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資料1-1

独立行政法人医薬品医療機器総合機,構

の平成 25年度の業務実績の評価結果

(案)

平 成 26年 8月  20日

厚生労働省独立行政法人評価委員会



1.平 成 25年度業務実績について

(1)評 価の視点

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

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

審査センターの業務並びに財団法人医療機器センターで行われていた
一部業務を統

合し、平成 16年4月 に新たに独立行政法人として発足したものである。

今年度のPMDAの業務実績の評価は、平成 21年 2月 に厚生労働大臣が定めた第二期

中期目標期間(平成 21年度～25年度)の最終年度 (平成 25年 4月～平成26年 3月 )

の達成度についての評価である。

当委員会では、「厚生労働省所管独立行政法人の業務実績に関する評価の基準」等

に基づき、平成 24年度までの業務実績の評価において示した課題等のほか、総務省

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

る評価の視′点」(平成 21年 3月 30日同委員会。以下 「政 ・独委の評価の視点」とい

う。)や いわゆる2次意見等も踏まえ、評価を実施した。

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

ている、いわゆる 「ドラッグ・ラグ」、「デバイス・ラグ」の解消及び安全対策の体制

強化のために平成 19年度から第二期中期目標期間にかけて増員が認められており、

体制強化が図られているところであることを特記しておきたい。

(2)平 成 25年度業務実績全般の評価

P14DAは、医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等による健康被害に対して、

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

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

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

ており、これらの事業を公正かつ効率的に運営していくことが求められている。

業務運営に関しては、理事長が業務の進捗状況を直接把握し、必要な指示を行う場

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

ントによる組織体制が確立されている。

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

務の公正性や透明性の確保に努めるとともに、平成 25年度には、PMDAの業務の全般

を総括し、調整する者として 「総括調整役」の設置、「関西イノベーシヨン国際戦略

総合特区」の要望として大阪府等が国に提案した 「PIIDA―WEST機能の整備等」を具体

化するため、「PMDA関西支部」の設置など体制強化を図つた。

課題となっていた増員については、専門性の高い有能な人材の確保が着実に進み、

新薬審査部門を中心に増員が行われたが、平成 25年度においても当初計画していた

増員数を満たすことはできなかつた。今後も引き続き、積極的な公募による有能な人



材の確保がなされることを期待する。

財務状況については、「随意契約見直し計画」の着実な実施による
一般競争入札の

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

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

を見込んだ平成 25年度予算から増員未達成等による不用額を除いた額と比較して(

それぞれ 11.5%減、4.7%減 という大幅な削減を達成し、引き続き、中期計画を大き

く上回る実績を上げることができたことを高く評価する。

人件費については、増員が図られているため総人件費が増加していることはやむを

得ないが、平成 25年度における
一
人当たり人件費が、平成 17年度と比べて約 14`2%

減となつていることを評価する。

個別の各業務のうち、副作用救済給付業務については、請求件数の大幅な増加にも

かかわらず、請求から支給・不支給までの事務処理期間8ヶ月以内の達成率について

は、平成 25年度計画で掲げた目標の70%を大きく上回る85。7%と なつており、高く

評価する。また、事務処理期間6カ月以内を 60%以 上という申期計画で掲げた目標

についても60.8%と、初めて目標を達成したことは評価できる。
｀
審査等業務について、新医薬品審査業務は、従来からの増員計画が未達成となつて

いるものの、総審査期間について目標を上回つたことは高く評価できる。このほか、

一般用医薬品、後発医療用医薬品等についても行政側審査期間の目標を達成しており

高く評価できる。         、
一方で、新医薬品 (優先品日、通常品日)の 総審査期間の目標は達成しているもの

の申請者側期間の目標が達成できていないことから、申請企業に対し、承認申請前の

段階で治験相談等の実施を要請し、申請資料のまとめ方及びデ
ータの評価を十分に行

うこと等を助言・指導していくことや日米欧の規制当局と迅速に対応できるよう十分

なリソ‐―スの確保等を要請するといつた取組みにより、行政側の審査期間の
一層の短

縮とともに、申請者側期間が短縮されることを期待する。

医療機器審査業務については、新医療機器 (優先品目、通常品日)、後発医療機器

においては総審査期間の目標を達成できているが、改良医療機器 (臨床あり品日、臨

床なし品日)は 総審査期間の目標を下回つた。これは、申請年度が古く、審査が長期

化している品目の処理を精力的に進めることにより行政側期間の目標は達成したも

のの、申請者側期間の目標が達成できなかつたためであり、今後は、総審査期間の目

標が達成されるよう、す層の努力を期待する。       '

PIIDAは、日本再興戦略 (平成 25年 6月 14日閣議決定。以下同じ。)等 を踏まえ、

更なる体制強化を図ることとなっており、薬事戦略相談の拡充等により、世界に先駆

けて革新的医薬品、・医療機器等の実用化が促進されることを期待する。

安全対策業務については、審査と併せ 「車の両輪」として医薬品等のリスクを適正

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



具合に係る情報の収集を強化するため、医療機関報告についてPMDA自ら詳細調査を

実施する体制を整備するとともに、平成 24年 3月から試行的に開始している患者か

らの副作用報告については、受け付けられたものすべてを担当者が確認し、緊急な対

応の要否等を判断する体制を整備しており、評価できる。また、副作用の評価の高度

化 ・専門化に対応するため、安全対策のチーム編成を 12チーム体制としていること

に加え、部内横断的な業務として各チーム職員を指名するなど引き続き体制の整備が

進められていることを評価する。なお、体制の強化を通じて、副作用のラインリスト

について、関係者がより活用しやすい内容とするとともに、副作用報告から公表まで

の期間を、4ヶ月に維持するなど安全性情報の迅速な提供に引き続き努めていること

を評価する。ただし、従来からの増員計画が未達成であり、引き続き達成に向けて積

極的な公募による有能な人材の確保がなされることを期待する。

これらを踏まえると、平成 25年度の業務実績については、全体としてPMDAの設立

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

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

なお、中期目標に沿つた具体的な評価結果の概要については2の とおりである。

また、個別項目に関する評価結果については(別 紙として添付した。

2.具 体的な評価内容

(1)業 務運営の効率化に関する措置について

① 目 標管理による業務運営 ・トップマネジメント

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

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

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

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

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

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

務運営及び適切な業務が行われるよう定期的に財務状況を把握するための「財務管理

委員会」等を開催して理事長の経営判断を迅速に反映させる体制も整備されている。

さらに、平成25年度には、PMDAの業務の全般を総括し、調整する者として 「総括

調整役」の設置、次世代審査 0相談体制の構築に向けた検討を行うため、「次世代審

査 ・相談体制準備室」の設置、「関西イノベーション国際戦略総合特区」の要望とし

て大阪府等が国に提案した 「PMDA―WEST機能の整備等」を具体化するため 「PMDA関西

支部」の設置などの取組みを行った。また、アカデミアとの連携、コミュニケーショ

ンを強化し、先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図るため、平成 24年 5月

に設置された科学委員会については、部会を含め23回 開催され、外部専門家からの

意見を積極的に受け入れ今後に役立てようとする取組みは評価できる。



その他、職員の意見を聴く場を設けるなど、幹部と職員のコミュニケーションを図

る工夫や職員の業務運営への積極的参加を促進する取組みなど、経営判断に職員の意

見を採用する取組みも行つており、役職員一体の組織体制の整備に努めていると評価

する。

② 人 事に関する事項及びセキユリティの確保  ′

人事に関しては、人事評価制度が着実に定着し有効に機能しており、また、平成

16年 度の独立行政法人化後に採用された職員の専門性やスキルアップの段階に合わ

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

みなどを紹介する研修、中堅職員研修及び管理職職員研修、総合職職員向けのロジヵ

ルシンキング研修などが行われていることを評価する。

セキュリティの確保に関しては、医薬品等の承認申請書や個人情報に関わる書類な

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

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

の暗号化等適切な管理が行われていると評価する。

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

① 国 民に対するサービスの向上

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

健康被害救済制度については、オリジナルキャラクター「ドクトルQ」を用いた広報、

テレビCMの放映やラジオ番組の活用等積極的な広報を実施するなど普及に努めたこ

とは評価する。しかし、健康被害救済制度の認知率は 21.2%と伸び悩んでおり、更

なる工夫と努力により、認知度を高めることを期待する。

外部監査や内部監査の結果や財務状況等については、遅滞なく公表されており評価

する。

② 審 議機関の設置による透明性の確保

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

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

設置された 「運営評議会」及びその下に設置された 「救済業務委員会」と 「審査 0安

全業務委員会」については、平成 25年度において計8回 開催されており、PMDAの業

務の報告、委員からの提言等が行われた。各会議はすべて公開され、その議事録及び

資料がPMDAのホームページで積極的に公表されている。特に、運営評議会及び審査 ・

安全業務委員会では企業出身者の就業状況や専門委員の寄附金受け取り状況につい

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

ており、業務の公正性、透明性が確保されていると評価する。



(3)財 務内容の改善等について

① 各 種経費節減等

所要の削減額を織り込んで作成された平成 25年度予算から欠員分の人件費等を除

いた額と比較して、一般管理費は H.5%、 事業費は4.7%の更なる節減を行い、目標

を大きく上回る効率的な予算執行を達成した。節減内容としては、「随意契約等見直

し計画」に基づく一般競争入札の促進等によるもので、経費節減の努力の結果として

高く評価する。

人件費についても、人事評価制度及び国家公務員の給与構造改革等を踏まえた給与

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

はやむを得ないが、一人当たりの人件費で比較すると平成 17年度比で約 14.2%の減

となつていることについて評価する。

② 拠 出金の徴収及び管理

平成 25年度も昨年度同様、副作用拠出金の収納率は 100%、感染拠出金の収納率

は 100%、安全対策等拠出金の収納率は99。8%と なつており、中期計画における目標

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

げたと評価する。

(4)各 業務の評価について

① 健 康被害救済給付業務

迅速な救済給付の決定を行うため、医師等が診断書や投薬証明書を記入しやすくな

るよう、投薬証明書・診断書記載要領の拡充、外部専門委員による請求事案の判定申

出に係る専門家協議、救済給付システムの機能強化と関連システムとのデータベース

ー元化等の取組みを引き続き実施した。この結果、支給 ・不支給の決定件数は平成

24年度が 1,216件であったのに対し、平成 25年度は 1,240件と増加したにも関わら

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

するという平成 25年度の目標については85。7%と 目標を大きく上回つた。また、6

ヵ月以内の処理を 60%以 上達成するという目標については、60.8%と初めて目標を

上回つた。処理件数を増加させつつ目標を達成したことを評価する。

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

答した者の割合)は 一般国民で 4.9%、 医療関係者でも52.5%と決して高くはない。

なお、「知っている」と「名前は聞いたことがある」を合わせると、一般国民で21.2%、

医療関係者で 81.3%となっている。当該制度の利用者が一般国民であることを鑑み

ると、日標としている一般国民の確実認知度を 10%以上とすることを早期に達成す

るため、更なる広報活動を実施する等創意工夫するとともに、相談を受ける立場であ



る医療関係者の認知度の向上に対するよリー層の取組みに期待する。

医薬品による健康被害実態調査については、「医薬品による重篤かつ希少な健康被

害者に係るQOL向上等のための調査研究事業」及び、「先天性の傷病治療によるC型

肝炎患者に係るQOL向上等のための調査研究事業」において、平成 24年度の調査研

究実績を取りまとめ、調査報告書を作成し、関係者に送付した。

また、これまでの調査結果を踏まえ、健康被害救済制度受給者及びその家族に対す

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

患者及び血液製斉JによるHIV感染者等に対する受託支払業務、受託給付業務及び特定

フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤による C型 肝炎感染患者に対す

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

実施されていることを評価する。

② 審 査等業務

新医薬品の総審査期間 (中央値)に ついては、第二期中期計画を踏まえ策定された

年度計画で具体的な目標を定めているが、平成 25年度においては、優先品目は目標

9ヶ月に対して実績は7.2ヶ月、通常品日は目標 12ヶ月に対して実績は 11.3ヶ月と

目標を上回つており、増員や研修等による審査体制強化の効果が出てきているものと

高く評価する。

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

ると、優先品目の行政側期間は目標 6ヶ月に対して実績は3.6ヶ月、申請者側期間は

目標 3ヶ月に対して実績は3.8ヶ月、通常品目の行政側期間は日標 9ヶ月に対して実

績は6.7ヶ月、申請者側期間は目標 3ヶ月に対して実績は4.6ヶ月となっている。行

政側期間はいずれも日標を大きく上回つているが、申請者側期間はいずれも日標を下

回つていることから、申請企業に対し、承認申請前の段階で、治験相談等の実施を要

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

くことや日米欧の規制当局と迅速に対応できるよう十分なリソースの確保等を要請

するといつた取組みにより、申請者側期間の短縮を期待する。

なお、新医薬品の平成 25年度の承認件数は、優先品日で 42件 (平成 24年度 :53

件)、通常品日で96件 (同:81件)で あり、各品目につき増減にばらつきはあるが、

承認件数全体としては、第二期中期目標期間中で最も多く処理しており、その中で総

審査期間の目標を達成しており、この点についても高く評価する。

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

行政側期間の目標 10ヶ月に対して実績は5。3ヶ 月、
一般用医薬品は行政側期間の目

標 8ヶ 月に対して実績は4.9ヶ月、医薬部外品は行政側期間の目標 5.5ヶ月に対して

実績は4.9ヶ月でいずれも日標を上回つていることは高く評価する。

新医療機器の総審査期間 (中央値)に ついても、第二期中期計画を踏まえ策定され



た年度計画で具体的な目標を定めており、優先品目については目標 10ヶ月に対して

実績は9.Oヶ月、通常品目については目標 14ヶ月に対して実績は6.3ヶ月と目標を

上回つていると評価する。これを行政側期間と申請者側期間に分けてそれぞれの審査

期間 (中央値)を 分析すると、優先品目の行政側期間は目標 6ヶ月に対して実績 5.1

ヶ月、申請者側期間は目標4ヶ月に対して実績は3.5ヶ月、通常品目の行政側期間は

目標 7ヶ月に対して実績 4.Oヶ 月、申請者側期間は目標 7ヶ月に対して実績は 1.6

ヶ月と目標を上回つている。特に通常品目については、総審査期間、行政側期間、申

請者側期間の各目標を大きく上回つており、高く評価できる。なお、新医療機器の平

成 25年度の承認件数は、優先品日で 14件 (平成 24年度 :5件 )、通常品目で80件

(同 :41件 )と なっており、大幅に件数が増力日しているにもかかわらず、日標を上

回つていることは高く評価する。

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

床あり品目)は目標 10ヶ月に対して実績は 11.6ヶ月、改良医療機器(臨床なし品日)

は目標 6ヶ月に対して実績は7.5ヶ月と目標を下回つている。これは、申請年度が古

く、審査が長期化している品目の処理を精力的に進めてきたためであり、行政側期間

の目標は達成したものの申請者側期間の目標が達成できなかつたものである。なお、

改良医療機器 (臨床あり品目)及 び改良医療機器 (臨床なし品日)に 関して、平成

24年 度以前に申請され、審査中であつた品目を大幅に削減できることができたこと

は評価できる。また、改良医療機器 (臨床あり品日)及 び改良医療機器 (臨床なし品

目)の 平成 25年度の承認件数は、それぞれ63件、231件と第二期中期計画期間中最

多を記録しているが、今後は、日標が達成されるよう、一層の努力を期待する。

後発医療機器については、総審査期間の目標4ヶ月に対して実績 3.9ヶ月と目標を

達成しており評価できる。

GMP/QMS調査については、平成 25年度は 2,454件であり、アジア等の海外製造所

に対し、リスクを勘案の上、優先的に実地調査を実施t GMP/QMS調査担当者と審査員

の連携による合同調査及び審査の推進など、適切に調査を行つている。また、中期計

画で、平成 25年度までに新医薬品の信頼性適合性調査の50%以 上を企業訪問型書面

調査により実施する計画としているが、当年度は 88.6%の実施を達成しており、調

査体制の充実についても評価する。

審査等業務及び安全対策業務の質の向上については、引き続き系統的な研修機会の

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

連携大学院の推進、「革新的医薬品・医療機器 ・再生医療製品実用化促進事業」に基

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

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

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

は審査報告書 120件、申請資料の概要 81件、再審査報告書 38件、新医療機器につい



ては審査報告書 19件、申請資料の概要 18件、再審査報告書9件をホームページで公

開するなど、引き続き積極的な情報提供により審査業務の透明化の推進が図られてい

ることを評価する。

なお、PMDAは 、日本再興戦略等を踏まえ、更なる審査の迅速化と質の向上を図る

ため、必要な体制強化を行うこととなうており、薬事戦略相談の拡充等により、世界

に先駆けて革新的医薬品・医療機器等の実用化が促進されることを期待する。

③ 安 全対策業務

医薬品の副作用情報及び医療機器の不具合情報の収集を強化するために、医療機関

報告については、PMDA自ら詳細調査を実施する体制を整備するとともに、平成 24年

3月 から試行的に開始している患者からの副作用報告については、受け付けられたも

のすべてを担当者が確認して緊急対応の要否等を判断する体制を整備しており、評価

できる。また、副作用の評価の高度化・専門化に対応するため安全対策のチーム編成

を 12チーム体制としていることに加え、部内横断的な業務として各チニム職員を指

名して、発がん副作用、先天異常副作用に対応するなど引き続き体制の整備が進めら

れていることを評価する。

企業、医療関係者への安全性情報の提供にういては(平 成 23年度から副作用のラ

インリストの公表を副作用報告から4ヶ 月に短縮する計画としているが、計画通りに

短縮していることを評価する。医薬品医療機器情報配信サービス (PMDAメディナビ)

については、医療機関や薬局の医薬品安全管理責任者等の登録が前年度から約 1万 9

千件増の 102,790件となっており、広報の成果を評価するが、中期計画においては、

平成 25年度までに15万件程度の登録を目指すこととしていたことから、今後とも
一

層の広報努力を期待する。

患者、一般消費者への安全`陛情報の提供については、患者向け医薬品ガイドを平成

25年 3月 までに492成分、3,409品目をホームページに掲載するとともに、カラーの

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

提供を行つていると評価する。また、
一般消費者等からの医薬品相談件数は 10,244

人、医療機器相談件数は 547人 となっている。積極的な情報提供により、P14DAの安

全対策が広く周知されるとともに、医薬品等の安全に対する国民の関心が高まること

も考えられることから、今後ともよリ
ー層の努力を期待する。

また、平成 23年度から開始した 「医療情報データベ
ース基盤整備事業」について

は、全国の大学病院等 10拠 点に医療情報データベ
ースを構築し、将来的に全国で

1,000万人規模のデータベマスの連携体制を整備し、安全対策に活用することとして

いるが、平成 25年度からは医療情報データベニスの分析手法高度化のためのデ
ータ

検証事業を開始するなど、安全対策の高度化を進めており、今後も、適切に事業が実

施されるよう期待する。



資料 1-2

医薬品医療機器総合機構 平 成25年度業務実績評価シー ト



平 成 25年 度 評 価 項 目 に つ い て

評価区分 25年度計画記載項目 頁

【評価項目1 目 標管理による
業務運営・トップマネジメント】

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

(1)効 率的かつ機動的な業務運営             ′

1

【評価項目2 審 議機関の設置
による透明性の確保】

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

【評価項目3 各 種経費節減】 (2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

４目項
ｌ
価
理
評
管
Ｉ
び

処出金の徴収及 (2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

【評価項目5 相 談体制の整備、
業務内容の公表等】

(3)国 民に対するサービスの向上

【評価項目17 予 算、収支計
画及び資金計画】

第3 予 算、収支計画及び資金計画

第 4 短 期借入額の限度額

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

第 6 乗 1余金の使途

【評価項目18 人 事に関する
事項及びセキュリティの確保】

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

(1)人 事に関する事項

(2)セ キュリティの確保

【評価項目6 救 済制度の情報
提供、相談体制の充実】

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

1 健 康被害救済給付業務

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

【評価項目7 業 務の迅速な処
理及び体制整備】

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

評価区分 25年度計画記載項目 頁

【評価項目8 部 F日間の連携及
び保健福祉事業の実施】

(6)審 査 ・安全対策部門との連携の推進

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

【評価項目9 ス モン患者及び
血液製剤によるHIV感 染者等
に対する受話支払業務等の実施】

(8)ス モン患者及び血液製剤によるHIV感 染者等に対する受託支払
業務等の適切な実施
(9)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

4 2

【評価項目10 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (医薬品)】

2 審 査等業務及び安全対策業務

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの迅速化
4 4

【評価項目11 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (医療機器)】

(1)先 端的な医薬品 。医療機器に対するアクセスの迅速化

【評価項目12 業 務の迅速な
処理及び体制整備 (各種調査)】

(1)先 端的な医薬品。医療機器に対するアクセスの迅速化

【評価項目13 審 査等業務及
び安全業務の信頼性の向上】

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 104

【新評価項 目14 副 作用 ・不
具合情報収集の強化並びに整理
及び評価分析の体系化l

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
112

【評価項目15 企 業 ・医療関
係者への安全性情報の提供とフ
ォローアップ】

(3)安 全対策業務の強化 ・充実
118

【評価項目16 患 者、一般消
費者への安全性情報の提供】

(3)安 全対策業務の強イヒ・充実
122



医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

第 1 中 期目標の期間

独立行政法人通則法 (平成 11年 法律第 103号 。
以下 「通則法」という。)第 29条 第 2項 第 1号 の中期
目標の期間は、平成 21年 4月 から平成 26年 3月 ま

での 5年 間とする。

第 2 法 人全体の業務運営の改善に関する事項及び国
民に対 して提供するサービスその他の業務の質の向上
に関する事項               _

通則法第 29条 第 2項 第 2号 の業務運営の効率化に

困き負暑雰危ダ異凝霧書言嵩里量醤学と百漫労す31
法人全体に係る目標は次のとおりとする。

(1)効 率的かつ機動的な業務運営

ア 効 率的かつ機動的な業務運営体制を確立するとと
もに、業務管理の在り方及び業務の実施方法につい
て、外部評価などによる確認を行い、以下の点を踏
まえ、業務運営の改善を図ること。
・職務執行の在り方をはじめとする内部統制につい
て、会計監査人等の指導を得つつ、向上を図るもの
とし、講じた措置について積極的に公表する。

・内部統制の在り方について、第二者の専門的知見
も活用し、検討を行う。

震と寿t全寵模♀蒼事重i貧 牙房糧雰菫易房詈秀省里
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
～さらに効率的 ・機動的な事業運営に努め、国民ヘ

の情報発信を積極的に推進する～

2富 曾][言 量]:書 を置操‡:書 ][5を 受][曾
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

ご期聰 蒲編̀驀璧盟P畠逸R
の抽出及びその改善に努める。

去毒ヨ[「 1葛 彙鮒ζ[増 資を警鵞:「 [雰 [湧 ]

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。

ミ奮撃[會倉僧i言詈[:量監ラ』量書2]ξ灸」[
置

][専][:3][]ξ曾『[警][i]を:[|:
を踏まえつつ、必要な対応を行う。

(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、日標管理による業務運営を行う。

蓮着謹2墨儒惜塘」、早十肇環自ぁ籍撃農羮皐]暮寡
ながら、検討を進める`

有墨曇][号素資霧重各「言嘗嘗菫署郎菫憲斧言1
迅速化を図る。

計呂婁寡剛獅 言事な殿堺楊理彎鰤尾勇嬰勇易
り、業務

°猛喫細 3葬種亀幕翌晋贅オl轟ば理露算ご「
刊庫のだ鋼義等に

oポ舗 ポ 了
定P等をイ
ントラネッHF掲載味

①
[懲磐ζ露[雪i3「警冒雰1『:握堡「畠富i言意曇菫警響1
②
信lil言[[][暮::言言量li3::ζ:暑言菖景[|‡
告を行つた。

③
基Pi[:景骨鵞]曾言層言「重g:[嘗景言警霧慢璽量を考言
た。

「:;[]I:ξ:]][1(|'il][|よ『ヅξ:[Eli
- 1 -



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・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。

・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。

・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、引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 24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。

⑤ 医薬品業界との意見交換会にっいては、新薬に関する意見交換
会を2回 (8月 及び12月)、安全に関する意見交換会を 2回 (8月
及び12月)開 催 した。
また、医療機器及び体外診断用医薬品関係については、厚生労
働省が主催する医療機器の薬事規制に関する定期意見交換会 (7
月)の 開催や、アクションプログラムレビュー部会 (7月 及び12
月)の 運営及び開催に協力した。

厚生労働省医薬食品局との連絡調整の強化を図るため、理事長
と医薬食品局長との連絡会等を開催 し、直近の課題や トピックス

に関する打ち合わせを行った。

職員の意見を聴く会の開催や、職員を対象とした 「業務改善目
安箱」の設置等、職員の意見を業務運営に反映する取組みを引き
続き実施した。

国際戦略会議において、重要な国際案件に関する報告 ・意見交
換等をまとめて行つている。国際戦略会議を合計 6回 開催した。

⑥

⑦

⑧

○ 現 金 ・預金、文書、PASMO、競争的研究資金等の各管理状況及び
就業制限の遵守状況について内部監査を実施 し、監査結果を公表
した。

① PMDAの 抱えるリスクについて幹部で協議を行 うための 「リスク
管理委員会」を毎月 1回開催 した。

② 役 職員に対し、リスク管理規程及びリスク管理対応マニュアル

に沿つたリスク管理の周知徹底を引き続き行った。

③
防肇合あ普露薇昌麹比ゑ

クに対応するため、役職員に対し、消

① 組 織内におけるコンプライアンス ・個人情報保護意識を普及さ
せるため、新任者研修において、全従業者 (新規採用者等)に 対
するコンプライアンス及び情報セキュリティ研修を実施した。

② 内 部通報制度の周知のため、新任者研修 (平成25年4月 )に お
いて説明するとともに、内部用ホームページに 「内部通報制度実
施要領」を掲載している。

○ 個 人情報については、鍵のかかる場所での保管管理を実施して
おり、個人情報の漏洩、盗難防止に取り組んだ。

① 平 成24事業年度業務報告については、7月にホームページに掲
載した。

② 平 成24事業年度事業実績報告書については、6月28日に厚生労
働省に提出した。

評価の視点等 【評価項目1 目 標管理による業務運営 ・トップマネジメン
ト】

自己評定 A 評  定 A

g理堤嚢ダ言贄露モヽぃる各部 ・各課 ・各職員が毎年度目標を立てて業務向上

`旨i]{蒼:IIlilテiよ'ilこ嘉象溝子111:#]商;liifi〔:書こ7:メモ/4券ぶIil:2
占広義豫基峯量にIラ「裏長番拿彙曇5基9帝暮2に発是9量曇皐霞兵方持
応を行った。

(委員会の評定理由)
業務計画書の策定、幹部によるヒアリングの実施など必要に応 じて指示
を行 うことにより、理事長の経営方針を組織全体に浸透させる体制が確立
されている。
また、「幹部会」を始めとした各種委員会等を開催 し、理事長の経営判断
が迅速に反映される体制も整備されている。さらに、PMDAの 業務の全般を

輸繕業に認芦落顔罫暮存 『」譲1隋 昆誤傑喘筆蔦墓」

・

偲肇讐響
「関西イノベーシヨン国際戦略総合特区」の要望として大阪府等が国に提
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[数値目標]
○特になし

[評価の視点]
○各部門毎に業務計画表が作成されているか。また、それにより業務の進捗状
況を日常的に管理し、F.5題点の抽出及びその改善が図られているか。

○戦略立案機能、リスク管理機能、チェック機能などの業務管理体制や理事長
の経営判断が迅速に業務運営に反映できる組織体制が構築され、有効に機能
しているか (政・独委評価の視点)。

実績 :○
○ 職 員に対し、日標管理制度の意義 ・必要性を理解させ、中期計画 ・年度計
画の目標を具体化した業務計画表を作成できるようにするため、研修を実施
するとともに、以下のとおり、各部 ・各課において、業務計画表を作成し、
業務の進捗管理を行つた。
・ 各 業務については、業務計画表に基づき、計画 (業務)の 進捗状況や実

鮨+2香 雪察そ言えFを
行うことで改善を図りながら、計画的に業務を実

・ さ らに、次年度の年度計画策定にも活用した。
このようにPMDA全体として、「PLAN」「DO」「CHECK」「ACT」という形での目
標管理制度による業務改善の流れが確実に作られた。

実績 :○
○ 理 事長の経営判断が迅速に業務運営に反映できる組織体hllとして第1期中
期計画期間中に整備した 「幹部会」をはじめ、審査業務等の進捗状況を確実
に把握し、その進行の改善を図るための 「審査等業務進行管理委員会」、PlllD
Aの抱えるリスクについて幹部で協議を行うための fリスク管理委員会」、
期的に財務状況を把握するための 「財務管理委員会」及び主要な国際案件に
関する情報共有及び意見交換を行う 「国際戦略会議」を開催し、組織内にお
ける重要案件の動きが逐次理事長に届く体制を整備することで、理事長の経
営判断がより迅速に反映できるようになっている。

○ 医 薬品業界団体とは、意見交換会を定期的に開催した。医療機器及び体外
診断用医薬品関係業界についても、厚生労働省が主催する医療機器の薬事規
制に関する定期意見交換会の開催や、アクションプログラムレビュー部会の
運営及び開催に協力した。

○ 厚 生労働省医薬食品局との連絡調整の強化を図るため、理事長と医薬食品
局長との連絡会等を開催した。

O PlllDAの業務が関係法令に従い適切かつ効率的、効果的に運営されているか、
また、会計経理の適正が確保されているか等の観点から、現金 ・預金、文書、
PASMO、競争的研究資金等の各管理状況及び就業制限の遵守状況について内
部監査を実施した。

○ 内 部通報制度の周知のため、新任者研修において説明するとともに、内部
用ホームページに 「内部通報制度実施要領」を掲載した。

案した 「PIIDA WEST機能の整備等」を具体化するため 「PllDA関西支部」の設置
などの体制強化を図り、機動的な業務運営等のための取組みが有効に機能し
ていることから、計画を上回る実績を上げたものと評価する。

.雀霞量87笙夢豊じップは卓越している。
・業務計画表に基づき、業務運営が適切に行われている。 目標管理もきつち
り対処されてお り、 ト ップマネジメントも十分に機能している。
・目標管理制度による業務遂行や幹部会を毎週開催するなど、理事長の トッ
プマネジメン トによる効率的 ・組織的な運営が、確実な評価を上げている
と評価できる。
・国際戦略会議の設置や幹部ヒアリングなどで、重要課題に確実な対応をし
ている。
・目標を達成しているため。
・「職員の意見を聴く会」や幹部会等理事長を中心とした会議が定例化されて
おり、評価できる。
・評価の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できるため。
・新たに設置された 「関西支部」の活動も期待される。

(業務への提言)
・薬事戦略相談の初期対応 (無料分)と いうことで、シーズの製品化が加速
することを期待する。

(その他の意見)
,PMDA 帽ヽSTの活動について、質問させて頂きました。
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医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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

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

Ｊ
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す
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確
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営
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明
管

顆酔　幹̈
こ努める。

①
コ嚇
・各‐こヽ約

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場とし
て審議機関を設置し、業務内容や運営体制への提
言や改善策を求めることにより、業務の効率化に
役立てるとともに、業務の公正性、透明性を確保
する。

r謂顆沐励評表J

言貪m   i警袋
また、現中期計画の総括と次期中期計画の策定に
ついて委員の意見を聴く。

°
賣亦咤[R「雉 鰺鵞
開催 した。

(開催状況)

革晟需 貪17日(平残壁麿輩瀦誘覇誘計麒 確麟 腎[
易観|ヒ£ず才『罰£装攣搭彎庁る曇認燿牽芳
受取状況)

馳 中 囲 日

平成%年2月4日
埋畠督薯偲熟異曖秀≧麟性賞亀罪ョ♂詮≧含
実施に関する各専門委員における寄附金等の受
取状況)

平成26年3月14日響皇翠農學贅¬染I電盤範轟贅界こ髯詳ヒ番羹綿
限に関する経過措置の延長、最近の主な取組み

讐'簾堡貫真雪「ζ[言肇詈2墾鵞暑奮‡」を
専門委員における寄附金等の受取状況)

革麟構秀諄 罰晰 藻罫節願罠猾平成%隼2月H日
暖象讐ξ言看雷屏[巽晋写[黛讐「撃量易堡塁

'    以 降の感染拠出金)
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・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、課制をとらず、グル

ープ制を
活用する。

・各業務について、必要な外部専門家の選定 ・委嘱
を行い、有効活用する。

・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。

率蔑尋牟
窓倉毛著1尋餞懲霞艦秀篠攪1基羹膚暫馨傍融異羨況曇f

専門協議等の実施に関する各専門委員における
寄附金等の受取状況)

平成25年1:月26日(重霧翼層響港葬濡纏鷲響筆晟発ど農襴月集響辱
の事業実績と今後の取組み等、第3期 中期計画

協暴峯あ葵虎iこ禽挙管:奪畠肇費搭泄霧る曇認
―        金 等の受取状況)

織加工製品専門部会」から構成される。

F言堂署菖含蔀基費さ(バ昇昇憂鵞曇謂争基と銅畠働際
12名)

.興琴弊重膏彗譜会会 ワ晉委量奨負≧門部会と合同開催)(委員
・細亀這織加工製品専門部会5回倭員И紛
°グル空り蓄墓:だ留檬お牟k讐倉配邸訴署祗匁F瀑=長講
査)役 が各審査 (調査)チ ームを統括する体制を継続した。

①
ラ罫
警蜃ビ考含1茶鰍彗誇象景習響費言縦′婚お|軍`晟発孝盤螢

成26年 3月 31日現在1,159名)

②
嘉§露昴:|[][算i4景攪曇量&璽韮勤曇聾言焉身3堡晟覺
年 3月 31日現在124名)                    ´

魃聰屁[蒟勒鼈膨
① 契 約している顧問弁護士と雇用等に関する人事

・労務関係につ
いて相談を行うなどの活用を行った。

②
倉警撃書[[:こ混番斎拿[畠』[言量言脅量:薯'I〔[欝詈
続き外部から委嘱した。

③ 情 報システムの運用管理について民間支援会社を活用した。
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中 期 目 標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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。

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

の構築など、業務 ・システム最適化の取組を推進す
ること。

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

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

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

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

適
で
の
業
シ
の

最
ま
ム
策
る
化

ム
れ
テ
対
す
適

テ
こ
ス
全
進
最

ス
に
シ
安
推
ム

シ
途
系

をヽ
テ

・
目
査
務
有
ス

務
を
審
業
共
シ

業
度
の
連
報

・

た
年
別
関
情
務

し
３
個
査
の
業

定
２
た
審
務

ヽ

策
成
い

業ヽ
ど

に
平
て
に
済
な
ぃ』̈一̈一を推進する。

坪
冊猟齢激
″轍

・また、業務 ・システム最適化計画の実施と平行
し、各部門の業務の実態を踏まえ、情報システム
の機能追加を行うことにより業務の効率化を図る。

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

・審査等業務をはじめとする各業務について、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。

・業務システム最適化における「情報管理のあり方」
について、調査 ・検討した結果を取りまとめた要件
定義書をベースに、PhlDA内各種文書情報の体系的整
理及び保管並びに情報の収集及び分析等が可能な環
境構築に要する機器の整備及び情報のデータベース
化を推進するとともに、真に必要な情報システムの
インフラ整備を行い、業務の効率化を図る。

業務効率化のためのシステム最適化の推進
・PMDAにおける情報システム環境の現状を把握し、
適正な調達やシステム運用を行える環境整備の方針
について引き続き検討を行う。

・業務 ・システム最適化計画に基づき、PMDA内の情
報システムの最適化を推進する。審査業務システム

については、昨年度に引き続き設計 ・開発を実施す
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の強化及び
システム統合を実施する。管理業務システムについ
ては、設計 ・開発を行う。

・昨年度に引き続き、各部門の業務の実態を踏まえ、
業務上の必要性等を考慮 し、効率的かつ効果的な情
報システムとしての機能追加を行う。

① 役 職員に対し、 リスク管理規程及びリスク管理対応マニュアル
に沿つたリスク管理の周知徹底を引き続き行った。

② 緊 急連絡網を適宜修正し、関係者に周知した。また、災害時に
備え非常用備蓄品を確保するとともに、「非常用備蓄品取扱マニュ
アル」を内部ホニムページに掲載し、周知を図つた。

○ 主 要業務でかつ必要性の高いものから、引き続き、標準業務手
順書 (SOP)を作成し、必要に応じて見直しを行つている。また、
SOPが作成されたことにより、定型的な業務については、非常勤職
員等を活用している。

○ 電 子文書情報の一元管理 ・検索機能強イヒにより、文書作成 ・活
用業務を効率化するため、各部が保有する各情報システムの情報、
運用状況 ・機器類を把握し、必要な情報システムの改修を提案、
その共有すべき情報に係る情報システムのインフラ整備に関して
具体化した。

○ 人 事異動等に伴うデータを随時更新するとともに、人事及び給
与事務の効率化を図つた。

○ シ ステム最適化の実現に向け、システムの利用部門から組織上
分離独立している情報化統括推進室として技術的支援と平行し、
関係者間の調整、導入作業における問題点の把握、整理、解決等
を行うようにベンダーコントロールし、厳正にプロジェクト管理
を行う業務支援業者を調達 ・協調した上で、開発等事案の仕様書
チェック、市場参考価格の複数取得、各部門の環境整備方針への
助言も実施し、情報システムの適正な調達に資するために要する
共通的な発注仕様書の雛形 (改修開発、機器等賃貸借、運用保守)
も整備した。

議轟翼毅認θ忌務 妻夕曇型降競鍵雲
毎年度一般競争入札を行い対応 してきたが、公共サービス改革基
本方針 (平成24年 7月 20日閣議決定)男J表に記載されたため、競
争の導入による公共サービスの改革に関する法律 (平成18年法律
第51号)に 基づいた手続きを実施 し、 3年 契約を締結し業務運営
の合理化等を図つた。

°
度量育閣猪港脅|;冤賞薦筆沢台偲寿課を重完ヒ亀F婁2番緊T縫
季贅扁暮曹糞妻写=程源F寿顔〔:を層皐写贅テ警勢鮨発ゞ姜修

燿首仔ギ重孟ε『
計。開発、唱異事纂戦裏舞銀こ墨書蘭

馨申 顎 ζ蠣 平 う8斬 挺 己 瀞 陪 尚 黎 麒
的困難等の視点から総合的に判断した上で、計画的且つ効率的な
平成26年度の投資条件を選定した。
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評価の視点等 【評価項目2 審 議機関の設置による透明性の確保】 自己評定 A 評  定 A

(理由及び特記事項)
○ 運 営評議会や科学委員会における議論、助言等が有効に機能し、業務運営
の改善 ・効率化につながるとともに、審査 (調査)部 門におけるグル

ープ制
の推進、外部専門家の有効活用、標準業務手順書 (SOP)の整備、次期申請 ・

(委員会の評定理由)
学識経験者、医療関係者、関係業界の代表、消費者の代表及び医薬品等
による健康被害を受けた方々の代表により構成する 「運営評議会」やその
下部組織である 「救済業務委員会」や 「審査 ・安企業務委員会」を公開で



[数値目標]
○特になし

[評価の視点]

°褥碁澪雀誓保蒲費脅鷺誓単a曇晏案羹多盪嘉単花言顧整羅lミ肇易住継裸脊覆
立てられているか。

○外部評価の仕組み、グループ制等が構築され、有効に機能しているか。

○業務マニュアルが整備され、定型的作業は非常勤職員等が対応できるように

なつているか。

○各業務における文書情報の電子化 ・デ
ータベース化により、

整理 ・保管によるデータの有効活用が図られているか。
体系的な情報の

○平成 19年 度に策定した業務 ・システム最適化計画に基づきヽ個別の審査系
システムの統合を図るとともに、審査関連業務、安全対策業務及び健康被害
救済業務の情報共有を推進するシステムの構築など、業務

・システム最適化
の取組を実施したか。

霞黛挙危履'3繁]真霧燿讐蜘 舜と
び「統制朝日こ
甲
す|

う:[i菫曇:警:阜繁暴重蜃'1‡[ドを辞講房讃凛εttξιと
~ムペー

°
[曾〔[][警讐曾:ぶ]ri[[をli3嘗をi量:i鼻iii:::ζ
:il,;li51官を急][れ亀薫撃撃負曇Tl貪季黙馨需晃倉源3鷲電
れ らの取りまとめはホームペ

ージで公表されている。

・iPS細胞等をもとに製造される細胞組織加ェ製品の造腫瘍性に関する議論
のまとめ

:優翼奮棚畠莞靡 笛賜竜宿爵乳甚濃劣現状評価に関する議論のと
りまとめ

聰i靱滸羅礼鉾魏必

°
閻 琳趾 飩 瞼 聰 釉鍔

・保管に必要なインフラ基盤の整備を進めた。

る
fi:x3こ喜51曇営'會量11首掘暑ブ][:1ド][「楊番]菫:を

開催し、議事録や資料をホームページに公開するなど、業務の公正性や透

を上げたものと評価する。

(各委員の評定理由)

:3置
暑曇倉[』:書秦爵暮苓i鷺壽ふ落窃着葬意見倉棒なよ

｀
基議券黎寓§

.翼?覇 串島計画策定に向け、運営評議会の開催を増やすなど、今後に向け

鸞 襦  雖 野

.撞響肇墓基: 各`寧委員会等、外部専門家からの意見を積極的に受ける手段

.皐薦あ覆窯あ君増習危ζを、順調に実施していると評価できるため。

.蓉牽墓貧曇雇なぃては、このさらに充実が図られるものと期待する。

・(彙
「募警景]営セス言曇7警弯ゝ、1琴覆量年撃ギE禁警り:1に考ま宅姜缶
させて頂きました。



査システムについては、昨年度に引き続き最終年次目の開発を実施し、安全
対策及び健康被害救済関連システムについては、情報連携強化に向けた開発
として、消費者くすり機器相談室支援システムの構築、副作用システム機能
の安対システムヘの移行 ・データベース統合等に向けた取組みを進めた。
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医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

(2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 業 務運営の効率化を図ることにより、中期目標期
間終了時までに、

一般管理費 (事務所移転経費及び
退職手当を除く。)に ついては、以下のとおり節減
すること。    _

①平成 20年 度と比べて15%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具申 「科学技術の振興及
び成果の社会への還元に向けた制度改革について」
(平成 18年 12月 25日 。以下 「総合科学技術
会議の意見具申」という。)に 基づき、承認審査の
迅速化に取り組むことに伴い、平成 21年 度に新
たに発生する一般 管理費については、平成21年
度と比べて12%程 度の額

③「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」(平

撃こi言1重li象][曇言f]Li][][]
いては、平成 21年 度と比べて 12%程 度の額
・平成 22年 度に新たに発生する

一般管理費につ

いては、平成 22年 度と比べて 9%程 度の額
・平成 23年 度に新たに発生する

一般管理費につ
いては、平成 23年 度と比べて 6%程 度の額
・平成 24年 度に新たに発生する

一般管理費につ
いては、平成 24年 度と比べて 3%程 度の額

④若豪雰翁ラ芳寝肇霞費ど房鷲簡叢?よ22辱嚢魯
再発防止のための医薬品行政のあり方についてJ
(平成 20年 7月 31日 。以下 「薬害肝炎検証委

i:;営9墨i]「]′[:着lil::りれをL暉詳晟考'f)
年度に発生する

一般管理費については、平成 21

年度と比べて 12%程 度の額

ア.栗懺鰐翼署塾鶉 乱亀羮灯だ現幕昇著tとに
き換k。蓄ξ影申講騒撃璧季覇騨露嵩
す管 時

 お てヽ以下の節減額 見 込んだ の

①平成20年 度と比べて15%程 度の額

繋01説11珍ζttl:]]響霧曇
学技術会議の意見具申」という。)に 基づき、承

諄章窟β難(ヒ奨群よ¬影艶磐iとゝぽ習妥
平成 21年 度と比べて 12%程 度の額

③「
Ml守 綱 %′ぷ モ、年1暮

が2i鱒鰐議儀マ撃官発是慢
・
1爆そこ「肇崚ぢち準震11負て管寡理婁臆
・
[薇|:「肇燥なな埠雷告鹿負マ警纂種富腸
・
[償そは「肇儀なな撃霞告花負マ誉宴程晨垢
額

④
3](301ililii]i:i[Ё]23
辱言〕手鷺rを磨要こF晏鼻』ξttξ脈学は「

心黎頸燒閻 鶴t
iξ彎:書を畢看il葛影髯iZ贅鷲軍lし法富横
討する。

鳥詈貫暑51響予屠::til:務:二艦襲詈貫黒
景fi襲[藝1妻冒'1書冒言保言塚互言碁〕蓄Ω進する。

[:][[][[][][][|:::][[:i:i][][
え方に沿つたものとした。

→
徒良予ヽ 自山隆誤謂謙咆諄撻談
年度に新たに発生する

一般管理費

のが最衿饉 褥魏纂ぷ曇警[
新たに発生する一般管理費

3)ii趙
顆8言[1助I11:|[『]][言[[[を言

る一般管理費

[:][言『:8:[][i:曹[][:|[][:曾貫[[:
洟贔孟盟夕磋贔忙靡靴|5%の節減を図ることができた。

①

②
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

業務運営の効率イヒを図ることにより、中期目標期
間終了時までに、事業費 (事務所移転経費、給付関

係骨5受舌奄需講藝層詳殻 識 雛 電掛lFを

①平成20年 度と比べて3%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具中に基づき、承認審査
の迅速化に取り組むことに伴い、平成21年 度に
新たに発生する事業費については、平成21年 度
と比べて4%程 度の額

③医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラムに基
づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、
・平成 21年 度に新たに発生する事業費について

,隼晟τ疹牟鵡 免犠 欅 彗 れ て
は、平成22年 度と比べて3%程 度の額
・平成 23年 度に新たに発生する事業費にういて
は、平成23年 度と比べて2%程 度の額
・平成 24年 度に新たに発生する事業費について
は、平成 24年 度と比べて1%程 度の額

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、
安全対策の強化 ・充実に取り組むことに伴い平成
21年 度に発生する事業費については、平成21
年度と比べて4%程 度の額

効率的な事業運営による事業費の節減
。電子化の推進等の業務の効率化を図ることによ
り、事業費 (事務所移転経費、給付関係経費及び
事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。)
に係る中期計画予算については、中期目標期間の
終了時において以下のとおり節減額を見込んだも
のとする。

①平成20年 度と比べて5%程 度の額

②総合科学技術会議の意見具中に基づき、承認審
査の迅速化に取り組むことに伴い、平成21年
度に新たに発生する事業費については、平成2
1年度と比べて4%程 度の額

③医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラムに
基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴
い 、

・平成 21年 度に新たに発生する事業費につい
ては、平成 21年 度と比べて4%程 度の額
・平成 22年 度に新たに発生する事業費につい
ては、平成 22年 度と比べて 3%程 度の額
・平成 23年 度に新たに発生する事業費につい
ては、平成 23年 度と比べて2%程 度の額
・平成 24年 度に新たに発生する事業費につい
、 て は、平成 24年 度と比べて 1%程 度の額

④薬害月干炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、
安全対策の強化 ・充実に取り組むことに伴い平
成 21年 度に発生する事業費については、平成
21年 度と比べて4%程 度の額

・昨年度に引き続き、「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。

効率的な事業運営による事業費の節減
。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。
また、業務遂行の一層の効率化を図るため、管理
会計を活用して期中の財務内容を分析する手法を検
討する。

・事業費の調達コス トを削減するため、契約監視委
員会の点検 ・見直しを踏まえ策定した 「随意契約等
見直し計画」に沿つて、引き続き

一般競争入札を行
う。また、一者応札 ・

一者応募についても、公告期
間の十分な確保や仕様書案に対する意見招請の機会
の設定等、改善のための具体的な取り組みを推進す
る。

「随意契約等見直し計画」に基づき、契約全般にわたつて入札
化を促進した。

ボ 慇 鋪 舗 庁品 通臨 電 電 等 儀靭 誘 需 タ
の諸施策を着実に実行していくため、「無駄削減に向けた効率的な
行動基準について」を踏まえたメールを全職員に毎月配信し、「肖1
減取組Jの 推進を図つた。

事業費の平成25年度予算は、
一般管理費の考え方と同様に、平

成20年度と比べて5%程 度の節減を見込んだ額に、以下の
一般管

理費のうち平成21年度新規発生分について4%程 度節減した額、
平成22年度新規発生分について3%程 度節減した額、平成23年度
新規発生分について2%程 度節減した額、平成24年度新規発生分
について1%程 度節減した額、及び平成25年度新規発生分をカロえ
た合計額とする中期計画の考え方に沿つたものとした。

①

1) 総 合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速化
に取り組むことに伴い、平成21年度に新たに発生する事業費

の
「撃言f[言】踊:話こ乳鍾藁ポ

3)の
話尾T会羹嚇 3宦Tた葎まF睾援麦f島に至全学香
事業費

平成25年度予算を踏まえ、よリ
ー層の事業費の節減に努めるた

め、一般管理費と同様に、「随意契約等の見直し計画」に基づき
一

般競争入札を促進するとともに、各業務の財源となる手数料収入
・拠出金収入等の収益化動向を見ながら、必要な事業を確保しつ
つ、執行管理を着実に行った。これらの結果、平成25年度効率化対象予算額10,902百万円に対
ヒ務塁鰻禁習磐贅某蓬晟皇菌4に10雫得績霊長部霧ふ羹見勇各
香讐台毒探暑含『糞書劣翫磯贔た島異勇弄義ヒリ「沢ち墓4躍撃
算額に対して、4.7%の節減を図ることができた。
「随意契約等見直し計画」に基づき、契約全般にわたって入札

化を促進した。

②

- 1 0 -



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 25年 度 の 業 務 の 実 績

として、策定を行うこと。

[子1%f]芸li壼]ξ鰺言if]民
含君季言世だ

][倉:0':営言ξζ;「う言[][:][[景
:嘗lil抒調甚星塩見な[1鷺曇場塁li30
看〔iζ五霧繁Ψ蒼長ネ髯L積註薦巣肇頭危羨えた
C彎き「:昌財縣 驚ゝ彎鷺雷2香繁子風疑

も

②日賞畠β増沢専鰹れ と考ヽ怜、f与
水準が高

lぎ瞥F雪誓裾誓撃馨嘗場合金ど煮含覆香事獣
ための拠出金率の見直しに関する事務において、

拠出金徴収管理システムを活用することにより、

効率的な徴収 ・管理業務を行う。

島裂な最戦著も四
安`全対策等攣

(拠出金の徴収及び管理は、No 4)

F賞
              隕
5%以 上の削減を行う。

新芸契骨唇f言 亀[場 1=矢 要で,菫慢i笑 嘗2号
の人件費

誉i會曇栄I響影響讐〕'lli妻えi5菫38
成 23年 度まで継続する。

雄Tぽ 騨懇基製鶏早肝
腕萌

を意[曾::ittif嘗:3曾懲[::「景蓄I言
徴収 ・管理業務を行う。

ぁ梨綱里讐健含t昏竃撃単隻警ビ言含湛羅言咎椒含
収納率を99%以 上とする。

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るため
幣嘴 督灰::書骨瘍 需Z釘ヨF菫葛騒ミ習仝
②螢魯鶴義箸Ъ宵躙 め:制度の理
③
[i13][]驚lil[ふ

P菫姜猿潜な各警

[iliili(2惨 堡1曇 取
結果や取組状況等

[言li[][[                    1:
予賢借:卿 亀含謝機嘉[黒ξ¥よ慧ヒI索省「肇
期目標期FHlの目標は達成している。

①費余省募ξフ按I施1爆ξ讐∫32改を。
17年度の一人当たり人件

②層繋葦お線落奈華暮督ξ午浄る籍量努堡多務ラ9す1キヒ客界1彎
いる。③
言営:い熙羮            :恙塁繁3
④ 平成25年度の給与水準とその検証結果は、平成26年6月末にホ
ームページで公表している。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 25年 度 の 業 務 の 実 績

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

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

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

① 「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実
施するとともに、その取組状況を公表すること。

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

③監事及び会計監査人による監査において、入札 ・

契約の適正な実施について徹底的なチェックを受
けること。

´
「独立行政法人整理合理化計画」(平成 19年 1
2月 24日 閣議決定)を踏まえ、中期目標期間中に、
本部事務所移転の適否も含めた検討を行い、必要な
措置を講ずること。

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

・併せて、機構の給与水準について、以下のよう
な観点からの検証を行い、これを維持する合理的
な理由がない場合には必要な措置を講ずることに
より、給与水準の適正化に速やかに取り組むとと
もに、その検証結果や取組状況については公表す
るものとする。
①jrd員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮して
もなお国家公務員の給与水準を上回つていない
か 。

②国からの出向者の害」合が高いなど、給与水準が

③昌ゝξ易爵後呈Lち曇モ竃↑賀藉災宿楊浮在、
類似の業務を行っている民間事業者の給与水準
等に照らし、現状の給与水準が適切かどうか十
分な説明ができるか。
④その他、給与水準についての説明が十分に国民
の理解の得られるものとなっているか。

オ 契 約の競争性 ・透明性の確保
・契約については、原則として一般競争入札等に
よるものとし、以下の取組により、随意契約の適
正化を推進する。
① 「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に
実施するとともに、その取組状況を公表する。

②
一般競争入札等により契約を行 う場合であつて
も、特に企画競争や公募を行う場合には、競争
性、透明性が十分確保される方法により実施す
る。
また、監事及び会計監査人による監査において、
入札 ・契約の適正な実施について徹底的なチェ

ックを受ける。

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

契約の競争性 ・透明性の確保
・「随意契約等見直し計画Jを 踏まえた契約の締結状
況を公表する。また、契約監視委員会の点検 ・見直
し後における改善状況をフォローアップし、公表す
る。

・契約については、原則として
一般競争入札による

ものとし、「随意契約等見直し計画」に沿つて、真に
競争性、透明性が確保される方法により実施するこ
ととする。

効果的 ・効率的な事業運営に資するための事務所
移転の検討
・平成 21年 度における検討の結果、第二期中期目
標期間中は移転を行わないこととなったが、将来の
事務所移転の必要性について検討する。

① 契 約状況の点検 ・見直しについて 「平成24年度における契約状
況のフォローアップ」を平成25年8月にホームページに公表した。

②  「随意契約等見直し計画」に基づき着実に見直しを実施すると
ともに、契約監視委員会に進捗状況を報告した。

③  「独立行政法人の契約状況の点検 ・見直しについて」(平成21年
H月 17日閣議決定)に 基づき、PMDA内に外部有識者を含めて構成
する 「契約監視委員会」(外部有識者3名及びPMIIA監事 2名)を 設
置し、当該委員会において、平成25年度に契約締結を予定してい
た調達案件全てについて、契約方式の妥当性及び競争性確保のた
めの改善方策の妥当性等の事前点検を受けた。

〇 将 来的な事務所移転の可能性を踏まえ、近隣の不動産情報の収
集を行つた。

中期目標期間終了時
予算から増員未達成
.5%、事業費で4.7%0
計画」の着実な実施

評価の視点等 【評価項目3 各 種経費節減】 自己評定 S 評  定 S

[数値目標]
○中期目標終了時までに、一般管理費を平成20年 度と比べて 15%程 度節減
すること。

(理由及び特記事項)
○ 一 般管理費及び事業費の節減並びに 「随意契約等見直し計画」に基づく

一

般競争入札の促進等により、業務運営上経費節減に十分な成果を上げた。

中期目標終了時に平成20年度比15%程度の節減等となるよう考慮して計画
した平成25年度の効率化対象予算額1,601百万円に対し、増員未達成等によ
る不用額を除いた一般管理費の削減額は185百万円であり、計画をさらにH

こ夭「C覺鏃軋葺ylim八磐賃itT頻[
は4書晰就孫FL奨曇縫号笑猜尋曇r鶴 1倫:ン鋪″丸擬ビ"
て
以2ち ことから、各種経費節減にらぃては、計画を大きく上回る実績を上

- 1 2 -



○中期目標終了時までに、
と。

事業費を平成20年 度と比べて5%程 度節減するこ

○中期目標終了時において、運営費交付金を平成20年 度と比べて18%節 減
すること。

○平成 18年 度から5年間で人件費を5%以 上削減すること。

○
啓緞脅暑:著 ダ馬驀3g殿 鷲奎Fと轟 肥 覗 :掲

げ乞目標値の達劇 こ

錮 :tl?庸肇j感襲響聾1薔鶴 鶏管箕了亀h晨
・独委評価の視′気)。

○事業費における冗費を点検し( その削減を図つているか。

○総人件費改革は進んでいるか (政・独委評価の視点)。

鏃与変ぎ習霧 登臨 鼈 肇11%峯劣熙ξξ肇淫14児為
か)(政 ・独委評価の視′点)。

5%上 回る節減となった。

°
を輔判評[』ざ燃贄予黎霧謙鋏 囁量
回る節減となつた。

°
百剤T衝雰?濡ち易雰継余I最彎ξ翌竃ヽL兵`ど鑽鮨 ミ撃組
達成している。

○ 平 成25年度における1人当たり人件費については、
%の 削減を図つた。

平成17年度比で約142

実績 :○
○ 一 般管理費の節減については、野 章果杓等見直し計画」し桑づさT
争入紀を提進するどともに、前年度ll号に続きパソコン等の賃貸借や什器の

調達に加え、コピー用紙を始めとした消耗品等の購入も競争入札とすること
争入れを促進するとともに、前年度に引き続きパソコン等の賃貸借や什器の

調達に加え、コピー用紙を始めとした消耗品等の購入も競争入札とすること
により、調津コス トの削減を図ったほか、毎月の財務管理委員会等において
li重漁hT属蓋手を案瞥F集塁罫薔写資を暑う経馨謹写署言暑収支状況を検証するなど、年度計画予算
計画に掲げる目標値の達成が図られた。

ことにより、中期

°
基ζ誉墓縦駿雪奨羅じだ遣)石踏宴辞遷塀舅ゝ鱚 電電モ見卜諜異ち撞
捗管理も着実に実施した。

°
畠[1:「[堡急讐童i豪]暑之詈桑曇]指f染導曇奔儒柔議写碗♀否]隻

る
「   霰饒:率1:[i
おいて計画どおり着実に実施している。

ざ茫:得電犠臨 b勇階 鋏 幣 蹄 鰍 を薯羹鍛
行していくため、「無駄削減に向けた
たメールを全職員に毎月配信し、「削減取組」の推進を図つた。

実績 :○     ―°
る落督鷲里歩秀ブ'場景花塁[『ア:T戻霧彎辱父犀馨信電沓輩「冒喜層ビ
上回る削減を達成している。

: ○い自象公務員の行政職の給与水準を指驚纂重菫た計学者旨雷寒響喬詣を葱肇のラスパイレス指数は1044で あるが

経験を必要とする医薬品等の審査等業務や安全対策業務等において、優秀な

人材を安定的に確保する必要があることから、相当の給与水準を保つことと

している。

実績
0
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げていると高く評価する。

メ塞蓉最8話醤骨貿 但ヒ そもそもの方針、方向性から言えば間違っていな

・随意契約揚 まち墨轟こ行われており、予算に対する経費節減も結果を

.建薯品機λ努力は高く評価でき、
一般管理費は予算額費115 %、事業費は4.7

:  〉 靱 ij
削減率よりも4割以上上回つたと評価できる。

li51ミをil警[甘]息葦[][:3:[::32;g夕ぅi:;言鵞子
.秀)1藤 景レ∵iま組織が委縮するので、職員のモチベ

ーシヨシアップのため

.21曇 幡?臭 禅響み易級については、今後の人材確保とのバラィスに留意さ

れたい。

メ負楳響8罰風 こっぃては、説明が不明確なため、どの程度評価す
べきか判断

に迷うところがあつた。



○国と異なる、又は法人独自?諸手当はI適切であるか。

○法定外福利費の支出は、その適切であるか。

○契約の締結に当たって、透明性 ・競争性等が確保されているか (政・独委評
価の視点)。

○関連公益法人との関係について、透明性確保に向けた見直しを図っているか
(政・独委評価の視点)。

○中期目標期間中に本部事務所移転の適否も含めた検討を行い、必要な措置
を講じたか。

実績 :○
○ 諸 手当の支給は、基本的に国に準じている。

実績 :○
○ 健 康診断費用等、職員の健康管理上必要最低限のものに対してのみ支出を
行っている。

実績 :○
○ 契 約の締結に当たつては、調達予定案件すべてについて契約監視委員会(外
部有識者3名及び師】監事2名により構成)に おいて事前点検を受けるととも
に、契約締結状況についても報告している。また、入札案件については、公
告の際に入札説明書、仕様書及び契約書(案)を ホームページで公表 し、案
件の内容を広く周知するとともに、十分な公告期間を設け、さらに 「

一者応
札 ・一者応募」に係る改善方策を着実に実施する等、契約の透明性 ・競争性
の一層の確保に尽力 している。
なお、平成25年度においては、契約監視委員会を4回開催し、その議事概
要をホームページで公表 した。

実績 :○
○ 関 連公益法人はない。

実績 :○
O PDAの 事務所については、第 2期 中期計画期間中は移転を行わないことと
したが、将来的な事務所移転の可能性も踏まえ、近隣不動産の情報収集を継
続した。

- 1 4 -



医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 副 作用拠出金(感 染拠出金及び安全対策等拠出金
の業者品ロデータ等の一元管理等を行うことによ
り、業務の効率化を推進すること。

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 拠 出金の効率的な徴収
・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出

倉3傷樋番菫筆"覧魯言確簡半ば彗髪整露訂昇?
拠出金徴収管理システムを活用することにより、
効率的な徴収 ・管理業務を行 う。

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

((2)業 務運営の効率化に伴う経費節減等)

ウ 拠 出金の効率的な徴収

夕咆[暑 菫;富 薔:肯 警挙,警 験[倉 言曇阜益I[
徴収管理システムを活用することにより、効率的な
徴収 ・管理業務を行う。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
の未納業者に対し、電話や文書による催促を行い、
収納率を99%以 上とする。

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るた
め
。薬局製造販売医薬品製造販売業者の多数が加入
している (公社)日 本薬剤師会に、当該薬局に
係る拠出金の徴収業務を委託する。
②納付義務者の円滑な納付を促すため、制度の理

③鮨存曇袈薯努馬務2面るとともに、迅速かう的
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。´

:覇言'1借曇雷フラ:3艶富量]景旱言[菖量警li像醤曇E
未納データ処理などの徴収管理業務を効率的に行つた。

②
薯負曹借鵞警量曇暑曇::書参λ][勇鼻量2塁ξ民星員民爵晏
財政再計算の基礎データとした。

○■lr41用
投鬱含M、 鶴:撃響、15メ“薬励

感染拠出金の収納率は100%

安全対1學I鷲勇繁髯ξ罵1野̀5鳥薬尉
°て番「蓄塚劇躁雷果ヨ黎]詳基督覆叢翼裳墓肇奨鶉含器籍壱F慢扁撃
務の効率化、収納率の向上を図つた。

imm奎機躍郵&願翻
°
:讐暑鼻署誉嘗な量[ざ傍暑界言璽曇員:うう云蓋第の実施)
・ホ‐ムページ上での周知

.重1『     量 1懲 貫[[ ∬

成 、 納付対象者へ送

°
納脅嚢金薯雰鶏慢程:涯療琴電亀角R「よ         ち
た。

【平成25年度各拠出金収納実績】

区分 対象者数

(者)

納付者数

(者)

準

＞

納

％

収

＜

拠出金額

副作用

拠出金

製造販売業

薬局 6

計 3.596

感染拠出金 製造販売業

安全対策等

拠出金

医薬品製造販売集 594 100

医療機器製造販売葉 2226 99 5 244

医薬品 ・医療機器

製造販売業

100 1588

薬局 5,866 100 6

計
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評価の視点等 【評価項目4 拠 出金の徴収及び管理】 自己評定 A 評 定 A

[数値 目標]
○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
ること。

E評価の視点]
○副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の徴収業務を効率的に行 う
ための取組が着実に進められ、その結果として、各拠出金の収納率が 99%
以上の達成となっているか。

(具体的取組)
・拠出金徴収管理システムを活用することにより、
を行つているか。

効率的な徴収 ・管理業務

・業務の効率化を図るため、
の検討に活用しているか。

データを蓄積 して財政再計算における拠出金率

fy灌鸞嵯斑覗婁易染拠出金秀ば蔑棄替奎藤磐択含ρ
収納率
写
中期計画に掲

姜X露築筆範昌肇劣最蛾蒙倉品蝿勢そ鱗ザ!(琴ヽ発讐常含争薔饉遭停磐習絵99%以上を達成した。

5511鯛
含壽嬰暑貫径蒋嬌がよと31建観鍵6緑占鏑 基黒青あ警響9霧

ltil春糧詈景警最骨ittI象曇量[纂羹揚雰顧妻扁軍憲義晶t[免堡基

率借驚れ手讐竃〕Lij鮨明 謂 [zそ徳今世曽倉9蓬機
した。

:判予贔錮掏廿鱚恣7:
び収納率の向上を図つた。

拠出金徴収管理システムに入力した算定基礎取引額等の申告デ
ータを蓄積

し、財政再計算における拠出金率の検討に活用できるようにした。

(各委員の評定理由)
平成25年度の副作用拠出金の収納率は100%、感染拠出金の収納率は100%、
安全対策等拠出金の収納率は998%であり、いずれも計画の99%を上回る実
績を上げたものと評価する。
また、徴収管翠業務の効率化も進めており、十分な成果を上げている。

1徴嬉鶴鯉嬰嬰陽「儡 鶴輸機鶴t電′鶴
く評価できる。
'日標を達成した。

1躾格省漁艘翻 濯彎増1糟覗堪活課争Ъったものはなく、かつ△体で、
1.935%となつており、確実に上回つたと評価できるため。

(業務への提言)
・特になし

(その他の意見)
・特になし
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平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績平 成 2 5年 度 計 画

○  「PMDA広報戦略」に沿つた積極的な情報発信を推進することに

歩とヽ(男量暑】菫λ尊牙5う夕雰未こ里臭i3史あ掲裏を翼発し
た。

○ 一 般国民向けにPMDAを紹介するリーフレットを各地でのイベン

をな鑑看R[嗅紳視冤兌!ξ埋論箕斬戴曇

§:::をき,阜i[ζをil][[首骨][:ξi誓蓋:拿i
ス出展を行うことによりPMDAの業務を紹介した。

°_今日歪富篠専言展讐濡震惚霜象ビ圭掌と麦窓f早琴扁餞警乙チ
ーを設置するとともに、リーフレットを配布した。

○ 理 事長自ら、国内及び海外において講演等を行つた。(国内32件、
海外 5件 )

O PllDA Updatesを作成し、英文ホームページに場載したも

:〔首きま[:i骨事醤         蝙][う言
○ 専 門性を有する相談を除き、

一般相談窓口で対応が完結するよ
う取り組んだ。

○ 平 成25年度における相談件数及びその内容は、上記のとおりで

あり、月平均148件であった。°
]:i:::1:fi:][]:]][た|[ζよi32il][
○ 平 成22年6月からは、PMDAに寄せられた 「国民の声」を毎週公

表するようにしており、業務運営の改善に活用している。

°
|:首きサξ言う1言][li::『][[#言うl営摯暑0〔
京で開催した。

(3)国 民に対するサービスの向上

。「PMDA広報戦略」に基づき、下記をはじめとす
る諸施策を実施する。
①渕撻署言奪塀趣免彎勢ししξ慇糖胸瞥喘もA
のホームペニジで提供する。
②テレビ媒体や新聞 ・雑誌媒体等から要請があつ
た場合には積極的に対応する。

:3[[』歩I鼈:き塩:惜:[IIを
る。

(3)国 民に対するサービスの向上

・平成 20年 度に策定した 「PMDA広 報戦略」
の着実な実施を図るため、下記の事項をはじめと

gil                 を]詩
な提供及び掲載の実施。

9委晰 テF√り貿務鷲鋼緑桑荼
外国特派員̀ラ

④国民などからの相談や苦情に対する体制の強化
・充実。

(3)国 民に対するサ
ービスの向上

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

医薬品医療機器総合機構



中 期  目  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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

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

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

・業務内容及びその成果について、ホームページ及
びパンフレット等において、薬と健康の週間等の機
会も利用し、できる限り国民に分かりやすい形で適
宜公表する。

・PM D Aの 業務の透明性を高めるため、ホ
‐ム

ページの掲載内容の充実や使いやすさの向上を図
る。

・情報公開法令に基づき、法人文書の開示請求処理
を適切に行う。また、開示状況をホームペ

ージにお
いて公開する。

・外部監査、内部業務監査及び会計監査を適正に実
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、できる限リー覧性のある形で公表す
る。

○ 新 着情報、 トビックス、既存掲載内容の更新等については、関
係部から掲載依頼のあったものから順次ホームページに掲載した。
また 「薬と健康の週間」に併せ、12の都道府県等の薬剤師会へP
llDA業務案内パンフレット・リーフレットや救済制度案内パンフレ
ット、ノベルティグッズ等を/1N布するとともに、各地で開催され
たイベントで講演及びブース出展を行い、一般国民向けの広報活
動を実施した。

O PMDAの 給与水準について国民の理解を得るため、平成24年度の

役職員給与について、国家公務員の給与との比較等の検証を行い、
その結果をホームページに掲載し公表した。

o ホ ームページを見やすいように、表示方法の一部を見直すとと

凛援達脅奮
運
暴単〔ぉ島窺栞全ゞ天ビ3巽楊裏修柁嵩けに罹羹省

進めた。

○ 請求件数が前年度比144%増 となつたが、関係法令に基づき的確
に処理 し、必要に応じて第二者意見照会を行つた。 (平成25年度請
求件数1,823件)ま た、開示状況をホームペ

ージに公開するため準
備を進めた。

①預型雙鼎楊 鶴鷺a詠滉馨籠言み碁讐理察幌肇菌羹滉t、
・

監査報告書をホームページに掲載 した。また、就業制限監査につ
いては、監査結果を運営評議会等で報告し、当該会議資料をホー

ムページに掲載している。

②正架踏霧薫詩亨場彙隔蕎逼喜ゝWY?蒼黎ギ雪倦彗拿糧鐘お適霊
性が確保されているか等の観点から平成24年度の決算及び業務運
営について定期監事監査を実施し、監査結果報告書をホームペニ

ジに掲載した。

○ 平 成24年度決算については、平成25年9月 9日 に主務大臣の承

酪那稽LI確聟潔が1%砧鏃姦鋪縛グ
また、平成25年度予算についても平成25年4月 5日 にホ

ームペ
ージで公表 した。

評価の視点等 【評価項目5 相 談体制の整備、業務内容の公表等】 自己評定 A 評 定 I     A

[数値日標]
○特になし

[評価の視点]
○国民に対するサービスの向上のため、
策に取り組んでいるか。

「PMDA広 報戦略」に基づいた各種施

(理由及び特記事項)
O PMIDAホームページにおける一般消費者からの意見等の受付、P14DAホ

ームペ
ージ及びパンフレット等による情報提供、

一般相談窓日の対応等により、国
民に対するサービスの向上を十分に図つた。

°
嵩F印盤認 蛮、

り
曇こたょ雰Ё葵朧 き、蝙 項委鯛魏氾

努めた。

○ 外 部監査や内部監査等を実施し、それらの結果の公表が遅延なく計画的に

実施されており、十分な成果を上げた。

実績 :○         ′
○ 「PDA広報戦略」に沿つた積極的な情報発信を推進することにより、国民
に対するサービスの向上を図ることとし、ニュースレター (内定者メ

ールマ

倭昇命a誦磯朧に基づき、mmの業務について積極的な情報発信を行
捻b電鷺鴨献彎

1伊嵐踊轟男縄感喜7条継」ぶを装
旬霧笹8年舗肇憑騨峯轟麟啄則堪巽ちしては、遅滞なく公表され
ており評価する。

      .

(各委員の評定理由)・
記蟹蜆鏑野製浅鍮 呵 ξヒ嵐三ξな乗員笹新聰 ヒ
. :翌顎 協 こ督τ 纂 :の利益につながるよう、積極的に P R '活動をし

.鼻濡あ話賃房碁是Ъにつき、順調に実施していると評価できるため。

―」
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〇業務内容及びその成果について、PMDAホ ームページにおける公表等が国
民に分かりやすいものになっているか。

○外部監査の実施に加え、計画的な内部監査が実施され、その結果が公表され
ているか。また、審査手数料及び安全対策等拠出金について区分経理が規定
され、それらの使途等、財務状況について公表されているか。

○業務改善の取組を適切に講じているか。

○国民のニーズとずれている事務 ・事業や、費用に対する効果が小さく継続す
る必要性の乏しい事務 ・事業がないか等の検証を行い、その結果に基づき、
見直しを図っているか。

ガジン)の ホームページヘの掲載を実施した。

○ 一 般国民向けにPMDAを紹介するリーフレットを、各地でのイベント等にて
配布するとともに、患者団体にも配布した。また 「薬と健康の週間」に併せ
た広報活動や、学会等へのブース出展を行った。

○ 全 国薬害被害者団体連絡協議会が主催した第15回薬害根絶フォ
ーラムにお

いて、救済制度の相談コーナー及びくすり相談コ
ーナーを設置するとともに、

リーフレットを配布 した。

○ 理 事長自ら、国内及び海外において講演等を行つた。 (国内 32件、海外 5

件)

O PMDAに 寄せられた相談等、の対応方法及び寄せ られた意見を業務改善につ

なげるための検討方法を定めた 「
一般相談等対応方針」に基づき、

一般相談
窓口を運用した。また、相談者の利便性の向上を図るため、引き続き、昼休
みを含めた対応を実施している。

O PIIDA来訪者が意見 ・要望 ・苦情等を発信できるようにするとともに、寄せ
られた意見等を業務運営め改善のための参考として活用するため、ご意見箱
を設置している。

○ 平 成22年 6月 からは、PIOAに寄せられた 「国民の声」を毎週公表するよう
にしてお り、業務運営の改善に活用している。

実績 :○°掲褻顧芳あ!だζιぶら,鱚彎鸞■彗壕ξ■:てはヽ
関係部かっ

o ホ ームページを見やすいように、表示方法の
一部を見直すとともに、現

在運用しているホームページの課題を洗い出し、平成26年度運用開始予定
の新規ホームページヘの改修に向けた作業を進めた。

O PMDAの 給与水準について国民の理解を得るため、平成24年度の役職員給
与について、国家公務員の給与との比較等の検証を行い、その結果をホ

ー

ムページに掲載し公表した。

実績 :○
○ 平 成24事業年度決算について、外部監査法人による会計監査を実施した。
これにより、PMDAが公表する財務諸表等の表示内容の信頼性を確保した。
主務大臣の承認後、官報公告 ・ホームページで公表するとともに、事務所
備え付けとして、総務部受付において関係資料を公開している。

°蕃響霙発奄|こ星』黒響書重馨禦EI質奎諄更勇藝壱た:計
画的、効率的な監

○ 計 画的な各監査の実施により、業務運営及びその内容の透明性、信頼性を
確保 し、国民へのサービス向上を図つた。

実績 :○
○ 業 務改善推進室を設置し、無駄削減に向けた取組み等を適切に実施してい

る。

○ 一 般相談窓日、ご意見箱、「国民の声」を活用し、業務改善に取り組んで
いる。

○ 職 員の意見を聴く会、業務改善目安箱の設置等、役員が自ら直接職員の声
に耳を傾け、必要な措置を講じた。

(業務人の提言)
・国民との直接コミュニケーションを目指しておられるので、さらに進めて

。
i言う言RIP谷覆ヒ『2絆ゝ紫尋異廟た環二宅供ぶ)、番奮璧扇9准票恭
望まれる。

.〔 2隼 ?号 量ヒ ろの
"3.相

談体制の整備、業務内容の公表等
"の "相

談
体制
"は
何を指すのか。国民からの質問や苦情を受け付ける 「

一般相談窓

呈31』留ヂ暫碧嘗寛下害曇董「覆ZЪ≧曇墟毀禦ヽ″な馨還雇李な不F結

甦:象よりiF黍′量徹電ilをlI鷲写ダぎ晏幌g鷲軍:だ三I[信「
さらに工夫が必要と思われ、例えば、「PMDAの 業務運営やホームページ
に関するご意見 。ご要望」のスペースはわかり辛く、

一般の人向けの情報
提供はなるべく集約することが望まれる。

し
‥
な
績
当
実
該



医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の,実 績

第4 財 務内容の改善に関する事項

通則法第29条 第 2項第4号 の財務内容の改善に関
する目標は、次のとおりとする。

本目標第2の (1)及 び (2)で 定めた事項につい
ては、経費の節減を見込んだ中期計画の予算を作成し、
当該予算による運営を行うこと。

第 3 予算、収支計画及び資金計画

予算   か ,紙1の とおり

収支計画 別 紙 2の とお り

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 乗」余金の使途

審査等勘定において、以下に充てることができる。
・業務改善に係る支出のための原資
・職員の資質向上のための研修等の財源
なお、副作用救済勘定、感染救済勘定につい
ては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法
(平成 14年 法律第 192号 )第 31条 第 4項
の規定により、残余の額は積立金として整理す
る。

第 3 予算、収支計画及び資金計画

予算   別 紙 1のとおり

収支計画 別 紙 2の とおり

資金計画 別 紙 3の とおり

1

2

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

し

いまヽその計画
蒙［れ
５
す
第 又は担保に供 しようと

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・職量2,罰昇ち磯纂観鍵T晰 定について
は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平
成 14年 法律第 192号 )第 31条 第 4項 の規定
により、残余の額は積立金とする。

○ 平 成 25年度の予算、収支計画及び資金計画に基づく予算執行等
の実績は、決算報告書及び財務諸表のとおりである。

短期借入金 な し

重要な財産の譲渡 な し

○ 審 査等勘定の当期総利益については、独立行政法人通則法第 44
条第 1項により、積立金として整理した。

評価の視点等 【評価項目17 予 算、収支計画及び資金計画】 自己評定 A 評  定 A

¨̈

ぶ
     浚 ‖『顆:』奮

(入札による 節減効果 232億 円)

○ 審 査セグメントの損益について、
一般競争入札の促進により、調達コス ト

を節減したことから、当期利益が 156億 円となつた。

○ 更 に、安全セグメントの損益について、
一般競争入札の促進により、調達

コス トを節減したことから、当期利益が 56億 円となった。

(委
星倉響誕雪晉事業費の平成 25年度の削減目標を織り込んだ予算から更に
彎雰撃饗i重潜ヒ源墾具ぁ肇屋負歯兄ら沢写ti顧煙さ2ぁ理由が明確
に分析されていると評価する。

(各委員の評定理由))
・適切に行われている。
・利益増が図られた。
・経費節減のための努力をしており評価できる。
・評価の視点の各項目につき、確実に実施していると評価できるため。

.嗜譲翁累霙扁ゝ促進等により、審査tグ 'ン トでは 15.6億 円、安全セグ

1
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E評価の視点]
○予算、収支計画及び資金計画について、各費目に関して計画と実績との間に
差異がある場合には、その発生理由が明らかにされ、かつ、合理的なもので
あるか。

○利益剰余金が発生している場合には、その発生要因となった業務運営は適切
なものであるか (政・独委評価の視点)。

実績 :○
〇 年 度予算及び収支計画 ・資金計画と実績との差異に係る主な理由について、
勘定別では次のとおりであり、差額発生に係る主な要因は、全て合理的な理
由に基づいたものとなっている。            ´

・ 副 作用救済勘定の業務経費において、救済給付金の不用が生じている要
因は、給付金の支給人員が見込みを下回つたことによるものである。

関蔵糧聾秀娑敦拳ズ寛性寡馨早旨↑『糞義P5ズ'芸質署71健製機営曇
済業務システム)経 費の未執行等によるものである。

・ 審 査等勘定の収入において、減収となっている主な要因は、医薬品手数
料収入等が減収となったこと等によるものである。

用察墓言彎「8奎壊婆嵩はF章窟tぞ法だ増資房練催望百挙冥澤暑漿栗
用となつたこと、一般競争入札に伴い調達コストが節減されたことに加え、
GMP海 外実地調査旅費が、航空費の低減及び調査地域の欧米からアジアヘ
の移行等に伴い減少したことによるものである。

・ 安 全セグメントの事業費及び一般管理費に不用が生じている主な要因は、
予定していた増員の確保に至らず人件費が不用となったこと、

一般競争入
札の促進によるシステム経費の節減等によるものである。

・ 特 定救済勘定において、拠出金収入及び給付金が減少している要因は、
和解後請求件数が見込みを下回つたことから、給付金及び給付財源の

一部
を負担する企業拠出金収入が減少したことによるものである。

・ 受 託 ・貸付勘定においては、健康管理手当等給付金の支給人員が見込み
を下回つたことから、給付金及び受話業務収入が減少したものである。

・ 受 話給付勘定においても、特別ギ当等給付金等の支給人員が見込みを下
回つたことから、給付金等及び受話業務収入が減少したものである。

実績 :○
○ 利 益剰余金が発生した勘定は、副作用救済勘定、感染救済勘定、審査等勘
定及び受託 ・貸付勘定の4勘定である。

・ 副 作用救済勘定及び感染救済勘定の利益剰余金については、将来の予測
を上回る健康被害の発生に備えて、製薬企業等からの拠出金を基に救済給
付の財源として積み立てているものであることから、収支構造上、利益計
上されるべきものであり、業務運営は適切に行つている。

・ な お、拠出金率の算定については、独立行政法人医薬品医療機器総合機
構法に定める規定に基づき、5年 ごとに見直しを行うこととされており、
25年 度については、責任準備金、給付金の支給額等を勘案し、副作用拠出
金の拠出金率の見直しを行った。

・
墓]賃曇層と言鼻‖彙を'1::嘗骨「輸懲せ営ネ[「塁景島量繕|[曇
に基づき、給付金の決定を適切に行つている。

・
夫重宗義般[案響楚型分窯|こ曼E吾|き、摂仝F鱈費業蓬晟履番雪天葎響緊
不用となつたことに加え、事業費についても一般競争入札実施による調達
コストの節減が図られたこと等によるものであり、業務運営は適切に行っ
ている。

因
　
祉
最

要
　
福
ム

- 2 1 -

メントでは 56億 円の利益をあげておりtこ れまでの収益の第 3期への繰
り越しが認められていることは、職員増や業務拡大への期待が持てる。

(その他の意見)
。特になし。



受託 ・貸付勘定の利益剰余金については、賞与引当金減少額であり、業
務運営は適切に行っている。

- 22 -



医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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
を憎ξ訴〃理
P3写          芋ξ省管電

垢テ彎暑2デ奮倦炉宮雰iンな分書肇饉iり櫂賃雰
意欲の向上を図ること。

第7 そ の他主務省令で定める業務運営に関する事項

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営

券gttX繋:ビ倉計醤Tttλ翼禽逢普僣畠'1曇錯
は、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

ア・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応
じて系統的に研修の機会を提供するとともに、企
業との連携による研修の充実並びに厚生労働省、
内外の大学及び研究機関等との交流等によって、
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、増員に

よる体制強化の実行性を図る。

え縁警選暮姦議貴足尋奪蒼騨59冨,9去危電ユても充実を図る。

こ鸞晟貫房禁鳥キ旨程蓬釜長合言頭頷卑算落零算
格に適切に反映する。

集脹零賜嶋緯鰐霧錨鰍結曽を将
り。

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.警籟2悪るに緊霧島会扉諺雰儀ゞ全鷲程旱2「
施

とで證量粛外劣亥 肝メ:鼎|ヨ引Tり三看秀裏鳥暮
目指す。

I彎蒻親⑮猥ξ扉頚豫翻れ
図る。

法曇倉警働暑賃革んλ簡筐̀昌ζZttt走呑息暮濃
職員が研修に参加しやすい環境の整備に努める。

凛[最警肇‖鳥量写ン貫繕言i撃讐「][|:』肇
価制度の見直しの検討を引き続き行う。

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適
正な人事配置を行う。

こ跡曇募層翼針ξ磐重ま量鵡 多學男
で異なる分

業務等の目標に応じ、「
一般体系コース」、「専門体系コ

ース」か
らなる系統的な研修を実施した。

il][飩ま
遣した。

び菅翠警易振費曹昇婆i3奄 ラ茸省
堡7;多 緋修督畢釜る賃昇修

及び管理職職員研修を各 1回実施した。

労絵倉瞳撃量曳悠55革賓隻基こ喜後〔肇圧』葵亀モir卜
講座、

『名

努番曇[言層奪を考言「顧よ量菫量言li嘗慕修』番を首1年言こ単ふ虎れ・3月 7回実施  参加者:114人

嘗曇曇釜|][1:瞥婁[章31賭IF:岳亀i。な「穫鼻扁響
今戻霞肇程罰2曇屋事塞

検ヲ昌詣権
、絶F:テ揚計も,

ょを老:塁墨炉F徴製獣″鎮ぬ雰槙撃3羅百羞倉I亀1口
こ

健震量2需曇隼臭蓋ヱ源緯党り敬量2彼粛|[警警壇野暑方負銃な:基本的には行わないこととした。

①

②

③

④

1
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中 期  目  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

務1027言10胃量量[『う奎景[馨零曇暑鼻量
に係る人員数を確保すること。
なお、採用に当たつては、本機構の中立性等に十
分、配慮すること。

・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査
迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委
員会の中間取りまとめを踏まえた常勤職員の増員
を行 うため、公募を中心に専門性の高い有能な人
材を採用する。なお、採用に当たっては、本機構
の中立性等に十分、配慮することとする。

※人事に係る指標
期末の常勤職員数は、期初の 108 1%を 上限
とする。
(参考 1) 期 初の常勤職員数 695人

医療機器の審査迅速化アクシヨンプログラムを踏
まえて、
平成 22年 度に新たに増員する審査部門の常勤職
員数 14人
平成 23年 度に新たに増員する審査部門の常勤職

員数 14人
平成 24年 度に新たに増員する審査部門の常勤職

平最警 5年 度企新たに増員する審査部門の常勤職
員数 14人
期末の常勤職員数 751人 (上限)

(参考 2) 中 期目標期間中の人件費総額
27, 627百 万円 (見込)

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

。人事 ・組織運営有識者会議からの助言を踏まえ、
員の意欲を向上させるために適切な人事運営を行う。

専門性の高い有能な人材の確保
・医療機器の審査迅速化アクションプログラム等を
踏まえ、必要な分野の有能な人材を、公募を中心に

計画的に確保していく。

平成23年3月に策定したキャリアパスの基本方針に沿つた人事
異動及びキャリアアップを行った。
① 事 務系職員は厚生労働省等への出向を経験するよう、また、
技術系職員は行政機関や民間研究所への出向又は大学 。国際
組織での研修 ・研究を経験するよう人事異動を行った。

| 【 出向中の職員数】平成26年3月現在
・事務系職員 : 平 成25年度  8人
・技術系職員 : 平 成25年度  28人

②
:こ言堡曇Ili景5藝量登を1暑巽肯猟看警堡量各3を善
し、調整する者として、新たに 「総括調整役」を設置した。

参97壕:彙漏雲資雰曇テ霙[曇買稔[博拿璽募ξ奮醤[慇茎7
し、技術系職員44名、事務系職員10名を採用した:

【平成25年度公募による採用状況等】平成26年4月 1日現在
1)技 術系職員 (公募2回)
応募者数   347名
採用者数    44名

2)事 務系職員 (公募 1回)
応募者数    179名
採用者数    10名

勤詈[87層 曇絆菫担J「 景「量11澪 莞穐言」:基 奎[]昇 曇

語)の 6職 種を新たに追加し、合計10職種の募集とした。また、

随時募集での採用は13人であつた。

これにより、平成26年4月 1日現在の役職員数は753名となり、

引き続き、必要な分野の有能な人材を人事交流を含め公募により

人材確保を進めることとしている。

貫:言うi⑮骨[吉〔[暮[』『::i:[,[][『言う1暮
比率を低く抑えている。

I au.q.tl azzl.rl r',ze.qil Hzlt.Ll uor!--l2g
役職員数

暉

数
一
訓帳朧※「管理部門職員数」には、総務、企画に関する業務柿 =『1のほか、直接の審査、安全
対策等の業御ま行わないものの、当該業務の実施にあたり根拠に基づく的確な予測、評

価、判断稀 ための研究(「レギュラトリーサイエンスJ)を推進する=FF月栓 む。(当該部門

の人数は、H26年4月1日現在で11人)



中 期  目  標 中 期 計 画 平 成  25 年  度  計  画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑わ

れることがないよう、役職員の採用、配置及び退職
後の再就職等に関し適切な措置を講 じること。

(2)セ キュリティの確保

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

姦警雷會悉唇磨寡藷暑:菫尋員をう碁賞|§i馨
イ子うも

(2)セ キュリティの確保

・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理

強鮮]わな 財 ぁ轟場1聾ζttF

・情報システムに係る情報のセキユリティの確保
に努める。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き
続き確保する。

等冒芳戻璧暴鴨履曇霧を「こえ「人塁菱儒塚法発電
向けた検討を行う。

菖:書i曾]][ζ][骨暑香tfzぅ言異誓暮E
をイテう。

(2)セ キ■リティの確保

た翠暫難婦ぽ続肇鯰膳轟:

:::;貪 言長;ラ :営 う[景 髯:[富 |[][i
の観点から、遠隔地にある委託業者の倉庫への適切
な保管 ・管理を継続実施する。

・情報セキュリティ確保のため、PMDA内 の実態
把握と最新の情報の収集を行い、情報セキュリテイ
向上のための対応策を適宜検討する。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続
き確保する。

②ら儡 貫tLttτ肇菫み緩倉ぶ覚番え藻3罰奎導と進蒔杏言電子
ゝ

(平成25年度 :29大学51コマ)。

①

②

ろ[塁塁堡曇寄i髪[t卜1量七:貫宦§量警楷言据詈魯量讐[
とについて適切な人事管理に努めた。

服務関係規程の概要とQ畝を掲載した服務ハンドブックを新任者
研修の場を活用して配布し、規程の周知を図つた。

理鷲留温お:霧鐵屏i■1■:恥顆 讐

窓舌筆慕9会う言ツ嘱呂警蜃多興2ケ果津整稽憲奎号15穆予需
賓アゞ彗暮み仝提霊量馨塁理ζ供辱P象屋を慕穆ミ垢蔀彙聖iX―ジ等を活用して、職員への周知を図つた。

粟,ラタ;〕ま:鼈       [:ii:flを言Iを1::格オ

[[]i[]を[][[]][][:iヒ「]ili[:[][
基づく調査協力対応等も実施した。

文2香雀派簡毬総 II      Eい
て`適切な
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【評価項目18 人 事に関する事項及びセキュリティの確保】

[数値目標]
○特になし

唯籍曽£暑『ξ凡安毀艦婿軋耀認滋鑢
ゞ

内外の大学及び研究機関等との交流等によつて、職員の資質や能力の向上を

図つているか。

○新規職員に対する指導を充実させ、増員による体制強化を図つているか。

○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
いて充実を図つているか。

○職員の評価 ・目標達成状況が報酬や昇給 ・昇格に適切に反映されるような、
人事評価制度を導入し、有効に機能しているか。

の専門性や業務の継続性を確保した適正な人事配置が行われているか。

(理由及び特記事項)
○ 人 事評価制度の着実な実施、新研修体系プログラムの更なる充実、入退室
管理システムの適正な運用、文書管理 ・情報管理の強化等により、人材の養
成 ・向上及びセキュリティの確保について、十分な成果があつた。

°
;ふ黎意漂穆事書に置努き事書島僣髪艦3だF益皇撃房の兄うな21嚢甚晃

炉を|:孝li警昆會髯][髯:23][]|[][[〔骨警]炒]]を言
の向上を図つた。

さ憬書:欝晏瞥lt,Fi2クララ慕穆I鯖奎議員添修役ふ響星晨ば貫解し3
各 1回実施した。

き
績
燃8職 職員向けにロジカルシンキング講座、マネジメント講座、労務管理

講座及びビジネス実務法務検定講座を実施した。

実績 :○
‐○ 人 事評価結果を昇給等に適切に反映した。

さ
[彙量多里曇鷹嵐環屋苫級沐健量2磐動高傍蟄翫腎「重果隔僧ヒ舞霧去?冒
ととした。

る
「::il言i憂
牟星桑奮卜晃基金等暑?了鷲謄彗きλ終暴贅∵たなl、ては廃

呑:すi[量」こ4藷蓋曾業優看[雰穂う暮1:[言[貫2埋ヨ甘[』ヽ「「
る。

呑
[全量糖          fi万琴盟で野誓張T套套たI菅縫舞ふ晟貰息
確
堡亀ドな具星たiレ 羅模3た 人員は、新薬等審査部門や安全対策部門を中
心に配置し、管理部門の職員比率を可能な限り低く抑えている。

実績 :O
O 守 秘義務、製薬企業等の職歴を有する者の採用後5年間の業務の従事制限、
家族が製薬企業等に在職している者の業務の従事制限、再就職する場合、

一

倭
員奪2鴨 モ受慰 人事評価制度が着実に走着Й 易に機能しており、ま

[`‡ 』草[「 |:‡ [][:な 〔:38;:[ι ][当 言菖iテ l夕 言
い
つ阜竺守弔岬ち籠裸に関しては、医薬品等の承認申請書や個人情報に関

'E曇 霞[書 讐言量警3子 さ考る[會 層るもじ[詈 E不 み雲骨曇7::獣

価する。           i

(各委員の評定理由)

.参燦h馨霜象楊襟篤電獣キやξること、技術専門職の随時募集など、よい
。念雲歓霧3穐襟色静下愉な続がとられており、研修剛等も有効

:喬鰺亭銃事5督」デ駅饗製馳曽籍費潔服 品体系を築いてい
る点は評価できる。
・計画的な教育体制を充実させている。

.全ラフリ与ラ稔徊羞美維、きた人員増と教育を実施。

.肇Fri所製贄雰寒碧管電ξ魏 羹僣臭潟tそ顧Tf皐鳥、きるため。

幅薇辮炒は文X予
°男黍翁奪曇♀晟憂撃富条びそlL民量早をiワ名碁讐nTL、9信詫集晏でみ虔
止等は適切に行われたか。

○独立行政法人職員の再就職者の非人件費ポス トの見直しを図つているか。

○ ドラング ・ラグを解消するための審査部門の常勤職員の増員等について、専
門性の高い有能な人材が、中立性等に配慮しつつ、公募を中心に確保されて
いるか。

○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どのような制約が設けられ、それに基づき適

切な人事管理が行われているか。

(その他の意見))
・特になし。
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○事務室の入退室に係る管理体制が強化されているか。情報システムに係る情
報セキ三リティの確保が図られているか。

○保有文書の特H■を踏まえた文書管理体制が確保されているか。

呑
[1][量倉i言誉署:38                  亀晏
O PMllAの情報システム管理利用規程の適正な運用により、PMDAシステムのセ

‐
[::[il[[]』:i:答嵩19曇皇1借il貪著言堀il警[言量壼

年 4月 9日 の 日本マイクロソフ ト社報道 ( W i n d o w s X P 、瓶 c r o s o f t  O f f i c e 2 0

‰':撃町l』寵ぎ導潔嵯は第予汁i囃謄浴旋炒台のPC等の更改措置を平成25年12月ラ

唇猿晨写:]営t卍'薪程暑屏修E撼みる肇易F氏昂愴彙寝撃1み倉嘉盤喜
を行つた。

性向上を図つた。

き
績
な星務において作成又は取得 した法人文書等について、適切な文書管理体

制を確保するよう職員への周知を図った。
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医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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

1 健 康被害救済給付業務

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

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

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

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

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

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

1 健 康被害救済給付業務

健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適
正な遂行に資する、セイフティ ・トライアングルの
一
角を担 う我が国独自の制度であり、これを

一層推
進 していくためには、医薬品副作用被害救済制度及
び生物由来製品感染等被害救済制度 (以下 「救済制
度」とい う。)に ついて、より多くの方々に周知し、
適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び
生物由来製品を介した感染等による健康被害を受け
られた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行ってい
くことが必要であることから以下の措置をとること
とする。

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

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

制度に関する情報提供
・パンフレット及び請求手引の改善、インターネ
ットを通 じた情報提供の内容の改善等、情報の受
け手にとっての使い易さ ・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。

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

健康被害救済給付業務

(1)救 済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

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、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。

制度に関する情報提供
・パンフレット、請求手引き、インターネットを
通じた情報提供について、また請求書の書式等のダ
ウンロードサイトについて、患者や医師等にとらて
より使いやすく、かつ分かりやすい内容になるよう
見直しをする。

健康被害救済給付業務においては、医薬品副作用被害救済市I度及
び生物由来製品感染等被害救済制度 (以下 「救済制度」という。)に
ついて、より多くの方々に周知 し、適切に運用するとともに、医薬
品による副作用及び生物由来製品を介した感染等による健康被害を
受けられた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行っていくことが必
要であることから、平成25年度においては以下の措置を講じた。

し弯海ツ肇指橋怠嚢,そ T奄 管書2塚 フリF早 晟児全ξ贅彗零優
平成26年 2月 分までの支給 ・不支給事例をホ

ームページに掲載す
るとともに、平成24年12月からはホームページ掲載時に併せて 「P
MDAメディナビ」からも情報配信を実施している。

救済給付事例等を通じて把握 した情報を活用し、既に添付文書
などで注意喚起してきているにもかかわらず繰 り返されている同
様の事例などについて、「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」と
して、医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載するとともに、
「PMDAメディナビ」で情報配信 し、適正使用の更なる徹底を呼び
かけている。

「副作用救済給付の決定に関する情報」と添付文書、副作用 ・

不具合、回収、承認審査等に関する情報を提供する 「医薬品医療
機器情報提供ホームページ」との間で相互のアクセスが簡便にな
るよう、それぞれの トップページにバナーを設けている。

医薬品による副作用の発生傾向を把握するなど医薬品の安全対
策を進めることを目的として、平成24年 3月 26日から試行的に実
施しているインターネットによる 「患者副作用報告」のホームペ
ージから 「健康被害救済制度」のホー^ペ

ージヘアクセスできる
よう、リンクを設けている。

平成24年度及び平成25年 9月 末までの業務実績等をホ‐ムペー

ジで公表した。

一般向けには、一方的な発信ではなく、患者の視点に立ち、「お
薬を正しく使えばヨl作用は出ないはず ?」 という患者の疑間、本
音から問いかけるアプローチとすることで、「自分事化」し、その
疑間に対する医療関係者からの答えとして、「いいえ。正しく使っ
ていても、まれに重い健康被害を起こすことがあります。」として、
患者に 「気づき」を与えるようリーフレットのキャッチコピーを
改めた。
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中 期  目  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的実施

救済制度を幅広く国民に周知すること。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極

ヤ漿き性■塾ジゃ新聞広報等の媒体を活用し、よ

JI::[[              ::
認知度を向上させる。なお、認知度調査について

は、毎年度実施することとし、その成果について

8管 諄負幌皆知徹底を図るため、薬袋等を利用 し

②
菖,贄 魯場:な 0聖 鮒嚢議毘象た髪準野秀撃墜

等に対する広報を推進する。
③5否傷響装喜慕修χうし倉q]犯警曇急晃に与
④:を搭薯百年籠撃各馬秀量縦贅夏辱冒通じ楚箭
度周知に努める。

(2)救 済制度周知のための広報活動の積極的展開

ン贅撃響信嬌子を班し「事會続し窺業品`芸 鮨各

攀謀主義い 、新聞、パンフレット等の媒体を

有効に活用し、引き続き更に多くの方に対 し、救

②憲嘉喬セ覚言量:量鵞肇][]蟻:姜:桑袋霜

[た][[る[]i:想を言:霧,最貫含:i
③医襟聯醒解最if滉輩島轟翫鵬

成樋肇
菫|[::暑首馨言霞言瞥言肇[看よ5

i言晉:ili信永「雹"螢興籠壕勢業22軟
ても検討する。

°に霧杏Γ羹環T,藻酪含餞扇著1菅種孔為こ
口~ドできることの周知

|
°
EE霊暑「曇纂OEl啓'機[曾IttI曇拿″菫]曹i象菫彙』
向けチェックリス トの見直しを行つた。

::li聾
]['1を:[繁言[i僣主蓋芳11を言1:
°
1言嘗営i:ち[][Ii,首:;享2を32まらi][]募鼎
度について解説した。

○ 医 薬品副作用被害救済制度について、制度名と制度内容の理解

[i恣費嚇筆ち飩彩驀鏡γ
ヨ
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中 期 目 標
´

中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

④医薬情報担当者 (MR)への周知徹底を図るため、
引き続き、関係団体等に対して協力を求め、MR
教育研修の場を活用した広報を実施する。
⑤中学校等で行われる医薬品の教育に関し、引き
続き、関係機関等と連携を図り、教材として活
用可能な資料の提供支援等を通じた制度周知に
努める。

○ 同 通知に基づく医療機関等からの依頼により、平成25年度にお
いてはPMDAから11の医療機関等に講師を派遣し制度説明を行 うと
ともに、179の医療機関等へ資料を送付した。

○ 各 学会において、日頭発表や冊子等の配布により広報を実施 し
た。
(口頭発表を行った学会)
一日本病院薬剤師会関東ブロック大会
―第40回日本肝臓学会西部会
一長野県薬剤師会東信支部学術大会
(冊子等の配布を行つた学会)
一日本呼吸器学会学術講演会
一日本アレルギー学会春期臨床大会
一日本輸血 ・細胞治療学会総会

など合計20学会

○ 大 学や関係団体等が実施する研修会において、PttA職員が救済
制度について説明した。
一東邦大学薬学部生涯学習講座
―城西大学薬学部
一予防接種従事者研修会 (全国 7プ ロック)
一医療安全支援センター実践研修 (東京 ・大阪)

など合計27ヶ所

○ 行 政機関 ・関係団体等に対し、救済制度の認知度の現状を伝え
るとともに、広報の協力を依頼 した。
一行政機関 5ヶ所、保健所 lヶ所、医療安全支援センター 7ヶ 所
―医師会 ・歯科医師会 5ヶ 所、薬剤師会 7ヶ所、看護協会 2ヶ 所
―その他 lヶ所 (社団法人日本保険薬局協会)

○ 第 15回薬害根絶フォーラム (全国薬害被害者団体連絡協議会主
催)に おいて、救済制度の相談コーナ

ーを設置するとともに、リ
ーフレットを配布した。

【継続して実施したもの】
○ オ リジナルキャラクター 「ドクトルQ」 を継続して使用し、「薬
と健康の週間

′
(10月17日～10月23日)を 含む、平成25年10～12月

を集中的広報期間と定め、同キヤラクタ=を 使用 した救済制度の
全国向け広報を展開した。
二新聞広告 (朝日、毎日、読売、産経、日経)
一病院 ・薬局ビジョンにおける広告放映

(病院173ヶ所、薬局479ヶ所、延べ652ヶ所)
一専門雑誌等への広告

(医療関係専門雑誌、医療関係専門新聞、延べll誌)
一広報ポスター等の送付 ・掲出

(薬局、 ドラッグス トア等、延べ600ヶ所)
―Webサイ ト広告掲載
―特設サイ ト作成

○ 医 療関係者向け冊子 「誰よりも知ってほしい。伝えてほしい。
医薬品日!作用被害救済制度Jを活用した広報を実施するとともに、
電子媒体化 した冊子 (PDF形式)を ホームページに掲載した。

°
講曇言肇易曇番将弯脈燿8驚黎會言蹟ぢ

レ)甚葉驚罰程篇援馨裏昇
制度について」の説明スライドを更新した。

○ 薬 局等に掲示する救済制度のポスター及び薬袋の広報資料をホ
ームページに掲載した。(ダウンロード可能)
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

会サイ トのトップペ
ージに移設した。

°～軍儀見量T骨尭會努イツ斉名『亀璽見健鰭)、I磯誓需蟹易誓曇
を掲出した。

°ム民生39纂ヴ貨督指獣挙管」番憲危言基昌ち軍挙婆翠駁響裏買
会等に配布の際、ポスタ

ーを同梱した。

g:[勿
]§暑ξttIIttittllま基奮ζ繍』』[li撃
辣 ♂予黎

推進 (主に一般国民を対象)
を実施したも
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

(3)相 談窓日の拡充

相談窓口を拡充し、救済制度の給付手続きに関する

相談を広く受け付ける体制を充実させること。

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

・相談窓口に専任の職員を配置 し、制度利用に関
する相談や■ll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。

(3)相 談窓日の円滑な運営確保

象暑し3[菖 「居各】景iIR者 ヶ]「 ][「 『
き続き、相談マニユアルをより使いやすく、分か
りやすい内容に見直しをする。

(医療関係者)
・救済制度の認知率は、813%で あつたt
(内訳)「知つている」    525%

・制度認知薯勃とち島よ」V詈鴨容瑾鷺離ついては、墜的な制度
呑ウ「1麟ゞfプをぉ鼎(鍛維魂腱靭F鞘き残常1瞥

°
]][i[[3言う言言[][る[[tiliF2]を言:[仄
○ 相 談マニュアルは、これまでの相談事例を踏まえて、不断の見
直しを行つている。

【評価項目6 救 済制度の情報提供、相談体制の充実】

Oli異発ドン 例:書ゝ蘊1復魯董腕署鬼健弓賀悟葦奮暑衝う言象:I
ページで適正使用を呼びかけた。°
::[:li:i:[llitlilll]『『ξi∫轟富:3言::
卜のキャッチコピーを改めた。°
]量[:]:][:l[:il[[][][[:][[言]i][抒]2
研修の実施への協力を依頼 した。

°の日漫綴醤曇ふ晶ζ網む戦勲 騨だとこま
2γ乃鴨瑾易馨駐奮星又

資料を送付した。

°
も雁委早75禁9摯奪9'>主含黍ゾ争露′倉農隔督電奨翁想覇星F蔦
空
         曇意〕:[暑iまを深蒜獅弥■

:][]][][[ilililllli]::::][1:iiil
:長暑暑環弔り]は倉Eルを́毅2蘇き子̀ζ̀ここ31「̀irtti
(30回 /日 )

翁餡麒麺颯鮨:

係者の認知度の向上に対するよリ
ー層の取組みに期待する。

。
([言

量暴所:][讐 看【禁誓「
貫縦薔農λ肇鶏援を嵩日曇;警 季急袈男[

.覆纂罷事暑kの 情報普及に向けた更なる取組が望まれる。

R隕儡 曲 珈 付
・
[量::[餡蝙雛昴鐘覇襴 践娩
:も早ご)i梨墜誰し繁う場多重菅t2年T,マ第岳嚇 趙 墨 首さ
オtる。
・今後も更なる広報活動に尽力されたい。



[数値目標]
○救済制度に関する

一般国民の確実認知度を、
以上にする。

平成 25年 度までに10%

[評価の視点]
oホ ームページ等において給付事例、
救済制度の周知を図っているか。

業務統計等を公表 し、給付実態の理解 と

○請求書の不備等を減らし、業務の効率化を図るために、パンフレット、請求

手ら1き及び請求書の書式等のダウンロ
ー ドサイ トについて、使いやすくかつ

分かりやすくした内容に改善したか。

.1漁雀百色鶏梨甚島込奪■1誕α琴顎懲1畠法人日本保険薬局協会
ホームページに救済制度特設サイトのバナー設置
を実施した。                         ~

°
を警海Tモ?閻 畠贅娠ふ畠具畠藻薯を爵験催季菫楊 離喜象暮島
度に関する認知度調査」を実施した。
調査期間 :(一 般 国 民)平 成26年1月27日～1月30日

難奪顔:齢種喬る盗 亮歳以上計年■臥
調
利 箸露ちてぃる」十 「名前を聞いたことがある」は、212%で
あった。(H24年度 :207%)

2 1年度 2 2年度 23年 度 24年 度 25年度

認   知   事 18: 23£

(内訳)「 宍ll・ている」 5

「名前は贋いたこ勘 あ`るJ

調 査 対 象 人 数
'  3,1 1 9,1. 21p00人 3ρ9 0人 3 1 1 4人 3118メ

請 求 件 救 1 ,052 {+ 1.010件 l ρ75件 1280件 l β71 1

°
結糞喜製辱2干r             ℃tiに

依頼し、その分析

.最篠鴨隻‰ すではなく、医薬品の適正使用の推進に関する情報と組み合

.雀藻衡籍券謳疑電蟷野鷲看暫?考?医療関係者を通じての一般国民への

群顆蛉』詈言鼻,「讐量槍
した。

る
「li製モ;言i][i[:「II:言;:::∫:][il[を言iti
いる。

確I士残     緊鴫譲球]辟鼈饒鞣亀
正使用の更なる徹底を呼びかけている。

:堅レyf曇蕎奪鳴讐'3'5貫慕曇[倦な言暑;言曇焼慇賃暑秦38負L5
にバナーを設けている。

実績 :○°に展詈謬鮮けり祈言花黎 眠夷;子会拠蜀「ム筆象婁品し「餐骰 雰嘉
1営嘱雇:籠喜率基琴庭響月震馨犀塞

及び肺障害記載要領を新たに作成する
当診断書記載要領の視覚障害用の見直し

- 33 -

(その他の意見)
・救済制度に対
④の相談窓ロ

'3芳
霜義壊吾荘亀供貪8吾架2雲受[31に可最魯蜀震霜歌な舌青131

電話番号とメールア ドレス kyufuOpmda が挙げられているようで
腸雷幕「与釜Z倦みらfつゃ写いずり[重懸ポ必曇霧毬::・高肇曇墳̀あ
「相談体制」とは明確に区別されるものであると思うが、資料作成におい

ては、その点配慮をお願いしたい。



○救済制度を幅広く国民に周知するという観点から、中期計画に掲げる各種取
組みが積極的に講じられ、制度普及が着実に進んでいるか。    、
(具体的取組)
・効果的広報の検討及び実施
・新聞等の媒体を活用した救済制度の周知
・専門誌等を活用した医療関係者に対する制度の普及
。国民、医療関係者等に対する認知度の向上

○救済制度に関する認知度調査を実施し、広報成果について検証を行ったか。
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を行つた。また、当該記載要領をホ
ームページに記載した。

○ 請 求用紙等がホームページからダウンロー ドできることの周知に努め、請
求者の利便性の向上を図つた。

°の百査言纏磯写管見訴啓卒蔑廃型言T富3お者黎裏庭電葎[F峯栞曹姦重
付の際に同封する請求の手引き及び請求者向けチェックリス トの見直しを行
った。                         ・

実績:○

○ 救 済制度の普及に関する施策を推進するため、以下の取組を実施した。
一テレビ放映による新たな広報活動の展開として、平成25年10月17日 (木)
～23日 (水)の 「薬と健康の週間」に併せ、テレビ東京系列 6局 ネットに
て、制度の普及を目的に一般の方々を対象とした15秒のインフォマーシャ
ル CMを 放映した。
一医療関係者が医療に必要な最新情報を収集するラジオ番組「ラジオNIKKEI」
の医学専門ゾーンにおいて、医薬品副作用救済制度をテーマにした特別番
組を全 3回 にわたり放送。PllDA職員による救済制度の概要説明と、医療の
立場及び薬剤の立場からそれぞれ専門家とラジオMKKEIア ナウンサーとの

,世肇髪計搾蔦駿喜需1展|こ=い喜1術型プ1制度内容の理解促進を図るため、
・医療専門誌 (日経メディカル(日経ドラッグインフォメーショ
ン)と Web展開 (ネット連動)と のタイアップによる広報
・大型屋外ビジョンにおける、救済制度インフォマーシヤル CM
の放映 (30回/日 )
・インターネット向けアニメーション広告制作
・公益社団法人日本医師会ホームページ及び社団法人日本保険薬局協会ホ
‐ムページに救済制度特設サイ トのバナニ設置
を実施した。

○ オ リジナルキャラクター 「ドクトルQ」 を継続して使用し、「薬と健康の

週間 (10月17日～10月23日)を 含む、平成25年10～12月を集中的広報期間
と定め、同キャラクターを使用した救済制度の全国向け広報を展開した。
一新聞広告 (朝日、毎日、読売、産経、日経)
一病院 ・薬局ビジョンにおける広告放映

(病院173ヶ所、薬局479ヶ所、延べ652ヶ所)

=専 門雑誌
貢倉異奮藻専門雑誌、医療関係専門新聞、延ヽ 喘

‐広報ポスター等の送付 ・掲出
(薬局、 ド ラッグス トア等、延べ600ヶ所)

一Webサイ ト広告掲載  ｀
        ｀

一特設サイ ト作成

日本製薬団体連合会に依頼し、同連合会が発行する医薬品安全対策情報
誌 (DSU)|こ救済制度の内容を掲載し、全医療機関に配布した。

°
に鯰 粽 駁法澪竃曇'メ彎伊ヂ言蒼琥せ城]曇書富潔言酔卜撃歪壼
布した。

○:「薬と健康の週間」におけるパンフレット「知つておきたい薬の知識」(厚
生労働省、 日本薬剤師会発行)に 救済制度の内容を掲載した。

°
医憂輩訪羅尾夜響顆倉箭護ぁ;奎ラフリ↑管喬し,今草35雪含循護誉懸
掲載した。

○ 公 益社団法人日本薬剤師会ホームページにおける救済制度特設サイ トの
バナーを、より多くの方に認識していただけるよう、同会サイ トの トップ
ページに移設 した。

実績 :○°
を警訂TETT型履畠贅娠ふ畠募菖藻薯を寿婁2号腟糞重罰葎秀機喜裏昇為



○中期目標 ・中期計画に基づき、
を確保 しているか。

救済制度に関する相談を広く受け付ける体制

環l蠍緞罹饒ぞ鵡絲躊観
であり、救済制度の勧奨率は、746%で あった。

き
[1荀重ζ撒[祓   彙蝠目ざti
件)‐

○ 相 談マニュアルは、これまでの相談事例を踏まえて、不断の見直しを行つ

ている。

度に関する認知度調査Jを 実施した。
調査期間 :(一 般 国 民)平 成26年1月27日～ 1月 30日

(医療関係者)平 成26年1月 27日～ 2月 13日

調査方法 :インターネット調査

調査対象:檀靱 ]塞目8習酷̀美掬計
'署
警論、歯聾儒露4臥

〔当該調査結果のl「I要〕
(一般国民)
・救済制度の認知率は、212%で あった。
(内訳)「知っている」   4.9%

・
製需贄祝事雀轟る義ぎfr置欝繹ξ層垢Fギ綴醤諮1餅」げ下造2枕
であった。
・制度への関心度は、
(医療関係者)

761%で あつた。
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医薬品医療機器総合機構

中 期  日  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

(4)情 報のデータベース化による一元管理

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

(5)事 実関係の調査等による請求事案の迅速な処理

ア 救 済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。

標準的事務処理期間 (厚生労働省における医学的
薬学的判定を行う期間を含む。ただし、医学 ・薬学
的判断等のため、請求者、医療機関等に対し、追力日
・補足資料及び調査が必要とされ、事務処理を行う
ことができなかった等の期間については除く。)内
の短縮目標を設定し、業務の改善を図ること。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

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

ー

タ蓄積を進めるとともに、蓄積されたデータにつ
いて統計的に処理し、様々な角度から分析 ・解析
を行い、それらの結果を活用して、迅速かつ効率
的に救済給付を実現するシステムを運用する。

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

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

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 ・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。

標準的事務処理期間内における迅速な事務処理 |
1厚生労働省との連携を図りつつ、上記アの調査
・整理を迅速に行 うことにより、請求から支給 ・

不支給決定までの事務処理期間については、第 1

期中期計画において、総件数の 60%以 上を8ヶ
月以内に処理したことから、これをさらに推進し、
平成 25年 度までに、各年度に支給 ・不支給決定
をした全決定件数のうち、 60%以 上を6ヶ 月以
内に処理できるようにする。

(4)デ ータベースを活用した業務の効率化の推進

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

効率的に救済給付業務を行い、更なるタイムクロッ
クの短縮を目指す。また、業務 ・システム最適化計
画に基づく健康被害救済業務システムの最適化に向
けた取り組みを行う。

(5)請 求事案処理の迅速化の推進

ア 請 求内容の事実関係の調査 ・整理
・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
②梶儀き継差務題嘉義曇嚢で

き`時系列に沿つて
③救済給付の請求内容について、提出された資料
に基づき、事案の概要及び類似事例等を調査 ・

整理した調査報告書

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

ア泊機属窪近鐘手を[管 :羅 鼻ιちらF釜 禁者亀蓬
な事務処理を図ることによって、6ヶ月以内に処理
する件数を60%以 上とする。ただし、医学 ・薬学
的判断等のため、請求者、医療機関等に対する、追
加 ・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。

請求事案毎に、原因薬や健康被害に関する情報等の蓄積に努め、
蓄積された情報を集計し統計的データの作成に資するとともに、
迅速かつ効率的な救済給付のための調査業務等に生かした。

業務 ・システム最適化計画に基づく健康被害救済業務システム
の最適化に向けて、救済給付関連システムの機能強化と救済給付
関連情報のデータベース化による一元管理 (データベース統合)
等を行うための前処置として、基本ソフトのバージョン統一と相
談カー ドシステム改修を行つた。     ヽ

①請求案件の事実関係調査、②症例経過概要票の作成、③調査
報告書の作成の各業務を行い、医学 ・薬学的事項に関する判定を
行うために必要な文書を厚生労働大臣に提出した。また、各種文
書の提出にあたっては、過去の類似事例の検索、専門家協議等を
行い、請求事案の迅速な処理を図った。
※・副作用救済

要港牛禁姜洛X楚件知,24:件(うち支給件数:L∞70
・感染救済
請求件数 7件
支給 ・不支給決定件数4件 (うち支給件数 :4件 )

幅]作用被害救済業務の嗣

X決 定に不服がある

場合は、厚生労働

大臣に対して審査

申立でが可能。

判定の 中出 く口=■ 告

平成25年度の請求件数は、平成24年度の1,280件から1,371件と
大幅に増加しており、処理件数も平成24年度の1,216件から1,240
件と増加させ、8ヶ月以内の処理件数は1,063件と昨年度の923件

を大きく上回り達成率は全体の857%、 さらに6ヶ月以内の処理
件数も754件と昨年度の553件を大きく上回り達成率は全体の60.8
%と 年次目標を上回つた。
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中 期 目 標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

。ただし、医学 ・薬学的判断等のため、請求者、

景§菖8言曇彎を|』堂え曾§8:言博覆ヨ:営
とする。

・上記目標を達成するために、救済給付業務の処理
体制の強化を図る。

花蒼箇な電薔線分愛看晉星翼蘊磐晉績罰写慧:迅
速

【副作用被害救済の実績】

平成21年度 平成22年度 平成20年度 平成24年度 詢成25年度

請求件数 1,0s21+ 1, 0l8l+ 1,075件 1,280件 1.371件

決定件数 990タト 1.021件 1,103件 r,2161+ 1.240件

861件

127件

2件

件

件

件

959件

143件

1件

997件

215件

4件

1,007件

2324牛

1件

件 数

達成率 *

733件

74 0%

7651■

74 9%

809件

73:3%

9 2 3 件

75 9%

1,063イ牛

85 79%

明
鵬
件 数

達成率*2

360件

364%

434件

42 5%

5 3 鮮
48 4%

553件

45 5%

754牛
60 8%

処理中件数*3 746件 743件 715件 77944 910件

処理期間 (中央値) 6 2月 518月

*1 当 該年度中に決定されたもののうち、 8ケ 月以内に処理できたものの割合。

*2 当 該年度中に決定されたもののうち、 6ケ 月以内に処理できたものの割合。

■3 各 年度末時点の数値。

′富][:                       ti
°
理曇雀窪催営畠管卍急纏:十`峯偲喜禦暑拿鰻2灌雀辱芋2言菅管
に、ホームページに掲載した。

彎橘侮馨L害 (バリウム製剤)あ 投薬証明書記載要領及び医療費

.需露喜湯諮奨裏弔馨肇鰻要領
(晏
夏貰進害角の障害年金/障害児養育年金診断書記載要領

評価の視点等 I I評価項目7 業 務の迅速な処理及び体制整備】 自己評定  l      S 評 定 l   A

[数値 目標]
○救済給付における事務処理期間について、平成 25年 度までに全決定件数の

うち60%以 上を6ヶ 月以内に処理できるようにする。

標を上回つた。

?レI;賃言孟量霧ま[詐情席喬鼻醜量易£::鴛薔繁暫η」瞥;菖會爆信:継
ことを評価する。



[評価の視点]
○日1作用救済給付業務に関する情報のデータベースヘの蓄積を進めるとともに、
蓄積されたデータについて分析 ・解析を行い、迅速かつ効率的な救済給付を
実現するシステムとして活用されているか。

の857%、 さらに6ヶ月以内の処理件数も754件と昨年度の553件を大きく上
回り達成率は全体の608%と 年次目標を上回つた。

実績 :○
○ 請 求事案毎に、原因薬や健康被害に関する情報等の蓄積に努め、蓄積され
た情報を集計し統計的データの作成に資するとともに、迅速かつ効率的な救
済給付のための調査業務等に生かした。また、業務 ・システム最適化計画に
基づく健康被害救済業務システムの最適化に向けて、救済給付関連システム
の機能強化と救済給付関連情報のデータベース化による

一元管理 (データベ
ース統合)等 を行うための前処置として、基本ソフトのバージョン統

一と相
談カードシステム改修を行った。

実績 :○
O ① 請求案件の事実関係調査、②症例経過概要票の作成、③調査報告書の作
成の各業務を行い、医学 ・薬学的事項に関する判定を行うために必要な文書
を厚生労働大臣に提出した。また、各種文書の提出にあたつては、過去の類
似事例の検索、専門家協議等を行い、請求事案の迅速な処理を図つた。

°外摯奪綸象苺鷲看霞寓皇貴彗塁完[高駆弘晶皐獣鴨碁二撃蔑免隼罠集ち騒)
革畠集:琺二羊製発孝護栗9看β房霙霜な書量璽騒お傷録花そ雰最たI成

24

(各委員の評定理由)
。日標を大幅に達成した。
・相談件数が増えているので、日標値ギリギリでクリアでも致し方ないだろ
う。
・請求事案の処理は、迅速かつ適切に行われている。
・副作用被害救済はPMDAの原点とも言え、請求件数が大幅に増加したにもか
かわらず、確実に迅速な処理が行われ、処理に要する期間も短縮化されて
いることは高く評価したい。
・目標を上回つている。
・請求件数が増えているにもかかわらず、処理期間の数値目標が達成されて
おり、評価できる。
・評価の視点の各項目につき、順調に実施しており、数値日標60%も実績60.
8%と 中期計画どおりと評価できる。              、

(業務への提言)               ―
・6か月以上、8か月以上を要しているケースについての原因分析等されるこ
とを期待したい。

(その他の意見)
・特になし。

○請求事案の迅速な処理を図るため、医療機関や製造業者に対して請求内容の
事実関係の調査 ・整理が適切に行われ、厚生労働大臣への医学 ・薬学的事項
に関する判定の申出に活用されているか。

○中期目標期間終了時までに、各年度に支給 ・不支給決定をした全決定件数の
うち、60%以 上を6ヶ月以内に処理するための取組が着実に行われている
か 。

呑
績
串昌目標達成に向けた継続的な取組については、平成25年度における請求
件数の大幅な増加に伴い、号|き続き以下のような取組を行つている。

【医療機関等に対する追加 ・補足資料件数の減少のための施策】
以下の書類を作成 ・見直すとともに、ホームページに掲載した。
(新
欅侮雅瞥障害 (バリウム製剤)の 投薬証明書記載要領及び医療費 ・医療
手当診断書記載要領
・肺障害の投薬証明書記載要領
(見直し)
・視覚障害用の障害年金/障害児養育年金診断書記載要領

【事務処理の迅速化を図るための施策】
・PDA内 において定期的に意見聴取可能な専P5委員等を充実 ・活用するこ
とにより、調査前からの事例相談等による複数回に及ぶ追加 ・補足資料
依頼及び協議の回避、並びに協議に係る時間の短縮を図る。
・厚生労働省とも協力して、厳格なタイムクロック管理に基づく事務手続
きの綿密な連携等を実施。

【外部専門家の活用による判定申出の事前調査の的確化】
・新たな専門委員の委嘱及び意見聴取
(平成24年度末118名→平成25年度末124名)
・PMDA事務所内での定期的な意見聴取

二曇奮藝貰灸雰暑再I腎禁:薔嚢♀角ズ舌愛賀[壼奮蓄寛憔取
【システムを利用した業務の効率化及び進捗管理の強化】
救済給付システムデータベース統合 ・解析システムにおいて以下の取組を
行つた。・
甦1曾竺兒響差n子土ヮ癸主要幾暮警撃曾舞ワ受信努書透薔ZCマF螢
本ソフトのバージョン統一と相談カー ドシステム改修。
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医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

(6)部 門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進

け鮮渤 馨馨暮畠舗畠早婁と」3奨肇寓奄籍場だ
情報提供すること。

(7)保 健福祉事業の適切な実施に関する検討

等俺笛写管晶善腸藉業暮烙警寛F模 電磐五撃羹寡薯羹
な実施を図ること。

(6)審 査・安全対策部Fiとの連携の推進

二塔F警馨曾讐罰吉〔Jfili益信[嘗[膚ζ
提供する。

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

果
Ｑ
研

結
る
査

の
す
調

査
対
る

調
に
得

態
者
を

実
害
料

害
被
資

被
康
の

康
健
め

の
え
策
引

品
ま
上
を

薬
踏
向
業

医
を
Ｌ
事

・
等
０
究

(6)審 査 ・安全対策部門との連携の推進

夫潜獣[1:慇号募争[馨魯暑ξ島[i首昇雷ζ信
に適切に提供する。

(7)保 健福祉事業の適切な実施及び拡充

生量詈:機 瑯ξ]を なみ⑮暑警暑暑曇不景彙』曇言

引き続き実施する。

ζ難舅   憮 言]警
施する。

安全対策部門との連携を密にし、月 1回程度の定期連絡会を開

学
者景彙室慧l量稽顔till;壇人稽編偲歴護t電垢摺裏鍵藻

壕暑?][il暑
i嗜翼譜蝙

お願
糟壌縫決電顎でzF'

°に深菅群』謝二、電λ″尋Ю藝請発義'霧弯誕彗墨】僣軒習電昏嚇
年度調査研究事業の実績を取りまとめ、報告書を作成した。
【調査研究事業概要】い
な不汁良野箋椰鑽鱚尚嘗甘
を得るため、調査研究事業を開始した。
(2L巽
貸雰罰葎喬鷲ょり重篤かつ希少な健康被害を受けた者
(平成25年度調査研究協力者87名)

③
弱事晰 査票 い 人記入D

:言|[讐:澤言':馨]會曇場酪」F?調奮
)

イb鱚 馨:i亮汁 '最]警F)
°
倭章』響曇讐曇ふ曇督凄禦飛参負『1湯量,多曇藝二I準晟現準
【調査研究事業概要】      ′(:晰
][             1』]:きな

した。
(2猥縫雰優薦秀落療により、C型肝炎に罹患された方々のうち、重長率霞発筆富裏査研究協力者164名)③
蜻欲餡ぬ躙)
イ 健 康状態報告書 (医師記入用)
D票 (調査研究事業用診断書)
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・精神面などに関する相談事業を平成 21年 度か
ら着実に実施していく。

・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電話での相談を引き続き
実施する。

・引き続き、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
‐品名やコ1作用の名称等を記載した受給者カー ドの発
行を行 う。

○ 医 薬品の副作用による疾病や障害等の健康被害により、精神的
に深い傷を負った方へのケアの必要性及び日常生活に著しい制限
を受ける方に対する相談支援の重要性に鑑み、救済制度において
支給を受けた方に対する支援事業の実施について薬害被害者団体
等と協議を重ね、「精神面などに関する相談事業」を平成22年 1月
から開始している。
具体的には、医薬品の副作用及び生物由来製品を介した感染等
による健康被害を受けた方及びその家族に対し、精神面のケア及
び福祉サービスの利用に関する助言等を行 うことを目的に、福祉
に関する資格を有する専門家による相談事業を行い、平成25年度
においては46件の相談について対応を行つた。

○ 副 作用救済給付の受給者を対象に、副作用の原因と考えられる
又は推定される医薬品等を記載した、携帯可能なサイズのカー ド
を希望に応 じ発行しており、平成25年度においては508人に対し発
行した。

【評価項目8 部 門間の連携及び保健福祉事業の実施】

[数値日標]
○特になし

[評価の視点]
○救済業務における給付事例が、個人情報に配慮しつつ安全対策業務に適切に
提供されているか。

(理由及び特記事項)
○ 救 済給付請求事例等を通じて把握した情報を安全対策部門に提供し、安全
対策部門を通じて適正使用の更なる徹底を呼びかけた。

○ 平 成17年度に実施した医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果を踏
まえ、平成18年度より開始した医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に対
するQOL向上等のための調査研究事業を引き続き実施した。

○ 平 成22年度より開始した先天性の傷病治療によるC型 肝炎患者に係るQOL
向上等のための調査研究事業を引き続き実施し、生物由来製品を介した感染
等により健康被害を受けた者の日常生活の状況等の実態把握を行った。

○ 福 祉の専門家を配置し精神面のケア及び福祉サービ不に関する助言を行 う
「精神面などに関する相談事業」を引き続き実施し、平成25年度は46件の相
談対応を行った。

○ 副 作用救済給付の受給者を対象に、受給者の支給決定内容を担当医等に正
確に情報提供し、今後の治療に活かせるよう、日l作用の原因と考えられる又

帰せ辱島サP阜談勇隼震急所訪と酬
ズのカードを希望者に配

○ 救 済給付請求事例等を通じて把握した情報を安全対策部門に提供した。

O 個 人情報に配慮の上、毎月、請求情報及び支給・不支給情報等を安全対策
部門に提供した。         ―
また、救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書
などで注意喚起してきているにもかかわらず繰り返されている同様の事例な
どについて、安全対策部門を通じて 「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」
として医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載し、医療従事者等が活用
しやすいように、安全に使用するための注意点などをわかりやすく解説して
適正使用の更なる徹底を呼びかけている。
参考 :「PllDAからの医薬品適正使用のお願い」は、「即〕メディナビ」でも、
医療関係者等に対して情報提供している。

実績 :○
○ 医 薬品の副作用による健康被害実態調査の結果を踏まえ、平成 18年度よ
り開始した医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に対するQOL向上等のた

(委員会の評定理由)
医薬品による健康被害実態調査については、「医薬品による重篤かつ希
少な健康被害者に係る00L向上等のための調査研究事業」及び、「先天性の
傷病治療によるC型肝炎患者に係るQOL向上等のための調査研究事業」にお
いて、平成24年度の調査研究実績を取りまとめ、調査報告書を作成し、関
係
菫電言せれな卜の調査結果を踏まえ、健康被害救済制度受給者及びその
家族に対する 「精神面などに関する相談事業」を引き続き実施しているこ
とを評価する。

(各委員の評定理由)
・受給者カードの配布はよい工夫である。
・救済業務と安全対策業務の連携は適切に図られている。
・繰り返される薬の不適切な使用について、医療機関に注意を喚起するなど
適正使用の徹底に努めている姿勢は評価できる。
・健康被害救済制度受結者及びその家族への精神面などに関する相談事業を
実施しているなど、対応に工夫がある。
・評価の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できるため。

(業務への提言)
・23年 度に、重篤かつ希少な健康被害者の QOL向 上のための調査研究を実
施し、さらに 24年 度 ・25年 度は対象を見直して調査を継続している。
PMDAで なければ実施できない調査であり、結果を活用して日々 の暮らし
を向上するための支援につなげてほしい。
・目標に沿つた事業を展開しており評価できるが、精神面に関するケアの向
上に向け、さらなる努力を期待したい。

(その他の意見)
・特になし。

○重篤で稀少な健康被害者に対するQOL向 上策等を検討するための資料を得
る調査研究事業を着実に実施したか。
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めの調査研究事業を引き続き実施した。 (平成25年度調査研究協力者87名)

%I彗箱財蝸 攣羹譜諷 し、あ鰊 災
等により健康被害を受けた者の日常生活の状況等の実態把握を行った。(平
成25年度調査研究協力者164名)

○精神面などに関する相談事業を着実に実施したか。 実績 :○
○ 福 祉の専門家を配置し精神面のケア及び福祉サ

ービスに関する助言を行う
「精神面などに関する相談事業」を引き続き実施し、平成25年度は46件の

相談対応を行つた。

all作用救済給付の受給者を対象に、受給者の支給決定内容を担当医等に正

稽握嬉馨喬なと業貪緒撃ξ竃装モ確虜暑寄亀凛〕才晏85里ヽを条星薯2蚤
布しており、平成25年度は508人に対して発行した。



医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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

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

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

特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子
製剤によるC型 肝炎感染被害者に対する給付業務等を
適切に実施すること`

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

為危Iを曇専写懇案を畢語寿争誉蔓肇ど脅墜発
の実施に当たつては、個人情報に特に配慮 し、
委託契約の内容に基づき、適切に業務を行う。

固
る
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対
血
に
定
者
特
害
び
被
及
染
剤
感
製
炎
ン
肝

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

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

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤
によるHIV感 染者等に対する受話給付業務の実
施に当たつては、個人情報に特に配慮し、委託契
約の内容に基づき、適切に業務を行う。

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

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

受託支払業務は、裁判上の和解が成立したスモン患者に対し、
健康管理手当及び症状の程度が症度Ⅲで超重症者、超々重症者に
該当する方々に対する介護費用の支払いを、昭和54年12月以降製
薬企業から委託を受けて支払業務を行つた:ま た、症状の程度が
症度Ⅲで重症者に該当する方々に対して、昭和57事業年度以降、
国から委託を受けて介護費用の支払業務を行った。

平成25年度実績

受 給 者 数 (人 ) 1. 639

支 払 額 (千 円 ) 1 160, 994

内

　

訳

健康管理手当 864, 462

介護費用 (企業分) 219, 630

介護費用 (国庫分) 76, 902

○ 受 話給付業務は、公益財団法人友愛福祉財団の委託を受け、血液
製剤に混入したHIViごより健康被害を受けた方に対して 3つ の事業
を行った。

(ら}義輸至秀鶏羅慕援翌t見壁秀宴翼是暑窪寿竿」巽窟署縄震誉L
手当の給付 【健康管理支援事業】
(3)裁 判上の和解が成立していないエイズ発症者に対する特別手当
等の給付 【受話給付事業】

平成25年度実績

人数 (人) 支給額 (千円)

調 査 研 究 事 業 529 292, 349

健康管理支援事業 112 199, 650

受 託 給 付 事 業 2 6, 232

計 643 498, 230

○ これらの業務について、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容
に基づき、適切な業務を行った。

特定救済業務では、裁判上の和解等が成立した特定C型 肝炎 ウ
イルス感染者等に対し、給付金の支給を行つた。

フリーダイヤルにょる相談窓口において、給付金支給手続き等
に関する相談業務を実施した。
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中 期  日  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

ξ:][〔               ][i8:ミ]:息
平成25年度実績

受給者数(人) 133

(うち追加受給者数) (1 8)

給 付 額(千円) 2, 888, 000

(うち追加給付額) (332, 000)

相談件数 (件) 4́73

製造業者からの拠出金受入れ業務を行つた。

平成 25年 度実績

納付者数 (者) 1

拠出金all付額 (千円) 959, 620

これらの業務については、個人情報に特に配慮し、適切に実施

した。

評価の視点等 【評価項目9 ス モン患者及び血液製剤によるHIV感 染者等
に対する受話支払業務等の実施】

自己評定 A 評  定 A

[数値目標]
○特になし

。El当
肇:言菫製茫亀暴誌千治夫落嚢ビ豊警l型I与P曇皇美馨務萬寒に基ζ
き適切に行われているか。

°
機響署絶4挙を繕̀肇裂登ゞ練辱'格突層象僣霊看l型里キP名助肛谷魔喬
ているか。

(理由及び特記事項)
○ 受 話支払業務、受託給付業務及び特定救済業務の各業務とも、個人情

報に特に配慮した上で適切に業務を実施している。

呑
堡鳥曇蕎な背菫発ビ晏歌鯨宴着鷲野Ct遥勧肥全偏せ拒Fに

配慮し、
雪
託

春
[着;警警番裂
こ
尻EK資呉奎涙譜ξ篠崎電信場程霙砲Cモト

に給付業鷲

(213                     il::5i驚
言

る。

(各委員の評定理由)

.凛招倍矢僣鼻資源釜魯Ъゞ重要な業務であり、その点を十分に踏まえて業務

が実施されている点を評価したい。
・適切に実施している。

.肇瑶:務慣行な鰻百柱らし、順調に実施していると言平価できるため。

・
霞魯露言脅[曇'ξ二ふ管虎F:後あ鳥潜涯震品き見Zダ)ま香禁操禁炉

者

鞣3絆省雇]L回る自己評価なのか。



医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 言1・画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

2 審 査等業務及び安全対策業務

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

最窯茶倉墨履餐脅ξ析222暮権凛しt履覆暑左至雰
危害発生の防止、発生時の的確 ・迅速な対応を行い、
医薬品 ・医療機器がその使命をより長期にわたつて果
たすことができるようにすることが重要である。
このような考え方を踏まえ、相談 ・審査と市販後安
全対策の体制を強化するとともに、これらが有機的に連警な燃春客撃駿箱曇饉蔦急贅貴申、医療機器の審
基湯琴鮨百Zζ]`て塁ζ至,蚤事馨暮"盗控麗震暴
安全対策の強化・充実に取り組むこと。

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの

迅速化

理]「25[暑暑言糞讚E著詈こ:漿彎ξ:II豊
めること。

ア ド ラッグ ・ラグ解消に向けた審査迅速化のための

進舜黍免骨ξ)、1罰悟琴寝肇警若RI怠曇蹟追鶏9
策を講ずること。
また、平成23年 度の工程表の目標期間終了後、
速やかにその成果の検証を行うことも

2 審 査等業務及び安全対策業務

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

ることができるよう、よりよい医薬品 ・医療機器を
より早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品
・医療機器が適正に使用されることを確保し、保健
衛生上の危害発生の防止、発生時の的確 ・迅速な対

饉勇冤ξモ彙電子15黍繋誓ゼ〔9F倉象十馨暑霊
び市販後安全対策の体制を強化するとともに、これ
らを有機的に連携 させるため、以下の措置をとるこ
ととする。

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの
迅速化

【新医薬品】
革新的医薬品 ・医療機器創出のための5か年戦略
(平成 19年 4月 26日 )及 び審査迅速化のための

モ賃霧|:曇f臭温予螢畠昌需辱ぶ百義卜瞥蒼据沢∵′
承認されるまでの期間を 2 5年 短縮すること等を
目指して、機構として以下の措置を実施することと
する。
また、新医薬品の審査期間をはじめとする審査迅
速化のための工程表については、毎年度その進捗状況
について評価 ・検証等を行うとともに必要な追加方策
を講じたうえで、平成 23年 度終了後、速やかにその

成果を検証する。

ア 的 確かつ迅速な審査の実施

豪鷲ξ膏モ千翁簑惚盃5香電櫓覆菖皇電竃姦τ台
審査の迅速化を図る。

(1)先 端的な医薬品 ・医療機器に対するアクセスの

迅速化

2 審 査等業務及び安全対策業務

より有効性・安全性の高い医薬品・医療機器を迅速
握冠§線曾覚13秦2し↑争25季1多ゞあ薦孟落縫
菫夕生じ響レZ壼履3F業曇褻縁紹裳3著鷲尭黒昇率

言|:333奎:言嘗[[言]lil][:[]][

造3董僧舜曽量を具貫「][信真覇馨璽事2菫鳥ト
発生した場合には必要な改善方策を検討する。

ら輌辱否毛務球稽貿子晶薔]奨晃tr喜墓ろ通窪IL
を図る。

【新医薬品】

i:][首l::幕]][ξ:ξ骨[l[[:lilil[]
安全対策まで見据えた業務の質の向上を目指した。

り[懸爵λ轟識箔縫ゴ為亀≧I各ぢそK才〃度によ

芸」炉言「う」if             i52を讐1曽

旱軋不    冬綺本
ま鷲5雰曇2T尋雪::塁塁蟹ι婚費ι彎馨::満劣恩稽暮昌治
ソヒ。

○



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・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4111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。

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の

児季蟄T言5種F覆葵章労喜歪在用鷲嵩育竃傷秀
を進める。
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・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
間の状況の適切な把握等を行い、進行管理の更なる
充実を図る。

著言[:書rf璽暑鵞震曇iぅ言El'僕道‡:3

(1!]:[:1:う:[[:i:il]:ili:1liil;:i[|!!ζ!1:I:う:[[ま:淳:;:|::::
等を適切に実施する。

:                  灯 ili

引き続き検討する。

高属馨撃管傷窯藷I霙免モ「芝見を選ゝ覚完痛晟奪
審査を実施する。

菱[彙霞曇量嬌卜曇鼻箋套言曇[寺3蛍署嘗[曇讐
する。

1驀礼Ⅲ鰺蝙詈
―タベース (仮称)」の構築 ・運用開始を目指す。

°
ぅi3il雇@[l晨与:争をう][るi落〔富ξ言鷲:3ζ『
度の更なる定着を推進した。°
:[][]を[[言13:言:il::I[[][髯][][:
の方針について検討を進めた。

ント内へ周知等も行われている。°
]i曇]lζ』][[曇言I]言重[]を1[せ]踪::[
°
貿言暑:言響警冒香「IEJ議嘗暑言言事警晉讐を[量鼻曇曇彗
ムページに掲載している:

危暑蜃][曇警[重f:慮[著
2響寛養異9各a言宅需:露奮覺

輪琴[RF燿辟頌詐靱銹
談や承認申請に対応している。

で、PhlDAホームページにおいて公開している。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、

靡紺離購 嬌鶴幕マ成

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

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

・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。

・新医薬品の再審査についてヽ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。

・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ニメントのよリ

ー層
の活用を図ることによつて、審査業務の効率化に向
けた体制を整備する。

治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連
携を保ちつつ、必要に応 じて柔軟なチーム編成を行 うとともに、
すべての治験相談に担当の審査チームが参加している。

保滝聾チ詈覺"「信曇お繕膜結譲繕繁理診雰2 興ヽタラ寧倉畿鮨
みも開始したも

平成25年度における再審査品目数は121、薬効再評価品目数は0、
品質再評価品目数は0で あつた。なお、薬効再評価にっいては、
平成25年度中に漢方製剤、非ステロイド性消炎鎮痛剤、代謝拮抗
剤についての科学的な評価は実質終了させた。
(新たに承認された新医薬品について、承認後

一定期間が経過し
た後、その間に製造販売業者等が実施した使用成績調査等に関す
る資料等に基づき、有効性び安全性を確認する再審査がある。ま
た、既に承認された医薬品のうち厚生労働大臣が指定したものに
ついては、製造販売業者より提出された資料に基づき、現時点の

需言、
・
喬言冒影嚢奇背寒畠甚脅堵番ビ言含讐ふ磐馨12香徽詈謎

認 し、適当な溶出試験を設定することにより、内用固形製剤の品
質を
一定の水準に確保することを目的とした品質再評価がある。)

【再審査・再評価の実施状況】

注 :当該年度に再審査 ・再評価結果通知を発出した品目数

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

(1)業 務 ・システム最適化計画 (次期審査システム)

ス数あ轟 会』]要爆黒子
95鴨房胞麓F予僣蒻歪発

管理を目的とした次期審査システムについて、結合テス ト、総
合テス トを完了した。また、実運用に即したシナリオに沿つて

業務が滞 りなく遂行できることを確認するため、実運用テス ト
を実施した。

(2)eCTDビ ューアシステムの改修業務
次期審査システムとの連携を図り、また新しい共用Lぶ PC環

境での利用のため、ハー ドウェア及びソフ トウェアを改善する
ための改修を実施した。

(3)販 売名類似性検証システムの機能開発業務
承認申請された医薬品の販売名について、他品日との類似性
検証に係る作業効率の向上を主な目的として、販売名類似性検
証システムを開発した。

平成21
年度

成
度
平
年

成
度
平
年

成
度
平
年

成
度
平
年

再審査品目数

再
　
評
　
価

薬効再評価
品目数

0 0 0 0

品質再評価
品目数

0 0
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・eCTDに 関する更なる環境整備等を行うことに
より、新医薬品の申請書類の電子資料による提出
を促進する。

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

新しい審査方式の導入等
。新医薬品について、治験相談、審査及び安全対
策業務の連携をさらに強化し、開発段階から安全
性及び有効性に関する評価を行う仕組みを、平成
21年 度から順次試行 ・導入するとともに、適宜
必要な見直しを実施する。

・電子 ドキュメントのよリー層の活用を図るようt
引き続き効果的な ITリ テラシー研修を実施する。

電
よ
等
るヽ
修

に
き
改

も
で
て

と
施
じ

。

と
実
応
る

る
に
に
図ｅＣＴＤ‐ドキュメ一乖

・
子
う
を

・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、マスターファ
イル (原薬等登録原簿)登 録時確認の実施、国内管
理人の研修を行う。

新しい審査方式の導入等
。新医薬品の事前評価相談制度の定着に向けて、各
審査部における審査等の業務量を踏まえつつ、適宜‐
必要な見直しを図る。

(4)医 薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換業務
医薬品等承認原議、薬物及び機械器具等治験届について、省
スペース化 ・長期保存に耐えうる画像データヘの変換を行つた。
これらの画像データを検索等により活用することで、審査業務
の効率化 ・迅速化を推進 した。
さらに広く情報を活用 し、審査 ・相談業務を効率化すること
を目的に、希少疾病用医薬品指定、簡易相談、対面助言、製造
販売後調査計画書等の資料を文字情報でも検索できるよう透明
テキス ト化したPDFデータヘの変換を行った。

e Learning形式によるITリテラシー研修を実施した。

申請者の利便性向上のため、申請者向けに無料配布しているeCr
D検証ツール及びecTDオフラインピューアについて、Windows8や I
nternet Explorer 10、Acrobat XI等 で稼働するよう改修した。

平成25年度に計95回の日本薬局方原案審議委員会を開催 し、第
十六改正日本薬局方第二追補 (平成26年 2月 28日告示)収 載原案
として、医薬品各条232件 (新規60件、改正172件、削除 1件 )、

一

般試験法 8件 (新規 1件 、改正 7件 )、参照紫外可視吸収スペクト

総韻痣La装歪往弩揆そ澁、点生IttL32指曇型?警覺券贅型
実施した。

原薬製造業者、国内管理人及び製造販売業者等を対象に、マス
ターファイル登録申請書の作成及び登録後の照会回答の対応等を
解説する講習会を2回開催した。

申請前の段階から品質(有 効性、安全性に関する評価を行うた
め、事前評価相談制度を平成21年度から試行的に導入し、平成23

年度から正式に実施している。平成25年度においては、上半期と
下半期に分け相談実施依頼書を受け付け、以下のとおり実施した。
第 1分 野 :1品 目 (相談区分数は 6件 。以下同じ。)、第 6分 野
の 2:1品 目 (6件 )、第 2分 野 :1品 日 (1件 )、第 3分 野の 1
:1品 目 (6件 )、第 6分 野の 1:1品 目 (4件 )、抗悪性腫瘍剤
分野 :2品 目 〈6件 )、血液製剤分野 :2品 目 (3件 )
(※同一品目について、異なる相談区分で上半期と下半期に相談
を実施した場合は、 1品 目として集計している。)

承認申請データを電子的に集積し、先進的手法による解析等を

響≒
｀

箱象8唇 努高EI畜 なこ土彗昔出しt電 羨8曇 馨馨攀藉裟漂
制の構築に向けた検討を行 うため、 9月 に次世代審査 ・相談体fllll

[滉 量』倦抒]曇 冨讐算馨軋ri11:負 奨禾羹辱嵩ド源肇誘彗モ

実施した。また、基本的なシステムの導入を行つた上で、臨床電
子データの試行的提供を受け、導入ソフ トウエアを使用した解析
を行い、そのフィージビリティを確認するパイロットを実施した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

このため、平成 16年 4月 1日以降の申請に係る
審査事務処理期間 (「その年に承認された品目に係
る審査機関側の処理時間」をいう。)に 係る短縮目
標 (大幅な制度変更、社会情勢の変化など例外的な
場合を除く通常時における目標。)を 設定し、業務
の改善を図ること。また、効率的な審査体制を確立
すること。

・新医薬品について、治験段階から市販後までの
医薬品の安全性を一貫 して管理する仕組みを、平
成 21年 度から順次試行 ・導入する。

に
を
厚
申
標
側
す

。
係
言
生
請
を
の
る

ウ

①新医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の
対象品日 (以下 「優先品目」という。))の 審査期
間

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞ
れ 50%(中 央値)に ついて達成することを確保
する。

平成 22年 庫 10ヶ 月 6ヶ 月

平成 23年 庁 9ヶ 月 6 ケ

・リスク管理計画を着実に実施するとともに、関連
通知の周知、新薬審査部門の整合性を図るため適切
に対応する。

ドラッグ ・ラグ解消に向けた目標設定
・平成16年4月 1日以降に申請された医薬品に係る
総審査期間 (申請日から承認日までの日数を言う。
以下同じ。)、並びにそのうちの行政側期間 (厚生労
働省における期間を含む。以下同じ。)及 び申請者
側期間の日標は次のとおりとし、その目標を達成す
ることができるよう、行政側、申請者側の双方が努
力することにより取り組むものとする。

・新医薬品 (厚生労働大臣が指定した優先審査の対
象品目 (以下 「優先品目」という。))|こついては、
総審査期間 9ヶ 月 (行政側期間6ヶ 月 ・申請者側期
間 3ヶ月)を 50%(中 央値)に ついて達成する。そ
のため、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、行政側期
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
審査チこ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。
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
意を促す。
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。

全ての提出された医薬品リスク管理計画 (RMP)について、リス
クマネージャー間で情報を共有し、審査上の論点を踏まえての議
論を行つた。また、製造販売後にRMPを変更する場合の事例につい
ても共有し、整合性を図つた。平成25年度は、4品 日のRMPの公表
を行った。

平成16年4月 1日以降に申請された医薬品に係る総審査期間(申
請日から承認 日までの日数をいう。以下同じ。)、並びにそのうち
の行政側期間 (厚生労働省における期間を含む。以下同じ。)及 び
申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に
向け、行政側、申請者側の双方が努力しながら審査を実施してい
る。

【新医薬品 (優先品目)の 総審査期間 (中央値)】

注

注
:平成16年度以降に中請され承認された品目が対象。
:平成22年度以降については、医療上の必要性の高い未承認薬
・適応外薬検討会議に係る公知申請品目を優先品目に含めて
いる。

希少疾病用医薬品及び医療上特に必要性が高いと認められる医
薬品 (適用疾病が重篤であり、既存の医薬品又は治療方法と比較
して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認められ
る医薬品)は 、優先品日として承認審査を優先的に実施してお り、
平成25年度の承認は42件であつた (「医療上の必要性の高い未承認
薬 ・適応外薬検討会議」に係る公知申請H件 を含む)。
また、医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優
先審査希望の申請は、平成25年度において10件 あり、「該当」と
判断されたものが 8件 、「非該当」と判断されたものが 1件、平成
25年度末現在で調査中のものが 1件 となっている。

優先品目における平成25年度の承認品日の総審査期間 (中央値)
は72月 、行政側期間 (中央値)は 36月 であり、日標を達成 した。

[蟄磯[去Ⅱ」ぜ剰ぽ鰈:漂暑奮藷曇誓
見交換の場を通じて、新薬メーカーに協力を呼びかけている。
なお、平成25年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合は
30%と なっており、平成24年度の40%よ り減少したも

成
度
平
年

成
度
平
年

成
度
平
年

成
度
平
年

平成25
年度

総審査期間 119月 9.2月 65月 61月 72月

行政側期間 3.6月 4.9月 4.2月 38月 36月

申請者側期間 64月 34月 20月 15月 38月

件 数



平 成 '5年 度 の 業 務 の 実 績平 成 2 5年 度 計 画

【新医薬品 (通常品日)の 総審査期間 (中央値)1

平成21
年度

成
度
平
年

成
度
平
年

成
度
平
年

平成25
年度

総審査期間 192月 7月 115月 1013月 H3月

行政側期間 105月 76月 63月 5,7月 6.7月

申請渚側期間 6.7月 64月 51月 42月 4.6月

件 数

注 :平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

°
[i意]
【平成25年度】

審査プロセス

1.受付から

初回面談

2初 回面談
から専門協
議

3専 門協議
から審査結
果通知

4審 査結果

通 知 か ら

承認

処理作数と

総審査期間
(中央値)

46件
7 0 . 5 日

42イ牛
1 8 1 5日

111件
28.0日

138件
44 0日

‐rmi靡 ギ          Ъの向上を図
る に 3 )

蕊雰「看霙』盪[]晏写[裏羊署Fを稼E21暴静
取り組みを行う。

①
[詈F警馨i堅言壕まる[需暑][り「葦草を
②
言§をittf:擦1言量彗[r進場誓:書曇驚
③
[fi曇量岳:基[[暑言量822モ量:[詈
④
i「冒讐雰[]需富桑多』晃li[寧]「を驚

②新医薬品 (通常品目)の審査期間

れ咎T'委筆兵稽夕たち貢奪鷺晟写闇としる継漠
する。



中 期 日 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

欧米やアジア諸国との連携により、積極的な国
際活動を推進 し、医療サービスの向上 と機構の国
際的地位 の 確 立 を図ること。

工 国 際調和及び国際共同治験の推進
「PMDA国 際戦略Jに 基づき、厚生労働省とと
もに欧米やアジア諸国 との連携により、積極的な

属騎見覧瞥惜と`ポ詫lliTF♯蒙幾雪3日
とす る諸々の施策 を実施す る。

9繁沓子ぢ14M尾 眸鞣鯰表6勇浦ざどと協力
し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の推
進及び情報の受発信の促進を図る。

・他の欧米アジア諸国、
係の構築を図る。

諸国際機 関 との協力関

工
f認編労讃鷺じ冠奄若写 霧艦讐菖際戦的に基
づき、下記をはじめとする諸施策を実施する。

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・米国FDA、 欧州EMA及 びEuropean Commissio
n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
信の体制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。

・米国やEUと 共同して相談、審査及び安全対策を
行 うための情報交換等の体制のさらなる充実を図
る。

・他の欧米アジア諸国 ・諸国際機関との協力関係の

維持、拡大を図る。

【新有効成分含有医薬品】

平成21年
度

平成22年
度

平成23年
度

平成24年
度

中請ラグ 年

年
13年
(10年 )

15年
(04年)

03年
(0年)

審査ラグ 0:8年 0.4年 01年 0年

ドラッグ・ラグ 33年
(31年 )

年

年
16年
(05年)

0.3年
(0年)

※ :米国での開発見込みが少ないと思われる品目を除くと、開発フ
グ (=ド ラング ・ラグ)は 04年 (検討会品目を除くと0.2年)
となる。
(注1)
開発ラグ :当該年度に国内で承認申請された新薬について、米国

における申請時期との差の中央値
審査7グ:き諮雷長語糞層FE望l集督|ま魯是秀思裏勢番79震

用 (※※)。
ドラッグ・ラグ :開発ラグと審査ラグの和※※引用:警毎禦乳密軍127請β露婚監 =露りもlI∫リメ萱

夕を使用。よって、平成24年における米国の数値は
2011年のものとなつている。

信橘 鮨 漑 馘 訃 聯糞ξ
結果を受けて申請された品目をいう。
(馨
i嘗冒燿肇是督羅集お∵兵膳ら、言品97景ル繕暴3首農史ヒ蓑
更 した。       ｀

① FDA国際部との定期的なバイラテラル協議を実施し、情報及び意
見交換を行つた。 (5月、 9月及び12月に実施)

貫fI駿 食]者 逸電1躙 ガI》 ピチ謄讐嘗11(誉 首後i
署への速やかな報告、相談を行つている。

②

1
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・ICH等 の国際会議において、 日 本の意見を積

極的に表明し、国際基準の策定に貢献する。

ll                  i][

3景5]η晏酢ミ斃島咆覺指&呟象曇:塚
:i‡i

検討会議 (PDG)に おいて薬局方の国際調和
を推進する。

[ちI11::乙ittiZ詈警:3
備を目指す。

鳥昂鑓桑醍嘉献芳寿顔塗畠易金臭"た 3雰 異縁否易
力する。               |

7][]]膚[得]5喜llilllfiは1卓:∫
共η[ζttF場ふ罵夕亀」黒踏維千界覆雰楊労蒙曇
の構築に向けて種々の検討を行う。

;ワ墜ラ賃慕隻馨花亀tP垢労蔑葉を基裏子なノ「

夢五ぎ品催せ「寧3手署香曇晉棚二層方皇髭話だぢ
図る。

ら:I:(:肇讐響怪覇盤斎?倉整容ぞ袈藉倉え蓮写奢
とともに、情報の交換を図る。

③派遭l脅
定ξ署
縫kルチ男ヂメてだ「ζご′識

にリエゾンを

④
               鱚』::I『EIEli
[鯉蔀嚢昔ぜ鯰圏箔61舗判罪野

国の

⑤の貿顎管嘱劣竃尼に簡l調饉 所属希Di'1饉易墓鬱もだ∫
P Gヽ貯

MMの 対象国の拡大を念頭に、プルガリア当局の調査能力につい

て、 6月 に実地確認を行い、厚労省に報告 した。

侯隧 を跡 lF『購 聰
損3櫨尭頑臨 肇写千

言liまざIは[1                :i驚[i
°
仄猶懸榔iれ燿 膨鮮静
°合鵬 I 轟`協翫舗:偏慶魂暫Ъ選

月の東京会

°肛:鶉 ど猫£きヽ ご灘緩譜とを'T発、
L

2 月 )

レ鐵凸輻[浙卵
②
弁曇]曇[言l』身馨ξttIPttR鯛預労当日専

２６
応
道
１２

成
対
都

ヽ

平
の

ヽ
い

くヽ
／Ｓへ新
猜

中腱̈
崚岬

９
５
ら
県
１９

⑥
年
か
俯
月
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中 期 目 標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・WHO、 OECD等 における国際調和活動への
参画と貢献を図る。

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

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

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材
の育成 。強化

墓芝又赫芳各晟馨含馨にお: 爵`外暴膝撃旨漂蟹裏
への出席等を含む職員の研修プログラムの策定及
び実施を図る。

・役職員向けの英語研修等の継続 ・強化による語
学力の向上を図る。

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

・PDGにおける薬局方の国際調和を推進するととも

異法倉晃蓬ξ畠管「
え｀日本薬局方収載原案の作成

・WHO等国際的な薬局方の活動への協力を通じ、
本薬局方の国際的位置付け向上に貢献する。

・引き続き、WHO、oECDにおける国際調和活動等に
参画し貢献を図る:

③人的交流の促進

議貿あ無遭
ヽ
巫 珍 雪 腸 窮 蒲 躍 鯰

業務及び安全対策業務に関し、欧米の規制当局との

連携強化を図る。

・バイラテラル会合等の機会を通じて、FDA、EllA以

外の諸外国の規制当局との間で相互の職員の派遣受
け入れを目指す。

人霧暴流看履鐙じ『馨讐2誅異基聡渠日窪僣雲暮[
常的に交換できる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材

率畳白撃鼈 ひγ劇蟻 f肇
を活用することにより、必要な研修を実施する。

再楊裏艦秀喬IT「 継質量保あ臭皇♭史;ラぁ蒼王浄
を目的とした研修の見直しを図る。

⑤国際広報、情報発信の充実 ・強化

童言言:震な醤丞監[蛋言ねlよi暑]寄言漂:増
進する。

°
しf二議螢験色たるfζL縣蒙ノ輝食1:Hgyァ、は全新場煩
格について新規2件及び改訂11件を調和合意した。

○ 医 薬品名称専門協議を計4回開催し、計45品目の
一般的名称 (」

AN)について厚生労働省に報告した。また、国際
一般名 (ININ)の

申請相談を4件実施するとともに、4月及び10月にWHOで開催され
た国際一般名 (INN)の会議に参加した。

0 10月 にタイ当局とバイラテラル会合を実施し、タイにおける日
局の受け入れに向けての具体的作業を開始した。

昨鰐ツ紹山
がま資[麺亀甜0番確爾塔以

特に前者では各国 ・地域で策定される薬局方に必要な項目・内
容 ・基準等を明示するためのOood Pharmacopoeial Practicesの作
成を進めており、原案策定グル

ープの一員としてW別の国際活動ヘ

継続的な協力を行つた。                  、

0 11月 のOECD主催 トレーニングにおいて講演を行つた。

マンスフイールド財団研修生としてのFDA職員の受入を9月から
行うため、各部署との調整を行うと共に、研修が円滑に進むよう
随時調整を行った。

7月 に韓国当局 (MFDS)とのバイラテラル会合を実施し、10月

ピ%揚鼈 七獣嶺γX貫漂当漁亀[請基編
査を実施した。 (4月)

5月 にマレーシア及びタイ、 9月 に中国規制当局関係者、12月

に台湾規制当局からの研修生を受け入れるための調整を行い、対

応に協力した。また、2月 には第 4回 PIIDAトレ
ーニングセミナー、

を開催 し、関係各部と調整を行つた。

晏ξ参写番「EI『|[i健メ暫貶撃言黒修搭薇冒̀i見詈〔[「

せyT踏頭文篠元築鴇'Tタツ会[撻:漆騎董楯管Z鳥
麟罰修携機肇斃晨鶴胚望孵躍霧彎

及び婦通

PMDAパンフレット、業務報告の英語版を作成するとともに、英
文ホームページに掲載し、DVDを作成した。
3月20日までに合計20品日の審査報告書英訳を英文ホームペー

ジに掲載した。



平 成 25年 度 の 業 務 の 実 績平 成 2 5年 度 計 画

°ブ1長2営♂毎翁碁喜平ζ翼給5奄「
会、♀月の班A欧響年会に

°
作成せ、英文部ぱぼ襲」こ

SS Release等 の英文ニユースレタ
ーを

°
:[|[R        「兒ζ[:[::
て
軍畠う5年度の治験計画届601件中、国際共同治験に係るも

のは

169件であつた。

【国際共同治験に係る治験計画届の件数】

平成21
年度
軌
戦

平成23

年度
平成24
年度

平成25
年度

件 数

°
踏E5慮[壕̀層肯f『辮 ふこ星憲][禁ζ25ζIF

°
そ[][登ili事ま[嘗ilさ:l誓量蛯:言モ書島署l言晨

°
新暑騎蔑界涼晉礫異高信議だ凛ξ婚婆|ヨ考軟そこま単蔑発撃農ほ
59件実施した。

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数】

成
度
平
年

成
度
平
年

平成23
年度

成
度
平
年

成
度
平
年

件  数

。国際学会における講演、ブ
ース出展等を継続的に

実施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

要見蜀惹暴ξ警蹟ζ是募驚偲計
について、全Fの
需

オ
iた[言[濶]鰊][]凶
びかける。

な][景][[[][言う言i鷺:i[:][][
を堅持する。

。国際学会における講演、ブ
ース出展等を継統的

に実施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推淮する。

り憩慇I活 嘗{;嘗 Iマ lilф ち[1鵞
恣i:1

進する。

走暑曾』[』ぶ澤員
増続繁奨易い曹管ゝ考燿絵晶

オ
ι:忘 椰 翫曹雷縫風事暑蔵黍響
増加 させる。

言][骨]i[][ζ:]営:[蟄['il[:
の迅速化を図る。

工
異暑弓]鰻tifiξ』][藷撃r」i憎辱鳥象を



中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績
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・優先治験相談について、引き続き、随時、相談申
込みを受け付けるとともに、治験相談の手続きの迅
速化を図る。

・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 (フアーマコゲノミクス・バ

イオマーカー相談及び事前評価相談を除く)。

対面助言のうち治験相談 (事前評価相談、ファーマコゲノミク

ζ」、1:4Fトラ詈罰召I零 ]卜柔1'9]1:]え子:霰易鸞各曽:Iど1早il:「考}庭傷|こ
日程調整依頼の受付けに応じて日程調整を行いく実施希望月で調
整できなかった場合は、その前後 lヶ月で調整を行 う方法を取る

落赫疑銹ゞ労鍋旨距為ノ疇樺ヤ鮮みぶ郡
であり、すべての相談に対応した。

なお、処理可能な枠数として最大1,200件程度確保することに関
し、平成25年度は、治験相談 (事前評価相談、ファーマコゲノミ

各翁           財き涎骨弾まi
と考えられる。

最大受入れ枠として1,200件程度の充足に向けて、引き続き、業

量F客2覆計習倉憲:鶏綺源娼鼎署智整91『=2参E猶ゞ僧箱
談枠を新設するなどの見直しを行うこととしている。

治験相談の実施日から記録確定日までの期間を、対象品日のう
ち80%の 品目について30勤務 日以内に収めることを目標 としてい

たところ、平成25年度は321件中310件 (966%)に ついて達成し
ソヒ。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

急
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に
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。ゲ湖
靴鶏
嚇
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バ経
埜
嗽
請

オ 新技術の評価等の推進 '
・バイオ ・ゲノム ・再生医療 といった先端技術の

評価については、中期日標期間を通じ、高度な知
見を有する外部専門家を活用する。

.其繁穿?所 9雷 ?誓 董医療といつた先端技術を応
用した医薬品の治験相談、承認審査について、科学
委員会を含め高度な知見を有する外部専門家を活用
するとともに、欧米規制当局との当該医薬品に関す
る情報共有に努める。

注 1 :医 薬品事前I17価相談及びフア
ーマコゲノミクス ・バイオマーカ

ー相談は平成21

年度より、また優先審査品日該当性相談は平成23年度よ り実施 し、いずれの相

談も資料搬入日を実施 日として集計。

:医 薬品事前評価相談は、相談区分数を集計 (品質、非臨ネ
・毒性、非臨床 ・薬

理、非臨床 ・薬物動態、第 1相 試験、第■相試験、第 Π/皿相試験の区分を設

定)。

注 2

呻[枷     ]
た専門委員を含む。))

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

バイオ医薬品及び再生医療等製品の承認審査及び治験相談に係

2房聯葉彗斃5そ♂堪揮誘閣慶ソ謡醜』よ豪ちこ
た`DよEm

取下げ合計

下 げ件数

施 ・取下げ合計

7 i * - ? r , 7  )  a 2  7 .  / \ ' f  l - < * 7 J -
平成 21

年度

平 成 2乏

年度

十 力χ Z 」

年度

十 " C Z `

年度

十 脳 Z t

年度

対面助言実施件数 l l l 0

取 下 げ 件 数 0 0 0 0

実施 ・取下げ合計 I l 1 0 0

平 成 2

年度

半 成 2 2

年度

平成 23

年度

平 成

年度

十 ′よ Zt

年度

村面助言実施件数 2 7

取 下 げ 件 数 0 0

実施 ・取下げ合計 2 7



中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の
作成に協力するとともに、本機構としても、評価
の際に考慮すべき事項 (point to consider)を積
極的に公表する。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作
成に協力するとともに、評価の際に考慮すべき事項
(point―to―consider)の作成対象に係る選定を引
き続き実施する。

○ 再 生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイ ドライン

攣議案垣鶴卜導酢聯ヨ:h巫麗璧酬
胞に関する評価指標の作成 。発出に協力した。
平成25年度医薬品承認審査等推進費医薬品審査等業務庁費研究

モ言ズグ第覆後鷲曇3彙曇雷黛閥据ユη念曇壕響蜂危機71恣袈

重厚:等:りう1重z髯界発聾誕磐今ゥ5秀曼準層詔層糖断雷寧姜基層摩子鳥絶

するとともに、ホームページヘの掲載や学会等における講演等に
よ
7習frs紺 撃靡発饗鷺」どれ 球規模保健課題推進研究事業)

信猾晰饒胚鶉膀猾
:な警][∫I』子ξまら0まiliit量2景nil:〔阜[:
管理課事務連絡)の 作成に協力した。

マイクロドーズ臨床治験プロジェク ト及びナノ医薬品プロジェ

記された。

箸窃ぶ景]][:[]          [[[屏][景]優
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中 期 日 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

:骨:303:]莉暑]32:』抒
審査について、行政側期間を第 1種使用の承認に

フド百tfZflを'i:1;::月そ?:ξ7],こ2ξ沢筆1と
成することを目標とする。

する。

%(中 央値))を 達成する。

°
協力弓冤懲あ會雹嬰3筆蔑晃準漫倉鴛雷Σ稿魔通る撃榮翼笛馨折
た。°
懲常言i3景'i               ヅ:3i

°

1:]勒 [[閂

【事前審査の申請数及び終了数〕

i雰覇霧鯉訴煮蜃 勲 鯖踊傷=難F7月

[[1:                        3

平成21
年度

平成22
年度

平成23
年度 軌戦

執
戦

申
請
粘

終
了
粘

申
請
粘

終
了
獅

申
請
狩

終
了
毅

申
請
数

終
了
狩

申
請
粁

終
了
浙

細月包・組織 2 1 1 1

遺伝子治療 1 l l 0 l

細洋 につい は



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

。国民により有効でより安全な医薬品を速やかに
提供していくため、先端技術を利用した新薬開発
が適切に行われるよう、早い段階から薬事上の相
談に応じる体制を整備する。

・日本発シーズの実用イヒに向けた薬事戦略相談事業
を適切に実施するとともに、ニーズにより適切に対
応できるよう、関西地域などへの出張相談を実施す
るほか、必要に応じて改善策を講じる。

「第一種使用等」とは、環境中への拡散を防止しない場合をいい
「第二種使用等」とは、それを防止する場合をいう。

日本発の革新的医薬品 ・医療機器の泊J出に向け、有望なシーズ

を持つ大学 ・研究機関、ベンチャー企業を主な対象として、開発
初期から必要な試験 ・治験に関する指導 ・助言を行う薬事戦略相
談事業を平成23年7月 から実施してお り、平成25年度の実施件数
は以下のとおりであった。

平成25年度は、大阪、京都、神戸(福 島、名古屋、広島、福岡
等で計121件 (内数)の 出張個別面談を実施した。

平成25年6月 14日付閣議決定の 「規制改革実施計画」を受けて、
同年 7月 1日 より、細胞 ・組織加工製品に続いて、従来の遺伝子
治療用医薬品に係る確認申請制度についても、業事戦略相談にお
いて対応している (8月末まで経過措置)

また、平成25年10月に設置されたPIIDA関西支部においても、個
別面談、事前面談を実施している。

【薬事戦略相談の実施件数】

平成 21

手度

平 成 2

年度

半 成 2

年度

半 屁 24

年度

半 灰 2 b

竿度

第一種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

0
一月

0
一月

0

一月

0
一月

0
一月

第二種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

1 1

2 5月

13

2_5月

15

20月

21

12月

24

0.9月

個別面談 平成23年
度 (注1)

成
度
平
年

成
度
平
年

合計

医薬品関係 (再生

医療関係を除く)

78[6] 206[6]

医療機器関係 (再
生医療関係を除く)

200

再生医療関係 25[ 2] [

合計 302 237[20] 657[20]



中 期  目  標 中 期 計 画 平 .成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

ま,3『讐彎額尋争う名11鷲‖勢真ポど薦雷Fをダ傭 紺 纏 駆 結 欝 恩暑ふ墜施する意見交換等に協力する。

事前面談 平成23年
度 (注1)

平成24
年度

平成25
年度

合計

医薬品関係 (再生

医療関係を除く)

医療機器関係 (再

生医療関係を除く)

[ 7 ] 223 [ 7]

再生医療関係 108[7] 223 [ 7]

合計 346 [26] 753 [26]

対面助言 平成23年
度 (注1)

平成24
年度

成
度
平
年

合 計

医薬品関係(再生
医療関係を除く)

医療機器関係 (再
生医療関係を除く)

3 5

再生医療関係
(注3)

9 9 32( 45)

合計 (注3) 31(33) 40 (46) 123(130 (215)

注ち:否i臀脳溜霞脅吾£雪惟鷲胃:臭;齢機の内数(平成25T‐1

1   [
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

一般用医薬品及び後発医薬品等に関しても、新医
薬品に準じて、審査の迅速化に関する措置を講ずる
こと。

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

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

・審査手続における電子化の促進及び職員の
リテラシーの向上を図る。

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

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

的確かつ迅速な審査の実施
・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、医療関係者のニーズを踏まえた相談や審
査を実施する。

・後発医薬品のリスク管理計画を着実に実施すると
ともに、関係部門と連携し適切に対応する。

・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、審査等業務の効率化に向けた体制を
整備する。

・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 ITソ テラシ

ー研修を実施する。

・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:

医薬部外品原料規格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

昇)レ長禦集肇ぎ姦倉態「量壼l離肇ぁ勇晃̀百ス看
理人の研修を行う。

○ 医 療関係者の二‐ズを把握するため、国内外の学会等への参加
を通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行うとともに、それ
を踏まえた相談及び審査を実施している。

○ 後 発医療用医薬品での医薬品 リスク管理計画の円滑な導入に向
けて、その対象範囲、提出時期、記載するべき内容等の課題を検
証するため、ゾレドロン酸 (水和物)及 びシルデナフィルクエン

酸塩を有効成分として含有する後発医療用医薬品を対象として、
医薬品リスク管理計画書案の提出を求める試行業務を実施した。

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

(1)業 務 ・システム最適化計画 (次期審査システム)

魯言るを話:3:曇番嘗25貫][[:晏4,OIE霙早子碁
合テス トを完了した。また、実運用に即したシナリオに沿って
業務が滞 りなく遂行できることを確認するため、実運用テス ト
を実施した。

(2)医 薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換業務
医薬品等承認原議、薬物及び機械器具等治験届について、省
スペース化 。長期保存に耐えうる画像デ

ータヘの変換を行うた。

あ鶏象程F盗ご花ι麓う亀
により活用することで、審査業務

さらに広く情報を活用し、審査 ・相談業務を効率化すること
を目的に、希少疾病用医薬品指定、簡易相談、対面助言、製造
販売後調査計画書等の資料を文字情報でも検索できるよう透明
テキス ト化したPDFデータヘの変換を行つた。

O e Learning形式によるITリテラシー研修を実施した。

平成25年度に計95回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第
十六改正日本薬局方第二追補 (平成26年2月28日告示)収 載原案

島事遜風法5葎協会T縦紗 附:駿話彗影響諄鱚 緊クT
ル13件、参照赤外吸収スペク トル17件、その他通則の改正、製剤

総則の
一部改正についてPMDAホームペ

ージに掲載し、意見募集を

実施した。

厚生労働省の医薬部外品原料規格の改正作業について、平成25
年度に計 2回 の 「医薬部外品原料規格検討会」の開催に協力 した。
それに基づき、「医薬部外品原料規格2006」に関わる事務連絡 (平

爵健「喜]"且蜃稽軍臀磐雰撃畠3塁濃ど雷記慮l醍象条傷臭鯖
馨〕
こ
殴爵締結鼈 総務tttFり

を外部

原薬製造業者、国内管理人、及び製造販売業者等を対象に、マ
スターファイル登録申請書の作成及び登録後の照会回答の対応等
を解説する講習会を2回開催 した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・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。

鉤 FF7告 晟憾鷲罵請された医薬品等
に係る行政側期間の目標は、次のとお りとし、そ
の目標を達成することができるよう取 り組むもの

とする。

①
礫M、 プ鼈こ信ちょ1雀蔑
することを確保する。

②一般用医薬品 (OTC)
平成23年 度までに、
査期間に関し、 50%
することを確保する。

の審査期間
以下の表に定められた審
(中央値)に ついて達成

品   目 行 政 側 期 間

8ヶ 月

③医薬部外品の審査期間
平成23年 度までに、
査期間に関し、50%
することを確保する。

以下の表に定められた審
(中央値)に ついて達成

品    目 行 計イⅢ期 P R H

瞑 墓 蔀 外 品 5  5ヶ 月

。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。

.軍議視撃場雪崎唱骸健卍爾/亀れた医薬品等に係
る行政側期間の目標として、後発医療用医薬品につ

賞暑,社魏憾爾鶴鮮がみ
①
88』][[[][]][言藝]を]量を言言
る。

②甲讐整尼λ2薇芳資渫畠凛霞警芳露募縦肇馨砦
り。

響][骨]:[8803を防 茎liこ詈各豪]I暑

の 年

平成21年 平成 22年 平成 23年 平成24年
度

平成25年

後発 医療用医薬品承

認品目数

うち平成16年 4月

以降申請分の承認 品

目数

中央値 (平成 1 6年 4

l

3,245

75月

2,633

2,590

6.9月

3,091

3,046

65月

3,421

3,388

5 9 月

3,502

5.3月

一般用医薬品承認 品

目数

うち平成16年 4月

以降申請分の承認 品

目数

中央値 (平成 16年 4

日じ1略申請/_Nヽ

2,171

2,166

4.6月

1,007

40月

1 , 1

1,029

3.4月

‐
　
　
　
‐

　

　

一月

８

　

　

　

８

　

　

　

４
．

916

4 9月

医薬部外品承認品 目

数

うち平成 16年 4月

以降申請分の承認 品

目数

中央値 (平成 16年 4

日 D l略 由藷 今 )

2,22 1

2,220

4 . 8月

1,976

1,976

52月

1,938

1,938

5.0月

968

1,968

4 . 9月

1 , 2,028

2,028

4 . 9 月

計

うち平成 16年 4月 以

略 由語今め詳

7,663

7,631

5,617
5,573

6,448

6,446

i l I  :  - 了

のCIIP結果通知までに要した期間を除外して算出している。

注2:承 認品目数には、標準的事務処理期間が6ヶ月以内の優先審査品目も

1,。                                、

曾|[][][「:言i303言::言::ち][言][i][
ヅ屏]をう[静ζ葛鼻曇『ξ言撃暑量量を目磐業暮番[髯権し言

辱:,斃躊 釉 亦停黒建魯貫

- 6 1 -



中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

治験相談等の円滑な実施
・後発医療用医薬品について、簡易相談とは別の
申請前相談制度を創設する。

・一般用医薬品について、開発前から申請直前ま
で相談ができる制度に見直し、相談の充実を図る。

・専門協議が必要な医薬部外品について、申請前
相談の充実を図る。

治験相談等の円滑な実施
・後発医療用医薬品については、新たな申請前相談
制度の試行的実施を継続し、次期中期計画期間中の

本格的実施を目指 し、運用方法等の改善について検
討する。     ・

。一般用医薬品については、スイッチOTc相 談等
の本格的実施を含め、相談制度全体について運用方
法等の改善を検討する。

・医薬部外品については、専門協議が必要な医薬部
外品に関する新たな申請前相談制度の必要性につい

て、業界の手~ズ を把握しながら検討する。

後発医療用医薬品に関する申請前相談については、平成24年1
月から後発医薬品品質相談及び後発医薬品生物学的同等性相談を
試行的に開始し、平成25年度は17件実施した。なお、平成26年度
上半期も試行的実施を継続しながら、月2件の相談に対応するこ
ととしている。

半 灰 23年 度 半 厩 24年 度 半局こ2い卜反

治験相談実施件数 3

取下げ件数 0 0 1

美施 ・取下げ件数 3 lkl

注 :後発医療用医薬品に係 る相談は、平成23年度か ら実施。

γ訓 欧

鋤 牧

4X Pll

イと卜13k

刃地・取 P 1 7

術 十

御こ医薬秘 物コ桐 等財 談 1

後発医薬品品質相談 3 3

合  計 17 1

一般用医薬品に関する中請前相談については、業界団体の意見
等に基づきく平成22年度から

一般用医薬品開発開始 ・申請前相談
を開始している。このうち、新

一般用医薬品開発妥当性相談は平
成23年度から実施、スイッチOTC等申請前相談及び治験実施計画書
要点確認相談は引き続き試行的に実施した。平成24年度は相談件
数が前年に比較し減少 したものの、業界団体の意見等を参考にす
るなどした結果、平成25年度は大幅に件数が増加した。今後も、
相談制度を更に充実していくこととしている。

鬱〕
薇

平 成 Z3

年度

半凧 Zb

年度

治験相談実施件数 1 7 4

取下げ件数 0 0

実施 ・取下げ件数 為 4

注 :一 般用医薬品開発開始 ・申請前相談は、平成22年度か ら実施。

【=

医薬部外品に関する申請前相談については、その必要性の把握
について日本化粧品工業連合会と意見交換を実施した。今後、相
談制度の実施のための意見交換を行つていくこととしている。

団 験

鋤 傲

■又F「ア

イと卜りSk

動 ・取 , t '

缶 ト

スイッチOTC等 申請前相談 1 0 1

ッm l回 岬 0 0 0

脚 ― 轍 " "

合  計



評価の視点等 【評価項目10 業 務の迅速な処理及び体制整備 (医薬品)】

[数値日標]
○新医薬品 (優先品日)の 審査期間 (下記の審査期間に関し、それぞれ50
%に ついて達成)

°
仄饂務髄電[]Th撃携茉韓0「霧麓κ曾
を配置するなど、承認審査等の処理能力を高めるための各種取組みを精
力的に進めてきた。
その結果、新医薬品の総審査期間 (中央値)に ついては、優先品目 (日
標 9ヶ 月)は 72ヶ 月、通常品目 (目標12ヶ月)は H3ヶ 月であり、平
成25年度の目標を上回つている。

酵膳緻顆[ダ趾翠Ъ:颯i『1章ま久雲
難夕れ牛蜃邸進鋼

る晶可彗電奪ЪアII等)斉そ]語'「賃9鮨
中期計画期間中の目標を達成した。

臭瞥』鰈濶鵬 驚逸設麒判巫[
相
談士%っり■撃鵠鍵苺ξぶξξ馨観駐延を上回る成果を上げた
が、新医薬品 (優先品日、通常品目ともに)の申請者側期間については、
各目標3ヶ月に対し優先品目の実績38ヶ月、通常品目は46ヶ月であり、

][§:::阜::絵警[][】:讐言i彙詈思詈菖を重i:量ラ「言
れが達成できない場合にヽ 改善すべき点を明確にするため、その内訳であ
畠纂馨側翻闇あ饉 奪巽亀計雲皐蔦楽争鼈 を通じ、申
霧奪:異鼻i協誓覺娑設饗撃古盆せ毒?肇屋業拒湯男婁峯2居ぢ華垢最
組みを行っており、今後ともこの取組みを継続してまいりたい。

ち稽「請2騨翻高鯖鷺甜篭見9需霧鱗餃鞭θ
は38月 であり、総審査期間及び行政側期間について目標を達成した。
なお、平成25年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合は30%で あ
った。

〇 中 請者側期間については、目標は達成できなかったものの、その改善

看T,EF花臭雷7壁彙看雰燿賜誼踏響鷲雲裏雰易:皇tギ?鮮羹賓土
カーに協力を呼びかけた。

Ъ F「
計
ザ
『
蜃 笏 鮎 i君 臨 昴 [畢 暴尤 雉 5]楊

T

O  申 請者側期間については、日標は達成できなかったものの、その改善

暑宮;正F徒臭雷7羹鼻言雰電鏡詢踏響鷲婁後源易薔皇tギ?襲棄富土
力=に 協力を呼びかけた。

○ 平 成24年度における米国との ドラング ・ラグの実態把握のため、企業
に対しドラッグ ・ラグに関するアンケー ト調査等を実施した。
その結果、平成24年度の ドラング ・ラグの試算結果は大幅に改善され、
ラグはほぼ解消したようにみえる。具体的には、新有効成分含有医薬品
の開発ラグは検討会品目を含めても03年 、審査ラグ0年 とあわせ、 ド
ラッグ ・ラグは03年 と試算された。
ただし、比較した米国審査期間デ

ータ数値は直近の公表値ではなく、
また開発ラグも含めた ドラッグ ・ラグ試算値は

一時的な改善傾向である

(2][聰
][」]繹][閻馨:]を[][[の

ぞ秀鬱岩磯編 楔ヽ堪晃品黒卸霞牙諄てそれぞれの審基期間(中央値)

酢黎 讀i[鱚     靱
署ヲ言肇孝]F擦〔箔〕:[菫8曇醤:暑詈iiF曇含]軍:霙修】者聡]
局と迅速に対応できるよう十分なリソースの確保等を要請するといつた取組

[ili卜 曇曇]を 言I17]イ Iを [馨 縁LEEF][軍 響j;鵞 維35
ており、その中で総審査期間の目標を達成しており、この点についても高く

][:],1%ll;繁IIllき][ぢ[:::[,35][
く評価する。

(各委員の評定理由)
・目標を大幅に達成している。国際協調も進んでいる。

・医薬品の審査業務は迅速かつ適切に行われており、 ドラッグ
・ラグ解消に繋が

つている。・
首I言][言|[:【li3貫;言曇[吉[i意f雪:〔|[li:』i:i
・
[孫2寄拿電黎F島説劣異農県誓警誉曇瑾t(讐畠品ふ皐塩[セちなぶな電偲
・
を卜:t弾1諄写[:●星gふで結靭儡lz″縫T螢芋

::澤償首39署鷺重歯:曽諒露島柳撃言を目漁暑11嘗[:ゝ書l墨ヨ]:筆
価できるため。

メ羨確ミ馨瑾尾獣体制について検討されているというのは、大変期待されます。

(その他の意見)
・特になし。

平成 2

月
平成 2
月
平成 2
3ヶ 月

1年度 総 審査期間 1lヶ 月、行政側期間6ヶ月、申請者側期間5ヶ

2年度 総 審査期間 10ヶ 月、行政llll期間6ヶ月、申請者llll期間4ヶ

3～ 25年 度 総 審査期間9ヶ月、行政側期間6ヶ月、申請者側期間

O新 医薬品 (通常品 日)の 審査期間 (下記の審査期間に関し、それぞれ 50

%に ついて達成)

平成 21年 度 総 審査期間 19ヶ 月、行政側期間 12ヶ 月、申請者側期間 7

ケ
早成 22年 度 総 審査期間 16ヶ 月、行政側期間 1lヶ 月、申請者側期間 5

ヶ月
平成 23～ 25年 度 総 審査期間 12ヶ 月、行政側期間 9ヶ月、申請者側期
間 3ヶ月
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○新医薬品の治験相談について、処理可能な枠数と
最大で1, 200件 程度を確保。

して、平成 23年 度までに

※ :米国での開発見込みが少ないと思われる品目を除くと、開発ラグ (=
ドラッグ ・ラグ)は 04年 (検討会品目を除くと02年 )と なる。
(請
臭しグ :当該年度に国内で承認申請された新薬について、米国にお

審査ラグ:誓
           髯%ス異挙里7誓麗β懺 デ

ドラッグ・ラグ :開発ラグと審査ラグの和
※※引用:菟毎摯魔盆if尾番露11謡縄穐穐弓蕊密ぁ撃翌)を覆用。

よって、平成24年における米国の数値は20H年 のものとな
っている。

曙塾、温観鷺ず醜ll禁鏃輪震規唯農lb
必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」における検討結果を受け
て申請された品目をいう。

躇撫 翻 契房垢誌 騒0芽ラ?Lなふ讚 脇 麓
期

°
屹彫][]i言言:』:3i:::::::】ζ[::1::::]:
あったすべての治験相談に対応するとの目標に対し、実施が312件、取下
げが30件であり、すべての相談に対応した。

○ な お、処理可能な枠数として最大1,200件程度確保することに関し、平

:17う :L[鵞 鼻心」鵞]る [ilttiFlii?争 l[::'富 ま
として目標を達成 していると考えられる。            '

°
曾]斑]会警傍亀靖itttff貫|::::悟]][鼻肇季][:
の見直しを行うこととしている。

【新有効成分含有医薬品】

平成21年
度

平成22年
度

平成23年
度

平成24年
度

申請ラグ 年
年
13年
(10年 )

15年
(04年 )

03年
(0年)

審査ラグ 08年 04年 01年 0右「

ドラング ・ラグ 33年
(3.1年)

17年
(14年 )

1_6年
(05年)

03年
(0年)

・開発ラグ解消支援のため、相談業務の拡充を図る
・必要な体制強化を行い、審査の予見性の向上と質の向上を図る

(注3)
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○カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間を第 1種使用の承認に
ついては6ケ 月、第2種使用の確認については3ヶ月とし、 50%以 上につ
いて達成 (医薬品)。

○後発医薬品等審査期間 (下記の期間に関し、平成2j年 度までに50%に つ
いて達成)
後発医薬品 行 政側期間loヶ 月
一般用医薬品 (OTC) 行 政側期間8ヶ月
医薬部外品 行 政側期間5.5ヶ 月

[評価の視点]

○新医薬品について、的確かつ迅速な審査を実施していくために、中期計画に
掲げられている各種取組が着実に実施されているか。

(具体的取組)
・審査チーム数の増強及び柔軟なチーム編成

・プロジェクトマネジメント制度の実施

・審査業務プロセスの標準化の推進

・最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施

・新医薬品の再審査の的確かつ迅速な審査及び再評価の適切な対応

・審査業務における電子化の促進等

日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準の作成
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○ カ ルタヘナ法に関する事前審査については、第 1種使用等の承認につ
いては0件、第2種使用等の確認については24件、審査期間中央値は09
ヶ月であり、日標を達成した。

○ 平 成25年度の承認品目における行政側期間 (中央値)は 、後発医療用

電香モl」「務躍期瑠
｀
下普預∫み5鴨 智まlν滋クl写

べて日標を達成している。

実績 :○

0 新 医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が菌難と見込まれる
分野について、審査要員を増員し、審査体制の強化を図った。

助3馨38霙不 、籠颯錮磯等聾濃酢亀れ
は、これまでの実施経験を基に、当該制度の更なる定着を推進した。

°
番冒暑言F:搭][曾|:看暮事i誉う言言卓昴繰藁生i異曇38僧ξヒ
ている。

°て「籍羅雛2兵簡深薯[曾覧皇義客行日FttЯ言念言,8籍駅隻瀑暮
査を実施した。

○ 欧 米では使用が認められているが、国内では承認されていない医薬品
や適応について、製薬企業の開発促進に資するため、平成22年2月に、「医
療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議 (座長 :堀田知光 (独
立行政法人国立がん研究センター 理 事長))」が厚生労働省に設置され
て活動が続けられており、PMDAも当該会議の運営に協力するとともに
引き続き検討結果に基づく治験相談や承認申請に対応している。

°
疑
朧饉
電
%不 ミ晋

1期
青弥嗣腰|]瞥腸5帳

民冨省鬱壼翫お畠嘗Z壁鷲泳永撃泄継摸学啓晉il雷高2iえ重書蓄諄
価がある。)

?埜五[」昏曇うfヨi層∫歩貫婁董意勇乙畠4曼こえ勇猛[毒霧鳴曇β
,9撃雰亀季撲様姿話を具晃t?馨馨甲罰と興易秀曼霧]顧優認=ダ渠電
を推進した。

○ 平 成25年度に計95回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十六改



○新医薬品について、中期計画で掲げている新しい審査方式の導入等に関する
取組が着実に進展されているか。

・1発 輻 ら安全性及び有効性に関する評価を行 う仕組みの導入及び必要
な見直し

・治験段階から市販後までの医薬品の安全性を
一貫して管理する仕組みの検

討、導入及び実施

○ドラッグ・ラグ解消に向けて中期計画で設定された新医薬品の審査期間の日
標が達成されているか。

○ 「PMDA国 際戦略」に基づき、欧米やアジア諸国との連携により、積極的
な国際活動を推進し、医療サービスの向上とPMDAの 国際的地位の確立を
図るための諸々の施策が着実に実施されているか。

(具体的取組)
・欧米、アジア諸国、諸国際機関との連携強化

蛋=変秀孵鶴離`習錫撃f網拓ド朧 鮨葎撮`嚢
1件、改正7件)、参照紫外可視吸収スペクトル13件、参照赤外吸収スペ

クトル17件、その他通則の改正、製剤総則の
一部改正についてPЮAホー

ムページに掲載し、意見募集を実施した。

実績 :○

°
膚曇層]暑曇iFi]曇津El[訣こ[「壇51[158[li僣襲曇
施依頼書を受け付け、以下のとおり実施した。

1重昔貧詈葎貞愧艦琲
ま
8作)`憂冒募多ぁT'↑露省1:

件)、第 6分 野の 1:1品 目 (4件 )、抗悪性腫瘍剤分野 :2品 目 (6件 )、

1畷 臀型盆者たちil、 妻?る 相談区分で上半期と下半期に相談を実施
した場合は、 1品 日として集計している。)

°_ムこん;意要基准事鳥12藁喜姦菫宏罰合俗留手9景藷染葎麗傑票喜警
の作成等を行つた。

°
19「璽[膳曇移[          看拒亀損マを妻粛tr董馨[
を図つた。平成25年度は、4品 目のRMPの公表を行つた。

き
i稽;番,;;呉多勇嘱ふ斯ξ

lι
鳥商菖
2,勇
莞胃予書皇暑渦蛤蕎奮留奨僣声

はな盟
¬
協:2:卿 製壇婚f首

ヽ
斎昌傍:繋話ンで

あつた。

°
査F翻援鴨れ鮨鶴:f胤鼈仄裔判瑯きが
○ 優 先品日、通常品日ともにヽ申請者側期間の目標は達成できなかつた

な案3ぁ魚黒警首憲里7涯F徒異雷り墜彙言雰燿賜詢踏誓鷲婁段雰易:
通じて、新薬メーカーに協力を呼びかけた。

実績 :○

O PMDA内 で連携をとりつつ、EIfA、FDA等、欧米諸国とコンスタン トに情

チ参拳夕下デ重Lピ11lI」」をと̀壌ぎξf霧畢兵1舅μllチちデジ'T'9り券導
の個別分野に係る定期テレカン等が挙げられる。また、スイスメディッ
クに新たにリエゾンを派遣した他、ヘルスカナダヘの派遣も決定し、米IDA欝
95)記鴨:蝙等多護隻尚茫 S、写房湾ご恣台湾
との二国間シンポジウムを開催もしくは共催するなど、これまでから

一

1署器篭鵞雛仄盪IR%ぜ削ゃ=推、鮨彙籟
極的に進めている。
米国DIA年会、DIA欧州年会、薬事サミット、ICMR`会合等においては、
各規制当局トップ間の会合、情報共有等により連携強化を進ゅている。



・国際調和活動に対する取組の強化

。人的交流の促進

・国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成
・3螢化

・国際広報、情報発信の強化 ・充実

・国際共同治験の推進
´

○新医薬品に係る治験相談等の円滑な実施のため、中期計画に掲げられて
いる

各種取組が着実に行われているか。

.最筆曽肇査ヽの指導 ・助言を提供する機会の増加

』雷IIξ炸響7;;綺ぎ蜀藁轟ξ攀
ている。

慨璽i窓̀6乗;号i'曇[菖雇Y7F著雪量艦][1互亀:整再暢3
ている。

°麟夕f類湾柄 装楚れ。γ稲、鶴絵徐♀I諭甦臨墓

の参加者を受け入れた。°
ュ||[                 ⑮:[:お孝彫曽』:會
了承を得た。

Q黎

:              4::

:量][:::3

o PIC/S加 盟に向けた体制整備、J:A締結貝p摯 本¨ り埋生贅響

品∵i′珈 幣鷲ψ争レ■醸留FFttl♂器『
i6ガヽドI″:L.ギ ダティニ、PIc/Sセ ミナ

ニ、PIC/s Expert Circle〈 11
and Tissues Cen)に 参加したほか,平 成29年2月 にEMAの .型ゼ鯉:
Insinspectors worK■n

収集に取 り組んだ。

予。IIIi:ё拓品 た'ブ ザし' 二`参加し、海外査察当局の情報

対
早毀戻馴 黙 t穐 串、国際共同治験に係るものは169件で

あった。

°
成界踏誉晨糞柳 忍魔酬 張名牟島畠籠ξf簿洋贅嘉117
実績 :○

°左臭雷り墜鼻言語建指詢踏響鷲纂侵勇易芝皇tギ?禁羹ウ主勇主た場男
を呼びかけた。

○ 医 療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先対面助言制
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・新医薬品の治験相談について、申込みから対面相談までの期間 (2ヶ 月程
度)の 堅持

・全ての相談に対応可能な体制の確保

○医薬品に係る新技術の評価等の推進を図るため、中期計画に掲げられている
各種取組が着実に実施されているか。

(具体的取組)
・再生医療等の先端技術の評価における外部専門家の活用

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成への協力

度については、平成25年度は指定申請がなかった。また、指定した成分
について、対面助言を2件実施した。

○ 治 験相談の迅速化については、平成22年10月実施分の相談受付以後、
相談者の申込み作業及びPMDA担当者の受付作業に係る運用方法を効率化
し、治験相談の中込みから実施日までの期間については目標である2ヶ
月程度を堅持した。

○ 治 験相談 (事前評価相談、ファーマコゲノミクス ・バイオマ
ーカー相

談及び優先審査品目該当性相談を除く)に ついては、原則としてすべて
の治験相談の需要に対応するため、日程調整依頼の受付けに応 じて日程
調整を行い、実施希望月で調整できなかった場合は、その前後 lヶ月で
調整を行 う方法を取ることとしている。平成25年度については、申請の
あつたすべての治験相談に対応するとの目標に対 し、実施が312件、取
下げが30件であり、すべての相談に対応した。

実績 :○

○ バ イオ ・ゲノムといった先端技術分野を中心に指導 ・審査技術水準を
向上することが求められていることから、審査及び安全対策における専
門協議等の場において、科学的な重要事項に関する専門的意見を聴くた
め、高度な知見を有する外部の専門家に対し、PMDAの専門委員としての
委嘱を引き続き行うている。(平成26年3月 31日現在での委嘱者数は、
1,159名(安全対策に関して委嘱された専門委員を含む。))

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

○ 再 生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイ ドライン作成等
の作業に協力し、以下の指針等が発出された。

公糞確電秩l「得県電季全増電∬讐席猛鼈 至雙希語把萬挙9
評
筆靱 髪鸞景徊 進費医薬品審査等業務庁費研究報告

覆翁重筆劣蟹曇3曇層露|ザ″婁君喜氣[占ダ経 心 しヽ盆
イオ

ェ『安落響群勇警奨尋リンタス辱奮桑在日季嬰重種挙濡危畠)Z扉発f
lkl美螢賀感疾幹算甚纂量'資脅基雰り穿9楊屡奮千亨貢ノ聖鵜程讐響詈
群舞i ガヽ葎瀬lど繊方`だフ

験法の研究」及び 「ウシ等由来原料の基準の

る磁健i素を晨黒雪:書奮:量』̀当醤集宵]雙11牙5香桑警鰈梅:F興::書
警梁19更湯糖翼拿饗響認‖キ'堪亀埋惟

tiり
召寒3角島為抵fttI

てし
)麿L労 働科学研究費補助金 (地球規模保健課題推進研究事業)課 題

26形≧ラ聯晃戻裏署イ電灘重子警iに、存':悽壽窪'用IF?挙;ミツ里葵ワ4蔭こ1賜鴛重特斃馨駕観基黎免螺鰻積保健課題推進研究事約課題
名 :次世代型ワクチンの実用化に向けた検討及び品質管理に関する基準

喉任た重5":声鍬鶴RI[昔季蔦青野薔山与芝:F歩峯ξ鯵譜`平1し
ヽ

生物学的製剤基準について、医薬品に係る新知見の発見、新測定技法
の開発等の科学的進歩や海外で採用されている基準の状況等医薬品を取
り巻く環境の変化を踏まえた改正作業に協力した (平成25年9月12日薬
食審査発0912第9号 「生物学的製剤基準の

一部改正に伴う医薬品製造販
売承認申請等の取扱いについて」)

O PMDAの 横断的プロジェクトであるナノ医薬品プロジェクトにおいて
は、EMAとの共同発出である 「ブロック共重合体ミセル医薬品の開発に
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・カルタヘナ法に関する事前審査についての目標の達成

・早い段階から薬事上の相談に応じる体制の整備

スーパー特区についての必要な対応

○一般用医薬品及び後発医薬品等について、的確かつ迅速な審査を実施するた

めに、中期計画に掲げられている各種取組が着実に実施されているか。

謂議碁髪結詰敲浸メ甜そ鵠躍舅騨ヅ切;1
の作成に協力した。

○ マ イクロド‐ズ臨床治験プロジェクト及びナノ医薬品プロジェクトに

悪業碁障盟勇高を目嚢Å露鷺馨讐警塁案電縫業t冤繕葉裕可あ復壌t、僣

]]33[I楊               [:夫][
理課長通知に記された。

°
景][][言う21彫i瞥[ζをi言常零i         彗[]
案を作成中である。

○ コ ンパニオン診断薬プロジェクトが中心となり、コンパニオン診断薬

に協力した。

○ 上 記の他、各専門分野あるいは各部等で対応し、PMDAが作成に協力し
たものとして、平成25年度はおよそ10の通知等が発出された。

°ぃ4化も稗鷲製ti言饗場鷺箋婚蒲逃墓易暦認譴「留霧揮電』野
間中央値は09ヶ 月であり、日標を達成した。°
育:3言〔][[573奮][|[:た‡嘗まi鷺『鵞奮儲量鵞][;
対面助言123件と、前年度を大幅に上回る実績を残した。

○ 平 成25年度は、大阪、京都、神戸、福島、名古屋、広島、福岡等で計
121件 (内数)の 出張個別面談を実施した。

°
量I曇誓[曇[量i[[露n:暑ド堡響駿層[蛋l晏槙ξ曇燎巷≧景言
(8月 末まで経過措置)

○ ま た、平成25年10月に設置されたPMDA関西支部 (PMDA WEST)におい

ても、個別面談、事前面談を実施している。

9し寺練5Ftty雪写「楽≦高署裟基檀号)、そ8P阜脅翌発書:髪で開糧匙島汚壌承

iiま[〔][][1[『薯li[懺暑ξ言燎l曇幌鼻信機糟義露il
ては、案件がなかつた。

実績 :○
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(具体的取組)
・最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施

。後発医療用医薬品の医薬品リスク管理計画の導入に向けた取組み

・審査手続における電子化の促進等

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準の作成等

・漢方製剤等に関する審査体制の効率化 ・充実

○審査期間短縮に向け、中期計画で設定した
一般用医薬品及び後発医療用医薬

品等の審査期間の日標が達成されているか。

O後 発医薬品に係る申請前相談制度の倉J設、
一般用医薬品に係る相談制度の見

直し及び更なる充実が進められているか。

後発医療用医薬品での医薬品リスク管理計画の円滑な導入に向けて、
その対象範囲、提出時期、記載するべき内容等の課題を検証するため、
ゾt/ドロン酸 (水和物)及 びシルデナフィルクエン酸塩を有効成分とし
て含有する後発医療用医薬品を対象として、医薬品リスク管理計画書案
の提出を求める試行業務を実施した。

°
控重〔誓§曇署菫受泉[蜃冒讐秀⑮童iる基蓋I菫糖る「[孟手藷]|
務の更なる迅速化 ・効率化を推進した。

○ 平 成25年度に計95回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十六改

騨象輩腎蝙諄ケ雉 緯̀ 習錫撃、
月
ょRξξ謂喬キ埋場護辱疇異競葎ヽ(黒嚢

1件 、改正 7件 )、参照紫外可視吸収スペク トル13件、参照赤外吸収スペ

ク トル17件、その他通則の改正、製剤総則の一部改正についてPMDAホ
ー

ムページに掲載し、意見募集を実施した。

○ 日 本薬局方生薬委員会に審査担当者を参加させ、また、国立医薬品食
品衛生研究所生業部が関与する厚生労働科学研究班にも協力研究員とし

て参加させるなど、漢方 ・生薬製剤の専門家等との意見交換等を通じ、
審査担当者の資質向上に努めた。

○ 医 療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じ
て、積極的に医療関係者と意見交換を行うとともに、それを踏まえた相
談及び審査を実施している。

き
績
革呂2昨 度の承認話印こおける行政側期間 仲 央0は 、後発医療用
医薬品 (目標10ヶ月)に ついては53月 、

一般用医薬品 (目標 8ヶ月)
については49月 、医薬部外品 (目標55ヶ 月)に ついては49月 であり、
すべて日標を達成している。

き
績
複呈医療用医薬品に関する申請前相談にっぃては、平成24年1月から

〔孟[5]彙:「そ'ド作[鼻[][子:][言:I髯象議罫界話翼縮
○ 一 般用医薬品に関する申請前相談については、業界団体の意見等に基

ヨ]し'7後『鸞摯i4豊塁長意曇抒∬衆』盆曇詈慇曇慇璽[iζ看嘗
試行的に実施した。平成24年度は相談件数が前年に比較し減少したもの
の、業界団体の意見等を参考にするなどした結果、平成25年度は大幅に

件数が増加した。今後も、相談制度を更に充実していくこととしている。



医薬品医療機器総合機構

中 期 日 標
ヽ中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績
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に
努

ク
　
先
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う

口中　
八
医
園

ｋ

迅
　
か
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ヒ

キ 医 療機器に関しても、新医薬品と同様にデバイス

クZ多9蟹曹鰹燿|サ暑馨労重窪花富贄李管春を発桑逸
講ずること。

0遮 逮花
端的な医

琴
品 ・医療機器に対するアク

=っ

|

i[ヅ[言t][::[:〔:富1:](:i:[
置を実施することとする。

咤      鮮職倫景z蓋
力を進める。

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器につ

ギ3シフξ椰鱚勇鶴鰊鍬逸F

気
の
　
　
　
　
　
　
１
　
　
　
　
　
ァ

:][憔 ][l           言

優i

・ME(Med i ca l Eng i nee r i ng)
技術研修を推進する。

あ蓮角Zあ条冨倉霜畠
15'香
り嘉象島ふ蓬指をふ

り。

°
高E5][言彙履I膚承曇:書]をと電暑:}i彙會』:奮篇8
ている。

°
:[:霞                  :][恣:
°品「う壁哲〕雰碁r百F基珍舞髪畠島異LTず二雀フアるイ占贅
施 した。

○ 医 療機器に関する基礎知識習得を目的とした第 1種、 2種 ME技

術研修等を各 1回実施した。

°
73骨「i30を[オ]          『[募:[首[』
を推進した。

に向けた弾力的な運用に努めた。°
景::i][][]i;営::tili][曾ili:i;骨尋
努めた。
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(具体的取組)
・最新の医療動向等を踏まえた相談、審査の実施

・後発医療用医薬品の医薬品リスク管理計画の導入に向けた取組み

・審査手続における電子化の促進等

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準の作成等

・漢方製剤等に関する審査体制の効率化 ・充実

○審査期間短縮に向け、中期計画で設定した
一般用医薬品及び後発医療用医薬

品等の審査期間の日標が達成されているか。

○後発医薬品に係る申請前相談制度の創設、一般用医薬品に係る相談制度の見
直し及び更なる充実が進められているか。

○ 医 療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加を通じ
て、積極的に医療関係者と意見交換を行うとともに、それを踏まえた相
談及び審査を実施している。

○ 後 発医療用医薬品での医薬品リスク管理計画の円滑な導入に向けて、
その対象範囲、提出時期、記載するべき内容等の課題を検証するため、
ゾレドロン酸 (水和物)及 びシルデナフィルクエン酸塩を有効成分とし
て合有する後発医療用医薬品を対象として、医薬品リスク管理計画書案
の提出を求める試行業務を実施した。

○ 平 成25年度における審査関係業務システムの開発 ・改修作業等の実施

状況は、①業務・システム最適化計画 (次期審査システム)の推進、②
医薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換を実施し、審査・調査業
務の更なる迅速化 ・効率化を推進した。

輔紆鉤贔袢用0鱚‖1嚢
クトル17件、その他通則の改正、製剤総則の

一部改正についてPMDAホー

ムページに掲載し、意見募集を実施した。

°
li奎
需易嘉基嚢覇暴會彗季倉層崖募葛客撃慕堤沈滝ξ揚男斎易沓le

審査担当者の資質向上に努めた。

き811:[鍛、臨 囃ヽぽ]]バ:ξfill:脅鷺55]
すべて目標を達成している。

る
[る[;[][「];曇i[i[][〕i]::::「景慧璽力i彗鸞°
:i[]]                     を][][]
1  件数が増加した。今後も、相談制度を更に充実していくこととしている。



医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標
ヽ中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績
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データベースの充実を図る。         ｀

:][は[l;:         言漫i
・ME(Med i Ca l Eng inee r ing)
技術研修を推進する。

あ蓬角こあ条冨官拙畠偲台看り馴象畠ふ蓬指を存
,。   F

°
萬E5][言iZIf桑曇:壽]をそ賀暑:獣i:3』を重るお
ている。

7蝙
]                   [有

;]:
°
品55壁言う'暮r面F基形策者畠晟異LTず二雀フア暑̀呂贅
施した。

°
術辱修撃馨ξ甲蓄羹諾鬱仄

得を目的とした第1種、2種瀧技

°
7][量趙|[孝]1蓄醤舒竃[R 〔楯:;詈:営[』
を推進した。

°
景言:[][][:i:言::ti〔[][[ilitil言う
努めた。



中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・審査手続における電子化の促進及び職員の IT
リテラシーの向上を図る。 l)看竃倉労竃♀雫重轡賓場準豚ゝ雰奎看努喜嬌彗

図ることによって、審査等業務の効率化に向けた
体制を整備する。

°
[][1〒菖[]][′:営貫』:][[§::[i毛][曾[
成状況を集計し、審査担当者に周知した。

○ 総 審査期間の短縮のため、国際共同治験の実施を円滑に行うた

[;][][[[liiまき屏8:;!常:][][[‡::]
足台纂奥高信晨だ1み慧菫条籠な量党男こちデミ裏語[若魚F単
成2 5年2月ワシン トンにおいて開催されたC R T ( C a r d i o v a s c u l a r  R e

酢1ゴ魂嶽薄:姜キ爵雫|[翁五通晃肯雰忌隻〕
紘ヽ卜な詐,師at鳳:盟秦ミ::雲RЪξ11:::『:拠
継蒙編巷含斯甚壌議雲鯖臭化驚考1嵩逸て了ζ護をつあ蛍了;源
活用方法等を産官学で議論した。

○ 行 政側期間の目標達成に向けては、申請時期が古く審査が長期
化している品目の処理を精力的に進めつつ、新たに中請された品
日にっいて、ょり迅速な審査の実施が可能となるように進捗管理
の徹底に努めた:

°に落駄油製雪曹響驚早9最誉涛舜ほ害官慧ib庭雷聖賀[万婚鶏

[1曇]曾憔∬⑮需ξξよ二具⑮勒難。「写惚夕皐讐ど奪

○ 平 成25年度における審査関係業務システムの開発
・改修作業等

の実施状況は以下のとおりである。(ξ
ち][草富阜3饉嘗6][I:][[][]:
を実施した。

(2嚢醤雅1饉霧琶量2聾ib亀毛亀71鷺譲鷲機器不具合報告
等の受付及び情報管理の効率化を図るため、治験中機器等不具
合報告システムを開発した。

[与
の
ぞ璽 ヒ法受鷲儡 チ 犠 査 ・相談業務を効封 ヒすること

姦具覆義巻罫筈響辱男冒香]隻軍情象そ想顧桑¥冒を言じ量萌
テキスト化したPDFデータヘの変換を行つた。
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中 期  目  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・審査の透明化及び効率化を促進するため、審査
業務プロセスの手引書を作成し、周知を行うなど、

意享き菌だ見ある馨馨菫場あ進膚暮皇義皇暮讐Ь
ること等により、マネジメント機能の強化を図る。

告馨][零肯F認後曽[骨言「:層五曇よ學畠暑
する。

jl雪承ぎ嘉葉蕎イ)?ナタフ32漂修暮異免芋2:

農鯰鍵胎需峰旱膳協勁:議ガ霜針」菟「辱嵯藤和鋒邊桑夕努、ど盤弊勝ち
多暮斃老̀倉富
理システムのためのマイルストー

菫            憑
(平成 23年 1月 31日 )の 周知徹底を図る。

e Learning形式によるITリテラシー研修を実施した。

i                 置|[
いて活用している。

ント内へ周知等も行われている。°
:[][]をi::曾]2言]il[][|:]:孟[]][:
めの方針について検討を進めた。°
「■;1886Li鷲驚[嘗誓馨¥屏罷驚il][倉|を[
査管理室長通知)。°
][][][蝙            0  「
介するなど周知に努めた:
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中 期 目 標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

新しい審査方式の導入等
。新医療機器についても、治験相談、審査及び安
全対策業務の連携をさらに強化 し、治験相談段階

を塞交宇誉モゞ傷勢サ歩翌貰3所援'73隻撃た
整備した上で、平成22年 度から導入する。

・医療機器に係る特定内容の
一部変更承認に関す

る短期審査方式について、平成21年 度よリ
ー部

実施を行った上で、平成 22年 度より本格的な実
施を図る。

・医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機

秀蒙嚢源纏甚Z各了言?俺15'馨をぁ是候花』
進めていく。
また、その際には特に以下の事項についての明
確イヒを図るものとする。

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

②臨床試験の必要なケースの明確化については、
平成 21年 度中に実施。

③―品目の範囲や類似変更の手続きの明確化につ
いては、平成 21年 度から検討に着手 し、方針
を明確化。

・後発医療機器について同等性審査方式の導入を
平成 21年 度より実施する。

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

新しい審査方式の導入等
。新医療機器等の事前評価相談制度について、
務量も踏まえつつ実績のさらなる増カロを図る。

・医療機器に係る特定内容の
一部変更承認に関す

る短期審査方式を継続して実施する。

・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HPに よる公表を推
進する。

・厚生労働省より発出された通知に従い、軽微な

変更についての
一部変更承認申請の不要な範囲、

軽微変更届の必要な範囲について明確化を行い、
簡易相談により製造販売業者等の質問に引き続き
対応する。

・対面助言における製造販売業者等からの臨床試
験の要不要に係る質問に対し、厚生労働省より発

出された通知等に従い適切に対応する。

・一品目の範囲の明確化等について、厚生労働省
からの通知に基づき、適切に対応する。

・後発審査や申請区分の考え方を整理し
審査方式について引き続き推進を図る。

・厚生労働省が行う認証基準策定及び認証基準改
正の作業に、引き続き協力する。

荘実彗雀慧冤傷鷲筆皐翼裟涯該曇諏肇肇里皐雰異
定に協力する。

開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため、
事前評価相談制度の試行的運用を平成22年10月から開始し、平成
24年度から正式に実施している。平成25年度においては、上半期
と下半期に分け相談実施依頼書を受け付け、第 3分 野の 1品 目に
ついて実施した。            .     ‐

○  「医療機器の特定の変更に係る手続きの迅速化について」(平成
20年11月10日付薬食機発第H10001号)に 則り、平成25年度に承認
した30品目について、審査側の持ち時間 (信頼性調査期間を除く。)
は 2ヶ月以内であった。

○ 厚 生労働省が行う医療機器の承認基準等の作成に協力するため、

通毯賀F隼援尭準護|き澪1[督鷲蒐曇肇曇準信言馨言暑拿畠足晏里
された認証基準は26件であった。

○ 医 療機器の基準等に関する情報については、認証基準及び承認
基準並びにそれらの構成要素であるJIS、ISO/1EC、行政通知及び
一般的名称等を相互に関連付けた最新情報を、基準等情報提供ホ
ームページにより情報発信を行つている。また、医療機器の英文

版ホームページにより、海外に向けての情報提供を継続して行つ

ている。当該情報等については、月 2回 以上の定期更新を行つて
いる。

○ 一 部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更届が必要な範囲等に

馴 :醐 首〃禦 態 劉 路 砧 覚 二 蟹儡 畠 l`織 駕
談において助言を行った。
また、原材料を変更する場合の手続きについて、その考え方を
明確にした 「医療機器の原材料の変更手続きについて」(平成25年
3月 29日付薬食機発0329第 7号 )を もとに、個別品目毎に簡易相
談において対応 した。

°る書ヨ零[尋じだはP臀趙 着:雪テ斃島?胸奄桑鬱各峯言で署|[F
個別品目毎に適切に対応 した。

○ 一 品日の範囲の明確化等を図るため、「「医療機器の製造販売承

認申請に際し留意すべき事項にういて」の
一部改正について」(平

螢肇雷肇是鮪早:霞3駿験霜=:(T子長準議易撃伊̀κttZ巣基縦
発0713第1号 )及 び 「医療機器製造販売承認申請に際 して申請書
に記載すべき範囲及び医療機器の

一部変更に伴う手続きについて
(整形外科用インプラン ト製品)」(平成25年7月1日付薬食機発070
1第10号)に 基づき、簡易相談等を実施した。

°すズ警雪暑喬増練?伴猾 聞 翼斡瑠躇難饗晟議桑騎あ見憂
号)に 基づき、平成25年度申請の後発医療機器においても同等性
審査方式を引き続き実施 した。

○ 厚 生労働省が行 う認証基準の策定及び改正に協力した:平 成25

信廃樺梨蛋三覺Fll言芳9λ特誌昇重肇|[斑干幕稚業霙晋葎芳
作成に協力した。



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5 ,年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績
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23年 度
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平成 25年 度 6ヶ 月

②
身[1場1:曼釉l啓三賀腎鷲撃]をヒ〔讐甚
保する。
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LO営百まζ曹‖撃場gfi][ltti
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郷
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優
１
４
達

＜

；

；
を

・
熱恩墨鶴籍婿1うア、鼈 :7ヶ月、
現貢革饗僣炉暮運護fふ2を聯 =。

いて50

業戴:[1を.           :鷲輩已轟等L

【新医療機器 (優先品日)の 審査期間 (中央値)】

平成21
年度

成
度
平
年

成
度
平
年

平成24
年度

平成25
年度

総審査期間 13.9月 15.1月 4.3月 9.3月 90月

行政側期間 60月 53月 29月 72月 51月

申請割則期間 77月 107月 1.3月 34月 35月

件 数 3 3

注 :平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

[  恣 饉鞣頸
旱[][珈              し[景年度)の4件と比較して3.5倍)した:
【新医療機器 (通常品日)の 審査期間 (中央値)】

注:平成16年度以降に申請され承認された品目が対象

平成21
年度

成
度
平
年

成
度
平
年

平成24
年度

成
度
平
年

総審査期間 110月 165月 97月 12.7月 63月

行政側期間 68月 71月 51月 54月 40月

申詳葬鋼譴期間 7.1月 82月 34月 5,0月 1.6月

件 数
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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

平成 21年 庁

7

6ヶ 月

・改良医療機器 (臨床あり品日)の 審査期間
総審査期間 ;10ヶ 月、行政側期間 ;6ヶ 月、
申請者側期間 ;4ヶ 月、のそれぞれについて 50

%(中 央値)を 達成することを確保する。

平成25年度における新医療機器通常品目の承認状況についてみ
ると、総審査期間 (中央値)は 63月 、行政側期間 (中央値)は
40月 、申請者側期間 (中央値)は 16月 であり、いずれも大幅に
短縮 し、日標を達成 した。承認件数は80件となり、大幅に増加 (平
成24年度と比較して20倍 、「医療機器の審査迅速化アクションプ
ログラム」制定時 (平成20年度)の 12件と比較して67倍 )し た。
これは、平成25年度において、MRI対応のぺ‐スメ

ーカ、ICD等
の申請が集中したことが影響 していると考えられる。

なお、平成25年度末における審査中件数は41件 (うち希少疾病
用医療機器は 1件 、希少疾病用医療機器を除く優先審査は 1件 )
であり、平成24年度末の61件から大幅に削減した。

【改良医療機器 (臨床あり品日)の 審査期間】

注

注
平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
1平成20年度以前に申請された品目は、平成21年度以降の区
分に読み替えて承認件数を集計している。

贔鮨財 ml影扮i[扮彗
成24年度と比較して14倍 )し 、平成21年度以降で最多であった。

これは、改良医療機器 (臨床あり品目)に ついて、特に、申請

電雪ぜ喜農震3だ暑偲隼舷::昼`暑塁鰯鮨受ふ福峯薯漏断嵩源盲
標達成には至らなかつたものの、平成24年度以前に申請され、審
査中であった品目を相当数削減させることができた。

改良医療機器

(臨床 あ り)

平成24年度末 平成25年度末

審査中品 目 審査中品目

平成21年度申請 0

平成22年度 申請 7 2

平成23年度 中請 7 1

平成24年 度 申請 6

平成25年度申請

平成21
年度

成
度
平
年

平成23
年度

成
度
平
年

成
度
平
年

総審査期間 172月 155月 13.9月 173月 116月

行政側期間 104月 76月 7.0月 79月 5.7月

申請者側期間 6.6月 7.6月 72月 88月 55月

件 数
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中 期 目 標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

④改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間
以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ
50%(中 央|口 について達成することを確保す
る。

24年 度

25年 庸

9ヶ 月

・改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間
総審査期間 ; 6ヶ 月、行政側期間 ;4ヶ 月、
申請者側期間 ;2ヶ 月、のそれぞれについて50
%(中 央値)を 達成することを確保する。

○ 改 良医療機器 (臨床あり品目)の 総審査期間及び申請者側期間
が日標達成できなかったことの要因分析及び改善方策については、
以下の通りである。                ・

(要因分析)
申請者側期間に時間を要した要因は、承認審査において、追加
の試験成績書の提出が必要と判断され、追加試験に時間を要した
事例、申請資料におけるデータの評価が不十分なため評価し直し
が必要であつた場合など、資料作成に時間を要した事例及び申請
企業が同時併行して複数件の申請を実施 した場合であつて、これ
らの品目に対する照会に対応できる申請者側のリソースが不十分
なため、回答作成に時間を要した事例が多いことが挙げられる。

も総秀含認墨垢雰冒亀ラト彗桑肇]綺勤醤繁響1書奨筐ξ『馨場計なたた
め、結果として総審査期間も未達成となつたものである。

(改
章峯香襦期間の改善方策としては、i)承認中請前の段階で積極

曽峯欝倉装肇所得馨妨讐彗諺警婦診:雪峯署響偲馨ヒ線勢震談詳
響£搬 唐垢沢嶋瓶 [鱚篇 譜島 罠

・
ぼ

話ξ費漫鳳ヒ曇験戦r雰す夕ζ駆爵型鋒窪
傷男裏語蒼君与窯房設駐″言量籍そ?′蒼「ξとこ::壽含港1
裏喜:得思薫5‐Fな丁

.こ蹴 ま:爛 墾空モ脂晟
果を上げており、今後、さらに継続して実施していく。

芳繋雪竃擢早9警言在秀党卜呑援枷当滑たち黒霜意魁蓼馨塁腎霞
底を図るなど、更なる期間短縮に努めることにより、総審査期間
の目標達成が可能となるよう取り組んでいく。

【改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査期間】

成
度
平
年

成
度
平
年

成
度
平
年

成
度
平
年

平成25
年度

総審査期間 13.2月 145月 133月 9,7月 7.5月

行政側期間 8.5月 80月 56月 48月 3.7月

申請者側期間 39月 62月 65月 47月 37月

件   数 229

注

注
1平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
1平成20年度以前に申請された品目は、平成21年度以降の区
分に読み替えて承認件数を集計している。

状群 省「ぞ牙晉及
さ
慇電延鶴酢畢鶉 崎 亀指テ易候穐嬬

(中央値)は 3.7月、申請者側期間 (中央値)は 3.7月であった。
いずれも前年度に比べ短縮し、行政側期間は日標を達成したが、
申請者側期間は目標を達成できず、その結果、総審査期間も日標
を達成できなかった。承認件数は231件となり、昨年度より2品 日
増加し、平成21年度以降で最多であった。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

これは、改良医療機器 (臨床なし品目)に ついて、特に、申請
年度が古く審査が長期化している品目の処理を精力的に進めてき
たことを反映したものである。総審査期間及び申請者側期間の目
標達成には至らなかつたものの、平成24年度以前に申請され、審
査中であつた品目を大幅に削減させることができた。

改良医療機器

(臨床なし)

平成24年度末 平成25年度末

審査中品目 審査中品目

平成21年度 申請 7 0

平成22年 度申請 7

平成23年 度 申請 1 1

平成24年 度申請

平成25年 度 申請

○ 改 良医療機器 (臨床なし品日)の 総審査期間及び申請者側期間
が日標達成できなかったことの要因分析 と改善方策については、
以下の通りである。

(全般)
改良医療機器 (臨床なし品目)に ついては、改良医療機器 (臨
床あり品目)と 申請企業がほとんど同じであり、日標未達成の要
因分析や改善方策についても概ね同じである。

(要因分析)
申請者側期間に時間を要した要因は、承認審査において、追加
の試験成績書の提出が必要と判断され、追加試験に時間を要した
事例、申請資料におけるデータの評価が不十分なため評価 し直し
が必要であつた場合など、資料作成に時間を要した事例及び申請
企業が同時併行 して複数件の申請を実施 した場合であつて、これ
らの品目に対する照会に対応できる申請者側のリソースが不十分
なため、回答作成に時間を要した事例が多いことが挙げられる。
総審査期間に時間を要した要因は、行政側期間は目標達成した
ものの、前述のとおり、申請者側期間が日標未達成であつたため、
結果として総審査期間も未達成となったものである。

(改善方策)
申請者側期間の改善方策としては、1)承認申請前の段階で積極
的に安全性確認相談、性能試験相談、臨床評価相談、申請前相談
等の対面助言等を活用し、申請資料のまとめ方及び評価の十分性
等について助言 ・指導を受けるとともに、助言 ・指導された内容
については確実に問題点を解決した上で申請すること、五)多数の
品目について同時期に申請する場合には、行政側からの照会に対
して迅速に対応できるリソースを確保すること等について、業界
との定期的な意見交換の場等を通じて、申請企業に協力要請を行
う等の取組みを実施している。さらに、申請時によくある不備事
項については、講習会等において具体的事Fllを示 し、改善を呼び
かけている。これらの取組みは、これまでに

一定の成果を上げて
おり、今後、さらに継続して実施していく。
総審査期間の改善方策としては、上述 した申請者側期間の改善
方策を推進することに加え、行政側期間についても進捗管理の徹
底を図るなど、更なる期間短縮に努めることにより、総審査期間
の目標達成が可能となるよう取り組んでいくざ
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

⑤
身[551111311拿認に援零ヒヒ〔を絶
保する。

中請者側期間

2ヶ 月

盤
一

3ヶ 月

・

総馨ma雰 翁ぞ恥政側期間 ;3ヶ 月、申
請者側期間 ;lヶ 月(の それぞれについて50%
(中央値)を 達成することを確保する。

【後発医療機器の審査期間】

成
度
平
年

平成22
年度

平成23
年度

成
度
平
年

平成25
年度

総審査期間 129月 110月 5.0月 4.0月 39月

行政Ill期間 59月 51月 2.5月 16月 18月

申請者側期間 3.6月 47月 23月 2.3月 21月

件   数 958

注ち:季議児卿 響足
勇餡 鸞 孵

諺梶 以降の区

°因鮮5婆聰紳電車赳 鉾電擬ふ幾
かつにとの要

[0営[優蓄勒載喜鰐 勁脩 環ψl

していく。



中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・上記の目標を達成するため、厚生労働省より発
出された 「医療機器の審査迅速化アクションプロ

グラム」に基づき、引き続き次の取り組みを行う。

①医療機器審査部の審査員の増員を図る。

②審査担当者の能力向上のため、研修の充実を
図る。

③新医療機器 ・改良医療機器 ・後発医療機器の
区分毎に専門の審査チームを設ける3ト フッ
ク審査制を実施する。

④
馨憑曇進ぁ誘瀧だ̀占7`を馨8査援IL患縫
める。

°ガ夢ザ驚でξまR襲齢 、1鴨犠差ζttI考
4,量]:li告里:|ヒ」:J{li:ι辱[気彎l暑奮:Lttj〕::I[Lうξ「'II苺::3,争「:
た。

%5m欝協餞珈Fス
ク革4展/『湾らそ護)煮垢:雪鷹訂譴熱肇馨

査要員は104名体制となった。

(lL)嚇器穆省贄滝モ発1:ξ捲言2異饉黛僣畠早:墓謎彙義者
得のため、第 1種 及び第 2種 ME技術研修を実施した (19名)。

1昴隕莉 鑽幾
る定着を推進した。

②l通た凛省奪馨馨讐若9蕊鳥1蔦i甘燃纂た、熟婦克島鷲全弯県仝

::::貫[』彫]孝:lξ鼈 ][][::
に努めた。

書添付資料作成の指針」を、それぞれホ
ームページに掲載し、講

習会で紹介するなど周知徹底に努めた。

③
覺[言「][iEli][[阜]|||[[[言:〔を言[‡
正された認証基準は26件であつた。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

1量曽機倉:Sttut著言曾ぅ逹
当iJ『i

♀ζttζ蜀 夕 節 斯 厄 糀 綸

?危 雰涙繋秀参争'こ :諸国際機関との協力関係

?菅 番常甲3。cP.医 療機器及び体外診断用医薬

]量鞄[量肛∴』罰抒炉募理]遷:1灘拶f∬漫傷
整備 を図 る。

⑤憶|こ畜曇暑僑ι;;;発ど簿霞示看響雷に籍男落
に処理を進める。

⑥
言:[『量貫量il][量[〔曇[Zill
も注意を促す。

瑾響:A早撃:it響ド、峯盤恣警彗腋与'テ

:3算う鉤   i鴻 桑
?電濶 呻纏桑蟹」″勢力関係の構築・強

[[婆、提罪聾皐藁糞多多詫3蓬踊稽偏傷具優』
行い、他国との連携を強化する。

(ii摯
][曇言露「誓讐言鷺I:篭言][異僣層暮[暑[[誉[

ができた。

②
零〔][[獣ξ[£』三ネ『ξぎ『]よ熱まま:ξ

畠曇Я什馨暮

:]][ζ:る[::ξ][当ζ]炉8:3こ|]嘗言ti:讐
査セグメント内へ周知等も行われている。

②
櫂[旨倦]F墨;[;言[量馨];董[黒:こを1:E言倦[
〔量[1曾景:][::][][i::彙億』][]常:[「
講習会等において具体的事例を示し、改善を呼びかけた。

e編]鵜趾強囀ヽピ1』業基〔0馨瀾基』基製

7報仄爾恣扁   :無
瞥警言言:曽f球讐薔警:1菫l[ゞY馨彎様i]掘星[さ嘉言な検討を行った。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

②国際調和活動に対する取り組みの強化

皇[[讐響珈 暑暑象ヲξをど:2'i魯讐
基準との整合性 ・調和を推進する。

・GHTF等 の国際会議において、日本の意見を

積極的に表明し、国際基準の策定に貢献する。

・WHO、 OECD等 における国際調和活動への参
画と貢献を図る。

9金輻 のネシトラーク構築の促進のた
め、国際学会、国際会議への職員の積極的な参
加並びにFDAへ の派遣機会の充実を図る。

・
房異材髪黒番だ垂9絆馨喜里恙ダ基昇発響塁繕
報を定常的に交換できる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケ
ーション能力を備えた人

材の育成 。強化
・GHTF等 の国際会議において、国際的に活躍
できる人材の育成を図るため、対外交渉や国際
会議への出席等を含む職員の研修プログラムの

策定及び実施を図る。

・役職員向けの英語研修等の継続 ・強化による語
学力の向上を図る。

97騎 冒留晉摯λ薔藤品発基議た1琴 を国際ガイ
ドラインの作成に積極的に参加するとともに、参
加国により策定された国際ガイ ドラインとわが国
の基準との整合性を確保するための活動を推進す
る。
・rMDRFの 会議へ参加することにより、QM
S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。

・IsO等 における国際的な基準作成への参画と

貢献を図るとともに、得られた国際情報の共有lF

努める。

[菖 ち:艤 貫董曇[88言 ま貫募if警 盲
との連携の強化を図る。

進tF暑誓甲晏ど魚異鼈窪藉黒暮是合舗需要哀県
きる体制の構築を進める。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人

枷鰊 臨 蓼
書弱縁皐秀雰簡筐急替傷香基深λ臭皇じ矢)レ秀査
上げを目的とした研修の見直しを図る。

ける基本的な考え方について議論を行い、平成26年2月 ワシント

で議論した。

米国と実施している共同相談 ・審査スキ
ームを通し、守秘取り

決めに基づく情報交換を行った。

IMDRF会議の運営委員としてガイダンス文書の最終承認に関わ?
た゛
「GHTF/SG5/N5治験中の有害事象報告」発出に基づくGCP省令改

正のフォローアップに協力した。

だ泄i(1楼 lt雫 据サ「舷妻懇尿爾墨濡お[傍 雰會覺震長を考考

た。                       .

ISO TC210への会議参加に協力するとともに、会議報告を受け取
った。

ュ習り定fyttP芳亀鍵ξttit導移動尭≧』訟厖僣僣諄晃肇モきま9君2
ソヒ。

[:li][[:「を機llij』鯰 懲履曇黒零覆ヒじ'

晏[参FIFEI『|こi糧ゞピ≪撃言争修港鳳詈̀i屁詈['「

層象警i修爆製曇58農            繁震塚臭肇壇
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

PMDAパンフレット、業務報告の英語版を作成するとともに、米
文
薪覆農機薫ぢ重看芳暮巻畷警讐実肇覇1公開した。

報重含奨罫恭籠閥嘉班そγ番臭量95ヂ暮違罫薔労続婁容貪黛原
開 した。

ブ1長2営配‰置鰺 ]奄「
会、3月の口A脚‖年会に

毎月発行されるニュースレターに適宜情報を提供した。

に驚鱗経f覇駆騒謝靴最穂語胃聖繁蜃
先対口助言品日

季:登場慇詈露う場詈港】候常言[言η51:シ瀑:書を自畜言
た。

ζ[[]lξ ][][[阜 :言 ][:景 :ilil曽 :鵞 まi:

た。

・曇署ilJttχ馨蓼馨炉雪』不詮思婁基樫倍覇
等の英訳公開を推進する。

。国際学会における講演、ブ
ース出展等を継続的

に実施する。

・海外関係プレスペの情報配信を推進する。

認
せ
承
さ加ヽ

し
増
施
を
実
会
を
機
等
る
認
す
確
供

・
申
る

オ

[景言う言誉[量言]を増]ビlitti[警苛』
続き推進する。

。国際学会における講演、ブ
ース出展等を継続的

に実施する。

・海外関係プレスヘの情報配信を推進する。

は躙儡靱
化を図る。

- 83 -



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

裏IE5瞥詈曇〔』暑保][醤薔を意t11肇'
手続きの迅速化を図る。

・新医療機器等について、治験相談担当者の適正

鶏饉

きク ス ・バ

半ム月兄2 1

年度

十 以 Z

年度

平成 23

年度

平 成 2 /

年度

十 ナリC Z ヒ

年度

対面助言実施件数 0 0 0 0

取下 げ 件 数 0 0 0 0

実施 ・取下げ合計 0 0 0 0

注 1 フ、デーマコゲノミクス・バイオマ
ーカー相談は、平成21年

注 2

穀 嚇 り 15種 爆 霧丁饗輯殻

:          及 び体外診断用医薬品事前評価相談
は、品質、非臨床、臨床の区分を設定。

注 3

注 4

源:り]               を[纂i鵞:
ソヒ。

平 成

年度

平 成

年度

半り洸Zこ

年度

十 ′哄 Z4

年度

十 ,メ Zこ

年度

対面助言実施件数 12 141 1冊 10

|   ( 岬
       ~

1 0 4 邸 1% 16 ロ

朋 醐 7 5 7

取 下 げ 件 数 l 1 4 3 1 2

|    (Ettυ嘱累4勢鳴浮嬌う         ~ 1 l 4

1 靱 悧脚 0 0ヽ 0 0 l

柔施 ・取下げ合計 145 176

| (中 lK5 1∞ 140 18 173

1孵 勝 離 鶏 6 7 8 8

半厩 Z

年度

平成 21

年度

摯 成 Z3

年度

十′よZ4

年度

半 灰 2 5

年度

面助言実施件数 2 3 1

(岬 2 3 1

¨ 卿 0 0 0

下 げ件 数 0 0 0

(躍唇ヨう際尋l突義濠需子) 0 0 0

靱 悧麟 い 0 0 0

実施 ・取下げ合計 2 3 3 l

(中 3 3 l

¨ 醐 0 0 0
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

実
す
年
と

を
と
５
と

談
と
２
こ

相
こ
成
る

い
る
平
す

一局
す

保ヽ

の
応
て
確

質
対
し
を

にヽ
と
度

は
談
数
程

て
相
枠
件

い
の
な
０

つ
て
能
０

に
全
可
２

談

理ヽ
で

相
に
処
大

験
も

最ヽ

治
と
し

ヽ

とヽ
と
に

た
る
と
で

。

ま
す
こ
ま
る

。
施
る
度
す

・平成 21年 度中に相談区分の見直しを行い
験相談を含む相談の質 ・量の向上を図る。

新技術の評価等の推進
・バイオ ・グノム ・再生医療 といった先端技術の

評価については、中期 目標期間を通 じ、高度な知
見を有する外部専門家を活用する。

・先端技術を応用 した製品に係る国の評価指針の

作成に協力するとともに、本機構としても、評価
の際に考慮すべき事項 (うoint to consider)を積
極的に公表する。

・相談担当者に対する目標の達成状況の周知、治
験相談の実施方法や記録作成方法の改善等により、
業務を適切に遂行する。
具体的には、対面相談から記録確定までの期間
30業務日を60%に ついて達成する。
また、処理可能な枠数として、最大で200件程度
を確保する。

・新医療機器等の事前評価相談制度を、業務量も

踏まえつつ推進する。

新技術の評価等の推進
・バイオ ・ゲノム ・再生医療といった先端技術を
応用した医療機器の治験相談、承認審査について、
科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家
を活用するとともに、欧米規制当局との当該医療
機器に関する情報共有に努める。

。「次世代医療機器評価指標 (歯周組織治療用細
胞シー ト、整形外科用カスタムメイ ド人工股関節
及びコンピュータ診断支援装置)」 (平成23年12月
7日付け薬食機発1207第1号 )の周知徹底を図る。
また、先端技術を応用した製品に係る国の評価指
針の作成に引き続き協力するとともに、評価の際
に考慮すべき事項 (point to―consider)の作成対

象に係る選定を引き続き実施する。

治験相談の実施日から記録確定日までの期間を対象品目のうち
60%に ついて30勤務日以内とすることを目標 としていたところ、
平成25年度は158件中154件 (975%)に ついて達成した。

開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため、
事前評価相談制度の試行的運用を平成22年10月から開始し、平成
24年度から正式に実施している。

°
水準̀高上fZ台菫I:果傷省働等綱客琶宮泉営|こ馨暑皮慈宴基舞
奪晴峯謝黎該靱 勇趙 ‥ 灘 P
腎尉?霞盟霧易婁権薯「 111£看翻 だ笛」I嚢循言λ
た専門委員を含む。))                 ´

○ 平 成25年度の専門協議の実施件数は71件 (書面形式49件、会議
形式22件)で あつた。

○ 細 胞 ・組織利用製品に関する治験相談や承認審査に関して、外

言言;]i33[[I絣]][鵞Elll骨言會il
製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」、及び平成25年12月16日薬
事 ・食品衛生審議会生物由来技術部会において示された 「遺伝子
導入細胞の製造に用いられた非増殖性遺伝子組換えウイルスの残

宿据駅12鳶こ菟:こξ柁F:Milぶ品拿菅あ者]畠姿饉書瞥憔撃肇露
の会合等を利用して、細胞 ・組織利用製品の規制やICH等での検討
テーマに関する意見交換を行った。

°
電F鶴削i影薇憫謳髄蝠霧肇‖
指標の策定に協力した。

°に言通年lξ][縁=書裟肇警鼻禦爆基鰻撃峯誓長悉暑雰?肇警
に添付すべき資料の作成要領に関する地 にヽついて」の作成に協力
するとともに、ホームページヘの掲載や学会等における講演等に
より内容の周知徹底を図つている。

○ コ ンパニオン診断薬プロジェクトが中心となり、コンパニオン
診断薬とそれに関連する医薬品の基本的考え方について整理の上、
「コンパニオン診断薬等及び関連する医薬品の承認申請に係る留

檀毅舗幣晟脇靡 彎 里寵祟臨穏暫
開発の考え方を示す、Fコンパニオン診断薬及び関連する医薬品の

開発に関する技術的ガイダンス」及びそのQ&A(平 成25年12月26日

漑盪躙鰺雉榊
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・臨床試験実施前の細胞 ・組織利用医療機器に関
する事前審査について、迅速な実施を図る。また、
カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側
期間を第 1種 使用の承認については 6ケ 月、第 2

種使用の確認については 3ケ 月とし、それぞれ 5
0%(中 央値)に ついて達成することを目標 とす
る。

・国民により有効でより安全な医療機器を速やか

堀彙傍基ふ途易た暮ら究菅贅響「型曇よ甚禁5羹
事上の相談に応 じる体制を整備する。

・細胞 ・組織利用医療機器に関する初期の臨床開

霞奨混じ面乞否言発「り診9梨 早義危衡与る彗欝
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3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、薬事戦
略相談事業を適切に実施するとともに、ニ

ーズに

より適切に対応できるよう、関西地域などへの出
張相談を実施するほか、必要に応 じて改善策を講
じる。

○ 遺 伝子組換え生物の使用に関し、「遺伝子組換え生物等の使用等
の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (カルタヘナ法)J
に定める第一種使用等の承認と第二種使用等の確認に関する事前
審査を実施している。行政側期間を第

一種使用等の承認について
′は6ヶ月、第二種使用等の確認については3ヶ月とし、それぞれ
50%(中 央値)に ついて達成することを目標とし、達成した。

t v ry  ^
半 局に21

年度

十 成 Z 2

年度

平成 23

年度
鴨
積
平成25

■度

第一種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

0
一月

0
一月

0
一月

0
一月

0
一月

第二種使用等

事前審査件数

審査期間 (中央値)

1 1

2 5月

13

2 5月

15

2.0月

21

12月

24

0 9 月

疇三橿獲用重iぜた、翻 Nよ 年:♂
合
年
いい

○ 日 本発の革新的医薬品 ・医療機器の創出に向け、有望なシ
ーズ

を持つ大学 ・研究機関、ベンチャー企業を主な対象として、開発

霰警墜暮単蔑充葦臀角演警奨晃t〔据う、
・
撃扇免攣畠秀霙路眸纂

は以下のとお りであつた。

°等I罫修拝ξ嵩豪跨儡 桶が量話し免F屋
、広島t福岡

°
ttI言甚量ilttl櫂り]驚暑縫蝠 鰺£層算百主
いて対応している (8月末まで経過措置)

○ ま た、平成25年10月に設置されたPMDA関西支部においても、個
別面談、事前面談を実施している。

【薬事戦略相談の実施件数】

個別面談 平成23年
度 〈注1)

成
度
平
年

成
度
平
年

合計

医薬品関係 (再生

医療関係を除く)

78 [ 6] 206[6]

医療機器関係(再
生医療関係を除く)

200

再生医療関係 3 19 25[2] 47[2]

合計 657[20]
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中 期 目 標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・スーパー特区について、必要な対応を行 う。
・スーパー特区に採択された案件について、
労働省が実施する薬事相談に協力する。

違Я會房?胃;曇|こ串彙事業り写奪[EX異秀霜数£
び承認申請に係る財政負担の軽減を図る。

事前面談 平成23年
度 (注1)

成
度
平
年

平成25
年度

合計

医薬品関係 (再生

医療関係を除く)

147 [12]

医療機器関係 (再
生医療関係を除く)

[ 7 ] 223[7]

再生医療関係 108 [ 7] 223 [ 7]

合 計 153 346 [26] 753 [26]

対面助言 平成23年
度 (注1)

平成24
年度

平成25
年度

合計

医薬品関係 (再生

医療関係を除く)

医療機器関係 (再

生医療関係を除く)

3 5

再生医療関係
(注3)

9 9 32(45)

合 計 (注3) 40 (46) 123(136) (215)

山 隋 明 鼈 黎颯ン[灯:帰
つたものを、個別に計上した場合の延べ件数。

°

卜 |『 ]群            賢
は、案件がなかった。

- 87 -



(理由及び特記事項)
○ 厚 生労働省が定めた 「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」
に基づき、平成21年度から、審査員の増員、新規採用者の研修等に全力
を挙げるとともに、審査の進捗状況管理の強化や審査品目の多寡に応 じ
て、弾力的に審査員を配置するなど、承認審査等の処理能力を高めるた
めの各種取組みを精力的に進めてきた。

その結果、新医療機器の総審査期間 (中央値)に ついては、優先品目

だ是督能:L績を昭産.呟 龍纏 筈品。
力
rfF暑直農逸渠雰

承認件数は、優先品目14件、通常品目80件であり、平成24年度 (優先品
目5件、通常品目41件)と 比較して、大幅に件数を増加させた (平成21
年度以降最多。)。

一方、改良医療機器 (臨床あり品目)に ついては、総審査期間 (中央
値)(目 標10ヶ月)は 11.6月であり、日標を達成できなかつたものの、

酬螺FI瞥餘織覗̀ 晨″晰轟島『鴛戯耀雅
較して14倍 )し 、平成21年度以降で最多であった。
これは、改良医療機器 (臨床あり品目)に ついて、特に、申請年度が
古く審査が長期化している品目の処理を精力的に進めてきたことを反映
したものである。総審査期間及び申請者側期間の目標達成には至らなか
ったものの、平成24年度以前に申請され、審査中であった品目を相当数
削減させることができた。

改良医療機器

(臨床あり)

平成24年度末 平成25年度末

審査中品 目 審査中品目

平成21年度中請 0 0

平成22年度申請 7 2

平成23年度申請 7 1

平成24年度申請

平成25年度申請

また、改良医療機器 (臨床なし品日)に ついては、総審査期間 (中央
値)(目 標6ヶ月)は 75ヶ 月であり、日標を達成できなかったものの、
行政側期間 (中央値)(目 標 4ヶ 月)に ついては3.7ヶ月であり目標を達
成した。また、承認件数は231件であり、平成24年度の229件より増加さ
せ、平成21年度以降最多であった。
これは、改良医療機器 (臨床なし品目)に ついて、特に、申請年度が

古く審査が長期化している品日の処理を精力的に進めてきたことを反映

とたむ8源ヤ早晟貌牽窟毅需発ビ畠曹克響馨聾?暑傍雪嗜賃嘗看臭稽だ
削減させることができた。

(委員会の評定理由)
新医療機器の総審査期間 (中央値)に ついても、第二期中期計画を踏まえ
策定された年度計画で具体的な目標を定めており、優先品目については日標1
0ヶ月に対して実績は90ヶ 月、通常品目については日標14ヶ月に対して実績
は63ヶ 月と目標を上回つていると評価する。これを行政側期間と申請者側期
間に分けてそれぞれの審査期間 (中央値)を 分析すると、優先品目の行政側
期間は日標 6ヶ 月に対して実績5.lヶ月、申請者側期間は目標 4ヶ 月に対して
実績は35ヶ 月、通常品日の行政側期間は目標 7ヶ 月に対して実績40ヶ 月、
申請者側期間は日標 7ヶ 月に対して実績は1.6ヶ月と目標を上回つている。特
に通常品目については、総審査期間、行政側期間、申請者側期間の各目標を
大きく上回つており、高く評価できる。なお、新医療機器の平成25年度の承
認件数は、優先品日で14件 (平成24年度 :5件 )、通常品目で80件 (同 :41件)
となっており、大幅に件数が増カロしているにもかかわらず、日標を上回つて
いることは高く評価する。
また、その他の医療機器分野の総審査期間 (中央値)に ついては、改良医
療機器 (臨床あり品日)は 目標10ヶ月に対して実績は116ヶ 月、改良医療機
器 (臨床なし品日)は 日標 6ヶ 月に対 して実績は75ヶ 月と日標を下回つてい

る。これは、申請年度が古く、審査が長期化している品目の処理を精力的に
進めてきたためであり、行政側期間の目標は達成 したものの申請者側期間の
目標が達成できなかつたものである。なお、改良医療機器 (臨床あり品日)、
改良医療機器 (臨床なし品日)に 関して、平成24年度以前に申請され、審査
中であつた品目を大幅に削減できることができたことは評価できる。また、
改良医療機器 (臨床あり品目)及 び改良医療機器 (臨床なし品日)の 平成25
年度の承認件数は、それぞれ63件、231件と第二期中期計画期間中最多を記録
しているが、今後は、目標が達成されるよう、

一層の努力を期待する。
後発医療機器については、総審査期間の目標 4ヶ 月に対して実績39ヶ 月と
目標を達成しており評価できる。

(各委員の評定理由)
。「在庫一掃」にむけて努力されている。
・滞貨状態にあらた品目の審査も適切に進められ、デバイス ・ラグの解消も順調
に進捗している。
。これまで期間を短縮しきれなかった医療機器の審査も、昨年あたりから確実に
短縮され成果が上がっている。特に新医療機器の総審査期間は、優先品目が9
0月、通常品日は63月 となり、日標を大幅に上回り、承認件数も大幅に増加し
ていることは評価できる。
・迅速な処理体制確立に向け、様々に研究、努力されており、高く評価できる。
・各数値日標は上回つているものと下回つているものの両方が存在し、著しい乖
離はなく、全体として中期計画どおりと評価できるため。

(業務への提言)
・特になし。

(その他の意見)
・特になし。

【評価項目11 業 務の迅速な処理及び体制整備 (医療機器)】
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ぐれ曇を拶馨l輸爆晰仁魏頸嘔謬番F讐彗][を:
ことができた。°
語30ツ[貫][][肯:嘗言[暑量]奮i炉][]倉][]][會詈者響勢辱「lξttΣ燃窯基鶴高亀結の改善の可能性を考慮すると、日標
未達成であった項目については、未達成の要因分析や改善方策について、

[];:意を営§曾豊景壕堡[需雪画ij験脅き星豊暑曇暑曇言ざ曇[
側期間の要因分析及び改善方策を明らかにする。

① 改 良医療機器 (臨床あり品目)の 総審査期間及び申請者側期間につい
て

｀

]晏書各摯彙'嘗重け争笹Ю馨罵島嵩ふ嘗漂冥逢製認":見冤痣「為彙
として総審査期間も未達成となつたものである。

(改善方策)

M灯蜻瑣蜀鯰攀
lil御 肇漕ぞ憲マ]電性号守霧1食ξ庭榛早る[警

側からの照会

暑警署槽看ュ季[i璽 [嘗 警を見『1首 像『冒if菖 電113:霞 息子

け
[城 :ち 取組みは、これまでに

一定の成果を上げており、今後、さら
に継続して実施していく。

改良医療機器

(臨床なし)

平成24年度末 平成25年度末

審査中品 日 審査中品目

平成21年度中請 7 0

平成22年度申請 7

平成23年度申請

平成24年度申請 143

平成25年度申請
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雙:蒻鯉鮒昼婚翁頓ギ
るよう取り組んでいく。

② 改 良医療機器 (臨床なし品日)の 総審査期間及び申請者側期間につい

て        ~

i釜秀憲懲ラF:菫]稿掘鴨秦習層巣理製繋習l席 蝠
審査期間も未達成となつたものである。

[菖i3〔層lii↓]をiliサ:1営』矛露鷲藁蠅鵞菫繁暑重層長
るよう取り組んでいく。

③ 後 発医療機器の申請者側期間について
(全
獲発炭療機器についても、改良医療機器 (臨床あり品日)
療機器 (臨床なし品日)と 申請企業がほとんど同じであり、
の要因分析や改善方策についても概ね同じである。

事例が多いことが挙げられる。

(改善方策)

i)][[営
][::][[:』:[層[ま覧資:履]:肇[繕董暑言暑

五諺 難 ミ普、まξ=諦 覇慮串請する場合には、イ子政側からの問合

][:]I:営 i言 ][]li阜 :香 7]0景 [l:i裏 警冒念薫操置
て
ビλЪの取組みは、これまでに

一定の成果を上げており、今後、さら

に継続して実施していく。

医
成
良
達
改
未
び
標
及
目
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[数値目標]
O新 医療機器 (優先品目)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ 50%

について達成)

平成 21～ 22年 度 総 審査期間 16ヶ 月、行政側期間 8ヶ 月、申請者側期
間 9ヶ月

平成 23年 度 総 審査期間 15ヶ 月、行政側期間 7ヶ月、申請者側期間 8ヶ

月
平成 24年 度 総 審査期間 13ヶ 月、行政側期間 7ヶ月、申請者側期間 6ヶ

月
平成 25年 度 総 審査期間 10ヶ 月、行政側期間 6ヶ月 申 請者側期間4ヶ

月

O新 医療機器 (通常品目)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ 50%に
ついて達成)

平成 21～ 22年 度 総 審査期間 21ヶ 月、行政側期間 8ヶ 月、申請者llll期
間 14ヶ 月
平成 23年 度 総 審査期間 20ヶ 月、行政rll期間 8ヶ月、申請者側期間 12

ヶ月                                .
平成 24年 度 総 審査期間 17ヶ 月、行政側期間 7ヶ月、申請者側期間 10

ケ月
平成 25年 度 総 審査期間 14ヶ 月、行政側期間 7ヶ月 申 請者側期間7ヶ

月

O改 良医療機器 (臨床あり品目)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ
50%に ついて達成)

平成 21～ 22年 度 総 審査期間16ヶ 月、行政側期間8ヶ月、申請者側期
間
阜姦93年 度 総 審査期間14ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間6ヶ
月
平成24年 度 総 審査期間12ヶ 月、行政側期間7ヶ月、申請者側期間5ヶ
月
平成25年 度 総 審査期間10ヶ 月、行政側期間6ヶ月 申 請者側期間4ヶ
月

○改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ
50%に ついて達成)

平成 21～ 22年 度 総 審査期間 1lヶ 月、行政側期間 6ヶ 月、申請者側期
間
早晟03年 度 総 審査期間 10歩 月、行政側期間 6ヶ 月、申請者側期間 5ヶ

月

羊儀う:年慶 総馨暮翻闇:γЛ:「談棚期目2多月`軍壽薯側期目'多月

○後発医療機器の審査期間 (下記の期間に関し、それぞれ50%に ついて達成)

平成 21年 度 総 審査期間8ヶ月、行政側期間5ヶ月、申請者側期間3ヶ月
平成22年 度 総 審査期間6ヶ月、行政側期間4ヶ月、申請者側期間2ヶ月

季儀32155牟震
査
燃馨i衡贔27腎響碧要満衡畠b寡雷

者響峯薯満衡呂
lヶ 月

○医療機器の相談件数について、処理可能な枠数として、平成 25年 度までに、
最大 200件 程度を確保。         :

○ 新 医療機器 (優先品目)の 審査期間は、総審査期間 (中央値)は 90

月、行政側期間 (中央値)は 51月 、申請者側期間 (中央値)は 3.5月で
あり、いずれも日標を達成した。

○ 新 医療機器 (通常品日)の 審査期間は、総審査期間 (中央値)は 63
月、行政側期間 (中央値)は 40月 、申請者側期間 (中央値)は 16月 で
あり、いずれも日標を達成した。   .

○ 改 良医療機器 (臨床あり品目)の総審査期間は、総審査期間 (中央値)
H6月 、行政側期間 (中央値)は 57月 、申請者側期間 (中央値)は 5.
月であり、行政側期間について目標を達成した。

○ 改 良医療機器 (臨床なし品目)め 審査期間は、総審査期間 (中央値)
は75月 、行政側期間 (中央値)は 37月 、申請者側期間 (中央値)は
3.7月であり、行政側期間については目標を達成した。

°
誰霰碧電?誠T鼎 購切留離斉晟営毯ち「鰹響
期間及び行政側期間について目標を達成した。

%饉 鷲)習巫 颯 纂
椛 満 逸f籠方I露螺た上で中込みのあったすべての相
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・3トラック審査制の導入及び実施

・審査手続における電子化の促進等

・審査業務プロセスの標準化の推進及び審査業務のマネジメント機能の強化

の相談を実施し、原則すべての相談に対応した。

カルタヘナ法に関する事前審査については、第 1種使用等の承認につ
いては0件、第 2種使用等の確認については24件、審査期間中央値は09

ヶ月であり、目標を達成した。

医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会、タウンホールミ
―ティング、依頼講演等への参加を通じて、積極的に医療関係者と意見
交換を行い、それを踏まえた相談及び審査を実施している。

°
会I座貧Tttti懃聖蔀諏菰ビ活ず理で占壼潜賃撃君靭舜全リワ=2響ス

α繕貰][ξ重暑曇抱繁暑蜃菫書、僧算慈:FDiEE置に搭茫至駿量
20品目を承認した。

○ 審 査等の高度化及び迅速化を図るための取組みの 1つ として、平成23

霧馨+33夕醐 し155鷲季晟発旱圧電壁横発ぼ争欝犀委僣露
ける実施経験を基に、当該制度の更なる定着を推進した。

°
状I借〔も重装や9負雰富霞播庵欝善nス戴馨聾ラスチ筐F券羅窪テ8
撃勢竃撃震保曼哀彗莫発CF暮馨甲欝涯呵暴秀曼言]肇蜃露季ダ導電唇
推進した。

°蘇毅酬暴轟肛羅儲£織ぶ蝙 、猛 編
の改訂版である「医療機器製造販売承認申請書添付資料概要作成の指針 (新
医療機器)Jを ホームページに掲載し、講習会で紹介するなど内容の周知医療機器)」をホームページに掲載し、講習会で紹介するなど内容の周知
徹底を図つた。また、改良医療機器については 「改良医療機器の製造販徹底を図つた。また、改良医療機器については 「改良医療機器の製造販
売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項についてJを t後 発医
痣羅果lこっいては 「絡奉戻藩雁果の製浩口F帯承認申請書添付資料作成に

徹底を図つた。また、改良医療機器については
売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事
療機器については 「後発医療機器の製造販売承
売承認申請書添付資料作成に際し留意すべ

療機器については 「後発医療機器の製造販
際し留責すべき事項について1及 び「後発藤
なし〉申請区分における医療機器製造販売承認申請書添付資料作

療機器については 「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に
際し留意すべき事項について」及び「後発医療機器 (承認基準なし・臨床

卍ダ鶴こ
れぞ41-ム

ページに掲載し、講
弓
会で紹介するなど早知徹底

○ 新 医療機器及び改良医療機器 (臨床あり)に ついて、厚生労働省と協

夕と権電慧ズ異tえη薪占農滋条F軍段発牟こ育男告絆異蜃機発i虎勇
1号医療機器審査管理室長通知、改良医療機器 (臨床あり):平 成26年3
月28日付薬食機発0328第4号医療機器審査管理室長通知)。°
言[31]:ξ:ξ洟:li33]illil:[:8:::言°
雪20][:8:曾:]る[][][言言:::詈ヅ][[][::言



°雪最窓繁署墜E進震ゝ乳認訊電票fげ
ている新しい審査方式の導入等に関す

13拿 Ё曇堡愴劣男孝参じ晏ゞ基糟
性に関する評価を行 う

す
組みの導入、実

・特定内容の
一部変更承認に関する短期審査方式の実施。

・医療機器承認基準等の策定の協力及びHP等 での公表
の推進

・後発医療機器の同等性審査方式の導入及び実施

品省ステ募冤密鷲露阻霞轟薫訴語舞学含馨警行墨苫花
る協力及びハイリスク

oデ バイス・ラグ解消に向けて中期計画で設定された新医療機器等
の審査期間

の目標が達成されているか。

え、業務遂行に係る課題解決のための方針に
ついて検討を進めた。

:繹蝙颯鐵鐵瘍魃 辣
施
ほぉ、「進捗確認tF係ぅ資奪t々 ィト容金肇t liおじ`緊と塾荒褒

⊇1重嘗iζ慧「1:倉贅[ζヨ:警』し'ラう(高三El曽辱雰[髯
ている。

°
霞][鵞[警ilil'「ξttlli勒驀募]盾

:115「讐馨稀霧曇[脅:で謳鯰牌爵りIま賞聾
らた。

°
姜曇言霞量量Ё[i量量撃言墨暑啓桑晉言量[貫装[:蔦亀藝肇≧重霧
26件であつた。

蕊発露75F懲3省履言信島重旨君正讐             晃
°
皐濃勇鵞[[菫番曇瑳警曇最ili翠尋3響曇饉[][量ち:3看言l
施した。

ン][瘍×勒:繁攀鼈 蟄序
ξ

呑
[:;「革,ぎ『ξ][よ6こ

島響マ発響筒琵裔裂弔1穐すほな。デイ

°
見7「餡 趙 写

蜆 鰈 英肌 雰ギ

Ъflち「若覆鵜鳳謂盤 翼
′賃奮留畢邸鯖緞樹智5
票を達成した。
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○ 「PMDA国 際戦略」に基づき、欧米やアジア諸国との連携により、積極的
な国際活動を推進し、医療サービスの向上とPMDAの 国際的地位の確立を
図るための諸々の施策が着実に実施されているか。

(具体的取組)
・欧米、アジア諸国、諸国際機関との連携強化

。国際調和活動に対する取組の強化

。人的交流の促進

。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

・国際広報、情報発信の強化 ・充実

○新医療機器に係る治験相談等の円滑な実施のため、中期計画に掲げられてい

る各種取組が着実に行われているか。

(具体的施策)
・承認申請までの指導 ・助言を提供する機会の増加

・新医療機器の治験相談について、申込みから対面相談までの期間 〈3ヶ月
程度)の 達成

○ 改 良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間は、総審査期間 (中央値)
は7.5月、行政側期間 (中央値)は 37月 、申請者側期間 (中央値)は
37月 であり、行政側期間については目標を達成した。

ち舗5交僣芦β『プ瑠藷濶 鼻英瞥犠鶴
・(2b7鰹

査期間及び行政側期間について目標を達成した。

実績 :○

O HBDで は共同議長としての役割を果たすとともに、 日本におけるHBD Ea
st 2013 Think Tank meeting等の開催に尽力した。その他、CVIT2013、

0 7月 、 9月 、 2月 のIMDRF会議への役職員が参加し、運営委員としても
ガイダンス文書の最終承認に関わつたりするなど、中心的な役割を果た
した。その他、冊D、ISO T210等の活動に尽力している。
また、調査報告書の内容をより国際整合したものにするために、ARCB

と定期的な検討を行つた。

O QMS調 査手法の国際整合等について検討を進めるため、IMDRF、llDSAP P
ilotの会議に出席した。会議においては監査機関のあり方について検討
しており、必要な体制整備のための意見交換を行うことができた。

O HBD会 合会議等の機会を利用し、FDA医療機器国際担当とのコミユニケ
ーションを図り、今後の連携強化に向けた話し合いを行つた他、中国、
台湾からの研修生を受け入れ、マレーシア及びタイからの研修生を受け
入れるための準備を進めた。

○ 米 国FDA等の トレーニングコースに計画的に職員を派遣し、人材の育成
・強化を図つた。また、「国際学会等若手体験研修 (チャレンジ)プ ログ
ラム」により、国際感覚を備えた人材の育成を図つたほか、国際人材育
成プログラムに必要な体制整備とそれに伴 う研修体制整備を実施し、選
抜制の国内英語研修及び英語通信教育研修の検討を進め、研修委員会の

了承を得た。

O DIA、 RAPS等においてブースを出展 し、積極的な広報活動を実施すると
ともに、DB EAST 2013 Think Tank meetingの開催やMPS2014のWS及び
セッションの企画等に尽力した。また、毎月発行されるニュースレター

に適宜情報を提供した。

実績 :○

CT2013、CRT2014におけるHBD Scientific SOssionの開催に協力した。ま
た、米FDAを始めとする守秘協定締結機関とは、定期的な情報交換 ・提供
の他、円滑なコミュニケーションを取つている。

○ 申 請前から積極的に治験相談等を活用するなどの対応をとるように、
業界との定期的な意見交換の場等を通じて、医療機器メ

ーカーに協力を

呼びかけた。総相談件数は、162件と、21年度以降年々増加し、25年度は
昨年より3件減少したものの、24年度とほぼ変わらなかつた。

平成21年度 平成22年度 平成23年 度 平成24年度 平成25年度

10414 10547F 136件 165件 162件

O 医 療機器については、優先対面助言指定及び優先対面助言品目
信頼性基準適合性相談の申込みはなかった。
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に係る



・全ての相談に対応可能な体制の確保

・、相談区分の見直し、相談の質 ・量の向上

○医療機器に係る新技術の評価等の推進を図るため、中期計画に掲げられてい

る各種取組が着実に実施されているか。

(具体的取組)
。再生医療等の先端技術の評価における外部専門家の活用。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成への協力

カルタヘナ法に関する事前審査についての目標の達成
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°鳥F籍霰診言纏募垢罷檸蔓籍≧電警ラP3靭霜訣蕩留蓋義鷲沓重禿?香
での期間については日標である3ヶ月程度を堅持した。

°
1:詈堡けJ「]II貨ら'ぎI〔裏ffr子鼈 二i晏弓漁漂
の相談を実施し、原則すべての相談に対応した。

°
評霜霜談騎嘗λ曇昇簡蓬驚嵯肇ば秀拿指肯黒ζ畠話偲「早晟易拿度票雪
正式に実施している。                    ‐

実績 :○

i,:富阜』[ξ:li:             ;]1言][[i
O 平 成25年度の専門協議の実施件数は'1件 (書面形式49件、会議形式22

件)で あつた。             |

°
Яtti能ヅ貫纂鮒蜀蒻籍涙囃暴1置競争
た。

:蒼I:Z[鱚凸]]髯}|1醤づ瘍難170%言〔][i5]
ている。

°ぃ41ζ名誠峰峯閲貝了ず'yttξ涯孫譴窮島績藷層瑾署等層疲深F馨醤野
間中央値は0.9ヶ月であり、日標を達成した。



早い段階から薬事上の相談に応じる体制の整備

スーパー特区についての必要な対応

日本発の革新的医薬品 ・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ
大学 ・研究機関、ベンチャー企業を主な対象として、開発初期から必要
な試験 ・治験に関する指導 ・助言を行う薬事戦略相談事業を平成23年7
月から実施しており、平成25年度は、個別面談237件、事前面談346件、
対面助言123件と、前年度を大幅に上回る実績を残した。

○ 平 成25年度は、大阪、京都、神戸、福島、名古屋、広島、福岡等で計
121件 (内数)の 出張個別面談を実施した。

また、平成25年10月に設置されたPllllA関西支部 (PllDA―WEST)において
も、個別面談、事前面談を実施している。

○ 先 端医療開発特区 (ス●パー特区)そ のものの取組み期間は既に終了
している。従つて、薬事相談会については、平成25年度も開催されなか
ったものの関係案件への協力態勢は維持した。
また、スーパー特区採択課題に対する治験相談等については、薬事戦
略相談 4件 (医葉品戦略相談 2件 、医療機器戦略相談 2件 )を 実施し、
いずれも迅速に対応 した。医療機器治験相談については、案件がなかつ
た。
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 25年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

6遜 芸|ヒ 端
的な医薬品 ・医療機器に対するアクセ

ぅ

ク 適 合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を実施

すること。

6通 甚|ヒ 端
的な医薬品・医療機器に対するアクセ

ぅ

1:[1景糖55][:]をFを'mEE電肯〔曾
露'「蹴轟山ξ既里薇 発現子

の

ア.客履季亀籟鶉群堪鉢≒]裏劃魃貯添:籍まる

数の50%以 上を同方式により実施できるように
する。

6遜芸キヒ 端的な医薬
品

【各種調査】

・医療機器に対するアクセ
ぅ

:貫[]貫:3]388:][[]]「`[:す予験黎「奮柔蚤笈慾巨曇|基準に関する省令に示
臨床試験の実施の基準
資料の信頼性の基準の
等について、書面と実i

【基準適合

中晦轟叫̈
』性調査峯

鵡榊̈
鏑‐こ沿っていの年度卿

峡
剤
縞
徒
計
崚

版ち
医ヽ
諮峰帥
l実施件蓼

「の根拠 `
i床試験`

1及び医リ
l準  (CCI
したもの
施した。

た】

なる試
実施の

機器の

、申請
あるか

平成21
年度

成
度
平
年

平成23
年度
平成24
年度

成
度
平
年

適 合 性 書 面 調 査 2,140 2,359 2,437 2,737 2,610

新 医 薬 品

後発医療用医薬品 1 188

医 療 機 器 1,263

G P実 地 調 査 242

新  医  薬  品 222

後発医療用医薬品 9

医 療 機 器 1 3 l 1 5

雨 騎 欝 樋 針盤 団 崎

新 医 薬 品

新 医 療 機 器

G P  s P調 査 135 109

新 医 薬 品

新 医 療 機 器

雨繭翻 樋 針焙 硼 踏

G L P 調  査

医  薬   品

医 療 機 器 8 4 3
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中 期  日  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・申請品 目ごとに実施 している信頼性適合性調査
の効率化を目的として、治験を実施するうえで共
通する、企業、医療機関、治験審査委員会等のシ
ステムを調査するGCPシ ステム調査制度の導入
に向けた検討及び検証を行 う。

・新医薬品に関し、改訂されたEDCチ ェックリ
ス ト (EDCシ ステムシー ト)を 用ぃて、効率的な
調査を実施する。また、EDCの 調査におけるプロ
セス管理的な調査手法について、EDC以 外の分野
での活用可能性について検討する。

注 :適合性書面調査 (医療機器除く)、CCP実地調査 (医療機器除く)、
再審査資料適合性書面調査 〈医療機器除く)、CPSP調査 (医療機器除
く)、再評価資料適合性書面調査及びGLP調査の件数は、調査が終了
した品目数である。医療機器の適合性書面調査、CCP実地調査、再審
査資料適合性書面調査及びCPSP調査の件数は、調査が終了し、審査
が終了した品目数である。(平成26年1月 より調査が終了した品日と
している。)

○ 平 成25年度の新医薬品のGCP実地調査 (企業)125件 (成分数ベ
ース)中 124件 (99.2%)は 適合性書面調査と同時に実施した。

○ 新 医薬品の適合性書面調査については、PMDA職員が企業に訪問
して実施する方式 (企業訪問型書面調査)を 平成21年度から導入
し、平成25年度は140件 (成分数ベース)中 124件 (886%)を 企
業訪問型で実施した。

○ 信 頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていないが、
当該品目の承認審査に係る審査事務処理期間に影響を及ぼさない
ように処理することに努めた。

○ 平 成24年10月12日付PMDA理事長通知として発出した承認申請資
料に係る適合性書面調査及びGCP実地調査並びに再審査及び再評価
申請資料の適合性書面調査及びGPSP実地調査に係る手続きについ
て周知するとともに調査を実施した。
・新医薬品の承認申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012063
号
・医療機器の承認審査に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012064
号
・医薬品の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知 :薬機
発第1012065号
・医療機器の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知 :薬
機発第1012066号

○ 新 医薬品適合性書面調査 (品質 ・非臨床)チ ェックリス トにつ
いて、従前のチェツクリス トに記載されている確認すべき資料等
が例示であること等を改めて明確にすべく見直しを行い、PMIIAの
HPに改訂版を掲載するとともに、平成26年3月 31日付事務連絡 「新
医薬品適合性書面調査チェックリス トについて」を発出すること
により周知した。これに伴い、平成13年8月 22日付け事務連絡 「新
医薬品適合性書面調査チェックリス ト等について」は廃上した。

O GLPに 関する国際調和活動を担 う唯
―の機関であるOECD(経 済協

力開発機構)は 、OECD加盟各国のGLP査察官を対象とした トレーニ
ングコースを2～ 3年 に一度開催 している。本コースは開催のた
めの実務は主催国が実施することになっており、平成25年10月に
実施された第11回目のコースを、アジア圏での初開催としてPMDA
が主催 した。当日は、27カ国より83名が参加 し、コンピュータシ
ステム及び信頼性保証部門に対する査察方法を中心とした講義 ・

演習が提供された。参加者からは、コース内容はもとより、事前
準備 ・当日対応のレベルの高さに対して高い評価を得ることがで
きた。

O CCPシ ステム調査に関する検討の
一環として、平成25年10月より

DC管 理シー トを用いた調査 (平成25年3月27日付薬機審長発第032
7001号機構審査センター長通知)を 本格的に開始した。
本管理シー トを用いた調査手法は、有効な手法であると考えら
れたため、他の業務への適用も検討し、平成25年度は、安全性情
報等の収集、評価、提供にかかる業務について、管理シー トを用
いて行うパイロット調査を実施した。
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中 期 目 標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

GMP/QMS調 査に関し、中期目標期間終了時
までに、適切に実地調査を実施できる体制を構築す
ること。

再審査適合性調査の円滑 ・効率的な実施

i号追甥需冤弱棄需馨諄鮨鶯こどξ雪星垢罰基:
書面調査を実施することにより、効率化を進める。

GMP/QMS調 査の円滑な実施
・GMP/QMS調 査の効率的な在り方について、
検討 。実施する。

姦厖雹儡 :螂 雉 馨%。

イ
た言::]盤修]]][当堡̀1言言:1:電や馨り;翡
率化を進める。

・医療機器については、再審査申請後の適切な時期
に再審査適合性調査に着手する。

ウ
ii考;::!言う::[]l::ま]ξ]:[:そ§;り:曽:f

庭肇奨易牙r肩星諄脇暑管易男Y通覗竃霙禿学管F

t[F箭]“塁送月『F嘉拳花み電留腸宴馨Z畠乞よ
も

`鳥)::][I]lif警:::書「1,][][:警:[i]
実態調査を実施した。

事熙贔後悔嶽輻 請委鰈 曇鮮
た。

平成25年度の調査終了件数は、適合性書面調査は1,160件、CCP

実地調査は5件であつた。

(鱚颯≪蠅隧1旱
る。

平成25年度の調査終了件数は、新医薬品は71件、新医療機器は

9件 であつた。

ξ暴131層]旦]#』][ili『漫指∫言
事馨警塾晃I腎季

°
浙 贄
躁鑢富5幡鶉 蜃楓il饉魏鱗送卜嚇、

・奮°
2[[:][             iiれ写11署電
°A濡器昌倉所写言皐窃倫ら償そ霧『壽鷹隻誦膨ラ晏夕去ぁ属彙浪懸
運用を平成25年10月より開始した。

①を香供]聾きL繁ンレフζ:署ま言当言基造省'署良:;義暑曇:昌楊普il〒
調査レベルの統

一化を進めた。

②
趙予鯰米趾鶉憲螢きな「こ:言機信壕喜量
を実施し、効率化に結びつけた。



中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・GMP/QMS調 査については、平成25年 度

:][婁            ]3をiti
③冒倉F鮨計蝠 徴ミξ鳥臨鱗濃1;
は、過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積
極的に実施する。

ふ天兌8:きで危FYttζ,X3晋裏喜あ造彗奢
霧慾 殿 噺 馴 酷 仄

及び

・GMP調 査については都道府県、QMS調 査につ
いては都道府県及び第二者認証機関との連携体制の

構築に努める。

・GMP/QMS調 査に係る相談窓日の円滑な運用
を図る。

・GMP/QMS調 査について、リスク等を勘案し
て一定の頻度で実地調査を実施できる体制の構築に
努める。

藁[¥こく早Υ星祀籍:暑温商こ菫発事9F外
の

・審査の担当者を調査チームに組み入れるととも

lb748温恙碁暮雰蓬勇=絶纏骨『全脅2えあ醤
を高める。

③たI糧 半λξ』嘉栞質諷でで?亀基ξ配卍諄菫靡 暑客霜鼎喜|

][:「[JをI:魚[Я見量[場こりこ1'I菫弓81:看〔91
④
見彎藷×瀑猾蟄慟 又ド醤詈こ曇阜霊

‐
関と共に参カロし、実地調査判定の統

一化の検討を進めている。さ
らに、当該ワーキンググループの成果を反映させた適合性調査業
務実地手順書の改訂を実施した。

① ChIP:調査当局会議で都道府県の薬務課の点検を順次行つた。 リ
ーダー調査員育成のための教育資料の作成を行つた。

②TS.灘寵‰艇霧野騨劃あ霜鉗言?りみ
ループを設置し運用を行つた。

①ぃ:鼈    識 ■2tミダIえヽ 肝守筆
打合せ会議において定期的に情報の共有を図つている。、平成25年

度は医薬品の簡易相談を44件実施 した。さらに、ホ
ニムページに

簡易相談についての情報を掲載し円滑な運用を行つた。

②こΨl鵬瑠裳訂ξべ環譜l滅炉鮮螂費稔萬よ
軍儀努革虔8言諄蘭蛛 黒導標讐場霜象喜蔓晃t電Iをfめ

た。

①と世し暫:攣洋尋筆詰珈 アモ事鳳“ピラl翼ダ房看ま襲昏嘉是
対して実地調査を実施した。平成25年度の実地調査件数168件。

②っ:(11盛鯰膜墜l路貪多ゝ存ζ径資づ̀菟5荼熱ヒ呈
程を有する血液製剤、動物由来製品の実地調査において、特にウ
イルスバリデーションと製造工程の確認を入念に実施した。

③
葦:言言]                  魃
である。

①の隆、馳尚摺楯断瑠皇は 界:ぽ靭蘇こ
の上記施設に対する実地調査件数は93件である。

② ア ジア地域にある医療機器製造所に対して優先的に実地調査と
することとし、過去に不具合情報のあったカラ

ーコンタクトレン
ズ製造施設等 4申 請 (中国、ベ トナム、シンガポ

ール及びフィリ

ピン)に ついて実地調査を行つた。

①
型彎嚢趾渕鵡郵ξ蜃魏浙:・慶層2
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中 期 目 標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

・調査部門として国際水準のの品質システムの構築
・運用を図る。

②
ili                  ]言][::i3
との合同調査17件)

①た∫
MLぱ
鐸溺」絆梨嘱繋嘲蘇鍛

なかっ

②の脳欝:「駐糧暫督ら発想い警品;i」雇霊1鳥亀錨答讐明罪凝
に関する業務手順書を整備 した。

【評価項目12 業 務の迅速な処理及び体制整備 (各種調査)】

[数値目標]
○平成 25年 度までに新医薬品の信頼性調査件数の50%以 上を企業訪問型書
面調査により実施。

g所 樫異盪傷謄頼性適合性調査について、企業訪問型書面調査を導入し、着実
に実施しているか。

°歯警晶馨響=8きFう受ヂ負調を斎漫5曇賞胃尚汐電震壽言晨拿言異髭こそ
いるか。

♂ マ 毬 鍾 雪 亀 準適合性調査については、各品目の承認審査に係る審
査期間に影響を及ぼさないように処理することに努め、平成24年度とほ
ぼ同等の件数を実施した。
また、新医薬品の適合性書面調査については、平成25年度は140件 (成

分数ベース)中 124件 (886%)を 企業訪問型で実施 し、高い実施率を

維持した。    1

%鱚 薄
1酬鏃 品識 躙 場髪祥窃 「軍蔑λ翠

度 (2,642件)と 同程度の件数を処理した。

以上のように、十分な成果を上げた。       ,

綺[[粋鱗滅調/t爺
｀
[『j岬謳繁書理》電「

°」群て廃亀ら蓼馬轟桑準撰罫委藉ヲf鴨織襲藷電籠。
麟数ベー幻

°
各置讐誓貫fitti躙]曇旨ま舌をい与暑弔量忌5]を置
調査を実施した。
・新医薬品の承認申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012063号

:匿羹欝秀脅馨聾震拿醤肇鳥習肇8露誓義』努皐委警霊露
11墨
糧鑓贅1。1

・智雲晟器の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第1
012066号

°
要[履莉8鰤蓼言翁

｀
言∫判鸞釉凩t狙テ

○≫稀 饉抒蹴 稿 論 薬機馨賢巽翻 蕊揮朧

[「骨券菫墓員:LIi顎響1:5役捻言釜舌「要基色僧象曇λ積董F

(][∫
:][]まきを』ξ暮』:::詈]:1][::i指11〔][警:il

6%の 実施を達成しており、調査体制の充実についても評価する。

.稽震曇名署欝馨慮惜調に実施されており、企業訪問型書面調査も適切かつ有効

。薪出製暫慮ちユをは、企業訪問型書面調査が目標を大きく上回る886%に も達

.レ女房ふ警日1霧 偲:12ン ジァ等の海外製造所に対してヽ優先的に実地調査

を行つたことも注目される。

.肇属み寝香垢春磐旨ヒ晶肇危羹魔魯豊F祟ムTT蚕事岳Lの数値目標を大幅に
上回つたため。

(業務への提言)
・特にな し。

(その他の意見)
・特にな し。
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○再審査適合性調査について、円滑かつ効率的に実施されているか。

OGMP/QMS調 査の円滑な実施にあたり、中期計画に掲げられている各種
取組が着実に行われている/1・。
(具体的な取組)

::MIジ8Mltti3考設り建党黎r唾鶴詮ぞ憂亀調査を実施で
きる体制の構築
・アジア等の海外製造所に対する実地調査の積極的実施
・調査及び審査の連携の推進

評価、提供にかかる業務について、管理シートを用いて行うパイロット

。 衰 程季禦巣論語時に、CDISC標準に準拠した治験データの提出義務化

C標準が利用される事例」:駄キξ晉球貴ffttZlこ=‖正寿は思程
把握するため、業界団体加盟企業に対する実態調査を実施した。

実施 :○
○ 新 医薬品及び新医療機器の再審査資料が申請資料の信頼性の基準、医

番i番望塁委諄澪F受海怪柔螢3弔譲覆翁馨勢量桑僣醤早:を基倉県雷
れる基準 (CPMSP)に沿って収集作成されたものであるか否かについて、
書面及び実地による調査を実施している。

○ 医 薬品の再評価資料が申請資料の信頼性の基準等に沿つて収集作成さ
れたものであるかについて、書面による調査を実施しているが、平成25

年度は対象となる品目はなかった。

実施 :○
【Gr】
○ 適 合性調査の実地 ・書面の判定については、リスク評価 (点数化)に
基づいて行っている。 リスクの低い製造所については書面調査とし、過基づいて行っている。 リ スクの低い製造所については書面調査とし、過
去に調査履歴があるもの、MM(MOU)対 象となる調査では当該国のGllP適

貪酪誌う多"峰 殊魏 鴻響鶴纂謬ちフス為
上、リスクの高い製造所に対して実地調査を実施した。

Qの早暑蒼冒鷲]増肇習薔管奥鰹型肇導羹諸1マ遣了Fし澤τ賃采悟
彎形費夕,,99婆肇製凛碧り守秀饗勇実秀サ酉'事濡ビ藁磐L笹垢櫂
認を入念に実施した。      1°
景[tili3言[:[i番を言〔ir」|[]]峯〔i曾[][璧骨
設に対する実地調査件数は93件。°
i30][               ]恣嘗i曾曾]誉:[][
8件。

0 9月 にPIαS実地審査を受けた。特段の指摘事項はなかった。なお、平

成26年5月 の総会で加盟が承認 された。

壌躙 雖羅鰈 郡 藉瑾錮
した。

°
漿iZ;霞'累[架暑倉[iZ:繰03雹鵞3』[彙]曇孟ヅ讐:曇;
範囲を明確にすることにより調査の効率イヒを行った。平成25年度の高リ
スク医療機器製造施設べの実地調査件数61件。

去に調査履歴があるもの、MM(MOU)対 象となる調査では当

O QMS調 査においては平成25年度中に62件の実地調査を行つた。特にアジ
ア地域にある医療機器製造所に対しては優先的に実地調査とすることと
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しており、平成25年度中に4申請 (中国、ベトナム、シンガポール及び
フィリピン)に ついて実地調査を行つた。

○ 医 療機器審査部門に対し、定期的に実地調査予定及び実地調査情報を
提供し、QMS調査への同行の有無を照会するなど、情報共有を図つた。ま
た、再生医療製品等リスクの高い医療機器の調査においては、関係部門
の審査員の協力を得ながらQMS調査を合同で実施した。平成25年度の審査
部門との合同調査17件。
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医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

審査等業務及び安全対策業務の信頼性を
一層向上さ

せることにより、国民や医療関係者が安心して使用で
きる医薬品 ・医療機器を提供すること。

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

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

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

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

医
業
ら
を

や
企
か
修

策
や
と
研

対
験
こ
の

金
経
る
で

安

の
あ
場

な
場
で
現

切
現
須
の

適
床
必
査

の
臨
が
調

等
で
識
る

器
上
知
す

機
る
の
対

療
す
務
に

医
討
業
業

検ヽ
策
企

品
を
対
や

麒
麟
始
鯵
る
。

・
全
る
床
す

(2)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

・群修鼻希秀実施とその結果に基づく研修内容の見
直しを図る。特に、強化した安全対策研修プログラ
ム、医療機器研修プログラムを実施するとともに、
実施状況を踏まえ、必要な見直しを行 う。

・専門領域ごとの職務精通者による教育 ・指導を行
う研修を実施することで、職員の技能の向上を図る。

・GMP/QMS調 査員について、国際水準に見合
った教育研修を推進する。

・平成21年 度に策定した医療機器審査等業務及び
安全対策業務に関する強化研修プログラムを引き続
き実施するとともに、内容の拡充を図る。

・医療機関における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 (手術立会い研修)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。(再掲)

・ME (Med i ca l Eng i neer i ng)
技術研修を推進する。(再掲)

・医薬品、医療機器等の安全対策に資することを目
的とし、臨床現場等への派遣研修を実施する。

○ 平 成21年度に策定した研修評価方法により、新任者研修及び実
地研修 (施設見学等)に ついて評価を実施し、内容の充実等を図
った。                、

○ 安 全対策研修プログラムとしては、医薬品の日1作用等被害に関
する研修、RMP(リ スク管理計画)に関する特別研修を実施した。

○ 医 療機器研修プログラムとしては、医療機器の設計管理などを
紹介する特別研修に加え、心臓血管外科、整形外科領域等の医療
機器を用いた製品トレーニング研修、医療機器に関する基礎知識
習得を目的とした第1種( 2種ME技術研修等を実施した。

○ 新 任者研修において新薬審査及び医療機器審査に関するケース
スタディを実施した。また、生物統計担当者を内部講師とした臨
床試験デザイン研修、国立医薬品食品衛生研究所の協力による審
査パート別研修等を実施した。

① GMP:調 査要領で規定された調査員の研修要件 (IS019011)に基
づいた教育訓練の計画を立て、実施している。また、製薬協の協
力の下GMP 2ヶ月研修を実施した。(京大iPS研究所 1名、アステラ
スファーマヘ1名を派遣)

② QMS:各 国のQMS調査員の教育要件の比較を行つた他、IS017021
等の国際基準に沿つた調査員教育、調査員要件を満たす訓練を行
うために調査担当者の資格要件の設定を行つた。また、:米国の医
療機器製造所での実地研修の実現に向けて米国Advamed(米国医療
機器団体)と の協力体制を構築した。

○ 安 全対策研修プログラムとしては、医薬品の副作用等被害に関
する研修、RMP(リ スク管理計画)に 関する特別研修を実施した。
(再掲)

を
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掲
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基
＜

〔カロぇ、̈
１種、

いに畑醐
鰤測は織
断け簾識
○
○ 心臓血管外科、整形外科領域等の医療機器を用いた製品 トレ

ー

ニング研修を計4回 実施した。

医療機器に関する基礎知識習得を目的とした第 1種、 2種 ME技
術研修等を各 1回実施 した。 (再掲)

医療実態に即した安全対策の企画立案ができるよう、薬剤師病
院実地研修を実施した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

患者それぞれの特性に着目し、当該患者に最も有
効でかつ安全な医療を提供できるような医薬品や医
療機器に係る治験が円滑に実施できるように支援す
るとともに、当該製品に係る審査を円滑に実施する
こと。

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

各国規制当局との連携の推進
・審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目標
期間を通 じ、欧米やアジアの規制当局との連携の

強化を図る。特に米国FDAや 欧州 EMEAに つ
いて、リアルタイムでより詳細な情報収集や意見
交換が可能な体制を整備する。

外部研究者との交流及び調査研究の推進
・連携大学院 として大学院生の受け入れを通した

交流を推進することにより、臨床現場等における
臨床研究 ・臨床試験に関する基盤整備及びレギュ

ラ トリーサイエンスの普及に協力するとともに、
レギュラ トリーサイエンスに関する国内外の研究
動向等の把握や研究活動に関する情報発信等を積
極的に行 う。

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

グノム薬理学等への対応の推進
。中期目標期間を通じ、新技術を応用した製品に
係る国の評価指針の作成に協力する。

る
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・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深
めるため、企業の協力を得ながら医薬品製造所にお
ける実地研修、医薬品、医療機器等の製造施設など
の見学等を実施し、市販後安全対策業務の質の向上
を図る。

各国規制当局との連携の推進
・審査等業務及び安全対策業務に関し、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

形ツタ里彙1サ肇斎思層最食藁肇響員製食ふ寄韮[
なる体制を維持する。

外部研究者との交流及び調査研究の推進
・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、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
の養成、流動化を図る。

。大学等への講師派遣の調整を行う。

・連携大学院協定に基づく大学院生の受け入れを、
各種規程に基づき適切に実施する。

ゲノム薬理学等への対応の推進
・オミックス・バイオマーカー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
積極的な貢献を果たす。

・グノム薬理学を含むオミックス関連の国での評価
指針作成に向けての検討に協力するとともに、「フ

晟詈F房 爺玲】縫を手省fオ
マーカーに関する対面

① 医 薬品製造施設等におけるCMP実地研修 (2ヶ所)、医薬品や医
療機器の製造工程の理解を深めるための施設見学 (9ヶ 所)を 実
施した。

② GMP:10月 に連携大学院協定を締結している武蔵野大学薬学部製
剤学研究室の協力により、実際に経口製剤を製造し、評価する研
修を行い、製造管理、品質管理の知識向上を図つた。

③ QMS:H月 に医療機器の組み立て及び放射線滅菌実施施設での実
地教育に参加した。 2月 には医療機器製造所の協力の下、滅菌施
設の技術担当者を招聘しての専門教育を実施した。

① イ ンターネット等を通じて、各規制当局の発信する情報 (FDA
Voおe等)を収集し、適宜、翻訳して内部へ情報提供を行った。(37
件)

② FDAか ら情報提供された安全性に関する緊急案件について、
PMDA/NIHLWに 、タイムリーに必要な情報が担当部署に提供さ
れていることを確認し、不足する場合には別途情報提供する等の
支援を行つた。

③ 秘 密保持協定に基づきintemationdLiasonofflcerを含む EMA幹
部と定期的に面談し、日 EU間 で調整が必要な事項について協議
を行つた。

○ 従 来の筑波大学、横浜市立大学、山形大学、岐阜薬科大学、神
戸大学、千葉大学、武蔵野大学、岐阜大学、帝京大学、就実大学、
静岡県立大学、大阪大学、京都薬科大学、岡山大学、名古屋大学、
名古屋市立大学及び北海道大学の 17校に加えて、金沢大学及び熊
本大学の2校 と連携大学院協定を締結した。また、平成23年 4月
から平成 25年 11月まで、岐阜薬科大学大学院から学生1名を修

講 暴臭氷基嚢:焼 璧 侵i電 棚 新 品 a臨 経
を開催した (平成 26年 3月)。学生は、博士 (薬学)の 学位を取
得した (平成 26年 3月)。

○ レ ギュラトリーサイiン スを普及させる一環として、大学等か
らPMDA職 員に対し講義の依頼があつた際の調整等を随時行つた
(平成25年度 :29大学 51コマ)。

○ レ ギュラトリーサイエンス推進連絡会議、連携大学院協定に関

:[3最3手暑暑美ぎ諺縁曇警][30警静貨1,曇唇鸞年を急

○ 医 薬品・医療機器の審査の科学的な考え方を明確化することで、

恐;冒雪?醤瞥お言eそず革晟見葦慶燿『苦秀)M露禽殺醗詣墨ヱ
作成プロジェクト・ワーキンググループの活動を通じて、国の評価
指針作成等に協力した。具体的には、コンパニオン診断薬プロジ
ェクトより3つ の通知及び 2つ の081A、医薬品製法変更等プロジェ

クトより1つのQLA、マイクロドーズ臨床試験プロジェクト及びナ
ノ医薬品プロジェクトより2つ の通知及びQ&A、ナノ医薬品プロジ
ェクトではさらに1つ の通知及びQ8tAの作成に協力した。

1
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

審査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び
安全対策業務の透明化をよリー層推進すること。

適正な治験の推進
。中期目標期間を通じ、国内における治験の質を
確保するため、医療機関等における実地調査等を
踏まえ、適正な治験の普及についての啓発を行う。

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ゃかに提供す
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。

適正な治験の推進
・引き続き医療機関等におけるGCP実 地調査の充
実を図るとともに、医療関係者等への治験の啓発、
関係団体との連携に努める。

審査報告書等の情報提供の推進

労層暑[傷 方e脊 奮楳X異 指蓮雄菅蕩見を簿そ「馨
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、英文ホームページにおいて公
表する。

横断的プロジェク トの活動にういて学会や科学委員会等での発
表を行い、広報活動を行 うとともに、評価方針等について専門家
との意見交換を行つた。             ,

平成25年度において、PMDAの横断的プロジェクトである、小児
医薬品ワーキンググループ、オーファン医薬品ワーキンググル

ー

プ、QbD評価プロジェク ト、ナノ医薬品プロジエクト等に関して、
それぞれの課題について検討するため、欧米規制当局の専門家と
電話会議や打合せ等を実施 し、意見交換を行つた。ナノ医薬品プ
ロジェクトにおいては、本年度発出された海外規制当局との共同
リフレクションペーパ‐作成に協力した。また、多くのプロジェ
クトにおいて、ワークショップや国際学会での講演やパネルディ
スカッションにも参カロし、国際的な整合化に向けた対応に協力し
た。

平成21年度から導入 したファーマコゲノミクス ・バイオマ
ーカ

ー相談を、引き続き実施している。

GCPの実地調査の対象である医療機関等との間で、調査終了後に
CCPや治験の実施に関する意見交換を実施した。
製薬企業の開発 ・薬事担当者、監査担当者、治験施設支援機関、
医療従事者等を対象とする 「CCP研修会」を東京と大阪で開催 し、
書面適合性調査やCCP実地調査において指摘の多い事例を紹介する
こと等により、適正な治験の推進に関する理解を求めた。また、
研修会資料をホームページに掲載して関係者への周知を図るとと
もに、医療従事者が参加する学会等においてPMDA職員が講演を行
い、関係者との意見交換に努めた。

【CCP研修会 参 加者数】

開催地 平成21
年度

平成22
年度

成
度
平
年

成
度
平
年

成
度
平
年

東  京 1,165 1,048 1,086 1,254 1,189

大  阪 455

1,626 1,503 1,504 1,725 1,593

○ 医 薬品・医療機器の適正使用を推進するとともに、承認審査業
務の透明性を確保するため、関係企業の理解と協力を得て、厚生
労働省と協力しつつ、審査報告書などの新薬等の承認審査に関す
る情報を医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載している。

○ 再 審査報告書を公表するための厚生労働省通知案等の作成に協
力するとともに、新医薬品は平成21年度から、新医療機器は平成
22年度から、再審査報告書の公表を実施している。

PNIDAパ ンフレット、業務報告の英語版を作成するとともに、
英文ホームページに掲載してDVDを 作成した。3月 20日 までに
合計20品日の審査報告書英訳を英文ホームペ

ージに掲載した。



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績
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・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方
について、中期目標期間中に、厚生労働省とも連
携して検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対
応する̀

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、必要に応してルールの見直しを行う。

・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
告書については承認後直ちに、資料概要については
承認後 3ヶ 月以内に情報公開する割合を高める。ま
た、医薬品の再審査報告書については結果通知後速
やかに情報公開するよう努める。

・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との関係も含めて整
理を行う。

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。

gIは基軍贄ざ識 凝隷謙轟静纂
品目」という。)と報告される品目 (以下 「報告品目」という。)

写倉零暮馨λ状況T蒼彙諺ξ警9え砕馨馨曇:讐F食ふ?峯唇緯
の概要をまとめた 「申請資料の概要」を、報告品目に係るものに

EEξ 籠ち躍 視 難 猾 譜俯 蝸 貰通第2■
づき、品目ごとに関係企業との公表内容の調整を行つた上で、PMD

Aのホームページに掲載している。

°
季I驚夢渕 楼鷺鞣浙峯場言i倉

髪,製蜃爾 騨霧η[滋:鉤ζtti
2 4年度10 0 % )で あつた。

ぶ新早霞発章呈電富薄営哀装羨況は、審査報告書19件(承認から公表
までの中央値28日)、申請資料の概要18件 (承認から公表までの中
央値89日)、再審査報告書 9件 (結果通知から公表ま

｀
での中央値 5

日)で あつた。
なお、審査報告書については、承認からlヶ月以内に公表した

ものの割合は737%(平 成24年度81.8%)で あり、資料概要につ
いては、承認から3ヶ 月以内に公表したものの害J合は778%(平

成24年度733%)で あつた。

(一般用医薬品及び医薬部外品の審査報告書)
○ 平 成18年3月 31日に、公表手順等を定めた厚生労働省医薬食品

E肩亨富菅馨最:智子
ヾ
雷曹慮l彗夢遭嘉暴早晟莞奪露富蔓?雀委

li告蘊lTil呉堡モ握F讐蓋よ弁署[侵:i富董[[[象言
プヒ。

○ 情 報公開の対象文書の取扱いについては、
一部の文書について、

厚生労働省と調整のうえ整理を行つた。

重菫喜蚤ビ富宇=奪鵠お誓食詈黒ぞ電霧?誓醤な姑質を着子讐床
19詈「葎謬蜂∫鵬 魏職マ『観滅墾爵
策に関して委嘱された専門委員を含む。))
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まえ、適正な治験の普及についての啓発を実施しているか。

○審査業務に係る透明化の推進を図るため、中期計画に掲げられている各種取
組が着実に実施されているか。

(具体的な取組)
・審査業務に係る情報をよリアクセスしやすい形で速やかに提供するなど、
情報公開充実のための取組を推進しているか。

・新医薬品及び新医療機器に係る審査報告書等のHP掲 載についての目標の
達成。

○適切な知見を有する外部の専門家を活用 し、その際、公正なル
ールに基づき、

審査等業務、安全対策業務の中立性 。公平性を確保しているか。

○審査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び
一層の効率化のために、様々1実績 :○

- 1 1 0 -

GCPの実地調査の対象である医療機関等との間で、調査終了後にGCPや

滉警ζ蜃署il:]暑 桑鷺豊髯ラ曇
暮
ξ詣要と鶏賓碧譜覆[僣 雪苦信蓉

性調査やGCP実地調査において指摘の多い事例を紹介すること等により、
適正な治験の推進に関する理解を求めた。また、研修会資料をホ

ームペ
ージに掲載して関係者への周知を図るとともに、医療従事者が参加する

学会等においてPllDA職員が講演を行い、関係者 との意見交換に努めた。

債 : O

医薬品 ・医療機器の適正使用を推進するとともに、承認審査業務の透
明性を確保するため、関係企業の理解と協力を得て、厚生労働省と協力
しつつ、審査報告書などの新薬等の承認審査に関する情報を医薬品医療
機器情報提供ホー^ペ ージに掲載している。

○ 再 審査報告書を公表するための厚生労働省通知案等の作成に協力する
とともに、新医薬品は平成 21年度から、新医療機器は平成 22年度から、
再審査報告書の公表を実施している。

ぶ
新
黒奮桑1稚 令驚鉤 に基づいて、薬事 ・食品衛生審議会薬事分科会

5嚢曇言F馨含香ズ致雫1拿響貢菅F[R'S(僣雰鱈詈髯菅誌:F署臭ま

巡[i:]31:]][1う]iliまi営ゴliξi抒:2曾言:
で、PMDAのホームページに掲載している。

°の平:財:牙留:鶴籠2年漏謙扉曇続卜貢:認練言基省奥よる雰澪縮 下

][E番号房巽筆已][鷲誌命咆ら1亀諸傷貪緊已蒲亀£察
ら3ヶ 月以内に公表 したものの割合は950%(平 成24年度100%)で あっ

た。

(新医療機器の審査報告書)
°
中I穆語受鴇義錫鑽轟奮紺謝 ζ璽⊃斃詭そ糎漂譴下?
鷲響碁墓難讐備♂賃マl犠tt顧段場駿聞2撤 のの
言!倉
|ま
アf政ズ置広髪τ循慧ガ隊営」ぎな鼎:8分賛攣蔑児旱讐穏112晏課

あった。

文暮爵ξttξ憩ぉ櫻 鋤 漑明魏 象[下
は

1,159名(安全対策に関して委嘱された専門委員を含む。))

:桑][][:多る3:[i[:奮;[::5[皇言[iを言]]を言i
予賽砂晰螂予靱 蜃徹櫻菫
に報告を行つている。                   |



な変化に対応できるための情報システムの機能追加を行い、業務の質の向上

を図つているか。 :]餘文嘲魃    緊
°の検討を踏まえ、特段紺ず蓼琴は駆

ホ~ムページの 摯合

- 1 1 1 -



医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医

薬品 ・医療機器の使用における副作用等のリスクを回
避 し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危
機管理 (リスクマネジメン ト)体 制をよリ

ー層強化す
ること。

副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対
応できるよう、副作用等情報の整理及び評価分析体
制を大幅に充実強化 し、体系的、恒常的に副作用情
報の網羅的な評価を実施すること。また、 IT技 術
の活用により、複数の日1作用情報に新たな関連性を
見いだし、新規の安全性情報の発見 ・解析を行 う手
法を研究、活用する等効率的 ・効果的な安全性情報
の評価体制を構築し、随時改善を図ること。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

とt経 争重窪禁電£籠製雲基等桑修誰曇告罰界霜根
害等の発生 ・拡大の防止を図る。それにより、患者
の治療が確保 され、医薬品等が医療の場で有効にそ
の役割を果たせるようにする。
また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至る
一貫した リスク ・ベネフィットの管理 ・評価ができ
るよう、審査部門と安全対策部F日の連携を強化 し、
もつて、承認審査の迅速化の基盤とする。
副作用等の分析 ・評価に当たっての基本的姿勢を

雰曇ギ肇悟方農淮8:尭 臭観:奪 握与:]劣 曇言?
最新の科学的知見に立脚 して評価にあたるものとす
る。また、医学 ・薬学の進歩が知見の不確実性を伴
うことから、常に最悪のケースを想定し、予防原則
に立脚 し、安全対策の立案 。実施に努めるものとす
る。

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

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

」、lFTE響 あ奮号倉辱努菖礫話募詣晃晨食|こ膚
報技術の進展等を踏まえ、システムの強化 ・高度
化を図り、効率的 ・効果的な安全性情報等の収集
を推進する。

・使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、
電子化された情報を安全対策に活用するためのデ
ータベースを構築する。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

薬害肝炎検証委員会の報告を踏まえ、医薬品。医療

掌3黒 保]を 言サ量零[[量 を進3台 魚最場と基][
の体制整備をさらに進め、厚生労働省とともに、迅速
かつ的確な安全対策を講じる。

・予防接種法の見直しの状況を踏まえ、必要な対応
を行う。

副作用 ・不具合情報収集の強化
・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協力して実施する。

享儒藷馨ネ客]侮 見雰望ウ♀響覧撃ふζふ曇環装已
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。

・患者からの副作用報告を安全対策に活用するため
のシステム改修に着手する。

庶][曾 []底 [2353言 多I:ち ait賃 霧装
えるよう必要なシステムの構築を開始する。

・公表した副作用報告データベースについて、引き
続き利用にあたっての意見等を聴取し、情報公開の

方法について必要に応じ検討、改善を図る。

・使用成績調査データ等のデータベース化のため、
必要な要件と運用について引き続き検討する。

医療機関への必要な問い合わせを実施 し、厚生労働省と連携 し

て全ワクチンについて定期的な検討を行つた。また、特に、子宮
頸がん予防ワクチンについては、副反応報告の精査を行い、添付

文書改訂に加えて調査報告書を作成した。

引き続き、報告の増加を促すための対策について検討を行つた。

患者からのコl作用報告は、担当チームの担当者がすべて確認 し

て、緊急な対応の要否等について判断した。また、医療機関への

詳細調査の実施に向けて手順等の整備を行つた。

システム改修に着手 した。

プロトタイプを構築し小規模テ不 卜を実施 した。また、システ
ム構築に着手した。

副作用報告データベースを継続して公表した。

使用成績調査データ等のデータベース化に関しては、デ
ータの提

出者である製薬企業側の要望に対して PMDA内 で検討中であつた
が、平成 25年 9月 より検討が開始された次世代審査 ・相談体制と密

接に関連すると考えられたため、次世代 ・相談体制の進捗状況等を

考慮の上、検討することとした。

1
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 25年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

<[iallit[営
II誓|12日言嘗海II嘗

分野ごとのチーム編成 (おおむね 1 2チ
ーム)の

う予量魏 1仄 稗 魂 鷺 踊 鞭 猶 f螺
を講じ、国内の医薬品副作用 ・感染症報告全体を
精査する。

1][[「'I』軍帷ちこ]をま童]楯槽fを

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローア

ζζ譜禽危壁儒iP写晟りり年度I確子基策馨僧
ついて実施できるようにする。

暮]誓『塁[R盆]鳥島ξttli替

<↑
新製理予♂著訊ギ魂尋つれ、新¨見を麟
景匁馨薯諄信俵鷹3震覇お為貫f農長こF省星ン
2傷 継花学よ

｀必要な公的確認が行われる仕組み

甚履拿詈「:5言言晨ヨ[「景il「1堂̀:i
昇写翁存力М蓄霜         斌当奪壕F

イ 副 作用等情報の整理及び評価分析の体系化

<雫
撃義じ顧箪釜拒黎楚う指薪支援シス|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受け付けるた

めの体制とシステムを整備する。

そFは鏑颯得羅もそ鶴響鋒%懸;｀
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

順については、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。

・データマイニング手法の更なる高度化について、
引き続き専門家を含む協議会で検討の上、随時改善
を図る。

ま[趾F[癬舅:趾疇暑[弔iF
安全対策に積極的に活用する。

・フォローアップ調査を各企業に還元するシステム

について、利用者の意見を聴取しつつ改善を図る。

1:;:こ:[la[阜ξ[[:曇ξ:]:l「:
<曾
「量l:]こたず[影IIt,董鸞[言i:書
生労働省とともに検討する。

″吉:詈iき117[!言:子写義i:iE省::ネ:311::(ヒθ裏だほ
じ追加、見直しを行う。

暮若償:1肇霧腸香甚花を番菅?管菅電炉撼箋に着鷲
手順の見直しを行う。

本年度は改訂の必要がなかった。

医薬部外品 ・化粧品の冨1作用報告を受け付けるための留意事項
通知を発出した。

営異響35菌彙鶉 鼈 弊Lu報
告分については、

本年度は改訂の必要がなかった。

踏ξ鵞 獣へ二鼻賃鑑紹鍵 ヒЪた望tttZ攀1多

合含さ看舜雪え夕妥柁「讐曇饉喬象響=宴基鱒染稽詈労震範麗粉として活用した。

業kみワ7ごTスタタ1富な総|ぅ2塾藷θ鼈
実施しI露亨「墾

腺嚢}磐難講耀霜攪露唾が興:θ事葉を晏標者に確認中であり、業界団体にも提示した。

な馬番雰暑賓僣喬薄宅?警Ξ野働暑百異浴模壽言各FI量25リ
テムの整備に着手した。

本年度には、必要な改訂はなかつた。

の絵嚢卜を堺普魂覇慧業務場3司卍慰堺t砲肇撃要窯多肇葉を醤襟
者に確認中であり、業界団体にも提示した。
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中 期  目  標 中 期  計  画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、
企業へのフィー ドバック情報の利用拡大及び患者ヘ

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。

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

・医療現場において、より安全に医薬品 :医療機
器が用いられることを目的とした企業からの医療
安全相談について、迅速に対応する。

<安 全対策の高度化等>
・レセプトデータ等の診療情報データベースのア
クセス基盤を平成 25年 度までに整備し、薬剤疫
学的解析を行い、薬剤のリスクを定量的に評価す
ることとする。具体的には、平成 23年 度からそ
の試行的活用を開始し、平成25年 度までに、副
作用の発現頻度調査や薬剤疫学的な解析を実施で
きる体制を構築する。

・埋め込み型のリスクの高い トラッキング医療機器
(埋め込み型補助人工心臓)に らぃて、経時的な不
具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデータを
収集、評価するシステムを構築し、安全対策等に活
用すべく適切な運用を図る。

・医療機器の特性から
一定の害J合で発生する、構

造上の欠陥とは言えない不具合の発生率を把握し、
科学的な評価手法を開発する。

・グ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。         ′

情報のフィー ドバック等による市販後安全体
制の確立                  |

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

・医療現場においてより安全に医薬品 ・医療機器が
用いられることを目的とした企業からの医療安全相
談について、迅速に対応する。

く安全対策の高度化等>

あ羅案馨寄=晨雪遷3F出暴層褒雰望ブ天こゞあ曇
行的活用を開始し、薬剤疫学的な解析が可能な運用
体制を整備する。また、医療情報データベースを用
いた薬剤疫学分析手法に関するガイドラインの策定
を引き続き進める。また、レセプトデータ、DPC
データ、病院情報システムデータについて、安全対
策への活用可能性の検討を引き続き実施する。

・埋め込み型のリスクの高い トラッキング医療機器
(埋め込み型補助人工心臓)に 関連した市販後のデ
ータ収集のために構築されたシステムの安定稼働の
ために必要な改善を行う。また、このような市販後
データ収集の枠組みにつき、その運用のあり方を引
き続き検討する。

・医療機器の特性から
一定の割合で発生する、構造

上の欠陥によるものとは言えない不具合の発生率を
把握し、科学的な評価手法について引き続き検討す
る。      ′

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用につい
て、調査研究を促進する。

|〔

ウ
の駆釜
のフィー ドバ

ィ

ク等に

,る

市最後安全体

《

○ 企 業からの情報提供資材の配布等に関する指導 ・助言を迅速か
つ適切に実施した。また、医薬品業界団体及び厚生労働省との連
絡会を5回開催し意見交換を行った。

○ 企 業からの医療安全相談を31件実施した。

職員を国立医薬品食品衛生研究所に派遣し、ファ
ーマコゲノミ

クス研究の推進に協力した。また、PMDA内のファ
ーマコグノミク

スに関するプロジェクトチーム (オミック不プロジエクト)に 3

名の職員を参加させた。

① 医 療情報データベースを構築するとしていた 10拠点のうち、平
成 25年度に構築する3拠 点への医療情報データベ

ースの構築を開
始した。また、薬剤疫学的な解析が可能となるよう、医療情報デ
ータベースの利活用に関する有識者会議を設置 。開催し、禾U活用
に係るルールについて協議した。

② 薬 剤疫学研究の実施に関するガイ ドラインについて、PMDAホ
ームページ上に公開した。

③ 市 販の健康保険組合 レセプ トデータを用いた安全性評価の結果
を安全対策に利用する検討を試行的に実施し、平成 25年度は 「ロ

キソプロフェンと横紋筋融解症」「イ トラコナゾ
ールの処方実態J

「ARB, CCBの 処方実態」について評価し、その結果を添付文書
改訂の参考として利用した。

④ レ セプ トデータ、DPCデ ータ等の活用検討については、薬剤疫
学的手法によるリスク評価等の試行調査の結果をとりまとめ、国
内外の学会等で発表 した。

⑤ス炉蹟編警驚こ言台て再:肇讐C讐F際層̀i雰望殊こゞあふ聯
手法高度化のためのデータ検証 (バリデーション)事 業を開始し
た。

○ 参 加施設数、登録症例数の増加を図つた (平成26年3月31日時
点、参加26施設から287例 (植え込み型216例、体外設置型71例)
が登録)。次年度以降の運用継続に備え、デ

ータセンター業務の

調達を行つた。現状の運用体制の課題について整理し、外部委員
で構成される検討会等に報告するとともに、運用の方向性につい

て検討を行った。様々な部署との調整等が必要となることから、
運用のあり方については、次年度以降も継続的に検討を行 うこと
とした。        1

0 調 査委託先より最終報告をうけ、冠動脈ステントの 5年 調査結

雹粽 福 』ぽ躙 オ
1臨

罐 鵡 ξず継
討を行い、公表に向けた素案を作成した。
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中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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

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
。個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情
報を安全対策業務に活用する。

・新医薬品について、審査等業務担当及び安全対
策業務担当が共同で助言を行うなど、治験段階か
ら市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理す
る体制を、平成 21年 度から段階的に導入し、平
成 23年 度から本格的に実施する。また、これら
の業務を円滑に行うための情報支援システムを整
備する。

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

・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全
対策の取組とも整合を図りつつ、承認時に求める
市販後の調査、安全対策等を合理的、効果的なも
のとし、それらの実施状況 ・効果の評価を適時適
切に行い、厚生労働省とともに、必要な見直し等
を図る仕組みを構築する。そのための検討を平成
21年 度から開始し、平成 23年 度までには、新
たな仕組みを導入する。

・承認条件として全例調査が付された品目につい
ては、製造販売後調査等によつて得られた安全性
及び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国
民、医療関係者に速やかに提供できるようにする。

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
・救済部門と安全部門め連携を強化し、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。また、薬事制度の見直しの状況
を踏まえ、救済給付請求症例を安全部門と共有する
ための必要なシステム開発に着手する。

・リスクマネ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。

・部内でのチ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。

・米国FDA及び欧州EIIA等の海外規制当局とも、より
早期の段階から安全性に係る情報を交換するよう努

安夕iこilもによζ亀〈l;:るli古量322::言I]沓:鍋 李撃、互ti
な評価の実施に努める。

・見直した実施方法により市販直後調査が円滑に実
施されるよう、企業に対し助言等を行う。

・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な仕組みを検
討する。

健康被害救済部との連絡会を毎月実施して情報交換を行い、救
済業務の情報を安全対策業務に活用した。また、救済部門と連携
して、救済給付請求症例の情報を安全対策支援システムに取り入
れるための改修の検討を進めた。

提出された医薬品リスタ管理計画 (RMP)に ついて、リスクマ

ネージャー間で情報を共有し、審査上の論点を踏まえての議論を

行c糞若壱「墾躙
RMPを
省
更する場合の事例につい

各案件について進捗状況管理表にて、管理を行つた。

米国 FDA及 び欧州 EMAに 国内の最新情報を提供するなど連携
構築に努めた。また、医薬品リスク管理計画 (RMP)に ついて、

1念料肇器完霧提彗裟涯雷喬t「畠象を為なたデ撃げ4畠曇告
4品 日のRMPを 公表した。

市販直後調査の付与条件について整理を行うなど、個別品目の

市販直後調査の適正化を図つた。

○ 承 認条件として付された全例調査について、適切に評価し
件の承認条件解除を行つた。

評価の視点等 【新評価項目14 副 作用・不具合情報収集の強化並びに整理
及び評価分析の体系化】

自己言平定 A 評  定 A

E数値目標]
○特になし

[評価の視点]
○中期計画に掲げる副作用 ・不具合情報収集の強化のための施策を適切に実施
しているか。

(理由及び特記事項)
○ 医 療情報データベース基盤整備事業についてシステム開発を推進し、

ラ饗雫ヂ空僣鱈魚7豪鶏総撃姿討墓套鰹洗数馨稽冷争】磐懲全置臭雪r
医療機器の情報収集事業を進めていることに加え、医薬品リスク管理計
画 (RMP)の 公表などに取り組み、安全対策業務の充実 ・強化を着実に
進めており、十分な成果を上げたと考える。

実績 :○
○ 医 療機関報告については、引き続き報告の増加を促すための対策につ
いて検討を行う。

○ 患 者からの日1作用報告について、受け付けられたものは、担当者がす

―
―

―

―

―

―

Ｉ

Ｌ
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○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 (1
2チ ーム)の 実施を目指し、副作用等情報の整理及び評価分析体制を大幅に
強化 ・充実するとともに、 IT技 術を活用する等の方策を講じ、国内の医薬
品副作用 ・感染症報告全体を精査しているか。

○副作用を早期発見し、その拡大防止策を講ずるため、データマイニング手法
を積極的に活用するとともに、諸外国の例を参考に随時改善を図っているか。

○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PMDAが 自ら行
う体制を整備し、全報告について実施しているか。また、副作用等情報入手

を出否:蒼言港7庭墨房護謙蔀蕩豪勇当番唐∬ζT済なぜ
判ヒし`透明化

○中期計画に掲げる企業に対する指導 ・助言体制に関する施策を着実に実施 し
ているか。

○診療情報データベースのアクセス基盤を整備し、薬剤疫学的解析を行い、薬
剤のリスクを定量的に評価する体制を構築できたか。

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

ータを収
集、評価するシステムを構築 し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図つ
ているか。

〇医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠陥とは言えない不具

會冤雷歩ヂi奨渥菫ぁ群叢覆婁玉欝柔贅あ鶏鷲たら漂マ|こ爵81千発じ穐整し
ているか。

○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している

生費もキ替整辱番]繰翻じ量xt臀霙脂tそま署後「曹9履膏曇2寄案羹墓

べての報告を確認して、緊急な対応の要否等を判断している。また、医
療機関への詳細な調査が必要な報告について、調査を行うための手順書
や体制を整備した。

き
得農群酷業霧T士写碁撃重i畠資響謄若モ与F髪承死罰搾驚|こ賀条真響
副作用に対応 した。IT技術を利用 し平成21年度に新支援システムを導入
した業務フローにて安全対策を実施している。15日報告分については、
翌営業日中に因果関係評価等の精査を行つた。

実績 :○
○ 医 療情報データベース等の他の業務を優先し、これまでの検討を踏まえ
た報告書については、年度内には取りまとめに至らなかつた。

き
績
基望に連絡されていない重篤症例については、適宜必要な問い合わせ
をし、調査を行つた。また、医療機関報告を安全対策措置の根拠症例と
して活用した。
公表した標準的な業務処理手順に従い、的確かつ迅速な安全対策措置
の立案を行った。

き[豪昂r易舅色F泳牌姿讐茫貢鼎所鷲覧雪農換7:是曇劣労異撃言霧壽

瞥量L)食芳嘗塩罫醤贅恩鮮,協絡段弯裏罫雰藉象恒モ、
°
選易ふξ這還

に対応した。

○実績
○ 診療情報デ=タベースのアクセス基盤たる10拠点の医療情報デ

ー
えが診療情報デ=タ ベースのアクセス基盤たる10拠点の医療情報デ
ータベ

ースの整備を着実に進めるとともに、薬剤疫学的解析を行うための 「医
療情報データベースの利活用に関する有識者会議Jを 設置、開催し、利
活用に関するルールに関する協議を実施した。

実績 :○
○ 埋 め込み型補助人工心臓レジス トリに関して参加施設支援等、運用に

関する業務を実施した (平成 26年 3月 31日 時点、参加 26施設から287

例 (植え込み型 216例 、体外設置型 71例 )が 登録)。また、次年度以降
の運用継続に備え、データセンター業務の調達を行つた。

呑
績
基♀先にて収集 ・角子析された冠動脈ステントに関する5年 調査のデ

ー

タの提供を受け、速報として
一部の結果を纏めたものをPDAの HPにて公

表した。

き
績
葎Я定期的に、安全 ・救済連絡会を開催 し、健康被害救済部との意見

交
姿集纂丞獣ち各分野に対応すべく、13名のリスクマネ

ージャーを選任
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(各委員の評定理由)      、
・適切に推進されている。
・副作用の15日報告分については翌営業日中に因果関係評価等を精査するなど、
スピードを重視した対応。
・更なる情報の収集や分析の体系化に向け努力されており、評価できる。
・評価の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できるため。

・
電ζtti5最乞隻孔脅ゞ葡隅亀嚇 ぎちt菅%視贅 じヽ:′「秀‡θ羹婆f惣
.ラを,「琴i7秀雰排あ諷彙と耽壽F暮な騎Ъかにしていつて頂きたい。・処理医薬情報データベース基盤整備事業の発展が期待される。

(その他の意見)
・特になし。



に遂行しているか。

Oξ
m、 頻̀ 碁織混躙 幌魏輪瑾β晏場葉驚鷺観T
それらの実施状況 ・効果の評価を適時適切に行い、厚生労働省とともに、必
要な見直し等を図る仕組みを導入し、適切に運用しているか。   _

°]鷲鵞蒙ξ鳥指要塞鰈 磐射離嵩季:膳瑕を遥緯通)湾肇7話̀フ富震|こと
療関係者に速やかに提供できるようにしているか。

し、新薬審査部の
一員として、初回面談前の販売名の確認、治験相談及

び新薬審査に参画し、承認前より製造販売後調査の立案に寄与するとと

もに、製造販売後の安全性について把握し、必要な安全対策を実施した。

呑
[菱暴詣暑?婁量寿嬰曇32『違尾告貌量紀皐たち脈そ曇:itlこ奎臭畠丁
スク管理計画(RMP)制度の着実な導入を図った。

る
「套:拿格信婁l塗』71i碁言讐董警[藝[阜言ir[絶7曇][奮
については医療従事者への速やかな伝達を行った。
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医薬品医療機器総合機構

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

薬否章置姿機薫雰晨倉21露 乞獣羅蔦撃ありま夕を目
避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危
機管理 (リスクマネジメン ト)体 制をよリー層強化す
ること。

収集 した安全性情報の解析結果等の医療関係者、
企業へのフィー ドバック情報の利用拡大及び患者ヘ

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。

情報のフィー ドバック等による市販後安全体制
の確立
・医薬品医療機器情報提供ホームページについ
て、平成 25年 度までにアクセス数の倍増を目指
す。

・副作用のラインリス トについて、関係者がより
活用 しやすい内容とするとともに、副作用報告か
ら公表までの期間を、平成 23年 度から4か 月に
短縮する。

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

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

・副作用報告データ及び使用成績調査データにつ
いて、平成 23年 度から関係者が調査 ・研究のた
めに利用できるようにするものとし、そのための
検討を平成 21年 度から開始する。

―
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(3)安 全対策業務の強化
・充実

情報のフィー ドバック等による市販後安全体制の
確立
・ホームパージのシステム最適化の事業の中で、医
薬品医療機器情報提供ホームページのデザイン、機
能の見直しを行い、必要な改善を行 うことにより、
アクセス数について対平成 20年 度比 100%増 を
目指す。

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

・公表した副作用のラインリス トについて、引き続
き、禾U用にあたっての意見等を利用者から聴取し、
公表の方法について必要に応じ検討、改善を行う。

・医療機関からの副作用報告のラインリス トを迅速
に公表する。

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指
示書の発出から2日 以内にホームページに掲載す
る。

・使用成績調査デ‐夕等のデータベース化のため、
必要な要件と運用について引き続き検討する。

・公表した副作用報告データベースについて、引き
続き利用にあたつての意見等を聴取し、情報公開の
方法について必要に応じ検討、改善を図る。

PMDAホームページと医薬品医療機器情報提供ホームページの統
合の検討を踏まえ、特段の改修等は実施しなかつた。アクセス数
は年間約10.8億回であり、平成20年度比では68%増 であった。
なお、約4,000医療機関を対象とした調査において76%が 「正確
な情報を入手できるJと 、793%が 「信頼できる情報を入手でき
る」と情報提供ホームページは高く評価されている。

副作用報告から4ヶ 月の期間でラインリス トの公表を実施し、
延べ3,610件の死亡症例についての因果関係評価の決定を行つた。

継続してラインリス トの公表を行った。

医療機関からの副作用報告のうち、PMDAが調査したものについ
て(ラ インリス トを公表 した。

添付文書の改訂指示について、全て指示の発出から2日 以内に
掲載した。

副作用報告データについては、加工可能なデータとして提供し
た。使用成績調査データ等のデータベース化に関しては、データ
の提出者である製薬企業側の要望に対してPMDA内で検討中であら
たが、平成25年 9月 より検討が開始された次世代審査 ・相談体制
と密接に関連すると考えられたため、次世代 ・相談体制の進捗状
況等を考慮の上、検討することとした。      ,

公開された副作用報告データについては、論文等にも利用され
ており、より使いやすいものとなるよう、検討を継続する。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 ´度 の 業 務 の 実 績

講じた安全対策措置について、企業及び医療機関
等における実施状況及び実効性が確認できる体制を
構築すること。        .

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内
容をより充実したものにするとともに、医療機関
や薬局の医薬品安全管理責任者、医療機器安全管
理責任者等の本サービスヘの登録について、関係
機関の協力を得て強力に推進すること等により、
平成 23年 度までに6万 件程度、平成 25年 度ま
でに 15万 件程度の登録を目指す。

・医療用医薬品 ・医療機器の添付文書改訂の根拠
となつた症例などヾ副作用 ・不具合症例に係る情
報を提供する。

・医薬品 ・医療機器を安全かつ安心して使えるよ
う、医薬品 ・医療機器に関する

一般消費者や患者
からの相談業務を実施する。

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供
の充実を図る。

・「緊急安全性情報」等について、医療機関に対
する情報伝達の方法等についても、平成 21年 度
に厚生労働省とともに検討を行い、その結果を踏
まえ、適切に対応する。

・「緊急安全性情報J、「医薬品 。医療機器等安全
性情報」等を全面的に見直し、医療機関において、
提供 される情報の緊急性 ・重大性を判別 しやすく
する方策を、厚生労働省とともに推進する。

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報
提供の充実を図るし

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

・各職能団体等が発信する医療安全情報を収集
し、情報提供の充実を図る。

講 じた安全対策措置のフオローアップの強化 ・

充実
・安全対策措置の効果について、企業が実施する
評価 と並行 して、必要に応 じて独自に調査 ・確認
・検証できる体制を、平成 23年 度から構築する。

・企業が医療機関等に対 して確実に情報を伝達 し
ているかなど、企業における安全対策措置の実施
状況を確認するとともに、企業から伝達された情
報の医療機関内での伝達 ・活用の状況を確認する
ための調査を平成 22年 度から段階的に実施する。

・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15万 件の登録
を目指す。             ・

・医療用医薬品 ・医療機器の添付文書改訂の根拠
(調査報告書)について引き続き公表するとともに、
情報公開の方法について必要に応じ検討、改善を図
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
からの相談業務を引き続き実施する。

・患者向け医薬品ガイ 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。

・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。

・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」ヽに基づき、適切な運
用に協力する。

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提
供の充実を図る。

・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。

・引き続き、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、情報提供ホームペ
ージヘの掲載等を行い、情報提供の充実を図る。

講じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・充
実
。安全対策措置の効果について、診療情報データ
を用いて独自に調査する体制を整備する。

・企業が医療機関等に対して確実に情報提供してい
るか等、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、企業から提供された情報の医療機
関及び薬局内での伝達 ・活用の状況を確認するため
の調査を継続的に実施する。

昨年度に引き続き広告会社を通じたインターネットを含む各種
媒体による広報等の施策を実施し、平成25年度からは、都道府県
にご協力いただき、薬剤師免許証交付時に広報資料を配布 した。
さらに、薬学教育協議会にご協力いただき、全国74の薬系大学の
5年 生に対して薬学生向けのリーフレットを配布 した。PMDAメデ
ィナビの登録数は、24年度末の84,146件から25年度末には約18,60
0件増加し、lo2,790件となった。
なお、約1,400医療機関を対象とした調査において72%が 「院内
に周知 している」と回答 しており、実際の情報活用者は登録者よ
りもかなり多いと推測される。また、同調査において723%が 「迅
速な情報を入手できるようになつた」と評価されている。
さらにt診 療報酬における基準調剤加算の施設基準及び病棟薬
剤業務実施加算の留意事項の例示としてPMDAメディナビによる情
報提供が記載されるなど、最新の医薬品情報の提供方法としての

活用を推進した。     . :

医薬品の 「使用上の注意」の改訂の根拠についての調査結果概
要を160件公表した。

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に

ついて、医薬品相談10,244人 (12,617件)、医療機器相談547人 (
591件)の 電話相談を受け付けた。

新規に75品目の患者向医薬品ガイ ドを作成し、既存のガイ ドの

変更を300品目行った。

「緊急安全性情報等の提供に関する指針についてJに 基づき、
2件 の安全性速報の作成に適切に対応した。

「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、
2件の安全性速報の作成に適切に対応した。

後発品の品質情報について継続して情報提供HPに掲載した。ま
た、平成25年12月よりPMDAメディナビで掲載のお知らせの配信を
開始した。

集積された事故やヒヤリ・ハット事例等に基づき、 7件 のPMDA
医療安全情報の作成 ・メディナビ発信を行った。

関係職能団体等が発信する医療安全関連の指針等の情報収集を
行ったが、結果的に平成25年度は発信されなかった。

O DPCデ ータを用いた安全対策影響措置効果の評価についての検討を
行い、国内学会での発表を行つた。

924犀餐嚇男』膳藁g彙堕贅賃重レ辱曇奮ぎ2「響婚F単議)5章螢
関弔倉虐貰彗洵秀獣堰璽育ぢヂ営聰 み晏笏 縮 挙[調塁纏
馨諏奇ムλ曇磐魏 す́ 医薬品安全性情報

の取扱いに関する調

1
―

―

ヒ
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評価の視点等 【評価項目15 企 業・医療関係者への安全性情報の提供とフ
ォローアップ】

自己評定 A 評  定 A

g罰 握昂覇暮から公表までの期間を平成 23年 度から4ヶ 月に短縮するご

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

○医薬品医療機器情報提供ホームペ_ジ について、平成 25年 度までに、アク
セス数の倍増を目指す。

°
塁雪i5璽労馨曇馨撃傷ぢT革農彗=ドI労犀覆雙甲率否号?景番曇奄含写
5万件程度を目指す。

[評価の視点]
○医薬品医療機器情報提供ホームページについて、
の方策を講じているか。

アクセス数を倍増するため

°
]「8景「1蒼l]蓼,アラ;凄黒骨ζ貸さま:量を】貫曇38え警曇塩:
からの副作用報告について迅速に公表 しているか。

○医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指示書の発出から2日 以内に

Webに 掲載 しているか。

°卍ξ腑言ぞξgIダ躍鼈 亀なじ、L∬2酬露現で
¢

790件となった。

°
&刷 鯉 辮 赫 」 鼎 櫻 蘇 劣 話縫 銭 f製

し｀延ベ

○ 添 付文書の改訂指示について、全て指示の発出から2日 以内に掲載し

た。

o ア クセス数は年間約10.8億回であり、平成20年度比では68%増 であつ

[建濯霞躇臀雅君蝙結勇獣顧馨ぎ」臀舗斃
供ホームページは高く評価されている。

○ 医 薬品医療機器情報配信サービスの登録数は昨年度末の84,146件から

[:麒[  疱 讃蛉m5]馨
:3iる[言曾會営響][[鋏     『渕 ョ1奎黎

呑
績
際R文 書の改訂指示について、全て指示の発出から2日以内に掲載し

た。

「忍る骨i]               ml::き:[I[,

:鱚禁型名電覚椿嚢系fX異?糧曇翁拿薯惟通じ2縄模ゝ査i総げず票=■ペ

:i言首貫Zう言:営;til宴曇牟ぅ急り'警凰霊裏源書禁ζ富:[1:「[
報提供への努力が評価できる。

.早堡蹟費と5ツタじ負あ象僣習槙=雀段8れてぃないが、総合的には日標達成
・
印量り]鱚i[晏炉量赳酷[曇野lil≧I]llil了:
おりとまで評価できないため。

(業務への提言)
・特になし。

(その他の意見)
・特になし。
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○医薬品医療機器情報配信サニビスについて、内容をより充実 したものにする
とともに、医療機関等の本サービスヘの登録について、関係機関の協力を得
て強力に推進しているか。

用 ・不具合症例に係る情報を迅速に提供するとともに、医薬品等を安全

0 25年 度は、スマー トフォン用の新規登録ページなどを開設し、利便性
の向上を図つた。また、新たに、平成25年4月に各都道府県で薬剤師免
許証交付時にリーフレットの配布や、平成25年9月に実務実習を受ける
薬学生と指導薬剤師向けの資材配布を実施した。

1承蓄T籍諮酢兆勇:,「響離鬱籍編お,10`澤F鏑鵠
31,100件、歯科診療所等の医療関係施設は約 7,2oO件、製造販売業者 ・

販売業者は約14,700件であった。

実績 :○ |    :

○ 副 作用報告から4ヶ 月の期間でラインリス トの公表を実施し、‐延ベ

3,610件の死亡症例にっいての因果関係評価の決定を行つた。不具合に
関しては、不具合報告の受理後 6ヶ 月の期間で実施した。

○ 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について、
医薬品相談10,244人 (12,617件)、医療機器相談547人 (591件)の 電話相
談を受け付けた。

○ 新 規に75品目め患者向医薬品ガイ ドを作成し、既存のガイ ドの変更を
300品目行い、情報提供の充実を図つた。

実績 :○
○  「 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、 2件 の

安全性速報の作成に適切に対応 した。

実績 :○
○ 後 発医療用医薬品については、後発医薬品相談を引き続き着実に実施
し、平成25年度は626件の相談を受付けた。また、後発品の品質に関する
情報をHPにて引き続き掲載し、情報提供に努めた。

○ 医 療現場において医療従事者が医薬品や医療機器をより安全に使用す
るために注意すべき点などを図解等を用いてわかりやすく解説した 「PMD
A医療安全情報」を7件 作成し、情報提供ホァムページに掲載するなどに
より周知に努めた。

○  (財 )日 本医療機能評価機構が公表している 「医療事故情報収集等事
業報告書」、「薬局ヒヤリ・ハット事lall収集 ・分析事業年報」等から医薬
品/医療機器に係るヒヤリ・ハット事例等を抽出し、平成25年度において
は、医薬品関係2,680件、医療機器関係368件の評価を行って厚生労働省
に評価検討の結果報告を行った。また、厚生労働省での審議終了事例は
情報提供ホームページに掲載し、情報発信に努めた。

実績 :○
○ 医 療機関、薬局における情報の入手 ・伝達 ・活用状況に関する調査と
して、安全対策措置後の医療機関、薬局における対応状況について、平
成24年度の調査結果を公表 した。また、平成25年度の調査として医薬品
の安全性情報に関する優良な取り組みを実践してぃる医療機関等への調
査を実施した。

なヌ『またF量 を高Ё臭温ガ撃準51等
からの相談業務を着実に実施してい
リー層の周知、利便性の向上を図ると

ともに、患者に対する服薬指導に利用できる情報提供の充実を図っているか。

○ 「緊急安全性情報」等について、医療機関に対する情報伝達の方法等につい
て、厚生労働省と検討を行うとともにその結果を踏まえ、適切に対応してい
るか。また、「緊急安全性情報」等を全面的に見直し、医療機関において提供
される情報の緊急性、重大性を判別しやすくする方策を推進しているか。

○後発医療用医薬品の適正使用のための情報提供を充実するとともに、医療現
場においてより安全に医薬品等が用いられることを目的とした医療安全情報

9言信象縄晨源発星を歯意をしt鸞普軍劣雹お雷侵丈λ層曇至倉煽雙亀督発
実を図つているか。

○中期計画で掲げている「講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実」
に関する施策を着実に実施しているか。



医薬品医療機器総合機構

中 期  目  標 中 期 計 画 平 成 2 5年 度 計 画 平 成 2 5年 度 の 業 務 の 実 績

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

ー層強化す
ること。
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講じた安全対策措置について、企業及び医療機関
等における実施状況及び実効性が確認できる体制を
構築すること。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

とで経省蓋雀禁弯£籠黎婁堡好集ι講唇告罰程算機
害等の発生 ・拡大の防止を図る。それにより、患者
の治療が確保されt医 薬品等が医療の場で有効にそ
の役割を果たせるようにする。
また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至る
一貫したリスク ・ベネフイットの管理 ・評価ができ
るよう、審査部門と安全対策部門の連携を強化 し、
もつて、承認審査の迅速化の基盤とする。
副作用等の分析 ・評価に当たっての基本的姿勢を
職員が理解するものとする。すなわち、副作用等の

分析 :評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと
最新の科学的知見に立脚 して評価にあたるものとす
る。また、医学 ・薬学の進歩が知見の不確実性を伴
うことから、常に最悪のケースを想定し、予防原則
に立脚 し、安全対策の立案 。実施に努めるものとす
る。

ヽ
リ

ー

ノ

キ体全安後販市るよ等

、

クツド一イフの報
立
情
確の

ら

」

・医薬品 ・医療機器を安全かつ安心して使えるよ
う、医薬品 ・医療機器に関する

一般消費者や患者
からの相談業務を実施する。

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

。その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。

講 じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・

充実

・情報提供業務の向上に資するため、機構が
二般

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。

(3)安 全対策業務の強化 ・充実

〔

ウ
の滉翌
のフ

1-ド

バツク等によぅ市販後安全体

」

・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
からの相談業務を引き続き実施する。

・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。

・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。

・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、情報提
供ホームページで公開する。

〔

オ
充重マキ
安全対策措

早

のフォローアツ
ィ
の強化 ・

:

i写馨栃螢漱薯β兵ltlこ幕電畠奉協調:Υ選舎臭羅
し、受け手の二‐ズを把握して引き続き情報提供業
務の改善に努める。

医薬品 t医療機器に関する一般消費者や患者からの相談業務に
ついて、医薬品相談10,244人(12,617件)、医療機器相談547人 (
591件)の 電話相談を受け付けた。

患者向医薬品ガイ ドについて、分かりやすい内容とするよう製
造販売業者を指導した。

PIIDAのホームページと医薬品医療機器情報提供ホームペ
ージの

統合を踏まえて、一般向けのコンテンツの見直しを継続して検討
した。

平成25年度は、 4品 日の医薬品リスク管理計画 (RMP)を公表
した。

報舌受撃年層撞奉響指俣境曇僣閣半香畢馨だ露35否品姦安挙炉
ナビの登録者に対する満足度等の調査結果を公表した。
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評価の視点等 【評価項目16 患 者、一般消費者への安全性情報の提供】 自己評定 A 評  定 A

[数値目標]
○特になし

[評価の視点]
○副作用 ・不具合症例に係る情報を迅速に提供するとともに、医薬品等を安全
かつ安心して使えるよう、一般消費者等からの相談業務を着実に実施してい
るか。また、患者向医薬品ガイ ドのよリー層の周知、利便性の向上を図ると
ともに、患者に対する服薬指導に和l用できる情報提供の充実を図つているか。

○後発医療用医薬品の適正使用のための情報提供を充実するとともに、医療現
場においてより安全に医薬品等が用いられることを目的とした医療安全情報
の発信を行つているか。また、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とともに、その他の国民への情報発信の更なる充
実を図つているか。

○中期計画で掲げている「講じた安全対策措置のフォローアップの強化 ・充実」
に関する施策を着実に実施しているか。

(理由及び特記事項)
○ 副 作用 ・不具合報告事例にづいての公表、患者向医薬品ガイドの追カロ、
変更を行うなど、医薬品 ・医療機器の情報提供の充実に努めた。
一般消費者からの相談に対しては、後発医療用医薬品についての相談
を含めて、引き続き着実な対応を行つており、十分な成果を上げたもの
と考える。

実績 :○
○ 副 作用に関しては延べ3,610件の死亡症例についての因果関係評価を決
定し、副作用報告の受理後4ヶ月の期間で実施した。不具合に関しては、
不具合報告の受理後6ヶ月の期間で実施した。

○ 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について、
医薬品相談10,244人 (12,617件)、医療機器相談547人 (591件)の 電話相
談を受け付けた。

○ 新 規に75品自の患者向医薬品ガイドを作成し、既存のガイドの変更を
300品目行い、情報提供の充実を図つた。

実績 :○
○ 医 療現場において医療従事者が医薬品や医療機器をより安全に使用す
るために注意すべき点などを図解等を用いてわかりやすく解説した 「PЮ
A医療安全情報」を7件作成しt情 報提供ホームページに掲載するなど情
報発信に努めた。

○  (財 )日 本医療機能評価機構が公表している 「医療事故情報収集等事
業報告書」、「薬局ヒヤリ・ハット事例収集 ・分析事業年報」等から医薬
品/医療機器に係るヒヤリ・ハット事例等を抽出し、平成25年度において
は、医薬品関係2,680件、医療機器関係368件の評価を行つて厚生労働省
に評価検討の結果報告を行つた。また、厚生労働省での審議終了事例は
情報提供ホームページに掲載し、情報発信に努めた。

実績 :○
○ 平 成24年度に実施した医療機関、薬局における医薬品安全性情報の入
手 ・伝達 ・活用状況等に関する調査における、PMDAメデイナビの登録者
に対する満足度等の調査結果を公表した。

(委員会の評定理由)
患者、一般消費者への安全性情報の提供については、患者向け医薬品ガイ
ドを平成25年3月までに492成分、3,409品目をホームページに掲載するとと
もに、カラーの図表を入れるなど、内容の充実とともにより分かりやすくす
る工夫をして適切な情報提供を行つていると評価する。また、

一般消費者等
からの医薬品相談件数は10,244人、医療機器相談件数は547人となっている。
積極的な情報提供により、PMDAの安全対策が広く周知されるとともに、医薬
品等の安全に対する国民の関心が高まることも考えられることから、今後と
もよリー層の努力を期待する。

窪 震曇塞語毎伊菫製品適正使用情報の提供、また厚生労働省との連携などが
適切に行われている。
'医薬品等の添付文書に関する情報などを、短期間でホームペ

ージに掲載する

彙三ェ異ユ禦勝ち覗卜ち勢質島り懇轟躍郵∫厭換ぉり、
情報提供への努力が評価できる。
医薬品、医療機器について電話相談などを積極的に行つていることも評価で

きる。
相談を実施。
評価の視点の各項目につき、順調に実施していると評価できるため。

.着棄禽象零量にぁるが、文科省 とも協力 して、学童期からの医薬品安全に関
する教育について充実することを検討されたい。

(その他の意見)
・特になし。                    ,
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