
平成24事 業年度第 1回

運営評議会

審査 ・安全業務委員会

議  事  次  第

日時

場所

1。 開  会

2口 理事長挨拶

3.議    題

(1)平 成 23事 業年度 業 務報告について

(2)平 成23事 業年度 決 算報告について

(3)医 療イノベーションに対応 した審査体制の

充実 ・強化について

(4)患 者副作用報告の試行について

(5)企 業出身者の就業状況の報告について

(6)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

(7)そ の他
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○座 席 図

○資料1-1  平 成23事 業年度 業務報告 (→ E旧

○資料1-2 平 成23事 業年度 業務報告 (案)

○資料2-1 平 成23事 業年度 決算 (→ 囲

○資料2-2 平 成23事 業年度 決算 (案)

○資料3-1 医 療イノベーションに対応した審査体制の充実 ・強化
について

○資料3-2 医 療イノベーション5か年戦略

○資料 4  患 者副作用報告の試行について

○資料5-1 企 業出身者の就業状況の報告について

○資料5-2 PMDA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について

- 6  専 門協議等の実施に関する各専門蜃員における
寄附金 ・契約塗等の受取状況について

い 1 鶏 簿

… 2 -謬 躍轟躍隆

○参考資料3 業 務 ・システム最適化計画 (改訂版)について

○参考資料4 前 回の運営評議会で泉委員からいただいたご質問
について



平 成 24事 業 年 度 第 1回 運 営 評 議 会

平成.24事 業年度第 1回 審査 ・安全業務委員会
塵席図 (平成24年6月21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24年6月 21日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

(PMDA)

1.法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上



法人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

0「随意契約等見直し計画」に基づき■般競争入札等を
思昔れ滉罰テ

t事
言嘗?||,契約方式の割合が前年度と比べ件数で15.7%=金額π

■般1管理費|

| |   | | | | | | | | | | | | | | | | | | ‐| | . | | | | | 1 1 1 ‐‐.    :  | : |    : | : :  :     |    ‐
|  |ヽ

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

OA事評価等を踏まえた給割度の霧幌講罰濃午T‐T「?‐今‐1‐〒‐トー|■|■対平成‐17年度1人当■り人件費でl o14

法人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

Ψ層隅 意見t要望等を二li持li、「国民の|」としてホ.ム̂ニジ上で基
l裏
与る

とともにt関係企業からの照会等にも対応
・平成23年度:合 計1,958件

9   暮 踏ま永サント|じサ農む暮皐霧山手:′■二あ臭臭■||‐
などtホニムペTジ の利便性を向上

|

口平成22事業年度業務報告や財務状況報告、無駄削減に向けた取組の実施状況
等をホームページに掲載

○積極的な広報活動の実施  |   シ
タァの作成、国内外そ|の講演等を臭泥

・
各種イベントにおける広報活動、ニュニスL

O法 人文書の開示請求
急増する開示請求を着実に処理

○一般相談窓口|  ・   ‐ ‐‐.| || 1    11     1‐ |.

‖■■1繰̂:||1争||1曇あ二議
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

合計(件) 233 367 5681 983 1,192

3
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法人全体の業務運営の改善と業務の質の

【PMDAの 常勤役職員数の推移】

注1:審査部門とは、審査センター長、上席審議役 (レギュラトリーサイエンス担当を除く)、審議役、国際部、国際薬あ調整役、番至栞務:

新薬審査第一～五部、生物系審査第一～二部、一般薬等審査部、医療機器審査第一～二部、信頼性保証部、上級スペシヤリスト及
注2:安全部門とは、安全管理監、安全第一～二部及び品質管理部をいう。
※平成24年 5月1日現在34名

マネジメント部、規格規■部、
シヤリストをいう。

②判定の申出
補助金(事務費)

①給付請求

一般拠出金

付加拠出金

追加補足資料 追加補足資料
の提出(※2) の依頼

※1決 定に不服がある場合は審査申立てが可能であり、医薬品副作用被害等救済給付不服申立検討会(厚生労働省医薬食品局長の

私的検討会)に医学的薬学的見解を聴取したうえで、厚生労働大臣が裁決を行う。

※2「健康被害の迅速な救済」の目的を達成するため、給付金の支給以外の事業の必要性に着目し、保健福祉事業を実施.   5
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2.健 康被害救済業務

O積 極的な広報活動●|■|..            …     …  … …1
1医療関係団体等を訪問しt研修の際の救済制度の資料の積極的な活用や講師派
遣に応じる旨の説明をし、周知の協力を依頼
・「ドクトルQ」を使用し「薬と健康の週間」を含む3‐ケ月間(9月γlll月)に集中的広報|
:学会1及|び各種研修

1会
1等I=お、い悧 済制1度|の説明t講演

・第13回薬害根絶フォ■ラムにおいて、救済制度の相談コ二十一を設置  ■
・日本薬剤師会や厚生労働省などの関係機関が発行する資料に広報資料を掲載

OT般 国民及び医療関係者を対象とした医馨曇.言1作用被胃救済制度に係る●■■|

轟″11曇喜継艶  J:扱
認知度調査 ■    |
口■般国民の認知度 ||
1医療関係者の認知度■t

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 前年度比

相談件数 17,257 171296 341.586 16111123 21,577 134%

アクセス件数 63:843 67,711 87,109 89:500 72,688 810/6

救済制度特集べ|
=ジアクセス件数 397=583

(23年度からアク
セス件数調査)

注〉平成21年0月より案内ガイダンス(対応録音テープ)導入により、実際に相談対l志した場合のみカウントしておりt平

2.健 康被害救済給付業務

■1酪筆暴警奮1霧rl壽栞樺難1li準1管目職11ll諄|11111‖‖
3   ‐:  | |           ,      1   1   1 ・ ‐| ■ 1 1 1 1 ■

O請求から支給「不支給決
‐
定までの事務処翠期FH3の目標を達成|,1     1

■く軸 23戦 の略 >:.1協
i量1:1月;^だ通墓享::Lを羅計 111「■■|口年度内に決定した総件数のうちヽ 70‐ ||||■|16ケ月以内に処理する件数を対前年度19%増カビ

|■・
1  ‐ |■ |  11‐

| <実 績>||  ||‐   ‐ ■
|||    ||‐

   1 ‐ ■11
1:「8ヶ月以内(標準的事務処理期間内)の処理は73.3%(注)で、700/6以上を維持|■`‐ ■ ‐.6ケ月以内の処理件数は-534件で:対前年度(434件)23ЮO/6増力1■■|||■II■

‐
‐1 1111て注,羊蔵|1年1月あ罰搾角:患集等機害判走議会が策白未夫農彙により1止:||あ蔀会を善議きれだもあと

仮定して試算すると、8ケ月以内の処理は75.9%となる。

【請求件数、決定件数】
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

青 求 件 数 908‖ 92614 1,052‖ 1018引 1,075‖

夫 定 件 数 855‖ 9191q 99014 1103■

〕ヶ月以内達成率 74.00/ 73307

〕ヶ月以内達成率 4290/ 3860/ 3640/ 42507

L理 期間 (中央値) 64月 65月 68月 64′

6ヶ月以内に処理できるようにすること
7
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健康被害救済給付業務

○救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意喚起してきている

_に もかかわらず繰り返されている同様の事例などにういて、「IMDAか らの医薬品適正使用のお

願い」として医薬品医療機器情報提供ホニムペ〒ジに掲載二「PMDAメ ディナビ」で情報提供

1臨翫濡詐麿3酪馨辱婁喜景網    臨 曇よJ
調査協力の呼びかけ      ・  |

10「精神面などに関する相談事業」の継続実施

霧意`ξ :菫 :ぇ ぁの量』i臭 』菫iム基驚量11

110「受給者力■ド配布」の継続実施及び配布の案

10「先‐天性の傷病治療によるC型肝炎患者に係そ

oス モン関連業務■1受給者11,85o人11支 払額 1,30o百万円  :| |
OHIV関 連業務 ■■1受給者  664人 |・支給額  519百 万円  | ‐  =

医薬品 。医療機器の審査 ・安全に係る業務の流れ

照会・回答

承認申請

承認、添付文書
の改訂指示等

ヨ石た1首方|「
1・
|||■1・||■||「「

「|「1「|:|‖11 1‐1■■■|■‐1豊給者11220人111支給着

→



3-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《的確かつ迅速な審査の実施》    `
○新医薬品の承認申請品目の集中により迅速な処理が困難と見込まれる分野に

3-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】 鶴

|

)品質、有効性及び安全性に関する評価を |

1第3分野の2:2品目:第6分野の1:1品日ヽ
1第 6分野の211品目=抗悪性腫瘍剤分野li品自、生物製剤分野ゆ品自|111

0治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する仕組み(リスクマネ7.

イ:11「口1言言1言T,II霧箸



3-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

<平 成23年度目標>

|く実 績 >||■ |
|【新医薬品{優先品日)
|.の総審査期間】―■■

(中央値)111111‖

来平成16年14月以降に申請され承認された品自が対象:

審査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

鷲織』言言鞘顆嘲,町甘‐γγ,II:プ|
,期間|1動1務|‐以内|の津成目標(810/o)に|‖

| | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | 1 1 : | | | | | |‐| | | | | | | 1 1 1 1 1●|■ | | 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 : | | | | :

【対面助言の実施状況】

７
‥



3-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

注1事前面談は2回日以降の相談もそれぞれ1,件とカウントしているため:延べ件数である:

3-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

【薬事戦略相談の申込数(平成24年3月31日現在)】

東京 :21件t仙 台 :11件、福島 :5件 t名 古屋 111件 )|



(参考)個別面談、事前面談、対面助言の違い 綱臨絶

■個月1面談れ蝉摯1』11111:ふξ事前面談よりも以前の状況で、薬事戦略相談事業を自分の,

薬事戦略相談に適していれば、事前面談へ進む。

― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― l

新たに採用するテクニカリレエ

キスパ■卜が主として対応。
必要に応じて審査チームも同
席。        |

薬事戦略鯛訟盆駆違鍋

審査等業務及び安全対策業務 【一般用医薬品・後発医薬品等】

《医薬品等の基準作成の実施》

○医薬部外品原料規格基準改正案の作成

O漢 方・生薬製剤に係る審査体制の充実強化に向けた検討

《審査期間短縮に向けた目標設定及び実績》

<目 標>

く平成23年度実績>

※承認品目数は、平成16年4月以降に申請され承認された品日である.



3-1.審 査等業務及び安全対策業務 【一般用医薬品・後発医薬品等】
彦料Jb

《治験相談等の円滑な実施》

○業界団体へのアンケート調査結果等を踏まえ、平成23年度から後発医薬品品質
|

相談及び後発医薬品生物学的同等性相談を実施

OT般 用医薬品に係る申請前相談の充実のため、平成22年度からスイッチ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
を実施

3-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

《的確かつ迅速な審査の実施》《的確かつ迅速な審査の実施》
○平成23年11月に医療機器審査第二部を創設しt後発医療機器の審査体制を強化

○後発医療機器の審査チームについて、審査の質の向上とバラツキの解消を図るため、
熟練者と新人が2人1組となつて審査を行うBuddy制を導入

○引き続き「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」(厚生労働省)
の検討結果を踏まえた治験相談や承認申請に対応        |

O改 良医療機器、後発医療機器に係る申請資料の合理化

《新しい審査方式の導入等》
○開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため「事前評価
相談制度」を試行的に継続実施  |

○厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準等の策定への協力及び
HP等による公表を推進

○後発医療機器について、既承認の医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び
性能が実質的に同等であるか確認を行う、同等性審査方式の継続実施

-10-



3-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

【新医療機器】

t絣崖着機単t虔弟晶日'li

【新医療機器て通常品自)】

来平成16年4月以降に申請きれ承認された品目が対象:

3-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

《デバイス|ラグ解,肖に向けた目標設定及び実績》‐|【改良医療機器L後発医療機器】
く平成23年度目標>

`哉貞崖験機獣由床
|お
り品自,1

- 1 1 -



3-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

(注1)平 成16年4月以降に申請され承認された品目が対象。

(注2)平 成20年度以前に申請された品目は、平成21年度以降の区分に読み替えて
承認件数を集計している。

(注3)当 該区分について、平成21年度よリロ標設定されたため、平成20年度以前は
算出していない。

3-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】 鶴

-12-



3-3.審 査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

《信頼性適合性調査の円滑な実施》
・●新医薬品の書面調査について、企業を訪問して実施する方式(企業訪間型書面

調査)により(101件中76件(75.2%)を実施   ‐  ‐

O「医療機器の非臨床試験に係る承認申請資料の適合性書面調査の実施手続き

に関するQ&Aについて」を発出し、医療機器に関する信頼性適合性調査を効率化

《再審査適合性調査の円滑・効率的な実施》
O新医薬品の調査終了件数は109件、新医療機器の調査終了件数は2件

《GMP/QMS調 査の円滑な実施》 ‐

OGMP/QMS調 査担当者の継続的採用並びに教育訓練及び研修を実施

・覇多里醜翼尾筆軍埋∬』洗外繭修べめ枷 ‐
O海 外の製造所に対する実地調査の積極的な実施

OGMI/QMs調 査担当者及び審査員の協力による調査及び審査の連携を推進

審査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

【基準適合性調査の年度別実施件数】

―13-



審査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

3-3.審 査等業務及び安全対策業務

【改正薬事法に基づくGMP/QMS調 査処理件数】

*)体外診断用医薬品を除く。
注:「処理済」欄の括弧内は実地調査処理件数。

平 成 E15

申 請 処理済 取下げ 調杏中

医薬品キ■|‐■■■■| 1_538 1283(185) 908
1外診断用医薬:
薬部外品‐■■|

85   (0)

C 0   (0) 0

医 療

計

765  (36)

2.133(221

《研修の充実》
〇医療機器審査等及び安全対策業務について、医療機器を使用した手術の立会い
や大学研究機関での研修を行うなど、専門領域ごとに実習形式の研修を充実

oOMP/QMs調 査担当者の教育研修、臨床現場等における研修t製造施設への
見学などを引き続き実施

《ゲノム薬理学等への対応及び適正な治験の推進》      |
Oオミックスプロジェクトチ■ムにおいて、評価指針作成に向けた検討を行うとともに、
欧米規制当局の専門家との意見交換等によりt国際的な整合化に向けた対応に
協力

〇小児ワニキンググループ、オーファン医薬品ワニキンググループ、ObD評価プロジ
ェクト、ナノ医薬品プロジェクト、新統計プロジェクトの5つのPMDA内横断的な基準
作成プロジェクト,ワニキンググループを新たに設置して国の評価指針作成に協力

O医 療機関等における実地調査終了後の意見交換やcCP研修会の実施など、
製薬企業担当者、治験施設支援機関、医療関係者等へ治験の普及口啓発を推進

《審査報告書等の情報提供の推進》
○審査報告書その他の承認審査に関する情報を速やかに医薬品医療機器情報
提供ホームペ■ジベ掲載

|          |   |

O厚 生労働省が行う医療機器の国際的な情報交換のための基盤整備に協力

-14-



3-3.審 査等業務及び安全対策業務 鴨

国ヽ際4ビ|レギユラトウ1半載イ:ニシス●推進||||

審査等業務及び安全対策業務

《国際化の推進》
○平成23年10月に「PMDA国 際ビジヨン」を制定し、今後5-10年の間に目指す「姿」

を明確化

○欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・USP、EMAに幹部職員をlhisOn omcerとして常駐させ、詳細な情報収集や意見

交換を実施
口FDA、EC/EMAとそれぞれバイラテラル会議を開催(FDA:6月、EC/EMA:9月 )
日第6回薬事規制当局長会合(平成23年10月シドニー)に参加し、各国規制当局と

意見交換
・中国とは、バイラテラル会議(平成23年8月)、医薬品開発に関する日中シンポ

ジウム(平成24年3月)を開催し、協力関係を強化
LAPEC多地域共同臨床試験東京ワークショップを共催(平成23年11月)

.?見霞11需〕逼響裏負翼:彗亀象彗装、HBDの導讐裏員会,棒業部会、ISI等に
引き続き参加    | |

口GHTFについては、議長国として会議運営や専門家会議への指導を実施
口GHttFを土台として新たに発足したIMDRFに運営委員として参加

《国際化の推進》
○国際共同治験の推進
口「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年9月28日付厚生労働省医薬

食品局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施
平成23年度の治験計画届689件中、国際共同治験関係は121件

口新有効成分の国際共同治験に係る相談を実施
平成23年度の治験相談は73件 、

《レギュラトリーサイエンスの推進》
OPMDAと してのレギュラトリT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)  .
0蓄 積した審査経験やレギュラトリ=サ イエンス研究成果を基準ロガイドラインとして

まとめ、さらなる審査迅速化及び開発促進につなげるため、規格基準部を設置

(平成23年7月)
○レギュラトリーサイエンス研究推進のため、「PMDA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え方」を策定口公表(平成23年10月)

○筑波大学、横浜市立大学、山形大学、岐阜薬科大学、神戸大学及び千葉大学の
6校に加え、平成23年度に武蔵野大学、岐阜大学、帝京大学、就実大学及び静岡
県立大学の5校と連携大学院協定を締結



医薬品安全対策業務の流れ
(添付文書改訂ケースを中心に)
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改訂のきっかけとなる情報
入手後からの期間(目安)―

【副作用等情報】

注)情報入手後の期間は、典型
的な改訂例における目安期間で
あり、これによらない場合もある

3-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】
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3-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

3-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

‐安全対策の充実:強化

《副作用報告等の収集状況》
‐
||

O新 型インフルエンザ(A/HlNl)は、平成23年4月から通常の季節性インフル
エンザとして取り扱われることになつたが:ワクチン接種後の重篤な副反応の
整理t評価を引き続き実施

Oワ クチン接種緊急促進事業に基づきt子宮頸がん予防ウクチン、ヒブワクチン、
小児用肺炎球菌ワクチンの重篤な副反応の整理、評価を実施

○インターネットを介した患者からの副作用報告受付事業を試行的に開始
(平成24年3月γ)

平成23年度実績 30件

○医療機関報告のフォローアップ調査を行うとともに、報告内容を企業にフィード
バック

-17-



3-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

3-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

‐■■:|:li til:||:|||11■ | 1 1 1111 111ill l 1 1・||`  |  |l i`|||||
彗盤整備事業」を開始11 ‐■‐■■   ‐
:関)にデ■タベTスを構築し、将来的に '1

13署 掌機]   恥 ニオ
東大病院の

1シ
ステム開1発を開始|

O引 き続き、データマイニングを用いたシグナル検出方法による指標値の信頼性向上 |
:を

図るなど、デTタマイ早ング手法を高度化  ‐ 11        ■   |  |
|            ■■■11■|   ||| |■|| |、 ||■|    |  ‐■  ||11■|  | |■|
16トラ'キシグ崖療機慕て理あ込み型補助人工心臓)のデ■夕収集、評価  ‐   ||

○冠動脈ステントに関する調査の継続実施、中間報告のとりまとめ        |

《情報のフイ■ドバツク等》
添付文書の改訂t患者向け医薬品ガイドの作成等に関する企業からの相談に対応

へ の

口̈”
一

一薬
一

医
一

559件 670件

1蕉織薇斜 163件

革着1会 1 6 6 4 1 1 1 t72++ 142件 83ヤキ 59字キ

口平成23年度末までに累計75疾患に係るマニユアルを掲載

○ 医薬品に関する評価中のり不ク等情報の公開を開始

○ 副作用口不具合等報告の公表
・最初の報告を受け付けてから公表までの期間4ヶ月を維持
・データ項目や公表範囲を拡充
・平成23年度末までに副作用等報告 210,413件、不具合報告 62,898件を公表

(副作用等報告は平成23年11月報告分まで、不具合報告は平成23年9月までの累計)

○医療用医薬品:医療機器の添付文書情報及び添付文書改訂指示通知等のホーム
ページヘの迅速な掲載     ‐
・添付文書改訂指示通知等の発出から2日以内にホームページに掲載
・平成23年度末までに、医療用医薬品については12,064件、医療機器については15,584件を掲載・公開

重篤副作用
1疾

患別対応マ三ュァルの情報提供 _         |.

-18-



3-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

|

3-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

「患者向医薬品ガイド」の作成口公表
・平成23年度末までに、363成分 1,951品目をホームペTジ に掲載

医薬品医療機器情報提供ホニムページのアクセス数 平成23年度 9億4,900万回

医薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメディナビ)の実施

‐口広報活動の強化により、平成23年度末までに 551372件の配信先登録
| ・平成23年6月より追加機能として「マイF薬 品集作成サービス」を開始
‐ ・平成23年度の配信内容は次のとおり    |

1 配 信内容 |・    ‐ (■習i44数,1■■|

回収 (クラス :
医 菫 阜 ・医 応 燿 塁 箋 審 全 樺 幡 郵

DSU

使用上の注意の改訂 (医薬 品)

使用上の注意の改訂(医療機器) 5

自主点検通知(医療機器)

PMDA医 療安全情報 6

承認情報 (医療機器)

量鍛惜報 (医寝 用医薬 品)

医薬品関連通知 医ヽ療機器関連通知

医薬品の適正使用に関するお知らせ

医薬品に関する評価中のリスク等の情報
戻 痣 安 全 対 告 に 係 る E生 労 働 省 輛 知

厚生労働省発表資料

その4b

合 計

O医 療安全情報の提供
・(財)日本医療機能評価機構が公表している医薬品口医療機器のヒヤリ・ハウト事例等に

関する評価口検討を実施、厚生労働省に報告
J繰り返し報告された事例や添付文書を改訂した事例等を医療従事者向けに解説した
「PMDA医 療安全情報」を提供

【平成23年度の評価件数】

-19-



3-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

医薬品相談・医療機器相談の実施
・一般消費者や患者が、医薬品や家庭で使用する医療機器を安全かつ安心して使えるよう、
電話年|る医薬品相議み1医療警千押議奮界施     || |   | ■   |

|【
医薬品相談・医療機器相談の相談者数の推移】

O安 全性情報の医療機関内での伝達二活用状況についてアンケート調査を実施|

O医 療従事者や関連学会向けに医薬品適正使用情報を提供

…20-
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独立行政法人医薬品医療機器

総合機構について



第 l PMDAの沿革と目的

・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ため、医薬品副作用被害救済基金法 (昭和54年法律第55号)の 規定に基

づき、昭和54年10月に 「特別認可法人医薬品副作用被害救済基金」が設立された。同基金は、昭和62

年に 「医薬品副作用被害救済 ・研究振興基金」として研究振興業務を担うこととなり、その後、平成

6年 には後発品の同一性調査等を担うこととし、「医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構」(1日医

薬品機構)に改組された。さらに平成 9年 には、治験指導業務と申請資料の基準適合性調査業務を行

うこととなった。

・平成 9年 には、本格的な承認審査の体制を構築し、審査内容の高度化等を図るため、国立医薬品食

品衛生研究所に医薬品医療機器審査センター (旧審査センター、PMDEOが 設置され:同 センターにお

いて薬学、医学、生物統計学等、専門の審査官によるチーム審査が行われることとなった。また、財

団法人医療機器センター (機器センター)は 、平成 7年 以降、薬事法上の指定調査機関として医療機

器の同一性調査を行うこととされた。

・平成 9年 から平成H年 にかけて、旧厚生省とこれら3つ の機関で審査 ,安全対策に従事する職員の

計画的かつ大幅な増員が図られた (平成 8年 121名→平成H年 241名)。しかしながら、国の組織とし

て更に増員を図り、体制整備を行うことには限界もあった。

こうした中で、審査 ・安全対策の一層の充実強化を図るため、平成13年12月に閣議決定された 「特

殊法人等整理合理化計画」に基づき、旧医薬品機構を廃止し、旧審査センター、旧医薬品機構の業務

と機器センターに分散していた業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を設立
|す

ることとされ、平成14年、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、可決成立した。そして、PMDAは、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成14年法律

第192号)の 規定に基づき、平成16年4月 1日 に設立された。

・PMDAは、医薬品の副作用に加え、生物由来製品を介した感染等による健康被害に対して、迅速な救

済を図り (健康被害救済)、医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性について、治験前から

承認までを一貫した体制で指導 ・審査し (審査)、市販後における安全性に関する情報の収集、分析、

提供を行う (安全対策)こ とにより、国民保健の向上に貢献することを目的としている。

なお、PMDAは、国民の健康の保持増進に役立つ医薬品や医療機器の基礎的研究開発を振興する (研

究開発振興)こ とも目的の一つとしていたが、規制部門と研究振興部門を分離し、PMDAを審査、安全

対策及び健康被害救済業務に専念させるため、平成17年4月 から、研究開発振興業務は独立行政法人

医薬基盤研究所に移管された。

…
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第2 業 務の概要

1。健康被害救済業務                     ・

O PMDAにおいては、旧医薬品機構から引き継いだ業務として、医薬品の副作用による疾病や障害

等の健康被害を受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行っている (医薬品副

作用被害救済業務)。

・平成16年4月 からは、生物に由来する原料や材料を使って作られた医薬品 ・医療機器等による
‐

感染等の健康被害を受けた方に対しても同様の給付を行うこととされ、業務を行うている (生物

由来製品感染等被害救済業務)。

・平成20年1月からは、「特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型 肝炎

感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」(平成20年法律第2号)に基づき、

C型 肝炎感染被害者に対する給付金の支給等の業務を行っている (特定救済業務)。

・また、国や製薬企業からの委託を受けて、スモン患者に対して健康管理手当及び介護費用の支

払を行う (受託 ・貸付業務)と ともに、財団法人友愛福祉財団の委託を受け、HIV感染者 ・発症者

に対する健康管理費用等の給付業務を行っている (受託給付業務)。

2.審 査等業務
・PMDAにおいては、薬事法に基づき、承認申請された医薬品 ・医療機器等の有効性 0安全性 ・品

質について、現在の科学技術水準に即した、審査を行っているほか、医薬品・医療機器の再審査 ・

再評価、細胞組織加工製品の確認申請や 「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様

性の確保に関する法律J(平 成15年法律第97号)の 規定に基づく遺伝子組換え生物の確認申請の審

査等を行っている (承認審査業務)。

・また、治験依頼者などからの申し込みに応じて、新医薬品や新医療機器等の治験、再審査 ・再

評価に係る臨床試験などに関して、対面して指導や助言を行っている (対面助言業務)。

・さらに、承認や再審査 ・再評価の申請がなされた品目について、申請書に添付された資料がGLP

(医薬品 0医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施基準)、GCP(医 薬品 ・医療機器の臨床試

験の実施基準)、申請資料の信頼性の基準等に適合しているかどうかを実地に調査するほか、書面

.に よる調査を行っている (信頼性調査業務)。

・これらに加えt新 医薬品 0新医療機器等について、その製造設備や製造管理の方法が製造管理

及び品質管理の基準に関する省令に適合し、適切な品質のものが製造される体制にあるかどうか

を実地や書面により調査している (鋼P/QMS適合性調査業務)。

ブ       ・ 薬事法に定められている日本薬局方など、各種基準の作成に関する調査を行っている。(基準作

成調査業務).
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3.安 全対策業務
・PMDAにおいては、市販されている医薬品 ・医療機器等の安全性の向上を図るとともに、患者や

医療関係者が安心して適正に医薬品 ・医療機器等を使用できるよう、厚生労働省と連携して次の

業務を行っている。                          ・

① 副 作用 ・不具合 ・感染症等に関する企業からの報告、医療機関からの情報、海外規制機関か

らの情報、学会報告など、医薬品 ・医療機器等の安全性等に関する情報を幅広く、一元的に収

集し、収集した情報を整理する業務 (情報収集:・整理業務)。

② ①により収集した情報に基づき、安全対策に関する調査、検討を行う業務 (調査 ・検討業務)

③ 製 造販売業者等への指導、助言や、消費者から寄せられる相談に応じて助言等を行う業務(相

談業務)

④ 医薬品も医療機器等の安全性等に関する情報をタイムリーに、幅広く医療関係者、患者、

業等に提供する業務 (情報提供業務)

ノ

企

・
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【PMDAの 組織 (平成23年度末)】
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‖ 平 成 23事業年度業務実績



第 1

1 .

平成23年度計画の策定等

平成 23年度計画の策定及び推進
O PMDAは、厚生労働大臣が定めた中期目標に基づき中期計画を作成し、厚生労働大臣の認可を受け

ることとされている (第2期 中期目標期間 :平成 21年 4月 ～平成 26年 3月 )。 この中期計画を達成

するため、各事業年度ごとに業務運営に関する計画 (年度計画)を 定め、厚生労働大臣に届け出ると

ともに、公表することとされている。
・平成 23年度についても、第 2期 中期目標及び中期計画、厚生労働省独立行政法人評価委員会によ

る平成 22年度の業務実績の評価結果及び総務省政策評価 ・独立行政法人評価委員会の意見、行政刷

新会議事業仕分けの評価結果等を踏まえ、平成 22年度末に平成 23年度の年度計画を策定し、厚生労

働大臣に届け出て、これに沿って事業を行った。

平成 22年度の業務実績の評価結果
・独立行政法人の主務省に、その主管に係る独立行政法人に関する事務を処理させるため、 「独立行

政法人評価委員会」を設置することと定められている。 (独立行政法人通則法 (平成 H年 法律第 103

号)第 12条)
・PMDAの評価を行う厚生労働省独立行政法人評価委員会から、平成 23年 9月 2日 付けで、 「平成 22

年度の業務実績の評価結果」が示された。評価内容は、評価項目18項 目の中で、 「各種経費節減」、

審査等業務のうち 「業務の迅速な処理及び体制整備 (医薬品)」 はS評 価、その他の項目は全てA評

価という結果であった。

(注)S評 価 :中期計画を大幅に上回つている、A評価 :中期計画を上回っている、B評価 :中期計画に概

ね合致している、C評価 :中期計画をやや下回つている、D評価 :中期計画を下回つており、大幅な改

善が必要。

・この 「平成 22年度の業務実績の評価結果」はPMDAのホームページに掲載し、平成 23年 H月 9日

に開催した運営評議会においても報告を行った。

2 .
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中期計画・年度計画上の区分 評価対象区分

評価結果

2 1年 度

業務実績

22年魔
業務実績

第1
法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して1[供 弓 るサービスその他の業務の質の向上に関する事項に係

1)効 率的かつ機動的産業務運営

1 目相管理による業務運営'トップマネジメント A A

2 麟臓機関め設置による透明性の確保 A A

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

(3)国 民に対するサ「ビスの向上         1

3 諄種経費節滅 A S

4 腱出金の徴収及び管理 A A

5 円談体制の整備、業務内容の公表等 A A

第2

1

部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提1
目標を達成するためにとるべき措置

健康被害救済給付業務

す サニビスその他の業務の質の向上に関する事項に係る

1)救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

6 救済制度の情報提供、相談体制の充実 A A2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

3)相 談窓口の円滑な運営確保

(4)データベースを活用した業務の効率化の推遭

業務の迅速な処理及び体制整備 A A

8 部門間の連携及び保健福祉事業の実施 A A

(8)呈磁露霞潟認器裂
=よ引Ⅳ感業者等に対する書託

スモン患者及び血液製剤によ相 Ⅳ感染者等に対する晏任
A A

0協 扉褥      孔
支払業務等の実施

2審 査等業務及び安全対策業務

1)先 端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

10

11

業務の迅速な処理及び体制整備(医薬品) A S

業務の迅速な処理及び体制整備(医療機器) A A

12

13

14

業務の迅速な処理及び体制整備(各種調査)

審査等業務及び安全業務の信頼性の向上

EI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

A A

2)審 査事業務及び安全対策業務の信頼性の向上 A A

3)安 全対策業務の強化・充実

A

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 A

鳳者、二般消費者への安全性情報の提供 A A

第3 予 算、収支計画及び資金計画 予算、収支計画及び資金計回 A A

第4 短 期借入額の限度額

第5  憲露裏規溝罫
譲渡し、子は担保に供しようとするとき

第6 剰 余金の使途

第7 その他主務省令で定める業務運営に関する事項

1)人 事に関する事項

18 人事に関する事項及びセキュリティの確保 A A

2)セ キユリティの確保

S  中 期 計 画 教 幅 に上 回 っている 0E生 労 働 省独 立 行 童

厚生労働省独立行政法人評価委員会による業務実績の評価結果

A 中 翔ll画を上回つている
B 中 期計画に構ね合致している
C 中 期計画神 や下回つている
D 中 期計画を下回つており、大幅な改善が必要

８

０

０

０
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・厚生労働省独立行政法人評価委員会の評価結果については、平成 23年 12月 9日付けで総務省政

策評価 ・独立行政法人評価委員会から意見が出され、以下のとおり、PMDAの評価結果に関しても指

摘があつた。

(平成 22年度評価結果についての意見)

。医薬品の承認審査事務については、平成 21年度及び 22年度の当委員会の意見として、貴委員

会に対し、 「目標未達の場合における要因分析と改善策を法人に明らかにさせた上で、法人の取

組について厳格に評価を行うべきである。」,との指摘を行つている。

貴委員会の評価結果をみると、 「総審査期間 (中央値)に ついては、新医薬品の優先品目は日

標 10か月に対して実績 9.2か月、通常品目は目標 16か月に対して実績 14.7か月などいずれも日

標を大きく上回つている」ことをもうて 「S」 評定 (中期計画を大幅に上回つている)と してい

る。しかしながら、新医薬品の通常品目の審査期間のう1ち申請者側期間については、平成 22年度

目標の5か 月に対して実績が 6.4か月と目標値を下回っているにもかかわらず、法人において目

標未達要因の分析や改善策が明らかにされておらず、このことに対する貴委員会の言及もない。

今後の評価に当たっては、総審査期間だけでなく、申請者側期間や行政側期間それぞれの目標

の達成状況を確認し、実績が目標値を下回った場合には、その要因分析及び改善策を明らかにさ

せた上で、法人の取組について厳格な評価を行うべきである。

3.独 立行政法人の制度 ・組織の見直し

・平成 23年 9月 、行政刷新会議の下に 「独立行政法人改革に関する分科会」が設置され、同分科会

及び3つ のワーキンググループにおいて、関係省庁、各独立行政法人等に対するヒアリングを実施し

ながら、独立行政法人の制度 。組織の見直しに係る検討が行われた。PMIDAについては、平成 23年 10

月に3回 ヒアリングが実施された。

検討結果は、平成 24年 1月 19日に 「独立行政法人の制度 0組織の見直しについて」 (分科会報告

書)と してまとめられ、 1月 20日 に 「独立行政法人の制度及び組織の見直しの基本方針」が閣議決

定された。

※独立行政法人の制度及び組織の見直しの基本方針 (平成 24年 1月 20日閣議決定)<抜 粋>

・この改革の実施に必要な措置については、平成 26年 4月 に新たな法人制度及び組織に移行するこ

とを目指して講じるものとする。

【医薬品医療機器総合機構】

○ 固 有の根拠法に基づき設立される法人とする。

○ 本 法人が行う医薬品等の審査業務は、国民の生命 ・安全に関わるものであること、また、審査

結果は主務大臣の責任に直結することから、国の責任に応じた適切な監督権限を設け、国の関与

を強化する。また、このような業務の特性を踏まえ、その業務運営における中立性。公平性を確

保する観点から、本法人のガバナンスは新たな法人制度に比較し厳格なものとする。

○ 具 体的な制度の在り方については、例えば、事業仕分け、 「新成長戦略」 (平成22年 6月 18

日閣議決定)等 で指摘されたドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグの解消のための戦略的な人材確

保、出向者の在り方を含めた法人のガバナンスの抜本的な見直し、透明性及び説明責任を確保す

るための積極的な情報公開、外部の目による徹底した評価の仕組みの導入、国民負担の最小化等

の観点から検討を進める。

・PMDAは閣議決定の内容を踏まえ、新たな組織への移行に向けた検討を進めていくこととしている。
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第2 法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

1.効 率的かつ機動的な業務運営     ・

{1)目標管理による業務運営

・業務運営に当たっては、各部門の業務の目標と責任を明確にするとともに、業務の進捗状況の日

常的な管理を通じ、問題点の抽出及びその改善に努めることとしている。

。このため、平成 23年度計画の作成に合わせ、各部 ・各課においてその所掌事務についての業務

計画表を作成し、目標管理による業務運営を行った。        n    _

0なお、PDCAサイクルによるPMDA全体のパフォーマンス向上の為に、各部の現状と課題を幹部が

把握する場の一つとして、年度中間時点までの業務実施状況に関する幹部ヒアリングを平成 23年

12月から平成 24年 1月 にかけて実施した。

曖)業 務管理体制の強化、 ト ップマネジメント

・業務全般にわたる戦略立案機能、リスク管理又はチェラク機能などの業務管理体制を強化すると

ともに、理事長の経営判断が迅速に業務運営に反映される組織体制の構築を図ることとしている。

。このため、平成 22年度に引き続きヽ 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

場の設置及び業務全般の連絡調整の強化を行った。

具体的には、理事長をはじめとした部長級以上で組織する 「幹部会」を、引き続き定期的 (原則

週 1回 )に 開催した。また、各部内の今後にわたる重要課題への対応の方向性に関する幹部ヒアリ

ングを平成 24年 2月 に実施した。

・情報システム管理体制をより強化するために設置された 「情報システム管理等対策本部」 (本

部長 :理事長)を 開催し、機構業務の実態に合わせて 「業務 0システム最適化計画」の見直し

及び今後の作業方針を検討した。さらに、その下部会議である 「情報システム投資決定会議」

を複数回開催し、業務システムの新規開発及び改修に対する必要性 ・費用対効果 。技術的困難度

等総合的な視点で検討し、計画的かつ効率的な投資案件を選定した (平成 23年度 5回 開催).

・健全な財務運営及び適切な業務が行えるよう定期的に財務状況を把握するため、理事長を委

員長とした 「財務管理委員会」を開催 (平成 23年 度 12回 開催)し 、月毎の審査部門別審査手

数料の申請状況及び収支分析について報告したほか、拠出金の申告額についても報告を行った。

・理事長と各部職員とのランチ ・ミーティングを開催し、各部が抱える課題や職員の要望等に

ついての情報交換を図つた。

・医薬品業界との間でt新 薬に関する意見交換会を2回 (8.月及び 1月 )、 安全に関する意見交換

会を2回 (7月 及び 1月)開 催した。

また、医療機器及び体外診断用医薬品関係については、厚生労働省が主催する医療機器の薬事規

制に関する定期意見交換会 (7月 )の 開催や、アクションプログラムレビュー部会 (7月 及び 12

月)の 運営及び開催に協力した。



・PMDAの抱えるリスクについて幹部で協議を行うための 「リスク管理委員会」を毎月1回開催した。

また、文書の外部への持ち出しルールを見直した。

また、役職員に対し、リスク管理対応マニュアルに沿ったリスク管理の周知徹底を引き続き図ると

共に、マニュアルを改正した。
'理

事長直属の組織である監査室においては、内部監査や内部通報市I

度の運用を引き続き行つた。

・火災、地震等の災害リスクに対応するため、役職員に対し、消防計画の周知徹底を図った。

PMDAに おけるリスク管理体制について

PMD∧

厚生労働大臣

・中期目標の指示
・評価委員会の評価
。理事長・監事の任免

運営評議会

・業務運営に関する

重要事項の書震

会計監査法人

・財務諸表等の監査

顧間弁護主

(労務 。行訴)

・訴訟対策 。法律相談

システム顧間

・情報セキュリティ対策

★PMDAにおけるリスクとは…・

イ.組 織にとってのリスク

・PЮAの 社会的評価を低下させ、又は低下させるおそれがある事象が発生する可能性

・PMllAの業務遂行に著しい支障を生じさせ、又は生じさせるおそれがある事象が発生する可能性

・PblDAに財産的損害を与え、又は与えるおそれがある事象が発生する可能性

口.PhDAの 職務として対応すべきリスク

・医薬品 。医療機器等 (医薬品、医療機器、医薬部外品、化粧品並びに治験の対象とされる薬物及び機械器具

をいう。)に よる重大な健康被害が発生し、又は拡大する可能性のあるものであって、PhDAの業務に関係す

るもの

・第 2期 中期目標期間における PMDA全体の広報について、国民のニーズを勘案し、国際的な視点

も織り込んだ上で体系的に進める観点から、広報活動全般の基本方針として 「PMDA広報戦略」 (平

成 20年 7月 11日)を 策定し、当該戦略に沿った積極的な情報発信を推進している。
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・国際活動全般の基本方針として平成 21年に定めた 「PttA国際戦略」を達成しつつ、今後 5～ 10

年の間に PMDAが 目指す姿を明確にするものとして、 「PMDA国 際ビジョン」 (平成 23年 10月 11

日)を 策定し、規制当局としての世界 トップレベルの実力の確保、アジア諸国との緊密なパー トナ
ニシップ、基準等の国際調和への積極的な貢献を目指すこととした。

・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の業務の遂行に役立てる観

点から、 「PMDA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え方」 (平成 23年 10

月)を 策定した。また、この基本的考え方に基づき、透明性と公正性を確保し、国民の信頼を高め

るとともに、国際調和を推進し、世界に向かって期待される役割を果たすこととした。

・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‐課のマスターファ

イル管理室を新たに規格基準部として再編し、審査基準 :ガイ ドライン作成等に係る PMDA横 断的

プロジェクトを一括して管理することで、一貫した対応及び作業の効率化とPMDA内の情報共有の

一層の推進を図つた。

運営評議会等の開催

。PMDAに おいては、幅広い有識者との意見交換の場として、学識経験者、医療関係者、関係業界

の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表により構成する 「運営評議

会」 (会長 :市川厚 武 庫川女子大学薬学部長)を 公開で開催し、業務内容や運営体制への提言及

び改善策を求めることにより、業務の効率化に役立てるとともに、業務の公正性、透明性の確保を

図っている。また、業務に関する専門的事項を審議するため、 「運営評議会」の下に 「救済業務委

員会」 (委員長 :溝口秀昭 東 京女子医科大学名誉教授)及 び 「審査 :安全業務委員会」 (委員長 :

市川厚 武 庫川女子大学薬学部長)を 設置している。これらの平成 23年 度の開催日及び審議内容

は以下のとおりである。                      .

【運営評議会】 (平成 23年度)

第 1回 (平成 23年 6月 28日開催)                          `

に)平成 22事業年度業務報告について

(21平成 22事業年度決算報告について

(31平成 23年度の新規事業について

14)企業出身者の就業状況の報告について

15)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

俗)退職後の再就職制限の見直しについて

17)その他

第2回 (平成 23年 H月 9日開催)

に)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

(21医療機器関係業務の体制強化等について

13)レギュラトリーサイエンスの推進について

14)人材の交流について

15)国際化の推進について
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(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  ・

(7)企業出身者の就業状況について

(81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

19)その他

第3回 (平成 24年 3月 14日開催)

に)平成 24事業年度計画 (案)に ついて

(2)平成 24事業年度予算 (案)に ついて

(31企業出身者に対する就業制限規定の改正について

14)職員の再就職制限の見直しについて

15)最近の主な取組みについて

16)PMDA業務の一層の強化に向けた取組みについて

(7)平成 23年度の運営評議会でいただいたご意見等に対する取組状況について

(8)独立行政法人の制度 ・組織の見直し (閣議決定)に ついて

(9)薬事法等制度改正についての取りまとめ(厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会報告書)

について

ユ0企 業出身者の就業状況について

tJ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について

色幼その他

【救済業務委員会】 (平成 23年度)

第 1回 (平成 23年 6月 27日開催)

に)平成 22事業年度業務報告について

(劾平成 23事業年度計画等について

(3}その他

第2回 (平成 23年 12月 21日開催)

に)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

12)平成 23年度 10月末までの事業実績等について

13)特定機能病院へのアンケート集計結果について

14)医療機関における取組状況について

(51その他

【審査 ・安全業務委員会】 (平成 23年度)

第 1回 (平成 23年 6月 28日開催)

に)平成 22年度業務報告について

(2)平成 22年度決算報告について

(31平成 23年度の新規事業について

14)企業出身者の就業状況の報告について
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(51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

16)退職後の再就職制限の見直しについて       ,

17)その他

第2回 (平成 23年 12月 20日開催)                     ・

(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)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

(3)企業出身者の就業状況等について

14)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

15)その他

・上記各会議は公開で開催し、議事録及び資料はホームページ上で公表した。

●運営評議会関係: http:/洵m pttda go.jp/guide/hyogikaikankei.htm10

に)効 率的な業務運営体制への取組み
・PMDAにおいては、状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有効活用により、効率的な

業務運営体制を構築することとしている。                    ′
・弾力的な対応が特に必要とされる審査部門においては、グループ制を採用した上で、部長の下に

審査役を置き、審査役が各審査チームを統括する体制を継続した。

また、審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に関する専門的意

見を聴くため、外部の専門家に対し、PMDAの専門委員を引き続き委嘱している。      1

(平成 24年 3月 31日現在の委嘱者数は 1,081名)                  (  .
0医薬品の副作用及び生物由来製品の感染等による健康被害の救済に関しても、専F目的意見を聴く

ため、外部の専門家に対し、PMDAの専門委員を引き続き委嘱している。 (平成 24年 3月 31日現在

の委嘱者数は 103名)
0各専門委員の一覧はPttAホームページに掲載している。

・専門委員に対する協議に関しては、判断の公平性 ・透明性が担保されるようにすることが必要で

あることから、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によって透明性を十分に確保

し、外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ利益相反規定として、 「医薬品医療

機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」_(平 成 20年 12月 25日)を 策定し、承認審査

及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附金 0契約金等の受取状況について、運営

評議会及び審査 ・安全業務委員会に報告を行っている。

・業務の遂行に当たり、法律、税務等の専門的知識を要する業務に対応するため、弁護士及び税理

士を顧間として委嘱するとともに、情報システムの運用管理は、民間支援会社を活用し、常勤職員

数を極力抑えた。また、 「業務 0システム最適化計画」の策定支援業務についても、外部委託によ

り実施した。

・PMDAが保有する情報システムにおける業務を通じた連携及び整合性を確保するため、情報システ

ム顧間として情報システム全般に関する高度な専門的知識と薬事に係る知識を有する者を引き続き

外部から委嘱した。
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15'各種業務プロセスの標準化

ム「璧藝騰FfF葬弊ξ轟皇義撃纏罫六 、し
｀
T鷲 1:兆翼:詈

検を行い、必要に応じて見直しを行った。また、定型的業務については、非常勤職員等を活用した。

{6)データベース化の推進
・平成 23年度も、 「情報システム投資決定会議」等の会議において、各情報システムの状況、共通

基盤システムである共用 LANシ ステムの改修及び電子メアルのセキュリティ向上策等について検討

し、有効な施策を実施した。                             ′

また、過去の承認原議等へのインデックス付与及びデータベース化など、文書情報の体系的な整

理・保管や情報の収集・分析などを容易にすることを目的としたデータベース化を推進するとともに、

業務への幅広い活用等を目的とした改修を引き続き実施した。

・厚生労働省及びPMDA発 出の通知等のうち、PMDA業務に関連があるもの及び国民に広く情報提供を

行う必要があるものについては、ホームページに順次掲載している。

●http://Ⅶ訛pnda.go.jp/Operations/■otice.htm10

(■業務 ・システム最適化の推進
・ 「電子政府構築計画」 (平成 15年 7月 17日各府省情報化統括責任者 (C10)連絡会議決定)及 び

「独立行政法人等の業務 0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、平成 20年 3月 28日に業務 ・システム最適化計画を策定 。公表し
・
た。今回、平成 23年 6月 に2回 目の改訂版を公表し、本計画に基づき、機構業務に最適なシステム

構築に向けた作業を実施した。

平成23年度は、平成 22年度までに完了した次期審査システム構築の要件定義結果に沿って、設計・

開発をすすめた。

また、安全対策及び健康被害救済関連システムも、併せて最適化を実施することとしたため、シス

テム開発に関する要件定義、PMDA全体の情報管理及び IT統制の強化についての調査 0検討を実施し

た。今後、成果物に沿つた形でシステム改修等を実施する計画である。

2,業 務運営の効率化に伴う経費節減等                    ,

11)一般管理費の節減

・平成 23年度予算の一般管理費 (事務所移転経費及び退職手当を除く。)は 、不断の業務改善及び

効率的運営に努めることにより、平成 20年度と比べて9%程 度の節減を見込んだ額に、以下の一般

管理費のうち平成 21年度新規発生分について6%程 度節減した額、平成 22年度新規発生分について

3%程 度節減した額、そして平成 23年度新規発生分の額を加えた合計額とする中期計画の考え方に

沿ったものとした。

D 総 合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び成果の社会への還元に向けた制度改革につ

いて」 (平成 18年 12月 25日)に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年

度に新たに発生する一般管理費
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D 「 医療機器の審査迅速化アクションプログラム」 (平成 20年 12月 11日)に 基づき、承認審査

の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年度、平成 22年度及び平成 23年度に新たに発生す

る一般管理費

助 薬 害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検証委員会の中間取りまとめ

「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方について」(平成 20年 7月 31日)に基づき、安全

対策の強化 0充実に取り組むことに伴い、平成 21年度に発生する一般管理費

以上は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を踏まえたものであり、そ

の範囲での適正な予算執行を行うことにより、中期目標の達成が図られることとなる。

・平成 23年度においては、年度計画予算の範囲内で更に効率的な執行を図るため、平成 22年 4月

に策定した 「随意契約等見直し計画」に基づき、一般競争入札を促進するとともに、前年度に引き

続き、増員に伴うパソコン等の賃貸借や什器の調達に加え、コピー用紙を始めとした消耗品等の購

入も競争入札とすることにより、調達コストの削減を図った。i

これらの結果、増員未達成要因を除いても、効率化対象予算額に比べて 16.7%の一般管理費の

節減を図ることができた。

{2}事業費の節減
・平成 23年度予算の事業費 (事務所移転経費、給付関係経費、事業創設等に伴い発生する単年度経

費を除く。)は 、電子化の推進等の業務の効率化を図ることにょり平成 20年度と比べて3%程 度の

節減を見込んだ額に、以下の事業費のうち平成 21年度新規発生分について2%程 度削減した額、平

成 22年度新規発生分について 1%程 度削減した額、そして平成 23年度新規発生分の額を加えた合計

額とする中期計画の考え方に沿ったものとした。

1)総 合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年

度に新たに発生する事業費

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

い、平成 21年度、平成 22年度及び平成 23年度に新たに発生する事業費

助 薬 害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全対策の強化0充実に取り組むことに伴い、

平成 21年度に発生する事業費                            ｀

以上は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を踏まえたものであり、その範

囲内で適正な予算執行を行うことにより、中期目標の達成が図られることとなるざ

・平成23年度においては、一般管理費と同様に、 「随意契約等見直し計画」に基づき一般競争入札

を促進するとともに、各業務の財源となる手数料収入 ・拠出金収入等の収益動向を見ながら、必要

な事業を確保しつつコスト削減を図ることに努め、事業の執行管理を着実に行つた。

-15-



これらの結果、増員未達成及び GMP海外実地調査案件が当初見込みより少なかったこと等により

不用となった額を除いても、効率化対象予算額に比べて7.8%の事業費の節減を図ることができた。

"〕競争入札の状況
・「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

進した結果、全契約のうち企画競争・公募を含む競争性のある契約方式の割合は、前年度に比べ、件

数割合で 15。7%増 、金額割合で 10.6%増となった。

平成22年度 平成23年度 増   減

一般競争入札

(企画競争 。公募含む)

116件

(65。9%)

3,310百万円

(65。4%)

11 5件

(81.6%)

4,892百万円

(76.0%)

△1件

(15.7%)

1,582百万円

(10.6%)

競 争性 のな い

随 意 契 約

60f43

( 3 4。1%)

1,753百万円

(34.6%)

2 6′キ

(18.4%)

1,546百万円

(24.0%)

△34件

(△15,7%)

△207百万円

(△10.6%)

うち競争入札移

行になじまない

事務所借上に係

るものを除く

45′キ

(25.6%)

296百万円

(5.8%)

10件

(7.1%)

94百万円

(1.5%)

△35件

(△18.5%)

△202百万円

(△4.3%)

合   計
176件

5,063百万円

141件

6,438百万円

△35件

1,375百万円

141契約監視委員会の開催
。「独立行政法人の契約状況の点検 ・見直しについて」 (平成 21年 H月 17日閣議決定)に 基づき、

PMDA内に外部有識者を含めて構成する 「契約監視委員会」を設置し、同委員会において、平成 23年

度におぃて契約締結が予定されている調達案件等について、契約方式の妥当性及び競争性確保のため

の改善方策の妥当性等の事前点検等を受けた。なお、平成 23年度は同委員会を4回 開催し、審議概

要をホームペ=ジ 上で公開した。

(5)拠出金の徴収及び管理
!

・医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害の救済業務と、医薬品等の品質 ・

有効性 ・安全性の向上に関する業務に係る主な原資は、それぞれ、副作用拠出金、感染拠出金、安全

対策等拠出金である。副作用拠出金は許可医薬品の製造販売業の許可を受けている事業者から:感染

拠出金は許可生物由来製品の製造販売業の許可を受けている事業者から、安全対策等拠出金は、医薬

品 ・医療機器の製造販売業の許可を受けている事業者から、それぞれ申告 ・納付されている。

ごこれらの拠出金の徴収等を一元的に管理する拠出金徴収管理システムにおける新規承認品目 (医

薬品 ・医療機器)や 入金情報等の基礎データの自動処理により、算定基礎取引額の算出や未納デ
ー

タ処理などの徴収管理業務を効率的に行った。また、拠出金の納付について、主要銀行5行 と引き

続き収納委託契約を締結し、納付義務者の利便性を確保することにより、迅速な資金移動を実施で

きた。
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・副作用拠出金、感染拠出金、安全対策等拠出金については、中期計画において、99%以 上の収納

率を目指すこととしているところ、平成 23年度においては、副作用拠出金は99.8%、感染拠出金は

100%、安全対策等拠出金は 99.6%の収納率を達成した。

【平成 23年度各拠出金収納実績】

区   分 対象者数 (者) 納付者数 (者) 収納率
拠出金額

(百万円)

用

金

作

出

副

拠

医薬品製造

販売業者

“
■ 99。9% 4,330

薬局製造販売医薬
品製造販売業者 6,707 6,694 99.8%

計 7:421 7,407 99.8% 4,337

感 染 拠 出 金
許可生物由来製

品製造販売業者

ｎ
υ 100%

安 全 対 策 等

拠  出  金

医薬品製造

販売業者
99.8% 1,083

器
者

機
蝶

療
鋤

医
製

”
■ 9■1%

医薬品。医療機器

製 造 販 売 業者
100% 1,300

薬局製造販売医薬

品製造販売業者 6,694 99。8% 7

計
υ
ん

(注)拠 出金額については、単位未満は四捨五入してあるので数値の合計は必ずしも一致しない。

・各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、以下の取組みを実施した。

1)薬 局製造販売医薬品製造販売業者からの拠出金収納業務については、引き続き、 (社)日 本

薬剤師会と徴収業務委託契約を締結した。

ハ 安 全対策等拠出金については、引き続き、業界団体及び講演会等を通じた申告 ・納付に関す

る依頼を行うとともに、ホームベージ及び関連業界紙への広告掲載を行い、 「申告 0納付の手引」

を作成 ・配布し、納付義務者への周知を図った。また、薬局製造販売医薬品製造販売業者を除く

全未納業者に対して、納付のお願いの文書を送付した。

① 副 作用拠出金等の徴収実績及び責任準備金の推移

ア 副 作用拠出金の徴収実績

・医薬品副作用被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可医薬品製造販売業者から副作

用拠出金の徴収を実施しており、平成 23年度の拠出金率は 1000分の0.35、拠出金納付額は4,337

百万円であつた。
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(百万円)

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

医薬品製造販売業者
3,049

“62者)

3,722

(752者)

3,783

(742者)

3,984

に16者)

4,330

『13者)

薬局製造販売医薬品

製 造 販 売 業 者

8

8,309者)

8

8,015者)

8

7,598者)

7

『,082者)

7

6,694都

合  計  額 3,057
ｎ
ｕ 4,337

拠 出 金 率 0.3/1000 0.35/1000 0.35/1000 0。35/1000 0。35/1000

・制度発足以降の副作用拠出金収入及び拠出金率は、以下のとおりである。

拠出金収入(百万円)

副 作 用 拠 出 金 収 入 の 推 移   ■ ‐ 拠出金収入

― 拠出金率

拠出金率(千分率)

5,000

41500

4:000

31500

3,000

2,500

21000

1,500

1,000

500

0

S54  S57   S60   S63 H 6    H 9   H 1 2   H 1 5   H 1 8   H 2 1

年  度

イ 感 染拠出金の徴収実績

・生物由来製品感染等被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可生物由来製品製造販

売業者から感染拠出金の徴収を実施しており、平成 23年度の拠出金率は 1000分の 1、拠出金

納付額は 785百万円であった。

(百万円)

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

品

者

製

業

由

売

物

販甦
造

許

製

574

08者 )

620

06者)

631

07者)

693

03者)

785

02者)

拠 出 金 率 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000

ウ 責 任準備金

・救済給付の支給決定を受けた者の将来の給付予想額を推計し、その将来給付を賄うため、毎事

業年度末において保有すべき資金額を計算して積み立てており、平成 23年度末の責任準備金は

18:326百万円であつた。

1 . 2

1 1

1  0 . 8

1  0 . 6

1 0 , 4

0 . 2

0
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(百万円) 責任準備金の推移
20,000

15!000

10,000

S55  S57  S59  S61  S63  H2   H4   H6   H8  H10  H12  H14  H16  H18  H20  H22

※平成14年度までの運用予定利率は年4.0%、平成15年度以降の運用予定利率は年1.5%で積算

② 安 全対策等拠出金の徴収実績                         ｀
・医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務に必要な費用に充てるため、医薬品及

び医療機器の製造販売業者から安全対策等拠出金の徴収を実施しており、平成 23年度の拠出金
・
率は体外診断用医薬品を除く医薬品が 1000分の 0.22、体外診断用医薬品及び医療機器は 1000

分の0.H、 拠出金納付額は 2,603百万円であった。

(百万円)

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

医薬品 。医療機器

製 造 販 売 業 者

(  1 , 2 1 9

( 3 , 0 9 4者)

1,284

(3,053者)

2,354

侶,019者)

2,53 0

0 , 9 2 2者)

2,59 6

●,974者)

薬 局 製 造 販 売

医薬品製造販売業者

8

侶,297都

8

( 8 , 0 1 3者)

8

7,594都

7

に,082者)

7

6,694剖

合  計  額 1227 2,362 2.537 2,603

拠 出 金 率 0.11/100σ 0.11/1000

0。22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

0。11/1000

(医療機器 ・体外

診断用医薬品)

0.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

0.11/1000

(医療機器 ・体外

診断用医薬品)

0.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

0.11/1000

(医療機器 ・体外

診断用医薬品)

6)人件費の削減等
・国家公務員の給与構造改革を踏まえ、平成 19年 4月 から導入した給与制度を着実に実施する

など効率的運営に努め、平成 23年度における人件費については、約 8。4%の 削減 (対平成 17年

度 1人当たり人件費)を 図ることができた。

・PMDAの給与水準について国民の理解を得るため(平 成 22年度の役職員給与について、国家公

務員の給与との比較等の検証を行い、その結果をホームページに掲載し公表した。
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(千円)

年 度
平成 17年度

(基準年度)
平成 18年度 平成 19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

一人当たり人件費単価 @8,281 @ 8,057 @ 8,052 @ 7,787 @ 7,575 @ 7:343 0 7,307

人件費削減率

(一人当たり人件費単価)
△ 2. 7 % △ 2 . 8 % △ 6 . 0 % △ 8 . 5 % △H.3% △H.8%

人件費削減率 (補正値)

(一人当たり人件費単価)
△ 2. 7 % △ 3 . 3 % △ 6 . 6 % △ 7 . 0 % △8.1% △8.4%

※ 補 正値とは、人事院勧告相当分を除いて計算した値である。       、

Iη無駄削減の取組みの推進      ‐ .

・平成 21年度に策定し、平成 22年度の取組み状況を踏まえ改正した 「無駄削減に向けた取組の強化

について」 (平成 23年 3月 31日)の 諸施策を着実に実行した。

・本取組みにおけるコスト削減内容について、平成 22年度末に策定した 「PMDAにおける無駄削減に

向けたコス ト削減目標」の達成に向けて、自律的 ・積極的な取組みが図られるよう、全職員への周知

徹底を行い、結果として一定の効果を得ることができた。主な削減効果としては、前年度と比較し、

時間外勤務時間が7%減 、タクシー乗車券の使用枚数が49%減 (金額は 51%減 )、 光熱費が 21%減

となっている。

・平成 24年度以降も継続して実施していくため、平成 23年度の取組み状況を踏まえて、 「無駄削

減に向けた取組の強化について」を一部改正し公表するとともに、コス ト削減に向けた職員の行動

指標として Fコス ト削減に向けた効率的な行動基準」を策定し、全職員に周知した。

3.国 民に対するサービスの向上

11)一般相談窓ロ

・PMDAに 寄せられた相談等への対応方法及び寄せられた意見を業務改善につなげるための検討方法

を定めた 「一般相談等対応方針」に基づき、一般相談窓口を運用するとともに、PMDAの総合受付に

アンケマト用紙を備え置いて来訪者の意見等を収集している。この他、電話 O FAX Oホームベージで

も、意見等を受け付けている。

・平成 22年 6月からは、PMDAに寄せられた 「国民の声」を毎週公表するようにしており、業務運営

の改善に活用している。

・なお、平成 23年度に寄せられた相談等は 1,958件であり、うち医薬品 ・医療機器の申請 ・相談業

務に係る相談等は664件であり、:約 3割 を占めている。
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照会 。相談 苦  情 意見 。要望 その他 合  計

半灰 Z3年 度 1,もUU

(639)

１

０ Ⅲ
間

Ｕ

０

1!958
660

注 1:()は 医薬品 ・医療機器の申請 。相談業務等に係るもので内数

注 2:医 薬品 。医療機器の申請 ・相談業務等に係る照会は、別途、審査業務部でも対応を行っている。

鯰)企業からの審査 ・安全業務関係の相談や苦情、不服申立への対応
・PMDAにおいては、一般消費者などからの相談や苦情に対する対応のほか、審査 ・安全業務に関す

る関係企業からの苦情等への対応も行っている。

・申請者からPMDAにおける審査等業務や安全対策業務に関する不服申立て等が行われた場合には、

担当部長 (再度の不服申立て等の場合には 審 査センター長又は安全管理監)が 直接検討を行い、

15勤務日以内に回答する仕組みを平成 16年度に設け、平成 23年度においても引き続き行った。

・さらに、関係企業からの苦情等に対応するための相談対応マニュアルを策定し、苦情等のうちで

業務改善につなかり得る内容のものについては、対応の検討を進めている。

にlホームページの充実           .

・平成 22年度の業務実績に関する 「平成 22事業年度業務報告」を作成し、ホームベージに掲載し

た。

・また、運営評議会等で使用した資料や議事録もホームページに順次掲載し、会議内容の情報公開

を図った。

・さらに、新着情報、 ト ビックス、既存掲載内容の更新等については、関係部から掲載依頼のあら

たものから順次ホームページに掲載した。                  ´

・閲覧者 0利用者からいただいた、ホームページの利便性に関するご意見を踏まえ、添付文書や審

査報告書等の情報を掲載する 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」へのリンクをより分かり易

いバナーにする等の充実を図つた。

6tt Pr.."*ro-Usd lr€d€l O6.b

=翼■礎瓢出Ч愕腎3らtこ■T“. >

…

`=二=====・r‐'‐″

「=■2●‐ ■■■「=｀

-21-



141積極的な広報活動の実施
・第 2期 中期目標期間におけるPMDA全体の広報を体系的に進める観点から策定した 「PMDA広 報

戦略」 (平成 20年 7月 H日 )で は、積極的な情報発信を推進することにより、国民に対するサー

ビスの向上を図ることとしている。

平成 23年度においては、一般国民向けにPMDAを紹介するリーフレットを作成し、各地でのイベ

ント等にて配布した。

また、 「薬と健康の週間」に併せ、駅貼大型ポスター等の交通広告を利用した広報を行うととも

に、8つ の都道府県の薬剤師会と協力し、PMDA業務案内バンフレット・リーフレットや救済制度案

内バンフレット、ノベルティグッズ等を頒布し、広報活動を実施した。

その他、毎月ニュースレター (内定者メールマガジン)を 作成し、ホームページにも掲載すると

ともに、理事長自ら、国内 。海外における講演等 (国内 :19件 、海外 :3件 )を 行った。

幅)法人文書の開示請求
・ 「独立行政法人等の保有する情報の公開に関する法律」に基づく法人文書の開示請求状況 (過去

5カ 年分)は 以下のとおりである。平成 23年度の請求件数は前年度比 21.3%増 となったが、関係

法令に基づき的確に処理した。

※1)平 成 22年度以降の件数について、1事案として受け付けたもので、分割して複数の開示決定等の

通知を行っている場合は、それぞれの開示決定等の通知の数を計上している。

※2)「 24年度へ持ち越し」の件数には、年度末に開示請求があった案件の他、文書が大量である等の

理由で、法令に基づく開示決定の期限延長等を適用した案件を含む。

【法人文書開示請求件数等の推移】 (単位 ;件)

請求件数 取下げ

決定内容 (※1)

異 議

申立て

24年度ヘ

持ち越し

(※2)
全部開示 部分開示 不開示

書

在存

文

不

答応
　
否

否

拒

存

平成19年度
０
０

０
ι

０
４

７
１

０
０ 1

０

４

ｎ

υ

ｎ

ｕ

平成20年度
７
‥

′
ほ 276

７

１

ｎ

υ

ハ
υ

平成21年度 54 27
ワ
ー 1

ｎ

υ
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

平成22年度
０

０ 74
ｎ
ｕ

Л
仕

ｎ
υ

И
ほ l l

ｎ

ｕ

平成23年度 1192
０
４ 1 74

ｎ
Ｕ 1
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1200

1000

800

600

は

400

200

0

―――
請求件数

………開示件数

7~不 開示件数
"・""取 下げ

※1)開 示件数には、部分開示を含む

※2)不 開示件数には、文書不存在及び存否応答拒否を含む

【法人文書開示請求件数等の推移 (対象文書の系統別)】 (単位 ;件)

系統/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 備考 (例)

審査
ｎ
υ

０
０

ｎ
υ

И
■

Ｏ
ι

ｎ
ｕ

ｎ
Ｊ 1046

製造販売届書、
GCP調査結果通知

安全 44
ワ
ー

ｎ
Ｊ

０
０ 副作用報告 等

その他
ｎ
υ

Ａ
υ 0

０
０

ワ
ー

合  計 233 367
０
０

９
０

・一一一一一一一一一一一．．一一一一一 1192

※)件数には、取下げ:不開示決定、文書不存在及び存否応答拒否の案件を含む.

6)個人情報の開示請求

,「独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律」に基づく個人情報の開示請求状況 (過

去5カ年分)は 、以下のとおりである。

19年度  20年 度  21年 度  22年 度   23年 度
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4.

【個人情報開示請求件数等の推移】 (単位:;件)

請求件数 取下げ

決定内容
異 議

申立て

24年度

へ持ち

越し全部開示 部分開示 不開示
文 書

不存在

存否応答

拒否

平成 19年度
９

０
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ

ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

平成 20年度
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ

ｕ

平成 21年度 1
ｎ
ｖ

ｎ

ｖ

ｎ

υ 1
ｎ
Ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ
ｎ
Ｕ

平成 22年度
０

０

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ
ｎ
ｕ 1

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

平成 23年度
ｎ
ｕ

ｎ

ｖ

Ｏ

ι

ｎ

ｕ

ｎ
ｕ

ｎ

ｕ
ｎ
ｖ

ｎ
υ

{7}監査業務関係
・独立行政法人制度に基づく会計監査法人による会計監査及び監事による監査の実施に加え、業務

や会計について、内部統制の観点から監査室による内部監査を計画的に実施し、その結果を公表す

ることにより、業務運営の透明性の確保を図っている。

・平成 23年度においては、文書管理状況、現金 0預金の管理状況及び企業出身者の就業制限ルール

の遵守状況について、内部監査を実施した。

{8)財務状況の報告
・支出面の透明性確保の観点から、審査手数料及び拠出金の使途等に関する平成 22年度の財務状況

について、官報及びホームベージで公表した。また、平成23年度予算についてもホームページで公

表した。

{9}「随意契約等見直し計画」の公表
・契約状況の点検 。見直しについて、 「平成 22年 度における契約状況のフォローアップ」を平成

23年 9月 にホームベージで公表した。

人事に関する事項

‖〕人事評価制度の実施状況
・中期目標においては、職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施することとされており,

.ま
た、第2期 中期計画においては、職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施し、職員の評価 0

日標達成状況を報酬や昇給 ・昇格に適切に反映することとしている。

・これに沿って、平成 22年 4月 から平成 23年 3月 までの人事評価期間の評価結果を平成23年 7月

の昇給等に適切に反映させた。また、本制度の適切な運用を図るため、全職員を対象とした研修会

を実施するとともに、新任者に対しても、新任者研修のテーマとして 「人事評価制度」を取り上げ

周知した。
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・PMDAの人事評価制度は国に先がけ平成 19年 4月 から導入 ・実施したものであり、既に4年 を経

過したことから、運用方法等について見直しの検討を始めた。

12)系統的な研修の実施
・PMDAが行う審査 ・市販後安全対策 ・救済の各業務はいずれも専門性が非常に高く、しかも、医薬

品 ・医療機器に関わる科学技術は日進月歩の進歩を遂げている。

・それゆえ、職員の専門性を高めるための能力開発を充実していくことが必要であり、職員研修を

:平成19年度から 「=般 体系コース」と 「専門体系コース」の2コ ースに再編成することにより、職

員が各プログラムを体系的に受講できるようにし、平成23年度においても体系的な研修を実施した。

また、個々の職員の資質や詳力に応じた効率的 ・効果的な研修を実施するため:外 部機関や外部

専門家を積極的に活用し、研修の充実に努めた。さらに、新たな知見を身につけ、技能の向上を図

るため、職員を国内外の学会等に積極的に参加させた。

具体的には、研修委員会において、新任者研修 ・内部研修 ・外部研修等に関する各部門の職員の

ニーズを踏まえた計画を策定し、以下のとおり各種研修を実施した。

1)一般体系コースについて

①平成23年4月から5月にかけて新任者研修を実施した。主な内容は次のとおりである。

・各部の業務内容、関連制度・諸手続                     、
・ヒ三‐マンスキル (ビジネスマナー、コミュニケニション、モチベニション等)′
。文書管理、無駄削減等       ′

′
②階層別研修として中堅職員研修、管理職職員研修を各1回実施した。

③コンプライアンス・個人情報保護意識を普及させるため、全役職員を対象としたコンプライア

ンス等研修を実施した:

④英語コミュニケーション能力の向上のため、英語研修を強化し、職員の英語能力に応じ、国際

会議等実用英語研修及び中級英語研修を実施した。また、語学力向上推進の一環として、TOEIC

試験を実施した。

⑤電子ドキュメントのよリー層の活用を図るため、e―Learning形式による ITリテラシ早研修を

実施した。

⑥薬害被害者団体、患者団体等から講師を招き、諸演していただく研修を3回実施した。

⑦実地研修として、医薬品製造施設 (3ヶ所)、 医療機器製造施設 (4ヶ所)、 医療機関の IRB

等の見学 (実習、ワークショップ等を含む。)を 実施した。
・

2)専門体系コースについて                        ,

①派遣研修として、国内外の大学、海外の規制当局等へ、延べ92名 (国内63名、海外29名)を

派遣した。

②国内外から規制当局関係者、企業、大学等の専門家等を講師に招き、主として技術事項を学ぶ

特別研修 (39回)、規制の仕組み等を学ぶ薬事法等規制研修 (1回)及 び生物統計を学ぶ臨床

試験デザイン研修 (10回)を実施した。特別研修においては、企業側における開発の取組みな

どを紹介する研修も実施した。
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③主に新任者を対象に、審査に係るケーススタディ及びメディカルライテイング研修等を実施し

た。

④外部機関で行われている技術的事項に関する研修 (東京大学医薬品評価科学講座、薬事エキス

パート研修会等)へ 職員27名を派遣した。

⑤ペースメーカ、生体弁 0い臓)、 経血管的ステント留置カテーテル等の医療機器について、手

術立会い及び実習を含む研修を実施した。また、整形外科領域の医療機器を用いた実習形式の

研修を実施した.

⑥医療の実態等を学ぶため、薬剤師病院実地研修及び薬剤科研修として、医療機関3ヶ所にH名

を派遣した。

⑦事務処理スキルの向上のため、財務省会計センター主催の会計研修に1名を派遣した。簿記2

級又は3級講座をH名 が受講した。また、総合職職員向けにロジカルシンキング研修を実施し

た」

③関係団体の協力の下、医薬品製造施設におけるGMP実地研修を実施し、 1施 設に1名を派遣し

た。

研修。人材育成について

FDAの 研修プログラム等も参考にしながら、従来の研修プログラムを抜本
新たな研修プログラムを策定し、平成19年度下半期から順次実施

〇 〇

8)適正な人事配置
・PMDAでは、職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人事配置を行うこととしている。

このため、職員の配置に当たっては、職員が有している知識や職務経験に配慮するほか、健康上の

問題や業務上の特別な理由がある場合を除き、中長期的な観点に立った異動を実施することとして

いる。    ‐

・平成 23年度においては、平成 23年 3月 に策定したキャリアパスの基本方針に沿った人事異動及

びキャリアアップを行った。

И〕公募による人材の確保
・審査等業務及び安全対策業務を迅速 ・的確に遂行していくため、PMDAの中立性及び公正性等に十

分配慮しつつ、専門性の高い有能な人材を採用していくことが重要な課題となっている。

・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委

国際的な■●:ningAsso●:atio昴(DIA●)
多口(講師派遣、受講)
大学への講師派遣

国内派遣研修(医療機関・

海外長期派遣研修(海相
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員会の提言を踏まえ、第2期 中期計画では期末 (25年度末)の常勤役職員数を751人と定めており、

職種ごとの採用計画に基づき、各分野において有能な人材を確保していく必要があることから、業

務説明会を開催するとともに、平成 23年度においても、PMDAホームページや就職情報サイト等を

活用し、技術系常勤職員について3回の公募を実施するなどの採用活動を行った。

平成 23年 度の公募による採用状況等 (平成 24年 4月 1日 現在)

1) 技 術系職員 [公募 3回 ]
応募者数
採用者数

2) 事 務系職員 [公募 1回 ]
応募者数
採用者数

採用募集活動の状況 (平成 23年度)

〇業務説明会

2月     東 京2回、大阪1回 (参加者計 255人)

5月～6月  東 京2回、大阪1回 (参加者計213人)

9月～10月  東 京2回 、大阪1回 (参加者計 178人)

○役職員の協力を得ての活動として以下を実施
・役職員による大学等での講義や業務説明
0若手職員によるOB、OG訪問

○採用ツール                          ヽ
0採用バンフレット、職員採用ポスター

。大学医学部、大学病院等医療機関、大学薬学部、病院薬剤部、生物統計学 ・獣医学

等関係学部、研究所等約 500機関に送付した他、業務説明会等で配布

○就職情報サイトヘの募集情報の掲載 、

02013新卒求人サイト「日経就職ナビ2013」、「マイナビ2013」及び 「リクナビ2013」

へ情報掲載
・DMの延べ配信数 149,876件

〇学会誌等への募集広告の掲載

。「日本医事新報」、 「医療薬学」、 「ファルマシア」 (日本薬学会)、 「日本機械

学会誌」、 「日本計算機統計学会論文集」、 「統計関連学会連合大会講演報告集」、

「計算機統計セミナーテキスト」

人

人

　

　

人

人

１

０

　

　

　

６

４

９

３

　

　

　

　

９

４

　

　

　

　

　

　

１
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PMDAの 常勤役職員数

平成 21年

4月 1日

平成 22年

4月 1日
平成 23年

4月 1日
平成 24年

4月 1日

第 2期中期計画

期末 (25年度剌

Ⅲ〕 全体 521人 605人 648人 678A 7 5 1人

うち審査部門

安全部門

救済部門

350人

82人

32人

389人

123人

3 4人

415人

133人

3 4人

438人

136人

※ 33人

注 1:PMDA全 体の数値には、役員数6人 (うち非常勤監事 1名)を 含む。     ,

注 2:審 査部門とは、審査センター長、上席審議役 (レギュラトリーサイエンス担当を除く)、審議役、国際部、

国際業務調整役、審査業務部、審査マネジメント部、規格基準部、新薬審査第一～五部、生物系審査ri―

～二部、一般薬等審査部、医療機器審査第一～二部、信頼性保証部及びスペシャリストをいう。

注3:安 全部門とは、安全管理監、安全第一～二部及び品質管理部をいう。

※平成 24年 5月 1日現在 34人。

{5)就業規則等による適切な人事管理
・製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、役職員の採用及び配置並びに退職後の再

就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行うこととしている。

・このため、採用時の誓約書の提出、配置、退職後の再就職等に関する制約、家族が製薬企業等に在

職している場合の従事業務の制限等について就業規則に規定し、その内容を職員に周知徹底すること

によって、適切な人事管理に努めている。

・具体的には、関係規程の概要やQ鳳を作成するとともに、新任者研修の場を活用して職員に周知徹

底した。

・平成 23年 5月 には既存のハンドプシクを刷新し、服務関係規程等を調べる際により活用しやすい

ものとし、全役職員等に配布した。

・また、倫理規程に基づく贈与等報告等について、対象者に提出を促すとともに、提出のあった報告

について、内容の確認を行った。

5.セ キュリティの確保

‖}入 退室の管理                           ,
0防犯及び機密保持のため、事務室に入退室管理設備を設置し、内部管理体制の強化を図っている。

・具体的には、個人毎の IDカードによる 「入退室管理システム」を事務室に導入し、入室履歴を記

録するとともに、部外者は自由に入室できないようにしている。

なお、平成 22年 5月からは、エレベータ不停止階を設定し、IDカードを所持する者 (役職員等)

でなければエレベータが停止しない階を設け、セキュリティの強化を図っている。
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|       ・ また、入退室の管理をより厳格に行うため、入退室管理規程を制定し、内部用ホームページや新任

者研修の場を活用して職員に周知徹底している。

|

佗l情 報システムのセキュリティ対策

|        ・ 平成23年度計画に基づき、情報システムに係る情報のセキュリティの維持・向上に努めた。

|       ・ 情報データに関するパックアップ機能の強化を図るため、平成19年度から実施している情報シス
|       テ

ムのバックアップデータの遠隔地保管を引き続き実施した。

・対面助言の速記録反訳業務へのセキュアメールの利用拡大を図るため、関連規程を改正し、確実

にこれらの業務におけるセキュアメ‐ル利用が可能となるよう、セキュリティの向上を図つた。

【セキュリティを向上した電子メールシステム利用者数】

登録企業 証明書発行累計枚数

PMDA外
社ｎ

Ｖ
Ｅ
υ 569を史

PMDA内 862を史

注 :平成 24年 3月末における登録企業、及び証明書発行枚数
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第3 部 門毎の業務運営の改善と業務の質の向上

1.健 康被害救済業務

健康被害救済業務においては、医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度(以

下 「救済制度」という。)を より多くの方々に周知するとともに、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健康被害を受けた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うため、以下の施策を

講じている。

‖}情 報提供の拡充及び見直し

① ホ ームページにおける給付事例等の公表
・副作用救済給付の決定については、個人情報に配慮しつつ迅速に公表してきたところであり、平

成22年2月以降は、毎月分の支給 ・不支給事例を決定の翌月にホームページに掲載している。

◆支給・不支給事例:http:/力m pmda gooip/kenkouhigai/help/informatio■2.ht■l◆

・救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意喚起してきている

にもかかわらず繰り返されている同様の事例などについて、「PШAからの医薬品適正使用のお願い」

として医薬品医療機器情報提供ホームベージに掲載するとともに、「PMDAメディナビ」で情報提供

し、適正使用の更なる徹底を呼びかけている。
。「副作用救済給付の決定に関する情報」と添付文書、副作用 ・不具合、回収、承認審査等に関す

る情報を提供する 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」との間で相互のアクセスが簡便になる

よう、それぞれのトップページにバナーを設けている。
・医薬品による副作用の発生傾向を把握するなど医薬品の安全対策を進めることを目的として、平

成24年3月 26日から試行的にインターネットによる 「患者副作用報告」を開始したことに伴い、「患

者副作用報告」のホームページから 「健康被害救済制度」のホァムページヘアクセスできるよう、

新たにリンクを設けている。
・制度運営の透明化の観点から、平成23年度10月末までの業務実績等をホームページで公表している。
・平成23年12月21日開催の救済業務委員会において、医療機関における医薬品副作用被害救済制度

の利用に関する取組みを紹介するとともに、特定機能病院に対して実施した副作用の相談窓日の設

置状況についてのアンケート調査結果を報告し、それぞれ当該資料をホームページで公表している。

なお、アンケート調査結果を踏まえ、4ヶ所の特定機能病院を直接訪問して制度の説明を行った。

② バ ンフレット等の改善
・迅速な支給決定を行うため、                              ノ

ア)救 済制度を分かりやすく解説した冊子 「ご存知ですか?健康被害救済制度」について、実

際の給付事例を基に記載内容を見直し、配布するとともに、ホームページに同冊子の電子フ

ァイリレ(PDF形式)を 掲載し、利用者の利便性の向上を図っている。

イ)医 師等が診断書を記入しやすいよう記載要領の整備を図っている。平成23年度においては、

ショック `アナフィラキシー様症状及び腎障害について新たに記載要領を作成するとともに、

障害年金 。障害児養育年金診断書の記載要領について見直しを行った。また、当該記載要領をホ
ームページに掲載した。

ウ)請 求用紙等がホームページからダウンロードできることの周知に努め、請求者の利便性の
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向上を図った。

◆請求書のダウンロード:http:〃search.pmda.goo ip/fukusavo」1/◆

工)請 求書等作成のための注意書きを作成し、請求書類等送付の際に同封するとともに、ホー

ムベージにも掲載した。

曖}積 極的な広報活動の実施

【平成23年度新たに実施したもの】            .

厚生労働省発出の事務連絡 (救済制度資料の研修資料への活用等)に 対する関係団体への協力依頼

平成24年 1月 30日付け厚生労働省医政局総務課医療安全推進室及び医薬食品局総務課医薬品副作用

被害対策室発出の事務連絡「医薬品安全管理責任者が行う従業者に対する医薬品の安全使用のための研

修資料について」に、PMDAが 救済制度の資料送付や講師派遣の相談に応じる旨記載されたことについ

て、医療関係団体等 (19ヶ所)を 訪問して、救済制度に関する研修の実施への協力を依頼した。

【現地に出向き実施したもの】

①学会関係

各学会において以下のとおり広報を実施した。
‐
◆ポスター発表を行つた学会                         i

・日本医療薬学会年会

◆講演 0発表を行つた学会
・日本アレルギー学会秋季学術大会

◆冊子等の配布を行った学会
・
 0日 本アレルギー学会春季臨床大会

・日本神経学会学術大会
0日本耳鼻咽喉科学会総会 ・学術講演会  な ど合計 19学会

②研修会等関係

各種研修会等において、職員が救済制度について説明した。
・日赤薬剤師会臨床薬学研修会

・予防接種従事者研修会 (全国7ヶ所)
0東京都病院薬剤師会診療部研修会
0医療安全支援センター実践研修 (東京 ・大阪)  ほ か

③行政機関・関係団体への協力依頼

行政機関 0関係団体に対し、救済制度の認知度の現状を伝えるとともに、広報の協力を依頼した。

◆行政機関
・都道府県 (2ヶ所)

・市区町村 (6ヶ所)

◆保健所
07ヶ 所

◆医療安全支援センター

・都道府県 (2ヶ所)

0市区町村 (2ヶ所)  二
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◆医療機関

08ヶ 所

◆地域医師会 ・歯科医師会

・3ヶ所

④その他

0第 25回 日本エイズ学会学術集会 ・総会において、救済制度に係るポスター展示、抄録集への掲載及

び冊子等の配布を行った。                     ・

0第 13回薬害根絶フォーラム (全国薬害被害者団体連絡協議会主催)に おいて、リーフレットを配布

するとともに、救済制度の相談コーナーを設置した。

【継続して実施しているもの】 .

① 効果的な広報を実施するため、外部コンサルタントを活用した。

② 救済制度の認知度を把握するとともに、より効果的な広報を実施することを目的として、一般国

民及び医療関係者を対象に医薬品副作用被害救済制度に係る認知度調査を実施し、その調査結果

報告書及び概要をホームページで公表した。また、各都道府県及び関係団体等に送付した。
。一般国民及び医療関係者

調査時期 :平成23年H月 下旬、公表 :平成24年 3月 13日

平成23年度調査における認知度は以下のとおり。

【一般国民】

平成23年度 「医薬品副作用被害救済制度」 伍=3,090)

知っている (5.0%) 名 前は聞いたことがある (18.9%) 合 計23.9%

(参考)

平成22年度 「医薬品副作用被害救済制度」(n=21,000)

知っている (5.1"  名 前は聞いたことがある  (13.8%) 合 計18,9%

【医療関係者】

平成23年度 「医薬品副作用被害救済制度」(n=3,412)

知っている (50.2%)名 前は聞いたことがある (32.5%) 合 計82.7%

(職種別)
0医   師   知 っている (47.0%)名 前は聞いたことがある (42.4%)合 計 89.4%
・薬 剤 師    ″   (84.3%)     〃      (14.1%) 〃  98.4%
・看 護 師    ″   (2a7%)     ″      (39.4%) ″  60。 1%
・歯 科 医 師    〃  (46.3%)    ″     (37.3%) 〃  83.6%

(参考)

平成22年度 「医薬品副作用被害救済制度」(n=3,377)

知っている(53.1紛
(  名

前は聞いたことがある 07.9" 合 計80.9%

(職種別)
。医  師   知 っている (50.2%)名前は聞いたことがある (39.0%)合 計  89。2%
。薬 剤 師    ″   (89.3%)     〃      (9.8%) 〃   99.1%

.0看 護 師    ″   (21。 1%)    〃      (32.4%) ″   53.5%
・歯 科 医 師   ″  (46.5%)   ″     (36.2%)″  82.7%
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③ オリジナルキャラクター 「ドクトルQ」 を創るとともに、「薬と健康の週間」(10月17日～23日)

を含む平成23年9月～H月 の3ヶ月間を集中的広報期間と定め、同キャラクターを使用した救済

制度の全国向け広報を展開した (一部は平成24年4月以降も継続している。).
0新聞広告
・駅看板広告
0インターネット広告 (バナー広告)

・専門雑誌等への広告 (医療関係専門雑誌、医療関係専門新聞)
・病院内の広告 (院内ビジョン放送、リーフレット配置)
・広報ポスター等の送付 0掲出依頼 (調剤薬局、 ドラッグストア)
・リーフレットの配布 (調剤薬局)
・PMDAホームページの活用

④ 薬局等の救済制度に関する掲示義務のための広報資料 (ホームページからダウンロード可能)を

ホームページに掲載した。

⑤ 薬袋の広報資料 (ホームページからダウンロード可能)を ホームページに掲載した。

⑥ 大学等の授業や病院内の勉強会等において、救済制度に関する講義、説明等を行う際に活用でき

、るよう、「医薬品副作用被害救済制度について」の説明スライドの最新版について平成24年3月

にホームペニジに掲載した。

⑦ 冊子 「ご存知ですか?健康被害救済制度」を活用した広報を実施した。
。日本医師会雑誌 (約17.1万部)。日本薬剤師会雑誌 (約10。1万部)に 同梱
。電子媒体化した冊子 (PDF形式)を ホームページに掲載
。大学 (薬科大学、薬学部)、臨床研修病院、大学病院、看護師養成施設等に配布
O MR認定センター (旧:医薬情報担当者教育センター)に 協力を依頼し、同センターが実施した

MR教育研修において配布

③ 救済制度を紹介したDVDを希望者に配付している。

⑨ 日本製薬団体連合会に依頼し、同連合会が発行する医薬品安全対策情報誌 (DSU)に救済制度の内容を

掲載し全医療機関に配布した。

⑩ 厚生労働省と連携し、「医薬品 ・医療機器等安全性情報報告制度」の案内に医薬品副作用被害救

済制度のリーフレットを折り込み、関係団体等に配布した。

① 日本赤十字社血液センターに依頼し、医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制

度のリーフレットを、同センターから血液製剤納入医療機関に配布.した。

⑫ 全日本病院学会、全日本自治体病院学会及び国立病院総合医学会のプログラム・抄録集に医薬品副作

用被害救済制度のリーフレットと同じデザインを用いた広告を掲載した。

① 日本薬剤師会発行の 「お薬手帳」に救済制度の内容を掲載した。

⑭ 「薬と健康の週間」におけるバンフレット「知っておきたい薬の知識」(厚生労働省、日本薬剤師会発

行)に 救済制度の内容を掲載した。

⑮ 厚生労働省発行の 「医薬品 ・医療機器等安全性情報 No.286」 (平成23年12月)に 「医薬

品副作用被害救済制度における不支給事例と医薬品の適正使用について」を掲載した。

⑩ 専門誌 (日本医師会雑誌、日本薬剤師会雑誌、日本歯科医師会雑誌、日本病院薬剤師会雑誌)に 医薬

品副作用被害救済制度のリーフレットと同じデザインを用いた広告を掲載した。

⑫ 平成23年度に厚生労働省が全国の中学生に配布した教材 「薬害って何だろう?」に救済制度のHPアド

レスを掲載した。
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【冊子 「ご存じですか?健康被害救済制度】

【オリジナルキャラクター

「ドクトルQ」を使用した新聞広告】

【駅看板による広報】

●濤口曖について0諄口“

早■■11器星Hllm・
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甘… マ
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8)相 談業務の円滑な運営
・平成23年度の救済制度相談窓口への相談件数は21,577件であり、対前年度 (16,123件)比 は134%

であった。
・平成23年度のホームベージアクセス件数は72,688件であり、対前年度 (89,500件)比 は81%であづ

た 。

・救済制度の特集ベージヘのアクセス件数は397:583件あった。
・相談者に対し、ホームベージから請求様式等のダウンロードが可能であることの周知に努めた:

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 前年度比

相 談 件 数 7,257′| 17,296件 34,586′キ 16,123件 21:577件 13喘

HPア クセス

件 数
63:843′| 67,7H件 87:109件 89,500′キ 72=688′キ 81%

※ 利 用者からの意見を踏まえて、平成21年9月 25日から案内ガイダンス (録音テープ)を導入し、

医薬品副作用被害救済制度の窓口である旨をお知らせした上で相談窓口に電話が繋がるよう改
善等を行うとともに、実際に相談対応した場合のみ相談件数に計上している (これ以前は、一般
用医薬品の外箱の連絡先を見た方からの製品自体に関する照会や苦情が相当数含まれていた。)。
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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

■相 談 件 数

■HPア ク セ ス件 数

<救 済制度相談窓口>

◆フリーダイヤル :0120-149-931

(受付時間 :月～金 (祝日・年末年始を除く) 9:00～ 17:00)

◆救済制度相談窓ロメールアドレス :kyufuOpmda.go.jp

(4)情報のデータベース化による一元管理

・業務の更なる迅速化 ・効率化を図るため、救済給付データベース統合 ・解析システムについて、

以下の改修を行った。                    ・
・障害年金等の現況届のデータベース化及び障害等級の変化の可視化
ご6ヶ月以内の事務処理を目標とした事例難易度別の進捗管理等の充実

幅}請 求事案の迅速な処理
・救済給付の事務処理に当たっては、迅速な救済を図るため、給付請求を受け厚生労働大臣に医学的

薬学的事項に関する判定を申し出る際に、請求内容の事実関係を調査・整理することとしており、①

請求案件の事実関係調査、②症例経過概要表の作成、③調査報告書の作成等の各業務を行った。
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【副作用被害救済業務の流れ】

判定の申出(調査報告

資料データ提出

$ ne**rrm

診
断
書
請
求

資
料
デ
ー
タ
提
出

件獣く単餞:件〉
年度別支給件数等

全饉(単位:百万D
1.200

1.100

1.000

900

300

700

600

500

400

300

200

100

0

2.200

2m0

1.800

1600

1.400

1.200

1,000

000

600

400

200

0

S57   S59   S61 H6   H8

(年度)
H10  H12  H14  H16  H18  腱 O  H22

[平成23年度実績]

・副作用救済関係

・感染救済関係

↓　　　↓

請求件数1,075件、支給 ・不支給決定件数1,103件(うち959件支給決定)

請求件数9件、支給 `不支給決定件数7件 (うち3件支給決定)

・第 2期中期計画においては、決定した支給 ・不支給件数のうち60%以上を6ヶ 月以内に処理する

こととしており、平成23年度については、標準的事務処理期間8ヶ月以内の処理件数70%以 上を維

持しつつ、6ヶ月以内に処理する件数を対前年度10%増加させることを目標とし、迅速な処理に努

めた。その結果、平成23年3月開催予定の副作用 。感染等被害判定部会が東日本大震災により中止

されたものの、8ヶ月以内の処理件数は809件で全体の73.3%であった (注)。また、6ヶ月以内の

処理件数は534件で、平成22年度処理件数の434件に比べ23.0%増であった。なお、6ケ月以内の処
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理件数の割合は、平成22年度の42.5%から平成23年度は48。4%と 向上し、第2期 中期計画における目

標達成に向け、着実に進展している。

注 :3月 の部会で審議予定の70件は5月の部会で審議され、このうち8ヶ月以内に処理したものは

32件であつた。この70件について、事例毎に実際の事務処理日数を用いつつ3月 の部会で審議さ

れたものと仮定して事務処理期間を試算すると、89ヶ月以内の処理件数は60件となり、この試算

結果を用いて平成23年度の結果を試算すると8ヶ月以内の処理件数は837件、達成率は75。9%と

なる。

① 医 薬品副作用被害救済業務

昭和55年5月 1日以降に医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による疾病、障

害及び死亡に対し、́医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族一時金、葬祭

料の給付を実施している。  ´                ′

ア 副 作用被害救済の実績
1                     '

平成23年度における実績は、以下のとおりであった。  |      (単 位:件)

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

請 求 件 数 908′キ 926′キ 1,052件 1,018件 1,075件

決 定 件 数

支 給 決 定

不支給決定

取 下 げ

855′キ 919件 990′| 1,021件 11103件

718件

135件

2件

782′キ
136件

1件

861件

127件、

2件

897′キ

122件

2件

9 5 9′|

143件

1件

月 件 数 件

器

６３４

７４

．

68341
74.3%

733′ト
74.0%

件

鰯

７６５

７４

．

809了F

73.3%

6侃
1僅晟警屹

件

鰯

３６７

４

355′午
38.6%

360′ト

36.4%

434′|
42.5%

534′キ
4&4%

処 理 中件 数 13 677′キ 684′キ 746子| 743′ト 715件

処理期間 (中央値) 6.4月 6.5月 6.8月 6.4月 6。1月

*1当 該年度中に決定されたもののうち、 8ヶ 月以内に処理できたものの割合. 、
*2当 該年度中に決定されたもののうち、6ヶ 月以内に処理できたものの割合.
*3各 年度末時点の数値。

イ 給 付種類別の請求件数

平成23年度における給付の種類別請求件数は、以下のとおりであった。 (単 位:件)

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

請 求 件 数 1,052 1 : 0 1 8 1,075

給
付
種
別

医 療 費
ｎ
υ 854

医 療  手  当 824 ′
■ 964

障 害 年 金
７
‥ 74

７
１

障害児養育年金 4 4

遺 族 年 金
И
■

′
畿

遺 族 一 時 金
ｎ
υ

”
■ 54

葬 祭 料
ｎ
υ

ｎ
ｖ

注 :1件 の請求に複数の給付の種類を含む。
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ウ 給 付種類別の支給決定状況

平成23年度における給付の種類別支給決定件数 ・支給金額は(以 下のとおりであった。

(単位 :千円)

平成19年度 平成20年度 平成21年度

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額

医 療 費 67, 603 75,339 86,666

医 療 手 当 62,668 62,055 70,963

障 害 年 金 42 730,007
ワ
ー 747,362 8041251

障害児養育年金 7 35,760
７
‥ 40, 127

７
‘ 50,804

遺 族 年 金 501,454 523,455 545,843

遺 族 一 時 金 286,373 ”
仕 335,977

ｎ
Ｕ 215,342

葬  祭   料 12,661 14,391 И
■ 9,914

合 計 1,425 1,696,525 1,545 1,798,706 1.703 1,783,783

種 類

平成22年度 平成23年度

件数 支給金額 件数 支給金額

医 療 費 87,475 93,284

医 療 手 当 71,142 75, 198

障 害 年 金 853,854 881,885

障害児養育年金 5 44,210 491606

遺 族 年 金 583,501 614,318

遺 族 一 時 金 214,081 ７
１

′
任 328,093

葬   祭   料 12,927 16,006

合 計 10806 1,867,190 1,927 2,058,390

注1:件 数は、当該年度の支給決定件数であり、支給金額は新規及び継続者に対する給付額である。

,注2:金 額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも一致しない。

② 生 物由来製品感染等被害救済業務

平成16年4月 1日以降に生物由来製品 (※)を 適正に使用したにもかかわらず発生した感染等に

よる疾病、障害及び死亡に対し、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族
一時金、葬祭料の給付を実施している。   .

※ 人 その他の生物 (植物を除く。)に 由来するものを原料又は材料として製造される医薬品、医

薬部外品、化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別な注意を要するものとして、厚生労働大

臣が薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するもの。
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ア 感 染等被害救済の実績

平成23年度における実績は、以下のとおりであった。          (単 位 :件)

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

請 求 件 数 9件 13件 6件 6件 9件

決 定  件  数 5件 H件 10件 7件 7件

件

件

件

件

件

件

件

件

件

件

件

件

件

件

件

３

　

４

　

０

処 理 中件 数* 5件 7件 3件 2件 4件

達  成  率 ** 100.0% 100.0% 100.0% 85,7% 100.0%

処理期間 (中央値) 3.8月 5。2月 5.4月 619月 4.4月

*「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
*キ「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合.

給付種類別の請求件数

平成23年度における給付の種類別請求件数は、以下のとおりであった。  (単 位:件)

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

請 求 件 数
ｎ
υ 6

ｎ
υ

給
付
種
別

医 療 費 5

医 療 手 当 6

障 害 年 金 l 1

障 害 児 養 育 年 金
ｎ
Ｖ 1

遺 族 年 金
ｎ
Ｕ

ｎ
ｖ

遺 族 一 時 金 0 1 1

葬 祭 料 0 1 1
ｎ
υ

注 :1件 の請求に複数の給付の種類を含む:

給付種類別の支給決定状況

平成23年度における給付の種類別支給決定件数 ・支給金額は、以下のとおりであった。

(単位 :千円)

種 類

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

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額

医  療  費 5 204 “
■

医 療 手 当 352 6 567
И
■ 282

障 害 年 金

障害児養育年金

遺 族 年 金 2,378 2,378 2,378

遺 族 一 時 金 1 1

葬  祭  料 1 1
ｎ
υ

計
△
ロ 10i302

И
仕 3,320 10,540

注 :金額については単位未満を四捨五入したため、数値の合計は必ずしも一致しない。
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6)部 門間の連携による適切な情報伝達の推進

・PMDA内の各部門との連携を図るため、救済給付について、請求情報及び支給 ・不支給決定情報を、

個人情報に配慮の上、安全対策部門等へ提供した。また:健康被害救済部と安全部との定期連絡会を

月1回程度開催し、情報の共有化を図った。
・救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意喚起してきているに

もかかわらず繰り返されている同様の事例などについて、「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」と

して医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載し、医療従事者等が活用しやすいように、安全に使

用するための注意点などをわかりやすく解説して適正使用の更なる徹底を呼びかけた。

参考 :「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、「PmAメ ディナビ」でも、事前に登録されてい

る医療従事者等に対してメールで情報提供している。

・「救済制度相談窓口」と安全対策部門の 「医薬品 ・医療機器相談窓口」との間で、相談対応につい

て互いの役割分担を確認するなど連携を図った。
・「患者副作用報告」のホームベージに 「医薬品副作用被害救済制度」のホニムペニジヘのリンクを

設けた。

仔}保 健福祉事業の適切な実施
・医薬品の副作用等による健康被害の迅速な救済を図るため、救済給付の支給以外に事業を行う必要

がある場合に、機構法に基づき健康被害者に対する保健福祉事業を実施している。

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事業

保健福祉事業の一環として、平成17年度に実施した 「医薬品の副作用による健康被害実態調査」

の結果 (平成18年3月)を 踏まえ、障害者のための一般施策では必ずしも支援が十分でないと考え

られる重篤かつ希少な健康被害者のQOLの向上策及び必要なサービス提供の在り方等を検討するた

めの資料を得るため、平成18年4月 に 「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」を設置し、調査研究事業を開始した。

平成 23年度においては、62名に対して調査研究を行うとともに、平成 22年度の事業実績を取

りまとめ、その結果を救済業務委員会委員ほかの関係者に送付した。また、ライ症候群の調査対象

者数が SJSに比べ少ないことから、平成 24年度の調査対象者を見直して、新たにフイ症候群類似

の重篤な健康被害者に調査協力を呼びかけることとしたほか、QOL向上策等の検討に資するよう、

調査票を見直した。

【事業内容】

健康被害を受けた方々の日常生活の様々な状況等について、調査票等により報告していた

だき、その内容について集計と解析 0評価を行う。 (平成 23年度調査研究協力者 62名)

【調査研究班員】

班 長   小  澤 温  筑 波大学大学院 ・人間総合科学研究科教授 (生涯発達科学

専攻)

高 橋 孝 雄

坪 田 一 男

松 永  千 恵子

慶應義塾大学医学部教授 (小児科学)

慶應義塾大学医学部教授 (眼科学)

国際医療福祉大学医療福祉学部准教授
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②精神面などに関する相談事業

平成17年度に実施した 「医薬品の副作用による健康被害実態調査Jの 調査において、医薬品の副

作用による疾病や障害等の健康被害により、精神的に深い傷を負った方へのケアの必要性及び日常

生活に著しい制限を受ける方に対する相談支援の重要性が示されたことから、救済制度において支

給を受けた方に対する支援事業の実施について薬害被害者団体等と協議を重ねた結果、「精神面な

どに関する相談事業」を平成22年1月から開始した。

具体的には、医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害を受けた方とその

家族に対し、精神面のケア及び福祉サービスの利用に関する助言等を行うことを目的に、福祉に関

する資格を有する専門家による相談事業を行い、平成23年度においては56件の相談について対応し

た。         1  _    ■            1

③受給者カードの配布|

副作用救済給付の受給者を対象に、副作用の原因と考えられる又は推定される医薬品名等を記載

した、携帯可能なサイズのカードを希望に応じ発行する業務を平成22年1月より開始し、平成23

年度においては431人に対し発行した。また、救済業務委員会で意見があった受給者カード配布の

案内文について、見直しを行った。

④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

生物由来製品を介した感染等により健康被害を受けた方に対して調査を実施し、その日常生活の

状況等の実態を把握することにより、健康被害を受けた方のQOLの向上策及び必要なサービス提供の

あり方を検討するための資料を得るため、平成22年8月 に 「先天性の傷病治療によるC型 肝炎患者

に係るQOL向上等のための調査研究班」を設置し、保健福祉事業の下環として調査研究事業を開始し

た。

平成23年度においては、189名に対して調査研究を行うとともに、平成22年度の事業実績を取りま

とめ、その結果を救済業務委員会委員ほかの関係者に送付した。また、QOL向上策等の検討に資する

よう、平成24年度に向けて調査票を見直した。

【事業内容】

先天性の傷病の治療によりC型 肝炎に罹患された方々のうち、重篤な感染被害者の日常生

活の様々な状況を把握するため、調査票等により報告していただき、その内容について集計

と解析 ・評価を行う。 (平成23年度調査研究協力者189名)

【調査研究班員】

班 長   手  島

泉

山島

寺 島

日本社会事業大学社会福祉学部教授

武蔵野赤十字病院副院長

奈良県立医科大学小児科教授

浦和大学総合福祉学部教授

久

木

倫

彰

陸

並

緑
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》

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

・スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等に対する受託支払業務等を適切に実施するため、個人

情報に配慮しつつ、委託契約に基づく業務を適切に実施した。

① スモン関連業務 (受託`貸付業務)
。裁判上の和解が成立したスモン患者に対する健康管理手当及び介護費用の支払いを行つており、

平成23年度の受給者数は1,855人、平成23年度の支払額は1:306百万円であつた。

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

受 給 者 数

人

2,269

人

2,180

人

2,075

人

1,960

人

1,855

支 払 額

千円

11601,134

千円

1,531,745

千円

1:457,724

千円

1,375,622

千円

1,306:329

内
一　
　
訳

健康管理手当 1, 191,245 1,140,517 1,089,491 1:031,376 975,567

介護費用 (企業分) 299,108 284,981 268,749 250,946 241,890

介護費用 (国庫分) 110i781 106,247 99,485 93,300 88,872

(注)金額については単位未満を四捨五入したため、支払額と内訳の合計は必ずしも一致しない。

金額(百万円)
スモン患者に対する健康管理手当等支払状況 受給者数(人)

3,000

2,500

2,000

1,500

1,000

500

0

4,000

H13 H14 H15 H16 H17 H18 H19 H20 H21 H22

■■■健康管理手当   !  l介 餞費用(国庫分)   ■ ■■介護費用(企業分)   一 ◆一受給者数

-42-



¬

② HIV関 連業務 (受託給付業務)

・血液製剤によるⅢV感染者に対し、以下の3事業を実施している。平成23年度の給付対象者数は、

調査研究事業が547人、健康管理支援事業がH5人 、受託給付事業が2人であり、3事業の合計は664

人、総支給額は519百万円であつた。

ア 調 査研究事業として、エイズ未発症者に対する健康管理費用の支給.

イ 健 康管理支援事業としで 裁判上の和解が成立したエイズ発症者に対する発症者健康管理手

当の支給。

ウ 受 託給付事業として、裁判上の和解が成立していないエイズ発症者に対する特別手当等の給

付。        :       :

年 度
平成19年度 平成20年度 平成21年度

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額

調査研 究 事 業

人

３

千円

327,857

人

６

千円

320i 122

人 千円

313,676

健康管理支援事業 224,796 211,800
ｎ
Ｕ 210,600

受 託 給 付 事 業 3 8,084 6,300 6,300

合 計 560,737 709 538,222 530,576

年 度
平成22年度 平成23年度

人数 支給額 人数 支給額

調 査研 究 事 業

人

562

千円

309,355

人

547

千円

302:763

健康管理支援事業 206, 100 210:000

受 託 給 付 事 業 6,300 6,276

△
ロ 計 521,755 664 519,039

件数(件) 血液製剤による「EV感染者等に対する受託給付事業等 対象者数(人)

1,200

1,000

800

600

400

200

0

1,200

1:000

8m | -ffi:ttrn$*

6∞ |― 健康管理支援事業

4∞

17受

託給付事業

,* | -!r*au

H13 H14 H15  H16 H17 H18  H19 H20 H21  H22 H23

0
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ω)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者に対する給付

業務等の適切な実施
・平成20年1月 16日より「特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第IX因子製剤によるC型肝炎感

染被害者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等を実施して

おり、平成23年度の受給者数は220人、支給額は47億32百万円であった。

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

受  給  者  数

人

８ｎ
ｕ

人

０

人
α

Ｕ

人

５ｎ
ｕ

(うち追加受給者数)
Ａ

υ
И
■

Ｏ

ι

ｎ

ｕ

支 給 額

千円

2,360,000

千円

13,632,000

千円

13,748,000

千円

6,293,000

(うち追加支給額) “8,000 佗72,000 佃24,000

相 談 件 数

件

16,814

件

3,607

件

４０
υ

０
０

件

1,286

平成23年度

受 給 者 数

人

００
４

(うち追加受給者数)
ｎ
υ

支 給 額

千円

4,732,000

(うち追 加 支 給 額 ) ω68:000

相 談 件 数

件

674
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2.審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務においては、国民が、国際的水準にある医薬品・医療機器を安心して用

いることができるよう、より良い医薬品0医療機器をより早く安全に医療現場に届けること、それらの

適正な使用を確保し、保健衛生上の危害発生の防止と、発生時の的確・迅速な対応を行うことが求めら

れている。このため、相談・審査及び市販後安全対策の体制を強化するとともに、これらを有機的に連

携させ、中期計画及び平成23年度計画の目標を達成することを目指し、以下の業務を実施した。

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

【新医薬品】                               、
・革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略 (平成19年4月26日)及び審査迅速化のための工程

表に基づき、平成23年度までに、米国で新医薬品が承認されてから我が国で承認されるまでの期間の平

均的な差2.5年を解消すること等を目指して、各種施策を実施した。

① 的 確かつm凍 な審査の実施

ア 治 験相談 ・審査の実施体制
。医薬品 ・医療機器の審査体制については、平成9年以降大幅に強化が図られてきたが、平成16

年度から、医薬品。医療機器の最終的な承認権限を厚生労働省に置きつつ、PMDAを発足させて審査

機能を集約することとされ、以下のような方策をとることにより、更なるレベルアップが図られた。

1)整 合性と効率化を図るため、3つ に分散していた審査関係機関を全面的に見直して、「独立

行政法人」として 1つの機関に統合.

2)審 査員を含む職員数を大幅に増員。

3)治 験相談から審査まで同一チーム ・同一スタッフが一貫して行う方式を導入。

4)バ イオ関係に係る審査を充実。

4)医 療機器の審査機能を強化。

医薬品 ・医療機器 の承認審査 体制の変遷

平成6年    平 成7年 平成9年 ～

・後発医薬 品等の同一性調査
・医薬 品のGLP調 査

・治験 相談制度
・医薬 品のGCP調 査
・医薬 品の信頼性調査
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承認審査業務のフローチャート

面談 申請者 と[覇護:署暑罰
機構からの日会 ・確認
中鶴者からのプレぜ万■カン.

チーム審査

信頼性調査

GMP調 査 守欝 門協議:鯰 顆
.       書 目にょる協餞もあり

騰詰鼻施   と     塁 雲嵩:底3詔°レぜ7"°n3
中謂者ロヨ同軍   糎 算外口専用=襲婆:遭 行は書壼担当部長(または19H書童役)

種醐 島
:剛

二[響剛
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【平成23年度審査業務の実績 (医薬品)】

②部会審議件数:69件

部会報告件数:50件

・新医薬品の審査は、担当部長及び担当審査役の下、原則としてt薬学、医学、獣医学又は生物統

計学などの専門課程を修了した審査員で構成される審査チームにより実施した。審査チームの構成

員は、チーム主任、チーム副主任、品質、毒性、薬理、薬物動態、臨床及び生物統計を基本とした。

【新医薬品の審査の組織体制】

・新医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込まれる分野について、審査要員を

増員し、審査体制の強化を図つた。

-47-



・新医薬品の審査は、以下のとおり薬効別に担当する部及びチームを定めた上で、実施した。

【新薬審査各部の担当分野】

部  名 担 当 分 野

新薬審査第一部

第 1分 野 消化器官用薬、外皮用薬

第6分 野の2
ホルモン剤、代謝性疾患用薬 (糖尿病、骨粗霧症、痛風、先天性

代謝異常等)

新薬審査第二部

第 2分 野 循環器官用剤、抗パーキンソン病薬、脳循環 。代謝改善薬、アル

ツハイマー病薬

第5分野 泌尿生殖器官 ・肛門用薬、医療用配合剤

放射性医薬品分野 放射性医薬品

体内診断薬分野 造影剤

新薬審査第二部
第 3分 野の 1 中枢神経系用薬、末梢神経系用薬。ただし、麻酔用薬を除く

第 3分 野の2 麻酔用薬、感覚器官用薬 (炎症性疾患に係るものを除く)、麻薬

新薬審査第四部

第4分 野 抗菌剤、寄生虫 ・抗ウイルス剤 (エイズ医薬品分野を除く)

第 6分 野の 1 呼吸器官用薬、アレルギー用薬 (外皮用薬を除く)、感覚器官用

薬(炎症性疾患)                。

エイズ医薬品分野 HIV感染症治療薬

新薬審査第五部 抗悪性腫瘍剤分野 抗悪性腫瘍薬

生物系審査第一部
血液製剤分野 グロプリン、血液凝固因子製剤

バイオ品質分野 バイオ医薬品 (遺伝子治療用医薬品を含む)の 品質

ル 腸 玄 壼 水 生 一 歯
生物製剤分野 ワクチン、抗毒素

細胞治療分野 細胞治療用医薬品

0新医薬品の治験相談は、審査役並びに審査チームの中から選任した主担当及び副担当の3名が作

成した相談者への指導 ・助言案を基に、審査チ=ム 内で検討した上でヽ相談者と対面で実施した。

イ 審 査の進捗管理の強化 ・透明化
・審査等の一層の迅速化のための取組みの二つとして、平成20年度から、新医薬品の審査等を対象

に、その進行管理 0調整等を行うことを目指したプロジェクトマネジメント制度を導入しており、

平成23年度においては、これまでの実施経験を基に、当該制度の更なる定着を推進した。

・審査期間に係る中期計画の目標の達成に向けて、審査等業務を迅速かつ的確に行うため、理事長

始め幹部が承認審査業務等の進捗状況を確実に把握し、必要に応じてその進行の改善を図ることを

目的とした 「審査等業務進行管理委員会」を3ヶ 月に1度開催し、業務の進捗状況等を検証すると

ともに、特に新医薬品については関係情報を総合的にとらえ、業務遂行に係る課題解決のための方

針について検討を進めた。

・審査の進捗状況管理等のため、審査センタ‐長を筆頭とする 「進捗確認に係る審査セグメント内

会議」を平成 23年度も引き続き開催し、制度展開のための意見交換を行うとともに、新薬に係る

審査状コ全体の現況と課題に対する情報共有、対応策と今後の方針等の検討、新薬他の審査中品目
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の審査状況の把握等を行つた。 (平成 23年度 10回実施)

また、審査担当部長が日常的に進捗状況を把握するとともに、「進捗確認に係る審査セグメント

内会議」において、審査担当部長からの報告を踏まえ、審査センター長及び審議役が必要な指導を

行った。

・申請者による審査進捗状況等の把握については、「新医薬品の承認審査の進捗状況の確認につい

て」(平成 22年 12月 27日薬機発第 1227001号)に 基づき、承認審査の各段階における情報を申請

者に連絡することとし、申請者の求めに応じて、審査の進捗状況と見通しについての確認のための

部長による面談を実施している。

ウ 審 査基準の標準化の推進
0審査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観点から、平成20年度に公表した 「新

医薬品承認審査実務に関わる審査員のための留意事項」を担当職員に周知するとともに、PMDAホー

ムページに掲載している。

工 医 療ニーズを踏まえた相談 ・審査の実施等
・医療関係者のニーズを把握するためて国内外の学会等への参加を通じて、積極的に医療関係者と

意見交換を行うとともに、それを踏まえた相談及び審査を実施した:

*学会・セミナーヘの参加実績:国内について延べ1,137名(338件)

。欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医薬品や適応について、製薬企業

による未承認薬 ・適応外薬の開発促進に資するため、平成22年2月 に、「医療上の必要性の高い未

承認薬 ・適応外薬検討会議 (座長 :堀田知光 (国立病院機構名古屋医療センター院長))」が厚生労

働省に設置されて活動が続けられており、PMDAも当該会議の運営に協力するとともに、引き続き検

討結果に基づく治験相談や承認申請に対応している。

・ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞・組織利用製品などの分野にお

いては、開発の前例が少ないことから、開発や承認申請に関する助言への二∵ズが非常に高い。

これらの要請に対応するため、平成21年度に導入したバイオマーカー等の適格性の評価を行うフ

ァーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談を引き続き実施するとともに、適格性評価資料作成のた

めに実施する試験計画に関する相談に対応するため、相談区分拡充の準備を行った。

オ 治 験相談 ・審査内容の整合性の確保
・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、必要に応じて柔軟

なチーム編成を行うとともに、すべての治験相談に担当の審査チームが参加している。

力 再 審査 ・再評価の適切な実施

0新たに承認された新医薬品については、承認後一定期間が経過した後、その間に製造販売業者等

が実施した使用成績等に関する資料等に基づき、有効性及び安全性を確認する再審査を実施してい

る。

また、既に承認された医薬品のうち厚生労働大臣が指定したものについては、業者より提出され

た資料に基づき、現時点の医学・薬学の学問水準から有効性及び安全性を確認する薬効再評価を実

施するとともに、内用固形製剤の溶出性について、業者より提出された資料に基づき、品質が適当


