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１．第１期中期計画の終了と第２期中期計画の策定

ＰＭＤＡにおいては、平成21年３月をもって第１期中期計画が終了すること

から、第２期中期計画（平成２１年度から平成２５年度までを想定）を今年度

内に作成し、厚生労働大臣の認可を受ける必要がある。

２．第２期中期計画策定に係る今後の主な流れ

平成２０年１０月：第２期中期計画策定に向けたポイントについて運営評議会に報

告及び審議。

平成２１年

２月６日（予定）：第２期中期計画案を運営評議会に報告及び審議。

２月中旬：厚生労働省独立行政法人評価委員会医療・福祉部会におい

て第２期中期計画案を審議。

２月末日：第２期中期計画を厚生労働大臣に提出。

３月中旬：独法評価委における審議結果及び第２期中期計画を運営評

議会に報告。

３月末日：厚生労働大臣による認可。

2
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３．「独立行政法人整理合理化計画」

「経済財政改革の基本指針2007」（平成19年６月19 日閣議決定）にお
いて、19年内を目途に「独立行政法人整理合理化計画」を策定する旨が
決定されたのを受け、「独立行政法人整理合理化計画の策定に係る基本
方針」が平成19年８月10 日に閣議決定された。

その後、当該基本方針等に沿って策定された各独立行政法人の整理
合理化案について「行政減量・効率化有識者会議」が中心となって検討を
行い、平成19年12月24日に「独立行政法人整理合理化計画」が閣議決
定された。

第２期中期計画においては、 「独立行政法人整理合理化計画」におい

て指摘された事項を踏まえたものとする必要がある。

はじめに
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４．「組織・業務全般の見直し」
「経済財政改革の基本指針2007」において、「独立行政法人整理合理

化計画」の策定に合わせ、中期目標期間終了時の見直しについて、平成
20年度に見直す法人についても前倒しで対象とする旨が決定され、ＰＭ
ＤＡにおいても、組織・業務全般の見直しについて１年前倒しで、昨年度
実施された。

平成１９年１２月２４日付けで行政改革推進本部において決定された当
ＰＭＤＡの見直し案においては、「次期中期目標期間においては、今後の
審査・安全業務の増加や専門性の高度化に的確に対応し、我が国が欧
米と並ぶ三極として国際的な役割を担っていくため、業務の見直し、効率
化を行いつつ、審査の迅速化・質の向上、安全対策の着実な実施等に取
り組む」こととされている。

第２期中期計画においては、 「組織・業務全般の見直し」において指摘

された事項を踏まえたものとする必要がある。

はじめに
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ますます高まる国民各層のＰＭＤＡに対する期待に応えるため、

・ ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に向けた取り組みの加速、目標の実現

・ 国民の安全安心の確保ための市販後安全対策の充実強化

・ 健康被害救済業務の迅速な処理

等の課題に積極的に取り組むとともに、欧米やアジア諸国との連携を推進し、世

界的視野で様々な課題を解決すること等により、国民の健康、安全の向上に一

層貢献していくこととする。

以上を目的として、第２期中期計画を定め、より有効でより安全な医薬品・医療

機器をより早く国民に提供するという使命を果たしていく。

５．第２期中期計画策定に向けたビジョン

はじめに
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１．全体業務における状況
①「整理合理化計画」等における指摘
（１）組織の見直し

【組織体制の整備】
次期中期目標期間中に、本部事務所移転の適否を含めた検討を行い、必要な措

置を講ずる。

（２）運営の効率化及び自律化
【業務運営体制の整備】

各業務について、職員数の変動を踏まえた、効果的かつ効率的な業務運営を徹
底する。

（３）その他の業務全般に関する見直し
業務全般について、以下の取組を行うこととする。
ア．効率化目標の設定
イ．給与水準の適正化等
ウ．随意契約の見直し

②「組織・業務全般の見直し」（関連部分抜粋）
○効率化目標の設定

一般管理費及び事業費に係る効率化目標について、これまでの効率化の実績を踏
まえ、同程度以上の努力を行うとの観点から具体的な目標を設定することとする。

Ⅰ．全体関係
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２．改正における主なポイント

① 職員数の変動を踏まえた、効果的かつ効率的な業務運営の徹底

多数の新規採用職員をできるだけ早期に戦力化できるようにするとともに、
増員に伴い、非効率な組織運営とならないよう、効果的かつ効率的な業務運
営を徹底する。

ＰＭＤＡの常勤役職員数

１６年
４月１日

１７年
４月１日

１８年
４月１日

１９年
４月１日

２０年
４月１日

３４１人 ４２６人

２７７人

６５人

２０６人

５７人

３１９人

１９７人

４９人

２０年
１１月１日

中期計画期末
（２０年度末）

PMDA全体
（役員を含む）

２５６人 ２９１人 ４２７人 ４８４人
（２１年度末５８２人）

うち審査部門 １５４人 １７８人 ２７７人 －

うち安全部門 ２９人 ４３人 ６６人 －

注１）審査部門とは、審査センター長、上席審議役、審査センター次長、審議役、審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一～四部、生物系審査第一～

二部、一般薬等審査部、医療機器審査部、信頼性保証部及びスペシャリストをいう。（平成20年４月１に審査管理部を審査業務部と審査マネジメント部の二

部制とするとともにスペシャリストを新設した。）

注２）安全部門とは、安全管理監、安全部及び品質管理部をいう。

Ⅰ．全体関係
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②経費削減目標の継続的取組

第２期中期計画においても、第１期中期計画と同等以上の削減努力を行う
こととされているが、第１期中期計画で規定した目標を、機械的にそのまま延
長して、経費節減目標を設定した場合、必要な支出を行うことができず、法人
運営への深刻な影響が懸念される。

そのため、今後、拡大する業務の運営に支障を及ぼすことのないことを確
保しつつ、一定の経費削減を実施していくという難問を解決していく必要があ
る。

※ 第１期中期計画の目標
一般管理費 ５年間で１５％以上節減
事業費 ５年間で ５％以上節減

Ⅰ．全体関係
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○一般管理費
（単位：百万円、％）

予算額 決算額 差　　額 欠員分人件費相当額 削減額 削減率

（Ａ） （Ｂ） （Ｃ）＝（Ｂ）－（Ａ） （Ｄ） （Ｅ）＝（Ｃ）＋（Ｄ） （Ｅ）／（Ａ）

一般管理費 6,031 5,515 △ 516

除外経費（△）
（退職手当等）

除外経費（△）
（公課費）

　効率化対象額
（人件費＋物件費）

　　　　＜　参　考　＞　過去の削減率

平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度

削減率 △15.6% △3.4% △2.8%

○事業費
（単位：百万円、％）

予算額 決算額 差　　額 実費徴収旅費不用額 削減額 削減率

（Ａ） （Ｂ） （Ｃ）＝（Ｂ）－（Ａ） （Ｄ） （Ｅ）＝（Ｃ）＋（Ｄ） （Ｅ）／（Ａ）

事業費 18,438 9,536 △ 8,902

除外経費（△） 15,310 6,918 △ 8,391

　効率化対象額 3,129 2,618 △ 510 102 △ 409 △13.1%

　　　　＜　参　考　＞　過去の削減率

平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度

削減率 △18.8% △9.4% △6.0%

※計数は原則として、それぞれ単位未満四捨五入のため合計と一致しない場合がある。

△ 86 △4.0%効率化対象額 2,182 2,095 △ 86

3,2143,639効率化対象額 △2.9%△ 105321△ 426

△3.3%

平成１９事業年度　効率化対象経費の削減状況について

321 △ 191

区　　分

101

人件費 3,741

区　　分

5,821 5,309 △ 512

3,304 △ 437

90 △ 11

物件費 2,290 2,211 △ 79

109 116 7

Ⅰ．全体関係
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③本部事務所移転の適否を含めた検討

ＰＭＤＡの事務所について、申請者の利便性、厚生労働省との緊密な連
携の必要性及び人員増によるスペースの確保の必要性等を踏まえ、より
効果的かつ効率的な事業運営の観点から、第２期計画中に他の場所へ
の移転を含めた検討を行う。

④内部統制の充実強化

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

⑤総合機構広報戦略の促進

ＰＭＤＡの業務内容及び重要性が広く国民に理解され、関係各層との協
力関係を構築するためにも、平成２０年度に策定した「総合機構広報戦略
」を着実に実施することを規定し、第２期計画中にＰＭＤＡの認知度を飛躍
的に高めることを示す。

Ⅰ．全体関係
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国内派遣研修（医療機関・研究機関等）
海外長期派遣研修（海外審査機関等）

管理職

一
般
体
系
コ
ー
ス

一般研修（コミュニケーションスキル、語学等）

専
門
体
系
コ
ー
ス

専
門
体
系
コ
ー
ス

専門研修（ケーススタディ、
メディカルライティング等）

新任者研修 中堅職員研修
管理職研修

（マネジメントスキル等）

施設見学
（治験実施医療機関、医薬品製造現場等）

メンター制度（ＦＤＡのオリエンテーション・

メンタリング・プログラム参考）

国内外の学会への積極的な参加、発表
特別研修（国内外の専門家を招聘し、最新の科学トピックスを議論）

国際的なTraining Association（DIA等）への
参画（講師派遣、受講）
大学への講師派遣

現在の研修・人材育成体系

３年目以降２年目１年目

Ⅰ．全体関係

⑥新規職員の育成強化
新規採用職員に対する研修等のさらなる充実に加え、中堅、マネジメント層

の人材育成の強化、海外規制当局への長期派遣、大学等への長期派遣等
によるキャリア形成を積極的に推進する。
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Ⅰ．全体関係

⑦ 医療現場との連携の強化

連携大学院制度等を積極的に活用することにより、医療現場との連携
を積極的に推進し、優秀な人材を集めるとともに、ＰＭＤＡが、臨床研究
の分野におけるキャリアパスの重要な経過点となること目指す。

⑧ 国際業務の充実強化

世界の審査機関と協調し、「日本のＰＭＤＡ」から「世界のＰＭＤＡ」へ、
卓越したイニシャティブを発揮して堂々と行動することができるよう、「ＰＭ
ＤＡ国際戦略」を明確化し、国際業務推進戦略本部の下、その着実な推
進を図る。
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新規支給件数
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Total Payment

百万円件数

副作用被害救済の請求件数と支給件数・支給金額副作用被害救済の請求件数と支給件数・支給金額

処理期間（中央値）、目標８月：処理期間（中央値）、目標８月：
Ｈ１７年度１１．２月、Ｈ１９年度６．４月Ｈ１７年度１１．２月、Ｈ１９年度６．４月

１．健康被害救済業務の状況

Ⅱ．健康被害救済業務の充実
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２．改正における主なポイント
①制度周知の充実

第１期計画においては、副作用給付、感染給付手続等に関しての年間相談
件数、ホームページアクセス件数について、当該計画終了時までに対平成15
年度比で20％程度の増加を図ることとされていたが、第２期計画においては
、制度の周知の成果がより明らかになるような目標を設定する必要がある。

Ⅱ．健康被害救済業務の充実

②データベースに関するシステムの構築・運用

副作用救済給付業務に関して蓄積されたデータを様々な角度から分析し、
統計的な解析を行い、それらの結果を活用することにより、迅速かつ効率的
な救済給付の実現に寄与するシステムを構築、運用する。

【相談件数・ホームページアクセス件数】

平成１５年度 平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度 平成１９年度 平成１５年度比

相談件数 ５，３３８ ３，９１１ ４，３０７ ６，４２７ ７，２５７

６３，８４３

＋３６％

アクセス件数 ３５，７２６ ４１，９４７ ３７，６５５ ５１，８１０ ＋７９％
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年 度 平成１５年度 平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度 平成１９年度

請求件数 ７９３件 ７６９件 ７６０件 ７８８件

８４５件

６７６件
１６９件

０件

６２４件

６５．３％

６．６月

９０８件

決定件数 ５６６件 ６３３件 １，０３５件 ８５５件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

４６５件
９９件

２件

５１３件
１１９件

１件

８３６件
１９５件

４件

７１８件
１３５件

２件

処理中件数 ※ ８２０件 ９５６件 ６８１件 ６７７件

達成率 ※※ １７．６％ １４．５％ １２．７％ ７４．２％

処理期間（中央値） １０．６月 １２．４月 １１．２月 ６．４月

【副作用被害救済の実績】

③支給・不支給決定に関する事務処理期間の達成目標

第１期計画においては、標準的事務処理期間を８ヶ月とした上で、総件数
の６０％以上を目標としていたが、より迅速な処理が求められており、第２期
計画においても、より迅速な処理が達成できるような目標設定とする必要が
ある。

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。

Ⅱ．健康被害救済業務の充実
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④保健福祉事業に関する所要の措置

健康被害実態調査等における被害者からの要望を踏まえ、第２期計画に
おいて、所要の措置（精神面等に関する相談事業）を講じる必要がある。

Ⅱ．健康被害救済業務の充実

年 度 平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度 平成１９年度

請求件数 ５件 ５件 ６件

７件

７件
０件
０件

１件

１００．０％

３．８月

９件

決定件数 ２件 ６件 ５件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

２件
０件
０件

３件
３件
０件

３件
２件
０件

処理中件数 ※ ３件 ２件 ５件

達成率 ※※ １００．０％ ５０．０％ １００．０％

処理期間（中央値） ３．０月 ５．６月 ３．８月

【感染救済の実績】

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。
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