
資 料 3

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

当機構の設立に関する独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案の国会審議に

おいて、
・坂口厚生労働大臣(当時)が企業出身者の採用については就業規則等で一定の制

限を行うことを約束したこと
・機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑われることのないよう、「役職員の

採用及び酉己置に関し、適切な措置を講ずること」との国会決議がなされたこと

を受けて、採用前に企業に在籍していた職員については、採用後2年間、採用前5年

間に在は 業務と密接な関係にある機構の職務には就けないとする条項を就業規

貝1に設けた。

しかしながら、生物統計及びGMPの 適合性調査業務については、この条件の下で

の人材確保が非常に困難であつたことから、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構

職員の業務の従事制限に関する実施細則」(平成17年 1月17日 )の附貝1において、こ

れらの業務については、平成21年 3月までに採用する職員に限り、出身企業以外の

医薬品等の審査等の業務への従事に関する2年間の就業制限を除外した。

また、ドラッグ・ラグの短縮に関連して、「有効で安全な医薬品を迅速に提供するた

めの検討会」報告書(平成19年7月30日 )において、当機構の就業規則を緩和すべき

旨の指摘があり、平成19年 10月に、審査等業務及び安全対策業務についても、新た

上二除外難象として追加した。

その後、こうした取扱いについては、1年単位で延長し、現行の実施細則では「平成

25年 3月までに採用する職員」に限り適用することとしている。

.今回の改正(案)

本経過措置の期限を平成26年 3月まで、1年間延長することとしたい。



(参 考)

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員就業規則 (抄)

平成 16年 4月 1日

16規程第2号

第2章 人 事

第 2節 異 動及び業務の従事制限

(業務の従事制限)

第 8条 理事長は、採用前に営利企業に在職していた職員について、採用後2年間
の期間を通じ、営利企業の地位で、その採用前5年間に在職していた業務と密

接な関係にある機構における職務に当該職員を就けないものとする。
2 前 項に定めるもののほか、理事長は、機構における業務の公正を確保するため
必要と認める場合には、職員が従事する業務を制限するものとする。

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員の業務の従事制限に関す

る実施細則 (抄)

平成 17年 1月 17日

17細則第 1号

(業務の従事制限)

第 2条  職 員就業規則第8条第 1項 に規定する採用前 5年 間に在職していた業務と密接な関係

にある機構における職務は、次の各号に掲げる業務については、それぞれ当該各号に掲げる職

務とする。

(1)研究 0開発部門の業務 独 立行政法人医薬品医療機器総合機構組織規程 (平成 16年 規程

第 1号。以下 「組織規程」という。)第 2条 第 3項 に規定する審査業務部、審査マネジメン

ト部、規格基準部 (組織規程第 19条 の3第一項に)の職務に限る。)、新薬審査第一部、新

薬審査第二部、新薬審査第二部、新薬審査第四部、新薬審査第五部、生物系審査第一部、生

物系審査第二部、一般薬等審査部、医療機器審査第一部、医療機器審査第二部、医療機器審

査第二部又は信頼性保証部 (以下 「審査関係部」という。)が 所掌する職務

(2)市販後調査 ・安全対策部門の業務 組 織規程第 2条第 3項 に規定する安全第一部又は安全

第二部が所掌する職務

8)製 造 ・品質管理部門の業務 組 織規程第 2条第3項 に規定する品質管理部が所掌する職務
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附 則

(経過措置)

2 平 成 25年 3月までに採用する次の各号に掲げる職員については、第2条の

規定にかかわらず、採用後2年 に満たない場合であつても、当該各号に掲げる

機構の職務に就くことができるものとする。

(1)採用前5年間に在職した企業の研究 ・開発の業務に従事した者 審 査関係部

が所掌する職務 (当該企業に直接関連する業務及び管理的職務 (組織規程第 1

2条第 1項の規定により置かれる情報化統括推進室長及び監査室長、組織規程

第 14条 第 1項から第12項 までに規定する職にある者、組織規程第17条 の

4に規定する国際業務調整役、組織規程第 18条 の2に規定する数理役並びに

医薬品又は医療機器の審査をチームで行う場合における当該チ
ームの主任とな

る者が行う職務をいう。以下同じ。)を 除くほか、 1つ の申請品目を他の職員と

ともに担当する場合に限る。)

に)採 用前5年 間に在職した企業の市販後調査 ・安全対策の業務に従事した者

安全第一部又は安全第二部が所掌する職務 (当該企業に直接関連する業務及び

管理的職務を除くほか、 1つ の案件を他の職員とともに担当する場合に限る。)

i3)採用前5年間に在職した企業の製造 ・品質管理の業務に従事した者 品 質管理

部が所掌する職務 (当該企業に直接関連する業務及び管理的職務を除くほか、

各施設の調査を他の職員とともに担当する場合に限る。)

3 機 構は、前項各号に掲げる職員を同項各号に掲げる機構の職務に従事させた

ときは、その後に開催される運営評議会 (独立行政法人医薬品医療機器総合機

構運営評議会設置規程 (平成 16年 規程第22号 )第 1条に規定する運営評議

会をいう。)に おいて、当該職員が所属する部、採用前5年間に在職していた企

業の名称、所属部署その他特例措置の透明性、業務の公正性の確保を図るため

に必要な事項を報告するものとする。
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対照表

―
一
―

独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員の業務の従事制限に関する実施細則

改正後(案) 現行

附 貝1

(施行期日)

(略)

(経過措置)

平成26年 3月までに採用する次の各号に掲げる職員については、第2条

の規定にかかわらず、採用後2年に満たない場合であつても、当該各号に

掲げる機構の職務に就くことができるものとする。

(略)

附 貝J

(施行期日)

(略)

(経過措置)

平成25年 3月までに採用する次の各号に掲げる職員については、第2条

の規定にかかわらず、採用後2年に満たない場合であつても、当該各号に

掲げる機構の職務に就くことができるものとする。

(略)



資 料 4

最近の主な取組み等について

平成25年 3月 18日

医薬品医療機器総合機構(PMDA)

科学委員会
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科学委員会とは

0今 後の医療イノベーションの推進も踏まえ、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・コミュニケーション
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ことを目的

とし、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
審議する機関として、平成24年5月14日に設置されたPMDAの外部機関。

0具 体的役割として、先端科学技術応用製品に対する対応方針やガイド
ライン作成に関する提言の取り纏め等が期待される。個別品日の承認審
査には関わらない。

O委 員は、医歯薬工などの外部専門家からなり、親委員会と、その下部組
織である①医薬品、②医療機器、③バイオ製品及び④細胞組織加工製
品の4分野の専門部会から構成される。

○ 議論を行う上で個別品目に係る資料等を用いることがあるため、会議は
非公開。ただし、議事録は原則公開。

科学委員会(親委員会)について

第一回

第二回

第二回

平成 24年 6月 18日 (月)

平成 24年 7月 31日 (火)

平成 25年 3月 18日 (月)

11時 ～ 12時 半 開催

10時 ～ 12時 開催

18時 から開催予定

○科学委員会委員長 ・副委員長選任

OPMDAの 審査等の業務の現状と課題

○科学委員会での検討課題について
・専門部会の設置及び部会長 ・副部会長の選任
・検討課題の検討

○科学委員会専門部会規程、議事録等の取扱い

○科学委員会 (親委員会)と 専門部会の役割と進め方

○科学委員会専門部会の委員の選任

議事録を作成 し、資料ととも_にHP上 に公表している。 2



について△
〓
一貝委親′ＩヽＡ〓目貝

委学科

1.科学委員会の活動について

0親委員会の活動報告
・医薬品専門部会及びバイオ製品専門部会の活動報告
・医療機器専門部会の活動報告
・細胞組織加工製品専門部会の活動報告

2.科学委員会(親委員会及び専門部会)の今後について
(1)運用ルールの確認
・ワーキンググループの運用に係る確認事項(案)
・外部有識者の出席要請に関する確認事項(案)
・議事録及び資料の取扱い基準(案)

(2)今後について
平成25年度の科学委員会の活動方針について

科学委員会専門部会について①

第一回 平 成 24年 9月 24日 (月)17時 ～ 20時 開催

第二回 平 成 24年 11月 1日 (木)17時 ～ 19時 開催

第二回 平 成 25年 1月 30日 (水)17時 ～ 19時 開催

○専門部会での検討課題について
・コンパニオン診断薬を含めた個別化医療について議論された。また、併せて、
臨床検体の取り扱いについても問題提起する意見があつた。
・個別化医療については、抗がん剤分野を中心に議論を進めることとし、国内外の
状況を把握しつつ、今後、より具体的な論点を明確化し、論点毎の意見の集約を
目指す。
・なお、その他の疾患についてもコメントが出されたように、対象疾患毎に適切な患
者をどのように選択するか等、治験デザインについての議論は重要な論点の一

つであるが、議論の仕方も含め検討が必要。
・また、抗がん剤の非臨床薬理試験の取扱いについて、ワーキンググループを設
置し議論することとした。本年夏頃をメドに、意見の集約を目指す。
・医薬品専門部会とバイオ製品専門部会は、当面合同で開催するが、議題によつ
ては、別々に開催することもある。     .



科学委員会専門部会について②

第一回

第二回

第二回

平成 24年

平成 24年 1

平成 25年

17時 ～2

18時 ～2

17時 ～ 1

0時 開催

0時 開催

9時 開催

9月 24日 (月)

1月 28日 (水)

1月 25日 (金)

○専門部会での検討課題について
・医療機器は個々の製品特性に大きな違いがあるため、まずは、出来る限り共
通する課題から議論を行うこととした。当面は以下の3課題について順次議論を
進め、早期の意見集約を目指す。
① レジストリ構築の課題
どのような医療機器に対してレジストリを構築するべきかも含め、まずはレ
ジストリを構築する際の課題を整理する。
② 後 発医療機器の範囲の考え方
申請区分の考え方がわかりやすくなるよう、具体的な事例をもとに
課題を整理する。
③ コンビネーションプロダクトの開発の考え方
本邦と海外で申請区分の考え方が異なる等の指摘があった。まず、
具体例を挙げながら、課題を整理する。             5

科学委員会専門部会について③

第一回 平 成 24年  9月 24日 (月)17時 ～ 19時 開催

第二回 平 成 24年 11月  2日 (金)10時 ～ 12時 開催

第二回 平 成 24年 12月 26日 (水)16時 ～ 18時 開催
‐
平成 25年  2月  6日 (水)10時 ん 12

○専門部会での検討課題について
・iPS細胞の品質評価について高橋委員から話題提供があり、iPS細胞を作製する
際に導入する遺伝子の特性及びその遺伝子導入方法等について説明がなされ
た。また、造腫瘍性について間野委員から話題提供があり、発がん性の議論の
中でゲノムの不安定性も重要であり、晩発性の影響をどのように考えるべきか
検討する必要がある等の意見があつた。
・今後、外部有識者の意見を聴取したいという意見があり、親委員会にその取り扱
いについて整理することを求めることとした。
・細胞組織加工製品の品質及び安全性の確保のあり方に関する議論から始める
こととした。具体的には、造腫瘍性、CPCの 要件等について議論するこ
造腫瘍性については、本年夏頃をメドに意見集約を目指す。



1.赤 池 昭紀

02.入 村 違郎

3.岩 本 幸英

4.岡 野 栄之

5.甲 斐 知恵子

6.楠 日 英雄

7.佐 治 英郎

8.佐 藤 俊載

9。 杉山 雄―

10。 中畑 龍俊

11.林 昌洋

12.松 田 彰

13.松 本 洋一郎

14.森 正樹

15.山 田 僣博

016.山 本 一彦

17.山 本 照子

科学委員会(親委員会)委員名簿

名古屋大学大学院綱薬科学研究科 教授

東京大学大学院薬学系研究科 教授

九州大学大学院医学研究院整形外科学 教授

慶應義塾大学医学部生理学教室 教授

東京大学医科学研究所 教授

独立行政法人目立病院機構大阪医療センター 院長

京都大学大学院薬学研究科 教授

京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻医療餞計学教授

理化学研究所イハ
・―油ン推進センター杉山特別研究室特別招聘研究員

京都大学lPS細胞研究所 副所長      ン

虎の間病院 薬剤部長

・北海道大学大学院薬学研究院 教授

東京大学大学院工学系研究科 教授

大阪大学大学院医学系研究科消化器外科学 教授

筑波大学 学長

東京大学大学院医学系研究科 教授

東北大学大学院歯学研究科 教授

医薬品専門部会委員名簿

01.入 村 違郎 東 京大学大学院薬学系研究科 教授

2.大 津 敦  独 立行政法人日立がん研究センター東病院
臨床開発センター長

静田県立大学 教授

東京医科歯科大学 教授

目立医薬品食品衛生研究所
安全性生物試験研究センター毒性部 部長

帝東大学医学部 J 児ヽ科学講座 主任教授

富山大学 教授

◎委員長、O副 委員長

(五十青順)

7

医療機器専門部会委員名簿

1_ 市 川 和洋  九 州大学 教授

2.北 島 勲   富 山大学大学院医学藁学研究部■床分子病饉検査 教授

o3.補 日 英雄  独 立行政法人目立病院機構大阪医療センター 院長

4.河 野 隆二  横 浜目立大学 工学研究院 教授
燎未来情報通信医療社会基盤センター長

京都大学大学院薬学研究科 教授

北海道大学大学院医学研究科 放射饉医学分野 教授

大阪電毎通信大学医療福社工学部 特命教授

大阪大学藁学研究科 研究科長・教授

東京大学 教授

東北大学 教授

九州大学先端医療イノベーションセンター センター長

京都大学大学院医学研究科 整形外科 教授

名古屋工業大学 教授

東京大学大学院工学系研究科 教授

東京女子医科大学 先嗜生命医科学研究所
先端工学外科学分野 教授

目立備環書病研究センター 先進医療・治験推進部 部長

東京医科歯科大学 生体材料工学研究所 教授

目立医薬品食昌術生研究所 医療機器部 部長

0部 会長、O■ 椰会長
(五十青日)
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3.奥 直人

4.影 近 弘之

5.曹 野 繊

G.菊 地 ■

7.倉 石 秦

08.佐 藤 俊載

9.直 江 知樹

10.西 山 博之

11.満 墨 裕明

012.山 田 信博

13.山 脇 成人

臨時委員

奥田 晴宏

京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻
医療銃計学 教授

名古屋大学大学院医学系研究科 教授

筑波大学 医学医療系 教授

熊本大学生命科学研究都 血液内科学 教授

筑波大学 学長

広島大学大学院医歯薬保健学研究院
精神神経医科学 教授

日立医薬品食昌衛生研究所 薬品部 部長

0部 会長、O■ 部会長
(五十音順)

05.佐 沿 英郎

6.白 土 博樹

7.田 村 俊世

8.颯 康央

9.椰 雄―

10.芳 賀 洋一

11.橋 爪 誠

12.松 田 秀―

13.松 本 健郎

014.松 本 洋一部

15. 村 垣 善浩

16.山 本 晴子

17.由 井 伸彦

臨時委員

松田 厚子



細胞組織加工製品専門部会委員名簿

01.

バイオ製品専門部会委員名簿

赤池 昭紀

石井 腱

3.上 野 光―

4: 島 田 発生

5。 富倉 喜信

6.竹 内 働

7.中 川 詈作

8.三 谷 綱子

9.山 口 拓洋

010. 山 本 一廊

11.吉 川 和宏

■時委員

川崎 ナナ

名古屋大学大学院劇藁科学研究科 教授

独立行政法人医薬薔盤研究所 アジュバント■発
プロジエクトリーダー

千葉大学大学院藁学研究騰 教授

籠島大学 彙慢

京都大学大学臓藁学研究科 教授

慶應義塾大学医学部 リウマチ内科 教授

大限大学大学院藁学研究科 教授

獨協医科大学 教授

東北大学大学院医学系研究科 医学餞計学分野 歓慢

車東大学大学院医学系研究科 教授

愛知医科大学 准教授

目立E藁 昌食昌衛生研究所 生物嘉昌部 部長

1.飯 願 弘ニ

02. 口 野 栄之

3, 屋 崎 博

4.澤 芳樹

5。 構村 二人

6.末 盛 博文

7.富 日 英俊

8.■ 橋 和利

9.■ 田 雅士

●10。 中畑 籠像

11. 中村 利孝

12. 松井 茂之

13.同 野 博行

14.森 層 友虫

臨時彙員

佐薔 ■治

目立籠環轟輌研究センター ■血管椰日長・■神籠昴科部長

壼應薔塾大学目学部 生理学敬=教 授

東京大学大学騰農学生命科学研究科 敏慢

大菫大学大学院医学系研究科 外科学講座心■血管外科学
歓授

庄自●塾大学医学部 准教授

京都大学 再生E科 学研究所 胚性幹錮鮨研究分野 准薇授

九州大学大学鴨医学研究腱 成長発遭医学 准緻授

京●大学 :PSan研 究所 口鰤

地方独立行政法人東京都健康長寿医療センター 研究■部長

京都大学 :PS颯由研究所 ■所長

産業E科 大学 整静外科学 教授

餞計数理研究所 歓授

自治目科大学 敏授

東京医科歯科大学大学腕 発生発違輌菫学分野 准敏侵

■立医薬品食品僣生研究所 遺伝子"腱 目菫"部 長

●部会長、0■ 部会長
(三十書H)

●部会長、O田 部会長
(五十青■)

9

理事長特別補佐
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薬事戦略相談

薬事戦略のプロセスとその関係

科学的議論
(記録はlヶ月日処に確定)

相談内容の整理のため
テク三ヵルエキスパートが
主として対応。

必要に応じて審査チーム
も同席します。

主として審査チ■ムと

テクニカルエキスパートが

相談に対応。

必要に応じて当該分野の

外部専門家が同席します。

大学・研究機関
ベンチャー企業

自分のシーズが

薬事戦略相談に

目1染むのか

確認したい

事前面談に向けて、薬事戦略相談室の
テク三ヵルエキスパ=卜が、薬事戦略相談事業の̀
手続きや事業の内容を説明します。'

シーズの実用化の

道筋について

相談したい

7



薬事戦略相談の現状について

0出 張面談を以下の都市で実施(2013年1月31日現在、個別面談226件、事前面談10件)。
く個別面談〉※以下、開催地名(開催回数・相談実施件数合計)を記載。
仙台(2回・18件)、岩手(1回・5件)、福島(1回・5件)、東京(1回・21件)、横浜(2回・20件)、
名古屋(2回・23件)、大阪(6回・101件)、神戸(2回・10件)、福岡(3回・16件)、飯塚(1回口7件)

(事前面談〉※以下、開催地名(開催回数・相談実施件数合計)を記載。
福岡(1回・10件)

0そ の他、都道府県(大阪府、飯塚市、神戸市等)の開発振興課や関係学会(日本臓器保存生物医学会、日本内視鏡外科学
守夢
)

が主催する会議等において、薬事戦略相談事業に関する講演を実施。

対面助 のアンケート結果(1)

満足した理由
■大学・研究機関

■医薬系ベンチャー企業

■医療機器ベンチャー企業

■製薬企業

■財団

■滴足

■ほぼ満 足

■どちらとも言えない

■やや不満

■不満

-8-



大学・研究機関

対面助言のアンケート結果(2)(所属機関種類別)

■満足

■ほ|ま満足

■どちらとも言えない

■やや不満

やや不満:1件
コメント

企業やメジャー疾患への対応と、マ付 ―

疾患への対応は異なるアプローチがあっ
てしかるべきと考えるが、対応が画―的
すぎる。原則は理解したうえで何らかの別
のアプローチを求めて戦略相談を受ける
場合があることと理解いただきたい。正式
な解答が困難であれば、記事の残らない
相談があつてもよいかと考える。

ベンチヤー企業

■満足

■ほぼ満足

■不満

※ほかに製薬会社1件、財団1件

不満:1件
コメント

対面助言後のフォロTア ップの機会がな
いため、試験実施計画書の改訂が、貴機
構の見解に合致しているのか不安が残る
点。別途、対面助言の実施では時間とコス
トがかかりすぎると考えます。

0エ キスパート職員の増員(嘱託職員の公募)

0出 張相談の実施(関西地域など)

tt t ,r\ ItL at +. r+_LIF.b

Oこ れまでの実績、取組み等を踏まえ、下記について検討又は一部実施中であ
り、制度の充実に向けて取り組みを進める予定

1.WEBを 利用した会議の実施検討

2.薬事戦略広報バンフレッHこよる積極的PR

3。事前面談利用者のフォローアップ

4.事前面談利用者へのアンケート実施

5.関係機関との連携強化(公的研究補助金事業、中核病院、県研究振興事業等)

0な お、この他にも、開発計画、アカデミア主導の後期開発及び遺伝子治療用医
薬品の品質「安全性に関する相談等について、薬事戦略懇談会での意見を踏まえ、
改善策を検討中

15

-9‐



０

　

０

医療機器関係業務

医療機器の開発初期段階からの相談・審査体制の強化の取組み
～医療イノベーションの推進と医療機器審査の迅速化のために～

審査・相談体制を90名 (平成24年度末)から104名 まで増強を目指す。

処理可能な枠数として年間最大200件 程度を確保するとともに、薬事戦略相談等を活用し
相談件数の増加を促す。

資金面の問題による実用化の遅れを防ぐため、中小・ベンチャー企業が開発した革新的医療機器の
PMDAの 相談・承認申請手数料を軽減

関西地域などへの出張相談を含め、日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談事業を適切に
実施するとともに、ニーズに対応できるよう必要に応じて改善策を検討

厚生労働省等と連携して企業向け講習会・説明会の実施

一般の方や新規参入企業の方のために各種Q&Aを 作成し、公開する。

新医療機器に引き続き、改良医療機器GRP(Good Review Practice)を公開する。

厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査ガイドライン等の
策定0改正への協力及びHP等 による公表の推進

Ｏ

Ｏ

Ｏ

Ｏ

日本発の

機器シーズ



０

　

０

国内外の学会に参加し、最先端の知見・動向を把握し、審査・対面助言に活用する。

革新的医薬品F医療機器・再生医療製品実用化促進事業による大学・研究機関等に

所属する研究者の受入れ及び大学0研究機関への相談・審査担当職員の派遣。

科学委員会を通じて、レギュラトリーサイエンスの考え方に基づき、アカデミアや医療現場
との連携・コミュニケーションの強化を推進。

医療機関における医療機器の臨床使用の実情を理解するための病院実地研修(手術
立会い研修)や医療機器の操作を通して医療機器の理解を深めるための製品トレーニン

グ研修の推進。

0臨 床医学レクチャーの推進。
※対面助言、審査などにおいて、医療機器の審査員が医療実態に即した判断をできるようにするため、従来の研修制度とは別に、

専門的な知識、経験等を有する臨床担当医から、直接、臨床医学のレクチャーを受けることができる研修制度(勉強会)

ME(MediCal Englnee」ng)技術研修の推進。
※審査員へME技 術に関する講習会や検定試験受験の推奨。ME技 術実力検定試験制度とは、医療機器を扱うすべての人が持つべき

基礎知識と安全技術に関する実力検定試験制度。一般社団法人 日本生体医工学会が認定している。

17

巨
謡粟に先駆けて我が国で開発又は承認された医療機器 (1)

11植込み型補助人工心臓EVAHEART
一般的名称:植込み型補助人工心臓システム
製造販売業者:株式会社サンメディカル技術研究所

(製品概要)

末期重症心不全で心臓移植が必要な
患者に対して循環改善を目的として使
用する医療機器。
平成19年7月6日希少疾病用医療
機器に指定。国内開発品

開発者:山崎健二(東京女子医科大学)他
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に先馬区けて我が国で開発がこは澤t言忍されたE療 寄艶1器(2)

2.胎児シャント
ー般的名称:胎児胸水排出用シャント
製造販売業者:株式会社八光

イントロ

(製品概要)

重症胎児胸水に対し、シャント留置に     (
より胸水を羊水腔に持続的に排出する

群毎昆鵬室吉簾鷲毎用医療機1朗琺[:
器に指定。国内開発品。

開発者:株式会社八光

※ 適用患者が非常に少ないため、既存医療機器の

適用外使用が行われており、当骸目的で承認を取得し
たものは、本邦の本製品が初めて

①イントロデューサー針を経皮的に

胎児胸腱まで穿剌

②内針を抜去し、残つた外書内腫にシャントチュープ及びデリバリーシステムを挿入.
0シ ャントチュープを胎児胸腔から母体羊水腔にかけて日置し、デリバリーシステム
書を抜去する.

に先馬区けて我が国で開発:5こは澤t言忍された1玉療奉発1器(3)

3.西her PTX薬剤溶出型末梢血管用ステント
ー般的名称:薬剤溶出型大腿動脈用ステント
製造販売業者:Cook Japan株式会社

(製品概要)

大腿‐膝寓動脈の狭窄、閉塞の治療に使用
されるナイチノール製のステント。
ステントの管腔外面には、新生内膜増殖
による治療部位の再狭窄を防ぐ目的で、パ

クリタキセルがポリマーを用いず直接コーテ
ィングされている。海外導入品だが、日米
同時開発。

-12-

Cook Japan株 式会社 ホームページ ニュースルームより

クックメディカル
日本初のPAD治 療用薬剤溶出ステント承認
デバイスラグ解消に貢献
「ZilverO PTXQ薬剤溶出型末梢血管用ステント」
大腿‐膝寓動脈領域におけるPAD(末梢動脈疾患)の血管内治療用
デバイス「ZiⅣerO(ジルバー)PTXQ薬 剤溶出型末梢血管用ステン
ト」の製造販売承認を2012年1月24日付で取得しました。この承認
は、大腿‐膝寓動脈領域を適用とするステントとして日本初であるば
かりでなく、PADに対する薬剤溶出型のステントとしても日本で初め
て承認された製品です。本製品は、日本を含めた国際共同治験が実
施された後、日米同時に申請されました。欧州を始めとする各国での
承認に続き、このほど米国に※ 左記記事中のアンダーラインはPMDAに よるもの



|こ先馬区けて我:が国で開発又は承言忍されたEI療機器(4)

4。アダカラム
ー般的名称:血球細胞除去用浄化器
製造販売業者:株式会社JIMRO

(製品概要)
血液から顆粒球・単球を吸着除去する
医療機器。

膿疱性乾癬の臨床症状改善について、
平成21年7月7日希少疾病用医療機器に

指定(それ以前に、潰瘍性大腸炎やク
ローン病で承認取得)。国内開発品。

株式会社」:MROホ ームページ新着情報より

『アダ婦 ム
°
Jが6月25日付で膿疱性乾癖(のうほうせいかんせ0に 対する追加効

能が世界に先かけて日本で承認され、10月1日よりf果険適用となりました。(1乳′く
はこち受 ご覧下さい。NEWS RELEASE PDF0 10Mb)、「医療関f系者向け情報」)

に先馬区けて我が国で開発又は承認された医療機器 (5)

5.カワスミNttuta胸部ステントグラフトシステム
ー般的名称:大動脈用ステントグラフト
製造販売業者:Jl:澄化学工業株式会社

(製品概要)
胸部大動脈治療用のステントグラフト(ステン
ト骨格にポリテトラフルオロエチレン製のグラ
フトを縫い付けたもの)。
人工血管部分にフェネストレーションと呼ば
れる穴が開いており、これまでステントグラフ
ト治療が困難であつた胸部大動脈の湾曲部
に生じた動脈瘤を、脳へ繋がる血管を塞ぐこ
となく治療が可能。国内開発品。 開発者:石丸新、量松宏ら(東景医科大学'

※ 米国では開発が行われていない

川澄化学工業株式会社 ホームページ 丁OP:CSよ り

2013.1。7
「Naiuta」は胸部大動脈瘤用のステントグラフト

・
で、950パターンの3

次元構造を持つた規格の中から最適な製品を選択できるセミ・カスタ
ムメイド・システムを採用しており、画像解析による詳細な診断を実施
することにより、患者さんの血管形状や留置部位に合わせたステント

グラフトの提供が可能となります。

(中略)
なお、現在、日本国内に流通している胸部大動脈瘤用のステントグ
ラフトは全て輸入品であり、「Naiuta」は国産初となります。 22



に先馬区け
・
て我:が国で開発:」乙は澤t言忍された医療機器(6)

6.気管支充填材EWS
一般的名称:気管支充填材
製造販売業者:原田産業株式会社

(製品概要)

外科手術による治療が困難な続発性難
治性気胸、排切除後に遷延するエアリ
ーク及びその他の痕孔を有する患者の
気管支に充填し、痕孔を開鎖するため
に用いるシリコン樹脂製の気管支充填
材。海外からの逆導入品。

開発者:渡辺洋一(岡山赤十宇病院 呼吸器内科)

一般の方や新規参入企業の方向けの各種Q&Aの 例

間1後 発医療機器で申請したのにPMDAの 審査で臨床試験を求められることがある
というのは、本当ですか ?

医療機器の審査において、後発医療機器とは、すでに日本で承認されている医療
機器と構造、使用方法、使用目的、性能などがほぼ同じ(実質的に同等な)医療機
器です。
申請された内容から、確かに後発医療機器に該当すると確認できれば、新たな臨床
試験データを求めることはありません。

間2ど のような場合に、臨床試験を求められるのですか?

答2使 用目的や性能が大きく異なるなど、これまで承認された医療機器と同等とはいえ
ない場合は、もはや後発医療機器等とはいえません。この場合は、新たな使用目的
などに照らして、品質、性能、安全性などが十分かどうかを、当該製品に責任をもつ
企業(製造販売業者)の方には、説明していただく必要があります。このように、既存
の医療機器にはない新しい点の評価が必要な医療機器は、後発医療機器等の扱い
から外れ、実際に患者さんに使用したときに十分な性能があるか、患者さんの安全
性に大きな問題がないかなどを示すための臨床試験データが必要となる場合があり
ます。

ヘ
ト
デ

答 1
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Щ 技術を普及させる会プログ (渡辺洋一)

ては:企業からの問い合わせ,相談などの反響が返つ
てくることを期待して待つていたが,どの企業からも何の問い合わせ
もないまま約2ヵ月後に「当社は遠慮させて頂きます。」とつれない答
えが返つてくるのみであつた.

(中略)
このような経緯で国産初のシリコン製気管支充填材の製品化は実現
しなかった。後に,フランスNOVATECH社 によってEWSが 製品化さ
れるわけであるが,決して外国企業での製品化を始めから目指した
わけではないことをここに述べておきたい.



間3医 療機器の申請をするのに、英語の添付資料を全部日本語に翻訳してPMDAに 提
出しなければならないのですか?                    '

答3添 付資料を全部翻訳することまで必要としてはいません。審査に必要な提出資料の
概要(要約)を日本語によって提出していただければ、全文については英語のままで
構いません。英語以外の言語の場合も同様です。

間4 PMDAで は酸素吸入器の管の直径など部品の寸法の設定理由まで聞かれるとのこ
とですが、どうして審査でそんな必要があるのですか?

答4酸 素吸入器の管の場合、酸素の供給量が不十分にならないか、接続部分が正しく接
続されるか等の性能や安全性の観点から、申請内容に十分な説明がない場合に、
PMDAか ら申請会社に対して説明を求めることがあります。設計が不十分だと、医療
事故を招くおそれがあるので、そういうことがないよう審査するためです。

間5 PMDAの 審査担当者から納得のいかない質問をされて申請会社が答えにとまどうこ
とがあるとのことですが、そういう場合は申請会社はどうすればいいのですか?

答5,申請内容に十分な資料や説明がない場合には、審査において申請者に質問(照会)
をします。その際には、質問の主旨などを出来るだけ説明しております。
もし、その内容にさらに不明な点がある場合は、PMDAの 審査担当者に再度お問
い合わせいただいて内容をご確認いただきたいと思います。質問の主旨を十分ご理
解いただき、的確なご回答を頂くことが、十分な品質、性能、安全性の医療機器を早
く承認するために、必要なこととなつております。

間6 厚生労働省のデータでは、日米間の平成17年 のデバイス・ラグが19ケ月、平成23

年は23ヶ月とされていて、米国などに比較して日本で医療機器が遅れて承認されて
いる現状は変わらないように思われるのですが、PMDAは どう取り組んでいるのです
か?

答6デ バイスロラグとは、一般には、米国などで開発され使用できるようになつた新しい医
療機器が日本で承認されて使用できるようになるまでの時間差を意味しています。そ
の要因は日米間での、開発(申請時期)の時間差(申請ラグ)と、申請から承認までの
審査期間の差(審査ラグ)によるものとされています。平成17年度に日本で承認され
た新医療機器の場合は、デバイス・ラグ19ケ月のうち、申請ラグが12ヶ月、審査ラグ
が7ヶ月でしたが、平成23年度では、申請ラグが21ヶ月、審査ラグが2ヶ月となってい
ます。
このデバイス・ラグを出来るだけ解消し、欧米で開発されたより有効でより安全な医
療機器をやり早く医療の現場に提供するために、厚生労働省では平成20年 12月に
「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」を策定し、PMDAは 厚生労働省と一体
となって、医療機器の品質、有効性、安全性の確保を前提としながら、特に審査ラグと
呼ばれる申請から承認までの期間の短縮に取り組んでいます。
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間7 PMDAは 申請ラグの短縮に向けて具体的にどのように取り組んできたのですか?

答7医 療機器の審査員の増員と研修の充実、審査する医療機器の新規性の程度による
審査プロセスの明確化(3トラック審査制)、後発医療機器に特化した医療機器審査
第二部の設置とバディー制審査の導入、審査資料の合理化、事前評価制度の導入、
相談業務の拡充、審査基準の明確化、標準的審査期間の設定と進捗管理の徹底、情
報公開の充実、リスクの高くない医療機器の第二者認証制度への移行などにより、審
査の迅速化と審査ラグの短縮に努めているところです。
一方、開発企業が薬事申請を行う時期の時間差である申請ラグについては、企業
の開発状況に左右されるものではありますが、PMDAと しては企業からの開発初期
段階からの相談に応じる「薬事戦略相談」の開始など、申請前の相談業務の充実に努
めて、できるだけ早く申請ができるような環境づくりを進めているところです。

基準作成業務
横断的基準作成プロジェクトについて

現在、10プロジェクトを設置。
マイクロドーズ臨床試験P丁、医薬品製法変更等P丁、コンパニオン診断薬P丁、
小児及びオーファン医薬品P丁、QbD評価P丁、新統計P丁、ナノ医薬品P丁、国
際共同治験P丁、心血管系リスク評価P丁、オミックスP丁

最近の主な取組み

―小児ワーキンググループ(′] 児ヽ及びオーファン医薬品プロジェクト)
小児医薬品の開発に係る問題点を整理して対応策を検討し、PMDA内 で
広く意見交換を実施して考え方の共有を図つた。
一ナノ医薬品プロジェクト

ナノテクノロジーを活用した医薬品の開発を促進するため、厚労省と欧州
医薬品庁(EMA)によるブロック共重合体ミセルの評価に関する共同リフレ

クションペーパー(案)の作成に協力した。
当該リフレクションペーパー(案)は厚労省から意見募集中(2月1日～3月
31 Eヨ)。                                                                                        28

-16-



救済業務

集中広報の実施

昨年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として一般の方々
を対象に実施したシンポジウムの記録映像を放映。
シンポジウムでは、当機構救済業務委員会の溝口委員長、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、パネルディスカッションを実施し
た(コーディネーター:フリーアナウンサーの久田直子さん)。

3月 16日 (土)14:00か ら約1時間、NHK Eテ レの「テレビシンポジウムJという番組で、医薬
品副作用被害救済制度が紹介された。



医療機関等での説明会の実施

◆「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」(平成24年1月30日付け厚生労働省医政局総務課医療安全推進室及び
医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室発出の事務連絡)に、「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を行う際に、申し出
に応じてPMDAが 救済制度の資料を配布するとともに、講師派遣の相談に応じる」
旨記載。            _

◆平成24年 4月～平成25年 2月末までに、申し出のあった医療機関等のうち
32ヶ所について救済制度の説明会を実施。

訪間先:北海道(4ヶ所)、埼玉県(3ヶ所)、千葉県(2ヶ所)、東京都(6ヶ所)、
神奈川県(2ヶ所)、新潟県(lヶ所)、和歌山県(lヶ所)岐阜県(3ヶ
所)t大阪府(2ヶ所)兵庫県(lヶ所)、福岡県(6ヶ所)、佐賀県(lヶ
所)

◆3月以降、17ヶ所の医療機関等を順次訪問予定(一部日程調整中。)
30

・参加者内訳※J

・その他
今後訪間を予定している医療機関の病床数

100床以下
101～200床

201～ 300床

301～ 400床
401床以上

4件
4件
2件
0件
:2件

※1)参加者数を把握できなかつた施設を除く、23施設の合計の内訳
※2)臨床検奎技師、放射線技師、臨床工学技師、作業療法士t  31
栄養士、介護士、歯科衛生士等
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・訪問した医療機関の病床数

100床以下   :10件
101～200床  : 3件
201～300床  : 6件
301～400床  : 3件
401床以上   :8件
計    :30件

:12件



安全対策業務

医療情報デ
ータベース基盤整備事業

> 医 薬品等の安全対策のさらなる向上を図る目的で、厚生労働省が公募により選定した協力10医療機関を拠点
として、当該協力医療機関が保有している電子的な医療情報を網羅的に活用すべく、将来的に全国で1000万
人規模の医療情報データベースの連携体制を構築する。

【進捗状況】

厚労省(医薬食品局) PMDA(安 全第―部)

平成
23年度

公募により協力10医療機関(7病院、3グループ)を選定
ワーキンググループ(WG)が設置され、平成23年6月よ
り、計6回のWG会 合が開催された。

システム仕様書等の作成支援業者を選定後、平成23

年10月より、以下の調達業者を選定した。
●最初の1医療機関(東大)のシステム開発等。
●分析インターフエイスシステム(PMDA側 )開発等。
●各医療機関のデータ標準化マッピング作業等。

平成
24年度

平成24年12月末までに、3回のWG会 合が開催され、シ
ステムの利活用要綱、利活用ガイドライン、運用管理
規程、医療情報の倫理的取り扱い等について議論され
た。

平成24年12月末までに、以下の調達業者を選定し、6

医療機関(東北大、浜松医大、香川大、九大、佐賀大、
徳洲会)のシステム導入に着手した。
●医療機関側システムに係るソフトウェアの導入等。
●医療機関側システムに係る機器の調達等。

【今後の予定】

今後平成25年度末までに段階的に協力10医療機関のシステムを開発し、テストランを経て稼働させていく予定。
また、システム開発と並行し、厚生労働省においてデータベース利活用のための運用ガイドライン等が整備され
る予定。

薬剤疫学研究等の実施に関するガイドライン作成検討会
> 医 療情報等データベースを用いて市販後医薬品の安全対策を目的とした薬剤疫学研究を実施する際の指針を
作成するため、標記検討会を設置し、平成24年12月末まで2回の会合を実施した。平成24年度末をめどにガイ
ドライン案の作成を完了し、パブコメで意見募集する予定。                   32
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医療情報DBの 基本構成

医療機関曜H´
|¬ ¬ ¬

¬  ~~¬  ¬ ¬

¬  ¬  ¬ ¬

¬  町甲呵
¬

魚I「●黒データ ■ 盤鷲ar議錦Fタヒ費:朧量甲住に,難
備用データセット■撃『=等ビアタニT匙憾霊蘇二累「住に。

複数施設統合
データ処理センター

10拠 点の協力医療機関のデータの統合

み舞拠留デニタベースノ

1:PMDAが データ抽出依頼
(スクリプトセット)を送付

3:PMDAは ■葉専用のPCで

センターのラこ夕にアクセスし、結果を
利用も囃 データを分析する。

(患者IDなし)
もしくは
集計(統計処理)結

を統合データ処
に送付

PMDA
摯口 ・処理開始      晴 号化選●

←―一――
,■ L_1■ スクリプト

デニタ抽出依頼
(スクリプトセット)



患者副作用報告の試行について

レギュラトリーサイエンス関係
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連携大学院に係る状況

・レギュラトリーサイエンス研究の普及、情報発信の観点から、これまでに

15校の大学院と連携大学院協定を締結

・岐阜薬科大学から大学院生1名を修学職員として受入れ、研究指導を実施

(平成23年4月～)

(参考)連携大学院(平成25年2月1日現在)

※各大学に、PMDA職 員である客員教授等を配置

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

②横浜市立大学大学院医学研究科(平成22年2月)/客員教授1名

③山形大学大学院医学系研究科(平成22年7月)

④岐阜薬科大学大学院薬学研究科(平成22年11月)/客員教授1名

⑤神戸大学大学院医学研究科(平成23年2月)/客員教授2名

⑥千葉大学大学院医学薬学府/医学研究院(平成23年3月)/客員教授2名

⑦武蔵野大学大学院薬科学研究科(平成23年6月)

③岐阜大学大学院連合創薬医療情報研究科(平成24年1月)(医工連携に取り組んでいる)
③帝京大学大学院医学研究科/薬学研究科(平成24年3月)

⑩就実大学大学院医療薬学研究科(平成24年3月)

①静岡県立大学大学院薬食生命科学総合学府(平成24年3月)

⑫大阪大学大学院医学系研究科(平成24年6月)

⑬京都薬科大学大学院薬学研究科(平成24年6月)

⑭岡山大学大学院医歯薬学総合研究科(平成24年11月)

⑮名古屋大学大学院医学系研究科(平成24年11月)

平成24年度 革新的医薬品・医療機器口再生医療製品
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国際関係業務

第1回 日・インドネシアシンポジウム

>日  時 :平成25年 2月 13日(火)9β O～1730

>開催場所:インドネシア ジャカルタ Red ttop Hotd

>共   催 :医薬品医療機器総合機構 (PMDA)、日本製薬工業協会(JPMA)、
インドネシア国家医薬品食品監督庁 (NADFC)、インドネシア製薬協会(GP日)

>出 席 者:PMDAか らは近藤理事長、NADFCか らはLucky Shmet長官が
出席。インドネシア規制当局関係者や製薬関係企業など約270名が参加。

>目  的 :日本田インドネシア両国の規制当局者や医薬品産業界関係者の

薬事規制制度の理解を深めることで、医薬品開発の振興と発展に寄与する。

>テ ー マ:ファーマコビジランス及びGDP

プログラムの詳細
httL〕://Wvvw.pmda.go」p/kokusai/1:e/symposium20130122」.pdf

>今後、インドネシアの他、タイについても合同シンポジウムを開催する予定。

-23-



第3回PMDAトレーニングセミナー

>日  時 :平成25年 1月 21日(月)～1月 25日(金)

>開催場所:医薬品医療機器総合機構 (PMDA)

>参加者:6カ 国18名

(韓国、台湾、インドネシア、シンガポール、プラジル、ウクライナ)

>目  的 :海外薬事行政当局の行政官を対象に、日本の薬事制度・PMDA
の業務に関する講義及び意見・情報交換等を行う。

>テーマ:市販後安全対策と救済制度

プログラムの詳細
httD://―.omda.oooipノeng‖shノevents/3rd pmda training seminanhtml

>今後は、FDA等 の海外規制当局の担当官を講師として招待することも検討
中。また、医療機器に関するトレーニングセミナーの開催についても予定。

PMDAの 課題
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PMDAの 今後の方向と課題

世界の PMDAに 向けて、      ・

●日本の創薬力・医療機器開発力を高め、革新的医薬品・医療機器の実用化
を促進するためには、開発型企業が、海外の規制当局ではなく、まずは早い
段階からPMDAと相談して開発する品目を増やしていくことが必要。

●そのために、PMDAは 、薬事法改正などの動向も踏まえつつ、安全対策のさ
らなる充実を図りながら、世界最新・最速の相談・審査体制を確保することに
より、国民に世界最高水準の医療を提供するとともに、国際的なプレゼンス
も高める必要がある。

1.医療分野のイノベーションヘの対応の一環として、最先端技術、アンメットメディカル
ニーズに対応した体制整備と審査のさらなる迅速化

開発ラグ解消に向け、開発に係る相談体制の充実(アカデミアやベンチャー企業を対
象とした薬事戦略相談を含め、新たな発想の医薬品・医療機器への相談の拡充)

審査期間の短縮(企業の生産・販売計画に影響を与えないようにする視点から審査
の予測性の向上)

2.安全対策のさらなる充実強化

医薬品のライフ・サイクル全体(市販前から市販後まで)を通じたシームレスなリスク
マネジメントの充実

40

3。レギュラトリーサイエンス研究推進

科学委員会等を活用し、世界最高水準のサイエンスを基本にした最先端
技術への対応や新たな評価手法への取り組みを積極的に推進

4。幅広い視野をもった人材の育成

大学・研究機関・医療機関等との人材交流のさらなる推進及び研修の充実
(医療機関や製造所における実地研修を含む)

5.さらなる国際化への対応
海外GCP・GMP・ QMS査 察体制のさらなる充実
(国際共同治験や原薬供給元の国際化等に対応すべく、海外に派遣する要
員を確保)

6.国 内外への情報発信の充実
一般国民・医療従事者に対する迅速かつ明確な医薬品等情報提供の強化
国際的な情報発信の促進(医薬品・医療機器審査報告書や日本薬局方等を
英文で公表し、海外でも活用)

中垂量2■ 墨量饉齊
Ш壁墨ユ
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資料 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等に対する取組み状況

連携大学院制度について、文科省との連携をきちんと取つて進
もらいたい。

平成23年6月に全国薬科大学長・薬学部長会議で連携大学院制度の説明を行つた結果、
系大学院との協定締結は4校増加し、平成25年 1月末現在、合計6校となつています。

医療機器に関するエンジエアリング面での人材育成については、
状、遅い上に少ないと感じる。もう少し進めてもらいたい。

今年度は、医療機関における医療機器の臨床使用の実情を理解するための病院実地
(手術立ち会い研修)、医療機器の原理・構造、使用及び保守・点検等の知識や技術を
得するためのMedcJ En」nee面ng技術研修を実施した他、医療機器の開発に関する特
研修を実施し、人材の育成を図つたところです。引き続きこうした取組みを続けて参りた
とヽ考えております。

メキシコで行われている日本での医療機器の承認が他国でも適
されるという制度について、メキシコ以外にもアプローチを強め
たヽだきたい。

今後、このような事例の増加に繋がるように、PMDAに おける医療機器審査の質の更な
向上を図つて参りたい。

デバイス・ラグについて、申請件数の少なさが目立つ。一度、他
の規制当局の件数を調べてみてほしい。できるだけ最新の医療
器が日本国内に入つてくるよう仕組み作りを検討してほしい。

医療機器について、他国の規制当局への申請状況ですが、主たる対象は欧米ということ
こなるかと思います。
のうち、欧州においては登録認証機関による認証制度が採用されており、各国における
請状況については公表されていません。(登録認証機関毎の申請数も公表されていま
ん。)

次に米国ですが、2011年の議会へのパフォーマンスレポーHこよると、新規性の高い
(厳密な意味では異なりますが、日本の新医療機器のようなもの)の年間申請数は、
年より、33件、41件、54件、42件と推移しております。一方、510(K)(日本の後発医療
器のようなもの、これも定義が異なりますので厳密な意味で同じものではありません)の
間申請数は、3901件、4153件、3935件、3877件と推移しています。
外国製の最新医療機器をできる限り早期に承認できるようにするため、「医療ニーズの
い医療機器等の早期導入に関する検討会」(厚生労働省開催)の選定品目については、
lき続き、迅速な審査の実施に努めて参りたいと考えております。

1



医療機器について、外国の規制当局と比較して、「どのように先
できるのか」という点を意識して、先行できるよう検討してもらい

医療機器の開発者に対して、開発初期段階から、承認取得を見据えた薬事戦略相談制
、対面助言制度を活用頂けるように促すことによって、他国に先行して最新型の医療機
を市場へ供給できるように努めて参りたいと考えております。
なお、日米同時審査が行われ、日本が先に承認した事例もあります。

科学委員会の委員について工学系のそれぞれ違う専門分野の
員を増やした方が良いのではないか。

科学委員会に、主として医療機器について議論する医療機器専門部会を設置してい
員には、工学系8名を含め17名の外部専門家にご就任いただいております。なお、委員
簿は資料4にあるとおりです。

一定の条件下で未承認薬の使用が認められるケースがあるが、
ういつたケースについても、副作用情報を集められるような制度・未承認薬については本来承認を取つていただくべきものであると考えております。

日米欧における医療の品質、特に医療機器が関わる事故やトラ
ルのレベルはどの程度違うのか。実態を教えてもらいたい。

医療事故については、薬事法に基づく収集ではなく、(財)日本医療機能評価機構が収
業として毎年行なつており、当事業参加施設(H23年、882施設)から収集された事故事
どが公表されているところです。その内容によると、H23年では医療事故が2,799件発
しており、そのうち医療機器が関係した事例が約400件程度(約14%)で した。
なお、欧米に関して、このような医療事故の収集事業や実態調査の有無については承知

患者からの副作用報告についても、救済制度の集中広報期間と
せるなどの方法で周知策を講じてはどうか。

厚生労働省発行の医薬品医療機器安全性情報に「患者副作用報告」の開始についての
事を掲載(2012年7月)した他、講演会等の機会に患者副作用報告のシステムについて
明するなど、機会をとらえて周知に取り組んでいます。



救済分野については、毎年度の業務計画では業務改善が中心
こなっているが、将来をどう描き、どうしたいのか。今後計画を策定
る際に盛り込んでほしい。実際に救済を受けている方からの要
を汲み上げているのか。

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」における「医薬副
用被害救済制度」への要望として、①事務処理期間の短縮、②救済制度の周知のため
的な広報の実施が多く寄せられたところです。

また、運営評議会や救済業務委員会でのご意見、さらには昨年11月 に開催しました救
制度のシンポジウムなどでも、より多くの患者、医療関係者に救済制度を知ってほしい
のご意見が多く寄せられているところです。
これらを踏まえ、現在行つている広報の取組みを引き続き継続することで、より多くの患
の方、医療関係者の方に救済制度を知つていただくよう努力し、将来的には、医薬品を
正に使用したにもかかわらず発生した副作用により入院治療が必要な程度の疾病など
被害を受けた全ての方がこの救済制度を思い出し、制度の利用を検討されるよう

救済制度の周知徹底について設立から何年も経つているのだか
、1もう完結してもらいたい。

「医薬品副作用被害救済制度」のように
“
イザというときに必要な制度

"の
場合、普段は

していなくても、一般国民が実際に健康被害を受けた際に健康被害救済制度を思い出
や薬剤師に相談することで確実に制度の利用に結びついていくことが効果的であると
えているところです。
このため、24年 度は、医療関係者に対する広報の基本的考え方として、制度の「周知J
ら「利用」への橋渡しに比重を置くとともに、医療関係者向けのパンフレットを一新し、医
関係者の理解を更に深めることで、医療関係者を通じての一般国民への広報の推進を

具体的には、各医療関係団体や各医療機関が行う研修の機会をとらえて積極的に講師
派遣し制度説明を行うことにより医療関係者の制度理解を更に深め、また業務の一環と
て、重篤な副作用被害が発生したときには救済制度があることを患者に伝えていただく
う依頼しているところです。
また、一般の方向けには、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
報の推進を図るため、キャッチコピーを「もしも」のときに、「あなた」のために。とし、堕

しているところです。

今の時代、情報収集ではネットが主流。救済の広報はネットのパ

有効活用してはどうか。

広報においてはネットの活用も重要と考えております。このため、例年行つている集中広
では、バナー広告を行つているほか、今年度においてはiPadの医療情報提供アプリに
度の説明スライドを掲載したところです。また、集中広報とは別に12月 、1月に個別に
ナヾー広告を実施したところです。

今後は年間を通じてのバナー広告の必要性などを検討して参りたいと考えております。
3



資料 6-1

平成 25年 3月 18日

企業出身者の就業状況

1.企 業出身者の配置状況………………………・・…………………・口………………………・●………00・別紙 1

2。職員の業務の従事制限に関する実施細則 (平成17細 則第1号 )附則3項 の報告について・0…………・別紙 2

3。医薬品・医療機器の承認及びGMP/QMSの 適合性調査について、企業出身者が従事した状況……・別紙3

4.製 薬企業等に在籍していた嘱託・事務補助員の配置状況……………………・・――・口………………・別紙4



¬

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

平成25年2月1日現在

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

研究 ・開発部門
市販後調査 ・

安全対策部門
製造 ・

品質管理部門
その他部門 合計 職員総数

【蝙肇型里lSFヨ】
０

４

０

乙 3(D 18 り )

437

規格基準部

新薬審査第一部

新薬審査第二部

新薬審査第二部
０
乙

新薬審査第四部 1(D

新薬審査第五部

ワクチン等審査部
０
乙

一般薬等審査部

医療機器審査第
一部 2(D

医療機器審査第二部 1(D 1(1) 3 暢 )

信頼性保証部 3 佗 )

【安全部門】 1(D 1(D
106

1安全第一部 1(1)

【品質管理部門】 2 僣 ) ０

０

1品質管埋部 2 総 )

【贅卜の他部門】 29) 2 僣 )

1・05情報化統括推進室 1(D 1(D

財務管理部 1(1)

合 計 12 に) 2(1) 4
●
● 56)

０
０
０
４ (14) 679



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

※参考
‐
Ｎ
‐

生物統計担当
GMP担 当

新薬審査担当
一般薬等審査担当

医療機器審査担当

信頼性調査担当

(前回までの報告者)
3人

8人

8人

2人

1人

1人

(今回報告者)

0人

0人

1人

0人

0人

0人

(合計)

3人

8人

9人

2人

1人

1人

配置部 配置年月日
採用前 5年間において
在籍していた企業の名称

同左における所属部署 備考

新薬審査第三部 平成25年1月1日 (株)ボゾリサーチセンター 研究 ・開発部門



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

(平成24年 10月 1日～平成25年11月31日)

【承認件数】

承 認 件 数
うち企業出身者(※)が
従 事 し た 件 数

新 医 薬 品 26 15

新 医療 機 器 15 10

合計 41 25

【GMP/QMSの 適合性調査件数】

調査件数
うち企業出身者(※)が
従 事 し た 件 数

医 薬 品 等 541 140

医療 機 器 等 945 39

合計 1,486 179

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

注1前 回報告分後の実績を掲載。

注2新 医薬品。新医療機器の審査に従事している企業出身者は、当該出身企業の品目に係る審査には従事していない。また、複数の専門分
野からなるチーム審査により適正かつ公正な業務の確保を図つている。

注3 GMP/QMSの 適合性調査件数一覧において、「医薬品等」とは医薬品及び医薬部外品であり、「医療機器等」とは医療機器及び体外診
断用医薬品である。また、製造所の構造設備調査件数を含む。

注4 GMP/QMSの 適合性調査業務に従事している企業出身者についても、当該出身企業の調査には従事していない。また、GMP/QMS
の適合性調査業務も複数名で行つており、適正かつ公正な業務の確保を図つている。



採用前 5年 間に製薬企業等に在籍していた嘱託 ・事務補助員の配置状況 (男JttE 4)

平成25年2月1日現在

―
ヽ
‥

機構従事業務

機構配置部

GMPOQMS業 務 相談業務 受付業務
予備調査 ・

書類整理業務
合計

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

健康被害救済部
０

４

０

４

０

４

０

乙

審査業務部 1 1 1

審査マネジメント部
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

０

０

０

０

０

０

０

０

規格基準部
Ｅ

Ｕ 1
ｎ

ｕ

Ｅ

Ｕ

貪

Ｕ

新薬審査第一部 1 1 1

新薬審査第四部 1 1 1

新薬審査第五部 1 1

一般薬等審査部
０

乙

０

乙 4
０

乙
０

４ 4

医療機器審査第一部

医療機器審査第二部
０

０

０

０

０

０

０

０

医療機器審査第三部
９

０

０

０

０

０

０

０

信頼性保証部
Ｅ

Ｊ

Ｅ

Ｕ

Ｅ

Ｊ

Ｅ

Ｕ

安全第一部
０

乙

Ｏ

ι

０

乙

０

０

品質管理部
α

Ｕ

Ｅ

Ｊ

虔

Ｕ

Ｅ

Ｕ

合 計
ｎ

ｕ

Ｅ

Ｕ

０

４

０

４

０

４
ｎ
ｕ
０
４

Ｏ
ι
０
０

ｎ
ｕ
９
０

Ｅ
Ｕ
０
４

Ｅ
Ｕ
Ｅ
Ｕ

※

　

※

嘱託 ・事務補助員の総数は、 344名 である。 (嘱託 :82名 、事務補助員 :262名 )

嘱託 0事務補助員は、職員の指揮監督下で限定的な業務に従事している。



6-2

平成25年3月18日

退職者の就職に関する届出について

職員就業規則第26条 の3に基づき、退職後の就職について届出のあつた者を報告する。

対象期間:平成24年11月1日(前回報告後)～平成25年1月31日

No. 役職名
再就職の

約束をした日
退職予定日

再就職
予定日

再就職先の業務内容 再就職先における地位

1 係 員 H24.11.12 H24.12.14 H24.12.17
教育研修の企画・実施及び教育支援システム
の企画・開発・販売・運営

総務部

審査専門員 H24.11.10 H24.12.31 H25。1.1 遺伝子検査薬・機器システムの開発・製造・販売 薬事部



資 料 7

平成25年 3月 18日

専門協議等の実施に関する各専門委員における

寄附金・契約金等の受取状況

承認審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附

金・契約金等の受取状況については、「医薬品医療機器総合機構における

専門協議等の実施に関する達」の7.(3)の 規定において、定期的に運営

評議会に報告を行うこととされていることから、これに基づき、別紙のとおり

ご報告いたします。



平成 24年 10月 ～平成 25年 1月 までに公開の対象となった専門協議等における

各専門委員の寄附金 ・契約金等の受取状況

【審査】

鶯馴∴身
｀
57W曙 麟綿幌潔彗駆i協

議等の実施に関す抽 の6の規定に基づき、当該案件
[専門協議等の依頼を行うもの。

※医療機器承認基準審議委員会及び審査ガイ ドライン専門検討会を含む。

【安全対策】

奮馴出身
｀
5「錦繕鶴辮幌潔彗駆]欝纂鶴秘課=ミ駄予

定に基づき、当該耕

専門協議等の件数
専門委員数
(延べ数)

500万 円超の受取額がある者
(延べ数)

【当該品目】 【競合品目】

66 件 247 名

0名

〔※特例適用数  0名 〕

0名

〔※特例適用数  0名 〕

専門協議等の件数
専門委員数
(延べ数)

500万 円超の受取額がある者
(延べ数)

【当該品目】 【競合品目】

4 件 28 名
0名

〔※特例適用数  0名 〕

0名

〔※特例適用数  0名 〕



資料 8-1

平成25年 度予算編成の基本方針(抜粋)
(平成25年 1月24日 閣議決定)

:のi基本方針」て■成24年■:のi基本方針」く■成′14年|11月
124国閣1議決定)、及びF独立行政法人

|の1市1庫及び組織●:昇直しの基本方針」(平成24年1月20日閣議決
1定)墜、それ以前キリ沐定していた事項を当面凍結し、平成25年度
:1予1算は、現行,の市I度1組1織:等を前提|こ編成する|ものとするp特別会
1計及び独立行政

1法1人の見直しについては、引き続き検討し、改革に
II取り組む。  ■



薬事法の改正について
資料8-2

(厚生労働省医薬食品局作成資料)

○ 安全な医薬品、医療機器等を国民に提供するため、添付文書の位置付けの見直しをはじめとす

る医薬品、医療機器等の安全対策の強化が求められている。

Oま た、医療関連イノベーションを推進し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出することによ

り、健康長寿社会の実現と経済成長への貢献を図るとともに、iPS細胞の活用等への国民の関心が

高まる中、再生医療の迅速な実用化を実現することが求められている。

○ こうした状況を踏まえ、医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の確保等を図るため、安全対

策の強化、医療機器・再生医療製品の特性を踏まえた制度の構築のための所要の措置を講ずるこ
とを検討中。

【検討中の主な改正事項】

① 医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化
“薬事法の目的規定の見直し及び医薬品口医療機器等関係者の責務等の明確化
・添付文書の位置付けの見直しや市販後安全対策の強化         /

② 医療機器の特性を踏まえた承認審査や市販後安全対策の在り方
・メス、ビンセットからXttCT、心臓ペースメーカーまで種類が多岐にわたることや、短期間で改善・改良が行わ

れるといつた医療機器の特性を踏まえた対応

③ 再生医療製品の特性を踏まえた承認審査や市販後安全対策の在り方
・人の細胞を培養して製造されることにより、品質の不均―性等が生ずるといつた再生医療製品の特性を踏まえ
た対応

検討中
  1

医療機器の分類と規制

― リ ス ク ー

(注1)日 米欧豪加の5地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合(GHTF)において平成15年12月に合意された医療機器の
リスクに応じた4つのクラス分類の考え方を薬事法に取り入れている。

(注2)厚 生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第二者
認証機関(現在13機関)が基準への適合性を認証する制度。



再生医療製品の実用化に対応した承認制度(条件口期限付き承認)

<再 生医療製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点>

【従来の承認までの道筋】
人の細胞を用いることから、個人差を反映して品質が不均―となるため、有効性を
確認するためのデータの収集・評価に長時間を要する。

※患者のアクセスをより早く!

臨床研究

0有効性については、一定数の限られた症例から、従来より短期間で有効性を推定。
口安全性については、急性期の副作用等は短期間で評価を行うことが可能。

日本経済再生に向けた緊急経済対策(平成25年 1月 11日 閣議決定)抜粋

第3章 具体的施策

‖.成長による富の創出

1.民 間投資の喚起による成長力強化

(2)研究開発、イノベーション推進

② 医療関連イノベーションの促進

・医薬品・医療機器口再生医療製品等に係る規制改革 :医療機器の審査の迅速化・合理化

を図るため、医療機器の特性を踏まえた制度改正を行い、医療機器について医薬品から別

章立てすること、医療機器の承認に代わる民間の第二者認証制度の対象を拡大すること、

再生医療製品の特性を踏まえた特別な早期承認制度の導入を行うこと等の見直しを実施。

また、再生医療の安全性等を確保しつつ、細胞培養加工の医療機関外委託も可能となるよ

うな枠組みを整備。(厚生労働省)

承
認
申
請

治験
(有効性、安全性の確認)

市販後に有効性、さら
なる安全性を検証



資料8-3

平成25年 度以降の副作用拠出金率について

.5年 ごとの拠出金率の見直し

○ 副 作用救済給付の拠出金率は平成 19年 度の再計算の結果に基づき、平成20

年度以降0.35/1000と している。

○ こ の副作用拠出金率は、将来にわたって機構の副作用救済給付業務に係る財政

の均衡を保つことができるものでなければならず、かつ、少なくとも五年ごとに

再計算されるべきものとされている (法第19条 第6項)。

2.副 作用拠出金率の再計算の考え方

○ 前 回再計算以降の状況の変化を踏まえた前提条件を設定する。具体的には、請

求件数の推移、給付種別別の支給決定件数の推移、拠出金算定基礎取引額の推移

などを前提条件として設定する。

また、利益剰余金 (積立金のうち責任準備金を上回る部分)を給付財源として

活用する。

○ 救 済給付金、責任準備金、=付加拠出金やその他の収入 ・支出の将来推計を行う

ことにより財政見通しを作成して、責任準備金の積み立てが確保され、将来にわ

たって副作用救済給付業務に係る財政の均衡が保たれる拠出金率を再計算する。

3.副 作用拠出金率の変更について

○ 再 計算の結果、平成 25年 度からの拠出金率を0.27/1000と する。

4.参 考

○ 本 件は、平成24年 12月 12日 開催の救済業務委員会での審議を経た後に所

要の手続きを進め、平成 25年 2月 7日付けで厚生労働大臣に認可申請を行った

ところである。



資料 8-4

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務方法書の変更について

1 変 更概要

今回の業務方法書の変更については、近年の国債の利回り実績にかんがみ、責任準
備金の額を計算する際に用いる予定利率の見直しを行うものであり、本年3月 4日付
けで厚生労働大臣の認可を得たところである。

‖ 変 更内容

○第 27条 第 2項 に規定する予定利率を平成 25年 度から年 1.0%と する。

(現行年 1.5%)

・現行の第27条
1 機 構は、機構法第30条 の規定に基づき、副作用救済勘定及び感染救済勘定
において毎事業年度末に積み立てるべき責任準備金の額を計算 し、積み立てる

ものとする。

2 責 任準備金 (注 1)の 額は、当該事業年度末現在において救済給付の支給の

決定を受けている者に係る将来の救済給付の給付に要する費用の予想額の現価

(注 2)と して計算するものとし、その際に用いる予定利率は年 1.5%と す

る。

(注 1)責 任準備金 :現 に支給決定 している者に対する将来の給付にあてる為

に必要な金額

(注2)現 価 :将来必要な金額の現時点における価額

Ⅲ 変 更理 由

○ 独 立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 19条 第 6項 において、副作用救済給
付の拠出金率を少なくとも5年 ごとに再計算することと規定されている。このため、

今般再計算を行った結果、平成 25年 度からの拠出金率を0.27/1000に 変
更する方針で準備を進めている。

○ 再 計算を行うに当たっては、救済給付金、責任準備金、付加拠出金等の将来推計
を行うことにより財政見通しを作成しており、その際、直近の実績等を踏まえた前

提としている。

○ そ の中で、責任準備金を算定する際に用いる予定利率も前提の一つであり、機構
では主に 10年 物長期国債により運用していることから、近年の国債の利回り実績
にかんがみ、予定利率の見直しを行うこととし、これに関連して、業務方法書の関
係規定を改正するものである。

(参考資料)
・債務管理リポート2012(財 務省理財局)国 際流通市場に係る資料編 (抜粋)
101頁  2 国 債流通市場  (1)長 期金利の推移 (10年 債)参 照
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国債流通市場

(1)長 期金利の推移 (10年債)
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構救済業務関係業務方法書

第 7章  責 任準備金

責任準備金の額は、当該事業年度末現在 において救済給付の支給の決定を受けている者
に係る将来の救済給付の給付に要する費用の予想額の現価 (以下 「給付現価」という。)
として計算するものとし、その際に用いる予定利率は年 1 . 0 %と する。

機h f Iは、責任準備金の額の計算の対象となる者の範囲、給付現価を計算する際に用いる

基礎率、救済給付の給付種別別の給付現価の範l I Bを別 に定める。また、少なくとも 5年 ご

とに基礎率の見直 しを行 うものとする.

独 立行 政 法 人 医 薬 品 医療 機器 総 合 機 構 救 済 業 務 関係 業 務 方 法 書

第 7章  責 任 準 備 金

(責任準備金 の額 の計算 )

第 2 7条  機 構 は、機構 法第 3 0条 の規定 に基 づ き、副 作用救 済 勘定 (機構 法第 2 9条 第 2

項 に規 定す る副 作用救 済勘定 をい う。)及 び感 染救 済勘定 (同項 に規定す る感 染救 済勘 定
をい う。)に お いて毎事 業年度末 に積 み立 て るべ き責任準備金 の額 を計算 し、積 み 立 て る
もの とす る。
2  責 任 準備 金の額は、 当該事業年度末現在 にお いて救 済給付 の支給 の決定 を受 けて い る者
に係 る将 来 の救 済給付 の給付 に要す る費用 の予 想 額 の現価 (以下 「給 付現 価 」 とい う。)
と して 計算 す る ものと し、そ の際 に用い る予定 利率 は年 1 . 5 %と す る。
3  機 構 は、責任準備金 の額 の計算 の対 象 とな る者 の範囲、給 付現価 を計算 す る際 に用 い る

基礎率 、救 済給 付の給 付種別別 の給付現価 の範 囲を別 に定 め る。 また、少 な くと も 5年 ご

とに基 礎率 の見直 しを行 うもの とす る。



職役名氏

運営評議会委員名簿

明治大学専門職大学院グローパル ・ビジネス研究科教授

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 (薬害肝炎全国原告団)

武庫川女子大学薬学部長

国立医薬品食品衛生研究所所長

東京女子医科大学先端生命医科学研究所所長

日本医療機器産業連合会会長

元全国消費者団体連絡会事務局長

広島大学病院薬剤部長

青森大学社会学部教授

(公社 )日本薬剤師会会長

(社)日本医師会常任理事

さわやか法律事務所弁護士

一橋大学大学院法学研究科教授

日本製薬工業協会会長
・

日本製薬団体連合会会長

独立行政法人国立循環器病研究センター理事長

(社)日本医薬品卸業連合会会長

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人 ((財 )いしずえ)

東京女子医科大学名誉教授

全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(NPO法 人京都スモンの会 )
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

平成 16年 6月 2日

16規 程第 22号

改正 平 成 17年 3月 31日 17規 程第 12号

平成 20年 4月  1日 20規 程第 7号

平成 21年 6月 12日 21規 程第 8号

平成 22年 9月 22日 22規 程第 11号

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

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

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

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

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

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

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

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

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

平成 16年 4月 1日 に設立された。

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

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

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

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

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

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

(設置)

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

する。

(組織)

第 2条  運 営評議会は、20人 以内の委員で組織する。

(委員の委嘱)

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

長が委嘱する。
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(委員の任期等)

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

する。

2 委 員は、再任されることができる。

3 委 員は、非常勤とする。

(会長)

第 5条  運 営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

2 会 長は、運営評議会の事務を掌理する。

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

(招集、開催)

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

所及び議題を委員に通知するものとする。

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

い 。

3 委 員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

(議事)

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

きない。

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

会長の決するところによる。

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

権を行使することができる。

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

(代理者の出席)

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

理者に意見を述べさせることができる。

(専門委員及び委員会)

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

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

長が委嘱する。

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

び審査 ・安全業務委員会 (以下 「委員会」という。)を 置くものとする。

4 前 5条 の規定は、専門委員及び委員会に準用する。
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(委員等の秘密保持義務)

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

きた秘密を漏らし、又は盗用してはならない。

(資料の提出等の要求)

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

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

きる。

(庶務)

第 12条  運 営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

2 救 済業務委員会の庶務は健康被害救済部、審査 0安全業務委員会の庶務は審査マネジ

メント部において処理し、企画調整部において総括する。

(雑則)

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

運営評議会に諮って定める。

2 前 項の規定は、委員会に準用する。

附 則

1 こ の規程は、平成 16年 6月 2日 から施行する。

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

することができる。

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

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

2 2`年 10月 1日から起算して2年 とする。

附 則 (平成 17年 3月

この規程は、平成 17年 4月

附 則 (平成 20年 4月

この規程は、平成 20年 4月

31日 17規 程第 12号 )

1日から施行する。

1日 20規 程第 7号 )

1日から施行する。

附 則 (平成 21年 6月 12日 21規 程第 8号 )

この規程は、平成 21年 6月 12日 から施行する。

附 則 (平成 22年 9月 22日 22規 程第 11号 )

この規程は、平成 22年 9月 22日 から施行する。
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参考資料3

平成24年 度10月末までの

事業実績等について
平成24年 度第2回救済業務委員会 資料3-1

(平成24年 12月 12日 )

(1)救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し ・・・"・・・・・・̈ ――・・―……・1

(2)相談窓口の円滑な運営確保 ・……………・0-¨ ¨…………………………… 2
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(5)保健福祉事業の適切な実施と拡充 ・0・―・・……・・…………・・̈ ・…・……… 7

(6)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 ・…・………・・̈ "― ¨――“・・・・…・・̈ -0・̈ ……・ 9

(7)特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤による
C型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切な実施 ・・…・・・・̈ ・・""-11

(8)拠出金の効率的な徴収 ・・―¨・・"¨ ―口0-""""¨ “¨―"・・―"・ 12

(1)救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

0積 極的な広報の実施  【 資料3-2参 照】
・医療機関等を訪問し、救済制度に関する説明会を開催。
・集中広報を実施し、新聞紙ヘカラー広告を掲載するとともに、シンポジウムを
開催。

・キヤラクター「ドクトルQ」を使用した継続的広報を実施。医療関係者0-般 国民
それぞれに向けた新たなキャッチコピーを作成。

0ホ ームページにおける給付事例等の迅速な公表
・個人情報に配慮しつつ、副作用救済給付の支給・不支給事例を決定の翌月に
ホームページに掲載(平成22年2月以降)。今後、「PMDAメ ディナビ」でも情報
提供を行う予定。

・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、「P
MDA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・「PMDAメ ディナビ」で情報提供。
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(a)相談窓回の円滑な運営確保

平成24年度10月末の相談件数 ⇒ 13,039件
(参考:平成23年度10月末の相談件数⇒12,472件)

円滑な電話相談に向けた取り組み

【相談件数・ホームページアクセス件数】

平成24年度
10月末

16,123件 21,577件

67,711件 87,109件 72,688件

へのアクセス件数 397,583件

※ 12月から1月の約2カ月間にわたり、新たに
インターネットを活用した広告を実施予定。

(3)請求事案処理の迅速化の推進

第2期中期計画(平成21～25年度)

【23年度計画・実績

【24年度計画】

く10月31日実績〉

*達成率=当 該事務処理期間以内の処理件詢 年度の総件数

【中期計画達成に向け、下記について今年度中に実施予定】

欧嘉:臓観理[篤] E奄聾研雛盗理古篤∃
定件数対前年比10%増 加 ⇒ 434件→534件

39.6%/10月 末蒸戻歪渾覇あ百:硯碩」・
卜
=~縮面高夢布請疎¬

~

日添付文書に定期的に検査を要する目の記事があう辱薬品(ィルカプ■ルなど)の投薬証明書の記入例の追加
口「その他の障害用記載要領(呼崚障害)」に関する障害年金1障害児養青年金診断■の記入例め追加
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【副作用被害救済の実績】

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
10月末

請求件数 926件 1,052件 1,018件 1,075件 719件

919件 990件 1,021件 1,103件 568件

件

件

件

２

６

１

８

３

７

１

861件
127件

2件

897件
122件

2件

959件

143件

1件

471件=94件

3件

支給額 1,798,706千 円 1,783,783T円 1,867,190千 円 2,058,389千 円 830,483千 円

8ヶ月以内
処理件数
達成率 ※1

683件

74.3%

733件

74.0%

765件

74.9%

809件

73.3%

412件

A    7 2 . 5 %

6ケ月以内
処理件数
達成率 ※2

3 5 5件

38.6 9 6

360件

36.496

434件

42.596

534件

48.496 ハ 225件

39.696

処理期間(中央値) 6.5月 6.8月 6.4月 6.1月 t/ \\ o. sE

※ 1 当麟年度中に決定されたもののうち、8ケ月以内に処理できたものの割合

当餞年度中に決定されたもののうち、6ケ月以内に処理できたものの割合※ 2

/ ヽ

5月開催予定の副作用・感染等被害判定部会
が中止されたことによる事務処理期間の影響
を考慮して試算すると、8ヶ月以内の達成率
は76.2%、 6ヶ月以内の達成率は43.7%、

となる。

【感染救済の実績】

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
10月末

請求件数 13件 6件 6件 9件 2件

決定件数 11件 10件 7件 7件 5件

支綸決定
不支給決定
取下げ件数

件
件
件

６

５

０

件
件
件

８

２

０

件
件
件

６

１

０

件
件
件

３

４

０

件
件
件

３

２

０

支給額 10,302千 円 3,320f円 10=540千 円 2,865f円 1,269千 円

処理期間(中央値) 5.2月 5.4月 6.9月 4.4月 5.3月



(4)部門間の連携による適切な情報伝達の推進

安全部門との連携を図り、救済業務で得た情報を安全部門に提供することにより、一

層のリスクの低減化を図つている。

※このほか、適正使用の推進を呼びかけるため、「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」や「PM DAメディナビ」について
救済制度の広報媒体に掲載し、救済制度広報の際にあわせてお知らせ。                    6

・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、安全部門に提供。

・添付文書の改訂。
口「PMDAか らの医薬品適正使用のお願い」として医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載し、医療従事者
等が活用しやすいように、安全に使用するための注意点などをわかりやすく解説して適正使用の更なる徹底を1
びかけ。

参考:添付文書の改訂・「PMDAか らの医薬品適正使用のお願い」は、「PMDAメディナビ」でも、事前に登録されている医療従事者
等に対してメールで情報提供.

◆4月 :アログリプチン安息香酸塩の「重大な副作用」の項に「皮膚粘膜眼症候群(Stevens‐Johnson症候群)、
多形紅斑」等の追記。            ｀

◆7月 :アデホビルピボキシルの「重大な副作用」の項に「ファンコニー症候群、骨軟化症」の追記。
◆9月 :炭酸リチウムの血中濃度の測定に関するく用法・用量に関連する使用上の注意〉く重要な基本的注意)の
改訂。

◆4月 :「医薬品による重篤な皮膚障害の早期発見についてJ
◆4月 :「～炭酸リチウム製剤(躁病・躁状態治療剤)適正使用のお願い～血清リチウム濃度測定違守について」
◆9月 :「～炭酸リチウム製剤(躁病・躁状態治療剤)適正使用のお願い～血清リチウム濃度測定遵守について」
(更新)

(5)保健福祉事業の適切な実施と拡充

保健福祉事業として下記4事 業を実施。

平成24年度から新たに

調査対象とした。
ア.医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL
向上等のための調査研究事業
・平成24年 度は85名 の協力者(内訳:sJS64名 、ライ症候群3名 、ライ症候群類似18
名)に対して調査研究を実施。

【主な相談内容】

0健 康に関する不安、医療

0生 活支援等福祉サービス

0家 庭問題

0経 済的問題
など

イ.精神面などに関する相談事業(平成22年 1月から実施)
・医薬品の副作用及び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及びその家族が対象。
・精神面のケア及び福祉サービスの利用等に関する助言を実施。
・PMDAに おいて福祉に関する資格(精神保健福祉士・社会福祉士)を有する専門家を
配置。
・平成24年 度10月 末までの相談件数は22件 。
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ウ.受 給者カードの配布 (平成22年 1月から実施)

・健康被害救済制度の受給者が自身の副作用被害
について正確に情報提供できるよう、携帯可能な
サイズのカードを希望に応じて随時発行。
・平成24年 度10月末までの発行数は213名 分。
・受給者カード配布の案内文を改定。

副作用の原因と考えられるまたは

推定される医薬品を記載

・△△△△崚(△△△△ナトリウム(腱))
・ロロカプセル(ロロ(カプセル))
。◇◇0輌粒(00◇ 〔餘放■糧))
・00AC(■ 崚用E薬品)

(裏)2●
0"

工.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(平成22年 8月から実施)

0平成24年度は177名の協力者に対して調査研究を実施。

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

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(受託給付業務)。
・業務の実施に当たっては、個人情報の取り扱いに配慮.

①スモン関連業務(受託・貸付業務)

(6)スモン患者及び血液製剤によるHⅣ 感染者等に対する

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
1 0月末

受給者数

人

2.180

人
2,075

人

1,960

人

1,855

人

1,802

支 払 額
千円

1,531,745
千円

1,457,724
千円

11375,622
千円

1,30Q329 相
７０２
●
こ
７
Ｊ
Ｅ
●

内

訳
健康管理手当
介護費用(企業分)
介餞費用(国庫分)

千円

1,140517
284981
106,247

千円
l,089,491
26&749

99,485

千円

1,031,376
2501946
93,300

千円
975,567
241,890
88,872

千円
392,883
137.610
42.210
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②HIV関連業務(受託給付業務)

区   分

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
10月末

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額 人数 支綸額

調査研究事業 586

千「

320,122

メ

566

千 「

313,676

人 千 「

309,355

八

547

千 「

302,763

メ

540

千「

149,233

健康管理支援事業 211,800 120 210,600 200,100 210,000 100,800

受託綸付事葉 6,300 6,300 6,300 6,276 2,713

合    計 709 538,222 530,576 680 521,755 664 519,039 655 252,746

「調査研究事業」・…血液製剤によるHⅣ感染者(エイズ未発症者)に対する健康管理費用の支給

「健康管理支援事業」口…裁判上の和解が成立した血液凝固因子製剤によるエイズ発症者に対する発症者健康管理手当
の支給

「受託給付事業」口…輸血用血液製剤によるエイズ発症者に対する特別手当等の給付

(7)特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎
感染被害者に対する給付業務等の適切な実施

平成20年1月16日より「特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤による
C型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく
給付金支給業務等を実施。
【同法が改正され(9月14日施行)、給付金の請求期限が5年延長(平成30年1月15日
まで)。】                      '
・業務の実施に当たつては、個人情報の取り扱いに配慮。

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
10月末

受給者数 660人 661A 305A 220人 72人

うち追加受給者数(※) 4人 22A 20A 20A 15人

支給額 131632,000fH 13,748,000fH 6,293,000千円 4732,000千 円 1,436,000=F円

うち追加支給額(※) 68,000TH 272,000千円 324000千 円 268,000千円 264000千 円

拠出金収納額 0千円 12.6791500千円 6,146:117fFЧ 2=116,800f円 648,800TR

政府交付金 0千円 0千円 9,500,000千円 0千円 0千円

※給付金の支給後に症状が進行したことにより、追加給付金の請求を行つて支給を受けた者及び金額。
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(8)拠出金の効率的な徴収

副作用拠出金

医薬品製造販売業者
0対象者691者 のうち682者 が申告  収 納率:98.7%
・未申告業者に対しては、はがき及び電話による催促を実施

薬局製造販売医薬品製造販売業者
・効率的な収納と収納率の向上を図るため、(公社)日本薬剤師会に収納業務を委託
・年3回報告を受けることとしている(9月、11月、12月)
・10月末(11月報告分まで)⇒ 6,205者 のうち6,009者 が申告   収 納率E96_8%

99%以 上 97口 0%

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
10月末

製造販売業
対 象 者
納付者数

7 5 3件

752件

743件

742件

7 1 6件

7 1 6件

7 1 4件
713件

6 9 1件

682件

薬 局
者
数象備

対
納

8,047件

8,015件

7,628件

7,598件

7 , 1 1 1件

7,082件

6,707件

6,694件

6,205件

6,009件

▲
ロ 計

対 象 者

納付者数

8,800件

8,767件

8,371件

8,340件

7,82 7件

7,79 8件

7,421件

7,407件

6,396件

6,691件

収 納 率 99.6% 99。 696 99.6% 99.896 97.096

収 納 額 3,730百 万円 3,790百 万円 3,991百 万円 4,337百 万円 4,554百 万円

感染拠出金

許可生物由来製品製造販売業者
・対象者92者 のうち92者 が申告 収納率 :100%

99%以 上 100%

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
10月末

製造販売業
対 象 者
納付者数

件

件

６

６

９

９

9 7件

97件

93件

93件

9 2件

9 2件

9 2件

9 2件

収 納 率 100% 10096 100% 100% 100%

収 納 額 620百 万円 631百 万円 693百 万円 785百 万円 866百 万円
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参考資料4

平成24年 度10月末までの事業実績と

今後の取組みについて

Pharmacttucalsand“dh:De」 c口燿oにv

http://―。pmda.go.jpノ

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成24事業年度 第2回審査・安全業務委員会 資料2-1

平成24年 12月26日

(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

<審 査体制の充実強化>
(平成24年 10月 )

審査部門

・理事長特別補佐の設置(H24年2月)
先端医療機器分野での助言を求める

・審査等改革本部の設置(H24年4月)
審査・相談から市販後安全対策まで見据えた審査等体制の充実強化

・ 科 学 委 員会 の創 設 (H24年5月)
医薬品、医療機器、バイオ製品、細胞組織加工製品の専門部会を設置

・審査センター長の専任化(H24年6月)
アカデミアから採用

・副審査センター長の設置(H24年6月)
医療機器担当と再生医療製品担当としてアカデミアから採用

・医薬品の特性に応じた審査の体制強化(H24年10月)
再生医療製品等審査部・ワクチン等審査部への改組

・再生医療製品連絡会議の設置(H24年10月)
PMDA内 の関係者間の情報共有・意見交換を推進



¬

欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医療上必要な医薬品や適応(未承認薬等)を解消するため、
未承認薬等の優先度や承認のために必要な試験の有無・種類の検討などを行う。

未承認薬・適応外薬に係る要望の公募を実施
第 :回募集期間:平成21年6月18日～8月17日、第‖回募集期間:平成23年8月2日～9月3Q日

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」
第 1回及び第 ‖回要望に係る検討状況の概要(平成24年10月31日現在)
第 1回要望(374件):検討会議において医療上の必要性が高いとされたものは185件であり、厚生労働省から企業に

開発要請(165件)、開発企業の募集(20件)を行つている。

第Π回要望(290件):検討会議において医療上の必要性が高いとされた「81件」について、厚生労働省から企業に
開発要請(67件)t開発企業の募集(14件)を行つている。
評価を終了し医療上の必要性が高いとされ開発要睛前の要望(12件)、評価中の要望(44件)。

医療上の必要性が高い
とされた要望の検討状況

第 1回要望 第 ‖回要望
第1回開発要

請(H22.5。21)等
第2回開発要
請(H22.12J3)等

第3回開発要
請(H23.5.13)等計

第Ⅱ-1回開発要
請(H24.4.6)等

企業に開発要請したもの 92 70 3 165 67

公知申請が妥当 31 25 2 58注1 12注2

既に開発に着手しているも
の(承認申請すみのものを含む)

43 10 0 53 15

治験の実施等が必要と考え
られるもの 18 33 52 23

実施が必要な試験や公知申
請の妥当性について検討中

0 2 0 2 17

開発企業を公募したもの 16 3
■
― 20 14注 3

合 計 108 73 4 185 81

注1)第1回要望(公知申請):58件が申請され、うち「54件J承鳳済.
注2)第E回 要望(公知申請):3件が申請され、審査中.
注3)第肛回要望(企業公募):うち1件は、比24.38付けにて企業公募.

① 新医薬品
ア 未承認薬0適応外薬解消に向けての取組みについて

【未承認薬等に関する厚生労働省の対応について】

「医療上その必要性が高い」とは次の (1)及び (2)の両方に餞 当するもの

(1)適応疾病の■富性が次のいずれかの場合

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

(2)医療上の有用性が次のいずれかの場合

ア 既存の療法が目内にない
イ 欧米等の臨床試験において有効性口安全性等が既存の薇法と比べて明らかに優れている
ウ 欧米等において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療環境の違いを踏まえて
目内における有用性が期待できると考えられる

医療上の必要性を評価

企業に開発要睛
第 1回要望:165件
第‖回要望:67件

【開発支援】

・希少疾病用医薬品指定書により■発支援

・公知申情への臓当性の妥当性を確目

0承■申睛のために実施が必要な試験の
妥当性を確■

→重複をま
・第 :回要望:374件
・第 ‖回要望:290件 開発企業を募集

第 1回要望:20件
第‖回要=:14件

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

-2-



【未承認薬等に関するPMDAの 対応について】

厚生労働省 厚生労働省

・有効性・安全性の
エビデンス収集
・報告書の作成

したスキーム

イ ドラッグ0ラグ解消に向けた目標設定

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

平成24年 度目標

優先品目:総審査期間 9ケ月

通常品目:総審査期間12ヶ月

(行政側期間6ヶ月/申 請者側期間3ケ月)

(行政側期間9ヶ月/申 請者側期間3ヶ月)

【●寺】■薇上の必要性の高い未承■薬・適応外薬
検討会餞に係る公知中請品目を除いた場合<新 医薬品・優先品日に係る審査状況>

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
10月末時点

総審査期間
15.4月
( 1 9。1月)

11.9月

(24.5月 )
9.2月
(12.6月 )

6.5月
(9。2月)

6.1月

(9.0月 )

行政側期間
7.3月

(3. 3月)

3.6月

(6.7月 )

4.9月

(6.8月 )

4.2月

(5。5月)

3.9月

(4.7月 )

申請者側期間
6.8月

( 1 1 . 4月)

6.4月

( 1 5。9月)

3.4月

(7.6月)

2.0月

(4.7月 )

1 . 1月

(4.6月 )

承認件数 24件 15件 20件 50件 22件

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

平成22

年度
平成23

年度
平成24年度
10月末時点

12.0月
(13.2月 )

9.2月
(10.7月 )

9。2月

(9.8月)

5.3月

(7.9月 )

4。1月

(5. 5月)

3 . 7月

(4.3月 )

6.0月

(7.9月 )

5.0月

(7.0月 )

4.6月

(7.2月)

13件 1 8件 9件
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<新 医薬品0通常品目に係る審査状況>

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
10月末時点

総審査期間
22.0月
(27.6月 )

19。2月
(24.8月 )

14.7月
(22.7月 )

11.5月

( 1 5。7月)
10。0月
( 1 0 . 6月)

行政側期間
11。3月

(18.5月 )

10.5月

( 1 5 . 3月)

7.6月

(10。9月)

6.3月

(8。2月)

6.0月

(7.2月)

申請者側期間
7.4月

(14。1月)

6。7月

(10。7月 )

6.4月

( 1 2 . 2月)
5。1月

( 9。6月)

3.9月

(5.6月)

承認件数 53件 92件 92件 80件 41件

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

<新 医薬品に係る取下げ状況>

年  度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度
平成24年 度
10月末時点

取下げ件数 10件 12件 17件 14件 2件

ドラッグロラグ調査の実施

O PMDAで は、ドラッグ・ラグの実態把握のため、昨年度に引き続き、本年5月末から6月下旬にかけて、企業に対し

ドラッグ・ラグに関するアンケ,卜調査を実施した。

Oそ の結果、平成23年 度のドラッグ・ラグの試算結果は3:5年 であり、前年度に比べ大きくなったが、これは申請ラグ
の変動の影響を受けたものである。
O申 請ラグについて分析すると、                、

①算出対象全体の申請ラグ(3.4年)が、平成22年度(1.0年)に比べて大きくなったが、その理由は、申請ラグの
大きい検討会品目が32件から45件に増加していることが影響したためと考えられた。
②平成21年度以降の新有効成分含有医薬品について分析すると、平成23年度の申睛ラグ(1.5年)は、平成
22年度(1.3年)と比べ大きな変動はなかった。ただし、検討会品目を除くと、申請ラグは改善の傾向にある。

【全体】

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

申請ラク
・
2.4年 1.5年

1.5年

(0。8年 )

1.0年

(0。7年 )

3.4年

(1.8年)

審査ラグ 1.0年 0,7年
0.5年

(0.5年 )

0.1年

(0.2年 )

0.1年

(0. 1年)

ドラッグ
・ラク
・ 3.4年 2.2年

2.0年

(1.3年)

1 . 1年

(0。9年)

3.5年

(1.9年)

【新有効成分含有医薬品】

平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度

申請ラグ
2.5年

(2.3年)

1.3年

(1.0年 )

1.5年

(0.4年 )

審査ラグ 0.8年 0。4年 0.1年

ドラッグ
・ラク
・ 3.3年 1.7年 1.6年

(注1) 申請ラグ   : 当 該年度に国内で承認申請された新薬について、米国における申請時期との差の中央値
審査ラグ   : 当 該年度(米国は暦年)における日米間の新薬の総審査期間(中央値)の差。米国は直近の公表デ

ータを使用(※)。
ドラッグ・ラグ :申 請ラグと審査ラグの和

検討会品目とは、厚生労働省において開催された「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議Jにおける検討結果を受けて

申請された品目をいう。なお、表中()内 の数値は、検討会品目を除いた場合の値を参考までに示したもの。

※弓1用:「CDER Approva:Time for P‖orlty and Standard NDAs and BLAs Calendar Years」又は「PERFORMANCE REPORT TO THE PRES:DENT
AND CONGRESS forthe Presc‖puon Drug User F"Act」を使用しているが、22年、23年の米国数値は、前年のものとなつている。
なお、新有効成分含有医薬品の分析については、「CDER User Perrorrnance&New DNg Approvaに201lJのデータを使用.

7

(注2)
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ウ 国際共同治験の推進
0平 成24年度10月末までに承認された新医薬品は63件、うち、国際共同治験を実施したものは10件。
。また、同期間に提出された治験計画届は342件、うち、国際共同治験に係る治験届は80件。
・なお、新有効成分の国際共同治験に係る相談については、同期間において36件の治験相談を実施。

工 治験相談等の円滑な実施
・ 平 成21年度から開始した医薬品事前評価相談
/平 成21年度及び平成22年度はパイロットプロジェクトと位置づけて実施し、平成21年度は7成分、
平成22年度は9成分について、それぞれ申し込まれた相談区分に対応した。
/平 成23年度からは通常業務と位置づけて実施し、平成23年度は9成分、平成24年度(10月末時
点)は5成分について、それぞれ申し込まれた相談区分に対応した。

・ ま た、平成23年10月から開始した優先審査品目該当性相談については、平成23年度は2件、平成24
年度.(10月末時点)は3件を実施。
・ さらに、オーファンドラッグの治験に係る相談区分については、平成23年度は5件、平成24年度(10月
末時点)は3件を実施。
・ 従 来から実施している治験相談については申し込みのあつた全ての需要に対応。

<新 医薬品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 機 露麿
対面助言実施件数 370 447 220

取下げ件数 30

実施・取下げ合計 434 477 232

瀾
理夏摯ミ責獣襲彗糧結ぼ現購畢庭堪霊翼

実施の医薬品事前評価IEn及びファーマコゲパ クスバ イオマート 相談、平成23年度より実施の

注2:鏑
風熙渾肥幌雰賢1塙麗降暦澪辞纂湿既習謡鋪肇燿割憲謁歯1¶躍櫂瓢:ぷ瑾讐憲Fの

相談実施件数30440成分)、平成郎年度の相談

<国 際共同治験への対応>
「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年9月28日付薬食審査発第0928010号)及び
を活用し、「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日付厚生労働省医薬食品局
審査管理課事務連絡)相談体制の充実化を進めている。

【国際共同治験に係る相談件数の推移※】
件致 割合(%)
120

100

80

40.0

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度

1 0月末
ロ ロ国際共同治験に係る治験相談件数      時 点

一 治験相談全体数に占める国際共同治験に係る治験相談件数の

※医薬品事前評価相談、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。
※平成24年度10月末の国際共同治験に係る相談件数は、

.集 計時に相談記録が確定した件数.
※遺伝子治療用医薬品資料整備相談を含む。

【国際共同治験に係る治験計画届件数の推移】
件数                     割 合(%)

160

140

120

100

00

60

40

20

0

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

― 初回治験計口届件数のうち国際共同治験関係    1°
月末時点

Eコ n回 治験計画届件数のうち国際共同治験関係

― 治験計口届出件数全数(初回+n回 )に占める国際共同治験に係る届出の

割合{961

【治験計画届件数】

]2.1   29.5   28.4

割合(%

20年度 21年度 22年度 23年度
24年度
10月末時点

初回治験計画届 128 129 159 165

n回 治験計画届 396 431 473 524 261

計 524 . 560 632 689 342



オ 新技術の評価等の推進
日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談事業を適切に実施。

(医薬品・医療機器共通事項)

<薬 事戦略相談のうち、事前面談実施件数の内訳(2011′7′1～2012′10ノ31)>

6-2,2=′ {イオ品質′



② 後発医療用医薬品及び一般用医薬品等
ア 審査期間短縮に向けた日標設定
0 後発医療用医薬品及び一般用医薬品等に関する審査期間については、それぞれに対し
て目標を設定し、50%(中 央値)において、平成23年度までにその達成を実現すべく、審
査迅速化を推進。

後発医療用医薬品:行政側期間10ヶ月
一般用医薬品:行政側期間8ヶ月
医薬部外品:行政側期間5.5ヶ月

治験相談等の円滑な実施
一般用医薬品については、平成22年6月から「スイッチ0丁C等申請前相談」、「治験実施計
画書要点確認相談」及び「新一般用医薬品開発妥当性相談」を設け、引き続き実施。
後発医療用医薬品については、平成23年10月から「後発医薬品生物学的同等性相談」及
び「後発医薬品品質相談」を設け、引き続き試行的に実施。

イ

ｏ

<後 発医療用医薬品に係る相談の実施状況>

平成23年 度
平成24年 度
10月 末時点

対面助言実施件数

取下げ件数 0

実施口取下げ合計
注:後発医療用医薬品に係る相談は、平成23年 度から実施.

<一 般用医薬品に係る相談の実施状況>

平成22年 度 平成23年 度 躍 露層
対面助言実施件数

取下げ件数 0 0

実施・取下げ合計

注:一般用医薬品に係る相談は、平成22年 度より実施.

<後 発医療用医薬品等の年度別承認状況>

平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度
平成24年度
10月末時点

後発医療用医薬品承認品目数
うち平成16年4月以降申請分
中央値

1,980

1,960

5.3月

3,271

3,245

7.5月

2.633

2,590

6.9月

９‐

４６

月

０

０

５

３

３

６

1,713

1,685

5.5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
中央値

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

510

510

3.7月

医薬部外品承認品目数
うち平成16年4月以降申請分
中央値

2,340

2,339

5.0月

2,221

2,220

4.8月

７６

７６

月

９

９

２

１

１

５

1,938

1,938

5.0月

４２

４２

月

２

２

０

１

１

５

計
うち平成16年4月以降申請分

6,141

6,106

7,663

7,631

5,617

5,573

０

３

６

１

０

０

６

６

3,465

3,437

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
除外して算出している。
注2:承認品目数には、標準的事務処理期間が6ヶ月以内の優先審査品目を含む。
注3:中央値については、平成16年度以降に申請された品目が対象.
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◎医薬品の審査等業務に係る今後の取組み

ア 未承認薬・適応外薬解消に向けての取組みについて
・引き続き、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の効率的な運営支援を行うとともに、当該検
討会議を経て、承認申請された品目について迅速かつ適正な審査を行う。
・海外主要国における医薬品の承認状況等の情報を収集・整理し、データベースの構築に取り組む。

イ ドラッグ0ラグ解消に向けた目標設定
・年度計画に定める審査期間目標値を維持e達成できるよう引き続き迅速かつ適正な審査を行う。

ウ 国際共同治験の推進
口平成24年9月5日厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡「「国際共同治験に関する基本的考え方(参考
事例)」について」において、東アジア地域での国際共同治験に関する留意事項及び国際共同治験に関する
般的な留意事項を公表した。今後、事務連絡等の周知を図るとともに、さらなる知見の収集・解析を進める。

工 治験相談等の円滑な実施
・治験相談については、引き続き申込み案件の全てに対応する。
・相談業務のさらなる充実に向け、医薬品業界との意見交換会等の場を通じ、申請者と現状・課題を共有し、相
談の積極的な活用を呼びかけるとともに、運用等の改善策を検討する。

オ 新技術の評価等の推進
・薬事戦略相談のさらなる周知を図るため、広報資材の充実、出張個別面談の拡充、学会等での説明を
行う。また、ニーズに合つた相談制度とするため、対面助言後のアンケート結果を踏まえて、さらなる改
善策を検討する。

③ 医療機器

ア 的確かつ迅速な審査の実施
0 平成24年10月1日現在で審査人員90名体制となり、医療機器の審査迅速化アクションプロ
グラムにおける目標(平成25年度までに104名に増員)達成に向け、着実に増員を進めてい
る。
・ 後 発医療機器を医療機器審査第二部で集中的に処理することとし、分野の枠を越えた調整、
審査内容のパラツキの解消、申請品目数に応じた審査員の配置等、審査の迅速化に向けた
弾力的な運用を図つた。
・ 業 界と共同して、承認基準等のQ&Aの 充実・明確化を図り、本年7月13日に発出された厚生
労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知「歯科用インプラントの承認申請
に関する取扱いについて」の作成に協力した。さらに、その内容の周知を図るため、業界と協
力し、同月に説明会を開催した。

<審 査人員増加の推移>

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

目標値 48名 62名 76名 90名 104名

実績 48名 59名 79名 90名

注:平成24年度の実績は、平成24年 10月1日現在の数である。
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<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10月末まで
に医療機器承認基準等審議委員会を2回開催した。に4年度計4回開催予定)

0承 認基準等案作成数 (基準課設立以降)

報告年度 H19年度迄 H20年度 H21年度 H22年度 H23年度
H24年

(4から10月)
黒積数
(H24年10月末)

承認基準
制定

改正 1

認証基準
制定

改正

審査
ガイドライン

制定 1

改正

※平成20年度には、既制定の承口基準2件が認肛基準に移行 制定数はPMDA設 立前に厚労省で作成したものを含む数

16

イ デバイス0ラグ解消に向けた目標設定
｀

医療機器に関する審査期間については、新医療機器をはじめそれぞれの分類に対して目
標を設定し、それぞれ50%(中 央値)において、その達成を実現すべく、審査迅速化を推進。
平成24年 度目標

新医療機器 (優先品日):総審査期間13ヶ月(行政側期間7ヶ月/申 請者側期間6ヶ月)
(通常品目):総審査期間17ヶ月(行政側期間7ヶ月/申 請者側期間10ヶ月)

改良医療機器(臨床あり):総審査期間12ヶ月(行政側期間7ヶ月/申 請者側期間5ヶ月)
(臨床なし):総審査期間9ヶ月(行政側期間5ヶ月/申 請者側期間4ヶ月)

後発医療機器:総審査期間4ヶ月(行政側期間3ヶ月/申 請者側期間1ケ月)

<新 医療機器・優先品目に係る審査状況>

年  度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度
+fr,24+E
1 r l E * H 6

総審査期間 28.8月 13.9月 1 5。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

承認件数 4件 3件 3件 6件 3件

注1:対象は平成16年度以降に申請され承認された品目.
注2:申請者側期間は、平成21年度よリロ標値として設定されたため、平成20年度以前は未算出。
注3:平成20年 12月策定の「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、設定した総審査期間の目標値は、
平成21年度:16ヶ月、平成22年度:16ヶ月、平成23年度:15ヶ月、平成24年度:13ヶ月.



<新 医療機器0通常品目に係る審査状況>

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年摩
1 0月 末時 点

総審査期間 14.4月 11.0月 16.5月 9.7月 10.6月

行政側期間 9.8月 6.8月 7.1月 5。1月 6.7月

申睛者側期間 一月 フ.1月 8.2月 3.4月 3.1月

承認件数 12件 33件 15件 27件 1 7件

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年度より目標値として設定されたため、平成20年度以前は未算出。
注3:平成20年 12月策定の「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、設定した総審査期間の目標値は、平成
21年度:21ヶ月、平成22年度:21ヶ月、平成23年度120ヶ月、平成24年度:17ヶ月.

注4:一部変更承認を除いた(新規申請品目の承認のみを対象とした)場合の総審査期間及び承認件数は、平成21年度:
19.3ヶ 月(21件)、平成22年度:20.5ヶ月(10件)、平成23年度:16.8ヶ月(12件)、平成24年度(10月末時点):
15.3ケ月(10件)。

<新 医療機器に係る取下げ状況>

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
10月末時点

取下げ件数 3件 5件 9件 7件 0件

改 :こ

年  度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度
平成24年度
10月末時点

総審査期間 17.2月 15.5月 13.9月 20.0月

行政側期間 10.4月 7.6月 7.0月 8.2月

申請者側期間 6.6月 フ.6月 7.2月 12.0月

承認件数 30件 40件 55件 26件

年  度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度
平成24年度
10月末時点

総審査期間 13.2月 14.5月 13.3月 9.5月

行政側期間 8.5月 8.0月 5.6月 5.5月

申請者側期間 3.9月 6.2月 6.5月 4.2月

承認件数 158件 182件 218件 107件

年  度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度
平成24年 度
10月末時点

総審査期間 12.9月 1 1 . 0月 5.0月 4.0月

行政側期間 5。9月 5。1月 2.5月 1.7月

申請者側期間 3.6月 4.7月 2.3月 2.2月

承認件数 1,797件 1,391件 907件 657件

注1:平成16年度以降に申請された品目が対象.
注2:平成20年度以前に申請された品日は、平成21年度以降の区分に読み替えて承認件数を集計.
注3:当敵区分について、平成21年度より目標値として設定されたため、平成20年度以前は未算出。
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<デ バイス0ラグに係る検討状況>

厚生労働省が平成20年12月に策定した「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に
おいては、平成25年度までにデバイス・ラグを解消し、米国並みとすることとしている。

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

0 これまでに6回のレビュー部会を開催(平成21年12月、平成22年6月、同年12月、平成
23年7月、同年12月、平成24年7月、同年12月)し、①半期ごとの取組状況、②取組状況
(目標の達成状況)に関するレビュー、③来期の取組予定、等について検討を行つているQ
・実施項目は以下のとおり。
1.審査員の増員と研修の充実による質の向上
2.新医療機器・改良医療機器・後発医療機器3トラック審査制の導入等
(1)3トラック審査制の導入
(2)新医療機器等への事前評価相談制度の導入
(3)相談業務の拡充
3.審査基準の明確化等
(1)審査基準の明確化
(2)標準的審査期間の設定、進捗管理の徹底
4。その他
(1)情報公開の充実
(2)クラス‖品目の第三者認証制度への完全移行 等

ウ 治験相談等の円滑な実施

・ 平 成22年度10月から、医療機器及び体外診断用医薬品に係る事前評価相談並びに体外診断
用医薬品に係る開発前相談、品質相談、基準適合性相談及び臨床評価相談といった相談区
分を設定。なお、従来の治験相談については、治験相談担当者の適正配置及び柔軟な相談
体制の構築を図ることにより、申し込みのあつた全ての需要に対応。
・ 今 後の取組みとしては、相談申込み状況や相談申込みから実施までの待ち時間等を把握した
上で、相談体制の整備・拡充を図るため業界とのコミュニケーションを密接にとりながら必要に
応じて協議を行う予定。
・ ま た、引き続き、相談の利用推進を図るため、学会における講演や業界団体等が主催する講
習会などの機会を通じて、制度の紹介や運用面の周知等を行う予定。

<医 療 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
10月末時点

対面助言実施件数 141

1医療機器 74 104

1体外診断用医薬品

取下げ眸数 1 1 4 1

医療機器 1 1 4 1

体外診断用医薬品 0 0 0 0

実施口取下げ合計 145

医療機器 140

体外診断用医薬品
注1: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.

注2:医療機暑亭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.

―

‖

―



◎医療機器の審査等業務に係る今後の取組み

ア 的確かつ迅速な審査の実施
・医療機器審査第二部におけるbuddy制による後発審査体制の一層の効率化、密接な機能連携をさらに進める。
・厚生労働省とPMDAが連携を密にし、審査業務の効率化・迅速化のための対策を引き続き検討し、さらなる審
査の迅速化に努める。

イ デバイス0ラグ解消に向けた目標設定
・新医療機器については、審査迅速化を引き続き進め、日標達成に努める。
・改良医療機器については、「臨床あり」「臨床なし」のいずれも、申請年度が古く審査が長期化している品目に
ついて、「行政側」「申請者側」双方が協力し、さらに精力的に処理を進めることにより、下期における日標達成
を目指す。
・後発医療機器については、「行政側」「申請者側」が密接なコミュニケーションを図りながら、さらなる承認件数の
増加に尽力する。

ウ 治験相談等の円滑な実施
0引き続き、相談業務の運営0実施体制のあり方を検討するとともに、相談申込みから実施までの待ち時間の短
縮を図るなど、相談業務の効果的実施のための方策の検討を進める。また、講習会等で、引き続き、制度の
紹介や運用の周知を図る。

工 新技術の評価等の推進
・医薬品と同様、薬事戦略相談制度の周知及びニーズにあつた制度とするための改善策の検討を行う。

特に、医療機器については、薬事法改正の議論を念頭に置きつつ、審査0相談等のさらなる充実
に努める(資料6参照)。

(2)審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

① 各種調査
ア 信頼性適合性調査等の円滑な実施

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

平成24年 度目標

50%以 上を維持 (現在の実施率 :85.5%)

<信 頼性適合性調査等に係る実施状況>

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
10月末時点

942 1,136 1,319 1,319 837

293 246 251 280 165

649 890 1,068 1,039 672

GCPHi離 198 175 171 149 107

174 168 148 106

1 3 1

40 33 25 32 22

29 24 23 23 16

9 2 9 6

注:適合性書面調査(医療機器除く)及びGCP調 査(医療機器除く)の件数は、調査が終了した品目数である。

適合性書面調査(医療機器)、GCP調 査(医療機器)、GLP調査の件数は、調査が終了し、審査が終了した品目数である。23
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イ 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施

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

調査及び書面調査を実施。

<再 審査適合性調査に係る実施状況>

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度
平成24年度
10月末時点

GPSP(GPMSP)調 査
(新医薬品)

79 65 135 109 60

注:数字は調査結果の通知数である。

ウ GMP/QMS調 査の円滑な実施

医薬品・医療機器の製造販売承認に係るGMP/QMS調 査については、審査期間に影響を
及ぼすことのないよう、調査の申請を適切な時期に行うよう申請者に要請している。
GMP/QMS調 査業務を適切に管理するとともに、調査の迅速化・効率化のための改善を
図る.
(1)簡易相談等の相談窓口の円滑な運用
(2)リスク等を勘案した実地調査体制の構築
(3)調査及び審査の連携の推進による各業務の向上
(4)品質システムの充実強化
(5)アジア等の海外の製造所に対する積極的な実地調査、等を実施している。

平成23年度実績 平成24年度10月末実績

地調査

国内  海 外
GMP 124イ 牛   611牛
QMS 16件    20件

計  140件    81件
|■

地調査
国内   海 外

GMP 941件     47件
QMS 22件    19件

計  116件    66件

・E薬 品はリスク諄債手順に従い、実地口奎先の選定を行つている.その結果、アジア地区や無菌医薬品
の製造所に対する実地調査が主体となつている.
。E療 機署は製品リスクの高い新E燎 機器、細胞組織医療機器、クラスⅣ医療機署の

一部(心臓系及び脳
系)について実地調査を行つている。
・申麟に基づく調査件数を計上してし
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【改正薬事法に基づくGMP/QMS調 査処理件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度
申請 処理済 取 下 調査中 申請 処理済 取 下 調査中 申請 処理済 取下 調査中

医薬品 1,15〔 (2141 2,228 2,000 (297) 1,159 1,324 (131

体外診断用
医薬品

医業部外品 (0)

医療機器 44 1,201 1,285 890 944 4 C

計 2,201 1,734 (257〕 1,207 3,547 3,395 (366) 1,244 2,12` 2,349 (185)

平成23年度 平成24年度10月末時点

申請 処理済 取下 調査中 申請 処理済 取下 調査中

医薬品 1,538 1,283 (185) 908 902 (141

体外診断用
医薬品

1 1

医業部外品 (0〕 (0〕

医療機器 504 (41)

計 2,30〔 2,13g (221 1,54g 1,43〔 (182) 1,047

内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。

【GMP/QMS海 外実地調査の施設数】

内数でアジアの実地調査施設数を括弧書きで示す。

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
10月末時点

計

GMP調 査
82

(32)

106

(47)

65

(29)

61

(45)

47

(36)

361

(189)

QMS調 査
30

(0)

36

(5)

28

(1)

20

(1)

19

(3)

133

(10)

計
112

(32)

142

(52)

93

(30)

81

(46)

66

(39)

494

(11)9)
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② 横断的基準作成プロジェクト
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PMDA内 関係部署が横断

的に連携し、基準作成等を目的として活動するプロジェクト。

<各 プロジェクHこおける取組み状況>

● マ イクロド
ーズ臨 床試 験 プロジェクト(新薬審査部、審査マネジメント都、規格基準部 等)

マイクロドーズ臨床試験及びその後の臨床用量での臨床試験の治験届の取扱いを検討。

● 医 薬 品製 法 変 更 等プロジェクト(新薬審査部、一般薬等審査部、品質管理部、規格基準部 等)

医薬品承認書の製造方法欄の記載事項等の問題点に関して、運用実績や技術の進歩を踏
まえて対応を検討中。今後、通知・Q〔臥の発出、説明会等での周知を図る。

● コ ンパニオン診断薬プロジェクト(新薬審査部、医療機器審査部、安全部、規格基準部 等)

厚労省の取扱い通知の作成に協力。審査・相談事例の情報共有、医薬品と体外診断薬の

審査連携の調整。コンパニオン診断薬と医薬品の開発に係る技術的ガイダンスを作成予定。

● 小 児及びオーファン医薬品プロジェクト(新薬審査部、安全部、規格基準部 等)
0 小児WG:臨 床試験計画の考え方等の共有を目的とした欧米の電話会議にオブザー

バー参加。過去の審査事例の整理・情報共有。
・オーファンWG:EMAと の情報交換、連携について厚労省に協力。オーファン医薬品の開

発に関する問題点を整理し、PMDAと して貢献できることを検討中。

● QbD評 価プロジェクト(新薬審査部(品質分野)、品質管理部、規格基準部、国際部 等)

Qb D ( Q u a l i t y  b y  D e s t n )に関連 した品質部分のEMA―FD Aの Pa r JねI R e宙ewで あるパイロットプ

ログラムにオブザーバー参加し、QbD評 価における欧米規制当局間の調和点0相違点を学び、
PMDA内 で考え方を整理し共有している。

● 新 統 言十プ ロジェクト(新薬審査部(統計、臨床、ADME)、 信頼性保証部、RS推 進部、規格基準部、審査マネジメント部 等)

医薬品開発でのモデリング&シミュレーションやアダプティブ・デザイン等の新しい統計的技術に
ついて、特徴理解、利用可能性の検討、分野横断的な情報共有を行う。

● ナ ノ医薬 品プロジェクト (新薬審査部(品質、毒性、AD M E )、R S推進部、規格基準都 等)

ナノテクノロジーを利用した医薬品は体内の挙動や生体との相互作用等が従来の製剤とは異な
る特徴を有するため、審査・相談事例を共有し、評価の留意点や規制上の取扱い(治験届、必要
な添付資料等)を検討中。厚労省による国際的議論への対応にも協力。

● 国 際 共 同治験 プロジェクト(新薬審査部、一般薬等審査部、品質管理部、規格基準部 等)

国際共同治験(特に東アジア地域)を適切かつ円滑に進めるための留意事項等を検討し、平成
24年9月5日付厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡「国際共同治験に関する基本的考え
方(参考事例)」について」が発出された。英語版も作成。

● 心 血管系リスク評価プロジェクト(新薬審査部、安全部、RS推進部 等)
lCH E14ガイドラインで求められる新医薬品のQT延 長・催不整脈リスクの評価や心血管系リスク
関連事項について統一的な対応を行う。

● オ ミックスプロジェクト(新薬審査部、医療機器審査部、安全部、信頼性保証部、一般薬等審査部、RS推進部 等)

ゲノム薬理学等を利用した医薬品・医療機器に関連するデータ・情報を共有し、医薬品等開発に
用いるパイオマーカーの考え方をPMDA内 で統一し、日米欧三極への同時相談PGxOBM相 談に
対応。

29
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③ 審査報告書等の情報提供の推進

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

審査報告書:承認後直ちに掲載
資料概要:承認後3ヶ月以内に掲載

<審 査報告書等の承認日からHP掲 載日までの期間における中央値>

年  度 平成20年 度 平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度
平成24年度
10月末時点

新
医
薬

品

審査報告書 一 日 43日 27日 16日 5日

件  数 9 1件 109件 123件 1 4 1件 80件

資料概要 ― 日 96日 70日 61日 38日

件  数 80件 70件 84件 90件 48件

新
医
療
機
器

審査報告書 一 日 62日 31日 29日 7日

件  数 8件 1 3件 9件 12件 8件

資料概要 一 日 131日 203日 101日 61日

件  数 0件 6件 1 4件 1 0件 7件

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

④ 国際調和の推進
・「PMDA国 際ビジョン」及び「PMDA国際戦略」に基づき、下記をはじめとする諸施策を実施。

ア 欧米、アジア諸国等との連携強化
OFDAやEMAと2カ国間会合などを通じて協力関係を強化するとともに、欧州、米国へのリエゾンオフィサー

の派遣をそれぞれ5月、9月に継続。
・インドネシアとの初の2カ国間会合を5月に実施。来年2月にはインドネシアにおいて最初の両国合同セミ
ナーの開催を予定。

イ 国際調和活動等に対する取り組みの強化
・GHTFの議長国として運営委員会0専門家会議を主導し、今後の規制整合化等に向けた議論を進めると
ともに、10月東京開催のGHTF SC及び第13回総会の準備を実施。
・ICHの議長国として運営委員会・専門家会議を6月に福岡で開催。PMDA/MHLWが ラボーターを務める
M8(eCTD)の追加Q〔強について、承認が得られた。     .

ウ 人的交流の促進
04月に中国、9月に中国及び台湾の規制当局関係者に対してPMDA業務に関する研修を行つた。

工 国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成・強化
0米国FDA(CDER)及 びN:H(NC:)に職員を長期派遣した他、FDA CDER Forum、DIA ttrJ面ng oourse等へ若
手職員を派遣するなど人材の育成・強化を図つた。

オ 国際広報、情報発信の充実・強化
口審査報告書の英訳の推進等を図るため、lo月に翻訳業務の体制を強化。
・平成24年10月末現在、24品日(医薬品21品日、医療機器3品目)の審査報告書を英訳して機構HPに公
開している。

力 国際共同治験の推進

(スライド番号8のウ及びスライド番号9を参照。)
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(3)安全対策業務の強化・充実

<副 作用・不具合等報告の受付状況等>

添付文書改訂等の

措置案の件数

1 6 , 0 0 0

1 4 . 0 0 0

1 2 , 0 0 0

1 0 , 0 0 0

8 , 0 0 0

6 , 0 0 0

4 , 0 0 0

2 , 0 0 0

0

平虎"年 層  平 成21年 層

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
10月末時点

医薬品 15 1件 260件 339夕| 185件 99件

医療機器 37字| 6244 19件 17件 12件

医療安全 * 4件 4件 5件 6件 3件

ネ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.

(注)薬事法改正の議論の中で、添付文書の位置づけの明確化等について、別途検討中(資料6参照)

<安 全対策の高度化等 >      ・

1.診療情報の薬剤疫学的活用(MIHARI prdeCt)
「電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会」(及び分科会)において、電子診療情報
へのアクセス基盤整備や薬剤疫学的解析による副作用発現リスクの評価方法等を検討中。

医薬品■作用・感暴症症例報告数の年次推移

口企業報告 (国内ヽ

口企業報告 (外国)

口医薬関係者からの報告

医療機器不具合・感染症症例報告数の年次推移

口不具合症例(目内)

●不具合症例(外日)

口医薬関係者からの報告

4,301 4.t t0

進捗状況

レセプトデータ・DPCデ ータ
>平 成21年度より市販の小規模レセプトデータ(約30万人/年X6年分～約70万人/年X2年分)を利用し、
レセプトデータの特性把握、活用方法(処方実態調査、安全対策措置の効果、副作用発現リスク、薬剤疫
学的シグナル検出、機械的シグナル検出)の検討を継続的に実施中。検討の成果は、報告書として
PMDA情 報提供ホームページで公開の予定。
>DPCデ ータについても市販のデータを用いた試行調査により、レセプトデータとの特性比較を実施した。

病院情報システム

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

使用成績調査データ

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

海外規制当局等
>安全対策への医療情報等データベース活用状況について情報交換した(平成24年8月FDAおよび
HaⅣard Pilg‖m HeaLh Care lnsltute訪間)。        .
>外部専門家による薬剤疫学的解析の定期的相談(コンサル)の委託実施中。



3.

2.医 療情報データベース基盤整備事業
> 医 薬品等の安全対策のさらなる向上を図る目的で、厚生労働省が公募により選定した協力10
医療機関を拠点として、当該協力医療機関が保有している電子的な医療情報を網羅的に活用
すべく、将来的に全国で1000万人規模の医療情報データベースの連携体制を構築する。
【進捗状況】

厚労省(医薬食品局) PMDA(安 全第一部)

平成23年度

公募により協力10医療機関(7病院、3グ

ループ)を選定。ワーキンググループ

(WG)が 設置され、平成23年6月より、計6

回のWG会 合が開催された。

システム仕様書等の作成支援業者を選定後、平成
23年10月より、以下の調達業者を選定した。
●最初の1医療機関(東大病院)のシステム開発等。
●分析インターフェイスシステム(PMDA側 )開発等。
●各医療機関のデータ標準化マッピング作業等。

平成24年度

平成24年10月までに、3回のWG会 合が

開催され(システムの利活用要綱、利活用
ガイドライン、運用管理規程、医療情報の
倫理的取り扱い等について議論された。

平成24年10月現在、東大病院のシステム導入と
PMDA側 分析システムの導入を終え、テストランに向
けてシステム受入テスト等を実施中。

【今後の予定】
今後平成25年度末までに段階的に協力10医療機関のシステムを開発し、テストランを経て稼働させていく予
定。また、システム開発と並行し、厚生労働省においてデータベース利活用のための運用ガイドライン等が整
備される予定。

薬剤疫学研究等の実施に関するガイドライン作成検討会
> 医 療情報等データベースを用いて市販後医薬品の安全対策を目的とした薬剤疫学研究を実施
する際の指針を作成するため、平成24年10月、標記検討会を設置し、第1回会合を実施した。
平成24年度末までに数回の会合を経て、ガイドライン作成を完了する予定。

34

4.医 療機器不具合に係る評価システムの整備

①埋め込み型補助人工心臓の患者登録システム

【進捗状況】平成24年10月末現在、参加医療機関18、うち12医療機関より登録症例数132(植込み
型89、体外式43)。データ収集継続中。

平成23年度までの主な実績

平成19・20年度

「トラッキング医療機器のデータ収集評価システム構築に関する検討会」及び「埋込み型補助人
工心臓分科会」を設置。コンサルタントによる米国lNttERMACSへ のヒアリング等情報収集およ

びシステム仕様書案作成等を経てレジストリ構築に向けた検討を開始。

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

平成22・23年度
参加医療機関において倫理審査を含む体制整備を進め、データ収集0管理・解析等の業務委託
先により開発された登録システムで、平成22年6月よリデータ収集を開始し、継続。

②冠動脈ステンH=関する調査

【進捗状況】平成24年10月末現在、総登録例約16500例、追跡率90%以上で5年間追跡調査継続中。
平成23年度までの主な実績

平成18019年 度

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

平成20・21年度 委託先により中間解析を実施し、分科会口検討会にて報告。

平成22年度
調査委託先より調査実施状況及び中間解析結果(約3年の追跡データ)を得て、分科会(9月)・
検討会(10月)にて評価を行い、5年間追跡調査の継続を決定。

平成23年度 中間報告書を情報提供ホームページに掲載。追跡率向上に留意し、5年間追跡調査を継続.
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<情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立>

① 医薬品医療機器情報提供ホームページについて、広報活動等により周知

を図り、アクセス数について対20年度比で60%増 を目指す。

アクセス回数

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度
平成24年度
10月末時点

6.4億回 7.5億回 8.7億回 9.5億回 5.9億回

② 医薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメディナビ)の内容をより充実す
るとともに、関係機関の協力や広報の強化により医療機関や薬局の医薬品
安全管理責任者、医療機器安全管理責任者等の登録を推進し、24年度末
までに10万件の登録を目指す。

医薬品・医療機器
情報配信サービス

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度
平成24年度
10月末時点

配信件数(件) 107 188 203 260 128

配信先登録数
(累計) 20,707 27,410 35,719 55,372 70,841

(百万 円)

注1)薬 局医薬品製造販売業者の徴収については、年3回に分けて収納され、9月10日、11月10日及び1月10日までに報告を受けることとしている.
注2)医 療機器及び体外診断用医薬品の拠出金率は0。11′1000。
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<安 全対策拠出金の効率的な徴収>

効率的な収納と収納率の向上を図るため、

8鰍黒薯青副霜倉桁青           侶鶴蒼薔言芦託。
申告・納付のための手引きを作成し、全納付義務者に配布。
③納付義務者の利便性・迅速な資金移動のため、収納委託銀行及び郵便局による金融収納シ

した徴収を行う。
後の取り組

拠出金の納付対象となる医薬品・医療機器製
造販売栞者からの納付状況の把握に努め、引
き続き、定期的に催促等を行つていく

収納率を99%以 上とする
|■

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
10月末時点

医薬品・医療機器
製造販売業者

1,284

(3,053社)

2,354

(3,019社)

2,530

(2,9224土)
2,751

(2,841社)

薬局医薬品
製造販売業者〈注1)

8

(8,013者)

8

(7,594者)

7

(7,082者)

7

(6,694者)

1
(1,3544彗)

合計額 1,292 2,362 2,537 2,603 2,752

拠出金率 0.11/1000 0。22/10001注2)
'0。
22/10001注2) 022/1000o巨 2) 0。22/1000健 a



1.概要

平成24年3月26日より試行的にWebシステムでの患者副作用報告の収集を開始。

開始にあたり、PMDAメディナビでのお知らせ配信、プレスリリースを行うとともに、

医療関係団体(日医、日歯、日薬、日病薬、日本看護協会、臨床工学技士会等)、

業界団体等に受け付け開始のお知らせを行うなど、周知を行つた。

2.平成24年 3月26日 から10月31日までの報告の状況

(1)報告数:146件

(他に無効な報告が4件 (意味不明の記入等))

(2)報告された医薬品数:192品 目(医療用183品 日、OttC9品目)

なお、記載された医薬品名、副作用名は概ね明確であつた。

(3)報告された副作用の発生時期:比較的新しい報告が過半数を占めていた

(2011年 以降のものが104件 (71%))

(4)報告者の内訳:患者本人116件 、家族30件

(5)患者が死亡したと報告されたものが6件       1

これらの報告については、安全対策の要否などの評価を進めているところ
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参考資料 5

健康 ・医療戦略参与

荻野 和 郎  日 本医療機器産業連合会 会 長

黒岩 祐 治  神 奈川県知事

近藤 達 也  医 薬品医療機器総合機構 理 事長

丹呉 泰 健 内閣官房参与

手代木 功   日 本製薬工業協会 会 長

戸田 雄 三  再 生医療イハ ―゙ションフォーラム 代 表理事 ・会長

堀田 知 光  国 立がん研究センター 理 事長

松本洋一郎  東 京大学大学院工学系研究科教授

水野 弘 道  京 都大学 iPS細胞研究所特任教授

近畿大学国際経済研究所客員教授

森下 竜 一  大 阪大学大学院医学系研究科教授

山本 一般社団法人 日 本病院会 名 誉会長

(株式会社 日 本病院共済会 代 表取締役)



健康 ・

(設置及び任務)

第 1条  健 康 ・医療に関する成長戦略の推進に係る企画及び立案並びに総合調

整に関する事務を処理するため、内閣官房に、健康 ・医療戦略室 (以下 「戦

略室」という。)を 置く。

(組織)

第 2条  戦 略室に、室長、次長、参事官、企画官その他所要の室員を置く。

2 室 長は、内閣総理大臣補佐官をもつて充てる。

3 室 長は、戦略室の事務を掌理する。

4 次 長は、室長を助け、戦略室の事務を整理する。

5 参 事官は、命を受けて、重要事項の調査、企画及び立案に参画する。

6 企 画官は、命を受けて、特定事項の調査、企画及び立案に関する事務に従

事する。

7 参 事官、企画官及び室員は、非常勤とすることができる。

(健康 ・医療戦略参与)

第 3条  戦 略室に、健康 0医療戦略参与 (以下 「戦略参与」)を 置くことができ

る。

2 戦 略参与は、命を受けて、戦略室の所掌に係る専門的事項について、意見

を具申する。

3 戦 略参与は、非常勤とする。

(補則)

第 4条  こ の規則に定めるもののほか、戦略室の内部組織に関し必要な事項は、

室長が定める。

附 則

1 こ の規則は、平成25年2月 22日から実施する。

2 医 療イノベーション推進室の設置に関する規則 (平成23年 1月 6国 内閣総

理大臣決定)は 、廃止する。
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規るす関レト置設の
室略戦療医


