
平成23事 業年度第 2回審査 ・安全業務委員会

議 事  次

日時 平 成 23年 12月 20日 (火)
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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

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構平成 22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)

平成 23年 度 10月 末までの事業実績及び今後の取組み

について

薬事戦略相談推進事業の状況

医療情報データベース基盤整備事業の状況

リスクマネジメントプランについて

医療機器関係業務の体制強化等について

企業出身者の就業状況

企業出身者の就業制限ルールの遵守状況に関する監査結

果報告     ‐

専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金 ・契

約金等の受取状況

審査 :,安全業務委員会委員名簿

運営評議会設置規程

平成24年 度概算要求 (日本再生重点化措置)に ついて



平成 23事 業年度第 2回 審査 ・安全業務委員会
座席図 (平成23年12月20日)

(於 :医薬品医療機器総合機構14階 会議室21～ 25)
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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

0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・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
(: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

(:ロスモジ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国第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

(l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

(!日審査等業務及び安全業務の質の向上)
A A

′
Ａ

(:日適正な治験の普及等)

(: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

(l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 1-2

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

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 ヽ

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 0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 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 「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畳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、理事長のトツ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ヶ月以内め達成率について、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。

卜査等業務|につぃては1 医薬品審査部 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・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。

療機器審査部 こついては、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つた。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。

全対策業 についてはv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、

三者か_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

ニコレ_てヽ、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、副作用の評価の直nfL i専 門化に対応するための安

全対策のチーム編成を8チ三△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 ヤリアパス」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力 ‐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 ・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 ホームベ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t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 減となっている。「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、二人当たりの

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16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4・34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 (「知つている」

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1「 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

新医薬亀⊇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■ _贈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 度の承認件数はヽ優先品目で20件 (平成21年

度 :15J包 L__通性贔目で92件 (同:92件 )で あり、承認件数全体として増

カロL/ておn.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、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t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 月でいずれも目標を上回っており、医薬品



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 2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

ついては日標 16ヵ 月に対して実績は15。 1カ月、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 t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 日標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 日標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 月と目標を下回つ

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 )、 通常品日で 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、海生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1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。

③ 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



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、当年度は極 1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、整 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昼サニビス_(■MD

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、広報の成果を評価立

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主_三屋の広報の努

たを期待する。・

また、患者、二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´ 品目をホームベ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べの対応について

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、収入面におぃて、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t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 ・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プ

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も

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

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山半期毎の契約予定案i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

にタクシニ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

があったと高く評価する。

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、原則として一般競争入札

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。

③ 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
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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

キ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ヒ血けた取組みがなさ覆 ヽヽることを評価する。

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。
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資料 2-1

平成23年 度10月 末までの事業実績と

今後の取組みについて

lhrrnrccrHcrh rd fl cdkrl Drricc Atmcy

http ://www. pm d a. g o.j p/

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
´
  平 成23年 12月

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

<規 格基準部の新設について>

01戦組の1内1容及14目:的:
本年7月 1日付で、医薬品・医療機器の審査基準等作成業務の体制強化を図るため、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、審査業務部業務第一課のマスターフアイル管理
室を移管し、新たに規格基準部を設置。

01主|な1業務及‐び―取組み状1滉

【横断的審査基準等作成業務】
・5つの組織横断的プロジェクトを立ち上げ、活動を開始。
・各プロジェクトの情報は公表準備中。

【基準等作成業務】
。日本薬局方、医療機器認証基準、医療機器承認基準等を作成し厚生労働省へ報告、

同省において薬事・食品衛生審議会に諮問後、パブコメ等の手続き後制定。

【マスターファイルに関する業務】
・マスターファイル(MF)管理の円滑な実施。
・恒常的な電子ファイル化及び電子フアイル閲覧システムヘの導入を検討中。
・MF制 度への理解を向上させるため講習会を準備中。



① 新医薬品
ア 未承認薬・適応外薬解消に向けての取組みについて

【未承認薬等に関する厚生労働省の対応について】
欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医療上必要な医薬品や適応(未承認薬等)を解消するため、

未承認薬等の優先度や承認のために必要な試験の有無・種類の検討などを行う。

未承認薬,適応外薬に係る要望の公募を実施
第1回募集期間:平成21年6月18日～8月17日:

第2回募集期間:平成23年8月 2日～9月30日 |

「医療上の必要性の高い未承認薬口適応外薬検討会議」
第 1回 要 望 に 係 る 検 討 状 況 の 概 要 (平 成 23年 三0月 31日 時 点 )

学会、患者団体等から374件の要望がありt未承認薬・適応外薬検討会議において医療上の必
要性が高いとされたものは186件であり、厚生労働省から企業に開発要請(167件)、開発企業の

募集(19件)を行つているこ

「医療上その必要性が高いJとは次の(1)及び(2)の両方に餞当するもの
・
(1)適応疾病の重篇性が次のいずれかの場合

ア 生命に重大な影響がある疾患(致死的な疾患)  ・
イ.病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患         ヽ
ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

(2)医療上の有用性が次のいずれかの場合

ア 既存の療法が国内にない

イ 欧米等の臨床試験において有効性由安全性等が既存の療法と比べて萌らかに優れている
ウ 欧米等において操率的療法に位置づけられており、国内外の医療環境の違いを踏まえて

医療上の必要性を評価 【製薬企業】

承認申情に向けた開発の実施

厚生労働省 T

検討対象リストの整理中
PMDAプ ロジェクトチー

【開発支援】             ｀

0希少疾病用医薬品指定等により開発支援

・公知申清への腋当性の妥当性を確認

・承認申講のために実施が必要な試験の妥当性を確認

検討会議では引き続き医療上の必要性の評価を行い、
企業への開発要請又は開発企業の募集につなげる。

医療上の必要性が高いとされた
要望の検討状況

第1回開発 :第 2回開発

要請  ':要 請

{H72.5.2■等 :(H22.12.1鋤等

第3回開発

要請

(H23.5。13〕等
計

企業に開発要請したもの 92 72 3 167

公知申請が妥当であるもの 2■||||ll●|■122 1:|「 148挙:

既に開発に着手しているもの(承認
申請済みのものを含む)

43   :     11 0 54

治験の実施等が必要と考えられる
もの

18 30 1 49

実施が必要な試験や公知申請の妥当

性について検討中のもの
6    : 9 1 16

開発企業を公募したもの 16 2 1 19

合計 108 74 4 186

※|‐39件が公知申請されtうち23件:承認済み:



【未承認薬等に関するPMDAの 対応について】

厚生労働省

したスキーム

イ ドラッグ0ラグ解消に向けた日標設定

新医薬品に関する審査期間については、優先品目及び通常品目のそれぞれに対して目標
を設定し、それぞれ50%(中央値)においてtその達成を実現すべく、審査迅速化を推進。

平成23年 度目標

優先品目:総審査期間 9ケ月
通常品目:総審査期間12ヶ月

(行政側期間6ヶ月/申 請者側期間3ヶ月)
(行政側期間9ヶ月/申 請者側期間3ヶ月)

<新 医薬品・優先品目に係る審査状況>

年  度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度
平成23年 度
10月 末まで

総審査期間
12.3月

(19.4月 )
1 5。4月

( 1 9 . 1月)
1. 1 . 9月

(24 . 5月)
9.2月

(12.6月 )
16:13月
(910月)

行政側期間
4.9月

(7. 7月)

7.3月

(8.3月 )

3.6月

(6.7月 )

4.9月

(6.3月)
1 4 , 1月
( 5 : 1 1月)

申請者側期間
6.5月

( 1 2 . 0月)
6.8月

( 1 1 . 4月)

6.4月

( 1 5。9月)

3.4月

(7.6月)
12113月
(415月)

承認件数 20件 24件 15件 20件 2ブ件

【参考】医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬
検討会饉に係る公知中請品目を除いた堀合

平成22年 度
平成23年度
1●月末ま‐で

12.0月
( 1 3 . 2月)

■9 1 2月
( 9 1‐7月)

5。3月

(7.9月 )
1 4 :■月
(4:9月)

6.0月

(7.9月 )
1416月
(7:0月)

13件 11件

注1:平成16年度以降に申請された品目が対象。件数は成分ベース。
注2:( )内 の数値は、参考値となつている80%値 。
注3:平成22年度以降、医療上の必要性の高い未承認薬0適応外薬検討会議に係る公知申請品目は優先品目に含む。



<新 医薬品・通常品目に係る審査状況>

年  度 平成19年度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 一報
一無一一癬一嗜一総審査期間

20.7月
(29.5月 )

22,0月
(27.6月)

1 9。2月

(24.8月 )
14.7月

(22.7月 )

行政側期間
12.9月

(17,7月 )

1 1 . 3月

( 1 8 . 5月)

10.5月

( 1 5 . 3月)
7.6月

(10.9月 )

申睛者側期間
7.9月

(11.2月 )

7.4月

(14.1月 )

6.7月

(10,7月 )

6.4月

(12.2月
°
) 潮一硼

“
一０
一

承認件数 53件 53件 92件 92件 152件

注1:平成16年度以降に申請された品目が対象。件数は成分ベース.
注2:( )内 の数値は、参考値となつている80%値 .

<新 医薬品に係る取下げ状況>

年  度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度
平成123年度|
10月 末まで|

取下げ件数 1 1件 10件 12件 1 7件 0件

<通 riH審
査の各審査プロセスにおける処理状況(行政側期間(中央値))>

申請から初回面談
初回面談から
重要事項照会

重要事項照会
から専門協議

専門協議から承認

平成23年度
10月末まで

1.6月

(1.3月)
12件

0.6月

(0.7月)
1 2件

2.3月

(4.1月)
49件

2.0月

(2.7月)
52件

注1:平成16年度以降に申請された品目の集計.
注2:( )内 の数字は、参考値となつている80%値 。

<ドラッグ・ラグ調査の実施>

ドラッグ・ラグについては、平成19年に発表された「革新的医薬品・医療機器創出のため
の5か年戦略」等において、「新薬の上市までの期間を2.5年短縮する」とされている。

これを受けて、PMDAで は実態把握のため、昨年度に引き続き、本年3月下旬から4月上旬
にかけて、企業に対しドラッグ・ラグに関するアンケート調査を実施したも      |

平成18

年度
平成19

年度

平成20

年度

平成21

年度
平成2.2

年度

申請ラグ
(申請件数“申請企業数)

1.2年
(96{牛・47劇L)

2.4年
(89i牛・44利L)

1. 5+
(76#f '43+t)

1.5年
(97‖■45利ヒ)

1.0年
(1161牛・53割L)

審査ラグ 1.2年 1。0年 0.7年 0.5年 0.1年 ※

ドラッグ・ラグ 2.4年 3.4年 2.2年 2.0年 1.1年

申請ラグ

審査ラグ

ドラッグ・ラグ

当該年度に国内で承認申請された新薬について、米国における申請時期との差の中央値。申請企業に
対しアンケート調査を実施し、その回答から試算。ただし、上表記載の申請件数0申請企業数は、米国に
おける申請時期が不明のため申請ラグの試算ができないもの等を除いた数である。
当該年度(米国は暦年)における日米間の新薬(通常品目)の総審査期間(中央値)の差`
※平成22年度の審査ラグについては、米国の総審査期間が本公表であるため、平成21年と同じ値と仮
定して試算.

申請ラグと審査ラグの和



ウ 国際調和及び国際共同治験の推進
・平成23年度10月末までに承認された新医薬品は79件、うち、国際共同治験を実施したものは5件。
・また、同期間に提出された治験計画届は375件、うち、国際共同治験に係る治験届は74件。
・なお、新有効成分の国際共同治験に係る相談については、同期間において52件の治験相談を実施。

工 治験相談等の円滑な実施
・ 平 成21年度から開始した医薬品事前評価相談については、平成21年度及び平成22年度はパイロッ

トプロジェクト、平成23年度からは通常業務と位置づけて実施している。平成21年度:7成分、平成
22年度:9成分を実施、平成23年度:10成分を実施予定。

。 ま た、平成23年10月からは、オーファンドラッグ以外の新医薬品に係る優先審査の適用の可否につ
いて、承認申請前に評価を行う医薬品優先審査品目該当性相談を新設。また、オーファンドラッグ

の治験に係る相談区分を新設。                           ′
・ 従 来から実施している治験相談については申し込みのあつた全ての需要に対応。

< 品の治験相談の実施状況>

平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 糠 署|
治験相談等実施件数 370 390

取下げ件数 4 4

実施D取下げ合計 302 393 434 288

注1:治験相談の件数には、平成21年度より実施の医薬品事前評価相談及びフアーマコゲノミクス。パイオマーカー相饉の件数を含む.

注2:医薬品事前評価相談については、平成21年度7成分に対する相談区分毎の相談実施件数33件、平成22年度9成分に対する相談区分毎の

相談実施件数30件、平成23年度(10月末まで)5成分に対する相談区分毎の相談実施件数18件を含む。

平成23年度における事前評価相談の改善に向けての取組み状況
・第Ⅲ相試験の一部を対象とした区分の新設
0年1回から年2回への募集回数の変更、平成24年度上半期実施品目の実施依頼書受付は11月初旬に実施.

<国 際共同治験への対応>
「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)を活用し、相談体制の充実化を進めている。

【国際共同治験に係る相談件数の推移※】 【国際共同治験に係る治験計画届件数の推移】
160

140
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80

60

4 0

20

0

21年度 22年 度 23年 度19年度 20年 度
10月末
まで「¬国際共同治験に係る治験相談件数

ョめる国際共同治験に係る治験相談件数の割合(%)一 治験相談全体数にJ

20年度   21年 度   22年 度   23年 度

10月末
■■ 初回治験計画届件数のうち国際共同治験関係 ま で

Eコ n回治験計画届件数のうち国際共同治験関係

― 治験計画届出件数全数(初回+n回 )に占める国際共同治験に

係る届出の割合(%)

【治験計画届件数】※医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス・パイオマーカー相談を除く.
※平成23年度10月末の相談件数は、相談記録が確定した件数.
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計 524 560 632



② 後発医療用医薬品及び一般用医薬品等
ア 審査期間短縮に向けた目標設定
・ 後 発医療用医薬品及び一般用医薬品等に関する審査期間については、それぞれに対し

て目標を設定し、50%(中 央値)において、平成23年度までにその達成を実現すべく、審
査迅速化を推進。               1

治験相談等の円滑な実施
一般用医薬品については、平成22年6月から「スイッチ0丁C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」の3相談区分を設け、引き続
き実施。
後発医療用医薬品については、平成23年10月から「後発医薬品生物学的同等性相談」及
び「後発医薬品品質相談」を新設し、本年度はパイロットプロジェクトとして3品 目を選定し
実施予定ざ

イ

・

後発医療用医薬品:行政側期間10ヶ月
二般用医薬品:行政側期間8ヶ月
医薬部外品:行政側期間5,5ケ月

<一 般用医薬品の治験相談の実 状況>

平成2.2年度 糠 霞層
治験相談等実施件数 10

取下げ件数 0

実施・取下げ合計 注:一般用医薬品の治験相談は、平成22年 度より実施.

<後 発医療用医薬品等の年度別承認状況>

平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度
「平成23年度
●0月末まで|

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
中央値

3,278

3,228

4.5月

1,980

1,960

5.3月

７‐
“
月

２

２

５

３

３

７

2,033

2.590

6.9月

|‐116301i

11,6021

16.6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
中央値

２９

０９

月

３

３

０

１

１

４

２‐

０７

月

８

８

５

１

１

３

2,171

2,166

4.6月

０８

０７

月

０

０

０

１

１

４

1652:||

165011

3‐7月|

医薬都外品承認品目数
うち平成16年4月以降申請分
中央値

３６

３０

月

２

２

２

２

２

５

和
３９
月

３

３

０

２

２

５

2,221

2,220

4.8月

７６

７６

月

９

９

２

１

１

５

11177

19177
5,0月|

計
うち平成16年4月以降申請分

３

７

４

６

８

７

６

６

6.141

6,100

7.663

7,631

７

３

１

７

６

５

５

５

■4・651

3:4291

注1:一般用医薬品及び医薬部外品の中央値は、審査終了後、都道府県等からのGMP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:承認件数には、標準的事務処理期間が6ヶ月以内の優先審査品目を含む。
注3:中央値については、平成16年度以降に申請された品目が対象。         ,



③ 医療機器
ア 的確かつ迅速な審査の実施
0 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。さらに、後発医療機
器の審査体制を強化し、審査期間の短縮を図るため、本年11月から医療機器審査第二

艶を創設。
・ 本 年7月からは、医薬品・医療機器の審査基準等作成業務の体制強化を図るため、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、審査業務部業務第一課のマスター

フアイル管理室を移管し、新たに規格基準部を設置。また、海外規制当局とのネットワT
ク構築を推進するため、新たに医療機器担当の国際業務調整役を設置。

・ 申 請者が、照会事項に疑義が生じた場合に迅速な問い合わせが行える手順、及び申請
品目を用いたプレゼンテーシヨン開催の手順など、コミュニケーションをより改善するため
に通知を発出。

イ 事前評価相談制度の導入
。 平 成22年度から、新医療機器等の事前評価相談制度に係る試行的運用を開始。

平成22年度は採択2件、実施中2件であり、平成23年度は採択3件 110月末時点で実施

中1件。

<医 療機器に係る承認基準、認証基準及び審査ガイドライン策定への協力等>

厚生労働省が行う医療機器の承認基準等の作成に協力するため、平成23年10月末まで
に医療機器承認基準等審議委員会を2回開催した。佗3年度計4回開催予定)

0承 認基準等案作成数   最 近6年間  は 準課設立以降)

報告年度 H18年度 H19年度 H20年度 H21年度 H22年度
●H20年||
(4から10月)

■|1累積数‐■‐

(H23年10月迄)
H20年度作成
=見込み数■

累計見込み独:

(■23年度末立)'

承認基準
制定 醐翻 鯰 翻
改正

認証基準
制定 256 翻鮮1輔機轍蠅

改正 蒻蒻 糀 :露華:11輩輝淋:

審査
ガイドライン

制定 1 ::蓄li:薫:暮葺:=灘
改正 葺::薔111燕III漱:

制定数はPMDA設 立前に厚労省で作成したものを含む数

13

0制 定ノ改正(告示・通知発出)承認基準数、認証基準数及び審査ガイドライン数

報告年度| H17年度迄 H13年度 H19年度 H20年度 121年凛 H22年度
11H23年 ||:
(4フトらlo月)

■1累積瓢 |‐|‐
H20年10月立〕

H23年 臓 IF属
1暉 ユ み 繊■

・黒rr見 込 み口 l

(H23年 鷹 宝整ゝ

承認基準
制定 -2※ 鍮 1難難11麟1彗1撻:
改 正 1 閻

認証基準
制定 274 軋 褥 鋒ぎ華:尊1妻:華
改正 1 酬 蝋 聯 :

審査
ガイドライン

制定 1 華:難I妻1彗I妻華:li
改正

※平成20年度には、既制定の承認基準2件が認証基準に移行



ウ デバイス・ラグ解消に向けた日標設定

医療機器に関する審査期間については、新医療機器をはじめそれぞれの分類に対して目
標を設定し、それぞれ50%(中 央値)において、その達成を実現すべく、審査迅速化を推進.

平成23年 度目標

新医療機器(優先品目):総審査期間15ヶ月(行政側期間7ヶ月/申 請者側期間8■月)
(通常品目):総審査期間20ヶ月(行政側期間8ヶ月/申 請者側期間12ヶ月)。

改良医療機器(臨床あり):総審査期間14ケ月(行政側期間7ヶ月/申 請者側期間6ヶ月)
(臨床なし):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)

後発医療機器:総審査期間5ヶ月(行政側期間4ヶ月/申 請者側期間1ケ月)

<新 医療機器・優先品目に係る審査状況>

年  度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度
1平成121年度|:
|■0月1末まで1

総審査期間 15,7月 28.8月 13.9月 15。 1月

行政側期間 8,6月 5.8月 6.0月 5.3月 17:110月

申請者側期間 一月 一月 7,7月 10.7月 10■3月

承認件数 4件 4件 3件 3件

注1:対象は平成16年度以降に申請された品目.

注2:申請者側期間は、平成21年 度よリロ標値として設定されたため、平成20年 度以前は未算出。   .
注3:平成20年 12月策定の「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、設定した総審査期間の目標値は、

平成21年 度:16ケ月、平成22年度 :16ヶ月、平成23年 度:15ヶ月。

注1:平成16年度以降に申請された品目が対象。
注2:申請者側期間は1平成21年度より目標値として設定されたため、平成20年度以前は未算出.
注3:平成20年 12月策定の「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、設定した総審査期間の目標値は、平成

21年度:21ヶ月、平成22年度:21ヶ月、平成23年度:20ヶ月.              ―
注4:一部変更承認を除いた(新規申請品目の承認のみを対象とした)場合の総審査期間及び承認件数は、平成21年度:

19.3ゲ 月(21件)、平成22年度:20.5ヶ月(10件)、平成23年度(10月末まで):12.lヶ月(4件)。

<新 医療機器・通常品目に係る審査状況>

年  度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成2●年度:
10月 1末まで1

総審査期間 1 5。1月 14.4月 11.0月 16.5月 816月

行政側期間 7.7月 9.8月 6.8月 7.1月 4,7月

申請者側期間 一月 一 月 7.1月 8.2月 |■141月

承認件数 19件 12件 33件 1 5件 113件

<新 医療機器に係る取下げ状況>

年  度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年度
10月 末まで|

取下げ件数 4件 3件 5件 9件 4件



<改 良医療機器(臨床あり)に係る審査状況>

年  度 平成21年度| 一度

‐‐‐‥‐‐

一
年
一

●
２

‐‥―‐……

一
２

‐――‐‐‐

一
成
一

一
平
一

平成23年 度
10月 末まで|

総審査期間 11712月 15:15月 1:116月

行政側期間 10:‐4月 716月 16114月

申請者側期間 6:6月 フ11‐6月 5,7月|

承認件数 00件 40件 |130件

<改 良医療機器(臨床なし)に係る審査状況>

年  度 平成21年 度 1平成22年度| 平成23年度
10月末まで

総審査期間 11:2月 14115月 :11●114月

行政側期間 8:15月 810月 15:16月

申請者側期間 3:19月 612月 | 16:19月

承認件数 158件 112件 111件

<後 発医療機器に係る審査状況>

注1:平成16年度以降に申請された品目が対象。            ・
注2: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.
注3:当該区分について、平成21年 度より目標値として設定されたため、平成20年 度以前は未算出。

年  度 平成21年 度 平成22年 度|
平成23年度::
10月末まで|

総審査期間 12119月 1110月 4:19月

行政側期間 5,0月 1511月 2118月

申請者側期間 316月 4:|,7月 2:‐10月

承認件数 1:フ97件 li 301件 450件

<デ バイス・ラグに係る検討状況>

厚生労働省が平成20年12月に策定した「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に

おいては、平成25年度までにデバイス・ラグを解消し、米国並みとすることとしている。

【医療機器の審査迅速化アクションプログラムレビュー部会】
。 「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」では、行政側と申請者側双方の努力のも
と、科学的で、合理的な対策に取り組むこととされていることから、年2回定期的に官民に
よる会合を開催し、進捗状況のレビューを行うこととしている。    ・

・ こ れまでに5回のレビュー部会を開催(平成21年12月、平成22年6月、同年12月、平成
23年7月、同年12月)し、①半期ごとの取組状況、②取組状況(目標の達成状況)に関する
レビュー、③来期の取組予定、等について検討を行つている。

・実施項目は以下のとおり。
1.審査員の増員と研修の充実による質の向上
2.新 医療機器・改良医療機器:後発医療機器3トラック審査制の導入等
(1)3トラック審査制の導入
(2)新医療機器等、の事前評価相談制度の導入       ｀
(3)相談業務の拡充

3。審査基準の明確化等
(1)審査基準の明確化
(2)標準的審査期間の設定、進捗管理の徹底

4.そ の他
(1)情報公開の充実
(2)クラス‖品目の第二者認証制度への完全移行 等



工 治験相談等の円滑な実施

・ 平 成22年度10月から、医療機器及び体外診断用医薬品に係る事前評価相談並びに体外診断
用医薬品に係る開発前相談t品質相談、基準適合性相談及び臨床評価相談を新設。なお、従
来の治験相談についてはt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、申し込みのあつた全ての需要に対応。

・ 今 後の取組みとしては、相談申込み状況や相談申込みから実施までの待ち時間等を把握した
上で、相談体制の整備・拡充を図るため業界とのコミュニケーションを密接にとりながら必要に
応じて協議を行う予定。                             `

・ ま た、引き続き、相談の利用推進を図るため、学会における講演や業界団体等が主催する講
習会などの機会を通じて、制度の紹介や運用面の周知等を行う予定。

く医療機器の治験相談の実 >

平成19年度 平成20年度
ン
平成21年度 平成22年度

1平成23年度11
110月末まで■

治験相談実施件数

1医療機器 74 104 100

1体外診断用医薬品 1

取下げ件数 0 1 1 1

1医療豊墨 1 1 1

隔孫診断用医薬品 0 0 0

実施0取下げ合計 114 1301

医療機器 105 107

体外診断用医薬品 1

注1: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。

注2: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.

(2)審査等業務及び安全対策業務の 頼性の向上

① 各種調査
ア 信頼性適合性調査等の円滑な実施

新医薬品の信頼性適合性書面調査については、PMDA職 員が企業に訪問して実施する
「企業訪間型書面調査」を平成21年度より段階的に実施。

平成23年 度目標

50%以 上を維持 (現在の実施率:74。1%)

く信頼性適合性調査等に係る実施状況>

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度
平成23年度
10月末まで

適合性書面調査 774 942 1,136 1,319 039

234 293
・
246 251 151

540 649 890 1,008 488

GCP調 査 132 198 175 100

131 197 174 168 100

1 1 3 0

GLPHi査 27 43 26 30 15

23 32 18 26 |‐13

4 8 4 2

注:適合性書面調査(医療機器除く)、GLP調査及びGCP調 査(医療機器除く)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)、GCP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。     19



イ 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施

製造販売後調査等が既に終了した品目に関し、より適切かつ効果的な時期にCPSP実 地

調査及び書面調査を実施。   ｀

<再 審査適合性調査に係る実施状況>

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度
平成21年度
10月末まで|

GPSP(GPMSP)調 査
(新医薬品)

107 79 65 135
５

・一一一

５

一・
・

注:数字は調査結果の通知数である:

ウ GMP/QMS調 査の円滑な実施

医薬品・医療機器の製造販売承認に係るGMP/QMS調 査については、審査期間に影響を
及ぼすことのないよう、調査の申請を適切な時期に行うよう申請者に要請している.
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。
(1)簡易相談等の相談窓口の円滑な運用
(2)リスク等を勘案した実地調査体制の構築
(3)調査及び審査の連携の推進による各業務の向上
(4)品質システムの充実強化 ′

(5)アジア等の海外の製造所に対する積極的な実地調査t等を実施している。

平成22年 度実績 平成23年 度10月末実績

地調査

国内  海 外
GMP 66件    651昨
QMS 26件   28件 .

計    921牛     93件
|■

地調査

国内   海 外
GMP 37件    60件
QMS 12件    14件  '

計   491牛      741牛

・医薬品はリスク評価手順に従い、実地調査先の選定を行つている。その結果、アジア地区や無薗医薬品
の製造所に対する実地調査が主体となつている。           '
。医療機器は製品リスクの高い新医療機器、細胞組織医療機器、クラスⅣ医療機器Eに ―部(心臓系及び
脳系)について実地調査を行つている.
。申‖に基づく調査件数を計上している.



【改正薬事法に基づくGMP/QMS調 査処理件数】

内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。

平成19年度 平成20年度 平成21年度
申請 処理済 取下 調査中 申請 処理済 取 下 調査中 申請 処理済 取 下 調査中

医薬品 lρll (233: 444 1,158 (214〕 2,228 2 ,∞C (2971

体外診断用
医薬品

4 4 107 30

医業部外品 0〕 (0〕

医療機器 lb00G 1,021 1 4 4 360 1,201 1,285

計 2,105 1,998 (246〕 2,201 1,734 (25刀 1.207 3.54フ 3,395 (366) 112“

平成22年度 平成23年度‐10月末まで

申請 処理済 取 下 調査中 申請| 処理済 取下 調査中

医薬品 1,159 1,324 (131 1,148 1■11

体外診断用
医薬品

(0) (Ol l ξ

医業部外品 1 (Ol 1
Ｃ

¨

医療機器 896 944 (541 4C 461 (26)

計 2,122 2,349 (185: 1.594 :1902 |(123: 1:49C

【GMP/QMS海 外実地調査の施設数】

平成19

年度

平成20

年度

平成21

年度

平成22

年度
平成23年度|
10月

:末
まで,

計

GMP調 査
52

(8)

82

(32)

106

(47)

65

(29)

1601

1(36)

13651

(152)

QMS調 査
1 1

(0)

30

(0)

36

(5)

28

(1)

14

(0)

111911

11(6>|

計
63

(8)

112

(32)

142

(52)

93

(30)

‐
741‐

(36):

1484‐|

(158)

内数でアジアの実地調査施設数を括弧書きで示す。



② 審査報告書等の情報提供の推進

新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書及び資料概要について、承認後一定の期
間内にHPへ の掲載を実施。

審査報告書:承認後直ちに掲載
資料概要:承認後3ケ月以内に掲載

<審 査報告書等の承認日からHP掲 載日までの期間における中央値>

年  度 平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成20年度|
10月末まで,

新
医
薬
品

審査報告書 一 日 一 日 43日 27日 19日

件  数 77件 9 1件 109件 123件 188件

資料概要 一 日 一 日 96日 70日 167日

件  数 30件 80件 70件 84件 ●1件

新
医
療
機
器

審査報告書 一 日 一 日 62日 31日 96日

件  数 7件 8件 13件 9件 3件

資料概要 一 日 一 日 131日 203日 183日

件  数 0件 0件 6件 1 4件 4件 |

注1:件数について、平成2o年度までについては、公表版の確定件数であり、平成21年度からはHP掲 載件数となつている。
注2:公表期間に係る中央値について目標を定めたのが平成21年度からであるため、平成20年度以前は未算出.

(3)安全対策業務の強化口充実

品副作用・感染症症例報告数の

■企業報告(国内)

●企業報告(外国)

□医薬関係者からの報告  141,386

<副 作用・不具合等報告の受付状況等>

1801000

160,000

140,000

120,000

100,000

80,000

60=000

40,000

20,000

0

平成19年度 平 成20年度 平 成21年度 平 成22年度 平成23年度
10月末

添付文書改訂等の
措置案の件数

16,0∞

14,000

12,000

101000

8:000

6,000

4,000

2:000

0

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度
10月末

平成19年度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度
平成26年度
10月末まで|

医薬品 204字キ 1 5 1件 260件 3391牛 115件:

医療機器 10件 37字キ 62rキ 19件 9件

医療安全 * 1件 4件 4件 5件 3件

幸医療安全については、財団法人日本医療機能評価機構が収集したヒヤリ・ハット事例を医薬品・医療機器の観点から分析し、
専門家の意見を聴取したうえで、医薬品。医療機器の安全な使用についての分析結果を厚生労働省に報告した回数。
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医療機器不具合 ・感染症報告の年次推移

盤
―

■不具合症例(国内)

●不具合症例(外国)

□医薬関係者からの報告

10=444

4,301      4,116 4.367 4,621

308 12,014 階2
■

■

取蹴‐３４「
環 1殴



<安 全対策の高度化等>

1。診療情報の薬剤疫学的活用(MIHARI prdeCt)    ′'「
電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会」(及び分科会)において、電子診療情報

へのアクセス基盤整備や薬剤疫学的解析による副作用発現リスクの評価方法等を検討中。
進捗状況

レセプトデータ・DPCデ ータ

>平 成21年度より市販の小規模レセプトデータ(約40万人・4年分)を利用し、レセプトデータの特性把握、
活用方法(処方実態調査、安全対策措置の効果、副作用発現リスク、薬剤疫学的シグナル検出、機械
的シグナル検出)の検討を実施。検討の成果は、報告書としてPMDA情 報提供ホームページで公開。

>DPCデ ータについても市販のデータを用いた試行調査により、レセプトデータとの特性比較を実施。

病院情報システム

>平成21年度よりSS‐MIX規格で標準化された病院情報が電子的に得られる複数の医療機関の協力を
得て、試行調査(冨1作用症例検索条件、検索症例の妥当性等を検討)。

副作用報告データベース        I

>情 報提供ホ=ム ページで公開している「副作用が疑われる症例報告に関する情報」については、今年
度中に、関係者が調査0研究のために利用できるデータセットの一括ダウンロードシステムを稼働する。

使用成績調査データ

>使用成績調査データの安全対策への二次活用の目的、製薬業界側のメリット、および今後の製造販売
後調査体制の動向等を踏まえ、データベース化の是非、項目にういて検討中。

海外規制当局等
>安全対策へのデータベース活用状況について情報交換(平成22年6月FDA国 際会議、同8月国際薬剤
疫学会、他)実施。外部専門家による薬剤疫学的解析の定期的相談(コンサル)の委託実施中。  ,F

2。医療情報データベTス 構築事業
> 医 薬品等の安全対策のさらなる向上を図る目的で、厚生労働省が公募により選定した協力10

医療機関を拠点として、当該協力医療機関が保有している電子的な医療情報を網羅的に活用
すべく、将来的に全国で1000万人規模の医療情報データベースの連携体制を構築する。

【進捗状況】

【今後の予定】

今後平成25年度末までに段階的に協力10医療機関のシステムを開発し、テストランを経て稼

働させていく予定。また、システム開発と平行し、厚生労働省においてデータベース利活用のた
めの運用ガイドライン等が整備される予定。

3.副作用報告データベースからのシグナル検出の高度化
> 医薬品等の主として既知の副作用に対し、過去に遡つて急激な報告件数の増大を統計学的に

捉える変化点解析の手法について、平成21年度より継続して検討中。

厚労省(医薬食品局) PMDA(安 全第二部)

平成23年4～5月
公募により協力10医療機関(7病院、3グルー

プ)を選定。
ワーキンググループ(WG)を設置。

入札により支援業者(医療情報データベース
及び関連システムの仕様書案等の作成)を
選定。

平成23年6～10月 平成23年6～10月、4回のWG会 合開催。

平成23年10月、各種調達の入札公示:
●最初の1医療機関のシステム開発等。
●統合データの分析システム等。
●各医療機関でのデータ標準化のためのマッ
ピング(対応付け)作業。



4。医療機器不具合に係る評価システムの整備

①埋め込み型補助人工心臓の患者登録システム

【進捗状況】平成23年10月末現在、参加医療機関12、うち7医療機関より登録症例数64(植込み

②冠動脈ステンHこ関する調査
【進捗状況】平成23年10月、情報提供ホームページに中間報告書掲載。5年間追跡調査継続中。

<情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立>

① 医薬品医療機器情報提供ホームページについて、広報活動等により周知

を図り、アクセス数について対20年度比で60%増 を目指す。

アクセス回数

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度
平成23年度
10月末まで‐

5。0億回 6。4億回 フ.5億回 8。7億回 ユ7億回

② 医薬品医療機器情報配信サービスの内容をより充実するとともに、医療機
関や薬局の医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者等の登録を
関係機関の協力を得て推進し、23年度末までに6万件の登録を目指す。

医薬品・医療機器
情報配信サービス

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度
平成23年度|
10月末まで|

配信件数(件) 87 107 188 203 151

配信先登録数
(累計) 11,965 20,707 27,410 35,719 45,1431

型37、体外式27)。情報提供ホームページに登録数推移を掲載。データ収集継続中。

平成22年度までの主な実績

平成19,20年 度

『トラッキング医療機器のデータ収集評価システム構築に関する検討会」及び「埋込み型補助人
工心臓分科会」を設置。コンサルタンHこよる米国INttERMACSへのヒアリング等情報収集およ
びシステム仕様書案作成等を経てレジストリ構築に向けた検討を開始。

平成21年度
検討会・分科会にて実施計画書「日本における補助人工心臓に関連した市販後のデータ収集」
(J‐MACS)を 策定。データセンター業務の外部委託先を選定し、データ入カシステムを開発。

平成22年度 禦臨繹就野翼馨鉾鯉撃脇騨島麟靭「
彗解析等の業務委託

平成22年度までの主な実績

「医療機器の不具合評価体制に関する検討会」のもと「ステント分科会」を設置し、冠動脈ステン
トに関する調査目的及び方法を検討。分科会での検討を踏まえ、実施計画書を策定。データ収
集・管理・解析等の業務委託先を選定。26施設、登録症例数約15,000例、5年間追跡の調査に
おけるデータ収集作業を開始。

平成20:21年 度 委託先により中間解析を実施し、分科会・検討会にて報告。

調査委託先より調査実施状況及び中間解析結果(約3年の追跡デァタ)を得て、分科会(9月)・
検討会(10月)にて評価を行い、今後の方向性等について検討。



<安 全対策拠出金の効率的な徴収>

効率的な収納と収納率の向上を図るため、
①(社)日本薬剤師会に薬局医薬品製造販売業者の収納業務を委託。
②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。

申告・納付のための手引きを作成し、全納付義務者に配布。
③納付義務者の利便性口迅速な資金移動あたあ1取轟姜爵豪行及び郵便局による金融収納,

ステムを活用した徴収を行う。
｀ ン

後の取り組

収納率を99%以 上とする 攣     |
(

年  度
′
平成19年 度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 機 華馨|

医薬品・医療機器
製造販売業者

1,219

(3,094キ土)
1,284

(3,053社)

2,354

(3ρ19社)
2,530

(2,922社)

薬局医薬品
製造販売業者鮭1)

８
都

8

に013者)
8

(7,594者)
7

(7,082尋野)

合計額 1,227 1.292 2,362 2,537 :‐2587

拠出金率 0.11/1000 0.11/1000 0.22/1職 注2) 0.22/1CЮα注り 111121′looocこ」
注1)薬 局医薬品製造販売業者の徴収については、年3回に分けて収納され、9月10日、11月lo日及び1月10日までに報告を受けることとしている。注2)医 療機器及び体外診断用医薬品の拠出金率は0。11′10∞.



資料 2-2

1。薬事戦略相談について(事業の概要等)

日1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0研究機関、
ベンチャニ企業を主な対象として、開発初期から必要な試験・治験に関する指導・助言を実
施するものとして、本年7月1日より開始した。

月1源改京都大学iPζ細胞研究所ホームページ、23年10月18日ニュースリリースより)

再生医療等に用いる細胞・組織
や′`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、iPS細胞という
新しい技術に適した規制制度がまだ全て整っ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。(別添参照)

再生医療用lPS細 こ向けた薬事戦略相談を開始

京都大学iPS細胞研究所(CiRAp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Fl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、このほど、医薬品医療機器総合機構(PMDA)と
の薬事戦略相談における対面助言を開始し、iPS細胞バンク構築に向けた規
制的課題を克服するための第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:PS細腱バンク」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。

再生医療用iPS細胞バンタ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、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。また、iPs細胞はこれまでにな
かった新しい技術であるため IヽPS細胞バンタ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。
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 目は本年9
月21日 に東京で行われ、法規制に準拠した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。今後も引き続き薬事戦略相談を行
いs=□ でも早い再生医tl■ttiPS細胞バンクの構築を目指します。

②彊々 の移植適応型の
iPS細胞を供給



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T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             、

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

※ J卜常に新規性の高い分野や専門的な相談内
容の場合は専門委員も相談等に参加

3.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つたものの、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～12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 計

対面助言(申込数) 16(大 学11、研究機関5) 2(大 学1、企業1) 8(大 学2、企業2、研究機関4) 26

新薬系審査部
審査チーム

生物系審査部
審査チーム

●相談申込の受付窓ロ
●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 医療機器審査部

審査チーム

※対面助言は審査チーム
が中心となつて実施

事前面談(申込数)注1 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 計 %

大学 33 8 8 49(5096)

G,[.4>7+- 4 8 15 27(2896)

研究機関 ・その他 8 6 8 22(2296)

% 45(46(発 ) 22(2296) 31(32%b) 98(100%)

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92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～、JAL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(12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、11月29日に名古屋

大学において個別面談を11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シンポジウム、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<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.

もそれぞれ1件となりますので、延べ件数となります.



課題及び今後の対応について

O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。

O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。
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佐賀大学

協力医療機関
(大学及びグループ

病院の拠点10カ所)

拠点医療グルァプ

連携医療機関

九州大学 徳洲会(グ プ)

東北大学

病院(グループ)

香川大学

東京大学

千葉大学

浜松医科大学 北 里大学(グルー

PMDAや 研究者による活用



資料2-4

リスクマネジメントプラン(RMP)に ついて

RMPの 概念図

※:医療現場における負担・

乱も考慮する
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医療機器関係業務の体制強化等について
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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7部医療機器審査第一部

○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
・後発医療機器  、、、

医療機器審査第二部  ｀ 、`、

○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

0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
O体 外診断薬

○消化器、泌尿器、婦人科、

形成科等の領域
・新医療機器
・改良医療機器
・後発医療機器  =ヽ 。
O体 外診断薬

た

新医療機器・改良医療機器(臨床あり)

|¬

=ム (品目毎に作成)

▲

1 -

審査役 壼△

Δ△

-

コ
咀

＼ ヽ

改良医療機器(臨床なし) 品質遣壼壼]
工
鶴 Δ ヽ 理審査チーム(品目毎に作成)

1甲    :4△ 4 材料
△△△]

工学(サ械)△△
レーザーA冬統討△

後発医療機器
調整役

一

チームマネージャ l●■■■■■■lチームマネージャ ＢＩ
Ｉ
り
Ａ

チームマネージャ

主担 当 主担 当 主担当 主担当 引

門

圏 |
主担当

副担 当 副担 当 副担当 副担当
―

睡主担当 主担当

田
／
ト
ーー‥‥
ヽ

□ 匿
主担当

副担当 副担当 FDl逸] 巴
副担当

ゝ
‐
| ~ | ‐ 2



医療機器の審査体制
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平成23年 12月 20日

企業出身者の就業状況

1。企業出身者の配置状況……「01・………1・……・・0・…・・………・・~"● ●●・………′・・・・・・…・口・・"・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 )附則3項 の報告について・・…………・男1紙2

3.医 薬品・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 ……・別紙3

4.製 薬企業等に在籍していた嘱託 ・事務補助員の配置状況………………=・……....……`・・口……...11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         (別 紙 1)

平成23年H月 1日現在

採用前企業従事業務

機構配置部
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

【鍵「査部門】
０

４ 3(D 16 侶 )

416

新薬審査第一部 2 佗 )

新薬審査第二部   ′
０
乙

新薬審査第二部

新薬審査第四部

新薬審査第五部

生物系審査第二部
０

乙

一般薬等審査部
０

４

医療機器審査第一部

医療機器審査第二部 2 佗 )

信頼性保証部
０
４

【安全部門】 1(1) 1  . ( 1 ) ０
０

ｎ
Ｊ

1安全第一部 1(1) 1 (1)

【品質管理部門】 2 (D ０
０

1品質管理部 2 (D

【その他部門】 3 け )
０

０
０

‘

Ｅ
Ｕ

ｎ
υ膿義化続驀推進室  _

０

乙
０

４

０
４

０

４

1研務管理部

合 計 12‐暢)
０
乙 2(1) 6 6) 22   {12) 640

※ 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。



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

※参考

(前回までの報告者)

(万J痢氏2)

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 0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             鰯 J紙3)

(平成23年4月1日～平成23年10月31日)

【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 767 354

医 療 機 器 等 1,224 62

合計 1,991 416

※ 「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、当該出身企業の品目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。



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 (男lj糸氏4)

平成23年H月 1日現在

機構従事業務

機構配置部

GMPOQMS業 務 相談業務 受付業務
予備調査 ・

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
維 准 部

健康被害救済部

審査業務部

審査マネジメント部
ｎ

ｕ
ｎ
ｕ

９
０

Л
電

０
０ 14

規格基準部
α

Ｕ
７
‘

α

Ｕ
７
‘

新薬審査第五部

生物系審査第二部

一般薬等審査部
０

‘ 4
Ａ
Ｕ

Ｏ
ι 4

α

Ｕ

医療機器審査第二部
０
４

０

４
０
乙

０

４

医療機器審査第二部
０

４
０
４

信頼性保証部
０

０

Ａ

Ｕ
ｎ
υ

９
０

虔

Ｕ

Ａ
υ

安全第一部
０

４
０
乙

０

４
９
０

品質管理部
９
０ 4

７
‘

９
０ 4

７
‥

合 計
９
０ 4

７
‥

Ｏ

ι
０
４

７
‘

ｎ
υ

Ａ
Ｕ

０
０

Ｏ
ι

９
０

０
０

０
ι

Ｅ
Ｕ

Ｅ
Ｕ

※
　
※

嘱託 ・事務補助員の総数は、 327名 である。 (嘱託 :95名 、事務補助員 :232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。



資料3T2
平成 23年 12月 20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:

記

1。 監査の対象月

平成 23年 4月 ～平成 23年 9月

2.監 査の対象者

【平成23年 4月 】

【平成23年 5月】

【平成23年 6月】

【平成23年 7月】

【平成23年 8月】

【平成23年 9月】

20名  (別 紙 1参 照)

21名  (別 紙 2参 照)

21名  (別 紙 3参 照)

2'1名  (別 紙 4参 照)

3。 就業制限ルールの遵守状況

就業制限ルールについては、平成 23年 4月 から平成 23年 9月 のそれぞれ
の月において、いずれも遵守されているものと認められる。

ヽ
―

―

ノ



【 参  考 】

1            平
成 19年 12月 26日

1   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、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

III彗
1 1 : : 1 1 1 : 案墓藁墓夏菫護

一一
一一
一:柵理製灘 :蒲騎覇羹

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
ジョンソンロエンド・ジョンソン(株)
メディカルカンパニー 開発

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

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

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

品質管理部 平成21年4月1日 日本シイベルヘグナー(株) 品質

に か ヽ

用 の

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 医療機器審査第一部 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

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 (株ン イヽ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)アクティパスファーマ 開発
(健康食品)



(別紙2)

｀

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

′                        '(平 成23年5月～6月)

2

|:i■|| 蓮舗 葉:
一̈一一一一一̈一̈一一一一』̈

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
ジョンソン・エンド0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

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

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

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ー(株) 品質

※ 2年 間」に ルール |

採用後2年 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

12 安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

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
シ土リング・プラウ(株)
Y'S Therapeutics :nc

市販後3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)

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

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)

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



(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 した

一
＝＝
＝
＝

出出一一一＝＝鼈一柵柵＝柵一

”＝
＝
＝

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
・ジョンソン・エンドらジョンソン(株)
メディカルカンパニー 開発

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

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

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

品質管理部 平成21年4月1日 日本シイベルヘグナー(株) 品質

新薬審査第四部 平成21年7月1日 菖有製薬(株) 研究、開発

※ 2年 間」 ル ヽ

の者】

安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

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 ttherapeut:cs :nc

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 (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)

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



(別紙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)
2 した

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(株)
メディカルカンパニー 開発

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

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

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

品質管理部 平成21年4月1日 日本シイベルヘグナー(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

12 安全第一部 平成21年9月1日 日本新薬(株) 研究、開発

に ルール

採用後2

13 品質管理部 平成22年1月1日 武田薬品工業(株) 品質

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

市販後0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

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

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)

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



資料 4

平成23年 12月 20日

専門協議等の実施に関する各専門委員における

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・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7.(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。



平成 23年 6月 ～平成 23年 10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 f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

※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。

※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o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

【審査】

専門協議等の件数
専門委員数
(延べ数)

500万 円超の受取額がある者
(延べ数)

【当該品目】 【競合品目】

90件 344名
略
　
創〔※特例適用数

0名

〔※特例適用数   名 〕

【安全対策】

専門協議等の件数
専門委員数
(延べ数)

500万 円超の受取額がある者
(延べ数)

【当該品目】 【競合品目】

9 件 63 名
略
　
創〔※特例適用数

,0名

〔※特例適用数   名 〕
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明 美

参考資料 1

安全業務委員会委員名簿

虎の門病院臨床生理検査部嘱託 ・顧問

武庫川女子大学薬学部長

国立医薬品食品衛生研:究所所長

(財)日 本消費者協会参与

日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

千葉大学医学部付属病院教授 :薬剤部長

(社)日 本医薬品卸業連合会薬制委員会委員

(社)日 本医師会常任理事

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(陣痛促進剤による被害を考える会)

(社)日 本歯科医師会常務理事

(社)日 本薬剤師会副会長

全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

(大阪HIV薬 害訴訟原告団)

国立精神 ・神経医療研究センタニ理事長

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

日本医療機器産業連合会常任理事

読売新聞東京本社編集局社会保障部記者

獨協医科大学特任教授

NPO法 人日本がん患者協会理事長

青森県病院事業管理者

◎委員長、O委 員長代理

(五十音順)(敬 称略)

職役

冨 山 雅 史

七 海   朗

花 井 十 伍

樋

藤

古

本

○ 松

山

吉

口 輝  彦

原 昭  雄

川   孝

田 麻 由美

本 和  則

崎 文  昭

田 茂  昭



″

参考資料 2

独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程
'

平成 16年 6月 2日

16規 程 第 22号

改正 平 成 17年 3月 31日 17規 程第 12号

 ヽ    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t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。



ヽ

(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

い 。

3 委 員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

(議事)

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

きない。

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

会長の決するところによる。     |

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

権を行使することができる。

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

(代理者の出席)

第 8条  委 員は、やむを得なぃ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  ヽ

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うた者は、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L

(ヽ雑則)

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、現に委嘱されてぃる委員の任期は、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

この規程は、平成 20年 4月 1

附 則 (平成 21年 6月 1

この規程は、平成 21年 6月 1

日20規 程第 7号 )

日から施行する。

2日 21規 程第8号 )

2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。



平成24年 度概算要求(日 本再生重点化措置)に ついて 参考資料3

「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1t269百 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 ・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 ・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 ・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。

○ 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)

○ 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。


