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平成 24事 業年度業務報告 (案) [概 要]
<審 査等業務 ・安全対策業務関係>

平成 24事 業年度業務報告 (案)

平成 25年 度計画の概要

中期目標 ・中期計画 ・24年 度計画 口25年 度計画

対比表

平成 25事 業年度予算説明資料

主な取組み状況について

薬事法等の―部改正について

再生医療新法について

PMDA― WESTの 設置について

企業出身者の就業状況

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

専門協議等の実施に関する各専門委員における

寄附金 口契約金等の受取状況

総務省行政監察の勧告 (要旨)

審査 口安全業務委員会委員名簿

運営評議会設置規程
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資 料 1-1

平成24事業年度業務報告(案)の概要

<審 査等業務・安全対策業務関係>

平成25年6月 14日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
(PMDA)

医薬品 ・医療機器の審査 ・安全に係る業務の流れ 欄臓難

① →



1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

先端的な医薬品L医療機器に対するアクセスの迅速化

《的確かつ迅速な審査の実施》
O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、審査体制を強化

0新 医薬品の審査等の進行管理・調整を行うために導入したプロジェクトマネジメント
制度の定着を推進

O「進捗確認に係る審査セグメント内会議」(平成24年度11回実施)において、問題品目
の問題点・改善方策の検討結果を審査セグメント内に広く周知する取組みを開始

0「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)に 基づき、
承認審査段階における申請者との情報共有を円滑に実施

○医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬の解消に資するため、FDA及 びEMAで

承認された医薬品について、日本での開発状況等を調査した簡易DBを 作成

O審 査業務に係る電子化の促進等
・業務ロシステム最適化計画(次期審査システム)の具体化に向けた作業
・医薬品等承認原議、治験届等の電子媒体変換を推進

1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

先端的な医薬品1医療‐機器に対するアクセスの迅速化

鼈甦嘉轟覇諸懇製野留}i譜請前の段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を
行う仕組み)を実施

第1分野:1品目(相談区分数は1件)、第2分野:3品目(同11件)、
第6分野の212品 目(同7件)

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(リスクマネー

ジャー制度)を12審査チームで実施

O全 ての提出された医薬品リスク管理計画についてリスクマネージャー間で情報を共有、
計画に関するQ&Aの 作成口公表や記載事例の作成



1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定及び実績》

<平 成24年度目標>

<実 績 >
【新医薬品(優先品日)
の総審査期間】
(中央値)

※平成22年度以降の括弧内は、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除いた場合.

【新医薬品(通常品日)
の総審査期間】
(中央値)

品 目 総審査期間 行政側麟間 申請者側期間

新医薬品
(優先品日) 9ケ月 6ヶ月 3ヶ 月
‐
新医薬品
(通常品日) 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ月

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 15:4月 11.9月 D.2月 (1210月) 6.5月〈9.2月) 6.1月 (9.0月)

行政倒期間 7.3月 3.6月 4.9月 (5,3月 ) `_2月  (4.1月 3.8月 (3.4月)

6.8月 6.4月 314月 (6.0月 ) 1.b 4.6月 )

4 『1卜              ・ 数 244ト 15件 201卜(13撃卜) 50暉牛(18ギト) 5 〔254卜〕

コ「EL204Fl 平成21 J 平成22年度 平成23年度 平成2 4年1

lr闊| 22.0月 19.2月 14.7月
テm 113月 10.5月 7.6月 6_3 月

]間 ′.4 6_4月 5.1月 4.2月

撃 ト    ー‐1 ヒ 53撃ト 92撃ト 92 811

※平成16年4月 以降に申請され承認された品目が対象.

1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《治験相談等の円滑な実施》

O申 込みのあつた全ての治験相談(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を除く)に対応
<実 績>361件 の相談を実施

0治 験相談の実施日から記録確定日までの期間30勤務日以内の達成目標(80%)に
ついては、93.9%について達成

<実 績>新 医薬品 360件中338件

【対面助言の実施状況】
平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対面助言異施件致 370 390 447

取下げ件数 4 4 30 20

実施 ・取下げ合計 393 434 477 407

(注)対面助言実施件数(387件)は、事前評価相談等を含んでいる。



1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《新技術の評価等の推進》

0横 断的プロジェクトを活用し、国際共同治験やコンパニオン診断薬に関する厚労省の通知作成等
に協力

0再 生医療やワクチンの評価のため、国の指針作成に協力
0「薬事戦略相談事業」を平成23年7月から開始。大阪・東京・仙台等での説明会や大学等の講演会
において説明を行つた結果、相談実施数が増加

0「先端医療開発特区(スーパー特区)J採択課題における治験相談等について迅速に対応

【薬事戦略相談の実施件数(平成25年3月31日現在)】
対面助言 1  医 薬品関係

(再生医療関係を除く)

‐ 医 療機器関係  ‐

(再生医療関係を除く)

再生医療関係 I「 %

大学 39 (55%)

企業 ・ベンチャ‐ 14 (201)

研究機関 ・その他 1 18 (251)

計 % 45 (63%) 8(11%) 18 (25%) 71 (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 書ヤ %

大 学 104 186 (46%)

企業 |ベ ンチヤ= 5 0 140 (341)

研究機関 ,その他 3 4 81 (20%)

計 % 160 (39%) 132 (32%) 115 (281) 407 (100%)

1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《新技術の評価等の推進》

【薬事戦略相談の実施件数(平成25年3月31日現在)】
個別面談 医薬品関係

(再生医療関係を除く)

医景機器関係

(再生医療関係を除く)

再生医療関係 計 %

大 学 164 (39%)

企栞 ・ベンチヤ‐ 4 209 (50%)

研究機関 :.その他 4

計 % 128 (30%) 270 (64b) 22 (5%) 420 (100%)



(参考)個別面談、事前面談、対面助言の違い

個月11面i言炎(手数料不要)
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シーズも踏まえて理解したい等

薬事戦略相談に適していれば、事前面談へ進む。

― ロ ロ ロ ロ ロ ー ロ ロ ロ " ロ ロ ロ ロ ロ ー ロ ロ ロ ロ ロ ロ ロ " ロ ロ

前面談
(手数料不要)

新たに採用するテクニカルエ

キスパートが主として対応。

必要に応じて審査チームも同
席。

対面助言
(手数料必要)

主として審査チームと新たに採
用するテクニカルエキスパート
が対応する。必要に応じて当該
分野の専門委員が同席する場
合もあり得る。

薬事戦略相談の流れ
薬事戦略相談20:2年3月【公表資料】

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】

《医薬品等の基準作成の実施》
O後 発医療用医薬品の医薬品リスク管理計画書案提出を求める試行業務を実施

O医 薬部外品原料規格基準改訂案の作成

0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 >

品 目 行政側期間 承認品目数

後発医療用医薬品 5.9月 3,3881ト

〒般用医薬品 4.1月 8811牛

医業部外品 4.9月 1,9681ト

品 目 行政側期間

後発医療用医薬品 10ヶ月
■般用医薬品 8ヶ月

医薬部外品 5.5ヶ月

<平 成24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目である。

9



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】

《治験相談等の円滑な実施》

O平 成24年1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を
試行的に開始し、平成24年度は10件実施

O一 般用医薬品に係る申請前相談の充実のため、平成23年度から新一般用医薬品
開発妥当性相談を実施、スイッチOTC等 申請前相談及び治験実施計画書要点確
認相談を引き続き試行的に実施

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》
O「審査等業務進行管理委員会」(3ヶ月に1度)において業務の進捗状況等を検証、

課題解決のための方針を検討

○「進捗確認に係る審査セグメント内会議」(平成24年度11回実施)において、問題品目の
問題点・改善方策の検討結果を審査セグメント内に広く周知する取組みを開始

O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

《新しい審査方式の導入等》
O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」
を平成24年度から正式に実施

O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

O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



2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

《デバイスロラグ解消に向けた目標設定及び実績》【新医療機器】

く平成24年度目標>

<実 1費>【 新医療機器(優先品日)】

総審査期間 行政側期間 申請者側期間

新医療機器
(優先品目) i3ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

新医療機器
(通常品日) 1 7ヶ月 7ヶ月 10ヶ 月

平虚20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 28:8月 13.9月 15.1月 4.3月 9.3月

行取側期間 5,3月 6.0月 5.3月 219月 7.2月

申請者側期間 〒 月 7.7月 10.7月 1.3月 3.4月

#f i 4件 3ギト 3件 6件 5ギト

【新医療機器(通常品目)】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 14:4月 11.0月 16.5月 917月 12.7月

行政側期間 918月 6.8月 7.1月 511月 5.4月

申請者側期間 ■月 ′.1月 8:2月 3.4月 5.0月

件 | 1数 12件 33件 15件 27件 41件

※平成16年4月 以降に申請され承認された品目が対象。

2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

《デバイス・ラグ解消に向けた目標設定及び実績》【改良医療機器口後発医療機器】
<平 成24年度目標>

品 目 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

改良医療機器
(臨床あり品日) 12ヶ月 7ヶ月 5ヶ月

改良医療機器
(臨床なし品日) 9ヶ月 5ヶ月 4ヶ月

後発医療機器 4ヶ月 3ヶ月 lヶ月

<実 1責>【 改良医療機器(臨床あり品日)】
平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 1712月 15.5月 13.9月 17.3月

行政側期間 10.4月 ′.6月 7.0月 7.9月

申請者側期間 6.6月 7.6月 7.2月 8.3月

件   数 30子ト 404 55件 441ト



2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

《デバイス・ラグ解消に向けた目標設定及び実績》【改良医療機器・後発医療機器】

<実 績 >【後発医療機器】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平 成 24年 鷹

総審査期間 12.9月 110月 5.0月 4.0月

行政側期間 5.9月 511月 2.5月 1.6月

申請者側期間 3.6月 4.7月 2:3月 2.3月

件  1致 !,797件 1 : 3 9 1件 9071ト 1!216‖

(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 談区分について、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。

2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

《治験相談等の円滑な実施》
○申込みのあつた全ての治験相談(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)に対応
<実 績> 170件 の相談を実施

O治 験相談の実施日から記録確定日までの期間30勤務日以内の達成目標(60%)に
ついては、89.3%について達成

<実 績> 医 療機器 178件中159件

○相談メニューの拡充等を継続実施

【医療機器の対面助言の実施状況】
平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対ヨ百助言実施件数 76 110 112 141 173

(医療機器 ) 74 104 105 136 165

(体外診断用 医薬 品) 2 6 5 8

取 ¬=げ件数 2 1 1 4 3

2 1 1 4 3

0 0 0 0 0

, I C t t l f t t I・「 78 111 113 145 176

(医療機器 ) 76 105 106 140 168

(体外診断用医菫 品) 2 6 5 8

(注)対面助言実施件数(173件)は、事前評価相談等を含んでいる。



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》
O各 種調査に係る手続きの通知を発出、周知
0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、119件中100件(84.0%)を実施

OGCPシ ステム調査制度の導入のため、EDC管 理シート(治験依頼者/製 造販売
業者用)、EDC調 査チェックリスト(医療機関用)を公表

《再審査適合性調査の円滑口効率的な実施》
○新医薬品の調査終了件数は112件、新医療機器の調査終了件数は18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

・45名体制(平成24年4月 1日時点)
・PIC/S加盟を念頭に調査品質保証グループを設置
・再生医療製品への調査体制強化のため、外部研修等のトレーニングを充実

0海 外の製造所に対する実地調査の積極的な実施

OGMP/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

3.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】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

自合性書面調査  ‐■■

| | ‐ | | | 1 肝

942 11136 1.319 1,319 1,549

293 246 251 280 286

649 890 1:008 1,039 1,263

鱚
198 175 171 149 205

182 164 158 140 195

15 10 10 8 9

1 1 3 1

暮審査資料適合性書面調査

‐‐|‐‐‐|| |‐
1欄

議 話

83 66 138 127

83 66 135 109 112

3 2 15

3PSP調 査(新医薬品) 79 65 135 109 112

諄評価資料適合性書面調査

GLp露 ]]壺

肝
43 26 30 32 39

32 18 26 23 29

8 4 9 10



3.審 査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

【改正薬事法に基づくGMP/QMS調 査処理件数】
201Flヒ 平成21年J

由講 処理着 取下げ 目杏中 申請 処理済 rgttlf 目杏中

* 738 (214) ,_22〔 21Xl)(297)

日医薬品 78   (1) 3 107  .(訥 5

医薬都外品 3  CO) 0 3 (0 0 2

医療機器 (42) 44 1,285 (66)

計 1_734(257) 1.20コ 3.395(366) 1.244

平成22年度 平成23年度

処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1.324(131) 684 1.53〔 1:233(185) 900

81  (0) 2 85 1 (0) 1

医薬都外品 1 0 (0) o  ro、

医 J 896 944 (54) 綱 149 1765 (36)

2.349(185) 854 2.30〔 21133(221)

平 虚 2 4 E口「

由 詩 加 理 着 取 下 l f 目 杏 中

医薬品* 1.582 1592r198ヽ

体外診断用医薬品 64 48   (0)

口
ｍ G 2 (0)

954  (81)

2_597(279) *)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。

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1務の信頼性の向上

《研修の充実》
O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への立会
いや第2種ME技 術研修を実施するなど、専門領域ごとに研修を充実

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

《横断的プロジエクト等による先端技術への対応及び適正な治験の推進》
0コンパニオン診断薬プロジェクト、医薬品製法変更等プロジェクト、マイクロドーズ

臨床試験プロジエクトを新たに設置
011の PMDA内 横断的な基準作成プロジェクトロヮーキンググループの活動を通じて
国の評価指針作成等に協力

○欧米規制当局の専門家との意見交換等により、国際的な整合化に向けた対応に

協力
○医療機関等における実地調査終了後の意見交換やGCP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・啓発を推進

《審査報告書等の情報提供の推進》
O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
提供ホームページヘ掲載

0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



3.審 査等業務及び安全対策業務

1国際̀ ヒ|レギ三ラトウ■サイ■ンスめ推進| |

《国際化の推進》
0「PMDA国 際ビジョン」、「PMDA国 際戦略」に基づき国際化を推進

0欧 米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・USP、EMAに職員を‖Json胡 随erとして常駐させ、詳細な情報収集や意見交換を

実施
・「第7回薬事サミット(薬事規制当局長会合)」(24年11月ブラジルロマナウス)に

参加、各国規制当局と意見交換
・「swissmedc10周年記念国際規制シンポジウム」(24年9月スイス)に参加、
各国規制当局と規制当局が果たす役割や今後の対応等を議論

・ブラジル、イタリア、フランスと守秘協定を締結、EC/EMAとの守秘協定を延長し、

情報交換を行う体制を整備
・インドネシア(24年5月)、タイ(25年2月)とそれぞれバイラテラル会合を開催

○国際調和活動に対する取り組みの強化
・ICH等の運営委員会・専門家会議、IMDRFの運営委員会口作業部会、HBDの

運営委員会・作業部会、ISO等に引き続き参加
口GHTFは最後の議長国として、ガイダンス文書作成等に加え会議や総会の

実施(24年12月で活動終了)

3.審 査等業務及び安全対策業務

‐国際1けレギユラ|トリ■サイ=シスの推進 |■
《国際化の推進》
O国 際共同治験の推進
・「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24年度の治験計画届556件中、国際共同治験関係は130件
・新有効成分の国際共同治験に係る相談を実施

平成24年度の治験相談は64件

《レギュラトリーサイエンスの推進》
O革 新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業に基づき、大学等研究
機関との人材交流、研究協力を推進
・平成24年度は21の大学等と人材交流を行い、18名の研究者を特任職員として

受け入れ、30名の職員を派遣

011校 に加え、平成24年度に大阪大学、京都薬科大学、岡山大学、名古屋大学、
名古屋市立大学、北海道大学の6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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国内副作用・

感染症報告

(約40,000イ牛ノ

年)

外国副作用・

感染症報告

(約260,0001牛ノ

年)

研究報告
(約900件 ノ年)

措置報告
(約1:100件ノ

年)

緊急に対応すべきもの

ブル‐レター

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7強化

医薬品冨1作用・感染症症例報告数の年次推移

■企業報告(国内)

1企業報告(外国)

●医薬関係者からの幸賂

12,Ol ll

10,000

8 p 0 0

6ρ0 0

4 , 0 0 0

2,Ol10

0

医療機器不具合・感染症症例報告数の年次推移

干威21年度  平成22年度  平成23年度  平成24年度



4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《副作用・不具合報告等の調査等の的確な実施》

【厚生労働省における安全対策措置件数】

【添付文書の改訂等が必要として厚生労働省へ報告した件数】

医薬品・医療機器等安全性情報への
記事、症例の掲載

使用上の注意改訂の指示又は自主点
検通知等の発出

医薬品・医療機器等安全性情報への

記事の掲載

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》
○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、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、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重篤な副反応の整理、評価を実施

O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実施
(平成24年3月～)

平成24年度実績 154件   (参 考: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



4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《安全対策の高度化》

○レセプトデータ、病院情報システムデータ等の電子診療情報等の活用
・「MIHARIプロジェクト」において、「電子診療情報等の安全対策への活用に関する
検討会」の助言を得ながら、レセプトデータや病院情報システムデータを用いた
試行調査を引き続き実施

O平 成23年度より「医療情報データベース基盤整備事業」を開始
・全国の大学病院等10拠点(協力医療機関)にデータベースを構築し、将来的に
1,000万人規模の医療情報データベースの連携体制を整備、安全対策に活用

・平成24年度は、PMDA側 システムと医療機関側システムを完成させPMDAと東大
病院にシステムを導入、6医療機関の病院情報システムの改修を開始

○引き続き、変化点解析は)の手法について業務適用に向けた使い分け等について
整理するなど、データマイニング手法を高度化

(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採すことによつて、時系
列の壼化点を探す解析方法。具体的には、これまでPMDAlt受理した全ての副作用報告のデータベースを用いて、ある医薬品・□作
用の組み合わせに対して、例えば―か月あたりの報告件数がある時点から急に増加しているものを網羅的に検出するもの。

O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

O冠 動脈ステントに関する調査の継続実施、追跡期間5年のデータ収集終了

4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《情報のフィードバック等》

添付文書の改訂、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
応

医薬 品 5591牛 619件 7521ト 670件 704+ト

医療機器 233件 247件 1 7 1件 163件 179件

医療安全 172中ト 1421ト 831ト 591キ 801ト

○ 医薬品に関する評価中のリスク等情報の公開

O副 作用・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
口平成24年度末までに副作用等報告 254,392件、不具合報告 73,012件を公表

(副作用等報告は平成24年11月報告分まで、不具合報告は平成24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24年度末までに、医療用医薬品については12,435件、医療機器については17,539件を掲載口公開



4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】 鯖

「患者向医薬品ガイド」の作成・公表
・平成24年度末までに、417成分 2,453品目をホームページに掲載

医薬品医療機器情報提供ホームページのアクセス数 平成24年度 9億9,400万回
医薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメディナビ)の実施
・広報活動の強化により、平成24年度末までに 34,146件の配信先登録
口「マイ医薬品集作成サービスJ(追加機能)について、平成24年度末までに6,414登 録
・平成24年度の配信内容は次のとおり

醜 信 肉客 件 数

性速報 (ブルーレター) 1

回収 (クラス I

医 薬 品 ・医 癬 機 器 書 中 全 韓 情 却

DSU

使用上の注意の議訂 `医菫品〕

使 用上 の津童 の 議 訂 `医春 糧 馨 〕

自十 点検 捕 知 (医春機 器 〕 0

PMDA医 展 安

承認情報 (医療機器) 10

承認情報 (医療用医薬品)

医薬品関連通知 医ヽ癬機器関連通知
贋 =品 の 覇 T値 田 I「田 オ ス 食 卸 ス‐

医薬品に関する評価中のリスタ等の情報

医姜安全対生に優るE十 労働省輌知 10

省 発 表 音 聾 1

用される公如白講品 日に関する情報 5

Ell作用救 済鈴 付 の決 申 の お知 おせ 4

その他 4

合I「 207

4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】 鯖

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・医療機器のヒヤリ・ハット事例等に

関する評価口検討を実施、厚生労働省に報告
口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24年度の評価件数】

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

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

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アクターに
起因すると考えられた事例



4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

0医 薬品相談 ・医療機器相談の実施
ロー般消費者や患者が、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、

電話による医薬品相談及び医療機器相談を実施

全性情報の医療機関内での伝達・活用状況についてアンケート調査を実施
・薬局を調査対象に追加、郵送に加えWeb上での調査も実施

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

【医薬品相談・医療機器相談の相談者数の推移】



独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成24事 業年度業務報告 (案)



2 4
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第 1 PMDAの沿 革 と目的

・サリドマイ ド、スモンといつ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■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ヽ「医薬品副作用被害救済 。研究振興調査機構」(1日医

薬品機機 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

ぅこととなつた。    .

。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(旧審査セィタ~、 PIIDEC)が設置され、同センターにお

ぃて薬学、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つた。また、財

団法人医療機器センタ
~(機 器センタ~)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11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11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つた。

こぅした中で、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~、 旧医薬品機構の業務

と機器センタ~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 (PMDD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。

・PllDAは、医薬品の副作用に加え、生物出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、PIIDAは、、国民の健康の保持増進に役立っ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、PIIDA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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研究振興業務
を開始

嚇
＜‐９９４年＞
　
辮
＜‐９９５年＞

治験指導業務及び適
合性調査業務を開始

承認審査業務を開始

医療機器センターヘ

業務移管

研究開発振興業務を
独立行政法人医薬基盤研究所に移管

平成9年

(1997年)

業務

(2濡:野|

(2蕊:籍
|

医薬品副作用被害救済基金
設立

「某昴二111層被告救済|
空振興基金|に改組

国立医薬品食品衛生研究所
医薬品医療機器審査センター 設置
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第 2 業 務の概要   ,

1.健 康被害救済業務

。PDAに おいては、旧医薬品機構から引き継いだ業務として、医薬品の副作用に与る疾病や障害

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つている (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つて作られた医薬品 。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、業務を行つている (生物

由来製品感染等被害救済業務)o

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

感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」(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つている (特定救済業務)。

。また、国や製薬企業からの委託を受けて、ス言ン患煮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つている (受話給付業務)。

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 ・安全性 =品

質について、現在の科学技術水準に即した、審査を行つている|まか、医薬品。医療機器9再審査・

再評価、「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」(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つている (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、新辱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つている (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 。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

による調査を行つている (信頼性調査業務)。

・これらに加え、新医薬品 ・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 (GhIIP/酬S適合性調査業務)。

・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つている (基準作

成調査業務)。



3.安 全対策業務
。PIIDAにおぃては、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 ・医療機器等の安全性等に関する情報をタィムリーに、幅広く医療関係者、患者、企
業等に提供する業務 (情報提供業務)

- 4 -



【PMDAの 組織 (平成24年度末)】



第 1 平 成 24年度計画の策定等

1.平 成24年度計画の策定及び推進
・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 24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23年度の業務実績の評価結果及む総務省政策評価・独率行政法人評価委員会の意見等を踏ま
え、平成 23年 度末に平成 24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。

2.平 成 23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 11年法律第 103
号)第 12条 )
・浴 ヽの評価を行 う厚生労働省独立行政法人評価委景会から、平成 24年 8月 31日付けで、 「平成
23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 という結果であつた。

(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ell
ね合致している、C評価 :中期計画をやや下回っている、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 23年 度の業務実績の評価結果」はPЮAの ホームページに掲載し、平成 24年 11月 2日
に開催した運営評議会においても報告を行った。



評価結果

2 2年 度

業務実績

2 3年度

業務実績

供するサー

鷹

スその他の栗務の

″男

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

[l型型型==空 2:::彗 型1二巧電嘉事事蕪専ご戸百117顧

理による業務運営・トツプマネジメント

llH⌒蟄者l「■ス務明性の確保

A A

A A

S S

処出金の徴収及び管理

田墨凛蜘の整億 業ヽ務内容の公表等

A A

A A

| ° 1

供する

第 2 翼繁謂軍課1:k弊署

竃報提供の拡充及び見直し

めの広報活動の積極的展開

運営確保

制度の情報提供、相談体制の充実

:の迅速な処理及び体制整備

5間の連携及び保健福祉事業の実施

モン患者及び血液製剤によるHA/感染者等に対する受話

A ハ

競
　
　
　
一　
‐閣

A A

4)デ ータベ~ス を活用した業務の効率化の推進

5ヽ請求事案処理の迅速化の推進

A A

(6)審査・安全対策部P号との連携の推進

イ7ヽ俣健福祉事業の適切な実施及び拡充

請

　

　

一　

　

―
・曖

A A

支払業務等の冥馳

(9)Iお F_l詳装感染棋害者に対する給付業務辱

組織 靱理及び体制整備(医薬品) S S

(1)先 端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化
理及び体制整備(医療機器) A A

ヒ業のi■凍なlll理及び体制整備(各種調査) A A

■7くウ全業務の信頼性の向上 A A

塞香等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

14
吾1作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分積

つ体系化                ____

A A

企業・医療関係者への安全性情報の提供とフオロ~アツフ

自者 -19消費者への安全性情報の提供 A A

3資 」,t計 画及び資金計画
A A

|

(1)人 事に関する事項

(2)セ キユリテイの確保

とき

し

人事に関する事項及びセキユリテイの確保
A A

1

l

基 準 中期計画を大幅に上回つ

厚生労働省独立行政本人評価
琴

員会による業務実績の評価結果

Ａ

Ｂ

Ｃ

Ｄ

[言3量it]阜[:ll::な改善が必要
7

0

0

0

人の業務実績の評価



itti]]『
舞義経癸肇念肇瞑量倉』腎1言言析Fr票鯨LIT、

2猛
l脇曇貫|:菖省賀整

(平り或23年 度評価結果についての意見)
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3.独 立行政法人の制度 ・組織の見直しの動向
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【医薬品医療機器総合機構】
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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

二責任を明確にするとともに、業務の進捗状況の日

こ努めることとしている。

曇喜里1梶 蔑琶ず 蝠         :各

部 ・各課においてその所掌事務についての業務

:った。

連乳獣翼̀ 31キ重/峯奮   ]il鮮なご翼ヂプ翼謬摯
11月 に実施した。

凛説懲‰鰺襲霞鰹ず鮮亀:

。このため、平成23年度に引き続き、理事長が業務の進捗状況を直接把握し、必要な指示を行う

行つた。

4年 度 3回 開催)。

・平成 25年 3月 に 「職員の意見を聴く会」を開催し、各部職員からの意見 ・要望等に
村

する
1

応方針を検討 したO                                ノ

・医薬品業界との間で、新薬に関する意見交換会を2回

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、

制に関する定期意見交換会 (7月 )の 開催や、アクシヨ

9

(7月及び 1月)、 安全に関する意見交換

厚生労働省が主催する医療機器め薬事規

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。

・PЮA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、役職員に対し、リスク管理対応マニュァルに沿つたリスク管理の周知徹底を引き続き図った:
・理事長直属の組織である監査室におぃては、内部監査や内部通報制度の運用を引き続き行った。
・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市」について

l _ : _ | _ _ 1守 、

運営評議倉

含.~■監査法人

顧間弁護土
(労務 ・行訴)

システム顧間

★PM D Aにおけるリスクとは….

イ.組 織にとってのリスク

。PMDAの社会的評価を低下させ、又は低下させるおそれがぁる事象が発生する可能性・PIIDAの業務遂行に著しい支障を生じさせ、又は生 じさせるおそれがぁる事象が発生する可能性・PMDA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
P10A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ぅ。)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、PIIDAの業務に関係するもの

10

リスク管理琴晏金

規程類

華:匡

曖

::::li::窺
琴

免 イト… 師 る
f掟



(3)

・国際活動全般の基本方針として平成 21年 に定めた 「PhIDA国際戦略」及び目指すべき PttAの 姿

を明確にするものとして平成 23年 に定めた 「PIIDA国際ビジヨン」に基づき、欧米アジア諸国等と

の連携強化、国際調和活動への参画と貢献、諸外国への情報発信等積極的な国際活動を進めている。

また、国際社会におけるPMDAの 地位確立に役員をはじめ一体となって取組むことを目的として、

国際ビジョンロー ドマップの進捗状況、主要国際会議への対処方針等について報告 ・意見交換を行

う国際戦略会議を設置した。

・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

月策定)に 基づき、平成 24年 度より、レギュラトリーサイエンス研究評価委員会等における検討

結果を踏まえ、各研究課題 (指定研究4課 題)へ の取組みを開始した:

・生物系審査部門の体制強化のため、生物系審査部を再生医療製品等審査部及びワクチン等審査部

に改組するとともに、再生医療製品連絡会議を設置した。 (平成 24年 10月 )

運営評議会等の開催

。PllDA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t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 劇 |1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意見を

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、透明性の確保を図つている。

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 ・安企業務委員会」 (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 24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 24年 度)

第 1回 (平成 24年 6月 21日 開催)

ll)平成 23事業年度業務報告について

(21平成 23事業年度決算報告について

(31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

14)患者副作用報告の試行について

(51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

け)そ の他

第 2回 (平成 24年 11月 `2日開催)

(1)会長の選出及び会長代理の指名について

(2)科学委員会及び専門部会の開催状況について

0最 近の主な取組みについて

14)平成 23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

同 企業出身者の就業状況等について

0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



17)その他

第 3回 (平成 25年 3月 18日開催)

に)平成 25事 業年度計画 (案)に ついて

(21平成 25事 業年度予算 (案)に ついて

13)企業出身者に対する就業制限に関する経過措置の延長について

14)最近の主な取組みについて

(5)過去 1年 間の運営評議会で委員からいただいたご意見に対する取組み状況について

G)企 業出身者の就業状況等について

(7)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

(81その他

【救済業務委員会】 (平成 24年度)

第 1回 (平成 24年 6月 20日開催)

(J平 成 23事業年度業務報告について

(2)平成 24事業年度計画等について

(31その他

第 2回 (平成 24年 12月 12日開催)

(1)委員長及び委員長代理の選出について

(2)平成 23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

(3)平成 24年度 10月末までの事業実績等について

14)平成 25年度以降の副作用拠出金率について

(51その他

【審査 ・安企業務委員会】 (平成 24年度)

第 1回 (平成 24年 6月 21日開催)

に)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

14)患者副作用報告の試行について

同 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
｀

第 2回 (平成 24年 12月 26日 開催)

ll)委員長の選出及び委員長代理の指名について

(2)平成 24年度 10月末までの事業実績と今後の取組み等について

(3)平成 23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

14)企業出身者の就業状況等について

(5)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)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://wwπ pmda.go.jp/guide/hyogikaikankei.ht血1◆

④ 科学委員会の開催

。今後の医療イノベーシヨンの推進も踏まえ、レギュラトリーサイエンスの積極的推進とともに、

アカデミアや医療現場との連携 ・コミュニケーシヨンを強化し、先端科学技術応用製品へのより的

確な対応を図るため、医薬品 ・医療機器審査等業務の科学的側面に関する事項を審議する外部機関′

として、平成 24年 5月 に科学委員会を設置した。委員は、医歯薬工などの外部専門家からなり、

「科学委員会 (親委員会)」 とその下部組織である 「医薬品専門部会」、 「医療機器専門部会」、

「バイオ製品専門部会」及び 「細胞組織カロエ製品専門部会」から構成される。議論を行う上で個別

品日に係る資料等を用いることがあるため、会議は非公開である。平成24年度の開催回数及び委員

数 (平成 25年 3月 31日現在)は 以下のとおりである。

1)科学委員会 (親委員会)は 3回開催され、委員は17名である。

2)医薬品専門部会は3回開催され (バイオ製品専門部会と合同開催)、 委員は13名である。

3)医療機器専門部会は3回開催され、委員は17名である。

:1総亀倉議彙重墨贅會鰭曇雲麗憶昌驚纏冒秀]曇詈馨奪∴鼻量異錆
) 委`員は11名である。

・上記各会議の議事録及び資料はホ
ームページ上で公表 した。              |

◆科学委員会関連業務:http://― .pmda.go.jp/guide/kagakuiinkaikankei,html◆

(5)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な

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「/8している。

(平成 25年 3月 31日現在の委嘱者数は 1,165名)

・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、専門的意見を聴く

ため、外部の専門家に対し、PDAの 専門委員を引き続き委嘱している。 (平成 2o年 3月 31日現在

の委嘱者数は 118名)

・各専門委員の一
覧はPIIDA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つて透明性を十分に確保

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

機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」 (平成 20年 12月 25日)を 策定し、専門委員

の寄附金 ・契約金等の受取状況について、運営評議会及び審査 ・安全業務委員会に報告を行ってい

る。
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・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。

・PMDAの特定の分野の業務に係る方針について理事長への助言を求めるため、理事長特別補佐とし

て学識経験を有する者を引き続き外部から1名委嘱した。                :

。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。

(6)各 種業務プロセスの標準化

。各種業務プロセスの標準化を進めることにより非常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図るた

め、主要業務について、引き続き標準業務手順書 (SOP)を作成するとともに、その内容の確認 。点

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。

(7)デ ータベース化の推進
・平成 24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ー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 PЮA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、ホームページ同1贋次掲載している。

●http://mnv.pmda.go.jp/operations/notice.html●

(8)業 務 ロ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 ・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 24年 6月 に3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6

平成 24年 度は、審査系統合システムの設計 。開発、安全対策業務及び健康被害救済関連システム

も、情報システム構築、既存システム改修を進め、また、管理部門業務システムも、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t PllDA全体の情報管理及び IT統制の強化

についての調査・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

(1)一 般管理費の節減
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。平成 24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12%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9%程 度節減した額、平成22年度新規発生分について

6%程 度節減した額、平成23年度新規発生分について3%程 度節減した額及び平成24年度新規発生

分を加えた合計額とする中期計画の考え方に沿つたものとした。

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

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

度に新たに発生する一般管理費

2) 「 医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラム」 (平成 20年 12月 11日)に 基づ
育、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、平成 23年度及び平成 24年度

に新たに発生する一般管理費

3)薬 害肝炎事件の検証及び再発防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 ・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 24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~用 紙を始めとした消耗品等?購

入も競争入本Lとすることにより、調達コストの削減を図つた。

これらの結果、増員未達成要因等を除いても、効率化対象予算額に比べて8.6%の 一般管理費の

節減を図ることができた。

事業費の節減

。平成 24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より平成20年度と比べて4%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3%程 度肖1減した額、平

成22年度新規発生分について2%程 度削減した額、平成23年度新規発生分について1%程 度節減し

た額及び平成 24年度新規発生分をカロえた合計額とする中期計画の考え方に沿つ●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

2)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、平成 23年度及び平成 24年度に新たに発生する事業費



9)薬 害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全対策の強化・充実に取り組むことに伴い、
平成 21年度に発生する事業費

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。

・平成 24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った。

これらの結果、増員未ヨ或要因等を除いても、効率化対象予算額に比べて lo.2%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、契約全般にわたって入札化を促進した。

(4)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 11月 17日 閣議決定)に 基づき、
PLIDA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 24年
度におい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 24年度は同委員会を5回 開催し、審議概
要をホームページ上で公開した。

(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

|

(3)

一般競争入札

(企画競争 ・公募含む)

115{+
(81.6%)

4,892HnH
(76.0%)

123準←

(82.6%)

2,748百万円

(62.9%)

8件

(1.0%)

△2,144百万円

(13.1%)

競 争 性 の な い

随 意 契 約

26件

(18.4%)

1,546百万円

(24.0%)

26f42

(17.5%)

1,622百万円

(37.1%)

±0件

(△0.9%)

76百万円

(13.1%)

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

10件

(7.1%)

94百万円

(1.5%)

10f4

(6.7%)

51百万円

(1.2%)

±0件

(△0.4%)

△43百万円

(△0.3%)
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対策等拠出金である。冨1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っ
らヽ、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。

。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つた。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。

・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 24年度においては、副作用拠出金は 100%、感染拠出金は

loo%、 安全対策等拠出金は99.8%の 収納率を達成した。.

【平成24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
688 688 100% 4,548

薬局製造販売医薬
品製造販売業者

6,186 6,186 100% 6

許 6,874 6,874 100% 4,554

感 染 拠 出 金
許可/La由 来製

品製造販売業者
92 92 100% 866

安 全 対 策 等

拠  出   金

医薬品製造

販売業者
596 596 100% 1,034

器
者

機
諜

療
鋤

医
製

2,177 2,163 99.4% 219

医薬品・医療機器
製造販売業者

211 211 100% 1,515

薬局製造販売医薬

品製造販売業者
6,186 6,186 100% 6

計 9,170 9,156 99.8% 2,774

(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=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、 (公4■l日

本薬剤師会と徴収業務委託契約を締結した。

2)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

る依頼や、ホームページ及び関連業界紙への広告掲載を行うとともに、 「申告 ・納付の手引」を

作成 ・配布し、納付義務者への周知を図つた。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24年度の拠出金率はlooo分の0.35、拠出金納付額は4,554   :
百万円であつた。

(百万円)

年   度 平成 20年 度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

医薬品製造販売業者
3,722

( 7 5 2者)

3,783

(742者)

3,984

(716者)

4,330

(713者)
躊
わ

４
，

８８６

薬局製造販売医薬品

製 造 販 売 業 者

8

(8,015者)

8

(7,598者)

7

(7,082者)

7

(6,694者)

6

( 6 , 1 8 6者)
合  計  額 3,730 3,790 3,991 4,337 4,554

拠 出 金 率 0.35/100o 0.35/1000 0.35/1000 0.35/1000 0.35/100o

イ 感 染拠出金の徴収実績
・生物出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 24年度の拠出金率は 100o分の 1、拠出金
納付額は 866百万円であった。

(百万円)

・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。

副 作 用 拠 出 金 収 入 の 推 移
拠出金収入(百万円)

拠出金率(千分率)
5,000

4,500

4,000

3,500

3,000

2,500

2,000

1,500

1,000

500

0

1 . 2

1 . 0

0 . 8

0 . 6

0 . 4

0 . 2

0 . 0

iψl,金 額     ― 拠出金率

年   度 平成 20年 度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

許 可 生 物 由来製 品

製 造 販 売 業 者

620

( 9 6者)

631

( 9 7者)

693

(93者)

785

(92者)

866

(92者)

拠 出 金 率 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000
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(百万 円)

20,000

15,000

10,000

5,000

責 任 準 備 金 の 推 移

ゥ 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 24年 度末の責任準備金は

② 安 全対策等拠出金の懲収実績

・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 24年 度の製出金

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0.11、拠出金納付額は 2,774百万円であつたo  _
(百万円)

18,12e HfrflTh'>f:"

平成 23年度

2,596

(2,974わ

平成 24年 度

平成 20年 度 平成 21年 度 平成22年度
年   度 2,768

( 2 , 9 7 0者)
2,354

(3,019わ

2,530

( 2 , 9 2 2者)医薬品 。医療機器

製 造 販 売 業 者

1,284

( 3 , 0 5 3者)
6

(6,186者)
8

(7,594者)

7

(7,082者)

7

(6,694者)薬 局 製 造 販 売

医薬品製造販売業者

8

(8,013者)

2,603 2,774
2,362 2,537

合  計  額
1,292

o.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

o . 1 1 / 1 0 0 0

(医療機器 ‐体外

診断用医薬品)

o.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

o.11/1000

1は
療蓄言と曇1予

0.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

o.11/1000

1(鼈11

o.22/1000

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

o.11/1000

(医療機器 ・体外

診断用医薬品)

拠 出 金 率 o.11/1000

磨翼常ギi就燻棚 鸞(6)



・PЮAの 給与水準について国民の理解を得るため、平成 23年 度の役職員給与につぃて、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。

※
分を除いて計算した値である。

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 ト削減日標」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も平成 24年度の主な削減効果としては、取組み初年度 (平成 21年度)と 比較し、時間外勤務時間が 15%減 、タクシー
乗車券の使用枚数が 88%減 (金額は 89%減 )、 光熱費が 27%減 となってぃる。

※光熱費については、平成 24年 4月 より電気料が lk輛 ぁたり@2.46円 値上げしてぉ り、影響額を反映させた場合、32%減 となる。

国民に対するサービスの向上
(1)一般相談窓口

。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、
‐一般相談窓由を運用するとともに、PMDAの 総合受付にアンケー 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 ・FAX・ホームページでも、意見等を受け付けている。

「平成22年6月からは、PЮAに寄せられた 「国民の声」を毎週ホームページで公表するようにしており、業務運営の改善に活用してぃる。

・なお、平成24年度に寄せられた相談等は2,107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 740件であり、約 3割 を占めている。

年 度
平成 17年度

(基準年度)

(千円)

平成 18年度 平成 19年度 平成 20年 度 羽戎2 1犠 平成22年度 平成23年度 平成24年度
人件費単価

(一人当たりの単価)
@ 8,281 @ 8,057 @ 8,052 @ 7,782 @Z575 @ 7,343

△11.3%

△8.1%

@ 7,307 @6,915

人件費削減率 △ 2.7% △ 2 . 8 % △ 6. 0 % △ 8.5% △11.8% △16.5%
人件費削減率

(補正値)
△ 2 . 7 % △ 3 . 3 % △ 6. 6 % △ 7. 0 % △8.4% △13.1%

補正値とは、人事院勧告在
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意見 ・要望 その他 合  計

2,107

(740)

照会 ・相談 古   1育

平成 24年 度 1,918

(681)

６

０ ‐８３
①

Ｕ

〔
Ｗ

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気

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つている。

(2)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 おいでは、
一般消費者などからの相談や苦情に対する対応のほか、関係企業からの審査 ・

安全業務に関する苦情への対応も行つている。

・申請者からPllDA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 24年度においても引き続き行つた。

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

業務改善につながり得る内容のものについては、対応の検討を進めている。

(3)ホ ームページの充実

。平成 23年 度の業務実績に関する 「平成 23事業年度業務報告」を作成し、ホームページに掲載し

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

を図つた。

・さらに、新着情報、トピツク不、既存掲載内容の更新等については、関係部から掲載依琴のあつ

たものから順次ホームページに掲載した。

(4)積極的な広報活動の実施
          氣辟ヾ二K』ξ]曇liξ『『理 [耳写會軍1・第 2期 中期 目標期間におけるPMDA全 体の広報'

戦略」 (平成20年7月11日)では、横極的な情

ビスの向上を図ることとしている。

平成 24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

ント等にて配布するとともに、患者団体に対して、リーフレット類の配布を案内し、申し出のあ?

た団体に対して配布した。

また、 「薬と健康の週間」に併せて、10の都道府県の薬斉」師会と協力し、PIIDA業務案内バンフレ

ット・リーフレットや救済制度案内パンフレット、ノベルアイグツズ等を頒布し、広報活動を実施

した。

さらに、研究者や医療従事者に対しては、学会等へのブース出展を行うことによりPDAの 業務を

紹介した。

その他、毎月PttA三ュースレター (内定者向けメールマガジン)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 :22件(海 外 :6件 )を 行

つた。
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(5)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 (通去
5カ年分)は 以下のとおりである。平成24年度の請求件数は前年度比33.6%増 となったが、関係
法令に基づき的確に処理した。

r拳人文書開示請求件数等の推移】 (単位 ;件)

請求件数 異 議

申立て

25年度ヘ

持ち越 し

(※2)

文 書

不存在

存否応答

拒否

※ 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ぃる。
※ 2)「 25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。

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

0

※ 1)開 示件数には、部分開示を含む

※ 2)不 関示件数には、文書不存在及び存否応答拒否を含む

決定内容 (※ 1)

平成20年度 367 36 14 276 7 29 5 1 0

平成21年度 568 54 27
｀
 371 1 31 0 0 0

平成22年度 983 74 150 833 4 40 1 1 0

平成23年度 ０
４

０
フ 112 138 831 1 74 0 0

平成24年度 1593 287 147 988 0 81 10 5 291

――…請求件数
~~…

開示件数
… …

不開示件数

20年慮
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件数等の推移 (対象文書の系統別2】 (単位:件)
【法人文書開示請求

備 考 (例)
平成23年度 平成24年度

系統/年 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

1046 1410
裂
虜畢与聾蝙 知
副作用報告 等

審査 315 479 902

78 139 176

安全 52 89

7 7

0 0 3
その他

1192 1593

合 計 367 568 983

を含む

※)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条件

(6)個 人情報の開示請本

。「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。

情報開示請求件数個 人 不 讀 イ(1:撃 〒 υノ2●■夕生

決定内容
異 議

申立て

25年度

へ持ち

越し請求件数 取下げ
全部開示 1部 分開示 不開示

2

葉瀑1電寒
答

0 0 0 0

平成 20年 度 5 0 0 3

0 0 0 0

0 0

平成 21年 度 1 0

1 0 0 0

0 1 0

平成22年 度 3 0

2 0 0 0 0 0

平成 23年 度 1 0 0

0 0 0 0

0 2 0

平成 24年 度 3 1

(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つている。

・平成 24年 度においては、文書管理状況、現全
・預金の管理状況、物品の管理状況、情報システム

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 23年度の財務状況

について、官報及びホ~ム ページで公表した。また、平成 24年度予算にういてもホームページで公

表した。



4 _

(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 23年 度における契約状況のフォローァップ」を平成

`
24年 8月 にホームページで公表 した。

人事に関する事項

(1)人 事評価制度の実施状況
。中押 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 宇期計画においては、順 の意欲

島理に111艮 今貢T価 マ
度を実施臥 職員の評価 ・

目標達成状況を報酬や昇給 。昇格に適切に反映|

:漱::#il鮮謳菫※下呵響麓曇
釘 修のテーヤとして 「人事評価割■ 1を ,ぃ 卜lギ

1雉＼ 茫 鰹 灘
、碗 意:戌曇βξ鮮寛詈含艦

(2)系 統的な研修の実施
・PlllDA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ぃる。

。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ぃくことが必要であり、職員研修を平成19年度から 「一般体系コース」と 「専門体系コースJ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24年度|こおぃても体系的な研修を実施した。

言TttF醤層属方撃彗ξ[趙魃ζξ
蚤こヽ新選平知層警][始鰹篇鷲菖

,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24年4月から5月にかけて新任者研修を実施した。主な内容は次のとぉりである。
・各部の業務内容、関連制度 ・諸手続
・ヒユ~マ ンスキル (ビジネスマナー、コミュニヶ―ション、モチベーション等)・文書管理、無駄削減等

②陶層別研修としてフォローァップ研修、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
不

・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英語コミュニヶ―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
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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 ドキュメィ トのよリー層の活用を図るため、e―Learning形 式による ITリ テラシー研修を

実施した。

⑥薬害被害者団体、患者団体等から講師を招き、講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・医療機器製造施設 (5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 75名 (国内60名、海外 15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 (32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や

医療機器の設計管理などを紹介する研修も実施した。

③主に新任者を対象に、審査に係ぅケーススタデイ及びメデイ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 (薬学振興会Regular Course、国立保健医療

科学院、日本科学技術連盟等)へ 職員 14名を派遣した。

⑤大―スメーカ、生体弁 (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

術立会い研修を実施した。また、整形外科領域の医療機器を用いた製品トレーニング研修を実

施した。さらに、医療機器に関する基礎知識習得のため、第2種 ME技 術研修を実施した (21

名)。

⑥医療の実態等を学ぶため、薬剤師病院実地研修として、医療機関1ケ所に5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2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及び労務

管理研修を実施した。

③関係団体の協力の下、医薬品製造施設におけるGllP実地研修を実施し、2施設に2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、従本の研修プログラムを抜本的1主改編
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

てごデ家ズ奪F壼肇購
一般研修Gンプランタンス、語学場

専
門
体
系
コ
ー
ス

専門研修
(ケーススタデン、メディカルライティング)

鴎銭'匙覇覇譴
犯論

(3)適 正な人事配置
・PDA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 24年 度においても、平成 23年 3月 に策定したキャリアパスの基本方針に沿つた人事異動及
びキャリアアップを行った。

・技術系職員について、スペシャリス トの中の上級職のポス トを検討 し、平成 24年 4月 1日 に 「上
級スペシャリス ト」を設置した。

・審査センター業務の充実 。強化を図るため、これまで審査等担当理事が兼務していた審査センタ
ー長を平成 24年 6月 1日 に新たに採用 し、専任化した。また、承認審査業務の体制強化とアカデミ
アとの連携を図るため、細胞 ・加工製品 (再生医療製品)分 野及び医療機器分野のそれぞれを担当
する副審査センター長を新設 し、平成 24年 6月 1日 に各 1名採用 した。

(4)公 募による人材の確保
・
香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、PLDAの 中立性及び公正性等に十

特別研飩 蜘 軒 髪 招
‰ 量馨婆詰ち曇ぎ

クスを調
国内外の学会への|

'メ
ンタ‐制度

(FDAの オリエンテーション‐

ル タリング‐プログラム参つ
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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つている。

・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ヨンプログラム及び薬害肝炎検証委

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 24年 度においても、PIIDA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つた。

平成 24年度の公募による採用状況等 (平成 25年 4月 1日現在)

技術系職員 [公募 3回 ]
応募者数
採用者数
内定者数

事務系職員 [公募 2回 ]
応募者数
採用者数

採用募集活動の状況 (平成 24年度)

○業務説明会

2月     東 京 2回 、大阪 1回 、仙台 1回 、福岡 1回 (参カロ者計 290人 )

5月 ～ 6月   東 京 2回 、大阪 1回 (参加者計 178人 )

9月     東 京 2回 、大阪 1回 (参カロ者計 94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

・若手職員によるOB、OG訪 問

○採用ツール

・採用パンフレットt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、採用説明会等で配布

○就職情報サイ トヘの募集情報の掲載

・2014新卒求人サイ ト「日経就職ナビ2014」、「マイナビ2014」及び 「リクナビ2014」

へ情報掲載
・DMの延べ配信数 117,656件

○学会誌等への募集広告の掲載

。「日本医事新報」、 「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」

1)

2)

519ノ、
42ノて
2ノ、

206人

10人



PllDA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午

4月 1日

平成 25年

4月 1日、
第2期中期計画

期末(25年度末)

PMDA全 体 521A 605ノk 648人 678ノk 708A 751人

うち審査部門

安全部門

救済部門

350人

82ノて

32ノヘ、

人

人

人

９

３

４

415人

133人

3 4人

438A

136ノて

33ノk

460ノk

140ノて

33ノて

注 1:PllIDA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、新薬審杏第一～五部、再/「医療製品等

審査部、フクチン等審査部、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。

(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、関係規程の概要や Q凱 等をまとめた

ハンドブックを作成 して役職員に配布するとともに、新任者研修等の場を活用して職員に周知徹底す

ることによって、適切な人事管理に努めている。

・なお、従来、退職後 2年 間は営利企業への再就職を制限していたところであるが、PDAの 業務の

知識 ・経験を関連企業において活かすことは、医薬品 ・医療機器の有効性 ・安全性の向上に貢献する

ものであり、企業のコンプライアンスの面でも、いわゆる規制当局の視点で仕事をした経験のある者

が社員に加われば貢献が期待できることから、平成 24年 6月 より、営利企業への再就職に関する規

制を見直し、人材の流動性向上を図つたところである。

。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、内容の確認を行うた。

・「革新的医薬品 。医療機器 。再生医療製品実用化促進事業」の実施に伴い大学 ・研究機関等から特

任職員を受け入れるにあたり、服務・倫理について簡潔にまとめたハンドブックを作成・配布し、す
べての特任職員に対して研修を実施した。

セキュリティの確保

(1)入 退室の管理

・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つている。
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・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、セキユリティの強化を図つている。

・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。

(2)情報システムのセキユリテイ対策

・平成 24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イの維持 ・向上に努めた。

・情報データに関するバックアツ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:亀t轟:

テムのバックアツ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、確実にこれらの業務にお

けるセキユアメール利用が可能となるよう、セキユリティの向上を図つた。

【セキュリテイ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

PttA外 5641L 653枚

PIIDA内 1,063 f f

ける登録企業、及び証明書発行枚数



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。

(1)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/AN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。

なお、平成24年12月からはホームベージ掲載時に併せて 「PMDAメディナビ」からも情報提供を開
始した。

◆支給・不支給事例:http:/んw.pmda.gO.jp/kenkouhigai/help/inforlnatiOn2.html◆

・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

|ペ
ージ」との間で相互のアクセスが簡憚になる

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」のホームページヘァクセスできるよう、
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24年度10月末までの業務実績等をホニムページで公表している。
・平成24年12月12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し、ホームページで公表した。

② パ ンフレット等の改善
・救済制度の理解を広め、迅速な救済給付の決定を行うため、

ア)一 般向けにはリーフレット等のキャッチコピーを、万が一健康被害を受けた際に、救済

制度を思い出してもらう広報の推進を図るため、『「もしも」のときに、「あなた」のため

に。』とし、自分事化を訴求した。

なお、医療関係者向けには小冊子を一新し、キャッチコピーも「誰よりも知ってほしい。

伝えてほしい。」と改めるとともに、支給 ・不支給に関する情報や制度利用者の声を新た

に掲載し、内容を充実した。

また、ホームページに同冊子の電子ファイル (PDF形式)を 掲載し、利用者の利便性の
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向上を図つている。

イ)医 師等が投薬証明書と診断書を認入しやすく記載要領の整備を図つた。平成24年事にお

いては、投薬証明書の血球系障害記載要領と、障害年金 ・障害児養育年金請求用の診断書

の記載要領のうち、その他障害用として呼吸器障害の記載要領を新たに作成した。

また、当該記載要領をホームページに掲載した。               ,

ゥ) 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

の向上を図つた。

◆請求書のダウンロード:http://searCh.pmda.go.jp/fukusayO_d1/◆

工) 請 求書作成に係る記載方法や添付書類を分かりやすく示すことで、請求者の負担を軽減

するため、請求の手引き及び請求者向けチエツクリストを改正するとともに、新たに医療

機関向けチエックリストを作成、請求書類等送付の際に同封することとした。また、これ

をホームペ=ジ にも掲載した。

(2)積極的な広報活動の実施

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、以下の事項を実施した。

【平成24年度新たに実施したもの】

:① テレビ放映による新たな広報活動を展開することとして、平成24年11月18日 (日)に 千代田放送

会館において、制度の普及を目的に一般の方々を対象としたシンポジウムを開催し、この模様を

平成25年3月 16日 (土)に NHK Eテ レ 「テレビシンポジウム」にて放映した。

(救済業務委員会の溝口委員長に基調講演をお願いするとともに、湯浅委員、慶應義塾大学病院天

谷副病院長及びタレントの高木美保さんをお招きし、パネルデイスカツシヨンを実施 (コーデイ

ネーター :フ リーアナウンサーの久田直子さん)。)

② ipadアプリ 「医療ボードPro」に研修会用スライドを掲載した。

(平成24年10月1日～平成25年3月 31日)

③ 医薬品副作用被害救済制度|こついてヽ制度名と制度内容の理解の促進を図るため、

・ィンターネット広告による特設サイトヘの誘導のためのリステイング広告 (検索連動広告)
° '                        (平 成24年11月下旬～平成25年 1月 下旬)

。電車内広告 (平成25年2月18日～平成25年3月17日)

を実施した。

【現地に出向き実施したもの】

① 医療機関が実施する従業者に対する研修会への講師派遣

平成24年 1月 に厚生労働省から都道府県や医療関係団体あてに 「医療の安全管理に係ぅ研修

における救済制度の広報資料の活用、Wm職 員の講師派遣の協力」等を内容とする事務連絡
※

が発出されたことを踏まえ、直接、医療関係団体等を訪問して、救済制度に関する研修の実施

への協力を依頼した。

これに基づく医療機関からの要請により、平成24年4月 以降PIDAから35の医療機関等に講師を派

遣、また、31の医療機関へ資料を送付した。



―
]

※平成24年1月30日付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」    |

② 学会関係

各学会において以下のとおり広報を実施した。                 1

◆ポスター発表を行つた学会

。日本医療マネジメント学会学術総会、日本薬学会年会                   :

◆冊子等の配布を行つた学会

。日本内科学会総会 ・講演会

・日本呼吸器学会学術講演会

。日本感染症学会総会 ・学術講演会 な ど合計26学会

③ 研修会等関係

各種摯笞全等!rぉぃて、撃長が予済=:度:こ́,I.て`説賓した。

◆城西大学薬学部

◆東京都病院薬剤師会診療部研修会

◆日本漢方生薬製剤協会行政 ・学術講演会

◆東京大学大学院医学系研究科医療安全管理学講座

◆MR認 定センター 「教育研修管理者認定更新講習会」       な ど合計 12ヶ所

④ 行政機関 ・関係団体等への協力依頼

行政機関・関係団体等に対し、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6ヶ所、保健所lヶ所、医療安全支援センターlヶ所

◆医師会 ・歯科医師会3ヶ所、薬剤師会2ヶ所、看護協会lヶ所

◆その他9ヶ所

⑤ その他

第14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、救済制度の相談コー

ナーを設置するとともに、リーフレットを配布した。

【継続して実施 しているもの】

① オリジナルキャラクター 「ドクトルQ」 を平成23年度から継続して使用 し、「薬と健康の週間」

(10月17日～23日)を 含む平成24年 9月 ～11月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。

◆新聞広告 (朝日、毎日、読売)

◆病院 ・薬局ビジョンにおける広告放映

◆Qlifeお薬検索 ス クエアバナー

◆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)

◆広報ポスター等の送付 ・掲出依頼 (薬局、 ド ラッグス トア)

0フ リーマガジン 。Webサイ ト広告掲載

◆特設サイ ト作成
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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、
~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た。

調査期間 :平成25年 3月 19日～ 3月 21日

③ 医療関係者向け冊子 「誰よりも知つてほしい。伝えてほしい。医薬品副作用被害救済制度」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10.2万部)に 同梱

。電子媒体化した冊子 eDF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
。
本学病院、看護師養成施設に配布した。

i)薬 科大学 ・薬学部 :14,000部

■)臨 床研修病院 ・大学病院 :11,000警

m)看 護師学校 ・養成所 :58,000部

。駅認定センタ~に 協力を依頼し、同センターが実施した眠教育研修において配布

④ 大学等の授業や痺院内の研修会等において、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

にホームページに掲載 した。

⑤ 薬局等に掲示する救済制度のポスタ~及 び薬袋の広報資料をホームページに掲載した。(ダウン

ロー ド可能)

⑥ 救済制度を紹介したDVDを希望者に配付した。

⑦ 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。

③ 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o

⑨ 日本赤十字社血液センタ~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、向センターから血液製斉1納入医療機関に配布 した。

⑩ 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

品冨1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:

⑪ 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。

⑫ 「薬と健康の週間」におけるパシフレット「知つ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。

⑬ 厚生労働省発行の 「医薬品 1医療機器等安全性情報 No.296」 (平成24年11月)に 「医薬

品副作用被害救済制度の支給・不支給の状況と適正に使用されていない事例が多くみられる医薬

品について」を掲載した。

⑭ 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。

⑮ 厚生労働省が全国の中学校に配布 した教材 「薬害を学ぼう」に救済制度のぽア ドレスを掲載し

た。
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【平成24年11月18日実施のシンポジウムの模様】

【オリジナルキャラクタT

「ドク トル0」を使用した新聞広告】

【医療関係者向け小冊子】 【病院・薬局ビジョンによる広告放映】

こ鶏既詳璧菱薔=融ぶtI=.

●■ 歿ア●癖にって、てOI‐",■

■ |:華 =L:署・‐ |
■||… … 」曝 :
■=1凛  「==:|
●|| = : = = r…

… 。 ,

1曇嚢11
141轟 |

(3)相談業務の円滑な運営
。平成24年度の救済制度相談窓回への相談件数は22,324件であり、対前年度 (21,577件)比 はlo3%
であった。

・平成24年度のホームページァクセス件数は113,182件であり、対前年度 (72,688件)比 は158%で
あった。

・救済制度の特集ページヘのアクセス件数は29,375件あった。
・相談者に対 し、ホームペ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。
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平成23年度 平成24年度 前年度比

r 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

22,324{+ 103%
16,123(ιl 2L,577{+

L7,296[+ 34,586件
相 談 件 数

HPア クセ ス

件 数

158%72,688{l+ LIs,TB2I+
63,843'f+ 87,109'{+ 89,500't+

ンス (録音テープ) を導入
裏21年 9月 25日か ら案内ガイダ

※ 本1用石かりυノ思ルι疇^^:碁

古II乏 旨をお知らせした上で相談窓口に電話が繋がるよう

し、医薬品ヨl作用被害救済制革`          _..並
′_二〔:1イ ヽヽス rン物じIttl■、一し、医楽 昴副lF/1J T/X百つ湘川中‐

藉裏 寿患 した場合 のみ本目議件獅 こ計 上 してい る に れ 以前 は、
一

改善等を行 うとともに、実際に'        .…
_日_Lプ ロ"△ら~_繕べ畑当数含まれてい収書寺乞4]フこCプしヽ本1/」・̀―

轟万爪らの製品自体に関すう照会や苦情が相当数含まれてい

般用医薬品の外箱の連絡先をf

(4)情 報のデータベ~ス 化による一元管理

・業務システム最適化計画に基づき、健康被害救済業務システムの最適イヒに向けた取り組みにおいて、

給付システムと統合 ・解析システムを連携させるため、双方のシステムの改修を行つている。

相談件数の推移
(件)

120,000

100,000

80,000

60,000

40,000

20,000

0

く救済制度相談窓口>

◆フリ‐ダイヤル :0120-149-931

・(受付時FFl:月～金 (祝日・年末年始を除く)9100～ 17:00)

◆救済制度相談窓ロメールア ドレス :kyufu@pmdal go.jp

⑤.霞雲暑「1』曇危ン」たっもょ迅速1救済11]量菖瀑 量l撃][10t辱[]Ъ
薬学的事項に関する判定を申し出る際に、請求内

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つた。



【副作用被害救済業務の流れ】

※決定に不服がある

場合は、厚生|

大臣に対 して1

申立てが可能|

判 定 の 申出 (調査 報 告 '1〕
〔}判

定結果の通
智

①事前調査及び外部専門家との協議に
よぅ調査報告の充実

②デ=タベース等業務処理システムの整
備による効率化

③情報提供の拡充と広報等の制度周知
0甘 喧

資 料 デニ タ要

資 料 デ ータ提 出

。第 2期 中期計画においては、支給 ・不支給決定をした件数のうち60%以 上を6ケ 月以内に処理す

ることとしてお り、平成24年度においては、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55%以 上とすることを目標とし、迅速な処理に努めた。

平成24年度の請求件数は平成23年度の1,075件から1,280件に大幅に増加 しており、処理件数も平

成23年度の1,103件から1,216件と増加させ、8ヶ 月以内の処理件数は923件と昨年度の809件を大き

く上回り、達成率も全体の75.9%と 年次目標を達成 したが、6ヶ 月以内の処理件数は昨年度の534件

から553件と増加 したものの、6ヶ 月以内の達成率は、全体の45.5%で あつた (注)。

注 :平成24年5月の薬事 ・食品衛生審議会 冨1作用 ・感染等被害判定第二部会が予定どおり開催されたと仮定

した場合、8ヶ月以内の処理件数は944件、達成率は77.6%、6ヶ月以内の処理件数は576件、達成率は47.4%

となる。

① 医 薬品冨1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、遺族了時金、葬祭

料の給付を実施している。

ア 副 作用被害救済の実績

平成24年度における実績は、以下のとお りであった。

資
料
デ
ー
タ
提
出

資料データ要求

資料 データ提 出
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平成22年度 平成23年度 平成24年度*4
度年 平成20年度 平成21年度

t,052{+ r,0r8{+ r ,0751+ 1,280i+
請 求 件 数 926件

1,021件 1,103{+ r,216{+
決  定 件  数 919イ牛 990イ牛

959イ牛

143イ牛

1件

997イ牛

215イ牛
4件

支 給 決 定

不支給決定

取 下 げ

782イ牛
1364牛

1イ牛

861イ牛

127イ牛
2件

897{牛

122イ牛

2件

765件

74.9%

809イ牛
73.3%

923件

(944イ牛)

75.9%

( 7 7 . 6 b l

8ヶ月

以内

件 数

達成率 l

683(牛

74.3%

733′|

74.0%

534イ牛
48.4%

553イ牛

(576イ牛)
45.5%

(47.4%)

6ヶ月

以内
数
餅

件

達

355イ牛
38.銚

360f4■

36.4%

434了千

42.5%

715イ牛 779イ牛
処理 中件数 *3 684イ牛 746イ牛 743件

6.8月 6.4月 6.1月 6.2月
処理期間 (中央値) 6.5月

１

９
“

３

４

＊

＊

＊

＊

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。

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。

各年度末時点の数色

括弧書きは、平成24年5月の薬事 ・食品衛生審議会副作用 ・感染等被害判定第二部会が予定どおり開催

されたと仮定した場合の数値。
'

イ 給 付種類別の請求件数

平成24年度における給付の種類別請求件数は、以下のとおりであつた。

度年 平成20年度 平成21年度 平成 22年度 平成 23年度 平成 24年度

1,018イ牛 1 n7q lb 1,280件
請 求 件 数 e26 {+ r.052 i+

854イ牛 909イ牛 1 ,101 {+

給
付
種
類

療 費医 769イ牛 902イ牛

医 療 手 当 824件 943件 911イ牛 964件 1,168イ牛

障 害 年 金 79イ牛 71イ牛 74件 77イ牛 83イ牛

4件 4件 1件
障害児養育年金 7件 11イ牛

47イ牛 46イ牛
遺 族 年 金 26 イ牛 36イ牛 46イ牛

遺 族 一 時 金 4944 50イ牛 54イ牛 63イ牛 53イ牛

料葬 祭 78イ牛 83イ牛 100イ牛 107件 98乖キ

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24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20年度 平成21年度 平成22年度

件数 支給金額 件 数 支給金額 件数 支給金額

医  療   費 659 75,339 763 86,666 803 87,475

医 療 手 当 け
ｒ 62,055 813 70,963 837 71,142

障 害 年 金 27 747,362 26 804,251 38 853,854

障害児養 育年金 7 40,127 7 50,804 5 44,210

遺 族 年 金 22 523,455 18 545,843 583,501

遺 族 一 時 金 47 335,977 30 215,342 29 214,081

■■      ―      ・ ・
●: !     _

■■,3し■ 1     4し 1      9,9141     63 1    12:927
ハ _

計 1,545 1,798,706 1,703 1,783,783 1,806 1,867,190

種 類

平成23年度 平成24年度

件数 支給金額 件数 支給金額

医  療   費 836 93,284 892 97,905

医 療 手 当 895 75,198 947 75,326

障 害 年 金 28 881,885 28 861,595

障害児養育年金 6 49,606 0 43,744

遺 族 年 金 35 614,318 32 602,068

遺 族 一
時 金 47 328,093 32 227,696

葬 祭 料 80 16,006 62 12,438

∧
計 1,927 2,058,389 1,993 1,920,771

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。
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年度別支給件数及び支給額の推移 金額(百万円)

件数 2200

2000

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

0

1400

1200

1000

800

600

400

200

0 H20 H22 H24
s55 S57 S59 561

,② 生 物由来製品感染等被害摯済業務

平成16年4月 1日以降に生物由来製品

よる疾病、障害及び死亡に対し、医療費、

一時金、葬祭料の給付を実施している。

(※)を 適正に使用したにもかかわらず発生した感染等に

医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族

※ 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、厚生労働本

臣が薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するもの。

ア 感 染等被害救済の実績

平成24年度における実績は、以下のとおりであった。

度年 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

9件 4件

請 求 件 数 13イ牛 6件 6件

7件 6件
件  数

支給決定

不支給決定

取 下 げ

11子牛 10件 7件

昨

鮮

叫

8件

2件

0件

3件

6件

1件

0件

3件

4件

0件

４

群

略

2件 4件 2件
処 理 中件 数*1 7件

100.0% 85,7% 100.0% 100.0%
達  成  率 *2 100.0%

5.4月 6 . 9月 4.4月 4.7月
処理期間 (中央0 5.2月

において決定に至 らなかつたもの。

*2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。

イ 給 付種類別の請求件数



平成24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。

年 度 平成20年度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

請 求 件 数 13′キ 6件 6件 9件 4件

給
付
種
別

医 療 費 1 1件 5件 5件 6件 2件

医 療 手 当 13イ牛 6件 5件 8件 4件

障 害 年 金 0件 0件 1件 0件 0件

障 害 児 養 育 年 金 0件 0件 0件 1件 0件

遺 族 年 金 0件 0件 0件 0件 0件

遺 族 一 時 金 1件 0件 1件 0件 0件

葬 祭 料 1件 0件 1件 0件 0件

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24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)

(6)部門間の連携による適切な情報伝達の推進
・PttA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、情報の共有化を図つた。
・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ぃるに

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、「PR41DA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吏なる徹底を呼びかけた。

参考 :「PllDAからの医薬品適正使用のお願い」は、「四Mメ ディナビ」で医療従事者等に情報提供
している。
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種 類

平成20年度 平成21年度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24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 6 375 5 425 213 83

医 療 手 当 6 386 8 567 5 384 282 4 282

障 害 年 金

障害児養育年金

遺 族 年 金 2,378 2,378 2,378 2,370 2,362

遺 族
一

時 金 1 7,135 1 7,160

葬  祭  料 1 199 1 193

△
計 10,302 14 3,320 12 10,540 6 2,865 6 2,726

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。



・「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準携を図つた。

(7)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QO二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24年度において、平成23年度の事業実績を取りまとめるとともに、救済業務委員会での議

論を踏まえ、平成24年度より新たにライ症候群類似の重篤な健康被害者も調査対象に加え、85名

に対して調査研究を行つた。

′
  【 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、その内容にういて集計と解析 ・評価を行う。 (平成 24年度調査研究協力者85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

敦 )

高 橋  孝  雄   慶 應義塾大学医学部教授 (ヽ小児科学)

坪 田  一  男   慶 應義塾大学医学部教授 (眼科学)

松 永  千 恵子  国 際医療福祉大学医療福祉学部准教授

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」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つ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24年度においては38件の相談について対応 し

た。

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24
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年度においては432人に対し発行した。またミ救済業務委員会での議論を踏まえ、受給者カード配    :

布の案内文を改定した。                                   :

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   1

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、保健福祉事業の一環として調査研究事業を開始し

た。                   _

平成24年度においては、平成23年度の事業実績を取りまとめるとともに、177名に対して調査研究

を行つた。

【事業内容】

先=■ つ傷病分治療により3型肝炎に羅唐.された方キ母うち、重篤な感染被書者ら画常生

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24年度調査研究協力者177名)

【調査研究班員】

班 長   手  島  陸  久   日 本社会事業大学社会福祉学部教授

泉   並  本   武 蔵野赤十字病院副院長

嶋   緑  倫   奈 良県立医科大学小児科教授

寺 島    彰   浦 和大学総合福祉学部教授

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

・スモン患者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24年度末の受給者数は1,748人、平成24年度の支払額は1,241百万円であつた。

年 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

受 給 者 数

人

2,180

人

2,075

人

1,960

人

1,855

人

1,748

支 払 額

千円

1,531,745

千円

1,457,724

千円

i375,622

千円

1,306,329

千円

1,241,368

内
　
　
訳

健康管理手当 1,140,517 1,089,491 1,031,376 975,567 924,669

介護費用 (企業分) 284,981 268,749 250,946 241,890 233,050

介護費用 (国庫分) 106,247 99,485 93,300 88,872 83,650

(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。
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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)

金額(百万円)

3,000

2,500

2.000

1,500

1,000

500

暉 麟 管理手当  r  i介 護費用(国庫分) 1~介 護費用(企業分) 一 受給者数

② HIV関 連業務 (受託給付業務)

・血液製剤によるHIV感染者に対し、以下の3事業を実施している。平成24年度の受給者数は、調

査研究事業が540人、健康管理支援事業が112人、受託給付事業が3人であり、3事業の合計は655

人、総支給額は503百万円であつた。

ァ 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て 裁ヽ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。

手託給付事業として、
平成22年度

調 査 研 究 事 業

健康管理支援事業

平成20年度

人数 1 支 給額

平成21年度

人数 支給額 ・一
人

５６２
一
・・６

支給額

ー

309,355

206,100

1      6,300

人

586

千円

320,122

人

566

丁 r l

313,676

121 211,800 120 210,600

2 6,300 2

受 話 給 付 事 業 2 6,300

688 530,576 680 521,755

合 計 709 538,222

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型
弓〒

等の給付。

調 査 研 究 事 業

健康管理支援事業

受 話 給 付 事 業



血液製剤によるHIV感染者等に対する受託給付事業等
金額 (百万円)

800

700

600

500

400

300

200

100

0

受給者数(人)

800

700

600

500

400

300

200

100

n

(9)特 定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第区因子製剤による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 「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液琴固第IX因子製剤によるC型 肝炎感
染篠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24年度の受給者数は129人、支給額は26億24百万円であった。

※平成24年9月14日に改正法が施行され、給付金の請求期限が5年延長された。(平成30年1月30日まで)

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

８^０

人

０ヽ
６６

人

661

人

305
(うち追加受給者数) (0) (4) (22) (20)

支 給 額

千円

2,360,ooo

十円

13,632,Ooo

千円

13,748,Ooo

千円

6,293,00o
(うち追加 支 給 額 ) (0) (og, ooo) (272,Ooo) (324,000)

相 談 件 数

件

16,814

件

3,607

件

894

件

1,286

平成23年度 平成24年度

受 給 者 数

人

220

人

９，

“

(うち追加受給者数) (20) (28)

支 給 額

千円

4,732,00o

千円

2,624,00o

(うち追カロ支給額) (zoa, ooo) (488,Ooo)

相 談 件 数

件

674

件

982

― 調査研究事業   : J健 康管理要緩薫業   ― 受託給付事業   一 人数

- 44 -



特定フィ:鐘各政遭譲動籠翼易垂
血液凝固第Ⅸ因子製剤による
対する給付金支給状況

支給額(百万円)
受給者数(人)

- 700
16,000

14,000

12,000

10,000

8,000

6,000

4,000

2,000

0

600

500

400

300

200

100

0

H19 H20 H21 H22 H23 H24



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 ・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24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。

なお、平成24年度においては、先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図るため、医薬歯工など
の外部専門家から構成される科学委員会を設置するとともに、審査等改革本部を設置し、審査 。相談か
ら市販後安全対策まで見据えた業務の質の向上を目指すこととした。

(1)先端的な医薬品 口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)の 後継である 「医療イノベ
ーション5か年戦略」(平成24年6月 6日医療イノベーション会議)等 に基づき、審査員の増員や審査
の質の向上を図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
。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、PЮA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。

5)医 療機器の審査機能を強化。
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医 薬 品 」医 療 機 器 の 承 認 審 査 体 制 の 変 遷

平成6年 ―
 脚

:雀羹軍舌iFT暑
~性
露
査 鰭菫錘手彗警魯君畠査

|(財)医療機器竺
・医療機器の同一性調査

治験相談

承認申請
1「
~ 指

導

専Fl委員

医薬 品曙療 機器総合機構

適合性調査等 審査報告



承認審査業務のフロニチャー ト

主要問題点華とめ

辱薬昴医療機千総貪機構 (PMDA)

耐
式 、言葬署
甲警者からのフ

・
レゼヵ■ヵン、回答

議 朝 騰 Imi鞣

]面 にょる協議もあり

【壬盛警t度 審査業務の実績 (医薬品)】

:;:i[::]][ii鑽

221件 (書面刀′式163件、会議形
〒
t58件)

部会報告件数 :54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、薬学、獣医学、医学及び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、
岬床及び生物統計を基本とした。

―‐―‐―――――‐―____‐――__―_________―‐―‐―‐_________‐―‐―――‐___‐_________‐―‐―‐―____‐____1‐―‐_._____」
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【新医薬品の審査の組織体制】

・新医薬品の承認申請品日の偏りにより迅遠な処理が困難と見込まれる分野について、審奪要員を

増員 し、審査体制の強化を図つた。



・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】

^rikE-jdfr_iiii
第 3分 野の2

※平成24年10月1日付をもって、

担当分野を変更した。

中枢神経系用薬、末梢神経系用

麻酔用薬、感覚器官用薬 (炎症性疾患に係るものを除く)、麻

再生医療製品等審査部及びフクチ

。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、審査チこム内で検討した上で、相談者 と対面で実施 したg

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一つとして、平成20年度から、新医薬品の審査等を対象
に、その進行管理 ・調整等を行 うことを目指 したプロジェクトャネジメント制度を導入 しており、
平成24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。

新薬審査第一部

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、骨粗髯症ヾ痛風、先

新薬審査第二部

循環器官用剤、抗パーキンソン病薬、

アルツハィマー病薬

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

第3分 野の 1

新薬審査第四部

抗菌剤、寄生虫 ・抗ウィルス剤 (ェィ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

用薬 (炎症性疾患)            、
エイズ医薬品分野 HIV感染症治療薬

新薬審査第二部 抗悪性腫瘍薬

グロブリン、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

生物系審査

第二部

生物製剤分野 ワクチン、抗毒素

細胞治療用医薬品

再生医療製

品等審査部

再生医療製品分野 再生医療製品 (細胞組織加工製品)

遺伝子治療薬、カルタヘナ

バイオ品質分野 バイオ品質、バイォ後続品

生物由来機器 (品質) 生物由来機器 (品質)

ワクチン分野 ワクチン、抗毒素類
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.審醐 間に係る中期計画の日標の達成に向けて、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 4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

審査状況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

の審査状況の把握等を行つた。 (平成 24年度 11回実施)

なお、「進捗確認に係る審査セグメント内会議」ではヽ審査担当部長がらの報告を踏まえ、審査

センタ~長 及び審議役が必要な指導を引き続き行うとともに、平成 24年度末からは、問題品日の

問題点 ・
嗅善方策の検討結果を審査セグメント内に広く周知する取組みを新たに開始した。

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

て」(平成22年 12月 27日薬機溌第 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ヽ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。

ゥ 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ヽ審査基準

轡鯰

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         壁
当職員に周知するとともに、PMDAホ「

ムページに掲載している。

ェ 医 療ニニズを踏まえた相談 ・審査の実施等       ・

・医療関係者の二~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

意見交換を行い、それを踏まえた相談及び審査を実施したo

*学会 ・セミナー人の参加実績 :国内について延べ1,378名 (414件)

・欧米でiま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 製ヽ薬企業

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 (独立行政法人国立がん研究センタ~ 理 事長))」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。

・医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬の解消に資するため、FDA及帆 皿において平成21年4

月から平成24年12月に承認された新有効成分含有医薬品等の簡易データベ~ス (ExCel)を作成し、

日本の既承認医薬品との同等性及び日本での開発状況について、246品目の調査を行うた。

ォ 治 験相談 ・審査内容の整含性の確保

・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 必ヽ要に応じて柔軟

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~ム が参加している。



力 再 審査 ・再評価の適切な実施
。新たに承認された新医薬品にっぃては、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 してぃる。

また、既に承認された医薬曇の うち厚生労働大臣が指定したものにっぃては、製造販売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っいて、製造販売業者より提出された資料に基
づき、品質が適当であるかを確認 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ぃる。

・平成24年度における再審査品目数は50、薬効再評価品目数は0、品質再評価品目数はoで ぁった。

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、PIDA、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ぃる新申請審査システムに加え、審査・調査及び手数料管理等業務の執行に必要な個別シ不テム((i)医薬品等調査支援システム、.(五)新薬DBシステム、(面)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ビ子―ァシステム、(価)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 (※(価)は情報参照のみ)等 )に よって構成されてぃる。

・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羊びに承認台帳の管理等許認可関係の業務に喪黒 してぃる。

・平成24年度にぉ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 ・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の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システム要件定義、外部設計ヒアリングを行った。

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

E審査品目数 235 164 11民
81 50

再
乳
皿

1薬効再評価品目数 0 0 0 0
0

品質再評価品目数 89 12 53 0 0注 :当該年度に再審査 。再評価結果通知を発出した品■数

【再審査 =再
評価の実施状況】
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医療機器鵬 申請プラットホームの改修 (機能追加)業 務

・医療機器肥B申請プラットホームについて、申請者の利便性の向上を図るための改修を

行つた。

eCTDビューアシステムの改修業務

・6cTDの内容を横断的に検索できるよう、PRO―Searchと新ecTDビューアの連携方法を構

築した。また、新ecTDビューアの閲覧表示速度を改善するための改修を実施 した。

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、薬物及び機械器具等治験届について、省スペTス 化 。長期保存に

耐えうる画像データヘの変換を行つた。これらの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

。電子ドキユメントのよリー層の活用を図るため、ITリテラシー研修 (マイクロソフト

オフィス)を 自席の端末で行うeラーニング形式により延べ46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、よリセキユリティーを高めた eCTD閲 覧環境を構築し、

運用を開始している。これによつて、資料の閲覧性を向上させ、より迅速な資料の提示が可能とな

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24年度に計74回の日本薬局方原案審議委黒会を開催し、第十六改正日本薬局方第二追補 (平

成26年3月告示予定)収 載原案として、医薬品各条161件 (新規53件、改正108件、肖1除1件)、
一

般試験法11件 (新規 3件 、改正 8件 )、参照紫外可視吸収スペクトル 9件 、参照赤外吸収スペクト

ル12件、その他通則の改正、製剤総則の
一部改正についてPIIIDAホームページに掲載し、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つた。

報告時期
平成17年

9月

平成19年

3月

平成20年

11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

平成25年

1月

新規

収載品目
102 90 1 106 106 77 0

既収載

改正品目
276 171 1 122 2 330 176 1

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、一

部改正 (平成25年5～ 6月告示予定)の 原案を平成25年1月に報告した。

3)

4)



【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「追補
一部改正

第 15改正

第二追補
一部改正 第 16改正

第 16改正

第一追補

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

平成 24年

9月

新規収載品目 102 90 106 0 106 77

既収載品目 272 171 1 122 2 330 176

削除品 目 8 6 0 1 0 15 4

収載品目数
合計

1,483 1,567 1,568 1,673 1,673 1,764 1,837

。日本薬局方関連情報ホームページにおいて、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ページ

において.準外に向けて1、案局古国峰調響-5事情聟等の情響拝供を行つているせ

(URL; http://―.pmda.go.jp/kyOkuhou.html)

日本薬局方原案作成の流れ

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 している。平成24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1件。以下同じ。)、第6分野の2:2品 目 (7件 )、第2分野 :3

品日 (11件)

(※同一品目について、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 日として

集計している。)

一
ノ／
一

医薬品医療機器総含機構

2.葉局方収載候補品目(案)の作成

4.薬局方原案の作成
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有等を行つた。

・全ての提出された医薬昴リスク管理計画について、リスクマネージヤー間で情報を共有した。

た、医薬品リスク管理計画の着実な実施に向けた検討を行い、Q8tAを作成し公表するとともに、

載事例の作成を行つた。

9 '勇議籠鼻ZFT菅機鷹[驚! 事請
:獣畠電酉曇F狽早呂奄「;｀

う。以下同じ。)、 並びにそσ

及び申請者側期間の目標をそオ               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。)に ついては、薬学、獣医学t医 学及び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、承謁審査を実施した。

・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」等に基づき業務を考行した。

・平成24年度における新医薬品 (事務局審査に該当するE■l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、用法、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

ま

記



ア 新 医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品目

【新医薬品 (優先品目)の 審査期間
<目  標 >

(以下 「優先品目J

(中央値)】

という。))の 審査期間

注 1

注 2

注 3

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

<実 績 >

1ヽソ.1月 , (24.5月) (12.6月 ) (9.2月) (9.0月 )

行政側期間
7.3月

(8.3月)

3 . 6月

(6.7月)

4.9月

(6.8月)

4.2月

(5.5月)

3.8月

(4.7月 )

申請者側期間
6.8月

(11.4月)

6.4月

(15,9月)

3 . 4月

(7.6月)

2 . 0月

(4.7月)

1.5月

(5.7月)
件   数 24 15 20 50 53

1:平 成 16年度以降に: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ぁり、詳細は168頁の承認品目一覧を参照。:( )内 の数字は、参考値となっている80%色

: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>
合 (平成 22年度以降)】

平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間
12.0月

(13.2月)

9 . 2月

(10,7月)

9 . 0月

(10.0月)

行政側期間
5.3月

(7.9月)

4.1月

(5.5月)

3.4月

に.9月)

申請者側期間
6 . 0月

(7.9月)

5.0月

(7.0月)

4 . 6月

(6.8月)
件   数 13 18 25

£饉霞鷺雄輩恒∫著薯ざt麒彙巫雷言:渥判状冒露鰐謬
に実施しており、平成24年度の承認は53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」に俸る公知申請28件を答む)。

。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'ま、平成24年度

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 1lヶ月 10ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 9ヶ月
行政側期間 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ヶ月 3ヶ月 3ヶ月

※表に示

平成20年度 1 平 成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間
15.4月 H.9月 9.2月 6.5月 日

，
＾

）
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において5件 あり、 「該当」と判断されたものが5件 、 「非該当」と判断されたものが0件 、平成

24年度末現在で調査中のものが0件 となつている。

・優先品目における平成24年度の承認品日の総審査期間 (中央値)は 6.1月、行政側期間 (中央値)

は3.8月、申請者側期間 (中央値)は 1・5月であり、いずれも日標を達成した。

なお、平成24年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合は40%と なつており、平成23年度の

38%よ り増加した。

ィ 新 医薬品 (通常品日)の 審査期間

<

【新医薬品 (通常品目)の 審査期間 (中央値)】

目 標 >
平成23年度 平成24年度 平成25年度

平成21年度

19ヶ月

平成22年度
年  度 12ヶ月

L6)/ F 12ry n 12ry E
総審査期間 9ヶ月

9ヶ月 9ヶ月
12ヶ月 LIry F

行政側期間 3ヶ月
3ヶ月 3ヶ月

7ヶ月 5ヶ月
申請者側期間

「っぃて達成することを目標 と し tV｀0。

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目に

< 実 績>
平成23年度 平成24年度

平成21年度 平成22年度
平成20年度

11.5月,

(15。7チ1)

10.3月

(11.9メ])

5.7月

(7.1月)

19。2月

(24.8月)

14.7月

(22 . 7月)
総審査期間 22.0月

(2 7 . 6月)
6。3月

(8. 2月)
10.5月

(15.3メ])

7.6F
(10. eE )行政側期間 11.3月

(18.5月) 4.2月

(6.0月)
6.7月

(10.7リロ)

6.4月

(12.2月)

5。1月

(9.6月)申請者側期間 7.4月

(14.1リヨ) 81
92 80

53 92
件 数 百 ハ書 コ 黒 F

sれた品目が対象。件数嗜
成分ベー

注2:( )内 の数字は、参考値となつている80%色

一覧を参照

縮した。

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

i磨]li亀嘗踏みJ:理171151λ曇霧21lTζ[:峯鼻L角[肇貢壊冒宮薬塁お妙霧lt

て、新薬メーカ~に 協力を呼びかけた。

・平成 24年度末における審査中件数は113件 (うち希少疾病用医薬品は10件、未承認薬対応の公



④ 治験相談等の円滑な実施
ア 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24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1件実施 した。

イ 治 験相談手続きの迅速化
・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PDA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却間については目標である2ヶ 月程度を堅持した。

知申請は4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4件 )で ぁる。

【新医薬品の申請年度別の審査状況】

平成20年度

平成21年度

81 76 0 4 1

106 87
1 18 0

平成22年度 116 104( 3) 0(0) 1 1 ( 0 ) 1[△3]
平成23年度 130(7) 125(98) 0(0) 2 ( 2 ) 3[zヽloo]
平成24年度 139 32( 32) 0(0) 2(2) 105[  lo5]

計 1050 831(134) 1(0) 105(105) ０
０

注2:[ ]の 数値は、平成 23年 度からの増減。

スごとの処理件数と それに要した総審
審査プロセス

査期間】
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
審杏結果ミ酷術

4.審査結果通知
から承認

平成24年度
処理件数と
総審査期間 (中央値)

52f4

6 7 . 5日
48件

168.5日
102′キ

2 8 . 0日
134f4

3 8 . 5日
廿::貧 鷲査アロセスの総審査期間は その間
注2:平 成16年4月 以降申請分の集計。

行政側期間+申 請者側期間の合計)の 中央色

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 140 108( o) 0(0) 2 9 ( 1 ) 3[△ 1]

平成 16年度 87 ７８

一
　

５０

0 9 0

平成17年度 57
0 7 0

平成18年度 り
´

ハ
υ 93(1) 0(0) 9 ( 0 ) 0[∠ヽ1]

豹或19犠 92 7R

υ
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【対面助言の実施状況】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平潔 4三度

対面助言実施件数 315 370 390 447 387

取 下 げ 件 数 23 23 4 4 30 20

実施 ・取下げ合計 338 393 434
７
‘

И
仕 407

ウ 治 験相談の実施及び体制整備

【うちファTマ コゲノミクス・バイオマーカー相談の実施状況】

【うち優先審査品目該当性相談の実施状況】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 羽或23戦 平成4年度

対面助言実施件数 2 7

取 下 げ 件 数 0 0

実施 ・取下げ合計 2 7

注1:医 薬品事前評価相談及びフアーマコゲノミクス・バイオマーカ~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/Ⅲ 相試験の区分を設定)。                       ・

平成24年度は、対面助言を407件 (取下げ20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
了コゲノミクス ・バイオ●ニ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つた場合は、その前後 lヶ 月で

調整を行 う方法を取ることとしている。平成24年度については、申請のあつたすべての相談に対応

するとの目標に対し、381件 (取下げ20件を含む)の 相談を実施し、原則すべての相談に対応 した。

・80%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24年度において、当該期間がjO勤務日以内であつたものは360件中

338件 (93.9%)で あつた。

【うち医薬品事前評価相談の実施状況】

平成20年度 平虎 1年度 平成22年度 平成四年疲 平成24年度

対面助言実施件数 33 30 33 19

取 下 げ 件 数 0
.0 0 0

実施・取下げ合計 33 30 33 19

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対面助言実施件数 1 1 1 0

取 下 げ 件 数 0 0 0 0

実施 ・取下げ合計 1 1 0



。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PllDA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24年度における医薬品に係る対面助言の分野男1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 11月 12月 1月 2月 3月

第 1分 野 鞘 侶群 調 薬等) 7 3 0
つ
ろ 5 4 3 3 2 0

Ｅ
υ 3 37

第 6分 野の 2(ホルモン剤等) 3 2 8 1 2 0 1 4 3 0 26

第 2分 野 (循環器官用剤等) 3 5 3 17 3 2 2 3 4 5 6 3 56

第 5分 野 (泌尿御酬棺 用薬等) 3 1 0 0 1 3 1 1 14

放射性医薬品分野 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3

体内診断薬分野 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0
，

“

第 3分 野 の 1(中枢神倒甲薬等) 1 0
，

“ 3 5 2 7 5 2 6 3 1 37

第 3分 野 の 2編 酔用薬等) 3 2 2 0 1 1 2 2 6 0 3 1 23

第4分 野航菌剤等) 2 1 4 4 3 4 0 2 3 3 3 30

第 6分 野の 1(円吸器官用薬等) 4 2 3 4
，

“ 3 4 5 5 5 2 40

エイズ医薬品分野 0 0 0 0 0 0 0 . 0 0 0 0 0 0

抗悪性腫瘍剤分野 10 6
，

“ 5 2 3 2 9 7 2 9 4 61

バイオ品質分野  に 7)
つ
´ 0

Ｏ
υ 0 1 3 1

９

“ 1 3 18

遺伝子治療分野
0 0 0 0 0 1 1

血液製剤分野 3 0 5 1 0 0 0 3 0 0 3 16

生物製剤分野 は 8) 3 0 3 2 0 2 2 1 1 1 4 20

細胞治療分野 に 9) 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 2

偏掲)事 前評価相談 0 0 7 10 0 0 0 1 0 0 0 19

鱚勧 優先審査品目該当性相談 1 0 0 0 0
９

″ 0 1 0 2 0 7

ファマコグパクス・ハ
゛
イお→―相談 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

信頼性基準適合性相談 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

計 41 27 33 43 27 24 25 41 38 19 40 29 387

卿 ず 3 1 2 0 3 1
，

“ 0 3 3 0 2 20

合  計 44 28 35 43 30 25
ワ
ー

０
乙 41 41

９

“
９
″ 40 31 407

1:複 数の分野にまたがる相談は、主たる分野の品目として蘇計

２

３

注

注 :愈鶉翻雷纏悸顆詐範P鎌計。期、
相試験の区分を設定。

非臨床 。薬物動態、第 1相試験、第Ⅱ相試験及び第Ⅱ/1E



注 4

注 5

注 6

注 7

注 8

注 9

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日該当性相談は、資料搬入日を実施日
として集計。
ファーマコゲノミクス ・バ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。
平成24年10月1日の組織改編以降、遺伝子治療医薬品資料整備相談は遺伝子治療製品分野が担当。
平成24年10月1日の組織改編以降は、ワクチン分野の実施件魏
平成24年10月1日の組織改編以降は、再生医療製品分野の実施件魏

⑤ 新 技術の評価等の推進

ア 外 部専門家の活用等

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

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

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

き続き行っている。

(平成25年3月 31日現在での委嘱者数は、1,165名(安全対策に関して委嘱された専門委員を含む。))

。平成24年度の専門協議の実施件数は、221件 (書面形式163件、会議形式58件)で あつた。

・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ぃて、外部専門家を活用した。また、

FDA、働mと の電話会議等を通じて、情報交換の推進に努めた。

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。

平成24年12月14日付薬食審査発1214第1号 「「抗体医薬品の品質評価のためのガイダンス」につ

いて」及び当該ガイダンスの質疑応答集 (Q賦)の 作成 ・発出に協力した。

・「平成24年度厚生労働科学研究費補助金 (医薬品 。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」の報告に基づき、平成24年9月 7日 付け医薬

食品局長通知 (薬食発0907第 2号 、3号 、4号 、5号 及び6号 )と して発出された下記指針の策定

に協力するとともに、ホームページヘの掲載や学会等における講演等により内容の周知徹底を図っ

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
・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
・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
・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
・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

。また、「厚生労働科学研究補助金 (厚生労働科学特別研究事業) 課 題名 :新興感染症ワクチン

等の品質及び有効性評価手法の検討に関する研究 研 究代表者 :山口照英」における検討に参加 し、

トラベラーズワクチンの開発手法の研究等に協力した。

・加えて、「厚生労働科学研究補助金 (医薬品 。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 :次世代型インフルエンザワクチンの実用化のためのガイ ドラインに関するガイダン

ス作成の研究 研 究代表者 :山西弘一」における検討に参加 し、経鼻不活化インフルエンザワクチ



ンの開発手法の研究等に協力した。        .

・PMDAの横断的プロジエクトである国際共同治験プロジエク トにおいては、「国際共同治験に関す

る基本的考え方 (参考事例)」平成24年 9月 5日 審査管理課事務連絡:ま た、ナノ医薬品プロジエ

クトにおいては、「ブロツク共重合体ミセルに関するリフレクションペーパー」のドラフト作成(平

成25年2月 1目～同年3月31日厚生労働省においてパブリックコメント募集)に 協力した。

・マイクロド~ズ 臨床治験プロジエクト及びナノ医薬品プロジエクトにおいて、関連する医薬品開

発の治験届の取扱いについて検討を行い、対応案を厚生労働省医薬食品局審査管理課に提案した結

果、その取扱いに関する記載が含まれた平成24年12月28日付薬食審査発1228第15号及び19号が発出

された。

・コンパニオン診断薬プロジエクトが中心となり、コンパニオン診断薬とそれに関連する医薬品の

基本的考え方について整理の上、「コンパニオン診断薬等及び関連する医薬品の承認申請に係る留

意事項」の通知案作成に協力 し、現在、厚生労働省において通知案の修正対応中であり、その後発

出が予定されている。

・上記の他、分野あるいは各部等で対応 し、PMDAが作成に協力したものとして、平成24年度は20を

超える通知等が発出された。

・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月策定)に

基づき、平成24年度より、レギュラトリーサイ手ンス研究評価委員会等における検討結果を踏また、

各研究課題 (指定研究 4課 題)へ の取 り組みを開始 した。また、PMDAにおけるレギュラ トリーサイ

エ ンス研究の現状について、国際的な学術雑誌である動″″θ″だθL“ ″`ゴ"ι 賂騨■aιary

,ゴ““誌において公表し (平成25年 1月 )、国際的な理解の向上に努めた。

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

・臨床試験実施前の遺伝子治療用医薬品について、品質と安全性が指針に適合しているか否かにつ

いて事前審査を実施している。

【事前審査の申請数及び終了数】

平成 20年度 平成 21年度 平成 22年 度 平成23年度 平成 24年度

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

細胞 ・組織 1 0 2 2 0 1 1 1

遺伝子治療 1 0 0 2 1 1 0 2 2

注 :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。

・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)」に定める第一種使用等の承認と第二種使用等の確認に関する事

前審査を実施している。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ヶ月とし、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。



【カルタヘナ法に係る審査状況 (行政側期間 (中央値))】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

第一種使用等事前審査件数

審査期間 (中畑

0 0

一月

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 (中畑

２４

　

一

1 1

2 . 5月

13

2 . 5月

15

2 . 0月

21

1 . 2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

。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 ・助言を行 う薬事戦略相談

事業を平成23年 7月 から開始している。これまでに大阪。東京・4L台等各地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つた結果、相談実施数は

増加してお り、平成25年3月 31日現在では下表のとおりとなっている。

【薬事戦略相談の実施件数 (平成23年7月 1日～平成25年3月31日までの累計】

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 計 %

大学 68 82 14 164 39%

企業 ・ベンチャー
43 162 4 209 50%

研究機関 。その他 17 26 4 47 11%

計 128 270 22 420

% 30% 64% 5% 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 104 51 31 186 46%

企業 ・ベンチャー 24 66 50 140 34%

研究機関 。その他 32 15 34 81 20%

計 160 132 115 407

% 39% 32% 28% 1000/0

対面助言
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 30 4 5 ( 8 ) 39 (42) 55% (53%)

企業 ・ベンチャー 3 3 8(10) 14 (16) 20% (20%)

研究機関 。その他 12 1 5 ( 8 ) 18 (21) 25% (27%)

計 45 8 18 (26) 71 (79)

% 63% (57%) 11% (10%) 25% (33%) 100%(1000/0)

注 :0内 の数値は、細胞 ・組織加工製品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る十分な
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確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡つて相談を行つたものを、個lllに計上した場合の延べ件数及び割合。

オ 先 端医療開発特区への協力

・先端医療開発特区 (スーパ~特 区)薬 事相談会に関して、平成24年度は開催されなかつたものの

関係案件への協力態勢は維持した。

また、スーパ~特 区採択課題における治験相談等については、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llg相談 2件)を 実施し、いずれも迅速に対応した。

なお、医薬品治験相談については、条件がなかつた。

【一般用医薬品及び後発医療用医
ラ]弘 推進及びジエネリック医薬品の普及を図るため、一般国民

。国民の間でのセルフメデイケ~

を対象とした各種シンポジウムでの講演、国際学会での講演、承認申請等に関する各種説明会等を行

ぅとともに、これらに使用した資料等をPMDIホームページに掲載する等の施策を実施した。

① 的 確かつ迅速な審査の実施

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■―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
レ
ている。

*学会 ・セミナーヘの参加実績 :国内について延べ1,378名(414件)

ィ 後 発医療用医薬品の医薬品リスク管理計画の導入に向けた黎組み

。後発医療用医薬品での医薬品リスク管理計画?円滑な導入に向けて、その対象範囲、提出時期、

記載するべき内容等の課題を検証するため、ゾレドロン酸 (水和物)又 はシルデナフイルクエン酸

塩を有効成分として含有する後発医療用医薬品を対象 として、医薬品リスク管理計画書案の提出を

求める試行業務を実施した。

ウ 審 査業務に係る電子化の促進等

・【新医薬品】:①キ (52ペ
ージ)参 照。

工 日 本薬局方基準の作成等

・【新医薬品】①ケ (53ペ
ージ)参 照。

ォ 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、平盛
24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!こ基
づき、「医薬部外品原料規格2006」の一部

改正について、平成25年3月29日付け厚生労働省医薬食品局長
1知

が発出された。

力 漢 方 ・生薬製剤に係る審査体制の充実強イヒ

・漢方製斉1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蘭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、国立医薬品食品衛生研究所生薬部との漢方・生薬製剤の審査に関

する意見交換等を通じ、審査担当者の資質向上に努めた。



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ぅ行政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、審査を行った。

A

・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「医療用後発品承認審査実施要領」、「一般用医薬晏承認審査寒施要領J、「殺虫剤 ・殺鼠剤承認審奪実施琴零」及び 「医薬部外品承認審査実施要領」を作成するとともに、各業務に係る標準業務手順書等を整備 した。
また、定期的に審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知したほか、審査等業務進行管理委員会を開催し、業務の進捗状況等を検証した。(平成24年度は年4回 開催)

。平成24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画期間 (中央値)】
く目 標 >

品   目 行政側期間

10ヶ月

8ヶ 月

5.5ヶ月

後発医療用医薬品
一般用医薬品

医薬部外品

※表に示したそれぞれの審査期間を、羽或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。

<実  績 >

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

1後雪[薄覇蓄訴詈言分離属舒の
承認品目数

中央値(平成16年4月 以降申請分)

一般用医薬品承認品目数
うち平成16年4月 以降申請分の

承認品目数

中央値(平成16年4月 以降申請分)

1,980

1,960

5 . 3月

１

５

，
イ

′■

つ
々

つ
４

３

３

7.5月

2,633

2,590

6 . 9月

3,091

3,046

6 . 5月

3,421

3,388

5 , 9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

８‐
８．
　
　
胡

８

８

　

　

　

　

　

・

４

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)

2,340

2,339

5.0月

2,221

2,220

4.8月

1,976

1,976

5 . 2月

1,938

1,938

5.0月

1,968

1,968

4 . 9月

計

うち平成16年4月 以降申請分の計

6,141

6,106

7,663

7,631

5,617

5,573

6,060

6,013

6,270

6,237
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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CMP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】

取下げ等

199

審査中

4,489
区分 対象年度 申請 承認済

後発医療用

医薬品

平成 20年 度 3,893 1,980

平成 21年度 2,354 3,271 223 3,343

平成 22年 度 3,062 2,633 224 3,540

平成 23年 度 2,892 3,091 165 3,175

平成 24年 度 4,077 3,421 190 3 , 6 4 4

1,821 302 2,438

一般用医薬品

平成 20年 度 2,387

平成 21年 度 1,759 2,171 136

133

1,890

1,841
平成 22年 度 1,092 1,008

平成 23年 度 1,130 1,031 92 1,848

平成24年度 1,005 881 90 1,882

医薬部外品

平成 20年 度 2,414 2,340 189 1,575

平成 21年 度 2,572 2,221 82 1,844

平成 22年 度 2,297 1,976 135

82

2,030

2,222
平成23年度 2,212 1,938

平成 24年 度 2,117 1,968 74 2,297

なった件数を含まない。

注21下 記件数について、集計誤りが判明したため、訂正をしている。

<後発医療用医薬品>

平成20年度の 「審査中」について、

平成21年度の 「審査中」について、

平成22年度の 「審査中」について、

く一般用医薬品>

平成20年度の

平成21年度の

平成22年度の

平成22年度の

く医薬部外品>

平成21年度の

「4,488」 か ら 「4,489」 に言丁コE

「3,342」から 「3,343」|こ訂正

「3,539」から 「3,540」lF訂正

療豪寡曇Fttξニボ≒圏象ilぷ町こ彗肇
正

「審査中」について、「1,842」から 「1,841」に訂正

「申請」についてく「2,571」から「2,572」に訂正

【一般用医薬品及び医薬部外品の申請区分男1申請 口承認状況】

(一般用医薬品)

新申請

区 分
1 2

3の

1

3の

2

3の

3
4 り

・
一
０
一
〇

ｍ
２

・の

３

５

，
４

6
7の

■

7の

2
8 合計

1 10 65 9 891 995
平成24年度

申請品目数
0 0 1 0 0 8

0
０
´ 2 46 4 778

０
０

平成24年度

承認品目数
0 0 0 0 0 4

申請区分 殺虫斉1 合計

平成24年度申請品目数 10 10

平成24年度承認品 目数 9



旧申請区分 1 2 3 ω
・

ω
２

一般用

検査薬
合計

平成24年度承認品目数 0 0 5 5 0

(医薬部外品)

申請区分 1,3 2 合計

平成24年度申請品目数 72 2,045 2,117

平成24年度承認品目数 44 1,924 1,968

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。

(一般早躍薬:早)
く旧申請区分 > 1

2

3

4の 1

4の 2

<新 申請区分 > 1

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)

新一般用有効成分含有医薬品 (スイッチoTc)

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

2:新 投与経路医薬品
3の 1:新 効能医薬品

3の 2:新 剤形医薬品

3の 3:新 用量医薬品
4

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:

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。
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。             ク

・平成24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5.9月、一般用医薬品 (目標 8ヶ 月)に ついては4.1月、医薬部外品 (目標5.5ヶ月)に つい
ては4.9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】【業】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

後発医療用医薬品 601 1,004 1,040 1,118 1,188

・後発医療用医薬品については、試験記録、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1,188件実施 した。
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③ 治 験相談等の円滑賞実施

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年度までに

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24年 1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を試行的に開始し、平成24年度は10件実施した。なお、

平成25年度も試行的実施を継続しながら、月2件 の相談に対応することとしている。

【後発医療用医薬品に係る

平成"年 度 羽認 4疲

治験相談実施件数 3 10

取 下 げ 件 数 0 0

実施 ・取下げ合計 3 10

注 :後発医療用医薬品に係る相談はく平成23年度から実施。

【後発医療用医薬品に係る相談の平成24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 8 0 8

後発医薬品品質相談
９

“
0 2

合   計 10 0 10

一般用医薬品に係る申請前相談の充実

。一般用医薬品に関する申請前相談については、業界団体の意見等に基づき、平成22年度から一般

用医薬品開発開始 。申請前相談を試行的に開始している。このうち、新一般用医薬品開発妥当性相

談は平成23年度から実施、スイシチ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23年

度に引き続き試行的に実施した。平成24年度は相談件数が前年に比較し減少したことから、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。

【‐般用医薬品開発開始″
宇

平成22年度 平成23年度 平虚 罐

治験相談実施件数 23 17 4

取 下 げ 件 数 0 2 0

実施 。取下げ合計 23 19 4

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24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 0 0 0

治験実施計画書要点確認相談 1 0 1

新一般用医薬品開発妥当性相談 3 0 3

合   計 4 0 4

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化粧品工業連合会と

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。

L医療機器】
・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ヶ月 (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 嗜審査の実施体制

【平成24年度審査業務の実績 (医療機器“体外診断用医薬品)】

①専門協議実施件数 :77件 (書面形式風件、会議形式26件)

②部会審議件数 :19件

部会報告件数 :323件 (医療機器292件、体外診断用医薬品31件)

し)

・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、薬学、理学、工学、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。 (
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【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ヨンプログラムに基づき審査要員の増員を図つた。なお、増員にあ

たっては、承認申請品日の処理状況等に応じ、迅速な処理が困難と判断される分野に重点的に審査

要員を配置し(審 査体制の強化を図つた。

・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
一部

第三分野の一
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)

第人分野
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(体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

~l_ ″   (承認基準あり・臨床なし)| リ

認証基準あり・臨床なし (変更なし)

注:クラス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は人体へ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。

3ト ラック審査制の導入

・審査等の高度化及び迅速化を図るための取組みの 1つ として、平成23年度より3ト ラック審査制

(新医療機器、改良医療機器及び後発医療機器の各 トラック)を完全実施してお り、平成24年度にお

いては、前年度における実施経験を基に、当該制度の更なる定着を推進 した。

ウ 審 査の進捗管理の強化

・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、特に新医療機器等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、審査センター長を筆頭とする 「進捗確認に係る審査セグメント内

会議」を平成 24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、新医療機器

に係る審査状況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、新医療機器等

の審査中品目の審査状況の把握等を行つた。 (平成 24年度 11回実施)

なお、「進捗確認に係る審査セグメント内会議」では、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引き続き行 うとともに、平成 24年 度末からは、問題品目の

問題点 ・改善方策の検討結果を審査セグメント内に広く周知する取組みを新たに開始した。

審査基準の標準化 “透明化の推進
`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、その

Ｐ

Ｍ

Ｄ

Ａ

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)
承認基準なし 。臨床なし

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)
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後の制度改正に伴い改定等してきた 「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」及

び 「改良医療機器の承認申請資料に関する留意事項について」をPIIDA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 「医療機器製造販売承認申請書

添付資料概要作成の指針 (新医療機器、改良区分)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)」をホームページに掲載し、講習会で紹介するなど内容の周知

徹底を図つた。また、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」及び「医療機器製造販売承認申請書添付資料作成の

指針」を、それぞれホームページに掲載し、講習会で紹介するなど周知徹底に努めた。

オ 医 療ニーズを踏まえた相談 口審査の実施等

・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カロを通じて、積極的に医療関係者と

意見交換を行い、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1,378名(414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療機器について、医療機器製販

企業の開発促進に資するため、平成18年10月、「医療ニユ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))」が厚生労働省に

設置された。以後、同検討会は活発に検討活動を行つている。PlllDAも同検討会の運営に協力すると

ともに、同検討会の検討結果を踏まえ治験相談や承認申請に対応し、平成24年度には医療機器3品

目を承認した。

・バイオマーカ∵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・バイオマーカ~

相談を引き続き実施している。

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。

審査業務に係る電子化の促進等

・【新医薬品】①キ (52ページ)参 照。

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ため、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24年度から正式に実施した。

イ 特 定内容の一部変更承認に係る短期審査方式の実施

。「医療機器の特定の変更に係る手続きの迅速化について」(平成20年11月10日付け薬食機発第



1110001号)に 則 り、平成24年度に承認 した64品目について、審査側の持ち時間 (信頼性調査期間

を除く。)は 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24年度においては、医療機

器承認基準等審議委員会を4回 開催した。

また、平成24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。

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

平成

24年度
合計

承 認 基 準 6 7 5 2 6 6 5 37

認 証 基 準 0 14 86 64 294 84
４
り 609

■ 木 ギ ノ r■ ノ ｀ ハ
一
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PMDAからの報告を基に厚生労働省が平成24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】|

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

平成

24年度
合 計

承 認 基 準 0 17 8 10
-2※ 5 3 0 0 41

認 証 基 準 363 9 24 0 17 68 274 67 2 824

審査ガイ ドライン 0 0 0 0 1 4 0 0 8

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

【医療機器承認基準及び認証基準一覧 (平成24年度)(表 )】

医療機器認証基準 (制定 2)、 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 24年 H月 20日 鍼電極低周波治療器認訂基準案

厚生労働省告示第435号 :平成24午 07月 20日 血管造影用カテーテル等認証基準案

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

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

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

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

・一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更届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、個別品目毎に簡易

相談で助言を行つた。

・原材料を変更する場合の手続きについて、その考え方を明確にした 「医療機器の原材料の変更手

続きについて」(平成25年3月 29日付け薬食機発0329第7号 )の 発出に協力した。
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。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。

・一品日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がき事項につ

いて」の一部改正について」(平成22年12月24日薬食機発第1224007号)、「歯科用インプラントの承

認申請に関する取り扱いについて」(平成24年 7月 13日付け薬食機発0713第 1号 )に 基づき、簡易

相談等を実施 した。

ェ 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24年度申請の後発医療機器においてヽ同等性審

査方式を引き続き実施した。

オ 認 証基準策定への協力等

・厚生労働省が行う認証基準の策定及び改正に協力した。平成24年度に制定された認証基準は2件 、

同年度に改正された認証基準は54件であつた。

③ 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仰期間及

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、・薬学、理学、工学、医学、歯学、獣医

学及び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、再審査の指秀

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。

・改良医療機器にういては、進捗管理を強化するとともに、申請年度が古く、審査が長期化してい

る品目については、その要因を分析し、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、精力的に審査長期化品目の削減に努めた。

。後発医療機器め審査については、熟練者と新人力(2人 1組 になつて審査を行 うbuddy制を導み
し、

そのbuddyをマネージャニが東ね、調整役が全体を掌握することで、分野間における審査内容のバ

ラツキの解消を図つた。また、医療機器審査第二部において集中白うに審査にあたるとともに、審査

中品日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

が審査を支援するなど、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
辱
療

端 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
IIBD(Harlllonization by DOing)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、
市販後調査データの共通化に向けた議論を行った。また、前年度に引き続き、審査、相談業務にお
いて米国食品医薬品庁(FDA)と情報交換を行 うことにより、審査の迅速化に努めた。さらに、HBD活
動の一

環としてTCT(Transcatheter CardiOvascular Therapeutics),CRT(Cardiovascular Research

Techn010gies)等の学術集会において開催されたサィェンティフィックセッションに参加 し、新医
療機器開発における問題点等を産官学で議論した。

・行政側期間の日標達成に向けては、申請時期が古く審査が長期化している品目の処理を精力的に
進めるなど、新たに申請された品目について、ょり迅速な審査の実施が可能となるように進捗管理
の徹底に努めた。

また、申請者側期間の目標達成に向けては、申請前から積極的に治稼相談等を活用するなどの対
応をとるように、業界との定期的な意見交換の場等を通じて、医療機器メーカーに協力を呼びかけ
た。さらに、申請時によくある不備事項については、講習会等において具体的事例を示し、改善を
呼びかけた。

これらの方策の実施により、総審査期間の目標達成が可能となるよう取組んでいる。

・平成24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ヶ 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%

績>

(中央値)の 品日について達成することを目標としている。

<実

ミ 1:平 成 16年度以降に申請 され承認 された品 目が対象。

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度
総審査期間 28.8月 13.9月 15。1月 4.3月 9.3月

行政側期間 5.8月 6.0月 5.3月 2.9月 7.2月

申請者側期間 一
月 7.7月 10。7月 1.3月 3.4月

件 数 4 3 3 6 5
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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24年度における優先品日の承認状況についてみると、総審査期間 (中央値)は9・3月であり、

日標を達成している。

なお、行政側期間 (中央値)は 7.2月、申請者側期間 (中央値)は 3.4月であつたo

: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EXl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、優先品目として、優先的に承認審査を実施し、平成24年度においては5品 目(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3件 で、こ

のうち2件 については優先審査に指定され、残りあ1件は
優
先審査希望が取下げられた。

イ 新 医療機器 (通常品目)の 審査期間

<

【新医療機器 (通常品目)の 審査期間 (中央値)】

目 標 >
平成24年度 平成25年度

平成22年度 平成23年度
年  度 平成21年度

LTbF 14ヶ月
21ヶ月 21ヶ 月 20ヶ月

総審査期間 7ヶ月
8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月

行政側期間 8ヶ月
tory F 7ヶ月

14ヶ月 L + t ' n 12ヶ月
申請者側期間

ることを目標としている。
こついて

※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

実 績 >
平成23年度 平成24年度

平成21年度 平成22年度
平成20年度

9.7月 12.7月

14.4月 11.0月 16.5月

総審査期間 5.4月
7.1月 5.1月

9.8月 6:8月
行政側期間

3.4月 5.0月
一月 7.1月 8.2月

申請者側期間 41
15 27

12 33
件 数

<

注11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flll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。

Cみ ると、総審査期間 (中央値)は12.7月であり、

いる。

1期間 (中央値)は 5.0月であつたo

・申請された品目の審査につv て`は 受ヽ付の順番を進守するとともに、審査期間目標を十分t予考慮

して実施 した。       ′

。なお、平晟 24年度末におけう審査中件数は61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4件 )で ある。



請年度別の審査状況】

菱蹴墓配聾鵜婆ヅ案寝物も含観
∫18斃證轄;:塞慶廃機F絨

Vそ高暴湾

【各審査プロセスごとの処理件数及びそれに琴した総審査期間】

【改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間】

。平成24年度における改良医療機器 (町床あり品目)の 審査状況は、以下のとおりであった。

２

３

４

注
注

注

審査プロセス
1.受付から品目

説明会 (従前
の初回面談)

′ ヽ ″1 ■1 ヽ3 て し `

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

4Q千牛

6. 0日

平成24年度
処理件数と
総審査期間 (中央値)

2 5件

3 1 . 0日

2 4件

308.0日

29イ牛

82.0日注 1:各 審査プロセス
の中央仇まiS[顧:醤[R蒻言荼「グ

ヴ(徹的F+〒劉姉始詢
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必要とする医療機器をいう。

(中央値)

輻 件数 承認済 取下げ 審査中

平成16年
3月31日以前 132 54 78 0

平成16年度
56 35 ０

４ 0

平成17年度
7 7 0 0

平成18年度
23 19 4 0

平成19年度
31 r ,ヽ

6 0 [△ 2]
平成20年度

，

“ 30 r 9ヽ ，

“ 0 [△ 2]
平成21年度

24 19(2) 3 2 [△ 2]
平成22年度

28 r っ、

平成23年度
42

３４＜２４＞一］
l

υ L- 4」

7 [∠ヽ24]
平成24年度

64
0 49 [ 49]

計
445 267 (47) 117 [ 17]61

<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%
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< 実 績 >
平成23年度 平成24年度

平成21年度 平成22年度

15。5月
平成20年度

13.9月 17.3月
一月 17.2月

総審査期間  ` 7.9月

・ 8.8月
7.6月 7.0月

行政側期間
一月 lo.4月

7.6月 7.2月

申請者側期間
一月 6.6月

4 0 55 4 4

件 数
30

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。

_ _ _― 置1 :ヽ辛,キ告 山 1イ いない ^社 Z:す jlA 4V下 屎 ‐ 'り ~'… ~｀

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24年度に承認された改良医療機器 (臨床あり品日)44件 ?承 認に係る総審査期間 (中央惇
)

は17.3月であり、日標については達成できなかつ●ものの、承認件数は平成21年度以降で 2番 目に

多いは を達成することができ

じ .9月、申請者為卿間バ中央働
なお、行政側期間 (中央値)に               は

8.8月であつたo

・改良医療機器 (臨床あり品目)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24年度は総審査期間の目標達成には至らなからたものの、平成23

年度以前に申請され、審査中であつた品目をかなり削減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化している品日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。

良医療機器(臨床た【改

審査中
承認済 取下げ

鎚衆蓼 申請

0 [△ 3]
33  (3 ) 1

平成21年度 34

1[△ 3]
32  (2 ) 1 ( 1)

平成22年度 34

15 (14) 2 ( 2 ) 9 [∠ 1ゝ6]

平成23年度 26

2(2) 34 [  34]

平成24年度 42 6(6)

44 [  12]
86 (25) 6(5)

計 136

量筆曇財 猛5纂纂b督鷲鷲濾Fむ。

]11まヽ
い
こ1蕊1'亀讚帥拗°

改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間

。改良医療機器 (臨床なし品日)と はヽ改良医療機器のうち、

を要さない医療機器をいう。

ヤ主■

注 2

注 3

:主4

承認審査の際に臨床試験成績の提出




