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独立行政法人医薬品医療機器総合機構

独立行政法人医薬品医療機器総合機構について

(独)医薬品医療機器総合機構は、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、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構及び(財)医療機器センターの一部業務
を統合し、平成16年4月 1日に設立。

機構は、国民保健の向上に貢献することを目的として、次の業務を遂行。

(1)健康被害救済業務
◆ 医 薬品の副作用により健康被害を受けた方への医療費、障害年金等の給付

◆ 生 物に由来する原料や材料により作られた医薬品及び医療機器等により感染等の健康被害を受
けた方への医療費、障害年金等の給付
◆ ス モン患者への健康管理手当等の受託支払、HIV感染者・発症者への受託給付
◆ 特 定C型肝炎感染被害者に対する給付金の支給業務等

(2)審査関連業務
◆ 薬 事法に基づく医薬品や医療機器などの承認審査
◆ 治 験などに関する指導及び助言
◆ 申 請資料の信頼性に関する実地及び書面調査
◆ 新 医薬品、新医療機器等が適切な管理体制の下で製造されているかの実地及び書面調査

(3)安全対策業務
◆ 医 薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集・解析、相談及び情報提供
等

※ 平成16年 度まで当機構が担つていた研究開発振興業務については、17年 4月 に「独立行政法人
医薬基盤研究所」に移管



PMDAの 3大業務

スモン患者、H"感 染者等に健康管理手当等を支給

特定C型肝炎感染被害者に給付金を支給

治験相談・申請前相談・薬事戦略相談`

有効性・安全性口品質の審査

安全性情報の一元的収集(データベース)

安全性情報の科学的評価分析、調査検討

情報の提供“消費者くすり相談

組織図(平成24年 度末)



【評価シート1:Pl】

1.目標管理による業務運営、トップマネジメント
(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

①目標管理による業務運営
・目標管理制度の意義口必要性について職員に周知を図り、業務計画表の作成を可能と

するため、各年度毎に研修等を実施。

②業務管理体制の強化、トップマネジメント

・理事長の経営判断を迅速に業務運営に反映するための「幹部会」のほか、「財務管理

委員会」、「審査等業務進行管理委員会」及び「情報システム管理等対策本部」などを

握畳11崖ま。

・機構全体のリスク管理を行うため、リスク管理規程に基づき、リスク管理委員会を開催。

・国際社会におけるPMDAの 地位確立に取組むため、「国際戦略会議」を平成24年度に

設置し概ね2ヶ月に1度開催。

理事長

効率的かつ機動的な業務運営

PMDAの 業務運営
に関する連絡調整

平成21年度

45回開催

平成22年度

41回開催

平成23年度

44回開催

平成24年度

41回開催

彎
医薬品。医療機の審査、
治験相談等の審査等業
務の進捗状況を把握し、
進行管理を改善

平成21年度

4回開催

平成22年度
・
4回開催

平成23年度

4回開催

平成24年度

4回開催

情報システム

管理体制強化

平成21年度

3回開催

平成22年度

2回開催

平成23年度

5回開催

平成24年度

3回開催

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

平成21年度

12回開催

平成22年度

12回開催

平成23年度

12回開催

平成24年度

12回開催

リスク管理
委員会

PMDA全 体のリ

スク管理

平成21年度

12回開催

平成22年度

13回開催

平成23年度

12回開催

平成24年度

12回開催



【評価シート2:P3】

2.審議機関の設置による透明性の確保

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

①運営評議会の設置

0機構全体の業務について、学識経験者、医療関係者、関係業界の代表〔消費者の代

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

,び その下に業務に関する専門的事項を審議するために設置された「救済業務委員会」

と「審査・安全業務委員会」を設置・開催。

②科学委員会の設置

O ipS細胞等先端科学技術分野の革新的医薬品口医療機器シーズを実用化するとともに、

③適正な人事配置

羹壁ヒZ量」罰麹塑璧艶艶此圭図●L奎、これまで審査等担当理事が兼務
暮蚕モシター長を平成24年度より専任化。また、承認審査業務の体制強化2
・ 豊査土≧愛墨霞艶塑輩ヒ強化劇興肇堕金、これ

ミアとの連携を図るため、細胞E加工製品(再生医療製品)分野及び医療機器分野のそ

万ぞπを担当する副審査センター長を新設。

④効率的な業務運営体制への取組み

審査及び安全対策業務に係る外部の専門家として、専門委員を委嘱

(平成21年度末:1,099名 、平成22年度末:1,024名 、平成23年度末:1,081

名、平成24年度末:1,165名 )

副作用等救済業務に係る外部の専門家として、専門委員を委嘱

(平成21年度末:78名、平成22年度末:91名、平成23年度末:103名、平成24

年度末:118名)

⑤データベース化の推進

してい

承認審査業務の体制強化とアカデ

0   「

るとともに、1情報システ「情報システム投資決定会議」を開催し、各部門の実態を踏まえ、業務

上必要性等を考慮しt効率的かつ効果的な機能追加を実施。



【評価シート3:P6】

3.各種経費節減
(評定 21年度:A、22年度iS、23年度:S、24年度:S、暫定:S)

①
笏

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成21～24
累計

節減率 20,9% 20.6% 16.7% 8.6% 17.0%

② 事業費について、節減目標を達成するために、一般管理費と同様に、「随意契約等見
に基づく― 「無駄割1減に

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成21～24
累計

節減率 6.8% 6.3% 7.8% 10.2% 7.8%

【評価シート4:P9】

4.拠 出金の徴収及び管理
(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

①副作用拠出金及び感染拠出金の収納率は、平成21年度から平成24年度
の間において、中期計画で設定した数値目標である99%以上を達成

②安全対策等拠出金の収納率は、平成21年度から平成24年度の間において、
中期計画で設定した数値目標である99%以 上を達成

【各拠出金における収納率】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

副作用拠出金 99j 6% 99. 6% 99. 8% 1 0 0 . 0 %

感染拠出金 1 0 0 . 0 % 1 0 0 . 0 % 1 0 0 . 0 % 1 0 0 . 0 %

安全対策等拠出金 99. 0% 99. 2% 99. 6% 99. 8%

10.2%の 節減を達成した。



【評価シート5:P12】

5.相 談体制の整備、業務内容の公表等

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

①一般相談窓ロ

. PMDAに 寄せられた相談等への対応方法及び寄せられた意見を業務改
「―― に基づき、

照会・相談 苦 情 意見口要望 その他 合 計

平成21年度 2,0761牛 5件 864牛 0件 2,167件

平成22年度 1,9501牛 111牛 231字牛 0件 2,192件

平成23年度 1,800イ牛 1件 157件 0件 1,958件

平成24年度 1,918件 6件 183件 0件 2,107件

②「PMDA広 報戦略」に基づく諸施策の実施

【評価シート6:P13】

6.救 済制度の情報提供、相談体制の充実

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:ハ、24年度:A、暫定:A)

①情報提供の拡充

一般相談窓口を運用。

設置等広報活動を実施。

>救 済制度に係る支給・不支給事例につい

の翌月にホームページに掲載した。また、業務実績等についても、定期的にホ
ーム

ページに公表。

②相談窓日の拡充

>盤 腱 壺 匹 難 塑 躍 蒙 璽 嚢 型 業 準 螺 堕 ゴ 藝 戦 甲 梨 甲 鰹 撃 盤 副

虐lr聞オス相談や給付手締きに関する相談を専門に受け付ける体制を重盟五

【相談件数・ホームページアクセス件数】

平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度 平成24年 度

相談件数 34,586 16,123 21,577 22,324

アクセス件数 8フ,109 89,500 フ2,688 113,182

救済制度

特集ページ

アクセス件数

397,583 29,375

注)平成21年9月より案内ガイダンス導入により、実際に相談対応した場合のみカウントしており、平成22年度

以降は見かけ上の相談件数が減少した。 11



【評価シート7:P15】

7.業 務の迅速な処理及び体制整備(冨1作用被害救済業務)

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

② 厚生労働省の二部会体制に対応するため、21年4月に調査課を二課体制へ組織改
編するとともに、C
告書の作成を行い、

【副作用被害救済業務の流れ】

躙

12

について、

ilEo$E<rttsifi$et"rn

【副作用被害救済の実績】

年   度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

請 求 件 数 1,05244 1,01844 1,07544 1,280個

決 定  件  数

憫
99014 1,02144 1,10344 1,216個

偶

＝

＝

＝

僣

＝

95944

143f4

144

997倒

215倒

4倒

処 理 中 件 数 ※ 74644 743‖ 71544 77944

※
　
　
　
　
※

内

数

※

納

数

※

以
卜
率
以
件
率

州
理
成
期
理
成

８

処

　

６

拠

73314

74.0%

36044

36.4ツ

76544

74.9%

43414

42.5%

809‖

73.3ツ

53414

48.4ツ

923件 (944件

75.996(77.696

553件 (576件

45.5%(47.4%

処理期間(中央値) 6.8F 6.4月 6.1月 6.2月

※「処理中件数Jとは、各年度末時点の数値。

※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内、6ヶ月以内に処理できたものの割合.

(注)括弧書きは、平成24年5月の部会が予定どおり開催されたと仮定した場合の数値。



【評価シート8:P17】

8.部 門間の連携及び保健福祉事業の実施

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

①部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進
>救 済部門から審査・安全対策部門に対し、毎月、副作用救済給付に関する支給

・不

支給決定情報について、個人情報に配慮しつつ情報提供を実施。

> 平 成23年度より、業務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

起しているにもかかわらず繰り返される事例などについて「PMDAか らの医薬品適正

使用のお願墜」としてホームページや「PMDAメ ディナビ」で情報提供。

②保健福祉事業の実施
>「医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL向上等のための調査研究

班Jの班会議を開催した上で、調査研究事業の実績を取りまとめ、調査報告書を作

成し救済業務委員会への報告やホ
ームページでの公表を実施。

>平 成21年度より、医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被

害を受けた方及びその家族に対し、

る助言等を行うことを目的に、福祉に関する資格を有する専門家による相談事業を

実施。

①受託支払業務
個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、健康管理手当等の支払業務を適

切に実施:

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

受給者数(人) 2,075 1,960 1:855 1,748

支払額(千円) 1,457,724 1,375,622 1,306,329 1,241,368

②受託給付業務
個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、健康管理費用等の支払業務を適

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

受給者数(人) 688 680 664 655

支払額(千円) 530,576 521,755 519,039 503,201

14

【評価シート9:P18】

9. 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

払業務等の実施
(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度 :A、暫定:A)

切に実施。

15



③特定救済業務
個人情報に特に配慮し、給付金の支給及び相談業務を適切に実施。

【評価シート10:P19】

10.業 務の迅速な処理及び体制整備(医薬品)
(評定 21年度:A、22年度:St 23年度:S、24年度:S、暫定:A)

【新医薬品】

① 革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略及び審査迅速化のための工程表
に基づき、平成23年度までに、いわゆるドラッグラグを2.5年短縮。

その主たる具体策は以下のとおり。
・組織内の審査業務等に係る各種会議のほか、年2回官民による会合を開催し、レ

ビュー実施。
口企業団体と治験相談に係るワーキンググループを開催し、そこでの意見を踏まえ
つつ、事前評価相談制度の改善(22年度)、優先審査品目該当性相談及び治験に係
るオーファンの相談区分の新設(23年度)を実施。
・新医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込まれる分野につ

いて、審査要員の増員を図るとともに、抗悪分野を担当する新薬審査第五部の新設
(21年度)、生物系審査部門の改組(24年度)を実施。

16

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

受給者数(人) 661 305 220 129

給付額(千円) 13,748,000 6,293,000 4,732,000 2,624,000

相談件数(件) 894 1,286 674 982



③

④

② 医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じて、積極的に

医療関係者等と意見交換を実施。

【学会ロセミナーヘの国内参加実績(延べ数)】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

参加職員数 851名 806名 1,137名 1,378名

新医薬品の審査等を対象に、その進行管理・調整等を行うことを目指し、プロジェク

トマネジメント制度を導入。また、審査センター長をヘッドとする「進捗確認に係る審

査セグメント内会議」を開催し、新薬に係る審査状況と課題に対する情報共有、対

応策並びに今後の方針等を検討。

(平成21年度:10回開催、平成22年度111回開催、平成23年度:10回開催、平成

24年度:11回開催)

申請前の段階から品質、有効性、安全性に関する評価を行うため、事前評価相談

制度を平成21年度から試行的に導入し、平成23年度から正式に実施。また、塗験

【新医薬品(優先品目)の審査期間(中央値)】

<実 績>

注1:平成22年度以降については、医療上の必要性の高い未承認薬
・適応外薬検討会議に係る公知申請品目を優

先品に含めている。

注2:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

18

<目 標 >

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 1lヶ月 10ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 9ヶ月

行政側期間 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月

申請者側期間 5ヶ月 4ヶ月 3ヶ月 3ヶ月 3ヶ月

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 11.9月 9.2月 6.5月 6.1月

行政側期間 3.6月 4.9月 4.2月 3.8月

申請者側期間 6.4月 3.4月 2.0月 1.5月

件  数 15 20 50 53

19



平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 19ヶ月 16ヶ月 12ヶ月 12ヶ 月 12ヶ月

行政側期間 12ヶ月 1lヶ月 9ケ月 9ヶ月 9ヶ月

申請者側期間 7ヶ月 5ヶ月 3ヶ月 3ヶ月 3ヶ月

【新医薬品(通常品日)の審査期間(中央値)】
<目 標 >

<実 績>

【ドラッグロラグ調査の実施】
ロドラッグ・ラグの実態把握のため、平成24年5月～6月にかけて、企業に対しドラッ
グ・ラグに関するアンケート調査を実施。

<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生F)

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

ドラッグロラグ 3.3年 1.7年 1.6年

(注)

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=夕を使用(※)。

ドラッグ・ラグ :申請ラグと審査ラグの和。

※引用:「CDERApprova:¬ mefor P“面け and Standard NDAs and BLAs CalendarYears」又は「PERFORMANCE RttPOR丁

TO ttHE PRESIDENTAND CONGRESS forthe Presc"pOon Drug user Fee ActJ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 PerFomance&New Drug AppЮvals 2011」のデータを使用。
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平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 19。2月 14.7月 11.5月 10.3月

行政側期間 10.5月 7.6月 6.3月 5.7月

申請者側期間 6.7月 6.4月 5.1月 4.2月

件 数 92 92 80 81

注:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。



⑤ 「PMDA国 際戦略」に基づき、以下の取組みを実施。

【他国との情報交換等】

・医薬品規制当局の長官、理事二等が集まる薬事サミット、WHO主 催のlCDRA(国

際医薬品規制当局会議)へ参加し、主体的に国際協力を推進。

・情報交換の前提となる守秘協定の締結国は、2か国/地 域(20年度末)から11か

0

・他の欧米アジア諸国との二国間、三国間の会議は、平成21年度は開催しなかつた

が、年々増え、24年度は9か国/地 域との間で開催。

・FDA、EC/EMAと バイラテラル会議を開催し、活発な意見交換を実施。

・USP及 びEMAに職員をlhもon ofFicerとして派遣し、情報収集や意見交換を実施。

・従来の米国、台湾、インドネシア等に加え、中国、韓国、タイ、ベトナム、ロシアから

研修生等を受け入れ。

・インドネシア規制当局との共同シンポジウムをジャカルタにて開催。

口平成22年度より、海外規制当局向けのトレ
ニニングセミナーを年一度開催。・

口情報発信の充実、海外からの問い合わせ(約40件/月 )の適切な対応。

【国際規制調和等】

口:CH(日米EU医薬品規制調和国際会議)、PDG(日 米欧三薬局方調和検討会議)、

IDGRP(国際後発薬規制当局パイロット)、APEC LSlF RHSC(アジア太平洋経済
し 、

口PiCrS加盟に向け、システムづくりを実施。

【組織・人材】

口平成21年4月に国際部を設立し、

め、新たに米国、欧州担当の国際業務調整役を設け、体制を充実
・強化。

コース等に計画的に職員を派遣して人材を育成・強化。職員の国際学会参加の機

会を倍増。            、

【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日付厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施。

・新有効成分の国際共同治験に係る相談を実施。
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【国際共同治験に係る治験の届件数】

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

件  数 56 66 73 6 4

⑥ 医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクスロバイオマ
ーカー相談を平成21年度よ

り、優先審査品目該当性相談を平成23年度より実施し、相談メニューを充実口強化。

⑦ 平成21年度から開始した医薬品事前評価相談の対応状況は以下のとおり。
・平成21年度及び平成22年度はパイロットプロジエ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

塵。
・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成分について、それぞれ申し込まれた相談区分に対応。
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平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

件  数 113 134 121 130

【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

対面助言実施件数 370 390 447 387

取下げ件数 23 44 30 20

実施・取下げ合計 393 434 477 407

【対面助言のうち医薬品事前評価相談の実施状況】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対面助言実施件数 33 30 33 19

取下げ件数 0 0 0 0

実施・取下げ合計 33 30 33 19



事前面談 医薬品関係
(再生医療関係除く)

医療機器関係
(再生医療関係除く)

再生医療関係 計  %

大学 104 51 31 186 (46%)

企業・

ベンチヤー
24 66 50 140 (34%)

研究機関ロ

その他

32 15 34 81 (20%)

計  % 160(39%) 132(32%) 115(28%) 407 (100%)

③ 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、ベンチヤー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験・治験に関する指

導・助言を行う「薬事戦略相談事業」を平成23年7月から開始。大阪口東京・仙台等で

の説明会の実施、個別面談や大学等の講演会において事業の説明を行つた結果、

相談実施数が増加。

【薬事戦略相談の実施件数(平成25年3月31日現在)】

個別面談 医薬品関係
(再生医療関係除く)

医療機器関係
(再生医療関係除く)

再生医療関係 計  %

大学 68 82 14 164 (39%)

企業・

ベンチヤー
43 162 4 209 (50%)

研究機関・

その他

17 26 4 47 (11%)

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

注 :()の 数値は、細胞 ・組織加工製品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る十分な確認

を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行つたものを、個別に計上した場合の延べ件数及び割合。
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対面助言 医薬品関係
(再生医療関係除く)

医療機器関係
(再生医療関係除く)

再生医療関係 計  %

大学 30 4 5 (8) 39  (42)

55%  (53%)

企業・

ベンチヤー
3 3 8(10) 14 (16)

20%  (20%)

研究機関・

その他

12 5(8) 18   (21)

25%  (27%)

計  % 45

63%  (57%)

8

11%(100/o)

18 (26)

250/0 (33%)

71 (79)

100% (100%)



【一般用医薬品及び後発医薬品等】

<目 標>

<実 績> 【後発医療用医薬品等の年度別承認品目数と行政側期間(中央値)】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

後発医療用医薬品承認品目数
うち平成16年4月 以降申請分の
承認品目数
中央値 (平成16年4月 以降申請
分)

3,271
3,245

7 . 5月 6.9月

９

４

6.5月 5.9月

一般用医薬品承認品目数
うち平成16年4月 以降申請分の
承認品目数
中央値 (平成16年4月 以降申請
分)

2,171
2,166

4 . 6月

1,008
1,007

4 . 0月

1,031
1,029

3.4月 4.1月

医薬部外品承認品目数
うち平成16年4月 以降申請分の
承認品目数
中央値 (平成16年4月 以降申請
分)

4.8月

1,976
1,976

5 : 2月

1,938
1,938

5 . 0月 4.9月

計

うち平成16年4月 以降申請分の計

7,663

7,631

5,617

5,573

０

０

6,270

6,237

注1:一 般用医薬品及び医薬部外品の中央値は、審査終了後、都道府県等からのCMP結果通知までに要した期間を除外して算出している。
注2:承 認品目数には、標準事務処理期間が6ヶ月以内の優先審査品目も含む。                         28

【評価シート11:P29】

11.業 務の迅速な処理及び体制整備(医療機器)
(評定 21年度 :A、22年度:A、23年度:A、24年度:At暫定:A)

① 医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、いわゆるデバイスラグを
19ヶ月短縮すること等を目指して、以下の措置を実施。

日平成23年度より3トラック審査制(新医療機器t改良医療機器及び後発医療機器)

を完全実施。
・平成23年度より後発医療機器を専門に審査する医療機器審査第三部を設置す
るとともに、熟練者と新人が2人1組になって審査を行うBuddv制を導入。

・審査センター長をヘッドとする「進捗確認に係る審査土グメント内会議」を開催し、
新医療機器に係る審査状況と課題に対する情報共有、対応策並びに今後の方針
等を検討。(平成21年度:10回開催、平成22年度:11回開催、平成23年度:10回

開催、平成24年度:11回開催)

・開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため、事前評価相談
制度の試行的運用を平成22年度から開始し、平成24年度から正式に実施。

・「医療機器の特定の変更に係る手続きの迅速化について」(平成20年11月)に則

り、各年度に承認した品目について、審査側の持ち時間(信頼性調査期間を除
く。)2ヶ月以内で承認。

・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に
協力し、基準等情報提供ホームページにより情報発信を実施。



② 上記の取組みを実施した結果、以下の成果があつた。

・新医療機器の総審査期間(中央値)については、優先品日、通常品目ともに各年

度目標を大幅に上回つた。承認件数も着実に増加。

・平成24年度の改良医療機器(臨床あり品目)の総審査期間(中央値)については、

日標値を超過しているが、これは審査が長期化している品目の処理を精力的に進

めた結果であり、21年度以降の申請品で23年度末審査中であつた49品目のうち

35品目を処理し、着実に進捗。

・平成24年度の改良医療機器(臨床なし品目)の総審査期間(中央値)については、

日標値を超過しているが、これは申請年度が古くt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(中央値)が目標を上回ったことによるもので

数を達成。

・平成24年度の後発医療機器の総審査期間(中央値)については、日標を達成。

承認件数も増加。

【新医療機器(優先品目)の審査期間(中央値)】
<目 標 >

<実 績>

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 15ヶ月 13ヶ月 10ヶ月

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

申請者側期間 9ケ月 9ケ月 8ヶ月 6ヶ月 4ヶ月

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 13.9月 15.1月 4.3月 9.3月

行政側期間 6.0月 5.3月 2.9月 7.2月

申請者側期間 7.7月 10。7月 1.3月 3.4月

件  数 3 3 6 5

注:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。



平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 21ヶ月 21ヶ月 20ヶ月 17ヶ月 14ヶ月

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月

申請者側期間 14ヶ月 14ヶ月 12ヶ月 10ヶ月 7ヶ月

く目標 >

<実 績>

<実 績>

【新医療機器(通常品目)の審査期間(中央値)】

【改良医療機器(臨床あり品目)の審査期間(中央値)】
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平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 11.0月 16.5月 . 917月 12.7月

行政側期間 6.8月 7.1月 5.1月 5.4月

申請者側期間 7.1月 8:2月 3.4月 5.0月

件  数 33 15 27 41

注:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

<目 標 >

注:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 14ヶ月 12ケ月 10ヶ月

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

申請者側期間 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 17.2月 15.5月 13.9月 17.3月

行政側期間 10.4月 7.6月 7.0月 7.9月

申請者側期間 6.6月 7.6月 7.2月 8.8月

件  数 30 40 55 44



平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 1lヶ月 11ケ月 10ヶ月 9ヶ月 6ヶ月

行政側期間 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月,

申請者側期間 5ヶ月 5ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 2ケ月

【改良医療機器(臨床なし品目)の審査期間(中央値)】
<目標>

<実 績>

【審査長期化品目の処理状況】

3 4

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 13.2月 14.5月 13.3月 9:7月

行政側期間 8.5月 8.0月 5.6月 4.8月

申請者側期間 3.9月 6.2月 6.5月 4.7月

件  数 158 182 218 229

注:平成16年度以降に申睛され承認された品目が対象。

改良医療1護器

(臨床あり)

平成23年度末 平成24年度末

審査中品目数 審査中品目数

平成21年度申請 5 0

平成22年度申請 16 7

平成23年度申請 23 7

改良医療機器

(臨床なし)

平成23年度末 平成24年度末

審査中品 目数 審査中品目数

平成 21年 度 申請 25 7

平成22年度申請
●
●
Ｅ
Ｕ

●
●

平成23年度申請 139 ●
●
●
●
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平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 8ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 4ヶ月

行政側期間 5ヶ月 4ヶ月 4ヶ月 3ヶ月 3ヶ月

申請者側期間 3ヶ月 2ヶ月 1ケ月 lヶ月 lヶ月

【後発医療機器の審査期間(中央値)】
<目 標 >

<実 績>

③ 「PMDA国 際戦略」に基づき、以下の取組みを実施。

【他国との情報交換等】
・情報交換の前提となる守秘協定の締結国は、2か国(20年度末)から11か国(24年

度末)に増加。
・FDAとバイラテラル会議を開催し、活発な意見交換を実施。

・USP及 びEMAに 職員をlhbon oficerとして派遣し、情報収集や意見交換を実施。

・AHWP(ア ジア医療機器法規調和組織)等のフォーラムに参加し、アジア各国規制

当局との対話を実施。
・台湾から研修生を受け入れも

36

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 12.9月 11.0月 5.0月 4.0月

行政側期間 5.9月 5.1月 2.5月 1.6月

申請者側期間 3.6月 4.7月 2.3月 2.3月

件  数 1,797 1,391 907 1,216

注:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。



【国際規制調和等】
口HBD(実 践による日米医療機器規制調和)の共同議長を歴任。運営委員会や作業
班会議に参加し、日米共同治験や市販後データの調和等を推進。

・GHTF(医 療機器規制国際整合化会議)の運営委員会や専門家会議に参加し、豊
査データの作成基準等の国際調和を促進。平成24年には最後の議長国として

GHttF総会を東京で開催:
・GHTFを 土台として設立されたlMDRF(国 際医療機器規制当局フォーラム)に参加

し、運営方針や各作業項目の進捗等に関する議論を実施。

1:SO(国際標準化機構)等における国際的な基準作成への参画と貢献を図るととも
に、得られた国際情報を共有。

【組織:人材】
・平成23年7月に医療機器に関する海外規制当局とのネットワーク構築の推進のた

め、新たに医療機器担当の国際業務調整役を設け、体制を充実:強化。

・国際的に活躍できる人材育成のため「国際学会等若手体験研修(チャレンジ)プロ

グラム」を平成21年度に策定し、米国FDAの トレーニングコース等に計画的に職員

を派遣して人材の育成口強化を実施。職員の学会参加の機会を倍増。

④ ファーマコゲノミクスロバイオマ
ーカー相談を平成21年度より、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を平成22年度より実施し、相談メニューを

充実E強化。

【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

対面助言実施件数 110 112 141 173

[(医
療機器) 104 105 136 165

「(体外診断用医薬品)
6 7 5 8

取下げ件数 1 1 4 3

[(医琴機器) 1 4 3

「(体外診断用医薬品
) 0 0 0 0

実施口取下げ合計 113 145

「(医療機器) 105 106 140 168

|(体外診断用医薬品)
6 7 5 8
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【評価シート12:P37】

12.業 務の迅速な処理及び体制整備(各種調査)

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

① 新医薬品の適合性書面調査については、職員が企業に訪問して実施する方式(企
業訪問型書面調査)を平成21年度から導入:

※企業訪問型書面調査の実施割合(成分ベース)

平成21年度:52件(61%)、平成22年度:92件(85.2%)、平成23年度:76件

(75.20/o)、二F月屹244F層電:1001牛(84.00/o)

【基準適合性調査等の年度別実施件数】

40

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

置合性書面部1査 2,140 2,359 2,437 2,737

246 251 280 286

発医療用
1,004 1,040 1.118 1,188

890 1,068 1,039 1,263

3CP実 地調整 175 i 7 1 149 197

164 158 140 187

隆重ξ
療馬

10 10 9

1 3 1 1

写審査資料適雀
・性書面調査

1新医薬品

66 138
う
‘

66 135 109 112

1新医療穣栗 3 2 15

3PSP調 査(新医薬品) 65 135 109 112

葺評価資料適合性書面調査

雖
26 30 32 39

18 26 23 29

8 4 9 10



② GCPシ ステム調査に関する検討の
一環として、EDC(電子的臨床試験情報収集)を

利用した業務のプロセスを効果的かつ効率的に確認することを目的に、パイロット

調査を実施。平成24年度には、EDC調 査チェックリストを公表。

【GMP/QMS調 査処理件数】

① 審査及び安全対策業務に必要な素養、幅広い視野を身につけさせるため、国内外

から講師を招き、特別研修、レギユラトリーサイエンス特別研修、薬事法等規制研修

などを実施。

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

実  績 特別研修14回

レキ
゛
ュラトリーサイエンス

特別研修8回

薬事法等規制研
修3回

特別研修24回

レキ
・
ュラトリーサイエンス
特別研修11回

薬事法等規制研
修1回

特別研修39回

薬事法等規制研
修1回

臨床試験デザイン
研修10回

特別研修32回

薬事法等規制研
修1回

臨床試験デサ
・
イン

研修10回

平成21～24年度にかけて、                  Ъ 平成23年度

より、岐阜薬科大学から修学職員を受け入れ研究指導を実施。革新的医薬品
・医療

等との人事交流を実施。

平成21年度からのオミックスプロジェクトチ
ームや平成23年度からの横断的基準作

成プロジェクトでの検討や意見交換を通じて、国の評価指針の作成に協力。

4 2

②

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

書面調査 3,1441牛 2:327イ牛 1,968イ牛 2,363響キ

実地調査 国内224件

海外142件

国内92件

海外93件

国内140件

海外81件

国内145件

海外134件

13.審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

(評定 21年度 :A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

③
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④ 製薬企業の開発“薬事担当者、監査担当者、治験施設支援機関、医療従事者等を

対象とする「CCP研 修会」を開催し、適合性書面調査やCCP実 地調査において指

摘の多い事例を紹介すること等により、適正な治験の推進に関して周知。

【GCP研 修会 参加者数】

開催地 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

東  京 1,165 1,048 1,086 1,254

大  阪 461 455 418 471

計 1,626 1,503 1,504 1,725

関係企業の理解と協力を得て、厚生労働省と協力しつつ、新薬等の承認審査に関

する情報を医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載。また、再審査報告書の

情報の公表を平成21年度から実施。

審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に関す

る専門的な意見を聴くため、外部の専門家に対し、PMDAの 専門委員を委嘱。(平

成24年度末現在1,165名)

iPS細胞等先端科学技術分野の革新的医薬品・医療機器シーズを実用化するとと

主に、■LJ有効性・安全性の高い医薬品口医療機器を迅速に国民に提供するため、

医薬臣 医療機器審査等業務における最先端技術評価の科学的側面にかかる事

項を審議する外部機関として、平成24年 5月に科学委員会を設置。

① 安全対策の充実口強化

> 医 療機関からの報告制度をバンフレット配布サイトヘのリンク付け等による周知。

> 医 薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、審査部

門に対応して段階的にチーム数を拡充。

平成21年度:5チーム、平成22年度:8チーム、平成23年度:12チーム、平成24年

度:12チTム に加え部内横断的に発がん副作用、先天異常副作用に対応

>平 成21年度から、インフルエンザワタチンの副反応報告に対する詳細調査を実施し、

平成22年度から、安全部内にフオロニアップ調査を行うチームを結成し詳細調査を

実施。また、フォローアップ調査結果について、各企業に還元するシステムを平成23

年度に稼働。

⑤

⑥

⑦

4 4

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
(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)
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平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医薬品 2601牛 3391牛 185件 198響キ

医療機器 62件 19件 17件 15件

医療安全
(ヒヤリ・ハット事例)

4件 5件 6件 6件

【添付文書の改訂等が必要として厚生労働省へ報告した件数】

4 6

【PMDAか らの報告を基に厚生労働省でとられた安全対策措置件数】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医薬品 使用上の注意改訂等の指示 254件 339F牛 185件 198件

医薬品・医療機器等安全性情

報への記事、症例の掲載

29♯キ 32イ牛 41件 36(牛

医療機器 使用上の注意改訂の指示又

は自主点検通知等の発出

4件 3件 5件 4件

医薬品口医療機器等安全性情

報への記事の掲載

5件 3件 4件 1件

医薬品副作用・感染症症例報告数の年次推移

300p00

250′000

200p00

150,00

100p00

50,000

0

■企業報告(国内)

目企業報告(外国)

●医薬関係者からの報告

孫

饉

一

２

岬
麟
圏
□

Ｗ
■

□

岬
■ 壼 ■ 翌 91 5201 4,147|
平靡 1年度 平成″年度 平成四年度 平成24年度



医療機器不具合・感染症症例報告数の年次推移

12,000

101000

8′000

6.000

1000

2′000

0

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度
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② 安全対策の高度化

電子診療情報等を安全対策へ活用するための検討を「M:HAR:プロジェクト」と命名

し、平成21年度よリレセプトデータ、病院情報システムデータ等、データの種類に応

じて、それらの利点・欠点、活用可能性・限界等について検討。外部の有識者からな

る「電子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会」を設置し、助言を得なが
ら各種試行調査を実施。

データマイニング手法※の活用方法に関する業務手順書を平成21年度に改訂し、手

法の更なる高度化についてt専門化を含む協議会で検討の上、随時改善を実施。

※データマイニング手法とは…・データベースに蓄積された大量のデータから、頻繁に同時に生起する事象
同士を相関の強い事象の関係として抽出する技術のこと。データベース(Data)を「鉱山」とみなし、そこから
有用な情報を「採掘(mi雨ng)するという意味。具体的には、副作用個別症例報告のデ→ ベースから、

“
因

果関係がありそうな医薬品と副作用の組み合わせ(シグナル)"等を検出する手法。



平成23年度より「医療情報データベース基盤整備事業」開始した。全国の大学病院

等10拠点(協力医療機関)に当該医療機関が保有している電子的な医療情報を網

羅的に収集する医療情報データベースを構築し、将来的に全国で1,000万人規模の

医療情報デニタベースの連携体制を構築することを目指す。  '

日平成23年度は、分析インターフエースシステム等のPMDA側 システム開発に着手

するとともに、協力医療機関のひとつである東京大学医学部附属病院(東大病院)
において医療機関側システムの開発・病院情報システムの改修を実施。

口平成24年度は、PMDA側 システムと医療機関側システムを完成させ、PMDAと 東

大病院にシステムを導入するとともに、6医療機関の病院情報システムの改修を開

始。

J―MACSと 命名した埋め込み型補助人工心臓レジストリー(患者登録)のシステムが

平成21年度に完成し、平成22年度よリデータ収集を開始。(平成25年4月現在:参

加22施設、167症例(植込型115例、体外設置型52例)が登録されている。)

冠動脈ステント調査を継続して実施。平成22年度にそれまでの調査結果を解析・評

価するとともにt追跡期間を3年から最長5年に延長。

【評価シート15:P47】

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
(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

① 企業、医療関係者への安全性情報の提供

>情 報提供ホームページの機能追加、コンテンツの充実に努めるとともに、各種広報

活動を行つた結果、平成24年度のアクセス数は約10億回となり、平成20年度比で

54%増 。

>副 作用報告デT夕について、公表すべき項目やフオーマットについての検討を踏まえ

たシステム開発を行い、平成22年度途中から公表までの期間を4ヶ月に短縮。

>医 療用医薬品の添付文書改訂の指示書の発出から2日以内にwebに 掲載。

>平 成22年度に「PMDAメ ディナビ上の愛称を決定、広告会社を通じたインターネットを

含む各種媒体による広報、登録方法の簡素化及び配信内容の充実に努め、登録件

数を増加。
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【医薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメ ディナビ)】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医薬品医療機器
情報配信サービス

(PMDAメ ディナビ)

配信件数 188 203 259 207

配信先登
録数

27,410 35,719 55,372 84,146

② 講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実

>平 成23年度に、市販のレセプトデータを用いた安全対策措置の効果についての調査

方法を取りまとめ。
.

>平 成22年度から病院・診療所に対する訪間調査及び書面調査を実施し、調査対象

範囲を広げるとともに、毎年度、調査結果を取りまとめ。

【評価シート16:P49】

16.患 者、一般消費者への安全性情報の提供

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度 :A、暫定:A)

①■般消費者口患者への情報提供

【医薬品相談・医療機器相談の相談者数の推移】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医薬品相談
9,316人

38:5人/日

8,346A

36.4人/日

8,945人

36.7人/日

9,o79A
39.5A/日

(うち後発医薬品相談) (687人 ) (617人) (453A) (493人)

医療機器相談
558りに

2.3人/日

574人

2.4人/日

660りに

2.7人/日

700りに

2.9人/日

一般向けQ〔いの充実を図るとともに、添付文書情報について禁忌及び副作用情報のみ

を検索・表示するコンテンツの追加(平成22年度)、「PMDAか らの適正使用のお願い」

(患者向け)の立ち上げ(平成23年度)等を実施。

情報提供ホームページやPMDAメ ディナビに対するニーズや満足度について調査を行い、

登録時パスワード廃止、検索機能の改善、一般の方にも分かりやすいレイアウトヘの変

更等の改善を実施。
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【評価シート17:P50】

17.予算、収支計画及び資金計画

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:A、暫定:A)

. 予 算、収支計画及び資金計画に基づく予算執行等の実績は、各年度にお

ける決算報告書及び財務諸表のとおり。

. 平 成21年度においては、国の補正予算により未承認薬等審査迅速化に係

る業務が追加されたこと及び特定救済給付金の和解後請求件数等が見込

みを上回つた製二から、年度計画予算等を変更し届出。

. 平 成22年度の審査等勘定における当期利益28.0億円のうち、経営努力に

よる部分6.2億円については、申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等に充てるための積立金として、

国に申請し認可。

【評価シユト18:P51】

18.人 事に関する事項及びセキユリテイの確保

(評定 21年度:A、22年度:A、23年度:A、24年度:At暫定:A)

①人事に関する事項

・

袢 黎 聾 鐸 魃 氷 熙 齊 屁 筵 欠 咆 屏 豊 黎 整 厖 鼈 賽 茎 鍾 垂 勇 覺就職支援サイト等の活用、③募集要項[

への送付、業務説明会等を実施。

5 4

【PMDAの 常勤役職員数の推移】

眸
日
職
碩

平成17年

4月 1日

平成18年
4月1日

平成19年
4月1日

平成20年
4月1日

平成21年

4月 1日

平成22年

4月1日

平成23年

4月1日

平成24年

4月1日

平成25年

4月1日

第2期中期

計画期末

(25年度末)

機構全体
(役職員含む)

256名 291名 319名 341名 426名 521名 605名 648名 678名 708名 臨
詢
７

＜

うち審査部門

うち安全部門

154名

2 9名

1 7 8名

4 3名

197名

49名

名

名

６

７

０

５

２ 2 7 7名

65名

名

名

０

２

５

８

３ 389名

123名

4 1 5名

1 3 3名

438名

13 6名

460名

14 0名
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。 業 務等の目標に応じ、「
一般体系コース」、「専門体系コース」からなる系統的な研修

を実施するとともに、製造工場の施設見学、各分野の専門家による特別研修、国内

外の大学口研究所等への派遣研修を実施。

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

製造工場等の施設見学
医薬品 ・

医療機器9ヶ所
医薬品 ・

医療機器 9ヶ 所

医薬品 ・

医療機器 7ヶ所、

IRB等の見学

医薬品 ・

医療機器 5ヶ 所、

IRB等の見学

国内外の規制当局担当者、
企業や大学・研究所など

の専門家による特別研修

特別研修 14回 、
レギュラトリーlイエンス特別
研修 8回 、

薬事法等規制研修
3回

特別研修 24回 、
レギュラトリーサイエンス特別

研修 11回 、

薬事法等規制研修
1回

特別研修 39回 、

薬事法等規制研修
1回、
臨床試験デザイン

研修 10回 、

特別研修 32回 、

薬事法等規制研修
1回 、
臨床試験デザイン

研修 10回

国内外の大学・研究所。医

療機関、海外の医薬品規
制当局等への派遣研修

5 9名 99名 92名 92名

総合職職員向けに自ジヵルシンキング研修及び労務管理研修を実施。

人事評価結果を昇給等に適切に反映すことともに、人事評価制度周知のため、五
任研修、中間レビュー研修、年度末評価研修を実施。

17大学との連携大学院協定締結(平成24年度末現在)、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(平成24年度
～)等により、国立高度専門医療研究センター、国立病院、大学、研究機関等との

人事交流を実施。

. 採 用時の誓約書の提出、配置及び退職後の再就職等に関する規制又は家族が製

薬企業等に在職している場合の業務の従事制限等について就業規則に規定し、そ

れらの内容を職員に周知徹底することにより適切な人事管理を実施。
なお、人材の流動化を図る観点から、平成24年度より、事前に届け出ること、不適切

な働き査Jを 禁じることを前提に、退職者が企業での関係する業務に就くことを認め

ることとした。

②セキュリテイの確保
部外者の入室制限の徹底を図るため、受付窓口等のあるフロアを除き、エレベータ
の不停止階を導入した。入退室カァドの貸し出しに関する標準業務手順書を作成。
(平成22年度)

情報セキュリティの確保に向けて、各種施策を適切に実施。

【平成21年度】

ロスパム対策機の導入等、サーバのセキュリティ強化を実施。

【平成22年度】

・ログオンパスワードの導入やUSB接続制限等を実施。

【平成23年度】

・セキユリティ会社のセミナー等へ参加し、最新情報や知識の収集・習得。

【平成24年度】

・情報システム脆弱性監査業務を外注し、第二者的立場から機構のセキュリティ
ホールの最新情報を収集。ウイルス対策に特化したパッケージソフトを導入。

●

　

　

　

●
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資料2-2

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

(案)

平 成 25年 8月 28日

厚生労働省独立行政法人評価委員会



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 0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

機器め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
～

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 ・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t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、1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、もつ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 設立目的に照らしてどの程度寄与するも

のであつたか、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



に立って評価を行つてきたところであるが、中期目標期間全般については、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関しては、日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」、
・「国際戦略会議」を設置するなど、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減については、毎年度経費を計画的に節減すると

ともに 「随意契約等見直し計画」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。           1

健康被害救済業務については、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、処理件数を増加させ、日標達成に向けた進展が図られた。      :

審査等業務の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く優先審査品日、通

常品日ともに中期計画の目標を上回り、総審査期間を大幅に短縮した。   ′

一方、新医療機器については、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、優先審査品目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

を達成できなかつたものの、審査が長期化した品目の審査を精力的に進め、着実な

進捗が図られたと認められる。

安全対策業務については、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
ニ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。中期計画期間を通じ、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正な管理を推進

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、業務に関する専門的事項を審議するための下部組織である 「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、総合機構のホニムペ∵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
ーシヨンの推進も踏まえ、レギュラトリーサイエ

ンスの積極的推進とともに、アカデミアや医療現場との連携
0コミュ■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。          メ

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、中期目標期間の終了時において、平成 20

年度と比べ15%程 度の額 (21年 度から発生する下般管理費にういては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つているが、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)め 削減を達成し、削減目標を上回つている。



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

ることとなっているが、平成 21年 度は6.8%、 平成 22年 度は6.3%、 平

成 23年 度は7.8%、 平成 24年 度は10.2%(各 年度予算額比)の 削減を

達成し、削減目標を上回つている。

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」に基づく一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」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つており (平成 24年 度相談件数は2, 107件

(月平均約 176件 ))、 ホ‐ムページについても、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、 「薬と健康の週間」や 「薬害根絶フォーラム」などの機会を活用し、

業務案内パンフレット・リニフレットやノベルティグッズなどの頒布、救済制度

の相談コーナー設置を行うなど、国民に対する積極的な広報 ・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両面での向上に向け、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

健康被害救済業務ではt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つている。また、
一

般の方々を対象としたシンポジウムを開催し、この模様をテレビで放映するなど、

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、伸長が見られない



状況であるが、外部コンサルタントが行つ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 「知つている」割

合の増カロを図るなど、制度の普及に向けた
一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 0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、請求条件の迅速な処理を進めるなど、救済給付の事務処理を迅速

に進めるための方策を取つている。

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24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

年度計画上の数値目標 (55%以 上)を 達成できなかつたが、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
ニムページ

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、大幅に増カロしており、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 度から新たに始まつた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)、 通常品目で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全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、優先審査品目で11。 9ヶ月 (平成21年 度)→ 6.lヶ 月 (平成24

年度)、 通常品目で19.2ケ 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、日標を大きく上回つている。



また、平成24年 度の優先審査品目については、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 (通常品目)の 申請者側期間については目標未達成であるが、

申請者側期間短縮のため、申請企業に対し、承認申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つた

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。

後発医療用医薬品t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側期間 (中央値)の 目標を達成している。

新医薬品の治験相談等の円滑な実施のうち対面助言については、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 「優先審査品目該当性相談」を含め、原

則すべての相談に対応している。            ′
一方t医 療機器については、 「医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラム」

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Buddy制 の導

入により審査期間の下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 優先審査品日で13

ヶ月 (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、優先審査品目は9。 3ヶ月、通常品目で12.7ヶ 月といずれも

目標を大きく上回うており、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 と目標を達成で

きなかうたが、これは、審査が長期化している品目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 度末に審査中であつた49品 目のうち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 (臨床なし品目)の 総審査期間の目標値 (平成 24年 度

時点)は 9ヶ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ヶ月上回つたこ

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 度の総審査期間の目標値4.Oヶ 月、行政側期間の

目標値 3.Oヶ 月に対し、実績では総審査期間4.Oヶ 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。今後も引き続き目標値を達成できるよう、吏なる審査の迅速化に向けた

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められるが、引き続き、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月に閣議決定された 「日本再興戦略」

の中で 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)の 強化」として示さ

れている 「世界に先駆けた革新的医薬品
・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。また、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、冨1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、チマムメンバーの早期育成 ・戦略化を実

施するなど、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
ータベニスの連携体制を整備 ・活用することを

目的とした 「医療情報データベ
ース基盤整備事業」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。

その他、副作用報告からホームペ
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 0介護情報

の電子化の促進」として 「医薬品の副作用データベースシステムについて、デ
ー

タ収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画」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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医薬品医療機器総合機構

第 1 中 期目標の期間

言!'[i旨 き':書 J予 堡まうI重 暑層ま:量
成 26年 3月 までの5年間とする。

悪畠民澄金t等 鍵嚢事菅掌2嘗 貢垢開花λ棄褒傍

質の向上に関する事項

後写T事 二]督 発ガ尼秀彙轟言饗周言I鷲 出手9

するL

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア
と響雪燿l雛警理お奎琴芳震篠奨墓傍業魔男

・

菱 ::::l:

する。

・内部読制の在り方について、第二者の専門的知
見も活用し、検討を行うご

骨皇に言拿:事 書書霞言:量 を重慢畢:暑 言[:」

'i警 電に効率的 ・機動的な事業運営に努め、国民
への情報発信を積極的に推進する～

墨:】 言3言 言:li][l:[言 ::]:る ]を
べき措置は次のとおりとする。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア コ ンプライアンス・リスク管理の徹底による透

・

堡義,鮨 徊 祓 鱚 ♂ 認 Ъ

抽出及びその改善に努める。

][[[]I:言:3を:言:]]を][点を言
極的に公表する。

A
4.00

A
4.00

A
4.00

A
4.03

Ａ
　
・
１

① 年 度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を作成し、日標管理による業務運営
を行つた。

②能量挙言受靭ra雫雰主管詈糞耗c柁F職
員に周知を図り、蓄務計画表

の作成を可

(1)各年度の新任者研修において、日標管理制度の意義等について説明し、新任者
への周知 。理解を図つた。

(2)各年度の業務計画表 (確定版)等 をイントラネットに掲載し、職員への周知を

図つた。

・
       ツ 湾ラをヨ臭しご

として｀
「r中
甲鷺
点までの業務

①
』書菫景誉[雫資雷驚蓄誓番総晉言言5をし僣F菫暑量を'裁堡えり書量i曽詈:
た。

・

 ぶ 鷲毅,L?羅 議する 「幹部会」を週 1回定期的に開催し、重要な方針の確認、

半筆晟爵準要
整驚高編晨
た。

平議::軍慶 11日開催    .
平成24年度 41回 開催

・

努奮曇長霊最53こ募慕攀亀課奪最倉ち各雪饉IP「黎
榜馨馨争鰐漏墓塞撃毅鴻

軍gl:ダ「慶 l:|ヨ覇饉
平成23年度 12回 開催

暫定評価
期間の評価

暫定評価期間 (平成 21年 度～24年 度)の 実績報告
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各年度における業務実績について、意見募集を行
い、業務運営に活用する。

平成24年度 12回開催           :

瑾馨資霞巷奮輩編集馨馨曇拿華8彊 鬱状況を確実に把握し、その進行の改善を図
ることを目的とした 「審査等業務進行管理委員会」を3歩月に1回開催し、業務の
進捗状況等の検証を行った。

「情報システム投資決定会議」の開催
「情報システム管理等対策本部Jの下に設定された「情報システム投資決定会議J
を開催し、情報システムの投資の妥当性について、費用対効果、技術的困難度等か
ら総合的に判断し、理事長の経営判断の下、計画的かつ効率的な投資案件を選定し
た。
平成21年度 3回 開催

軍餞̀:年慶 :日需饉
平成24年度 3回 開催

「国際戦略会議」の設置
国際社会における躙Mの 地位の確立に取組むよう、幹部門で必要な情報共有 ・意
見交換を行うため、平成24年度に 「国際戦略会議」」を設置し、概ね2ヶ月に1度開
催した。
平成24年度 5回 開催

再就職制限の見直し等について、薬害被害者団体との意見交換を行つた。(平成
21、23、24年度)

医薬品業界との意見交換会については、新薬に関する意見交換、安全に関する意
見交換を年2回ずつ開催した。(毎年度)

す5委 撃霞晏望携奪髪誓]5で 電F霞 笙昇協碁禁L覆 寧ζ奮鯉 方羹馨窺蕎羅讐
する定期意見交換会やアクションプログラムレビュー部会の運営及び開催に協力し
た。(平成23～24年度)

行政刷新会議事業仕分けによる指摘等を踏まえ、人事 ・組織運営等に関わる重要
事項の調査、分析及び助言を行うため、外部有識渚から構成される 「独立行政法人
医薬品医療機器総合機構人事 ,組織運営有議者会議」を設置し、PMDAキャリアパス
を策定した。(平成22年度)

理事長と各部職員とのランチ ・ミ,テ ィングを開催し、各部が抱える課題や職員
の要望等について情報交換を行った。(平成22～23年度)

② 業 務運営の効率イヒを図るとともに、不正、誤謬の発生を防止するため、計画的に
内部監査を実施し、監査結果にういて公表した:

③ PMIDA全体のリスク管理を行うため、リスク管理規程に基づき、リスク管理委員会
を設置 。運営した。

: 委墓あ媒繋賞房鼻彎面t秀聖帰3貰薔壱要承晟死♀晨Fし̀ 平
成22年度)

。 委 員会に報告された案件について再発防止策の進捗状況等の把握(平成2年 度)

○ 各 年度の業務報告についてホームベージに掲載するとともに、意見募集を行い、
寄せられた意見を元に平成23年度から薬事戦略相談を実施するなど、業務運営にフ
ィードバックした。



医薬品医療機器総合機構

暫定評価期間 (平成 21年 度～24年 度)の 実績報告中 期 目 標

(1)効 率的かつ機動的な業務運営
ア 効 率的かつ機動的な業務運営体制を確立する
とともに、業務管理の在り方及び業務の実施方
法について、外部評価などによる確認を行い、
以下の点を踏まえ、業務運営の改善を図ること。

職務執行の在り方をはじめとする内部統制につ
いて、会計監査人等の指導を得うつ、向上を図
るものとし、講じた措置について積極的に公表
する。
・内部統制の在り方について、第二者の専門的知
見も活用し、検討を行う。

A
3.87

A
3.85

A
3.87

A
3.87

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として

奪護警翼喜肇3とヒ誉鷲宮今'彙基劣期拿稚[展
立てるとともに、業務の公正性、透明性を確保す
る。

°
[1蓼[尋曇‡塁嚢             亀魏
賭::1鷲饉歯絢薇ヾ彗鍵iF難看!霧ζ琴製騰齢2爾撃
【平成21年度】
開催状況
°
雫見輩警案緩象暑キ組織再編、予算の変更、2年 度計画案、基業出身者め就業
制限規定改正、企業出身者の就業状況報告等
○救
焼挙奮翼暴拿暮「尋L裏 済事業における製薬企業の費用負担基準等、上半期
の事業実績t認 知度調査結果等O審窮星委彙蒻奪馨曇倉懸豊殿上革期の事異実績、予算は更、基業出身者の
就業状況報告等

【平成22年度】
開催状況
0運 営
輩麓皇轟轟響1組織再編、23年度計画案、企業出身者の就業制限規定改正、
職員の再就職制限、企業出身者の就業状況報告等
O救 済業務委員会 (2回 )

- 3 -

( 2回 )



状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家など
の有効活用による効率的な業務運営を図る。

・
拳壼牙慕境だ思3脅繁量澤た驚琴:爵慈撃二ζリ
ルを適宜見直すなど、的確な運用を図る。

- 4 -

21年度業務報告、10月末までの事業実績、組織再編、企業出身者の就業状況

報告等

【平成23年度】                             、
開催状況°
[7][]」言]暮[僣言ぅ[霞雷iド甚富[〕ζ雲量量業Й曇馨』零蓬危a
°救
瘍牽要葉曇奪響子R猜 末までの事業実績等、特定機能病院

へ
?ア ンケ
ート集

計結果、医療機関における取組状況等
O審
発牟蔑嚢番籠看曇禽晉条里その事業実績等、企業出身者の就業状況報告等

【平成24年度】
開催状況
○運営評議会 (3口)

用報告の試行、科学委F
限規定改正、委員からθ
O救 済業務委員会 (2回)

○審査 ・

報魯雰義君警裏準装奮基辱=諸糧僕髄}虎膚又言う姜欝;芽鷲言霙うま菫盤纂ポ規定改正、委員からの意見フオロ
ーアップ、企業出身者の就業状況報告等

1済業務委員会 (2回)
23年度業務報告、10月末までの事業実績等、25年度以降の副作用拠出金率等
査 ・安全業務委員会 (2回 )
23年度業務報告、10月末までの事業実績 ・今後の取組み等、企業出身者の就23年度業務報告、10月末までの事業実績 ・今後の取組み等、企業出身者の就
業状況報告等

曾季!                                  ‡
① 弾 力的な対応が特に必要とされる部署においては、課制を取らず、グル

ープ制を

活用している。

②(11露番醤脅曇季智嘗言:倉:量:「昴霊:菫3婁[[tr鼻最言喜菫管看じマ,
委嘱手続きを行った。
平成21年度末 委 嘱者数 1,099名
平成22年度末 委 嘱者数 1,024名
平成23年度末 委 嘱者数 1,081名
平成24年度末 委 嘱者数 1,165名

(2綺【:否il需馴1:異;みY隻雀11菅;讐雰?冤[券li揚床島'男番請肯豪21itlこ開議碁島萎
員としての委嘱手続きを行った。
平成21年度末 委 嘱者数  78名
平成22年度末 委 嘱者数  91名
平成23年度末 委 嘱者数  103名
平成24年度末 委 嘱者数  118名

③弁義輩?続短塁奪を格縦 資象準隻)財
務。システム等の専門的知識について、

)逸電馨
言ζ:i[iを[]`:i[]::iと言li§[言i暑書黒曇藝番章営秦

o 各 種のリスクを把握し、それに対応したマニュアルについて、必要に応じ見直し、

1実i言:i驚異言[:看を「笠る'書をも巽子量勇][:だI晟
2i122年度)



イ 業 務の電子化等を推進し、効率的な業務運営
体制とすること。

ウ 機 構の共通的な情報システム管理業務及び審
査業務等の見直しを踏まえ、機構全体のシステ
ム構成及び調達方式の見直しを行うことによ
り、システムコストの削減、システム調達にお
ける透明性の確保及び業務運営の合理化を行い
経費の節滅を図ること。このため、平成 19年
度末に策定した業務 ・システム最適化計画に基
づき、個別の審査系システムの統合を図るとと
もに、審査関連業務、安全対策業務及び健康被
害救済業務の情報共有を推進するシステムの構
築など、業務 ・システム最適化の取組を推進す
ること。

イ 資 料 ・情報のデータベース化の推進
。各種業務プロセスの標準化を進めることで、非常
勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図る。

・各種の文書情報については、可能な限り電子媒体
を用いたものとし、体系的な整理 ・保管や資料及
び情報の収集並びに分析等が可能となるようデー

タベース化を推進する。

災害時に備え非常用備蓄品を確保するとともに「非常用備蓄品取扱マニュアルJ
をヽ内部ホームページに掲載 (平成24年度)

°
し青恩委確漂むそ故整罪糞3暮じえρまた:飼除融 rり|
な業務については、非常勤職員等を活用している。(各年度)

○ 人 事及び給与事務の効率化を図るため、人事 ・給与システムの改修を実施
(平成21年度～)

○ 過 去の審査資料の電子化を実施 (平成22年度～)

○ 最 適化計画に基づき、次期申請 ・審査システムの設計 。開発業務を実施 (平成23
年度～)

°
を経警9γこテ↑援混惑碁経傷貨実委費方易塁ん看苗ιLF鶴 桑品お

のサーパ

°
び穫農暑拿量鬱隻椛F天拿雫慇ごう宴ア雲お互遷花ガ13穂響継奥絶嵩琴忙曇葎登
義を実施。(平成24年度)

【平成21年度】
現行システムの要件定義書を作成 。完了。次期システムの要件定義書の作成を
開始。

【平成22年度】
審査関連業務について、次期申請 ・審査システムの要件定義書を完成
安全対策 ・健康被害救済業務について、システム最適化のため要件定義書の策定
を開始。

【平成23年度】
審査関連業務について、次期申請 ・審査システムの要件定義書に沿つて、設計 ・

開発を実施。

を羹完y策

。健奉被害救済業務について(シ ステム最適化のため
琴
件定義書の策定

システムに統合するための設計

改修等を実

成
的
作
型
を
定

ウ 業 務効率化のためのシステム最適化の推進
・機構におけるシステム環境整備の基本方針を策定
する。

平成 19年 度末に策定した業務 ・システム最適化
計画に基づき、平成23年 度を目途にこれまで分
散して構築されていた個別の審査系システムの統
合を図るとともに、審査関連業務、安全対策業務
及び健康被害救済業務の情報共有を推進するシス
テムを構築するなど、業務 ・システム最適化の取
組を推進する。

駆
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つ

い
　
害
　
に

つ
　
被
　
ム

ー雛施．・健康　″

戦
駆
嫉
鰊
　
絡

嘲箱
。開発始鳳魏また、業務・システム最適化計画の実施と平行し、

各部門の業務の実態を踏まえ、情報システムの機
能追加を行,ことにより業務の効率化を図る。

°
性導警考晨こ台競峯溶藤倉蒻彙渕顎腐亀檀鵬9糞確8電F年撃

まえ、業務上の必要
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医薬品医療機器総合機構

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 業 務運営の効率化を図ることにより、中期目
標期間終了時までに、一般管理費 (事務所移転
経費及び退職手当を除く。)に ついては、以下
のとおり節減すること。

①平成20年 度と比べて15%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申 「科学技術の振興
及び成果の社会への選元に向けた制度改革につ
いて」(平成 18年 12月 25日 。以下 「総合
科学技術会議の意見具申」という。)に基づき、
承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成
21年 度に新たに発生する●般管理費について
は、平成 21年 度と比べて12%程 度の額

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費節減
。不断の業務改善及び効率的運営に努めることによ
り、一般管理費 (事務所移転経費及び退職手当を
除く。)に 係る中期訓・画予算は、中期目標期間の終
了時において以下の節減額を見込んだものとする。

①平成20年 度と比べて15%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申 「科学技術の振興及
び成果の社会への還元に向けた制度改革についてJ

曇議雰薔貫賃串」2fr∫。,1墓ζ』f拿肇馨基雰
迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年 度に新
たに発生する一般管理費については、平成21年
度と比べて12%程 度の額

① 一般管理費の予算は、中期日標期間の終了時に15%程度の節減額を達成すべく所

電貫雷摯畠晨輸窯″拿塞重窪花テ芳ワζ夕夢吉夕与il兵著絆臭議事妻賃倉勢?蕎
取りまとめに基づき承認審査の迅速化、安全対策の強イヒ・充実に取り組むことを踏
まえ、各年度の予算編成を行つた。

② 一 般管理費の節減日標を着実に達成するために、「随意契約見直し計画J(平 成19
年)「随意契約等見直し計画」(平成22年)に 基づく一般競争入札の促進、貸主との
交渉による入居ビル賃料の減額、「無駄削減に向けた取組の強化」(平成210に 基
づく無駄削減の取組み等を行い、業務の効率化を図り、過去の実績や年度収支見通
し等を踏まえた適時適切な予算執行管理を実施した。
また業務遂行の一層の効率化と業務のクオリティ向上に資するため、管理会計を
活用した分析手法の導入を検討した。

Ｓ

５

Ａ

・
０
S
4.57

S
4.75

S
4.75

③ 「医療機器の審査迅速化アクションプログラ
ム」(平成20年 12月 11日 )に 基づき、承
´認審査の迅速化に取り組むことに伴い、
・平成21年 度に新たに発生する一般管理費につ
いては、平成21年 度と比べて12%程 度の額
。平成22年 度に新たに発生する一般管理費につ
いてはt平 成22年 度と比べて9%程 度の額
・
訴そこF隼 儀,菅 軽 菅先丈婁τ勢甚麗雰娠

つ

。平成24年 度に新たに発生する一般管理費につ
いては、平成24年 度と比べて3%程 度の額

④
奪量署奮露修          多;[電
ついて」(平成20年 7月 31日 。以下 「薬害
肝炎検証委員会の中間取りまとめJと いう。)
に基づき、安全対策の強化 ・充実に取り組むこ
とに伴い平成21年 度に発生する一般管理費に
ついては、平成21年 度と比べて12%程 度の
額

イ 業 務運営の効率化を図ることにより、中期目
標期間終了時までに、事業費 (事務所移転経費、
給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単
年度経費を除く。)に ついては、以下のとおり
節減すること。

①平成20年 度と比べて5%程 度の額     ‐

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審

慶2緋楚指奨量子慧事異婁に鎌いそ番腎阜農'
1年度と比べて4%程 度の額

③ 「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」

′″道騒花足霞;孟]ll是洋採言
づき`承認審査

【一般管理費の効率化対象予算額に対する節減率】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

飾減率 20.9% 20.6% 16.7% 8.6%

・平成 21年 度に新たに発生する一般管理費につい
ては、平成21年 度と比べて12%程 度の額
・平成22年 度に新たに発生する一般管理費につい
ては、平成22年 度と比べて9%程 度の額
平成23年 度に新たに発生する一般管理費につい
ては、平成23年 度と比べて6%程 度の額
平成24年 度に新たに発生する●般管理費にうい
ては、平成24年 度と比^て 3%程 度の額

④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品

得発艦土あ菟修謝歪曇含各農房堅;男たζレ:琴F
(平成20年 7月 31日 。以下 「薬害肝炎検証委
員会の中間取りまとめ」という。)に 基づき、安
全対策の強化 ・充実に取り組むことに伴い平成2
1年度に発生する一般管理費については、平成2
1年度と比べて12%程 度の額

イ 効 率的な事業運営による事業費の節減・
彗桑貨1機課観搬驚鵬 躍
創設等に伴い発生する単年度経費を除く̀ )に係る
中期計画予算にっいては、中期目標期間の終了時
において以下のとおり節減額を見込んだものとす
る。

①平成20年 度と比べて5%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査
の迅速化に取り組むことに伴いt平 成 21年 度に

贅kぞ霧翻議
については、平成21戦

① 事 業費の予算は、一般管理費の考え方と同様に、中期目標期間の終了時に5%程

婁ζ鵞葵軍争曇響査霧}冒景;讐::こ塗亀ξま雷塁塁]著≧罹「』212カit
・充実に取り程むことを踏まえ、各年度の予算編成を行った。

② 事 業費の節減目標を着実に達成するために、「随意契約見直し計画」(平成19年)
「随意契約等見直し計画J(平成2年 )に 基づく一般競争入札の促進、「無駄削減に
向けた取組の強化J(平成21年)に基づく無駄削減の取組み等を行い、業務の効率

指t電>過
去の実績や年度収支見通し等を踏事えた適時適切な予

警
勢行管理を実

また業務遂行の一層の効率化と業務のクオリティ向上に資するため、管理会計を

暫定評価期間 (平成 21年 度～24年 度)の 実績報告
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活用した分析手法の導入を検討した。

③曇塔讐鷲景薫馨馨務継窪たこ最了盃思省Zた樺l③5雪言裁罫馨奮艦ふζIIFごごξζ尋戦〔
基

:軍蔑ちで鷲愛寵霧糎漕勇星季Z撃望曇た垢僚ギ)
瓢:1`墓高[[墓::墓ニニぃ11・王環:l笙慶[菫ぶビ筵範粧[rI[｀
はt平成'1年度と比べて4%程度の額

.平議うち雛た鱗発[皇笙争奢暑筆費については、
羊晟あり準農:と薪えiこ発生チる薫棄喪Fついて1 圭球23缶墓と聾が̀互%亀事2墾
はt平成2'年度と比べて3%程度,額

は、平成23年 度と

誉FttaЪ 尋巽島IЪ鴨急ヒ1鷲葎19馨重辱粂傍話霜早貪異露霞フ造患主警|こ穫̀薫量議鶴 李著事襲冨llil罹賃IT琴争撃震健斃笙丁なil皇:lた場まモ息|こ1'陰晋帝

導讚纂|]]を[li募言言:「
雪
〕IF]         [::繋:[]lli

平成 21年 度と比べて4%程 度の額 年度と比べて4%程 度の額

(拠出金の徴収及び管理は、ヽ4)

]崚遮蕉彙警努履禁壼呑テ|こ憾憑裏桑昼員奪叢1 初
あ天件費]とば、709人X17年度1人当た
りの人件費

°で五サ〔嘱尋9房義籍奮撼舎]景1ぜ竃ζ里兵鶴 翻 ザ裂築昇違野程管理召墨
成済みである。

②減技鯨3摯震?天全覚号あ久枠番肇馨銹[督第1合糖1に?い
て、約B■%?削

③判 ?警雰奎譲辱=検蓋ワ界a躁 纂 躙 憮 躍 踏 馨
年度)

期初の人件費か
おいて、5%以

工に基づく取組を始める期

組状況については公表すること。

①職員露奮戦霧督癬 索菫3歪目言奪麻とF
か 。 、

li5響讐1難忘鋪勢
年度まで継続する。

【事業費の効率化対象予算額に対する節減率】

平成21年度 平成22年度 平ヽ成23年度 平成24年度

節減率 6.3% 6■3% 7.30/0 10.2%
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②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が
高い原因について是正の余地はないか。

③
暴骸お皇霧警寿」?杏急農商曇羹蒼楊慇雪集津
等に照らし、現状の給与水準が適切かどうか十
分な説明ができるか。

④その他、給与水準についての説明が十分に国民
の理解を得られるものとなっているか。

オ 契 約については、原則として一般競争入札等
によるものとし、以下の取組により、随意契約
の適正化を推進すること。

① 『随意契約見直し計画Jに 基づく取組を着実に
実施するとともにtそ の取組状況を公表するこ
と。

②一般競争入札等により契約を行う場合であつて
も特に企画競争や公募を行う場合には、競争性、
透明性が十分確保される方法により実施するこ
と。

③監事及び会計監査人による監査において、入札
・契約の適IEな実施について徹底的なチェック
を受けること。

力 「独立行政法人整理合理化計画」(平成 19

錫商品是「泉晶嬰蓼鱗彦独あ碧暮ζ合意電晨欝
を行い、必要な措置を講ずること。

※人件費改革を平成 23年 度まで継続したときの補
正後の基準値
「中期目標 第 2(2)工 に基づく取組を始める期
初の人件費」とは、723人 ×17年 度 1人当た
りの人件費

・併せて、機構の給与水準について、以下のような
観点からの検証を行い、これを維持する合理的な
理由がない場合には必要な措置を講ずることによ
り、給与水準の適正化に速やかに取り組むととも
に、その検証結果や取組状況については公表する
ものとする。
①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮しても
なお国家公務員の給与水準を上回つていない力、
②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高
い原因について、是正の余地はないか。
③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類
似の業務を行うている民間事業者の給与水準等に
照らし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説
明ができる力、
④その他、給与水準についての説明が十分に国民の
理解の得られるものとなっている力、

オ 契 約の競争性 ・透明性の確保
・契約については、原則として

一般競争入札等によ
るものとし、以下の取組により、随意契約の適正
化を推進する。
① 「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実
施するとともに、その取組状況を公表する。

鑑隧識纂躁辮 M、 簡 鶴
明性が十分確保される方法により実施する。
また、監事及び会計監査人による監査において、
入札 ・契約の適正な実施について徹底的なチェッ
クを受ける:

力 効 果的 ・効率的な事業運営に資するための事務
所移転の検討
・機構の事務所について、申請者の利便性、厚生労
働省との緊密な連携の必要性及び人員増によるス
ペースの確保の必要性を踏まえ、より効果的かつ
効率的な事業運営の観点から、中期目標期間中に
おいて、他の場所への移転を含めた検討を行い、
必要な措置を講じる。

① 随意契約等見直し計画のフォローアップとして、契約の締結状況をホ‐ムベージ
で公表した。(各年度)

②づ」響蘊発籠介昴肇諄鵬彗]各傷繕l輩嘉墓駅瞬酔露薯1畷窮詔び嶋読
監事2名 )を 設置し、契約方式の妥当性及び競争性確保のための改善方策の妥当性
等の事前点検等を受けた。(各年度)

0 事 務所について、より効果的かつ効率的な事業運営の観点から、他の場所への移
転も含め検討を行った結果、執謗スペースの確保、事務所借料の間などが解決され
たことから、第2期中期需「画期間内は移転を行わないこととなった。
将来的な事務所移転の可能性を踏まえ、近隣の不動産情報を収集した。
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 暫定評価期間 (平成 21年 度～24年 度)の 実績報告
事業年度評価結果

暫定評価
期間の評価H22

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ
出壁芳異磐鴬會判 お金発嘗重参奄諄野'讐
とにより、業務の効率化を推進すること。

((2)業務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 拠 出金の効率的な徴収

:副復最奨裳倉ri3撃誉讐製含金な寵命螢響事饗労t
めの拠出金率の見直しに関する事務において、拠
出金徴収管理システムを活用することにより、効
率的な徹収 ・管理業務を行う。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
の収納率を99%以 上とする。

①処量健含学F宴楚基鍵晨奇娠お露畠革奨驚弔i昇避全余書努穣縦盤奨霧各易鼻留
に行つた。

②シ貧警賞敏男tF慇 蹴 言警翠蓬馨響黄3膜季喜あ高業罷舎雀男子F最
納率の向上に資するとともに、財政再計算の基礎デ

ータとした。

① 平成21年度から24年度の間において、副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等
拠出金の収納率は、中期計画で設定した数値目標である99%以上を達成した。 、

務誉曇罷挙]雛盲督蓉義富塞劣勢翠駕会議鳥」翁鮨峯易奮歪響留倉[廿
出金収納業②

【平成21年度各拠出金収納実績】

区 分 者
＞
象
件
対
＜
納付者数

(件)

率
＞
納
％
収
＜

拠出金額

(百万円)

用
金
作
出
副
拠

製造販売業 742 99.9 3,783

薬 局 7,628 7,598 99.6

計 8,371 8,340 99.6 3,790

感染拠出金 製造販売業 100 631

安全対策等
拠 出  金

E薬 品製造販売業 653 652 99.8 968

医融 造療発案 2,243 2,168 96 7 201

医薬品 。医療機器

製 造 販 売 業 199 1,185

薬 局 7,628 ■594 99.6

計 10,723 10,613 99.0 2,362

A
4.00

A
4.00

A
4.00

A
4.00

A
4.00
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【平成22年度各拠出金収納実績】

区   分 対象者

(件)
納付着数
(件)

率

＞

納

％

収

く
拠出金額

(百万円)

用
金
作
出
副
拠

製造販売業 716 716 3,984

薬   局 7,082 7

計 7,798

感染拠出金 製造販売業

安全対策等
拠 出  金

医薬品製造販売業 627 627

医療書諄集遣原発薬 2,150 212

医薬品 ・医療機器

製 造 販 売 業 ９９

薬   局 7 7

計 10,087 10,004 2,537

【平成23年度各拠出金収All実績】

区   分 対象者数
(者)
納付着数
(者)
収納皐
(%) 蝉̈

用
金
作
出
副
拠

製造販売業 4,330

薬   局 6,707 6,694

計

感染拠出金 製造販売業 785

安全対策等
拠 出  金

医薬品製造販売業 99.8

医療機器製造販売業 2,169

医薬品 ・医療機器

製 造 販 売 業 1,300

薬   局 6,707 99.8 7

計 9,702 99.6 2,603



【平成24年度各拠出金収納実績】

区  1分 対象者数
(者)
納付者数
(者)
収納率
(%)

拠出金額

(百万円)

用
金
作
出
副
拠

製造販売業 688 4,548

薬   局 6,186 100

計 6,874 4,554

感染拠出金 製造販売業

安全対策等
拠 出 金

医薬品製造販売業 596 596 100

医療機器襲遺販売葉 2,177 2,163

医薬品 ・医療機器

製 造 販 売 業 1,515

薬   局 6,186

計 9,156



医薬品医療機器総合機稽

中 期 目 標 中 期 計 画 暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告
事業年度評価結果

暫定評価
期間の評価H21 H23 H24

(3)国 民に対するサービスの向上

国民に対して、機構の事業及び役割についての
周知を図りつつ、国民に対する相談体制を強化す
るとともに、業務運営及びその内容の透明化を確
保し、国民に対するサ‐ビスの向上を図ること。

(3)国 民に対するサービスの向上

。平成 20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」の
着実な実施を図るため、下記の事項をはじめとす
る各種施策を実施する。
①機構に係るニユースレターなどを活用した広礼
② 「国民Jが 視聴対象 ・購読対象とするテレビ媒体
や雑誌媒体への本機構に関する情報の定期的な提
供及び掲載の実施。
③英文版ニュースレターの作成や外国特派員クラブ
や海外メディアヘの情報配信。
④国民などからの相談や苦情に対する体制の強化 ・

充実

医薬品、医療機器の安全性及び機構の全体業務に
対する理解を深めるため、業務内容及びその成果
について、本機構のホームページにおいて適宜、
公表するとともに、広報誌においても公表するこ
とにより、一般国民向け情報発信の充実を図る。

独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加え、
計画的に内部業務監査や会計監査を実施し、その
結果を公表する。

支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務
状況、勘定別及びセグメント別の財務状況等につ
いて公表する。

0 「PMDA広 報戦略」に基づき、ニュースレターの作成 ・提供、一般相談窓口の
円滑な運用、英文版 「PMDA Updates」 の作成等を実施した。

ニュースレター (内定者メールマガジン)を ホームページに掲載した。(毎月)

「薬と健康の週間」や薬害根絶フォ‐ラム等の機会を活用し、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等の頒布、救済制度の相談コーナー設置等
広報活動を実施した。

げ器 恩機 期 ξだ朧 鎌 癬 震 量嚇 癬 饉
用した。

会

談

照

相

苦  情 見

望

意

要

その他 合 8 1

平成 21年度 2,076 ++ 5 件 86件 0 件 2,167 w

平成22年度 1,950rト 1 1件 231件 0 件 2,192{l+

平成23年度 t,800 {+ 1件 157件 0 件 t,e58l+

平成 24年度 1,918件 6 件 183件 o 件 2,107 l+

PMDAに 寄せられた f国民の声Jを 毎週公表し、業務運営の改善に活用した。
(平成 22年度～)

① 各年度の役職員給与について、国家公務員の給与との比較等検証結果を掲載する
などt新 着情報、 トビックス、既存掲載内容の変更等について、関係部より依頼の
あつたものから随時ホームページに掲載した。

マす辮 撃些あ勇皇P♭ ふ)千 ぁ電暑t彎導舅1藷衷鶴 3点 =象 失2レ あ珀島
内容の充実を図った。   .

②

③ 「薬と健康の週間Jに 併せ、都道府県薬剤師会へ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等を頒布した。(平成23～24年度)

○ 監 事監査及び内部監査について、監査報告書をホームページに掲載した(各年度)。
就業制限監査については、監査結果を運営評議会等で報告し、会議資料をホ

ーム
ページに掲載した。(平成 19年度より)

°
官象尿誉I層番電:こア

いてヽホ~ムページで公表し事務所に備え付けるととPに、

A
3.62

A
3.85

A
3.87

A
3.87

A
3 80
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医薬品医療機器総合機構

第4 財 務内容の改善に関する事項

通則法第29条 第2項第4号の財務内容の改善
に関する日標は、次のとおりとする。

っ森早督:逸異メ島濃登鷲選んに軍覇事告芳季聾
を作成し、当該予算による運営を行うこと。

暫定評価期間 (平成 21年 度～24年 度)の 実績報告中 期 目 標

A
4 00

Ａ
　
・
４

A
4.12

A
3.87

第3 予 算、収支計画及び資金計画

1 予 算   別 紙 1のとおり

2 収 支計画 別 紙 2の とおり

3 資 金計画 男J紙3の とおり

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

22億 円

(2)短 期借入れが想定される理由

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅
延等による資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

第5 重 要な財産を譲渡し、又は担保に供しようと
するときは、その計画
なし

第6 剰 余金の使途

0 予 算、収支計画及び資金計画に基づく予算執行等の実績は、各年度における決算

務i層礁讐鸞[署言iふ[進∫阜2神器雰黒鷹稜皐黍葎要輩禁賛套峨晉生旨督2香
とから、年度計画予算等を変更し届出を行つた。

○ 短 期借入金 な し

○ 重 要な財産の譲渡等 な し

°
%陛
驚 鶴 織 慶』艦 躙マ

饉
淑
髯 雛
罪 β

に使用している。
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医薬品医療機器総合機構

第5 そ の他業務運営に関する重要事項

通則法第 29条 第2項第5号 のその他業務運営
に関する重要目標は、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

ア 職 員の専門性を高めるために外部機関との交

.響言tttl協負あ轟喜晟農菅奎懲モ亀秦響鼻鳥
墓穏里け義費方書ふえhiを聞と2歯′

な措早

第
項
その他主務省令で定める業務運営に関する事

券参][詈ξ含[露E5霙言重算8警繕言季誓ξ言
は、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

7:iう
言][]‡i量8[:,II][][:l

職員の資質や能力の向上を図る。

・特に新規職員に対する指導を充実させ、増員によ
る体制強化の実行性を図る。

・

搬営澱暮轟議費2嘉 禁晉群機9唇 ,9去 危電Rキ

も充実を図る。

緊晶3華早サタ診譲9賛籍雙亀載露高象蓋趣を将
,。

°
雪露貫雰彙又儡憮鶉勒ギ諫赫蒙露鼻魏耕穆「
く主な実績>
(1)製造工場等の施設見学
平成21年度 医 薬品 。医療機器 9ケ所

議攀醸言:[曇鐘:狙Iミ:奪3諄②
こ銹:制[囃灯バ羮吻鶉ヅ尚は,
(3)国内外の大学 ・研究所 。医療機関、海外の医薬品規制当局等への派遣研修
平成21年度 59名
平成22年度 99名
平成23年度 92名
平成24年度 92名

○ 新 規職員に対する指導を充実させる人く、中堅職員研修、管理職職員研修を実施。
(平成21年度～)

°も港謳箸ヒ舞雰髭裏頂桑ξ皐実鉤 `ζ鶏し響霧雛雛魏ご
とと

①任金穆T軍籠うき]竺群脹F犀援桑肇薦屏修暮臭幅し奄F評
価制度周知のた,、新

②ム合諾鷲管型「8品瘍よ3焼躍gた
め、人事評価制度等検討会及びワーキングチ=

①ぃ,夫導貿醗分藤雰雰鳥璽こ縁篤t仝FM~タ
ベ~ス化による名簿管理を行

②務整易緯爵量撞嵩朱=百場暮警曇?智撃真餓驚垢麗鷺荘皇:楚真欝管圭羅早督さ誉
にした。(各年度)

③ァラ夢省舞:見F福尾島桑轟ξあ
アパスの幸本方針に沿つた人事異?及

びキヤリア

9化季慧言警番鷲?薦喬:論生藁目1告笙と巽盛鷲「雰齢農し震纂胤単各轟号芝露磐

- 5 1■

A
3.87

Ａ

・
０
幾

＼

A
4.00

A
3.93

上
目
る

鰤
評価．
”

の
の
に

員
員
切

職
職
適

暫定評価期間 (平成21年 度γ24年 度)の 実績報告



イ 総 合科学技術会議の意見具申、医療機器の審
査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検
証委員会の中間とりまとめに基づき、必要な審
査 ・安全対策に係る人員数を確保すること。
なお、採用に当たつては、本機構の中立性等
に十分、配慮すること。

査
委
員
人
構

味
雛
帽
級
椰

器
炎
員
有

ヽ

総
速
会
行
を
中

・
迅
員
を
材
の

イ

※人事に係る指標
期末の常勤職員数は、期初の108.1%を 上限
とする。
(参考1) 期 初の常勤職員数 695人

医療機器の審査迅速化アクションプログラムを踏
まえて、
平成22年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員
数 14人
平成23年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員
数 1 4人
平成24年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員
数 1 4人
平成25年 度に新たに増員する審査部門の常勤職員
数 1 4人

期末の常勤職員数 751人 (上限)
(参考2) 中 期日標期間中の人件費総額

27,627百 万円 (見込)

ただし、上記の額は、役員報酬並びに職員基本給、
職員諸手当及び時間外勤務手当に相当する範囲の費
用である。

れを担当する副審査センター長を新設した。

ち舗嬌デ穐,製塞魃 )τすご「褥 二ゝみ躙 齢l
業務説明会等を実施した。

呼肇後霧繁翁奮
11基
鼻番目蛉
況等:平成22年4月1日,在】

棄鷲薯毅   1, 2::倉(その他内定者40名)
2)事 務系職員 (公募 1回 )
応募者数
採用者数

【平成22年度公募による採用状況等 :平成23年■月1日現在】
1)技 術系職員 (公募4回)

1, 066名応募者数
45名 (その他内定者数40名 )採用者数

2)事 務系職員 (公募 2回 )
3 0 2名応募者数

採用者数 9 名

【平成23年度公募による採用状況等 :平成24年4月 1日現在】
1)技 術系職員 (公募 3回 )
応募者数     491名
採用者数      30名

2)事 務系職員 (公募 1回)
応募者数     196名
採用者数       4名

【平成24年度公募による採用状況等 :平成25年4月 1日現在】
・

1)技 術系職員 (公募3回 )
応募者数     519名
採用者数      42名 (その他内定者2名)

H20 H21 H22 H23 H24 H25

役職 員数 426 521 6 0 5 648 678 708

官 埋 部 Fu

駐 員 重

1比率(%〉

4 7 5 1

9 . 8

5 3

8 . 8

6 0 6 5 6 9

9 . 7

墨裏お≧需権2電奪灘競寵菫奄
行

測
いものの、当
価、判断を行

名
名

０

３

2)事 務系職員
応募者数
採用者数

0 公 募により確保した人員については、新薬等審査部Plや安全対策部門を中心に配
置しており、管理部F5については効果的運用を行いつつ必要最小限の人員を配置す
ることにより、管理部門の職員を低く抑えている。

(公募 2回 )
206名
10名

異暑お羮発椿9電 亨浪充倉菫奄雷£羅奪撃編F奪 織)3解 暮暮督
ための研究 「レギュラトリーサイエンス」を推進する部門を含む。
(当該部門の人数は、25年4月 1日現在で8名)

■罐護舗曽鋪鵬罐酵器努警醒鷺う甦蹄雛鷺鬱
人事交流に努めた。
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ウ 機 構の業務が製薬企業等との不適切な関係を
疑われることがないよう、役職員の採用、配置
及び退職後の再就職等に関し適切な措置を講じ
ること。

ウ 製 薬企業等との不適切な関係を疑われることが
ないよう、役職員の採用、配置及び退職後の再就
職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を
行う。

① 採 用時の誓約書の提出、配置及び退職後の再就職等に関する規制又は家族が製薬
企業等に在職している場合の業務の従事制限等について就業規則に規定し、それら
の内容を職員に周知徹底することにより適切な人事管理に努めた。(各年度)
なお、平成23年度までは、PDA退 職後2年間は企業で関係する業務に就くことを
禁じていたが、業務の公正性 。公平性をを維持しつう、人材の流動化を図る観点か
ら、平成24年度より、事前に届け出ること、不適切な働きかけを禁じることを前提
に、退職者が企業での関係する業務に就くことを認めることとした。

③ 服 務関係規程の概要とQ&Aを 掲載した服務ハンドブックを新任者研修の場を活
用して配布し、規程の周知を図った。(各年度)

(2)セ キュリティの確保

個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事
務室等のセキュリティを確保するとともに情報管
理に万全を期すこと。

(2)セ キュソティの確保

・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理設
備を用い、昼夜を問わず、入退室に係る管理を徹
底するなど内部管理体制の強化を引き続き図る。

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に
努める。

保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き統
き確保する。

O 部 外者の入室制限の徹底を図るため、受付窓口等のあるフロアを除き、エレベー

タの不停止階を導入した。入退室カー ドの貸し出しに関する標準業務手順書を作成
した。(平成22年度)

○ 情 報セキュリティの確保に向けて、各種施策を適切に実施した。
【平成21年度】
・スパム対策機の導入等、サーパのセキュリティ強化を実施。
【
予晉り年5)ヾスヮ_ド の導入やUSB接続制限等を実施。

9電躍認尉雇 ィ雑 のセミナ響 惨 加し、議 脚 ・知識の蜂 ・習得に努めた。

呼 層靴τ要)ム 脆弱性監査業務を外注し、第二者的立場から機構のセキュリティホ
ールの最新情報を収集層ウイルス対策に特化したパッヶ―ジソフトを導入

0 公 文書等の管理に関する法律の施行を踏まえ、「PMDA文 書管理マニュアル」
を策定した。また、電子媒体の紛失等防止のため 「電子媒体廃棄マニュアル」を策
定した。(平成23年度)



医薬品医療機器総合機構

暫定評価期間 (平成 21年 度～24年 度)の 実績報告 暫定評価
期間の評価

第 3 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び
国民に対して提供するサービスその他の業務の質
の向上に関する事項

1 健 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務については、医薬品副作
用被書救済制度及び生物由来製品感染等被害救済
制度 (以下 「救済制度」という。)を より多くの
方々に周知し、適切に運用するとともに、医薬品
による副作用及び生物由来製品を介した感染等に
よる健康被害を受けられた方々に対し、適正かつ
迅速な救済を行うことが重要である。
このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成
する。

救済制度に関する情報提供の拡充及び見直

第2 部 門毎の業務運営の改善に関する事項及び国
民に対して提供するサービスその他の業務の質の向
上に関する事項に係る目標を達成するためにとるベ

き措置
～PMDAの 使命である審査 。安全 ・救済のセイ
フティ・トライアングルの推進に全力を傾注する～

1 健 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適
正な遂行に資する、セイフティ・トライアングルの
一角を担う我が国独自の制度であり、これを―層推

惑と栃ビ集撫鷲爆鍵峯履馨晨馨術展贅顎挙専製馨喬
度」という。)に ついて、より多くの方々に周知し、
適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び
生物由来製品を介した感染等による健康被害を受け
られた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行ってい
くことが必要であることから以下の措置をとること
とする。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し１

し

Ａ

・
５

Ａ

・
５

Ａ

・
７

A
3.62

イ 請 求書類の不備等により処理に時間を要する
事案を減らし、業務の効率化を図ること。

ア 救 済制度に関する情報提供の内容を充実さ
せ、制度運営の透明化を図ること。

ア 給 付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等
の公表を行い、国民、医療関係者及び製造販売業
者等に対し、引き続き給付実態の理解と救済制度
の周知を図る。

イ 制 度に関する情報提供
・パンフレット及び請求手引の改善、インターネッ
トを通じた情報提供の内容の改善等、情報の受け
手にとつての使い易さ・分かり易さといった観点
で情報提供の実施方法について見直しを行う。

①に禁重饗奥L32套義ι歪チ羹轟奨縦準肥全模警モチ楚麟配2凛茎歯実杢52X曇
した。

② 業 務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いるにも
かかわらず繰り返される事例などについて 「PMDAからの医薬品適正使用のお願いJ
としてホームページや 「PDAメ ディナビ」で情報提供し、遠正使用を呼びかけた。
(平成23年度～)

③ 副 作用報告から救済制度の利用につながるよう、「患者副作用報告Jの ホームペ
ージから 「健康被害救済制度」のホームページヘアクセスできるよう、新たにリン
クを設けた。(平成23年度～)

① 救済制度を解説した冊子の記載内容を随時見直すとともに、ホームページに掲載
し、利用者の利便性向上を図った。

② 医師等が診断書を記入しやすくするため、毎年度、疾病毎に診断書記織要領を作
成し、ホ‐ムページに掲載した。

③ 相談窓口において相談者に対し、ホームページからダウンロードにより請求用紙
等が入手できることの周知に努めるなど、請求者の利便性向上を図つた。

-  1 3  -



(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的実
施

救済制度を幅広く国民に周知すること。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極

①鷲薯賃み筒知徹底を図るため、薬袋等を利用した

②皇撃葛機:鯰騰馴鶴彫邸ぉ願 繁
する広報を推進する。

3[                    営
知に努める。

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

'督

諮畿早爵靡賃露驚昂巌霙露存羊襲警型曇撃曽藉
談を専門に受け付ける体制を確保する。

°
I鶴鰊鱗習鰺咆嚇鶏讐β翻禁梶醤せたい
③び馨倉析穆曇壌に籍llセゝ羅萱案督属曹装話を符言楚識な♀基費

もに、薬剤師会及

?雫[季尋諧翫]警曇警i塁魯曇肇螢欝渾量貧i讃ごκ滅ぶ峯FЁ露僣でチ
盛りτッ

⑤
製[電F首
革等多′夕2意晨蔦℃を千葉1蓬漢方造嵩FZ各̀I」Jhi蕎走1早

島芸

尻革ど1ル
  発 し1  場 鶴鴇 `ダ  せ た

⑦
23辱隻を控貧

事務連絡に基づき、医療機関等の研修に
警
向き救済制度を説明 (平成

(3)相 談窓日の拡充

鋼 鶴 Ъ桜 鶴 謂 霧 繕 蠣 雙 慶
と。

③と驚専響蜃脅:琶i里;I急優畷lil繁1ま暮寿援に虐臭驚量梓奮癬:i霧1薔:笙2畠与:墨鶏
度調査を実施 (各年度)。

°制盤詮奮早看霜儀β贈尋掌霧警茫畠与急藉装淵 「翻 醐 」f｀
【相談件数・ホームページアクセス件数1

職
牲
物
犠
勒
牲
嘘
犠

前年度比

相談件数 34,586 16,123 21,577 22,324 l“%

アクセス件数 87,109 89,500 72,688 113.182 156%

救済制度特集
″ツ アタセス件数 397,583 29,375

度

章

年

目

“

ら

注)平成a年 9月より案内カイダンス導入により、実臓に‖:狡対応した場合
のみカウントしており、平成22年度以降はらかけ上のm談件数が減少した。

- 1 4 -
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(4)情 報のデータベース化による一元管理

救済給付業務に関する情報のデータベースをよ
り使いやすいものに改修すること等により業務の
効率化の推進を図ること。

(5)事 実関係の調査等による請求事案の迅速な
処理

ア 救 済給付の請求事案の迅速な処理を図るこ
と。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や
健康被害に関する情報のデータベースヘのデータ
蓄積を進めるとともに、蓄積されたデ

ータについ
て統計的に処理し、様々な角度から分析 ・解析を
行い、それらの結果を活用して、迅速かつ効率的
に救済給付を実現するシステムを運用する。

・救済給付請求の増カロや業務状況に対応したシステ
ムの改修や業務支援ツールの策定を行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調査 ・整理
・請求事案の迅速な処理を図るため、救済給付の講

李憲蜀整を唇t雷懲奎詈拒ラ言語嚢言寒芳響奨田
係を調査 ・整理する。

イ 標 準的事務処理期間内における迅速な事務処理
。厚生労働省との連携を図りつつ、上記アの調査 。

整理を迅速に行うことにより、請求から支給 ・不

斎猿訃薔こ選91奮然澤毅雰:8'吸呈じ菅;習
以内に処理したことからヽこれをさらに推進し、
平成25年 度までに、各年度に支給 ・不支給決定
をした全決定件数のうち、60%以 上を6ヶ月以
内に処理できるようにする。

O 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、蓄積されたデニタを活用して、業務の更なる迅速化
及び効率化を図つた。(各年度)

O 救 済給付デ■タベース統合 ・解析システムにおける過去類似事例の検索等の調査
支援機能強化 (平成22年度)、障害年金等の現況届のデータベース化及び障害等級

8健影響日曇芳野勇臀撃度疹拿螢～,雛L毯鍵F務
処理を目標とした事例難易度別

厚生労働省の二部会体制に対応するため、21年4月に調査課を二課体制へ組織改
編するとともに、①請求案件の事実関係調査、②症例経過概要票の作成、③調査報
告書の作成を行い、厚生労働大臣に提出した。各種文書の作成に当たつては、過去
の類似事例の検索、専門家協議等を行い、請求事案の迅速な処理を図つた。

口作用被饉鰯酵騎贈“叫ml

※決目 こ不防 る

場自 `、厚生労働
大臣に対し籠

申立て力覗

― ―

① 請 求から支給 ・不支給決定までの事務処理について、年度内に決定した総件数の
うち70%以上を8ヶ月以内に処理することを維持しつつ、さらなる迅速な事務処理
を図ることによつて、6ヶ月以内に処理できる件数の増加を図った。

② 事 務処理の迅速化を図るため、厚生労働省と検討を行い、請求の手引き、チェッ
クリスト、疾病毎の診断書記載要領等をホームページに掲載した。

Ａ

・
７
A
3.85

A
3.75

A
3.62

A
3.74

イ 標 準的事務処理期間 (厚生労働省における医
学的薬学的判定を行う期間を含む。ただし、医
学 ・薬学的判断等のため、請求者、医療機関等

轟 比督 弊 卿 守 雛
ついては除く。)内 の短縮日標を設定し、業務
の改善を図ること。

ただし、医学 ・薬学的判断等のため
療機関等に対し、追加 ・補足資料及
とされ、事務処理を行うことができ
期間については、事務処理期間から
する。

請
調
か
除

びヽ
な
は

求者、医
査が必要
つた等の
くものと

暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告



平成20年度 平成21年度 平虚22年度 平成お年度 平成24年度

請 求 件 数 "縦 1,052件 1,o13待 :.●51■ 1,200件

決 定 件 数 919件 990件 1`021件 1 . : “件 1,216件

願
782件

1畔

:件

畔
酷
酔

897件

122“ト

2件

15,1'|

113件

1件

997件

215件

4件

件 数

達成率*

603件

74 3%

件

“

７３

“

7651・ "ヽFr 923ft●4

76"

1蘇
百Ы件 歎
達成率*2

350件 36孵 ri.rfi
{2. tr

m件

48“

653件 +4

45“

処理中件数  ■ 3 684件 74鮮 743件 F15件 77鮒

処理期間 (中央値) 65月 64月 ●2月

* 1

■2

* 3

* 4

【副作用被害救済の実績】

当族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1,のの割合。

当接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つの割視

各年度末時点の数値。

平成24年5月の薬事・食品術生審議会Ell作用・感染等凛寄判定第二部会が予定どおり

開催されたと仮定した場合、8ヶ月以内の処理件数ltt941:卜.達成率は7■6%、 6ヶ月

以内の処理件数は5“件、達成率は47.4%となる.
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中 期  日  標 中 期 計 画 暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告
事業年度評価結果

暫定評価
期間の評価H23

(6)部 門間の連携を通じた適切な情報伝達の推
進

機構内の各部門とめ連携を図り、特に救済業務
における給付事例を審査関連部門や安全対策部門
に適切に情報提供すること。

(7)保 健福祉事業の適切な実施に関する検討

保健福祉事業において、救済給付受給者の被害
実態等に関する調査の結果を踏まえ、保健福祉事
業の着実な実施を図ること。

審査 ・安全対策部門との連携の推進

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務に
おける給付事例については、個人情報に配慮しつ
つ、審査関連部門や安全対策部門に適切に情報提
供する。

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

[雷3農]ξ晨歯車28曇稼曇言詈君言諾醤§見
事業を,Iき続き実施する。

精神面などに関する相談事業を平成 21年 度から
着実に実施していく。

救済部門と安全対策部門との連携を密にし、月1日程度の定期連絡会を開催する
などして情報の共有を行つた。                   .

リンクを設けた。(平成23年度～)

議15署登場菫言詈賃"裏[(薫墨曇箋墨3重署桑菫!襲塁t量F傷島畠爵套警作

貢鞭2鍛堺
鷲8電育臨 :ρ 、纏騒曇2鰍髄:

O 医 薬品の日l作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害を受けた方及び

:冒誘俺|こ鵞!左iこ欝学冒異維孫:'層1事1有豪だr?剰]i彗:退1[′:留itti事需」テ隼
度～)

0

①

②

Ａ

・
５
A
3.71

A
3.87

Ａ
　
・
８

A
3.73
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中 期 目 標 中 期 計 画 暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告
事業年度評価結果

暫定評価
期間の評価H21

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

スモン患者及び血液製剤によるHIV感 染者等
に対する受託支払業務等を適切に実施すること。

(9)特 定フィプリノグ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

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
業務等を適切に実施すること。

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

スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤に
よるHIV感 染者等に対する受話給付業務の実施

腸嵩碁E三 号善嚇 聾魅露振學発
しヽ 委託契約

(9)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

撃曇島維【思`基静焚懇彙裟彗薯[賂 挙冒霧骨異
務等の実施に当たつては、個人情報に特に配慮し、
適切に業務を行う。

① 受 話支払業務について、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、健康
管理手当等の支払業務を適切に実施した。

平成21
年度

平成22
年度 〕戦

平成24
年度

受給者数(人) 2,075 1,960 1,855 1,748

支払額(千円) 1,457′24 1,375,622 1,306,329 1241,368

② 受 託給付業務について、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、健康
管理費用等の支払業務を適切に実施した。

O 特定救済業務につし
切に実施した。

個人情報に特に配慮し、給付金の支給及び相談業務を適

轍犠 勁犠 漉犠
２４
度
成
年
平

人数 (人) 664 655

支給額(千円) 530,576 521,755 519,039 503,201

平成21
年度 嘘戦

平成23
年度

平成24
年度

受給者数(人) 661 305 220 129

給付額(千円) 13,748p00 6293,000 4,732ρ00 2●24,000

相談件数(件) 1,286 674 982

A
3.87

A
3.85

A
3.75

A
3.85

A
3 83



医薬品医療機器総合機構

2 審 査等業務及び安全対策業務

がF富 篠誌禁催総務含甚糞脊警糧察城薫彗姜思う
て用いることができるよう、よりよい医薬品。医
療機器をより早く安全に医療現場に届けるととも

絶凛5否彙庭層奎壁労だ響勇星傍晨il晃星喜あ
的確・迅速な対応を行い、医薬品。医療機器がそ
の使命をより長期にわたって果たすことができるよこ腸1,ふ与覺昇憲選奮見:相談・審査と市販
後安全対策の体制を強化するとともに、これらが
存機的に連携し、以下の目標を達成すること。

優量菫奮警ili['37:220:F曇 璽誉馨
の迅速化及び安全対策の強化 ・充実に取り組むこ
と。

(1)先 端的な医薬品・医療機器に対するアクセ
スの迅速化

国民や医療関係者が、そのニーズに日pした先端
的でかつ安全な医薬品・医療機器の便益を速やか
に事受し、その思恵を最大限に得ることができる
よう努めること。

ア ド ラッグ・ラグ解消に向けた審査迅速化のた
めの工程表を基に、各種施策を実施するととも
に、その進行状況について評価 ・検証を行い、
必要な追加方策を講ずること。
また、平成 23年 度の工程表の目標期間終了
後、速やかにその成果の検証を行うこと。

夢  螂 跛
饉急循=そ彙電子主[索撃誉省19「霜裏キ馨暑袈
び市販後安全対策の体制を強化するとともに、これ
らを有機的に連携させるため、以下の措置をとるこ
ととする。

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセス
の迅速化

°
委基層言委葱モギ煮含誉管誉黎場ξ:Iサ:里ラ資トロ奨鷺沓醤操載拿5奮;章辱

言ぎ1舞酸環Z攀輯鷲鯛錘::::]:1:ち彙罐曇[難

を3讐霞墨重ま[曇[をF彗讐峯言叢l言軍緞優曇誉暑纂番t書膚:[量辱'晏:
向上を図つた。

A
3.62

S
4.85

S
4.75

A
4.49

Ｓ

・
７

1[][[営:15優言[曇堡警毒繕:i褒[量戦
春暑:[「属暑[113阜1:會ξ警鵞量::讐:

:][蓋:[::言「言I]:!言iii3[[i
にその成果を検証する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

哲5否モ子裏表惚番5憲彙極羅護塁鷲曙姦IF馨
査の迅速化を図る。

O 審 査迅速化のための工程表に記載された事項あ進捗状況については、組織内の審
査業務等に係る各種会議のほか、年2回官民による会合を開催し、レビュ

ーを行つ
た。また、企業団体と治験相談に係るワ

ーキンググループを開催し、そこでの意見

繕験通晨=『 Lラ フラ雰娼談製雰3鱗 裏
(22年度)、優先審査品目該当性相談及び
(23年度)を 行った。

○ 新 医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込まれる分野につい

薪譲賛妻秋 型詢霧諄警鮨占ね暦歌撃農薄響将号党「
る新薬審査第二部の

暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告

- 1 9 -



プロジェクトマネジメント制度の着実な実施によ
り、審査業務の進行管理機能を高めるとともに、
申請者側にとっても、審査の進捗状況と見通しに
ついての透明性の向上を図る。

°
3i輻:L鞣魏了
セスの標準化を推進する。

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医
療動向や医療ニーズを踏まえた相談や審査を実施
するとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を
進める。

装警懇馨る選霧套環官38警稟験募早こ1綸晟T
行い、的確かつ迅速な審査 。相談を実施する。

①ェツ雫琴彙9す亨雫高艦警碁天t是奢τ富号えF筏轟亀gう
ことを目指し、プロジ

②
纏5i暑』菌鼈」首留ヒ鵞1嘗曇[量言芸:言[[首嘗言鼻番言i】[tttil』
決定した。(各年度)

請しヽ新商戦潮軌職④噺医薬品の承認審査の進捗状況の意麗離E募七欄鵠条薯ピ覆鷺早奮讐管第 1227001号)に 基づき、承認審査の各
とし、申請者の求めに応じて、部長による審査の進捗状況と見通しにっいての確認
のための面談を実施した。

載」整雪議員鷲鷲露寧香警[で程P馨墓曇霧多曾8貿易撃蜀讐itマ寿谷覇誓奨繰
に関する手順書を作成した。(22年度)

① 医 療関係者のニーズを把握するため、
に医療関係者と意見交換を行つた。
※学会 ・セミナーヘの参加実績
平成21年度 国 内 延 べ 851名
平成22年度 国 内 延 べ 806名
平成23年度 国 内 延 べ 1,137名
平成 24年度 国 内 延 べ 1,378名

②
量[|][5]‡][iを言;::慧]:[ill言:言難営[82i暑言:i
や承認申請に対応した。

③
Etti:罐援発攀鷲馨離繁I盪歯:禁「釉 、翻
④ フ ァーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞

・組織利用製品
などの分野のニーズに対応するため、平成 21年度よリファ

ーマコゲノミクス・パ
イオ■―カー相談を実施。

○ す べての治験相談に担当の審査チームが参加し対応。(各年度)

巣こ繰I桑墓婁孟ど皐蓬是爵準管籍霜異署P奪念薬“恐こム23勢舞墓"儀
った。
21年度 10回 開催
22年度 H回 開催  ´
23年度 10回 開催
24年度 H回 開催

国内外の学会等への参加を通じて、積極的

件
件
件
件



よ
を
に
出
と
提
こ

る

一フ
よ
行
に

。新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査
を実施する。また、再評価についても、適切に対
応することとする。

・治験相談及び審査手続における電子化の促進並び
に職員のITリ テラシーの向上を図る。

。日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作
成を推進することにより、的確かつ迅速な審査を
実施する。

イ新種業鷲暫議穏轟談、審基及び安全対策
業務の連携をさらに強化し、開発段階から安全性
及び有効性に関する評価を行う仕組みを、平成2
1年度から順次試行 ・導入するとともに、適宜必
要な見直しを実施する。

・新医薬品について、治験段階から市販後までの医

琴]箱倉歯護詰 F翼暑》組みを、マ

ウ ド ラッグ・ラグ解消に向けた目標設定
。平成16年 4月 1日以降に申請された医薬品に係
る総審査期間 (申請日から承認日までの日数を言
う。以下同じ)、並びにそのうちの行政側191問(厚
生労働省における期間を含む。以下同じ)及 び申

雷蓬製学冒2星祭寒≧台?ぢF考幾為:ζ畢暑漏
の双方が努力することにより、取り組むものとす
る。

①鷲『誉彙評罐踏ギ規事兆も鶴轟紺
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央値)について達成することを確保する。

°査委薄皐あ亀季花言程能lF碁馨撃農誉杷鴛奪̀毛Zお8撃雫華ヒリ多雫芳子げ登
層の活用を図ることによつて、審査業務の効率化のための体制を整備した。また、
←Leaming形式によるITリテラシー研修を実施した。(各年度)

°
要f罵こξま2テ彊誅憐シス電装穆難皇毘3えF渉翻

なる改善が必

°
る霞古↑畜環黒套菅曇蓬既鷲優季旨采業百勢漂奥驚晟菫場場進と電晏稀

施す

【再審査・再評価の実施状況】

平成 21年度 平成 22年度 平成23年度 平成24年度

再審査品目数 164 115 5 0

再
評
価

薬効再評価品日数 0 0 0 0

品質再評価品目数 0 0

%展蓼早縦躙 暮記鯉懲メ発で鴨島限″経票官墾異た実施τ電評
価縦

【相談実績】
平成21年度 7品 日
平成22年度 9品 目
平成23年度 9品 目
平成24年度  6品 目

①_夕繁壁曹釜itttF為昌晶曇喬品8葬拿崖亀T轟農≦凛翼「r矢旅綺ダ
スクマネ

② 平成 24年度から導入されたリスク管理計画の着実な実施に向けた検討を行い、
Q`いや記載事例の作成を行つた。(平成24年度)    .

イ こ のため、平成16年 4月 1日以降の申請に
係る審査事務処理期間 (「その年に承認された

電蔵懸欝鵠酪緩鑽
J継海ゝ

変化など例外的な場合を除く通常時における日
標。)を設定し、業務の改善を図ること。また、
効率的な審査体制を確立すること。

○ 申 請件数が大幅に増加している中でも、総審査期間は約半分に短縮した。



ウな畜薔編:晟ぎ桑蓬里:2鸞Lさスぁ驚壁智
工
暉環濤男凛轟覇諄蔵蒲響雪VFT鷺生労働省とと

- 22 -

②新医薬品 (通常品目)の 審査期間

6咎冴観略留 罐豪鼎現塊籍摯

【新医薬品 (優先品日)の 総審査期間 (中央値)】

平成21年 度 平成22年度 平成23年度 平成24年 度

総審査期間 11.9月 92月 6.5月 6.1月

行政側期間 3.6月 4.9月 4.2月 3.8月

申請者側期間 64月 3.4月 2.0月 1.5月

件 数

注1:平 成22年度以降については、医療上の必要性の高い未承認薬 ・

適応外薬検討会議に係る公知申請品目を優先品目に含めている。1

注2:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

シラグ翁蛯錮諌赫驀テ1嵩|
I::I:1硫露∬::蝋L理儡Tギ晋』賓

IWど
のものとなうている。

Dr魔詭p露滉露考盆高嘲
ついてはヽ動駅眺∝Pe,ぉ響nie&New

○ 総審査期間、行政側期間ともに約半分に短縮した。

【新医薬品 (通常品日)の総審査期間 (中央値)】

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年度 平成24年度

総審査期間 19.2月 14.7月 月 10.3月

行政側期間 10.5月 7.6月 6.3月 5.7月

申請者側期間 6.7月 6.4月 511月 4.2月

件 数

注 :平成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

O ド ラッグ・ラグの実態把握のため、平成24年 5月～6月にかけて、企業に対しド

ラッグ・ラグに関するアンケー ト調査を実施。

【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
(0.41F)

審査ラグ 08年 0.4年 0.1年

ドラッグ・ラグ 33年 17年 1.6年

(注)
申請ラグ に国内で承認申諸された新業について、米国における申:当該年度に国内で承認'

講時期との差の中央亀
審査ラグ

XdlH: fCnBn Approval Tinre for Priority and Standard liDAs and BLAs Calendar
CONGRESS for the Prescr
23年 の米国数値は、前年



機構の国際的地位の確 立 を図る もに欧米やアジア諸国との連携により、積極的な
国際活動を推進して医療サービスの向上と機構の
国際的地位の確 立 を図ることとし、下記をはじ
めとする諸々の施策を実施する。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
。米国FDA及 び欧州委員会及びEMEAと 協力

進江懇霧鍛雰贅翼婚芳礎進づ≦ZFラ
ル協議の推

。他の欧米アジア諸国、諸国際機関との協力関係
の構築を図る。     ′

・医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準
(以下GLPと いう。)。医薬品の臨床試験の実施
の基準 (以下GCPと いう。)。医薬品及び医業部
外品の製造管理及び品質管理の基準 (以下GMP
という。)に 関する調査に関して、他国との連携を
強化し、調査報告書の交換等の実施環境の整備を
図る。

②国際調和活動に対する取り組みの強化
。日米EU医 薬品規制調和国際会議 (以下 ICHと
いう。)に おいて日米EUが 合意した承認申請デー

タの作成基準などの国際的なガイドライン等との
整合化 ・調和を推進するとともに、薬局方調和検
討会議 (PDG)に おいて薬局方の国際調和を推
進する。

・ICH等 の国際会議において、日本の意見を積極
的に表明し、国際基準の策定に貢献する。

。WHO、 OECD等 における国際調和活動への参
画と貢献を図る。

③人的交流の促進
海外規lul当局とのネットワーク機集の促進のため、
国際学会、国際会議への職員の積極的な参加並び
にFDA及 びEMEAへ の派遣機会の充実を図る。

中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との

仝筈奮漕婁優準ξら         連
情報を

コ
化
漱
薇
感
成
際
育
国
の
④ ミュニケーション能力を備えた人材
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① FDA、 ECEMAと パイラテラル会議を開催し、活発な意見交換を行つた。
(各年度)

② USP及 びEMAに 職員をliaison orl∝rとして派遣し、情報収集や意見交換を行つ
た。

① 各 国と守秘協定等を締結した。締結国は、平成20年度末の2か国/地 域に対し、
平成24年度末には Hか 国/地 域になった。
平成21年度 カ ナダ
平成22年度 シ ンガポール、英国、スイス
平成23年度 オ ーストラリア、アイルランド、ECIEMA
平成 24年度 プ ラジル、イタリア、フランス

② 日 中韓WG会 合及び日中韓薬事関係局長級会合を開催した。

③ 他 の欧米アジア諸国との二国間、三国間の会議は、平成 21
たが、年々増え、24年度は9か国/地 域との間で開催した。

①的l梶讐麟摂y響七品治じa靭 笑日高琴辱農董鰊 遠蒻宅寄9贅寧芸轟
を行うた。(平成23年度)

② PIC/S加盟に向け、品質システムの整備を行うとともに、厚生労働省、都道府県
と会議を開催し、加盟に向けてのシステム作りに取り組んだ。(平成24年度)

① ICH会 議、運営委員会及び専門家会議に参加し、国際的な基準の作成及び規制の
国際的整合化 ・調和に向けた取組みに積極的に協力した。
平成21年度 ICH横 浜会議 (6月)、ICHセ ントルイス会議 (10月)
平成 22年度 ICHタ リン会議 (6月)、ICH福 岡会議 (■月)
平成 23年度 ICHシ ンシナティ会議 (6月)、ICHセ ビリア会議 (H月 )
平成 24年度 ICHサ ンディエゴ会議 (11月)

② PDGの 専門家協議に参加し、国際的な基準の作成及び規制の国際的整合化、調
和に向けた取組みに協力した。(各年度)

○ 医 薬品名称専門協議を開催 し、一般的名称 (JAN)に ついて厚生労働省
た。国際一般名 (NN)の 申請相談を実施するとともに、WHOで 開催さ
一般名 (m)の 会議に参カロした。 (各年度)

へ報告し
れた国際

○ 平 成 21年 4月 に国際部を設立し、海外規制当局とのネットワーク構築の推進の

花客歯1『た:こ沓晃`「際媒貴嘉黒是麟滲蔓麗篇飾」
(燿曇勢ヒ「議員ぁ箕剛保護番各雪

た。(各年度)

0 中 国 SFDA、韓国 KFDA等 から研修生を受入れるとともに、各国の研究調査団
を受入れた。(従来の米国、台湾、インドネシア等に加え、中国、韓国、タイ、ベ
トナム、ロシアから研修生等を受け入れた。)
アジア各国の規制当局者向けのトレーニングセミナーを開催し、日本の薬事制度
やP曲 ヽの業務内容等について研修を実施した。(各年度)

艇 長)

(平成21～ 23年度)

年度は開催しなかつ



工 申 請前相談を充実し、有用性が高いと期待さ
れる医薬品。医療機器については、優先的に治
験相談を実施し、承認に至る期間を短縮するこ
と。

・ICH等 の国際会議において、国際的に活躍でき
る人材の育成を図るため、対外交渉や国際会議ヘ

の出席等を含む職員の研修プログラムの策定及び
実施を図る。

・役職員向けの英語研修等の継続 ・強化による語学
力の向上を図る。

⑤国際広報、情報発信の強化 。充実
`英文ホームページの強化 ・充実を図るため、薬事
制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の
英訳公開を推進する。

・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に
実施する。

,海外関係プレスヘの情報配信を推進する。  、

9目襟糞鰤 を推進するため、試験デザイ
ンなどに関するガイダンスに基づいて、国際共同
治験に係る治験相談の申し込みに適切に対応する
ことにより、日本の積極的な国際共同治験への参
加を推進する。

・国際共同治験の実施件数については、
度までに、大幅な増加が実現できるよ
環境整備等を行う。

年
に
５
的
２
極
成
積
平
う

オ 治 験相談等の円滑な実施
`優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施し、
承認申請までに指導 ・助言を提供する機会を増加
させる。

°
二塁'り[E曇醤認離マ〔霙猾繹鰭藷
○ 既 存の英語研修を引き続き実施するとともに、職員全体の英語レベルの底上げを
目的として、平成23年度から中級英語研修を実施した。

°
審警疵撫謡鱚聯轟畷嘉船繊装版織

○ 日 米欧各lT」で開催された DIA年 会等で講演を行い、PMDA業 務の周知を図ると
ともに、プース出展し広報を行った。(各年度)

O SCRIP等 の海外マスコミからの取材に対応するとともにtニ ュースレターをDIA
年会等の場で配布した。(各年度)

○ 実 施に当たつての基本的な考え方を示した「FTJ際共同治験に関する基本的考え方」
に基づき、対面助言、審査等を実施した。(各年度)

【国際共同治験に係る治験の届件数1

平成21年度 平成 22年度 平成 23年度 平成 24年 度

件 数 113 134 121 130

○ 国 際共同治験への対応を積極的に進めるため、rr有効成分の国際共同治験に係る
相談を実施した。

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数1

平成 21年度 平成 22年度 平成 23年度 平成 24年 度

件 数

0 医 薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス ・パイオマ
ーカー相談を平成 21

年度より、優先審査品目該当性相談を平成 23年 度より実施し、相談メニュ
ーの充

実 。強化を図つた。

【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

対面助言実施件数 370 390 447 387

取下げ件数 2 3 4 4 3 0 2 0

実施 。取下げ合計 393 434 4 7 7 407

○ 平 成 21年度から開始した医薬品事前評価相談の対応状況は以下のとおりも

① 平 成21年度及び平成22年度はパイロットプロジエ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。
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オ バ イオ ・ゲノム・再生医療といった先端技術
の急速な発展を視野に入れ、この分野における指
導・審査技術水準を向上させるとともに、先端技
術を利用した新医薬品及び新医療機器開発に対応
した相談 。審査の在り方につき必要な措置を講ず
ること。

。新医薬品の治験相談については、現在の治験相談
の申し込みから対面相談までの期間 (2ヶ月程度)
を堅持するとともに、優先治験相談については随

壌犯馨畠看Fを
受け付け、治験相談の手続きの迅

・また、新医薬品の治験相談にっいては、質の高い
相談を実施するとともに、全ての相談に対応する
こととし、処理可能な枠数として、平成23年 度
までに、最大で1, 200件 程度を確保すること
とする。

力 新 技術の評価等の推進
・パイオ・ゲノム ・再生医療といった先端技術の評
価については、中期目標期間を通じ、高度な知見
を有する外部専門家を活用する。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作

療に製鞣ξ事着
lれ:鸞鷺LkLお馨盤

的に公表する。

薫難留番紗繊鶴認魏乱為謂
等の規制による生物の多様性の確保に関する法律
〈以下 「カルタヘナ法」という。)に 関する事前審
査について、行政側期間を第1種使用の承認につ
いては6ケ月、第2種使用の確認については3ケ
月とし、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成
することを目標とする。

・国民により有効でより安全な医薬品を速やかに提

鎌弦赫鍵Fポ翻馳ぽ醐軍

② 平成"年 度からは通常業務と位置づ:な
鷺電霜議』雰冒欝露『

は9成分、平成24
年度は6成分について、それぞれ申し込

【対面助言のうち医薬品事前評価相談の実施状況】

平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度 平成24年度

対面助言実施件数 33

取下げ件数 0 0

実施 ・取下げ合計 30 33

○ 治 験相談の申し込みから対面相談までの期間については日標である2ヶ月程度を
堅持した。(各年度)

○ 相 談の質を高めるため、相談内容に対する PMDAの 意見を予め相談者に対して
示
ま有聾 壇電鬱講肇晏Eξ『邊鱚 澤ちξ督罷電対n纂讚膳まどがぽ験に航 した。
(各年度)

%鵞 弔篭F催 墓詫肇
相談に係る専門協議等において、外部専門

零
として専門委員を

①
た「場墓品ぶ

用した製品に係る国の評価指針やガイドライン作成等の作業に協カレ

②
かI勝 僣装霞嚢埓勢射 :すうう稚風“晨爵署んな電「ま亀言畢島ちl撃 慶祟省99
-マ コゲノミクス・バイオマーカー相談を実施した。

%学管換蜃 ‐蝙 甜孫易騎翡昇壌やや
コンパニ
す
ン診断薬等,

①
鼈嬰埜種繁翻 饗 盤驚 醤 臨 畿 :聯鸞1ど準浸喘
で対応)

%脚       魂魏鶴鐸期卵〕η顎マiさ1
いて達成した。 (各年度)

①
瞥;うでラ員f鴛争言さ]隻[優:曇量t肯「「「撃展肥 フ伊型曇②
雙[曾章袋仄歩鱚!]!i]摯髄護蕪]藝富葬

1 0



【薬事戦略相談の実施件数 (平成25年3月31日現在)】

個別面談 医薬品関係

(再生E僚 関係除く)

医療機器関係

(再生医療腱“臓く)

lll‐生医療

関係

計 %

大学 164(39り

企業 ・

ベンチャー
4 209 (50%)

研究機関 ・

その他

4 47(1191)

計 % 128 (30%) 270(64" 22(5り 420(100り

事前面談 医薬品関係

(再生饉療関係餘く)

医療機器関係

(再生屋僚関係除く)

再生医療

関係

計 %

大学 186(46り

螢業 ・

ベンチャー
140 (34%)

研究機関 ・

その他

81(20"

汁 % 160(39り 132 (32%) 115 (28") 107 (100%)

対面助言 医薬品関係

(再生医療関係除く)

医療機器関係

(再生医療関係除く)

再生医療

関係

計 %

大学 3 9 0

55%(53り

企業 ・

ベンチャー
8(10) 14K10

2091(209

研究機関 ・

その他

1 5(8) 180つ

25% (27%)

計 “ ６

（い
％ 鰯

８

′́ｕ％

180

25%(33り

7 1 0

100%(100%)

注 :0内 の数値は、細胞 。組織加工製品に係る治験::画の届出を
行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る十分な確認を行う
ために必要な範囲で、複数日に渡つて相談を行つたものを、個
別に計上した場合の延べ件数及び割合。
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カ ー 般用医薬品及び後発医薬品等に関してもt
新医薬品に準じて、審査の迅速化に関する措置
を講ずること。

°「
彎羅鶴難罷認押霧E策ド蔦雷Fをよ
う。)」について、必要な対応を行う。

【一般用医薬品及び後発医薬品等】
国民におけるセルフメディケーションの推進及び
ジェネリック医薬品の普及を図るため、機構として
以下の措置を実施することとする。

7学基準雀覇轟爵影醍彗冒匿留場を弼ヒし、最新の医
季暑響=5歴F匿粂薫雰恙歪農督鷲高奪竃傷秀警
進める。

・審査手続における電子化の促進及び職員の ITリ
テラシーの向上を図る。

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作
成や添加物規格の公定規格化を推進することによ
り、的確かつ迅速な審査を実施する。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化
・充実を図る。

イ 審 査期間短縮に向けた日標設定

・平成 16年 4月 1日以降に申請された医薬品等に

督農響隆饗響Fgf繁 ミ≧段『嘉舟鶴托ゝ kt
する。

][籍暑電子[1:111惜予電垢1宅蓬譲手蒼奎
とを確保する。

品    目 行 :

後 書 用 医 薬 品 l o ″ 月

3詈繕量5弔11務lTIY7署彎髪宅違段手菅奮
とを確保する。

品   目 行 政 41ml期間

‐般 用 医薬 品 8 ″ 月

][電器3電ヂ蝙型す亀際
とを確保する。

○ 先 端医療開発特区 (スーパー特区)薬 事相談会に協力した。また、採択課題の治
験相談等に迅速に対応した。(各年度)

O 医 療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じて、積極的
に医療関係者と意見交換を行った。
※学会・セミナーヘの参加実績
平成21年度 国 内 延 べ 851名 (316件)

幸鵞多言言 El[べ|:装を:霧II°
鼈 必]:う8:‡を[愉  『誦言1渥][lξIF
°
ttE奎霧]ξ曇季菅栗要見方農霙樺腐震悪台葵覇ズ百農曇最奪雲案鷹復業務T羹麗
した。(各年度)

°
告貫富営1[IItF:卓奮ξ

裏盟霧愛慕晃嘉:み馨覧桑裏彗暮重,「馨馨霜雪薯

【後発医療用医薬品等の年度別承認品日数と行政側期間 (中央値)】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

後発医療用医薬品承認品目数
うち平成16年4月以降申請分の
承
鷲彙星‰ 16年4朋 降輔
分)

3 , 2 7 1
3,245

7 5 月

2,633
2,590

6.9月

”

０４

6.5月

3,421
3,388

5.9月

~サ
偲軍否需肇晉骨晟驚申請分の
管 婦 鵠 16年二月以面 請
分)

７‐

∞

4.6月

1,008
1,lX17

40月

３‐

２９

　

月

881
881

4 . 1 月

E琴考筆晟発撃帰銃降申請分の
ス認品日数
中央壇(平成16年4月以降申請
分)

48月

1 , 9 7 6
1,976

5.2月

1 , 9 3 8
1,938

5 . 0月

1 , 9 6 8

1 , 9 6 8

4 . 9 月

計
うち平成16年4月以降申請分の計

7,663

7,631

5,617

5,573

6 , 0 6 1 1

6 , 0 1 3

6,270

6,237

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も含む。
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品   目 行す個1期ILl

戻菫蔀外品 5 5ケ 月

ウ 治 験相談等の円滑な実施
・後発医療用医薬品について、
請前相談制度を創設する。

簡易相談とは別の申

=般 用医薬品について、開発前から申請直前まで
相談ができる制度に見直し、相談の充実を図る。

専門協議が必要な医薬部外品について、申請前相
談の充実を図る。

震篇2彙驚点轟馨暮奨雄婁署警喜震雲翻L裏`よ野禁墨等番桑礎雲蓑F嚢黎琴層彙獣扉

[ Fゝ馨聾曇異藤蓬暮馨覆曇費曇馨菖種?F羹姿雰蓬後駄1二雪裏塩t克:こ
周知した

O 平成23年度から後発医薬品品質相談及び後発医薬品生物学的同等性相談を実施

O 平 成 22年度からスイッチ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実施。24年 度は相談件数が減少したため、業界
団体等の意見を参考に相談制度を充実していく予定。

平成23年度 平成24T‐度

台験相談実施件数 3

取下げ件数 0

実施 。取下げ件数 1 0

注 :後発医療用医薬品に係る相餃は、平成23年度力ざら実鼠

平 成 "年 度 平 成 237‐反 半 鷹 四年 度

治験相談実施件数 1 7 4

取 下 げ 件 数 0 2 0

実施 ・取下げ合計 刀 1 9 4

注 :一般用医薬品開発開始。申請前相談は、平成22年度より実施。

O 医 薬部外品に関する申請前相談については、その必要性の把握について日本化粧
品工業連合会と意見交換を実施した。(各年度)

- 28 -



医薬品医療機器総合機構

‐
(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクゼ
スの迅速化
国民や医療関係者が、そのニーズに即した先端
的でかつ安全な医薬品 ・医療機器の便益を速やか
に享受し、その恩恵を最大限に得ることができる
よう努めること。            .

キ 医 療機器に関しても、新医薬品と同様にデバ
イス・ラグの解消に向け医療機器の審査迅速化
アクションプログラムを基に、審査の迅速化に
関する各種施策を講ずること。

(1)先 端的な医薬品 。医療機器に対するアクセズ
の迅速化

【医療機器】
医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラムに基
づき、米国において最初に新医療機器が承認されて
から我が国において承認されるまでの期間を19ヶ
月短縮すること等を目指して、機構として以下の措
置を実施することとする。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医
療動向や医療ニーズを踏まえた相談、審査を実施
するとともに、医療機器の適正使用に向けた協力
を進める。

新医療機器、改良医療機器、後発医療機器につい
て、審査の効率化 ・迅速化を図ることとし、それ
ぞれの区分ごとに専門の審査チームを設ける3ト
ラック審査制を平成23年 度から順次実施する。

審査手続における電子化の促進及び職員の ITソ
テラシーの向上を図る。

審査の透明化及び効率化を促進するため、審査業
務プロセスの手引書を作成し、周知を行うなど、
審査業務プロセスの標準化を推進するとともに、
各チームにおける審査業務の進行管理機能を高め
ること等により、マネジメント機能の強化を図る。

Ａ
　
・
８

Ａ

・
０

Ａ

・
８
A
3.71

A
3.87

①にE禁関係薯?書買憂裏想得ζ見「
め、国内外の学会等への参カロを通して、積極的

※学会 ・セミナーヘの参加実績
平成21年度 国 内 延 べ 851名 (316件)
平成22年度 国 内 延 べ 806名 (266件)
平成23年度 国 内 延 べ1,137名(338件)
平成24年度 国 内 延 べ1,378名(414件)

②の議壽鱚集に整号喜l侶鶉 i5誘欝労ξl暑翠護介
に関する惨討会」

③ バ イオマーカーや再生医療等の最先端技術を利用した細胞 ・組織利用製品などの
分野のニーズに対応するため、平成a年 度よリファーマコゲノミクス・パイオマー

カー相談を実施。

① 平 成23年度より3ト ラック審査制 (新医療機器、改良医療機器及び後発医療機器)
を完全実施。

②とIせ健「紫農著し鮮天景ぢ賞鷲艦僣眠:奪馨墓8将琴壼舗融
置する

°
査委薄墓あ亀季花言礎鮨誌F辱警撃濃會燿鷲奪̀晨Iお猛撃雫筆ヒF9雫芳子げ童
F£醇量亀影長こi慧喜フアレじ奎番藩9霙露t212鼻畠Sを

整備したqまた、

①.「新医療機器等の承認申請資料に関F3票重要褒L3だ魔義手警:[で僣萱彗晟認申請資料に関する留意事項について」
員に周知し、審査等において活用した。(各年度)

②ぺ」5僣婚義昴 曇盟 霧臨 庸愛認慇
ホ「ム

③ 理事長はじめⅢDA幹部が承認審査業務等の進捗状況を確実に把握し、その進行の
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改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化
(一部変更承認申請を含む)に ついて、厚生労働
省とともに、平成21年 度から順次検討 ・実施す
る。

イ羅黒幹禁簑鷺帥談、審査及び安全
対策業務の連携をさらに強化し、治験相談段階か

墓黄宇管発g寡勢才ラフ貰3季霞ぢ7摩隻撃た墓
備した上で、平成22年 度から導入する。

・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する

据響雰富有歪IF撃晟し晋牽農lτ栗喜島=霙霧
を図る。

・医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器

基裏あ絶纏Z各了言2僣I;r馨とぁ是選花百催
めていく。
また、その際には特に以下の事項についての明
確化を図るものとする。

①軽微な変更についての一部変更承認申請の不要な
範囲、軽微変更届の必要な範囲の明確化について
は、平成21年 度中に実施。

②臨床試験の必要なケースの明確化については、平
成21年 度中に実嵐

③一品日の範囲や類似変更の手続きの明確化につい
ては、平成21年 度から検討に着手し、方針を明
確化。

,後発医療機器について同等性審査方式の導入を平

蟻縄赫緯霧糾を[現鸞響膳鷹韓1鍬で轟軋
的にとらえ、課題解決のための方針を決定した。(各年度)

④し鶴甚;〔轟嘉蕪量農=:`基tt裏2裏選雲省警『異箸儒̀繁質1::(患巣金(1倉11枚あ舅誡鼻
等の検討を行った。
平成21年度 10回開催
平成22年度 11回開催
平成23年度 10回開催
平成24年度 11回 開催

°

感 群 鐸 嬢 嬰 [             質 i[
知徹底に努めた。(各年度)

O 開 発段階から品質、有効性及び安全性に関するir価を行うため、事前評価相談制
度の試行的運用を平成22年度から開始し、平成24年度から正式に実施した。

0 「 医療機器の特定の変更に係る手続きの迅速|ヒについて」(平成20年11月)に 則
り、各年度に承認した品目について、審査側の持ち時間 (信頼性調査期間を除く。)
2ヶ月以内で承認した。

°
ヵ5委壁鷺肇譜装遣袂景壼警黄肇諄そ雷し層甕繁稽慧暮:1∫Z嘉亀事

の策定に協

°
感解職難鷲ず筆禦臥、甲雛 織稀漁 、描)轟雲[喬
易相談で助言を行つた。(各年度)

°はI霞壁勇極薯1'発苗誓需電重露奪た程厭香務驚異悪τ電:こ儀轟爵野
に対して

?柄雲饉鷺鴛場群譲争J賃覇斃言'「[]彎F[斃霧
を実施した。(各年度)

0 「 後発医療機Hc―の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項につい
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成21年 度より実施する。

・平成23年 度までに、原則、全てのクラスⅡ医療
機器が第二者認証制度へ移行されることに対応し
て、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といらたハイリスク品目
に対する審査の重点化に努める。

ウ デ バイス ・ラグ解消に向けた目標設定
。平成 16年 4月 1日以降に申請された医療機器に
係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及
び申請者側期間の日標は、次のとおりとし、その
目標を達成することができるよう、行政側、申請
者側の双方が努力することにより、取り組むもの
とする.

①新医療機器 (優先品日)の 審査期間

5咎'7識甜錯臨 響理ヒ縣競争

②新医療機器 (通常品目)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央値)について達成することを確保する。

③改良医療機器 (臨床あり品日)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央値)にういて達成することを確保する。

【新医療機器 (優先品日)の 総審査期間 (中央値河

平成a年 度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 13.9月 1月 4.3月 9.3月

行政側期間 6.0月 5.3月 2.9月 7.2月

申請者側期間 7.7月 10.7月 1.3月 3.4月

件 数 3 6 5

注 :平成16年度以降に申請され承認された品目が対象

中
した。職諄

Ｊ
式
て

方
月)に 基づき、平成21年度より後発医療機器について同等性審査

〇 厚 生労働省が行う認証基準の策定及び改正に協力した。
平成21年度 認 証基準 68件
平成22年度 認 証基準274件
平F223年度 認 証基準 67件
平成24年度 認 証基準 56f4

注 :平成16年度以降に申請され承認された品目が対象

【改良医療機器 (臨床あり品目)の 承認状況及び審査期間】

【新医療機器 (通常品日)の 総審査期間 (中央値)】

平成21年度 平成22年度 平成田年度 平成2年 度

総審査期間 11.0月 16.5月 9。7月 12.7月

行政側期間 6.3月 7.1月 5.1月 5.4月

申請者側期間 7.1月 8.2月 3.4月 5.0月

件 数

平成み年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 17.2月 15.5月 13.9月 17.3月

行政側期間 10.4月 7.6月 7.0月 7.9月

申請者側期間 6.6月 7.6月 7.2月 8.8月

件 数

注 :平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。
【審査長期化品日の処理状況】



④政早5:騨斃』留究縫懲L昆櫂繰電裏翼覧れぞれ
50%(中 央値)について達成することを確保する。

⑤後発医療機器の審査期間

5視?季鰍 鍬罐辮饗品縦

工 国 際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略Jに 基づき、厚生労働省とと
もに、欧米やアジア諸国との連携により積極的な
国際活動を推進 し、医療サービスの向上と機構の
国際的地位の確 立 を図ることとし、下記をはじ
めとする諸々の施策を実施する。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
。米国FDAと 協力し、秘密保持契約に基づくバイ
ラテラル協議及びHBD活 動の推進及び情報の
受発信の促進を図る。

【改良医療機器 (臨床なし品日)の 承認状況及び審査期間】

平成21年度 平成22年度 「`成23年度 平成24年度

総審査期間 13‐2月 14.5月 13.3月 9.7月

行政側期間 8.5月 8.0月 5.6月 4.8月

申請者側期間 3.9月 6.2月 6.5月 4.7月

件 数

注 :平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

①
　
②

【審査長期化品目の処理状況】

FDAとバイラテラル会議を開催し、活発な意見交換を行つた。(各年度)

USPに職員をliaison officerとして派遣し、情報収集や意見交換を行った。
(各年度)

【後発医療機器め承認状況及び審査期間】

平成21年度 平成22年度 「`成23年度 平成24年度

総審査期間 12.9月 H.0月 5.0月 4.0月

行政側期間 5.9月 5.1月 2.5月 1.6月

申請者側期間 3.6月 4.7月 2.3月 2.3月

件 数 1,797 1,391 907 1,216

注 :平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。
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他の欧米アジア諸国 ・諸国際機関との協力関係の
構築を図る。

・GLP,GCP・ 医療機器及び体外診断用医薬品
の製造管理及び品質管理の基準 (以下QMSと い
う。)に 関する調査に関して、他国との連携を

墨指と歯習F報
告書
?交
換
争
の実施環境の

②国際嗣和活動に対する取り組みの強化
。医療機器規制調和国際会議(以下GHTFと いう。)

[お讐浜諾環墓撃麦肇千憲曹重あ48纏薔議菫墨
との整合性 ・調和を推進する。

・GHTF等 の国際会議において、日本の意見を積
極的に表明し、国際基準の策定に貢献する。

。WHO、 OECD等 における国際調和活動への参
画と貢献を図る。

③人的交流の促進
・海外規制当局とのネットワーク構築の促進のため、
国際学会、国際会議への職員の積極的な参加並び
にFDAへ の派遣機会の充実を図る。

。中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との
人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を
定常的に交換できる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーシヨン能力を備えた人材
の育成 。強化°
3憲天屏芳署晟管會警拒霧:寿`外異競黒旨漂曇墓
への出席等を含む職員の研修プログラムの策定及
び実施を図る。

・役職員向けの英語研修等の継続 ・強化による語学
力の向上を図る。

⑤国際広報、情報発信の強化 ・充実
・英文ホームページの強化 ,充実を図るため、薬事
制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の
英訳公開を推進する。

・国際学会における講演、プース出展等を継続的に
実施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

オ 治 験相談等の円滑な実施
。優先相談、事前申請資料確認等を実施し、承認申

③ HBD活動に参加し、実践による日米医療機器規制調和を推進した。(各年度)

① 各 国と守秘協定等を締結した。締結国は、平成20年度末の2か国に対し、平成24
年度末には■か国になった」
平成21年度 カ ナダ
平成22年度 シ ンガポール、英国、スイス
平成お年度 オ ーネトラリア、アイルランド、EC/DIA(延長)
平成24年度 プ ラジル、イタリア、フランス

② 欧 米アジアの規制当局責任者会合に参加し、FDAt EMAを含む関係各国の規制当局
者との意見交換を行うた。(平成22年度)

③ 台 湾から研修生を受け入れた。

○ 各 国規制当局と監査機関の在り方に関する意見交換等を行い、連携の推進を図つ
た。(各年度)

O GH「Fの運営委員会や専門家会議に参加し、審査データの作成基準等の国際的な基
準と我が国の基準との整合性を図り、国際調和を

一層促進した。平成24年には最後
の議長国としてGHTF総会を東京で開催した。    1

0 GHTFを 土台として設立されたIMDRFに参加し、運営方針や各作業項目の進捗等に
関する議論を行った。(平成23～24年度)

O ISO等 における国際的な基準作成への参画と貢献を図るとともに、得られた国際
情報の共有に努めた。(各年度)

○ 平 成21年4月 に国際部を設立し体制の充実 。強化を図り、FDAとの緊密な連絡爾
整を可能にするため、職員をUSPに派遣した。また 「海外長期派遣研修実施細則」
に基づき、職員の長期派遣を行った。(各年度)

0 中 国SFDA、韓国KFDA等から研修生を受入れるとともに、各国の研究調査団を受け
入れた。
アジア各国の規制当局者向けのトレーニングセミナーを開催し、日本の薬事制度
やPMDAの業務内容等について研修を実施した。(各年度)

○ 国 際的に活躍できる人材育成のため 「国際学会等着手体験研修 (チャレンジ)プ
ログラム」を平成21年度に策定し、GH「F、DIA等の国際会議や、米国FDAのトレーニ
ングコース等に計画的に職員を派遣して人材の育成 ・強化に努めた。(各年度)

○ 既 存の英語研修を引き続き実施するとともに、職員全体の英語レベルの底上げを
目的として、平成23年度から中級英語研修を実施した。

O 英 文ホームベージに国際業務関係のページを新設した。(平成21年度)
ほぼ毎月ニュースレタ‐を掲載するとともに、PMDA業務報告の英訳版作成、審査
報告書の英訳版作成等、英文情報の発信に努めた。(各年度)

0 日 米欧各国で開催されたDIA年会等で講演を行い、PMDA業務の周知を図るととも
に、プース出展し広報を行つた。(各年度)

O FinanciJl Timesの 理事長へのインタビュー等、海外マスコミからの取材に対応
した。(各年度)

0 申 請前から積極的に治験相談等を活用するなどの対応をとるように、業界との定

- 33 ‐



請までに指導 ・助言を提供する機会を増加させる。

IE孝響詈辱菫ξ暑:聯言歯:を意111験:曇
続きの迅速化を図る。

また、治験相談については、質の高い相談を実施

:こli畳奨津:馨:1警[![1::をi::
る。

霜駿̀暮g殿躍懲 R軸 を。
行い

力 新 技術の評価等の推進・
総〔ζ」、ぞ̀,串麟 甕嵩讐是t'響書鋼剛酪鷲
を有する外部専門家を活用する。

・
優鶴鮮貫]纂幣珈 ft範
的に公表する。

・臨床試験実施前の細胞 ・組織利用医療機器に関す

身詈1番ittE博】最菫電書言:[:'Li妻り
奮傍長ζ:箕i署;こ程ぢ下堵蓬儀早急ヒLζ普篇世早
る。

治験

期的な意見交換の場等を通じて、医療機器メ
ーカーに協力を呼びかけた。

%魏 新製蓬蠣:催鶴雪鶴認甥幣錯群哩笥璃鍛磐蒔
した。

°
価相験夏悉屎″ιふん量臭釜4蔀罪扁鳥譲理常議腸肇讐I琴糞絶し「霜嚢ず琶雪誕
の充実 。強化を図つた。

【対面助言の実施状況】

平成21年度 平成22年度
・F‐成23年度 平成24年度

対面助言実施件数 110 112 141 173

(医療機器) 104 105 136 165

(体外診断用医薬品) 6 7 5

取下げ件数 1 1 4

(医療機器) 1 1 4 3

(体外診断用医薬品) 0 0 0 0

実施 ・取下げ合計 111 113 145 176

(医療機器) 105 106 140 168

(体外診断用医薬品) 7 8

°
区聯 嚢霧酪肇縞紹最隔髪み纂科島違X馨箱饉:こ筆告肇濡霜最喬農2増訟
ては、平成24年度から正式に実施した。

O 承 認審査及び治験相談に係る専門協議等において、外部専門家として専門委員を
活用した。(各年度)

① 新 技術を応用した製品に係る国の評価指標やガイドライン作成等の作業に協力し
た。(各年度)

②ら源鷲譜曇i認竃奨:努ケ雫すう孫6議̀晨i`暮各なア1~またF電酵:屋質持尋聾言計g夕:野:望撃
コゲノミクス・パイオ々―カー相談を実施した。

①鯛電繁器19艘瑞鰹躍賊霜ヨ話産テ雛結幣『舞緯
査は廃止→薬事戦略相談で対応)

②
ギ翻 警雛聘蟄言  穆 堡
いて達成した。(各年度)



量暑握iをil二iお言i,「詈貫]を景:堂曇
上の相談に応じる体制を整備する。

9夕
;【ラ妥:兵チ]`豊】E:最[曇量:[F「

徴「撃晟夕与製漿:F9フ
里撃]

②
蠅首争暑象堡i袋季暑鮮[:『書議おli菫段曇借lを重ま鷲警皇:撃場]暮:

【薬事戦略相談の実施件数 (平成25年3月31日現在)】

個別面談 医薬品関係

(再生医療 |II餘 く)

医療機器関係

(再生医療関係綸く)

再生医療

関係

計 %

大学 164 (39Xl

企業 ・

ベンチャー

162 4 209 (50%)

研究機関

その他

4 47 (11%)

汁 % 128 (30%) 270(6496) 22(協 ) 120 (100Xl

事前面談 医薬品関係

(再生医療関係除く)

医療機器関係

(再生饉擦関係除く)

再生医療

関係

計 メ

大学 186(46"

螢業 ・

ベンチャー

140 (30

研究機関

その他

81(2鰯 )

計 % 160(39り 132(3郷 ) 115(2的 107 (100%)
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・スーパー特区について、必要な対応を行う

対面助言 医薬品関係

(再生医療関係除く)

医療機器関係

(再生医療門係除く)

再/1‐医療

関係

計 %

大学 4 ０
醐
３９
鰯

企業 ・

ベンチャー
3 3 8(10) 14 (16)

20%(20"

研究機関 ・

その他

1 ０
鰯

‐８

郭

叶 % 45

63%(57り 鰯

８

ｕ^
％

18 (26)

25%(3跳 )

71(79)

100%(10嘔)

注:()内磯囀は細日,― F4苺陽潤舞― llll靱 … 帥

… う力〕】こ彪]晟J出囲に1鶴麟劇日10嘆■颯J唱膠∪國門ヒブヒ馘 催激lこまにヒ動

―

O 先 端医療開発特区 (スーパー特区)薬 事相談会に協力した。また、採択課題の治
験相談等に迅速に対応した。 (各年度)



医薬品医療機器総合機構

(1)先 端的な医薬品 。医療機器に対するアクゼ
スの迅速化                .

ク 適 合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を
実施すること。

〔
1湯
翻
な医薬品 。医療機器に

1す

るアクセ

:[[〕量営[響:[[暑を「彎'最[ヨ暑:Ei
営警'P惹羅 獅5辞よ駐漁霧為疑1のF:を言:li[][l:]をi:][詈]なil
言楊署I[曇黄意争豊量』ξ重[馨墨[曇言澤姦
の50%以 上を同方式により実施できるようにす
る。

【基準適合性調査等の年度別実施件数】

平成み年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

適合性書面調査 2, 140 2, 359 2,437 2, 737

新医薬品 246 251 280 286

後発医療用医薬品 1.004 1,040 1, 118 1, 188

医療機器 890 1,068 1,039 1, 263

GCP実地調査 175 171 149 197

新医薬品 164 158 140 187

後発医療用医薬品 1 0

医療機器 1 3 1 1

薔審査資料適合性書面“査 138 111 127

新医薬品 135 109 112

新医療機器 3

GPSP調査 135 109 1 1 2

新医薬品 6 5 135 109 112

新医療機器

GLP調査 3 0

医薬品 2 6 2 9

医療機器 ` 9 1 0

A
4.00

A
4.00

A
4.00

A
4.00

Ａ
　
・
０

注1:適 合性書面樹査 (医療機器除く)、CCP実地繭査 (医療機器除く)、再審査資料適合性書面

調査 (医療機器除く)、CPSP調査 (医療機器除く)、再評価資料適合性書面輌査及tXLP調査の

臨 蹴 翻 躍 踊 ミ蹴 需 剛 幹 雛 L著
資

注2:GPSP調査欄については、CfttW調査又はCPSP綱査の件数である。            ′

①業孝量重量會畳3[阜]署曇暢爵馨1量添賞量I「
業に訪問して実施す
T式
総

平成21年度  52件 (61%)
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暫定評価期間 (平成 21年 度～24年 度)の 実績報告



ケ
了時¥モ(P讐易誕糞篭黒基を臭撻暑警習腺輸
を構築すること。

°
う言[:馨i:[|き:言::曇言骨言132[
向けた検討及び検証を行う。

イ
営曇襲緻厖鰊曇。喜

7G品¥シ(3ι    方 について、
検討 。実施する。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極
的に実施する。

％
％
％

淋
幹
孵

職
戦
犠

成
成
成

平
平
平

②ξ驚醸魏鑢酪餞鰹鼎醜:ご罪趨冷蔓鶴脇1飛惹
年度)

°
曇議̀島暴轟露嘉懸ヲ鶏兵

ξ駆易峯韻まし研ξり7裂曇と嚢奄菅1イ尋髪F亀紹

○ 各年度の調査終了件数は以下のとおり、ある。
平成21年度  66件     ″
平成22年度 138件
平成23年度 111件
平成24年度 127件

③

④

① 審査事務処理jll間に影響を与えないよう、調査を実施した。(各年度)

②申霧躍雪雹竃県1要ξ漕品
な時期に行うよう、講習会・ホームページ等を通して

各
膀]は言薫已覇勒言言l篠歓
医薬品。医療機器に関する簡易相談を実施した。
平成21年度 57件

羊膨簿震::俳 ヽ
平成24年度 46件

⑤ん撻:/m淵ぱ舗鵜,,鵬篤雲場蹴肥委撃議ふ彎
24年度)

°ク霊富皇モ警翼掘装讐じ彙羅τ危ゞ轟島晶蒙
積された製造所情報等を活用し、リス

°ジ魏欝魏舗鰹解魏角竹R、 猛醜‰と総 、
し
源

年度)

針
酔
畔
畔
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・審査の担当者をGMP/QMS調 査チームに組み
入れるとともに、GMP/QMS調 査の担当者を
審査チームに組み入れることにより、調査及び審
査の連携を推進し、それぞれの質を高める。

0 審 査部門との合同調査の実施や定期的な打ち合わせ、リスクの高い医療機器に関
する審査員との連携等の各種取組みを行つた。(各年度)



医薬品医療機器総合機構

審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向 (2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上２
上

審査等業務及び安全対策業務の信頼性を一層向
上させることにより、国民や医療関係者が安心し
て使用できる医薬品。医療機器を提供すること。

ア 審 査等業務及び安全対策業務において、国際
的に見ても通色のない水準の技術者集団を構築
するため職員の技能の向上に努めること。また、
欧米やアジアの規制当局、内外の研究機関。研
究者との更なる連携の強化を図ること。

ア 研 修の充実
・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るた
め、医薬品審査等を念頭に平成 19年 度に策定し
た研修プログラムについて、実施状況を評価する
とともに、内容の充実を図り、その着実な実施を
図る。

・医療機器審査等及び安全対策業務を念頭においた
研修について、内外の大学や研究所等への派遣や
米国FDAの 審査機関の研修方法を参考にして充
実を図ることとし、平成 21年 度中に、そのため
の研修プログラムを策定する。

・医薬品、医療機器等の適切な安全対策や医療安全
対策を検討する上で臨床現場の経験や企業による
安全対策業務の知識が必須であることから、臨床
現場や企業に対する調査の現場での研修を実施す
る。     ′

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深
め、医療機器等の市販後安全対策業務の質の向上
を図る。

イ 各 国規制当局との連携の推進
・審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目標期
間を通じ、欧米やアジアの規制当局との連携の強
化を図る。特に米国FDAや 欧州EMEAに つい
て、リアルタイムでより詳細な情報収集や意見交
換が可能な体制を整備する。

① 平 成 21年 度に策定した研修評価方法により評価を実施し、研修内容の充実を図
つた。(各年度)

② 審 査及び安全対策業務に必要な素養、幅広い視野を身につけさせるため、国内外
から講師を招き、特別研修、レギュラトリーサイエンス特別研修、薬事法等規制研
修などを実施した。
(実績)
平成21年度 特 別研修 14回、レキ

・
ュラトリサイエンス特別研修8回、薬事法等規制研修 3回

平成22年度 特 別研修24回、レキ
・
ュラトリサインス特別研修 H回 、薬事法等規制研修 1回

平成23年度 特 別研修39回、薬事法等規制研修 1回、臨床試験デザイン研修 10回
平成24年度 特 別研修 32回、薬事法等規制研修 1回、臨床試験デザイン研修 lo回

③の悪躍晟星禦場編嬰定楊豪]試
こ
1蚤、口鑽僣喬琴磁群修垢翼撼璽僣筐'曇姜嵩里富嵩彎

た。(各年度)

A
4.12

A
4.00

A
4.00

A
4.00

A
4.03

平成 21年 度

平成 22年 度

平成23年度
平成24年度

平成 21年 度

平成22年度

平成23年度

平成24年度

整形外科分野等の実習 トレーニングを盛り込んで体系的に整理すると
ともにメンタ=制 度の取り組みの強化も含めた研修プログラムを策定
国内の医療機関、研究所等へ延べ 76名 、FDA主 催のフォーラムなど
海外へ延べ23名を派遣、ワークショップ及び実習に23名が参加
国内の医療機関、研究所等へ延べ63名、海外へ延べ29名を派遣
国内の医療機関、研究所等へ延べ60名、海外へ延べ 15名を派遣

2週間程度の医療機関での実FLJ修 を実施 (国立成育医療センター、
国立国際医療センター)
2週間の薬剤師病院実地研修 (4名)、3ヶ月の薬剤師病院実地研修 (2
名)を 実施
3ヶ月の薬剤師病院実地研修 (9名)、薬剤師免許を持たない職員の薬
剤科研修 (2～ 3週間、2名)を 実施
3ヶ月の薬剤師病院実地研修 (4名)を 実施

企業の協力を得て製造施設見学を実施した。
平成 21年度 医 薬品 。医療機器 9ヶ所
平成 22年度 医 薬品 。医療機器 9ヶ所、研究所 lヶ所
平成 23年度 医 薬品 ・医療機器 7ヶ 所、研究所 lヶ所
平成 24年度 医 薬品 ・医療機器 5ヶ所、大学研究機関 lヶ所

① USP及 びEMAに 職員を1議son Ⅲ∝rとして派遣し、情報収集や意見交換を行つ
た。(各年度)

② ICH、 DIA、電話会議などを通じ、海外規制当局との交流を深めながら、海外規
制当局への情報提供を行うとともに、海外規制当局からの守秘協定に基づく情報提
供があつた際は速やかに対応した。(各年度)

① 筑波大学等17校と連携大学院協定を締結した

= 40 -

暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告

ウ 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・連携大学院として大学院生の受け入れを通した交 (平成 21ん 24年度)。岐阜薬科大



イ 患 者それぞれの特性に着日し、当該患者に最
も有効でかつ安全な医療を提供できるような医

奮;ミ曼蔭学菅[管3愴警雪晟通鷺置漂百墓皇
を円滑に実施すること。

ウ
及窓婁基幕案異翁雰蓬騎花客iレ生雷経鐘拳菅
こと。

渫慕発準高集裏議|こ出子b塁査塁霧震振t率29

吉菫ラ[11孝λ[鬱li阜:意量壺を営』綴菫
的に行う。

。大学院生の受け入れについては、内部規程等の整
備を行い、適正に実施していく。

千中爺̀縦動橘電亀認?鵬 篤した製品に係
る国の評価指針の作成に協力する。・
[:][量]]3311ilillilili骨
す
ξil●鰊難鐵滲畢

極的に推進する。

学から修学職員を受け入れ研究指導を実施した (平成23年度
～)。

?f:[ii[[liヒ言ζ‖[]骨ζ][[[i[:[[lii]を[::][阜
③の依遥ふスなえ凛あ話轟こ:畠薄各二蒐r厖曇畠き

てヽ大学等から職員に対し講義

O 平 成21年度に11定した各種規程に基づき、平成23年度から修学職員を受入れた。

°卜喪i〉義ちFイ晨ビ「そあ義ョ事奪配愛̀せξ肇壽」宅:箇サ:撃濡】舅鼻虜7寓裏ご蔵発し
た。

:褒覆看君TEF習茫P蕎憔準曇苺楊製義辱異葉"季与要労す鬱警多危套驚し:菖曇

燒雖筵ド  45m
た。

【GCP研 修会 参加者数1

開 催  地 平成 21年 度 平成22年度 平成●3年 度 平成24年度

東  京 1, 165 1,048 1.086 1,254

大  阪 461 455 418 471

計 1,626 1. 503 1.504 1, 725

①す闇悟翁番2彙鷲甚農編 温曇争営蟹上多在塩裏CI「奮覚?課誓豪讐馨
の情報の公表を平成21年度から実施した。

② 審 査報告書、安全性情報、英訳版審査報告書等を順次掲載し、コンテンツの拡充
を進めた。

O 公 表状況は以下のとおりである。

I眈嚢]]鰊蜆轟蠍盪)~



平成23年度

平成24年度

(新医療機器)
平成21年度

平成22年度

平成23年度

平成24年度

纂黎筆覗践暦難鶏ふ省懇I?辞奨居用)
審査報告書 131件 (承認から公表までの中央値5日)
申請資料の概要77件 (承認から公表までの中央値39日)
再審査報告書21件 (結果通知から公表までの中央値0日)

審査報告書 13件 (承認から公表までの中央値62日)
申請資料の概要6件 (承認から公表までの中央値 131日)

籠露慕議箋1孵そ蹴秘饗槻端猛日)

塞 難 3T認 騒ヽ :暫晋::菫:釜
i5あ
下鎚 誉Sn日

)

申請資料の概要 15件 (承認から公表までの中央値 83日)
再審査報告書 13件 (結果通知から公表までの中央値4日 )

申請資料の概要7件
申請資料の概要1件
申請資料の概要5件
申請資料の概要5件

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方に
ついて、中期目標期間中に、厚生労働省とも連携
して検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応
する。

0 情 報公開の対象文書の取扱いにつ「ては、一部の文書について、厚生労働省との
調整の上整理を行つた。

○審査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び
一層の効率化のために、様々な変化に対応でき
るための情報システムの機能追加を行い、業務
の質の向上を図つている力、

ク 情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質
の向上・
[を揆こ[言言:婁継そ彗窯墨馨薔:§募驀暑拳
ステムの機能追加を行い、業務の質の向上を図る。

①
晟mi島 な)外

部の1下霧ユ〔鷲長零喜猟        夜 阜

② 「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」(平成20年 12

是瞥畢議茎警仄糧錮廂嵩]爾曖唯響
金の受取状況にっいて、

O 業 務 ・システム最適化計画の具体化に向けて、次期審査系システム、安全対策及
び健康被害救済業務の各業務システムについて、要件定義、設計、開発及び改修を
実施した。(各年度)
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医薬品医療機器総合機構

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏ま
え、医薬品。医療機器の使用における副作用等の
リスクを回避し、副作用等発生時の早期対応のた
めの関係者の危機管理 (リスクマネジメント)体
制をよリー層強化すること。

ア 副 作用等情報の評価の高度化、専門化に的確
に対応できるよう、副作用等情報の整理及びl・F
価分析体制を大幅に充実強イヒし、体系的、値常
的に副作用情報の網羅的な評価を実施するこ
と。また、 IT技 術の活用により、複数の副作
用情報に新たな関連性を見いだし、新規の安全
性情報の発見 。解析を行う手法を研究、活用す
る等効率的 ・効果的な安全性情報の評価体制を
構築し、随時改善を図ること。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省と
ともに、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被
害等の発生 ・拡大の防止を図る。それにより、患者
の治療が確保され、医薬品等が医療の場で有効にそ
の役割を果たせるようにする。
また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至る
一貫したリスク・ベネフィットの管理 ・評価ができ
るよう、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、
もって、承認審査の迅速fヒの基盤とする。
副作用等の分析 ・評価に当たつての基本的姿勢を
職員が理解するものとする。すなわち、副作用等の
分析 。評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと
最新の科学的知見に立脚して評価にあたるものとす
る。また、医学・薬学の進歩が知見の不確実性を伴
うことから、常に最悪のケースを想定し、予防原則
に立脚し、安全対策の立案 。実施に努めるものとす
る。

ア 副 作用 ・不具合情報収集の強化
。医療機関報告について、厚生労働省と連携し、報
告の増加を促す対策を講じる。

・患者からの副作用に関する情報について、厚生労
働省と連携し、安全対策に活用する仕組みを構築
する。

・副作用情報 ・不具合情報等の報告システムにっい

裏猫あ墨農皐思進塁貴Fヲ贅撃蛮雰護浴攣嵩腰花
を図り、効率的 ・効果的な安全性情報等の収集を
推進する。

・使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電
子化された情報を安全対策に活用するためのデー

タベースを構築する。

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

<整理及び評価分析の体系化>
。医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に
的確に対応できるよう、平成 23年 度には、審査
部門に対応した薬効分類、診療領城を踏まえた分

O 啓 発のための資料、パンフレット等を作成し配布した他、外部サイトに医療機関
報告のページのリンク付けをしていただいた。(各年度)

O 厚 生労働科学研究班での検討結果を踏まえ、システム開発を行い、平成23年度か
ら試行的にWebシステムでの患者副作用報告の収集を開始した。

°テ冒騒婁愛懸臭藝枷麗簡好覚潔蓋憶諾露モた「
いヽ平成23年度からパイロットシス

○ 平成21年度から使用成績調査等データベース分科会を設置し、製薬企業と意見交
換を行いうつ、デニタベース構築に向けた検討を行った。

A
3 75

A
4.00

A
3.87

A
3.87

A
3.87

① 医 薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、審査部
門
隼議愛単護
段曹撃EIT■数
を拡充した。
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暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告 暫定評価
期間の評価



うi:貫[::][:]i[:li[::ち[3
精査する。

][][:il][ilil躙 を

完磐[霊1筵1認冒]店ワ様需言|こ季晟る1旱展承ζ
いて実施できるようにする。

∬閻 鰤彗薔

f[:::[][]曹
言][li骨:l][[:3

明確化する。

M勒  骨
・
[秀:譲骨層熙巫舗欝越蔦
°
景驚繰曾馬慧ビIを昔島言t電塁羹彙色5奎讐婁
全相談について、迅速に対応する。

平成22年度 8チ ーム

羊畿`1年慶 |;季二会に加え部内横断的に発がん副作用、先天異常副作用に対応

②
手燿碁雪姜争こた「烈嬰為5安 ,対

策
琴鷲
を行うに当たり、必要に応して

T準

業務

③内思雰羅墨蒼晨副f]キ璧香嚢督常2宕ξ饗l¬繋ギ浸)因
果関係干価若|くは報告

°法石資なZ省晨耗(1練?F曇喜蒙看馨意a義基露慢壽λI晉結露嚢馨警顧ヒにテ

°し平撃筋肇農ふゝf姜猟民こず子雀1′9)肇騨 ;禁=2慧磐顧究肇覇場警
査
ま電膏レ子Ъ_ァ ップ調査結果について、各企業に還元するシステムを平成23年

度に稼働させた。

°
で保多省彎復言墓裏P鳩畢集繁撃巌等Y裏罫じン晋嗜段雰催鼈花含薔弯電『

立案ま

○ 厚 生労働科学研究班での検討結果を踏まえ、薬事法改正による添付文書の届出制
の円滑な導入に向けて、厚生労働省とともに検討を行った。

°で量ま豊曇塁[蓋暮l糧讐詈啓曇導暑DifサィI鷲徹萎奮[3嘗[書顆i

°案含書左諄晟署俺戦魯9舞警モP違轟罷蔚
しヽ添付文書改訂等の安全対策措置を立

0 企 業や業界団体からの相談に迅速に対応した。(各年度)

【添付文書の改訂等が必要として厚生労働省人報告した件数】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医薬品 260 339 185 198

医療機器 1 7

医療安全
(ヒヤ,・ハ'卜1嬌"
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【PMDAからの報告を基に厚生労働省でとられた安全対策措置件数】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医薬品 朗 上の注意改訂等の指示 254 339 185 198

医薬品 ・医療機器等安全性
情報への記事、症例の掲載

4 1

医療機器 使用上の注意改訂の指示又
は自主点検通知等の発出

4 4

医薬品。医療機器等安全性

情報への記事の掲載

5 1

く安全対策の高度化等>
・レセプトデータ等の診療情報データベースのアク
セス基盤を平成 25年 度までに整備し、薬剤疫学
的解析を行い、薬剤のリスクを定量的に評価する
こととする。具体的には、平成 23年 度からその

講行鍵夏震農轟馨革素所麦拳品霞鷹慕F奨 泥肇ξ
る体制を構築する。

① 電 子診療情報等を安全対策へ活用するための検討を 「MIHARIプロジェクトJと 命
名し、平成21年度よリレセプトデータ、病院情報システムデータ等、データの種類
に応して、それらの利点 ・欠点、活用可能性 ・限界等について検討を行つた。
検討に際しては、外部の有識者からなる 「電子診療情報等の安全対策への活用に
関する検討会」を設置し、助言を得ながら各種試行調査を行つた。

② 平 成23年度より 「医療情報データベース基盤整備事業Jを 開始した。全国の大学
病院等10拠点 (協力医療機関)に 当該医療機関が保有している電子的な医療情報を
網羅的に収集する医療情報データベースを構築し、将来的に全国で1,000万人規模
の医療情報デ‐タベースの連携体制を構築することを目指す。
平成23年度は、分析インターフェースシステム等の四M側 システム開発に着手す
るとともに、協力医療機関のひとつである東京大学医学部附属病院 (東大病院)に
おいて医療機関側システムの開発 ・病院情報システムの改修を行った。
平成24年度は、P‖DA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するとともに、6医療機関の病院情報システムの改修を開始し
た。

O 」 MACSと命名した埋め込み型補助人工心臓レジストリー (患者登録)の システム
が平成21年度に完成し、平成22年度よリデータ収集を開始した。(平成25年4月現
在 ;参加22施設、167症例 (植込型115例、対外設置型52例)力 登`録されている。)

埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器
(埋め込み型補助人工心臓)に ついて、経時的な
不具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデー

タを収集、評価するシステムを構築し、安全対策
等に活用すべく適切な運用を図る。

医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造
上の欠陥とは言えない不具合の発生率を把握し、
科学的な評価手法を開発する。

ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用にういて、
調査研究を促進する。

O 冠 動脈ステント調査を継続して実施した。平成2年 度にそれまでの調査結果を解
析 ・評価するとともに、追跡期間を3年から最長 5年に延長した。

0 安 全部門の職員を国立医薬品食品衛生研究所に派遣し、ファ,マ コゲノミクス研
究に協力した。また、PMDA内のプロジェクトチームに安全部門の職員が参加した。
(各年度)    ｀

収集した安全性情報の解析結果等の医療関係
者、企業へのフィードバック情報の村黒拡大及
び患者への適正使用情報の提供手段の拡大を図

情報のフィー ドバック等による市販後安
の確立

ふ姜塁経常翼腱異荼命傷奎厖思歯看書IF喬 簿
に、安全対策業務の成果を国民に分かりやすく
する観点から成果をより的確に把握できる指標
を設定すること。             ´

イ
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ウ 救 済業務及び審査関連業務との連携を図り、
適切な安全性の評価を実施すること。

工 救 済業務との連携及び審査から
一貫した安全性

・亀笑絡驚甦十分配慮しつつ、被害救済業務の情報
を安全対策業務に活用する。・
[][][::::i][][[:[:3]を[
する。

・
蓉拿型番黍著議奮2通義ιr巣轟撃詣縫詮像為テ
る。

な仕組みを導入する。

°
畠季:lim動

鶴i讚 棚 添警お鼈 行おお麟RF看旱
°
霧孝電署ヨ撃曇う欅曇3i3千菫募[3≧言撃i鸞量[章桑阜言富彗髪僣ヒ量F弩
平成21年度  3名
平成22年度  9名
平成23年度～ 12名

°況魯覆裏にf∵兵湯暑鐘省磐言えF灘
おいて進捗状況を共有し

ァ
つ、進捗状

°
礫うli署ぜ卜癬籍違餞 ヽ`卜`癸尋戦〕響

・
3鮨癬鐵鼈 鰍讐
医療関係者に速やかに提供できるようにする。

°す言含警モビ,裂馨繕翼茫らR警『葉餐馨糧巽露ふ姿桑麗窯簡繁薯2勢甚薫魚輩騨
供を心懸けた。(各年度)
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医薬品医療機器総合機構

暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏ま
え、医薬品 。医療機器の使用における副作用等の
リスクを回避し、副作用等発生時の早期対応のた
めの関係者の危機管理 (リスクマネジメント)体
制をよリー層強化すること。

イ 収 集した安全性情報の解析結果等の医療関係

恵恩舎養38歪護肩督鐙あ縫模撃a謝曇美査番
り、医療機関での安全対策の向上に資する綿密
な安全性情報提供体制の強化を図ること。同時
に、安全対策業務の成果を国民に分かりやすく
する観点から成果をより的確に把握できる指標
を設定すること。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
市販後安全対策の体制整備によりt厚 生労働省と
ともに、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被
害等の発生 。拡大の防止を図る。それにより、患者
の治療が確保され、医薬品等が医療の場で有効にそ
の役割を果たせるようにする。
また、医薬品等の研究開発t審 査、市販後に至る
一貫したリスク・ベネフィットの管理 ・評価ができ
るよう、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、
もつて、承認審査の迅速化の基盤とする。
副作用等の分析 ・評価に当たつての基本的姿勢を
職員が理解するものとする。すなわち、副作用等の
分析 ・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと
最新の科学的知見に立脚して評価にあたるものとす
る。また、医学 。薬学の進歩が知見の不確実性を伴
うことから、常に最悪のケースを想定し、予防原則
に立脚し、安全対策の立案 ・実施に努めるものとす
る。

ウ 情 報のフィー ドバック等による市販後安全体制
の確立

・
騒'5馨動彎嚇 :躍疑

ヽ○ 情 報提供ホームページの機能追加、コンテンツの充実に努めるとともに、各種広
報活動を行つた結果、平成24年度のアクセス数は約10億回となり、平成20年度比で
は54%増 となつた。

副作用のラインリストについて、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か 月に短
縮する。

。当該ラインリストにおいて、平成 22年 度から機
構が調査した医療機関からの副作用報告について
迅速に公表する。

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指
示書の発出から2日以内にWeb、 に掲載する。

○ 副 作用報告データについて、公表すべき項目やフォーマットについての検討を踏
まえたシステム開発を行い、平成″年度途中から公表までの期間を4ヶ月に短縮し
た。

○ 情 報提供ホームペ‐ジで公表するためのシステム開発を行い、平成23年度から公
表を開始した。

O 指 示書の発出から2日以内にwebに 掲載した。(各年度)

9平議盛年g請翌錨謡瞥亀群亮協た薔是霜百筆曹慧写ズシ裂鰯 tて「
夕について,

なお、使用成績調査データについては、業界側の統一見解が得られず、引き続き
検討を進めることとなつた。

0 平 成22年度に 「PMDAメディナビ」の愛称を決定、広告会社を通じたインターネッ

鼻姦富路嘉警奢饉:これ晶亀野
ヽ登
骨,法
の簡索化及び配信内容の充実に努め、肇録
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工 講 じた安全対策措置について、企業及び医療

管操需彗幕奥早憲曹誉r及
び実効性が確認で言

量う言Z言奮t語:3驚暑言F重孟嘗:違量[彎
に15万 件程度の登録を目指す。

・
履弯見歴喬最き「罰搾露?梁賞蓉嘉務鷲繰】讐義
を提供する。

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供の

充実を図る。

・

l : 1 1 : L : l i l i l l l i [ 1 1 1 : | ミ

I 躙

適切に対応する。

。「緊急安全性情報」、「医薬品 。医療機器等安全性情

撰七需慧舎票"奨量雇レ董長径警閣新t澪手k場
る方策を、厚生労働省とともに推進する。

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提
供の充実を図る。

・
喬否吾帰看督ビ碁昔島言tモ医嚢晏基辱奪労露稽
を定期的に行なう。

・各職能団体等が発信する医療安全情報を収集し、
情報提供の充実を図る。

オ 講 じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・

・
[[革ょ閾摯鱚F鐵颯鰤平

°訂傍穀塩たらよ露響義馨進巣義螢綻感肇聡皐ぁT賞り曇勢基婁じ堡見七冤「
意の改

0 患 者向医薬品ガイドを作成 ・提供した。     ・
平成21年度 18件作成
平成22年度 20件作成
平成23年度 45件作成、221件更新
平成24年度 72件作成、235件更新

°関事I暑彗蓬彎纂等l修翼富「婆hこ蓬輩雰羅援鸞懲」電曇志t捲「
報等?提供に

?関事慧層蒻 専F管翼畠「撻決晋魔省霧轟糠業督纏琴量実雀憶塙読言♀季誉モ
た。

°
薬5奮晏椿票裏象彗鷲竃鍵糞ヒ件電5琴ワ至雫桑,ワ曹皇霧警荘報斃浜彙上X久里
ジに掲載した。(各年度)

°
黒楽
鷲|.昌套履禁僣顧菅管撃すギ貧すk曇濡辱響霧螢「鮮艦壱言諄益藩菓言曇雀畠

0 各 職能団体が発信するガイドライン等の医療安全情報について、情報嬌供ホ
ーム

ページに掲載した。(各年度)

0 平 成お年度に、市販のレセプトデータを用いた安全対策措置の効果についての調
査方法をまとめた。

9範番督磐序馨を[ξ燿、承奪震1喘基鳥葉響霊守曇Y勝更F査
を実施し、雪査対象

【医薬品医療機器情報配信サ
ービス (PMDAメディナビ)】

平成21年度 ・Ta成22年度 平成23年度 平成24年度

医薬品医療機器情
報配信サービス
ODAメ ディナビ)

配信件数 203 207

颯信先登録数 27,410 35,719 55,372 84,146

巫V鼈 鮨[
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 暫定評価期間 (平成21年 度～24年 度)の 実績報告
事業年度評価結果

暫定評価
期間の評価H21 l123 H24

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏ま
え、医薬品 。医療機器の使用における副作用等の
リスクを回避し、副作用等発生時の早期対応のた
めの関係者の危機管理 (リスクマネジメント)体
制をよリー層強化すること。

イ 収 集した安全性情報の解析結果等の医療関係
者、企業へのフィードバック情報の利用拡大及
び患者への適正使用情報の提供手段の拡大を図
り、医療機関での安全対策の向上に資する綿密
な安全性情報提供体制の強化を図ること。同時

写Ъ窺倉禁菅議葉9費 テ島異量幅窪奪::落 蜃
を設定すること。

工 講 した安全対策措置について、企業及び医療

管慄葡看線藁早番管管「
及び実効性が確認でき

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省と
ともに、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被
害等の発生 。拡大の防止を図る。それにより、患者
の治療が確保され、医薬品等が医療の場で有効にそ
の役割を果たせるようにする。
また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至る
●貫したリスク・ベネフィツトの管理 ・評価ができ
るよう、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、
もつて、承認審査の迅速化の基盤とする。
副作用等の分析 ・評価に当たっての基本的姿勢を
職員が理解するものとする。すなわち、副作用等の
分析 ・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと
最新の科学的知見に立脚して評価にあたるものとす
る。また、医学 ・薬学の進歩が知見の不確実性を伴
うことから、常に最悪のケースを想定し、予防原則
に立脚し、安全対策の立案 ・実施に努めるものとす
る。

ウ 情 報のフィードバック等による市販後安全体制
の確立

医薬品。医療機器を安全かつ安心して使えるよう、
医薬品・医療機器に関する

一般消費者や患者から
の相談業務を実施する。

患者への情報発信を強化するため、患者向医薬品
ガイ ドのよリー層の周知を図るとともに、利便性
の向上を図る。

その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。

オ 講 じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・

充実

。情報提供業務の向上に資するため、機構が一般消
費者、医療関係者に対して提供した情報の活用状
況に関する調査を行い、情報の受け手のユーズや
満足度等を分析し、情報提供業務の改善に反映す
る。

○ 各年度の実績は以下のとおりである。

【医薬品相談。医療機器相談の相談者数の推移】

平成 21年 度 平成22年度 平成 23年度 平成 24年 度

医薬品相談 9β16人
38.5人/日 尭〕犠 %}犠 は蜘

９
，

・
５

(う彗債発暉嘉島相“ (687人 ) (C17人 ) (453人 ) “93人 )

医療機器相談 558人
2.3人/日

574人
2 . 4 A /日

660ノヽ
2.7人′/日

7 0 0人
2.9人/日

O

情報提供ホームページヘの掲載に当たり、カラーでの図表がついたガイドの掲載
やファイルサイズの制限緩和を行つた。(各年度)

誘禦揆fi彗覇呪裁鮮懃酵葦識 :聾繁景邸喜等

情報提供ホームページや PЮ Aメ ディナビに対するニーズや満足度について調
査を行い、登録時のパスワード廃止、検索機能の改善、一般の方にも分かりやすい
レイアウトヘの変更等の改善を実施した。(各年度)

○

Ａ
　
・
８

A
3.85

A
3.87

A
3.87

A
3.86
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資料2二3

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の
組織・業務全般の見直し当初案について

平成25年 8月 28日

医薬品医療機器総合機構の組織・業務全般の見直し当初案について

基本方針

日本再興戦略(平成25年 6月 14日閣議決定)や健康・医療戦略
(平成25年 6月 14日内閣官房長官「厚生労働大臣・総務大臣等申合
せ)、薬事法の改正等を踏まえ、世界に先駆け―て革新的医薬品・医療
機器、再生医療製品の実用化を促進するため、市販後の製品の品質
確保や安全対策にも留意しつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を
図る。
このため、医薬品・医療機器の審査ラグ「0」の実現を目指すととも
に、審査の質の向上等に必要な体制強化と、そのために必要な戦略
的な人材確保のあり方についての検討を行う。
また、併せて必要な事務・事業の見直しを行う。



事務 ・事業の見直し

1。 健康被害救済綸付業務
健康被害救済制度は、セイフテイ・トライアングルの

一角を担う我が国独自の制度であり、国

民が健康被害を受けた「イザというとき」に医師や薬剤師に相談することで確実に制度の利用

に結びつけるとともに、引き続き、迅速な請求事案の処理など適切な運用を行う。

≪見直し当初案≫

0 必 要なときに確実に敏済制度の利用に縮びつけるための仕組みづくり

ホ∵ムページや新聞広報等の媒体を活用して
一般国民に救済制度の周知

を図るほか、医療関係者自体が広報メディアとして「救済制度の利用
への橋渡

し役」となつていただけるよう、関係者に働きかけを行う。

O 請 求事素の迅速な処理

原因薬や健康被害に関する情報のデ
ータベースヘの蓄積や健康被害救済

業務システムの活用により、請求事案を迅速かつ適切に処理する。

2眸朝二日閣議決潔鶴懺講糧 堪騨
房曇曇冨       参馨奎翻 に、審査の質を高める。
このため、必要な体制強化を図る。

≪見直し当初案≫

0 2020年 までの目薬品。医療機器の審査ラグ 『0』実■に向けた施策の

充
詈生医療製品、医療機器を含め革新的な製品の開発

口評価方法を確立し、

迅速かつ適正な審査を行う。特に、医療機器については、薬事法改正案を念

頭に置きつつ、審査・相談等のさらなる充実に努める。

海外主要国における医薬品の承認状況等に係るデ
ータベースを充実し、未

承認薬・適応外薬解消に向けて取り組む。

治験相談については、更なる運用の改善に努めつつ、引き続き申し込みの

あった全ての案件に対応する。

O 開 発ラグ解消の支援に向けた施策の充実

創薬支援ネットワ
ークや現在検討がなされている日本版NIHと緊密に連携しつつ、

開発初期段階からPMDAが 積極的に関与するため、薬事戦略相談
へのロードマップ

相談の導入や、相談事業の整備
・強化など、相談業務を大幅に拡充する。あわせて、

PMDA二WEST(医薬品医療機器総合機構関西支部)構想への対応として、関西地区で

も薬事戦略相談やGMP調 査を実施する。



0 再 生医療の実用化支援
薬事戦略相談室、生物系審査部門等の体制強化を図るほか、京大iPS細胞研究所

(CiRA)との連携強化を図る。
細胞培養加工施設の製造管理・品質管理の基準適合性を調査する体制を整備する。

市販後に再生医療製品の全例について有効性口安全性の情報を収集するための
「再生医療製品患者登録システム」の開発に向けた議論を進める。

O 難 病 ・希少療蒲等への対応
難病・希少疾病治療薬について、審査ガイドラインの整備や相談体制の充実など、

実用化を迅速に進めるための取り組みを推進する。

O 審 査 ・相談の質の日慶化
科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家を活用し、最新の科学的知見を

踏まえて先進的分野の審査・相談に対応する。

連携大学院や医工連携拠点を含む大学等との人材交流を促進し、各種ガイドライン

の策定により革新的な製品の開発口評価方法の確立を進める。
PMDA自 らが臨床データ等を活用した解析や研究を推進する体制を構築し、審査ロ

相談対応能力強化につなげる。

O さ らなる国際化への対応
審査やGMP口 GCP調 査に関し、医薬品ではICH、IGDRP、 PiCS、医療機器ではIM

DRFな どを通じて、国際的なハーモナイゼーシヨンを促進する。このため、日米欧など

の審査当局が審査や相談、調査等に関する協議に向けた意見交換を引き続き実施す

る。また、アジア諸国の臨床データや製造施設のデータを適切に整理し、アジア地域の

3.安 全 対策業務

日本再興戦略(平成25年6月14日閣議決定)や健康口医療戦略(平成25年6月14日内閣

官房長官・厚生労働大臣・総務大臣等申合せ)、薬事法の改正等を踏まえ、医薬品・医療機器
の安全対策を充実する。

0 日 撃晶リスタ管理計画 (RMP)を 通した適切な安全対策の実施

新たに導入されたRMPに 基づく「医薬品安全性監視活動」及び「リスク最小化計画」

が適切に実施されるよう、相談・監督体制の強化・充実を実施する。

O 市 販後情報取集体制の強化
企業や医療機関、海外等から収集した副作用関連情報の分析・評価を引き続き適

切に行う。
副作用報告収集窓口がPMDAに 二元化されることに伴い、迅速かつ総合的な評

価:分析につなげる。また、前中期計画期間中に試行開始された患者副作用報告を本

格的に運用する。
O 安 全対策の目度化
大規模医療情報データベースを量・質ともに拡充して早期に1,000万人規模のデータ

を蓄積できるよう、データ収集の拠点となる病院の拡充や地域連携の推進を図ること
により、利活用できる十分な情報を確保し、医薬品の有効性・安全性評価や健康寿命
の延伸につなげる。
有用な医療機器口再生医療製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、関係学会

等との連携により、長期に安全性を確認するシステム構築等の市販後情報収集体制



組織 ・運営の見直し

≪見直し当初案≫

0 豊 田強化
医薬品・医療機器の審査ラグ「0」の実現を目指すとともに、審査の質の向

上等を図るなど、日本再興戦略や健康口医療戦略等において求められた役割

を適切に果たすのに必要な体制強化を図る。また、そのために専門性の高い

優秀な人材を確保する観点から、雇用条件の見直し等魅力ある職場づくりに

向けた必要な措置について関係者と調整する。

O PMDA関 西童部 (PMDA,WEST)の 対血
「関西イノベーション国際戦略総合特区」の要望を受け、平成25年 10月 に

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構関西支部Jを先端的な医療拠点、医

薬品・医療機器企業の集積のある関西地区に設置した。バイオ医薬品t医療

機器及び再生医療等に係る我が国の技術力を最大限に引き出し、医療関連

イノベーションを促進することとしている。

(備考)
日本再興戦略(平成25年 6月 14日 閣議決定)や健康

・医療戦略(平成25年

6月 14日 内閣官房長官・厚生労働大臣口総務大臣等申合せ)においてもPMD

A― WESTと して記載されている。

0 璽 」■螢Ω員鷹L
コストの削減や透明性を図る観点から、政府の定める計画等に基づき、引

き続き改善に向けた取り組みを推進する必要がある。

0ム Л 鳳 □ 腱 配 離
国家公務員の給与水準を勘案しつつ、優秀な人材を確保する上での競争

力を考慮して、適正かつ効率的な職員の給与水準等について検討する。

OЩ 四 麗 鵬 副 幽 躙 圏 腕 皿
PMDAの 収入総額に占める自己収入の割合は9割を超えており、引き続き、

安定的な手数料等の確保に努める。あわせて、健康
・医療戦略で指摘されて

いるように、PMDAの 医薬品口医療機器の審査業務は、広く国民の生命
・安全

に関わるものであることから、PMDAの 役割にふさわしい財政基盤にっいて、

検討を行い、必要な措置を講ずる。



I.中 期目標期間終了時における独立行政法人の組織 三業務全般の見直しの当初案整理表 (案)

法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 府省名 1厚 生労働省

沿 革

昭和 54年 10月 特 別認可法人医薬品副作用被害救済基金設立

昭和 62年 10月 医 薬品副作用被害救済 ・研究振興基金に改組し、研究振興業務を開始

平成 06年 04月 医 薬品副作用被害救済 口研究振興調査機構 (医薬品機構)に 改組し、調査指導業務を開始

平成 07年 06月 厚 生省から医療機器の同一性調査を財団法人医療機器センター (機器センター)へ 業務移管

平成09年 04月 治 験指導業務及び適合性調査業務を開始

平成 09年 07月 国 立医薬品食品衛生研究所に医薬品医療機器審査センターが設置し、承認審査業務を開始

平成 16年 04月 特 殊法人等整理合理化計画に基づき、旧医薬品機構を廃止し、旧医薬品医療機器審査センター、旧

医薬品機構の業務と機器センターに分散していた業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構 (PMDA)を 設立

平成 17年 04月 研 究開発振興業務を独立行政法人医薬基盤研究所に移管

中期日標期間 第 1期 :平成 16年 4月 ～20年度 (19年度見直し) 第 2期 :平`成 21年度～25年 度

役員数及び職員数

椰成5年1月lEttD

※括弧書きで監事の数を記載。

役員数は監事を含めた数字を記載。

役員数 (うち、監事の人数) 職員の実員数

法定数 常勤の実員数 非常勤の実員数 常勤職員 非常勤職員

6人 (2人) 5人 (1人) 1人 (1人) 676人 364人

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 1城 節年度帥

国からの財

政支出額の

推移

`目饉鮨L:岬

一般会計 11267 1,327 1,672 1,795 1,775

特別会計

計 1,267 l,327 11672 1,795 1,775

うち運営費交付金 570 443 353 344 329

うち施設整備費等補助金 0 0 0 0 0

うちその他の補助金等
７
′
ｎ
υ
公
Ｖ 884 1,320 1,451 1,446

I

I saFFHfe
支出予算額の推移  轍 :副脚 30,891 31,754 30,250 311429 36,873

… 口 調

C目自由L: 岬

中 嚇 9,061 14,166 19,557 26,521

発生要因 拠出金収入及び手数料収入が増加したこと、救済給付金の支出が減少したこと及び一般競争入札の促進並びに冗費の見

直し等により経費を節約したこと等により、利益剰余金が発生。

見直し内容



職 :岬 159
７
′
■
■ 38 83

衛政ケー1多じ義ロスM酬鐵レ 餓 :麟脚 2,453 A  3,173 940 △  3,007 m  13,8571m  13,857

見直しに伴う行政サニビス実施コ

ストの改善内容及び改善見込み額

な し

中期目標の達成状況

(業務運営の効率化に関する事項

等)(平 成 24年度実績)

・「各種経費節減」の項目については、平成22～24年度の業務実績評価は 「S」 評価であり、第 2期中期目標期間の暫定

評価も 「S」 評価であつた。
・一般管理費については、中期目標期間中に 15%の 削減を達成すべきところ、毎年度所要の削減を見込んだ予算を作成

し、平成24年度予算額 (年3%削 減を見込んで設定)比 8.6%の節減を達成した。

・事業費については、中期目標期間中に5%の 削減を達成すべきところ、毎年度所要の削減を見込んだ予算を作成し、平

成 24年度予算額 (年1%削 減を見込んで設定)比 10.2%の節減を達成した。

口人件費については、中期目標期間中に5%以 上の削減を達成すべきところ、新しい給与制度の導入等により、平成 24

年度においては約 13%の削減 (対平成 17年度
一人当たり人件費)を 達成した。

9



I.事 務及び事業の見直 しに係る当初案整理表

法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 府省名 厚生労働省

事務及び事業名 健康被害救済業務

事務及び事業の概要

(主務省の政策体系における当該事務及び事業

の位置付けを図式化した資料を添付)

審査及び安全対策の適正な遂行に資する、セイフティロトライアングルの
一角を担う我が国独自の制度であり、

これを一層推進していくため、医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度についてより多

くの方々に周知し、適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康

被害を受けられた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行つていくもの。

事務及び事業に係る予算額

(単位 :百万円)

22年度 23年度 24年度 25年 度 26年 度 (要求)

支出予算額 17,976 15,499 15,551 18,097

国からの財政支出額 382 409 404 373

事務及び事業に係る職員数

帥 月1日見饂l」L5卿 月1日興D

常勤 34人 34人 3 3人 3 3人

非常勤 1 7人 17人 18人 21人

事務及び事業の見直しに係る具体的措置

(又は見直しの方向性)

必要なときに確実に救済制度の利用に結びつけられる仕組みづくりを目指すため、ホームページや新聞広報等

の媒体を活用して一般国民に救済制度の周知を図るほか、医療関係者自身が 「救済制度の利用への橋渡し役」と

なつていただけるよう、関係者に働きかけを行う。

また、請求事案の迅速な処理のため、原因薬や健康被害に関する情報のデータベースヘの蓄積や健康被害救済

業務システムの活用により、請求事案を迅速かつ適切に処理する。

上記措置を講ずる理由

健康被害救済制度は、セイフティ・トライアングルの一角を担う我が国独自の制度であり、国民が健康被害を

受けた 『イザというとき」に医師や薬剤師に相談することで確実に制度の利用に結びつけるとともに、引き続き、

迅速な請求事案の処理など適切な運用を行う。

行政サービス実施コス トに与える影響

(改善に資する事項)

な し

1 0



法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 府省名 厚生労働省

事務及び事業名 審査関連業務

事務及び事業の概要

(主務省の政策体系における当該事務及び事業

の位置付けを図式化した資料を添付)

国民が、国際的水準にある医薬品 ・医療機器を安心して用いることができるよう、よりよい医薬品
口医療機器

をより早く安全に医療現場に届けるとともに、相談
ヨ審査の体制を強化するもの。

事務及び事業に係る予算額`        (単
位 :百万円)

22年 度 23年 度 24年度 25年 度 26年 度 (要求)

支出予算額 10,405 10,785 11,477 12,834

国からの財政支出額 1,500 1,345 393 419

事務及び事業に係る職員数

印 lF覇L fJL 5鮨自認月1-

常勤 395人 421 人 436人 460人

非常勤 1 8 8人 214人 240人 243人

事務及び事業の見直しに係る具体的措置

(又は見直しの方向性)

「日本再興戦略」等で示された、2020年までの医薬品
・医療機器の審査ラグ 「0」実現に向け、再生医療製品、

医療機器を含め革新的な製品の開発 ・評価方法を確立し、迅速かつ適正な行う等施策の充実を行う。また薬事戦

略相談などの相談業務の拡充、さらには本年 10月に設置が予定されているPMDA関西支部の対応を行う。

また、再生医療の実用化支援に関連する体制強化や京大 iPS細胞研究所 (CiRA)との連携強化、難病
・希少疾

病等への対応としての取り組みの推進、審査 口相談の質の高度化に向けた強化、さらなる国際化への対応を促進

する。

上記措置を講ずる理由

日本再興戦略 (平成25年 6月 14日 間議決定)や 健康
・医療戦略 (平成 25年 6月 14日 内閣官房長官

・厚

生労働大臣口総務大臣等申合せ)、 薬事法の改正等を踏まえ、医薬品
・医療機器の審査を迅速化し、審査ラグを

解消するとともに,審 査の質を高めるため、必要な体制強化を図る。

行政サ=ビ ス実施コストに与える影響

(改善に資する事項)

な し



法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 府省名 厚生労働省

事務及び事業名 安全対策業務

事務及び事業の概要

(主務省の政策体系における当該事務及び事業

の位置付けを図式化した資料を添付)

医薬品 ・医療機器が適正に使用されることを確保し、保健衛生上の危害発生の防止、発生時の的確 ・迅速な対

応を行い、医薬品 口医療機器がその使命をより長期にわたつて果たすことができるよう、市販後安全対策の体制

を強化するもの。

事務及び事業に係る予算額

(単位 :百万円)

22年 度 23年 度 24年度 25年度 26年度 (要求)

支出予算額 3:373 3,966 4,402 5,341

国からの財政支出額 725 ７
′
３ハ
υ 1,092 1,114

事務及び事業に係る職員数

帥 lE朝LfJL 5旬 自‖月1-

常勤 114人 127人 136人 140人

非常勤
人７

′
７
′ 7 6人 81人 81人

事務及び事業の見直しに係る具体的措置

(又は見直しの方向性)

新たに導入された医薬品リスク管理計画 (RMP)に基づく相談 口監督体制の強化 ・充実や、市販後情報収集体制

の強化、医療情報データベース基盤整備事業の拡充による安全対策の高度化に向けた取り組みを実施する。

上記措置を講ずる理由

日本再興戦略 (平成25年 6月 14日 閣議決定)や 健康・医療戦略 (平成25年 6月 14日 内閣官房長官・厚

生労働大臣・総務大臣等申合せ)、 薬事法の改正等を踏まえ、医薬品・医療機器の安全対策を充実するため、必

要な体制強化を図る。

行政サ=ビ ス実施コス トに与える影響

(改善に資する事項)

な し



組織の見直しに係る当初案整理表

法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 府省名 1厚 生労働省

見直し項目 法人形態の見直し 支部 ・事業所等の見直し 組織体制の整備 非公務員化

組織の見直しに係る具体的措置

(又は見直しの方向性)

政府における独立行政

法人のあり方に関する今

後の検討状況を踏まえ、

迅速かつ質の高い審査 ・

安全対策等業務を行える

法人のあり方を検討す

る。

平成 25年 10月より「PMDA

関西支部」を設置し、薬事戦

略相談を開始予定。(GMP実

地調査については平成 26年

4月 から開始予定。)ま た、

先端的な医療拠点、医薬品 ロ

医療機器企業の集積のある

関西地区に設置することに

より、創薬研究機能をもつ関

係機関で構成する「創薬支援

ネツトワーク」との連携を進

める。

専門性の高い優秀な人材

を確保する観点から、雇用

条件の見直し等魅力ある職

場づくりに向けた必要な措

置について関係者と調整す

る。

上記措置を講ずる理由

平成25年度予算編成の基本方針 (平成

25年1月24日閣議決定)に おいて、「特別

会計及び独立行政法人の見直しについて

は、「特別会計改革の基本方針J(平 成2

4年 1月 24日 閣議決定)及 び r独立行

政法人の制度及び組織の見直しの基本方

針」(平成24年 1月 20日 閣議決定)は、

それ以前より決定していた事項を当面凛

結し、平成25年 度予算は、現行の制度・

組織等を前提に編成するものとする。特

別会計及び独立行政法人の見直しについ

ては、引き続き検討し、改革に取り組む。」

となつた。

日本再興戦略 (平成25年

6月 14日 閣議決定)や 健

康 ・医療戦略 (平成25年 6

月 14日 内閣官房長官・厚生

労働大臣 ・総務大臣等申合

せ)の 中で、PMDA―WEST構想

への対応として、先行して関

西地区でも薬事戦略相談を

実施する体制を本年秋まで

に整備し、その後速やかに製

造所の製造管理口品質管理に

係る実地調査を実施する体

制を整備することとなつて

いる。

医薬品・医療機器の審査ラグ 「0」

の実現を目指すとともに、審査の質

の向上等を図るなど、日本再興戦略

や健康・医療戦略等において求めら

れた役割を適切に果たすのに必要

な体制強化を図る。



運営の効率化及び自律化の見直しに係る当初案整理表

法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 府省名 1厚 生労働省

見直し項目 業務運営体制の整備 随意契約の見直し 給与水準の適正化 保有資産の見直し

運営の効率化及び自律化

の見直しに係る具体的措置

(又は見直しの方向性)

国からの現役出向を順次削減し、
プロパー職員の幹部登用を進めて
おり、平成 25年 7月 1日現在の課
長級以上の職員に占めるプロパー

職員の割合は 53%と なり、目標であ
る50%以 上を達成した。(課長級以
上の職員のうち、国からの現役出向
者は平成 22年 4月現在 95人中 61

人 (64%)か ら平成 25年 7月現在
120人中56人 (47%)に 減少)
また、平成 23年 3月 に策定した
「PMDAキャリア・パスJの基本方針
に沿つた人事異動及びキャリアア

ップを図つている。

業務上の課題の解決に向けて、各
部・各課単位で毎年度の目標を明記
した業務計画を作成し、日標管理に
よる業務運営を行うとともに、幹部
会 (毎週開催)、財務管理委員会 (毎
月開催)、審査等業務進行委員会 (3
ケ月毎開催)等 において、その進ち
ょく状況を把握し、新たな課題が明
らかになればその解決に向けた検
討を行うなど、PDCAサイクルによる
業務改善に努めている。

一般競争入札を促進する

とともに、増員に伴うパソ

コン等の賃貸借や什器の調

達に加え、コピー用紙を始

めとした消耗品等の購入に

ついても競争入札を進め、

調達コス トの削減を行う。

国家公務員の給与水準を

勘案しつつ、優秀な人材を

確保する上での競争力を考

慮 して、適正かつ効率的な

職員の給与水準等について

検討する。

上記措置を講ずる理由

厚生労働省からの出向者の削減

等によるガバナンスの確保に努め

るとともに、業務上の課題の解決に

向けた取組に当たっては、最小限の

人員増加、適切な人員配置を行つた

上で、成果について検証するなど

PDCAサイクルによる適切な業務改

善を行う。

「随意契約等見直 し計

画」(平成22年)に基づき、
一般競争入札を促進する。

PAIDA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

つ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

職員の給与水準向上について検討

を進める必要がある。



法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 府省名 1厚 生労働省

見直し項目 自己収入の増大
ヽ 官民競争入札等の導入

運営の効率化及び自律化

の見直しに係る具体的措置

(又は見直しの方向性)

PMDAの 収入総額に占め

る自己収入の割合は9割を

超えており、引き続き、安

定的な手数料等の確保に努

める。

共用LANシ ステム等に

係る運用支援業務につい

て、民間競争入札を実施す

る。その内容は、原則とし

て次のとおりとする。

【入札等の実施予定時期】

平成25年 10月を目途に入

札公告し、平成26年 4月か

ら落札者による事業を実施

【契約期間】

平成 26年 4月から平成 29

年 3月までの3年間

上記措置を講ずる理由

健康・医療戦略において、

「PMDAの医薬品・医療機器

の審査業務は、広く国民の

生命 ・安全に関わるもので

あることから、事業者から

の手数料及び拠出金が

PMDAの 財政基盤の大宗を

占めている状況を踏まえ、

PMDAの役割にふさわしい

財政基盤について、検討を

行い、必要な措置を講ず

る。」とされている。

公共サービス改革基本方

針(平成25年6月閣議決定)

により、国又は地方公共団

体が行つている公共サービ

スについて、競争を導入す

ることにより、当該公共サ
ービスの実施主体の切磋琢

磨、創意工夫を促すととも

に、事務又は事業の内容及

び性質に応じた必要な措置

を講ずることが重要であ

る。

1 5



日本再興戦略 ― JAPAN Is BACK―
(平成25年 6月14日閣議決定)

第 I.総 論
5。「成長への道筋Jに沿つた主要施策例
(1)民間の力を最大限引き出す
④健康長寿産業を創り、育てる

>PMDAの 体制を質口量両面で強化する。これにより、医薬品・医療機器の審査を迅
速化しt審査ラグを解消する。

第Ⅱ_3つ のアクションプラン
ニ.戦略市場創造プラン   _
テーマ1:国民の「健康寿命」の延伸

【2020年までに解消】

I)解決の方向性と戦略分や(市場・産業)及び当面の主要施策

さらに、健康“疾病データベースなど、世界最先端の研究・分析基盤を確率すること等に
より、こうした市場:産業の拡大・発展を図る。

O医 療L介護情報の電子化の促進

>医 薬品の副作用データベースシステムについて、データ収集の拠点となる病院の

拡充や地域連携の推進を図ることにより、利活用できる十分な情報を確保し:医
薬品の有効性口安全性評価や健康寿命の延伸につなげる。

Э医療関連産業の活性 /3/_~■久 必要な世界最先端の医療等が受崚 珈 る社会

■)解決の方向性と戦略分や(市場]産業)及び当面の主要施策

さらに、革新的な製品を世界に先駆けて実用化し、世界初承認とするため、審査の迅

速化と質の向上を実現する体制整備を進める等、研究開発から実用化につなげる体制
整備を進める。加えて、医療関連産業の国際競争力を抜本的に向上させる。このため、
国際競争を意識した、規制・制度改革、研究開発及び海外展開支援を集中的に講ずる。

O医 薬品・医療機器開発、再生医療研究を加速させる規制口制度改革

>薬 事法等改正法案(医療機器の民間の第二者機関による認証の拡大、再生医療
等製品の条件・期限付での早期承認制度の創設等)、再生医療等安全性確保法
案(再生医療等を提供する際の計画の提出、細胞培養加工の医療機関から企業
への委託を可能とする制度の創設等)について、早期の成立を目指す。

>審 査当局である独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)や国立医薬品

食品衛生研究所と大学等との人材交流を促進し、各種ガイドラインの策定により、
再生医療製品、医療機器を含め革新的な製品の開発・評価方法を確立する。

>産 官学が一体となつて、再生医療に用いる細胞等を培養加工又は製造する際の

品質管理等の基準を新たに作成するとともに、投与されたヒト幹細胞等を長期間
保管する体制整備を行うなど、再生医療の実用化を促進するための環境の整備
を図る。

(抜



>「 再生医療実現化ハイウエイ構想」等に基づき、研究開発から実用化までの
一貫

した支援体制を構築することにより、ヒト幹細胞を用いた研究について、薬事戦略

相談を活用しつつ、質の高い臨床研究
口治験への迅速な導出を図る。

>「 総合科学技術会議」の関与により2008年度から2012年度まで取り組み、企業出

身者等を活用した早期からの薬事相談や研究資金の柔軟な運用を目指した先端

医療開発特(「スーパ
ー特区J)の成果を踏まえ、PMDAが 実施する薬事戦略相談

を拡充するとともに、規制改革による研究開発の実用化、事業化が促進される制

度(ポスト「スーパ
ー特区」(仮称))を構築する。

>有 用な医療機器口再生医療製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、関係学
会等との連携により、長期に安全性を確認するシステム構築等の市販後情報収

集体制の強化を図るも

0革 新的な研究開発の推進

> 再 生医療の実用化やバイオ医薬品の効率的な開発、個別化医療等の推進ととも

に、生活習慣病を非侵襲で早期発見するシステムやがん、脳血管疾患、心臓病

等を低侵襲で早期診断・治療する装置、小型で患者に対するストレスの少ない手

術支援ロボット、ニユ
ーロリハビリ(1図神経の機能改善・回復)など身体機能再生等

の最先端医療技術の研究開発
・実証を、治験、承認まで

一気通貫で2020年まで

に推進する。

0独 立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)の強化

>世 界に先駆けて革新的医薬品口医療機器、再生医療製品の実用化を促進するた

め、市販後の製品の品質確保や安全対策にも留意しつつ、更なる審査の迅速化と

質の向上を図る。具体的には、2020年までの医薬品
・医療機器の審査ラグ(※)

「0」の実現を目指すとともに、審査の質の向上等に必要な体制強化を行う。

※ラグとは、米国と日本の審査期間(申請から承認までの期間)の差である審査ラグと、企業

が米国と日本の審査機関に申請する時期の差で示される開発ラグに大別される。

>開 発初期からの明確なロードマップ相談が実施できるよう、薬事戦略相談を拡充

する。

>併 せて、PMDA―WEST構想への対応として、先行して関西地区でも薬事戦略相談を

実施する体制を本年秋までに整備し、その後速やかに製造所の製造管理
口品質管

理に係る実地調査を実施する体制を整備する。

※全文は以下のURLに掲載
htto:′r― .kantei.oo,iD/ipノsinoiノkeizaisaiseiノ
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健康 ・医療戦略 (抜粋)
参考資料 2

(平成25年 6月 14国 内閣官房長官・厚生労働大臣・関係大臣申合せ)

1.新 技術の創出(研究開発、実用化)

一日本の官民の力の再編成による日標への挑戦―

(1)政府部門における研究開発の推進と重点化

2)医療分野の研究開発に関する総合戦略の策定及び研究開発の推進

②研究開発の推進
以下の分野横断的、疾患領域別、技術別に研究開発を推進する。

ア.分野横断的研究の推進

li大学・研究機関等発のシTズ を用いた研究開発であつて独立行政法人医薬品医療
機器総合機構(PMDA)の薬事戦略相談の活用等出回戦略を明確にした研究開発

ウ.最先端の技術に係る取組

i医薬品に係る取組

c医 薬品審査と連携したコンパニオン診断薬の評価手法に関する研究を推進する。
また、特に新薬については、原則として、コンパニオン診断薬との同時審査の体制

を整える。                、

4)研 究開発の推進体制の整備
② 医薬品・医療機器の開発支援機能の強化
オールジャバンの医薬品口医療機器開発支援体制の整備

ア.大学口研究機関等における我が国の優れた研究成果を確実に医薬品の実用化
につなげることができるように、基礎研究等から医薬品の実用化まで切れ目なく支
援するためのオールジャバンでの創薬支援体制として、関係府省の連携を強化し、
関係府省・創薬関連研究機関等による創薬支援ネットウークを「日本版N:H」の創
設に先行して構築する。
(中略)
あわせてPMDAに ついて、このネットワークと緊密に連携する医薬品・医療機器の

研究開発に関する相談事業の整備口強化を行う。

ウ。医療機器の国産カロ実用化研究の強化・促進を図るため、医学系、工学系、薬

学系研究機関・大学(附属医療機関を含む。)と医療関連産業が連携し、資金・人

材口技術の提供及び共有を効率的かつ効果的に行う拠点(健康・医療戦略クラス
ター)を日本版N:Hの創設に先行して構築し、関係府省の協力により海外展開も見

据えて戦略的に以下の取組を行うとともに、これらの取組の実効性を高めるため、
オールジヤバンでの支援体制の整備について検討する。

v効率的な実用化研究を実施するため、医療機器に関する開発口評価手法に係る研
究及び薬事戦略相談の充実を図る。

Ⅵ医療機器に関する基礎から技術応用、臨床、薬事、市販後データ解析に至る幅広
い人材を確保するため、大学口公的研究機関口学会と臨床研究口治験実施医療機関
やPMDA等 との人材交流を促進する。 2 1



6)世界最先端の医療の実現に向けた取組と希少疾病や難病等のアンメットメ

ディカルニーズヘの対応

①再生医療の実用化
細胞培養加工施設の基準作成と実用化に向けた体制整備

ア.再生医療の安全性の確保を図るため、細胞培養加工施設の製造管理
・品質管

理の基準適合性を調査する体制を整備する。

イ.再生医療学会等と連携し、細胞培暴施設の基準の作成に向けた検討に加え、用
'

語の定義や培地等周辺機器の基準の設定についての検討も行う。基準作成の検

討にあたつては、産業界が蓄積した知見が反映されるとともに、薬事戦略相談が活

用されるよう、PMDAの 薬事戦略相談室、生物系審査部門等の体制強化、PMDA/

国立医薬品食品衛生研究所(NIHS)と京大iPS細胞研究所(GRA)の 連携強化を図

る。

再生医療の特性を踏まえた実用化推進の仕組みの構築

ア.国民が再生医療の思恵を受けるためには、その実用化を加速する取組等の強化

が必要である。このため、再生医療研究の現場や製造販売事業の実情を把握しな

がら、関係府省横断的に、医薬品とは異なる再生医療の特性を踏まえた再生医療

推進に係る課題や仕組みについて検討する。

イ.上記アを踏まえ、品質の不均
―性や感染リスク等の再生医療製品の製造管理ロ

品質管理上の特性を踏まえた規制の仕組みの構築について検討する。同時に、再

生医療製品の特性を踏まえ、市販後に全例について有効性
・安全性の情報を収集

するための「再生医療製品患者登録システム」の開発に向けた議論を進めるなど、

再生医療製品の実用化推進の仕組みを構築する:             22

②難病・希少疾病等アンメ'トメディカルニ
ニズヘの対応

ウ.希少疾病用医薬品・医療機器の開発に対する支援について、患者数が特に少な

い希少疾病用医薬品・医療機器の指定制度・助成金や専門的な指導
日助言体制の

充実口強化を行う

オ.難病口希少疾病治療薬について、希少疾病用医薬品指定の早期化や審査ガイド

ラインの整備IPMbAの 相談体制の充実等、実用化を迅速に進めるための取組を

推進する。

(2)民間部門における研究開発の推進

②オープンイノベーシヨン環境の整備

イ.革新的な医薬品創出に向けた協働を進めるために、アジア各国の産学官
・ベン

チャーが一体となつたオープンイノベーションロプラットフオ
ームの形成の促進に向け

た、アジア製薬団体連携会議(APAC)の取組を支援する。

③中小ロベンチキー企業の育成等

イ.PMDAの 薬事戦略相談事業を拡充(出張相談を含む)し、主として大学
・研究機

関や中小・ベンチヤー企業等による革新的医薬品
・医療機器開発に見通しを与え、

、 迅 速な実用化を図る。

ウ.中小・ベンチヤー企業から生み出される革新的な医療機器の実用化を促進すべ

く、今後の審査手数料の在り方について検討を行い、必要な措置を講ずる。
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3.新 技術・サービスの基盤整備

(2)規制・ルニル

①再生医療、医療機器の特性を踏まえた薬事法改正や再生医療の安全性を確保する
ための再生医療等安全性確保法による法的措置

ア.医療機器の審査の迅速化・合理化を図るため、医療機器事業者団体等関係者

の意見も十分に聴取しつつt薬事法について、以下の内容を盛り込んだ改正案の
成立を目指す。(早期の成立を目指す。:厚生労働省)

i医療機器に対して迅速かつ適切な承認・認証を行うために、薬事法の医療機器の

関係条項を医薬品とは別に新たに設けるとともに、医療機器の「章」を新たに追加
する。

ii医療機器の製造業の許可制度の見直しを行うとともに、高度管理医療機器の約8

割が後発医療機器であるなどの医療機器を取り巻く現状を十分踏まえ、基準を定
めた高度管理医療機器については登録認証機関を活用した認証制度の対象とす
る。

iil医療機器の分野にも情報化が進行してきている現状や国際的な規制の整合性を
踏まえ、単体プログラムを医療機器の範囲に加え、製造販売等の対象とする。

市薬事法のQMS(品質マネージメントシステム)調査の国際的な整合を図るため、特に

リスクの高い医療機器を除いて、例えば製品群ごとにするなど調査対象をまとめる
ことができるようにする。

イ。国内のQMS基 準(医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の
基準)と:S013485との一層の整合性を図るとともに、製品群毎の調査方法の導入

等、QMS調 査の効率化と質の向上を図る。(早期の成立を目指す。:厚生労働省)

ウ。また、医療として提供される再生医療についても、医薬品とは異なる再生医療の

特性を踏まえた上で、薬事規制と同等の安全性を十分に確保しつつ、実用化が進
むような法案の成立を目指す。(早期の成立を目指す。:厚生労働省)

工.審 査迅速化口質の向上に向け、医療機器事業者団体等関係者の意見も十分に

聴取しつつ、以下の運用改善を実行に移すための取組を行う。(引き続き検討し、
順次実施する。:厚生労働省)

i承認基準、審査ガイドラインの策定、承認申請不要な「軽微な改良」の範囲の明確
化など、審査基準の明確化を図る

li登録認証機関が行う認証基準については、最新の国際的な基準とも整合性が図
られるよう、J6規格だけでなく、国際的な基準を採用し、認証制度の合理化を進め

る。

lli海外市場実績のある医療機器に関する臨床試験データの取扱いについては、平
成25年3月に発出した通知等にしたがつて運用する。

ヤ上記アの薬事法改正にあわせて、コンビネーション製品の取扱いを明確化する。
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②最先端の技術を活用した医薬品、医療機器等の有効性と安全性を評価するための

研究推進と実践

ア.革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の評価手法に係る研究を支援するとと

もに、革新的技術や評価法に精通する人材の交流
・育成を行い、革新的医薬品・

医療機器の実用化を促進する。(毎年度実施する。:厚生労働省)

イ.国内最先端の技術について動向を調査することにより、革新的医薬品
・医療機

器の承認審査の迅速化のためのガイドラインの作成に向けた研究を推進する。(毎

年度実施する。:厚生労働省)

ウ。開発・評価手法に係る研究と連携し、医療機器や再生医療製品の開発甲実用化

促進のためのガイドラインの策定を推進する。(毎年度実施する。:経済産業省)

オ.医薬品等の安全対策の更なる向上を目的として平成23年度より構築を実施して

,いる大規模医療情報デ
ータベニスを量口質ともに拡充して早期に1000万人規模の

データ蓄積を達成するとともに、市販後安全対策の体制を充実
口強化し、革新的な

医薬品等の安全な実用化を推進する。(毎年度実施する。:厚生労働省)

③薬事戦略相談の拡充、審査・安全対策の充実等のPMDA強 化等

ア.PMDAの 審査口安全対策の改善に資するよう、以下の取組を行う(検討を継続し、

llH次実施する。i、レは平成25年度から検討を開始し、順次実施する。:厚生労働

省)

i PMDAの審査口安全対策の体制については、特に医療機器や再生医療製品に関し

て、専門性の高い審査体制の強化、人材育成を進める。また、市販後の製品の品

質確保や安全対策にも留意しつつ、更なる審査の迅速化を図るため、平成32年ま

での医薬品・医療機器の審査ラグ「0」の実現、審査の質の向上等に必要な体制強

化を行う。

‖PMDAの 医薬品口医療機器の審査業務は、広く国民の生命・安全に関わるもので

あることから、事業者からの手数料及び拠出金がPMDAの 財政基盤の大宗を占め

ている状況を踏まえ、PMDAの 役割にふさわしい財政基盤について、検討を行い、

必要な措置を講ずる。
あわせて、ドラウグ・ラグ及びデバイスロラグの解消のための効果的な審査及び安全

対策等の事業運営ができるよう、戦略的な人材確保、ガバナンスの在り方について

検討を行う。

iii後発医療機器などの医療機器について民間の登録認証機関の活用拡大を行い、

PMDAは 高い審査能力が求められる医療機器の審査に集中するという役割の見直

しや医療機器の品質を確保するための制度(QMS調 査)の合理化、市販後の安全

対策の見直しに応じて、PMDA体 制強化について検討する。あわせて、登録認証機

関に対しては、行政の関与の在り方も含め、審査の質の向上のための取組を検討

する。
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Ⅳ企業の国際展開に資するよう、審査の国際的ハーモナイゼーションを進めつつ、

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品のガイドライン作成、薬事戦略相談の活用、
治験相談の充実、審査の透明化等に対応するための審査体制の強化を図る。

イ.PMDAに 新たに設置された医学・歯学口薬学・工学等の外部専門家から構成され

る「科学委員会Jを積極的に活用し、革新的医薬品口医療機器:再生医療等製品の

評価方法に関して、大学・研究機関等や医療現場との連携・コミュニケーションを強
化するとともに、薬事戦略相談を含め先端科学技術応用製品へのより的確な対応
を図る。また、創薬や革新的医療製品の実用化にもつなげるため、PMDA自 らが臨

床データ等を活用した解析や研究を進め、審査口相談において、より合理的で効率
的な評価口判断プロセスの構築を進める。
さらに、PMDAの 審査部門について、連携大学院や医工連携拠点等から新たに医

療機器・再生医療製品に高い見識を有する外部専門家を招き、体制の充実を図る。
(毎年度実施する。:厚生労働省)

ウ。PMDAで の審査業務の従事制限について、利益相反に配慮しつつ、最先端の技

術に高い見識を有する民間企業出身者の活用を促進するとともに、処遇改善に配
慮することを検討する。(検討を継続し、順次実施する6:厚生労働省)

工.PMDAの 薬事戦略相談事業を拡充(出張相談を含む)し、主として大学・研究機

関等やベンチヤー等による革新的医薬品・医療機器・再生医療製品開発に見通し
を与え、迅速な実用化を図る。(毎年度実施する。:厚生労働省)

オ.PMDA‐WEST構 想への対応として、先行して関西地区でも薬事戦略相談を実施

する体制を秋までに整備し、その後速やかに製造所の製造管理・品質管理に係る
実地調査を実施する体制を整備する。(平成25年度秋に一部実施する。:厚生労
働省)

力.世 界に通用する革新的医薬品口医療機器・再生医療製品の開発に資するよう、

研究の成果を活用し、国際的に整合性のとれた革新的医薬品・医療機器の審査の
ガイドラインを整備する。また、審査の国際的ハーモナイゼーションを推進するとと
もに、日米欧などの審査当局が審査や相談、GCP実 地調査等に関する協議に向け
iた意見交換を引き続き実施するご特に医療機器について、日米の審査当局間にお
けるHBD(HarmonLatton bv doing)等を通じて、海外諸国との同時開発を推進する。
(毎年度実施する。:厚生労働省)

キ .医療ニーズが高く、実用化の可能性のある医薬品ヨ医療機器(在宅医療で使用

されるものを含む)・再生医療製品及び難病などの治療で医療上必要性が高いに
もかかわらず、患者数が少ない希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器について、
審査のガイドラインの整備を推進する。(平成25年度から実施する。:厚生労働省)

ク.平成24年12月28日に改正した「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令
(医薬品GCP省 令)及び「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令(医療
機器GCP省令)」、並びにそれに伴い医薬品及び医療機器GCP運 用通知を廃止して

新たに発出した運用ガイダンスに基づき、欧米との差がなく運用できるように研修
会等を通じて適切に周知を行い、医師主導治験や国際共同治験の円滑な実施を
図る。(毎年度実施する。:厚生労働省)
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ケ .革新的な医療機器の適正使用のため、関係学会による医療機器の使用に関す

るガイドラインの整備を推進する。(毎年度実施する:厚生労働省)

コ.医薬品・医療機器について、承認の予見性を高めるとともに、審査プロセスの透

明性を向上させるために、新薬や新医療機器について、申請から
一定期間内に承

認の可能性について申請者に通知を行う。(平成25年度から検討を開始し、順次

実施する。:厚生労働省)

サ.欧 米ロアジア各国と、引き続き、規制や審査の在り方についての審査当局間での

意見交換及び人事交流を行うとともに、各国の行政官の資質向上につながる取組

を実施することにより、国際連携を推進する。(毎年度実施する。:厚生労働省)

シ.東 アジアのデータ活用を含めた国際共同治験に関する基本的考え方における留

意事項を充実し、国際共同治験の更なる推進を図る。(毎年度実施する。:厚生労

働省)

ス .人工関節などの埋植型医療機器の長期安全性を確保するため、埋植型医療機

器患者登録システムを構築するなど市販後情報収集体制の強化を図る。(平成26

年度から実施する。:厚生労働省)

(4):CTロデジタル技術

1)質が高く効率的な医療推進のためのiCT基盤構築

①データベースの充実口整備

ア .医薬品の副作用データベニスシステムについて、デ
ータ収集の拠点となる病院

の拡充や地域連携の推進を図ることにより、利活用できる十分な情報を確保し、医

薬品の有効性口安全性評価や健康寿命の延伸につなげる。(平成25年度から検討

を開始する。:厚生労働省)

③研究開発の推進

イ.医療情報の医薬品・医療機器の安全対策や研究開発への利活用の在り方につ

いて検討する。(引き続き実施する。:厚生労働省)

4.医 療技術・サービスの国際展開

(1)国際医療協力の枠組みの構築

1)新興国等の二7ズ に応じて、企業口医療関係者(ME』、JiCA、』ETRO、日本医

療教育財団、PMDA等 )と関係府省が
一体となった国際展開を図る。(毎年

度実施する。:内閣官房、総務省、外務省、文部科学省、厚生労働省、経済

産業省)



5)海外に拠点を持つ日系企業及び関係府省との協力の下、官民一体となっ

た交流を促進する。具体的には、日本発の高品質の医薬品・医療機器等の

輸出を拡大することを念頭に、我が国の規制・基準等への理解度向上に向

けて、新興国や途上国を中心とした国・地域の規制当局等との対話を通じて、

我が国の承認許可制度の理解を促して、国.レベルでの信頼関係の構築・強
化を図る。(随時実施:厚生労働省、経済産業省)

6)最先端の技術を活用した医薬品・医療機器等の有効性及び安全性の評価
ガイドラインのための研究の充実や、最先端の診断・治療技術についての

世界に先駆けた国際規格・基準の策定を提案し、規制で用いられる基準と
して国際標準化を推進する。(引き続き実施する。:厚生労働省)

7)日本発の新しい診断・治療技術の海外導出を念頭に、我が国の治験や薬

事申請等に関する規制・基準等への理解度向上と国際整合化に向け、欧米
アジア各国との間で必要な共同作業を行う。(引き続き検討し、順次実施す
る。:厚生労働省)

※全文は、以下のURLに 掲載
http://―.kantei.g6.ipノipノsingiノkenkouirvou/index.htrnl


