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中期目標・中期計画・平成 31年度計画対比表 
第４期中期目標 第４期中期計画 平成 31年度計画 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期目標 

 

 

 

 

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１項の規定に基

づき、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「機構」という。）が達成すべき業務運営に関する

目標（以下「中期目標」という。）を次のとおり定

める。 

  

 

平成 31年２月 28日 

厚生労働大臣 

根本  匠 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画 

 

平成 31年３月 29日 

厚生労働省発薬生 0329第 58号認可 

 

独立行政法人通則法（平成 11年法律第 103号）第

29条第１項の規定に基づき平成 31年２月 28日厚

生労働省発薬生 0228第 46号により厚生労働大臣

から指示のあった独立行政法人医薬品医療機器総

合機構中期目標を達成するため、同法第 30条第１

項の規定に基づき、次のとおり、独立行政法人医

薬品医療機器総合機構中期計画を作成する。 

 

平成 31年２月 28日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構   

理事長 近 藤 達 也   

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構平成 31年度

計画 

 

 

 

独立行政法人通則法（平成 11年法律第 103号）第

30条第１項の規定に基づき、平成 31年３月 29日

付けをもって認可された独立行政法人医薬品医療機

器総合機構中期計画を達成するため、同法第 31条

第１項の定めるところにより、次のとおり、平成

31年度計画を定める。 

 

 

平成 31年３月 29日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長 近 藤 達 也 

 

第１ 政策体系における法人の位置付け及び役割 

機構は、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

（健康被害救済）、医薬品や医療機器などの品質、

有効性及び安全性について、治験前から承認までを

一貫した体制で指導・審査し（承認審査）、市販後

～ 第４期中期計画の基本的考え方 ～ 

 

○ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「機構」という。）は、医薬品の副作用による健

康被害を迅速に救済するとともに、医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性を確保するため

 

資料２－２ 
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における安全性に関する情報の収集、分析、提供を

行う（安全対策）ことを通じて、国民保健の向上に

資することを目的としている。 

 我が国では少子高齢化の進行により人口構造が変

化していく中で、高齢化がピークを迎えるととも

に、現役世代の人口が急減する 2040年（平成 52

年）頃を見据えた政策の検討が政府全体として喫緊

の課題となっている。 

また、医薬品、医療機器及び再生医療等製品等を

取り巻く環境は、ＡＩ技術やゲノム情報等の活用に

よるイノベーションの急速な進展、グローバル化に

よる企業間の国際競争の激化など、めまぐるしく変

化しており、規制面においても「医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律」（昭和 35年法律第 145号。以下「医薬品医療

機器等法」という。）について、現在、政府におい

て見直しを検討している。 

政府としては、有効かつ安全で革新的な医薬品、

医療機器及び再生医療等製品等について、患者ニー

ズの視点に立ち、必要とする患者への迅速な提供及

び安全対策の充実・強化を図っていかなければなら

ない。 

あわせて、医薬品等を使用して健康被害に遭われ

た方の迅速な救済をしていくことも国民から求めら

れており、そのための適切な施策を講じていく必要

の審査及び安全対策の体制を拡充強化することを

目的として、平成 16年４月に発足した。 

 

〇 これまでに、審査におけるドラッグラグ・デ

バイスラグの解消のための審査迅速化や相談業務

の充実による審査ラグ「０」の達成、安全対策の

高度化等を目的としたＭＩＤ－ＮＥＴ®の本格稼動

等による安全対策の充実・強化、健康被害の迅速

な救済などの諸課題について、着実に成果を挙げ

てきている。 

併せて、「ＰＭＤＡ国際戦略 2015」を策定・公

表し、アジア医薬品・医療機器トレーニングセン

ター（以下「ＡＴＣ」という。）の設置をはじめ

とした国際関係業務の強化や、レギュラトリーサ

イエンスセンター（以下「ＲＳセンター」とい

う。）を設置するなどレギュラトリーサイエンス

（以下「ＲＳ」という。）の推進のための取り組

みを進めてきた。 

 

○ この間、政府が策定した「骨太の方針 2018」 

、「未来投資戦略」、「国民が受ける医療の質の

向上のための医療機器の研究開発及び普及の促進

に関する基本計画」、「医薬品産業強化総合戦

略」などにおいても、当機構が取り組む課題が、

薬事・医療政策の重要なテーマとして継続して位
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がある。 

施策の実現には、健康被害救済、医薬品、医療機

器及び再生医療等製品等の承認審査及び安全対策に

おける科学的な判断に基づく根拠を提供する機構の

役割が非常に重要であり、第４期中期目標期間にお

いては、機構の業務運営の更なる効率化及び質の向

上を図るべく、以下の取組を行っていくものとす

る。 

 

（別添）政策体系図 

 

第２ 中期目標の期間 

 通則法第 29条第２項第１号の中期目標の期間

は、平成 31年４月から平成 36年３月までの５年間

とする。 

 

置づけられており、負託された業務の遂行に対す

る期待と責任はますます大きなものとなってい

る。 

 

○ 第４期中期目標期間（平成 31年度（2019年

度）から平成 35年度（2023 年度）まで）は、我が

国の社会保障制度においても、高齢者数がピーク

を迎える「2040年」を展望した改革を進める重要

な時期に当たり、当機構としても、健康寿命の延

伸などにおいて、積極的な役割を果たしていく必

要がある。 

このため、これまでに構築した基盤を活かしつ

つ、ＲＳに基づき、スピードだけではなく、開発

段階から市販後までの一連の製品ライフサイクル

における生産性の向上を目指し、各業務の一層の

質の向上、高度化に取り組むことを通じて、 

⑴ 国民が、世界最先端の医薬品、医療機器、再

生医療等製品の恩恵を受けることができるよう、

開発段階から各種相談を活用することで、これら

をより早く安全に医療現場に届けるための審査業

務 

⑵ 世界最先端の医薬品等が海外での使用経験な

く我が国の医療現場で使用される状況の下、保健

衛生上の危害発生の防止、発生時の的確かつ迅速

な対応を行い、医薬品等がその役割をより長期に
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わたって果たせるようにするための安全対策業務 

⑶ 医薬品等を適正に使用しても避けることがで

きない、副作用及び医薬品等を介した感染等によ

る健康被害について、迅速な救済を行う健康被害

救済給付業務 

の三業務を柱とする「セイフティ・トライアング

ル」による総合的なリスクマネジメントを引き続

き推進する。 

 

○ さらに、「セイフティ・トライアングル」の

仕組みをより発展させるため、横断的な取組とし

て、 

⑴ 平成 30年４月に発足したＲＳセンターを中心

とする、ＲＳの推進 

⑵ 米国、ＥＵと並ぶ世界の三極の一つとして国

際舞台で主導的役割を果たすとともに、我が国の

国際的な比較優位をさらに伸張し、アジア規制当

局のリファレンスカントリーとしての役割を確立

するための国際戦略の推進 

⑶ 急速に拡大した組織規模に相応しいガバナン

ス・コンプライアンスの強化と人材育成の推進 

に取り組み、業務の質の向上を通じて、社会から

期待される役割を果たすことを目指す。 
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第３ 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

は、次のとおりとする。 

 

１ 健康被害救済給付業務 

 健康被害救済給付業務（以下「救済業務」とい

う。）については、医薬品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、医薬品

若しくは再生医療等製品の副作用又は生物由来製品

若しくは再生医療等製品を介した感染等による健康

被害を受けられた方々に対し、適正かつ迅速な救済

を行うことが重要である。 

 このため、以下の目標を設定する。 

 

 

 

⑴救済制度に関する広報及び情報提供の拡充 

 

医薬品等の副作用等により健康被害に遭われた方

が、救済の必要な時に確実に救済制度を利用するこ

とができるようにするための広報を積極的に行うこ

と。 

第１  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目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 

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。）

は、審査及び安全対策とともにセイフティ・トラ

イアングルの一角を担う我が国独自の制度であ

り、国民が、医薬品若しくは再生医療等製品の副

作用又は生物由来製品若しくは再生医療等製品を

介した感染等による健康被害を受けた際、医師や

薬剤師等に相談することで確実に制度の利用に結

びつけるとともに、引き続き、迅速な請求事案の

処理など適切な運用を行う必要があることから、

以下の措置をとることとする。 

 

⑴救済制度に関する広報及び情報提供の拡充 

ア 救済制度の確実な利用に結びつけるための広

報活動の積極的展開 

・健康被害を受けた方が確実に救済制度を利用で

きるよう、国民、医療関係者及び製造販売業者等

に対する救済制度の周知や理解をさらに促進する

第１ 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目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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑴救済制度に関する広報及び情報提供の拡充 

ア 救済制度の確実な利用に結びつけるための広報

活動の積極的展開 

・救済制度に関するこれまでの広報の実績や認知度

調査の結果を踏まえ、広告会社等を活用し、創意工

夫を凝らした、より効果的な広報を検討し、実施す
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ため、インターネットやテレビ、新聞等のメディ

アの活用や関係団体等との連携による広報活動を

推進し、救済制度の認知度の向上を目指す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る。 

・ホームページやインターネット、新聞、雑誌、ポ

スター、リーフレット及び医療関係者向け小冊子等

の各種広報媒体を有効に活用し、より多くの方に救

済制度の周知を図る。 

・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制

度の周知や理解をさらに促進するため、関係団体等

との連携による周知の徹底をはじめとした既存の施

策を推進するとともに、次のことを重点的に実施す

ることにより、認知度の向上を図る。また、その成

果についての検証も行う。 

① 医療機関が実施する研修等の機会をとらえて積

極的に講師を派遣し、制度説明及び制度利用につな

げるための協力依頼等を行う。その際、医療機関内

での効果的な制度周知や制度利用の取組例を紹介す

る。 

② 医療従事者向けの救済制度説明の動画を希望す

る医療機関等に提供する。 

③ 一般国民及び医療関係者の救済制度に対する認

知度や意識の把握、講師派遣先医療機関に対する研

修後の意識の変化や取組への姿勢等を把握するため

の調査を実施し、広報業務の改善に活用する。 

④ 医療関係の職能団体を通じた制度広報への協力

を依頼し、会報や専門誌での制度紹介や、医療機

関・施設での制度説明や広報資材の提供・配布等を
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イ 給付事例等の公表 

・ホームページ等において、給付事例、業務統計

等の公表を行い、国民、医療 関係者及び製造販

売業者等に対し、引き続き給付実態の理解と救済

制度の周知を図る。 

 

 

ウ 制度に関する情報提供・相談窓口の運営 

・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。 

通じて、全国的な広報活動を展開する。 

⑤ 医療機関への制度説明等の機会を活用して、人

口請求比の低い地域を中心に、自治体等に対する制

度周知を行い、制度利用向上につなげるための協力

依頼等を行う。 

⑥ ホームページやテレビ、新聞等のメディアを活

用し、広く一般国民に対する広報を実施する。特

に、一般国民向けに、救済制度をよりわかりやすく

説明した動画を救済制度特設サイトへ常時掲載す

る。 

⑦ 上記のほか、訴求対象に適した広報媒体を活用

し、救済制度の効果的な広報を展開する。 

 

イ 給付事例等の公表 

・ホームページ等において、給付事例、業務統計等

の公表を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者

等に対し、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。 

 

ウ 制度に関する情報提供・相談窓口の運営 

・患者・医師等をはじめ情報の受け手（利用者）に

とっての使い易さ・分かり易さといった観点から情

報提供の実施方法について検討を行い、必要に応じ

てパンフレット、請求の手引や診断書等の記載要領
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⑵請求事案の迅速な事務処理の実施 

① 救済給付の請求事案について、正確かつ迅速な

事務処理を図ること。 

② 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。 

 

【評価における指標】 

 中期目標期間の各年度において全請求件数の

60％以上を６月以内（請求から支給・不支給決定ま

での期間）に処理すること。（平成 29年度実績 

69.3％） 

 

【目標の設定及び水準の考え方】 

 前中期目標期間中の実績等を踏まえ指標を設定す

る。 

 

 

 

 

 

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関

する相談や副作用給付や感染給付の手続きに関す

る相談に適切に対応する。 

 

 

⑵迅速な事務処理の実施 

・請求事案の迅速な処理を図るため、厚生労働大

臣に医学的薬学的事項に関する判定を申し出るに

当たり、請求内容の事実関係を調査、整理する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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、60％以上の請求を請求から６ヶ月以

内に処理する（ただし、医学・薬学的判断等のた

め、請求者又は医療機関等に求める追加・補足資

料の提出に要する期間を除く。）。 

・原因医薬品等や健康被害に関する情報データベ

ースを医学・薬学的判断に活用し、迅速かつ効率

的な事務処理を行う。 

等の見直しを行う。 

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関す

る相談や副作用給付及び感染給付手続に関する相

談・案内に適切に対応する。 

 

⑵迅速な事務処理の実施 

・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、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、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 提出された診断書等に基づき、時系列に沿って

作成した症例経過概要表 

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 

・請求から支給・不支給決定までの事務処理につい

て、年度内に決定した総件数の 60％以上の事務処

理期間を６ヶ月以内とする（ただし、医学・薬学的

判断等のため、請求者又は医療機関等に求める追

加・補足資料の提出に要する期間を除く。）。 

・事務処理に係る上記目標を達成するため業務の効

率化を図るとともに、必要に応じて救済給付業務の

処理体制の強化を図る。 
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⑶審査部門、安全対策部門との連携を図ること 

 救済部門は救済業務における請求事例について、

個人情報に配慮しつつ、医学的観点及び薬学的観点

から適切な評価を行い、得られた情報を審査部門や

安全対策部門と適切に共有すること。 

 

⑷保健福祉事業の着実な実施を図ること 

 

【重要度：高】 

医薬品等の副作用等により健康被害に遭われた方

の救済を正確かつ迅速に行う必要がある。 

 

【難易度：高】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑶審査、安全対策部門との積極的な連携 

・救済業務における請求事例については、個人情

報に配慮しつつ、医学的薬学的観点から適切な評

価を行い、得られた情報を審査部門や安全対策部

門と適切に共有する。 

 

⑷保健福祉事業の充実と適切な実施 

・医薬品の副作用による重篤で稀少な健康被害者

に対するＱＯＬ向上策等を検討するための資料を

得る調査研究事業等を実施する。 

 

 

 

・支給・不支給決定に係る事務処理について、迅速

化を図るための方策を厚生労働省と検討する。 

・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への蓄積を進

める。 

・蓄積されたデータを用いた集計・解析等の結果に

ついては、それらの結果を利用して、より迅速かつ

効果的に救済給付業務を実施するよう努める。 

・業務状況の変化に対応するため、必要に応じて、

救済業務関連システムやデータベースの改修等を行

い、業務の効率化・円滑化を図る。 

 

⑶審査、安全対策部門との積極的な連携 

・救済業務における請求事例については、個人情報

に配慮しつつ、医学的薬学的観点から適正な評価を

行い、得られた情報を審査部門や安全対策部門と適

切に共有する。 

 

⑷保健福祉事業の充実と適切な実施 

・医薬品の副作用による重篤で希少な健康被害者に

対するＱＯＬ向上策等を検討するための資料を得る

調査研究事業を実施する。 

・先天性の傷病の治療に際して血液製剤を投与さ

れ、Ｃ型肝炎ウイルスに感染した者であって、重篤

（肝硬変又は肝がん）である者に対するＱＯＬ向上
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先進的な医薬品が次々と承認され、医療は高度化

の一途を辿っている。また、高齢化の進展に伴い、

多剤服用等により副作用発生頻度の高い高齢者の増

加も見込まれる。このため、医学的薬学的判断のた

めの調査業務が高度化、複雑化し、近年増加してい

る難解な請求事案が一層増加することが予測され

る。 

請求事例の困難度及び請求件数を自らコントロール

することができない救済制度の運営において全請求

件数の 60％以上を６月以内に処理することは、極

めて難易度が高い。 

 

 

 

２ スモン患者等に対する給付業務 

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並びに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。 

 

 

・精神面などに関する相談事業を着実に実施す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

・上記のほか、救済制度の確実な利用や迅速な救

済を図るための方策等を検討する。 

 

２ スモン患者等に対する給付業務等の適切な実

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並びに特定フィブリノゲ

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、個人情報に係る取扱いに特に配慮し、委

託契約等の内容に基づき、適切に業務を行う。 

策等を検討するための資料を得る調査研究事業を実

施する。 

・精神面等に関する相談事業について、精神保健福

祉士及び社会福祉士による電話での相談業務を実施

する。 

・救済給付の受給者のうち希望者に対して、副作用

の原因と考えられる又は推定される薬品名や副作用

の名称等を記載した受給者カードを配布する。 

・受給者カードについて、カードの利用方法をホー

ムページで紹介する等により、利用の促進を図る。 

 

・救済制度の確実な利用や迅速な救済を図る方策等

を検討するため検討会を設置し、検討を開始する。 

 

２ スモン患者等に対する給付業務等の適切な実施 

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤に

よる HIV感染者等に対する受託給付業務の実施に当

たっては、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容

に基づき、適切に業務を行う。 

・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。 
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３ 審査業務 

審査業務については、国民が国際的水準にある医

薬品・医療機器等を安心して用いることができるよ

う、より良い医薬品・医療機器等をより早く安全に

医療現場に届けるため、医薬品・医療機器等の審査

の迅速化・効率化を図り、世界最速レベルの審査期

間を堅持するとともに、審査の質の向上等を図るこ

と。また、これらを適切かつ円滑に実施するため、

引き続き厚生労働省と緊密な連携を取りつつ、各種

施策を進めることが重要である。 

このため、以下の目標を設定する。 

 

 

⑴医薬品審査業務の迅速かつ適切な実施 

① 新医薬品審査関係 

ア 世界最速レベルの審査期間を堅持するととも

に、業務の質の向上を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

３ 審査業務 

ＲＳに基づき、先駆け審査指定制度、条件付き

早期承認制度など審査迅速化にむけた対応を強化

するとともに、審査業務の一層の質の向上、高度

化に取り組むことを通じて、国民が、世界最先端

の医薬品、医療機器、再生医療等製品等の恩恵を

より早く、より安全に受けることができるように

する。 

また、適切かつ円滑な業務運営を行うため、審査

部門内の連携、組織見直しを含めた必要な体制の

整備を図るとともに、厚生労働省と緊密な連携を

取りつつ、以下の施策を進める。 

 

⑴医薬品審査業務の迅速かつ適切な実施 

＜新医薬品審査関係＞ 

ア 世界最速レベルの審査期間の堅持と一層の質

の向上 

・各年度に承認された新医薬品（優先品目）の申

請から承認までの総審査期間について、80％タイ

ル値で９ヶ月を達成する（ただし、繁忙期である

３月、６月、９月及び 12月の申請品目の審査期間

の起算日について、各月の 16日以降に申請された

品目は、翌月の１日を起算日として算定す

る。）。 

・各年度に承認された新医薬品（通常品目）の申

３ 審査業務 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑴医薬品審査業務の迅速かつ的確な実施 

＜新医薬品審査関係＞ 

ア 世界最速レベルの審査期間の堅持と一層の質の

向上 

・平成 31年度に承認された新医薬品（優先品目）

の申請から承認までの総審査期間について、80％タ

イル値で９ヶ月を達成する（ただし、繁忙期である

３月、６月、９月及び 12月の申請品目の審査期間

の起算日について、各月の 16日以降に申請された

品目は、翌月の１日を起算日として算定する。）。 

・平成 31年度に承認された新医薬品（通常品目）

の申請から承認までの総審査期間について、80％タ
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イ 先駆け審査指定制度（注 1）、条件付き早期承認

制度（注 2）の適切な運用及びレギュラトリーサイ

エンス（注 3）戦略相談（以下「ＲＳ戦略相談」と

いう。）等の充実を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 国内外のガイドラインに対応した適切な審査・

相談を実施すること。 

（注 1）一定の要件を満たす画期的な新医薬品・医

療機器等について、開発早期の段階から対象品目に

指定し、承認に係る優先相談・優先審査を実施する

請から承認までの総審査期間について、80％タイ

ル値で 12ヶ月を達成する（ただし、繁忙期である

３月、６月、９月及び 12月の申請品目の審査期間

の起算日について、各月の 16日以降に申請された

品目は、翌月の１日を起算日として算定す

る。）。 

 

イ 先駆け審査指定制度や条件付き早期承認制度

の適切な運用 

・先駆け審査指定制度に基づく申請であって、各

年度に承認された新医薬品の申請から承認までの

総審査期間について、６ヶ月を達成することを目

指す。 

・先駆け総合評価相談に関し、申込み全件につい

て実施する。 

・医薬品条件付き早期承認品目該当性相談に関

し、申込み全件について実施し、そのうち 80％に

ついて、相談資料提出から評価報告書の確定まで

を 40勤務日以内とする。 

 

ウ ＲＳ戦略相談等の実施 

・ＲＳ戦略相談等に関し、申込み全件について実

施する。また、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）を堅持する。 

 

イル値で 12ヶ月を達成する（ただし、繁忙期であ

る３月、６月、９月及び 12月の申請品目の審査期

間の起算日について、各月の 16日以降に申請され

た品目は、翌月の１日を起算日として算定す

る。）。 

 

 

イ 先駆け審査指定制度や条件付早期承認制度の適

切な運用 

・先駆け審査指定制度に基づく申請であって、平成

31年度に承認された新医薬品の申請から承認まで

の総審査期間について、６ヶ月を達成することを目

指す。 

・先駆け総合評価相談に関し、申込み全件について

実施する。 

・医薬品条件付き早期承認品目該当性相談に関し、

申込み全件について実施し、そのうち 80％につい

て、相談資料提出から評価報告書の確定までを 40

勤務日以内とする。 

 

ウ レギュラトリーサイエンス戦略相談等の実施 

・レギュラトリーサイエンス戦略相談（以下「ＲＳ

戦略相談」という。）等に関し、申込み全件につい

て実施する。また、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）を堅持する。 
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制度。 

（注 2）重篤で有効な治療方法等が乏しい疾患の医

薬品等で新たな臨床試験の実施が困難なものについ

て、一定程度の有効性及び安全性を確認した上で、

市販後に有効性・安全性の再確認のために必要な調

査を承認条件に付与することで、当該医薬品等を早

期に承認する制度。 

（注 3）科学技術の成果を人と社会に役立てること

を目的に、根拠に基づく的確な予測、評価及び判断

を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で

最も望ましい姿に調整するための科学。 

 

② ジェネリック医薬品審査関係 

迅速な審査、予見可能性及び業務の質の向上並び

に相談者のニーズに適合した相談事業の充実を図る

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 国内外の新たなガイドラインに対応した適切

な審査及び相談 

・国際共同治験に関するガイドライン（ＩＣＨ Ｅ

17関係）をはじめ、本邦の医薬品開発に利用でき

るガイドラインが新たに発出された際には、その

考え方を取り入れた議論に係る相談を含め治験相

談に関し、申込み全件について実施する。 

・国際共同治験を含む治験相談の申込みのうち

80％について、対面助言終了後から記録の確定ま

でを 30勤務日以内とする。 

 

 

＜ジェネリック医薬品等審査関係＞ 

ア  使用推進に貢献するための迅速な審査の実施

（予見可能性の向上）と一層の質の向上 

・各年度に承認されたジェネリック医薬品等（バ

イオ医薬品を除く）の新規申請の申請から承認ま

での行政側期間について、以下のとおり、平成 35

年度までに 70％タイル値で 10ヶ月を達成する（た

だし、申請者側が通算で 10ヶ月以上の資料整備期

間を要したものを除く。）。 

年  度 タイル値 行政側期間 

平成 31年度 50％ 10ヶ月 

平成 32年度 55％ 10ヶ月 

平成 33年度 60％ 10ヶ月 

エ 国内外の新たなガイドラインに対応した適切な

審査及び相談 

・国際共同治験に関するガイドライン（ＩＣＨ Ｅ

17関係）をはじめ、本邦の医薬品開発に利用でき

るガイドラインが新たに発出された際には、その考

え方を取り入れた議論に係る相談を含め治験相談に

関し、申込み全件について実施する。 

・国際共同治験を含む治験相談の申込みのうち

80％について、対面助言終了後から記録の確定まで

を 30勤務日以内とする。 

 

 

＜ジェネリック医薬品等審査関係＞ 

ア 使用推進に貢献するための迅速な審査の実施

（予見可能性の向上）と一層の質の向上 

・平成 31年度に承認されたジェネリック医薬品等

（バイオ医薬品を除く）の新規申請の申請から承認

までの行政側期間について、50％タイル値で 10ヶ

月を達成する（ただし、申請者側が通算で 10ヶ月

以上の資料整備期間を要したものを除く。）。 
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平成 34年度 65％ 10ヶ月 

平成 35年度 70％ 10ヶ月 

        

・各年度に承認されたジェネリック医薬品等（バ

イオ医薬品を除く）の一部変更申請（通常品目）

の申請から承認までの総審査期間について、以下

のとおり、平成 35年度までに 55％タイル値で 10

ヶ月を達成する（ただし、申請者側が通算で 10ヶ

月以上の資料整備期間を要したものを除く。）。 

年  度 タイル値 総審査期間 

平成 31年度 51％ 10ヶ月 

平成 32年度 52％ 10ヶ月 

平成 33年度 53％ 10ヶ月 

平成 34年度 54％ 10ヶ月 

平成 35年度 55％ 10ヶ月 

 

・各年度に承認されたジェネリック医薬品等（バ

イオ医薬品を除く）の一部変更申請（通常品目以

外の品目）の申請から承認までの総審査期間につ

いて、以下のとおり、平成 35年度までに 55％タイ

ル値で６ヶ月を達成する（ただし、申請者側が通

算で６ヶ月以上の資料整備期間を要したものを除

く。）。 

年  度 タイル値 総審査期間 

平成 31年度 51％ ６ヶ月 

 

 

 

・平成 31年度に承認されたジェネリック医薬品等

（バイオ医薬品を除く）の一部変更申請（通常品

目）の申請から承認までの総審査期間について、

51％タイル値で 10ヶ月を達成する（ただし、申請

者側が通算で 10ヶ月以上の資料整備期間を要した

ものを除く。）。 

 

 

 

 

 

 

 

・平成 31年度に承認されたジェネリック医薬品等

（バイオ医薬品を除く）の一部変更申請（通常品目

以外の品目）の申請から承認までの総審査期間につ

いて、51％タイル値で６ヶ月を達成する（ただし、

申請者側が通算で６ヶ月以上の資料整備期間を要し

たものを除く。）。 
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平成 32年度 52％ ６ヶ月 

平成 33年度 53％ ６ヶ月 

平成 34年度 54％ ６ヶ月 

平成 35年度 55％ ６ヶ月 

 

・各年度に承認されたジェネリック医薬品等（バ

イオ医薬品を除く）の一部変更申請（迅速審査品

目）の申請から承認までの総審査期間について、

以下のとおり、平成 35年度までに 53％タイル値で

３ヶ月を達成する（ただし、申請者側が通算で３

ヶ月以上の資料整備期間を要したものを除

く。）。 

年  度 タイル値 総審査期間 

平成 31年度から

34年度まで 
50％ ３ヶ月 

平成 35年度 53％ ３ヶ月 

         

イ 新たな相談区分の設定・既存相談の充実 

・治験相談等について、相談者のニーズを踏まえ

た新たな相談区分を設定するとともに、既存相談

の拡充等、更なる充実を図る。 

 

・生物学的同等性評価試験の複雑化（高度化）、

開発製剤の多様化に対応できるよう、常に生物学

的同等性試験ガイダンスの更新を図る。 

 

 

 

 

 

・平成 31年度に承認されたジェネリック医薬品等

（バイオ医薬品を除く）の一部変更申請（迅速審査

品目）の申請から承認までの総審査期間について、

50％タイル値で３ヶ月を達成する（ただし、申請者

側が通算で３ヶ月以上の資料整備期間を要したもの

を除く。）。 

 

 

 

 

 

 

イ 新たな相談区分の設定・既存相談の充実 

・治験相談等について、後発医薬品等変更事前確認

相談など相談者のニーズを踏まえた新たな相談区分

を設定し、また、既存相談の相談枠の拡充等、更な

る充実を図る。 

・生物学的同等性評価試験の複雑化（高度化）を見

据え、既存の「後発医薬品の生物学的同等性ガイド

ライン」及び「後発医薬品の生物学的同等性ガイド
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③ 一般用医薬品、医薬部外品審査関係 

迅速な審査、予見可能性及び業務の質の向上並び

に相談者のニーズに適合した相談事業の充実を図る

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜一般用医薬品、医薬部外品審査関係＞ 

ア 適正使用の推進に貢献するための迅速な審査

の実施（予見可能性の向上）と一層の質の向上

（本項目における「区分」とは、医薬品の承認申

請について（平成 26年 11月 21日薬食発 1121第

２号 医薬食品局長通知）に定めるものを指す。） 

・各年度に承認された要指導・一般用医薬品の区

分１から６及び殺虫剤等（医薬品）区分１，２の

申請から承認までの総審査期間について、平成 35

年度までに 50％タイル値で 12ヶ月を達成する（た

だし、平成 31年４月以降に申請された品目を対象

とし、都道府県等のＧＭＰ調査に要した期間及び

申請者側が通算で 12ヶ月以上の資料整備期間を要

したものを除く。）。 

・各年度に承認された要指導・一般用医薬品の区

分７及び８並びに殺虫剤等（医薬品）区分３の申

請から承認までの総審査期間について、以下のと

おり、平成 35年度までに 70％タイル値で７ヶ月を

達成する（ただし、平成 31年４月以降に申請され

た品目を対象とし、都道府県等のＧＭＰ調査に要

した期間及び申請者側が通算で７ヶ月以上の資料

整備期間を要したものを除く。）。 

 

ラインＱ＆Ａ」の改訂に着手する。 

 

＜一般用医薬品、医薬部外品審査関係＞ 

ア 適正使用の推進に貢献するための迅速な審査の

実施（予見可能性の向上）と一層の質の向上（本項

目における「区分」とは、医薬品の承認申請につい

て（平成 26年 11月 21日薬食発 1121第２号 医薬

食品局長通知）に定めるものを指す。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

・平成 31年度に承認された要指導・一般用医薬品

の区分７及び８並びに殺虫剤等（医薬品）区分３の

申請から承認までの総審査期間について、50％タイ

ル値で 7.5ヶ月を達成する（ただし、平成 31年４

月以降に申請された品目を対象とし、都道府県等の

ＧＭＰ調査に要した期間及び申請者側が通算で７ヶ

月以上の資料整備期間を要したものを除く。）。 
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年  度 タイル値 総審査期間 

平成 31年度 50％ 7.5ヶ月 

平成 32年度 50％ ７ヶ月 

平成 33年度 55％ ７ヶ月 

平成 34年度 60％ ７ヶ月 

平成 35年度 70％ ７ヶ月 

 

・各年度に承認された要指導・一般用医薬品のう

ち、50％以上の品目について、申請受付日から 90

日以内に初回照会事項を送付する（平成 31年４月

以降に申請があった品目に限る。）。 

・各年度に承認された医薬部外品の申請から承認

までの行政側期間について、以下のとおり、平成

35年度までに 70％タイル値で 4.5ヶ月を達成する

（ただし、平成 31年４月以降に申請された品目を

対象とし、都道府県等のＧＭＰ調査に要した期間

を除く。）。 

年  度 タイル値 行政側期間 

平成 31年度 50％ ５ヶ月 

平成 32年度 50％ 4.5ヶ月 

平成 33年度 60％ 4.5ヶ月 

平成 34年度 65％ 4.5ヶ月 

平成 35年度 70％ 4.5ヶ月 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・平成 31年度に承認された要指導・一般用医薬品

のうち、50％以上の品目について、申請受付日から

90日以内に初回照会事項を送付する（平成 31年４

月以降に申請があった品目に限る。）。 

・平成 31年度に承認された医薬部外品の申請から

承認までの行政側期間について、50％タイル値で５

ヶ月を達成する（ただし、平成 31年４月以降に申

請された品目を対象とし、都道府県等のＧＭＰ調査

に要した期間を除く。）。 

 

 

 

 

 

 

 

・上記の目標を達成するため、審査体制の充実強化

を図る。 
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④ 信頼性保証関係 

ア 適合性調査を効率的に実施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 新たな相談区分の設定・既存相談の充実 

・要指導・一般用医薬品について、新一般用医薬

品開発妥当性相談の相談枠を増枠する。また、新

たに規格等の妥当性を確認するＯＴＣ品質相談、

開発計画から申請まで総合的に確認するスイッチ

ＯＴＣ等開発前相談を設定する。 

・医薬部外品について、開発相談（ヒト試験計画

確認相談、新添加物開発相談）の相談枠を増枠す

る。また、一部の申請区分を対象に、申請内容の

確認を行う事前確認相談を新たに設定し、対象品

目については、平成 35年度までに、相談受付から

承認までの期間として行政側 3.5ヶ月を目指す。 

・相談者のニーズを踏まえた新たな相談区分の必

要性について検討し、相談制度の充実を図る。 

 

＜信頼性保証関係＞ 

ア  適合性調査の効率的な実施 

・新医薬品等の承認申請に係る試験等の適正な実

施を促進するための啓発活動を行うとともに、申

請資料の信頼性の確保を図るための適合性調査を

効率的に実施する。 

 

 

 

 

イ 新たな相談区分の設定・既存相談の充実 

・要指導・一般用医薬品について、相談者のニーズ

を踏まえ、新一般用医薬品開発妥当性相談の相談枠

を増枠する。また、新たに規格等の妥当性を確認す

るＯＴＣ品質相談、開発計画から申請まで総合的に

確認するスイッチＯＴＣ等開発前相談を設定する。 

・医薬部外品について、相談者のニーズを踏まえ、

開発相談（ヒト試験計画確認相談、新添加物開発相

談）の相談枠を増枠する。また、一部の申請区分を

対象に、申請内容の確認を行う事前確認相談を新た

に設定する。 

 

・相談者のニーズを踏まえた新たな相談区分の必要

性について検討し、相談制度の充実を図る。 

 

＜信頼性保証関係＞ 

ア 適合性調査の効率的な実施 

・審査部門をはじめ関係部署と連携し、新医薬品等

の承認時期に影響を及ぼさない時期に適切に調査を

実施する。 

・適正な治験等の実施が推進されるよう、研修会等

の実施を通してＧＣＰ・ＧＬＰ・ＧＰＳＰに関する

啓発活動を行う。 

・ＧＬＰについては、ＧＬＰ運用に係る国際ガイダ
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イ リアルワールドデータ（注 4）の申請資料への活

用に向けた検討等を行うこと。 

（注 4）実臨床の環境において収集された安全性・

有効性の評価に係る各種電子的データ。 

 

 

 

 

 

 

⑤ 品質管理関係 

ア ＧＭＰ（注 5）実地調査体制の充実を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・調査関連の情報交換等を行うことにより、海外

規制当局との連携を強化する。 

イ リアルワールドデータ等への適切な対応 

・臨床研究の成果及びレジストリデータ等のリア

ルワールドデータの申請資料への活用に向けた対

応等を行う。 

 

 

 

 

 

 

＜品質管理関係＞ 

ア ＧＭＰ実地調査の充実 

・ＧＭＰ実地調査体制の拡充を図り、製造管理又

は品質管理に注意を要する程度、過去の調査実

績、国際連携等を総合的に考慮しつつ、製造所へ

の実地調査をより充実させる。      

 

 

ンス文書等ＯＥＣＤの動向を踏まえ、国際整合性の

あるＧＬＰ調査を実施する。 

・再審査申請後速やかに再審査適合性調査に着手す

るとともに、業界団体の意見も踏まえ、より効率的

な調査方法の検討を進める。 

・調査関連の情報交換等を行うことにより、海外規

制当局との連携を強化する。 

イ リアルワールドデータ等への適切な対応 

・臨床研究法（平成 29年法律第 16号）の規定に従

って実施された臨床研究で得られた情報について、

申請資料として活用する仕組みの整備状況を踏まえ

た検討を行う。 

・患者レジストリ等のリアルワールドデータを申請

資料として活用する場合におけるデータの信頼性を

確保する方策について検討するとともに、信頼性確

保に関する相談枠を設置する。 

 

＜品質管理関係＞ 

ア ＧＭＰ実地調査の充実 

・医薬品の製造管理又は品質管理に注意を要する程

度の高い製造所を効率的に抽出する評価手法の改善

に努め、人的資源の有効活用をしつつ、適切に実地

調査を実施する。 

・過去の調査実績、医薬品査定協定・医薬品査察協

同スキーム（ＰＩＣ／Ｓ）や医薬品原薬製造業者に
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イ 無通告査察を着実に実施できる体制を確保する

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 無通告査察の着実な実施 

・製造所のＧＭＰレベルの向上を図るため、無通

対する国際的なＧＭＰ調査合理化プログラム（ＡＰ

Ｉプログラム）を通じた他国ＧＭＰ当局から入手し

た査察結果等の情報を踏まえ、ＧＭＰ調査の重点化

を図る。また、他国ＧＭＰ当局からの要請に応じ

て、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「機構」という。）が行ったＧＭＰ調査結果等を提

供する。 

・医薬品の製造販売承認に係るＧＭＰ調査につい

て、総審査期間に影響を及ぼさないように処理する

ため、審査部門との連携を図るとともに、適切な進

捗管理を実施し、迅速かつ効率的な調査を行う。 

・ＧＭＰ調査員について、製品品質に影響するリス

クを勘案した調査手法を取得するためのトレーニン

グプログラムを継続的に実施する。また、国際会議

や、ＰＩＣ／Ｓのエキスパートサークルへの積極的

な職員派遣、厚生労働科学研究などへの参画等によ

り、ＧＭＰ調査員の育成を図る。 

・在宅勤務職員の活用を推進し、実地調査率の向上

を図る。 

・ＰＩＣ／Ｓ総会・セミナーの日本開催により、海

外に向けた日本のＧＭＰ調査の信頼性をアピールす

る。 

 

イ 無通告査察の着実な実施 

・国内のＧＭＰレベルの向上のため、血液製剤及び
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ウ 新しい製造技術へ的確に対応すること。 

 

 

 

 

 

エ 都道府県等の調査担当職員の質の向上に寄与す

ること。 

（注 5）医薬品及び医薬部外品の製造所における製

造管理及び品質管理の基準（Good Manufacturing 

Practiceの略）。 

 

 

 

【評価における指標】 

１ 分野ごとに申請から承認までの審査期間の目標

値を別紙のとおり設定する。 

２ 審査業務の質の向上に関して、以下の取組を行

う。 

⑴先駆け審査品目、条件付き早期承認品目に関する

相談及びＲＳ戦略相談等の申込みに対して、全件相

談を実施すること。（平成 29年度実績 全件実施） 

告査察を着実に実施する。 

 

 

ウ 連続生産等新しい製造技術への的確な対応 

・連続生産等の新しい製造技術に関し、審査部門

との連携の推進等により、情報収集、ガイドライ

ンの作成協力を行うなど的確な対応を図るととも

に、必要な相談体制を構築する。 

 

エ 都道府県等の職員の資質向上への貢献 

・合同調査等の実施の促進を図り、都道府県等の

職員の資質向上に貢献する。 

 

 

 

 

＜その他＞ 

ア 業務のオンライン化等の推進 

・申請者等に対するアクセス向上と業務効率化を

図るため、各種申請、相談、届出関係業務の書類

の電子化、オンライン化を推進する。 

 

 

 

イ 品質・製法変更への迅速な対応 

ワクチン製剤以外の製造所においても、無通告査察

を拡充し、適切な指導を実施する。 

 

ウ 連続生産等新しい製造技術への的確な対応 

・医薬品の連続生産等に関し、ガイドラインの作成

及び相談体制の構築に向け、審査部門と連携して情

報収集を図る。 

 

 

エ 都道府県等の職員の資質向上への貢献 

・都道府県等との合同調査等の実施を促進するほ

か、都道府県が行うＧＭＰ調査に際して機構職員に

よる技術的な助言を行うことや、地域ブロック、都

道府県主催の各種講習会へ機構職員を派遣すること

等により、都道府県等の職員の資質向上を図る。 

 

＜その他＞ 

ア 業務のオンライン化等の推進 

・申請者等に対するアクセス向上と業務効率化を図

るため、各種申請、相談、届出関係業務の書類の電

子化、オンライン化を推進する。なお、平成 31年

度は医薬品等電子申請ソフトで提出可能な届出（輸

入届を除く）における要件定義・設計を行う。 

 

イ  品質・製法変更への迅速な対応 
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⑵ 各年度に承認された要指導医薬品・一般用医薬

品（注 6）のうち、50%以上の品目について、申請受付

日から 90日以内に初回照会事項を送付すること。 

（注 6）要指導医薬品は、医師による処方箋は不要

だが、薬剤師が対面で販売しなければならない医薬

品。一般用医薬品は、医師による処方箋も薬剤師の

対面販売も不要の医薬品。 

 

【目標の設定及び水準の考え方】 

１ 分野ごとの申請から承認までの審査期間につい

ては、前中期目標期間中の実績等を踏まえ指標を設

定する。 

２ 審査業務の質の向上及び迅速化を図るため、相

談業務等についても、前中期目標期間中の実績等を

踏まえ指標を設定する。 

・品質・製法変更に迅速に対応（ＩＣＨ Ｑ12関

係）するための取組を進める。 

 

 

 

ウ 規格基準関係業務の適切な実施 

・医薬品等の適正な品質を確保するために必要な

日本薬局方の改正に向けた原案を作成する。 

・原薬等登録原簿（マスターファイル）を利用し

た承認審査が円滑に進められるよう、問合せの多

い質問や指摘事項を集計し、講習会及びホームペ

ージで周知を図る。 

 

 

 

 

 

エ 関西支部の活用 

・関西支部を活用したＧＭＰ実地調査を実施する

ことにより、調査の効率化を図る。 

 

 

・関西支部を活用し、バイオ医薬品等の実用化促

進に適切に対応する。 

・承認後変更管理実施計画書（ＰＡＣＭＰ）に基づ

く製造方法等の変更について、ＰＡＣＭＰ品質相談

及びＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談を実施することによ

り、迅速な対応に寄与する。 

 

ウ 規格基準関係業務の適切な実施 

・医薬品等の適正な品質を確保するために必要な日

本薬局方の改正に向けて、第十八改正以降の収載原

案を作成する。 

・原薬等登録原簿（マスターファイル）を利用した

承認審査が円滑に進められるよう、問合せの多い質

問や指摘事項を集計し、講習会及びホームページで

周知を図る。 

・関係部署との連携により、医薬品一般的名称（Ｊ

ＡＮ）の制定業務、及びＷＨＯの国際一般名称（Ｉ

ＮＮ）の相談業務を適切に行う。 

 

エ 関西支部の活用 

・関西支部の調査等業務に関するスキルの向上及び

人的資源の効率的な活用を推進するため、関西支部

調査員の調査の実施状況を定期的に確認しつつ、必

要に応じて教育を行う。 

・関西支部を活用することにより、西日本地域やア

ジア地域のＧＭＰ調査を効率的に実施する。 

・関西支部で実施するＲＳ戦略相談について関係者
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への周知を図るとともに、東京本部と関西支部との

連携を図り、バイオ医薬品等の実用化促進に適切に

対応する。 

・関西支部テレビ会議システムによる対面助言を円

滑に実施しつつ、さらなる有効な活用を検討する。 

 

レギュラトリーサイエンスの推進による業務の質の

向上 

① レギュラトリーサイエンス研究の推進 

ア 最先端科学技術の情報を評価し、ガイドライン

の作成、ホライゾン・スキャニング（注 10）の手法

の確立、他の研究機関等との包括的連携協定の推

進等を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜ＲＳの推進による業務の質の向上＞ 

 

① ＲＳ研究の推進 

ア 最先端科学技術の積極的な情報収集及び評価

についてのガイドラインの作成 

・ゲノム編集技術等の最先端科学技術の情報を積

極的に収集・選別し、科学委員会、横断的基準作

成等プロジェクトチーム（注１）、関係部門において

評価を行い、報告書やガイドラインを作成する。  

（注１）機構の職員が、テーマごとに分野横断的

なプロジェクトチームを結成し、開発・評価の考

え方を検討し、ガイドラインの策定等につなげる

活動 

 

 

 

 

 

イ ホライゾン・スキャニング（注２）手法の確立 

＜レギュラトリーサイエンスの推進による業務の質

の向上＞ 

① レギュラトリーサイエンス研究の推進 

ア 最先端科学技術の積極的な情報収集及び評価に

ついてのガイドラインの作成 

・機構が収集・選別した最先端科学技術の情報に基

づき、科学委員会を積極的に活用し、大学・研究機

関等や医療現場との連携・コミュニケーションを図

りながら、革新的医薬品の評価法等の検討を進め

る。 

・機構内の横断的基準作成等プロジェクトチームに

おいて分野横断的に検討を行う。 

・上記の議論や成果をＲＳ戦略相談・レギュラトリ

ーサイエンス総合相談（以下「ＲＳ総合相談」とい

う。）などを含む審査等業務に活用するとともに、

成果が得られたものについては、ガイダンス等とし

て国内外への情報発信を行う。 

 

イ ホライゾン・スキャニング手法の確立に向けた
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・海外規制当局との間で情報交換等の連携を進

め、医薬品の開発を見据えた最先端科学技術の情

報の収集と評価のための効率的・効果的なホライ

ゾン・スキャニング手法を確立する。 

（注２）ＲＳに基づき、どのような革新的技術が

登場しつつあるのかの網羅的調査と、それが規制

に及ぼす影響の評価を行い、革新的技術に対する

適切な規制構築に役立てる取組 

 

ウ 包括的連携協定の推進 

・アカデミア等の専門機関との包括的連携協定の

締結により、人材交流、人材育成、共同研究、情

報交換等の広範な分野で協力・連携を進める。 

 

 

エ 研修の充実による人材育成 

・審査業務の質の向上に資する人材を育成する観

点から、研修プログラムの実施状況を評価すると

ともに、医療現場や企業の製造現場における現場

研修等の内容を充実し、着実に実施する。 

 

 

 

オ 研究環境の充実と研究成果の積極的発信 

・職員がＲＳ研究に従事しやすい環境を整備す

検討 

・薬事規制当局国際連携組織（ＩＣＭＲＡ）におい

て海外規制当局との間で情報交換等の連携を進め、

その成果も踏まえつつ、効率的・効果的なホライゾ

ン・スキャニング手法の確立に向けた検討に着手す

る。これらの検討とともに、先端科学技術情報を収

集する機能を強化するため、ホライゾン・スキャニ

ングの試行を開始する。 

 

ウ 包括的連携協定の推進 

・包括的連携協定の協定締結の拡充に向けた取組を

進めるとともに、当該枠組みを活用し、アカデミア

等の外部機関と連携しつつ、人材交流、人材育成、

共同研究等を積極的に実施する。 

 

エ 研修の充実による人材育成 

・審査業務の質の向上に資する人材を育成する観点

から、研修プログラムの実施状況を評価するととも

に、医療機関における製品使用の実情を理解するた

め、国内短期派遣研修（医療技術習得）、病院実地

研修を推進する。また、企業の製造現場における現

場研修等の内容を充実し、着実に実施する。 

 

オ 研究環境の充実と研究成果の積極的発信 

・職員が指定研究等を適切な研究環境の下で実施で
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イ 職員による論文の査読付き雑誌への掲載を促進

すること。 

（注 10）レギュラトリーサイエンスに基づき、ど

のような革新的技術が登場しつつあるのかの網羅的

調査と、それが規制に及ぼす影響の評価を行い、革

新的技術に対する適切な規制構築に役立てる取組。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る。 

・職員による論文の査読付き雑誌への掲載を促進

する。 

 

 

 

 

 

 

 

カ 科学委員会の活用とその成果を踏まえた評価

の考え方等の取りまとめ 

・先端科学技術のうち、新たな対応が必要な技術

等について、科学委員会を積極的に活用し、先端

科学技術応用製品へのより的確な対応を図る。 

 

 

 

 

キ 横断的基準作成等プロジェクトチームの活動

の充実 

・分野横断的にプロジェクトチームを結成し、課

題ごとに開発・評価の考え方を検討し、考え方や

ガイドライン等の策定と周知につなげる活動を積

極的に行う。 

きるよう必要な規定等を整備するとともに、研究の

進捗等を適切に評価・管理できる体制を構築する。 

・倫理審査委員会を適切に運営するとともに、職員

等に研究倫理について定期的な教育を行う。 

・レギュラトリーサイエンス研究展示会の開催等を

通じ、職員のレギュラトリーサイエンス研究（以下

「ＲＳ研究」という。）に対する意識を高めるとと

もに、ＲＳ研究の成果の論文掲載を促進するための

具体的方策を検討する。 

 

カ 科学委員会の活用とその成果を踏まえた評価の

考え方等の取りまとめ 

・先端科学技術応用製品等へのより的確な対応を図

るため、科学委員会において、ゲノム編集技術を応

用した医薬品等のリスク評価の考え方及び薬剤耐性

菌感染症治療薬の臨床評価の留意点等について報告

書を取りまとめ、その成果を国内外へ情報発信す

る。 

 

キ 横断的基準作成等プロジェクトチームの活動の

充実 

・横断的基準作成等プロジェクトチームにおいて、

外部専門家の意見も活用しつつ、必要に応じて規制

上の取扱い変更も含め、先端技術を利用した医薬品

の評価の考え方を検討するとともに、審査等業務に
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② 次世代評価手法（注 11）の活用推進 

ア 電子データの審査への活用による審査の効率化

及び質の向上を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 電子データの活用による臨床評価ガイドライン

の策定や疾患モデルの構築（注 12）を図ること。 

 

 

 

 

 

 

② 次世代評価手法の活用推進 

ア 電子データの審査への活用による審査の効率

化及び質の向上 

・新医薬品の審査において、臨床試験データを活

用した解析を行い、その解析結果を踏まえた指摘

や助言を実施できるよう、研修の実施や解析の支

援を含め、審査の効率化及び審査・相談の質の高

度化を推進するための体制を構築する。 

（平成 32年度から原則全品目について実施） 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 電子データの活用による臨床評価ガイドライ

ンの策定や疾患モデルの構築 

・承認申請時に提出される医薬品の臨床試験デー

タに基づき、Modeling & Simulation（Ｍ＆Ｓ）の

活用するため、機構内の課題を分野横断的に整理す

る。また、成果が得られたものについては、ガイダ

ンス等を策定し、周知を行う。 

 

② 次世代評価手法の活用推進 

ア 電子データの審査への活用による審査の効率化

及び質の向上 

・新医薬品の審査において、機構自らが臨床試験デ

ータを活用した解析を行い、その解析結果を踏まえ

た科学的議論を行うなど、個別品目審査・相談にお

けるデータ活用の定着に向けた取組みを進め、審査

の効率化及び審査・相談の質の高度化につなげる。 

・先進的な解析・予測評価手法を用いた品目横断的

解析を行うための人材を確保するとともに、効果的

な研修プログラムの実施による育成や解析の支援を

行う。 

・平成 32年度から新医薬品の承認申請時に申請電

子データの提出が必須となることを踏まえ、各品目

の円滑な審査に支障をきたすことのないよう、関係

者への周知等を行い、制度を適切に運用する。 

 

イ 電子データの活用による臨床評価ガイドライン

の策定や疾患モデルの構築 

・承認申請時に提出される医薬品の臨床試験データ

の蓄積状況に応じて、Modeling & Simulation（Ｍ
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ウ リアルワールドデータ活用による革新的医薬品

等の早期実用化への的確な対応を行うこと。 

（注 11） 電子データを活用した能動的な解析・研

究による承認審査や相談の質の向上に関する取組。 

（注 12）医薬品開発を効率化するため、疾患の進

行の時間推移を数理式で表したモデルを作成し、臨

床試験においてシミュレーションを実施できるよう

にすること。 

 

【評価における指標】 

新医薬品の審査において、臨床試験データを活用し

た解析を行い、その解析結果を踏まえた指摘や助言

を実施できるようにすること。また、申請企業のた

めの研修の実施や電子データ作成の支援を行うこ

と。 

妥当性の評価と複数の医薬品の臨床試験データに

基づく疾患モデルの構築等を目指す。 

・臨床試験データを利用し、医薬品開発に関する

品目横断的な解析や先進的な解析手法の性能評価

を行う。 

・疾患レジストリデータの特徴を参考に、解析の

際の留意点や課題を抽出・整理するとともに、留

意すべき事項や基本的な考え方を整理した指針を

まとめる。 

 

ウ リアルワールドデータ活用による革新的医薬

品の早期実用化への的確な対応 

・レジストリデータについて、医薬品の承認申請

等へ活用するためのガイドライン及び信頼性を確

保するための考え方に関するガイドラインをとり

まとめ、個々のレジストリに対して相談の開始が

可能となる体制を構築する。 

 

＆Ｓ）の検討を開始する。 

 

・臨床試験データを利用した医薬品開発に関する品

目横断的な解析や先進的な解析手法の性能評価を行

うため、情報を纏めるとともに、検討を開始する。 

・疾患レジストリデータの特徴を参考に、解析の際

の留意点や課題点の抽出・整理を開始する。 

 

 

 

ウ リアルワールドデータ活用による革新的医薬品

の早期実用化への的確な対応 

・レジストリデータについて、医薬品の承認申請等

へ活用するためのガイドライン及び信頼性を確保す

るための考え方に関するガイドラインの素案の作成

を進める。また、個々のレジストリに対して、試行

的な相談を開始するための体制を構築する。 
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【目標の設定及び水準の考え方】 

新医薬品の審査における臨床データの活用を推進す

ることにより、審査・相談の質の高度化及び審査の

効率化を図るため指標を設定する。 

 

⑷国際化の推進 

① 国際的リーダーシップの発揮 

多国間交渉・国際会議における議論と規制調和に

貢献すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜国際化の推進＞ 

① 国際的リーダーシップの発揮 

ア 多国間交渉・会議における議論への貢献 

・多国間交渉・会議において議論をリードし、規

制調和・国際協力に積極的に貢献するとともに、

日本の国際的発言力を高めることを目指す。 

 

 

 

 

 

 

イ 規制調和活動の積極的推進 

・国際会議において、日本から新規トピックスを

提案するとともに、日本が主導して国際的な規格

基準を作成するほか、他国が主導する案件におい

ても日本からの意見を表明し、国際的な規格基準

の作成・国際協力に積極的に貢献する。 

 

 

＜国際化の推進＞ 

① 国際的リーダーシップの発揮 

ア 多国間交渉・会議における議論への貢献 

・医薬品規制調和国際会議（ＩＣＨ）やＡＰＥＣの

薬事規制を調和するための調和運営委員会（ＡＰＥ

Ｃ ＬＳＩＦ ＲＨＳＣ）等における議長等のポスト

を可能な限り確保し、組織運営や重要な決定事項に

関する議論を日本が主導的に進める。 

・ＩＣＨ等の国際ガイドラインのアジア諸国での受

け入れを進めるため、日本が中心となって、アジア

諸国との間でアジアネットワーク会合を開催する。 

 

イ 規制調和活動の積極的推進 

・ＩＣＨ等の国際調和会議において、国際ガイドラ

インの作成に主体的に取り組むとともに、合意され

た国際ガイドラインの国内実施を推進する。 

・国際薬事規制当局者プログラム（ＩＰＲＰ）にお

いて、将来的な規制調和に向けた情報共有の促進や

検討を行う。 

・ＩＣＭＲＡにおいて、主体的に意見調整や方針決
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・日本薬局方について、欧米アジアの各薬局方と

の連携の推進等、国際対応の充実強化を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

ウ リアルワールドデータの活用についての規制

当局間の意見交換の推進 

・多国間交渉・会議を活用して、国際的な規格基

準の規制調和に向けた議論を主導的に進める。 

 

 

定に関わることで、国際的な規制調和活動に積極的

に貢献する。 

・協力覚書（ＭＯＣ）を締結した米国・欧州・中国

等の薬局方との連携を一層推進する。その他のアジ

ア諸国との二国間協議等の活動を通じ、日本薬局方

の国際的位置付けの向上に努める。 

・関係部署と連携し、第十七改正第二追補及びそれ

以後の日本薬局方についても英文版の早期発行に協

力するとともに、関連情報の海外への発信・普及に

努める。 

・日米欧三薬局方検討会議（ＰＤＧ）における薬局

方の国際調和を推進するとともに、合意事項を踏ま

え、第十八改正以降の日本薬局方収載原案の作成を

進める。 

・ＰＤＧ対面会合に合わせてＰＤＧ30周年記念シ

ンポジウムを主催する。 

・ＷＨＯが主催する「世界薬局方会議」に協力し、

国際的な薬局方活動に貢献する。 

 

ウ リアルワールドデータの活用についての規制当

局間の意見交換の推進 

・リアルワールドデータの活用に対するＩＣＨの戦

略的な取組を推進する。 

・ＩＰＲＰ等において、リアルワールドデータ活用

に関する情報交換等を行い、各国規制当局間の規制
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② 「アジア医薬品・医療機器トレーニングセンタ

ー」の充実強化 

「アジア医薬品・医療機器トレーニングセンタ

ー」の活動を通じ、アジア規制当局のレベルアップ

に貢献すること。 

 

 

 

【評価における指標】 

 アジア諸国等の規制当局の要望も踏まえた各種セ

ミナーによる効果的なトレーニング機会を継続的に

提供するため、アジア諸国等において年２回以上の

トレーニングを開催（審査業務又は安全対策業務に

関して実施した延べ数）し、かつセミナー受講後の

アンケートにおける受講者の満足度が５段階評価で

３（Good）以上の割合が延べ 75％以上を達成する

こと。（平成 29年度実績 アジア諸国において実

施したセミナー回数 延べ４回） 

 

【目標の設定及び水準の考え方】 

 

 

 

 

 

② 二国間関係の強化及びＡＴＣの充実強化 

 

ア 欧米アジア諸国、国際機関等との連携強化 

・欧米・アジア諸国、国際機関等との協力関係の

充実を図る。特に米国ＦＤＡ及び欧州ＥＭＡと協

力し、守秘取決めに関する交換書簡に基づく二国

間協議の推進及び情報の受発信の促進を図る。 

 

・米国・欧州への人材派遣を可能な限り行い、各

国との連携強化を図る。 

 

 

イ ＡＴＣの研修の充実を通じたキャパシティビ

ルディングの推進 

 

・アジア諸国の規制当局の担当者等に対し、国際

標準を踏まえた日本の規制の理解を促すため各種

セミナーを提供し、各国の規制水準の向上に貢献

する（アジアの国において年２回以上のトレーニ

ングを開催（審査業務又は安全対策業務に関して

調和を検討する。 

・各国規制当局と協働してワークショップ等を開催

し、リアルワールドデータの活用について情報・意

見交換を推進する。 

 

② 二国間関係の強化及びアジア医薬品・医療機器 

トレーニングセンターの充実強化 

ア 欧米アジア諸国、国際機関等との連携強化 

・欧米規制当局との守秘取り決めに関する交換書簡

に基づき、革新的な技術情報等について情報交換を

行い、互いの規制当局の更なる充実・発展を図る。 

・アジア諸国、国際機関等との協力関係の維持、拡

大を図る。 

・米国・欧州への人材派遣を可能な限り継続しつ

つ、他の欧米アジア諸国、国際機関等への更なる派

遣を進める。 

 

イ アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター

の研修の充実を通じたキャパシティビルディング

の推進 

・アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター

（以下「ＡＴＣ」という。）による研修セミナー等

を継続して開催するとともに、アジア諸国やＢＲＩ

ＣＳ新興国、国際機関等からの研修生受け入れや講

師派遣・人的交流による協力活動についても積極的



31 

 

アジア諸国等の規制当局担当者を対象としたセミナ

ーを実施し、出席者の満足度・理解度を高めること

により、日本の薬事規制への理解促進、日本の審査

結果の受け入れ推進等へ繋げるため、指標を設定す

る。 

 

【重要度：高】 

１ 医薬品・医療機器の迅速な審査の実施につい

て、引き続きイノベーションに対応した有効性・安

全性評価を実施するための審査の質の向上を図りつ

つ、現状の審査期間を堅持する必要がある。 

２ 革新的な技術を用いた医薬品、医療機器及び再

生医療等製品等を迅速かつ安全に患者の元に届ける

ためには、個々の製品の特性に応じた有効性及び安

全性を評価し適正な規制を行う必要がある。このた

めの基盤となるレギュラトリーサイエンスの推進

は、最新の科学的知見を踏まえつつ、実用化におけ

る課題を的確に見出し、解決へと導く上で必須であ

り、更なる業務の質の向上の観点から重要である。 

３ 日本発の医薬品、医療機器等の国際展開の拡大

を念頭に、国レベルでの信頼関係の構築・強化を図

るため、審査・安全対策における科学的評価を行う

機構においても諸外国の規制当局と信頼関係を構築

するとともに、積極的な国際貢献を行う必要があ

る。 

実施した延べ数）、かつセミナー受講後のアンケ

ートにおける受講者の満足度が５段階評価で３

（Good）以上の割合が延べ 75％以上を達成す

る。）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 二国間協議による日本の規制手法の導入の支

援と日本の審査結果の受け入れの推進 

・二国間合同シンポジウムや規制当局間会合を通

して、相手国の要望に応えつつ、日本の審査結果

の相手国規制への取り込み（簡略審査の対象国化

等）を促進させる。 

・アジア諸国等の規制当局との間で医薬品等の規

制に関する相互理解を促進するとともに、日本の

規制手法が導入できるよう、必要な協力・支援を

に推進する（アジアの国において年２回以上のトレ

ーニングを開催（審査業務又は安全対策業務に関し

て実施した延べ数）、かつセミナー受講後のアンケ

ートにおける受講者の満足度が５段階評価で３

（Good）以上の割合が延べ 75％以上を達成す

る。）。 

・ＡＴＣのｅ-ラーニングに係るシステムを構築

し、インターネットを経由してトレーニングを受講

できるシステムを提供する。 

・北陸支部を有効に活用しつつ、アジア諸国のニー

ズ等を踏まえ、ＡＴＣによる研修セミナー等を継続

的に実施する。 

・ＡＰＥＣのＭＲＣＴ／ＧＣＰ査察優良研修施設

（ＣｏＥ）として積極的に活動し、国際調和を推進

する。 

 

ウ 二国間協議による日本の規制手法の導入の支援

と日本の審査結果の受け入れの推進 

・二国間合同シンポジウムや規制当局間会合を通し

て相手国の要望等に応えるとともに、日本の規制制

度への信頼を高める。特にアジア諸国とのシンポジ

ウムの共催、海外規制当局向けトレーニングセミナ

ーの開催、短期人材派遣等を通じて、医薬品規制に

ついて必要な協力を進め、日本の審査結果等の活用

を促す。 
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【難易度：高】 

１ 速やかな審査及び業務の質の向上を両立させる

ためには、審査を効率的に行うのみならず、開発段

階から治験相談等を実施し、申請品目の理解や問題

点の把握に努めることや、レギュラトリーサイエン

スの推進による審査部門の多面的な活動が必要であ

り、難易度が高い。 

２ 最新の革新的技術をいち早く見出すホライゾ

ン・スキャニング、治験データ及び電子診療情報等

のリアルワールドデータに基づく解析については、

十分な知見が得られていないため、その方法論等か

ら検討する必要があり、難易度が高い。 

３ 諸外国と信頼関係を構築するためには、個々に

要望や状況が異なる相手に配慮しつつ、国及び機構

としてのベネフィットと同時に、相手のベネフィッ

トも確保する「Win-Win」の関係を構築する必要が

ある。さらに、今後は欧米の規制当局との対話・調

整のみならず、機構の審査結果の活用などを通じた

アジア諸国との関係強化が求められ、難易度が高

い。 

 

行う。 

 

 

 

エ 各種調査における海外規制当局との連携強化

と日本の調査結果の相手国における受け入れの

推進 

・ＧＬＰ、ＧＣＰ、ＧＭＰに関する調査に関し

て、実施通知や調査報告書等の情報交換を行うな

ど、海外規制当局との連携を強化する。 

 

・アジア諸国やＢＲＩＣＳ新興国等との一層の連携

強化を図るため、医薬品規制に関するシンポジウム

や規制当局間会合を開催する。 

 

エ 各種調査における海外規制当局との連携強化と

日本の調査結果の相手国における受け入れの推進 

・ＧＬＰ調査について、ＯＥＣＤのデータ相互受け

入れ制度に基づき、調査結果の相互受け入れを行

う。 

・ＧＬＰ、ＧＣＰ、ＧＭＰ調査について、他国等と

の連携を更に強化し、調査報告書の交換等の実施に

向けた議論を進める。 

・日本が開催国となるＰＩＣ／Ｓ総会及びセミナー

の運営に貢献する。 

・OECD年次会合の一部運営や査察官トレーニング

コースへの講師派遣など、ＯＥＣＤを通じたＧＬＰ

に関する国際活動に積極的に参画し、貢献する。 

・ＰＩＣ／ＳやＡＰＩプログラムを通じて他国ＧＭ

Ｐ当局からＧＭＰ査察結果等を入手するほか、他国

ＧＭＰ当局からの要請に応じて、機構の行ったＧＭ

Ｐ調査結果等を提供し連携を強化する。 

⑵ 医療機器、再生医療等製品等の審査業務の迅速

かつ適切な実施 

① 医療機器審査関係 

⑵ 医療機器、再生医療等製品等の審査業務の迅

速かつ適切な実施                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   

＜医療機器審査関係＞ 

⑵ 医療機器、再生医療等製品等の審査業務の迅速

かつ適切な推進 

＜医療機器審査関係＞ 
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ア 世界最速レベルの審査期間の堅持及び業務の質

の向上を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア 世界最速レベルの審査期間の堅持と一層の質

の向上 

・各年度に承認された新医療機器（優先品目）の

申請から承認までの総審査期間について、80％タ

イル値で 10ヶ月を達成する（ただし、申請者側が

10ヶ月以上の資料整備期間を要したものを除

く。）。 

・各年度に承認された新医療機器（通常品目）の

申請から承認までの総審査期間について、80％タ

イル値で 14ヶ月を達成する（ただし、申請者側が

14ヶ月以上の資料整備期間を要したものを除

く。）。 

・各年度に承認された改良医療機器（臨床あり）

の申請から承認までの総審査期間について、60％

タイル値で 10ヶ月を達成する（ただし、申請者側

が 10ヶ月以上の資料整備期間を要したものを除

く。）。 

・各年度に承認された改良医療機器（臨床なし）

の申請から承認までの総審査期間について、60％

タイル値で６ヶ月を達成する（ただし、申請者側

が６ヶ月以上の資料整備期間を要したものを除

く。）。 

・各年度に承認された後発医療機器の申請から承

認までの総審査期間について、60％タイル値で４

ヶ月を達成する（ただし、申請者側が４ヶ月以上

ア 世界最速レベルの審査期間の堅持と一層の質の

向上 

・平成 31年度に承認された新医療機器（優先品

目）の申請から承認までの総審査期間について、

80％タイル値で 10ヶ月を達成する（ただし、申請

者側が 10ヶ月以上の資料整備期間を要したものを

除く。）。 

・平成 31年度に承認された新医療機器（通常品

目）の申請から承認までの総審査期間について、

80％タイル値で 14ヶ月を達成する（ただし、申請

者側が 14ヶ月以上の資料整備期間を要したものを

除く。）。 

・平成 31年度に承認された改良医療機器（臨床あ

り）の申請から承認までの総審査期間について、

60％タイル値で 10ヶ月を達成する（ただし、申請

者側が 10ヶ月以上の資料整備期間を要したものを

除く。）。 

・平成 31年度に承認された改良医療機器（臨床な

し）の申請から承認までの総審査期間について、

60％タイル値で６ヶ月を達成する（ただし、申請者

側が６ヶ月以上の資料整備期間を要したものを除

く。）。 

・平成 31年度に承認された後発医療機器の申請か

ら承認までの総審査期間について、60％タイル値で

４ヶ月を達成する（ただし、申請者側が４ヶ月以上
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イ 先駆け審査指定制度の適切な運用及びＲＳ戦略

相談等の適切な実施を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 後発医療機器の審査の合理化及び次世代評価指

標の構築によるイノベーションへの的確な対応を

行うこと。 

 

 

 

 

の資料整備期間を要したものを除く。）。 

 

イ 先駆け審査指定制度や条件付き早期承認制度

の適切な運用 

・先駆け審査指定制度に基づく申請であって、各

年度に承認された新医療機器の申請から承認まで

の総審査期間について、６ヶ月を達成することを

目指す。 

・先駆け総合評価相談に関し、申込み全件につい

て実施する。 

・革新的医療機器条件付き早期承認制度に係る開

発前相談に関し、申込み全件について実施する。 

 

ウ ＲＳ戦略相談等の実施 

・ＲＳ戦略相談等に関し、申込み全件について実

施する。 

・ＲＳ総合相談の出張相談を積極的に実施する。 

 

エ 後発医療機器の審査の合理化 

・後発医療機器の審査の遅れの原因に関して、関

係者から状況を聴取の上、対応策を検討し、改善

の取組に関する通知（１本／年）を発出する。 

 

オ 次世代評価指標の構築によるイノベーション

への的確な対応 

の資料整備期間を要したものを除く。）。 

 

イ 先駆け審査指定制度や条件付早期承認制度の適

切な運用 

・先駆け審査指定制度に基づく申請であって、平成

31年度に承認された新医療機器の申請から承認ま

での総審査期間について、６ヶ月を達成することを

目指す。 

・先駆け総合評価相談に関し、申込み全件について

実施する。 

・革新的医療機器条件付き早期承認制度に係る開発

前相談に関し、申込み全件について実施する。 

 

ウ ＲＳ戦略相談等の実施 

・ＲＳ戦略相談等に関し、申込み全件について実施

する。 

・ＲＳ総合相談の出張相談を積極的に実施する。 

 

エ 後発医療機器の審査の合理化 

・後発医療機器の審査の遅れの原因に関して、関係

者から状況を聴取の上、対応策を検討し、改善の取

組に関する通知を少なくとも１本発出する。 

 

オ 次世代評価指標の構築によるイノベーションへ

の的確な対応 
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② 体外診断用医薬品審査関係 

ア 迅速な審査の実施、予見可能性及び業務の質の

向上を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ＡＩ、ゲノム解析、量子ビーム等革新的・先端

的技術を活用した医療機器開発に向けた「次世代

評価指標」の構築によるイノベーションへの的確

な対応を図る。 

 

＜体外診断用医薬品審査関係＞ 

ア 迅速な審査の実施（予見可能性の向上）と一

層の質の向上 

・各年度に承認された体外診断用医薬品の専門協

議品目（国立感染症研究所による承認前試験を要

する品目を含む）の申請から承認までの総審査期

間について、以下のとおり、平成 35年度までに

80％タイル値で 12ヶ月を達成する（ただし、申請

者側が 12ヶ月以上の資料整備期間を要したものを

除く。）。 

年  度 タイル値 総審査期間 

平成 31年度 50％ 12ヶ月 

平成 32年度 60％ 12ヶ月 

平成 33年度 60％ 12ヶ月 

平成 34年度 70％ 12ヶ月 

平成 35年度 80％ 12ヶ月 

         

・各年度に承認された体外診断用医薬品（通常品

目）の申請から承認までの総審査期間について、

80％タイル値で７ヶ月を達成する（ただし、申請

・ＡＩ、ゲノム解析、量子ビーム等革新的・先端的

技術を活用した医療機器開発に向けた「次世代評価

指標」の作成に協力する。 

 

 

＜体外診断用医薬品審査関係＞ 

ア 迅速な審査の実施（予見可能性の向上）と一層

の質の向上 

・平成 31年度に承認された体外診断用医薬品の専

門協議品目（国立感染症研究所による承認前試験を

要する品目を含む）の申請から承認までの総審査期

間について、50％タイル値で 12ヶ月を達成する

（ただし、申請者側が 12ヶ月以上の資料整備期間

を要したものを除く。）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・平成 31年度に承認された体外診断用医薬品（通

常品目）に係る総審査期間について、80％タイル値

で７ヶ月を達成する（ただし、申請者側が７ヶ月以
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イ 先駆け審査指定制度の適切な運用及びＲＳ戦略

相談等の適切な実施を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③ 再生医療等製品審査関係 

者側が７ヶ月以上の資料整備期間を要したものを

除く。）。 

 

イ 先駆け審査指定制度の適切な運用、ＲＳ戦略

相談等の実施による適切な助言 

・先駆け審査指定制度に基づく申請であって、各

年度に承認された体外診断用医薬品の申請から承

認までの総審査期間について、６ヶ月を達成する

ことを目指す。 

・先駆け総合評価相談、ＲＳ戦略相談等に関し、

申込み全件について実施する。 

 

ウ 遺伝子パネル検査、コンパニオン診断システ

ムへの対応の充実 

・コンパニオン診断システム等の審査において

は、医薬品審査部門と連携した的確な進行管理を

引き続き行うとともに、関連する評価指針の作成

等について横断的基準作成等プロジェクト活動に

協力する。 

・遺伝子パネル検査等の先端技術を応用したゲノ

ム診断に係る製品の審査・相談の実施・協力を進

めるとともに、関連する評価指針の作成等に協力

する。 

 

＜再生医療等製品審査関係＞ 

上の資料整備期間を要したものを除く。）。 

 

 

イ 先駆け審査指定制度の適切な運用、ＲＳ戦略相

談等の実施による適切な助言 

・先駆け審査指定制度に基づく申請であって、平成

31年度に承認された体外診断用医薬品の申請から

承認までの総審査期間について、６ヶ月を達成する

ことを目指す。 

・先駆け総合評価相談、ＲＳ戦略相談等に関し、申

込み全件について実施する。 

 

ウ 遺伝子パネル検査、コンパニオン診断システム

への対応の充実 

・コンパニオン診断システム等の審査においては、

医薬品審査部門と連携した的確な進行管理を行うと

ともに、関連する評価指針の作成等について横断的

基準作成等プロジェクト活動に協力する。 

・遺伝子パネル検査等の先端技術を応用したゲノム

診断に係る製品の審査・相談の実施・協力を進める

とともに、がんの変異解釈におけるデータベース参

照の考え方等の評価指針の作成等に協力する。 

  

 

＜再生医療等製品審査関係＞ 
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ア 世界最速レベルの審査期間の堅持及び業務の質

の向上を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア 世界最速レベルの審査期間の堅持と一層の質

の向上 

・各年度に承認された再生医療等製品（優先品

目）の申請から承認までの総審査期間について、

50％タイル値で９ヶ月を達成する（ただし、平成

31年４月以降に申請され、かつ治験相談を利用し

た品目に限る。また、申請者側が９ヶ月以上の資

料整備期間を要したものを除く。）。 

・各年度に承認された再生医療等製品（通常品

目）の申請から承認までの総審査期間について、

50％タイル値で 12ヶ月を達成する（ただし、平成

31年４月以降に申請された品目であって、治験相

談を利用したものに限る。また、申請者側が９ヶ

月以上の資料整備期間を要したものを除く。）。 

・遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物

の多様性の確保に関する法律（平成 15年法律第 97

号。以下「カルタヘナ法」という。）に関する事

前審査に要する期間について、以下のとおり達成

する（ただし、申請前確認の事務処理期間は、所

定の対面助言を利用した場合のみ適用する。）。 

区 分 タイル値 
行政側期間 

申請前確認 事前審査 

第１種

使用 

50％タイル

値 
４ヶ月 ６ヶ月 

第２種 50％タイル ２ヶ月 ２ヶ月 

ア 世界最速レベルの審査期間の堅持と一層の質の

向上 

・平成 31年度に承認された再生医療等製品（優先

品目）の申請から承認までの総審査期間について、

50％タイル値で９ヶ月を達成する（ただし、平成

31年４月以降に申請され、かつ治験相談を利用し

た品目に限る。また、申請者側が９ヶ月以上の資料

整備期間を要したものを除く。）。 

・平成 31年度に承認された再生医療等製品（通常

品目）の申請から承認までの総審査期間について、

50％タイル値で 12ヶ月を達成する（ただし、平成

31年４月以降に申請された品目であって治験相談

を利用した品目に限る。また、申請者側が９ヶ月以

上の資料整備期間を要したものを除く。）。 

・遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の

多様性の確保に関する法律（平成 15年法律第 97

号。以下「カルタヘナ法」という。）に関する事前

審査に要する期間について、以下のとおり達成する

（申請前確認の事務処理期間は、所定の対面助言を

利用した場合のみ適用する。）。 

区 分 タイル値 
行政側期間 

申請前確認 事前審査 

第 １ 種

使用 

50％タイル

値 
４ヶ月 ６ヶ月 

第 ２ 種 50％タイル ２ヶ月 ２ヶ月 
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イ 先駆け審査指定制度の適切な運用及びＲＳ戦略

相談等の適切な実施を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

④ 信頼性保証関係 

ア 適合性調査を効率的に実施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

使用 値 

 

イ 先駆け審査指定制度の適切な運用、ＲＳ戦略

相談等の実施による適切な助言 

・先駆け総合評価相談、ＲＳ戦略相談等に関し、

申込み全件について実施する。 

・開発段階での治験相談において、相談者に対す

る最先端の科学的知見に基づく的確な助言を行

う。 

 

ウ 新たな相談区分の設定 

・カルタヘナ法に関する事前審査について、新た

に事前確認前相談を設定する。 

 

＜信頼性保証関係＞ 

ア 適合性調査の効率的な実施 

・医療機器等の承認申請に係る試験等の適正な実

施を促進するための啓発活動を行うとともに、申

請資料の信頼性の確保を図るための適合性調査を

効率的に実施する 

・調査関連の情報交換等を行うことにより、海外

規制当局との連携を強化する。 

 

 

 

使用 値 

 

イ 先駆け審査指定制度の適切な運用、ＲＳ戦略相

談等の実施による適切な助言 

・先駆け総合評価相談、ＲＳ戦略相談等に関し、申

込み全件について実施する。 

・開発段階での治験相談において、相談者に対する

最先端の科学的知見に基づく的確な助言を行う。 

 

 

ウ 新たな相談区分の設定 

・カルタヘナ法に関する事前審査について、新たに

事前確認前相談を設定する。 

 

＜信頼性保証関係＞ 

ア 適合性調査の効率的な実施 

・審査部門をはじめ関係部署と連携し、新医療機器

等の承認時期に影響を及ぼさない時期に適切かつ効

率的に調査を実施する。 

・適正な治験等の実施が推進されるよう、研修会等

の啓発活動を行う。 

・再審査及び使用成績評価申請後速やかに適合性調

査に着手するとともに、業界団体の意見も踏まえ、

より効率的な調査方法の検討を進める。 

・調査関連の情報交換等を行うことにより、海外規
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イ リアルワールドデータの申請資料への活用に向

けて適切に対応すること。 

 

 

 

 

 

 

 

⑤ 品質管理関係 

ア ＱＭＳ（注 7）実地調査体制の充実を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ リアルワールドデータ等への適切な対応 

・臨床研究の成果及びレジストリデータ等のリア

ルワールドデータの申請資料への活用に向けた対

応等を行う。  

 

 

 

 

 

＜品質管理関係＞ 

ア ＱＭＳ実地調査の充実 

・ＱＭＳ実地調査体制の拡充を図り、製品の使用

に当たっての危害の程度、製造管理又は品質管理

に注意を要する程度、過去の調査実績、不具合報

告（回収等含む）、国際連携等を総合的に考慮

し、製造販売業者及び製造所への実地調査をより

充実させ、施設における製造管理・品質管理の質

の向上に資する。 

 

 

 

 

 

制当局との連携を強化する。 

 

イ リアルワールドデータ等への適切な対応 

・臨床研究法に基づき実施された臨床研究のデータ

について、申請資料として活用する仕組みの整備状

況を踏まえた検討を行う。 

・患者レジストリ等のリアルワールドデータを申請

資料として活用する場合におけるデータの信頼性を

確保する方策について検討するとともに、信頼性確

保に関する相談枠を設置する。 

 

 ＜品質管理関係＞ 

ア ＱＭＳ実地調査の充実 

・製造販売業者及び製造所への実地調査を拡充する

ため、製造管理及び品質管理に精通した人材を確保

するとともに、ＱＭＳ調査員について、国際水準に

見合った調査スキルが修得できるトレーニングを継

続的に提供するなど、教育研修の充実に努め、ＱＭ

Ｓ調査体制の強化を図る。 

・医療機器の製造販売承認に係るＱＭＳ調査につい

て、総審査期間に影響を及ぼさないように処理する

ため、審査部門との連携を図るとともに、適切な進

捗管理を実施し、迅速かつ効率的な調査を行う。ま

た、ＡＩ、ゲノム解析等革新的・先端的技術を活用

した医療機器に応じた適切な調査を実施するため、
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イ 単回使用医療機器に係る再製造品目（注 8）の相

談や調査を適切に実施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 医療機器不具合報告等を基にした安全対策の充

実を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 単回使用医療機器の再製造品目への的確な対

応 

・再製造単回使用医療機器（以下「再製造ＳＵ

Ｄ」という。）に係る品目の導入の円滑化を図る

ため、再製造ＳＵＤ評価相談（ＱＭＳ適合性確

認）や調査を適切に実施する。また、必要に応じ

て、ＱＭＳ調査ガイドラインを作成する。 

 

 

ウ 医療機器不具合報告等を基にした安全対策の

充実 

審査部門との連携を密にし、これら新たな医療機器

に対する調査手法及び調査体制の構築に向けた取組

みを行う。 

・製造管理又は品質管理に注意を要する程度の高い

製造所を効率的に抽出する評価手法の改善に努め、

人的資源の有効活用をしつつ、適切に実地調査を実

施する。また、申請数の増加に備え、ＱＭＳ調査の

質が低下しないような実地調査を可能とする体制の

構築及び施策を実施する。 

・都道府県や業界団体と協力しながら、国内の製造

販売業者及び製造業者に対する講習会等の機会を積

極的に活用し、ＱＭＳ省令及びその調査について周

知を図る。 

 

イ 単回使用医療機器の再製造品目への適切な対応 

・再製造単回使用医療機器（以下「再製造ＳＵＤ」

という。）の上市を望む申請者が適切に製造管理及

び品質管理を執り行えるよう再製造ＳＵＤ評価相談

（ＱＭＳ適合性確認）や各種相談、ＱＭＳ調査を適

切に実施できる体制を整備する。また、ＱＭＳ調査

員については、再製造ＳＵＤ特有の要求事項を踏ま

えた調査ができるよう、教育体制の充実を図る。 

 

ウ 医療機器不具合報告等を基にした安全対策の充 

 実 
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エ 登録認証機関における認証業務の質の向上を図

ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

オ ＧＣＴＰ（注 9）調査に係るガイドラインの作成

協力・相談体制の構築を図ること。 

（注 7）医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売

・安全対策上寄せられた医療機器の不具合等情報

を基に、厚生労働省と連携し、立入検査やＱＭＳ

調査を実施することにより、不適切な製造管理・

品質管理に起因する不具合の発生・拡大を未然に

防止する。 

 

 

エ 登録認証機関における認証業務の質の向上 

・登録認証機関に対するトレーニング等を実施

し、不適切な認証授与の発生を未然に防止する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

オ ＧＣＴＰ調査に係るガイドラインの作成協力

及び細胞培養加工施設に対する調査の実施 

・再生医療等製品の特性を踏まえ、審査部門との

・安全対策上寄せられた医療機器の不具合等情報を

適切に評価し、厚生労働省や関係部門と適切に連携

しつつ時宜を得た立入検査やＱＭＳ調査が実施でき

る体制を構築する。 

・安全対策活動で、ＱＭＳ実地調査で得られた情報

を利活用できるような体制を整備する。 

 

エ 登録認証機関における認証業務の質の向上 

・第三者認証機関である登録認証機関に対する指導

監督業務について、国際整合した手法による監査を

実施するとともに、認証機関に対する適切なトレー

ニングを実施する。 

・環太平洋パートナーシップ協定締結国の領域内に

存在する適合性評価機関が、我が国の認証機関とな

るため申請した際に必要な調査を行うための準備を

行う。 

・国際医療機器規制当局フォーラム（ＩＭＤＲＦ）

の医療機器単一監査プログラム（ＭＤＳＡＰ）に係

る調査機関への査察及びプログラムの運営に協力す

ることにより、ＱＭＳ調査方法の国際整合化・調和

に貢献し、国際規制における影響力を高める。 

 

オ  ＧＣＴＰ調査に係るガイドラインの作成協力及

び細胞培養加工施設に対する調査の実施 

・ＧＣＴＰの運用に関して、厚生労働科学研究を通
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業者等における製造管理及び品質管理の基準 

（Quality Management Systemの略）。 

（注 8）添付文書等において、一回限り使用できる

こととされている医療機器を医療機器製造販売業者

が適切に収集し、分解、洗浄、部品交換、再組立

て、滅菌等の処理を行う品目をいう。 

（注 9）再生医療等製品の製造所における製造管理

及び品質管理の基準（Good Gene,Cellular 

andTissue-based Proucts Manufacturing Practice

の略）。     

 

【評価における指標】 

１ 分野ごとに申請から承認までの審査期間の目標

値を別紙のとおり設定する。 

２ 審査業務の質の向上に関して、先駆け審査品

目、条件付き早期承認品目に関する相談及びＲＳ戦

略相談等の申込みに対して、全件相談を実施するこ

と。（平成 29年度実績 全件実施） 

 

【目標の設定及び水準の考え方】 

１ 分野ごとの申請から承認までの審査期間につい

ては、前中期目標期間中の実績等を踏まえ指標を設

定する。 

２ 審査業務の質の向上及び迅速化を図るため、相

談業務についても、前中期目標期間中の実績等を踏

連携等により、ＧＣＴＰに係るガイドラインの作

成協力を行うなど的確な対応を図る。 

・特定細胞加工物の特性を踏まえ、細胞培養加工

施設に対する構造設備の基準適合性調査等を的確

に実施する。 

 

 

 

＜その他＞ 

ア 業務のオンライン化等の推進 

・申請者等に対するアクセス向上と業務効率化を

図るため、各種申請、相談、届出関係業務の書類

の電子化、オンライン化を推進する。 

 

 

 

イ 規格基準関係業務の適切な実施  

・認証基準、承認基準、審査ガイドライン等の原

案作成において主導的な役割を担い、審査の迅速

化、質の向上等に寄与する。 

 

 

 

・規格基準の国際調和を戦略的に推進するため、

ＩＳＯ／ＩＥＣ等の活動に積極的に参画するとと

して、再生医療等製品の特性を反映した製造管理・

品質管理のガイドラインについて検討する。さら

に、ＧＣＴＰ調査が行える調査員を育成するための

トレーニングを実施する。 

・再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成

25年法律第 85号）に基づく細胞培養加工施設に対

する基準適合性調査の質の向上を図る。 

 

＜その他＞ 

ア 業務のオンライン化等の推進 

・申請者等に対するアクセス向上と業務効率化を図

るため、各種申請、相談、届出関係業務の書類の電

子化、オンライン化を推進する。なお、平成 31年

度は医薬品等電子申請ソフトで提出可能な届出（輸

入届を除く）における要件定義・設計を行う。 

 

イ 規格基準関係業務の適切な実施  

・厚生労働省が実施する医療機器の認証基準、承認

基準、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、基準等の管理のためのデータベースの

充実化及び作成された基準等の英訳の促進及び現在

活用されている基準関連ホームページを用い、国内

外に向けた情報発信を推進する。 

・日本発又は日本の考え方を反映したＩＳＯ／ＩＥ

Ｃ規格等の国際規格等の策定を戦略的に進めるた
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まえ指標を設定する。 

 

もに、関係団体等と連携し、日本発又は日本の考

え方を反映した国際標準の策定に寄与する。ま

た、引き続き情報発信の拡充を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 関西支部の活用 

・関西支部を活用し、医療機器、体外診断用医薬

品及び再生医療等製品の実用化促進に適切に対応

する。 

 

 

め、厚生労働省が実施する革新的医療機器等国際標

準獲得推進事業に協力するとともに、国内外の関連

団体等との効率的な連携体制の整備・強化を推進す

る。また、ＩＳＯ／ＩＥＣ規格等を活用した日本の

認証基準等の考え方について、特にＡＳＥＡＮ諸国

等の諸外国への普及・啓発を推進する。 

・ＩＭＤＲＦの Standard Working Group等への参

加を通じ、日本の規格基準の考え方を踏まえ、米国

などの諸外国と連携し、規制目的で使用するＩＳＯ

／ＩＥＣ規格等の国際調和を推進する。 

・ＩＭＤＲＦのＭＤＳＡＰ会議等へ参加することに

より、ＱＭＳ調査方法の国際整合化・調和を推進

し、実務的な対応を進める。 

 

ウ 関西支部の活用 

・関西支部で実施するＲＳ戦略相談について関係者

への周知を図るとともに、東京本部と関西支部との

連携を図り、医療機器、体外診断用医薬品及び再生

医療等製品の実用化促進に適切に対応する。 

・関西支部テレビ会議システムによる対面助言を円

滑に実施しつつ、さらなる有効な活用を検討する。 

 

⑶レギュラトリーサイエンスの推進による業務の質

の向上 

＊医薬品の箇所にまとめて記載（P23～28） 

＜ＲＳの推進による業務の質の向上＞ 

 

① ＲＳ研究の推進 

＜レギュラトリーサイエンスの推進による業務の質

の向上＞ 

① ＲＳ研究の推進 
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ア 最先端科学技術の積極的な情報収集及び評価

についてのガイドラインの作成 

・ゲノム編集技術等の最先端科学技術の情報を積

極的に収集・選別し、科学委員会、横断的基準作

成等プロジェクトチーム、関係部門において評価

を行い、報告書やガイドラインを作成する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ ホライゾン・スキャニング手法の確立 

 

・海外規制当局との間で情報交換等の連携を進

め、医療機器等の開発を見据えた最先端科学技術

の情報の収集と評価のための効率的・効果的なホ

ライゾン・スキャニング手法を確立する。 

 

 

 

ウ 包括的連携協定の推進 

・アカデミア等の専門機関との包括的連携協定の

ア 最先端科学技術の積極的な情報収集及び評価に

ついてのガイドラインの作成 

・機構が収集・選別した最先端科学技術の情報に基

づき、科学委員会を積極的に活用し、大学・研究機

関等や医療現場との連携・コミュニケーションを図

りながら、革新的医療機器・再生医療等製品の評価

法等の検討を進める。 

・機構内の横断的基準作成等プロジェクトチームに

おいて分野横断的に検討を行う。 

・上記の議論や成果をＲＳ戦略相談・ＲＳ総合相談

などを含む審査等業務に活用するとともに、成果が

得られたものについては、ガイダンス等として国内

外への情報発信を行う。 

 

イ ホライゾン・スキャニング手法の確立に向けた

検討 

・ＩＣＭＲＡにおいて海外規制当局との間で情報交

換等の連携を進め、その成果 も踏まえつつ、効率

的・効果的なホライゾン・スキャニング手法の確立

に向けた検討に着手する。これらの検討とともに、

先端科学技術情報を収集する機能を強化するため、

ホライゾン・スキャニングの試行を開始する。 

 

ウ 包括的連携協定の推進 

・包括的連携協定の協定締結の拡充に向けた取組を
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締結により、人材交流、人材育成、共同研究、情

報交換等の広範な分野で協力・連携を進める。 

 

 

エ 研修の充実による人材育成 

・審査業務の質の向上に資する人材を育成する観

点から、研修プログラムの実施状況を評価すると

ともに、医療現場や企業の製造現場における現場

研修等の内容を充実し、着実に実施する。 

 

 

 

 

 

オ 研究環境の充実と研究成果の積極的発信 

・職員がＲＳ研究に従事しやすい環境を整備す

る。 

・職員による論文の査読付き雑誌への掲載を促進

する。 

 

 

 

 

 

カ 科学委員会の活用とその成果を踏まえた評価

進めるとともに、当該枠組みを活用し、アカデミア

等の外部機関と連携しつつ、人材交流、人材育成、

共同研究等を積極的に実施する。 

 

エ 研修の充実による人材育成 

・審査業務の質の向上に資する人材を育成する観点

から、研修プログラムの実施状況を評価するととも

に、医療機関における製品使用の実情を理解するた

め、国内短期派遣研修（医療技術習得）、病院実地

研修を推進するとともに、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

修を着実に実施する。また、企業の製造現場におけ

る現場研修等の内容を充実し、着実に実施する。 

 

オ 研究環境の充実と研究成果の積極的発信 

・職員が指定研究等を適切な研究環境の下で実施で

きるよう必要な規定等を整備するとともに、研究の

進捗等を適切に評価・管理できる体制を構築する。 

・倫理審査委員会を適切に運営するとともに、職員

等に研究倫理について定期的な教育を行う。 

・ＲＳ研究展示会の開催等を通じ、職員のＲＳ研究

に対する意識を高めるとともに、ＲＳ研究の成果の

論文掲載を促進するための具体的方策を検討する。 

 

カ 科学委員会の活用とその成果を踏まえた評価の
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の考え方等の取りまとめ 

・先端科学技術のうち、新たな対応が必要な技術

等について、科学委員会を積極的に活用し、先端

科学技術応用製品へのより的確な対応を図る。 

 

 

キ 横断的基準作成等プロジェクトチームの活動

の充実 

・分野横断的にプロジェクトチームを結成し、課

題ごとに開発・評価の考え方を検討し、考え方や

ガイドライン等の策定と周知につなげる活動を積

極的に行う。 

 

 

 

 

② リアルワールドデータ活用による革新的医療

機器の早期実用化への的確な対応 

・レジストリデータについて、医療機器の承認申

請等へ活用するためのガイドライン及び信頼性を

確保するための考え方に関するガイドラインをと

りまとめ、個々のレジストリに対して相談の開始

が可能となる体制を構築する。 

 

 

考え方等の取りまとめ 

・先端科学技術応用製品等へのより的確な対応を図

るため、科学委員会において、革新的医療機器・再

生医療等製品の評価の考え方について報告書を取り

まとめ、その成果を国内外へ情報発信する。 

 

キ 横断的基準作成等プロジェクトチームの活動の

充実 

・横断的基準作成等プロジェクトチームにおいて、

外部専門家の意見も活用しつつ、必要に応じて規制

上の取扱い変更も含め、先端技術を利用した医療機

器等の評価の考え方を検討するとともに、審査等業

務に活用するため、機構内の課題を分野横断的に整

理する。また、成果が得られたものについては、ガ

イダンス等を策定し、周知を行う。 

 

② リアルワールドデータ活用による革新的医療機

器の早期実用化への的確な対応 

・レジストリデータについて、医療機器の承認申請

等へ活用するためのガイドライン案及び信頼性を確

保するための考え方に関するガイドライン案の作成

を進める。また、個々のレジストリに対して、試行

的な相談を開始するための体制を構築する。 
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⑷ 国際化の推進 

＊医薬品の箇所にまとめて記載（P28～32） 

＜国際化の推進＞ 

① 国際的リーダーシップの発揮 

ア 多国間交渉・会議における議論への貢献 

・多国間交渉・会議において議論をリードし、規

制調和・国際協力に積極的に貢献するとともに、

日本の国際的発言力を高めることを目指す。 

 

イ  規制調和活動の積極的推進 

・国際会議において、日本から新規トピックスを

提案するとともに、日本が主導して国際的な規格

基準を作成するほか、他国が主導する案件におい

ても日本からの意見を表明し、国際的な規格基準

の作成・国際協力に積極的に貢献する。 

 

 

 

 

ウ 再生医療等製品の規制調和の推進とリアルワ

ールドデータの活用についての規制当局間の意

見交換の推進 

・多国間交渉・会議を活用して、国際的な規格基

準の規制調和に向けた議論を主導的に進める。 

 

 

＜国際化の推進＞ 

① 国際的リーダーシップの発揮 

ア 多国間交渉・会議における議論への貢献 

・ＩＭＤＲＦ等の国際会議における議長等のポスト

を可能な限り確保し、組織運営や重要な決定事項に

関する議論を日本が主導的に進める。  

 

イ 規制調和活動の積極的推進 

・ＩＭＤＲＦ等の国際調和会議において、国際ガイ

ドラインの作成に主体的に取り組むとともに、参加

国により合意された国際ガイドラインの実施を推進

する。 

・日本発の医療機器の海外展開を後押しするため、

米国との間で実施している医療機器の日米同時申

請・承認をめざしたプロジェクト（ＨＢＤ活動）を

推進し、実践的な規制調和の促進を図る。 

 

ウ 再生医療等製品の規制調和の推進とリアルワー

ルドデータの活用についての規制当局間の意見交

換の推進 

・平成 29年に日本が主催した第 12回薬事規制当局

サミット会合における合意をもとに、再生医療等製

品の規制調和について、ＩＣＨ、ＩＰＲＰ等におい

て、将来的な規制調和に向けた情報共有の促進や検
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②  二国間関係の強化及びＡＴＣの充実強化 

ア 欧米アジア諸国、国際機関等との連携強化 

・欧米・アジア諸国、国際機関等との協力関係の

充実を図る。特に米国ＦＤＡ及び欧州ＥＭＡと協

力し、守秘取決めに関する交換書簡に基づく二国

間協議の推進及び情報の受発信の促進を図る。 

・米国・欧州への人材派遣を可能な限り行い、各

国との連携強化を図る。 

 

 

 

イ ＡＴＣの研修の充実を通じたキャパシティビ

ルディングの推進 

・アジア諸国の規制当局の担当者等に対し、国際

標準を踏まえた日本の規制の理解を促すため各種

セミナーを提供し、各国の規制水準の向上に貢献

する（アジアの国において年２回以上のトレーニ

ングを開催（審査業務又は安全対策業務に関して

実施した延べ数）、かつセミナー受講後のアンケ

ートにおける受講者の満足度が５段階評価で３

討を行う。 

・ＨＢＤ活動を通して、小児用医療機器における医

療機器レジストリデータやリアルワールドデータの

活用に関する情報共有を促進する。 

 

② 二国間関係の強化及びＡＴＣの充実強化 

ア 欧米アジア諸国、国際機関等との連携強化 

・欧米規制当局との守秘取り決めに関する交換書簡

に基づき、革新的な技術情報等について情報交換を

行い、互いの規制当局の更なる充実・発展を図る。 

・アジア諸国、国際機関等との協力関係の維持、拡

大を図る。  

・米国・欧州への人材派遣を可能な限り継続しつ

つ、他の欧米アジア諸国、国際機関等への更なる派

遣を進める。 

 

イ ＡＴＣの研修の充実を通じたキャパシティビル

ディングの推進 

・ＡＴＣによる研修セミナー等を継続して開催する

とともに、アジア諸国やＢＲＩＣＳ新興国、国際機

関等からの研修生受け入れや講師派遣・人的交流に

よる協力活動についても積極的に推進する（アジア

の国において年２回以上のトレーニングを開催（審

査業務又は安全対策業務に関して実施した延べ

数）、かつセミナー受講後のアンケートにおける受
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（Good）以上の割合が延べ 75％以上を達成す

る。）。 

 

 

 

 

 

 

ウ 二国間協議による日本の規制手法の導入の支

援と日本の審査結果の受け入れの推進 

・二国間合同シンポジウムや規制当局間会合を通

して、相手国の要望に応えつつ、日本の審査結果

の相手国規制への取り込み（簡略審査の対象国化

等）を促進させる。 

 

 

 

・アジア諸国等の規制当局との間で医療機器等の

規制に関する相互理解を促進するとともに、日本

の規制手法が導入できるよう、必要な協力・支援

を行う。 

 

エ 再生医療等製品に関する日本の規制モデルの

受け入れの推進 

・日本の再生医療等製品の規制モデルを積極的に

講者の満足度が５段階評価で３（Good）以上の割合

が延べ 75％以上を達成する。）。 

・ＡＴＣのｅ-ラーニングに係るシステムを構築

し、インターネットを経由してトレーニングを受講

できるシステムを提供する。 

・ＡＰＥＣの優先活動領域の１つである医療機器領

域において積極的に活動し、国際調和を推進する。 

 

ウ 二国間協議による日本の規制手法の導入の支援

と日本の審査結果の受け入れの推進 

・二国間合同シンポジウムや規制当局間会合を通し

て相手国の要望等に応えるとともに、日本の規制制

度への信頼を高める。特にアジア諸国との間でシン

ポジウムの共催、海外規制当局向けトレーニングセ

ミナーの開催、短期人材派遣等を通じて、医療機器

規制について必要な協力を進め、日本の審査結果等

の活用を促す。 

・アジア諸国やＢＲＩＣＳ新興国等との一層の連携

強化を図るため、医療機器規制に関するシンポジウ

ムや規制当局間会合を開催する。 

 

 

エ 再生医療等製品に関する日本の規制モデルの受

け入れの推進 

・ＩＰＲＰ、ＡＴＣによる研修セミナー、二国間連
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発信し、日本の規制当局に対する信頼性の醸成及

び日本の規制モデルの海外への導出を図る。 

 

 

 

オ  各種調査における海外規制当局との連携強化

と日本の調査結果の相手国における受け入れの

推進 

・ＧＬＰ、ＧＣＰ、ＱＭＳ、ＧＣＴＰに関する調

査に関して、実施通知や調査報告書等の情報交換

を行うなど、海外規制当局との連携を強化する。 

 

 

携等を通じて、日本の再生医療等製品の規制に関す

る経験等を共有するとともに、相手国での課題等を

聴取し、日本の規制モデルの導出に向けた活動を行

う。 

 

オ 各種調査における海外規制当局との連携強化と

日本の調査結果の相手国における受け入れの推進 

 

・ＧＬＰ調査について、ＯＥＣＤのデータ相互受け

入れ制度に基づき、調査結果の相互受け入れを行

う。 

・ＧＣＰ、ＱＭＳ、ＧＣＴＰ調査について、他国等

との連携を更に強化し、調査報告書の交換等の実施

に向けた議論を進める。 

・調査関連の情報交換等を行うことにより、海外規

制当局との連携を強化する。 

・ＯＥＣＤ年次会合の一部運営や査察官トレーニン

グコースへの講師派遣など、ＯＥＣＤを通じたＧＬ

Ｐに関する国際活動に積極的に参画し、貢献する。  

・ＭＤＳＡＰ調査機関等に対する評価手法について

定期的な情報交換を規制当局間で行う。 

・ＩＭＤＲＦ、ＭＤＳＡＰなどの各種国際会議等へ

の出席を通して、海外規制当局、ＭＤＳＡＰ調査機

関等の保有する調査結果の共有及び活用の方策につ

いて検討する。 
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・海外規制当局と連携し、ＭＤＳＡＰ調査機関を評

価する人員に対する教育研修を実施する。 

・我が国におけるＱＭＳ適合性調査においてＭＤＳ

ＡＰ調査報告書の活用を推進するため、厚生労働省

及び業界団体との調整を行い、活用スキームを定め

る。 

 

４ 安全対策業務 

安全対策業務については、国民が国際的水準にあ

る医薬品・医療機器等を安心して用いることができ

るよう、医薬品・医療機器等をより早く安全に医療

現場に届けるとともに、医薬品・医療機器等が適正

に使用されることを確保し、保健衛生上の危害発生

の防止、発生時の的確・迅速な対応を行うことが重

要である。 

また、国民が安心して世界最先端の医薬品等の恩

恵を受けられるように、安全対策業務の一層の質の

向上と高度化を推進する必要がある。 

このため、以下の目標を設定する。 

 

⑴副作用・不具合情報の適切な収集・整理・評価の

実施 

① ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ（注 13）等の医療情報データベ

ースを活用した薬剤疫学調査に基づく安全性評価

を推進すること。 

４  安全対策業務 

条件付き早期承認制度など患者の治療選択の幅

を広げる新薬等の早期承認を進める制度が運用さ

れる中で、市販後の安全対策は一層重要性を増し

ている。 

国民が安心して世界最先端の医薬品等の恩恵を

受けられるよう、ＲＳに基づき、安全対策業務の

一層の質の向上と高度化を推進するとともに、厚

生労働省と密接な連携をとりつつ、以下の施策を

進める。 

 

 

 

⑴作用・不具合情報の適切な収集・整理・評価の

実施 

ア ＭＩＤ－ＮＥＴ®等の医療情報データベースを

活用した薬剤疫学調査に基づく安全性評価の推

進 

４ 安全対策業務 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑴副作用・不具合情報の適切な収集・整理・評価の

実施 

ア ＭＩＤ－ＮＥＴ®等の医療情報データベースを

活用した薬剤疫学調査に基づく安全性評価の推進 

・医薬品と副作用の因果関係評価が困難な事例等に
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② 副作用・不具合報告の迅速な整理・評価を行う

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬品と副作用の因果関係評価が困難な事例等

について、ＭＩＤ－ＮＥＴ®やレセプト情報・特定

健診等情報データベース（以下「ＮＤＢ」とい

う。）等による能動的な安全性情報の収集と薬剤

疫学的解析結果の安全性評価への活用により、安

全対策の質の向上を図る。 

・緊急安全性情報及び安全性速報により重要な安

全対策措置を講じた場合には、その効果について

検証する。 

 

イ 増大する副作用・不具合報告の迅速な整理・

評価の実施 

・増大する副作用・不具合報告を迅速に整理し、

評価するため、ＩＣＨのＥ２Ｂ等の国際的な開発

状況、情報技術の進展等を踏まえ、IＴ技術の活

用、システムの強化・高度化を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ついて、ＭＩＤ－ＮＥＴ®及びレセプト情報・特定

健診等情報データベース（以下「ＮＤＢ」とい

う。）を活用して安全性評価を実施し、必要に応じ

て安全対策措置を検討する。 

・緊急安全性情報及び安全性速報による安全対策措

置を講じた場合には、ＭＩＤ－ＮＥＴ®又はＮＤＢ

を用いて措置効果の検証実施を検討する。 

 

 

 

イ 増大する副作用・不具合報告の迅速な整理・評

価の実施 

・企業からの副作用等報告を適切に受付け、整理を

行う。 

・平成 31年４月にＩＣＨ－Ｅ２Ｂ（Ｒ３）に完全

移行したことから、さらに、医薬品副作用・安全対

策支援統合システム等の円滑な運用を行い、検出さ

れた問題点等については改修等を行いつつ、業務の

効率化を図る。また、ＩＣＨやＩＳＯ等における検

討状況も踏まえ、必要に応じて医薬品副作用・安全

対策支援統合システム等に反映する。 

・大量のデータを効果的、効率的に評価・処理する

方法について、厚生労働科学研究なども活用しつ

つ、課題を抽出する。 

・国内の医薬品副作用・感染症報告や医療機器不具
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・副作用・不具合等情報を適切に評価し、添付文

書改訂等の安全対策措置立案を迅速に行う。な

お、安全対策措置立案の検討開始から決定までの

期間を短縮することを検討する。 

 

 

 

・医療機関からの医薬品の副作用報告に係るフォ

ローアップ調査を、調査が必要と判断される全て

の報告について実施する。 

・医療機関からの医療機器の不具合報告に係るフ

ォローアップ調査を行うための体制整備を平成 31

年度から段階的に実施し、調査が必要とされる報

合・感染症報告の全症例について、因果関係評価や

報告内容の確認などの精査を、原則として翌勤務日

中に行う。 

・不具合報告システムについて、利便性向上のため

の各種機能の改修を行う。 

・医療機器の不具合報告件数の増加に対応するた

め、業務手順の見直し等を行うとともに、不具合等

情報の整理及び評価体制の強化を図る。 

・再生医療等製品の不具合報告について、電子報告

の受付システムを整備する。 

・再生医療等製品の患者登録システムを関連学会、

関連企業、機構等が連携して円滑に運用する。 

・副作用・不具合等情報を適切に評価し、添付文書

改訂等の安全対策措置を迅速に行う。 

・安全対策措置立案の期間短縮に向けた検討のた

め、機構から製造販売業者に添付文書の改訂の要否

について照会し、かつ厚生労働省からの使用上の注

意の改訂指示に関する通知により添付文書の改訂を

指示した案件について、進捗状況を把握する。 

・医療機関からの副作用等報告を適切に受付、整理

する。 

・医療機関からの医薬品の副作用報告のうち調査が

必要と判断した全ての報告についてフォローアップ

調査を実施する。 

・医療機関からの医療機器の不具合報告について、
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告への対応ができる体制を確保する。 

・予防接種法による副反応疑い報告の詳細調査

を、個人情報の取扱いに留意した上で実施し、ワ

クチンの安全性確保のために必要な整理・調査を

行う。 

 

 

 

 

・臨床研究法による特定臨床研究実施者からの疾

病等報告について、必要な整理・調査を行う。 

 

・医薬品リスク管理計画（以下「ＲＭＰ」とい

う。）に基づき、「医薬品安全性監視活動」及び

「リスク最小化活動」が適切に実施されるよう、

相談・指導を適切に実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

機構が調査を実施するための体制整備を進めるとと

もに、調査が必要と判断した報告に対して、試行的

に調査を実施する。 

・予防接種法（昭和 23年法律第 68号）による医療

機関からの副反応疑い報告を適切に受付、整理す

る。 

・予防接種法による副反応疑い報告について、個人

情報の取扱いに留意した上で詳細調査を実施し、厚

生労働省に提供する。 

・臨床研究法による特定臨床研究実施者からの疾病

等報告を適切に受付、整理を行い、厚生労働省に報

告する。 

・医薬品リスク管理計画（以下「ＲＭＰ」とい

う。）に規定されている「医薬品安全性監視活動」

及び「リスク最小化活動」が適切に実施されるよ

う、相談・指導を行う。 

・医療機器製造販売後リスク管理計画が策定される

医療機器の早期承認品目について、「市販後の安全

性監視活動」及び「リスク最小化活動」が適切に実

施されるよう、相談・指導を行う。 

・副作用報告等を適切に評価し、製造販売業者に対

してＲＭＰの適切な更新を指導する。 

・医薬品・医療機器等の添付文書や医療関係者・患

者への情報伝達ツールの作成・改訂を企業が自主的

に行う際の相談について迅速に対応する。 
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③ 医療機関報告の充実のため、普及啓発活動を推

進すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

④ 患者からの副作用情報を安全対策に活用するこ 

と。 

（注 13） 機構が運営する医療情報データベースシ

ステムのこと。全国 10拠点 23病院の協力医療機関

が保有する電子的な医療情報を収集、分析システム

を構築し、安全対策への利活用を進める。 

 

 

 

 

⑵ 医療関係者、患者・一般消費者への安全性情報

の提供と講じた安全対策措置のフォローアップ 

添付文書の確実な提供、リスクコミュニケーショ

ンの強化及び医薬品リスク管理計画（ＲＭＰ）を含

 

ウ 医療機関報告の充実のための普及啓発活動の

推進 

・医療機関、職能団体に対して、報告の重要性や

報告に際しての留意事項に関する講演等による周

知・広報の実施等、医薬関係者からの報告の増加

を促す対策を講じる。 

 

 

 

 

エ 患者からの副作用情報の安全対策への活用 

・患者からの副作用報告を、個人情報の取扱いに

十分に留意し、必要に応じてフォローアップ調査

を実施した上で、評価に活用する。 

 

 

 

 

 

 

⑵ 医療関係者、患者・一般消費者への安全性情

報の提供と講じた安全対策措置のフォローアッ

プ 

ア 医療用医薬品添付文書の新記載要領に対応し

 

ウ 医療機関報告の充実のための普及啓発活動の推  

 進 

・医療機関、職能団体に対して、医療機関報告の充

実・増加を促すため、報告の重要性や報告に際して

の留意事項に関する講演を 25回以上行うなど広報

活動等を行う。また、効率的かつ効果的な安全性情

報の収集に資するため、厚生労働省及び関連する国

立研究開発法人日本医療研究開発機構研究班と連携

する。 

 

エ 患者からの副作用情報の安全対策への活用 

・患者からの副作用報告については、個人情報の取

扱いに十分留意した上で、厚生労働省と連携して国

民への周知を行う。 

・患者からの副作用報告を適切に受付、整理を行

う。 

・患者からの副作用報告について、必要な報告につ

いてはフォローアップ調査も実施した上で、安全対

策に活用する。 

 

⑵ 医療関係者、患者・一般消費者への安全性情報

の提供と講じた安全対策措置のフォローアップ 

 

ア 医療用医薬品添付文書の新記載要領に対応した
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む安全性情報の医療現場における更なる活用の推進

を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

た添付文書の確実な提供 

・添付文書等の記載要領の見直し（以下「新記載

要領」という。）に係る製造販売業者からの相談

を、平成 34年度までに全件実施する。 

・新記載要領に対応して届出のあった添付文書

を、平成 35年度までに全てホームページに掲載す

る。 

 

 

 

イ リスクコミュニケーションの強化 

・医薬品・医療機器等を安全にかつ安心して使え

るよう、一般消費者や患者からの相談業務を実施

する。 

・消費者の医薬品に関する知識や理解の向上を目

的としたシンポジウムを継続的に開催するなど、

一般国民向けの情報発信を強化する。 

・患者向医薬品ガイド、ＲＭＰに基づく患者向け

説明資材などの一般国民向けの医薬品・医療機器

等の安全性に関する情報について、ホームページ

への掲載を促進し、情報提供の充実を図る。 

 

 

 

 

添付文書の確実な提供 

・平成 31年度相談予定の 693成分について、製造

販売業者からの相談に対応する。 

 

・新記載要領に対応して届出のあった添付文書につ

いて速やかにホームページに掲載する。 

・新記載要領に対応した添付文書の掲載を平成 31

年４月から開始し、安全性情報提供システム、企業

サイトの安定運用を図る。 

 

イ リスクコミュニケーションの強化 

・医薬品・医療機器等を安全にかつ安心して使える

よう、医薬品・医療機器等に関する一般消費者や患

者からの相談業務を実施する。 

・医薬品に関する知識や理解の向上を目的とした一

般国民向けのシンポジウムを開催する。 

 

・ＲＭＰに基づく患者向け説明資材のホームページ

への掲載を開始するとともに、患者向医薬品ガイ

ド、患者向けの重篤副作用疾患別対応マニュアル等

の一般向けの情報提供を実施する。 

・「患者・消費者向けの医薬品等情報の提供のあり

方に関する研究」を行う医薬品等規制調和・評価研

究事業に協力し、消費者に向けたより良い情報提供

方法について検討を行う。 
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ウ ＲＭＰを含む安全性情報の医療現場における

さらなる活用推進 

・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、関係機関の協力を得て登録

を推進し、更なる普及を目指す。 

・医療現場における安全性情報の入手・活用状況

を調査し、情報提供業務の改善を検討するととも

に、医療機関等における安全性情報の活用策等を

情報提供する。 

 

 

・厚生労働省、職能団体等の協力を得て、ＲＭＰ

やＲＭＰに基づく資材の具体的な活用方法を示す

など、医療機関等における効果的な利活用を推進

する。 

 

・副作用報告、医療事故等の情報の評価を基に、

必要なものについて、「ＰＭＤＡからの適正使用

のお願い」、「ＰＭＤＡ医療安全情報」を作成

し、ホームページにおいて情報提供を行う。 

・医薬品・医療機器の副作用・不具合情報等につ

いて、報告から４ヶ月以内にラインリストとして

公表する。 

・医薬品等の添付文書改訂の指示について、指示

 

ウ ＲＭＰを含む安全性情報の医療現場におけるさ

らなる活用推進 

・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、厚生労働省や関係機関の協力を

得て更なる普及を図る。 

・平成 29年度に実施した「病院・薬局における医

薬品の安全性情報の入手・伝達・活用状況調査」の

結果を踏まえ取りまとめた安全性情報が医療現場で

適切に活用されるための方策について、関連団体等

と協力してシンポジウムの開催、会報誌への掲載等

による周知を行う。 

・ＲＭＰに基づく医療従事者向け資材及び患者向け

資材のホームページへの掲載を開始するとともに、

厚生労働省、職能団体等と協力しつつ、医療機関に

おける資材の具体的な活用方法を示し、利活用推進

を図る。 

・副作用報告、医療事故等の情報の評価に基づき、

「ＰＭＤＡからの適正使用のお願い」及び「ＰＭＤ

Ａ医療安全情報」の作成、並びに安全使用の徹底の

再周知を合わせて年間５回以上行う。 

・医薬品・医療機器の副作用・不具合情報等につい

て、報告から４ヶ月以内にラインリストとして公表

する。 

・医薬品、医療機器、再生医療等製品の添付文書改
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⑶審査部門、救済部門との連携を図ること。 

① 市販後安全対策の視点で審査時の安全性評価・

リスク管理計画の策定等を行うとともに、審査時

の論点を市販後安全対策に活かすことで、審査段

階から製造販売後までの一貫した安全対策につな

がるよう、審査部門との連携を図ること。 

 

 

 

 

② 救済業務における請求事例について、個人情報

に配慮しつつ、安全対策に活用できるよう、救済

部門との連携を図ること。 

 

【評価における指標】 

１ 医療機関からの医薬品の副作用報告に係るフォ

ローアップ調査を、調査が必要と判断される全ての

報告について実施すること。 

２ 「医療用医薬品の添付文書等の記載要領につい

書の発出から２勤務日以内にホームページに掲載

する。 

・医療用医薬品・医療機器等の添付文書改訂の根

拠となった症例など、副作用・不具合症例に係る

情報を提供する。 

 

⑶審査部門、救済部門との連携 

・リスクマネージャーを審査分野に応じて配置す

ること等により、審査部門との連携による審査段

階から製造販売後までの一貫した安全対策を実施

する。 

 

 

・医療機器については、新たにリスクマネージャ

ーを配置し、審査部門との連携を強化し、安全性

監視の一貫性をより高める体制を整備する。 

・救済業務における請求事例について、個人情報

に十分配慮しつつ、安全対策業務に活用する。 

 

訂の指示について、指示通知の発出から２勤務日以

内にホームページに掲載する。 

・医療用医薬品・医療機器等の添付文書改訂の根拠

（調査報告書）について迅速に公表を行う。 

 

 

⑶審査部門、救済部門との連携 

・審査分野に応じて配置したリスクマネージャーを

通じて、新医薬品の承認審査終了までに、新薬審査

部門、レギュラトリーサイエンス（以下「ＲＳ」と

いう。）部門と安全部門が連携して申請者と議論を

行い、ＲＭＰを確認する。 

・医療機器に係るリスクマネージャーの業務内容に

ついて整理し、新たにリスクマネージャーを配置し

て、審査部門と連携できる体制を構築する。 

・救済部門と定期的な連絡会を開催すること等を通

じ、個人情報に十分配慮しつつ、救済業務における

救済事例の安全対策業務への活用を図る。 
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て」（平成 29年 6月 8日付け薬生発 0608第１号厚

生労働省医薬・生活衛生局長通知）等（以下「新記

載要領」という。）に基づく製造販売業者からの添

付文書改訂に関する相談を平成 34年度中に全件終

了すること。 

３ 新記載要領に対応して届出のあった添付文書

を、平成 35年度までに全てホームページに掲載す

ること。 

４ 医薬品医療機器等法第 68条の 10の規定に基づ

き報告された医薬品・医療機器の副作用・不具合情

報等を４月以内にラインリストとして公表するこ

と。 

５ 国が発出した医薬品等の添付文書改訂の指示書

について、２日以内にホームページに掲載するこ

と。 

 

【目標の設定及び水準の考え方】 

１ 医薬品・医療機器の副作用・不具合情報等の収

集、評価及びその結果に基づく安全対策の措置が迅

速かつ確実に実施されるための指標として設定す

る。 

２ 新記載要領に基づく添付文書の改訂が早期に確

実に実施されるための指標を設定する。 
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⑷ レギュラトリーサイエンスの推進による業務の

質の向上 

① レギュラトリーサイエンス研究の推進 

ア 他の研究機関等との包括的連携協定の推進を図

ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 職員による論文の査読付き雑誌への掲載を促進

すること。 

⑷ ＲＳの推進による業務の質の向上 

 

① ＲＳ研究の推進 

ア 包括的連携協定の推進 

・アカデミア等の専門機関との包括的連携協定の

締結により、人材交流、人材育成、共同研究、情

報交換等の広範な分野で協力・連携を進める。 

 

 

イ 研修の充実による人材育成 

・安全対策業務の質の向上に資する人材を育成す

る観点から、研修プログラムの実施状況を評価す

るとともに、医療現場や企業の製造現場における

現場研修等の内容を充実し、着実に実施する。 

 

 

 

 

 

 

ウ 研究環境の充実と研究成果の積極的発信 

・職員がＲＳ研究に従事しやすい環境を整備す

る。 

・職員による論文の査読付き雑誌への掲載を促進

する。 

⑷ ＲＳの推進による業務の質の向上 

 

① ＲＳ研究の推進 

ア 包括的連携協定の推進 

・包括的連携協定の協定締結の拡充に向けた取組を

進めるとともに、当該枠組みを活用し、アカデミア

等の外部機関と連携しつつ、人材交流、人材育成、

共同研究等を積極的に実施する。 

 

イ 研修の充実による人材育成 

・安全対策業務の質の向上に資する人材を育成する

観点から、研修プログラムの実施状況を評価すると

ともに、医療機関における製品使用の実情を理解す

るため、国内短期派遣研修（医療技術習得）、病院

実地研修を推進するとともに、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

グ研修を着実に実施する。また、企業の製造現場に

おける現場研修等の内容を充実し、着実に実施す

る。 

 

ウ 研究環境の充実と研究成果の積極的発信 

・職員が指定研究等を適切な研究環境の下で実施で

きるよう必要な規定等を整備するとともに、研究の

進捗等を適切に評価・管理できる体制を構築する。 

・倫理審査委員会を適切に運営するとともに、職員
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② 医療情報データベースの活用を通じた医薬品の

ベネフィット・リスク評価の質の向上 

ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ等を活用した薬剤疫学調査を促

進すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

② リアルワールドデータ活用による革新的医薬

品等の早期実用化への的確な対応 

・レジストリデータについて、医薬品の再審査等

へ活用するためのガイドライン及び信頼性を確保

するための考え方に関するガイドラインをとりま

とめ、個々のレジストリに対して相談の開始が可

能となる体制を構築する。 

 

③ 医療情報データベースの活用を通じた医薬品

のベネフィット・リスク評価の質の向上 

ア ＭＩＤ－ＮＥＴ®、ＮＤＢ等を活用した行政に

よる薬剤疫学調査の実施 

・製造販売後の医薬品で懸念される安全性検討事

項に対して、薬剤疫学調査を適切に実施できる体

制を構築する。 

・医薬品のベネフィット・リスク評価に医療情報

データベースが活用されるよう、今後発生する医

薬品等の安全性の課題に応じて、ＭＩＤ－ＮＥＴ

®、ＮＤＢ等に基づく薬剤疫学調査の目標数を毎年

等に研究倫理について定期的な教育を行う。 

・ＲＳ研究展示会の開催等を通じ、職員のＲＳ研究

に対する意識を高めるとともに、ＲＳ研究の成果の

論文掲載を促進するための具体的方策を検討する。 

 

② リアルワールドデータ活用による革新的医薬品

等の早期実用化への的確な対応 

・レジストリデータについて、医薬品の再審査等へ

活用するためのガイドライン案及び信頼性を確保す

るための考え方に関するガイドライン案の作成を進

める。また、個々のレジストリに対して、試行的な

相談を開始するための体制を構築する。 

 

 

③ 医療情報データベースの活用を通じた医薬品の

ベネフィット・リスク評価の質の向上 

ア ＭＩＤ－ＮＥＴ®、ＮＤＢ等を活用した行政に

よる薬剤疫学調査の実施 

・薬剤疫学担当者向けの研修等を実施するととも

に、薬剤疫学調査を適切に実施するための手順等を

確立する。 

・安全対策関係部と協力し、検討すべき安全性課題

を選定のうえＭＩＤ－ＮＥＴ®、ＮＤＢを活用した

薬剤疫学調査について 26調査を実施する。 
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③ ＭＩＤ－ＮＥＴⓇの利活用の推進と連携の拡大 

 

ア ＭＩＤ－ＮＥＴⓇの利活用の推進と運営の安定

度設定した上で実施し、医薬品安全性評価の質の

向上を図る。 

 

 

イ  医療情報データベースを活用した適切な薬剤

疫学調査の促進 

・医療情報データベースに基づく適切な薬剤疫学

調査が実施されるよう、疫学相談等を通じて科学

的観点から助言を行い、調査の高度化を図る。 

 

 

・アウトカムバリデーション等薬剤疫学調査を適

切に実施するための課題について検討し、調査の

高度化を図る。 

 

ウ 新たなデータソース及び手法の医薬品評価へ

の利用に向けた検討 

・新たなデータソースや解析手法等について情報

を収集するとともに、業務への利用可能性を検討

し、医薬品安全性評価の質の向上を図る。 

 

 

④ ＭＩＤ－ＮＥＴ®の利活用推進に向けた体制の

構築 

ア ＭＩＤ－ＮＥＴ®の利活用推進と運営の安定化 

 

 

 

 

イ 医療情報データベースを活用した適切な薬剤疫

学調査の促進 

・薬剤疫学相談について相談者と合意したスケジュ

ールに基づき適切に対応するとともに、審査の過程

において医療情報データベースを活用した調査の実

施が適切と考えられる場合には、審査関係部に対し

て積極的に情報提供を行う。 

・アウトカムバリデーションスタディについて、留

意すべき事項等を整理し、薬剤疫学相談等において

適切に指導等を行う。 

 

ウ 新たなデータソース及び手法の医薬品評価への

利用に向けた検討 

・新たなデータソースや解析手法等について、関連

学会、公表論文等に基づき情報を収集し、知識の向

上を図るとともに、業務への利用可能性を検討す

る。 

 

④ ＭＩＤ－ＮＥＴ®の利活用推進に向けた体制の

構築 

ア ＭＩＤ－ＮＥＴ®の利活用推進と運営の安定化 
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化を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ ＭＩＤ－ＮＥＴⓇの連携先の拡大を図ること。 

なお、連携拡大に向けては、協力医療機関の拡充

並びにクリニカル・イノベーション・ネットワーク

（ＣＩＮ）をはじめとした他のデータベース及び協

力医療機関以外の医療機関とのデータ連携等につい

て検討を進め、利活用可能なデータの規模の拡充を

図ること。また、個人情報の適切な取り扱いを確保

すること。 

 

 

 

 

ウ データ標準化促進に向け、関係先と連携し、デ

ータ品質の標準化に協力すること。 

・ＭＩＤ－ＮＥＴ®に関する正しい理解等を得るた

め、説明会等を積極的に開催し、ＭＩＤ－ＮＥＴ®

の利活用を推進する。 

・品質管理やデータ標準化、システム等の管理を

継続的かつ適切に実施し、運営の安定化を図る。 

・ＭＩＤ－ＮＥＴ®の運用の合理化等を進め、中長

期の見通しを踏まえた運営基盤の見直しを行う。 

 

 

 

 

イ ＭＩＤ－ＮＥＴ®の連携先の拡大 

・ＭＩＤ－ＮＥＴ®の連携拡大に向け、協力医療機

関の拡充、クリニカル・イノベーション・ネット

ワーク（ＣＩＮ）をはじめとした他のデータベー

ス、協力医療機関以外の医療機関とのデータ連携

等について検討を進め、利活用可能なデータの規

模の拡充を図る。 

・連携の拡充にあわせて、ＭＩＤ－ＮＥＴ®の利活

用の範囲について見直しを行うとともに、個人情

報の適切な取扱いが確保されるよう必要な措置を

講じる。 

 

ウ データ標準化促進に向けた関係機関との連携 

・我が国における医療情報の活用が促進されるよ

 

・ＭＩＤ－ＮＥＴ®の利活用推進に向け、年３回研

修・説明会を実施して、正しい理解と利活用を推進

する。 

・ＭＩＤ－ＮＥＴ®データの品質管理や標準化、シ

ステム等の管理を継続的かつ適切に実施できるよ

う、年間スケジュールに基づき計画的に実施する。 

・ＭＩＤ－ＮＥＴ®の運用合理化に向け課題等を検

討するとともに、財政基盤見直しに向けた方向性を

明確化する。 

 

イ ＭＩＤ－ＮＥＴ®の連携先の拡大 

・協力医療機関追加に関し、データの品質管理等を

適切に進める。 

・クリニカル・イノベーション・ネットワーク（Ｃ

ＩＮ）との連携に向けて、協力関係を構築し、デー

タ規模拡充に向けた検討を進める。 

 

・協力医療機関の追加等を踏まえ、利活用ルールや

個人情報の取扱いについて検討し、必要に応じて適

切な措置を講じる。 

 

 

ウ データ標準化促進に向けた関係機関との連携 

・臨床研究中核病院でのデータの品質管理や標準化
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【評価における指標】 

ＭＩＤ－ＮＥＴⓇへの理解を深めるため、製薬企

業等への説明会等を積極的に実施すること。 

 

【目標の設定及び水準の考え方】 

ＭＩＤ－ＮＥＴⓇを出来るだけ多くの製薬企業等

に向けて説明会等を実施することにより、利活用の

推進に繋げるため指標を設定する。 

 

う、ＭＩＤ－ＮＥＴ®の経験を関係機関と共有し、

医療情報データベースのデータ品質の標準化に協

力する。 

に向けた教育を実施するとともに、データの活用・

連携に係る政府の検討に協力する。 

⑸ 国際化の推進 

① 国際的リーダーシップの発揮 

多国間交渉・国際会議における議論と規制調和に

貢献すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑸ 国際化の推進 

① 国際的リーダーシップの発揮 

ア 多国間交渉・会議における議論への貢献 

・多国間交渉・会議において議論をリードし、規

制調和・国際協力に積極的に貢献するとともに、

日本の国際的発言力を高めることを目指す。 

 

 

 

 

 

 

⑸ 国際化の推進 

① 国際的リーダーシップの発揮 

ア 多国間交渉・会議における議論への貢献 

・ＩＣＨ、ＩＭＤＲＦ、ＡＰＥＣ ＬＳＩＦ ＲＨＳ

Ｃ等における議長等のポストを可能な限り確保し、

組織運営や重要な決定事項に関する議論を日本が主

導的に進める。  

・ＩＣＨ・ＩＭＤＲＦ等の国際ガイドラインのアジ

ア諸国での受け入れを進めるため、日本が中心とな

って、アジア諸国との間でアジアネットワーク会合

を開催する。 
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イ 規制調和活動の積極的推進 

・国際会議において、日本から新規トピックスを

提案するとともに、日本が主導して国際的な基準

を作成するほか、他国が主導する案件においても

日本からの意見を表明し、国際的な基準の作成・

国際協力に積極的に貢献する。 

 

 

ウ 再生医療等製品の規制調和の推進とリアルワ

ールドデータの活用についての規制当局間の意

見交換の推進 

・多国間交渉・会議を活用して、国際的な基準の

規制調和に向けた議論を主導的に進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 規制調和活動の積極的推進 

・ＩＣＨ等の国際調和会議において、国際ガイドラ

インの作成に主体的に取り組むとともに、合意され

た国際ガイドラインの国内実施を推進する。 

・ＩＣＭＲＡにおいて、主体的に意見調整や方針決

定に関わることで、国際的な規制調和活動に積極的

に貢献する。 

 

ウ 再生医療等製品の規制調和の推進とリアルワー

ルドデータの活用についての規制当局間の意見交

換の推進 

・平成 29年に日本が主催した第 12回薬事規制当局

サミット会合における合意をもとに、再生医療等製

品の規制調和について、ＩＣＨ、ＩＰＲＰ等におい

て、将来的な規制調和に向けた情報共有の促進や検

討を行う。 

・リアルワールドデータの活用に対するＩＣＨの戦

略的な取組を推進する。 

・ＩＰＲＰ等において、リアルワールドデータ活用

に関する情報交換等を行い、各国規制当局間の規制

調和を検討する。 

・各国規制当局と協働してワークショップ等を開催

し、リアルワールドデータの活用について情報交換

等を行う。  

 



66 

 

② 「アジア医薬品・医療機器トレーニングセンタ

ー」の充実強化 

 「アジア医薬品・医療機器トレーニングセンタ

ー」の活動を通じ、アジア規制当局のレベルアップ

に貢献すること。 

 

 

【評価における指標】 

アジア諸国等の規制当局の要望も踏まえた各種セ

ミナーによる効果的なトレーニング機会を継続的に

提供するため、アジア諸国等において年２回以上の

トレーニングを開催（審査業務又は安全対策業務に

関して実施した延べ数）し、かつセミナー受講後の

アンケートにおける受講者の満足度が５段階評価で

３（Good）以上の割合が延べ 75％以上を達成する

こと。（平成 29年度実績 アジア諸国において実

施したセミナー回数 延べ４回） 

 

【目標の設定及び水準の考え方】 

アジア諸国等の規制当局担当者を対象としたセミ

ナーを実施し、出席者の満足度・理解度を高めるこ

とにより、日本の薬事規制への理解促進、日本の審

査結果の受け入れ推進等へ繋げるための指標を設定

する。 

 

② 二国間関係の強化及びＡＴＣの充実強化 

ア 欧米アジア諸国、国際機関等との連携強化 

・欧米・アジア諸国、国際機関等との協力関係の

充実を図る。特に米国ＦＤＡ及び欧州 EMAと協力

し、守秘取決めに関する交換書簡に基づく二国間

協議の推進及び情報の受発信の促進を図る。 

 

・米国・欧州への人材派遣を可能な限り行い、各

国との連携強化を図る。 

 

 

イ ＡＴＣの研修の充実を通じたキャパシティビ

ルディングの推進 

・アジア諸国の規制当局の担当者等に対し、国際

標準を踏まえた日本の規制の理解を促すため各種

セミナーを提供し、各国の規制水準の向上に貢献

する（アジアの国において年２回以上のトレーニ

ングを開催（審査業務又は安全対策業務に関して

実施した延べ数）、かつセミナー受講後のアンケ

ートにおける受講者の満足度が５段階評価で３

（Good）以上の割合が延べ 75％以上を達成す

る。）。 

 

 

 

② 二国間関係の強化及びＡＴＣの充実強化 

ア 欧米アジア諸国、国際機関等との連携強化 

・欧米規制当局との守秘取り決めに関する交換書簡

に基づき、革新的な技術情報等について情報交換を

行い、互いの規制当局の更なる充実・発展を図る。 

・アジア諸国、国際機関等との協力関係の維持、拡

大を図る。  

・米国・欧州への人材派遣を可能な限り継続しつ

つ、他の欧米アジア諸国、国際機関等への更なる派

遣を進める。 

 

イ ＡＴＣの研修の充実を通じたキャパシティビル

ディングの推進 

・ＡＴＣによる研修セミナー等を継続して開催する

とともに、アジア諸国やＢＲＩＣＳ新興国、国際機

関等からの研修生受け入れや講師派遣・人的交流に

よる協力活動についても積極的に推進する（アジア

の国において年２回以上のトレーニングを開催（審

査業務又は安全対策業務に関して実施した延べ

数）、かつセミナー受講後のアンケートにおける受

講者の満足度が５段階評価で３（Good）以上の割合

が延べ 75％以上を達成する。）。 

・ＡＴＣのｅ-ラーニングに係るシステムを構築

し、インターネットを経由してトレーニングを受講

できるシステムを提供する。 
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【重要度：高】 

１ 副作用・不具合の情報収集、評価及び安全情報

の医療現場等への迅速かつ正確な提供は市販後安全

対策の骨格である。近年、先駆け審査指定制度や条

件付き早期承認制度の下、新医薬品や新医療機器等

の迅速な承認が進められた結果、我が国が他国に先

駆けて画期的な製品を承認するケースも見受けられ

るところであり、市販後の安全対策の重要性は益々

増加している。 

２ 「経済財政運営と改革の基本方針 2018」（平

成 30年６月 15日閣議決定）において、「クリニカ

ル・イノベーション・ネットワークとＰＭＤＡの医

療情報データベース（ＭＩＤ－ＮＥＴ）を連携さ

せ、治験・臨床研究や医薬品の開発、安全対策等に

活用する。」とされており、ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ等の

リアルワールドデータを用いた安全対策の高度化に

向けた取組を推進する必要がある。 

３ 日本発の医薬品、医療機器等の国際展開の拡大

を念頭に、国レベルでの信頼関係の構築・強化を図

るため、審査・安全対策における科学的評価を行う

機構においても諸外国の規制当局と信頼関係を構築

するとともに、積極的な国際貢献を行う必要があ

る。 

 

【難易度：高】 

 

 

 

 

ウ 二国間協議による日本の規制手法の導入 

・アジア諸国等の規制当局との間で医薬品・医療

機器等の規制に関する相互理解を促進するととも

に、日本の規制手法が導入できるよう、必要な協

力・支援を行う。 

 

エ 再生医療等製品に関する日本の規制モデルの

受け入れの推進 

・日本の再生医療等製品の規制モデルを積極的に

発信し、日本の規制当局に対する信頼性の醸成及

び日本の規制モデルの海外への導出を図る。 

・ＡＰＥＣのファーマコビジランスの優良研修施設

（ＣｏＥ）に積極的に対応し、国際調和を推進す

る。 

 

ウ 二国間協議による日本の規制手法の導入 

・アジア諸国やＢＲＩＣＳ新興国等との一層の連携

強化を図るため、医薬品・医療機器規制に関するシ

ンポジウムや規制当局間会合を開催する。  

 

 

エ 再生医療等製品に関する日本の規制モデルの受

け入れの推進 

・ＩＰＲＰ、ＡＴＣによる研修セミナー、二国間連

携等を通じて、日本の再生医療等製品の規制に関す

る経験等を共有するとともに、相手国での課題等を

聴取し、日本の規制モデルの導出に向けた活動を行

う。 
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１ 近年、画期的な効果を有し、重篤な疾患、高度

な手技に使用される新医薬品や新医療機器等が増加

し、かつ我が国が他国に先駆けて承認するものもあ

る。一方で、そうした新医薬品や新医療機器等によ

る従来の知見で想定されない副作用・不具合に対処

していくためには、国内外の情報の収等に基づき、

緻密で高度な専門性を必要とする検討が求められ

る。 

また、リアルワールドデータなど、従来とは異なる

データを活用した評価及びそれに基づく安全対策の

手法は、未だ世界的に確立していないことから、本

目標達成のためには、方法論等の科学的検討や海外

規制当局等との国際連携が必要であり、難易度が高

い。 

２ 医療情報データベースを活用した安全対策の高

度化に向けて、アカデミア、民間企業にも広く利活

用の幅を広げ、標準化された共通の基盤のもとで安

全性・有効性の評価が可能となるよう、運営の安定

化に向けた取組を講じる必要がある。また、医療情

報データベースと他のデータベースとの連携の推進

は、データ品質の標準化等の課題解消に向けた関係

機関との密接な連携が不可欠である。これらの目標

達成には、医療情報データベースの中長期の安定的

運営を基盤として、関係機関との協力・理解の促進

が欠かせないため、難易度が高い。 
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３ 諸外国と信頼関係を構築するためには、個々に

要望や状況が異なる相手に配慮しつつ、国及び機構

としてのベネフィットと同時に、相手のベネフィッ

トも確保する「Win-Win」の関係を構築する必要が

ある。さらに、今後は欧米の規制当局との対話・調

整のみならず、機構の審査結果の活用などを通じた

アジア諸国との関係強化が求められ、難易度が高

い。 

 

第４ 業務運営の効率化に関する事項 

通則法第 29条第２項第３号の業務運営の効率化

に関する事項は、次のとおりとする。 

 

 

 

 

 

 

 

１ 機構の役割、社会的立場を踏まえたガバナンス

体制の構築 

⑴ 意思決定体制、業務執行体制の進化 

① 理事長が意思決定を迅速かつ的確に行えるよ

う、適切なガバナンス体制を構築すること。 

 

第２  業務運営の効率化に関する目標を達成する

ためにとるべき措置 

当機構は、設立から 16年目に入り、この間の体

制強化や規制イノベーションの取組により、パフ

ォーマンス面では世界をリードする規制機関へと

進化した。今後、さらにリードしていくため、プ

ロシーディングな精神に基づき、ガバナンスの強

化や人材育成等に取組むことで、より発展した組

織を目指す。 

 

１  機構の役割、社会的立場を踏まえたガバナン

ス・コンプライアンス体制の構築 

⑴ 意思決定体制、業務執行体制の進化 

・経営企画部門を適切に機能させることにより、

理事長が意思決定を迅速かつ的確に行うことがで

きるようにするとともに、その内容が組織内に徹

第２ 業務運営の効率化に関する目標を達成するた

めにとるべき措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ 機構の役割、社会的立場を踏まえたガバナン

ス・コンプライアンス体制の構築 

⑴ 意思決定体制、業務執行体制の進化 

・経営企画部門を適切に機能させ、理事長が意思決

定を迅速かつ的確に行うことができるようにすると

ともに、その内容が組織内に徹底されるよう組織運
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② 学識経験者により構成される運営評議会を通じ

て、業務の透明性の確保に努めるとともに、業務

の公正性の確保と効率化を進めること。 

 

 

 

 

 

 

⑵ 規律ある職場の実現 

規律ある職場の実現のため、役職員一人一人が機

構の基本理念及び社会的倫理観、科学的評価の視点

底されるよう組織運営を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・学識経験者により構成される運営評議会におい

て、業務実績等を説明することにより透明性を確

保するとともに、運営評議会における提言を業務

運営に反映させることにより、業務の公正性の確

保と効率化を進める。 

 

 

 

 

⑵ 規律ある職場の実現 

・「ＰＭＤＡの理念」及び「ＰＭＤＡ行動基準」

に則り、一人ひとりの役職員が、社会的倫理観と

営を行う。 

・各理事、審議役等が、環境の変化等に的確かつ柔

軟に対応しつつ、目標達成に向けての業務の進捗管

理を徹底することにより、年度計画に沿った業務運

営を着実に行う。 

・理事長が直接、業務の進捗状況を把握し、必要な

指示を行うため、理事会、財務管理委員会等におい

て業務の進捗状況の報告、問題点等の議論を行い内

部統制の強化を図るとともに、業務運営の効率化・

迅速化を図る。 

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の

発生を防止するため、計画的に内部監査を実施す

る。また、監査結果について公表する。 

・学識経験者により構成される運営評議会におい

て、業務実績等を説明することにより透明性を確保

するとともに、運営評議会における提言を業務運営

に反映させることにより、業務の公正性の確保と効

率化を進める。 

・運営評議会等において、企業出身者の就業制限に

関する報告を行い、業務の公正性、透明性を確保す

る。 

 

⑵ 規律ある職場の実現 

・「ＰＭＤＡの理念」及び「ＰＭＤＡ行動基準」に

則り、一人ひとりの役職員が、社会的倫理観とＲＳ
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を持って行動すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑶ スクマネジメントの強化 

リスクの未然防止のため、組織横断的にリスク情

報の共有化に取り組むとともに、不測の事態の発生

に際して迅速かつ的確に対応すること。 

 

【重要度：高】 

組織の拡大に伴い、拡大した組織を適切に運営する

ためのガバナンス体制を維持することが課題となっ

ている。機構が中期目標を着実に遂行し、今後も社

会的に信頼される組織であり続けるためには、組織

のガバナンス体制を強固にしていくことが不可欠で

ある。 

 

RSの価値観に基づき行動することを徹底する。 

・就業規則をはじめとする就業関係ルールについ

て、関係法令や組織の特性を踏まえ、所要の見直

しを行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑶ リスクマネジメントの強化 

・組織運営に影響を与えるリスクの顕在化の未然

防止を図るとともに、顕在化した場合においては

組織の被害を最小化するために迅速な対応を図

る。 

・各種業務プロセスの標準化と手順書等への明確

化を進めることにより、業務フローにリスクマネ

ジメントの視点を盛り込む。 

 

 

 

 

 

の価値観に基づき行動することを徹底する。 

・役職員の兼業や利害関係企業との関係を規律した

ルールについて厳しく運用するとともに、不適正な

事案の発生を防止する観点から必要な対応を行う。 

・働き方改革関連法に基づく制度改正に適切に対応

する。また、組織の特性を踏まえ、国や民間企業等

の動向を踏まえつつ、就業規則等の必要な見直し等

を行う。 

・コンプライアンス順守についての職員の意識向上

を図るため、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。 

 

⑶ リスクマネジメントの強化 

・リスク事案発生防止策の１つとして、年２回リス

ク管理研修を実施する。 

・各種業務手順書について、リスク事案発生防止の

視点、手段等が盛り込まれているかについて確認

し、必要なものについて記載をする。 

・リスク事案が発生した場合には、被害拡大を防止

するために迅速に対応するとともに、発生した事

案、原因、再発防止策についてリスク管理委員会で

審議し、審議結果について内部で共有し、同様の事

案発生を防ぐ。 
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２ 優秀な人材の確保・育成の推進 

 

⑴ 職員の成長と組織のパフォーマンスの向上 

 

 

 

 

職員一人一人の成長と組織のパフォーマンスの向

上を図るため、専門性を高めるための外部機関との

交流を含め計画的かつ中立性に配慮した人材確保及

び人材育成を行うこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ 優秀な人材の確保・育成の推進と業務品質の

一層の向上 

⑴ 職員一人ひとりの成長と組織のパフォーマン

スの向上を図るために策定したＣＤＰ（Career 

Development Program）の着実な運用等による人

材の計画的な育成 

 

・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、大学及び研究機関等との

連携により研修の充実を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・管理職や組織運営を支える事務系職員のさらな

る質の向上を図るため、研修プログラムの充実を

図る。 

・職員の科学的専門性の向上を図るため、アカデ

ミアでの研修や学位取得を支援する。 

・職員の専門性や業務の継続性・さらなる質の向

２ 優秀な人材の確保・育成の推進と業務品質の一

層の向上 

⑴ 職員一人ひとりの成長と組織のパフォーマンス

の向上を図るために策定したＣＤＰ（Career 

Development Program：職能開発計画）の着実な

運用等による人材の計画的な育成 

 

・計画的な職員の育成及び機構機能強化等を図るた

め、職員が計画的に研修を受けられるよう、シラバ

スの整備を行うとともに、領域ごとに体系化した年

間スケジュールの職員への周知を図る。 

・ＣＤＰに基づき、職員の専門性や業務の継続性を

確保しつつ、職員のキャリア形成や意欲向上に資す

る人事配置を行う。 

・研修評価を実施し、その結果に基づく研修内容の

見直し、更なる充実を図る。 

・ＣＤＰに基づき、領域ごとの研修体系を構築し、

専門家による教育・指導を行う研修を実施すること

により、職員の技能の向上を図る。 

・階層別研修、総合職シリーズ化研修、ＩＴリテラ

シー研修等、職員の資質の向上を図るために、研修

プログラムの充実を図る。 

・「技術系職員における博士の学位取得支援策」を

推進するため、アカデミア研修、国内短期派遣研修

（学位取得支援）等を利用した者の博士学位取得支



73 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑵ 人事評価制度及び給与制度等の見直し 

優秀な人材を育成するため、人事評価制度及び給

与制度等の見直しを進めること。 

 

 

 

 

上を考慮しつつ、職員個々の将来的なキャリア形

成を見据えた計画的・戦略的な配置を行う。 

 

 

・ＡＴＣ等での教育提供の機会を活用した機構職

員によるＲＳの推進を図る。 

・国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人

材の育成・強化を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑵ 人事評価制度及び給与制度等の見直し 

・「ＰＭＤＡの理念」に共感する優秀な人材を育

成し、職員一人ひとりの成長と組織のパフォーマ

ンスの最大化に寄与する人事評価制度及び給与制

度を構築する。 

 

 

援制度の着実な実施を図る。 

 

 

 

⑵ 国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人

材の育成・強化 

・ＩＣＨ・ＩＭＤＲＦ等の国際交渉や国際会議の場

において議論をリードし、関係 機関と連携して基

準・ガイドライン等を作成できる職員を育成するた

めの研修を実施する。 

・機構職員が国際学会に積極的に参加し、機構業務

に関する発表等を行う機会を確保し、人材の育成・

強化を図る。 

・海外長期派遣者用英語研修、国際会議等実用英語

研修等の業務上必要な英語レベル向上のための研修

や、役職員全体の英語レベル向上のための研修を実

施する。 

 

⑶ 人事評価制度及び給与制度等の見直し 

・「ＰＭＤＡの理念」に共感する優秀な人材を育成

し、ＣＤＰの目指す職員像に向かって職員一人ひと

りの成長と組織のパフォーマンスの最大化に寄与す

る人事評価制度及び給与制度を検討し、新たな人事

評価制度の導入を図る。 

・人事評価結果を賞与・昇給・昇格に適切に反映す
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⑶ 働き方改革への適切な対応 

ワークライフバランスを推進するとともに、特に

女性職員が能力を発揮できる環境整備等に取り組む

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格

に適切に反映するメリハリのある処遇や、財政見

通しを踏まえた総人件費の管理を進める。 

 

⑶ 働き方改革への適切な対応 

・ワークライフバランスの推進など職場環境の改

善に関する検討を行い、職員が働きやすい勤務環

境を整備する。 

 

 

 

・育児中の職員も仕事と家庭の両立が達成でき、

とりわけ職員の約半数を占める女性職員が能力を

発揮し続けられるような取組を実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

るための方策を検討し、さらには将来の財政推計を

踏まえた総人件費の管理方法を検討する。 

 

 

⑷ 働き方改革への適切な対応 

・ワークライフバランス推進委員会及び衛生委員会

における職場環境の改善に関する検討の結果を踏ま

え、職員がより働きやすい勤務環境を整備する。 

・生活と業務の調和を図りながら、効率的な働き方

の実現を図るため、フレックスタイム制度の定着を

図るとともに必要な見直しを行う。 

・多様な働き方の環境を整備するため、一部職員で

実施しているテレワークについて対象者・対象業務

の範囲の拡大について検討する。 

・働きやすい職場環境を構築することや働き方改革

の一環として将来を見据えた職場づくりを目指して

行ったオフィス改革について、その結果をフォロー

アップし、必要な見直しを実施する。 

・組織のパフォーマンスを向上させつつ、職員が仕

事と家庭生活の両立を無理なく図れるよう「働き方

のイノベーション」を進める。特に、時間外労働に

ついて、実態を把握し、その原因を分析して業務改

善など的確に対策を講ずることにより、職員の時間

外勤務の削減を進める。 

・出産・育児期間を含めて女性職員の評価を適切に
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３ 業務実績の定期的な開示と戦略的な広報活動 

⑴ 業務実績の定期的な開示 

各年度の業務実績について運営評議会に報告し、

公表すること。 

 

 

 

 

 

⑷ 意見・苦情対応の強化を通じた業務品質の一

層の向上 

・薬害被害者や関係団体等と定期的に意見交換を

行い、業務に反映させるなど業  務品質の一層

の向上を図る。 

・国民などからの相談や苦情への対応の強化を図

り、業務品質の一層の向上を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３  業務実績の定期的な開示と戦略的な広報活動 

⑴ 業務実績の定期的な開示 

・各年度の業務実績について業務報告書を作成

し、運営評議会に報告するとともに、公表する。 

 

行い、性別にかかわりなく公正に管理職への登用を

行う。 

 

 

⑸ 意見・苦情対応の強化を通じた業務品質の一層

の向上 

・薬害被害者や関係団体等と意見交換会を年１回以

上開催し、業務に反映させるなど業務品質の一層の

向上を図る。 

・国民などからの相談や苦情については各相談窓口

において、他の相談窓口及び関係部署との連携・情

報共有を図るなど、対応方法等の方策を検討し、適

切な対応を行う。また、苦情については、真摯に向

き合い、適宜業務改善を行うとともに、業務品質の

一層の向上を図る。 

・情報公開法令に基づく法人文書の開示請求を受理

した際は、個人情報や企業の機密情報等に十分配慮

し、必要に応じて厚生労働省や機構内関係部署と調

整し適切な対応を行う。 

 

３ 業務実績の定期的な開示と戦略的な広報活動 

⑴ 業務実績の定期的な開示 

・平成 30年度の業務実績について業務報告書を作

成し、運営評議会に報告するとともにホームページ

で公表する。 
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⑵ 戦略的な広報活動 

機構の業務成果及び社会的役割について、国民に

対する効果的な情報発信の方法を検討し、広報活動

を実施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

⑶ 機構の業務実績の世界への発信 

① 機構の活動内容を効果的に世界に発信するこ

と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑵ 戦略的な広報活動 

・機構の社会的役割や個別の業務成果に関する効

果的な情報発信の方策について検討し、実施す

る。 

 

 

 

・ＲＳの内容、意義を国民にわかりやすく説明す

るとともに、ＲＳセンターやＭＩＤ－ＮＥＴ®の活

動内容や成果について、積極的に発信する。 

 

⑶ 機構の業務実績の世界への発信 

ア  活動内容の世界への積極的な発信 

・国際的な発信力を高め、機構の活動について周

知を図る。 

 

 

 

 

 

・日本が世界で初めて承認する医薬品、医療機器

等、国際的に情報提供の意義の高い品目の審査報

告書の英訳を確実に実施し（年間 40品目）、諸外

国での活用を推進する。 

 

⑵ 戦略的な広報活動 

・機構の社会的役割や業務及び個別の業務成果につ

いて、国民や医療従事者、企業関係者、アカデミア

等に理解されるよう、広報するターゲットを明確に

した効率的発信手段について検討し、相談窓口や講

演、広報資材等を通じて、積極的に情報発信する。 

・ＲＳの内容、意義を国民にわかりやすく説明する

とともに、ＲＳセンターやＭＩＤ－ＮＥＴ®の活動

内容や成果について、積極的に発信する。 

 

 

⑶ 機構の業務実績の世界への発信 

ア 活動内容の世界への積極的な発信 

・国際学会や国際会議等の場において、ＲＳを中心

とした日本の最新の取組について、講演やブース出

展を通して発信する。 

・日本で承認された医薬品、医療機器等の世界での

受け入れを目指し、審査報告書や安全性情報等の英

訳を行うとともに、日本の審査、安全対策に関する

情報発信を更に強化する。 

・英語版のホームページを充実させるため、審査報

告書の英訳を促進するとともに、医薬品・医療機器

制度、業務内容及び安全性情報等の英訳の公開を推

進する。特に審査報告書の英訳について、日本が世
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② 「PMDA Updates」（注 14）の登録者数を増加させ

ること。 

（注 14）機構の活動内容を海外の規制当局等に情

報提供するためのニュースレター 

 

 

 

 

 

・リアルワールドデータの活用など、最新の科学

やイノベーションを審査、安全対策等へ活用する

取組を積極的に発信する。 

 

 

 

 

 

・医薬品等の安全性情報を、遅滞なく英語で提供

すると同時に、当該情報の掲載を海外規制当局に

伝達することにより、国際的な安全対策の速やか

な実施に貢献する。 

   

 

 

 

イ  「ＰＭＤＡ Updates」の登録者数の増加 

・ 機構の国際活動を、「ＰＭＤＡ Updates」とし

て取りまとめ、業務実績を世界に発信する（年間

100人の新規登録を目指す。）。 

 

 

 

 

 

界で初承認の製品など情報提供の意義の高いものを

確実に実施する（40品目）。 

・国際学会における講演、情報発信効果が特に高い

と考えられる国際学会へのブース出展等を継続的に

実施する。 

・行政通知の英訳を実施し、ホームページに掲載す

ることにより、日本の規制に関する情報発信を行

う。 

・英訳した医薬品等の安全性情報のうち、「イエロ

ーレター」、「ブルーレター」、「評価中のリスク

等の情報」及び「使用上の注意の改訂指示情報」に

ついては、95％以上を日本語版と同日にホームペー

ジへ掲載するとともに、当該情報の掲載を海外規制

当局に伝達することにより、国際的な安全対策の速

やかな実施に貢献する。 

 

イ 「ＰＭＤＡ Updates」の登録者数の増加 

・「ＰＭＤＡ Updates」を毎月発行し、海外規制当

局関係者を中心とした登録者に配信することで、機

構の国際活動について周知を図る（100人の新規登

録を目指す。）。  

 

⑷ ユーザーアクセシビリティの向上 

・障害を理由とする差別の解消の推進に関する法律

（平成 25年法律第 65号）に基づく障害者の社会的
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４ 薬害の歴史展示コーナーの運営 

薬害の歴史や教訓への理解を深め社会の認識を高

めることを目的として、薬害資料の展示を行う「薬

害の歴史展示コーナー」を設置し、適切に運営する

こと。 

 

５ 財務ガバナンスの強化 

⑴ 手数料・拠出金を主要な財源として運営する組

織に相応しい財務ガバナンスの確立 

① 申請件数や医薬品等の市場の状況の見通しを的

確に把握し、機構全体で共有すること。 

 

② 機構が有する経営資源を最大限有効活用し、既

存の手数料や各種拠出金以外の多角的な財源によ

る収入増を図るための措置を検討し、その結果を

踏まえ必要な措置を講じること。 

③ 厳格な予算執行管理を実施し、経費の執行状況

を的確に把握するとともに、収入の見通しと合わ

せて、機構全体の収支及び損益の状況を把握する

こと。 

 

 

 

 

 

４  薬害の歴史展示コーナーの運営 

・ 薬害の歴史や教訓への理解を深め社会の認識を

高めることを目的として、薬害資料の展示を行う

「薬害の歴史展示コーナー」を設置し、適切に運

営する。 

 

５  財務ガバナンスの強化 

⑴ 手数料・拠出金を主要な財源として運営する

組織に相応しい財務ガバナンスの確立 

・申請件数や医薬品等の市場の状況の見通しを的

確に把握するとともに、申請件数等を踏まえた収

入の見通しについて、機構全体での共有を図る。 

・機構が有する経営資源を最大限有効活用し、既

存の手数料や各種拠出金以外の多角的な財源によ

る収入増を図るための措置を検討し、その結果を

踏まえ必要な措置を講じる。 

・厳格な予算執行管理を実施し、経費の執行状況

を的確に把握するとともに、収入の見通しと合わ

せて、機構全体の収支及び損益の状況を把握す

る。 

障壁のより一層の除去を目的として、ホームページ

へのアクセス数や提供している情報の重要度を総合

的に判断し、優先順位をつけてホームページのウェ

ブアクセシビリティを確保していく。 

 

４ 薬害の歴史展示コーナーの運営 

・薬害の歴史や教訓への理解を深め社会の認識を高

めることを目的として、薬害資料の展示を行う「薬

害の歴史展示コーナー」を設置し、適切に運営す

る。 

 

５ 財務ガバナンスの強化 

⑴ 手数料・拠出金を主要な財源として運営する組

織に相応しい財務ガバナンスの確立 

・申請件数や医薬品等の市場の状況の見通しを的確

に把握するとともに、申請件数等を踏まえた収入の

見通しについて、機構全体での共有を図る。 

・機構が有する経営資源を最大限有効活用し、既存

の手数料や各種拠出金以外の多角的な財源による収

入増について検討する。 

 

・厳格な予算執行管理を実施し、経費の執行状況を

的確に把握するとともに、収入の見通しと合わせ

て、機構全体の収支及び損益の状況を把握する。 

・法人全体の収支及び損益の状況を踏まえ必要な措
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④ 機構全体の収支及び損益の状況を踏まえ、必要

な措置を迅速に講じることができるよう、役員を

含む意思決定体制の機能の向上を図ること。 

 

⑵ 長期的に安定した財政運営を可能にする予算編

成 

① 各年度の費用を当該年度の収益で賄い、将来に

わたって持続的で長期に安定した財政運営の確立

を目指すこと。 

② 申請件数や医薬品等の市場の状況の見通しを的

確に把握し、適切な収入見積りを行うこと。 

③ 組織のパフォーマンスを損なわない範囲で、毎

年度、支出予算の上限額を設定した予算シーリン

グを実施すること。 

④ 情報システム関係経費について、各システムの

ライフサイクルコストを管理し、システム構築後

に過大な財政負担とならない対策を講じること。 

 

⑤ 厳格な予算執行管理を実施し、収入の範囲内で

の予算執行となるように努めること。 

 

⑶ 業務及び経費支出の効率化及び透明化の推進 

 

 

 

・法人全体の収支及び損益の状況を踏まえ、必要

な措置を迅速に講じることができるよう、役員を

含む意思決定体制の機能の向上を図る。 

 

⑵ 長期に安定した財政運営を可能にする予算編成 

 

・各年度の費用を当該年度の収益で賄い、将来に

わたって持続的で長期に安定した財政運営の確立

を目指す。 

・申請件数や医薬品等の市場の状況の見通しを的

確に把握し、適切な収入見積りを行う。 

・組織のパフォーマンスを損なわない範囲で、毎

年度、支出予算の上限額を設定した予算シーリン

グを実施する。 

・情報システム関係経費について、各システムの

ライフサイクルコストを管理し、システム構築後

の後年度において多大な財政負担とならない対策

を講じる。 

・厳格な予算執行管理を実施し、収入の範囲内で

の予算執行となるように努める。 

 

⑶ 業務及び経費支出の効率化及び透明化の推進 

・業務プロセスの見直しを図るＢＰＲ（Business 

Process Re-engineering）を順次実施していくこ

とより、業務･システム全体の効率化・透明化を図

置について検討し、迅速に実行できるように、毎月

１回以上財務管理委員会を開催する。 

 

 

⑵ 長期に安定した財政運営を可能にする予算編成 

 

・各年度の費用を当該年度の収益で賄い、将来にわ

たって持続的で長期に安定した財政運営の確立を目

指す。 

・申請件数や医薬品等の市場の状況の見通しを的確

に把握し、適切な収入見積りを行う。 

・組織のパフォーマンスを損なわない範囲で、支出

予算の上限額を設定した予算シーリングを実施す

る。 

・情報システム関係経費について、各システムのラ

イフサイクルコストを管理し、システム構築後の後

年度において多大な財政負担とならない対策を講じ

る。 

・厳格な予算執行管理を実施し、収入の範囲内での

予算執行となるように努める。 

 

⑶ 業務及び経費支出の効率化及び透明化の推進 

・業務プロセスの見直しを図るＢＰＲ（Business 

Process Re-engineering）を順次実施していくこと

より、業務･システム全体の効率化・透明化を図
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① 契約については、原則として一般競争入札等に

よるものとすること。 

 

 

 

② 企画競争及び公募等の一般競争入札以外により

契約を行う場合であっても、競争性透明性等が十

分確保されるように実施すること。 

③ 入札・契約について、契約監視委員会の事前点

検を受けるとともに、監事及び会計監査人による

十分なチェックを受け、適正に実施すること。 

 

⑷ 運営費交付金充当経費における経費節減 

不断の業務改善及び効率的運営に努めることによ

り、運営費交付金を充当する一般管理費及び業務経

費（いずれも人件費、所要額計上経費（注 15）、特殊

要因（注 16）を除く。）については、業務の質の確保

に留意しつつ、より一層の業務運営の効率化を推進

し、平成 35年度において、平成 31年度と比べて一

般管理費は 15％程度、業務経費は５％程度の額を

節減すること。 

（注 15）振込・口座振替手数料、知識の普及及び

研修に係る経費、システム関連経費、事務所借料関

る。 

・非常勤職員数の抑制を図る。 

・契約については、原則として一般競争入札等に

よるものとする。 

 

 

 

・ 企画競争及び公募等の一般競争入札以外により

契約を行う場合であっても、競争性、透明性等が

十分確保されるように実施する。 

・入札・契約を適正に実施するため、契約監視委

員会による事前点検等を受けるとともに、監事及

び会計監査人による十分なチェックを受ける。 

 

⑷ 運営費交付金充当経費における経費節減 

・運営費交付金を充当する一般管理費及び業務経

費（いずれも人件費、所要額計上経費（注１）、特殊

要因（注２）を除く。）については、業務の質の確保

に留意しつつ、より一層の業務運営の効率化を推

進し、平成 35年度において、平成 31年度と比べ

て一般管理費は 15％程度、業務経費は５％程度の

額を節減する。 

（注１）振込・口座振替手数料及び知識の普及及

び研修に係る経費、システム関連経費、事務所借

料関連経費、公租公課。 

る。 

・非常勤職員数の抑制を図る。 

・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、コストの削減に努める。また、一者応

札等についても、仕様書の見直し及び公告期間の十

分な確保等、改善のための具体的な取組を推進す

る。 

・企画競争及び公募等の一般競争入札以外により契

約を行う場合であっても、競争性、透明性等が十分

確保されるように実施する。 

・入札・契約を適正に実施するため、契約監視委員

会による事前点検等を受けるとともに、監事及び会

計監査人による十分なチェックを受ける。 

 

⑷ 運営費交付金充当経費における経費節減 

・中期計画に定められた運営費交付金を充当する一

般管理費及び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。 
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連経費並びに公租公課。 

（注 16）法令改正等に伴い必要となる措置又は現

時点で予測不可能な事由により発生する資金需要。 

 

⑸ 運営費交付金の算定 

毎年の運営費交付金額の算定については、運営費

交付金債務残高の発生状況に留意し、厳格に行うこ

と。 

 

⑹ 拠出金の安定的な徴収 

① 医薬品及び医療機器製造販売業者等に対し、副

作用拠出金、感染拠出金及び安全対策拠出金制度

の意義等を周知し、適切な申告・納付がなされる

ように努め、各拠出金の安定的な徴収を確保する

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（注２） 法令改正等に伴い必要となる措置又は

現時点で予測不可能な事由により発生する資金需

要。 

 

⑸ 運営費交付金の算定 

・毎年の運営費交付金額の算定については、運営

費交付金債務残高の発生状況にも留意した上で厳

格に行う。 

 

⑹ 拠出金の安定的な徴収 

・医薬品及び医療機器製造販売業者等に対し、副

作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金制

度の意義等の周知を図ることにより、適切な申

告・納付がなされるように努め、各拠出金の安定

的な徴収を確保する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出

 

 

 

 

⑸ 運営費交付金の算定 

・毎年の運営費交付金額の算定については、運営費

交付金債務残高の発生状況にも留意した上で厳格に

行う。 

 

⑹ 拠出金の安定的な徴収 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金

の納付義務者に対し、ホームページや各種講習会、

申告書類送付の際の案内等の様々な機会を捉え、各

拠出金制度の理解・周知を図り、適正な申告・円滑

な納付を通じて関連データの適切な管理・運用を行

うことにより、各拠出金の安定した徴収業務を遂行

する。 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金

の納付義務者の利便を図り、収納率の向上に繋げる

とともに、迅速かつ的確に入金状況を確認するた

め、主要銀行５行と収納委託契約を締結するほか、

薬局製造販売医薬品製造販売業者の多数が加入して

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。 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
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② 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

金に係る関係製造業者の拠出金の徴収を確実に行

うこと。 

 

⑺ 財務状況の定期的な開示 

① 外部有識者を構成員とする運営評議会等へ定期

的に財務状況を報告すること。 

② 独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加

え、計画的な内部業務監査や会計監査を実施し、

その結果を公表すること。 

③ 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

ついて公表すること。 

 

金の収納率を 99％以上とする。 

 

・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

金に係る関係製造業者の拠出金の徴収を確実に行

う。 

 

⑺ 財務状況の定期的な開示 

・外部有識者を構成員とする運営評議会等へ定期

的に財務状況を報告する。 

・独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加

え、計画的に内部業務監査や会計監査を実施し、

その結果を公表する。 

・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財

務状況、勘定別及びセグメント別の財務状況等に

ついて公表する。 

 

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。 

・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金に

係る関係製造業者の拠出金の徴収を確実に行う。 

 

 

⑺ 財務状況の定期的な開示 

・外部有識者を構成員とする運営評議会等へ定期的

に財務状況を報告する。 

・独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加

え、計画的に内部業務監査や会計監査を実施し、そ

の結果を公表する。 

・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務

状況、勘定別及びセグメント別の財務状況等につい

て公表する。 

 

第５ 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４で定めた事項については、経費の節減

を見込んだ中期計画の予算を作成し、当該予算によ

る運営を行うこと。 

 

第３ 予算、収支計画及び資金計画 

 

１  予算     別紙１のとおり 

 

２  収支計画   別紙２のとおり 

 

３  資金計画   別紙３のとおり 

 

第３ 予算、収支計画及び資金計画 

 

１ 予算    別紙１のとおり 

 

２ 収支計画  別紙２のとおり 

 

３ 資金計画  別紙３のとおり 
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第４  短期借入額の限度額 

 

１  借入限度額  28億円 

 

２ 短期借入れが想定される理由 

・運営費交付金、補助金、委託費等の受け入れの

遅延等による資金の不足 

・予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給 

・その他不測の事態により生じた資金の不足 

 

第５ 不要財産又は不要財産となることが見込ま

れる財産がある場合には、当該財産の処分に関

する計画 

 

なし 

 

第６  第５の財産以外の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７  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 

・自己収入の増に資する事業のための財源 

第４ 短期借入額の限度額 

 

１ 借入限度額  28億円 

 

２ 短期借入れが想定される理由 

・運営費交付金、補助金、委託費等の受け入れの遅

延等による資金の不足 

・予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給 

・その他不測の事態により生じた資金の不足 

 

第５ 不要財産又は不要財産となることが見込まれ

る財産がある場合には、当該財産の処分に関する

計画 

 

なし 

 

第６ 第５の財産以外の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７ 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 

・自己収入の増に資する事業のための財源 
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第６ 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

関する重要事項は、次のとおりとする。 

 

１ 人事に関する事項 

機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑われ

ることがないよう、中立性等  に十分配慮した上

で、役職員の採用、配置及び退職後の再就職等に関

し適切な措置を講ずること。 

科学技術の進歩に対応できる人材を確保していくた

め、外部機関との交流等を始めとして適切な能力開

発・計画的な育成を実施すること。 

職員の給与水準については、優秀な人材を安定的に

確保する上での競争力も考慮しつつ、適正かつ効率

的な支給水準となるよう努めること。 

 

・職員の資質及び業務の質の向上のための研修・研

究等の財源 

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。以下「機構法」という。）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８ その他業務運営に関する重要事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・職員の資質及び業務の質の向上のための研修・研

究等の財源 

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。以下「機構法」という。）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８ その他業務運営に関する重要事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



85 

 

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。 

情報システムに係るセキュリティの確保に引き続

き取り組むこと。 

保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続

き確保すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

設備を用い、昼夜を問わず、入退室に係る管理を

徹底するなど内部管理体制の強化を図る。 

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保

を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・保有文書の特性を踏まえた文書管理を推進す

る。 

 

 

 

 

 

第９ その他主務省令で定める業務運営に関する

事項 

 

セキュリティの確保 

・入退室管理システムの適正な運用を図るととも

に、入退室管理について、職員への周知徹底を図

る。 

・ＮＩＳＣ（内閣サイバーセキュリティセンター）

等による監査結果及び外部機関から提供される情報

等を踏まえ、「政府機関の情報セキュリティ対策の

ための統一基準群（最新版）」に基づいた規程や手

順書の整備・更新をはじめとする情報セキュリティ

の適切性確保を図る。 

・職員への研修及び継続的な情報提供により情報セ

キュリティの向上を図る。 

・各情報システムが有する情報のバックアップを行

い、遠隔地への適切な保管・管理を実施し、業務継

続性の確保を図る。 

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を確保す

る。 

・文書のトレーサビリティの確保等を行い、文書管

理の徹底を図る。 

・文書を効率的かつ適切に管理するため、文書の電

子化を推進する。 

 

第９ その他主務省令で定める業務運営に関する事

項等 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運

営並びに財務及び会計に関する省令（平成 16年厚

生労働省令第 55号）第４条の業務運営に関する事

項等については、次のとおりとする。 

 

１  施設及び設備に関する計画 

 

なし 

 

２  職員の人事に関する計画 

・日本再興戦略、健康・医療戦略及び薬害肝炎事

件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり

方検討委員会の最終提言並びに未来投資戦略 2018

などの内容を反映した制度改正を踏まえた常勤職

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、機構の中立性等に十分、配慮することとす

る。 

・期末の常勤職員数は、1,065人を上限とする。ま

た、中期目標期間中の人件費総額は 50,669百万円

（見込み）とする。なお、人件費総額は、役員報

酬並びに職員基本給、職員諸手当及び時間外勤務

手当に相当する範囲の費用である。 

・人材の流動化の観点に留意しつつ、職員の資質

や能力の向上を図るため、「独立行政法人の事務・

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営

並びに財務及び会計に関する省令（平成 16年厚生

労働省令第 55号）第４条の業務運営に関する事項

等 

 

１ 施設及び設備に関する計画 

 

なし 

 

２ 職員の人事に関する計画 

⑴ 職員の人事に関する計画 

・常勤職員について必要な数を確保するため、公募

を中心に専門性の高い有能な人材を計画的に採用す

る。なお、採用に当たっては、機構の中立性等に十

分、配慮することとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・人材の流動化の観点から、国・研究機関・大学等

との交流を促進しつつ、国からの現役出向者が占め
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３ 積立金の処分に関する事項 

前中期目標の期間の最後の事業年度において、通

則法第 44条の整理を行って、なお積立金（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１項に規定する積立金をい

う。）があるときは適切に処理すること。 

 

事業の見直しの基本方針」（平成 22年 12月７日閣

議決定）を踏まえ、国・研究機関・大学等との交

流を促進し、適正なバランスに配慮しつつ国から

の現役出向者の割合の削減に努め、その状況につ

いて毎年公表する。 

・製薬企業等との不適切な関係を疑われることが

ないよう、役職員の採用、配置及び退職後の再就

職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を

行う。 

 

 

・役職員の給与については、国家公務員等におけ

る水準を勘案しつつ、優秀な人材を安定的に確保

する上での競争力を考慮して、適正かつ効率的な

給与水準とする。 

 

 

 

３ 積立金の処分に関する事項 

・審査等勘定において、前中期目標期間の最後の

事業年度に係る独立行政法人通則法第 44条の整理

を行ってなお積立金（機構法第 31条第１項に規定

する積立金をいう。） があるときは、その額に相

当する金額のうち厚生労働大臣の承認を受けた金

額について、機構法第 15条に規定する審査業務及

る割合が前年度より高くなることのないよう留意す

る。さらに、専門性を有する技術系職員等の確保及

び魅力ある職場づくりに向けた検討を行い、可能な

ものから実行する。また、有能な人材の確保のあり

方について検討を行う。 

・就業規則等の服務関係規程に基づき、採用時にお

ける誓約書の提出や、配置及び退職後の再就職等に

関する制約の規定を厳格に適用し、適切な人事管理

を行う。 

 

⑵ 給与水準の適正化 

・役職員の給与については、国家公務員や民間事業

者の給与水準等を勘案するとともに、優秀な人材を

安定的に確保する上での競争力を考慮し、適正かつ

効率的な支給水準となるよう、適切に対応する。ま

た、給与水準を検証し、検証結果や取組状況等につ

いてホームページで公表する。 

 

３ 積立金の処分に関する事項 

・審査等勘定において、前中期目標期間の最後の事

業年度に係る独立行政法人通則法第 44条の整理を

行ってなお積立金（機構法第 31条第１項に規定す

る積立金をいう。）があるときは、その額に相当す

る金額のうち厚生労働大臣の承認を受けた金額につ

いて、機構法第 15条に規定する審査等業務及び安
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４ その他 

 既往の閣議決定等に示された政府方針に基づく取

組について着実に実施すること。 

び安全対策業務の財源に充てることとする。 

 

 

 

（以上） 

全対策業務の財源に充てることとする。 

 

 

 

（以上） 

 


