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平成26年 3月 14日

医薬品医療機器総合機構(PMDA)

PMDA全 体の業務運営

平成26年 度計画(案)の概要

(1)効率的かつ機動的な業務運営

・目標管理による効率的かつ機動的な業務運営及び幹部会口財務管理委員会等に

おける業務の進捗状況等の把握による内部統制の強化

口組織全体の品質管理規程の整備を検討

・計画的な内部監査の実施及び監査結果の公表

・リスク管理委員会の開催、至急の案件についてはその都度報告

口業務実績報告及び企業出身者の就業制限に関する各種報告をはじめとした、業務

状況の運営評議会への報告等による業務の公正性及び透明性の確保

口体制強化に伴う人員配置が適切に行われているか、必要な措置を実施

・人事給与システムロ会計システム及び新審査システムについては、新システムの円
滑な運用開始を実施
安全対対策業務口健康被害救済業務システムについては、情報連携強化及び効率

的な運用を目的としたシステム統合を実施 .



PMDA全 体の業務運営

(2)業務運営の適正化

口業務の効率化による一般管理費及び事業費の経費節減

・一般競争入札の実施、一者応札等の改善のための具体的な取り組みの推進

・契約方式等について、契約監視委員会の事前点検等を受けるとともに、契約締結状

況を公表

・「無駄削減に向けた取組の強化について」の諸施策の着実な実施

・拠出金徴収管理システムを活用した効率的な拠出金の徴収・管理業務の実施

口「PMDA広 報戦略」に基づく各種広報施策の実施

・ホームページ及びバンフレットにおける業務内容及びその成果の公表、日本語及び

英語のホームページの掲載内容の充実や使い易さの向上

・一覧性のある形での財務情報の公表

・機構にふさわしい財政基盤について検討を行い、必要な措置を実施

副作用 ・感染救済業務の流れ
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※1決 定に不服がある場合は審査申立てが可能であり、医薬品副作用被害等救済給付不服申立検討会(厚生労働省医薬食品局長の

私的検討会)に医学的薬学的見解を聴取したうえで、厚生労働大臣が裁決を行う。

※2「健康被害の迅速な救済」の目的を達成するため、給付金の支給以外の事業の必要性に着日し、保健福祉事業を実施。



1.健 康被害救済給付業務

(1)救済制度に関する広報及び情報提供の拡充

・国民、医療関係者等に対する制度の周知等をさらに促進するため、各医療機関が

行う研修の機会をとらえて積極的に講師を派遣して制度説明を行うなど、効果的な

広報の実施による認知度の把握
ロインターネット等を活用した幅広い情報提供の実施
・ホームページ等による給付事例及び業務統計等の公表並びにバンフレット及び請求

手引き等の改善
口広告会社等を活用したより効果的な広報の検討及び実施
・相談窓口の円滑な運営の確保

(2)請求事案処理の迅速化の推進

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や健康被害に関する情報のデータ
ベースヘの蓄積

・救済業務関連システムの基盤統合及びデータベースの一元化を図り、業務の効率化ロ

円滑化を推進

・請求から支給・不支給決定までの事務処理について、請求件数の増加が見込まれる

中で、年度内に決定した総件数のうち60%以 上を6ヶ月以内に処理

1.健 康被害救済給付業務

(3)審査目安全対策部門との連携の推進

・機構内の各部門との連携を図り、請求事例における情報を。個人情報に配慮した上で

審査関連部門及び安全対策部門へ適切に提供

(4)保健福祉事業の適切な実施及び拡充

・重篤で稀少な健康被害者に対するQOL向 上策等を検討するための資料を得る調査

研究事業の継続実施
口先天性の傷病治療によるC型肝炎患者に対するQOL向 上策等を検討するための資

料を得る調査研究事業の継続実施
口精神面に関する相談事業の着実な実施
・引き続き、受給者のうち希望者に対して受給者カードを発行

(5)スモン患者及び血液製剤によるHlV感染者等に対する受託支払業務等

の適切な実施

(6)特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第IX因子製剤によるC型 肝炎

感染被害者に対する給付業務等の適切な実施



医薬品 ・医療機器の審査 ・安全に係る業務の流れ

審査.(薬事戦略相談1/治験相談等を含む)

市販後安全対策||
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薬事・食品衛生審議会

申請者(企業)

2.審 査等業務

承認申請

→

(1)医薬品・医療機器等に対するアクセスの迅速化

【新医薬品】

I理 成できるよう、適切な進行管理を行
い、審査に長期を要する事例が発生した場合には必要な改善方策を

検討
・適切な増員日配置による審査チームの増強を実施
・「医療上の必要性の高い未承認薬,適応外薬検討会議」の評価結果
等を踏まえた承認申請への適切な対応

・引き続き海外主要国の医薬品承認状況等を収集・整理し、「未承認薬
データベース」の充実・運用   ‐

・新医薬品の再審査について進行管理を行い

実施
、的確かつ迅速な審査を

再評価についても、適切に進行管理を実施
・アジア地域で製造される医薬品について有効性・安全性を高めるたィ
め、国内管理人の研修を実施 /  /
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《新しい審査方式の導入等》口
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強化

・機構自らが臨床試験データ等を活用した解析を行い、審査日本目談の質の高度化につな
げるためパイロット事業を試行

日先進的な解析"予測評価手法を用いて品目横断的解析を行うため、人材を確保し、人
材教育研修等の体制整備を進める                    f

【新医薬品】

《医薬品に係る審査ラグ「0」実現を目指すための目標設定》
口新医薬品については、以下の審査期間に関し、行政側が改善努力を図るとともに、申

請者側に協力を求めることにより取り組む
口審査に長期を要した問題事例の分析結果等を審査チームにフィードバックすると

ともに、業界説明会等を通じ申請者にも注意を促す

品 目 タイル値 総審査期間

新医薬品
(優先品目) 600/o 9ヶ月

新医薬品
(通常品目) 60% 12ヶ 月
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2.審 査等業務

【新医薬品】

《国際共同治験の推進》
口国際共同治験に係る治験相談について、全ての需要に対応するよう努める
・海外臨床試験に占める国際共同治験の実施率を向上させるため、海外規制当局との

情報共有などの連携も含め治験相談等において連携を推進
|

′:′

《治験相談等の円滑な実施》
口承認申請までに指導・助言を行う相談件数の増加を目指して、相談メニューの拡充

及び運用方法の見直し等を検討するとともに、各種機会を通じて、治験相談等の積極

的な活用を関係者に呼びかける
・申し込みのあつた全ての治験相談への対応、申し込みから対面相談までの期間

について2ヶ月程度を堅持
・事前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメニューについてて関係業界との意見

交換の実施や相談内容の分析により、たとえば、RMPに 対応した相談など、相談者

のニーズを反映した相談枠の新設口改変を検討
・対面助言から記録確定までの期間30勤務日以内を80%達 成



2.審 査等業務

《新技術の評価等の推進》
・個別化医療等、先端技術を応用した医薬品の治験相談・承認審査の対応の

統一化を図り、欧米規制当局との情報共有に努め、ガイダンス等の作成につ

なげる

日iPS細胞等の最新の科学技術を用いた医薬品開発に適切に対応

・日本発シーズの実用化を促進するため、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、製薬企業等向けに開発戦略相
談を試行的に開始
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2.審 査等業務

【ジェネリック医薬品(後発医薬品)等】
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品 目 行政側審査期間

新規ジェネリック医薬品 10ヶ月

品 目 総審査期間

ジェネリック医薬品等の一部変更申請(通常品目) 15ヶ 月

11



審査等業務

【ジェネリック医薬品(後発医薬品)等】
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品 目 総審査期間

ジェネリック医薬品等の一部変更申請
(試験法変更など)

6ヶ月

ジェネリック医薬品等の一部変更申請
(迅速審査など)

3ヶ月

2.審 査等業務

【要指導・一般用医薬品、医薬部外品】
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|`事華各:尋還寒昌暮珈 る■め主宝全性Q評煙金、ゆぜ発葺体制の強化を出る|
|口審査員の増員を図りt新規性の高い品目の審査の迅速化を図る

「嘆幕懇藝轟藝外副こつい0よ鯰人下の審査期間に関し、50%

タイル値(中央値)について達成することを目標

品 目 行政側審査期間

要指導ロー般用医薬品 7ヶ月

医薬部外品 5.5ヶ月 ´ツ

《相談事業の円滑な実施》
ロー般用医薬品については、スイッチ0丁C等申請前相談等の完全実施に向け、運用方

法等の改善を検討
口医薬部外品については、新たな申請前相談制度を試行的な実施を検討



2.審 査等業務

【医療機器】
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|《的確かつ迅速な審査の実施》
口新医療機器に関する審査チームについて、適切な増員日配置を実
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fi:1。  |した審査の迅速化を図る
“絶えず改良口改善が行われる等の医療機器の特性を踏まえ合理的な審査に努める
口薬事法一部改正法の施行に伴い導入される医療機器の新たな使用成績評価制度につ

いて、円滑な運用口実施に努める           °

《審査基準等の明確化》
口臨床評価に関する考え方を検討し、進捗を業界と共有
口厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査ガイドライン

等の策定口改正への協力及びHP等 による公表の推進
日後発医療機器における実質的同等性の考え方の明確化の検討を進める

《高度管理医療機器の第二者認証制度への円滑な移行》
口第二者認証制度への移行を進めるため、指定高度管理医療機器の認証基準策定等に

協力

2.審 査等業務

【医療機器】

品 目 タイル値 総審査期間

新医療機器
(優先品日) 60% 10ヶ月

新医療機器
(通常品目) 60% 14ヶ月

改良医療機器
(臨床あり品目) 52% 10ヶ 月

改良医療機器

(臨床なし品目) 52% 6ヶ月

後発医療機器
52% 4ケ月

|
《治験相談等の円滑な実施》                       |
・より相談しやくす、かつ、効率的で効果的な相談制度とするため、相談区分の見直 |

口相談制度については、審』ザグ及び開発ラグの解消を図る観点から、関係業界に
 |

対し、相談の利用を周知



2.審 査等業務

【医療機器】

|《漸i衰術の評価等の推進》

~~~~~~~~~~

“科学委員会の知見や外部専門家の意見も活用しつつ、必要に応じてガイドライン等

を作成
口最新の科学技術を用いた医療機器開発に適切に対応できるよう、関連する知見等

を収集 ・
口日本発のシーズの実用化に対応するため、薬事戦略相談の拡充を図り、開発工程

(ロードマップ)への助言や検証的試験プロトコルヘの助言を行う相談、また医療機

器関係企業等向けに開発戦略相談を開始

【体外診断用医薬品】

|《的確かつ迅速な審査の実施》
口体外診断用医薬品チームについて、増員を行い、審査の迅速化を図る
口厚生労働省が開催する「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討

会」の評価結果等を踏まえた未承認体外診断用医薬品の申請に対して適切に対応

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

及び相談方法の改善を図る

2.審 査等業務

【再生医療等製品】

褻懸蔦1轟よ蔦「1葛繋曇喜嘉:募覇《的確かつ迅速な審査の実瀬
口薬事戦略相談課その他薬ヨ
強化を図るほかt日本再生医療学会等の学会、日立医薬品食品衛生研究所、京大 |
iPS細胞研究所 (CiRA)等との連携強化を図る                |

/

|`::          憲猶臓藝馨貿易健鷹計磐馨挙重委片襲″擢帰単層蓋11_|
|《審査期間目標の設定》 |

腱申請から承認までの標準的な審査期間(行政側期間)の目標は9ケ月とし、相談口審査|
の状況等を踏まえつつ体制を整備
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自審査業務の進捗状況等を把握し、進行情諄
口審査に長期を要した問題事例の分析等をコ
分析結果を広く申請者等に周知
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2.審 査等業務

【再生医療等製品】

《治験相談等の円滑な実施》
・科学委員会を活用するとともに、高度な知見を有する外部専門家の活用等により最先

端の知見をフォローし、質の高い助言を実施
口各種の相談の活用について関係者への周知徹底を図り、申請される再生医療等製品

について、薬事戦略相談等の相談を受けた後に申請されるように努める
・アカデミア、ベンチヤーが相談を受けやすくするためt開発工程(ロードマップ)への助

言等を行う相談を試行的に開始

|

《新技術の評価等の推進》
口再生医療等製品の評価に関しては、評価手法等の検討において科学委員会を活用す

るとともに、高度な知見を有する外部専門家を活用
口実用化促進事業や指定研究等の推進による審査基準の明確化口合理化を図る
・臨床試験実施前の細胞・組織利用医療機器に関する事前審査に代わる薬事戦略相談

を積極的に活用できるよう、相談の拡充口充実を図る

2.審 査等業務

【信頼性適合性調査と治験等の推進】

口新医薬品については、審査の迅速化に対応して必要な体制強化を図るとともに、リ

スクを考慮した調査手法についても検討
口医療機器については、調査部門と審査部門の連携を強化しt適切な時期に信頼性

適合性調査を実施
口再生医療等製品については、条件及び期限付承認制度における信頼性適合性調査

| の 運用が適切に実施できる体制を整備 ″
イ

【GMP/QMS/GttP調 査 等 の推進 】

口PIC/Sへ の正式加盟を実現
ロアジア地域への実地調査件数を増加するための体制整備を図り、監視体制を強化

:登録認証機関等国内外の調査機関との間で調査手法に関する定期的な情報交換
・関西支部のGMP、 QMS、 GTP調 査業務を開始するための体制整備

【第二者認証機関に対する監督機能の確立】
・第二者認証制度への移行を進めるため、指定高度管理医療機器の認証基準

等に協力
口登録認証機関に対する指導監督業務について、監査員の質の確保のため必

教育訓練や認証機関に対する適切なトレTニ ングを実施
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2.審 査等業務

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

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)

《革新的製品に関する審査基準の策定と更新》
・科学委員会、革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業、RS研 究等
を活用し、海外規制当局や国内ステークホルダーとの議論を通じて取り組むべき
RS研 究等の検討を進める

口横断的プロジェクトにおいて、新技術を利用した医薬品等の開発・評価に関するガイ
ざラインロガイダンス
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ブルーレター
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改訂のきっかけとなる情報
入手後からの期間(目安)

【副作用等情報】

国内副作用・ _

感染症報告
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添付文書改訂
(約200件 /年 )

↓ ↓
各種情報提供

外国冨1作用・

感染症報告

(約220,000{牛/

年)

研究報告
(約800件 /年)

措置報告
(約1,300件 /

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
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3.安 全対策業務

|¬鸞蔭琴電房暫鷺嘉認瑾嚢理再ξ準備調査の結果を踏1表え、本格運用に向けた準備

や安全対策に活用するためのシステム改修に着手
口医療機関からの副作用報告を直接受け付ける準備を進める
日医薬部外品日化粧品の副作用報告の受け付けを開始
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3.安 全対策業務

《情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立》
口医療現場においてより安全に医薬品口医療機器が用いられることを目的とした医療

安全情報の発信を定期的に実施
・医薬品医療機器情報酉己信サービス(PMDAメ ディナビ)I濡

燒Ъ
        J

関係機関の協力を得て年度末までに平成25年度末比1

-=― ― 一 一 一 一 一 一 一 ― ― 一 一 一 一 ― 一 一 ― 一 一 」

/

《医薬品口医療機器の安全性に関する国民への情報提供の充実》
・上半期中に終了するホームページ統合の結果を踏まえ、医薬品・医療機器の安全

性に関する情報のホームページにおける情報提供等に対する要望を広く調査し、

次年度以降の対応計画を作成

|・イエローレター、ブルーレターの発出の際に企業が作成する「国民(患者)向け情報」|
|

|__菫埜l二杢歪=2歪堕報提供 ――――――一―一―――一――――ノ
ア

《医薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策の実施》
・医薬品リスク管理計画(RMP)に 基づき、市販後医薬品の「医薬品安全性監視活動

及び「リスク最小化活動」が適切に実施されるよう、相談目指導を行う



3.安 全対策業務

《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》

日救済部門と安全部門の連携を強化し、救済業務の情報を安全対策に活用
ロリスクマネージャーのスキルアップを図るとともに、審査部門との連携を強化しつつ

開発段階から製造販売後までの安全性監視の一貫性をより高める取組みの実施
口安全対策業務全体のマネジメントを行うため、部内でのチーム横断的な会議を
定期的に開催

・FDA、 EMAな ど海外規制当局との情報交換

《講じた安全対策措置のフォローアップの強化:充実》
・企業における安全対策措置の実施状況を確認し、企業から伝達された情報の医
療機関“薬局内での伝達口活用の状況を確認するための調査を実施

口PMDAメ ディナビ等情報提供に対する医療機関や薬局等の要望を調査し、次年
度以降の対応計画を作成

《予防接種法の副反応報告に関する情報収集と調査自分析》ヽ 「 ν J,メ ・王 ハ V′ 口 "^″ じ Tい Hl― IF・ 7‐ υ :日 守い ヽ 本 し 口■ 二 ′

く
ピ
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口機構が調査した医療機関からの副反応報告について冽

f理麟酢齢難犠"木毛| し 、予防接種の安全性確保のために必要な調査口分析を行う   ____」

4.レ ギュラトリーサイエンスロ国際化等の推進

《レギュラトリーサイエンスの推進》
口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
方法等に関して、大学等や医療現場との連携の強化を図る

・「レギュラトリーサイエンス研究に関する基本的考え方」に基づき、RS研 究を推進し、
その成果を公表する。また、大学等研究機関との人事交流等により、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
日対外交渉や国際会議への出席、海外機関及び大学院における研究機会の創設等
を含む職員の育成プログラムについて検討口実施

   と により、レギュラトリ・―サ J
・連携大学院協定に基づく教育・研究指導等を実施するこ
イエンスを推進し、人材の育成を図る

・欧米アジア諸国等、諸国際機関との連携強化
口ICH、IMDRF、IGDRP等 の国際調和活動等に対する取組みの強化
・職員の派遣や職員・研修生の受入等による人的交流の促進
・国際的に活躍できる人材の育成や情報発信の強化

____ノ
´



中

中期目標 ・中期計画 ・平成 26年 度計画 (案)対 比表

第 1 中 期日標の期間

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

第29条 第 2項第 1号の中期目標の期間は、平成26年 4月から平成31年 3月

までの5年間とする。

第2 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び爾民に対して提供するサー

ビスその他の業務の質の向上に関する事項

第 1 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービ
スその他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成するためにとるべき措
置

26年 度計画 (案)

第1 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサー

ビスその他の業務の質の向上に関する事項に係る目篠を達成するためにとるベ

き措置

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

の掴民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する国標のうち

法人全体に係る日標は次のとおりとする。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア 効 率的かつ機動的な業務運営体制を確立するとともに、業務管理の在り方及

び業務の実施方法について、外部評価などによる確認を行い、以下の点を踏ま

え、業務運営の改善を図ること。

・職務執行の在り方をはじめとする内部統制について、会計監査人等の指導を

得つつ、向上を図るものとし、講じた措置について積極的に公表する。

・内部統制の在り方について、第二者の専Fう的知見も活用し、検討を行う。

・総務省の 「独立行政法人における内部統制と評価に関する研究会」が平成2

2年 3月 に公表した報告書 (「独立行政法人におけるに内部統制と評価につい

て」)、 及び総務省政策評価 ・独立行政法人評価委員会から独立行政法人等の

業務実績に関する評価の結果等の意見として各府省独立行政法人評価委員会等
に通知した事項を参考にするものとする。

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 。以下 「通則法」という。)
第30条 第2項第 1号の業務運営の効率化に関する目標を達成するためにとるべ

き措置及び同項第2号の国民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上
に関する日標を達成するためにとるべき措置は次のとおりとする。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア コ ンプライアンス ・リスク管理の徹底による透明かつ的確な業務運営

・各部門の業務の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、rpD題点の抽出及びその改善に努める。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア・年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を作成し、目標管理による業務
運営を行う。

・業務の質の維持 ・向上のため、組織全体の品質管理規程の整備について、諸
外国の情報収集等を行いながら、検討を進める。

・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、事業活動に関わる法令等の遵守
及び資産の保全の達成のために、内部統制プロセスを整備し、その適切な運用を
図るとともに、講じた措置について積極的に公表する。

・理事長が直接、業務の進捗状況を把握し、必要な指示を行うため、幹部会、
財務管理委員会等において業務の進捗1大況の報告、問題点等の議論を行い内部
統制の強化を図るとともに、業務運営の効率化 ,迅速化を図る。

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の発生を防止するため、計画
的に内部監査を実施する。また、監査結果について公表する。



一期 目 標

各年度における業務実績について、意見募集を行い、業務運営に活用する。

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として運営評議会を開催し、業務内

容や運営体制への提言や改善策を求めることにより、業務の効率化に役立てると

ともに、業務の公正性、透明性を確保する。

・リスク管理委員会の月1回の開催に加え、至急の案件が生じた場合にはその

都度幹部会に報告する。また、再発防止策の進捗状況等を把握するとともに、

リスク発生時の対応等についてPMDA役 職員に周知徹底を図る。

・コンプライアンス遵守についての職員の意識向上を図るため、弓|き続き必要

な研修を実施するとともに、内部通報制度を円滑に運用する。

・個人情報保護法に基づく情報の管理 ・保護の徹底を図る。

・平成 25事 業年度業務報告について、ホームページに公開する。また、業務

実績について意見募集を行い、業務運営に活用する。

・運営評議会等において、業務実績の報告及び企業出身者の就業tll限に関する

各種報告をはじめとした、 PMDAの 業務状況の報告を行い、業務の公正性、

透明性を確保するとともに、委員からの提言等を踏まえ、業務運営の改善 ・効

率化を進める。

・状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有効活用による効率的な業

務運営を図る。

・人事配置について弾力的な対応が特に必要とされる部署においては、課tllを

とらず、グループ制を活用する。

・各業務について、必要な外部専F]家の選定 ・委嘱を行い、有効活用する。

- 2

平成26年 度計画 (案)

・業務の遂行にあたり、必要となる法律 ・財務 ・システム等の専門的知識につ

いて、弁護士 ・税理士等を活用する。



中 期  目  標

イ 業 務の電子化等を推進し、効率的な業務運営体制とすること。

ウ 独 立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)の 共通的な

情報システム管理業務及び審査業務等の見直しを踏まえ、機構全体のシステム

構成及び調達方式の見直しを行うことにより、システムコス トの肖」減、システ

ム調達における透明性の確保及び業務運営の合理化を行い経費の節減を図る

こと。

このため、平成 19年 度末に策定した業務 ・システム最適化計画に基づき、

431別の審査系システムの統合を図るとともに、審査関連業務、安全対策業務及

び健康被害救済業務の情報共有を推進するシステムの構築など、業務 ・システ

ム最適化の取り組みを推進すること。

・業務運営における危機管理を徹底するため、それぞれの状況に応じた緊急時に
おける対応マニュアルを適宜見直すなど、的確な運用を図る。

・体制強化に伴う組織規模の拡大に対応するとともに、審査員等が技術的 '専門
的業務に専念できるよう、審査 ・安全対策 ・救済業務を支援するのに必要な体告J
を整備する。

イ 業 務プロセスの標準化
・各種業務プロセスの標準化を進めることで、業務が適正に行われるようにする
とともに、非常動職員を活用し、常動職員数の抑制を図る。

・各種のリスクを把握し、それに対応したマこュアルについて、必要に応じ見
直し、充実を図る。

・体tll強化に伴う人員配置が適切に行われているか、状況を把握し、支援体制
の整備を進めるなど、必要な措置を講ずる。

また、各種規程、標準業務手順等をその時点での組織規模に見合うようなも
のになるよう整備を行い、それらに従い健全かっ効率的な業務遂行を目指す。

イ 業 務ブロセスの標準化
・審査等業務をはじめとする各業務について、業務プロセスの標準化のため、

必要に応 じ、新たな標準業務手順書を整備するとともに、既存の標準業務手順

書についても内容を逐次見直し、非常勤職員の更なる活用を図る。

ウ 資 料 ・情報のデータベース化の推進
・各種の文書情報については、可能な限り電子媒体を用いたものとし、体系的な
整理 ・保管や資料及び情報の収集並びに分析等が可能となるようデータベース化
を推進する。

ウ 資 料 ・情報のデータベース化の推趙
・PMDA全 体における、業務効率化 ・適切な情報管理及び諸経費削減に資す
るため、組織横断的な紙文書等の電子化体制の構築、及び関連する情報システ
ム基盤整備を推進する。

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

テム環境整備の基本方針による運営を引き続き行う。

工 業 務効率化のためのシステム最適化の推進
・情報システム環境の現状を把握 し、適正な調達や運用を行える環境整備につ

いて弓1続き検討する。

・平成 19年 度末に策定した業務 ・システム最適化計画に基づき、審査関連業
務、安全対策業務及び健康被害救済業務の情報共有を推進するシステムを構築す
るなどに加え、人員増員等体制の変化に対応した会計管理機能及び人事管理機能
の充実などを行うために平成24年 度に改定を行つた業務 ・システム最適化の更
なる取り組みを推進する。システム開発及び改修に係る経費は、情報システム投
資決定会議にて、妥当性 '費用対効果 ・技術的困難等の視点から総合的に判断し
た上で、計画的かつ効率的な投資を図る。

・情報システムの最適化を推進する。人事給与システム ・会計システム並びに
新審査システムについては、新規システムの円滑な運用開始を行うとともに、
更なる機能強化点の把握 ・整理を実施する。安全対策業務 ・健康被害救済業務
システムについては、各部門内システム間の情報連携強化及び効率的な運用を
目的としたシステム統合を継続して実施する。また、菜事法改正対応が必要な
システムについては改修を行う。

また、業務 ・システム最適化計画の実施と平行し、
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各部Fうの業務の実態にあわ 各部門業務上の必要性 ・効率化に配慮し、業務に即した機能を提供可能な情



中 期  目  標

(2)業 務運営の適正化

ア 不 断の業務改善及び効率的運営に努めることにより、運営責交付金を充当す

る一般管理費 (人件費を除く。)に 係る中期計画予算は、中期目標期F85の終了時

において以下の節減額を見込んだものとする.

・平成26年 度と比べて 15%以 上の議

・アウトソーシングの適切な活用 (外注可書となものは外注し、増員等を防止)

業務運営の効率化を図ることにより、中期目標期間終了時までに、運営費交

付金を充当する事業費 (人件費、事業創設等に伴い発生する単年度経費を除

く。)に ついては、以下のとおり節減すること。

・平成 26年 度と比べて 5%以 上の霰

せで、情報システムの改修等を行うことにより業務の効率化を図る。

(2)業 務運営の適正化

ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費節減
・不断の業務改善及び効率的運営に努めることにより、運営費交付金を充当する
一般管理費 (人件費を除く。)に 係る中期計画予算は、中期目標期間の終了時に

おいて以下の節減額を見込んだものとする。

・平成26年 度と比べて 15%以 上の額

・給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシ

ングの適切な活用を図る。

報システムとなるよう、機能改修等柔軟な対応を実施する。

(2)業 務運営の適正化

ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費節減
・運営費交付金を充当する一般管理費の節減目標を着実に達成するために、業

務の効率化を図り、過去の実績、年度収支見通し等を踏まえ、適時適切な予算

執行管理を行う。

・一般管理費の調達コストを削減するため、契約については、原則として一般

競争入札により実施する。また、一者応オL等についても、仕様書の見直し及び

公告期間の十分な確保等、改善のための具体的な取り組みを推進する。

・「無駄削減に向けた取組の強化について」の諸施策を着実に実施する。

・各種管理業務について、標準業務手順の改訂やシステムのix適化により、効

率化 ・集約化を推進する。その際、必要に応じて外部委託も検討し、適切に活

用する。

イ 効 率的な事業運営による事業費の節減
・電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、運営費交付金を充当する事

業費 (人件費、事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。)に 係る中期計画

予算は、中期目標期間の終了時において以下の節減額を見込んだものとする。

・平成26年 度と比べて5%以 上の額

ィ 効 率的な事業運営による事業費の節減
・運営費交付金を充当する事業費の節減目標を着実に達成するために、業務の

効率化を図り、過去の実績、年度収支見通し等を踏まえ、適時適切な予算執行

管理を行う。

・事業費の調達コストをヨI減するため、契約については、原則として一般競争

入れにより実施する。また、一者応礼等についても、仕様書の見直し及び公告

期F・5の十分な確保等、改善のための具体的な取り組みを推進する。

・「無駄削減に向けた取組の強化について」の諸施策を着実に実施する。

成 26年 度計画 (案)



中 期  目  標

・アウ トソーシングの適切な活用 (外注可能なものは外注 し、増員等を防止)

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

工 副 作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の業者品ロデータ等の一

元管理等を行うことにより、業務の効率化 ・適正化を推進すること。

オ 契 約については、原則として一般競争入札等によるものとし、以下の取り緯
みを行うこと。

・給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシ
ングの適切な活用を図る。

成 26年 度計画 (案)

・各種管理業務について、標準業務手順の改訂やシステムの最適化により、効
率化 ・集約化を推進する。その際、必要に応じて外部委託も検討し、適切に活
用する。

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

も留意した上で厳格に行う。

二 拠 出金の安定的な徴収
・医薬品及び医療機器製造販売業者等に対し、日1作用拠出金、感染拠出金及び安
全対策等拠出金bll度の意義等の周知を図ることにより、適切な申告 ・納付がなさ
れるように努め、各拠出金の安定的な徴収を確保する。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の収納率を 99%以 上とす

る。

ウ 運 営費交付金の算定及び執行
・運営費交付金額の算定及び執行については、運営費交付金債務残高の発生状
況にも留意した上で厳格に行う。

二 拠 出金の安定的な徴収
・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の納付義務者に対し、本一

ムベージや各種議習会、申告書類送付の際の案内等の様々な機会を提え、各拠
出金制度の理解 ・周知を図り、通正な申告 ・円滑な納付を通じて関連データの
適切な管理 ・運用を行うことにより、各拠出金の安定した徴収業務を遂行す
る。

・各拠出金の納付義務者の利便を図り、収納率の向上に繋げるとともに、迅速
かつ的確に入金状況を確認するため、主要銀行5行と収納委託契約を締結する
ほか、薬局製造販売医薬品製造販売業者の多数が加入してしヽる (公社)日 本葉
剤師会に、当該薬局に係る拠出金の徹収業務を委託する。

・各拠出金の未納業者に対し、電話や文書による催促を行い、収納率を99%
以上とする。

オ 契 約の競争性 ・透明性の確保
・契約については、原則として一般競争入:L等によるものとし、以下の取り組み

オ 契 約の競争性 ・透明性の確保
・契約については、原則として一般競争入札により実施する。
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中 期  目  標

・企画競争及び公募等の一般競争入札以外により契約を行う場合であつても、

競争性、透明性等が十分確保されるように実施すること。

・入社 ・契約について、有識者の意見を聞きつつ、監事及び会計監査人による

十分なチェックを受けながら適正に実施すること。

を行う。

・企画競争及び公募等の一般競争入札以外により契約を行う場合であつても、

争性及び透明性等が十分確保されるように実施する。

・入札 ・契約を適正に実施するため、契約監視委員会による事前点検等を受ける

とともに、監事及び会計監査人による十分なチェックを受ける。

・企画競争及び公募等の一般競争入札以外の方法により契約を行う場合であつ

ても、真に競争性及び透明性等が十分確保される方法を事前に検討した上で実

施する。

・一般競争入札等による調達は、契約方式等について、定期的に開催する契約

監視委員会の事前点検等を受けるとともに、それらの契約の締結状況を公表す

る。また、監事及び会計監査人による十分なチェックを受ける。

力 真 に役立つ国民目線での情報提供 ・情難発信

国民に対して、機構の事業及び役割について周知を図るとともに、国民 ・患者

が必要とする情報へ容易にアクセスできるよう圏民目線での情報提供・情報発信

を行うこと。また、相談体制を強化するとともに、業務運営及びその内容の透明

化を確保し、もつて圏民に対するサービスの向上を図ること。

ヵ 真 に役立つ国民目線での情報提供 ・情報発信
・「PMDA広 報戦略」の着実な実施を図るため、下記の事項をはじめとする各

種施策を実施する。

①国民 ・患者が必要とする医薬品 ・医療機器等の安全性 ・有効性に関する情報

に容易にアクセスできるよう、国民 ・患者にとって分かりやすいホームベー

ジヘの改良を行い、情報の発信を強化。

②機構に係るニュースレターなどを活用した広報。

③テレビ媒体や雑誌媒体への、機構に関する情報の提供 ・掲載。

④英文版ニュースレターの作成や外国特派員クラブや海外メディアヘの情報

配信。

⑤国民などからの相談や苦情に対する体制の弓釧ヒ,充実。

・医薬品、医療機器等の安全性及び機構の全体業務に対する理解を深めるため、

業務内容及びその成果について、機構のホームベージ等の様々な媒体を通じて適

宜公表することにより、一般国民向け情報発信の充実を図る。
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力 真 に役立つ国民日線での情報提供 ・情報発信
。「PMDA広 報戦略」に基づき、下記の事項をはじめとする各種施策を実施

する。

①ホームベージを改修し、医薬品、医療機器等の情報、PMDA業 務に関する

情報など、一般の方、医療関係者、企業、研究機関等のそれぞれが必要とす

る情報に容易にアクセスできるようホームページの使いやすさの向上、掲載

内容の充実を図る。

②PМ DAの 最新情報を掲載した 「PMDA Updates」 、内定者向けメ
ールマガジン等を作成し、 PMDAの ホームページで提供する。

③テレビ媒体や新聞・雑誌媒体等からの要請に対し積極的に対応する。

④英文版 「PMDAじ pdates」 や 「Press Release」 を作

成し、ホームページ等で提供する。

③一般消費者 ・国民からの相談や苦情に対応するために設置した一般相談窓日

の円滑な運用を図る。

・業務内容及びその成果について、バンフレット等を作成し、本―ムページの

他、薬と健康の週間、学会等のイベントの機会を利用し、できる限り国民に分

かりやすい形で情報発信する。

・情報公開法令に基づく法人文書の開示請求処理及び審査報告書等の情報提供

の推進を適切に行う。



中 期  目  標

キ 業 務の実施体制における課題の/JI析

業務の実施体制における課題を適切に分析し、必要な見直しを行うこと。

ク 財 政基盤に係る検討

機構の役割にら、さわしい財政基盤について検討を行もヽ、必要な措置を行うこ

と。

第3 部 門毎の業務運雪の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービ

スその他の業務の質の向上に関する事項

1 健 康機書救済給付業務

健康被害救済給付業務 (以下 「救済業務」という。)に ついては、医薬品等副

作用被書救済議り度及び生物由来製品等感染等被害救済制度 (以下 「救済制度」と
いう。)を より多くの方々に周知し、ila切に運用するとともに、医薬品若しくは

再生藤療等製品の副作用又は生物出来製品若しくは再生医療等製品を介した感

染等による健康被書を受けられた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うことが

重要であ島.

このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成する。

・独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加え、計画的に内部業務監査や会

計監査を実施 し、その結果を公表する。

・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務状況、勘定別及びセグメント

別の財務状況等について公表する。

・外部監査、内部業務監査及び会計監査を通正に実施し、その結果を公表す
る。

・財務状況を年次報告として公表する。また、財務情報について、できる限り
一覧性のある形で公表する。

キ 業 務の実施体制における課題の分析
・体制強化に伴う人員が適切に配置され、業務が効率的に行われているかを確認
するため、第3期 中期目標期間の中間時点を目途に、救済業務部門、審査部門及
び安全対策部Fうのこれまでの業務実績を把握した上で、部PlごとにIIR状の業務プ
ロセスや実施体制における課題を可能な限り定量的に分析 ・検証し、必要な見直
しを行う。

ク 財 政基盤に係る検討
・医薬品、医療機器等の審査安全の業務は、広く国民の生命 ・安全に関わるもの
であることから、事業者からの手数料等の自己収入が機構の財政基盤の大宗を占
めている状況も踏まえ、機構の役害りにら、さわしい財政基盤にっいて、検討を行
い、必要な措置を講ずる。

第2 部 F5毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービス
その他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成するためにとるべき措置

～機構の使命である審査 ・安全 ・救済のセイフティ・トライアングルの推進に
全力を傾注する～

1 健 康被害救済綸付業務

医薬品等副作用被害救済制度及び生物由来製品等感染等被害救済制度 (以下 「

救済tll度」という。)は 、審査及び安全対策とともにセイフティ・トライアング
ルの一角を担う我が国独自の制度であり、国民が、医薬品若しくは再生医療等製
品の副作用又は生物由来製品若しくは再生医療等製品を介した感染等による健
康被害を受けた 「イザというとき」に医師や薬剤師に相談することで確実に制度
の利用に結びつ:するとともに、引き続き、迅速な請求事案の処理など適切な運用
を行うことが必要であることから、以下の措置をとることとする。

キ 業 務の実施体制における課題の分析
・体制強化に伴う人員が適切に配置され、業務が効率的に行われているかを確
認するため、第3期 中期目標期間の中間時点を目途に、各部F5における、それ
までの業務実績 ・業務プロセスや人員配置のバランスについて可能な限り定量
的に分析 ・検証を行えるようにするため、必要な状況把握等を行う。

ク 財 政基盤に係る検討
・現在の自己収入が財源の多くを占める一方で状況の中で、中立的な規tll機関
である機構にふさわしい財政基盤やその考え方の整理についての検討を行い、
そのあるべき姿に至るプロセスを構築し、関係者との調整等、必要な措置を講
ずる。

第2 部 F5毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービ
スその他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成するためにとるべき
措置

1 健 康被書救済綸付業務
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平成 26年 度計画 (案)



平成 26年 度計画 (案)

(1)救 済制度に関する広報及び情報提供の拡充

ア 必 要なときに確実に救済tll度の利用に結びつけるための広報を積極的に行

うこと。

イ 請 求書類の不備等により処理に時間を要する事業を減らし、業務の効率化を

図ること。

(1)救 済制度に関する広報及び情報提供の拡充

ア 救 済制度の確実な利用に結びつけるための広報活動の積極的展開

・救済tll度について、効果的な広報を検討し、積極的に実施する。

・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、より多くの方に弓|き続き救済lll度

の周知を図るよ

・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制度の周知や理解をさらに促進

するため、関係団体等との連携による周知徹底をはじめとした既存の施策を推進

するとともに、次のことを重点的に実施することにより、中期目標期間終了時ま

でに認知度を向上させる。なお、認知度調査は毎年度実施することとし、その成

果についても検証を行う。

① 医薬品等の副作用や生物由来製品等を介した感染等による健康被害が生じ

た場合に対応して、医師、薬剤師等医療関係者から制度の存在を患者に正

しく伝えてもらえるよう、医療機関における従業者に対する研修の機会や

栗局関係者に対する制度周知の機会を活用するなど積極的に広報活動を行

つ。

② 医療関係の職能団体を通じ、全国的に広報活動を展開する。

③ ホームベージやテレビ'新聞等のメディアを活用し、広く一般国民に対す

る広報を実施する。

④ 上記のほか、訴求対象に適した広報媒体を活用し、救済制度の効果的な広

報を展開する。

イ 給 付事例等の公表
・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公表を行い、国民、医療関

係者及び製造販売業者等に対し、引き続き給付実態の理解と救済制度の周知を図

る。

(1)救 済制度に関する広報及び情報提供の拡充

ア 救 済制度の確実な利用に結びつ〔するための広報活動の積極的展開

・救済帝り度に関するこれまでの広報の実績を踏まえ、広告会社等の活用も含

め、創意工夫を凝らした、より効果的な広報を検討し、実施する。

・ホームベージやインターネット、新聞、雑誌、ボスターリーフレット及び医

療関係者向け小冊子等の各種広報媒体を有効に活用し、より多くの方に救済制

度の周知を図る。

・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対するtil度の周知や理解をさらに促

進するため、関係団体等との連携による周知徹底をはじめとした既存の施策を

推進するとともに、次のことを重点的に実施することにより、認知度の把握を

行う、なお、その成果についても検証を行う。

① 医療機関における救済制度の周知に係る厚生労働省関係部局からの事務連

絡及び通知を踏まえ、各医療機関が実施する医薬品安全管理責任者が行う

従業者に対する医薬品の安全使用のための研修等の機会をとらえて積極的

に講師を派遣し、制度説明及び制度利用につなげるための協力依頼等を行

つ。

② 医療関係の職能団体を通じて制度広報への協力を依頼し、会報や専門誌で

の制度紹介や、関係機関 ・施設での制度説明や広報資材の提供 ・配布等を

通じて、全国的な広報活動を展F13する。

③ ホームベージやテレビ・ラジオ、新聞等のメディアを活用し、広く一般口

民に対する広報を実施する。

④ 上記のほか、訴求対象に適した広報媒体を活用し、救済制度の効果的な広

報を展開する。

イ 給 付事例等の公表
・ホームページ等において、救済給付決定情報、業務統計等の公表を行い、国

民、医療関係者及び製造販売業者等に対し、給付実態の理解と救済制度の周知

を図る。

なお、公表に当たっては、個人情報に配慮する。
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中 期  目  標

(2)事 実関係の調査等による請求事案の迅速な処理

ア 救 済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。

イ 標 準的事務処理期間・を設定 し、着実に実現を図ること。

※厚生労働省における医学的葉学的判定を行う期間を含む。ただし、医畿 ・薬学的判断等の

ため、請求者、医療機関等に対し、追71R・補足資料及び調査が必要とされ、事務処理を行う

ことができなかった等の期間は除く。

ウ 制 度に関する情報提供
・バンフレット及び請求手引の改善、インターネットを通じた情報提供の内容の

改善等、情報の受け手にとっての使い易さ・分かり易さといった観点で情報提供
の実施方法について見直しを行う。

二 相 談窓日の円滑な体制確保
・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関する相談や副作用給付や感染給

付手続きに関する相談を専門に受け付ける体制を確保する。

平成 26年 度計画 (案)

ウ 制 度に関する情報提供
・パンフレット及び請求手弓1の改善、請求手続き '請求書類のダウンロード方
法など制度利用のためのホームベージによる情報提供の内容の改善等、患者 ・

医師等をはじめ情報の受け手 (利用者)に とっての使い易さ・分かり易さとい

った観点で情報提供の実施方法について引き続き見直しを行う。

二 相 談窓日の円滑な体制確保
・相談窓口に専任の職員を番こ置し、制度矛り用に関する相談や副作用給付及び感
染給付手続に関する相談 ・案内を的確に対応する。

(2)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調査 ・整理
'請求事案の迅速な処理を図るため、救済給付の請求を受け、厚生労働大臣に医

学的薬学的事項に関する判定を申し出るに当たり、請求内容の事実関係を調査、

整理する。

イ 標 準的事務処理期間内における迅速な事務処理
,受理 ・調査体tljの強化、診断書記載要領等の更なる拡充及び改善、システムに

よる的確なタイムクロック管理等の適切な対応を行うことにより、請求から支給
・不支給決定までの事務処理期間については、請求件数の増が見込まれる中にお

いても数値目標 (6ヶ 月以内60%以 上)を 維持する。

9 -

(2)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調査 ・整理
・厚生労働省における請求事案の迅速な処理に資するため、厚生労働大臣に医
学 ・薬学的事項に関する判定を申し出るに当たり、次の文書を提出する。
① 提出された診断書等では情報が不足している場合に、医療機関等に依頼

し、提出された追加 ・補足資料

提出された診断書等に基づき、時系列に沿って作成した症例経過概要表
救済給付の請求内容について、提出された資料に基づき、事業の概要及び

類似事例等を調査 ・整理した調査報告書

イ 標 準的事務処理期間内における迅速な事務処理
・請求から支給 ・不支給決定までの事務処理について、請求件数の増加が見込
まれる中で、年度内に決定した総件数のうち60%以 上を6ヶ月以内に処理す
る。ただし、医学 ・案学的判断等のため、請求者、医療機関等に対する.追 力,
・補足資料の請求及び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかった
等の期間については、事務処理期間からは除くものとする。

②

③



平成26年 度計画 (案)

・ただし、医学 ・薬学的判断等のため、請求者、医療機関等に対し、追加 ・補足

資料及び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかった等の期間につい

ては、事務処理期間からは除くものとする。

ウ デ ータベースを活用した業務の効率化の推進
・副作用救済給付業務に関する情報、特に原圏医薬品等や健康被害に関する情報

のデータベースヘのデータ蓄積を進めるとともに、蓄積されたデータについて統

計的に処理し、様々な角度から分析 ・解析を行い、それらの結果を活用して、迅

速かつ効率的に救済給付を実現するシステムを運用する。

・救済給付請求の増加や業務状況に対応して、システムの改修や業務支援ツール

の策定及び必要な体制の強化を行

つ。

・請求件数の増等に対応しつつ、事務処理に係る上記目標を達成するため、教

済給付業務の処理体制の強化を図る。

・支給 ・不支給決定に係る事務処理について、迅速化を図るための方策を厚生

労働省と検討する。

ウ デ ータベースを活用した業務の効率化の推進
・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因桑や健康被書に関する情報のデ
ータベ…スヘの蓄積を進める。

・蓄積されたデータを用いた集計 ・解析等の結果については、それらの結果を

利用して、より迅速かつ効果的に救済給付業務に努める。

・救済給付請求の増加及び業務状況の変化に対応するため、救済業務関連シス

テムの基盤統合及びデータベースの一元化を図るとともに、所要の機能追加等

を行うことにより、業務の効率化 ・円滑化を図る。また、これらのシステム運

用を含め、必要な体制整備を行う。

(3)部 門闇の連携を通した適切な情報伝達の推進

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務における請求事例については、

個人情報に配慮しつつ、審査関連部P'や安全対策部Flに適切に情報提供する。

(3)審 査 ・安全対策部Flとの連携の推進

・機構内の各部F電との連携を図り、特に救済業務における請求事例については、

個人情報に配慮しつつ、審査関連部Flや安全対策部門に適切に情報提供する。

(3)審 査 ・安全対策都Fうとの連携の推進

・機構内の各部門との連携を図り、

る情報を、個人情報に配慮しつつ、

する。

特に救済業務においては、請求事例におけ

安全対策部門や審査関連部Flに適切に提供

(4)保 健福祉事業の適切な実施

保健福祉事業の着実な実施を図ること。

(4)保 健福祉事業の適切な実施

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏まえ、重篤で希少な健

康被害者に対するQOL向 上策等を検討するための資料を得る調査研究事業を

引き続き実施する。

精神面などに関する相談事業を着実に実施していく。

(4)保 健福祉事業の適切な実lt

・医薬品の目1作用による重篤で稀少な健康被害者に対するQOL向 上策等を横

討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施する。

・先天性の傷病の治療に際して血液製剤を投与されたC型肝炎ウイルスに感染

した者であって、重篤 (肝硬変又は肝がん)で ある者に対するQOL向 上策等

を検討するための資料を得る調査研究事業を弓:き続き実施する。

・精神面等に関する相談事業について、精神保健福祉士及び社会福祉士による



中 期 目 標

(5)ス モン患者及び血液襲割による‖lV感 染者等に対する受託支払業務等の

運切な実施

スモン患者及び血液製剤によるHIV感 染者等に対する受託支払業務等を適

切に実施すること。

(6)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第lX因子製郡によるC型 肝炎感

染被害者に対する給付業務等の適切な実施

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第lX因子製剤によるC型 肝炎感染

被害者に対する給付業務等を通切に実施すること。

(5)ス モン態奢及び血液製剤によるHiV感 染者等に対 す る受託支払業務等
の適切な実施

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤によるHiV感 染者等に対す

る受託給付業務の実施に当たっては、個人情報に時に配慮し、委託契約の内容
に基づき、適切に業務を行う。

(6)特 定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝圏第Ⅸ園子製剤によるC型肝炎感

染被害者に対する給付業務等の適切な実施

・特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第lX因子製剤によるC型肝炎感染被

害者に対する給付業務等の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、適切に業

務を行う。

電話での相談業務を]|き続き実施する。

・救済給付の受給者のうち希望者に対して、副作用の原因と考えられる又は推
定される医薬品名や副作用の名称等を記載した受給者カードの発行を引き続き
実施する。

・救済給付の受給者を主な対象として、救済制度に係る様々な二―ズ等を把握
する。

(5)ス モン憲者及び血液製剤によるHiV感 染者等に対する受籠支払業務等の

適切な実施

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤によるHiV感 染者等に対す
る受託給付業務の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容
に基づき、通切に業務を行う。

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

,特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第lX因子製剤によるC型 肝炎感染
被害者に対する給付業務等の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、適切
に業務を行う。

2 審 査等業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際的水準にある医薬品 ・

医療機器を安心して用いることができるよう、よりよい医薬品 ・医療機器等をよ

り早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品 ・医療機器が適正に使用される

ことを確保し、保健衛生止の定書発生の防止、発生時の的確 ・迅速な対応を行
い、医薬品 ・医療機器がその使命をより長期にわたって果たすことができるよう

にすることが重要である。
このような考え方の下、審査等業務について、日本再興戦略 (平成 25年 6月

14日 F●n議決定)や 健康 '医療戦略 (平成25年 6月 14囲 内閣官房長官 ・厚生

労働大臣 '総務大臣等申合せ)、葉事法等の一部を改正する法律 (平成 25年 法

律第 84号 。以下 「薬事法一部改正法」という。)に よる改正後の医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律 (昭和35年 法律第 14

5号 )、 再生医療等の安全性の確保等に関する法律 (平成 25年 法律第85号 )

等を踏まえ、医薬品 ・医療機器の審査を迅速化し、審査ラグ (※)「 0」の実現

2 審 査等業務

審査等業務について、日本再興戦略や健康 ・医療戦略、薬事法等の一部を改正

する法律 (平成 25年 法律第84号 。以下 「薬事法一部改正法」という。)に よ

る改正後の医薬品医療機器等法、再生医療等の安全性の確保等に関する法律 (平

成25年 法律第85号 。以下 「再生医療等安全性確保法」という。)等 を踏ま
え、医薬品、医療機器、再生医療等製品等それぞれの特性に応じた取り組みを通
じ、審査を迅速化し、審査ラグ (※)「 0」の実現を目指すとともに、審査の質
の向上等を図る。また、開発ラグ (※)解 消支援のための栞事戦略相談等の拡充

を図る。
このため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図る。

※ドラッグ ・ラグ及びデバイス ・ラグは、米国と日本の審査期間 (申請から承

認までの期間)の 差である審査ラグと、企業が米国と日本の審査機関に申請す
る時期の差で示される開発ラグに大別される。

2 審 査等業務

平成 26年 度計画 (案)



中 期  目  標

を目指すとともに、審査の質の向上等を図る。また、FIS発ラグ (※)解 消支援の

ための葉事戦略相談等の拡充を図る。

このため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図ること。

※ドラッグ ・ラグ及びデバイス ・ラグは、米国と日本の審査期間 (申請から

承認までの期間)の差である審査ラグと、企業が米国と日本の審査機関に申請

する時期の差で示される開発ラグに大別される。 (日本再興戦略 (平成 25年

6月 14日 閣議決定)よ り)

審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消することが、全体のラグの解消につなが

る。

上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省と緊密な連携を取

りつつ、各種施策を進めること。

(1)医 薬品 。医療機器等に対するアクセスの迅速化

国民や医療関係者が、そのニーズに即した先端的でかつ安全な医薬品 ・医療機

器等の便益を速やかに享受し、その恩恵を最大限に得ることができるよう努める

こと。

なお、開発ラグの解消に資するため、治験の推進のほか、国内では未承認とな

ってしヽる医療上必要性の高い医薬品及び医療機器の開発を進めるために厚生労

働省等が行っている取組に対 して、積極的に支援 ・協力すること。

ア 各 種施策を実施するとともに、その進行状況について評価 ・検証を行い

必要な追加方策を講ずること。

中 期 計 画

(日本再興戦略 (平成25年 6月 14日 間議決定)よ り)

審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消することが、全体のラグの解消につながる

上記を通切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省と緊密な連携を取り

つつ、以下の施策を進める。

(注)以 下の施策の実施主体は、特段の記載がない場合はPMDAと している

が、厚生労働省等、他の法人等が実施する部分は、その旨実施主体を明

記する。

(1)医 薬品 ・医療機器等に対するアクセスの迅速化 (1)医 薬品 ・医療機器等に対するアクセスの熙擦化

【新医薬品】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

・審査ラグ 「0」の実現を目指すとともに科学委員会の活用や研修等の充実を図

ること等により、審査の質の向上のため体制強化を図る。

・プロジェクトマネジメント制度の着実な実施により、審査業務の進行管理機能

を高めるとともに、申請者側にとっても、審査の進捗状況と見通しについての透

明性の向上を図る。

【新医薬品】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・総審査期間等の新たな目標を達成できるよう、通切な進行管理を行い、審査

に長期を要する事例が発生した場合には必要な改善方策を検討する。

・科学委員会を活用し、革新的医薬品等の評価方法等に関して、その議論を審

査等業務へ活かすよう努める。また、実施している研修プログラムについて、

評価の実施とその結果に基づく内容の見直しを図り、更なる内容の充実を図

る。新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チームについて、適切な増員 ・配

置を実施し、新目標に対応した審査の迅速化を図る。

・プロジェクトマネジメント制度を効率的かつ有効に活用することにより、申

請品目の経過、総審査期間の状況の適切なIE握等を行い、進行管理の更なる充

実を図る。

平成 26年 度計画 (案)
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平成26年 度計画 (案)

・業界との意見交換の場での検討等を通じ、審査業務 ・プ園セスの効率化や透明

化について引き続き検討する。

・学会や題療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向や医療ニーズを踏まえ

た相談や審査を実施するとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進める。

・厚生労働省が開催する 「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外菜検討会議」
における未承認薬等の検討 ・開発要請等について積極的に支援 ・協力する。

・海外主要国における医薬品の承認状況等に係るデータベースを充実し、

案 ・適応外薬解消に向けて弓1き続き取り組む。

・審査等業務進行管理委員会や審査セグメント内会議等において、審査の進捗
状況に係る関係情報を総合的にとらえ、課題解決のための方針を決定する。

・「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、承認審査の進捗状況に関する申請者への情報の提示
等を適切に実施するととも1こ、承認することが適当ではない申請に関する連絡
など、さらなる透明化を図る。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成20年 4月に公表した 「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」の周知徹底を図る。ま
た、優先審査等の各審査プロセスの標準的期F・5等を明確化するなど、審査業務
プロセスに係る手引書の作成に向けて、引き続き検討する。

・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者等との対話を実施
し、それを踏まえた相談や審査を実施する。

・厚生労働省に設置された 「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会
議」の評価結果等を踏まえた未承認薬 ・適応外薬の申請に対して適切に対応す
る。

・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、引き続き海
外主要国における医薬品の承認状況等を収集 ・整理し、 「未承認栞データベー

ス」の充実 ・運用の取り組みを進める。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつ
つ、必要に応じて柔軟なチーム編成を行い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施
する。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、

柔軟なチーム編成を行い、的確かつ迅速な審査

相談と審査の連携を保ちつつ、

相談を実施する。



中 期  目  標

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を実施する。また、再評価に

ついても、適切に対応することとする。

・新医薬品の再審査について進行管理を行い、的確かつ迅速な審査を実施す

る。再評価についても適切に進行管理を行う。

・厚生労働省が策定する日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成を推

進することにより、的確かつ迅速な審査を実施する。

イ 新 しい審査方式の導入等
・事前評価相談については、計画的に相談体制の強化を行い、平成30年 度まで

に、医療上の必要性の高い優れた医薬品等について、希望のあつた全ての相談に

対応することとする。

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

提出が可能となるように、機構内の体制を構築する。

機構自らが臨床試験データ等を活用した解析を行い、その解析結果を踏まえた

指摘や助言を行うこと等により、審査 ・相談の質の高度化を図る。また、ガイド

ラインの作成等を通じて更なる審査 ・相談の高度化に貢献し、かつ医薬品開発の

効率化にもつながるよう、先進的な解析 ・予測評価手法を用いて品目横断的解析

を行うための体制を検討する。

・関係部署との連携により、日本薬局方収載原案の作成業務の推進を図る。

・特にアジア地域で製造される医薬品についての品質、有効性及び安全性を高

めるため、研修によリマスターファイル (原薬等登録原簿)の 国内管理人等ヘ

の周知活動を行うとともに、承認審査前の不備を是正する方策につも`て検討す

る。

イ 新 しい審査方式の導入等
・事前評価相談については、医療上の必要性の高い優れた医薬品等について、

その対象とする範囲を明確にするとともに、平成30年 度までに希望のあった

全ての相談に対応できるよう計画的に相談体制の強化を行う。

・平成28年 度以降に申請される新医薬品の臨床試験データの電子的提出の義

務化が可能となるよう、推進体制を強化するとともに、関係団体への周知を行

うなど、関係団体及び海外規制当局等との連携のもとプロジェクトを推進す

る。

・機構自らが臨床試験データ等を活用した解析を行い、審査 。相談の質の高度

化につなげるため、システムを構築し、臨床試験の電子データ利用を試行する

パイロット事業に取り組む。

・また、先進的な解析 ・予測評価手法を用いて品目横断的解析を行うため、人

材を確保するとともに、人材教育研修を進めるなど研修等の体制整備を進め

る。

平成 26年 度計画 (案)



中 期  目  標

イ こ のため、審査の質の向上を図りつつ、審査ラグ 「0」の実現を目指すた

め、平成 16年 4月 1日以降の申請に係る審査事務処理期間 (「その年に承認

された品目に係る審査機関側の処理時FE5」をいう。)に 係る短縮目標 (大幅な

制度変更、社会情勢の変化など例外的な場合を除く通常時における目標。)を

設定し、業務の改善を図ること。また、そのための審査体tllを確立すること。

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

承認までの標準的な総審査期間について、以下のとおり段階的にタイル値を引き

上げ、平成30年 度までに80%タ イル値で優先品目9ヶ 月、通常品目12ヶ 月

を達成することを目指す。
このために必要な審査体制の強化を図る。

① 新医薬品 (優先品目)の 審査期間

平成26年 度 60%タ イル値で9ヶ月

平成27年 度 60%タ イル値で9ヶ月

平成28年 度 70%タ イル値で9ヶ月

平成29年 度 70%タ イル値で9ヶ月

平成30年 度 80%タ イル値で9ヶ月

② 新医薬品 (通常品日)の 審査期間

平成26年 度 60%タ イル値で 12ヶ 月

平成27年 度 70%タ イル値で 12ヶ 月

平成28年 度 70%タ イル値で12ヶ 月

平成29年 度 80%タ イル値で12ヶ 月

平成30年 度 80%タ イル値で 12ヶ 月

・新医薬品の再審査については、平成26年 度以降に再審査申請され、各年度に

再審査結果通知が発出された品目について、段綾的にその審査期間を短縮し、平
成 30年 度までに総審査期間を50%タ イル値 (中央値)で 18ヶ 月を目指す。

なお平成26年 度以前のものも順次処理を進めるよう努力する。

また、再評価については、申請内容に応して、個々に適切な審査期間の目安を
設定の上、遅滞なく評価 ・確認を行
つ。

ウ 医 薬品に係る審査ラグ 「0」実現を目指すための目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請され、平成26年 度に承認された医薬品に係
る総審査期間 (申請日から承認日までの日数を言う。以下同じ。)の 目標は次
のとおりとし、その目標を達成することができるよう、行政側が改善努力を図
るとともに、申請者側に協力を求めることにより取り組む。

①新医薬品 (優先品目)の 審査期間

平成 26年 度 60%タ イル値で9ヶ月

②新医薬品 (通常品目)の 審査期間
平成26年 度 60%タ イル値で12ヶ 月

・上記の目標を達成するため、31き続き、次の取り組みを行う。

①申請件数の増加等により総審査期間の増大が見込まれる分野について、審
査員の増員、審査チームの数の増加等により、対応を図る。

②審査業務の進捗状況等を把握し、進行情報を各審査チームに提供するとと
もに、審査等業務進行管理委員会で分析 ・検討し、進捗管理の実施を行
つ。

③審査に長期を要した問題事例の分析等を取りまとめ、審査チームにフィー

ドバックするとともに、業界説明会等を通じて申請者に対しても注意を健
す。

④ 「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」を審査業務に
おいて積極的に活用し、審査の透明化及び効率化を促進する。

・平成26年 度以降に再審査申請があったものについて、新たな審査期F●5目標
18ヶ 月 (平成 30年 度)を 目指して適切に対応するとともに、それ以前の申
請品目についても的確かつ迅速な審査を実施する。また、再評価についても、
申請内容に応じて適切な目安を設定し、対応する.

平成 26年 度計画 (案)



中 期  日  標

ウ 欧 米やアジア諸国との連携により、国際共同治験を推進すること。

工 申 請前相談を充実し、有用性が高いと期待される医薬品・医療機器等につい

ては、優先的に治験相談を実施し、承認に至る期間を短縮すること。また、FF5

発段階における企業側のニーズを的確に把握し、相談業務の在り方について適

時に見直すこと。

工 国 際共同治験の推進
`国際共周治験の実施を推進するため、試験デザインなどに関するガイダンスに

基づいて、国際共同治験に係る治験相談の申し込みに適切に対応する。

・1寺にアジア地域における国際共同治験を推進するために、APEC RHSC

で厚生労働省が主導するMulti RegiOnal Clinical Trial Roadmapの取り組みを

支援し、アジア地域の国際共同治験に関する環境整備を図る。

工 国 際共同治験の推進
・国際共同治験に係る治験相談について、全ての需要に対応できるように努め

る。

・特にアジア地域における国際共同治験を推進するために、厚生労働省が主導

するAPEC RHSCで のMuiti Reglonal CIinical Trial Roadmapに基づく

取り組みに協力する。

・医薬品の開発ラグの解消支援につながるよう、平成30年 までに、海外臨床試

験に占める日本が参加する国際共同治験の実施率を向上させるため、海外規制当

局との情報共有などの連携も含め治験相談等において推進する。

ォ 治 験相談等の円滑な実施
。優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施し、承認申請までに指導 ・助言

を提供する機会を増加させる。

・医薬品の開発ラグの解消支援につながるよう、海外臨床試験に占める日本が

参加する国際共同治験の実施率を向上させるため、海外規制当局との情報共有

などの連携も含め治験相談等において連携を推進する。

オ 治 験相談等の円滑な実施
・優先対面動言、事前の申請資料確認等を引き続き実施するとともに、承認申

請までに指導 ・助言を提供する機会の増加を目指して、相談メニューの拡充及

び運用方法の見直し等を検討する。また、各種機会を通じて、治験相談等の積

極的な活用を関係者に呼びかける。

・新医薬品の治験相談について、担当者の適正配置及び柔軟な相談体制の構築

を図ることにより、申し込みのあった全ての治験相談に対応する。また、申し

込みから対面相談までの期FH3について2ヶ 月程度を堅持する。

・新医薬品の治験相談については、現在の治験相談の申し込みから対面相談まで

の期間 (2ヶ月程度)を 堅持するとともに、優先治験相談については随時相談申

込みを受け付け、治験相談の手続きの迅速化を図る。

・事前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメニューについて、関係業界との

意見交換の実施や相談内容の分析により、相談者のニーズを反映して相談枠を新

設 '改変し、治験相談等の拡充を図る。

・事前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメニューについて、関係業界と

の意見交換の実施や相談内容の分析により、たとえば、 RMPに 対応した相談

など、相談者のニーズを反映した相談枠の新設 ・改変を検討する。

・対面助言から記録確定までの期間30勤 務日以内を80%に ついて達成する

(ファーマコゲノミクス ・バイオマーカー相談及び事前評価相談を除く)。

平成26年 度計画 (案)
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期 日  標

オ バ イオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の急速な発展を視野に入れ、こ

の分野における指導 ・審査技術水準を向上させるとともに、先端技術を利用し

た新医薬品、新医療機器及び再生医療等製品開発に対応した相談 '審査の在り

方につき必要な措置を講ずること.

力 新 技術の評価等の推進
・新技術を応用した医薬品については、科学委員会の知見や外部専Fヨ家の意見も
活用しつつ、部横断的プ園ジェクトにおいて開発や評価に関する考え方を構築す
るとともに、必要に応じてガイドライン等を作成する。

力 新 技術の評価等の推進
・ナノ医薬品や分子標的薬等を用いた個別化医療等、先端技術を応用した医薬
品の治験相談 ・承認審査について、科学委員会の知見や外部専Fl家の意見も活
用しつつ、考え方を整理して機構内の対応の統一化を図る。さらに,必 要に応
じて欧米規制当局との当該医薬品に関する情報共有に努め、ガイダンス等の作
成につなげる。

・iPS綱 胞等の最新の科学技術を用いた医薬品開発に適切に対応できるよう
関連する知見等の収集に努める。

・IPS細 胞等の最新の科学技術を用いた医薬品開発に適切に対応できるよう、
関連する知見等の収集に努める。

・先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するととも
に、機構としても、評価の際に考慮すべき事項 (pO nt to conslder)を積極的
に公表する。

・先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとと
もに、評価の際に考慮すべき事項 (ooint―to consider)の作成対象等に関する

検討を行う。

'遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (
以下 「カルタヘナ法」という。)に 関する事前審査について、行政側期Falを第1

種使用の承認については6ヶ月、第2種使用の確認については2ヶ月とし、それ
ぞれ50%(中 央値)に ついて達成することを目標とする。

・遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律
(以下 「カルタヘナ法」という。)に 関する事前審査について、行政慣1期間の
目標 (第1種使用の承認については6ヶ月、第 2種使用の確認については2ヶ
月、それぞれ 50%(中 央値))を 達成する。

平成 26年 度計画 (案)
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26年 度計画 (案)

・薬事戦略相談について、開発工程 (ロードマップ)へ の助言や検証的試験プロ

トコルヘの助言を行う相談、また、製薬企業向けに開発戦略相談を実施すること

により、拡充を図る。

・日本発シーズの実用化を促進するため、開発工程 (ロードマップ)へ の助言

や検証的試験プロトコルヘの助言を行う相談、また、製薬企業等向けの開発戦

略相談を試行的に開始するなど、薬事戦略相談の拡充を図る。

カ ジ ェネリック医薬品 (後発医薬品)等 に関して、

迅速化に関する措置を講ずること。

新医薬品に準じて、審査の 【ジェネリック医薬品 (後発医薬品)等 】

ジェネリック医薬品等の普及を図るため、以下の措置を実施する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

① ジェネリック医薬品等専門の部の新設

ジヽェネリック医薬品等チームについて適切な増員 ・配置を実施し、専門の部

を設置することにより、審査体制を強化し、審査の迅速化を図る。

【ジェネリック医薬品 (後発医薬品)等】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

①ジェネリック医薬品等専F9の部の新設
・適切な増員 配ヽ置を実施し、専Plの部を設置することにより、審査体制を

強化し審査の迅速化を図る。

② 審査の効率化 ・透明性の確保
・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向や医療ニーズを踏ま

えた相談、審査を実施するとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進め

る。

②審査の効率化・透明性の確保
・学会等への積極的参加や医療関係者との連携等を通じ、医療閑係者の二―

ズを踏まえた相談や審査を実施する。

・厚生労働省が策定する日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成を推

進することにより、的確かつ迅速な審査を実施する。

・関係部署との連携により、日本薬局方収載原案の作成業務の推進を図る。

・特にアジア地域で製造される医薬品についての品質、有効性及び安全性を高

めるため、研修によリマスターファイル (原薬等登録原簿)の 国内管理人等ヘ

の周知活動を行うとともに、承認審査前の不備を是正する方策について検討す

る。
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中 期  目  標
・CTD/eCTDに よる承認申請を推奨し、審査の効率化を図る。

・新規ジェネリック医薬品を対象とした審査報告書を作成公表することにより、
審査の透明性の確保を図る。

・生物学的同等性評価の複雑化、開発製剤の多様化に対応できるよう、生物学的
同等性試験ガイダンスを作成する。

・CTD/eCTDに よる承認申請を推奨し、審査の効率化を図るよう検討す
る。

・新規ジェネリック医薬品を対象とした審査報告書の作成を試行し、公表に向
けて検討を進める。

・生物学的同等性評価の複雑化、FFl発製剤の多様化に対応できるよう、順次、
生物学的同等性試験ガイダンスの作成を始める。

リスク管理計画の着実な実施に向け、関係部Fうと連携 し適切に対応する。

イ 審 査期間短縮に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請され、各年度に承認された医薬品に係る審査期
間の目標は次のとおりとし、その 目標達成することができるよう、行政側が努力

するとともに、申請者に協力を求めることにより取り組む。

このために必要な審査体制の強化を図る。

① ジェネリック医薬品の新規申請の審査期間

Cジ ェネリック医薬品等の一部変更申請 (通常品目)の 審査期Fen
以下の計画に基づき、平成30年 度まで50%タ ィル値 (中央饉)で 目標を

達成する。

年度 総審査期間

平成 26年 度 1 5ヶ 月

平成 27年 度 14ヶ 月

・ジェネリック医薬品のリスク管理計画の着実な実施に向け、関係部門と連携
じ適切に対応する。

イ 審 査期間短縮に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請されたジェネリック医薬品等に係る審査期間
の目標として、平成30年 度までの目標としてEXI分ごとに行政側期間又は総審
査期rp5を定め、その目標を達成するための平成26年 度の審査期間の目安とし
て、 50%タ イル値でジェネリック医薬品の新規申請の行政側期間については
Iθヶ月、ジェネツック医薬品等の一部変更申請 (通常品目)の 総審査期間に
ついては15ヶ 月、ジェネリック医薬品等の一部変更申請 (試験法変更など)
の総審査期間については6ヶ月、さらにジェネリック医薬品等の一部変更申請
(迅速審査など)の 総審査期間については3ヶ月とする。

・上記の目標を達成するため、引き続き、次の取り組みを行う。
①審査 ・調査実施要領、業務手順書の見直し等を適宜行い、それぞれの員標達
成にかかる自己点検、日標達成状況の審査担当者への周知等を実施すること
により、業務を適切に管理する。

②関係部局との連携のもと、審査 ・調査の迅速化 ・適正化のための具体的な改
善方策の検討を行う。

平成26年 度計画 (案)



平成 29年 度

平成 30年 度

中 期  目  標

医業部外品に関しても、同様に審査の迅速化に関す

③ジェネリック医薬品等の一部変更申請 (②以外の品日)の審査期間

平成30年 度までに50%タ イルfLt(申央値)で以下の目標を達成する。

品 目 総審査期間

一変申請 (試験法変更など)品 目

6ヶ 月

一変申請 (迅速審査)晶 目

3ケ 月

ウ 治 験相談等の円滑な実施
・品質相談、生物学的同等1生相談 (対面助言)に 関し、申し込み全件について実

施する。

・相談者のニーズに適含するよう、新たな相談区分の必要性について検討し、相

談制度の充実を図る。

平成 26

ウ 治 験相談等の円滑な実施
・平成26年 度中に対面助言 (品質相談、生物学的同等性相談)申 し込み全件

について相談が実施できるようその運用方法の改善を検討する。

・相談者のニーズに適合するよう、新たな相談区分の必要性について検討し、

制度の充実を図る。

キ 要 指導 ・一般用籐薬品

る措置を講ずること″

【要指導 ,一般用医薬品、医薬部外品】

国民におけるセルフメディケーションの推進を図るため、以下の措置を実施す

る。

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

安全性の評価を含め、以下のような審査体制の強化等を図る。

【要指導 ・一般用医薬品、医薬部外品】

国民におけるセルフメディケーションの推進を図るため、以下の措置を実施す

る。

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

安全性の評価を含め、審査体制の強化を図る。



要指導 ・一般用医薬品の体制強化等
・薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律 (平成25年 法律第 103号 )に
よる要指導医薬品311度の新設などに対応するため、毒性、臨床 (生物統計を含
む。)に 関する担当審査員を配置するほか、安全対策及び信頼性保証業務の経

験を有する人材を確保し、審査体制の充実強化を図る。

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向や医療ニーズを踏まえ
た相談、審査を実施するとともに、要指導 ・一般用医薬品の適正使用に向けた協

力を進める。

'日本栗局方などの医薬品の品質に関する基準作成や添加物規格の公定規格化を

推進することにより的確かつ迅速な審査を実施する。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化 ,充実を図る。

0 医 薬部外品の体制強イヒ等
・審査員の増員を図り、新規性の高い品目の審査の迅速化を図る。

・厚生労働省が策定する医業部外品原料規格などの医業部外品に関する基準作

成や添加物の品質規格の整備等を通じ、審査の効率化を進める。

・研修等を通じた審査員の質の向上を図る。

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向や医療ニーズを踏ま

えた相談、審査を実施するとともに、医薬部外品の適正使用に向けた協力をile
める。

成 26 画 (案)

① 要 指導 ・一般用医薬品の体制強化等
・要指導医薬品制度の新設などに対応するため、毒性、臨床 (生物統計を含
む。)に 関する担当審査員を配置するほか、安全対策及び信頼性保証業務の経
験を有する人材を確保し、審査体tllの充実強化を図る。

・学会等への積極的参加や医療関係者等との連携等を通じ、医療ニーズを踏ま
えた相談や審査を実施する。

・関係部署との連携により、日本薬局方収載原案の作成業務の推進を図る。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査の効率化を検討しつつ、審査体制の充実
強化を図る。

② 医 薬部外品の体制強化等
・審査員の増員を図り、新規性の高い品目の審査の迅速化を図る。

・厚生労働省が作成する医業部外品原料規格の作成業務の推進に協力する。

・外部専門家から最新の知見を習得する機会を積極的に設け、また国内外の研
修や学会等に参カロすることにより、審査員の質の向上を図る。

・学会等への積極的参加を通じ、医薬部外品の最新の動向や関係者のニーズを
踏まえた相談や審査を実施する。

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

薬品及び医業部外品に係る審査期間の目標は次のとおりとし、その目標を達成
できるよう取り組む。

①要指導 ,一般用医薬品の審査期間

平成30年 度までに50%タ イル値 (中央値)で以下の目標を達成する。
品 目 行政側期F83

要指導 ・一般用医薬品 7ヶ 月

イ 審 査期間短縮に向けた目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請された要指導 ・一般用医薬品及び医薬部外品
に係る行政側期間の目標として、それぞれ 50%(中 央値)で 、一般用医薬品
については平成30年 度までに7ヶ 月を達成するようさらに審査期間の短縮を
図り、医業部外品については5 5ヶ 月を堅持する。

・上記の目標を達成するため、引き続き、次の取り組みを行う。

①要指導 ・一般用医薬品、医薬部外品とも、審査 ・調査実施要領、業務手順書
の見直し等を適宜行い、行政側期FB5の目標達成にかかる自己点検の実施、行
政側期間の目標達成状況の審査担当者への周知等により、業務を通切に管理
する。



平成 26年 度計画 (案)

ク 医 療機器に関しても、新医薬品と同様に審査ラグ

「0」実現を目指した目標設定を行い、審査の迅速化に関する各種施策を講ず

ること。また、そのための審査体結1を確立すること。

なお、改良医療機器及び後発医療機器に係る審査については、申請年度の古

い案件の処理を早期に終えるよう計画的かつ集中的に取り縫むとともに、申請

者側期間 (審査期間のうち、行政側からの照会に対し申請者が回答に要する期

間)の 短縮につながる取組を行うこと。

②医薬部外品の審査期間

平成30年 度までに50%タ イル値 (中央値)で継続して以下の目標を達成

する。

品 目 行政側期間

医業部外品 5 5ケ 月

ウ 相 談事業の円滑な実施
・要指導 ・一般用医薬品について、新一般用医薬品開発妥当性相談、スイッチ

OTC等 申請前相談及び治験実施計画書要点確認相談を実施する。

・医薬部外品について、申請前相談傷り度を整備し、実施する。

【医療機器】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・革新的医療機器の審査迅速化を図るため、新医療機器に係る審査体tllを計画的

に強化する。

・絶えず改良 '改善が行われる等の医療機器の特性を踏まえて合理的な審査に努

めることにより、審査の迅速化を図る

②関係部局との連携のもと、審査 ・調査の迅速化・適正化のための具体的な改

善方策の検討を行う。

ウ 相 談事業の円滑な実施
・要指導 ・一般用医薬品については、試行的に実施しているスイッチOTC等

申請前相談及び治験実施計画書要点確認相談を完全実施するため、関係者の二

―ズを聞きながら、運用方法等の改善を検討する。

・医業部外品については、関係者の二―ズを把握し、新たな申請前相談制度を

試行的に実施するよう検討する。

【医療機器】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・新医療機器に関する審査チームについて、適切な増員 ・配置を実施し、新目

標に対応した審査の迅速化を図る。

・絶えず改良 ・改善が行われる等の医療機器の特性を踏まえて合理的な審査に

努めるとともに、審査の透明化及び効率化を促進するため、 「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」、 「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」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」 の周知徹底を図る。

・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者等との対話を実施し、

それを踏まえた相談や審査を実施する。

・厚生労働省が開催する 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検

討会」の評価結果等を踏まえた未承認医療機器等の申請に対して適切に対応す

る。

・薬事法等の一部を改正する法律 (平成 25年 法律第84号 。以下 「薬事法―

部改正法」という。)の 施行に伴い導入される医療機器の新たな使用成績評価

制度について、円滑な運用 '実施に努める。また、新たな制度を円滑に進める

ため、現行の再審査制度として既に申請された品目や今後の申請品日は、調査

部門等と連携を強化して的確かつ迅速な審査を実施し、計画的に処理する。

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向や医療ニーズを踏まえ

た相談、審査を実施するとともに、候療機器の適正使用に向けた協力を進める。

・厚生労働省が開催する 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討

会」における未承認医療機器等の開発要請について積極的に支援 ・協力する。

・医療機器の新たな使用成績評価tll度の円滑な運用 '実施に努める。
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中 期  目  標 中 期 計 画

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器について、標準的な審査プロセスに
おけるタイムラインの管理を徹底し、的確に進行管理を行う。

平成 26年 度計画 (案)

・厚生労働省の発出する 「新医療機器に係る承認審査の標準的プロセスにおけ
るタイムラインについて」 (平成25年11月20日薬食機発1120第1号)等 に基づ
き、タイムラインの管理を徹底し、的確に進行管理を行う。

イ 審 査基準のlln確化等
・臨床評価に関する考え方をとりまとめ公表する。

・厚生労働省が実施する医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査ガ
イドライン等の策定に協力し、ホームページ等での公表を推進することにより、
審査の迅速化を進める。

イ 審 査基準等の明確化
・臨床評価に関する考え方を検討し、検討結果を講習会等で周知する。

・厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査ガイ
ドライン等の策定及び改正に協力するとともに、作成された基準等、現在活用
されている基準等のホームページによる公表を推進する。

・後発医療機器における実質的同等性の考え方の明確化を図るとともに、その考
え方を共有し定着させる。

ウ 高 度管理医療機器の第二者認証制度への円滑な移行
・高度管理医療機器 (クラスIll医療機器)の うち基準が策定できたものについ

て、順次、第二者認証制度への移行を進める。

・後発医療機器における実質的同等性の考え方の明確化の検討を進める。

ウ 高 度管理医療機器の第二者認証制度への円滑な移行
・薬事法一部改正法の施行に伴い、高度管理医療機器の第二者認証制度への移
行を進めるため、指定高度管理医療機器の認証基準策定等に協力する。
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成 26年 度計画 (案)

工 医 療機器に係る審査ラグ 「0」実現を目指すための目標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請され、各年度に承認された医療機器の、申請

から承認までの標準的な総審査期間について、以下のとおり、段階的にタイル

値を弓:き上げ、平成30年 度までに日標を達成することを目指す。その達成に

向けて、申請年度の古い案件の処理を早期に終えるよう計画的かつ集中的に取

り組みつつ、行政側が改善努力を図るとともに、申請者側に協力を求めること

により取り組む。

① 新医療機器 (優先品日)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに80%タ イル値で10ヶ 月を達成

する。

工 医 療機器に係る審査ラグ 「0」実現を目指すための日標設定
・平成 16年 4月 1日以降に申請され、平成26年 度に承認された医療機器の

申請から承認までの標準的な総審査期間の日標は次のとおりとし、その目標を

達成することができるよう、行政側が改善努力を図るとともに、申請者側に協

力を求めることにより取り組む。

①新医療機器 (優先品目)の 審査期間

平成26年 度 60%タ イル値で10ヶ 月

②新医療機器 (通常品目)の 審査期間

平成26年 度 60%タ イル値で 14ヶ 月

③改良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間

平成26年 度 52%タ イル値で 10ヶ 月

平成26年 度 60%タ イル値で

平成27年 度 60%タ イル値で

平成28年 度 70%タ イル値で

平成29年 度 70%タ イル値で

平成30年 度 80%タ イル値で

Oヶ月

Oヶ 月

Oヶ月

Oヶ月

Oヶ月

② 新医療機器 (通常品日)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに80%タ イル値で14ヶ 月を達成

する。

平成26年 度 60%タ イル値で14ヶ 月

平成27年 度 60%タ イル値で 14ヶ 月

平成28年 度 70%タ イル値で 14ヶ 月

平成29年 度 70%タ イル値で 14ヶ 月

平成30年 度 80%タ イル値で 14ヶ 月

③ 改良医療機器 (臨床あり品日)の 審査期間

以下の計画に基づき、平成30年 度までに60%タ イル値で10ヶ 月を達成

する。

平成26年 度 52%タ イル値で 10ヶ 月

平成27年 度 54%タ イルイ直で 10ヶ 月

平成28年 度 56%タ イル値で 10ヶ 月

平成29年 度 58%タ イル値で 10ヶ 月

平成30年 度 60%タ イル値で 10ヶ 月



平成26年 度

平成27年 度

平成28年 度

平成29年 度

平成30年 度

52%タ イル値で 6ヶ 月

54%タ イル値で6ヶ 月

56%タ イル値で 6ヶ 月

58%タ イル値で 6ヶ 月

60%タ イル値で 6ヶ 月

改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査SII間
以下の計画に基づき、平成30年 度までに60%タ イル値で6ヶ 月を達成す

平成 26年 度計画 (案)

良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間
52%タ イル値で6ヶ月平成 26年 度

③後発医療機器の審査期間

平成26年 度 52%タ イル値で4ヶ月

オ 治 験相談等の円滑な実施                   .

・より相談じやすく、かつ、効率的で効果的な相談制度とするため、相談区分
の見直し及び相談方法の改善を図る。

・相談制度については、審査ラグ及び開発ラグの解消を図る観点から、関係業
界に対し、相談の利用を積極的に呼びかける。

⑤ 後発医療機器の審査期間

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

る。

平成 26年 度 52%タ イル値で4ヶ 月

平成 27年 度 54%タ イル値で4ヶ 月

平成 28年 度 56%タ イル値で 4ヶ 月

平成 29年 度 58%タ イル値で 4ヶ 月

平成 30年 度 60%タ イル値で 4ヶ 月

オ 治 験相談等の円滑な実施

・より相談しやすく、かつ、効率的で効果的な相談制度とするため、相談区分の

見直し及び相談方法の改善を図る。

・相談制度については、審査ラグ及び開発ラグ解消を図る観点から、関係業界に

対し、相談の利用を積極的に呼びかける



平成 26年 度計画 (案)

力 新 技術の評価等の推進
。新技術を応用した医療機器については、科学委員会の知見や外部専門家の意見

も活用しつつ、必要に応じてガイドライン等を作成する。

・最新の科学技術を用いた医療機器開発に適切に対応できるよう、関連する知見

等の収集に努める。

力 新 技術の評価等の推進
・新技術を応用した医療機器については、科学委員会の知見や外部専門家の意

見も活用しつつ、必要に応じてガイドライン等を作成する。

・最新の科学技術を用いた医療機器陽発に適切に対応できるよう、関連する知

見等の収集に努める。

・先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するととも

に、評価の際に考慮すべき事項 (point to co■Sider)を積極的に公表する。

・先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとと

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

・カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期FH3を第 1種使用の承認につ

いては6ヶ月、第2種使用の確認については2ヶ月とし、それぞれ50%(中 央

値)に ついて達成することを目標とする。

・薬事戦略相談について、開発工程 (ロードマップ)へ の助言や検証的試験プロ

トコルヘの助言を行う相談、また、医療機器関係企業等向けに開発戦略相談を実

施することにより、拡充を図る。

・カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間の目標 (第1種使用の

承認については6ヶ月、第2種使用の確認については2ヶ月、それぞれ 50%

(中央値))を 達成する。

・日本発シーズの実用化を促進するため、開発工程 (日―ドマップ)へ の助言

や検証的試験プロトコルヘの助言を行う相談、また、医療機器関係企業等向け

の開発戦略相談を試行的に開始するなど薬事戦略相談の拡充を図る。



中 期  目  標

ケ 再 生医療等製品についてiま、的確かつ迅速な審査に必要な関係部門の体制強

化を図るとともに、条件及び期限付承認傷り度の導入を行い、審査期間目標を設

定し、審査の迅速化に関する各種施策を講ずること。

【体外診断用医薬品】

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

透明化を図る。

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

・厚生労働省が開催する 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討
会」における未承認体外診断用医薬品等の開発要請について積極釣に支援 ,協力
する。

【体外診断用医薬品】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・体外診断用医薬品チームについて、増員を行い、審査の迅速化を図る。

・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者等との対話を実施
し、それを踏まえた相談や審査を実施する。

・厚生労働省が開催する 「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検
討会」の評価結果等を踏まえた未承認体外診断用医薬品の申請に対して適切に
対応する。

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

見直し及び相談方法の改善を図る。

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

の見直し及び相談方法の改善を図る。

【再生医療等製品】
ア 的 確かつ迅速な審査の実施
,薬事戦略相談課その他薬事戦略相談に関わる関係部再、生物系審査部門等の体
制強化を図る。再生医療学会等の学会、国立医薬品食品衛生研究所、京大lPS

細胞研究所 〈CiRA)等 との連携強化を図り、最新の医療動向や医療ユーズを
踏まえた相談や審査を実施する。

・治験相談及び審査の内容の整合1笙を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、
柔軟なチーム編成を行い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施する。

イ 新 しい審査方式の導入
・薬事法一部改正法の施行に伴い、再生医療等製品に係る条件及び期限付承認制
度の導入に適切に対応する。このための体制整備を行うとともに、審査プロセス
を整備し、的確な進行管理を行う。

【再生医療等製品】

ア 的 確かつ迅速な審査の実施
・薬事戦略相談課その他業事戦略相談に関わる関係部門、生物系審査部門等の
体制強化を図るほか、 日本再生医療学会等の学会、国立医薬品食品衛生研究
所、京大iPS細 胞研究所 (CIRA)等 との連携強化を図る。

・治験機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い、的確かつ迅速な審査 ・相談を実施
する。

イ 新 しい審査方式の導入
・薬事法一部改正法の施行に伴い、再生医療等製品に係る条件及び期限付承認
制度の導入に適切に対応するための体制の整備を行うとともに、審査プロセス
を整備し、的確な進行管理を行う。

平成 26年 度計画 (案)



26年 度計画 (案)

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

の、申請から承認までの標準的な審査期間 〈行政側期間)の 目標は9ケ月を目指

す。

このために必要な審査体制の強化を図る。

工 治 験相談等の円滑な実施
・再生医療等製品は新しい分野なので、わかりやすくT寧 な相談に努める。

'評価手法の検討等における科学委員会の活用、高度な知見を有する外部専門家

の活用等により最先端の知見をフォローし、質の高い助言を行う。

・審査を迅速 ・円滑に進めるため、 PMDAが 実施する各種の相談の活用につい

て関係者への周知徹底を図り、申請される再生医療等製品について、薬事戦略相

談 (確認申請代替分)、 申請前相談その他の相談を受けた後に申請されるように

努め、相談 ・審査の状況等を踏まえつつ、必要な体制整備を図る。

・アカデミア、ベンチャーが相談を受けやすくするよう、実態を踏まえながら再

生医療等製品に関する薬事戦略相談の対象等について検討する。

ウ 審 査期F35日標の設定
・薬事法一部改正法による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安

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

器等法」という。)に 基づき申請され、平成26年 度に承認された再生医療等

製品の申請から承認までの標準的な審査期間 (行政側期閉)の 目標は9ヶ 月と

し、このために必要な審査体制の強化を図る。

・上記の目標を達成するため、次の取り組みを行う。

①審査業務の進捗状況等を把握し、進行情報を各審査チームに提供するととも

に、審査等業務進行管理委員会で分析 ・検討し、進捗管理の実施を行う。

②問題事例等があれば、その要因を分析し、審査チームにフイードバックする

とともに、分析結果を広く申請者等に周知する。

③申請に係る質疑応答を通宣作成 ・更新し、審査の透明化及び効率化を促進す

る。

工 治 験相談等の円滑な実施
・再生医療等製品は新しい分野なので、わかりやすく丁革な相談に努める。

・評価手法の検討等において科学委員会を活用するとともに、高度な知見を有

する外部専F号家の活用等により最先端の知見をフォローし、質の高い助言を行

つ。

・審査を迅速 ・円滑に進めるため、 PMDAが 実施する各種の相談の活用につ

いて関係者への周知徹底を図り、申請される再生医療等製品について、業事戦

略相談 (確認申請代替分)、 申請前相談等の相談を受けた後に申請されるよう

に努め、相談 ・審査の状況等を踏まえつつ、必要な体制整備を図る.

・アカデミア、ベンチヤーが相談を受けやすくするため、再生医療等製品に関

する開発工程 (目―ドマップ)へ の助言等を行う相談を試行的に開始するとと

もに、薬事戦略禍談の対象等について検討を進める。

オ 新 技術の評価等の推進

・再生医療等製品の評価に関しては、評価手法等の検討において科学委員会を活

用するとともに、高度な知見を有する外部専門家を活用して適切に評価作業を進

める。

・iPS細 胞等の最新の科学技術を用いた再生医療等製品開発に適切に対応でき

オ 新 技術の評価等の推進

・再生医療等製品の評価に関しては、評価手法等の検討において科学委員会を

活用するとともに、高度な知見を有する外部専門家を活用して適切に評価作業

を進める。

・最新の科学技術を用いた再生医療等製品に適切に対応できるよう、関連する



るよう、関連する知見等の収集に努める。

・実用化促進事業や指定研究等の推進による審査基準の明確化 ・合理化を図る。

・安全部門と連携し、特に条件及び期限付承認後の調査手法を含め検討を進め、
製造販売後調査の充実を図る。

'先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するととも
に、評価の際に考慮すべき事項 (point to co■sidcr)を積極的に公表する。

・臨床試験実施前の細胞 ・組織利用医薬品及び遺fA子治療用医薬品に関する事前
審査に代わる栞事戦略相談を積極的に活用できるよう、相談の拡充 ・充実を図
る。

成 26

知見等の収集に努める。

・実用化促進事業や指定研究等の推進による審査基準の明確化 ・合理化を図
る。

・製造販売後調査について、必要な相談等に応じ、その充実を図る。

・先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとと
もに、評価の際の考慮すべき事項 (point―to―consider)の作成対象等に関する
検討を行う。

・臨床試験実施前の細胞 ・組織fll用医薬品及び遺伝子治療医薬品に関する事前
審査に代わる薬事戦略相談の利用促進、迅速な実施を図る。また、細胞 ・組織
利用医薬品に関する初期の臨床開発について、薬事戦略相談の利用等を促し、
迅速な実施を図る。

・カルタヘナ法に関する事前審査について、

いては 6ヶ 月、第 2種 使用の確認については

値)に ついて達成することを目標とする。

行政側期間を第 1種使用の承認につ

2ヶ 月とし、それぞれ 50%(中 央

・カルタヘナ法に関する夢前審査につもヽて、行政側期間の目標 (第1種使用の
承認については6ヶ 月、第2種使用の確認については2ヶ月、それぞれ50%

(中央値))を 達成する.【 再掲】

職 信 頼性適合性調査に関し、通切かつ効率的に調査を実施すること。 嚢信頼性適合性調査と治験等の推進】

医薬品及び医療機器等の承認申請に当たっては、治験等のデータの信頼性が確
保されていることが大前提であることに留意しつつ、治験等の承認申請に係る試
験等の適正な実施の促進及び申請資料の信頼性の確保を図るために、体制を強化
しながら、以下の取り組みを実施する。

ア 新 医薬品等の信頼性適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・承認時期に影響を及ばさないタイムリーな調査を実施するための体も毬を強化す
る。また、新ししヽ効率的かつ効果的な調査手法を導入する。

・世界同時申請品目等については海外規希U当局と連携した調査の実施を検討する
など、海外規制当局との連携強化と体制整備を図る。

【信頼性適合性調査と治験等の推進】

ア 新 医薬品等の信頼性適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・新医薬品の調査については、審査の迅速化に対応して必要な体制強化を図る
とともに、リスクを考慮した調査手法 (調査対象施設等の選定手法を含む。)
についても検討する。

・日欧米同時申講品目の調査については、承認申請前から調査対象施設等の選
定に着手できるよう準備する。

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

・CDlSC標 準の導入状況を把握する。また、CDISc標 準の導入企業に
おけるデータフロー (データ取得段階 (症例報告書)か ら総括報告書作成まで
)を 明確にし、その調査手法を検討する。

中 期  計  画



中 期  目  標

イ 医 療機器の信頼性適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査を実施するための体制の強化を

行う。

・革新的医療機器、国際共同治験等を中心にCCP実 地調査の実施体制の強化を

図る。

,信頼性適合性調査を円滑かつ迅速に実施できるよう、申請に必要な具体的要件

等を策定し、周知を図る。 ・

ウ 再 生医療等製品の信頼性適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・条件及び期限付承認制度の導入に適切に対応する。

・生物系審査部Fl等と十分に連携を図り、再生医療等製品の特性を踏まえた調査

手法、調査プロセスを検討し、適切な信頼性連合性調査を実施する。

イ 医 療機器の信頼性適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・調査部門と審査部F]との連携を強化し、適切な時期に信頼性適合性調査を実

施する。

・新医療機器、国際共同治験を中心にCCP実 地調査を実施できるよう体制を

整える。

・申請に必要な具体的な要件等 (申請資料の根拠となる資料の保存状況等)に

ついて、業界団体からの意見も踏まえ、審査部門と連携して策定する。

ウ 再 生医療等製品の信頼性適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・条件及び期限付承認制度における信頼性適合性調査の運用が適切に実施でき

る体制を整える。

・適切な信頼性適合性調査が実施できるよう、調査手法を検討する。

工 GLP適 合性調査の円滑 ・効率的な実施
・国際的に適用するCLP調 査員を養成する。

'国際的整合性を踏まえたGLP制 度の円滑な運用について検討し、より適切か

つ効率的なCLP適 合性調査を実施する。

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

施
・より適切かつ効果的なGPSP実 地調査、書面調査を実施する。

工 GLP適 合性調査の円滑 ・効率的な実施
・OECDの 枠組みの下で行われる様々な活動に積極的に参加することにより

諸外国で行われるGLP調 査の実態を体得する。

・より国際的な整合1生を図りつつ、適切かつ効率的なGLP調 査を実施するた

め、関連通知等を改正する。

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

施
・医薬品については、弓:き続き再審査申請後速やかに再審査適合性調査に着手

するとともに、調査の効率化を進める.

医療機器については、新たに導入される使用成績評価制度の円滑な運用 ・実

施に努めるとともに、現行の再審査制度の下での申請品目については、調査部

Flと審査部Fl等との連携を強化し、適切で効率的な調査を実施する。

平成 26年 度計画 (案)



サ GMP/QMS/GTP調 査等に関し、適切かつ効率的に調査を実施するこ

と。

・より質の高ιヽ製造販売後調査等の実施を可能とするため、再審査等期間中にG

PSP等 への適合性に対する指導 ,助言を行う相談枠の設置を検討する。

・再審査適合性調査等が円滑かつ迅速に実施できるよう、効果的な調査手法につ
t てヽ検討し、周知する。

力 適 正な治験等の推進
・中期目標期間を通じ、国内における治験等の質を確保するため、医療機関、治

験依頼者等における信頼性適合性調査、研修会等を通して、適正な治験等の実施
がさらに推進されるよう啓発を行う。

・CCP等 の個別事例に対する相談が可能となるような相談枠の設置を検討す

る.

【G lyI P/QMS/GTP調 査等の推進】

医薬品 ・医療機器、再生医療等製品に関して、製造業者等に製造工程や品質管
理体tllを適正に維持管理させるため、体制を強化しながら、質の高い調査ができ

るよう、下記のとおり取り組みを実施する。

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

リーな調査が可能となるような体制の強化と申請時期の明確化等を含め、GMP

調査の効率的な在り方について検討 ・実施する。

・P:C/S加 盟等により、他国の査察結果を実地調査あるいは書面調査の判断
を行うリスク評価に用い、調査の効率化を図る。

海外規制当局と連携し調査情報の交換をしつ
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・医薬品及び医療機器について、それぞれの業界団体からの意見を聴取し、適
切な相談枠について検討する。

・医薬品については、号:き続き業界団体との定期的な打ち合わせを実施し、適
切で効率的な調査方法を検討する。

医療機器については、業界との打ち合わせを実施し、適切で効率的な調査方
法を検討する。

力 適 正な治験等の推進
・既存の研修会 (CCP研 修会、GLP研 修会等)に 加えて、CCP/GLP

/CPSP等 に関する啓発を行う機会を増やす。

・GCP等 に関する相談枠の設置について、具体的な対応を検討する。

【GMP/QMS/GTP調 査等の推進】

ア GMP調 査の円滑な実施
・医薬品の製造販売承認に係るCMP調 査について、総審査側期間に影響を及

ぼさないように処理するため、審査部門との連携を図ると共に、業務管理を

し、迅速かつ効率な調査を行う。なお、 5年 毎のGMP更 新申請のビークに際

しても遺漏ないような体制を敷き、対応を図る。

・PiC/Sへ の正式加盟を実現する。また、 PIC/S Subcommitteeへの参
画及びEMAの IWG等 の会議へ参加し、海外との整合 ・調和を推進するとと
もに、GMP関 連の情報の交換を図る。

・現在実施している製造所リスク評価手法と平行し、 PIC/S加 盟国からの
査察情報を製造所評価に利用するように努める。

・アジア地域への実地調査件数を増加するための体tll整備を図り、監視体制強
・原薬供給元等の国際化に伴い、



つ、海外、特にアジア地域にある製造所への実地調査を強化するための体制整備

を図る。

・審査の担当者をGMP調 査チームに同行させるとともに、GMP調 査の担当者

と審査チームとの連携を推進し、調査の質を高める。

・GMP調 査員に対するトレーニングを充実させるとともに、海外で開催される

トレーニング、会議等に積極的に参加させるなど、GMPの 国際整合を踏まえた

人材の育成 ・確保を図る。

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

務の構築に取り組む。

・審査チームとQMS調 査担当者との連携を推進する。

・登録認証機関等国内外の調査機関との連携を強化し、調査手法の平準化を図

る。

・国際整合を踏まえた人材の育成 ・確保を図る。

,QMS調 査にかかる調査権者との間で調査情報の共有体制を構築する等、調査

の効率的な在り方について検討 ・実施する。

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

手法を確立するとともに、的確かつ迅速な調査ができるよう、必要な体制を構築

する。

・再生医療等安全性確保法の施行により新たに開始される細胞培養加工施設に対

する構造設備基準適合性調査及び立入検査 ・質問に関し、必要な体制を早急に整

平成26年 度計画 (案)

化に努める。

・QbD(Qu」 ity by Desむn)申請など新しい手法により開発された製品の調査

に際し、審査チームとの情報、及び意見交換に努め、調査の質の向上を目指

す。

・GMP調 査員については、実効性の高い専Fl的な教育を行い、調査員レベル

の向上に努める。また、 PIC/Sの エキスパートサークルに積極的に参加す

る等により、育成を図る。

イ QMS調 査の円滑 ・効率的な実施
・医薬品医療機器等法に対応した調査体制へと円滑に移行するため次の整備を

すすめる。

調査に際し提出を求める資料の範囲、その他調査を行うに際じ必要な事項に

ついて厚労省、調査機関等との調整をすすめる。

新制度に対応した調査手順の作成等体制を構築する。申請時期、調査に必要

な資料等申講者に必要な情報を整理するとともに、申講者らに周知する。

・審査部門に対しQMS調 査の進行等に関する情報提供の手順を設ける等、審

査部門との間で審査及び調査の情報共有体制を強化する。

・登録認証機関等国内外の調査機関との間で調査手法に関する定期的な情報交

換を行う。

・海外規制当局、登録認証機関等との間で調査員の資格要件、研修プログラム

等の情報交換を進めるとともに、国際基準を踏まえた研修計画を策定する。

・GMP/QMS調 査員について、回際水準に見合った教育研修を推進する。

・国内外の調査機関が保有する調査結果情報等の共有及び活用の方策について

検討を開始する。

ウ GTP調 査等の円滑な実施
。当該年度に開始されることが見込まれる医薬品医療機器等法に基づくGTP

調査の実施に必要な体制を整備する。

・当該年度に開始されることが見込まれる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 )に 基づく細胞培養加工施設構造設備基準適
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中 期  目  標

(2)世 界に先駆けた革新的饉薬品 ・医療機器 ・再生医糠等製品の実用

ための支援

世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器 ・再生医療等製品の実用化を促進する

ため、次の取り組みを行うこと。

ア 革 新的製品に関する審査基準の策定と更新

イ 薬 事戦略相談等の積極的実施

平成 26年 度計画 (案)

備し、実施するとともに、国内外の特定細胞加工物の製造の実態把握を行う 合性調査及び立入検査 ・質問の実施に必要な体制を整備する。

工 関 西支部を活用し、GMP調 査等を実施することにより調査の効率化を図

る。

【第二者認証機関に対する監督機能の確立】

・第二者認証機関である登録認証機関に対する指導監督業務について、監査員の

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

工 関 西支部のGMP、 QMS、

つ。

【第二者認証機関に対する監督機能の確立】

・第二者認証機関である登録認証機関に対する指導監督業務について、監査員
の質の確保のため必要な教育訓練を行うとともに、必要な体制整備を行い、認
証機関に対する適切なトレーニングを実施する。

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

ア 革 新的製品に関する審査基準の策定と更新

・科学委員会、革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事業、レギュ

ラトリーサイエンス研究 (以下 「RS研 究」という。)等 を活用し、ガイドライ
ン、ガイダンス等の作成や機構として取り組むべきRS研 究等の検討を進める。

・横断的プロジェクトにおいて新技術を利用した医薬品等の開発 ・評価に関する
ガイドライン、ガイダンス等を作成するとともに、その円滑な運用のために必要
な対応を行う。

イ 薬 事戦略相談等の積極的実施
・開発工程 (ロードマップ)へ の助言や検証的試験プロトコルヘの助言を行う相
談を実施する。また、製薬企業等向けに、開発戦略相談を実施する。

・関西支部も活用することにより、バイオ医薬品、

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

ア 革 新的製品にFElする審査基準の策定と更新

・科学委員会、革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事業、 RS
研究等を活用し、また必要に応じて、海外規帝U当局や国内ステークホルダーと
の議論を通じて、機構として取り組むべきRS研 究等の検討を進める。

・横断的プロジェクトにおいて、ナノ医薬品、コンパニオン診断薬、マイクロ
ドーズ臨床試験等、新技術を利用した医薬品等の開発 ・評価に関するガイドラ
イン・ガイダンス等を作成する。また、その考え方を審査部と共有し、審査 ・

相談の対応の統一化を図る。

イ 薬 事戦略相談等の積極的実施
・開発工程 (ロードマップ)へ の動言や検証的試験プロトコルヘの助言を行う
相談、また、製薬企業等向けに開発戦略相談を試行的に開始するなど、薬事戦
略相談の拡充を図る。さらに、関係学会等で積極的な広報を行うとともに、迅
速かつ適切に対応するための体制を整備する。

・関西支部で実施する薬事戦略相談について関係者への周矢nを図るとともに東医療機器及び再生医療等製品



成 26年 度計画 (案)

等に関する我が国の技術力を最大限に引き出し、医療関連イノベーションを促進

する。

・臨床から実用化への橋渡じ機能についても、日本医療研究開発機構と連携しつ

つ、薬事戦略相談等を通じて機構も出回戦略の策定支援等に積極的に関与する。

京と関西支部との連携強化等の体tll整備を図り、薬事戦略相談の充実並びに活

用を推進する。

・開発工程 (ロードマップ)へ の助言等を行うなど、薬事lilt略相談の充実を図

り、開発早期における出El戦略の策定を推進する。

ウ 再 生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用

3 安 全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際的水準にある医薬品
・医療機器等を安心して用いることができるよう、よりよい医薬品 ・鐘療機器

等をより早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品 ,医療機器等が適正に

使用されることを確保し、保健衛生上の危害発生の防 止、発生時の的確 ・迅速

な対応を行い、医薬品 ・医療機器等がその使命をより長期にわたって果たすこ

とができるようにすることが重要である。

このような考え方の下、日本再興戦略や健康 ・医療戦 略、案書肝炎事件の検

証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会の最終提言などの内容

を反映し策定された菜事法一部改正法等を踏まえ、医薬品 ・医療機器等の安全

対策を充実するため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図ること。

ウ 再 生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用
・薬事法一部改正法の施行に伴い、再生医療等製品に係る条件及び期限付承認制

度の導入に適切に対応するため、葉事戦略相談の充実を図るとともに、関係学会

や業界とも連携し、各種相談の周知と活用促進を図る。

ウ 再 生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用
・再生医療等製品に係る条件及び期限付承認制度の導入に適切に対応するた

め、再生医療製品等審査部などの関係部と連携を図りながら薬事戦略相談に対

応するとともに、関係学会や業界へ薬事戦略相談の周知を行う。

3 安 全対策業務

安全対策業務について、日本再興戦略や健康 ・医療戦略、栞書肝炎事件の検証

及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会の最終提言や厚生科学審

議会医薬品等制度改正検討部会などの内容を反映した薬事法一部改正方等を踏

まえ、医薬品 ・医療機器等の安全対策を充実するため、自己財源も活用し、必要

な体tll強化を図る。

上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省と緊密な連携を取り

つつ、以下の施策を進める。

(注)以 下の施策の実施主体は、特段の配載がない場合はPMDAと している

が、厚生労働省等、他の法人等が実施する部分は、その旨実施主体を明

記する。

3 安 全対策輔

日本再興戦略や健康 ・医療戦略、薬書肝炎事件の検証及び再発防止のための医

薬品行政のあり方検討委員会の最終提言や厚生科学審議会医薬品等制度改正検

討部会などの内容を反映し策定された医薬品医療機器等法を踏まえ、医薬品 。医

療機器等の安全対策を充実するべく、厚生労働省とともに、迅速かつ的確に業務

を遂行する。

(1)副 作用 ・不具合情報収集の強化
・患者からの副作用等報告のためのサイトにおける予備調査で得られたデータ

や意見等から必要な改善を行うための検討を行い、本格運用に向けた準備を進

める。

・医療機関報告について、報告の増加を促すための対策を厚生労働省と連携し

て実施する。

ア 副 作用等情報の評価の高度化、専Fl化に的確に対応できるよう、ヨ1作用等情

報の整理及び評価分析体tllを大幅に充実強化し、体系的、le常的に副作用情報

の網羅的な評価を実施すること。また、 l丁 技術の活用により、複数の副作用

情報に新たな関連性を見いだし、新規の安全性情報の発見 ・解析を行う手法を

研究、活用する等効率的・効果的な安全情報の評価体制を構築し、随時改善を

図ること。

(1)副 作簾 ・不具合情報収集の強化
・患者からの副作用報告について、副作用を報告した患者、家族等からの意見な

どを踏まえ、報告しやすい仕組みを構築し、一般用医薬品及び要指導医薬品の副

作用報告を含めて、正式に受付を開始し、評価する。

・製造販売業者からの報告に加え、医薬関係者からの報告を受け付けるととも

に、厚生労働省とila携し、医薬関係者からの報告の増加を促す対策を講じる。



中 期  目  標

・副作用情報 ・不具合情報等の報告システムについて、 iCHの E2B等 の国際
的な開発状況、情報技術の進展等を踏まえ、システムの強化 ・高度化を図り、効

率的 ・効果的な安全性情報等の収集を推進する。

・医薬品医療機器等法の施行に向けて、医療機関からの副作用報告を直接受け
付ける準備を進め、適切に副作用報告を受け付ける。

,副作用情報 ,不具合情報等の報告システムについて、 iCHの E2B等 の国
際的な開発状況、情報技術の進展等を踏まえ、旧システムとシームレスに扱え
るよう必要なシステムの構築を進める。

医薬部外品 ・化粧品の副作用報告について情報収集の対応を強化する。

(2)副 作用等情報の盤理及び評価分析の体系化

・医薬品等の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、審
査部門に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとのチーム編成のもと
で、段階的にチームの構成人数を拡充するなど、副作用等情報の整理及び評価分

析体等uを大幅に強化 ・充実し、同時に lT技 術を活用する等の方策を講じ、国内
の医薬品等冨1作用 ・感染症報告全体を精査する。

医業部外品 ・化粧品の副作用報告の受け付けを開始する。

(2)副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

・安全対策業務の新支援システムを利用した新たな手順に従い業務を行うとと
もに、必要に応じ手順の見直しを行う。

・医薬部外品、化粧品の副作用報告を調査 ・分析し、必要に応じて製造販売業
者への指導等を行う。

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調査を機構自ら行う体制を

段階的に整備し、平成30年 度には、調査が必要と判断される全ての報告につい

て実施できる体制を確保する。

・副作用等情報入手から添付文書改言T等の安全対策措置立案までのプロセスを標
準化し,透 明化を図るとともに、処理の的確化及び迅速化を図る。

・国内の医薬品副作用 ・感染症報告の全症falについて、精査 (因果関係評価若
しくは報告内容の確認)を 、原則として翌営業日中に行う。

・データマイニング手法の活用方法に関する業務手順について、業務改善すべ

き点を継続的に検討し、必要に応じ改善点を手順書に反映する。

・医療機関からの冨1作用等報告について確認を行い、詳細情報の調査について
は、その重要な不足情報を特定した上で報告者に直接問い合わせを行い、安全
対策に積極的に活用する。

・副作用等情報の入手から添付文書の改訂等の安全対策措置立案までの作業に
関して策定したプロセスに沿って業務処理の的確化及び迅速化を図るととも
に、プロセスについて必要に応じ改訂を行う。

平成 26年 度計画 (案)
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期 目  標

・安全対策措置立案までの目標を設定し、プロセスの標準化 ・効率化を図ること

により、着実に迅速化する。目標については、例えば、企業との初回面会から調

査結果通知までの期間を、中央値でみて現行の期間から短縮することなどを検討

する。

・添付文書届出手順を整備し、製造販売業者による添付文書の円滑な属け出の実

施を図る。

属け出られた添付文書の内容を確認する体tllを構築し、最新の知見に基づく情

報提供が行われることを確保する。

・医薬品 ・医療機器等の添付文書や医療関係者 ・患者への情報伝達ツールの作成
・改訂を企業が自主的に行う際の相談について迅速に対応する。

・医療現場において、より安全に医薬品 ・医療機器等が用いられることを目的と

した企業からの医療安全相談に迅速に対応する。

(3)医 療情報データベース等の構築

'医療情報データベースなど電子化された医療情報を用いた薬剤疫学的な解析を

実施するとともに分析手法の高度化を進め、医薬品のリスク・ベネフィット評価

や、安全対策への活用促進を図る。

・医療情報データベース活用の試行結果を踏まえ、医薬品等の製造販売業者が市

販後調査等のためにデータベースを利活用する条件についての厚生労働省の検

討結果に基づき、製造販売業者による医療情報データベースの安全対策への活用

促進を図る。

・医療情報データベースを量 ・質ともに拡充するため、データ蓄積の促進を図る

とともに、安全対策の向上につなげる。

・有用な医療機器 ・再生医療等製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、前中

期計画期間までの検討を踏まえ、関係学会、関係企業等との連携により、長期に

安全性を確認する患者登録システム (レジス トリ)構 築等の市販後情報収集体制

の強化を図る。

画 (案)

・安全対策措置の立案までの作業の迅速化のため、作業工程に関して設定した

目標について、必要に応じ追加、見直しを行う。

・安全対策措置の実施業務の標準手順に従い業務を行い、業務の迅速化を図る

とともに、必要に応じ手順の見直しを行う。

・医薬品医療機器等法の施行に伴う添付文書の届出制に対応じ属け出られた添

付文書の受付及び内容を確認する体制及びシステムを構築し、最新の知見に基

づく添付文書の公表を行う。

・医薬品 ・医療機器の添付文書や医療関係者 ・患者への情報伝達ツールの作成
・改訂を企業が自主的に行う際の相談について迅速に対応する。

・医艤現場においてより安全に医薬品

た企業からの医療安全相談について、

(3)医 療情報データベース等の構築

・医療機器が用いられることも目的とし

迅速に対応する。

・安全対策の活用のために構築された医療情報データベースヘのデータ蓄積を

進める。医療情報データベースに蓄積されたデータの特性把握を進めるととも

に、バリデーションを実施する。蓄積されたデータを利用して実施可能な安全

対策措置の影響調査、副作用発現頻度調査など医療情報データベースの試行的

活用を開始する。

・レセプトデータ等の薬剤疫学手法による分析結果の安全対策業務への試行的

活用に着手する。また各種データベースに応じた分析手法を整備し、医薬品の

リスク ・ベネフィット評価や安全対策業務への活用の検討に着手する。

・医療情報データベースを量 ・質ともに拡充するため、データ蓄積の促進を図

るとともに、安全対策の向上につなげる。

・医療機器の不具合発生情報の科学的な評価手法等について、今後の市販後情

報収集体制の検討に活用できるよう、これまでの検討結果を整理する。



中 期  目  標

イ 収 集した安全1■情報の解析結果等の懲療関係者、企業へのフィードバック情

報の利用拡大及び患者への適正使用情報の提供手段の拡大を図り、医療機関で

の安全対策の向上に資する綿密な安全性情報提供体制の強化を図ること。同時
に、安全対策業務の成果を国民に分かりやすくする観点から成果をより的確に

把握できる指標を設定すること。

平成 26年 度計画 (案)
・再生医療等製品の患者登録システム構築に向け、そのシステムの仕様書を作

成する。

・ゲノム素理学の市販後安全対策への利用について、調査研究を促進する。 ・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用について、調査研究を促進する。

(4)情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立 (4)情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立

・副作用のラインリストについて、引き続き副作用報告から公表までの期間を4

ヶ月以内とする。

・副作用のラインリストの公表を、引き続き日1作用報告から4ケ月の期間で実
施する。

・当該ラインリストにおいて、機構が調査した医療機関からの扇J作用報告につい

て迅速に公表する。

・医薬品の添付文書改訂の指示について、指示書の発出から2日以内にホームベ
ージに掲載する。

・医療用医薬品 ・医療機器等の添付文書改訂の根拠となった症例など、日1作用 ,

不具合症例に係る情報を提供する。

・医療機関に対して提供される情報の緊急性 ・重大性を判別しやすくする方策

を、厚生労働省とともに検討する。

・ジェネリック医薬品の適正使用推進のための情報提供の充実を図る。

・医療現場においてより安全に医薬品 ・医療機器等が用いられることを目的とし
た医療安全情報の発信を定期的に行う。

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

・医薬品の添付文書改露Tの指示について、指示書の発出から2日以内にホーム
ベ=ジ に掲載する。

・医療用医薬品 ・医療機器の添付文書改訂のIIR拠(調査報告書)に ついて引き
続き公表するとともに、情報提供の方法について必要に応じ検討、改善を図
る。

・平成23年 度に策定された 「緊急安全性情報等の提供に関する指針について
」に基づき、適切な運用に協力する。

・ジェネリック医薬品の適正使用推進のための情報提供の充実を図る。

・医療現場においてより安全に医薬品 ・医療機器が用いられることを目的とし
た医療安全情報の発信を定期的に行う。
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中 期 計 画

・各職能団体等が発信する医療安全情報を収集し、情報提供の充実を図る。

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内容をより充実したものにすると

ともに、医療機関や薬局に勤務する医療関係者の登録について、関係機関の協力

を得て強力に推進すること等により、平成30年 度末までのより早い時期に、平

成25年 度末の 1.5倍 以上の登録数とし、更なる普及を目指す。

・機構が提供している情報に対する医師、薬剤師等の医療関係者の理解の向上を

図る。

(5)医 薬品 ・医療機器等の安全性に関する国民への情報提供の充実

・一般用医薬品のインターネットによる販売など、医薬品、医療機器 ・再生医療

等製品が提供される環境の変化に対応し、医薬品、医療機器等の安全性に関する

情報について、本一ムページにおける提供方法の改善を図る。

・各職能団体等が発信する医療安全関連の指針や提言等の情報について、ホー

ムページヘの掲載等を行い、情報提供の充実を図る。

・医薬品医療機器情報配信サービス (PMDAメ ディナビ)に ついて、広報を

強化し、厚生労働省や関係機関の協力を得て年度末までに平成25年 度末比

110%の 登録数を目指す。

・機構が提供している情報に対する医師、

を図るための方策を検討する。

薬剤師等の医療関係者の理解の向上

(5)医 薬品 ・医療機器の安全性に関する国民への情報提供の充実

・平成26年 度上半期中に終了するPMDA全 体のホームページ統合の結果を

踏まえ、医薬品・医療機器の安全性に関する情報のホームページにおける情報

提供等に対する要望を広く調査し、ホームページの改修を含め次年度以降の対

応計画を作成する。

,重要な安全性情報については、患者目線に立った分かりやすい患者向けの資材

を迅速に公表する。

・患者への情報発信を強化するため、患者向医薬品ガイドのよリー層の周知を図

るとともに、利便性の向上を図る。

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供の充実を図る。

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

関する一般消費者や患者からの相談業務を実施する。

・イエローレター、ブルーレターの発出の際に企業が作成する 「国民 (患者)

向け情報」をホームページで情報提供する。

・患者向医薬品ガイドについて、カラー図面を取り入れること等により、患者

がより利用しやすいものとするとともに、一層の周知を図る。

・患者向医薬品ガイドがより医療現場等において活用されるよう、厚生労働省

と連携しつつ、その内容、作成範囲等について検討する。

・医薬品 ・医療機器を安全に、かつ安心して使えるよう、医薬品 '医療機器に

関する一般消費者や患者からの相談業務を弓|き続き実施する。

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。 ・一般向けの適正使用に関するお知らせの作成等により、国民等への情報発信

の充実に努める。

成 26年 度計画 (
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中 期  目  標

ウ 医 薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策を実施すること。

工 救 済業務及び審査関連業務との連携を図り、適切な安全性の評1面を実施する

こと。

(6)医 薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策の実施
・新たに導入された医薬品リスク管理計画 (RMP)に 基づく 「医薬品安全性監

視活動」及び 「リスク最小化活動」が適切に実施されるよう、相談 ・指導体制の

強化 ・充実を実施する。

・新医薬品の承認審査終了までに、新薬審査部Plと安全部門が連携し、申請者と

議論しつつ、医薬品リスク管理計画を確認する。

・ジェネリック医薬品については、製造販売業者が実施すべき 「医薬品安全性監

視活動」及び 「リスク最小化活動」を、ジェネリック医薬品審査部門と安全部F守
が連携し、承認審査において確認するとともに、必要に応じ製造販売後の実施を

申請者に対して指導する。

(7)新 たな審査制度の導入に対応した安全対策の強化及び審査から一貫した安
全性管理の体制
・救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の体制を強化し、個人情報
に十分配慮しつつ、救済業務の情報を安全対策業務に活用する。

・再生医療等製品 (条件及び期限付承認の期間中を含む。)に よる副作用情報等
を安全部Flと審査部Flが情報共有し、連携して安全対策を実施する。

・新医療機器、認証医療機器による不具合情報等を安全部門、審査部Fl、認証機
関監督部門が情報共有し、安全対策を実施する。

・新医薬品の品目数に応じて、リスクマネージャーを分野ごとに複数配置し、審
査時からの一貫した安全対策の実施体制を強化する。

・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化し、各チームが有機的に連携し、
業務を的確に遂行する。

(6)医 薬品リスク警理計画に基づく適切な安全対策の実施
新ヽ医薬品の承認審査終了までに、新薬審査部門と安全部門が連携し、申請者

と議論じつつ、医薬品リスク管理計画を確認する。

・医薬品リスク管理計画 (RMP)に 基づき、市販後医薬品の 「医薬品安全性
監視活動」及び 「リスク最小化活動」が適切に実施されるよう、相談 ・指導を
行う。

・医薬品リスク管理計画について医療関係者等と共有し、医薬品の適正使用の

推進を図るため、ホームページで公開する。

・ジェネリック医薬品の製造販売業者が実施すべき 「医薬品安全性監視活動」
及び 「リスク最小化活動」を、審査部門と安全部門が連携して確認し、相談 ・

指導を行う。

(7)新 たな審査制度の導入に対応した安全対策の強化及び審査から一貫した安
全性管理の体制
。救済部F電と安全部門の連携を強化し、引き続き個人情報に十分配慮しつつ、
救済業務の情報を安全対策業務に活用する。

・再生医療等製品 (条件及び期限付承認の期間中を含む。)に よる副作用情報
等を安全部門と審査部門が情報共有し、連携して安全対策を実施する。

・新医療機器、認証医療機器による不具合情報等を安全部門、審査部門、認証
機関監督部Plが情報共有し、安全対策を実施する。

・リスクマネージャーのスキルアップを図るとともに、審査部門との連携を強
化しつつ、開発段階から製造販売後までの安全性監視の一貫性をより高めてい

く。

・部内でのテーム横断的な会議を定期的に開催し、安全対策業務全体のマネジ
メントを行い、業務を的確に遂行する。

平成 26年 度計画 (案)



成 26年 度計画 (案)

・承認条件として全gll調査が付された品目については、製造販売後調査等によっ

て得られた安全性及び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、医療関係

者に速やかに提供できるようにする。

・米国FDA及 び欧州EMA等 の海外規制当局とも、より早期の段r●・から安全

性に係る情報を交換するよう努める。

・承認条件として全例調査が付された新医薬品については製造販売後調査等に

よって得られた安全性及び有効性に関する情報を通時適切に評価し、国民、医

療関係者に速やかに提供できるような仕組みを検討する。

オ 講 じた安全対策措置について、企業及び医療機関等における実施状況及び実

効性が確認できる体tllを構築すること.

(8)請 した安全対策措置のフォローアップの強化 ・充実

力 予 防接種法の副反応報告に関する情報収集及び調査・分析業務を適切に実施

すること。

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達しているかなど、企業における安

全対策措置の実施状況を確認するとともに、企業から伝達された情報の医療機関
・薬局内での伝達 ・活用の状況を確認するための調査を実施し、その結果に基づ

き、医薬品、医療機器等の安全な使用を図るため、医療機関等における安全性情

報の活用策を情報提供する。

・情報提供業務の向上に資するため、機構が一般消費者、医療関係者に対して提

供した情報の活用状況に関する調査を行い、情報の受け手のニーズや満足度等を

分析し、情報提供業務の改善に反映する。

(9)予 防接糠法の副反応報告に関する情報収集と調査 ・分析
・機構が調査した医療機関からの副反応報告についてホームベージにおいて迅速

に公表する。

(8)講 した安全対策措置のフォローアップの強化 ・充実

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達しているかなど、企業における

安全対策措置の実施状況を確認するとともに、企業から伝達された情報の医療

機関 ・業局内での伝達 ・活用の状況を確認するための調査を実施する。

・安全性情報の医療機関 ・薬局内での活用状況の調査結果に基づき、医薬品、

医療機器の安全な使用を図るため、医療機関等における安全性情報の活用策を

情報提供する。

・ホームベージやPMDAメ ディナビなど情報提供に対する医療機関や薬局等

の要望を調査し、次年度以降の対応計画を作成する。

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

速に公表する。

・医療機関からの副反応報告を直接受け付ける準備を進め、適切に副反応報告

を受け付ける。

・予防接種法による冨り反応報告の詳細調査を個人情報の取り扱いに留意した上

で実施し、予防接種の安全性確保のために必要な調査 ・分析を行う。

・予防接種法による副反応報告の詳細調査を個人情報の取り扱いに留意した上で

実施し、予防接種の安全性確保のために必要な調査 ・分析を行う。
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26年 度計画 (案)

4 レ ギュラ トリーサイエンス ・国際化等の推進

(注)レ ギュラトリーサイエンス :科学技術の成果を人と社会に役立てること

を目的に、根拠に基づく的確な予i則、評価、判断を行い、科学技術の成果

を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学 (科学技

術基本計画 (平成 23年 8月 19日 間議決定)よ り)

ア レ ギュラトリーサイエンスの推進
・PMDA業 務の質向上を目的としたレギュラ トリーサイエンス研究 (以下 「

RS研 究Jと いう。)の 環境 。実施体制の整備を図ること。また、 RS研 究の

実施を通じて、RS研 究に精通 した人材の育成に努め、ガイ ドラインの作成等

を通じて医薬品等開発の効率イヒに貢献できるよう努めること。

4 レ ギュラトリーサイエンス ・国際化等の推進
医薬品、EkE療機器等を必要とする医療の現場に速やかに届けるためには、品

質、有効性、安全性について、科学的な根拠に基づく的確な予測、評価、判断を

行い、倫理観を持って国民が使ってよいかという観点から見定めることが必要で

ある。そのため科学であるレギュラトリーサイエンスの推進が一層重要であり、

最新の科学技術の成果を踏まえた迅速 ・的確な評価手法の確立などの研究を外部

専門家の活用、自らの能力の向上により進める必要がある。
また、医薬品、医療機器等の開発 ・製造 ,流通 ・販売がグローバルに行われる

中で、PMDA業 務の国際化は益々進んでいる。こうした中、 「PMDA国 際戦
略」、 「PMDA国 際ビジョン」及び 「PMDA国 際ビジョンロードマップ」に

基づき、厚生労働省とともに欧米やアジア諸国等との連携を図り、積極的に国際
活動を推進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位の確立を図る。

(注)レギュラトリーサイエンス:科学技術の成果を人と社会に役立てることを目
的に、根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の成果を人と

社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学 (科学技術基本計
画 (平成23年 8月 19日 閣議決定)よ り)

(1)レ ギュラトリーサイエンスの推進

① 科 学委員会の活用

医学 ・歯学 ・棄学 ・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 ・研究機劉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。

4 レ ギュラ トリーサイエンス 。国際化等の推進

(1)レ ギュラトリーサイエンスの推進

① 科 学委員会の活用
・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
評価方法等に関して、大学 ・研究機関等や医療現場との連携 ・コミュニケーシ
ョンの強化を図るとともに、その議論を審査等業務及び安全対策業務へも活か
すよう努める。審査等改革本部を改組して、科学委員会事務本部を設置する。

② レ ギュラトリーサイエンス研究の充実
・平成28年 度以降に申請される新医薬品について1ま、臨床試験データの電子的

提出が可能となるように、機構内の体制を構築する。

機構自らが、先進的な解析 ・予測評価手法を用いて品目横断的な臨床試験デー

タ等の品目横断的解析を行い、ガイドラインの作成等を通じて医薬品開発の効率

化に貫献できるよう、体hllを検討する。

・機構業務の質向上を目的としたRS研 究の一環として、業務上明らかとなった

課題及び最先端技術の実用化のための課題を機構自らが主体性を持って解決す
るため、必要に応じて外部機関 (NIHS、 アカデミア等)と 連携しつ

つ、 RS研 究の実施体制 ・環境の整備を図る。

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

② レ ギュラトリーサイエンス研究の充実
・平成28年 度以降に申請される新医薬品の臨床試験データの電子的提出の義
務化が可能となるよう、推進体制を強化するとともに、関係団体への周知を行
うなど、関係団体及び海外規311当局等との連携のもとプロジェクトを推進する。
【再掲】

RS研 究の実施に際し、外部機関と連携できる体制について検討を進める。

・指定研究の評価スキームを作成するなどして、指定研究の実施体制を整備す



平成 26年 度計画 (案)

・横断的プロジェクト活動として、

学の意見交換やガイドライン・GR

医薬品の開発 ・評価の考え方を構築して産官

P作成等につなげる。

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

また、 RS研 究の実施を通じて、 RS研 究に精通した人材の育成に努める。

・RS研 究を推進するために必要な体制を整備することを検討する。

・「独立行政法人医薬品医療機器総合機構におけるレギュラトリーサイエンス

研究に関する基本的考え方」に基づきRS研 究を推進し、その成果を公表す

る。また、革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事業に基づく大

学等研究機関との人事交流等により、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もに、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する。

・横断的プロジェクトにおいて、医薬品の開発 ・評価の考え方を整理して積極

的に学会発表等を行い、産官学の意見交換を行う。

③ 研 修の充実
・研修評価の実施とその結果に基づく研修内容の見直しを図り、研修を受けや

すい体tll整備について検討する。

・対外交渉や国際会議への出席、海外機関及び大学院におげる研究機会の倉り設

等を含む職員の育成プログラム (国際人材育成プログラム)に ついて検討 ・実

施する。海外機関及び大学院等へできるだけ多くの職員を派遣 (海外派遣研修

)す ることとし、派遣前の国内英語研修及び国際会議等における実践的トレー

ニングを実施する。

・領域ごとの専門家による教育 ・指導を行う研修を実施することにより、職員
の技能の向上を図る。

・医療機関における医薬品及び医療機器の臨床使用の実情を理解するための病

院実地研修や医療機器の操作を通して医療機器の理解を深めるための製品トレ
ーニング研修を推進する。また、企業の製造現場における現場研修なども充実

強化する。

④ 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・革新的医薬品・医療機器 。再生医療製品実用化促進事業について、大学 ・研

究機関からの特任職員の受け入れ及び機構からの在籍派遣職員の派遣の調整及
びPO業 務の適正化を図り、人材交流を活発化させ、当該事業の推進を行うと

ともに、人材の育成を図る。

ウ 研 修の充実
・研修の充実により、審査等業務及び安全対策業務において国際的に見ても遜

色のない水準の技術者集団を構築し、業務の質の向上を図るとともに、RS研

究に精通する人材の育成に努めること。

二 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・革新的なシーズの開発促進及びガイドライン作成への貢献のため、積極的な

外部研究者との人事交流を図り、調査研究を推進すること。

② 研 修の充実
・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るとともに、RS研 究に精通す

る人材の育成する観点から、実施している研修プログラムについて、実施状況

を評価するとともに、内容の充実を図り、その着実な実施を図る。

・また、国際交渉や国際会議でトビックをリードし海外と連携しながら基準 ・

ガイドライン等の作成が可能なPBl員の育成を図るための研修についても充実す

る。

・審査等業務及び安全対策業務を実施する上で、臨床現場の経験や医薬品、医

療機器等の製造工程や品質管理法への理解を深めることが必要であることか

ら、医療現場や企業の製造現場における現場研修などの充実強化に努める。

③ 外 部研究者との交流及び調査研究の推進
・厚生労働省が実施する革新的医薬品 ・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事

業において、積極的に大学 ・研究機関からの職員を受け入れ、また、機構から

職員を派遣することにより、革新的なシーズの開発促進及びガイドライン作成

に貢献する。
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中 期  目  標

イ 国 際化への対応
・各国規制当局との連携強化や国際調和活動を推進し、積極的な海外情報を収

集するとともに、英文による情報発信の促進に努めること。

また、機構ホームベージ英文サイトの充実や、アジア諸国に対する我が国の

案事申請等に関する規制・基準等への理解度向上に向けた施策の充実を図るこ

と。

・連携大学院構想について、規定の整備も含め役職員による教育研究指導体制
の整備 '充実を図る。こうした取り組みにより、博士号等の学位を取得する職

員の増加を目指

す。

(2)国 際化への対応

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

秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の推進及び情報の受発信の促進を図
る。

26年

・連携大学院に関する協定の締結とそれに基づく大学院生の受け入れ及び客員

教員の選定を適切に実施する。

・連携大学院協定に基づく教育 ・研究指導等を実施することにより、レギュラ

トリーサイエンスを推進 し、人材の育成を図る。

・連携大学院を推進するにあたって、役職員による教育 ・研究指導体制の整備

を図る。

・学位取得のための支援を行う体制を検討し、博士号の学位取得を目指す職員

の増加を図る。

(2)国 際化への対応

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

秘密保持契約に基づくバイラテラル協議のさらなる充実 ・発展を図る。また、

情報の受発信の体市1を維持するとともに、協力可能分野における協力促進を図
る。

・他の欧米アジア諸国等 ・諸国際機関との協力関係の維持、拡大を図る。

・米国 ・欧州 ・瑞西へのリエゾン派遣を可能な限り継続しつつ、他の欧米アジ
ア諸国、諸国際機関等への要なる派遣を進める。

・審査等業務及び安全対策業務に関し、欧米やアジアの規制当局の制度等の把

握に努め、更なる連携の強化を図る。特に米国FDAや 欧州EMAと はリアル

タイムでより詳細な情報収集や意見交換が可能となる体lllを維持する。

・GLP調 査については、弓|き続きOECDの データ構互受け入れ制度に基づ

き調査結果の相互受け入れを行うとともに、CCP、 GMP、 QMS調 査につ
いては、他回等との連携を強化し、調査報告書の交換等の実施環境の整備を目
指す。

・他の欧米アジア諸国等、諸国際機関等との協力関係の構築を図る。

・米国 ・欧州 '瑞西へのりエゾン派遣を可能な限り継続しつつ、他の欧米アジ

ア諸国等、諸国際機関等への更なる派遣を進める。

・各国に派遣したリエゾンを活用し、積極的に海外情報を収集し、各国との連

強化を図る。

・GLP・ CCP'GMP・ QMSに 関する調査に関して、実施通知や調査報

告書等の情報交換をさらに活発に行うなど他国との連携をよリー層強化す

る。
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中 期  目 中 期  計  画

・日本薬局方について、英文版早期発行の支援、英語での情報提供、欧米アジ

アの各薬局方との連携の推進等、国際対応の充実強化を図り、医薬品流通の国

際化への対応を推進する。

・欧米の規制当局等との連携強化により、最先端科学技術を踏まえた的確な審

査、助言につなげるとともに、最新の情報収集による安全対策につなげる。

・医薬品等の臨床試験 ・製造の現場として重要性を増しているアジア諸国等の

規制当局とのFH3で薬事規制についての相互理解が深まるよう、必要な協力を進

める。

。日本で承認された医薬品、医療機器等が世界でも受け入れやすくなるよう

に、日本の審査、安全対策に関する情報発信の強化を進める。

② 国 際調和活動に対する取り組みの強化
・lCH、 国際医療機器規制当局フォーラム会議 (以下 「lMDRF」 とい

う。)等 の基準作成に関する国際会議において、新規トビックスの提案を行

い、日本が主導して国際基準を作成する他、他国が主導する案件においても日

本の意見を積極的に表明し、国際基準の策定、国際協力に貢献する。また、こ

れらにおいて決定された承認申請データの作成基準などの国際的な基準及び |

SO等 のその他国際基準との整合化 ・調和を推進する。

・医療機器については、米国との間で実施している日米医療機器規制調和

BD)活 動を引き続き推進し、情報の受発信の促進を図る。

・薬局方調和検討会議 (PDC)に おける栞局方の国際調和等を通じて日本桑

局方の国際化を推進する。

・厚生労働省が進めている日本とEUと の間の医薬品GMPに 関するMRAの

対象範囲の拡大のための交渉に協力する。

'WHO、 日タイ及び日中二国間協議等の国際的な薬局方の活動を通じ、日本

薬局方の国際的位置付け向上に貢献する。

・関係部署と連携し、日本薬局方英文版の早期発行に協力する。

・lCH、  lMDRF及 びAPEC等 の国際的枠組み、守秘契約による二日間

協力関係の構築 ・強化、リエゾンの派遣等により、欧米の規制当局等との連携

を強化し、最先端科学技術を踏まえた的確な審査.助 言につなげるとともに、

最新の情報収集による安全対策につなげる。

・医薬品等の臨床試験 ・製造の現場として重要性を増しているアジア諸国の規

制当局との間で薬事規制についての相互理解が深まるように、シンポジウムの

共催、海外規制当局向けトレーニングセミナーの開催、APEC等 の国際的枠

組みや守秘契約による二国FH3協力関係の構築 ・強化を通して、必要な努力を行

う。

・日本で承認された医薬品、医療機器等が世界でも受け入れやすくなるよう、

審査報告書や安全性情報等の英訳を推進し、日本の審査、安全対策に関する情

報発信の強化を進める。

② 国 際調和活動等に対する取り組みの強化
・lCH等 の国際諷和会議において、国際ガイドラインの作成に主体的に取り

組むとともに、参加国により合意された国際ガイドラインの実施を推進する。

・lMDRFの MDSAP(医 療機器単一監査プログラム)会 議へ参加するこ

とにより、QMS調 査方法の国際整合化 '調和を推進するとともに、情報交換

を行う。

・医療機器につき、米国との間で実施しているHBD活 動を弓:き続き推進し、

情報の受発信の促進をIXEる。

・PDGに おける葉局方の国際調和を推進するとともに、合意事項を踏まえ、

日本薬局方収載原業の作成業務の推進を図る。

平成 26年 度計画 (案)



期 目  標

・ジェネリック医薬品の国際協力である lGDRPで の議論に参加するととも
に、ジェネリック医薬品審査に関する各国との協力を推進する。

・化粧品規制国際会議 〈ICCR)で の議論において、厚生労働省に協力して
各国との協力を推進する。

・WHO、 OECD等 における国際協力活動への参画と貢献を図る。

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

③ 人 的交流の促進
・海外規制当局とのネットヮーク構築の促進のため、国際学会、国際会議への
職員の積極的な参加並びにFDA及 びEMA、 並びにSwissttedic等以外への職
員派遣の機会の充実を図る。

・アジア諸国等並びに国際機関等とのPMDAト レーニングセミナーや研修生
の受け入れ等を通じた人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的
に交換できる体■llの構築を進めるとともに、各国との共催によるシンポジウム

開催等によるアジア諸国等に対する我が国の薬事申請等に関する規制 ・基準等
への理解度の向上を図る。

・関係部署との連携により、医薬品一般的名称 (」AN)の 制定業務、及びW
HOの 国際一般名称 (lNN)の 相談業務の推進を図る。

・新たな取り組みである 「国際後発医薬品規制当局パイロット」 (IGDRP)
につき、今後の協力体制の構築に向けて種々の検討を行う。

国ヽ際後発医薬品規tll当局バイロット (IGDRP)に おいて、欧米アジア諸
国との連携を強化するとともに、ジェネリック医薬品審査の国際調和に向けた
協力を進める。

・化粧品規奪り国際会議 (lCCR)で の議論において、

各国との協力を推進する。

厚生労働省に協力して |

・WHO等 国際的な栞局方の活動への協力を通し、日本薬局方の国際的位置付
け向上に貢献する。

・厚生労働省が行う国際標準化戦略推進事業に協力する。

・OECD等 のGLPに 関する国際活動に積極的に参画し、貢献する。

・申請添付資料について、英語資料の受け入れ範囲の更なる拡大に関し、業界
との意見交換を行う。

③ 人 的交流の促進
・医薬品及び医療機器に関するPMDAト レーニングセミナーを継続して開催
するとともに、アジア諸国並びに国際機関等からの研修生受け入れ、講師派遣
等を積極的に推進する。

・アジア地域を中心に医薬品規制に関するシンポジウムを引き続き開催し、ア
ジア各国等との一層の連携強化を図る。

26年 度計画 (案)
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平成26年 度計画 (案)

オ 難 病 ・希少疾病医療薬の実用化を迅速に進めること。

④ 国 際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成 ・強化
・iCH、  IMDRF等 のガイドライン作成の場をはじめとして国際的に活躍

できる人材の育成を図るため、これらのガイドライン作成の場や国際会議への

出席、海外機関及び大学院における研究機会の創設等を含む職員の育成プログ

ラムを策定 。実施する。

役職員向けの英語研修等の継続 ・強化により語学力の向上を図る。

0 国 際広報、情報発信の強化 ・充実
・国際的な発信力を高めるための体制の強化を図る。

・各国との意見交換、情報交換を推進するため、英文ホームページの強化 ・充

実を図る。具体的には、薬事tll度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の

英訳公開をより積極的に推進する。特に審査報告書の英訳については、日本が

世界で初承認の製品など情報提供の意義の高いものを確実に実施する (201

4年度末までに40品 目/年 。以後、関係者の活用状況、医薬品 ・医療機器の

申請状況等を勘案の上、各年度計画において日標を設定)。

'国際学会における講演、プース出展等を継続的に実施する。

(3)難 病 ・希少疾病等への対応
,難病 ,希少疾病治療業について、審査ガイ ドラインの整備や相談体制の充実を

図る。

・コンパニオン診断薬等に関する通知及びガイダンスの円滑な運用のために必要

な対応を行う。

④ 国 際感覚、コミュニケーシヨン能力を備えた人材の育成 ・強化
・対外交渉や国際会議への出席、海外機関及び大学院における研究機会の創設

等を含む職員の育成プログラム (国際人材育成プログラム)に ついて検討 ,実

施する。平成26年 度においては、海外機関及び大学院等へできるだけ多くの

職員を派遣 (海外派遣研修)す ることとし、派遣前の国内英語研修及び国際会

議等における実践的トレーニングを実施する。

・従来の英語研修を継続 ・強化するとともに、役職員全体の英語レベル向上の

ための研修を検討 '実施する。

⑤ 国 際広報、情報発信の充実 ・強化
・国際的な発信力を高めるための体制の強化を図る。

・英文ホームベージの充実、強化を図るため、審査報告書の英訳を促進すると

ともに、薬事制度、業務内容及び安全性情報等の英訳公開を引き続き推進する。

特に審査報告書の英訳については、日本が世界で初承認の製品など情報提供の

意義の高いものを確実に実施する (2014年 度木まで40品 目/年)

国際学会における講演、ブース出展等を継続的に実施する。

(3)難 病 ・希少疾病等への対応
・難病 ・希少疾病治療薬について、審査ガイドラインの整備や相談体制の充実

を図る。

・コンパニオン診断葉に関する通知の運用及びガイダンス等の考え方等に関す

るPMDA内 及び外部向けの説明会等を実施する。また、 PMDA内 の医薬品

審査担当部及び体外診断薬審査担当部間で対面助言 ・審査の事例を共有し、対

応の統一化を図る。



中 期  目

力 審 査報告書の公闘をはじめとした審査等業務及び安全対策業務の―層の透
明化を推進すること。

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

,ゲノム栞理学の医薬品開発への利用を促進するため、 icHで の評価指針の作
成を主導して実施するともに、海外規制当局との連携、情報共有を推進して、米
国FDA、 欧州EMAと の3極合同での助言を実施できる体制を確立するなど、
国際的な手法の確立に貢献するための検討を進める。

・バイオマーカーを用いた開発の際の留意事項等に関して、 lCHの 国際会議
の議論等が開始された場合には、積極的な貢献を果たす。その他オミックス 等
を利用した医薬品評価など新技術を応用した製品に係る国での評価指針の作成
に協力するとともに、 ICH等 の国際会議で積極的に責献する。

・ゲノム葉理学の医薬品開発への利用を促進するため、 lcHで の評価指針の
作成を主導して実施するともに、海外規制当局との連携、情報共有を推進し
て、米国FDA、 欧州EMAと の3極合同での助言を実施できる体制を確立す
るなど、国際的な手法の確立に貢献するための検討を進める。

(4)審 査報告書等の情報提供の推進
・業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力し、優先審査の結果を含む審
査報告書やその他審査等業務に係る情報を、国民、医療関係者からみて、よリア
クセスしやすい形で速やかに提供するとともに、審査に関連する情報の提供内容
を拡充するなど、情報公開の充実のための取り組みを積極的に推進する。

・新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書について は 、行政側、申請者側
の双方が努力することにより、承認後直ちに、ホームページに掲載するととも
に、医薬品等に関する再審査報告書の公表についても適切に対応することとす
る。また、新医薬品及び新医療機器に関する資料概要についても、承認後3ヶ月
以内にホームページヘの掲載を行うこととする。

(4)審 査報告書等の情報提供の推進
・国民に対する業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力し、関係企業
の理解と協力を得て、審査報告書や資料概要など審査等業務に係る情報を、速
やかに医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載する。

・PMDAの 審査等業務及び安全対策業務の海外への広報のため、継続的に審
査報告書及び安全情報等の英訳版を作成し、英文ホームベージにおいて公表す
る。

・行政側、申請者側の双方が速やかに公表資料の作成及び確認をできるように
することにより、審査報告書につしヽては承認後直ちに、資料概要については承
認後3ヶ月以内に情報公表する割合を高める。また、医薬品等の再審査報告書
については結果通知後速やかに情報公表するよう努める。

・年々増加する情報公開請求に対応するため、情報公開法に基づく情報開示業
務と審査報告書等の公表業務を集約したが、関係部署と連携し、業務の更なる

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方については、対象となりうる
文書の取扱い等について、必要に応じ厚生労働省や機構内関係部署と調整し対



26年 度計画 (案)

キ 審 査等業務及び安全対策業務の信頼性を確保し、

情報システム基盤を整備すること。

…層の効率化を図るための

効率化を検討する。

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

き、審査等業務及び安全対策業務の中立性 。公平性を確保するとともに、必要

に応じてルールの見直しを行う。

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

務及び安全対策業務において、その変化に対応できるための情報システムの機能

の充実により、業務の質の向■を図る。

・eCTDも 含め審査等手続における電子化の促進及び職員の lTリ テラシーの

向上を図る。

応する。

(5)外 部専門家の活用における公平性の確保
・適切な知見を有する外部専F写家を活用する。

・当該専F号家の活用に当たっては、専門協議等の実施に関するルールに基づき、

審査等業務又は安全対策業務に関与する場合における寄付金等の受取状況等

を確認し、その結果を公表することで透明性を確保する。

(6)情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質の向上
・審査等業務 ・安全対策業務の拡充に必要な既存の情報システム基盤の改善等

を進め、業務の質の向上を図る。

特に既存情報の正確性担保及び紙資料の効率的な電子化を通じて、信頼性の

向上を図る。

また、職員への研修及び継続的な情報提供によりITリ テラシー向上を図

る。

・薬事法改正等への対応も含め、審査等業務 ・安全対策業務の拡充に必要な既

存の情報システムの機能改善等の充実につしヽて、システム最適化及び iCH―

E2B/R3対 応等を考慮しつつ計画的に進め、業務の質の向上を図る。

・治験相談及び審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおける種々の電子

ドキュメントのよリー層の活用を図ることによって、審査業務の効率化に向け

た体制を整備する。

・eCTDに よる承認申請を推奨するとともに、電子ドキュメントに基づく審

査を円滑に実施できるようシステムの改善点を検討し、必要に応じて改修等を

実施することで、審査の効率化を図る。

・電子 ドキュメントのよリー層の活用を図るよう、引き続き効果的な lTリ テ

ラシー研修を実施する。



平成26年 度計画 (案)

籠4 財 務内容の改善に閲する事項

選員り法第29条 第2項第4号の財務内容の改善に関する日標は、次のとおりと

する。

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

だ中期計画の予算を作成し、当該予算による運営を行うこと。

第3 予 算、収支計画及び資金計画

1 予 算   別 紙 1のとおり

2 収 支計画 別 紙 2の とおり

3 資 金計画 別 紙 3の とおり

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

22億 円

(2)短 期借入れが想定される理由

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等による資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

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

第6 剰 余金の使途

審査等勘定において、以下に充てることができる。
・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質及び業務の質向上のための研修 ・研究等の財源

第3 予 算、収支計画及び資金計画

1 予 算   別 紙 1のとおリ

2 収 支計画 別 紙2の とおり

3 資 金計画 311紙3の とおり

第4 短 期借入額の限度額

(1)借 入限度額

22億 円

(2)短 期借り入れが想定される理由

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等による資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

第5 重 要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとするときは、その計画
なし

第6 剰 余金の鯵機

審査等勘定において、以下に充てることができる。
・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質及び業務の質向上のための研修 ・研究等の財源



平成26年 度計画 (案)
中 期  目  標

第5 そ の他業務運営に関する重要事項

通則法第29条 第 2項第5号のその他業務運営に関する重要目標は、次のとお

りとする。

(1)人 事に関する事項

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

の医薬品行政のあり方検討委員会の最終提言などの内容を反映した薬事法―

部改正法等に基づき、必要な審査 ・安全対策に係る人員数を確保すること。

機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、中立

性等に十分配慮した上で、役職員の採用、配置及び退職後の再就職等に関し適

切な措置を講ずること。

職員の給与水準については、優秀な人材を安定的に確保する上での競争力も

考慮しつつ、適正かつ効率的な支給水準となるよう努めること。

イ 職 員の専門性を高めるために外部機関との交流等をはじめとして適切な能

力開発を実施するとともに、職員の勤務成績を考慮した人事評価を|‐4切に実施

すること。また、このような措置等により職員の意欲の向上を図ること。

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、

機器総合機構法 (平成14年 法律第192号 )第 31

残余の額は積立金として整理する。

独立行政法人医薬品医療

条第4項の規定により、

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独立行 医療

機器総合機構法 (平成 14年 法律第 192号 )第 31条 第4項の規定により、

残余の額は積立金とする。

第7 そ の他主務省令で定める業務連賞に関する事項等

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並びに財務及び会計に関する

省令 (平成 16年 厚生労働省令第55号 )第 4条の業務運営に関する事項等につ

いては、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

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

の医薬品行政のあり方検討委員会の最終提言などの内容を反映した葉事法―

部改正法等を踏まえた常勤職員の増員を行うため、公募を中心に専F電性の高い

有能な人材を採用する。なお、採用に当たつては、本機構の申立性等に十分、

配慮することとする。

※人事に係る指標

期末の常勤職員数は、期初の141_9%を 上限とする。

(参考 1) 期 初の常勤職員数   751人

期末の常勤職員数 1, 065人

(参考 2) 中 期目標期間中の人件費総額

36, 535百 万円 (見込)

ただし、上記の額は、役員報酬並びに職員基本給、職員諸手当

及び時間外勤務手当に相当する範囲の費用である。

・人材の流動化の観点に留意しつつ、職員の資質や能力の向上を図るため、国 ・

lJ・究機関 ・大学等との交流を促進し、適正なバランスに配慮しつつ国からの現役

出向者の害り合を削減する。

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

見直しの基本方針」 (閣議決定)に 沿って引き続き削減に努め、その状況につい

て毎年公表する。

さらに、専門性を有する技術系職員を含め、第7(1)に 定める増員を着実に

実施できるよう計画的に取り組む。また、魅力ある職場づくりに向けて雇用条件

を見直し、これらについて計画的に取り組む。

なお、高度かつ専門的な人材を雇用するため、任期制の適用職員の拡充や年俸

制の導入も含め、戦略的な人材確保の在り方について検討を行う。

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事に関する事項

ア 職 員の人事に関する計画
・常勤職員について必要な数を確保するため、公募を中心に専門性の高い有

能な人材を計画的に採用する。なお、採用に当たっては、機構の中立性等に

十分、配慮することとする。

・人材の流動化の観点から、国 ・研究機関 ・大学等との交流を促進しつつ、国

からの現役出向者が占める書り合が高くなることのないよう、具体的な数値日標

について検討を行う。

さらに、専Fl性を有する技術系職員等の確保及び魅力ある職場づくりに向け

た検討を行い、可能なものから実行する。

なお、高度かつ専F覇的な人材を雇用するため、任期制の拡充や年体制の導入

も含め、戦略的な人材確保のあり方について検討を行う。
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平成 26年 度計画 (案)

・製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよ う 、役職員の採用、配

置及び退職後の再就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行う。

イ 働 きやすい環境づくり
'ワークライフバランスの推進など職場環境の改善に関する検討を行い、職員
が働きやすい勤務環境を整備する。育児中の職員も仕事と家庭の両立が達成で

き、とりわけ職員の約半数を占める女性職員が能力を発揮し続けられるような

取り組みを実施する。

ウ 給 与水準の適正化
・独立行政法人改革等に関する基本的な方針 (平成25年 12月 24日 閣議決定

)を 踏まえ、職員の給与については、国家公務員における水準を動案しつつ、

優秀な人材を安定的に確保する上での競争力を考慮して、適正かつ効率的な支給
水準となるよう、必要な措置を講ずる。

また、給与水準の適正化のための取り組み状況について、以下の観点により毎

年検証を行い、その結果を公表するものとする。              ・

①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮したうえで、国家公務員の給与

水準と比べて妥当な水準となっているか。

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い原因について、是正の

余地はないか。

③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似の業務を行つている民
間事業者の給与水準等に照らし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説
明ができるか。

○技術的事項の高度かつ専門的な知識経験を有する人材を確保するにあた

り、製薬企業や大学研究機関等の関係する分野の給与水準と比べて、競争
力を発揮じ得るものとなっているか。

⑤その他、給与水準についての説明が十分に国民の理解の得られるものとな

っているか。

■ 職 員の資質の向上
・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じて系統的に研修の機会を提

供するとともに、企業との連携による研修の充実並びに厚生労働省、国内外の

大学及び研究機関等との交流等によって、職員の資質や能力の向上を図る。

・特に新規職員に対する指導を充実させ、

る。

・就業規則等の服務関係規程に基づき、採用時における誓約書の提出や、配置
及び退職後の再就職等に関する制約の規定を厳格に適用し、適切な人事管理を

行う。

イ 働 きやすい環境づくり
'ワークライフバランス推進委員会を通じて子育て支援など職場環境の改善に

関する検討を行い、育児支援策の充実など働きやすい勤務環境を整備する。

ウ 給 与水準の適正化
・役職員の給与については、国家公務員や民間事業者の給与水準等を勘案する
とともに、優秀な人材を安定的に確保する上での競争力を考慮し、適正かつ効

率的な支給水準となるよう、適切に対応する。

また、給与水準を検証し、検証結果や取組状況等について本一ムベージで公
表する。

二 職 員の資質の向上
・目標に応じた系統的な研修の機会を提供する。

・施設見学、企業講B軍による特別研修を充実するとともに、内外の大学 ・研究
所とのよリー層の交流を目指す。

・中堅職員、管理職職員の研修を実施することにより、新規職員に対する指導
を充実させる。

また、着手職員の資質 ・能力の向上を目的として、採用後2～ 3年 目の職員
を対象とした研修の充実を図る。

増員による体制強化の実効性を確保す
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中 期  目

(2)セ キュリティの確保

個人及び法人等の情報保護を徹底するため、

るとともに情報管理に万全を期すこと。

事務室等のセキュリティを確保す

・組織運営を支える事務系職員の質の向上を図るため、総合職職員に対する研修

プログラムについて充実を図る。

・総合職職員に対する研修の実態、必要とされるスキルを把握し、必要とされ

るスキルの向上のためのプログラムを検討する。

,職員の意欲向上につながる人事評1面制度を実施し、

を報酬や昇給 ・昇格に適切に反映する。

職員の評価 ・目標達成状況

・職員の専F5性や業務の継続性を維持するため、将来的なキャリア形成を見据え

た戦略的な配置を行う。

(2)施 設及び設備に関する事項

・防`E及び機密保持のために事務室の入退室管理設備を用しヽ、昼夜を問わず、

退室に係る管理を徹底するなど内部管理体制の強化を引き続き図る。

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保を引き続き実施する。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を弓:き続き確保する。

・職員の評価 ・目標達成状況を報酬や昇給 ・昇格に適切に反映し、職員の意欲

を向上させるため、引き続き人事評価311度を着実に実施する。

・職員の専門性や業務の継続性を確保しながら、職員の意欲向上に資するよう

な人事配置を適切に行う。

・職員の専F9性を維持するため、短期間で異なる分野の業務に異動させない等

の配慮を行う。

(2)施 設及び設備に関する事項

・入退室管理システムの適正な運用を図るとともに、入退室管理について、職

員への周知徹底を図る。

・平成 25年 度に実施した情報システムに係るセキュリティ監査結果及びNI

SC(内 閣官房情報セキュリティセンター)か らの情報等を踏まえ、情報セキ

ュリティの適切性確保に努める。

また、各情報システムが有する情報はテープによるパックアップを行い、遠

隔地倉庫への適切な保管 ・管理を実施し、業務継続性の確保を図る。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体tllを弓1き続き確保する。



中 期  目  標

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

理を行つてなお積立金があるときは、適切に処理すること。

(4)そ の他

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

(3)機 構法第二 する稜立金の処分に関する事項
・前中期目標の期間の最後の事業年度において、独立行政法人通則法第 44条 の

整理を行つてなお積立金があるとき、その額に相当する金額のうち厚生労働大臣

の承認を受けた金額について、独立行政法人医薬品底療機器総合機構法第 15条

に規定する業務の財源に充てることとする。

(4)そ の他

既往の閣議決定等に示された政府方針に基づく取組について着実に実施す

る。

(3)機 構法第二十一条第一項に規定す に関する事項
・前中期目標の期間の最後の事業年度において、独立行政法人通則法第 44条

の整理を行つてなお積立金があるとき、その額に相当する金額のうち厚生労働
大臣の承認を受けた金額について、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法

第 15条 に規定する業務の財源に充てることとする。

(4)そ の他

既往の閣議決定等に示された政府方針に基づく取組について着実に実施す
る。

平成 26年 度計画 (案)



平成26事業年度予算(案)の概要
資料3-司

平成26事業年度予算(案)1よ、拠出金収入、手数料収入、運営費交付金等により実施する救

済ヨ審査・安全対策の各業務に係る所要経費を通切に計上し、国の平成26年度予算(案)に計上

されている医療情報データベース基盤整備事業、電子申請データを活用した次世代審査体制の
構築事業等を盛り込むとともに、中期計画に掲げた目標達成に必要な経費を計上している。

(単位:億円)

○予算    25年 度    26年 度

【収入彊    286.8 ⇒  275.4

【支出】   368:7 ⇒  321.6

※ 26年度の支出が25年度に比べて減少してい
る主な要因は、25年度の増加要因(特定救済

総付金、轟的積立金事業※等)の減少による
ものである。

○収支計画 法人全体で31.8億円の赤字

※積立金 :24′決算時265.2

0資 金計画 総額526.1億円

次年度への繰越金 132.5億円

(前年度よりの繰越金 216.7億円)

7.4箕～.…………………
.=♂

収入予算のうち 国費 21.7(7.9%)拠 出金及び手数料228.2(8290/0)

【注】計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、
端数においては合計と一致しないものがある。

○収入支出予算の内訳

【収入予算総額 275.4】

嚢
壺[務
   慰

子魔l:l挙:)[l]撃

(単位 :億円)

【支出予算総額 321.6】

翼鬱繋=
付最
12.8

_4.6毎

手数オル収

λ

110.1

40.0%

｀
ヽ、.、

、

※ 目 的積立金を財源とする事業とは、平成22年度決算剰余金のうち

経営努力によるものであると国に認められたものを財源として行う
事業であり、今中期計画期間中に業務改善や職員の資質向上を
図るために支出が認められている。
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平成26年度 収入豪支出予算(案)内訳

法人総計

収入 275,4

支出 321,6
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【救 済 業 務 】

外llll:収入 115.4

内側 :支出 134.6
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24,澪撼

戦九

ケ 【注記】計数:ま鷹晨Jとしてそれぞれ磐捨五入によつている
ので、端数におし`ては合計と一致しないものがある。

へ、̂,
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平成26事 業年度収入支出予算額総計表
位 :百万円)

勘  定
II又 入 支 出

251予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額

副 作 用 救 済 4,077 4,459 382 2,774 3,174 400

感 染 救 済 1,088 311 △ 777 246 327 80

審 査 等 15,167 15,999 832 18,774 18,704 △ 70

審 査 11,183 12,027 844 13,371 13,293 △ 78

安 全 3,984 3,972 A 12 5,403 5,412 9

特 定 救 済 6,415 4,928 △ 1,487 13,144 8,108 △ 5,036

受 託 口 貸 付 1,262 1,198 △ 63 1,262 1,198 △ 63

受 託 給 付 671 647 △ 24 671 647 △ 24

計 281680 27,541 △ 11138 36,871 32,159 A4,712

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。



(副作用救済勘定) (単位 :百万円)

入1又 出支

分区 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額 分区 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額

入

入

入

入

収

収

金

収

金

助

　

収

補

用

出

庫

拠

国

運

雑

計
△

3,533

145

397

1

4,077

７

　
７

　
０

８

１

４

4,459

４

２

５

４

３

３

382

金

費

与

費

費

費

金

業

付

　

給

事

　

諸

給

祉

員

　

際

務

付

福

　

理

済

　

職

健

救

保

役

管

交

業

還

計
△

８４

３８

４８

４５

０

５９

９

　
　
　
２

　
　
　

　
　

４

2,774

７

７

８

９

０

２

１

０

３

０

５

　

６

3,174

124

△ 1

61

1 4
０

０３

０

２

400

(単位:百万円)

Ｉ
Ｎ
‥

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。

(感染救済勘定)
入収 出支

分区 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額 分区 25'予 算額 26'予算額 対前年度増△減額

入

入

入

入

収

収

金

収

金

助

　

収

補

用

出

庫

拠

国

運

雑

計
△

877

140

71

0

1.088

９

　
４

　
７

２

７

０△

Z 7ゝ77

金

費

与

費

費

費

金

業

付

　

給

事

　

諸

給

祉

員

　

際

務

付

福

　

理

済

　

職

健

救

保

役

管

交

業

還

計
△

31

124

23

1 4

0

53

1

246

31

124

27

19

0

125

1

０

０

３

６

０

２

０

△
　
　
　
　
　
　
７

8C

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。



(審査等勘定)

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。

(単位 :百万円)

J又 入 支 出

区 分 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額 区 分 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額

手 数 料 収 入

拠 出 金 収 入

補 助 金 収 入

運 営 費 交 付 金

受 託 業 務 収 入

雑 1又 入

△
ロ 計

10,590

2,864

1,204

329

150

29

15,167

1 1 , 0 1 2

2 , 9 1 1

574

1,281

185

36

15,999

422

47

△6 3 1

952

35

6

832

審 査 等 事 業 費

審査等運営費交付金事業費

安 全 対 策 等 事 業 費

安全対策等運営費交付金事業費

役 職 員 給 与

管 理 諸 費

費

金

一父 際

　

付理渥

合 計

6,894

55

3,597

254

5:873

2,099

0

1

18,774

6,295

286

3,550

302

6,900

1,371

1

1

18,704

Z 5ゝ99

231

△47

47

1,027

∠ゝ 728

0

0

△ 70



(審査等勘定:審査セグメント) (単位:百万円)

入1又 支 出

区 分 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額 分区 25'予算額 26'予 算額 対前年度増△減額

入

入

金

入

入

又

収

付

収

金

交

務

料

助

　

　

収

補

費

業

数

庫

営

託

手

国

運

受

雑

△
計

0,590

301

118

150

24

11183

1 1 , 0 1 2

269

532

185

28

12.027

422

A32

413

35

5

844

費

費

与

費

費

業査

審

審

役

管

交

計

6,894

55

4,717

1,704

0

13,371

6,295

286

5,577

1,134

0

13,293

Z 5ゝ 9 9

2 3 1
０

０

０

８

５△

A78

ｌ

一

Ｉ

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。

(審査等勘定:安全セグメント) (単位:百万円)

1又 入 支 出

区 分 25'予算額 26'予算額 対前 年度増 △減額 区 分 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額

入

入

金

入

収

収

付

金

交

金

助

　

収

甫

費

出

庫

営

拠

国

運

雑

ハ
計

2,864

903

211

5

3.984

2 , 9 1 1

304

749

7

3,972

47

A599

539

2

△ 12

安 全 対 策 等 事 業 費

安全対策等運営費交付金事業費

役  職   員   給   与

管 理 諸 費

交 際

付

費

理渥 金

△ 計

７

４

６

５

０

１

９

５

５

９

５

２

１

３

5.403

3,550

302

1,323

236

0

1

5,412

△47

47

167

Z 1ゝ59

0

0

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。



(特定救済勘定)
J又 入 支 出

区 分 25'予算額 2 6 '予 算 額 対前年度増 △減額 区 分 25'予 算額 26'予算額 対前年度増△減額

拠

雑

出 金

収

1又 入

入

計

6,415

0

6,415

4,927

0

4,928

∠ゝ 1,487

0

A1487

金

与

費

費

費

寸給

給

諸

　

　

　

計

済

員

　

際

務

救

職

理

　

　

　

合

定特

役

管

交

業

13,104

16

2

0

22

13,144

8,064

18

3

0

23

8,108

A5,040

２

１

０

１

A5,036

注 )計数 は 原 則 としてそれ ぞれ 四捨 五 入 によ )ているので、端数においては合計と一致しないものがある。

(単位 :百万円)

(単位 :百万円)

‥
ｕ
ｌ

(受託・貸付勘定)
J又 入 支 出

区 分 25'予 算額 26'予 算額 l前年度増 △減額 区 分 25'予 算額 26'予 算額 対前年度増△減額

受 託 業 務 入

分

分

入

収

業企

庫

又

薬製

国

雑

△
計

1,260

1,172

38

2

1.262

７

　
２

　
５

　
２

９

　
１

　

８

∠ゝ 63

∠ゝ60

∠ゝ3

0

A63

健 康 管 理 手 当 寺 縮 1寸釜

企

庫

　

諸

　

　

企

庫

員

　

際

務

薬

　

　

理

　

　

薬

針
国
職
　
　
　
製
国

役

管

交

業

業

分

分

与

費

費

費

分

分

金

業

給

△
ロ 計

口還 付

1,201

1 , 1 1 4

87

34

7

0

18

17

1

2

1,262

1,133

1,050

84

37

7

0

19

19

1

2

1,198

A68

∠ゝ 65

A3

3

0

0

1

1

A0

0

△6 3

(注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一

円(単位 :

入収 出支

分区 25'予 算額 26'予算額 対前年度増△減額 分区 25'予算額 26'予 算額 対前年度増△減額

受 託 業 務 収 入

雑     収      入

計
△

４

　
２

６ 646

1

647

A3

△2 1

∠ゝ 24

金

費

与

費

費

費

金

付

業

給

事

給

諸

　

　

　

　

計

零

究

員
一

際

務

付

手

研

職

理

　

　

　

　

合

別

査

特

調

役

管

交

業

還

259

354

18

4
０

４

671

５

９

９

５

０

８

１

５

４

１

　

　

　

１

647

Z 4ゝ

A5

2

1

0

4

△21

∠ゝ 24

注)計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。



予 算

年度計画(平成26年度)の予算

【注記】

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。

別紙1

(単位:百万円)

区分

金 額

副作用
救済勘定

感染
救済勘定

審査等勘定
特定

救済勘定

受託・貸
付

勘定

受話給付
勘定

計審査
セグメント

安全
セグメント

計

収 入

運営費交付金

国庫補助金収入

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

運用収入

雑収入

計

177

3,878

403

1

4,459

４

　

　

９

78

0

311

２

　

　

９

８

　

　

６

５

　

　

２

1 1 , 0 1 2

185

28

12,027

749

304

2 , 9 1 1

7

3,972

1,281

574

2 , 9 1 1

1 1 , 0 1 2

185

36

15,999

4,927

0

4.928

1,197

2

1,198

４

　

　

　

　

　

　

４

６

　

　

　

　

　

　

６

1,281

892

11,807

1 1 , 0 1 2

2,028

481

40

27,541

支 出

業務経費

人件費

業務費

一般管理費

人件費

物件費

計

3,049

241

2,808

126

67

59

3,174

307

27

281

19

１

　

　

２

11,540

4,960

6,581

1,752

617

1,135

13,293

5,041

1,189

3,852

371

134

237

5,412

16,581

6,149

10,433

2,123

752

1,371

18,704

8,105

18

8,087

3

3

8,108

1 191

37

154

7

7

198

1

1

642

19

623

5

５

　

　

７４６

29,876

6,490

23,385

2,284

819

1,465

32,159

-6-



収支計画

年度計画(平成26年度)の収支計画

【注記】
計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。

別紙2

区分

金 額

副作用
救済勘定

感染
救済勘定

審 査 等 勘 定
特定

救済勘定
受話・貸付

勘定
受託給付
勘定

計
審査

セグメント
安全

セグメント
調整 計

経常費用

救済給付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策等事業費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費

責任準備金繰入

その他業務費

人件費

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

その他経費

一般管理費

人件貴

減価償却費

退職給付費用

賞与引当金繰入

その他経費

財務費用

雑損

1,521

923

227

27

6

7

655

126

64

0

2

1

59

0

1

111

154

25

3

1

1

1

13,734

4,885

7,061

4,497

816

197

278

1,272

1,782

521

73

24

36

1.129

6

9

2,770

1,917

1,092

505

47

41

232

388

123

12

4

8

241

3

1

▲ 5

▲ 5

▲ 5

18808

4,885

2,770

8,978

5,589

1,321

244

319

1,504

2,166

644

85

28

43

1,366

8

1

8,108

8,064

1.133

1

1

2

7

7

2

648

255

349

38

18

0

0

1

18

、  5

5

1

33,919

2.138

161

4,885

2,770

8,064

1,133

255

349

1,632

10,190

5,910

1.352

253

331

2.344

2,327

45

1,460

8

6

経常収益

補助金等収益

運営費交付金収益

その他の政府交付金収益

拠出金収入

手数料収入

特定救済基金預り金取崩益

受託業務収入

資産見返補助金戻入

資産見返運営費交付金戻入

資産見返物品受贈額戻入

財務収益

雑益

経常利益(△経常損失)

税引前当期純利益(△純損失)

当期純利益(△純損失)

目的積立金取崩額

当期総利益(△総損失)

4,432

177

3.878

▲ 284

▲ 284

▲ 284

▲ 284

309

142

77

▲ 131

A 131

▲ 131

▲ 131

12,023

269

532

,

1 1 , 0 1 2

185

17

0

0

7

▲ 1,711

▲ 1 , 7 1 1

▲ 1.711

▲ 1,711

4,027

304

674

2 , 9 1 1

1 1 9

17

0

▲ 1,052

▲ 1,052

▲ 628

0

▲ 1,052

▲ 5

▲ 5

16.045

574

1′206

2 , 9 1 1

1 1 , 0 1 2

185

137

17

0

3

▲ 2,763

▲ 2,763

▲ 2,763

0

▲ 2,763

4

8β66

0

0

0

0

0

1,197

2

▲ 1

▲ 1

▲ 1

▲ 1

646

1

▲ 1

▲ 1

▲ 1

▲ 1

30,740

892

1,206

42

6,879

11,012

3,66

2,059

137

17

0

454

5

▲ 3,179

▲ 3,179

▲ 3.179

0

▲ 3,179

-7-



資金計画

年度計画(平成26年度)の資金計画

男11紙3

(単位 :百万円)

区分

金   額

副作用
救済勘定

感染
救済勘定

審査等勘定
特定

救済勘定
受託・

貸付勘定
受託給付

勘定
計

審査
セグメント

安全
セグメント

調 整 計

資金支出

業務活動による支出

救済給付金

保健福祉事業費

審査等事業費

安全対策等事業費

業務費

特定救済給付金

健康管理手当等給付金

特別手当等給付金

調査研究事業費

一般管理費

人件費

還付金

その他の業務支出

投資活動による支出

次年度への繰越金

計

3.203

2,109

87

673

59

298

1

25

4,000

1,919

9,122

363

30

124

20

26

1

37

300

217

880

15.456

7,938

1,450

5,326

743

5

8.259

23,720

5,260

3′537

319

1,265

1

139

802

986

6,998

△ 6

△ 6

△ 6

20,710

7,938

3,537

1,768

6,590

1

876

807

9,195

30,713

8.109

24

8,064

3

18

0

1,743

9,852

1,215

20

1,135

7

36

2

15

39

1,253

655

255

349

5

19

1

7

0

131

786

34,254

2,1391

161

7,938

3,537

862

8,064

1,135

255

349

1,863

6,986

6

960

5,107

13,245

52,606

資金収入

業務活動による収入

拠出金収入

運営費交付金収入

国庫補助金収入

手数料収入

受話業務収入

利息の受取額

雑収入

その他の収入

投資活動による収入

前年度よりの繰越金

計

4,465

3.878

177

403

8

2,904

1,753

9,122

311

91

142

７８

　

０

０２

６７

８０

12,200

532

269

11.177

150

66

6

11,520

23,720

3,981

2,911

749

304

3 , 0 1 7

6,998

△ 6

△ 6

△ 6

16,176

2.911

1,281

574

11.177

150

82

0

14.537

30,713

4,934

4934

0

4,918

9,852

1,201

」.199

2

0

53

1,253

647

４

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

３

　

８

27,734

11,813

1,281

892

11.177

1,995

481

85

9

3,206

21,666

52,606

計数は原則としてそれぞれ四捨五入によつているので、端数においては合計と一致しないものがある。



料 4

企業出身者に対する就業制限に関する経過措置の延長について

当機構の設立に関する独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案の国会審議に

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

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

採用及び配置に関し、適切な措置を講ずること」との国会決議がなされたこと

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

間に在職した業務と密接な関係にある機構の職務には就け機 とヽする条項を就業規

則に設けた。

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

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

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

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

医薬品等の審査等の業務への従事に関する2年間の就業制限堕除外した。

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

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

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

に除外対象として追加した。

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

26年3月までに採用する職員」に限り適用することとしている。

今回の改正(案)

本経過措置の期限を平成27年 3月まで、1年間延長することとしたい。



(参 考 )

0独 立行政法人医薬品医療機器総合機構職員就業規則 (抄)

平成16年 4月 1日

16規程第2号

第2章 人 事                          ・

第2節 異 動及び業務の従事制限

(業務の従事制限)

第8条 理事長は、採用前に営利企業に在職していた職員について、採用後2年間
の期間を通じ、営利企業の地位で、その採用前5年間11在職していた菫務と密
接な関係にある機構における職務に当該職員を就けないものとする。

2 前 項に定めるもののほか、理事長は、機構における業務の公正を確保するため

必要と認める場合には、職員が従事する業務を制限するものとする。

0独 立行政法人医薬品医療機器総合機構職員の業務の従事制限に関す

る実施細則 (抄)

平成 17年 1月 17日

17細則第 1号

(業務の従事制限)

第2条  職 員就業規則第8条第 1項に規定する採用前5年間に在職していた業務と密接な関係
にある機構における職務は、次の各号に掲げる業務については、それぞれ当該各号に掲げる職

務とする。

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

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

ト部 (組織規程第19条 の2第 1項第4号 (2)の 職務を除く。)、規格基準部 (組織規程第

19条 の3第 1項第1号 (3)の 職務に限る。)、新薬審査第一部、新薬審査第二部、新薬審

査第二部、新薬審査第四部、新薬審査第五部、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、医療機器審査第一部、医療機器審査第二部、医療機器審査第二部、信頼性

保証部又は関西支部 (相談課の所掌する業務に係る部分に限る。)(以 下 「審査関係部」とい

う。)が 所掌する職務

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

第二部が所掌する職務

-2-



(3)製造 ・品質管理部門の業務 組 織規程第 2条 第3項 に規定する品質管理部又は関西支部

(調査課の所掌する業務に係る部分に限る。)が 所掌する職務

附 員J

(経過措置)
2 平 成26年 3月 までに採用する次の各号に掲げる職員については、第2条の

規定にかかわらず、採用後2年 に満たない場合であつても、当該各号に掲げる

機構の職務に就くことができるものとする。

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

が所掌する職務 (当該企業に直接関連する業務及び管理的職務 (組織規程第1

2条第 1項の規定により置かれる情報化統括推進室長及び監査室長、組織規程

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

4に規定する国際業務調整役、組織規程第 18条 の2に規定する数理役並びに

医薬品又は医療機器の審査をチームで行う場合における当該チームの主任とな

る者が行う職務をいう。以下同じ。)を 除くほか、1つの申請品目を他の職員と

ともに担当する場合に限る。)

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

安全第一部又は安全第二部が所掌する職務 (当該企業に直接関連する業務及び

管理的職務を除くほか、1つの案件を他の職員とともに担当する場合に限る。)

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

部が所掌する職務 (当該企業に直接関連する業務及び管理的職務を除くほか、

各施設の調査を他の職員とともに担当する場合に限る。)

3 機 構は、前項各号に掲げる職員を同項各号に掲げる機構の職務に従事させた

ときは、その後に開催される運営評議会 (独立行政法人医薬品医療機器総合機

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

会をいう。)に おいて、当該職員が所属する部、採用前5年間に在職していた企

業の名称、所属部署その他特例措置の透明性、業務の公正性の確保を図るため

に必要な事項を報告するものとする。



独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員の業務の従事制限に関する実施細則 対照表

|
ヽ
l

改正後(案) 現行

貝1

(施行期日)

(略)

(経過措置)

平成27年 3月までに採用する次の各号に掲げる職員については、第2条
の規定にかかわらず、採用後2年に満たない場合であっても、当該各号に

掲げる機構の職務に就くことができるものとする。

(略)

貝1

(施行期日)             ｀

(略)

(経過措置)

平成26年 3月までに採用する次の各号に掲げる職員については、第2条

の規定にかかわらず、採用後2年 に満たない場合であつても、当該各号に

掲げる機構の職務に就くことができるものとする。

(略)



資 料 5

最近の主な取組み状況

【PMDAフ ォーラム】



時

所
数

日
　

者

催

　

加

開

場

参

PMDAフ ォーラムの開催報告①
(土) 第1書『9:30-12:50 第2書口14:30-16:30
-ツ 橋ホ…ル (東京都千代■区―ツ橋)

平成26年2月8日

日本教育会館3階

延べ約800名

第 1部

来賓挨拶

講  演

基調講演

招待講演

「世界のPMDAに 向けて」 9:30～ 12:50     1)、 11)′、フォーテム

土屋 品子氏 (厚生労働副大臣)

「PMDA1 0年の実績と今後」近藤 達也 (PMDA理事長)

「医療イノベーションとPMDAに期待すること」    ‐
・
      懲 ぶ い`'P、111憲il  ‐

高久 史麿氏 (日本医学会会長)     111lilil`・ 111:l、|
「世界から見たPMDA～今後の国際協働とPMDAに期待すること～J     憔 懲 II二.l::‖|

71器i運鮒辱聰轟鎌鳳:)理)5鼈 錬
A/Prof.John C W ttm(シンカ

'ボール健康科学庁 (HSA)長官)      ヽ 、母ヽ盪 11｀

Dr.Chung Seung(韓回食品医薬品安全処 (MFDS)大 臣)     ::量 ■_:::、十ド,・́・ _

Dr.Hayatie Amal(インドネシア国家医薬品食品監督庁 (NADFC)事務次官)          .
Mr.Kees de」oncheere(世界保健機関 (WHO)必須医薬品・健康製品部長)            |

第2部  「知りたい :日本のくすり』 14:30～16:30         1

コーディネーター :池上 彰氏 (ジキーナリス ト)
バネリスト:近藤 達也 (PMDA理事長)

1     堀 田 知光氏 (国立がん研究センター理事長)                     .‐
      望 月 員弓氏 (慶鷹義塾大学薬学部 教授)

花井 十伍氏 (全国薬害被害者団体運緒協議会 代表世話人)

PMDAフ ォーラムの開催報告②
(特記事項)
>12月 3日 に特設サイトより参加申込みの受付を開始したところ、2日 で定員

に達し受付終了となる反響ぶりだつた。

>当 日は記録的な大雪で交通機関も遅れなどが生じる悪条件の中、第 1部 、第2

部ともに多数の方々にご来場いただいた。
>開 催後、厚生労働省ホームページのフォトレポートのコーナーでもPMDAフ ォー

ラムが紹介された。

第1部で講演する近藤理事長来賓挨拶する土屋厚生労働副大臣 第1部で講演する高久氏 第1部で講演するRasi長官

第1部講演者とPMDA、 厚生労働省関係者 第2部パネルディスカッションの様子C 第2部パネルディスカッションの1策子②



【科学委員会】

親委員会は、平成24年5月の設置以来、平成26年3月までに6回開催された。

以下の取りまとめについて議論され、科学委員会として了承された。

なお、これらの取りまとめはPMDAの ホームページ (下記URL)で 公表されている。

「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」

日本語 :htt″/www omda qoio/ouide/kacakulinka″kacakuiinka″h250820ollishidaVl!eAonmatOme1 0df

英語 :http拗輌剛 pmda oo.b/eng!もh/scbnceboad/sdenceboadノDd″20130820/側e01 pdf

「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取 りまとめ」
日本語 :httD://―.omda qoio/quide/kacaku“nkarkaoakuiinka7h251210ollishida′lle/tonmatOmel.odf

英 語 :httⅨ//脚配 Dmda 001D/englにh/sdenceboad/sdenceboardノ Dd″20131210ノ1疇01 Ddf

「医薬品の開発 ・承認審査に関わる個別化医療の現状評価に関する議論のとりまとめ」

日本語 :http:〃m7w.omda.qo io/quide/kacaku“nkarkacakuiinkarh26031loi‖shidaittle/1o"matomel odf

第2期の体制としては、科学委員会の継続性を重視するため、現親委員会委員は全員再任 (任期2年再任1回)

することとし、加えて、平成26年4月から新たに10名の委員に加わつていただくことにより26名体制とする予定。
他方、専門部会については、議論するテーマを親委員で決定したうえでテーマに応じて新たに設置する予定。



¬

○ 医薬品専門部会及びバイオ製品専門部会は、現行薬事制度の中でどのように医薬品が取り扱われるのか認識
を共有しておく必要があることから合同で開催することとされた。

○ 本専門部会は、平成24年7月の設置以来、平成26年3月までに9回開催された。

○ いわゆる個別化医療について、外部有識者も交え、7回に亘り議論を行つた結果、「医薬品の開発・承認審査に

関わる個別化医療の現状評価に関する議論のとりまとめ」を取りまとめた。

「医薬品の開発 ・承認審査に関わる個別化医療の現状評価に関する議論のとりまとめ」

httD:ノ/― Dmda.Oo iD/quide/kagakuiinka7kacakulinkai/h26031lo“ishida1/f‖e/torimatomel odf

O抗 がん剤の非臨床薬理試験については、高い専門性を有するメンパーから成るワーキンググループ(WG)を設

置し議論を行った。WGで 3回の議論を経て取りまとめられた「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」
は、本専門部会で了承された。

「抗がん剤の非臨床薬理試験に関する取りまとめ」

日本 語 :httoプ/m_Dmda COioた udげ kacakuiinkaVkagakulinkarh251210ollもhdaνlにたo日matomel odf

英 語  :htoノ カvww omda.oo iD/english/scienceboard/scienceboard/odf/20131210/file01 odf

O予 防ワクチンに関する意見交換を1度行つた。近年研究が進んでいるベクター、投与デバイス、アジュバント、予防
ワクチンの有効性及び安全性の予測可能性等について、委員からの話題提供に基づき意見交換が行われた。

○ 本専門部会は、平成24年7月の設置以来、平成26年3月までに9回開催された。

○ 本専門部会で取り扱う議題案は、iPS細胞等をもとに製造される細胞組織加工製品(以下、本製品と略)の非臨

床試験への利用可能性、品質管理、CPC(Cell Processing Center)等、複数挙げられた。いずれも重要なテー

マであるが、本製品の品質及び安全性の確保のあり方に関する議論から始めることとなり、特にiPS細胞に焦

点を絞つて最も懸念されるリスクとして「造腫瘍性」に着目し、まずは造腫瘍性リスクに関する知識、その評価法

について整理することとされた。

○ 外部有識者も交え、5回に亘り議論を行つた。その結果、「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」を取りまとめ、親委員会に上程した。当該取りまとめは、平成25年8月20日開

催の第4回親委員会で議論され、了承された。

「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」

日本語 :nta//_Omda oo ip/quddkagakuiinkarkagakuiinkaVh250820qliもhday■げtolmatomel odf

英 語  : h t t Dプ/∬″Ⅵ″o m d a  o o i pノe n g n s hノs c i e n c e b o a r dノs c i e n c e b o a r d / o d f / 2 0 1 3 0 8 2 0 / 1 1 e 0 1  o d f

○ 平成25年11月に成立した再生医療等の安全性の確保等に関する法律において「構造設備の基準」が定められ

ており、細胞組織加工施設の構造設備について科学的側面から議論を行うことは重要と考え、これまで2度に亘

り議論を行つている。



○ 本専門部会は、平成24年7月の設置以来、平成26年3月までに6回開催された。

○ 医療機器は個々の製品特性に大きな違いがあるため、出来る限り共通する課題から議論を行うこととされ、
以下の話題について議論された。

① 「コンビネーションプロダクトの開発の考え方」
主要な作用モードの特定が、機器として評価すべきか、医薬品として評価すべきかの評価の論理を構築する

上で重要であるものの、医薬品としての効果と機器としての効果の主従関係を明確に定義できない場合もあ
ることが指摘された。

② 「後発医療機器の範囲の考え方」
改良及び後発区分の審査の現状について、PMDAか ら説明があつた。申請者が前例として挙げた例が適切

でなかった例等、具体例を用いて意見交換を行つた。

③ 「医療機器のリスク・ベネフィットの考え方及びリスク評価について」
医療機器の特性として、リスク評価が医薬品以上に困難であること。申請時に得られている情報が限られて

いるのであれば、市販後の情報収集が重要と考えられ、学会の関与や、レジストリの重要性が指摘された。

また、リスク評価に関しては、医療機器としての安全性とその使用に関わる安全性と2つの視点があること、
開発の段階から規格化作業へ関与することの重要性等が指摘された。

④ 「レジストリ構築の課題」
承認前のリスクベネフィット評価の限界を踏まえ、適切な情報収集を可能とする市販後レジストリは有効に

活用することができるのではないか。レジストリで収集する情報は、医療機器の製品特性等を踏まえて検討する
必要があること、また、医療現場の負担にも考慮すべきとの指摘がなされた。

O本 専門部会で行われた議論の内容は、活動報告として平成26年3月11日開催の第6回親委員会に報告され、
下記URLで公表されている。

Ш ://― pmda go ip/quide/kacaku‖nka1/kaQaku“nkarh26031loliishidaνlle/kik101 odf

【薬事戦略相談】



科学的議論
(記録はlヶ月日処に確定)

シーズの実用化の

道筋について

相談したい

相談内容の整理のため

テクニカメレエキスパートが

主として対応。

審査チームも同席します。

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・研究機関
ベンチャー企業

自分のシーズが

薬事戦略相談に

馴染むのか

確認したい

事前面談に向けて、薬事戦略相談室の

テク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。

薬事戦略相談のプロセスとその関係

○出張面談を以下の都市で実施(2013年12月31日現在、個別面談3471牛、事前面談10件)。

く個別面談)※ 以下、開催地名(開催回数・相談実施件数合計)を記載。
札幌(1回・5件)、仙台(2回・18件)、岩手(1回・5件)、福島(3回・19件)、東京(4回・321牛)、横浜(4回・30件)、千葉(1回、7件)、
名古屋(4回・37件り、大阪(9回・124件)、神戸(4回・22件)、広島(1回、54牛)、岡山(1回・9件)、福岡(4回・27件)、飯塚(1回・7件)

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

Oそ の他、都道府県(大阪府、飯塚市、神戸市等)の開発振興課や関係学会(日本臓器保存生物医学会、日本内視鏡外科学会等)
が主催する会議等において、薬事戦略相談事業に関する講演を実施.

〈再生医療関係を除く)

(再生医療関係を除く) (再生医療関係を除く)
丹 工 医 環 関 漁 耐

大 学

■菜・ベンテヤー 209

計

29%

つろ 関 四 文 部 薬 胞 4

〈再生医療関係を除く) (再生医療関係を除く)

複数 日に渡って相談を行つたものを、個別に計上した場合の延べ件数及び割合。



010月 1日～

・関西支部において薬事戦略相談を実施

【大阪】事前面談(Web会議)、個別面談

PMDA関 西支部 (グランフロント大阪 ナレッジキャピタル タワーC9階 )

【神戸】個別面談(原則、毎月第3水曜日)

薬事戦略相談連携センター (国際医療開発センター(IMDA)2階)

011月 19日 (火)「 PMDA薬 事戦略フォーラム」開催 (全社協・灘尾ホール)
・参加者数 367人
・薬事戦略相談を踏まえて実用化への取り組みが進められている具体的な事例に
ついて、各機関の先生方から報告された。

今後の予定

03月 25日 (火)第 4回医薬品・医療機器薬事戦略懇談会を開催予定
・開発工程(ロードマップ)本目談、アカデミア主導の後期開発相談等について検討
予定

【安全対策業務】
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患者副作用報告の試行について

2.平 成24年 3月 26日 から平成25年 10月 31日 までの報告の状況

(1)報 告数:249件 (他に無効な報告が6件 (意味不明の記入等))

(2)報 告された医薬品数:313品 目(医療用295品 日、OttC可8品 目)

なお、記載された医薬品名、副作用名は概ね明確であった。

(3)報 告された副作用の発生時期:比較的新しい報告が過半数を占めていた

(2011年 以降のものが184件 (75%))

(4)報 告者の内訳:患者本人183件 、家族66件

(5)患 者が死亡したと報告されたものが12件

これらの報告については、これまで、直ちに安全対策の必要となるものはないが、

さらに試行での報告状況を検証し、患者からの副作用報告の本格的な運用開始に

向け検討を行う。

概要

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

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

医療関係団体(日医、日歯、日薬、日病薬、日本看護協会、臨床工学技士会等)、

業界団体等に受け付け開始のお知らせを行うなど、周知を行つた。       |
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医療情報データベース基盤整備事業
医薬品等の安全対策のさらなる向上を図る目的で、厚生労働省が公募により選定した協力10医療
機関を拠点として、当該協力医療機関が保有している電子的な医療情報を網羅的に活用すべく、
将来的に全国で1000万人規模の医療情報データベース(医療情報DB)の連携体制を構築する。

【進捗状況】

厚生労働省(医薬食品局) PMDA(安 全第一部)

平成
23年度

公募により協力10医療機関(7病院、3グループ)を

選定。ワーキンググループ(WG)が設置され、平成
23年6月から、計6回のWG会 合が開催された。

システム仕様書等の作成支援業者を選定後、平成
23年10月にシステム開発業者を選定し、1医療機
関(東大)及びPMDAに 設置するシステム開発を開
始した。

平成
24年度

計4回のWG会 合が開催され、システムの利活用要
綱、運用管理規程、医療情報の倫理的取り扱い等
について議論された。

平成24年12月、6医療機関(東北大、浜松医大、香
川大、九大、佐賀大、徳洲会)向けにシステム改修
及び導入に着手した。

平成
25年度

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

ル(平成27年度までの試行期間用)がとりまとめら
れた。

6医療機関へのシステム導入を実施し、さらに、3

医療機関 (N丁丁病院、北里研究所、千葉大)へのシ

ステム導入の作業中。

【今後の予定】
>平 成25年度に10協力医療機関のシステムを開発し、テストを経て稼働させる予定。
>シ ステム開発と並行し、厚生労働省において医療情報DB分 析手法高度化のためのデータ検証

(バリデーション)を進める。
>平 成25年7～ 8月にパブリックコメントの募集を実施した「薬剤疫学研究等の実施に関するガイド

ライン」(案)は、平成25年度末までに検討を終える予定。



【国際関係業務】
PMDA国 際ビジョンロロードマップ(要約)

1)最 先端 科学技 術 へ の対応               ‐
・最先端科学技術応用製品の審査・相談に係る対応方針やガイドライン作成に

係る提言等を積極的に情報発信
・先進的な解析J予測評価手法の導入 など

2)国際事業基盤の整備
・国際業務を推進できる組織体制整備や新たな国際人材*の早期育成 など
(十十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、国内外の状況に

応じた適切な判断力、国際的信頼関係を持つている人材)

3)承認審査分野における情報発信、特に審査報告書の英訳
:審査報告書英訳の促準(将来的!こは重要な品目すべての英訳)など

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

5)日 本薬 局方の国際展開
・英文版と日本語版の同時発行
・USP、EP、WHO、アジアの各薬局方との協力関係の強化 など

注)lCH口lMDRFや 欧米・アジア諸国との連携強化の取り組みなどは、

従来から重点事項としており、今後さらに促進していく。

「
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―



資 料 6

過去1年 間の運営評 会で委員からいただいたご意見等に対する取組み状況

企業側の申請(開発)ラグに関して、オーファンに括られる医薬品
の承認の推進が具体的にどのように行われており、その結果、具

体的にどのような希少疾病用医薬品が承認されたのか教えてほし
い。

平成23年4月から平成25年12月までに承認された希少疾病用医薬品のうち、「医療上の

必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」での検討を経て開発企業の募集又は開発要
請が行なわれた品目は、39件中17件であり、本制度を通じて希少疾病医薬品の開発も促
進されたと考えられます。具体的な品目の例としては、ミグルスタット(ニーマン・ピック病C

型)などがあります。

PMDAホ ームページで患者からの副作用報告を受け付け、評価することに加え、一般用
医薬品のインターネットによる販売など、環境の変化に対応し、安全性情報のホームペー

ジにおける提供方法の改善を図つてまいります。

(インターネットでの医薬品販売の解禁に伴う安全対策の実施方 これらについては、第3期中期計画案に記載しております。

針に関連して)消費者への情報提供、'

機構側から積極的に実施したり、受けブ                月
計画抜粋)

また、副作用情報の収集方法の変更                の
副作用報告について、副作用を報告した患者、家族等からの意見などを踏ま

の強化等が必要だと思うので検討して|                や
すい仕組みを構築し、一般用医薬品及び要指導医薬品の副作用報告を含め

その方針を文言として中期計画の中1                 受
付を開始し、評価する。

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

提供される環境の変化に対応し、医薬品、医療機器等の安全性に関する情報について、
ホームページにおける提供方法の改善を図る。

平成22年2月10日付厚生労働省医薬食品局安全対策課事務連絡「医薬品の添付文書
、添付文書改訂業務の標準処理改訂業務に至る標準的な作業の流れについて」において

新し手順を示しています。添付文書の改訂時に、副作用被害情報の蓄積に基づいて、
い注意事項を掲載することもあると思うが、その蓄積の度合に明確標準処理手順に従い、毎日、報告された副作用の症例について評価を行い注目すべき副

作用(シグナル)の検出と精査を行つております。しかし、副作用の重篤度、患者背景、薬
理作用等はそれぞれ異なることから、例えば、報告件数のみでの基準を作成すること等は
難しいため、事案ごとに検討、対応しています。

1

な基準はあるのか。



医薬品、医療機器の適正使用について、周知活動を行つてほし
い 。

丁PPに加盟することにより、医薬品の流通が大きく変わつたとき、

安全などの国益をどう担保するつもりか。

丁PPに加盟したとしても、国内で製造販売される医薬品は、薬事法の規制対象になると

考えられることから、引き続き、市販後の副作用報告等の安全性情報を収集・評価し、適

切に安全対策を実施してまいります。

医薬品、医療機器に関する一般消費者からの相談業務を引き続き実施するとともに、安
全性情報のホームページにおける提供方法の改善を図つてまいります。

国から都道府県、医師会、薬剤師会等関係先に対して、「独立行政法人医薬品医療機器
総合機構が実施する健康被害救済制度の周知について(協力依頼)」(平成25年11月29日

薬食副発1129第1号厚生労働省医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室長通知)が
発出されたところでございます。

一般国民の救済制度の認知度に関して、現状からの認知度アッ
プについての数値目標を掲げてほしい。            認 知度については、今後とも引き続き向上に努めることとしており、また、医療機関、医療
また、患者が救済制度を利用したいと思つたときに医師が協力を 関 係者に対する制度の理解、制度利用の橋渡しについても積極的に広報活動を展開して

拒む場合があるということを聞くので、医師への正しい情報提供に まいります。
も努めてほしい。

各地方自治体に、国から一斉同報という形で、救済制度の周知

を行うように指示する方法について検討してもらいたい。

一般国民の救済制度への認知度が低いことと冨1作用幸風告が海

外に比べて少ないことの因果関係について、外部への委託という
形でもいいので調べてほしい。

認知度が低いことについては、今でも外部のコンサルタントの分析に基づき、効果的な広

報活動の提言を受けて実施しているところでございます。今後も、引き続き認知度調査を
実施していく予定であります。

医師が患者に投薬する際に救済制度を説明すること義務化でき

ないか。また市販時には売り場での説明義務を課せないか。

投薬(処方)時に、患者さんに、医療関係者から制度利用のための橋渡しをしていただけ

るよう、医療関係者に救済制度への理解を深めていただくため、医療機関が実施する研修
等に講師を派遣して、救済制度についての説明を行つているところでございます。今後は、

薬局関係者に対しても同様に制度説明の場を設け、救済制度への理解を深めていただこ

うと考えております。
2



第3期中期計画において、一般管理費や事業費の節減目標を設定した上で、各業務の

世界一の審査機関を目指して体制強化を行なうのはよいが、普 システム化や管理業務の集約化、アウトソーシングの活用など、業務の効率化を一層進

通の企業では簡単に人員を増やすことはできない。もっと効率を考めることにより、日標を達成出来るよう努めてまいります。
えてもらいたい。 また、第3期の中間時点を目途に、人員が適切に配置され、業務が効率的に行われてい

るかを確認するため、現状の課題を分析口検証し、必要な見直しを行う予定です。

人件費について費用対効果が見えるようにしてほしい。

第3期の中間時点を目途に、人員が適切に配置され、業務が効率的に行われているか

を確認するため、現状の課題を分析・検証し、必要な見直しを行う予定ですので、その際に

合せて費用対効果の分析・検証を行うことについて検討させていただきます。

ASEANとの連携について具体的な取り組みを中期計画に盛り込 ア ジア諸国との連携については、ASEANの みでなく、東アジア等も同様に重要であり、全

体を含めた記述としております。んでもらいたい。

第4期科学技術基本計画(平成23年8月19日閣議決定)において、レギュラトリーサイエン
スとは「科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予測、評

レギュラトリーサイエンスの定義をはつきりしてほしい。     価
、判断を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するた

機構の理念に関わつてくるところなので、一般の人にもわかるよう
颯 暦雇皐雰墓縫鷲驚堵レギュラトリ‐―サイエンスせ

な日本語で表すべきだ。
ヒは、医薬品、医療機器等を必

要とする医療の現場に速やかに届けるために、品質、有効性、安全性について、科学的な
根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、倫理観をもって国民が使つてよいかという観
点から見定めるための科学であると認識しております。



資料 7-1

平成26年 3月 14日

企業出身者の就業状況

2.職 員の業務の従事制限に関する実施細則 (平成 17細 則第1号 )附則3項 の報告について……………朝1紙2

3.医 薬品冒医療機器の承認及びGMP/QMSの 適合性調査について、企業出身者が従事した状況……甥1紙3

4」製薬企業等に在籍していた嘱託 疇事務補助員の配置状況…………・…「………………………………口月1紙4



機構配置ζ

民星夏貪査
従事業務

研究 ・開発部門
市販後調査 ・

安全対策部門
製造 ・

品質管理部門
その他部門 合計 職員総数

贅
綱撃査部F電】 :|||=1119:::(0) 2 (2) 3 (1) 2 (2) 17 (13)

462

規格基準部 1 (1)
９

“

，

″

新薬審査第
一部

新薬審査第二部 :J:1性11 1(1)
１
■

新薬審査第二部
一，１一一一一一一一一一一一一一

1 (1) 1 (1) 3
９

″

新薬審査第四部 l llli 1    (1)

新薬審査第五部 1 (1)

ワクチン等審査部 2 (2)

一般薬等審査部 1 (1)

医療機器審査第
一部 1 1

医療機器審査第二部 l 1

医療機器審査第二部 1 1

信頼性保証部 1 (1) 2 (2)

【安全部門】 1  (1)
１
■

114
1安全第一部 1(1) ギき| 1 (1)

【品質管理部門】 3  (1)
32

1品質管理部
■
ト

一Ｗ
ど 3

【なの他部門】
■
■

１
■

105情報化統括推進室 1
１
■

財務管理部
△
口 計 1 1 ( 9 ) 2 (2) 6 (2) 3 (2) 22 (15) 713

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

平成26年2月1日現在

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

- 1 -



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

酉己置吉Б 配置年月 日
採用前 5年 間において在籍 してい
た企業の名称

同左における所
属部署

備考

1 医療機器審査第二部 平成26年2月1日 (株)バ イオマ トリックス 研究 ・開発部門

※参考

生物統計担当

GMP・QMS担当

新薬審査担当
一般薬等審査担当
医療機器審査担当
信頼性調査担当

(前回までの報告者)

3人

11人

9人

2人

1人

1人

(今回報告者)
0ノ、
Oノ、
0人

0人

lA
Oノ、

(合計)

3人

11人

9人

2A

2A

l人

-2-



医薬品・医療機器の承認件数及びGMP/QMSの 適合性調査件数

(平成26年 1月1日～平成26年 1月31日 )

【承認件数】

承 認 件 数
うち企業出身者(※)が
従 事 し た 件 数

新 医 薬 品 14 10

新 医 療 機 器
１

■ 0

合計 15 10

(男J糸氏3)

【GMP/QMSの 適合性調査件数】

調査件数
うち企業出身者(※)が
従 事 し た 件 数

医 薬 品 等 191 49

医 療 機 器 等 216 150

合計 407 199

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

注1前 回報告分後の実績を掲載。

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

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

注4 GMP/QMSの 適合性調査業務に従事している企業出身者についても、当該出身企業の調査には従事していない。また、GMP/QMS
の適合性調査業務も複数名で行つており、適正かつ公正な業務の確保を図つている。
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採用前 5年 間に製薬企業等に在籍 していた嘱託 ・事務補助員の配置状況 (男J湘14)

平成26年2月1日現在

機構従事業務

機構配置部

GMP・ QMS業 務 相談業務 受付業務
予備調査 ・

書類整理業務
合計

嘱託 事務補助 計 嘱託 事務補助 一ヨ
ロ 嘱託 事務補助 手́

ロ
「/m託 事務補助 計 嘱 託 事務補助 計

健康被害救済部 1 1 1 1

国際部 1 1 1 1

審査業務部 1 1 1 l

審査マネジメン ト部 10 10 4 4 14 ]4

規格基準部 7 1 8 7 1 8

新薬審査第一部 1 1 1 1

新薬審査第四部 1 1 1 1

新薬審査第五部 1 1 1 1

一般薬等審査部 1 4 5 1 4 5

医療機器審査第一部 ，

″ 2
９

″ 2

医療機器審査第二部 3 3 3 3

医療機器審査第二部 3 3 3 3

信頼性保証部 1 5 6 1 5 6

安全第一部 ，

“

９

″

９

″ 2
，

“ 2 4

安全第二部 1 1 1 1

品質管理部 5 4 9 5 4 9

関西支部 3 3 3 3

合 計 5 4 9 16 16 15 24 39 36 28 64

※

※

嘱託 。事務補助員の総数は、375名である。 (嘱託 :94名、事務補助員 :282名)

嘱託 ,事務補助員は、職員の指揮監督下で限定的な業務に従事している。
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資料7-2

平成26年3月14日

退職者の就職に関する届出について

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

対象期間:平成26年1月1日(前回報告後)～平成26年1月31日

No. 役職名
再就職の

約束をした日
退職予定日

職

日

就
定

再
予

再就職先の業務内容 再就職先における地位

1 健康被害救済部給付課係員 H261.17 H26_2.14 H26.217 医療経営コンサルティング コンサルタント



資 料 8

平成26年 3月 14日

専門協議等の実施に関する各専門委員における

寄附金・契約金等の受取状況

承認審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附

金・契約金等の受取状況については、「医薬品医療機器総合機構における

専門協議等の実施に関する達」のフ.(3)の規定において、定期的に運営

評議会に報告を行うこととされていることから、これに基づき、別紙のとおり

ご報告いたします。



平成 26年 1月 ～平成 26年 1月 末 日までに公開の対象 となつた専門協議等における

各専門委員の寄附金 ・契約金等の受取状況

※特例とは、 「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」の 6の 規定に基づき、当該案件

について、 500万 円超の受取額がある場合等において専門協議等の依頼を行 うもの。

※医療機器承認基準審議委員会及び審査ガイ ドライン専門検討会を含む。

【審査】

専門協議等の件数
専門委員数
(延べ数)

500万 円超の受取額がある者
′

(延べ数)

【当該品目】 【競合品目】

31 件 107 名

0名

〔※特例適用数  0名 〕

0名

0名〕〔※特例適用数

【安全対策】

専門協議等の件数
専門委員数
(延べ数)

500万 円超の受取額がある者
(延べ数)

【当該品目】 【競合品目】

4 件 27 名
0名

〔※特例適用数  0名 〕

0名

〔※特例適用数  0名 〕

※特例とは、 「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」の 6の規定に基づき、当該案件

について、 500万 円超の受取額がある場合等において専門協議等の依頼を行 うもの。



職役名氏

運 営評議会委 員名簿

明治大学専門職 大学院グローバル ・ビジネス研究科教授

全国薬害被害者 団体連絡協議会世話人 (薬害肝炎全国原告 団)

武庫川女子大学薬学部長

東京女子医科大学先端生命 医科学研究所所長

国立医薬品食 品衛生研究所所長

元全国消費者 団体連絡会事務局長

広島大学病院薬剤部長

青森大学社会学部教授

(公社 )日本薬剤師会会長

(公社 )日本医師会常任理事

(一社 )日本医薬 品卸売業連合会会長

さわやか法律事務所弁護士

―橋大学大学院法学研究科教授

日本製薬工業協会会長

日本製薬団体連合会会長

(―社 )日本 医療機器産 業連合会会長

独立行政法人国立循環器病研究センター理事長

全国薬害被害者 団体連絡協議会世話人 ((財)いしずえ)

東京女子医科大学名誉教授

全国薬害被害者 団体連絡協議会世話 人

(NPO法 人京都スモンの会 )

代

藤

尾
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児
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琢 也
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,告 ,台

信 夫

ゆ か り

秀 昭

七美子

(五 十 音 順 )(敬 称 略 )



独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

平成 16年 6月 2日

16規 程 第 22号

改正 平 成 17年 3月 31日 17規 程第 12号

平成 20年 4月  1日 20規 程第 7号

平成 21年 6月 12日 21規 程第 8号

平成 22年 9月 22日 22規 程第 11号

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

モンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を教副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ことを目的として昭和 54年 10月 に設立された医薬品副作用被害救

済基金を前身とする医薬品冨1作用被害救済 。研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研

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

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

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

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

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

平成 16年 4月 1日 に設立された。

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

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

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

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

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

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

(設置)

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

する。

(組織)

第 2条  運 営評議会は、20人 以内の委員で組織する。

(委員の委嘱)

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

長が委嘱する。



(委員の任期等)

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

する。

2 委 員は、再任 されることができる。

3 委 員は、非常勤とする。

(会長)

第 5条  運 営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

2 会 長は、運営評議会の事務を掌理する。

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

(招集、開催)

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

所及び議題を委員に通知するものとする。

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

い 。

3 委 員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

(議事)

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

きない。

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

会長の決するところによる。

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

権を行使することができる。

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

(代理者の出席)

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

理者に意見を述べさせることができる。

(専門委員及び委員会)

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

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

長が委嘱する。

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

び審査 。安全業務委員会 (以下 「委員会」 という。)を 置くものとする。

4 前 5条 の規定は、専門委員及び委員会に準用する。



(委員等の秘密保持義務)

第10条  委 員又は専門委員若しくはこれらの職にあつたぎは、その職務上知ることがで

きた秘密を漏 らし、又は盗用してはならない。

(資料の提出等の要求)

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

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

きる。

(庶務)

第 12条  運 営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

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

メン ト部において処理 し、企画調整部において総括する。

(雑則)

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

運営評議会に諮って定める。

2 前 項の規定は、委員会に準用する。

附 則

1 こ の規程は、平成 16年 6月 2日 から施行する。

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

することができる。

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

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

22年 10月 1日 から起算 して2年 とする。

附 則 (平成 17年 3月 3

この規程は、平成 17年 4月 1

附 則 (平成 20年 4月 1

この規程は、平成 20年 4月 1

附 則 (平成 21年 6月 1

この規程は、平成 21年 6月 1

附  則 (平成 22年 9月 2

この規程は、平成 22年 9月 2

1日 17規 程第 12号 )

日から施行する。

日20規 程第 7号 )

日から施行する。

2日 21規 程第 8号 )

2日 から施行する。

2日 22規 程第 11号 )

2日 から施行する。



医療分野の研究開発に関する総合戦略

(報告書)

平成 26年 1月 22日

医療分野の研究開発に関する専門調査会



I.は じめに

1.医 学研究の新 しい展開について

2.医 療分野を巡る現状認識 と新たな医療分野の研究開発の取組の開始につい

て

3.こ れまでの検討の経緯と進捗
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1.医 学研究の新 しい展開について

生命科学や情報通信技術など近年の科学技術の進歩により、世界的に革新的

な医療技術が相次いで開発 され、我が国でも医療におけるイノベーションが期

待 されるようになつた。特に、疾病の制圧 と健康な社会の構築を目標 とする医

学研究においては、臨床現場で活用 される医療技術の開発が研究の 日標 となる

が、そのためには乗 り越えなければならない多くの課題がある。

基礎科学の成果を疾患の克服に向けて具体的に生かすためには、何よりも研

究者の 自由な発想に基づ く幅広い基礎研究の重要性を認識 し、基盤 を構築 して

いかなければならず、これは、今後も推進 しなければならない。特に、疾患の

基礎研究、すなわち、疾患の病態生理を解明 し、生体の恒常性の維持 と破綻の

メカニズムを明らかにする研究を推進する必要がある。 これ らの基礎研究によ

り構築 された概念は、人間の疾患について検証 され、治療 ・診断用の薬剤や医

療機器開発の基盤 となる。 しかし新 しい薬剤や医療機器が臨床現場で利用 され

るためには、安全性を確認 した うえで、規制やガイ ドラインに対応 しつつ臨床

試験を行わなければならない。 さらに、医療技術が臨床現場に実装 されたとし

ても、多数の症例を対象 とする臨床疫学研究によって、その有効性、特に、予

後に対する効果を他の技術 と比較検証す ることが求められる。また、検証の過

程において臨床現場からは新たな課題が抽出され、基礎研究に還元 される必要

がある。 このよ うに医療分野の開発研究には基礎研究 と臨床現場の間の循環

(「循環型研究開発」)(一 種のPDCAサ イクル)を 構築 しなければならない。

重要なことは、人間を対象 とする医療分野の開発研究は 社会 との協働、特に研

究倫理の順守 と透明性の確保が求められる点である。 したがって研究に当たっ

ては、目的と目標を明確にし、十分な体制で実施 しなければならない。さらに、

研究開発をイ ノベーションに結びつけるためには研究費だけでなく、多彩な人

材の育成、情報システムやデータ管理などの基盤整備t規 制当局との連携など

が必須であり、そのための社会システムの確立が欠かせない。

基礎生命科学の成果を医療技術の開発へ展開する研究は、近年、 ト ランスレ

ーシ ョナル リサーチ (TR)と 呼ばれている。研究の展開にはいくつかの重要

なステ ップが存在する。すなわち、1)生 命科学の技術や知見をもとに疾患細胞

やモデル動物等の生体試料において病態を解析 し治療法を検討する、2)実 験動

物における病態や治療効果が人間の病態にも適応できるか検討する、3)新 しい

診断 ・治療技術を開発 し医療現場に実装するなどである。TRに おいては臨床

研究や治験の実施 とともに、倫理的 ・法的 ・社会的な観点等における規市1対応

も重要である。臨床医学におけるこうした研究に対 して、医療イノベーション

を推進する立場からは大きな期待が寄せ られている。そ して、これはむ しろ社



会 と科学者が協働 して行 う新 しい分野横断的な学術活動であ り、国の科学技術

政策において特に重要な課題の一つ として位置づけられ るべきである。

本戦略が対象 とす る研究は、産学官連携研究 とも密接な関係にある。大学に

おいては必ず しも産学連携が十分に行 える体制になっていなかつた経緯 もあ り、

我が国では、近年、そのための体制整備 を急速に進 めている。今後は、ビジネ

ス創出やイ ノベーシ ョンの実現に直結す るような実用化 を念頭 において整備を

進 める必要がある。 したがつて、本戦略は、我が国の基礎医学 ・臨床医学にお

ける透明性の高い産学官連携研究を推進す る上でも重要である。なお、研究開

発の方針 の策定やプロジェク トの選択に当たつては、専門家が医療上のニーズ

と実現可能性等について詳細な調査 を行い、科学的合理性 と透明性 に基づ く判

断が尊重 され るべきである。

2.医 療分野を巡 る現状認識 と新たな医療分野の研究開発の取組の開始につい

て

我が国はすでに世界に先駆けて超高齢社会を迎えた (*1)。 人 口構成の変化

は、既 に 日本の社会や経済に対 して様々な影響 を与えているが、今後 より広範

な分野で一
層大きな影響 をもた らす と予想 されている。 こ うした社会的背景 と

前述の医学研究のあ り方を踏まえ、我が国の基礎科学研究を展開 して世界最先

端の医療技術の開発を推進 し、その成果 を活用 した医療 による健康寿命の延伸

を実現す るとともに、医療制度の持続性 を確保す ることが、焦眉の課題 とされ

るよ うになつた。また、次世代を担 う小児への医療の取組 もいまだ十分である

とは言えない現状である。

あわせて、健康 。医療分野に係 る産業を戦略産業 として育成 し、経済成長ヘ

の寄与 (*2)に よつて超高齢社会を乗 り越えるモデルを世界に発信することを

政策課題 として位置づけた。 こうした問題意識か ら新たな取組が検討 され、具

体的な対応が開始 され ることとなった。

*1:平 成 22年 の我が国の平均寿命は男性 79.6歳 、女性 86.4歳 。

我が国において65歳 以上の高齢者の総人口に占める割合は、平成23年 の23.

3%か ら上昇を続け、平成72年 には39.9%に 達すると予測されている。

同時に、高齢化の進展に伴い、 75歳 以上の高齢者について、慢性疾患による受

療、疾患の罹患率、要介護等の高い者は増加しており、平均寿命と健康寿命の差

を短縮することが課題となっている。(出典 :厚生労働省平成22年 都道府県別生

命表の概況、平成24年 版高齢社会白書)

*2:世 界の医療市場は、平成 13年 から平成22年 まで年平均8.7%で 成長を続け

ており、平成22年 の市場規模は、約520兆 円に達している。

平成 23年 には、医薬品 。医療機器の貿易赤字は約2兆 円に達する拡大傾向とな



つている。(出典 :WHOデ ータ等をもとに内閣官房にて算出)

20年 以上続いた経済の低迷から脱却 し、 日本経済再生を目指す我が国の新

たな成長戦略 として、平成 25年 6月 14日 に日本再興戦略が策定 された。本

戦略は、課題をバネに新たな市場を創造することを目指 し、なかでも “戦略市

場創造プラン
"の

柱の 1つ として 「健康寿命」の延伸を掲げた。同テーマの取

組に当たつては、 2030年 のあるべき具体的な姿 として、以下の 3つ の社会

像の実現を目指すものとされた。

(1)健 康管理の充実や効果的な予防サービスにより、健やかに生活 し、老い

ることができる社会

(2)医 療関連産業の活性化により、必要な世界最先端の医療等が受けられる

社会

(3)病 気やけがをしても良質な医療 ・介護を受けることにより、早 く社会に

復帰できる社会の実現

すなわち、イノベーシ ョンの観点に加え、国民 自身が疾病予防や健康維持に

努めるとともに、超早期診断など適切な予防サー ビスを多様な選択肢の中で購

入でき、必要な場合には、世界最先端の医療や リハ ビリが受けられ る適正な環

境が確立された社会を目指すこととされている。

このような社会の実現に向けた取組の一
環 として、医療分野の開発研究も取

り上げられ、司令塔機能を担 うシステムの創設によって医療分野の開発研究の

一元的な支援 と管理、基礎研究か ら臨床への橋渡 し、質の高い臨床研究 ・治験

が確実に実施 される仕組の構築などが決定された。

あわせて、「健康 。医療戦略」が 日本再興戦略 と同日に関係閣僚申し合わせ事

項 として取 りまとめられた。健康 ・医療戦略では、「新サービスの創出 (健康寿

命伸長産業の創出)」、「新技術 ・サービスの基盤整備」及び 「医療技術 ・サービ

スの国際展開」 とともに、「新技術の創出 (研究開発、実用化)」の全般的な方

向性が示 されている。

4.総 合戦略の位置づけ

本戦略の役割は、前述の 日本再興戦略における重点化すべき研究分野 とその

目標を策定するとともに、新たな研究開発体制を構築す ることである。また、

各省に計上 されている本戦略の実施のために必要な医療分野の研究開発関連予



算を一元化することにより、研究支援 と司令塔機能に必要な予算を確保 し、戦

略的 ・重点的な予算配分を行 うものである。さらに、本戦略に基づき、「研究テ

ーマの策定」、「研究の進捗管理」、「事後評価」「新たな研究目標の策定」など、

国として戦略的に行 うべき実用化のための研究を基礎段階か ら応用段階まで一

貫 して支援するものとする。そのために基礎 ・臨床研究 。創薬及び医療機器開

発などの豊富な経験を有 し、各研究制度や運用について総括するプログラムデ

ィレクタ~(PD)、 各制度の個々のプログラムや研究分野で課題の選定、評価、

フォローア ップ等の実務を行 う研究開発の経験のあるプログラムオフィサー

(PO)等 の適切な配置をするなど、本戦略を実行するための中核機能を果た

す独立行政法人を設置する。このことから本戦略は、今後の医療分野の研究開

発に関する設計図ともい うべき大きな方向性を示すものである。

本戦略は、近年の科学技術の急速な進展や、医療現場 と医療産業のニーズの

変化にも機動的に対応できるものとする。すなわち今後 5年 、 10年 乃至 20

年後における医療現場 と医療研究開発及び関連産業等に関して期待 される具体

的将来像を描き、当面、今後 5年 間に国として研究開発において取 り組むべき

課題に関す る戦略を策定する。策定後は、新たな医療分野の研究開発の進捗等

を踏まえ、必要に応 じ適宜見直す とともに、新たな重要課題に取 り組むことと

する。

5.総 合戦略の実現により期待 される具体的将来像

本戦略の実現により期待 される具体的将来像は以下のとお りである。

(1)国 民に対 し、世界をリー ドする医療提供を実現する国

① 国民の健康寿命の延伸

我が国の国民の平均寿命 と健康寿命 (日常生活に制限のない期間)と の

差は、平成 22年 に、男性は9.1年、女性は12.7年となっている。今後、

健康寿命の延伸により、この差を短縮することができれば、個人の生活の

質の低下を防ぐとともに、社会保障負担の軽減 も期待できる。 (出典 :厚

生科学審議会地域保健健康増進栄養部会 。次期国民健康づくり運動プラン

策定専門委員会 「健康 日本 21(第 二次)の 推進に関する参考資料」)。

健康 と疾病は必ず しも不連続なものではないことから、治療を中心 とす

る医療だけでなく、まだ病気でない段階においても、疾患を高い確率で予

測するとともに早期診断を行い、適切な対策によつて発症、合併症や重症

化を防ぐ取組をより重視することが望まれる。

また、近年の遺伝子解析技術の格段の進展により、エ ピゲノムを含む遺

伝情報 と疾患との関連の研究が急速に進んできていることも踏まえ、健康

医療情報 とゲノム情報を組み合わせた個別化医療の実現も期待 される。



② 国民 ・社会の期待に応える医療の実現

患者や社会の要請により的確にこたえられる医療の実現も、医療分野の

研究開発に関 して期待 される極めて重要な将来像である。このため、発症

前か らの取組等の先制医療に加え、可能な限 り根拠に基づ く医療を強化す

ることや、現在の医薬品や医療機器では対応できない、または、対応がい

まだ不十分であるニーズヘの適切な取組が求められる。

すなわち、現在、生涯の うちに約 2人 に 1人 は罹患 し、3人 に 1人 の死

亡原因 となっているがん、国民の健康に直結する大部分の疾患群の中核に

位置 している生活習慣病、高齢化の伸展等 とともに、今後、患者数がます

ます増加すると予測 されている精神 ・神経疾患、世界のグローバル化によ

り万全の対応が求められている感染症、その他にも我が国の疾患別医療費

の上位 を占める循環器疾患、呼吸器系疾患、筋骨格系及び結合組織疾患及

び泌尿器系疾患、次世代を担 う小児 ・周産期の疾患、希少な疾患や難病な

どの多岐にわたる疾患に対 し、患者や社会のニーズ、医療上及び経済上の

ニーズをも十分に意識 しつつ、先制医療や新たな医薬品や診断 ・治療方法

の開発、医療機器の開発が推進 される社会の実現が期待 される。

③ 我が国の技術力を最大限生かした医療の実現

科学技術立国である我が国が、iPS細 胞をはじめとする幹細胞を活用

した再生医療技術やゲノム解析などの最先端医療技術だけでなく、工学や

材料科学、製造業の特筆すべき課題解決力を最大限に生かした世界最先端

の医薬品や医療技術を開発 し、これ らを速やかに国民に提供できる国を目

指すことが期待 される。

(2)医 薬品 ・医療機器関連分野における産業力の向上

平成 13年 から世界の医療市場は年平均 8.7%で 成長を続け、平成 2

2年 の市場規模は約 520兆 円に達 している。その中で、我が国の貿易赤

字 (平成 23年 には、医薬品 。医療機器についての貿易赤字は約 2兆 円)

は拡大傾向にある。
一方、科学技術全般で見ると我が国の基礎研究や関連

技術の力は、まだ国際的にも競争力を保つている。したがつてこの力を活

か し、伸ばすとともに、我が国発の創薬や機器及び医療技術開発を実現 し、

国の経済成長に貢献することが期待 される。

(3)医 療の国際連携、国際貢献を進める国         ,



我が国発の創薬や機器及び医療技術開発を実現 し、我が国のみならず諸

外国の医療の向上に貢献することは必須の課題である。発展途上国の感染

症などに対する取組は、あわせて、我が国の医療や安全に資する。

さらに、こうして実現された我が国の医療技術や産業競争力を活かし、

諸外国との連携による地球規模の課題への取組や、日本の優れた力を生か

した国際貢献 といった主導的取組を進める国となることも期待 される。

6.我 が国の課題

基礎研究の成果が創薬や医療機器などの実用的診断 ・治療技術に必ず しもつ

ながつていないことは、以前より再三にわた り指摘 されてきた。その要因は、「基

礎研究」、「臨床研究」、「産業界」及び 「国などの研究支援体制」それぞれの段

階に見出すことができる。

(1)基 礎研究の抱える課題

近年、中国や韓国等の新興国においても基礎研究への取組が強化 され、日米

欧を急速に追い上げてきているなど、基礎生命科学や臨床医学分野での日本の

論文の国際競争力は相対的に低下傾向にあるものの、我が国の基礎研究力は国

際的にも依然高い競争力を保つている (*3)。

*3:基 礎生命科学、臨床医学分野の国・地域別論文数比較

(科学技術政策研究所 調 査資料204 科 学研究のベンチマーキング2011)

基礎生命科学分野

1998年-2000年

20084「-20104F

臨床医学分野

1998左「-20004「

20084「-20104「

論文数

世界第 2位

世界第 5位

論文数

世界第4位

世界第4位

トップ 10%補 正論文数

世界第4位

世界第 7位

トップ 10%補 正論文数

世界第 4位

世界第 9位

従来は基礎研究に携わる研究者自身の開発への興味や、製薬会社における研

究開発過程で見出された知見に基づいて、製品開発に至ったケースが多く、個

人の見識に強く依存 していた。

本戦略はこうした基礎研究力を更に充実強化 し、その結果を展開する研究を

促進するものであるが、この点、これまで、多くの基礎研究が論文発表で留ま

り、疾患の病態解明や病態に基づく創薬あるいは医療機器の開発 ・実用化に展

開する研究は、一部先駆的な事業が実施されてはいたが、全体 としては必ず し



も活発ではなかった。これは研究者の社会還元の志向性が強くなかったことに

カロえ、これを推進する研究費や支援体制が十分ではなかったこと、さらには、

成果の中から実用化につながる有望シーズを見出し、これを育成す る体制や 日

利きが不足 していたことなど、組織的なマネジメン トがなされていなかったこ

とによると考量される。

(2)臨 床研究の抱える課題

我が国の臨床研究については、国際的にみていまだに課題が多く、そのため、

製薬企業の治験を海外機関で実施する傾向のあることは否めない。これは、治

験や臨床研究における倫理規定、データマネージメン ト、安全性、品質保証な

どに関する国際基準がより厳格化 されるなかで、我が国の対応が遅れたことが

一因となっている。治験や臨床研究においては厳密なデータ管理や各種規制ベ

の対応を行わなければならないこと、さらに、医薬品や医療機器の有効性が生

命予後や心臓発作、脳卒中などの低い頻度ながらも重大な事象を指標 とされる

ようになったことが、臨床研究の大規模化と長期化に拍車をかけた。その結果、

多 くの研究費 と強力な研究支援体制な しに治験や臨床研究を行 うことがきわ

めて困難 となつた。

大学病院では疾患の病態研究については多 くの国際的実績を挙げてきたが、

研究体制の不備や人材不足等により、臨床研究や臨床試験等は十分に行われて

こなかつた。国立高度専門医療研究センター (以下、「ナショナルセンター」

と記載)に おいては、特定の疾患群の治療を対象 とした病院 と治療技術の実用

化に軸足をおいた研究所を併設 しているとい う特長を活かして治験 ・臨床研究

を実施 し、
一定の成果を挙げてきたが、企業 との連携による創薬及び医療機器

開発において貢献 してきたとは必ず しもいえない。

このため、症例集積性の向上、治験 ・臨床研究手続きの効率化、研究者 ・専

門家の育成 ・確保、治験 ・臨床研究の情報公開、治験にかかるコス ト・スピー

ド・質の適正化に関して、よリー
層の強化が求められる。

(3)産 業界の抱える課題

我が国は、世界第 3位 の医薬品開発実績を上げているが、革新的な新薬の開

発実績における存在感が低下していること、1世界で売上高ランキングの高い医

薬品の多くに 日本人研究者が関与 しているものの製品化に際 して 日本企業参

画が非常に少ないこと等の指摘がある。

医療機器については、今後、特に診断 ・治療機器の分野において市場の伸び

が期待 されている。しかしながら、我が国の企業の参入は限定的であり、市場

における日本企業の存在感 も欧米企業に比べて小 さいのが実情である。我が国



が誇る高度なものづ くり技術や大学等の工学的な基礎研究シーズが活かせる

分野も多いが、こうした技術 と医療現場の要請 との適合が必ず しも十分でなか

つたことも課題 として挙げられる。

また、日本の製薬 ・医療機器メーカーは企業規模からみて欧米に比べて リス

クを許容できる経営資源が少ない。さらに、近年、企業の医薬品研究開発投資

が巨額化 してお り、企業規模の違いか ら1社 当た りの研究開発費の 日米間の格

差が拡大している。

欧米諸国等におぃては、創薬、医療機器開発においてベンチャー企業の果た

す役害Jが大きい。これに対 し、我が国においてはリスクマネーを供給するベン

チャーキャピタルや 日利き人材の不足をはじめ、ベンチャー企業の育つ環境は

十分に整っていない。積極的にリスクを取つて管理 していこうとする者が少な

い構造も相まって、ベンチャーの果たす役害Jは小さい状況にとどまつている。

さらに、企業によつては医療の実態やアンメットメディカルニーズヘの認識

が必ず しも高くない。これは我が国では研究開発の基盤 となる医療 と疾病の実

態を示すデータが十分でないこと、また企業に限らないものの、創薬を志向す

る研究者 と臨床現場 との間でのコミュニケーションや人材の交流が十分でな

いことも一因と考えられる。

(4)研 究支援体制の抱える課題

従来、医療分野の研究開発については、基礎研究から前臨床試験までに軸足

を置いた文部科学省、臨床試験から実用化に軸足を置いた厚生労働省、および

産業活性化の視点で推進 している経済産業省により個別に実施 されてお り、省

庁間の連携が不十分であつたことは否めない。このため、限られた予算と人材

を活用 し、基礎研究から実用化までを切れ 日なく実施できる体制の構築が喫緊

の課題である。また、公的研究費の柔軟な使用について検討するとともに、民
.

間からの資金を活用するために改正された寄附税制の活用を図るべきである。

以上のような医療分野の研究開発に係る背景と現状に鑑み、本戦略は、他国

を模倣するものではなく、諸外国の現状や方向性を理解したうえで、我が国が

現在有する人材や施設 ・設備、体制等を最大限に活用しつつ、更に必要な手当

てを講ずるなど我が国の強みを生かして課題を克服するための独自の取組を推

進するものである。
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Ⅱ.課 題解決に向けて求められる

長期的視野及び短期的成果を目指す両面から、アカデミア、医療機関、産業

界、国が連携 しつつ、以下の取組を行つていくことが求められる。

1.基 礎研究成果を実用化に繋 ぐ体制の構築

医療の研究開発を持続的に進めるためには、基礎研究を強化 し、画期的なシ

ーズが常に産み出されることが必要である。基礎研究の成果を実用化に展開す

るためは、臨床研究 ・治験実施環境の抜本的な向上及び我が国発の医薬品 。医

療機器の創出に向けたイノベーシヨンの実現が鍵 となる。

(1)臨 床研究 。治験実施環境の抜本的向上の必要性

諸外国においては、臨床研究のために数千床規模の一か所集中型の臨床研究

拠点を膚J設するrllも見 られる。
一方、我が国においてはt複 数拠点のネッ トワ

ークの構築を推進 してきた ところであり、ナシ ョナルセンターや大学病院を中

心 とした橋渡 し研究拠点、臨床研究中核病院及び早期 ・探索型臨床試験拠点等

の分散型 の拠点を活用 し、それ らを中心 としたARO(Academic Research

Organization)機能の構築による臨床研究が推進 されている。臨床研究及び治験

を進めるため、各施設で症例の集約化を図るとともに、今後も、.これ らの資源

を有効に活用 しつつ、以下のような更なる機能の向上を図 り、国際水準の質の

高い臨床研究 ・治験実施が確実に実施 される仕組みの構築が求められ る。なお、

我が国の医療研究開発におけるナショナルセンターのあり方の検討 を更に深め

てゆくべきである。

① 臨床研究の質の向上等

症例集積性の向上とコス トの適正化、スピー ドの向上、ICH― GCP(Good

Clinical Practice)基準の推進など、臨床研究の質の向上を図ることが必要

である。このためには、ALCOA原 員Jに基づいた原資料作成、モニタリング、

監査の実施等による品質管理 と品質保証が求められる(注 :ALCOA原 則と

は、研究における原資料の質に関してFDAの ガイダンスの中で求められてい

るAttributable(帰属/責任の所在が明確である)、Legible(判読/理解でき

る)、ContempOraneous(同時である)、Original(原本である)及び Accurate

(正確である)5つ の基本要素のこと。)。その対応には各ネットワーク拠点

となる臨床研究中核病院等のAROや 中央倫理・治験審査委員会等の機能を活

用するとともに、研究計画書 (プロトコール)の策定、研究の進捗状況の把握、

研究データの管理 (データ入力 ・集計 ・解析)、研究成果や知的財産の管理等

の研究開発マネジメントを効率的に実施する等、個別臨床研究に対する一貫し

たマネジメントが有効である。これにより、治験や臨床研究の手続きの効率化



も期待 される。また、研究成果を効率的に薬事承認につなげられるように、大

学、研究機関、医療機関、企業等 とPMDA(注 :Pharmaceutical and Medical Devices

Agency:独立行政法人医薬品医療機器総合機構)と の連携を強化すべく、薬事戦略

相談制度の拡充や優先的な治験相談制度の運用を改善すべきである。

② 研究者 ・専門家の育成 。人材確保

我が国の医学分野においては基礎研究論文が比較的高く評価 される傾向が

あり、そのため基礎研究論文における我が国の国際的存在感は高い。
一方、臨

床研究論文に関する我が国の国際的存在感は、基礎研究論文のそれ と比 して低

く、かつ低下傾向にある。臨床研究や治験を重要な医科学 と位置付け、臨床研

究の質 と量を向上 させることが必要である。そのためには、まず臨床研究に従

事する人材の魅力的なキャリアパスを確立する必要がある。 とくに、医学部、

薬学部生等に対 し、臨床研究に関する教育を充実するとともに、臨床研究や治

験のためのポス トの整備など、若手研究者の育成が求められる。

また、生物統計、バイオインフォマティクス、ビッグデータ解析等にかかる

生物医学系の情報科学分野の人材育成や確保は、今後の遺伝子情報や医療情報

等を活用した臨床研究の推進にとつても必須である:

さらに、疫学専門家、生命倫理、研究倫理等の専門家の果たす役害」がきわめ

て多大である。現在これ らの人材が不足 しているため、早急な人材の育成 ・確

保が重要である。

③ 臨床研究のための共通的な基盤の共用

臨床研究のため大量に細胞培養を行 うために用いるCPC(Cell

Processing Center)等の構造設備及びGMP(Good Manufacturing Practice)

基準準拠の製造管理 ・品質管理が可能な設備を全国の拠点で共用する。さらに、

ナノテクノロジー、遺伝情報の解析、その他の最先端の計測分析技術など特

殊 ・高度な研究基盤についても共用を進めることが求められる。

④ 研究不正 ・研究費不正使用等防止への対応

近年、特定の高血圧症治療薬に関する研究論文のデータ不正操作 ・利益相反

行為の問題が明らかになったが、このようなことが三度 と起こらないよう臨床

研究に関する情報公開、監査、モニタリング、利益相反管理、医師 ・薬剤師 ・

研究者等への卒前 ・卒後の研究倫理の教育など、行政のみならず、研究開発現

場におけるコンプライアンス遵守への取組の徹底が必須である。

⑤ 患者 との連携及び国民への啓発活動等への取組

９

″



臨床研究の実施に当たっては、被験者や患者との連携を図るとともに、患

者。国民への臨床研究の意義やそれが国民にもたらすメリットなどについての

啓発活動を積極的に推進すべきである。特に、教育 ・研究を旨とする大学病院

やナショナルセンターにおける取組の検討が必要である。

(2)「循環型研究開発」の推進とオープンイノベーションの実現

① TRに 関しては、基礎研究の成果を臨床につなぐ方向に加え、臨床で見出

した課題を基礎研究に戻す リバースTRが 重要である。これは多数の症例

を対象とした疫学 ・臨床疫学により可能となる。こうした循環型の対処法

は新規の診断 ・治療技術だけでなく、既存の技術についても同様であり、

医療分野の研究開発の基本である。

② 近年、開発費が高騰し、一企業のみで医療分野に関する研究開発を実施す

ることは困難になりつつあることから、大学、研究機関、病院、企業等がネ

ットワークを形成し、連携することの重要性が増している。限られた予算を

いかに有効に医療 ・医療産業に応用するかを考慮し、テーマを設定するとと

もに、知的財産を確保しつつ、オープンイノベーションを実現する取組が求

められる。

③ 産学官の連携を強化し、実用化研究と技術開発を推進するためには、コン

ソーシアムを形成し、産学官連携によるオープンイノベーション等の推進に

より次世代産業の育成を図るとともに、各種ファンドを通じた必要な資金の

供給、中小 ・ベンチャー企業への支援等も重要である。また、医療分野の産

業化の促進向上が必要である。

④ 大学、研究機関、医療機関、企業等とPMDAと の連携を強化し、薬事戦

略本目談制度の拡充、審査ガイ ドラインの整備、審査員の専門的知識の向上

等を通じて、研究開発におけるレギュラトリーサイエンス (有効性 ・安全

性の評価、開発 ・審査に関するガイ ドラインの整備等に関する研究の基と

なる科学)を 普及 。充実させる。また、研究開発における出回戦略を見据

え、開発プロセスの早い段階からPMDAが 関与することにより、相談 ・

承認審査 ・市販後安全対策を通じて革新的な医薬品、医療機器の実用化に

向け適切な対応を行 うなど創薬 。医療機器開発支援の充実強化を図るべき

である。

⑤ レギュラトリーサイエンスに基づいた研究開発支援を行 うため、PMDA
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や国立医薬品食品衛生研究所 と大学などとの人材交流を積極的に進めるベ

きである。

2,_医薬 品 :[療 機器開発の新たな仕組みの構築

国内に埋 もれている有望なシーズをくみ上げるシステムを構築 し、それを実

用化に結び付けるため、最終的なビジネスとしての発展 も視野に入れつつ、基

礎から臨床研究、実用化までの一
貫 した研究開発の推進、さらに、臨床現場に

おける検証 と新たな課題を抽出できる体制の整備が必要である。

その際には、研究開発の出口を見据えた知財戦略と、基礎研究の成果の中か

ら実用化に向けた可能性の高いニーズを見極め、臨床研究データの集積 。活用

を図 り、 しつか りと基礎から応用、臨床、実用化へ と橋渡 しがなされることが

重要である。また、日本発の革新的医薬品 。医療機器の実用化促進に向け、幅

広い分野につき高度の知識 ・技術を有する人材の育成、医薬品 。医療機器開発

の基盤整備 による効率化、迅速化、 レギュラ トリーサイエンス、知財に関す る

法制度の整備を同時に推進する必要がある。 さらに、 日常の臨床症例を登録す

るレジス トリー研究のためのデータベース構築、ビッグデータ分析等の ICT

(Information and Conlmunication Technology)の活用による研究開発の迅速化

とコス トダウンを図る必要がある。

新薬開発のための First in Human試験 (医薬品の第 I相 臨床試験において人

に初めて投与すること)を はじめ、あらゆる治験の迅速な実施に向け、短期間

で効率的な治験を行 うため、ナショナルセンター(早 期 ・探索的臨床試験拠点、

臨床研究中核病院、橋渡 し研究拠点筈のネ ッ トワークを強化 し、世界に通用す

る臨床研究を遂行すべく症例を集積 しやすい環境を整備する必要がある。

医薬品 ・医療機器の開発においては、大学発ベンチャー等のベンチャー企業

も重要な役割を果たす。

なお、実用化へ向けた支援 として、薬事戦略相談等に関するPMDAの 体制

強化 と、PMDAと 連携 した有望シーズの出回戦略の策定 ・助言、企業への情

報提供 ・マ ッチング等、企業連携 ・連携支援機能の強化が必要である。

(1)医 薬品分野

我が国発の革新的医薬品開発を加速するためには、患者ニーズの把握等に努

め戦略的なテーマを設定する必要がある。また、対象 となる技術 として、従来

か らの創薬資源である低分子化合物や天然物にカロえ、核酸、抗体、ワクチン、

幹細胞 といつた新 しい創薬資源に着 目する必要がある。 さらに、たんぱく質を

中心にした生体高分子の分子機能を、その分子構造か らの理解を目指すことを

目的とした構造生物学の発展により、薬斉」の分子設計が大きく進歩 しているこ
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とも念頭に置かなければならない。

倉J薬に向けては、アカデ ミアの研究成果からシーズを探索 し、様々な分野の

研究者が創薬関連研究支援基盤を活用 しやすい環境を整備する必要がある。そ

のためには、創薬支援ネ ットワーク等を活用 し、シーズの探索、知財管理、そ

して実用化に必要な応用研究などの支援を進める。また、既存の薬剤や開発途

上で中断 した新規な薬理作用を示す化合物について、網羅的薬効プロファイ リ

ングや新たな標的分子の同定を行 うことにより、新 しい適応症を探索 し、新た

な効果を持つ医薬品として開発する ドラッグ ・リポジシ ョニングに向けた研究

体制の構築等も視野に入れるべきである。 さらに、体内の薬物分布を量的 ・空

間的 ・時間的に制御 し、コン トロールする薬物伝達システム (ドラッグ ・デ リ

バ リー ・システム :DDS)に ついても、ナノテクノロジーとの融合 も視野に

入れた取組が求められる。

また、当初か らGLP(Good Laboratory Practice)及 びGMP等 の国際基

準並びに品質、有効性、安全性を確保するレギュラ トリーサイエンスを念頭に

置いた研究の推進が必要である。 さらに、分子標的薬等の効果あるいは日1作用

を予測するコンパニオン診断薬等の同時開発及び治験デザインの最適化を推進

(コンパニオン診断薬 (注 :特定の医薬品の有効性又は安全性の向上等の目的

で使用するものであって、当該医薬品の使用に不可欠な体外診断用医薬品又は

医療機器 (単に疾病の診断等を目的 とする体外診断用医薬品又は医療機器 を除

く))す ることも有効である。

(2)医 療機器分野

医療機器分野への取組に当たっては、全 く新 しい基礎技術シーズを臨床応用

することにより実現 されるような最先端の医療機器の開発に加 え、我が国のも

のづ くりの高い技術を継承、発展 させることによる我が国発の多岐にわたる医

療機器や周辺技術の開発を研究開発の出口を見据えつつ支援する必要がある。

この際、医療機器は、「現場ニーズにあった研究開発、現場での改良と修正 ・

最適化」が極めて重要である。大学等の基礎技術シーズや先端的な計演1分析技

術などの共通基盤技術、中小企業等の高度なものづ くり技術等を医療現場ニー

ズとマ ッチングさせ る施策、あるいは医療現場直結型の研究開発拠点の構築を

大学病院やナショナルセンターをはじめとする医療機関に負託することによつ

て、応用研究 ・試作開発の過程の加速を容易にし、臨床現場での評価 を経て、

医療機器 として実用化 させるための橋渡 しが適切になされることが極めて重要

である。そのためには、以下のような施策が必要 となる。

① 医療現場ニーズや実用化が期待 されるシーズの把握、選択 と集中による研

究開発プロジェク トの立案 と実施体制の構築。
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② 既存医療機器の改良 ・改善 。最適化、医療現場が医療機器メーカーと協力

して臨床研究 ・治験を実施する仕組みの整備、短期に実用化が見込まれる

既存機器の改良 ・改善、医療現場等におけるニーズと大学等の基礎技術シ

ーズや中小企業における高度なものづくりの技術シーズの適切なマッチン

グによる機器開発の推進。

③ 相対的にリスクの高い治療機器技術 (日本が強みを有する診断技術に治療

技術を組み合せた機器や低侵襲診断 ・治療機器等)、高度診断技術、ロボッ

ト技術、重粒子線がん治療装置等をはじめとした最先端診断 ・治療機器技

術の取組。

④ ICTと ロボット技術等を融合活用した医療関連業務の効率化や低コス

ト化支援システムの構築。

⑤ 真の医療ニーズを見出す人材を育成するための仕組みの整備及び医療人

材′と開発人材の交流。

⑥ 開発における事業化 ・薬事 (非臨床試験や治験における有効性 。安全性に

関するエビデンスの迅速、的確な収集 ・評価を含む)・知財に係る戦略、開

発を成功に導くための各種の支援が必要であることから関係機関が連携で

きるようなネットワークの構築。

⑦ 継続的に開発力を強化するとともに、国際的な産業競争力の向上を実現す

るためのプラットフォームの構築。

③障害者 ・高齢者等の機能支援機器への取組。

3.エ ビデンスに基づく医療の実現に向けて

近年、分子レベルでの因果関係に基づく疾患の理解にカロえ、環境や遺伝的背

景による層別化とい うマクロ的視点に立った医療の必要性が増している。すな

わち、エビデンスに基づく医療の重要性が高まるとともに、臨床研究 ・治験に

おける国際競争力の強化に向けても、客観的データを活用した取組が求められ

ている。医療技術の評価には介入型臨床研究が最も重要であることは論を待た

ないが、介入研究だけでなく、レジス トリー研究も劣らず重要であり、これを

推進する基盤整備や情報技術の発展が望まれている。
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特に、大規模ゲノム解析技術等の進展による遺伝子情報 と疾患や薬効との関

係の解明が進むことに伴い、疾患予防、治療方法の選択、予後対応 といった各

種段階に対 して貢献するべ く、十分な臨床情報が付帯された良質な資料を保有

するバイオバンクや、疫学研究の重要性が増 している。我が国においては、従

来より、患者のみならず健常人に関する大規模 コホー トやバンクに加え、各種

の 目的で地域毎の取組も実施 されていることか ら、それ らをネ ットワーク化 し、

効果的な相互活用を目指すことが求められる。 これ ら試料や情報は大規模かつ

多岐にわたるため、それ らを統括 して進めることが重要であり、そのもとで、

疾患組織などの患者由来試料、臨床情報を有効活用すべ く、生命倫理の課題等

への対応の支援、疾患検体バンクの整備を行 うとともに、企業等から匿名化 さ

れたデータヘアクセスできるようにすることについても検討すべきである。

医学研究の重点研究領域の設定に際しては、従来からの地道な疾患研究や疫

学的な調査研究がおろそかにならないよう十分な配慮が必要である。

4.ICTに 関する取組

我が国の健康医療情報の ICT化 に関しては、研究開発においても有効に活

用するために適切な電子化及び有機的な統合がなされているとはいえない。そ

のため、電子カルテの活用等 ICTに よるビッグデータの活用を含む実践的な

データベース機能の整備が早急に求められる。その際、医療情報の利活用を促

進するための工夫 とともに、国民全体が利益を享受できる社会的なルールの整

備が必要である。

効率的な臨床研究 ・治験の実施に向けた症例集積性の向上に関する重要な取

組は、Ⅱ.1(1)① に述べ られているが、国民の医療情報、健診情報及び レ

セプ ト情報等の各種データを更に柔軟な形で統合することができるような技術

め実装、データ形式や疾患分類の標準化、運用に当たってのルール等の早期の

確立が求められる。

医療情報の ICT化 の進展に伴い、研究目的での利用に向けた第二者提供に

際 して、医療情報の扱い等に関する条件を法改正の必要性 も含め検討、整備す

ることが重要である。、

また、遠隔医療や在宅医療に資する技術に関する研究開発、生体シミュレー

ション技術の開発 と活用、ゲノム医療実現のためのデータ解析技術、間診 ・診

断 ・手術 ・治療における一層のデジタル技術の活用等、医療の包括的な ICT

化に関する研究開発等を推進するとともに、当該医療情報を扱 うシステム間に

おける相互運用性を確保する必要がある。
      。

5.世 界最先端の医療の実現に向けた取組
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再生医療やゲノム医療の実現 といつた世界最先端の医療の実現に向けた研究

開発も、科学技術先進国たる我が国が重点的に取 り組むべき重要な課題である。

このような最先端医療の開発に当たつても、基礎研究の果たす役害1は重要で

ある。我が国の基礎研究力はいまだ国際的にも競争力を保つているものの、革

新的から医療ニーズに応える上で優れたシーズを将来にわたつて創出し続ける

ためには、基礎研究への投資を怠ることなく、分野横断的な研究を推進するこ

とが必要である。加えて、基礎から臨床への流れだけではなく、両者間の緊密

なフィー ドバ ックが不可欠であり、両者に対する同時支援が必要である。また、

アカデ ミア創薬からの医薬品実用化においては、化合物ライブラリーなどのリ

ソースや技術を有する製薬企業 との協働 ・協力が不可欠であり、産学連携への

継続的な支援が必要である。

なお、このような取組に当たっては、研究開発の着実な推進に加え、最先端

がゆえに生 じる課題や リスクに対 し、その解決のための検討や社会の受け入れ

態勢をも同時に整備する必要がある。

さらに、基礎研究の成果を出口に繋げていく際には、その研究の当初から、

患者をはじめとする国民のユーズに基づき出回戦略を明確にした工程表等に基

づいた知的財産権を含む計画的、戦略的な取組や、研究の進捗に伴 う客観的な

評価を行いつつ推進することが求められる。

(1)再 生医療の実現等

iPS細 胞等を含む幹細胞を用いた再生医療や創薬研究において、我が国の

優位性を維持するためには、疾患の病態解明に加え、iPS細 胞等の基礎研究、

前臨床研究、臨床研究を引き続き重点的に推進するとともに、我が国が得意 と

する技術 を活か し、世界に先駆けて自動大量培養装置や周辺装置等を開発する

ための産学連携が求められる。また、基礎研究から次のフェーズヘ進めるため

にも、再生医療に用いる材料の大量かつ安定的な国内生産及び供給体制が不可

欠であ り、国際的に整合性がとれた基準での製造 ・品質管理体制を構築する事

業を産学連携のもとで推進する必要がある。また、 iPS細 胞等のバンク化及

び他家細胞移植治療の推進のため、他家細胞移植治療の基礎研究、前臨床研究、

臨床研究 ・治験を加速 させる必要がある。

再生医療製品は、非臨床試験から製造販売承認まで長期間がかかることにカロ

えて、製造プロセスも多く、衛生管理も極めて高度であり、かつ試験検査にも

多額の費用を要するため、PMDAの 薬事戦略相談による助言の積極的活用も

含め、切れ 日ない長期支援 と一
貫したサポー ト体制が必要である。すなわち、

各省庁一体 とな り、基礎研究 ・橋渡 し研究 ・応用研究 。実用化支援へ とそれぞ

れの成果をつなぎながらの一貫性のある支援が必要である。



一方、信頼性や国際競争力を維持するためには、製品の生産及び供給体制に

応 じた規制も必要であり、高い品質を確保するための試験検査実施体制を構築

することが必要である。

開発費用 ・開発に費やした時間が無駄にならないよう、ス トック用 iPS細

胞等の再生医療製品の規格や審査基準、 iPS細 胞由来分化細胞を用いた医薬

品評価法及び臨床研究 ・治験の審査基準を策定することが必要である。 日本発

の iPS細 胞 ・分化細胞を海外にも普及させるため、 ドナーの選択基準や細胞

培養に用いる原材料の基準、医薬品評価法の国際標準化、さらには、製造や検

査を実施する施設基準等につき、国際的な調整 ・交渉を行 うとともに、整合化

を図る必要がある。

ヒトiPS細 胞の臨床応用には、倫理的、法的及び社会的課題があるため、

研究者のみならず、社会全体で議論を行い、丁寧に合意を形成することが必要

である。

また、 iPS細 胞については、再生医療のみならず、それを活用した創薬研

究を強化することが重要である。難病をはじめとした疾患特異的 iPS細 胞の

樹立とス トック、解析方法などの技術開発及びそれを用いた疾患研究および創

薬研究を、産学官が連携 し、基礎研究 ・橋渡し研究 ・応用研究を、一貫性を持

って推進することが必要である。

(2)ゲ ノム医療の実現

ゲノム解析技術の著しい進展により、誰もが自分のゲノム情報を利用できる

時代が到来しつつあり、抗がんrllや骨髄移植 ドナーの選択に代表されるように

ゲノム医療が既に開始されている。我が国においては、バイオバンク事業を展

開し、疾患関連遺伝子の同定に成果をあげているが、ゲノム医科学の成果を臨

床現場に普及する具体策を講ずべき時期に来ている。具体的には、日本人 (あ

るいは東アジア人)の ゲノム多型情報やアジア人に固有の腸内細菌のゲノム情

報の集積を行い、疾患の診断治療だけでなく、重症化や薬剤副作用の予防、発

症予防の実現に向けた研究開発の促進及び環境整備などが必要である。

このため、研究基盤 (バイオバンク、ゲノム解析、ゲノムコホー ト研究)の

強化が重要であり、基盤整備に当たつては詳細な臨床情報が付帯された良質な

生体試料を収集 ・保存することに留意すべきである。これらの臨床試料を医療

や創薬に活用するためには、必要なデータを確実に取得する計沢1技術や膨大な

データを解析する技術、スーパーコンピューターの整備、データベースを含め

たシステム環境の整備 ・運用が必要である。また、ハー ドの整備を進めるとと

もに、バイオインフォマティクスなどの専門家の育成 ・確保を進める必要があ

る。
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さらに、生体分子ネ ッ トワークや恒常性維持機構の体系的研究を通 じた疾患

発症機構の解明に向け、多角的な情報を融合 させることが重要であ り、ゲノム

解析拠′点、オ ミックス解析拠′点、画像解析拠点を整備 し、それ らをネッ トワー

ク化 し、集 中して解析することが必要である。そのために全体を統括する推進

体制の整備が求められる。また、臨床試料 ・臨床情報及び情報処理システムに

ついては、個人情報保護を担保 しつつ、外部にも利用可能 とし、研究開発を更

に加速化す ることが求められる。また、環境 と遺伝の相互作用に関するエ ビゲ

ノム研究を強力に推進することが求められている。

個別化医療等については、コンパニオン診断薬の同時開発及び治験デザイン

の最適化を推進する必要がある。

ゲノム ・エピゲノム情報、あるいはバイオマーカーに基づ く個別化医療は、

これからの世界の医療において主流になることが見込まれてお り、産学官連携

による簡便、安価で高精度な遺伝子診断キット等の開発、新たなバイオマーカ

ーの開発などの展開も期待 される。疾患の本態解明にカロえ、特定健康診断等の

情報 とゲノム情報を融合することにより国民の健康寿命延伸に向けた予防への

利用も期待 される。臨床情報等の取扱いに関しては、倫理的 。法的及び社会的

課題についての対応や、各種倫理指針を履行するための支援が必要である。ま

た、協力をいただく患者や住民、地域 と医療従事者側の協働が求められる。

本領域の取組に当たっては、国際的な連携や協力も忘れてはならない。ゲノ

ム解析技術及び医療 ビジネスで世界を先行する米国や大規模 コホー トで実績の

ある英国、スウエーデン、アイスラン ドをは じめとした欧州、類似性の高いゲ

ノム情報を有する近隣アジア諸国との連携などにつき、我が国と世界の研究開

発動向を踏まえ、また、国際競争力の観点からも戦略的な国際協力を行 うべき

である。

(3)そ の他の先進的な研究開発への取組

高度な科学技術を有する我が国にとつては、上記以外にも、各疾患の病態解

明を進めるとともに、これに基づ く遺伝子治療、ウィルス療法、免疫療法、フ

クチン療法、分子標的治療、核酸医療等の新たな治療法の開発や、DDS、 高

精度かつ安全性の高い診断や治療に資する革新的医療機器、等の開発等、将来

の医薬品、医療機器や医療技術の実現に向けて期待の高い、新たな画期的シー

ズの育成についても、積極的な取組が求められる。なお、特に将来の市場規模

の拡大が期待 されるバイオ医薬品に関しての積極的な取組 も求められる。

さらに、世界最先端の医療を実現す るために必須であ り、かつ年間 2兆 円に

もおよぶ貿易赤字の解消のためにも、最先端の医科学 ・医療分野の研究開発 と

臨床応用を強力に支援する次世代型計測分析評価技術 ・機器 ・システム開発の



特段の強化 ・促進が喫緊の課題である。

6.国 際的視′点に基づく取組

(1)国 際的視野でのテーマ設定

研究開発テーマの設定や取組の検討に当たつては、国内のみならず、研究開

発の現状や産業界における競争力等の国際動向及び国際的な標準化の現状につ

いて正確な把握を行 うことが必須である。このため、テーマの設定に当たつて

は、国際的な視点からも十分に検討すべきであり、個別の分野に関する専門家

に加え、国際的思考のできる人材の育成 と活用が必要である。また、課題の選

考に当たうては、国内外の当該専門領域の科学者の意見を十分に聴取すること

が必要である。

(2)国 際協力 ・展開及び国際貢献 (欧米、アジア ・アフリカ等)

医療分野においても国際共同研究の重要性は議論をまたない。ゲノム医科学

や次世代診断 ・治療技術の開発等、最先端分野における欧米等の研究開発先進

国との協力 とともに、特に、ゲノム医科学については、遺伝子 レベルでの共通

性のあるアジア諸国との連携が不可欠である。また、難病、生活習慣病やその

他の疾患の患者データの精度を向上 させ有効活用を図るためにも、国際協力の

推進は不可欠である。質の高い臨床研究、研究ネ ッ トワークの構築等の国際共

同研究を実施するための支援体制の強化も求められる。

近年、交通や物流のグローバル化により国際連携での取組が必須 となった感

染症対策に関しては、特に、アジア ・アフリカを含む二国間及び多国間での協

力や国際連携による創薬等、多様な協力への対応が必要である。このように、

国際貢献及び協力は、同時に、我が国の研究開発にとつても必要欠 くべからざ

るものとなってお り、ひいては世界の持続可能な発展につながるものである。

産業化の視点では、画像診断分野において、医療機関との強い連携のもと、

コア技術を構築 し、先進医療技術を開発 してきた。これを更に強化 し、医療ヘ

の貢献t海 外展開をカロ速すべきである。加えて、アジア、アフリカなどと、相

手国の実情 とニーズに適 した医療サービスの提供や制度開発等の協力を通 じ、

真に相手国の医療の発展に寄与する持続的な事業展開を意識 した日本の産業力

の強化を図る必要がある。

さらに、地球規模課題 としての保健医療 (グローバルベルス)を 日本外交の

重要課題 と位置づけ、 日本の知見等を総動員 し、世界のすべての人が基本的保

健医療サー ビスを享受すること (ユニバーサル ・ヘルス ・カバ レージ)力 求`め

られる。
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(3)規 制等の国際整合

世界経済のボーダレス化が進む中、国際標準の重要性が増 している。我が国

の医薬品、医療機器等がスムーズに世界のマーケットに参入できるよう、規制

の国際整合に取 り組むとともに、国際的な規制業務に係る人材の育成 ・体制の

強化を積極的に行 う必要がある。

また、国際競争力強化のため、先端医療機器や再生医療技術等の我が国が優

れた技術を有する分野について、安全性等の国際標準提案 といった戦略的な国

際標準化の取組を推進することが重要である。

7.人 材育成

医療分野の研究開発ポテンシャルの向上には、関係するあらゆる分野におけ

る人材の育成、確保が重要であることは議論をまたない。

人材育成に関しては、臨床研究の観点か らも大学の果たすべき役割が鍵であ

る。特に、卒前教育に臨床研究方法論、臨床疫学、生物統計学を組み込み、学

生にも臨床研究に関する教育を実施することが期待 される。また、医学系及び

生命科学系の若手研究者を持続的に支援することで、基礎から臨床研究治験ま

で精通し、かつ、世界をリー ドする学術的な実績があり、強力な指導力を発揮

できる人材を育成することが重要である。

さらに、研究者等の人材の流動性向上のための取組も重要である。カロえて、

専門家のみならず国民全体の健康や病気に関する理解力 (リテラシー).の底上

げも重要な課題である。

また、リーダー となる研究者の育成のみならず、必要な専門人材、具体的に

は、生物統計家、CRC(治 験コーディネーター)、データマネージャー、知財、

有効性 ・安全性の評価、規制、倫理t広 報などの専門人材及びレギュラ トリー

サイエンスの専門家を育成 。確保や適正な評価をするとともに、キャリア トラ

ックを確立する必要がある。こうして育成 された人材を橋渡 じ研究支援拠点や

臨床研究中核拠点、早期 ・探索的臨床試験拠点に複数配置するよう配慮する必

要がある。

さらに、革新的な医療技術等をより早く医療現場に届けるため分野横断的な

研究を推進 し、イノベーションの創出を行い うる人材の育成が重要である。

8。 公正な研究を行 う仕組み及び倫理 ・法令 ・指針遵守のための環境整備

公正な研究を行 う仕組みとして、効率的な臨床研究 ・治験実施のためのデー

タベースの構築や、臨床研究 ・治験の監査やモニタリングの確立を図る必要が

ある。具体的には、研究計画書 (プロ トコール)の 策定、研究の進捗状況の把

握、研究デニタの管理 (データ入力 ・集計 ・解析)、研究成果や知的財産の管理



等の研究開発マネジメン トを効率的に実施することが必要である。

また、現在検討 されている 「臨床研究に関する倫理指針」の見直 しを着実に

進めるとともに、倫理審査委員会の認定制度を導入することで倫理委員会の質

の向上を図る必要がある。また、倫理指針の見直 しと並行 して、我が国の臨床

研究の信頼回復に向け、平成 26年 秋までを目途に法制度に係る検討を進める

必要がある。その際、臨床研究の質の確保 と被験者保護 と研究機関及び製薬企

業の利益相反の管理等を目的として、倫理教育の強化、不正事案の公開、不正

を抑止する環境整備、組織 としての責任体制の確立、不工事案に関する管理責

任の追及、国の監視機能の強化 と充実、国による組織の不正防止対策への支援

を行 う必要がある。

9.研 究基盤の整備

創薬 ・医療機器開発につながる基盤技術は、継続的かつ確実にしっか りと支

援すべきであり、また様々な専門分野を融合 し、イノベーションを起こすよう

な配慮が求められる。

知識の共有は研究開発推進の源であり、ライフサイエンスに関するデータベ

ース、全国規模の難病データベース、ビッグデータベースシステム、良質な試

料の収集 ・保存などをはじめとする情報 ・試料は可能な限 り広く共有 されるこ

とを目指すべきである。各省庁が個々に推進 してきたデータベースについても

その連携を進めることが必須である。また、地道な疾患研究や疫学的な調査研

究がおろそかにならないよう適切な目標を設定 し、長期支援が必要な研究開発

に対 しては配慮が必要である。

さらに、研究基盤 (患者由来の試料、モデル動物等のバイオ リソース、先進

的解析技術 ・機器等の開発推進及び研究者が円滑に利活用可能な最新の基盤 (ラ

イブ ・分子イメージング、次世代シークエンサー等)の 整備を行い、既存の大

規模先端研究基盤 (放射光施設、スーパーコンピューター等)や 先端的な計浪1

分析器等を備えた小規模施設 と連携を取 りつつ、科学技術共通の基盤施設をよ

り使いやす くし、医療分野の研究開発の更なる促進に活用すべきである。

10.知 財のマネジメン トヘの取組

我が国の医療分野の国際競争力を高めるに当たっては、知財に関す る法制度

の整備や知財教育の充実、知財管理専門家の育成や活用等、知財に関する戦略

が不可欠である。

また、 ド ラッグ ・リポジシヨニングに必要な取組の観点からも、知財の状況

を把握 し、製薬企業が情報提供 しやすい環境を整備する必要がある。
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こうした課題に対処するため、知的財産取得に向けた研究機関への支援機能 は日

財管理 ・相談窓口、知財取得戦略の立案支援等)の 設置が期待 される。



Ⅲ。新たな医療分野の研究開発体制に期待される役

政府は、革新的な医療技術の実用化をカロ速するため、以下の取組を決定した。

○医療分野の研究開発の司令塔の本部として、内閣に内閣総理大臣を本部長と

し、すべての閣僚が本部員となる推進本部を設置し、政治のリーダーシップ

により、

① 医療分野の研究開発に関する本戦略を策定し、

② 本戦略の実施のために必要な、各省に計上されている医療分野の研究開発

関連予算を一元化することにより、司令塔機能の発揮に必要な予算を確保し、

戦略的 。重点的な予算配分を行 う。

○基礎 ・臨床研究 ・創薬開発などの豊富な経験を有するPD、 PO等 の適切な

配置を行い、実用化のための研究を基礎段階から一貫して一元的な管理を行

う新たな独立行政法人 (日本医療研究開発機構 (仮称):以 下 「新独法」と表

記)を 創設する。

○研究を臨床にうなげるため、

① 国際水準の質の高い臨床研究 `治験が確実に実施されるよう所要の措置を

講じ、

② 臨床研究 ・治験の実施状況を網羅的に俯鍬できるデータベースを構築する

とともに、

③ 民間資金も積極的に活用し、臨床研究 ・治験機能を高める。

I.及 びⅡ.の 現状及び取 り組むべき課題についての認識に基づいてこのよ

うな新たな医療分野の研究開発を進めるに当たり、国は、以下の各観点を十分

に踏まえて施策を履行するべきである。なお、その際には、ベンチャー等も積

極的に活用する。

1.新 独法に期待される機能

(1)医 療に関する研究開発のマネジメント

各省連携プロジェクト等、新独法において実施される研究開発の成否は、プ

ロジェク トマネジメントにかかつている。すなわち、患者や医療現場、産業界

等からのニーズの把握や技術的可能性を評価し、現実的なビジョンのもとに計

画を常に見直すことのできるマネジメントを実現する。このためには、優れた

シーズを見出す日利き機能、臨床試験への橋渡しや産業界への導出に向けての

企画力、規制対応などの周到な準備と研究者を支援 ・指導する牽引力が求めら

れる。

具体的には、専門家によるシンクタンク機能等により、国内外の動向を把握、

評価 し、テーマを抽出するとともに、個別研究課題の選定にピア ・レビュー方



式を導入する。PD、 PO等 がこれを活用して総合戦略に沿つた研究の実施、

研究動向の把握 。調査、シーズの探査 ・育成研究の強化 (スクリーエングや最

適化研究)や優れた基礎研究成果を臨床研究 ・産業化へ繋げる一貫したマネジ

メント (研究の進捗管理 ・助言、規制対応等)及 び適切な研究実施のための監

視 ・管理機能等、研究開発の開始、推進、監視 ・管理、さらには、方針の転換

に至るまで一
元的かつ一貫 したプロジェク トマネジメン ト機能を果たす こと

が必要である。

(2)臨 床研究 ・治験データマネージメン ト

新独法が推進する研究については、臨床研究計画書 (プロトコール)の 策

定、研究の進捗状況の把握、研究データの管理 (データ入力、集計、解析)、

研究成果や知的財産の管理等の研究マネジメン トを効率的に実施す る方策を

検討 し、できる限 り早期にその実行に向けた取 り組みを行 う。

(3)実 用化へ向けた支援

新独法には、知財管理 ・相談窓 日、知財取得戦略の立案支援等の知的財産取

得に向けた研究機関への支援機能や、PMDAと 連携 した有望シーズの出回戦

略の策定 ・助言や企業への情報提供 0マ ッチング及びワンス トップサービスの

提供などというた実用化に向けた企業連携を支援する機能の具備が必要であ

る。また、医療機器開発に関して、関係機関が連携 して支援できるようなネ ッ

トワークを構築 し、その中核的役割を果たす医工連携並びに産学連携のハブと

して機能を整備することが必要である。

医薬品の実用化支援については、倉J薬支援コーディネこターチームの目利き

評価により大学等で生み出された研究成果から有望シーズを選抜 し、創薬支援

ネットワークが保有する倉1薬支援資源を集中的に投下することにより、応用研

究ステージ (スクリーニング、最適化研究、非臨床試験)を 中心に、革新的新

薬の創出を目指 したオールジャパンでの強力な支援を行 う。

(4)研 究開発の基盤整備に対する支援

新たなバイオマーカーを探索 ・解明することで実現する革新的な診断技術 ・

機器、既知のマーカーを取 り扱いやす く、非侵襲、低侵襲で、正確かつ低コス

トで測定できる診断技術や機器をシームレスに開発するための体制整備、臨床

研究中核病院、早期 ・探索的臨床試験拠点、橋渡 し研究支援拠点の強化 ・体制

整備やエビデンスに基づいた予防医療 ・サー ビス手法を開発するためのバイオ

バンク等の強化及びモデル動物等のバイオ リソースの整備等を行 う。



(5)国 際戦略の推進

国際的な研究開発動向を踏まえ、我が国にとって真に価値のある国際共同研

究を推進するとともに、我が国の医療に係 る研究能力を活用 して国際的にも貢

献する。

2.基 礎研究から実用化ヘー貫 して繋 ぐプロジェク トの実施

本戦略は、基礎研究からの優れたシーズを見出し、これを実用化ヘー
貫 して

繋ぎ、具体的な成果を目指すものである。 このため、取組の当初から、臨床研

究 。治験への橋渡 しや産業界への導出に向けた戦略 と周到な準備に基づく実施

が求められる。

多岐に広がる医療分野の研究開発への取組の中でも、平成 26年 度から開始

する 「各省連携プロジェク ト」として、平成 25年 8月 30日 に健康 。医療戦

略推進本部により決定された取組は、各省の関連す る研究開発プログラムを統

合的に連携 し1つ のプロジェク トとして一体的な運用を図るものとなつている。

新独法設立後は新独法で一元的に管理するものの、新独法設置前においても、

各省行政部局が連携を取るとともに、各省関連プログラムの共同推進委員会設

置等、統合的に推進するための体制を整備す る。実施に当たつては、個々のプ

ロジェク ト毎に成果 目標 (KPI)を 設定 してその達成に向けて個々の研究開

発の開始 ・方針の転換等について権限と裁量をPDに 付与 し、 PDの 下に各研

究チームが、出口を見据えて、シーズの探索 ・選択や個々のシーズごとの戦略

に基づ く開発研究を行 うとともに、シーズが頓挫 した場合にはそれに替わる新

たなシーズを随時選択することで、各チームの下で常に複数のシァズの開発研

究が行われるようなマネジメン トを構築することが考えられる。なお、当該連

携プロジェク トに関しては、次のようなKPIが 掲げられている。今後、これ

らのKPIに ついては、状況に応 じて、更なる検討 ・検証等がなされ、必要な

見直 しがなされることもあ り得る。また、今後開始 される各省連携プロジェク

ト等についても、KPIを 設定し、取 り組むものとする。

各省連携プロジェク ト以外の取組についても、本戦略の主旨を踏まえつつ、

着実に推進する。

さらに、 リスクはあるが、飛躍的な可能性 を秘めた課題に対 しても、画期的

なイノベーシヨンの実現を目指す支援を行 うことが期待 される。

なお、これ らの推進に当たつては、疾患の基礎研究の発展を図りつつ、研究

の急激な進捗や、関係す る科学技術の画期的な発展などに機動的に対応できる

ような資源配分やマネジメン ト、レギュラ トリーサイエンスの充実を実現する。

○医薬品創出



創薬支援ネ ットワーク等の医薬品創出のための支援基盤の整備及び基礎研究

から医薬品としての実用化につなげるまでの切れ 日のない支援を推進する。

【2015年度までの達成目標】
・相談 ・シーズ評価 累 計400件

・有望シーズヘの創薬支援 累 計40件

・企業への導出 (ライセンスアウト)1件

【2020年頃までの達成目標】
・相談 ・シーズ評価 累 計 1500件

。有望シーズヘの創薬支援 累 計 200件

・企業への導出 (ライセンスアウト) 累 計 5件

〇医療機器開発

我が国発の優れた医療機器について、医療ニーズを確実に踏まえて、日本の

強みとなるものづくり技術も生かしながら、開発 ・実用化を推進し、研究開発

から実用化につなげる体制整備を進める。

【2015年度までの達成目標】
・新たな医療機器の効率的な開発 ・実用化に資する開発 ・評価指標を新た

に10本 策定
・国内医療機器市場規模の拡大 (平成 23年 2.4兆 円→ 2.7兆 円)

【2020年頃までの達成 目標】
・医療機器の輸出額を倍増 (平成 23年 約 5千 億円→約 1兆 円)

・がん等の重要疾患分野において、先端技術による診断 `治療機器を5種

類以上実用化
・国内医療機器市場規模の拡大 3.2兆 円

〇革新的な医療技術創出拠点

文部科学省及び厚生労働省が一体となつて新たな事業を創設することによ

り、両省め強みを生かしながら、アカデミア等における画期的な基礎研究成果

を一貫して実用化に繋ぐ体制を構築するとともに、各開発段階のシーズについ

て国際水準の質の高い臨床研究 ・治験を実施 ・支援する体制の整備も行 う。

【2015年度までの達成目標】
・医師主導治験届出数 年 間20件

・First in Hul■an(FIH)試験 (企業治験含む)年 間 25件

【2020年頃までの達成目標】
・医師主導治験届出数 年 間40件

・FIH試験 (企業治験含む)年 間40件



○再生医療

基礎から臨床段階まで切れ 目なく一
貫 した支援を行 うとともに、再生医療関

連事業のための基盤整備ならびに、iPS細 胞等の創薬支援ツール としての活

用に向けた支援を進め、新薬開発の効率性の向上を図る。

【2015年度までの達成目標】
・ヒト幹細胞等を用いた研究の臨床研究又は治験への移行数 約 10件

(ex.加齢黄斑変性、角膜疾患、膝半月板損傷、骨 ・軟骨再建、血液疾患)

。iPS細 胞を用いた創薬技術の開発

【2020年頃までの達成目標】
・iPS細 胞技術を活用して作製 した新規治療薬の臨床応用
。再生医療等製品の薬事承認数の増加

・臨床研究 ・治験に移行する対象疾患の拡大

。再生医療関係の周辺機器 ・装置の実用化

○オーダーメイ ド・ゲノム医療

急速に進むゲノムレベルの解析技術の進展を踏まえ、疾患と遺伝的要因や環

境要因等の関連性の解明の成果を迅速に国民に還元するため、解析基盤の強化

を図るとともに、特定の疾患の解明及びこれに対する臨床応用の推進を図る。

【2015年度までの達成目標】
・バーチャル ・メガバイオバンクの構築
・セン トラル ・ゲノムセンター、メディカル ・ゲノムセンターの整備

。疾患に関する全ゲノム ・多様性データベースの構築
・日本人の標準的なゲノム配列の特定、疾患予後遺伝子の同定

・抗てんかん薬の副作用の予測診断の確立

【202併30年頃までの達成目標】
・生活習慣病 (糖尿病や脳卒中、心筋梗塞等)の 劇的な改善  ,
・発がん予測診断、抗がん剤等の医薬品副作用の予測診断の確立

・うつ、認知症の臨床研究の開始            ′
・神経難病等の発症原因の解明

〇疾患に対応した研究

<が ん>

がん対策推進基本計画 (平成 24年 6月 閣議決定)に 基づき策定される新

たながん研究戦略を踏まえ、関係省庁の所管する研究関連事業の連携のもと、

がんの本態解明等に係る基礎研究から実用化に向けた研究まで一体的に推



進する。

【2015年度までの達成目標】
・新規抗がん剤の有望シーズを10種 取得
・早期診断バイオマーカー及び免疫治療予演1マーカー 5種 取得
・がんによる死亡率を20%減 少 (平成 17年 の 75歳 未満の年齢調整死

亡率に比べて平成 27年 に20%減 少させる)

【2020年頃までの達成目標】
・5年 以内に日本発の革新的ながん治療薬の創出に向けた 10種 類以上

の治験への導出
・小児がん、難治性がん、希少がん等に関して、未承認薬 ・適応外薬を

含む治療薬の実用化に向けた5種類以上の治験への導出

。いわゆるドラッグ ・ラグ、デバイス ・ラグの解消

・高齢者のがんに対する標準治療の確立 (ガイ ドラインの作成)

<精 神 ・神経疾患>

認知症や うつ病などの精神疾患等の発症に関わる脳神経回路・機能の解明

に向けた研究開発及び基盤整備を各省連携のもとに強力に進めることによ

り、革新的診断 ・予防 ・治療法を確立し、認知症 ・精神疾患等を克服する。

【2015年度までの達成目標】
・分子イメージングによる超早期認知症診断方法の確立

・精神疾患の診断に関連するバイオマーカニ候補の発見

【2020年頃までの達成目標】
・日本発の認知症、うう病等の精神疾患の根本治療薬候補の治験開始

・精神疾患の客観的診断法の確立

・脳全体の神経回路の構造と活動に関するマップの完成

<新 興 。再興感染症>

新型インフルエンザ等の感染症から国民及び世界の人々を守るため、感染

症に関する国内外での研究を各省連携して推進するとともに、その成果をよ

り効率的 ・効果的に治療薬 。診断薬 ・ワクチンの開発等につなげることで、

感染症対策を強化する。

【2015年度までの達成日標】

グローバルな病原体 ・臨床情報の共有体制の確立を基にした病原体及

びその遺伝情報の収集、並びに、生理学的及び臨床的な病態の解明

【2020年頃までの達成目標】

得 られた病原体等を基にした新たな迅速診断法等の開発



・網羅的病原体ゲノム解析法等の抜本的な検査手法やそれを応用した分

子疫学的手法の確立

【2030年頃までの達成目標】
・新たなワクチンの開発

(例:インフルエンザに対する万能ワクチン、マラリアワクチン等)
・新たな抗菌薬 ・抗ウィルス薬等の開発
。WHO、 諸外国と連携したポリオ、麻疹等の感染症の根絶 ・排除の達成

(結核については2050年までの達成目標)

<難 病>

希少 。難治性疾患 (難病)の 克服を目指すため、患者数が希少ゆえに研究

が進まない分野において、各省が連携して全ての研究プロセスで切れ日ない

援助を行 うことで、難病の病態を解明するとともに、効果的な新規治療薬の

開発、既存薬剤の適応拡大等を一体的に推進する。

【2015年度までの達成日標】

・薬事承認を目指した新たな治験導出件数 5件 以上の達成  【2020年頃まで

の達成目標】
。新規薬剤の薬事承認や既存薬剤の適応拡大を10件 以上達成
・欧米等のデータベースと連携した国際共同治験等の推進

3.共 通基盤の整備 ・利活用

希少疾患や難病をはじめとした疾患データベースの維持 ・構築や、各種ゲノ

ムバンクやコホー トの連携と利活用等のエビデンスに基づく医療の実現に向け

た基盤の確保、ライフサイエンスに関するデータベースの統合を着実に推進す

る。

創薬支援ネットワークを中心としたオールジャパンでの創薬支援基盤の一層

の利活用に加え、先端的な大型研究施設、スーパーコンピューター、先端計演1

分析機器をはじめとする先端研究基盤を形成する諸施設 ・設備の産学官の研究

者の利用を推進する等、科学技術共通基盤の利活用を進める。また、医療機器

の開発 ・安全性評価のための大型動物実験施設の整備等を行 う。

上の位置づけ

日本発の革新的医薬品 。医療機器の開発などに必要となる質の高い臨床研究

を推進するため、国際水準の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う病院

を臨床研究中核病院 (仮称)と して医療法上に位置付ける。その際の要件とし

ては、以下が考えられる。

●
０



(1)臨 床研究中核病院 (仮称)に 必要な機能を病院管理者等のもと病院全体

で確保できること。

(2)出 回戦略を見据えた適切 な研究計画を企画 ・立案 し、 ICH一 GCPに

準拠 して臨床研究を実施できること。

※医療機器については、 IS014155:2010に 準拠する。以下同じ。

(3)倫 理性、科学性、安全性、信頼性の観点から適切かつ透明性の高い倫理

審査ができること。

(4)ICH― GCPに 準拠 したデータの信頼性保証を行 うことができること。

(5)シ ーズに関して知的財産の管理や技術移転ができること。

(6)質 の高い多施設共同臨床研究を企画 ・立案 し、他の医療機関と共同で実

施できること。また、中核病院 として、他の医療機関が実施する臨床研究

を支援できること。

(7)関 係者の教育、国民 ・患者への普及、啓発、広報を行えること。

5.フ ォローアップ

本戦略については、その進1/j‐状況についてフォローアップを実施 し、この結

果を踏まえ、必要に応 じて戦略の見直 しや、新たな取 り組みを行 うこととする。

医療分野の研究開発に関する専門調査会は、総合戦略の策定及びフォローアッ

プのための助言を行 う。



別添 :用語集

・ALCOA原 則

研究における原資料の質に関してFDAの ガイダンスの中で求められている

嵐 tributable(帰属/責任の所在が明確である)、Legible伴J読/理解できる)、

Contemporaneous(同 時である)、Original僚 本である)及び Accurate(正 確

である)5つ の基本要素のこと。

・ARO:Academic Research Organizationの 略

大学等 (医学部、付属医療機関)力 そ`の機能を活用 して医薬品開発を支援す

る機能。

・CRC:Clinical Research Coordinatorの略

「臨床研究コーディネーター」。臨床研究が医療機関で円滑に実施 されるよう、

被験者対応や他職種 との調整等の臨床研究の業務に協力する者。

・DDS:Drug Del市 ew Systemの 略

体内の薬物分布を量的 ・空間的 ・時間的に制御 し、コン トロールす る薬物伝

達システム。

・FDA:Food and Drug Administrationの 略

アメリカ食品医薬品局

・FIH:Fむ st‐in‐humanの 略

医薬品等の臨床研究において人に初めて投与 (使用)す ること。

・GCP:Good Chnical Practiceの 略

医薬品等の承認 申請の際に提出すべき資料収集 のために行われ る臨床試験

(治験)が 、十分な倫理的配慮のもとに科学的に適正に実施 されるために必要

な事項を定めたもの。

・GLP :Good Laborat∝ y Practiceの 略

医薬品等の承認 申請の際に提出すべき資料の うち、動物を用いた安全性試験

データの信頼性を確保するために、試験実施施設が遵守 しなくてはならない事

項を定めたもの。
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・GMP:Good Manufacturing Practiceの 略

原材料の受け入れから製造、出荷まで全ての過程において、製品が安全に作

られ、一定の品質が保たれるようにするための製造工程管理基準のこと。

・ I C H : International Conference on HarIIlonization of Technical

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Useの略

日米 EU医 薬品規制調和国際会議

・ICT:Information and Communicatiott Technologyの略

情報通信技術

PMDA:Pharmaceuticals and Medical Devices Agencyの 略

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

TR:■ anslational Researchの略

基礎研究の成果を診断 ・治療法の開発につなげるための橋渡 し研究。

・エピゲノム

DNAの 塩基配列を変えることなく、遺伝子の働きを決めるしくみ (エピジェ

ネティクス)の 情報の集まりのこと。

・オープンイノベーション

外部の開発力やアイデアを活用することで課題を解決 し、これまでにない価

値を生み出すこと。

・オミックス

生体中に存在する分子全体を網羅的に研究する学問。

・ゲノム

遺伝子 (gene)と染色体 (chrOmosome)か ら合成された言葉で、DNAの す

べての遺伝情報のこと。

・コンパニオン診断薬

特定の医薬品の有効性又は安全性の向上等の目的で使用するものであつて、

当該医薬品の使用に不可欠な体外診断用医薬品又は医療機器(単に疾病の診断等



を目的とする体外診断用医薬品又は医療機器を除く)。

・治験

新 しい医薬品や医療機器の製造販売承認を取得するために必要な臨床試験の

試験成績に関する資料の収集を目的として実施する臨床試験。

・ドラッグ ・リポジショニング

既存の薬剤や開発途上で中断 した新規な薬理作用を示す化合物について、網

羅的薬効プロファイ リング等を行 うことによつて新 しい適応症を探索 し、新た

な効果を持つ医薬品として開発すること。

・バイオ医薬品

細胞、ウィルス、バクテ リアなど生物に由来するタンパク質 (成長ホルギン、

インス リン、抗体など)等 、有効成分が生物由来物質を基に作成 されている医

薬品。

・バイオインフォマティクス

生物学のデータを情報科学の手法によつて解析する学問および技術。

・バイオマーカー

客観的に測定され,評 価 される特性値であり,正 常な生物学的プロセス,病

理学的プロセス,ま たは治療的処置に対する薬理学的反応の指標:

・バイオリソース

研究に使われる実験動物や植物、細胞や遺伝子、そ して微生物などのこと。

・ピア ・レビュー

専門分野の近い複数の研究者による審査。

・臨床研究

医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び

病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的として実施 される医学系研究で

あって、人を対象とするものをい う。

・臨床試験

薬や医療機器など、病気の予防 ・診断 ・治療に関わるいろいろな医療手段に



ついて、その有効性及び安全性等を確かめたり、複数の治療方法の優劣を見極

めたりすることを主目的として行われる臨床研究のこと。

・レギュラ トリーサイエンス

有効性 ・安全性の評価、開発 ・審査に関するガイ ドラインの整備等に関する

研究の基となる科学。
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