
厚生労働省独立行政法人評価委員会医療 ・福祉部会 (第65回 )

議 事  次  第

平 成 26年 3月 4日 (火 )

10:00～ 11:30

厚 生 労 働 省

専用第 12会 議室 (12階 )

1 開 会

2 議 事

(1)独 立行政法人医薬品医療機器総合機構の第3期中期目標 (案)・ 中期計画 (案)に

ついて

(2)独 立行政法人国立重度知的障害者総合施設のぞみの園の評価の視点等の変更について

(3)独 立行政法人国立重度知的障害者総合施設のぞみの園の業務方法書の変更について

(4)独 立行政法人福祉医療機構の評価の視点等の変更について

(5)独 立行政法人福祉医療機構の業務方法書の変更について

(6)独 立行政法人福祉医療機構の平成26年 度長期借入金 口債券発行計画 (案)、 償還

計画 (案)及 び平成25年 度長期借入金計画 (案)並 びに平成25年 度長期借入金 ロ

債券発行の実績報告について

3 閉 会

<配 付資料>

【医薬品医療機器総合機構】

資料1-1    第 3期中期目標 (案)・ 中期計画 (案)の 概要

資料1-2    第 3期中期目標 (案)

資料 1-3    第 3期中期計画 (案)

資料 1-4    第 2期中期目標 ・中期計画と第3期中期目標 (案)・ 中期計画 (案)の

新旧対照表

【国立重度知的障害者総合施設のぞみの園】

資料2-1 評価の視点等の変更 (概要)

資料2-2    評 価の視点等新旧対照表

資料2-3    業 務方法書の変更 (概要)

資料2-4    業 務方法書変更 (案)



資料 2-5

【福祉医療機構】

資料3-1

資料 3-2

資料 3-3

資料 3-4

資料 3-5

資料 3-6

業務方法書新旧対照表

評価の視点等の変更 (概要)

評価の視点等新旧対照表

業務方法書の変更 (概要)

業務方法書新旧対照表

平成25年 度長期借入金計画 (案)及 び平成25年 度長期借入金 ・債券発

行の実績報告

平成26年 度長期借入金 ・債券発行計画 (案)及 び償還計画 (案)

以上

参考資料      l

l 議 事について

2 報 告事項について

3 中 期目標期間終了時における積立金等の承認に係る意見聴取の取扱いについて



独立行政法人評価委員会 医療・福祉部会(第65日)
(医薬品医療機器総合機構)
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独立行政法人評価委員会 医療・福祉部会(第65回)
(国立重度知的障害者総合施設のぞみの園)
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独立行政法人評価委員会 医療・福祉部会(第65回)
(福祉医療機構)
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参考資料 1

独立行政法人評価委員会医療 ・福祉部会 (第65回 )

議事について

<医薬品医療機器総合機構>

議題 :中期目標 ・中期計画について
※平成25年 度が中期目標期間の最終年度となる法人が対象。

○ 独 立行政法人の中期 目標と中期計画は、独立行政法人通則法第 29条 、第 30

条の規定を根拠としており、厚生労働大臣が 3年 以上 5年 以下の中期的な期間に

おいて、法人が達成すべき業務運営の目標 として中期目標を定め、法人は定めら

れた中期目標に基づいて中期計画を策定、計画に基づいた業務運営を遂行する。

厚生労働大臣が中期目標を策定 ・変更する場合、法人が中期計画を策定 ・変更す

る場合は、通則法第 29条 第 3項 、第 30条 第 3項 の規定により、独立行政法人

評価委員会の意見を聴かなければならないとされている。

O 昨 年 12月 の委員会総会における審議を経て、厚生労働大臣が医薬品医療機器

総合機構の 「組織 ・業務全般の見直 し内容」を別添 3の とおり決定。決定 した 「見

直 し内容」を踏まえ、本部会において、医薬品医療機器総合機構の次の 5年 間 (平

成 26年 4月 ～平成 31年 3月 )に 係る中期目標 と中期計画について御審議いた

だ くもの。

※中期目標期間終了時における独立行政法人の組織 ・業務全般の見直し内容の決定から中期

目標 0中期計画策定までの概要 ・具体的な流れは別添 1、 2を 参照。

<日 立重度知的障害者総合施設のぞみの園 口福祉医療機構>

議題 :評価の視点等について
※平成25年 度が中期目標期間の初年度となる法人が対象。

○ 第 3期 中期目標期間 (平成 25年 4月 ～平成 30年 3月 )の 法人の業務実績を

評価するための指標。昨年 3月 に策定 ・認可 した第 3期 中期目標 ・中期計画の内

容に合わせ、評価項目について所要の改正を行 うもの。

議題 :業務方法書について

○ 業 務方法書は独立行政法人通則法第 28条 の規定に基づき作成される、法人の

具体的な業務の方法の要領を記載 した書類。法人は業務開始の際に、この業務方

法書を作成 し、厚生労働大臣の認可を受けることとしてお り、認可にあたつては、

通則法第 28条 第 3項 の規定により、独立行政法人評価委員会の意見を聴かなけ

ればならないとされている。また、これを変更 しようとする場合も同様に独立行

政法人評価委員会の意見を聴かなければならないとされている。



<福 祉医療機構>

議題 :長期借入金 口債券発行について

0 福 祉医療機構が、業務に必要な費用に充てるため長期借入金をし、債券を発行

する場合は、福祉医療機構法第 17条 第 2項 の規定により、独立行政法人評価委

員会の意見を聴かなければならないとされている。また、毎事業年度作成する、

これ らの償還計画についても、福祉医療機構法第 22条 第 2項 において、独立行

政法人評価委員会の意見を聴かなければならないとされている。

※医療 ・福祉部会における福祉医療機構の長期借入金及び債券発行に係る意見の取扱いにつ

いては、別添4を参照。

<別 添資料>

別添 1  組 織 口業務全般の見直し～中期目標 ・中期計画策定までの流れ (概要)

別添2  組 織 ・業務全般の見直し～中期目標 ・中期計画策定まで (流れ図)

別添3  医 薬品医療機器総合機構の組織 ・業務全般の見直し内容

(平成 25年 12月 24日 厚生労働大臣)

別添4  医 療 口福祉部会における福祉医療機構の長期借入金及び債券発行に係る

意見の取扱いについて

別添5  参 照条文

以上



医薬品医療機器総合機構の組織 ・業務全般の見直し
～中期目標 ・中期計画策定までの流れ (概要)

平成25年8月 組 織 ・業務全般の見直し当初案を総務省へ提出

○厚生労働大臣が独立行政法人通則法第35条 の規定に基づき、「中期目標期間終了時における独立行政法人の組織・業務全般の

見直しについて」(平成15年8月 1日閣議決定)を踏まえ、「組織口業務全般の見直し当初案」を作成。

○独立行政法人評価委員会の意見を聴いた上で(8/13・第64回 医療口福祉部会、8/28口第34回 総会)、予算概算要求提出期限
(8月末)までに総務省政口独委に提出。

平成25年9～12月 総 務省政 ・独委の審議 0主要な事務及び事業の改魔に関する勧告の方向性

○総務省政策評価口独立行政法人評価委員会において「見直し当初案」を審議。(9/26独法評価分科会第5WGほ か数回)。
※審議と並行して、「勧告の方向性」の内容については、厚労省と総務省で調整。

○厚生労働大臣に対し、「主要な事務及び事業の改廃に関する勧告の方向性」を総務省政・独委委員長が通知。(12月16日決定口通知)

平成25年12月 組 織 0業務全般の見直し案を厚労大臣が作成 ・総務省政 ・独委へ提出

○厚生労働大臣は総務省政・独委の「勧告の方向性」(指摘事項)を踏まえ、「見直し内容」を再検討し、「組織・業務全般の見直し案」
を作成。独立行政法人評価委員会総会における審議を経て、予算概算決定時までに総務省政・独委へ提出。

(医療・福祉部会委員の意見聴取並びに12/19・第35回総会における審議を経て、12月24日に「見直し内容」を提出)

平成26年1～3月 次 期中期目標 ・次期中期計画の策定

○厚生労働大臣は「見直し案」を踏まえ、次期 中期 目標案を作成。次期中期 目標案を独立行政法人評価委員会において審議 。
(3/4・第65回 医療口福祉部会において審議予定)
※総務省政・独委は並行して、次期中期目標案が「勧告の方向性」(指摘事項)を踏まえたものか審議。

⇒ 必要に応じて中期目標期間終了時に通則法第35条第3項に基づく「主要な事務・事業の改廃に関する勧告」を行う。

○厚生労働大臣は次期中期 目標を法人に付与し、中期計画の作成を指示。法人は次期中期計画案を作成し、厚生労働大臣に認可
申請。 厚 生労働大臣は、次期中期計画案について、独立行政法人評価委員会に諮り審議。
(3/4口第65回 医療・福祉部会において審議予定)⇒ 次期中期計画の大臣認可を受け、平成26年4月より次期中期目標期間が開始



【独立行政法人】

医薬品医療機器総合機構

【厚生労働省】

厚生労働大臣

【厚生労働省独立行政法人評価委員会】 【総務省】
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▼

必要に応じて、中期目標
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を行う

医薬品医療機器総合機構の組織・業務全般の見直し～中期目標・中期計画策定まで(流れ図)

※「次期中期目標の策定」、「次期中期計画の認可」については、独立行政法人通則法上、別途、財務省との協議を要する。

※「次期中期目標案」は、「次期中期計画案」と併せて審議を行う。



別 添 3

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の組織 ・業務全般の見直し内容

(平成 25年 12月 24日厚生労働大臣決定 0総務省政策評価 ・独立行政法人評価委員会へ提出)

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構の主要な事務及び事業の改廃に関する勧告の方

向性」を踏まえ、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」とい う。)の 主要な

事務及び事業については、独立行政法人 として真に担 うべきものに特化 し、業務運営の効率

性、自律性及び質の向上を図る観点から、国の財政支出の縮減にもつながるよう、以下の方

向で、更に検討を進め、次期中期 目標 ・中期計画を策定する段階でより具体的なものとする。

1 事 務及び事業の見直 し

1 審 査等業務

日本再興戦略や健康 ・医療戦略、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、世界第
一級の審査機関を目指 して審査の質を高める。

このため、必要な体制強化を図る。

(1)新 医薬品及び新医療機器に係る審査事務の迅速化、効率化

平成 23年度末現在、我が国の ドラッグ ・ラグ (米国で承認されている新医薬品が我

が国では未承認であつて、国民に提供されない状態)は 6か 月、デバイス ・ラグ (新医

療機器における ドラッグ ・ラグと同様の問題)は 23か月となってお り、これらを早期

に解消し、優れた新医薬品及び新医療機器をより早く国民に提供することが望まれてい

る。

このため、医薬品及び医療機器の審査を担 うPMDAにおいては、安全性、有効性等の

観点から厳格に審査を行いつつ、ドラッグ・ラグ及びデバイス ・ラグを早期に解消する

ため、以下の取組を行 うこととし、これらの取組の具体的内容や成果日標を次期中期目

標に明記するものとする。また、これらの取組を進めるに当たつては、PMDA自 らがそ

の責任の下で実施するものと厚生労働省等の関係機関と連携・協力の下に実施するもの

とを整理 ・明確化 し、次期中期目標に明記するものとする。

① 日 本再興戦略 (平成 25年 6月 14日閣議決定)に おいて、平成 32年 までに審査ラ



グ (ドラッグ ・ラグ及びデバイス ・ラグのうち日米間の総審査期間の差)「0」 の実

現を目指すとされていることから、これを確実に達成するため、医薬品及び医療機器

のそれぞれの特性を踏まえた取組を行い、
一層の審査の迅速化 ・質の向上を図るもの

とする。

また、依然として差が大きいデバイス ・ラグ (注)の 解消に向けて、新医療機器

に係る審査については、薬事法 (昭和 35年法律第 145号)の 改正に伴い実施する取

組と運用改善により実施する取組とを着実に進めるとともに、各審査プロセスにおけ

る標準的な審査期間を設定し、的確に進行管理を行 うことにより、審査期間を一層短

縮するものとする。

(注)厚 生労働省の試算によると、平成 23年度末現在のデバイス・ラグ23か月のうち、審査ラグは2か 月、

開発ラグ (企業が米国と日本の審査機関に申請する時期の差)は 21か 月となつている。

なお、審査ラグについては、平成 20年度の5か 月から2か 月に短縮 している。

② 治 験相談及び薬事戦略相談については、これまで治験相談件数の実績が受入可能な

計画数に及んでいないことを踏まえ、関係業界との意見交換の実施や相談内容の分析

により、開発段階における企業側のニーズを的確に把握 し、相談業務の在 り方につい

て適時に見直すものとする。

③  開 発ラグ (ドラッグ ・ラグ及びデバイス ・ラグのうち、企業が米国と日本の審査

機関に申請する時期の差)の 解消に資するため、治験の推進のほか、国内では未承認

となつている医療上必要性の高い医薬品及び医療機器の開発を進めるために厚生労

働省等の関係機関が行っている取組に対して、積極的に支援 ・協力するものとする。

具体的には、厚生労働省が開催する 「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検

討会議」及び 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」における未

承認薬等の開発要請について積極的に支援 ・協力する。

また、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させるほ

か、創薬支援ネシ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

談の導入など、相談業務を大幅に拡充する。あわせて、平成 25年 10月に設置した PMDA



関西支部を活用し、関西地区でも薬事戦略相談や GMP調査を実施する。

(2)そ の他の医薬品等及びその他の医療機器に係る審査事務の充実、迅速化等

① そ の他の医薬品等及びその他の医療機器に係る審査事務の充実、迅速化

後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品 (以下 「その他の医薬品等」とい

う。)並 びに改良医療機器及び後発医療機器 (以下 「その他の医療機器」という。)に

ついては、申請件数が新医薬品及び新医療機器よりも多く、かつ、現行の審査期間の

目標値を達成 していないものも見られることから、次期中期目標期間中に、以下の取

組を行い、審査の一層の迅速化を図るものとする。

ア  そ の他の医薬品等に係る審査期間の目標値については、過年度の審査実績から

みて、現行の目標値よりも短縮が可能と考えられることから、より短縮 した数値

目標を掲げ、審査期間を一層短縮するものとする。

イ  そ の他の医療機器に係る審査については、申請年度の古い案件の処理を早期に

終えるよう計画的かつ集中的に取 り組むものとする。また、これらの医療機器に

ついては、現行よりも短縮 した審査期間の目標値を設定することについて検討す

るとともに、関係業界に対し、治験相談等の利用を積極的に呼びかけるなど申請

者側期間 (総審査期間のうち、行政側からの照会に対 し申請者が回答に要する期

間)の 短縮につながる取組を行い、審査期間を一層短縮するものとする。

また、薬事法改正に伴い、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律 (医薬品医療機器等法)に 改称され、医療機器の特性を踏まえ

た規制への構築が行われる中で、民間の第二者機関を活用 した認証制度において

基準の策定による高度管理医療機器への拡大や、医療機器の製造 ・品質管理方法

の基準適合性調査の合理化等が図られるのに対応 した業務の構築に取り組む。

② 再 審査及び再評価の迅速化

医薬品及び医療機器の製造販売後の有効性 ・安全性を確保するために実施される

再審査及び再評価については、現状ではその実施状況が必ずしも明らかになってい

ない。

このため、再審査及び再評価の迅速化及び透明化を図る観点から、次期中期目標

3



「
―
―
―
―
―

に標準的な審査期間を含む業務の具体的内容を明記 し、その実績を業務実績報告書

において明らかにするものとする。

なお、医療機器については、薬事法の改正により、現行の再審査及び再評価に代

えて、厚生労働大臣が指定する医療機器について製品の特性に応 じて期間を設定し、

当該期間中に使用成績に係る調査を行い、有効性や安全性を確認するとともに、そ

の実績を業務実績報告書において明らかにする。

③ 再 生医療の実用化支援

薬事法改正に伴い、再生医療等製品に係る条件及び期限付き承認制度の導入に適

切に対応するための体制整備を行 う。

薬事戦略相談課、生物系審査部門等の体制強化を図るほか、再生医療学会等の学

会、国立医薬品食品衛生研究所、京都大学 iPS細胞研究所 (CiRA)等との連携強化

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。

市販後に再生医療等製品の有効性 ・安全性の情報を収集するための 「再生医療等

製品患者登録システム」の構築に向けた検討を進める。

④ 難 病 ・希少疾病等への対応

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。

⑤ レ ギュラ トリーサイエンスに基づく審査 ・相談の質の高度化

レギュラ トリーサイエンスを推進 し、革新的な製品等の実用化を促進できるよう、

審査 ・相談の質の高度化を図る。

このため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。

また、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 ・評価方法の確立を進める。

さらに、PMDA自らが臨床デ∵夕等を活用した解析や研究を推進する体制を構築 し、

審査 ・相談対応能力強化につなげる。



⑥ さ らなる国際化への対応

審査や GMP・GCP調査に関し、医薬品では ICH、IGDRP、PICS、医療機器では IMDRF

などを通 じて、国際的なハーモナイゼーションを推進する。このため、日米欧など

の審査当局が審査、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、アジア地域の医

療に貢献する。

2 健 康被害救済給付業務

健康被害救済制度は、審査等業務や安全対策業務 と並び、医薬品や医療機器などの開発か

ら使用までの全般にわた り国民の健康に支点をおいたセイフティ・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、請求事案の迅速な処

理など適切な運用を行 う。

(1)必 要なときに確実に救済制度の利用に結びつけるための仕組みづ くり

医薬品副作用被害救済制度については、
一般国民の認知度が低いことに加え、医療関

係者の認知度 も必ず しも高くない状況にあることから、より効果的に周知を行 うため、

今後は、ホームページや新聞広告等の媒体を活用 して一般国民に救済制度の周知を図る

ほか、医療関係者が患者への 「救済制度の利用への橋渡 し役」となっていただくことに

つながる取組を重点的に行 う。

(2)請 求事案の迅速な処理

副作用被害救済請求に係 る6か 月以内の処理件数の割合について、これまで計画どお

りに達成 していない原因を分析 し、当該割合の向上に努めるものとする。

また、原因医薬品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。

(3)財 源の透明性確保 0拠 出金率の見直 し

事業費の財源の大半が企業か らの拠出金で賄われている副作用救済勘定及び感染救

済勘定については、積立金 (利益剰余金)が 毎年度増加 し、平成 24年 度末で、それぞ



れ約 113億 円、約 57億 円に達 しているが、現状では積み立てるべき額の水準が不明で

あることから、今後は透明性を確保するため、当面の積立金の積み立てるべき額につい

ての考え方を公表するものとする。

また、感染救済勘定における企業からの拠出金率については、過去の給付金の支給実

績等を十分勘案 した上で、適切な水準 となるよう見直すものとする。

3 安 全対策業務

日本再興戦略や健康 ・医療戦略、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。

このため、必要な体制強化を図る。

(1)医 薬品 リスク管理計画 (RMP)を通 じ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 「リスク最小化活動」

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。

(2)市 販後情報収集体制の強化

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。

副作用報告収集窓目が PMDAに 一元化 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 目標期間中に試行開始 された患者副作用報告を本格的に運

用する。

(3)添 付文書の届出制への対応等

添付文書届出手順の周知を行 うとともに、電子的な受付システムを構築する。添付文

書の改訂について、製造販売業者からの相談を受け、最新の知見に基づ く内容 となるよ

う指導する。

その他、化粧品の副作用報告への対応の強化や予防接種法に基づ く医療機関からの副

反応報告に対する情報整理及び調査を実施する。

(4)安 全対策の高度化

大規模医療情報データベースを質・量 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 ・再生医療等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。

2 業 務実施体制の見直 し

日本再興戦略においては、更なる審査の迅速化と質の向上を図るため、PMDAの体制を強

化するとされているところであるが、体制を強化するに当たつては、効率的かつ効果的

な業務運営を図る観点から、以下の取組を行い、これらを次期中期 目標において明記 し

た上で進めるものとする。

なお、専門性を有する技術系職員等の給与水準については、優秀な人材を確保する上

での競争力を考慮 しつつ、適正なものとなるよう引き続き努めるほか、任期制 ・年体制

の導入も含め、戦略的な人材確保のあり方についての検討を行 う。

① 審 査部門、安全対策部門及び救済業務部門のこれまでの業務実績を把握 した上で、

部門ごとに現状の業務プロセスや実施体制における課題を可能な限り定量的に分析 ・

検証するものとする。また、その結果を踏まえ、課題解消のために必要な業務プロセ

スに係る改善計画を速やかに立案し、当該計画に基づき改善を図るものとする。

② 国 からの現役出向者の具体的な削減方針、専門性を有する技術系職員等の確保数や

魅力ある職場づくりに向けた雇用条件の見直し方針を定め、これらについて計画的に

取 り組むものとする。

3 業 務全般に関する見直 し

上記第 1及 び第 2に 加え、業務全般について以下の取組を行 うものとする。

l 具 体的かつ定量的な目標設定

的確な評価を実施するため、次期中期 目標においては、達成すべき内容や水準等を可



能な限り具体的かつ定量的に示すとともに、定性的な目標とせざるを得ない場合であっ

ても、日標の到達度について第二者が検証可能なものにするものとする。

2 内 部統制の充実 ・強化

内部統制については、更に充実 0強化を図るものとする。その際、総務省の 「独立行

政法人における内部統制 と評価に関する研究会」が平成 22年 3月 に公表 した報告書 (「独

立行政法人における内部統制 と評価について」)、及び総務省政策評価 ・独立行政法人評

価委員会か ら独立行政法人等の業務実績に関する評価の結果等の意見 として各府省独

立行政法人評価委員会等に通知 した事項を参考にするものとする。

3 運 営費交付金額算定の厳格化

毎年の運営費交付金額の算定については、運営費交付金債務残高の発生状況にも留意

した上で、厳格に行 うものとする。

4 管 理部門のスリム化

次期中期目標期間においては、本法人の効率的な運営を図る観点から、給与計算、資

金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシングの活用などにより、

法人全体として管理部門をスリム化することについて検討するものとする。

5 PMDAの 役割にふさわしい財政基盤の検討

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 ・医療機器等の審査業務は、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等の自己収入が PMDAの財政基盤の大宗を占めている状況も踏

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。

6 そ の他



上記 1か ら5の ほか、既往の閣議決定等に示された政府方針に基づく取組について、

着実に実施するものとする。



【第4回医療 0福祉部会 (平成15年 9月 18日 開催)了承】

医療 ・福祉部会における福祉医療機構の長期借

入金及び債券発行に係る意見の取扱いについて

○ 福 祉医療機構の長期借入金及び債券発行については、厚生労働大臣が認可をしようと

するときは、あらかじめ、厚生労働省の独立行政法人評価委員会の意見を聴かなければ

ならないこととされている (独立行政法人福祉医療機構法 (平成 14年 法律第 166号 )

第 17条 第 2項 )。

また、当該長期借入金及び債券の償還計画についても、毎事業年度、厚生労働大臣が

認可をしようとするときは、あらかじめ、評価委員会の意見を聴かなければならないこ

ととされている (同法第 22条 第 2項 )。

0 も つとも、福祉医療機構の長期借入金及び債券発行については、通常、年度中数次に

わたつて行われることから、個別の認可の都度、意見をいただく形に代えて、第4回 及

び第 7回 医療 ・福祉部会における了承の下に、以下のような取扱いとすることとしてい

る。

【医療 口福祉部会における福祉医療機構の長期借入金及び債券発行に係る意見の取扱い】

① 年度を通じた 「長期借入金計画」及び 「債券発行計画」について、あらかじめ、

部会の了承をいただく (これらの 「償還計画」と併せて審議)。

③ 仮 に、長期借入金計画及び債券発行計画の範囲を超える事態が生じた場合には、

改めて部会で審議をいただ くこととする。

※ な お、部会長の了承を経て厚生労働大臣の認可がなされた事案については、速やか

に部会に報告 している。

また、長期借入金及び債券発行に係る意見については、厚生労働省独立行政法人評

価委員会令、同運営規程等に基づき、部会の議決を評価委員会の議決とする事項とさ

れている。

② 長 期借入金及び債券発行の個別の認可に際しては、部会長において、部会が了承

した長期借入金計画及び債券発行計画の範囲内のものであることを確認いただき、

了承を得ることをもつて、部会の意見をいただいたという取扱いとする。



参 条昭
′■■ヽ

0 独 立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 )(抄 )

(業務方法書)

第 28条  独 立行政法人は、業務開始の際、業務方法書を作成し、主務大臣の認可を受けなければならない。これを変更 しようとする
ときも、同様とする。

2 前 項の業務方法書に記載すべき事項は、主務省令で定める。
3 主 務△三は、登翌1項 の認可をしようとするときは、あらかじめ、評価委員会の意見を聴かなければならなしヽ二
4 独 立行政法人は、第 1項 の認可を受けたときは、遅滞なく、その業務方法書を公表 しなければならない。

(中期 目標)

第 29条  主 務大臣は、3年 以上 5年 以下の期間において独立行政法人が達成すべき業務運営に関する目標 (以下 「中期目_標」と_墜

う。)を定め、これを当該独立行政法人に指示するとともに、公表しなければならない。これを変更したときも、同様とする。
2 中 期目標においては、次に掲げる事項について定めるものとする。
― 中 期目標の期間(前項の期間の範囲内で主務大臣が定める期間をいう。以下同じ。)
三 業 務運営の効率化に関する事項
三 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
四 財 務内容の改善に関する事項
五 そ の他業務運営に関する重要事項

3 主 務大臣は、中期目標を定め、又はこれを変更 しようとするときは、あらかじめ、評価委員会の意見を聴かなければならない。

(中期計画)

第 30条  独 立行政法人は、前条第 1項の指示を受けたときは、中期目標に基づき、主務省令で定めるところにより、当該中期目橿止

達成するための計画(以下 「中期計画」という。)を作成 し、主務大臣の認可を受けなければならなLttnこれを変更 しようと,するとき

も、同様とする。
2 中 期計画においては、次に掲げる事項を定めるものとする。
一 業 務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置
二 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目標を達成するためとるべき措置
三 予 算 (人件費の見積 りを含む。)、収支計画及び資金計画
四 短 期借入金の限度額
四の二 不 要財産又は不要財産となることが見込まれる財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画
五 前 号に規定する財産以外の重要な財産を譲渡 し、又は担保に供 しようとするときは、その計画
六 剰 余金の使途
七 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

3

4 主 務大臣は、第 1項の認可をした中期計画が前条第 2項 第 2号 から第5号 までに掲げる事項の適正かつ確実な実施上不適当と

なつたと認めるときは、その中期計画を変更すべきことを命ずることができる。
5 独 立行政法人は、第1項の認可を受けたときは、遅滞なく、その中期計画を公表しなければならない。



参 照―条

O 独 立行政法人通則法(平成 11年 法律第 103号 )(抄 )

(借入金等)
第 45条  独 立行政法人は、中期計画の第30条 第 2項 第4号 の短期借入金の限度額の範囲内で、短期借入金をすることがで

きる。ただし、やむを得ない事由があるものとして主務大臣の認可を受けた場合は、当該限度額を超えて短期借入金をする
ことができる。

2 前 項の規定による短期借入金は、当該事業年度内に償還しなければならない。ただし、資金の不足のため償還することが
できないときは、その償還することができない金額に限り、主務大臣の認可を受けて、これを借り換えることができる。

3 前 項ただし書の規定により借り換えた短期借入金は、1年以内に償還しなければならない。
4 主 務大臣は、第 1項ただし書又は第2項 ただし書の規定による認可をしようとするときは、あらかじめ、評価委員会の意

見を聴かなければならない。
5 独 立行政法人は、個別法に別段の定めがある場合を除くほか、長期借入金及び債券発行をすることができない。

O 独 立行政法人福祉医療機構法 (平成 14年 法律第 166号 )(抄 )

(長期借入金及び独立行政法人福祉医療機構債券)
第 17条  機 構は、第十二条第一項第一号から第三号まで、第五号、第六号及び第十二号に掲げる業務に必要な費用に充てる

ため,厚 生労働大臣の認可を受けて、_長期借入金をし、又は独立行政法人福祉医療機構債券 (以下 「債券」という。)を 発
行することができる。

2 尾 生1牙面:天巨蔽=:雨項の規定による認可をしようとするときは、あらかじめ、厚生労働省の独立行政法人評価委員会の意
見を聴かなければならない。

3 第 一項の規定による債券 (当該債券に係る債権が第十九条の規定に基づき信託された貸付債権により担保されているもの

を除く。)の 債権者は、機構の財産について他の債権者に先立って自己の債権の弁済を受ける権利を有する。
4 前 項の先取特権の順位は、民法 (明治二十九年法律第八十九号)の 規定による一般の先取特権に次ぐものとする。
5 機 構は、厚生労働大臣の認可を受けて、債券の発行に関する事務の全部又は一部を銀行又は信託会社に委託することがで

きる。
6 会 社法 (平成十七年法律第八十六号)第 七百五条第一項及び第二項並びに第七百九条の規定は、前項の規定により委託を

受けた銀行又は信託会社について準用する。
7 前 各項に定めるもののほか、債券に関し必要な事項は、政令で定める。

(償還計画)
第 22条  機 構は、
2 厚 生労働大臣は1雨 頭あ頚更i≡夏石語可吾しようとするときは、あらかじめ、厚生労働省の独立行政法人評価委員会の意

見を聴かなければならない。



参考資料 3

【第27回 国立病院部会 (平成21年 2月 25日 開催)了 承】

【第42回 医療 ・福祉部会 (平成21年 2月 18日 開催)

医薬品医療機器総合機構について了承】

中期目標期間終了時における積立金等の承認に係る意見聴取の

取扱いについて

1.積 立金等の承認に係る独立行政法人評価委員会への意見聴取について

下記 2に より、独立行政法人が中期目標期間終了時に保有する 「積立金」の処分に際

しては、あらかじめ独立行政法人評価委員会の意見をお聴きする必要があるが、非常に

限られた日程となることが予想される。

したがつて、本年度末以降に中期目標期間が終了する法人の積立金の処分に係る独立

行政法人評価委員会の意見聴取について、実際に部会の開催が困難な場合には、各委員

宛て関係文書を送付し、書面等によりご意見をお聴きした上で、部会長に最終的な独立

行政法人評価委員会のご意見をとりまとめいただくこととさせていただきたい。

2.独 立行政法人が中期目標期間終了時に保有する 「積立金」の処分について

(1)中 期目標期間終了時の積立金の処分については次の2つ による。

①厚生労働大臣の承認を受けた額を次の中期目標期間の業務の財源等に充てる。

(この場合、6月 30日 までに承認を受ける必要がある。)

→ 厚 生労働大臣は、この承認をしようとするときは、あらかじめ独立行政法人評価

委員会の意見を聴かなければならない。

②積立金の額から①の金額を控除した額を国庫に納付する。

(この場合、7月 10日 までに国庫に納付する必要がある。)

(2)財 務諸表の承認について

上記 (1)の 処理を行う前提として、「次の中期目標期間の業務の財源等に充てる

額」及び 「国庫に納付する額」を確定させるために、上記 (¬)の ①及び②のそれぞ

れの期限までに厚生労働大臣から 「財務諸表」の承認を得る必要がある。

→ 厚 生労働大臣は、この承認をしようとするときは、あらかじめ独立行政法人評価

委員会の意見を聴かなければならない。



(参考 1)

独立行政法人評価委員会を開催しない場合のスケジュール

独立行政法人言刊面委員会に係るスケジュール 儲

【6月上旬】

独立行政法人の 「財務諸表」及び 「次の中期目標期間の業務の財

源に充てる詢 について、財務担当委員にご説明。

【6月中旬～下旬】

財務担当委員にご了解をいただいた後、各委員あてに関係資料等

を送付し、書面等により意見聴取。

【6月下旬】

部会長に各委員からのご意見をご報告し、独立行政法人言刊面委員

のご意見をまとめていただく。

【7月 以降】

開催される部会において、独立行政法人言刊面委員会からのご意見

をご報告。             )

06月 30日 まで

・財務諸表の承認

・次の中期目標期間

の業務の財源に

充てる額の承認

07月 10日 まで

・国庫納付
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(参考2)

今年度末までに中期目標期間が終了する法人の関係法令

今年度末に中期目標期間が終了する独立行政法人

国立病院機構
医薬品医療機器総合機構

痢 柵

※ 労働者健康福祉機構は積立金が生じない。

【各法人共通規定】

独立行政法人の組織、運営及び管理に係る共通的な事項に関する政令

(平成12年 政令第316号 。抄)

(積立金の処分に係る承認の輸

第五条 局1俵の第―欄に掲げる独立行政法人は、通則法第二十九条第二項第
一号に規定する中期目

標の期間 (以下この項において 「中期目標の期間」という。)の 最後の事業年度 (以下 「期間最後

の事業年度」という。)に係る通則法第四十四条第一項 又は第二項の規定による整理を行つた後、

同条第
一項の規定による積立金がある場合において、その額に相当する金額の全部又は一部を同

表の第二欄に掲げる規定により当該中期目標の期間の次の中期目標の期間における業務の財源二

充てようとするときは、次に掲げる事項を記載した承認申請書を当該規定に規定する大臣 (以下

「主務大臣」という。)に提出し、当該次の中期目標の期間の最初の事業年度の六月二十日までに、

当該規定による承認を受けなければならなし込
一 別 表の第二欄に掲げる規定による承認を受けようとする金額

二 前 号の金額を財源に充てようとする業務の内容

2(略 )

(国庫納付金の納付の手続)

第六条 男U表の第―欄に掲げる独立行政法人は、同表の第四欄に掲げる規定に規定する残余がある

ときは、当該規定による納付金 (以下 「国庫納付金」という。)の 計算書に、当該期間最後の事業

年度の事業年度末の貸惜対照表、当該期間最後の事業年度の損益計算書その他の当該国庫納付金

の計算の基礎を明ら力1こした書類を添付して、当該期間最後の事業年度の次の事業年度の六月二

十日までに、これを主務大臣に提出しなければならなし、 ただし、前条第
一項の承認申請書を提

出したときは、これに添付した同条第二項に規定する書類を重ねて提出することを要しな↓ゝ

2 主 務大臣は、前項の国庫納付金の計算書及び添付書類の提出があつたときは、遅滞なく、当該

国庫納付金の計算書及び添付書類の写しを財務大臣に送付するものとする。

(国庫納付金の納付期限)

第七条 国 庫納付金は、期間最後の事業年度の次の事業年度の七月十日までに納付しなければなら

ない。



【各法人個別規定】

●独立行政法人国立病院機構法 (平成14年 法律第 191号 )(抄 )

(積立金の処分)

第十五条 機構は、通則法第二十九条第二項第一号に規定する中期目標の期間 (以下この項におい

て 「中期目標の期間」という。)の 最後の事業年度に係る通則法第四十四条第一項又は第二項の

規定による整理を行つた後、同条第
一項 の規定による積立金があるときは、その額に相当する金

額のうち厚生労働大臣の承認を受けた金額を、当該中期目標の期間の次の中期目標の期間に係る

通則法第二十条第
一項 の認可を受けた中期計画 (同項 後段の規定による変更の認可を受けたと

きは、その変更後のもの)の 定めるところにより、当該次の中期_日標の期間における第十三条に

規定する業務の財源に充てることができる。

2 厚 生労働大臣は、前項の規定による承認をしようとするときは、あらかじめ、厚生労働省の独

立行政法人評価委員会の意見を聴かなければならなしヽ

3 機 構は、第一項に規定する積立金の額に相当する金額から同項の規定による承認を受けた金額

を控除してなお残余があるときは、その残余の額を国庫に納付しなければならなしゝ

4 前 三項に定めるもののほか、糸附 金の納付の手続その他積立金の処分に関し必要な事項は、政

令で定める。

●独立行政法人医薬品医        (平 成 14年 法律第 192号 )(抄 )

(利益及び損失の処理の特例等)

第二十一条 機構は、第二十九条第
一項第二号に掲げる業務に係る勘定において、通則法第二十九

条第二項第
一号に規定する中期目標の期間 (以下この条において 「中期目標の期間」という。)

の最後の事業年度に係る通則法第四十四条第一項又は第二項の規定による整理を行った後、同条

第
一項の規定による積立金があるときは、_その額に相当する金額のうち厚生労働大臣の承認を受

けた金額を、当該中期目標の期間の次の中規目標の期FHlに係る通則法第二十条第一項 の認可を受

けた中期計画 (同項 後段の規定による変更の認可を受けたときは、その変更後のもの)の 定める

ところにより、当該次の中期目標の期間における第十五条に規定する業務の財源に充てることが

できる。

2 厚 生労働大臣は、前項の規定による承認をしようどするときは、あらかじめ、厚生労働省の独

立行政法人評価委員会の意見を聴かなければならなしゝ

3 機 構は、第一項に規定する積立金の額に相当する金額から同項の規定による承認を受けた金額

を控除してなお残余があるときは、その残余の額を国庫に納付しなければならなし、

4 副 作用救済勘定及び感染救済勘定については、通則法第四十四条第一項ただし書、第三項及び

第四項の規定は、適用しなしゝ

5 機 構は、副作用救済勘定及び感染救済勘定において、中期目標の期間の最後の事業年度に係る

通則法第四十四条第
一項本文又は第二項の規定による整理を行つた後、同条第一項の規定による

積立金があるときは、その額に相当する金額を当該中期目標の期間の次の中期目標の期間におけ

る積立金として整理しなければならなしヽ



6 前 各項に定めるもののほか、第三項の納付金の納付の手続その他積立金の処分に関し必要な事

項は、政令で定める。

●独立行政法人労働者健康福祉機構法 (平成 14年 法律第 171号 )(抄 )

(積立金の処分)

第十三条 機構は、通則法第二十九条第二項第一号に規定する中期目標の期間 (以下この項におい

て 「中期目標の期間」という。)の 最後の事業年度に係る通則法第四十四条第一項又は第二項の

規定による整理を行った後、同条第一項の規定による積立金があるときは、その額に相当する金

額のうち厚生労働大臣の承認を受けた金額を、当該中期目標の期間の次の中期目標の期間に係る

通則法第二十条第■項の認可を受けた中期計画(同項 後段の規定による変更の認可を受けたとき

は、その変更後のもの)の 定めるところにより、当該次の中期目標の期間における前条第
一項に

規定する業務の財源に充てることができる。_

2 厚 生労働大臣は、前項の規定による承認をしようとするときは、あらかじめ、厚生労働省の独

立行政法人評価委員会の意見を聴かなければならなしゝ

3 機 構は、第一項に規定する積立金の額に相当する金額から同項の規定による承認を受けた金額

を控除してなお残余があるときは、その残余の額を国庫に納付しなければならない。

4 前 三項に定めるもののほか、糸内付金の納付の手続その他積立金の処分に関し必要な事項は、政

令で定める。



◎ :「見直し内容」を中期目標(案)に反映 (中期計画(案)にも反映)

〇 :「見直 し内容」を中期計画(案)に反映 (中期目標(案)を受けて中期計画lRlに具体的に反映)
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◎ 審 査等業務について、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国 内閣宮房長宮 ・厚

生労働大臣 ・総務大臣等申含せ)、 薬事法等の一部を改正する法律

(平成25年 法律第84号 。以下 「薬事法一部改正法」という。)

による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律 (昭和35年 法律第 145号 )、 再生医療等の安

全性の確保等に関する法律 (平成25年 法律第85号 )等 を踏ま

え、医薬品 。医療機器等の審査を迅速化し、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。

また、開発ラグ (※)解 消支援のための薬事戦略相談等の拡充を

図る。このため、自己財源も活用し、嚇要な体制強化を図ること。
※ ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグは、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。 (日本再興戦略 (平成2
5年 6月 14曰 閣議決定)よ り)
審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消することが、全体のラグの解消につな

がる。

日本再興戦略や健康 ・医療戦略、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、世
界第一級の審査機関を目指して審査の質を高める。

このため、必要な体制強イヒを図る。

○ 上 記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省と緊密
な連携を取りつつ、以下の施策を進める。
(注)以 下の施策の実施主体は、特段の記載がない場合はPMDAと している
が、厚生労働省等、他の法人等が実施する音3分は、その旨実施主体を明記
する。

(1)新医薬品及び新医療機器に係る審査事務の迅速化、効率化
これらの取組を進めるに当たつては、PMDA自 らがその責任の

下で実施するものと厚生労働省等の関係機関と連携 ・協力の下に

実施するものとを整理 ・明確イヒし、次期中期目標に明記するもの

とする。
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① 依 然として差が大きいデバイス 0ラグ (注)の 解消に向けて、

新医療機器に係る審査については、薬事法 (3召和35年 法律第
145号 )の 改正に伴い実施する取組と運用改善により実施する取

組とを着実に進めるとともに、各審査プロセスにおける標準的な

審査期間を設定し、的確に進行管理を行うことにより、審査期間
を一層短縮するものとする。
(注)厚生労働省の試算によると、平成23年度末現在のデバイス・ラグ23か
月のうち、審査ラグは2か月、開発ラグ (企業が米国と日本の審査機関に
申請する0寺期の差)は 21か月となつている。
なお、審査ラグについては、平成20年度の5か月から2か 月に短縮して

いる。

◎ 医 療機器に関しても、新医薬品と同様に審査ラグ 「0」 実現を

目指した目標設定を行い、審査の迅速イヒに関する各種施策を講する

こと。また、そのための審査体制を確立すること。

○ 新 医療機器、改良医療機器、後発医療機器について、標準的な

審査プロセスにおけるタイムラインの管理を徹底し、的確に進行管

理を行う。
○ 別 表参照

② 治 験相談及び薬事戦略相談については、これまで治験相談件数
の実績が受入可能な計画数に及んでいないことを踏まえ、関係業
界との意見交換の実施や相談内容の分析により、開発段階におけ
る企業側のニーズを的確に把握し、相談業務の在り方について適
時に見直すものとする。

【新医薬品】

◎ 開 発段階における企業倶」のニーズを的確に把握し、相談業務の

在り方について適時に見直すこと。

○ 事 前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメニュァについて、

関係業界との意見交換の実施や相談内容の分析により、相談者の

ニーズを反映して相談枠を新設 ・改変し、治験相談等の拡充を図る

【新医療機器】

○ よ り相談しやす<、 かつ、効率的で効果的な相談制度とするた

め、相談区分の見直し及び相談万法の改善を図る。

◎ 開 発ラグの解消に資するため、治験の推進のほかt国 内では未

承認となっている医療上必要性の高い医薬品及び医療機器の開発を

進めるために厚生労働省等が行つている取組に対して、積極的に支

援 0協力すること。
○ 厚 生労働省が開催する 「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応

外薬検討会議」における未承認薬等の検討 0開発要請等について積

極的に支援 ・協力する。

○ 厚 生労働省が開催する 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導

入に関する検討会」における未承認医療機器等の開発要請について

積極的に支援 ・協力する。

③ 開 発ラグ (ドラッグ 0ラグ及びデバイス 0ラグのうち、企業
が米国と日本の審査機関に申請する時期の差)の 解消に資するた
め、治験の推進のほか、国内では未承認となつている医療上鰤要
性の高い医薬品及び医療機器の開発を進めるために厚生労働省等
の関係機関が行っている取組に対して、積極的に支援 0協力する
ものとする。

具体的には、厚生労働省が開催する 「医療上の必要性の高い未
承認薬 ・適応外薬検討会議」及び 「医療ニーズの高い医療機器等
の早期導入に関する検討会」における未77K認薬等の開発要請につ
いて積極的に支援 ・協力する。
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頭ヽぷK渕 罫
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雛響諄唄臨漁乱
されている日本版NI日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□―ドマップ

相談の導入など、相談業務を大幅に拡充する。あわせて、平成25

年10月 に設置したPMDA関 西支部を活用し、関西地区でも薬事

戦略相談やGMP調 査を実施する。

○ 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ヨ|き続き取り組む。

○ 臨 床から実用イヒヘの橋渡し機能についても、日本医療研究開発

機構と連携しつつ、薬事戦略相談等を通じて機構も出□戦略の策定

支援等に積極的に関与する。

○ 機 構関西支部も活用することにより、ノヽイオ医薬品、医療機器

及び再生医療等製品等に関す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。

(2)その他の医薬品等及びその他の医療機器に係る審査事務の充

実、迅速化等
① そ の他の医薬品等及びその他の医療機器に係る審査事務の充実、

迅速化
ア そ の他の医薬品等に係る審査期間の目標値については、過年度

の審査実績からみて、現行の目標値よりも短縮が可能と考えられ

ることから、より短縮した数値目標を掲げ、審査期間を一層短縮

するものとする。

別表参照

イ そ の他の医療機器に係る審査については、申請年度のさい案件

の処理を早期に終えるよう計画的かつ集中的に取り組むものとす

る。また、これらの医療機器については、現行よりも短縮した審

査期間の目標値を設定することについて検討するとともに、関係

業界に対し、治験相談等の利用を積極的に呼びかけるなど申請者

側期間 (総審査期間のうち、行政側からの照会に対し申請者が回

答に要する期間)の 短縮につながる取組を行い、審査期間を一層

短縮するものとする。

◎ 改 良医療機器及び後発医療機器に係る審査については、申請年

度の古い案件の処理を早期に終えるよう計画的かつ集中的に取り組

むとともに、申請者側期間 (審査期間のうち、行政倶」からの照会に

対 し申請者が回答に要する期間)の 短縮につながる取組を行うこと。

○ 別 表参照

○ 相 談制度については、審査ラグ及び開発ラグの解消を図る観点

から、関係業界に対し、相談の利用を積極的に呼びかける。

イ 薬 事法改正に伴い、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安

全性の確保等に関する法律 (医薬品医療機器等法)に 改称され、

医療機器の特性を踏まえた規制への構築が行われる中で、民間の

第二者機関を活用した認証制度において基準の策定による高度管

理医療機器への拡大や、医療機器の製造 ・品質管理方法の基準適

合性調査の合理イヒ等が図られるのに対応した業務の構築に取り組

む。                            3

○ 高 度管理医療機器 (クラスⅢ医療機器)の うち基準が策定でき

たものについて、順次、第二者認証制度への移行を進める。
○ 薬 事法一部改正法により、QMS調 査の合理化等を図られるこ

とに対応した業務の構築に取り組む。
○ 第 二者認証機関である登録認証機関に対する指導監督業務につ

いて、監査員の質の確保に努め、認証機関に対する適切なトレーニ

ングの実施等により、認証機関の質の向上を図る。
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② 再 審査及び再評価の迅速イヒ

医薬品及び医療機器の製造販売後の有効性 ・安全性を確保する

ために実施される再審査及び再評価については、現状ではその実

施状況が必ずしも明らかになつていない。

このため、再審査及び再評価の迅速イじ及び透明イしを図る観点か

ら、次期中期目標に標準的な審査期間を含む業務の具体的内容を

明記し、その実績を業務実績報告書において明らかにするものと

する。                  ヽ

○ 新 医薬品の再審査については、平成26年 度以降に再審査申請

され、各年度に再審査結果通知が発出された品目について、段FL●L的

にその審査期間を短縮し、平成30年 度までに総審査期間を50%

タイル値 (中央値)で 18ヶ 月を目指す。なお、平成26年 度以前
のものも順次処理を進めるよう努力する。

また、再評価については、申請内容に応じて、個反に適切な審

査期間の目安を設定の上、遅滞な<評 価 ・確認を行う。

② なお、医療機器については、薬事法の改正により、現行の再審
査及び再評価に代えて、厚生労働大臣が指定する医療機器につい
て製品の特性に応じて期間を設定し、、当該期間中に使用成績に係

る調査を行い、有効性や安全性を確認するとともに、その実績を

業務実績報告書において明らかにする。

○ 医 療機器の新たな使用成績評価制度の円滑な運用 ・実施に努め

る。

③
 異 讐霧蜃呈置犀椒〒誓生医療等製品に係る条件及び期限付き承

認制度の導入に適切に対応するための体市」整備を行う。

薬事戦略相談課、生物系審査音B門等の体制強イヒを図るほか、再

生医療学会等の学会、国立医薬品食品衛生研究所、京都大学iPS細

胞研究所 (CiRA)等 との連携強イヒを図る。

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。

市販後に再生医療等製品の有効性 0安全性の情報を収集するた

めの 「再生医療等製品悪者登録システムJの 構築に向けた検討を

進める。

○ 薬 事法一部改正法の施行に伴い、再生医療等製品に係る条件及

び期限付承認制度の導入に適切に対応する。このための体制整備を

行うとともに、審査プロセスを整備し、的確な進行管理を行う。
○ 薬 事戦略相談課その他薬事戦略相談に関わる関係部門、生物系

審査部門等の体制強化を図る。再生医療学会等の学会、国立医薬品
食品衛生研究所、京大 iPS細 胞研究所 (CiRA)等 との連携強

イヒを図り、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。
○ 薬 事法一部改正法により新たに開始されるG tt P調査に関して

は、適切な調査手法を確立するとともに、的確かつ迅速な調査がで

きるよう、必要な体制を構築する。
○ 再 生医療等安全性確保法の施行により新たに開始される細胞培

養加工施設に対する構造設備基準適合性調査及び立入検査 ・質FoOに

関し、必要な体制を早急に整備し、実施するとともに、国内外の特

定細胞カロエ物の製造の実態把握を行う。
○ 有 用な医療機器 0再生医療等製品を迅速かつ安全に国民に提供

するため、前中期計画期間までの検討を踏まえ、関係学会、関係企

業等との連携により、長期に安全性を確認する患者登録システム

(レジストリ)の 構築等の市販後情報収集体制の強イヒを図る。



○ 難 病 0希少疾病治療薬について、審査ガイドラインの整備や相
談体制の充実を図る。

○ ゲ ノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するため、 ICHで
の評価指針の作成を主導して実施するとともに、海外規制当局との
連携、情報共有を推進して、米国FDA、 欧州EMAと の3極含同
での助言を実施できる体制を確立するなど、国際的な手法の確立に

貢献するための検討を進める。
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④ 難 病 ・希少疾病等への対応
難病 0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。

◎ PMDA業 務の質向上を目的としたレギュラトリーサイエンス

研究 (以下 「RS研 究」という。)の 環境 ・実施体制の整備を図る
こと。また、RS研 究の実施を通じて、RS研 究に精通した人材の

育成に努め、ガイドラインの作成等を通じて医薬品等開発の効率イじ
に貢献できるよう努めること。

○ 医 学 。歯学 ・薬学 ・工学等の外部専門家から構成される 「科学
委員会」を積極的に活用し、革新的医薬品・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。

○ 厚 生労働省が実施する革新的医薬品 ・医療機器 0再生医療製品
実用化促進事業において、積極的に大学 ・研究機関からの職員を受
け入れ、また、機構から職員を派遣することにより、革新的なシー

ズの開発促進及びガイドライン作成に貢献する。
○ 連 携大学院構想について、規定の整備も含め役職員による教育
研究指導体制の整備 ・拡充を図る。こうした取り組みにより、博主
号等の学位を取得する職員の増加を目指す。

○ 平 成28年 度以降に申請される新医薬品については、臨床試験
データの電子的提出が可能となるように、機構内の体制を構築す
る。

機構自らが、先進的な解析・予漫」評価手法を用いて品目横断的
な臨床試験データ等の品目横断的解析を行い、ガイドラインの作成
等を通じて医薬品開発の効率化に貢献できるよう、体制を検討す
る。

⑤ レ ギュラトリーサイエンスに基づ<審査 ・相談の質の高度化
レギュラトリーサイエンスを推進し、革新的な製品等の実用イヒ

を促進できるよう、審査 ・相談の質の高度イヒを図る。
このため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、最新の科学的矢□見を踏まえて先進的分野の審査 0相談に対
応する。

また、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 ・評
価方法の確立を進める。

さらに、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 0相談対応能力強化につなげる。
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⑥ さ らなる国際イじへの対応
審査やGMP・ GCP調 査に関し、医薬品ではICH、IGDRP、

PICS、医療機器ではIMDRFな どを通じて、国際的なハーモすイ
ゼーションを推進する。このため、日米欧などの審査当局が審査、
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
ジア地域の医療に貢献する。

◎ 各 国規制当局との連携強化や国際調和活動を推進し、積極的に
海外情報を収集するとともに、英文による情報発信の促進に努める
こと。

また、機構ホームページ英文サイトの充実や、アジア諸国に対
する我が国の薬事申請等に関する規制 ・基準等への理解度向上に向
けた施策の充実を図ること。

○ 医 薬品等副作用被害救済制度及び生物由来製品等感染等被害救
済制度 (以下 「救済制度」という。)は 、審査及び安全対策ととも
にセイフティ・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、医薬品若し<は再生医療等製品の副作用又は生物由来
製品若し<は 再生医療等製品を介した感染等による健康被害を受け
た 「イザというときJ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必要があることから、以下の措置をとることと
する。

健康被害救済制度は、審査等業務や安全対策業務と並び、医薬
品や医療機器などの開発から使用までの全般にわたり国民の健康に

支点をおいたセイフティ ・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、請求事案の迅速な処理など適切な運用を行う。

(1)必要なときに確実に救済制度の利用に結びつけるための仕組
みづ<り
医薬品副作用被害救済制度については、一般国民の認矢□度が低

いことに加え、医療関係者の認矢□度も晰ずしも高<な い状況にある
ことから、より効果的に周矢□を行うため、今後は、ホームベージや
新聞広告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、
医療関係者が患者への 「救済制度の利用への橋渡し役」となってい
ただ<こ とにつながる取組を重点的に行う。

○ 医 薬品等の副作用や生物由来製品等を介した感染等による健康
被害が生じた場合に対応して、医師、薬剤師等医療関係者から制度
の存在を患者に正し<伝 えてもらえるよう、医療機関における従業

|

者に対する研修の機会や薬局関係者に対する制度周矢日の機会を活用
するなど積極的に広報活動を行う。

○ 医 療関係の職能団体を通じ、全国的に広報活動を展開する。
○ ホ ームページやテレビ 。新聞等のメディアを活用し、広<一 般
国民に対する広報を実施する。



○ 受 理 ・調査体制の強イヒ、診断書記載要領等の更なる拡充及び改

善、システムによる的確なタイムクロック管理等の適切な対応を行

うことにより、請求から支給 ・不支給決定までの事務処理期間につ

いては、請求件数の増が見込まれる中においても数値目標 (6ヶ月

以内60%以 上)を 維持する。
○ 副 作用救済給付業務に関する情報、特に原因医薬品等や健康被

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。       |

(2)請求事案の迅速な処理

副作用被害救済請求に係る6か 月以内の処理件数の害」合につい

て、これまで計画どおりに達成していない原因を分析し、当該割合

の向上に努めるものとする。

また、原因医薬品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。
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◎ 安 全対策業務について、日本再興戦略や健康 0医療戦略、薬害
肝炎事件の検証及び再発S/3止のための医薬品行政のあり方検討委員
会の最終提言などの内容を反映し策定された薬事法一部改正法等を

踏まえ、医薬品・医療機器等の安全対策を充実するため、自己財源

も活用し、必要な体制強化を図ること。

日本再興戦略や健康 ・医療戦略、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。

このため、必要な体制強化を図る。

○ 新 たに導入された医薬品リスク管理計画 (RMP)に 基づ<医

薬品安全性監視活動」及び 「リスク最小化活動」が適切に実施され

るよう、相談 ・指導体制の強イヒ・充実を実施する。
○ 新 医薬品の承認審査終了までに、新薬審査音口門と安全部門が連

携し、申請者と議論しつつ、医薬品リスク管理計画を確認する。
○ ジ ェネリック医薬品については、製造販売業者が実施すべき

「医薬品安全性監視活動」及び 「リスク最小イヒ活動」を、ジェネ

リック医薬品審査部Pヨと安全部Pヨが連携し、承認審査において確認

するとともに、必要に応じ製造販売後の実施を申請者に対して指導

する。

(1)医薬品リスク管理計画 (RMP)を 通じた適切な安全対策の

実施
新たに導入されたRMPに 基づ<「 医薬品安全性監視活動」及び

「リスク最小イヒ活動」が適切に実施されるよう、相談 ・監督体制の

強イヒ・充実を実施する。
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(2)市販後情報収集体制の強1じ
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□がPMDAに 一元イヒされることに伴い、迅速

かつ総合的な評価 0分析につなげる。また、前中期目標期間中に試

行開始された患者副作用報告を本格的に運用する。

◎ 副 作用等情報の評価の高度イヒ、専門イヒに的確に対応できるよう、

副作用等情報の整理及び評価分析体制を大幅に充実強イヒし、体系的、

恒常的に副作用情報の網羅的な評価を実施すること。また、 1丁 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 0解析を行う手法を研究、活用する等効率

的 ・効果的な安全情報の評価体制を構築し、随時改善を図ること。

○ 患 者からの副作用報告について、副作用を報告した患者、家族

等からの意見などを踏まえ、報告しやすい仕組みを構築し、一般用

医薬品及び要指導医薬品の副作用報告を含めて、正式に受付を開始
し、評価する。

○ 製 造販売業者からの報告に加え、医薬関係者からの報告を受け

付けるとともに、厚生労働省と連携し、医薬関係者からの報告の増
加を促す対策を講じる。

(3)添付文書の届出制への対応等

添付文書届出手順の周矢]を行うとともに、電子的な受付システ

ムを構築する。添付文書の改訂について、製造販売業者からの相談

を受け、最新の知見に基づ<内 容となるよう指導する。

その他、イヒ粧品の副作用報告への対応の強イヒや予F/3接種法に基

づく医療機関からの副反応報告に対する情報整理及び調査を実施す

る。

○ 添 付文書届出手順を整備し、製造販売業者による添付文書の円滑

な届け出の実施を図る。

届け出られた添付文書の内容を確認する体制を構築し、最新の矢□

見に基づ<情 報提供が行われることを確保する。

○ 医 薬部外品 ・イヒ粧品の副作用報告について情報収集の対応を強イじ

する。
◎ 予 防接種法の副反応報告に関する情報収集及び調査 ・分析業務を

適切に実施すること。

(4)安全対策の高度化
大規模医療情報データベースを質 ・量ともに拡充して早期に

と翻躙‰悪鳳荒3ビ2たI〆
分な情報を確保し、医薬品の有効性 ・安全性評価や健康寿昴の延伸

につなげる。
有用な医療機器 ・再生医療等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イヒを図る。

○ 医 療情報データベースを量 ・質ともに拡充するため、データ蓄

積の促進を図るとともに、安全対策の向上につなげる。

○ 医 療情報データベース活用の試行結果を踏まえ、医薬品等の製

造販売業者が市販後調査等のためにデータベースを利活用する条件
についての厚生労働省の検討結果に基づき、製造販売業者による医

療情報データベースの安全対策への活用促進を図る。

○ 有 用な医療機器 ・再生医療等製品を迅速かつ安全に国民に提供

するため、前中期目標期間までの検討を踏まえ、関係学会、関係企

業等との連携により、長期に安全性を確認する患者登録システム

(レジストリ)の 構築等の市販後情報収集体制の強化を図る。



※人事に係る指標

期末の常勤職員数は、期初の141.9%を 上限とする。

(参考 1) 期 初の常勤職員数   751人

期末の常勤職員数 1,065人
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日本再興戦略においては、更なる審査の迅速イヒと質の向上を図

るため、PMDAの 体制を強化するとされているところであるが、体

制を強化するに当たつては、効率的かつ効果的な業務運営を図る観

点から、以下の取組を行い、これらを次期中期目標において明記し

た上で進めるものとする。

◎ 職 員の給与水準については、優秀な人材を安定的に確保する上
での競争力も考慮しつつ、適正かつ効率的な支給水準となるよう努
めること。

○ 高 度かつ専P3的な人材を雇用するため、任期制の適用職員の拡
充や年俸制の導入も含め、戦略的な人材確保の在り方について検討
を行う。

なお、専門性を有する技術系職員等の給与水準については、優
秀な人材を確保する上での競争力を考慮しつつ、適正なものとなる
ようヨ|き続き努めるほか、任期制 0年俸制の導入も含め、戦略的な
人材確保のあり方についての検討を行う。

○ 体 制強イヒに伴う人員が適切に配置され、業務が効率的に行われ
ているかを確認するため、第3期中期目標期間の中間時点を目途
に、救済業務部門、審査部門及び安全対策部門のこれまでの業務
実績を把握した上で、部Pヨごとに現状の業務プロセスや実施体制
における課題を可能な限り定量的に分析 ・検証し、必要な見直し
を行う。

① 審 査音BFヨ、安全対策部門及び救済業務部門のこれまでの業務実
績を把握した上で、部門ごとに現状の業務プロセスや実施体制に
おける課題を可能な限り定量的に分析 ・検証するものとする。ま
た、その結果を踏まえ、課題解消のために必要な業務プロセスに

係る改善計画を速やかに立案し、当該計画に基づき改善を図るも
のとする。

○ 人 材の流動イヒの観点に留意しつつ、職員の資質や能力の向上を

図るため、国 ・研究機関 ・大学等との交流を促進し、適正なバラン

スに配慮しつつ国からの現役出向者の害」含を削減する。

このため、平成22年 12月 7日 に策定された 「独立行政法人

の事務 ・事業の見直しの基本方針」 (閣議決定)に 沿つて引き続き

削減に努め、その状況について毎年公表する。

さらに、専門性を有する技術系職員等を含め、第7(1)に 定

める増員を着実に実施できるよう計画的に取り組む。また、魅力あ

る職場づくりに向けた雇用条件を見直し、これらについて計画的に

取り組む。

② 国からの現役出向者の具体的な肖」減方針、専門性を有する技術
系職員等の確保数や魅力ある職場づ<り に向けた雇用条件の見直し
方針を定め、これらについて計画的に取り組むものとする。

制 三E亜謝
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2 内 部統制の充実 ・強イヒ

内部統制については、更に充実 ・強化を図るものとする。その

際、総務省の 「独立行政法人における内音口統市」と評価に関する研究

会」が平成22年 3月 に公表した報告書 (「独立行政法人における

内部統制と評価について」)、 及び総務省政策評価 ・独立行政法人

評価委員会から独立行政法人等の業務実績に関する評価の結果等の

意見として各府省独立行政法人評価委員会等に通知した事項を参考
にするものとする。

◎ 効 率的かつ機動的な業務運営体市」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。
・ 脳 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
人等の指導を得つつ、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、第二者の専門的矢口見も活用し、検

討を行う。
・ 総 務省の 「独立行政法人における内部統制と評価に関する研究

会」が平成22年 3月 に/AN表した報告書 (「独立行政法人における

内部統制と評価について」)、 及び総務省政策評価 ・独立行政法人

評価委員会から独立行政法人等の業務実績に関する評価の結果等の

意見として各府省独立行政法人評価委員会等に通矢□した事項を参考
にするものとする。

3 運 営費交付金額算定の厳格イヒ

毎年の運営費交付金額の算定については、運営費交付金債務残

高の発生状況にも留意した上で、厳格に行うものとする。

◎ 毎 年の運営費交付金額の算定については、運営費交付金債務残
高の発生状況にも留意した上で厳格に行うこと。

4 管 理音BP日のスリムイヒ

次期中期目標期間においては、本法人の効率的な運営を図る観
点から、給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務について、集

約イじやアウ トソーシングの活用などにより、法人全体として管理部

門をスリムイヒすることについて検討するものとする。

○ 給 与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化
やアウトツーシングの適切な活用を図る。

5 PMDAの 役害」に応、さわしい財政基盤の検討
PMDAの 収入総額に占める自己収入の害」含は9害」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。医療機器等の審
査業務は、広<国 民の生命 ・安全に関わるものであることから、事
業者からの手数料等の自己収入がPMDAの 財政基盤の大宗を占めて
いる状況も踏まえ、PMDAの 役害」にS、さわしい財政基盤について、
検討を行い、必要な措置を請する。

○ 医 薬品、医療機器等の審査安全の業務は、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等の自己収入
が機構の財政基盤の大宗を占めている状況も踏まえ、機構の役害」に

ふさわしい財政基盤について、検討を行い、必要な措置を講する。

6 そ の他
上記 1か ら5の ほかt既 往の閣議決定等に示された政府方針に

基づ<取 組について、着実に実施するものとする。      10

◎ 既 往の閣議決定等に示された政府方針に基づ<取組について着
実に実施すること。



【新医薬品】
○ 優 先品目 (タイル値)

1年■|1度■■■■■■|夕|イル値■|■●=||■審査期間■

平成26年 度 60% 9ヶ 月

平成27年 度 60% 9ヶ 月

平成28年 度 70% 9ヶ 月

平成29年 度 70% 9ヶ 月

平成30年 度 80% 9ヶ 月

○ 通 常品目 (タイル値)

年■1度■■■■|■|■タイル値■|■|■■|■■審査期間|

平成26年 度 60% 12ヶ 月

平成27年 度 70% 12ヶ 月

平成28年 度 70% 12ヶ 月

平成29年 度 80% 12ヶ 月

平成30年 度 80% 12ヶ 月

一年

平成21年 度 11ケ 月 6ケ 月 5ケ 月

平成22年 度 10ヶ月 6ヶ 月 4ヶ 月

平成23年 度 9ヶ 月 6ヶ 月 3ヶ 月

平成24年 度 9ヶ 月 6ヶ 月 3ヶ 月

平成25年 度 9ヶ 月 6ケ 月 3ケ 月

【新医薬品】
○ 優 先品目 (50%中 央値)

○ 通 常品目 (50%中 央値)

年
一

平成21年 度 19ヶ月 12ケ 月 7ヶ月

平成22年 度 16ヶ月 1 lヶ月 5ヶ 月

平成23年 度 12ヶ月 9ヶ 月 3ヶ 月

平成24年 度 12ヶ月 9ヶ 月 3ヶ 月

平成25年 度 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ 月

【新医療機器】
○ 優 先品目 (タイル値)

年■■度■■|■|■■|タイール値■■|■■|■審査期間|

平成26年 度 60% 10ヶ 月

平成27年 度 60% 10ケ 月

平成28年 度 70% 10ヶ 月

平成29年 度 70% 10ヶ 月

平成30年 度 80% 10ヶ 月

【新医療機器】
○ 優 先品目 (50%中 央値)

■年■■|1度|■||■
・
総審査期間■■1行‐政側期間■|■1申請者側期間

平成21年 度 16ヶ月 8ヶ 月 9ヶ 月

平成22年 度 16ヶ月 8ヶ 月 9ヶ 月

平成23年 度 15ヶ月 7ヶ 月 8ケ 月

平成24年 度 13ヶ月 7ヶ 月 6ヶ 月

平成25年 度 1 0ヶ月 6ヶ月 4ヶ 月

【新医療機器】
○ 通 常品目 (タイル値)

年111度llll■|,1■夕|イル値1111111■■審査期間|
平成26年 度 60% 14ケ 月

平成27年 度 60% 14ヶ 月

平成28年 度 70% 14ヶ 月

平成29年 度 70% 14ヶ 月

平成30年 度 80% 14ケ 月

【新医療機器】
○ 通 常品目 (50%中 央値)

平成21年 度 21ヶ 月 8ヶ 月 14ヶ 月

平成22年 度 2 1ヶ月 8ヶ 月 14ヶ 月

平成23年 度 20ヶ 月 8ヶ月 12ヶ 月

平成24年 度 17ヶ月 7ヶ 月 10ヶ 月

平成25年 度 14ヶ月 7ヶ 月 7ヶ 月

【その他の医薬品等】
○ 後 発医療用医薬品 (50%中 央値、平成23年 度まで)

:■|||■1品‖卜1目■|■■■11●■,■■1行政側期間

1後発医療南医薬品
‐

1    10ヶ 角

○ ジ ェネリック医薬品等の一音β変更申請 (通常品日、50%中 央値)

年|‐■1度●II■■■■||■■総審査期間|

平成26年 度 15ヶ月

平成27年 度 14ヶ 月

平成28年 度 13ヶ 月

平成29年 度 12ヶ 月

平成30年 度 10ヶ 月

【その他の医薬品等】
○ 新 規ジェネリック医薬品

医薬品 。医療機器等の審査期間の目標値に係る新旧比較表 (PMD∧ ) 資料 1-1(別 表)



【その他の医薬品等】       ｀

○ ジ ェネリック医薬品等の一部変更申請 (前頁の一変申請以外)

(50%中 央値、平成30年 度まで)

1晶111自1111111=●:1総善動 IFB51
■変申請|(試験法変更な:

ど)品 目
6ケ月

一変申請 (迅速審査)
品目

3ヶ 月

○ 要 指導 ・一般用医薬品 (50%中 央値、平成30年 度まで)

品||‐■自■|‐‐■■‐|■|.1111行政側期間|

要指導 ・一般用医薬品 1   1 7ヶ 月

〇 医 薬部外品 (50%中 央値、平成30年 度まで)

品|■‐|‐目||■|●:||■|■■1行政倶」期間||||

医薬部外品  ‐  1    5.5ヶ 月

【再審査】

○ 新 医薬品の再審査 (50%中 央値、平成30年 度まで)

品 |1目 ■ ■  |‐■■1総 審査期FD3

新医薬品の再審査  卜    18ヶ 月

【再生医療等製品】

○ 再 生医療等製品 (標準的な審査期間)

|‐1品■■目|‐|||■||||||||1行政側期間

再生医療等製品   1    9ケ 月

【その他の医薬品等】

○ 一 般用医薬品 (50%中 央値、平成23年 度まで)

品|■1目■■■■|■|||■行政倶J期間
一

般 用 医 薬 品
I   J     8 ケ 月

医薬部外品 (50%中 央値、平成23年度まで)

品||1日|■|■|:■■|■1行政側期FB8

医薬部外品 |  1    5.5ケ 月

(第3期 に新規で日標設定)

(第3期 に新規で日標設定)

【その他の医療機器】

○ 改 良医療機器 (臨床あり)(タ イル値)

○ 後 発医療機器 (タイル値)

年■■度||■ |‐|■|||ターイル値■■■||■■審査期間|

平成26年 度 52% 10ヶ 月

平成27年 度 54% 10ヶ 月

平成28年 度 56% 10ケ 月

平成29年 度 58% 10ヶ 月

平成30年 度 60% 10ヶ 月

○ 改 良医療機器 (臨床なし)(タ イル値)

年 |1度■ |■|■|タイル値■|‐■ ‐|■■審査期FD3

平成26年 度 52% 6ヶ 月

平成27年 度 54% 6ヶ 月

平成28年 度 56% 6ヶ 月

平成29年 度 58% 6ヶ 月

平成30年 度 60% 6ヶ 月

年■1度‐|‐| |‐■タイル値|‐■■|‐|■1審奪期間

平成26年 度 52% 4ヶ 月

平成27年 度 54% 4ヶ 月

平成28年 度 56% 4ヶ 月

平成29年 度 58% 4ヶ 月

平成30年 度 60% 4ヶ 月

【その他の医療機器】
○ 改 良医療機器 (臨床あり)(50%中 央値)

年|■1度1■|1総善査崩間:|||1行政画期間|■1請煮同期1吐

平成21年 度 16ヶ 月 8ヶ月 7ヶ 月

平成22年 度 16ヶ月 8ヶ月 7ヶ 月

平成23年 度 14ヶ 月 7ヶ月 6ヶ 月

平成24年 度 12ケ 月 7ヶ月 5ヶ月

平成25年 度 10ヶ 月 6ヶ月 4ヶ 月

○ 改 良医療機器 (臨床なし)(50%中 央値)

年|■ 度|||■■総審章期FB3■111行政側期IFB5■‐申請者tQlj期間

平成21年 度 1 lヶ月 6ケ月 5ヶ 月

平成22年 度 1 lヶ月 6ヶ月 5ヶ月

平成23年 度 10ヶ 月 6ヶ月 5ヶ月

平成24年 度 9ヶ 月 5ヶ月 4ヶ 月

平成25年 度 6ケ月 4ヶ 月 2ヶ月

○ 後 発医療機器 (50%中 央値)

行1政向1期間||||1請者御崩FB3‐
平成21年 度 8ヶ月 5ヶ月 3ヶ月

平成22年 度 6ヶ 月 4ヶ月 2ヶ月

平成23年 度 5ヶ月 4ヶ 月 lヶ月

平成24年 度 4ヶ 月 3ヶ月 lヶ月

平成25年 度 4ヶ 月 3ヶ 月 lヶ月



独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期目標 (案)

平成26年  * 月  * 日 発薬食第 * 号 指示

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 )第 29条 第 1項の規定に基づき、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が達成すべき業務運営に関する目標を次のように定め

る。

平成 26年  * 月  * 日

厚生労働大臣

田村 憲 久

第 1 中 期目標の期間

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 。以下 「通則法」という。)第 29条

第2項第 1号の中期目標の期間は、平成26年 4月 から平成31年 3月 までの5年 間とす

る。

第2 法 人全体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

通則法第29条 第2項第 2号の業務運営の効率化に関する目標及び同項第3号 の国民に

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目標のうち、法人全体に係る目

標は次のとおりとする。

(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つつ、

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。

・総務省の 「独立行政法人における内部統制 と評価に関する研究会」が平成 22年 3月

に公表 した報告書 (「独立行政法人における内部統制 と評価について」)、 及び総務省

政策評価 ・独立行政法人評価委員会から独立行政法人等の業務実績に関する評価の結果

等の意見として各府省独立行政法人評価委員会等に通知 した事項を参考にするものとす

る。

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 独 立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)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減を図ること。

このため、平成 19年 度末に策定した業務 0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り組みを推進

すること。

(2)業 務運営の適正化

ア 不 断の業務改善及び効率的運営に努めることにより、運営費交付金を充当する一般管

理費 (́人件費を除く。)に 係る中期計画予算は、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。
・ 平成 26年 度と比べて15%以 上の額

・アウトソーシングの適切な活用 (外注可能なものは外注し、増員等を防止)

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、運営費交付金を充

当する事業費 (人件費、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。
・ 平成 26年 度と比べて5%以 上の額

アウ トソーシングの適切な活用 (外注可能なものは外注 し、増員等を防止)

ウ 毎 年の運営費交付金額の算定については、

した上で厳格に行うこと。

運営費交付金債務残高の発生状況にも留意

工 副 作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の業者品ロデータ等の一元管理等を

行うことにより、業務の効率化 ・適正化を推進すること。

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 り組みを行 う

こと。

企画競争及び公募等の一般競争入札以外により契約を行テ場合であっても、競争性、

透明性等が十分確保されるように実施すること。

入札 ・契約について、有識者の意見を聞きつつ、監事及び会計監査人による十分なチ

ェックを受けながら適正に実施すること。

力 真 に役立つ国民目線での情報提供 ・情報発信



国民に対して、機構の事業及び役割について周知を図るとともに、国民 ・患者が必要と

する情報へ容易にアクセスできるよう国民目線での情報提供0情報発信を行 うこと。また、

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、もつて国民に対

するサービスの向上を図ること。

キ 業 務の実施体制における課題の分析

業務の実施体制における課題を適切に分析し、必要な見直しを行うこと。

ク
｀
財政基盤に係る検討

機構の役割にふさわしい財政基盤について検討を行い、必要な措置を行 うこと。

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 (以下 「救済業務」という。)に ついては、医薬品等副作用被害

救済制度及び生物由来製品等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、医薬品若しくは再生医療等製品の副作用又

は生物由来製品若しくは再生医療等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。

'(1)救
済制度に関する広報及び情報提供の拡充

必要なときに確実に救済制度の利用に結びつけるための広報を積極的に行 うこと。

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。

(2)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。

イ 標 準的事務処理期間
※
を設定 し、着実に実現を図ること。

※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、医療機関等に対し、追加 ・補足資料及び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかつ

た等の期間は除く。

(3)部 門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進



機構内の各部門との連携を図 り、特に救済業務における請求事例については、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。

(4)保 健福祉事業の適切な実施

保健福祉事業の着実な実施を図ること。

(5)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。
~

(6)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の適切な実施

｀
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

する給付業務等を適切に実施すること8

2 審 査等業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際的水準にある医薬品 ・医療機器

等を安心して用いることができるよう、よりよい医薬品 ・医療機器等をより早 く安全に医

療現場に届けるとともに、医薬品 ・医療機器等が適正に使用 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 ・医療機器等がその使

命をより長期にわたつて果たすことができるようにすることが重要である。

このような考え方の下、審査等業務について、 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国 内閣官房長官 ・厚生労働大臣 ・総務大

臣等申合せ)、 薬事法等の一
部を改正する法律 (平成 25年 法律第 84号 。以下 「薬事法

一部改正法」 とい う。)に よる改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律 (昭和 35年 法律第 145号 )、 再生医療等の安全性の確保等に関す

る法律 (平成 25年 法律第 85号 )等 を踏まえ、医薬品 ・医療機器等の審査を迅速化 し、

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。また、開発ラ

グ (※)解 消支援のための薬事戦略相談等の拡充を図る。

このため、自己財源も活用 し、必要な体制強化を図ること。

※ドラッグ・ラグ及びデバイス0ラグは、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。

(日本再興戦略 (平成25年 6月 14日 閣議決定)よ り)

審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消することが、全体のラグの解消につながる。

上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省 と緊密な連携を取 りつつ、各



種施策を進めること。

(1)医 薬品 ・医療機器等に対するアクセスの迅速化

国民や医療関係者が、そのニーズに即した先端的でかつ安全な医薬品 ・医療機器等の便

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。

なお、開発ラグの解消に資するため、治験の推進のほか、国内では未承認となつている

医療上必要性の高い医薬品及び医療機器の開発を進めるために厚生労働省等が行つている

取組に対して、積極的に支援 ・協力すること。

ア 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。

イ こ のためて審査の質の向上を図りつつ、審査ラグ 「0」 の実現を目指すため、平成 1

6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品目に係る審

査機関側の処理時間」をいう。)に 係る短縮目標 (大幅な制度変更、社会情勢の変化な

ど例外的な場合を除く通常時における目標。)を設定し、業務の改善を図ること。また、

そのための審査体制を確立すること。

ウ 欧 米やアジア諸国との連携により、国際共同治験を推進すること。

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 ・医療機器等については、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。また、開発段階における企

業側のニーズを的確に把握し、相談業務の在り方について適時に見直すこと。

オ バ イオ ・ゲノム ・再生医療といつ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(新 医

療機器及び再生医療等製品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。

カ ジ ェネリック医薬品 (後発医薬品)等 に関して、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。

キ 要 指導 ・一般用医薬品、医薬部外品に関しても、同様に審査の迅速化に関する措置を

講ずること。

ク 医 療機器に関しても、新医薬品と同様に審査ラグ 「0」実現を目指した目標設定を行

い、審査の迅速化に関する各種施策を講ずること。また、そのための審査体制を確立す

ること。

なお、改良医療機器及び後発医療機器に係る審査については、申請年度の古い案件の



処理を早期に終えるよう計画的かつ集中的に取り組むとともに、

間のうち、行政側からの照会に対し申請者が回答に要する期間)

を行うこと。

申請者側期間 (審査期

の短縮につながる取組

ケ

ア

イ

　

　

ゥ

再生医療等製品については、的確かつ迅速な審査に必要な関係部門の体制強化を図る

とともに、条件及び期限付承認制度の導入を行い、審査期間目標を設定し、審査の迅速

化に関する各種施策を講ずること。

コ 信 頼性適合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を実施すること。

サ GMP/QMS/GTP調 査等に関し、適切かつ効率的に調査を実施すること。

(2)世 界に先駆けた革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療等製品の実用化促進のための支

援

世界に先駆けた革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療等製品の実用化を促進するため、次

の取 り組みを行 うこと。

革新的製品に関する審査基準の策定と更新

薬事戦略相談等の積極的実施

再生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用

3 安 全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際的水準にある医薬品 ・医療機器

等を安心して用いることができるよう、よりよい医薬品 ・医療機器等をより早く安全に医

療現場に届けるとともに、医薬品 ・医療機器等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 0医療機器等がその使

命をより長期にわたって果たすことができるようにすることが重要である。

このような考え方の下、安全対策業務について、日本再興戦略や健康 ・医療戦略、薬害

肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会の最終提言などの内

容を反映し策定された薬事法一部改正法等を踏まえ、医薬品 ・医療機器等の安全対策を充

実するため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図ること。

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

及び評価分析体制を大幅に充実強化し、体系的、恒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



安全情報の評価体制を構築 し、随時改善を図ること。

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。

ウ 医 薬品 リスク管理計画に基づく適切な安全対策を実施すること。

工 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。

オ 講 じた安全対策措置について、企業及び医療機関等における実施状況及び実効性が確

認できる体制を構築すること。

力 予 防接種法の副反応報告に関する情報収集及び調査・分析業務を適切に実施すること。

4 レ ギュラ トリーサイエンス ・国際化等の推進

(注)レギュラトリーサイエンス:科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく

的確な予測、評価
｀
、判断を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調

整するための科学 (科学技術基本計画 (平成23年 8月 19日 閣議決定)よ り)

ア レ ギュラ トリーサイエンス研究の充実

PMDA業 務の質向上を目的としたレギュラ トリーサイエンス研究 (以下
′
「RS研 究」

とい う。)の 環境 ・実施体制の整備を図ること。また、RS研 究の実施を通 じて、RS研

究に精通 した人材の育成に努め、ガイ ドラインの作成等を通 じて医薬品等開発の効率化に

貢献できるよう努めること。

イ 国 際化への対応

各国規制当局 との連携強化や国際調和活動を推進 し、積極的に海外情報を収集するとと

もに、英文による情報発信の促進に努めること。

また、機構ホームページ英文サイ トの充実や、アジア諸国に対する我が国の薬事申請等

に関する規制 ・基準等への理解度向上に向けた施策の充実を図ること。

ウ 研 修の充実

研修の充実により、審査等業務及び安全対策業務において国際的に見ても遜色のない水

準の技術者集団を構築 し、業務の質の向上を図るとともに、RS研 究に精通する人材の育

成に努めること。         .

工 外 部研究者 との交流及び調査研究の推進

革新的なシーズの開発促進及びガイ ドライン作成への貢献のため、積極的な外部研究者



との交流を図り、調査研究を推進すること。

オ 難 病 ・希少疾病治療薬の実用化を迅速に進めること。

力 審 査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び安全対策業務の一層の透明化を推進

すること。

キ 審 査等業務及び安全対策業務の信頼性を確保し、一層の効率化を図るための情報シス

テム基盤を整備すること。

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目標は、次のとおりとする。

本目標第2の (1)及 び (2)で 定めた事項については、経費の節減を見込んだ中期計

画の予算を作成し、当該予算による運営を行うこと。

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 日 本再興戦略、健康 ・医療戦略及び薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品

行政のあり方検討委員会の最終提言などの内容を反映した薬事法一部改正法等に基づき、

必要な審査 ・安全対策に係る人員数を確保すること。l

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、中立性等に十

分配慮した上で、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ずる

こと。

職員の給与水準については、優秀な人材を安定的に確保する上での競争力も考慮しつ

つ、適正かつ効率的な支給水準となるよう努めること6

イ 職 員の専門性を高めるために外部機関、との交流等をはじめとして適切な能力開発を実

施するとともに、職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施すること。また、こ

のような措置等により職員の意欲の向上を図ること。

(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イを確保するととも

に情報管理に万全を期すこと。



(3)機 構法第二十∵条第一項に規定する積立金の処分に関する事項

前中期目標の期間の最後の事業年度において、独立行政法人通則法44条 の整理を行つ

てなお積立金があるときは、適切に処理すること。

(4)そ の他

既往の閣議決定等に示された政府方針に基づく取組について着実に実施すること。



独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画 (案)

平成 26年 *月 *日 厚生労働省発薬食第*号 認可

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 )第 29条 第 1項 の規定に基づき、平

成 26年 *月 *日 付けをもつて厚生労働大臣から指示のあつた独立行政法人医薬品医療機

器総合機構 中期 目標を達成するため、同法第 30条 第 1項 の規定に基づき、次の とお り、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画を作成する。

平成 26年 *月 *日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長 近  藤  達  也
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PMDA理 念 に基 づ き、世 界 の PMDAヘ



エンスに基づ く判断を行 うことができるよう環境の整備に努めつつ、国民の健康 ・安全の !

向上に積極的に貢献する。 さらに、欧米、アジア諸国等 との連携を推進 し、世界的視野で :

諸課題に取 り組むことにより、我が国、ひいては世界の保健の一層の向上を図る。

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 1

4国 内閣官房長官 ・厚生労働大臣 ・総務大臣等申合せ)、 医薬品、医療機器等の品質、有

効性及び安全性の確保等に関する法律 (昭和 35年 法律第 145号 。以下 「医薬品医療機

器等法Jと いう。)、 再生医療等の安全性の確保等に関する法律 (平成 25年 法律第85

号。以下 「再生医療等安全性確保法」という。)等 を踏まえ、世界に先駆けて革新的医薬

品、医療機器、再生医療等製品等の実用化を促進するため、市販後の製品の品質確保や保

健衛生上の危害の発生及び拡大の防止といった安全対策も図りつつ、更なる審査の迅速化

と質の向上を図る。

このため、今期は、審査 ・安全対策の充実のための一層の体制強化を行い、新たな審査

手法の導入等により審査 ・安全対策の高度化を図りつつ、審査ラグ 「0」 の実現を目指す

ものとする。また、救済制度の周知に努め、確実な利用に結びつける。これらを目的とし

て、次のとおり中期計画を定め、これを実行する8

2



第 1 法 人全体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べき措置

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 。以下 「通則法」という。)第 30条

第 2項 第 1号の業務運営の効率化に関する目標を達成するためにとるべき措置及び同項第

2号 の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目標を達成するた

めにとる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

コンプライアンス ・リスク管理の徹底による透明かつ的確な業務運営

:各部門の業務の目標と責任を明確にするとともに、業務の進捗状況の日常的な管理を

通じ、問題点の抽出及びその改善に努める。
・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、事業活動に関わる法令等の遵守及び資

産の保全の達成のために、内部統制プロセスを整備し、その適切な運用を図るととも

に、講じた措置について積極的に公表する。
・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。
・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として運営評議会を開催し、業務内容や運

営体制への提言や改善策を求めることにより、業務の効率化に役立てるとともに、業

務の公正性、透明性を確保する。
・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。
・業務運営における危機管理を徹底するため、それぞれの状況に応じた緊急時における

対応マニュアルを適宜見直すなど、的確な運用を図る。
・体制強化に伴う組織規模の拡大に対応するとともに、審査員等が技術的 ・専門的業務

に専念できるよう、審査・安全対策・救済業務を支援するのに必要な体制を整備する。

業務プロセスの標準化
・各種業務プロセスの標準化を進めることで、業務が適正に行われるようにするととも

に、非常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図る。

資料 ・情報のデータベース化の推進
・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。

業務効率化のためのシステム最適化の推進
・独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)に おけるシステム環

境整備の基本方針による運営を引き続き行う。
・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、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構築などに加え、人員



増員等体制の変化に対応した会計管理機能及び人事管理機能の充実などを行うために

平成24年 度に改定を行つた業務 ・システム最適化の更なる取り組みを推進する。シ

ステム開発及び改修に係る経費は、情報システム投資決定会議にて、妥当性 ・費用対

効果 ・技術的困難等の視点から総合的に判断した上で、計画的かつ効率的な投資を図

る。
・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にあわせて、

情報システムの改修等を行うことにより業務の効率化を図る。

(2)業 務運営の適正化

一般管理費 (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、運営費交付金を充当する一般管

理費 (人件費を除く。)に 係る中期計画予算は、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。

・ 平成26年 度と比べて15%以 上の額

・給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシングの

適切な活用を図る。

イ 効 率的な事業運営に向けた事業費の節減

0電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、運営費交付金を充当する事業費 (人

件費、事業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。

・ 平成26年 度と比べて5%以 上の額

・給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシングの

適切な活用を図る。

ウ 運 営費交付金の算定
・毎年の運営費交付金額の算定については、運営費交付金債務残高の発生状況にも留意

した上で厳格に行う。

工 拠 出金の安定的な徴収

・医薬品及び医療機器製造販売業者等に対 し、副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策

等拠出金制度の意義等の周知を図ることにより、適切な申告 ・納付がなされるように

努め、各拠出金の安定的な徴収を確保する。

・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。

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 り組みを行 う。

「
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―
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―
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―
―
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‐



カ

・企画競争及び公募等の一般競争入札以外により契約を行う場合であつても、競争性、

透明性等が十分確保されるように実施する。
・入札 ・契約を適正に実施するため、契約監視委員会による事前点検等を受けるととも

に、監事及び会計監査人による十分なチェックを受ける。

真に役立つ国民目線での情報提供 0情報発信
・ 「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 国 民 ・患者が必要とする医薬品 ・医療機器等の安全性 ・有効性に関する情報に容

易にアクセスできるよう、国民 ・患者にとつて分かりやすいホームページヘの改良

を行い、情報の発信を強化。

② 機 構に係るニュースレターなどを活用した広報。

③ テ レビ媒体や雑誌媒体への、機構に関する情報の提供 ・掲載。

④ 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。

⑤ 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、医療機器等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、機構のホームページ等の様々な媒体を通じて適宜公表する

ことにより、二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

務状況等にういて公表する。

業務の実施体制における課題の分析
・体制強化に伴う人員が適切に配置され、業務が効率的に行われているかを確認するた

め、第 3期 中期目標期間の中間時点を目途に、救済業務部門、審査部門及び安全対策

部門のこれまでの業務実績を把握した上で、部門ごとに現状の業務プロセスや実施体

制における課題を可能な限り定量的に分析 ・検証し、必要な見直しを行う。

ク 財 政基盤に係る検討
・.医薬品、医療機器等の審査安全の業務は、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等の自己収入が機構の財政基盤の大宗を占めている状

況も踏まえ、機構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。

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べき措置
～機構の使命である審査・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

キ



医薬品等副作用被害救済制度及び生物由来製品等感染等被害救済制度 (以下 「救済制度」

という。)は 、審査及び安全対策とともにセイフティ・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、医薬品若しくは再生医療等製品の副作用又は生物由来製品

若しくは再生医療等製品を介した感染等による健康被害を受けた 「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必要があることから、以下の措置をとることとする。

(1)救 済制度に関する広報及び情報提供の拡充

救済制度の確実な利用に結びつける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、積極的に実施する。

・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、より多くの方に引き続き救済制度の周知

を図る。
・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制度の周知や理解をさらに促進するた

め、関係団体等との連携による周知徹底をはじめとした既存の施策を推進するととも

に、次のことを重点的に実施することにより、中期目標期間終了時までに認知度を向

上させる。なお、認知度調査は毎年度実施することとし、その成果についても検証を

行う。

① 医 薬品等の副作用や生物由来製品等を介した感染等による健康被害が生じた場合

に対応して、医師、薬剤師等医療関係者から制度の存在を患者に正しく伝えてもら

えるよう、医療機関における従業者に対する研修の機会や薬局関係者に対する制度

周知の機会を活用するなど積極的に広報活動を行う。

② 医 療関係の職能団体を通じ、全国的に広報活動を展開する。

③ ホ ームページやテレビ・新聞等のメディアを活用し、広く一般国民に対する広報

を実施する。

④ 上 記のほか、訴求対象に適した広報媒体を活用し、救済制度の効果的な広報を展

開する。                             /

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。

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0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。

相談窓口の円滑な体制確保

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関する相談や副作用給付や感染給付手続



きに関する相談を専門に受け付ける体制を確保する。

(2)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、救済給付の請求を受け、厚生労働大臣に医学的薬

学的事項に関する半J定を申し出るに当たり、請求内容の事実関係を調査、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

・受理 ・調査体制の強化、診断書記載要領等の更なる拡充及び改善、システムによる的

確なタイムクロック管理等の適切な対応を行うことにより、請求から支給 ・不支給決

定までの事務処理期間については、請求件数の増が見込まれる中においても数値目標

(6ヶ月以内60%以 上)を 維持する。

・ただし、医学 ・薬学的判断等のため、請求者、医療機関等に対し、追力日・補足資料及

び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかつた等の期間にちいては、事務

処理期間からは除くものとする。

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、特に原因医薬品等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。

救済給付請求の増加や業務状況に対応 して、システムの改修や業務支援ツールの策定

及び必要な体制の強化を行 う。

(3)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請求事例については、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。

(4)保 健福祉事業の適切な実施

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏まえ、重篤で稀少な健康被害者

に対するQOL向 上策等を検討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施す

る。
・精神面などに関する相談事業を着実に実施していく。

(5)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斉JによるHIV感 染者等に対する受託給

付業務の実施に当たつては、個人情報に特に配慮 し、委託契約の内容に基づき、適切

に業務を行 う。

(6)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の適切な実施

・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。

2 審 査等業務

審査等業務について、 日本再興戦略や健康 ・医療戦略、薬事法等の一部を改正する法律

(平成 25年 法律第 84号 。以下 「薬事法一部改正法」 とい う。)に よる改正後の医薬品

医療機器等法、再生医療等安全性確保法等を踏まえ、医薬品、医療機器、再生医療等製品

等それぞれの特性に応 じた取 り組みを通 じ、審査を迅速化 し、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。また、開発ラグ (※)解 消支援のための

薬事戦略相談等の拡充を図る。

このため、自己財源も活用 し、必要な体制強化を図る。

※ドラッグ0ラグ及びデバイス・ラグは、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。

(日本再興戦略 (平成25年 6月 14日 閣議決定)よ り)

審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消することが、全体のラグの解消につながる。

上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省 と緊密な連携を取 りつつ、以

下の施策を進める。

(注)以 下の施策の実施主体は、特段の記載がない場合はPMDAと しているが、厚生労働省等、他

の法人等が実施する部分は、その旨実施主体を明記する。

(1)医 薬品 ・医療機器等に対するアクセスの迅速化

【新医薬品】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

・審査 ラグ 「0」 の実現を目指す とともに科学委員会の活用や研修等の充実を図ること

等により、審査の質の向上のため体制強化を図る。

0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、申請者側にとつても、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。
・業界との意見交換の場での検討等を通じ、審査業務 ・プロセスの効率化や透明化につ

いて引き続き検討する。
・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。
・厚生労働省が開催する 「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」におけ

る未承認薬等の検討 ・開発要請等について積極的に支援 ・協力する。
・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引き続き取り組む。
・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、柔軟な

チァム編成を行い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施する。
・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。
・厚生労働省が策定す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。

新 しい審査方式の導入等

事前評価相談については、計画的に相談体制の強化を行い、平成 30年 度までにt医

療上の必要性の高い優れた医薬品等について、希望のあつた全ての相談に対応するこ

ととする。

平成 28年 度以降に申請 される新医薬品については、臨床試験データの電子的提出が

可能 となるように、機構内の体制を構築する。

機構 自らが臨床試験データ等を活用 した解析を行い、その解析結果 を踏まえた指摘

や助言を行 うこと等により、審査 ・相談の質の高度化を図る。また、ガイ ドラインの

作成等を通 じて更なる審査 ・相談の高度化に貢献 し、かつ医薬品開発の効率化にもつ

ながるよう、先進的な解析 ・予測評価手法を用いて品目横断的解析を行 うための体制

を検討する。

医薬品に係る審査ラグ 「0」実現等を目指すための目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請され、各年度に承認された医薬品の、申請から承認ま

での標準的な総審査期間について、以下のとおり段階的にタイル値を引き上げ、平成

30年 度までに80%タ イル値で優先品目9ヶ月、通常品目12ヶ 月を達成すること

を目指す。

このために必要な審査体制の強化を図る。

① 新 医薬品 (優先品目)の 審査期間

年  度 タイル値 審査期間

平成 26年 度 60% 9ヶ 月

平成 27年 度 60% 9ヶ 月

平成 28年 度 70% 9ヶ 月



平成29年 度 70% 9ヶ 月

平成 30年 度 80% 9ヶ 月

「

―

―

―
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② 新 医薬品 (通常品目)の 審査期間

年  度 タイル値 審査期間

平成26年 度 60% 12ヶ 月

平成27年 度 70% 12ヶ 月

平成 28年 度 70% 12ヶ 月

平成 29年 度 80% 12ヶ 月

平成30年 度 80% 12ヶ 月

・新医薬品の再審査については、平成 26年 度以降に再審査申請され、各年度に再審査

結果通知が発出された品目について、段階的にその審査期間を短縮し、平成30年 度

までに総審査期間を50%タ イル値 (中央値)で 18ヶ 月を目指す。なお、平成 26

年度以前のものも順次処理を進めるよう努力する。

また、再評価については、申請内容に応じて、個々に適切な審査期間の目安を設定

の上、遅滞なく評価 ・確認を行う。

国際共同治験の推進
・国際共同治験の実施を推進するため、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。

・特にアジア地域における国際共同治験を推進するために、APEC RHSCで 厚生労

働省が主導するMulti Regional Clinical Trial Roadmapの取り組みを支援し、アジ

ア地域の国際共同治験に関する環境整備を図る。

医薬品の開発ラグの解消支援につながるよう、平成 30年 度までに、海外臨床試験に

占める日本が参加する国際共同治験の実施率を向上させるため、海外規制当局との情

報共有などの連携も含め治験相談等において推進する。

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。

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時相談申込みを受け

付け、治験相談の手続きの迅速化を図る。

事前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメニューについて、関係業界 との意見交

換の実施や相談内容の分析により、相談者のニーズを反映 して相談枠を新設 :改変 し、

治験相談等の拡充を図る。

新技術の評価等の推進

新技術を応用した医薬品については、科学委員会の知見や外部専門家の意見も活用し

10



ア

つつ、部横断的プロジェクトにおいて開発や評価に関する考え方を構築するとともに、

必要に応じてガイ ドライン等を作成する。
・iPS細 胞等の最新の科学技術を用いた医薬品開発に適切に対応できるよう、関連す

る知見等の収集に努める。
・先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとともに、機

構としても、評価の際に考慮すべき事項 (pOint―to―consider)を積極的に公表する。

・遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (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ヶ月、第2種使用の確認については2ヶ月とし、それぞれ50%(中 央

値)に ついて達成することを目標とする。
・薬事戦略相談について、開発工程 (ロードマップ)へ の助言や検証的試験プロトコル

ヘの助言を行う相談、また、製薬企業向けに開発戦略相談を実施することにより、拡

充を図る。

【ジエネリック医薬品 (後発医薬品)等 】

ジェネリック医薬品等の普及を図るため、以下の措置を実施する。

的確かつ迅速な審査の実施

① ジ ェネリック医薬品等専門の部の新設
・ジェネリック医薬品等チームについて適切な増員 ・配置を実施し、専門の部を設置す

ることにより、審査体制を強化し、審査の迅速化を図る。

② 審 査の効率化 ・透明性の確保
・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、医薬品の適正使用に向けた協力を進める。

・厚生労働省が策定す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。
・CTD/eCTDに よる承認申請を推奨し、審査の効率化を図る。
・新規ジェネリック医薬品を対象とした審査報告書を作成 ・公表することにより、審査

の透明性の確保を図る。
・生物学的同等性評価の複雑化、開発製剤の多様化に対応できるよう、生物学的同等性

試験ガイダンスを作成する。
・リスク管理計画の着実な実施に向け、関係部門と連携し適切に対応する。

審査期間短縮に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請され、各年度に承認された医薬品に係る審査期間の目

標は次のとおりとし、その目標を達成できるよう、行政側が努力するとともに、申請

者側に協力を求めることにより取り組む。

このために必要な審査体制の強化を図る。

① ジ ェネリック医薬品の新規申請の審査期間
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平成30年 度までに50%タ イル値 (中央値)で 以下の目標を達成する。

品   目 行政側期間

新規ジェネ リック医薬品 10ヶ 月

② ジ ェネリック医薬品等の一部変更申請 (通常品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに50%タ イル値 (中央値)で 目標を達成す

る。

年  度 総審査期間

平成 26年 度 15ヶ 月

平成 27年 度 14ヶ 月

平成 28年 度 13ヶ 月

平成29年 度 12ヶ 月

平成 30年 度 10ヶ 月

③ ジ ェネリック医薬品等の一部変更申請 (②以外の品目)の 審査期間

平成30年 度までに50%タ イル値 (中央値)で 以下の目標を達成する。

品   目 総審査期間
一変申請 (試験法

変更など)品 目

6ヶ 月

一変申請 (迅速審

査)品 目

3ヶ 月

治験相談等の円滑な実施

・品質相談、生物学的同等性相談 (対面助言)に 関し、申し込み全件について実施する。

0相談者のニーズに適合するよう、新たな相談区分の必要性について検討 し、相談制度

の充実を図る。

【要指導 ロー般用医薬品、医薬部外品】

国民におけるセルフメディケーションの推進を図るため、以下の措置を実施する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・要指導 ・一般用医薬品、医薬部外品等の的確かつ迅速な審査を実施するため、安全性

の評価を含め、以下のような審査体制の強化等を図る。

① 要 指導 ・一般用医薬品の体制強化等
・薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律 (平成 25年 法律第 103号 )に よる要指

導医薬品制度の新設などに対応するため、毒性、臨床 (生物統計を含む。)に 関する

担当審査員を配置するほかt安 全対策及び信頼性保証業務の経験を有する人材を確保

し、審査体制の充実強化を図る。
0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、
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審査を実施するとともに、要指導 ・一般用医薬品の適正使用に向けた協力を進める。
・日本薬局方などの医薬品の品質に関する基準作成や添力日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。

② 医 薬部外品の体制強化等
・審査員の増員を図り、新規性の高い品目の審査の迅速化を図る。
・厚生労働省が策定する医薬部外品原料規格などの医薬部外品に関する基準作成や添加

物の品質規格の整備等を通じ、審査の効率化を進める。
・研修等を通じた審査員の質の向上を図る。
・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、

審査を実施するとともに、医薬部外品の適正使用に向けた協力を進める。

審査期間短縮に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請され、各年度に承認された要指導 ・一般用医薬品及び

医薬部外品に係る審査期間の目標は次のとおりとし、その目標を達成できるよう取り

組む。

① 要 指導 ・一般用医薬品の審査期間

平成 30年 度までに50%タ イル値 (中央値)で 以下の目標を達成する。

品   目 行政側期間

要指導 ・一般用医薬品 7ヶ 月

② 医 薬部外品の審査期間

平成 30年 度までに 50%タ イル値 (中央値)で 継続 して以下の目標を達成する。

品   目 行政側期間

医薬部外品 5。 5ヶ 月

相談事業の円滑な実施
・要指導 ・一般用医薬品について、新=般 用医薬品開発妥当性相談、スイッチOTC等

申請前相談及び治験実施計画書要点確認相談を実施する。
・医薬部外品について、申請前相談制度を整備し、実施する。

【医療機器】

的確かつ迅速な審査の実施

革新的医療機器の審査迅速化を図るため、新医療機器に係る審査体制を計画的に強化

する。

絶えず改良 ・改善が行われる等の医療機器の特性を踏まえて合理的な審査に努めるこ

とにより、審査の迅速化を図るg

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、

13



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。

・厚生労働省が開催する 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」に

おける未承認医療機器等の開発要請について積極的に支援 ・協力する。

・医療機器の新たな使用成績評価制度の円滑な運用 ・実施に努める。

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器について、標準的な審査プロセスにおける

タイムラインの管理を徹底し、的確に進行管理を行う。

イ 審 査基準の明確化等
・臨床評価に関する考え方をとりまとめ公表する。

0厚生労働省が実施する医療機器承認基準、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、ホームページ等での公表を推進することにより、審査の迅速

化を進める。
・後発医療機器における実質的同等性の考え方の明確化を図るとともに、その考え方を

共有し定着させる。

ウ 高 度管理医療機器の第二者認証制度への円滑な移行

・高度管理医療機器 (クラスⅢ医療機器)の うち基準が策定できたものについて、順次、

第二者認証制度への移行を進める。

工 医 療機器に係る審査ラグ 「0」実現を目指すための目標設定

・平成 16年 4月 1日以降に申請され、各年度に承認された医療機器の、申請から承認

までの標準的な総審査期間について、以下のとおり、段階的にタイル値を引き上げ、

平成 30年 度までに目標を達成することを目指す。その達成に向けて、申請年度の古

い案件の処理を早期に終えるよう計画的かつ集中的に取り組みつつ、行政側が改善努

力を図るとともに、申請者側に協力を求めることにより取り組む。

① 新 医療機器 (優先品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成 30年 度までに80%タ イル値で10ヶ 月を達成する。

年  度 タイル値 審査期間

平成 26年 度 60% 10ヶ 月

平成 27年 度 60% 10ヶ 月

平成 28年 度 70% 10ヶ 月

平成 29年 度 70% 10ヶ 月

平成 30年 度 80% 10ヶ 月

② 新 医療機器 (通常品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに80%タ イル値で14ヶ 月を達成する。

年  度 タイル値 審査期間

平成 26年 度 60% 14ヶ 月
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平成 27年 度 60% 14ヶ 月

平成 28年 度 70% 14ヶ 月

平成 29年 度 70% 14ヶ 月

平成 30年 度 80% 14ヶ 月

③ 改 良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに60%タ イル値で10ヶ 月を達成する。

年  度 タイル値 審査期間

平成 26年 度 52% 10ヶ 月

平成 27年 度 54% 10ヶ 月

平成 28年 度 56% 10ヶ 月

平成 29年 度 58% 10ヶ 月

平成 30年 度 60% 10ヶ 月

④ 改 良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに60%タ イル値で6ヶ月を達成する。

年  度 タイル値 審査期間

平成 26年 度 52% 6ヶ 月

平成 27年 度 54% 6ヶ 月

平成 28年 度 56% 6ヶ 月

平成 29年 度 58% 6ヶ 月

平成 30年 度 60% 6ヶ 月

⑤ 後 発医療機器の審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに60%タ イル値で4ヶ月を達成する。

年  度 タイル値 審査期間

平成 26年 度 52% 4ヶ 月

平成 27年 度 54% 4ヶ 月

平成 28年 度 56% 4ヶ 月

平成 29年 度 58% 4ヶ 月

平成 30年 度 60% 4ヶ 月

オ 治 験相談等の円滑な実施

・より相談 しやすく、かつ、効率的で効果的な相談制度 とするため、

及び相談方法の改善を図る。
・相談制度については、審査ラグ及び開発ラグの解消を図る観点から、

相談の利用を積極的に呼びかける。

力 新 技術の評価等の推進

相談区分の見直し

関係業界に対し、
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新技術を応用した医療機器については、科学委員会の知見や外部専門家の意見も活用

しつつ、必要に応じてガイドライン等を作成する。

・最新の科学技術を用いた医療機器開発に適切に対応できるよ

集に努める。

関連する知見等の収

・先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとともに、評

価の際に考慮すべき事項 (pOint―to―consider)を積極的に公表する。

・カルタヘナ法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ヶ 月、第 2種使用の確認については2ヶ月とし、それぞれ50%(中 央値)に つい

て達成することを目標とする。
・薬事戦略相談について、開発工程 (ロー ドマップ)へ の助言や検証的試験プロトコル

ヘの助言を行う相談、また、医療機器関係企業等向けに開発戦略相談を実施すること

により、拡充を図る。

【体外診断用医薬品】

的確かつ迅速な審査の実施
・体外診断用医薬品チームについて適切な増員 ・配置を実施し、審査の迅速化 ・透明化

を図る。

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、

審査を実施するとともに1体 外診断用医薬品の適正使用に向けた協力を進める。

・厚生労働省が開催する 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」に

おける未承認体外診断用医薬品等の開発要請について積極的に支援 ・協力する。

相談業務の拡充
・より相談しやすく、かつ、効率的で効果的な相談制度とするため、相談区分の見直し

及び相談方法の改善を図る。

【再生医療等製品】

的確かつ迅速な審査の実施

・薬事戦略相談謀その他薬事戦略相談に関わる関係部門、生物系審査部門等の体制強化

を図る。再生医療学会等の学会、国立医薬品食品衛生研究所、京大 iPS細 胞研究所

(CiRA)等 との連携強化を図り、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。
・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、柔軟な

チーム編成を行い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施する。

新しい審査方式の導入
・薬事法一部改正法の施行に伴い、再生医療等製品に係る条件及び期限付承認制度の導

入に適切に対応する。このための体制整備を行うとともに、審査プロセスを整備し、

イ

イ
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的確な進行管理を行う。

審査期間目標の設定
・医薬品医療機器等法に基づき承認申請され、各年度に承認された再生医療等製品の、

申請から承認までの標準的な審査期間 (行政側期間)の 目標は9ヶ月を目指す。

このために必要な審査体制の強化を図る。

治験相談等の円滑な実施
・再生医療等製品は新しい分野なので、わかりやすく丁寧な相談に努める。
・評価手法の検討等における科学委員会の活用、高度な知見を有する外部専門家の活用

等により最先端の知見をフォローし、質の高い助言を行う。
・審査を迅速 ・円滑に進めるため、PMDAが 実施する各種の相談の活用について関係

者への周知徹底を図り、申請される再生医療等製品について、薬事戦略相談 (確認申

請代替分)、 申請前相談その他の相談を受けた後に申請されるように努め、相談 ・審

査の状況等を踏まえつつ、必要な体制整備を図る。

,アカデミア、ベンチャ.―が相談を受けやすくするよう、実態を踏まえながら再生医療

等製品に関する薬事戦略相談の対象等について検討する。

オ 新 技術の評価等の推進

・再生医療等製品の評価に関しては、評価手法等の検討において科学委員会を活用する

とともに、高度な知見を有する外部専門家を活用 して適切に評価作業を進める。

・iP S細 胞等の最新の科学技術を用いた再生医療等製品開発に適切に対応できるよう、

関連する知見等の収集に努める。
・実用化促進事業や指定研究等の推進による審査基準の明確化 ・合理化を図る。

・安全部門と連携 し、特に条件及び期限付承認後の調査手法を含め検討を進め、製造販

売後調査の充実を図る。
・先端技術を応用 した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとともに、評

価の際に考慮すべき事項 (point―to一consider)を積極的に公表する。     l

・臨床試験実施前の細胞 ・組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品に関する事前審査に

代わる薬事戦略相談を積極的に活用できるよう、相談の拡充 ・充実を図る。

・カルタベナ法に関する事前審査について、行政側期間を第 1種 使用の承認にういては

6ヶ 月、第 2種 使用の確認については 2ヶ 月 とし、それぞれ 50%(中 央値)に つい

て達成することを目標 とする。

【信頼性適合性調査と治験等の推進】

医薬品及び医療機器等の承認申請に当たつては、治験等のデータの信頼性が確保 されて

いることが大前提であることに留意 しつつ、治験等の承認申請に係る試験等の適正な実施

の促進及び申請資料の信頼性の確保を図るために、体制を強化 しながら以下の取 り組みを

実施する。
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ア 新 医薬品等 の信頼性適合性調査の円滑 `効率的な実施

・承認時期に影響を及ぼさないタイム リーな調査を実施するための体制を強化する。ま

た、新 しい効率的かつ効果的な調査手法を導入する。

・世界同時申請品目等については海外規制当局 と連携 した調査の実施を検討するなど、

海外規制当局との連携強化 と体制整備を図る。

・データ収集段階からCDISC標 準が導入 された治験に対する調査方針を明確にする。

医療機器の信頼性適合性調査の円滑 ・効率的な実施

・承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査を実施するための体制の強化を行 う。

・革新的医療機器、国際共同治験等を中心にGCP実 地調査の実施体制の強化を図る。

・信頼性適合性調査を円滑かつ迅速に実施できるよう、申請に必要な具体的要件等を策

定 し、周知 を図る。

再生医療等製品の信頼性適合性調査の円滑 ・効率的な実施

・条件及び期限付承認制度の導入に適切に対応する。

0生 物系審査部門等 と十分に連携を図 り、再生医療等製品の特性を踏まえた調査手法、

調査プロセスを検討 し、適切な信頼性適合性調査を実施する。

GLP適 合性調査の円滑 ・効率的な実施

・国際的に通用するGLP調 査員を養成する。

・国際的整合性を踏まえたGLP制 度の円滑な運用について検討 し、より適切かつ効率

的なGLP適 合性調査を実施する。

再審査適合性調査 (使用成績評価適合性調査を含む。)の 円滑 ・効率的な実施

・より適切かつ効果的なGPSP実 地調査、書面調査を実施する。

・より質の高い製造販売後調査等の実施を可能 とするため、再審査等期間中にGPSP

等への適合性に対する指導 ・助言を行 う相談枠の設置を検討する。

・再審査適合性調査等が円滑かつ迅速に実施できるよう、効果的な調査手法にういて検

討 し、周知する。

適正な治験等の推進

・中期 目標期間を通 じ、国内における治験等の質を確保するため、医療機関、治験依頼

者等における信頼性適合性調査、研修会等を通 して、適正な治験等の実施がさらに推

進 されるよ
・
う啓発を行 う。

・GCP等 の個別事例に対する相談が可能 となるような相談枠の設置を検討する。

【GMP/QMS/G tt P調 査等の推進】

医薬品 ・医療機器、再生医療等製品に関して、製造業者等に製造工程や品質管理体制を

適正に維持管理させるため、体制を強化しながら、質の高い調査ができるよう、下記のと

おり取り組みを実施する。

オ
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ア GMP調 査の円滑な実施
・審査の迅速化やバイオ品目の増加に対応し、承認時期に影響を及ぼさないタイムリー

な調査が可能となるような体制の強化と申請時期の明確化等を含め、GMP調 査の効

率的な在り方について検討 ・実施する。
・PIC/S加 盟等により、他国の査察結果を実地調査あるいは書面調査の判断を行う

リスク評価に用い、調査の効率化を図る。
・原薬供給元等の国際化に伴い、海外規制当局と連携し調査情報の交換をしつつ、海外、

特にアジア地域にある製造所への実地調査を強化するための体制整備を図る。
・審査の担当者をGMP調 査チームに同行させるとともに、GMP調 査の担当者と審査

チームとの連携を推進し、調査の質を高める。
・GMP調 査員に対するトレーニングを充実させるとともに、海外で開催されるトレー

ニングく会議等に積極的に参加させるなど、GMPの 国際整合を踏まえた人材の育成 ・

確保を図る。

QMS調 査の円滑 ・効率的な実施
・薬事法一部改正法により、QMS調 査の合理化等を図られることに対応 した業務の構

築に取り組む。
・審査チームとQMS調 査担当者との連携を推進する。
・登録認証機関等国内外の調査機関との連携を強化し、

｀
調査手法の平準化を図る。

・国際整合を踏まえた人材の育成 ・確保を図る。
・QMS調 査にかかる調査権者との間で調査情報の共有体制を構築する等、調査の効率

的な在り方について検討 ・実施する。

GTP調 査等の円滑な実施
・薬事法一部改正法により新たに開始されるGTP調 査に関しては、適切な調査手法を

確立するとともに、的確かつ迅速な調査ができるよう、必要な体制を構築する。
・再生医療等安全性確保法の施行により新たに開始される細胞培養加工施設に対する構

造設備基準適合性調査及び立入検査 ・質問に関し、必要な体制を早急に整備し、実施

するとともに、国内外の特定細胞加工物の製造の実態把握を行う。

工 関 西支部を活用し、GMP調 査等を実施することにより調査の効率化を図る。

【第三者認証機関に対する監督機能の確立】

・第二者認証機関である登録認証機関に対する指導監督業務について、監査員の質の確

保に努め、認証機関に対する適切な トレーニングの実施等により、認証機関の質の向

上を図る。
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¬

(2)世 界に先駆けた革新的医薬品 ・医療機器 口再生医療等製品の実用化促進のための支

援

ア 革 新的製品に関する審査基準の策定と更新
・科学委員会、革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事業、レギュラトリ
ーサイエンス研究 (以下 「RS研 究」という。)等 を活用し、ガイ ドライン、ガイダ

ンス等の作成や機構として取り組むべきRS研 究等の検討を進める。

・横断的プロジェクトにおいて新技術を利用した医薬品等の開発 ・評価に関するガイ ド

ライン、ガイダンス等を作成するとともに、その円滑な運用のために必要な対応を行

う。

イ 薬 事戦略相談等の積極的実施

・開発工程 (ロードマップ)へ の助言や検証的試験プロトコルヘの助言を行う相談を実

施する。また、製薬企業等向けに、開発戦略相談を実施する。

・関西支部も活用することにより、バイオ医薬品、医療機器及び再生医療等製品等に関

す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。

・臨床から実用化への橋渡し機能についても、日本医療研究開発機構と連携しつつ、薬

事戦略相談等を通じて機構も出回戦略の策定支援等に積極的に関与するぎ

ウ 再 生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用

・薬事法一部改正法の施行に伴い、再生医療等製品に係る条件及び期限付承認制度の導

入に適切に対応するため、薬事戦略相談の充実を図るとともに、関係学会や業界とも

連携し、各種相談の周知と活用促進を図る。

3 安 全対策業務

.安全対策業務について、日本再興戦略や健康 ・医療戦略、薬害肝炎事件の検証及び再

発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会の最終提言や厚生科学審議会医薬品等制

度改正検討部会などの内容を反映した薬事法一部改正法等を踏まえ、医薬品 ・医療機器

等の安全対策を充実するため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図る。

上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省 と緊密な連携を取 りつつ、

以下の施策を進める。

(注)以 下の施策の実施主体は、特段の記載がない場合はPMDAと しているが、厚生労働省等、他

の法人等が実施する部分は、その旨実施主体を明記する。

(1)副 作用 ・不具合情報収集の強化

患者か らの副作用報告について、副作用を報告 した患者、家族等からの意見などを踏

まえ、報告 しやすい仕組みを構築 し、
一般用医薬品及び要指導医薬品の副作用報告を

含めて、正式に受付を開始 し、評価する。

20



・製造販売業者からの報告に加え、医薬関係者からの報告を受け付けるとともに、厚生

労働省と連携し、医薬関係者からの報告の増加を促す対策を講じる。
・副作用情報 ・不具合情報等の報告システムについて、 ICHの E2B等 の国際的な開

発状況、'情報技術の進展等を踏まえ、システムの強化 ・高度化を図り、効率的 ・効果

的な安全性情報等の収集を推進する。
・医薬部外品 ・化粧品の副作用報告について情報収集の対応を強化する。

(2)副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化
・医薬品等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

に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとのチーム編成のもとで、段階的に

チームの構成人数を拡充するなど、副作用等情報の整理及び評価分析体制を大幅に強

化 ・充実し、同時にIT技 術を活用する等の方策を講じ、国内の医薬品等副作用 ・感

染症報告全体を精査する。
・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調査を機構自ら行う体制を段階的

に整備し、平成30年 度には、調査が必要とされる全ての報告について実施できる体

制を確保する。
・副作用等情報入手から添付文書改訂等の安全対策措置立案までのプロセスを標準化し、

透明化を図るとともに、処理の的確化及び迅速化を図る。
・安全対策措置立案までの目標期間を設定し、プロセスの標準化 ・効率化を図ることに

より、着実に迅速化する。目標については、例えば、企業との初回面会から調査結果

通知までの期間を、中央値でみて現行の期間から短縮することなどを検討する。
・添付文書届出手順を整備し、製造販売業者による添付文書の円滑な届け出の実施を図

る。

届け出られた添付文書の内容を確認する体制を構築し、最新の知見に基づく情報提

供が行われることを確保する。
・医薬品 ・医療機器等の添付文書や医療関係者 ・患者への情報伝達ツールの作成 ・改訂

を企業が自主的に行う際の相談について迅速に対応する。
・医療現場において、より安全に医薬品 ・医療機器等が用いられることを目的とした企

業からの医療安全相談に迅速に対応する。

(3)医 療情報データベース等の構築
・医療情報データベースなど電子化された医療情報を用いた薬剤疫学的な解析を実施す

るとともに分析手法の高度化を進め、医薬品のリスク ・ベネフィット評価や、安全対

策への活用促進を図る。
・医療情報データベース活用の試行結果を踏まえ、医薬品等の製造販売業者が市販後調

査等のためにデータベースを利活用する条件についての厚生労働省の検討結果に基づ

き、製造販売業者による医療情報データベースの安全対策への活用促進を図る。
・医療情報データベースを量 ・質ともに拡充するため、データ蓄積の促進を図るととも

に、安全対策の向上につなげる。

有用な医療機器 ・再生医療等製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、前中期目標
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期間までの検討を踏まえ、関係学会、関係企業等との連携により、長期に安全性を確

認する患者登録システム(レジストリ)の構築等の市販後情報収集体制の強化を図る。

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用について、調査研究を促進する。

(4)情 報のフィー ドバック等による市販後安全体制の確立

・副作用のラインリストについて、引き続き副作用報告から公表までの期間を4ヶ 月以

内とする。
・当該ラインリス トにおいて、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日以内にホームページに

掲載する。
:医療用医薬品 ・医療機器等の添付文書改訂の根拠となった症例など、副作用 ・不具合

症例に係る情報を提供する。
・医療機関に対して提供される情報の緊急性 ・重大性を判別しやすくする方策を、厚生

労働省とともに検討する。
・ジェネリック医薬品の適正使用推進のための情報提供の充実を図る。

・医療現場においてより安全に医薬品 ・医療機器等が用いられることを目的とした医療

安全情報の発信を定期的に行う。
ヽ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。

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内容をより充実したものにするとともに、

医療機関や薬局に勤務する医療関係者の登録について、関係機関の協力を得て強力に

推進すること等により、平成30年 度末までのより早い時期に、平成 25年 度末の1。

5倍以上の登録数とし、更なる普及を目指す。
'

・機構が提供している情報に対する医師(薬 剤師等の医療関係者の理解の向上を図る。

(5)医 薬品 ・医療機器等の安全性に関する国民への情報提供の充実

・一般用医薬品のインターネットによる販売など、医薬品、医療機器、再生医療等製品

が提供される環境の変化に対応し、医薬品、医療機器等の安全性に関する情報につい

て、ホームページにおける提供方法の改善を図る。

0重要な安全性情報については、患者目線に立った分かりやすい患者向けの資材を迅速

に公表する。
・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。
・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。

・医薬品 ・医療機器等を安全にかつ安心して使えるよう、医薬品 ・医療機器等に関する

一般消費者や患者からの相談業務を実施する。

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。

(6)医 薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策の実施

・新たに導入された医薬品リスク管理計画 (RMP)に 基づく 「医薬品安全性監視活動」
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及び 「リスク最小化活動」が適切に実施されるよう、相談 ・指導体制の強化 ・充実を

実施する。
・新医薬品の承認審査終了までに、新薬審査部門と安全部門が連携し、申請者と議論し

つつ、医薬品リスク管理計画を確認する。
・ジェネリック医薬品については、製造販売業者が実施すべき 「医薬品安全性監視活動」

及び 「リスク最小化活動」を、ジェネリック医薬品審査部門と安全部門が連携し、承

認審査において確認するとともに、必要に応じ製造販売後の実施を申請者に対して指

導する。

(7)新 たな審査制度の導入に対応した安全対策の強化及び審査から一貫した安全性管理

の体制
・救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の体制を強化し、個人情報に十分

配慮しつつ、救済業務の情報を安全対策業務に活用する。
・再生医療等製品 (条件及び期限付承認の期間中を含む。)に よる副作用情報等を安全

部門と審査部門が情報共有し、連携して安全対策を実施する。
・新医療機器、認証医療機器による不具合情報等を安全部門、審査部門(認 証機関監督

部門が情報共有し、安全対策を実施する。
・新医薬品の品目数に応じて、リスクマネージャニを分野ごとに複数配置し、審査時か

らの一貫した安全対策の実施体制を強化する。
・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化し、各チームが有機的に連携し、業務を

的確に遂行する。
・承認条件として全例調査が付された品目については、製造販売後調査等によつて得ら

れた安全性及び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、医療関係者に速やか

に提供できるようにする。

(8)講 じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・充実
・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達しているかなど、企業における安全対策

措置の実施状況を確認するとともに、企業から伝達された情報の医療機関 ・薬局内で

の伝達 ・活用の状況を確認するための調査を実施し、その結果に基づき、医薬品、医

療機器等の安全な使用を図るため、医療機関等における安全性情報の活用策を情報提

供する。
・J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、情報の受け手のニ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。

(9)予 防接種法の副反応報告に関する情報収集と調査 ・分析
・機構が調査した医療機関からの副反応報告について、ホームページにおいて迅速に公

表する。
・予防接種法による副反応報告の詳細調査を個人情報の取り扱いに留意した上で実施し、

予防接種の安全性確保のために必要な調査 0分析を行う。
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4 レ ギュラ トリーサイエンス ・国際化等の推進

医薬品、医療機器等を必要 とする医療の現場に速やかに届けるためには、品質、有効性、

安全性について、科学的な根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、倫理観をもつて

国民が使つてよいかとい う観点から見定めることが必要である。そのための科学であるレ

ギュラ トリーサイエンスの推進が二層重要であり、最新の科学技術の成果を踏まえた迅

速 ・的確な評価手法の確立などの研究を外部専門家の活用、自らの能力の向上により進め

る必要がある。

また、医薬品、医療機器等の開発 ・製造 ・流通 ・販売がグローバルに行われる中で、P

MDA業 務の国際化は益々進んでいる。こうした中、 「PMDA国 際戦略」、 「PMDA

国際ビジョン」及び 「PMDA国 際ビジョンロー ドマップ」に基づき、厚生労働省 ととも

に欧米やアジア諸国等との連携を図 り、積極的に国際活動を推進 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。

(注)レ ギュラトリーサイエンス:科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく

的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調

整するための科学 (科学技術基本計画 (平成23年 8月 19日 閣議決定)よ り)

(1)レ ギュラトリーサイエンスの推進

① 科 学委員会の活用
・医学 ・歯学 ・薬学 ・工学等の外部専門家から構成される 「科学委員会」を積極的に活

用し、革新的医薬品 ・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。

② レ ギュラトリーサイエンス研究の充実

・平成 28年 度以降に申請される新医薬品については、臨床試験データの電子的提出が

可能となるように、機構内の体制を構築する。

機構自らが、先進的な解析 ・予測評価手法を用いて品目横断的な臨床試験データ等

の品目横断的解析を行い、ガイ ドラインの作成等を通じて医薬品開発の効率化に貢献

できるよう、体制を検討する。
・機構業務の質向上を目的としたRS研 究の一環として、業務上明らかとなった課題及

び最先端技術の実用化のための課題を機構自らが主体性を持って解決するため、必要

に応じて外部機関 (NIHS、 アカデミア等)と 連携しつつ、RS研 究の実施体制 ・

環境の整備を図る。
0指定研究の推進 ・充実のために、RS研 究に従事しやすい環境を整備する。

・RS研 究を推進し、研究成果の学会発表や学術専門誌への投稿の促進を図る。また、

RS研 究の実施を通じて、RS研 究に精通した人材の育成に努める。

・横断的プロジェクト活動として、医薬品の開発 ・評価の考え方を構築して産官学の意

見交換やガイ ドライン・GRP作 成等につなげる。
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③ 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とともに、RS研 究に精通する人材を

育成する観点から、実施している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。
・また、国際交渉や国際会議でトピックをり‐ ドし海外と連携しながら基準 ・ガイ ドラ

イン等の作成が可能な職員の育成を図るための研修についても充実する。
・審査等業務及び安全対策業務を実施する上で、臨床現場の経験や医薬品、医療機器等

の製造工程や品質管理法への理解を深めることが必要であることから、医療現場や企

業の製造現場における現場研修などの充実強化に努める。

④ 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・厚生労働省が実施する革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事業におい

て、積極的に大学 `研究機関からの職員を受け入れ、また、機構から職員を派遣する

ことにより、革新的なシーズの開発促進及びガイ ドライン作成に貢献する。
・連携大学院構想について、規定の整備も含め役職員による教育研究指導体制の整備 ・

拡充を図る。こうした取り組みにより、博士号等の学位を取得する職員の増加を目指

す。

(2)国 際化への対応

① 欧 米アジア諸国等、諸国際機関との連携強化
・米国FDA及 び欧州委員会及びEMA、 並びに瑞西 Swissmedic等と協力し、秘密保持

契約に基づくバイラテラル協議の推進及び情報の受発信の促進を図る。
・他の欧米アジア諸国等、諸国際機関等との協力関係の構築を図る。
・米国・欧州 ・瑞西へのリエゾン派遣を可能な限り継続しつつ、他の欧米アジア諸国等、

諸国際機関等への更なる派遣を進める。
・各国に派遣したリエゾンを活用し、積極的に海外情報を収集し、各国との連携強化を

図る。
・GLP・ GCP・ GMP・ QMSに 関する調査に関して、実施通知や調査報告書等の

情報交換をさらに活発に行うなど他国との連携をよリー層強化する。
・日本薬局方について、英文版早期発行の支援、英語での情報提供、欧米アジアの各薬

局方との連携の推進等、国際対応の充実強化を図り、医薬品流通の国際化への対応を

推進する。
・欧米の規制当局等との連携強化により、最先端科学技術を踏まえた的確な審査、助言

につなげるとともに、最新の情報収集による安全対策につなげる。
・医薬品等の臨床開発 ・製造の現場として重要性を増しているアジア諸国等の規制当局

との間で薬事規制についての相互理解が深まるよう、必要な協力を進める。
・日本で承認された医薬品、医療機器等が海外の規制当局でも受け入れやすくなるよう、

日本の審査、安全対策に関する情報発信を強化する等、必要な努力を行う。
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② 国 際調和活動に対する取り組みの強化
・ICH、 国際医療機器規制当局フォーラム会議 (以下 「IMDRF」 という。)等 の

基準作成に関する国際会議において、新規 トピックスの提案を行い、日本が主導して

国際基準を作成する他、他国が主導する案件においても日本の意見を積極的に表明し、

国際基準の策定、国際協力に貢献する。また、これらにおいて決定された承認申請デ

ータの作成基準などの国際的な基準及び ISO等 のその他国際基準との整合化 ・調和

を推進する。
・医療機器については、米国との間で実施している日米医療機器規制調和 (HBD)活

動を引き続き推進し、情報の受発信の促進を図る。

・薬局方調和検討会議 (PDG)に おける薬局方の国際調和等を通じて日本薬局方の国

際化を推進する。
・ジェネリック医薬品の国際協力であるIGDRPで の議論に参加するとともに、ジェ

ネリック医薬品の審査に関する各国との協力を推進する。

・化粧品規制国際会議 (ICCR)で の議論において、厚生労働省に協力して各国との

協力を推進する。
・WHO、 OECD等 における国際協力活動への参画と貢献を図る。

・申請添付資料について、英語資料の受け入れ範囲の更なる拡大について検討する。

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及 びEMA、 並びにSwissmedic等以外への職員派遣の機会の

充実を図る。
・アジア諸国等並びに国際機関等とのPMDAト レーニングセミナーや研修生の受け入

れ等を通じた人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的に交換できる体

制の構築を進めるとともに、各国との共催によるシンポジウム開催等によるアジア諸

国等に対する我が国の薬事申請等に関する規制 ・基準等への理解度の向上を図る。

④ 国 際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成 ・強化

・ICH、  IMDRF等 のガイ ドライン作成の場をはじめとして国際的に活躍できる人

材の育成を図るため、これらのガイ ドライン作成の場や国際会議への出席、海外機関

及び大学院における研究機会の創設等を含む職員の育成プログラムを策定・実施する。

・役職員向けの英語研修等の継続 ・強化により語学力の向上を図る。

⑤ 国 際広報、情報発信の強化 ・充実

・国際的な発信力を高めるための体制の強化を図る。

・各国との意見交換、情報交換を推進するため、英文ホームページの強化 ・充実を図る。

具体的には、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より積

極的に推進する。特に審査報告書の英訳については、日本が世界で初承認の製品など

情報提供の意義の高いものを確実に実施する (2014年 度末までに40品 目/年 。

以後、関係者の活用状況、医薬品 ・医療機器の申請状況等を勘案の上、各年度計画に
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おいて 目標を設定)。

・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。

(3)難 病 ・希少疾病等への対応
・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を図る。
・コンパニオン診断薬等に関する通知及びガイダンスの円滑な運用のために必要な対応

を行う。
・バイオマーカーを用いた開発の際の留意事項等に関して、海外規制当局との議論も通

じて、必要な対応を行う。
・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するため、 ICHで の評価指針の作成を主

導して実施するとともに、海外規制当局との連携、情報共有を推進して、米国FDA、

欧州EMAと の3極合同での助言を実施できる体制を確立するなど、国際的な手法の

確立に貢献するための検討を進める。

(4)審 査報告書等の情報提供の推進
・業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力し、優先審査の結果を含む審査報告

書やその他審査等業務に係る情報を、国民、医療関係者からみて、よリアクセスしや

すい形で速やかに提供するとともに、審査に関連する情報の提供内容を拡充するなど、

情報公開の充実のための取り組みを積極的に推進する。
0新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書については、行政側、申請者側の双方が

努力することにより、承認後直ちに、ホームページに掲載するとともに、医薬品等に

関する再審査報告書の公表についても適切に対応することとする。また、新医薬品及

び新医療機器に関する資料概要についても、承認後3ヶ月以内にホ∵ムページヘの掲

載を行 うこととする。
・年々増力目する情報公開請求に対応するため、情報公開法に基づく情報開示業務と審査

報告書等の公表業務を集約したが、関係部署と連携し、業務の更なる効率化を検討す

る。

(5)外 部専門家の活用における公平性の確保
・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。その際、公正なルールに基づき、審査

等業務及び安全対策業務の中立性 ・公平性を確保するとともに、必要に応じてルール

の見直しを行う。

(6)情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質の向上
・取り扱 う情報量の増加及び各情報の相関性 ・正確性の深化が予想される審査業務及び

安全対策業務において、その変化に対応できるための情報システムの機能の充実によ

り、業務の質の向上を図る。
・eCTDも 含め審査等手続き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。
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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 別 紙 3の とおり

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

224億円

(2)短 期借入れが想定される理由

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受け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 の他不浜J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

審査等勘定において、以下に充てることができる。

・業務改善に係る支出のための原資

・職員め資質及び業務の質向上のための研修 ・研究等の財源

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構法 (平成 14年 法律第192号 )第 31条 第4項 の規定により、残余の額は積立金とし

て整理する。

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項等
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並びに財務及び会計に関する省令 (平

成 16年 厚生労働省令第 55号 )第 4条 の業務運営に関する事項等については、次のとお

りとす る。

(1)人 事に関する事項

職員の人事に関する計画
・日本再興戦略、健康 ・医療戦略及び薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品

行政のあり方検討委員会の最終提言などの内容を反映した薬事法一部改正法等を踏ま

えた常勤職員の増員を行うため、公募を中心に専門性の高い有能な人材を採用する。

なお、採用に当たつては、機構の中立性等に十分、配慮することとする。

※人事に係 る指標

期末の常勤職員数は、期初の 141。

(参考 1) 期 初の常勤職員数  75

期末の常勤職員数  1,

9%を 上限とする。

1人

0 6 5人   ―

(参考 2) 中 期 目標期間中の人件費総額

36, 535百 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。

・人材の流動化の観点に留意 しつつ、職員の資質や能力の向上を図るため、国 ・研究機

関 ・大学等との交流を促進 し、適正なバランスに配慮 しつつ国からの現役出向者の割

合を削減する。

このため、平成 22年 12月 7日 に策定された 「独立行政法人の事務 ・事業の見直

しの基本方針」 (閣議決定).に沿つて引き続き削減に努め、その状況について毎年公

表する。

さらに、専門性を有する技術系職員等を含め、第 7(1)に 定める増員を着実に実

施できるよう計画的に取 り組む。また、魅力ある職場づ くりに向けて雇用条件を見直

し、これらについて計画的に取 り組む。

なお、高度かつ専門的な人材を雇用するため、任期制の適用職員の拡充や年俸制の

導入も含め、戦略的な人材確保の在 り方について検討を行 う。

・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。

働 きやすい環境づくり

・ワークライフバランスの推進など職場環境の改善に関する検討を行い、職員が働 きや

すい勤務環境を整備する。育児中の職員も仕事と家庭の両立が達成でき、とりわけ職

員の約半数を占める女性職員が能力を発揮 し続けられるような取 り組みを実施する。
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ウ 給 与水準の適正化
・独立行政法人改革等に関する基本的な方針 (平成 25年 12月 24日 閣議決定)を 踏

まえ、職員の給与については、国家公務員における水準を勘案しつつ、優秀な人材を

安定的に確保する上での競争力を考慮して、適正かつ効率的な給与水準となるよう、

必要な措置を講ずる。

また、給与水準の適正化のための取り組み状況について、以下の観点により毎年検

証を行い、その結果を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たうえで'国 家公務員の給与水準と比

べて妥当な水準となっているか。

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、類似の業務を行つている民間事業者

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か。

④技術的事項の高度かつ専門的な知識経験を有する人材を確保するにあたり、製薬企

業や大学等研究機関等の関係する分野の給与水準と比べて、競争力を発揮し得るも

のとなつているか。

⑤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つている

か 。

職員の資質の向上

・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じて系統的に研修の機会を提供すると

ともに、企業との連携による研修の充実並びに厚生労働省、国内外の大学及び研究機

関等との交流等によつて、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効性を確保する。

0組織運営を支える事務系職員の質の向上を図るため、総合職職員に対する研修プログ

ラムについて充実を図る。

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施し、職員の評価 ・目標達成状況を報酬

や昇給 ・昇格に適切に反映する。

・職員の専門性や業務の継続性を維持するため、将来的なキャリア形成を見据えた戦略

的な配置を行う。

(2)施 設及び設備に関する事項

・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。

・J情報システムに係る情報のセキュリティの確保を引き続き実施する。

0保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続き確保する。

(3)機 構法第二十一条第一項I手規定する積立金の処分に関する事項
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前中期目標の期間の最後の事業年度において、独立行政法人通則法第44条 の整理を

行つてなお積立金があるときは、その額に相当する金額のうち厚生労働大臣の承認を受

けた金額について、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15条 に規定する業務の

財源に充てることとする。

(4)そ の他

既往の閣議決定等に示された政府方針に基づく取組について着実に実施する。
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(別紙1)

予算

中期計画(平成26年度～平成30年度)の予算 (単位:百万円)

区分

金額

刊作用救済勘洒感染救済勘定 審査等勘定 特定救済勘定受託・貸付勘定受託給付勘定 計

収入

運営費交付金

国庫補助金収入

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

運用収入

雑収入

計

885

20,322

1,671

7

22,885

708

553

3 1 2

1

1,573

6,350

1,856

16,255

60,530

929

146

86.067

18,390

18,390

5,410

8

5,418

3,269

3,269

6,350

3,449

55,520

60,530

9,608

1,983

162

137.602

支出

業務費

人件費

業務費

審査等事業費

安全対策等事業費

一般管理費

人件費

物件費

計

16,520

1,254

15,266

544

270

273

17,064

６

　

　

　

０

　

　

　

５

０

　

　

　

３

　

　

　

７

74

74

1,380

82,182

38,056

29,870

14,256

10,600

3,626

6,974

92,782

18,586

85

18,501

12

18.598

5,381

188

5.192

38

5,418

3,244

99

3,144

25

25

3,269

127,218

39,813

43,279

29,870

14,256

11:293

3,897

7,397

138,511



審査等勘定運営費交付金の算定ルール

中期目標期間 (平成 26年 度～平成 30年 度)の 運営費交付金の算定ルールについては、

次のとおりとする。

1.平 成 26年 度

業務の実施に要する費用を個々に見積もり算出する。

2。平成 27年 度以降

次の算定式による。

運営費交付金=業 務部門人件費+経 費十特殊要因一自己収入

○業務部門人件費= 基 本給等 (A)+退 職手当 (S)

A:基 本給、諸手当ヾ共済組合負担金等の人件費 (退職手当を除く)を いい、次の式に

より算出する。

A=[{Pl× Q×6}+{P2× 6}+P3]

A  :当 該年度の基本給等

Pl :前 年度の基本給中昇給及び給与改定の影響を受けるもの

P2 :前 年度の基本給中給与改定の影響を受けるもの

P3 :前 年度の基本給中昇給及び給与改定の影響を受けないもの

α :運 営状況等を勘案した昇給原資率

6 :運 営状況等を勘案した給与改定率

S:当 年度の退職予定者及び前年度以前の予定退職者に対応 した当年度分退職手当額

○経 費 =((一 般管理費 (B)× Yl×6)+(事 業費 (R)XY2× 5))

B:前 年度管理部門に係る物件費

R:前 年度の業務に係る物件費

Yl:効 率化係数 (下般管理費)

Y2:効 率化係数 (事業費)



6:消 費者物価指数

○特殊要因=法 令改正等に伴い必要となる措置又は現時点で予測不可能な事由により発

生する資金需要であつて、毎年度の予算編成過程において決定する。

○自己収入=運 営費交付金を財源として実施する事務 ・事業から生じるであろう収入の

見積額

〔注記〕

1。Q、6、δ、Yl及 び Y2に ついては、以下について勘案した上で、各年度の予算編成過程

において、当該年度における具体的な計数値を決める。́

δ(消費者物価指数):前 年度の実績値を使用する。

2。中期計画全般にわたる予算の見積に際しては、

①α、6及 びδについては伸び率を0と仮定した。

②Yl(効 率化係数)に ついては、平成 26年度に対する削減率 15%分 のうち、平成 27年

度以降平成 30年度までは、それぞれ毎年▲4。0%と 仮定した。

③Y2(効 率化係数)に ついては、平成 26年 度に対する削減率 5%分 のうち、平成 27年

度以降平成 30年度までは、それぞれ毎年▲1。3%と 仮定した。
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収支計画

中期計画(平成26年度～平成30年度)の予算

鰯1紙2)

(単位 :百万円)

区分

金額

副作用救済
勘定

感染救済
勘定

審査等
勘定

特定救済
勘定

受託・貸付
勘定

受託給付
勘定

計

費用の部

経常費用

業務経費

救済給付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策事業費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費

業務費

人件費

一般管理費

人件費

物件費

減価償却費

責任準備金繰入

雑損

24,184

16,365

12,270

197

2,638

1,260

544

272

272

241

7,030

5

1,501

1,239

155

621

336

126

78

78

16

163

5

94,017

76.184

30,050

11.461

34,673

10,582

3,306

7,276

7.251

18,601

18。586

18,390

1 1 8

78

12

12

4

5,423

5.383

5。118

94

172

38

38

1

3,275

3,249

1,294

1,768

94

92

25

25

1

147,001

121,005

12,425

819

30,050

11,461

18,390

5 , 1 1 8

1,294

1,768

3,280

36,399

11,279

3,577

7,701

7,515

7,192

1 0

収益の部

経常収益

国庫補助金収益

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

その他の政府交付金収益

運営費交付金収益

資産見返補助金等戻入

資産見返運営費交付金戻入

資産見返物品受贈額戻入

財務収益

特定救済基金預り金取崩益

雑役

純利益(△純損失)

目的積立金取崩額

総利益(△総損失)

22,878

885

20.322

▲ 1.306

▲ 1,306

1,573

708

553

3 1 2

1

72

72

86,309

1,856

16,255

60,530

929

6,350

89

207

▲

92

7,708

7,708▲

18,601

208

4

18,390

0

0

5,418

5,410

▲

８

　

　

４

4▲

3,269

3,269

▲

▲

138,049

3,657

37,130

60,530

8,679

929

6,350

92

207

1,983

18,390

102

▲ 8.952

▲ 8,952
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資金計画

中期計画(平成26年度～平成30年度)の予算

(男1痢氏3)

(単位:百万円)

区分

金額

副作用救済
勘定

感染救済
勘定

審査等
勘定

特定救済
勘定

受託・貸付
勘定

受託給付
勘定

計

資金支出

業務活動による支出

救済給付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策等事業費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費

業務費

一般管理費

人件費

投資活動による支出  θ

投資有価証券の取得による支出

て
無形固定資産の取得による支出

財務活動による支出

次期中期計画の期間への繰越金

計

16,477

12,247

197

2,292

268

1,472

20,532

20,000

532

423

37.431

1,210

155

621

243

69

121

2,664

2,500

164

422

4.296

6,957

39,525

5,357

5,357

9,474

101.640

86.810

29,349

10,979

1 1 5

12

83

122

18,721

18.600

18。390

40

5.471

5。431

5.131

3,305

1,294

1,768

120

25

97

97

3,402

131,833

12,402

819

29,349

10,979

18,390

5,131

1,294

1,768

2,857

7,363

41,480

28,552

22,500

6,052

10,577

170,962

資金収入

業務活動により収入

国庫補助金収入

,運営費交付金収入

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

その他収入

投資活動による収入

財務活動による支出収入

中期計画期間中の期首繰越金

計         :

22,906

885

20。322

1,698

14,100

426

37,431

1,575

708

553

3 1 5

2,500

221

4,296

86,947

1,856

6,372

16,255

61,354

382

728

14,694

101.640

18,423

18,422

299

18,721

5.434

5,424

10

37

5。471

3,270

3,269

1

132

3,402

138,554

3,449

6,372

55,552

61,354

9,075

2,752

16,600

15,808

170,962



独立行政法人医薬品医療機器総合機構 第 2期 中期目標 ・中期計画と第 3期 中期目標 (案)・ 中期計画 (案)の 新旧対照表

- 1 -

第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期  目  標  (案 ) 中 期 計 画 (案)
平成 21年 2月 27日発薬食第0227068号指示

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第103

号)第 29条 第1項の規定に基づき、独立行政法人

医薬品医療機器総合機構が達成すべき業務運営に

関する目標を次のように定める。

平成 21年 2月 27日

厚生労働大臣

舛添 要 一

平成21年 3月 31日厚生労働省発薬食第0331002号

認可

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第103号 )

第29条 第 1項の規定に基づき、平成 21年 2月 27

旦埜ユを上ュエ厚生労働大臣から指示のあった独立

行政法人医薬品医療機器総合機構中期目標を達成す
るため、同法第30条 第 1項の規定に基づき、次の

とおり、独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期

計画を作成する。

平成 21年 2月 27日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長 近  藤  達  也
PMDA理 念に基づき、世界のPMDAヘ

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (Pharmace
uticals and Medical Devices Agency・PMDA)

は、平成 16年 4月 の発足以来、より有効でより安
全な医薬品 ・医療機器をより早く国民に提供すると
いう使命を果たすため、審査、安全対策及び健康被
害救済の業務体制の整備に努めてきたところである
が、当機構が直直立る様々な課題に、高度の専門性
を確保しつつ、的確に対応していくためには、より
T層 の体制の強化 ・充実が必要である。

当機構としては、平成20年 9月に策定した組織
の行動理念 (PMDA理 念)、 すなわち
① 国 民の命と健康を守るという絶対的な使命感

に基づき、医療の進歩を目指して、判断の遅滞
なく、高い透明性の下で業務を遂行する。

② よ り有効で、より安全な医薬品 ・医療機器を
より早く医療現場に届けることにより、患者に

とつての希望の架け橋となるよう努める。
③ 最 新の専門知識と叡智をもった人材を育みな
がら、その力を結集して、有効性、安全性につ
いて科学的視点で的確な判断を行う。

④ 国 際調和を推進し、積極的に世界に向かつて

期待される役割を果たす。
⑤ 過 去の多くの教訓を生かし、社会に信頼され

る事業運営を行う。
に基づき、安全性と有効性を担保するために、医薬
品、医療機器等の審査及び安全対策、並びに健康被
害救済の三業務を柱とする、世界でも例を見ないセ
イフティ・トライアングルによる総合的なリスクマ
ネジメントを行うことにより、国民の健康 0安全の
向上に積極的に貢献するとともに、欧米、アジア諸

平成26年○月○日発薬食第○○号指示

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第103号 )

第29条 第 1項の規定に基づき、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構が達成すべき業務運営に関する日

標を次のように定める。

平成 26年 ○月○日

厚生労働大臣

田村 憲 久

平成 26年○月○日厚生労働省発薬食第○○号

認可

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103

号)第 29条 第 1項 の規定に基づき、平成 26年

○月○日付けをもつて厚生労働大臣から指示のあ

つた独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期 目

標を達成するため、同法第 30条 第 1項 の規定に

基づき、次のとお り、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構中期計画を作成する。

平成 26年 ○月○日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長 近  藤  達  也

PMDA理 念に基づき、世界のPMDAヘ

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (Pharmac
eutica!s and Medical Devices AgencyO PMDA

)は 、サリドマイ ド、スモンといつた医薬品によ

る悲惨な薬害の発生を契機に設立された 「認可法

人医薬品副作用被害救済基金」生源とし、その後

数度の改組により審査、安全対策を統合して、平

成 16年 4月 に発足した。こうした設立の経緯も

踏まえつつ、より有効でより安全な医薬品 ・医療

機器をより早 く国民に提供するという使命を果た

すため、審査、安全対策及び健康被害救済の業務

体制の整備に努めてきたところである。第一期及

び第二期における取 り組みを通じて、審査の迅速

化、安全対策の充実などにより所要の目標を達成

してきた。今後は、欧米に比肩できるよう、世界

第一級の審査 「安全対策を担う機関を目指 して、

よ リー層体制を強化 0充実していくことが必要で

ある。                ´
このため、PMDAと しては、平成20年 9月

に策定した組織の行動理念 (PMDA理 念)、 す

なわち

① 国 民の命と健康を守るという絶対的な使命
感に基づき、医療の進歩を目指して、判断の

遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行する

② よ り有効で、より安全な医薬品 ・医療機器
をより早く医療現場に届けることにより、患
者にとつての希望の架1ナ橋となるよう努める

③ 最 新の専門知識と叡智をもった人材を育み

ながら、その力を結集して、有効性、安全性



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 コ _ _ 中 期  目  標  (案 )

国との連携を推進し、世界的視野で諸課題に取り組

むことにより、我が国、ひいては世界の保健の一層

の向上を図ることを目的として、次のとおり中期計

画を定め、これを実行する。

について科学的視点で的確な判断を行う。

④ 国 際調和を推進し、積極的に世界に向かつ

て期待される役割を果たす。

⑤ 過 去の多くの教訓を生かし、社会に信頼さ

れる事業運営を行う。

に基づき、安全性と有効性を担保するために、医

薬品、医療機器等の審査及び安全対策、並びに健

康被害救済の三業務を柱とする、 「セイフテイ・

トライアングル」による総合的なリスクマネジメ

ントを推進する。その際、特に、倫理観に立脚し

たレギュラトリーサイエンスに基づく判断を行う

ことができるよう環境の整備に努めつつ、国民の

健康 ・安全の向上に積極的に貢献する。さらに、

欧米、アジア諸国笠との連携を推進し、世界的視

野で諸課題に取り組むことにより、我が国、ひい

ては世界の保健の一層の向上を図る。

に
一Ｆ

平成25年 6月 14日 閣諏

(平成 25年 6月 14日 内

の品質、有効性及び安全性

(昭和 35年 法律第 145

機器等法」という。)、 再

8 5

進するため、市販後の製品の品質確保や保健衛生

上の危害の発生及び拡大の防止といった安全対策

も図りつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図

る。
このため、今期は、審査 ・安全対策の充実のた

めの一層の体制強化を行い、新たな審査手法の導

入等により審査 ・安全対策の高度化を図りつつ、

審査ラグ 「0」 の実現を目指すものとする。また

、救済制度の周知に努め、確実な利用に結びつけ

る。これらを目的として、次のとおり中期計画を

定め、これを実行する。

◎ 「独立行政法人医薬品医療

機器総合機構の組織 ・業務全

般の見直し内容 (以下 「見直

し内容」とする。)」

第 1_事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

日本再興戦略や健康 0医療

戦略、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、世界第一級の

審査機関を目指して審査の質

を高める。
このため、必要な体制強化

を図る。

ントを推進する。その際、特に、倫理観に立脚 し

たレギュラ トリーサイエンスに基づく判断を行う

ことができるよう環境の整備に努め■■、_国民の

日本再興戦略 (平成25年 6月 14日 閣議決定)

健康・医療戦略 (平成2_5豊ユユ上生旦血盟宣

房長官 ・厚生労働大臣・総務大臣等申合せ)、 医

薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律 (昭和35年 法律第 145号 。

以下 「医薬品医療機器等法」という。)、 再生医

療等の安全性の確保等に関する法律 (平成25年

法律第85号 。以下 「再生医療等安全性確保法」

という。)等 を踏まえ、世界に先駆けて革新的医

薬品、医療機器、再生医療等製品等の実用化を促

進するため、市販後の製品の品質確保や保健衛生

上の危害の発生及び拡大の防止といった安全対策

も図りつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図

る。
このため、今期は、審査 ・安全対策の充実のた

めの一層の体制強化を行い、新たな審査手法の導

入等により審査 ・安全対策の高度化を図りつつ、

審査ラグ 「0」 の実現を目指すものとする。また
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第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容
中 期  目  標  (案 ) 中 期 計 画 (案)

第 1 中 期 目標の期間

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号

。以下 「通則法」という。)第 29条 第 2項 第 1号

の中期目標の期間は、平成 21年 4月 から平成26

年3月 までの5年 間とする。

第 2 法 人全体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

通則法第29条 第2項第2号の業務運営の効率化
に関する日標及び同項第3号の国民に対して提供
するサービスその他の業務の質の向上に関する目
標のうち、法人全体に係る目標は次のとおりとする

第 1 中 期目標の期間

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 。

以下 「通則法」という。)第 29条 第 2項 第 1号の中

期目標の期間は、平成26年 4月 から平成 31年 3月

までの5年 間とする。

第 2 法 人全体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

第 1 法 人全体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日標を達成するため
にとるべき措置

第 1 法 人全体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日標を達成するためにとる
べき措置

～さらに効率的 ・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～

通則法第30条 第2項第 1号の業務運営の効率化に

関する目標を達成するためにとるべき措置及び同項
第2号の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目標を達成するためにとるベ

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 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6

・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つつ、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、第三者の専門的知

見も活用し、検討を行う。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア コ ンプライアンス 0リスク管理の徹底による透
明かつ的確な業務運営
0各部門の業務の目標と責任を明確にするととも
に、業務の進捗状況の日常的な管理を通じ、問題
点の抽出及びその改善に努める。

・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、
事業活動に関わる法令等の遵守及び資産の保全の
達成のために、内部統制プロセスを整備し、その

適切な運用を図るとともに、講じた措置について

積極的に公表する。

(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つつ、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

・内部統帝1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。

通則法第29条 第2項第2号の業務運営の効率化に

関する日標及び同項第3号の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目標のう
ち、法人全体に係る日標は次のとおりとする。

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第¬03

量⊇_以下 「通則法」という。)第 30条 第2項第
1号の業務運営の効率化に関する目標を達成する
ためにとるべき措置及び同項第2号の国民に対し
て提供するサービスその他の業務の質の向上に関
する目標を達成するためにとるべき措置は次のと
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 0リスク管理の徹底による

透明かつ的確な業務運営
・各部門の業務の目標と責任を明確にするとと

もに、業務の進捗状況の日常的な管理を通じ、
問題点の抽出及びその改善に努める。

・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性
、事業活動に関わる法令等の遵守及び資産の保
全の達成のために、内部統制プロセスを整備し

、その適切な運用を図るとともに、講じた措置
について積極的に公表する。

第3業務全般に関する見直し

2 内 部統制の充実 ・強化

内部統制については、更に

充実 ・強化を図るものとする

。その際、総務省の 「独立行

政法人における内部統制と評
価に関する研究会」が平成22

年3月に公表した報告書 (「

独立行政法人における内部統

制と評価について」)、 及び

総務省政策評価 ・独立行政法
人評価委員会から独立行政法
人等の業務実績に関する評価
の結果等の意見として各府省

独立行政法人評{面委員会等に

通知した事項を参考にするも
のとする。

・各年度における業務実績について、意見募集を ・各年度における業務実績について、意見募集
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第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～ __平成 見直し内容

下 期 百 標    1     中 期 計 画 中 覇 目 標 (案)  |

制蓄事2習 言:ヒ

等を推準し、効率的な業務運営体

|イ

行い、業務運営に活用する。

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場とし

て審議機関を設置し、業務内容や運営体制への提

言や改善策を求めることにより、業務の効率化に

役立てるとともに、業務の公正性、透明性を確保

する。

・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。

・業務運営における危機管理を徹底するため、そ

れぞれの状況に応じた緊急時における対応マニュ

アルを適宜見直すなど、的確な運用を図る。

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、

常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図る。

雄 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

減を図ること。
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

・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 ・保管や資刑

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。

業務効率化のためのシステム最適化の推進
0盤盤におけるシステム環境整備の基本方針重送

定する。_

・平成19年 度末に策定した業務 ロシステム最適

化計画に基づき、平成23年 度を目途にこれまで

分散して構墜されていた個別の審査系システムC

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C

・総務省の 「独立行政法人における内部統制と評価

に関する研究会」が平成22年3月 に公表した報告書

(「独立行政法人における内部統制と評価について

」)、 及び総務省政策評価 ・独立行政法人評価委員

会から独立行政法人等の業務実績に関する評価の

結果等の意見として各府省独立行政法人評価委員

会等に通知した事項を参考にするものとする。

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。

を行い、業務運営に活用する。

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場と

して運営評議会を開催し、業務内容や運営体制
への提言や改善策を求めることにより、業務の

効率化に役立てるとともに、業務の公正性、透

明性を確保する。

・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

・業務運営における危機管理を徹底するため、

それぞれの状況に応じた緊急時における対応マ

ニュアルを適宜見直すなど、的確な運用を図る

・体制強化に伴う組織規模の拡大に対応すると

ともに、審査員等が技術的 ・専門的業務に専念

できるよう、審査 ・安全対策 ・救済業務を支援

するのに必要な体制を整備する。

業務プロセスの標準化
・各種業務プロセスの標準化を進めることで、

業務が適正に行われるようにするとともに、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。

業務効率化のためのシステム最適化の推進
・独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下
「機構」という。)_におけるシステム環境整備

の基本方針による運営を引き続き行う。
・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、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

システム構築などに加え、人員増員等体制の変

化に対応した会計管理盤能及び人事管理機能の

充実などを行うために平成24年 度に改定を行
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第 2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     | '   中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

①平成20年 度と比べて 15%狙 童の額

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」 (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一般管理費に
ついては、平成21年 度と比べて12%程 度の

盤

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、
0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

0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

盤
・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

螢
・平成24年 度に新たに発生する一般管理費に

・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 うことにより業務の効率化を図る

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

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」 (平成 1,8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一般管理費については、平成
21年 度と比べて12%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」
(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、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‐般管理費につ

麗象お2二重写管蓄奮f｀
業務・システム最適化

1 取
組を推進する。 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り組み

を推進すること。       '

(2)業 務運営の適正化

ア 不 断の業務改善及び効率的運営に努めることに

より、運営費交付金を充当するァ般管理費 (人件費を

除く。)に 係る中期計画予算は、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。

・平成 26年 度と比べて 15%以 上の額

つた業務 ロシステム最適化の更なる取り組みを

推進する。システム開発及び改修に係る経費は

、情報システム投資決定会議にて、妥当性 ・費

用対効果 ・技術的困難等の視点から総合的に判

断した上で、計画的かつ効率的な投資を図る。

・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にあわせて、情報シ
ステムの改修等を行うことにより業務の効率化

を図る。

(2)業 務運営の適正化

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、運営費交付金を充当する一般管理費 (

人件費を除く。)に 係る中期計画予算は、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。

・平成26年 度と比べて 15%以 上の額

0アウトソーシングの適切な活用 (外注可能なも
のは外注し、増員等を_防止) 0給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務

について、集約化やアウトソーシングの適切
な活用を図る。

第3業 務全般に関する見直 し

4 管 理部門のスリム化

次期中期目標期間において

は、本法人の効率的な運営を

図る観点から、給与計算、資

金出納、旅費計算等の管理業

務について、集約化やアウ ト

ソーシングの活用などにより

、法人全体として管理部門を

スリム化することについて検

討するものとする。



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31年 3月2 見直し内容

第3業務全般に関する見直し

4 管 理部門のスリム化

次期中期目標期間において

は、本法人の効率的な運営を

中 期 目 標     1     中 期 計 型 中¬
~日

 標
~(案

)~~~~~~「      中  期  註 _画  (製

|
④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医

薬品行政のあり方検討委員会の中間取りまと

め 「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方

について」 (平成20年 7月 31日 。以下 「薬

害肝炎検証委員会の中間取りまとめ」という。

I_1こ基づき、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 重の額

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、平成21年

度に新たに発生する事業費については、平成2

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に

基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴

い 、

・平成21年 度に新たに発生する事業費につい

ては、平成21年 度と比べて4%程 度の額
・平成22年 度に新たに発生する事業費につい

・  て は、平成22年 度と比べて3%程 度の額
・平成23年 度に新たに発生する事業費につい

ては、平成23年 度と比べて2%程 度の額
・平成24年 度に新たに発生する事業費につい

ては、平成24年 度と比べて1%程 度の額

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき

、安全対策の強化 0充実に取り組むことに伴い

平成21年 度に発生する事業費については、平

成21年 度と比べて40/6程度の額

いては、平成24年 度と比べて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

品行政のあり方検討委員会の中間取りまとめ 「薬

害再発防止のための医薬品行政のあり方について

」 (平成20年 7月 31日 。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

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 効 率的な事業運営による事業費の節減
・電子化の推進等の業務の効率化を図ることによ

り、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。)

に係る中期計画予算については、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、平成21年 度に

新たに発生する事業費については、平成21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に

基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い

・平成21年 度に新たに発生する事業費について

は、平成21年 度と比べて4%程 度の額
・平成22年 度に新たに発生する事業費について

は、平成22年 度と比べて3%程 度の額
・平成23年 度に新たに発生する事業費について

は、平成23年 度と比べて2%程 度の額
・平成24年 度に新たに発生する事業費について

は、平成24年 度と比べて1%程 度の額

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、

安全対策の強化・充実に取り組むことに伴い平成

21年 度に発生する事業費については、平成21

年度と比べて4%程 度の額

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、運営費交付金を充当する事業費 (

人件費、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。

・平成26年 度と比べて5%以 上の額

・アウトソーシングの適切な活用 (外注可能なも

のは外注し、増員等を防止)

効率的な事業運営に向けた事業費の節減
・電子化の推進等の業務の効率化を図ることに

より、運営費交付金を充当する事業費 (人件費

、事業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。

・平成26年 度と比べて5%以 上の額

ついて、果

用を図る。

、事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く

給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務に

ついて、集約化やアウト2ニシングの適切な活
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第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目 標  (案 )       1      中  期 _i 画  (案 )

・なお、運営費交付金については、本中期目標期

間中に予定されている事務所移転に係る分を除き

、中期目標期間の終了時において、平成20年 度

と比べて 18%程 度 (事務所移転経費の一部に充

てるため、各年度の運営費交付金に上乗せする場

合には、 15%程 度)の 額を節減する。次期中期

目標については、平成 20年 度と比べて18%程

度節減 した額を前提として、策定を行うごと。

ウ 副 作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出

金の業者品ロデータ等の一元管理等を行うこと

により、業務の効率化を推進すること。

口なお、運営費交付金については、本中期目標期

間中に予定されている事務所移転に係る分を除き

、中期目標期間の終了時において、平成20年 度

と比べて 18%程 度 (事務所移転経費の一部に充

てるため、各年度の運営費交付金に上乗せする場

合には、 15%程 度)の 額を節減する。次期中期

目標については、平成20年 度と比べて 18%程

度節減 した額を前提として、策定を行うこととす

る。

ウ 拠 出金の効率的な徴収
・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出

金の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算の

た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、

効率的な徴収 ・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。

二 人 件費改革の継続
0「簡素で効率的な政府を実現するための行政改革

の推進に関する法律」(平成18年 6月 2日法律第
47号 )に 基づき、効率的運営に努め、中期目標

第2(2)工 に基づく取組を始める期初の人件費か

ら、平成18年 度以降の5年間において、5%以 上

の削減を行う。

※ 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、709人 X17年 度 1人当た

りの人件費

・さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本

方針2006」 (平成18年7月7日閣議決定)に 基づき、

国家公務員の改革を踏まえ、人件費改革を平成23

年度まで継続する。
※ 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

毎年の運営費交付金額の算定については、運営費

交付金債務残高の発生状況にも留意した上で厳格

に行うこと。

副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金

の業者品ロデータ等の一元管理等を行うことによ

り、業務の効率化 ・適正化を推進すること。

※ 人 件費改革の項目は削除。

(給与水準は、 「第5(1)人 事に関する事項」

で後述。)

運営費交付金の算定 ・毎年の運営費交付金額

の算定については、運営費交付金債務残高の発

生状況にも留意した上で厳格に行う。

工 拠 出金の安定的な徴収
・医薬品及び医療機器製造販売業者等に対し、副

作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金制

度の意義等の周知を図ることにより、適切な申告
・納付がなされるように努め、各拠出金の安定的

な徴収を確保する。

・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。

※ 人 件費改革の項目は削除。

(給与水準は、 「第 7(1)人 事に関する事項

」で後述。)

図る観点から、給与計算、資

金出納、旅費計算等の管理業

務について、集約化やアウト

ソーシングの活用などにより

、法人全体として管理部門を

スリム化することについて検

討するものとする。

3 運 営費交付金額算定の厳

格化

毎年の運営費交付金額の算

定については、運営費交付金

債務残高の発生状況にも留意

した上で、厳格に行うものと

する。



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 _4月 見直し内容

中 期 目 標     1     中 狙‐計 型 中 期  目  標  (案 )      1      中  期  計  画  (案 )

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、

類似の業務を行つて上ヽる民間事業者の絵皇水

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

の理解を得豊れるものとなっているか。

「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 X17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

ないか。

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、

類似の業務を行つ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

の理解の得られるものとなつているか。

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_り組みを行_うこと。

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、以下の取り組みを行■堕

・企画競争及び公募等の一般競争入札以外により契約

を行う場合であつても、競争性、透明性等が十分確

保されるように実施すること。

・入札・契約について、有識者の意見を聞きつつ、監

事及び会計監査人による十分なチェックを受けな

がら適正に実施すること。

・企画競争及び公募等の一般競争入札以外により

契約を行う場合であつても、競争性、透明性笠カ

十分確保されるように実施する。

・入札 ・契約を適正に

員会による事前点検等

び会計監査人による土

=め

こ、監事及

企画競争及び公募等の一般競争入札以外により

・入札 ・契約を適正に実施するため、契約監視委

員会による事前点検等を受けるとともに、監事及
び会計監査人による十分なチェックを受ける。
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第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

力 「独立行政法人整理合理化計画」 (平成19年

12月 24日 閣議決定)を 踏まえ、中期目標期間

中に、本部事務所移転の適否も含めた検討を行い

、必要な措置を講ずること。

力 効 果的 0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。

(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機構に係るニュースレターなどを活用した広

報。

② 「国民」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立
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。

(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2

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、国民に対するサービスの向上を図ること。

・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、杢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

ュニ
ー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。

(削除) (削除)

力 真 に役立つ国民目線での情報提供 ・情報発信

国民に対して、機構の事業及び役割について周知

を図るとともに、国民・患者が必要とする情報へ容

易にアクセスできるよう国民目線での情報提供三J憧

報発信を行うこと。また、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適切に確保

し、もって国民に対するサービスの向上を図ること

力 真 に役立つ国民目線での情報提供 ・情報発信
・「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国民=患者が必要とする医薬品 ・医療機器等
の安全性 ・有効性に関する情報に容易にアク

セスできるよう、国民 ・患者にとつて分かり

やすいホームページヘの改良を行い、情報の

発信を強化。

②機構に係るニュースレターなどを活用した

広報。

③ヽテレビ媒体や雑誌媒体への、機構に関する

情報の提供 ・掲載。

④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。

⑤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、医療機器笠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、機構のホームページ等の様々な媒

体を通じて適宜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。

業務の実施体制における課題の分析



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26 見直し内容

丁「 期 目 標     |   _  中 期 計 画

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

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日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、セイフテイ・トライアングルの

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

被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制

業務の実施体制における課題の分析

業務の実施体制における課題を適切に分析し、

必要な見直しを行うこと。

・体制強化に伴う人員が適切に自dILされ、栗務

が効率的に行われているかを確認するため、第

3期 中期目標期間の中間時点を目途に、救済業

務部門、審査部門及び安全対策部門のこれまで

の業務実績を把握した上で、部門ごとに現状の

業務プロセスや実施体制における課題を可能

な限り定量的に分析 ・検証し、必要な見直しを

行う。

財政基盤に係る検討

機構の役割にふさわしい財政基盤について検討

を行い、必要な措置を行うこと。

ク 財 政基盤に係る検討
・医薬品、医療機器等の審査安全の業務は、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等の自己収入が機構の

財政基盤の大宗を占めている状況も踏まえ、機

構の役割にふさわしい財政基盤について、検討

を行t 、ヽ必要な措置を講ずる。

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

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日標を達成するために

とるべき措置
～整整の使命である審査 ・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1 健 康被害救済給付業務

二暦層贅辱警      1等

門ごとに現状の業務プロセス

や実施体制における課題を可

能な限り定量的に分析 ・検証

するものとする。また、その

結果を踏まえ、課題解消のた

めに必要な業務プロセスに係

◎ 見直し内容

第 1 事 務及び事業の見直し



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  〈 案)       1      中  期  計  画  (案 )

t                          i
・

                                  |:::::::::::::::::::::i:li:::::::::::i::::::::::::::::::::::::::::i:::i:::i::::::::::::::::i:::

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直 し

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。

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。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

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
・バ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・分かり易さといつた観点で情

報提供の実施方法について見直しを行う。

済を行うことが重要である。 、適切に運用するとともに、医薬品による副作用及

このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成す|び生物由来製品を介した感染等による健康被害を受

る。

いうとき」に医師や薬剤師に相談することで確実

(1)救 済制度に関する広報及び情報提供の拡充

ア 必 要なときに確実に救済制度の利用に結びつけ

るための広報を積極的に行うこと。  `

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。

(1)救 済制度に関する広報及び情報提供の拡充

ア 救 済制度の確実な利用に結びつけるための広

報活動の積極的展開
0救済制度について、効果的な広報を検討し、積

極的に実施する。
・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、よ

り多くの方に引き続き救済制度の周知を図る。
中国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する

制度の周知や理解をさらに促進するため、関係

団体等との連携による周知徹底をはじめとし

た既存の施策を推進するとともに、次のことを

重点的に実施することにより、中期目標期間終

了時までに認知度を向上させる。なお、認知度

調査は毎年度実施することとし、その成果につ

いても検証を行う。

① 医薬品等の副作用や生物由来製品等を介し

た感染等による健康被害が生じた場合に対

応して、医師、薬剤師等医療関係者から制

度の存在を患者に正しく伝えてもらえるよ

う、医療機関における従業者に対する研修
の機会や薬局関係者に対する制度周知の機

会を活用するなど積極的に広報活動を行う

② 医療関係の職能団体を通じ、全国的に広報

活動を展開する。

③ ホームページやテレビ0新聞等のメディア

を活用し、広く一般国民に対する広報を実

施する。

④ 上記のほか、訴求対象に適した広報媒体を

活用し、救済制度の効果的な広報を展開す

つ迅速な救済を行うことが重要である。このよう
F考
え存を踏まえ、以下の目標を達成する

|:尋ゴ髪爵曽髯雲liヨ::3::言喜li::手

2 健 康被害救済給付業務

健康被害救済制度は、審査

等業務や安全対策業務と並び

、医薬品や医療機器などの開

発から使用までの全般にわた

り国民の健康に支点をおいた

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、請

求事案の迅速な処理など適切

な運用を行う。

(1)必要なときに確実に救済

制度の利用に結びつけるため

の仕組みづくり

医薬品副作用被害救済制度

については、一般国民の認知

度が低いことに加え、医療関

係者の認知度も必ずしも高く

ない状況にあることから、よ

り効果的に周知を行うため、

今後は、ホームページや新聞

広告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、医療関係者が患者への
「救済制度の利用への橋渡し

役」となっていただくことに

つながる取組を重点的に行う



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1    中 期 計 画_ 中 期  目  標  (案 )      | __   中  期  計  画  (案 )

(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

的に実施する。

・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、より

多くの方に、引き続き救済制度の周知を図る。

・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制

度の周知や理解をさらに促進するため、関係団体等

との連携による周知徹底をはじめとした既存の施

策を推進するとともに、次のことを重点的に実施す

ることにより、中期目標期間終了時までに認知度を

向上させる。なお、認知度調査については、毎年度

実施することとし、その成果についても検証を行う

①患者への周知徹底を図るため、薬袋等を利用し

た広報を推進する。

②医療関係者への周知徹底を図るため、臨床研修

医、薬学部及び看護師養成施設に在学中の学生

等に対する広報を推進する。

③医薬情報担当者 (MR)へ の周知徹底を図るた

め、MR教 育研修の場を活用した広報を推進す

生

生

イ 給 付事例等の公表
0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。

ウ 制 度に関する情報提供
・バ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・分かり易さといつた観

点で情報提供の実施方法について見直しを行う。

工 相 談窓口の円滑な体制確保
・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関

する相談や副作用給付や感染給付手続きに関

する相談を専門に受け付ける体制を確保する。

のアに移動)

のアに移動)

(1)の アに移動)



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ん  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

(3)相 談窓回の拡充

相談窓口を拡充し、救済制度の給付手続きに関

する相談を広く受け付ける体制を充実させること

(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

④中学校等で行われる医薬品の教育に関し、教材

として活用可能な資料の提供支援等を通じた

制度周知に努める。

(3)相 談窓回の円滑な運営確保

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関す

る相談や副作用給付や感染給付手続きに関する相

談を専門に受け付ける体制を確保する。

(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。

・救済給付請求の増加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

I。

救済給付の請求事案の迅速な処理を図るこ

                     言 重:言 :

・ただし、医学・薬学的判断等のため、請求者、医

療機関等に対し、追加0補足資料及び調査が必要と

され、事務処理を行うことができなかつた等の期間

(1)の 工に移動)

(2)の ウヘ移動。)

(2)事 実関係の調査等による請求事案の迅速な処理 (2)請 求事案処理の迅速化の推進

救済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。

標準的事務処理期間Xを設定 し、着実に実現 を図

ること。                1

※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、医療機関等に

対し、追加・補足資料及び調査が必要とされ、事務処理を行

うことができなかった等の期間を除く。

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

請求を受け、厚生労働大臣に医学的薬学的事項

に関する判定を申し出るに当たり、請求内容の

事実関係を調査、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
・受理 ・調査体制の強化、診断書記載要領等の更

なる拡充及び改善、システムによる的確なタイム

クロック管理等の適切な対応を行うことにより、

請求から支給 ・不支給決定までの事務処理期間に

ついては、請求件数の増が見込まれる中において

も数値目標 (6ヶ 月以内60%以 上)を 維持する

・ただし、医学 ・薬学的判断等のため、請求者、

医療機関等に対し、追加 0補足資料及び調査が必

要とされ、事務処理を行うことができなかつた等

◎ 見直し内容

第 1_ 務 及び事業の見直し

2 健 康被害救済給付業務

(2)請求事案の迅速な処理

副作用被害救済請求に係る

6か 月以内の処理件数の割合
について、これまで計画どお

りに達成していない原因を分

析し、当該割合の向上に努め

るものとする。



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成2o年 4月 ～  平 成31年 o月2 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画 中 期 目 標 (案)   | 中 期 計 画 (案)

(6)部 門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進

機構内の各部門との連携を図り、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。

(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 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第

X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

(6)審 査 0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

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果

等を踏まえ、重篤で稀少な健康被害者に対するQ

OL向 上策等を検討するための資料を得る調査研

究事業を引き続き実施する。

・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。

(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 染者等に対する受託給付業務の実
・

施に当たつては、個人情報に特に配慮し、委託契

約の内容に基づき、適切に業務を行う。

(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

については、事務処理期間からは除くものとする。

(3)部 門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務にお

ける請求事例については、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。

(4)保 健福祉事業の適切な実施

保健福祉事業の着実な実施を図ること。

(5)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。

(6)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

の期間については、事務処理期間からは除くもの
|

とする。
       |

ウ 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、特に原因医

薬品等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。

・救済給付請求の増加や業務状況に対応して、シ

ステムの改修や業務支援ツールの策定及び必要

な体制の強4Lを行う。

(3)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

における請求事例については、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。

(4)保 健福祉事業の適切な実施

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果

等を踏まえ、重篤で希少な健康被害者に対するQ

OL向 上策等を検討するための資料を得る調査

研究事業を引き続き実施する。

・精神面などに関する相談事業を着実に実施して

いく。

(5)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

また、原因医薬品や健康被

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。



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成 26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 )

中 期 目 標 (案) 中 期 計 画 (案)

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

業務等を適切に実施すること。

・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。

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

等を適切に実施すること。

0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。

2 審 査等業務

審査等業務について、日本再興戦略や健康 ・医

療戦略、薬事法等の一部を改正する法律 (平成2

5年法律第84号 。以下 「薬事法一部改正法」と

いう。)に よる改正後の医薬品医療機器等法、再

生医療等安全性確保法等を踏まえ、医薬品、医療

機器、再生医療等製品等それぞれの特性に応じた

取り組みを越 _室査を迅速化し、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。また、_開発ラグ (※)解 消支援のた
めの薬事戦略相談等の拡充を図る。

このため、自己財源も活用し、必要な体制強化

を図る。
※ ドラッグ・ラグ及びデバイス ・ラグは、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
に大別され生 __(日本再興戦略 (平成25年 6

月 14日 閣議決定)よ り)

審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消すること

が、全体のラグの解消につながる。

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民
が、国際的水準にある医薬品 ・医療機器を安心し
て用いることができるよう、よりよい医薬品 ・医

療機器をより早く安全に医療現場に届けるととも
に、医薬品 0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 0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つて果たすことができる
ようにすることが重要である。

このような考え方を踏まえ、相談 ・審査と市販

後安全対策の体制を強化するとともに、こ担塾Ai
有機的に連携し、以下の目標を達成すること。

また、総合科学技術会議の意見具申、医度機器
の審査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎

検証委員金の中間とりまとめに基づき、承認審査
の迅速化及び安全対策の強化 ・充実に取り組むこ
と。

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民
が、国際的水準にある医薬品 「医療機器を安心し
て用いることができるよう、よりよい医薬品・医

療機器をより早く安全に医療現場に届llるととも

に、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

釣確 :迅速な対応を行い、医薬品 ・医療機器がそ
の生金壺より長期にわたつて果たすことができる
よう、相談 ・審査及び市販後安全対策の体制を強
JLするとともに、これらを有機的に連携させるた

生、以下の措置をとることとする。

2 審 査等業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が

、国際的水準にある医薬品 E医療機器笠を安心して

用いることができるよう、よりよい医薬品 ・医療機

器笠をより早く安全に医療現場に届けるとともに、

医薬品・医療機器笠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 0医療機器笠がその使命

をより長期にわたつて果たすことができるようにす
ることが重要である。

このような考え方の下、審査等業務について、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

:厘生労働大臣・総務大臣等申合せ)、 薬事法等の
一部を改正する法律 (平成25年 法律第84号 。以

下 「薬事法一部改正法」という。)に よる改正後の

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律 (昭和35年 法律第 145号 )、

豆生医療等の安全性の確保等に関する法律 (平成2

5年法律第85号 )等 を踏まえ、医薬品 ・医療機器
等の審査を迅速化し、審査ラグ (※)「 0」の実現

圭旦指立_とともに、審査の質の向上等を図る。また

、開発ラグ (※)解 消支援のための薬事戦略相談等
の拡充を図る。

このため_、自己財源も活用し、必要な体制強化を図
ること。
※ドラッグ・ラグ及びデバイス ・ラグは、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。 (日本再興戦略 (平成25年 6月 14日 閣議

決定)よ り)

審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消することが、
全体のラグの解消1二つながる。

一上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生
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◎ 見直し内容

第 1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

日本再興戦略や健康 ・医療

戦略、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、世界第一級の

審査機関を目指して審査の質

を高める。
このため、必要な体制強化

を図る。

上記を適切か2円 滑に実施するため、引き続き (1)新医薬品及び新医療機器



竹 っШ r ェ 請 ク 1 生 a 日  ～  軍 庁 ワ 6 生 3 日 ヽ 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31年 Q⊇ 見直し内容

中 期 計 画

労働省と緊密な連携を取りつつ、各種施策を進めるこ

と。

厚生労働省 と繁省な遅携 を駆 りつつ、以 卜の地束

を進める。

(注)以 下の施策の実施主体|ま、特段の記載がな

い場合はPMDAと しているが、厚生労働省等、

他の法人等が実施する部分は、その旨実施主体を

明記する。

」轟 響
堕 麟 品・医療機器に対するアクセス

|」ユL荒 響
艶堕癖課鋼い 医離 制 こ対するアクセス

|ィ11)医

新 ・医離 糧 団 するアクセス帆 速

1通r麟

品・麟 機畦 団 するアクセス幌

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。

【新医薬品】

革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略

(平成 19年 4月 26日 )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、欧米におい

て最初に新医薬品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2.5年 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

とするご

また、新医薬品の審査期間をはじめとする審査迅

速化のための工程表については、毎年度その進捗状

況について評1面・検証等を行うとともに必要な追加

方策を講じたうえで、平成23年 度終了後、速やか

にその成果を検証する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
ドラツグ・ラグ解消に向けた審]

_各種施策を実施
`

いて鋼 :翻 ・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チーム数その進行状況にて

について、現状のおおむね倍程度まで増強し、審査追加方策を講ずること。

の迅速化を図る。
、速やかにその成果の検証を行う

・プロジエクトマネジメント制度の着実な実施によ 0プロジェクトマネジメント制度の着実な実施に

卜 林 ● 否 宜 千 砺 VJ避 胚 1し、
‐
7 J

率化
これらの取組を進めるに当

たつてはI PMDA自らがその責

任の下で実施するものと厚生

労働省等の関係機関と連携 0

協力の下に実施するものとを

整理 ・明確化し、次期中期目

標に明記するものとする。

◎ 見直し内容

第 1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

(1)新医薬品及び新医療機器

に係る審査事務の迅速化、効

率化

③ 開発ラグ (ドラッグ・ラ

グ及びデバイス・ラグのうち

、企業が米国と日本の審査機

関に申請する時期の差)の解

消に資するため、治験の推進

のほか、国内では未承認とな

つている医療上必要性の高

い医薬品及び医療機器の開

1発 を進めるために厚生労働

IE「 il:::1晉 :1:L



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成 26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

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。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、「新医

薬品承認審査実務に関わる審査員のための留意事

項」の周知徹底を図るとともに、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。

・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。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相

談と審査の連携を保ちつつ、柔軟なチーム編成を行
い、的確かつ迅速な審査 口相談を実施する。

・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。

・eCT Dに 関する更なる環境整備等を行うことに

より、審査業務の進行管理機能を高めるとともに

、申請者側にとつても、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。

・業界との意見交換の場での検討等を通じ、審査

業務 ・プロセスの効率化や透明化について引き続

き検討する。

・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。

・厚生労働省が開催する 「医療上の必要性の高い

未承認薬 ・適応外薬検討会議」における未承認薬

等の検討 ・開発要請等について積極的に支援 0協

力する。

・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
に向けて引き続き取り組む。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、.

相談と審査の連携を保ちつつ、柔軟なチーム編成

を行い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施する。

・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。

(4(6)へ 移動)

◎ 見直し内容

第 1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

(1)新医薬品及び新医療機器
に係る審査事務の迅速化、効

率化

③具体的には、厚生労働省が

開催する 「医療上の必要性の

高い未承認薬 ・適応外薬検討

会議」及び 「医療ニーズの高
い医療機器等の早期導入に関

する検討会」における未承認

薬等の開発要請について積極

的に支援 ・協力する。
また、海外主要国における

医薬品の承認状況等に係るデ
ータベースを充実させる



竺 ク期 `軍膚 , 1生 4日  ～  平 成 2 6年 3月 ) 第3期 (モ成26年 4月 ～  平 成31年 13地 見直 し内容

走進激 、

薬品の申請書類の電子資料による
褥

出を

|

|
・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 しい審査方式の導入等

・新医薬品について、治験相談、審査及び安全対策

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 21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

薬品の安全性を一貫して管理する仕組みを、平成2

1年度から順次試行 ・導入する。  .

ドラッグ・ラグ解消に向上上目標設定

・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ull期間

(厚生労働省における期間を含む。以下同豊)及

び申請者側期間の目標は、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

とするュ

①新医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の

対象品目 (以下 「優先品目」という。))の 審

査期間

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品目

に係る審査機関側の処理時間」をいう。)に 係る

短縮目標 (大幅な制度変更、社会情勢の変化など

例外的な場合を除く通常時における目標。)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。

・厚生労働省が策定す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 しい審査方式の導入等

0事前評価相談については、計画的に祖談体制の

強化を行い、平成30年 度までに、医療上の必要

性の高い優れた医薬品等について、希望のあつた

全ての相談に対応することとする。

・平成28年 度以降に申請される新医薬品につい

ては、臨床試験データの電子的提出が可能となる

ように、機構内の体制を構築する。

機構自らが臨床試験データ等を活用した解析を

行い、その解析結果を踏まえた指摘や助言を行う

こと等により、審査 ・相談の質の高度化を図る。

また、ガイドラインの作成等を通じて更なる審査
・相談の高度化に貢献し、かつ医薬品開発の効率

化にもつながるよう、_先進的な解析 ・予測評価手

法を用いて品目横断的解析を行うための体制を検

討する。

(3 (7)に 罷Fコ見 )

11
降の申請に係る審査事務処理期間 (「その年に承認

された品目に係る審査機関側の処理時間」をいう。

)に 係る短縮目標 (大幅な制度変更、社会情勢の変

化など例外的な場合を除く通常時における目標。)

を設定し、業務の改善を図ること。また、そのため

2審 査体制を確立すること。

・平成16年 4月 1日以降に申請され、各年度に

な総審査期間について、以下のとおり段階的にタ

イル値を引き上げ、平成3o年 度までに80%タ

イル値で優先品目9ヶ 月、通常品目12ヶ 月を週

成することを目指す。

このために必要な審査体制の強化を図る。

① 新医薬品 (優先品目)の 審査期間

平成26年 度 60%タ イル値で9ヶ 月

平成27年 度 60%タ イル値で9ヶ 月
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第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

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。

※資料1-1(別 表)参 照

②新医薬品 (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。

※資料1-1(別 表)参 照

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。

工 国 際調和及び国際共同治験の推進

口「PMDA国 際戦略」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、医療サニビスの向上と機

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
0米国FDA及 び欧州委員会及びEMEAと 協

平成28年 度 70%タ イル値で9ヶ 月

平成29年 度 70%タ イル値で9ヶ 月

平成3o年 度 80%タ イル値で9ヶ 月

② 新医薬品 (通常品目)の 審査期間

平成26年 度 60%タ イル値で12ヶ 月

平成27_年度 70%タ イル値で12ヶ 月

平成28年 度 70%タ イル値で12ヶ 月

平成29年 度 80%タ イル値で12ヶ 月

平成30年 度 80%タ イル値で12ヶ 月

・新医薬品の再審査については、平成26年 度以

降に再審査申請され、各年度に再審査結果通知が

発出された品目について、段階的にその審査期間

を短縮し、平成30年 度までに総審査期間を50

%タ イル値 (中央値)で 18ヶ 月を目指す。なお

、平成26年 度以前のものも順次処理を進めるよ

う努力する。

また、再評価については、申請内容に応じて、

個々に適切な審査期間の目安を設定の上、遅滞な

く評価 0確認を行う。

ウ 欧 米やアジア諸国との連携により、国際共同治

験を推進すること。

工 国 際共同治験の推進

(国際共同治験以外は 4(2)に 統合)

◎ 見直し内容

第 1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

②再審査及び再評価の迅速化

医薬品及び医療機器の製造販

売後の有効性 ・安全性を確保

するために実施される再審査

及び再評価については、現状

ではその実施状況が必ずしも

明らかになつていない。
このため、再審査及び再評価
の迅速化及び透明化を図る観

点から、次期中期目標に標準

的な審査期間を含む業務の具

体的内容を明記し、その実績

を業務実績報告書において明

らかにするものとする。



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31年 3月) 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画
力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協

議の推進及び情報の受発信の促進を図る。

・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

品及び医薬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 IC

H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ヘ

の参画と貢献を図る。

③人的交流の促進
口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、コミュニケーション能力を備えた人

材の育成 ・強化
・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



第 2期 (平成
′
21年 4月  ～  平 成 26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

会議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=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。

⑥国際共同治験の推進
・国際共同治験の実施を推進するため、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、平成2

5年度までに、大幅な増加が実現できるよう積

極的に環境整備等を行う:

申請前相談を充実し、有用性が高いと

こ::籍
 [羹

雪肇姜記 1文r樹璧
ユ等を引き続き実施し

る医薬品 ・医療機器については、優先的|

]提供する機会を増加
談を実施し、承認に至る期間を短縮する

・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ケ月程度)

を堅持するとともに、優先治験相談については随時

相談申込みを受け付け、治験相談の手続きの迅速化

・国際共同治験の実施を推進するため、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。
・特にアジア地域における国際共同治験を推

進するために、APEC RHSCで厚生労働省が主導

するMulti Regional CHnical Trial Roadma

pの取り組みを支援 し、アジア地域の国際共同

治験に関する環境整備を図る。

・医薬品の開発ラグの解消支援につながるよ

う、平成 30年 度までに、海外臨床試験に占

める日本が参加する国際共同治験の実施率を

向上させるため、海外規制当局との情報共有

などの連携も含め治験相談等において推進す

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。

・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

は随時相談申込みを受け付け、治験相談の手続き

申請前相談を充実し、有用性が高いと期待される

医薬品 ・医療機器等については、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。 ま た

、開発段階における企業側のニーズを的確に把握 し

、相談業務の在 り方について適時に見直すこと。



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 1地 見直し内容
    |

◎ 見直し内容

陸1 1=整及び事業の見直EI

l 審 査等業務

(1)新 医薬品及び新医療機

器に係る審査事務の迅速化、

効率化

② 治 験相談及び薬事戦略相

談については、これまで治験

相談件数の実績が受入可能な

中 期 目 標    |ヽ   中 期 計 型

バイオ ・ゲノム ・再生医療といつた先端技術の

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。

を図る。

・また、新医薬品の治験相談については、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
・バイオ0ゲノム・再生医療とLto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

成に協力するとともに、杢機構としても、評価の際

に考慮すべき事項 (point―to―oonsider)を積極的

に公表する。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品及び遺伝

子治療用医薬品に関する事前審査について、迅速な

実施を図る。また、遺伝子組換え生物等の使用等C

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 関する事前審査に電

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

の迅速化を図る。

・事前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメ

ニューについて、関係業界との意見交換の実施や

相談内容の分析により、相談者のニーズを反映し

て相談枠を新設 ・改変し、治験相談等の拡充を図

る。



第 2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成 31年 3月 ) 見直 し内容
中 期  目  標 中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

一般用医薬品及び後発医薬品等に関しても、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。

標とする。

・国民により有効でより安1

供していくため、先端技術1
切に行われるよう、早い段1
じる体制を整備する。

・「経済財政改革の基本方1

た 「先端医療開発特区 (以
(

う。)」 について、必要な

な医薬品を速やかに提

利用した新薬開発が適
から薬事上の相談に応

2008」において示され
「スーパー特区」とい

【=胆 且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

二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、医薬品の適正使用に向けた協力を進め

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。

・薬事戦略相談について、開発工程 (ロー ドマッ
プ)へ の助言や検証的試験プロトコルヘの助言を
行う相談、また。製薬企業向けに開発戦略相談存

(削除)

カ ジ ェネリック医薬品 (後発医薬品)等 に関して

、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。

【ジェネリック医薬品 (後発医薬品)等 】

ジェネリック医薬品等の普及を図るため、
の措置を実施する。

以 下

的確かつ迅速な審査の実施

① ジェネリリ
・ジェネリッ`

増員 ・配置1

とにより、1

を図る。

遷品等専門の部の;

晶等チームについ

し、専門の部を設

た

②
・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、医薬品の適正使用に

向けた協力を進める。

(4 (6)に 移動)

・厚生労働省が策定す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。

・CTD/● _ΩIDに よる承認申請を推奨

し、審査の効率化を図る。

・新規ジェネリック医薬品を対象とした審査

報告書を作成 ・公表する

の透明性の確保を図る。

よ う

ガイダンスを作成する。

・国民により有効でより安全な医墓品を速やかに提

供 していくため、先端技術を利用した新薬開発が適
切に行われるよう、早い段階から基夢上の相談に応

じる体制を整備する。

・「経済財政改革の基本方針2000」において示され

た 「先端医療開発特区 (以下 「スーパー特区Jと い

う。)」 について、必要な対応を行う。

般用医薬品及び後発医薬品

や添加物規格の公定規格

・薬事戦略相談について、開発工程 (ロー ドマッ

プ)へ の助言や検証的試験プロトコルヘの助言を

行う相談、また、製薬企業向けに開発戦略相談を

実施することにより、拡充を図る。

リック医薬品 (後発医薬品)等 に関して |【ジェネリック医薬品 (後発医薬品)

ネリック医薬品等専門の部の新設

ネリック医薬品等チームについて適切な

増員 ・配置を実施し、専門の部を設置する

とにより、審査体制を強化し、審査の迅速化

を図る。        `

1審査の効率化 ・透明性の確保

よる承認申請を推奨

、審査の効率化を図る.

新規ジェネリック医薬品を対象とした審査

報告書を作成 ・公表することにより、審査
の透明性の確保を図る。

生物学的同等性評価の複雑化、開発製剤の多
様化に対応できるよう、生物学的同笠性試験
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第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31年 0_月⊇ 見直し内容

中 期  目  標 中 期 計 画 中 期 目 標 (案)   |

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化
0充実を図る。

イ 審 査期間短縮に向けた目標設定
・平成16年 4月 1日 以降に申請された医薬品笠に

係る行政側期FH3Ω目標は、次のとおりとし、その目

標を達成することができるよう取り組むものとす

る。

①後発医療用医薬品の審査期間

平成23年 度までに、以下の表に定められた審

査期間に関し、50%(中 央値)に ついて達成す

ることを確保立登生

※資料 1-1(別 表)参 照

・リスク管理計画の着実な実施に向け、関係部

門と連携し適切に対応する。

(【一般用医薬品等】の項ロヘ移動)

審査期間短縮に向けた目標設定
・平成16年 4月 1日以降に申請された医薬品

に係る審査期間の目標は次のとおりとしtそ

の目標を達成できるよう、行政側が努力する

とともに、申請者側に協力を求めることによ

り取り組む。
このために必要な審査体制の強化を図る。

①ジェネリック医薬品の新規申請の審査期間

平成30年 度までに50%タ イル値 (中央

値)で 以下の目標を達成する。_

②ジェネリック医薬品等の一部変更申請 (通

常品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに

50%タ イル値 (中央値)で 目標を達成す

る。

③ジェネリツク医薬品等の一部変更申請 (②

以外の品目)の 審査期間

平成30年 度までに50%タ イル値 (中央

値)で 以下の目標を達成する。

◎ 見直し内容

第 1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

① そ の他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化

ア その他の医薬品等に係る

審査期間の目標値については

、過年度の審査実績からみて
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第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

②一般用医薬品 (OTC)の 審査期間

I威 23年 度までに、以下の表に定められた審
査期間に関し、50%(中 央値)に ついて達成す
ることを確保する。

※資料 1-1(別 表)参 照

③医薬部外品の審査期間

平成23年 度までに、以下の表に定められた審

査期間に関し、50%(中 央値)に ついて達成す
ることを確保する。

※資料 1-1(別 表)参 照

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

一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。

(【一般用医薬品等】の項ロヘ移動)

(【二般用医薬品等】の項ロヘ移動)

ウ 治 験相談等の円滑な実施
・品質相談、生物学的同等性相談 (対面助言)

に関し、申し込み全件について実施する。

・相談者のニーズに適合するよう、新たな相談

区分の必要性について検討し、相談制度の充

実を図る。

(【一般用医薬品等】の項ロヘ移動)

【一般用医薬品等】の項ロヘ移動)

キ 要 指導 ・一般用医薬品、医薬部外品に関しても、
同様に審査の迅速化に関する措置を講ずること。

【要指導 0-般 用医薬品、医薬部外品等】

国民におけるセルフメディケーションの推進

を図るため、以下の措置を実施する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施



竺 9期 `コ匡請 91生 4日  ～  平 成 26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  γ _ 見直し内容

・
晏 指 導

・―
骰 用 医 楽 品 、 医桑 郡 タト品 寺 り r・J饉

かつ迅速な審査を実施するため、安全性の評

価を含め、以下のような審査体制の強化等二

図る。

① 要指導 ・一般用医薬品の体制強化等

・薬事法及び薬剤師法のT部 を改正する法律 (

平成25年 法律第 103号 )に よる要指導医

薬品制度の新設などに対応するため、毒性、_

臨床 (生物統計を含む。)に 関する担当審査

員を配置するほか、安全対策及び信頼性保証

業務の経験を有する人材を確保し、
イ
審査体制

の充実強化を図る。

・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、審

査を実施するとともに、要指導 ・一般用医薬

品の適正使用に向けた協力を進める。

・日本薬局方などの医薬品の品質に関する基

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。

② 医薬部外品の体制強化等

・審査員の増員を図り、新規性の高い品目の審

査の迅速化を図る。

・厚生労働省が策定する医薬部外品原料規格な

どの医薬部外品に関する基準作成や添加物の

品質規格の整備等を通じ、審査の効率化を進硫

生

・研修等を通じた審査員の質の向上を図る。

・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、審

査を実施するとともに、医薬部外品の適正使

用に向けた協力を進める。



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成 31年 3月 )

中 期  目  標  (案 ) 中 期 計 画 (案)

イ 審 査期間短縮に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請され、各年度

に承認された要指導 ・一般用医薬品及び医薬

部外品に係る審査期間の目標は次のとおりと

し、その目標を達成できるよう取り組む。

① 要 指導 ・一般用医薬品の審査期間

平成30年 度までに50%タ イル値 (中央

値)で 以下の目標を達成する。

品 目 行政側期間

要指導 ・一般用医薬品 7ヶ 月

② 医 薬部外品の審査期間

平成30年 度までに50%タ イル値 (中央値

)で 継続して以下の目標を達成する。

◎ 見直し内容

第 1 事 務及び事業の見直L

l 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

①その他の医薬品等及びその

他の医療機器に係る審査事務
の充実、迅速化

ア その他の医薬品等に係る

審査期間の目標値については

、過年度の審査実績からみて

、現行の目標値よりも短縮が

可能と考えられることから、

より短縮した数値目標を掲げ

、審査期間を一層短縮するも

のとする。

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。

【医療機器】

医療機器の審査迅速化アクションプログラムに

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1
9ケ 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

ク 医 療機器に関しても、新医薬品と同様に審査ラグ

「_0」実現を目指した目標設定を行い、審査の迅速
化に関する各種施策を講ずること。また、そのため
の審査体制を確立すること。

生お、改良医療機器及び後発医療機器に係る審査

については、申請年度の古い案件の処理を早期に終

えるよう計画的かつ集中的に取り組むとともに、申

請者側期間 (審査期間のうち、行政側からの照会に
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ウ 相 談事業の円滑な実施
・要指導 ・一般用医薬品について、新一般用医

薬品開発妥当性相談、スイッチOTC等 申請

前相談及び治験実施計画書要点確認相談を

実施する。

・医薬部外品について、申請前相談制度を整備

し、実施する。

【医療機器】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

◎ 見直し内容

第1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

(1)新医薬品及び新医療機器

に係る審査事務の迅速化、効

率化

① 依 然として差が大きいデ



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1    上 _期 計 画 ■ 爾  目  標  (案 )     ~1~~  __ 中  期  計  画  (案 )

・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リ

テラシーの向上を図る。

対し申請者が回答に要する期間)の短縮につながる

取組を行うこと。

・革新的医療機器の審査迅速4じを図るため、新

医療機器に係る審査体制を計画的に強化す

る。

・絶えず改良 口改善が行われる等の医療機器の

特性を踏まえて合理的な審査に努めることによ

り、審査の迅速化を図る。_

・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、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。

・厚生労働省が開催する_「医療ニーズの高い医療

機器等の早期導入に関する検討会」における未

承認医療機器等の開発要請について積極的に支

援 ・協力する。

・医療機器の新たな使用成績評価制度の円滑な運

用 0実施に努める。

(4(6)へ 移動)

い実施する取組と運用改善に|

より実施する取組とを着実に

進めるとともに、各審査プロ

セスにおける標準的な審査期

間を設定 し、的確に進行管理

を行うことにより、審査期間

を一層短縮するものとする。

(注)厚生労働省の試算によると、

平成23年度末現在のデバイス・ラ

グ23か月のうち、審査ラグは2か

月、開発ラグ (企業が米国と日本

の審査機関に申請する時期の差)

は21か月となつている。

なお、審査ラグについては、平成2

0年度の5か月から2か月に短縮

している。

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

①その他の医薬品等及びその

他の医療機器に係る審査事務

の充実、迅速化

イ そ の他の医療機器に係る

審査については、申請年度の

古い案件の処理を早期に終え

るよう計画的かつ集中的に取

り組むものとする。また、こ

れらの医療機器については、

現行よりも短縮した審査期間

の目標値を設定することにつ

いて検討するとともに、関係

業界に対し、治験相談等の利

用を積極的に呼びかけるなど

申請者側期間 (総審査期間の
|うち、行政側からの照会に対

し申請者が回答に要する期間

)の 短縮につながる取組を行

1増あ言事管Fを
一層短縮する

(1)新医薬品及び新医療機器
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第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 計 画 (案)中 期  目  標  (案 )

0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

・改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理イビ

(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 新 しい審査方式の導入等
・新医療機器についても、治験相談、審査及び安全

対策業務の連携をさらに強化し、治験相談段階から

安全性及び有効性に関する評価を行う仕組みを導
入するためのガイダンスを平成21年 度中に整備
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

短期審査方式について、平成21年 度よリー部実施

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器につ

いて、標準的な審査プロセスにおけるタイムラ

インの管理を徹底し、的確に進行管理を行う。

・臨床評価に関する考え方をとりまとめ公表する

(削除)

に係る審査事務の迅速化、効

率化

③具体的には、厚生労働省が

開催する 「医療上の必要性の

高い未承認薬 ・適応外薬検討

会議」及び 「医療ニーズの高

い医療機器等の早期導入に関

する検討会」における未承認

薬等の開発要請について積極

的に支援 ・協力する。

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

②再審査及び再評価の迅速化

医療機器については、薬事

法の改正により、現行の再審

査及び再評1面に代えて、厚生

労働大臣が指定する医療機器
について製品の特性に応じて

期間を設定し、当該期間中に

使用成績に係る調査を行い、

有効性や安全性を確認すると

ともに、その実績を業務実績

報告書において明らかにする



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

丁 丁 L標    1    中 期 註廻 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

|
・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、HP等 での公

表の推進を行うことにより、審査の迅速化を進めて

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

②臨床試験の必要なケースの明確化については、

平成2_1年度中に実施。

③―品目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

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

て、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といつたハイリスク品目

に対する審査の重点化に努める。

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豊躙

及び申請者側期間の目標は、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

のとする吐

①新医療機器 (優先品日)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

・厚生労働省が実施する医療機器承認基準、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、ホームページ等での公表を推進

することにより、審査の迅速化を進める。

・後発医療機器における実質的同等性の考え方の

明確化を図るとともに、その考え方を共有し定着

させる。

高度管理医療機器の第二者認証制度への円滑

な移行

ち基準が策定できたものについて、順次、第二

者認証制度への移行を進める。

工 医 療機器に係る審査ラグ 「0」実現を目指す

ための目標設定
・平成16年 4月 1日以降に申請され、各年度に

承認された医療機器の、申請から承認までの標準

的な総審査期間について、以下のとおり、段階的

にタイル値を引き上l亀坪 成30年 度までに目標

を達成することを目指す。その達成に向けて、申

請年度の古い案件の処理を早期に終えるよう計

画的かつ集中的に取り組みつつ、行政側が改善努

力を図るとともに、申請者側に協力を求めること

により取り組む。

①新医療機器 (優先品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに8



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       |′      中  期  計  画  (案 )

れ 50%(中 央値)に ついて達成することを確保

する。

※資料 1-1(別 表)参 照

②新医療機器 (通常品目)の 審査期間

れ50%(中 央値)に ついて達成することを確保

する。              ´

※資料 1-1(別 表)参 照

③改良医療機器 (臨床あり品目)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。

※資料 1-1(別 表)参 照

④改良医療機器 (臨床なし品目)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。

※資料1-1(別 表)参 照

⑤後発医療機器の審査期間

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。

※資料1-1(別 表)参 照

0%タ イル値で10ヶ 月を達成する。

平成26年 度 60%タ イル値で10ヶ 月

平成27年 度 60%タ イル値で10ヶ 月

平成28年 度 70%タ イル値で10ヶ 月

平成29年 度 70%タ イル値で10ヶ 月

平成30年 度 80%タ イル値で10ヶ 月

②新医療機器 (通常品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに8

0%タ イル値で14ヶ 月を達成する。

平成26年 度 60%タ イル値で14ヶ 月

平成27年 度 60%タ イル値で14ヶ 月

平成28年 度 _70%タ イル値で14ヶ 月

平成29年 度_70%タ イル値で14ヶ 月

平成30年 度 80%タ イル値で14ヶ 月

③改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに6

0%タ イル値で10ヶ 月を達成する。

平成26年 度 52%タ イル値で1′Oヶ 月

平成27年 度 54%タ イル値で10ヶ 月

平成28年 度 56%タ イル値で10ヶ 月

平成29年 度 58%タ イル値で10ヶ 月

平成30年 度 60%タ イル値で10ヶ 月

④改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに6

0%タ イル値で6ヶ 月を達成する。

平成26年 度 52%タ イル値で6ヶ 月
平成27年 度 54%タ イル値で6ヶ 月

平成28年 度 56%タ イル値で6ヶ 凡

平成29年 度 58%タ イル値で6ヶ 月

平成30年 度 60%タ イル値で6ヶ 月

⑤後発医療機器の審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに6

0%タ イル値で4ヶ 月を達成する。

平成26年 度 52%タ イル値で4ヶ 月_

平成27年 度 54%タ イル値で4ヶ 月



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31年 o地 見直し内容

中 期 目 標    可

~  ~  中

上  画 (案) 中 期 計 画 (案)

工 国 際調和及び国際共同治験の推進

口「PMDA国 際戦略」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。

・他の欧米アジア諸国 0諸国際機関との協力関

係の構築を図る。

・GLPOGCP・ 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QM

S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
・医療機器規制調和国際会議 (以下GHTFと

(4 レ ギユラトリーサイエンス・国際化等の推進ヘ

移動)

平成 28年 度 56%タ イルlEで4ケ 見

平成29年 度 58%タ イル値で4ヶ 月

平成30年 度 60%タ イル値で4ヶ 月

(4 レ ギュラトリーサイエンス ・国際化等の推

進へ移動)



第 2期 (平成21年 4月  ～  平 成 26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

・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、コミュニケーション能力を備えた人

材の育成 ・強化
・GHTF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、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。

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

請までに指導 ・助言を提供する機会を増加させる。

オ 治 験相談等の円滑な実施
・より相談しやすく、かつ、効率的で効果的な相

談制度とするため、相談区分の見直し及び相談

方法の改善を図る。

◎ 見直し内容

第 1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

(1)新医薬品及び新医療機器
に係る審査事務の迅速化、効

率化

② 治 験相談及び薬事戦略相

談については、これまで治験

相談件数の実績が受入可能な

計画数に及んでいないことを

踏まえ、関係業界との意見交

換の実施や相談内容の分析に

より、開発段階における企業

側のニーズを的確に把握し、

相談業務の在り方について適

時に見直すものとする。



竺 っ 胡 r ェ 甫 , ■ 生 五 日  ～  工 請 9 6 生 n 日 〕 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成01年 3月 ) 見直 し内容

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

①その他の医薬品等及びその

他の医療機器に係る審査事務
の充実、迅速化

イ 関 係業界に対し、治験相

談等の利用を積極的に呼びか

けるなど申請者側期間 (総審

査期間のうち、行政側からの

照会に対し申請者が回答に要

する期間)の 短縮につながる

取組を行い、審査期間を一層

短縮するものとする。

中 期 目 標 ¬
~ _型

塑 土型

―
ilillll:ill:illlilllll:i::|:lli::|||||:|::〕|||:|:||li::illllilillllililiillli:li:li::|:li:i,1:||::lillll:|::|lill[|

の第 1回目対面までの期間等を短縮し、相談の手続|

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

するとともに、全ての相談に対応することとするこ

ととし、処理可能な枠数として、平成25年 度まで

に、最大で200件 程度を確保することとする。

・平成21年 度中に相談区分の見直しを行い、治験

相談を含む相談の質 ・量の向上を図る。

(削除)

(削除)

1奮[:まき::ヨil:il」:;茎監【菫童蛍量董重壺豊量

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作

成に協力するとともに、本機構としても、評価の際

に考慮すべき事項 (point―to―oonsider)を積極的

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

る事前審査について、迅速な実施を図る。また、カ

ルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間

・先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評

価指針の作成に協力するとともに、評価の際に考

慮すべき事項 (point―tO―consider)を積極的に

公表する。

・カルタヘナ法に関する事前審査について、行動

側期間を第 1種使用の承認については6ヶ 月、第

2種使用の確認については2ヶ 月とし、それぞれ



第 2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成 31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

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療機器を速やかに

提供していくため、先端技術を利用した新医療機器

開発が適切に行われるよう、早い量階から薬皇上の

相談に応じる体制を整備する。

・スーパー特区について、必要な対応を行う。

50%(中 央値)に ついて達成することを目標と

する。

・薬事戦略相談について、開発工程 (ロー ドマッ

プ)へ の助言や検証的試験プロトコルヘの助言を

行う相談、また、医療機器関係企業等向けに開発

戦略相談を実施することにより、拡充を図る。

ケ 墓 生医療等製品については、的確かつ迅速な審整
に必要な関係部門の体制強化を図るとともに、条個

及び期限付承認制度の導入を行い、審査期間目標適

設定し、審査の迅速化に関する各種施策を講ずるこ

図る。再生医療学会等の学会、国立医薬品食

品衛生研究所、京大iPS細 胞研究所 (CiR

A)等 との連携強化を図り、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。
・治験相談及び審査の内容の整合性を図るた

第 1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ
の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

③ 再 生医療の実用化支援

薬事法改正に伴い、再生医

療等製品に係る条件及び期限

付き承認制度の導入に適切に



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31年 3月) 見直し内容

中 期 目 標    1    中 期 計 画 中 期  目 標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

|
を実施する。               |

イ 新 しい審査方式の導入
・薬事法一部改正法の施行に伴い、再生医療

等製品に係る条件及び期限付承認制度の導入

に適切に対応する。このための体制整備を行

うとともに、審査プロセスを整備し、的確な

進行管理を行う。

ウ 審 査期間目標の設定

医薬品医療機器等法に基づき承認申請され

、各年度に承認された再生医療等製品の、申

請から承認までの標準的な審査期間 (行政側

期間)の 目標は9ヶ 月を目指す。

このために必要な審査体制の強化を図る。

工 治 験相談等の円滑な実施
・再生医療等製品は新しい分野なので、わか

りやすく丁寧な相談に努める。
・評価手法の検討等における科学委員会の活

用、高度な知見を有する外部専門家の活用

等により最先端の知見をフォローし、質の

高い助言を行う。
・審査を迅速 ・円滑Jこ進めるため、PMDA

が実施する各種の相談の活用について関係

者への周知徹底を図り、申請される再生医

療等製品について、薬事戦略相談 (確認申

請代替分)、 申請前相談その他の相談を受

けた後に申請されるように努め、相談 0審

査の状況等を踏まえつつ、必要な体制整備

を図る。
・アカデミア、ベンチャーが相談を受けやす

くするよう、実態を踏まえながら再生医療

等製品に関する薬事戦略相談の対象等につ

いて検討する。

オ 新 技術の評価等の推進
・再生医療等製品の評価に関しては、評価手法

等の検討において科学委員会を活用するととも

に、高度な知見を有する外部専門家を活用して適

切に評価作業を進める。

・iPS細 胞等の最新の科学技術を用いた再生

医療等製品開発に適切に対応できるよう、関連

する知見等の収集に努める。

対 応 す る た め の 杯 刷 整 備 を行

つ。

薬事戦略相談課、生物系審

査部門等の体制強化を図るほ

か、再生医療学会等の学会、

国立医薬品食品衛生研究所、

京都大学:PS細胞研究所 (CiR

A)等 との連携強化を図る。

‐ 36-



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

施すること。 医薬品及び医療機器に関して、承認申請等に係る

試験及び治験の適正な実施の促進並びに申請資料

の信頼性の確保を図るとともに、その製造工程や品

質管理体制を適正に維持管理していくために、下記

のとおり、各種調査をはじめとした取組を実施する

ア 新 医薬品の信頼性適合性調査の円滑な実施
・今後、治験関係の資料 ・記録の電子化が高まるこ

と、国際基同治験に関係する施設 (医療機関、治験

の運用管理システムの企業拠点)が 国内外にまたが

ることから、国内治験を想定した現行の調査手法の

見直しを行い、新医薬品の信頼性適合性調査につい

ては、機構職員が企業に訪問して実施する方式 (企

業訪間型書面調査)を 平成21年 度から段階的に導

入し、平成25年 度までに調査件数の50%以 上を

同方式により実施できるようにする。

・申請品目ごとに実施している信頼性適合性調査の

を実施すること。 医薬品及び医療機器等の承認審査に当たつて

は、治験等のデータの信頼性が確保されているこ

とが大前提であることに留意しつつ、治験等の承

認申請に係る試験等の適正な実施の促進及び申

請資料の信頼性の確保を図るために、体制を強化

しながら以下の取り組みを実施する。

ア 新 医薬品笠の信頼性適合性調査の円滑 ・効率

並な実施
・承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査

を実施するための体制を強化する。また、新しい

効率的かつ効果的な調査手法を導入する。
・世界同時申請品目等については海外規制当局と

連携した調査の実施を検討するなど、海外規制当

局との連携強化と体制整備を図る。
・データ収集段階からCDISC標 準が導入され

た治験に対する調査方針を明確にする。

イ 医 療機器の信頼性適合性調査の円滑 0効率的



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成? 見直し内容

中 期 目 標    |    _中 期 計 画
効率化を目的として、治験を実施すもうえで共通す

る、企業、医療機関、治験審査委員会等のシステム

を調査するGCPシ ステム調査制度の導入に向け

た検討及び検証を行う。

イ 再 審査適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・製造販売後調査等が既に終了した品目に関し、よ

り適切かつ効果的な時期にGPSP実 地調査、書面

調査を実施することにより、効率化を進める。

な実施
・承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査

を実施するための体制の強化を行う。
・革新的医療機器、国際共同治験等を中心にGC

P実地調査の俵施体制の強化を図る。
・信頼性適合性調査を円滑かつ迅速に実施できる

知を図る。_

ウ 再 生医療等製品の信頼性適合性調査の円滑 ・

効率的な実施
・条件及び期限付承認制度の導入に適切に対応す

る。
・生物系審査部門等と十分に連携を図り、再生医

療等製品の特性を踏まえた調査手法、調査プロ

セスを検討し、適切な信頼性適合性調査を実施

する。

‐1:IEEil::li;|::]::::::::i::1::i::|:::::|::::曽|:::::::::i;::::。



時までに、適切に実地調査を実施できる体制を構

調査の効率的な在 り方

調査については、平成 25年 度ま

でに、以下のとおり、リスク等を勘案 して、一定

頻度で実地調査を実施できる体制生構築する。

①厚生労働大臣許可施設は、概ね2年に一度

②都道府県知事許可施設 (機構調査品目の製造施

設に限る。)は 、概ね5年 に一度

③国外の施設 (機構調査品目の製造施設に限る。

また、MRA等 の対象品目の製造施設を除く。

)は 、過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施:

ジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極

査チT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。

第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

GMP/QMS調 査に関し、中期目標期間終了

時までに、適切に実地調査を実施できる体制を構

築すること。

ウ GMP/QMS調 査の円滑な実施
・GMP/QMS調 査の効率的な在 り方につい

て、検討 ・実施する。

・GMP/QMS調 査については、平成25年 度ま

でに、以下のとおり、リスク等を勘案して、一定の

順度で実地調査を実施できる体制生構築する。

①厚生労働大臣許可施設は、概ね2年に一度

②都道府県知事許可施設 (機構調査品目の製造施

設に限る。)は 、概ね5年 に一度

③国外の施設 (機構調査品目の製造施設に限る。

また、MRA等 の対象品

)は 、過去の調査歴等を|

0アジア等の海外の製造所に

的に実施する。

・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

サ GMP/QMS/GTP調 査等に関し、適切かつ

効率的に調査を実施すること。 【GMP/QMS/G.TP調 査等の推進】

医薬品 ・医療機器、再生医療等製品に関し

て、製造業者等に製造工程や品質管理体制を適正

に維持管理させるため、体制を強化しなが ら 、

質の高い調査ができるよう、下記のとおりの取り

組みを実施する。

ア GMP調 査の円滑な実施
・審査の迅速化やバイオ品目の増加に対応 し、承

認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査が

可能となるような体制の強化と申請時期の明確

化等を含め、GMP調 査の効率的な在 り方につい

て検討 ・実施する。

・PIC/S加 盟等により、他国の査察結果を実

地調査あるいは書面調査の判断を行うリスク評価

に用い、調査の効率化を図る。

・原薬供給元等の国際化に伴い、海外規制当局と

連携し調査情報の交換をしつつ、海外、特にアジ

ア地域にある製造所への実地調査を強化するた
めの体制整備を図る。

・審査の担当者をGMP調 査チームに同行させる
とともに、GMP調 査の担当者と審査チームとの

連携を推進し、調査の質を高める。
・GMP調 査員に対するトレニニングを充実させ

るとともに、海外で開催されるトレーニング、会

議等に積極的に参加させるなど、GMPの 国際整

合を踏まえた人材の育成 ・確保を図る。

QMS調 査の円滑 ・効率的な実施

-39-



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31往 1週) 見直し内容

1    中 期 計_ロ 中 期 目 標 (案)
0薬事法一部改正法に■LJ、QMS調 査の含理化

等を図られる[と に対応した業務の構築に取り組

L

・審査チームとQMS調 査担当者との連携を推進

する。

・登録認証機関等国内外の調査機関との連携を強

化し、調査手法の平準化を図る。

R国際整合を踏まえた人材の育成 0確保を図る。

・QMS調 査にかかる調査権者との間で調査情報

の共有体制を構築する等、調査の効率的な在り方

について検討 ・実施する。

ウ GTP調 査等の円滑な実施
・薬事法一部改正法により新たに開始されるGT

P調査に関しては、適望な調査手法を確立する

とともに、的確かつ迅速な調査ができるよう、

必要な体制を構築する⊆

・再生医療等安全性確保法の施行により新たに開

始される細胞培養加工施設に対する構造設備基

準適合性調査及び立入検査 ・質問に関し、必要

な体制を早急に整備し、実施するとともに、国

内外の特定細胞加工物の製造の実態把握二を行う

工 関 西支部を活用し、GMP調 査等を実施する

ことにより調査の効率化を図る。

【第三者認証機関に対する監督機能の確立】
・第三者認証機関である登録認証機関に対する指

導監督業務について、監査員の質の確保に努め

、認証機関に対する適切なトレーニングの実施

等により、認証機関の質の向上を図る。

悌 1 事 務及び事業の見直し|

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

①その他の医薬品等及びその

他の医療機器に係る審査事務

の充実、迅速化等

イ 薬 事法改正に伴い、医薬

品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関す

る法律 (医薬品医療機器等法

)に 改称され、医療機器の特

1性を踏まえた規制への構築が

陣 1 事 務及び事業の見直し|

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ
の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

①その他の医薬品等及びその

他の医療機器に係る審査事務

の充実、迅速化等

イ 薬 事法改正に伴い、医薬

品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関す

る法律 (医薬品医療機器等法



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

(2)世 界に先駆けた革新的医薬品・医療機器 ・再生|(2)世 界に先駆けた革新的医薬品 。医療機器 ・

医療等製品の実用化促進のための支援

世界に先駆けた革新的医薬品 0医療機器 ・再生医療等

製品の実用化を促進するため、次の取り組みを行うこ

と。

ア 革 新的製品に関する審査基準の策定と更新

再生医療等製品の実用化促進のための支援

イ 薬 事戦略相談等の積極的実施

ア 革 新的製品に関する審査基準の策定と更新
・科学委員会、革新的医薬品 0医療機器 ・再

生医療製品実用化促進事業、レギュラトリ
ーサイエンス研究 (以下 「RS研 究」とい

う。)等 を活用し、ガイドライン、ガイダ
ンス等の作成や機構として取り組むべきR

S研 究等の検討を進める。
・横断的プロジェクトにおいて新技術を利用

した医薬品等の開発 ・評価に関するガイド

ライン、ガイダンス等を作成するとともに

、その円滑な運用のために必要な対応を行

う。

イ 薬 事戦略相談等の積極的実施
・開発工程 (ロー ドマツプ)へ の助言や検証

的試験プロトコル全の助言を行う相談を実

施する。また、製薬企業等向けに、開発戦

略相談を実施する。
・関西支部も活用することにより、バイオ医

薬品、医療機器及び再生医療等製品等に関

す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。
・臨床から実用化への橋渡し機能について

も、日本医療研究開発機構と連携しつつ、

薬事戦略相談等を通じて機構も出回戦略の

策定支援等に積極的に関与する。

ウ 再 生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の

運用

ウ 再 生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運

星

)に 改称され、医療機器の特

性を踏まえた規制への構築が

行われる中で、民間の第二者

機関を活用した認証制度にお

いて基準の策定による高度管

理医療機器への拡大や、医療

機器の製造 ・品質管理方法の

基準適合性調査の合理化等が

図られるのに対応した業務の

構築に取り組む。

第 1 事 務及び事業の見直し

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ
の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

③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P‖DA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

など、相談業務を大幅に拡充

する。あわせて、平成25年10

月に設置したPMDA関西支部を

活用し、関西地区でも薬事戦

略相談やGMP調査を実施する。



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期  目 標        1       主 __期旦 _回 中 期 目 標 (案)   1   中 期 計 画 (案)

(2)審 査等業務

「

び安全対策業務の信頼性の向上

:
・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、臨床覇

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解

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、中期目標苺

間を通 じ、欧米やアジアの規制当局との連携の強イヒ

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。

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

(4に 移動)

・薬事法一部改正法の地行に伴い、・R・生医療

等製品に係る条件及び期限付承認制度の導

入に適辺に対応するため、薬事戦略相談の

充実を図るとともに、関係学会や業界とも

連携し、各種相談の周知と活用促進を図る

(4に 移動)

(4 ア ～工に移動) (4(1)に 移動)

(4 (2)に 利多:助)

(4 (1)に 移動)



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 .期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

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薬

品や医療機器に係る治験が円滑に実施できるよ

うに支援するとともに、当該製品に係る審査を円

滑に実施すること。

流を推進することにより、臨床現場等における臨

床研究 ・臨床試験に関する基盤整備及びレギュラ

トリーサイエンスの普及に協力するとともに、レ

ギュラトリーサイエンスに関する国内外の研究動

向等の把握や研究活動に関する情報発信等を積極

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。

エ ゲ ノム薬理学等への対応の推進
・中期目標期間を通じ、新技術を応用した製品に係

る国の評価指針の作成に協力する。

・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するた

め、国の評価指針の作成に協力するとともに、海外

規制当局との連携、情報共有を推進して、米国FD

A、欧州EMEAと の3極合同での助言を実施でき

る体制を確立するなど、国際的な手法の確立に貢献

できるよう、そのための検討を進める。

オ 適 正な治験の推進
0中期目標期間を通じ、国内における治験の質を確

保するため、医療機関等における実地調査等を踏ま
え、適正な治験の普及についての啓発を行う。

力 審 査報告書等の情報提供の推進
・業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力
し、優先審査の結果を含む審査報告書やその他審査

等業務に係る情報を、国民、医療関係者からみて、
よリアクセスしやすい形で速やかに提供するとと

もに、審査に関連する情報の提供内容を拡充するな
ど、情報公開の充実のための取り組みを積極的に推
進する。

・新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書につ

いては、行政側、申請者側の双方が努力することに

より、承認後直ちに、機構HPに 掲載するとともに

、医薬品に関する再審査報告書の公表についても適

切に対応することとする。また、新医薬品及び新医

審査報告書の公開をはじめとした審査等業務

及び安全対策業務の透明化をよリー層推進する

こと。

４

　

　

　

．

オに移動) (4 (3)に 寝多:助)

(2(1)【 信頼性適合性調査と治験等の推進】
力に移動)

(4 カ に移動) (4 (4)に 移動)



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成 31年 3月 ) 見直し内容

眸 i 事 務及び事業の見直し|

3 安 全対策業務

日本再興戦略や健康 ・医療

戦略、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。
このため、必要な体制強化

を図る。

(2)市販後情報収集体制の強

下¬「百孫豪
~~~~~可 ~~■

__■ 中 期 計_型

審査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及

び―層の効率化を図るための情報システム基盤

を整備すること。

(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

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。

療機器に関する資料概要についても、承認後3ヶ 月

以内にHPへ の掲載を行うこととする。

・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、中期日標期間中に、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

キ 外 部専門家の活用における公平性の確保
・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。そ

の際、公正なルールに基づき、審査等業務及び安全

対策業務の中立性・公平性を確保するとともに、必

要に応じてルールの見直しを行う。

ク 情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質

の向上
・取り扱う情報量の増加及び各情報の相関性・正確

性の深化が予想される審査業務及び安全対策業務

においては、その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る

(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、副作用機

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、

もつて、承認審査の迅速化の基盤とする。

副作用等の分析0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C

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、予防房

則に立脚し、安全対策の立案・実施に努めるものと

する。_

副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に|ア 副 作用 ・不具合情報収集の強化

(4 キ に移動)

3 安 全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が

、国際的水準にある医薬品 ・医療機器等を安心して

用いることができるよう、よりよい医薬品 ・医療機

器等をより早く安全に医療現場に届けるとともに、

医薬品 ・医療機器等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 ・医療機器等がその使命

をより長期にわたつて果たすことができるよう二す

ることが重要である。_
このような考え方の下、安全対策業務について、

日本再興戦略や健康 ・医療戦略、薬害肝炎事件の検

証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委

員会の最終提言などの内容を反映し策定された薬事

法一部改正法等を踏まえ、医薬品・医療機器等の安

全対策を充実するため、自己財源も活用し、必要な

体制強化を図ること。_

3 安 全対策業務

安全対策業務について、日本再興戦略や健康 ・

医療戦略、薬害肝炎事件の検証及び再発防止のた

めの医薬品行政のあり方検討委員会の最終提言

や厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会な

どの内容を反映した薬事法一部改正法等を踏ま

え、医薬品 ・医療機器等の安全対策を充実する、

このため、自己財源も活用し、必要な体制強化

を図る。

上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き

厚生労働省と緊密な連携を取りつつ、以下の施策

を進める。

(注)以 下の施策の実施主体は、特段の記載がな

い場合はPMDAと しているが、厚生労働省等、

他の法人等が実施する部分は、その旨実施主体を

明記する。

(1)副 作用 ・不具合情報収集の強化
・患者からの副作用報告についてt副 作用を報告

(4 に移動)

(4 (6)に 型♭コD

(5)

副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

対応できるよう、副作用等情報の整理及び評価分
析体制を大幅に充実強化し、体系的、恒常的に副

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。

・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。

0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つい

て、ICHの E2B等 の国際的な開発状況、情報技

術の進展等を踏まえ、システムの強化 ・高度化を図

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、診療領域を踏まえた分野ご

とのチーム編成 (おおむね 12チ ーム)の実現を目

指し、段階的にチーム数を拡充するなど、副作用等

情報の整理及び評価分析体制を大幅に強化・充実し
、同時に IT技 術を活用する等の方策を講じ、国内
の医薬品副作用 ・感染症報告全体を精査する。

・副作用等情報の整理及び評価分析に当たつては、

副作用を早期に発見し、その拡大防止策を講ずるた
め、データマイニング手法を積極的に活用するとと
もに、諸外国の例を参考に随時改善を図る。

応できるよう、副作用等情報の整理及び評価分析体

制を大幅に充実強化し、体系的、恒常的に副作用情

報の網羅的な評価を実施すること。また、lT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。

した患者t家 族等からの意見などを踏まえ、報告

しやすい仕組みを構築し、一般用医薬品及び要指

導医薬品の副作用報告を含めて、正式に受付を開

始し、評価する。

0製造販売業者からの報告に加え、医薬関係者か

らの報告を受け付けるとともに、厚生労働省と連

携し、医薬関係者からの報告の増加を促す対策を

講 じる。

・副作用情報 ・不具合情報等の報告システムにつ

いて、 ICHの E2B等 の国際的な開発状

況、情報技術の進展等を踏まえ、システムの強化
0高度化を図り、効率的 ・効果的な安全性情報等

の収集を推進する。

(削除)

・医薬部外品 ・化粧品の副作用報告について情報

収集の対応を強化する。

(2)副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

・医薬品等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 した

薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとのチーム

編成のもとで、段階的にチームの構成人数を拡充

するなど、副作用等情報の整理及び評価分析体制

を大幅に強化 ・充実し、同時に IT技 術を活用す

る等の方策を講 じ、国内の医薬品等副作用 0感染

症報告全体を精査する。

(削除)

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

行うち

副作用報告収集窓口がPMDA

に一元化されることに伴い、

迅速かつ総合的な評価 0分析

につなげる。また、前中期目

標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。

その他、化粧品の副作用報

告への対応の強化や予防接種

法に基づく医療機関からの副

反応報告に対する情報整理及

び調査を実施する。



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画 中 期 目 標 (案)   1   中 期 註

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアッ

プ調査を機構自ら行う体制を、平成21年 度から段

階的に整備し、平成22年 度には、全報告にういて

実施できるようにするQ

・副作用等情報入手から添付文書改訂等の安全対策

措置立案までのプロセスを標準化し、透明化を図る

とともに、処理の的確化及び迅速化を図る。

<企 業に対する指導 ・助言体制>
・添付文書については、企業が最新の知見を医療現

場に情報伝達すこ重要なものであることから、承認

審査時点以降も最新の知見を反映し、厚生労働省と

ともに、必要な公的確認が行われる仕組みを明壁4L

する。

・安全対策措置立案までの目標を設定し、プロセス

の標準化・効率化を図ることにより、着実に迅速化

する。目標については、例えば、企業との初回面会

から調査結果通知までの期間を、中央値でみて現行

の期間から短縮することなどを検討する。

・医薬品・医療機器の添付文書や医療関係者 ・患者
への情報伝達ツールの作成・改訂を企業が自主的に

行う際の相談について迅速に対応する。

・医療現場において、より安全に医薬品・医療機器

が用いられることを目的とした企業からの医療安

全相談について、迅速に対応する。

<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

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローア

ップ調査を機構自ら行う体制を段階的に整備

し、平成30年 度には、調査が必要と判断される

全ての報告について実施できる体制を確保す

る。

・副作用等情報入手から添付文書改訂等の安全対

策措置立案までのプロセスを標準化し、透明化を

図るとともに、処理の的確化及び迅速化を図る。

・安全対策措置立案までの目標期間を設定し、プ

ロセスの標準化 ・効率化を図ることにより、着実

に迅速化する。日標については、例えば、企業と

の初回面会から調査結果通知までの期間を、中央

値でみて現行の期間から短縮することなどを検討

する。

・添付文書届出手順を整備し、製造販売業者にと

る添付文書の円滑な届け出の実施を図る。

届け出られた添付文書の内容を確認する体制

を構築し、最新の知見に基づく情報提供が行われ

ることを確保する。

0医薬品 ・医療機器等の添付文書や医療関係者 ・

患者への情報伝達ツールの作成 ・改訂を企業が自

主的に行う際の相談について迅速に対応する。

・医療現場において、より安全に医薬品 ・医療機

器等が用いられることを目的とした企業からの

医療安全相談に迅速に対応する。

(3)医 療情報データベTス 等の構築
・医療情報データベースなど電子化された医療情

報を用いた薬剤疫学的な解析を実施するととも

(3)添付文書の届出制への対

応等

添付文書届出手順の周知を

行うとともに、電子的な受付

システムを構築する。添付文

書の改訂について、製造販売

業者からの相談を受け、最新

の知見に基づく内容となるよ

う指導する。

その他、化粧品の副作用報

告への対応の強化や予防接種

法に基づく医療機関からの副

反応報告に対する情報整理及

び調査を実施する。



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 2

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。        ・
・

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 度からその試行的

活用を開始し、平成25年 度までに、副作用の発現

頻度調査や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を

構築する。

・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L

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、■

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ついて

、調査研究を促進する。

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

・医薬品医療機器情報提供ホームページについて、

平成25年 度までにアクセス数の倍増を目指す。

0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。

に分析手法の高度化を進め、医薬品のリスク・ベ

ネフィット評価や、安全対策への活用促進を図る

・医療情報データベース活用の試行結果を踏まえ

、医薬品等の製造販売業者が市販後調査等のため

にデータベースを利活用する条件についての厚

生労働省の検討結果に基づき、製造販売業者によ

る医療情報データベースの安全対策への活用促

進を図る。

・医療情報データベースを量 ・質ともに拡充する

ため、データ蓄積の促進を図るとともに、安全対

策の向上につなげる。

・有用な医療機器 ・再生医療等製品を迅速かつ安

全に国民に提供するため、前中期計画期間までの

検討を踏まえ、関係学会、関係企業等との連携に

より、長期に安全性を確認する患者登録システム

(レジス トリ)の 構築等の市販後情報収集体制の

強化を図る。

(削除)

・副作用のラインリストについて、引き続き副作

用報告から公表までの期間を4か月以内とする。

(4)安全対策の高度化

大規模医療情報データベー

スを質 0量ともに拡充して早

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 ・再生医療

等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。



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26隻 4月  ～  平 成3143月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画

・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WeLに 掲載する。

・副作用報告データ及び使用成績調査データについ

て、平成23年 度から関係者が調査 ・研究のために

利用できるようにするものとし、そのための検討を

平成21年 度から開始する。

0当該ラインリストにおいて、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 以内にホームペ_立 に掲載する。

(削除)

・医療用医薬品・医療機器等の添付文書改訂の根

拠となつた症例など、副作用 ・不具合症例に係る

情報を提供する。

・医療機関に対して提供される情報の緊急性 ・重

大性を判別しやすくする方策を、厚生労働省とと

も1こ検討する。

・ジェネリzク 医薬品Q適 正使用推進のための情

報提供の充実を図る。

・医療現場においてより安全に医薬品 ・医療機器

笠が用いられることを目的とした医療安全情報

の発信を定期的に行う。

・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。

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内

容をより充実したものにするとともに、医療機関

や薬局に勤務する医療関係者の登録について、関

係機関の協力を得て強力に推進すること等によ

り、平成30年 度末までのより早い時期に、平成

25年 度末の1.5倍 以上の登録数とし、更なる

普及を目指す。

・機構が提供している情報に対する医師、薬剤師

等の医療関係者の理解の向上を図る。

(5)医 薬品・医療機器等の安全性に関する国民ヘ

の情報提供の充実

・一般用医薬品のインターネットによる販売など

、医薬品、医療機器 ・再生医療等製品が提供され

る環境の変化に対応し、医薬品、医療機器等の安



見直し内容第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 )第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成 26年 3月 )

中 期 計 画 (案)中 期  目  標  (案 )

0医薬品医療機器情報配信サービスについて、内容

をより充実したものにするとともに、医療機関や薬

局の医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任

者等の本サービスヘの登録について、関係機関の協
力を得て強力に推進すること等により、平成23年

度までに6万件程度、平成25年 度までに15万 件

程度の登録を目指す。

・医療用医薬品 ・医療機器の添付文書改訂の根拠と

なった症例など、副作用 0不具合症例に係る情報を

提供する。

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう

、医薬品・医療機器に関する二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。

・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。

・「緊急安全性情報」等について、医療機関に対す
る情報伝達の方法等についても、平成21年 度に厚
生労働省とともに検討を行い、_その結果を踏まえ、

0「緊急安全性情報」、 「医薬品 0医療機器等安全

性情報」等を全面的に見直し、医療機関において、

提供される情報の緊急性・重大性を判別しやすくす

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。

全性に関する情報について、ホームページにおけ

る提供方法の改善を図る。

・重要な安全性情報については、患者目線に立つ

た分かりやすい患者向けの資材を迅速に公表す

る。

・患者への情報発信を強化するためて患者向医薬

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。

・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。

・医薬品 ・医療機器笠を安全にかつ安心して使え

るよう、医薬品 0医療機器笠に関する一般消費者

や患者からの相談業務を実施する。

-49-



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )      1      中  期 _註

・医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が

用いられることを目的とした医療安全情報の発信

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。

口その他国民等への情報発信の更なる充実を図

る。

切警雲重種億算冨警霙琵李菅:2テ
携を図り、適

|エ
救済業務との連携及び審査から一貫した安全性

管理の体制 口個人情報に十分配慮しつつ、被害救

済業務の情報を安全対策業務に活用する。

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る

(6)医 薬品リスク管理計画に基づく適切な安全

対策の実施
0新たに導入された医薬品リスク管理計画 (RM
P)に 基づく 「医薬品安全性監視活動」及び 「リ
スク最小化活動」が適切に実施されるよ

う、相談 ・指導体制の強化 ・充実を実施する。

・新医薬品の承認審査終了までに、新薬審査部門

と安全部門が連携し、申請者と議論じつつ、医薬

品リスク管理計画を確認する。

・ジェネリック医薬品については、製造販売業者

が実施すべき 「医薬品安全性監視活動」及び 「リ
スク最小化活動」を、ジェネリック医薬品審査部

門と安全部門が連携し、承認審査において確認す

るとともに、必要に応じ製造販売後の実施を申請

者に対して指導する。

(7)新 たな審査制度の導入に対応した安全対策

の強化及び審査から一貫した安全性管理の体制

・救済業務との連携及び審査から一貫した安全性

管理の体制を強化し、個人情報に十分配慮しつ

つ、救済業務の情報を安全対策業務に活用す
.

る。

・再生医療等製品 (条件及び期限付承認の期間中

を含む。)に よる副作用情報等を安全部門と審

査部門が情報共有し、連携して安全対策を実施

する。

・新医療機器、認証医療機器による不具合情報等

ウ 医 薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策

を実施すること。

工 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。

(1)医薬品リスク管理計画 (R

MP)を通じた適切な安全対策

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 「リスク最小化活動」
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。



第2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

・新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策

業務担当が共同で助言を行うなど、治験段階から市

販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する体

制を、平成21年 度から段階的に導入し、平成23

年度から本格的に実施する。また、これらの業務を

円滑に行うための情報支援システムを整備する。

・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化し、

各チームが有機的に連携し、業務を的確に遂行する

0医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対
策の取組とも整合を図りつつ、承認時に求める市販

後の調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし

、それらの実施状況・効果の評価を適時適切に行い

、厚生労働省とともに、必要な見直し等を図る仕組

みを構築する。そのための検討を平成21年 度から

開始し、平成23年 度までには、新たな仕組みを導

入する。

・承認条件として全例調査が付された品目について

は、製造販売後調査等によつて得られた安全性及び

有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、医

療関係者に速やかに提供できるようにする。

霧言:EI:言[:「
援思里嘉覆宗議肇電詈電

機

価と並行して、必要に応じて独自に調査・確認 0検

証できる体制を、平成23年 度から構築する。

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達して

いるかなど、企業における安全対策措置の実施状況

を確認するとともに、企業から伝達された情報の医

療機関内での伝達・活用の状況を確認するための調

査を平成22年 度から段階的に実施する。

・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

を安全部門、審査部門、認証機関監督部門が情

報共有し、安全対策を実施する。

・新医薬品の品目数に応じて、リスクマネージヤ
ーを分野ごとに複数配置し、審査時からの一貫し

た安全対策の実施体制を強化する。

・安全対策業務全体のマネジメン ト機能を強化し

、各チームが有機的に連携 し、業務を的確に遂行

する。

(削除)

講じた安全対策措置について、企業及び医療機関

等における実施状況及び実効性が確認できる体制

を構築すること。

・承認条件として全例調査が付された品目につい

ては、製造販売後調査等によつて得られた安全性

及び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国

民、医療関係者に速やかに提供できるようにする

(8)講 じた安全対策措置のフォローアップの強

化 ・充実

(削除)

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達し

ているかなど、企業における安全対策措置の実施

状況を確認するとともに、企業から伝達された情

報の医療機関 ・薬局内での伝達 ・活用の状況を確

認するための調査を実施し、その結果に基づき、

医薬品、医療機器等の安全な使用を図るため、医

療機関等における安全性情報の活用策を情報提

供する。

・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



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      空 __J_計  画  (寒 )

に関する調査を行い、情報の受け手のニーズや満足

度等を分析し、情報提供業務の改善に反映する。

状況に関する調査を行い、情報の受け手のニーズ

や満足度等を分析し、情報提供業務の改善に反映

する。

(9)予 防接種法の副反応報告に関する情報収集

と調査 ・分析
・機構が調査した医療機関からの副反応報告につ

いて、ホームページにおいて迅速に公表する。
・予防接種法による副反応報告の詳細調査を個人

情報の取り扱いに留意した上で実施し、予防接種

の安全性確保のために必要な調査 ・分析を行う。

予防接種法の副反応報告に関する情報収集及び

調査 ・分析業務を通切に実施すること。

4 レ ギュウ トリーサイエンス ・国際化等の推進

(注)レギュラトリーサイエンス:科学技術の成果を人と社

会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予測、評価

、判断を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で最

も望ましい姿に調整するための科学 (科学技術基本計画 (平

成23年8月19日閣議決定)よ り)

4 レ ギュラトリーサイエンス ・国際化等の推進

医薬品、医療機器等を必要とする医療の現場

に速やかに届けるためには、品質、有効性、安

全性について、科学的な根拠に基づく的確な予

測t評 価、判断を行い、倫理観をもって国民が

使つてよいかという観点から見定めることが必

要である。そのための科学であるレギュラトリ
ーサイエンスの推進が一層重要であ_り、最新の

科学技術の成果を踏まえた迅速 ・的確な評価手

法の確立などの研究を外部専門家の活用、自ら

の能力の向上により進める必要がある。

また、医薬品、医療機器等の開発 ・製造 ・流

通 ・販売がグローバルに行われる中で、PMD

A業 務の国際化は益々進んでいる。こうした

中、 「PMDA国 際戦略」、 「PMDA国 際ビ

ジョン」及び_I_PMDA国 際ビジョンロー ドマ

ップ」に基づき、厚生労働省とともに欧米やア

ジア諸国等との連携を図り、積極的に国際活動

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。
(注)レギュラトリーサイエンス:科学技術の成果を人

と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予

測、評価、判断を行い、科学技術の成果を人と社会との

調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学 (科学

技術基本計画 (平成23年8月19日閣議決定)よ り)

(1)レ ギュラトリーサイエンスの推進

① 科 学委員会の活用レギユラトリーサイエンス研究の充実

(3)その他、化粧品の副作用報

告への対応の強化や予防接種

法に基づく医療機関からの副

反応報告に対する情報整理及

び調査を実施する。

第1 事 務及び事業め見直し
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第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

発の効率化に貢献できるよう努めること。 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。  ′      |

② レ ギュラトリーサイエンス研究の充実
・平成28年 度以降に申請される新医薬品につい

ては、臨床試験データの電子的提出が可能となる

ように、機構内の体制を構築する。

機構自らが、先進的な解析 ・予測評価手法を用‐
いて品目横断的な臨床試験データ等の品目横断

的解析を行い、
′
ガイドラインの作成等を通じて医

薬品開発の効率化に貢献できるよう、体制を検討

する。
・機構業務の質向上を目的としたRS研 究の一環

として、業務上明らかとなつた課題及び最先端技

術の実用化のための課題を機構自らが主体性を

持つて解決するため、必要に応じて外部機関 (N

IHS、 アカデミア等)と 連携しつつ、RS研 究
の実施体制 0環境の整備を図る。
・指定研究の推進 ・充実のために、RS研 究に従

事しやすい環境を整備する。

・RS研 究を推進し、研究成果の学会発表や学術

専門誌への投稿の促進を図る。また、RS研 究の

実施を通じて、RS研 究に精通した人材の育成に

努める。

・横断的プロジェクト活動として、医薬品の開発
・評価の考え方を構築して産官学の意見交換やガ

イドラインロGRP作 成等につなげる。

③ 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ウ 研 修の充実

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

⑤レギュラトリーサイエンス

に基づく審査 ・相談の質の高

度化
レギュラトリーサイエンス

を推進し、革新的な製品等の

実用化を促進できるよう、審

査 ・相談の質の高度化を図る

このため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。

また、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 ・評価方法の確立を
進める。

さらに、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 ・相談対応能力強化につな

げる。



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  モ成31年 3月) 見直し内容
~~    中

 期  計 _週 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

工 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・革新的なシーズの開発促進及びガイドライン作

成への貢献のため、積極的な外部研究者との交流を

・審査等業務及び安全対策業務を実施班る上で、|

臨床現場の経験や医薬品、医療機器等の製造工程

や品質管理方法への理解を深めることが必要で

あることから、医療現場や企業の製造現場におけ

る現場研修などの充実強化に努める。

④ 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・厚生労働省が実施する革新的医薬品 ・医療機

器 ・再生医療製品実用化促進事業において、積
[

極的に大学 ・研究機関からの職員を受lナ入れ、

また、機構から職員を派遣することにより、革

新的なシーズの開発促進及びガイ ドライン作成

に貢献する。
・連携大学院構想について、規定の整備も含め

役職員による教育研究指導体制の整備 ・充実を図

る。こうした取り組みにより、博士号等の学位を

取得する職員の増加を目指す。

(2)国 際化への対応

①欧米アジア諸国等、諸国際機関との連携強化
日米国FDA及 び欧州委員会及びEMA、 並び

に瑞西SWissmedic等と協力し、秘密保持契

1  約 に基づくバイラテラル協議の推進及び情

1  報 の受発信の促進を図る。

イ 国 際化への対応

各国規制当局との連携強化や国際調和活動を推進

し、積極的に海外情報を収集するとともに、英文に

よる情報発信の促進に努めること。

また、機構ホームページ英文サイトの充実や、ア

ジア諸国に対する我が国の薬事申請等に関する規制
・基準等への理解度向上に向けた施策の充実を図る

こと。

第 1 事 務及び事葉め見直し

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

⑥さらなる国際化への対応

審査やGMP・GCP調査に関し

、医薬品ではICH、lGDRP、PI

CS、医療機器ではlMDRFなどを

通じて、国際的なハーモナイ

ゼーションを推進する。この

ため、日米欧などの審査当局

が審査、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

地域の医療に貢献する。
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第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月 ～  平 成31年 1星 ) 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

との連携の推進等、国際対応の充実強化を図

り、医薬品流通の国際化への対応を推進する

・欧米の規制当局等との連携強化により、最先

端科学技術を踏まえた的確な審査、助言につ

なげるとともに、最新の情報収集による安全

対策につなげる。
・医薬品等の臨床開発 ・製造の現場として重要

性を増しているアジア諸国等の規制当局との

間で薬事規制についての相互理解が深まるよ

う、必要な協力を進める。
・日本で承認された医薬品、医療機器等が海外

の規制当局でも受け入れやす くなるようヽ 日

本の審査、安全対策に関する情報発信を強化

する等、必要な努力を行う。

②国際調和活動に対する取 り組みの強化
.OICH、

国際医療機器規制当局フォーラム会

議 (以下 「IMDRF」 という。)等 の基準作

成に関する国際会議において、新規 トビックの

提案を行い、旦本が主導して国際基準を作成す

る他、他国が主導する案件においても日本の意

見を積極的に表明し、国際基準の策定、国際協

力に貢献する。また、これらにおいて決定され

た承認申請データの作成基準などの国際的な

基準及び ISO等 のその他国際基準との整合

化 ・調和を推進する。

・医療機器については、米国との間で実施 して

いる日米医療機器規制調和 (HBD)活 動を引

き続き推進 し、情報の受発信の促進を図る。

・薬局方調和検討会議 (PDG)に おける薬局

方の国際調和等を通 じて日本薬局方の国際化

を推進する。

ロジェネリック医薬品の国際協力である IGD

RPで の議論に参加するとともに、ジェネリ

ック医薬品の審査に関する各国との協力を推

進する。

日化粧品規制国際会議 (ICCR)で の議論に

おいて、厚生労働省に協力して各国との協力を

推進する。

・WHO、 OECD等 における国際協力活動ヘ



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成 31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標    1    中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

の参画と貢献を図る。

・申請添付資料について、英語資料の受け入れ範

囲の更なる拡大について検討する。

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及 びEMA、 並びにSwi

ssmedic篭以外への職員派遣の機会の充実を

図る。

・アジア諸国等並びに国際機関等とPMDA

トレーニングセミナーや研修生の受け入れ等

を通じた人材交流を促進し、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

を進めるとともに、各国との共催によるシン

ポジウム開催等によるアジア諸国等に対する

我が国の薬事申請等に関する規制 口基準等ヘ

の理解度の向上を図る。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた

人材の育成 ・強化          _
・I CHtt I MDR F等 のガイドライン作成

の場をはじめとして国際的に活躍できる人材

の育成を図るため、これらのガイドライン作

成の場や国際会議への出席、海外機関及び大

学院における研究機会の創設等を含む職員の

育成プログラムを策定 ・実施する。

・役職員向けの英語研修等の継続 ・強化によ

り語学力の向上を図る。

・国際的な発信力を高めるための体制の強化

を図る。
・各国との意見交換、情報交換を推進するた

め、英文ホームページの強化 ・充実を図る。

具体的には、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より積極的

に推進する。特に審査報告書の英訳について

は、日本が世界で初承認の製品など情報提供

の意義の高いものを確実に実施する (2014年

度末までに40品目/年。以後、関係者の活用状

況、医薬品 ・医療機器の申請状況等を勘案の

上、各年度計画において目標を設定)。

-56-



第3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 )第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成 26年 3月 )

中 期 計 画 (案)中 期  目  標  (案 )

オ 難 病・希少疾病治療薬の実用化を迅速に進める

こと。

力 審 査報告書の公開をはじめとした審査等業務

及び安全対策業務の一層の透明化を推進するこ

と。
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・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。

(3)難 病 ・希少疾病等への対応

・難病 ・希少疾病治療薬について、審査ガイ ドモ

インの整備使相談体制の充実を図る。
・コンパニオン診断薬等に関する通知及びガイダ

ンスの円滑な運用のために必要な対応を行う。
・バイオマーカーを用いた開発の際の留意事項等

に関して、海外規制当局との議論も通じて、必要

な対応を行う。

・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進する

ため、ICHで の評価指針の作成を主導して実施

するとともに、海外規制当局との連携、情報共有

を推進して、米国FDA、 欧州EMAと の3極合

同での助言を実施できる体制を確立するなど、国

際的な手法の確立に貢献するための検討を進め

生

(4)審 査報告書等の情報提供の推進

・業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協

力し、優先審査の結果を含む審査報告書やその他

審査等業務に係る情報を、国民、医療関係者から

みて、よリアクセスしやすい形で速やかに提供す

るとともに、審査に関連する情報の提供内容を拡

充するなど、情報公開の充実のための取り組みを

積極的に推進する。

・新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書に

ついては、行政側、申請者側の双方が努力するこ

とにより、承認後直ちに、ホームページに掲載す

るとともに、医薬品笠に関する再審査報告書の公

表についても適切に対応することとする。また、

新医薬品及び新医療機器に関する資料概要につ

いても、承認後3ヶ月以内にホームページヘの掲

載を行うこととする。

躊蘭 事 務及び事業の見直し|

1 審 査等業務

(2)その他の医薬品等及びそ

の他の医療機器に係る審査事

務の充実、迅速化等

④難病 ・希少疾病等への対応

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。



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

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

に関する目標は、次のとおりとする。

本目標第2の (1)及 び (2)で 定めた事項につ

いては、経費の節減を見込んだ中期計画の予算を作

成し、当該予算による運営を行うこと。

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 別 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

キ 審 査等業務及び安全対策業務の信頼性を確保

し、一層の効率化を図るための情報システム基盤を

整備すること。

報公開法に基づく情報開示業務と審査報告書等

の公表業務を集約したが、関係部署と連携し、業

務の更なる効率化を検討する。

(5)外 部専門家の活用における公平性の確保
・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。

その際、公正なルールに基づき、審査等業務及び

安全対策業務の中立性 ・公平性を確保するととも

に、必要に応じてルールの見直しを行う。

(6)情 報システムの充実による審査 ・安全業務
の質の向上
・取り扱う情報量の増加及び各情報の相関性 0正

確性の深化が予想される審査業務及び安全対策

業務において、その変化に対応できるための情

報システムの機能の充実により、業務の質の向

上を図る。

eCTDも 含め に

の ITリ テラシーの向上

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

関する目標は、次のとおりとする。

本目標第2の (1)及 び (2)で 定めた事項につい

ては、経費の節減を見込んだ中期計画の予算を作成し

、当該予算による運営を行うこと。

第 3 予算、収支計画及び資金計画

予算   別 紙 1のとおリ

収支計画 別 紙2の とおリ

資金計画 別 紙3の とおり

短期借入額の限度額

借入限度額

2億 円

短期借入れが想定される理由

運営費交付金、補助金、委託費等の受け入

第 4
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・年々増加する情報開示請求に対応するため、―情

報公開法に基づく情報開示業務と審査報告書等

の公表業務を集約したが、関係部署と連携し、業

務の更なる効率化を検討する。

進及び職員

審査等手続における電子化の促

リテラシァの向上を図る。_



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容
・

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

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

流等をはじめとして適切な能力開発を実施する
とともに、職員の勤務成績を考慮した人事評価

を適切に実施すること。また、このような措置

等により職員の意欲の向上を図ること。

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

審査等勘定において、以下に充てることができる

・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質向上のための研修等の財源

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定について

は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平

成 14年 法律第192号 )第 31条 第4項の規定

により、残余の額は積立金として整理する。

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事

項

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営
並びに財務及び会計に関する省令 (平成 16年 厚生

労働省令第55号 )第 4条の業務運営に関する事項

は、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

ア・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応

じて系統的に研修の機会を提供するとともに、企
業との連携による研修の充実並びに厚生労働省、

内外の大学及び研究機関等との交流等によつて、

職員の資質や能力の向上を図る。

第5 そ の他業務運営に関する重要事項

(1)人 事に関する事項

(第2期 中期目標のアとイは、第 3期 中期目標 (案

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

審査等勘定において、以下に充てることができ

る。
・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質及び業務の質向上のための研修上

量■等の財源

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定について

は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (

平成 14年 法律第 192号 )第 31条 第4項の

規定により、残余の額は積立金として整理する

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する

事項等

(1)人事に関する事項

期末の常勤職員数 1,065人

関手]菫 嚢:曇 霞〒負舅雷見;2手 2F業

務運

「

に

 言                    I子

第2 業 務実施体制の見直し

日本再興戦略においては、

更なる審査の迅速化と質の向
上を図るため、PMDAの体制を

強化するとされているところ

であるが、体制を強化するに

当たつては、効率的かつ効果

的な業務運営を図る観点から

、以下の取組を行い、これら

を次期中期目標において明記

した上で進めるものとする。

なお、専門性を有する技術

系職員等の給与水準について

は、優秀な人材を確保する上

での競争力を考慮しつつ、適



第2期 (平成21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成 31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

)の イとアヘ、それぞれ移動。また、第2期中期

目標のウを第3期中期目標 (案)の アの中に盛り

込んでいる。)

(参考2) 中 期目標期間中の人件費総額
36, 535百 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。

・人材の流動化の観点に留意しつつ、職員の資質

や能力の向上を図るため、国 口研究機関 ・大学等

との交流を促進し、適正なバランスに配慮しつつ

国からの現役出向者の割合を削減する。
このため、平成22年 12月 7日 に策定された

「独立行政法人の事務0事業の見直しの基本方針

」 (閣議決定)に 沿つて引き続き削減に努め、_そ
の状況について毎年公表する。

さらに、専門性を有する技術系職員等を含め、

第7(1)に 定める増員を着実に実施できるよう

計画的に取り組む。また、魅力ある職場づくりに

向けた雇用条件を見直し、これらについて計画的

に取り組む。

なお、高度かつ専門的な人材を雇用するため、

任期制の適用職員の拡充や年俸制の導入も含め、

戦略的な人材確保の在り方について検討を行う。

・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。

イ 働 きやすい環境づくり
・ワークライフバランスの推進など職場環境の改

善に関する検討を行い、職員が働きやすい勤務

環境を整備する。育児中の職員も仕事と家庭の

両立が達成でき、とりわけ職員の約半数を占め

る女性職員が能力を発揮し続けられるとうな取

り組みを実施する。

ウ 給 与水準の適正化
0独立行政法人改革等に関する基本的な方針 (平

成25年 12月 24日 閣議決定)を 踏まえ、職員
の給与については、国家公務員における水準を勘

案しつつ、優秀な人材を安定的に確保する上での

競争力を考慮して、適正かつ効率的な支給水準と

なるよう、必要な措置を講ずる。

また、給与水準の適正化のための取り組み状況
について、以下の観点により毎年検証を行い、そ

正なものとなるよう引き続き

努めるほか、任期制 ・年俸制

の導入も含め、戦略的な人材

確保のあり方についての検討

を行う。

② 国 からの現役出向者の具

体的な削減方針、専門性を有

する技術系職員等の確保数や

魅力ある職場づくりに向けた

雇用条件の見直し方針を定め

、これらについて計画的に取

り組むものとする。



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成 26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標     1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

安全対策に係る人員数を確保すること。 増員を行うため、公募を中心に専門性の高い有能

なお、採用に当たつては、本機構の中立性等に| な 人材を採用する。なお、採用に当たつては、本

十分、配慮すること。 機構の中立性等に十分、配慮することとする。

イ 職 員の専門性を高めるために外部機関との交流

等をはじめとして適切な能力開発を実施するとと

もに、職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切

に実施すること。また、このような措置等により

職員の意欲の向上を図ること。

の結果を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

したうえで、国家公務員の給与水準と比べて

妥当な水準となつているか。

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、類似の業務を行つ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か。

④技術的事項の高度かつ専門的な知識経験を

有する人材を確保するにあたり、製薬企業

や大学等研究機関等の関係する分野の給皇

水準と比べて、競争力を発揮し得るものと

なつているか。

⑤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つている

か 。

工 職 員の資質の向上
・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応

じて系統的に研修の機会を提供するとともに、

企業との連携による研修の充実並びに厚生労

働省、国内外の大学及び研究機関等との交流等

によつて、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

よる体制強化の実効性を確保する。

・組織運営を支える事務系職員の質の向上を図る

ため、総合職職員に対する研修プログラムについ

て充実を図る。

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施

し、職員の評価 ・目標達成状況を報酬や昇給 0昇

格に適切に反映する。

・職員の専門性や業務の継続性を維持するため、

将来的なキャリア形成を見据えた戦略的な配置を

行う。

(アに移動)(アに移動)



第 2期 (平成 21年 4月  ～  平 成26年 3月 ) 第3期 (平成26■ 4旦 見直し内容

中 期 目 標    1     中 期 計 画 中 期  目  標  (案 )       1      中  期  計  画  (案 )

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ずること。

※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 14人

平成24年 度に新たに増員する審査部門の常勤

職員数 14人

平成25年 度に新たに増員する審査部門の常勤

職員数 14人

期末の常勤職員数 751人 (上限)

(参考2) 中 期目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。

ウ B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。

(2)セ キュリテイの確保

・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。

(2)セ キュリテイの確保

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。

・情報システムに係る情報のセキュリテイの確保に

努める。

(アに移動) (アに移動)

(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)施設及び設備に関する事項

・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イの確保

を引続き実施する。
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第2期 (平成 21年 4月  ～  平 成 26年 3月 ) 第 3期 (平成 26年 4月  ～  平 成31年 3月 ) 見直し内容

中 期 目 標 中 期 計 画 中 期  目  標  (案 ) 中 期 計 画 (案)
・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続

き確保する。

(3)機 構法第二十一条第一項に規定する積立金の処

分に関する事項

前中期目標の期間の最後の事業年度において、独立

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き

続き確保する。

(3)機構法第1三十一条第〒項に規定する積立金の

処分に関する車璽
前中期目標の期間の最後の事業年度において、

行政法人通則法第44条の整理を行つてなお積立金が
あるときは、適切に処理すること。

(4)そ の他

既往の閣議決定等に示された政府方針に基づく取

独立行政法人通則法第44条の整理を行つてなお積

立金があるときは、その額に相当する金額のうち

厚生労働大臣の承認を受けた金額について、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構法第呻 定

する業務の財源に充てることとする。

(4)そ の他

藤律の閣議決申等に景されfr政府方G・「に基づ く
〒
~て
■直司

6 そ の他

上記 1か ら5の ほか、既往

の閣議決定等に示された政府

方針に基づく取組について、

着実に実施するものとする。

組について着実に実施すること。 取組について着実に実施する。


