
令和４事業年度等業務実績報告書

 独立行政法人通則法第 32条第２項及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運

営、財務及び会計並びに人事管理に関する省令第６条の規定により、令和４事業年度等

における独立行政法人医薬品医療機器総合機構の概況及び業務の実施状況を次のとおり

報告する。 

Ⅰ.当機構の概況は、次のとおりである。 

（概 況） 

１．事業内容 

  （１）健康被害救済業務 

・医薬品や再生医療等製品による副作用や生物由来製品を介した感染等による疾

病や障害等の健康被害を受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給

付 

・スモン患者への健康管理手当等の給付、HIV 感染者、発症者への受託給付 

・「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

被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく給付金の

支給 

  （２）審査関連業務 

・医薬品医療機器法に基づく医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認審査 

・治験などに関する指導及び助言 

   ・承認申請や再審査・再評価の確認申請の添付資料についての GCP、GLP 等の基

準への適合性の調査 

・GMP／QMS／GCTP 調査による製造設備、工程、品質管理の調査

・医薬品医療機器法に基づく医薬品・医療機器・再生医療等製品の再審査、再評

価、医療機器の使用成績評価 

・医薬品、医療機器等の基準作成に関する調査 

  （３）安全対策業務 

・医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集・解析及び

情報提供 

・消費者などからの医薬品及び医療機器についての相談 

・医薬品、医療機器等の安全性向上のための製造業者等への指導及び助言 

・電子診療情報を活用した、有害事象発現リスクの定量的評価、安全対策措置の

影響評価、処方実態調査及び医療情報データベースの構築 



 ２．事務所の所在地 

   東京都千代田区霞が関３丁目３番地２号 新霞が関ビル 

 

 

 ３．資本金の状況（令和４事業年度末） 

   1,179,844,924 円（全額政府出資） 

 

 

 ４．沿革その他の概要 

 （１）沿 革 

昭和 54 年 10 月 15 日 

昭和 62 年 10 月 1 日 

     

平成  6 年 4 月 1 日 

     

平成  9 年 4 月 1 日 

平成 14 年 12 月 20 日 

平成 16 年 4 月 1 日 

 

 

平成 17 年 4 月 1 日 

 

医薬品副作用被害救済基金として設立 

医薬品副作用被害救済・研究振興基金に改組し、研究振

興業務を開始 

医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構に改組し、調

査指導業務を開始 

治験指導業務及び適合性調査業務を開始 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法公布 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構発足 

（国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センタ

ー及び財団法人医療機器センターの一部の業務を統合） 

研究開発振興業務を独立行政法人医薬基盤研究所へ移管 

 

 （２）設立根拠法 

    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） 

 

 （３）主管省庁 

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課 

 

 

 ５．役員の状況 

 （１）定 数（令和５年３月 31 日現在） 

 役員の定数 ： ６人以内 

 理 事 長 ： １人 

 理   事 ： ３人以内 

 監   事 ： ２人 



 

 （２）役員の氏名、役職、任期、担当及び経歴       （令和５年３月 31 日現在） 

役職 氏名 任期 担当 経歴 

理事長 

 

藤原 康弘  自 平成 31年 4月 1日 

至 令和 6年 3月 31日 

 ・（国研）国立がん研究センター執行役員 

企画戦略局長 

 同 中央病院副院長(研究担当)併任 

理事 

(技監) 

宇津 忍 自 令和 4 年 4 月 1 日 

至 令和 6年 3月 31日 

技術総括・ 

安全等担当 

・(独)医薬品医療機器総合機構執行役員

（新薬審査等部門担当） 

・厚生労働省大臣官房付（役員出向） 

理事 

 

矢田 真司 自 令和 4 年 9 月 2 日 

至 令和 6 年 9 月 1 日 

総合調整・

救済担当 

・（独）医薬品医療機器総合機構 理事長特

任補佐（改正医薬品医療機器等法施行準備

担当） 

・厚生労働省大臣官房付（役員出向） 

理事 

 

新井 洋由 自 令和 4 年 4 月 1 日 

至 令和 6年 3月 31日 

審査等担当 ・(独)医薬品医療機器総合機構審査セン 

ター長 

同 レギュラトリーサイエンスセンタ

ー長併任 

監事 

 

寺林 努 自 令和元年 7 月 1 日 

至 ※ 

 ・東京海上日動火災保険（株）顧問 

監事 

（非常勤） 

矢野 奈保子 自 令和元年 7 月 1 日 

至 ※ 

 ・矢野公認会計士事務所代表（現職） 

 ※：独立行政法人通則法第 21 条第 2 項に基づき、任命の日から、当該対応する中期目標の期間の最後の事業

年度についての財務諸表承認日まで。 

 

 

 

 Ⅱ.当機構の令和４事業年度等の業務の実施状況は、別紙のとおりである。 
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（別紙） 

 

評価書様式 
様式１－１－１ 中期目標管理法人 年度評価 評価の概要様式 

 
１．評価対象に関する事項 
法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 
評価対象事業年

度 
年度評価 令和４年度（第４期） 
中期目標期間 平成 31 年度（令和元年度）～令和５年度 

 
２．評価の実施者に関する事項 
主務大臣 厚生労働大臣 
 法人所管部局 医薬・生活衛生局 担当課、責任者 総務課 課長 衣笠 秀一 
 評価点検部局 政策統括官 担当課、責任者 政策立案・評価担当参事官室 参事官 石塚 哲朗 
主務大臣  
 法人所管部局  担当課、責任者  
 評価点検部局  担当課、責任者  

 
 
３．評価の実施に関する事項 
令和５年８月２日に法人の理事長・監事からヒアリング及び外部有識者からの意見聴取を実施した。 

 
 
４．その他評価に関する重要事項 
特になし。 
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様式１－１－２ 中期目標管理法人 年度評価 総合評定様式 

 
１．全体の評定 
評定 
（Ｓ、Ａ、Ｂ、Ｃ、

Ｄ） 

Ａ：当該法人の業績向上努力により、全体として中期計画における所期の目標を上回る成果が

得られていると認められる。 
（参考）本中期目標期間における過年度の総合評定の状況 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 
Ａ Ｂ Ａ Ａ ― 

評定に至った理由 項目別評定は６項目中、Ｓが２項目、Ａが１項目、Ｂが３項目であり、うち重要度「高」であるものは、Ｓが２項目、Ａが、Ｂが１項目であった。一方、全体の評定を引き

下げる事象はなかったことから、厚生労働省独立行政法人の目標策定及び評価実施要領に定める総合評定の評価基準に基づき算出した結果、Ａ評定とした。 
 
２．法人全体に対する評価 
法人全体の評価  全体として中期計画における所期の目標を上回る成果が得られていると認められる。 

 特に、健康被害救済業務について、請求事案の迅速な事務処理の実施及び救済制度の認知度向上に資する取組による顕著な成果が得られていると認められる。 
 さらに、新医薬品の審査業務について、第３期中期計画の期末年までに順次引き上げてきた総審査期間及び目標達成率の厳しい設定を維持し続けることが求められる中、計

画を大きく上回る高い実績を上げている。 
 また、重大な業務運営上の課題は検出されておらず、全体として順調な組織運営が行われているものと評価する。 

全体の評定を行う上で

特に考慮すべき事項 
 特に全体の評価に重大な影響を与える事項はなかった。 
 
 
 

 
３．項目別評価における主要な課題、改善事項など 
項目別評定で指摘した

課題、改善事項 
 特になし。 
 

その他改善事項  特になし。 
 

主務大臣による改善命

令を検討すべき事項 
 特になし。 
 

 
４．その他事項 
監事等からの意見  特になし。 

 
その他特記事項  特になし。 
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様式１－１－３ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定総括表様式 

中期計画（中期目標） 年度評価 項目別 
調書№ 

備考 
 

 中期計画（中期目標） 年度評価 項目別

調書№ 
備考 
  １ 

年度 
２ 
年度 

３ 
年度 

４ 
年度 

５ 
年度 

  １ 
年度 

２ 
年度 

３ 
年度 

４ 
年度 

５ 
年度 

Ⅰ．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  Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項  
 １．健康被害救済業務 Ａ〇

重 
Ｂ〇

重 
Ａ〇

重 
Ｓ〇

重 
 １－１    ５．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 
Ｂ〇

重 
Ｃ〇

重 
Ｂ〇

重 
Ｂ〇

重 
 ２－１  

２．スモン患者等に対する給付

業務 
Ｂ Ｂ Ｂ Ｂ  １－２ 指標設定

困難 
          

３．審査業務 Ｓ〇

重 
Ｓ〇

重 
Ｓ〇

重 
Ｓ〇

重 
 １－３            

４．安全対策業務 Ａ〇

重 
Ａ〇

重 
Ｓ〇

重 
Ａ〇

重 
 １－４            

                  
                   

                  
                  
                  

                   
          Ⅲ．財務内容の改善に関する事項  
           ６．経費節減、予算、資金計画等 Ｂ Ｂ Ｂ Ｂ  ２－２ 指標設

定困難 
                  
                  
                  

                   
          Ⅳ．その他の事項  
                   

                  
                  
                  

                   
 
※１ 重要度を「高」と設定している項目については、各評語の横に「○」を付す。 

※２ 困難度を「高」と設定している項目については、各評語に下線を引く。 

※３ 重点化の対象とした項目については、各標語の横に「重」を付す。 

※４ 「項目別調書 No.」欄には、令和元年度の項目別評定調書の項目別調書 No.を記載。 
  



4 

様式１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―１ 健康被害救済業務 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した

感染等による健康被害の迅速な救済を図り、もって国民

保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：救済業務の公共的重要性にかんがみ、健康被害救済に係

る制度について、広く国民及び医療機関等に周知を行う

よう努めるとともに、関係機関との緊密な連携の下に、

適正かつ能率的な業務運営に努める。 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第１号及び第２号 

当該項目の重要度、困難

度 
【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】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。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間最

終年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度   １年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

請求から支給・

不支給決定ま

での事務処理

期間等（計画

値） 

決定をした

全決定件数

の う ち 、

60 ％ 以 上

を６ヶ月以

内に処理 

決定をした全

決定件数のう

ち、60％以上を

６ヶ月以内に

処理 

決定をし

た全決定

件数のう

ち、60％
以上を６

ヶ月以内

に処理 

同左 同左 同左 同左  予算額（千円） 3,918,849 3,819,486 
 

3,729,987 4,284,042  

請求から支給・

不支給決定ま

での事務処理

期間等（実績

－  72.3% 55.0% 83.2％ 90.2%   決算額（千円） 3,386,218 3,607,565 3,302,076 3,402,981  
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値） 
         経常費用（千円） 3,653,200 3,567,938 3,305,648 3,398,069  
         経常利益（千円） 822,600 1,050,089   944,816 1,623,409  
         行政コスト（千円） 3,666,177 3,567,938 3,305,648 3,398,069  
         従事人員数 39 人 40 人 38 人 39 人  

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                       注３）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 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。 
 
 
 
 
 
 
（１）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、

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。 
 
（１）救済制度に

関する広報及び情

報提供の拡充 
 
 
 

１ 健康被害救済

給付業務 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）救済制度に関

する広報及び情報

提供の拡充 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定： A 
 
各項目について業務を着

実に実施し、中でも、以下

のような特筆すべき成果が

あったことから、A 評定と

する。 
 
（制度広報関係） 
医療関係者に対しては、

救済制度への一層の理解を

促すため、救済制度に関す

る院内研修等への積極的な

対応、ｅラーニング講座の

内容の更新・充実と視聴・

受講の更なる促進等に取り

組んだ。 
一般国民に向けては、訴

求効果の高い広報コンテン

ツを新規に制作し、メディ

アの特性を踏まえた広報を

積極的に展開するとともに

救済制度特設サイト等への

誘導を図った。また、電子

版を含むお薬手帳における

制度案内掲載の推進や医療

機関・薬局ビジョンでのＣ

Ｍ放映の増強など医薬品を

使用する機会を捉えた広報

の取組も積極的に行った。 
こうした取組によって、e-
ラーニング講座の視聴・受

講者数は 4,445 名（前年度

4,525 人）に、救済制度の特

設サイトへのアクセス数は

884,326件（前年度 726,436
件）となり過去最高を記録

評定 Ｓ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
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を

より多くの方々に周知し、医薬品等の副作用又は生物由来製品等を介し

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

を行うものである。 
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とから、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状況にある。このような中、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ヶ月以内に処理することは、極めて

難易度の高い目標であると認められる。 
 
（２．目標と実績の比較） 
「請求事案の迅速な事務処理の実施」においては、６ヶ月以内の処理

件数を 60％以上との定量的指標について、請求件数（1,230 件）等が依

然として多い中、90.2％と目標を大幅に上回り、過去最高の達成度

（150.3％）となっている。達成度が年々上昇しており、業務の改善、効

率化が認められることを高く評価する。 
「救済制度に関する広報及び情報提供の拡充」として、令和４年度に

おいては、医療関係者の救済制度への一層の理解を促すため、医療機関

や自治体などに、PMDA 職員を講師として派遣し、医療関係者などを対

象とした救済制度に関する講演（出前講座）の実施や e-ラーニング講座

の充実を図るとともに、国民の制度利用を促進するため、訴求効果の高

い広報コンテンツの新規制作や各メディアの特性を踏まえた広報の積

極的な展開を図った。その結果、救済制度特設サイトのアクセス数が過

去最高を記録（884,326 件(令和３年度：726,436 件)）、さらに、令和４

年度に実施した認知度調査における一般国民の認知度が 36.1%と過去

最高を記録したことは、救済制度の認知度向上に資する取組による質的

に顕著な成果として、高く評価する。 
また、上記以外の項目においても着実に事業を実施するとともに、事

務処理期間について、難易度が高いとされる数値目標に対して 120％を

超える実績を達成するなど、中期計画における所期の目標を量的及び質

的に上回る顕著な成果が得られていると認められることから、Ｓ評定と

する。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済制度を幅広く国

民、医療関係者に周知す

るという観点から、中期

計画に掲げる各種取組

みが積極的に講じられ、

制度普及が着実に進ん

でいるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・これまでの制度広報の実績や認

知度調査の結果を踏まえ、また、

広告会社の提案も積極的に取り入

れつつ、 
ⅰ）コストパフォーマンスが高く

若年層をはじめ特定のターゲット

層への効果的な訴求が可能なイン

ターネット広報、メディアとして

の信頼性が高く特に高年齢層等へ

の訴求効果が高いテレビ・新聞等

のマスメディアによる広報を複合

的に展開 
ⅱ）既に本制度に対する認知度の

高い医療関係者に向けては、更に

理解の深化を促すため、引き続き

院内研修等の機会に当機構職員に

よる出前講座を積極的に実施する

とともに、関係団体とも連携して

e-ラーニング講座の再周知と視

聴・受講をさらに促進する取組を

実施（e ラーニング講座に関して

は、医学・薬学・看護系の大学の

教員・学生に向けた再周知等も実

施） 
ⅲ）一般国民に向けては、訴求効

果の高い広報コンテンツを新規に

制作して様々な媒体で放映・配信

等を行うとともに、引き続き医薬

品を使用する機会を捉えた制度広

報を強化し、ジオターゲティング

した。また、令和４年度に

実施した認知度調査の結果

では、一般国民の認知度は

36.1%と過去最高を記録

し、医療関係者の認知度も

83.8%（医師 90.8%、薬剤師

96.8%など）と引き続き高

い水準であることが確認で

きた。 
 
（請求事案の処理関係） 
個別請求事案について、

臨床経過や検査データ等か

ら事実関係の確認を行い、

医学・薬学的な評価・判断

に必要な情報が不足してい

る場合には医療機関等から

追加補足資料の提供を受け

るなどして調査を丁寧かつ

適切に行った。また、調査

を行った事案について、症

例経過概要表及び調査報告

書を作成し、厚生労働大臣

への判定申出の際に提出し

た。 
こうした中で、請求事案

の処理の一層の迅速化を図

るべく業務実績欄に記載の

とおり特段の取組を行い、

結果、支給・不支給決定を

行った全事案のうち、請求

から決定まで６ヶ月以内に

処理を行った事案の割合

は、90.2%（1,267 件/1,405 
件）と、迅速処理の指標と

している 60％を大幅に上

回る過去最高の結果であっ

た。 
 
（その他） 
救済給付業務の効率化・

高度化・デジタル化に向け

 
＜指摘事項、業務運営上の課題及び改善方策＞ 
引き続き一般国民及び医療関係者への周知活動等を実施し、更なる積

極的広報の推進に期待する。 
また、調査業務が高度化・複雑化するとともに、請求事例の困難度や

件数を自らコントロールできないなか、処理期間の目標達成を今後も維

持していくことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
特になし。 

 
＜外部有識者からの意見＞ 
健康被害救済業務については、重要度・困難度共に「高」であり、定

量的指標の達成度が 150.3％となっている。さらに、救済制度に関する

広報活動の結果、一般国民の認知度が過去最高を記録したことは、質的

に顕著な成果であることから、Ｓ評定でも良いのではないか。 
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・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、健康被

害救済制度の運用

改善等に関する検

討会のとりまとめ

も踏まえて次のこ

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 医療関係者に

対する制度の周知

や理解の促進を目

的に作成したｅラ

ーニング講座につ

いて支給・不支給事

例に関する情報等

の充実を図り、患者

やその家族に必要

な援助を行ってい

る医療ソーシャル

ワーカー等を含め

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の手法による医療機関・薬局等へ

の来院・来店者に対する広告配信、

お薬手帳への制度案内掲載に係る

大手チェーン薬局への働きかけ、

利用者の多い電子お薬手帳アプリ

への制度案内の掲載、医療機関・

薬局のビジョンでのＣＭ放映の増

強等を実施 
するなどの取組を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ①救済制度のｅ-ラーニング講座

については、 
 ⅰ）講座内容について救済給付の

対象・対象外とされた請求事例な

どの情報を更新・充実させた上、

各職能団体・医療機関団体の協力

を得て会員への再周知を実施 
 ⅱ）医療系専門誌への記事体広告

を掲載、17 学会で周知資材を配布 
ⅲ）医師・薬剤師・歯科医師等の

免許交付時に同封するメディナビ

リーフレットに案内を掲載 

たＢＰＲの取組、請求・届

出手続のオンライン化など

請求・受給者の利便性向上

等に資する取組を着実に前

進させた。 
 
 
＜課題と対応＞ 
引き続き、「健康被害救済

制度の運用改善等に関する

検討会」のとりまとめを踏

まえた追加的な施策を確実

に実施していく。 
個別請求事案の調査等を

丁寧・適正に行いつつ迅速

な処理を実現するためには

医学・薬学の全領域に関す

る高度で幅広い知識と経験

が要求される。また、因果

関係等の評価が難しい事例

の請求が増加するなど調査

が高度化・複雑化しており、

請求事例の困難度や件数を

自らコントロールすること

もできない。しかしながら、

引き続き、請求者の立場を

踏まえてより速やかな給付

に繋げるべく個別請求事案

の調査等に当たっていく。 
審査・安全対策部門との連

携についても、引き続き密

にして参りたい。 
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た幅広い医療関係

者への一層の周知

と視聴・受講の促進

を図っていく。ま

た、医学、薬学、看

護系の大学関係者

や学生にも視聴・受

講を促していく。 
 
 
 
② 医療機関が実

施する研修等への

講師派遣の要請に

積極的に対応し、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。 
 
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 医療ソーシャ

ルワーカー等を含

めた幅広い医療関

係者に対する制度

の周知や理解をさ

らに促進するため、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ⅳ）全国医学部長病院長会議など

医学・薬学・看護の関係教育機関

の協力を得て各大学・学部の関係

者にも大学教育におけるｅ-ラー

ニング講座の活用について改めて

依頼する等の取組を行ったことに

より令和 4 年度中の e-ラーニング

講座の視聴・受講者数は 4,445 人

（視聴完走件数。動画再生件数で

あれば 15,706 件）に達した。 
 

 ②医療機関が実施する院内研修等

において当機構職員より講義を行

う出前講座については、対面・オ

ンラインを問わず医療機関等から

の要請に積極的に対応し、令和 4

年度中の講義実施回数は 33 に達

した。また、講義内容を収録した

ＤＶＤの提供も 13 件行った。 

 

 

 

 

 

 ③一般国民及び医療関係者の救済

制度に対する認知度・理解度等の

把握を目的とした調査を実施する

とともに、e-ラーニング講座の視

聴・受講者に対しても講座内容や

理解到達度に関するアンケート調

査を実施した。当該調査結果を踏

まえ、引き続き、更に効果的な広

報の実施や e-ラーニング講座の

内容の充実等に繋げていく。 

 

  

 ④日本医師会、日本薬剤師会、日

本歯科医師会が発行する雑誌やそ

の他の医療関係雑誌（CLINIC 
BAMBOO、エキスパートナース）

に制度紹介と e ラーニング講座の

紹介を兼ねた記事広告を掲載した
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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

等を通じて、全国的

な広報活動を展開

する。 
 
 
 
⑤ 大手ポータル

サイト等へのバナ

ー広告をはじめ、ス

マートフォンの位

置情報を用いた医

療施設来場者等へ

の広告・ＣＭ動画の

配信など新たな技

術も活用してＷＥ

Ｂ広報を強化し、一

般国民向けに救済

制度をわかりやす

く説明した動画等

を掲載した救済制

度特設サイトへの

誘導を図っていく。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ほか、３師会、日本医療ソーシャ

ルワーカー協会などの職能団体・

医療機関団体を通じて、出前講座

の実施、e-ラーニング講座の運営、

その他 PMDA が実施している広報

活動について各会員への周知を行

った。さらに、日本製薬団体連合

会を介して製薬企業に広報資材を

送付（24 社、24,950 枚）し、各企

業の医薬情報担当者（MR）から医

師等に配布する取組も継続して行

った。 

  

 ⑤一般国民にも救済制度をわかり

やすく説明して認知・理解を促し

ていくため、以下の広報施策を実

施した。 

ⅰ）テレビ CM については、より

印象度・訴求力の高いものとなる

よう実写映像のＣＭを新規に制作

し、「薬と健康の週間」の１週間、

全ての民放系列を活用して全国

32 局で放映、全国 28 局でパブリ

シティも展開（救済制度の特設サ

イトにも当該CM動画を掲載して

常時視聴可能とした） 
ⅱ）新聞広告についても、より多

くの人の目に留まるよう新規デザ

インのカラー広告を制作し、「薬と

健康の週間」の特定日に全国紙３

紙（朝日、読売、産経）の朝刊一

面等に掲載 
ⅲ）インターネットによる広報に

ついては、10 月～12 月の集中広

報期間を中心に、大手ポータルサ

イト・総合ニュースサイト等への

バナー広告の配信、健康・医薬品

への関心層など訴求対象に応じて

様々な媒体を介した広告の配信、

スマートフォンの位置情報を用い

た医療機関・薬局等への来院・来

店者に対する広告の配信、制度紹
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イ  給付事例等の

公表 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
➅ お薬手帳への

救済制度の案内広

告の掲載について、

関係団体に理解を

求めて会員への協

力を依頼する。ま

た、電子お薬手帳ア

プリによる救済制

度の案内広報も行

う。 
 
⑦ 上記のほか、訴

求対象に適した広

報媒体を活用し、人

口請求比の低い地

域への重点的な広

告など、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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

介アニメーション動画の SNS 等

への配信（救済制度の特設サイト

にも当該動画を常設）等を行い、

配信したバナー広告等から救済制

度の特設サイトへ誘導する工夫も

実施 
ⅳ）全国の医療機関・薬局のデジ

タルサイネージでの CM（15 秒）

放映を２か月間実施 
 なお、インターネットを活用し

た広報で救済制度の特設サイトへ

の誘導を図ったことも奏功して、

同サイトへのアクセス数は年間で

884,326 件（前年度 726,436 件）

に達した。 
 
⑥前年度に引き続いて利用者数の

多い電子お薬手帳アプリへの広告

掲載を年間通じて行うとともに、

新たに大手調剤チェーンが運営す

る電子お薬手帳のインフォメーシ

ョンにも年２回制度案内の掲載を

行った。 
 
 
 
 
⑦相対的に制度認知率や人口請求

比の低い地域に対し、テレビ CM
投下の増量、インターネット広告

の加重配信を行ったほか、当該地

域の薬局で来局者にリーフレット

を手交（60店舗、30,000 部）する

取組を行った。その他、認定薬剤

師認証研修機関協議会との調整に

より、認定薬剤師制度の単位認定

のための研修プログラムに救済制

度に関するプログラムが追加され

るに至った（令和４年 10月～）。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・相談窓口に専任

の職員を配置し、

制度利用に関する

 
・ホームページ等

において、国民、医

療関係者、製造販売

業者等に対してわ

かりやすく給付事

例、業務統計等の情

報を公表すること

により、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 
 
・制度に関する情

報提供の実施方法

について、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、実際

に請求を行った受

給者や個別請求事

案の医学・薬学的な

判定事項の調査・審

議に関わる専門家

の意見を踏まえて

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

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

＜評価の視点＞ 
・ホームページ等にお

いて、給付事例、業務統

計等を公表し、給付実態

の理解と救済制度の周

知を図っているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済制度に関する相

談を広く受け付ける体

制を確保しているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・給付事例については、給付決定

の翌月に個人情報に配慮してホー

ムページに掲載・公表するととも

に、PMDA メディナビにおいても

情報提供した。また、e-ラーニング

講座の動画コンテンツとしても、

給付事例（給付の対象外とされた

事例やその事由を含む）に関する

情報を盛り込んで周知を図った。 
各種の業務統計についても、救済

業務委員会や運営評議会において

公表するとともに、機構ホームペ

ージへの掲載も行った。 
 
 
 
 
 
・請求の手引について、受給者から

意見・要望を聴取した上、より分か

り易い記述に改めるなどの改訂を

行った。また、医師が診断書を作成

する際の負担の軽減を図り、また、

個別請求事案の調査に必要な情報

を的確に収集して効率的に調査を

行うため、請求の多い副作用領域

（皮膚、肝臓）に係る診断書の記載

要領の改訂を行うとともに、厚生

労働省と連携して新たに卵巣過剰

刺激症候群に係る診断書の記載要

領を作成し、機構ホームページに

掲載した。 
 

 

 

 

 

 

・引き続き相談窓口に専任の職員

を配置し、制度利用に関する照会・

相談や給付請求の手続等に関する

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



13 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）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。 
 
 
 
 
 
 
（２）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

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。 
 
 
 
 
 
 
（２）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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・請求事案の迅速な処

理を図るため、医療機関

や請求者に対して請求

内容の事実関係の調査・

整理が適切に行われ、厚

生労働大臣への医学・薬

学的事項に関する判定

の申出に活用されてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的な指標＞ 
・中期目標期間終了時

までに、各年度に支

照会・相談にマニュアルに基づき

適切に対応した。また、相談対応

の充実を図るため、マニュアルの

見直しを行うとともに、電話対応

に関する研修、専任職員等による

勉強会等を行った。なお、令和 4
年度における照会・相談への対応

件数は 15,282 件（前年度 16,592
件）であった。 
 
 
 
 
・個別請求事案について、臨床経

過や検査データ等から事実関係の

確認を行い、医学・薬学的な評価・

判断に必要な情報が不足している

場合には医療機関等から追加補足

資料の提供を受けるなどして調査

を丁寧かつ適切に行った。また、

調査を行った事案について、症例

経過概要表及び調査報告書を正確

に作成し、厚生労働大臣への判定

申出の際に提出した。なお、令和

４年度において、判定申出件数は

1,300 件、支給・不支給の決定件数

は前年度からの繰越分を含めて

1,405 件であった。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・請求事案の処理の一層の迅速化

を図るべく、 
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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

務処理について、さ

らなる迅速化に努

めることにより、年

度内に決定した総

件数の 60％以上を

６ヶ月以内に処理

し、かつ処理期間が

８ヶ月を超えるも

のを総件数の 10％
以下とする（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。 
・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

給・不支給決定をした

全決定件数のうち、

60％以上を６ヶ月以内

に処理するための取組

が着実に行われている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・副作用救済給付業務

に関する情報のデータ

ベースへの蓄積を進め

ⅰ）調査・整理を円滑に進めるた

め、個別事案毎の症例経過概要表

の作成を速やかに実施 

ⅱ）個別請求事案について、請求

書類の受理、調査・整理（外部専

門家への協議を含む）から厚生労

働大臣への判定申出まで、判定結

果を受理して支給・不支給の決定・

通知を行うまでの各過程において

目標とするタイムラインを踏まえ

た進行管理を実施 

ⅲ）請求書類や医療機関から提供

のあった追加補足資料について、

受理段階で紙文書をＰＤＦ化して

業務システムに格納し、テレワー

ク下も含めて当該電子ファイルを

用いた事務処理を推進 

する等の取組を行った。その結果、

令和４年度中に支給・不支給の決

定を行った全事案のうち、請求か

ら決定まで６ヶ月以内に処理を行

った事案の割合は 90.2%（1,267 
件/1,405 件）、処理に８ヶ月超を

要した事案の割合は 2.4％（34 件

/1,405 件）となった。困難事例も

含む全事案について丁寧・適切に

調査等を行った上での実績で、迅

速処理の指標を大幅に上回る過去

最高の実績となった。 

 

・厚生労働大臣への判定申出に際

して機構が提出する審議会用資料

についても、業務の効率化に資す

るよう、引き続き、ＰＤＦ化した

電子ファイルをＤＶＤに保存して

提出・配布した。 

 
 
 
・原因薬や健康被害に関する情報

等のデータベースへの蓄積、分析・

解析を行い、請求事案の調査等に
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
（３）請求者及び受

給者の負担軽減策

の実施 
 
・請求者の負担軽

減に資するよう、健

康被害救済制度の

運用改善等に関す

る検討会のとりま

とめを踏まえて、請

求書を作成するた

めのアシスタント

ツールを開発・導入

するとともに、請求

書の記載要領につ

いて受給者の意見

も聴取して改善・工

夫のための検討を

行う。 
 
・行政機関相互の

情報連携によって、

るとともに、蓄積された

データについて分析・解

析を行い、迅速かつ効率

的な救済給付を実現す

るシステムとして活用

されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

活用することで迅速・的確な事務

処理を行った。また、救済業務関

連システムについて、事務処理の

一層の効率化、正確性確保のため

改修を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

・請求書入力シートから請求書を

容易に作成することができる請求

書作成アシスタントツールを作成

し、機構ホームページに掲載した。

また、厚生労働省と協議を行い、

請求書様式の合理化（「医療保険等

種類」及び「被保険者本人又は扶

養の別」の記入欄を削除する様式

改正）を行った。さらに、請求の

手引について、受給者から意見・

要望を聴取した上、より分かり易

い記述に改めるなどの改訂を行っ

た（再掲）。 

 

 

 

・請求等の手続きに際して提出を

求めている住民票の省略化の実現

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



16 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

順次、各行政手続に

おける添付書類の

省略を実現すると

の政府の方針に基

づき、救済給付の請

求書・届書の添付書

類（住民票、戸籍抄

本、戸籍謄本、課税

証明書、給付金の振

込口座情報等）の省

略化に向けた検討

を行う。 
 
（４）救済給付業務

のデジタル化及び

請求・届出のオンラ

イン化に向けた検

討の実施 
・ 救済給付業務

の効率化に向けて、

業務プロセス全体

の見直しとデジタ

ル化を図るための

検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ 請求者及び受

給者の利便性の向

上に向けて、健康被

害救済制度の運用

改善等に関する検

討会のとりまとめ

を踏まえ、救済給付

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

にむけて、地方公共団体情報シス

テム機構が運営する住民基本台帳

ネットワークシステムと情報連携

を図るために必要な設備等につい

て情報収集を行った（令和５年度

において住基ネットとの接続等を

行う予定）。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・救済給付業務の効率化・高度化・

デジタル化の観点から現行の業務

プロセスとシステム双方について

点検・見直しを行った上、新たな

業務プロセスの整理と新システム

の仕様策定を行った（令和５年度

より新システムの開発に着手する

予定）。 

・病院向けに診断書作成支援ソフ

ト（電子カルテから直接各種診断

書の作成を可能とするもの）を提

供しているベンダー数社に救済制

度の診断書フォームへの対応につ

いて働きかけを実施した（一部ベ

ンダーは既に対応済み、他は令和

５年度中に対応予定）。 

 

・救済給付の請求・届出手続きを

オンラインにて行える環境の整備

に向けて、デジタル庁等と協議を

行いつつ、政府運用のマイナポー

タルの利用等によるオンライン化

構想を策定した（引き続きデジタ

ル庁等と協議を行い、令和６年度
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（３）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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）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。 
 
 
 
 

の請求・届出をオン

ラインにても行え

るよう、その方法等

について検討を行

う。 
 
・ 請求書、診断書

等の受理段階で紙

文書をＰＤＦ化し

て業務システムに

格納し、電子ファイ

ルを用いた事務処

理を推進する。ま

た、厚生労働省にお

ける医学・薬学的事

項に関する判定の

ために提出する関

係審議会用の資料

についても、ＰＤＦ

化した電子ファイ

ルを用いることで

ペーパーレス化を

推進する。 
 
（５）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。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済業務における給

付事例が、個人情報に配

慮しつつ審査業務や安

全対策業務に適切に提

供されているか等。 
・審査・安全対策部門と

の連携に係る継続性及

び積極性。 
 
 
 
 
 
 

よりシステムの改修に着手する予

定）。 

 

 

 

 

・請求書類や医療機関から提供の

あった追加補足資料について、受

理段階で紙文書をＰＤＦ化して業

務システムに格納し、テレワーク

下も含めて当該電子ファイルを用

いた事務処理を推進する取組を行

った（再掲）。また、厚生労働大臣

への判定申出に際して機構が提出

する審議会用資料についても、業

務の効率化に資するよう、ＰＤＦ

化した電子ファイルをＤＶＤに保

存して提出・配布した（再掲）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・救済給付事例の情報を個人情報

に配慮しつつ安全対策部門に適切

に提供することにより、不妊治療

に用いられる医薬品による卵巣過

剰刺激症候群に関する「PMDA か

らの医薬品適正使用のお知らせ」

の発出、ロキソプロフェンナトリ

ウムによる急性汎発性発疹性膿疱

症に関する使用上の注意の改訂指

示、アセトアミノフェンによる薬

剤過敏性症候群に関する使用上の

注意の改訂指示などの安全対策の

実施につなげた。 
・安全対策部門との連絡会を定期
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（４）保健福祉事

業の着実な実施を

図ること 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
（４）保健福祉事

業の充実と適切な

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・精神面などに関

する相談事業を着

実に実施する。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
（６）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。ま

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・重篤で稀少な健康被

害者に対する QOL 向上

策等を検討するための

資料を得る調査研究事

業を着実に実施したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・精神面などに関する

相談事業を着実に実施

したか。 
 
 
 

的に開催して、安全対策の検討・

措置状況に係る情報提供を受ける

とともに、救済部門からも留意す

べき事例（卵巣過剰刺激症候群の

例）等の情報提供を行うなど、積

極的に連携を図った。 
 
 
 
 
 
・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、令和４年

度においては 67 名の健康被害者

に協力を得て調査研究事業を実施

した。 
・令和３年度中に配布・回収した

調査票の集計を行い、調査研究班

会議を開催して令和３年度報告書

の取りまとめを行った。 
 
・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、重篤で

ある者に対する QOL 向上策等を

検討するため、令和４年度におい

ては 143名の健康被害者に協力を

得て調査研究事業を実施した。 
・令和３年度中に配布・回収した

調査票の集計を行い、調査研究班

会議を開催して報告書の取りまと

めを行った。 
 
 
 
・精神保健福祉士及び社会福祉士

を配置し、精神面のケア及び福祉

サービスに関する助言を行う「精

神面などに関する相談事業」を引

き続き実施した。令和４年度にお

いては 105 件（前年度 105 件）の
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・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。 

た、障害年金等の受

給者や保健福祉事

業の調査研究対象

者に対して精神面

等に関する相談窓

口の案内を積極的

に行う。 
 
・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、カードの記

載情報をかかりつ

け医療機関・薬局や

家族と共有するな

どその有効な利用

方法をホームペー

ジで紹介するとと

もに受給者に対し

て個別に案内する

ことにより、さらな

る利用の促進を図

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済制度の確実な利

用や迅速な救済を図る

方策等についての検討

を着実に実施したか。 

相談対応を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
・副作用救済給付の新規受給者を

対象に、救済給付の支給決定内容

を担当医等に正確に情報提供し、

今後の治療に活かせるよう、副作

用の原因と考えられる又は推定さ

れる医薬品名等を記載した携帯可

能なサイズのカードの配付を引き

続き行った。令和４年度において

は希望者 652 名（前年度 782 名）

に受給者カードを発行した。 
・また、カードの記載情報をかか

りつけ医療機関・薬局や家族と共

有するなどのカードの有効な利用

方法をホームページや受給者カー

ドを送付する際のお手紙に記載し

た。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、事務所別実績分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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様式１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―２ スモン患者等に対する給付業務 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した

感染等による健康被害の迅速な救済を図り、もって国民

保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：救済業務の公共的重要性にかんがみ、健康被害救済に係

る制度について、広く国民及び医療機関等に周知を行う

よう努めるとともに、関係機関との緊密な連携の下に、

適正かつ能率的な業務運営に努める。 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 附則第 15 条及び第 17 条 
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

染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法 

当該項目の重要度、困難

度 
 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間最

終年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度   １年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

         予算額（千円） 6,440,473 3,345,970 2,999,455 2,548,475  
         決算額（千円） 2,612,316 2,432,153 2,059,231 2,297,515  
         経常費用（千円） 2,607,120 2,437,998 2,063,972 2,299,496  
         経常利益（千円） 6,666 △1,865 △3,839 △21  
         行政コスト（千円） 2,607,120 2,437,998 2,063,972 2,299,496  
         従事人員数 39 人 40 人 38 人 39 人  

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                       注３）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 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ＨＩ

Ｖ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。 

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Ｈ

ＩＶ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。 

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。 

 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

託契約内容に基づ

き、適切に行われ

ているか。 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
１．受託支払業務では、裁判上和解が成立したスモン患

者に対し、健康管理手当及び介護費用の支払業務を行っ

た。 
＊キノホルム製剤によるスモンの発生 
キノホルム剤（整腸剤）を服用したことにより、亜急

性脊髄視神経症（スモン。しびれ、歩行困難、視力障害

等）に罹患（研究班による推定患者 約１万人） 
令和４年度 

受給者数（人） 825 
支 払 額（千円） 588,594 

内 

訳 

健康管理手当 451,226 
介護費用（企業分） 105,487 
介護費用（国庫分） 31,881 

 
２．受託給付業務では、血液製剤に混入した HIV によ

り健康被害を受けた方に対して健康管理費用等の給付業

務を行った。 
＊血液製剤による HIV 感染 
米国で採血された血液を原料として製造された非加熱

性の血液凝固因子製剤の投与を受けたことで、血友病治

療中の患者等が、これに混入していた HIV に感染 
令和４年度 

 人数(人) 支給額(千円) 
調 査 研 究 事 業 471 267,724 
健康管理支援事業 120 215,700  
受 託 給 付 事 業 3 9,741 

 
合  計 594 493,165 

 

 
３．これらの業務については、個人情報に特に配慮し、

委託契約の内容に基づき、適切に業務を行った。 
 

＜評定と根拠＞ 
評定： B 
 
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

払業務等につい

て、個人情報に

特に配慮し、委

託契約の内容に

基づき、適切に

実施し、また、

特定救済業務に

ついては、個人

情報に特に配慮

し適切かつ迅速

に給付業務を行

うとともに、拠

出金受入業務に

ついても適切に

実施したことか

ら B 評価とす

る。 
 

＜課題と対応＞ 
 
引き続き個人

情報に特に配慮

し、適切に実施

して参りたい。 

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
適切な業務運営がされており、自己評価書の「Ｂ」との評価

結果が妥当であると確認できた。 
 
＜指摘事項、業務運営上の課題及び改善方策＞ 
特になし。 

 
＜その他事項＞ 
特になし。 
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注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、事務所別実績分析など、必要に応じて欄を設け記載） 

 

 
＜主要な業務実績＞ 
１．特定救済業務では、裁判上の和解等が成立し給付請

求した特定 C 型肝炎ウイルス感染者等に対し、給付金

の支給を行った。  
 
２．フリーダイヤルによる相談窓口において、給付金支

給手続等に関する相談業務を実施した。 
 
＜令和４年度実績＞ 

受給者数（人） 47 

（うち追加受給者数） 6 

給付額（千円） 1,084,000 

（うち追加給付額） 128,000 

相談件数（件） 1,260 

 
３．製造業者からの拠出金受入れ業務を行った。 
 
＜令和４年度実績＞ 

納付者数（者） 2 
拠出金納付額（千円） 547,067 

 
４．国から政府交付金の受入れを行った。 

納付日 令和 5 年 1 月 30 日 
政府交付金納付額（千円） 2,281,330 

 
５．これらの業務については、個人情報に特に配慮し、

適切に実施した。 
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様式１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―３ 審査業務 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に

資する審査等の業務を行い、もって国民保健の向上に資

することを目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との

連携を図りつつ、医薬品・医療機器等に関する医療上等

の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基づき公平か

つ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施す

るとともに、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安

全性の向上に資する安全対策に関する業務を迅速かつ

公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第５号 等 

当該項目の重要度、困難

度 
【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。 
 
【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

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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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。 
注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間

最終年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度   １年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

新医薬品（優先

品目）の総審査

期間（計画値）

※１ 

80% タ イ

ルで 9ヶ月 
80%タイルで

9 ヶ月 
80% タ イ

ルで 9 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左  予算額（千円） 15,902,385 14,890,292 15,587,842 18,395,666  

新医薬品（優先

品目）の総審査

期間（実績値） 

－ 8.6 ヶ月 8.7 ヶ月 
（ 達 成 率

118.8%） 

9.0 ヶ月 
（達成率

99.4%） 

8.5 ヶ月 
（達成率 
118.3% ） 

8.9 ヶ月 
（達成率 
118.9% ） 

  決算額（千円） 13,607,094 13,454,917 13,537,393 15,054,353  

新医薬品（通常

品目）の総審査

期間（計画値）

※１ 

80% タ イ

ルで 12 ヶ

月 

80%タイルで

12 ヶ月 
80% タ イ

ルで 12 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左  経常費用（千円） 13,141,390 12,785,123 13,480,386 14,280,732  

新医薬品（通常

品目）の総審査

期間（実績値） 

－ 11.9 ヶ月 11.8 ヶ月 
（ 達 成 率

119.1 %） 

11.9 ヶ月 
（達成率

116.1%） 

11.7 ヶ月 
（ 達 成 率

120.8% ） 

11.7 ヶ月 
（ 達 成 率

113.4% ） 

  経常利益（千円） 3,011,586 5,158,694 3,997,012 2,973,405  

先駆的医薬品

指定制度（旧名

称 先駆け審査

指定制度）に基

づく品目の総

審査期間（計画

値） 

6 ヶ月 － 6 ヶ月 同左 同左 同左 同左  行政コスト（千

円） 
13,439,233 12,790,601 13,482,512 14,296,467  

先駆的医薬品

指定制度（旧名

称 先駆け審査

指定制度）に基

づく品目の総

審査期間（実績

値） 

－ － 品 目 ① ：

6.0 ヶ月 
品 目 ② ：

6.0 ヶ月 
品 目 ③ ：

5.4 ヶ月 
品 目 ④ ：

4.5 ヶ月 

品目①：

6.0 ヶ月 
品目②：

5.0 ヶ月 
品目③：

11.9 ヶ月 
品目④：

5.8 ヶ月 

品目①： 
5.9 ヶ月 

－（承認品

目なし） 
  従事人員数 546 人 561 人 582 人 601 人  

ジェネリック 最 終 年 度 － 50% タ イ 55% タ イ 60% タ イ 65% タ イ 70%タイ        



25 

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

く）の新規申請

の行政側審査

期間（計画値）

※２ 

に 70％タ

イルで 10
ヶ月 

ルで 10 ヶ

月 
ルで 10 ヶ

月 
ルで 10 ヶ

月 
ルで 10 ヶ

月 
ルで 10
ヶ月 

ジェネリック

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

く）の新規申請

の行政側審査

期間（実績値） 

－ － 7.7 ヶ月 
（ 達 成 率

183.0%） 

7.0 ヶ月 
（達成率

171.8%） 

8.4 ヶ月 
（ 達 成 率

146.7% ） 

8.4 ヶ月 
（ 達 成 率

149.7% ） 

        

 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）の総審査期

間（計画値）※

２ 

最 終 年 度

に 55％タ

イルで 10
ヶ月 

－ 51% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

52% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

53% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

54% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

55%タイ

ルで 10
ヶ月 

        

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）の総審査期

間（実績値） 

－ － 6.4 ヶ月 
（ 達 成 率

162.0%） 

8.4 ヶ月 
（達成率

134.4%） 

8.0 ヶ月 
（ 達 成 率

130.4 %） 

7.9 ヶ月 
（ 達 成 率

138.9%） 

        

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）の総審査

期間（計画値）

※２ 

最 終 年 度

に 55％タ

イルで 6ヶ

月 

－ 51 ％タイ

ルで 6 ヶ

月 

52％タイ

ルで 6 ヶ

月 

53 ％タイ

ルで6ヶ月 
54 ％タイ

ルで6ヶ月 
55 ％ タ

イルで 6
ヶ月 

       

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）の総審査

期間（実績値） 

－ － 4.6 ヶ月 
（ 達 成 率

149.6%） 

5.4 ヶ月 
（達成率

129.4%） 

4.7 ヶ月 
（ 達 成 率

143.6% ） 

4.7 ヶ月 
（ 達 成 率

133.7% ） 
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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）の総審査

期間（計画値）

※２ 

最 終 年 度

に 53％タ

イルで 3ヶ

月 

－ 50% タ イ

ルで 3 ヶ

月 

同左 同左 同左 53%タイ

ルで 3 ヶ

月 

       

 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）の総審査

期間（実績値） 

－ － 2.8 ヶ月 
（ 達 成 率

122.4%） 

2.8 ヶ月 
（達成率

138.4%） 

2.7 ヶ月 
（ 達 成 率

126.0%） 

2.9 ヶ月 
（ 達 成 率

116.4%） 

         

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

総審査期間（計

画値）※２、３ 

最 終 年 度

ま で に

50% タ イ

ルで 12 ヶ

月 

－ － － － － 50%タイ

ルで 12
ヶ月 

       

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

総審査期間（実

績値） 

－ － 5.4 ヶ月 
（ 達 成 率

200%） 

8.4 ヶ月 
（達成率

173.4%） 

12.6 ヶ月 
（ 達 成 率

100.0%） 

10.9 ヶ月 
（ 達 成 率

123.0%） 

        

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 の総

審査期間（計画

値）※２、３ 

最 終 年 度

に 70％タ

イルで 7ヶ

月 

－ 50 ％タイ

ルで 7.5 ヶ

月 

50％タイ

ルで 7 ヶ

月 

55 ％タイ

ルで7ヶ月 
60 ％タイ

ルで7ヶ月 
70 ％ タ

イルで 7
ヶ月 

       

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 の総

審査期間（実績

－ － 5.3 ヶ月 
（ 達 成 率

149.6%） 

6.3 ヶ月 
（達成率

122.8%） 

6.2 ヶ月 
（ 達 成 率

121.5% ） 

4.9 ヶ月 
（ 達 成 率

127.5%） 
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値） 
要指導・一般用

医薬品の初回

照会事項日数

（計画値） 

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 

－ 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 

       

要指導・一般用

医薬品の初回

照会事項日数

（実績値） 

－ － 72.6% 
（ 達 成 率

145.2%） 

81.6% 
（達成率

163.2%） 

88.7% 
（ 達 成 率

177.4 %） 

95.2% 
（ 達 成 率

190.4 %） 

        

医薬部外品の

行政側審査期

間（計画値）※

３ 

最 終 年 度

に 70％タ

イルで 4.5
ヶ月 

50% タ イ ル

5.5 ヶ月 
50% タ イ

ル 5 ヶ月 
50% タ イ

ル 4.5 ヶ

月 

60% タ イ

ル 4.5 ヶ月 
65% タ イ

ル 4.5 ヶ月 
70%タイ

ル 4.5 ヶ

月 

       

医薬部外品の

行政側審査期

間（実績値） 

－ 4.6 ヶ月 4.9 ヶ月 
（ 達 成 率

129.8%） 

2.7 ヶ月 
（達成率

175.8%） 

3.9 ヶ月 
（ 達 成 率

144.7%） 

3.6 ヶ月 
（ 達 成 率

144.6%） 

        

先駆け総合評

価相談（医薬

品）（計画値） 

申 込 み の

あ っ た 全

て の 相 談

に対応 

－ 申 込 み の

あ っ た 全

て の 相 談

に対応 

申込みの

あった全

ての相談

に対応 

申 込 み の

あ っ た 全

て の 相 談

に対応 

申 込 み の

あ っ た 全

て の 相 談

に対応 

申込みの

あった全

ての相談

に対応 

       

先駆け総合評

価相談（医薬

品）（実績値） 

－  申 込 み 全

件 に つ い

て対応。 

申込み全

件につい

て対応。 

申 込 み 全

件 に つ い

て対応。 

申 込 み 全

件 に つ い

て対応。 

        

医薬品条件付

き承認品目該

当性相談（旧名

称 医薬品条件

付き早期承認

品目該当性相

談）（計画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。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。 

－ 申込み全件について実施。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。 
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医薬品条件付

き承認品目該

当性相談（旧名

称 医薬品条件

付き早期承認

品目該当性相

談）（実績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。ま

た、全件に

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。 

－（申込み

なし） 
－（申込み

なし） 
－（申込み

なし） 
        

レギュラトリ

ーサイエンス

戦略相談（医薬

品）（計画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。ま

た、治験相

談 に つ い

て、申込み

か ら 対 面

助 言 ま で

の期間（2
ヶ月）を堅

持。 

－ 申込み全件について実施。また、治験相談について、申込み

から対面助言までの期間（2 ヶ月）を堅持。 
       

レギュラトリ

ーサイエンス

戦略相談（医薬

品）（実績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。ま

た、治験相

談 に つ い

て、申込み

か ら 対 面

助 言 ま で

の期間（2
ヶ月）を堅

持。 

申込み全

件につい

て実施。ま

た、治験相

談につい

て、申込み

から対面

助言まで

の期間（2
ヶ月）を堅

持。 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。ま

た、治験相

談 に つ い

て、申込み

か ら 対 面

助 言 ま で

の期間（2
ヶ月）を堅

持。 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。ま

た、治験相

談 に つ い

て、申込み

か ら 対 面

助 言 ま で

の期間（2
ヶ月）を堅

持。 

        

治験相談（国際

共同治験等含

む）（計画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。そ

の う ち 、

80 ％ に つ

いて、対面

助 言 終 了

後 か ら 記

録 の 確 定

－ 申込み全件について実施。そのうち、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。 
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までを 30
勤 務 日 以

内。 
 治験相談（国際

共同治験等含

む）（実績値） 

－  申 込 み 全

件 に つ い

て実施。そ

の う ち

99.1%
（ 445 件

/449 件）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。 
（ 達 成 率

123. 9%） 

申込み全

件につい

て実施。そ

の う ち

99.8%
（ 476 件

/477 件）

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。

（達成率

124.8%） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。そ

の う ち

99.8%
（ 434 件

/435 件）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。 
（ 達 成 率

124.8%） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。そ

の う ち

99.1%
（ 449 件

/453 件）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。 
（ 達 成 率

123.9%） 

         

新医療機器（優

先品目）の総審

査期間（計画

値）※４ 

80% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

80%タイルで

10 ヶ月 
80% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        

新医療機器（優

先品目）の総審

査期間（実績

値） 

－ 8.3 ヶ月 7.3 ヶ月 
（ 達 成 率

125.0%） 

8.4 ヶ月 
（達成率

125.0%） 

8.9 ヶ月 
（達成率 
125.0%） 

8.8 ヶ月 
（達成率 
125.0%） 

        

新医療機器（通

常品目）の総審

査期間（計画

値）※４ 

80% タ イ

ルで 14 ヶ

月 

80%タイルで

14 ヶ月 
80% タ イ

ルで 14 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        

新医療機器（通

常品目）の総審

査期間（実績

値） 

－ 12.0 ヶ月 11.1 ヶ月 
（ 達 成 率

125.0%） 

10.8 ヶ月 
（達成率

125.0%） 

11.9 ヶ月 
（ 達 成 率

121.3%） 

12.0 ヶ月 
（ 達 成 率

118.4%） 

        

 改良医療機器

（臨床あり）の

総審査期間（計

画値）※４ 

60% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

60%タイルで

10 ヶ月 
60% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左         

改良医療機器

（臨床あり）の

総審査期間（実

－ 8.8 ヶ月 8.6 ヶ月 
（ 達 成 率

151.2%） 

8.6 ヶ月 
（達成率

163.2%） 

8.8 ヶ月 
（ 達 成 率

143.3%） 

8.9 ヶ月 
（ 達 成 率

144.5%） 
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績値） 
改良医療機器

（臨床なし）の

総審査期間（計

画値）※４ 

60% タ イ

ルで 6ヶ月 
60%タイルで

6 ヶ月 
60% タ イ

ルで 6 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        

改良医療機器

（臨床なし）の

総審査期間（実

績値） 

－ 5.7 ヶ月 5.5 ヶ月 
（ 達 成 率

155.3%） 

5.6 ヶ月 
（達成率

135.7%） 

5.7 ヶ月 
（ 達 成 率

137.8%） 

5.8 ヶ月 
（ 達 成 率

127.0%） 

        

後発医療機器

の総審査期間

（計画値）※４ 

60% タ イ

ルで 4ヶ月 
60%タイルで

4 ヶ月 
同左 同左 同左 同左 同左        

後発医療機器

の総審査期間

（実績値） 

－ 3.5 ヶ月 3.6 ヶ月 
（ 達 成 率

141.0%） 

3.4 ヶ月 
（達成率

146.8%） 

3.6 ヶ月 
（ 達 成 率

144.5%） 

3.6 ヶ月 
（ 達 成 率

143.0%） 

        

先駆的医療機

器指定制度（旧

名称 先駆け審

査指定制度）に

基づく品目の

総審査期間（計

画値） 

6 ヶ月 － 6 ヶ月 同左 同左 同左 同左        

先駆的医療機

器指定制度（旧

名称 先駆け審

査指定制度）に

基づく品目の

総審査期間（実

績値） 

－ － 品 目 ① ：

5.1 ヶ月 
品 目 ② ：

5.1 ヶ月 

－（承認品

目なし） 
－（承認品

目なし） 
－（承認品

目なし） 
        

体外診断用医

薬品（専門協議

品目）の総審査

期間（計画値）

※４ 

最 終 年 度

ま で に

80% タ イ

ルで 12 ヶ

月 

－ 50% タ イ

ル値で 12
ヶ月 

60% タ イ

ル値で 12
ヶ月 

同左 70% タ イ

ル値で 12
ヶ月 

80%タイ

ル 値 で

12 ヶ月 

       

 体外診断用医

薬品（専門協議

品目）の総審査

期間（実績値） 

－ － 11.0 ヶ月 
（ 達 成 率

170.8%） 

3.5 ヶ月 
（達成率

162.8%） 

6.2 ヶ月 
（ 達 成 率

161.3%） 

10.9 ヶ月 
（ 達 成 率

138.3%） 

         

体外診断用医

薬品（通常品

目）の総審査期

80% タ イ

ルで 7ヶ月 
－ 80% タ イ

ルで 7 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        
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間（計画値）※

４ 
体外診断用医

薬品（通常品

目）の総審査期

間（実績値） 

－ － 6.8 ヶ月 
（ 達 成 率

121.0%） 

6.4 ヶ月 
（達成率

121.5%） 

6.3 ヶ月 
（ 達 成 率

121.3%） 

6.6 ヶ月 
（ 達 成 率

120.6%） 

        

先駆的体外診

断用医薬品指

定制度（旧名称 
先駆け審査指

定制度）に基づ

く品目の総審

査期間（計画

値） 

6 ヶ月 － 6 ヶ月 同左 同左 同左 同左        

先駆的体外診

断用医薬品指

定制度（旧名称 
先駆け審査指

定制度）に基づ

く品目の総審

査期間（実績

値） 

－ － －（承認品

目なし） 
－（承認品

目なし） 
－（承認品

目なし） 
－（承認品

目なし） 
        

再生医療等製

品（優先品目）

の総審査期間

（計画値）※４ 

50% タ イ

ルで 9ヶ月 
－ 50% タ イ

ルで 9 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        

再生医療等製

品（優先品目）

の総審査期間

（実績値） 

－ － －（承認品

目なし） 
9.5 ヶ月 
（達成率

0%） 

9 ヶ月 
（ 達 成 率

120.0%） 

9 ヶ月 
（ 達 成 率

160.0%） 

        

再生医療等製

品（通常品目）

の総審査期間

（計画値）※４ 

50% タ イ

ルで 12 ヶ

月 

－ 50% タ イ

ルで 12 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        

再生医療等製

品（通常品目）

の総審査期間

（実績値） 

－ － －（承認品

目なし） 
－（承認品

目なし） 
－（承認品

目なし） 
10.8 ヶ月 
（ 達 成 率

200.0%） 

        

 カルタヘナ法

に関する事前

審査（第１種使

用）の行政側期

50% タ イ

ル で 申 請

前確認 4ヶ

月、事前審

6 ヶ月を 50％
達成 

50%タイルで申請前確認 4 ヶ月、事前審査 6 ヶ月※ただし、

申請前確認の期間は、所定の対面助言を利用した場合のみ適

用 
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間（計画値）※

４ 
査 6ヶ月※

ただし、申

請 前 確 認

の期間は、

所 定 の 対

面 助 言 を

利 用 し た

場 合 の み

適用 
カルタヘナ法

に関する事前

審査（第１種使

用）の行政側期

間（実績値） 

－ － 【 申 請 前

確認】 
0.5 ヶ月 
（ 達 成 率

200.0%） 
【 事 前 審

査】 
4.7 ヶ月 
（ 達 成 率

150.0%） 

【申請前

確認】 
1.3 ヶ月 
（達成率

200.0%） 
【事前審

査】 
3.9 ヶ月 
（達成率

200.0％） 

【 申 請 前

確認】 
1.5 ヶ月 
（ 達 成 率

200.0%） 
【 事 前 審

査】 
2.7 ヶ月 
（ 達 成 率

200.0％） 

【 申 請 前

確認】 
1.3 ヶ月 
（ 達 成 率

200.0%） 
【 事 前 審

査】 
3.1 ヶ月 
（ 達 成 率

200.0％） 

        

カルタヘナ法

に関する事前

審査（第２種使

用）の行政側期

間（計画値）※

４ 

50% タ イ

ル で 申 請

前確認 2ヶ

月、事前審

査 2ヶ月※

ただし、申

請 前 確 認

の期間は、

所 定 の 対

面 助 言 を

利 用 し た

場 合 の み

適用 

2 ヶ月を 50％
達成 

50%タイルで申請前確認 2 ヶ月、事前審査 2 ヶ月※ただし、

申請前確認の期間は、所定の対面助言を利用した場合のみ適

用 

       

カルタヘナ法

に関する事前

審査（第２種使

用）の行政側期

間（実績値） 

－ － 【申請前

確認】 
－ 
【事前審

査】 
0.9 ヶ月 
（達成率

200.0%） 

【申請前

確認】 
－ 
【事前審

査】 
0.9 ヶ月 
（達成率

191.4％） 

【 申 請 前

確認】 
－ 
【 事 前 審

査】 
0.8 ヶ月 
（ 達 成 率

186.2％） 

【 申 請 前

確認】 
－ 
【 事 前 審

査】 
1.1 ヶ月 
（ 達 成 率

190.4％） 

        

先駆け総合評

価相談、レギュ

申 込 み 全

件 に つ い

－ 申込み全件について実施。        
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ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（医療機

器）（計画値） 

て実施。 

先駆け総合評

価相談、レギュ

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（医療機

器）（実績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

申込み全

件につい

て実施。 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

        

医療機器等条

件付き承認制

度（旧名称 革
新的医療機器

条件付早期承

認制度）に係る

開発前相談（計

画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

－ 申込み全件について実施。        

医療機器等条

件付き承認制

度（旧名称 革
新的医療機器

条件付早期承

認制度）に係る

開発前相談（実

績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

－（申込み

なし） 
－（申込み

なし） 
申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

        

 先駆け総合評

価相談、レギュ

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（体外診断

用医薬品）（計

画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

－ 申込み全件について実施。         

先駆け総合評

価相談、レギュ

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（体外診断

用医薬品）（実

績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

申込み全

件につい

て実施。 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

        

先駆け総合評

価相談、レギュ

申 込 み 全

件 に つ い

－ 申込み全件について実施。        



34 

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（再生医療

等製品）（計画

値） 

て実施。 

先駆け総合評

価相談、レギュ

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（再生医療

等製品）（実績

値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

申込み全

件につい

て実施。 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

        

アジア諸国の

規制当局の担

当者等へのセ

ミナー受講の

満足度（計画

値） 

ア ジ ア 諸

国 等 の 規

制 当 局 の

担 当 者 等

に対し、ア

ジ ア の 国

において、

年 2回以上

（ 延 べ 回

数）のトレ

ー ニ ン グ

を開催。か

つ 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。 

－ アジア諸国等の規制当局の担当者等に対し、アジアの国にお

いて、年 2 回以上（延べ回数）のトレーニングを開催。かつ

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。 

       

 アジア諸国の

規制当局の担

当者等へのセ

ミナー受講の

満足度（実績

値） 

－ － ア ジ ア 諸

国 等 の 規

制 当 局 の

担 当 者 等

に 対 し 年

10 回開催

（ う ち ア

ジ ア の 国

で ３ 回 開

アジア諸

国等の規

制当局の

担当者等

に対し年

11 回開催

（うちア

ジアの国

を対象に

ア ジ ア 諸

国 等 の 規

制 当 局 の

担 当 者 等

に 対 し 年

18 回開催

（ う ち ア

ジ ア の 国

を 対 象 に

ア ジ ア 諸

国 等 の 規

制 当 局 の

担 当 者 等

に 対 し 年

20 回開催

（ う ち ア

ジ ア の 国

を 対 象 に
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催）。受講

者 の 満 足

度が 5 段

階評価で 3
（ Good ）

以 上 の 割

合は100％ 

５ 回 開

催）。受講

者の満足

度が 5 段

階評価で

3（Good）
以上の割

合は 99％ 

９ 回 開

催）。受講

者 の 満 足

度が5段階

評 価 で 3
（ Good ）

以 上 の 割

合は 100％ 

10 回 開

催）。受講

者 の 満 足

度が5段階

評 価 で 3
（ Good ）

以 上 の 割

合は 100％ 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                       注３）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

※ 指標等にある区分は、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。 

※１ 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。 

※２ 指標の審査期間について、申請者側が通算で目標値以上の資料整備期間を要したものを除く。 

※３ H31.4 以降の申請品目を対象とし、都道府県等の GMP 調査に要した期間を除く。 

※４ 指標の審査期間について、申請者側が通算で目標値以上（再生医療等製品（通常品目）にあっては 9 ヶ月）の資料整備期間を要したものを除く。また、再生医療等製品については、加えて H31.4 以降に申請され、治験相談を利用した品目に限る。 

   カルタヘナ法に基づく品目に関する指標については、所定の対面助言を利用したものに限る。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 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。 
 
（１）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

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。 
 
 
 
 
（１） 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

３ 審査業務 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・新医薬品審査業務に

ついて、的確かつ迅速

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：S 
 
（審査関係） 
定量的指標において、重要か

つ高難度である新医薬品の審

査期間目標に対して、優先品目

は 118.9％、通常品目は 113.4％
の成果を挙げたことにより、新

有効成分含有医薬品を含め、安

定的に承認時期の予見性を高

めることに大きく寄与した。 
新医薬品の治験相談につい

ては、実施日時の調整を効率的

に行うなど円滑な実施に努め、

相談実施日から記録確定日ま

での期間に関し、目標に対する

成果は 123.9％であった。 
医薬品、医療機器及び再生医

療等製品について、RS 総合相

談を 150 件、RS 戦略相談のう

ち、事前面談 371 件、対面助言

63 件を実施し、PMDA 関西支

部においても引き続き RS 総合

相談及び RS 戦略相談を実施し

ている。 
ジェネリック医薬品等につ

いて、各区分の審査期間目標に

対 す る 成 果 は 、 新 規 申 請

149.7％、一変申請（通常品目）

138.9％、一変申請（通常品目以

外）133.7％、一変申請（迅速審

査品目）116.4％となっており、

また、要指導・一般用医薬品及

び医薬部外品の審査期間目標

に対する成果は、要指導・一般

用医薬品（区分７及び８並びに

殺虫剤等（医薬品）区分３）

評定 Ｓ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
医薬品・医療機器等に関する医療上等の便益とリスクを、最新の

科学的な知見に基づき公平かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速

かつ効率的に実施するものである。 
速やかな審査及び業務の質の向上を両立させるため、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

面的な活動や、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、方法論等から検討を行う必要がある。 
また、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

係強化が求められることから、難易度の高い目標であると認めら

れる。 
 
（２．目標と実績の比較） 
 定量的指標について、評価可能な 28 項目のうち 16 項目の達成

度が 2 年連続で 120％を超えており、残りの項目についても 100％
を超えている。審査の過程において、企業側に追加試験の実施や追

加データを求める場合がある等難易度が高い中で、高い達成率を

維持していることは高く評価できる。 
 これに加え、新型コロナウイルス感染症対策として、特例承認の

対応を含め、迅速な審査に努め、新型コロナウイルスワクチンを開

発する大学等に対して、早期に臨床試験に移行するために必要な

開発戦略に関する助言を実施し、医薬品等をいち早く医療現場に

提供することに大きく貢献しており、中期計画における所期の目

標を量的及び質的に上回る顕著な成果が得られていると認められ

ることから、S 評定とする。 
  
〈 医薬品審査業務の迅速かつ適切な実施 〉 
・定量的指標である新医薬品審査期間の目標に対する達成度は、

優先品目は 118.9％、通常品目は 113.4％であり目標を大きく上

回る成果である。またジェネリック医薬品の審査期間の目標に



37 

持するとともに、

業務の質の向上を

図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。）。 
   

持と一層の質の向

上 
 
 
 
 
 
 
・令和４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。）。 
 
・令和４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

な審査を実施してい

くために、中期計画に

掲げられている各種

取組が着実に実施さ

れているか。 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医薬品（優先品目）

の総審査期間：80%タ

イル 9 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医薬品（通常品目）

の総審査期間：80%タ

イル 12 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度に承認された新医薬品

（優先品目）の総審査期間（80%タイ

ル値）は 8.9 ヶ月であり、目標を達成

した。 
なお、令和４年度の承認件数のうち、

優先品目が占める割合は 44.9%であっ

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度に承認された新医薬品

（通常品目）の総審査期間（80%タイル

値）は 11.7 ヶ月であり、目標を達成し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

127.5％、医薬部外品 144.6％
と、いずれも達成すべき目標を

大きく超える成果を挙げてい

る。 
医療機器の審査期間目標に

対する成果は、新医療機器（優

先品目）125.0％、新医療機器

（通常品目）118.4％、改良医療

機器（臨床あり）144.5％、改良

医療機器（臨床なし）127.0％、

後発医療機器 143.0％と、重要

かつ高難度である新医療機器

の審査を含めて達成すべき目

標を大幅に上回る成果を挙げ、

令和3年度に引き続き目標を達

成したことにより、安定的に承

認時期の予見性を高めること

に大きく寄与した。 
プログラム医療機器につい

ては、医療機器変更計画確認申

請を 2 件受け付け、令和 3 年度

に受け付けた分も含めて3件調

査終了した。また、医療機器プ

ログラム総合相談（216 件）に

適切に対応した。 
体外診断用医薬品の審査期

間目標に対しては、専門協議品

目 138.3％、通常品目 120.6％
の成果であった。 
再生医療等製品の審査期間

目標に対しては、優先品目

160.0％、通常品目 200.0％の成

果であった。 
 そのほか、カルタヘナ法に関

する事前審査の目標に対して、

第１種使用が 200.0％、第２種

使用が 190.4％の成果となって

おり、こちらも目標値を大きく

上回っている。 
また、カルタヘナ法に関する

第二種使用等拡散防止措置確

認申請に関し、アデノ随伴ウイ

対する達成度は、新規申請 149.7％、一変申請（通常品目）

138.9％、一変申請（通常品目以外）133.7％、一変申請（迅速審

査品目）116.4％、要指導・一般用医薬品及び医薬部外品の審査

期間目標達成率は、要指導・一般用医薬品（区分７及び８並びに

殺虫剤等（医薬品）区分３）127.5％、医薬部外品 144.6％と、

いずれも目標を大きく上回る成果である。 
・治験相談の相談実施日から記録確定日までの期間については、

目標に対する達成度は 123.9％で目標を大きく上回る成果であ

る。 
・新型コロナウイルス感染症に対する医薬品等の審査を迅速に進

め、いち早く医療現場に提供することに大きく寄与している。

（治療薬２件、ワクチン４件） 
・令和２年 10 月に新設した「新型コロナウイルスワクチン戦略相

談」について、138 件実施している。 
 令和４年度においても、新型コロナウイルス感染症の影響によ

り業務遂行の難しい状況下にあったが、審査・調査業務の一部をリ

モートで行うなど、情勢に応じ柔軟に対応し、新型コロナウイルス

ワクチン・治療薬といった医療上必要性の高い品目の速やかな承

認に寄与することができ、医薬品等の審査に関する多くの項目に

ついて、120％を超える大きな成果が得られている。 
 以上の実績について、定量的・定性的に顕著な成果と評価でき

る。 
 
〈 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 〉 
・医療機器の審査期間の目標に対する達成度は、新医療機器（優先

品目）125.0％、新医療機器（通常品目）118.4％、改良医療機器

（臨床あり）144.5％、改良医療機器（臨床なし）127.0％、後発

医療機器 143.0％と、重要かつ高難度である新医療機器の審査を

含めて目標を大きく上回る成果である。 
・体外診断用医薬品の審査期間目標に対する達成度は、専門協議

品目 138.3％、通常品目 120.6％となっており、目標を大きく上

回っている。 
・カルタヘナ法に関する事前審査について、第１種使用が

200.0％、第２種使用が 190.4％の達成度となっており、目標を

大きく上回っている。 
・新型コロナウイルス感染症に対する医療機器等の審査を迅速に

進め、いち早く医療現場に提供することに大きく寄与している。

（医療機器２件、体外診断用医薬品 32 件） 
 令和４年度においても、新型コロナウイルス感染症の影響によ

り業務遂行の難しい状況下にあったが、審査・調査業務の一部をリ

モートで行うなど、情勢に応じ柔軟に対応し、新型コロナウイルス



38 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

算定する。）。 
・新型コロナウイ

ルス感染症又は関

連する症状を対象

とする医薬品につ

いて、優先的に審

査を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品審査業

務の質の向上を目

的とした業務最適 
化に向けた取組み

として、ISO9001
認証を維持する。 
 
・緊急時の薬事承

認制度について、

「緊急時の薬事承

認の在り方等に関

するとりまとめ」

（令和 3 年 12 月

27日厚生科学審議

会医薬品医療機器

制度部会）に基づ

き、厚生労働省と

連携しながら検討

を進める。 
 
イ 先駆け審査指

定制度や条件付承

認制度の適切な運

用 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・新型コロナウイルス感染症に対する

医薬品として、1 品目＜エバシェルド

筋注セット［一般名：チキサゲビマブ

（遺伝子組換え）、シルガビマブ（遺伝

子組換え）］＞の審査を優先的に行い、

特例承認された（6/9 申請、8/30 承認）。 
・緊急時の薬事承認制度に基づき、1 品

目［ゾコーバ錠 125mg（一般名：エン

シトレルビル フマル酸）］の審査を優

先的に行い、緊急承認された（2/25 申

請、11/22 承認）。 
・新型コロナウイルス感染症に対する

ワクチン 10 品目の初回免疫、追加免

疫、又はワクチンの株変更に関する審

査を優先的に行い、承認された（特例

承認を含む）。 
 
・新医薬品審査業務の質の向上を目的

とした業務最適化に向けた取組みとし

て、ISO9001 認証を維持した。 
 
 
 
 
・緊急時の薬事承認制度に基づき、1 品

目［ゾコーバ錠 125mg（一般名：エン

シトレルビル フマル酸）］の審査を優

先的に行い、緊急承認された（2/25 申

請、11/22 承認）。本品目については、

非公開で実施された薬事・食品衛生審

議会医薬品第二部会審議（6/22）に加

え、公開で実施された同審議会薬事分

科会及び医薬品第二部会合同の審議

（7/20 及び 11/22）に対応した。 
 
 
 
 
 
 
 

ルスの試験施設、製造施設の確

認申請書記載例を公表し、開発

者が申請書類作成にあたって

の参考とできるようにした。 
新型コロナウイルス感染症

に関する対応については、新型

コロナウイルス感染症又は関

連する症状を対象とする医薬

品等について、厚生労働省から

の事務連絡に基づき、特例承認

の対応を含めできる限り迅速

に審査を進め、いち早く医療現

場に提供することに大きく寄

与した。 
（参考）令和 4 年度の新型コロ

ナウイルス感染症関連ワクチ

ン・治療薬の承認：12 品目（例：

スパイクバックス筋注（2 価ワ

クチン）：申請から承認まで 33
日（特例承認）） 
また、緊急時の薬事承認制度

に基づき、新型コロナウイルス

感染症治療薬１品目の審査を

優先的に行い、緊急承認され

た。 
令和 2 年 10 月から開始され

ている「新型コロナウイルスワ

クチン戦略相談」に関し、申込

み全件について実施した（令和

4 年度：138 件）。 
令和 4 年度も引き続き、新型

コロナウイルス感染症の影響

により審査・調査業務の一部を

リモートで行うなど、情勢に応

じ柔軟に対応した。 
その結果、新型コロナウイル

スワクチン・治療薬をはじめと

する医療上必要性の高い品目

の速やかな承認に寄与するこ

とができ、医薬品、医療機器等

の審査業務の目標は、高難度で

あるところ全ての項目で達成

関連品目をはじめとする医療上必要性の高い品目の速やかな承認

に寄与することができ、医療機器等の審査に関する多くの項目に

ついて、120％を超える大きな成果が得られている。 
 以上の実績について、定量的・定性的に顕著な成果と評価でき

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 〉 
・外部機関と協力・連携し、RS 研究を実施している。（AMED 等

の公的研究費を用いた研究：13 課題） 
・PMDA で実施するレギュラトリーサイエンス研究について、令

和４年度は３課題（継続３課題）が実施され、研究活動及び業務

の成果の論文を学術雑誌で発表している。（英語論文：35 報、日

本語 30 報） 
・厚生労働省の通知等について、文案のとりまとめを行うなど、12
件の通知等の発出に協力している。 

・PMDA ホライゾン・スキャニングの枠組みを１報の論文として

公表し、国際的な情報発信を実施している。 
・科学委員会のトピックである「AI を活用したプログラム医療機

器」について、計４回の専門部会及び計４回の WG における検

討を実施している。 
・申請電子データの提出等の実績を踏まえた各種取り組み及び、

レジストリ活用に関するガイドライン等を踏まえた個々のレジ

ストリに対する相談を実施している。 
・レギュラトリーサイエンスを普及させる一環として、連携大学

院協定を締結している大学院に対して、役職員延べ 16名が計 18
件の講義を実施している。 

 以上の実績について、定性的に顕著な成果と評価できる。 
 
〈 国際関係 〉 
・アジア諸国等の規制当局担当者等に対するセミナーをオンライ

ンにて開催し、定量的指標において、セミナー受講後のアンケー

トにおける満足度について３（Good）以上の割合を 75％として

いるところ、100％を達成している。（達成度 133％） 
・上記のセミナーについて、年間で合計 20 回（医薬品・医療機器

の審査及び安全対策をテーマとするものを含む）開催し、44 の

国/地域から延べ 708 名が参加している。 
・ICMRA（薬事規制当局国際連携組織）では、副議長として新型

コロナウイルスワクチンの安全性及び有効性に関する規制の方

向性に関する ICMRA-WHO 共同ステートメントや各種ワーク

ショップの報告書を含む文書の作成等の活動に貢献している。 
・ICH（医薬品規制調和国際会議）では、管理委員会の副議長とし

て、また、活動中の 30 作業部会のうち７つの議長として、議論
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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。 
 
       （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

 
・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 
 
 
 
 
 

 
・先駆け審査指定

制度に基づく申請

及び先駆的医薬品

に指定された申請

であって、令和４

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

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 
 
 
 
 

＜主な定量的指標＞ 
・先駆け審査指定制度

に基づく品目の総審

査期間：6 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・先駆け総合評価相談

に関し、申込み全件に

ついて実施するとと

もに、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。 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・新医薬品にかかるＲ

Ｓ戦略相談等の円滑

な実施のため、中期計

画に掲げられている

各種取組が着実に行

われているか。 
 

 
・令和 4 年度に先駆け・先駆的審査指

定制度に基づく承認品目がなかった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・先駆け総合評価相談に関し、申込み

全件について対応した（2 件）。 
 
 
 
・医薬品条件付き承認品目該当性相談

（旧名称 医薬品条件付き早期承認品

目該当性相談）に関し、令和４年度に

おいては申込みがなかった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

できたことに加え、上記のとお

り多くの項目について、120％
を超える成果が得られている。 
 
（RS 関係） 
 実績欄に記載のとおり、12 件

の厚生労働省の通知等につい

て文案のとりまとめを行うな

ど発出に協力した。また、アカ

デミア等の専門機関との包括

的連携協定と RS 研究の推進に

関連し、着実に実績を上げた。 
ホライゾン・スキャニング実

施要領に従い、最先端科学技術

への対応を試行し、エクソソー

ムを含む細胞外小胞（EV）を利

用した治療用製剤に関する考

え方についての報告書をとり

まとめた。また、PMDA ホライ

ゾン・スキャニングの取組につ

いてはこれまでにすでに２報

の論文として公表しているが、

令和４年度はさらに１報の論

文投稿を行い受理され、国際的

な情報発信を継続的に行った。 
 科学委員会のトピックであ

る「AI を活用したプログラム医

療機器」については、令和４年

度に計４回の専門部会および

計４回の WG における検討を

行った。 
また、ホライゾン・スキャニ

ングにより新たに「標的指向性

を有する in vivo 遺伝子治療用

製品のベクターに関する評価

の考え方」についてのテーマを

見出し、令和 5 年度に科学委員

会によって検討を行うことを

決定した。 
申請電子データの提出等の

実績を踏まえ、各品目の円滑な

審査に支障をきたすことがな

を主導している。 
・台湾 FDA と、PMDA 審査報告書を活用した新薬審査協働スキ

ームに関する Q&A 集を作成し、公表している。 
・インドネシア FDA との審査協力の下、PMDA 審査報告書を活

用した簡略審査により対象品目が承認された。 
・タイの簡略審査制度の利用促進のため、PMDA が作成した審査

報告書の共有方法、及び PMDA の支援継続に合意した。  
・WHO 及び厚生労働省と協働し、日本で承認された痘そう・サル

痘ワクチンの PMDA の審査報告書及び GMP 査察報告書を

WHO に提供する等、痘そう・サル痘ワクチンの海外への提供に

寄与している。 
 以上の実績について、定量的・定性的に顕著な成果と評価でき

る。 
 
＜指摘事項、業務運営上の課題及び改善方策＞ 
アカデミアや AMED 等との連携、ホライゾン・スキャニング手

法の確立及び更なるガイドラインや審査基準の策定等を通じて、

審査の質の更なる向上を期待する。 
また、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等を通じて、国際的リーダーシップの更な

る発揮を期待する。 
さらに、新型コロナウイルス感染症に対するワクチン・治療薬等

の新規申請・戦略相談について、引き続き迅速かつ適切に実施する

ことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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  Ｅ17 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

 
 
 
・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。 
・新型コロナウイ

ルスワクチン戦略

相談に関し、全件

について実施す

る。 
 
 
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 Ｅ17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

 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・国際共同治験等を含

 
 
 
・医薬品にかかるＲＳ 総合相談、ＲＳ

戦略相談（事前面談含む）に関し、申込

み全件について実施した（ＲＳ総合相

談 44 件、ＲＳ戦略相談（事前面談含む）

196 件）。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）

を堅持した。 
 
 
 
 
・新型コロナウイルスワクチン戦略相

談に関し、申込み全件について実施し

た（138 件）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・国際共同治験を含む治験相談に関

し、令和４年度については、実施が 458
件、取下げが 35 件であり、申込みのあ

った全ての相談に対応した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・国際共同治験を含む治験相談の実施

いよう、及び、新医薬品の審査

過程で、審査チームが申請電子

データを用いて解析を行い質

の高い議論が可能となるよう、

各種の取り組みを行った。 
また、レジストリ活用に関す

るガイドライン等を踏まえ、レ

ジストリに関する相談枠等で、

個々のレジストリに対する相

談を実施した。 
 

（国際関係） 
年度開始当初は、昨年度に引

き続き COVID-19 の世界的流

行により対面での会合開催が

できなかったものの、各国の入

国規制の緩和に伴い、対面開催

が増加してきた。実績欄に記載

のとおり、オンライン会合への

参加に加え、対面会合にも積極

的に参加し、欧米やアジア諸国

との連携や国際調和活動を積

極的に推進するとともに、

PMDA の国際的地位を向上さ

せるための施策を着実に進め

てきた。 
アジア医薬品・医療機器トレ

ーニングセンターのセミナー

については、セミナー参加者の

日本国内への入国に制限があ

ったため、令和 3 年度に引き続

きオンラインでセミナーを開

催した。一方、特定国セミナー

のうち、可能なものについては

対面で開催した。定量的指標と

して、セミナー受講後のアンケ

ートにおける満足度について

３（Good）以上の割合を 75％
としているところ、目標を大き

く上回る 100％を達成した。さ

らに、PMDA 及び PMDA-ATC
の活動を周知するとともに、e-
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。）。 
 
平成 31 年度 
50％タイル値で 10
ヶ月 
平成 32 年度 
55％タイル値で 10
ヶ月 

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 
 
 
・令和４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、65％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。）。 
 
 
 
 
 
 
 

む治験相談に関し、申

込み全件について実

施するとともに、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。 
 
＜評価の視点＞ 
・ジェネリック医薬品

等審査業務について、

的確かつ迅速な審査

を実施していくため

に、中期計画に掲げら

れている各種取組が

着実に実施されてい

るか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・ジェネリック医薬品

等（バイオ医薬品を除

く）の新規申請の行政

側審査期間 
平成 31 年度 
50％タイル値で 10 ヶ

月 
平成 32 年度 
55％タイル値で 10 ヶ

月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 10 ヶ

月 
平成 34 年度 
65％タイル値で 10 ヶ

月 
平成 35 年度 
70％タイル値で 10 ヶ

月 
 
 

日から記録確定日までの期間に関し、

申込みのうち 80%について 30 勤務日

以内に収めることを目標としていたと

ころ、令和４年度は 453 件中 449 件

（99.1％）について達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度に承認されたジェネリッ

ク医薬品の新規申請の行政側期間

（65％タイル値）は 8.4 ヶ月であり、

目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ラーニングシステムとして一

般公開サイトでは 15 のコンテ

ンツを新規に公開し、海外規制

当局者向けサイトでは公開中

の 5 コースをすべて更新・充実

させることで、最新の薬事規制

及び PMDA の活動について理

解促進を図った。 
国際活動における重要度及

び難易度が高いものとして、多

国間関係では、各国規制当局の

長官級の会合である ICMRA及

び ICH 管理委員会において選

挙を通じて副議長に就任する

とともに、APEC-LSIF-RHSC
の共同議長を継続して務め、

PMDA の国際的地位の確立を

図った。特に COVID-19 への国

際 的 な 対 応 に お い て は 、

ICMRA が活動の中心的な役割

を果たす中、昨年度に引き続き

本年度も ICMRAでの対応と国

内の対応との調整・確実な連携

を確保し、ワクチンに関する

Workshop においては議長を務

める等、薬事領域における

COVID-19 対応の国際協働に

貢献した。また、二国間関係に

おいては、8 のアジアの優先国・

地域に対し、日本の薬事規制等

との調和を促進するため、国別

戦略に基づき国ごとにシンポ

ジウム・二国間会合を積極的に

開催することなどを通じ、各国

規制当局者の能力向上や、

PMDA に対する信頼を醸成し

た。 
 
以上のように、定量的指標に

ついて、多くの項目で大きく目

標を上回って達成しており、ま

た、定性的な指標についても顕
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平成 33 年度 
60％タイル値で 10
ヶ月 
平成 34 年度 
65％タイル値で 10
ヶ月 
平成 35 年度 
70％タイル値で 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。）。 
 
平成 31 年度 
51％タイル値で 10
ヶ月 
平成 32 年度 
52％タイル値で 10
ヶ月 
平成 33 年度 
53％タイル値で 10
ヶ月 
平成 34 年度 
54％タイル値で 10
ヶ月 
平成 35 年度 
55％タイル値で 10
ヶ月 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４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、54％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。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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）の総審査

期間 
平成 31 年度 
51％タイル値で 10 ヶ

月 
平成 32 年度 
52％タイル値で 10 ヶ

月 
平成 33 年度 
53％タイル値で 10 ヶ

月 
平成 34 年度 
54％タイル値で 10 ヶ

月 
平成 35 年度 
55％タイル値で 10 ヶ

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和 4 年度に承認されたジェネリッ

ク医薬品等の一部変更承認申請のう

ち、通常品目の総審査期間（54％タイ

ル値）は 7.9 ヶ月であり、目標を達成

した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

著な実績を上げた。さらに、新

型コロナウイルス感染症関連

品目についても迅速に審査を

し、いち早く医療現場に提供す

ることに大きく寄与したこと

から S 評定とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
 
（審査関係） 
今後も、定量的な指標につい

て全ての項目で達成すること

を目指すとともに、審査の質の

向上に資する様々な取組みに

ついても検討を行っていく。 
 
（RS 関係） 
 革新的医薬品及び革新的医

療機器・再生医療等製品等の実

用化に向けて、アカデミアや国

立研究開発法人日本医療研究

開発機構（AMED）等と連携す

るとともに、革新的医薬品等先

端科学技術情報を収集する機

能を一層強化するため、ホライ

ゾン・スキャニング手法を確立

するとともに、更なるガイドラ

インや審査基準の策定を図る。 
 
（国際関係） 
渡航制限の緩和により、対面

会合への移行が進みつつある

一方、ATC が実施するセミナー

受講希望者の国・地域において

は、日本への入国要件を満たさ

ない者も多いところ、グループ

討議を行う場合等、対面開催が

有益である場合にあっては対

面開催を再開しつつ、オンライ

ンセミナーの利便性も活用し、

効果的かつ効率的に国際対応
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・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。）。 
平成 31 年度 
51％タイル値で６ヶ

月 
平成 32 年度 
52％タイル値で６ヶ

月 
平成 33 年度 
53％タイル値で６ヶ

月 
平成 34 年度 
54％タイル値で６ヶ

月 
平成 35 年度 
55％タイル値で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

・令和４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、

54％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。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４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

・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）の総審査期間 
平成 31 年度 
51％タイル値で６ヶ

月 
平成 32 年度 
52％タイル値で６ヶ

月 
平成 33 年度 
53％タイル値で６ヶ

月 
平成 34 年度 
54％タイル値で６ヶ

月 
平成 35 年度 
55％タイル値で６ヶ

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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）の総

審査期間 
平成31年度から34年
度まで 
50％タイル値で３ヶ

月 
平成 35 年度 
53％タイル値で３ヶ

・令和 4 年度に承認されたジェネリッ

ク医薬品等のうち、試験法変更などの

一部変更承認申請品目の総審査期間

（54％タイル値）は 4.7 ヶ月であり、

目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和 4 年度に承認されたジェネリッ

ク医薬品等のうち、迅速審査の一部変

更承認申請品目の総審査期間（50％タ

イル値）は 2.9 ヶ月であり、目標を達

成した。 
 
 
 
 
 
 

を行っていく。 
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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。）。 
平成 31 年度から 34
年度まで 
50％タイル値で３ヶ

月 
平成 35 年度 
53％タイル値で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。 
 
 
 
 
 

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、令和３年４

月に新設した「後

発医薬品ＭＦ確認

相談（ＣＭＦ）」に

適切に対応すると

ともに、引き続き

業界のニーズを踏

まえ、新たな相談

枠の設定の検討及

び既存相談区分の

拡充の検討を行

う。 
 
・「局所皮膚適用製

剤の後発医薬品の

ための生物学的同

等性試験ガイドラ

イン」で規定され

ている皮膚薬物動

態試験について、

「局所皮膚適用製

剤（半固形製剤）の

皮膚薬物動態試験

の標準化法」を引

き続き検討する。

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・「後発医薬品 MF 確認相談（CMF）」
（令和 3 年 4 月新設）に適切に対応す

るとともに、引き続き、業界のニーズ

を踏まえ、新たな相談枠の設定の検討

及び既存相談区分の拡充の検討を行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・「局所皮膚適用製剤（半固形製剤）の

後発医薬品の生物学的同等性試験の実

施に関する基本的考え方」の公表（令

和 4 年 10 月４日付厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査管理課事務連

絡）に協力した。また、「局所皮膚適用

製剤の後発医薬品のための生物学的同

等性試験ガイドライン」の改訂（「局所

皮膚適用製剤（半固形製剤）の皮膚薬

物動態試験の標準化法」の検討を含

む。）についても、引き続き、ＡＭＥＤ

の研究班に参加し、課題の洗い出し、
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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

令和２年度に作成

した「局所皮膚適

用製剤（半固形製

剤）の後発医薬品

の生物学的同等性

試験実施に関する

基本的考え方」も

踏まえ、「局所皮膚

適用製剤の後発医

薬品のための生物

学的同等性試験ガ

イドライン」の改

訂を引き続き検討

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。） 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・一般用医薬品、医薬

部外品審査業務につ

いて、的確かつ迅速な

審査を実施していく

ために、中期計画に掲

げられている各種取

組が着実に実施され

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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の総審査期

間 
平成 35 年度までに

50％タイル値で 12 ヶ

対応方針の検討等を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和 4 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の総審査期間 
（50%タイル値）は10.9ヶ月であった。

（注：本項目は令和５年度に達成すべ

き指標のため参考値） 
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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。）。 
平成 31 年度 
50％タイル値で 7.5
ヶ月 
平成 32 年度 
50％タイル値で７ヶ

月 
平成 33 年度 
55％タイル値で７ヶ

月 
平成 34 年度 60％

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４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、

60％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。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

月を達成 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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の総審査期

間 
平成 31 年度 
50％タイル値で7.5ヶ
月 
平成 32 年度 
50％タイル値で７ヶ

月 
平成 33 年度 
55％タイル値で７ヶ

月 
平成 34 年度 
60％タイル値で７ヶ

月 
平成 35 年度 
70％タイル値で７ヶ

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和 4 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の総審査期間

（60%タイル値）は 4.9 ヶ月であり、目

標を達成した。 
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タイル値で７ヶ月 
平成 35 年度 
70％タイル値で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。）。 
平成 31 年度 
50％タイル値で５ヶ

月 
平成 32 年度 
50％タイル値で 4.5
ヶ月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 4.5
ヶ月 
平成 34 年度 
65％タイル値で 4.5
ヶ月 

 
 
 
 
 
・令和４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。）。 
 
・令和４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、65％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ＧＭ

Ｐ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。 
・新型コロナウイ

ルス感染症の発生

に伴い需要が増加

している新指定医

薬部外品たる外皮

消毒剤の承認審査

について、迅速に

処理する。 

 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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。 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・医薬部外品の行政側

審査期間 
平成 31 年度 
50％タイル値で５ヶ

月 
平成 32 年度 
50％タイル値で4.5ヶ
月 
平成 33 年度 
60％タイル値で4.5ヶ
月 
平成 34 年度 
65％タイル値で4.5ヶ
月 
平成 35 年度 
70％タイル値で4.5ヶ
月 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・要指導・一般用医薬品の初回照会 90
日以内の達成率は、令和４年度の承認

品目について 95.2%であり、目標を達

成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度に承認された医薬部外品

の行政側期間（65％タイル値）は 3.6 ヶ

月であり、目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・目標の達成に向け、審査員を増員（要

指導・一般用医薬品で 1 名）するとと

もに、審査手順の見直し等の業務の効

率化を図った。 
・新指定医薬部外品たる外皮消毒剤１

品目の承認審査（迅速通知発出品目）

について、迅速に処理し承認された。 
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平成 35 年度 
70％タイル値で 4.5
ヶ月 
 
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

 
 
 
 
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

談の相談枠の増枠

について引き続き

検討する。また、平

成 31 年度から導

入したＯＴＣ品質

相談及びスイッチ

ＯＴＣ等開発前相

談について、適切

に実施する。 
 
・医薬部外品につ

いて、平成 31 年度

から増枠した開発

相談（ヒト試験計

画確認相談、新添

加物開発相談）を

適切に実施する。

また、相談者のニ

ーズを踏まえ、一

部の申請区分を対

象に、申請内容の

確認を行う事前確

認相談を試行的に

実施する。 
 
 
・相談者のニーズ

を踏まえた新たな

相談区分の必要性

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・要指導・一般用医薬品について、申込

みのあった新一般用医薬品開発妥当性

相談 23 件、ＯＴＣ品質相談 1 件、スイ

ッチＯＴＣ等開発前相談 1 件の全件に

対応した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬部外品について、申込みのあっ

たヒト試験計画確認相談の全件（2 件）

に対応した。（新添加物開発相談の申込

みはなかった。）また、医薬部外品の事

前確認相談を令和 5 年 1 月より試行的

に開始した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬部外品の簡易相談について、簡

易相談の受入れ枠を超える申込数の増

加に対応するために改正した（令和 3
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医

薬品の信頼性確保

のため、承認申請

資料の適合性調査

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

年度）実施要綱を踏まえ相談機会の均

等化を図るとともに、昨年度に引き続

き増枠を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品等の承認時期に影響を及ぼ

さない時期に、効率的かつ効果的な調

査を実施した。 
・調査手続き通知を改正し、緊急承認

時に実施する調査の手続きを明確化し

た。 
・新医薬品の品目の調査及び再審査適

合性調査については、承認審査予定事

前面談への同席、申請直後に企業側担

当者への連絡等を行うことで、申請情

報の早期入手に努めた。また、申請直

後に企業側担当者へ調査予定時期を伝

えた。 
・治験薬に関し多く質問を受けていた

ため、質問内容を一般化できる内容と

して取りまとめた。 
・企業を対象に、リモート調査等に関

するオンライン説明会を開催した。 
・医療機関に対する GCP 実地調査の

実施方法について整理するとともに、

その資料を PMDA ホームページに掲

載し、周知した。 
・新医薬品の品質・非臨床試験に対す

る適合性書面調査について、更なる公

平性確保と負担軽減に資する運用変更

を行い、その説明会の資料（英訳版） 
を PMDA ホームページに掲載した。 
 
・ジェネリック医薬品等 14 品目の

GCP 実地調査を実施し、信頼性の確保

を図った。 
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を強化する。 
 
・厚生労働省が取

りまとめを行って

いるオンライン治

験に関するガイド

ラインの策定に協

力する。 
 
・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ＧＣ

Ｐ・ＧＬＰ・ＧＰＳ

Ｐ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。 
 
・再審査適合性調

査については、引

き続き、再審査申

請後速やかに着手

するとともに、令

和２年度以降に導

入した調査手法

（リモート調査

等）について効果

等を確認し、必要

な場合には、業界

団体の意見も踏ま

え、当該方法の見

直しを行う。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・厚生労働省が取りまとめを行ってい

るオンライン治験に関するガイドライ

ンの策定に協力した。 
・GCP 省令及び GCP チェックリスト

を英訳し、公表した。 
 
 
・業界団体が主催する研修会、医療従

事者が参加する学会・研修会や、大学

院の講義等において、適合性書面調査・

GCP 実地調査、再審査適合性調査及び

GLP 調査において指摘が多い事例の

紹介等を行った。 
・GCP 研修会・GLP 研修会を動画配信

方式にて実施した。 
 
・OECD より正式に発行された「GLP
環境下におけるデータインテグリテ

ィ」に関するガイダンス文書や既に発

行済みの各種ガイダンス文書に対する

PMDA の解釈を GLP 研修会で説明す

るとともに、当該文書の内容を GLP 調

査の方針に積極的に採用した。 
 
 
・再審査適合性調査については再審査

申請後に速やかに着手するとともに、

調査対応した企業に対し、令和２年度

以降に導入した調査手法等（11 プロジ

ェクト）についてアンケート調査を実

施し、効果等を確認した。また、企業を

対象にした GPSP 説明会をオンライン

で開催し、11 プロジェクトの効果等に

ついて説明した。 
・医薬品再審査適合性調査相談 4 件及

び医薬品添付文書改訂根拠資料適合性

調査相談 18 件を実施した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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。 
 
・アジア等におけ

る国際共同治験の

実施を支援するた

め、国際共同治験

の実施者に対して

治験の信頼性確保

に関する助言や必

要な情報提供を行

う。 
 
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

踏まえて引き続き

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

引き続き検討す

る。また、レジスト

リ及びデータベー

スの信頼性確保に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・信頼性適合性調査の円滑・効率的な

実施に資するため、引き続き欧米 GCP 
initiative に参加し、米国 FDA 及び欧

州 EMA と調査予定・結果等について

情報共有・意見交換を行った。 
 
・国際シンポジウムでの講演等におい

て、アジア地域の治験実施者に対して

ICH-GCP や PMDA における調査手法

の解説及び情報提供を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・厚生労働省が取りまとめを行ってい

る臨床研究で得られた情報の申請資料

への活用に関する通知の策定に協力し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
・調査手続き通知を改正し、レジスト

リデータが添付された承認申請等の調

査の際に提出すべき資料を明確化し

た。 
・医薬品データベース活用相談 1 件、

医薬品データベース信頼性調査相談 1
件、医薬品レジストリ活用相談 3 件及

び医薬品レジストリ信頼性調査相談 4
件を実施した。また、これらの相談で

得られた知見の中から一般化できる内

容を取りまとめ、厚生労働省による事
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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。 
（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）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。     

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

関する相談に適切

に対応する。 
 
 
 
 
 
 
 
＜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、

医薬品査察協定・

医薬品査察協同ス

キーム（ＰＩＣ／

Ｓ）や医薬品原薬

製造業者に対する

国際的なＧＭＰ調

査合理化プログラ

ム（ＡＰＩ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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各種調査について質

の向上のための各種

取組が着実に行われ

ているか。また、調査

を通したＧＭＰレベ

ルの向上のため、中期

計画に掲げられてい

る各種取組が着実に

実施されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

務連絡として周知を図るとともに、英

訳版を公表した。さらに、医療従事者

や企業担当者が参加する学会・研修会

で説明した。 
・製造販売後データベースに対する適

合性調査を適切に実施するためレジス

トリ版「データベース調査管理ツール」

を公開した。 
 
 
 
 
 
 
・令和 4 年度は 122 件（海外 53 件、

国内 69 件）の実地調査を実施した。な

お令和 4 年度は、令和 3 年度まで見合

わせていた海外実地調査を、PIC/S、
API プログラム等の情報に基づき、渡

航制限措置の緩和された国から再開し

た。また、PIC/S Agreement に基づき、

13 件の GMP 調査結果等を他国当局に

提供した。 
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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ＧＭ

Ｐ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、ＰＩ

Ｃ／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。 
・改正薬機法の施

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・GMP 調査が医薬品の承認に係る総

審査期間に影響を及ぼさないよう、各

部毎に定期的に打合せを行うなど審査

部門との連携強化を図った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・GMP 調査員に対し、専門教育（年３

回）を実施した。 
・令和 4 年度における海外講演等の活

動については、PIC/S Seminar 2022 に

おいてワークショップを主催した。ま

た、PIC/S Expert Circle Meeting on 
QRM に 2 名の調査員を講師として派

遣した。PIC/S 等海外セミナー又は講

習に、講師として延べ 13 名が対応し

た。PIC／S 等海外セミナー及びエキス

パートサークルに、それぞれ延べ 8 名

が参加した。 
・厚生労働科学研究に 14 名が参画し、

GMP 分野においては、関係企業におけ

る医薬品品質システムの構築に資する

ため、医薬品品質システムの４領域に

おける事例を最終化し、この研究を通

じて GMP 調査員の育成を図った。 
 
・令和 4 年度は、2 名の在宅勤務職員

が計 33 件の実地調査（GMP 適合性調

査等）を実施した。 
 
・令和 4 年度は、厚生労働省監視指導・
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 新しい製造技

術へ的確に対応す

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

行を踏まえ、ＧＭ

Ｐに係る運用ルー

ルの明確化を図る

とともに、必要な

システム開発を進

める。 
・改正ＧＭＰ省令

の施行を踏まえ、

講習会等を通して

周知活動を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・新しい製造技術へ対

応するための各種取

組が実施されている

か。 

麻薬対策課と協力して、改正薬機法を

踏まえた GMP 事例集を発出した。ま

た、医薬品品質関連情報公開システム

の開発に向けて検討を開始した。 
 
 
・改正 GMP 省令及び令和 4 年に改訂

された事例集に関し、関係団体等が開

催する講習会等に講師を延べ 38 名派

遣し、改正内容や留意点等に係る周知

を図った。 
 
・医薬品等の品質確保に向けたリスク

コミュニケーションの促進を図るた

め、関係者間（製薬企業、規制当局、ア

カデミア）の課題解決・意見交換の場

として、GMP ラウンドテーブル会議を

令和 4 年 11 月に開催した。 
・PMDA ホームページに、GMP 指摘

事例速報（通称：オレンジレター）の公

表を開始し、計 7 報を掲載した。 
 
 
 
 
・製造所の GMP レベルの維持向上の

ため、令和 4 年度は 46 件（国内 45 件、

海外 1 件）の無通告の立入検査等を実

施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・連続生産技術の理解や促進のため、

ICH ガイドラインの解説や現実的な課

題等に関する講演会等を通じて情報発

信を行った。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【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。 
（１） 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） 
（２） 各年度に承

認された要指導医

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。 
 

に向け、審査部門

と連携して引き続

き情報収集を図

る。 
 
 
エ 都道府県等の

職員の資質向上へ

の貢献 
 
・都道府県等の職

員の資質向上に係

る組織立ち上げ

て、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、令和

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・都道府県等の職員の

資質向上のための取

り組みが適切に実施

されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・申請者等の利便性向

上のための各種取組

が実施されているか。 
 
 
 
 
 

・革新的製造技術に係る相談制度の主

管部として、PMDA の審査部門や都道

府県の薬務課とも連携して相談を実施

した。 
 
 
 
 
 
 
・都道府県等の GMP 調査員の教育支

援のため、令和 4 年 4 月、GMP 教育

支援課を設置し、⑴実地調査の支援、

⑵PMDA 研修資料等の提供、⑶講習

会、⑷講師派遣及び相談支援 を通じ、

都道府県職員等に対する GMP 調査に

関する教育支援を実施した。令和 4 年

度は、GMP 適合性調査に 5 名の都道

府県調査員を受入れ、合同による無通

告査察を 11 件実施。また、都道府県調

査に延べ 7 人の調査員を派遣した。さ

らに、都道府県からの要請に対し、

GMP 調査員向け講習会等に、講師等と

して職員を延べ 9 名派遣した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年７月に新医薬品の承認申請

等の受付についてオンライン化を開始

した後、順次対象となる申請等区分を

拡大した。令和５年１月には、医薬品

等電子申請ソフトで作成する申請及び

届出は全てオンライン提出が可能とな

った。 
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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。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ  品質・製法変更

への迅速な対応 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 

３年度に開始した

医薬品等電子申請

ソフトで作成した

届出のオンライン

による受付に引き

続き、令和４年度

中に申請の受付の

オンライン化を開

始する。 
 
 
 
イ  品質・製法変

更への迅速な対応 
 
・医薬品等変更計

画確認申請制度

（ＰＡＣＭＰ）に

基づく製造方法等

の変更について、

品質相談・事前面

談等を実施するこ

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 
 
・第十九改正日本

薬局方作成基本方

針に従い、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

の検討を進める。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品等変更計画（ＰＡＣＭＰ）確認

申請制度に基づく製造方法等の変更に

ついて、ＰＡＣＭＰ ＧＭＰ相談（1 件）

を含む品質相談・事前面談等を実施し、

迅速な対応に寄与した。令和３年８月

からは医薬品等変更計画（ＰＡＣＭＰ）

確認申請制度が開始し、令和４年度は

3 件受付けた。 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度に計82回の日本薬局方原

案検討委員会を開催し、第十八改正日

本薬局方第二追補（令和６年６月告示

予定）収載原案として、医薬品各条108
件（新規13件、改正88件、削除７件）、

一般試験法及び参考情報15件（新規６

件、改正９件）、参照紫外可視吸収スペ

クトル５件（新規５件）、参照赤外吸収

スペクトル７件（新規７件）について

PMDAホームページに掲載し、意見募

集を行った。 
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・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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・原薬製造者又は

原薬等登録原簿を

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（ＪＡ

Ｎ）の制定業務、及

びＷＨＯの国際一

般名称（ＩＮＮ）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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・日本薬局方関連情報ホームページに

おいて、第十八改正日本薬局方第二追

補（令和６年６月告示予定）収載原案

のうち、新たに収載することとなる医

薬品各条 13 件、参考情報６件について

英文での意見募集を行うとともに、改

正一般試験法１件についても英文での

意見募集を行った。 
 
・原薬等製造業者、国内管理人及び製

造販売業者等を対象にマスターファイ

ルによる承認審査の遅延や承認後の維

持管理不備の低減を目的として、新型

コロナウイルス感染抑制対策を講じた

上でマスターファイル講習会を開催し

た（１回）。また、原薬等製造業者及び

国内管理人等からのメール等による相

談に応じ、参考となる事例については、

講習会資料及び PMDA ホームページ

への掲載により周知した。 

 
・関係部署との連携により、医薬品一

般的名称（JAN）を医薬品の承認に遅

滞することなく制定した。WHO で開

催された国際一般名（INN）の会議に

参加して得られた知見も考慮して、

JAN 制定に取り組んだ。また、２件の

INN 相談に適切に対応した。 
 
 
 
 
 
・関西支部の調査員を本部で行われる

「専門教育」に参加（3 回）させた。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 

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 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 

 
 
・関西支部の調査員は、西日本地域 26
件、アジア地域 10 件の GMP 調査を実

施した。 
 
 
 
 
・アカデミア等の機関（医学系 22 機

関）へのパンフレット等の配布などに

より RS 戦略相談の周知を図った。ま

た、バイオ医薬品等の実用化促進に資

するため、RS 総合相談 10 件、RS 戦

略相談（事前面談）37 件を実施した。 
 
 
 
 
 
・医薬品関係のテレビ会議システムの

利用は令和 4 年度は 4 件であり、円滑

に実施した。 
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・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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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

・最先端科学技術情報

を収集し、科学委員

会、横断的基準作成等

プロジェクトチーム

を活用して、革新的医

薬品の評価法等の作

成を行うことができ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各種議論を踏まえて

作成したガイダンス

等を審査等業務に活

用するとともに、国内

外に情報発信ができ

ているか。 
 
 
 
 
 
 

・令和元年度に定めたホライゾン・ス

キャニング実施要領に基づき、機構が

積極的に情報収集・選別・評価を行い、

科学委員会等の適切な組織で最先端科

学技術に対応する体制を試行に移して

いるが、ホライゾン・スキャニングに

より同定した最先端科学技術「エクソ

ソームを含む細胞外小胞（EV）を利用

した治療用製剤に関する報告書」を取

りまとめるとともに PMDA ウェブサ

イトへ公表した。 
さらに、PMDA ホライゾン・スキャニ

ングの取組については１報の論文投稿

を 行 い 採 択 さ れ （ Frontiers in 
Medicine-Regulatory Science）、国際

的な情報発信を継続的に行った。 
 
・横断的基準作成等プロジェクトチー

ム（横断的 PT）として、令和 4 年度

は、厚生労働省の通知１件（コンパニ

オン診断薬 WG）、及び事務連絡４件

（コンパニオン診断薬 WG２件、RWD 
WG１件、心血管系リスク評価 WG１

件）の発出に協力した。 
・ 上記の他、各専門分野あるいは各部

等で対応し、PMDA が発出に協力した

ものとして、通知 1 件、及び事務連絡

2 件が厚生労働省から発出された。 
 
 
・ 横断的 PT の小児医薬品 WG、ICH 
Q12 対応 WG、革新的製造技術 WG 及

び心血管系リスク評価 WG では、それ

ぞれ ICH E11A、ICH Q12、ICH Q13
及び ICH E14/S7B の専門家作業部会

におけるガイドライン作成等の活動に

協力した。 
・ 横断的 PT の小児 WG では、ICH 
E11A ガイドライン案に対する理解の

促進、パブリックコメント収集を支援

する目的で、厚生労働省、業界と共催

で説明会を開催した。 
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イ  ホライゾン・ス

キャニング（注２）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

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 
 
・薬事規制当局国

際連携組織（ＩＣ

ＭＲＡ）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、先端科学技術

情報を収集する機

能を強化するた

め、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、課題

点の抽出・整理・情

報源の検討を進め

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ホライゾン・スキャ

ニング手法確立に向

けた検討を遅滞なく

行うことができたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・横断的 PT のコンパニオン診断薬

WG では、医薬品横断的 CDx に関する

ガイダンスの運用の整理を目的とし

て、日本肺癌学会と共催でワークショ

ップを実施し、厚生労働省、日本肺癌

学会、関連企業と意見交換を行った。

また、「承認済みコンパニオン診断薬の

リスト」（日本語版及び英訳版）を定期

的に作成し、PMDA ウェブサイトにお

いて公開した。 
・ 横断的 PT の国際共同治験 WG で

は、ICH E17 実装に関する業界との意

見交換を行い、ICH E17 の運用の促進

を 目 的 と し て 、

JPMA/PhRMA/EFPIA/PMDA 共催ワ

ークショップを開催した。また、

「PMDA-ATC with National Cancer 
Center MRCT Webinar 2023」の開催

に協力した。 
 
 
 
 
 
 
・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を行う

ため、令和元年度に定めたホライゾン・

スキャニング実施要領に従い、ホライ

ゾン・スキャニングの試行を開始して

いるが、令和４年度は「標的指向性を

有する in vivo 遺伝子治療用製品のベ

クターに関する評価の考え方」が同定

され、令和５年度に科学委員会のテー

マとして検討を行うこととなった。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レギュラトリーサイ

エンスの発展と普及

のために、アカデミア

との包括的連携協定

等に基づき、人材交

流、人材育成、共同研

究、研究活動に関する

情報発信等を積極的

に実施したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・従来からアカデミア等の専門機関と

の包括的連携協定を締結している 11
機関と、以下のような人材交流、人材

育成、共同事業等を行い、レギュラト

リーサイエンス人材の育成に寄与し

た。 
・人材交流として、令和４年度は、国立

がん研究センター（NCC）から３名、

広島大学から２名、慶應義塾から２名、

筑波大学から１名、東北大学から３名、

国立国際医療研究センター（NCGM）

から３名、国立循環器病研究センター

（NCVC）から２名、国立成育医療研究

センター（NCCHD）から５名、東京医

科歯科大学（TMDU）から３名、東京

大学から１名を受け入れた。また、

PMDA からは、NCC へ５名、東北大

学へ１名、NCGM へ２名、NCCHD へ

１名、東京大学へ２名を派遣した。 
・人材育成として、令和４年度は、IRB
見学（NCC １回、参加者５名、NCNP 
１回、参加者４名）、臨床研究審査委員

会・倫理審査委員会見学（NCGM １
回、参加者３名）、治験管理業務見学

（NCGM １回、参加者２名）を実施し

た。また、締結機関と国際シンポジウ

ムを共催した（NCC、NCGM、各１回）。 
・共同事業として、安全対策及び信頼

性調査に資する人材育成促進のため、

PMDA 職員が薬剤部及び治験管理部

門の業務を経験する長期研修を実施し

た（薬剤部：NCC ２名、NCGM １名、

NCCHD １名、治験管理部門：NCC １
名、NCGM １名）。また、PMDA ATC
セミナーに講師派遣を受けた（NCC 
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・国内短期派遣研修、

病院実地研修、現場研

修等の実施状況 
 
＜評価の視点＞ 
・国内短期派遣研修、

病院実地研修、現場研

３回、慶應義塾 １回、NCGM １回）。 
・NCC とは、NCC の研究事業である

「MASTER KEY Project」に関する連

絡会を計３回実施し、情報共有や意見

交換を行った。 
・慶應義塾とは、医薬品評価に資する

人材育成促進のため、同大学における

ファーマコメトリクス領域の研修や研

究活動へ PMDA 職員が延べ 18 名参加

した。 
・東北大学とは、同大学からの人材交

流者を主たる研究者として、日本医療

研究開発機構医薬品等規制調和・評価

研究事業「歯科インプラントの荷重要

件に関わる臨床評価に代替する非臨床

評価法の確立」を実施している。 
・東京大学とは、同大学職員及び

PMDA 職員が「日本医療研究開発機構 

次世代治療・診断実現のための創薬基

盤技術開発事業 国際競争力のある次

世代抗体医薬品製造技術開発／次世代

抗体医薬品の実用化に向けた物性・品

質評価及び管理手法に関する技術的研

究」に参加している。 
 
・レギュラトリーサイエンスを普及さ

せる一環として、連携大学院協定を締

結している大学院に対して、連携教員

の委嘱を受けた PMDA 役職員延べ 16
名が計 18 件の講義・研究指導を行っ

た。  

 
 
 
 
・国内派遣研修について、医療技術等

習得研修制度に 49 名が参加した。ま

た、高度な専門知識の習得を目的とす

る国内大学院研修に 12 名が参加した。 
・前年度のアンケート結果等を踏まえ

た研修評価を実施し、次回実施の際の

改善策等研修内容の見直しを引き続き
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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 
 

 
 
 
 
 
・医療機関におけ

る製品の使用、臨

床試験の運用等の

実情を理解するた

め、国立高度専門

医療研究センター

（以下「ＮＣ」とい

う。）をはじめとし

た医療施設での実

地研修を実施す

る。 
 
・医薬品等の製造

現場における研修

等の内容を充実

し、着実に実施す

る。 
 
・テレワーク等業

務形態の変化にあ

わせ、動画配信型

研修等オンライン

システムを活用し

た研修を推進す

る。また、研修実施

者と共同し、オン

ラインによるイン

タラクティブ研修

等、集合形式によ

る体験型研修に代

わる新たな研修を

推進する。 
 
オ 研究環境の充

実と研究成果の積

極的発信 
 

修等の各種研修が適

切に実施されている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 

行った。 
・新医薬品等審査業務に携わる職員を

対象とした ISO9001 研修を昨年度に

引き続き実施した。 
 
・信頼性保証部の職員が医療現場にお

ける治験管理の実態を理解し、より質

の高い業務を実施できるようにするこ

とを目的として、NCCH 及び NCGM
の治験管理部門に計２名の職員を長期

派遣する研修を開始した。 
 
 
 
 
 
 
・昨年度は実施に制限が設けられてい

た医療施設等の見学研修について、３

施設のＮＣで IRB 見学、CRB 等見学

を実施し、計 14 名が参加した。 
 
 
・研修の実施方法については、従前の

集合形式、時間を問わず繰り返し受講

できる動画視聴形式、及び e-ラーニン

グのほか、Teams 等を活用したライブ

配信や、これらを組み合わせたハイブ

リッド方式を積極的に取り入れるな

ど、より充実した方式により実施した。 
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・職員がＲＳ研究に

従事しやすい環境を

整備する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・職員が指定研究

等を適切な研究環

境の下で実施でき

るよう引き続き必

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・支援

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研究の成果の論

文掲載を促進するた

めの具体的な検討を

進めることができて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・アカデミア等の外部機関と協力・連

携し、RS 研究を実施した（AMED や

厚生労働科学研究費補助金等の公的研

究費を用いた研究：13 課題）。 
・PMDA で実施するレギュラトリーサ

イエンス研究のうち、研究の目的、業

務との関連性等を勘案して、業務とし

て実施する研究（指定研究）を適切に

実施するために、レギュラトリーサイ

エンス研究選定・評価委員会の意見を

聴いた上で、関連規程に基づいて、新

規指定研究課題の選定等を行い、令和

４年度は３課題（継続３課題）が実施

された。 
・特に重要な研究テーマについては、

包括的連携協定の事業として支援して

いる。令和４年度は、東北大学との指

定研究「歯科用インプラントの早期荷

重を目指した表面性状維持にかかる非

臨床評価法の確立」、国立精神・神経医

療研究センターの研究活動である「評

価バリアンス軽減のための臨床研究」

の意見交換、東京医科歯科大学との生

殖毒性・胎児毒性に関する研究計画の

企画の支援を行った。 
・研究活動及び業務の成果の論文を学

術雑誌で発表（英語論文：35 報、日本

語 30 報）した。 
・指定研究については、毎年、進捗報告

書を提出することとしている。また、

平成 27 年度以降の実施分を加味して、

人事評価を行っている。 
・学位申請で必要となる研究歴証明書

の発行手順を令和元年度に定め、研究

歴証明書の発行を行っている。 
 
・PMDA 役職員で研究活動に参加する

者は研究倫理の研修の受講を必須とし

ており、令和元年度より、時間を問わ

ず繰り返し受講できるだけでなく、受

講履歴が管理できるように研修を e-ラ
ーニングで実施するようにした。令和
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・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

 
 
 
 
・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、論文

のテーマの選定方

法を示すなど、Ｒ

Ｓ研究の成果の論

文掲載を促進する

ための支援を行

う。 
 
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、審査に

資するようエクソ

ソームを含む細胞

外小胞（EV）を利

用した治療用製剤

の現状と課題等に

ついての報告書の

取りまとめを行

う。 
 
キ 横断的基準作

成等プロジェクト

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・革新的医薬品の評価

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

報発信することがで

きているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

３年度からは、業務の成果を論文や講

演等で公表する場合も、受講対象とし

た。 
 
・令和元年度のレギュラトリーサイエ

ンス推進会議で研究活動の推進策を定

め、PMDA、欧米の規制当局（米国

FDA、EMA）から報告された論文を速

やかに把握できるように、PMDA 役職

員に、毎週、情報提供を行っている。 
・令和３年度より、論文掲載の促進策

として、医薬品や医療機器等の審査の

概要を論文化する支援を行い、学術雑

誌 Oncologist に掲載された。 
・研究関連の規程類を改正し、手続き

を明確化、簡略化し、迅速な研究の開

始と論文を作成するための体制を整備

し、令和５年度より施行することとし

た。 
 
 
 
 
 
 
 
・科学委員会において、「エクソソーム

を含む細胞外小胞（EV）を利用した治

療用製剤に関する報告書」を取りまと

め、令和５年１月１７日に公表した。 
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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  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

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、海

外規制当局・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、

周知を行うととも

に、業界とも共同

して啓発のための

ワークショップを

開催する。 
 
 
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

 
 
＜評価の視点＞ 
・横断的基準作成等プ

ロジェクトチームに

おいて検討された成

果について、ガイダン

ス等を策定し、周知を

行うことができてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・ 横断的 PT の検討内容について学会

等での発表（コンパニオン診断薬 WG、

オミックス WG、小児医薬品 WG、オ

ーファン医薬品 WG、ICHQ12 対応

WG、国際共同治験 WG、革新的製造技

術WG、患者参画検討WG、RWD WG）、

及び論文発表（コンパニオン診断薬

WG2 件、小児医薬品 WG1 件）を行っ

た。 
・ 横断的 PT において、評価方針等に

ついて海外規制当局、開発企業、関連

業界団体、関連学会等との意見交換会

を行った（コンパニオン診断薬 WG、

小児医薬品 WG、オーファン医薬品

WG、ICH Q12 対応 WG、国際共同治

験 WG、革新的製造技術 WG、患者参

画検討 WG、RWD WG 、ナノ医薬品

WG）。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・審査の過程で審査チームが申請電子

データを用いて解析を行い、質の高い

議論が可能となるように、リエゾン（次

世代評価手法推進部と新薬審査部の併

任者）が中心となり、サポートした。事
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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） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
・新医薬品の承認

申請時における申

請電子データの提

出が円滑に行わ

れ、各品目の審査

に支障をきたすこ

とのないよう、制

度を適切に運用す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

前評価相談等においても申請電子デー

タを活用できるようにサポートし、相

談の質の向上に取り組んだ。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・申請電子データの受け入れに当たっ

て採用している CDISC 標準に関する

知識や CDISC 標準データの解析手法

等について、引き続き研修を実施し、

職員の解析スキルの向上を図った。 
 
 
 
 
 
・申請電子データの提出等の実績を踏

まえ、申請電子データの提出の更なる

円滑化のため、以下の①～②の対応を

行った。 
①申請電子データを伴う申請に係る各

種課題について関連業界と継続的に意

見交換を行った。また、令和 5 年 3 月

2 日に、関連業界の実務担当者を対象

としたワークショップを日本製薬工業

協会、一般社団法人日本 CRO 協会、

PMDA 共催で開催した。 
②申請電子データ提出の更なる効率化

のため、申請電子データ受領時の対応

等を見直し、申請電子データの提出に

関する通知等の発出に協力した。 
また、「承認申請時等の電子データ提出

に関する技術的ガイドについて」（令和

4 年 4 月 1 日付け薬機審長発第

0401003 号、薬機レギ長発第 0401001
号独立行政法人医薬品医療機器総合機

構審査センター長、レギュラトリーサ
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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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
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＆

Ｓ）の検討を進め

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

めの検討を進め

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・整理を進め

る。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

イエンスセンター長連名通知）を発出

し、「申請電子データに関する FAQ」を

改訂した。また、令和 4 年 6 月 29 日

に、関連業界の担当者を対象として、

通知等に関する説明会を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・申請電子データを活用したModeling 
& Simulation（M&S）の実施に向け、

情報収集を進めた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・臨床試験データを利用した品目横断

的な解析や先進的な解析手法の性能評

価を行うため、申請電子データを用い

た試行的な検討を進めた。 
 
 
 
 
 
・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・

整理を進めた。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 

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

るガイドライン等

を踏まえ、個々の

レジストリに対し

て相談を実施す

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

めの活動等におけ

る議長等のポスト

を可能な限り確保

 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

案の作成を遅滞なく

進めることができて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・欧米やアジア諸国と

の連携により、積極的

な国際活動を推進し、

医療サービスの向上

と PMDA の国際的地

位の確立を図るため

の諸々の施策が着実

 
 
 
 
 
 
・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等を踏ま

え、レジストリに関する相談枠等にお

いて、個々のレジストリに対する相談

を実施した。 
・医薬品、医療機器等の開発における

リアルワールドデータ（RWD）の活用

を推進するためのRWD WGにおいて、

RWD の信頼性担保に関する課題等を

整理・検討し、「レジストリ又は医療情

報データベースのデータを医薬品の承

認申請、再審査等申請に利用する場合

の信頼性担保に係る留意点に関する質

疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」（令和 4
年 9 月 14 日付け厚生労働省医薬・生

活衛生局医薬品審査管理課事務連絡）

の発出に協力した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH では管理委員会の副議長を務

め、グローバルな場での規制調和推進

をリードした。 
 
・APEC-LSIF-RHSC の共同議長を務

めるとともに、3 つの優先作業領域の

リード国を務め、薬事規制の調和に主
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

見調整や方針決定

に実行されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

導的な役割を果たした。 
 
 
 
 
・第 4 回アジアンネットワーク会合を

オンライン形式で実施し、アジア諸国

のCOVID-19パンデミックに対する取

組みや医薬品エコシステムの形成に向

けた施策について、更なる協力を進め

ていくことに合意した。 
 
 
 
 
 
 
 
・活動中の 30 作業部会のうち、7 作業

部会について、議長（とりまとめ）を務

め、国際調和に向けた議論をリードし

た。 
・令和 4 年度に ICH で合意された国際

調和ガイドラインについて、直ちに国

内規制として実装した。 
・第 4 回 ICH フォーラム  ~ICH 
Efficacy Guideline Update~を開催し、

アカデミアを含む約 1,200 名の国内関

係者と ICH 有効性ガイドラインに関

する情報共有・意見交換を行った。 
 
・IPRP 活動において 2 つの技術文書

の策定に貢献、さらに論文 1 報を公表

した。IPRP 活動をリードするととも

に、アカデミア等の関係者との情報共

有の場を創出した。 

 
 
 
・ICMRA では、副議長として、

COVID-19 ワクチンの安全性及び有効

性に関する規制方向性に向けた
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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。特に新型

コロナパンデミッ

ク下、ワクチンに

関する情報共有等

の新型コロナに関

連する国際協力等

を積極的に行う。 
 
・「アジア医薬品・

医療機器規制調和

グランドデザイ

ン」（令和元年 6 月

20 日健康・医療戦

略推進本部決定）

及びその実行戦略

（令和 2 年 7 月 14
日同決定）（以下こ

れらを総称して

「グランドデザイ

ン」という。）を踏

まえ、アジア諸国

にレギュラトリー

サイエンス（以下

「ＲＳ」という。）

への理解・活用を

促進するととも

に、国際標準の取

り込みやガイダン

ス整備等の充実を

促す。 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、後発

医薬品のガイドラ

インの国際標準化

を目指した取り組

みに積極的に関与

する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ICMRA-WHO 共同ステートメントや

各種ワークショップの報告書を含む文

書の作成等の活動に貢献した。 
・ICMRA 公式ウェブサイトの保守管

理を担当し、計 13 回の更新により、

COVID-19 関連活動を含む ICMRA 活

動の認知度向上に貢献した。 
 
 
 
 
・インド並びにインドネシア、タイ、マ

レーシア及びフィリピン等の ASEAN
加盟国に対して、規制調和が求められ

るテーマのセミナーを計 10 回開催し

た。   
・医薬品・医療機器規制に係るシンポ

ジウムを、インド CDSCO、台湾 FDA、

タイ FDA、マレーシア NPRA 及びベ

トナム DAV とそれぞれ共催し、最新の

規制・考え方について情報交換を行っ

た。 
・ICH、ICMRA 等の国際会議への未

参加国当局に、参加を促すとともに、

参加に向けた介在をする等、アジア地

域の規制調和の促進を進める活動を行

った。 
 
 
 
 
 
 
 
・M13 及び GDG（Generic Discussion 
Group）を通し、後発医薬品に関する

ICH ガイドラインの策定活動に積極的

に関与した。  
・IPRP BEWG G において、後発医薬

品の代替標準製剤の取扱いに関する各

国規制当局における規制等の分析を行

い、「自国で標準製剤が利用できない場
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、ＯＴ

Ｃ医薬品について

は、ＯＴＣ薬規制

に係るアジア地域

規制当局間会議

（Ｓｅｌｆ－ＣＡ

ＲＥＲ）等を活用

し、アジア諸国に

おける健康意識の

向上やアクセス向

上に向けた意見交

換を一層進めてい

く。 
 
・日米欧三薬局方

検討会議（ＰＤＧ）

における薬局方の

国際調和及び日米

欧以外の薬局方の

メンバーシップ拡

大に向けたパイロ

ット活動を推進す

るとともに、欧米

薬局方と協力覚書

（ＭＯＣ）に基づ

く連携を推進す

る。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

合の代替標準製剤」に関する論文を公

表 し た （ Journal of Pharmacy& 
Pharmaceutical Sciences）。また、

IPRP QWG において、医薬品品質知識

管理システム（PQ KMS）に関する

ICMRA-ICH-PIC/S-IPRP 共同リフレ

クションペーパー（RP）の作成に協力

し、当該 RP に基づき新規プロジェク

トを選定した。 
 
・OTC 薬規制に係るアジア地域規制当

局間会議（Self－CARER）の再開に向

け、Self－CARER2022 をタイで開催

し、OTC 薬分野の規制調和活動の方向

性を整備した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・PDG 年次会議（令和 4 年 10 月 18
日～21 日）及び定期的に開催される

ウェブ会議を主催、及び専門家電話会

議、毎月の進捗報告電話会議に参加

し、情報交換を行うことで、一般試験

法 1 件の調和文書の作成及び一般試験

法 3 件の調和文書の改正に合意した。

これらの合意事項に基づき、第十八改

正第二追補以降の日本薬局方に収載す

るための改正作業を進めた。 
・PDG で改正予定の一般試験法 1 件

及び添加物基準 1 件に関して国内で改

正案の意見募集を行った。 
・米国薬局方（USP）と第 2 回 USP-
MHLW/PMDA ワークショップの開催

に向け意見交換を行った。 
・欧州薬局方（EP）委員会へ年 3 回
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・ＷＨＯが主催す

る「世界薬局方会

議」に協力するこ

とで国際的な薬局

方活動に貢献し、

日本薬局方の国際

的地位の向上を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・関係部署と連携

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（令和 4 年 6 月、令和 4 年 11 月、令

和 5 年 3 月）オブザーバーとして参加

し、積極的な情報収集・規制調和に向

けた調整を行った。 
・欧米薬局方と協働し、日米欧以外の

薬局方が PDG における調和作業に参

加することが可能となるようにメンバ

ーシップ拡大のためのパイロットプロ

グラムを開始した。4 つの国・地域の

薬局方よりパイロットプログラムへの

参加申請があり、参加要件を満たして

いたインド薬局方が参加することにな

った。 
・PDG において、ICH 専門家部会よ

りメンテナンス作業を引き継いだ

ICH Q4B について、日米欧以外の

ICH レギュラトリーメンバー国・地

域の薬局方を含めるためにパイロット

として 3 件の試験法のメンテナンス作

業を欧米薬局方と連携しながら進め、

パイロットの結果と正式な作業へ移行

するための推奨事項を ICH 総会（令

和 4 年 11 月）で我が方が報告した。 
 

・世界薬局方会議（IMWP）では、

COVID-19 のパンデミック対応とし

て、米国薬局方（USP）、欧州薬局方

（EP）等と協働して行った COVID-
19 治療に関連する医薬品の各薬局方

の収載情報の提供、IMWP モノグラ

フの作成などの活動において特定され

た課題（最新情報の適切な反映、モノ

グラフ作成意義とプロセスの明確化）

の解決に向けて、2 つの WG
（COVID-19 のパンデミック対応につ

いてステークホルダーからフィードバ

ックを得る WG、共同作業や情報共有

の仕組みを評価し、改善する WG）の

設置に合意し、両 WG への参加を表

明した（令和 4 年 9 月）。 
 
・第十八改正日本薬局方第一追補英文
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

し、第十八改正日

本薬局方第一追補

の英文版の早期発

行に協力するとと

もに、関連情報の

海外への発信・普

及を図る。 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、日本

薬局方とアジア諸

国における薬局方

との調和・参照化

の取組・意見交換

を進める。特に伝

統的な植物薬の規

格設定の協働を進

める。 
 
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。 
・ＩＣＨ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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

版の発行に向け協力した。 
・日局収載原案の意見募集を行う際

に、海外使用者の関心が高い項目につ

いては、原案作成の趣旨が海外の使用

者にも明確に伝わるよう、PMDA の

英文版ウェブサイトに原案とともに趣

旨説明文書を掲載した。 
 
・中国薬典委員会との間で第 3 回日中

薬局方フォーラムの開催に向けた意見

交換を行い、次につなげることに成功

した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICHにて、PMDAから提案したRWD
活用促進に向けたガイドライン作成の

ための EWG を発足させ、日本の知見

入れ込みを進めた。 
 
・ICH において、RWD 活用に関する

情報交換及び調和可能な領域について

の検討において、日本の知見入れ込み

進めた。 
 
 
 
 
・デンマーク規制当局との意見交換、

ICMRA が主催する RWD 関連のシン

ポジウム等での講演等を通じて、欧米

の規制当局と情報交換を行い、日本に
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ドデータの活用

（実際の活用の経

験、信頼性担保等）

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、新型コロ

ナ関連情報、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

おける RWD 活用への取組み、医療情

報データベース信頼性確保の重要性等

について共通の立場を整備した。また、

RWD 活用事例について学術論文とし

ても公表（Clin Pharmacol Ther 2023 DOI: 

10.1002/cpt.2850 等）し、RWD に関す

る国際的な検討に貢献した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・米国 FDA 及び欧州 EMA と COVID-
19 に係わる最新情報について、守秘取

決め下、情報交換を行い、厚生労働省・

PMDA が実施する対策に反映した。 
 
 
 
 
 
 
 
・中国 NMPA、インド CDSCO、韓国

MFDS、台湾FDA、インドネシアFDA、

タイ FDA、フィリピン FDA、ベトナム

DAV、マレーシア NPRA 及びシンガポ

ール HSA と規制当局間会合を行い、最

新情報を交換するとともに、連携を強

化した。 
・台湾 FDA と、PMDA 審査報告書を

活用した新薬審査協働スキームに関す

る Q&A 集を最終化し、このスキーム

の活用を一層促進させるため公表し

た。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・米国・欧州との人

材交流を可能な限

り継続しつつ、パ

ンデミックの状況

においては、他の

欧米アジア諸国、

国際機関等への更

なる派遣のため、

協議を進める。 
 
 
 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、アジ

ア諸国との連携を

一層推進する観点

から、対象国に応

じた支援体制の構

築を目差し、国際

調和推進体制を強

化する。  
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、ＷＨ

Ｏの事前認証（Ｐ

Ｑ）制度において

我が国の審査結果

が活用されるよ

う、ＷＨＯとの協

働に向けた環境を

整備する。  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・インドネシア FDA との審査協力の

下、PMDA 審査報告書を活用した簡略

審査により対象品目が承認された。 
・WHO とは、PQ/EUL に関する実務

を通じて信頼関係を構築し、さらなる

協働のための基盤を構築した。 
 
・欧州 EMA に PMDA リエゾンを派遣

し、情報交換等を行った。 
・欧州 EMA に駐在する PMDA リエゾ

ン等を通じて、COVID-19 や定期的に

開催されている専門委員会（CHMP、
PRAC 等）における議論等の最新情報

を時宜を得て入手し、審査業務に役立

てた。  
・COVID-19 治療薬・ワクチンの審査

情報について、欧州 EMA・米国 FDA
との間で、情報交換を行い、我が国の

審査対策に反映させた。 
 
・グランドデザインを踏まえ、アジア

諸国で優先的に支援に取り組む 8 の優

先国/地域を定め、それぞれに専任担当

者を配置し、国際規制調和の推進を強

化し、二国間の規制調和活動を幅広く

実施した。 
 
 
 
 
・グランドデザインを踏まえ、WHO と

の協働に向けた基盤構築について、

WHO 10th Annual Meeting on 
Collaborative Registration Procedure
（令和 4 年 12 月イスタンブール開催）

に対面参加し、事前認証（PQ）制度に

関する対応の方向性にかかる議論を進

めるほか、我が国の取組み等を入れ込

むとともに、議論進捗に向けた進行役

として貢献した。また、世界的にサル

痘（mpox）の感染が拡大したことから、

WHO 及び厚生労働省と協働し、日本
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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。）。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
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

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５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）を目指す

とともに、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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・アジアの国における

トレーニングの開催

件数及び参加者の満

足度。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

で承認された痘そう・サル痘ワクチン

のPMDAの審査報告書及びGMP査察

報告書（いずれも英訳）を WHO に提

供する等、日本の痘そう・サル痘そう

ワクチンの海外への提供に寄与する活

動を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・COVID-19 の国際的な流行により、

国外からの招へいや国外への渡航に制

限があるにもかかわらず、PMDA-ATC 
においてアジア諸国等の規制当局の担

当者等に対し年間で合計 20 回（医薬

品・医療機器の審査及び安全対策をテ

ーマとするものを含む）のセミナーを

オンライン又は対面にて開催し、44 の

国/地域から延べ 708 名の参加を得た。 
・このうち 10 回はアジア諸国（マレー

シア 2 回、フィリピン 2 回、インドネ

シア 2 回、タイ 1 回、インド 1 回、

ASEAN2 回）において規制調和が求め

られるテーマについてオンライン又は

対面によるセミナーを提供した。 
・セミナー受講後のアンケートにおけ

る受講者の満足度は、5 段階評価で 3
（Good）以上の割合が100 %であった。 
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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

テムを活用し、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。特に、新型コロ

ナパンデミック下

において対面での

実施が困難な状況

にあっては、ウェ

ビナー等のオンラ

イン手法を活用し

たトレーニングを

積極的に提供す

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、ＡＴ

Ｃによる研修セミ

ナー等を継続的に

実施する。 
 
・ＡＰＥＣの優先

活動領域の１つで

あるＭＲＣＴ／Ｇ

ＣＰ査察領域にお

いて積極的に活動

し、国際調和を推

進する。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・令和 2 年 1 月より開始した e-ラーニ

ングシステムの一般公開用サイトは、

令和 3 年 4 月よりアクセス向上のため

YouTube チャンネルに移行し、計 48コ

ンテンツを公開（うち 15 コンテンツは

令和 4 年度に新規公開）、総閲覧回数は

37,000 回以上であった。 
・令和 3 年 1 月より開始した e-ラーニ

ングシステムの海外規制当局者向けサ

イトは、セミナー参加者以外にも事前

登録の上で受講を可能とし、計 5 コー

スを提供し、600 名以上が受講した。 
 
 
 
 
 
 
・PMDA 北陸支部を活用し、品質管理

（ハーバルメディシン）に関するセミ

ナーをオンラインにて開催した。 
 
 
 
 
 
・国際共同治験/GCP 査察領域の「優良

研修センター」（CoE）として医薬品の

国際共同治験に関するセミナーを

NCC（国立がん研究センター）と共催

した。 
・APEC-LSIF-RHSC 傘下で海外 CoE 
（中国・北京大学、韓国・KoNECT）
が実施する国際共同治験 GCP 査察の

セミナーのプログラム作成に貢献し

た。また、同 CoE セミナーで講師を務

め、国際規制の周知・調和活動に貢献

した。 
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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

援を行う。 
 
 
 
 

・グランドデザイ

ンを踏まえ、アジ

ア地域の国や国際

機関への人材交流

を検討する。 
 
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。 
・アジア諸国や新

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。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・EMA 等への PMDA 派遣者の処遇改

善やアジアの一部の国と新型コロナ終

息後の人材交流に向けた合意をする

等、人材交流拡充に向けた検討を行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
 
・タイ FDA と二国間合同シンポジウ

ム及び規制当局間会合を開催し、日本

の薬事規制等への理解の促進ととも

に、タイ FDA の人的能力の向上に向け

た議論・調整を行った。 
・タイ FDA との規制当局間会合にお

いて、日本の審査報告書を利用したタ

イの簡略審査制度の利用促進のため、

PMDA が作成した審査報告書の共有

方法、及び PMDA の支援継続に合意し

た。 
・タイにて、現地のアカデミア、タイ

FDA 関係者等を対象に、GCP に係る

シンポジウム及びセミナーを実施し

た。 
・台湾 FDA と医薬品・医療機器規制

に関する二国間合同シンポジウム及び

規制当局間会合を開催し、医薬品の薬

事規制について情報交換、新薬審査協

働スキームの活用促進等に関する意見

交換を行った。 
・インド CDSCO と医療製品規制に関

する二国間合同シンポジウム及び規制

当局間会合を開催し、医薬品、医療機

器及び再生医療等製品に関する情報交

換を行った。 
・インドネシア FDA と COVID-19 ワ

クチン審査及び医薬品品質審査に関す

る情報交換を行った。 
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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、Ｇ

ＭＰ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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・グランドデザイ

ンを踏まえ、ＷＨ

Ｏとも連携し、” 
Reliance（規制当

局が承認審査や視

察の中で、他の規

制当局の評価結果

を重視・考慮し、自

国規制に活用する

こと）”の考え方の

浸透をアジア諸国

に働きかけてい

く。 
 
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。 
 
 
・ＰＩＣ／Ｓのガ

イドライン等の作

成など、ＧＭＰに

関する国際活動に

積極的に参画し、

貢献する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・WHO 西太平洋事務局主催の WPRA
会合（令和 4 年 8 月）に暫定議長及び

講演者として参加し、PMDA が提供す

るトレーニングに関して情報提供を行

ったほか、域内における規制当局の規

制能力強化に向けた今後の活動計画に

ついて日本の考えを入れ込むことに成

功した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜GLP ＞ 
・OECD のデータ相互受入れ制度に基

づき、GLP 調査結果の相互受入れを行

った。 
＜GCP＞ 
・信頼性適合性調査の円滑・効率的な

実施に資するため、引き続き欧米 GCP 
initiative へ参加し、米国 FDA 及び欧

州 EMA と定期的な電話会議やメール

での情報交換を実施した。 
＜GMP＞ 
・ICMRA PQKMS 活動の一環である

OWG の共同審査及び共同ハイブリッ

ド調査パイロットに参画する方針を打

ち出した。 
 
・PIC/S に設置された 4 つのワーキン

ググループ等に参画し、ガイドライン

等の作成など国際活動に貢献した。 
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（２）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 
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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）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

＞ 
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

 
・ＯＥＣＤ主催の

査察官トレーニン

グコースへの講師

派遣やＯＥＣＤ事

務局への職員派遣

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Ａ

ＰＩプログラムを

通じて他国ＧＭＰ

当局からＧＭＰ査

察結果等を入手す

るほか、他国ＧＭ

Ｐ当局からの要請

に応じて、機構の

行ったＧＭＰ調査

結果等を提供し連

携を強化する。 
 
（２）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＞ 
ア 世界最速レベ

ルの審査期間の堅

持と一層の質の向

上 
 
 
 
 
 
・令和４年度に承

認された新医療機

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・医療機器審査業務に

ついて、的確かつ迅速

な審査を実施してい

くために、中期計画に

掲げられている各種

取組が着実に実施さ

れているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医療機器（優先品

目）の総審査期間 

 
・OECD 事務局に GLP 担当として、

引き続き職員派遣（1 名）を行うととも

に OECD 主催の GLP 査察官トレーニ

ングコースにて講師を務める等、GLP
に関する国際活動において、PMDA の

知見・ノウハウの導入を図った。 
 
 
 
 
 
・PIC/S や API プログラムを通じ、コ

ロナワクチンを含む製品に係る GMP
査察結果等の提供・入手を行い、連携

を強化した。 
・PIC/S の Executive Bureau メンバ

ーとして、PIC/S における意思決定に

積極的に関与した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４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
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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

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。）。 
 
・令和４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。）。 
 
・令和４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。）。 
 
・令和４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

80%タイル 10 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医療機器（通常品

目）の総審査期間 
80%タイル 14 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・改良医療機器（臨床

あり）の総審査期間 
60%タイル 10 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・改良医療機器（臨床

なし）の総審査期間 
60%タイル 6 ヶ月 
 
 

審査期間（80%タイル値）は 8.8 ヶ月で

あり、目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４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（80%タイル値）は 12 ヶ月で

あり、目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４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（60%タイル値）は 8.9 ヶ月

であり、目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４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（60%タイル値）は 5.8 ヶ月

であり、目標を達成した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 

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。）。 
 
・令和４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

ヶ月以上の資料整

備期間を要したも

のを除く。）。 
 
・新型コロナウイ

ルス感染症又は関

連する症状を対象

とする医療機器に

ついて、優先的に

審査を進める。 
 
イ 先駆け審査指

定制度や条件付承

認制度の適切な運

用 
 
・先駆け審査指定

制度に基づく申請

及び先駆的医療機

器に指定された申

請であって、令和

４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

 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・後発医療機器の総審

査期間 
60%タイル 4 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医療機器の先駆け

審査指定制度に基づ

く品目の総審査期間 
6 ヶ月 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４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

（60%タイル値）は 3.6 ヶ月であり、目

標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新型コロナウイルス感染症又は関連

する症状を対象とする医療機器とし

て、令和４年度に人工呼吸器及び肺炎

画像解析プログラムの 2 品目について

優先的に審査し、承認された。 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度は先駆け・先駆的審査指

定制度に基づく承認品目がなかった。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
・条件付き承認制

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。 
 
・医療機器プログ

ラム総合相談（Ｓ

ａＭＤ一元的相談

窓口）について、厚

生労働省と連携し

て適切に対応す

る。 
 
・医療機器変更計

 
 
＜主な定量的指標＞ 
・先駆け総合評価相

談、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。 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・新医療機器にかかる

ＲＳ戦略相談等の円

滑な実施のため、中期

計画に掲げられてい

る各種取組が着実に

行われているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・ＲＳ戦略相談等を申

込み全件について実

施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・先駆け総合評価相談に関し、申込み

全件について実施した（6 件）。 
 
 
 
・医療機器等条件付き承認制度（旧名

称 革新的医療機器条件付早期承認制

度）に係る開発前相談に関し申込み全

件について実施した（1 件）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器及び体外診断薬にかかるＲ

Ｓ総合相談、ＲＳ戦略相談（事前面談

含む）に関し、申込み全件について実

施した（ＲＳ総合相談 86 件、ＲＳ戦略

相談（事前面談含む）79 件）。 
 
・RS 総合相談の出張相談は５回、22 件

実施した。 
 
 
・医療機器プログラム総合相談（216
件）に適切に対応した。 
 
 
 
 
 
 
・医療機器変更計画確認申請を 2 件受
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
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 
 
・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。 
 
 
 
 
 

画確認申請（ＩＤ

ＡＴＥＮ）やその

他相談への適切に

対応する。 
 
 
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 
 
・行動変容アプリ

等の革新的・先端

的技術を活用した

医療機器プログラ

ムの開発に向けた

「次世代評価指

標」の作成に引き

続き協力する。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・後発医療機器の審査

の遅れの改善のため

の通知を１本発出で

きたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

付けた。また、令和３年度に受け付け

た分も含めて 3 件の調査が終了した。

その他相談に対しても適切に対応し

た。 
 
 
 
 
 
・迅速な承認審査等に資するため、「血

液透析器、血液透析濾過器及び血液濾

過器承認基準の改正について（その

４）」（令和 4 年 11 月 2 日付け薬生発

1102 第 7 号）、「血液透析器、血液透析

濾過器及び血液濾過器承認基準に関す

る質疑応答集（Q＆A）について」（令和

4 年 11 月 2 日事務連絡）及び「「歯科

用インプラントの承認申請に関する取

扱いについて」の一部改正について」

（令和 4 年 11 月 7 日付け薬生機審発

1107 第 1 号）の３本の通知等の発出に

協力した。 
 
 
 
 
 
 
・次世代医療機器・再生医療等製品 評
価指標作成事業 審査 WG に参画し、

「次世代医療機器評価指標の公表につ

いて」別紙 2「行動変容を伴う医療機器

プログラムに関する評価指標」（令和 4
年 6 月 9 日付け薬生機審発 0609 第 1
号）、「次世代医療機器・再生医療等製

品評価指標の公表について」別紙「ヒ

ト（同種）iPS 細胞由来心筋細胞シー

トを用いた虚血性心筋症の治療に関す

る評価指標」（令和 5 年 3 月 31 日付け

薬生機審発 0331 第 15 号）の発出に協

力した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜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。）。 
平成 31 年度 
50％タイル値で 12
ヶ月 
平成 32 年度 
60％タイル値で 12
ヶ月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 12
ヶ月 
平成 34 年度 
70％タイル値で 12
ヶ月 
平成 35 年度 
80％タイル値で 12
ヶ月 
         

 
＜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 
 
 
・令和４年度に承

認された体外診断

用医薬品の専門協

議対象品目（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、70％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。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
・体外診断用医薬品審

査業務について、的確

かつ迅速な審査を実

施していくために、中

期計画に掲げられて

いる各種取組が着実

に実施されているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・体外診断用医薬品

（専門協議品目）の総

審査期間 
平成 31 年度 
50％タイル値で 12 ヶ

月 
平成 32 年度 
60％タイル値で 12 ヶ

月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 12 ヶ

月 
平成 34 年度 
70％タイル値で 12 ヶ

月 
平成 35 年度 
80％タイル値で 12 ヶ

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度に承認された体外診断用

医薬品の専門協議品目の申請から承認

までの総審査期間（70%タイル値）は

10.9 ヶ月であり、目標を達成した。 
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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。 

・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 
 

・令和４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ヶ月以上の

資料整備期間を要

し た も の を 除

く。）。 
 
・新型コロナウイ

ルス感染症又は関

連する症状を対象

とする体外診断用

医薬品について、

優先的に審査を進

める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

・体外診断用医薬品

（通常品目）の総審査

期間 
80％タイル 7 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・令和４年度に承認された体外診断用

医薬品の通常品目の申請から承認まで

の総審査期間（80%タイル値）は 6.6 ヶ

月であり、目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新型コロナウイルス感染症又は関連

する症状を対象とする医療用の体外診

断用医薬品として、令和４年度に核酸

増幅法検査製品、抗原検査法製品等 32
品目について優先的に審査し、承認さ

れた。 
・「一般用新型コロナウイルス抗原定

性検査キットに係る製造販売承認申請

の取扱いについて」（令和4年8月17日
付薬生機審発0817第2号）及び「一般

用SARSコロナウイルス抗原・インフ

ルエンザウイルス抗原キットに係る一

般用検査薬の製造販売承認申請の取扱

いについて」（令和4年11月29日付薬

生機審発1129第1号）の発出に協力し

た。 
・新型コロナウイルス感染症の一般用

抗原検査キット（OTC）について、抗

原検査キット（新型コロナウイルス）

13 品目、抗原検査キット（新型コロナ

ウイルス/インフルエンザウイルス）3
品目について優先的に審査し、承認さ

れた。 
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・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。 
 
 
 

 
 
・先駆け審査指定

制度に基づく申請

又は先駆的体外診

断用医薬品に指定

された申請であっ

て、令和４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、コンパニオン

診断薬の規制の見

直しに係る横断的

基準作成等プロジ

ェクト活動に協力

する。 
 
 

 
＜主な定量的指標＞ 
・体外診断用医薬品の

先駆け審査指定制度

に基づく品目の総審

査期間 6 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・令和４年度は先駆け・先駆的審査指

定制度に基づく承認品目がなかった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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し

た（体外診断用医薬品にかかる先駆け

総合評価相談3件、医療機器及び体外診

断用医薬品にかかるＲＳ戦略相談等

165件）。 

 
 
 
 
 
 
・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

遅滞なく的確な審査を行うとともに、

承認されたコンパニオン診断システム

等については PMDA のホームページ

にて情報提供した。 
・横断的基準作成等プロジェクト活動

に参画し、「医薬品横断的コンパニオン

診断薬等に関するガイダンス等につい

て」（令和 4 年 7 月 4 日付事務連絡）、

「「コンパニオン診断薬等及び関連す

る医薬品に関する技術的ガイダンス等

について」に関する質疑応答集（Q＆A）

について」（令和 4 年 8 月 25 日付事務
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③ 再生医療等製

品審査関係 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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＞ 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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、遺伝子パネル

検査を使用したコ

ンパニオン診断シ

ステムの指針の作

成等に協力する。 
 
 
＜再生医療等製品

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 
 
 
・令和４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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・再生医療等製品審査

業務について、的確か

つ迅速な審査を実施

していくために、中期

計画に掲げられてい

る各種取組が着実に

実施されているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・再生医療等製品（優

先品目）の総審査期間 
50%タイル 9 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 

連絡）、及び「希少がんを対象として自

ら治験を実施する者による医薬品の治

験によって開発された特定のバイオマ

ーカーに基づき投与される医薬品の承

認申請に係る取扱いに関する留意事

項」（令和 5 年 2 月 24 日付薬生薬審発

0224 第 5 号 薬生機審発 0224 第 1
号）の発出に協力した。 
 
・遺伝子パネル検査の承認審査 12 件、

対面助言 8 件に協力した。（指針作成実

績は前述の通り） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度に承認された再生医療等

製品（優先品目）のうち、平成 31 年４

月以降に申請され、かつ治験相談を利

用した品目について、申請から承認ま

での総審査期間（50%タイル値）は 9 ヶ

月であり、目標を達成した。 
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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

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。）。 
 
・令和４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。）。 
 
・新型コロナウイ

ルス感染症又は関

連する症状を対象

とする再生医療等

製品について、優

先的に審査を進め

る。 
 
・遺伝子組換え生

物等の使用等の規

制による生物の多

様性の確保に関す

る法律（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

 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・再生医療等製品（通

常品目）の総審査期間 
50%タイル 12 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・カルタヘナ法に関す

る事前審査に要する

行政側期間（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。） 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・令和４年度に承認された再生医療等

製品（通常品目）のうち、平成 31 年４

月以降に申請され、かつ治験相談を利

用した品目について、申請から承認ま

での総審査期間（50%タイル値）は 10.8
ヶ月であり、目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度に、新型コロナウイルス

感染症又は関連する症状を対象とする

再生医療等製品で承認申請された品目 
はなかった。 
 
 
 
 
・遺伝子組換え生物等の使用に関し、

「遺伝子組換え生物等の使用等の規制

による生物の多様性の確保に関する法

律」（カルタヘナ法）に定める第１種使

用等の承認と第２種使用等の確認に関

する事前審査に係る令和 4 年度の実績

は以下のとおりであった。 
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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。 
 
 
 
 
 
 

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。）。 
 
 
【申請前確認】 
第１種使用 
50％タイル値で４ヶ

月 
第２種使用 
50％タイル値で２ヶ

月 
 
 
【事前審査】 
第１種使用 
50％タイル値で６ヶ

月 
第２種使用 
50％タイル値で２ヶ

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 

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。）。 
 
【申請前確認】 
第１種使用 
50％タイル値で４

ヶ月 
第２種使用 
50％タイル値で２

ヶ月 
 
 
【事前審査】 
第１種使用 
50％タイル値で６

ヶ月 
第２種使用 
50％タイル値で２

ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 

 
 
 
 
 
 
 
【申請前確認】 
第１種使用 
50％タイル値で４ヶ

月 
第２種使用 
50％タイル値で２ヶ

月 
 
 
【事前審査】 
第１種使用 
50％タイル値で６ヶ

月 
第２種使用 
50％タイル値で２ヶ

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
【申請前確認】（所定の対面助言を利用

したもの） 
第１種使用等：3 件、50％タイル値 1.3
ヶ月、（達成率 200.0%） 
第２種使用等：0 件、50％タイル値－、

（達成率－） 
 
 
 
【事前審査】 
第１種使用等：16 件、50％タイル値 3.1
ヶ月、（達成率 200.0%） 
第２種使用等：21 件、50％タイル値で

1.1 ヶ月（達成率 190.4%） 
 
 
 
・カルタヘナ法に関する第二種使用等

拡散防止措置確認申請に関し、アデノ

随伴ウイルスの試験施設、製造施設の

確認申請書記載例を公表し、開発者が

申請書類作成にあたっての参考とでき

るようにした。 
 
 
 
 
 
 
 
・再生医療等製品にかかる先駆け総合

評価相談、ＲＳ戦略相談等に関し、申

込み全件について対応した（先駆け総

合評価相談 0 件、ＲＳ戦略相談等 199
件）。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・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 
 
・令和２年度に新

設したカルタヘナ

法に関する事前審

査前相談を活用

し、事前審査の円

滑な運用を実施す

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各種調査について質

の向上のための各種

取組及び調査を通し

業務の質の向上のた

め、中期計画に掲げら

れている各種取組が

着実に実施されてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・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った。   
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年４月より実施しているカ

ルタヘナ法関連相談事前面談（事前面

談）及びカルタヘナ法関連相談（対面

助言）の実績は以下のとおり。 
事前面談：令和４年度 36 件（累積 141
件） 
対面助言：令和４年度 6 件（累積 33 件） 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器及び再生医療等製品の承認

申請に当たって、治験等の承認申請に

係る試験等の適正な実施の促進及び申

請資料の信頼性の確保を図るため、次

の取り組みを実施した。 
・緊急事態宣言下及び新型コロナウイ

ルス感染症拡大防止の対応として、一

昨年度導入したリモート調査を本年度

も引き続き実施した。なお、リモート

調査の実施にあたり、申請企業の事情

に合わせて柔軟に対応し調査を実施し

た。 
 
【医療機器関係】 
・医療機器審査第一部、同第二部及び

プログラム医療機器審査室と医療機器

調査・基準部医療機器信頼性保証課の
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間で進捗確認会合を定期的（月一回）

に実施することで、審査・調査双方の

進捗状況を共有するとともに、適合性

調査を適時適切に実施した。 
・承認申請予定品目の状況を早期に入

手するとともに、担当審査部と情報共

有を図り、調査を円滑に実施した。新

医療機器及び改良医療機器（臨床あり）

計 37 品目の適合性書面調査・GCP 実

地調査を実施し、承認時期に影響を及

ぼすことなく終了した。 
・リモート調査の留意点等を追加した

改正通知「医療機器の臨床試験に係る

承認申請資料の適合性書面調査及びＧ

ＣＰ実地調査の実施手続きについて」

（令和 4 年 8 月 24 日付け薬機発第

0824032 号）、「医療機器の適合性調査

におけるリモート調査の実施方法につ

いて」（令和 4 年 8 月 24 日付け薬機審

長発第 0824001 号）を発出した。また、

Web サイトに当該通知を分かりやすく

まとめた資料を掲載した。 
・非臨床試験の適合性調査に係る連絡

を電子メール対応に移行するため「医

療機器の非臨床試験に係る承認申請資

料の適合性書面調査の実施手続き等に

ついて」（令和 4 年 12 月 28 日付け薬

機発第 1228001 号）、「医療機器の非臨

床試験に係る承認申請資料の適合性書

面調査の実施手続きに関する Q&A」

（令和 4 年 12 月 28 日付け薬機審長発

第 1228001 号）を発出した。 
・医療機器先駆け総合評価相談（信頼

性）を 2 件実施した。 
 
【再生関係】 

・再生医療等製品の承認時期に影響を

及ぼさない時期に、効率的かつ効果的

な調査を実施した。 

・調査手続き通知を改正し、緊急承認

時に実施する調査の手続きを明確化し

た。 
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・厚生労働省が取

りまとめを行って

いるオンライン治

験に関するガイド

ラインの策定に協

力する。 
 
・適正な治験等の

実施が推進される

よう、事例を踏ま

え、研修会等にお

いて啓発活動を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・再審査及び使用

成績評価に係る適

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・再生医療等製品の品目の調査につい

ては、申請直後に企業側担当者への連

絡等を行うことで、申請情報の早期入

手に努めた。また、申請直後に企業側

担当者へ調査予定時期を伝えた。 

 
・「治験における電磁的方法を用いた

説明及び同意に関する留意点」につい

て、ガイドライン作成に意見出しを行

い、協力した。 
 
 
 
【医療機器関係】   
・ 「令和 4 年度医療機器・体外診断薬

製造販売承認等に係る講習会」、「第 5
回実践に基づく医療イノベーション研

究会」、「2022 年度協働計画における医

療機器講習会」、「第 19 回東京医科歯科

大学 歯科器材開発シンポジウム」に

おいて、信頼性調査（非臨床・臨床）の

基本的事項、最近の事例、適切な治験

の実施、リモート調査における留意点

などを説明した。 
 
【再生関係】 
・企業を対象に、リモート調査等に関

するオンライン説明会を開催した。 
・医療機関に対する GCP 実地調査の

実施方法について整理するとともに、

その資料を PMDA ホームページに掲

載し、周知した。 
・GCP 研修会・GLP 研修会を動画配信

方式にて実施した。 
・業界団体が主催する研修会、医療従

事者が参加する学会・研修会や、大学

院の講義等において、適合性書面調査・

GCP 実地調査及び GLP 調査において

指摘が多い事例の紹介等を行った。 
 
・調査依頼の受理後、速やかに申請担

当者と連絡をとり、調査日程を確定し
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

合性調査について

は、引き続き、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

な調査方法を検討

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。 
 
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

踏まえて引き続き

検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

た。 
【医療機器関係】 
・一昨年度導入したリモート調査を今

年度も継続した。また、同一申請者か

ら申請された類似の品目については申

請者が保有する資料等が共通している

場合が多いことから調査を同時に行

い、調査の効率化を図った。 
・再審査・使用成績評価の計 8 品目に

ついて調査を終了した。 
・業界団体の意見も取り入れた通知改

正を行い、効率的な調査方法とした（上

記ア 適合性調査の効率的な実施参

照）。 
 
 
【医療機器関係】 
・海外規制当局である米国 FDA から

来訪した職員と、GCP 調査や、非臨床

試験の調査について議論し、情報共有

した。 
 
 
 
 
 
 
【医療機器関係】 
・既存の医用画像データ又は生体試料

及びこれらに関連する既存の診療情報

等を収集して実施する性能評価試験の

取扱いについて、医療機器審査第一部、

同第二部及びプログラム医療機器審査

室並びに厚生労働省とともに文書を取

りまとめた。当該文書については、「追

加的な侵襲・介入を伴わない既存の医

用画像データ等を用いた診断用医療機

器の性能評価試験の取扱いに関する質

疑応答集（Q&A）について」（令和４年

12 月８日付け厚生労働省医薬・生活衛

生局医療機器審査管理課事務連絡）と

して発出された。 
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・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

引き続き検討す

る。また、レジスト

リの信頼性確保に

関する相談につい

て適切に対応す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レジストリの信頼性

確保に関する相談に

ついて適切に対応で

きたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・先進医療 B による臨床研究のデータ

を用いた申請について、医療機関への

実地調査を行った。 
 
 
・「レジストリデータを承認申請等に

利用する場合の信頼性担保のための留

意点」等の通知（３件）を英訳し、PMDA
ホームページに掲載した。 

 
【医療機器関係】 

・レジストリデータを承認申請等に利

用する場合の信頼性担保のための留意

点について、通知を発出するため業界

団体に意見募集を行った。 
・レジストリデータの利活用を考えて

いる企業と全般相談を実施し、対面助

言に向けた方針整理を行った。 
・対面助言では、医療機器レジストリ

信頼性調査相談１件及び医療機器レジ

ストリ活用相談を 1 件実施した。 
・レジストリデータを臨床試験の代替

として活用した承認申請品目につい

て、レジストリデータの信頼性につい

て確認等を行い、データの信頼性につ

いては担保されていると判断した。 
 
【再生関係】 

・調査手続き通知を改正し、レジスト

リデータが添付された承認申請等の調

査の際に提出すべき資料を明確化し

た。 

・リアルワールドデータに関する相談

で得られた知見の中から一般化できる

内容を取りまとめ、厚生労働省による

事務連絡として周知を図るとともに、

英訳版を公表した。さらに、医療従事

者や企業担当者が参加する学会・研修

会で説明した。 

・製造販売後データベースに対する適

合性調査を適切に実施するためレジス

トリ版「データベース調査管理ツール」
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
＜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

調査を拡充し、Ｑ

ＭＳ調査方法や制

度の国際整合化・

調和を推進するた

め、製造管理及び

品質管理や各国制

度に精通した人材

を確保する。 
・ＱＭＳ調査の質

の向上を図るた

め、ＱＭＳ調査員

に対し、国際水準

に見合った必要な

知識を習得するた

めの研修のほか、

調査スキルの向上

のためのより実践

的なトレーニング

を実施する。 
・医療機器の製造

販売承認に係るＱ

ＭＳ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、Ａ

Ｉ、ゲノム解析等

革新的・先端的技

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を公開した。 
 
 
 
 
 
 
・医療機器等の製造管理及び品質管理

の実務経験者を募集し、1 名の採用を

決定した。 
 
 
 
 
 
 
 
・ＱＭＳ調査員に対し、専門教育（1 回）

を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・承認に関連したＱＭＳ調査について

は、毎週ＱＭＳ実地及び書面調査の進

捗並びに、ＱＭＳ適合性調査が承認申

請と同時に申請されているのかの状況

を審査部に提供し、総審査期間に影響

を及ぼさないようＱＭＳ調査を迅速か

つ効率的に行った。また、医療機器規

制と審査の最適化のための協働計画の

追加項目として、単体医療機器プログ

ラムにおけるＱＭＳ上の運用整理に取

り組んだ。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

ＳＵＤ」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

術を活用した新た

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、

実地調査を適切に

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、薬機法

改正及びＱＭＳ省

令改正に伴う変更

事項を含め、ＱＭ

Ｓ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

申請者に対して、

ＱＭＳ調査員が再

製造ＳＵＤ評価相

談（ＱＭＳ適合性

確認）や各種相談、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・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

る評価手法を改善し、人的資源の有効

活用のため、調査員への実地調査の割

り当てを適切に行った。 
 
 
 
 
・業界主催(7 回)、ＰＭＤＡ主催(2 回)
の講習会において説明しＱＭＳ調査に

ついて周知した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・教育資料として、「再製造単回使用医

療機器の製造所に係る調査手法」を活

用して、調査員を教育し、ＱＭＳ調査

を実施した。また、上市を望む申請者

が適切に製造管理及び品質管理を実施

できるよう、複数の申請者と全般相談

の枠で対応した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 
 
・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。 
 
 

ＱＭＳ調査を通じ

て適切に製造管理

及び品質管理を指

導できるよう、策

定した教育資料の

活用や充実、教育

機会の拡充を図

る。 
 
ウ 医療機器不具

合報告等を基にし

た安全対策の充実 
 
・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

を実施するととも

に、ＱＭＳ実地調

査で得られた情報

を安全対策業務に

利活用できるよ

う、部内のコミュ

ニケーションをよ

り一層進める。 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

できているか。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・市販後安全性情報を取り扱う医療機

器安全対策課とＱＭＳ調査を行う医療

機器品質管理課において、また必要に

応じて厚生労働省医薬安全対策課及び

監視指導・麻薬対策課に対して、緊密

に情報共有を行い、安全対策上懸念が

ある施設については、ＱＭＳ調査を行

う際考慮した。また、医療機器安全対

策課の職員がＱＭＳ実地調査のうち 7
件に同行し、製造販売業者が有する製

品の品質情報に基づく不具合等報告の

実施運用状況を精査し、必要に応じて

安全対策上の助言を製造販売業者に実

施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年度は、①ISO/IEC17021-1
（適合性評価－マネジメントシステム

の審査及び認証を行う機関に対する要

求事項－）および②ISO／IEC17065
（適合性評価－製品、プロセス及びサ

ービスの認証を行う機関に対する要求

事項）に基づき、薬機法第 23 条の６第

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



100 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

証機関に対する適

切なトレーニング

を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・登録認証機関か

らの認証基準該当

性についての照会

対応を通じて、該

当性判断の平準化

を推進する。 
 
 
 
・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。 
 
・医療機器単一監

査プログラム（Ｍ

ＤＳＡＰ）に係る

調査機関への査察

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

３項に係る登録認証機関の更新調査を

10 件、その他に定期的に実施する立入

検査１件を、新型コロナウイルス感染

症対策を被検査機関と十分に講じたう

えで実施した。 
・令和３年度に引き続き、新型コロナ

ウイルス感染症の流行下であることを

踏まえ、登録認証機関の審査員向けに、

「認証基準該当性簡易相談」、「生物学

的安全性評価の考え方」、「医療機器プ

ログラムに関する情報提供」に係るト

レーニングを e-ラーニングにより実施

した。  
・新規認証基準の制定３件および基準

改正１件に関して、登録認証機関の審

査員向けに、認証基準の概要及び審査

の要点に関するトレーニングを２回実

施した。 
 
・登録認証機関からの認証基準への該

当性に関する照会（ARCB 照会）に対

しては、令和 4 年度は 24 件（回答ベー

ス）の回答を示し、これらの照会回答

の内容に基づいて、認証機関審査員を

対象とした認証基準該当性に関するト

レーニングを実施し、認証機関間での

該当性判断の平準化を推進した。 
 
・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対応をするための

準備を引き続き行った。 
 
 
 
 
 
・MDSAP 規制当局協議会の議長（令

和４年 1 月～）として、MDSAP RAC
会議を電話会議を６回、対面会議を１

回主催し、①情報通信技術を活用した
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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

薬品の製造販売業

者等における製造

管理及び品質管理

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

部門との連携等によ

及びプログラムの

運営に参画するこ

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

つつ、我が国のＱ

ＭＳ調査レベルの

さらなる向上を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・登録認証機関に

おけるＱＭＳ実地

調査およびＱＭＳ

調査員の質の向上

を目的とした立会

検査の導入に伴

い、登録認証機関

が行う実地調査に

同行し、必要な指

導および助言を行

う。 
 
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

働科学研究を通し

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

効率的な調査の実現を目的とした

MDSAP におけるリモート調査の試行

的な適用についてのガイドライン（令

和５年３月２日発行「Remote and 
Hybrid Auditing Pilot Program」）及

び②MDSAP 参加メンバー国拡大を目

的とした新たなメンバーシップ基準

（令和５年１月５日発行「MDSAP 
Roles and Responsibilities」）の発行を

決定した。その際、議長として意見を

まとめ、議論を主導した。 
・MDSAP 調査機関を査察する人員に

対する教育研修（MDSAP 調査機関査

察へのリモート参加）を実施した。ま

た、海外規制当局と連携し、令和４年

度は MDSAP 調査機関に対するリモー

ト査察を１件、新型コロナウイルス感

染症対策を十分に施した上での実地査

察を５件実施した。 
 
・令和４年度から認証の更なる質の向

上と審査機関間の力量の平準化を目的

として、登録認証機関が実施する QMS
適合性調査に登録認証機関監督課の職

員が同行し、観察の結果に基づいて助

言及び指導を行う立会検査を導入し

た。令和４年度は４機関に対して立会

検査を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・厚生労働科学研究の GCTP 分野にお

いて、製造業者の製造管理・品質管理レ

ベル向上に資するため、 
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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 and 
Tissue-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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

ンについて引き続

き検討する。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、令和

３年度に開始した

医薬品等電子申請

ソフトで作成した

届出のオンライン

による受付に引き

続き、令和４年度

中に申請の受付の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・申請者等の利便性向

上のための各種取組

が実施されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

① GCTP 省令の国際的な整合性に係る

検討、及び 

② 再生医療等製品の治験製品に係る

基準（治験製品 GCTP）の検討 

を行うとともに、当該研究を通じて GCTP

調査員の育成を図った。 

 

 

 

 

 

 

 

・再生医療安全性確保法に基づく細胞培

養加工施設の更新時の調査に当たり、当

該施設の構造設備に加え、厚生労働省

の要請により手順書等の作成状況を確認

した。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和４年７月に新医療機器及び改良

医療機器（臨床あり）の承認申請等の

受付についてオンライン化を開始した

後、順次対象となる申請等区分を拡大

した。令和５年１月には、医薬品等電

子申請ソフトで作成する申請及び届出

は全てオンライン提出が可能となっ

た。 
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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

の実績等を踏まえ

指標を設定する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

オンライン化を開

始する。 
 
 
 
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。

また、厚生労働省

が行うプログラム

医療機器の認証基

準の策定及び改正

について積極的に

協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器承認基準等原案検討委員会

を 4 回、医療機器審査ガイドライン等

専門検討会を 1 回開催した。 
・令和４年度に厚生労働省に報告した

基準等は、承認基準の改正 7 件、高度

管理医療機器の認証基準 2 件（制定：

1、改正：1）、管理医療機器の認証基準

43 件（制定：2、改正：41）、審査ガイ

ドラインの制定が 1 件であった 。これ

には、令和 3 年 12 月の規制改革会議

の実施事項を受けて PMDA 医療機器

基準課主導の下作成した医療機器プロ

グラムの認証基準制定 3 件（放射線治

療計画プログラム）を含む。 
・規制改革会議の実施事項を受けて医

療機器プログラムの審査のポイント 5
件の作成を主導し、ホームページにお

いて公表した。 
・厚生労働省が行う法第 41 条第 3 項

に定める基準（医療機器の基本要件基

準）改正（サイバーセキュリティ関係）

に主体的に協力した 。 
・医療機器プログラムの審査のポイン

トの公表を受け、「R４年度医療機器プ

ログラム（SaMD）審査ポイント等製販

向け説明会」（計 1167 名受講）及び 「事

前質問回答オンライン説明会」（計 212
名受講）を開催した。 
 
・認証基準及び承認基準並びにそれら

の構成要素である JIS、ISO/IEC 規格、

行政通知及び一般的名称等を相互に関

連付けて、「基準等情報提供ホームペー

ジ」に掲載し、国内外に向けて情報発
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・規格基準の国際調

和を戦略的に推進す

るため、ＩＳＯ／Ｉ

ＥＣ等の活動に積極

的に参画するととも

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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／ＩＥＣ

規格等の国際規格

等の策定を戦略的

に進めるため、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、ＩＳ

Ｏ／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。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

信し、月２回程度の更新を行った。 
・「基準等情報提供ホームページ」（英

語版）の体外診断用医薬品情報発信サ

イトにおいて、一般的名称 950 件、認

証基準 1 件及び承認基準 1 件を公開し

た。また、医療機器については認証基

準 950 件、承認基準 44 件、審査ガイ

ドライン 9 件、基本要件適合性チェッ

クリスト、薬機法第 42 条等に基づく基

準 8 件の各技術的要求事項及び一般的

名称約 4,400 件等の情報をアップデー

トした。 
 
・日本発又は日本の考え方を反映した

規格・基準の国際標準化を日本がリー

ドできるよう、次の活動を行った。 
 
１．ISO/IEC 国際会議等への積極的な

参画の推進 
・国際標準を戦略的に推進する重点領

域（生物学的安全性評価、サイバーセ

キュリティ、リスクマネジメント等）

を中心に、ISO/IEC の規格審議委員会

に 156 回（国際会議 24 回、国内委員

会 64 回、テレカン 68 回）参画 （リモ

ート参加を含む）し、作成された規格

に日本の意見を反映させた。 
・日本提案の国際規格として「義歯床

用硬質裏装材」（ISO 23401-1:2023）
（制定）（平成 28、30 年度にアカデミ

ア派遣事業として、日本のエキスパー

トを派遣、認証基準告示に引用される

JIS の対応国際規格）を含め、PMDA
が規格策定に参画した６規格が令和４

年度に発行された。 
 
２．国内審議団体等との連携の枠組み

整備 
・国際規格審議団体間の連携強化を目

的とした「国際規格審議団体分科会」

（PMDA が日本医療機器産業連合会

に働きかけて組織された規格審議団体
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連絡会を起源とする）は令和４年度に

2 回開催された（Web 会議）。各国内審

議団体からの要望を基に、①エキスパ

ート意見交換会の開催、②コアメンバ

―が一堂に会して国際会議へ参加する

ための会議室の提供、③PMDA が提供

する副回線にて国際会議中のエキスパ

ート間の連携強化（いずれも生物学的

安全性領域）を試行的に実施し、国内

審議団体相互の連携強化を図るための

枠組みの構築を図った。 
 
３．アジア・欧米諸国等各国規制当局

等との信頼関係の構築・連携強化の促

進 
・日本発の国際標準獲得を推進するた

めの方策として、アジア地域における

連携体制の構築・強化を継続的に実施

している。令和 4 年度の ASEAN 医療

機器委員会（AMDC）において、今ま

での要望を医療機器基準課ホームペー

ジ（英語版）へ反映及び前回要望の

JMDN と GMDN の関係を説明すると

ともに、新たに意見聴取を行い、連携

強化の促進を図った。 
・各国から要望のあった医療機器に係

る日本の認証基準等の英語版の公表に

ついて、更なるコンテンツの拡充（医

療機器基準等情報提供ホームページの

実績記載参照）及びアップデートを実

施し、ASEAN 加盟国の規制当局との

信頼関係を更に強化した。 
 
・日本とベトナム規制当局の訪問調査

（対面会議）において、国際規格を活

用した criteria の作成と国際標準化支

援活動（認証基準等の英語発信の推進）

を共有した。また、インド、タイとの二

国間会合に参画し、国際規格の活用状

況等の情報収集を行った。タイからは

関心ある分野として第三者認証制度が

挙がり、今後の支援と連携に向けた信
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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。 
 
 
 
 
 

 
 
・ＩＭＤＲＦの

Standard 
Working Group で

作成した「規制使

用目的の規格の最

適化に係るガイダ

ンス」等に基づき、

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ＩＳ

Ｏ／ＩＥＣ規格等

の国際調和を推進

する。 
 
 
・ＩＭＤＲＦのＭ

ＤＳＡＰ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、引

き続き実務的な対

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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

頼関係の構築を図った。 
 
・IMDRF Standard WG（令和元年度

で発展的に解散）の成果物である「規

制使用目的の規格の最適化に係るガイ

ダンス文書（平成 30 年度作成）」、及び

「ISO/IEC との協働作業に係る枠組

み及び手順（令和元年度作成、令和 4 年

度発行）」の 理念に基づき、Standard 
WG 参加国とともに国際標準の規制利

用の推進に協力した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・P100～101 参照 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アカデミア等の機関（工学系 4 機関）

へのパンフレット等の配布により RS
戦略相談の周知を図った。また、医療

機器等の実用化促進に資するため、RS
総合相談 24 件、RS 戦略相談（事前面

談）39 件を実施した。 
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（３）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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 
 

 
・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。 
 
エ 着実なプログ

ラム医療機器の審

査 
・令和３年度に設

置したプログラム

医療機器審査室に

おいて、最先端の

プログラム医療機

器審査を着実に行

う。 
 
 
・医療機器プログ

ラムに関するガイ

ドライン等の改訂

等に適切に対応す

る。 
 
＜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 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・医療機器及び再生医療等製品のテレ

ビ会議システムの利用の申込みは 3 件

あったが最終的には利用されなかっ

た。 
 
 
 
 
 
 
・プログラム医療機器審査室におい

て、令和 4 年度に国内で開発された 3
件の最先端のプログラム医療機器

（CureApp HT 高血圧治療補助アプ

リ、全静脈麻酔支援シリンジポンプ制

御ソフトウェア、サスメド Med CBT-
i 不眠障害用アプリ）の審査を着実に行

い、承認に至った。 
 
・P103 参照 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



108 

関等との包括的連

携協定の推進等を

図ること。 
（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。 
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。 
 
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。 
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

 
 
 
 
・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。 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・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

 
 
 
＜評価の視点＞ 
・最先端科学技術情報

を収集し、科学委員

会、横断的基準作成等

プロジェクトチーム

を活用して、革新的医

療機器・再生医療等製

品の評価法等の作成

を行うことができた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各種議論を踏まえて

作成したガイダンス

等を審査等業務に活

用するとともに、国内

外に情報発信ができ

ているか。 
 
 
 
 

 
 
 
 
・令和元年度に定めたホライゾン・ス

キャニング実施要領に従い、機構が積

極的に情報収集・選別・評価を行い、科

学委員会等の適切な組織で最先端科学

技術に対応する体制を試行に移した。 
・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法に資する

ため「AI を活用したプログラム医療機

器」の専門部会を設置した。令和 4 年

度は計４回の専門部会および計４回の

専門部会 WG を開催した。 
 
 
 
・ 横断的基準作成等プロジェクトチ

ーム（横断的 PT）として、令和 4 年度

は、厚生労働省の告示１件（医療機器

国際業務対応 WG）、通知１件（コンパ

ニオン診断薬 WG）、及び事務連絡４件

（コンパニオン診断薬 WG２件、RWD 
WG１件、心血管系リスク評価 WG１

件）の発出に協力した。 
・上記の他、各専門分野あるいは各部

等で対応し、PMDA が発出に協力した

ものとして、2 件の通知が厚生労働省

から発出された。 
 
 
・横断的 PT の ICH Q12 対応 WG 及

び心血管系リスク評価 WG では、それ

ぞれ ICH Q12 及び ICH E14/S7B の専

門家作業部会におけるガイドライン作

成等の活動に協力した。 
・横断的 PT のコンパニオン診断薬

WG では、医薬品横断的 CDx に関する

ガイダンスの運用の整理を目的とし

て、日本肺癌学会と共催でワークショ

ップを実施し、厚生労働省、日本肺癌
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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。 
 
【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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ ホライゾン・ス

キャニング手法の確

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ ホライゾン・

スキャニング手法

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

学会、関連企業と意見交換を行った。

また、「承認済みコンパニオン診断薬の

リスト」（日本語版及び英訳版）を定期

的に作成し、PMDA ウェブサイトにお

いて公開した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、先端科学技

術情報を収集する

機能を強化するた

め、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、課題

点の抽出・整理・情

報源の検討を進め

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
＜評価の視点＞ 
・ホライゾン・スキャ

ニング手法確立に向

けた検討が遅滞なく

行うことができてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レギュラトリーサイ

エンスの発展と普及

のために、アカデミア

との包括的連携協定

等に基づき、人材交

流、人材育成、共同研

究、研究活動に関する

情報発信等を積極的

に実施したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・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を行う

ため、ホライゾン・スキャニング実施

要領に従った試行を開始しているが、

令和４年度は、ホライゾン・スキャニ

ングで見出したテーマである「エクソ

ソームを含む細胞外小胞（EV）を利用

した治療用製剤に関する考え方」につ

いて科学委員会にて報告書を取りまと

め、PMDA ウェブサイトで公表した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・従来からアカデミア等の専門機関と

の包括的連携協定を締結している 11
機関と、以下のような人材交流、人材

育成、共同事業等を行い、レギュラト

リーサイエンス人材の育成に寄与し

た。 
・人材交流として、令和４年度は、国立

がん研究センター（NCC）から３名、

広島大学から２名、慶應義塾から２名、

筑波大学から１名、東北大学から３名、

国立国際医療研究センター（NCGM）

から３名、国立循環器病研究センター

（NCVC）から２名、国立成育医療研究

センター（NCCHD）から５名、東京医

科歯科大学（TMDU）から３名、東京

大学から１名を受け入れた。また、

PMDA からは、NCC へ５名、東北大

学へ１名、NCGM へ２名、NCCHD へ

１名、東京大学へ２名を派遣した。 
・人材育成として、令和４年度は、IRB
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見学（NCC １回、参加者５名、NCNP 
１回、参加者４名）、臨床研究審査委員

会・倫理審査委員会見学（NCGM １
回、参加者３名）、治験管理業務見学

（NCGM １回、参加者２名）を実施し

た。また、締結機関と国際シンポジウ

ムを共催した（NCC、NCGM、各１回）。 
・共同事業として、安全対策及び信頼

性調査に資する人材育成促進のため、

PMDA 職員が薬剤部及び治験管理部

門の業務を経験する長期研修を実施し

た（薬剤部：NCC ２名、NCGM １名、

NCCHD １名、治験管理部門：NCC １
名、NCGM １名）。また、PMDA ATC
セミナーに講師派遣を受けた（NCC 
３回、慶應義塾 １回、NCGM １回）。 
・NCC とは、NCC の研究事業である

「MASTER KEY Project」に関する連

絡会を計３回実施し、情報共有や意見

交換を行った。 
・慶應義塾とは、医薬品評価に資する

人材育成促進のため、同大学における

ファーマコメトリクス領域の研修や研

究活動へ PMDA 職員が延べ 18 名参加

した。 
・東北大学とは、同大学からの人材交

流者を主たる研究者として、日本医療

研究開発機構医薬品等規制調和・評価

研究事業「歯科インプラントの荷重要

件に関わる臨床評価に代替する非臨床

評価法の確立」を実施している。 
・東京大学とは、同大学職員及び

PMDA 職員が「日本医療研究開発機構 

次世代治療・診断実現のための創薬基

盤技術開発事業 国際競争力のある次

世代抗体医薬品製造技術開発／次世代

抗体医薬品の実用化に向けた物性・品

質評価及び管理手法に関する技術的研

究」に参加している。 
・レギュラトリーサイエンスを普及さ

せる一環として、連携大学院協定を締

結している大学院に対して、連携教員
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
・医療機関におけ

る製品の使用、臨

床試験の運用等の

実情を理解するた

め、ＮＣをはじめ

とした医療施設で

の実地研修を実施

する。 
 
・医療現場におけ

る操作手技を通し

て医療機器の理解

を深めるため、医

療機器の体験学習

型研修を着実に実

施する。 
・医療機器等の製

造現場における研

修等の内容を充実

し、着実に実施す

る。 
 
・テレワーク等業

 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・国内短期派遣研修、

病院実地研修、現場研

修等の実施状況 
 
＜評価の視点＞ 
・国内短期派遣研修、

病院実地研修、現場研

修等の各種研修が適

切に実施されている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の委嘱を受けた PMDA 役職員延べ 16
名が計 18 件の講義・研究指導を行っ

た。 
 
 
 
 
・国内派遣研修について、医療技術等

習得研修制度に 49 名が参加した。ま

た、高度な専門知識の習得を目的とす

る国内大学院研修に 12 名が参加した。 
・前年度のアンケート結果等を踏まえ

た研修評価を実施し、次回実施の際の

改善策等研修内容の見直しを引き続き

行った。 
・新医薬品等審査業務に携わる職員を

対象とした ISO9001 研修を昨年度に

引き続き実施した。 
 
・信頼性保証部の職員が医療現場にお

ける治験管理の実態を理解し、より質

の高い業務を実施できるようにするこ

とを目的として、NCCH 及び NCGM
の治験管理部門に計２名の職員を長期

派遣する研修を開始した。 
 
 
 
・医療機器の特性及び使用実態を理解

するための製品トレーニング研修をリ

モート形式等実施形態を工夫すること

により５件実施した。対象施設の選定

においては、選考の透明性を確保する

ため、医療機器関係団体と協調しなが

ら選定条件の明示等透明性の高い施設

選定とした。 
 
 
 
 
 
・研修の実施方法については、従前の
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

務形態の変化にあ

わせ、動画配信型

研修等オンライン

システムを活用し

た研修を推進す

る。また、研修実施

者と共同し、オン

ラインによるイン

タラクティブ研修

等、集合形式によ

る体験型研修に代

わる新たな研修を

推進する。 
 
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

るよう引き続き必

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・支援

できる体制を構築

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ＲＳ研究の成果の論

文掲載を促進するた

めの具体的な検討を

進めることができて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

集合形式、時間を問わず繰り返し受講

できる動画視聴形式、及び e-ラーニン

グのほか、Teams 等を活用したライブ

配信や、これらを組み合わせたハイブ

リッド方式を積極的に取り入れるな

ど、より充実した方式により実施した。 
・また、医療機器トレーニング研修に

おいて、協力先企業と機構をオンライ

ンで結んだインタラクティブ型（対話

型）の研修を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アカデミア等の外部機関と協力・連

携し、RS 研究を実施した（AMED や

厚生労働科学研究費補助金等の公的研

究費を用いた研究：13 課題）。 
・PMDA で実施するレギュラトリーサ

イエンス研究のうち、研究の目的、業

務との関連性等を勘案して、業務とし

て実施する研究（指定研究）を適切に

実施するために、レギュラトリーサイ

エンス研究選定・評価委員会の意見を

聴いた上で、関連規程に基づいて、新

規指定研究課題の選定等を行い、令和

４年度は３課題（継続３課題）が実施

された。 
・特に重要な研究テーマについては、

包括的連携協定の事業として支援して

いる。令和４年度は、東北大学との指

定研究「歯科用インプラントの早期荷

重を目指した表面性状維持にかかる非

臨床評価法の確立」、国立精神・神経医

療研究センターの研究活動である「評

価バリアンス軽減のための臨床研究」

の意見交換、東京医科歯科大学との生

殖毒性・胎児毒性に関する研究計画の
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・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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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、論文

のテーマの選定方

法を示すなど、Ｒ

Ｓ研究の成果の論

文掲載を促進する

ための支援を行

う。 
 
 
 
 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

企画の支援を行った。 
・研究活動及び業務の成果の論文を学

術雑誌で発表（英語論文：35 報、日本

語 30 報）された。 
・指定研究については、毎年、進捗報告

書を提出することとしている。また、

平成 27 年度以降の実施分を加味して、

人事評価を行っている。 
・学位申請で必要となる研究歴証明書

の発行手順を令和元年度に定め、研究

歴証明書の発行を行っている。 
 
・PMDA 役職員で研究活動に参加する

者は研究倫理の研修の受講を必須とし

ており、令和元年度より、時間を問わ

ず繰り返し受講できるだけでなく、受

講履歴が管理できるように研修を e-ラ
ーニングで実施するようにした。令和

３年度からは、業務の成果を論文や講

演等で公表する場合も、受講対象とし

た。 
 
・令和元年度のレギュラトリーサイエ

ンス推進会議で研究活動の推進策を定

め、PMDA、欧米の規制当局（米国

FDA、EMA）から報告された論文を速

やかに把握できるように、PMDA 役職

員に、毎週、情報提供を行っている。 
・令和３年度より、論文掲載の促進策

として、医薬品や医療機器等の審査の

概要を論文化する支援を行い、学術雑

誌 Oncologist に掲載された。 
・研究関連の規程類を改正し、手続き

を明確化、簡略化し、迅速な研究の開

始と論文を作成するための体制を整備

し、令和５年度より施行することとし

た。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、ＡＩを

活用したプログラ

ム医療機器につい

て課題を整理し、

検討を始める。。 
 
 
 
 
 
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、海

外規制当局・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、周知を行うと

ともに、業界とも

 
＜評価の視点＞ 
・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

報発信することがで

きているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・横断的基準作成等プ

ロジェクトチームに

おいて検討された成

果について、ガイダン

ス等を策定し、周知を

行うことができてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・科学委員会において、「エクソソーム

を含む細胞外小胞（EV）を利用した治

療用製剤に関する報告書」を取りまと

め、令和５年１月１７日に公表した。 
・PMDA ホライゾン・スキャニングの

取組については、１報の論文投稿を行

い採択され（Frontiers in Medicine-
Regulatory Science）、国際的な情報発

信を継続的に行った。 
・「AI を活用したプログラム医療機器」

については、令和４年度に計４回の専

門部会および計４回の WG における検

討を行った。 
 
 
 
 
 
 
・ 横断的 PT の検討内容について学会

等での発表（コンパニオン診断薬 WG、

ICHQ12 対応 WG、患者参画検討 WG、

RWD WG、医療機器国際業務対応

WG）、及び論文発表（コンパニオン診

断薬 WG2 件）を行った。 
・ 横断的 PT において、評価方針等に

ついて海外規制当局、開発企業、関連

業界団体、関連学会等との意見交換会

を行った（コンパニオン診断薬 WG、

ICH Q12 対応 WG、患者参画検討 WG、

RWD WG、医療機器国際業務対応

WG）。  
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（４）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。 

 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 

共同して啓発のた

めのワークショッ

プを開催する。 
 
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

等を踏まえ、個々

のレジストリに対

して相談を実施す

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 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

するガイドラインの

素案の作成を遅滞な

く進めることができ

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・欧米やアジア諸国と

の連携により、積極的

な国際活動を推進し、

医療サービスの向上

と PMDA の国際的地

位の確立を図るため

の諸々の施策が着実

に実行されているか。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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等を踏ま

え、レジストリに関する相談枠等にお

いて、個々のレジストリに対する相談

を実施した。また、臨床試験の代替と

してレジストリデータを活用した医療

機器の審査を行い、承認された。 
・医薬品、医療機器等の開発における

リアルワールドデータ（RWD）の活用

を推進するためのRWD WGにおいて、

RWD の信頼性担保に関する課題等を

整理・検討し、「レジストリ又は医療情

報データベースのデータを再生医療等

製品の承認申請、再審査等申請に利用

する場合の信頼性担保に係る留意点に

関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」

（令和 5 年 3 月 31 日付け厚生労働省

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課事

務連絡）の発出に協力した。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・ＩＭＤＲＦ等の

国際会議において

議論をリードし、

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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・IMDRF の管理委員会会合に出席し、

組織運営や重要な決定事項に関する議

論において、日本の意見が取り込まれ

るよう、議論の全体的な方向性を見極

めながら調整を行った。 
 
 
 
 
 
 
・IMDRF の管理委員会会合に出席し、

IMDRFガイダンス文書（市販前審査報

告書作成のための作業要領、基準開発

団体へのリエゾン派遣活動の枠組み、

機械学習が可能な AI 特有の用語と定

義）の最終化を我が国規制と整合する

よう対応を行った。 
・IMDRF の個別作業部会会議（オンラ

イン会議）に積極的に参加し、日本の

意見の取り込みに向けた調整を実施し

た。 
 
 
・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）にお

いて、日米国際共同治験の実施、同時

承認に向けた PMDA 及び米国 FDA へ

の相談及び審査の進め方、国際共同治

験のメリットとデメリットについて、

米国 FDA との共著論文を作成、公表し

た。 

・ RAPS  (Reglatory Affairs 
Professionals Society）年会において、

HBD 小児医療機器セッションを米国

FDA と共催し、日米のアカデミア及び

企業に対し、小児医療機器開発促進の

活動の浸透を図った。 
・ CRT （ Cardiovascular Research 
Technologies）年会において、HBD セ

ッションを米国 FDA と共催し、日米の

アカデミア及び企業に対し、HBD 活動
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・グランドデザイ

ンを踏まえ、アジ

ア諸国にＲＳへの

理解・活用を促進

するとともに、国

際標準の取り込み

やガイダンス整備

等の充実を促す。 
 
 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、革新

的な医療機器の効

率的な開発を推進

するための制度に

ついて、最新情報

をアジア諸国に発

信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、ＡＳ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の成果及び今後の課題について周知を

図った。 
 
・台湾 FDA と医薬品・医療機器規制に

関する二国間合同シンポジウム及び規

制当局間会合を開催し、医療機器の薬

事規制について情報交換を行った。 
・APEC-LSIF-RHSC の医療機器の優

先作業領域のリード国を務め、薬事規

制の調和に主導的な役割を果たした。 
・医療機器領域の「優良研修センター」

（CoE）として、医療機器の審査・安全

対策に関するウェビナーを実施した。 
 
・医療機器をテーマとした e-ラーニン

グコースを開設し、PMDA-ATC セミナ

ーへの参加が叶わない海外規制当局担

当者にも制度を理解するオンライン教

材を提供した。 
・APEC-LSIF-RHSC 傘下で海外 CoE 
が実施する医療機器領域のセミナーの

プログラム作成に貢献した（台湾

FDA、米国・南カリフォルニア大学）。

また、台湾 FDA が実施する CoE セミ

ナーで講師を務め、国際規制の周知・

調和活動に貢献した。 
・PMDA-ATC の医療機器ウェビナー

を 2 回開催し、それぞれ 17 か国/地域

から 26 名、13 か国/地域から 21 名が

参加した。 
・日タイ合同シンポジウムにおいて医

療機器セッションを設け、日本の革新

的医療機器の規制の枠組みについて紹

介した。 
・日タイ二国間会合において、タイ

FDA が今後第三者認証制度を創設す

るにあたり、日本における第三者認証

制度導入の経験を PMDA がタイ FDA
と共有することに合意した。 
 
・ ASEAN 加盟国向けに医療機器規制

をテーマにウェビナーを開催し、8 か
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②  二国間関係の強

化及びＡＴＣの充実

ＥＡＮ各国を中心

とした医療機器規

制の整合化の活動

を支援することで

医療機器規制の国

際的な規制調和の

動きと協調した規

制整備を促進す

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 
 
・再生医療等製品

の規制調和につい

て、ＩＣＨ等の国

際会議において、

国際ガイドライン

の作成等に主体的

に取り組むととも

に、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。 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

国/地域から 38 名が参加した。 
・ASEAN Medical Device Committee 
(AMDC)の会議に出席し、AMDC と

PMDAとの連携事業としてASEAN加

盟国対象のセミナーを継続することに

合意した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH にて、「遺伝子治療製品の生体内

分布試験」（S12）について、日本主導

のもと議論を進め、Step4 に到達した。

また、IPRP の CTWG（Cell Therapy 
Working Group ）、 GTWG （ Gene 
Therapy Working Group）に参加し、

我が国の規制制度と調和を進めるため

の議論を実施している。 
 
 
 
 
 
・  CRT（Cardiovascular Research 
Technologies）年会において、HBD セ

ッションを FDA と共催し、小児用医療

機器開発の促進策及び RWD の活用に

ついて情報共有を行った。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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・欧州との人

材交流を可能な限

り継続しつつ、パ

ンデミックの状況

においては、他の

欧米アジア諸国、

国際機関等への更

なる派遣のため、

協議を進める。 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、アジ

ア諸国との連携を

一層推進する観点

から、対象国に応

じた支援体制をも

とに、国際調和推

進体制を強化す

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・ 米国 FDA、欧州 EMA 等と規制当

局間会合を行い、技術情報等について

情報交換を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・中国 NMPA、インド CDSCO、台湾

FDA、インドネシア FDA、タイ FDA、

フィリピンFDA、マレーシアNPRA 等

と規制当局間会合を行い、協力関係を

一層強化した。 
 
・欧州 EMA に駐在する PMDA リエゾ

ン等を通じて、COVID－19や定期的に

開催されている専門委員会（CHMP、
PRAC 等）での議論等の最新情報を時

宜を得て入手し、審査業務に役立てた。 
 
 
 
 
 
・グランドデザインを踏まえ、アジア

において優先的に支援に取り組む 8 の

優先国/地域を定め、それぞれに担当者

を配置し、国際調和推進体制を強化し、

二国間の支援業務を幅広く実施した。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



121 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
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）

 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、各国

ごとのニーズ調査

に基づき、個別分

野ごとに方針を立

てて、体系的な取

組を進める。 
 
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５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）を目指

すとともに、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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・アジアの国において

のセミナー開催件数

及び参加者の満足度。 

 
・1 つ上の記載を参照 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・COVID-19 のため国外からの招へい

や渡航に制限があるにもかかわらず、

PMDA-ATC  においてアジア諸国等

の規制当局の担当者等に対し年間で合

計 20 回（医薬品・医療機器の審査及び

安全対策をテーマとするものを含む）

のセミナーをオンライン又は対面にて

開催し、44 の国/地域から延べ 708 名

が参加した。 
 
・このうち 10 回はアジア諸国（マレー

シア 2 回、フィリピン 2 回、インドネ

シア 2 回、タイ 1 回、インド 1 回、

ASEAN 2 回）において規制調和が求め

られるテーマについてオンラインによ

るセミナーを提供した。 
 
・セミナー受講後のアンケートにおけ

る受講者の満足度は、5 段階評価で 3
（Good）以上の割合が 100%であった。 
 
 
 
 
 
 
・令和 2 年 1 月より開始した e-ラーニ

ングシステムの一般公開用サイトは、
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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、指標

を設定する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

テムを活用し、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。特に、新型コロ

ナパンデミック下

において対面での

実施が困難な状況

にあっては、ウェ

ビナー等のオンラ

イン手法を活用し

たトレーニングを

積極的に提供す

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

令和 3 年 4 月よりアクセス向上のため

YouTube チャンネルに移行し、計 48コ

ンテンツを公開（うち 15 コンテンツは

令和 4 年度に新規公開）、総閲覧回数は

37,000 回以上であった。 
・令和 3 年 1 月より開始した e-ラーニ

ングシステムの海外規制当局者向けサ

イトは、セミナー参加者以外にも事前

登録の上で受講を可能とし、計 5 コー

スを提供し、600 名以上が受講した。 
 
 
 
 
 
 
・医療機器領域の「優良研修センター」

（CoE）として、医療機器の審査・安全

対策に関するウェビナーを実施した。 
・PMDA ATC e-ラーニングシステムに

おいて、国際戦略に関するコンテンツ

の中にグランドデザインに関する内容

を追加、一般公開サイトに掲載した。 
・AMDC の会議に出席し、AMDC と

PMDAとの連携事業としてASEAN加

盟国を対象に医療機器規制に係るウェ

ビナーを継続することに合意した。 
 
 
 
 
 
 
 
・台湾 FDA と医薬品・医療機器規制に

関する二国間合同シンポジウム及び規

制当局間会合を開催し、医療機器の薬

事規制について情報交換を行った。 
 
・日タイ合同シンポジウムにおいて医

療機器セッションを設け、日本の医療

機器の審査における早期患者アクセス
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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。 
 

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。 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、ＷＨ

Ｏとも連携し、”

Reliance”の考え

方の浸透をアジア

諸国に働きかけて

いく。 
 
 
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、

実現のための取り組み、並びに

COVID-19 関連の医療機器及び体外診

断用医薬品に対する規制当局のサポー

トについて紹介した。 
 
・インド CDSCO、台湾 FDA、インド

ネシア保健省、タイ FDA、マレーシア

NPRA、フィリピン FDA 等と規制当局

間会合を行い、協力関係を一層強化し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・WHO 西太平洋事務局主催の WPRA
会合（令和 4 年 8 月）に暫定議長及び

講演者として参加し、PMDA が提供

するトレーニングに関して情報提供を

行ったほか、域内における規制当局の

規制能力強化に向けた今後の活動計画

について日本の考えを入れ込むことに

成功した。 
 
 
 
 
 
 
・ IPRP の CTWG （ Cell Therapy 
Working Group ）、 GTWG （ Gene 
Therapy Working Group）に PMDA の

メンバーも参加し、積極的に議論を行

っている。 
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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、Ｑ

ＭＳ、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。 

日本の規制モデル

の導出に向けた活

動を行う。 
 
・グランドデザイ

ンを踏まえ、再生

医療等製品の品質

管理を含めてアジ

ア諸国の規制の確

立を支援する。ま

た、ＲＳに基づき、

安全性評価試験な

どの浸透を図る。 
 
 
 
 
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、

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

 
 
 
 
・ The 5th Asia Partnership 
Conference of Regenerative Medicine 
(APACRM)に参加し、再生医療等製品

の規制の枠組みと審査の概要、品質・

非臨床安全性に対する考え方をアジア

の規制当局、アカデミア、企業に紹介

した。 
・韓国、マレーシア、タイ、ベトナム規

制当局に対し、再生医療等製品の審査

をテーマとした二国間セミナーを実施

し、本邦の規制の枠組みと審査の概要

を紹介した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜GLP ＞ 
・OECD のデータ相互受入れ制度に基

づき、GLP 調査結果の相互受入れを行

った。 
＜GCP＞ 
・信頼性適合性調査の円滑・効率的な

実施に資するため、引き続き欧米 GCP 
initiative へ参加し、米国 FDA 及び欧

州 EMA と定期的な電話会議やメール

での情報交換を実施した。 
＜GCTP＞ 
・再生医療等製品 GCTP 適合性調査に

アジア GMP 当局者（マレーシア）の

同行を受入れる等、連携強化を図った。 
 
 
 
・米国 FDA の職員と、GCP 調査や、
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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主催の

査察官トレーニン

グコースへの講師

派遣やＯＥＣＤ事

務局への職員派遣

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。 
 
・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、ＭＤ

ＳＡＰなどの各種

国際会議等への出

席を通して、海外

規制当局、ＭＤＳ

ＡＰ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。 
 
・海外規制当局と

連携し、ＭＤＳＡ

Ｐ調査機関を評価

する人員に対する

教育研修を実施す

る。 
 
・ＭＤＳＡＰ 規制

非臨床試験の調査について議論し、情

報共有した。 
 
 
 
・OECD 事務局に GLP 担当として、

引き続き職員派遣（1 名）を行うととも

に OECD 主催の GLP 査察官トレーニ

ングコースにて講師を務める等、GLP
に関する国際活動において、PMDA の

知見・ノウハウの導入を図った。 
 
 
 
 
 
・海外規制当局間の実務者レベルでの

月 2 回の電話会議に参加し、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行った。 
 
 
 
・海外規制当局及び MDSAP 調査機関

が出席する実務者レベルでの MDSAP
国際会議（2 回）に参加し、海外規制当

局及び登録認証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

討した。 
 
 
 
 
 
・海外規制当局と連携し、MDSAP 調

査機関を査察する人員に対する教育研

修を実施し、MDSAP 調査機関に対す

る監査を 6 件実施した。 
 
 
 
・MDSAP 規制当局協議会の議長（令
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当局協議会（ＲＡ

Ｃ）議長国として、

関係国と協働し、

ＭＤＳＡＰの維

持・運営を進める

とともに、ＭＤＳ

ＡＰの活動を主導

する。 
 
 
 
 
 
 
 
・ＭＤＳＡＰ調査

報告書の本格受入

れを開始し、調査

対象となる製造所

について、ＭＤＳ

ＡＰ調査報告書や

法令順守状況が適

切であることが確

認できた場合に

は、ＱＭＳ調査手

続を合理化する。 

和４年 1 月～）として、MDSAP RAC
会議を電話会議にて 6 回、対面会議に

て 1 回主催し、①情報通信技術を活用

した効率的な調査の実現を目的とした

MDSAP におけるリモート調査の試行

的な適用についてのガイドライン（令

和 5 年 3 月 2 日発行「Remote and 
Hybrid Auditing Pilot Program」）及

び②MDSAP 参加メンバー国拡大を目

的とした新たなメンバーシップ基準

（令和 5 年 1 月 5 日発行「MDSAP 
Roles and Responsibilities」）の発行を

決定した。その際、議長として意見を

まとめ、議論を主導した。 
 
・今年度より MDSAP 調査報告書の

本格受入れを開始し、3 月 15 日時点

で 268 施設のＭＤＳＡＰ報告書利用を

認め、全て書面調査としてＱＭＳ調査

手続を合理化した。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、事務所別実績分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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様式１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―４ 安全対策業務 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査

等の業務を行い、もって国民保健の向上に資することを

目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との

連携を図りつつ、医薬品・医療機器等に関する医療上等

の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基づき公平か

つ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施す

るとともに、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安

全性の向上に資する安全対策に関する業務を迅速かつ

公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第５号等 

当該項目の重要度、困難

度 
【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】 
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、国内外の情報の収集等に基づき、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

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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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。 
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。 
注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間最

終年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度   １年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

医療用医薬品

の添付文書の

新記載要領に

係る製造販売

業者からの相

談（計画値） 

全件実施 － 693 成分 709 成分 
→ 令 和 ２

年５月 20
日 付 け 事

務 連 絡 に

より529成
分に変更 

948 成分 
→ 令 和 ２

年５月 20
日 付 け 事

務 連 絡 に

より860成
分に変更 
→ 令 和 ３

年８月 30
日 付 け 事

務 連 絡 に

より626成
分に変更 

602 成分 
→ 令 和 ２

年５月 20
日 付 け 事

務 連 絡 に

より870成
分に変更 
→ 令 和 ３

年８月 30
日 付 け 事

務 連 絡 に

より 1104
成 分 に 変

更 

  予算額（千円） 5,888,990 6,574,252 10,528,181 5,596,096  

医療用医薬品

の添付文書の

新記載要領に

係る製造販売

業者からの相

－ － 相談申込

のあった

すべての

相談に対

応 

相談申込

のあった

全ての相

談に対応 
507 成分 

相談申込

のあった

全ての相

談に対応 
549 成分 

相談申込

のあった

全ての相

談に対応 
981 成分  

  決算額（千円） 4,374,263 4,478,721  9,377,543 4,915,385  
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談（実績値） 666 成分 
（相談件

数は1451
件） 

（相談件

数 は

1,184 件） 

（相談件

数 は

1,100 件） 

（相談件

数 は

1,665 件） 

医薬品・医療機

器の副作用・不

具合情報等の

掲載期間（計画

値） 

報告から 4
ヶ月以内に

ラインリス

トとして公

表 

－ 報告から 4 ヶ月以内にラインリストとして公表  経常費用（千円） 4,859,757 4,925,849  9,327,496 5,339,023  

医薬品・医療機

器の副作用・不

具合情報等の

掲載期間（実績

値） 

－  報告から

4 か月以

内にライ

ンリスト

として公

表 

報告から

4 か月以

内にライ

ンリスト

として公

表 

報告から

4 か月以

内にライ

ンリスト

として公

表 

報告から

4 か月以

内にライ

ンリスト

として公

表 

  経常利益（千円） 710,484 1,006,692  1,148,643 1,786,294  

国が発出した

医薬品等の添

付文書改訂の

指示書のホー

ムページへの

掲載期間（計画

値） 

２勤務日以

内 
－ ２勤務日以内  行政コスト（千円） 5,121,714 4,925,894  9,327,542 5,342,118  

国が発出した

医薬品等の添

付文書改訂の

指示書のホー

ムページへの

掲載期間（実績

値） 

－  ２勤務日

以内に掲

載 

２勤務日

以内に掲

載 

２勤務日

以内に掲

載 

２勤務日

以内に掲

載 

  従事人員数 220 人 227 人 243 人 247 人  

 アジア諸国の

規制当局の担

当者等へのセ

ミナー受講の

満足度（計画

値） 

アジア諸国

等の規制当

局の担当者

等に対し、

アジアの国

において、

年 2 回以上

（ 延 べ 回

数）のトレ

ーニングを

開催。かつ

受講者の満

足度が 5 段

－ アジア諸国等の規制当局の担当者等に対し、アジアの国

において、年 2 回以上（延べ回数）のトレーニングを開

催。かつ受講者の満足度が 5 段階評価で 3（Good）以上

の割合が延べ 75%以上を達成。 
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階評価で 3
（Good）以
上の割合が

延 べ 75%
以 上 を 達

成。 
 アジア諸国の

規制当局の担

当者等へのセ

ミナー受講の

満足度（実績

値） 

－ － アジア諸

国等の規

制当局の

担当者等

に対し年

10 回開催

（うちア

ジアの国

で３回開

催）。受講

者の満足

度が 5 段

階評価で

3（Good）
以上の割

合 は

100％ 

アジア諸

国等の規

制当局の

担当者等

に対し年

11 回開催

（うちア

ジアの国

で５回開

催）。受講

者の満足

度が 5 段

階評価で

3（Good）
以上の割

合は 99％ 

アジア諸

国等の規

制当局の

担当者等

に対し年

18 回開催

（うちア

ジアの国

を対象に

９ 回 開

催）。受講

者の満足

度が 5 段

階評価で

3（Good）
以上の割

合 は

100％ 

アジア諸

国等の規

制当局の

担当者等

に対し年

20 回開催

（うちア

ジアの国

を対象に

10 回 開

催）。受講

者の満足

度が 5 段

階評価で

3（Good）
以上の割

合 は

100％ 

         

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                       注３）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 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。 
 
（１）副作用・不具

合情報の適切な収

集・整理・評価の実

施 
 
① ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇ（注 13）等の医

療情報データベー

スを活用した薬剤

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１） 副作用・不

具合情報の適切な

収集・整理・評価の

実施 
 
ア   ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇ等の医療情報デ

ータベースを活用

した薬剤疫学調査

４ 安全対策業務 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）副作用・不具

合情報の適切な収

集・整理・評価の実

施 
 
ア ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®等の医療情報デ

ータベースを活用

した薬剤疫学調査

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
 
（安全関係） 
新型コロナワクチンの接種

は、令和３年２月から医療従

事者・高齢者を対象に全国的

規模で開始されて以降、接種

対象が小児、乳幼児へと拡大

されてきた。PMDA では、予

防接種法に基づき、新型コロ

ナワクチン接種後の副反応疑

い報告の受付、整理及び調査

について、前年度に引き続き

接種体制の見通しが立たない

中、受付業務の外部委託も含

めた体制の検討、整備・運用

を行うなど柔軟に対応した。

例年、副反応疑い報告約１千

件前後を受け付けているとこ

ろ、令和４年度は新型コロナ

ワクチンに係る副反応疑い報

告だけで約 3.4 千件受け付け

た。受け付けた報告について

は、従前のとおり必要な情報

の不足・不備対応を行い、情

報の品質担保につとめた。令

和４年度は接種対象拡大に加

え、オミクロン株対応ワクチ

ンの接種が推し進められ、こ

れら副反応疑い報告情報が注

目を集める中、いずれについ

ても逐次、厚生労働省に報告

した。 
また、令和４年３月の HPV

ワクチンの積極的勧奨の差し

控えの終了に合わせ、積極的

勧奨再開直後 6 か月間は通常

評定 Ａ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
医薬品・医療機器等の安全性情報収集の整理及び評価分析を適切に実施する

とともに、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等を行うものである。 
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ていることから、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増加しているところであり、その結果、市販後の安全

対策についても、高度化の推進が求められるとともに、その重要性は益々高まっ

ており、 
・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(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）) 
・日本発の医薬品、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

に対処するため、国内外の情報の収集等に基づき、緻密で高度な専門性を必要

とする検討を実施し、諸外国の規制当局と信頼関係を構築、積極的な国際貢献

を展開 
といったこれまでとは異なる重要かつ高度な取組が求められることから難易度

が高い目標であると認められる。 
 
（２．目標と実績の比較） 
このような中、以下記載のように、定量的指標について全ての項目で目標を達

成しており、定性的な指標についても多くの実績を上げている。さらに、新型コ

ロナワクチンに係る副反応疑い報告を受け付け、内容を精査の上、厚生労働省に

報告している。また、死亡・重篤症例についてとりまとめるなど、中期計画にお

ける所期の目標を上回る成果が得られていると認められることから、A 評定と

する。 
 
〈 副作用・不具合情報の適切な収集・整理・評価の実施 〉 
・MID-NETⓇ及び NDB を活用し、抗精神病薬による消化管障害、バイオ後続

品の安全性評価等への安全対策措置の検討を実施している。 
・医薬品副作用・感染症症例報告等約 97 万件を受付。 
・国内の医薬品副作用・感染症報告や再生医療等製品不具合・感染症報告の全症

例、医療機器の不具合報告および体外診断用医薬品の副作用報告について、精

査（因果関係評価又は報告内容の確認）を、原則として翌営業日中に実施して

いる。 
・企業からの添付文書改訂相談等全 1,062 件について、内容を精査し迅速に対
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疫学調査に基づく

安全性評価を推進

すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 副作用・不具合

報告の迅速な整理・

評価を行うこと。 
 
 
 

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・

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

難な事例等につい

て、ＭＩＤ－ＮＥＴ

®及び匿名レセプト

情報・匿名特定健診

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、Ｍ

ＩＤ－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

 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ

等の安全対策への活

用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ

等による緊急安全性

情報等の措置効果の

検証 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・医薬品副作用・安

 
 
 
 
・ MID-NET Ⓡ 及 び

NDB を活用して安全

性評価を実施し、以下

の安全対策措置の検討

に活用した。 
①抗精神病薬による消

化管障害 
②バイオ後続品の安全

性評価 
③メトホルミンの添付

文書改訂前後での腎機

能障害患者への処方実

態と乳酸アシドーシス 
④ビスホスホネート製

剤による腎機能障害患

者における低カルシウ

ム血症 
⑤コロナウイルス修飾

ウリジン RNA ワクチ

ン（SARS-CoV-2）にお

けるギラン・バレー症

候群 
 
・医療情報データベー

スの活用対象となる措

置はなかった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品副作用・安全対

3 か月に 1 回のところ、概ね

1 か月に 1 回に頻度を上げて

評価を行うこととされ、HPV
ワクチン接種後の副反応疑い

報告の受付、整理及び調査に

ついて迅速に対応した。 
これらは厚生労働省の審議会

におけるワクチンの評価に活

用されており、多大なる成果

を挙げている。 
副反応疑い報告については

医療機関からの報告だけでは

なく製造販売業者からの報告

も含めてのデータ集計及び個

別症例の評価を実施し、定例

又は新型コロナワクチンに係

る厚生科学審議会  (予防接

種・ワクチン分科会 副反応検

討部会) 及び薬事・食品衛生

審議会(薬事分科会医薬品等

安全対策部会安全対策調査

会)の資料として遅滞なく厚

生労働省に提出した。特に、

新型コロナワクチン副反応疑

い報告に係る審議会は令和４

年度は 15 回開催(うち 8 回は

HPV ワクチンについても審

議）されている（平均約 3.5 週

間に１回の頻度）。この頻度に

間に合うように副反応疑い報

告の受付体制を整備し、報告

を受け付け、死亡・重篤症例

については専門家による個別

症例評価も実施した上で審議

会資料として厚生労働省に提

出した。さらに、海外での措

置状況、国内外の研究報告等

を適時に情報収集し、遅滞な

く接種開始後の安全管理を実

施しており、多大な労力を要

したが、審議会における追加

資料要請にも応えつつ、全て

応している。 
・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

訂を指示した医薬品 112 成分について、適時適切な添付文書改訂を実施して

いる。 
・安全性情報報告制度による医療機関からの医薬品副作用報告約８千件のうち

PMDA 調査対象の 2,259 件、定例ワクチンの副反応疑い報告数 400 件のうち

PMDA 調査対象の６件について、必要に応じてフォローアップ調査を実施し

ている。患者からの副作用報告約４百件について、フォローアップが必要な報

告については調査も実施した上で全ての報告について評価し、安全対策措置

を検討する際の情報として活用している。 
・新型コロナワクチンの副反応報告について、接種体制の見通しが立たない中、

状況の変化に柔軟に対応し、上記とは別に約 3,400 件を受け付け、整理して

いる。 
・副反応疑い報告のデータ集計及び個別症例の評価を実施し、定例又は新型コロ

ナワクチンに係る厚生科学審議会等の資料として遅滞なく厚生労働省に提出

している。 
以上の実績について、定量的・定性的に高い成果と評価できる。 

 
〈 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 〉 
・医療用医薬品添付文書の新記載要領への対応については、製造販売業者から相

談が申込まれた全て（981 成分、1,665 件）に対応している。 
・医薬品相談 13,925 人（15,653 件）、医療機器相談 424 人（445 件）の相談に

対応している。（令和３年度：医薬品相談 12,695 人（13,891 件）、医療機器相

談 429 人（450 件））。 
・RMP663 件（うち資材付の RMP は 407 件）の公表並びに RMP に基づく患

者向医薬品ガイドについて、新規作成 66 件、更新 328 件（いずれも後発品を

含む）、ワクチンガイドについて、新規作成 11 件、更新 37 件。 
・薬局、講習会や学術集会、医師・薬剤師・歯科医師等の免許交付時等において、

PMDA メディナビのリーフレットの設置・配布等を行い、PMDA メディナビ

の周知を実施している。 
・令和４年度末の PMDA メディナビ登録件数：212,224 件（令和３年度末：

203,304 件）。 
・「PMDA からの適正使用のお願い」２報（「不妊治療に用いられる医薬品によ

る卵巣過剰刺激症候群について」更新を含む）を作成し、PMDA ホームペー

ジに掲載し、メディナビで配信。さらに、「PMDA 医療安全情報」の作成、並

びに安全使用の徹底の再周知を配信し、合計９回の情報提供を実施している。 
・医薬品の副作用報告、医療機器及び再生医療等製品の不具合等報告について、

それぞれ約７万２千件、約２万９千件、約５百件を報告から４ヶ月以内に情報

を整理し、ラインリストとして公表している。 
・添付文書改訂指示通知の発出時には、発出から２日以内に PMDA ホームペー

ジに掲載し、即日、PMDA メディナビ配信を行い周知している。 
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不具合報告を迅速

に整理し、評価する

ため、ＩＣＨのＥ２

Ｂ等の国際的な開

発状況、情報技術の

進展等を踏まえ、I
Ｔ技術の活用、シス

テムの強化・高度化

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

等報告を適切に受

付け、整理を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品副作用・安

全対策支援統合シ

ステムについて、再

構築の要件定義を

行い、安全対策業務

の効率化に資する

よう、システム再構

築を進める。 
・医薬品副作用・安

全対策支援統合シ

ステム等の円滑な

運用を行うととも

に、ＩＣＨ－Ｅ２Ｂ

（Ｒ３）への移行に

伴う課題等につい

て対応する。また、

ＩＣＨやＩＳＯ等

における検討状況

も踏まえ、必要に応

じて、医薬品識別

（ＩＤＭＰ）の剤形

コード等の本格実

装に向けて、業界と

調整対応を進める。 
・薬機法改正による

医薬品の治験副作

用報告の変更に伴

う市販後副作用報

告との重複報告に

ついて、厚生労働省

等と連携しながら、

解消を目指す。 
・大量の副作用報告

全対策支援統合シス

テム等の円滑な運用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

策支援統合システム等

の円滑な運用を行い、

医薬品副作用・感染症

報告について約 71 万

件を受け付けた。これ

らのうち国内の医薬品

副作用・感染症報告は

約 8 万件であった。 
 
・医薬品副作用・安全対

策支援統合システムに

ついて、より効率的か

つ迅速に安全対策業務

を行えるようシステム

の観点から方策を検討

し、システム再構築に

向けRPAを含めた要件

整理を行った。 
・医薬品識別（IDMP）
の剤形コード等の本格

実装に向け令和３年度

に改修した医薬品副作

用・安全対策支援統合

システムについて、さ

らなる検討・調整を進

めた。 
 
 
 
 
 
 
 
・薬機法改正による医

薬品の治験副作用報告

の変更に伴う市販後副

作用報告との重複報告

について、厚生労働省

等と連携しながら、解

消方策を検討した。 
 
・AI を用いた薬局ヒヤ

適時に対応した。また、新型

コロナワクチンに係る安全対

策措置については、EU、米国

等海外規制当局に遅れること

なく対応した。 
さらに、新型コロナウイル

ス感染症に特化した PMDA
ホームページに、治療薬とし

て特例承認されたモルヌピラ

ビル、ニルマトレルビル・リ

トナビル及びワクチンとして

特例承認されたコロナウイル

ス修飾ウリジン RNA ワクチ

ン（SARS-CoV-2）等につい

て、最新の副反応発現状況や

添付文書の改訂内容を掲載

し、迅速に医療機関向けに発

信した。 
個別症例評価にて医薬品と

副作用の因果関係評価が困難

な事例について、MID-NETⓇ

又はレセプト情報・特定健診

等情報データベース（NDB)に
より、能動的な安全性情報の

収集と薬剤疫学的解析による

安全性評価を行い、安全対策

措置の検討に活用した。リア

ルワールドデータなど医療情

報データベースの行政的な利

活用を行い安全対策措置の検

討に活用したことは非常に大

きな成果である。 
AI を用いた薬局ヒヤリ・ハ

ット事例評価支援システムの

開発において、構築した AI 評
価モデルを試行的に実務に導

入する段階に至ったことは大

きな成果である。 
年々増加する副作用等報告

については、遅滞なく因果関

係評価等を行い、必要に応じ

て安全対策措置の検討を行う

・医療用医薬品・再生医療等製品の添付文書改訂の根拠について、全件、改訂通

知発出と同日に公表している。 
・PMDA ホームページに新型コロナウイルス感染症に特化したページを設け、

治療薬として特例承認されたモルヌピラビル、ニルマトレルビル・リトナビル

及びワクチンとして特例承認されたコロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワク

チン（SARS-CoV-2）等について、最新の副反応発現状況や添付文書の改訂内

容を掲載し、迅速に医療機関向けに発信している。 
以上の実績について、定量的・定性的に高い成果と評価できる。 

 
〈 審査部門、救済部門との連携 〉 
・新薬及び機器審査の各チームに対応して 20 名のリスクマネージャーを配置

し、審査部門と安全部門が連携して、承認審査中の品目に関する RMP につい

て安全性検討事項及び有効性に関する検討事項の特定、安全性監視活動、有効

性に関する調査・試験及びリスク最小化活動を適切に設定している。 
・毎月定期的に、安全・救済連絡会を開催し、安全部門と救済部門との情報共有

を図り、救済請求事例について、３件の使用上の注意の改訂に活用している。 
以上の実績について、定性的に高い成果と評価できる。 

 
〈 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 〉 
・外部機関と協力・連携し、RS 研究を実施している。（AMED 等の公的研究費

を用いた研究：13 課題） 
・PMDA で実施するレギュラトリーサイエンス研究について、令和４年度は３

課題（継続３課題）が実施され、研究活動及び業務の成果の論文を学術雑誌で

発表している。（英語論文：35 報、日本語 30 報） 
・MID-NETⓇの行政利活用として、30 調査を計画し、有識者会議での審議・承

認を経て利活用を開始。別途調査中であった行政利活用に関し、７調査の結果

が得られ、安全対策の必要性を検討する上での資料として活用。その他にも、

NDB を用いてリスク評価を実施している。 
・MID-NETⓇの利活用促進を目的として、MID-NET シンポジウム 2023 をリモ

ート形式で開催している。（登録者約 1,150 名） 
・MID-NETⓇの利活用に関するリモートでの研修等を実施している。（受講者数

約 100 名） 
・MID-NETⓇの品質管理・標準化やシステム等の管理について、各拠点での課

題を着実に解消し、令和４年 12 月時点で約 605 万人規模の患者データ集積を

完了し、350 項目以上の臨床検査結果等の標準コードについて、全拠点で更新

完了をしている。 
・国立病院機構が管理運営する国立病院機構診療情報集積基盤との連携に関し、

基本方針を整備している。 
・レギュラトリーサイエンスを普及させる一環として、連携大学院協定を締結し

ている大学院に対して、役職員延べ 16 名が計 18 件の講義を実施している。 
以上の実績について、定性的に高い成果と評価できる。 
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データを効果的、効

率的に評価・処理す

る方法について、厚

生労働科学研究の

成果なども活用し

つつ、今後の研究課

題を整理する。ま

た、大量の薬局ヒヤ

リ・ハットデータを

ＡＩを活用して評

価する方策につい

て、ＡＩによる評価

の精度向上を目指

し、引き続き検討す

る。 
 
 
・医薬品副作用・感

染症報告、医療機器

不具合・感染症報

告、再生医療等製品

不具合・感染症報告

の国内の全症例に

ついて、因果関係評

価や報告内容の確

認などの精査を、原

則として報告受付

の翌勤務日中に行

う。 
 
 
・不具合報告システ

ムについて、迅速な

安全対策に繋がる

よう不具合用語集

データ活用等の機

能改善等の検討を

引き続き行う。ま

た、システム移行後

の不具合等報告受

付が円滑に行われ

るよう、ユーザーの

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・国内の医薬品副作

用・感染症報告や医

療機器不具合・感染

症報告の全症例につ

いて、精査（因果関係

評価若しくは報告内

容の確認）を、原則と

して翌勤務日中に行

う。 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・医療機器不具合報

告システムの整備を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 

リ・ハット事例評価支

援システムの開発に関

する外部研究機関との

共同研究において、構

築したＡＩ評価モデル

の精度向上を進め、検

証を行ったところ、結

果は良好であった。本

格導入の適否を検討す

るため、令和５年度に

試行的に実務に導入し

て有用性を確認する方

策を立てた。 

 

 
 
 
・国内の医薬品副作用・

感染症報告、や再生医

療等製品不具合・感染

症報告、医療機器不具

合・感染症報告、体外診

断用医薬品の副作用報

告の全症例について、

精査（因果関係評価又

は報告内容の確認）を、

原則として翌勤務日中

に実施した。 
 
 
 
・新しい医療機器不具

合報告受付システムの

整備を行い、令和 2 年

4 月より利用可能とし

たことから、引き続き、

利用者からの問合せ等

を踏まえ、当該不具合

等報告受付システムお

よび関連するツールの

修正等を実施した。 
 

とともに、副作用・不具合症

例ラインリスト及び添付文書

の改訂指示やその根拠を迅速

に PMDA ホームページに公

表した。 
特に、画期的な新医薬品や

新医療機器等の安全対策にお

いては、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、国内外の情報

の収集等に基づき、緻密で高

度な専門的な検討が必要とな

るが、新型コロナウイルス感

染症蔓延下においてもwebを

用いた面談を行う等製薬企業

等への配慮も行いつつ、いず

れも迅速かつ適切に安全性評

価を行い対応した。 
医薬品副作用・安全対策支

援統合システムについては、

より効率的かつ迅速に安全対

策業務を行えるようシステム

の観点から安全対策業務の処

理効率向上の方策を検討し、

システム再構築に向け RPA
を含めた要件整理を行った。 
また、医療機器の不具合等

報告における電子的報告の方

法について引き続き見直しを

行い、報告者の利便性向上と

報告の電子化促進を図った。 
ラインリストの公表期間の項

目については、件数が年々増

加する中で目標を達成した。 
「PMDA からの適正使用の

お願い」及び「PMDA 医療安

全情報」の作成、並びに安全

使用の徹底の再周知について

は、合計９回の情報提供を実

施し、医療関係者に対する安

全性情報の発信を促進した。

また、PMDA メディナビで、

〈 国際関係 〉 
・アジア諸国等の規制当局担当者等に対するセミナーをオンライン又は対面に

て開催し、定量的指標において、セミナー受講後のアンケートにおける満足度

について３（Good）以上の割合を 75％としているところ、100％を達成して

いる。（達成度 133％） 
・上記のセミナーについて、年間で合計 20 回（医薬品・医療機器の審査及び安

全対策をテーマとするものを含む）開催し、44 の国/地域から延べ 708 名が参

加している。 
・ICMRA（薬事規制当局国際連携組織）では、副議長として新型コロナウイル

スワクチンの安全性及び有効性に関する規制の方向性に関する ICMRA-
WHO 共同ステートメントや各種ワークショップの報告書を含む文書の作成

等の活動に貢献している。 
・ICH（医薬品規制調和国際会議）では、管理委員会の副議長として、また、活

動中の 30 作業部会のうち７つの議長として、議論を主導している。 
・台湾 FDA と、PMDA 審査報告書を活用した新薬審査協働スキームに関する

Q&A 集を作成し、公表している。 
・タイの簡略審査制度の利用促進のため、PMDA が作成した審査報告書の共有

方法、及び PMDA の支援継続に合意した。  
・WHO 及び厚生労働省と協働し、日本で承認された痘そう・サル痘ワクチンの

PMDA の審査報告書及び GMP 査察報告書を WHO に提供する等、痘そう・

サル痘ワクチンの海外への提供に寄与している。 
 以上の実績について、定量的・定性的に高い成果と評価できる。 
 
＜指摘事項、業務運営上の課題及び改善方策＞ 

MID-NETⓇ等の医療情報データベースに基づく安全性評価の推進や、人的資

源活用以外の情報処理方法の検討、製造販売後調査等への活用促進等を通じて、

安全対策の質の更なる向上を期待する。 
また、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

充実強化等を通じて、国際的リーダーシップの更なる発揮を期待する。 
さらに、新型コロナウイルス感染症対策としてワクチン副反応報告や治療薬

副作用報告についても、引き続き漏れなく情報収集し、適切に分析・評価するこ

とを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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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

意見を踏まえて引

続き利便性向上の

ための機能改善を

実施する。 
 
 
・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

継続的に行うとと

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、整備を行った業

務手順に基づき、適

切に受け付け、整理

が行えるか等検討

を行う。 
 
 
・再生医療等製品の

患者登録システム

について必要な協

力を行う。 
 
 
・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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・業務改善すべき点

があれば、必要に応

じ見直しを図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・再生医療等製品不

具合報告システムの

整備を行う。 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・再生医療等製品の

患者登録システムを

円滑に運用する 
 
 
＜その他の指標＞ 
・添付文書改訂等の

迅速な安全対策の措

置 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・医療機器の不具合報

告件数の増加に対応す

るため、症例評価に係

るチーム制を導入し、

症例評価の効率化を図

るとともに、担当者間

での事例共有や議論が

より深まり、チームの

力量が継続的に向上す

る仕組みとした。  
 
 
・再生医療等製品の不

具合等報告について、

約 3 千件を適切に受け

付けた。 
 
 
 
 
 
・再生医療等製品の患

者登録システムの関連

学会への移管及び安定

的運用に協力した。 
 
 
・企業からの添付文書

改訂相談等に関して、

医薬品 1062 件（うち体

外診断用医薬品 259
件）及び再生医療等製

品 7 件の相談について

迅速に対応した。また、

新型コロナウイルス感

染症の治療薬として緊

RMPやRMPに基づく資材の

新規掲載や重要な更新情報を

配信するとともに、当該

PMDA メディナビに、令和元

年度に作成した RMP に関す

る医療関係者向け e-ラーニン

グコンテンツの紹介を掲載

し、RMP 及び RMP に基づく

資材の利活用推進を図った。 
このほか、企業が新記載要

領に対応した添付文書の届

出・ホームページ掲載を滞り

なく速やかに実施できるよ

う、医薬品医療機器情報提供

システム、企業向けサイトの

安定運用を図るとともに、シ

ステムの操作方法等に関する

問合わせに対応した。なお、

システム改修にかかる作業時

においても電子化された添付

文書が継続して GS1 バーコ

ードから閲覧できるよう注意

を払って対応し、大きな問題

はなく実施することができ

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」を実施し、添

付文書電子化後の医薬品安全

性情報の入手状況や RMP を

含む医薬品安全性情報の活用

状況について医療現場の現状

を把握した。また、外部委員

による検討会を設置して医療

現場で安全性情報を適切に活

用するための方策を検討し、

調査結果とともにＰＭＤＡホ

ームページで公表した。 

 

（RS 関係） 
 業務実績欄に記載のとお

り、厚生労働省の通知につい
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討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・進捗状況を把握

し、安全対策措置を

迅速に行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

急承認されたエンシト

レルビルフマル酸につ

いて、製造販売業者及

び医療機関からの副作

用報告状況を整理し、

定期的に実施される薬

事・食品衛生審議会（薬

事分科会医薬品等安全

対策部会安全対策調査

会）の資料として遅滞

なく厚生労働省に提出

した。 
・医療機器について、添

付文書改訂相談 301
件、企業が自主的に提

供する安全性情報等に

係る相談 60 件におい

て、内容を精査し、迅速

に対応した。 
 
 
・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

た医薬品 112 成分の案

件について、進捗状況

を把握し、適時適切な

添付文書改訂を行っ

た。 
・報告された副作用等

情報を適切に評価し、

添付文書改訂等の安全

対策措置を速やかに講

じた。また、PMDA ホ

ームページに新型コロ

ナウイルス感染症に特

化したページを設け、

治療薬として特例承認

されたモルヌピラビ

ル、ニルマトレルビル・

リトナビル及びワクチ

て文案のとりまとめを行うな

ど発出に協力した。また、RS
研究を通じて、ガイドライン

等の作成に貢献した。さらに、

アカデミア等の専門機関との

包括的連携協定と RS 研究の

推進に関連し、着実に実績を

上げた。 
MID-NETⓇデータを用い

た行政的利活用として 30 調

査を開始した。また、別途調

査中であった 7 調査の結果は

添付文書改定等の具体的な安

全対策の根拠データの一つと

して活用された。また、MID-
NETⓇを活用した早期安全性

シグナルモニタリング等の他

の調査やナショナルレセプト

データを用いたリスク評価等

も実施するとともに、これま

でに実施した結果の一部は英

語学術論文として公表され

た。これらの成果により、医

薬品安全性評価の質の向上に

貢献した。さらに、MID-NET
Ⓡで利用可能なアウトカム定

義の検討を進め、複数のアウ

トカム定義について結果を得

た。 
この他、クリニカル・イノベ

ーション・ネットワーク

（CIN）等との連携に関し、臨

床研究中核病院データ活用事

業に協力した。また、国立病

院機構が管理運営する国立病

院機構診療情報集積基盤との

連携に向けた技術的検討等を

進めるとともに、利活用ルー

ル等に関する基本方針を整備

した。 
 

（国際関係） 
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・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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機関からの副

作用報告及び副反

応疑い報告につい

て効率的かつ迅速

に処理を行えるよ

うツールの強化を

図る。 
・医療機関からの副

作用等報告につい

て、令和３年度及び

令和4年度より稼働

する電子報告の受

付システムによる

ものも含め、適切に

受け付け、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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療機関からの副

作用報告の必要なフ

ォローアップ調査の

実施状況 
 
 
 
 
 
 

ンとして特例承認され

たコロナウイルス修飾

ウリジンＲＮＡワクチ

ン（SARS-CoV-2）等に

ついて、最新の副反応

発現状況や添付文書の

改訂内容を掲載し、迅

速に医療機関向けに発

信した。 
・医療機関からの副作

用等報告情報をデータ

化する際簡便に入力で

きるようシステム改修

を行い、作業の効率化

に加え属人化の解消を

図った。 
・医療機関からの電子

報告の受付システムに

ついて、令和 4 年 4 月

より新たに医療機器、

再生医療等製品、医薬

部外品及び化粧品を対

象に加え、適切に受け

付けた。 
また、医療機関からの

副作用報告等に関する

PMDAと製造販売業者

との情報授受につい

て、FAX に加えオンラ

インによる運用を開始

した。 
 
・医療機関からの医薬

品の副作用報告につい

て約8千件を受け付け、

うち PMDA 調査対象

は 2,259 件であった。

これらのうち調査が必

要と判断した報告につ

いて、フォローアップ

調査を実施した。 
 

年度開始当初は、昨年度に

引き続きCOVID-19の世界的

流行により対面での会合が開

催できなかったものの、各国

の入国規制の緩和に伴い、対

面開催が増加してきた。実績

欄に記載のとおり、オンライ

ン会合への参加に加え、対面

会合にも積極的に参加し、欧

米やアジア諸国との連携や国

際調和活動を積極的に推進す

るとともに、PMDA の国際的

地位を向上させるための施策

を着実に進めてきた。 
アジア医薬品・医療機器ト

レーニングセンターのセミナ

ーについては、セミナー参加

者の日本国内への入国に制限

があったため、令和 3 年度に

引き続きオンラインでセミナ

ーを開催した。一方、特定国

セミナーのうち、可能なもの

については対面で開催した。

定量的指標として、セミナー

受講後のアンケートにおける

満足度について３（Good）以

上の割合を 75％としている

ところ、目標を大きく上回る

100％を達成した。さらに、

PMDA及びPMDA-ATCの活

動を周知するとともに、e-ラ
ーニングシステムとして一般

公開サイトでは 15 のコンテ

ンツを新規に公開し、海外規

制当局者向けサイトでは公開

中の 5 コースをすべて更新・

充実させることで、最新の薬

事規制及び PMDA の活動に

ついて理解促進を図った。 
国際活動における重要度及

び難易度が高いものとして、

多国間関係では、各国規制当
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・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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・医療機関からの医

療機器の不具合報

告について、機構が

調査を実施するた

めの体制や業務手

順の整備を進め、調

査が必要と判断し

た全ての報告に対

して、フォローアッ

プ調査を実施する。 
 
 
・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

告について、令和３

年度より稼働する

電子報告の受付シ

ステムによるもの

も含め、適切に受け

付け、整理する。 
・新型コロナウイル

ス感染症に係るワ

クチンの副反応疑

い報告について、引

き続き、適切に受け

付け、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。 
 
 

＜評価の視点＞ 
・医療機関からの医

療機器の不具合報告

について、必要と判

断した全ての報告の

フォローアップ調査

を実施できたか。 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・副反応疑い報告の

必要なフォローアッ

プ調査の適切な実施 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・医療機関からの医療

機器に係る不具合報告

を端緒として、周辺情

報の収集等を行い、厚

労省と連携して、必要

な安全確保措置の実施

について対応を進めた

（フォローアップ調査

に至った案件はない）。 
 
 
 
・予防接種法に基づき、

定例ワクチンの副反応

疑い報告について約 4
百件を受け付け、うち

PMDA 調査対象は 6 件

で、調査が必要と判断

した報告について、フ

ォローアップ調査を実

施した。 
 
・新型コロナワクチン

の副反応疑い報告につ

いて、外部委託を含め

令和２年度に整備した

受付体制を活用し、接

種体制の見通しが立た

ない中、状況の変化に

柔軟に対応し、約 3.4 千

件件を受け付けた。 
 
・副反応疑い報告のデ

ータ集計及び個別症例

の評価を実施し、定例

又は新型コロナワクチ

ンに係る厚生科学審議

会 (予防接種・ワクチ

ン分科会  副反応検討

部会) 及び薬事・食品

衛生審議会（薬事分科

局の長官級の会合である

ICMRA 及び ICH 管理委員会

において選挙を通じて副議長

に就任するとともに、APEC-
LSIF-RHSC の共同議長を継

続して務め、PMDA の国際的

地位の確立を図った。特に

COVID-19 への国際的な対応

においては、ICMRAが活動の

中心的な役割を果たす中、昨

年度に引き続き本年度も

ICMRA での対応と国内の対

応との調整・確実な連携を確

保し、ワクチンに関する

Workshop においては議長を

務める等、薬事領域における

COVID-19 対応の国際協働に

貢献した。また、二国間関係

においては、8 のアジアの優

先国・地域に対し、日本の薬

事規制等との調和を促進する

ため、国別戦略に基づき国ご

とにシンポジウム・二国間会

合を積極的に開催することな

どを通じ、各国規制当局者の

能力向上や、PMDA に対する

信頼を醸成した。 

 
以上のように、定量的指標

については、全て達成してお

り、新型コロナワクチン副反

応疑い報告受付・整理の業務

が課される中、定性的な指標

においても、多くの実績を上

げることができた。 
また、MID-NETⓇやナショ

ナルレセプトを積極的に活用

した医薬品安全性評価を進

め、その成果を実際に安全対

策に活用していること、MID-
NETⓇの活用促進に向けた改

善を具体的かつ計画的に進
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・臨床研究法による

特定臨床研究実施

者からの疾病等報

告を適切に受け付

け、整理し、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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医薬品リスク管理

計画に基づく相談・

指導の実施 
＜評価の視点＞ 
・市販後に評価、検

討が適切に行える医

薬品安全性監視活動

及びリスク最小化活

動が設定できている

か 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

会医薬品等安全対策部

会安全対策調査会）の

資料として遅滞なく厚

生労働省に提出した。 
・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 15 件（医

薬品 15 件、医療機器 0
件）を受け付け、厚生労

働省に報告した。医薬

品の PMDA 調査対象

は 5 件であった。これ

らのうちフォローアッ

プ調査が必要と判断し

た報告について、フォ

ローアップ調査を実施

した。 
 
 
・新医薬品等の承認審

査過程において照会事

項を送付して申請者と

議論しつつ、審査終了

までに医薬品リスク管

理計画（以下「RMP」
という。）を確認した。

また、RMP 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

れるよう指導した。 
・医療機器の早期承認

品目として承認された

１件について、医療機

器製造販売後リスク管

理計画の策定に際し、

機器審査部と連携して

相談・指導等対応を行

った。 
 
 
・副作用報告等を適切

め、MID-NET 接続環境や早

期安全性シグナルモニタリン

グ等の新たな方法を着実に運

用していること、そして国立

病院機構との連携を着実に進

めていること等、新たな手法

に基づく医薬品安全性評価を

積極的に進め、目に見える成

果が得られている。 

さらに、国際関係について

も、各国規制当局と会議等を

実施し、中心的な役割を果た

すなど国際的な活躍も大きか

ったことから、A 評定とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
 
（RS 関係） 
 革新的医薬品等の実用化に

向けて、アカデミアや国立研

究開発法人日本医療研究開発

機構（AMED）との連携等に

より、更なるガイドラインや

審査基準の策定を図る。 
MID-NETⓇ等の医療情報

データベースに基づく安全性

評価を一層進める等、質の高

い安全対策業務を行ってい

く。 
 
（国際関係） 
渡航制限の緩和により、対

面会合への移行が進みつつあ

る一方、ATC が実施するセミ

ナー受講希望者の国・地域に

おいては、日本への入国要件

を満たさない者も多いとこ

ろ、グループ討議を行う場合

等、対面開催が有益である場

合にあっては対面での開催を

再開しつつ、オンラインセミ
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

切に評価し、製造販

売業者に対してＲ

ＭＰ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。 
 
ウ 医療機関報告

の充実のための普

及啓発活動の推進 
 
・医療従事者に対し

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

意事項や電子的な

報告に関する広報

活動等を行う。ま

た、効率的かつ効果

的に安全性情報を

収集するため、副作

用報告の質の向上

に関する国立研究

開発法人日本医療

研究開発機構研究

班に協力し、副作用

報告の実態を踏ま

えた助言等を行い、

質の高い副作用報

告の推進を図る。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療機関、職能団

体からの依頼に応

じ、医療機関報告の

重要性や報告に際し

ての留意事項に関す

る講演を行う。 
 
＜評価の視点＞ 
・医療機関報告の充

実のための普及啓発

活動を推進している

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に評価し、製造販売業

者に対して RMP の適

切な更新を指導した。 
 
・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

対応した。 
 
 
 
 
 
 
・医療機関報告の充実・

増加を促す講演につい

て、COVID-19 の状況

も踏まえオンラインの

他、対面形式も含め８

回行った。 
・電子報告の受付シス

テムの周知を図るた

め、専用キャラクター

やロゴをデザインして

広報活動資材としてリ

ーフレットを作成する

とともに、令和５年度

公開に向け動画を作成

した。その他、関連する

PMDAホームページの

刷新、SNS 配信による

周知を行った。 
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、国立研

究開発法人日本医療研

究開発機構研究班「医

薬関係者による副作用

報告の質向上に向けた

ナーの利便性も活用し、効果

的かつ効率的に国際対応を行

っていく。 
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④ 患者からの副

作用情報を安全対

策に活用すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
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

報告を適切に受け

付け、整理する。 
・患者からの副作用

報告について、フォ

ローアップが必要

な報告については

調査も実施した上

で、安全対策に活用

する。 
 
 
 
・患者等からの副作

用情報収集源とし

てのソーシャル・ネ

 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・患者からの副作用

報告に関して国民へ

周知を行っている 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・患者からの副作用

報告の必要なフォロ

ーアップ調査の実施

状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

情報連携のあり方の研

究」に協力した。 
 
 
 
 
 
・厚生労働省を通して

都道府県等へ協力を依

頼し、所管医療機関に

対し広報用リーフレッ

トやポスター、広報誌

掲載用資材を配布し

た。関連する PMDA ホ

ームページの刷新、

SNS 配信により国民へ

の周知を行った。 
また、患者副作用報告

の活用を促進するため

の対応として、スマー

トフォンによる報告の

利用環境を整備して報

告方法を改善するな

ど、入力機能の充実化

を図るための検討を進

めた。 
 
 
 
・患者副作用報告とし

て約 4 百件を受け付け

た。うちフォローアッ

プが必要な報告につい

ては調査も実施した上

で全ての報告について

評価し、安全対策措置

を検討する際の情報の

ひとつとして活用し

た。 
・SNS を医薬品安全対

策の一環として活用す

るための調査を開始
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（２）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（ＲＭ

Ｐ）を含む安全性情

報の医療現場にお

ける更なる活用の

推進を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
（２）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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ットワーキング・サ

ービス（ＳＮＳ）の

利用可能性につい

て検討を行う。 
 
（２）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

要領に対応した添

付文書の確実な提

供 
 
・令和４年度相談予

定の 1104 成分につ

いて、製造販売業者

からの相談に対応

する。 
 
 
 
 
・医薬品医療機器情

報提供システム、企

業向けサイトの安

定運用を図り、電子

化された添付文書

の届出の受付及び

ホームページ掲載

を速やかに行える

ようにする。 
 
 
・医薬品医療機器情

報提供システム等

情報提供にかかる

各種システムの安

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・添付文書等の記載

要領の見直しに係る

製造販売業者からの

相談を 1,104 成分に

ついて実施。 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・新記載要領に対応

した添付文書のホー

ムページへの迅速な

掲載 
 
＜評価の視点＞ 
・ホームページへの

掲載を迅速に行う。 
 
 
 
 
 
 
 

し、令和４年度調査報

告書をHPに公表した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療用医薬品添付文

書の新記載要領への対

応については、製造販

売業者から相談が申込

まれた全て（981 成分、

1,665 件）に適切に対応

した。 
 
 
・医薬品医療機器情報

提供システム、企業向

けサイトの安定運用を

図るとともに、製造販

売業者からのシステム

の操作方法等に関する

問い合わせに対し、添

付 文 書 の 届 出 及 び

PMDAホームページ掲

載を滞りなく実施でき

るよう対応した。 
・医薬品医療機器情報

提供システム等情報提

供にかかる各種システ

ムの安定運用を図り、
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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

定 運 用 を 図 り 、

PMDA ホームペー

ジメンテナンス時

等であっても電子

化された添付文書

が継続して GS1 バ

ーコードから閲覧

できるようにする。 
 
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、

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。 
 
 
 
 
 
 
 
・電子処方せん本格

実施や電子版お薬

手帳の普及拡大等

を見据えた、医薬品

情報の電子的提供

について、厚生労働

省と連携して検討

を行う。 
 
 
 
 
 
 
・医薬品に関する知

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・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

の適切な実施 
 
＜評価の視点＞ 
・相談の適切な実施 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・一般国民向けのシ

システム改修にかかる

作業時においても電子

化された添付文書が継

続してGS1バーコード

から閲覧できるよう注

意を払って対応し、大

きな問題はなく実施す

ることができた。 
 
 
 
 
 
・相談窓口の周知を図

るとともに、医薬品・医

療機器に関する一般消

費者や患者からの相談

業務を引き続き実施し

た。 
・相談件数は、医薬品相

談 13,925 人（15,653
件）、医療機器相談 424
人（445 件）であった。

（令和 3 年度：医薬品

相談 12,695 人（13,891
件）、医療機器相談 429
人（450 件）） 
・患者が、電子版お薬手

帳の処方薬剤情報から

ＰＭＤＡのホームペー

ジに掲載された一般向

けの医薬品情報に容易

にアクセスできるよう

にするための方策につ

いて、厚生労働省と連

携して検討し、令和５

年度にＰＭＤＡのホー

ムページ関連システム

を改修できるよう体制

を整備した。 
 
・一般国民向けの情報

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



144 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ   ＲＭＰを含む

安全性情報の医療

識や理解の向上を

目的とした一般国

民向けの情報発信

を効果的・継続的に

行うために、「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」の成果も踏ま

え、シンポジウム、

もしくはこれに代

替する、より良い情

報提供方法につい

て引き続き検討を

行う。 
 
・ＲＭＰに基づく患

者向け説明資材、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

ニュアル等をホー

ムページに掲載し、

一般向けの情報提

供を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
・希少疾患や難病等

の患者への情報提

供の充実方策とし

て、患者会と連携し

た情報提供、情報収

集への取り組みに

ついて検討を行う。 
 
ウ ＲＭＰを含む

安全性情報の医療

ンポジウムの開催な

ど一般国民向けの情

報発信 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・一般（患者）向けの

情報についてホーム

ページへの掲載 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

発信について、ＰＭＤ

Ａホームページの改善

に向けて検討を進め

た。その他、上記の電子

版お薬手帳を介した医

薬品情報提供や患者向

医薬品ガイド等による

情報提供の今後のあり

方について検討を進め

た。 
 
 
 
 
 
 
・ＲＭＰに基づく患者

向け資材、患者向医薬

品ガイド、患者向けの

重篤副作用疾患別対応

マニュアル等につい

て、引き続き PMDA ホ

ームページに掲載し情

報提供を行った。なお、

患者向医薬品ガイドに

ついては、新規作成 66
件、更新 328 件（いず

れも後発品を含む）、ワ

クチンガイドについ

て、新規作成 11 件、更

新 37 件の対応を行っ

た。 
・日本ライソゾーム病

患者家族会協議会と試

行的連携を開始し、情

報提供及び情報収集に

ついて検討し、関連す

る医薬品の情報提供資

材を共同で作成した。 
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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（Ｐ

ＭＤＡ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。 
 
 
 
 
 
 
 

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（Ｐ

ＭＤＡメディナビ）

について、厚生労働

省や関係機関の協

力を得てさらなる

普及を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・「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」を実

施し、添付文書電子

化による医薬品安

全性情報の入手状

況の変化や医薬品

安全性情報の活用

状況について、医療

現場の現状を把握

する。 
 
 
 
 

 
 
＜その他の指標＞ 
・医薬品医療機器情

報配信サービス（Ｐ

ＭＤＡメディナビ）

の登録件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ＲＭＰを含む安全

性情報が医療現場で

適切に活用されるた

めの方策についての

周知 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・PMDA メディナビの

周知を図るため、リー

フレットを最新の情報

に更新し、医師、歯科医

師、薬剤師、臨床工学技

士の免許交付時等に配

布した。 
・日本医師会等の職能

団体や学会の協力のも

と、講習会や学術集会

において、PMDA メデ

ィナビのリーフレット

の設置、幕間スライド

の映写並びに受講者向

けサイトへのWebポス

ター及びリーフレット

の掲載を行った。 
令和４年度末のPMDA
メディナビ登録件数：

212,224 件 
（ 令 和 ３ 年 度 末 ：

203,304 件） 
 
・「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」を実施し、添付文書

電子化後の医薬品安全

性情報の入手状況や

RMP を含む医薬品安

全性情報の活用状況に

ついて医療現場の現状

を把握した。また、外部

委員による検討会を設

置して医療現場で安全

性情報を適切に活用す

るための方策を検討

し、調査結果とともに

ＰＭＤＡホームページ
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・ 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、「ＰＭ

 
・安全性情報が医療

現場で適切に利活

用されるよう、令和

３年度の改正薬機

法施行による添付

文書電子化に伴う

新たな情報提供方

法等について、関連

団体等と協力して

学会や研修会にお

ける講演等による

周知を行う。 
 
・ＲＭＰ並びにＲＭ

Ｐに基づく医療従

事者向け資材及び

患者向け資材をホ

ームページに掲載

する。また、令和元

年度に作成した医

療機関における具

体的な活用方法を

示した e-ラーニン

グ動画等も活用し、

引き続きＲＭＰや

資材のより一層の

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、「ＰＭ

ＤＡからの適正使

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ＲＭＰやＲＭＰに

基づく資材のホーム

ページへの掲載 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・「ＰＭＤＡからの

適正使用のお願い」

及び「ＰＭＤＡ医療

安全情報」の作成、並

で公表した。 
・改正薬機法施行によ

る添付文書電子化に伴

う新たな情報提供方法

やＰＭＤＡが提供して

いる安全性情報の内容

について、医薬関係者

に対し、学会や研修会

における講演等により

周知を行った。 
 
 
 
 
・ＲＭＰ並びにＲＭＰ

に基づく医療関係者向

け資材及び患者向け資

材の PMDA ホームペ

ージ掲載を引き続き行

った。令和４年度末現

在、663 件のＲＭＰ を
公表しており、うち資

材付のＲＭＰは 407 件

である。 
・PMDA メディナビ

で、ＲＭＰやＲＭＰに

基づく資材の重要な更

新情報を配信するとと

もに、当該 PMDA メデ

ィナビに令和元年度に

作成したＲＭＰに関す

る医療関係者向け e-ラ
ーニングコンテンツの

紹介を記載し、ＲＭＰ

及びＲＭＰに基づく資

材の利活用推進を図っ

た。 
 
・「ＰＭＤＡからの医薬

品適正使用のお願い」

２ 報（「不妊治療に用

いられる医薬品による
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ＤＡからの適正使

用のお願い」、「ＰＭ

ＤＡ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、指示書の発出

から２勤務日以内

にホームページに

掲載する。 

用のお願い」及び

「ＰＭＤＡ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・

再生医療等製品の

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

びに安全使用の徹底

の再周知を合わせて

年間５回以上の実

施。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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。 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・医薬品、医療機器、

再生医療等製品の添

付文書改訂の指示に

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

卵巣過剰刺激症候群に

ついて」更新を含む）及

び「ＰＭＤＡ医療安全

情報」２報を作成し、 
PMDA ホームページ

に掲載の上、PMDA メ

ディナビで配信した。 
・医薬品や医療機器に

関する医療事故やヒヤ

リ・ハット事例につい

て、包装・表示等「モノ」

の観点から安全対策の

必要性を検討し、検討

結果を報告するととも

に、これまでに「PMDA
医療安全情報」で注意

喚起をしているにもか

かわらず、同様の事例

が繰り返し報告されて

いるものについて取り

まとめ、安全使用徹底

の 再 周 知 と し て 、

PMDAメディナビで５

報配信した。 
 
・医薬品の副作用報告、

医療機器及び再生医療

等製品の不具合等報告

について、それぞれ約 7
万 2 千件、約 2 万 9 千

件及び約 5 百件を報告

から４ヶ月以内にライ

ンリストとしてPMDA
ホームページに公表し

た。 
 
・添付文書改訂指示通

知の発出時には、発出

から２勤務日以内に

PMDAホームページに

掲載し、PMDA メディ

ナビ配信を行い周知し
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（３）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

 
 
・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。 
 
（３）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。 
 

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。 
 
 
（３）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、ＲＳ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。 
 
 
 
 
・前年度までの試行

を受けて、医療機器

に係るリスクマネ

ージャーの業務内

容を整理し、新たに

リスクマネージャ

ーを配置する等、審

査部門との連携体

制を強化する。 
 
・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

掲載する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・リスクマネージャ

ーを通じて関連部署

と連携してＲＭＰが

適切に確認がなされ

ている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済事例が安全対

策に活用されている

か 
 
 
 

た。 
 
・医療用医薬品等の添

付文書改訂の根拠につ

いて、改訂指示通知発

出と同日に公表した。 
 
 
 
 
 
 
・新薬審査の各チーム

に対応して 17 名のリ

スクマネージャーを配

置し、新薬審査部門と

安全部門が連携して、

承認審査中の品目に関

する RMP について安

全性検討事項及び有効

性に関する検討事項の

特定、安全性監視活動、

有効性に関する調査・

試験及びリスク最小化

活動を適切に設定し

た。 
・医療機器審査の各チ

ームに対応して３名の

リスクマネージャーを

配置し、審査部門と安

全部門との連携体制を

強化した。 
 
 
 
 
・毎月定期的に、安全・

救済連絡会を開催し、

安全部門と救済部門と

の情報共有を図り、救

済請求事例について、3
件の使用上の注意の改
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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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

安全対策業務への

活用を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

訂に活用した。 
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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。 
 
（４）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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４） 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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）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、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レギュラトリーサ

イエンスの発展と普

及のために、アカデ

ミアとの包括的連携

協定等に基づき、人

材交流、人材育成、共

同研究、研究活動に

関する情報発信等を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・従来からアカデミア

等の専門機関との包括

的連携協定を締結して

いる 11 機関と、以下の

ような人材交流、人材

育成、共同事業等を行

い、レギュラトリーサ

イエンス人材の育成に
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共同研究等を積極

的に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

積極的に実施した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

寄与した。 
・人材交流として、令和

４年度は、国立がん研

究センター（NCC）か

ら３名、広島大学から

２名、慶應義塾から２

名、筑波大学から１名、

東北大学から３名、国

立国際医療研究センタ

ー（NCGM）から３名、

国立循環器病研究セン

ター（NCVC）から２

名、国立成育医療研究

センター（NCCHD）か

ら５名、東京医科歯科

大学（TMDU）から３

名、東京大学から１名

を受け入れた。また、

PMDA からは、NCC へ

５名、東北大学へ１名、

NCGM へ ２ 名 、

NCCHD へ１名、東京

大学へ２名を派遣し

た。 
・人材育成として、令和

４年度は、 IRB 見学

（NCC １回、参加者５

名、NCNP １回、参加

者４名）、臨床研究審査

委員会・倫理審査委員

会見学（NCGM １回、

参加者３名）、治験管理

業務見学（NCGM １
回、参加者２名）を実施

した。また、締結機関と

国際シンポジウムを共

催した（NCC、NCGM、

各１回）。 
・共同事業として、安全

対策及び信頼性調査に

資する人材育成促進の

ため、PMDA 職員が薬
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剤部及び治験管理部門

の業務を経験する長期

研修を実施した（薬剤

部：NCC ２名、NCGM 
１名、NCCHD １名、

治験管理部門：NCC １
名、NCGM １名）。ま

た、PMDA ATC セミナ

ーに講師派遣を受けた

（NCC ３回、慶應義塾 
１回、NCGM １回）。 
・NCC とは、NCC の

研 究 事 業 で あ る

「 MASTER KEY 
Project」に関する連絡

会を計３回実施し、情

報共有や意見交換を行

った。 
・慶應義塾とは、医薬品

評価に資する人材育成

促進のため、同大学に

おけるファーマコメト

リクス領域の研修や研

究活動へ PMDA 職員

が延べ 18 名参加した。 
・東北大学とは、同大学

からの人材交流者を主

たる研究者として、日

本医療研究開発機構医

薬品等規制調和・評価

研究事業「歯科インプ

ラントの荷重要件に関

わる臨床評価に代替す

る非臨床評価法の確

立」を実施している。 
・東京大学とは、同大学

職員及び PMDA 職員

が「日本医療研究開発

機構 次世代治療・診

断実現のための創薬基

盤技術開発事業 国際

競争力のある次世代抗
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機関における

製品の使用、臨床試

験の運用等の実情

を理解するため、Ｎ

Ｃをはじめとした

医療施設での実地

研修を実施する。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・国内短期派遣研

修、病院実地研修、現

場研修等の実施状況 
＜評価の視点＞ 
・国内短期派遣研

修、病院実地研修、現

場研修等の各種研修

が適切に実施されて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

体医薬品製造技術開発

／次世代抗体医薬品の

実用化に向けた物性・

品質評価及び管理手法

に関する技術的研究」

に参加している。 
・レギュラトリーサイ

エンスを普及させる一

環として、連携大学院

協定を締結している大

学院に対して、連携教

員 の 委 嘱 を 受 け た

PMDA 役職員延べ 16
名が計 18 件の講義・研

究指導を行った。 
 
 
 
 
・国内派遣研修につい

て、医療技術等習得研

修制度に 49 名が参加

した。また、高度な専門

知識の習得を目的とす

る国内大学院研修に 12
名が参加した。 
・前年度のアンケート

結果等を踏まえた研修

評価を実施し、次回実

施の際の改善策等研修

内容の見直しを引き続

き行った。 
 
・安全部門の職員が医

療現場における安全性

情報の取扱の実態を理

解し、より質の高い業

務を実施できるように

することを目的とし

て、NCCH、NCCE,、
NCGM、及びNCHDの

薬剤部門に計４名の職
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・製造現場における

研修等の内容を充

実し、着実に実施す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・テレワーク等業務

形態の変化にあわ

せ、動画配信型研修

等オンラインシス

テムを活用した研

修を推進する。ま

た、研修実施者と共

同し、オンラインに

よるインタラクテ

ィブ研修等、集合形

式による体験型研

修に代わる新たな

研修を推進する。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

員を長期派遣する研修

を実施した。 
・昨年度は実施に制限

が設けられていた医療

施設等の見学研修につ

いて、３施設のＮＣで

IRB 見学、CRB 等見学

を実施し、計 14 名が参

加した。 
 
・医療機器の特性及び

使用実態を理解するた

めの製品トレーニング

研修をリモート形式等

実施形態を工夫するこ

とにより５件実施し

た。対象施設の選定に

おいては、選考の透明

性を確保するため、医

療機器関係団体と協調

しながら選定条件の明

示等透明性の高い施設

選定とした。 
 
・研修の実施方法につ

いては、従前の集合形

式、時間を問わず繰り

返し受講できる動画視

聴形式、及び e-ラーニ

ングのほか、Teams 等

を活用したライブ配信

や、これらを組み合わ

せたハイブリッド方式

を積極的に取り入れる

など、より充実した方

式で実施した。 
・また、医療機器トレー

ニング研修において、

協力先企業と機構をオ

ンラインで結んだイン

タラクティブ型（対話

型）の研修を実施した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
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

よう引き続き必要

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・支援でき

る体制を構築する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ＲＳ研究の成果の

論文掲載を促進する

ための具体的な検討

を進めることができ

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・アカデミア等の外部

機関と協力・連携し、

RS 研究を実施した

（AMEDや厚生労働科

学研究費補助金等の公

的研究費を用いた研

究：13 課題）。 
・PMDA で実施するレ

ギュラトリーサイエン

ス研究のうち、研究の

目的、業務との関連性

等を勘案して、業務と

して実施する研究（指

定研究）を適切に実施

するために、レギュラ

トリーサイエンス研究

選定・評価委員会の意

見を聴いた上で、関連

規程に基づいて、新規

指定研究課題の選定等

を行い、令和４年度は

３課題（継続３課題）が

実施された。 
・特に重要な研究テー

マについては、包括的

連携協定の事業として

支援している。令和４

年度は、東北大学との

指定研究「歯科用イン

プラントの早期荷重を

目指した表面性状維持

にかかる非臨床評価法

の確立」、国立精神・神

経医療研究センターの

研究活動である「評価

バリアンス軽減のため

の臨床研究」の意見交
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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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・職員による論文の

査読付き雑誌への

掲載を促進する。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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、論文のテー

マの選定方法を示

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

換、東京医科歯科大学

との生殖毒性・胎児毒

性に関する研究計画の

企画の支援を行った。 
・研究活動及び業務の

成果の論文を学術雑誌

で発表（英語論文：35
報、日本語 30 報）した。 
・指定研究については、

毎年、進捗報告書を提

出することとしてい

る。また、平成 27 年度

以降の実施分を加味し

て、人事評価を行って

いる。 
・学位申請で必要とな

る研究歴証明書の発行

手順を令和元年度に定

め、研究歴証明書の発

行を行っている。 
 
・PMDA 役職員で研究

活動に参加する者は研

究倫理の研修の受講を

必須としており、令和

元年度より、時間を問

わず繰り返し受講でき

るだけでなく、受講履

歴が管理できるように

研修を e-ラーニングで

実施するようにした。

令和３年度からは、業

務の成果を論文や講演

等で公表する場合も、

受講対象とした。 
 
・令和元年度のレギュ

ラトリーサイエンス推

進会議で研究活動の推

進策を定め、PMDA、欧

米の規制当局（米国

FDA、EMA）から報告
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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。 
 
 
 
 

すなど、ＲＳ研究の

成果の論文掲載を

促進するための支

援を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

ドライン等を踏ま

え、個々のレジスト

リに対して相談を

実施する。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

するガイドラインの

案の作成を遅滞なく

進めることができた

か。 
 
 
 
 
 
 

された論文を速やかに

把握できるように、

PMDA役職員に、毎週、

情報提供を行ってい

る。 
・令和３年度より、論文

掲載の促進策として、

医薬品や医療機器等の

審査の概要を論文化す

る支援を行い、学術雑

誌 Oncologist に掲載さ

れた。 
・研究関連の規程類を

改正し、手続きを明確

化、簡略化し、迅速な研

究の開始と論文を作成

するための体制を整備

し、令和５年度より施

行することとした。 
 
 
 
 
 
 
 
・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

イン等を踏まえ、レジ

ストリに関する相談枠

等において、個々のレ

ジストリに対する相談

を実施した。 
・医薬品、医療機器等の

開発におけるリアルワ

ールドデータ（RWD）

の活用を推進するため

のRWD WGにおいて、
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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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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－ＮＥ

Ｔ®、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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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－ＮＥ

Ｔ®、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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

RWD の信頼性担保に

関する課題等を整理・

検討し、「レジストリ又

は医療情報データベー

スのデータを医薬品の

承認申請、再審査等申

請に利用する場合の信

頼性担保に係る留意点

に関する質疑応答集

（Ｑ＆Ａ）について」

（令和 4 年 9 月 14 日

付け厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査

管理課事務連絡）及び

「レジストリ又は医療

情報データベースのデ

ータを再生医療等製品

の承認申請、再審査等

申請に利用する場合の

信頼性担保に係る留意

点に関する質疑応答集

（Ｑ＆Ａ）について」

（令和 5 年 3 月 31 日

付け厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査

管理課事務連絡）の発

出に協力した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・薬剤疫学担当者向け

に内部研修を実施する
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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、Ｍ

ＩＤ－ＮＥＴ®、Ｎ

ＤＢ等に基づく薬

剤疫学調査の目標

数を毎年度設定し

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

するとともに、手順

書に基づき薬剤疫

学調査を適切に実

施する。 
 
 
 
 
 
・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、新型コロナ

ウイルスワクチン

のベネフィット・リ

スク評価等を含め、

ＭＩＤ－ＮＥＴ®、

ＮＤＢを活用した

薬剤疫学調査につ

いて 27 調査を実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 医療情報デー

タベースを活用し

た適切な薬剤疫学

 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®、

ＮＤＢを活用した薬

剤疫学調査について

27 調査を実施でき

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とともに、薬剤疫学関

連の外部研修（SAS 研

修等）の機会を確保し、

職員の育成に努めた。

また、薬剤疫学調査の

実施に関する既存の手

順等について必要に応

じて更新した。 
 
・MID-NETⓇの行政利

活用として 30 調査を

計画し、有識者会議で

の審議・承認を経て利

活用を開始した。また、

別途調査中であった行

政利活用に関し、7 調査

の結果が得られ、添付

文書での注意喚起又は

RMP の終了といった

具体的な安全対策に貢

献した。その他 19 調査

の結果についても安全

対策の必要性や調査促

進等の検討のための資

料として活用された。

さらに、NDB を活用し

たリスク評価も実施し

た。これまでに実施し

た調査結果の一部は英

語学術論文として公表

された(Clin Pharmacol 
Ther. 
2023.10.1002/cpt.2850,  
Clin Transl Sci. 2023;  
10.1111/cts.13439 等）。

これらにより、医薬品

安全評価の質の向上に

貢献した。 
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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

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。 
 
・アウトカム定義の

バリデーションに

関するガイドライ

ン（製造販売後デー

タベース調査で用

いるアウトカム定

義のバリデーショ

ン実施に関する基

本的考え方）に基づ

き薬剤疫学相談等

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・疫学相談において、製

造販売後データベース

調査の実施に関する調

査計画に関する具体的

な助言等をスケジュー

ル通り実施するととも

に、承認審査品目にお

ける医療情報データベ

ースの活用可能性につ

いて検討し、審査関係

部に情報を提供した。 
 
 
 
・公表されたガイドラ

イン「製造販売後デー

タベース調査で用いる

アウトカム定義のバリ

デーション実施に関す

る基本的考え方」に基

づき、疫学相談等で個

別品目に関する助言を

行った。また、MID-
NETⓇの適切な利活用

を促進するため、疾患

定義に関するアウトカ

ムバリデーションを協

力医療機関と協力しな

がら実施し、アウトカ

ム定義について陽性的

中率（PPV）等の結果を

得た。 
 
 
 
 
 
 
・薬剤疫学関連の学術

論文の精読及び関連学
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③ ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用の推進

と連携の拡大 
 
ア ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用の推進

と運営の安定化を

図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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－ＮＥ

Ｔ®の利活用推進に

向けた体制の構築 
 
ア   ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用推進と

運営の安定化 
 
・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－Ｎ

ＥＴ®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－ＮＥ

Ｔ®の利活用推進に

向けた体制の構築 
 
ア ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用推進と

運営の安定化 
 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®

の利活用推進に向

け、ＭＩＤ－ＮＥＴ

接続環境の運用や

リモート環境での

研修の実施等によ

る利便性の向上を

図るとともに、ＭＩ

Ｄ－ＮＥＴシンポ

ジウム等を通じて

積極的に情報を提

供し、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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®

の正しい理解と利活

用を推進するため、

積極的な情報提供を

実施することができ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

会での講演や出席を通

じて、最新の情報収集

に努めるとともに、そ

の内容の業務への利用

可能性について検討し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・MID-NETⓇの正しい

理解及び利活用を促進

するため、リーフレッ

トを更新し公表すると

ともに、MID-NETⓇシ

ンポジウム 2023 をリ

モート形式で開催（登

録者数約 1150 名）し、

好評を得た。その他、利

活用に関する研修につ

いてリモート形式を含

め実施（受講者数約100
名）し、コロナ禍におい

ても円滑に研修機会を

提供することができ

た。また、製薬企業等の

外部利活用者が実施す

る調査についても、適

切に審査した上で承認

し、大きな問題なく円

滑に MID-NETⓇの利

活用が実施された。 
 
・MID-NETⓇの品質管

理・標準化やシステム

等の管理について、年
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イ ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®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

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－ＮＥ

Ｔ®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（ＣＩ

Ｎ）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

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、安定運

用に向けた財政基

盤の考え方を整理

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

間スケジュールに基づ

き計画的に実施し、各

拠点での課題を着実に

解消し、令和 4 年 12 月

時点で 605 万人超の患

者データ集積を完了

し、350項目以上の臨床

検査結果等の標準コー

ドについて、全拠点で

更新が完了した。 
 
・MID-NETⓇの利活用

推進に向けて令和２年

度に設定した利便性向

上、将来像の明確化及

び行政利活用促進とい

う３本柱の方針を踏ま

えて着実に取り組みを

進め、早期安全性シグ

ナルモニタリングや

MID-NET 接続環境の

円滑な運用を実現し

た。また、今後必要な取

り組みを整理し、運営

費用の精査等を行っ

た。 
 
 
 
 
 
・MID-NETⓇ協力医療

機関と連携して、デー

タの品質管理や標準化

について手順等に基づ

き適切に実施するとと

もに、徳洲会グループ

病院の追加に関してデ

ータの品質管理に向け

た取り組みを着実に進

め、運用開始に目途を

つけた。 
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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。 
 
【評価における指

標】 
  ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®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－ＮＥ

ＴⓇを出来るだけ多

くの製薬企業等に

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－ＮＥ

Ｔ®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

進されるよう、ＭＩ

Ｄ－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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
・クリニカル・イノ

ベーション・ネット

ワーク（ＣＩＮ）や

国立病院機構のデ

ータベースとの連

携に向けて、関係機

関と協力関係を構

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

加や他のデータベ

ースとの連携を見

据えて、利活用ルー

ルや個人情報の取

扱いについて具体

的に検討し、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・標準化及びデ

ータの活用・連携に

係る政府の検討に

協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・クリニカル・イノベー

ション・ネットワーク

（CIN）等との連携に

関し、臨床研究中核病

院が進めるプロジェク

トへの協力のほか、国

立病院機構と協力し

て、統合解析に向けた

技術的検討を進めた。 
 
 
・国立病院機構が管理

運営する国立病院機構

診療情報集積基盤との

連携に関し、利活用ル

ールや個人情報の取扱

いについても適切に対

応できるよう留意しな

がら検討を進め、基本

方針を整備した。 
 
 
 
 
 
・臨床研究中核病院で

のデータの品質管理や

標準化に向け、臨床研

究中核病院データ活用

事業に協力し、MID-
NETⓇの品質管理や標

準化の手法について適

宜情報提供等を実施し

た。 
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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。 
 
 
（５）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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
（５）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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
（５）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、ＩＭＤＲ

Ｆ、ＡＰＥＣ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・ＩＭＤＲ

Ｆ等の国際ガイド

ラインのアジア諸

 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・欧米やアジア諸国

との連携により、積

極的な国際活動を推

進し、医療サービス

の向上と PMDA の

国際的地位の確立を

図るための諸々の施

策が着実に実行され

ているか。 
 
＜その他の指標＞ 
・欧米規制当局の関

連部署との間でのテ

レカンへの参加回数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH では管理委員会

の副議長を務め、グロ

ーバルな場での規制調

和推進をリードした。 

 
・  IMDRF について

は、令和 5 年 1 月から

医療機器の市販後にお

ける各国規制当局の安

全性情報報告書交換

(NCAR)プログラムの

事務局を務め、当該プ

ログラムの運用にかか

るガイダンスの改定作

業を主導した。 
 
・ APEC-LSIF-RHSC
の共同議長を務め、当

該組織の運営や活動を

主導的に進め、APEC
内における薬事規制の

調和を推進した。 
 
・第 4 回アジアンネッ

トワーク会合をオンラ

イン形式で実施し、ア
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
・グランドデザイン

を踏まえ、アジアの

中でリアルワール

ドデータを活用し

ていく枠組みの構

築に向けて主導的

役割を果たす。 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ジア諸国の COVID-19
パンデミックに対する

取組みや医薬品エコシ

ステムの形成に向けた

施策について、更なる

協力を進めていくこと

に合意した。 
 
・ APEC-GRM の枠組

みにて、RWD 活用の実

績とともにデータ収集

をし、RWE として活用

していくことの重要性

をアジア各国に説い

た。 
 
 
 
 
・活動中の 30 作業部会

のうち、7 作業部会につ

いて、議長（とりまと

め）を務め、国際調和に

向けた議論をリードし

た。 
・令和 4 年度に ICH で

合意された国際調和ガ

イドラインについて、

直ちに国内規制として

実装した。 
・第 4 回 ICH フォー

ラ ム  ~ICH Efficacy 
Guideline Update~を

開催し、アカデミアを

含む約 1,200 名の国内

関係者と ICH有効性ガ

イドラインに関する情

報共有・意見交換を行

った。 
・IPRP では、電子添付

文書に関するプロジェ

クトを提案し、各国の
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・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。

特に新型コロナパ

ンデミック下、ワク

チンに関する情報

共有等新型コロナ

に関連する国際協

力等を積極的に行

う。 
 
 
 
 
 
 
・グランドデザイン

を踏まえ、アジア諸

国にＲＳへの理解・

活用を促進すると

ともに、国際標準の

取り込みやガイダ

ンス整備などの充

実を促す。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

医薬品の電子的情報提

供の現状にかかる調査

をとりまとめ、論文を

科学雑誌に投稿する役

割を果たした。 
・IMDRF の医療機器

の不具合用語作業部会

とサイバーセキュリテ

ィ作業部会で、ガイド

ライン作成を我が方が

中心になって主導し

た。 
 
・ICMRA では、副議長

として、COVID-19 ワ

クチンの安全性及び有

効性に関する規制方向

性に向けた ICMRA-
WHO 共同ステートメ

ントや各種ワークショ

ップの報告書を含む文

書の作成等の活動に貢

献した。 
 
・ICMRA 公式ウェブ

サイトの保守管理を担

当し、計 13 回の更新に

より、COVID-19 関連

活動を含む ICMRA 活

動の認知度向上に貢献

した。 
 
・インド並びにインド

ネシア、タイ、マレーシ

ア及びフィリピン等の

ASEAN 加盟国に対し

て、規制調和が求めら

れるテーマのセミナー

を計 10 回開催した。 
・医薬品・医療機器規制

に係るシンポジウム

を、インド CDSCO、台
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
・再生医療等製品の

規制調和について、

ＩＣＨ等の国際会

議において、国際ガ

イドラインの作成

等に主体的に取り

組むとともに、ＩＰ

ＲＰ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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

湾 FDA、タイ FDA、マ

レーシアNPRA及びベ

トナム DAV とそれぞ

れ共催し、最新の規制・

考え方について情報交

換を行った。 
・ICH、ICMRA 等の国

際会議への未参加当局

に、参加を促すととも

に、参加に向けた介在

をする等、アジア領域

の規制調和の促進を進

める活動を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH「遺伝子治療製品

の生体内分布試験」

（S12）について、日本

主導のもと議論を進

め、Step4 に到達した。

また、IPRP の CTWG
（ Cell Therapy 
Working Group ）、

GTWG（Gene Therapy 
Working Group）に参

加し、我が方規制と整

合させるための議論を

進めた。 
・WHO の HCT/ATMP
ガイダンス作成に参画

し、我が方規制との整

合を図った。 
 
・ICH にて、PMDA か

ら提案した RWD 活用
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

るＩＣＨの戦略的

な取組を推進する。 
 
 
 
 
・ＩＣＨ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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

促進に向けたガイドラ

イ ン 作 成 の た め の

EWG を発足させ、日本

の知見入れ込みを進め

た。 
 
・ICH において、RWD
活用に関する情報交換

及び調和可能な領域に

ついての検討におい

て、日本の知見入れ込

みを進めた。 
 
 
・デンマーク規制当局

との意見交換、ICMRA
が主催する RWD 関連

のシンポジウム等での

講演等を通じて、欧米

の規制当局と情報交換

を行い、日本における

RWD 活用への取組み、

医療情報データベース

信頼性確保の重要性等

について共通の立場を

整備した。また、RWD
活用事例について学術

論文としても公表（Clin 

Pharmacol Ther 2023 

DOI: 10.1002/cpt.2850

等）し、RWD に関する

国際的な検討に貢献し

た。 
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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

 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・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・欧州との人

材交流を可能な限

り継続しつつ、パン

デミックの状況に

おいては、他の欧米

アジア諸国、国際機

関等への更なる派

遣のため、協議を進

める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・米国 FDA 及び欧州

EMA と COVID-19 に

係わる最新情報につい

て、守秘取決め下、情報

交換を行い、厚生労働

省・PMDA 対応施策に

反映させた。 
 
 
 
 
・中国 NMPA、インド

CDSCO、台湾 FDA、イ

ンドネシア FDA、タイ

FDA 、 フ ィ リ ピ ン

FDA 、 マ レ ー シ ア

NPRA 等と規制当局間

会合を行い、規制調和

に向けた協力関係を一

層強化した。 
 
・欧州 EMA に PMDA
リエゾンを派遣し、情

報交換等を行った。 
・欧州 EMA に駐在す

る PMDA リエゾン等

を通じて、COVID-19
や定期的に開催されて

い る 専 門 委 員 会

（CHMP、PRAC 等）

における議論等の最新

情報を時宜を得て入手

し、審査・安全業務に役

立てた。 
・COVID-19 治療薬・

ワクチンの安全情報に

ついて、欧州 EMA・米

国 FDA との間で、情報

交換を行い、我が国の

安全対策に反映した。 
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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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・グランドデザイン

を踏まえ、アジア諸

国との連携を一層

推進する観点から、

対象国に応じた支

援体制の構築を目

差し、国際調和推進

体制を強化する。 
 
 
 
・グランドデザイン

を踏まえ、ＷＨＯの

事前認証（ＰＱ）制

度において我が国

の審査結果が活用

されるよう、ＷＨＯ

との協働に向けた

環境を整備する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・グランドデザインを

踏まえ、アジア諸国で

優先的に支援に取り組

む 8 の優先国/地域を定

め、それぞれに専任担

当者を配置し、国際規

制調和の推進を強化

し、二国間の規制調和

活動を幅広く実施し

た。 
 
・グランドデザインを

踏まえ、WHO との協働

に向けた基盤構築につ

い て 、 WHO 10th 
Annual Meeting on 
Collaborative 
Registration 
Procedure（令和4年12
月イスタンブール開

催）に対面参加し、事前

認証（PQ）制度に関す

る対応の方向性にかか

る議論を進めるほか、

我が国の取組み等を入

れ込むとともに、議論

進捗に向けた進行役と

して貢献した。また、世

界的にサル痘（mpox）
の感染が拡大したこと

から、WHO 及び厚生労

働省と協働し、日本で

承認された痘そう・サ

ル痘ワクチンのPMDA
の 審 査 報 告 書 及 び

GMP 査察報告書（いず

れも英訳）を WHO に

提供する等、日本の痘

そう・サル痘ワクチン

の海外への提供に寄与

する活動を行った。 
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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。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

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５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）を目

指すとともに、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

テムを活用し、イン

ターネットを経由

 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・アジアの国におい

てのセミナー開催件

数及び参加者の満足

度 
 
 
 

 
 
 
 
 
・COVID-19 の国際的

な流行により国外から

の招へいや海外への渡

航に制限があるにもか

かわらず、PMDA-ATC 
においてアジア諸国等

の規制当局の担当者等

に対し年間で合計 20
回（医薬品・医療機器の

審査及び安全対策をテ

ーマとするものを含

む）のセミナーをオン

ライン又は対面にて開

催し、44 の国/地域から

延べ 708 名の参加を得

た。 
・このうち 10 回はアジ

ア諸国（マレーシア 2
回、フィリピン 2 回、

インドネシア 2 回、タ

イ 1 回、インド 1 回、

ASEAN2 回）において

規制調和が求められる

テーマについてオンラ

インによるセミナーを

提供した。 
・セミナー受講後のア

ンケートにおける受講

者の満足度は、5 段階評

価で 3（Good）以上の

割合が 100 %であっ

た。 
 
・令和 2 年 1 月より開

始した e-ラーニング 
システムの一般公開用

サイトは、令和 3 年 4
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してトレーニング

を受講できるシス

テムを提供する。特

に、新型コロナパン

デミック下におい

て対面での実施が

困難な状況にあっ

ては、ウェビナー等

のオンライン手法

を活用したトレー

ニングを積極的に

提供する。 
 
 
 
 
 
 
・ＡＰＥＣのファー

マコビジランスの

優良研修施設（Ｃｏ

Ｅ）に積極的に対応

し、国際調和を推進

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・グランドデザイン

を踏まえ、アジア地

域の国や国際機関

への人材交流を検

討する。 
 
 

月よりアクセス向上の

ためYouTubeチャンネ

ルに移行し、計 48 コン

テンツを公開（うち 15
コンテンツは令和 4 年

度に新規公開）、総閲覧

回数は37,000回以上で

あった。 
・令和 3 年 1 月より開

始した e-ラーニングシ

ステムの海外規制当局

者向けサイトは、セミ

ナー参加者以外にも事

前登録の上で受講を可

能とし、計 5 コースを

提供し、600名以上が受

講した。 
 
・APEC のファーマコ

ビジランスの優良研修

施設（CoE）として医薬

品安全性監視（ファー

マコビジランス）に関

するウェビナーを実施

した。 
・ APEC-LSIF-RHSC
傘下で海外 CoE（北京

大学）が実施する医薬

品安全監視（ファーマ

コビジランス）のセミ

ナーで講師を務め、国

際規制の周知・調和活

動に貢献した。 
 
 
・EMA 等への PMDA
派遣者の処遇改善やア

ジアの一部の国と新型

コロナ終息後の人材交

流に向けた合意をする

等、人材交流拡充に向

けた検討を行った。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・グランドデザイン

を踏まえ、アジア諸

 
 
 
 
 
・台湾 FDA と PMDA
審査報告書を活用した

新薬審査協働スキーム

に関する Q&A 集を最

終化し、このスキーム

の活用を一層進めるた

めに公表した。 
・インド CDSCO と医

療製品規制に関する二

国間合同シンポジウム

及び規制当局間会合を

開催し、医薬品、医療機

器及び体外診断薬、並

びに再生医療等製品に

関する情報交換と、規

制調和に向けた議論・

調整を行った。 
・タイ FDA と、二国間

合同シンポジウム及び

規制当局間会合を開催

し、日本の薬事規制等

への理解の促進ととも

に、タイ FDA の人的能

力の向上に向けた議

論・調整を行った。 
・タイFDAとの規制当

局間会合において、日

本の審査報告書を利用

したタイの簡略審査制

度の利用促進のため、

PMDAが作成した審査

報告書の共有方法、及

び PMDA の支援継続

に合意した。 
 
・英語版ホームページ

への医薬品安全性情報
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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。 

国の安全対策能力

向上と情報共有を

支援するため、ＷＨ

Ｏウプサラモニタ

リングセンターへ

報告を促す等情報

共有を進める。 
 
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。 

の掲載をアジア諸国に

連絡するとともに、自

国から WHO ウプサラ

モニタリングセンター

への報告を促した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・IPRP の CTWG（Cell 
Therapy Working 
Group）、GTWG（Gene 
Therapy Working 
Group）に参加し、我が

国の規制制度と調和を

進めるための議論を実

施している。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、事務所別実績分析など、必要に応じて欄を設け記載） 
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様式１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

２―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、優秀な人材の確保・育成の推進、業務実績の定期的な開示と戦略的な広報活動、薬害の歴

史展示コーナーの運営、人事に関する事項、セキュリティの確保 

当該項目の重要度、困難

度 
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 
【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。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最終年

度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要

な情報 
審査報告書の英訳の

掲載（計画値） 
年 40 品目 2014 年度末までに

年 40 品目 
40 品目 同左 同左 同左 同左  

審査報告書の英訳の

掲載（実績値） 
－ 40 品目 45 品目 50 品目 45 品目 45 品目   

「PMDA Updates」の
登録者数（計画

値） 

年間 100 人の新

規登録 
－ 年間100人の新規

登録 
同左 同左 同左 同左  

「PMDA Updates」の
登録者数（実績

値） 

－ － 363 人 590 人 485 人 604 人   

 英訳した「イエローレ

ター」、「ブルーレタ

ー」、「評価中のリスク

等の情報」、「使用上の

注意の改訂指示情報」

を日本語版と同日に

ホームページへ掲載 
（計画値） 

95％以上 － 95％以上 同左 同左 同左 同左  

 英訳した「イエローレ

ター」、「ブルーレタ

ー」、「評価中のリスク

等の情報」、「使用上の

注意の改訂指示情報」

－  99.5％（181/182
件） 
 

98.6％（143/145
件） 

98.8％（85/86 件） 100%（148/148 件）   
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を日本語版と同日に

ホームページへ掲載 
（実績値） 

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載    
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 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 
 
 
（１）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 
 
（１） 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

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 
 
（１）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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・戦略立案機能、リス

ク管理機能、チェック

機能などの業務管理

体制や理事長の経営

判断が迅速に業務運

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・理事長が意思決定を迅

速かつ的確にできるよ

う、各課題等について経

営企画部及び BPR･DX
推進室がサポートした。

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
 
実績欄の記載のとおり、

定量的指標も目標を上回っ

ており、組織ガバナンス体

制の見直しやリスク管理に

関する見直し等、機構の業

務運営の向上に取組み、確

実に成果を出していること

から、B 評価とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
今後もガバナンスは利か

せつつ、さらに適切な組織

運営を行いながらも、効率

化できる業務については、

効率化を図っていく。 
リスク管理を適切に行

い、リスクを未然に防げる

組織としていく。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
 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。個別目標は以下の通り。 
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 
（１）意思決定体制、業務執行体制の進化 
（２）規律ある職場の実現 
（３）リスクマネジメントの強化 
２ 優秀な人材の確保・育成の推進 
（１）職員の成長と組織のパフォーマンスの向上 
（２）人事評価制度及び給与制度等の見直し 
（３）働き方改革への適切な対応 
３ 業務実績の定期的な開示と戦略的な広報活動 
（１）業務実績の定期的な開示 
（２）戦略的な広報活動 
（３）機構の業務実績の世界への発信 
４ 薬害の歴史展示コーナーの運営 
５ 人事に関する事項 
６ セキュリティの確保 
 
（２．目標と実績の比較） 
 令和４年度においては、「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」として、理事長自ら、職員一人一人と個人面談を行うとともに、職

員に向けた理事長メッセージを配信し、PMDA の業務運営の方向性について

の認識を共有している。 
 また、管理の必要性が高いリスクへの適切な対応を行うため、潜在的なリス

クの洗い出し、リスクの再評価を行い、リスクマップの更新・周知を実施して

いる。 
 令和４年 4 月に BPR・DX 推進室を設立し、管理系システムの導入・更改に

際しての業務プロセスの見直しや効率化に加え、標準業務手順書の策定による

業務リスクの軽減と平準化を進める取り組みに着手している。 
BPR の成果として、文書のトレーサビリティの確保を図るとともに、適切な

文書管理体制を確保するため、令和５年１月から、文書管理・決裁システムを

導入し、紙文書の電子化を推進している。 
また、各管理系システムの導入と更改に向けた取組を進めるとともに、組織
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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

営を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

にするとともに、そ

の内容が組織内に

徹底されるよう組

織運営を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
・各理事、執行役員

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、経営上

重要な意思決定に

向け、直接、業務の

進捗状況を把握し、

必要な指示を行う

際の判断に資する

ため、理事会におい

て、財政状況の確認

やリスク管理を含

め、主要業務の進捗

状況等の確認や法

人運営全般に関す

る議論、業務遂行上

の問題点等の議論

を受けて決定を行

う。 
 
 
 
 
 

営に反映できる組織

体制が構築され、有効

に機能しているか。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・部門毎の業務の進捗

状況を日常的に管理

し、問題点の抽出及び

その改善が図られて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

また、PMDA の業務運営

の連絡調整が円滑に行え

るようにするため、部長

級以上で組織する「幹部

会」を、令和４年度も引

き続き、定期的（原則週

１回）に開催し、理事会

で決定された重要な方針

等の連絡共有等を行っ

た。 
 
・理事会において、毎月

１回、組織運営を行って

いく上で重要な情報・デ

ータ・各部門の進捗状況

について、コンパクトに

集約したシートで共有を

行い、問題・課題がある

場合は、改善策を検討す

る等した。 
 
・組織のガバナンス体制

を確立するため、最高意

思決定機関である理事長

をサポートする会議体で

ある理事会において、業

務運営の基本方針、組織

の改廃、業務運営に関す

る重要事項、財政状況の

確認（措置）、人事上の重

要な事項、大規模なシス

テム投資案件等を審議し

ており、より内部統制を

利かせる会議体とした運

用を引き続き行った。 
・また、組織の業務改善

や業務システムの導入と

更改の進捗状況につい

て、月に一度、理事長を

含めた役員に対して、課

題の共有と対応について

報告を行っている。これ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

横断的な課題への取組として、発出文書の押印廃止、電話照会体制の整備等の

効率化や業務の品質向上に向けた取り組みを実施している。 
 「優秀な人材の確保・育成の推進」として、職員が医療現場において安全性

情報の取扱及び治験管理の実態を理解し、より質の高い業務を実施することを

目的とした、NC の薬剤部門及び治験管理部門における研修を実施している。

（令和４年度は薬剤部門に４名、治験管理部門に２名の職員が参加。） 
また、組織として「ほめる文化」の醸成に向け、啓発ポスターの掲示、GOOD 

JOB CARD の試行、外部講師による講演会、コミュニケーション等に係る組

織診断等を実施している。 
 目標に対する達成度についても、「業務実績の定期的な開示と戦略的な広報

活動」における達成度は、「審査報告書の英訳の掲載」が 112.5%、「「PMDA 
Updates」の登録者数」が 604.0%、「英訳した「イエローレター」、「ブルーレ

ター」、「評価中のリスク等の情報」、「使用上の注意の改訂指示情報」を日本語

版と同日にホームページへ掲載」が 105.3%と、いずれも目標を上回る成果が

得られている。 
 上記の通り、組織全体のガバナンス体制の強固化に加え、業務プロセスの見

直しや効率化等に資する各種取組や創意工夫により着実に業務を実施すると

ともに、中期計画における所期の目標を達成していると認められることから、

B 評定とする。 
 
＜今後の課題＞ 
 今後も不適切な不祥事案が発生することがないよう、引き続き組織ガバナン

スの強固化に取り組むことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし。 



179 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・幅広い分野の学識経

験者との意見交換の

場として審議機関が

設置され、業務内容や

運営体制への提言や

改善策が業務の効率

化、公正性、透明性確

保に役立てられてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

らにより、機構内の重要

な事項の進捗状況の把握

を進めている。 
 
・文書管理状況や企業出

身者の就業制限ルールの

遵守状況など６つの項目

について監査を実施し、

監査結果を PMDA ホー

ムページで公表した。 
また、企業出身者の就

業制限ルールの遵守状況

については、運営評議会

等において報告し、会議

資料を PMDA ホームペ

ージで公表した。 
 
・次年度計画、予算策定

時や前年度の業務実績等

について、大所高所から

審議するため、学識経験

者、医療関係者、関係業

界の代表、消費者の代表

及び医薬品等による健康

被害を受けた方々の代表

により構成する「運営評

議会」を３回開催し、そ

の下部組織として業務に

関する専門的事項を審議

するために設置された

「救済業務委員会」を２

回、「審査・安全業務委員

会」を２回開催した。そ

の中で、委員から頂いた

ご意見等で実行可能なも

のについては、対応を行

った。 
 
・企業出身者の就業状況

及び就業制限ルールの遵

守状況については、運営

評議会等において報告
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（２）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

の視点を持って行

動すること。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）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
の価値観に基づき

行動することを徹

底する。 
 
 
 
 
 

公正性、透明性を確

保する。 
 
 
 
・ガバナンス強化の

ほか人材の確保・育

成、職員の意欲向上

のためのワークス

タイルや執務環境

の改善等、職員の能

力が十分に発揮さ

れ、生産性の高い組

織とするための取

組を総合的かつ計

画的に進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）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Ｒ

Ｓの価値観に基づ

き行動することを

徹底する。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

し、会議資料を PMDA ホ

ームページで公表し、業

務の公正性、透明性を確

保した。 
 
・専門分野（生物統計、毒

性、GMP/QMS、臨床医学

等）に特化した人材の採

用を行った。 
・「ほめる文化」の醸成に

向けて、啓発ポスターの

掲示、GOOD JOB CARD
の試行、外部講師による

講演会、コミュニケーシ

ョン等に係る組織診断等

を実施した。 
・内線対応の携帯電話に

ついて、番号一覧やＱＡ

を内部用ホームページに

掲載し利便性の向上を図

った。 
・WEB 会議を進めるた

めに会議室等に設置する

大型モニターやプロジェ

クターを購入した。 
 
 
 
 
・理事長自ら、職員一人

一人と個人面談を行い、

意見交換を行っている。 
・年始に理事長挨拶を動

画配信するなど、定期的

な理事長メッセージの配

信を行い、PMDA の業務

運営の方向性について浸

透を図った。 
・役職員一人ひとりが、

社会的倫理観とＲＳの価

値観に基づき行動するこ

とができるよう、「PMDA
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
・組織の特性及び国

や民間企業等の動

向を踏まえつつ、就

業規則等の必要な

見直し等を適時行

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。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の理念」及び「PMDA 行

動基準」を執務室に掲示

し、常に役職員の目に触

れるようにしている。ま

た、「PMDA の理念」を身

分証に貼付し、携行でき

るカードを作成し全役職

員に配布している。 
 
・役職員が兼業を行う際

には、必要な届を提出し、

担当部署においてルール

を順守しているか確認し

た。 
また、利害関係企業出身

者や再就職者等につい

て、運営評議会等に報告

するとともに、利害関係

企業出身者の就業状況の

内部監査を実施し、結果

を運営評議会等に報告

し、透明性を確保してい

る。 
・育休法の改正に対応す

るため、就業規則から派

生する育休規程を改正

し、出生時育児休業を新

たに設けるなど、より子

育て世代の職員を支援す

る制度を導入した。 
・全職員必修として実施

したリスク管理研修にお

いて、コンプライアンス

順守についての職員の意

識向上を図った。 
・内部通報制度の周知の

ため、新任者研修（令和

４年４月）において、説

明するとともに内部用ホ

ームページに「内部通報

制度実施要領」を掲載し

ている。 
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（３）リスクマネジ

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
（３） 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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
（３）リスクマネジ

メントの強化 
 
・発生頻度、社会や

組織への影響度に

応じて重要度が高

いと想定されるリ

スクへの対応策を

検討・実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
・リスク事案発生防

止策の１つとして、

職員一人ひとりが

リスク管理への理

解を深めるため、過

去のリスク事例な

どを用いた効果的

なリスク管理研修

を全職員必修で実

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・リスク管理研修を実

施できたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・また、内部通報制度、産

業医相談やハラスメント

相談について、毎月周知

を行っている。 
 
 
 
 
・リスク管理の必要性が

高いリスクへの重点的な

対応を行うため、リスク

の再評価を行い、リスク

マップの更新・周知を行

った。 
・従来の課題であったメ

ール誤送信による情報漏

洩防止のため、誤送信防

止ソフトウェアを導入し

た。 
 
 
・過去のリスク事例や他

法人で発生した具体的事

例などを積極的に用いる

など、理解のしやすさに

配慮したリスク管理研修

を全職員必修で実施し

た。 
 
 
 
 
・発生したリスク事案及

び実態調査の結果を踏ま

え、文書の持ち出し時の

ルールについて必要な改

定を行った。 
 
 
 
・発生した事案に対し、

事実確認、論点整理、対
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２ 優秀な人材の

確保・育成の推進 
 
 
 
（１）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 
 
（１） 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 
Ｃ Ｄ Ｐ （ 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

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

防止策について検

討し、結果について

内部で共有し、同様

の事案発生を防ぐ。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
（１）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 Ｃ Ｄ Ｐ

（ 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 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

応方針の決定など、迅速

に対応するとともに、リ

スク管理委員会において

原因分析、再発防止策を

検討し、その結果につい

て組織内に横展開を行っ

た。 
・再発防止策の実施状況

についてはフォローアッ

プを行い、取組の評価を

行った。 
・給与の支給漏れ等のリ

スクが生じないよう、標

準業務手順書の見直しを

進めるとともに、それも

踏まえ、業務全体の自動

化・デジタル化を推進す

るため、令和５年度中の

稼働を目指し、新人事給

与システムの開発を進め

た。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・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

年間研修計画の策

定及び見直しを行

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。 
 
・広く研修の機会を

確保するため、ｅ-
ラーニング等種々

の研修方法の検討

を進め、研修の充実

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

上に資するよう、適

時・適切な人事配置

を行う。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・職員が自ら計画的に研

修に臨むことができる環

境を整備するため、内部

研修用ホームページに年

間研修計画を掲載したほ

か、シラバスを確実に展

開するため、実施中の研

修情報及びその目的を掲

載した。 
 
 
 
 
・新型コロナウイルスの

感染状況を考慮しなが

ら、従前の集合形式、時

間を問わず繰り返し受講

できる動画視聴形式、及

び e-ラーニングのほか、

Teams等を活用したライ

ブ配信や、これらを組み

合わせたハイブリッド方

式を積極的に取り入れる

など、実施形態の充実を

図った。 
 
・職員一人ひとりから、

人事に関する希望・要望

等を記載したキャリアシ

ートを提出させるととも

に、各部署から人材に関

するニーズを聴取するな

どし、ＣＤＰに基づき適

時・適切な人事配置を行

った。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・管理職を含む、事

務系職員の資質の

向上を図るために、

簿記、労務管理研修

等の事務系職員ら

を対象とした研修

プログラムの充実

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・前年度のアンケート結

果等を踏まえた研修評価

を実施し、次回実施の際

の改善策等研修内容の見

直しを引き続き行った。 
 
・令和３年度に立案・準

備を進めた安全部門及び

信頼性保証部の職員が医

療現場において安全性情

報の取扱及び治験管理の

実態を理解し、より質の

高い業務を実施すること

を目的とした、NC の薬

剤部門及び治験管理部門

における研修を実施し

た。令和４年度は、薬剤

部門での研修に４名が参

加した。また、治験管理

部門において２名が研修

を開始した。 
・職種や職位等に応じた

階層別研修において、内

閣人事局作成の国家公務

員向けマネジメントテキ

スト（改訂版）を活用し

た管理職研修を昨年度に

引き続き実施した。 
・また、新医薬品等審査

業務に携わる職員を対象

とした ISO9001 研修を

昨年度に引き続き実施し

た。 
 
・令和３年度の CDP 改

定に基づき、令和４年度

では事務系総合職の研修

プログラムを新たに構築

した。さらに、総合職シ

リーズ化研修など、策定

したプログラムに基づき
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・ 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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を図り、総合職のシ

リーズ化研修や資

格取得を含めた資

質向上策を進める。 
 
 
 
 
・職員の学位取得支

援を推進し、着実に

実施するため、学位

取得支援制度のさ

らなる整備を図る。 
 
 
 
 
・業務品質の一層の

向上及び事務補助

員の業務能力の向

上を図るため、事務

補助員の配置換え

の導入に向けた検

討等を進める。 
 
（２）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・ＩＭＤＲ

Ｆ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

イン作成等に対応

できる職員を育成

するため、国際会議

等実用英語研修等

の英語レベル向上

のための研修を実

施する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

着実に研修を実施した。 
・事務系総合職を対象

に、新たに経理・労務等

に関する専門的な人材を

育成するための研修を実

施し、６名が受講を開始

した。 
 
・高度に専門的な知識の

習得を目的とする国内大

学院研修について、より

効果の高い制度とするた

め制度面の整備を行っ

た。 
・国内大学院研修に12名
が参加した。 
 
・事務補助員の配置換え

の導入に向けた具体的な

段取り等について検討を

進めている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＩＣＨ・ＩＭＤＲＦ等

の 国 際 会議 等 の場 で

PMDA としての主張を

英語で積極的に述べるこ

とができるようにするた

めの国際会議等実用英語

研修を実施し、22 名が参

加した。 
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（２）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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）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

 
 
 
 
 
 
 
（２）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。 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
（３）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

・一般英語研修等、

役職員全体に対し

業務上必要な英語

レベル向上のため

の研修を実施する。 
 
 
（３）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、ＣＤ

Ｐ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

与するため、令和元

年度に導入した人

事評価制度及び令

和２年度に導入し

た給与制度を適切

に運用する。 
 
・人事評価結果を賞

与・昇給・昇格に適

切に反映しつつ、中

期計画予算の人件

費を超えないよう

に人件費の状況を

注視する。 
 
 
 
（４）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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・働き方改革を踏まえ

た各種取組について

得られた結果の分析

等を行い、見直し等も

含め適切に実施でき

たか。 

・機構全体の英語レベル

向上のため、役職員を対

象とした一般英語研修及

び英語通信教育研修を昨

年度に引き続き実施し

た。 
 
 
 
 
 
・組織のパフォーマンス

の最大化に寄与するた

め、令和３年度に引き続

き、令和４年度も課長級

以上の管理職全員に評価

者研修の受講を必須とし

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和３年度の人事評価

結果を賞与・昇給・昇格

に適切に反映させた。将

来の財政推計に大きな影

響を与えるような事象は

発生していないが、引き

続き人件費の状況を注視

している。 
 
 
 
 
 
・公募により選定された

職員による「ワークライ

フバランス推進委員会」
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員が能力を発揮で

きる環境整備等に

取り組むこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 

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

更なる定着を図る

とともに、適宜必要

な見直しを行う。 
 
・多様な働き方の環

境を整備するため、

テレワークを実施

するための環境の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を立ち上げ、以下の活動

を行った。 
①「ＷＬＢ通信」を配信

し、新しい生活様式に対

応した働き方を案内し

た。②アンケート結果を

基に出張制度に関する提

案を行うほか、テレワー

クに関するアンケートを

行った。③育児休業取得

経験者にインタビューし

た内容をまとめ周知し

た。④「みんなの声」に寄

せられた業務改善提案へ

の回答を幹部会及び内部

用ホームページで周知し

た。 
・健康管理計画に基づ

き、産業医と保健師によ

る職場巡視を毎月行い、

結果を衛生委員会に報告

した。また、職場巡視に

おける産業医の意見や衛

生委員会での議論を踏ま

え、日差しが強いフロア

については遮光ブライン

ドの設置を行うなど、職

場環境の改善に努めた。 
 
・フレックスタイム制度

については、職員の勤務

の実態に合わせてフレキ

シブルタイム・コアタイ

ムの時間帯の変更につい

ての検討を実施中であ

る。 
 
 
・内線対応の携帯電話に

ついて、番号一覧やＱＡ

を内部用ホームページに

掲載し利便性の向上を図
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さらなる整備を進

めるとともに、テレ

ワーク実施時の運

用ルールを定めた

規程等について適

宜必要な見直しを

行い、適切に運用す

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

働き方改革を推進

する。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

評価を適切に行い、

性別にかかわりな

く公正に管理職へ

の登用を行う。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

った。 
・WEB 会議を進めるた

めに会議室等に設置する

大型モニターやプロジェ

クターを購入した。 
・新型コロナウイルス感

染症の発生状況を踏まえ

て、感染拡大の防止と業

務機能の維持を図るため

引き続き、全ての職員が

テレワーク可能な体制を

維持した。 
・ワークライフバランス

推進委員会においてテレ

ワークについてアンケー

ト調査を実施中である。 
 
・長時間の時間外勤務等

を行っている職員等の健

康管理のための措置につ

いて、１ヶ月当たり時間

外勤務の時間数及び休日

勤務の時間数の合計が

80 時間を超えた職員等

について、その情報を当

該職員等及び産業医等に

提供するとともに、職員

が申し出た場合に産業医

による面談を実施した。 
・各部署での１月あたり

の時間外勤務の状況に関

してモニタリングを行

い、前月比等や増減の要

因分析について毎月理事

会に報告した。 
 
・育児休業を始めとした

育児支援制度利用者の人

事評価を適正に行うため

の管理職向け研修用動画

を新たに作成・配信した。 
・出産・育児期間も考慮
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（４）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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
（５）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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・業務品質の一層の向

上のための取り組み

の一環として、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

映させるなどできた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

した評価を適切に実施

し、性別にかかわりなく

管理職への登用を行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
・全国薬害被害者団体連

合会と理事長及び機構幹

部による意見交換会につ

いては、毎年１回実施し

ており令和４年度につい

ては、対面にて令和４年

11 月に開催し、様々な意

見を頂くなど議論を行っ

た。 
 
・PMDA に寄せられた相

談等への対応方法及び寄

せられた意見を業務改善

につなげるための検討方

法を定めた「一般相談等

対応標準業務手順書」に

基づき、一般相談窓口を

運用するとともに、来訪

者の意見等を収集するた

め、機構の総合受付にア

ンケート用紙を設置し

た。この他、電話・PMDA
ウェブサイトでも意見等

を受け付け、適宜業務改

善や業務品質の一層の向

上につなげた。また、一

般相談窓口については、

相談者の利便性の向上を

図るため、引き続き、昼

休みを含めた対応を実施

し、令和４年度に寄せら

れた相談等は 2,008 件で

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



191 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
３ 業務実績の定

期的な開示と戦略

的な広報活動 
 
（１）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。 
 
 
 
（２）戦略的な広報

活動 
 
機構の業務成果及

び社会的役割につ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
３   業務実績の定

期的な開示と戦略

的な広報活動 
 
（１）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。 
 
 
（２）戦略的な広報

活動 
 
・機構の社会的役割

や個別の業務成果

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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 
 
（１）業務実績の定

期的な開示 
 
・令和３年度の業務

実績について、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。 
 
（２）戦略的な広報

活動 
 
・機構の社会的役割

や業務及び個別の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・機構の社会的役割や

業務成果について、講

あった。 
・他部署に設置されてい

る相談窓口とも連携し、

相談者に対して、適切に

対応した。 
・平成 22 年６月から、機

構に寄せられた「国民の

声」を一定期間毎に集計

し、ウェブサイトで公表

し、業務運営の改善に活

用している。 
 
・令和４年度の開示請求

件数は 1,105 件であっ

た。個人情報や企業の機

密情報等に十分配慮した

上で、厚生労働省や機構

内関係部署、外部関係者

と調整し、関係法令に基

づき的確に処理した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和３事業年度業務報

告については、６月の運

営評議会に報告し、７月

に PMDA ホームページ

に掲載し公表している。 
 
 
 
 
 
・「薬と健康の週間」に併

せ、都道府県薬剤師会や

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



192 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）機構の業務実

績の世界への発信 

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。 
 
 
（３）機構の業務実

績の世界への発信 

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－ＮＥ

Ｔ®の活動内容や成

果について、積極的

に発信する。 
 
 
（３）機構の業務実

績の世界への発信 

演や広報資材等を通

じて積極的に発信で

きたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ＲＳセンターやＭＩ

Ｄ－ＮＥＴ®の活動内

容や成果について、積

極的に発信すること

ができたか。 
 
 
 
 
 
 
 

全日本医薬品登録販売者

協会等と協力し、救済制

度案内パンフレットやく

すり相談窓口／医療機器

相談窓口を紹介するリー

フレット等を頒布し、一

般国民向けの広報活動を

実施した（健康被害救済

制度関連資材 92,670 枚、

くすり・医療機器相談窓

口リーフレット 23,650
枚、メディナビリーフレ

ット 6,900 枚、カラーコ

ンタクトレンズ適正使用

パンフレット 12,260 枚、

患者副作用報告リーフレ

ット 33,950 枚、報告受付

サ イ ト リー フ レッ ト

11,900 枚）。 
・研究者や医療従事者に

対しては、出張面談を含

め、学会等へブース出展

を行い、PMDA の業務を

紹介した。 
・理事長自らによる広報

活動として、国内外に向

けて、機構の業務に関す

る講演等を行った。 
 
 
・RS センターの活動で

あるアカデミアとの包括

的連携協定については、

人材交流、人材育成、共

同研究、研究活動に関す

る実績を、科学委員会に

ついては取りまとめた報

告書を PMDA のウェブ

サイトで情報発信した。 
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① 機構の活動内

容を効果的に世界

に発信すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
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。 
・リアルワールドデ

 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜定量的指標＞ 
・審査報告書の英訳に

ついて、日本が世界で

初承認の製品など情

報提供の意義の高い

ものを確実に実施で

きたか（40 品目）。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・DIA 米国年会及び中国

年会での講演、並びに欧

州年会での講演及びブー

ス 出 展 に お い て 、

COVID-19 や緊急承認制

度 等 へ の対 応 を含 む

PMDA の取組みや日本

の薬事制度について情報

提供を行った。 
 
・計 45 品目の審査報告

書の英訳を公表した（医

薬品 33、医療機器 8、再

生医療等製品 4［うち特

例承認 7、緊急承認 1、先
駆け 1］）。また、上記の情

報を、海外規制当局関係

者を含む 3,239 人に e-
mail で配信した。 
安全対策に関する情報に

ついては、148 件の情報

の英訳を日本語と同日に

ホームページに掲載した

（目標 95％以上のとこ

ろ、100%（148/148 件））。 
 
 
・新規承認品目一覧（医

薬品、医療機器、再生医

療等製品）及び目標値の

110％を超える計 45品目

の審査報告書の英訳をホ

ームページに掲載した。 
 
・COVID-19 対応を含む

PMDA の考えを国際的

に発信するため、理事長
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いて、日本が世界で

初承認の製品など

情報提供の意義の

高いものを確実に

実施する（40 品目）。 
・海外の簡略審査制

度での活用を念頭

に、英訳対象とする

審査報告書の選択

基準の見直し等を

検討する。 
・申請企業から簡略

審査制度活用予定

に関する情報収集

を行い、英訳選定の

参考とすることを

検討する。 
 
 
・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。 
・上記の国際学会や

国際会議の際の講

演やブース出展等

については、新型コ

ロナウイルス感染

拡大状況を考慮し

つつ実施する。 
 
・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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜定量的指標＞ 

ステイトメントを、新た

に 1 報公表した。 
 
 
 
・次期中期計画策定に向

けた議論の中に位置づ

け、検討を行っている。 
 
 
 
・令和４年度は、複数の

申請企業から簡略審査制

度活用に向けた英訳の要

望を 2 件受領。いずれも

現在先方企業側の対応待

ちであり、今後対応する

予定。 
 
・DIA 米国年会、中国年

会及び欧州年会におい

て、PMDA のセッション

枠を獲得した。また DIA
欧州年会ではブースを出

展し、PMDA の最新の取

り組みを紹介した。特に、

ブースでは来場者からの

個別の質問に対応し、日

本の薬事制度や PMDA
の活動の周知・理解促進

に貢献した。 
 
 
・計 6 件（通知 3、事務

連絡 3）の行政通知等を

英訳しホームページに掲

載した。また、上記の情

報を、海外規制当局関係

者を含む 3,239 人に e-
mail で配信した。 
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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 
 
 
 

・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  「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
Updates」の登録者

数の増加 
 
・機構の国際活動

を 、「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
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。）。 
 

・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。 
 
・グランドデザイン

に基づく活動につ

いては、ＷＨＯ地域

事務局などの国際

機関との連携はも

とより、市民社会に

対する透明性・説明

性等を常に意識し、

情報発信に努める。 
 
 
イ  「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
Updates」の登録者

数の増加 
 
・「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
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（年間 100

・「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」の

英訳版ついて、95％以

上を日本語版と同日

にホームページへ掲

載することができた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ 「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
Updates」について、

100 人の新規登録を

達成できたか。 
 
 
 
 

・安全対策に関する英語

での情報提供について、

目標が 95％以上のとこ

ろ、100%（148/148 件）

を日本語と同日に英語版

をホームページに掲載し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・グランドデザインに基

づく PMDA のアジア二

国間協力活動等について

「PMDA Updates」に記

事を掲載し、関係者に配

信した。PMDA ホームペ

ージにも掲載・公開する

ことで、海外規制当局関

係者を含め、幅広く情報

発信した。 
 
 
 
 
 
・PMDA の国際会議対

応・二国間関係等の取組

状 況 を 「 PMDA 
Updates」に掲載し、毎月

メールにて配信するとと

もに、PMDA ホームペー

ジに掲載し、海外規制当

局関係者を含め、幅広く
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人の新規登録を目

指す。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）ユーザビリテ

ィ及びアクセシビ

リティの向上 
・ＰＭＤＡホームペ

ージについて、閲覧

者の視点に立って

抽出された課題を

踏まえ、ユーザビリ

ティやアクセシビ

リティの改善によ

り、目的とする情報

を入手しやすく使

いやすいサイトの

構築を進める。 
・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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

情報発信を行った。また、

配信登録者については、

年度計画において、「年間

100 人の新規登録を目指

す」としているところ、

604 人純増させた。この

結果、現時点で登録者数

は 3,239 人にとなり、

PMDA の国際活動の認

知度向上に貢献した。 
 
 
 
 
・現行の PMDA ホーム

ページについて、ウェブ

サイト上で公表している

ウェブアクセシビリティ

方針に基づき、ウェブサ

イトの更新・管理を行っ

ている。また、閲覧者へ

のアンケート調査等から

抽出された課題を踏まえ

たアクセスのしやすさ、

ユーザビリティの改善

や、スマートフォンへの

対応等を含めたウェブサ

イトリニューアル事業に

取組んでいる。 
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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。 
 
６ 情報システム

の整備及び管理 
 
デジタル庁が策定

した「情報システム

の整備及び管理の

基本的な方針」（令

和３年 12 月 24 日

デジタル大臣決定）

にのっとり、情報シ

ステムの適切な整

備及び管理を行う。 
また、PMO である

情報化統括推進部

署において、各業務

システムにおいて

行う開発・改修、運

用保守等のプロジ

ェクトに対し、予算

の把握、技術的な助

言、課題解決にむけ

たサポート等を適

切に行う。 
 
 
第６ その他業務

運営に関する重要

事項 
 

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。 
 
６ 情報システム

の整備及び管理 
 
デジタル庁が策定

した「情報システム

の整備及び管理の

基本的な方針」（令

和３年 12 月 24 日

デジタル大臣決定）

に則り、情報システ

ムの適切な整備及

び管理を行う。 
また、ＰＭＯである

情報化統括推進部

署において、各業務

システムにおいて

行う開発・改修、運

用保守等のプロジ

ェクトに対し、予算

の把握、技術的な助

言、課題解決にむけ

たサポート等を適

切に行う。 
 
 
第８ その他業務

運営に関する重要

事項 
 

４ 薬害の歴史展

示室の運営 
 
・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、

厚生労働省と連携

し、薬害資料の展示

を行う「薬害の歴史

展示室」を適切に運

営する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
第８ その他業務

運営に関する重要

事項 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・令和２年３月に開設し

た「薬害の歴史展示室」

について、COVID-19 の

感染拡大防止の観点か

ら、予約制による見学受

付を行うなど、適切な運

営を継続した。令和４年

度の年間の入場者数は

61 名であった。 
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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。 
 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・IDカードによる入退室

管理の適切な運用を図

り、部外者の入退室を制
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・文書の効率的かつ適

切な管理に関するこ

とを目的としたデー

タベース化及び紙文

書の電子化の推進が

できたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

限するとともに、役職員

等についてもエリア毎に

入退室区分を設ける等、

引き続き管理を徹底して

いる。また、これらシス

テムを含めた入退室管理

について、標準業務手順

書を整備し、新任者研修

や内部用ホームページ等

を活用して、役職員への

周知を図っている。 
 
・最新の「政府機関の情

報セキュリティ対策のた

めの統一基準」に基づき

「PMDA サイバーセキ

ュリティポリシー」の改

正を実施した。 
・「PMDA サイバーセキ

ュリティポリシー」の内

容に沿った情報システム

監査及び情報セキュリテ

ィ研修を実施した。 
・第 2GSOC・厚生労働省

からの注意喚起（不審メ

ール連絡）等を関係者へ

提供し、必要に応じたセ

キュリティ対策を実施し

た。 
・日々バックアップ状況

を把握し、週単位で記録

媒体の遠隔地保管を実施

した。 
・外部業者によるシステ

ム監査を受け、システム

の運用状況及びセキュリ

ティ対策全般について大

きな脆弱性等がないこと

を確認した。 
 
・文書のトレーサビリテ

ィの確保を図るととも
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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 
 
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 
 
 
 

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 
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 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に、適切な文書管理体制

を確保するため、文書管

理の在り方に関するルー

ルを取りまとめた「文書

管理の徹底等に係る手

引」の周知徹底を図って

いる。 
・セキュリティ強化のた

めに導入した個人認証型

複合機について、引き続

き適切な運用保守に努め

た。 
・令和５年１月から文書

管理・決裁システムの運

用を開始し、電子媒体に

よる法人文書の登録を進

めた。また、紙文書をス

キャナ等で読み込んで電

子媒体に変換したものを

正本として管理する体制

を整えた。 
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・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・事業の見直し

の基本方針」（平成

 
（１）職員の人事に

関する計画 
・常勤職員につい

て、業務量の増加に

対応した増員を進

めるため、採用活動

の強化を図り、公募

を中心に専門性の

高い有能な人材を

積極的に採用する。

なお、採用に当たっ

ては、機構の中立性

等に十分、配慮する

こととする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・人材の流動化の観

点から、国・研究機

関・大学等との交流

を促進しつつ、国か

らの現役出向者が

占める割合が前年

度より高くなるこ

 
 
 
・技術系専門職において

は、定期的な募集におい

て 49 名を採用した。その

うち、20 名は博士号又は

修士号を取得又は取得見

込である。 
・専門分野（生物統計、毒

性、GMP/QMS、臨床医学

等）に特化した職員募集

を随時行い、15 名を採用

した。 
・職種ごとの各分野にお

いて有能な人材を確保す

る必要があることから、

Webで採用説明会を開催

するとともに、前年度に

引き続き、PMDA ホーム

ページや就職情報サイト

等を活用し採用活動を行

った。また、民間のダイ

レクトリクルーティング

サービスを活用し、即戦

力となりうる転職希望者

のスカウトを行い、技術

系専門職員の採用に繋げ

た。 
・大学生及び大学院生の

応募者数を増やすため、

部長級以上の職員が大学

等に対して直接学生の応

募を呼びかけた。 
 
・令和４年４月１日現

在、国や研究機関、大学

病院等から 112 人(前年

度同時期 123 人)の職員

を受け入れるとともに、

ＰＭＤＡから国や研究機

関、大学病院等に 42 人
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(前年度同時期 38人)を出

向させることにより、活

発な人材交流を実施し

た。なお、国からの現役

出向者については、前年

度同時期より比率が高く

ならないように配慮し

た。 
【参考】国からの現役出

向者数の全職員数に占め

る割合 
・令和４年４月１日 
現在 
全職員数  1,020 人 
 現役出向者数 62 人 
比率    6.1％ 
(対前年度比 0.1%減)  
・令和３年４月１日 
現在 
全職員数  989 人 
 現役出向者数 61 人 
比率    6.2％ 
(対前年度比 0.8％減)  
 
・製薬企業等との関係が

疑われることのないよ

う、適切な人事管理を行

うため、採用時の誓約書

の提出、退職後の再就職

に関する制約、製薬企業

等の職歴を有する者の採

用後５年間の関連業務の

従事制限及び家族が製薬

企業等に在職している場

合の従事業務の制限につ

いて、就業規則等服務関

係規程に基づき適切に実

施した。 
・従事制限等について

は、運営評議会及び審査・

安全業務委員会において

報告を行い公表した。ま
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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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
（２）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。 
 
４ その他 
・職員の新型コロナ

ウイルス感染防止

のため、引き続き、

機構内に消毒液そ

の他の各種資材を

配布し、感染予防策

の実施を呼びかけ

るとともに、執務室

内や会議室につい

ても感染防止のた

めのスペース等を

確保する。また、感

染防止のため、業務

水準は可能な限り

た、服務関係規程やその

Q＆A 等をまとめたハン

ドブックを作成し、新任

者研修の実施時や内部用

ホームページへの掲載を

通じて役職員に周知徹底

を図った。 
 
 
 
・PMDA の給与水準につ

いて国民の理解を得るた

め、令和３年度の役職員

給与について、国家公務

員の給与との比較等の検

証を行い、その結果を

PMDA ホームページに

掲載し公表した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新型コロナウイルスの

感染状況を踏まえ、機構

内に消毒液や消毒シート

などを配布し、職員の感

染予防に努めた。また、

感染予防対策の実施や、

出勤者を抑制するための

テレワークの積極的な活

用を機構内に呼びかけ

た。 
・また、新型コロナウイ

ルスワクチンの３回目以

降の接種について、東京

都福祉保健局による接種
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維持しつつも、出勤

者を抑制するため、

テレワークを積極

的に活用する。 
・新型コロナウイル

スの感染状況を踏

まえ、必要に応じ、

遠隔（リモート）に

より会議や調査を

実施するなど、感染

予防対策を取りな

がら、各業務を実施

する。 

促進事業や、インフルエ

ンザ予防接種の集団接種

実績のある医療機関が実

施する職域接種事業につ

いて職員に周知するな

ど、職員の新型コロナウ

イルスワクチンの接種促

進に努めた。 
・感染状況に応じた政

府・自治体ルールの見直

しに応じ、速やかにＰＭ

ＤＡルールの見直し検討

及び実施をすることで、

その実効性の確保に努め

た。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析などを記載） 
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様式１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

２―２ 経費削減、予算、資金計画等 

当該項目の重要度、困難

度 
 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最終年

度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 （参考情報） 
当該年度までの累積

値等、必要な情報 
一般管理費（年度計

画値）（千円） 
中期目標期間最終年度 16,663 41,585 19,603 18,868 18,133 17,398 16,663 ─ 

一般管理費（実績値）

（千円） 
令和元年度値△0％ ─ 13,664 15,127 16,919 16,916  ─ 

上記削減率（％） 中期目標期間全体の最終年度値

を対令和元年度予算値（19, 603
千円）から 15％削減 

─ ─ 22.8％ 13.7％ 13.7％ 15％ ─ 

  達成度 年度計画の削減率に対する実績

削減率 

─ ─ 100％ 100% 100%  ─ 

注）削減対象となる一般管理費は、決算報告書の一般管理費の物件費のうち、運営費交付金財源分である。 
 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最終年

度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 （参考情報） 
当該年度までの累積

値等、必要な情報 
事業費（年度計画値）

（千円） 
中期目標期間最終年度 406,982 433,909 428,402 423,047 417,692 412,337 406,982 ─ 

事業費（実績値）（千

円） 
令和元年度値△0％ ─ 306,529 293,843 298,854 295,596  ─ 

上記削減率（％） 中期目標期間全体の最終年度値

を対令和元年度予算値（428,402
千円）から 5％削減 

─ ─ 31.4％ 30.2％ 31.0％ 5％ ─ 

達成度 年度計画の削減率に対する実績

削減率 

─ ─ 100％ 100% 100%  ─ 

注）削減対象となる事業費は、決算報告書の業務経費のうち、運営費交付金財源分である。 
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 評価対象となる指標 達成目標 拠出金の種類 基準値 

（前中期目標期間最終

年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必

要な情報 
各拠出金収納率 
（実績値）（％） 

毎年度、各拠出金

の収納率 99％以

上 

副作用拠出金 99.6％ 99.8％ 100％ 100％ 100％  各年度の納付者数は下記のと

おり。 
1 年度：全 4,793 者のうち、

4,787 者 
2 年度：全 4,647 者のうち、

4,647 者 
3 年度：全 4,552 者のうち、

4,552 者 
4 年度：全 4,376 者のうち、

4,376 者 
感染拠出金 100％ 100％ 100％ 100％ 100％  各年度の納付者数は下記のと

おり。 
1 年度：全 103 者のうち、103
者 
2 年度：全 104 者のうち、104
者 
3 年度：全 109 者のうち、109
者 
4 年度：全 116 者のうち、116
者 

安全対策等拠出金 99.6％ 99.8% 100％ 100％ 100％  各年度の納付者数は下記のと

おり。 
1 年度：全 7,371 者のうち、

7,363 者 
2 年度：全 7,266 者のうち、

7,266 者 
3 年度：全 7,278 者のうち、

7,278 者 
4 年度：全 7,173 者のうち、

7,173 者 
達成度 目標値（99％）に

対する実績値 
副作用拠出金 100％ 100％ 101％ 101％ 101％   
感染拠出金 101％ 101％ 101％ 101％ 101％   
安全対策等拠出金 100％ 100% 101％ 101％ 101％   

※ 収納率（実績値）は小数第 2 位以下を切り捨てた数値である。また、達成度は小数点以下を切り捨てた数値である。 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 ５ 財務ガバナン

スの強化 
 
（１）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

５   財務ガバナン

スの強化 
 
（１） 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。 

５ 財務ガバナン

スの強化 
 
（１）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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
・申請件数の動向や拠出

金等の収入動向について

毎月とりまとめ、経営層

に報告するとともに、機

構全体で情報を共有し

た。 
 
 
 
・安定的な組織運営を行

うため、既存の手数料や

各種拠出金以外の財源に

ついて引き続き検討を行

っている。 

なお、令和４年度におい

ては、令和４年 4 月 1 日

から開始された MDSAP 調

査報告書の本格受入れに

伴い、利用料の新設を行

った。 

 
・四半期ごとに執行計画

を作成するとともに、毎

月経費の執行状況につい

て把握した。 
また、今中期計画期間中

の財政推計を定期的に作

成し、理事会に報告し経

営層と共有した。 

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
 
（財務関係） 
予算、収支計画及び資金

計画と実績との差異に係る

主な要因を各勘定で分析し

ており、全て合理的な理由

に基づいたものとなってい

る。 
 
（拠出金関係） 
拠出金収納率について

も、目標 99％以上のところ、

副作用拠出金、感染拠出金

及び安全対策等拠出金の全

ての拠出金について 100％
の収納率を達成した。 
 
以上のとおり定量的指標

について目標を達成し、定

性的な指標についても、実

績を残せていることから B
評価とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
 
（財務関係） 
今後、第４期中期目標期

間（令和２年度から令和５

年度（令和元年度は基準年

度））の４年間で、削減対象

除外経費を除き一般管理費

15％、事業費５％の節減を

実現する必要がある。引き

続き、調達に当たっては、一

者応札の改善に向けた取組

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
適切な財務運営がされており、自己評価書の「Ｂ」との評価結果が妥当であ

ると確認できた。 
 
＜今後の課題＞ 
 第４期中期目標終了時（令和５年度）における削減率達成に向けて、引き続

き経費節減に計画的に取り組んでいくことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
特になし。 
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こと。 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）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

 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２） 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

 
 
・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、理事

会において月次の

状況を毎月確認す

る。 
 
・ 副作用拠出金率

及び感染拠出金率

について、将来にわ

たって救済給付業

務に係る財政の均

衡を保つことがで

きるよう、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 19 条第６項

及び第 21 条第６項

の規定に基づく再

計算を行う。 
 
 
（２）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

 
＜その他の指標＞ 
・理事会において月次

の状況を毎月確認し、

法人全体の収支及び

損益の状況を踏まえ

必要な措置について

検討し、迅速に実行す

ることができたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・収入と支出のバラン

スを考慮した予算編

成ができたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・理事会において月次の

状況を毎月確認し、月別・

部門別の審査手数料・拠

出金の申告額の収納状況

及び収支分析などの財務

分析の報告、将来財政見

通しの検討などを行っ

た。 
 
・副作用拠出金率及び感

染拠出金率の再計算（副

作用救済勘定及び感染救

済勘定について長期の財

政見通しを行った上、安

定的な制度運営が保たれ

る拠出金率となるよう見

直し）を行い、副作用拠

出金率は据え置き、感染

拠出金率は 1,000 分の

0.05に引き下げることと

した（引き下げ後の感染

拠出金率は令和５年度か

ら適用）。 
 
 
 
 
 
 
 
・前年度に引き続き予算

シーリングを設定すると

ともに適切に収入を見積

り、費用を当該年度の収

益で賄う内容とした。 
 
 
 
・審査等手数料の申請動

向や審査の進捗状況など

及び調達に関するガバナン

スの徹底に努めることとす

る。 
 
（拠出金関係） 
次年度以降も 99％以上の

収納率を達成できるよう、

引き続き納付義務者に対

し、副作用拠出金、感染拠出

金及び安全対策等拠出金制

度の理解・周知を図るとと

もに、更なる業務効率化及

び納付義務者の負担軽減策

を検討・実施する。 
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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。 
 
 
（３）業務及び経費

支出の効率化及び

透明化の推進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
（３） 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・

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。 
 
 
（３）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

次実施していくた

め、支援業者を活用

し、管理部門系の業

 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・適切な予算シーリン

グを設定し、シーリン

グ内で予算編成する

ことができたか。 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・後年度負担が少なく

なるようにシステム

経費を措置できたか。 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・収入の範囲内での予

算執行が達成できた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の収入を左右する要素を

把握した上で、収入見積

りを適切に行った。 
 
 
・前年度に引き続き予算

シーリングを設定し、シ

ーリング内での予算編成

ができた。 
 
 
 
 
・統合基盤の構築及びテ

レワーク用持ち帰り PC
の導入により、緊急時の

業務継続に係る費用を圧

縮した。 
 
 
 
 
 
・厳格な執行管理を行

い、令和４年度について

収入の範囲内での予算執

行ができた。 
 
 
 
 
 
 
 
・以下の管理系システム

の導入と更改に向けた取

り組みを実施中 
① 文書管理・決裁シ

ステム(R5.1 導入) 
② 財務会計システム 
③ 人事給与システム 
④ 勤務管理システム 
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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

透明化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

務･システム全体の

効率化・透明化の具

体的内容について

検討を進める。 
・ＢＰＲに組織横断

的、かつ、効果的に

取り組むための組

織を新設し、職員か

らの業務プロセス

の改善提案に適切

に対応するととも

に、機構の将来的な

課題の解決に向け

た取組を推進する。 
 
・新型コロナウイル

ス感染拡大以降の

社会情勢等を踏ま

えつつ、業務全体に

ついて、デジタル化

を図るための検討

を進める。 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・またコンサルティング

会社の支援の下、業務の

見直し及び標準業務手順

書の策定を開始。 
・R4 年 4 月に BPR・DX
推進室を設立。管理系シ

ステムの導入・更改に際

しての業務プロセスの見

直しや効率化に加え、標

準業務手順書の策定によ

る業務リスクの軽減と平

準化を進めるべく、各種

取り組みに着手。 
 
 
・全職員がテレワーク可

能な業務用 PC の導入、 
職員自宅での執務環境整

備、Web 会議の円滑な実

施に資する機材・回線の

充実化、音声合成ソフト・

音声認識ソフト等のツー

ル導入を実施した。 
 
・PMDA 内各部門の業

務・人員配置状況等を踏

まえつつ、非常勤職員数

を適正に管理した。 
 
・契約の締結に当たって

は、令和４年６月に策定

した「調達等合理化計画」

に基づき、原則一般競争

入札により実施した。ま

た、調達における競争性

を確保するための取組と

して、仕様書の見直し及

び公告期間を十分に確保

するなどの取組みを行っ

た。 
 
・調達予定案件のうち最
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・運営費交付金を充当

する一般管理費削減

率（人件費、所要額計

上経費、特殊要因を除

く） 
 
＜評価の視点＞ 
・中期計画に掲げる目

標値の達成に向けた

取り組みが講じられ、

低価格落札方式以外の調

達について、契約監視委

員会（外部有識者３名及

び機構監事２名により構

成。令和４年度は７回開

催。）において契約方式及

び競争性確保のための改

善方策の妥当性について

点検を受けた。 
 
・調達に当たっては、調

達予定案件のうち最低価

格落札方式以外の調達に

ついて契約監視委員会に

おいて契約方式及び競争

性確保のための改善方策

の妥当性について点検

（令和４年度は 115 件）

を受けた。 
また、契約監視委員会

の議事概要を PMDA ホ

ームページで公表したほ

か、個々の契約案件の情

報について PMDA ホー

ムページで公表した。 
・前記の「契約監視委員

会」によって有識者の意

見を聞きつつ、監事及び

会計監査人による十分な

チェックを受けた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・運営費交付金を充当す

る一般管理費及び業務経

費の削減については、シ
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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。 
 
（５）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。 
 
（６）拠出金の安定

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。 
（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。 
 
 
 
（５）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。 
 
（６）拠出金の安定

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（５）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。 
 
（６）拠出金の安定

着実に進展している

か 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各拠出金の安定的な

ステムの最適化や無駄削

減の取組など、業務の効

率化を進めるとともに、

前年度に引き続き原則一

般競争入札を実施するこ

とで調達コストの削減に

努めた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・運営費交付金額の算定

については、運営費交付

金債務残高に留意して行

った。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

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

徴収を確保するもの

となっているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・各拠出金について、

収納率 99％以上 

 
 
・副作用拠出金、感染拠

出金及び安全対策等拠出

金の安定的な徴収を確保

するため、PMDA ホーム

ページ及び関連業界紙へ

の広告掲載を行うととも

に、未納業者に対しては

文書の送付等により催促

を行った。 
 
・副作用拠出金、感染拠

出金及び安全対策等拠出

金の徴収等を一元的に管

理する拠出金徴収管理シ

ステムを活用することに

より、徴収管理業務を効

率的に行った。 
 
・副作用拠出金、感染拠

出金及び安全対策等拠出

金の納付について、主要

銀行５行と引き続き収納

委託契約を締結して納付

義務者の利便性を確保す

るとともに、納付された

拠出金の資金移動を速や

かに行った。また、薬局

製造販売医薬品製造販売

業者からの拠出金収納業

務については、引き続き、

公益社団法人日本薬剤師

会と徴収業務委託契約を

締結し、拠出金の安定的

な徴収を確保した。 
 
 
 
 
・副作用拠出金、感染拠

出金及び安全対策等拠出

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



214 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
（７）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

対策等拠出金の収

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。 
 
（７）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

対策等拠出金の未

納業者に対し、電話

や文書による催促

を行い、収納率を

99％以上とする。 
 
・副作用拠出金、感

染拠出金及び安全

対策等拠出金の徴

収管理業務の効率

化及び納付義務者

の事務負担の軽減

に向けて、業務全体

のデジタル化に対

応したシステム開

発に着手する。 
 
 
 
・ 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。 
 
（７）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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

係る関係製造業者か

ら拠出金の徴収を確

実に行えたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・外部監査の実施に加

え、計画的な内部監査

が実施され、その結果

が公表されているか。

金の全ての拠出金につい

て 100％（目標は 99％以

上）の収納率を達成した。 
 
 
 
・副作用拠出金、感染拠

出金及び安全対策等拠出

金の申告・納付者の利便

性向上と事務負担の軽

減、機構業務の簡素化・

効率化に資するよう、申

告・納付手続きのデジタ

ル化・オンライン化につ

いて検討を行い、関係業

界とも調整の上、システ

ム構築に着手した。 
 
 
・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か

ら拠出金の徴収を給付金

支給後に確実に実施し

た。 
 
 
 
 
 
・運営評議会に、令和３

年度決算、令和４年度財

政状況、令和５年度予算

について報告した。 
 
 
・会計監査人による外部

監査を実施した。 
また、現金・預金、資産

及び競争的研究資金等の
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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。 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

また、審査手数料及び

安全対策等拠出金に

ついて区分経理が規

定され、それらの使途

等、財務状況について

公表されているか。 
 
 
 
 
 
〈評価の視点〉 
・予算、収支計画及び

資金計画について、各

費目に関して計画と

実績との間に差異が

ある場合には、その発

生理由が明らかにさ

れ、かつ、合理的なも

のであるか。 

管理状況等に関する監査

を実施し、監査結果を

PMDA ホームページで

公表した。 
・法人全体の財政状況、

勘定別、セグメント別の

財政状況を PMDA ホー

ムページで公表した。 
 
 
 
 
・年度計画では、純利益

として 20.6 億円として

いたところ、決算は、純

利益として 63.7 億円で

あった。なお、前中期目

標期間繰越積立金の取り

崩しを行った結果、総利

益は 69.5 億円となった。 
 
・年度予算、収支計画及

び資金計画と実績との差

異に係る主な理由につい

て、勘定別では次のとお

りであり、差額発生に係

る主な要因は、全て合理

的な理由に基づいたもの

となっている。 
 
・副作用救済勘定の収入

において、増加となって

いる主な要因は、拠出金

が見込みを上回ったこと

等によるものである。 
副作用救済勘定の支出に

おいて不用が生じている

主な要因は、業務経費に

おいて、適切に調達を行

ったこと等により見込み

を下回ったこと等による

ものである。 
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・感染救済勘定の支出に

おいて不用が生じている

主な要因は、業務経費に

おいて、適切に調達を行

ったこと等により、見込

みを下回ったこと等によ

るものである。 
 
・審査等勘定の収入にお

いて、減収となっている

主な要因は、審査件数の

減少等によるものであ

る。審査等勘定の支出に

おいて不用が生じている

主な要因は、適切に調達

を行ったこと、人件費が

見込みよりも下回ったこ

と等によるものである。 
 
・特定救済勘定におい

て、増収となっている主

な要因は、令和４年度第

二次補正予算に計上され

た政府交付金を受け入れ

たことによるものであ

る。また、拠出金収入及

び給付金が減少している

要因は、給付金が見込み

を下回り、企業が負担す

る拠出金収入が減少した

ことによるものである。 
 
・受託・貸付勘定におい

ては、給付金が見込みを

下回ったことから、給付

金及び受託業務収入が減

少したものである。 
 
・受託給付勘定において

も、給付金等が見込みを

下回ったことから、給付
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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

 
 
 
 
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

金等及び受託業務収入が

減少したものである。 
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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

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 
・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。 
 
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

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 
・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、機構法第

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。 
 
 
 
 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



219 

処理すること。 
 
 
 
 
 
 

臣の承認を受けた

金額について、機構

法第 15 条に規定す

る審査業務及び安

全対策業務の財源

に充てることとす

る。 

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

安全対策業務の財

源に充てることと

する。 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

 
４．その他参考情報 

目的積立金等の状況については、次表のとおりである。  

（副作用救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 12,302 12,302 12,302 12,302  

目的積立金 － － － － － 

積立金 － 714 1,666 2,486  

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（感染救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 7,009 7,009 7,009 7,009  

目的積立金 － － － － － 

積立金 － 107 206 330  

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（審査等勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 3,440 1,884 585 －  

目的積立金 － － － － － 



220 

積立金 － 7,283 15,000 21,445  

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 45 275 851 403  

当期の運営費交付金交付額（a） 2,343 2,746 4,683 2,277  

 うち年度末残高（b） 45 275 851 －  

当期運営費交付金残存率（b÷a） 1.9％ 10.0% 18.1% 0.0％  
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（特定救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 － － － － － 

目的積立金 － － － － － 

積立金 － － － － － 

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（受託・貸付勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 15 14 13 12  

目的積立金 － － － － － 

積立金 － － －   

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（受託給付勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 14 14 14 14 － 

目的積立金 － － － － － 

積立金 － 7 6 3  

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 
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当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 
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