の連携を更に推し進めた。

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

○ 研 修生の派遣元である医療機関の治験実施体制の整備促進に寄与
すること等を目的として、医療機関の薬剤師や看護師等を対象とし
た 「臨床研究コーディネーター養成研修」(初級者研修 :平成 22年
8月 ～ 9月 に講義研修及び平成 22年 9月 ～平成 23年 2月 に実習研
修、上級者研修 :平成 22年 11月～平成 23年 1月 に講義研修、ロー
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q醇導拶諸卍型穐冦需巽キ錢準
を図るFめ、中賠画に掲げられている各甲

繕覇蒙讃発奨″£霧臨 避選進絶し易孔
い形で速やかに提供するなど、

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

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

:隻冤τ危Fネ

ージャー研修 :平成22年9 rに 講義及び実習
T修

)

績 :○

署[雷 ]:層 ξ「景量』[5堡 蜃馨[書 『:を ま[優 量]冒 層霊菫
情報提供ホームページに掲載した。

○ 再 審査報告書に係る公表のための厚生労働省通知案等の作成に協
力するとともに、新医薬品は平成 21年度、新医療機器は平成 22年
度から再審査報告書の情報の公表を実施している。

○ 審 査報告書等のデータベース化を行い、平成 22年 11月から、販売名
等の検索が可能となるシステムを構築し、公開した。

(新医薬品の審査報告書)
○ 新 医薬品は、申請内容に基づき、薬事 ・食品衛生審議会薬事分科会医
薬品部会で審議される品目(以下 「審議品目」という。)と報告される品
目 (以下 「報告品目」という。)に 分類されるが、新薬承認情報のうち審

肇「長怒督畠蕃8垢属曇蒼警し蘭竃?裕峯査縛秀姦婁F客「覇奮富督富
係るものについては、「審査報告書」をそれぞれ情報提供の対象としてい
る。厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知に基づき、品目ごとに関係
企業との公表内容の調整を行つた上で、PMDAの ホームページに公表し
ている。

○ 平 成 22年 度における公表状況は、審査報告書 123件 (承認から公
表までの中央値 27日 )、申請資料の概要 84件 (承認から公表までの

曹秀写Z可 詑:再
審査報告書 71件 (結果通知から公表までの中央値23

の禁 温 欝 戴 誌 1犠 3冊 ｀もん膚 躙 ら供キ?

層諏クタ:ふ ξたPに
公表 したものの割合は 60.7%(平 成 21年 度

(新医療機器の審査報告書)
○ 平 成 22年 度における公表状況は、審査報告書 9件 (承認から公表

までの中央値 31日 )、申請資料の概要 14件 (承認から公表までの中
央値 203日 )で あつた。

なお、審査報告書について、承認からlヶ 月以内に公表 したもの
の割合は44.4%(平 成 21年度 38.5%)で あり、資料概要について、
承認から3ヶ 月以内に公表 したものの割合は 143%(平 成 21年 度
16.7%)で あった。

実績 :○
○ 専 門委員に対する協議に関しては、判断の公平性 ・透明性が担保され

る必要があることから、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の
公表等によって透明性を十分に確保し、外部からの検証が可能な仕組み
とすること等を盛り込んだ利益相反規定として、「医薬品医療機器総合機
構における専門協議等の実施に関する達」(平成 20年 12月 25日 )を 策
定し、承認審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄
附金 ・契約金等の受取状況について、運営評議会及び審査 ・安全業務委
員会に報告を行った。

実績 :○
○ 業 務 ・システム最適化計画に基づき、審査系システムを見直し、次期
システム構築に向けた要件定義を実施した。安全対策及び健康被害救済

盟濠χ編墨誌手‖ 望殺峨鶴瞥蝙 ざ
MDA

○審査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び一層の効率化のために、様々
な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
図つているか。



'医 薬品医療機器総合機構

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

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

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

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、 lT技 術
の活用により、複数の副作用情報に新たな関連性を
見いだし、新規の安全性情報の発見 ・解析を行う手
法を研究、活用する等効率的 ・効果的な安全性情報
の評価体制を構築し、随時改善を図ること。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

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、市販後に至る一

貫したリスク ・ベネフィットの管理 ・評価ができるよ

羅 判 鼈 魏 劉
]で 携を強化味 もつく

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、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、

辱薄豊馨雰7重賃ヴ磐20F撃誘讐乱借皇島色1婁`盗
対策の立案 。実施に努めるものとする。

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

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

・副作用情報 ・不具合情報等の報告システムについ
て、 ICHの E2B等 の国際的な開発状況、情報技
術の進展等を踏まえ、システムの強化 ・高度化を図
り、効率的 ・効果的な安全性情報等の収集を推進す
る。
・使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電
子化された情報を安全対策に活用するためのデータ
ベースを構築する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

<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 IT技 術を活用する等の方策を講じ、国
内の医薬品副作用 ・感染症報告全体を精査する。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

ア 副l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、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 冨1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22年 度においては8
チームの体制に拡充を行う。

医療機関報告については、厚生労働省で啓発のためのポスター
・パンフレット等を作成 し、配布 している他、PMDAにおいてもホ
ームページを作成 し報告様式を配布 している。また、外部サイ ト
に医療機関報告のページのリンク付けをしてもらっている。

① 厚 生労働科学研究班 (「患者からall作用情報を受ける方策に関す
る調査研究」研究代表者 ;望月真弓、平成 21年度～)に 協力し、
情報提供ホームページに研究班の患者からの副作用報告受付シス
テムヘのリンクを設置した。

② 患 者からの副作用に関する情報を情報提供ホームページから受
け付けるシステム開発を実施した。平成23年度中に、患者からの
副作用に関する情報のパイロット的な収集を開始し、厚生労働科
学研究班の検討結果も踏まえつつ、患者からの副作用報告制度に
関する検討を行うこととしている。

O ICH一 E2B R3の 進捗状況はシステム開発の開始が可能な段
階に至っていないが、会合に出席するなど情報を収集しており、
システム開発の調査等を実施している。

○ 分 科会を開催し、再審査申請時の添付資料として提出された資

営9冤薬こ菟「業環摯賃露奪想香舅望募、三女花ぁ亀葉罵会省[
ついて検討を継続している。

チーム体制を4月 から 「8チ ームJと し、高度化、専門化に対
応できる体制に拡充した。

医薬品の副作用等情報の評価の高度化のために、8月 より症例
検討会、疾病勉強会を定期的 (1時 間/週 )に 実施 している。ま
た、 1年 目の職員に対して 3ヶ 月毎に各チ‐ムのローテーション
を実施 し、全ての薬効群の副作用評価 ・安全対策の実務を経験さ
せた。

- 87 -



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

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアッ
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
るとともに、処理の的確化及び迅速化を図る。

<企 業に対する指導 ・助言体制>
。添付文書については、企業が最新の知見を医療現

馨醤辱贅板庫t負黒房鶏貴2震侯eF虐笙身協暑⊃
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。日標については、例えば、企業との初回面会
から調査結果通知までの期間を、中央値でみて現行
の期間から短縮することなどを検討する。

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

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

・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。

・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、21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。

・医療機関からの日1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還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つ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。

た言t¥肇 嬉言老香属E21専 |ヒ2曇 2愚 t看 希行
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。
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手順の変更がなかったため本年度は改訂の必要がなかつた。

1年間の 15日報告について、翌営業日中に因果関係評価した達
成率は98.9%であつた。

30日報告の因果関係評価も一部開始し、30日報告 (既知)の 精
査方法について検討を行った。

本年度は手順書の改訂の必要がなかつた。

① 重 複症例検出については、検出式の妥当性を再検討した。

② 発 生傾向 (副作用報告件数の時系列変化)に ついては、6回 の
専門協議を開催し、事例研究を通して、変化点を探すことを目的
として新たに開発した複数の手法を比較し、特徴等をまとめた。

○ 厚 生労働省とともに議論を行い、 7月 末に医療機関報告に関す
る通知が発出され、PMDAが主体となつて医療機関報告の詳細調査
を実施することとなり、通知発出日より詳細調査を行うこととし
た。また、2月 からは死亡症例に加え、重篤症例の一部も調査対
象とし、3月末までの調査対象件数は死亡症例 17件、重篤症例56

件であつた。

○ 安 全第二部内に医療機関報告のフォローアップ調査を行うチー
ムを結成し、調査手順を策定するなどその調査体制を整備した

医療機関報告をE2Bフ ォーマットにより入力し、データベー
ス化するシステム、及び医療機関報告に基づいて調査を行う際の
進捗管理システムの開発を行った。

0 5チ ームから8チームヘの変更やデータマイニング以外に未知
症例の集積の確認等の検討内容が増えるなど、業務フローに若千
の変更が行われたが、業界への講習会にて実質的な説明を行い、
必要を満たしたため、公表プロセスの改訂には至らなかった。

○ 添 付文書の記載要領を検討する厚生労働科学研究に参加、協力
した。

本年度は改訂の必要がなかつた。

本年度は改訂の必要がなかった。

医療機器に関して、上半期3回 、下半期3回 の業界PMS委 員会
に出席し、意見交換を行つた。

医療機器に関して、企業や業界団体との面会を 171件 行うと共
に、添付文書の改訂等の安全対策の措置を立案し、厚労省に 4件
報告を行なった。

・

一

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

収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、
企業へのフィー ドバック情報の利用拡大及び患者ヘ
の適正使用情報の提供手段の拡大を図り、医療機関
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。

情報のフィー ドバ ック等による市販後安全体制
の確立

・医療現場において、より安全に医薬品 。医療機器

藉霰だち供暑F逸窪是露急与を1業
から?医療安全

<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

解析馨舞まI羹 島λテ婁ラ』[萱 籠た計藩響管言智
とする。具体的には、平成 23年 度からその試行的

腰星畠暑筆業知震肇晶:露群意蔓揚そ]ξ屎晟慧層
築する。

°
(量B途象量暑助ス18鳳)l`Lζふtr4露喬警兼

i拿質憲[:言暑[讐番:『霙慾F婆墜昇要辱危喜

菫[[饒量言[奮購鰊 I雲告荘皇し言葡

・グ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。

。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
相談にういて、迅速に対応する。

<安 全対策の高度化等>
・副作用の発現頻度調査や安全対策措置の効果の評
価などについて、より大規模なレセプ トデータを用
いた試行調査を行い、弓|き続き活用可能性を検討す
るとともに、薬剤疫学的な解析を実施できる体制に
ついても検討を行う。

。SS―MIXによる医療機関からの副作用情報収集の課
題等について、引き続き検討を進める。

・レセプ トデ_夕 等から医薬品の使用量等、副作用
発現頻度に関連する情報の抽出方法について検討す

・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。

・グ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。

の信釜
のフィードバィク等による市販後安全体

り

③ (医薬品)企 業との面会は 752件、添付文書改訂の措置案は339
件報告した。

④ 医 薬品の名称相談や機器の改良等の相談について、企業や業界
団体との面談を83件行い、迅速に対応した。

○  (医 療安全)企 業との面会は83件行い迅速に対応した。

6月 に FDA主 催の国際会議に出席し、PMDAの 取り組みを紹
介すると共に、FDAや EMAの 活動情報を得た。8月には国際薬
剤疫学会、10月にアジア薬剤疫学会に参加し、PMDAの 取り組み
を紹介すると共に、国際的なデータベース研究の流れ等の最新情
報を得た。

レセプトデータ活用方針について検討会にて議論し、市販レセ
プ トデータを用いて複数の試行調査を実施した。副作用発現頻度
等のリスクの分析については、一次解析を終了し結果等をまとめ
た。データマイニングについては、委託業者と共にシグナル検出
手法を検討し、結果等をまとめた。

試行調査を実施し、協力医療機関拡大に際しての課題、SS‐MIX
データの特徴と課題を取りまとめた。

市販レセプトデータを用いて、日常の安全性評価から抽出され
た医薬品の使用量、副作用発現頻度に関連する調査を分析方法か
ら検討し、結果をとりまとめた。DPCデ ータについても、副作用
発現頻度に関する調査を実施し、結果をとりまとめた。

3冒曇rttf景』學ま亀ig            EttV香

彗]「83書El古急肛]」]80il首還蜃巻
毯争li彗],

ッチξ務算鰈 雪ξ霜籍鋼留慮れるうフ=省チ)
ミツ多重鱈里蘇彙ζ:だ示4おζそ台遮fミ

ックスプロジェグト)
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

な婁基慶雰睾ば夢£膠ξま蜜上
の連携を目り、適切

理勢渫斎
務との連携及び審査から一貫した

琴
全性管

を婆△辱舞奨蒻盆署喬学=F 被ヽ害救済業肇の情報

臭警彊雪暴兵言讐既言雪暮す黍馨r落嚢ど露余]苓
販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する体制

農ち、晋栗落島信羹斃与言F雪妊〒合北じX羹墓:衝
滑に行うための情報支援システムを整備する。

客季全】黍春蔵禽惜窪勇t魏 鷲罐躍聾舞犠。

桑5叢 孟言?基 各各旨ワちらF螢 肇奪膚緊像蒼需霞
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

危菅香革晟bζ♀農娑?俺訂「新嗜ふ荘燿顔を墨異
する。

・承認条件として全例調査が付された品目について
は、製造販売後調査等によって得られた安全性及び

裏留榛暑閣蓬ζ捩経真漠寒響署1所 僧与る「
民、医

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
れらの業務を円滑に行うための情報支援システムを
整備する。

・安全対策業務の進捗管理を行い、業務を効率的に
遂行する。

・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対
策の取組とも整合を図りつつ、承認時に求める市販
後の調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし、
それらの実施状況 。/~4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。

・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つて得られた安全性及
び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、
医療関係者に速やかに提供できるような仕組みを検
討する。

o 健 康被害救済部と毎月意見交換を行つている。また、救済事例
検討会に参加し、不適正使用等の情報を入手するとともに、安全
対策に必要な条件40件について、救済部門から情報提供してもら

い活用した。

0 8チ ームのうち9人 のリスクマネージャーを配置し、審査チー

ムとの連携を築いた。審査チームと共通のSOPな ども作成に着
手した。

各案件について進捗状況管理表にて、管理を行つている。

厚生労働省、製薬業界とともに、安全対策の構築に向けてワー

キングチームを運営し、適宜適切な検討やリスクに応じた安全対
策の検討を行った。

市販直後調査の実施要否について、関連部署とも調整を図つた
上で、企業に対し、適切な助言を行った。

承認条件により実施された試験 。調査について、評価の後、承
認条件解除の報告書の作成、医薬品部会への報告、添付文書の改
訂を行い、評価結果の速やかな提供に努めた。

評価の視点等
ぶ肇儒雰鼎み渫系卍F用

・不具合情報収集の強化並びに整理及 自己評定 A 評  定 A

[数値目標]
○特になし

[評価の視点]
○中期計画に掲げる副作用 ・
しているか。

不具合情報収集の強化のための施策を適切に実施

(理由及び特記事項)
副作用 ・不具合情報収集の強化のため、医療機関からの報告制度の周知

に努めるとともに、患者からの報告を受けるための制度構築に向けて検討

得詈糎傷行FttiD賣も`ら籠〕亀た電喬襟需議基境F後僣ぁ誌羹馨榎諾危
するなど、積極的な情報収集強化策を講じた。

また、評価に関しても薬効分類、診療領域を踏まえ、高度化、専門化に
対応できるチーム編成を進め、8チーム体制とするとともに、症例勉強会
などの積極的な実施によリチームのメンバーの早期育成 ・戦力化に努め
た。

実績 :○
○ 医 療機関報告については、パンフレットの配布、医療関係者がアクセ

(委員会の評定理由)
医薬品の副作用情報や医療機器の不具合情報については、医療機関からの報告

制度の周知に努めるとともに、患者からの報告を受けるための制度構築の検討 ・

準備を進め、収集された医療機関報告について PMDA自 ら調査する体制を整備
し、積極的な情報種集強化策が実施されてる。
また、安全対策のチーム体制を8チームとすることにより体制の整備が進めら

れている。
以上のことから、副作用 ・不具合情報の収集 ・評価分析体制の強化については、

日標を上回る実績を上げたと評価する。

(各委員の評定理由)
。医療機関から報告重視は評価できるが、報告数は増えていない。
・副作用を評価するためのチームを増やし、人材育成 ・戦略化につとめているこ
とは高く評価できる。

・医薬品の副作用などにらぃての国民の関心はますます高まっている。PMDA
ならではの機能を発揮し、医療機関からの情報収集を強化し、的確な情報提供
が可能となるシステムの構築は期待される役割である。副作用の評価について
検討するチーム体制を強化し、成果をあげている点などは評価できる。

1 4
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野輩理,I搬 秒糀 魔羮姦鴛稀ぶ£蒲ご貞愁ざ畠
彬角千番真是義喜基線を薦碁tT魚慧景Iる

等の方策を講じ、国内の医薬品副

躊 桑露乳℃Lマ音響建轟爺吻亀L鶴単裏喜色面屯モKを示F

O医 療機関からのコl作用等報告に係るフォローアップ調査をPMDAが 自ら行
う体制を整備し、全報告について実施しているか。また、副作用等情報入手か

なで1さ 肩腎顧差2喬 寵花甕慈量選霜馨置?で 長を彙『
標準化し、透明化を図

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

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

9艶 ヤ 醗 島ぶ絵 繁 蜂 恙き歩 麟 壌 課 雛 織 彎 窮 曜 、
評価するシステムを構築し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図つている
か 。

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

○個人情報に十分配慮しつつ、救済業務の情報を安全対策業務に活用している
か。また、新医薬品について、治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一

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

スすると思われる外部サイ トにおいて医療機関報告サイ トヘのリンクを
貼っていただくなどの施策を講じた。また、患者からの副作用報告を受
ける方策について調査研究を行っている厚生労働科学研究班で開発した
Webサ イトでの報告システムの試行において、PMDAで もホームページ
上で当該サイ トヘのリンクを貼つて調査に協力した。また、当該研究班
における研究成果も参考としつつ、患者からの副作用報告をWeb上 で受
付けるシステムの開発を行った。平成23年度に試行的な公開を予定して
いる。

実績 :O
O チ ーム体制を8チ ームとし、高度化、専門化に対応できる体制に拡充

した。 IT技 術を利用し21年度に新支援システムを導入した業務フロー

により安全対策を実施している。15日 報告について、翌営業日中に因果
関係評価した達成率は98.9%で あった。30日報告の因果関係評価も一部
開始した。

実績 :○
○ 発 生傾向 (副作用報告の時系列変化)に 関して変化点を探すことを目
的として新たに開発した複数の手法を比較し、特徴等をまとめた。

実績 :○
○ 安 全第二部内に医療機関報告のフォローアップ調査を行うチームを結
成し、調査手順を策定するなど体制を整備し、一部の調査を開始した。
また、医療機関報告をE2Bフ ォーマットにより入力し、データベース
化するシステム、及び医療機関報告に基づいて調査を行う際の進捗管理
システムの開発を行った。

0 5チ ームから8チ ームベの変更やデータマイニング以外に未知症例の
集積の確認等の検討内容が増えるなど、業務フローに若干の変更を行っ
たが、公表プロセスの改訂に至る内容ではなかった。

実績 :○
○ 添 付文書の記載要領を検討する厚生労働科学研究に参加、協力した。

○ 厚 生労働省や厚生労働科学研究の研究班におけるリスク管理計画作成
作業に協力し、リスク管理計画案が3月 に公表された。

実績 :○
○ 市 販レセプトデータ等の各種診療情報データを継続的に入手し、検討
会に諮りつつ、試行調査を実施し、活用可能性等様々な観点からを検討
を進めた。

実績 :○
○ 埋 込み型補助人工心臓レジストリー (患者登録)の システム構築が完
了し、患者データの登録も始まった。実施体制を整備しつつ、運用状況
の評価を行った。

実績 :○
○ 冠 動脈ステント調査を実施し、3年 追跡データの解析を行った。

実績 :○
○ 健 康被害救済部と毎月意見交換を行つている。また、同部主催の救済
事例検討会に参加し、不適正使用等の情報を入手するとともに、安全対
策にも活用している。

8チームに9人 のリスクマネージャーを選任し、審査チームとの連携
を築いた。審査チームと共通のSOPな ども作成に着手した。

- 9 1 -

・評点の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できる。
・15日報告の98.9%を 翌営業日中に因果関係を評価している。
・安全対策業務は適切に推進されている。また、新しいデータベース構築、デー

タマイニングヘの取り組みは評価できる。
・チーム体制を充実させ、高度化 ・専門化を図つている。

(業務への提言)
・審査段階から安全性を評価する担当者が関与することは、迅速な対応を行う上

ξ留香曽F罰鸞角喜会k鮨 ′ξr〔赫棄%毒硯電F付サ
る体制を構築す

・
馬弯禁お勢異]編罫こ彎姿ぞ禁富磐箪劣E夕籍         宅¥璃1,t
と宣 しい。

(その他意見)
特にな し



｀
医薬品医療機器総合機構

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

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医

薬品 。医療機器の使用における副作用等のリスクを回
避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危
機管理 (リスクヤネジメント)体 制をよリー層強化す
ること。

収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、
企業へのフィードバック情報の利用拡大及び患者ヘ
の適正使用情報の提供手段の拡大を図り、医療機関
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。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

も直晉釜蓬余ζ喬羅壌嬰茎諄操き肇じ『罰葎鸞機喜皐
の発生 ・拡大の防止を図る。それにより、患者の治療
が確保され、医薬品等が医療の場で有効にその役割を
果たせるようにする。

また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至る一

貫したリスク・ベネフィットの管理 ・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。
副作用等の力漱 ・評価に当たっての基本的姿勢を職

員が理解するものとする。すなわち、副作用等の分析
・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと最新の
科学的知見に立脚して評価にあたるものとする。また、
医学 ・薬学の進歩が知見の不確実性を伴うことから、
常に最悪のケースを想定し、予防原則に立脚し:安 全
対策の立案 。実施に努めるものとする。

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。

。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。            ′

名県誓雰野番曇gF薔破又気?ξ]嘉難駈
ヽ

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

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

情報のフィードバック等による市販後安全体制の
確立
・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。

手5奎麟景譜男響2『讐量■、鵠 慾 を、
開

。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。

情報提供ホームページの機能追加、コンテンツの充実に努める
とともに、各種広報活動を行った結果、アクセス数は年間約8億
7千万PVに上っており、対20年度比で約32%の増加であつた。しか
しながら、目標とした40%に は届かなかった。

平成22年12月より、日1作用ラインリストの公表スケジュールを
調整し公表までの期間を4ヶ月に短縮し、継続して実施した。

副作用報告データについては、追加公表すべき項目や公表フォ
ーマットについての検討を経て、解析等が可能な形式でのダウン
ロー ドを可能とするためのシステム開発に着手している。

医療機関からの副作用報告を情報提供ホームページに公表する
準備として、医療機関報告についても企業からの副作用報告に用
いられているE2Bフォーマットヘの入力を行うための体制を整え
た。また、企業からの報告と同様に情報提供ホームページに公表
するためのシステムの開発を行つたところであり、平成23年度に
公開を開始する予定

従来より、ほぼ10o%当 日に掲載しているが、システム障害等の
問題が発生した場合にも、少なくとも2日以内に掲載しており、
今後も継続的に2日以内の掲載を行う。

副作用報告データについては、業界とのワーキングチームを開
催し、直近に改修を行う予定の公開項目及び公開方法、将来的な
公開項目等について、検討した。平成23年度にホームペ‐ジから
のダウンロードを可能とする予定である。
使用成績調査データについては二次利用の目的および製薬業界

側のメリットなどを踏まえ、業界側委員を中心にデータベース化
の是非や項目について検討を継続した。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

。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

議冨鷲蕩芳客套そ話ガ22Zデ言[f峯涯ゝワF
平僣『:書権 源曇″給。725戦

ま

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

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供
の充実を図る。           .

。「緊急安全性情報」等について、医療機関に対す
る情報伝達の方法等についても、平成21年 度に
厚生労働省とともに検討を行い、その結果を踏ま
え、適切に対応する。

倍群 乱 懲 間 む軋 識堪 蝠 酷議 護 「
提供される情報の緊急性 ・重大性を判別 しやす く
する方策を、厚生労働省 とともに推進する。

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報
提供の充実を図る。

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

情拿壇震雰発羹TttξFる
医療安全情報を収集し、

。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さらに登録を推進
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。

・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。

・「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。

○ 平 成22年11月から、厚生労働省において 「医薬品医療機器情報
配信サービス意見交換会」力`開催され、2回にわたつて登録促進に
関する方策や改善について意見交換が実施された。その結果を踏
まえ、登録方法の簡易化などのシステム改善や配信メール内容の
改善等を実施した。

○ ま た親しみやすい名称とすべく愛称を募集し、「PMDAメディナビ」
との愛称を決定、当該名称による配信、広報に努めた。

○ 意 見交換会出席の医療関係団体、業界の協力等もいただき、各
団体ホームページにリンクバナーを設置いただく、団体機関誌で
のパンフレット折り込みなど前年度までの広報に加え、種々の媒
体により登録促進に努めた。

○ 従 来実施していた広報についても、引き続き行い、すべての医
療機関に配布されるDSUへ のパンフレット折り込みを年4回行
い、232,500部/国配布。医療関係団体の機関誌や専門雑誌へ約268,
000枚パンフレットの折り込み等を実施。また、医療関係者に研修
会等で10,200枚を配布した。

その他、登録者について、患者等の組織に属していない者も登
録可能とした

以上のような登録促進策を積極的に行つた結果、登録件数は前

信億倉彙際撃増
加は ■9件と|っ

たがヽ際 としm"o件

添付文書情報に、添付文書改訂指示情報とその根拠症例を掲載
しているが、さらに、添付文書改訂に至る専門家の意見等を踏ま
え、根拠の掲載等について検討した。

患者向医薬品ガイドを本年度は20成分について作成し、合計330
成分のガイドを情報提供ホームページに掲載した。

○ 厚 生労働省とともにWT(WT 2)を 設置 し、検討中。平成22年度
においては5回検討 した。

○ 厚 生労働省とともにWT(WT 2)を 設置し
においては5回検討した。

平成22年度

平成19年5月から実施している後発医薬品相談を引き続き実施
し、平成22年度は617人からの相談を受け、情報提供を実施した。
また、従来より、後発品の品質情報についてHPで掲載し、情報

提供に努めている。

集積された事故やヒヤリ・ハット事例等に基づき、7件のPMDA医
療安全情報の作成 ・発信を行つた。

各種職能団体が発信するガイ ドライン等の医療安全情報につい
て、掲載依頼等を行い、学会関係から2件 ・職能団体から3件。業
界団体から3件の情報を掲載し、情報の充実に努めた。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 2年 度 計 画 平 成 2 2年 度 の 業 務 の 実 績

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

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

魏早蔑,9籍:、言塁繕誇燿隻膠:rため
の露

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。レャプト等の電子
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。

市販のレセプトデータを用いて、過去に安全対策措置が取られ
た4つ の事例について、効果を評価する方法の検討を行い報告書
にまとめ、関連分野の専門家から成る検討会 (3月)に 報告した。

調査指導課に専属の職員 1名 を配置した。また、医療機関内の
情報伝達、活用などの状況について、先進的な取り組みを行つて
いるとされている病院、診療所を訪問し、現状を調査し、意見聴
取を行つた。また、医療機関内における情報伝達 ・活用状況につ
いて、全国8,679病院に対して書面調査を実施した。

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

自己評定 A 評  定 A

[数値日標]
O■ll作用報告から公表までの期間を平成23年 度から4ヶ月に短縮する。

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

15鶴影轟曇巽桑鍵聾季
供ホームページについて、平臀25年度までに、アク

は4趾塘謂靭覗犀宮響線
し
:λ撃蟹得誘鷺歴難笛

万件程度を目指す。

[評価の視点]
○医薬品医療機器情報提供ホームページについて、
の方策を講じているか。

アクセス数を倍増するため

)副作用のラインリストについて、関係者がより活用しやすい内容とするため
の方策を講じるとともに、日1作用報告から公表までの期間を4カ月で処理して

(理由及び特記事項)
○ 添 付文書改訂指示情報については、指示発出から2日 以内のWeb掲載

を実施し、副作用のラインリス ト公表までの期間を短縮するなど、安全
性情報の迅速な提供に引き続き努め、更なる情報提供のため関係者が調
査/研究に利用できる副作用報告データの公表に向けて検討 ・システム
開発を開始した。

また、情報提供の一つとして実施しているメール配信サービスについ
ては、より関係者へ周知しやすいよう愛称を公募 ・決定するとともに (P
MDAメディナビ)、厚生労働省における本サービス活用のための意見交換

蒙垢お呂象恒偲み管蓋姦尭整努際勇警碁る環谷警嘉艦飼な推雇晏管肇念
た。

件走顧8点:奈彗庁雛 量厨崎瞬』躁猫貨りと
目標とした鶉゙∞

○ 副 作用のラインリストについては、報告後4ヶ月での公表を実施した。

○ 添 付文書改訂指示について、指示発出から2日以内でのWeb掲載を引き
続き実施した。

○ 利 用者の使用しやすさに配慮したシステムの改修、機能追加、コンテ
ンツの充実に努めると共に、広報活動を行つた結果対20年度比で32%の
アクセス数増加となったが、日標の40%増 には届かなかった。

9催:先「勒爺じだビ薦畠務畜深源氏裏薯偲3ふ:3嘗量奮峰會弯f塁雲
の簡略化などのシステム改修、配信メール内容の把握を容易にするため
の記載の工夫、フォーマットの改善を行うとともに、各団体に対する登

穆彗環薔勢彗=そ夕震霧晉螢甲雷漂3だκζZ羞套柔とり資ぁワリ,賃
ナーの設置など)を行った結果、登録件数は前年度から8,309件増加の35,
719件となったが、目標とした40,000件には届かなかった。

実績 :○
○ 利 用者の使用しやすさに配慮したシステムの改修、機能追加、コンテ

ンツの充実に努めるとともに、チラシの配布、専門誌への掲載などの広
報活動を行つた。

実績 :○
○ 副 作用のラインリストについては、報告後4ヶ月での公表を実施した。

(委員会の評定理由)
副作用報告を受理してから公表までの期間を平成23年度から4ヶ月にする目標

を設定しているが、当年度は4ヶ月に短縮され、既に目標を前倒しで達成してい
ることを評価する。

(各委員の評定理由)
・副作用公表までの期間短縮、添付文書の指示改訂を速やかにWeb掲載するなど、
情報公開の努力が行われている。またHPへのアクセス数も増加し、メディナビ
の登録件数も順調に増加している。

・ホームページを活用した情報提供が確実な成果をあげている点は評価できる。
特に、PMDAメディナビの登録件数の顕著な増大などは注目される。・
謀雰鰯陽ia拿層県繁

lξ
麗撞黍警鳥lンタ翌動扉表3警堰最優?ζあぁ含重藻

として計画どおりと評価できる。・
砂̀辱曇llii夕;牟:金:[募落8切摺危こここ著¥仏]:こ婦額ン季∵,♭吾有盗姦4
.繁緯嬰』妥讐4に見曇零臀暑場た壽糸冒鳥奪ド%。

(業務への提言)
特になし  ‐

(その他意見)
特になし
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いるか。また、当該ラインリス トについて、PMDAが 調査した医療機関から
の副作用報告について迅速に公表しているか。

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

)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にするための体制を整備し、適切に運用しているか。

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

○ 「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、厚生労働省と検討を行うとともにその結果を踏まえ、適切に対応している

おz稽 裁ぁ炒 蓄 i製 譜 脇 篠 殴 場言l%を 鷺 響 げざ雪祟F融
さ

跡輩     鈴 8蝙麓毯繁離鏡餘拠麟滉
籍蝙董瞑8発塗3自乞きを、危鸞芽雰籍雰省鷺長方稽最奎層含要理な発嚢と画つているか。

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

実績 :○
○ ほ とんどの場合は、当日に掲載し、遅くとも2日以内にWeb掲載を実施

した。

実績 :○
○ 副 作用報告データについては、追加公表すべき項目や公表フォーマッ

トについての検討を経て、解析等が可能な形式でのダウンロー ドを可能
とするためのシステム開発に着手した。   i

O 使 用成績調査データの二次利用の目的及び製薬業界側のメリットなど
を踏まえ、業界側委員を中心にデータベース化の是非や項目について検
討中である。

績 :○
厚生労働省において当該サービスの活用のための意見交換会が2回 に

わたつて開催されたことに伴い、種々の登録推進策を推し進めた。

具体的には、参加した医療関係団体の代表者などからの意見を踏まえ、
登録簡略化などのシステム改修、配信メ‐ル内容の把握を容易にするた
めの記載の工大、フォーマットの改善を行うとともに、各団体の登録推
進活動への協力 (機関誌でのパンフレット折り込み、団体の研修会など
の会合での広報活動、団体HPにおける登録ページヘのリンクバナーの設
置など)を 要請し、多くの協力を得た。

○ 医 薬品等の添付文書の改訂指示が出された場合には、指示後2日以内
に情報提供HP及びPMDAメディナビ (配信サービス)で の情報提供を実施
した。また、副作用報告のラインリス トについては、報告後公表までの
期間を4ヶ月に短縮し、迅速な提供に努めた。

○ 医 薬品医療機器に関する一般消費者などからの相談業務については、
着実に実施し、平成22年度は8,846人(12,336件)の 医薬品に関する相談、
574人 (622件)の 医療機器に関する相談を受け付けた。

○ 患 者向け医薬品ガイ ドについても、一部カラーの図表を入れるなど充
実を図つた。                     …

実績 :○
○ 厚 生労働省とともにワーキングチームを設置し、平成22年度は5回開催

し、検討を行った。

○ 後 発医薬品相談を引き続き着実に実施し、平成22年度は617年からの相
談を受け付けた。また、後発品の品質に関する情報をIPにて引き続き掲
載し、情報提供に努めた。

○ 医 療現場において医療従事者が医薬品や医療機器をより安全に使用す
るために注意すべき点などを図解等を用いてわかりやすく解説 した
A医療安全情報」を7件作成し、情報提供ホームページに掲載するなどに
より周知に努めた。

実績 :O                       J
O レ セプトデータの活用の1つ として、4つ の事例について、市販の
―夕を用いて、措置前後の変化を調べる分析を試行的に実施した。

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

O (財 )日 本医療機能評価機構が公表している 「医療事故情報収集等事
業報告書」、「薬局ヒヤリ・ハット事例収集 ・分析事業年報」等から医薬
品/医療機器に係るヒヤリ・ハット事例等を抽出し、平成22年度において
は、医薬品関係742件、医療機器関係174件の評価を行い、厚生労働省に
評価検討の結果報告を行つた。また、厚生労働省での審議終了事例は情
報提供ホームページに掲載し、情報発信に努めた。
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薬品医療機器総合機構

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

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医

薬品 。医療機器の使用における副作用等のリスクを回
避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危
機管理 (リスクマネジメント)体 制をよリー層強化す
ること。
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イ

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

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省とと

お奨≧摯濠尖g"整 な書な〕奄発鷲ibデ ξ暑努肩廣
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6

%⑬靱鶉琥警
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ク等による
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後安全体

1

・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。

ヵ景事お1炉 望警傷書貯瞥菖2を 2ゝ 骨iヽ 腰覆雰
向上を図る。

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。

実
講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充

姜薯警醤曇蕎篠署電寿t命真晨tt情撃穂磐焉僕現
盤畢恵界霧念「籍織提優肇多秀装喜2員浜ヂ:F足

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

〔

ウ
の優墾

のフィー ドバック等による市販後
言

全体

可

・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。

・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。

〔

オ
充憂

じた安全対策措置のフォロニ
Fジ

プの強化・

・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。

○ 医 薬品医療機器に関する一般消費者などからの相談業務につい
ては、平成22年度は8,846人(la 336件)の 医薬品に関する相談、
574人 (622件)の 医療機器に関する相談を受付けた。

○ 患 者向け医薬品ガイドについては、情報提供ホームページヘの

得講年挙よ憲gF子1ま讐̀霙晃督F三象タリ墾雰薔象を貞れ]
など充実を図っている。

① 国 民などへの情報発信を充実するため、医療関係者などによる
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③ 情報配信サービスについて、医療従事者ではない一般の方が登
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評価の視点等 【評価項目16 患 者、一般消費者への安全性情報の提供】 自己評定 A 評  定 A

[数値 目標]
○特になし

[評価の視点]

::F蓄
営}意薯喬畠臭量

>7臀瀕宴亨
]詈]ili墓営を言う[言:量i[言

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

霜蝙鷹震3発墜2台Ъきをゝ倉鸞球雰橙芳省震長方櫓最奎層含婆叢:発嚢を図
つているか。

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

(理由及び特記事項)
○ 医 薬品や医療機器に関する一般消費者などの不安や疑間に答えるた

め、医薬品 。医療機器に関する相談業務を着実に実施し、平成22年度は
8,846人(12,336件)の 医薬品に関する相談、574人 (622件)の 医療機器
に関する相談を受け付けた。

○ 医 療用医薬品の添付文書情報について、禁忌及び副作用の情報のみを
検索 ・表示するコンテンツを追加した。

○ 情 報配信サービスについて、一般の方も登録しやすくなるよう工大し
た。

○ 国 民などへの情報発信を充実するため、医療関係者などによる検討会

寛毒盤わ』撃9椙袈各]楚fよ鰹?籍顧発信濾発皇3袴訂「香義鷹農
ホームページを利用者にわか りやすいものとするべく最適化の検討を行
った。

実績 :○
○ 医 薬品医療機器に関する一般消費者などからの相談業務については、
平成22年度は8,846人(12,336件)の 医薬品に関する相談、574人 (622件)
の医療機器に関する相談を受け付けた。

°
際号専月95季カヂ′葵録翻膿喜警ゝ炉覆帰挙なI台ご馬驚t4塀鷲ξ
のとする改善を実施し、一部カラーの図表を入れるなど充実を図つた。

実績 :○
○ 後 発医薬品相談を引き続き着実に実施し、平成22年度は617年からの相
談を受け付けた。また、相談内容については、国立医薬品食品衛生研究
所が開催するジェネリック医薬品品質情報検討会に情報提供を行った。

○ 医 療現場において医療従事者が医薬品や医療機器をより安全に使用す
るために注意すべき点などを図解等を用いてわかりやすく解説した rPЮ
A医療安全情報」を7件作成し、情報提供ホームページに掲載するなどに
より周知に努めた。

○ (財 )日 本医療機能評価機構が公表している 「医療事故情報収集等事
業報告書」、「薬局ヒヤリ・ハット事例収集 ・分析事業年報」等から医薬
品/医療機器に係るヒヤソ・ハット事例等を抽出し、平成22年度において
は、医薬品関係742件、医療機器関係174件の評価を行つて厚生労働省に

頭禦後鷲2蜜 柔蟄5鷺 畿 績 膚導魂措勇鵠勇鼎長
での審議終了事例は情

実績 :○
○ レ セプ トデ‐夕の活用の1つ として、4つ の事例について、市販のデ
ータを用いて、措置前後の変化を調べる分析を試行的に実施した。

は3mul蛯亀黒判穏』ll膏
|(各委員の評定理由)
|・情報の迅速な公開と相談業務の実践を着実に行い:添 付文書情報の検索シス

テムを整備している。また、副作用のラインリストを公表している。
・患者に禁忌 ・副作用情報を提供することなどは、今後、ますますニーズが拡
大し、その提供した情報の質も問われてくると考える。質問もしたが、それ
が患者 ・家族の 「不安をあおるだけ」となり、あるべき治療を妨げるような
ことがあってはならない。そのためにどのような情報提供をすべきか、リス
ク ・コミュニケーションなどの研究テーマも話題になっていたが、ぜひ積極
的に推進してほしいと考える。こうした視点を有していることも含め、先進
的な取り組みが実施されていることは高く評価できる。

・評点の視点の各項目につき、1原調に実施していると評価できる。
・相談業務を着実に実行している。患者向け医薬品ガイ ドについて、利用しや
すいものにするために積極的改善を行っている。ジェネリック医薬品の相談
を実行している。ヒヤリハット事例に係る情報発信に努めた。以上、目標に
基づいた活動を行つていると考えられる。

・患者、一般消費者への情報提供に向けて適切な努力が行われている。
・安全情報の消費者への提供方法について、不安をあおることなく情報を伝え
るための配慮がある。

(業務への提言)
・インターネット等の利用については、新しい切リロが数多くあると思われる
ので、その積極的な取り込みが望まれる。

(その他意見)
特になし
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