
平成 23事 業年度第 2回 運営評議会

議 事 次 第

日時 平 成 23年 11月 9日 (水 )
10:00～ 12:00
場所 甲〒層ξダ1牲亀亀亀肇重

1.開  会

2.理 事長挨拶

3.議    題

(1)平 成22事 業年度の業務実績の評価結果 (厚生労働省独立
行政法人評価委員会)に ついて

(2) 医 療機器関係業務の体制強化等について

(3) レ ギュラトリーサイェンスの推進について

(4)人 材の交流について

(5)国 際化の推進について

(6)平 成23年 度新規事業の状況について
① 薬 事戦略相談推進事業
② 医 療情報データベース基盤整備事業
③ リ スクマネジメントプラン (厚生労働省)

(7)企 業出身者の就業状況について

(8)専 門協議等の実施に関する各専門委員における
寄附金等の受取状況について

(9)そ の他

4.閉    会
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資料1-1

平成22事 業年度の業務実績に対する厚生労働省独立行政法人評価委員会の評価結果一覧

○医薬品医療機器総合機構

自己評定 最終評定
21年度の

評定結果

1.目 標管理による業務運営ロトップマネジメント A A A

2.審 査機関の設置による透明性の確保 A A A

3.各 種経費削減 S S A

4.拠 出金の徴収及び管理 A A A

5.相 談体制の整備、業務内容の公表等 A A A

6.救 済制度の情報提供、相談体制の充実 A A A

7.業 務の迅速な処理及び体制整備 A A A

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

A A A

9.スモン患者及び血液製剤によるHⅣ 感染者等に対する受託支払業務等の実施
(lロ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及び
特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害
者に対する給付業務等の実施)

A A A

10.業 務の迅速な処理及び体制整備(医薬品) S S A

11.業 務の迅速な処理及び体制整備(医療機器) A A A

12.業 務の迅速な処理及び体制整備(各種調査) A A A

(1日業務の迅速な処理及び体制整備(治験相談))

13.審査等業務及び安全業務の信頼性の向上
(1日審査等業務及び安全業務の質の向上)

A A A

(1日適正な治験の普及等)

(1日審査等業務及び安全業務の透明化の推進等)

14.副 作用:不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析の体系化
(1日.副作用等の情報の収集)

A A A

15.企 業・医療関係者への安全性情報の提供とフォローアップ
(1日企業、医療関係者への安全性情報の提供)

A A A

16.患 者、一般消費者への安全性情報の提供 A A A

17.予 算、収支計画及び資金計画 S A A

18.人 事に関する事項及びセキュリティの確保 A A A



資料 l-2

独

の

立行政法人医薬品医療機器総合機構

の評価結平成22年 度の業務実績

平 成 23年 8月 22日

厚生労働省独立行政法人評価委員会

※なお、下線等については、説明に際して便宜上、PMDAに おいて加筆したものである。

また、評価シート、別添資料については、省略している。



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。

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27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 「政
・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
｀
日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。



題となっていた人員不 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%

減となっていることを高く評価する。

また個別の各業務のうち、 作用救済給付業 にういては、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 なっており、日標を達成 したこ

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

中期計画で掲げた目標を達成できるよう一層の努力を期待する。

審査等業務 については、 医薬品審査部F こおいては、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1平 成 23年 度の ドラッグ ・ラグの解消に向け、行政側の審査期間

のヽ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。

機器審査部「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 (臨床なし品目)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った。これは、申請年度が古く、

既に長期化した品目も多かったこと等から、審査期間の短縮ができなかったためで

あるが、今後は、総審査期間の目標が達成されるよう、一層の努力を期待する。

全対策 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って円滑に進むことを期待する。

なお、中期目標に沿った具体的な評価結果の概要については2の とおりである。

また、個別項目に関する評価結果については、別紙として添付した。

2.具 体的な評価内容

(1)業 務運営の効率化に関する措置について

① 目 標管理による業務運営 ・トップマネジメント

目標管理制度の意義 。必要性について新任者研修等により職員に周知徹底を図

り、業務計画表の策定、幹部による業務計画表ヒアリングの実施と必要に応じて指

示を行うことにより、理事長の経営方針を組織全体に浸透させる体制が確立されて

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

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

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

委員会」等を開催 し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、「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。    :

セキユリテイの確保に関しては、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、情報データ等の管理については特段の注意を

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

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一層の取

組を期待する。

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

① 国 民に対するサービスの向上

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

いて積極的な情報発信を行い、特に健康被害救済制度については、 「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 全体の業務にっいて審議するため、学識経験者、医療関係者、関係

業界の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表を構

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

と 「審査 ・安全業務委員会」については、平成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

」



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為んで作成さりた平成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、目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1

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 減となっている:一 方、地域 0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

人件費が下がっ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 なっており、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 ・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 ・不支給の決定件数は平成21年 度

が990件 であったのに対し、平成 22年 度は 1,02ユ 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 く一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」

ど回答した者の割合)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」

を引き続き実施するとともに、平成22年 8月 から 「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

付業務及び特定フィブリブ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            ヽ

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

っている。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、申請者側期間は目標 5ヵ 月に対 し

て実績は6.4ヵ 月となっている。行政側期間はいずれも目標を大きく上回って

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、優先品目で20件 (平成 21年

度 :15件 )、 通常品目で 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目標 10ヵ 月に対 して実績は6.9ヵ 月、
二般用医薬品は行

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っており、医薬品



―
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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 月と目標を大きく上回っていると評価する。こ

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

品目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

目標を上回っている。

しかし、その他の医療機器分野の総審査期間 (中央値)に ついては、改良医療

機器 (臨床あり品・目)が 目標 16ヵ 月に対して実績は 15.5ヵ 月と目標を上回

っているが、改良医療機器 (臨床なし品日)は 目標 1lヵ 月に対して実績は14.

5ヵ月、後発医療機器は目標6ヵ月に対して実績は11.Oヵ 月と目標を下回っ

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ったこと等から

審査期間が延びたものとなっていることから、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、優先品目で3件 (平成21年

度 :3件 )、 通常品目で 15件 (同:33件 )と なっている。

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 っている:ま た、中期計画で、平成 25年 度までに新医

薬品の信頼性適合性調査の50%以 上を企業訪間型書面調査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。

審査笠業班■び宝全五五墓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二また、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 をホームページで公開するなど、積極的に情報提供を

行い、審査業務の透明化の推進が図られている。

安全対策業務

医薬品の副作用情報や医療機器の不具合情報の収集 ・整理 ・分析評価の強化に

③



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、既に日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 目をホニ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っていると評価する。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、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 務状況にういて

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っ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t

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っ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 0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 ・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 なっているが、PMDAが 必要とする技術系職

員は、高度かつ専門的な知識 。経験を持つ高学歴者、関連業務の経験者などの優

秀な人材であり、その確保に当たっては給与水準の高い製薬企業等と競合関係に

あることから、技術系職員の給与について国の研究職相当の給与水準としており、

100を 上回る指数となっている。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 近づける取組を行っている。

総人件費改革については、平成 19年 度以降、審査部門や安全部門で増員が行

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っているが、国では期末手当の算定基礎額に含まれる扶養手

当相当額をPMDAで は賞与の算定基礎額から外し、その分を毎月の扶養手当に

合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g

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っており、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っていると考

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っており、特

にタクシー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っており、一般競争入札につ

いても仕様書等の内容の審査を行っている。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、契約全般にわたって入札化を促進 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
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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・フグの解消に向けて、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グT卜 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、評価を行った。

⑨ 国 民からの意見募集について  、

当委員会では、評価の実施に当たり、平成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ったところ、意見は

寄せられなかった。



医療機器関係業務の体制強化等について

圧癌鰐権契際場り 体制強化

①医療機器審査第二部の設置
一新医療機器、改良医療機器(臨床あり)については三「医療機器の審査迅速化アクションプログ
|ラム」に示されている審査期間の日標は達成できているものの、後発医療機器については目標期間

を超えている状況にあるも
一こうしたことから、医療機器審査第二部を創設し、後発医療機器の審査体制を強化し、審査の質の

向上と審査期間の短縮を目指すこととした。(平成23年 11月～)

②審査の質の向上とバラツキの解消

「後発医療機器の審査に当たつては、審査の質の向上とバラツキの解消を図るため、今年度から

は熟練者と新人が2人1組になって審査を行うBuddy制 を導入した。また、4ないし5のBuddyを

チニムマネージャが東ね、調整役が全体を掌握することで、分野間の審査内容の′`ラツキの解消

を行つた。

③医療機器の審査員の確保   |
一医療機器の審査の人員については、アクションプログラムの目標である平成25年 度末までに

104名 体制とするため、優秀な審査員の確保に努めており、平成23年 10月 1日現在で75名

とした。    |        |

圧義静 医療機器の審査墓孝等作成業務の体制強佑

二PMDAに 蓄積した審査経験やレギユラトリ■サイエンス研究成果を効率的に体系化し、基準,ガ
イドラインとしてまとめることで審査の科学的な考え方の透明化を図ると共に:審査基準等の国際

連携を推進し、医薬品,医療機器のさらなる審査迅速化及び開発促進につなげることを目指して、

審査マネジメント部の医薬品基準課及び医療機器基準課、審査業務部審査業務第一課のマス ‐

夕■フアイル管理室を移管し、新たに規格基準部を設置(平成23年 7月ん)I I   : ||
二人体への侵襲性の低い医療機器(クラスⅡ)については、第二者認証制度へ移行することが、「

1審査の迅速化に寄与するところが大きいことから、規格基準部において、承認基準を精力的に

策定してきた`その結果、クラスⅡの分類の申請件数のうち、認証制度に移行したものが0割を

超す状況となつている。

海外規制当局″ 澪 メ ワーク構築の推進

一医療機器規制の国際整合化を図る国際会議であるGHTF(GbbJ Harm6nレatiOn Task FOrce:
1我
が国は平成23年7月から来年末まで議長国を務める)や日米両国が共同してより具体的な医‐

療機器における承認審査の整合化を図る取組みであるHBD(Harm6hレatiOn By Dohg)などを始|

めとした医療機器における国際的な取組みを、より強化するため、米国担当及び欧州担当に加え

新たに医療機器担当の国際業務調整役を設置(平成23年7月～)|:  : |  ‐

2
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医療機器審査部門の組織改正概要(新旧組織図)

(l日) (新)
(平成23年 11月以降)

医療機器審査第一部医療機器審査第一部

○医療機器審査第二部以外の領域

医療機器審査第二部

消化器、泌尿器、

形成科等の領域

○医療機器審査第二部以外の領域
・新医療機器
・改良医療機器

医療機器審査第二部

消化器、泌尿器、婦人科、整形・

形成科等の領域
・新医療機器
・改良医療機器
○体外診断薬



医療機器の審査体制
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レギュラトリーサイエンスの推進について

Oレ ギュラトリ=サ イエンスに関する情報の発信
・PMDAとしてのレギュラトリーサイエンスに関する考え方を学術論文として公表
(平成23年7月)

Tominaga T et alo Clin Pharrnacol Thё『.90(1)129131,2011

(注)レギュラトリーサイエンス                           ｀

科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予測、評価、判断
を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学
《科学技術基本計画(平成23年8月19日閣議決定)より》

○国民の健康・安全の向上に資するレギュラトリ
ーサイエンス研

究の推進
口PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究を、透明性口公正性を確保しつつ、
円滑かつ適切に実施するための「基本的考え方」を公表(平成23年10月)
・上記「基本的考え方」に基づき、①再生医療等の先端技術を活用した画期的新

薬・新医療機器の創出、審査の迅速化日高度化に資するガイドライン等の策定t
②PMDAの 三業務(審査、安全対策及び健康被害救済)の質の向上を目的とし
たレギュラトリ=サ イエンス研究を推進するための体制整備       1

(参考)科学技術基本計画(平成23年8月19日閣議決定)《抜粋》
ライフイノベーションの推進においては、…・重要課題達成のための施策

'の
推進と併せて、これらの成果を医薬品や医療機器として迅速に実用化に

結び付けるための仕組みを整備する必要がある。特に、我が国では、医薬

品等に関する研究成果を臨床研究、治験、さらには製品化につなげていく

際、国際比較で著しく開発時間を要するという問題が指摘されており、これ

らの問題を解決し、ライフイノベーションを促進する観点から、承認審査に

係る規制・制度改革や研究開発環境の整備を推進する。

<推 進方策>
・国は、レギユラトリニサイエンスを充実、強化し、医薬品、医療機器の安
全性、有効性、品質評価をはじめ、科学的合理性と社会的正当性に関する
根拠に基づいた審査指針や基準の策定等につなげる。
・国は、医薬品及び医療機器の承認審査を迅速かつ効率的に行うため、

審査機関の体制を大幅に整備、強化するとともに、当該審査機関における
レギュラトリーサイエンスの研究機能の充実、これらに精通した人材の養成
及び確保を推進する。



Regulatory Science as a Bridge
Between Science and Society
TTominagar,YAsahinai,"t 

" 
.1 andTKondor

Developmentof innovative drugs has recently become moredifficult.
Tlre case of rosiglitazone shows the extreme difficulty of making the
regulatorydecision thatwillbest balancethe benefits and risks of
a drug.There is a high expectition that regulatory science (RS) can
improve the situation. However, without use r understa nding of its
basic characteristics, RS wlll not deliver what is expected.

Defilritlon and perullarltle of RS
Several definitions of RS have been
published. The European Medicines
Agency (EMA) and the US Food and
Drug Administration (FDA) tailored
their definitions to show specific areas
and the purpose of ttreir interest 12 The
FDAb defnidon in particular seems to
put more emphasis on the dwelopment
phase of the products in its purview,
including drugs and medical devices:
'the science of developing new tools,
staodards and approaches to assess the
safety, eftcacy, quality and performance

: of FDA-regulated products,"l Although
such definitions ar€ to the poiut and
pragmatic, the relevance ofRS to soci-
ety bears mentionin8 erFlicitly. Here,
we propose.a definition of RS as the sci-
ence aimed at the optimal introduction
into society ofnew products ofscience,
such as discovered substances and new
scientific tools and technologies as well
as knowledge and informatioo. In the
field of drug regulation, RS provides a
scientific basis for fifting a substance
into societyand to patients as a drugvia
the regulation process. Our definition
covers a broader range ofR$ including
the FDA and BMA definitions, and is in
line with that proposed by Udiyana,3
who introduced the notion ofF"S in drug
regulation in 1987.

Defined this way, the peculiarides of
RS are better understood. Ttvo traits
are worth mentioning. First, RS must
be relerrant to the actual regulation. In
other words, it must meet the demands
of society and aid regulatory decisions as

its first priority. Thereforg study results
in RS maynot necessarilybe valued in
the traditional sciences, which are not
directly focused on regulation. Second,
data assessment in RS indudes elements
of prediction or estimations based on
limited data These peculiarities some-
times make RS lookunscientific from
the viewpoint of the traditional sciences.
Correct understanding of the function
and peorliarities of RS is indispensable
in advancing RS. Otherwise, "R$ studies'
could be nisd.irected into issues belong-
ing to the naditional sciences or, in rnore
concrete terms, could result in pursuing
changes in a &ugis behavior that have no
dinical significance, for -ramFle.

Our definition of RS also serves to view
its firnctions in their totdity. RS func-
tions as a bridge for delivery of a dnrg
with relatsd information and knowledge
to the target patients and society aS a
whole. In theprocess, three functions of
F"S are ofparticular irnportance: prwid-
ing the tools for data production, pro-
viding a basis for data assessment, and
balancing the various factors involved in
the decision (Figure 1). Ifeven one of
the three components regarding a par-
ticular candidate drug is incomplete or
nissing, the regulatory science "bridge"
c?nnot accomplish its role of enabling
proper delivery ofthe drug to patients
and society. lhese three areas are where
advancement in RS is most neede4 as

discussedbelow.

New tools for data productlon
The first contribution ofRS to regula-
tory decisions is to provide tools to pro-
duce data. Ihe importance of the tools
is abuadantly shown by the case of the
drug thalidomidg whose teratogenic-
ity became detectable only after it was
tested in sensitive anim3ls such as rab-
bits.a Development of reliable tools for
data protluction is a valuable practice
inRS.

ln recent years, the utilitieiofnew
tools such as biomarkers, adaptive
designs, and model-based systerns to
inprove efrciency of drug dwelopment
have been explored.l In developing these
ne\M t'?es of tools based on the latest
advancement in related sciences, collab-
oration amrcng dl stakeholders, includ-
ing those in academiao industry, and
regulatory agencies, is especially impor-
tant. For eramFle, regarding the use of
biomarkers in drug dwelopmeat, |apant
Pharmaceuticals and Medical Dertices
Agency (PMDA) has conducted active
formal andinformal discussions with all
stikeholders bothwithin the PMDA and
at conferences and has reached out inter-
nationally to other regulatory agencies
such as the FDA and the EMA. Regu-
latory agencies should remain current
with the latest science to establish tools
that are widely acceptable in the field of
drug regulation.

Data assessm€nt
One ofthe major responsibilities ofregu-
latory agencies i,r to assess submitted data
The second major contribution of RS
takes place here. Usudly, rernewers pre-
dictand eraluate a candidate drugls effects
on the sanple/patientpopulation and its
impact on society as a whole. this process
invotves many stages of evaluation, from
direci assessment of data to more indirect
appraisal of social inpacts.

The data are svaluated to determine
how m,uch relevance they have to a
drugls potential impact on patients or
the society. A sizable difference in a

lPharmaceudcals and Medlcal Devlc6 Agency,Tokp,Japan.Conespondence:TTotnlnaga (tomlnaga-
toshbroshl@pmda. go jp)

doil 0.1 038/clpt20l I 39

29CLINKAL PHARMA@LOOY &THEnAP,EI ncs I VOT.IJME 90 MTMEER I IJULY 2Or r



&ugb pharmacokinetic profiles between
two populations can be judged to be of
Iittle signifcance if the drug has a wide
therapeutic range and safety margin,
atthough the fniing maybe intelssting
in terms of the traditional science. On
the other hand, a finding that there is no
difference in pharmapoki-netic profiles
between populations, if used as a basis
of the drug's bridging strategy according
to the International Conference on Har-
monisation of Technical Reqrilrements
for Regisb.ation of Pharmaceuticals for
Human Use (ICH) E5 guideline,swould
contribute to confidence in the extrapo-
lations ofthe data.

One of the challenges for the regula-
tors, and hence for RS, is improving the
accuracy of evaluation- For lnstance;
the current trend ofglobal drug devel-
opment necessitates basing an optinal
dose on foreign dinical data6 because it
has become diifrcult to conduct a dose-
firrdiog study in each region. Clearly
RS is tasked with establishing a better
extrapolating method to determine the
oprtinal dose from foreigp populations'
data. To meet this challenge, |apan's
Ministry of Health Labor andWdhre
(MHLW) and the PMDA, along with
the Chinese and Korean drug regula-
tory authorities (State FDA and Korea
FDA), organized a research group in
2008 to studyethnic factors in three East
Asian populations and Caucasians.T fre
results of tle research will provide RS
with insights into ethnic factors, which
should help to establish better evaluadon
techniques for global dinical data and
more effective drug devdopmmt strate-
gies for East Asian populations.

Another challenge is that evaluation
must often be made using linited data.
For example, sample sizes in clinical tri-
als usually cannot be large enough to
aford the levd ofstatistical exactness
needed to eramine a safety risk with an
extremelylow event ratio (e.g., Stevens-

^Jobnson syndrome). I-n recent [apanese
experience, data from approximately
10,000 young patients in the poshar-
ket qridemiological study of oseltamivir
phosphate were not sufficient to define
a causal relationship between the zub-
stance and abnormal behaviors with
statistical significance. Based on the
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Figurel Theregulatorysclerrce'bridgefasameanstolntroduceproductsofsciencetopatlentandto
sodety, Regulatory sclence perfurms three functlons: provldlng tools for data productlory a basls for data
assesment, and methodsforbahnclngvarlousfactorsAllthreefunctlons arc Indlspensabletoa proper
lntoducdon of a neriv productof sctence (here'Drug A'1,

tendency the study found, howerrer, the
MHLW considered whether to regulate
the flu drug's use in minors over l0 years
of age more strictly and decided not to.
Adyances in RS are expected to provide
a scientific basis for making this type of
dificuit regulatory decision.

Balanclng various factons
A find component of RS is how we
shoul4 or can, take so nany factors into
consideration for regulatory decisions.
The case of rosiglitazone,E,g mentioned
in the introductory paragraph, is not the
only example of the difrculty of striking
a good balance between the benefits and
risks ofdrugs. The finalstage ofthenew
drug application review is one ofthebest
examples of this process. As suggestedby
a 2008 PMDA guiddinalo drug review-
ers :ue required to take multiple view- ,
points regarding the drug candidate's
benefit-risk balance, data reliabilitp
deveJopment strategy, effi cacy widence,
risk sigpals, risk managemerrt, and social
needs. The EMA recently published a
report on the current status ofquanti-
tative as well as qualitafive benefit-risk
asses*-ent.ll frese efiorts show that the
regulators' needs and the expectation of
RS to provide dependable methods of
balancing are apparent.

To meet this multidisciplinary chal-
lenge, what is expected of RS is to
provide an arena of discussion where
scientists fron various fields can gather

and discuss factors that can influence
regulatory decisions. When the regu-
latory decision-making process of bal-
ancingvarious factors is un&rstood and
criticaty reviewed by a wide audience, a
consensus should emerge- regarding the
firture direaion of regulation.

Cbnduslon
In advancing RS on the three fronts
described above-providing the tools for
data production, providing a basis for
data assessment and balensing the vari-
ous facton irrvolved in the decision-the
role ofthe regulatory authorities should
be emphasized. The agencies should
make their decision-maki-ng process
transparent so that those working in
the fields of traditional sciences and
involved in medical practice, as well as
those in drug dwelopment, canunder-
stand the character of RS and what is
required for regulatory appronl Further
collaboration among all stakeholders is
indispensable to building a stronger and
more conplete RS bridge as shown in
Figure 1.

In October 2010, the Regulatory Sci-
ence Research Division of the PMDA
was established with the aim of enhanc-
ingthe transparencyof the agenq/s deci-
sion-making policy and strengthening
in-house research activities on RS. fre
Societyfor Regulatory Science of Medi-
cal Products, also established in October
2010, facilitates open discussion ofRS
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among academia, indusfry, and regula-
tory agencies. These etrorts in Japan will
contribute to advancing the field.

At the PMDA, we are making efforts
to promote RS collaboratively for bet-
ter public health and look forward
to reporting our achievements in the
near future,
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科学 と社会をつなぐ橋 としての レギュラ トlリー ・サイエンス
"Regulatory Science as a B五

dge Between Science and Societプ
'

I            Clinical PharlnacOk)gy and Therapeutics 90,29・
31(2011)、

著者 :富永俊義、宇山佳明、朝比奈泰子、近藤達也 (医薬品医療機器総合機構)

序論            :

革新的医薬品の開発は、近年困難にならてきている。ロシグリタゾンの例は、規制判断に

おいてリスクとベネフィットのバランスを最適化させることの難しさを示している。こう

いった状況の解決策としてレギユラトリ■ ・サイエンスヘの期待が高まってきている。し

かし、その性格についての理解を欠いては、レギュラトリー ・サイエンスは、その期待さ

れる産物を生まない。     ,                   ′

1.レギュラトリァ ・サイエンスの定義とその特徴

PMDAは レギュラトリニ・サイエンスを 「科学の成果物や新技術を最適な形で社会に適合

させるための科学」であると定義する。そしてその特徴として、①レギュラトリ■ ・サイ

エンスは薬事規制に寄与することにより社会に貢献する、②レギュラトリー ・サイエンス

によるデータ評価の視点は、既存の科学とは異なり、限られたデータに基づく予測を含む、

という2点 をあげる。レギュラトリー:サイエンスは、以下の3つ の主要な機能を有する。

これら (レギュラトリー・サイエンス・プリッジ)に ついて論じたい。

2.デ ーダ作成のための新ツール開発

サリドマイドの催奇形性が非響歯動物による実験法が考案されるまで検出できなかったよ

うに、データ作成のための新ツール開発は重要である。最近ではバイオマーカーやアダプ

ティプデザインあるいはモデルによる予測といった新しいツールが医薬品開発に利用され

つつあるが、こういうたデータ作成のための新ツーノジ開発やその評価 (データの評価を含

む)に むけては、規制当局 ・業界 ・アカデミアの協業が重要である。また国際的にも各国

規制当局はお互いに協力しあうべきである。

3.デ ータ評価           ｀

医薬品の承認申請時に提出されるデータの適正な評価に貢献することもレギ三ラトリー ・

サイエンスの章任のひとつといえる。このデ
ータ評価にあたっては、最終的にはその医薬

品が患者や社会に与える影響の大きさを見極める必要があり、例えば、仮に既存の科学の

考え方では興味深い薬物速度論 (P]Ю的性質であっても、それが薬事規制に影響しないの

であればレギュラトリー・サイエンスでは重要とはみなされない。医薬品のグローバル開

発が加速するなかで、ある民族におけるデータを用いて他民族における最適の用法 ・用量



を設定する等はレギュラトリー ・サイエンスに課せられた課題の好例である。このような

レギュラトリー ・サイエンスを推進するために、日本の厚労省 。PMDAは 、民族差解明の

ための日中韓共同研究を推進している。

多要素のバランス

レギュフトリ
=・
サイ
エンスの最後の要素は、規制判断において、どのように多くの要素

のバランスを取るかである。新薬承認審査の最終段階がこの好例で、PMDAで は、「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」において 「医薬品候補についてはベネ

フィット・リス,ク・バランス、デ
ータ信頼性、開発戦略、有効性及び安全性、社会ニーズ

など複数の要因を考慮して判断すべき」としている。様々な要素のバランスを考慮するた

めの手法を探ることもレギュラトリー ・サイエンス研究であり、手法のひとつとして規制

判断プロセスの透明化を図り、幅広い関係者による議論を促進していくことが期待されて

いる。

結論

上述のレギュラトリー ・サイエンスにおける3つ の側面を推進していくためには、医薬品

開発担当者のみならず、既存科学の研究者や臨床現場の関係者がこのようなレギュラトリ

ー・サイエンスの特徴や医薬品の承認がどのように行われているのかを理解できるよう、

規制当局が規制判断プロセスの透明化を図ることが重要である。さまざまなステークホル

ダーが協力することで 「レギュラトリー ・サイエンス ・プリッジ」をより堅固にすること

ができる。PMDAに おいても今後さらにレギュラトリー ・サイエンスの発展にむけた取り

組みを行っていきたい。

(著者による注 :本論文では、医薬品が世に出るにあたってのレギュラトリー ・サイエシス

の役割を論じているが、この関係は、医療機器に関しても当てはまるものである。)
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構における

レギュラトリーサイエンス研究に関する基本的考ぇ方

平成23年 10月 11日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

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

審査及び安全対策、並びに健康被害承済の三業務を公正に遂行し、国民の健康
・安全の向上

に積極的に貢献することを 「理念」としており、医薬品、医療機器等の開発から使用に至る

までの全般にわたり、これら三業務の質の向上について、不断の努力が求められている。

審査、安全対策及び健康被害救済の三業務の質を更に向上させるためには、最新の科学的

知見を取り入れながら、より明確な根拠に基づき、的確な予測、評価及び判断を行う必要が

あり、レギ三ラトリーサイエンス研究の推進が重要である。レギュラトリ
ーサイエンスとは、

『科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基らく的確な予測、評価、判

断を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学』

(総合科学技術会議 『諮問第 H号 「科学技術に関する基本政策について」に対する答申』

(平成 22年 12月 24日))と されている。今後、PMDAが国民の健康を守るという視点に立っ

て、医薬品及び医療機器に関するレギュラトリーサイエンス研究を積極的に推進し、その成

果を PMDAの 三業務の遂行に役立てることで、PMDA及 び日本の薬事行政に対する国民の信頼

を高めるためだけでなく、国際調和を推進し、積極的に世界に向かつて期待される役割を果

たすことにもつながると考えられる。

そこで、今般、PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究について、透明性と公正性を

確保しつつ、円滑かつ適切に研究を実施するための基本的な考え方を定めたものである。 ′

PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究については、関連する法令や疫学研究の倫理

指針 (平成 16年文部科学省 ・厚生労働省告示第 1号 )等 の関連する指針を遵守するほか、下 ′

記の基本的ルールに沿つて実施するものとする。



記    ｀

I.適 用範囲

この基本的ルールは、pMDAの役職員が実施する研究を対象とする。ただし、役職員が外部

機関等に所属して行う研究であつて、当該所属機関名のみを明記し、法令を遵守した上で実

施する研究は除く。

H。 研究の目的

PMDAに おけるレギュラトリーサイエンス研究の目的は、医薬品、医療機器等の審査及び安

全対策、並びに健康被害救済の三業務を公正、的確、迅速に遂行し、国民の健康 0安全の向

上に積極的に貢献することである。また、これらの研究を推進することは、より有効で、よ

り安全な医薬品 ・医療機器をより早く医療現場に届けること、有効性及び安全性について、

科学的視点で適格な判断を行うこと、国際調和を推進し、積極的に世界に向かつて期待され

る役割を果たすことにもつながると期待できる。            '

上記以外の目的に沿つたレギュラトリーサイエンス研究 (例 :Health Techn610gy

AsSessment、感染症対策等)に ついては、関連する外部機関との共同研究等を通じて、PMDA

として期待される役割を果たしていくこととする。
.

なお、レギュラトリーサイエンスがデ
ータに基づく予測、評価、調和の科学であることに

留意すれば、PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究は、仮説検証型の研究のみにとど

まらず、一定の事実、デニタ、結果に基づき、あるべき方向性や考え方を示し、それについ

て様々な議論を誘導し、展開しながら一定の方向に収飲させることを目指す側面があると考

えられる。

IH. 委 員会の設置

PMDAに おけるレギュラトリーサイエンス研究の実施に当たつては、一般の学術研究と同様、

第二者による再現可能性を担保するという原則が尊重されなければならない。それと同時に、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 13条 に規定される秘密保持義務はもちろん、個人

情報や知的財産を適切に保護することも、研究以前の問題として、PMDAの役職員に要求され

るコンプライアンスの重要な要素である。また、研究の公正性、信頼性を確保するために、

研究を実施する職員等の利益相反についても適正に管理することが求められる。

このため、研究遂行上の課題や適切性についてはt外 部有識者を含めたレギュラトリーサ

イエンス研究評価委員会 (仮称)(以 下 「委員会」という。)の 意見を聞いた上で検討し、最

終的に理事長が判断することとする。

IV。研究と業務との関連

PMDAで 実施するレギュラトリーサイエンス研究は、次の2つ に区分し、業務としての研究



活動の他、様々な研究課題に対する自由な発想での自主的な取組についても推奨する。

① 指 定研究 :業務として実施する研究であつて、委員会の意見を聞いた上で、理事

長が指定するもの。                ｀ ヽ

②  自 主研究 :指定研究以外のものであつて、役職員が自ら研究課題を考え、自主的

に業務時間外に実施するもの。

指定研究については、役職員の意見も踏まえて課題を整理した上で、研究の目的、PMDA

の三業務との関連性、研究方法 ・データの取扱いの適切性、必要性等を勘案して、委員会の

意見を聴取した上で、理事長が指定するものとする:

なお、指定研究については、そのエフォート率 (業務時間に占める割合)を あらかじめ指

定する。自主研究についても、その実施を推奨するが、業務としては取り扱わない。

V.研 究において取扱うデータと対応方法

PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究を実施する上では、医薬品・医療機器の審査

報告書や申請資料、各種安全対策の実施に関する資料、健康被害救済の事例、業務報告等に

含まれる様々なデータを取り扱うことが想定される。

研究で用いる主なデータは、公表 。開示可能データ (公表論文、PMDAホームペ
ージで公開

されている情報等、一般に向けて公表されているデータ及び情報開示請求があれば公開され

る情報)で あるが、一部には不開示データ (PMDAが業務の過程で入手するデ
ータのうち、法

令により外部に公開できない情報)が 含まれる場合がある。

一般の科学研究においては、原則として不開示データが用いられることはないが、PMDAに

集まるデータを利用して様々な解析を実施することで、開発 ・審査の質の向上や効率化をは

じめとする公共の利益に資することがあると考えられる。したがつて、不開示データについ

ても研究の対象となりうるが、その取扱いについては、慎重を期す必要がある:

上記を踏まえ、公表 ・開示可能デ‐夕については、結果の公表に当たつて、情報源を必ず

明記することを前提として、指定研究及び自主研究のいずれにおいても利用可能とする。
一

方、不開示データについては、指定研究においてのみ、その利用を可とし、自主研究での利

用は禁止するとともに、その研究結果の公表に当たつて、個別の品目や企業などが特定され

ないよう配慮する。不開示データを用いた指定研究については、関係者から理解を得るとと

もに、.学術研究としての質を担保するため、用いたデ
ータの概略については、第二者がアク

セスできるようPMDAのホームページ等で可能な限り公表することとする。

なお、その結果の公表により品日、企業、医療機関名等が特定されるものについては、あ

らかじめデータの提出元に照会し、承諾が得られた場合のみ、研究を実施することとする。

ただし、当該照会は、文書をもつて行うとともに、不開示データの利用を拒否した場合にお

いても不利益を与えるものではないことを明記することとする。

VI.研 究における手続き



(1)研究の開始

指定研究についてはt理 事長による指定後に研究を開始するものとする。また、自主研究

については、所属部への研究計画の届出をもつて研究を開始することができるものとする。

(2)研究の実施体制

① 指 定研究については、役職員の専門性等を考慮して、研究課題ごとにグループを設け

るとともに、主任研究者を指定する。主任研究者は研究の適切な遂行やルール遵守の

徹底に努めるとともに、グループ内の研究者の研究活動を管理監督するものとする。

自主研究においても、研究課題ごとに主任研究者を定め、ルール遵守の徹底を図る。

② 指 定研究については、定期的にデータの取扱いの適切性や研究の進行状況等をPMDA

で確認する。

0 自 主研究にっいては、デこ夕の取扱いの適切性等 (公表 0開示可能データのみで、不

開示データが含まれていないか)を 公表前にPMDAで確認する。   ′

④ 研 究の遂行について、重大な問題があった場合には、遅滞なく、理事長に報告すると

ともにt適 宜、委員会において内容を検討する。

(3)外部機関との共同研究                      、

① 指 定研究 :指定研究のうち、外部機関との共同研究を実施するものについては、研究

目的達成のための共同研究の必要性、当該外部機関の妥当性等を判断するものとする。

なお、研究過程で不開示データを利用する外部機関との共同研究においては、外部機

関の研究者が個別の品目あるいは個別の企業が特定できる原資料にアクセスしない

よう、主任研究者が管理監督を行う。

② 自 主研究 :自主研究においては、外部機関との共同研究は、必要に応じて実施可能で

ある。ただし、研究計画にその旨を明記するものとする。

(4)研究結果の公表

研究結果については、透明性を確保する観点からも指定研究については公表を原則とし、

自主研究についても公表を推奨するし公表方法としては、PMDAと しての業務報告書での公表、

関連学会での講演、国内外の学術雑誌等への投稿等が考えられる。それぞれの研究課題ごと

に適切な方法によつて公表することが原則であるが、国際的な貢献及び一定の質の担保とい

う見地から、英文で査読付き学術雑誌へ投稿することも考慮されるべきである。なお、研究

結果の公表に当たつては、以下の点に留意する。

① 指 定研究については、データの取扱い、公表方法や内容の適切性を確認したのち、公

表の可否を理事長が判断する。

② 自 主研究については、公表に当たつて、主任研究者の所属部長が、研究課及び関連す

る分野リーダーの意見も踏まえてデータの取扱いの適切性等を確認する(内容等につ



いては、特段の場合を除き関与しない)。

③ す べての研究結果は、PMDAとして
一元的に集約し、定期的に委員会へ報告する。

④ 学 術雑誌、学会等における公表時には、原則として`、PMDAの公式見解ではない旨を

統一的なプォーヤットで付記する。  ｀

(5)研究費          '

PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究を円滑かつ適切に実施し、かつ安定的に発展

させるためには、PMDA自らの予算で、必要な研究費を確保することが重要である。また、厚

生労働省等の科学研究費補助金等の外部競争的資金についても、積極的に活用できるよう取

り組んでいくことが必要である。このため、利益相反の管理も含めて、研究予算を適切に執

行するための体制整備にも、早急に取り組んでいく必要がある。

また、指定研究については、研究遂行に必要な費用とともに、成果発表のための学会出張

費、査読付き学術雑誌、め投稿を前提として、公表に必要な費用 (英文校正・校閲にかかる

費用、論文投稿料・掲載料及び別刷代)を PMDAが負担することとする。

自主研究についても、主任研究者からの申請に基づき、研究の目的、PMDAの三業務との関

連性、研究の必要性等をPMDA内で審査した上で、国民の健康。安全の向上に資すると考えら

れるものについては、1研究課題ごとに助成額の上限を設けた上で公表に必要な費用 (英文

校正・校閲にかかる費用、論文投稿料0掲載料及び別刷代)を予算の範囲内でPMDAが助成す

ることとする。なお、自主研究に関して、当該研究者が、関連する研究において外部から研

究費の助成等を受けている場合には、助成の対象としない。



月1,呑 3

レギュラトリーサイエンス研究評価委員会

(目的)

1.レ ギュラトリ‐サイエンス研究評価委員会は、PMDAにおけるレギュラ′トリーサイエン不

研究が透明性と公正性を確保しつつ、円滑かつ適切に実施されるよう、理事長の諮問や

自らの発議に応じて、必要な意見を述べることを目的とする。

(1」ヨJ“;t)

2.委 員会は、次に掲げる委員をもつて組織する。

(1)医学、歯学、薬学その他の医薬品又は医療機器に関する専門的知識を有する者 4名 (う

ち少なくとも1名は、薬事分野でのレギュラトリーサイエンス研究に関する有識者)

(2)知 的所有権等の有識者 1名   ヽ

(3)医 薬品及び医療機器の関係団体に所属する者 2名 (医薬品1名、医療機器 1名 )

(4)上記以外の有識者 ,1名

(5)PMDAの役職員 3名

(業務)

3.委 員会では次に掲げる事項について調査審議を行い、そめ結果を理事長に報告する。
1(1)独 立行政法人医薬品医療機器総合機構で実施するレギュラトリーサイエンス研究のうち、

個々の指定研究の実施に関すること

(2)独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第十二条の規定に基づき、研究において取り扱

うデータの適正使用に関すること

(3)「厚生労働科学研究における利益相反 (COI)の管理に関する指針」(平成2.0年3月3         '
1日科発第0331001号 厚生科学課長決定)に おけるCOIの 審査及び管理に関す

ること

(4)その他、レギュラトリァサイエンス研究を実施するために必要な方策に関すること



資料 4

人材の交流につい́て
～レギュラトリ=サ イエンスに精通した人材の養成・確保等～

O先 端医療等の専門家(研究者)の受入れ
・大阪大学医学部から再生医療の専門家(研究者)を受入れたところ(平成23

年10月から2年間)であり、今後とも、先端医療等の専門家(研究者)の受入れ

を推進することとしていぅ。|

0人 事交流による臨床担当の人材確保
・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よる臨床担

当の人材確保をよリニ層推進(臨床担当め半数程度が人事交流による出向者。

出向元の施設に戻つた後も臨床研究や治験において中心的役割)

○他機関との交流
厚生労働省20名、国立医薬品食品衛生研究所4名、農林水産省1名、文部科学省1

名、(独)医薬基盤研究所1名、(独)国立がん研究センター1名、(独)国立精神・神経

医療研究センター2名、東京大学1名、山形大学1名、大阪市立大学1名  ・   ,

(平成23年11月1日現在):
1

○連携大学院構想の推進
・レギュラトリ

′
―サイエンス研究の普及、情報発信の観点から、連携大学院構

想を推進し、これまでに7校の大学院と連携大学院協定を締結
口岐阜薬科大学から大学院生1名を修学職員として受入れ、研究指導を実施
(平成23年4月～)

(参考)連携大学院(平成23年11月9日現在)          ,
※各大学に、PMDA職員である客員教授等を配置      ´

①筑波大学大学院人間総合科学研究科(平成21年12月～)/連携教授2名、連携准教授1名

②横浜市立大学大学院医学研究科(平成22年2月～)/客員教授1名

③山形大学大学院医学系研究科(平成22年7月γ) .

④岐阜薬科大学大学院薬学研究科(平成22年11月～)/客員教授1名

⑤神戸大学大学院医学研究科(平成23年2月～)/客員教授2名           ｀

⑥千葉大学大学院医学薬学府/医学研究院(平成23年3月～)/客員教授2名

⑦武蔵野大学大学院薬科学研究科(平成23年6月～)



国際化の推進について

(1)PMDA国 際ビジョンの制定

・「PMDA国 際戦略」策定後t約2年半が経過し、この間、例
えばICH創始国以外の国の相対的重要性が増加するなど、
国際情勢が変化し、またPMDAと しても各種の国際活動を   '
通じて経験を蓄積してきた。
・今般これらを踏まえ、PMDAが 「PMDA国 際戦略」を達成し   …
つつ、その先、すなわち今後5ん10年の間に目指す「姿」を
明確にするものとして「PMDA国 際ビジョン」を制定した。
・今後、PMDAの 役職員は、この国際ビジヨンを共有すること
によつて、法人全体として目指す姿を見据えながら個々の国
際活動を展開していくこととする。

PMDA国 際ビジョン

OPMDAは 、医薬品・医療機器の分野で、欧米と並ぶ先進規制当局の三極の一つとして、

以下の実現を目指す。
1.次の点で世界トップレベルの実力を確保する。
1)審査、安全対策及び健康被害救済の三業務(セーフティロトライアングル)の質と
スピード

2)レギュラトリー・サイエンス研究の質と量                「
1  3)世 界に発信する情報の質、量及びスピード

2.日本を含めたアジア共通の利益のため、次の取り組みを通じて、アジア諸国との

緊密なパニトナーシップを保持する。        '
1)アジア全体の薬事制度の向上に向けセ協力する。
2)アジアの

一員として、世界に向けて意見等を発信する。

3.日本と国際社会の双方のために、基準等の国際調和に積極的に貢献する。

O上 記を達成するためには、PMDA職 員がt優れた国際感覚の下、英語力を含めた国際

社会でのコミュニケニション能力を磨くとともに、PMDAが 世界の規制当局と双方向的で

良好な協力関係を保うて発展させていくことが不可欠である。



(2)最近の主たる国際活動

1.二 国間関係等          ｀
・ 日 米(2011年 6月)、日中(2011年 8月 )、日豪(2011年 9月)、日ECノEMA(2011

年9月)との二国間協議を実施。豪と2011年9月に守秘協定。
・ 日 中韓局長級会合を主催(東京、2011年10月)。
・ 医 薬品規制当局サミッHこ参加(シドニー、2011年10月)。

2.国 際調和活動
・医薬品については、「日米EU医 薬品規制調和国際会議」(ICH)に参画する
ほか、「医薬品査察協定及び医薬品査察共同スキーム」(PICノS)加盟に向け
準備中`
・医療機器については「医療機器規制国際整合化会議」(GHTF:現 在白本が

議長国)及び「実践による日米医療機器規制調和」(HBD)に参画。規制当局
のみで構成するNew Forum(lhternaJonal Medical Device Regulators'    ｀

Forum)の 設立に協力、参加。

3.研 修、セミナーの開催
口APEC多 地域共同臨床試験 東京ワークショップ(2011年11月)

′   口 第2回PMDAト レーニングセミナー(2011年12月予定)      ′   ■

(3)今後の課題と取組み
PMDA国 際戦略に基づいて、以下の方針の下、各種取組みを実施

1.全 体的方針

・ PMDA全 体で国際活動を推進する方針の堅持

・ PMDA関 係各部の国際活動の企画・連携・調整機能強化

し ビ ジョンに沿つた個別の国際活動の計画・実施

2.分 野別方針

(1)二国間関係等
'・
 各 国との協力関係構築に関する戦略の立案と実施

・ リ エゾンオフィサーを活用した米、欧当局との連携強化

0 日 中韓協力を軸としたアジア当局との協力の強化

(2)国際調和活動

・ 調 和活動に対する積極的な貢献

・ 日 本が調和を主導すべき分野の特定と、関係会議等におけるリーダー

シップの発揮

(3)情報発信

・ 英 語発信情報の大幅増加・情報ラグ解消、そのための翻訳体制強化

・ 外 国規制当局担当者向け研修ロセミナーの規模・頻度拡大      4



薬事戦略相談について(事業の概要等)

日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学・研究機関、
ベンチヤー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験口治験に関する指導口助言を実
施するものとして、本年7月 1日より開始した。

資料6-1

月1添鯨都大学iPS細胞研究所ホーーAペーージ、10月18日ニュースリリースより) 偏

基礎研究から実用化に向けては様反な課題があり、課題解決に向けた審査当局との早期相談が重要である。
例えばは品質のデータや彗性データ等を適切に実施していない場合、臨床試験の実施が出来なくなるというケ
ース、
また、革新的な医薬品 。医療機器で、品質、安全性、有効性の評価方法が確立していない場合、開発者等で検
討した評価方法のまま臨床試験等を実施しても、品質、安全性、有効性が十分に確保ができているか否かはっ

再生医療等に用いる細胞・組織
や′ヽイオ医薬品に関する品質・

毒性試験法に関する疑問。

初期段階での評価項目
の決定や必要な被験者
数に疑問。

着実な開発に向けては、こ
のような疑間を放置せず、
できるだけ早い段階から
PMDAと 相談し、確認して

おくことが重要である。

京都大学iPS細胞研究所は、再生医療用iPS細胞バンクの構築に向け、:PS細胞という

新しい技術に適した規制制度がまだ全て整つていないという課題を踏まえ、規制当局で
あるPMDAの 薬事戦略相談を開始した旨をホームページで公表している。(月1添参照)

京都大学iPS細胞研究所CCiRA)は、再生医療用iPS細胞バンクの構築の準
備を進めていますが、規制科学部門の木村貴文教授、青井貴之教授と藤原
沙都姫研究員が中心になりtこのほど、医薬品医療機器総合機構(PMD局と
の薬事戦略相談における対面助言を開始し、:PS細胞バンク構築に向けた規
制的課題を克月風するための第1歩を踏み出しました。

CiRAは 、細胞移植治療に用いることのできるiPS細胞バンクの構築を目指し
、細胞のHLA型 のうち、他のHLA型 との拒絶反応が低い3座 (HLA―A、HLA―
B、HLA―DR)ホモ接合型を持つ人からのiPS細胞をバンク化する計画を進め
ています。このように様々な移植適応型提供者より頂いた皮膚等の組織から
作製した「再生医療用iPS細胞バンク」を構築することにより、品質の保証され
たiPS細胞及びiPS細胞から作製した移植用細胞をあらかじめ準備しておくこ
とができ、個々の患者さんからiPS細胞を作製する必要がなくなります。これ
によつて、移植細胞を準備する期間の大幅な短縮や、患者さんあたりにかか
る費用の削減に貢献し、より多くの難治性疾患や急性期の傷病の治療に対す
る再生医療を実現することが可能となります。

再生医皮用iPS錮胞バンクの構築までにはまだまだたくさんのクリアすべき
技術的課題もありますが、それだけではなくヽ種々の法規制や関連する様々
な指針等を違守することが大前提となりますぃまた iヽPs細胞はこれまでにな
からた新しい技術であるため、iPS細胞バンクの作製に適した規制制度がま
だ全て整っていないという課題もありますぃ
CiRA規 制科学部門は、この規制に関する対応について、規制当局である
PMDAの 薬事戦略相談における対面助言を開始しました。第1回 日は本年9
月21日 に東京で行われ、法規制に摯拠したiPS細胞の作成方法やバンク構
築に向けた準備等について相談しました。今後も引き続き案事戦略相談を行
い、一日でも早い再生医療用iPS錮胞バンクの構築を目指します.

患者さん |軸
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2.相 談体制について

【実施体制】
・ 新 たに医薬品や医療機器に関連する研究・開発・薬事等に精通した者をテクニカルエキスパ
ートとして採用
・ 事 前面談に対しては、主として新たに採用したテクニカルエキスパートが対応し、必要に応じ
て審査チームも同席
` 対面助言に対しては、主として審査チームと新たに採用したテクニカルエキスパートが対応
し、必要に応じて当該分野の専門委員も同席

相談体制 談業務を円滑に行うため、審査マネジメント部に新たに薬事戦略相談室を設置。

× ヨト常に新規性の富い分野や専目的な相餞内
容の場合は専門委員も相談等に,加

3口薬事戦略相談の現状

7月開始当初から、8月までの申し込み件数は少なかったものの、8月末に実施した説明会以降、申
し込み数は急増している。

なお、薬事戦略相談では、対面助言を実施する前に、質問事項等に関する事前の打ち合わせ(事前
面談)することとしていることから、相談者は、まず、事前面談の申し込みを実施することとなる。

(平成23年 7月 1日～11月 1日現在)

医薬品関係

(再生医療関係を除く)

医療機器関係

(再生医療関係を除く)

再生医療関係 I 「

対面助言 (申込数〕 4く大学3、研究機関1) 0 6(大 手1、企栞1、研究機関4) 10

対面助言は審査チーム
が中心となつて実施

生物系審査部

審査チーム
●相談申込の受付窓口
●薬事戦略相談業務に係
る企画、調整

審査チーム等
とのパイプ役

事前面嵌 (申込数)菫: E栗 品 関 係   「
r萱 生 塵 癬 田 仁 多臓 でヽ

医療機器関係
(再生医盛関係を除く)

再生医療関係 計 96

大 手 5 30(4596)

企栞・ベンチャー 2 20(3096)

構 兄 薔 関
°で の 愕 6 17(2596)

% 30(4596) 14(2196) 23(3496) 67(10096)

注1)事前面餞は2回日以降の相談もそれぞれ1件となりますので、エベ件数となります。

0大 阪、東京、仙台の3カ所で説明会を実施(説明会参加者合計389名 )。 また、個別面談は合計76件実施.
大阪:8月29日 (月)10時～、千里ライフサイエンスセンター ※ 説明会参加者182名 .午後に個別面談32件を実施.
東京:8月31日 (水)10時～、長井記念ホール(渋谷)  ※ 説明会参加者172名。午後に個別面談21件を実施。
仙台:10月 21日 (金)15時～、」ALシティー ※説明会参加者35名 。午前に個別面談11件を実施。
説明会以外における個別面談も実施(7件)。その他、11月8日に福島県立医科大において個別面談を5件実施.
0そ の他、大学等の講演会や会議(大阪大医工情報連携ジンポジウム、東京大研究倫理セミナー、文部科学省橋渡し研究支援プ
ログラム拡大運営委員会、PMDA主 催GCP研 修会く東京、大阪>等 )において、薬事戦略相談事業に関して説明を実施。
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4口課題及び今後の対応について

○広報等の実施について
薬事戦略相談の新設及びその目的について十分に周知されていないことや

潜在的なニーズはまだあると思われることから、説明会の実施や個別面談を
引き続き実施する。

0効 率的な運営方法の検討

事前面談数が増加していく中で、特に相談の多い(抗悪性腫瘍用薬・再生医療・

医療機器)審査チームの業務量も増えており、効率的な運営が必要。

また、遠方の先生方に東京に出てきてもらう金銭的かつ時間的負担を軽減する
ための方策(例えば、1大学で複数の案件がある場合には、薬事戦略相談室の
担当者が大学を訪問し、対面助言前の打ち合わせを実施する等)の検討も必要。

○アンケート調査の実施

薬事戦略相談の課題や改善点について相談者へのアンケート調査を行い、適宜

必要な改善を図る。

二3-



医療情報データベ=ス拠点を全国 10カ所の大学病院)ログループ病院等に構築
2015年 には、1000万 人規模以上のデータを利用可能にする目標

PMDAや 研究者による活用

協力医療機関
(大学及びグループ
病院の拠点10カ所)

拠点医療グループ

連携医療機関

東北大学

九州大学 徳洲会(グループ)
グループ)

佐賀大学

東京大学

千葉大学
香川大学

浜松医科大学 北 里大学(グル
ー

医療情報データベァスの活用による医薬品等の安全対策の向上

キャッチフレーズ 『11000万 人規模の電子的医療情報を収集し、安心・安全な医療の提供を目指す」

背景

医薬品等の安全性情報の正確性口迅速性を向上するため、「薬害再発防止のための医薬品行政等
の見直しについて」(平成22年4月最終提言)において、医薬品の安全対策への電子的なデータベース
の活用を求められ、政府のlT戦略(平成22年5月)、新成長戦略(平成22年o月)においても、デ

ータ
ベースの活用について盛り込まれている。また、平成22年8月には、厚生労働省の懇談会により「電子
化された医療情報デァタベ■スの活用による医薬品等の安全・安心に関する提言」がとりまとめられ、
電子化医療情報の大規模デニタベース整備(5年間で1000万人規模)の必要性が提言された6

概要

全国の大学病院等10か所に1=000万 人規模のデータを収集するための医療情報データベースを
構築するとともに、PMDAに 情報分析システムを構築する。データベースについて、疫学的手法を利用
し、医薬品等のリスク・ベネフィットの正確・迅速な評価を行い、副作用に関する情報を見つけ出す等、
安全対策に活用する。

目標

医薬品等の安全対策の更なる向上を目指し、従来の企業等からの副作用報告のみでは把握できな
かつた安全性情報を正確かつ詳細に情報収集するため、1,000万 人規模のデータベースを構築する。

2

圏
10医 療機関を拠点としてデータの検索・

調査を行い、副作用を分析・評価する。



リスクマネジメントプラン(RMP)に ついて

資料6-3

【RMPの 背景コロ的】

現在も、製造販売業者により、製造販売後の安全対策として、副作用報告、使用成績調
査、添付文書の改訂t患者向医薬品ガイドの作成、提供などが実施されている。
「医薬品リスク管理計画(RMP:Risk Management plan)」は、製造販売後の安全性

の確保tベネフィットとリスクの評価及びそれらの評価に基づく安全対策の改善に資する
ことを目的として、新医薬品の承認時等に、医薬品のリスク情報である安全性検討事項を

特定し、その安全性検討事項を踏まえ、現在実施されている安全対策などを含んだ「医薬

品安全性監視計画」及び「リスク最小化策」を製造販売業者が策定し、その実施状況に

応じ適時適切に見直しを実施するもの。

【RMPの 特長】
口医薬品ごとの安全性検討事項の特定
・安全性検討事項を踏まえた「安全性監視計画」口「リスク最小化策」の策定
口適時適切な評価,見直しの実施、など

【スケジュール】

厚生労働省において、
口平成23年 4月20日 ～同年10月31日まで、「医薬品リスク管理計画ガイダンス(案)」

(日本版RMP)の パブリックコメントを募集(安全対策課、審査管理課連名)
・平成23年 度末を目途に通知、必要な周知期間の後に施行予定。

RMPσ )1既

乱も考慮する



資料7二 1

平成23年 11月 9日

企業出身者の就業状況

1.企 業出身者の配置状況・・…・・・・・・・・……・・口:・ロロ・・・…・・・・・・・・口・・・・・・・・ご………■■「■…■■■■■・・男1紙1

2.職 員の業務の従事制限に関する実施細則 (平成17細 則第 1号ヽ )附則3項 の報告について・・・・…口・・・・男1紙2

3.医 薬品口医療機器の承認及びGMP/QMSの 適合性調査について、企業出身者が従事した状況・・口・・男1紙3

4.製 薬企業等に在籍していた嘱託口事務補′助員の配置状況・・・・・・・・・・・「・・口・:・・・・…・・・・口・ロロ:,・・・B男1紙4



就業規則第 8条 の 「業務の従事制限」の対象となる職員の配置状況 (男ll糸氏 1 )

‥
“
ｌ

※ 網 掛けの部分は、就業規則実施細則第 2条 の 「業務の従事制限」において対象となる部門である。
(注)表 中の ( )は 採用後2年を経過した職員数の再掲である。

平成23年10月1日現在

採用前企業従事業務

農構配置部
研究 。開発部門

市販後調査 。

安全対策部門
製造 ・

品質管理部門
その他部門 合計 職員総数

【堪査部門】
０
６ 3 (1) 16    (8)

418

新薬審査第一部 2    (2)

新薬審査第二部 1
０
６

新薬審査第三部 1

新薬審査第四部 1

新薬審査第五部 1

生物系審査第二部
９
ん

一般薬等審査部 2     (2)

医療機器審査第一部 1 1

医療機器審査第二部 1 (1) 1 (1) 2  (2)

信頼性保証部 1
の
６

【安全部門】 1 (1) 1 (1) ０
０
∩
υ

1安全第
一部 1 1

【品質管理部門】 2 (1) 2  (1) ９
０

1品質管理部 2 (1)
０
６

【くの他部門】 3   (2) 3     (2)

95情報化統括推進室 2   (2) 2  (2)

財務管理部 1 1

合 計 12   (8)
０
６ 2 6   (3) 22  (12) 642



職員の業務の従事制限に関する実施細則 (平成 17細 則第 1号 )附 則 3項 の報告について (男U府氏2)

※参考

(前回までの報告者)

‥
Ｎ
Ｉ

生物統計担当
GMP担 当

新薬審査担当
一般薬等審査担当

医療機器審査担当

信頼性調査担当

3人

8人

7人

2人

1人

1人

(今回報告者)

0人

0人

1人

0人

0人

0人

(合計)

3人

8人

8人

2人

1人

1人

配置部 配置年月日
採用前 5年 間において
在籍していた企業の名称

同左における所属部署 備考

生物系審査第二部 平成23年10月1日 キッセイ薬品工業(株) 研究 ・開発部門



医薬品・医療機器の承認件数及びGMP/QMSの 適合性調査件数             鯛 り紙3)

(平成23年4月1日～平成23年9月30日)

ｌ
ω
ｌ

【承認件数】

承 認 件 数
うち企業出身者(※)が従
事  し  た  件  数

新 医 薬 品 79 18

新 医 療 機 器 14 6

合計 93 24

【GMP/QMSの 適合性調査件数】

調査件数
うち企業出身者(※)が従
事  し  た  件  数

医 薬 品 等 666 272

医 療 機 器 等 1,008 60

合計 1,674 332

※ 「企業出身者」とは、就業規則第8条の「業務の従事制限」の対象となる職員である。(採用後2年を経過した職員を含む。)

注1新 医薬品の審査に従事している企業出身者は、当該出身企業の品日に係る審査には従事していない。また、新医薬品の審査業務は、原則10名の
チームを組んで行うとともに、生物統計の審査業務も複数名で行つており、業務の公正性の確保を図つている。

注2 GMP/QMSの 適合性調査件数一覧において、「医薬品等」とは医薬品及び医薬部外品であり、「医療機器等」とは医療機器及び体外診断用医薬品
である。また、製造所の構造設備調査件数を含む。        ・

注3 GMP/QMSの 適合性調査業務も複数名で行つており、業務の公正性の確保を図つている。また、GMP/QMSの 適合性調査業務に従事している
企業出身者についても、当該出身企業の調査には従事していない。                              r



採用前 5年 間に製薬企業等 に在籍 していた嘱託 ,事 務補助員の配置状況        (別 紙 4)

平成23年10月1日現在

ｌ

一

１

※ 嘱 託 。事務補助員の総数は、 324名 である。 (嘱託 :95名 、
・
事務補助員 :229名 )

※ 嘱 託 ・事務補助員は、職員の指揮監督下で限定的な業務に従事している。

機構従事業務

殷構配置部

GMP・ QMS業 務 相談業務 受付業務
予備調査 0

書類整理業務
合計

嘱託 事務補助 計 嘱託 事務補助 計 嘱託 事務補助 計 嘱託 事務補助 計 嘱託 事務補助 計

レギ ュラ トリー サ イエ ンス

離准 部 1 1 1 1

健康被害救済部 1 1 1 1

審査業務部 1 1 1 1

審査マネジメント部
∩
Ｕ

∩
Ｕ 3 1 4 13 1 14

規格基準部
ａ
ｕ 1

ワ
ｆ

沢
Ｕ 1

７
ｆ

新薬審査第五部 1 1 1 1

生物系審査第二部 1 1 1 1

一般薬等審査部 2 5 7 2
Ｅ
Ｕ 7

医療機器審査第一部 1 1 1 1

医療機器審査第二部 1
の
６ 3 1

０
乙 3

信頼性保証部 3 6 9 3
ｎ
ｕ

∩
υ

安全第二部
０
６

０
６

０
乙 1

０
０

品質管理部 3
０
６

Ｅ
Ｕ 3

０
６

Ｅ
Ｕ

合 計 3
０
乙 5

０
乙 12 17

ｎ
ｕ
０
４

７
ｆ
０
０ 32 22 54



資料7-2
平成 23年 11月 9日

監    査    室

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における

企業出身者の就業制限ル‐ルの遵守状況に関する

監査結果報告

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)に 在職する企業

出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査を実施した結果については、下記

のとおりである。                          ′
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【 参 考 】

平成 19年 12月 26日

監    査     室

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 における

企業 出身者の就業制限ルールの遵守状況に関す る監査について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」 という。)に 在職す る企業
出身者のうち、独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員就業規則 (平成 16年 規
程第 2号 )及 び独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員の業務の従事制限に関す
る実施細則 (平成 17年 細則第 1号 )に 規定す る就業制限ルールが適用 されるもの
について、以下のとお り、当該ルールの遵守状況に関す る監査を実施する。

1.監 査の対象者

機構に在職す る企業出身者のうち、ヽ機構採用前 5年 間に製薬企業等に在職 して
いた職員

2.監 査の対象 となる就業制限ルール

①企業出身者の機構における職務が出身企業における業務と密接な関係にあるか
否かにかかわらず、機構採用後 5年 間、出身企業の医薬品等に係る業務に従事
させない。
②企業出身者の機構における職務が出身企業における業務と密接な関係にある場
合には、機構採用後 2年 間、管理職又は審査チームの主任の地位に就けない。
③企業出身者の機構における職務が出身企業における業務と密接な関係にある場
合には、機構採用後 2年 間、 1つ の品目 (案件)を 当該企業出身者一人に担当
させない。 '

(※)「企業出身者の機構における職務が出身企業における業務と密接な関係にある場合」に該当する 【出
身企業における業務】と 【機構における職務】の関係については、以下のとおり。

【出身企業における業務】
研究 。開発部門の業務      →

市販後調査 。安全対策部門の業務    →
製造 ・品質管理部門の業務   ′  →

【機構における職務】
審査関係部の職務

安全第一部又は安全第二部の職務
品質管理部 (※基準課を除く)の 職務

※平成23年7月より、規格基準部

3.監 査の実施概要

(1)監 査は、半期毎に年 2回 実施す る。
(2)監 査の対象 となる企業出身者 を把握する。
(3)把 握 した企業出身者の機構採用年月 日、役職、出身企業、業務内容 (担当品
目等)等 について確認を行 う。
(4)そ の確認結果の適正性を確保す るため、独立行政法人医薬品医療機器総合機
構内部監査規程 (平成 17年 規程第 9号 )に 基づ く書面監査を実施 し、必要 に
応 じ、企業出身者に対す るヒア リング等の実地監査 を実施する。      .



(別紙1)

企 業 出 身 者 の 就 業 制 限 ル
ー
ル の 遵 守 状 況 に 関 す る 監 査 対 象 者

(平成23年4月)

2

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において
在職していた企業の名称

同左における

所属部署

1 情報化統括推進室 平成19年1月1日 アストラゼネカ(株) システム

レギュラトリーサイエンス推進部 平成20年1月1日
ジョンソン・エンド・ジョンソン0わ
メディカルカンパニー

開発

3 新薬審査第二部 平成20年2月1日 セルジェンテック(株) 開発

4 一般薬等審査部 平成20年4月1日 田辺三菱製薬(株) 研究

5 医療機器審査第二部 平成20年4月1日 生化学工業(株) 研究、開発

6 医療機器審査第二部 平成20年4月1日 パラマウントベッド(株)
開発
(福祉機器)

7 情報化統括推進室 平成20年7月1日 アステラス製薬(株) システム

8 新薬審査第一部 平成21年4月1日 大塚製薬(株) 研究、開発

9
一般薬等審査部 平成21年4月1日 富山化学工業(株) 研究、開発

10 品質管理部 平成21年4月1日 日本シイベルヘグナく株) 品質

※

採用後2年未満の者

新薬審査第四部 平成21年7月1日 萬有製薬(株) 研究、開発

安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

13 品質管理部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

14 医療機器審査第一剖 平成22年5月1日
シエリング・プラウ(株)
Y'S Therapeutics lnc

市販後・安全対策

開発

15 信頼性保証部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

16 財務管理部 平成23年1月1日 エスエス製薬(株) 販売促進、健食開発

新薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

生物系審査第二部 平成23年4月1日 (株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

信頼性保証部 平成23年4月1日
(株)メディサイエンスプラニング
第一三共(株)

市販後・安全対策

開発

20 新薬審査第二部 平成23年4月1日 (株)アクティバスファーマ
開発
(健康食品)

- 1 -
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(別紙2)   °

企 業 出 身 者 の 就 業 制 限 ル
ニ
ル の 遵 守 状 況 に 関 す る 監 査 対 象 者

(平成23年5月～6月)

た

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において
在職していた企業の名称

同左における
所属部署

1 情報化統括推進室 平成19年1月1日 アストラゼネカ(株) システム

2 レギュラトリーサイエンス推進部 平成20年1月1日
ジョンツン・エンドロジョンソン(株)
メディカルカンパニー 開発

3 新薬審査第二部 平成20年2月1日 セルジェンテック(株) 開発

4
一般薬等審査部 平成20年4月1日 田辺三菱製薬 (株) 研究

5 医療機器審査第二部 平成20年4月1日 生化学工業(株) 研究、開発

6 医療機器審査第二部 平成20年4月1日 パラマウントベッド(株)
開発
(福祉機器)

7 情報化統括推進室 平成20年7月1日 アステラス製薬(株) システム

8 新薬審査第一部 平成21年4月1日 大塚製薬(株) 研究、開発

9 一般薬等審査部 平成21年4月1日 富山化学工業(株) 研究、開発

品質管理部 平成21年4月1日 日本シイベルヘグナく株) 品質

※ 2 ル
ー

後2年未満

新薬審査第四部、 平成21年7月1日 萬有製薬(株) 研究、開発

12 安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

13 品質管理部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

14 医療機器審査第二剖 平成22年5月1日
シエリング・プラウ(株)
Y'S Therapeutics lnc

市販後。安全対策

開発

15 信頼性保証部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

16 財務管理部 平成23年1月1日 エスエス製薬(株) 販売促進、健食開発

新薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

18 生物系審査第二部 平成23年4月1日 (株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

19 信頼性保証部 平成23年4月1日
(株)メディサイエンスプラニング
第一三共(株)

市販後・安全対策

開発

●
‘ 新薬審査第二部 平成23年4月1日 (株)アクティバスファーマ

開発
(健康食品)

21 新薬審査第五部 平成23年5月1日 アキュメンバイオファーマ(株) 研究、開発
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(別紙3)

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査対象者

(平成23年7月～8月)

2

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において

在職していた企業の名称
同左における
所属部署

1 情報化統括推進室 平成19年1月1日 アストラゼネカ(株) システム

レギュラトリーサイエンス推進部 平成2o年1月1日
ジョンソン・エンドロジョンソン(株)
メディカルカンパニー

開発

3 新薬審査第二部 平成20年2月1日 セルジエンテック(株) 開発

4 一般薬等審査部 平成20年4月1日 田辺三菱製薬(株) 研究

医療機器審査第二部 平成20年4月1日 生化学工業(株) 研究、開発

C 医療機器審査第二部 平成20年4月1日 パラマウントベッド(株)
開発
(福祉機器)

情報化統括推進室 平成20年7月1日 アステラス製薬(株) システム

新薬審査第一部 平成21年4月1日 大塚製薬(株) 研究、開発

一般薬等審査部 平成21年4月 1日 富山化学工業(株) 研究、開発

10 品質管理部 平成21年4月1日 日本シイベルヘグナく株) 品質

新薬審査第四部 平成21年7月1日 萬有製薬(株) 研究、開発

後2年未満の者

12 安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

13 品質管理部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

14 医療機器審査第一剖 平成22年5月1日
シエリング・プラウ(株)
YlS Therapeutics lnc

市販後・安全対策

開発

15 信頼性保証部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

16 財務管理部 平成23年1月1日 エスエス製薬(株) 販売促進、健食開発

新薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

18 生物系審査第二部 平成23年4月1日 (株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

19 信頼性保証部 平成23年4月1日
(株)メディサイエンスプラニング
第一三共(株)

市販後・安全対策

開発

2C 新薬審査第二部 平成23年4月1日 (株)アクティバスファーマ
開発
(健康食品)

21 新薬審査第五部 平成23年5月1日 アキュメンバイオフアーマ(株) 研究、開発
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、           ・   (月1`氏4)         ・

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査対象者

(平成23年9月)
し

機構配置部 採用年月日
採用前5年間において
在職していた企業の名称

同左における
所属部署

1 情報化統括推進室 平成19年1月1日 アストラゼネカ(株) システム

2 レギュラトリーサイエンス推進都 平成20年1月1日
ジョンソン・エンド・ジョンソンOわ
メディカルカンパニー 開発

3 新薬審査第二部 平成20年2月1日 セルジェンテック(株) 開発

4 一般薬等審査部 平成20年4月1日 田辺三菱製薬(株) ′研究

5 医療機器審査第二部 平成20年4月1日 生化学工業(株) 研究、開発

6 医療機器審査第二部 平成20年4月1日 パラマウントベッド(株)
開発
(福祉機器)

7 情報化統括推進室 平成20年7月1日 アステラス製薬(株) システム

8 新薬審査第一部 平成21年4月1日 大塚製薬(株) 研究、開発

9
一般薬等審査部 平成21年4月1日 富山化学工業(株) 研究、開発

品質管理部 平成21年4月1日 日本シイベルヘグナく株) 品質

新薬審査第四部 平成21年7月1日 萬有製薬(株) 研究、開発

安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

ル
ー

品質管理部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

医療機器審査第一部 平成22年5月1日
シェリング・プラウ(株)
Y'S Therapedtics lnc

市販後・安全対策

開発

信頼性保証部 平成22年7月1日 (株)新日本科学 研究、開発

財務管理部 平成23年1月1日 エスエス製薬(株) 販売促進、健食開発

新薬審査第二部 平成23年4月1日 マルホ(株) 営業等(管理薬剤師)

生物系審査第二部 平成23年4月1日 1株)バイオマトリックス研究所 研究、開発

信頼性保証部 平成23年4月1日
(株)メディサイエンスプラニング
第一三共(株)

市販後・安全対策

開発

2C 新薬審査第二部 平成23年4月1日 (株)アクティバスファーマ 開発
(健康食品)

21 新薬審査第五部 平成23年5月1日 アキュメンバイオファーマ(株) 研究、開発
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資料 8

平成23年 11月 9日

専門協議等の
｀
実施に関する各専門委員における

1         寄 附金:契約金等の受取状況

,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

金甲契約金等の受取状況については、「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」のフ.(3)の規定において、定期的に運営

評議会に報告を行うこととされていることから、これに基づき、別紙のとおり

ご報告いたします。



ｌ

一

ｌ

平成23年 6月 ～平成23年 9月 までに公開の対象となった専門協議等における
各専門委員の寄附金 ・契約金等の受取状況

※特例とは、 「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」の6の 規定に基づき、当該案件
について、500万 円超の受取額がある場合等において専門協議等の依頼を行うもの

※特例とは、 「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」の6の 規定に基づき、当該案件
について、500万 円超の受取額がある場合等において専門協議等の依頼を行うもの

※医療機器承認基準審議委員会及び審査ガイドライン専門検討会を含む。

【審査】

専門協議等の件数
数
＞
員
数
委

ベ
門
延
専
＜

500万 円超の受取額がある者
(延べ数)

【当該品目】 【競合品目】

85 件 337 名
0名

〔※特例適用数   名 〕

0名

〔※特例適用数   名 〕

【安全対策】

専門協議等の件数
数
＞
員
数
委

ベ
門
延
専
＜

500万 円超の受取額がある者
(延べ数)

【当該品目】 【競合品目】

8 件 54 名
0名

〔※特例適用数   名 〕

0名

〔※特例適用数   名 〕



■
‥

運営評議会委員名簿

明治大学専門職大学院グローパルビジネス研究科教授

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 (薬害肝炎全国原告団)

武庫川女子大学薬学部長

国立医薬品食品衛生研究所所長

東京女子医科大学先端生命医科学研究所所長

日本医療機器産業連合会会長

(財)日本消費者協会参与

広島大学病院薬剤部長

青森大学社会学部教授

(社)日本薬剤師会会長

日本製薬団体連合会会長

(社)日本医師会常任理事

さわやか法律事務所弁護士

T橋 大学大学院法学研究科教授

日本製薬工業協会会長

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 ((財)京都スモン基金)

独立行政法人国立循環器病研究センター理事長

(社)日本医薬品卸業連合会会長

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 ((財)いしずえ)

東京女子医科大学名誉教授

職役

青 井

泉

◎市 j‖

大 野

岡 野

荻 野

長見

本 平

見城

児 玉

庄 田

鈴 木

田 島

辻

手 代

中 西

橋 本

別 所

増山

0溝 ロ

倫 ―

祐 子

厚

泰 雄

光 夫

和 郎

萬里野

健 治

美枝子

孝

隆

邦 彦

優 子

琢 也

木 功

正 弘

信 夫

芳 樹

ゆかり

秀 昭

◎ 会 長 、O会 長 代 理

(五 十 音 順 )(敬 称 略 )



2

独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

′
 平 成 16年 6月 2日

16規 程 第 22号

改正 平 成 17年 3月 31日 17規 程第 12号

平成 20年 4月  1日 20規 程第  7号

平成 21年 6月 12日 21規 程第 8号

平成 22年 9月 22日 22規 程第 11号

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)は 、サリドマイド、ス

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

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

済基金を前身とする医薬品副作用被害救済 。研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研

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

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

機器センターの業務の一部を統合するものとして、平成 14年 の第 155回 臨時国会にお

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

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

平成 16年 4月 1日 に設立された。

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

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

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

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

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

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

(設置)

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

する。

(組織)

第 2条´運営評議会は、20人 以内の委員で組織する。

(委員の委嘱)

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

長が委嘱する。



(委員の任期等)

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

する。

2 委 員は、再任されることができる。             ｀

3 委 員は、非常勤とする。

(会長)

第 5条  運 営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

2 会 長は、運営評議会の事務を掌理する。

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

(招集、開催)

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

所及び議題を委員に通知するものとする。

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

しヽ。

3 委 員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

(議事)

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

きない。

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

会長の決するところによる。

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

権を行使することができる。

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

(代理者の出席)

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

理者に意見を述べさせることができる。

(専門委員及び委員会)                 ,

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

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

長が委嘱する。   .

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

び審査 ・安全業務委員会 (以下 「委員会」という。)を 置くものとする。

4 前 5条 の規定は、専門委員及び委員会に準用する。



(委員等の秘密保持義務)                     .

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

きた秘密を漏らし、又は盗用してはならない。            .

(資料の提出等の要求)

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

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

きる。

(庶務)

第 12条  運 営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。         .

2 救 済業務委員会の庶務は健康被害救済部、審査 。安全業務委員会の庶務は審査マネジ      |

メント部において処理し、企画調整部において総括する。

(雑則)

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

運営評議会に諮って定める。

2 前 項の規定は、委員会に準用する:

附 則

1 こ の規程は、平成 16年 6月 2日 から施行する。

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

することができる。   ｀

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

2年 9月 22日 22規 程 11号 )の 施行の際、現に委嘱されている委員の任期は、平成

22年 10月 1日から起算して2年 とする。                ｀

附 則 (平成 17年 3月 31日 17規 程第 12号 )

この規程は、平成 17年 4月 1日から施行する。

附 則 (平成20年 4月 1日:20規 程第7号 )

この規程は、平成20年 4月 1日から施行する。         |

附 則 (平成21年 6月 12日 21規 程第8号 )

この規程は|、平成21年 6月 12日 から施行する。

附 則 (平成22年 9月 22日 22規 程第 11号 )

この規程は、平成22年 9月 22日 から施行する。
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「平成24年 度予算の概算要求組替え基準について」(平成23年 9月 20日 閣議決定)を踏まえ、経済社会の再生に真に資する

予算を重点配分する取組として、「日本再生重点化措置」を要望

技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上【日本再生重点化措置】
(24年度要求額 11,269百万円)

(1)革新的技術実用化のためのレギュラトリーサイエンスの推進による審査等の迅速化口高度化と

安全対策の充実・強化                    (24年 度要求額 10,794百万円)

ア.革 新的新薬・新医療機器の創出に資するレギュラトリーサイエンスの推進
○ 大学に寄付講座を設置することにより、レギュラトリーサイエンスに精通した人材の育成等を行う。
○ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)を薬事承認審査に必要なガイドライン策定等の研究拠点として位置付け、
レギュラトリーサイエンス研究の強化口拡充を図る。
○ 国立医薬品食品衛生研究所を有効性・安全性の評価試験法の開発等の研究拠点として位置付け、レギュラトリーサイエンス
研究の強化口拡充を図る。

イ.レ ギュラトリーサイエンスの成果の活用による審査等の迅速化・高度化
‐     ○ レギュラトリーサイエンスの成果を医薬品・医療機器の評価ガイドライン(審査等の方針)等へ反映させる。
|      こ れにより、再生医療等の先端技術を活用した医薬品・医療機器について開発期間の短縮、審査等の迅速化・高度化
|      も 図る取組みを強化する。
|     〇 新技術の未知のリスクに対する安全対策を強化するため、安全性情報が限られる小児への使用情報の収集等を行う。

(2)グローバル化に対応したレギュラトリーサイエンスのアジアの拠点としての充実・強化
(24年度要求額 475百万円)

〇 世界同時の医薬品・医療機器の開発と早期承認に向け、国際水準のレギュラトリーサイエンスのアジア拠点機能を強化

するため、アジア各国の規制当局からの研修員の受け入れを行うほか、海外の医薬品等の承認状況やエビデンス情報の

データベース化を進め、審査の促進等を図る。
○ 医薬品・医療機器の生産のグローバル化に対応し、開発から生産まで一貫した安全性を確保するため、レギュラトリー

サイエンスに基づく現地査察体制の整備等を行うと同時に、個人輸入の増加による偽造医薬品等に対する啓発・監視を

強化する。
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医薬品医療機器総合機構における業務 ・システム最適化計画

2007年 (平成 19年)11月 4日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 ・情報ンステム管理等対策本部決定

「電子政府構築計画」(平成 15午 7月 17曰各府省情報化統括責任者 (C10)連絡会議決定。平成 16年 6月

14日一部改定)及 び 「独立行政法人等の業務 ・システム最適化実現方策」(平成 17年 6月 29日各府省情報化

統括責任者 (C10)連絡会議決定)に基づき、以下のとおり、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下、「機

構」という。)に おける業務・システム最適化計画を定める:

機構では、新申請審査シズテム、及び共用LANシステムを中心とした、機構全体のシステムについて、本最

適化計画に沿つて最適化に取り組むものとする。

1.業務0システムの概要

機構は、医薬品や医療機器等の品質、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・審査する審査関連業務、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業務、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る健康被害救済業務、の 3つ の

業務を柱としており、それぞれ以下のようなシステムを活用し業務を実施している。

また、共用LANシステムは、機構内で使用しているネットワ
ークシステムである。

1.1.審査関連業務

審査関連業務は、①薬事法に基づく医薬品や医療機器等の承認審査、②治験等に関する指導及び助言、

③承認申請や再審査。再評価申請の添付資料についてのGCP,GLP等の基準への適合性の調査、④oMP/QMS

調査による製造設備、工程、品質管理の調査(医 薬品や医療機器等の基準の作成、⑤薬事法に基づく吉

審査 。再評価の確認が主な業務となつている。

申請受付全般の業務を審査業務部が行い、その後、新医薬品は新薬審査第
一部から第五部、生物薬品

等は生物系審査第一部及び第二部、後発医療用医薬品、
一般用医薬品及び医薬部外品等は,般 薬等審査

部、医療機器及び体外診断薬は医療機器審査第一部及び第二部が審査等を担当している。また、GLP、

GCP等 の基準適合性調査は信頼性保証部が、製造所の GMP/QMS調査、海外製造所の構造設備調査は品質

管理部が、日本薬局方、医療機器の認証基準 ・承認基準、」AN等 の基準案作成業務は審査マネジメント

部が担当している。

審査関連業務に関連するシステムは表 1の とおりである。

審査関連業務に関連するシステム

平成 17年薬事法改正以降の医薬品及び医療機器等の承認

申請受理から施行及び届出の処理に係る進捗状況の管

理、申請データ作成、各審査機関等の間のデ
ータ送受信、

審査メモ、承認書作成等、原薬等登録簿の登録及び更新

新申請審査システ

ム
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FD(フレキシブルデ

ィスク)申請・審査
システム

平成17年薬事法改正前の医薬品及び医療機器等の承認申

請受理から施行及び届出の処理に係る進捗状況の管理、
申請データ作成、各審査機関等の間のデータ送受信、審

査メモ、承認書作成等

新医薬品 ビューアシスＴＤ

ム

ｅＣ

テ

新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申請書に

添付すべき資料 (CTD)の電子媒体による受付、各審査担

当者の端末からの関覧

新薬 DBシ ステム 新医薬品の承認審査業務に係る審査担当者の振り分け及
び進捗状況管理、審査報告書及び照会事項の管理、審査

メモ作成等、相談業務の進捗管理

後発医療用

医薬品等

医薬品等調査支援

システム

後発医療用医薬品等に係る審査及び同一性調査 ・適合性

調査等の進捗管理、調査書の作成、調査手数料入金管理

等

医療機器等 Deviceシ ステム 新医療機器等の審査に係る進捗管理、審査メモ、照会事

項等文書作成等

同一性調査支援 後発医療機器の審査に係る進捗管理、審査メモ、照会事

項等文書作成等,

医療機器承認基準

等 DBシステム

医療機器の認証基準及び承認基準等並びにその関連情報

の提供 、

調査 信頼性調査支援システム 新医薬品の基準適合性調査等の進捗管理等

GCP適 合性調査情報システム GCP適 合性調査情報の管理

GMP適合性調査情報システム GMP適合性調査情報の管理

DB他 治験 DBシ ステム 治験計画届出の受付、治験関連情報の登録、治験情報の

管理

医療機器籠B申請プラットホーム 医療機器の承認 ・認定等に係る申請 ・届出

治験中副作用 DB 治験薬の副作用情報の受付、蓄積、検索、解析等の支援

用具不具合レプリカ 医療機器不具合情報管理システムのデータの審査関連部

用のコピー

審査系データス トレ
ージ 審査関連部用のファイル共有サーバ

添加物前例 DBシ ステム 医薬品添カロ物データの前例検索

1.2.安全対策業務

機構は、市販されている医薬品や医療機器等の安全性が向上し、患者及び医療関係者が適正に医薬品や

医療機器等を使用するために、安全性情報の効率的な収集 ・調査及び迅速な処理適正かつ的確な安全対策
の立案並びに分かりやすい安全性情報の迅速な提供を行うがく業務を進めている:      ´

安全対策業務に関連するシステムは表2の とおりである。                   .
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表 2 安 全対策業務に関連するシステム

1.3.健康被害救済業務

健康被害救済部において、医薬品による副作用や生物由来製品を介した感染等による疾病や障害を受け

た方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付、スモン患者への健康管理手当等の給付、HIV感染者、

発症者への受託給付を行つている。

また、平成 20年 1月 より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

被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法に基づく給付金支給業務を開始した。

健康被害救済業務に関連するシステムは表 3のとおりである。

表 3ヽ健康被害救済業務に関連するシステム

安全関係 医薬品医療機器情報提供システム 医薬品及び医療機器の安全に係る諸情報の電子的手法

(Webページ及びメール配信)に よる提供

ヒヤリハット情報提供システム 日本医療機能評価機構で収集、公表した医薬品、医療機

器に関する事故事例、ヒヤリハット事例を登録、医療関

係従事者に情報提供

医薬品副作用等情報管理システム 市販後の医薬品の副作用情報の受付、蓄積、検索、解析

等の支援

市販後の医療機器の不具合情報の受付、蓄積、検索、解

析等の支援

医療機器不具合情報管理システム

消費者くす りきき相談室情報支援

システム

一般消費者からの相談事例に関する情報のデータベー

ス化等 (デT夕 入力、蓄積、集計、解析等処理の支援各

種出力)及 び蓄積デニタの相談業務への活用

医薬品安全対策支援システム 医薬品副作用等報告の解析結果、デ
ータマイニング手法

による統計学的評価、企業面談時の情報を統合すること

による安全対策業務の支援

救済関係 拠出金徴収業務に係る申請書等の送付、収納 ・債権

管理等の支援

扇1作用救済給付業務システム 医薬品の副作用被害の救済に係る給付金について、

申請受理から支払いまでの情報の管理

生物由来製品による感染被害の救済に係る給付金

について、申請受理から支払いまでの情報の管理

救済給付データベース統合 ・解析

システム

救済給付請求にかかる、調査業務及び既存システム

に蓄積されたデータ等の活用による関連データの

集積、解析及び進捗管理や業務負荷管理

受託 ・貸付関連システム スモン患者に対する受託業務等の情報管理
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受託給付業務データベースシステ

ム

ユ液製剤に混入した HIVウ イルスにより健康被害
を受けた者に係る受給者情報 (申請受理から支払ま

で)の 管理

相談カー ドシステム 健康被害救済制度に係る電話相談業務の支援

特定 C型 肝炎給付金支給等業務シ

ステム

給付金支給業務及び拠出金受入業務の情報管理t支

援

6
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2.最適化の基本理念

我が国においては、新医薬品。新医療機器の上市が欧米諸国に比べて時間がかかるとの指摘があり、欧米

で既に使用されている有効な医薬品。医療機器が我が国で使えない、いわゅる 「ドラッグ・ラグ」、「デバイ

ス・ラグ」の問題が発生している。

機構においては、平成 16年 4月 の発足以来、審査体制の充実につとめてきたところであるが、審査体制

は欧米に比肩するとまでは言えず、機構における審査業務の増カロ、科学技術の進展に伴う承認審査業務の高度

化への対応のため、体市1の更なる充実強化が求められている。

このような中く新医薬品の審査体制については、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 おいて、機構の治験相談や承認審査

の遅延を解消するため、審査人員をおおむね 3年間で倍増するとの提言がなされた。         ｀

この提言を踏まえ、平成 18午度末に中期目標、中期計画を改定し、平成 23年度までに、開発段階と承認

審査段階の欧米との 「ドラッグ・ラグ」をそれぞれ 1.5年、1.0年短縮することで、先行市場に対する上市

の遅れについて米国並の500日までの削減を目指すこととした。そのためには、機構のみならず申請者等を

含めた関係者の努力が不可欠であるが、機構においては平成 19年度から1年間で約 240名の増員によう体

制強化を図るとともに、審査の基本的な考え方の明確化、治験相談段階から有効性及び安全性に関する評価

を行う仕組みの導入、プロジェクトマネジメント制度の導入、新医薬品に係る治験相談の処理能力の向上、

新たな研修プログラムの整備を着実に進めることが求められている。

併せて、今後、「ドラッグ・ラグ」と同様に社会問題にならている 「デバイス・ラグ」の解消のため、審

査プロセスの標準化、マネジメントの強化、業務の効率化等の必要な措置を講じ、審査の迅速化を図ること

とし、そのための医療機器審査部門の充実強化が必要な状況にある。

さらに、下記 3点の強化にも取り組む必要がある。
・ 企 業訪問型調査方式の導入等による信頼性保証業務の充実強化
・ 欧米以外の各国の製造所に対する査察の強化等によるGMP/QMS調査業務の充実強化
。 後発医療用医薬品の使用促進に伴う申請品目増やセルフメディケ

ーションの推進に対応するため=

般薬等審査業務の充実強化

また、グローバル開発の進展やライフサイエンスにおける新しい技術に対応して、優れた医薬品・医療機

器を国民に早く提供していくため、審査関連業務とバランスのとれた形で、安全対策業務を充実強化し、リ

スク管理を的確に行うことが非常に重要である。このため、安全対策業務についても、
一層の効率的かつ着

実な実施を図るため、副作用 ・不具合症例評価の充実強化、個別品日ごとの開発 ・審査段階から市販後に至

る‐貫したフオロー体制の充実、予測予防型の科学的評価機能の充実等の取り組みを進める必要がある。

それに加え、機構の業務の三本柱の一つである、健康被害救済業務についても、副作用被害救済等のより
一層の迅速な処理のため、調査業務の充実を図る必要がある。

これらを実現して、我が国が引き続き欧米と並ぶ世界の三極の
一つとして国際的に重要な役割を担うこと

が、本最適化計画の射程とする次期中期計画の最終年度 (平成 25年 度)に おいて目指す姿であるが、その

ためにはt体 制の充実強化を図る一方で、業務の効率化を図つていくことが必要不可欠である。

以上を踏まえ、機構の業務 ・システムの最適化にあたつては、国民サービスの向上、予算効率及び信頼性

の高いシステムの構築を基本理念として、以上に述べた目標等を達成するため、次の観点から取り組むこと

とする。

(1)情 報の一元管理による信頼性及び堅牢性の強化

(2)統 合的な情報システム基盤の構築による部門間連携の強化

(3)電 子化の推進による利便性の向上、業務の効率化及び運用費用の削減



医薬品医療機器総合機構

業務・システム最適化計画書(改訂版)

3.最適化の実施内容      |           :

機構は平成 16年 に 3組 織の統合により設立されたが、その際、各組織で取り扱われる情報に対するセ

キュリティも考慮し、運用していたシステムをそのまま活用し、業務を行つてきた。

機構内で使用されている共用LANシステムについてはt共 用系・審査系の二系統のネットワ
ークとして

構築したこともあり、それぞれのネットワァク間で共有すべき情報の下部が共有不可能な状態になつてお

り、各種システム間の効率的運用の低下が年じている。

また、新申請審査システムについては、機構設立後に構築したものの、平成 17年施行の改正薬事法に

対応できるょう機構設立前に構築された FD申請 ・審査システムを改修して構築したこともあり、現在で

も構築当初の情報システ^ア
ーキテクチャーを踏襲する形で運用を続けてきたところである。その他の各

個別の審査系システムについても、審査支援 :管理業務等を支援することを目的に、個別に機能充実を進

めており、その役割を確立してきたところである。しかしながら、現在の業務においてはシステムを統合

することによつて業務の効率化に資することが可能と思われる箇所が残つている等、新申請審査システム

を含めた、審査系システム全体の抜本的な見直しが必要な時期を迎えている。

さらに、審査関連業務。安全対策業務
・健康被害救済業務の 3業 務間で情報共有することの重要性が高まり、

機ll■全体で一元化した情報共有が必要となつていることから、機構のシステムについては、効果的
・効率的にその

役割を果たすことができるよう、次に掲げる最適化を実施する。             :

なお、機構においては、平成18年度から平成19年度にかけて、外部コンサルタントによる業務診断を実施し、

その結果を踏まえ、業務の標準化等に精力的に取り組んで来たところである。システムの最適化に当たっては、こ

れらの成果を前提としつつ、業務支援機能の充実が図られることにより、全体として、業務の効率化が相当程度進

むものと考えており、平成 20年度から22年度までに審査系システムを対象とした要件定議を実施することとした。

平成'3年 以降のスケジ子
―ル案は、4,最適化工程表に示す。 ｀

3.1.審査関連業務                           '

3.1.1.審査系システムの統合化

これまで分散して構築してきた各個別の審査系システムを統合した審査系統合システムの構築を行

いで品目に係る情報を
一元的に管理する等、各システム間の連携では十分に対応できなかった緻密なス

テータスの共有、情報システムとしての機能の強化を実現することを目指す。

3.12.審査関連情報の一元管理及び
一貫性を持つた進捗管理の実現

各個別の審査系システムについては個別の要件に基づき構築したこともあり、システム間で項目の重

複等が発生している。また、原薬等登録簿の審査情報、」AN登録内容、添加物情報等の情報については、

部分的にデータベー不化されているものの、非常に利便性の低いものとなっている。

そのため、審査系統合システムの整備にあたつては、審査部門全体として申請後の個別情報だけでな

く、治験時や治験相談時の情報等、審査に関連する各種情報を、
一元的かつ一貫性を持たせた管理が可

能な統合的情報基盤の構築を行い、情報共有や業務連携の機能を高めt審 査業務全体の迅速化
。効率化

につながるよう考慮することが必要である。

また、将来の大規模な人員増加を見据えるとともに、柔軟な個別情報へのアクセス方法を提供し、十

分な情報管理機能を効果的に利用できるシステム機能の開発を検討することも必要である。さらに、機

構内進捗管理情報を可能な限リリアルタイムに更新可能とし、審査部門と調査部門で相互に進捗状況等

を確認できるシステムを構築することも必要と考えられる。また、GMP/QMS定期調査における外国製造所
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の一括申請対応等、法律や制度等の改正に対応した改修を実施する。

3.1.3.申請 ・受付処理のオンライン化、紙媒体等で保管されている資料の電子化

現在、機構では申請書作成ソフトを使つて作成された申請書電子データを受け付けており、申請者は

機構に申請書データを保存したFDを 持込み又は郵送により提出することとされており、不備がある場

合には受付時に訂正を行わなければならないことから、将来の申請受付についてはオンラインを活用し

た仕組みの構築の可能性についても検討する。
また、現状の承認審査では、国際調和されたコモンテクニカル ドキュメント (CTD)様式による審査

が行われているが、近年、電子化・標準化の進歩に伴い、CTDの電子版であるeCTDによる申請が増加傾

向にある。国際的な整合性の確保及び審査の効率化の観点からも、ecTDによる承認審査の推進が強く求

められており、ecTDを基本とした承認審査の効率化の推進及び治験の電子化を踏まえた審査。調査業務
の効率化を図る。

さらに、過去の申請関連書類等、紙媒体によつて保管されている情報を電子データに移行するととも

に、管理情報の入力を行い、審査への活用を容易にする。

3.1.4.受付処理の正確性 ・迅速性の向上                ヽ

現在、申請書 ・届出書等の内容は主に目視にて確認している。審査系統合システムにおいては、受付

時の様式チェックや既存情報との整合性チェック等のエラーチェック機能を整備することで、より正確
かつ効率的な業務を行い、不備のある申請 ・届出については迅速に照会 ・差し戻しを行う体制を整える

等正確性 ・迅速性の向上を図る。

3.1.5.審査関連情報管理のセキュリティ強化
現在、各システムが個別に管理している審査関連情報について、審査系統合システムにおいては、誤

動作の防止、認証(ア クセス権制御、履歴管理、証跡管理等の機能を強化することで、より正確かつ効

率的な業務の実施と堅牢な情報管理体制の充実を図る。

9
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3.2.安全対策業務

3.2.1.医薬品医療機器安全性情報等の対外提供の利便性向上

機構では、医薬品や医療機器の適切な利用を促すことを目的として、医療用医薬品や医療機器の安全

性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。従来、厚生労働省で掲載されていた安
全性情報に加え、機構の設立後、医療機器の添付文書情報、副作用 ・不具合が疑われる症例、重篤副作
用疾患別対応マニュアル等の新たな情報の掲載を開始し、コンテンツの充実を図つているところである。

今後も、厚生労働省や製薬企業、医療機器企業と連携し、医療関係者や一般国民に対する新たなコンテ
ンツの掲載や利便性の高い掲載方法への変更等を行い医薬品、医療機器の安全情報の活用に対する利便

性の向上を推進する。

3.2.2.安全性情報の分析精度の向上による安全対策業務の質向上

医薬品の安全性に関する情報の調査 。分析においては、収集した安全性情報について精度の高い調
査 ・分析を行うことが業務の質を向上させるうえで必要である。

従前の副作用等報告の解析に加え、データマイニング手法による統計学的評価等を統合した安全対策

業務を実施するためのシステムを導入した。このシステムを有効活用し、安全対策業務の質向上を図る。

3.2.3.副作用・不具合報告の収集の迅速化・精度の向上

機構では、市販後の医薬品や医療機器等による副作用・不具合・感染症等に関する報告を企業から収集し

ているが、無償配布している副作用等報告の入力支援ツールの改善等により、一連の安全性情報を迅速かつ

効率よく収集するとともに、受付時のコードチェックを強化する等により、収集情報の精度の向上を図る。なお、

現在進行中の個別症例安全性報告の電子的フォーマットの国際標準化作業の動向を注視し、企業の対応状

況を踏まえた導入プランを検討する必要がある。
'

3.2.4.安全対策業務システム機能の向上

医薬品副作用等情報管理システム及び医療機器不具合情報管理システムにおいて、情報抽出 ・加工機

能等の強化を行い、処理速度の向上及び手作業の削減を行うことで業務の効率化を行う。

3.2.5.安全系システムの連携強化
これまで、各機能毎に個別開発したシステムについてシステム間で一部機能の重複等が発生している。また、

各システムで個別にデータベースを管理しており、マスターについても個別管理しているため運用上の問題が

発生している。そこで、各機能の統廃合及びデータベース統合を行うことで、「乖的かつ
一貫性を持たせた管

理を可能とする。また、システム間の連携を強化し、副作用・不具合報告の収集から調査・分析、安全性情報提

供に至る一連の業務を正確化・迅速化し、タイムリーな安全対策実施に寄与する。

10
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3.3.健康被害救済業務

3.3.1.救済給付関連システムの機能強イヒ
救済請求件数の増加と処理時間の短縮及び業務の質的向上に対応するため、関連するシステムの機能

強化や業務支援ツールの策定を行う。

3.3.2.救済給付関連情報のデータベース化による
一元管理

救済請求に関する情報をシステム単位で管理する状況では、今後求められる業務処理効率の向上に対

応 しきれない状態が懸念されることから、対応可能な情報については単
一データベースによる一元管理

化を進める。

3.4.情報システムの基盤整備

3.4.1.業務支援環境の整備                           ・

審査の電子化に伴い、職員の業務環境を効率化するための枠組みとして、各種通知や例規集等の情報

を共有するデータベース等の業務支援環境の強化を行う。また、機構全体の事務処理の効率化を図るベ

′
  く 、電子決裁の導入についても検討する。さらに、現在、紙媒体で保存されている記録を電子化するこ

とで効率化及び保管経費の削減を図る。

3.4.2.審査関連、安全対策、健康被害救済の業務間の連携強化

これまで機構では、審査関連、安全対策、健康被害救済の業務ごとに他部門からのアクセスを不可能

にする等、情報の機密性を図つてきたが、現在では開発段階から市販後まで
一貫した情報管理を行い、

これらの情報をもとに審査、安全、救済の各業務を実施することが求められているため、適切なアクセ

ス管理のもとで業務間の利用を可能とする等、業務間の有機的な連携を高め、包括的な情報基盤の整備

を進める。

3.4.3.検索機能の強化

現在のシステムでは検索結果を審査状況や照会履歴等の
一覧性を持つた情報として表示することが

できず、複数の語句による組合せ/複合語検索、同義語検索機能がないこと等め理由から、業務とその

進捗管理を行う上で求められる検索の質を実現できていない。また、個々のシステムによつては、検索

速度が著しく遅く、検索システムのパフオーマンスにも問題を抱えていることから、将来のシステムに

おいては、組合せ/複合語検索や同義語検索等、インデックスのみに依存しない柔軟な検索機能やその

表示機能等、業務の質や効率の向上に寄与する自由度の高い検索システムの検討を行う。

3.5。共用 L酬 システム他インフラス トラクチャ
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3:5.1.ハー ドウェア構成の見直し

現在のWAN及び LAN構成は、機構の成り立ち、セキュリティ等を考慮して、複数系統で構築されてき

たことから、運用面の効率性や費用について、必ずしも最適化されているとは言い難い状況にある。今

後のネットワーク構成の見直しにおいては、総合的なセキュリティレベル等を維持向上しつつ、ネット

ワークの統合を推進し、機構全体として、内外ネットワ
ークの効率的な運用と費用の肖J減を検討する。

また、システム機器についても、機構内外に分散配置され、個別に運用
・管理されている機器類がある

ため、これらについてもネットワ
ーク構成同様、配置方針や運用・管理の方法を見直し、機能面を維持向上しつ

つ:効率的な運用と費用の削減を検討する。

3.5.2.ソフトウェア構成及びサポート体制の見直し

費用効率の向上に加えて、機構全体の情報共有を推進する観点から、グル
ープウェアの統合や、ファ

イル共有環境におけるデータの
一元管理等の検討を進め、IT環境の利便性維持向上と費用効率化の両立

を図り、機構業務に関連する元デ
ータやバックアップデータに関しても、統括的なデータの保護や復元

方針を見直し、事業継続性及び費用効率の向上を図る。さらに、況行サポ
ー ト体制は、各部門やシステ

ム単位で構築されており、費用面、効率面双方ともに、必ずしも十分とは言えない面があるため、サポ
ート体制 ・能力の向上を図るとともに、費用効率の

一層の向上を検討する。

'3.5.3.運
用 ・方針 ・体制面の見直 し

機構の情報システム整備体制について、今後、開発後の構築
・検収 ・受入、既存のシステムの運用管

理、開発の責任及び予算計画等のみならず、最適化計画のような全システムを見直す新規プロジェクト

にも対応する必要があるため、これらに対応できる体制のあり方を検討する。

契約については、既に、機構全般の取組みとして随意契約の見直し計画 (平成 18年 12月)を 公表し

改善を進めているが、情報システムの調達については、さらに、情報システム関連のドキュメント整備

や、機構内情報システムの運用管理体制等の見直しを行うことで、既存業者への依存を抑制し、機構主

導での調達体制を整えた上で、競争入札化が可能な調達箇所について価格競争の導入をより
二層推進す

.

る。

3.5.4.セキュリティの強化                                 ・

機構が扱う情報についてより堅実なセキュリティ体制を整備するために、端末利用ル
ールの改定、外

部記憶装置やインターネット上サ
ービスの利用制限等について検討し、緊急性 。効果の高いものから順

次導入を行う。
一方、前述施策が機構業務の効率低下を招かないよう、セキュリティが確保された外部

接続の導入等、利便性とセキュリティの両立についても検討を行う。

3:5.5.IT統制に関する検討

機構における IT統 制について、現状の体制を精査し、あるべき姿に対して過不足な箇所を明らかに

するとともに、今後のIT統制充実にむけた作業スケジュ
ールを策定する。

12



医薬品医療機器総合機構
業務・システム最適化計画書(改訂版)

4.最適化工程表

審査系統合システム、共用LANシステムの最適化実施にあたつては、以下に示す作業工程にて実施すれば、

最も短期間で最適化した後のシステムに移行することが可能であるが、 ドラッグ・ラグの解消に向けた体制

整備の進捗状況や機構全体の財政や人的リソースの状況等を踏まえ、柔軟に対応することを予定している。

4.1,審査系統合システム最適化工程表

図 1審 査系統合システム最適化工程表

グレー部分は作業完了を示す

図 2 共 用 LANシ ステム最適化工程表

グレー部分は作業完了を示す



医薬品医療機器総合機構

業務・システム最適化計画書(改訂版)

私
　
一　
孫

一な　一　沐

腕
　
一　
憮

4。2.安全対策業務・健康被害救済業務システム最適化工程表

罵存システム改修

情報システム本稔働

5.留意事項

本業務・システム最適化の実施にあたつては、平成 20年度から26年度を実施期間として想定している。

特に審査系統合システムの最適化実施については、機構単体で保有する情報システムではないことから、

以下に記す事項について厚生労働省、地方自治体との間で調整が必要となる。

(要件定義期間中に想定される厚生労働省及び地方自治体との調整事項)

① WAN回 線の移行に係る調整

② 審 査系統合システムに係る費用配分及び改修方法等

③ 新 システムヘの移行に伴う業務変更等の理解、周知

④ 機 器の入替えに伴う、設置条件、管理要件の整理

(設計開発期間中に想定される厚生労働省及び地方自治体との調整事項)

① 新 システムヘの移行に伴う業務変更等の理解、周知

② 機 器の入替えに伴う、設置条件、管理要件の整理

また、費用削減についでは平成 21年 3月 時点の想定により算出する。今後、機器類の入替えを実施す

るにあたつて機器類のリース終了時期が必ずしも
一定でないことを考慮し、再リースや契約解除による違

約金等の発生については随時考慮、対応する。またリ
ースに係る利率の変動についても同様に、変動しう

る価格要素であることを留意する。

図3安 全対策業務・健康被害救済業務 最適化工程表

グレー部分は作業完了を示す
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医薬品医療機器総合機構

業務・システム最適化計画書(改訂版)

6。最適化効果

6.1.最適化共通効果指標

審査系統合システム構築により審査系システムのサーバ機器統合及びデータベースの統合が図られ、年間

運用経費において約 2,500万円の削減が見込まれる。また、当該システムの運用に伴い審査系職員 1名当た

り年間 50時 間程度を業務効率化した場合、人件費に換算すると年間約 6,500万円の効果が期待される (平

成 23年 3月時点での試算値)。

さらに、現時点で経費として計上することは困難であるが、審査 ・安全 `救済業務の連携強化により、業

務効率の向上が期待される。

なお、当該試算については、現時点での計画に基づき算出したものであり、今後の状況によつて、計画の

実施年度及び当該試算の変更があり得る。    ′

表 4 各 年度における運用経費及び削減効果
(単位千円)

6.2.サー ビス指標

6.2.1.共通サービス指標                             ′

I 現 行システムにおける稼働率は 95.6%である。新システム構築直後の並行稼動期間には
一時的に80

数%程度まで低下することを想定されるが、安定稼動後は 99.9%を稼働率の目標値として設定する。

6.2.2.個別サービス指標

新システムにおける入力・検索等レスポンスタイムの目標値を個々の処理に応 じて 3秒～1分以内に

設定する。

なお、本目標値は対象 ・処理内容によりばらつきがあるため、設計上の目標値である。
て
また、最適化実施後の当該システムは、厚生労働省、地方自治体及び機構間をリアルタイムにデータ

連携するため、大規模災害を除く障害発生時においては 6時 間以内復1日を目標値として設定する。

以 上

第2期中期計画期間

20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年鷹 平成24年度 平成25年度 26年 平成27年度
最適化実施前の運用経費 460,00( 460,00〔 460,00C 460,CЮ(

最適化実施後の運用経費 435,00( 435,00C

最適化経費 480,00( 480,00( 480,00( l,600,00C 1,000,00(

最適化後の経費削減効果 (推 64,80( 64,801

15



○業務 ・システム最適化計画 新 旧対照表

新 日

3ベージ

11.審査関連業務
申請受付全般の業務を審査業務部が行い、その後、新医環
部及び第二部、後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬御
審査第一部及び第二部が審査等を担当している。また、CLP、

第一部から第五部、生物薬品専は生物系審査第一

査、海外製造所の構造設備口査は品質管理部が、日本串局方、
査マネジメント部が担当している。

3ベージ

G繊 適合性訓企情報システム

治験 DBシ ステム

艦酬 肛B中 請プラットホーム

システムのデータ

医・t・品及び医療比rra・`,安全に係る諸情報の爺i ntJ手法
(lobベージ及びメール配信)に よる提供

ヒヤ リハッ ト情報提供システム

器に関する事故事例、ヒヤ リハット事例を登録、医療関

一般消費者からの相談事例に関する情報のデータベー

ス化等 (データ入力、蓄積、集計、解析等処理の支援各

医薬品安全対策支援システム タマイ‐ング手法

による統計学的評価、企業面談時の情報を統合すること

3ページ

1:審 査関連業務

申請受付全般の業務を書査管理部が行い、その後、新医薬品は新薬書査第一部から第四部、生物薬品等は生物系審査
第一部及び第二部、後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品年は一般薬等審査部、医療機器及び体外診断薬は
医療機器審査部が審査等を担当している。また、OLP、eCP年の基準適合性口査は信颯性保証部が、製造所のQVP/OMS調
査、海外製造所の構造設備調査の他(日 本薬局方、医療機器の認証基準 ・承露基準、J川等の基準案作成業務は品質管
理部が担当している。

3ページ

治験 DBシ ステム

び医療機器の安全に係 る諸情報の電子的手法に

日本医療機能辞伍機構で収集、/AXし た医薬品、医療機器

に関する事故事月、ヒヤリハット事例を登録、医療関係従

事者に情報提供

ヒヤリハット情報提供システム

市販後の医薬品の副作用情報の受付、蓄積、検索、解析等医薬品副作用等情報管理システム

一般消費者か らの相談事例に関する情報のデー タベース

化等 (データ入力、蓄積、集計、解析等処理の支援各種出

消費者くすりきき相談室情報支援シ

―タマイ■ング手法に

よる統計学的評価、企業面淡時の情報を統合することによ



○業務 ・システム最適化計画 新 旧対照表

新 日

5ページ

i3健 康披害救済業務

8ベージ

3.最 適化の実施内容

なお、機構においては、平成 18年 度から平成 19年 度にかけて、外部コンサルタントによる業務診断を実施し、その結
果を踏まえ、業務の標準化等に精力的に取り組んで来たところである。システムの最適化に当たつては、これらの成果を前
提としつつ、業務支援機能の充実が図られることにより、全体として、業務の効率化が相当程度進むものと考えており、平
成20年度から22年度までに響査系システムを対象とした姜件定義を実施することとした。平成23年以降のスケジュール案
は、4 最 適化工樫振に示す。

10ページ

審査関連業務

315響 亘関連情報管理のセキュリティ強化

現在、各システムが個月1に管理 している雪査関連情報 l_‐,い て 審 査系統合システムにおいてIよ、誤動作の防 |た、電証、
J7クセス権制御、餃泄管理、証跡管理等の機能を強ltすることで、より正確かつ効率的な業務の実施と堅宇な情報管理体制
の充実を図る。

10ページ

32安 全対策業務

325安 全系システムの連携強化

これまで、者機能毎に個別開発 したシステムについてシステム間で一部桂青旨の菫技鋼 lt発生 している。また、各システム
で個別にデータベースを管理しており、マスターについても個別管理 :′ているため運用上の問層が発生している.そ こで、
各機能の統廃合及びデータベース統合を行うことで、一元的かつ一貫性を持たせた管理を可能とする。また、システム間の
連携を強化し、副作罵 不 具合報告の収集から調査 ・分析、安全1■情総提供に至る一連の業務を正確化 ,1還化し、タイム
リーな安全対策実施に寄与する.

拠出金システム 拠出金徴収業務に係る申請書等の送付、収納 ・債権

副作用救済給付業務システム

生物由来製品による感染被害の救済に係る給付金

について、申請受理から支払いまでの情報の管理

デー タ ‐ヾ ス税合 ĺ l A析 救済給付舶求にかかる.躙 査業務及び既 frシステム

に首積されたデ タ 等の活用に.Iる関連デ ‐夕の

スモン暮千Fに対 する受託

受託給付業務デ‐ タベ・‐スシステ ut依製剤に混入した IHVウ イルスによりtrt廉険宙
を受|'た者に係る受結子情報 (ll請受理から支払ま

カードシステム

3ベージ

7ページ

3.最 適化の実施内容

なお、機構においては、平成 18年 度から平成 19年 度にかけて、外部コンサルタントによる業務診断を実施 し、そ
の結果を踏まえ、業務の標準化等に精力的に取り組んで来たところである。システムの最適化に当たっては、これらの

成果を前提としうつ、業務支援機能の充実が図られることにより、全体として、業務の効率化が相当程度進むものと考
えている。

7ページ

31審 査関連業務

9ページ

32安 全対策業務

13健 康被書救済業務

拠出金徴収業務に係る申請書等の送付、収納 ・債権

副作用救済給付業務システム 医薬品の副作用被害の救済に係る給付金について、

申請受理から支払い

感染救済給付業務システム 生物出来製品による感染被害の救済に係る

について、申睛受理から支払いま

システム (開発中)

ンステムに蓄積されたデータ等の活用による

C型 肝炎給付金支給等業務シ

ステム (開発予定)

給付金支給業務及び拠出金受入



○業務 ・システム最適化計画 新 旧対照表

新 日

‖ページ

a3健 康歓害赦済業務

331 教 済綸付間違システムの根能を化

散済讚求件欧の増加と処理時間の短縮及び黛務の質的向上に対応するため、口運するシステムの標能強化や業務支援ツ
ー

ルの策定を行う。

332救 済綸付口菫情報のデータベース化による
一元管理

救済"求 に関する情報をシステム単位で管理する状況では、今後求められる彙務処理効率の向上に対応しきれない状態が

懸念されることから,対 応可能な情報については単―データベースによる一元管理化を進める。

12ページ

ユa共 用LANシステム他インフラス トラクチャ

3.34 セ キュリテイの強化             |

夕豊策ぜ千ユ寧望[貫 濾再嘉島最奪たちよモよ:[1'製 恵1『
中島桑夕書[ゝ 謗li型最失こ賞撃i挙11空 努F需 難豊美ふ羅轟

黎務の効率低下を招かないよう、セキユリティが確保された列部機構の導入等、利贅性とセキュリテイの関立についても検

討をF7う。

355 :T続 制に関する愉肘

:編売奥L3」世糧貫撃5ヒ晉袴8装竃与甘チ
し
,|る
べき婆に対|て過不足な鐘「rを明らかにする1ともに、今後の

10ページ

33健 康歓喜蠍済業務

331.救 済綸付口連情報のデータベ=ス 化による
一元宙■      '     _

救済■求の増加や運用状況に対応したシステムの改修や槃薔支援ツ
ールの策定を行う

10ページ

3● 共用LANシステム他インフラストラクチヤ



○業務 ・システム最適化計画 新 旧対照表

13ページ

41癖 査系統合システム最適化工程表

図2 共 用酬 システム最適化工程表

グレー部分は作業完了を示す

12ページ

41新 申請 審査システム最適化工程表

～合晰システムロう に出け

l

42共 用割リシステム最適化工程表



○業務 ・システム最適化計画 新 旧対照表

新

14ベージ

42安 全対策業務 健ヽ康損害数済業務システム最誰fし工程表

図3 安 全対策業務 性 康歓害救済業務 蛾 適化工穏妻

グレー部分は作業完了を示す

:4ページ

5 現行体系及び将来体系

14ページ
5留意事項

イ設計開発期間中に想定される厚生労働省及び地方自治体との憫贅事項)

0新 システムヘの移行に伴う業務変更時の理解、周知
② 換器の入着えに伴う、設置条件、管理要件の整理

13ページ
ユ現行体系及び将来体系

別添、 「現行体系・将来体系最適化成果物]

i3ページ
a留意事項



○業務 ・システム最適化計画 新 旧対照表

新 日

15ベージ

6最 適化効果

6]最 適化共通効果指標

藤]‖i:mll13『ili源,:lilII]ェi』ξ子ま爵『静鮮:ドhi]IIIIIillF

鵡 鵡 削 鵞 ]てサ
ヽ現時点でのE I mに 五づき箕出したものであ吹 今後の状況によって、計画の実施年度及び当該

15ベージ

6最 適化効果

62サ ービス指標

621共 通サービス指標

脇    [留割 馴 鼎 tFb:憲魂 み ミは せ、押 議 夢 臀
行稼動期間には一時的に8叫婿程度まで低下すること

衷日J除

022個 別サー ビス指標

lli言 ξ:I:i:i:[[::li[lli幅
[:'判 :(1[軍 三 壇 illた め、大規働

表■1除
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7最 適化効果                            ・

7i最 適化共通効果指標

当ヒ驚異霧男翠雰嵩至菫督躍学,0あ
勢奮高ユ
「
賛棚 騎黒鶴甜 ■瑠 管 臨 携

」雪顎ぎ詔黎異費岳昇∬磯諏薄 、緬曜
づき細したものであ吹鋒は況によっ■細の難年度及
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フ最適化効果

72サ ービス指標

721共 通サービス指標

的晉躙 ギ写奄ξY警賭遥}讐F委モニ爵城お縁葛ころ言農槽管しを8み轟異晶轟歳計
行稼動期間は一時

■22個 811サービス指標

霞も花異た極お雪畠今突享贅霞r曇森r発昇曽禽繰F驚量勇亀若高なり丁男す7振:季1'L携するため、障害発生
時の復旧時間は3時間以内を目標とする。
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