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資料1-1

平成24年度業務実績に対する厚生労働省独立行政法人評価委員会の評価結果
一覧

O医 薬品医療機器総合機構

厚生労働省独立行政法人の業務実績の評価基準 : 中期計画を大幅に上回つている

中期計画を上回っている    :

中期計画に概ね合致している

中期計画をやや下回つている

中期計画を下回つており、大幅な改善が必要

Ｓ

Ａ

Ｂ

Ｃ

Ｄ

自己評定 最終評定
23年度の
評定結果

1.目標管理による業務運営“トップマネジメント A A
. A

2.審 査機関の設置による透明性の確保 A A A

3.各 種経費削減 S S S

4.拠出金の徴収及び管理 A A A

5。相談体制の整備、業務内容の公表等 A A A

6.救 済制度の情報提供、相談体制の充実 A A Ａ

′

7.業 務の迅速な処理及び体制整備 A A A

8.部 門間の連携及び保健福祉事業の実施 A A バ

9,スモン患者及び血液製剤によるHI∨感染者等に対する受託支払業務等の
実施

A A A

10.業 務の迅速な処理及び体制整備(医薬品) S S S

11.業 務の迅速な処理及び体制整備(医療機器) A A A

12.業 務の迅速な処理及び体制整備(各種調査) A A A

13.審 査等業務及び安全業務の信頼性の向上 A A A

14.副 作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析の体系化 A A A

15.企 業・医療関係者への安全性情報の提供とフォローアップ A A A

16.患 者、一般消費者への安全性情報の提供 Ａ

´

A A

17.予 算、収支計画及び資金計画 A A A

18.人 事に関する事項及びセキュリティの確保 A A A



資料1-2

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

の平成 24年 度の業務実績の評価結果

平 成 25年 8月 13日

厚生労働省独立行政法人評価委員会

_※なお、三ド線等については、_説明に際して便宜J■、_2MDAに おいて加筆し_たものである一

また、評価シー ト、別添資料については、省略している。



1.平 成24年 度業務実績について

(1)評 価の視点
‐

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」 というし)は 、認可法人

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並びに財団法人医療機器センタ‐で行われていた一部業務

を統合し、平成16年 4月 に新たに独立行政法人として発足したものである。

今年度のPMDAの 業務実績の評価は、平成21年 2月に厚生労働大臣が定めた第

二期中期目標 (平成21年 度～25年 度)の第4年度 (平成24年 4月～平成25年

3月)の 達成度についての評価である。

当委員会では、「厚生労働省所管独立行政法人の業務実績に関する評価の基準」等

に基づき、平成23年 度までの業務実績の評価において示した課題等のほか、総務省

政策評価 ・独立行政法人評価委員会から示された 「独立行政法人の業務の実績に関す

る評価の視点」(平成2■年3月 30日 同委員会。以下 「政 ・独委の評価の視点」と

いう。)や いわゆる2次意見等も踏まえ、評価を実施した:

なお、PMDAは 、欧米に比べて新医薬品及び新医療機器が上市されるのに数年遅

れている、いわゆる 「ド2立グ・ラグ」、「デバイス・ラグ」の解消及び安全対策の体

制強化のために平成19年度から第二期中期目標期間にかけて増員が認められてお
り、体制強化が図られているところであることを特記 しておきたい。

(2)平 成24年 度業務実績全般の評価

PMDAは 、医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等による健康被害に対し

て、迅速な救済を図り、医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性について、

治験前から承認までを一貫した体制で指導・審査し、市販後における安全性に関する

情報の収集、分析、提供を行うことを通じて、国民保健の向上に貢献することを目的

としており、これらの事業を公正かつ効率的に運営していくことが求められている。

業務運営に関しては、理事長が業務の進捗状況を直接把握し、必要な指示を行う場

の設置及びPMDA全 般の連絡調整の強化を行うことにより、理事長のトツプマネジ

メントによる組織体制が確立されている。

さらに、学識経験者等による審議機関である 「運営評議会」等を定期的に開催し業

務の公正性や透明性の確保に努めるとともに、平成24年 度には、審査体制強化のた

めの 「審査等改革本部」設置するなど、効率的かつ機動的な業務運営等のための取組

を強化しており、中期計画に照らし十分な成果を上げている。

となっていた増 については、専門性の高い有能な人材の確保が着実に進み、

新薬審査部門を中心に増員が行われたが、平成24年 度においても当初計画していた

増員数を満たしておらず、引き続き、積極的な公募による人材の確保がなされること

を期待する。



財務状況については、「随意契約見直し計画」の着実な実施による一般競争入札の

推進や無駄削減に向けた取組の強化等により、経費の削減が図られた結果、一般管理

費及び事業費の経費節減については、中期目標期間終了時に達成すべき所要の節減を

見込んだ平成24年 度予算から欠員分の人件費等を除いた額と比較して、それぞへL

6%減 、10。 2%減 という更なる削減を達成し、平成23年 度に引き続き、中期計

画を大きく上回る実績を上げることができたことを高く評価する:

人件費については、増員が図られているため総人件費が増加していることはやむを

得ないが、平成24年 度における一人当たり人件費が、平成 17年 度と比べて約 13.

1%減 となっていることを評価する。

また個別の各業務のうち、 作用救済給付業 こついては、請求件数の大幅な増加

にもかかわらず、標準的事務処理期間8ヶ月以内の達成率について、中期計画で掲げ

た平成24年 度の目標の70%を _L回る75.9%と なっており、日標を達成したこ

とを評価する。今後は、標準的事務処理期間6カ月以内を60%以 上という第二期中

期計画で掲げた目標を達成できるよう一層の努力を期待する。

査等業 こつ い
・
て、 医薬品審査業 ま、従来からの増員計画が未達成となっ

ているものの、総審査期間について目標を上回つており、総審査期間を平成23年 度

に比べてさらに短縮できたことを高く評価する。このほか、一般用医薬品、後発医療

用医薬品等の行政側審査期間の目標を達成したことも高く評価できる。

一方で、新医薬品 (通常品目)の 総審査期間の目標は達成しているものの申請者側

期間の目標が達成できていないことから、承認申請前の段階での治験相談等の実施を

要請し、申請資料のまとめ方及びデータの評価を十分に行うこと等を助言・指導して

いくことや日米欧の規制当局と迅速に対応できるよう十分なリソースの確保等を申

請者側に要請するといった取組により、行政側の審査期間の一層の短縮とともに、申

請者側期間が短縮されることを期待する。

療機器審査業 については、新医療機器 (優先品日、通常品日)、改良医療機器

(臨床な し品 日)、後発医療機器 においては総審査期間の 目標 をほぼ達成できた こと ・

は評価するが、改良医療機器 (臨床あり品目)は 総審査期間の目標を下回つた。これ

は、申請年度が古く、既に長期化した品目の審査を精力的に進めることにより行政側

.期間の日標は達成したものの、申請者側期間の目標が達成できなかったためであり、

今後は、総審査期間の目標が達成されるよう、一層の努力を期待する。

また、日本発の革新的医薬品・医療機器の創出に向け、開発初期から必要な試験 0

治験に関する指導 ・助言を行う 「薬事戦略相談事業」を実施していることから、今後
~~    は

了■本再興戦略 (平成
~2■

年
~6朝~14日

閣議決定)T健 康丁医療戦略ズ平成 高 年
~~丁 ~

6月 14日 内閣官房長官 ・厚生労働大臣・関係大臣申合せ)を 踏まえ、さらに当該相

談事業を充実させ、日本発の革新的医薬品・医療機器の実用化が促進されることを期

待する`



全対策業 については、審査と併せ 「車の両輪」として医薬品等のリスクを適正

に管理する機能を発揮するよう、その充実が求められている。このため、副作用 ・不

具合に係る情報の収集を強化するため、医療機関からの報告制度の周知に努めるとと

もに、患者からの副作用報告を受けるための制度構築を準備し、平成24年 3月から

試行的に開始していることを評価する。また、副作用の評価の高度化 ・専門化に対応

するための安全対策のチ=ム 編成を12チ ーム体制としていることに加え、部内横断

的な業務として各チァム員を指名するなど体制の整備が進められていることを評価

する。なお、体制の強化を通じて、副作用のラインリストについてt関 係者がより活

用しやすい内容とするとともに、副作用報告から公表までの期間を、平成23年 度か

ら4ヶ 月に短縮するとしている中期計画通りに短縮していることを評価する。ただし、

従来からの増員計画が未達成であり、引き続き達成に向けて取り組むことを期待する。

これ らを踏まえると、 こついては、 して PMDAの

設立目的に沿って十分な成果が上げられており、評価をすることができる。今後とも、

審査、安全対策及び救済給付の3つの業務が一体となって円滑に進むことを期待する。

なお、中期目標に沿つた具体的な評価結果の概要については2の とおりである。

また、個別項目に関する評価結果については、別紙として添付した。      |

2.具 体的な評価内容

(1)業 務運営の効率化に関する措置について

① 目 標管理による業務運営 0トップマネジメント

目標管理制度の意義 ・必要性について新任者研修等により職員に周知徹底を図り、

業務計画表の策定、幹部による業務計画表ヒアリングの実施と必要に応じて指示を行

うことにより、理事長の経営方針を組織全体に浸透させる体制が確立されている。ま

た、PMDAの 業務運営に関する連絡調整のための 「幹部会」、1医薬品等の審査等業

務の進捗状況を把握し、進行管理を改善するための 「審査等業務進行管理委員会」、

PMDA内 のリスク管理に関するモニタリングを行うための 「リスク管理委員会」、

健全な財務運営及び適切な業務が行われるよう定期的に財務状況を把握するための

「財務管理委員会」等を開催して理事長の経営判断を迅速に反映させる体制も整備さ

れている。

さらに、平成24年 度には、今後の医療イノベニ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ための外部機関として「科学委員会」

の設置、積極的な国際活rJJ並進の左めの 「国際壁略会議」の設置、生物系審査部門の

体制強化を図るための生物系審査部の改組、副審査センター長、関連部署の部長等に

ようて構成する「再生医療製品連絡会議」の設置などの取り組みを行った。



また、昨年度に続き、幹部と職員のコミュニケーションを図る工夫や職員の業務運

営への積極的参加を促進する取組など、経営判断に職員の意見を採用する取組も行つ

ており、役職員一体の組織体制の整備に努めていると評価する。

② 人 事に関する事項及びセキュリティの確保

人事に関しては、人事評価制度が着実に定着し有効に機能しており、また、平成1

6年度の独立行政法人化後に採用された職員の専門性やスキルアップの段階に合わ

せ、研修も系統的に計画され、例えば、製造施設の見学や企業側における開発の取組

などを紹介する研修、中堅職員研修及び管理職職員研修の必修化、総合職職員向けの

ロジカルシンキング研修などが行われている事を評価するё

セキュリティの確保に関しては、医薬品等の承認申請書や個人情報に関わる書類な

ど機密情報を多く扱う法人であり、情報データ等の管理については特段の注意を払う

必要があるが、IDカ ードによる人退室管理システムの適切な運用管理や電子メール

の暗号化等適切な管理が行われていると評価する。

(2)国 民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する措置について  |

① 国 民に対するサービスの向上

「PMDA広 報戦略」に基づき、PMDAの 業務について積極的な情報発信を行い、

特に健康被害救済制度については、一般国民向けにシンポジウムを開催するとともに:

その模様をテレビで放送するなど、新たな広報媒体を取り入れる等積極的な広報を実

施するなど普及に努めたことは評価する。しかし、後述するが、健康被害救済制度の

認知度は未だ高いとは言えず、更なる工夫と努力により、認知度を高めることを期待

する。

外部監査や内部監査の結果や財務状況等については、遅滞なく公表されており、ホ
ームページを利用者からの意見を踏まえて改編し、英文ホームページも充実させるな

ど、より国民に分かりやすい情報発信を推進していることを評価する。

② 審 議機関の設置による透明性の確保

PMDAの 全体の業務について審議するため、学識経験者、医療関係者、関係業界

の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表を構成員とし

て設置された 「運営評議会」及びその下に設置された 「救済業務委員会」と 「審査 ・

安全業務委員会」については、平成24年 度において計7回 開催されており、PMD

の業務の報告丁委員からの提言等が行われた「各会議はすべて公開さ
‐
れ丁その議事

~~~~

録及び資料がPMDAの ホニムページで積極的に公表されている。特に、運営評議会

及び審査・安全業務委員会では企業出身者の就業状況や専門委員の寄附金受け取り状

況について報告がなされ、特定の企業の利益が業務に反映されることのないよう配慮



がなされており、業務の公正性、透明性が確保されていると評価する。

(3)財 務内容の改善等について

① 各 種経費節減等   、

所要の肖J減額を織り込んで作成された平成24年 度予算から欠員分の人件費等を

除いた額と比較して、二般管理費は8:6%、 事業費は10.2%の 更なる節減を行

い、日標を大き≦上回る効整的な予算執行を達成した。節減内容としては、す般管理

費及び事業費の節減並びに 「随意契約等見直し計画」に基づく二般競争入札の促進等

によるもので、経費節減の努力の結果として高く評価する。

人件費についても、人事評価制度及び国家公務員の給与構造改革等を踏まえた給与

制度による支給を実施しており、増員が行われているため総人件費が増加しているの

はやむを得ないが、二人当たりの人件費で比較すると平成17年 度比で約13,1%

の減となっている。また、地域 ・学歴を勘案した対国家公務員指数は105。 7とな

っているが、.一人当たりの人件費が下がっていることについて評価する。

② 拠 出金の徴収及び管理

平成24年 度において、副作用拠出金の収納率は100%、 感染拠出金の収納率は

100%、 安全対策等拠出金の収納率は99.8%と なっており、中期計画における

目標値99%以 上を達成しており、また、徴収管理業務の効率化も進めて十分な成果

を上げたと評価する。

(4)各 業務の評価について

① 健 康被害救済給付業務

診断書記載要領の拡充、外部専門委員による専門家協議、システムの強化 ・改修等

の取組みを引き続き実施した結果、支給・不支給の決定件数は平成23年 度が 1,1

03件 であったのに対L平 成24年 度は1,216件 と大幅に増加している。さら

に救済給付の標準的事務処理期間の達成率は、8ヵ月以内の処理を70%以 上達成す

るという平成24生 度の目標生上回る75。 9%で あり、処理対象件数を増加させつ

つ目標を達成したことを評価する。なお、6ヵ 月以内の処理を55%以 上達成すると

いう目標については、45.5%と 達成出来なかったが、処理件数は、前年度の 53

4件 から当年度は553件 と増加しており、今後は、中期計画で掲げている平成25

年度までに標準的事務処理期FH5 6ヶ月以内の達成率60%以 上を達成すべく一層の

努力を期待する。

医薬品副作用被害救済制度の認知度については、確実認知度 (「知っている」と回

答した者の割合)は ,股 国民で5.3%、 医療関係者でも51.3%と 決して高くは

ない。なお、「知つている」と 「名前は聞いたことがある」を合わせると、一般国民

5



で20,7%、 医療関係者で80.1%と なっている。当該制度の利用者が一般国民

であることを鑑みると、目標としている一般国民の確実認知度を10%以 上とするこ

とを早期に達成することを期待するとともに、相談を受ける立場である医療関係者の

認知度の向上も期待する。

医薬品による健康被害実態調査については、「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」において、平成23年 度の調査研究

実績を取りまとめ、調査報告書を作成し、救済業務委員会委員他関係者に送付した。

また、ライ症候群の調査対象者が少ないことからt平成24年 度から新たにライ症候

群類似の重篤な健康被害者も調査に加えたことを評価する。

「先天性の傷病治療によるC型 肝炎患者に係るQ OIL向上等のための調査研究事

業」においても、平成23年 度の調査研究実績を取りまとめ、調査報告書を作成し〔

救済業務委員会委員他関係者に送付した。

なお、これまでの調査結果を踏まえ、健康被害救済制度受給者及びその家族に対す

る 「精神面などに関する相談事業」を引き続き実施していることを評価する。スモン

患者及び血液製剤によるHIV感 染者等に対する受託支払業務、受託給付業務及び特

定フィ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 肝炎感染患者に対

する給付業務等については、個人情報に配慮して委託契約の内容に基づき適切に事業

が実施されていることを評価する。

② 審 査等業務

新医薬品の総審査期間 (中央値)に ついては、平成23年 度までにドラッグ・ラグ

を解消することを目標として定めた中期計画に基づきt各年度毎の具体的な目標を定

めた年度計画を策定しており、平成24年 度においては、優先品日は目標9ヵ 月に対

して実績は6.lヵ 月、通常品日は目標 12ヵ 月に対して実績は10.3ヵ 月と目標

を上回つており、増員と研修等による質の向上策の効果が出てきているものと高く評

価する。

これを行政側期間と申請者側期間に分けてそれぞれの審査期間 (中央値)を 分析す

ると、優先品目の行政側期間は目標6ヵ 月に対して実績は3.8ヵ 月、申請者側期間

|    は 目標 3ヵ 月に対して実績は1.5カ 月、通常品目の行政側期間は目標9ヵ 月に対し

て実績は5.7ヵ 月、申請者側期間は日標3ヵ 月に対して実績は4.2ヵ 月となって

'い る。行政側期間はいずれも目標を大きく上回つているが1通常品目の申請者側期間

は日標を下回つていることから、承認申請前の段階でt治 験相談等の実施を要請し、   t

申請資料のまとめ方及びデニタ‐の評価を十分に行うせき艶 助計 指華賢 い‐
ぐこと

一一一二

や日米欧の規制当局と迅速に対応できるよう十分なリソースの確保等を申請者側に

要請するといった取組により、申請者側期間の短縮を期待する。

なお、新医薬品の平成24年 度の承認件数は、優先品日で53件 (平成 23年 度 :
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_:80件 )で あり、承認件数全体 としては、ほぼ同

数だが、審査期間については短縮されており、この点についても高く評4diする。

また、その他の医薬品分野の総審査期間 (中央値)に ついては、後発医療用医薬品

が行政便げ期間の自標10ヵ 月に対して実績は5,9ヵ 月、二般用医薬品は行政側期間

の目標8カ 月に対して実績は4:lヵ 月、医業部外品は行政側期間の目標5.5ヵ 月

に対して実績は4.9ヵ 月でいずれも目標を上回つていることは高く評価できる。|

新医療機器の総審査期間 (中央値)に ついても、平成25年 度にデバイス・ラグを

解消するとして定めた中期計画に基づぐ年度計画を定めており、優先品目については

目標 13ヵ 月に対して実績は9。3ヵ月、通常品目については目標17ヵ 月に対して

実績は12.7ヵ 月と目標を大きく上回つていると評価する。これを行政側期間と申

請者側期間に分けて審査期間 (中央値)を分析すると、優先品目の行政側期間は目標

7ヵ月に対して実績は7.2ヵ 月、申請者側期間は目標8ヵ月に対して実績は3,4

ヵ月、通常品目の行政側期間は目標8ヵ月に対して実績5.4ヵ 月、申請者側期間は

目標 12カ 月に対して実績は5.Oヵ 月とほぼ目標を上回つている。なお、新医療機

器の平成 24年 度の承認件数は、優先品日で5件 (平成23年 度 :6件 )、通常品目

で41件 (同:27件 )と なっており、通常品目については前年度比 151.9%と

大きく増加しているし

また、その他の医療機器分野の総審査期間 (中央値)については、改良医療機器 (臨

床なし品目)は 日標 9左月に対して実績は9.7ヵ 月、後発医療機器は目標4ヵ 月に

対して実績は4.Oヵ 月と概ね目標どおりであるが、改良医療機器 (臨床あり品目)

が目標 12ヵ 月に対して実績は17,3ヵ 月と目標を下回っている。これは、申請年

度が古く、既に長期化した品日の審査を精力的に進めて行政側期間の目標は概ね達成

したものの申請者側期間の目標が達成できなかったものである。今後は、総審査期間

の目標が達成されるよう、一層の努力を期待する。

なお、改良医療機器 (臨床あり品目)、改良医療機器 (臨床なし品目)に 関して、

申請年度が古く、既に長期Jヒ1/左品目の処理をζ概ね目処を立てることが出来たことは

評価できる。また、改良医療機器 (臨床なし品目)。の平成24年 度の承認件数は、2

29件 と今中期計画期間中最多を記録している。

後発医療機器については、総審査期間の目標4ヶ 月に対して実績4ヶ 月と目標を達成

し、承認件数については前年度よりも増加している。            1

また、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月から実施していることか

ら、今後は、さらに当該相談事業を充実させ、日本初の革新的医薬品 ・医療機器の実

用化が促進されることを期待する。

GMP/QMS調 査については、平成24年 度は2,642件 であり、アジア等の



海外製造所に対し、リスクを勘案の上、優先艶!こ塞地調査空実施≧⊆M⊇ ∠QMS調

査担当者と審査員の連携による合同調査及び審査の推進など、適切に調査を行ってい

登Lま た、中期計画で、平成25年 度までに新医薬品の信頼性適合性調査の50%以

上を企業訪問型書面調査により実施する計画としているが、当年度は84.0%の 実

施を達成しており、調査体制の充実についても評価する。

審査笠業登及び安全対策業務の質の向上については、引き続き系統的な研修機会の

提供を行い職員の資質の向上に努めるとともに、レギiラ トリーサイエンスの普及や

連携大学院の推進、「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

づく大学等研究機関との人材交流や研究協力を推進するなど、実務に加えて教育・研

究も行う体制作りを進めており、内外双方の質の向上に努めていることを評価する。

また、審査業務の透明化に資するため、関係企業等の協力を得て、新医薬品について

は審査報告書131件 、申請資料概要77件 、再審査報告書21件 、新医療機器の審

査報告書 11件 、申請資料概要15件 をホームページで公開するなど、積極的な情報

提供により審査業務の透明化の推進が図られていることを評価する。

③ 安 全対策業務

医薬品の副作用情報や医療機器の不具合情報の収集・整理・分析評価の強化につい

ては、医療機関からの報告制度の周知に努めるとともに、患者からの副作用報告を受

けるための制度を平成24年 3月から試行的に開始したし収集された医療機関報告に

ついて、PMDA自 ら調査する体制を整備し、積極的な情報収集強化策を実施してい

る。また、安全対策のチーム体制を 12チ ームとしたことに加え、部内横断的な業務

として各チーム職員を指名するなど体制の整備が進められていることを評価する。

企業、医療関係者への安全性情報の提供については、副作用報告から公表までの期

間を平成23年 度から4ヵ月に短縮する計画としているが、計画通りに短縮している

ことを評価する。医薬品医療機器情報配信サービス (PMDAメ ディナビ)について

はJ菫塵壁関や薬局の医薬品安全管理責任者等の登録が前年度から約2万 9千件増の

84, 146件 となっており、広報の成果を評価するが、中期計画においては、平成

25年 度までに15万 件程度の登録を目指すことを目標としていることから、一層の

広報の努力を期待する。

患者、一般消費者への安全性情報の提供については、患者向け医薬品ガイドを3月

主J聖 墜 ニヱ成分、2,453品 目を主ニムペニジに掲載するとともに、カラーの図

表を入れるなど:内容の充実とともにより分かりやすくする工夫をして適切な情報提

失を行っていると評価する丁また「一般消費者等かけの医薬品相談件数は'「 巾

人となっており、後発医療用医薬品の相談は493人 となっている。積極的な情報提

供により、PMDAの 安全対策が広く周知されるとともに、医薬品等の安全に対する

国民の関心が高まることも考えられることから、今後ともよリー層の努力を期待する。



また、平成23年 度から 「医療情報データベース基盤整備事業」を開始し、全国の

大学病院等 10拠 点に当該医療機関が保有している電子的な医療情報を網羅的に収

集する医療情報デァタベースを構築し、将来的に全国で1,000万 人規模のデータ

ベースの連携を整備し、安全対策に活用するなど、安全対策の高度化を進めており、

今後、適切に事業が実施されるよう期待する。

(5)評 価委員会が厳正に評価する事項及び政・独委の評価の視点等への対応について

① 財 務状況について

1億円以上の当期総利益を計上した勘定は、副作用救済勘定、感染救済勘定及び審

査等勘定であるが、副作用救済勘定及び感染救済勘定については、拠出金収入が見込

みを上回つたことがその主な要因であり、業務運営については適切であると評価する。

審査等勘定については、収入面において、手数料収入及び安全対策等拠出金収入が見

込みを上回り、支出面において、増員未達成等による人件費の不用、事業費について
一般競争入札の実施により調達コストの削減に努めたことなどにより、利益が計上さ

れている。審査人員の増員は未達成であるが、総審査期間の目標達成状況をみると、

医療機器について一部目標未達成の部分があるものの、新医薬品、一般用医薬品、後

発医薬品等については目標を達成しており、業務運営については適切に実施されてい

ると評価する。

なお、副作用救済勘定と感染救済勘定は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法

第31条 第4項 に基づき、独立行政法人通則法第44条 第 1項ただし書き、第3項及

び第4項 の規定は適用しないため、目的積立金としての整理は行われていない6審査

等勘定については、収益の増加が主に国の施策に伴うもの及び従来からの審査促進等

の取組みによるものであること、費用の減少が主に増員未達成等による人件費の不用

及び従来からのコスト削減等の取組みによるものであることから、目的積立金の申請

は行つていない。

運営費交付金の未執行が生じた理由は、主に診療情報収集業務経費について、欧米

諸国の調査を活用するなどして効率化出来たこと、さらに、1事務所借料の削減や契約

全般にわたって入札を促進するなどコスト削減に努めたことによるもので、業務運営

に関して問題はないと評価する。

② 保 有資産の管理 ・運用等について

副作用救済勘定及び感染救済勘定において、将来給付のための原資として積み立て

ている責任準備金等を国債等の有価証券の取得により運用しているが、国債や地方債

などによる長期運用で利回りは1。 31%で あり、業務運営に関して問題はないと

評価する。また、土地、建物等は所有しておらず、職員宿合については、平成24年

4月 3日 「独立行政法人の職員宿舎の見直し計画」(行政改革実行本部決定)に 該当



する職員宿合はない。

③ 組 織体制 0人件費管理について

平成24年 度におけるPMDA職 員の給与水準の対国家公務員指数 (年齢・地域 ・

学歴勘案)は 、105.7と なっているが、PMDAが 必要とする技術系職員は、高

度かつ専門的な知識,経験を持つ高学歴者、関連業務の経験者などの優秀な人材であ

り、その確保に当たっては給与水準の高い製薬企業等と競合関係にあることから、技

術系職員の給与について国の研究職相当の給与水準としており、100を 上回る指数

となっている。一方、平成19年 度に国家公務員の給与構造改革を踏まえた新給与制

度を導入し、中高年齢層給与水準を引き下げ給与カープのフラット化や賞与について

支給総額の総枠を設ける仕組みを導入するなどの取組を行つている。総人件費改革に

ついては、平成19年 度以降、審査部門や安全部門で増員が図られているため総人件

費が増加していることはやむを得ないが、一人当たりの単価で比較すると平成17年

度比13.1%減 を達成しており、取組は順調に行われていると評価する。

国と異なる、又は法人独自の諸手当の状況については、扶養手当と賞与が国と異な

る算出基準となつているが、国では期末手当の算定基礎額に含まれる扶養手当相当額

をPMDAで は賞与の算定基礎額から外し、その分を毎月の扶養手当に含める形にし

ているため、年間を通じた支給総額は国と同水準となっている。

また、国家公務員の給与の改定及び臨時特例に関する法律(平成 24年 法律第2号)

に基づく国家公務員の給与の見直しに関連して、役職員の俸給月額の引き下げを実施

するとともに、平成24年 4月 から平成26年 3月までの間、役員及び職員の給与等

を国家公務員に準じた減額を実施している。

福利厚生費については、主な法定外福利費は健康診断費やメンタルヘルス等の相談業

務に充てているのみであり、レクリエーションヘの支出はない。            ヽ

国家公務員再就職者の在籍状況については、役員においては0人 であり、職員につ

:  い ては平成24年 度末に10人 在籍していたものの、いずれも薬剤師又は歯科医師と

いう資格を持ち、公募により採用されたものであった。非人件費ポストである嘱託に

ついては、平成24年 度末に2人在籍していたが、職員同様、専門知識を持ち、公募

により採用されたものであった。

④ 事 業費の冗費の点検について

事業費については、契約監視委員会に提出した四半期毎の契約予定案件リストに従
―

い計画的に契約等の事務を行―っでおり丁またξ旅費につけで中 間の出張1計画を策
―――一

、   定 し、四半期毎に定めた年度実施計画額の範囲内で実施している。なお給与振込経費

は発生していない。

また、無駄削減に向けた取組として職員の勤務行動と密接に関わっていると考えら
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れるコストについて個別に削減目標を設定して一層の削減を図つており、特にタクシ
ー利用や夜間空調の使用などを大幅に削減することにより、一定の削減効果があつた

と高く評価する。

⑤ 契 約にっいて            `

契約に係る規程類とその運用状況については、「独立行政法人における契約の適正

化 (依頼)」(平成20年 11月 14日 総務省行政管理局長事務連絡)に おいて講ずる

こととされている措置は全て実施されている。

なお、契約監視委員会において、平成22年 度より、原則として下般競争入札以外

の契約方式による場合には、その理由の審査を行っており、一般競争入札についても

仕様書等の内容の審査を行っている。また 「随意契約等見直し計画」に基づき二般競

争入札に移行するなど、契約全般にわたつて入札化を促進しており、100万 円未満

の少額案件において経費節減が期待できるものについては公開による見積り競争(オ
ープンカウンタ=方 式)を 実腫 るなど適正に取り組んでいると高く評価する。

また、公益法人等への会費の支出について、平成24年 度においては、2件 に該当

があり、平成25年 度以降においては、平成24年 3月 23日 「独立行政法人が支出

する会費の見直しについて」(行政行革実行本部決定)の 方針に従い、独立行政法人

の業務の遂行のために真に必要なものを除き、公益法人等への会費の支出を行うこと

がないよう評価委員会としても、その措置状況を注視していく。

⑥ 内 部統制について

内部統制については、部長以上で組織する 「幹部会」を始め、理事長の経営判断が

より迅速に業務運営に反映できる組織体制が整備されており、また、年度計画に基づ

いた業務計画表を作成し、進捗管理を行いながら計画的に業務を実施している。なお、

各部の現状と課題を幹部が把握する場の一つとして、年度中間時点までの業務実施状

況に関する幹部ヒアリングを実施し、各部の業務計画に対し必要な指示を行っている。

平成 24年 度には、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 ・意見交換を行うための国際戦略会議の設置や、生物系審査部門

の体制強化のための生物系審査部の改組。再生医療製品連絡会議の設置など業務管理

体制強イヒのための取組が行われていることを評価する。

また、学識経験者、医療関係者、関係業界の代表、消費者の代表及び医薬品等によ

る健康被害を受けた方々の代表により構成された「運営評議会Jを公開で開催し、様々

な議題の審議、企業出身者の就業情報や専門委員の寄附金受け取り状況等の報告など

が適切に行われ、業務の効率化、公正性、透明性の確保が十分に図られているものと

評価する。
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⑦ 事 務 ・事業の見直し等について

審査関連業務について、ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に向けて、申請が

集中する部門への職員の重点的な配属を行うとともに、平成24年 度に塾いては1業

に基づ

また、積極艶上国際活動推進のための 「国際戦略会議」の設置t生物系審査部門の

体制強化を図るための生物系審査部の改組、副審査センター長、関連部署の部長等に

よって構成する「再生医療製品連絡会議」の設置、審査体制強化のための 「審査等改革

ていることを評価する。

行政昴J新会議事業仕分けを受けて、審査員 ・安全対策要員の増員、「事前評価相談

制度」や 「薬事戦略相談推進事業」の実施等による審査関連業務及び安全対策業務の

充実。強化が図られており、また、厚生労働省内事業仕分けにおいて示した改革案に

基づき、ガバナンスの強化のため課長級以上のプロパー職員の増加やレギュラトリァ

サイエンスの普及促進も進められており、引き続きより二層の国民保健の向上に向け

た取組がなされることを期待する。

③ 法 人の監事との連携状況について          ,

当委員会では、評価の実施に当たり、監事の髯査報告書の提出並びに監事監査の実

施状況及び業務運営上の検討等について説明を受け、評価を行った。

救済システムについても量適化のための改修を行つたことを評価する。
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中期計画。年度計画上の区分 37‐価対象区分

21年度霙餞 22年 =興 構 20年ま実績 24年度実績

委員会評価 委員会評価 委員会諄領 螢員会評価

冒 疋 辟 籠

第1酪 譜踊轟躍翌富ぼ塁X
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

3)国 民に対するサービスの向上

ll目 保管理による業務運営・トップマネジメント A A A A A

２

一

３

こよる透明性の確保 A A A A

S

A

費節滅 A S S S

4 拠出金の撒収及び管理 A A A A A

5 相談体制の整備、業務内容の公表等 A A A A A

第2 ヂ獨         3弄 受迭父]暑暑
対

1健 康被害救済給付業務

し スその他の業務の質の 向上 に

|(1)救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

,‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐

|(2)救済制度周知のための広報活動の積極的展開

: ‐
‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ・ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ・・・・‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ・ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐

|(3)相談窓日の円滑な運営確保
: ‐

= ‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐¨‐‐‐‐‐‐‐‐

|(4)デ
ー

タ ベ ー
ス を 活 用 した 業 務 の 効 率 化 あ 推 進

: ‐
‐‐‐‐‐‐‐‐…‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐= ‐‐‐_ _ _ _ _ ‐ ‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐

|(5)請求事案処理の迅速化の推進     ・

:‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐

|(6)審 査・安全対策部門との連携の推進

l…‐ご‐‐‐‐‐‐́‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐

|(7)保健福“事業の遭切,実 施及び拡充

}‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐……・‐‐‐_ _ _‐‐‐‐‐‐‐‐・‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐

い 曇互遅島鷹ぷ攀彗げ憲明理噺
‖V感業者等卜対する

1  特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製

|(9)引彗皇鮮
型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適

6

7

8

9

提供、相談体制の充実 A A A A A

業務の迅速な処理及び体制整備 A A A A A

部門間の連携及び保健福祉事業の実施

スモン患者及び血液製剤によるHⅣ感業者等に対する
受託支払業務等の実施

A A A A A

A A A A A

2審 査等業務及び安全対策業務

|(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速イヒ

: _ _ _ _ _ _ _ _ _ ‐ ‐‐・・‐‐‐3 ‐_ _ _ _ _ ‐ ‐▲‐‐_ _ _ _ _ ― ―――――――――――

10

11

12

業務の迅速な処理及び体制整備(医薬品)

業務の迅速な処理及び体制整備(医療機器)

業務の迅速な処理及び体制整備(各種調査)

A

A

A

S

A

A

S

A

A

A

A

A

2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 13 査等業務及び安全業務の信頼性の向上 A

A

A

A

A A A A

3)安 全対策業務の強化・充実

‐４

一

‐５

一

‐６

作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価
析の体系化 A

A

A

A

A

A

A

企業・医療関係者への安全性情報の提供とフォロー

アップ

患者、一般消費者への安全性情報の提供

A

A

第3 予 算、収支計画及び資金計画 17 予算、収支計画及び資金針画 A A A A A

第4 短 期借入額の限度額

第5冒 蝉鷺著
しヽ又は齢に供しようとする

第6 乗 1余金の使途

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人事に関する事項

(2)セキュリティの確保
18 人事に関する事項及びセキュリティの確保 A A A A A

S  中 を大 て い生 ζf政法人の 0

資 料1-3
中期目標期間(平成21年度～平成24年度)における厚生労働省独立行政法人評価委員会の暫定評価結果一覧

中期計画を上回つている
中期計画に概ね合致している
中期計画をやや下回つている
中期計画を下回つており:大幅な改善が必要

１

７

０

０

０

２

６

０

０

０

２

６

０

０

０

２

６

０

０

０

０

８

０

０

０

Ａ

Ｂ

Ｃ

Ｄ



資料1-4

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の

中期目標期間の業務実績の暫定評価結果

平 成 25年 8月 28日

厚生労働省独立行政法人評価委員会

※なお、下線等については、説明に際して便宜上、PMDAに おいて加筆したものである。

また、評価シー ト、別添資料については、省略している。



1.中 期目標期間 (平成21年 4月 ～平成25年 3月 )の 業務実績について

(1)評 価の視点

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」 という。)は 、認可法

人医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研究所医薬品

医療機器審査センターの業務並びに財団法人医療機器センターで行われていた医療

機器の同一性調査業務を統合し、平成 16年 4月 に独立行政法人として発足したも

のである。

本評価は、平成21年 2月 に厚生労働大臣が定めた中期目標 (平成21年 4月 ん

平成26年 3月 )全 体の業務実績についての評価を行うものであり、評価結果を次

期中期計画等へ反映させる観点から、中期目標期間の最終年度に暫定的に実施する

ものである。

PMDAに 対しては、独立行政法人であることから、弾力的 ・効果的な業務運営

を通じて:業 務の効率性 ・質 0透明性の向上により国民の求める成果を得ることが

強く求められている。

当委員会では、 「厚生労働省所管独立行政法人の業務実績に関する評価の基準」

及び個別項目毎の評価の視点等に基づき、平成24年 度までの業務実績の評価にお

いて示した課題等、さらには、総務省政策評価 ・独立行政法人評価委員会から寄せ

られた意見や当委員会で決定された取組方針も踏まえ、暫定評価を実施した。

PMDAは 、医薬品の副作用に加え、生物由来製品を介した感染等による健康被

害に対して、迅速な救済を図り (健康被害救済)、 医薬品や医療機器などの品質、

有効性及び安全性について、治験前から承認までを一貫した体制で指導 ・審査し (審

査)、 市販後における安全性に関する情報の収集、分析、提供を行う (安全対策)

ことにより、国民保健の向上に貢献することを目的としており、PMDAの 業務と

して、これら健康被害救済業務、審査等業務及び安全対策業務の3つ の業務が一体

となって推進されていることを特記しておきたい。

なお、発足当初の平成 16年 度において、研究開発振興業務も所管していたが、規

制部門と振興部門を分離し、総合機構を健康被害救済業務、審査等業務及び安全対策

業務に専念させるため、平成 17年 4月 より、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ている。

(2)中 期目標期間の業務実績全般の評価

当委員会においては、業務により得られた成果が、 「医薬品の副作用又は生物由

来製品を介した感染等による健康被害の迅速な救済を図り、並びに医薬品等の品質、

有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務を行い、もって国民保健の向上に資

することを目的とする」というPMDAの 設立目的に照らし、どの程度寄与するも

のであったか、効率性、有効性等の観点から、適正に業務を実施したかなどの観点



に立って評価を行ってきたところであるが、 期日標期間全 については、次のと

お り、概ね適正に業務を実施 してきたと評価できる。

業務運営の効率化に叩しては、目標管理制度に基づく業務の遂行など、理事長の

トップマネジメントによる効率的な業務運営が確立されていることを評価する。ま

た、理事長の判断を迅速に業務運営に反映させるため、 「幹部会」他の各種内部会

議を開催し、さらに 「科学委員会」、 「国際盤墜会議止生設置するなど、業務の効

率化、公正性、透明性確保のための組織体制の構築 ・整備が図られた。

一般管理費及び事業費の経費削 こついては、毎年度経費を計画的に節減すると

ともに 「随意契約等見置し計lniJに基づく一般競争入札の促進等により、十分な成

果を上げた。

康被害救済業 こついては、制度普及への積極的な取組みを行うとともに、診

断書記載要領の拡充、専門家協議、システム強化 ・改修等の取組みを引き続き実施

し、処理件数を増力‖させ、日標達成に向けた進展が図られL

査等業 うち新医薬品については、審査員の増員、研修の充実、承認審査等

の処理能力を高めるための各種取組の精力的な実施などにより、優先審査品日、通

常品目ともに中期静[画の目標を上回り、総審査期間を大幅に短縮した。
一方、新際療機器については、審査員の増員、研修の充実、3ト ラック審査制の

導入などの取組みにより、優生豊査贔日及び通常品目の総審査期間について、中期

計画の目標を大幅に上回つた。また、改良医療機器の総審査期間については、日標

を達成できなかったものの、審査が長期化した品日の審査を精力的に進めt着 実な

進捗が図られたと認められる。

全対策業 については、審査と併せ 「車の両輪」として、医薬品等のリスクを

適正に管理する機能を発揮するよう、その充実が求められている。このため、患者

からの副作用報告を受けるための制度構築、収集された医療機関報告についてPM

DA自 ら調査を実施する体制の整備など、副作用 ・不具合情報収集の強化のための

施策を実施した。また、平成23年 度より 「医療情報デァタベース基盤_整備事業」

を開始し、システムの開発 ・導入 。改修に着実に取組んでいる。さらに、副作用報

告や添付文書改訂指示について迅速な公表が行われてきているほか、企業、医療関

係者や患者、一般消費者に対する医薬品等の安全性情報の提供についても 「医薬品

医療機器情報配信サービス (PMDAメ ディナビ)」 の実施 :登録件数の増加など、

サービスの向上に取り組んでいると認められる。

なお、中期目標に沿った具体的な評価結果の概要については2の とおりである。

また、個別項目に関する評価資料については、別紙として添付した。



2.具 体的な評価内容

(1)業 務運営の効率化

① 効 率的な業務運営体制の確立

PMDAに おいては、発足時より目標管理制度の意義 ・必要性について職員に

周知を図り、業務計画表の作成 ・利用の研修等を年度毎に実施し、適切な業務運

営を推進してきた。中期言|・画期間を通じ、日標管理制度を積極的に職員に浸透さ

せるなど理事長のトップマネジメントにより業務の執行状況の適11な管理を推進

していることは、申期目標 。中期計画に照らし十分な成果を上げている。

② 業 務管理の充実

理事長の判断を迅速に業務運営に反映するために 「幹部会」のほか、 「審査等

業務進行管理委員会」、 「財務管理委員会」、 「情報システム投資決定会議」及

び 「リスク管理委員会」などを開催している。また、PMDA全 体の業務の重要

事項について審議するため、学識経験者、医療関係者、関係業界の代表、消費者

の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表により構成する 「運営評

議会」とともに、業務をこ園する専門的事項を審議するための F部組織である 「救

済業務委員会」及び 「審査 ・安全業務委員会」を開催しており、各会議は全て公

開され、その議事録及び資料が、総合機構のホームページに公表されているなど、

業務の効率化、公平性及び透明性の確保の取組は、有効に機能している。

さらに、今後の医療関連イノベーションの推進も踏まえ、レギ三ラトリニサイエ

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 「科学委員会」

を、また、積極的な国際活動推進のための 「国際戦略会議」を、それぞれ平成24

年度に設置するなど、PMDAを 取り巻く環境の変化に適切に対応すべく創意工夫

が図られている。

今後も業務の効率化、公平性及び透明性の確保に対する積極的な対応を期待した

い 。

③ 一 般管理費等の経費削減
一般管理費の経費削減については、中期目標期間の終F時において、平成20

年度と比べ 15%程 度の額 (21年 度から発生する二般管理費については21年

度と比べ 12%程 度の額、 22年 度から発生する一般管理費については22年 度

と比べ9%程 度の額)を削減することとなっているが、平成21年 度は20.9%、

平成 22年 度は 20.6%、 平成 23年 度は 16.7%、 平成 24年 度は 8.6%

(各年度予算額比)の lll減を達成し、削減日標を上回っている。



事業費も同様に、中期目標期間の終了時において、平成20年 度と比べ5%程

度の額 (21年 度から発生する事業費については21年 度と比べ4%程 度の額、

22年 度から発生する事業費については22年 度と比べ3%程 度の額)を 削減す

ることとなつているが、平成2_■

成 23年 度は7二_二8%:平 成24年 度は10.2%(各 年度予算額比)の 削減を

達成し、削減目標を上回っている。

以上のように一般管理費及び事業費の節減については、 「随意契約等見直し計

画」に基づく…般競争入札の促進などにより、十分な成果を上げている̀     |

今後とも、経費削減への継続的な努力や契約の一般競争入札化等により、引き

続き、業務の効率性 。経済性を向上させていく努力を期待する。

(2)各 事業ごとの評価

① 各 事業に共通する事項について

国民に対するサービスの向上のため、平成20年 度に策定した 「PMDA広 報

戦略Jに 基づいた諸施策を着実に実施している。

一般の方から寄せられた質問 ・相談などへの対応方法及び寄せられたご意見を

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、

一般相談窓日の円滑な運用を行っており (平成 24年 度相談件数は2, 107件

(月平均約 176件 ))、 ホニムベージについても、業務の透明性を高め、国民

が利用しやすいものとするための掲載内容の充実や利便性の向上が図られてい

る。また、平成22年 度からは、PMDAに 寄せられた 「国民の声」を毎週公表

し、業務運営の改善にも活用している。
一方で、 「基と豊塵の週皿1_登 堕 割 堕 盈 三 墾 亜 壁 塑 錘 四 望 L

業務案内バンフレット・リーフレットやノベルティグッズなどの頒布、救済制度

の相談コーナァ設置を行うなど、国民に対する積極的な広報 0周知活動も実施し

ており、国民に対するサービスの向上への努力が認められる。

今後も、情報提供活動における質及び量の画面での向上に向け、PMDA自 ら

が積極的な活動を行っていくことに期待する。

② 健 康被害救済業務

健康被書救済業務では、学会及び各種研修会への積極的な参加、オリジナルキ

ャラクターを使用した集中広報など、精力的な広報活動を行っている。また、三

制度の普及への努力が認められるほか、後述のとおり請求件数の伸びという形で

効果が表れてきている。

なお、救済制度に関する一般国民の確実認知度については、伸長がJLられない



状況であるが、外部コンサルタントが行った認知度調査結果の分析を踏まえ、今

後は、一般国民の 「名前は聞いたことがある」、医療関係者の 「知っている」害f｀

合の増加を図るなど、制度の普及に向けた二層の工夫を期待したい。

副作用救済給付業務では、副作用救済給付業務に関する情報について救済給付

データベース統合 ・解析システムヘのデータ蓄積を進め、このデータを活用して

業務の更なる迅速化 ・効率化を図り、また、平成21年 4月 に調査課を二課体制

へ組織改編し、請求案件の迅速な処理を進めるなど、救済給付の事務処理を迅遠

に進めるための方策を取っている。

これらの結果、副作用被害救済の請求件数は、平成20年 度の926件 から平

成2・4年度の1, 280件 へと大幅に増加したが、処理件数も増加させ、決定件

数は平成20年 度の919件 から平成24年 度の1, 216件 へと大幅な増加と

なり、中期目標達成に向け着実に進展していると認められる。

なお、平成24年 度において6ヶ月以内に処理した件数の比率は45.5%と

年度計画 Lの数値目標 (55%以 上)を 達成できなかったが、今後、着実に達成

できるよう引き続きの努力を期待したい:

また、情報提供の拡充 ・見直しや広報活動の積極的実施等によリホームページ

のアクセス件数 (平成20`年度比67%増 )、 相談件数 (平成20年 度比29%

増)と もに、大幅に増加しており、救済制度の普及は進んでいると認められる。

スモン患者及び血液製剤によるHIV感 染患者等に対する受託支払業務、受託

給付業務及び平成19年 度から新たに始まった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について

は、個人情報に配慮し、前2事業については委託契約に基づき、特定救済業務に

ついては法律に基づき、適切に事業が実施されている。今後とも引き続き当該業

務が適切に実施されることを期待する。

以上により、中期目標 ・中期計画に照らして十分な成果を上げていると認めら

れる。

③ 審 査等業務

新医薬品のドラッグ・ラグ解消に向けた審査期間の短縮については、総審査期

間の目標値を優先審査品目で9ヶ月 (中央値)、 通常品日で12ヶ 月 (中央値)

と設定していたが、総合科学技術会議の意見具申などを踏まえた審査体制の強化

を行うために、増員及び新規採用者の研修などに金力を挙げるとともに、承認審

査などの処理能力を高めるための各種取組みを精力的に実施した結果、実績につ

いては、優先審査品日で11.9ケ 月 (平成21年 度)→ 6.lヶ 月 (平成24

年度)、 通常品日で19。 2ヶ月 (平成21年 度)● 10。 3ヶ月 (平成24年

度)と いずれも大幅に短縮し、目標を大きく上回っている。



また、平成 24年 度の優先審査品日については、承認件数 53件 と今中期計画

期間中最多を記録している。

なお、新医薬品 (通常品日)の 申請者側期間については日標未達成であるが、

中請者側期間短縮のため、中請企業に対し、承認中請前の段階での治験相談の実

施要請や、国内においても十分なリソースの確保を開発本部に要請するといった

取組みを実施しており、日標達成に向けた進捗が認められる。

後発医療用麒 品、一般用医薬品及び医薬部外品についても、平成24年 度ま

でに達成すべき行政alJttFH5(中央値)の 目標を津成している。

新医薬品の治験相談等の円滑な実施のうち対面助需については、平成21年 度

から導入した 「医薬品事前評価相談」及び 「ファーマコゲノミクス 0バイオマー

カー相談」、平成 23年 度から導入した 「優先審査品日該当性相談」を含め、原

則すべての相談に対応している。
一方、五療機器については、 「医療機器の審査迅速化アクションプ旦グラム」

に基づいた審査員の増員、研修の充実、3ト ラック審査制の導入、審査ガイ ドラ

イン策定などの取組みを推進し、さらに医療機器審査におけるBuddプ 制の導

入により審査期間の二層の短縮に取組んでいるところである。

新医療機器の総審査期間の目標値 (平成 24年 度時点)は 優先審査品目で 13

ケ月 (中央値)、 通常品日で 17ヶ 月 (中央値)と 設定していたが、平成24年

度の実績では、優先審査品日は9。 3ヶ 月、通常品日で 12.7ヶ 月といずれも

目標を大きく上回つており、承認件数も着実に増加している。

改良医療機器 (臨床あり品目)の 総審査期間の目標値 (平成 24年 度時点)は

12ヶ 月と設定していたが、平成24年 度の実績では 17.3月 と日標を達成で

きなかつたが、これは、審査が長期化している品国の処理を精力的に進めた結果、

平成 21年 度以降の申請品で平成23年 度末に審査中であった49品 日のうち3

5品 目を処理したものであり、着実な進捗が認められ、次年度以降のさらなる進

捗が期待される。

同様に、改良医療機器 (臨床なし品日)の 総審査期間の日標値 (平成24年 度

時点)は 9ケ 月と設定していたところ、平成24年 度の実績では9.7ヶ 月と目

標を達成できなかったが、これは申請年度が古く、既に長期化した品目の審査を

精力的に進めた結果、申請者側期間が4.7ヶ 月と目標を0。 7ヶ 月上回ったこ

とによるものである。また、行政側期間 (中央値)に ついては4.8ヶ 月と目標

(5ヶ 月)を 達成しており、承認件数も中期計画期間中最多であったことから、

着実な進捗が認められ、次年度以降のさらなる進捗が期待される。

後発医療機器は平成24年 度の総審査期間の日標値4.Oヶ 月、行政側期間の

日標値 3.Oヶ 月に対し、実績では総審査期間4.0ケ 月、行政側期間 1.6ヶ

月と目標を達成しており、着実な進捗が認められる。



これらの結果から、医薬品 。医療機器の審査業務は全体として適切に実施され

ており、特に新医薬品の総審査期間については過去に比べ大幅な短縮が達成され

ている。今後も引き続き日標値を達成できるよう、更なる審査の迅速化に1白lけた

体制の充実強化が望まれる:

なお、新医薬品の審査体制については、審査期間の短縮の面ではその強化の効

果が現れ始めていると認奎られるが、弓lき続き、審査業務プロセスの標準化 ・効

率化や承認審査基準の明確化を図り、審査の更なる迅速化に取り組むことを期待

する。また、新規採用の審査員の育成はもちろんのこと、中核的人材の育成にも

積極的に取り組み、全ての審査員が十分に能力を発揮できるような体制を整備す

ることが望まれる。

さらに、今後に向けては、平成25年 6月をζ閣議決定された 「日本再興戦略」

の空で 「独立行政法人医墓品医療機器総合機構 (PMDA)の 強化」として示さ

れ【レヽる 「世界に先駆li左革新的医薬品・医療機器、再生医療製品の実用化の促

進」や 「薬事戦略相談の拡充」を着実に推進し、国民の期待に応えることができ
るよう、更なる審査体制の強化を期待したい。

④ 安 全対策業務

副作用 ・不具合情報収集の強化については、患者からの高1作用報告を受けるた

めの制度構築を準備し、平成24年 3月から試行的に開始している。またt収 集

された医療機関報告については、フォローアップのため、PMDA自 ら詳細調査

を実施する体制を整備し、積極的な情報収集の強化を実施している。企業に連絡

されていない重篤症例については、適宜必要な問い合わせをし、医療機関報告を

安全対策措置の根拠症例として活用している。また、副作用の評価の高度化 ・専

門化に対応した12チ ーム体制に加え、チームメンバーの早期育成 ・戦略化を実

施するなど、副作用 0不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析の体系化を

適切に実施している。

′ さ らに、安全対策の高度化については、 「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実施しており、平成

23年 度からは、全国の大学病院など10拠 点にデータベースを構築し、将来的

に1000万 人規模の医療情報デ=タ ベニスの連携体制を整備 ・活用することを

目的とした 「医療情報デ∵タベァス基盤整備事業」を開始し、平成24年 度まで

に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

システムを導入し、6医療機関の病院情報システムの改修を開始しているも

その他、副作用報告からホニムページにおける公表期間について4ヶ 月を維持

し、添付文書改訂指示についても指示発出から2日以内にホームページに掲載す



るなど迅速な公表が行われてきており、医薬品医療機器情報提供ホームページの

アクセス数、PMDAメ ディナビの登録件数ともに大幅ではないものの伸長が見

られること、一般消費者からの相談業務も対応件数が年々増加し着実に実施して

いることから、安全対策業務について、中期目標 ・中期計画に照らし、十分な成

果を上げていると認められる。

平成25年 6月 に閣議決定された 「日本再興戦略」の中でも [医療 :介護情報

の量孟化の促進Jと して 「医薬品の副作用デ=タ ベースシステムについて、デー

タ奴集の拠点となる病院の拡充」が示されているなど、引き続き安全対策の充実

強化が強く望まれており、今後、更なる安全対策の体制強化が期待される。

(3)財 務内容の改善等について

予算、収支計画及び資金計画等については、中期目標 ・中期計画に基づいて適正

に実施されている。各年度における予算を踏まえ、一層の経費の節減に努めるため、

経費削減策を実施してきたが、平成22年 度には 「随意契約等見直し計lmi」を策定

し、その見直し計画に基づく着実な実施による予算の効率的執行や、業務の効率化

等により節減を行つた。また、平成 19年 4月 から人事評価制度を導入するととも

に、国家公務員の給与構造改革等を踏まえた新しい給与制度を導入し、常勤職員の

人件費の抑制を行い、さらに、平成22年 度の審査等勘定における当期利益28億

円のうち、経営努力による部分6.2億 円については、中期計画の剰余金の使途に

おいて定めた業務改善及び職員の資質向上のための研修などに充てるための積立金

として国に申請し認可を受けるなど、財務内容の改善等についても中期目標 ・中期

計画に照らし十分な成果を上げている。
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資料 2

平成25年 度10月 末までの事業実績と

今後の取組みについて

<審査・安全対策等業務関係>

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成25年 12月

thlrmroullc!lr lnd llodlcrl Devicor Atoncy

PMDA関 西支部の設置について 鯖

(概要)
【設置場所】うめきた・グランフロント大阪ナレッジキヤピタルタワーC9F(大 阪市北区大深町3-1)

「薬亭戦略相談連携センター」(神戸市内の:MDA:国際医療開発センター内)でも出張による薬事戦略相談を実施。
【設置時期】平成25年10月1日
【実施業務】①薬事戦略相談(個別面談・事前面談。平成25年10月1日開始)② GMP実 地調査(平成26年4月1日開始予定)

PMDA

J un*rnmffiffia*ffi



丁 ¬

① 新医事晶
ア 未承認事・

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

未承認薬 ・適応外薬 1=係る要望の公募を実施

第 1回募集期間:平成21年6月18日～8月17日、 第 Ⅱ回募集期間:平成23年8月2日～9月30日、
平成25年3月1日より要望の随時受け付け開始a

「医療上その必要性が高い」とは次の (1)及び (2)の両方に該当するもの

(1)適応僕病の■口性が次のいずれかの場合

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

(2)医壼上の有用性が次のいずれかの場合

ア 既存の壼法が日内にない
イ 欧米等の自床試験において有効性・安全性等が既存の凛法と比べて明らかに優れている
ウ 欧米等において相率的彙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

国内における有用性が期待できると考えられる

<公 募した要望の要件(第口回)>
0圭 丞麗菫

欧米等3An《米、英、独、仏、加」Dの いずれ

かの国で承■されていること

on―

欧米●6か日のいずれかの日で承口(―定のエ

【製薬企業】

承麗申腑に向けた開発の実施【学会、自者団体等】
未承目薬1適応外薬に係る要望
′″→重複をまこあると`

・第 1回要望:374件
・第 Π回要望:290件 ′/

第 ]回 甍菫 :83件

【開発支援】

・希少侯痢用医薬品指定書により開発支援

。公知中■への餞当性の妥当性を籠諷

・承■中日のために実施が必要な試験の
妥当性を薔諷

開発企彙を募集
第1日要望:2叶
第E回要望:17件

【関連学会、製薬企
要望に係る見解作成 WG(分 野ごと設置)

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

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」
第 二回及び第Ⅱ回要望に係る検討量塑⊇亜塵堕堕出笙笙J盟 旦■日現在)

第 1回要望(374件):検討会饉において医農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)を行っている。

第 Ⅱ回要望(290件):検討会饉において医療上の必要性が高いとされた「100件Jについて、厚生労働省から企業に

注1)第1回要望(公知申請):59件が申請され、うち「58件」承認済.

注2)第Π回要望(公知申請):23件が申請され、うち「20件」承認済.
注3)第E回要望(企業公募):うち1件は、H248.8付けにて企業公募.

開発要請(33件)、開発企業の募集(17件)を行つている。評価中の要望「21件J。

医療上の必要性が

高いとされた要望の

検討状況

第 I回 要望 第Ⅱ回要望
第:回

開発要請

第2回

開発要睛
(H221213〕=

第3回

開発要睛 計
第 ■-1回

開発要睛
`H,4an =ヽ

第 ■ 2回

開発要請
(H25:31)等

第 ■-3回

開発要請
`Hク5,1,ヽ=

計

企業に開発要請したもの 92 70 3 165 67 14 2 83

公知申隋が妥当であるもの 31 27 2 60注 1 21 3 2 26注 2

既に開発に着手しているもの

(承日申睛すみを含む) 43 10 0 53 15 0 0 15

治験の実施等が必要
と考えられるもの 18 33 52 23 0 0 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 0 0 0 8 0 19

開発企業を公募したもの 16 3 20 1 4注 3 3 0 17

合 計 108 73 4 185 81 17 2 100



【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

薬
事
・食
品
衛
生
審
議
会

Ｍ
Ｄ
Ａ
に
よ
る
審

患
者
団
体
・学
会
等

か
ら
の
意
見
募
集

薬
事
・食
品
衛
生
審
議
会

・有効性・安全性の
エビデンス収集
・報告書の作成

①医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の運営支援
・各WGで 検討を行う医療上の必要性、公知申請の妥当性、承認申請のために実施が必

要な試験などの評価に係る支援
・治験の実施等が必要な品目について、必要に応じ、当該企業との事前面談、治験相談

を実施

②迅速かつ適正な審査の実施
・公知申請された82件(第1回要望:59件、第Ⅱ回要望:23件)について、迅速に審査し、
78件(第1回要望:58件、第肛回要望:20件)を承認済《H.25.1031現在》

PM DAプ ロジェクト・チーム

運営支援

イ ドラッグ・ラグ解消に向けた日標設定

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

平成25年 度目標

優先品目:総審査期間 9ケ月(行政側期間6ヶ月/申 請者側期間3ケ月)

通常品目:総審査期間12ヶ月(行政側期間9ケ月/申 請者側期間3ヶ月)

【●脅】目饉上の必要性の高い未承■菫・適応外藁
検討会■に優る公知申綺品目を除いた場合<新 医薬品・優先品目に係る審査状況>

年  度 嘘雑
平成22

年度
平成23

年度
平成24

年度
平成25年度
10月末時点

総審査期間
11.9月

(24 5月 )
9  2月

( 1 2 6月 )
6 : 5月

( 9 2月 )
6 1月

(90月 )
7.3月

(8.9月 )

行政側期間
3.6月

(6.7月 )

4_9月

(68月 )

4_2月

〈55月 )

3 8月

(4 7月 )

36月
(4.2月 )

申請者側期間
6 4月

(15 9月 )

3.4月

(7.6月 )

20月

(4_7月 )

1 5月

(57月 )

2.8月

(4 9月 )

承認件数 15件 20件 50件 53件 16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、参考値となっている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23

年度
平成24

年度
平成25年度
10月末時点

9 2月
(107月 )

9.0月
( 1 0 0月 )

8.2月
(9.0月 )

4 1月

(55月 )

3 4月

(4.9月 )

3 4月
(45月 )

5.0月

(70月 )

46月

(6.8月)

4 5月

( 5 . 3月)

18件 25件 10件



<新 医薬品・通常品目に 状況>

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
10月末時点

総審査期間
19.2月

(24.8月 )
14.7月

(22.7月 )

11.5月
( 1 5 . 7月)

1 0 . 3月
( 1 1 . 9月)

11.0月
( 1 2 . 0月)

行政側期間
10.5月

(15.3月 )

フ.6月

(10.9月 )

6.3月

(8.2月 )

5 . 7月

( 7 . 1月)

6.5月

(7.6月)

申請者側期間
6 . 7月

( 1 0 . 7月)

6.4月
( 1 2 . 2月)

5 . 1月

( 9 . 6月)

4 . 2月

(6 . 0月)

4,4月

( 6 . 1月)

承認件数 92件 92件 80件 8 1件 53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21年 度 平成22年 度 平成23年 度 平成24年 度
平成25年度
10月末時点

取下げ件数 12件 17件 14件 5件 2件

ウ 国際共同治験の推進
・平成25年度10月末までに承認された新医薬品は69件、うち、国際共同治験を実施したものは6件。
・また、同期間に提出された治験計画届は371件、うち、国際共同治験に係る治験届は104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31件の治験相談を実施。

工 治験相談等の円滑な実施
0 平 成21年度から開始した医薬品事前評価相談について、

/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年度は6成分、
平成25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

年度は7件、平成25年度(10月末時点)は7件を実施。
0 さらに、オーフア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年度は12

件、平成25年度(10月末時点)は5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 >

平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度 平成24年 度 平屈25年 度
10月 末時点

対面助言実施件数 390 387 211

17取下げ件数

実施・取下げ合II 393 477 407 228

注1:医薬品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は平成21年 度より、優先審査品目該当性相談は平成23年度より実施。

注2:医薬品事前評価相談は、平成21年度33件(7成分)、平成22年度30件(9成分)、平成23年度33件(9成分)、平成24年度19件(76成分)及び

平成25年度(10月末時点)14件(5成分)を実施した。



<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。

件致
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【国際共同治験に係る相談件数の推移※】割合(%)

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

21.2  ‐   _ ―――‐―- 2■
4t

20ト

20 1-

0

21年 目   22年 =  23年 E   24年 E

‐‐ 初回泊験計回届件致のうち口隠共 同治験 関係

匡コ n回 治腋 計日屈件数のうち国際共同泊験 03係21年菫  22年 度  23年 度  24年 曖  25年 度   .
10月末摯で

・ 1国 際共同治験に係る治綸相談件数

― 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割合〈%)

25年 目

10月 末膊点

一 泊験針日届出件数全強(初回+n回 )に占める国熙共同治験に係る屈出

の割合レ〕

【治験計画届件数】
※医薬品事前評価相餃、ファーマコゲノミクス・パイオマーカー相繊

及び優先審査品目麟当性相腋を除く。
※平成25年度10月末の国際共同治験に係る相談件散は.

集81時に相談記録が確定した件数。
ヽ 21年度 22年度 23年度 24年度

25年度
10月末時点

初回治験計回届 165 132

n回 治験計画届 524

計 632 689 556

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。
・科学委員会を通じて先端科学技術応用製品に係る評価方法等について議論・意見交換を実施.
・申請電子データを活用し、PMDA自 らが先進的な手法で解析等を行う次世代審査・相談体制の構築に着手。

臓 彙 品 田 保

〈再生E薇 口係を除く)
躊 環 口 薔 田 機

(再生目壼口係を除く)
再 三 臓 ■ 田 籠 r r

κ早 12(16) 74(78〕 57%(55%〕

E栞 ・ヘン 5 14(20) 22■(24%〕

所"■ 口'その個 6(0) 28(31) 22%(22%)

:30〔143)

581 18% 251(31■) 100,

注:()内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当敵製品の品質及び安全性に係る十分な確認を行うために必要な範囲で、
相敗日に波つて相談を行つたものを、個別に計上した場合のエベ件数及び割合。

9

日彙 贔 田操

(再生医薇■係を除く)

日薇口 薔田彙

(再生医壼 ■係 誡 く)

■三日騒田僚 計

501

2=・ ^ン チヤ, 3 0 74 321

所"a田 。その個

239

40% 30% 100
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<薬 事戦略相談のうち、事前面談実施件数の内訳(2011′7Jl～2013′10′31)>

医療機器の 内訳 (18日 の分野男内訳(239件)

平成25年 8月20日 、第五回 平成25年 12月 10日【開催日】第四回
【検討状況】

第四回親委員会では、これまでの活動状況について、各専門部会から報告を受けるとともに今後の活
動について議論された.

また、細胞組織加工製品専門部会で取り纏められた 「iPS細 胞等をもとに製造される細胞組織加工

製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」について議論がなされ、科学委員会として了承された。

第五回親委員会では、第2期の科学委員会に向けた委員改選方針等について議論するとともに、医薬
品 ・パイオ製品合同専門部会で取りまとめた 『抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」につ

いて議論がなされ、科学委員会として了承された。

【開催日】第五回 平成25年7月19日、第六回 平成25年9月27日、第七回 平成25年11月15日 ,

【検討状況】

・ 個 別化医療という大きなテーマの下、まずは臨床評価に活用されるパイオマーカー ・エンドポイント
について整理していくこととなつている。今後、論点をより明確化し、意見の集約を目指すこととさ
れている。

・ こ れまでに、第五回には抗悪性腫瘍薬 (直江委員)、 抗リウマチ薬 (竹内委員)に ついて最新の研究
内容を踏まえた話題提供があり、議論された。また、第六回にはPMDAからコンパニオン診断薬に関
する話題提供があり、議論された。

・ 第 七回には、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からの報告を受け部

会として取りまとめた。都会取りまとめは、第五回科学委員会(親委員会)(12月 10日 開催)で 餞

論され了承された。
1 1



平成25年 10月 18日【開催日】第五回 平成25年 10月18日
【検討状況】

・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な
り、当面は以下の3課題について順次議論を進めることとされているところ。

①コンピ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つた。まずは具体例を挙げながら課題を整理する。

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。

・第五回は、橋爪委員から、 「新医療機器等と改良 ・後発医療機器の区分および審査の考え方」について話題提供
がなされ議論された。また、 「医療機器のリスク ・ベネフィット評価の考え方と課題Jに 関し、補岡委員及び村
垣委員から各々諸題提供がなされ議論された。

【開催日】第七回 平成25年 7月16日

【検討状況】

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なつており、具体的には、造

腫瘍性、CPCの 要件等について議論することとされている。第二回から第七回の専門部会において、 iPS細

胞をもとに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性について議論された。高橋委員 (iPS細 胞の品質評価につ

いて)、 間野委員 (発がんメカニズムとその検証法)、 佐藤臨時委員 (再生医療製品 (細胞組織加工製品)の 造

腫瘍性評価)、 外部有識者として松山晃文先生 (再生医療とレギュラ トリーサイエンス)、 柴田龍弘先生 (iP
S細 胞における造腫瘍性リスク評価に関して)及 び島田隆先生 (遺伝子治療の現状と課題)か ら未発表の研究内
容を含め、最新の情報を踏まえた話題提供があつた。

当該議論の内容を、 「:PS細 胞等をもとに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」と

して取り組めた。当該取り纏めは、第四回科学委員会(親委員会)(8月 20日 開催)で 議論され、了承された。

現在、次の議題の選定を行つているところ。

先進的な解析 ・予測評価手法を用いた審査 ・相談体制の欄略

アカデミア薔との連携

レギュラトリ…サイエンス
=予 ■と検肛の科学

PMDAの 解析によ

り申ロデータに新
たな価値を鵬与

合理的で効率的な押価
判断プロセスの構築

⑮

●

●
が

の解析を実施

製品に共通する情報の解析

日精度の高い有効性・安全性の予測0

検証
コModeling&Simulatlon(M&S)の

積極的な利用
―疾患モデルの構築
¨薬効評価の指標・手法の開発
…有書事象関連因子探索 等

相談・開発支援の高度化

世界をり…ドする提言
ガイドライン書の作成

田発の成功率上昇

↓
開発の効率化

●有効性・安全性の予測向上
●申用者の作業負担軽減
●より科学的なHn・ 意志決定

↓
審査の効率化・高度lL

口臨床・非臨床試験計画への助言

(期間短編、コスト削減)



平成25年 度中のスケジユール
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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
・ 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、500/6(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。

後発医療用医薬品:行政側期間10ケ月
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OTC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J及
び「後発医薬品品質相談」を設け、引き続き試行的に実施。

<一 般用医薬品に係る相談の実施状況>
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。
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4
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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>

後発医療用医薬品承認品目数
うち平成10年4月以降申請分
中央値

平成24年度

3,421

3,388

5.9月

881

881

4 . 1月

11968

11968

4.9月

注1:一般用医薬品及び医薬部外品の中央値は、審査終了後、都道府県等からのGMP結 果通知までに要した期間を

除外して算出している。
注2:承認品目数には、標準的事務処理期間が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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一般用医薬品承認品目数
うち平成10年4月以降申請分
中央値

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



◎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、承認申請された品日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・整理した未承認薬データベースの充実に取り組む。

イ ドラッグ・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・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
・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J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、ニーズに合った相談制度とするため、さらなる充実を図る。
・科学委員会において、先端科学技術応用製品に係る評価方法等について議論・意見交換を継続的に行う。
・申請電子データを活用した次世代審査・相談体制の構築に向けた検討を進める。

③ 医療機器

ア 的確かつ迅速な審査の実施
・ 平 成25年10月1日現在で審査人員98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により、分野の枠を越えた調

整、審査内容のバラツキの解消、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。

・ 医 療機器の原材料の変更手続き、製造販売承認申請資料に試験成績書を添付する際の留
意事項、承認審査におけるQMS適 合性調査申請の取扱い等を示すことにより、これらに基
づいた効率的な審査を実施した。

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 98名

注:平成25年度の実績は、平成25年10月1日現在の数である。

<審 査人員増加の推移>



<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25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。95年度計5回開催予定)

0承 認基準等案作成数 (基準朦設立以降)

報告年度 H20年度迄 H21年 度 H22年度 H23年度 H24年度
H25年

(4から10月)
累積微

〔H25年 10月末〕

H25年度作成
ロユみ"

黒計見込み破
(H25年度未)

承認基準
刷 足 ‐７

・
‐

０

一
〇

０

一

改正

認証基準
足

正

刷
一改

82

18

２５６

一
３８

２

・
６５

2

1 0

2

64200 254

審査
げイドライン

定
一正

制

改

6

0

０

一
〇

０

一
〇

0 0

0

報告年度 H20年度整 H21年度 H22年度 H23年度 H24年 度
H25年

(4から10月)
昂積 颯

`H 2 5生l o月主ヽ

¨̈
嘉rr見込み H
(H26年自主ゝ

承認基準
喘 π 1

認証墓率
826 ０

一

５４

827

女正 1

審査
ガイドライン

3 1

改正 0 0

制定数はPMDA設 立前に厚労省で作成したものを含む数

イ デバイス・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25年 度目標

新医療機器(優先品日):総審査期間10ヶ月(行政側期間6ヶ月/申 請者側期間4ヶ月)
(通常品日):総審査期間14ヶ月(行政側期間7ヶ月/申 請者側期間フケ月)

改良医療機器(臨床あり):総審査期間10ヶ月(行政側期間6ヶ月/申 請者側期間4ヶ月)
(臨床なし):総審査期間6ヶ月(行政側期間4ヶ月/申 請者側期間2ケ月)

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lヶ月)

に >

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
10月末時点

総審査期間 13.9月 15.1月 43月 93月 フ.0月

行政側期間 6.0月 53月 2.9月 7 2月 4.6月

申請者側期間 7 7月 107月 1.3月 34月 2.8月

承認件数 3件 3件 6件 5件 7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: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ケ月、平成24年度:13ヶ月、平成25年度:10ヶ月。



く新医療機器・通常品目に係る審査状況>

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
10月末時点

総審査期間 11.0月 16. 5月 9.7月 12.7月 6.5月

行政側期間 6.8月 7.1月 5.1月 5.4月 5.0月

申請者側期間 フ.1月 8.2月 34月 5.0月 1.4月

承認件数 33件 15件 27件 4 1件 62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: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、平咸23年度:20ヶ月、平成24年度:17ヶ月、平成25年度:14ヶ月。
注3:一部変更承認を除いた(新規申請品日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:205ヶ 月(10件)、平成23年度:16.8ヶ月(12件)、平成24年度:14.9ヶ月

(25件)、平成25年度(10月末時点):13.8ヶ月(34件)。

く新医療機器に係る取下げ状況>

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
10月末時点

取下げ件数 5件 9件 7件 0件 1件

<改 良医療機器

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
10月末時点

総審査期間 17.2月 15.5月 13.9月 17.3月 10.6月

行政側期間 1 0 . 4月 7.6月 7.0月 7_9月 6.5月

申請者側期間 6.6月 7.6月 7.2月 8.3月 4.9月

承認件数 30件 40件 55件 44件 28件

<改 良医療機器(臨床なし)に

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
10月末時点

総審査期間 13.2月 14. 5月 13. 3月 9.7月 6.0月

行政側期間 8.5月 8.0月 5.6月 4.8月 3.7月

申請者側期間 3.9月 6.2月 65月 4.7月 3.1月

承認件数 158件 182件 218件 229件 1 0 1件

く >

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
10月末時点

総審査期間 12.9月 11.0月 5.0月 4.0月 3.6月

行政側期間 5.9月 5.1月 2.5月 1.6月 1.8月

申請者側期間 3.6月 4.7月 2 3月 2.3月 1.7月

承認件数 1 , 7 s 7 f + 1,391件 907件 1,216件 49o件

注1:平成16年度以降に申請された品目が対彙。
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書えて承認件数を集計。



<デ バイスロ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年度までにデバィス・ラグを解消し、米国並みとすることとしている。

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

・ こ れまでに9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、平成25年7月、同年12月)し、①半期ごと
の取組状況、②取組状況 (目標の達成状況)に関するレビュー、③来期の取組予定、等
について検討を行つている。

・実施項目は以下のとおり。
1.審査員の増員と研修の充実による質の向上
2.新医療機器・改良医療機器・後発医療機器3トラック審査制の導入等
(1)3トラック審査制の導入
(2)新医療機器等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Ⅱ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。

<医 療機器の対面助言の実施状況>

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
10月末時点

対面助言実施件数 110

LE毒機器 104

l**prme*n 8

収下げ件数 1 1 3

匝 1 1 3

1仕引 0

翼施・取下げ合計

1面識 168 90

1体外診断用医薬品 6 7 2

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



◎医療機器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             ・
・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。

・医療機器審査第二部におけ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。

イ デバイスロラグ解消に向けた目標設
・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、日標達成に努める。

ウ 治験相談等の円滑な実施
・引き続き、相談業務の運営・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。
,医薬品と同様、科学委員会において、先端科学技術応用製品に係る評価方法等について議論・意見交換を

継続的に行う。

(2)審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

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
10月末時点

宙合性書面調査

l*exa
ii::iiil:ii:: 「

~

89( 1,06〔 i031 1126(

3CP実 地調査 141

lexn
1医療機器 1 1 1

3LPHi 饉 1

医薬品 1

医療機器 1

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

150%以 上を維持 |(現 在の実施率:88.0%)

<信 頼性適合性調査等に係る実施状況>



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25年度
10月末時点

●
●

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。
CMP/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)調査及び審章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24年度実績 平成25年度10月末実績

国内   海 外
GMP 132件   66件
QMS 44イ 牛   37件

計  176件    103件

・医薬品はリスク評価手順に従い、実地■査先の選定を行つている。その結果、アジア地区や無■医薬品

の製造所に対する実地口査が主体となつている。
・■農機器は製品リスクの高い新医晨機器、細胞組織医療機■.クラスⅣE療 機器の一部 (心臓系及び目

系)について実地“査を行つている。

地調査

国内   海 外
GMP 19件    34件
QMS 14件     16件
言+   331キ      501キ

日■



【改正薬事法に基づくGMP/QMS調 査処理件数】

平成21年度 平成22年度 平成23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 2,228 (2971 1,32` (131 1,50〔 (185〕 900

体外診断用
医薬品

1 1

医薬都外品 1

医療機器 1,28{ 23ワ 891

計 3,391 (366〕 2,34` 163 (221

平成24年度 平成25年度10月末時点

申請 処理済 取 下 田査中 申‖ 処理済 取 下 調査中

医薬品 1,582 (1981

用断診
品

外
薬

床

医
C O 1 C

医業部外品 C O 1 C O

医療機器 999 (38)

計 2,591 (2791 !,40C 1

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】

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
10月末時点

計

GMP調 査
106

(47)

５

９

６

２

１

５

６

４

６

８

６

３

４

９

３

１

２

８

３

７

３

１

QMS調 査
３６

⑤

28

(1)
２０
①

37

(4)
‐６
④

137

(15)

計 ‐４２
０

３

０

９

３

１

６

８

４

103

(42)

０

３

５

２

９

３

６

９

４

１

内数でアジアの実地調査施設数を括弧書きで示す。



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、審査マネジメント部、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し、
H25.05.31付薬食審査発0531第4号他、治験届に係る通知発出等に協力した。

● 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関して検討し、対応の周知(説明会に

おける説明及びH25.10.29発審査管理課長事務連絡発出等)を図つた。

● コ ン′くニオン診 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)

H25.07.01付薬食審査発0701第10号、取扱い通知の作成に協力.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案を作成。学会発表や科学委員会を通じて、アカデミア
や業界の意見も聞き現在ガイダンス案(及びQA案 )の最終化の作業中。

● 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)
・ 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過

去のオーファン指定及び審査事例の整理・情報共有。               32

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)

QbD(Quality by Design)に関連した品質部分のEMA―FDAの Parallel Reuew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・相違点を学び、PMDA内

で考え方を整理し共有している。

新 鋼晴十プ ロジェクト(新薬審査部(統軒、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、ADME)、 RS推 進部、規格基準部 等)

EMAと 共同発出予定のブロック共重合体ミセルに関するリフレクションペーパー作成への協力を行つ

た。ナノテクノロジーを利用した医薬品の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)を検討し、H25.05.31付薬食審査発0531第4号他、治験届に係る通知発出等に協力した。

国 際 共 同 治 験 プ ロジェクト(新藁審査部、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。

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)

iCH 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、信頼性保肛部、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
るバ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PGx・BM相談に対応。



|

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21年 度 平成22年 度 平成23年 度 平成24年 度
平成25年度
10月末時点

新
医
薬
品

審査報告書 43日 27日 16日 5日 0日

件  数 109件 123件 1 4 1件 1 3 1件 85件

資料概要 96日 70日 61日 39日 33日

件  数 70件 84件 90件 77件 55件

新
医
療
機
器

審査報告書 62日 31日 29日 8日 27日

件  数 13件 9件 12件 1 1件 1 5件

資料概要 1 3 1日 203日 101日 83日 88日

件  数 6件 14件 10件 15件 11件

PMDA国 際ビジョン・ロードマップ(要約)

1)最先端科学技術への対応
・最先端科学技術応用製品の審査・相談に係る対応方針やガイドライン作成に
係る提言等を積極的に情報発信
・先進的な解析・予測解価手法の導入 など

2)国際事業基盤の整備
・国際業務を推進できる組織体制整備や新たな国際人材・の早期育成 など
(・十分な語学力とヒ尋ニマンネットワークを有し、関係する専門分野の豊富な知臓、国内外の状況に
応じた適切な判断力、国際的信頼関係を持つている人材)

3)承認審査分野における情報発信、特に審査報告書の英訳
・審査報告書英訳の促進(将来的には重要な品目すべての英訳)な ど

4)安 全対策分野における情報発信と国際協力
・海外規制当局との情報交換の推進、評価時の連携体制の構築
・英文ウェプサイトの安全性コンテンツの充実 など

5)日本薬局方の国際展開
・英文版と日本幅版の同時発行
日uSP EヽP、WHO、 アジアの各薬局方との協力関係の強化

2013年4月制定

注)ICH口lMDRFや欧米・アジア諸国との連携強化の取り組みなどは、

従来から重点事項としており、今後さらに促進していく。



④ 国際田和の推進
・「PMDA国際ビジョンJ等に基づき、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
・FDAやEMAと2カロ間会合などを通じて協力関係を強化するとともに、欧州へのリエゾンオフイサーの派遣を5月に継続。

Swhsmedcとの人材交流を10月に開始。
・タイFDAとの第1回バイ会合及び合同シンポジウムの実施。中国との協議再開。12月に第1回 日台医薬交流会議開催

予定。来年3月にインドネシアにおいて第2回 両国合同シンポジウムの開催を予定。

イ 国際田和活動等に対する取り組みの強化
・IMDRF(国際医療機器規制当局フォーラム)の運営委員会・専門家会臓に出席。今後の規制整合化等に向けた議論を

進めるとともに、ガイドライン作成。
O ICHの運営委員会・専門家会議に参加。今後の運営にかかる議論を進めるとともに、ガイドライン作成。
O IGDRP(後発品審査協力)、APEC等 へ積極的に参加.
0日 本薬局方の国際展開(PDG(日米欧三薬局方検討会議)への参加と11月東京会議の主催、アジア各薬局方との連

携・協力、英文版の早期発行)。

ウ 人的交流の促進
・4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 務に関する研修を実施。
・米国FDバCDER)及びNIH(NCDに職員を長期派遣した他、FDA CDER Forum、D:A Trd耐ng course等へ若手職員を派遣。
・米国FDAよリマンスフィールド研修生の受入。

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口強化
・FDAの フオーラム及びトレーニングコースヘの派遣のほか、若手職員をD:A/EMA、D:A/EUORF、AAMI等主催のトレーニ

ングコース等へ派遣するなど、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
・審査報告書の英訳の推進等を図るため、翻訳業務の体制を強化中。
・平成25年10月末現在、38品日(医薬品33品日、医療機器5品目)の審査報告書を英訳して機構HPに公開。(本年度実

績:医薬品7品日、医療機器2品日、年度内計20品自目裸。)

力 国際共同治験の推進 (スライド番号7のウ及びスライド番号8を参照。)

(3)安全対策業務の強化・充実

医薬品副作用・感染症症例報告数の年次推移

千碑 1年「   平 鯰 2年魔 手“ う早=
1 0月末

―」

添付文書改訂等の
措置案の件数

中医療安全については、公益財団法人日本医療機IL評価機構が収集したヒヤリ・ハツト事優を医薬品。医療機轟の観点から分析し、
専門家の意見を聰取したうえで、医薬品・目療機器の安全な使用についての分析結果をPMDAが 厚生労働省に報告した回強。

千瞑21年度  千 魔 5年■
lo月末

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
10月末時点

医薬品 260件 339件 185件 198件 87件

医療機器 62件 19件 1 7件 15件 1 1件

医療安全* 4件 5件 6件 6件 3件



<安 全対策の高度化等>

1.診療情報の薬剤疫学的活用(M:HARI 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手法を適用した解析による副作用発現リスクの評価方法等を

検討中。

【進捗状況】

レセプトデータロDPCデ ータ

>市 販のレセプトデータを利用し、レセプトデータの特性把握、活用方法(処方実態調査、安全対策措置の

効果、副作用発現リスク、薬剤疫学的シグナル検出、機械的シグナル検出)の検討を実施中。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、データを保有する事業者に解析を委託して同様に活用方法の検討を実施中。

病院情報システム

>SS‐MⅨ規格で標準化された医療情報が電子的に得られる6ヵ所の医療機関の協力を得て、試行調査(副

作用発生頻度調査、イベント発生定義の妥当性検討)を実施中.

製造販売後調査データ

>製 造販売後調査データの安全対策への二次活用の目的や今後の製造販売後調査体制の動向等を踏ま
え、データベース化の項目、製薬企業からのデータ提供のタイミング等について検討中。

ナショナルレセプトデータ
>平 成24年12月に提供を受けたサンプリングデータセット(平成23年10月診療分からの一部抽出データ)を

用いて糖尿病治療薬に関する処方実態の分析を行い、安全性評価に有用な知見が得られるか検討中。

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(医療情報DB)の連携体制を構築する。

【進捗状況】                                       ｀

>平 成25年度に10協力医療機関のシステムを開発し、テストを経て稼働させる予定。
>シ ステム開発と並行し、厚生労働省において医療情報DB分析手法高度化のためのデータ検証(バリデーシヨ
ン)が行われる予定。

3.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
>平成25年7～8月にパブリックコメントの募集を実施した「薬剤疫学研究等の実施に関するガイドライン」(案)は、

平成25年度末までに検討を終える予定。

厚生労働省(医薬食品局) PMDA(安 全第一部)

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、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月にシステム開発業者を選定し、1医療機
関(東大)及びPMDAに 設置するシステム開発を開
始した。

計4回のWG会 合が開催され、システムの利活用要

綱、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、6医療機関(東北大、浜松医大、香

川大、九大、佐賀大、徳洲会)向けにシステム改修
及び導入に着手した。

6医療機関へのシステム導入を実施し、さらに、3

医療機関(NttT病院、北里研究所、千葉大)へのシ
ステム導入の作業中。

公開の検討会が計3回開催され、平成25年6月、
医療情報DBに保存された医療情報の利活用ルー

ル(平成27年度までの試行期間用)がとりまとめら

れた。



く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100%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

平成25年度
10月末時点

6.4億回 7.5億回 8.7億回 9.5億回 9.9億回 6.4億回

PMDAメ ディナビ(医薬品医療機器情報配信サービス)の内容をより充実す

るとともに、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、25年度末
までに15万件の登録を目指す。

PMDAメ ディナビ 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
10月末時点

配信件数 (件) 188 203 260 207 137

配信先登録数

(累計) 27,410 35,719 55,372 841146 98,453

②

患者副作用報告の試行について

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日から平成25年 10月31日までの報告の状況

(1)報告数:249件 (他に無効な報告が6件 (意味不明の記入等))

(2)報告された医薬品数:313品目(医療用295品 日、OttC1 8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184件 (75%))

(4)報告者の内訳:患者本人183件 、家族66件

(5)患者が死亡したと報告されたものが12件

これらの報告については、これまで、直ちに安全対策の必要となるものはないが、
さらに試行での報告状況を検証し、患者からの副作用報告の本格的な運用開始に
向け検討を行う。



参考資料

米国等に先駆けて

我が国で開発又は承認された医療機器(例)

本資料は、薬事・食品衛生審議会医療機器・体外診断業部会(厚生労働省)において審議され、

平成25年4月1日から平成25年10月31日までに承認された新医療機器のうち、

米国等に先駆けて我が国で開発又は承認されたものを例示しています。 ・

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成25年 12月

米国等に先駆けて我が国で開発又は承認された医療機器(例1)

1.サピエンXT
一般的名称:経カテーテルウシ心のう膜弁

製造販売業者:エドワーズライフサイエンス株式会社

(製品概要)

外科的な大動脈弁置換術の施行が困難な症

候性重度大動脈弁狭窄症の患者に対して、経
カテーテル的に弁留置を行う人工心臓弁シス

テム。
パルーン拡張ステント型ウシ心のう膜弁とそ

のデリ′`リーシステム(経大腿又は経心尖アプ
ローチ用)から構成される。
国内先行開発品(海外導入品)。

開発者:エドワーズライフサイエンス株式会社

エドワーズライフサイエンス株式会社 ホームページ プレスリリースより

2013.6.21
エドワーズ、日本初の経カテーテル大働脈弁治壼(TAⅥ)用生体弁「サピエンXT」

の製造嘔売承口を取得―治壼困難な重症の大助脈弁狭窄壼患者さんに、新しい
治壼の選択肢―

TAVIは、■症の「大動脈弁狭宰症」に対する新しい治療法で、開胸〈胸の中央の

骨を職に切開すること)することなく、また心口も止めることなく、カテーテルで「サ
ピエンXT」生体弁を患者さんの心臓に留置します。
大勁脈弁狭零症は心臓弁饉症のひとつで、患者さんの大動脈弁が高齢化や動
脈硬化などに由来して硬くなることで開きにくくなり、十分な量の血液が,い臓から
全身に送り出されなくなる病気です。通常は開胸手術で大助脈弁を切り取り、代
わりに人工の弁を組い付ける弁置換術を行い、治薇します。しかし高齢や合併症
などが原因で従来の開胸手術が出来ない、または極めて難しい患者さんは、これ
まで果で病気の症状を和らげる対症療法しかできませんでした。

日本

米国

匡U(認証)(注)

2013.6.21

０

０

０

０

ウシ心のう■弁

(注)欧州については、日米と同等の承認制度を有しているわけではなく、品質管理を中心とした鳳肛を行つているため,考 に縄げています。



米国等に先駆けて我が国で開発又は承 れた医療機器(例10)

2.PDレ ーザBT
一般的名称:PDT半導体レーザ

製造販売業者:パナソニックヘルスケア株式会社

(製品概要)

光感受性物質タラポルフィンナトリウム製剤は1)を

用いた光線力学的療法に使用することを目的とす
るレーザ装置。

対象疾患:原発性悪性脳腫瘍(腫瘍摘出術を施行
する場合に限る)。
平成25年9月19日希少疾病用医療機器に指定。

医師主導治験(医療機器では初)による国内開発品。
パナソニックヘルスケア株式会社 ホームページ ブレスリリースより

(注1):注射用レザフィリン100mg(Meり Sdkaファルマ株式会社)
2013.9.20

開発者:伊関洋(東京女子医大)、
秋元治朗(東京医大)

日本 2013:9,20

米国      ―

EU(認 証)(注"      ~

※ 右紀ta事中のアンダーラインはPMDAによるもの

(注2)欧州については、日米と同等の承認制度を有しているわけではなく、品質管理を中心とした認証を行つているため参考に掲げています。

PDT半 導体レーザ「PDレーザ8T」製造販売承認を取得

光線力学的療法(以下PDT)は、腫瘍親和性の高い光感受性物質を体内に投与

し、レーザ光が熙射された部位の題瘍細胞を壌死させる局所治療法であるため,
正常組織への影響が少ない治療法として知られています。
原発性層性脳腫瘍に対するPDTは、2004年より東京医科大学脳神経外科・秋

元治朗准教授らにより出床研究が実施されました。さらに、2000年より■東女子
医科大学先蟷工学外科,伊閻洋教授らを中心に、公益社団法人日本医師会治験
促進センターの支援の下、厚生労働科学研究費補助金による治験機遭研究事業
の一環で採択された国肛主重澁螢として、原発性悪性脳腫瘍患者に対するPDT

の有効性および安全性についての検Efが実施されました。その結果、良好な成績
が確認され、当社はこのたびPDレーザ BTの製造販売承認の取得に至りました。

米国等に先駆けて我 発又は承 れた医療機器 (例3)

3.メドエル人工内耳EAS
一般的名称:人工内耳

製造販売業者:メドエルジャパン株式会社

(製品概要)

補聴器装用では効果が十分に得られない、
低音域に残存聴力を有する高音急墜型聴カ
像を呈する感音難聴を対象に、低音域を音響
刺激、高音域を電気刺激することで音声等の
情報を知覚させるための人工内耳システム。
オーディオプロセッサに内蔵されたマイクロ

フォンで受信した音信号のうち、高音域はイン
プラントの電極から電気刺激により音を知覚さ
せ、低音域は音声として増幅し、外耳道から音
響刺激で知覚させる。

開発者:MED― EL Elektro―Medizinische Gerate GmbH

日本

米国

EU GttII)(注"

2013,9,20

2011.11.30

※ 右記記事中のアンダーラインはPMDAに よるもの

インプラントCONCERTO

オーディオプロセッサDUm

メドエルジヤバン株式会社 プレスリリースより

本邦初の残存聰力活用型人工内耳、薬事承認取得
この度承認を得たEASOは 、新しい人工内耳テクノロジー

EAS(E!ectlc and A∞uslc SImularon)により、従来の人工内耳の

電気刺激機能に加え、音響刺激機能も兼ね備えた人工内耳システ
ムで、補聴器では効果が十分に得られない、低音域に残存聴力を有
する高音急墜型感音難聴の方に有効です。

(注2)欧州については、日米と同等の承認制度を有しているわけではなく、品質管理を中心とした認証を行つているため参考に掲げています。


