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平成25事業年度業務報告(案)の概要

<審 査等業務・安全対策業務関係>

平成26年6月 26日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
(PMDA)

1.法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

資 料 1-1

舗

肋■わ効率的か0機欄勒膊業務運営 |

0各 部、各課が業務計画表を作成し、日標管理による業務運営を実施

0「幹部会」(原則週1回)、「財務管理委員会」(原則月1回)、「リスク管理委員会」
(原則月1回)の開催

O「PMDA国 際ビジョン」に基づき、そのロードマップを策定(25年4月)し、欧米アジア

諸国等との連携強化等積極的な国際活動を推進

OPMDA関 西支部を大阪市に開設(25年10月)し、主として関西地区における薬事戦略
相談及びGMP実 地調査等を行うため相談課及び調査課を設置

0業 務の公正性、透明性の確保を図るため、「運営評議会」等の開催
・運営評議会 年4回
・救済業務委員会 年2回
口審査・安全業務委員会 年2回
0医薬品業界との意見交換会(新薬及び安全対策に関する意見交換)年 3回
・厚労省が主催する医療機器の定期意見交換会、APレビュー部会に協力



1.法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

(2)業務運営の効率化に伴う経費節減等

O「無駄削減に向けた取組の強化について」、「無駄削減に向けたコスト削減目標」
を職員へ周知徹底する等、無駄削減を着実に実施

O「随意契約等見直し計画」に基づき一般競争入札等を促進した結果、競争性のある
契約方式の割合が前年度と比べ件数割合で1.3%増 、金額割合で13.9%増

O一 般競争入札の促進、業務の効率化等による経費削減の結果、一般管理費
11.5%、事業費4.7%の節減を達成(増員未達成要因等を除く。)

0拠 出金徴収管理システムを活用した効率的な徴収・管理業務の実施により、
各拠出金の収納率は日標(収納率 99%以 上)を達成
・副作用拠出金収納率   100.0%
・感染拠出金収納率    100.0%
・安全対策等拠出金収納率  99.8%

O人 事評価等を踏まえた給与制度の実施等により、25年度の人件費は、
対平成17年度1人当たり人件費で約 14.2%の削減      ′

2

法人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

(3)国民に対するサービスの向上

○一般相談窓ロ

広く国民からの意見、要望等を受け付け、「国民の声」としてホームページ上で公表する
とともに、関係企業からの照会等にも対応
口平成25年度 :合 計1,776件

○ホームページの充実
・平成24事業年度業務報告や財務状況報告、無駄削減に向けた取組の実施状況
等をホームページに掲載

○積極的な広報活動の実施

各種イベンHこおける広報活動、学会へのブース出展、ニュースレターの作成、

国内外での講演等を実施、PMDAフ ォーラムの開催

○法人文書の開示請求
急増する開示請求を着実に処理

【法人文書開示請求件数の推移】

平成21年度  平 成22年度  平 成23年度  平 成24年度

合言十(件)     568       983      1,192     1,593



1.法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

0公 募による人材の確保
・'MDAホームページや就職情報サイト等を活用し、優秀な人材の確保に努力  ｀

【平成25年度の公募による採用状況等(平成20年4月1日現在)】             |

0技 術系(専門職)職員[公募2回]
応募者数      347人
採用者数       44人

∝舗■ 筆
1団  179A

採用者数       10人

【PMDAの 常勤役職員数の推移】

機構全体

(役員を含む)

うち審査部門

うち安全部門

うち救済部門

521名 名

　

名

名

名

５

　

　

９

３

４

０

　

　

８

２

３

６

　

　

３

１

名

名

名

０

２

２

５

８

３

３

648名

415名

133名

34名

678名

438名

136名

33名

700名

460名

140名

33名

753名

492名

152名

33名

注1:審査部門とは、審査センター長、上席書饉役、審議役(レギュラトリーサイエンス担当を除く)、次世代審査等推進室、国際部、国際業務調整役、審査業務部、
審査マネジメント部、規格規準部、 新 薬審査第一～五部、再生医療製品等書壺部、ワクチン等審査部、一般薬等審査部.医療機器審査第一～二部、
信頼性保証部、関西支部長、関西支部相談課及びスペシャリストをいう。

注2:安全部門とは、安全管理監、安全第一～二部、品質管理部及び関西支部調査課をいう。

医薬品 ・医療機器の審査 ・ 全 | 業務の

照会・回答

承認申請

承認、添付文書
の改訂指示等

↓誇間



2-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

2-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《的確かつ迅速な審査の実施》
○新医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込まれる分野に
ついて、審査要員を増員し、審査体制を強化

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

O「進捗確認に係る審査セグメント内会議」(平成25年度11回実施)において、問題品目
の問題点口改善方策の検討結果を審査セグメント内に広く周知する取組みを開始

○「新医薬品の承認審査の進捗状況の確認について」(平成22年12月27日)に 基づき、
承認審査段階における申請者との情報共有を円滑に実施

○医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬の解消に資するため、FDA及 びEMAに
おける承認状況等の情報を把握し、未承認薬データベースを構築

○審査業務に係る電子化の促進等
・業務・システム最適化計画(次期審査システム)の実運用テストを実施
・医薬品等承認原議、治験届等の画像データヘの変換を推進

6

先端的な医薬品・篠療機器に対するアクセスの迅速化

《新しい審査方式の導入等》
○「事前評価相談制度」(申請前の段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を
行う仕組み)を実施

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

○治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する仕組み(リスクマネー

ジャー制度)を12審査チームで実施

○全ての提出された医薬品リスク管理計画についてリスクマネージャー間で情報や製造
販売後にRMPを 変更する場合の事例を共有

O承 認申請データを活用し、申請者の負担軽減及び審査・相談の質の向上を図るため、
次世代審査・相談体制準備室を設置(25年9月)し、次世代審査・相談体制構築に向け、
各種課題について製薬業界と継続的に意見交換及び製薬企業等向けの説明会を実施



2-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定及び実績》

<平 成25年度目標>

<実 績>
【新医薬品1優先品日)
の総審査期間】
(中央値)

※平成22年度以降の括弧内は、医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議
に係る公知申請品目を除いた場合.

【新医薬品 (通常品目I
の総審査期間】
(中央値)

品目 総審査期間 行政側期間 申請者偏期目

新医薬品
(優先品目) 9ヶ月 6ヶ月 3ヶ月

新医薬品
f捕常品目) 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ月

※平成16年4月 以降に申請され承認された品目が対象.

8

2-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《治験相談等の円滑な実施》

○申込みのあつた全ての治験相談(事前評価相談、ファーマコゲノミクスロバイオマーカー

相談及び優先審査品目該当性相談を除く)に対応
<実 績>312件 の相談を実施

0治 験相談の実施日から記録確定日までの期間30勤務日以内の達成目標(80%)に
ついては、96.6%について達成

<実 績>新 医薬品 321件中310件

【対面助言の実施状況】
平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

対面助言実施件数 390 447 354

取下げ件数 4 4 30 20

実施。取下げ合計 393 434 477 407 384

(注)対面助言実施件数(354件)は、事前評価相談等を含んでいる。



2-1.審 査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《新技術の評価等の推進》

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

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

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

【薬事戦略相談の実施件数】

個別面談
平成23年度

(7月から事業日始)
平成24年度 平成25年度 合計

E薬 品関係(再生医療関係を除く) 45 206

=療 機器関係(再生医療関係を除く) 70 200 404

再生医療関係

合計 302 657

10

審査等業務及び安全対策業務 【新医薬品】

《新技術の評価等の推進》

【薬事戦略相談の実施件数】

注:()内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る
十分な確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行つたものを、個別に計上した場合の延べ件数。

事前面談
平成23年度

(7月から事業開始)
平成24年度 平成25年度 合計

医薬品関係(再生医療関係を除く) 307

=朦機器関係(再生医療関係を除く) 223

再生医療関係 43

合計 254 346

対面助言
平成23年度

(7月から事彙開始)
平成24年度 平成25年度 合計

E薬品関係(再生医療関係を除く) 103

E療機器関係(再生医療関係を除く) 41

専生医療関係 (44) 49 (70)

合計 40 (46) (135) (214)



(参考)薬事戦略相談のプロセスとその関係 偶hL

ノ具璽3進縦
卜型肇認

｀

2-1.審 査等業務及び安全対策業務 【一般用医薬品・後発医薬品等】.FhdL

科学的議論

(記録はlヶ月日処に確定)

相談内容の整理のため

テクニカルエキスパートが
主として対応。

審査チ=ム も同席します。

主として審査チームと

テクニカルエキスパートが

相談に対応。

必要に応じて当該分野の

外部専門家が同席します。

大学口研究機関
ベンチャー企業

事前面談に向けて、薬事戦略相談室の
テクニカルエキスパートが、薬事戦略相談事業の
手続きや事業の内容を説明します。

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

O医 薬部外品原料規格基準改訂案の作成

O漢 方・生薬製剤に係る審査体制の充実強化に向けた検討

《審査期間短縮に向けた目標設定及び実績》

<目 標>

品 目 行政側期間 承認品目数

後発医療用医薬品 5.3月 3,502♯キ
一般用医薬品 4.9月 916件

医薬部外品 4.9月 2,028♯キ

品目 行政側期間

後発医療用医薬品 10ケ月
一般用医薬品 8ヶ月

医薬部外品 5.5ヶ月

<平 成25年度実績>

※承認品目数は、平成16年 4月 以降に申請され承認された品日である。

13



2-1.審 査等業務及び安全対策業務 【一般用医薬品・後発医薬品等】
ギトJh

《治験相談等の円滑な実施》

○平成24年1月から後発医薬品品質相談及び後発医薬品生物学的同等性相談を
試行的に開始し、平成25年度は18件実施

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

2-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

14

《的確かつ迅速な審査の実施》
○「審査等業務進行管理委員会」(3ヶ月に1度)において業務の進捗状況等を検証、

課題解決のための方針を検討

○「進捗確認に係る審査セグメント内会議」(平成25年度11回実施)において、問題品目の

問題点・改善方策の検討結果を審査セグメント内に広く周知する取組みを実施

○引き続き「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」(厚生労働省)
の検討結果を踏まえた治験相談や承認申請に対応

《新しい審査方式の導入等》
○開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため「事前評価相談制度」
を平成24年度から正式に実施し、平成25年度は上半期と下半期に分け相談実施依頼
書を受付

○厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準等の策定への協力及び
HP等による公表を推進

○後発医療機器について、既承認の医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び



2-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

《デバイスロラグ解消に向けた日標設定及び実績》【新医療機器】

<平 成25年度目

<実 績 >【 新医療機器(優先品目)】

※平成16年4月 以降に申請され承用された品目が対象.
※平成25年度の件数については、MR:対 応のペースメーカに関する申請が多かつた
ため、一時的に件数が増えている。

平成 21年度 平成 24年度 平成 25年度

総審査期間 13.9月 15.1月 43月 9。3月 9,0月

行取911期間 6.0月 5.3月 2.9月 7.2月 5,1月

暉 耐看側期間 ■7月 10.7月 1.3月 3.4月 3.5月

件    致 3件 3件 6件 5件 14件

【新医療機器(通常品目)】

平成21年度 平成22年度 平成23年E 平成24年反 平成25年度

総審奎期間 H.0月 165月 9.7月 12.7月 6.3月

行政側期間 6.8月 ■1月 51月 54月 40月

申覇者側期間 ■1月 &2月 3.4月 50月 1.6月

件   数 件
●
●

●
● i5件 27件 41件 801キ

2-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

《デバイスロラグ解消に向けた目標設定及び実績》 【改良医療機器口後発医療機器】
<平 成25年度目標>

品 目 総審査期間 行政側期間 申請書側期間

改良医療機器
(臨床あり品日) 10ヶ月 6ケ月 4ヶ月

改良医療機器
(臨床なし品目) 6ヶ月 4ヶ月 2ヶ月

後発医療機器 4ヶ月 3ヶ月 lヶ月

<実 静費> 【 改良医療機器(臨床あり品目)】
平成 21年 度 平成 22年度 平成25年度

総審査期間 i7.2月 155月 13.9月 17.3月 ‖.6月

行政側期間 104月 7.6月 7.0月 ■9月 5.7月

申請者側期間 6.6月 76月 7.2月 88月 5.5月

件   数 30f■ 40件 55子キ 444 63子午

平成 21年度 平成 22年度 平成 23年度

総審査期間 132月 145月 13.3月 9.7月 7.5月

行政側期間 85月 80月 5.6月 48月 3.7月

申爾者側期間 3.9月 a2月 6.5月 47月 3.7月

件   数 158f■ 件●
‘

０
０ 218子午 229rキ

件●
●

０
こ

17



2-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】

2-2.審 査等業務及び安全対策業務 【医療機器】
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《デバイス・ラグ解消に向けた日標設定及び実績》【改良医療機器・後発医療機器】

<実 績 >【後発医療機器】

総審五題ロ 129月 ‖.0月 5.0月 40月 3.9月

行政側期間
‐ 59月 5。1月 2.5月 1.6月 1.8月

申鵬者倒期間 36月 47月 2.3月 23月 2.1月

件   数 1,79許 1,391件 907準ト 1=216子手 958件

(注)平 成16年4月 以降に申■され承認された品目が対象。

《治験相談等の円滑な実施》
O申 込みのあつた全ての治験相談(事前評価相談及びファーマコゲノミクスロバイオマーカ

ー相談を除く)に対応
<実 績> 168件 の相談を実施

O治 験相談の実施日から記録確定日までの期間30勤務日以内の達成目標(60%)に
ついては、97.5%について達成

<実 績> 医 療機器 158件中154件

0相 談メニューの拡充等を継続実施

【医療機器の対面助言の実施状況】

平成21年1 平 成22年1 平 成2 3年, 平成24年1 二月t25

1件数 110 112 141 173 169

104 105 136 165 162

用医薬 品 ) 6 7 5 8 7

取下L

岡
4 3 12

4 3

「そ体外 斤用医薬品) 0 0 0 0

ワ晏】 :Tげ 》計 113 145 176 181

105 106 140 168 173

(体外診断用医薬品) 6 7 5 8 8

(注)対面助言実施件数(169件)は、事前評価相談等を含んでいる。
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2-3.審 査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

《信頼性適合性調査の円滑な実施》
○新医薬品のGCP実 地調査について、125件中124件(99.2%)を適合性書面調査
と同時に実施

O新 医薬品の書面調査について、企業を訪問して実施する方式(企業訪問型書面
調査)により、140件中124件(88.6%)を実施

OCCPシ ステム調査に関する検討の一環として、平成25年10月よりEDC管 理シート

を用いた調査を本格的に開始

《再審査適合性調査の円滑口効率的な実施》
O新 医薬品の調査終了件数は71件、新医療機器の調査終了件数は9件

《GMP/QMS調 査の円滑な実施》
OGMP/QMS調 査担当者の継続的採用並びに教育訓練及び研修を実施

口48名体制(平成25年4月 1日時点)
・PIC/S加盟を念頭に調査品質保証グループを設置
口再生医療製品への調査体制強化のため、外部研修等のトレーニングを充実

○海外の製造所に対する実地調査の積極的な実施

OGMP/QMS調 査担当者及び審査員の協力による調査及び審査の連携を推進

審査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

【基準適合性調査の年度別実施件数】

平 成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

2,140 2,359 2.437 2,737 2,610

240 251 280 286 364

雑
期

後

医
療 用

1 , 0 0 4 1 , 0 4 0 1.118 1,188 1,086

890 1.068 1.039 1_263 1,160

175 171 149 197 242

164 158 140 187 222

後発医療用
10 10 8 9 15

1 3 1 1 5

再審査資料適雀「性書面調査

新医薬品

66 138 127 80

66 135 109 112

新医療機器 3 2 15 9

3PSP調 査(新医薬品) 65 135 109 112 71

専評価資料適合性書面調査

3LP調査

肝
26 30 32 39 21

18 26 23 29 18

8 4 9 10 3
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2-3.審 査等業務及び安全対策業務 【各種調査】

【薬事法に基づくGMP/QMS調 査処理件数】
平成20年度 平成21 J巨F

申 請 処理済 取 下 げ ■ 番 中 処理済 取下げ 調査 中

L桑贔*

卜外診断用医薬品

738 (214) 2.000(297) 969

3 107  (3)

医薬都外品 3 (0) 0 3 (0)

医療機器 915  (42) 44 1_285  (66) 237

計 2_201 1_734(257) 1.20コ 3.547 3_395(366) 1_244

平成22年度 平成23年産

申請 処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1324(131) 684 1_283(185) 908

体外診断用医薬品 81  0) 1 85   (0) 1

医薬郡外品 0   (0) 0 0  (0)

医療機器 944  (54) 4 C 14G 765 (36)

計 2_122 2_349(185) 854 2_308 2_133(221) 973

平成24年度 平成25年庸

申 請 処理済 r g t t i f E E番山 白 請 処理済 取下げ 調査 中

* 1_593(198) 4 C 1_415(168) 875

体外診 断用医薬品 48   (0ゝ 0

品 2 (0) 3   (1

医療機 器 999 954  (81) 883 (61

計 2_597(279) 4〔 98` 2368(231

*)体外診断用医薬品を除く。
注:「処理済」欄の括弧内は実地調査処理件数。
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2-3.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の信頼性の向上

《研修の充実》
○心臓血管外科及び整形外科領域の医療機器を用いた製品トレーニング研修や第
1種及び2種ME技 術研修を実施するなど、専門領域ごとに研修を充実

OGMP/QMS調 査担当者の教育研修、臨床現場等における研修、製造施設への

見学などを引き続き実施

《横断的プロジェクト等による先端技術への対応及び適正な治験の推進》
011の PMDA内 横断的な基準作成プロジェクトロヮーキンググループの活動を通じて

国の評価指針作成等に協力
○欧米規制当局の専門家との意見交換等により、国際的な整合化に向けた対応に

協力
○医療機関等における実地調査終了後の意見交換やGCP研 修会の実施など、
製薬企業担当者、治験施設支援機関、医療関係者等へ治験の普及・啓発を推進

《審査報告書等の情報提供の推進》
○審査報告書その他の承認審査に関する情報を速やかに医薬品医療機器情報
提供ホームページヘ掲載

○厚生労働省が行う医療機器の国際的な情報交換のための基盤整備に協力

23



審査等業務及び安全対策業務

化・レギュラトリーサイエンスの推進

2-3.審 査等業務及び安全対策業務

《国際化の推進》
O「PMDA国 際ビジョン」、「PMDA国 際戦略」に基づき国際化を推進し、具体的取り
組みを「国際ビジョンロードマップ」としてまとめ、着実に実施

○欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
口USP、EMAに職員をlhison officerとして常駐させ、詳細な情報収集や意見交換を
実施

・レギュラトリーサイエンス研究のための国際連携会議(GCRSR)に参加し意見交換
・「第8回薬事サミット(薬事規制当局長会合)」(25年12月オランダロアムステルダム)
に参加、各国規制当局と意見交換

・合同シンポジウム(タイFDA:25年10月、台湾:25年12月)に参加し意見交換を行
い、協力関係の構築に合意

・EMA、シンガポールHSA、インドネシアNADFC、WHOとそれぞれバイラテラル会合
を開催し、情報交換等を行うとともに、協力案件について協議

○国際調和活動に対する取り組みの強化
・ICH等の運営委員会・専門家会議、IMDRFの管理委員会・作業部会、HBDの
運営委員会・作業部会、ISo等に引き続き参加

・新たに発足した国際医薬品規制当局者フォーラム(IPRF)で副議長を務め、
化に貢献

国際化・レギ三ラトウ‐サイェンスの推進

O国 際共同治験の推進
口「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年9月28日付厚生労働省医薬
食品局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施

平成25年度の治験計画届601件中、国際共同治験関係は169件
・新有効成分の国際共同治験に係る相談を実施

平成25年度の治験相談は59件

《レギュラトリーサイエンスの推進》
○革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業に基づき、大学等研究
機関との人材交流、研究協力を推進
・平成25年度は24の大学等と人材交流を行い、20名の研究者を特任職員として
受け入れ、34名の職員を派遣

017校 に加え、平成25年度には金沢大学、熊本大学の2校と連携大学院協定を締結
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医薬品安全対策業務の流れ
(添付文書改訂ケースを中心に)

改訂のきっかけとなる情報
入手後からの期間(目安)一

一―――→

【副作用等情報】

国内副作用・

感染症報告

(約301000{牛ノ

年)

外国副作用・

感染症報告

(約220,00044ノ
年)

研究報告
(約800件ノ年)

措置報告
(約1,300件ノ

年)

注)情報入手後の期間は、典型
的な改訂例における目安期間で
あり、これによらない場合もある

2-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】
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安全対策の充実・強化

医薬品副作用D感染症症例報告数の年次推移
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2-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《副作用口不具合報告等の調査等の的確な実施》

医療機器

医療安全
(ヒヤリ・ハット事例)

平成25年度

160件

14件

6件

62件      19件       17件

4件      5件       6件

【厚生労働省における安全対策措置件数】

使用上の注意改訂等の指示

医薬品・医療機器等安全性情報への
記事、症畑の掲載

使用上の注意敏訂の指示又は自主点
検通知等の発出

医薬品「医療機器等安全性情報への
記事の掲載

2541キ

29件

4件

5件

339件

32件

3件

3件

185r牛

41件

5件

4件

1981牛

36イ牛

4件

1件

平成25年度

160件

40件

3件

4件

【添付文書の改訂等が必要として厚生労働省へ報告した件数】

2-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

安全対策あ充実・強化

《副作用報告等の収集状況》

O予 防接種法に基づき平成25年4月より、副反応報告の情報整理事業及び調査事

業を開始
平成25年度における副反応報告数 1,353件

0インターネットを介した患者からの副作用報告受付事業を試行的に実施
(平成24年3月～)

平成25年度実績 116件   (参 考:平成24年度実績 154件 )

0医 療機関報告のフォローアップ調査を行うとともに、報告内容を企業にフィード
t f y j



2-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《安全対策の高度化》

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

0平 成23年度より「医療情報データベース基盤整備事業(MID―NET)」を開始
・全国の大学病院等10拠点(協力医療機関)にデータベースを構築し、将来的に
1,000万人規模の医療情報データベースの連携体制を整備、安全対策に活用

・平成25年度には、3協力医療機関への医療機関側システムの導入を開始
口平成25年度からは、医療情報データベースの分析手法高度化のためのデータ検
証(バリデーション)事業を開始

○データマイニング手法は、副作用報告の評価プロセスに活用し、平成25年度は引
き続き、その検討を推進

Oトラッキング医療機器(埋め込み型補助人工心臓)のデータ収集、評価

○冠動脈ステントに関する調査の継続実施、追跡期間5年のデータ収集終了
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2-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

《情報のフィードバック等》
○ 添付文書の改訂、患者向け医薬品ガイドの作成等に関する企業からの相談に対応

医 薬 品    6 1 9件     7 5 2件     6 7 0件

医療機器    247件      171件      163件

医療安全    142件      83件     59件

○ 医薬品に関する評価中のリスク等情報の公開

○ 副作用・不具合等報告の公表
・最初の報告を受け付けてから公表までの期間4ヶ月を維持
ロデータ項目や公表範囲を拡充
口平成25年度末までに副作用等報告 292,720件、不具合報告 84,766件を公表

(副作用等報告は平成25年‖月報告分まで、不具合報告は平成25年9月までの累計)

○ 医療用 医薬 品 ・医療機器 の添付文書情 報及び添付文書改訂指示通知等のホーム

ページヘの迅速な掲載
・添付文書改訂指示通知等の発出から2日以内にホームページに掲載
口平成25年度末までに、医療用医薬品については12,921件、医療機器については19,309件を掲載・公開

畔
畔
畔

件
　
件
　
件

【各種相談への対応件数】

0



2-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】 鯖

Ｏ

　

Ｏ

Ｏ

「患者向医薬品ガイド」の作成・公表
・平成25年度末までに、492成分 3,409品目をホームページに掲載

医薬品医療機器情報提供ホームページのアクセス数 平成25年度 10億8,000万回
医薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメディナビ)の実施
・広報活動の強化により、平成25年度末までに 102,790件の配信先登録
口「マイ医薬品集作成サービス」(追加機能)について、平成25年度末までに 7,366件登録
・平成25年度の配信内容は次のとおり

__ __配 倍内容 _        件 数
安全性速報(ブルーレター)

回収(クラス :)

医薬品・医療機器等安全性情報
DSU

使用上の注意の改訂(医薬品)
使用上の注意の改訂(医療機器)
自主点検通知(医療機器)
PMDA医 療安全情報
承認情報(医療機器)

承認情報(医療用医薬品) _

医薬品関連通知、医療機器関連通知
医薬品の適正使用に関するお知らせ
医薬品に関する評価中のり不ク等の情報       ,_

、 保 険適用書れ登袋知壼詰昴目に関する情報
副作用救済給付の決定のお知らせ

その他
合計

2-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】 鯖

医療安全情報の提供
口公益財団法人日本医療機能評価機構が公表している医薬品口医療機器のヒヤリ・ハット事
例等に関する評価・検討を実施、厚生労働省に報告
口繰り返し報告された事例や添付文書を改訂した事例等を医療従事者向けに解説した
「PMDA医 療安全情報」を提供

対象事例総数:3,048件

1)医薬品。医療機器の安全使用に関する製造販
売業者等による対策卜も要又は可能と考えられ
た事例

2)製造販売業者等により既に対策がとられている、
もしくは対策を既に検討中の事例

3)情報不足のため製造販売桑者による対策検討
が困難、もしくはヒューマンエラーやファクターに
起因すると考えられた事例

31件12件

【平成25年度の評価件数】



2-4.審 査等業務及び安全対策業務 【安全対策】

医薬品相談 ・医療機器相談の実施
・一般消費者や患者が、医薬品や家庭で使用する医療機器を安全かつ安心して使えるよう、
電話による医薬品相談及び医療機器相談を実施

9,310A       8,340人       8,945人       9,079A

, 38.5A/日     36.4人 /日    36.7人 /日    39.5人 /日

|_…',7ハ)   917^)   (453人 )   (493人)

. 2.3人 /日    2.4人 /日    2.7人 /日  :  2.9人 /E

安全性情報の医療機関内での伝達・活用状況について訪間による実地調査を実施
調査結果は公表し、医療機関、薬局における適切な情報伝達・活用を推進

○医療従事者や関連学会向けに医薬品適正使用情報を提供

【医薬品相談・医療機器相談の相談者数の推移】

10,244人

420人 /日

(6 2 6人)

547A

2 2人 /日

34
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第 l PMDAの 沿革と目的

・サリドマイ ド、スモンといつた医薬品による悲惨な薬害の発生を教号1として、医薬品の副作用によ

る健康被害を迅速に救済するため、医薬品副作用被害救済基金法 (B召和54年法律第55号)の 規定に基

づき、昭和54年10月に 「特別認可法人医薬品副作用被害救済基金」が設立された。同基金は、昭和62

年に 「医薬品副作用被害救済・研究振興基金」として研究振興業務を担うこととなり、その後、平成

6年 には後発品の同一性調査等を担うこととし、嘔薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構」(1日医

薬品機構)に改組された。さらに平成9年には、治験指導業務と中請資料の基準適合性調査業務を行

うこととなった。

・平成9年には、本格的な承認審査の体市1を構築し、審査内容の高度化等を図るため、国立医薬品食

品衛生研究所に医薬品医療機器審査センター(旧審査センター、剛班C)が設置され、同センターにお

いて薬学、医学、生物統計学等、専門の審査官によるチーム審査が行われることとなつた。また、財

団法人医療機器センター (機器センター)は 、平成7年以降、薬事法上の指定調査機関として医療機

器の同一性調査を行うこととさオした。

・平成9年から平成11年にかけて、旧厚生省とこれら3つの機関で審査 。安全対策に従事する職員の

計画的かつ大幅な増員が図られた (平成8年 121名→平成11年241名)。しかしながら、国の組織とし

て更に増員を図り、体制整備を行うことには限界もあつた。

こうした中で、審査 。安全対策の一層の充実強化を図るため、平成13年12月に閣議決定された 「特

殊法人等整理合理化計画Jに 基づき、旧医薬品機構を廃上し、旧審査センター、旧医薬品機構の業務

と機器センターに分散していた業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMIDA)を設立

することとされ、平成14年、第155回臨時国会において独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が

審議され、可決成立した。そして、Ⅲ〕は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (駒成14年法律

第192号)の 規定に基づき、平成16年4月 1日に設立された。

・PMllAは、医薬品の副作用に加え、生物由来製品を介した感染等による健康被害に対して、迅速な救

済を図り 〈健康被害救済)、医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性について、治験前から

承認までを ―貫した体制で指導・審査し(審査)、市販後における安全性に関する情報の収集、分析、

提供を行う (安全対策)こ とにより、国民保健の向上に貢献することを目的としている。

なお、PIDAlま、国民の健康の保持増進に役立つ医薬品や医療機器の基礎的研究開発を振興する (研

究開発振興)こ とも目的の一つとしていたが、規制部門と研究振興部門を分離し、PMDAを審査、安全

対策及び健康被害救済業務に専念させるため、平成17年4月 から、研究開発振興業務は独立行政法人

医薬基盤研究所に移管された。
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第2 業 務の概要

1 健 康被害救済業務
・PMDAlこおいては、旧医薬品機構から引き継いだ業務として、医薬品の訂1作用による疾病や障害

等の健康被害を受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行つている (医薬品副

作用被害救済業務)。

・平成16年4月 からは、生物に曲来する原料や材料を使つて作られた医薬品 ・医療機器などによ

る感染等の健康被害を受けた方に対して1)同様の給付を行うこととされ、業務を行つている (生

物由来製品感染等被害救済業務)。

・祠成20年1月からは、「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

感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」(平成20年法律第2号)に基づき、

C型 月干炎感染被害者に対する給付金の支給等の業務を行つている (特定救済業務)。

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

払を行 う (受託 ・貸付業務)と ともに、公益財団法人友愛福祉財団の委託を受け、HIV感染者。発

症者に対する健康管理費用等の給付業務を行つている (受託給付業務)。

2 審 査等業務
・PЮAにおいては、薬事法に基づき、承認申請された医薬品・医療機器等の有効性 ・安全性 ・品

質について、現在の科学技術水準に則jした、審査を行つているほか、医薬品・医療機器の再審査 ・

再評価、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」(平成15

年法律第97号)の 規定に基づく遺伝子組換え生物の確認申請の審査等を行つている (承認審査業

務)。

・また、治験依頼者などからの申し込みに応じて、新医薬品や新医療機器等の治験、再審査 ・再

評価に係る臨床試験などに関して、対面して指導や助言を行っている (対面助言業務)。

・さらに、承認や再審査。再評価の申請がなされた品目について、申請書に添付された資料がGLP

(医薬品 ・医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施基準)、∝P(医 薬品 ・医療機器の臨床試

験の実施基準)、申請資料の信頼性の基準等に適合しているかどうかを実地に調査するほか、書面

による調査を行つている (信頼性調査業務)。

。これらに加え、新医薬品 ・新医療機器等について、その製造設備や製造管理の方法が製造管理

及び品質管理の基準に関する省令に適合し、適切な品質のものが製造される体制にあるかどうか

を実地や書面により調査している (GMP/QMS適合性調査業務)。

・薬事法に定められている日本薬局方など、各種基準の作成に関する調査を行つている (基準作

成調査業務)。

安全対策業務
・PIDAにおいては、市販されている医薬品 ・医療機器等の安全性の向上を図るとともに、患者や

医療関係者が安心して適正に医薬品・医療機器等を使用できるよう、厚生労働省と連携して次の

業務を行つている。

① 副 作用 ・不具合 ・感染症等に関する企業からの報告、医療機関からの情報、海外規制機関か

らの情報、学会報告など、医薬品・医療機器等の安全性等に関する情報を幅広く、一元的に収

集し、収集した情報を整理する業務 (情報収集 ・整理業務)

② ① により収集した情報に基づき、安全対策に関する調査、検討を行う業務 (調査・検討業務)

③ 製 造販売業者等への指導、助言や、消費者から寄せられる相談に応じて助言等を行う業務(相

談業務)

④ 医 薬品・医療機器等の安全性等に関する情報をタイムリーに、幅広く医療関係者、患者、企

業等に提供する業務 (情報提供業務)



【PMDAの 組織 (平成25年度末)】

Ⅱ 平 成 25事 業年 業務
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´
平成 25年 度計画の策定等

平成25年度計画の策定及び推進
・PhlDAは、厚生労働大臣が定めた中期目標に基づき中期計画を作成 し、厚生労働大臣の認可を受け

ることとされている (第2期 中期目標期間 :平成 21年 4月 ～平成 26年 3月 )。 この中期計画を達成

するため、各事業年度ごとに業務運営に関する計画 (年度計画)を 定め、厚生労働大臣に届け出ると

ともに、公表することとされている。

・平成 25年 度にっいても、第 2期 中期目標及び中期計画、厚生労働省独立行政法人評価委員会によ

る平成 24年 度の業務実績の評価結果及び総務省政策評価 ・独立行政法人評価委員会の意見等を踏ま

え、平成 24年 度末に平成 25年度の年度計画を策定し、厚生労働大臣に届け出て、これに沿って事業

を行った。

平成 24年 度の業務実績の評価結果

・独立行政法人の主務省に、その主管に係る独立行政法人に関する事務を処理させるため、 「独立行

政法人評価委員会」を設置することと定められている。 (独立行政法人通則法 (平成 11年法律第 103

号)第 12条 )             .

・PMDAの 評価を行 う厚生労働省独立行政法人評価委員会から、平成 25年 8月 13日 付けで、 「平成

24年 度の業務実績の評価結果Jが示された。評価内容は、評価項目18項 目の中で、「各種経費節減」、

審査等業務のうち 「業務の迅速な処理及び体制整備 (医薬品)」 はS評 価、その他の項目は全てA評

価 という結果であつた。

(注)S評 価 :中期計画を大幅に上回つている、A評価 :中期計画を上回つている、B評価 :中期計画に概

ね合致している、C評価 :中期計画をやや下回つている、D評価 :中期計画を下回つており、大幅な改

善が必要。

・この 「平成 24年 度の業務実績の評価結果」はホームページに掲載し、平成 25年 10月 31日 に開催

した運営評議会においても報告を行つた。

2

中期計画を大幅に上回つている

中期計画を上回つている

●期計画に構ね合致している

中期It口をやや下回つている

中期計画を下口っており、大幅な改善が必要

厚生労働省独立行政法人評価委員会による業務実績の評価結果

中期計画 。年度計画上の区分

(1)効 率||かつ機動 的な業務運営

(2)業 務還誉の効率{しに伴う経費"減 帯

(3)国 民に対するサービスの向上

毎の彙務運営の改善に口する事項及び国民に対して提供するサービスその他の環

目標を達成するためにとるべき措置

健康被害救済綸付業務

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

(4)デ ータベースを活用した睾務の効率1ヒの推進

(フ)保 健福祉事業の通りな実施及び拡充

(3)曼1黎轟霧棚鰐製
こよ和Ⅳ感染者●に対する受話

01羅 F曖 肇、第瑠鶴謬馴鶴

モン憲者及び血波製剤によるHⅣ 感染奮年に対する受“

払業務等の実施

2審 査等業務及び安全対策業務

(1)先 端的な医薬品 医療機器に対するアクセスの迅速1ヒ

101業務の迅速な処理及び体鋼菫歯(医薬品)       I  S  I  S

(2)=奎 等彙務及び安全対策彙務の信頼性の向上

(3)安全対策業務0強 `し充実

寄業務及び安全業務の信頼性の向上

企業 医薇関係者への安全性情報の提供とフォ●―アップ

算、収支■l画及び資金計画予算、収支計画及び資金計画

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II画

その他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事に関する事項



・厚生労働省独立行政法人評価委員会の評価結果については、平成 25年 12月 16日付けで総務省政

策評価 ・独立行政法人評価委員会から意見が出されたが、PMDAの 評価結果に関しての指摘はなかっ

た。

中期目標期間の業務実績の暫定評価結果
・厚生芳執省独立行政法人評価委員会から、平成 25年 8月 28日 付けで、 「中期目標期間の業務実績
の暫定評価結果Jが 示された。評価内容は、平成 21年度から平成 24年 度までの過去4年 間の評価結

果を平均して決定されるところ、評価項目18項 目の中で、 「各種経費節減」はS評価、その他の項

目は全てA評 価という結果であつた。

(注)S評 価 :中期計画を大幅に上回つている、A評 価 :中期計画を上回つている、B評価 :中期計画に概

ね合致している、C評価 :中期計画をやや下回つている、D評 価 :中期計画を下回つており、大幅な改

善が必要。

。この 「中期日標期間の業務実績の暫定評価結果」はホームページに掲載し、平成 25年 10月 31日

に開催 した運営評議会においても報告を行った。

中期 目標期間の業務実績 に対する総合機構の暫定評価結果

中期計 画 ・年 度計画 上 の区 分

1)効 率的かつ機動的な業務連普

2)業 務運 営の効率化に伴う経■|1滅等

国民に対するサービスの向上

線 管理 による業務運 営 トップマネジメント

拠出金の徴収及び管理

相談体制の整備、業務内容の公表等

項及び国民に対して提供するサービス
目様を達成するためにとるべき措置

健康被害救済給付業務

1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

2)救 済制度周知のための広報活●|の積極的展D0

(3)相 談窓 口の 円滑な運営確保

(4)デ ータベースを活用した業務の効率 ,じφ推 造

(5)請 求事案処理の迅速 化の推進

(7)保 健福祉事 業の適 切な実施及び拡 充

(8)隻1黎鷲筆留竃も滝ご蛸
こよるH:V感業者等に対する受"

救済制度の情報提供.相 談体制の充実

スモン患奢及び血液製剤によるHⅣ 感業者等に対する受託
支IA業務等の実施

01羅 誰κ鑢糧      穐
2審 査等業務及び安全対策業務

1)先 端的な医薬 品・医療機器に対するアクセスの迅 速 イヒ

2)審 査●業務 及び安全対策業務の信頼性の 向上

業務 の迅 速な処理及び体制整備 (医薬 品)

業務 の こ 遠な“理及び体ホ!整備 〈医療機器 )

業務 の迅 速な処理及び体●l整備 (各種調査 )

査●業務及び安全業務の信頼性の向上

作用 不具合'椒 収集の強イじ並びに整理及び評価分析

彙 医療 関係者への安全性情報 の提供とフォロー アップ

一般消費者への安 全性情報 の提 供

予算、収支計画及び資金1+画

又は担保に供しようとするとき

その他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事 に関す る事項

(2)セ キュリティの確保

人事に関す る事墳及びセキュリティの確保

中期 EI画 を大幅に上回つている

中期計画を上回つている

中期計画に機ね合致している

中期計画をやや下回つている

中期計画を下回つており、大幅な改善が必要



独立行政法人の制度 ・組織の見直しの動向

。「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)」 において、今後、

この改革に必要な措置を速やかに講じ、新たな制度 ・組織の下で、法人の有する政策実施機能が十全

に発揮され、各法人の職員が誇りを持って職務を遂行 し、経済成長や国民生活の向上に最大限貢献す

ることにより、これまでの集大成としての改革が実現できるよう、政府が一体となつて取り組んでい

くこととされた。

※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)<抜 粋>

・各法人等について講ずべき措置

【医薬品医療機器総合機構】

○ 中 期 目標管理型の法人 ttlとする。

○ 日 本再興戦略を踏まえ、医薬品 ・医療機器の審査ラグ 「0」の速やかな実現を目指すとともに、

審査の迅速化と質の向上を図る観点から、自己財源も活用し、本法人の体制強化を図る。

○ そ の際、高度で専門的な人材確保ができるよう、任期制 。年体制の導入も検討する。

(注)国 民向けサービス等の業務の質の向上を図ることを目的とし、中期目標管理により高い自

主性 ・自律性を発揮しつつ事務 ・事業を行う法人

第2 法 人全体の業務運営の改善と業務の質の向上

1 効 率的かつ機動的な業務運営

(1)目標管理による業務運営
・業務運営に当たっては、各部門の業務の日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こととしている。

。このため、平成 25年度計画の作成に合わせ、各部 ・各課においてその所掌事務についての業務

計画表を作成し、日標管理による業務運営を行った。

(2)業務管理体制の強化、 トツプマネジメント

・業務全般にわたる戦略立案機能、リスク管理又はチェック機能などの業務管理体制を強イヒすると

ともに、理事長の経営判断が迅速に業務運営に反映される組織体制の構築を図ることとしている。

。このため、平成 24年度に引き続き、理事長が業務の進捗状況を直接把握し、必要な指示を行う

場の設置及び業務全般の連絡調整の強化を行つた。

具体的には、理事長をはじめとした部長級以上で組織する 「幹部会」を、引き続き定期的 (原貝1

週1回)に 開催した。また、厚生労働省医薬食品局との連絡調整の強化を図るため、理事長と医薬

食品局長とのランチョン・ミーティングを開催し、最近の課題やトピックスに関する打ち合わせを

行つた。

・情報システム管理体制をより強化するために設置された 「情報システム管理等対策本部」(本

部長 :理事長)を 開催し、情報化を統合的に推進するための情報基盤 (インフラ)の WindowsP

等サポート終了問題に対応したほか、その下部会議である 「情報システム投資決定会議」を複数

回開催し、業務システムの新規開発及び改修に対する必要性 ・費用対効果 ・技術的困難度等総合

的な視点で検討し、計画的かつ効率的な投資案件を選定した (平成25年度3回開催)。

・健全な財務運営及び適切な業務が行えるよう定期的に財務状況を把握するため、理事長を委

員長とした 「財務管理委員会」を開催 (平成 25年度 12回 開催)し 、月毎の審査部門別審査手

数料の申請状況及び収支分析について報告したほか、拠出金の申告額についても報告を行つた。

・平成 26年 3月 に 「職員の意見を聴 く会」を開催 し、職員からの意見 ・要望等に対する対応方

針を検討 した。

・衛生委員会を毎月開催し、職員の健康の保持増進を図るための対策等の審議を行つた。

・医薬品業界との間で、新薬に関する意見交換会を2回 (8月及び 12月)、 安全に関する意見交

換会を2回 (8月及び12月)開 催した。

また、医療機器及び体外診断用医薬品関係については、厚生労働省が主催する医療機器の薬事規

制に関する定期意見交換会 (7月)、 アクションプログラムレビュー部会 (7月及び 12月)の 運

営及び開催に協力した。                   ・



PMMの 抱えるリスクについて幹部で協議を行うための 「リスク管理委員会Jを 毎月1回開催した。
また、役職員に対し、リスク管理対応マニュアルに沿つたリスク管理の周知徹底を引き続き図つた。

・理事長直属の組織である監査室においては、内部監査や内部通報制度の運用を引き続き行った。

・火災、地震等の災害リスクに対応するため、役職員に対し、消防計画の周知徹底を図った。

・心の健康問題等により長期にわたり療養をする職員が円滑に職場復帰を果たすことができるよ

う、 「傷病体職者及び欠勤者の職場復帰等に関する要領Jを 策定した。

PMDAに おけるリスク管理体制について

PMDA

規程類

★PIDAに おけるリスクとは…

イ 組 織にとつてのリスク

・Ⅲ)の 社会的評価を低下させ、又は低下させるおそれがある事象が発生する可能性

・mヽ の業務遂行に著 しい支障を生 じさせ、又は生 じさせるおそれがある事象が発生する可能性

・剛mに 財産的損害を与え、又は与えるおそれがある事象が発生する可能性

口 PMllAの 職務として対応すべきリスク

・医薬品 ・医療機器等 (医薬品、医療機器、医薬部外品、化粧品並びに治験の対象とされる薬物及0鴨 機器具

等をいう。)に よる重大な健康被害が発生 し、又は拡大する可能性のある1)のであつて、PIDAの 業務に関係

するもの

し、当該戦略に沿つた積極的な情報発信を推進している。

・国際活動全般においてPllDAの日指す姿を明確にするものとして平成 23年に定めた 「PhDA国際
ビジョン」に基づき、そのロー ドマップを策定し、欧米アジア諸国等との連携強化、国際調和活動
への参画と貢献、諸外国への情報発信等積極的な国際活動を進めている。また、前年度に設置した

役員を中心メンバーとする国際戦略会議を年6回開催し、国際ビジョンロードマップの進捗状況、
主要国際会議への対処方針等について報告 。意見交換を行い、国際社会におけるPЮAの 地位確立

に向けた議論を行っている。更にその内容は各部担当者を対象とした国際業務連絡会 (年11回開

催)に おいて周知し、その徹底を図っている。

・第二期中期計画策定に向けた体制強化、業務の質の向上について検討し、部署間の総合的な調整

を図りながら策定作業を進めていくことが必要であるため、PMllAの業務全般を総括し、調整する

者として、新たに 「総括調整役Jを 設置した。

・「関西イノベーション国際戦略総合特区」ρ要望として京都府、大阪府、兵庫県、京都市、大阪

市及び神戸市が国に提案した 「Ⅲm ttsT機 能の整備等」を具体化するため、平成25年 10月に独
立行政法人医薬品医療機器総合機構関西支部を大阪市に設置し、主として関西地区における薬事戦

略相談を行うこととし、また、平成 26年 4月から主として関西地区におけるGMP実地調査等を行

,こととした。

運営評議会等の開催
。PMDAにおいては、幅広い有識者との意見交換の場として、学識経験者、医療関係者、関係業界
の代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被害を受けた方々の代表により構成する 「運営評議

会」 (会長 :詞 |1厚 武 庫メ|1女子大学薬学部長)を 公開で開催し、業務内容や運営体制への意見を

求めることにより、業務の効率化に役立てるとと1)に、業務の公正性、透明性の確保を図つている。
また、業務に関する専門的事項を審議するため、 「運営評議会Jの 下に 「救済業務委員会」 (委員

長 :溝口秀昭 東 京女子医科大学名誉教授)及 び 「審査 ・安全業務委員会」 (委員長 :市り|1厚 武

庫り|1女子大学薬学部長)を 設置している。これらの平成 25年度の開催日及び審議内容は以下のと

おりである。

【運営評議会】 (平成25年度)

第 1回 (平成25年 6月 17日開催)

に)平成24事業年度業務報告について

(21平成24事業年度決算報告について

0最 近の主な状況について

14)次期中期計画について (意見交換)

0企 業出身者の就業状況等について

G)専 門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

第2回 (平成25年 10月 31日開催)

(1)平成24年度の業務実績の評価結果及び中期目標期間の業務実績の暫定評価結果(厚生労働省

独立行政法人評価委員会)に ついて

・PllDA全体の広報について、国民のニーズを勘案し、

める観点から、広報活動全般の基本方針 として 「PMM

国際的な視点も織り込んだ上で体系的に進

広報戦略J(平 成 20年 7月 11日)を 策定



② 最近の主な取組み状況について

0第 3期 中期計画へ向けた論点について

14)企業出身者の就業状況等について

働 専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

(6)その他

第3回 (平成 26年 2月 4日 開催)

(J第 3期 中期計画 (案)に ついて

12)感染拠出金率 (案)に ついて

ta企 業出身者の就業状況等について

14)専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況にっぃて

15)その他

第4回 (平成 26年 3月 14日開催)

は)第 3期 中期計画について

② 平成26年度計画 (案)に ついて

0平 成 26事業年度予算 (案)に ついて

14)企業出身者に対する就業制限に関する経過措置の延長について

(J最 近の主な取組み状況について

(6)過去1年間め運営評議会で委員からいただいたご意見等に対する取組み状況について

17)企業出身者の就業状況等について

(81専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

0そ の他

【救済業務委員会】 (平成25年度)

第 1回 (平成 25年 6月 10日開催)

(1)平成 24事業年度業務報告について

② 平成25事業年度計画について

(31医薬品副作用被害救済制度に関する認知度調査結果等について

14)その他

第2回 (平成 25年 12月 11日開催)

は)平成 24年度業務実績の評価結果及び中期目標期間の業務実績の暫定評価結果(厚生労働省独

立行政法人評価委員会)

(2)最近の主な取組み状況及び第 3期 中期計画へ向けた論点について

い)平成 26年度以降の感染拠出金率について

に)その他

【審査 ・安全業務委員会】 (平成 25年度)

第 1回 (平成 25年 6月 14日開催)

(1)平成 24年度業務報告について

(21平成25年度計画等について

(31最近の主な状況について

14)企業出身者の就業状況等について

(51専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

(6)その他

第2回 (平成25年 12月 26日開催)

(1)平成24年度の業務実績の評価結果及び中期目標期間の業務実績の暫定評価結果(厚生労働省

独立行政法人評価委員会)に ついて

② 平成25年度 10月末までの事業実績と今後の取組み等について

(3第 3期中期計画へ向けた論点について

14)企業出身者の就業状況等について

0専 門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について

。上記各会議は公開で開催し、議事録及び資料はホームページ上で公表した。

◆運営評議会関係:http:/んw pnda go.jp/guide/hyogikaikankei html◆

(4)科学委員会の開催
・今後の医療イノベーションの推進も踏まえ、レギュラトリーサイエンスの積極的推進とともに、

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

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

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

第1期 (平成26年 3月 まで)に おいては、 「科学委員会 (親委員会)」 とその下部組織である 「医

薬品専門部会」、 「医療機器専門部会」、 「バイオ製品専門部会」及び 「細胞組織加工製品専門部

会」という形で構成された。議論を行う上で個別品目に係る資料等を用いることがあるため、会議

は非公開である。平成25年度の開催回数及び委員数 (平成 26年 3月 31日現在)は 以下のとおりで

ある。

1)科学委員会 (親委員会)は 3回開催され、委員は16名である。

2)医薬品専門部会は6回開催され (バイオ製品専Fl部会と合同開催)、 委員は12名である。

3)医療機器専門部会は3回開催され、委員は 17名である。

4)バイオ製品専門部会は6回開催され (医薬品専門部会と合同開催)、 委員は 11名である。

5)細胞組織加工製品専門部会は5回開催され、委員は14名である。

・上記各会議の議事録及び資料はホームページ上で公表した。

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

(5)効率的な業務運営体制への取組み
・PMDAにおいては、状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有効活用により、効率的な

業務運営体制を構築することとしている。
・弾力的な対応が特に必要とされる審査部門においては、グループ制を採用した上で、部長の下に

審査役を置き、審査役が各審査チームを統括する体制を継続した。

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



意見を聴くため、外部の専門家に対し、PMEIAの専門委員を引き続き委嘱している。

(平成 26年 3月 31日現在の委嘱者数は 1,159名)
。医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害の救済に関しても、専門的意見

を聴くため、外部の専門家に対し、PMIDAの専門委員を引き続き委嘱している。 (平成 26年 3月 31

日現在の委嘱者数は124名)
・各専門委員の一覧はPMIDAホームページに掲載している。

・専門委員に対する協議に関しては、判断の公平性 ・透明性が担保されるようにすることが必要で

あることから、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によつて透明性を十分に確保

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

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

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

る。

・業務の遂行に当たり、法律、税務等の専門的知識を要する業務にヽヽ するため、弁護士及び税理

士を顧間として委嘱するとともに、情報システムの運用管理は、民間支援会社を活用し、常勤職員

数を極力抑えた。

・PhDAが保有する情報システムにおける業務を通じた連携及び整合性を確保するため、情報システ

ム顧間として情報システム全般に関する高度な専門的知識と薬事に係る知識を有する者を引き続き

外部から委嘱した。

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

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

検を行い、必要に応じて見直しを行つた。また、定型的業務については、非常勤職員等を活用した。

(7)データベース化の推進

・平成 25年度も、 「情報システム投資決定会議」等の会議において、各情報システムの状況、共通

基盤システムである共用 し憫 システムの改修及び電子メールのセキュリティ向上策等について検討

し、有効な施策を実施した。

また、過去の承認原議等へのインデックス付与及びデータベース化など、文書情報の体系的な整

理・保管や情報の収集・分析などを容易にすることを目的としたデータベース化を推進するとともに、

審査等業務への幅広い活用等を目的とした改修を引き続き実施した。

・厚生労働省及びPblllA発出の通知等のうち、PMDA業務に関連があるもの及び国民に広く情報提供を

行う必要があるものについては、ホームページに順次掲載している。

●http://″ヽww pmda go jp/operations/notice.htnll●

(8)業務 ・システム最適化の推進
。 「電子政府構築計画」 (平成 15年 7月 17日各府省情報化統括責任者 (C10)連絡会議決定)及 び

「独立行政法人等の業務 ・システム最適化実現方策J(平 成 17年6月 29日各府省情報化統括責任者

(C10)連絡会議決定)に 基づき、平成20年 3月 28日に業務 ・システム最適化計画を策定。公表し、

平成 24年 6月改訂版 (平成 20年度から平成26年度を実施期間と想定)に 沿つて、機構業務に最適

なシステム構築に向けた作業を実施した。

平成 25年度は、審査系統合システムの設計 。開発、安全対策業務及び健康被害救済関連システム

の情報システム構築、既存システム改修を進め、また、管理部門業務システムである会計システム及

び人事 ・給与システムも、併せて設計 。開発を実施しPMDA全体の情報管理及びIT統制の強化につい

ての調査 ・検討を実施した。今後、改正薬事法等に対応するべくシステム改修等を実施する計画でま,

る。

2 業 務運営の効率化に伴う経費節減等

(1)一般管理費の節減
。平成25年度予算の一般管理費 (事務所移転経費及び退職手当を除く。)は 、不断の業務改善及び

効率的運営に努めることにより、平成20年度と比べて 15%程度の節減を見込んだ額に、以下の 般

管理費のうち平成21年度新規発生分について12%程度節減した額、平成 22年度新規発生分につい

て9%程 度節減した額、羽成23年度新規発生分について6%程 度節減した額、平成24年度新規発生

分については3%程 度節減及び平成25年度の新規発生を加えた合計額とする中期計画の考え方に沿

つたものとした。

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

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

度に新たに発生する ‐般管理費

2) 「 医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラム」 (平成 20年 12月 11日)に 基づき、承認審

査の迅速化に取り組むことに伴い、平成21年度、平成22年度、平成 23年度、平成24年度及

び平成25年度に新たに発生する一般管理費

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検証委員会の中間取りまとめ

「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方について」(平成 20年 7月 31日)に基づき、安全

対策の強化 ・充実に取り組むことに伴い、平成 21年度に発生する一般管理費

以上は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を踏まえたものであり、そ

の範囲での適正な予算執行を行うことにより、中期目標の達成が図られることとなる。

・平成 25年度においては、年度計画予算の範囲内で更に効率的な執行を図るため、平成 22年 4月

に策定した 「随意契約等見直し計画」に基づき、一般競争入札を促進するとともに、前年度に引き

続き、増員に伴うパソコンや什器等の調達に加え、コピー用紙を始めとした消耗品等の購入t)競争

入本Lとすることにより、調達コストの削減を図つた。

これらの結果、増員未達成要因を除いても、効率化対象予算額に比べて 115%の 一般管理費の

節減を図ることができた。



事業費の節減
・平成25年度予算の事業費 (事務所移転経費、給付関係経費及び事業tll設等に伴い発生する単年度

経費を除く。)は 、電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより平成20年度と比べて5%程 度

の節減を見込んだ額に、以下の事業費のうち平成21年度新規発生分について4%程 度削減した額、

平成22年度新規発生分について3%程 度削減した額、平成 23年度新規発生分について2%程 度節減

した額、平成24年度新規発生分について1%程 度削減した額及び濶成25年度新規発生分を加えた合

計額とする中期計画の考え方に沿つたものとした。

1 ) 総合科学技術会議の意見具申に基づき、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

医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴

い、平成21年度、平成22年度及び平成23年度に新たに発生する事業費

3)薬 害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全対策の強化・充実に取り組むことに伴い、

平成21年度に発生する事業費

以上は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を踏まえたものであり、その

範囲内で適正な予算執行を行うことにより、中期目標の達成が図られることとなる。

・平成25年度においては、一般管理費と同様に、 「ll■意契約等見直し計画」に基づき一般競争入札

を促進するとともに、各業務の財源となる手数料収入 。拠出金収入等の収益動向を見ながら、必要

な事業を確保しつつコスト削減を図ることに努め、事業の執行管理を着実に行つた。

これらの結果、増員未達成及び GMP海外実地調査案件が当初見込みより少なかったこと等により

不用となつた額を除いても、効率化対象予算額に比べて47%の 事業費の節減を図ることができた。

競争入札の状況
・「随意契約等見直し計画」に基づき一般競争入本Lに移行するなど、契約全般にわたって入木L化を促

進した結果、全契約のうち企画競争・公募を含む競争性のある契約方式の割合は、前年度に比べ、件

数割合で13%増 、金額割合で 139%増 となった。

平成24年度 平成25年 度 増   減

一般競争入札

(企画競争 ・公募含む)

123件

(826%)

2,748百万円

(629%)

135件

(839%)

5,838百万円

(768%)

12件

(13%)

3,090百万円

(139%)

競 争 性 の な い

随 意 契 約

26件

(17.5%)

1,622百万円

(371%)

26件

(162%)

1,769百万円

(233%)

±0件

(△l.3%)

147百万円

(△138%)

うち競争入札移

行になじまない

事務所借上に係

るものを除く

10件

(67%)

51百万円

(12%)

5件

(31%)

35百万円

(05%)

△5件

(△36%)

△16百万円

(△07%)

計
149件

4,369百万円

161件

7,606百万円

12件

3,237百万円

④ 契約監視委員会の開催
。「独立行政法人の契約状況の点検・見直しについて」 (平成 21年 H月 17日閣議決定)に 基づき、

PhlDA内に外部有識者を含めて構成する 1契約監視委員会」を設置し、同委員会において、平成25年

度において契約締結が予定されている調達案件等について、契約方式の妥当性及び競争性確保のため

の改善方策の妥当性等の事前点検等を受けた。なお、∋眈25年度は同委員会を4回 開催し、審議概

要をホームページ上で公開した。

(5)拠出金の徴収及び管理
・医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害の救済業務と、医薬品等の品質 ・

有効性 ・安全性の向上に関する業務に係る主な原資は、それぞれ、副作用拠出金、感染拠出金、安全

対策等拠出金である。副作用拠出金は許可医薬品の製造販売業の許可を受けている事業者から、感染

拠出金は許可生物由来製品の製造販売業の許可を受けている事業者から、安全対策等拠出金は、医薬

品。医療機器の製造販売業の許可を受けている事業者から、それぞれ申告 ・納付されている。

・これらの拠出金の徴収等を一元的に管理する拠出金徴収管理システムにおける新規承認品目 (医

薬品・医療機器)や 入金情報等の基礎デ∵夕の自動処理により、算定基礎取引額の算出や未納デー

タ処理などの徴収管理業務を効率的に行った。また、拠出金の納付について、主要銀行5行 と引き

続き収納委託契約を締結し、納付義務者の利便性を確保することにより、迅速な資金移動を実施で

きた。

・副作用拠出金、感染拠出金、安全対策等拠出金については、中期計画において、99%以 上の収納

率を目指すこととしているところ、平成25年度においては、副作用拠出金及び感染拠出金は100%、

安全対策等拠出金は99.8%の収納率を達成した。



【平成25年度各拠出金収納実績】

区 分 対象者数 (者) 納付者数 (者) 収納率
拠出金額

(百万円)

副

拠

作

出

用

金

医薬品製造

販売業者

栞局製造販売医薬

品製造販売業者

688

6 866

688

5,866

眺

　

幌

3,590

計 6,554 6,554 3,596

感 染 拠 出 金
許可生物出来製

品製造販売業者
10蝋

安 全 対 策 等

拠  出   金

医薬品製造

販売業者

医 療 機 器

製造販売業者

医薬品 医 療機器

製造販 売業者

594

2,226

594

2,216

2 1 3

1 0 幌

99570 244

10帖 1.588

案局製造販売医薬

品製造販売業者
5,866 5,866 10働

計 8 899 8,889 99 8% 2,816

(注)拠 出金額については、単位未満は四捨五入してあるので数値の合計は必ずしも一致しない。

各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、以下の取組みを実施 した。

1)薬 局製造販売医薬品製造販売業者からの拠出金収納業務については、引き続き、 (公社)日

本薬剤師会と徴収業務委託契約を締結した。

2)ホ ームページ及び関連業界紙への広告掲載を行 うとともに、 「申告 。納付の手引」を作成 ・

配布 し、納付義務者への周知を図つた。また、薬局製造販売医薬品製造販売業者を除く全未納業

者に対して、納付のお願いの文書を送付 した。

副作用拠出金等の徴収実績及び責任準備金の推移

ア 副 作用拠出金の徴収実績

・医薬品副作用被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可医薬品製造販売業者から副作

用拠出金の徴収を実施しており、平成 25年度の拠出金率は 1000分の027、拠出金納付額は3,596

百万円であつた。

(百万 円)

年 度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

医薬品製造販売業者
3,783

(742者)

3,984

(716者)

4,330

(713者)

4,548

(688者)

3,590

(688者)

薬局製造販売医薬品

製 造 販 売 業 者

8

(7,598者)

7

〈7,082者)

7

(6,694者)

6

(6,186者)

6

(5,866者)

p l 額 3,790 3,991 4,337 4,554 3,596

拠 出 金 率 0 35/1000 0 35/1000 0_35/1000 035/1000 0 27/1000

制度発足以降の副作用拠出金収入及び拠出金率は、以下のとおりである。

イ 感 染拠出金の徴収実績
・生物由来製品感染等被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可生物由来製品製造販

売業者から感染拠出金の徴収を実施しており、平成 25年度の拠出金率は 1000分の 1、拠出金

納付額は 869百万円であつた。

(百万 円)

年 度 平成 21年 度 平成 22年度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

. I可生 物 由 来製 品

製 造 販 売 業 者

631

〈97者)

693

( 9 3 者)

785

(92者)

866

(92者)

869

( 9 4 者)

拠 出 金 率 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000 1/1000

①

ウ 責 任準備金

・救済給付の支給決定を受けた者の将来の給付予想額を推計し、

業年度末において保有すべき資金額を計算して積み立てており、

17,934百万円であつた。

その将来給付を賄 うため、毎事

平成 25年 度末の責任準備金は

副 作 用 拠 出 金 収 入 の 推 移

拠出金収入(百万円) 拠出金率(千分率

5,000

4.500

4,000

3.500

3.000

2.500

2,000

1.500

1,000

500

0

1 2

1 0

0 8

0 6

0 4

0 2

0 0



(千円)

年 度

H17年 度

(基準年度)
H18年 度 H19年 度 H20年 度 H21年 度 H22年 度 H23年 度 H24年 度 H25年 度

人件費単価

(一人当たり単価)
@8,281 @8,057 @ 8 , 0 5 2 07,787 @7,575 @ 7 , 3 4 3 0 7 , 3 0 7 @6,915 @6.821

人件費肖1減率 △27% △ 28% △ 6 0 % △85% △113% △118% △165% △176%

人件費肖1減率

(補正値)

/ △ 27% △ 3 3 % △ 66% △ 7 o % △81% △84% Z 1ゝ3 196 △14 2・/O

0

② 安 全対策等拠出金の徴収実績
・医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務に必要な費用に充てるため、医薬品及

び医療機器の製造販売業者から安全対策等拠出金の徴収を実施しており、平成 25年度の拠出金

率は体外診断用医薬品を除く医薬品が 1000分の 022、体外診断用医薬品及び医療機器は 1000

分の011、拠出金納付額は 2,816百万円であった。

※ 補 正値とは、人事院勧告相当分を除いて計算した値である。

(7)無駄削減の取組みの推進
・平成21年度に策定し、平成22年度の取組み状況を踏まえ改正した 「無駄削減に向けた取組の強化

について」 (平成23年 3月 31日)の 諸施策を着実に実行していくため、 「無駄削減に向けた効率的

な行動基準について」を踏まえたメールを全職員に毎月配信し、 「削減取組」の推進を図つた。

3 国 民に対するサービスの向上

(1)一般相談窓口

・PllDAに寄せられた相談等への対応方法及び寄せられた意見を業務改善につなげるための検討方法

を定めた 「一般相談等却応方針」に基づき、一般相談窓口を運用するととt)に、PDAの 総合受付に

アンケート用紙を備え置いて来訪者の意見等を収集している。この他、電話 ・FⅨ ・ホームページで

も、意見等を受け付けている。

・平成22年 6月 からは、PllDAに寄せられた 「国民の声」を毎週ホームページで公表するようにして

おり、業務運営の改善に活用している。

。なお、平成25年度に寄せられた相談等は1,776件であり、うち医薬品・医療機器の申請 。相談業

務に係る相談等は565件であり、約3割 を占めている。

照会 ・相談 書  情 その411 合  計

平 成 25年 度 1,675

(532)
‐３
③

1,776

(565)

注 1:( )は 医薬品 医 療機器の申請 ・相談業務等に係るもので内気

注 2:医 薬品 ‐医療機器の申請 相 談業務等に係る照会は、別途、審査業務部でも対応を行つている。

企業からの審査 ・安全業務関係の相談や苦情、不服申立への対応
・PllDAにおいては、一般消費者などからの相談や苦情に対する対応のほか、関係企業からの審査

安企業務に関する苦情への対応も行っている。

・申請者からPMllAにおける審査等業務や安全対策業務に関する不服申立て等が行われた場合には

担当部長 (再度の不服申立て等の場合には 審 査センター長又は安全管理監)が 直接検討を行い、

15勤務日以内に回答する仕組みを平成 16年度に設け、平成25年度においても引き続き行った。

´

(百万 円)

年 度 刊載 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

医薬 品 ・医療 機 器

製 造 販 売 業 者

2,354

(3,019者)

2,530

( 2 , 9 2 2 者)

2,596

(2,974者)

2,768

(2,970者)

2,810

3 , 0 2 3 者)

薬 局 製 造 販 売

医薬品製造販売業者

8

(7.594者 )

7

(7,082者)

7

(6,694者)

6

(6.186者 )

6

(5,866者 ).

合  計  額 2,362 2,537 2,603 2,774 2,816

拠 出 金 率

0 22/1000

(体外診断用医薬

品以外のE薬品)

0 . 1 1 / 1 0 0 0
(医療機器  体 外診

断用医薬品)

0 22/1000

(体外診断用医薬

品It外の医薬品)

0_11/1000

(医療機器 体 外診

断R匡 薬品)

0 2 2 / 1 0 0 0

(体外診断用医薬

品以外の医薬品)

0 1 1 / 1 0 0 0

(医療機器 体 外

診断用医薬品)

0 22/1000

(体外診断 医薬

品以外の医薬品)

0 11/1000

に 療機器 ・体外

診断黒医薬品)

0 2 2 / 1 0 0 0

(体外診嚇 医薬

品以外の医薬品)

0 1 1 / 1 0 0 0

(医療機器 ・体外

診断魚医薬品)

人件費の削減等
・国家公務員の給与構造改革を踏まえ、平成 19年 4月 から導入した給与制度を着実に実施する

など効率的運営に努め、平成 25年度における人件費については、約 142%の 削減 (対平成 17年

度 1人当たり人件費)を 図ることができた。

・PllDAの給与水準について国民の理解を得るため、平成 24年度の役職員給与について、国家公

務員の給与との比較等の検証を行い、その結果をホームページに掲載し公表した。



法人文書の開示請求
・「独立行政法人等の保有する情報の公開に関する法律Jに 基づく法人文書の開示請求状況 (過去

5カ年分)は 以下のとおりである。平成25年度の請求件数は前年度比 144%増 となつたが、関係

法令に基づき的確に処理した。

※1)平 成22年度以降の件数について、1事案として受け付けたt,ので、分割して複数の開示決定等の

通知を行っている場合は、それぞれの開示決定等の通知の数を計上している。

※2)「 26年度へ持ち越し」の件数には、年度末に開示請求があった案件の他、文書が大量である等の

理由で、法令に基づく開示決定の期限延長等を適用した条件を含む。

― 請才,牛事,

一―一開手件沖

― ― T開 テ件教

・=り ・=摯 ・‐‐ ・」
・

'1年度    'ク 三度    '1年 F   '4年 度    '5年 =

※1)開 示件数には、部分開示を含む

※2)不 開示件数には、文書不存在及び存否応答拒否を含む

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

業務改善につながり得る内容のものについては、対応の検討を行つている。

(3)ホ ームページの充実

・平成 24年 度の業務実績に関する 「平成 24事 業年度業務報告」を作成し、ホームページに掲載し

た。

・また、運営評議会等で使用した資料や議事録t)ホームページに順次掲載し、会議内容の情報公開

を図つた。

・さらに、新着情報、 ト ピックス、既存掲載内容の更新等については、関係部から掲載依頼のあっ

たものから順次ホームページに掲載した。

④ 積極的な広報活動の実施
・PMllA全体の広報を体系的に進める観点から策定した 「PMDA広 報戦略」 (平成20年 7月 11日)

では、積極的な情報発信を推進することにより、国民に対するサービスの向上を図ることとしてい

る。

平成 25年度においては、一般国民向けに馴孤 を紹介するリーフレットを各地でのイベント等に

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

対して酉こ布した。

また、 「薬と健康の週間Jに 併せて、12の都道府県等の薬剤師会と協力し、PMIDA業務案内バンフ

レット・リーフレットや救済制度案内パンフレット、ノベルティグッズ等を頒布するとともに、各

地で開催されたイベントで講演及びブース出展を行い、 ‐般国民向けの広報活動を実施した。

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

紹介した。

その他、毎月Ⅲ〕 ニュースレター (内定者向けメールマガジン)を 作成し、ホームページにも掲

載するとともに、理事長自ら、国内・海外における講演等 (国内 :32件 、海外 :5件 )を 行つた。

・PllllAは平成 16年4月 1日の創設以来 10周年を迎えた。これを契機に、PMDAの活動及び取組みを

広く国民に対して周知し、国民の理解、認知度を向上させ、医薬品・医療機器の意義や役割等に関

する国民の認識を深めるとともに、海外規制当局との連携を強化することを目的として、平成26年

2月 8日 にPllllAフォーラムを東京で開催した。

参加者数延べ約800名に対し、第 部 では 「世界のPMDAに向けて」をテーマに土屋品子厚生労働

副大臣からご挨拶いただいた後、近藤理事長の 「PMDA10周年の実績と今後」と題した講演に続き、

高久史麿氏 (日本医学会会長)σ)基調講演、Guido Rasi氏 (欧州医薬品庁 (Em)長 官)等 海外規

制当局からの招待講演を行つた。また、第二部では 「知りたい !日本のくすりJを テーマに、司会

にジャーナリストの池上彰氏、パネリストに近藤理事長、堀田知光氏 (国立がん研究センター理事

長)、 望月員弓氏 (慶應義塾大学薬学部長)、 花井十伍氏 (全国薬害被害者団体連絡協議会代表世

話人)を 迎え、日本のくすりの将来などについてディスカッションを行つた。

ｍ

ｔｕ

ｍ

ｍ

ｍ

ｍ

ｍ

ｍ

ｍ
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【法人文書開示請求件数等の推移】 (単位 :件)

請求件ろ 取下げ

決定内容 (※ 1)

異 議

申立て

26年度ヘ

持 ち越 し

(※2)全部開示 部分開示 不開示
文 書

不存在

存否応答

拒否

平成21年度 1 0 0

平成 22年 度 4 1 I 0

平成23年度 1,192 l 1 0

平成24年度 1,593 287 5 0

平成25年度 1,823 394 1,104 7 4 0



【法人文書開示請求件数等の推移 (対象文書の系統別)】 (単位 :件)

系統/年 度 平成21年度 平成22年 度 平成23年 湊 平成24年 度 平成25年度 備考 (例)

審 査 1,046 1,410 1,675
製造販売届書、
CCP調査結果通知

安 全 副作用報告 等

その他 0 3 7 7

合  計 568 1.192 1,593 1.823

※)件 数には、取下げ、不開示決定、文書不存在及び存否応答拒否の案件を含む。

個人情報の開示請求
・「独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律」に基づく個人情報の開示請求状況 (過

去 5カ 年分)は 、以下のとお りである。

【個人情報開示請求件数等の推移】 (単位 :件)

請求件数 取下げ

決定内容
異 議

申立て

26犠

へ持ち

越 し
全部開示 部分開示 不開示

文 書

不存在

存否応答

拒否

平成 21年 度 l 0 0 l 0 0 0

平成22年 度 3 0 1 0 1 0 0

平成 23年 度 1 0 2 0 0 0

平成 24年 度 3 1 0 2 0 0 0

平成 25年 度 6 0 4 0 0 0 2

(7)監査業務関係
。独立行政法人制度に基づく会計監査法人による会計監査及び監事による監査の実施に加え、業務

や会計について、内部統制の観′点から監査室による内部監査を計画的に実施し、その結果を公表す

ることにより、業務運営の透明性の確保を図つている。

・平成25年度においては、文書管理状況、現金 ・預金の管理状況、PASMOの管理状況、競争的研究

資金等の管理状況及び企業出身者の就業制限ルールの遵守状況について、内部監査を実施した。

(8)財務状況の報告
・支出面の透明性確保の観点から、審査手数料及び拠出金の使途等に関する平成24年度の財務状況

について、官報及びホームページで公表した。また、平成25年度予算についてもホームページで公

表した。
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(9)「随意契約等見直し計画」の公表
・契約状況の点検 ・見直しについて、 「平成 24年度における契約状況のフォローアップ」を平成

25年8月にホームページで公表した。

人事に関する事項

(1)人事評価制度の実施状況
。中期目標においては、職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施することとされており、

また、第2期中期計画においては、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

日標達成状況を報酬や昇給 ・昇格に適切に反映することとしている。

。これに沿つて、平成 24年 4月 から平成25年 3月 までの人事評価期間の評価結果を平成25年 7月

の昇給等に適切に反映させた。また、本制度の適切な運用を図るため、全職員を対象とした研修会

を実施するとともに、新任者に対しても、新任者研修のテーマとして 「人事評価制度」を取り上げ

周知した。

・平成25年度から新たに評価者
'(管

理職)を 対象に、評価能力を高め、人事評価をより効果的な人

材育成や能力開発につなげるため、外部委託業者による研修を実施することとした。

・日頃から職員の勤務状況を知り、また、コミュニケーション創出の機会としてより良好な関係を

築くことを目的とし、被評価者と二次評価者による面談を平成25年度から開始した。

(2)系統的な研修の実施
・mmが 行う審査 ・市販後安全対策 ・救済の各業務はいずれも専門性が非常に高く、しかも、医薬

品・医療機器に関わる科学技術は日進月歩の進歩を遂げている。

・それゆえ、職員の専門性を高めるための能力開発を充実していくことが必要であり、職員研修を

平成19年度から 「一般体系コース」と 「専門体系コース」の2コースに再編成することにより、職

員が各プログラムを体系的に受講できるようにし、平成25年度においても体系的な研修を実施した。

また、個々の職員の資質や能力に応じた効率的 ・効果的な研修を実施するため、外部機関や外部

専門家を積極的に活用し、研修の充実に努めた。さらに、新たな知見を身につけ、技能の向上を図

るため、職員を国内外の学会等に積極的に参加させた。

具体的には、研修委員会において、新任者研修 ・内部研修 ・外部研修等に関する各部門の職員の

ニーズを踏まえた計画を策定し、以下のとおり各種研修を実施した。

1)一般体系コースについて

①平成25年4月から5月 にかけて新任者研修を実施した。主な内容は次のとおりである。

・各部の業務内容、関連制度 ・諸手続
・ヒユ~マ ンスキル (ビジネスマナー、コミュニケーショ モチベーション等)
。文書管理、無駄削減等

②階層別研修としてフォローアップ研修、中堅職員研修、管理職職員研修を各1回実施した。

③コンプライアンス・個人情報保護意識を普及させるため、全役職員を対象としたコンプライア

lj



ンス等研修を実施した。

④語学力向上推進の ―環として、TOEIC試験を実施した。

⑤電子ドキュメントのよリー層の活用を図るため、ITリテラシー研修 (マイクロソフトオフィス)

を自席の端末で行うe―Learning形式により延べ54名に実施した。

⑥薬害被害者団体、患者団体等から講師を招き、講演していただく研修を3回実施した。

⑦実地研修として、医薬品・EII療機器製造施設 (9ヶ所)、 医療機関のIRB等の見学を実施した。

2)専 門体系コースについて

①派遣研修として、国内外の大学、海外の規制当局等へ、延べ95名 (国内68名、海外27名)を

派遣した。

②国内外から規制当局関係者、企業、大学等の専rヨ家等を講師に招き、主として技術事項を学ぶ

特男1!研修 (34回)、 規制の仕組み等を学ぶ薬事法等規制研修 (6回)及 び生物統計を学ぶ臨床

試験デザイン研修 (12回)を 実施した。特別研修においては、企業側における開発の取組みや

医療機器の設計監理などを紹介する研修t)実施した。

③主に新任者を対象に、審査に係るケーススタディ及びメディカルライティング研修等を実施し

た。               1       ・

④外部機関で行われている技術的事項に関する研修 (薬学振興会Regular COurse、国立保健医療

科学院、日本科学技術連盟等)へ 職員14名を派遣した。

⑤心臓血管領域、整形外科領域等の医療機器を用いた製品トレーニング研修を実施した。さらに、

医療機器に関する基礎知識習得のため、
'第

1種及び第2種 肥技術研修を実施した (19名)。

⑥医療の実態等を学ぶため、薬斉1師病院実地研修として、医療機関2ヶ所に5名 を派遣した。

⑦事務処理スキルの向上のため、財務省会計センター主催の会計研修に1名を派遣した。簿記2

級又は3級講座を7名 が受講した。また、総合職職員対象の研修として、外部のロジカルシン

キング講座、マネジメント講座、労務管理講座又はビジネス実務法務検定講座を16名が受講し

た。

③関係団体の協力の下、医薬品製造施設等におけるCIMP実地研修を実施し、2施設に2名 を派遣

した。

研修。人材育成について

FDAの研修プログラム等も参考にしながら、従来の研修プログラムを抜本的に改編
新たな研修プログラムを策定し、平成19年度下半期から順次実施

採用1年目 t+ff i2-3+E )

新任者研修
(理念、就業願 崎

一般研修Gン プラタ ンス、語学∋

専門研修
ケーススタディ、メディカルライテイング

国際会議CCH,G「lFO等への参画
大学への講師派遣

議論

実地研修醐  〉
特別研修(国内外の専門家を招叫 、最新の科学トビックスを議論)

国内外の学会への積極晩 参加、発表

(3)適正な人事配置
・PllDAでは、職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人事配置を行うこととしている。

このため、職員の配置に当たつては、職員が有している知識や職務経験に配慮するほか、健康上の

問題や業務上の特別な理由がある場合を除き、中長期的な観点に立った異動を実施することとして

いる。

・平成25年度においても、平成 23年 3月に策定したキャリアパスの基本方針に沿つた人事異動及

びキャリアアップを行つた。

(4)公募による人材の確保
・審査等業務及び安全対策業務を迅速 ・的確に遂行していくため、動〕 の中立性及び公正性等に |

分配慮しつつ、専門性の高い有能な人材を採用していくことが重要な課題となっている。

・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委

員会の提言を踏まえ、第 2期中期計画では期末 (25年度末)の常勤役職員数を751人と定めており、

職種ごとの採用計画に基づき、各分野において有能な人材を確保していく必要があることから、採

用説明会を開催するとともに、平成 25年度においても、剛mホ ームページや就職情報サイ ト等を

活用し、技術系常勤職員について2回の公募を実施するなどの採用活動を行つた。

国内派遣研修(医療機関・研究機関→
海外長期派遣研修(海外番査機関罰



平成 25年 度の公募による採用状況等 (平成 26年 4月 1日現在)

1) 技術系 (専門職)
応募者数
採用者数

総合職職員 [公募
応募者数
採用者数

職員 E公募 2回 ]
347A

44ン`

1回 ]
人

人

○採用説明会

2月

5月

採用募集活動の状況 (平成 25年度)

東京 2回 、大阪 1回 (参加者計 205人)

東京 2回 、大阪 1回 (参カロ者計 133人)

注1:PDA全 体の数値には、役員数6人 (うち非常勤監事1名)を 含む。

ただし、平成26年4月 1日の役員数は5人。

注2:審 査部門とは、審査センター長、上席審議役、審議役 (レギュラトリーサイエンス担当を除く)、 次世代

審査等推進室、国際部、国際業務調整役、審査業務部、審査マネジメント部、規格基準部、新薬審査第一

～五部、再生医療製品等審査部、ワクチン等審査部、一般薬等審査部、医療機器審査第一～二部、信頼性

保証部、関西支部長、関西支部相談課及びスペシャリストをいう。

注3:安 全部門とは、安全管理監、安全第一～二部、品質管理部及び関西支部調査課をいう。

(5)就業規則等による適切な人事管理

・製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、役職員の採用及び配置並びに退職後の再

就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行 うこととしている。

・このため、採用時の誓約書の提出、配置、退職後の再就職等に関する制約、家族が製薬企業等に在

職している場合の従事業務の制限等について就業規則lに規定し、関係規程の概要や QtA等 をまとめた

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

ることにようて、適切な人事管理に努めている。

・また、倫理規程に基づく贈与等報告等について、対象者に提出を促す とともに、提出のあった報告

について、内容の確認を行つた。

・有能な人材の確保や離職の防止のためには、女性職員が家庭と仕事を両立させるための職場環境づ

くりが有効であることから、母性保護のための制度を利用しやすくするための就業規則の改正や、職

員の配偶者が海外へ転勤する際の同行のための休業を認める制度を設ける等の措置を講じた。

・職場におけるパワーハラスメント対策として、従来より施行していたセクシュアル ・ハラスメン ト

の防止等に関する規程に加え、職員就業規則の改正を行 うとともに対応マニュアルを新たに策定し、

相談員を各部に置くなど、パワーハラスメントの防止及び解決が円滑になされるための体制の整備を

行つた。

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

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

○役職員の協力を得ての活動として以下を実施
・役職員による大学等での講義や業務説明
・若手職員によるOB、OG訪 問

○採用ツール

・採用バンフレット、職員採用ポスター

・大学医学部、大学病院等医療機関、大学薬学部、病院薬剤部、生物統計学 ・獣医学

等関係学部、研究所等約 500機 関に送付した他、採用説明会等で配布

○就職情報サイ トヘの募集情報の掲載
・2015新 卒求人サイ ト 「マイナビ2015」及び 「リクナビ2015」へ情報掲載
・中途求人サイ ト 「マイナビ転職」及び 「朝日求人ウェブ」へ情報掲載

○新聞への募集広告の掲載
・朝日新聞

。この他、随時募集について、従来の毒性担当、システム担当、臨床医学担当、生物統計担当の4

職種に加え、疫学担当、臨床薬理 ・薬物動態担当、情報科学担当、GLP担 当、GMP/QMS担当、語学担

当 (英語)の 6職 種を新たに追加 し、合計 10職 種の募集とした。また、随時募集での採用は 13

人であつた。

PMllAの常勤役職員数

平成 21年

4月 1日

平成 22年

4月 1日

平成 2 3 年

4 月 1 日

平成 2 4 年

4 月 1 日

平成 25年

4月 1日

平成 2 6 年

4月 1日

第3期 中期計画

期末

PMDA全 体 521人 605人 648ノて 678人 708人 753ノ人ヽ 1 , 0 6 5人

うち審査部門

安全部門

救済部門

350りk

8 2人

3 2人

389ノに

123人

3 4 人

415ンヽ

1 3 3 人

3 4 人

4 3 8 人

136人

3 3 人

460人

140人

3 3 人

492人

152人

33人



5 セキュリティの確保

(1)入退室の管理
・防犯及び機密保持のため、事務室に入退室管理設備を設置し、内部管理体制の強化を図つている。

・具体的には、個人毎の IDカードによる 「入退室管理システム」を事務室に導入し、入室履歴を記

録するとともに、部外者は自由に入室できないようにしている。

なお、平成22年 5月 からは、エレベータ不停止階を設定し、TDカードを所持する者 (役職員等)

でなければエレベータが停止しない階を設け、セキュリティのう会化を図つている。

・また、入退室の管理をより厳格に行うため、入退室管理規程を制定し、内部用ホームページや新任

者研修の場を活用して職員に周知徹底している。

(2)情報システムのセキュリティ対策
。平成25年度計画に基づき(情 報システムに係る情報のセキュリティの維持 ・向上に努めた。

・情報データに関するバックアップ驚能の強化を図るため、平成 19年度から実施している情報シス

テムのバックアップデータの遠隔地保管を引き続き実施した。

・対面助言の速記録反訳業務へのセキュアメールの利用拡大を図るため、確実にこれらの業務にお

けるセキュアメール利用が可能となるよう、セキュリティの向上を図った。

【セキュリティを向上した電子メールシステム利用者数】

登録企業 証明書発行累計枚数

PMDAタト 5 3 社 725枚

P I I D A内 1,222枚

注 :平成 26年 3月 末における登録企業、及び証明書発行枚数

2 審 査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務においては、国民が、国際的水準にある医薬品・医療機器を安心して用い

ることができるよう、より良い医薬品。医療機器をより早く安全に医療現場に届けること、それらの適正

な使用を確保し、保健衛生上の危害発生の防止と、発生時の的確・迅速な対応を行うことが求められてい

る。このため、相談・審査及び市販後安全対策の体制を強化するととt)に、これらを有機的に連携させ、

中期計画及び平成25年度計画の日標を達成することを目指し、以下の業務を実施した。

なお、先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図るため、平成24年度は医薬歯工などの外部専門

家から構成される科学委員会及びその事務局である審査等改革本部を設置したところであるが、平成25

年度においてもこれらの取組みを通じて、審査 ・相談から市販後安全対策まで見据えた業務の質の向上

を目指した。

(1)先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

【新医薬品】
。「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」(平成19年4月 26日)の 後継である 「医療イノ

ベーション5か年戦略」(平成24年6月 6日医療イノベーション会議)等 に基づき、また、平成25年6

月14日に策定された 「日本再興戦略」や F健康 ・医療戦略」を念頭に、審査員の増員や審査の質の向

上を図ること等を目指して、各種施策の実施あるいは検討を行つた。

① 的 確かつ迅速な審査の実施

ア 治 験相談 ・審査の実施体制
。医薬品。医療機器の審査体制については、平成9年以降大幅に強化が図られてきたが、平成16

年度から、医薬品。医療機器の最終的な承認権限を厚生労働省に置きつつ、Ⅲ〕を発足させて審

査機能を集約することとされ、以下のような方策をとることにより、更なるレベルアップが図ら

れた。

1)整 合性と効率化を図るため、3つに分散していた審査関係機関を全面的に見直して、「独

立行政法人」として1つの機関に統合。

2)審 査員を含む職員数を大幅に増員。

3)治 験相談から審査まで同 チ ーム・同 ス́タッフが ―貫して行う方式を導入。

4)バ イオ関係に係る審査を充実。

5)医 療機器の審査機能を強化。



厚 生 省 内局 (国)

医薬 品 ・医療 機器 の承 認 審査 体制 の変遷

審 査 体 制

承認審査業務のフローチャー ト

【平成25年度審査業務の実績

①専門協議実施件数 :244件

②部会審議件数 :89件

部会報告件数 :39件

(書面形式187件、会議形式57件)

・新医薬品の審査は、担当部長及び担当審査役の下、原則として、薬学、獣医学、医学及び生物統

計学などの専門課程を修了した審査員で構成される審査チームにより実施した。審査チームの構成

員は、チーム主任、チーム副主任、品質、毒↑生、薬理、薬物動態、臨床及び生物統計を基本とした。

醜
[] E□E E ]と淵
腱●からの熙会 '■露
中■■からのプレビ"卜・/3ン、自書
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医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構



【新医薬品の審査の組織体制】

・新医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込まれる分野について、審査要員を

増員し、審査体制の強化を図つた。

新医薬品の審査は、以下のとおり薬効別に担当する部及びチームを分担した上で、実施した。

・新医薬品の治験相談は、審査役並びに審査チームの中から選任した主担当及び副担当の3名が作

成した相談者への指導 ・助言案を基に、審査チーム内で検討した上で、相談者と対面で実施した。

審査の進捗管理の強化 ・透明化
・審査等の一層の迅速化のための取組みの一つとして、平成20年度から、新医薬品の審査等を対象

に、その進行管理 ・調整等を行うことを目指したプロジェクトマネジメント制度を導入しており、

平成25年度においては、これまでの実施経験を基に、当該制度の更なる定着を推進した。

・審査期間に係る中期計画の目標の達成に向けて、審査等業務を迅速かづ的確に行うため、理事長

始め幹部が承認審査業務等の進捗状況を確実に把握し、必要に応じてその進行の改善を図ることを

目的とした 「審査等業務進行管理委員会」を3ヶ月に1度開催し、業務の進捗状況等を検証すると

とt,に、特に新医薬品については関係情報を総合的にとらえ、業務遂行に係る課題解決のための方

針について検討を進めた。

チーム主任 (2名)(審査 ・相談)

【新薬審査各部の担当分野】

部  名 担 当 分

新薬審査第 一部

第 1分野
消化器官用薬、外皮用薬、免疫抑制剤、その他 (他の分野に分

類されないもの)

第 6分 野の2
ホルモン剤、代謝性疾患用斉J(糖尿病、骨粗琢症、痛風、先天

性代謝異常等)

新薬審査第二部

第 2分 野 循環器官用薬、抗パーキンソン剤、アルツハイマー病薬

第5分 野 泌尿生殖器官 ・肛門用薬、医療用配合剤

放射性医薬品分野 放射性医薬品

体内診断薬分野 造影剤、機能検査用試薬 (体外診断用医薬品を除く)

新薬審査第二部

第3分 野の1 中枢神経系用薬、末梢神経系用薬。ただし、麻酔用薬を除く

第 3分 野の2
麻酔用薬、感党器官用薬 (炎症性疾患に係るモ)のを除く)、麻

薬                「

新薬審査第四部

第 4分 野 抗菌斉J、抗ウイルス剤 (エイズ医薬品分野に係るものを除く)

抗真菌剤、抗原虫剤、駆虫剤

第6分野の1

エイズ医薬品分野

呼吸器官用薬、アレルギー用薬 (外皮用薬を除く)、感覚器官

用薬(炎症性疾患に係るt)の)

HIV感染症治療薬

新薬審査第二部 抗悪性腫瘍剤分野 抗悪性腫瘍薬

再生医療製品等

審査部

再生医療製品分野 再生医療製品 (細胞組織カロエ製品)

遺伝子治療分野 遺伝子治療薬、カルタヘナ

イヾオ品質分野 イヾオ品質、バイオ後続品

生物由来機器 (品質) 生物由来機器 (品質)

ワクチン等審査部
ワクチン分野 ワクチン、抗毒素類

血液製剤分野 血液製剤



・審査の進捗状況管理等のため、審査センター長を筆頭とする 「進捗確認に係る審査セグメント内

会議」を平成25年度も引き続き開催し、制度展開のための意見交換を行うとともに、GCP、GllP調

査等も含めた新薬に係る審査状況全体の現況と課題に対する情報共有、対応策と今後の方針等の検

討、新薬他の審査中品目の審査状況の把握等を行つた。 (平成 25年度 11回実施)

なお、「進捗確認に係る審査セグメント内会議」においては、引き続き、審査担当部長からの報

告を踏まえた、審査センター長及び審議役からの必要な指導と、審査に長期間を要したような問題

品目の問題点 ・改善方策の検討結果の審査セグメント内への周知等も行われている。

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

て」(平成 22年 12月 27日薬機発第 1227001号)に 基づき、承認審査の各段階における情報を申請

者に連絡することとし、申請者の求めに応じて、審査の進1/」状況と見通しについての確認のための

部長による面談を実施している。

ウ 審 査基準の標準化の推進
。審査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観点から、平成20年度に公表した 「新

医薬品承認審査実務に関わる審査員のための留意事項」を担当職員に周知するとともに、Ⅲ〕ホー

ムページに掲載している。

工 医 療ニーズを踏まえた相談 ・審査の実施等
・医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じて、積極的に医療関係者と

意見交換を行い、それを踏まえた相談及び審査を実施した。

・欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医薬品や適応について、製薬企業
の開発促進に資するため、平成22年2月 に、「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議

(座長 :堀田知光 (独立行政法人国立がん研究センター 理 事長))」が厚生労働省に設置されて活

動が続けられており、PMIIAも当該会議の運営に協力するとともに、引き続き検討結果に基づく治験

相談や承認申請に対応している。

・医療上の必要性の高い未承認薬 。適応外薬のドラング・ラグの解消に資するため、FM及 びEmに

おける承認状況等の情報を迅速かつタイムリーに把握するとともに、ェビデンス情報等を収集・整

理し、それらを国内での承認状況等と照らし合わせた未承認薬データベースを構築した。具体的に

は、平成21年4月 から平成26年2月 に承認された新有効成分含有医薬品等308品目を登録し、デー

タベースの内容の一部については、未公表情報には配慮した上で、PllDAホームベージにおいて公開

している。

オ 治 験相談 ・審査内容の整合性の確保
・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、必要に応じて柔

軟なチーム編成を行うとともに、すべての治験相談に担当の審査チームが参カロしている。

また、平成25年度においては、治験相談等のさらなる整合化確保に資するため、過去の治験相

談情報をフィードバックする取組みも開始した。

力 再 審査 ・再評価の適切な実施

・新たに承認された新医薬品については、承認後一定期間が経過した後、その間に製造販売業者等

が実施した使用成績調査等に関する資料等に基づき、有効性及び安全性を確認する再審査を実施し

ている。

また、既に承認された医薬品のうち厚生労働大臣が指定したものについては、製造販売業者より

提出された資料に基づき、現時点の医学 ・薬学の学問水準から有効性及び安全性を確認する薬効再

評価や、内用固形製剤の溶出性について、品質が適当であるかを確認し、適当な溶出試験を設定す

ることにより、内用固形製剤の品質を一定の水準に確保することを目的とした品質再評価が行われ

てきている。

・平成25年度における再審査品目数は121、薬効再評価品目数は0、 品質再評価品目数は0であっ

た。なお、薬効再評価については、平成25年度中に漢方製剤、非ステロイド性消炎鎮痛剤、代謝拮

抗剤についての科学的な評価は実質終了させた。

【再審査 ・再評価の実施状況】

平成2年 度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 羽戎25年度

再審査品目数

再
評
価

菫 れ 亘 証 価 黒 日狩 0 0 0

品雪再評襦 品 目数 0 0 0

注:当該年度に再審査・再評価結果通知を発出した品目数

キ 審 査業務に係る電子化の促進等
・審査業務関係システムは、PLDA、厚生労働省医薬食品局、地方厚生局及び都道府県が使用してい

る新申請審査システムに加え、審査・調査及び手数料管理等業務の執行に必要な個別システム((i)

医薬品等調査支援システム、(1)新薬DBシステム、(■)Deviceシステム、(市)信頼性調査支援シス

テム、(v)医療機器調査支援システム、(宙)治験鵬システム、(前)eCTDビューアシステム、(価)医

療用具不具合システム及び(破)冨1作用等情報管理システム (※(価)は情報参照のみ)等 )に よって

構成されている。

,新申請審査システムは、医薬品、医薬部外品、ィヒ粧品及び医療機器の製造販売承認及び業許可等

に係る申請・届出の受付から施行までの進捗状況を管理するほか、申請データ作成 (申請ソフト)、

受付、各審査・調査機関間のデータ受発信、審査メモ記録及び承認書の作成並びに承認台帳の管理

等許認可関係の業務に使用している。

・平成25年度における審査関係業務システムの開発・改修作業等の実施状況は以下のとおりである。

1)業 務 ・システム最適化計画 (次期審査システム)
・業務 ・システム最適化計画の具体化に向け、現行の審査系システムの要望事項等への

対応、システムの統合化、情報の一元管理を目的とした次期審査システムについて、結

合テスト、総合テストを完了した。また、実運用に即したシナリオに沿って業務が滞り

なく遂行できることを確認するため、実運用テス トを実施した。



eCTDビューアシステムの改修業務
・次期審査システムとの連携を図り、また新しい共用LAAI PC環境での利用のため、ハー

ドウェア及びソフトウェアを改善するための改修を実施した。

治験中機器不具合報告システムの開発業務
・薬事法に基づき企業等より報告された治験中機器不具合報告等の受付及び情報管理の

効率化を図るため、治験中機器等不具合報告システムを開発した。

販売名類似性検証システムの機能開発業務
・承認申請された医薬品の販売名について、他品目との類似性検証に係る作業効率の向上

を主な目的として、販売名類似性険証システムを開発した。

医薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換業務
。医薬品等承認原議、薬物及び機械器具等治験届について、省スペース化。長期保存に耐

えうる画像データヘの変換を行つた。これらの画像データを検索等により活用すること

で、審査業務の効率化 ・迅速化を推進した。
・さらに広く情報を活用し、審査 ・相談業務を効率化することを目的に、希少疾病用医

薬品指定、簡易相談、対面助言、製造販売後調査計画書等の資料を文字情報でも検索で

きるよう透明テキスト化したPDFデータヘの変換を行つた。

ク eCTDlこ係る環境整備
・申請者の利便性向上のため、申請者向けに無料配布しているe∝D検証ツール及びeCTDオフライン

ビューアについて、Windows8やInternet Explorer 10、Acrobat XT等で稼働するよう改修した。

ケ 日 本薬局方基準の作成等
・平成25年度に計95回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十六改正日本薬局方第二追補

(平成26年2月28日告示)収 載原案として、医薬品各条232件 (新規60件、改正172件、削除1

件)、 ‐般試験法8件 (新規 1件、改正7件)、参照紫外可視吸収スペクトル13件、参照赤外吸収

スペクトル17件、その他通則の改正、製剤総則の一部改正についてPMIDAホームページに掲載し、

意見募集を実施した。

なお、これまでに厚生労働省に報告したEII薬品各条の品目数は以下のとおりであつた。

報告時期
平成19年

3月

平成20年

11月

平成21年

3月

平成21年

8月

¬成22年

8月

判成24年

3月

平成25年

1月

平成25年

9月

新規

収載品目
l

既収載

改正品目
1 2 1

注 :薬局方原案 としては、本表に掲げる医薬品各条の原案の他、通則、製剤総則、生薬総則、一般試験法、参考情報

に関する原案t)作成 してお り、通常告示時期の6ヶ 月前に、厚生労働省へまとめて報告 している。本年度は、第

十六改正 日本薬局方第二追補 (平成%年 2月 28日告示)の 原案を平成25年9月 に報告 した。

。日本薬局方関連情報ホームページにおいて、原案意見募集のほか、薬局方原案審議状況、薬局方

国際調和関連情報等の情報提供を行うとともに、日本薬局方に関する英文版情報提供ホームページ

において、海外に向けても薬局方国際調和関連情報等の情報提供を行つている。

(URL; http://― pnlda go jp/kyokuhou htn11)

日本薬局方原案作成の流れ
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翻
英文版薬局方

コ マ スターフアイル講習会の実施
・原薬製造業者、国内管理人、及び製造販売業者等を対象に、マスターファイル登録申請書の作成及び

登録後の照会回答の対応等を解説する講習会を2回開催した。

② 新 しい審査方式の導入等

ア 事 前評価相談制度の実施
・申請前の段階から品質、有効性、安全性に関する評価を行うため、事前評価相談制度を平成21年

【厚生労働省による日本薬局方告示状況】

第 15改 正
第 15改正

笛  i自縮
一部改正

第 15改正
笛

~→
自縮

一部改正 第 16改 正
第 16改正
饉 ‐:自趙

一部改正 第 16改正
第二伯補

告示時期
平成 18年

3月

平成 19年

9月

濶 成 2 1 年

3月

平成 21年

9月

平成 22年

7月

平成23年
3月

平成 24年

9月

平成 26年

5月

判 成 2 6 年

2月

新規収載
品目 1 106 0

既収載
品目 1 2 330 1

削除品目 8 1 0 0 1

反載品日郵
谷 ‐「

1,483 1,567 1,568 1,673 1,673 1,764 1,837 1,837 1,896

医薬品医熊機器総合機構

2薬 局方収載候補品日(案)の作成

4案 鳥方原案の作成

躙

薬島方 原 案



度から試行的に導入し、平成23年度から正式に実施している。平成25年度においては、上半期と下

半期に分け相談実施依頼書を受け付け、以下のとおり実施した。

第1分 野 :1品 目 (相談区分数は6件。以下同じ。)、第6分野の2:1品 目 (6件)、第2分野 :

1品 目 (1件)、第3分野の1:1品 目 (6件)、第 6分野の1:1品 日 (4件 )、抗悪1生腫瘍剤分

野 :2品 日 (6件)、血液製剤分野 :2品 目 (3件)

(※同一品目について、異なる相談区分で上半期と下半期に相談を実施した場合は、1品 目として

集計している。)

イ リ スクマネージャー制度の導入及び医薬品リスク管理計画の導入に向けた取組みについて
。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ため、リスクマネージャーを12

審査チーム13人体制で配置し、新薬の審査チームにおける安全性評価、製造販売後調査に関する

承認条件解除報告書の作成等を行つた。

・全ての提出された医薬品リスク管理計画 (M)に ついて、リスクマネージャー間で情報を共有

し、審査上の論点を踏まえての議論を行つた。また、製造販売後にRIPを変更する場合の事例につ

いても共有し、整合性を図った。平成25年度は、4品 目の恥Pの公表を行つた。

ウ 申請電子データを活用した次世代審査・相談体制の構築に向けた検討
・承認申請データを電子的に集積し、先進的手法による解析等を行い、その情報を活用すること

により、申請者の負担軽減及び審査 ・相談の質の向上を図ることを目的とした次世代審査 ・相談

体制の構築に向けた検討を行うため、9月に次世代審査 ・相談体制準備室 (理事長伺定)を 設置

した。

次世代審査 ・相談体制構築に向け、各種課題について製薬業界と継続的に意見交換を行うとと

もに、製薬企業等向けの説明会も実施した。また、基本的なシステムの導入を行つた上で、臨床

電子データの試行的提供を受け、導入ソフトウェアを使用した解析を行い、そのフィージビリテ

ィを確認するパイロットを実施した。

③ ド ラッグ・ラグ解消に向けた取組み
・平成16年4月 1日以降に申請された医薬品に係る総審査期間 (申請日から承認日までの日数をい

う。以下同じ。)、 並びにそのうちの行政側期間 (厚生労働省における期間を含む。以下同じ。)

及び申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の双

方が努力しながら審査を実施している。

・承認申請された新医薬品 (既承認医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らか

に異なる医薬品をいう。以下同じ。)に ついては、薬学、獣医学、医学及び生物統計学等を専門と

する審査員により構成される審査チームにおいて、承認審査を実施した。

・新医薬品の審査業務については、各審査チーム間の整合性を図るとともに、審査業務を的確かつ

迅速に遂行するため、審査やこれに伴う手続き等を内容とする 「新医薬品承認審査実施要領」や各

業務に係る 「標準業務手1頃書」等に基づき業務を遂行した。

・平成25年度における新医薬品 (事務局審査に該当する医薬品
*を

除く。)の 承認審査の状況は、以

下のとおりであった。

■既承認医薬品等と、有効成分、用法、用量 効能が同一であるか又は用法、用量、効能がその範囲内である医薬品

ア 新 医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品日 (以下 「優先品目」という。))の 審査期間

【新医薬品 (優先品目)の審査期間 (中央値)】

<目 標>

績 ><実

平成21年度 平成22年度 平成23年 度 平成24年度 平成25年度

総審査期 間
H 9 月

( 2 4 5 月)

9 2 月

( 1 2 6 月)

65月

(92月 )

61月

(90月 )

72月

(91月 )

行政側期間
3 6 月

( 6 7 月)

49月

( 6 8月 )

42月

( 5 5 月)

3 8 月

( 4 7 月)

36月

(51月 )

申請者側期間
6 4 月

( 1 5 9 月)

34月

( 7 6 月)

2 0 月

(47月 )

15月

( 5 7 月)

3 8 月

(52月 )

件 数

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認 された品目が対像=件 数は成分ベースであり、詳細は 175頁の承認品目一覧を参照。

注 2:( )内 の数字は、参考値となつている80%色

注 3:平 成 22年度以降については、 「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」に係る公知申請品目を優先品

に合めている。

<参 考> 【 未承認薬対応の公知申請を除いた場合 (平成22年度以降)】

平成22年度 平成23年度 濶成24年度 平成25年度

総審査期間
1 2 0 月

( 1 3 _ 2 月)

9 2 月

( 1 0 7 月)

90月

( 1 0 0 月)

8 0 月

( 9 9 月)

行政側期間
5 3月

( 7 9月 )

4 1 月

( 5 5 月)

34月

( 4 9 月)

34月

(50月 )

申請者側期間
6 0 月

( 7 9 月)

5 0 月

( 7 0 月)

4 6 月

( 6 8 月)

41月

(62月 )

件 数

。希少疾病用医薬品及び医療上特に必要性が高いと認められる医薬品 (適用疾病が重篤であり、既

存の医薬品又は治療方法と比較して、有効性又は安全性が医療上明ら力ヽこ優れていると認められる

医薬品)は 、優先品日として承認審査を優先的に実施しており、平成25年度の承認は42件であった

(「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」に係る公知申請11件を含む)。

年  度 平成21年度 ¬成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 1lヶ 月 10ヶ 月 9ヶ 月 9ヶ 月 9ヶ 月

行政側期間 6ヶ 月 6ヶ 月 6ヶ 月 6ヶ 月 6ヶ 月

申請者側期間 5ヶ 月 4ヶ 月 3ヶ 月 3ヶ月 3ヶ 月

※表に示 したそオしぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標 としている。



。また、医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先審査希望の申請は、平成25年度

において10件あり、 「該当Jと 判断されたものが8件、 リ ト該当Jと 判断されたものが1件、平成

25年度末現在で調査中のものが 1件となうている。

・優先品目における平成25年度の承認品目の総審査期間 (中央値)は7.2月、行政側期間 (中央値)

は36月 であり、日標期間を達成した。申請者側期間 (中央値)は 3.8月であり、日標は達成できな

かつたものの、その改善に向けては、申請前から積極的に治験相談等を活用するなどの対応をとる

ように、従来より業界との定期的な意見交換の場を通じて、新薬メーカーに協力を呼びかけている。

なお、平成25年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合は30%と なっており、平成24年度の

40%よ り減少した。

イ 新 医薬品 (通常品目)の 審査期間

【新医薬品 (通常品日)の審査期間 (中央値)】

<目 標 >

年  度 平成21年度 駒成22年度 平成23年度 駒成24年度 平成25年度

総審査期間 19ヶ月 16ヶ月 12ヶ月 12ヶ 月 12ヶ 月

行政側期間 12ヶ 月 11ケ月 9ヶ 月 9ヶ 月 9ヶ 月

申請者側期間 7ヶ 月 5ヶ月 3ヶ 月 3ヶ月 3ヶ月

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

<実 績 >

駒戎21年度 ¬戎22年度 濶裁23年度 羽戎24悧費 平成25年度

総審査期間 192月

(248月 )

14_7月

(227月 )

1 1 5月

( 1 5 . 7月)

1 0 3月

( 1 1 9月)

1 1 3 月

( 1 2 3 月)

行政側期間 105月

(153月)

76月

(109月)

63月

(8.2月)

5 7 月

( 7 1 月)

6 7 月

(80月 )

中請者側期間 6. 7月

( 1 0 7月)

6 4月

( 1 2 . 2月)

51月

(9.6月)

4 . 2月

(60月)

4 6 月

( 6 5 月)

件 数

注 1:平 成 16年度以降に申請 さオル承認 された品目が対象 件数は成分ベースであり、詳細は 175頁の承認品目一覧を参照

注 2:( )内 の数字は、参考値 となつている80%色

・通常品目の平成25年度における承認品目の総審査期間 (中央値)はH3月 、行政側期間 (中央値)

は67月 であり、日標期間を達成した。申請者側期間 (中央値)は 46月 であり、目標は達成できな

かつたものの、その改善に向けては、中請前から積極的に治験相談等を活用するなどの対応をとる

ように、従来より業界との定期的な意見交換の場を通じて、新薬メーカーに協力を呼びかけている。

・平成 25年度末における審査中件数は96件 (うち希少疾病用医薬品は 19件 、未承認薬対応の公

知申請は4件 、希少疾病用医薬品及び未承認薬対応の公知申請を除く優先審査は6件)で ある。

④

ァ

注 2:[ ]の 数値は、平成 24年 度か らの増洩

注 1:各 審査プロセスの総審査期間は、その間 (行政側期間+申 請者側期間の合計)の 中央低

注 2:平 成16年4月 以降申請分の集計。

治験相談等の円滑な実施

優先対面助言の実施等
。医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先対面助言制度については、平成25年度

は指定申請がなかった。また、指定した成分について、対面助言を2件実施した。

治験相談手続きの迅速化
・治験相談の迅速化については、平成22年10月実施分の相談受付以後、相談者の申込み作業及び

Ⅲ臥担当者の受付作業に係る運用方法を効率化し、治験相談の申込みから実施日までの期間につい

ては目標である2ヶ月程度を堅持した。

治験相談の実施及び体制整備ウ

【新医薬品の申請年度別の審査状況】

新医薬品
(申請年度)

申請件数 承認済 不承認 取
~Fげ

審査 中

平成16年
3月31日以前

0 3

平成16年度 0 9 0

平成17年度 0 7 0

平成 18年度 0 9 0

平成19年度 0 0

平成20年 度 0 4 1

平成21年度 1 0

平成22年度 105( 1) 0 1 1 0[△1]

駒戎23年度 128( 3) 0 2 0[△3]

羽 成24年 度 0 4(2) 5[△100]

駒戎25年度 36(36) 0 0

計 1 173 969(138) 1 96[△ 17]

【各審査プロセスの処理件数と、それに要した総審査期間】

審査プロセス
l受 付から初回

面談

2初 回面談か t

車門僣議

3専 門協議から

審査結果通知

4審 査結果通知

平成25年 度
処理件数と

総審査期間 (中央値)

46件

705日

42件

1 8 1 5 日

111件

2 8 . 0 日

138件

44 0日



対して示す方式 (事前意見提示方式)を 、すべての治験相談に導入している。

【対面助言の実施状況】

駒理 癖渡 羽抱 2年疲 駒力 3年度 駒囃 'D蛇5罐

対面助言実施件数 447 387

取 下 げ 件 数 4 4 20

実施 ・取下げ合計 434

【うち医薬品事前評価相談の実施状況】

平虎 1年度 刊ウ 24渡 平ウ 3 年渡 羽セ 仰 雙 平成25度

対面助言実施件数

取 下 げ 件 数 0 0 0

実施 ・取下げ合計

【うちフアーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の実施状況】

平成21年度 駒翅 書疲 Ⅵル 3銅支 平虎 4 破 羽戎25度

対面助言実施件数 1 1 1 0

取 下 げ 件 数 0 0 0 0

実施 ・取下げ合計 1 1 1 0

【うち優先審査品目該当性相談の実施状況】

判戎a年 度 ¬ウ24渡 羽抱 3戦 平¨ 羽成25度

対面助言実施件数 2 7

取 下 げ 件 数 0 0

実施 ・取下げ合計 2 7

注 2

医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談は羽戒21年度より、また優先審査品目該

当性相談は羽戎23年度より実施 し、いずれの相談も資料搬人 日を実施 日として集計。

医薬品事前評価相談は、相談区分数を集計 (品質、非臨床 ・毒性、りF臨床 ・薬理、非臨床 ・薬物動態、第 I相

試験、第■相試験、第■/Ш 相試験の区分を設定)。

・平成25年度は、対面助言を354件実施、取下げは30件であった。

・このうち治験相談 (事前評価相談、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談及び優先審査品

目該当性相談を除く)に ついては、原則としてすべての治験相談の需要に対応するため、日程調整

依頼の受付けに応じて日程調整を行い、実施希望月で調整できなかった場合は、その前後lヶ月で

調整を行う方法を取ることとしている。平成25年度については、申請のあったすべての治験相談に

対応するとの目標に対し、実施が312件、取下げが30件であり、すべての相談に対応した。

・治験相談の実施日から記録確定日までの期間を、対象品目のうち80%の 品目について30勤務日以

内に収めることを目標としていたところ、平成25年度は321件中310件(966%)に ついて達成 した。

・相談の質を高めるため、平成19年1月から、相談内容に対するPNIDAの意見をあらかじめ相談者に

48

注 1



相 談 分 野
実 績

計

第 1分 野 (消化器官角薬等) 1 4 4 2 l l

第 6分 野の 2(ホルモン剤等) 4 1 2 4 1 2 l 1

第 2分 野 循 環器官用剤等) 4 1 l 4 5 4

第 5分 野 鰯 尿生殖 雛 調 薬等) 3 3 1 2 0 3 1 1

放射性医薬品分野 0 0 0 l 1

体内診断薬分野 1 1 0 l l 0 0 0 1 0

第3分 野の 1仲 枢神約額 等) 1 7 2 1 2 5 0 1

第 3分 野 の 2(麻醐円薬0 1 3 2 I l 0 l 0 l 1 1 1

第4分 野輌酒剤等) 4 l 3 3 3 2 0 1

第 6分 野の 1(呼吸器官用薬等) 2 6 3 1 4 6 5 4 6

エイズ医薬品分野 1 0 1 0 0 0 0 2

抗悪性腫瘍剤分野 4 7 5 3 4 5 6 3 5 7

再生医療製品分野 0 0 1 0 0 0 0 1 2

遺伝子治療分野 0

バイオ品質分野 3 l 4 0 4 3 1 1 2 1 0

フクチン分野 1 2 4 l 1 0 2 4 2 1 1

血液製剤分野 3 l 0 1 1 2 3 1 0 0 0

何掲)事前評価相談 1 1 7 0 2 4 0 2

傷掲)優 先審査品目該当性相談 1 1 1 1 1 0 0 0 2

ファイコグパクス・ハ
゛
イ～勁―lE談 0 0 0 0 0

信頼性基準適合性相談 0 0 0 0 0 0 0

計

5a,デ 4 4 2 1 5 3 2

合  計 44

1:複 数の分野にまたが る相談 は、主た る

【平成25年度における医薬品に係る対面助言の分野別実施件数】

事前評価相談は、品質、非臨床 ・毒性、非臨床 ・薬理、非臨床 ・薬物動態、第 1相試験、第Ⅱ相試験及び第■/Ⅲ

相試験の区分を設嵐

事前評価相談、ファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談及び優先審査品目該当性相談は、資が限 入日を実施 日

として集計。
注 4:フ ァーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談は、オ ミックスプロジェク トチームが対応。

注 5:信 頼性基準適合性相談は、分野に関わらず信頼性保証部が対応。

工 相 談区分、運用の見直し
。医薬品の治験相談については、業界の要望、これまでの経験を踏まえ、開発の各段階における様々

なニーズによりきめ細かく対応サ
‐
るため、相談区分の見直しを検討している。

⑤ 新 技術の評価等の推進

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

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

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

き続き行っている。

(泊成26年3月31日現在での委嘱者数は、1,159名(安全対策に関して委嘱された専門委員を含む。))

・平成25年度の専門協議の実施件数は、244件 (書面形式187件、会議形式57件)で あった。

・バイオ医薬品及び再生医療等製品の承認審査及び治験相談に係る専門協議等において、外部専門

家を活用した。また、FDA、Emと の電話会議等を通じて、情報交換の推進に努めた。

イ 国 の指針作成への協力等
・再生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイドライン作成等の作業に協力し、以下の指

針等が発出された。

平成25年5月29日付薬食機発0529第1号 「次世代医療機器評価指標の公表について」で示された

自己iPS細胞由来網膜色素上皮細胞に関する評価指標の作成 。発出に協力した。

平̈成25年度医薬品承認審査等推進費医薬品審査等業務庁費研究報告 「バイオ後続品の品質等に関

わる調査」における検討に参カロし、バイオ後続品等の承認申請において必要な資本1に関する研究等

に協力した。

・厚生労働科学研究費補助金 医 薬品。医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業 「ウイ

ルス等感染性因子安全性評価に関する研究」(平成25年度総括 ・分担研究報告書)の 分担研究報告

書 「細胞組織加工医薬品及びバイオ医薬品の異常型プリオンの検出・リスク評価に関する研究J、

「エンドトキシン試験法の研究1及び 「ウシ等由来原料の基準の研究|の作成に協力した。

・平成25年4月 15日付事務連絡 「細胞 ・組織カロエ医薬品等の製造に関連するものに係る原薬等登録

原簿登録申請書及びその申請書に添付すべき資料の作成要領に関する的 にヽついて」の作成に協力

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

・「厚生労働科学研究費補助金 (地球規模保健課題推進研究事業)課 題名 :トラベラーズワクチン

等の品質、有効性等の評価手法の検討に関する研究 研 究代表者 :尾内 ―lq」における検討に参加

し、 トラベラーズワクチンの開発手法の研究等に協力 した。注

　

注



。「厚生労働科学研究費補助金 (地球規模保健課題推進研究事業)課 題名 :次世代型ワクチンの実

用化に向けた検討及び品質管理に関する基準の在り方に関する研究 研 究代表者 :石井健」におけ

る検討に参加し、次世代型ワクチンの実用化に向けた開発に関する研究等に協力した。

・生物学的製斉」基準について、医薬品に係る新知見の発見、新測定技法の開発等の科学的進歩や海

外で採用されている基準の状況等医薬品を取り巻く環境の変化を踏まえた改正作業に協力した (平

成25年9月 12日薬食審査発0912第9号 「生物学的製剤基準の一部改正に伴う医薬品製造販売承認申

請等の取扱いについて」)

・PЮAの横断的基準作成プロジェクトであるナノ医薬品プロジェクトにおいては、mと の共同発

出である 「ブロック共重合体ミセル医薬品の開発に関するリフレクションペーパー」(平成26年1

月10日付薬食審査発0110第1号)及 びその∝A(同 日付審査管理課事務連絡)の 作成に協力した。

・マイクロドーズ臨床治験プロジェクト及びナノ医薬品プロジェクトにおいて、関連する医薬品開

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

果、その取扱いに関する記載が含まれた平成25年5月31日付薬食審査発0531第4号 及び8号及びそ

のQ贔 (平成25年8月30日付審査管理課事務連絡)が発出された。また、ナノ医薬品プロジェクトに

おいては、承認申請時の添付資料の取扱いについて検討を行い、審査管理課に対応を提案した結果、

その取扱いに関する記載が平成26年1月10日付薬食審査発0110第1号に記された。

・医薬品製法変更等プロジェクトにおいて、医薬品の品質審査及び承認書記載等に係る検討を行い、
「原薬等登録簿に関する質疑応答集 (無A)について (その4)」(平成25年10月29日付審査管理課事

務連絡)の 発出に協力を行った。また、3種類以上の有効成分を有する医薬品 ・医薬部外品の承認

書の製造方法記載に係る検討を行い、関連する通知を作成中である。

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

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

留意事項」平成25年7月 1日付薬食審査発0701第10号及びそのQ銚 (同日付審査管理課事務連絡)の

作成に協力した。さらに当該通知を踏まえ、開発の考え方を示す、「コンパニオン診断薬及び関連す

る医薬品の開発に関する技術的ガイダンス」及びそのQLA(平 成25年12月26日付審査管理課事務連

絡)を 伯戎した。また、コンパニオン診断薬の承認書記載に関する留意事項を示した平成%年 2月

19日付薬食機発0219第4号及び平成26年3月28日付薬食機発0128第7号の作成に協力した。

・上記の他、各専門分野あるいは各部等で対応し、PIIllAが作成に協力したものとして、平成25年度

はおよそ10の通知等が発出された。

・レギュラトリーサイエンス研究を積極的に推進し、その成果をPMDAの業務遂行に役立てる観点か

ら、レギュラトリーサイエンス研究評価委員会等における検討結果を踏まえ、平成25年度の各研究

課題 (指定研究7課題 :新規3課題、継続4課題)の 検討が行われた。そのうち1課題の研究成果

が学術雑誌で公表された。

ウ 遺 伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務

・臨床試験実施前の遺伝子治療用医薬品について、

いて事前審査を実施 してきたが、平成25年 7月 より

れ、薬事戦略相談に代替されることとなつた。

品質と安全性が指針に適合しているか否かにつ

当該事前審査は廃止 (8月末まで経過措置)さ

細胞 ・組織利用医薬品 ・医療機器については、平成23年 7月 より事前審査|ま廃上。

遺伝子治療用医薬品については、胸成25年 7月 より事前審査は廃止。申請中であつた1品日も取下げられた。

・遺伝子組換え生物の使用に関し、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確

保に関する法律 (カルタヘナ法)」に定める第一種使用等の承認と第二種使用等の確認に関する事

前審査を実施している。行政側期間を第一種使用等の承認については6ヶ月、第二種使用等の確認

については3ヶ月とし、それぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを目標としている。

【カルタヘナ法に係る審査状況 (行政側期間 (中央値))】

祠成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

第一種使用等事前審査件数

審査期間 (中央同

0

一月

0

一月

0

一月

0

一月

。
　

一
月

第二種使用等事前審査件数

審査期間 (中知

1 1

2 5 月

13

2 5 月

15

2 0 月

21

1_2月

24

09月

とは、環境中への拡散を防止 しない場合をいい、 「第二種使用等」とは、それを防止する場合をい う。

薬事戦略相談事業の実施
。日本発の革新的医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学・研%機 関、ベンチャ
ー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験 ・治験に関する指導・助言を行う薬事戦略相談

事業を調成23年7月から実施しており、平成25年度の実施件数は以下のとおりであつた。
・平成25年度は、大阪、京都、神戸、福島、名古屋、広島、福岡等で計121件 (うち数)の 出張個別

面談を実施した。
・平成25年6月 14日付閣議決定の 「規制改革実施計画」を受けて、同年7月 1日 より、細胞 ・組織

加工製品に続いて、従来の遺伝子治療用医薬品に係る確認申請制度についても、薬事戦略相談にお

いて対応している (8月末まで経過措置)。
。また、平成25年10月に設置された鋼】関西支部 (PblllA IVEST)においても、個別面談、事前面談を

実施している。

【事前審査の申請数及び終了数】

平成 21年 度 1 平 成 22年 度 平成23年度 平成 24年 度 平成 25年 度

申請数 終了数 1申 請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数

細胞 ・組織 2 0 1 1 1

遺伝子治療 21 l 1 1 0 2 2 0 1



【薬事戦略相談の実施件数】

個別面談
平成23年度

(注1)
平成 24年 度 祠 成25年 度 合計

医薬品関係 (再生医療関係を除く) 78[ω 206[6]

医療機器関係(再生医療関係を除く) 134[12] 404[12]

再生医療関係 3 25[2] 47[2]

合計 237[20] 657E201

オ

対面助言
平成23年度

(注1)
平成24年度 平成25年度 合計

医薬品関係(再生医療関係を除く) 19

医療機器関係(再生医療関係を除く) 3 5

再生医療関係 (注3) 9(11) 9(15) 31(44) 49(70)

合計(注9 31(30 40(46) 122(135, 193(214)

注1:薬 事戦略相談事業は、Ⅵ成23年7月よりFTD始。

注2:[]内 の数値は、関西支部における実施件数の内数(羽成25年 10月より実施)。

注3:()内 の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及

び安全性に係る十分な確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡つて相談を行つたものを.個別に計上した場合の

延べ件拠

先端医療開発特区への協力

・先端医療開発特区 (スーパー特区)そ のものの取組み期間は既に終了している。従つて、薬事相

談会については、平成25年度t)開催されなかつたt)のの関係案件への協力態勢は維持した。

また、スーパー特区採択課題に対する治験相談等については、薬事戦略相談4件 (医薬品戦略相

談2件 、医療機器戦略相談2件)を 実施し、いずれも迅速に対応した。医薬品治験相談及び医療機

器治験相談については、案件がなかつた。

【一般用医薬品及び後発医療用医薬品等】
・セルフメディク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、国際学会での講演、承

認申請等に関する各種説明会等を行うとともに、これらに使用した資料等をⅢ眺ホームページに掲載

する等の施策を実施した。

① 的 確かつ迅速な審査の実施

ア 医 療ニーズを踏まえた相談 ・審査の実施等
・医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じて、積極的に医療関係者と

意見交換を行うとともに、それを踏まえた相談及び審査を実施している。

イ 後 発医療用医薬品の医薬品リスク管理計画の導入に向けた取組み

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

期、記載するべき内容等の課題を検証するため、ゾレドロン酸 (水和物)及 びシルデナフィルク

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

の提出を求める試行業務を実施した。

ウ 審 査業務に係る電子化の促進等
:【新医薬品】①キ (55ページ)参 照:

日本薬局方基準の作成等ヽ

【新医薬品l①ケ (56ページ)参 照。

オ 医 薬部外品原料規格基準改訂案の作成等

・厚生労働省の医薬部外品原料規格の改正作業について、平成25年度に計2回の 「医薬部外品原料

規格検討会」の開催に協力した。それに基づき、「医薬部外品原料規格2006」に関わる事務連絡 (平

成25年4月 10日及び平成25年H月 6日)が 発出された。それとは別に、審査の迅速化や中請の手間

の軽減を目的に、既承認の薬用化粧品に用いられている別紙規格を公表すべく事務局作業を外部委

託し、「薬用化粧品添加物規格集」を御成した。

力 漢 方 ・生薬製剤に係る審査体制の充実強化

。日本薬局方生薬委員会に審査担当者を参加させ、また、国立医薬品食品衛生研究所生業部が関与

する厚生労働科学研究班にも協力研究員として参加させるなど、漢方・生薬製剤の専門家等との意

見交換等を通じ、審査担当者の資質向上に努めた。

② 審 査期間の短縮に向けた取組み
・平成16年4月 1日以降に申請された後発医療用医薬品等に係る行政側期間の目標をそれぞれ設

定した上で、その日標の達成に向け、審査を行つた。

・後発医療用医薬品等の審査業務については、業務を的確 ・迅速に遂行するために、審査の方法

と、審査に伴う手続き等について 「医療用後発品承認審査実施要領」、「‐般用医薬品承認審査実

施要領」、「殺虫剤 ・殺鼠剤承認審査実施要領」及ひ 「医薬部外品承認審査実施要領」を作成する

とともに、各業務に係る標準業務手順書等を整備した。

事前面談
平成23年 度

(注1)
平成 24年 度 平成 25年度 合計

医薬品関係(再生医療関係を除く) 147[12] 307[12]

医療機器関係(再生医療関係を除く) 91[7] 223[7]

再生医療関係 108[71 223[7]

合 計 346[26] 753[26]



また、定期的に審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知したほか、審査

等業務進行管理委員会を開催し、業務の進捗状況等を検証した。(平成25年度は年4回開催)

・平成25年度における後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品の承認状況は、以下のと

おりであつた。

【後発医療用医薬品等の行政側期間 (中央値)】
く目 標 >

行政側期間

後発医療用医薬品 10ヶ 月

一般用医薬品 8ヶ 月

医薬部外品 55ケ 月

※表に示したそれぞれの審査期間を、平成23年度までに50%(中央値)の品目について達成することを目標とする。

<実 績>

平成21年度 1羽 戎22年度 駒成23年度 平成24年度 平成25年度

後発医療用医薬品承認品目数

うち平成16年 4月 以降申請分の

承認品目数

中央値(平成16年 4月 以降申請分)

3,271      2,633
3,245      2,590

75月     69月

3,091
3,o46

6 5 月

3,421
3,388

5 9 月

3,504
3,502

5 3 月

一般用医薬品承認品 目数

うち平成16年 4月 以降申請分の

承認品目数

中央値(平成16年 4月 以降申請分)

2,171
2,166

46月      40月

1,031
1,029

3.4月 1月

916
916

4 9月

医薬部外品承認品目数

うち平成16年4月 以降申請分の

承認品目数

中央値(平成16年4月 以降申請分)

2,221      1,976
2,220  .   1,976

48月      52月

1,938
1,938

5.0月

1,968
1,968

4 9月

2,028
2,028

4 9 月

計

うち平成16年4月 以降申請分の計

7,663  ‐   5,617

7,631  1   5,573

6,060

6,013

6,270

6,237

6,448

6,446

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

【―lLQ用医薬品及び医薬部外品の申請区分別申請 ・承認状況】

注

　

注

【後発医療用医薬品等の年度別審査等処理推移】
一
分

一
区 対象年度    申 請 承認済 取下げ等 審査中

後発医療用

医薬品

平成21年度 ‐  2,354 3,271 3,343

平成22年度  1  3,062 2,633 3,540

平成23年度 1  2,892 3,091 3,175

平成24年度    4,077 3,421 190 3,644

平成25年度  1  3,891 3,504 3,688

一般用医薬品

平成21年度 .  1,759 2,171 136 1,890

平成22年度  1  1,092 1,008 l.841

平成23年度 . 1,130 1,031 1,848

平成24年度    1,005 881

916

1,882

1,916平成25年度 1  1,013

医薬部外品

平成21年度    2,572 2,221 1,844

平成22年度  1  2,297 1,976 2.030

平成23年度    2,212 1,938 2,222

羽戎24年度 ,  2,H7 1,968 2,297

平成25年度  1  2,298 2,028 2 393

注 1:「 取下げ等 について、審査段階において他の審査区分へ変更とな =件数 を含 まな

(一般用医薬品)

新申請

区 分
1

3 の

1

3 ψつ

2

3 σ)

3
4

5 の

1

5 0 )

2

5 0 )

3

5 の

4
67β 70)

2
合計

平成25年度

申請品目数
2 0 0 0 0 4 4    82 17

平成25年度

承認品目数
0 0 0 0 0 5 7 5 6

申請 区分 殺虫剤 合 計

平成25年度申請品目数

平成25年度承認品目数

(医薬部外品)

申請区分 1 , 3 2 合計

平成25年度申請品目数 7 1 2,227 2,298

¬裁25年度承認品目数 1,991 2,028



③

ァ

注 1:一 般用医薬品の申請区分は、平成21年 1月 1日 より改定された。表中の 「旧申請区分」欄中の 1、 2、 3、 4

の 1、 4の 2に ついては、改定前の旧申請区分にあたる。

注 2:各 申請区分は次のとお り。

(―舟支用医薬品)

く旧申請区分> 1:新 有効成分含有医薬品 (ダイレク トOTC)

2:新 一般用有効成分含有医薬品 (‐/NイッチKllC)

3:「 1」及び 「2」 以外の比較的新規性の高いもの

4の 1:そ の他の医薬品 (比較的新規性の低いもの)

4の 2:そ の他の医薬品 (新規性のないもの)

<新 申請区分> 1:新 有効成分含有医薬品 (ダイ レク トOTC)

2:新 投与経路医薬品

3の 1:新 効能医薬品

3の 2:新 剤形医薬品

3の 3:新 用量医薬品

4:新 ‐般用有効成分含有医薬品 (スインチOTC)

5の 1:新 一般用投与経路医薬品

5の 2:新 :般
用効能医薬品

5の 3:新 一般用剤形医薬品

5の 4:新  般 用用量医薬品

6:新 一月支用配合剤

7の 1:類 似処方=般 用配合剤

7の 2:類 似剤形一般用医薬品

8:そ の他の医薬品 (比較的新規性の低いく)の及び新規性のないもの)

(医 薬 部 外 品)1:新 たな有効成分を含むもの

2:新 規性のないもの

3:「 1」 以外の新規性のあるもの

注 3:申 請品目数については申請時の区分 C‐t計 。

注 4:承 認品目数については承認時の区分で集計。

注 5:医 薬部外品の品 目数には、医薬部外品で申請された殺虫剤 ・殺鼠却Iを含む。

・平成25年度の承認品日における行政側期間 (中央値)は 、後発医療用医薬品 (目標10ヶ月)に つ

いては5_5月、一般用医薬品 (目標8ヶ月)に ついては4.9月、医薬部外品 (日標55ヶ 月)に ついて

は4.9月であり、すべて目標を達成している。

【後発医療用医薬品の年度311適合性書面調査件数】

¬成21年度 1 平 成22年度 1 平 成23年度 平成24年度 平成25年度

後発医療用医薬品 1,004     1     1,040     1     1,118 1,188 1,086

・後発医療用医薬品については、試験記録、実験ノー ト、ケースカー ド等の生データと照合するこ

と等により、承認申請資料の信頼性基準等への適合性を確認する調査を1,086件実施 した。

治験相談等の円滑な実施

後発医療用医薬品に係る申請前相談の充実

・後発医療用医薬品に関する申請前相談については、平成24年 1月から後発医薬品品質相談及び後

発医薬品生物学的同等性相談を試行的に開始 し、平成25年度は18件実施 した。なお、平成26年度上

半期も試行的実施を継続 しながら、月2件の相談に対応することとしている。

【後発医療用医薬品に係る相談の実施状況】

羽丸 3句質 平蛇 押 責 駒セ 5年度

治験相談実施件数 3

取 下 げ 件 数 0 0

実施 ・取下げ合計 3

注 :後発医療用医薬品に係る相談は、平成23年度から実施。

【後発医療用医薬品に係る相談の平成25年度相談区分別実施状況】

相談区分
治験相談

実施件数

取下げ

件数

実施 ・取下

げ合計

後発医薬品生物学的同等性相談

後発医薬品品質相談 3 3

ヘ
ロ 計 0

イ ー 般用医薬品に係る申請前相談の充実

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

用医薬品開発開始 ・申請前相談を開始している。この うち、新一般用医薬品開発妥当性相談は平成

23年度から実施、スイッチOTC等申請前相談及び治験実施計画書要点確認相談は引き続き試行的に

実施した。平成24年度は相談件数が前年に比較し減少 したものの、業界団体の意見等を参考にする

などした結果、平成25年度は大幅に件数が増加したさ今後t)、相談制度を更に充実していくことと

している。

【一般用医薬品開発開始 ・申請前相談の実施状況】

羽力 2銅 菫 濶 戎23甲 富 羽抱 4銅 支 馳 5句変

治験相談実嗣牛数 4

取 下 げ 件 数 0 2 0

実施 ・取下げ合計 23 4

注 :一般用医薬品開発開始 ・申請前相談は、刊戎22年度から実施。

【一般用医薬品開発開始・申請前相談の平成25年度相談区分別実施状況】

相談区分
治験相談

実施件数

取下げ

件数

実施 ・取下

げ合計

スイッチOTC等 申請前相談 1 0 l

治験実施計画書要点確認相談 0 0

新 ‐般用医薬品開発妥当性相談 0

ヘ
ロ 計 0

ウ 医 薬部外品に係る申請前相談の充実

・医業部外品に関する申請前相談については、その必要性の把握について日本化粧品工業連合会と

意見交換を実施した。今後、相談制度の実施のための意見交換を行っていくこととしている。



【医療機器】
・平成20年12月に定められた 「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、また、平成25

年6月14日に策定された 「日本再興戦略」や 「健康・医療戦略」を念頭に、新医療機器の承認審査の迅速化

等を目指して、各種施策の実施あるいは検討を行つた:

① 的 確かつ迅速な審査の実施

ア 治 験相談 ・審査の実施体制
。「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、平成25年度に14名の増員を図り、平

成26年3月末時点の医療機器審査要員は104名体制となった。

なお、増員にあたっては、承認申請品目め処理状況等に応じ、迅速な処理が困難と判断される分

野に重点的に審査要員を配置し、審査体制の強化を図った。

・新医療機器及び改良医療機器の審査は、担当部長及び担当審査役の下、原則として、薬学、理

学、工学、医学、歯学、獣医学及び統計学などの専門課程を修了した審査員で構成される審査チ
ームにより実施した。

また、審査チームの構成員は、チーム主任、生物学的評価担当、物理化学的評価 ・物性評価担

当及び臨床評価担当を基本とした。

(注)新 医療機器 :再審査の対象となる医療機器、既承認医療機器及び既認証医療機器 と構造、使用方法、効能、効

果、性能等が明らかに異なる医療機器をい う。

改良医療機器 :「新医療機器」又は 「後発医療機器」のいずれにt,該当しない医療機器であり、再審査の指示を

受ける対象 となるほどの新規性はないが、既存の医療機器 と構造、使用方法、効能、効果、性

能等が実質的に同等ではないものをいう。

後発医療機器 :既承認医療機器 と構造、使用方法、効能、効果、性能等が同一性 を有す ると認め,)れる医療機

器をい う。

【新 ・改良医療機器の審査の組織体制】

部 ■iJ

審 査 役

'す¬i

審査チームは、次表のとおり分野ごとに定めている。

【新・改良医療機器の担当分野】

・審査チームによる審査において、外部専門家の意見を聴すため、必要により専門協議を実施し、

さらに、新規性の高い医療機器等は厚生労働省において、薬事 ・食品衛生審議会医療機器 ・体外診

断薬部会での審議が行われた。

【平成25年度審査業務の実績 (医療機器 ・体外診断用医薬品)】

①専門協議実施件数 :71件

②部会審議件数 :19件

会議形式″件)

部会報告件数 :314件 (医療機器290件、体外診断用医薬品24件)

・新 ・改良医療機器の治験相談は、審査役並びに審査チームの中から選任した主担当及び副担当の

3名 が作成する相談者への指導 ・助言案を基に審査チーム内で検討した上で、相談者と対面で実施

した。

・後発医療機器の審査については、熟練者と新人が2人 1組になって審査を行うbuddy制をとり、

そのbuddyをマネージャーが束ね、調整役が全体を掌握する体制としている。

部   名 野分当担

医療機器 審査第
一

部

第三分野の一
主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 ・神経領域(材料系)のうち、

インターベンション機器関係

第三分野の二
主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 ・神経領域(材料系)のうち、

インターベンション機器以外の機器関係

第四分野 主として脳 ・循環器、呼吸器、精神 ・神経領域(機械系)

第人分野
主として多科に関わる医療機器、高度医用電子機器及び他分野に

属さない医療機器

医療機器審査第二部

第一分野 主として眼科、耳鼻咽喉利領域

第二分野 主として歯科領域

第五分野 主として消化器系、泌尿器系、産婦人科領域

第六分野の一 主として整形分野のうち膝 ・上肢関節、股 ・指関節等の関節に関

する医療機器

第六分野の二 主として整形分野のうちプレー ト・スクリュー、髄内釘 ・脊椎等

の固定材及び関連する器減 ・機械、並びに形成外科、皮膚科領域

の医療機器

第七分野 主として臨床検査領域(体外診断用医薬品関係)



承認基準なし 臨 床あり

改良医療機器  (臨 床有)
改良医療機器 (承認基準なし・臨床あり)

承認基準な し・臨床なし

改良医療機器 (承認基準なし 臨床なし)

承認基準あり・臨床なし

誨 基準なし・臨床なし
後発医療機器 (承認基準なし・臨床なし)

″   (承 認基準あり 臨 床なし)

・医療機器の中請区分は、平成17年4月の改正法施行時及び平成21年4月に見直しが行われ、

は、下図の右のとおりとなうている。

現在

(平成 17年 3月 までのEXl分) (平成 11年 .1月か0)2ヽ年 3月 まで) (平成 21年 1月 から)

新医療機器

(変更なし)

注:クラスⅡ、Ⅲ、Ⅳは、リスクによる医療機器の分類であり、不具合が生じた場合において、

クラスIは 人体へのリスクが比較的低いもの、クラスⅢは人体へのリスクが比較的高いもの、

クラスⅣは生命の危険に直結するおそれがあるt,のである。

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

(新医療機器、改良医療機器及び後発医療機器の各トラック)を完全実施しており、平成25年度にお

いては、前年度における実施経験を基に、当該市1度の更なる定着を推進した。

ウ 審 査の進捗管理の強化
・審査期間に係る中期計画の目標の達成に向けて、審査等業務を迅速かつ的確に行うため、理事長

始め幹部が承認審査業務等の進捗状況を確実にIEl握し、必要に応じてその進行の改善を図ることを

日的とした 「審査等業務進行管理委員会」を3ヶ月に1度開催し、業務の進捗状況等を検証すると

ともに、特に新医療機器等については関係情報を総合的にとらえ、業務遂行に係る課題解決のため

の方針について検討を進めた。

・審査の進捗状況管理等のため、審査センター長を筆頭とする 「進捗確認に係る審査セグメント内

会議」を平成 25年度も引き続き開催し、QMS調査等も含めた新医療機器に係る審査状況全体の謀

況と課題に対する情報共有、対応策と今後の方針等の検討等を行つた。 (平成25年度 H回 実施)

なお、「進捗確認に係る審査セグメント内会議」においては、引き続き、審査担当部長からの報

告を踏まえた、審査センター長及び審議役からの必要な指導と:審査に長期間を要したような問題

品目の問題点 ・改善方策の検討結果の審査セグメント内への周知等も行われている。

工 審 査基準の標準化・透明化の推進
・審査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観点から、平成20年度に作成し、その

後の制度改正に伴い改定等してきた 「新医療機器等の承認申請資料に関する留意事項について」、

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ

「改良医療機器の承認申請資料に関する留意事項についてJ及 び 「後発医療機器の承認申請資料に

関する留意事項についてJを mヽ ホームベージに掲載するととt〉に担当職員に周知し、審査等にお

いて活用している。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成21年度に公表した「医療機器製造販売承認申請書添

付資料概要作成の指針 (新医療機器、改良区分)の 改訂版である「医療機器製造販売承認中請書添付

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

底を図つた。また、改良医療機器については 「改良医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に

際し留意すべき事項について」を、後発医療機器については 「後発医療機器の製造販売承認申請書

添付資料作成に際し留意すべき事項についてJ及 び「後発医療機器 (承認基準なし・臨床なし)申 請

区分における医療機器製造販売承認申請書添付資料作成の指針|を、それぞれホームページに掲載し、

講習会で紹介するなど周知徹底に努めた。

オ 医 療ニーズを踏まえた相談 ・審査の実施等

――――――一―一一一――――――――――一――――………―――               ・ 医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会、タウンホールミーティング、依頼講演等ヘ

の参加を通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行い、それを踏まえた相談及び審査を実施して

いる。

・欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医療機器について、医療機器製販

企業の開発促進に資するため、平成18年10月、「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する

検討会 (座長 :北村惣 郎 (独立行政法人国立循環器病研究センター名誉総長))」が厚生労働省に

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

ともに、同検討会の検討結果を踏まえ治験相談や承認申請に対応し、平成25年度には医療機器20品

目を承認した。

力 治 験相談 ・審査内容の整合性の確保
・治験相談と審査との内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、必要に応じて柔軟

なチーム編成を行うとともに、すべての治験相談に担当の審査チームが参加している。

キ 審 査業務に係る電子化の促進等
・【新医薬品】①キ (55ページ)参 照。

② 新 しい審査方式の導入等

ア 事 前評価相談制度の導入
・開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため、事前評価相談制度の試行的運

用を平成22年10月から開始し、平成24年度から正式に実施している。平成25年度においては、上

半期と下半期に分け相談実施依頼書を受け付け、第3分野の1品 目について実施した。

イ 特 定内容の一部変更承認に係る短期審査方式の実施

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

1110001号)に 則り、平成25年度に承認した30品日について、審査側の持ち時間 (信頼性調査期間

を除く。)は 2ヶ 月以内であった。



ウ 医 療機器に係る承認基準、認証基準及び審査ガイドライン策定への協力等
・厚生労働省が行う医療機器の承認基準等の作成に協力するため、平成25年度においては、医療機

器承認基準等審議委員会を5回開催した。

また、平成25年度に厚生労働省に報告した承認基準等の件数 (制定及び改正)は 以下のとおりで

あつた。

報 告 年 度 軌
離

平成
19年慮 滅

砕
判戎

21年度 討
増

¬成

23年度

平成
24年度 軌

罐
合 計

承 認 基 準 6 7 5 2 6 5 4

認 証 基 準 294

審査ガイ ドライン 0 l 2 6 0 0 0 0 9

PMDAからの報告を基に厚生労働省が平成24年度に制定した基準件数は以下のとおりであった。

【制定済みの医療機器 ・体外診断用医薬品の承認基準数、認証基準数及び審査ガイドライン数】

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

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

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

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

・一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更届が必要な範囲等については、「医療機器の一部変更

に伴う手続きについて」 (平成20年10月23日付け薬食機発第1023001号)を 基に、個別品目毎に簡

易相談において助言を行つた。

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

手続きについて」(平成25年3月29日付け薬食機発0329第7号)を もとに、個別品目毎に簡易相談

において対応した。

・対面助言における製造販売業者等からの臨床試験の要不要に係る質問に対しては、厚生労働省

より発出された通知等をもとに、個別品目毎に適切に対応した。

・一品目の範囲の明確化等を図るため、「「医療機器の製造販売承認申請に際し留意すべき事項に

ついて」の一部改正について」(平成22年12月24日付け薬食機発第1224007号)、「歯科用インプラ

ントの承認申請に関する取り扱いについて」(平成24年7月 13日付け薬食機発0713第1号)及 び

「医療機器製造販売承認申請に際して申請書に記載すべき範囲及び医療機器の一部変更に伴う手

続きについて (整形外科用インプラント製品)」(平成25年7月 1日付け薬食機発0701第10号)に 基

づき、簡易相談等を実施した。

工 後 発医療機器に係る同等性審査方式の実施
。「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」(平成21年

3月27日付け薬食機発第0327004号)に 基づき、平成25年度申請の後発医療機器においても同等性

審査方式を引き続き実施した。

オ 認 証基準策定への協力等
・厚生労働省が行う認証基準の策定及び改正に協力した。平成25年度に制定された認証基準は3

件、同年度に改正された認証基準は26件であった。また、クラスⅢ認証基準については素案3件

の作成に協力した。

③ デ バイス ・ラグ解消に向けた取組み
。平成16年4月 1日以降に申請された医療機器に係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間

及び申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の

双方が努力しながら審査を実施している。

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

ている品目については、その要因を分析し、企業への照会に対する回答が遅延している中請につい

ては頻繁に督促を行うなど、精力的に審査長期化品目の削減に努めた。

・後発医療機器の審査については、熟練者と新人が2人 1組になつて審査を行うbuddy制を継続し、

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

ラツキの解消を図つた。また、平成23年11月に設置した医療機器審査第二部において集中的に審査

にあたるとともに、審査中品目の多い分野については、従来の分野の枠を超えて、類似品目の審査

を担当している他のbuddyが審査を支援するなど、審査迅速化に向けた弾力的な運用が可能となる

ように努めた。

・医療機器の審査業務については、各審査チーム間の整合性を図るとともに、審査業務を迅速かつ

的確に遂行するために、新医療機器、改良医療機器、後発医療機器の区分ごとに、審査やこれに伴

う手続き等を内容とする各業務に係る標準業務手順書等を整備し担当職員に周知した。また、毎月

制 定 年 度
平成

16年度

平成

17年度

平成

18年度

平成

19年度

羽 戒

21年度 韓
着

軌
け

羽 成

24年度 軌
け

合 計

承 認 基 準 0 2※ 3 0 0 4

認 証 基 準 9 0 17 2 3

審査ガイ ドライン 0 0 0 3 1 4 0 0 8

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

【医療機器承認基準及び認証基準一覧 (平成25年度)(表 )】

医療機器認証基準 (制定 3)、 医療機器承認基準 (制定 4)、 審査ガイ ドライン (制定 o)

発出年月日 基  準  名

厚 生発憔 省告示 第 230号 :平 成 25年 7月 1日 関節鏡用液体拡張装置等認証基準

厚生労働 省告示第 332号 :平 成 25年 10月 7日 非静注インフュー ジョンポ ンプ認証基準

厚生労働省告示第38号 :平成 26年 2月 21日 MR組 合せ型 ポジ トロン CT装 置認証基準

薬食発0204第 5号 :平成 26年 2月 4日 中心循環系血管造影用カテーテル承認基準

薬食発0204第 8号 :平成 26年 2月 4日 中心循環 系ガイデ ィング用血 管内カテーテル承認基準

薬食発 0204第 11号 :平成 26年 2月 4日 中心循環系マイ クロカテーテ ル承認基準

薬食発 0204第 14号 :平成 26年 2月 4日 心臓 ・中心循環 系用カテーテル ガイ ドワイヤ等承認 基準



の審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知した。

・行政側期間の目標達成に向けては、中請時期が古く審査が長期化している品目の処理を精力的に

進めつつ、新たに申請された品目について、より迅速な審査の実施が可能となるように進捗管理の

徹底に努めた。

また、申請者側期間の目標達成に向けては、申請前から積極的に治験相談等を活用するなどの対

応をとるように、業界との定期的な意見交換の場等を通じて、医療機器メーカーに協力を呼びかけ

た。さらに、申請時によくある不備事項については、講習会等において具体的事例を示し、改善を

呼びかけた。

・総審査期間の短縮のため、国際共同治験の実施を円滑に行 うための環境整備を進めることも重要

であり、これを目的として、日米両国において実施している鵬D(Harmonization by lloing)活動に

参加し、国際共同治験の実施、日米の共通のプロトコル作成、市販後調査データの共通化に向けた

議論を行つた。今年度は特に、評価が困難とされている重症下肢虚血に対する血管内治療デバイス

を対象に、日米のアカデミア、行政を中心に国際共同治験における基本的な考え方について議論を

行い、平成25年2月 ワシントンにおいて開催されたCRT(Cardiovascular Research Technologies)

において、その成果を公表するに至つた。また、前年度に弓|き続き、審査、相談業務において米国

食品医薬品庁(FDA)と情報交換を行うことにより、審査の迅速化に努めた。さらに、lIBD活動の ‐環

と  し て TCT(Transcatheter  Cardiovascular  Therapeutics),CRT(Cardiovascular  Researcll

Technol ogies)等の学術集会において開催されたサイエンテイフィックセッションに参カロし、新医

療機器開発における問題点、市販後レジストリの活用方法等を産官学で議論した。

・これらの方策の実施により、総審査期間の目標達成に向けて取組んだ結果、平成25年度における

医療機器の承認審査の状況は、以下のとおりであつた。

ア 新 医療機器 (優先品日)の 審査期間

【新医療機器 (優先品目)の 審査期間 (中央値)】

<目  標 >

年  度 平成21年度 平成 22年 度 平成23年度 ∋喰24年度 平成25年度

総審査期間 16ヶ 月 16ヶ月 15ヶ月 13ヶ 月 10ヶ月

行政側期間 8ヶ月 8ヶ 月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

申請者側期間 9ヶ 月 9ヶ月 8ヶ月 6ヶ月 4ヶ 月

※表に示 したそれぞれの審査期間を、Ю%(中 央値)¢)品目について達成することを目標 としている。

<実  績 >

・希少疾病用医療機器や医療上特に必要性が高いと認められる医療機器 (適用疾病が重篤であり、

既存の医療機器又は治療方法と比較tて 、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認めら

れる医療機器)は、優先品日として、優先的に承認審査を実施し、平成25年度においては14品目(全

て新医療Klt器)を 承認した。

なお、医療上特に必要性が高いと認められる医療機器について6件が優先審査に指定された。

・平成25年度における優先品目の承認状況についてみると、総審査期間 (中央値)は 90月 、行政

側期間 (中央値)は 51月 、申請者側期間 (中央値)は 35月 であり、いずれ1)目標を達成した。承

認件数は14件となり、大幅に増加 (平成24年度と比較して2.8倍、「医療機器の審査迅速化アクショ

ンプログラム」制定時 (平成20年度)の 4件と比較して35倍 )し た。

イ 新 医療機器 (通常品目)の 審査期間

【新医療機器 (通常品日)の審査期間 (中央値)】

く目 標 >

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 21ヶ 月 21ケ 月 20ヶ 月 17ヶ 月 14ヶ月

行政側期間 8ヶ 月 8ヶ 月 8ヶ 月 7ヶ月 7ヶ 月

申請者側期間 14ケ月 14ヶ 月 12ヶ月 10ヶ 月 7ヶ月

※表に示 したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品日について達成することを目標 としている。

<実 績>

平成21年 度 平成 22年 度 ¬戎23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 110月 165月 9,7月 127月 63月

行政側期間 6_8月 71月 51月 54月 40月

申請者側期間 7.1月 82月 3.4月 50月 16月

件 数

注 :羽 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

・平成25年度における新医療機器通常品目の承認状況についてみると、総審査期間 (中央値)は 63

月、行政側期間 (中央値)は 40月 、申請者側期間 (中央値)は 16月 であり、いずれも大幅に短縮

し、日標を達成 した。承認件数は80件となり、大幅に増加 (平成24年度と比較 して20倍 、「医療機

器の審査迅速化アクシヨンプログラムJ制 定時 (平成20年度)の 12件と比較 して67倍 )し た。

これは、平成25年度において、MRT対応のペースメーカ、TCD等の申請が集中したことが影響 して

いると考えられる。

・なお、平成 25年度末における審査中件数は41件 (うち希少疾病用医療機器は 1件 、希少疾病用

医療機器を除く優先審査は 1件 )で あり、平成 24年度末の 61件 から大幅に削減 した。

平成21年度 駒戎22年度 平成23年度 駒成24年 度 羽戎25年度

総審査期間 13.9月 151月 43月 9.3月 90月

行政イ則期間 60月 5.3月 29月 72月 51月

申請者側期間 77月 7月 13月 3.4月 35月

件 数 3 3 6 5

注 :平成 16年 度以降に申請され承認 された品日が対象。



【新医療機器の申請年度別の審査状況】

新医療機器
(申請年度)

件 数 承認済 取下げ 審査 中

平成16年
3月31日以前

132 0

平成16年度
0

平成17年度
7 7 0 0

平成18年度
4 0

平成19年度
6 0

平成20年度
2 0

平成21年 度
24 20 ( 1) 4(1) 0 △ 2 ]

平成22年度 24(1) 2 2 △ l

平成23年度 40(6) 1 1 △ 6 ]

平成24年度 62(47) 0 2 △47]

平成25年 度
36(36) 0

計 358(91) ( 1 ) △20]

注 2:承 認済件数には改良医療機器等で承認 されたものも含む。
注3:( )の 数値は、平成 25年 度における処理件数 (内数)。

注 4:[ ]の 数値は、平成 24年 度からの増洩

専P5協議は必要に応 じて数回実施。

平成16年4月 以降申請分の集計。

改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間

平成25年度における改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査状況は、以下のとおりであった。

【改良医療機器 (臨床あり品自)の審査期間】

<目 標 >

注

注

<実 績>

平成21年度 平成22年度 平成23年 度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 172月 155月 139月 17_3月 11.6月

行政側期間 10.4月 76月 7.0月 7.9月 57月

申請者側期間 6_6月 76月 72月 8.8月 55月

件 数

注 1:平 成 16年度以降に申請 され承認された品目が対象。

注2:駒 戎 20年度以前に申請 された品日は、平成 21年度以降の区分に読み替えて承認件数を集計 している。

・平成25年度に承認された改良医療機器 (臨床あり品目)の 承認状況についてみると、総審査期間

(中央値)は H.6月、行政側期間 (中央値)は 57月 、申請者側期間 (中央値)は 55月であつた。

いずれも前年度より短縮しており、行政側期間は目標を達成したが、申請者側期間は目標を達成で

きず、その結果、総審査期間も目標を達成できなかった。承認件数は63件となり、大幅に増加 (平

成24年度と比較して1.4倍)し 、平成21年度以降で最多であった。

・これは、改良医療機器 (臨床あり品日)に ついて、特に、申請年度が古く審査が長期化している

品目の処理を精力的に進めてきたことを反映したものである。総審査期間及び申請者側期間の目標

達成には至らなかったものの、平成24年度以前に申請され、審査中であつた品目を相当数削減させ

ることができた。

また、総審査期間及び申請者側期間のさらなる改善に向けては、i)承認申請前の段階で積極的に

治験相談等を活用し、申請資料のまとめ方及び評価の十分性等について助言・指導を受けるととも

に、助言 ・指導された内容については確実に問題点を解決した上で申請すること、ii)多数の品目

について同時期に申請する場合には、行政側からの問合せに対して迅速に対応できるようリソース

を確保すること等について、業界との定期的な意見交換の場等を通じて、申請企業に協力要請を行

う等の取組を実施した。さらに、申請時によくある不備事項については、講習会等において具体的

事例を示し、改善を呼びかけた。

【改良医療機器 (臨床あり品目)の 申請年度別の審査状況】

改良医療機器
(臨床あり品日)

(申請年度)
申請 承認済 取下げ 審査中

平成21年度 1 0

平成22年度 33(1) 1 [△ l ]

平成23年度 21(6) 3(1) 2[△ 7]

平成24年度 34 (28) 2 6[△ 28]

平成25年度 2(2) 29 [  29]

計 136 (50) 9(3) 3 7 [ △ 7 ]

注 1:受 付 日、申

注 2:承 認済件数には他の医療機器区分で承認 されたものも含&

注 3:( )の 数値は、平成 25年 度における処414数 (内数)。

注 4:[ ]の 数値は、平成 24年 度からの増洩

ウ

【各審査プロセスの処理件数及びそれに要した総審査期間】

審査プ■セ ス

1受 付か ら品 目

説明会 (従前

の初同面諮)

2品 目説明会か

ら専門協議

3専 F弓協議から

審査結果通知

4審 査結果通知
から承認

平成25年度
処理件数と

総審査期間 (中央値)

3 0 件

2 t J日

2 6 件

1 6 2 日

39F/F 9 4件

注 1:各 審査プロセスの総審 その間 (行岬 l期間+申 請者側期FH5の合計)の 中央色

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 16ヶ 月 16ヶ 月 14ヶ 月 12ヶ 月 10ヶ月

行政側期間 8ヶ 月 8ヶ 月 7ヶ 月 7ケ 月 6ヶ月

申請者側期間 7ヶ月 7ヶ 月 6ヶ 月 5ヶ月 4ヶ 月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品日について達成することを目標としている。



工 改 良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間
・平成25年度における改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査状況は、以下のとおりであった。

【改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間】
<目 標 >

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 1lヶ 月 1lヶ 月 10ヶ月 9ヶ月 6ヶ月

行政側期間 6ヶ 月 6ヶ 月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ 月

申請者lpll期間 5ヶ月 5ヶ 月 5ヶ月 4ヶ月 2ヶ 月

※表に示 したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標 としている。

<実 績>

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 13_2月 145月 133月 9.7月 7.5月

行政イ則期間 8.5月 8.0月 56月 4.8月 37月

申請者側期間 39月 62月 6.5月 47月 37月

件 数 218

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認 された品目が対象。

注 2:平 成 20年 度以前に申請された品日は、平成 21年度以降の区分に読み替えて承認件数を集計 している。

・平成25年度に承認された改良医療機器 (臨床なし品日)の 承認状況についてみると、総審査期間
(中央値)は 75月 、行政側期間 (中央値)は 3_7月、申請者側期間 (中央値)は 37月 であつた。い

ずれ{)前年度に比べ短縮し、行政側期間は目標を達成したが、申請者側期間は目標を達成できず、
その結果、総審査期間t〉目標を達成できなかった。承認件数は231件となり、昨年度より2品 目増     1
加し、平成21年度以降で最多であった。

。これは、改良医療機器 (臨床なし品目)に ついて、特に、申請年度が古く審査が長期化している
品目の処理を精力的に進めてきたことを反映したものである。総審査期間及び申請者側期間の目標
達成には至らなかつたものの、平成24年度以前に申請され、審査中であった品目を大幅に411減させ
ることができた。

また、総審査期間及び申請者側期間のさらなる改善に向けては、i)承認申請前の段階で積極的に

治験相談等を活用し、申請資料のまとめ方及び評価の十分性等について助言・指導を受けるととも
に、助言・指導された内容については確実に問題′点を解決した上で申請すること、五)多数の品目
について同時期に申請する場合には、行政側からの問合せに対して迅速に対応できるリソースを確
保すること等について、業界とあ定期的な意見交換の場等を通じて、申請企業に協力要請を行う等
の取組を実施した。さらに、申請時によくある不備事項については、講習会等において具体的事例
を示し、改善を呼びかけた。

【改良医療機器 (臨床なし品日)の 申請年度別の審査状況】

分で集説

注2:羽 成23年度の申請件数について、申請時の区分が変更された1件を削除
注3:承 認済件数には他の医療機器区分で承認された1,の1,含む。
注4:( )の 数値は、平戊25年度における処理件数 (内抑 。
注5:[ ]の 数値は、平成24年度からの増洩

オ 後 発医療機器の審査期間
・平成25年度の後発医療機器の審査状況は、以下のとおりである。

【後発医療機器の審査期間】
<目  標 >

平成21年度 平成22年度 平成23年 度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 129月 HO月 5.0月 40月 3.9月

行政側期間 59月 5.1月 25月 16月 18月

申請者側期間 3.6月 4.7月 2_3月 23月 21月

件 数 1,797 1.391 1,216

注 1:平 成 16年 度以降に申請され承認された品目が対象。

注2:平 成 20年度以前に申請 された品目は、判成21年度以降の区分に読み替 えて承認件数を集計 している。

・平成25年度に承認された後発医療機器の承認状況についてみると、総審査期間(中央値)は39月 、
行政側期間 (中央値)は 18月 、申請者側期間 (中央値)は 21月 であった。前年度と比べると、総
審査期間、申請者側期間が短縮した。また、総審査期間 (中央値)、 行政側期間 (中央値)は 目標
を達成した。承認件数は958件となり、申請件数が平成24年度1,075件から平成25年度は924件と減少

く実 績>

吸民医療機器
(臨床な し品 日)

(申請年席)
申請 承認済 取下げ 審査中

平成21年度
( 1 ) 0「△ 1

平成22年度
( 23 (  2) 「△

平成23年度
155 ( 19) 13( 3) [△

平成24年度
210 (△ 1) 180 (110) 10( 5) 20[△ 116]

平成25年度
85 ( 85) 3( 3)

計
877(△ 1) 679 (227) 「△

で集計

年  度 平成21年度 平成 22年 度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総i‐r査 期間 8ヶ 月 6ヶ月 5ヶ 月 4ヶ月 4ヶ 月

行政側期間 5ヶ 月 4ヶ月 4ヶ 月 3ヶ 月 3ヶ 月

中請者側期間 3ヶ 月 2ヶ月 lヶ月 lケ月 lヶ月

※表に示 したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品日について達成す ることを目標としている。



したことから承認件数は減少 したものの、平成23年度の実績を上回つた。審査中件数については、

平成24年度末561件から平成25年度末458件と103件削減させることができた。

・後発医療機器の申請者ヽ 期間のさらなる改善に向けては、i)承認申請前の段階で積極的に相談等

を活用し、申請資料のまとめ方及び評価の十分性等について助言 ・指導を受けると共に、助言 ・指

導された内容については確実に問題点を解決した上で申請すること、ii)多数の品目について同時期

に申請する場合には、行政側からの問合せに対して迅速に対応できるリソースを確保すること等に

ついて、業界との定期的な意見交換の場等を通じて、申請企業に協力要請を行う等の取組みを実施

した。また、申請時によくある不備事項については、講習会等において具体的事例を示し、改善を

呼びかけた。

受付 日、申請時の区分で集計。

承認済件数には他の医療機器区分で承認 されたもの()含む。

:( )の 数値は、平成 25年 度における処理件数 (内数)。

:[ ]の 数値は、平成 24年度からの増減。

④ 治 験相談等の円滑な実施

ア 優 先対面助言の実施等
・医療機器については、優先対面助言指定及び優先対面助言品目に係る信頼性基準適合性相談の申

込みはなかつた。

イ 治 験相談手続きの迅速化
・治験相談手続きについては、実施要綱のHll定、適切な業務改善策の実施、相談の申込みの随時受

付等により、治験相談の申込みから実施日までの期間については目標である3ヶ月程度を堅持した。

ウ 治 験相談の実施及び体制整備

注

津

注
【うちファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の実施状況】

平成21年度 平成22年度 1 平成23年度 平成24年度 平成25年度

対面助言実施件数 0

取 下 げ 件 数 0 0 0 0

実施 ・取下げ合計 0 0

注 1:フ ァーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談は、平成 21年 度より実施。

注 2:医 療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談は、平成22年度より実施

注 3:医 療機器事前評価相談、体外診断用医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談は、

資料搬入日を実施 日として集計。

注4:医 療機器事前評価相談及び体外診翻 用医薬品事前評脚 談は、品質、非臨床、臨床の区分を設定。

。このうち、治験相談 (事前評価相談及びファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談を除く)に

ついては、平成25年度までに200件の処理能力を確保した上で申込みのあつたすべての治験相談に

対応するとの目標に対し、168件の相談を実施し、原則すべての相談に対応 した。

・治験相談の実施 日から記録確定日までの期間を対象品目のうち60%に ついて30勤務 日以内とす

【対面助言の実施状況】

平成21年度 平成22年度 平成23銅 質 平成24年度 羽成25年度

対面助言実施件数

(医酬

|(体 外診断用医薬品) 6 7 5 7

取下lf44数 1 1 4

(医療報婦患) 1 1 4 3

(体外診断用医薬品) 0 0 0 1

実施 ・取下げ合計

(医醐

|(体 外診断黒医薬品) 6 7 5 8 8

【後発医療機器の申請年度別の審査状況】

後発医療機器
(申請年度)

申請 承認済 取下げ 審査中

羽戎21年度 1,031 (   8) 80( 15 「A 19

平成22年度
1 020 895 (  26) 38 「∠ゝ 42

平成23年度
( 「△

平成24年度
1,075 ( 28(19) 49[△ 3101

平成25年度 924 584 ( 584) 328 [ 328]

計
5.140 4 419 ( 956) 263 458 「∠ゝ1031

【うち医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談の実施状況】

実施 ・取下げ合計



ることを目標としていたところ、平成25年度は158件中154件(975%)に ついて達成した。

【医療機器の平成25年度相談区分別対面助言の実施状況】

相談区分 対面助言

実施件数

取下げ

件数

実施 。取

下げ合計

医療機器開発前相談 4

医療機器安全性確認相談 (生物系を除く) 3 0 3

医療機器品質相談 (生物系を除く) 0 0 0

生物系機器安全性確認相談 0 0

生物系医療機器品質相談 3 0 3

医療機器性能試験相談 7 1

医療機器臨床言平価相談 2

医療機器探索的治験相談 2 0

医療機器治験相談 2

医療機器申請前相談 5 0 5

医療機器申請手御 談 9 1

医療機器追カロ相談 6 1 7

医療機器信頼1生基準適合性相談 0 0

医療機器事前評価相談 (品質) 0 0

医療機器事前評価相談 (非臨床) 1 0 l

医療機器事前評価相談 (臨床) 0 0

体外診断用医薬品開発前相談 2 l

体外診断用医薬品品質相談 1 0 1

体外診断用医薬品基準適合性相談 l 0 l

体外診断用医薬品臨床評価相談 l 0 l

体外診断用区薬品臨床麟 試験相談 2 0 2

体外診凶り甲医薬品申請前相談 0 0 0

体外診断用医薬品申請手続相談 0 0 0

体外診嬌鳳医薬品追カロ相談 0 0 0

体外診断用医薬品事前評価相談 (品質) 0 0 0

体外診断用医薬品事前評価相談 (非臨床) 0 0

体外診断用医薬品事前評価相談 (臨床) 0 0 0

ファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談 0 0 0

計 169

工 相 談区分の見直し
。医療機器、体外診断用医薬品の治験相談については、業界の要望、これまでの経験を踏まえ、開

発の各段階における様々なニーズによりきめ細かく対応するため、相談区分の見直しを検討してい

る。

事前評価相談(品質)

-

事前評価相談(非臨床)

事前評価相談 (臨床)

-

事前評価相談(非臨床)

L■前評価箱議饉力 I

※ 図 中の相談メニューのはか、追加相談などのメニューがある。

新技術の評価等の推進

外部専門家の活用等

・【新医薬品】⑤ア (64ページ)参 照。

・平成25年度の専門協議の実施件数は71件 (書面形式49件、会議形式22件)で あった。

事前評価相談(品質)

⑤

ァ

医療機器の開発と相談メニューの関係

体外診断用医薬品の開発と相談メニューの関係



・糸剛包・組織利用製品に関する治験相談や承認審査に関して、外部専門家と議論を行い、活用した。

科学委員会の細胞組織力日工製品専門部会において、分野横断的なテーマについて外部専門家の意見

を聴取し議論を行った。平成25年8月20日科学委員会においてとりまとめられた 「iPs細胞等をも

とに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」、及び平成25年12月16日薬事・

食品衛生審議会生物由来技術部会において示された「遺伝子導入細胞の製造に用いられた非増殖性

遺伝子組換えウイルスの残存に関する考え方について」における考え方を、薬事戦略相談等におい

て活用した。また、EhlAやFDA等との電話会議、国際学会での会合等を利用して、細胞 ・組織利用製

品の規制やlCH等での検討テーマに関する意見交換を行った。

イ 国 の指針作成への協力等
・【新医薬品】⑤イ 〈64ページ)参 照。

・平成25年5月29日付薬食機発0529第1号 「次世代医療機器評価指標の公表について」で示された

自己i円細胞出来網膜色素上皮細胞、活動機能回復装置、重症下肢虚血疾患治療用医療機器の評価

指標の策定に協力した。

ウ 遺 伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
・【新医薬品】⑤ウ (65ページ)参 照。

薬事戦略相談事業の実施

【新医薬品】⑤工 (66ページ)参 照。

先端医療開発特区への協力

【新医薬品】⑤オ (67ページ)参 照。

力 革 新的医療機器相談承認申請支援事業の実施
・有望なシーズを発見した中小 。ベンチャー企業の資金面の問題による革新的な医療機器の創出

が遅れることを防ぐため、薬事承認に係る相談及び申請における財政負担を軽減することを目的

として、一定の要件を満たす中小 ・ベンチャー企業に対し、新医療機器に係る相談及び申請手数

料の受領後その5割 を助成する 「革新的医療機器相談承認申請支援事業」を実施し、補助金交付

申請のあった2件 の相談手数料について補助金を交付した。

オ

【各種調査】
・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、各

種調査を始めとした取組みを実施している。

① 信 頼性適合性調査の円滑な実施
・新医薬品及び新医療機器の承認申請資料及びその根拠となる試験が、医薬品及び医療機器の安全

性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令に示される基準 (GLP)、医薬品及び医療機器の臨

床試験の実施の基準に関する省令に示される基準 (∝P)、申請資料の信頼性の基準のそれぞれに沿

つて収集されたものであるか等について、書面と実地による調査を効率的に実施した。

・平成24年10月12日付けPllDA理事長通知として発出した承認申請資料に係る適合性書面調査及び

CCP実地調査並びに再審査及び再評価申請資料の適合性書面調査及びGPSP実地調査に係る手続きに

ついて周知するとともに調査を実施した。

新医薬品の承認申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012063号

医療機器の承認審査に係る調査の手続き通知 :栞機発第1012064号

医薬品の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第lo12065号

医療機器の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012066号

。新医薬品適合性書面調査 (品質・非臨床)チ ェックリストについて、従前のチェックリストに記

載されている確認すべき資料等が例示であること等を改めて明確にすべく見直しを行い、機構HPに

改訂版を掲載するとともに、平成26年3月31日付け事務連絡 「新医薬品適合性書面調査チェックリ

ストについて」を発出することにより周知した。これに伴い、平成13年8月22日付け事務連絡 「新

医薬品適合性書面調査チェックリスト等について」は廃上した。

・平成25年度の新医薬品のCCP実地調査 (企業)125件 (成分数ベース)中 124件 (992%)は 適合141

書面調査と同時に実施した。

・信頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていないが、当該品目の承認審査に係る審査事

務処理期間に影響を及ぼさないように処理することに努めた。

ア 訪 問書面調査の推進
・新医薬品の適合性書面調査については、PLIDA職員が企業に訪問して実施する方式 (企業訪問型書

面調査)を 平成21年度から導入し、平成25年度は140件 (成分数ベース)中 124件 (88.6%)を 企業

訪問型で実施した。

イ GCPシ ステム調査制度の導入
・GCPシステム調査に関する検討の一環として、平成25年10月よりEDC管理シートを用いた調査 (平

成25年3月27日付け薬機審長発第0327001号機構審査センター長通知)を 本格的に開始した。
・本管理シートを用いた調査手法は、有効な手法であると考えられたため、他の業務への適用も検

討し、平成25年度は、安全性情報等の収集、評価、提供にかかる業務について、管理シー トを用い

て行うパイロット調査を実施した。



・現在、承認中請時に、CDISC標準に準拠 した治験データの提出義務化が検討されている。それに

伴い、治験実施中のデータについても、CDISC標準が利用される事例が増加することが見込まれ

る。これに対応 した新 しい調査手法を導入することとし、導入状況及び今後の予定を正確に把握

するため、業界団体加盟企業に対する実態調査を実施した。

ウ 医 療機器に関する信頼性適合性調査の効率化

・医療機器の臨床試験に係る戦略相談において、αrに 関する相談 (事前面談、対面助言)に 対応

する等、∝Pを遵守した適切な臨床試験の実施及び承認申請資料の信頼性の向上への取組みを実施

した。

・平成25年度の調査終了件数は、適合性書面調査は1,160件、CCP実地調査は5件 であった。

工 GLP適 合性調査に関する国際貢献

・CLPに 関する国際調和活動を担 う唯―の機関であるOECD(経 済協力開発機構)は 、OECD加盟各国

のGP査 察官を対象とした トレーニングコースを2～ 3年 に一度開催 している。本コースは開催の

ための実務は主催国が実施することになつており、平成 25年 10月 に実施された第 11回 目のコー

スを、アジア圏での初開催 として PMDAが 主催 した。当日は、27カ国より83名 が参力日し、コンピュ

ータシステム及び信頼性保証部門に対する査察方法を中心とした講義 ・演習が提供された。参加者

からは、コース内容はもとより、事前準備 。当日対応のレベルの高さに対して高い評価を得ること

ができた。

【基準適合性調査等の年度別実施件数】

平成21年度 平成22年 度 平成23年度  平 成24年度 平成 25年度

適合4 書面調査 2,140 2,359 2,437        2,737 2,610

新医薬品 364

後発医療用医薬品

医療機器

1,004 1,040 1.118       1.188 1,086

1,068 1,039        1,263 1 160

CCP鉄 地調査

新医薬品

1 7 1

158

149

140

242

222

後発医療用医薬品 10 9 15

医療機器 1 3 1 1 5

― 1嚇 138

…

軸 =

６６

二

135

3

109

2

2

5

7 1

9

CPSPi調査 109

… 112 7 1

新動 朝 鮮

副 ¨

OLP3 i査 1

医薬 品

医療機器 4 9 3

② 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施
。新医薬品及び新医療機器の再審査資料が申請資料の信頼性の基準、医薬品及び医療機器の製造 注:適合性書面調査 (医療機器除く)、CCP実地調査 (医療機器除く)、再審査資料適合性書面調査 (医療機器除く)、CPSP

販売後の調査及び試験の実施に関す る省令に示 される基準 (GPSP)又 は医薬品の市販後調査の基              調
査 (医療隅 除く)、再評価資本随合性書面調査及嶼 LP調査の件数は、調査が終了した品目数である。医療機器の

適合性書面調査、CCP実地調査、再審査資料適合性書面調査及び"SP調査の件数は、調査が終了し、審査が終了した

準に関する省令に示 され る基準 (GPMSP)に 沿つて収集作成 されたものであるか否力ヽ こついて、書 品目数である。(平成26年1月より調査が終了した品目としている。)

面及び実地による調査を実施 している。

平成25年度の調査終了件数は、新医薬品は71件、新医療機器は9件であった。                    ③ G眸/OMS調査の円滑な実施

ア G‖P/OMS調査の効率的なあり方に係る検討

`医薬品の再評価資料が申請資料の信頼性の基準等に沿つて収集作成されたものであるかについ             ・ 平成17年度の改正薬事法の施行により、医薬品等の製造所における製造管理及び品質管理の方法

て、書面による調査を実施しているが、平成25年度は対象となる品目はなかつた。                     が 医薬品。医薬部外品GMP省令や機器 ・体外診QMS省令の要求事項に適合することが、承認の要件と

なった。以降、それまでの厚生労働大臣の業許可対象製造所に加え、承認を要するすべての品目に

係る外国製造所と新医薬品。新医療機器・クラスⅣ医療機器 (ペースメーカ等のリスクの高い医療

機器)に 係る国内製造所が、PMIDAの調査対象となっている。

*医薬品 ・医薬部外品 GllP省令 とは :「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」

(平成 16年厚生労働省令第 179号 )

*機器 ・体外診 QMS省 令とは :「 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 の基準に関する省令」

(平成 16年厚生労働省令第 169号 )

注 1:GMP(G● od ManuFacturing Practice) :製造管理及び品質管理の基準

・          注 2:QllS(Quality Managellent System):品質管理監督システム

イ 調 査体制の構築
・側νQMS調査担当者について継続的な採用を行い、平成 25年 4月 1日には 48名体制となつた。



医薬品 。医薬部外品分野においては、PiC/S(Plnarmaceutical inspectiOn COOperation Scheme:

欧州各国を中心とするChlP査察に関する国際組織)カロ盟を念頭に調査品質保証グループを設置する

等、組織全体の品質管理監督システム構築を進めた。また、再生医療製品への調査体制を強化すべ

く外部研修等のトレーニングを充実させた。

・平成25年度における釧P/QMS調査業務の事務処理状況は、以下のとおりであった。

*)体 外診断用医薬品を除く。

注 :内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。

・平成25年度におけるGblP/QMS調査の事務処理期間は、以下のとおりであった。

【GMP/OMS調査の事務処理期間】

平成 20年 度 駒戎21句 度 羽或22年 度

総期間

(中央値)

機構側期間

(中央値)

総期間

(中央値)

機構側期間

(中央値)

総期間

(中央値)

機構側期PEl

(中央値)

医薬品*
1 5 5日 1 0 0日 162 日 1 1 8 日

体外診断用医薬品 46日 H O 日 117 日 62 日

医薬部外品 156日 2 9日 1 5 4 日 108日

医療機器
5 9日 1 4 5 日

平成 23年 度 刊 戒 2 4 年度 羽成25年 度

総期間

(中央個

機制 期間

(中央働

総期間

(中期 D

機構側期間

(中央値)

総期間

(中央0

機構側期間

(中央働

医薬品*

体外診断用医薬品

147日

8 3 日

7 7 日

38日

1 7 6 日

1 0 0 日

H 8 日

106日 66 日

医薬部外品 2 1 9 日 272 日

医療機器 21 日 106 日 56 日

*)体 外診断用医薬 品を除 く。

・平成 25年度における国内の大臣許可製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査

処理状況は、以下のとおりであった。

【国内の製造所に対する構造設備調査処理件数】

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

医薬品* 40 (25) 15  (9) 9  (4)

体外診断用医薬品 4 (2) 1 3  (3) 1 (1) 3 (3)

医療機器 2 3 0  (0) 2  (1) 0  (0)

計 46 (28) 24  (23) 28 (22)

*)体 外診断用医薬品を除く。

注 :調査処理件数に取下げ件数を含む。内数で実地調査処理件数 を括弧書きで示す。

・厚生労働省の指示により、国内製造業者等に対して、立入検査、質Fn3及び収去を実施してお

平成25年度における立入検査状況は、以下のとおりであつた。

【P‖DAが実施した立入検査件数 (国内製造業者)】

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

医薬品* 13 6

体外診断用医薬品 3 2 3 1 l

医療機器 0 1 0 0 0

*)体 外診断用医薬品を除 く。

・GhIP/QMS調査に関する簡易相談を実施しており、平成25年度における相談状況は、以下のとおり

【薬事法に基づくGMP/OMS調査処理件数】

平成20年度 平成21年度

中請 処理 済 取下 げ 調 査 中・ 申請 処理済 取下げ 調査 中

医薬品* 1,158 738 014) 2,228 2,000   (297) 71 969

体外診断用医薬 品 78  (1) 107  (3) 5

医薬部外品 3  (0) 2 3 3  (o) 2

医療機器 915  (42) 1,201 1,285 (66)

計 2.201 1.734 (257) 1,207 3,547 3,395   (366) 1,244

平成22年 度 平成 23年 度

申請 処理 済 取下げ 調査中 申請 処理済 取 下げ 調 査 中

医薬 品* 1,159 1 , 324 (131) 1,538 1,283 (185)

体外診断用医薬品 2 1 6

医薬部外品 1 0 1 2 0 0 2

医療機器 944    (54) 765    (36)

計 2,122 2,349 (185) 2,308 2,133 (221)

平成24年度 平成 25年 度

申請 処理済 取下げ 調査 中 申請 処理済 取下げ 調 査 中

医薬品* 1,582 l.593 (198) 1 508 1,415 (168)

体タト診断用医薬品 0 7

医薬部外品 6 2 2 4 3 3 4

医療機器 3 193

計 2.651 2.597 (279) 2,551 2,368 (231) 1,079



【GMP/OMS簡易相談件数】

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

医薬品ネ

体外診断用医薬品 1 0 0

医薬部外品 I 0 0 0

医療機器 6 6 3

計

であつた。

*)体 外診断用医薬品を除く。

海外製造所に対する実地調査の推進
・平成 17年度に開始した海外製造所に対する実地調査実績は、以下のとおりであつた。

注)25年度の内訳 :(ヨ ー ロツパ)フ ランス、アイルラン ド、英国、イタ リア、ルーマニア、ベルギー

アイスラン ド、スウェーデン、デンマーク

(北米、中南米)米 国 (プエル トリコ含む)、 カナダ、プラジル

(アジア、オセアニア)中 国、イン ド、韓国、台湾、シンガポール、タイ

【医療機器海外実地調査の地域別施設数】

・平成 25

下のとキ5り

(北米、中南米)米 国 (プエル トリコ含む)、 カナダ

(アジア、オセアニア)イ スラエル、シンガポール 台 湾、韓国、中国、アラブ首長国連邦

年度の海外の製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査処理状況は、以

であった。

ウ

【海外の製造所に対する構造設備調査処理件数】

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

医薬品*

体外診断用医薬品

医薬部外品

医療機器 1、187 l 1,453

1,381 1,898 2,411 1,973

*)体 外診断用EII薬品を除く。

注 :調査処理件数に取下げ件数を含む。全件を書面調査で処理 した。

・厚生労働省の指示により、海外製造業者等に対して、立入検査、質問及び収去を実施しており

平成25年度における立入検査状況は、以下のとおりであった。

【PMDAが実施した立入検査件数 (海外製造所)】

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

医薬 品沐 1 1 1 4 2

体外診断用医薬品 0 0 0 0

医療機器 0 4 1 1 0

計 l 5 5 2

■)体 外診断用医薬品を除 く。

平成 23年 度

英

【医薬品海外実地調査の地域lll施設数】

3 ' v  y  / : 北米 ・中南米 アジア ・オセ

アニア

アフ リカ 合 計

平成 17年度 2 8 2 0

平成 18年度 2 1

平成 19年 度 0

平成 20年度 0

平成 21年 度 0

平成 22年 度 12 0

平成 23年 度 9 7 0

平成 24年 度 14 0

平成 25年 度 0

A  *  f l  , y / \ 北米 ・中南米 アジア ・オセ

アニア

アフリカ 合訓

平成 17年度 1 1 0 2

平成 18年 度 5 0

平成 19年 度 1 0 11

平成 20年 度 0

平成 21年 度 3 5

平成 22年 度 8 1

平成 23年 度 4 15 1

平成 24年 度 1 1 4

平成 25年 度 4

― ロッパ )英 国、スイス、 トルコ注)25年 度 の内訳



【海外医薬品製造所に対する国別GMP実地調査施設数】

地域 国  名 19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度 25年度 計

ヨ
ー
ロ
ツ
パ

フランス 5 6 l 3 1

f  >-z-) 3 2 0 2 9

アイルラン ド 2 5 3 2 1 1

英 国 1 3 0 1 1

オラング 1 1 5 0 9

スペイン 3 1 1 0 0 5

イタリア 5 3 1 2

ベルギー
1 2 3 1 2

オース トリア 2 2 0 l 0 7

フインラン ド 0 2 0 1 0 3

ドイツ 3 7 0 3 1 0

スウェーデン l 0 0 l 2

/V*-"=7 1 0 0 0 0 l 2

チェコ 0 1 0

ウクライナ 0 0 0 ] 0

リトアニア 0 0 0 0 1 0

スロベニア 1 0 0 0 0

ポル トガル 0 3 0 0 0

ギ リシャ 0 0 0 l 0 0

l-. /L r 0 0 1 0 0 0

アイスラン ト 0 0 0 0 0 l

/1  ヽ言十 9 12

北
米

。
中
南
米

米 国 6

カナダ 2 2 1 0 0 l 6

メキシコ 0 1 0 0 1 0 2

アルゼンチン 0 2 0 0 0 0 2

ブラジル 0 0 0 0 0 1 1

J  ヽ計 7

ア
ジ
ア

・
オ
セ
ア
ニ
ア

中国 5 1 1

イン ド 1 4 7 4 4 3

シンガポール 2 4 0 0 0 0 2 8

韓 国 3 9 l l

4 > ts4'>7 0 0 0 0 l 0 1

台湾 2 6 1 1 2 6

タイ 2 0 l 2 5

ベ トナム 0 0 1 1 0 0 2

イスラエル 0 0 0 0 ] 0 1

ニュージーラン ト 1 0 0 0 l

4  ヽ計 8

総  計

注 1:薬 事法第75条の4に 基づく海外製造所への立入検査は含まない

注 2:プ エル トリコは米国に加えた。

【海外医療機器製造所に対する国別OMS実地調査施設数】

地域 国 名 19年度 20年度 1年度 22年度 23年度 24年度 25年度 計

ヨ

ー

ロ

ツ

パ

アイルラン ド 0 6 4 1

英 国 0 1 0 0 1 1 3

イタリア 2 0 2 1 l 0 6

オランダ 0 1 0 l 0

スイス 1 1 0 0 1 3

スペイン 0 0 1 2

フランス 1 1 1 1 1

デンマーク 0 1 0 0 0 1

オース トリア 0 0 0 1 1

ベルギー
0 0 0 1

トルコ 0 0 0 1

小 計 1 3 8 4 11 3

北
米

。
中
南
米

米国 8

メキシヨ 1 0 0 1 0 2

ブラジル 0 1 0 0 0 1

カナダ 0 0 l 1 4 6

コスタリカ 0 0 1 0 0 1

イヽ 計

ア
ジ

ア

中国 0 3 0 0 l 1 5

韓国 0 0 0 1 0 0 5 6

タイ 0 0 0 1 0 1

シンガポール 0 2 0 0 0 2 4

フィリピン 0 0 0 0 0 2 0 2

4  A7 - ) v 0 0 1 0 2

台湾 0 0 0 l l

アラブ首長国連邦 0 0 0 0 0 0 1 1

小 計 0 l 1 4

総 計 11 28

注 1:薬 事法第75条の4に 基づく海外製造所への立入検査は含まない。

注 2:プ エル トリコは米国に加えた。

工 GMP/OMS調査と承認審査の連携の推進



・医薬品 ・医薬部外品分野については、審査員のGIIP調査等への参加に関して定期的な打合せ等

(新薬部とは月1回の頻度で実施)を 行い、審査の進捗状況を把握し、審査の過程における適切

な時点で調査を実施するよう努めている。

・医療機器分野については、 リスクの高い細胞組織医療機器やベースメーカなどのクラスⅣ医療

機器において、承認申請書で定められている重要な品目仕様と実際に製造所で製造される製品の

規格に離断が生じないよう、Fit時、QllS調査員と審査員が連携をとって調査業務を進めている。ま

た、優先審査や迅速処理の適用されている医療機器についても、同様に連携を保ちながら、QMS調

査が承認審査に影響しないよう進行管IF■の徹底を図つている。

審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

① 研 修の充実

ア 研 修評価方法の検討
・平成21年度に策定した研修評価方法により、新任者研修、実地研修 (施設見学等)に ついて評価

を実施し、満足度や知識・スキルの習得度、ともに高い評価が得られた。

イ 医 療機器審査等及び安全対策業務に係る研修プログラムの策定
・心臓血管外科、整形外科領域等の医療機器を用いた製品トレーニング研修を実施した。さらに、

医療機器に関する基礎知識習得のため、第1種及び第2種肛技術研修を実施した (19名)。

また、新任者研修において安全対策業務についての研修を実施した他、RlllP(リスク管理計画)に

関する特別研修、医薬品の副作用等被害に関する研修を実施した。

ウ 職 務精通者による教育・指導
・審査及び安全対策業務に必要な素養、幅広い視野を身につけさせるため、国内外から講師を招き、

企業側における開発の取組みや医療機器の設計管理などを紹介する研修、日立医薬品食品衛生研究

所の協力による審査パート別研修等を含む特別研修 (34回)、 規制の仕組み等を学ぶ薬事法等規制

研修 (6回)及 び生物統計を学ぶ臨床試験デザイン研修 (12回)を 実施した。

工 GMP/OMS調査担当者の教育研修の実施
・国立保健医療科学院における薬事衛生管理研修、PDA(Parenteral Drug Association)が主催する

トレーニング、AAllT(Advancing Safety in Medical Technology)が主催するトレーニングプログ

ラム等に参加したほか、厚生労働省主催GllP/QllS合同模擬査察研修、医療機器の滅菌バリデーション

講習会等に参加した。さらに,PIC/S加盟国であるIB(Ireland medicine board)及び耐m(Medi

cines and healthcare products Regtllatory Agency)の査察部署におけるトレーニングを実施し

た。また、関係団体の協力の下、医薬品製造施設等における長期 (2ヶ月)6111)実地研修を実施し、

2施設に2名 を派遣した。

オ 臨 床現場等における研修の充実
。医療実態に即した安全対策の企画立案ができるよう、薬剤師病院実地研修として、医療機関2

ヶ所に5名を派遣した。

製造施設への見学の実施
・実地研修として、医薬品。医療機器製造施設 (9ヶ所)、研究機関 (2ヶ所)の 見学等を実施し

た。

外部研究者との交流及び調査研究の推進

ア 連 携大学院の推進等
・レギュラトリーサイエンスの普及、情報発信の観点から、連携大学院構想を推進し、大学への働

きかけを行つた。17校(.。に加え、平成25年度には2校 (注"と連携大学院協定を締結した。また、

平成23年4月 から平成25年11月まで、岐阜薬科大学大学院から学生1名を修学職員として受け入れ、

研究指導等を実施した。その成果として、原著論文が公表された。学生による研究成果のPMIjA内部

報告会を開催した (平成26年3月)。学生は、博士 (薬学)の 引立を取得した (平成26年3月)。

にぃ筑波大学大学院人間総合科学研究科、横浜市立大学大学院医学研究科、山形大学大学院医学系

研究科、岐阜薬科大学大学院薬学研究科、神戸大学大学院医学研究科、千葉大学大学院医学薬

②



学府/医 学研究院、武蔵野大学大学院薬科学研究科、岐車大学大学院連合創薬医療情報研究科、

帝京大学大学院医学研究科/薬 学研究科、就実大学大学院医療薬学研究科、静岡県立大学大学

院薬食生命科学総合学府、大阪大学大学院医学系研究科/薬 学研究科、京都薬科大学大学院薬

学研究科、岡山大学大学院医歯薬学総合研究科、名古屋大学大学院医学系研究科、名古屋市立

大学大学院薬学研究科、北海道大学大学院医学研究科

Ⅲセ)金沢大学大学院医薬保健学総合研究科、熊本大学大学院医学教育部/薬 学教育部

・レギュラトリーサイエンスを普及させる一環として、大学等からPIIDA職員に対し講義の依頼があ

つた際の調整等を随時行つた (平成25年度 :29大学51コマ)。

イ 連 携大学院の実施に伴う内部規程の整備
・連携大学院の学生の受入れにあたり、平成21年度に各種規程を整理し、平成23年4月 から平成25

年11月まで、連携大学院の学生1名を修学職員として受け入れた。レギュラトリーサイエンス推進

連絡会議、連携大学院協定に関する委員会を立ち上げ、客員教員の待遇及び処遇の改善を行うとと

もに、「平成26年度 PII12Aにおける修学職員の受け入れ実施要領Jを 作成し、連携大学院の学生を適

L71に受け入れる環境作りを始めた。

ウ 革 新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事業の推進
・革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事業 (厚生労働省予算事業)に 基づく大学等

研究機関との人材交流等により、レギュラトリーサイエンスに精通した人材の育成を図るととt)に、

先端技術を応用した製品の有効性・安全性の評価法について研究協力を推進している。平成25年度

は、24の大学等と人材交流を行い、20名の研究者を特任職員 (非常動を含む。)と して受け入れ、

34名の職員を派遣 (非常勤を含む。)し た。               ノ

③ 横 断的プロジェクト等による先端技術への対応の推進 (2.(1)⑤ イ 参 照)

ア 評 価指針作成への協力
・医薬品。医療機器の審査の科学的な考え方を明確化することで、製品開発の促進や審査基準等

の国際連携の推進、審査迅速化につなげることを目的として、平成25年度は、11のPMIDA内横断的

基準作成プロジェクト・ヮーキンググループの活動を通じて、国の評価指針作成等に協力した。具

体的には、コンパニオン診断薬プロジェクトより3つの指針及び3つのQ趾、医薬品製法変更等プ

ロジェクトより1つの指針、マイクロドーズ臨床試験プロジェクト及びナノ医薬品プロジェクト

より2つの指針及び∝A、ナノ医薬品プロジェクトではさらに1つの指針の作成に協力した。

・横断的プロジェクトの活動について学会や科学委員会等での発表を行い、広報活動を行うとと

もに、評価方針等について専門家との意見交換を行つた。

イ 国 際的な手法確立への貢献
・平成25年度において、PMDAの横断的プロジェクトである、小児医薬品ワーキンググループ、オー

ファン医薬品ワーキンググループ、QbD評価プロジェクト、ナノ医薬品プロジェクト等に関して、そ

れぞれの課題について検討するため、欧米規制当局の専門家と電話会議や打合せ等を実施し、意見

交換を行つた。ナノ医薬品プロジェクトにおいては、本年度発出された海外規制当局との共同リフ

レクションペーパー作成に協力した。また、多くのプロジェクトにおいて、ワークショップや国際

.学会での講演やパネルディスカッションにも参加し、国際的な整合化に向けた対応に協力した。

④ 適正な治験の推進
・GCPの実地調査の対象である医療機関等との間で、調査終了後にCCPや治験の実施に関する意見交

換を実施した。
・製薬企業の開発・薬事担当者、監査担当者、治験施設支援機関、医療従事者等を対象とする 「CCP

研修会Jを東京と大阪で開催し、書面適合性調査やCCP実地調査において指摘の多い事例を紹介する

こと等により、適正な治験の推進に関する理解を求めた。また、研修会資料をホームページに掲載

して関係者への周知を図るとともに、医療従事者が参加する学会等においてⅢ〕職員が講演を行い、

関係者との意見交換に努めた。

【GCP研修会 参 加者数】

開催地 平成21年度 平成22年度 平 成23年度 平成24年度 平成25年度

東 京 1,165 1,048 1,086 1,254 1.189

大 阪 461

計 l.626 1.303 1.504 1,725 l.593

⑤ 審 査報告書等の情報提供の推進

ア 情 報提供の充実
。医薬品・医療機器の適正使用を推進するとともに、承認審査業務の透明性を確保するため、関係

企業の理解と協力を得て、厚生芳犠省と協力しつつ、審査報告書などの新薬等の承認審査に関する

情報を医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載している。

・再審査報告書を公表するための厚生労働省通知案等の作成に協力するとともに、新医薬品は平成

21年度から、新医療機器は平成22年度から、再審査報告書の公表を実施している。

・四猟の審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書の英訳版を

作成し、英文ホームページにおいて公表しており、平成25年度においては20件の審査報告書の英訳

版を作成の上、公表した。

イ 審 査報告書等に係る情報公表

(新医薬品の審査報告書)
・新医薬品は、申請内容に基づいて、薬事 ・食品衛生審議会薬事分科会医薬品部会で審議される品

日(以下 「審議品日」という。)と報告される品日 (以下 「報告品目」という。)に 分類されるが、

新薬承認情報のうち審議品目に係るものについては、審査の状況・結果をまとめた 「審査報告書」
及び申請資料の概要をまとめた 「申請資料の概要」を、報告品目に係るものについては、 「審査報

告書」をそれぞれ情報提供の対象としている。これらについては、厚生労働省医薬食品局審査管理

課長通知に基づき、品日ごとに関係企業との公表内容の調整を行つた上で、PIIDAのホームページに

掲載している。

・平成25年度における公表状況は、審査報告書120件(承認から公表までの中央値4日 )、申請資料

の概要81件 (承認から公表までの中央値35日)、再審査報告書38件 (結果通知から公表までの中央

値8日)で あった。

なお、審査報告書については、承認からlヶ月以内に公表したものの害1合は991%(平 成24年度



100%)で あり、資料概要については、承認から3ヶ月以内に公表したものの割合は950%(平 成

24年度100%)で あった。

(新医療機器の審査報告書)
・平成25年度における公表状況は、審査報告書19件(承認から公表までの中央値28日)、申請資料の

概要18件 (承認から公表までの中央値89日)、再審査報告書9件 (結果通知から公表までの中央値

5日)で あつた。

なお、審査報告書については、承認からlヶ月以内に公表したものの割合は73_7%(平 成24年度

818%)で あり、資滲「概要については、承認から3ヶ月以内に公表したものの害1合は778%(平 成

24年度733%)で あつた。

(一般用医薬品及び医薬部外品の審査報告書)
・平成18年3月31日に、公表手'原等を定めた厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知が発出された

ことを受け、審査報告書の公表を行うこととなつた。さらに、当該通知が平成20年10月31日に改訂

され、申請資本卜の概要についても公表を行うこととなつた。平成25年度においては、一般用医薬品

に係る審査報告書5件 、申請資料の概要4件 を公表した。医薬部外品に係る公表案件はなかつた。

ウ 外 部専門家の活用における公平性の確保
・専F5委員への協議に関しては、判断の公平性 ・透明性が担保されるようにすることが必要であ

る。このため、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によつて透明性を十分に確

保し、外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ規定である 「医薬品医療機器総

合機構における専Pl協議等の実施に関する達」(平成20年12月25日)に 基づき、承認審査や安全対

策に係る専門協議を依頼した専門委員の寄附金 ・契約金等の受取状況について、運営評議会と審

査 ・安全業務委員会に報告を行つている。

⑥ 国 際化の推進
・国際活動については、厚生労働省と連携し計画的・体系的に進める観点から、平成21年2月に策

定した 「総 国ヽ際戦略Jに 沿つて積極的な活動を推進してきており、平成23年10月には、 「Ⅲ〕国

際戦略Jを 達成しつつ、今後5-10年 の間に目指す 「姿」をllll確にするものとして 町ЮA国 際ビジ

ョン」を制定した。 「PIDA国際ビジョンJ及 び FPIDA国際戦略」に基づき、医薬品と医療機器に関

する日本国民と世界の人々のニーズに応えていくことで、期待される国際的役割を果たしていくこ

ととしている。また、その具体的な取組みを 「国際ビジョンロードマップ」としてまとめ、それを

適宜フォローアップすることで、着実な実施につなげることを目指している。

ア 欧 米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・米国やEUと相談や審査、安全対策に関する情報交換等を行うため、厚生労働省と連携しつつ、FILA

や∝/EVAと協議を行い、審査体制や安全対策の体制等に関する情報収集を行うとともに、国際協

力のための意見交換を行つた。

・USP(The united States Pharmacopeia)、E鵬及びSwissmedicに職員をリエゾンオフィサーとし

て派遣し、情報収集や意見交換を行つた。

平成25年 8月 にリトルロック (米国)で 開催された 「第 1回 Global Coalition of Regulatory

Science ResOarcll(GCRSR:レ ギュラトリーサイエンス研究のための国際連携会議)」に参加 し、

米国、カナダ、オース トラリアを含む関係各国の規制当局者、アカデ ミアとの間でレギュラ トリー

サイエンス研究に関する意見交換を行つた。

・平成25年12月にアムステルダム (オランダ)で 開催された 「第 8回 薬事サミット」(薬事規制当

局長会合)に 参加 し、FDA、EVL4を含む関係各国の規制当局者との間で薬事規制等に関する意見交換

を行った。あわせて、各国の薬事規制当局幹部が各種の国際協力案件、国際調和案件などを戦略的

に統括 ・調整するとともに、薬事規制当局の能力向上を支援するための国際連携組織である

International COalition of Medicines Regulatory AuthOrities(IttRA)の発足にむけた協議を

行い、PMDAの近藤理事長がManagement Conlmitteeの副議長に選出された。

・平成25年10月にタイFDAとの合同シンポジウムを開催し、両国の薬事規制や安全対策、薬局方、

Gぽ査察に関する意見交換を行つた。同時にバイラテラル会合t)実施 し、今後の緊密な協力関係の

構築に合意した。

・平成25年12月に台湾との合同シンポジウムに参加 し、両国の薬事規制や審査、後発品、GMPに関

する意見交換を行った。同時にバイラテラル会合も実施 し、今後の緊密な協力関係の構築に合意 し

た。

・平成26年 2月 にE報ヽ、シンガポールHSA、インドネシアNttFC、ⅧOとそれぞれバイラテラル会合を

開催 し、1青報交換、意見交換を行 うとともに、現在進行中の協力案件についての進捗状況ならびに

今後のさらなる進展にむけた方向性について協議を行つた。

・OECDのGLPトレーニングコースを日本で開催 した。また、OECDのGPワ ーキンググループヘの参加、

OECD事務局への研修員派遣等を通じて、OECD加盟国との連携強化を図つている。さらに、OECDカロ盟

国間の調査 (査察)リ ス トの交換により、査察状況等の情報共有を行つた。

CCPについては、EU諸国で調査を実施する際、Em及 び関係国の査察当局に調査日程等を知らせる

手順書に則 り連絡を行った。

イ 国 際調和活動に対する取組みの強化

・平成25年度、医薬品分野においては、ICH等の医薬品国際調和会議に引き続き積極的に参加 し、

TCHにおいて日米EUが合意 した審査データの作成基準等、国際的な基準 と日本の基準 との整合性を

図 り、国際調和をより 層 促進した。

・具体的には、TCH等の運営委員会及び専門家会議、TGDRPの運営委員会及び専門家会議、APEC LSTF

RHSCの運営委員会、PDGの専門家協議に参加する等、国際的な基準の作成及び規制の国際的整合化 ・

調和に向けた取組みに積極的に協力した。また、新たに発足した医薬品規制当局の意見・情報交換

の場であるIPltFの第 1国会議において、副議長を務め、議長であるSwissmedicに協力し、規制当局

の国際連携を強める取組みに貢献した。

*,CH:日米EU医薬品規制調和国際会議(Intenlational Colference On Hallnolisatiol of Techical Requirem口lts

for Registlatiol of Pharmaceuticals fOr Hman uSe)



*IPr:国 際医薬品規制当局音フォーラム (International Phttmceutical Regulators Forum)

*lGDRP:国 際後発医薬品規制当局パイロッ ト (International ceneric Drug Re● lat∝ s Pi10t)

*PEC LSlF mSC:生 命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会 lAsia Pacific Economic CoOperation,Life

Sciolce llulovation Forum.RemlatOry Har1 0nization Steering Coomlittee)

*PDG:日 米欧三薬局方検討会議 (PllarmcopOeial Discussion Cjroup)

。平成25年度、医療機器分野においては、IMDRFの管理委員会及び作業部会、BDの 運営委員会及び

作業部会、ISO等に引き続 き積極的に参加 した。

*llBD:実践による日米医療機器規制調和 (Harnlonization by Doing)

*ISO:国際標準化機構 (lnternational organization for Standardizatio0

*lMDRF:国際医療機器規常1当局フオーラム (lnternational Medical Devices Rettlator Foluml

・冊Dについては、米国アカデミアとの共同議長として各作業部会の活動を支援したほか、各作業

部会における電話会議や会合会議を通じて、実務レベルでの規制調和を図つた。また、7月にはHBD

Think Tank East 2013を東京で開催し、10年の活動の成果及び今後の展望について発表を行つた。

IBDから派生した活動「医療機器の対面助言及び承認審査に係る米国FDAとの情報交換」においては、

審査の具体的な内容について米国FDAと情報交換することにより、日米間のデバイス・ラグ解消を

図つた。

【PMDAが参加した医薬品関係の主な国際調和会議 (審査及び安全対策関連)】
*ICMRA(薬 事規制当局国際連携会議)

*CjCRSR(レ ギ=ラ トリーサイエンス研究国際連携会議)

*lcH プ リュッセル会議、大阪会議
・がん原性試験 (Sl)
・光安全性の評価 (S10)
・金属不純物 (Q3D)
・原薬GllPに関する餓A(Q71X)
・安全性に関するブレインス トー ミング (lnforml saFety Brainstomlin0
・医薬品規制情報の伝送に関する電子的標準 (M2)
・港在的発がん リスクを低減するための医薬品中DNA反応性 (変異原性)不 純物の評価および管理(r)
・電子化申請様式 (M8)
・個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項 目 (E23(R3))
・臨床安全性データの取扱い:市販医薬品に関する定期的安全性最新報告 (2C(R2))

*P∝ (日米欧三薬局方検討会議)東 京会議、ス トラスプール会議
*MedDRA(医 薬品規制用語集)運 営会議

*ISO TC/215(保 健医療情報)

*lL7(医 療情報交換規格)

*ICCR(化 粧品規市1協力国際会議)

*IC7DRP(国 際後発医薬昴規制当局パイロット)キ ャンベラ会議、ジュネープ会議
*C1011S(国 際医学団体協議会)作 業部会

*OECD GP作 業部会

*田 O INN(国 際一般名)会 議

*APEC LSIF RHSC(生 命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会)メダン会議、寧波会議

【P‖DAが参加した医療機器関係の主な国際調査会議 (審査及び安全対策関係)】
* I S O
・ISγτ/194(医 療機器の生物学的評価)
・ISO/TC/106(歯 科)

*RIPS(薬 事専門家会議)

*lBD(実 践による日米医療機器規制調和)

*APEC LSlF MSC(生 命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会)

*IMDRF(国 際医療機器規制当局フォーラム)

貯ヽS(電 子申請、届出)
・MDSAP(医 療機器単一監査)
・UDl(個 別製品識別子)
・NCAR(規 制当局間有害事象報告)
・RecOgnized Standards(認知規格)

*川 冊 (アジア医療機器法規調和組織)

*CMllN(国 際医療機器名称)

・IGDRPの運営委員会及び専門家会議の構築に向けた取組みの内部ディ

後の具体化に向けた活動の足がかりとした。

・医薬品名称専門協議を計4回 開催 し、計45品日の一般的名称 (」ぶ)

した。また、国際一般名 (INll)の申請相談を4件 実施するとともに、

スカッションに協力し、今

について厚生労働省に報告

4月及び10月にlHOで開催さ

れた国際一般名 (INNDの会議に参加 した。

JAN:Japanese Accepted Nanes

lm:International Non proprietary Nanes

,WHOが 4月 にインドで開催した 「第 2回 世界薬局方会議」及び米国薬局方と中国薬局方が9月 に米

国で開催した 「薬局方グローバルサミット」に参加 し、共通課題に関する意見交換を行った。

特に前者では各国 ・地域で策定される薬局方に必要な項目・内容 ・基準等を明示するためのGood

PharmacOpoeial Practicesの 作成を進めており、原案策定グループの一
員としてWHOの国際活動ヘ

継続的な協力を行つた。

ウ 人 的交流の促進

・海外規制当局等が実施する トレーニングプログラムを中心に、「海外派遣研修実施細則」に基づ

き、PIIDA職員から派遣希望者を募集 した上で、選考を行い、派遣を行つた (27名)。

・インドネシアNADFCか ら3名 、台湾CDEか ら2名 、米国FDAか ら1名 の研修生の受け入れを行 うと

ともに、中国、台湾からの研究調査団を受け入れ、説明を行った。

・海外規制当局者向けの トレーニングセ ミナーを開催し、PIIDAの業務内容と医薬品 ・医療機器の市

販後安全対策及び救済制度のシステム、実例等について研修を実施した。

・Swissmedicからの職員派遣の可能性についての事前調査のため、Swissmedic国際部長がPMDAを一

週間訪問した際に、各部署の業務内容等の説明を行つた。

工 国 際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育 ・強化
・十分な語学力とヒューマンネットワークを有し、関係する専門分野の豊富な知識と、国内外の状

況に応じた適切な判断力、国際的信頼関係を持っている人材を育成するため、関係団体の事例も聴

取しつつ、育成プログラムの検討を進めた。

オ 国 際広報、情報発信の強化 ・充実
・英文ホームページに毎月ニュースリリースを掲載するなど、英文情報の発信に努めた。



・PIIDAの審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書及び安全性

情報の英訳版を作成し、PMDAの英文ホームページに公表してきており、平成25年度においては、20

件の審査報告書の英訳版を作成の上、公表した。また、新医薬品。新医療機器の承認品目 ―覧の英

語版を作成し、概ね四半期毎に公表した。

・日米欧各国で開催されたDTA年会、RAPS年会等でPIDAの審査・安全対策業務に関する講演を行

い、Ⅲ〕業務の周知を図るとともに、ブース出展を行い、PllDA業務の広報を行つた。

・英文ホームページにおいて、横断的プロジェクトの紹介を行つた。特に、本年度ガイダンス作成

に協力したナノ医薬品プロジェクト及び海外規制当局との活動を行つたオ=フ ァン医薬品ワーキ

ンググループ、小児医薬品ワーキンググループ、QbD評価プロジェクト等について活動情報を発信

し、広報活動を行つた。またコンパニオン診断薬プロジIrクトが作成 ・作成協力し平成25年度に発

出された通知及びガイダンスについて英文による掲載を予定しており、現在その準備中である。

力 国 際共同治験の推進
・国際共同治験については、 ドラッグ・ラグの短縮のため、その推進を図るとともに、実施に当

たっての基本的な考え方を示した 「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年9月28日付厚

生労働省医薬食品局審査管理課長通知)、「国際共同治験に関する基本的考え方 (参考事例)」(平

成24年9月 5日付厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡)に 基づき、対面3/J言、審査等を実

施している。

平成25年度の治験計画届601件中、国際共同治験に係るものは169件であつた。

【国際共同治験に係る治験計画届の件数】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

件  数 130

。国際共同治験への対応などを積極的に進めることとしており、新有効成分の国際共同治験に係る

相談については、平成25年度は59件実施した。

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

件 数

(3)安全対策の充実 ・強化 (情報管理及び危機管理体制の強化)

① 副 作用 ・不具合報告等の調査等の的確な実施
・市販されているEXE薬品や医療機器等の安全性が向上し、患者及び医療関係者が適正に医薬品や医

療機器等を使用できるようにするため、安全性情報の効率的な収集 ・調査と迅速な処理、適正かつ

的確な安全対策措置の立案、分かりやすい安全性情報の迅速な提供を行うことにより、審査と安全

対策が 「車の両輪」として機能するよう業務を進めている。

・PMIDAに報告される医薬品の冨1作用・感染症報告は国内外合わせて年間約31万件、医療機器の不具

合 ・感染症報告は国内外合わせて年間約2万 7千件あり、これらの情報はデータベースに整理し、

厚生労働省との情報の共有化を図っている。また、FDARI血 を始めとする海外規制当局の医薬品等

に関する新たな措置情報を確認し、国内製品への対応を日々検討 ・評価しつつ、医薬品ヨ!作用関連

の学術文献1)精査し、副作用関連情報の分析 ・共有 ・評価など1)行っている。このほか、審査部門

と安全部門との連携強化及び救済部門と安仝部門との連携強化を図り、市販後の医薬品や医療機器

等の包括的な安全対策に努めている。

・こうした副作用等報告や不具合等報告等については、PhlDA内の担当チームでの日々の検討を踏ま

え、厚生労働省安全対策課と毎週、評価 ・検討するとともに、外部専門家や企業に意見を照会し、

使用上の注意の改訂等の必要な安全対策措置案を厚生労働省に通知している。なお、特に緊急を要

するものについては、厚生労働省とも連携し、即時対応している。

・添付文書の改言T等の措置が必要なものとして厚生労働省に報告した件数 (医薬品についてはその

成分数、医療機器についてはその一般的名称数)は 、以下のとおりであつた。

平成 21年 度 平成22年度 平 成 23年 度 平成24年度 平成25年度

医 薬 品 260件 339件 185イ牛 198件

医療機器 62件 19件 17件 15件 14件

医療安全* 4件 5(牛 6イ牛 6件 6件

*医 療安全については、公益財団法人日本医療機能評価機構が収集したヒヤリ・ハント事例を医薬品・

医療機器の観点から分析 し、専門家の意見を聴取 した うえで、医薬品 。医療機器の安全な使用につい

ての分析結果を厚生労働省に報告した回数。



・PDAか らの報告を基に厚生労働省でとられた安全対策措置は、以下のとおりであつた (重複あり)。

平成 21年度 平成 22年 度 平成 23年度 平成 24年度 平成25年度

医薬品

使用上の注意改訂

等の指示
254件 339イ牛 185件 1981ト 160件

医薬品 ・医療機器

等安全性情報への

記事、症例の掲載

29件 3 2 件 41件 3 6 件 40件

医療 解

使用上の注意改訂

の指示又は自主点

検通知等の発出

4 件 3イ牛 5 件 4 件 3 件

医薬品 ・医療機器

等安全性情報への

記事の掲載

5件 3 件 4 件 1 件 4 件

・副Mの 審査部門との連携については、市販直後調査品目の副作用症例評価等に関する協力や新医

薬品又は新医療機器の審査過程 (治験相談、製造販売後調査計画の検討、添付文書案の検討、専門

協議等)へ の安全第一部、第二部職員の参加等の取組みを実施 している。また、健康被害救済部門

との連携については、支給決定事例及び不支給決定事例における医薬品名や副作用名等に関する情

報の提供を受け、安全対策に反映させている。

・平成25年度においては、企業及び医療機関から報告される副作用等報告や不具合等症例報告等の

収集、整理、調査等を的確に行 うため、以下の取組みを行った。

ア 副 作用等情報管理システム、安全対策支援システムの改修

イ 医 薬品名、副作用名及び企業名データのマスターファイルの更新

ウ 職 員の学会参加の推進 (延べ342人参カロ)及 び参加 した学会における情報収集

工_医 薬品及び医療機器それぞれに関する厚生労働省との連絡会の定期的な開催 (毎週)

。また、平成25年度においては、国際的な副作用報告の次期交換規約であるIC卜E2B(R3)に副作用

等情報管理システム、安全対策支援システムを却応させる必要があることから、平成24年度より引

き続き実施 した最終検証を行い、その成果に基づいて受付システムの開発に着手した。

平成 21年度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成24年 度 平成 25年 度

企業からの報告 175,285 207,772 260,473 306,410 308,383

Gり作用症例(国内))

(感染症症例(国内))

(副作用症例(外国))

(感染症症例(外国))

鰤 究報告)

(外国措置報告)

(感染症定期報告)

(30,810

(114)

(141,364)

(22)

(933)

( 9 3 0 )

(1,108)

( 3 4 , 5 7 8 )

(99)

(169,994)

( 2 7 )

(940)

(1,033)

( 1 , 1 0 1 )

(36,641)

(100)

(220,410)

(45)

(841)

(1,347)

(1,089)

( 4 1 , 2 5 4 )

(159)

(261,823)

(39)

(884)

(1,134)

( 1 , 1 1 7 )

( 3 8 , 3 2 9 )

(98)

(266,506)

(33)

(962)

( 1 , 3 1 7 )

(1,138)

医薬関係者からの報告 a181 4,809 5,231 4,147 5,420

①安全性情報報告制度

②ワクチン※

3,721

2,460

3,656

1,153

3,388

1,843

3,304

843

4,067

1,353

合計 181,466 212,581 265,704 310,557 313,803

○ 副作用報告等の収集状況

11)医 薬品関係の報告件数

※平成21、22年度の業務報告において、子官頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン及び

インフルエンザワクチンに係る予防接種後の副反応報告は別掲としていたが、平成23年度の業務報告から、「医療

関係者からの報告」に合算。また、25年度よりすべてのワクチンに係る予防接種後の副反応報告を 「医療関係者

からの報告」に合算。

医薬品副作用・感染症症例報告数の年次推移
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■企業報告(国内)
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副作用報告等の処理の流れ

12)イ ンフルエンザ予防接種後副反応報告

予防接種法 (昭和23年法律第68号)第14条第 1項及び第 2項 の規定に基づき平成25年4月 1日 より、

副反応報告の情報整理事業及び調査事業を開始した (下記スキーム参照)。このスキームに従って収

集された平成25年度における副反応報告数は1353件であった。副孤では、厚生労働省健康局結核感染

症課で受付けた副反応報告を受領後、被疑ワクチンの製造販売業者に対し情報提供するととt〉に、薬

事法上の規定に基づき適正に対処するよう指示を行っている。また、報告症例については、必要に応

じて副反応を診断した医師、予防接種を実施した医師などへ聞き取り調査を行い、死亡症例及び特定

の重篤な副反応 (アナフィラキシー反応等)に ついては、副反応に関する診断の妥当性や、副反応と

ワクチンとの因果関係等について、専門家へ意見聴取を行 うなど、厚生労働省におけるワクチンの安

全性評価に貢献 した。

回
．□

13)患 者副作用報告

患者からの情報を安全対策に活かせる仕組みの創設については、平成22年4月 にとりまとめられた

「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Jの最終提言でその必要

性が述べられ、平成24年1月にとりまとめられた厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の報告書

でも、患者から得られた日1作用情報を活用すべきとされた。

雨 でヽは、これらの提言に基づき、平成21年度～平成23年度厚生労働科学研究 「患者から副作用情

報を受ける方策に関する調査研究Jの成果を参考にしながら、平成24年3月26日に患者副作用報告シ

ステムを開設し、インターネットを介して、試行的に患者の皆様からの医薬品の副作用報告の受付事

業を行つている。本事業では、医薬品により副作用が現れた方ご本人またはそのご家族から試行的に

副作用報告を収集し、医薬品による副作用の発生傾向を把握する等、医薬品の安全対策を進める目的

で利用することとしており、試行期間中に収集した報告及びアンケート結果を元に報告システムの見

直しを行い、正式に報告の受け付けを開始する予定としている。

平成25年度までに収集した患者副作用報告数は下表のとおりである。また、平成25年度に、平成24

年3月から平成25年3月末までに報告された症例の公開を実施した。

平成23年度 平成24年度 平成25年度

患者副作用報告数

14)医 療機関報告のPblDAlこよる詳細調査の実施 (副反応報告を除く)

医療機関からの副作用等報告のうち、死亡。重篤症例について、医薬関係者への直接の照会等の必

要な調査を実施する体制を整備するよう、平成22年4月 にとりまとめられた '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」の最終提言において、指摘された。

PMIIAでは、医療機関報告のフォローアップ調査を行うための体市1整備を行うととt)に、企業へのフ

ィー ドバック等について検討し、必要な通知等を整備し、平成22年7月29日から死亡例について医療

機関への問い合わせを開始した。その後、段階的にフオローアップ調査の対象を拡大し、現在では、

死亡例のみならず重篤例についても詳細調査の対象としている。

これまでPllDAが詳細調査を実施した症例数は下表のとおりである。

平成23年度 平成24年度 平成25年度

詳細調査実施症例数 663

医療関係者から厚生労働大臣になされた副作用・感染症報告のうち、PIIDAが照会等の調査を行つた

症例の報告については、平成23年11月から、当該報告の第 被́疑薬として指定された製造販売業者に

対し、当該報告の個別副作用症例情報をインターネット(情報共有のための専用サーバーを利用)で

情報共有を始めた。

〈1)コ反痣饉告



2)医 療機器関係の報告件数

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

企 業か らの報告 7,344 15,874

(10,444)

(4,367)

( 0 )

(27)

(978)

(58)

17,192 23,643 27, 303

(不具合症例(国内))

(不具合症例(外国))

(感染症症例(国内))

(研究報告)

(外国措置報告)

(感染症定期報告)

( 4 , 1 1 4 )

(2,332)

〈2 )

( 6 )

(831)

(59)

( 8 , 6 3 7 )

( 7 , 4 3 1 )

( 0 )

( 2 )

(1,060)

(62)

(11,242)

(10,992)

( 0 )

( 3 )

(1,337)

(69)

( 1 2 , 7 9 1 )

(12,763)

( 0 )

( 5 )

(1,669)

(75)

医薬関係者か らの報 告 374

合計 7,707 16.248 17.577 24,165 27.812

医療機器不具合 ・感染症症例報告数の年次推移

「■t」|,「     り i成,P年'= 1 1 , ル 年r・ 平メ′ 年 度 平;■

② 安 全対策の高度化等

ア 電 子診療情報等の活用
。第2期 中期計画においては、診療報酬明細書 (以下 「レセプ ト」という。)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年度までに整備した上で、薬剤疫学的解析を行い、薬剤のリス

クを定量的に評価することとしていた。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こととし

ていた。

・電子診療情報等を安全対策へ活用するための検討を 「MIHARIプロジェクト」と命名し、平成21年

度よリレセプトデータ、病院情報システムデータ等、データの種類に応じて、それらの利点・欠点、

活用可能性 ・限界等について、検討を開始した。検討に際しては、外部の有識者から成る 「電子診

療情報等の安全対策への活用に関する検討会」(以下「電子診療情報等検討会」という。)を設置し、

その助言を得ながら各種試行調査を行った。平成25年度も引き続き各種試行調査を行い、主として

適切な分析方法と各データソースの有用性 ・限界等の評価のための試行調査を行った (表参照)。

また、第二期中期計画中に実施した各種試行調査についての報告書については医薬品医療機器情報

提供ホームページ上に順次公開している。

医薬品の安全性評価プロセスヘの新たなDBの導入検討

t主グナノ壺豊l

| >rf rv#IL

ヒ空生霊J

データ

ソース
研究デザイン 内 容

ｋ
』
は
之
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t「亀

婦
麟
戦

レセプ ト

データ

(市販DB、

小規働

データ特性分析    ICD 10コ ー ドを用いてアナフィラキシー患者を特定 し、性別、年齢

別、原疾患別、処置別、治療薬別等の分析を実施

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームベージに掲載済み)

H22 医 薬品処方実態調査  以 下の4種 の医薬品を処方された患者を特定し、それぞれ分析を実

施

2. 1-7<t*)v

4. + 4r7/v-vl/os-

1 アマンタジン

3 パロキセチン

轄

…

委員として参加



(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済筑  ―部は学会発

表鋤

発作発症 (SCCS)

H22 デ ータ特性分析 ICD-10コ ー ドを用いてアナフィラキシー患者を特定 し、椰 1、年

齢別、原疾患別、処方別、処置別等の分析を実施

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームベージに掲載済み)

H23 医 薬品処方実態調査  以 下の 3種 の医薬品 ・医薬品群を処方された患者を特定 し、それぞ

れ分析を実施

1抗 菌薬 (小児対象) 2 ド キンルビンン 3 ソ ラフェニブ

H23 安 全対策措置の影響  ソ ラフェニプを処方された患者を特定 し、観察期間中に取 られた安

調査        全 対策措置について分析を実施

データ特性分析 5医療機関のt7J力を得てデータの特性調査を実施。6種類の副作用

を特定し分析 ( 部は学会発表実施)

H22 安 全対策措置の影響

調査

以下の4種 の医薬品を処方された患者を特定 し、観察期間中に取ら

れた安全対策措置についてそれぞれ分析を実施

1 ア マンタジン (透析患者への処方禁忌)

2 チ アマゾール (定期的な血液検査の実施)

3 パ ロキセチン (18歳未満への処方制限)

4 抗 インフルエンザ薬 (未成年への処方制限)

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み。一部は学会発

表実施)

DPC(診 断

群分靭 l包

括評価)

データ

H22 目 1ク同甲のリスク評価  以 下の2つ の既に知 られている医薬品と副作用の組み合わせについ

てリスク評価を実施 (学会発表 を実施)

1 ス テロイ ド薬における骨粗選症

(Cohort stuay/Nested Caseて ontrol study)

2 抗 精神病薬における薬剤性パーキンソニズム

lNested CaseКontrol stlldy)

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み)

H22 薬 剤疫学的手法 によ 既に知られた医薬品と副作用の組み合わせ (抗精神病薬における薬

るシグナル検出   剤 性パーキンソニズム)に ついてSSAtを 用い、シグナル検出を実施

(学会発表実施)

1 抗 精神病薬における薬剤性パーキンソニズム † ssA:Sequo(e

Sttmetry Analysis

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームベージに掲載済み。学会発表実施)

病院情報

データ

(HIS)

H 2 2  デ ー タマイニングに

よるシグナノレ検出

データマイニングの手法を用いたングナル検出について外部業者 と

共同して検討を実施

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み)

H22 ア ウ トカム定義の妥  2医 療機関の協力を得て 1種類の副作用についてデータベースから

～  当 性検討      特 定 した症例の真偽を診療録により確認 し、アウトカム定義の妥当

H23            性 を評価 (学会績 実施)

H24 安 全対策措置の影響  シ クグリプチンを処方された患者を特定し、スルホニルウレアとの

調査        併 用に関する安全対策措置について分析を実施 (学会発表を実施)

H24 リ スク評価 6医 療機関の協力を得て以下の 2つ の医薬品と副作用の組み合わせ

について リスク評価を実施

1バ ンコマイシン処方 と肝障害の関連性

2シ タグリプチン処方 と急性腎不全の関連性

H24 ア ウトカム定義の妥  0医 療機関の協力を得て以下の4つ のアウトカムについて臨床検査

当性検討      値 を用いたアウ トカム定義の妥当性検討を実施

1糖 尿病 2脂 質異常症 3早 伏腺機能先進症

4急 性腎不全 ・急性腎障害

2医 療機関の協力を得て '急性腎不全 ・急性腎障害」について診療

録を用いたアウ トカム定義の妥当性検討を実施

・平成23年度より 「医療情報データベース基盤整備事業 (MID■ETO Jが開始された。本事業は、

厚生労働省が公募により選定した全国の大学病院等10拠点 (協力医療機関)に 当該医療機関が保有

している電子的な医療情報を網羅的に収集する医療情報データベースを構築し、将来的に全国で

1,000万人規模の医療情報データベースの連携体制を構築することを目指すものである。本事業に

おいてPIIDAは、協力医療機関のシステム構築を担うとともに、Ⅲ猟内に分析システムを構築し、こ

の医療情報データベースを安全対策のために利活用する (図参照)。

H′3 医 薬品処方実態調査  以 下め3種 の医薬品 ・医薬品群 を処方された患者を特定 し、それぞ

れ分析を実施

1 抗 菌薬 (4 児ヽ対象) 2. ド キソル ビシン 3 リ ン酸二水素

ナ トリウムー水和物 ・無水 リン酸水素ニナ トリウム

H23 安 全対策措置の影響

調査

リン酸二水素ナ トリウムー水和物 ・無水 リン酸水素ニナ トリウムを

処方された患者を特定 し、観察期間中に取られた安全対策措置につ

いて分析を実施

H23 リ スク評価

-24

以下の2つ の医薬品と昌1作用の組み合わせについてリスク評価を実

施 (学会発表を実施)

1非 定型抗精神病薬の処方 と糖代謝異常の関連性 (C●hort study/

Nesterl Case―Control Study)

2サ イアザイ ド系利尿薬の処方 と糖代謝異常の関連性 lNested

Case―Control study)

(報告書は医薬品医療機倒青報提供ホームページに掲載済み)

晨.23 デ ー タマイニングに

～  よ るングナル検出

l1 24

データマイニングの手法を用いたシグナル検出 販説抽出)につい

て外部業者と共同して検討を実施

H24 薬 剤疫学的手法によ

～  る シグナル検出

H_25 (S鉢 ,SCCS)

以下の既知の有害事象についてSSAま たはSelf Controlledの se

Series(SCCS)に よるシグナル検出を実施。

1イ ンターフェロン製剤におけるうつ (SSA), 2オ ランザピン

における脂質異常症 (SSA),3 NSATDs処 方後における急性喘息



医療情報デ■夕・べ■ス基盤整備事業
医療1青報データベース拠点を全国10ヶ所の大学病院・グループ病院等に構築
大規模のデータを利用可能にする日標

●10医療機関を拠点として

データの検索 ・調査を行い、
副作用を分析 ‐評価する。 PMDAや

製薬企果 ・

研究者に

よる利活用

協力医療機関 (7箇所)

協力医励
.ト

フ
゜

(3ク
・
トフ

・
)

九大

霧

霧

おける薬All疫学研究の実施に関するガイドライン」案について整理 ・伯成を行い、平成25年7月 9

日から1か月間のガイドライン案に対するパブリックコメントを募集した。その後、これらコメン

トに対応して修正を加え、平成26年3月、医薬品医療機器情報提供ホームページに公開した。

このガイドラインは、PMDA及び製薬企業、学術研究者等が医療情報のデータベースを二次利用し

て医薬品の安全性評価を行う際に、適切な薬剤疫学研究が実施されるように学術的観点から留意事

項を整理したものであり、MID NETωを利活用する際にも大いに役立つと期待している。

医療情報デ■タベ■ス基盤整備事業の進捗

H23年 度 IH24年 度 度 H28年 度

権 羅 簾繭 あキ笏 務 獅

H23年 度導入病院 (1病 院)                1ジ ステ^板 修

東大                           |

H24年 度導入病院 (6病 臓                   i

東北大 浜松医大 替j11大 九大 佐買六 傷 州会(グループ). :

H25年 度導入病院 (3病 瞼                  ‐  1

千葉大 1し里(グループ)NTT病 院 ('ル ープ)        i

副作用情報の電子化と安全対策への活用
・第2期中期計画においては、日1作用報告、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IH・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こととしていた。

・使用成績調査のデータベースに関しては、データの提出者である製薬企業側の要望 (データベー

スはPllDA内でのみ和l用することし、外部には公開しないこと)に対してPMDA内で検討中であったが、

平成25年度は、9月 より本格的に検討が開始された次世代審査 ・相談体制 (申請データの電子的提

出義務化とその利用)と 密接に関連すると考えられ、構築には至らなかつた。

デ~タ マイニング手法の高度化
。第2期中期計画においては、冨1作用等情報の整理及び評価分析に当たり、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こととしていた。

5/―
佐習 大

東大

壬葉大

曇 北 里議

・医療情報データベースシステムの構築は、平成23年度から平成25年度の 3年間に順次行い、平成

24年度には 7協 力医療機関、平成25年度には残る3協力医療機関での構築がぼぼ終了した。

これまでの構築状況としては、平成23年度において、力ヽ インターフェースシステム等のPMDAlll

システム開発に着手するととt)に、協力医療機関のひとつである東京大学医学部附属病院 (東大病

院)に おいて医療機関側システムの開発を開始した。また、システム導入の準備として、東大病院

の病院情報システムの改修を行つた。平成24年度には、PMDA側システムと医療機関側システムを完

成させ、それぞれPMIIAと東大病院にシステムを導入するとともに、6医 療機関の病院情報システム

の改修を開始 した。平成25年度には、3協力医療機関への医療機関lllシステムの導入を開始した(図

参照)。医療機関側のローカルコー ドに対し、各拠点で統一化された標準コー ドを付与するための

マッピング確認作業も開始した。平成26年度はデータベースヘのデータ蓄積を進めるとともに、デ
ータベースに保存された医療情報の試行的な利活用を進めていく予定である。

・平成25年度からは、医療情報データベースシステムの利活用の第一歩 として、医療情報データベ

ースの分析手法高度化のためのデータ検証 (バリデーション)事 業を開始した。本事業は、一定の

条件下で抽出されたアウトカムまたは曝露データを、各病院が実際に保有する診療録等と照合する

ことで、その妥当性を評価することを目的としている。また、これらの検討により、本格的な利活

用に向けて医療情報データベースシステムの信頼性を確認することにもつながつてぃる。平成25年

度は7医療機関を対象に検討を実施 し、平成26年度以降も引き続き進めていく予定である。

。また、平成24年度から25年度にかけて、医療情報のデータベース分析手法の高度化事業として、

外部有識者で構成される検討会において 「医療情報データベース等を用いた医薬品の安全性評価に

〆
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【参考】データマイニング手法とは

データベースに蓄積された大量のデータから、頻繁に同時に生起する事象同士を

相関の強い事象の関係として抽出する技術のこと。データベース (Data)を 「鉱山」

とみなし、そこから有用な情報を 「採掘 (mining)」するという意味。

具体的には、副作用個別症例報告のデータベースから、
“
因果関係がありそうな医

薬品と冨1作用の組み合わせ 〈シグナル)"等 を検出する手法である。

・データマイ‐ング手法は、副作用報告の評価プロセスに活用しており、平成25年度は、引き続き、

その検討を進めた。

トラッキング医療機器 (埋め込み型補助人工心臓)の データ収集 ・評価
・第2期 中期計画においては、埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器のうち試行調査と

して埋め込み型補助人工心臓を採り上げ、経時的な不具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデ

ータを収集、評価するシステムを構築し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図ることとしてい

た。

1参考】トラッキング医療機器とは

医療機器に不具合が生じた時などに迅速かつ的確な対応を容易に取ることができるよう

にするため、使用者の連絡先等の記録の作成や保存を承認取得者等に義務づけた医療機器。

薬事法上は特定医療機器に分類される。

・平成25年度は、第 1期 中期計画で産官学の連携のもと作成された実施計画書に基づき、「日本に

おける補助人工心臓に関連 した市販後のデータ収集J(■ MCS)事 業を進めた。Webベースの入カシ

ステム、参加医療機関における実施体制等を整備し、平成22年 6月 からデータ収集を開始し、平成

26年 3月 12日現在で参加施設は26施設、287症例 (植込型216例、対外設置型71例)が 登録されてい

る。登録数の推移等については、医薬品医療機器情報提供ホームページにて順次公表している。

オ 医 療機器の不具合評価

・第 2期 中期計画においては、医療機器の特性から 一定の割合で発生する、構造上の欠陥とは言え

ない不具合の発生率を把握 し、科学的な評価手法を開発することとしていた。

・その開発の一環として、冠動脈ステントについての試行調査を第 1期 中期計画より継続 して実施

してきた。経皮的冠動脈インターベンション(PCI)又は冠動脈バイパス手術(釧部)が行われた症例

を対象とした調査 (26施設から、16,463症例登録、3～ 5年 間追跡)の データ収集作業を、委託機

関を通 じて実施 した。

・平成25年度においては、追跡期間5年 のデータ収集が終了し、最終的に26施設 15,792例 (PCI

13,592,CABG 2,220)〔不同意症例除く〕のデータ収集が終了した。

・今後 t)、更により積極的な科学的評価分析による 「予測予防型」の安全対策業務を進め、、電子

診療情報の活用等により、安全対策の充実を図つていくこととしている。

③ 情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立

ア 自 社製品に係る日1作用等情報へのアクセス

・医療機関から報告があった副作用等情報のうち、医療機関から企業への連絡が行われていないも

のについては、PIDAによる調査を行っているところであるが、当該企業自身による分析 ・対応が可

能となるよう、調査結果については企業向けサイ トからICH―E2Bに準拠したSGMLのファイルにアク

セスしダウンロードできるシステムの運用を行い、企業に調査結果の情報を共有した。

イ 企 業からの相談への対応
・企業における安全対策の充実が図られるよう(企 業からの各種相談 (医薬品、医療機器及び医療

安全に関するもの)に 対応する業務を実施した。具体的には、添付文書の改訂等、市販後製品の危

機管理計画、患者向医薬品ガイ ドの作成、医療事故防止のための医薬品の名称・表示等に関する医

療安全湘談又はヒヤリ・ハット事例の分析結果に基づく医療事故の未然防止のための製品改善等に

関する医療安全相談を実施した。

・平成25年度における各種相談への対応件数は、以下のとおりであった。

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

医 薬 品 619件 752件 670件 704ヤキ 776件

医療機器 247件 171イ牛 163件 179件 95件

医療安全 142件 83r+ 59件 鈴 件 31件

・平成25年度の医療安全に係る相談内容の内訳は、新薬などの名称相談や包装 ・表示等の相談、医

薬品 ・医療機器のヒヤリ・ハット事例等に関する相談が主であり、いずれの相談も適切かつ迅速に

ヽヽ した。

ウ 医 薬品に関する評価中のリスク等の情報の公開について

。医薬品の安全対策の 層 の充実を図る観点から、①使用上の注意の改訂等に繋がりうるt のゝとし

て注目しているリスク情報、②外国規制当局や学会等が注目し、厚生労働省 ・PMDAが評価を始めた

リスク情報について、平成23年 7月 より、医薬品医療機器情報提供ホームページで、使用上の注意

の改訂等の安全対策措置に繋が りうる事前情報として随時掲載した。

工 医 薬品の副作用症例の公表

・企業から平成16年4月 以降に報告された医薬品の副作用報告を、平成18年 1月 から、医薬品医療

機器情報提供ホームページで順次公表 している。平成24年3月 からは、より ^層 関係者が活用 しや

すい内容とするため、データ項 目や公開範囲を拡充 した。

現在は、報告された内容のうち、「報告年度 ・四半期」、 「報告分類J、 「種類」、 「報告職種J、

「状況」、 「性別」、「年齢」、「原疾患等J、 「身長J、 「体重」、 「被疑薬/販売名J、 「適用理由J、

「経路J、 「1回投与量」、 「投与開始日J、 「投与終了日J、 「被疑薬の処置」、 「有害事象 (発

現日)J、 「再投与による再発の有無」、 「転帰」、「併用被疑薬J及 び 「その他の併用薬Jの 各項

目について、報告から4ヶ 月経過後に原則リセ てヾの国内副作用報告の公開を行つている。

また、医薬関係者から厚生労働大臣になされた副作用 ・感染症報告のうち、PIIllAが照会等の調

査を行つた症例の報告も同様に公開している`



平成26年3月 までに、平成25年H月 までの報告分292,720件を掲載した。

・さらに、従前ラインリス ト形式としてのみ公開していた副作用報告データベースについて、平成

24年4月 より、拡充した項目 ・公開範囲も含めて調査 ・研究のために利用できるよう、CSV形式の

データセットとして提供を開始 した。

・副作用報告を受け付けてから公表までの期間は4ヶ 月を維持し、平成25年度の目標を達成 した。

オ 医 療機器の不具合症例の公表
・企業から平成16年4月 以降に報告された医療機器の不具合報告の内容のうち、「報告年度」、「性

別」、「年齢」、「転帰」、「一般的名称」、「医療機器の状況」、「患者等の有害事象」の各項目について、

平成18年3月 より、医薬品医療機器情報提供ホームページで順次公表している。平成26年3月 まで

に、平成25年9月 までの報告分84,766件を掲載した。

力 医 療用医薬品添付文書情報と、関連する添付文書改言T指示通知等のホームページ、の迅速な掲載
・医療用医薬品の添付文書情報については、医薬品医療機器情報提供ホームページに平成25年度末

までに12,921件を掲載しており、添付文書改訂の指示等が発出された場合には、当該改訂に関する

情報を入手してから2日 以内にホームページヘの掲載を行い、当該添付文書とリンクさせている。

キ 医 療機器の添付文書に関する情報提供
・医療機器についても平成17年から添付文書を公開してきており、平成25年度末までに19,309件の

添付文書を公開した。また、医療機器についても、添付文書の改訂指示通知等の発出に伴い、 2日

以内にホームページに掲載するとともに、当該添付文書にリンクさせた。

ク ー 般用医薬品の添付文書に関する情報提供
。一般用医薬品については、平成21年6月 に改正薬事法が施行された。施行に先立ち一般用医薬品

のリスクの程度に応じた情報提供及び相談体制の整備、医薬品の販売に従事する専門家の資質確保、

適切な情報提供やホロ談に応えるための環境の整備等が行われているが、その一環として、平成19年

3月 か ら、
一般用医薬品の添付文書のホームページヘの掲載を開始している。平成25年度末までに

10,234件の添付文書を掲載した。

ケ 体 外診断用医薬品添付文書情報
。医薬品医療機器情報提供ホームページにおいては、上記のように適正使用の観′くから医療用医薬

品、医療機器及び一般用医薬品の添付文書に関する情報提供を行つているが、平成20年度から体外

診断用医薬品の添付文書に関する情報提供についても掲載を開始した。平成25年度末までに4,076

件の添付文書を掲載した。

コ 重 篤副作用疾患別対応マニュアルの情報提供
・厚生労働省が重篤副作用総合対策事業において作成 した重篤冨1作用疾患別対応マニュアルにつ

いて、平成18年11月からホームページ上での情報提供を開始し、平成23年度末までに累計75疾患に

係るマニュアルを掲載 した。

なお、本マニュアルには、自覚症状などから重大な副作用を早期に発見できるような患者及び家

族の方向けの情報や医療関係者向けの診断方法及び対処方法などが取りまとめられている。

平成22年度で重篤副作用総合対策事業が終了したため、本マニュアルの新規掲載等はなかったが、

今後の改訂に向けて、検討を行つている。

サ 患 者向医薬品ガイ ドの公表

・患者の方々に医療用医薬品を正しく理解していただくとともに、重大な副作用の早期発見につな

げることを目的とする 「患者向医薬品ガイ ド」を、平成18年 1月 から、ホームページで掲載 してい

る。平成25年度においては、使用上の注意の改訂にともない患者向医薬品ガイ ドの作成を指定され

たものや新たに販売されたもの75成分について作成し、平成25年度末までに492成分3,409品目 (関

連添付文書数2,153件)を 掲載した。

。また、「患者向医薬品ガイ ドの作成要領」(平成17年6月 30日、医薬食品局長通知)等 に従い、有

識者 (厚生労働科学研究 (患者及び国民に対する医薬品安全性情報の提供のあり方に関する研究))

の助言を得つつ、患者向医薬品ガイ ドの検討や修正を行つた。

シ 医 薬品医療機器情報提供ホームページによる情報発信
。日々 発出される安全性情報のうち、使用上の注意の改訂等の重要な安全性情報については、迅速

に医薬品医療機器情報提供ホームページ (http:/んw info pmda go jp/)に掲載し、当該情報の

発出の都度、医療関係者や企業関係者にメール い伽 メディナビ)に よつて配信している。添付文

書情報等の各種の安全性情報についても、同様にホームページに掲載し、情報提供の充実強化に努
めている。

・平成25年度は、新規に作成された服 の掲載など、ホームベージ利用者にとってより使いやすく

なるよう改善を行つた。

医療用医薬品添付文書と患者向医薬品ガイド

・専門用語で記載

・副作用を網羅的に記載

・医師 ・薬剤師が注意すべ

き事項について記載………

患者向医薬品ガイド

高校生程度の者が理解できる用語
を使用

・重大なall作用の 自党症状や部位
ごとの副作用を記載

・飲み方や飲み忘れた場合の対応

等、患者が注意すべき事項につい

な情報を入手

適正な医薬品の使用に必

要な情報を入手

重大な副作用の早期発見を行う
こと力くできる。

飲み方、保管方法等の薬の適正

な使用方法に関する情報が入手
できる。



ス 医 薬品医療機器情報配信サービス (PhIDAメディナビ)の 実施
・添付文書の改訂情報やクラスIの回収情報等の安全陛情報を希望する医療関係者等に対して、メ

ールで提供する 「医薬品医療機器情報配信サービス」(PVllAメディナビ)に ついては、認知度の上

昇と登録者の増加のため、広報活動の強化を図り、キャラクターを用いた雑誌広告、リステイング

広告、学会等での周知活動等を行つた。25年度は、スマートフオン用の新規登録ベージなどを開設

し、利便性の向上を図つた。また、新たに、平成25年4月 に各都道府県で薬剤師免許証交付時にリ

ーフレットの配布や、平成25年9月に実務実習を受ける薬学生と指導薬剤師向けの資材配布を実施

した。

。平成26年3月末で 102,790件の配信先が登録されており(平成25年度の1年間で約18,600件の増

カロ)、うち病院・診療所は約33,500件、薬局は約 31,100件、歯科診療所等の医療関係施設は約 7,200

件、製造販売業者 ・販売業者は約14,700件であった。

・平成23年 6月 より、PMllAメディナビの追加機能として 「マイ医薬品集作成サービス」を開始し、

平成25年 3月 末で、7,366件の登録がされている。

。「マイ医薬品集作成サービス」は、Web上に、ユーザー自身でカスタマイズ可能な医薬品集を作成

できるサービスであり、ユーザーが必要な医薬品 (マイ医薬品)を 登録することで、マイ医薬品だ

けに絞つて、添付文書 ・インタビューフォーム ・患者向医薬品ガイ ド等のリンクを一覧で表示する

ことを可能とするものである。さらに、登録されている医薬品について、緊急安全性情報等の安全

性に関する情報が発出された場合には、 注 意表示がされるなどの機能がある。

医薬品医療機器情報配信サービス

(PMDAメディナビ)

鰊
‐
‐
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【平成25年度PMDAメディナビの配信内容】

配信内容 件数

安全性速報 (ブルーレター)

回収 (クラスI) 7

医薬品 ・医療機器等安全性情報

DSU 1 1

使用上の注意の改訂 (医薬品) 1

使用上の注意の改訂 (医療機器) 3

自主点検通知 (医療鶴 ) 0

PllDA医療安全情報 7

承認情報 (医療機器) 14

承認情報 (医療用医薬品)

医薬品関連通知、医療機器関連通知

医薬品の適正使用に関するお知らせ

医薬品に関する評価中のリスク等の情報

保険適用される公知申請品目に関する情報 6

副作用救済給付の決定のお知らせ 12

その他 1 4

合計

セ 医 療安全情報の提供

・公益財団法人日本医療機能評価機構が公表している 「医療事故情報収集等事業報告書J、「薬局ヒ

ヤリ・ハット事例収集 ・分析事業年報」等から医薬品 。医療機器に係るヒヤリ・ハ ット事例等を抽

出し、評価 ・検討を行つており、平成 25年 度においては、医薬品関係 2,680件 及び医療機器関係

368件の評価を行い、厚生労働省にその評価検討結果の報告を行つた。また、厚生労働省での審議

終了後の事例 3,048件について、以下のとおり医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載を行つ

た。

事 項 医薬品関連情報 医療 機器 関連情報

対象事例総数 :3,048件 2,680件 368件

1 )医 薬品 。医療機器の安全使用に関する製造販売業者等による

対策が必要又は可能と考えられた事例
0件 0件

2)製 造販売業者等により既に対策がとられている、もしくは対策

を既に検討中の事例
12件 31イ牛

3)情 報不足のため製造販売業者による対策検討が困難、1)しくは

ヒューマンエラーやフアクターに起因すると考えられた事例
2,668件 337件

略」一 班



。また、収集されたヒヤリ・ハット事例等や副作用・不具合報告等のうち、同様の事象が繰り返し

報告されている事例や添付文書改訂を通知した事例等について、医師・薬剤師・看護師 ・臨床工学

技士等の医療従事者や人間工学分野等の専門家の意見も参考にしつつ、医療従事者が安全に使用す

るために注意すべき点を図でわかりやすく解説した 「PMIIA医療安全情報」を平成 19年 11月から

公表しており、平成 25年度は、以下の7件の医療安全情報を医薬品医療機器情報提供ホームペー

ジに掲載した。

発行 号 発行年月 「ⅢШ医療安全情報」のタイトル

N0 37 平成25年4月 インスリン注入器の取扱い時の注意について

N0 38 平成25年 5月 蘇生バッグの組立て間違いについて

N0 39 平成25年 9月 トラキマスク取扱い時の注意について

N0 40 平成25年10月 ワクチンの取扱い時の注意について

N0 41 平成26年 1月 硬膜外カテーテル操作時の注意について

N0 42 平成26年 2月 経鼻栄養チューブ取扱い時の注意について

N0 43 平成26年 3月 胃痩 チ ュー プ取扱い 時 の リスクについて

チ

英文による情報提供

・安全対策に関する海外への情報発信を促進するため、医薬品リスク管理計画制度の概要を英訳し

て英文ホームページに掲載した。また、引き続き 「PMDA Risk Colnmtlnications」、「PMIDA医療安全情

報」、厚生労働省の作成する 「医薬品医療機器等安全1生情報」の英訳を行い、英文ホームページに

掲載 した。

安全対策業務研修会の実施
・各種研修会、学会等で講演し、安全対策業務の強化充実策に関する説明、最近行われた使用上の

注意の改訂等の安全対策に関する説明、医薬品医療機器情報提供ホームページの活用方法や相談業

務に関する紹介等を行った。

医薬品相談 ・医療機器相談の実施
・一般消費者や患者が、医薬品や家庭で使用する医療機器を安全にかつ安心して使えるよう、電話

による相談を実施 している。

・平成25年度の相談者は、医薬品相談10,244人(12,617件)、医療機器相談547人 (591件)で あつた。

・医薬品相談から、後発医薬品 (ジェネリック医薬品)に 関する相談事例を抽出し、ジェネリック

医薬品品質情報検討会 (国立医薬品食品衛生研究所に設置された有識者による検討会)の 事務局に

提供している。

【医薬品相談・医療機器相談の相談者数の推移】

平成21年 度 平成22年 度 平成23年 度 平成24年 度 平成25年 度

医薬品相談
9′316ノ`

38_5人/日

(687人)

8,846ンヽ

3 6 4人/日

8,945人

36 7ノ` /日

(453人)

9,679人

395人 /日

10,244人

420人 /日

(626人)(うち後発医薬品相談) (617人) (493人)

医療機器相談
558ノ`

2.3人/日

574人

2.4人 /日

660ノ`

27人 /日

700人

2 9ノ`/日

547人

22人 /日

【医薬品相談の内容】

相 談 内 容 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

① 安 全 性 5,727件

(42400)

5 ,55344

(45 0%)

5,146件

(41 3%)

5 , 2 6 7 件

( 4 1 9 % )

4,437件

(35 2%)

② 効能 効果 1 , 0 7 9件

(8 0%)

890件

(72%)

1,147件

(9.2%)

1,158件

(9_2%)

1 , 302綱

(10 3%)

③ 用法 ・用量 7 46件

(55%)

784件

( 6 儡 )

981件

(7 9%)

1 ,25914

(100%)

1 , 278月

1つ

④ 相互作用 75344

(5酬 )

784件

(6儡 )

986件

(7鰯 )

l 20644

(9 610)

26‖

(11 3%)

⑤ 成   分 2 5 1 件

( 1 _ 9 % )

‖

(15%)

199件

(1 6%)

2 2 2 綱

(1 8%)

2 5 5 4 4

(2 0%)

そ の  他 96044

(36 716)

4 , 1 4 4 イ牛

(33 6%)

4,014件

(32 1%)

3 , 446脅

(27 5%)

19‖

(31

計 13,516件

(100噺 )

336f4

(100帖 )

12,473イ牛

(100 0%)

558綱

(100 0%)

12,61714

(100錨 )



【医薬品の薬効分類別相談件数割合 (平成25年度)】 【平成25年度の医薬品相談者内訳

医薬品相談 (n=lo,244)

(年齢 ・性別)※】
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【平成25年度の医薬品相談者内訳 (職業等)】

医薬品相談 (11=10,244)

一般消費者
964%

熙ヽ
藁

３
【医療機器相談の内容】

相 談 内 容 平成21年度 平成22年度 調 成23年度 平成 24年度 平成25年度

①安 全 性 74件 12 0%) 78件 125%) 85件 4%) 106件 (14邸 ) 68件 (H5%)

②効能 ・効果 59件 9銘 ) 61件 9 8%) 69件 (101%) 62件 (85%) 43″辛 (7 3%)

③性 能 27件 4 4%) 17イ牛 2 7%) 24件 (35%) 36件 (49%) 13件 (22%)

④使 用 方法 15件 2 4%) 12件 1%) 10件 (15%) 7イ牛 (09%) 9件  (1 噺 )

そ の 他 441件 71 6%) 454件 73 0%) 498件 (725%) 522件 (712%) 458ヤ+ (77 5%)

合  計 616件 00 0%) 622件 00砺 ) 686件 (100幌 ) 733件 (1000%) 591イ牛 (1000%)

115



【平成25年度の医療機器相談者内訳
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医療機関内での情報伝達・活用状況を確認するための調査
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丼※一般消費者、消費生活センターの相談を対象に

医療機器使用者の年齢 性 別を集計 した。

ツ 伝 達された安全性情報の医療機関内での伝達 ・活用状況について

安全対策措置が講じられた際には、必要な安全性情報が医療の現場に適切に伝わり活用されるこ

とが重要である。このため、PhlDAでは平成22年度に医療機関における医薬品等の安全性情報の伝達。

活用状況を把握する調査を開始した。

平成22年度は全国の病院 (8,679施設)を 対象に郵送によるアンケート調査を実施し、その後も

調査項目を替えて、平成23年度は全国の病院(8,640施設)を対象に、平成24年度は全国の病院(8,536

施設)及 び全国の薬局の半数 (26,738施設)を 対象に調査を行い、平成24年度までの調査結果は、

PMllAのホームページ等で公開している。

平成25年度は、訪間による実地調査を中心とした調査とし、1)医 薬品の安全性情報に関する優

良事例の調査、2)医 療機器の安全性情報に関する基礎的調査、3)海 外における医薬品安全L情

報の取扱いに関する調査の3つの調査を実施した。調査結果は、医薬品安全性情報の取扱いの優良

事例を実践するための啓発資材を作成した上で、取りまとめ次第、公表し、医療機関、薬局におけ

る適切な情報伝達 ・活用の推進を図る予定である。

蹄〕からの医薬品適正使用情報の提供

添付文書や企業文書などにおいて適正使用 (医薬品の服用量や頻度のみならず、副作用を監視す

るための検査の頻度なども含む)が既に推奨されている医薬品の場合には、適正に薬が使用されな

かつた又は適正に検査が実施されなかったために、副作用の救済給付が受けられなくなる可能性も

ある。このため、適正使用の促進を図るべく、PMDA自ら医療従事者及び関連学会への情報提供を平

成22年度より始めた。

【調査方法】

(患者向け医薬品適正使用のお願ぃ)



【平成26年3月 末現在の 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」の主な情報掲載件数】

提 供 情 報 項 目 平成20年度 駒茂21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 駒±25年度

添付文書情報X'

医療用医薬品の添付文書情報 13050イ牛 12256件 12064件 12,435件 12.921件

医療機器の添付文書情報 8.164件 13,979“F 1 5 5 8 4 件 17.539件 1 9 3 ∞件

般用医薬品の添付文書情報 8,356件 9.513件 9,884件 10,136件 10,158件 10,234件

体惨腎 ?甲 下雫雫

患者向医薬品ガイ ド
1`

2,237件

294成分

(1,958品目)

3,301件

312成 分

( 1 , 9 2 0 品日)

3,984件

330成分

(2,311品日)

3,994件

363成分

(195,品 目)

4,054件

417成分

( 2 , 4 5 3 品目)

4 , 0 7 6 件

492成分

0 4 0 9 品目)

厚生労働省発出の安全性情報

・使用上の注意改訂指示

・ 「医薬品医療機器等安全性情報」

・報道発表資料

350件 376件 4 C 1 9 件 438件 464イ牛 494件

257件

168件

6 9 件

緊急安全性情報(製薬企業)｀2 2 4 件 2 4 件 2 4 件 2 4 件 2 5件 2 7 件

Dl ug SaFety tlpdnte(日薬蓮) 5 1 件 6 1 件 8 1 件 9 1 件 101件

機器安全対| 通知

自主点検通知 4 7 件 49f4 5 0件 ∞ 件 5 1 件 5 1 件

使用上の注意の改訂指示通知 3 0件 3 2 件 3 3件 4 8 件

医療機器関連通知 5 7 件 6 6 件 7 4 件 8 3 件 93件 111件

副作用が疑',しる症例報告に関する情報 110.879件 142,084件 175.360件 210,412件 292,720件

42405件 46“ 1件 51,169件 62.898件 73,012件 8 4 , 7 6 6 件

医療事故防止対策関係通知 4 4件 6 8件 7 7 件 8 7 件 9 6 件

PDA医 療安全情報 9 件 1 5 件 2 2件 " 件 3 6 件 4 3 件

重篤副作用疾患別ヽ億マニュアル

新薬の承認に関する情報

審査報告書、申請資料概要

38件

373成分

(763品日)

63件

445成 分

( 8 9 5 品日)

6 3 件

513成 分

( 1 , 0 3 4 品日)

75件

592成分

(1189品 日)

75件

666成分

(1.314品日)

7 5 件

700成分

( 1 , 4 1 6 品日)

医療用医薬品品質情報集品ロリス ト

( 3 , 9 0 0 品日) ( 3 , 9 0 0 品日) ( 3 , 9 0 0 品日) ( 3 9 0 0品 日) ( 3 , 9 0 0 品日) ( 3 . 0 0 0 品日)

医薬品等の回収に関する情報未 3 , “8 件 1 , 9 7 0 件 1,977件 2,299件 1907イ 牛 l,913件

医薬品医療機器情報配信サービス

(印阻 メディナビ)

配信件教
4` 1 0 7 件 188夕| 2 0 3 件 259件 20744 215件

疇
ア クセ ス回 数 ■5

2 0 . 7 0 7 件

642百万回

27,410件

754百万回

35,719件

873百万回

5 5 , 3 η件

949百万回

84,146件

994百万回

102,790件

1,080百万回

その都度追加や肖1除を行うもの

※ 2 平 成23年10月以降は、緊急安全性情報 (イエローレター)、安el■速報 (プルーレター)の 数の合算

※ 3 必 要に応じ追加を行い、原貝12年 間経過後に削除するもの

※4 配 信件数は、各年度における累計

※ 5 各 年度における閲覧されたファイルの延べ数

第4 第 3期 中期計画の策定

1 第 3期 中期計画の策定経緯

・平成 26年 4月 から平成 31年 3月 の期間中に聞飢 が達成すべき業務運営に関する日標を定めた

「第 3期 中期目標」については、平成 25年 8月 頃から組織 ・業務全般の見直しについて議論がな

され、最終的に厚生労働省独立行政法人評価委員会医療 ・福祉部会 (平成 26年 3月 3日 開催)の

審議を経て、厚生労働大臣より、平成 26年 2月 28日付けでPMllAに対 して示された。

・PMDAにおいては、運営評議会委員、厚生労働省独立行政法人評価委員会委員をはじめ、医薬品 。

医療機器産業界、全国薬害被害者団体連絡協議会等の関係者のご意見を伺いながら、中期日標案に

ついて厚生労働省より事前に情報提供を受けた上で、その指導のもと第 3期 中期計画案を作成 し、

運営評議会 (第3回 平成 26年 2月 4日 開催)及 び厚生労働省独立行政法人評価委員会医療 ・福祉

部会 (平成 26年 3月 3日 開催)の 審議を経て、平成 26年 3月 7日付けで厚生労働大臣に提出 し、

平成 26年 3月 31日付けで認可を受けた。

2 第 3期 中期計画の要点

第 3期 中期計画の要点は以下のとおり。

○ 日 本再興戦略 (平成 25年 6月 14日閣議決定)や 健康 ・医療戦略 (平成 25年 6月 14日内閣官房

長官 ・厚生労働大臣 ・総務大臣等申合せ)、 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、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。

○ 人 事に関する事項

・第2期 中期計画における期末の職員数751人から、平成30年度において

ため、公募を中心に専門性の高い有能な人材を採用する。
・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。

・高度かつ専門的な人材を雇用するため、年体制の導入も含め、戦略的な人材確保の在り方につい

て検討を行う。

○ 業 務運営の適正化
・運営費交付金を充当する一般管理費、事業費 (人件費等を除く。)に 係る中期計画予算は、中期

目標期間の終了時において、それぞれ平成26年度と比べて15%、 5%節 減。

・機構の役割にあ、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。

○ 健 康被害救済給付業務
・救済制度に関する広報及び情報提供を拡充する。
・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

ても数値日標 (6ヶ月以内60%以 上)を 維持する。



○ 審 査等業務

・審査ラグ 「0」 の実現を日指す とともに、審査の質の向上等を図る。このため、必要な体制強化

を図る。
・医薬品審査期間の目標は、申請から承認までの標準的な総審査期間について、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ヶ月を目指す。
・新規ジェネリック医薬品 ・・・平成 30年度までに 50%タ イル値で行政側審査期間で 10ヶ月を

目指九
・一部変更ジェネ リック医薬品等 (通常品日)・ ・・平成 30年度までに50%タ イル値で総審査期

間を 10ヶ月を目指す。
・一部変更ジェネリック医薬品等 (上記以外の品目)・ ・・平成 30年度までに 50%タ イル値で試

験法変更などは総審査期間6ヶ 月を目指 し、迅速審査は総審査期間3ヶ 月を目指す。
・要指導 ・一般用医薬品 ・・・平成 30年度までに50%タ イル値で行政側審査期間 7ヶ月を目指す。
・医薬部外品 ・・・平成 30年度までに 50%タ イル値で行政側審査期間 55ヶ 月を目指す。
・新医療機器 (優先品目)の 審査期間 ・・・平成 30年度までに80%タ イル値で 10ヶ月を目指す。
・新医療機器 (通常品目)の 審査期間 ・・・平成 30年度までに80%タ イル値で 14ヶ月を目指す。
・改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間 ・・・平成 30年度までに60%タ イル値で 10ヶ月を

目1旨す。
・改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間 ・・・平成 30年度までに60%タ イル値で6ヶ 月を目

指す。
・後発医療機器の審査期間 ・・・平成 30年度までに60%タ イル値で4ヶ 月を目指す。
・再生医療等製品については、条件及び期限付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。標準的な審査期間 (行政側期間)の 目標は9ヶ 月を目指す。
・PDA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る。
・PIC/S加盟等により、他国の査察結果をリスク評価に用いることによる調査の効率化を図る。
・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。
・薬事戦略相談については、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。

○ 安 全対策業務

・副作用 ・不具合情報収集の強化として、患者からの副作用報告の正式受付開始
・副作用等情報の整理及び評価分析の体系化

・医療情報データベース等の構築

・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。医薬品医療機器情報配信サービス

(PMDAメディナビ)に ついて、平成 30年度末までのより早い時期に、平成 25年度末の 15倍

以上の登録数を目指す。

・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
。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 ・・・

リスクマネージャ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

・講じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・充実

・予防接種法の副反応報告に関する情報収集と調査 ・分析

○ レ ギュラトリーサイエンス 。国際化等の推進

・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。

・レギュラトリーサイエンス研究の充実

・研修の充実

・外部研究者との交流及び調査研究の推進

・国際化への対応

・難病 ・希少疾病等への対応

・審査報告書等の情報提供の推進     ・

・外部専門家の活用における公平性の確保

・情報システムの充実による審査 ・安全業務の質の向上



第2 審 査等業務及び安全対策業務関係

1 医 薬品等承認審査業務

Ⅲ 参 考資料

<参  考  1> 【新医薬品の承認状況 (平成 25年度)】

平成:“年度

うち
羽成16年度以
降申請/77‐

12   1不 】

承認 件数

総審査期 間

(中央イ直)
行政側期間

(中央値)
申請者側期間

(中央値)

1 3 8 件

1 0 6 月

5 7 月

4 1 月

1 3 8 件

1 0 6 月

5 7 月

4 1 月

注:第2期中期計画の目標の対象外である祠戒16年3月以前申請分も含んだ数也

<参  考  2>  【 新医薬品の承認状況 (新有効成分含有医薬品のみ)】

【新医薬品 (優先品目)の 総審査期間 (中央値)】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 H7月 123月 97月 90月 91月

行政側期間 16月 55月 36月 3 3 月 34月

申請者側期 間 81月 77月 53月 46月 53月

件   数 7 8

【医薬品等承認品目数】

駒哉21年 度 ¬戎22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

医療用医薬品 3,737

一般用医薬品

体外診断用医薬品

医薬部外品

191

1.976

173

1,938

147

1,968

166

2,028

化 粧 品 0 0 0 0

計 6,312

【新医薬品の承認件数】

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

新医薬品 (件数) 107件 114件 130件 134件 1 3 8件

うち優先審査品目 (件数) 15件 21イ牛 5014 53イ牛 42イ牛

注 :平成 16年 度以降に申請 され承認 された品目 (新有効成分合有医薬品)が 対象。



平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 220月 186月 2月 H2月 119月

行政イ則期間 108月 91月 58月 55月 62月

申請者側期間 106月 85月 67月 56月 54月

件 数

注 i平成 16年 度以降に申請 され承認 された品日 (新有効成分含有医薬品)が 対象

【新医薬品 (通常品日)の 総審査期間 (中央値)

<参  考  3>  【 第 2期 中期計画の目標】

以下の表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標。

<優 先品目>

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者イ則期間

平成25年度 9ヶ 月 6ヶ 月 3ヶ 月

<通 常品目>

2 医 療機器 ・体外診断用医薬品承認審査業務

(1)医療機器の法改正に伴う申請区分の変更

平成17年4月 の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を臨床の有無 ・承認基準の有無に基づく

区分に変更している。なお、低 リスクの医療機器であつて認証基準を策定したものは、厚生労働大臣

承認から第二者認証制度に移行している。

(平成 17年 3月 までの区分)     (平 成 17年 1月から21年 3月 まで) 午1月から)

新医療機器 承認基準なし・臨床あり

」改良医療機器  傷 床有)

遺
改良医療機器 (承認基準な し・臨床あり)

″    (臨 木無) 承認基準なし・臨床なし
´
虐後発医療機器 改良医療機器 (承認基準な し・臨床なし)

承認基準あり・臨床なし

認証基準なし 臨 床なし

″   (承 認基準あ り・臨床なし)

新医療機器

変更な

Ｐ

Ｍ

Ｄ

Ａ

注:ローマ数字の■、Ⅲ、Ⅳは、リスクによる医療機器の分類であり、不具合が生じた場

合において、クラスⅡは人体へのリスクが比較的低いもの、クラスⅢは人体へのリス

クが比較的高いもの、クラスⅣは生命の危険に直結する恐れがあるもの。

平成17年4月 より施行されている薬事法上の医療機器の分類では、Ⅱが管理医療機器、Ⅲ及びⅣが高

度管理医療機器として分類されている。

年   度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成 25年度 12ヶ 月 9ヶ 月 3ヶ 月
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【医療機器承認品目数】

平成 21年 度 駒戎22年度 均成23年度 平成 24年 度 平成 25年 度

医療機器 2,035 1,634 1,227 1.535 1,347

うち優先品目 4 3 6 14*

再

掲

新医療機器 94

改良医療機器 (臨床あり)
(平成 21年 度以降)

1 60

改良医療機器 (臨床 な し)

(平成 21年度以降)

後 発 医療 機器

(平成 21句 壁以降)
852 1,191

承認基準なし、臨床試験あ り
11 7 1

承認基準な し、臨床試験な し
17

承認基準あ り、臨床試験 な し
0 0 l

管理医療機器 ほ設蟄吸噸

褒劉p午し、い よtl
2 1 4 1

改良医療翻  (平成16年度以前) 15 1 3

後発医療機器 (平成 16年度以前) 1 2 1 0

*うち新医療機器は14件

<参  考 【新医療機器の承認状況及び審査期間】

平成22年度 駒戒23年 度

全 体 新 規 変 全体 新 規 変

【新医療機器全体】

承認件数

総審査期間 (中央値)

ヨ裁率

行政側期間 (中央値)

達成率

18件

165月

[■〕

69月

[―%]

13件

204月

[―%]

74月

[―%]

5件

40月

[・ ・]

3 5月

[-1る]

33件

95月

[―%]

5 0 月

[―|%]

14件

165月

[―%]

75月

[―%]

1 9 4 ■

37月

[° 0]

29月

[-1る]

【優先品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政側期間 (中央値)

達成率

3件

151月

[67%]

5 . 3 月

[100%]

3件

151月

[67%]

5 3月

[100%]

0件

一月

[―%]

一月

[■]

6件

43月

[83%]

2 9 月

[100%]

2イ牛

150月

[50%]

6 2 月

[100%]

4件

24月

[100%]

13月

[100%]

【通常品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

ヨ戎率

行政側期間 (中央値)

達成率

15件

165月

[73%]

7 1 月

[67%]

10件

205月

[60%]

8 2月

[50%]

5件

40月

[100%]

35月

[1009・]

27件

97月

[96%]

5 1月

[78%]

12件

168月

[92%]

82月

[50%]

1 5 件

4 6 月

[100%〕

31月

[10幅]
<参 考 1 > 【新医療機器の承認状況 (平成25年度)】

羽 戎25年度

うち
平成16年度以降

由 言吉谷

【̀≧     7】ゝ

承認件数

総審査期間
(中央値)

行政lll期間

(中央値)
申請者側期間

(中央値)

94イ牛

67月

48月

24月

9444

67月

48月

24月

注 :第 2期 中期計画の対象外である平成 16年 3月以前の申請分については、新医療機器

について既に全品目の審査が終了しているため、平成 16年度以降申請分に係る承認と

同じ件数となっている。

平成24年度 平成25年度

全体 新規
‐
変 全体 新 規

‐
変

【新医療機器全体】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政lll期間 (中央値)

達成率

4671

1 2 5 月

[―|%]

5_4月

[■]

27件

149月

[邦]

78月

[喘]

19件

35月

[■]

17月

[―%]

94件

67月

[―%]

48月

[―%]

5 1 件

1 3 5 月

[■る]

6 1月

[―%]

43件

33月

[■]

20月

[-1る]

【優先品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

自成率

行政側期間 (中央値)

達成率

5“+

93月

[8071]

72月

[40%]

2件

334月

[5鰯]

101月

[幌]

3件

88月

[10銚 ]

54月

[6790]

147+

9 0 月

[86%]

5 1月

[ 7 1 % ]

11件

96月

[82%]

55月

[64%]

3件

52月

[100%]

4 6 月

[100%]

【通常品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政側期FFn(中央値)

達成率

41件

127月

[90%]

54月

[68%]

25件

149月

[84%]

7 7 月

[48%]

16件

34月

[10銘 ]

17月

[100%]

80件

63月

[7鰯]

40月

[7・106]

40′|

1 3 8 月

[58%]

64月

[53%]

40件

32月

[100%]

2 0 月

[95%]



注 1:平 成16年4月 以降の申請分を対象とした1)の。

注 2:第 1期中期計画の目標

<優 先品目>

審査事務処理期間9ヶ月を70%に ついて達成。

<全 体及び通常品目>

審査事務処理期間12ヶ月の達成率を各年度毎に設定。

平成16年度 ・70%、 平成17年度及び平成18年度 ・80%、 平成19年度及び平成20年度 。90%

<参  考  3>  【 第 2期 中期計画の 目標】

以下の表に示 したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品日について達成することをョ標。

<優 先品 目>

年 度 総審査期間 行政側 期間 申請者側期間

平成25年度 10ヶ 月 6ヶ 月 4ヶ 月

<通 常品目>

年 度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成25年 度 1 4 ヶ月 7 ヶ 月 7ヶ 月

<参 4>  【 臨床試験成績を用い

平成21年度 平成22年度 平成23年度 駒哉24年度 平成25年度

外国の臨床試験成績を使
用した品日数

38(6) 31(2) 43 (5) 26(3) 42 (8)

国内の臨床試験成績のみ
を使用した品目数

注 1:( )内 の数値は、国内の臨床試験成績を併用 した品目数 (内数)。

注 2:平 成 25年 度は、この他に臨床評価報告書を用いて承認 した品日が 52件 ある。

了した件数の割合)
注 2:承 認件数については、平成 14年 4月 1日以降に申請 された品目が対象。

・ 体 外診断用医薬品の審査状況については、以下のとおりである。

(2)体外診断用医薬品の承認審査事業

① 体 外診断用医薬品の承認状況 ・審査状況について

承認申請された体外診断用医薬品 (専ら疾病の診断に使用される

について、承認を実施している。

平成25度に承認した品目における標準的事務処理期間 (6ヶ月)

(166件中134件)で あつた。

ことが目的とされている医薬品)

の遵守状況については、約81%

【体外診断用医薬品の承認状況及び審査期間】

¬裁21
年 度

濶成22
年 度

２３
度軌

年年
申

‐６
降
分

ち
以
請

う
度

年
申

‐６
降
分

ち
以
請

う
度

うち16年
度以降申
請分

承認件数
総審査期間

(中央値)

行政側期間
(中央値)

津 成 率

199件

71月

52月
「56%]

199件

71月

52月
「56061

191件

82月

月

期

■

５３

190件

81月

58月

[5跳]

173件

74月

月

％

173件

74月

4 1 月

「760.1

うち16年
度以降申

請分

【体外診断用医薬品の審査状況】

162(18)



注2:[ ]の 数値は、平成 24年度からの増洩

注3:同 ―性調査制度が導入された平成 6年 度以降の申請で整理 (現行の承認申請管理システムに保存されている

数値を活用)。

② 申 請区分の変更と申請件数

平成17年4月 の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を診断情報のリスクの高低に基づく

区分に変更している。なお、診断情報リスクが極めて低い体外診断用医薬品については、厚生労

働大臣承認から自己認証制度に移行している。また、診断情報リスクが低リスクの体外診断用医

薬品であつて認証基準を策定したものについては、厚生労働大臣承認から第二者認証制度に移行

している。

平成25年度の申請品目数は、136件であつた。

(¬成17年 3月 までの区分) (平成 17年4月 か ら)

区分 1 新規品日 (新規項日の検出 ・測定)

区分 2-A 診断情報リスクが比較的高い品目

「
区分 2-B

診断情報リスクが低い品目

`饉 =著 諏 訂 ヽ

診断情報リスクが極めて低い品目

(承認不要)

3 そ の他の審査関連業務

(1)治験計画届調査等事業

新医薬品にあたる新有効成分等の治験計画届及び新医療機器にあたる治験計画届について、被験者

の安全性確保の観点から、調査等を実施している。なお、新医療機器の調査については、平成17年4

月より実施している。

① 平 成25年度の薬物の初回治験計画届出件数は126件、調査終了件数は129件、取下げ件数は3件で

あつた。

② 平 成25年度の薬物の治験計画届出 (初回治験計画届出以外の届出)の うち、n回治験計画届は475

件、変更届は4,357件、終了届は445件、中止届は61件、開発中止届は78件であつた。

【薬物の治験計画届件数】

平成21年 度 平成22年度 1平 成23年度 平成24年 度 平成25年度

初回治験計画届

n回 治験計画届

変 更  届 3,363 3,6581      4,011 4,571 4,357

終 了  届

中 止  届 45 46

開発 中止 届

計 4,525 4,858‐      5,309 5,746 5,542

注 :初回治験計画届、n回 治験計画届には、いわゆる医師主導治験に係る届 (平成 16年度 7件 、平成 17年 度 H件 、

}PMDA

証認己

一
１

自

平成 18年 度 5件 、平成 19年 度 15件 、平成 20年 度 8件 、平成 21銅 空 15件 、平成 22年 度 10件 、平成 23年 度 59件 、

平成 24年 度 31件 、刊戎 25年 度 31件 )を 含む。

③ 平 成25年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は31件、FFll査終了件数は30件、取下げ件数は1

件であった。

④ 平 成25年度の機械器具等の治験計画届出のうち、」回治験計画届は14件、変更届は253件、終了届

は30件、中止届は12件、開発中止届は0件 であつた。

【機械器具等の治験計画届件数】

判 成21年 度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

初 回 治 験 計 画 届 27

n 回 治 験 計 画 届 7 6 4 14

変 更 届

終 了 届 1 1

中 届 1 3 0

開 発 中 止 届 l 3 0 0

計 340

(2)治験中の副作用等報告調査事業

報告された薬物又は機械器具等の副作用等の情報について内容の確認を行い、必要な場合には、厚

生労働省を通じて、治験の中止等の検討を治験依頼者等に対し依頼することができる。

平成25年度の薬物の治験副作用等報告数は58,275件であり、このうち国内起源の報告数は、780件

であつた。

注1:報 告数は、症例報告、研究報告、措置報告等の1報目の合計である。

注2:平 成15年10月27日より電子的報告が開始され、報告方法の変更として、この日以前の報告で

この日以降の追カロ報告の1報目は新規扱いとして受け付けている。また、共同開発は、この日

以降は各社1報告としている。

平成25年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、1,518件である。

【治験中の副作用等報告件数】

治験中の副作用等報告数

【治験中の不具合等報告件数】



(3)原 薬等登録原簿 (マスターファイル)登 録事業

原薬等の製造業者が登録申請した原薬等の製造情報等については、「原薬等登録原簿」に登録 して

いる (平成17年4月 から開始)。

平成25年度の登録等申請件数 (登録申請、変更登録申請、軽微変更届、登録証書書換え交付申請、

登録承継届及び登録再交付申請の合計)は 1,918件であり、登録件数は387件であつた。

【原薬等登録原簿 (マスターファイル)の 登録等申請件数及び登録件数】

駒戎21年度 平成22年 度 平成 23年度 平成24年度 平成25年度

登録等申請件数 1,997件 l,710件 1,474件 1.562件 1,918件

登録件数 711件 402イ牛 273イ牛 341件 387件

注 :登 録件数は、登録又は変更登録件数の合計である。 また、前年度までの申請による繰越分の処理を含む。

<各 種表>

1 医 薬品等申請品目数及び承認品目数 (平成21年度～平成25年度)(表 )

注2:申 請件数について1よ申請日を基にしている。

注3:新 医薬品は他の区分と同様に品目数で計上し、事務局審査に該当する品目を含む。

申請区分の変動が あり得る。注 1:平 成25年度受付件数、申請区分は平成26年4月7日現在のものであり、受付後の区分の変更等により受付件数、
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2 医 療機器申請品目数及び承認品目数 (平成21年度～平成25年度)(表 )

3治 験相談等の実績

第 I相 試験開始前相談、前期第 ■相試験開始前相談、後期第 ■相試験開始前相談、第 ■相試験終了後相談、申請前相談、追加相談、
信頼性基準適合性相談はオーファン区分・オーファン以外の区分の合計件数である。

(2)医療機器 ・体外診断用医薬品に関する治験相談終 了件数(表)

平成25年度受付件数 申 請区分は平成26年4月7日現在のものであり、

申請件織については申"口 を基にしている。

承認件数については申請年度に基づ く承認時の区分で集llしている.

受付後の区分の変更等により受付件数、申臓区分の■動力(あり40る.

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成2 4年度 平成25年度

:終了件 数 (収納件数 )

手 続 相 談

談
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再編伍 再書奎露床風験姜 7 時 相談

品 質 相 談

安 全 性 相 談

追 加 相 談

生 物 学 的 同 等 性 試 験 等 相 談

13 12

信 頼 性 基 準 適 合 性 相 談

細胞組織・利用製品資料整備相談

事 前 評 価 相 談 ( 第 I 相 試 験 )

事 前 評 価 相 談 ( 第 ■相 試 験 )

事前評価相談(第口相/第■相試験)
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医薬品優先審査品 目該 当性相談

医薬品優万審蚕 島百蔽 当性相談
( 医 薬 品 申 請 前 相 談 あ り )

医薬品優先対面助言品目指定審査

遺伝子治療用医薬品資料整備相談

多
イ  / イ  /

相 談 区 分
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医薇預語薔 診断用諷薬品追加廂談

体斥診断爾医薬品墓ギ適合建相談

医療機器事前評価相談(非臨床)
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平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成2 5年度

1県界夢薪滅轟 I
| そ の 他

了件数(収納件数)

後発医薬品 生物学 的同等性相談

後 発 医 薬 品 品 質

ス イ ッチ O T C 等 申 I I 前 相 談

新 一 般 用 医 薬 品 開 発 晏 当 性 相 談

一 般 用 医 薬 品

∫「
｀ヽ 、ヽ、、ミ

申請受付件数(品目) 調査終了件数 (品目)

ご
機

生建
1■

:蔦 曹i~薔J :機
咸
羞|:成蟹1撃

咸
震‐章

成
段1量

咸

71」__ 11上 _ _lJ2 1  190

6 1     18 1     22 1     29

75 1    103      74 1     87 ‐５

一
２７

:1    11    0 1    0

116    103

0

0      0,      01      0

合    計

注:相談件数は受付した件数である。

平 成 2 ( 1 平成 2 2 . 平成 2 3 1 平成
年  底 1年  度 1年   度 十年

申請件数 (品目数) 終了件数 (品目数)

成
 羞1撃 咸 任1葦 咸

申請受付件数(品日) 調査終了件数 (品目)

注2:平成17年度から平成20年度の調査終了件数については、CPMSP調 査として実施。平成21年度以降については、CPMSP調 査またはGPSP調 査として実施.

平成21年度 平成2 2年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

寸応件数



4.平 成25年 度承認品目一覧 (新医薬品)
申請受付件数 (品日) 調査終了件数 (品日)

成 2 ●平 成 2 0 1 平成 2 4 1 平 成

魔1 年   度 1 年
  度 1 年

咸 2 , 平成 2 ' 平成 2 3 平成

星薬品再評価信頼性調査

黒椿用内1日暮再.T価信嫡性調査

0 1

承認曰 承認

1日医工(働 減の動能 ・効果を追加とする新魏能 ・新用■医薬

【迅速審査】

アツヴィ合同会初 咀換え) 効能 ・効果を追力0とする新●l能・新月■医薬品

アッウィ合同会社) 旧換え) で効果不十分な場合に限る)の 効能 。効果を追力0
とする新効能 ・新日■医薬品

1昭和薬品`じTい

ミラノール顆粒11%
1東澪製薬4じ成開

同   チ ュアフル錠rocxl rng

スヽレノール顆粒分包2●Эmg
同   顆 粒分包DDttg

一
変

変

変

膨・効果を拡大する新効能医薬品

Eチルエステル
【事前評価済公知●話1

同 注莉波15μgプラシリンジ
同 注射た Oμgプラシリンジ
同 注射お Oμgプラシリンジ
同 注射240μ gブラシリンジ
同 注射460μgプラシリンジ
同 注9」波120 μgプラシリンジ
同 注 朗瀾 80 μgプ ラシリンジ

鰯 和発酵キリンい)

貫
蛮

変

変

変

変

変
変

ファ (遺伝子組換え)

(アレクシォンフアーマ8D会 わ □換え) 管障害の抑制の効能 ・効果を違力0とする新効能 ・

新月■医肇品

〈協示o発醸キリンい) フア (遺伝子組換え) 輌用菫 ・剤聖渤 0に係る医薬品

“ 田薬品工業lll) 与し、食事策法 ・運動療法を行つてもBMIが
25に /m2以 上の場合に限る)を 効能 ・効果 とする

晰有効成分含有医薬品

日本たばこ産却詢 逍・効果とする新有効成分含有医薬品

|キッセイ薬品工業蜘 =効能・効果とする新有効成分含有医薬品

同  錠 75[ng

協和発酵キリンロ ,ムII l症の効能 ・効果を追力0とする新効静 新用
■医薬品
【希少疾病用医薬品】

同   外 用液剤00餓 6mL
tフラガン ・シャバン蜘

承 認

雲頻拍による0停 止の効能 ・効果を追力0とする新
め能 ・新用a医 薬品

同  CR錠 20mg

バイエル薬品い

同  錠 ■幅
(田辺三菱製薬el

曖塩 児・新用■医薬品

¨̈̈
瞑 認 する新有効成分含有医薬品

同  配 合錠HD

(塩野菫製翻

颯 認

て大日本住反製薬印 rlng― off現 象)の 改書を効育|・勁集 とす

る新月量医薬品

成
筈1撃

成
曽1重

成
雀1露

咸
底 1年   鷹 1年   度 1年

注2医 療機器については、平成17年度以降の申請分



承認曰 承認

(大塚製薬輌) 変における体液貯留の勁籠 ・効果を追力0とする新

(サノフ ィ株式会社)

,アスピリン
矢患 (急性冠症候露 (不安定狭心症 ラに T上 昇心

あ梗奎、ST上 昇0筋 梗室)、 安定狭0症 、陳旧性

い筋梗奎)を 効能 。効果とする新医療用配含剤

(MSO絆 ) 系る医薬品

'不整脈の効能 ・効果を追加とする新効能 ・新用
暉医薬品

同   錠 1 0mg

同   錠 25嘔
υ イヽエル薬品渤

“
認
調

ンた慢性10栓室綸性肺高血E症 を効能・効果とす
る新有効成分さ有医薬品
【希少疾痛用医薬品】

1武田薬品工襲 翔 スピリン 塾 及び虚血性脳血管障害 (―過性脳虚血発作
くTIA)、脳梗奎)並びに冠動脈バイパス術
〈CABG)あ るいは経皮経管冠勁脈形成術
くPTCA)施 行後又は術後における血栓・室栓形
文の抑制 (胃演瘍又は十二指腸議 の既往がある
ヨ者に限る)を効能・効果とする新医療用配含剤

ジビン

同  配 含錠HD 承  認 塩/アム0シ ビンペシ

ル駿塩

同  配 台錠HD ヌ 譲 コツピンペシル駿塩

同  注 射液5D ng

同   注 射液iOO mg

持田製薬lll

“
認
認
認

（
承
承
承

,びV)を 効能・効果とする新有効成分含有医薬

無鈍帷¨̈̈
『

及
変
規

二

新
菫度が速い常染色体●性多発性のう胞胃の進行抑
刊の効能 ・効果を追力0とする新効3じ・新用■ ・剤
建追加に係る医薬品

【希少疾病用医薬品】

同   錠 5 mg
(第一三輿脚

ω
認 え患 (急性冠症候群 (不安定狭0症 、非ST上 昇心

お梗望、ST上 昇●筋梗菫)、 安定狭0症 及び陳旧
生心筋梗室)を 効能 ・効果とする新有効成分含有
=薬品

つ嘲o
薦2

a   同     20m g

〕プレド星ン錠5mpmg
(塩野義製郵い)
)プレドニツロン錠lmgく旭化成)
 ヽ  同    錠 5mg(旭 化成)
(旭イし成ファーマい)

＾
変
変
変

変
変

ブレドニツ0ンコハク
ロエステルナトリウム
〕‐0
プレドニゾ0ン

の危険がある場合)“ )“ )及 びデュシェンヌ
聖筋ジストロフィー 〈ゆЧO)の 効静 効果を追
10とする新効3レ 新用晨医薬品
デュシェンヌ型防ジスト●フィー :【事前評価済
公知申請】

同   掟 500mg
ユーシービージャノヽンell

もかん患者の部分発作 (二次性全般化発作を含
り)に 対する抗てんかん薬との併用療法の効能 ・

め果に、小児用量を追力0する新用■医薬品

同   掟 6m`

曰   錠 12 mg

0  0D錠 3 mg
同  OD錠 6 mg
同  OD錠 12 mg
同  散 1%
同  内 用瀾Эl%

大塚製鞠

一
変
変
変
変
変
変
変

られない場合に限る)の 効能 ・効果を追20とする
紆効静 新用ヨ医薬品

もかん患者の部分発作 く二次性全般化発件を含
り)に 対する抗てんかん薬との併用環法の効静
力果に、小児周量を追力0する新用■・剤型追力0に
終る医薬品

同  水 懸筋注50mgシ リンジ
同  水 懸読注75mgシ リンジ

”
認
認
認
調

＾
承
承
承
承

― 薦品

分 野 承認0 嬌   奮

(フアイプー鰺) ニュー0′'チーの末梢神経陣害の進行FD制を効
与じ・効果とする新有効成分含有医薬品
【需少痰痢転 難 己】

同  錠 20 mg
グラクソ・スミスクラインlal

夏
変

変
0物 力能 ・新用E医 薬品

同   錠 25 mg
アルフレッサフアーマ脚

一 変 =追力0とする新効能 ・新周菫医薬品

【事前需価済公知●請】

同  錠 ∞ mg

同  錠 iOO mg

協和発醸キリン脚

しかん患者の割分発作 (二次性全般{じ発作を含
り)に 対する抗てんかん薬との併用環法を効静
力果と嗽 小児の日法・用■を追力0する新用E医
自品

同  錠 27mg 腱塩 D効省じ・効果 を追加とする新効能 ・新用■に係る

こ薬品

協和発醸キリンω しかん患者の部分発作 〈二次性全般1ヒ発作を含
り)に 対する抗てんかん薬とのい用療法を効能 ・

力果とし、小児の用法 ・用■を追力0することも
こ、細社の製剤を追力0とする、新局E・ 剤型勘 0
こ係る医薬品

(ヤンセンフアーマOl 酸塩 D効静 効果を追力0とする新効能 ・新用E´ 剤型
自力0に係る医薬品

は 前を効能・効果とする新有効成分3有医薬品
【希少疾病用医薬品】

(ホスピーラ。ジャパンい

ブレセデックス静注液 200 μg「マルイシ」
(丸石製錮卸

変

費塩 凛静を追力0とする新効能 ・新用量医薬品

同  カプセルFoO mg
日本新靱

夏
変

日東電工脚 ,追力0とする新効能・新用量医薬品

同  パ ッカル掟100μ g
同  ノ ッヽカル掟200μ g
同  ′ ッヽカル掟4CXllμ g
同  バ ッカル錠600μ g
同  ′ ツヽカル錠800“ g

帯□醐

“
認

認
認

認

認

5突出嘉の鎮痛を効能 ・効果とする新剤型 ・新用
量医薬品

置換え) 0ける脈l16膜新生血管の効能 ・効果墾 加とする
術勁能 ・新用E医 薬品

参天製薬開 カチモロールマレイン
歯1議

計剤

同   舌 下錠200μ g

(協和発酵キリン輔)

”
認

認

〔
承

承
3突出痛の鎮発を効能・効果とする新剤型 ・新月

く日本アルコンい) aチモ0-ル マレイン
腱塩

十分な場合を効能・効果とする新医療日配含剤

向  硝 子体内注射用キット4●mg/mL
バイエル薬品Oll

一 変 云子組換え) I追加とする新効能・矯目量医薬品

アステラス製軸 りの効能・効果を追加とする新勁静 新用量医薬

同  パ ッチ17 mg

同  バ ッチ34 mg

同  パ ッチ5 mg

同  パ ッチ67 mg
ヤンセンフアヽ マ御

父
変

変

変

変

費困難な中寺度から高度の慢性落病における鎮痛
くただ0他 のオピオイド鎮痛案から切り替えて
費用する場合に限る.)の 効能 ・効果を追力0とす
る新効能医薬品

e換ぇ) 医薬品



承認曰 承認 者

同  錠 5 0  m g

同  錠 1 0 0  n g

“
認

認

い
=効能・効果とする新有効成分含育医薬品

前性黄0フ トウ球菌 (MRSA)、 く適癒症>敗血
症、感染性0内 膜炎 深 在性皮膚感染症、外饉・

熱臨及び手術創等の二次感染、びらん 漬 瘍の二
次感染を効能 ・効果とする新用■医薬品

同  筋 注用100ng
シナジス筋注瑯 Omg
同  筋 菫灌10飾 =

(アッウィ含同会社)

父
重
変

変

a換ぇ) 生児 乳 児および幼児におけるRSウ イルス感染
による重籠な下気道疾患の発症抑制を効能・効果

【優先書査】

・０
“
∞

圧
注

注

”
同
同
軸

″　　　̈
アンタマイシンに感性のフ トウ球薗月、大腸国、

クレフシエラ属、エンテロパクター日、セラチア

日、プロテウス屋、モルガネラ ・モルガニー、プ

ロビデンシア属、線臓菌
く適応症>

波血症、外傷 ・m験 び手術8j等の二次感染、お

奥、鵬出炎、腎孟腎炎、臓膜炎、中耳炎

を効能 ・効果とする新月■医薬品

(16))の C型 慢性肝炎における、 1)血 ●Hひ ′
RNAEが 高値の未治療患者又は2)イ ンターフェ
コンを含む治療法で無効又は再燃となった患者の
'イルス血症の改善を効能 ・効果とする新有効成
03● 医薬品
【優先審査】

1第一三興脚 陵エステル水和物 らの効能 ・効果を追力0とする新効能 ・新用■医薬

同  点 滴用′ヽイアル05g
O  隷 ロキット0ユ

1大日本住友製鞠

交
変
変

更とする新用■医薬品

コパクテリウム属、適応症とtンでマイコパクテリ
ウム・アビウムコンフレックス くMAC)症 を3む
非結核性抗酸菌症の効能 ・効果を追力0とする新効
能・新見●医薬品

同  注 射液6∞ mg
フアイザーい

父
変 Rを追,0とする新効能医薬品

【事前評価済公知申調

富山化学工熱渕, (ただレ 他の抗インフルエンプワイルス築が需
効又は効果不十分なものに限る。)を効能・効果
とする新有効成分8有医薬品
【優先審査】

【優先雷査】

グラクソ・スミスクライン帥 … された崚 慣性肝疾患におけるB型肝炎ウイルスの
曽殖抑制を効静 効果とする新有効成分含有医薬
話
【優先審査】

ノーベルフアーマい Fニルエストラジオー =」を「月経困難症」に変更する新効能医薬品

|・剤型追力0に係る医薬品  ‐

同   Hα 2 51t膜 透析液

同   HC・ a425鱚 膜透析液

Эレギ ュニールLCa1 5腹 膜透祈液

同   嵯 5腹 膜述折液

同   LCa425阪 膜透析液

諄
認
認
認
認
認

ウム血症の改善が不十分な場合に用いる.)

a慢 性賢不全患者における瞑膜透析 (高マグネシ

ウム血症の改彗が不十分な場合で、かつカルシつ

ム製剤や活性型ビタミンD製 剤の投与により高カル

シウム血症をきたすおそれのある場合に用い

を効能・効果とする類似処方医療月配含理

(日本イーライリリーい

】
調

(久光製翻 よる饉エストログン症の効能 ・効果を追加とする
新効能 ・新腱■医薬品
に 前評価済公Ю●請】

承認日 承認

イーエヌ大塚製薬帥 きるが、特に長期にわたり、経□的食事録取が困
難な場合の経管栄景補綸に使用することを効静
翅果とする類似処方医療日配含剤

フボツトツマバン⑪ きるが、特に長期にわたり、経□的食事凛IIRが困

難な場合の経管栄晨補給に使用することを効能 ・

効果とする類lll処方医療用西E合剤

同  カ プセルl mg

(フステラス製薬い

一
変 指 効 果を追力0とする新効能 新 用二医薬品

【希少疾病用医薬品】

る)を効能・効果とする新投与経路・新剤型・新
う■医薬品

扱 び発熱を効能・効果とする新投与経路医薬品

同 皮 下注f875 mg 9換え) 卜0-ル できない難治の患者に限る)を 効能 ・効

果とする新用量医薬品

¨
同
同

同

¨

力
　

　

　

庵

125エアツーリレ56吸入用
50エアツール120吸入用

“
調

認

認

オン酸エステル

し酸崚 К和拠

畏入β2"嗽 剤の,日 が必要な場合)を 勁能 ・||.
Rとする新医療用配含剤

5医薬品

臓 認
藤 認

T 反入β2束'激剤の併目が必要な場合)を 効能 ・効果

=する新有効成分含有医薬品 ・新医療n配 合剤

ノイン酸塩
ングリコビ0ニ ウム臭
し物

亘開室性障ヨに基づく諸症状の緩解 (長時間作用

笙吸入抗Dリ ン剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤

D併 用が必要な場合)を 効能 ・効果とする新医療

ヨ配含剤

戯颯 膚炎.皮 膚そう痒症.フ トピー 性皮膚炎)に 伴う
そう痒を効能・効果とし、6カ月以上7歳未満の小
児の用法 ・用■及びトラインロップ製前を追力0と
する新用菫 ・剤型勘 0に係る医薬品

舌下液20Xヽ AIJ′nlLボ トル同
筒
帥葉居鳥

”
認
認

京液 う経路医薬品

多、皮膚そう痒症を効能 ・効果と し、6カ月以上7

歳未満の小児の用法 ・用■及びシロップ製剤 を追

Юとする新用■ ・剤型追力0に係る医薬品

グラクツ・スミスクライン脚 しポン酸エステル Eを追加する新用菫医薬品

記無理吸発作)を 効能 ・効果 とする新投与経路医

輛 少疾病用医薬品〕

同   錠 60mg
い富士薬品)

,リフデック錠20nlB

同   錠 6C mg
い=和 (し学研究所)

”
認

調
　

　

認
胸

調

ヨ有医薬品

サンフイ0' で+分 な効果が得られない場合に限る :“,拿事療

よ、運動療法にlXえてスルホニルウレフ剤 (ピグ
フナイ ト系架剤との併層を含む)を 使n、 (2食事

彙決、運動燎法に力0えて持効型潜解インスリンま

こは中間型インスリン製剤 (スルホニルウレア斉リ

ニの併用を含む)を 使用,を 効能 ・効果とする新

5効成分3有 医薬品

|●外製薬勘 靱



分野 承認日
卿
オ 承 認 備    考

〈キッセイ薬品工業0)
一  変 ム水和物

田辺三菱製禁い К索酸塩水和物

同  錠 5 0 m g
(アステラス製薬い

承 認 "

彗有医薬品
【希少疾病周医薬品】

同  錠 10 mg ―
2

同  掟 5 mg

大正製和 )

‘
露 幽

興和い

フブルウェイ錠20mg
サノフィい

承 認

(日本メジフィジックス0) ω

同  点 滴静注目400mg/16佃 し

中外製枷        ・

，
変 目換え〉 詢用=医 薬品

【希少疾痛用医薬品】

“職魏
峰期
】
劃

同̈
同
猥

夕
変

変
で、かんイじ学療法未治療のラ1小“]胞肺癌の効能・

力果を追力0とする新効能・新用曇医薬品

υ
∞）同̈

一
変 子組換え) する新用量医薬品

【事前評価済公知申請】

鮨・新月■医薬品
【事前評価済公知●諸】

(中外製薬脚 勒 "る新有効成分3有 医薬品

υ イヽエル薬品い) 杉・効果を追力0とする新効能医薬品
[優先審査】

ノーベルフアーマい 夷分含有医薬品

同  点 滴"注 目160mg

中外製薬脚
―
2

二する新有効成分含有医薬品
【優先書査】

,ム =限る)の 効能 ・効果を追力oとする新効静 新用
1医薬品
【希少疾病用医薬m

同  点 滴"注 用400mg/16mL
(中外製薬い

癸
変

一　
一 旧換え)

同   注 射局50mg
(フアイザーい)

一  変 3の用法。日■を追加する新用量医薬品
【公知申請】

同   点 滴静注波i00mg

同   点 滴静注液20C mg

(0ヤクルト本社)

め能医薬品
【優先審査】、 【迅速審査】

同 点 滴静注1 0Эmg 和物 効能 ・新用量医薬品

(瞑先蜀割 、【迅速書査,

同  点 浦"注 “OO ng

第一三共脚

一  変 和物 力能 ・新用■医薬品
【優先審査)、 【迅速書査〕

同  点 滴"注 用100mg
ファイザーい

一
 変 力能 ・新月日医薬品

【優先害査】、 “ 速書査)

分野 承認曰 承認 備   考

同   点 滴静注目10唾   「ヤクル ト」
mヤ クル ト本社)

め能・新用■医薬品
【優先書査】、 【迅速審査〕

同 注lcm mg

昭和発酵キリン制

め能 ・新用曇医薬品

(優先審査】 咆 速審査】

同  錠 ∞ |て

同  鍼 ⅢЭmg

同  掟 夕Эmg

日本ベーリンガーイングルハイ劉脚

認
認

田
認

販 田lt肺癌を効能 ・効果とする新有効成分3有 医薬
認

武田薬品工業い 一
一

２
重、未分化大10胞リンバ躍を効静 効果とする新

与勁成分2有 医薬品
【希少疾病用医薬品】

アストラゼネカい)

同  錠 飾 g

■
変

グラクソ・スミスクラインい 二追加とする新効能医薬品

日Ю発醸キリン働 摩、再発又は難治FtのCCR4R性 の皮膚T細胞性リ
ン′踵 の効能 ・効果を追力0とする新効能医薬品
【希少疾病日医薬品】

同  配 含錠T20

大鵬黎品工業lpl
承 認 … |な治療が困難な場合に限る)を 効能 ・効果とす

3新有効成分a有 医薬辟 新医療用配含剤

アステラス製靱 δ含有医薬品
【優先審査】

全薬工業帥 0換 え) バ増殖性疾患、②ヴ■グナ肉芽腫症、頭微機的多
発血管炎の効能・効菓を助 oとする新効能 ・新用
E医 薬品
【事前評価済公知申請】

襲
【希少疾病用医薬品】

プ)「パクスター」
(′ヽクスターロ

細胞略贅インフルエンザワクチン (プロトタイ
つ 「タケダ」5mL

承 認

-
α

=する新有効成分含有医薬品
【=少 疾病用医薬品】

ー
鞣
遊

)V14、 18C、19A、 19F及び23F)に よる督
t性感染症の予防を効能。効颯とする新有効成分
=有医薬品

細飽培贅インフルエンザワクチンH5Nl「 タケ

〈武口薬品工Xlll

い
駆

Rとする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

ビームグン
同  菫 025mL
同  注 05mL

((―財)化 学及血清療法研究所,

支
　

　

変

変

変

クチン (酵母0来 ) コプリンとの鮮局)の効能・効果について、用
き・用量を変更する新日昌医薬品
【事前評価済公知申請】

1筋注用 「イじ血研」
К―m`じ学及血清療法研究pFl

-
…

罠とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

筋注30μ g′mL「 北里発―三共」

筋注60μ g/nlL「北皇第一三共J
llヒ里第一三共ワクチンω

“
認 一

…
Rとする新有効成分言有医薬品
【希少疾病用医薬品】



承認日 承認 備   者

同  HI静注目2mg
同  Hl,注 用5mg

ノポ ノルデイスク フ アーマ帥

父
変

変

″
遺

一
型

′
性

う
ターを保有する先天性血友病患者の出血抑制にお
ける単口投与を追加する新翅量医薬品
【0前 評価済公知申話】

αエベーリング渤 め能 ・効果を追力oとする新効能医薬品
は 前評価済公知申請】

同   螺 皮下注2gノ10mL

同   20%皮 下注4g/20mL

∝ Lベ ーリング脚

諄
認
認

… る新有効成分8有 医興品

同  "注 目600
同  ,注 目10'Э
同  静 注目1・oCXl
同  静 注目20Cp
同  静 注目3∝ Ю

ノボ ノ,レディスク フアーマい

“
認

認

認

認

認

…
- h」を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

同    注 3001t・シリンジ 「サ ン

口
露
調

a子組換え)[フ ィル
ブラステム後続3]

時の17中嫁数の増力0促違、がんイし学療法による好
中球減少症、 ヒ ト免疫不全ウイルス (HⅣ)感 染
症の治療に支障を来す好中球減少Fr、 骨 髄興形成
症候群に伴う好中嫁減少症、 再 生不良性●血に伴
う好中球減少症及び先天性 ・特発性好中球減少症
を効能 ・効果とするバイォ後続品

5。 平成25年 度承認品目一覧 (新医療機器)

承認 ・
備    考

饉舶  093日 臨床試験成績なし 下降を目的に撃植する人工房水"1出38具であり 房
水を前房又は多様体扁平8,から上強膜へ"1出させて

眼圧を下降させる.毛様体扁平部椰入タイラの先端
部に使用する原材料を追加することをまな目的とし

て再雷査期間中の一変)

海外贖「li験成績

ate cmbH)

(日本フルコン株式会社〉

間

側
場バ評価報告●

(HOYA株 式会社)

ン製のフt7~卜●チユーフこボl

品に3色 先発品 「ハルベル ト

効性及び安全性を評価するために幅床航躾が行われ

薔床評価報告書

ほ外及び国内臨床試験成績
不成功に伴う急性もしくは切迫閾室)治 療に用いる
ことができるニックルチタニウム台金製の自己拡張
型ステントとステントを病変部に送違させるデリバ

リーシステムから構成されるステントシステムであ

全性を評価するF_めに臨床試藪が行われた。
(先発品が再審査期間中)



分野 一般的名称

一
４２５

３２９

ψ
間

側

一
錮

諏 (日本メドトロニック株式会社)
11'の確保を目的に病変部に挿入留置して使用する

でヽある.ス テントには、ステント肉再狭窄の原因
ヒ者えられる新生内膜増殖を局所的に抑制する目的
C、細胞増殖抑制作用を有するツタ0リ ムスがコー

ディングされている。本品の有効性及び安全性を評
面するために臨床試験が行われた。
(先発品が毒書査期間中)

C、免疫抑制作用
ングされている.
書値を変更する一変■凛
(再審査期間中の一変)

一仙和

）
間
側榔́

諏
国内臨床試験成績 置血管向1,パルー

5にパクリタキセルが塗市された冠血管向けパルー

Fント内再決窄に対する本品の有効性及び安全性を
と認するために臨床試験が行われた。

ρ
刀
徊

´
博
И鋤̈麹

(テルモ株式会社〉

墜笹健運用補饉材 り 3T細 胞IE患者に対する肝勁脈窒栓療法に使用さ
rtる.切 除不能なllT細胞応患者に対する本品を使用
した肝動脈{じ学室栓療法の有効性及び安全性を評価
するために臨床試験か行われた。

唸期Pq3 2‐ 0

日床試験成績なし

梗菫の患者の血栓を吸3除 去する中心循燿系菫栓除
古用カテーテルである。テイチノールタイプのセバ
レーターの追加 再 電流カテーテルのタイブ及び吸
ヨ|チュープのサイスを追加する一変■講.

外ヽ及び国内臨床試験成績

1日本イヒ薬株式会社)

ビーズである。多血性饉瘍及び勁鰤 寄形患者にお

験/」u施 された。

国内輻床試験成績 》うなる血管内菫栓材であり、生体適合性、親水
生、主体非吸収性、膨潤性、fE縮性及び変形性を有
ンた球状In子の動脈菫槍療法に日いる血管塞栓日
`― ズである。多血性瞳瘍及び動|ltF奇形思者にお
する本品の有効性と安全性を確認するために臨床試
決が実施された。

S期間 455日 苺外及び国内臨床試験成績 にカテーテルウ:
いのう瞑弁

動ヽ脈弁狭窄症を有t/、かつ外科的手術を施行する
二とができず、本品による治療が壼薔であると判断
された患者に対して、経カテーテル的に弁囲0を 行
う人工0臓 弁 (パルーン絋張型ウシ0の う瞑弁)シ
ステムである。本品の有効性と安全性並びに手技の
館施可能性を確認するために餞床試験が実施され

４
一

２７

´
側
諏

猥床試験戌編なし

E栓促違用補機材 ント (脳動脈瘤治療用)で ある。製造所の追加.
〈百雹査期Fa●の一変)

承認日
米国での許認可取得年月日 販  売   名

目床評価報告●
(ジョンソン・エンド ジ ヨンツン
朱式会社)

塵栓促進n補 編材

０
７２
“

仰
榔
諏

(再審査期間中の一変〉

聡期間 4040

デヽ′ヽイス

1)

中心循環累塁栓闘
事られなかった患者を対象に、血栓を除去し血流を

,円 することを目的に用いる、マルチセルリトリー
―ヽである。既承認医療機器と本品の安全性及び有

め性が実質的に同等であることを検証するために臨
試ヽ験が実施された。

毎外臨床試験成績

いて、組饉プラスミノーグンアクチベーター〈t

か

＾
た患者を対象と

総期間 3080 日床課価報告= 気セ
』
難

総期間 557日

行政側 161曰

臨床評価報告●
‘

一

一

・ド

長時間連続して刺激を与え、0臓 のリズムを補正す

0リードであり、特定の条件下でM日の撮像が可能

メ提出された.

′
箋
“

０
５

１

¨
鋼
枷

編床評価報告書 セント・ジュート・メディカル株 0込み型0臓ベー
スメーカ

紫 補正する事を目的として機能する植込み型心臨
―ヽスメーカであり 特 定の条件下でM自の撮像が

コ能となる.M日 の安全性を確認するために、海外
=おける本品の餞床試験成議をまとめた臨床評価報
=靭 出された。
(先発品が再審査期間中)

直込み型0臓 ぺ‐
―ヽスメーカであり、特定の条件下でM国 の撮像が

二おける本品の臨床試験成績をまとめた鶴床癬臨



分野 承認日 販  売  名 類別

総期間 740 臨床試験成績なし 腫込み型心臓ベー 22500&)OD41CXIO)Jに 対する販売`追 加
●詣.
(先発品が再審査期間中,

お期間 74曰 讚床試験成績な し 細か一」卸
腫込み型0臓 ベ

(先発品が再薔査期間中)

臨床言鵡険成績なし

(先発品が再審査期間中)

一２２２
節

・）‐卸
諏

臨床評価報告● υヽ イオト0ニ ックジャバン株式会
社)

u 内 膜 植 込 み 型 植込み型ペースメーカリー ドであり、撮像可彰条件
に通合する場合にのみ餃定的にMR検 査が可能とな
る機器である。本品は、M日 に対癒するペースメー

カリートとして新規に中けされた。本品のMR検 査
における安全性を確認するために臨床評価報告●が

く先発品が再薔査期間中)

゛
”
“

９
５
４椰̈卸

臨床試験成績なし 疸込み型補助人ユ

臨床評価報告● 夕型除細勁露であり、撮像可能条件に適合する場合

И印検査における安全性を確認するために臨床評価
颯告●が提出されF_

(先発品が再薔査期Ftl中)

8期間 4490 籠床評価報告ロ (バイオ トロニックジャバン株式会 I I E 込み 型 餘 絡 コ

露 ・ペースメース

欧可能条件に適合する場合にのみ限定的にMR検 査
洵 能となる機器である。MR検 査における安全性
笙確認するために臨床評価報告書が提出された。

Ю期間 449曰 臨床評価|1告● 植 込 み 型 餘 組 1 晨●饉条件に適合する場合にのみ限定的にMR機 査
洵 能となる機器である。M同 様査における安全性
を確認するために籠床評価報告●が提出された。
(先発品が再薔査鯛 ■)

総期間 449日
行政側 2760 (バイオ トロニックジャバン株鵡

FI込み型除細1
メI●」能となる機器である。M同 検査における安全性
二確認するために攘床評価隷6● が提出された.
(先発品が再毒査期間中)

痢 価報告薔 除細動機能付植ヽ 型両心室ペーシン勿 'レスジェネレータであり II
象可能条件に通合する場合にのみ限定的にMR検 ●
河 能となる機器である。MR検 査にお1する安全性
を確認するために臨床認価報告●が提出された。
統 発品が再E査 期間中)

(バイオトロニックジャバン株式会 値 込 み 型 除 細 輌 薇可能■l●に適0す る場合にのみ限定的にMR検 査
洵 能となる機鶴である。MR検 査における安全性
=確認するために臨床評価報告書が提出された。
(先発品が再8査 期間中)

承認曰
海外 ・国内臨床試験成績の別

売

社 備    彗

1期間 197日 臨床評価報告●
(バイオ トロニ ックジャバン株式会

0期間 1898
テ政側 1710

E床 評価報告書 (バイオ トロニックジャバン株式会
曝細動機能ヽ植受

肇田品である 「ルマックス 74o CRT-0」 (承認

され、製品の小型`し、6● 房自動閾値モニタリング

騰能の追力0、及び鳴定条件下におけるMR検 査対疱
・」t●な改良点である.本 品のMR!校査における安全
生を確認するために臨床評価報告彗が提出された
(先発品が再審査期間中)

61n間 189日 臨床評価報告日
(バイオ トClニックジャバン株式会

み型除細動鶴である。既承認品である 「ルマックス

製品の小型化、も0房 自動F●値モニタリング機能の

追加、ll定条件下におけるMR検 萱対応、及びDF4

MR検 査における安全性を確認するために臨床諏価
18営Eが 提出された。

(先発品が再審査期間中)

編床評価報告●

6期間  81日 臨床試験成練なし ほ可能条1牛に適合する場合にのみ限定的にMRI検百

P「 o DF4 S Cl」 に対する販売名追力0中請.

¨
「
３７

一
間
側

“
酬
融

臨床試験成級なし
(テルモ株式会社)

叡“が困難と考えられる症例に対t/て、0臓 移植ま
での信重改善に使用される、植込確 補助人工 tln
システムである。承認後に、国内外て通常の回転

駆動できなくなつた事例が複数例発生した.轟 査し
た結果、ボン7nuコネクタ部13近で経皮ケーカ レ内
のワイヤが断線していたことが確認されたため、経
皮ケーカ し断線の不貝合'J策として、経皮ケープル
のストレインリリーフを延長する一変申誌.
輛 審査期閲中の一変)

”２８７脅

０
間
側

仰鋤
敏

饉外臨ネ廟 績 ング風0摯 析伝 餘錮動すべき0輸 及びo室 細
動を検出した場合に 除 細勤のための電気ショック
を自動で与える本邦初の薔用型の除細動器である.
燎細勁が必要な不整Ftに対する除im勁の成功率及び
不霊脈の誤検出による不適切な電気ショックのリス
クを評価するために臨床試験が行われた。

‐
“
″

９
１
１

一醐
諏 (株式会社サンメディカル技術研'

おいて脳梗菫が多発 したため、リスク低減措置とし
てyvedge homは 、の形成抑制を期待 してカ

を行うことを目的とした一変●:乱
(再霧査期間中の一変,
《希少疾局用医療機翻



米国での許認可取0年 月0

０
１
１

０
間
劇

ｕ
側
諏

扇床:1価報告●
激装置

諄床評価報告書 (パイオ ト●ミックジャ′ヽン株式会 除細動機能なし福
込み型両j●室ベー

い室ペーシングパルスジェネレータであり、撮像可
陀条件に適合する場合にのみ限定的にMR検 査が可
陀となる機器である.MR検 査における安全性を確
認するために臨床熙価報告●が提出された。
(先発品が再審査期間0)

0期間 205日 中01 1脈 留置型鍵
皮ω体温調飾姜日

水)が 循瑕するパルーンを備えた0● "lFIカテーテ
ルを介し血書内で血波との熱交換を行うことによ
り 体 温譲節を,う 体温調節補助装置である.灌 流
式パルーン付中心静脈カテーテルのコーティング剤

(再雷査期間中の一変)

B合 にのみ限定的にMR検 査が可能となる機器であ
る。MR嘔 3条 件を変更する―弯中詰.

j 臓゙ペースメーカであり、撮像可能条件に適合する
場合にのみ限定的にMR検 査が可能となる機器であ
る。MRI適6条 件を変更する一変申請.
(再審査期間中の一変)

植込み聖0臓 ペースメーカに接続して用いるヽ内腰
植込み型ペースメーカリートであり、撮像可能条件
に適aす る場合にのみ限定的にMR校 査が可能とな

行政側 151曰

〈バイオトロこックジャバン株式≠

,政側 151曰

機床試験,綱 な し 臓型

・
ヵ

゛内 膜 植 込 み 彗

ヨ
「
―

ｏ
間
側

細
側
搬

臨床試験成績なし ●内瞑植込みヨ
二適合する場合にのみ限定的にM国 検査が可能とな
る機器である。M印 適合条件を変更する一変申誇.
(再審査期間中の一変)

”剛５９。

ヨ
ー

醐̈脚
お床試験成41なし

腋装置 した脳深部刺激療法に使用する充電式の植込み型電
気刺激装置である。シール トケースにコーティング

(再薔●期間中の一変)

”
「

“

０
問

側

仰
蜘

融
潟床試験成綱なし 恒 込 み 型 除 細 ウ

器 ペ ースメース

緻可能条l■に適合する場合にのみ限定ll」にMR検 査
が可能となる機器である.MΠ 遭合条件を変更する

誅 試験成績なし (バイオ トClニックジャバン株式会 植 込 み 型 除 総 卿
が可能となる機30である。M同適合条件を変更する

(再露査期間中の一変)

見床試験成績な し 値 込 み 型 除 1 0 0
が可能となる機器である。M印適合条件を変更する

販  売  名

Ю
「
６‐

０
間
側

一
制
諏

臨床試験成績なt
"能 となる機器である。MR適 含条件を変更する

(再薔査期間中の一変)

Ю
Ю
“

ｏ
間
側

ｕ
側
諏

臨床試験成績なし 〈バイオト0ニ ックジャ′ヽン株式会

ングパルスツェネ
)で あり、撮像可能条件に通8す る場合にのみ限
ご的にMR検 査が可能となる機器である。MH適 合
果件を変更する一変●81.
(再審査劇間中の一変)

¨
Ю
６。

）
間
側帥́

諏
臨床試験成績なし 詢 能条件に適含する場合にのみ眼定的にMRl検 査

総期間  70日 臨床試験成績なし 燎可能剰 ■に適合する場3に のみ限定的にMΠ 検査
が可能となる機器である。MR通 合条件を変更する
一変中説
G審 査期FO中の一変)

Ю
７。
６６

０
間
側

［
制
御 する場合にのみ限定的にMR検 査か0能 となる機器

でぁaM印 適含条件を変更する一変申請.
(再審査期間中の一変)

Ю
Ю
“

０
間
側

知
］
融

麟床試験成IBなし (バイオトロニックジャ′ヽン株式会 ヨ動植込み型除綱 型 除細動田 くЮD)で あり、撮像可能条件に適合

である。MR適 合条件を変更する一変申講。
(再審査期間中の一変)

Ю
”
”

ヨＪ
間
側

ｕ
制
霊

麻 試験成績なし (日本メドトoニ ック株式会社) 辰せん用脳電気申 文を与えることて各種運腑 害症状の改善を目的と

ヨである。シールトケースにコーティングが施され
,いタイプの刺激装置を追加するための一変●鵬。
(再霧査期F4●の一変〉

3期間 266日 日内臨床試験成績
`瘍親和性光想受性物質として 「注魅島レソフィリ
ノRl αヽ 電」 (承認番号 :
J500AMZ0050900)を 併用する。

主悪性脳腫瘍に対する有効性及び安全性を確認する
=めに臨床試験が行われた。
《希少疾病用医療機器》

お期間 536曰
(セント・ジュード・メディカル株
式会社)

辰せん用脳電気珈
飲装置

屹い
知



分野 承認曰
販  売   名

聡綱   48日 臨床暉 成績なし (バイオトロニックジャバン株維 なし植込み型海b室 ペーシン勿 (ルスジェネレータ

であり、撮像可能条件に適aす る場合にのみ限定的
cMR検 重が可能となる機器である。¨ 条件

(再蓄査期間中の一変)

総期間 124日 0 内 瞑 拒 込 み 型 直込み聖ベースメーカリー ドであり 撮 像可能条件

る機露である。MRtta条 件を変更する一変■請.
(再霧査期間中の一変)

苺外及び国内臨床試験成編 どの補助循菫法によつても縫続し

彗えられる症例に対 して、0臓 移植ま

ムである 本品の有効性 安 全性を確
来国におしヽく麟床“談が行われ、米国

総rarD 410日 臨床響価186● (ポストン・サイエンティフィック
'ャバン株式会社)

直込み聖●ロペー い減ベースメーカであり、撮像可能条件に適合する

鵬合にのみ限定的にMR検 ●が可能となる機器であ

6.本 品… 査における安全性を確認するため
こ臨床評価報告書が提出された。

(先発品が再書査期間中)

総期間  99日
行政側  OCl日

臨床評価報告● (ボストン サ イエンテイフィック
ジャバン株式会社) ことを目的として使用する0内 晨植込み型ベース

メーカリードである。条件付きてMR対 応とするた
めの一変申講.本 品のMR検 査における安全性を確
認するために臨床露価報告●が提出された。

総期間  99日
lj政例  600

編床熙価報告書 (ネストン・サイエンティフィック 0 肉 膜 値 込 み 聖 時間連続して刺激を与え ヽ 臓のリズムを補IIする

メーカリートである.条 件付きでMR対 応とするた

詫9=楚8僣競藻最隋
性を確

(再尋査期間中の一変)

軸̈
ｍ

）
簡

側
一調
融

鮨床澤価報告● (ポストン・サイエンティフィック 0 内 膜 値 込 み 聖

めの一変■"。本品のM向検査における安全性を確
認するために臨床評価la告●が提出された。
〈再審査期間中の一変)

総期間  99日
行政側  60日

0 内 晨 植 込 み 聖 時間連続して刺激を与え、0臓 のリズムを補正する

0の 一変中議 本品のMR検 査における安全性を確

認するために臨床評価報告8が 提出された。

C=査 期間中の一変〉

戯期間 300日 車外臨床試験成綱 ン
テ

シ
用

一
器

〕ル
は
ル

承認曰 米国での諄認可取得年月日

Ю期間 3C OB 嘔外臨床試験成績

X F F O : y ,  C r  y o C o n s

(B+1F Fs=yrf i*ad)
n H d - ) F # l f i f
= y  F

アプレーションカテーテル専用の冷凍手術装置であ

細動患者に適用した照の有効性及び安全性を検証す

るために館床試験が行われた。
《優先居査》

,循環器周カテ‐ 民性の発作性,い房細動を治燎するRIIに使用するもの

し房細動患者に適用した際の有効性及び安全性を検
証するために臨床試験が,わ れた。
《優先=査 》

一中鉤
”
間
側

一呻
諏

大研医報株式会社)

間
側

“
行

ヨ当する承認日) とする急性重症1出障害に伴う発熱e音 に対 し、尭熱

護
調観̈

泌

じ
ヽ
ス

等の補助こして、再円の●S静 脈留置型緯 用灌

との熙交換を行う機器である (ただし6体 温療法を
除く。).本 申誘は製造所の変更を行う一変■誘.
(再審査期間中の一変)

抑̈制

●

間
側

ｕ
鑢
諏 サ億環器用カテー

開鎖割の球榮Jに用いる高周波ワイヤである。国醐

ともに臨床試験は行われておらず、海外文献に基つ

く臨床評価報告●が提出された。

(日本メドトロニック株式会社) 鉢合にのみ娘定的にMR検 査が可能となる機器であ
3.検 査に使用できるMR装 置の条件を変螢するた

`期間  90B 絶

一ｒ̈一・ト
喪競し¬吏用される 先 端がスクリュー形状で4極
コネクタ (DF4規 格)を 有する植込み型電輌リー ド

22αЮBZXO0295A01)の 本体をベースに、撮

象可能条件に適8す る場合にのみ限定的にMR検 百

された.MΠ 検査における安全性を確認するために

E床 評価被告書が提出された。
く先発品が再審査期間中)

o期間 197日 田床評価報告書 |ビー・フラウンエースクラップ沐 ユ管肉奎栓促進層
廊網材

に注入するn―ブチ′●2-シ アノアクリレー トであ
る。本品は既に国内外で内視銚allll管室栓材として

使用されており そ の現状を踏まえ、本品の有効性

及び安全性を確認する日鉤て臨床評価輸苦書が提出

《優先審査》

1日本光電工業株式会社) 磁気刺激装置である.対 象は尿失禁治療葉が,

1激装置

流が流ね

”躙卿
財 試験成機なし ユ液成分分離nヨ し、自己血漿0来 の生体組織燎彗剤を滅菌開諌回露

内で調製するF_めに使用する.製 造所の変更.



会  社  8,
承認 ・

備   考

一螂
“

´
簡
側

一詢
諏

外ヽ及び国内臨床試験成績 直込み型排尿 " G者 に対 し、仙骨神経に電気"漱 を与えることで、

:至 霜廻碕菫3貫 ;iそ 忌選Fと 葵翼君島:ち 堰農
初果、及て屈 験刺激期、植込み期の安全性を確認す
るために臨床試験が行われた.

〕
狛
”

年
間
側

ｕ
欄
諏

h液成分分離■ 1 対象と嗽 自己血漿由来の主体IIB織接書剤を田製す

[扉樋基菫』簿:量番霧書湯[3婁裏墨番曇曇『懲
臣承認0臨  (再 審査期間中の一変)

魔骨頭 コンポーネントを凹型の半円形シェルとした

ユJ,ス型̂工F間節ンステムである.本邦に類似

き、類似製品同様な有効性及び安全性が得られるこ
とを確認するために臨床凛価報告書が提出された。

金人工肩関節

総期間 4160

臨床試験成績なし 鰈 式会社ジャバン・テイッショ
Eンジェアリング)

`卜自家移植組織 Б業慣毒鼠を橿局しそ食遜8お 署醤讐遣曇裳護モ券
3.当 該■議は、本品の製造に使日するウシ血清の
製造元の追力0と、お地調製法の変更を目的とした―
郎変更承認申請である.

(株式会社ジャバン ・テ `卜自塚移植組織 b来原材料を使用 して製造される自家培姜表皮であ

(再審査期間中の一変)

び期間  830 鳴床試験成織なし ittζ髪,3室藉:】蝙雪彰鷲;嘗携彎
握≧F景嘗塁曇言患量曇呈曇F8三会里獣会曼慧

一躙卸
臨床試験成績なし 血液成分分離キ ッ 轟た‰霧斃騒鶴零欝霞鋳配3

二使用する血液成分分離キットである。本申請は

'墨言露Fl番言歯[暑暑言LttF識]2昼子螢重

6.平 成25年 度承認品目一覧 (改良医療機器 (臨床あり))

承認B 藤
泰

3期間 299曰 導外臨床試験成綱 ポシュロム・ジャバン株式会社)
ヨ0付 コンタクト

esottχn Aか らなる錮 使用ツフトコンタクト
ノンズであり、全体がヽく青に■色されており、素
1線吸収剤が含まれている.レ ンズデザインに新規
生は無いが原材料に新規性が認められたため、視カ
薔正としての装用に対する有効性及び安全性を確認
'るために麟床試験が行われた。

籠期間 382日 疇外臨床試験成ll 髪房レンズ

な期間 4910
(HOYA株 式会社) に、拝入置付後房レンズである。レンズ原材料は

〈222008ZXCM15000)」 と同一である.角
瞑舌腑見を補正するため、レンズ片面に円程度数を付
,0した点が既存品との差分であり、舌"見補正機能を
含む臨床上の有効性及0安 全性を震価するため、国
内臨床試験が行われた。

″̈″
９
錮
諏

多焦点後房レンズ

一知
っ

コ
間
側

“側
預

RT(ス ター・ジャ′ヽン合同会
1)

ノンスであり、有水畠体眼の後日 (水品体前面)に
ヨロされるよう設計されている.自 社既承認品
「「アインーエル」 卿 番号 :

tを追加することにより、先免儡て術コ処ことして
ミ施していたレーザー虹彩切関が不要となつた。
当該変更による視機能及び角膜内皮細胞への影響及

語 8月 層Fつ
いて評価するため臨床評臨 告●が

烙期間  391日 謀 及び国m床 試験成綺 へctive)TL
〈ストローマン・ジャ′ヽン株式会

歯科用 インプラ) で、チタン本来の親水性の状態を使用直前まで維持
することにより骨統合過程がユ連1しされ、本邦では
ワめて待時荷菫より早期に荷重をすることが可能と

鰊 眸 量 鞣 :鰤
llでの頭床試験が提出された。

は期間 349日 '外瞑床試験成績 ■ 葉 用溶出ステント

ンヽ株式会社)

蟷期間 30Э 曰
ラ政側 2C6日

臨床訂価報告■

〈コウイディエンジャバン株式会
社)



分野 承認曰 綸   考

総期間 404日 雹動脈ステント
るステントと、病変83に送達させるために使用する

テムである。治療対象病変長を、27 mmか ら35
nηに拡大することを目的として、既存の製品に対
ンステント長34 mm及 醸 mmの 製品を追l10、及
家 剤含■均―性の仕様を変更する一変中請.新 規

霊血性心疾患患者における本品の有効性及び安全性
=確認するために籠床試験が実施された。

路床副価報6● ●0僣 燎系閉室資
ヨ血管内カテーラ

翔 動脈瘤コイル室栓術の補助として使用される、
い0宿 量系聞奎術用血管内カテーテルである.′ヽ
し―ンアシストコイル奏栓術に用いたときの有効性

筆期間  221こ
くアボット ′ヽスキコラー シヤ 変に綺入露●され̂ 血 管の内腋を確保する目的で使

甲される自己拡張型ステント及びそのデリ′ヽリーシ

試験成||と比較して,卜劣性であることを検証するた

5外臨床試験成績

バン株式会社)

陽骨動脈用ステ レ
変に綺入留Inされ、血管の内腔を確保する日ωで使

嘲され夕 りし―ン拡張型ステント及びそのデリバ

の臨床試験成績と比較して非劣性であることを検証

な期間  363e
テ取側  129[

扇床調価報告● 置動 脈 菫 適 用 え ンョン機器の通過を確保するために用いられる冠動

%承認品と同等の有効性及び安全性猜 することを
彙証するために、晰床評価報告●が提出された.

已動 脈 貫 適 用 ' 反用機器等が標的お変への到達又は病変部の通過が

国菫な場合に冠勁脈内に挿入嗽 治療機器等を挿入

するためのパックフップサポートに用いられる冠動
“■通用カテーテルである。既承認品と同等の有効
主及び安全性を有することを揆証するために、臨床
平価報告●が提出された。

6期間 618日 5外国床試験成績 する外傷患者の病変血管に対する置換術またはパイ
| スヽ術、込析アクセス、各種の血管手技に使用され

饉期間 4.34日 時外臨床試験成績 グラフトシステム
リーカテーテルから構成される。既承調品である「

」アTAC田 部大動脈ステントグラフトシステム
(承認番号229 0BZX001ま X00),と の主なき

径の増大及びステントのエイベックス数の変更、ス

テントグラフ トサイズの追加、接替テープの位置変

血管への追従性を高めることで、より多様な血管径

に対応できるように改良された。詢BI大動脈瘤症例
に対する本品の有効性及び安全性を評価するために

臨床試験が行われた。

略期間 178日

ラ政側 1“ 曰
尊外臨床試験曲 入勒脈用ステン ト

変■鵬.雷 動脈下腹81大切脈態に対する本品AU,形

状の有効帷及0安 全性を評価するために前世●慶

田いた臨床試験戌績が提出された。

米国での許譲可取得年月日 販  売  名

豚 P価報告] (日本ライフライン株式会社) 起動 脈 貪 適 用 ′

入するためのパックアップサポートに用いられる冠

として使用した際の有効性及び安全性を確認するた
めに臨床評価報告=が 提出された。

ヨ肉饉床試験成績 トグラフト

廊床響価報告● 釧
哺
峰 い。循環靱 管内カテーテルである。バ

贅び安全性を確認するために臨床秤価報告書が提出

3期間  594E 日床評価報告書
本品はニチノール製の金属ステント全体がポリウレ

形成0饉 瘍漫濶などの合併症が起こりにくいシリコ
ンステントの利点を'せ 持つ品日として開発され

る本品の有効性及び安全性を確認するために臨床評

一̈
ｍ

Ｍ
開
諏

●外翫床試験成議 ,マふのう瞑弁 に層いる 弁 関閉部がウマ0の う瞑からなる人工心

Frt弁と同じ機能を発揮するためには、値込み後の形
状も患者本人の大動脈弁と同じ形状になるとのコン
セプトのもと、ステントを有しない生体弁として関

嗜ｍ２７。

″
間
側

畑
嚇
諏

日外臨床試験成綱

斗、血管外科及び青掟 ・彎■外ヽ領域手術における
日血都位を対象として、本品の性能及び安全性を検

唸期間  302E
ンヽ株式会社)

B置することにより、頸動脈ステントロ置術中の血
奎雪の菫撻物質を摘捉・踪ムする連位室栓防止用デ

,安全性を確認するために臨床試験が実施された。

翻́
諏

百フォ0-ア ップ時に院内で電気伝澤特性を測定

ヽrdoSync最適iじテストを、既承認の 「プ●テク
タXT CRT―D(承 認番号 :

り、電撻リード接続3,のコネクタ形状及び実装機能
0異なる0モデルがこまれる。A“ pl O゙RT機 能の
自効性及び安全性を評l15するために臨床試験が行わ

な期間 696日 海外臨床試験成編 (フィリップス・レスピ●ニクス И
幼

し、PAT(Penpl■ eral Ar"″Tonc nld″)信 号

体位及び体動を記録す

れた先行機種を用いた臨床試験成績が提出された。



霧期間 26FO曰
(日本メ ドト●ニック株式会社)

宗細動機能付植込 る。先発品 「Mva CRT Dシ リーズ」 は 認番3:
22●ЭOBZKX320000)に おけるSlコ ネクタ
ポートの一つをMコ ネクタボートに変更し、姫
=lい室 〈LV)リ ードヘの対応を図つた品日であ
り、実装機能が興なる3モ7~7レが含まれる.ま た、
ベーシングベクトルを選lRする際の補助機能とし
て 靡 類のLVAク トルのインピータンス、パル

則するVector6ゃ res機 能を有する。
MaolvCR議 能の有効性及び安全性を辞価するた
りに臨床試験が行われた.

,外臨床試験成IR 振せん周脳電気カ

中̈̈
一

硼
徒
お、翻

動
価

・
参

口
性
さ
結

囃輛獅師

の
へ
験
後

型
境
試
販

堅
療
臨

た
た

気
医
内

れ

っ

く株式会社メディックスジャパ 肇回使用体外設ロ

ンフ

務 臨床試験成編

筍外臨床試験成績 余細動機能付l13込

¨̈
一

”軸Ⅷ
ク ジ ヤバン株●会社)

も.本 申請は、現行の患音適応条件であるNYHAク
ラスDlヌはⅣ (中等度=重 瞑)に 、新たにNYHAク
ラス コ 〈|¥度)の 通応条件を追力0した製品の承認申
自である.新 たな適応条件の妥当性を検証する目的
C臨床試験族 譴された。

摯脈内でし―ザを照射し伏在"脈 を開室させる下肢
籠脈瘤治療用のレーザである.先 案品 「ELVeS
ノ~ザ ~」 と同程度の血流通断が得られること及υ
発ヽ品より術後菫痛の発現率が饉いことを確認する

ヨ的で国内臨床試験が実施された。

尋期間  24■ は 式会llィンテグラル) ダイオードレーザ

な期間 326C 廊床評価報6● 細

一

凛
一

一

り・ ド

Δみ型のリー トである。除組動閾値が高く、通常の

こ静脈除細勁リートでは効果的な除細動を行えない

晨者を対象とする。稀 の青"性 及び安全性確 認
ナるために、海外餞床試験成績をまとめた臨床評価
薇告■が提出された。

臨床証価報6●

承認曰 備   考

喀期間 294曰 隔床評価報告●

簿期間 '25日 ヨ内臨床試験成績 DF(曰 機装株式会tll 血液適析濾過器
R審物質を除去するために使用される中空糸聖血液
彗析撼過器である.厩 承認の血液透析濾蝸鍼とは半
匿膜素材の同等性が認められなかったため、有効性
受び安全性を確認するために臨床試験が行われた。

日床評価報告書 雪十二指鱚用ステ

噴̈

日肉臨床試験成績
(ギフン・イメージング株式会

カプセル型撮像,

国内臨床試験成績 (ガンフロ株式会社〉 ξ続緩除式血濠鴻

て、重症敗

をか０

０
間
側

ｕ
鋤
諏

国内臨床試験成績 (ガンフロ株式会社)
蜀田

m症 多 臓器不全、急性肝不全、魚性"吸 不全、患

スは病様を伴う急性雷不全の患者、あるいはこれら
わ病態に伴い循燎勁態が不安定になつたnt腎 不全
Э患者に対 して、持続的に血液通析濾過を行うこと
こより病態の改善を図ることを目的とした鰹 燎
哉血液濾過諄である。既承認品 「ヘモフィールSH

υて、重症敗血症及び敗血症性ショックの感音を適
,とする点等が主な差分である。重症敗血症及び敗
血症性ショックの思者に対する本品の有効性及0,
金性を評価するために臨床試験が行われた。

籠期間  264曰
,政側  162曰

コ内鱚床試験成績 ぬ液遼新滅過器 下した症例を適応とし 尿苺症によつて体内に貯留
した水、尿毒物質を除去する血液透析穂過釜であ

雄来血液透析鶴の中空糸腰素材として用いられてい
こセルロース トリアセテートを血波透析濾過器の中
史糸膜素材に採用しており、半透膜素材について既
素認品と同等性が認められなかつたことから 有 効
生及び安全性を評価するために臨床試験が行われ

6期間 152日 臨床評価tR告■ (生化学工業株式会社) 匈視鏡用粘晨下注
材ヽ



承認0
米国での許認可取得年月日

海外 ・国内臨床試験成議の別
販  売  名 剛晦

総期間 957日

行政側 260日
鮨床霊価報告書 人工臓関節"骨 C

コンポーネント

であり、自社既承認品の rバイォメット ′ イ`オ

ロックス テ ルタ セ ラミックヘット は 諄番号 :

する。本品の原材料のライナー及びヘットの組み合

わせは自社製品において前例がなく、海外の使用案

應及0公 表文献C基 づき有効性及U安 全性について

まとめた臨床部価報告書が提出された.

3期間 134曰
テ取側 107曰

臨床震価報●●
(株式会社●バート・リード商

ニア複合セラミックス製の人撻骨ステムヘツト及び

曰蓋形成用のライナーであり、既承認品の 子AdJ

「H V O R A大 撻分

攀期間  144日 “床評価報●● ナー    (ス ミス ア ンド・

い̈
０

ψ
簡
側

期
脚
諏

ン・デルタによる優れた摩託特性と破壊強度を有し
た設開節ベアリングを採用するために開発された。
晰規原材料を採用していることから、既承認の人エ

投関節ライナーと比較した場合の有効性及び安全性
の,1劣性を示すため、国内臨床試験成績が提出され

ё酸間 591日
ラ疎側 220日

コ内閣床試験成練 (ビー・プラウンエースクラップ らな初 の吸収性ディスクと、それらを固定する

ための非吸収性のスーチャーからなる値込型頭薔骨

固定器具である。フレー トを温めて成形する操tや

はla間 22Э 日
ラ改側 138曰

収ヽ性靱帯固定臭

綸期間 220日 コ内“床試験成綱 曼収性靱帯固定具 わ―で 吸 収性アンカー、部分吸収性結合糸及びイ

ンサーターから構成される。ポリ し■ 酸製のアン

な―よりも興物残●期間が短い吸収性材料として、
グリコーl10-乳酸ポリエステルとβ―リン酸三カ
レシウムの複合体を原材料として採廂 したことが改

表点である。原材料特有の不具合が発生υまいこと

泰 認するため、本品と同一の燎材料を使用した'
ンカーを用いた題床試験成jl薔が提出されF..

ｏ輛ｍ鰤̈脚
コ内臨床試験成績

ン株式会社〉

皮収性靱帯固定具 アレンススクリューである.ポ リーL机 酸製のアン

カーよりも興詢残書期間が短い¨ 料としてヽ

グリコール酸―手t酸ポリエステルとβ―リン酸三カ

ルシウムの複合体を原材料として採用 したことが改

良点である 原材料特有の不具合が発生しないこと

を確認するため、本品と同一の原材料を使用したア
ンカーの囲床試験成績が提出された。

承認自 卿面
嬌   考

蟷期間 10400 饉外臨床試験成績

訟W 糞ヽ雰5製維
1/・饉成分を含有

む期間10400 5外臨床試験成綱 (スミス・アント・ネフユー ウ
ント マ ネツメント株式会社)

ん菌性el傷被口 ・

呆撻材 ノフ トグルを国創摂触面に塗●し、 抗薗成分として

スルフアシアシン銀を吸収パツト層に添加 した●菌

:製 誓澤gふ 漫き:貫 警1る F番 3日 雰:g層 昏箸

こめ、創部接触層の粘彗剤のみが異なる同等品の海

卜臨床試験成IIが提出された.

聡期間 0】 曰 コ内饉床試験成績 tel陽及び無傷)、 軟3'組欄デフリトマン及び手術
」部の法'を するものである.既 承認品の 「パーサ

22《ЮBaく o233alCl〉 Jの 操r性 の改良のた
0に、ハントビースとつンツールの接続性.コ ン
ツールの耐水性の向上尋を行った力ヽ ,卜臨床試験に

より=者 の性能の同等性が確認され、デプリドマン
の有効性及び安全性を確認するための臨床試験が行

籠床評価報告ヨ (メンリックベルスケア株式会 辛
趨
織 創傷 (lll度熱場を除く)に

む期間 1081日 臨床評価報告● 本内固定周ブレー ヒめの体内固定用プレート
ハて切隠した撻弓板スペー

塞́７５

″
間
側

翻
帥
融

臨床評価報告●
ン、それを固定するための超音波固定器から構成さ

賢亀毯]果,3し爵そ387暑詈颯詈奎3帰督奨星
される振動エネルギーにてピンを溶融させ骨子t内で

置化することによリフレー トを固定させることが特

全性は類似製品と同等であることを評価するための

臨床諄価報告書が提出された。

いい‐２３
”蠅幽

妹 観価報き● 写)を 生体●に固定するために使用するアクリル製

望形外利用骨セメントであり、既承認品であるサー

ンカルシンフレックスに解菌ll」に トフラマイシン硫

曖場を'gtt1 0した製品であり、人工関節□換術の

前後麒 に伴うこ期的人工関節再口節術第二段階に

|セ メントとしての有効性と安全性は変わらないこ

ける臨床評価報告書が提出された。

唸期間  273ロ 蘇 留価報告● 整形外科用骨セメ ボーンセメント」に抗薗薬として硫酸グンタマイシ

ンを添加したものであり 人 工関節口換●の術後感

業に伴うこ期的人工飩節再置節術第二喩臨において

更用される。抗薗葉の添加により整形外科用骨セメ

ントとしての有効性と''性 は変わらないとする籠
未辟価報告■7Jl提出された。

輩10間 2211日 崎外国床試験成績
るビアル0ン 酸使用軟組織注入材て、ォ1国発酵で動

物●来原材料を使用せす生成した架構及びブ課 橋ヒ

アルロン酸グルを混合しシリンジに充壊したもので

あり、従来の動拠由来コラーグン使n注 入材からア

レルギー及び感簗リスクの低減が図られている。同
時中諦された r,■ ビダームビスタ つルトラ フラ
ス」とはグル架橋度が興なり、本品はより軟らかい
注入材である。対熙機器のコラーケン使用注入材に
支,する有効性の非劣性及び安全性を示すために 海



承認曰 策   者

一勧黎

一
間
側

騨́
諏

5外臨床試験成績
吻由来療材料を使用せず生成した架橋及の 際 格ヒ
アルロン酸グルを混合しシリンジに充墳 したもので

あり、従来の動秘由来コラーグン使用注入材からア
レルギー及0感 染リスクの優減が図られている。同
時申議された 「ジュビダームビスタ ウルトラ」と

る。対照機盤のコラータンロロ注入材に対する有効
性の'1劣性及び安全性を示すために、海外臨床試験
,綱が提出されF_.

国内臨床試験成績 れる体成分分析装置である。晨割の生体インピータ

リ肉臓鮨防断面稲を推定嗽 測定装日本体に表示す
る。CTの 臓部断層像による肉臓脂筋断面積と本品
による推定薔との相関及び本品の擢定値によるスク

リーニング性能 〈感度及び特興瞑)を 評価するため
に鶴床試験が実施された。

的とする早t房●日のPET姜 置である。本品による画
像と全身周PET.造 影MR及 びマンモグラフィによ
る画像を比較● 本品による画像の有効性を評価し
た臨床評価報告●が提出された。

Ｍ̈一
一
翻
諏

臨床評価報告書 咳医学診断用ポ,

7 副 作用 ・不具合の報告件数の推移 (表)

(1)医 薬品

(単位 :件 )

※平成21年度から24年度は、3ワクチン (子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌

ワクチン)及 びインフルエンザワクチンに係る予防接種後副反応報告。平成25年度よりすべてのワク

チンに係る予防接種冨1反応報告。

(2)医療機器

8 厚 生労働省が平成25年度に実施した安全対策上の措置及び

医薬品等に係る 「使用上の注意」の改訂 平 成25年度 指 示分(表)

年  度

企業報告

(国内報告分)

企業報告

(外国報告分)

医薬関係者

からの報告 報 告 数

合   計
研究報告

安全性情報報

告制度
ワクチン※

平成21年 度 30,928 141,386 3,721 2,460 178,495

平成22年度

平成23年度

34,677

36,741

170,021

220,455

3,656

3,388

1,153

1,843

209,507

262,427

940

841

平成24年 度 261,862 3,304 307 422

平成25年 度 38,427 266,539 4,067 1,353 310,386 962

(単位 :件)

年  度
企業報告

(国内報告分)

企業報告

(外国報告分)

医薬関係者

からの報告

報 告 数

合   計
研究報告

平成21年度 4,116 2.332 6,811 6

平成22年度 10,444 4,367 15,185

平成23年 度 8,637 7.431 16,453 2

平成24年 度 11,242 10,992 22,727 3

平成25年 度
７

一

‐２

一

12,763 509 26,063 5

○厚生労働省が平成25年度に実施した安全対策上の措置

医 薬  品     1    医 療機器

使用上の注意の改訂指示 3

「医薬品 ・医療機器等安CIL情 報」への情報掲載 4

* 医 療機器に関する自主′点検通知発出等も含む。



平 成 25年 4月 23日

平成25年5月 17日

平成25年6J14日

¬成25年6月 14日

○医薬品に係る 「使用上の注意Jの 改訂 平 成25年度 指 示分

l

2

3

4

5

10

1 1

12

13

1 4

15

16.

1

トルバプタン

アンプリセンタン

チオトロピウム臭化物水和物

エソメプラゾールマグネシウム水和物

トラネキサム酸 (経日剤)

トラネキサム酸 (注射剤)

ダビガトランエテキシラー トメタンスルホン酸塩

ニロチニブ塩酸塩水和物

アモキシシリン水和物

クラブラン酸カリウム・アモキシシリン水和物

クラリスロマイシン

ランソプラゾール ・アモキシシリン水和物

ランソプラゾール ・アモキシシリン水和物

ランソプラゾール ・アモキシシリン水和物

テルビナフィン塩酸塩 (経口剤)

トラネキサム酸 (‐般用)

イグラチモ ド

ワルファリンカリウム

クラリスロマイシン

クラリスロマイシン

メトロニダゾール

1 レベチラセタム

2 ロ キソプロフェンナ トリウム水和物 (経口剤)

3 パ ロキセチン塩酸塩水和物

4 ト ルバプタン

5 ス ガマデクスナ トリウム

6 テ ガフール ・ギメラシル ・オテランルカリウム

7 ネ ララビン

8 カ ルボプラチン

9 リ バビリン (カプセル剤)

10.インターフェロンベータ (リバビリンとの併用の用法を有する製剤)

11-般 用医薬品

ロキソプロフェンナ トリウム水和物 (経口剤)

1 組 換え沈降 2価 ヒ トパ ピローマウイルス様粒子 ワクチン

細胞由来)

組換え沈降4価 ヒトパピローマウイルス様粒子 ワクチン

1 パ リベ リドン

2 ト ルバプタン

3 ゴ リムマブ (遺伝子組換え)

4 ス ルバクタムナ トリウム ・アンピシリンナ トリウム

5 シ タフロキサシン水和物

6 ペ ラミビル水和物

7 イ トラコナゾール

8 ア ルベンダゾール

1 イ ソフルラン

2 デ スフルラン

3 レ ボ ドパ

レボ ドパ ・カル ビドパ水和物

レボ ドバ ・ベンセラジ ド塩酸塩

4 バ ルサルタン

5

6

7

バルサルタン ・アムロジピンベシル酸塩

バルサルタン ・ヒドロクロロチアジ ド

ガニ レリクス酢酸塩

デガレリクス酢酸塩

シアナミド

アログリプチン安息香酸塩

10ア ログリブチン安息香酸塩 ・ピオグリタゾン塩酸塩

11リ ナグリプチン

12_ビルダグリプチン

13ジ アゾキシド

14サ リドマイド

15黄 連解毒湯 (医療用)

16加 味逍通散 (医療用)    ^

17辛 夷清肺湯 (医療用)

18.黄連解毒湯 (一般用)

19加 味逍邊散 (‐般用)

20辛 夷清肺湯 (一般用)

1 セ レコキシブ

2 塩 酸セル トラリン

3 ロ サルタンカリウム

4 プ ロピルチオウランル

5 ヒ ドロキシエチルデンプン70000

(イラクサギンウワ′`

(酵母由来)

駒成2 5年7月 9日

平成25年8月 6日

平成25年 9月 17日



平成25年 10月22日

平成25年 11月26日

ヒドロキシユチルデンプン70000・塩化ナ トリウム ・塩化カリウム・塩化カル

シウム水和物 ・乳酸ナ トリウム  ′

6 ヒ ドロキシエチルデンプン130000

7 フ ォンダパリスクスナ トリウム

8.ゾ レドロン酸水和物

9_エ ルロチニブ塩酸塩

10ボ ルテゾミブ

H_ミ ノサイクリン塩酸塩 (経口剤、注射剤)

1 ク ロバザム

2 オ ル メサルタン メドキソミル

オルメサルタン メ ドキソミル ・アゼルニジビン

3.オ メガ ー胡旨月方酸エチル

4.ア ピキサバン

イコサペント酸エチル (医療用)

グムシタビン塩酸塩

7 ア キシチニブ

8.オ キサリプラチン

9 シ スプラチン (非動注用製剤)

10ベ バシズマブ(遺伝子組換え)

11.レゴラフェニブ水和物

12イ コサベント酸エチル (一般用)

1

2

3

4_

5

6

7

ク

8

9_

ドネペジル塩酸塩

ドネペジル塩酸塩

ピルシカイニ ド塩酸塩水和物 (経口剤)

プロパフェノン塩酸塩

ベプリジル塩酸塩水和物

フロセミド

ベラプロストナ トリウム

アジスロマイシン水和物 (成人用錠剤、成人用 ドライシロップ剤、注射斉1)

オフロキサシン (経口剤)

メシル酸ガレノキサシン水和物

レボフロキサシン水和物 (注射剤)

テラプレビル

ファムシクロビル

ボセンタン水和物

クリンダマイシン塩酸塩

リンダマイシンリン酸エステル (注射剤)

レボフロキサシン水和物 (経口剤)

アシクロビル 〈経口剤、注射剤)

バラシクロビル塩酸塩

平成26年1月 7日

平成26年1月 17日

平成26年2月 6日

平成26年2月 18日

1 バ ルプロ酸ナ トリウム

2 ル フィナミド

3 リ キシセナチ ド

リラグルチ ド (遺伝子組換え)

アカルボース

アナグリプチン

アログツプチン安息香酸塩

シタグリプチンリン酸塩水和物

ピオグリタゾン塩酸塩

ミグリトール

リナグツプチン

4 ク ロピドグレル硫酸塩

クロピドグレル硫酸塩 ・アスピリン

5 ア ログ リプチン安,日香酸塩 ・ピオグリタゾン塩酸塩

サキサグリプチン水和物

7 ボ グリボース (耐糖能異常の効能を有する製剤)

8 ボ グリボース (耐糖能異常の効能を有しない製剤)

9 ク リゾチニブ

loア ムホテリシンB(リ ポソーム製剤)

11ア タザナビノレ硫酸塩

1 ド ロスピレノン・エチニルエストラジオール ベータデクス

リバーロキサバン

ミアンセリン塩酸塩

ビキサロマー

クロルマジノン酢酸■ステル ・メス トラノール

ノルエチステロン・エチニルエストラジオール (月経困難症の効能を有する製

剤)

1

2

3

ノルエチステロン・メストラノール

ノルグストレル ・エチニルエストラジオール

4 デ ソゲストレル ・エチニルェストラジオール

ノルエチステロン・エチニルエストラジオール (避妊の効能を有する製斉1)

レボノルグストレル ・エチニルエストラジオール

5.フ ェルビナク (医療用)

6 ミ ノドロン酸水和物

7 レ ゴラフェニブ水和物

8 抑 肝散 (医療用)

9 サ ラゾスルファピリジン

10_スルファメトキサゾール ・トリメトプリム



平成26年3月26日

11フ ェルビナク含有製剤 ( 般用)

12抑 肝散 (一般用)

1 レ ベチラセタム

ケ トプロフェン(注射斉J、坐剤)

3 ロ チゴチン

4 ミ ルタザビン

5、イブプロフエンピコノール

6 イ ンドメタシン (外皮用剤)

ジクロフェナクナ トリウム (外皮用剤)

ピロキシカム (外皮用剤)

フルルビプロフェン (外皮用剤)

ロキソプロフェンナ トリウム水和物 (外皮用剤)

7 ケ トプロフェン (クリーム剤、グル剤、ローシヨン剤、パップ剤)

ケトプロフェン (テープ剤)

クエン酸カリウム ・クエン酸ナ トリウム水和物

10パ クリタキセル (非アルブミン懸濁型製剤)

ニロチニブ塩酸塩水和物

*詳 細はPlllAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

9 医 療機器に係る 「使用上の注意」の改訂 平 成25年度 指 示分

平成25年 5月 20日

平成25年 7月 1日

平成25年 9月 20日

磁気共鳴画像診断装置に係る使用上の注意の改訂につ
|ぃて

心外膜植込み型ペースメーカリー ドに係る使用上の注
意の改訂について

気管切開用マスクに係る使用上の注意の改訂について

*詳細はPllDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

10 平 成25年度 医 薬品 ・医療機器等安全性情報(No.301-311)(表)

年 月  日 目 次

平成25年 5月 28日

1 再 使用可能な手動式肺人工蘇生器の取り扱い上の注意について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】組換え沈降2価 ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン

(イラクサギンウワバ細胞由来)

【2】テラプレビル          ・

3 使 用上の注意の改訂について (その245)

(1)ガバペンチン 他 (19件)

(2)植込み型心臓ペースメーカ,除 細動機能なし両心室ペー

シングパルスジェネレータ

市販直後調査の対象品目一覧

平成25年 6月 26日

1.抗 リウマチ薬イグラチモ ドとワルファリンとの相互作用が疑わ

れる重篤な出血について

2.電 気自動車の充電器による植込み型心臓ペースメ,力 等への影

響に係る使用上の注意の改訂について

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】アンブリセンタン

【2】 トラネキサム酸

【31イ グラチモ ド

4.使 用上の注意の改訂について (その246)

(1)トルバプタン 他 (12件)      、

(2)磁気共鳴画像診断装置

市販直後調査の対象品目一覧



平成25年 7月 31日

「医薬品 。医療機器等安全性情報」No.303の訂正について

1 ト ルバプタンによる月千機能障害について

2 磁 気共鳴画像診断装置に係る使用上の注意の改訂について

3 重 要な副作用等に関する情報

【11イ ンターフェロン ベータ (リバビリンとの併用の用法を

有する製剤)及 びリバビリン (カプセル剤)

【2】カルボプラチン

【3】テガフール ・ギメラシル ・オテラシルカリウム

【4】トルバプタン

【5】パロキセチン塩酸塩水和物

【6】レベチラセタム

4.使 用上の注意の改訂について (その247)

ロキソプロフェンナ トリウム水和物 (経口剤)他 (4件)

市販直後調査の対象品目一覧

平成25年 8月 28日

1.医 療機関 ・薬局における医薬品安全性情報の入手 ・伝達 ・活用

状況等に関する調査について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】ゴリムマブ (遺伝子組換え)

3.使 用上の注意の改訂について (その248)     .

パリペリドン他 (5件)

市販直後調査の対象品目一覧

平成25年 9月 25日

1.ヒ ドロキシエチルデンプン含有製剤による腎機能障害等につい

て

2.妊 娠と薬情報センター事業について

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】アログツプチン安息香酸塩含有製斉リ

【2】バルサルタン含有製斉」

【31ビ ルダグリプチン

【4】黄連解毒湯,カロ味逍逢散,辛 夷清肺湯

4 使 用上の注意の改訂について (その249)

イソフルラン他 (13件)

市販直後調査の対象品目一覧

平成25年 10月 30日 306

1.平 成 24年シーズンのインフルエンザワクチン接種後の副反応

報告について

2.重 要な副作用等に関する情報

【11プ ロピルチオウラシル

【2】ボルテゾミブ

【3】ミノサイクリン塩酸塩 (経口斉J,注射剤)

【4】ロサルタンカリウム

3.使 用上の注意の改訂について (その250)

(1)セ レコキシブ 他 (4件)

(2)気管切開用マスク (トラキマスク)

市販直後調査の対象品目一覧

平成 25年 H月 28日

1 医 薬品副作用被害救済制度の概要と医薬品の使用が適正と認め

られない事例について

2 重 要な副作用等に関する情報

【1】アキシチニブ

【2】ベバシズマブ (遺伝子組換え)

3 使 用上の注意の改訂について (その251)

クロバザム 他 (9件)

市販直後調査の対象品目一覧

平成 25年 12月 26日

1.医 療用医薬品の自動車運転等の注意等の記載に関する見直し等

について

2_重 要な副作用等に関する情報

【1】ボセンタン水和物

3 使 用上の注意の改訂について (その252)

ドネペジル塩酸塩 他 (5件 )

4.市 販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

(参考資料)在 宅酸素療法における火気の取扱いについて

平成26年 1月 29日

1 穿 刺部上血デバイスに関する使用上の注意について

2.市 販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

(参考資料)医 薬品 。医療機器等安全性情報報告制度について



平成26年 2月 27日

11月経困難症治療剤ヤーズ配合錠による血栓症について

2.リ バーロキサバンによる間質性肺疾患について

3.PMDAの患者副作用報告システムの活用について

4.重 要な副作用等に関する情報

【1】アタザナビル硫酸塩

【2】クリゾチニブ

【3】クロピドグレル硫酸塩含有製剤

【4】バルプロ酸ナトリウム

【5】ドロスピレノン・エチニルエストラジオールベータデク
ス

【6】リバーロキサバン

5.使 用上の注意の改訂について (その253)

ルフィナミド他 (8件)

市販直後調査の対象品目一覧

平成26年3月 26日

1.医 薬部外品及び化粧品の副作用報告制度の改正について

2 重 要な副作用等に関する情報

【1】サラゾスルファピリジン

【2】スルファメ トキサゾール ・トリメトプリム

【3】フェルビナク (医療用)

【4】レゴラフェニブ水和物

3.使 用上の注意の改言Tについて (その254)

ミアンセリン塩酸塩 他 (5件 )

市販直後調査の対象品目一覧

*詳 細はPllllAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

N O 発 行 年 月 タ イ  ト  ル

平成25年4月 インスリン注入器の取扱い時の注意について

平成25年5月 蘇生バッグの組立て間違いについて

平成25年9月 トラキマスク取扱い時の注意について

平成 25年 10月 ワクチンの取扱い時の注意について

平成26年 1月 硬膜外カテーテル操作時の注意について

平成26年2月 経鼻栄養チューブ取扱い時の注意について

平成26年3月 胃廃チューブ取扱い時のリスクについて

*詳 細はPDAの 医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

1l PMDA医 療安全情報 (表) 平 成25年度

12安 全対策等拠出金収納状況(表)

(各年度末現在)

年  度
医薬品 ・医療機器製造販売業者 薬局医薬品製造販売業者

合計金額 ll_■出金率
納付者数 金  額 納付者数 金  額

平成21年度

者

3,019

百万円

2,354

者

7,594

百万円

8

百万円

2,362

/1,000

022(体 外診断用医薬品以外の

医薬品)

OH(医 療機器 ・体外診断用

医薬品)

平成 22年 度 2,922 2.530 7,082 7 2,537

022(体 外診断用医薬品以外の

医薬品)

011(医 療機器 ・体外診断用

医薬品)

平成 23年 度 2,974 2,596 6,694 7 2.603

022(体 外診断用医薬品以外の

医薬品)

0_H(医 療機器 ・体外診断用

医薬品)

平成 24年 度 2,970 2,768 6,186 2,774

022(体 外診断用医薬品以外の

医薬品)

011(医 療機器 ・体外診断用

医薬品)

平成25年度 3, 023 2, 810 5, 866 2,816

022(体 外診断用医薬品以外の

医薬品)

OH(医 療機器 ・体外診断用

医薬品)

175



13手 数料―質表(表)

① 薬事法 (昭和35年 法律第145号 )に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料

(平成21年4月1日施行。なお、平成26年4月1日改定の新旧対照表は、別紙のとおり。)

規 許
16条 1項1号イ

∞
一‐

一『
一
項．条

追

に
16条 1項2号イ

E
16条1項2号ロ

許 更 ワ

16条1項0号 ロ

薬 品 外 国 製 造 葉 者 認 定 に る 日 1

規 彙

に
16条2■ 1号イ

更

646110+旅 コ

16条2項場 イ

646∞ 十旅ヨ

16条2項2号ロ

認 更
16条2項3号イ

ロ

新 医 薬 品 ( そ の 1 ) く オ ー フ ァ ン 以 外
1,条 1項 1号 イ(1)

現格 違 い 品 E
17条 1項 1号 イ(3) 17条2項 1号ハ

新 医 薬 品 ( そ の 1 ) ( オ ー フ ア ン

たの 申請 品 E
17条1項 1号イ(2) 17条2項1号ロ

見格 違t 品ヽ E
17条 1項 1号 イ(4) 17条2項1号ニ

しの 申睛品 目

兒格 違 い 品 目
,7条 1項 1号 イ(6)

断 E 薬 品 〈そ の 2 ) 〈 オ ー フ ア ン

しの 申請 品 自
,7条 1項 1号 ィ(7) 17条2■ 1号 ト

見格 違 い 品 目
17条1項 1号イ(3) :7条2項1号チ

癸 発 医 療 用 医 薬 品 ( 適 合 性 調 査 あ り ,
(7条2項 1号 リ

一 般 用 医 薬 品

イ ツ チ O T C 零

しの 申請 品 日
17条 1項 1号 イ(10)

見格 違 い 品 目
17条1項 1号イ(10)

‖
17条1項 1号イ(

¨
一，

本 外 診 I F l 用 医 薬 品 〈 承 認 基 準 な し
1フ条1項 1号イ(14)

1 外 診 断 用 医 薬 品 ( 承 認 基 準 あ り

姜
!7条 1項 1号 イ(13)

′リー ズ 追 加

部 継
17条 1項 1号 口、ハ

瞑 売 名 変 更 代 普 新 規 申 ヨ
17条1項 号ヽホ

" 医 薬 品 ( そ の 1
オ ー フ ア ン 以 外

力能
に

効 果 等 ¢
晏

しの 申 請 品 [
17条 1項 2号イ(1) 17条2項2号イ

見格 違 い 品 :
17条1,2号 イ〈21 17条2項2号ロ

17条 1項 2号イ(3) 17条2項メ手ハ

。
ン

薬

．

に

効 果 等 の
■

先の 申講 品 ∈
17条1項2号イ(4) 17条2項2号ニ

見格 違 い 品 目

そ

２
外

の

以

そ

ン

栞

・

効 果 等 0
コ

たの申講品目
,7条1項 2号イ(1)

型“
一財施

見格 違 い 品 目
'7条1項2号イ(2) 17条2項2号ロ

17条 1項 猜 イ(Ol '7条2■2号ハ

薬

．

効 能

変

効 果 等 ●
コ

tの 申請 品 E

17条 1項 2号イ(5) 1 7条2項2号ホ

1
17条 1項 2号イ(6) 17条2項2号ヘ

魚 発 医 療 用 医 薬 湿
適 合 性 調 査 あ り 〕

力能  効 果 等 0
t       ,

にの申請品自
17条 1項 2号イ(1) 17条2項2号イ

見格違い 品 目

j イ ドラ イン等 に 基 づ くも a

17条 1項 2号イ(3) 17条2項 2号ハ

般 用 医 薬 湿

能

等

たの 申謗 品 目
17条 1項 2号イ(1)

等

兄格違い 品 目
17条1■2号イ(2)

ガイドライン等に基 づくもσ
17条1項 2号イ(7)

そ

ホ 外 診 断 用 医 薬 品 ( 承 認 基 準 な し

ホ外 診 断 月 医 薬 品 〈承 認 華 卒 あ り
17条 1項 2号イ(10)

シリーズ 逍 カ
17条 1■ 2号イ(9)

葉 部 駐 . _3!,ry
lTaEria2eo- / \



薬 品 G  M  P 適 含 鯛   コ

医 秦 面

国

,7条4■1号口(2)

L 物 自 来 医 薬 品 放 射 性 医 薬 品 等

ヨ
17条4項1号イ(1)

17条4項1号イ(2)

1 菌 医 薬 品  滅 歯 医 薬 都 外 面

コ
17条4項 1号ハ(1,

毎
17条4項1,ハ (2)

二“ 以 外 の 医 薬 品  医 薬 部 外 編

ヨ

1554110+旅 "

ユ装  表 示 ・保 管 、外 部 試 験 検 査 ヨ

17条4■2号口 5項1号ロ

薬

品

医

薬

来

医

由

性

物

射

`
,7条4項3号イll)

5542∞ +旅 , 554200+旅 ヨ

17条4■3号イ(2)

諸  目   追   加

コ

毎

虔 菫 医 薬 品
載 薗 医 薬 都 外 昴

17条4項3号口(2)

諸  日   追   加

ヨ
17条4項3号口(1)

17条4項3号口(2)

L 記 以 外 の 医薬 品
E  案  都  外  配

塵 本

ヨ

rr&rfr€,\arl

 ヽ 日   追   カ

コ
17条4項3号ハ(1)

17条4項3号ハ(2)

機
睛

示
験

表
試

装
都

1露目項3号二(1■5項2号イ

犀
338,100+旅 ,

3  日   追  カ

ヨ

17条4項 0号二(2).5項2号 ロ

・非 臨 床 基 準 道 合 性 ロ

格 違 い 等 品 目

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 等 品 目



② 薬事法(昭和35年法律第145号)に基づく医療機器の審査等に係る手数料

(平成21年4月1日施行。なお、平成26年4月1日改定の新旧対照表は、別紙のとおり。)

区   分
審 査

星 療 機 器 製 造 葉 許 可 に 係 る 調 J

断 規 許

贈
16条 1項1号イ

|
16条1項1号ロ

工 分 変 更  追 カ
16条 1項2号イ

じ
16条 1項2号ロ

泰 更
16条1項3号イ

I

規 認

総
一

¨
一̈

臓 ロ
16条2項1号ロ

更 追

熙
64●"+旅 コ

16条2■2●イ

い
16条2項2■ロ

ヽ 認 更 秦

に
S●6∞ +旅 ヨ

16条2項o号イ

64600+旅 費

日 轟

E 療 機 器 審 査 ( 新 規 承 認 )

E療 機器 承認 (臨床あり,

千 医 療 機 留
17条 1項 1号二(1) 17条2項1号ヌ

女良医療 機留
17条 1項 1号二 (2) 17条2項1号ヌ

析 医 療 機 留
17条1項 1号二(0) 17条 2項 1号 ヌ

贅良 医 療 機 留
17条 1項 1号二(4)

聖颯
一ヌ

一号轟
訴 医 療 機 署

17条 1項 1号二(3) 17条2項1号ヌ

女良医療 機 留
17条 1項 1号二(4) 17条2項1号ヌ

蜃 療 機 器 承 認
1承認基準なし、日床なし

女良医 療 機日
17条 1項 1号二(7)

ｍ
・17条2項1号ヲ

亀発 医療 機 ヨ
17条 1項 1号二(3) 17条2項1号ラ

女良 医療 機樹
17条2項1■フ17条1項 1■二(9)

象発 医療 機 調
17条 1項 1号二(0) 7条2項1号フ

ク ラ ス コ

贅良 医 療 機 騒
'7条 1項 1号二(0) 17条2項1号フ

負発 医療 機 騒
17条 1項 1,■ (o) 17条2項1■ヲ

医 療 機 器 象 ヨ
:承認基準あり、臨床なし

17条 1項 1号二(5) 17条2項1号ル

1フ条 1■ 1号二 (6) 17条2項1号ル

17条1項 1号二(6) 17条2項1号ル

瞑 売 硬
∞

一

区   分
手数料頷

審査 適合性

三療 機 器 審 査 ( 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認

E療 機需承認 (臨床あり

ク ラ ス n

" 医 療 機 留
17条1項2号二(1) 17条2項2号ト

駐良医 療機 ヨ
17条1項2号二(2) 1'条 2項2号 ト

幹 医 療 機 署 型卿一『
一項一条 1'条2項2号ト

腱良医療 機 署
1'条 2項2号 ト17条口酸号二(4)

貯 医 療 機 目 呻一Ю
一号一項 17条2項2号ト

女良医療 機樹
17条1項2号二(4) 17条2項2号ト

E 療 機 器 承 3
1承認基準なし、臨床なし

ク ラ ス ト

女良医 療 機嶺
17条 1項 2号二(7) 17条2項2号リ

癸発 医 療 機 ]

支良医 療 機ヨ
ｍ
一

∞

一■一項・条

縫発 医 療 機 暑
17条1項2号二 (0 )

∞
一

反良医療 機 ヨ
`,条1項2■二(9) ,“レ項2号リ

彙発 医 療 機奢
1 7条1項2号二(9 ) 17条 2項2号リ

医 療 機 器 承 宙
(承認基準あり、編床なし|

17条1項2号二(5)

1 7条1項2号二(6 )

17条1項 2号二く6)

180



区   分
手数料額

審査 8 t

軍 壼 機 器 非 臨 床 二 準 適 合 性 鵬 J

国
17条 3項 1号 イ 0項 2号 イ(1)

け 舛
17条3項1号口 9項2号イ(2)

壁 療 機 器 臨 床 基 準 適 合 性 醜 ヨ

ヨ
17条 3項 3号イ

晦 外
17条 3項 0号 ロ

猥 機 器 再 審 1

新 医 燎 機 留 ｎ
・イ

一号一勲
一条 17条9■1号ハ

新 医 療 機 器
17条 8項 2号ロ 17条9項1号ハ

コ
17条 9項 2号口〈5)

94,OO l+旅 '

17条 9項 2号 口(6)

9 4 9 0 0 0 + 旅,



③ II立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則第4条で定める手数料区分

(平成24年4月1日施行。なお、平成26年2月21日改正の新|口対照表は、別紙のとおり。)
手 数 料 螢 輛{1時期

医燎機器●rlll価lu鱗(品■)

F薇 優llttRI評価In鱗('I臨案,

医療籠田事前17価“餃(臨暉)

嘔燎情器軋嗜1口議

1,腋当たり         2 982 3Fll

l ltl談当たり         44903∞

EfiEilSNI8ft
(tlt:Er)6IfttNt:f *+. qttttil. ^)7f -G*x) lu談当たり          34000

体外お晰用颯凛品島■1口"

体外裕断用医革昴薔摯適合性tl饉

体外お断用饉荼品“床諄●1ロロ  .

11外鰺晰用饉薬品“床性籠試餞|口餞

体71お晰用ほ薬品中ll前Inu   ´ ^

体外F晰 用層薬品申ll手続相燎

体外お断用饉案品撻lnlll躙

l10膜当たり          130000

l la鱗島たり          046● ●●●

1411鱗当たり          412000

1lo腋当たり          0,b4∞

i ll談当たり         :5047● |

11口嵌当たり         1594'00

1("瞭当たり          135200

110諫当たり          027100

lo腋 当たり         2002110

体外お断用E薬 品“詢絆価1口31嘔 凛)

!相腋当たり         2902301

i40談当たり         44000011

l ln讀当たり          213`∞

|1発饉瞑用「薬品「811讚 申 蟄Jた り          2`"0

―籠m区 興轟綺311悽 !相腋当たり           2:u10

臓凛nl夕i晟n318誤 (戦n● そ剤を含む) 1個晨 当たり          210011

晨燎根田 “外じ晰用磁薬品椰31口麟 1口臓●●たり          34000

軌目薬品m●,疇年目島ll餃 In腋当たり          ,L∞ 0

OMFI/OMS鍋 =綸 島m餃

1先対面助●品目lll定審査

饉車島優先"面nlltFaE11い定== 1中n当 たり

1申請当たり

∞

一
∞

。

一
。

や全性試験隕壼

嶽 頂雌 軸 卿よ師 帥   「
:ト

試験啜目限定

撻加"合 聰完

,おRIにつ,         |1230∞

嘔 設につさ         2002400

1鮨餃につ=         2202000● 旅費

嘔設につき          005200

I薬品等lE明■●口=

治鱗菫GMPll明 (夕地In=を 「わないもの'

饉事出製Atiこ明

その1しの鉦In

1籠投1品日につき       7008∞

1籠殷1島日につき        15:OO

品ヽEIにつき           16〔 ∞

1品日1,11につさ        0400

,め ll"してから機構に依|

|‖保管菫の使用

1田空につき1日当たり       3p∞ I景19i_■ l,1■
臓‖月`リ

手 数 ▼1 3 1

嗜面助8

E栞 島予崚|口:"

魔“品生物学的同薔ll嵌嗅等18談

[葵 島●卸生I口讚

餞=品 晟■'口談

嘔薬品常:401t●開始前1口談4オーフアン以タト)

[■ 島喘 “口lR瞼開始ml口讀(ォーファン)

颯墨品|1期“ul口:く喘聞ILA11口讚(オーファンll外)

●`品 nl期■I In讀喘開始mln歓 (ォーファン)

医柔品lkttt u10“tll開,ぉ|118“(オーフアンレt外)

饉●島饉獅錦“10:t腋聞皓前11級(オー,7ン)

饉藁島事111: 嗅ヽlt71tiBむ(オーフアン以外)

区革島● 1101t瞼卜,Iた4R鱗(オーフアン)

曖薬品":11lm敲 (オーファンは,,,

!lll談当たり          10,0∞

1:口謗当たり         550 1ul

l lB談当たり         1732000

l10談当たり         1178000

,IB讀当たり         423,100

110餃当たり        0,00,00

■口膀当たり         ● 023∞0

11n贖当たり         12225∞

1相談当たり         002E100

1相讀当たり        22712∞

140腋当たり         001!500

'相麟当たり         45:1 7tX

lln餃当たり          6011400

E重 品"tR,14u談(オーファン)

区薬品「籠“ 日=`醸 蘇rt“21口̀ "1″

ほ=品 "評 価 Π宮工腱FttllltFi力:0:炎

医薬品追加10摯てオーファンll夕1)

医な出違加10摯tオーフアン)

E革 品,R輌性ふ`● 合に1111(十一ファン以外)

11日腋当たり        4510α Ю

,1"談当たり         30200011

140餃当たり         3319400

140談当たり         21′ 5G00

[相談当たり         2010400

lIB敲当たり          20′ 15∞

区凛品“市評llt10級(.・・■)

●丼出事前評価1口餃(非瑯II:“性)

E事 島事前辟価l111り1脇畔:l●型)

低事品3m諄 ■11n(リト臨床:41"勁■)

E凛 品平前i千価10讀(■:相“麟)

医■島事|1評価4口歓(4口lll試“)

E藁 3,mf千 価1口臓(常口10/篤 IllⅡ試")

●薬品l■先富姜品口|1当性`口触

E条 品l●先富=品 日敲31生1口;“匡事品ninRalo,ぁり,

フアーマコゲノミクス ′ヽイオマーカー10静(●情"絆 価)

ファーマコケノミクス ′ヽイオマーカー1011(●ll:'Ol晏点確認)

ファーマ」ゲノミクス・バイオマーカーin加1口讀`薔■11岬価}

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー追加In讀(試験1,口秦漁確認)

饉●ユ戦略1口額

匡凛昴戦日ヽ10懸
t"“t掟める薔件'満 た,大学 研究機蘭、ベンチヤー企業

※
)

lm腋 llたり         2,17200

110贖23たり         0● 40000

110蹟 当たり         206● 110

1111夷当たり          2061100

t10讀当たり         200い Oll

l10談当たり         3434,00

,11n当 たり         449'110

i10談当たり         60"′ ∞
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1相談 当たり        0 0 2 6 1 0 0

1 1口腋 当たり        , 1 1 1 0 1 0

141級当たり         921u"

,IIl摯当たり          4031∞

110談当たり          1111● |

螢贅饉丼品生物学ltl同等lt40M

tt発匿栞出品粛1ロト

i lll腋当たり          00′ 5∞

スイッチOTC●中11"Ill“ ll照」たり         1601!oo円

′|い■腱:1●l●事rl臓21o嵌

鮨―|1用E● .n ln■,当 性11談

10談 tlたり         602500円

E燎 崚llll癸前1ロメ

匡薇燎器安全1■確“11照(生物築t除く)

生1"系E"慣 器安全性確認1口贖

E"腋 田島贅in餃性 物・I=珠 く)

■物驚餞燎餃盤: 口ヽ10摩

L● lR霊性‖̀ 「tCII限

饉燎優1触 床絆“I口晨

IE,優=摯索lklttLlinl'

■薇腱88,1摯In談

E燎 崚88■il前11:1

露燎螢露lliI予韓相猥

匡"撮露追加お1:^

E瞑 機器IR'1性甚',遇合性相談

l10腋 薔たり          ,o52∞

1相談 当たり          ,22!∞

,相談 当たり          IJ0 100

lln談 当たり          ,75● 00

1相談 当たり          021411

14B腋41たり         0● 9∞

1個1贅当たり         10216∞

1相口当たり         11“ 300

l fg諫当たり          2410o●

14nM当たり         2413000

14R謗当たり          1● 52011

1相談当たり        113t100

1相腋当たり         7729∞

′Я“E定める壼件tあたす大学 研究機関.ベンチヤー企ネ
原plとして、下記の要件tタベて■たすこと。

(大学 研究僚「3)
口から傷麟シーズに係る研究費を医筆品について|■9001万Fl、灰"攪 撻についで,よ5000万円■E:ス上受けていないこと
当腋シーズに係る"準 企● E廣 崚31m斃 企業とのJt岡研究契綺=に より、当餃シーズの実用1しにF・lけた研究費を当腋企拿から受けていないこと

(ベンチヤー企彙)
●1 企ヽ彙であることく,漱 員敗0∞人以下又●資本全●|●円以T'
他の法人が株式露勲ヌl IIШ■●瞬の[/21ス上の株式ヌは出資金を有してぃないこと
薇崚の虔人が株式●敬又は出贅ε猥の2/0以上の株式又は出'金 を有していないこと
前●●年政において、当翡利益が::上されていない又は当期利●は31■されているが事業収益がないこと
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7 4 t r o T E l

先の申,1品日
17条lj1 1'イ('0)

17条ll■'■イ(10)
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体 外 診 断 月 区 = 品 ( 承 認 基 準 あ り,

基
17条11魔1■イ(13)

シリーズ追加
17条 1項 1号イ(12)

品
17条1項1■口、ハ

販 売 名 贅 夏 代 替 新 崚 申 請
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140談当たり        a鰹 廻Ш鳳

1相談当たり        と 颯国Ш日

1相談当たリ         ェ Lご口日



区

※"明二定める■件をあたす大学・研究機関、ベンチヤー企業

原則として、下teの妻件をすべて洒たすこと。
(大学・研究優間)
国から当馘シーズに係る研究費を医薬品については0000万円、底療tl器については50●●万円1呈度以上受けていないこと
当讀シーズにlr・る製薬企業・医療機器開発企摯との共同研究契約等により、当腋シーズの実用化に向けた研究費を当腋企業から受けていないこと

くベンチヤー企薬)
中小企業であること(,彙 員'3∞ 人以下又は贅本金319円ItT)
・他の法人が株式認敗又は出資m額 01/2以 上の株式又は出資金を有していないこと
・薇敏の法人が株it祀嗽又は出資総額の2/3以上の株式叉|よ出資金を有していないこと
・前事業年度において、当期利螢が8t上されていない又は当期利益は3+上されているが事事収益がないこと

等料数

手 数 料 綱 輛付時期

機

器

　

体

”

医僚腱|1追加lo談

E薇 機器lBII性基準適合性ll談

医僚機器事前評価相談 (品質)

医療機器事前評価相談(り1饉床)

区薇操器事前評価IB腋(臨床)

区痙機器椒臨1口贖

医凛機器戦略49談     ヽ

(男"こ定める●件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企秦
・
)

1口議当たり        1130,00円

1口談当たり          ,72000円

相談当r_り        2982300円

1口談●●たり        2002.300円

IB泄当たり        0 1SO S00円

4口談当たり         0■ 9700円

1日談当たり 0 4 9 0 1 1円

対面jJl言葉施Bの 日1コ調整
■ 中込までに納付

休外診断用匡薬品|1発前1日談

体外お断用医栞品品質18議

体外診断用露薬品機準薔合4生相讀

体外診断用匡豪品臨床評価1日.P/1

体外診rf用匡薬品略床性籠賦麟相談

体外診断用医薬品中鵬前相談

体外診断用躍薬品中誡手続相談

体外診断用医薬品追加4口談

体外診断用医薬品事前評価18談(品質)

体外診断用臓薬品事前評価(口談(非臨床)

体外診断用医凛品事前評価相“て臨床)

1口談当たり         ' 3 1 0 0 0円

,口嵌当たり         3 1 5・ ul l l l円

l口談当たり         4 4 2 . 0 0 0円

11口晨当たり         0 7 5 4 0 0円

11 0嵌当たり        1 6 0 4 ' 0 0円

1相談当たり        に 59 4 . 7 1 1 1 1円

1相談当たり         1 3 5 2 0 0円

11口談当たり         9 2 7 5 0 0円

|:口談当たり        2 0 0 2 0 0 0円

11 0腋当たり        2 , 3 2 3 0 0円

14口談当たり        1 4 0 0 0 0 0円

遺伝子治薇用医薬品質″1晏u118談 2 2 0 3 0 1 1円

価
易
相
談

後発医諄用E薬 品籠島1口談

―|1用ほ第品籠ら1口談

医藁31外品簡島le鱗(殺」t・段そ剤を含む)

撼薇lt観 体夕1勝晰rB医薬品綺島411談

新底藁品記餃整備等簡BI口談

GMP/OMS鵬 贅簡島相腋

11日限当たり          2,000円

,In談当たり         21● 10円

110腋当たり         21010円

1相讀当たり         34300円

11日談当たり         21000円

11日談当たり         14700円

貶先対面助言品目指定書董

医薬品停先対面助言品日指定書贅

医療機器・体外おrl用医薬品優先月面助書品口指定書lt

1中I n当たり         “ 0 0 0 0円

:申請
n 3たり         1 1 0 . 0 0 0円

予め納付してからlR構に1“

,全性IR験8R壺

全H摯 項目(区案品及び区薇機器)

全試験項目(医薬品又はは,機 器)         11

試ttlA日限定

追加通含認定

llt臓につき         3020000円

!施級につき         2002400円

1施31につき        2212000円 。旅費

,施設につき          ,05200円

!施設につき          002000円

Fめ綸付してから機構に依
“

蜃薬品守証明確認濶奎

治験凛GM'証 明(実地調=を 伴うもの)

沿崚薬GMPlll明 (実地調童を伴わないもの,

匡摯品製1111明

その他の証OR(GMP/OMS証 明を含む)

'施設1品日につき       '"300円

1施191品自につき       :5100円

1品日につき          ,6:00円

1品目1事項につき       1400円

予め4n付してから機構に依
幡

貶rl保管壼の使用

1個裏につき,Il当 たり     3,000円 1贅留翌P■思11優薔
/1・リ

手 数 劇 額 納付時 期

機
器

・
体
炒

E練 曖留le加lBM

曖燎撓盤18'all基準適合性1口議

IF療機器`1'IIttln嵌(品質)

匡"授 薔事前辞価イロ静(11臨″)

区露快盤事前評価1口服(臨床)

匡籠lt輛職|118談

医燎機器戦111,談
(ル1に定める要件をおた'大学・研究機関、ベンチャー企業

メ
)

140談 当たり        理 四ョ∞B

ll日談当たり         脚 gュ

1相 談当たり        ,p喧 ュ"ロ

1相談当たり        連 L曼 ∞□

1相餞当たり        翼 咀■」聖B

:10韻 当たり         里 ■G幽 日

118談 当たり          31迎 呻日

対面nt言実施 日の日程
調整代.中込までに納付

悴外診断月,E肇 品開発前1口談

体夕|:み断用匡凛品品質1口根

体,い 晰jB区革品ふ籠適告性11談

`▲外お晰用匡“品臨床諄価11か

体"惨 断用に準品饉麻性|し試験相鱗

体外l・7断 In医薬品中請詢相談

体外おlrI用医=品 中II手続1口炒

体夕1診断用医薬品'a"10談

{ホ外診lt i用医薬品亭前評価IBttt品質)

1 外ヽ診断用区薬品事前評価lD腋(非臨床)

体クト診断lnE栞品事前:T価1口縦(臨床)

1口談当たり         」 鷹ェ回日

相談当たり         幽 ⑩ロ

相鱗当たり         4螂

相談当たり         ¨

相談当たり        ■ Ш凛∞ロ

相談当たり        翼 瑯脚00日

4n談当たり         ¨ □

lu談当たり         “ Lェ期日

相談当たり        壺 Lに ∞腱

1日談当たり        “ 嘔腱∞日

48談当たり        壼 しょ」口巴

遺伝手治療用医薬品褥11菫■41樅 ill縦 当たり         “ Lュ 回巴

薔
島
相
“

t t発E朦 用臨薬品n31口 照

―|1用に東品簡易オロ朗

に革1,夕1品筒潟1口嵐(殺,,そ 贅1を含む,

区nttt,攣署,ふ夕1診11'1医'僕̀1,"男|口:真

,IE薬品記銀臓n4簡 Ml口談

GMP/OMS調 査簡31n談

1lo嵌当たり         2LCOpa

l相談当たり         a rQQB

'49談当たり         田 迎吸鳳

11口談当たり         山

110談当7_り        LcQQB

l相談当たり         4mmm

贅先対面助言品日1日定書生

区尋品優先対Tl助8品 日,場定=■

医練供鵠 体外診Orl■l臓“況,l■先対面助=品 日lb定書=

1申請当たり         o2,200B

'申"当 たり         …

・い
”

て
依

１
に

納
構

め予
憐

費全性試験口査

全R摯 項目(医募品及び鷹贅機器)

全試験薇 日(E薬 品又はE練 機器)         国
rl

海 外

:く曖頂日限定

追/1愉合認定

!施||につき        ■ ШttШ皿

朧 殷l_つき        勾 口腱∞鳳

:施投につき       … ●旅費

,施設につ=        週 襲饉鯉巴

:施設につき         堕 噛m日

ら
輌

て
依

１

に

納
構

め

蜃凛品等証明lt認田=

治瞼算GMPlこ 明 (夕地凛壼を伴うもの)

治“準GMPllln(実 地la査を11ゎないもの)

区薬品"刺 肛明

その{しの1l JltGMP/QMS:I明 を含む)

1施餃 1品 日につを      コ LЛ幽日

1施設 1品 日につき      」 倒酸ロ

,品 日につ=          』 コ∞ロ

1 品口1 1 ●頂につき      Щ 顕菫

て

依れ
に

輛

構

予

螢

イオ1保管童の使lB

1憫璽 につ=1日 当たり      3 1 0 0円

米別に定める●件を満た1大学.Ill究機関、ベンチャー企準
原則とに́て 下記の要14:をすべて満たすこと。

(大学・研究機関)
国から当験シーズにtFる研究費を目・7P.については90●0万円.医練機81については50111万円1里度以上受けていないこと
当讀シーズに係る製薬企摯 匡療機RB開発企業とのjt同研究契約寄により 当該シーズの実用化に向けた研究費を当該企摯から受けていないこと

くベンチヤー企蒸)
‐中小企=であること̀ 掟彙員数O00人以下又|よ資本金●(un以下)
ltlの法人が株式総数ヌは出資れ籠0:′217上の株式又は出資金を有していないこと・|●数の法人が梓式総数,|ユ出資総額の2/3以上の株式又は出資金を有していないこと
前事準年度において、当期オリ益が計上さltていない又は当期利芸は8t上されているが事摯収益がないこと

等料数


