
であるかを確認し、適当な溶出試験を設定することにより、内用固形製剤の品質を一定の水準に確

保することを目的とした品質再評価を実施している。

・平成23年度における再審査品目数は81、薬効再評価品目数は0、品質再評価品目数は0であった。

【再審査・再評価の実施状況】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

再審査品目数 164
０
０

再
評
価

薬効再評価品目数 0
ｎ
υ

品質再評価品目数 434
Ａ
υ

注 :当該年度に再審査が終了した品目数          ｀

キ 審 査業務に係る電子化の促進等
・審査業務関係システムは、PttA、厚生労働省医薬食品局、地方厚生局及び都道府県が使用してい

る新申請審査システムに加え、審査0調査及び手数料管理等業務の執行に必要な個別システム((1)

医薬品等調査支援システム、(li)新薬DBシステム、(Ш)Deviceシステム、(市)信頼性調査支援シス

テム、(v)医療機器調査支援システム、(宙)治験DBシステム、(前)eCTD・ピューアシステム、団

医療用具不具合システム及び (破)副作用等情報管理システム (※(wmは情報参照のみ)に よって構

成されている。

・新申請審査システムは、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売承認及び業許可等

に係る申請 ・届出の受付から施行までの進捗状況を管理するほか、申請データ作成 (申請ソフト)、

受付、各審査 ・調査機関間のデータ受発信、審査メモ記録及び承認書の作成並びに承認台帳の管理

等許認可関係の業務に使用している。

・平成23年度における審査関係業務システムの改修作業等の実施状況は以下のとおりである。

1)業 務 0システム最適化計画 (次期審査システム)
・業務 ・システム最適化計画の具体化に向けた、現行の審査系システムの要望事項等ヘ

の対応状況の確認、システムの統合化、情報の一元管理の要素を洗い出しに必要となる

情報の取りまとめ作業を行った。また、平成23年度下期から平成25年度にかけて実施す

る設計開発のための調達仕様書作成及び開発業者選定を行った。

助 医薬品等調査支援システム手数料管理機能等改修
・医薬品等の審査業務の最適化に資するため、実地調査手数料の受付画面の改善、実地

調査旅費の収納機能の追加、雑収入として収納した手数料の管理機能の追加及び後発医

薬品GCP受付画面の改善を行った。

助 医療機器WEB申請プラットホームの改修 (機能追加)業 務     ・
・
平成22年度において医療機器については今後、第二者認証制度へ移行されるものが増

えることから、第二者認証機関からの報告件数の増大を見込み、新申請 ・審査システム
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との連携等を図つた医療機器WEB申請プラットホームを通じた提出方法を開発中であり、

エンドユーザーとなる医療機器業界との合意形成が不可欠となるが、調整に時間を要し

たため、平成23年度は3ヶ月の契約延長を行った。

医薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換業務
・医薬品等承認原議t薬 物及び機械器具等治験届について、省スペース化 ・長期保存に

耐えうる画像データヘの変換を行った。これらめ画像データを検索等により活用するこ

とで、審査業務の効率化 ・迅速化を推進した

5)ITリ テラシー研修
・電子 ドキュメントのよリー層の活用を図るため、ITリテラシー研修 (Access2007、

Exce12007)を 自席の端末で行うeラニニング形式により延べ65名に実施した。

ク eCTDに 係る環境整備
・外部専門委員による申請資料閲覧のため、よリセキュリティーを高めた eCTD′閲覧環境を構築し

稼働させた。これによって、資料の開覧性を向上させ(よ り迅速な資料め提示が可能となった。ま
｀
た、情報漏洩リスクを軽減した.

ケ 日 本薬局方基準の作成等
・平成23年度に計76回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十六改正日本薬局方第一追補 (平

成24年9月告示予定)収 載原案として、医薬品各条253件 (新規77件、改正176件、削除4件 )、一

般試験法H件 (新規2件、改正9件 )、参照紫外可視吸収スペクトル18件、参照赤外吸収スペクト

ル29件、参考情報9件 (新規 3件 :改 正6件).、その他通則の改正、製剤総則の一部改正について

PMDAホームベージに掲載し、意見募集を実施した。               ｀

なお、これまでに厚生労働省に報告した医薬品各条の品目数は以下のとおりであった。

注:薬局方原案としては、本表に掲げる医薬品各条の原案の他、通則、製剤総則、生薬総則、一般試験法、参考情報

に関する原案も作成しており、通常告示時期の6ヶ月前に、厚生労働省へまとめて報告している。本年度は、第

十六改正第一追補 (平成24年9月告示予定)の 原案を平成23年3月に報告した。

報告時期 平成17年9月 平成19年3月 平成20年H月 平成21年3月 平成21年8月 平成22年8月 平成24年3月

新規収載品

目

ｎ

υ
ｎ
ｕ

ｎ
υ 1

ｒ
ｕ

ｎ
υ

ｒ
ｕ

ｎ
ｕ

７
‥

ワ
‘

既収載改正

品目

虔
υ

７
‘

０
４

ワ

ー 1 122
０

４

ｎ

υ 176
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【厚生労働省による日本薬局方告示状況】

第 15改正
第 15改正
第一追補

一部改正
第 15改正
第二追補

一部改正 第 16改正

告示時期 平成 18年 3月 平成 19年 9月 平成21年 3月 平成 21年 9月 平成22年 7月 平成 23年 3月

新規収載品目 ０
４

Ａ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
υ 1

‘
０

ｎ
ｕ

ｎ

υ

ｒ
ｕ

ｎ
ｕ

既収載品目 ０
‘

７
‘

ワ
‘ 1

０
４

０
４

０

４ 330

削除品目
０

０
虔

Ｕ
ｎ

ｕ 1
ｎ
υ

収載品目数合計 1,483
ワ
‘ 1,568 1,673 1,673

И
牲

ワ
ー

。日本薬局方関連情報ホームベージにおいて、原案意見募集のほか、薬局方原案審議状況、薬局方

国際調和関連情報等の情報提供を行うとともに、日本薬局方に関する英文版情報提供ホームベージ

において、海外に向けても薬局方国際調和関連情報等の情報提供を行っている。

(URL: http://『甲m pttda goo ip/kyokuhou.ht■l)

一

ノ

／

一

・

② 新 しい審査方式の導入等

ア 事 前評価相談制度の実施
・申請前の段階から品質、有効性、安全性に関する評価を行うため、事前評価相談制度を平成21

年度から試行的に導入し、平成23年度から正式に実施した。平成23年度においては、上半期と下半

期に分け相談実施依頼書を受け付け、以下のとおり実施した。

第1分野 :1品 目 (相談区分数は6件。以下同じ。)、第3分野の1:1品 目 (5件)、第3分野の2:

2品 目 (8件)、第6分野の1:1品 日 (4件)、第6分野の2:1品 目 (5件)、抗悪性腫瘍剤分野 :

1品目 (1件)、生物製剤分野 :2品 日 (4件)

(※同二品目について、異なる相談区分で上半期と下半期に相談を実施した場合は、1品目として

集計している。)
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イ リ スクマネージャー制度の導入
・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ため、平成22年度は9審査チーム

に対応していたリスクマネージャーを、平成23年度は12審査チームに拡充し、新薬の審査チームに

おける安全性評価、製造販売後調査に関する承認条件解除報告書の作成等を行った。

③ ド ラッグ ・ラグ解消に向けた取組み                     、
・平成16年4月 1日以降に申請された医薬品に係る総審査期間 (申請日から承認日までの日数をい

う。以下同じ。)、 並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省における期間を含む。以下同じ。)

及び申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向けt行 政側、申請者側の双

方が努力しながら審査を実施している。

・承認申請された新医薬品 (既承認医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らか

に異なる医薬品をいう。以下同じ:)lこついては、薬学:医 学、獣医学又は生物統計学等を専門と

する審査員により構成される審査チームにおいて、承認審査を実施した。

・新医薬品の審査業務については、各審査チーム間の整合性を図るとともに、審査業務を的確かつ

迅速に遂行するため、審査やこれに伴う手続き等を内容とする 「新医薬品承認審査実施要領」や各

業務に係る 「標準業務手順書」等に基づき業務を遂行した。

・平成23年度における新医薬品 (事務局審査に該当する医薬品
・を除く。)の 承認審査の状況は、以

下のとおりであつた。

*既 承認医薬品等と、有効成分、 用量、効能が同一であるか又は用法、用量、効能がその範囲内である医薬品

ア 新 医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品日 (以下 「優先品目」という。))の 審査期間

【新医薬品 (優先品日)の審査期間 (中央値)】

<目 標>

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 Hヶ 月 10ヶ月 9ケ月̀ 9ケ月 9ヶ月

行政狽1期間 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月

申請者側期間 5ヶ月 4ヶ月 3ケ月 3ヶ月 3ヶ月

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

用法

<実  績 >

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

総審査期間
12.3月

(19。4月)

15 . 4月

(1 9 . 1月)

H.9月

(24.5月)

9 . 2月

(1 2 . 6月)

6.5月

(9.2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

(6.8月)

4。2月

(5. 5月)

申請者狽1期間
6.5月

(12.0月)

6 . 8月

(H . 4月)

6 . 4月

(1 5。9月)

3.4月

(7.6月)

2 . 0月

(47月 )

件 数
ｎ
ｖ 24
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注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。件数は成分ベースであり、詳細は 162頁の承認品目一覧を参照。

注 2:( )内 の数字は、参考値となっている80%値。

注 3:平 成 22年度以降については、 「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」に係る公知申請品目を優先品

に含めている。

<参 考> 【 未承認薬対応の公知申請を除いた場合 (平成 22年度以降)】

平成22年度 平成23年度

総審査期間
1 2 . 0月

(1 3 . 2月)

9。2月

(10.7月)

行政側期間
5。3月

(7.9月)

4.1月

(5.5月)

申請者側期間
6 . 0月

(7.9月)

5.0月

(7.0月)

件 数

0希少疾病用医薬品及び医療上特に必要性が高いと認められる医薬品 (適用疾病が重篤であり、既

存の医薬品又は治療方法と比較して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認められる

医薬品)は 、優先品目として、承認審査を優先的に実施しており、平成23年度の承認は50件であっ

た (「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」に係る公知申請32件を含む)。

。また、医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先審査希望の申請は、平成23年度

において 6件 あり、 「該当」と判断されたものが2件 、 「非該当」と判断されたものが2件 、平成

23年度末現で在調査中のものが2件 となっている。

・優先品目における平成23年度の承認品目の総審査期間 (中央値)は 6.5月、行政側期間 (中央値)

は4.2月、申請者側期間 (中央値)は 2.0月であり、いずれも日標を達成した。         ,

なお、平成23年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合は38%と なっており、平成22年度の

18%よ り増加した。

イ 新 医薬品 (通常品日)の 審査期間

<目  標 >

【新医薬品 (通常品日)の 審査期間 (中央値)】

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 19ヶ月
｀

16ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 12ケ月

行政側期間 12ヶ月 Hヶ 月 9ヶ月 9ヶ月 9ヶ月

申請者側期間 7ヶ月 5ヶ月 3ヶ月 3ヶ月 3ヶ月

※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを確保する.
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<実  績 >

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

総審査期間 20。.7月

(29.5Jヨ)

22.0月

(27. 6り1)

19.2月

(24.8月)

14.7月

(22.7月)

H.5月

(15。7月
‐
)

行政側期間 12.9月

(117月)

H.3月

(18.5月)

10.5月

(15.3月)

7.6月

(10。9月)

6.3月

(8.2月)

申請者側期間 ■9月

(1112月)

7.4月

(14。1月)

6。7月

(10.7月)

6.4月

(12.2月)

5.1月

(9.6月)

件   数
０

０
９
０

■
Ｊ

０
４

ｎ
υ

０
４

・
９

ｎ
ｕ

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。件数は成分、ァスでゎり、詳細は 162頁の承認品目一覧を参照

注2:()内 の数字は、参考値となっている80%値。

・通常品目の平成23年度における総審査期間 (中央値)は H.5月であり、平成22年度の147月 と比

較して短縮した。行政側期間 (中央値)は 6.3月であり、平成22年度の■6月と比較して1.3ヶ月短

縮した。また、申請者側期間 (中央値)は 5。1月であり、平成22年度の6.4月と比較して1.3ヶ月短

縮した:

0申請された品目の審査については、受付の順番を遵守するとともに、審査期間目標を十分に考慮

して実施した。

【通常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))】   ヽ

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

1.6月

(1.8月)

29′|

0.4月

(0.7リヨ)

27′キ

2:3月

(3.7′1)

69件

2.0月

(2.7り1)

80′|

注 1:平 成 16年4月以降申請分の集計。

注2:( )内 の数字は、参考値となっている80%値。                ヽ

・平成23年度末における審査中件数は106件 (うち希少疾病用医薬品は 12件、未承認薬対応の公

知申請は9件、希少疾病用医薬品及び未承認薬対応の公知申請を除く優先審査は3件)で ある。
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【新医薬品の申請年度別の審査状況】

新医薬品
(申請年度) 申請件数 承認済 不承認 取下げ 審査中

平成16年
3月31日以前

”
， 108(0 28(0) 4[倒

平成16年度
ワ
ー

Ａ
υ

ｎ
υ

ｎ
Ｖ

平成17年度
７
‘ 0

７
‥

平成18年度 9 2 ( 0 )
ｎ
ｕ

ｎ
υ 9(0) 1 [倒

平成19年度
ｎ
Ｕ 14

平成20年度 76{0) 4 ( 1 ) 1[△1]

平成21年度 87(18) 18に) 0[△23]

平成22年度 H6(△ 2) 11(9) 4[△94〕

平成23年度 27( 27)
ｎ
ｖ 0 ( 0 ) 96[ 96]

計
′
■ 697(130 100(14) 106[△22〕

注 1: 2件 (審査の段階においてチーム 分から事 と変更と

④

ァ

イ

なったものが2件あった。)
注2:( )の 数値は、平成23年度における処理件数 (内数)。

注3:[1の 数値は、平成22年度からの増減。

注 1:各 審査プロセスの総審査期間は、その間 (行政側期間+申 請者側期間の合計)の 中央値。
注2:平 成16年4月以降申請分の集計.

治験相談等の円滑な実施

優先対面助言の実施等
・医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先対面助言制度については、平成23年度

は指定申請がなかった。また、指定した成分について、対面助言を延べ4件実施した。

治験相談手続きのユ凍化
0治験相談の迅速化については、平成22年10月実施分の相談受付以後、相談者の申込み作業及びⅢDA

担当者の受付作業に係る運用方法を効率化し:治験相談の申込みから実施日までの期間については

目標である2ヶ月程度を堅持した。

【各審査プロセスごとの処理件数と、それに要した総審査期間】

審査プロセス
1.受付から初回

面談

2.初回面談から

専門協議

3.専門協議から

審査結果通知

4.審査結果

通知から

承認

平成23年度
処理件数と

総審査期間 (中央値)

43′ト

63. 0日

50′キ

173.0日

86′キ
26. 0日

130件

45.0日



¬

ウ 治 験相談の実施及び体制整備

【うち医薬品事前評価相談の実施状況】

【うち優先審査品目該当性相談の実施状況】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

対面助言実施件数

取 下 げ件 数
ｎ
Ｕ

実施:取下げ合計

注1: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は平成21年度より、また優先審査品目該

当性相談は平成23年度より実施し、いずれの相談も資料搬入日を実施日として集計。

注2:医 薬品事前評価相談は、相談区分数を集計 (品質、非臨床・毒性、非臨床・薬理、非臨床,薬物動態、:第I相

試験、第Ⅱ相試験、第Ⅱ/1相 試験の区分を設定)。         ‐       ‐

・平成23年度は、対面助言を477件 (取下げ30件を含む)実 施した。

・このうち治験相談 (事前評価相談、ファーマコゲノミクス 0バイオマーカー相談及び優先審査品

目該当性相談を除く)に ついては、原則としてすべての治験相談の需要に対応するため、日程調整

依頼の受付けに応じて日程調整を行い、実施希望月で調整できなかった場合は:そ の前後 lヶ月で

調整を行う方法を取ることとしている。平成23年度については、申請のあったすべての相談に対応

するとの目標に対し、441件(取下げ30件を含む)の相談を実施し、原則すべての相談に対応した。

180%の 品目について、治験相談の実施日から記録確定日までの期間を30勤務日以内に収めること

を目標としていたところ、平成23年度において、当該期間が30勤務日以内であつたものは440件中

【対面助言の実施状況】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

対面助言実施件数
０

０
ｎ
υ

７
‥

ｎ
ｕ

ｎ
υ

り
０

ワ
ー

И
電

′
仕

取 下 げ件 数 44
ｎ
Ｕ

９
０

実施・取下げ合計
ｎ
ｕ

０
０

０
０

０
０

９
０

０
υ 434 ワ

ー
ワ
ー

И
■

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

対面助言実施件数
９

０
ｎ
υ

９
０

０
０

０
０

取 下 げ件 数
Ａ
υ

ハ
υ

ｎ
ｕ

実施 ・取下げ合計
０
０

ｎ
ｖ

９
０

９
０

【うちファーマコゲノミクス0バイオマーカー相談の実施状況】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

対面助言実施件数 1 1 1

取 下 げ件 数
ｎ

ｕ
ｎ
Ｖ

ｎ

ｕ

実施 。取下げ合計 1 1 1
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405件 (92.0%)で あった。

・相談の質を高めるため、平成19年1月から、相談内容に対するPMDAの意見をあらかじめ相談者に

対して示す方式 (事前意見提示方式)を 、すべての治験相談に導入している。
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【平成23年度における医薬品に係る対面助言の分野別実施件数】

相 談 分 野
実 績

計

4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 H月 12月 1月 2月 3月

第 1分 野 鞘化器官用薬割 4 2
０

０
ｎ
ｕ

ｎ

ｕ
９

０
９

０

９

０

ｎ

ｕ 41

第 6分 野の2(ホリレモン剤罰 3 4
И
牡

晨

Ｊ

０

０

ｒ

υ 1 44

第 2分 野 陥環器官用剤等)
′
■

И
牡

ｎ

ｕ
ワ
‘

９
０

つ
０

Ｅ

Ｕ 4
７
‘ 4

０

０ 1

第 5分 野 継 尿生殖器官用薬割
９

０

ｎ

υ
ｎ
ｕ

０

４

ｎ

υ

９

０ 1 1
ｎ
υ

放射性医薬品分野 1
ｎ

ｕ 1
ｎ
ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

υ 1
ｎ

ｕ

ｎ

υ

ｎ

ｕ

Ａ

υ 3

体内診断薬分野 1 1 1
ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ 1

ｎ

ｕ
ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

０

０

第 3分 野の 1仲 枢神経用葉等) 7
′

■

■

Ｕ

０

０

ｒ

υ

ｎ

ｕ

０

４
ｎ
υ

′
仕

第 3分 野の 2麻 酔用薬等) 0 1
ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ 4

０

０ 1 1 4
ｎ
ｕ 4

ｎ
ｕ

Ｏ
ι

第4分 野航菌剤罰 2
И

■

Ｅ

Ｕ

９

０

９

０ 4 1
ｎ

ｕ 1
ｎ

υ 1
７
‘

第 6分 野の 1呼 吸器官用薬舗
０

０
′
仕

α

υ 4
０

０

ｎ

ｕ
０

０ 3
民

υ

エイズ医薬品分野
Ａ

Ｖ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

υ
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ
ｎ

υ
ｎ
Ｕ

Ａ

Ｕ

ｎ

ｕ

抗悪性腫瘍剤分野
ワ
ー

９

０
′
■

虔

Ｕ
９

０
ｎ
υ 1

ｎ

Ｊ
０
４

７
‥

血液製剤分野 l
０

４ 1
ｎ
ｖ 1

ｎ

ｕ
ｎ

ｕ 1
ｎ

ｕ 1

バイオ品質分野 1 4 1 1 l
９

０ 1 4
ｎ

ｕ 1
ｎ

υ

生物製剤分野 1 1 1
０

４
ｎ
ｕ 1

ｒ

ｕ
０

４ 1
′
牡

細胞治療分野
ｎ

ｕ 1
ｎ

υ
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ

ｕ
ｎ
Ｕ l

Ａ

υ
ｎ
ｕ

ｎ

ｕ 1
０

０

輛掲)事 前評価相談
ｎ

υ

ｎ

υ
ｎ
ｖ

０

０ 6
ｎ
υ

ｎ

ｕ 1
ｎ

ｕ

０

０
９

０

(再掲)優先審査品目該当性相談
Ａ

υ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 1

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ 1
ｎ

ｕ

Ａ

υ

ファーマコケ
'ノ

ミクス・′ゞイオマーカー本目員炎 1
ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ
Ａ
υ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

Ａ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
υ l

信頼性基準適合性相談
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

υ

ｎ

υ

ｎ

ｕ

ｎ

υ

ｎ

ｕ

ｎ

υ

Ａ

Ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

υ

計 41
０

４ 34
９
０

′
ほ

０
４

′
仕

ワ
‘

０
４

９

０ 41
ｎ
υ

０
０

ｎ
ｕ 43

７
‘

′
■

′
牡

耐
０

４
ｎ
ｕ

ワ
ー 1 1

０

４
ｎ
υ

０
０

合  計 44 34
Ｅ
Ｊ

′
■

９
ι

′
量

′
■ 54

И
■

′
■

０

０
′
■

０
４

α
Ｕ

′
仕 477

注 1:複 数の分野にまたがる相談は、主たる分野の品目と

注2:遺 伝子治療用医薬品資料整備相談を含めて集計。

注3:事 前評価相談は、品質、非臨床 ・毒性、非臨床 ・薬理、非臨床 ・薬物動態、第 I相試験、第Ⅱ相試験及び第Ⅱ/Ⅲ
相試験の区分を設定。        ・

注4:事 前評価相談、ファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談及び優先審査品目該当性相談は、資料搬入日を実施日
として集計。         .
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:ファーマコゲノミクス・パイオマーカー相談は、オミックスプロジェクトチームが対応.

:信頼性基準適合性相談は、分野に関わらず信頼性保証部が対応:

新技術の評価等の推進

外部専門家の活用等
0バイオ・ゲノムといった先端技術分野を中心に指導 0審査技術水準を向上することが求められて

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

門的意見を聴くため、高度な知見を有する外部の専門家に対し、PMDAの専門委員としての委嘱を引

き続き行っている。

(平成24年3月 31日現在での委靖暑数は、1,081名佼全対策に関して委嘱された専門委員を含む。))

。平成23年度の専門協議の実施件数は、180件 (書面形式137件、会議形式43件)で あった。

・平成23年度において、PMDAのオミックスプロジェクトチーム (PMDAOmics proiectぐOP〉)で は、

アカデミア、企業等との非公式会合を適宜実施し、ゲノム薬理学 。バイオマーカー等に関する意見

交換を行った。また、関連学会等に参加してゲノム薬理学・バイオマーカー等を用いた医薬品開発

について講演し、・意見交換を行った。

イ 国 の指針作成への協力等
・再生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイドライン作成等の作業に協力した。

「抗体医薬品の品質評価のためのガイダンス (案)」の作成に協力し、平成24年3月下旬パブリ

ックコメントが開始された。また、平成23年10月31日付薬食審査発1031第1号 「「バンデミックイ

ンフリレエンザに備えたプロトタィプヮクチンの開発等に関するガイドライン」について」の作成 0

発出に協力した。

「平成23年度厚生労働科学研究費補助金 (医薬品 0医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研

究事業)、課題名 :再生医療実用化加速に資するヒト幹細胞由来製品及び関連要素の品質及び安全

性確保に関する総合的研究 研 究代表者 :早川尭夫」に基づく下記の5つの指針案の作成に協力し

た。なお当該指針案については、平成24年2月にパブリックコメントが実施され、その後通知とし

て発出が予定されている。
・ヒト (自己)体 性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針 (案)
・ヒト (同種)体 性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針 (案)
・ヒト (自己)iPS(様 )細 胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針 (案)
・ヒト (同種)iPS(様 )細 胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針 (案)
0ヒ トES細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針 (案)

また、「厚生科学審議会科学技術部会 ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の見直しに関する

専門委員会」におけるワーキンググループに参加し、指針の対象となる幹細胞における品質。安全性評

価上の留意点の検討等に協力した。

・PMDAのオミックスプロジェクトチーム (PMDA Omics prolect〈POP〉)は 、バイオマーカ‐等の医

薬品開発への応用に関し、適切な個別化医療の促進に向けて科学的な観点から情報収集を行ってお

り、内部での会合を定期的に開催するとともに、適宜厚生労働省とも協力して対応した。平成23年

度にはゲノム薬理学・バイオマーカー相談について対応し、バイオマーカーの適格性確認を行った。

５

　

６

注

注

⑤

ァ
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・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」を策定し、公表した (平

成23年10月)。また、この基本的考え方に基づいてPMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究を

実施するために必要となる内部規程等を整備し、透明性と公正性の確保を図つた。さらに、レギュ

ラトリニサイエンスに関するPMDAとしての考え方を国際的な学術雑誌である″カノ"ノ

″′期′θθん″ ル″″θ〃″“誌において公表し (平成23年7月)、国際的な理解の向上に努めた。

ウ 細 胞・組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務

「臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品・医療機器凛び遺伝子治療用医薬品について、品質と安

全性が指針に適合しているか否かについて事前審査を実施している:なお、細胞・組織利用医薬品・

医療機器については、平成23年7月より事前審査は廃止された:         :

【事前審査の申請数及び終了数】

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

申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数

細胞 ・組織 2 l 1 l

遺伝子治療 2 1 1 1 1
Ａ
Ｕ

・遺伝子組換え生物の使用に関し、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確

保に関する法律 (カルタヘナ法)」に定める第二種使用等の承認と第二種使用等の確認に関する事

前審査を実施しており、行政側期間を第一種使用等の承認については6ヶ 月、第二種使用等の確認

については3ケ 月とし、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを目標としている。また、

「遺伝子組換え生物等の第二種使用等のうち産業上の使用等に当たって執るべき拡散防止措置等

を定める省令別表第=号 に基ブき厚生労働大臣が定めるGILSP遺伝子組換え微生物」(平成十本年

厚生労働省告示第27号)。の改正に協力し、平成23年Htt H日 に改正告示された。

【カルタヘナ法に係る審査状況 (行政側期間 (中央値))】

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

第一種使用等事前審査件数

審査期間 (中央値)

1 ０

　

一

0

一月

０

　

一
月

0

一月

第二種使用等事前審査件数

審査期間 (中央値)

8
２４

　

一

1 1

2 . 5月

13

2 . 5月

15

2 . 0月

注1:「第一種使用等」とは、環境中への拡散を防止しない場合をいい、「第二種使用等」とは、それを防止する場合をいう。

注2:審査期間について目標が定められたのが平成21年度からであるため、それ以前は算出していない。

工 薬 事戦略相談事業の実施

0日本発の革新的医薬品 ・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学 ・研究機関、ベンチャ

ー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 0助言を行う薬事戦略相談

事業を平成23年7月 から開始した。8月 には大阪 0東京、10月には仙台で説明会を実施した他、個

別面談や大学等の講演会においても薬事戦略相談事業について説明を行った結果、相談申込数は増

カロしており、平成24年3月 31日現在では下表のとおりとなっている。
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【薬事戦略相談の申込数 (平成24年3月 31日現在)】

オ 先端医療開発特区への協力
・0先端医療開発特区 (スーパー特区)薬事相談会に関して、平成23年度は開催されなかったものの

関係案件への協力態勢は維持した。

また、スーパー特区採択課題における治験相談等については、医薬品治験相談3件、医療機器治

験相談1件及び薬事戦略相談4件 (医薬品戦略相談2件、医療機器戦略相談2件)を実施し、いず

れも迅速に対応した。
●        )

【一般用医薬品及び後発医療用医薬品等】
・国民の間でのセルフメディケーションの推進及びジェネリック医薬品の普及を図るため、平成23年

度は一般国民を対象とした各種シンポジウムでの講演、ジェネリック医薬品Q蹴 (厚生労働省作成)作

成協力を行うとともに、このQ&Aをはじめ職員が講師を務めた各種説明会資料等、各種資料をPMDAホー

ムページに掲載する等の施策を実施した。

① 的 確かつ通凍な審査の実施

ア 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、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

対面助言相談 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
０

４

０

４ 19 (53%)

企業 ・ベンチャ
ー ９

ι 1 4 7 (19%)

研究機関・その他 1
′
電 10 (28%)

計 % 22 (61%) 4 (11%) 10 (28%) 36 (100%)

事前面談 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 48 74 (46%)

企業 ・ベンチャー ０

４ 54 (32%)

研究機関・その他
ワ
ー

ａ

ｕ 38 (22%)

計 % 77 (46%) 41 (25%) 48 (29%) 166(100%)

注 :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。

個別面談 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 その他

(海外企業代

理申請 ・膵外診

断用)

計 %

大学
ｎ
υ

７

‘

И
牡 1 41(34'6)

企業 ・ベンチャー ｒ

ｕ

‘

“

４

一

，

′
■ 64 (53'イ)

研究機関 ・その他
■
Ｕ

ｎ

υ

ｎ

ｕ 15(13%)

計 41 (34%) 68 (57°/。) 8(7%) 3(2%) 120(100%)

注 :説明会を実施した際の個別面談等を含む。(大阪 :32件、東京 :21件、仙台 :H件 、福島 :5件 、名古屋 :H件 )
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イ

ウ

意見交換を行うとともに、それを踏まえた相談及び審査を実施している。

*学会 ・セミナーヘの参加実績 :国内について延べ1,137名(338件)

審査業務に係る電子化の促進等 、                          ヽ

・【新医薬品】①キ (50ページ)参 照。

日本薬局方基準の作成等
・【新医薬品】①ケ (51ページ)参 照。

医薬部外品原料規格基準改訂案の作成等
・厚生労働省の医薬部外品原料規格の改正作業について、平成23年度に計6回 の 「医薬部外品原料

規格検討会」の開催に協力した。検討会の審議結果に基づき、「医薬部外品原料規格2006」の一
部

改正について(平 成23年12月19日付け厚生労働省医薬食品局長通知が発出された。

オ 漢 方 ・生薬製剤に係る審査体制の充実強化

・漢方製剤や西洋ハーブに係る専門協議において、個別品目の取扱いに関する議論のみならず、審

査の在り方全般に関しても専門家から意見を収集し、これらの意見も踏まえながら審査体制の充実

強化に係る検討を進めた。また、このような専門協議への審査担当者の積極的参加や、国立医薬品

食品衛生研究所生薬部との漢方 0生薬製剤の審査に関する意見交換等を通じ、審査担当者の資質向

上に努めた。

② 審査期間の短縮に向けた取組み
。平成16年4月 1日以降に申請された後発医療用医薬品等に係る行政側期FHlの目標をそれぞれ設定

した上で、その目標の達成に向け、審査を行った。          . ｀

。後発医療用医薬品等の審査業務については、業務を的確・迅速に遂行するために、審査の方法と、

審査に伴う手続き等について明文化した 「医療用後発品承認審査実施要領」、「一般用医薬品承認審

査実施要領」、「殺虫剤 ・殺鼠剤承認審査実施要領」及び 「医薬部外品承認審査実施要領」を作成す

るとともに、各業務に係る標準業務手順書等を整備した8

また、定期的に審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知したほか、審査等

業務進行管理委員会を開催し、業務の進捗状況等を検証した。(平成23年度は年4回 開催)

。平成23年度における後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品の承認状況は、以下のとお

りであった。

【後発医療用医薬品等の行政側期間 (中央値)】

<目  標 >

品  目 行政側期間

後発医療用医薬品 10ヶ月

一般用医薬品 8ヶ 月

医薬部外品 5.5ヶ月

※表に定めたそれぞれの審査期間を、平成23年度までに50%(中 央値)の 品目について達成することを目標とする。
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<実 績>

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

後発医療用医薬品承認品目数

うち平成16年4月以降申請分の

承認品目数

中央値 (平成16年4月以降申請分)

3,278
3,228

4.5月

1,980
1,960

5。3月

3,271
31245

7.5月

３

０

３

９

６

５

２

２

6.9月

3,091

3,046

6.5月

一般用医薬品承認品目数

うち平成16年4月以降申請分の

承認品目数

中央値 好成16年4月以降申請分)

1,329
1,309

4.0月

1,821
1,807

3.5月

2,171
2: 166

4.6月

1:008
1:007

4.0月

1,031
1,029

3.4月

医薬部外品承認品目数

うち平成16年4月以降申請分の

承認品目数

中央値 (平成16年4月以降申請分)

2,236
2:230

5.2月

０

９

４

３

5.0月

2,・221
21220

4.8月

1,976
1,976

5.2月

1,938
1,938

5.0月

計

うち平成16年4月以降申請分の計

61843

6,767

6,141

6, 106

7,663

7,631

5,617

5,573

6,060

6,013

の GM P した期間注 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 認品目数には、標準事務処理期間が6ヶ月以内の優先審査品目も含む。

【後発医療用医薬品等の年度別審査等処理推移】

区分 対象年度 申請 承認済 取下げ等 審査中

後発医療用

医薬品

平成 19年度 3,729 3,278 2,756

平成 20年度 3,893 1,980 4,488

平 成 21年度 2,354 3,271 223 3,342

平 成 22年度 3,062 2!633 224 3,539

平成23年度 2,892 3,091

一般用医薬品

平成 19年度 1,377 1,329 2,167

平 成 20年度 2,387 11821 2,439

平 成 21年度 1,759 2,171 1,891

平成 22年度 1,092‐ 1=008 1=842

平成23年度 1,130 1,031 1,848

医薬部外品

平 成 19年度 2,427 2,236 1,688

平 成 20年度 2,414 2,340 1,575

平 成 21年度 2,571 2,221 11844

平成22年度 2,297 1,976 2,030

平成 23年度 2,212 1,938 2,222

-64-



注 1:「取下げ等」について、平成19年度は審査段階において他の審査区分へ変更となった件数を含むが、平成20

年度以降は当該件数を含まない。

注2:一 般用医薬品及び医薬部外品の件数について、平成21年度及び平成22年度に■部集計漏れが判明したため、

以下のとおり言丁正を行っている。

<一 般用医薬品>

平成21年度の 「審査中」について、「1,761」から 「1,891」に訂正。            ‐

平成22年度の 「取下げ等」について、「133」から 「138」に訂正.

平成22年度の 「審査中」について、「1,712」から 「1,842」に訂正.

<医 薬部外品>

平成21年度の 「審査中」について、「1:824」から 「1,844」に訂正.

平成22年度の 「審査中」について、「2010」から 「2,030」に訂正。

【二般用医薬品及び医薬部外品の申請区分別申請・承認状況】

(医薬部外品)

申請区分 1 1 3 2 合計

平成23年度申請品目数 2,130 2,212

平成23年度承認品目数 1,888 1,938

注 1:一 般用医薬品の申請区分は、平成21年1月 1日より改定された。表中の 「旧申請区分」欄中の 1、 2、 3、 4
の1、 4の 2については、改定前の旧申請区分にあたる。

注2:各 申請区分は次のとおり。

(一般用医薬品)

<旧 申請区分> 1

2

3

4の 1

4の 2

<新 申請区分> 1

2

3の 1

3の 2

3の 3

4

新有効成分含有医薬品 (ダイレクトOTC)

新一般用有効成分含有医薬品 (スイッチOTC)
「1」及び 「2」以外の比較的新規性の高いもの

その他の医薬品 (比較的新規性の低いもの)

その他の医薬品 (新規性のないもの)

新有効成分含有医薬品 (ダイレクトOTC)

新投与経路医薬品

新効能医薬品

新剤形医薬品

新用量医薬品

新一般用有効成分含有医薬品 (スイッチOTC)

(二般用医薬品)

新申請区分 1 2
3の

1

. 3の

2
拗
３

4
5の

1
Ю
２

Ю
３

拗
４

6
7の

1
拗
π

8 合計

平成23年度申請品目数
ｎ
Ｖ

ｎ
υ

ｎ
Ｕ 6

ｎ
υ

ｎ
フ 1 ,

平成23年度承認品目数 1
ｎ
Ｕ

′
仕

ｎ
υ 974

申請区分 殺虫剤 合計

平成23年度申請品目数
ｎ
υ

平成23年度承認品目数

旧申請区分 1 2 3 ω
・

０
２

一般用

検査薬
合計

平成23年度承認品目数 0 4 0
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5の 1

5の 2

5の 3

5の 4

6

7の 1

7の 2

8

(医薬 部 外 品) 1

2

3

新一般用投与経路医薬品

新一般用効能医薬品

新一般用剤形医薬品

新一般用用量医薬品

新一般用配合剤

類似処方一般用配合剤

類似剤形一般用医薬品

その他の医薬品 (比較的新規性の低いもの及び新規性のないもの)

新たな有効成分を含むもの

新規性のないもの
「1」以外の新規性のあるもの

注3:申 請品目数については申請時の区分で集計:

注4:承 認品目数については承認時の区分で集計6

注5:医 薬部外品の品目数には、医薬部外品で申請された殺虫剤 ・殺鼠剤を含む。

・平成23年度の承認品目における行政側期間 (中央値)は 、後発医療用医薬品 (目標10ヶ月)に つ

いては6.5月、一般用医薬品 (目標8ヶ月)に ついては3.4月、医薬部外品 (目標5。5ヶ月)に つい

ては5.0月であり、すべて目標を達成している。

【後発医療用医薬品の年度別適合性書面調査件数】

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

後発医療用医薬品 1,135 l:004 1,040 1,H8

・後発医療用医薬品については、試験記録t実 験ノート、ケースカード等の生データと照合するこ

と等により、承認申請資料の信頼性基準等への適合性を確認する調査を1,H8件実施した。

③ 治 験相談等の円滑な実施

ア 後 発医療用医薬品に係る申請前相談の充実
・後発医療用医薬品に関する申請前相談については(第 2期 中期計画において、平成25年度中に、

現行の簡易相談とは別の、新たな相談制度を設けることとしている。平成23年度は、平成22年度に

実施した業界団体へのアンケート調査結果等を検討し、10月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の受付を開始し、平成24年1月から試行的に実施した。

【後発医療用医薬品に係る相談の実施状況】

平成23年度

治験相談実施件数 3

取 下 げ 件 数
ハ
Ｕ

実施・取下げ合計 3

注 :後発医療用医薬品に係る相談は、平成23年度から実施。

【後発医療用医薬品に係る相談の平成23年度相談区分別実施状況】

相談区分
治験相談

実施件数

取下げ

件数

実施・取下

げ合計

後発医薬品生物学的同等性相談 1
ｎ
ｕ 1

後発医薬品品質相談
Ａ
Ｕ

合   計
９

０
ｎ
Ｕ

０

０
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イ ー 般用医薬品に係る申請前相談の充実
・一般用医薬品に関する申請前相談については、業界団体の意見等に基づき、平成23年度から新一

般用医薬品開発妥当性相談を本格的に実施した。また、スイッチOTC等申請前相談及び治験実施計

画書要点確認相談は平成22年度に引き続き試行的に実施した。さらに、これらの相談を行つた製薬

企業へのアンケート調査等を実施した。今後、アンケート調査の結果や業界団体の意見等を参考に

するなどして、相談制度を更に充実していくこととしている。         |

【一般用医薬品開発開始 ・申請前相談の実施状況】

平成22年度 平成23年度

治験相談実施件数
９

０
ワ
ー

取 下 げ件 数
ｎ
Ｕ

実施 。取下げ合計
０

０
ｎ

υ

注 :一般用医薬品開発開始 。申請前相談は、平成22年度から実施.

【一般用医薬品開発開始 ・申請前相談の平成23年度相談区分別実施状況】

相談区分
治験相談

実施件数

取下げ

件数

実施 。取下

げ合計

スイッチOTC等 申請前相談
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ

ｖ

治験実施計画書要点確認相談 1
ｎ
ｕ 1

新一般用医薬品開発妥当性相談
ｒ

ｕ

０

４

△
ロ 計

ワ
‘

０

‘
Ｏ

Ｊ

ウ 医 薬部外品に係る申請前相談の充実
・医薬部外品に関する申請前相談については、その必要性の把握について日本イじ粧品ェ業連合会と

意見交換を実施した.今 後とも相談制度の必要性を含め意見交換を行っていくこととしている。

【医療機器】                                     ,
0平成20年12月に定めた 「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、新医療機器が承認

されるまでの日米の平均的な期間差19ケ月 (申請前12ヶ月、申請後7ヶ 月)を 解消すること等を目指し

て、各種施策を実施した。

① 的 確かつ迅速な審査の実施

ア 治 験相談 ・審査の実施体制

【平成23年度審査業務の実績 (医療機器 ・体外診断用医薬品)】
r‐

―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―・―‐―‐―‐―‐―‐―‐―‐―・―‐―・―・―・―・―・―‐―‐―
「
~‐~‐

■
・~‐~‐―‐―・―‐―‐―・―‐

¬

:                                                                     :

l    ① 専門協議実施件数 :75件 (書面形式57件、会議形式18件)    |

l    ② 部会審議件黎 :H件                       |

1     部 会報告件数 :233件 (医療機器214件、体外診断用医薬品19件) |
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・新医療機器の審査は、担当部長及び担当審査役の下、原則として、工学、薬学、医学、歯学、獣

医学又は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。

また、審査チームの構成員は、チーム主任、生物学的評価担当、物理化学的評価 ・物性評価担当

及び臨床評価担当を基本とした。

【新医療機器の審査の組織体制】

・医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき審査要員の増員を図るとともに、後発医療

機器の審査体制を強化し、審査の質の向上と審査期間の短縮を図るため、平成23年H月 に医療機器

審査第二部を創設した。

・新医療機器の審査は、以下のとおり分野ごとにチームを定めた上で実施した。

【新医療機器の担当分野】

部  名 担  当 分 野

医療機器審査第‐部

第三分野の一 主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 ・神経領域 財料系)のうち、

インターベンション機器関係

第三分野の二
主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 。神経領域(材料系)のうち、

インターベンション機器以外の機器関係

第四分野 主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 :神経領域 (機械系)

第八分野
主として多科に関わる医療機器、高度医用電子機器及び他分野に

属さない医療機器

医療機器審査第二部

第一分野 主として眼科、耳鼻咽喉科領域

第二分野 主として歯科領域

第五分野 主として消化器系、泌尿器系、産婦人科領域

第六分野の一 主として整形分野のうち膝 ・上肢関節、股 。指関節等の関節に関

する医療機器



第六分野の二 主として整形分野のうちプレー ト・スクリュー、髄内釘 ・脊椎等

の固定材及び関連する器械 ・機械、並びに形成外科、皮膚科領域

の医療機器                    ・

第七分野 主として臨床検査領域膵外診断用医薬品関係)

・新医療機器の治験相談は、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

作成する相談者への指導 ・助言案を基に審査チーム内で検討した上で、相談者と対面で実施した。

・平成21年4月 の改正薬事法の施行に伴い、申請区分の変更が行われている。

(平成 17年 3月 までの区分)    (平 成 17年 4月から21年 3月 まで)    (平 成 21年 4月から)

新医療機器 承認基準なし・臨床あり

改良医療機器  (臨 床有)

改良医療機器 (承認基準なし・臨床あり)
″    (臨 床無) 承認基準なし・臨床なし

後発医療機器 改良医療機器 (承認基準なし。臨床なし)

承認基準あり・臨床なし

認証基準なし。臨床なし
後発医療機器 (承認基準なし・臨床なし)

く
クラスⅡ ″   (承 認基準あり・臨床なし)

新医療機器

認証基準あり。臨床なし (変更なし)

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ

注:ローマ数字のⅡ、Ⅲ、Ⅳは、リスクによる医療機器の分類であり、不具合が生じた場合にお

いて、クラスⅡは人体べのリスクが比較的低いもの、クラスⅢは人体へのリスクが比較的高い

もの、クラスⅣは生命の危険に直結するおそれがあるものである。

イ 医 療ニーズを踏まえた相談 ・審査の実施等
0医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じて、積極的に医療関係者と

,意 見交換を行うとともに、それを踏まえた相談及び審査を実施している。

t    *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)    ‐

・平成18年10月に設置された 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会 (座長 :北

村惣一郎 (独立行政法人国立循環器病研究センター名誉総長))」の検討結果を踏まえ治験相談や承

認申請に対応し、医療機器 6品 日、体外診断用医薬品 3品 目を承認した。

・バイオマーカーや再生医療等の最先端技術を利用した細胞・組織利用製品などの分野においては、

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

これらの要請に対応するため、平成21年度から導入したファーマコゲノミクス 0バイオマーカー

相談を引き続き実施している。

3ト ラック審査制の導入

。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、平成23年度
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から熟練者と新人が2人 1組 になって審査を行うBuddy制を導入した。また、H月 には後発医療機

器の審査の迅速化を図るために、新医療機器、改良医療機器の審査チームと分離し、後発医療機器

の専門の審査部として医療機器審査第二部を設置し、3ト ラック審査制を完全実施した。

工 審 査業務に係る電子化の促進等
・【新医薬品】①キ (50ページ)参 照。

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

医療機器等の承認申請資料に関する留意事項について」を担当職員に周知し、審査等において活用

している。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成21年度に公表した 「医療機器製造販売申請書添付

資料概要作成の指針 (新医療機器、改良区分)の 改訂版である「医療機器製造販売承認申請書添付資

料概要作成の指針 (新医療機器)」をホームベージに掲載し、講習会で紹介するなど周知徹底を図っ

た。また、後発医療機器についても同様に「医療機器製造販売承認申請書添付資料作成の指針」をホ
ームベージに掲載し、講習会で紹介するなど周知徹底に努めた。

。新医療機器等の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 「新医療機器等の承認申請資料に関する留意事項について」に対して、関連通知の改正

に伴う見直しを図り、ホームページに掲載するとともに担当職員に周知し、審査等において活用し

ている。

・審査等の進捗状況については、審査事務処理期間に係る中期計画の目標を達成し、審査等業務を

迅速かつ的確に行うため、理事長を始めPMDA幹部が承認審査業務等の進捗状況を確実に把握し、そ

の進行の改善を図ることを目的とした 「審査等業務進行管理委員会」を3ヶ月に1度開催し、業務

の進捗状況等を検証した。

また、審査部門においては、審査担当部長が日常的に進捗状況を把握し、さらに 「進捗確認に係

る審査セグメント内会議」において、審査担当部長からの報告を踏まえ、審査センター長及び審議

役が必要な指導を行った。

力 改 良医療機器、後発医療機器に係る申請資料の合理化
・改良医療機器、後発医療機器に係る申請資料の合理化を図るため、改良医療機器については 「改
良医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」を、後発医療機器
については「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」を、

それぞれホームベージに掲載し、講習会で紹介するなど、周知徹底に努めた。

② 新 しい審査方式の導入等                 .

ア 事 前評価相談制度の導入
・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事前評価相談制度の試行的運用を平成

/22年10月から開始し、平成23年度も同様の運用方法により継続している。

イ 特 定内容の一部変更承認に係る短期審査方式の実施
・平成22年度に申請された9品 目及び平成23年度に申請された38品目のうち承認した33品目につい

-70…



ては、 1品 目を除き審査側の持ち時間 (信頼性調査期間を除く。)2ヶ 月以内で承認した。

ウ 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年度においては、医療機

器承認基準等審議委員会を3回開催した。

また、平成23年度に厚生労働省に報告した承認基準等の件数 (制定及び改正)は 以下のとおりで

あった。

PMDAからの報告を基に厚生労働省が平成23年度に制定した基準件数は以下のとおりであった。

【制定済みの医療機器 ・体外診断用医薬品の承認基準数、認証基準数及び審査ガイ ドライン数】

【医療機器承認基準及び認証基準一覧 (平成23年度)(表 )】

医療機器認証基準 (制定67)、医療機器承認基準 (制定0)、審査ガイドライン (制定0)

発出年月日 基 準 名

厚生労働省告示第 264号 :平成 23年 07月 29日 単一エネルギー骨X線 吸収測定装置他 12基準

厚生労働省告示第 69号 :平成 24年 03月 01日 バリウム注腸用造影剤注入 。排泄キット他 H基 準

厚生労働省告示第 69号 :平成 24年 03月 01日 皮膚赤外線体温計他41基準

・医療機器の基準等に関する情報については、認証基準及び承認基準並びにそれらの構成要素であ

るJIS、ISO/1EC、行政通知及び一般的名称等を相互に関連付けた最新情報を、基準等情報提供ホー

ムページにより情報発信を行っている。また、医療機器の英文版ホームペ早ジにより、海外に向け

ての情報提供を継続して行っている。当該情報等については、月2回 以上の定期更新を行っている。

・一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更申請が必要な範囲等については、「医療機器の一部変

更に伴う手続きについて」(平成20年10月23日付け薬食機発第1023001号)を 基に、個別品目につい

ては簡易相談で助言を行った。

・対面助言における製造販売業者等からの臨床試験の要不要に係る質問に対しては、厚生労働省よ

り発出された通知等に従い適切に対応した。

。一品目の範囲の明確化等を図るため、「「医療機器の製造販売承認申請に際し留意すべき事項につ

報 告 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 合計

承 認 基 準 6

認 証 基 準 14 64
′
仕 84

И
■

審査ガイドライン 1 6 0

制 定 年 度 平成16年度 平成17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 合計

承 認 基 準 -2※ ”
仕

認 証 基 準 24
′
■

審査ガイ ドライン 1
′
■

、  ※ 平成20年度には、既制定の承認基準のうち2件 が認証基準に移行したためマイナスとなっている。
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オ

③

いて」の一部改正について」(平成22年12月24日薬食機発第1224007号)に 基づき、対面助言等を実

施した。

後発医療機器に係る同等性審査方式の実施

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

月27日付け薬食機発第0327004号)に 基づき、平成23年度申請の後発医療機器においても同等性審

査方式を引き続き実施した6

認証基準策定への協力等

・厚生労働省が行う認証基準の作成に協力した。平成23年度に制定された認証基準は67件であつた。

デバイス ・ラグ解消に向けた取組み
。平成16年4月 1日以降に申請された医療機器に係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及

び申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の双方

が努力しながら審査を実施している.

・承認申請された新医療機器及び改良医療機器については、工学、薬学、医学、歯学、獣医学又は

生物統計学等を専門とする審査員により構成される審査チームにおいて、承認審査を実施した。

(注)新医療機器:再審査の対象となる医療機器 (既承認医療機器及び既認証医療機器と構造、使用方法、効能、効

果、性能等が明らかに異なる医療機器をいう。

改良医療機器:「新医療機器」又は 「後発医療機器」のいずれにも該当しない医療機器であり、再審査の指示

′          を 受ける対象となるほどの新規性はないが、既存の医療機器と構造、使用方法、効能、効果、

性能等が実質的に同等ではないものをいう。

・改良医療機器については、進捗管理を強化するとともに、審査期間を短縮妨げている要因を分析

し、企業への照会に対する回答が遅延 している申請については頻繁に督促を行うなど、審査の迅速

化を図った。

・後発医療機器の審査については、審査業務の質と迅速制を両立させるため、審査チームの一類型

として、熟練者と新人が 2人 1組 になって審査を行うbuddy制を導入した。また、buddyをマネージ

ャーが東ね、調整役が全体を掌握することで、分野間の審査内容のバラツキの解消を図つたほか、

審査中品目の多い分野については、従来の分野の枠を超えて、類似品目の審査を担当している他の

buddyに審査を支援させるなど、審査迅速化に向けた弾力的な運用が可能となるよう́に努めた。

(注)後 発医療機器 :既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有すると認められる医療

機器をいう。

・医療機器の審査業務については、各審査チーム間の整合性を図るとともに、審査業務を迅速かつ

的確に遂行するために:新医療機器、改良医療機器、後発医療機器の区分ごとに、審査やこれに伴

う手続き等を内容とする各業務に係る標準業務手順書等を整備し担当職員に周知した。また、毎月

の審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知した。

・国際共同治験の実施を円滑に行うための環境整備を目的として、日米両国において実施している
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llBD(Harmonization by Doin」活動に参加し、国際共同治験の実施、日米の共通のプロトコル作成

に向けた議論を行った。また、前年度に引き続き、「米国食品医薬品庁との医療機器の対面助言及

び承認審査に係る情報交換の試行について (その3)」(平成23年6月 16日付け薬食機発0616第1号)=

を発出し、審査、相談業務において米国FDAと情報交換を行うことにより、審査の迅速化に努めた。

・平成23年度における医療機器の承認審査の状況は、以下のとおりであった。

ア 新 医療機器 (優先品目)の 審査期間

【新医療機器 (優先品目)の 審査期間 (中央値)】

<目  標 >      :

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 15ヶ月 13ヶ月 10ヶ月

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

申請者側期間
'

9ケ月 9ヶ月 8ヶ月 6ヶ月 4ヶ月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標としている。

<実  績 >

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

総審査期間 15。7月 28.8月 13.9月 15.1月 4.3月

行政側期間 8.6月 5.8月 6.0月 5。3月 2.9月

申請者側期間 一
月

一
月 7.7月 10。7月 1.3月

件 数 4 4
９

０

０

０

■

Ｕ

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

注2:申 請者側期間は、平成 21年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

・平成23年度における優先品目の承認状況についてみると、総審査期間 (中央値)は 4.3月であり、

承認件数を増やすとともに目標を達成している。

なお、行政側期間 (中央値)は 2.9月、申請者側期間 (中央値)は 1.3月であった。

・希少疾病用医療機器や医療上特に必要性が高いと認められる医療機器 (適用疾病が重篤であり、

既存の医療機器又は治療方法と比較して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認めら

れる医療機器)は 、優先品日として、優先的に承認審査を実施し、平成23年度においては6品 日 (全

て新医療機器)を 承認した。

また、医療上特に必要性が高いと認められる医療機器に対する優先審査希望の申請はなかった。

なお(平成22年度末に調査中であつた2件はいずれも優先審査希望が取り下げられた。
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イ 新 医療機器 (通常品目)の 審査期間

【新医療機器 (通常品日)の 審査期間 (中央値)】

<目  標 >

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 21ヶ月 .21ヶ月 20ヶ月 17ヶ月 14ヶ月

行政側期間 8ヶ月
′ 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月

申請者狽I期間 14ヶ月 14ヶ月 12ヶ月 10ヶ月 7ヶ月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中央値)の品目について達成することを目標としている。

<実 績>

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

総審査期間 15.1月 14.4月 H.0月 16.5月 9.7月

行政側期間 7.7月 9.8月 6.8月 7.1月 5。1月

申請者側期間 一月
一

月 7.1月 8.2月 3.4月

件   数
０

コ

り

０

７
‥

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

注2:申 請者側期間は、平成 21年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

・平成23年度における通常品目の承認状況についてみると、総審査期間 (中央値)は 9.7月であり、

承認件数を増やすとともに目標を達成している。

なお、行政側期間 (中央値)は 5。1月、申請者側期間 (中央値)は 3.4月であった。

・申請された品目の審査については、受付の順番を遵守するとともに、審査期間目標を十分に考慮

して実施した。                            .

・なお、平成 23年度末における審査中件数は44件 (うち希少疾病用医療機器は4件 、希少疾病用

医療機器を除く優先審査は1件)で ある。

-74-



【新医療機器の申請年度別の審査状況】

新医療機器
(申請年度)

件数 承認済 取下げ 審査中

平成16年
3月31日以前

54

平成16年度 35(0) 0[△ 1

平成17年度
0

平成18年度 19(0)
“
ほ 0[△ 11

平成19年度 ７
‘ 29(0) 6(0) 21 01

平成20年度 28 ( 2) 2 (0) 2[△ 21

平成21年度
24 17(5) 3(2) 4[△ ■

平成22年度 2 ( 2 ) 5[△ 201

平成23年度 И
仕 1 0 ( 1 0 ) 1 [

計 220 (35) 1 1 7 ( 7 ) 44 [   0]

注2:承 認済件数には改良医療機器等で承認されたものも含む。
注3:( )の 数値は、平成 23年度における処理件数 (内数)。
注4:[ 1の 数値は、平成 22年度からの増減。 j

【各審査プロセスごとの処理件数及びそれに要した総審査期間】

審査プロセス

1.受付から品目

説明会 (従前

の初回面談)

2.品目説明会か

ら専門協議

3.専門協議から

審査結果通知

4.審査結果通知

から承認

平成23年度
処理件数と

総審査期間 (中央値)
2 5′ト

29. 0日

12件

238.0日

16件

81. 5日

33件

8.0日
注 1:各 審査プロセスの総審査期間は、その間 (行政側期間+申 請者側期間の合計)の 中央値。

注2:専 門協議は必要に応じて数回実施。

注3:平 成16年4月以降申請分の集計。

ウ 改 良医療機器 (臨床あり品日)の 審査期間

・改良医療機器 (臨床あり品日)と は、改良医療機器のうち、承認審査の際に臨床試験成績の提出

を必要とする医療機器をいう。

【改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間】

・平成23年度における改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査状況は、以下のとおりであった。

<目  標 >

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 14ヶ月 12ヶ月 10ヶ月

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

申請者側期間 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標としている。
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<実  績 >

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

総審査期間 一月
一

月 112月 15。5月 1■9局

行政側期間 一月 一月 10。4月 7.6月 7.0月

申請者側期間 一月 一月 6.6月 7.6月 7.2月

件 数
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

′
牡

注1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

注2:平 成 20年度以前に申請された品目は、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年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

・平成23年度に承認された改良医療機器 (臨床あり品目)55件 の承認に係る総審査期間 (中央値)

は13。9月であり、承認件数を順調に増やすとともに日標を達成している。

なお、行政側期間 (中央値)は 7.0月、申請者側期間 (中央値)は 7.2月であった。

【改良医療機器 (臨床あり品目)の 申請年度別の審査状況】

改良医療機器
(臨床あり品目)

(申請年度)
申請 承認済 取下げ 審査中

平成21年度
′
仕 30(6) 1 3[△ 7]

平成22年度 34 30 (28) 0(0) 4[△ 28]

平成23年度
虔

Ｕ 1(1) 0(0)
Ｅ
Ｕ

Ｏ
ι [

Ｏ

ι

計 94 618D 1 32[△ 1劇

注 1

注 2

注 3

注 4

受付日、申請時の区分で集計b

承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。

( )の数値は、平成 23年度における処理件数 (内数)。

[ ]の数値は、平成 22年度からの増減。

工 改 良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間

・改良医療機器 (臨床なし品目)と は、改良医療機器のうち、承認審査の際に臨床試験成績の提出

を要さない医療機器をいう。

【改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間】

。平成23年度における改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査状況は、以下のとおりであつた。

<目  標 >

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 Hヶ 月 Hケ 月 10ヶ月 9ヶ月 6ヶ月

行政側期間 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月

申請者側期間 5ヶ月 5ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 2ヶ月

※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを確保する.
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<実  績 >

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

総審査期間 一
月

一
月 132月 145月 133月

行政側期間 一月 一月 8.5月 8.0月 5.6月

申請者側期間 一月 一月 3.9月 a2月 6.5月

件 数 158
０

０
Ｏ
Ｏ

０
４

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

注2:平 成 20年度以前に申請された品日は、平成 21年度以降の区分に読み替えて承認件数を集計している.

注3:当 該区分について、平成 21年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

0平成23年度に承認された改良医療機器 (臨床なし品日)218件の承認に係る総審査期間 (中央値)

は13.3月であり、承認件数は順調に増えているものの目標を達成できなかうた。

なお、行政側期間 (中央値)は 5.6月、申請者側期間 (中央値)は 6.5月であらた。

。改良医療機器 (臨床なし品目)に ついては、申請年度が古く審査が長期化している品目の処理を

精力的に進めてきたため、平成23年度は総審査期間の目標達成には至らなかったものの、審査中の

品目数はかなり減少させることができた。 、

しかしながら、申請年度が古く審査が長期イ“している品目の処理が完了したわけではないため、
さらに精力的にこれら品目の処理に努めることとしている。         :

【改良医療機器 (臨床なし品日)の 申請年度別の審査状況】

改民医療機器
(臨床なし品目)
(申請年慮)

申請 承認済 取下げ 審査中

平成21年度 ７
‥

ｎ

ｕ 90 12(8) 15[△ 32]

平成22年度 ｎ

υ
ｎ
ｕ

０
０ 9(7) 51[△ 87]

平成23年度 ワ
ー

７
‥ 38 (38) 2(2)

７
１

０
０

ワ
‘

計 ｎ
υ

７
‥

И
仕 253(142)

０
０

０
４

７

‥ 20311田
注 1:受 付日、申請時の区分で集計。

注2:承 認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。

注3:()の 数値は、平成 23年度における処理件数 (内数).

注4:〔 ]の 数値は、平成 22年度からの増減.

、  オ  後 発医療機器の審査期間
・後発医療機器とは、既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び性能が同等と認められる

、医療機器をいう。
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【後発医療機器の審査期間】

・平成23年度の後発医療機器の審査状況は、以下のとおりである。

<目  標 >

<実  績 >

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

総審査期間 一
月

一
月 12.9月 H.0月 5.0月

行政側期間 一月
一

月 5。9月 5.1月 2.5月

申請者側期間 一
月

一月 3.′6月 4.7月 2.3月

件 数 1!797 1,391
ワ
‘

ｎ
ｕ

ｎ
コ

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品ロカサ寸象。

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6

注 3:当 該区分について、平成 21年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

・平成23年度に承認された後発医療機器907件の承認に係る総審査期間 (中央値)は 5,0月、行政側

期間 (中央値)は 2.5月で、いずれも年度の目標を達成したが、申請者側期間 (中央値)は 2.3月で

あった。アクションプログラムで設定された目標に向けて、後発医療機器の総審査期間、行政側期

間、申請者側期間ともに短縮しているが、平成24年度からは、その目標がそれぞれ4。0月、3.0月、1.
1 0月

となることから、引き続き、審査員の増員、研修の充実、審査基準の明確化など、総審査期間等

の短縮のための努力を続けることとしている。

なお、承認件数907件は平成22年度より減少しており、平成23年度の申請品目数が減少してはい

るものの、未だ審査中品目が多数存在することから、審査期間の短縮と併行して、承認件数の増加

と審査中品目数の削減を図るよう努めることとしている。

【後発医療機器の申請年度別の審査状況】

後発医療機器
(申請年度)

申請 承認済 取下げ 審査中

平成21年度
1,126 977 ( 86) 53 (24) 96[△ H01

平成22年度
1=020(△ 1) 766 (343)

ｎ
υ

′
仕 199[△ 384]

平成23年度 ′
■

Ｏ
υ

ｎ
υ 498 (498)

７
‘

ワ
ー 479 [

ｎ
Ｊ

７
‥

′
牡

計
3. 140 2,24102η

０

０ 774 [△

注 2

注 3

注 4

注 5

平成 22年度の申請件数については、申請取り消しとなった1件を削除。

承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む.

()の 数値は、平成 23年度における処理件数 (内数).

[]の 数値は、平成 22年度からの増減。

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 8ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 4ヶ月

行政側期間 5ヶ月 4ヶ月 4ヶ月 3ヶ月 3ヶ月

申請者側期間 3ヶ月 2ヶ月 lヶ月 lヶ月 lヶ月

※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを確保する。
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④ 治 験相談等の円滑な実施

ア 優 先対面助言の実施等
0医療機器については、優先対面助言指定及び優先対面助言品目に係る信頼性基準適合性相談の申

込みはなかった。

イ 治 験相談手続きの迅速化
・治験相談手続きについては、実施要綱の制定、適切な業務改善策の実施、相談の申込みの随時受

付等により、治験相談の申込みから実施日までの期間については目標である3ヶ 月程度を堅持した。

ウ 治 験相談の実施及び体制整備

【対面助言の実施状況】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

対面助言実施件数 (△1) 141

|(医療機器) 74
”
仕 (△1)

|は 診断角医薬品) 1 2 7

取下げ件数 2 1 1 4

|て'iき面 ): 2 1 1 4

|(体 外診断用医薬品) 0 0

実施 ・取下げ合計 (△1)
′
仕

「雇繭 (△1)
′
仕

|(体 外診断用医薬品) 1 6

【うち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 平成23年度

対面助言実施件数 3

|(医 療機器) 3

0

取下げ件数

|(医 療機器)

|(体 外診断用医薬品)

実施・取下げ合計 3

|(医碁機器) 3

|(体 外診断用医薬品)
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【うちファーマコゲノミクス・パイオマーカー相談の実施状況】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

対面助言実施件数
Ａ
Ｕ

取 下 げ件 数

実施0取下げ合計

注 1

注 2

注 3

注 4

注 5

ファーマコゲノミクス・パイオマーカー相談は、平成21年度より実施。

医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談は、平成22年度より実施:

医療機器事前評価相談、体外診断用医薬品事前評価相談及びフアーマコゲノミクス・パイォマーカー相談は、

資料搬入日を実施日として集計。        ・

医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談は、品質、非臨床、臨床の区分を設定。

平成22年度の実施件数については、実施件数に該当しない1件を削除。

。平成23年度は、対面助言を145件 (取下げ4件 を含む)実 施した。

。このうち、治験相談 (事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談を除く)に

ついては、平成25年度までに200件の処理能力を確保した上で申込みのあったすべての相談に対応

するとの目標に対し、142件(取下げ4件 を含む)の相談を実施し、原則すべての相談に対応した。

・対象品目のうち60%について、治験相談の実施日から記録確定日までの期間を30勤務日以内とす

ることを目標としていたところ、平成23年度は131件中120件 (91.6%)について達成した。
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【医療機器の平成23年度相談区分別対面助言の実施状況】

相談区分 対面助言

実施件数

取下げ

件数

実施・取下

げ合計

医療機器開発前相談
ｒ

ｕ
０
０

０
０

医療機器安全性確認相談 (生物系を除く)
ｎ
ｕ

９

ι

医療機器品質相談 (生物系を除く)
ｎ

υ

生物系機器安全性確認相談
ｎ
ｕ

ｎ
ｖ

ｎ

ｕ

生物系医療機器品質相談
ｎ
ｕ

Ａ

υ

Ａ

υ

医療機器性能試験相談
ｎ

ｕ

医療機器臨床評価相談
ｎ
υ

ｎ

ｕ
ｎ
υ

医療機器探索的治験相談 1
ｎ
ｕ 1

医療機器治験相談
０

０
ｎ
ｕ

０
０

医療機器申請前相談
ｎ

υ

医療機器申請手続相談
ワ
ー

ｎ

ｕ
７
‥

医療機器追加相談
ｎ
ｖ

α

υ

医療機器信頼性基準適合性相談
ｎ

υ
ｎ

ｕ
ｎ
ｕ

医療機器事前評価相談 (品質)
ｎ

υ

ｎ

ｕ
ｎ
ｖ

医療機器事前評価相談 「(非臨床)
ｎ

ｕ

医療機器事前評価相談 (臨床)
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

υ

体外診断用医薬品開発前相談
Ａ

υ
ｎ

ｕ

体外診断用医薬品品質相談
Ａ

Ｖ
ｎ

ｖ

ｎ

ｕ

体外診断用医薬品基準適合性相談 1 1

体外診断用医薬品臨床評価相談
ｎ

ｕ
ｎ

ｕ

体外診断用医薬品臨床性能試験相談 2
Ａ

υ
９

ι

体外診断用医薬品申請前相談 1

体外診断用医薬品申請手続相談
Ａ

υ
ｎ
Ｕ

体外診断用医薬品追加相談 1
ｎ

ｕ

体外診断用医薬品事前評価相談
`(品

質)
ｎ

ｕ

Ａ

υ
ｎ
ｕ

体外診断用医薬品事前評価相談 (非臨床)
ｎ

υ
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

体外診断用医薬品事前評価相談 (臨床)
ｎ

υ

ｎ

ｖ
ｎ
ｕ

細胞 ・組織利用製品資料整備相談
Ａ

υ

ｎ

ｕ
ｎ

ｕ

ファニマコゲノミクス・パイオマーカー相談
ｎ

υ

ｎ

ｕ
ｎ
ｕ

△
口 計 141

′
仕 145

注 :細胞 ・組織利用製品資料整備相談は平成23年 6月 までの相談事業である。

工 相 談区分の見直し

・医療機器、体外診断用医薬品の治験相談については、開発の各段階における様々なニーズにきめ

細かく対応し、開発の促進や承認審査の迅速化に寄与することが求められていたため、平成19年度

から、開発段階に応じた相談メニューの拡充を行つている。

,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事前評価相談制度の試行的運用を平成
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22年10月から開始し、平成23年度も同様の運用方法により継続した。

探索的治験相談

事前評価相談(非臨床)

体外診断用医薬品の開発と相談メニューの関係

開発前 非臨床試験 相関性・臨床性能試験

事前評価相談(非臨床)

※

※

事前評価相談(品質)

品質管理試験、測定範囲に関する試験等を指す。
操作方法や交差反応性試験等を指す。

※ 図 中の相談メニューのほか、追加相談などのメニューがある。

⑤ 新技術の評価等の推進
ア 外 部専門家の活用等

・【新医薬品】⑤ア (60ページ)参照.
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0平成23年度の専門協議の実施件数は75件 (書面形式57件、会議形式18件)で あった。

・細胞 ・組織利用製品に関する治験相談や承認審査に関して、外部専門家と議論を行い、活用した

(4件 のべ8人 )。また、E血やFDA等との電話会議、国際学会での会合等を利用して、細胞 ・組織

利用製品の規制やICH等での検討テーマに関する意見交換を行った。

・バイオ医薬品の承認審査及び治験相談に係る専門協議等において、外部専門家を活用した。また、

FDA、mと の電話会議等を通じて、情報交換の推進に努めた。

イ 国 の指針作成への協力等

・【新医薬品】⑤イ (60ベージ)参 照。

・厚生労働省から平成23年12.月に公表された 「次世代医療機器評価指標 (歯周組織治療用細胞シー

ト、整形外科用カスタムメイド人工股関節及びコンピュータ診断支援装置)(平 成23年12月7日付

け薬食機発1207第1号)」の策定に協力するとともに、周知徹底を図っている。

ウ 細 胞 ・組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
0【新医薬品】⑤ウ (61ページ)参 照。

工 薬 事戦略相談事業の実施
・【新医薬品】⑤工 (61ベージ)参 照。

オ 先 端医療開発特区への協力
・【新医薬品】⑤オ (62ページ)参 照。

【各種調査】
0医薬品及び医療機器に関して、承認申請等に係る試験及び治験の適正な実施の促進並びに申請資料

の信頼性の確保を図るとともに、その製造工程や品質管理体制を適正に維持管理していくために、各

種調査を始めとした取組みを実施している。

① 信 頼性適合性調査の円滑な実施
・新医薬品及び新医療機器の承認申請資料及びその根拠となる試験が、医薬品及び医療機器の安全

性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令に示される基準 (GLP)、医薬品及び医療機器の臨

床試験の実施の基準に関する省令に示される基準 (GCP)、申請資料の信頼性の基準のそれぞれに沿

って収集されたものであるか等について、書面と実地による調査を効率的に実施した。

・「新医薬品GCP実地調査 ・適合性書面調査チェックリスト」を作成し機構ホームページで公開する

とともに、平成23年7月より運用を開始した。また、平成23年度の新医薬品のGCP実地調査 (企業)

84件 (成分数ベース)は 全て適合性書面調査と同時に実施した。

・信頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていないが、当該品目の承認審査に係る審査事

務処理期間に影響を及ぼさないように処理することに努めた。
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ア 訪 問書面調査の推進
・新医薬品の適合性書面調査については、PMDA職員が企業に訪問して実施する方式 (企業訪問型書

面調査)を 平成21年度から導入し、平成23年度は101件 (成分数ベース)中 76件 (75。2%)を 企業

訪問型で実施した。

イ GCPシ ステム調査制度の導入

・製薬企業に対して実施した 「治験関連文書の電子化保存に関する現状調査」(アンケート調査)

の結果をとりまとめてGCP研修会で公表した。また、当該調査で寄せられた疑問点等に対する説明

もGCP研修会で行い、これらの資料をホームページに掲載し、関係者への周知を図った。

・GCPシステム調査に関する検討の一環として、上記のアンケート調査を踏まえてEDC調査チェック

リスト (案)の 見直しに着手し、EDCシステムシニト (案)を 作成して当該シートを活用したバイ

ロット調査を開始した。

ウ 医 療機器に関する信頼性適合性調査の効率化
・医療機器の非臨床試験に係る適合性書面調査については、「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蹴について」(平成23年8月 30日付け薬機審長発第

0830004号独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査センター長通知)を 発出するとともに、信頼

性保証部ホームベージを充実させ、申請者が作成する様式をダウンロードできるようにするなど、

適合性書面調査を効率的に実施できるようにした。

・平成23年度の調査終了件数は、適合性書面調査は1,039件、GCP調査は1件であつた。

② 再 審査適合性調査の円滑 ・効率的な実施
。新医薬品及び新医療機器の再審査資料が申請資料の信頼性の基準、医薬品及び医療機器の製造販

売後の調査及び試験の実施に関する省令に示される基準 (GPSP)又は医薬品の市販後調査の基準に

関する省令に示される基準 (GPMSP)に沿って収集作成されたものであるか否かについて、書面及

び実地による調査を実施している。

平成23年度の調査終了件数は、新医薬品は109件、新医療機器は2件であった。

・医薬品の再評価資料が申請資料の信頼性の基準等に沿ちて収集作成されたものであるかについて、

書面による調査を実施しているが、平成23年度は対象となる品目はなかった。
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【基準適合性調査等の年度別実施件数】

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

適合性書面調査 774
И
任 1,136 1,319 1,319

1 新医薬品 234 И
ほ

1 医療機器
”
■

ｎ
υ

′
仕

ｎ
Ｕ

ｎ
υ 1,068 1,039

GCP調査 175
ｎ
υ

“
電

1 新医薬品 164 ｎ
ｖ

“
■

「壺堅座型
1 医療機器 1 1 1

商 踏 鄭 樋 合嚇 111

1鰤
ｎ
υ

隔 巫
GPSP調査 (新医薬品)

７
‥

ｎ
υ

ｎ
υ

… 合嚇

GLP調査
月
■

ｎ
ｖ

1 医薬品

降 轟 4 8 4
ｎ
υ

注1:適合性書面調査 (医療機器除く)、CCP調査 (医療機器除く)、再審査資料適合性書苗調査 (医療機器除く)、GPSP

論、理珀懲爆7鶴製鶏鰤鶴霧饉抒月橿こF論』黛鱈7ヲ胃襲顧 '
了した品目数である。

注2:GPSP調査欄については、平成20年度まではGPMSP調査、平成21年度以降はGPMSP調査又はCPSP調査の件数である。    、

③ 釧 P/QMS調査の円滑な実施

ア 釧 P/QMS調査の効率的なあり方に係る検討

,平成17年度の改正薬事法の施行により、医薬品等の製造所における製造管理及び品質管理の方法

が医薬品・医薬部外品GMP省令や機器・体外診QMS省令の要求事項に適合することが、承認め要件と
なった。以降、それまでの厚生労働大臣の業許可対象製造所に加え、承認を要するすべての品目に

係る外国製造所 と新医薬品 ・新医療機器 ・クラスⅣ医療機器 (ベースメーカ等のリスクの高い医療

機器)に 係る国内製造所がでPMDAの調査対象となっている。

*医薬品。医薬部外品GMP省令とは:「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」

(平成 16年厚生労働省令第 179号)

*機器 ・体外診 QMS省令とは :「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」

(平成 16年厚生労働省令第 169号)

注 1:GMP Cood Ma■ufacturing Practice):製造管理及び品質管理の基準

注2:QMS(Quality Ma■agement SysteD :品質管理監督システム

イ 調 査体制の構築

・GP/QMS調 査担当者について継続的な採用を行い、平成 23年 4月 1日 には45名体制とするとと

もに、印νQMS調 査担当者に対する教育訓練及びPIC/S(Pharmaceutical lnspection Cooperation

Scheme:欧 州各国を中心とするGMP査察に関する国際組織)主 催のセミナー受講等の国内外におけ

る研修を進めた。
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・平成 23年 度における GMP/QMS調 査業務の事務処理状況は、以下のとおりであった。

【改正薬事法に基づくGMP/QMS調査処理件数】

平成19年度 平成20年度

申請 処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1:OH 893   (233) ■
■

″
■

И
仕 1・158 738 010

体外診断用医薬品
′
任

′
仕

И
■

医薬部外品 3 (0)

医療機器 1,006
И
■

′
任

И
■

И
牡

計 1,998 佗 40 2,201 1 , 7 3 4  佗 57) 1,207

平成21年度 平成 22年 度

申請 処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 21228 000   (297)
ｎ
υ 1,159 1:324(131) 684

体外診断用医薬品
７
‥ 5 2

医薬部外品 0 2 1 0 1 2

医療機器 1,201 1 ,
７
‘

И
■

И
■ 50

И
仕

“
仕

計 3,547 3,395 060 1:244 2,349(189 854

平成23年度

申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1,538 1 , 2 8 3 ( 1 8 5 )

体外診断用医薬品 1 6

医薬部外品 0 0 2

医療機器 24

計 2,308 133 021)

ホ)体 外診断用医薬品を除く。

注 :内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。
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・平成 23年度におけるGMP/QMS調査の事務処理期間は、以下のとおりであった。

【酬P/QMS調査の事務処理期間】

平成 19年度 平成 20年度 平成 21年度

総期間

(中央値)

機構側期間

(中央値)

総期間

(中央値)

機構側期間

(中央値)

総期間

(中央値)

機構側期間

(中央値)

医薬品* 170日 Hl日 155日 100日
・
162日 9 1日

体外診断用医薬品 158日 88日 H7日 46日 HO日 56日

医薬部外品 156日 29日 154日 108日

医療機器 157日 88日 1 3 1日 59 日 142日 56日

平成 22年度 平成 23年度

総期間

(中央個

機構側期間

(中央値)

総期間

(中央個

機構側期間

(中央個

医薬品* 日 63日 147日 77 日

体外診断用医薬品 H7日 62日 83 日 38日

医薬部外品

医療機器 145日 69日 H3日 2 1日

ホ)体 外診断用医薬品を除く。

・平成 23年度における国内の大臣許可製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査

処理状況は、以下のとおりであつた。   ・

【国内の製造所に対する構造設備調査処理件数】

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

医薬品*
И
仕 8 (6) 40   (25) 20(19

体外診断用医薬品 2 (2) 2 (2) 4 0) 1 (1) 3 0)

医療機器 0 (0) 1 3 0) 0  ( 0 )

計 11 (9) 46   (28) 24   (23) 28   (22)

ホ)体 外診断用医薬品を除く。

注:調査処理件数に取下げ件数を含む。内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す.

0厚生労働省の指示により、国内製造業者等に対して、立入検査、質問及び収去を実施しており、

平成 23年度における立入検査状況は、以下のとおりであった。

【PMDAが 実施した立入検査件数 (国内製造業者)】

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* 6

体外診断用医薬品 1 1 2

医療機器
Ａ
υ 1

*)体 外診断用医薬品を除く。
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O GMP/QMS調査に関する簡易相談を実施しており、平成 23年度における相談状況は、以下のとお

りであった。

【釧P/QMS簡易相談件数】

平成 20年度 平成 21年 度 平成 22年度 平成 23年度

医薬品* 44
“
饉

′
■

体外診断用医薬品 1 1

医薬部外品
ｎ
ｖ

ｎ
ｖ 1

医療機器 17

計
０
４

“
■

*)体 外診断用医薬品を除く。

ウ 海 外製造所に対する実地調査の推進
・平成 17年度に開始した海外製造所に対する実地調査実績は、以下のとおりであった。

注)23年度の内訳 :(ヨ ーロッパ)フ ランス、ベルギー、オース トリア、 ドイツ、ギリシャ

(北米、中南米)米 国、メキシコ

(アジア、オセアニア)中 国、インド、韓国、台湾、タイ、ベ トナム

注)23年 度の内訳 :(ヨ ーロッパ)ア イルランド、英国、イタリア、フランス

(北米、中南米)米 国 (プエルトリコ含む)、 カナダ、メキシコ、コスタリカ

(アジア)イ スラエル

【医薬品海外実地調査の地域別施設数】

ヨー ロッパ 北米 ・中南米 アジア ・オセ

アニア

アフリカ 合計

平成 17年度
Ｏ
Ｏ

０
４

平成 18年度 20
Ｏ
ι 1

α
Ｕ

平成 19年度
０

０

ｎ

ｕ

平成 20年度
０

４

ｎ

υ

０

０

平成 21年 度
ｎ
ｕ

Ｏ
ι

７
‥

′
仕

ｎ
υ

Ｏ
Ｕ

平成 22年度 24
ｎ
υ

Ａ
υ

平成 23年度
７
‘

Ｅ
Ｕ

И
牡

【医療機器海外実地調査の地域別施設数】

ヨー ロ ッノヽ 北米 ・中南米 アジア アフリカ 合計

平成 17年度 1 1
ｎ

ｕ

ｎ

υ

平成 18年度 5
ｎ

υ
ｎ
ｕ

平成 19年度 1
ｎ

υ

ｎ

υ

平成 20年度
７
‘

ｎ

υ

ｎ
ｕ

９

０

平成 21年度 3

平成 22年度
ｎ

υ 1
Ａ

υ

０

０

平成 23年度
И
■ 1

ｎ
ｕ

ｎ

υ
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0平成 23年度の海外の製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査処理状況は、以

下のとおりであった.

【海外の製造所に対する構造設備調査処理件数】

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

医薬品* 294
ｎ
υ

ｎ
ｖ 579

体外診断用医薬品
ｎ
Ｊ

ｎ
υ

ｎ
υ

“
■

医薬部外品 41

医療機器 1,682 1,191
ｎ
ｖ

７
‘ 1,187

計 2,195 1,593 1,381 960 r,898

ホ)体外診断用医薬品を除く。       |
注 :調査処理件数に取下げ件数を含む.全 件を書面調査で処理した。

・厚生労働省の指示により、海外製造業者等に対してt立入検査(質 問及び収去を実施しており、

平成23年度における立入検査状況は、以下のとおりであった。

【PMDAが 実施した立入検査件数 (海外製造所)】

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| l 1

体外診断用医薬品
Ａ
Ｖ

ｎ
Ｖ

医療機器 1
ｎ
ｖ

И
■ 1

計 1

*)体 外診断用医薬品を除く。
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【海外医薬品製造所に対する国別GMP実地調査施設数】

地域 国 名 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 計

ヨ
ー
ロ
ッ
パ

フランス
Л
電 1

デンマーク
０

０

Ａ

υ
ｎ
ｕ

ｎ

υ

アイリレランド
０

４ 5
ｎ

ｕ
′
錢

英国
ｎ
Ｕ 4 1

ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

０

０

オランダ 1 1
ｎ

ｖ

ｎ

ｕ
ｎ
Ｖ

スペイン
ｎ
ｕ 1 1

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

イタリア
ｎ
Ｖ 5

ｎ
Ｕ

ベリレギー ｎ
υ 1 4 1

オーストリア 1
ｎ
ｕ 2

ｎ
υ 1

フィンランド
ｎ

ｕ
ｎ
ｕ

ｎ

υ
ｎ
Ｕ

ドイツ
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 3

７
‘

９

０

スウェーデン ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 1

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
υ 1

ルーマニア
ｎ
ｕ

ｎ

υ 1
ｎ
ｕ

ｎ

υ

ｎ

ｕ 1

スロベニア
ｎ

υ

ｎ

ｕ 1
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ポリレトガリレ
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

ギリシャ
ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ 0

ｎ
Ｕ 1 1

トリレコ
ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 1

ｎ
Ｕ l

小  計
９

０

ｎ

υ

ｎ

υ

北
米

。
中
南
米

米国 14
ｎ
ｕ

カナダ
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 2 1

ｎ
ｕ

メキシヨ ハ
υ

ｎ
ｕ 1

Ａ
υ

Ａ
Ｕ 1

バ ハ 7ヽ
ｎ
υ

ｎ
Ｖ

ｎ

ｕ

ｎ

υ

ｎ
υ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

アリレゼンチン
ｎ

υ

ｎ

υ

Ａ
Ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

小 計
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 24

７
‘

Ｏ
ι

ア
ジ
ア

中国
ｎ
Ｕ

ｎ
υ

インド
Ａ
Ｕ 1 4 4

０

０

シンガポァル
ｎ
Ｕ 4

ハ
υ

ｎ

υ

ｎ
υ

韓国 1
ｎ
ｕ

９

０

ｎ

υ
ｎ
ｕ 41

インドネシア 1
ｎ
υ

Ａ
υ

ｎ
υ

Ａ
υ 1

台湾
ｎ
υ

ｎ
ｕ l 1

ｎ

υ

タイ
ｎ

υ
ｎ
Ｖ

ｎ

ｕ 1

ベトナム
ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

１
■ 1

Ｏ
ι

二主―ジーランド
ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
Ｕ l

ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ 1

小 計
０

０
７
‥

И
■

ｎ

υ 45

ア

フ

リ
カ

南アフリカ 1
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

υ 1

小 計 1
ｎ
υ

ｎ
υ

ｎ
υ

ｎ

υ 1

総 計
ｎ

υ
ｎ
υ

′
仕

注1:薬事法第75条の4に基づく海外製造所への立入検査は含まない。

注2:プエリレトリコは米国に加えた。
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【海外医療機器製造所に対する国別QIJS実地調査施設数】

地域 国 名 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 計

ヨ
ー
ロ
ッ
パ

アイリレランド
９

０
ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ

■
■ 1 14

英国
ｎ
υ

ｎ
υ 1

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 1

イタリア
ハ
Ｕ

ｎ

υ
ｎ
ｕ 1

オランダ
ｎ
ｖ

ｎ
Ｕ 1

ｎ
Ｕ 1

ｎ
ｖ

Ｏ

ι

スイス
ｎ
υ 1 1

ｎ
ｖ

ｎ

υ 4

スベイン
ｎ
υ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
Ｖ

フランス
ｎ
Ｕ 1 1 1 1

デンマーク
ｎ

υ
ｎ
ｕ

ｎ
υ 1

ｎ
Ｖ

ｎ

υ 1

小 計 1
り
０

０
０ 4 34

北
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注1:薬事法第75条の4に基づく海外製造所への立入検査は含まない。             1

注2:プエリレトリコは米国に加えた。

工 釧 P/QMS調査と承認審査の連携の推進
・医薬品。医薬部外品分野については、審査員のGMP調査等への参加に関して定期的な打合せ等 (新

薬部とは月1回の頻度で実施)を 行い、審査の進捗状況を把握し、審査の過程における適切な時点

で調査を実施するよう努めている。

・医療機器分野については、リスクの高い細胞組織医療機器やベースメーカなどのクラスⅣ医療機

器において、
｀
承認申請書で定められている重要な品目仕様と実際に製造所で製造される製品の規格

に饂嬬が生じないよう、随時t QMS調査員と審査員が連携をとって調査業務を進めている。また、

優先審査や迅速処理の適用されている医療機器についても、同様に連携を保ちながら、QMS調査が

承認審査に影響しないよう進行管理の徹底を図っている。
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曖)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

① 研修の充実

ア 研 修評価方法の検討
・平成21年度に策定した研修評価方法により、新任者研修、実地研修 (施設見学等)に ついて評価

を実施し、満足度や知識 ・スキルの習得度、ともに高い評価が得られた。

イ 医 療機器審査等及び安全対策業務に係る研修プログラムの策定
いペースメーカ、生体弁 1心臓)、 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。

さらに、医療機器を研究する大学研究機関において実習を含む研修を行い、研修カリキュラムの

強化を図った。

また、安全部門と連携し、安全対策担当者向けの研修 (副作用勉強会、薬剤疫学)を 実施した。

ウ 職 務精通者による教育 ・指導
・審査及び安全対策業務に必要な素養、幅広い視野を身につけさせるため、国内外から講師を招き、

企業側における開発の取組みなどを紹介する研修、審査パート別研修等を含む特別研修 (39回)

薬事法等規制研修 (1回 )及 び臨床試験デザイン研修 (10回)を 実施した。

工 酬 P/QMS調査担当者の教育研修の実施
。国立保健医療科学院における薬事衛生管理研修、PDAParenteral Drug Association)が主催する

トレーニング、厚生労働省主催GMP/QMS合同模擬査察研修、医療機器の滅菌バリデーション講習会等

に参加した。また、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d

オ 臨 床現場等における研修の充実
。医療実態に即した安全対策の企画立案ができるようt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。

力 製 造施設への見学の実施
。実地研修として、医薬品製造施設 (3ケ 所)、医療機器製造施設 (4ヶ 所)、大学研究機関 (1ケ

所)の 見学等を実施した。

② 外 部研究者との交流及び調査研究の推進

ア 連 携大学院の推進等
・レギュラトリーサイエンスの普及、情報発信の観点から、連携大学院構想を推進し、大学への働

きかけを行った。6校 にDにカロえ、平成23年度には5校 Oaと 連携大学院協定を締結した。また、

平成23年4月 からは、岐阜薬科大学から修学職員 1名 を受け入れ、研究指導を実施した。

住1)筑波大学大学院人間総合科学研究科、横浜市立大学大学院医学研究科、山形大学大学院医学系

研究科、岐阜薬科大学大学院薬学研究科、神戸大学大学院医学研究科、千葉大学大学院医学薬

学府/同 大学院医学研究院

α2)武蔵野大学大学院薬科学研究科、

学研究科/同 大学院薬学研究科、

命科学総合学府

岐阜大学大学院連合創薬医療情報研究科、帝京大学大学院医

就実大学大学院医療薬学研究科、静岡県立大学大学院薬食生
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・レギュラトリーサイエンスを普及させる一環として、大学等からⅢm職 員に対し講義の依頼があ

った際の調整等を随時行った (平成23年度 :27大学71コマ)。

イ,連携大学院の実施に伴う内部規程の整備
・連携大学院の学生の受入れに当たり、平成21年度に各種規程を整理し、平成23年4月 1日から修

学職員 1名 を受け入れている。     い

③ ゲ ノム薬理学等への対応の推進

ア 評 価指針作成への協力
・平成23年度において、PMDAのオミックスプロジェクトチーム (PMDA Omics proieCtぐOP〉)は 、

遺伝子検査のための試料収集のあり方や、ゲノム薬理学を利用した治験の実施方法等について、ガ

イドラインの作成開始に向けた検討や意見交換を行った。

・医薬品・医療機器の審査の科学的な考え方を明確化することで、製品開発の促進や審査基準等の

国際連携の推進、審査迅速化につなげることを目的として、小児ワーキンググループ、オーファン

医薬品ワーキンググループ、QbD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・ヮーキンググル‐プを新たに設置して国の評価

指針作成に協力した。

イ 国 際的な手法確立への貢献     |
・平成23年度において、PMDAのオミックスプロジェクトチーム (PMDA Omics proiect〈POP〉)は 、バ

イオマーカー、ファーマコゲノミクス等の医薬品開発への適切な利用方法や課題について検討する

ため、欧米規制当局の専門家と電話会議などを実施し、意見交換を行った。また、国際学会での講
:演

やバネルディスカッシヨンにも参加し、国際的な整合化に向けた対応に協力した。

④ 適 正な治験の推進
・GCPの実地調査の対象である医療機関等との間で、調査終了後にGCPや治験の実施に関する意見交

換を実施した。
・製薬企業の開発 0薬事担当者、監査担当者、治験施設支援機関、医療従事者等を対象とする 「GC

P研修会」を東京と大阪で開催し:書 面適合性調査やGCP実地調査において指摘の多い事例を紹介す

ること等により、適正な治験の推進に関する理解を求めた。また、研修会資料をホームページに掲

載して関係者への周知を図るとともに、医療従事者が参加する学会等においてPMDA職員が講演を行

い、関係者との意見交換に努めた。

【CCP研修会 参 加者数】

開催地 ´ 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

東 京 1:212 1,338 1,165 1,048 1,086

大 阪
И
仕

′
電

α
Ｕ

′
■ 455

′
任

計 11707 1,881 1,626 1:503 1.504
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⑤ 審 査報告書等の情報提供の推進

ア 情 報提供の充実
0医薬品 ・医療機器の適正使用を推進するとともに、承認審査業務の透明性を確保するため、関係

企業の理解と協力を得て、厚生労働省と協力しつつ、審査報告書などの新薬等の承認審査に関する

情報を医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載している。

・再審査報告書を公表するための厚生労働省通知案等の作成に協力するとともに、新医薬品は平成

21年度から、新医療機器は平成22年度から、再審査報告書の公表を実施している。

・PMDAの審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書の英訳版を

作成し、英文ホームベージにおいて公表しており、平成23年度においては5件 の審査報告書の英訳

版を作成の上、公表した。

イ 審 査報告書等に係る情報公表

(新医薬品の審査報告書)
0新 医薬品は、申請内容に基づいて、薬事 ・食品衛生審議会薬事分科会医薬品部会で審議される品

目(以下 「審議品目」という。)と報告される品目 (以下 「報告品目」という。)に 分類されるが、

新薬承認情報のうち審議品目に係るものについては、審査の状況 。結果をまとめた 「審査報告書」

及び申請資料の概要をまとめた 「申請資料の概要」を、報告品目に係るものについては、 「審査報

告書」をそれぞれ情報提供の対象としている。これらについては、厚生労働省医薬食品局審査管理

課長通知に基づき、品日ごとに関係企業との公表内容の調整を行った上で、PMDAのホームページに

掲載している。

・平成23年度における公表状況は(審 査報告書141件(承認から公表までの中央値16日)、申請資料

の概要90件 (承認から公表までの中央値61日)、再審査報告書52件 (結果通知から公表までの中央

値 7日 )で あった。

なお、審査報告書については、承認からlヶ 月以内に公表したものの割合は86.5%(平 成22年度

53.7%)で あり、資料概要については、承認から3ヶ 月以内に公表したものの割合は90%(平 成22

年度60。7%)で あった。

(新医療機器の審査報告書)

.・平成23年度における公表状況は、審査報告書12件(承認から公表までの中央値29日)、申請資料の

概要10件 (承認から公表までの中央値101日)で あつた。

なお、審査報告書については、承認からlヶ 月以内に公表したものの割合は58.3%(平 成22年度

444%)で あり、資料概要については、承認から3ヶ 月以内に公表したものの割合は50.0%(平 成

22年度14。3%)で あった。

(一般用医薬品及び医薬部外品の審査報告書)
。平成18年3月 31日に、公表手順等を定めた厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知が発出された

ことを受け、審査報告書の公表を行うこととなった。さらに、当該通知が平成20年10月31日に改訂

され、申請資料の概要についても公表を行うこととなった。平成23年度においては、一般用医薬品

に係る審査報告書 5件 、申請資料の概要 5件 を公表した。医薬部外品に係る公表案件はなかった。
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ウ 外 部専門家の活用における公平性の確保
0専門委員への協議に関しては、判断の公平性0透明性が担保されるようにすることが必要である。

このため、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規定である「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)に 基づき、承認審査や安全対策に係る

専門協議を依頼した専門委員の寄附金 ・契約金等の受取状況について、運営評議会と審査 ・安全業

務委員会に報告を行っている。

工 情 報システムの充実による審査 0安全業務の質の向上
。厚生労働省が行う医療機器の国際的な情報交換のための基盤整備に関する研究班会議に参加し、

t  基 盤整備の基となる要件定義書の作成に協力し、平成24年2月末に完成させた。

⑥ 国 際化の推進            ・
・国際活動については、厚生労働省と連携し計画的 ・体系的に進める観点から、平成21年2月 に策

定した 「PMDA国際戦略」に沿って積極的な活動を推進してきており、平成23年10月には、 「PMDA国

際戦略」を達成しつつ、今後 5-10年 の間に目指す 「姿」を明確にするものとして 「PMDA国 際ビジ

ョン」を制定した。 「PMDA国 際ビジョン」及び 「PMDA国際戦略」に基づき、医薬品と医療機器に関

する日本国民と世界の人々の二‐ズに応えていくことで、期待される国際的役割を果たしていくこ

ととしている。

ア 欧 米アジア諸国、諸国際機関との連携強化

・相談や審査、安全対策に関する情報交換等を行うための具体的な体制を米国やEUと共同して構築

するため、厚生労働省と連携しつつ、FDA『ood and Drug AdministratioJや EU/EMA ωuropean

Medicines AgencJと 協議を行っている。

・FDA、EMASに おける審査体制や安全対策の体制等に関する情報収集を行うとともに、業務方法等

についても情報交換を行った。また、FDAとの間では平成23年 6月 に、EC/EMAとは平成23年 9月 に

それぞれバイラテラル会議を開催し、活発な意見交換を行うた。

・USP(TheUnitedStatesPharmacopeia)及 びEMAに幹部職員をリエゾンオフィサーとして派遣し、

情報収集や意見交換を行つた。

・平成23年10月にシドニーで開催された 「第6回 薬事規制当局長会合」に参加し、FDA、EMAを含む

関係各国の規制当局者との間で薬事規制等に関する意見交換を行った。

・平成23年 9月 にオーストラリア、10月にアイルランドとの守秘協定を締結し、情報交換を行う体

制を整備した。また、平成24年 2月 には、EC/EMAとの守秘協定の有効期限を1年 間延長し、引き続

き情報交換を行える体制を整備した。

・平成23年 8月 に中国との二国間会議を開催し、医薬品分野のワーキンググループにおいて4つ の

プロジェクトlGCP, G`MP,Training Clinical Development)を 実施することについて合意するな

ど、相互の協力関係の強化を図った。また、平成24年 3月 に 「第 3回 医薬品開発に関する日中シン

ポジウム」を中国で開催し、両国の薬事規制や民族的要因に関する意見交換を行った。
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0平成23年10月に 「第4回 日中韓ワーキンググループ」及び 「日中韓薬事関係局長級会合」が日本

で開催され、日本がコーディネートする民族差研究について進捗状況の報告を行った。

・平成23年H月 に、「APEC多地域共同臨床試験東京ワークショップ」を厚生労働省、レギュラトリ
ーサイエンス学会及びPECハ ■モナイゼーション・センターと共催した。日中韓薬事関係局長級会

合の成果を報告するとともに、がん治療薬における国際共同治験のケーススタディ等について発表

を行い、アジアにおける国際共同治験の推進等について議論を行つた。

イ 国 際調和活動に対する取組みの強化
0平成23年度においてはl ICH等の医薬品国際調和会議に引き続き積極的に参加するとともに、ICH

において日米EUが合意した審査データの作成基準等の国際的な基準と日本の基準との整合性を図

り、国際調和をよリー層促進した。

・具体的には〔ICH等の運営委員会及び専門家会議、PDGの専門家協議に参加する等国際的な基準の

作成及び規制の国際的整合化 ・調和に向けた取組みに積極的に協力した。

*ICH:日 米EU医薬品規制調和国際会議 (Internatiolal Conference o■Harmolizatio■)

*PDG:日 米欧三薬局方調和検討会議 (Pharmacopoeial Discussion Group)

。平成23年度においては、GHTFの運営委員会及び専門家会議、HBDの運営委員会及び作業部会、ISO

等に引き続き積極的に参加した。GHTFは平成24年をもって活動を終了することが決定しているが、

平成23年7月 から日本が最後の議長国となったため、関係各国とのガイダンス文書作成等の従来の

活動に加え、会議の運営や専門家会議への指導も行った。また、GHTFの活動基盤を土台として、平

成23年10月に新たに発足したIMDRFについて、立ち上げ段階より運営委員として参加した。

*GHTF:医 療機器規制国際整合化会議 (Global Har皿ODiZation Task Force)

*HBD:実 践による日米医療機器規制調和 (Har■onizatio■by Doing)

*ISO:国 際標準化機構 (Inteinational organizatio■for Standardizatio■)

*IMllRF:国際医療機器規制当局フォ‐ラム (Inter■atio■al Medical Devices Regulator ForuD

・llBDについては、米国アカデミアとの共同議長として各作業部会の活動を支援したほか、各作業

部会における電話会議や会合会議を通じて、実務レベルでの規制調和を図つた。特に、HBDから派

生した活動 「医療機器の対面助言及び承認審査に係る米国FDAとの情報交換」においては、審査の

具体的な内容について米国FDAと情報交換することにより、日米間のデバイス・ラグ解消を図った。

【PMDAが参加した医薬品関係の国際会議 (審査及び安全対策関連)】
*ICHの専門家会議      ″

ICHシンシナティ会議
ICHセビリア会議

<平 成23年度に検討されたトビック>
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。遺伝毒性試験 (S2Ql))
。バイオ医薬品の非臨床安全性評価 (S61Rl))
。光安全性の評価 S10)
。金属不純物 (03D)     ・
・潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性 (変異原性)不 純物の評価および管理“7)

.・ 薬局方テキストをICH地域において相互規制するための評価及び勧告 (Q4B)             |
・原薬の開発及び製造 (Qll)
・品質に関するQ&A(Q―IWG)
。CTD―品質文書に関するQIA(CTD―Q)   、
。MedDМ用語選択に関する留意事項mI PtC wo
・医薬品規制情報の伝送に関する電子的標準 lM2)
。電子化申請様式lM8)
・医薬品辞書のためのデータ項目および基準 α5)
・個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目 C2B IR3)
。臨床安全性データの取扱い:市販医薬品に関する定期的安全性最新報告02C m2))          、
・非抗不整脈薬におけるQT/QTc間隔の延長と催不整脈作用の潜在的可能性に関する臨床的評価に関する
Q&A (E14-IWG)

・非臨床試験の実施時期に関するQ&AIM3 R2)―IWGl
・がん原性試験の必要性 (SlA I]formal WG)
・治験総括報告書の構成と内容に関するQ&A(E31WG)

*PDG
*MedDm(医 薬品規制用語集)運 営会議            、
*ISO TC/215(保健医療情報)

.‐ *HL7(医療情報交換規格)
*ICCR(化 粧品規制協力国際会議)
*C10MS(国際医学団体協議会)作 業部会
*OECD GL昨 業部会                   ヽ                                                ｀
*WHO INN(国際一般名)会 議           ヽ
*APEC LSIF RISC(生命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会)                |

【PMDAが参加 した医療機器関係の国際会議 (審査及び安全対策関係)】
*IS0
・ISO/TC/194(医療機器の生物学的評価)
・ISO/TC/106(歯科)

*GHTF
o SGl(医療機器市販前規制)                       ,
。SGl IVD―subgroup膵 外診断用医薬品の市販前規制)
・SG2(市販後監視システム)
。SG3(品質システム)
。SG4(法的品質監査)
。SG5(医療機器臨床評価のあり方)

*MPS(薬 事専Fi家会議)
*HBD(実践による日米医療機器規制調和)
*APEC LSIF ШSC性 命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会)
*IMDRF(国 際医療機器規制当局フォーラム)

・医薬品名称専 門協議 を計 5回 開催 し、計53品 目の一般的名称 (JAN)に つ いて厚 生労働省 に報告

した.ま た、国際一般名 (INN)の申請相談を2件実施するとともに、4月 及び10月にWHOで開催さ

れた国際一般名 (lNN)の会議に参加した。

JAN: Japanese Accepted Names                                           ｀

INN: Internatio■al No■―proprietary Names

ウ 人 的交流の促進
0海外規制当局等への長期派遣について、「海外派遣研修実施細則」に基づき、PMDA職員から派遣

希望者を募集した上で、選考を行い、長期派遣を行った。(OECD l名)
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オ

・韓国KFDAから3名 、台湾TFDAから2名 の研修生の受け入れを行うとともに、中国、台湾、ロシア、

インドネシア、ベトナムからの研究調査団を受け入れ、説明を行ちた。

・アジア各国の規制当局者向けのトレーニングセミナーを開催し、PMDAの業務内容と医薬品CMP調

査のシステム、考え方等について研修を実施した。

国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育 0強化

・英語コミュニケーション能力の向上のため、平成23年度から英語研修を強化し、職員の英語能力

に応じ、国際会議等実用英語研修 (20名)及 び中級英語研修 (28名)を 実施した。また、英語研修

の実施に際しては、受講者の選定基準の強化、立替払い制度の導入などにより、研修への出席率の

向上、研修生の英会話能力の向上が認められた。

国際広報、情報発信の強化 ・充実

・英文ホームベージに毎月ニュースリリースを掲載するなど、英文情報の発信に努めた。

・PMDAの審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書及び安全性

情報の英訳版を作成し、PMDAの英文ホームベージに公表してきており、平成23年度においては、5

件の審査報告書の英訳版を作成の上、公表した。また、新医薬品・新医療機器の承認品目一覧の英

語版を作成し、概ね四半期毎に公表した。

・日米欧各国で開催されたDIA年会等でPMDAの審査 ・安全対策業務に関する講演を行い、PMDA業務

の周知を図るとともに、プース出展を行い、PMDA業務の広報を行つた。

国際共同治験の推進
。国際共同治験については1ド ラッグ・ラグの短縮のため、その推進を図るとともに、実施に当た

っての基本的な考え方を示した 「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年9月 28日付厚生

労働省医薬食品局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施している。

平成23年度の治験計画届689件中、国際共同治験に係るものは121件であった。

0国際共同治験への対応などを積極的に進めることとしており、新有効成分の国際共同治験に係る

相談については、平成23年度は73件実施した。

カ

【国際共同治験に係る治験計画届の件数】

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

件  数
Ｏ

ι

０

０ 134

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数】

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

件 数
α

υ

ｒ

ｕ
９
０

７
‘



０
０ 安全対策の充実・強化 (情報管理及び危機管理体制の強化)

① 副作用・不具合報告等の調査等の的確な実施
・市販されている医薬品や医療機器等の安全性が向上し、患者及び医療関係者が適正に医薬品や医

療機器等を使用できるようにするため、安全性情報の効率的な収集 ・調査と迅速な処理、適正かつ

的確な安全対策措置の立案、分かりやすい安全性情報の迅速な提供を行うことにより、審査と安全

対策が「車の両輪」として機能するよう業務を進めている。

・PMDAに報告される医薬品の副作用報告は国内外合わせて年間約26万6千件、医療機器の不具合報

告は国内外合わせて年間約1万7千件あり、これらの情報はデータベースに整理し、厚生労働省との

情報の共有化を図ちている。また、FDAやEMAを始めとする海外規制当局の医薬品等に関する新たな

措置情報を確認し、国内製品への対応を日々 検討 ・評価しつつ、医薬品副作用関連の学術文献も精

査し、副作用関連情報の分析 ・共有 ・評価なども行つている。このほか、審査部門と安全部門との

連携強化及び救済部門と安全部門との連携強化を図り、市販後の医薬品や医療機器等の包括的な安

全対策に努めている。

。こうした副作用報告や不具合報告等については、PMDA内の担当チームでの日々の検討を踏まえ、

厚生労働省安全対策課と毎週、評価 ・検討するとともに、外部専門家や企業に意見を照会し、使用

上の注意の改訂等の必要な安全対策措置案を厚生労働省に通知している。なお、特に緊急を要する

ものについては、厚生労働省とも連携し、即時対応している。

・添付文書の改訂等の措置が必要なものとして厚生労働省に報告した件数 (医薬品についてはその

成分数:医 療機器についてはその一般的名称数)は 、以下のとおりであった。

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 204′キ 151件 260′キ 339′| 185件

医療機器 10件 37準| 62′| 19件 17件

医療安全* 1件 4件 4件 5件 6件

*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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・PMDAからの報告を基に厚生労働省でとられた安全対策措置は、以下のとおりであった(重複あり)。

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

使用上の注意改訂

等の指示
202件 141件 254′キ 339件 185件

医薬品 ・医療機器

等安全性情報への

記事、症例の掲載

86件 20件 29′ト 32件 41件

医療機器

使用上の注意改訂

の指示又は自主点

検通知等の発出

8件 4件 4件 3件 5件

医薬品 ・医療機器

等安全性情報への

記事の掲載

3件 2件 5件 3件 3件

:PMDAの審査部門との連携については、市販直後調査品目の副作用症例評価等に関する協力や新医

薬品又は新医療機器の審査過程 (治験相談、製造販売後調査計画の検討、添付文書案の検討、専門

協議等)へ の安全第一部、第二部職員の参加等の取組みを実施している。また、健康被害救済部門

との連携については、支給決定事例及び不支給決定事例における医薬品名や副作用名等に関する情

報の提供を受け、安全対策に反映させている。

・平成23年度においては、企業及び医療機関から報告される副作用報告や不具合症例報告等の収集、

整理、調査等を的確に行うため、以下の取組みを行った。

ア.副 作用等情報管理システム、安全対策支援システムの改修及び医療機関報告の進捗管理シ

ステムの構築

イ。医薬品名、副作用名及び企業名データのマスターファイルの更新

ウ.職 員の学会参加の推進 (延べ198人参加)及 び参加した学会における情報収集

工.医 薬品及び医療機器それぞれに関する厚生労働省との連絡会の定期的な開催 (毎週)

。また、平成23年度においては、国際的な副作用報告の次期交換規約であるICH―E2B IR3)に副作用

等情報管理システム、安全対策支援システムを対応させる必要があることから、パイロットシステ

ムによる検証を開始した。
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○ 日1作用報告等の収集状況

1-1)医薬品関係の報告件数

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

企業からの報告 151,726 175,285 207,772 260,473

(副作用症例 (国内))

(感染症症例 (国内))

(副作用症例外国))

憾染症症例俳国))

研究報告)

桝国措置報告)

(感染症定期報告)

08,230

06"

05101D

(21)

(858)

(695)

(1,092)

01,45D

85D

(116:59幼

00

侶5D

侶6"

(1,074

00,814

(114)

(141,364)

, (22)

(933)

(930)

(1,108)

04,570

09

(169,994

0η

040

(1,03鋤

(1,101)

86,64D

(100)

(220,410)

(45)

(841)

(1:347)

(1,089)

医薬関係者からの報告 3,891 3!816 6,181 41809 5,231

①安全性情報報告制度

②3ワクチン。インフル※

3,891 3 , 8 1 6 3 , 7 2 1

2,460

31656

1, 153

3,388

1!843

合計 130,072 155,542 181,466 212,581 265:704

※平成21、22年度の業務報告において、3ワ クチン (子宮頸がん予防ワクチン、ヒプワクチン、小児用肺

炎球菌ワクチン)及びインフルエンザワクチンに係る予防接種後の副反応報告は別掲としていたが、本年

度の業務報告から、「医療関係者からの報告」に合算           |

医薬品副作用・感染症症例報告数の年次推移

200,000

150.000

100,000

50000

0

平成19年度 平成20年度 平成四年度 平成22年度 平成23年度

■企業報告(外国)

■医薬関係者からの報告             170.021
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副作用報告等の処理の流れ

1-2)イ ンフルエンザ予防接種後副反応報告

平成21年10月に開始された新型インフルエンザ予防接種事業については、新型インフルエンザ (A/HlNl)

ワクチン接種の基本方針 (平成21年10月1日制定、同12月15日改定 新 型インフルエンザ対策本部)に 基

づき、ワクチン接種後の重篤な副反応について、国が迅速に情報を把握する仕組みが構築された。この仕

組みに従って収集された副反応報告数は上記1-1)の表に示したとおりであり、PMDAでは、当該副反応の整、、

理、評価を実施し、厚生労働省におけるワクチンの安全性評価に貢献した。

なお、新型インフルエンザ (A/HlNl)は、平成23年4月 1日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り、本事業は終了したが、平成23年9月 29日健発0929第3号t薬 食発0929第8号厚生

労働省健康局長 ・医薬食品局長通知 「インフルエンザ予防接種における副反応報告の取り扱いについて」

により、インフルエンザ予防接種後副反応報告については、同様の仕組みによる迅速な情報及び評価が実

施されている。

副反応報告 平成21年度 平成22年度 平成23年度

インフルエンザワクチン Ａ
υ

′
電 684 558

1-3)ワクチン接種緊急促進事業に基づくワクチン接種後副反応報告

「ワクチン接種緊急促進実施要領」(平成22年H月 26日健発H26第 10号、薬食発H26第 3号厚生労働省健

康局長、医薬食品局長通知 「子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業の実施について」別紙、平成23年3

月31日一部改正)に 基づき、子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチンの接種後
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の重篤な副反応について、国が迅速に情報を把握する仕組みが構築された
―ムに従って収集された冨1反応報告数は下表のとおりであり、PMDAでは、

し、厚生労働省におけるヮクチンの安全性評価に貢献した。

(下記スキーム参照)。このスキ

当該副反応の整理、評価を実施

副反応報告数 子宮頸がん予防ワクチン ヒブワクチン 小児用肺炎球菌ワクチン

平成22年度 ０

０

平成23年度
ｒ
Ｊ

７
‥

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

情報収集・情報提供

ヽ
情報収集・情報提供      副 作用報告

情報整理・調査

醐反応報告
(副作用報告)

情報提供

被接種者数
(毎月被機種者数の実績を報告)

1-4)患者副作用報告

患者からの情報を安全対策に活かせる仕組みの創設については、平成22年4月 にとりまとめられた

「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」の最終提言でその必要

性が述べられ、平成24年1月にとりまとめられた厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の報告書

でも、患者から得られた副作用情報を活用すべきとされた。

PMDAでは、これらの提言に基づき、平成21年度～平成23年度厚生労働科学研究 「患者から副作用情

報を受ける方策に関する調査研究」の成果を参考にしながら、3月 26日に患者副作用報告システムを

開設し、インターネットを介して、試行的に患者の皆様からの医薬品の副作用報告の受付事業を開始

した。本事業では、医薬品により副作用が現れた方ご本人またはそのご家族の方より試行的に副作用

報告を収集し、医薬品による副作用の発生傾向を把握する等、医薬品の安全対策を進める目的で利用

することとしており、試行期間中に収集した報告及びアンケート結果を元に報告システムの見直しを

行い、正式に報告の受け付けを開始する予定としている。
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平成23年度に収集した患者副作用報告数は下表のとおりである。

平成23年度

患者副作用報告数
ｎ
ｕ

1-5)医療機関報告のPMDAによる詳細調査の実施 (副反応報告を除く)

医療機関からの副作用等報告を安全対策に活用する仕組みの創設については、平成22年4月 にとり

まとめられた 「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」の最終提

言でその必要性が述べられたところである。

PMDAでは、医療機関報告のフォローアップ調査を行うための体制整備を行うとともに、企業へのフ

ィー ドバック等について検討し、必要な通知等を整備し、平成22年7月 29日より死亡例について医療

機関への問い合わせを開始した。その後ヾヽ段階的にフォローアップ調査の対象を拡大し、現在では、

死亡例のみならず重篤例についても詳細調査の対象としている。

これまでPMDAが詳細調査を実施した症例数は下表のとおりである。

平成22年度 平成23年度

詳細調査実施症例数
７
‥

医療関係者から厚生労働大臣になされた副作用 ・感染症報告のうち、PMDAが照会等の調査を行った

症例の報告については、平成23年H月 より、当該報告の第一被疑薬として指定された製造販売業者に

対し、当該報告の個別副作用症例情報をインターネット (情報共有のための専用サーバーを利用)で

情報共有を始めた。

2)医 療機器関係の報告件数       ヽ

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

企業からの報告 17, 142 1137 7,344 15,874 17,192

(不具合症例 (国内))

(不具合症例 弊 国))

(感染症症例 (国内))

研究報告)

外 国措置報告)

(感染症定期報告)

(13:842

0,70,

0)

(15)

(525)

(52)

(41301)

(2,014)

(0)

( 1 0 )

(748)

(64)

(4,1141

(2,332)

(2)

(6)

(831)

(59)

(10,440

に,36η

O)

●η

07D

6助

8=63η

『,43D

O)

0)

(1=060

6"

医薬関係者からの報告 434 444 374 385

合計 17,576 7:581 7,707 16,248 17,577
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医療機器不具合・感染症症例報告数の年次推移
161000

14.000

12.000

10,00o

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

■不具合症竹1(国内)

■不具合症例(外D

■医薬関係者からの報告

8,637 ′

‐ 7.431

■
4,301           4,116 4,367

2,708

‐
2,014

2,332

434′ 44■ 363 374 385

② 安 全対策の高度化等

ア 電 子診療情報等の活用
0第 2期 中期計画においてはt診 療報酬明細書 (以下 「レセプト」という。)デ ータ等の診療情報

データベースのアクセス基盤を平成25年度までに整備した上で、薬剤疫学的解析を行い、薬剤のリ

スクを定量的に評価するごととしている。具体的には、平成23年度からその試行的活用を開始し、

平成25年度までに、副作用の発現頻度調査や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構築することと

している。

・電子診療情報等を安全対策へ活用するための検討を 「MIHARIプロジェクト」と命名し、平成21

年度よリレセプトデニタ、病院情報システムデータ等、データの種類に応じて、それらの利点 ・欠

点、活用可能性 ・限界等について、検討を開始した。検討に際しては、外部の有識者から成る 「電

子診療情報等の安全対策べの活用に関する検討会」(以下 「電子診療情報等検討会」という。)を 設

置し、助言を得ながら各種試行調査を行った。平成23年度も引き続き各種試行調査を行い、主とし

て適切な分析方法と各データソースの有用性・限界等の評価のための試行調査を行つた(表参照)。
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医薬品の安全性評価プロセスヘの新たなDBの導入検討

データ

ソース

検討

開始  研 究デザイン

年度

内 容

レセプト

データ

(市販DB、

小規模)

■21 データ特性分析 ICD-10コ‐ ドを用いてアナフィラキシー患者を特定し、性別、年齢

別、原疾患別、処置別、治療薬別等の分析を実施

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み)

■22 医 薬品処方実態調査  以 下の4種 の医薬品を処方された患者を特定し、それぞれ分析を実

施

1.ア マンタジン

3.パ ロキセチン

2.チアマゾール

4.抗インフルエンザ薬

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み。一部は学会発

表実施)

■22 安 全対策措置の影響

調査

以下の4種 の医薬品を処方された患者を特定し、観察期間中に取ら

れた安全対策措置についてそれぞれ分析を実施

1.アマンタジン (透析患者への処方禁忌)

2.チ アマゾール (定期的な血液検査の実施)

3.パ ロキセチン (18歳未満への処方制限).

4.抗 インフルエンザ薬 (未成年への処方制限)

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み。一部は学会発

表実施)
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■22 副 作用のリスク分析  以 下の2つの既に知られている医薬品と副作用の組み合わせについ

Cohort studv Nested てリスク分析を実施 (学会発表を実施)

Case―Control Stud9   1.ス テロイド薬における骨粗継症

(Cohort study/Nested Case―Control studyl

2.抗精神病薬における薬剤性パーキンソニズム

(Nested Case―Control studyl

H.22 薬剤疫学的手法によ 既に知られた医薬品と副作用の組み合わせ (抗精神病薬における薬

るシグナル検出   剤 性パーキンソニズム)についてPSSAを用い、シグナル検出を実施
PSSAl)       (学 会発表実施)

†PSSA: Prescriptioll Syコ■etry Sequence A■alysis

H.22 デ ‐タマイエングに デァタマイニングの手法を用いたシグナル検出について外部業者と

よるシグナル検出  共 同して検討を実施

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み)

■23 医 薬品処方実態調査  以 下の3種 の医薬品 。医薬品群を処方された患者を特定し、それぞ

れ分析を実施

1.抗 菌薬 (小児対象) 2.ド キソルビシン 3.リ ン酸二水素

ナトリウムー水和物 ・無水リン酸水素ニナ トリウム

■23 安 全対策措置の影響 リン酸二水素ナトリウムー水和物 ・無水リン酸水素ニナトリウムを

調査        処 方された患者を特定し、観察期間中に取られた安全対策措置につ

いて分析を実施

ヽ DPC(診断群 H.22 データ特性分析   ICD-10コ ードを用いてアナフィラキシー患者を特定し、性別、年齢     .

分類別包括               別 、原疾患別、処方別、処置別等の分析を実施

覗里り  :H.23 医
薬品処方実態調査  以 下の3種 の医薬品 。医薬品群を処方された患者を特定し、それぞ

れ分析を実施

1.抗菌薬 (小児対象) 2.ド キソルビシン 3.ソ ラフェニブ

H.23 安 全対策措置の影響  ソ ラフェニプを処方された患者を特定し、観察期間中に取られた安

調査        :全 対策措置にっいて分析を実施

病院情報  ■ 21 デ ータ特性分析    5医 療機関の協力を得てデータの特性調査を実施。6種類の副作用

デ‐夕    ～             を 特定し分析

(HIS)    ■ 23             (一 部は学会発表実わ

■22 ケ ース特定条件検討  2医 療機関の協力を得て 1種類の副作用についてデータベースから

～            特 定した症例の真偽をカルテレビューにより確認

H.23             (学 会発表実施)

・平成23年度より 「医療情報データベース基盤整備事業」が開始された。本事業は、厚生労働省が

公募により選定した全国の大学病院等10拠点 (協力医療機関)に 当該医療機関が保有している電子

的な医療情報を網羅的に収集する医療情報データベースを構築し、将来的に全国で1:000万人規模

の医療情報データベースの連携体制を構築することを目指すものである。本事業においてPMDAは、

協力医療機関のシステム構築を担うとともに、PMDA内に分析システムを構築し、この医療情報デー

タベースを安全対策のために利活用する (図参照)。
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医療情報デ→ ベース拠点を全国10カ所の大学病院ログル■プ病院等に構築
2015年 には,1000万 人規模以上のデ→ を利用可能にする目標

日

協力医療機関

(大学及びグループ

病院の拠点10ヵ『"

拠点医療グループ

連携医療機関

者による活用

東北大学

徳洲会(グループ)

NTT病 院(グループ)

・医療情報データベースシステムの構築は、平成23年度から平成25年度の3年 間に順次行っていく

予定であり、平成24年度には7協 力医療機関、平成25年度には3協 力医療機関での稼働を目指して

いる。

これまでの構築状況としては、平成23年度において、分析インターフェースシステム等のPMDA

側システム開発に着手するとともに、協力医療機関のひとつである東京大学医学部附属病院 (東大

病院)に おいて医療機関側システムの開発を開始した。また、システム導入の準備として、東大病

院の病院情報システムの改修を行った。平成24年度には、6医療機関の病院情報システムの改修を

実施するとともに、医療機関側システムを完成させ、東大病院を含む7協力医療機関に本システム

を導入する計画である。平成25年度には、3協 力医療機関に対し、同様に医療機関側システムを導

入する予定である (図参照)。



イ 副 作用情報の電子化と安全対策への活用
・第2期中期計画においては、副作用報告、使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電子化

された情報を安全対策に活用するためのデータベースを構築することとしている。

・平成23年度は1日J作用報告をデータベースとして公開するためのシステム改修を実施した。使用

成績調査のデータベースに関しては、データの提出者である製薬企業側において引き続き検討中で

ある。                                ,

ウ デ ータマイニング手法の高度化
・第2期中期計画においては、副作用等情報の整理及び評価分析に当たり、副作用を早期に発見し、

その拡大防止策を講ずるため、データマイエング手法を積極的に活用するとともに、諸外国の例を

参考に随時改善を図ることとしている。

【参考】データマイニング手法とは

データベースに蓄積された大量のデータから、頻繁に同時に生起する事象同士を相関の

強い事象の関係として抽出する技術のこと。データベース (Data)・を 「鉱山」とみなし、

そこから有用な情報を 「採掘 (mining)」するという意味。

具体的には、副作用個別症例報告のデータベースから、
“
因果関係がありそうな医薬品

と副作用の組み合わせ (シグナル)"等 を検出する手法である。
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・平成23年度は、平成21年度に検討を開始した発生傾向 (副作用報告件数の時系列変化)を 捉える

変化点解析の手法について、閾値の妥当性、副作用発現日の利用、シグナルの数量、検出タィミン

グ等々、理論 0実務の両面から継続して検討を進めた。検討結果は報告書としてまとめた:

【参考】変化点解析とは

時系列データの時間域を二つに分割し、それまでの傾向が急激に変化するような分割

点を探すことによって、時系列の変化点を探す解析方法である。

具体的には、ある医薬品 。副作用の組み合わせに対して、例えば―ヵ月あたりの報告

件数が急に増加するような時点を見つけ出す手法である。

エ ト ラッキング医療機器 (埋め込み型補助人工心臓)の データ収集 ・評価
・第2期 中期計画においては、埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器のうち試行調査と

して埋め込み型補助人工心臓を採り上げ、経時的な不具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデ
ータを収集、評価するシステムを構築し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図ることとしてい

る。.

【参考】トラッキング医療機器について

医療機器に不具合が生じた時などに迅速かつ的確な対応を容易に取ることができるよう

にするため、使用者の連絡先等の記録の作成や保存を承認取得者等に義務づけた医療機器。

薬事法上は特定医療機器に分類される。

・平成23年度においても、第 1期中期計画から産官学の連携のもと作成された実施計画書に基づき、

「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―血CS)事 業を進めたところであ

る。Webベースの入カシステム、参加医療機関における実施体制等を整備し、平成22年6月からデ
ータ収集を開始し、平成24年3月 28日現在で参加12施設、88症例 (植込型57例、対外設置型31例)

が登録されている。登録数の推移等については、医薬品医療機器情報提供ホームページにて順次公

表している。

オ 医 療機器の不具合評価
・第2期 中期計画においては、医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠陥とは言え

ない不具合の発生率を把握し、科学的な評価手法を開発することとしている。

・その開発の一環として、冠動脈ステントについての試行調査を第 1期中期計画より継続して実施

しているところである。経皮的冠動脈インターベンションeCDあ るいは冠動脈バイパス手術

CABOが 行われた症例を対象とした調査 (26施設、登録約16,000症例、3～ 5年間追跡)の データ

収集作業を、委託機関を通じて実施している。

・平成22年度において集計・解析を行った追跡期間3年のデータ(26施設、15,792症例(PC1 13,592,

CABG 2:200)〔不同意症例除く〕)に ついて中間報告書をとりまとめ、平成23年10月に医薬品医療機

器情報提供ホームベージに掲載した。平成23年度においては、追跡期間5年のデータ収集に向けた

準備 (26施設との契約手続き等)を 終え、平成24年1月よリデータ収集を開始し、平成24年2月 24

日現在、17施設 8,533例のデータ収集が終了した。
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・今後も、更により積極的な科学的評価分析による 「予測予防型」の安全対策業務を進め、データ

マイエング手法を用いたシグナルの活用による効率的な副作用分析の実施、開発段階から市販後ま

で安全性情報を一貫して管理するリスクマネジメントの導入、電子診療情報の活用等により、安全

対策の充実を図つていくこととしている。

③ 情 報のフィードバッタ等による市販後安全体制の確立 .

ア 自 社製品に係る副作用情報へのアクセス

・0医療機関から報告があつた副作用情報のうち、医療機関から企業への連絡が行われていないもの

については、PMDAによる調査を行うているところであるが、当該企業自身による分析 ・対応が可能

となるよう、調査結果については企業向けサイトからICH―E2Bに準拠したSGMLのファイルにアクセ

スしダウンロードできるシステムの運用を開始した。

イ 企 業からの相談への対応
・
′・企業における安全対策の充実が図られるよう、企業からの各種相談 (医薬品、医療機器及び医療

安全に関するもの)に 対応する業務を実施した。具体的には、添付文書の改訂等、市販後製品の危

機管理計画、患者向医薬品ガイドの作成、医療事故防止のための医薬品の名称 ,表示等に関する医

療安全相談又はヒヤリ・ハット事例の分析結果に基づく医療事故の未然防止のための製品改善等に

関する医療安全相談を実施した。

・平成23年度における各種相談への対応件数は、以下のとおりであった。

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 486件 559′| 619件 752イ宇 670イ宇

医療機器´ 260′宇 283′キ 247イ宇 171件 163件

医療安全 166件 172件 142件 83′| 59′キ

・平成23年度の相談内容の内訳は、新薬などの名称相談や包装 ・表示等の相談、医薬品 0医療機器

のヒヤリ0ハット事例等に関する相談が主であり、いずれの相談も適切かつ迅速に対応した。医療

機器の相談件数が減少してきている要因の1つとして、平成16年度から行つている添付文書の改訂

相談により相談者側の知識 ・理解が向上したことが考えられる。

医薬品に関する評価中のリスク等の情報の公開について

・医薬品の安全対策の一層の充実を図る観点から、①使用上の注意の改訂等に繋がりうるものとし

て注目しているリスク情報、②外国規制当局や学会等が注目し、厚生労働省 ・PMDAが評価を始めた

リスク情報について、平成23年7月より、医薬品医療機器情報提供ホームページで、使用上の注意

の改訂等の安全対策措置に繋がりうる事前情報として随時掲載した。

医薬品の副作用症例の公表

・企業から平成16年4月以降に報告された医薬品の副作用報告の内容のうち、「報告年度」、「性別」、

「年齢」、「原疾患等」、「被疑薬」、「有害事象」、「併用被疑薬」及び 「転帰」の各項目について、平

成18年1月から、医薬品医療機器情報提供ホームページで順次公表しているが、平成24年3月まで

ウ

―
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に、平成23年H月 までの報告分210,413件を掲載した。
｀

・また、上記に加え、平成23年3月より、よリー層関係者が活用しやすい内容とするため、データ

項目や公開範囲を拡充し、報告から4ヶ 月経過後に原則すべての国内副作用報告の公開を行うこと

とした。拡大した公開範囲及び追加 ・変更したデータ項目は以下のとおり。

拡大した公開範囲 :

製造販売業者等より報告を受けた国内副作用報告のうち、未完了の報告、医薬関係者か

ら厚生労働大臣になされた副作用 ・感染症報告のうち、PMDAが照会等の調査を行った症

例の報告

追加 ・変更したデータ項目:

「報告年度 ・四半期」、 「報告分類」、 「種類」、 「報告職種」、 「状況」、 「身長、

体重」、 「被疑薬/販売名」、 「適用理由」、 「経路」、 「1回投与量」、 「投与開始日、

投与終了日」、「有害事象 (発現日)」、「被疑薬の処置」、「再投与による再発の有無」、

「その他の併用薬」

・さらに、従前ラインリスト形式としてのみ公開していた副作用報告データベースについて、拡充

した項目0公開範囲も含めて調査 ・研究のために利用できるよう、CSV形式のデ‐タセットとして

提供を開始する準備を行つた (平成24年4月よリデータ公開)。

・副作用報告を受け付けてから公表までの期間は4ヶ 月を維持し、平成23年度の目標を達成した。

オ 医 療機器の不具合症例の公表
・企業から平成16年4月以降に報告された医療機器の不具合報告の内容のうち、「報告年度」、「性

層1」、「年齢」、「転帰」、「一般的名称」、「医療機器の状況」、「患者等の有害事象」の各項目について、

平成18年3月より、医薬品医療機器情報提供ホームベージで順次公表しているが、平成24年3月 ま

でに、平成23年,9月までの報告分62,898件を掲載した。

力 医 療用医薬品添付文書情報と、関連する添付文書改訂指示通知等のホームベージヘの迅速な掲載
0医療用医薬品の添付文書情報については、医薬品医療機器情報提供ホームページに平成23年度末

までに12,064件を掲載しており、添付文書改訂の指示等が発出された場合には、当該改訂に関する

情報を入手してから2日以内にホームベージヘの掲載を行い、当該添付文書とリンクさせている。

キ 医 療機器の添付文書に関する情報提供
・医療機器についても平成17年から添付文書を公開してきており、平成23年度末までに15,584件の

添付文書を公開した。また、医療機器についても、添付文書の改訂指示通知等の発出に伴い、2日

以内にホームページに掲載するとともに、当該添付文書にリンクさせた。

ク ー 般用医薬品の添付文書に関する情報提供
・一般用医薬品にういては、平成21年6月に改正薬事法が施行された。施行に先立ち一般用医薬品

のリスクの程度に応じた情報提供及び相談体制の整備、医薬品の販売に従事する専門家の資質確保、

適切な情報提供や相談に応えるための環境の整備等が行われているが、その一環として、平成19
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年 3月 から、一般用医薬品の添付文書のホームベージヘの掲載を開始している。平成23年度末まで

に10,065件の添付文書を掲載した。

ケ 体 外診断用医薬品添付文書情報

。医薬品医療機器情報提供ホァムベージにおいては、上記のように適正使用の観点から医療用医薬

品、医療機器及び一般用医薬品の添付文書に関する情報提供を行っているが、平成20年度から体外

診断用医薬品の添付文書に関する情報提供についても掲載を開始した。平成23年度末までに3,994

件の添付文書を掲載した。

コ 重 篤副作用疾患別対応マニュアルの情報提供

・厚生労働省が作成した重篤副作用疾患別対応マニュアルについて、平成18年H月 からホームベー

ジ上での情報提供を開始し、平成23年度末までに累計75疾患に係るマニュアリレを掲載した。

なお、本マニュアルには、自覚症状などから重大な副作用を早期に発見できるような患者及び家

族の方向けの情報や医療関係者向けの診断方法及び対処方法などが取りまとめられている。

サ 患 者向医薬品ガイ ドの公表

・患者の方々に医療用医薬品を正しく理解していただくとともに(重 大な副作用の早期発見につな

げることを目的とする 「患者向医薬品ガ/fド」を(平 成18年1月から、ホームベージで掲載してい

る。平成23年度においては、使用上の注意の改訂にともない患者向医薬品ガイ ドの作成を指定され

たものや新たに販売されたもの20成分について作成し、平成23年度末までに363成分1,951品目 (関
'

連添付文書数1,307件)を 掲載した。

・また、「患者向医薬品ガイドの作成要領」(平成17年6月 30日、医薬食品局長通知)等 に従い、有

識者 (厚生労働科学研究 (患者及び国民に対する医薬品安全性情報の提供のあり方に関する研究))

の助言を得つつ、患者向医薬品ガイ ドの検討や修正を行った。

医療用医薬品添付文書と患者向医薬品ガイド

・専門用語で記載

・副作用を網羅的に記載

・医師・薬剤師が注意すべ

き事項について記載・・…・・

患者向医薬品ガイド

・高校生程度の者が理解できる用語
を使用

・重大な副作用の自党症状や部位
ごとの副作用を記載

・飲み方や飲み忘れた場合の対応
等、患者が注意すべき専凛につい

菫製品の二籠がう総合的
な情報を大手    :

適主な饉薬品あ使角に必

要な情報を入手 :  |
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シ 医 薬品医療機器情報提供ホームページの改修等

、      ・ 使用上の注意の改訂等の重要な安全性情報については、当該情報の発出の都度、医療関係者や企

業関係者にメ=ル によって配信するとともに、添付文書情報等の各種の安全性情報については、医

薬品医療機器情報提供ホームベージ (http:■■澳 iヽnf9.pttda.goo ip/)に掲載し、情報提供の充実

強化に努めている。

・平成23年度においては、ホームベージ利用者の意見を踏まえ、医療用医薬品添付文書情報のうち、

警告のみを検索できるよう検索システムを構築し、 トップベージにリンクを設けた。

・医療用医薬品の添付文書情報検索機能等、各種検索機能において、一般名 ・販売名別の検索、前

方一致検索等、さらに検索しやすくなるよう機能追加を行った。

 ́     ・ 機能面以外にも、新規コンテンツの掲載、従来コンテンツの表示見直し、メンテナンス案内の実

施など、ホームページ利用者にとってより使いやすくなよう改善を行つた。

・この他、一般向けの情報サイトについても、利用者にとってより使いやすくなるよう改善を行つ

|       た 。

|      ス  医 薬品医療機器情報配信サービス (PMDAメディナビ)の 実施

‐        ・ 添付文書の改訂情報やクラス Iの回収情報等の安全性情報を希望する医療関係者等に対して、メ
ールで提供する 「医薬品医療機器情報配信サービス」(PMDAメデイナビ)に ついては、認知度の上

1        昇 と登録者の増加のため、広報活動の強化を図り、キャラクターを用いた雑誌広告、リスティング

広告、学会等での周知活動等を行った。                 . ・

‐        ・ 平成24年3月末で55,372件の配信先が登録されており (平成23年度は約20:000件/年 の増加)、

うち約4割は病院・診療所、約2割は薬局、約1割は歯科診療所等の医療関係施設、約2割は製造

販売業者 ・販売業者であった。

・平成23年6月より、PMDAメディナビの追加機能として 「マイ医薬品集作成サービス」を開始し、

平成24年3月末で、4,565件の登録がされてぃる。

・このサービスは、Web上に、ユーザー自身でカスタマイズ可能な医薬品集を作成できるサービス

であり、ユーザーが必要な医薬品 (マイ医薬品)を 登録することで、マイ医薬品だけに絞って、添

付文書 0インタビューフォーム・患者向医薬品ガイド等のリンクを一覧で表示することを可能とす

るものである。さらに、登録されている医薬品について、緊急安全性情報等の安全性に関する情報

が発出された場合には、 注 意表示がされるなどの機能がある。
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医薬品医療機器情報配信サービス

(PMDAメディナビ)

【平成23年度PMDAメディナビの配信内容】

配信内容 件数

回収 (クラス I)
′
■

医薬品 。医療機器等安全性情報

D S U

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)

自主点検通知 (医療機器)

PMDA医 療安全情報

承認情報 (医療機器)

承認情報 (医療用医薬品)

医薬品関連通知、医療機器関連通知 14

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

医療安全対策に係る厚生労働省通知

厚生労働省発表資料

その他
ｎ
υ

合計
ｎ
υ
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事 項 医薬品関連情報 医療機器関連情報

対象事例総数 15,488件 5,0594 429′ト

１
■ 医薬品 。医療機器の安全使用に関する製造販売業者等による

対策が必要又は可能と考えられた事例
5件 0件

2) 製造販売業者等により既に対策がとられている、もしくは対策

を既に検討中の事例
21件 24′キ

3) 情報不足のため製造販売業者による対策検討が困難、もしくは

ヒューマンエラーやファクターに起因すると考えられた事例
5,033イ十 405′牛

セ 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 「医療事故情報収集等事業報告書」、「薬局ヒヤリ・ハ

ット事例収集 ・分析事業年報」等から医薬品・医療機器に係るヒヤリ◆ハット事例等を抽出しヽ 評

価 0検討を行っており、平成 23年度においては、医薬品関係 51059件及び医療機器関係429件の

評価を行い、厚生労働省にその評価検討結果の報告を行った。また、厚生労働省での審議終了後の

事例5,488件について、以下のとおり医薬品医療機器情報提供ホームベージに掲載を行った。

。また、収集されたヒヤリ・ハット事例等や副作用 ・不具合報告等のうち、同様の事象が繰り返し

報告されている事例や添付文書改訂を通知した事例等について、医師 ・薬剤師 ・看護師 ・臨床工学

技士等の医療従事者や人間工学分野等の専門家の意見も参考にしつつ、医療従事者が安全に使用す

るために注意すべき点を図解を用いてわかりやすく解説した 「PMDA医療安全情報」を平成 19年 H

月から公表しており、平成23年度は、以下の7件の医療安全情報ど医薬品医療機器情報提供ホー

ムベージに掲載した。

発行号 発行年月 「PMDA医療安全情報」のタイ トル

NO.23 平成23年 4月 インスリン注射器の取扱い時の注意について

N024 平成23年 6月 ニードレスバルブ使用時の注意について

NO.25 平成23年 9月 MRI検 査時の注意について (その 1)

NO.26 平成23年 9月 MRI検 査時の注意について (その2)

Na 27 平成23年10月 溶解液が添付されている医薬品の取扱いについて

NO.28 平成23年H月 血糖測定器の取扱い上の注意について

NO.29 平成23年12月 心電図モニタの取扱い時の注意について
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ソ 英 文による情報提供
・安全対策に関する海外への情報発信を促進するため、新たに 「PMDA Risk CollllluniCations」とし

て医薬品に関する評価中のリスク等の情報を英訳して英文ホームページで掲載を開始した。また、

引き続き 「PMDA医療安全情報」、PMDAからの医薬品適正使用のお願い、厚生労働省の作成する医薬

品医療機器等安全性情報の英訳を行い、英文ホームページに掲載した。

夕 安 全対策業務研修会の実施

0各種研修会、学会等で講演し、安全対策業務の強化充実策に関する説明、最近行われた使用上の

注意の改訂等の安全対策に関する説明、医薬品医療機器情報提供ホームペ‐ジの活用方法や相談業

務に関する紹介等を行った。

チ 医 薬品相談 0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、電話に

よる相談を実施している。

・平成23年度の相談者は、医薬品相談8,945人(12,473件)、医療機器相談660人 (686件)で あった。

・なお、後発医薬品については、平成19年5月から後発医薬品相談として一般消費者だけでなく医

師 0薬剤師等の医療関係者からの相談も受け付けている。平成23年度の相談者は453人、うち一般

消費者は90.3%、医師 0薬剤師は3.0%であった。

`|

)

【医薬品相談 。医療機器相談の相談者数の推移】

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

医薬品相談
8,696人)

35.5人/日

8,479ノk

34.9A/日

9,316人

38.5A/日

8,846ノk

36.4′入/日

8,945人

36。7A/日

(うち後発医薬品相談) (122人) (143人) (687人) (617人) (453人)

医療機器相談
564A

2.3A/日

639A

2.6A/日

558A

2.3人/日

574A

2.4′尺/日

660A

2.7A/日
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【医薬品相談の内容】

相 談 内 容 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

①安 全 性 5,731件

(45。9%)

6:347子|

50.6"

5,727′争

(42.4%)

5,553′|

(45.0%)

5:146件

(41.3%)

②効能。効果 1,175件

(9。4%)

954件

(7.6%)

1,079件

(8.0%)

890′キ

(7.2%)

1:147件

(9.2%)

③ 用法・用量 1,072件

(8.6%)

836Fキ

(6.7%)

746イ|

(5.5%)

784件

(6.4%)

981件

(7.9%)

④ 相互作用 715件

(5.7%)

732′ト
・
(5.8%)

753子ト

(5.6%)

784′キ

(6.4%)

6件

(7.9%)

⑤ 成  分 236子ト

(1.9%)

214件

(1. 7 % )

251件

(1.9%)

181件

(1.5%)

199件

(1.6%)

そ  の  他 3,548′ト

(28.4%)

3:450′キ

(27.5%)

4,960′ト

(36.7%)

4:144件

(33.6%)

4,014件

(32.1%)

合 計 1 2 , 4 7 7件

(100. 0 % )

12:533件

(100.0%)

13,516件

(100.0%)

336イキ

(100.0%)

473件

(100.0%)

【医薬品の薬効分類別相談件数割合 (平成23年度)】

血液口体液用薬

3.0%

外皮用薬
3.0%

アレルギー用薬
4,0%

その他の代謝性医

薬品
4.0%

呼吸器官用薬
4.4%
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医師・歯科
0.2%

【平成23年度の医薬品相談者内訳 (職業等)】

医薬品相談 (n=8,945) 後発医薬品相談 (■=453)

その他

4.9%

【平成23年度の医薬品相談者の内訳 (年齢 。性別)】

医薬品相談 (n=8,945)

後発医薬品相談 (n=453)

160

140

120

100

80

60

40

20

0

その他

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

0
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相 談 内 容 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

①安 全 性 9 1件 (H. 0 % ) 96件 (10.6%) 74件 (12.0%) 78件 (12.5%) 85件 (12.4%)

②効能。効果 85件 (10.3%) 90件 (10.0%) 59件 ( 9.6%) 61件 (9.8%) 69件 (10.1%)

∝ 能 3 7件 (4. 5 % ) 46件 ( 5。1%) 27件 ( 4.4%) 17件 (2.7%) 24件 (3.5%)

∝ 用 方 法 12件 (1. 5 % ) 17件 ( 1.9%) 15件 ( 2.4%) 12件 (1.9%) 10件 (1.5%)

そ の 他 599件 (72.7%) 653件 (72.4%) 441件 (71.6%) 454件 (73.0%) 498件 (72.5%)

合 計 824件 (100.0%) 902件 (100.0%) 616件 (100.0%) 622件 (100.0%) 686件 (100.0%)

【医療機器相談の内容】

【平成23年度の医療機器相談者内訳 (年齢 ・性別)※】

140 (n=370)

人

―  キ ヤ神浄Ψ
年齢

■女性 ■男性 ■不明口その他

※一般消費者、消費生活センターの計370人を対象に集計

伝達された安全性情報の医療機関内での伝達 0活用状況について

安全対策措置が講じられた際には、必要な安全性情報が医療の現場に適切に伝わり活用されるこ

とが重要である。このため、PMDAでは平成22年度から医療機関における医薬品等の安全性情報の伝

達 0活用状況を把握する調査を開始した。

平成22年度は全国の病院 (8:679施設)を 対象に郵送によるアンケート調査を実施し、その結果

をPMDAの情報提供ホームベージに掲載した。平成23年度には調査項目を替え、全国の病院 (8,640
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施設)を対象に調査を行つた。調査結果はまとまり次第公表するとともに、医療機関における適切

な情報伝達・活用を推進するために役立てていく予定である。

医療機関内での情報伝達・活用状況を確認するための調査

PMDA
PMDAj/F'd?JIE

情報提供C去7灌ぼつ31

G青報の活用者)

・処方医
・薬剤師
・その他関係者

③

製造販売業者

専門目志等

その他の情報源

【調査方法】

テ PMDAか らの医薬品適正使用情報の提供

添付文書や企業文書などにおいて適正使用 (医薬品の服用量や頻度のみならず、副作用を監視す

るための検査の頻度なども含む)が既に推奨されている医薬品の場合には、適正に薬が使用されな

かった又は適正に検査が実施されなかったために、副作用の救済給付が受けられなくなる可能性も

ある。このため、適正使用の促進を図るべく、PMDA自ら医療従事者及び関連学会への情報提供を平

成22年度より始めた。平成23年度においては、チャンピックス錠、ベンズプロマロン等 5成分につ

いて情報提供を行った。なお、チャンピックス錠については、患者向けにも作成し情報を提供した。

ベンズプロマロンによう“■・="摯 n■o浩虔において、日作用として■mr"ョ する●●性があり.
肝●■●彙颯がP●られているにい かわらず菫与を“けra■ .‐ 化晩 亡"も●●されてL,す。

崚
電機 畿職 甜 議瑞出鞘:露鷺欝離]冊『=:鶴
ことC賣aヽ 驚い"吻ヽ■=:"嘔 Ⅲ':70,りた ■●●口め昴 ●●●中止山 した。

F:T4'UA T': I6IU . FD:6U'L

ベンズプロマロンのBI,用としてⅢ… 6菫■●I「8につ|●でl●、澤付文●でEalnt
●■嗜れており、20m●2月に口,安 全佳情●機 出されてい3f。
し●t..●3として,■●『●■び毎年"輌 ●●"書されており.定"わ●lr●籠●rt=鮨 し

てし10t達樹や、"● ●●■●■オ●自僣,a状 が口められていたにもかかわらず置0が●嗜
ね LC“ の中には、菫菫化した鋼も口,され“ =ヽす。
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【平成24年3月末現在の 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」の主な情報掲載件数】

提 供 情 報 項 目 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

添付:に書情報※1

医療用医薬品の添付文書情報 13,090件 13,287件 13,050件 12,256件 12,064件

医療機器の添付文書情報 5 , 4 6 2件 8,164件 H,213件 13,979件 15,584件

一般用医薬品の添付文書情報 7〕437件 8,356件 9,513件 9i884′ト 10,136件

体外診断薬の添付文書情報 2,237件 3,301件 3,984rト 3,994′ト

患者向医薬品ガイドXl
270成分

(1,567品目)

294成分

(1,958品目)

312成分

(1,920品目)

330成分

( 2 , 3 H品日)

363成分

( 1 , 9 5 1品目)

厚生労働省発出の安全性情報

。使用上の注意改訂指示

。「医薬品医療機器等安全性情報」

・報道発表資料

323件 350件 376件 409 rl 438件

緊急安全性情報(製薬企業)※2 24件 24件 24′ト 24′ト 24′ト

Drug Safety Update(日薬週D 4 1件 5 1件 6 1件 7 1件 8 1件

翻 :表全対策通知

自主点検通知 45件 47′キ 4 9件 5 0件 5 0件

使用上の注意の改訂指示通知 28件 30件 3 2件 3 3件 4 1件

医療機器関連通知 5 4件 5 7件 6 6件 7 4件 83件

副作用が疑われる症例報告に関する情報 84,094 ′キ 110,879件 142,084件 175,360件 210,412件

不具合が疑われる症例報告に関する情報 34:226件 4 2 , 4 0 5件 46,551件 51,169件 62,898件

医療事故防止対策関係通知 2 6件 44′ト 56rト 6 8件 77件

PMDA医療安全情報 3件 9 件 1 5件 2 2件 2 9件

重篤副作用疾患別対応マニュアル 25件 3 8件 6 3件 6 3件 7 5件

新薬の承認に関する情報

。審査報告書、申請資料概要

308成分

(642品日)

373成分

(763品日)

445成分

(895品日)

513成分

( 1 , 0 3 4品目)

592成分

(1,189品目)

医療用医薬品品質情報集品ロリスト

8 H

J を 分
・

処 しを

8 H

齢
・

肪

8 H

成分 ・処方

8 H

成分 ・処方

8 H

成分 ・処方

(3,900品日) (3,900品日) (3,900品 目) (3,900品日) 8,900品 目)

医薬品等の回収に関する情報X3 2,777件 3,448′ト 1,979件 11977件 2,299件

医薬品医療機器情報配信サービス

(PMDAメディナピ)

配信件数※4 8 7件 107件 188件 203件 259件

配信先登録数 H,965件 2Q707件 27,410件 35,719件 55,372件

アクセス回数X5 497日力回 642百 万回 754百 万回 873百 万回 949百 万回

※ 1 に応じて を行うもの

※2 平 成23年10月以降は、緊急安全性情報 (イエローレター)、安全性情報 (ブルーレター)の 数の合算

※3 必 要に応じ追加を行い、原則2年間経過後に削除するもの

※4 配 信件数は、各年度における累計

※5 各 年度における閲覧されたファイルの延べ数
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Ⅲ 参 考資料

1 ,



第1健 康被害救済業務関係

1.副作用救済給付件数の推移(昭和55年度～平成23年度)(表)

(注)件 数は請求者ベースであるが、()は 実人員である。

・請求者ベース…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合も 1件として計上する。

・実  人  員 …最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合は新たに1人として計上しない。

区分

年度
請 求 件 数 支 給 決 定

内 訳

支 給 件 数 不支給件数 請求の取下げ

昭和55年度 (

昭和56年度 1 1 ( 1

昭和57年度

昭和58年度

昭和59年度 ( 1

昭和60年度 115(     89) (

昭和61年度 ( 1 1 7 (   9 5 ) ( )

昭和62年度 136(    107 108 (     78 ) 84 (

昭和63年度 175 ( 142 (    117) 1 2 0 (  1 0 2 )

平 成 千 年 慮 208 (    176 1 5 7 (  1 3 6 ) (  119) ( 1 1 )

平成2年度 225(    183 270 (    227) 226( 197) 44(

平成3年度 208 (    168) 240 (    185) 1 9 4 (  1 5 2 ) 46 (     33)

平成4年度 203(    173) 244 (    204) 199 (    170)

平成5年度 202( 169) 211(   187) 176 (    157 )

平成6年度 205(    166) ( ) ( ) 35 (     24 )

平成7年度 ( ) 198 (    154) 172 (    139) 1(

平成8年度 297 (    246) 241( 193) ( )

平成9年度 399 (    330 349 (    287) 294 (    238)

平成lo年度 361(    300) 355 (    301 306 (    261

平成11年度 389(    318) 338 (    281 289 (    238)

平成12年度 ( 404 (    347) 343 (    293 )

平成13年度 ( 416 (    348) 352 (    294)

平成14年度 629 (    531 431(    354) 352(    288)

平成15年度 793 (    702 566 (    491 ) 465(    407) 99 (    182)

平成16年度 769(    675) 633 (    562) 513 (    460) 119 (    101 ) 1 ( 1

平成17年度 760 (    643) 1,035( 906) 836 (    745) 195(    157)

平成18年度 788 (    679) 845 (    732) 676(    599) 169 (    133)

平成19年度 908 (    785) 855 (    726) 7 1 8 (  6 1 7 ) ( )

平成20年度 926 (    81 919 (    802) 782 (    690) 136 ( 1

平成21年度 1,052(    947) 990 (    874) 861(    776) 127(     96)

平成22年度 1,018(    906) 1,021( 912) 897(    813) 122(     97)

平成23年度 1.075(    951 .103(    984) 959(    861 143(    122)

合  計 13.495 ( 11.579 12.780 ( 10.964 ) 10、719 (  9,313 ) 2,015 (  1,606)
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2.副 作用救済給付の種類別請求件数・支給額等の推移(昭和55年度～平成23年度)(表)

給付

年度

医 療 費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

請求

社 当

支給

佐 券

不支維

性 粘
支給額

請求

性 断

支給

社 新

不支給

仕 着
支給額

請求

性 精

支給
社 着

不支絹
佐 断

支給額
求

着

請

仕

給

浙

支

社

不支維

r41教
支給額

昭和 55年 腱

件

17

＝

　

て

件

1

千円

,0,

件

18

件

7

件

1

千「 件

　

０

14 件

0

円

　

　

ｎ

千 件

　

　

ｎ

件

　

ｎ

件

　

ｎ

千円

C

1

昭和57年度 1 7.681 n 0

D # E o E E 6 5 4 4 19.09` 0 0

0

曖知 6 o生 成 l 6.44〔 11.891 39082 1 382

昭和61年腱 6 1 1 1 53.82〔 0 2647

曖 獅 ^o在 由 6.109 122 10.421 81.20〔 2825

曖 ■nAR ` =虐 11_92Z 101.20( 0 2.715

平成 元 年 虐 10890 1190 10544f 2 , 350F

平成2年店 1 16 0qn 22.73( 12412〔 5 6516

平成3年度 15.539 22.63 1 1 144.46(

平成4年度 l 167.23[ 0 6326

平成5年度 1652 2 1676( 1907 0 525Z

工 甫 A仁 麿 18021 2005[ 7 21819[

平成7年度 1177〔 16.35[ 245778 0 1 5_66(

平成8年度 12,741 19,38 1 281.83〔 2 552:

平成9年度

ユ 講 l o `三虐

209

,ワ6

2 24,18( 28,11 326_9RF 7 2 3.82`

,1 4R` 28C 24.651 385_28〔 2 3 5.641

平成11年農 20391 327 26,294 1 389,35[ 0 10,73(

平成12年農 229 21,12( 1 435,484 3 11.37

平成13年農 334

474

22,54 483,31( 0 12,22(

平 成 1 4仁 瞳 21050 RO AR4 7 50413d 0 17_35,

平成 15年建 34.813 35.388 552.86[ 1699

平成16年農 448 51,72乏 42,71 7f 592.02[ 0 17.81(

平成 17年 腱 78521 659 70,073 65314〔 1 7 4 40,639

平成 18年虔 67.50乏 624 692.44( 6 2 3013

平成19年農 730 67,60〔

75.33(

6266〔 730,007 6 35,760

享成 20年 障 769 66Q 824 747362 7 7 40.127

平成21年度 86,66( ８‐
一
　

触

804,251 1 3 50.804

平成22年度 8747f 71141 853_834 5 3 44.210

平成23年度 909 9328Z 7519〔 881_RRF 49.60G

累  計 10316 8547 11_57C 959匂 1303 93555( 1084678` 4 441 15Я

(注)1.こ の表の請求件数は、1給種1件としたもので「救済給付件数の推移」とは合致しない。

2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に一致しない。
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遺 族 年 金 遣 族 一 時 金 葬 祭 料 合   計

請求

社 着

支給

佐 着

不支給

佐 断
支給額

請求

佐 着

支給

性 着

不支維

性 浙
支給額

請求

佐 着

支給

性 猫

不支終

佐 数
支給額

請求

件 数

支給

社 着

不支維

社 着
支給額

昭和55年 度

件

　

２

件

1

件

　

１

和
　
３８５

件

　

０

脅

　

＜

件

0

千円

0

件

　

２

＝

　

ｌ

件

　

．

評
　
一

件

　

”

件

16

件

　

４

千 円

1 077

昭和56年度 4 2 0 2,578 0 C 4 2 5,407

昭和57年度 9 16,321 2951И 132, 59.860

沼和 58年 臓 7 29_232 4106乏 1 1 1 100.81〔

昭和59年度 8 1 44.60C 20.326 1 109.08`

昭和60年度 1 0 66,88乏 1 56.916 22( 184.741

昭和61年 應 960,f 1 7 36.947 2,50〔 ,A4 206.768

昭和62年農 1 8 5 108.651 1 1 49,806 1931 29乏 260.959

曜 漁 A R生 瞳 , 15050( RR A7q 4 3.62〔 367,859

平 成 千 年 庵 l 205497 1 100,406 ・６

一

４

一
288‐ 26 442,209

平成2年度 1 2 1 103.777 3 3_721 446 禽 507 RA,

平 成 3年 庁 255_044 〔 84_78〔 3.52〔 531.427

平成4年度 1 5 ,RO,77 123.775 1 618498

平成5年度 1 9 2 274.81[ 149.04` 硯
一

657462

平 成 6年 慮 8 286.86〔 9 57.90( 1 609664

平成7年度 1 0 114,120 701.915

平成8年度 1 2 ,RA 44` 8330 692612

平 成 9年 庁 1 3 283_491 126472 27

45

543 797557

平成 10年虜 3 293.96〔 190.43( 753: 0,R ORF

平成11年虜 266,65( 201,100 8 920,419

平成 12年虜 1 5 27266` 1 157824 935,148

平成13年臓 1 5 261.281 201,668 925 672 1,022,185

工 齢 1 4生 虐 279,20〔 191070 852: 1_226 l.055.985

平成 15年腱 3 33582` 1 6 11.20〔 1.596 1.204.243

平成16年農 3 412.167 l C 137.04 1.552 22, 1_262647

平成17年度 502,46〔 228,70〔 14,01( 1,674 1,587,567

平成18年腱 , 49301( 1038( 1581 1346 1582.95C

平成 19年屈 1 501.45` 286373 12.661 1 806 1.696,525

2 52345[ 335977 14391 l R4t, 1 ■45 179870C

平成21年度 54584〔 215,342 2,096 1.703 256 1,783,783

平成22年度 4 3 9 583501 214081 12.921 1.806 1.867,190

平成23年度 614.31〔 32809〔 16.00( 2.171 1 9'7 2_OSR 390

累  計 R noR o3r 97, 6月7 140513F 19530( 26_653 399〔 26_560503

(注)1.こ の表の請求件数は、1給種1件としたもので「救済給付件数の推移」とは合致しない。

2支 給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に一致しない。
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3.都 道府県別副作用救済給付請求・支給件数(昭和55年度～平成23年度)(表)

都道府県 平成23年度請求件数 請求件数累計 平成23年度支給件数 支給件数累計 都道府県 平成23年度請求件数 請求件数累計 平成23年度支給件数 支給件数累計

北 海 道

青  森

岩  手

宮  城

秋  田

山  形

福  島

茨  城

栃  木

群  馬

埼  玉

千  葉

東  京

神 奈 川

新  潟

富  山

石  川

福  井

山  梨

長  野

岐  阜

静  岡

愛  知

二  重

47 (      40)

3 (     2 )

9 (     7 )

14 (      12)

4 (     3 )

1 0 (     9 )

1 3 (     1 1 )

2 3 (       2 1 )

8 (     6 )

1 0 (     9 )

41(      36)

48 (      43)

147 (     131 )

80 (      73)

20 (      19)

1 0 (     8 )

10 (      10)

7 (     6 )

1 (     1 )

26 (      24)

1 1 (     1 0 )

33 (      31 )

56 (      51 )

18 (      17)

688 (     585)

60 (      51 )

77 (      67)

184 (     164)

94 (      83)

123 (     107)

186 (     160)

260 (     221 )

139 (     124)

151(     127)

665 (     554)

679 (     559)

1540 (    1313 )

941(     829)

209 (     184)

111(      93)

105 (      85 )

86 (      75)

77(      67)

212 (     190)

222 (     202)

465 (     407)

671 (     587 )

171(     145)

56

7

3

15

8

9

6

21

10

13

45

37

133

70

17

5

6

6

4

20

11

25

51

14

48)

4 )

3 )

1 3 )

8 )

9 )

5 )

1 9 )

1 0 )

1 2 )

42 )

34)

n 7 )

65 )

1 5 )

5 )

6 )

6 )

4 )

1 8 )

1 0 )

24)

49)

1 2 )

562 (     480)

53 (      45)

54 (      47)

144 (     132)

80 (      73)

93 (      82)

154 (     134 )

211(     182)

1 1 9 (    1 1 1 )

123(     102)

546 (     456)

539 (     452 )

1219 (    1040)

757 (     673 )

175 (     153)

83 (      73)

82 (      65 )

75 (      71 )

68 (      60)

165 (     151 )

177 (     164)

350 (     310)

530 (     470)

130 (      113)

京  都

大  阪

兵  庫

奈  良

和 歌 山

鳥  取

島  根

岡   山

広   島

山   口

徳   島

香  川

愛  媛

高  知

福   岡

佐  賀

長  崎

月ヨ     フト

大  分

宮  崎

鹿 児 島

沖  縄

そ の 他

賀滋

計合

1 3 (   1 2 )

29 (      24)

88 (      74)

60 (      52)

21(      20)

4 (    4 )

4 (     3 )

4 (     2 )

18(     15)

30 (      27)

15(     13)

5 (     5 )

1 1 (     1 0 )

1 3 (     1 1 )

7 (     7 )

33 (      26)

5 (     5 )

14 (      12)

10 (      10)

18 (      17 )

1 0 (     8 )

9 (     9 )

5 (     5 )

0 (    0 )

148 (     136)

440 (     350)

1092 (     972 )

652 (     569)

195 (     179)

101(      93)

46 (     41 )

86 (      70)

188 (     163)

399 (     322)

181 (     148 )

57 (      54)

129 (     104)

153 (     134)

97(     78)

474 (     396)

66 (      60)

159 (     123)

157 (     137)

132 (     116)

112 (      92)

191 (     161 )

121(      99)

3 (     3 )

14 (      14)

22 (      19)

75(      66)

34 (      29)

20 (      19)

7 (     7 )

4 (    4 )

7 (    4 )

16 (      15)

17(     14)

13(     13)

5 (     5 )

1 0 (     8 )

8 (     8 )

5 (    4 )

42 (      34)

7 (     7 )

1 3 (    1 1 )

1 0 (     8 )

12 (      12)

9 (    9 )

13 (      10)

4 (     3 )

0 (    0 )

108(  102)

359 (     288)

871 (    799)

490 (    434)

155 (     144)

87 (     82)

36 (     33)

71 (      58 )

149 (    130)

283 (    224)

146 (     120)

49 (      48)

106 (     82)

122 (    111 )

73 (     61 )

369 (    312)

53 (      49)

132 (    103)

128 (    113)

100 (      88 )

84 (     73)

155 (     132)

101 (     85)

3 (     3 )

1 0  7 1 9  r   O  n l■、

‥
“
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Ｏ
ｌ

(注)1件 数は、請求者ベースで、()内 は実人員である。

2.「その他」とは、外国人による請求であり、かつ帰国後に請求があった事例である。



4.都 道府県別人口における副作用救済給付請求・支給件数比(昭和55年度～平成23年度)(表)

都道 府 県 人 口 請 求 件 数

人口請求比

(10,000人に
寺 絵 性 壮

口ヽ受給比

110,000人に
郡道府 県 人 口 請 求件 数

人口請求比

(10,000人に
す給件殺

人口受給比

(10,000人に

道

森

　

手

城

山石
　

官

秋   田

山  形

福   島

北 海 道 ・

東 北地方

茨  城

栃   木

群   馬

埼   玉

千   葉

東   京

神 奈 川

関東 地方

新   潟

富   山

石   川

福   井

山  梨

長   野

北陸・甲信
越 地 方

岐   阜

静   岡

愛   知

二   重

東海 地方

北 海

青

5,506,419

1,373,339

1,330,147

2,348,165

1,085,997

1,168,924

2,029,064

14842055

6 8 8 (  5 8 5 )

60(   51)

7 7 (   6 7 )

184 (   164)

94 (    83)

123 (   107)

186(   160)

l,412(  121z D

106

037

050

070

076

092

079

082

562 (   480)

53(    45)

54 (    47)

144 (   132)

80(    73)

93(    82)

154(   134)

1140(   993)

087

033

0.35

056

067

0.70

0.66

067

061

0.55

0.51

0.63

0.73

079

074

071

0.64

067

056

088

070

070

068

079

082

063

0 6 1

070

滋   賀

京  都

大  阪

兵  庫

奈   良

和 歌 山

iE畿地方

鳥   取

島   根

岡   山

広   島

山   口

燿 _担カ

徳  島

香  川

愛   媛

高   舞

四国 地方

福  岡

佐   賀

長  崎

熊  本

大   分

宮  崎

鹿 児 島

沖  縄
九州・沖縄

地  方

そ の 他

△
¨

_ 4

1,410,777

2,636,092

8,865,245

5,588,133

1,400,728

1,002,198

20pttblzl

588,667

717,397

1,945,276

2,860,750

1,451,338

_′.2鳴 42Q

785,491

995,842

1,431,493

764,456

_'2217,2Q2

5,071,968

849,788

1,426,779

1,817,426

1,196,529

1,135,233

1,706,242

1,392,818

1t,590′pp

148 (    136)

440 (    350)

1092 (    972)

652 (    569)

195 (    179)

1 0 1 (   9 3 )

2 ` ?§_〔_ 3 2 9 9 D

46 (     41)

86 (     70)

188(   163)

399 (    322)

181(    148)

900 (    744)

0.96

133

1 10

102

128

093

1 10

108

359

871

490

155

87

2,pF9

36

71

149

283

146

685

102)

288)

799)

4 3 4 )

144)

82)

ユご馨り_と

33)

58)

130)

224)

1 2 0 )

_  5 6 5と

0.72

109

090

078

103

082

088

056

081

0.67

078

083

075

0 6 1

0.82

0.78

080

0.76

0.62

058

072

062

0.74

064

077

0 6 1

0.65

070

0.98

084

1.13

1.02

098

2,969,770

2,007,683

2,008,068

7,194,556

6,216,289

13,159,388

9,048,331

_12゛ ュゝqリ

2,374,450

1,093,247

1,169,788

806,314

863,075

2,152,449

__0′fpryp

2,080,773

3,765,007

7,410,719

1,854,724

_ユllllヱ響

260 (   221 )

139 (   124)

1 5 1 (  1 2 7 )

665 (   554)

679 (   559)

1540 (  1313)

941(   829)

_ 4 ・§z §̀ _■Z 2 1 2

2 0 9 (  1 8 4 )

111(   93)

105(   85)

86 (    75)

7 7 (  6 7 )

212(   190)

800(   694)

222 (   202)

465(  407)

6 7 1 (  5 8 7 )

171(   145)

_L§29_l__l」ョ̀L2

074

062

063

077

090

100

092

0.87

077

085

073

093

078

088

082

097

108

079

078

0.89

211(   182)

1 1 9 (  1 1 1 )

123 (   102)

546 (   456)

539 (   452 )

1219 (  1040)

757(   673)

1ユ `_t_1興 ,_と

1 7 5 (  1 5 3 )

83(    73)

82(    65)

7 5 (   7 1 )

68(    60)

165(   151 )

_§曇_t__fF3_と

177(   164)

350(   310)

530(   470)

130(   113)

1187_c_■,§『1と

5 7 (    5 4

129 (    104

153 (    134

97 (  '  78

436 (    370

069

1.04

094

102

093

078

0 7 1

086

075

097

0 8 1

094

0 7 1

0 8 1

49

106

122

73

350

369

53

132

128

100

84

155

101

1122

3

48)

8 2 )

1 1 1 )

6 1 )

302)

3 1 2 )

4 9 )

1 0 3 )

1 1 3 )

88)

7 3 )

132)

85)

9 5 5 )

3 )

, 1 ■ヽ

474(   396)

66(    60)

159 (    123)

1 5 7 (   1 3 7 )

132 (    116)

112 (     92)

191(    161)

121(     99)

L42_C__1104D

3 (     3 )

(注) 1件 数は、請求者ベースで、()内 は実人員である。

2「その他」とは、外国人による請求であり、かつ帰国後に請求があつた事例である。

3人 口は、「平成22年国勢調査要計表による人口」平成22年10月1日現在による。

4.人 口請求比は、()内 の実人員より算出。

*人 口請求比とは、人口10,000人に対する請求者数をいう。

人口請求比 =旦
翌昇

望壼堕
評
整診 × Ю, 0 0 0

5.人 口受給比は、()内 の実人員より算出。

*人 口受給比とは、人口10,000人 に対する受給者数をいう。

ノ`日受給上七  = 盛
4等

望型
写平

壁ヲ  ×  10,。 。。
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5.都 道府県別人口に対する副作用救済給付請求・支給件数比(昭和55年度～平成23年度)(グラフ)
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