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平成２５年６月２８日 

                                                              
 

平成２５年度監事監査結果報告書 

 

 

                独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

 

                          監事  前 川 行 久 

 

                          監事  宗 岡   徹 

 

 

 独立行政法人通則法第１９条第４項の規定等に基づき、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構（以下「ＰＭＤＡ」という。）の平成２４事業年度に係る会計の処理、内部統

制及び業務の運営状況について監査を実施した。結果は下記のとおりである。 

 

 

 

記 

 

 

第１ 監査の方法 

 

   監事は独立行政法人通則法、独立行政法人医薬品医療機器総合機構監事監査規程

等に定めるところに従い、理事会その他ＰＭＤＡの業務に関する重要な会議に出席

するほか、重要な文書の回付を受け、必要の都度意見を述べてきた。 

あわせて、平成２４事業年度に係る会計及び業務の運営状況について、定期監査

を実施し、ＰＭＤＡの役職員及び関係者から内部統制や業務に関する資料の提出を

求め、説明を聴取した。 

     また、独立行政法人通則法第３９条に基づき、監査を実施した会計監査人「有限

責任あずさ監査法人」から監査計画及びその結果の報告と説明を聴取した。 

 

 

第２ 監査の結果 

  

 １ 平成２４年事業年度決算会計報告 

 

ア 平成２４事業年度の法人単位と各勘定別の貸借対照表、損益計算書、キャッ     

シュ・フロー計算書、利益の処分又は損失の処理に関する書類、行政サービス
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実施コスト計算書及びこれらの附属明細書については、関係法令、業務方法書

及びその他の諸規程等に従い、適正に処理されていると認める。 

また、法人単位と各勘定別の決算報告書は、関係法令等に従い、適正に処理

されていると認める。 

 

   イ 平成２４事業年度事業報告書は、関係法令等に従い、ＰＭＤＡの会計処理の

状況、業務の運営状況を正しく示していると認める。 

 

      ウ 会計監査人「有限責任あずさ監査法人」の監査方法及び結果は、相当である

と認める。      

 

 

２ 内部統制及び業務運営状況 

 

 （１）内部統制について 

 

ア 統制環境の整備について 

 

 統制環境の整備は継続的かつ組織的な取り組みが行われ成果を上げているが、

組織拡大や社会的重要度の増大に伴う新しい問題に対する取り組みの強化が求め

られる状況にある。ＰＭＤＡの組織が急拡大する中で、審査ラグの解消を確実な

ものとするため、計画的な人員確保に努めた。また、要員の判断力と業務遂行力

の適正なレベルアップを図るための努力が継続されている。 
さらに、無駄削減に向けた取り組み強化や契約監視委員会によるコスト削減を

通じ、徹底した効率的かつ高生産性の業務運営体制を整備し、ローコスト化を実

現した。例えば審査等勘定の審査セグメントにおける損益ベースの費用合計は、

大幅な人員増に伴う人件費と物件費の増加や未承認薬対応や薬事戦略相談等の新

規施策費用を吸収し、中期計画期間を通じ平成２１年度の８６億円から２２年度

８４億円、２３年度８４億円、２４年度８４億円に維持され、一方で手数料収入

は処理件数増により、年平均約６億円の増収を続けている。 

人材の早期戦力化と組織の変革の方法として、ＯＪＴに加え、学会との連携強

化や国際ビジョンと国際戦略に基づく世界のＰＭＤＡを目指した国際化の推進、

組織のオープン化と透明性の確保等の継続的な取り組みが行われてきた。特に、

業務運営上の判断基準となるＰＭＤＡ理念に基づき、レギュラトリーサイエンス

とコンプライアンスの確立が進められている。 
組織の急拡大に伴い、事務管理面の要員等は、早急な補強が必要である。 
なお、人事管理面では、外部コンサルタントを導入し、見直しを進めている。 
審査・安全部門の財務面では、人員の大規模な拡大にもかかわらず、支出の大

幅削減努力等により予算と実績の乖離が生じ、中期計画期間を通じて、さらに大

きな利益余剰金（２４年度末現在９５億円、うち審査セグメント６３億円）が見
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込まれる。現状、次期予算を実態と乖離した前年度予算と比較しているが、前期

実績との比較分析等乖離要因を明確にした上で予算に反映する必要があることか

ら、ＰＭＤＡの損益実態を適正に反映した予算計画をベースに透明性を高めると

ともに、変動する実態に即応できる予算・実績管理システムの再構築が急がれる。 
これに関連して、固定的な支出構造（人件費が主体）を踏まえると、長期的な

安定収入（恒久的財源）を確保する必要があることから、手数料や拠出金が収入

の約９割を占め、かつ業務内容の拡大が急激に進むＰＭＤＡにおいて、本来単年

度ではなく、複数年度での収支均衡を考慮した手数料率や拠出金率が定められて

いる。しかしながら、中期計画期間を通じて適正に管理された資金計画が実態と

乖離している場合、手数料率や拠出金率の水準に関して対外的に誤解を生む可能

性がある。今後とも予算・実績の乖離分析により経営努力を明確化するとともに

予算編成の精度を高める必要がある。 
また、システムの高度化への対応、業務上の負荷が増大している法務（訴訟）

対応、情報公開事務量の急増等の付帯的業務に関し、内部管理体制の強化が急が

れる。 

 

① 理事長は、ＰＭＤＡの社会的な存在感と認知度向上を自ら実践している。

また、ＰＭＤＡ内のいわゆるグローバルマインドの醸成と海外におけるＰＭ

ＤＡの評価向上に率先し努めている。同時に、組織運営指針として、審査、

安全、救済の理念を内外に明示し積極的に継続的な啓蒙を図っている。 

 

② 理事長や理事は、学会における最先端の知見をＰＭＤＡの業務に反映する

ため、科学委員会や専門部会を設置、業務活動におけるレギュラトリーサイ

エンスの推進、また連携大学院や革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実

用化促進事業による人材交流等、ＰＭＤＡのオープン化と人材の流動化によ

る職員等のスキルを高める活動を指揮、組織の透明性確保に留意した運営を

行っている。 

 
③ 理事長、理事は、外部委員からなる運営評議会、審査・安全業務委員会、

救済業務委員会において活発に行われる質疑や意見に対し的確に対応し、業

務運営の透明性確保に努めている。また、医薬品業界、医療機器業界、内外

有識者等との意見交換に努め、ＰＭＤＡの存在感を対外的に高めている。 

 

④ 理事長や理事が、審査の進捗状況管理を行うための審査等業務進行管理委

員会は、四半期毎に運営されている。また理事会、幹部会(部次長以上）等の

重要会議には必ず関係者が出席し、案件内容に対する積極的な質疑や意見の

発言があり、それらの情報は、部長を通じて全職員に共有されている。 

  また、理事懇談会を毎月開催し、社会全般にわたる情報交換の場としてコ

ミュニケーションを図っている。 
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⑤ 理事長、理事は、「職員の意見を聴く会」を年１回開催し、広く意見を求

め、提示された質問や意見に対してその内容と対応方針を全職員にＰＭＤＡ

のイントラネットで公表している。 

 

⑥ ＰＭＤＡのイントラネット上で必要な情報は全職員に周知され、内部通報

制度も整備され、研修等で周知されている。 

 

⑦ 「一般相談窓口」等を通じて、社会的な評価や苦言・提言内容を収拾し、

内容と対応方法を毎週公表している。平成２４年度に一般相談窓口に寄せら

れた総問合数は２，１０７件、うち苦情・意見・要望は１８９件となり、リ

スク管理委員会において苦情等は内容が報告され、組織として共有化し積極

的に業務運営に反映している。 

 

⑧ 理事長や理事が、財務状況を月次で収支を的確に把握するため、財務管理

委員会を設置しているが、当初予算と決算との大幅な乖離が顕在化している。 

 

⑨ 法務面の対応では、訴訟件数が前年度末２０件となり、関係部門を含めた

業務上の負担は極めて大きく、事前の法務相談もスピーディに行える専門部

署の設置が求められている。 
 
⑩ 情報公開や各種制度、情報提供に関する社会的な広報活動は、適切に行わ

れて業務の透明性の確保に努めている。しかし、平成２４年度の法人文書の

開示請求件数は、１，５９３件、前年度より４０１件と３４％も急増してい

る。そのほとんどが文書のボリュームが大きい審査・安全関連の資料である

ことから、情報公開に係る事務処理の遅延リスクが顕在化している。至急、

情報公開に係る体制を見直す必要がある。 
 

イ リスク管理について 

 

① リスク管理体制について 
リスク管理委員会(部次長以上）が毎月定期的に開催されており、事故等が

発生した場合には、事例の経緯、原因や対応方法について委員会で活発に協

議され、再発防止のため全職員に情報が共有化されている。また、リスク評

価に基づくリスクマップを作成し、主要リスクの発生状況を管理しているが、

定期的な見直しが求められる。 

  平成２４年度は、リスク管理委員会において、前年度より１件減の３７件

の事案が報告、協議されている。内容は、ほとんどが事務ミスであるが、海

外での事案や少額現金紛失が含まれており、コンプライアンスの遵守と基本

動作の励行が不可欠である。なお、事後の対応は適切に行われ、幸い二次的

な被害を防止できている。 
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②  危機対応について 
事故等が発生した場合には、理事長、監事、関係理事に迅速に報告され、

二次的被害の拡大を防ぐ的確な措置の実行に努め、事故者等に対するペナル

ティも適切に行われている。 
また、内外の関係者に対する連絡等も適切に行われ、透明性の高い運営が

図られている。 
 

③ 法務上のリスク(訴訟等)について 

  訴訟案件は２０件と前年度より５件増加している状況で、さらに日常業務

での法務相談などの関連作業の負荷が増大している。現状、対外的な訴訟は、

主に企画調整部内の審査係が対応している他、顧問弁護士は総務部と企画調

整部が各々１名と契約し、独立して管理している。 
また、ＰＭＤＡの各部門からは、職員が柔軟に相談、活用できるように法

務担当部署を組織的に明確にしてほしいとの要望があり、コンプライアンス

体制の強化からも対応が急がれる。 

 

④ 労務管理上のリスク 

ＰＭＤＡにおける最重要資産は職員である。現状、その人材育成やメンタ

ルヘルス等の健康管理は適切に行われている。 
しかし、審査・安全体制強化の一環として短期間での大量採用を実施した

ため、特定若年世代が多数を占めた人員構成となっており、組織構造が急速

に変化している。 
このような人員構成は、中長期的に組織運営におけるリスク要因となる可

能性があり、人材の流動化による最適な配置を考える必要がある。 
 

⑤ 再就職制限の見直しについて 

  また、再就職制限の見直しにより、外から閉ざされた純粋培養ではなく、

内外の人材が多面的な交流(相手の思考方法、行動様式や文化の理解)により

審査・安全管理のスキルや技術の高度化や信頼性を高め、社会全体で監視す

るオープンで透明性の高い組織への変革を意図している。 

 

  ウ 情報管理と伝達について 

 

 ① ＰＭＤＡは、審査、安全、救済に係る膨大な機密情報や個人情報を書類及

び電子媒体で管理し利用する情報処理機関として、全職員が情報管理と伝達

の重要性を理解し業務を遂行する必要がある。このため、コンプライアンス

と情報セキュリティの研修は、義務として全職員が受講対象として管理され

ている。 
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② 情報セキュリティは、情報処理部門主導で定期的に外部専門機関にシステ

ム監査を委託し指摘事項について改善措置が行われている。 
しかしながら、監査の独立性に鑑み、内部監査の一環として監査室による

委託と実施の監督、指摘、是正措置等を行う必要がある。 
    また、システムについては、リニューアルを現在進めているところである。 

 

③ 法人文書に関する規程等は整備されており、その運用状況は法人文書管理

状況の点検票に基づき、監査室において内部監査の一環として定期監査が行

われている。 

 

④ ＰＭＤＡ内では組織の拡大に伴いイントラネットにより内部関係者全員に

対して各種会議等の内容を伝達し、情報共有化を図り経営意志の徹底を行っ

ている。また、外部関係者関係者に対しては、ホームページやメールを通じ

た情報提供を推進している。 
 

エ モニタリングについて 

 

  ＰＭＤＡの重要な資産は「人的資産」、「金融資産」、「情報資産」であり、

監事は主要な会議等に出席し、重要な文書を点検する他、役職員との対話を通

じて、運営状況のモニタリングを行っている。また各部門において以下のよう

なモニタリングが実施されている。 
 

 ① 総務部では労務管理として各部の勤務状況等を定期的に点検しその結果を

リスク管理委員会で報告し、情報の共有化を図っている。また衛生委員会を

通じ、各部での問題の把握に努めている。 

 

② 財務管理部では会計処理として定期的に、残高照合や実在確認等を実施し

ている。 

 

③ 情報化統括推進室では、情報セキュリティ維持のため定期的なウイルスチ

ェック等の監視を行っている。 
 
④ 各部において管理すべき事項については、部長指示による点検が行われて

いる。 

 

    ⑤ 理事長直属の監査室は、監査計画に基づく内部監査等の監査業務を行って

いるが、定例業務として「企業出身者の就業制限ルールの順守状況に関する

監査」、「現金管理状況の監査」「内部通報制度の担当部署」、「契約監視

委員会の事務局」、「競争入札の監視」があり、さらに「監事監査の補助」

も行う等、ルーチン化した業務が多く、現状の２名体制では、柔軟な監査の
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実施が難しい状況にある。 
  今後、監査等の業務増加を勘案すると増員や内部からの応援の他、必要に

応じ外部の監査専門機関を有効に活用する必要がある。 

 

オ ＩＣＴへの対応について 

 

① 業務・システム最適化計画に基づく「次期申請・審査システム」の開発が

進み、さらに薬事法改正への対応等並行的な追加開発が発生している。また、

それに伴う安全対策、健康被害救済のシステム改修、情報提供機能の強化や

多数の医療機関を含む医療情報データベースの開発も進められている。 
このような大型投資の集中的な実施とシステムの大規模化に加え、今後シ

ステムの高度化のための追加開発が見込まれることから、ＰＭＤＡとしては、

早急にシステムマネジメント力を強化することが必要となる。 

 

 ② 安全管理部門における統計解析等のシステムの高度化研究や審査部門で

の｢モデル＆シミュレーション｣等の数理システムやデータ解析手法を活用

した審査の高度化への取り組みにおいては、数理解析、人工知能、複雑系シ

ステム（社会経済モデル等）モデルの開発スキルのある人材の確保や大学研

究室の活用が必要となる。 
また、ＰＭＤＡの国際的プレゼンスを高めるため、英文化した審査報告書

を迅速に公表することが求められており、審査報告書の自動英文化等、審査

システムの高度化による改善が必要である。 

 

③  システム関係については、長期にわたる大型投資であり、償却開始時期の

ズレによる各年度の収支計算と損益計算の乖離が現中期計画期間を超えて

発生、次期中期計画期間における経費の急激な増大が予見され、経営リスク

として注視し、コスト管理の強化が必要である。 

 
④  ＰＭＤＡの情報システムの最終的な投資判断は、「情報システム管理等対

策本部等設置運営要領」に定める投資決定会議で行うが、「投資決定会議に

おいては、次年度の情報システム関連投資計画の決定を行う…」と規定され

るのみで、複数年にわたる大規模な情報システム開発について明確な規定が

無いことから、同要領の見直しを考慮すべきである。 
 

⑤ システム要員の採用において、製薬業界関連での業務経験や知識を重視し

ているが、｢モデル＆シミュレーション｣等の展開を考えると、今後は、大規

模システムのマネジメント経験や数理解析等の各種モデル開発経験による

問題解決能力と応用力を重視し、その上で、採用された職員をＰＭＤＡ内で

の薬事関連教育と職員の知識活用によってシステム要員として養成するこ

とを考慮すべきである。 
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（２）業務の運営状況（統制活動）について 

 

平成２４事業年度は、第２期中期計画（目標）の４年目として、平成２４年度

業務計画に基づき、平成２４年８月３１日付けで厚生労働省独立行政法人評価委

員会より提示された前事業年度の業績実績に対する評価結果及び平成２５年１月

２１日付け政策評価・独立行政法人評価委員会の評価結果等を考慮し、効果的か

つ効率的な業務運営をはかり、目標達成に向けた質の高いパフォーマンスをあげ

る努力と人材育成が行われてきた。また、規格基準部による部を超えた横断的プ

ロジェクトや審査等改革本部による科学委員会におけるアカデミアとの最先端情

報の議論等、多重的な取り組みが行われている。 

 

ア 審査等業務 

 

「先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化」については、平成

２４年度において次のような対応がなされている。 

 

① 新医薬品に係る審査の迅速化については、審査体制の人的強化を行うため、

平成１９年度からの２３６名の増員計画に係る要員の確保及び新規採用者の早

期戦力化に全力を挙げてきた。平成２４年度は、期初の要員数が計画比４１名

の未達での業務運営となったが、平成２０、２１年度の大量採用者の戦力化が

一段と進み、審査体制の強化が図られ、引き続き、審査各部での特性に応じた

運営面での工夫により着実に審査期間の短縮が進展している。 

総審査期間（中央値５０％について達成）では、新医薬品（優先品目）が６．

１ヶ月、新医薬品（通常品目）が１０.３ヶ月となり、目標比で各々２．９ヶ月、

１．７ヶ月短縮し目標を達成、前年比でも短縮化が図られている。 

そのうちの行政側審査期間も各々目標を達成しているが、内訳指標である申

請者側期間は通常品目が目標未達となっている。 

承認件数については、１３４件となり前年比約３％増加した。審査中の件数

は１１３件、うち１年以上経過した（平成２３年度以前）申請分は８件と前年

度より２件削減し、審査案件の滞貨状況は着実に改善するとともに、平成２４

年度の総審査期間の短縮により医薬品のタイムラグ解消を進めた。その一方、

審査の処理能力向上により、手持ちの審査案件が減少し、新規の申請のばらつ

きが即、審査各部の業務の繁閑に影響するため、審査員の流動化が必要となっ

ている。    

これについては、例えばワクチン分野において、一時期に申請が集中し、か

つ短期間での審査が求められるような状況があることから、複数の専門分野に

精通する審査員の育成が急がれる状況にある。 

再生医療製品やワクチン等の革新的な医療分野については、申請案件は少な

いが、新医薬品の対面助言や医療イノベーションのための薬事戦略相談を通じ、
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先端的な情報に関し産業界、大学等への支援を実施し、実績を積み重ねている

ところである。   

対面助言の実施件数は３８７件、医薬品薬事戦略相談３３件と相談業務は、

承認件数の３倍強の規模になっている。また対面助言から記録確定の期間３０

勤務日での完了率は９３．９％となり、目標を達成している。対面助言の実施

は、申請者の負荷を軽減するとともに審査を円滑化に進め、ドラッグ・ラグ解

消に寄与しているものである。   

また、審査マネジメント部での審査の進捗情報の分析、管理による支援、並

びに審査業務部による適正な審査事務が行われている。 

今後、審査員の一段のレベルアップを図るとともに、審査プロセスでのモデ

ル＆シミュレーション等のシステム活用やデータ解析による審査の質の向上と

国際的に評価される審査報告書や審査プロセスの確立が課題となっている。 

 

② 後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品は、審査期間目標を各々

達成した。審査中の件数については全体で７，３４２件と前年度より６６２

件増加しているものの、承認件数については合計で６，２３７件と前年度よ

り２２４件増加している。 

審査中件数／承認件数の比率を見ると、承認件数を１とした場合、後発医

療用医薬品の審査中件数は１．１、一般用医薬品の審査中件数は１．８、医

薬部外品の審査中件数は１．１となっている。 

このような審査の遅れが見受けられる状況下においては、不安を持たれる

懸念があり、承認件数を増加させるための対策が急務である。 

相談業務に関しては、新医薬品に比べ取り組みが遅れており、１４件に止

まっている。その内訳を見ると、後発医薬品については１０件と前年度より

も７件増加したが、一般用医薬品では４件と前年度より１３件も減少してお

り、相談業務が業界のニーズに応じていない可能性がある。業界の理解を得

るためには、今後の医療経済面や国際化の重要性を勘案し、早急な相談体制

の整備が必要となっている。 

新薬審査を主体に増強が図られてきたが、一般薬等審査においても、同様

に、一段の審査能力向上と国際化推進を考慮する必要があり、新薬部門との

連携と要員の安定的な確保に留意した業務運営が求められる。 

 

③ 医療機器に係る審査の迅速化に関して、平成２４年度は、「医療機器の審

査迅速化アクションプログラム」に基づく審査員の５年間で計６９名の増員

計画最終時点比１４名減（前年度より１７名増）での運営となる。審査員の

逐次投入により時間を要したが、戦力不足もようやく解消に向かった。 

後発医療機器審査では、事務補助員の増員も図り大量の案件処理体制が整

備され、迅速化と滞貨処理が進むが、対応に時間を要したため、法改正とそ

の影響を受けることになった。なお、滞貨案件の処理に関しては、未だ課題

を残している。 
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 総審査期間は、新医療機器（優先品目）が９．３ヶ月、新医療機器（通常

品目）が１２.７ヶ月となり目標を達成し、また行政側、申請者側期間も全て

目標を達成しているが、前年比では審査期間が長期化した。これは、経過期

間の長いものを処理したことによるものである。承認件数が新医療機器全体

で計４６件と前年度より１３件増加したが、新規申請が６４件と前年度より

２２件の大幅増加により、審査中の件数が６１件、うち平成２３年度以前の

１年以上経過した案件は１２件と前年比で１件減少し、審査経過期間も着実

に改善が進んでいる。 

 改良医療機器（臨床あり）の総審査期間は１７．３ヶ月となり目標未達と

なり、かつ前年比でも長期化した。承認件数は４４件と前年度より１１件減

少、審査中の件数は４６件と前年度より８件増加、うち平成２３年度以前の

１年以上経過した案件は１２件と前年度より１件減少し、長期経過案件の処

理が進んだが、承認件数の悪化と審査中案件の増加によるリスクの増大が懸

念される。 

 改良医療機器（臨床なし）の総審査期間は９．７ヶ月と前年度より３．６

ヶ月と大幅に短縮、行政側期間のみ目標を達成したが総審査機関等の目標は

未達となる。承認件数は２２９件と前年度より１１件増加し、審査中の件数

も１８６件と前年度より１７件減少し、平成２３年度以前の１年以上経過し

た案件も５０件と前年度より１６件減少した。平成２５年度における総審査

期間６ヶ月の実現には、さらなる処理件数の大幅な引き上げが必要になる。 

現在、改良医療機器（臨床あり）と（臨床なし）という審査件数・規模の

異なる２つの審査体制が１つの組織内で並立している状況にあり、過去に新

規性が高いものと後発が混在した審査体制下で生じたような滞貨の再発が懸

念される。今後、組織的な部分も含め、滞貨の再発防止のための対策が求め

られる。 

 後発医療機器の総審査期間は、４．０ヶ月となり、前年度より１ヶ月短縮

し、目標を達成したが、申請者期間は未達となった。しかし承認件数は１，

２１６件と前年度より３０９件増加しており、また、審査中の件数は５６１

件と前年度より２１３件と大幅に減少した。１年以上経過した案件は２０２

件と前年度より９３件減少した。これは、大量処理ができる組織体制の整備

による改善によるものと考えられるが、平成２３年度以前の１年以上経過し

た案件の削減が継続課題である。さらに新医療機器以外（後発医療機器が主

体）の平成２０年以前の審査中未承認案件(除く臨床あり)は、１７６件と前

年度より１２４件の削減が図られた。しかし、引き続き迅速な審査で承認を

受ける申請者がいる一方で、審査期間が１年以上経過した案件は、多くの申

請者の医療機器審査への不信を募らせることになるので、滞貨の早期一掃が

急務である状況は変わらない。 

 対面助言（治験相談等）の実施件数は、１７３件と前年度より３２件増加、

薬事戦略相談は、前年度より２件減の７件となる。対面助言から記録確定の

期間３０日勤務日での完了率は８９．３％と目標を達成し、デバイス・ラグ
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解消に向け、新医療機器の申請者との円滑な連携を引き続き進めている。 

 

④ 信頼性保証部門における適合性書面調査／ＧＣＰ／再審査資料／ＧＰＳＰ

／ＧＬＰの処理件数は、平成２４年度の医薬品、医療機器合計で２，０３２

件と前年度より３１２件増加した。審査部門との密接な連携により、審査件

数の増加に即応した書面及び実地による効率的な各種調査を実施、審査期間

目標の達成に寄与した。 

 

⑤ 品質管理部門における平成２４年度のＧＭＰ／ＱＭＳの調査処理件数は、

医薬品、医薬部外品、医療機器合計で２，５９７件（うち実地調査２７９件）

となった。 
また、医薬品の品質管理システムとＧＭＰ基準のグローバルな整合性を目

的とした各国の薬事行政当局の組織（ＰＩＣ／Ｓ）への加盟のため、迅速な

準備作業と管理体制の整備を進めている。 
その一方、審査や安全部門等の職員の現場経験の一環として、GMP や QMS

調査への同行が行われている。今後相当数の調査要員を確保する必要から、

引き続き外部からの人材確保と内部の人事ローテーションによる実務経験を

通じた人材育成が求められる。 

   

⑥ 国際共同治験は、治験計画届総数５５６件と前年度より１３３件減少する

状況下で、１３０件と前年度より９件増加したが、新有効成分の国際共同治

験に係る相談は６４件と前年度よりも９件減少している。 

 

 

  イ 安全対策業務 

 

① 安全対策部門の強化・充実の一環として、１００名の増員計画に基づき、

採用を継続し平成２４年度は、計画より１８名減での運営となったが、引続

き副作用や不具合等の情報収集の充実、情報分析の高度化への取り組みとし

てデータマイニングによる科学的評価分析の実用化を進めた。 
これらに加え、インフルエンザ予防接種後副反応報告やワクチン接種緊急

促進事業に基づくワクチン接種後副反応報告の整理、評価を実施するととも

に、患者からの副作用報告受付を行い、今年度は１５４件受付を行った。 
データベースについては、大学病院等１０拠点をベースに安全対策に活用

する医療情報データベース基盤整備事業（１，０００万人規模を想定）とし

てデータベースシステムの開発を進めた。 
また、開発段階から市販後まで安全性情報を一括管理するリスクマネジメ

ントと審査部門との円滑な連携により、医薬品リスク管理計画対応を進めた。 
平成２４年度末での安全情報提供状況については、患者向医薬品ガイドは

４１７成分、２，４５３品目をホームページに掲載、医療情報提供ＨＰへの
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アクセス数は９９４百万回と２０年度比５５％増加、またＰＭＤＡメディア

ナビ(医療関係情報配信）の登録数は前年度より３万件強増加し８４千件強と

なり、年間２０７件情報配信を実施した。  
医薬品相談者数は、９，６７９人と前年度より７３４人増加するとともに、

医療機器相談者数についても７００人と前年度より４０人の増加となり、良

好な運営状況が行われた。 

 

② 安全対策拠出金については、拠出金管理システムによる管理、納付依頼や

催促状の送付、電話での督促、訪問徴収を行い、収納率は９９．８％と目標

９９％以上を達成した。 

    

    

ウ 健康被害救済業務 

 

① 救済制度に関する情報提供及び広報活動に関する企画や実行には、必要な

資金を投じ積極的かつ多面的に行われている。相談件数は、２２，３２４件

と前年比で約３。５％と微増した。また、ホームページのアクセス件数は

１１３，１８２件と他のホームページとリンクすることによりアクセスが容

易になったことから、前年度比約５６％の大幅な増加となった。引き続き、

制度の普及に向け効果的な広報活動を計画している。 

 

② 救済給付業務においては、迅速な処理に努め、平成２４年度の副作用救済、

感染症救済の合計決定件数１，２２２件と前年度より１１２件増加した。 

  副作用救済の標準事務処理時間８ヶ月内の処理件数割合は、７５．９％と

なり前年度より２．６％改善し、７０％目標は達成した。一方、訴訟の増加

による事務負担もあり、６ヶ月内の処理件数割合は４５．５％で前年度より

２．９％悪化した。目標６０％に向けた実効計画に基づき段階的な改善を進

めてきたが、５月の判定部会未開催の影響を考慮しても４７．４％と後退し、

次年度での挽回が課題となる。 
特定救済、受託（貸付、給付）業務では、継続した運営の効率化に努めて

いる。 

  副作用拠出金収納率は１００％、感染拠出金収納率は１００％と目標９９

％以上を達成した。 

  審査・安全対策部門と連携した情報の共有化連携による効率的かつ効果的

な運営が行われている事を確認した。 

 

 

    エ レギュラトリーサイエンスの推進について 

 

     技術職と総合職のキャリアパスに対応した研修体系の拡充と整備を引続き     
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進めたが、参加状況の管理も重要であることから、義務的研修制度の整備が必

要である。 

     また、平成２４年度の大学等からの講義依頼は２０大学で４８講座になり、     

３月末現在提携した連携大学院は１７校と６校拡大し、ＰＭＤＡの社会的な認

知は着実に高まっているが、提携内容の深化が課題となる。 

     また、レギュラトリーサイエンス研究関連で増加が見込まれる厚生労働科学

研究費の組織内での統一的な管理体制の整備を進めている。 

      

 

オ 財務面について 

 

① 審査部門 

  収入は、審査・相談業務の迅速化による案件処理数の拡大等により着実に

増加、補助金等の減少を吸収し前年を若干上回った。一方、費用は、各種の

経費削減努力や競争入札の推進による調達コストの引下等により増員に伴う

人件費や物件費の増加にもかかわらず前年の水準に止めた。その結果、審査

部門は前年度を上回る２７億円強の利益を計上した。 
これにより、利益剰余金は６３億円弱となり、新審査システム等の必要資

金を確保し積極的な投資が可能な財務・収支構造を維持している。当面の申

請件数等の動向も大きな変化はなく、安定的と認められる。その一方、新医

薬品審査部門では、相談手数料(自主的)の動向が、収支面に大きく影響する

状況にある。 
  また、新医薬品審査、一般薬等審査、医療機器審査、信頼性保証、品質管

理の各部門別全てが、収支の黒字を確保しており、収支動向に応じた弾力的

な運営による迅速な体制強化が可能となった。 

   

 

② 安全対策部門 

拠出金収入は安定的な増加傾向にあり、費用も情報提供等の安全対策機能

の拡充にもかかわらず、各種の経費削減努力や競争入札の推進による調達コ

ストの引き下げ等により、増員等によるコスト増を吸収し、前年度並水準に

止まり、６億円の黒字を確保した。その結果、利益剰余金は３２億円となり、

安全対策の高度化や機能拡充等に投資できる財務・収支構造を維持している

状況にある。 

 

③ 健康被害救済部門 

  「副作用救済勘定」と「感染救済勘定」はともに、拠出金収入は着実に増

加し、費用については給付金、保健福祉事業、責任準備金戻入・繰入以外の

費用は、各種の経費削減努力や競争入札の推進による調達コストの引き下げ

等により前年度から減少し増益となっている。利益剰余金は、各々約１１３
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億円、約５７億円になり、財務・収支構造は安定している。なお保健福祉事

業については、引続き費用対効果に留意した運営を行っている。 
  また責任準備金等については、適切に確保し、管理されていることを確認

している。 

「特定救済勘定」は、独立した管理が適切に行われており、費用面におい

て給付金を除く業務費や一般管理費が実額ベースで前年度水準となり、コス

ト削減努力が認められた。 

「受託貸付勘定」と「受託給付勘定」では、各々独立した管理が適切に行

われており、給付金を除く費用が実額ベースで前年度を下回る水準となり、

コスト削減が認められた。 

 

 

④ 管理部門 

東日本大震災後の節電やタクシー代等の経費削減と効率的な業務運営に努     

め、「審査」、「安全対策」、「健康被害救済」の各業務の収支改善に貢献

した。 

今後、組織の急拡大に伴うシステムの陳腐化と維持コストの増加懸念から、

財務会計と人事給与システムの再構築が急がれる。 

 

⑤ 法人全体 

  平成２４年度は受託給付勘定を除く各部門が損益計算上黒字を計上、金融

資産が引続き増加し、財務状況はさらに改善が進み、健全に運営されている。 

  貸借対照表上、３月末の全資産は、６８１億円(前年度より６３億円増加) 

となり、金融資産(現預金、預託金、有価証券）は６２２億円、うち現預金は     
２９０億円とその運用管理の経営上のリスク影響は大きい。 

なお、次期申請・審査システムと医療情報システムは、システム稼働前に

高額の支払が発生するため、収支と損益計算上の中期計画を超えたズレが生

じるので留意が必要である。 

 

 

   カ 業務運営の効率化に伴う経費節減等について 

 

① 経費削減（一般管理費及び事業費） 

平成２４年度は、一般管理費の効率化対象額１５．４億円に対し、決算額

は１２．８億円、その差額は２．６億円で、増員未達成及び給与減額措置の

要因を除くと実質削減額は１．３億円となり、８．６％の節減を達成した。 

事業費の効率化対象額１０７．３億円に対し、決算額は８９．２億円、そ

の差額は１８．１億円で、増員未達成及び給与減額措置の要因等を除くと実

質削減額は１０．９億円となり、１０．２％の節減を達成した。 

「無駄削減に向けた取り組みの強化について」の計画策定、推進活動と外
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部への公表を行い、契約監視面では随意契約の一般競争への移行の徹底等、

積極的な取り組みにより、経費削減効果が確認された。 

行政法人整理合理化計画（平成１９年１２月２４日閣議決定）」において

は、「各独法が事務・事業及び組織等について講ずべき措置」及び「独法の

見直しに関し講ずべき横断的措置」として示されている事項のうち、「随意

契約の見直し」、「給与水準の適正化」、「本部事務所移転」については、

次のとおりである。 

 

② 随意契約の見直し 

  随意契約見直し計画（平成１９年１２月）での、随意契約の競争性のある

契約への移行状況は、平成２２年度において、当初見直し計画にある５６件

の競争入札への移行を確認している。また、「独立行政法人における契約の

適正化(依頼）」(平成２０年１１月１４日総務省行政管理局長事務連絡）に

おいて講ずるとされている措置が実施されていることを再度確認した。 

平成２４年度は「契約監視委員会」を６月、９月、１０月、１２月、３月

に計５回開催し、全契約の事前点検による随意契約、一者応札等の見直しや

競争入札の実効性が確保されているかを検証し、一般競争入札の実施を徹底

した。これにより平成２４年度の競争性のある契約方式（企画競争、公募を

含む）の件数割合は、８２．６％と前年比１．０％改善した。随意契約のう

ち不動産賃借関係が１０．８％であり、残りも再リースや公共サービス等の

一般競争入札への移行が不利な案件となっている。一般競争入札による経費

削減効果を落札率分析により確認している。 

一者応札・応募の削減のため、調達計画にある案件一覧を委員会後に公表

し、予定案件の事前周知により準備期間を設け、また入札時に他の入札者の

有無が確認できない方法への変更を行う等の運用を行っている。大型の調達

案件については入札期間の長期化や総合評価等の選定委員における外部の有

識者や専門家の複数の配置を実施した。 

しかしＰＭＤＡの審査業務の特殊性や、医療情報システムでは大学病院等

の個別システム変更に係るリスクを嫌い入札参加者が限定され、結果として

一者応札が集中した。今後、システム開発での一社応札防止への継続した多

面的な取り組みが必要である。 

契約管理部門での調達案件の事前点検、予定価格の設定や全契約の点検も

適切に行われていた。 

 

③ 給与水準の適正化 

簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関する法律（平成

１８年６月２日）に基づく、平成２４年度の１人当たり人件費は、平成１７

年度比１３．１％の削減（国家公務員の給与の改定及び臨時特例に関する法

律に基づく給与引き下げ影響控除後では７．８％の削減）、計画（６％以上

の削減）を達成した。 
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しかし、ＰＭＤＡのラスパイレス指数（対国家公務員指数）は、設立時よ

り、１２０を超える高い水準で、平成２４年度の指数は１２１．９となり前

年度比０．５改善したが。地域や学歴要因を考慮した地域・学歴勘案指数で

は、１０５．７となり、前年比は０．８悪化した。 

高水準の要因として以下の点が挙げられる。 

           ・在勤地が東京都であること 

           ・高度かつ専門的な知識・経験を有する優秀な人材確保が不可欠 

      ・高学歴者の比率が高い 

       （大学院卒比率が７７．６％と国の５．４％に比し差異大） 

・製薬業界等の給与水準が高い 

 

国家公務員の給与構造改革を考慮した給与体系を平成１９年に導入し、中

高年齢層の給与水準を引き下げたが、審査や安全対策業務に従事する高度か

つ専門的知識や経験のある優秀な人材の安定確保のため、製薬業界等の水準

も勘案し若年齢層の給与水準を国より高く設定しており、結果としてラスパ

イレス指数が高くなる要因となっている。今後、長期的には、地域・学歴勘

案指数は１００に下がっていくと考えられるが、製薬企業との給与格差は大

きく、短期的調整は難しい状況にある。 

なお、給与水準の妥当性や水準等について、その検証結果を公表している。 

 

    ④ 本部事務所移転 

      事務所借料の大幅な引き下げ交渉により、平成２２年度より前年度より３

億円強を削減したことを確認しており、中計期間中の移転計画はない。 
 

（３）昨年度の政策評価・独立行政法人評価委員会からの意見について 

     

    「業務実績報告書において目標未達成要因の分析や改善方策が明らかにさ

ておらず、……総審査期間だけでなく、申請者側期間及び行政側期間それ

ぞれの目標達成状況を確認し、実績が計画を下回った場合には、その要因

分析及び改善方策を明らかにさせた上で、法人の取り組みについて厳格な

評価を行うべきである。」 

 

     (対応状況） 

      審査マネジメント部において目標未達の要因を分析し、審査等業務進行 
管理委員会で理事長以下幹部が定期的に未達原因の把握と対策を協議して 
おり、実績が計画を下回った項目については、その要因分析及び改善策を

考察していることを確認した。 
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 （４）総務省による医薬品等の普及・安全に関する行政評価監視の調査結果に基づく 
勧告について 

 

    ＰＭＤＡ関連事項 

        「ＰＭＤＡに対し、新医薬品、新医療機器等の承認審査に関し、審査に長期

を要した事例を蓄積することにより、より一層の原因分析及びこれを踏まえ

た改善方策を検討させること。」 
     「新医療機器等について、各審査過程の標準的な審査期間を明示するととも

に、ＰＭＤＡに対し、これを目安とした適切な進行管理を実施させること。」 

     
    （対応状況） 

     「長期経過審査案件の分析」並びに「新医療機器等の各審査過程の標準的 
な審査期間を明示と適切な進行管理」に関し、準備作業が進行していること 

を確認した。 

 

  （５）ＰＭＤＡのガバナンス強化について 

 

（対応状況） 

      国からの現役出向者数を削減し、課長級以上の全職員のうち、プロパー

職員の割合を４年以内に５０％以上にする方針を決定している。 

      アカデミアや医療現場との連携やコミュニケーションを強化する科学委

員会、審査等改革本部の設置や審査センター長の専任化を行い、再生医療

と医療機器担当として各１名の副審査センター長を新たに配置した。また

情報システム開発面の管理強化のため、外部専門家１名を理事長特別補佐

として任命する等、ガバナンスの強化を進めた。 
 

（６）中期計画や年度計画の妥当性について 

   
ＰＭＤＡの業務目標は、基本的に国際水準での業務の有効性と効率性の実

現（例えばドラッグ・デバイスラグの解消）を目指したもので、各計画も原

則的に数値化され、かつ年度別に展開し設定されている。また業務運営の結

果も、業務の有効性・効率性を表す数値で表示され、財務面の健全性は、収

支や各種の指標として表示され客観的に評価できる。 

  さらに、業務の大半が民間資金で運営されており、直接的に社会から計画

と結果が評価、監視される構造となっている。そのため社会からの要求を反

映した目標と計画を策定しており、達成には相当の努力を要する水準である

が、適正な設定が行われており、目標水準については、引き続き社会的理解

が得られていると考える。 
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  （７）昨年度の監事監査において指摘した改善が望まれる事項について 

 

平成２４年９月３０日付け「平成２３年度監事監査結果への対応について」に

ある取り組み方針に基づき、以下のとおり対応している。 

 

    ア 医療機器の審査に係る滞貨案件処理と体制の見直しについて 

 

後発医療機器の総審査期間は、５．０ヶ月(中央値）となり、審査の迅速が進

んでいるように見えるが、承認件数は９０７件（前年比大幅に４８４件減少）

審査中の件数は７７４件（前年比１５件の微減）で１年以上経過した案件は２

９５件と前年比８９件も逆に増加し、また臨床のない改良医療機器においても

審査期間は１３．３ヶ月と目標未達で審査中の件数は２０３件（前年比１８件

増加）、うち１年以上経過した案件は６６件と前年比１９件も増加し進捗状況

の悪化が懸念される。さらに、新医療機器以外（後発医療機器が主体）の平成

２０年以前の未承認案件(審査中)が３０６件も残り、これらの滞貨が不信を募

らせる大きな要因となっている。 

 臨床のある医療機器審査と臨床のない医療機器審査が混在した審査組織２部

と後発医療機器のみの審査組織１部からなる現在の３部体制は、機能分担が中

途半端で滞貨を残すリスクが大きいと懸念される。 

  今後の医療機器の審査体制については、社会の要請に柔軟に対応するため、

医療イノベーションを担当する「新医療機器(臨床あり改良医療機器含む)」の

審査と合理的基準に基づく迅速な｢臨床なし改良医療機器と後発医療機器｣の審

査の２つの体制に組替える必要がある。 
 

    （対応状況） 

      後発医療機器審査は、承認件数が１，２１６件と前年度より３０９件増加、

審査中の件数は５６１件と前年度より２１３件減少した。また総審査期間

は、４．０ヶ月と前年度より１ヶ月短縮して目標を達成し、後発医療機器は

体制整備が進み、滞貨案件処理の進展が期待できる。 

一方、改良医療機器審査では、「臨床あり」の総審査期間は１７．３ヶ月

となり目標未達かつ前年比で長期化し、承認件数も４４件と前年度より１１

件減少、審査中の件数は４６件と前年度より８件増加した。「臨床なし」も

総審査期間は９．７ヶ月と目標は未達、承認件数は２２９件と前年度より１

１件微増、審査中の件数は１８６件と前年度より１７件減少したが高い水準

にある。 

現在、改良医療機器審査において、「臨床あり」と「臨床なし」の２つの

審査の件数・規模の異なる審査体制が１つの組織内で並立している状況にあ

り、過去に新規性が高いものと後発が混在した審査体制下で生じたような滞

貨の再発が懸念される。今後、組織的な部分も含め、滞貨の再発防止のため

の対策が求められる。 
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イ 法務機能の拡充と情報公開機能の独立採算組織化について 

 

企画調整部内において、管理業務として訴訟等法務関係及び情報公開に係る

業務が行われてきたが、業務負担も年々大きくなっているのが現状である。 

業務の性格上、以下のとおり業務をいわゆる見える化し組織的な位置づけを

明確にすることで必要人員の投入に対する社会的な理解も深まると考えられ

る。 

 

① 法務担当部署を組織内において設置し、機構のコンプライアンスに対する

取組姿勢を職員等に明示し、日常業務遂行に際して法務部門や顧問弁護士

の活用を促進し、法務マインドやコンプライアンス意識を組織的に高め、

訴訟等への対応力を強化する必要がある。 

 

② 平成２３年度の情報開示請求件数は、１１９２件と増加が著しくかつ大容          
量であり、適正に処理するためには、必要な人員の追加が不可欠である。 

 作業に要するコストを明確にし、迅速に対応できる情報開示センターとし     

て独立採算的に管理できる自己完結の組織とする必要がある。 

 

      （対応状況） 
      要員増等の手当を行ったが、訴訟件数や情報開示請求件数の増加ペース

がそれを上回り、繁忙状況が改善したとは認められず、さらなる対策が必

要である。 

 

   ウ 審査システムの高度化について 

    
① 審査プロセスにおいて、審査報告書の作成と考察に要する時間が過半を占

     めているが、これらの業務に関するシステム化が行われておらず、新申請・

     審査システムにおいても対象として考慮されていない。 

      機構がグローバルでのプレゼンスを示すには、英訳した審査報告書のスピ

     ーディな公表が不可欠である。そのためには審査報告書の簡素化、標準化が

     求められていることから、審査報告書の文章や表現のパターン化、自動編集

、     同時英訳化に関するシステム機能の開発の検討が必要である。 

 

    ② 安全対策部門におけるデータマイニングや電子化された医療情報データの

解析手法等のシステム手法の業務上の活用状況と比べ、審査部門では、｢モデ

ル＆シミュレーション｣等のシステム手法や人工知能等を業務面で活用する

審査の高度化が進んでおらず、グローバル水準に遅れることなく、組織とし

て試行的取組を進め、ＩＴを活用できる人材の育成を図る必要がある。 
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      （対応状況） 

①  審査報告書等の文書の作成、レビュー、反映プロセスを複数の人が同時

にオンライン編集する仕組みであるオンラインレビューツールを次期シ

ステムで導入し効率化を図っている。 
また国際部においてリアルタイムで更新可能な翻訳データベースを開

発中で、さらに既存の英訳済審査報告書で蓄積した文章や表現のデータベ

ース化を進める等システムの活用への取り組みが行われている。 
 

② データに基づく審査や最新の手法の活用の検討に向けた取り組みの重

要性を認識し、実際の臨床試験の電子データ基づくモデル＆シミュレーシ

ョンの利用を検討する「新統計プロジェクト」において３テーマをＰＭＤ

Ａの指定研究とした。 
また、審査部門において、モデル＆シミュレーションを含めた電子デー

タの利用体制の構築を目指し検討に着手した。この活動に伴い、臨床試験

の電子データの取り扱いに必要な要素やデータ解析に関する経験の蓄積

や人材の育成を狙う。同時に幹部によるモデル＆シミュレーションに関す

る打合せも進められており進展を確認した。 
 

 

 （８）意見及び改善が望まれる事項 
 
    現在のＰＭＤＡの状況に満足することなく、環境の変化やニーズに緩急自在に

対応するため、常に情報感度を高め、変革を行っていく必要がある。 
    この観点から、以下の事項について意見及び改善が必要と考えるものである。 
 

    ア 審査機能の強化について 

 

    ① 医療機器審査について 
改良医療機器審査については目標未達であり、「臨床なし」の処理件数は

前年度より改善を示したものの、「臨床あり」については総審査期間では前

年度よりも長期化、承認件数も４４件と前年度よりも１１件減少、審査中の

件数は４６件と前年度よりも８件増加した。 

このようにマンパワーが限られた状況下で、「臨床あり」と「臨床なし」

の２つの審査の件数・規模の異なる審査体制が１つの組織内で並立している

場合、いわゆるシーソー状態となり、両審査とも処理能力向上を図ることが

難しい。 

過去に、新規性の高いものと後発が混在した審査状況下で見られたような

滞貨の再発が懸念され、改良医療機器の審査体制強化が求められる。 

また、後発医療機器では、体制整備が進み滞貨案件処理が進展し、１年以

上経過した案件は前年度より９３件減少した。しかしながら、それでも未だ
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２０２件あり、さらなる滞貨の削減が急務である。 

 

 
    ② 一般薬等審査について 

一般薬等審査部は、現中期計画期間において効率化を進めたものの、審査

中件数／承認件数の比率を見ると、承認件数を１とした場合、後発医療用医

薬品の審査中件数は１．１、一般用医薬品の審査中件数は１．８、医薬部外

品の審査中件数は１．１となっている。 

このような審査の遅れが見受けられる状況下においては、不安を持たれる

懸念がある。 

一般薬等審査に係る相談の実施件数に関しても、新医薬品に比べ取り組み

が遅れており、業界のニーズに応じられていない可能性がある。 

その一方、製薬企業は製造拠点等の国際化や海外の企業との競争から、国

内市場のみならず海外の市場での販売を展望する必要がある等後発品、一般

用医薬品等の市場環境は大きく変化している。 

従来の延長ではなく、医療経済面や国際化等の環境変化を考慮し、要員の

安定的な確保を図り、後発医薬品や一般用医薬品等の特性に応じた審査・相

談体制の構築、審査能力向上及び国際化推進により、製薬企業からいわゆる

「強い」審査機関として信頼されるための対策を行う必要がある。 

 
   イ 情報システムの大規模化・高度化への対応について 

 

    ① システムマネジメントの強化 
現在、ＰＭＤＡにおいては、大型投資の集中的な実施とシステムの大規模

化が進んでいる状況にある。その中において、投資対効果に基づくシステム

企画・開発の重要性が高まっている。また、完成後のシステム運用と高度化

のための追加開発に伴う人的な負荷やコストの増大も見込まれている。  
現状、これらをマネジメントするシステム要員は、質量ともに不足してお

り、予想されるリスクに対応できるようなシステムマネジメント力の強化が

急務である。 
 
    ② システム要員の増強について 

｢モデル＆シミュレーション｣等の数理システムやデータ解析手法を活用し

た審査の高度化への取り組みには、数理解析、人工知能、複雑系システム（社

会経済モデル等）モデルの開発スキルのある人材確保や大学研究室等との継

続的な共同作業が必要となる。またＰＭＤＡの国際的プレゼンスを高めるた

めには、英文化した審査報告書の迅速な公表が必要で、審査報告書の自動英

文化等の審査システムの高度化が求められる。 

システム要員の採用においては、製薬業界関連での業務経験や知識よりも、

大規模システムのマネジメント経験や数理解析等の各種モデルの開発経験に
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よる問題解決能力と応用力を持った多様なスキルを有する人材を確保し、Ｐ

ＭＤＡ内での薬事関連教育と職員の知識活用によりシステム要員として短期

間に養成することを重視する必要がある。 
 

    ウ 内部統制面の強化について 
 
    ① 予算・実績管理システムの再構築について 

審査・安全部門の財務面では、人員の大規模な拡大にもかかわらず、支出

の大幅削減努力等により予算と実績の乖離が生じ、中期計画期間を通じて、

さらに大きな利益余剰金が見込まれる。前期実績との比較分析等乖離要因を

明確にした上で予算に反映する必要があることから、ＰＭＤＡの損益実態を

適正に反映した予算計画をベースに透明性を高めるとともに、変動する実態

に即応できる予算・実績管理システムの再構築が急がれる。 
また、固定的な支出構造（人件費が主体）を踏まえると、長期的な安定収

入（恒久的財源）を確保する必要があることから、手数料や拠出金が収入の

約９割を占めるＰＭＤＡにおいては、手数料率や拠出金率について複数年度

での収支均衡を考慮して定められている。しかしながら、中期計画期間を通

じて適正に管理されるべき資金計画が実態と乖離している場合、手数料率や

拠出金率の水準に関して対外的に誤解を生む可能性がある。 
今後とも予算・実績の乖離分析により、経営努力を明確化するとともに予

算編成の精度を高める必要がある。 
 
    ② 法務機能と情報公開機能の拡充について 

訴訟案件については前年度より増加している状況の中、企画調整部の審査

係が窓口として対応しているが、関係部の負担も増大している。さらに日常

業務での法務相談などの関連作業の負荷も増大している。また、顧問弁護士

は企画調整部と総務部が各々１名と契約し、独立して管理しているが、迅速

な相談が難しい状況にある。 
ＰＭＤＡの各部門からは、法務担当の部署を組織的に明確にし、主導的に

活動してほしいとの要望が強く、コンプライアンス体制の強化からも対応が

急がれる。 
また、情報公開に係る作業負荷は、前年度より３４％急増している。その

ほとんどが、文書のボリュームが大きい審査・安全関連の資料であるため、

情報公開に係る事務が膨大な作業量となり、応急的な人員の追加投入では後

手に回る結果となり遅延リスクが顕在化している。 
要員の確保と状況の変化に柔軟に対応でき、事務処理コストが明確化した

独立した体制の整備が急務である。 
 

 

                                                        以  上  


