
資 料 １－１

平成２５事業年度計画（案）の概要平成２５事業年度計画（案）の概要

平成２５年３月１８日
医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）



１．ＰＭＤＡ全体の業務運営

法人全体の業務運営の改善及び国民に対して提供するサービスその他の業務の質の向
上のため、第２期中期目標及び中期計画の達成状況を踏まえつつ、第３期中期計画の策定
に向けた検討を進めるとともに、産業競争力会議、規制改革会議、健康・医療戦略室での検

目標管理による効率的かつ機動的な業務運営及び幹部会 財務管理委員会等に

（１）効率的かつ機動的な業務運営

討状況や厚生労働省における薬事制度の見直しの状況を踏まえつつ、必要な対応を行う。

・目標管理による効率的かつ機動的な業務運営及び幹部会・財務管理委員会等に
おける業務の進捗状況等の把握による内部統制の強化

組織全体の品質管理規程の整備を検討・組織全体の品質管理規程の整備を検討

・計画的な内部監査の実施及び監査結果の公表

・リスク管理委員会の開催、至急の案件についてはその都度報告

・業務実績報告及び企業出身者の就業制限に関する各種報告をはじめとした 業務・業務実績報告及び企業出身者の就業制限に関する各種報告をはじめとした、業務
状況の運営評議会への報告等による業務の公正性及び透明性の確保、現中期計画
の総括と次期中期計画の策定について運営評議会委員から意見を聴取

・審査業務システム、安全対策業務・健康被害救済業務システム及び管理業務システム
について、業務・システム最適化計画に基づく取組みの推進
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１．ＰＭＤＡ全体の業務運営

（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等

・業務の効率化による一般管理費及び事業費の経費節減

・契約監視委員会の点検・見直しを踏まえ策定した「随意契約等見直し計画」に沿った
一般競争入札の実施、一者応札・一者応募改善の取組みの推進

契約締結状況等の公表及び「随意契約等見直し計画」のフォロ ア プの実施・契約締結状況等の公表及び「随意契約等見直し計画」のフォローアップの実施

・「無駄削減に向けた取組の強化について」の諸施策の着実な実施

・拠出金徴収管理システムを活用した効率的な拠出金の徴収・管理業務の実施

・人件費改革及び給与水準の検証を継続的に実施人件費改革及び給与水準の検証を継続的に実施
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１．ＰＭＤＡ全体の業務運営

・「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づく各種広報施策の実施

（３）国民に対するサービスの向上

・ホームページ及びパンフレットにおける業務内容及びその成果の公表、日本語及び
英語のホームページ の掲載内容の充実や使い易さの向上

・一覧性のある形での財務情報の公表

（４）人事に関する事項

・医療機器の審査迅速化アクションプログラムなどを踏まえた審査部門の常勤職員等
の人材確保状況に応じ、有能な人材を公募を中心に計画的に確保
修 充実や （ タ ） 立病院 大学等と 人事交流 拡充 る・研修の充実やＮＣ（ナショナルセンター）、国立病院、大学等との人事交流の拡充による

職員の資質向上
・人事評価制度の着実な実施及びその見直しの検討

（５）セキュリティの確保

・情報システムに係るセキュリティ監査結果を踏まえた情報セキュリティの確保
及びバックアップデータの適切な保管・管理
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副作用・感染救済業務の流れ

③③諮問諮問
薬事・食品衛生

・Ｓ５５年５月１日以
降に使用された医

厚 生 労 働 省

④④答申答申

厚生労働大臣
薬事・食品衛生

審議会
薬品による副作用

・Ｈ１６年４月１日以
降に使用された生 （※１）

⑤⑤判定結果の通知判定結果の通知②②判定の申出判定の申出
補助金（事務費）補助金（事務費）

物由来製品を介し
た感染等

①①給付請求給付請求

健康被害者 医薬品医療機器総合機構
（ＰＭＤＡ）

医薬品
製造販売業者

⑥⑥決定通知決定通知
給付給付

一般拠出金一般拠出金

付加拠出金付加拠出金

（ＰＭＤＡ）
生物由来製品
製造販売業者

（※２）
追加補足資料

依頼
追加補足資料

提出（※２）

医療機関等

の依頼 の提出

※２ 「健康被害の迅速な救済」の目的を達成するため、給付金の支給以外の事業の必要性に着目し、保健福祉事業を実施。

※１ 決定に不服がある場合は審査申立てが可能であり、医薬品副作用被害等救済給付不服申立検討会（厚生労働省医薬食品局長の
私的検討会）に医学的薬学的見解を聴取したうえで、厚生労働大臣が裁決を行う。
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２．健康被害救済給付業務

・国民、医療関係者等に対する制度の周知等をさらに促進するため、各医療機関が

（１）救済制度に関する情報提供の拡充及び広報活動の積極的な実施等

行う研修の機会をとらえて積極的に講師を派遣して制度説明を行うなど、効果的な
広報の実施による認知度の向上
・インターネット等を活用した更なる情報提供の実施
ホ ムペ ジ等による給付事例及び業務統計等の公表並びにパンフレ ト及び請求・ホームページ等による給付事例及び業務統計等の公表並びにパンフレット及び請求
手引き等の改善
・広告会社、外部コンサルタント等を活用した更なる効果的な広報の検討及び実施
・相談窓口の円滑な運営の確保・相談窓口の円滑な運営の確保

（２）データベースを活用した業務の効率化及び請求事案の迅速な処理

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や健康被害に関する情報のデータ
ベースへの蓄積

・データの解析結果等を活用した更なるタイムクロックの短縮のためのシステム運用の
強化及び健康被害救済業務システムの最適化に向けた取組みの実施

・請求から支給・不支給決定までの事務処理について、年度内に決定した総件数の請求から支給 不支給決定までの事務処理について、年度内に決定した総件数の
うち７０％以上を８ヶ月以内に処理することを維持しつつ、６ヶ月以内に処理する件数
を６０％以上とする
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２．健康被害救済給付業務

・個人情報に配慮した上で、判定結果等により得られた情報を審査関連部門及び安全
対策部門へ適切に提供

（３）審査・安全対策部門との連携の推進

対策部門へ適切に提供
・救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、度重なる不適正使用による不
支給事例について、「ＰＭＤＡからの医薬品適正使用のお願い」として情報提供ＨＰに
掲載するとともに、「ＰＭＤＡ」メディナビで情報提供

・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

（４）保健福祉事業の適切な実施及び拡充

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
研究事業の継続実施

・先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者に対するＱＯＬ向上策等を検討するための資
料を得る調査研究事業の継続実施料を得る調査研究事業の継続実施

・精神面に関する相談事業の着実な実施

・引き続き、受給者のうち希望者に対して受給者カードを発行

（５）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対する受託支払業務等

の適切な実施

（６）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎

感染被害者に対する給付業務等の適切な実施
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医薬品・医療機器の審査・安全に係る業務の流れ

非臨床試験 臨床試験 承認申請 市販研究

開発段階

非臨床試験 臨床試験 承認申請 市販研究

審査（薬事戦略相談／治験相談等を含む）審査（薬事戦略相談／治験相談等を含む）

市販後安全対策

（独）医薬品医療機器総合機構(PMDA)

会 答

報告

照会・回答

承認申請

厚生労働大臣
承認、添付文書
の改訂指示等

申請者（企業）

答申 諮問

薬事・食品衛生審議会薬事・食品衛生審議会
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３．審査等業務及び安全対策業務

より有効性・安全性の高い医薬品・医療機器を迅速に国民に提供するため、レギュラトリ
ーサイエンスを推進し、科学委員会・審査等改革本部を引き続き設置して、審査・相談から
市販後安全対策まで見据えた業務の向上を目指す。

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

《《的確かつ迅速な審査の実施的確かつ迅速な審査の実施》》
【新医薬品】
《《的確かつ迅速な審査の実施的確かつ迅速な審査の実施》》
・総審査期間等の目標を引き続き達成できるよう、適切な進行管理を行い、審査に長期
を要する事例が発生した場合には必要な改善方策を検討

・適切な増員・配置による審査チームの増強を実施適切な増員 配置による審査チ ムの増強を実施
・「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の評価結果等を踏まえた
承認申請への適切な対応

・引き続き海外主要国の医薬品承認状況等を収集・整理し、平成２４年度に作成した
簡易ＤＢの充実を図り、「未承認薬データベース（仮称）」の構築・運用開始を目指す

・電子ドキュメントに基づく審査を円滑に実施できるよう、システムの改善点を検討し、
必要に応じて改修等を実施
アジア地域で製造される医薬品に いて有効性 安全性を高めるため ＭＦ（マスタ・アジア地域で製造される医薬品について有効性・安全性を高めるため、ＭＦ（マスター
ファイル）登録時の確認、国内管理人の研修を実施

・再生医療製品等の開発に必要な培地成分等のＭＦ（マスターファイル）登録に
（平成25年度厚生労働省新規予算案）

・再生医療製品等の開発に必要な培地成分等のＭＦ（マスターファイル）登録に
関する相談を実施
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３．審査等業務及び安全対策業務

《《新しい審査方式の導入等新しい審査方式の導入等》》

【新医薬品】

《《新しい審査方式の導入等新しい審査方式の導入等》》
・新医薬品の「事前評価相談制度」の定着に向けて、適宜必要な見直し
・厚生労働省が行う再生医療製品等のガイドライン等の策定・改正への協力及びＨＰ等
による情報提供の推進
リスク管理計画を着実に実施するとともに 新薬審査部門内への周知 整合を図り・リスク管理計画を着実に実施するとともに、新薬審査部門内への周知、整合を図り、
安全部門との連携を進める

《《ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定》》
・新医薬品については、以下の審査期間に関し、行政側、申請者側の双方が努力する
ことにより ５０％（中央値）について達成ことにより、５０％（中央値）について達成
・審査に長期を要した問題事例の分析結果等を審査チームにフィードバックすると
ともに、業界説明会等を通じ申請者にも注意を促す

品目 総審査期間 行政側期間 申請者側期間品目 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

新医薬品
（優先品目） 9ヶ月 6ヶ月 3ヶ月

新医薬品新医薬品
（通常品目） 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ月
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３．審査等業務及び安全対策業務

《国際調和及び国際共同治験の推進》
・「ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づく各種施策の実施

【新医薬品】

・新たな取り組みである「国際後発医薬品規制当局パイロット」（ＩＧＤＲＰ）について、
今後の協力体制の構築に向けた検討

・ＷＨＯ等国際的な薬局方の活動への協力を通し、日本薬局方の国際的位置付け向
上に貢献上に貢献

・バイラテラル会合等を通じて、ＦＤＡ、ＥＭＡ以外の諸外国規制当局との間で相互の
職員の派遣受け入れを目指す
治験相談の場における 国際共同治験の実施を推進するために整備した・治験相談の場における、国際共同治験の実施を推進するために整備した
ガイダンス（※）、「国際共同治験に関する基本的考え方（参考事例）」（※※）の積極的な
活用による更なる国際共同治験の推進

（※）平成１９年９月２８日薬食審査発第０９２８０１０号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 「国際共同治験に関する基本的考え方について」
（※※）平成２４年９月５日厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡

《治験相談等の円滑な実施》
・承認申請までに指導・助言を行う相談件数の増加を目指して、相談メニューの拡充言 数 増 、 充
及び運用方法の見直し等を検討するとともに、各種機会を通じて、治験相談等の積極
的な活用を関係者に呼びかける

・申し込みのあった全ての治験相談への対応、申し込みから対面相談までの期間
程度を 持
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・対面助言から記録確定までの期間３０勤務日以内を８０％達成



３．審査等業務及び安全対策業務

《新技術の評価等の推進》
・科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家の活用 欧米規制当局との情報

【新医薬品】

科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家の活用、欧米規制当局との情報
共有、最新の科学的知見を踏まえて再生医療製品等の先進的分野の相談等に対応

・レギュラトリーサイエンス研究の推進
①「レギュラトリーサイエンス研究に関する基本的考え方」（平成２３年１０月１１日）① 究 関す 考 」 月
に基づき、ＰＭＤＡの三業務の向上などを目的として、職員が業務として研究を
実施（将来的に成果を公表）

②革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業に基づく大学等研究
機 事 流等 ギ 精 育成を機関との人事交流等により、レギュラトリーサイエンスに精通した人材の育成を
図るとともに、先端技術を応用した製品の有効性・安全性の評価法について
研究協力を推進

関西地域などへの出張相談を含め 日本発シ ズの実用化に向けた薬事戦略相談・関西地域などへの出張相談を含め、日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談
事業を適切に実施するとともに、ニーズに対応できるよう必要に応じて改善策を検討

・横断的基準作成プロジェクトによる審査基準等の作成
審査の科学的な考え方を明確化することで 製品開発の促進 審査基準の国際連携審査の科学的な考え方を明確化することで、製品開発の促進、審査基準の国際連携
推進、審査迅速化を図る

・「先端医療開発特区（スーパー特区）」採択案件について、厚生労働省が実施する
意見交換会等に協力意見交換会等に協力
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３．審査等業務及び安全対策業務

《的確かつ迅速な審査の実施》

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

《的確かつ迅速な審査の実施》

・日本薬局方収載原案の作成及び医薬部外品原料規格原案作成業務の推進

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査の効率化の検討及び審査体制の充実・強化

《審査期間短縮に向けた目標設定》

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

・後発医療用医薬品等については、以下の審査期間に関し、５０％（中央値）について
達成することを確保

品目 行政側期間

後発医療用医薬品 10ヶ月

一般用医薬品 8ヶ月般用医薬品 8ヶ月

医薬部外品 5.5ヶ月
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３．審査等業務及び安全対策業務

《治験相談等の円滑な実施》《治験相談等の円滑な実施》

・後発医療用医薬品について、新たな申請前相談制度の試行的実施を継続、本格的
実施を目指した運用方法等の改善に関する検討実施を目指した運用方法等の改善に関する検討

・一般用医薬品について、スイッチＯＴＣ等相談の本格的実施を含め、相談制度全体
について運用方法等の改善を検討

・医薬部外品について、専門協議が必要な医薬部外品に関する新たな申請前相談
制度の必要性について、業界のニーズを把握しつつ検討
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３．審査等業務及び安全対策業務

《的確かつ迅速な審査の実施》
・海外主要国の医療機器等の承認状況等を収集・整理し データベースを充実

【医療機器】

海外主要国の医療機器等の承認状況等を収集 整理し、デ タベ スを充実
・病院実地研修（機器を埋め込む手術の見学等）や製品トレーニング研修（専門医向け
機器取扱いトレーニングの体験等）の推進

・ME（Medical Engineering）技術研修（ME技術実力検定の受験）の推進（ g g）技術研修（ 技術実 検定 受験） 推
・３トラック審査制について、運用上の課題を抽出し、より効率的な運用を実施
・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器の承認申請書添付資料作成に関する
留意事項等について周知徹底

プ 確・審査プロセスのメトリックス管理システムのためのマイルストーンを確定

《新しい審査方式の導入等》《新し 審査方式 導入等》
・新医療機器等の「事前評価相談制度」について、業務量も踏まえつつ実績のさらなる
増加を図る

・厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査ガイドライン
（再生医療製品を含む）等の策定・改正への協力及びＨＰ等による公表の推進
・後発医療機器の登録認証機関の活用拡大を図るため、認証業務に必要な基準を整備

後発審査や申請区分の考え方を整理し 同等性審査方式を引き続き推進

（平成25年度厚生労働省新規予算案）

・後発審査や申請区分の考え方を整理し、同等性審査方式を引き続き推進
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３．審査等業務及び安全対策業務

《デバイス・ラグ解消に向けた目標設定》
医療機器については 以下の審査期間に関し 行政側 申請者側の双方が努力

【医療機器】

・医療機器については、以下の審査期間に関し、行政側、申請者側の双方が努力
することにより、５０％（中央値）について達成
・特に改良医療機器及び後発医療機器について、申請者側の協力を得ながら、更に
精力的に処理精力的に処理

・審査に長期を要した問題事例の分析等を取りまとめ、審査チームにフィードバック
するとともに、業界説明会等を通じ申請者に対しても注意を促す

品目 総審査期間 行政側期間 申請者側期間品目 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

新医療機器
（優先品目） 10ヶ月 6ヶ月 4ヶ月

新医療機器
（通常品目） 14ヶ月 7ヶ月 7ヶ月

改良医療機器
（臨床あり品目） 10 月 6 月 4 月（臨床あり品目） 10ヶ月 6ヶ月 4ヶ月

改良医療機器
（臨床なし品目） 6ヶ月 4ヶ月 2ヶ月

後発医療機器
4ヶ月 3ヶ月 1ヶ月
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３．審査等業務及び安全対策業務

《国際調和及び国際共同治験の推進》
・「ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づく各種施策の実施

【医療機器】

ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び ＰＭＤＡ国際戦略」に基づく各種施策の実施

《治験相談等の円滑な実施》
・申し込みのあった全ての治験相談への対応及び申し込みから対面相談までの
期間については３ヶ月程度を維持
・対面相談から記録確定までの期間３０業務日を６０％について達成
・処理可能な枠数として最大２００件程度を確保するとともに、
薬事戦略相談等を活用し相談件数の増加を促す薬事戦略相談等を活用し相談件数の増加を促す

《新技術の評価等の推進》
科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家 活 欧米規制当局と 情報・科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家の活用、欧米規制当局との情報
共有、最新の科学的知見を踏まえて再生医療製品等の先進的分野の相談等に対応
・関西地域などへの出張相談を含め、日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談
事業を適切に実施するとともに ニ ズに対応できるよう必要に応じて改善策を検討事業を適切に実施するとともに、ニーズに対応できるよう必要に応じて改善策を検討
・資金面の問題による実用化の遅れを防ぐため、中小・ベンチャー企業が開発した
革新的医療機器のＰＭＤＡの相談・承認申請手数料を軽減

・「先端医療開発特区（スーパー特区）」採択案件について 厚生労働省が実施する
（平成25年度厚生労働省新規予算案）

「先端医療開発特区（ス パ 特区）」採択案件について、厚生労働省が実施する
薬事相談へ協力

16



３．審査等業務及び安全対策業務

《信頼性適合性調査の円滑な実施》
【各種調査】

・企業訪問型書面調査（訪問書面調査）の実施率５０％以上を維持

・訪問書面調査とＧＣＰ実地調査の同時調査のため、チェックリストを用いた効率的
な調査を実施

・新医薬品について、
改訂されたＥＤＣチ クリスト（ＥＤＣシステムシ ト）による効率的な調査の実施改訂されたＥＤＣチェックリスト（ＥＤＣシステムシート）による効率的な調査の実施
ＥＤＣの調査におけるプロセス管理的な調査手法について、ＥＤＣ以外の分野での
活用可能性を検討 ※ＥＤＣ…Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ Ｄａｔａ Ｃａｐｔｕｒｅ

・医療機器について、
調査部門と審査部門の連携を強化し、適切な時期に調査を実施

《再審査適合性調査の円滑・効率的な実施》
・医薬品については、引き続き再審査申請後速やかに調査に着手するとともに、
調査を効率化

・医療機器については、再審査申請後適切な時期に調査に着手
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３．審査等業務及び安全対策業務

【各種調査】【各種調査】

《ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施》

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査について、行政側期間に影響を及ぼさないよう審査部門と連携

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査の積極的な実施

・ＧＭＰについては都道府県、ＱＭＳについては都道府県及び第三者認証機関との
連携体制を構築

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査担当者及び審査担当者の相互交流による調査及び審査の連携
の推進、業務の質の向上

・PIC/S等を踏まえた品質システムの構築・運用を図る
※ PIC/S…Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical

Inspection Co-operation SchemeInspection Co operation Scheme
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３．審査等業務及び安全対策業務

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

《研修の充実》
病院実地研修（機器を埋め込む手術の見学等）や製品ト グ研修（専門医・病院実地研修（機器を埋め込む手術の見学等）や製品トレーニング研修（専門医
向け機器取扱いトレーニングの体験等）の推進（再掲）

・ME（Medical Engineering）技術研修（ME技術実力検定の受験）の推進（再掲）
ＧＭＰ／ＱＭＳ調査員について 国際水準に見合った教育研修を推進・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査員について、国際水準に見合った教育研修を推進

・医薬品製造所における実地研修、医薬品、医療機器等の製造施設などの見学等
を実施し、市販後安全対策業務の質を向上

《各国規制当局との連携の推進》

米国ＦＤＡや欧州ＥＭＡとのリアルタイムでより詳細な情報収集や意見交換が・米国ＦＤＡや欧州ＥＭＡとのリアルタイムでより詳細な情報収集や意見交換が
可能となる体制を維持

《外部研究者と 交流及び調査研究 推進》《外部研究者との交流及び調査研究の推進》

・連携大学院協定の締結を進めることにより、レギュラトリーサイエンスを推進し、
人材の養成 流動化を図る人材の養成、流動化を図る
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３．審査等業務及び安全対策業務

《ゲノム薬理学等への対応及び適正な治験の推進》
・オミックス・バイオマーカー等を利用した医薬品評価など新技術を応用した製品等オミックス イオ カ 等を利用した医薬品評価など新技術を応用した製品等
の国での評価指針の作成への協力及びICH等国際会議への積極的貢献

・適正な治験を実施するため、引き続き医療機関等におけるＧＣＰ実地調査の充実
及び医療関係者、患者への治験の啓発、関係団体との連携を推進

《審査報告書等 情報提供 推進》《審査報告書等の情報提供の推進》

・審査報告書や資料概要など審査等業務に係る情報について、速やかに医薬品
医療機器情報提供ホ ムペ ジへ掲載医療機器情報提供ホームページへ掲載

《外部専門家の活用における公平性の確保》

・専門協議等の実施に関するルールに基づき、審査等業務又は安全対策業務に
関与する場合における寄付金等の状況確認及びその結果の公表関与する場合における寄付金等の状況確認及びその結果の公表
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医薬品安全対策業務の流れ
（添付文書改訂ケースを中心に）
医薬品安全対策業務の流れ

（添付文書改訂ケースを中心に）

2
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安全 策 務

３．審査等業務及び安全対策業務

（３）安全対策業務の強化・充実

《副作用・不具合情報収集の強化》

患者からの副作用報告に関する予備調査の結果を踏まえ 本格運用に向けた準備・患者からの副作用報告に関する予備調査の結果を踏まえ、本格運用に向けた準備
や安全対策に活用するためのシステム改修に着手

・副作用報告デ タベ スについて 情報公開の方法を必要に応じ検討・改善・副作用報告データベースについて、情報公開の方法を必要に応じ検討・改善

《副作用等情報の整理及び評価分析の体系化等》

・医薬部外品、化粧品の副作用報告を受け付けるための体制・システムを整備

医薬品等制度改正検討部会のとりまとめを踏まえ 添付文書に関するシステム・医薬品等制度改正検討部会のとりまとめを踏まえ、添付文書に関するシステム
の整備について厚労省と検討

・医療情報データベースの試行的活用の開始、薬剤疫学的な解析が可能な運用体制
の整備、薬剤疫学分析手法に関するガイドライン策定を引き続き進める

《予防接種法見直しへの対応》

22

・予防接種法の見直しの状況を踏まえ、必要な対応を行う。



３．審査等業務及び安全対策業務

《情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立》

・医薬品医療機器情報提供ホームページのアクセス数について、対平成２０年度比
で１００％増

ビ デ ビ・医薬品医療機器情報配信サービス（ＰＭＤＡメディナビ）について、広報を強化し、
年度末までに１５万件登録を目指す

「緊急安全性情報等の提供に関する指針について （平成２３年度策定）に基づく・「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」（平成２３年度策定）に基づく
適切な運用

・一般向け適正使用に関するお知らせの作成による国民等への情報発信の充実・一般向け適正使用に関するお知らせの作成による国民等への情報発信の充実

・医薬品リスク管理計画について医療関係者等と共有し、適正使用の推進を図る
ため、情報提供ホームページで公開ため、情報提供ホ ム ジで公開
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３．審査等業務及び安全対策業務

《救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の体制》
・健康被害救済業務の情報の安全対策業務への活用、薬事制度見直しの状況を
踏まえ、安全部門が救済給付請求症例を共有するためのシステム開発に着手

・リスクマネージャーのスキルアップを図るとともに、審査部門との連携を強化しつつ、
開発段階から製造販売後までの安全性監視の一貫性をより高める取組みの実施

・安全対策業務全体のマネジメントを行うため、部内でのチーム横断的な会議を
定期的に開催

・ＦＤＡ、ＥＭＡなど海外規制当局との情報交換

・リスク管理計画の着実な実施のため リスク管理計画の周知や 審査・安全部門リスク管理計画の着実な実施のため、リスク管理計画の周知や、審査 安全部門
の連携を図る

《講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実》
・安全対策措置の効果について、診療情報データを用いて独自に調査する体制
を整備

ＰＭＤＡからの安全性情報提供に関する満足度等の調査を実施し 受け手の・ＰＭＤＡからの安全性情報提供に関する満足度等の調査を実施し、受け手の
ニーズを把握して情報提供業務の改善に反映
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○ 国際化・レギュラトリーサイエンスの推進（再掲）

《国際化の推進－「ＰＭＤＡ国際ビジョン」「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づく施策の実施》

・欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
・ＩＣＨ、ＩＭＤＲＦ、ＩＧＤＲＰ等の国際調和活動に対する取組みの強化
・職員の派遣や職員・研修生の受入等による人的交流の促進
国際的に活躍できる人材の育成や情報発信の強化・国際的に活躍できる人材の育成や情報発信の強化

《レギュラトリーサイエンスの推進》

・連携大学院協定の締結を進めることにより、レギュラトリーサイエンスを推進し、
人材の養成、流動化を図る

・レギュラトリーサイエンス研究の推進
①「レギュラトリーサイエンス研究に関する基本的考え方」（平成２３年１０月１１日）
に基づき、ＰＭＤＡの三業務の向上などを目的として、職員が業務として研究を
実施（将来的に成果を公表）実施（将来的に成果を公表）

②革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業に基づく大学等研究
機関との人事交流等により、レギュラトリーサイエンスに精通した人材の育成を
図るとともに 先端技術を応用した製品の有効性・安全性の評価法について図るとともに、先端技術を応用した製品の有効性・安全性の評価法について
研究協力を推進
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                        ＜参 考＞ 

 

（厚生労働省医薬食品局作成資料より抜粋） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

≪ 主  要  事  項 ≫ 

 

  Ⅰ 医療関連分野におけるイノベーションの一体的推進【重点化】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成２５年度医薬関係予算案の概要 

（ＰＭＤＡ関係） 



 

 

  (２５年度予算案) 

            百万円 

Ⅰ 医療関連分野におけるイノベーションの一体的推進 

【重点化】                      １，７４３ 

 

  国民が安心して利用できる最新の医療環境を整備するとともに、日本のものづく

り力を活かし、世界に先駆けて日本発の革新的医薬品・医療機器を開発するととも

に再生医療を推進し、医療関連市場の活性化と我が国の経済成長を実現し、積極的

に海外市場へ展開する。 

 

○審査・安全対策の充実・強化 
 

（１）審査の迅速化                        

  

○ PMDA で、アカデミアやベンチャーなどによる革新的医薬品・医療機器・再 

生医療製品の開発や実用化を促進するため、薬事戦略相談を拡充し、関西地域

などへの出張形式を導入する。 

 

○ 革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の実用化を推進するため、PMDA の 

審査員と研究者が一体となり、最先端の技術の有効性と安全性を評価するため 

のガイドラインを整備する。 

 

○ 国内で流通する医薬品の製造拠点がアジア地域に加速的に展開しているこ 

とを踏まえ、PMDA においてマスターファイル（原薬等登録原簿）登録時の確 

認などを実施する。 

 

○ 医療機器の審査の迅速化・合理化を図るため、後発医療機器を対象に登録 

認証機関の活用拡大を図るにあたり、その環境整備の一環として、認証業務に 

必要な基準を整備する。 

 

○ 資金面の問題による実用化の遅れを防ぐため、中小・ベンチャー企業が開発 

した革新的医療機器の PMDA の相談・承認申請手数料を軽減する。 

 
 

（２）安全対策の強化                         
 

○ 市販後安全対策を強化するため、電子カルテなどの医療情報を薬剤疫学的手 

 法を用いて分析するためのデータベースを整備するとともに、再生医療製品の 

患者登録システムのあり方を検討する。 
 

参考）医療関連分野におけるイノベーションの一体的推進〔省全体〕 

【１３０億円】（一部重複含む）
 



 

 

１）医薬品・医療機器開発等に関する基盤整備           【５９億円】

（創薬支援機能の強化）                       【６．４億円】

 ○ アカデミア等の優れた基礎研究の成果を確実に医薬品の実用化につなげる 

ため、（独）医薬基盤研究所に創薬支援戦略室を設置し、創薬関連研究に対す

る目利き、出口戦略の策定助言、研究支援・知財管理支援、企業連携支援等の

本部機能を担うとともに、バイオ医薬関連支援設備などの創薬スクリーニング

設備の強化を図り、関係府省や（独）理化学研究所、（独）産業技術総合研究

所や大学などの創薬関係機関で構成する「オールジャパンでの創薬支援体制」

を構築  

（民間投資を喚起する治験環境整備）                  【３５億円】

 ○ 日本発の革新的医薬品・医療機器などの開発に必要となる質の高い臨床研究

を推進するため、臨床研究中核病院等に対する運営支援を行う  

（審査・安全対策の充実・強化）                         【１７億円】

 ○ 日本発の革新的医薬品・医療機器の創出や、再生医療製品を国民に迅速かつ

安全に提供するため、以下の取組みを推進  

  ・ （独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）で、開発に見通しを与え迅速な実

用化を促進するための薬事戦略相談の拡充  

  ・ 最先端の技術の有効性と安全性を評価するためのガイドライン作成などの

推進  

  ・ 登録認証機関を活用した認証制度の拡大  

  ・ 中小・ベンチャー企業に対し、PMDA への相談・承認申請にかかる手数料を

軽減  

 ○ 市販後安全対策を充実するため、電子カルテなどの医療情報を安全対策に利

活用する取組みを推進  

 

２）医薬品・医療機器開発等に関する研究の推進            

（重点領域における創薬研究開発等の強化）            【５４億円】

 ○ ８つの重点領域（がん、難病・希少疾病、肝炎、感染症、糖尿病、脳心血管

系疾患、精神・神経疾患、小児の先天性疾患）を中心に、日本発の革新的医薬

品・医療機器等の実用化を目指した研究や再生医療分野の創薬研究等を強化 

 

３）世界最先端の医療の実用化の推進               【３３億円】

（再生医療の推進）                        【１０億円】

 ○ 再生医療の実用化に向け、ヒト幹細胞の保存方法などの確立、ヒト幹細胞の

腫瘍化リスクなどに対する安全性の確保、機能不全となった組織や臓器の治療

方法の探索、iPS 細胞を利用した創薬等のための研究を支援  

（個別化医療等の推進）                        【２３億円】

 ○ 個別化医療の推進のためのバイオバンク等研究基盤の整備         

      国立高度専門医療研究センター（ナショナルセンター）が有する高度専門

的な知見やネットワークを活用し、生体試料と臨床情報をバイオバンクとし

て整備するとともに、企業等と共同で研究開発の推進を図り、創薬及び個別

化医療（患者一人ひとりの体質や病態にあった有効かつ副作用の少ない治療

法や予防法）の実現を目指す  
 



【事業名】日本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器薬事戦略相談推進事業

アカデミア・ベンチャー等の研究期間の長期化と 核酸医薬品 再生医療など 大手企業のシーズの

経費：補助金（定額（１０／１０））
交付先：（独）医薬品医療機器総合機構
使途：人件費（嘱託）、旅費、役務費（会場借料）

25決定額：1.34億円
25要求額：1.34億円
24予算額：1.25億円

アカデミア、ベンチャー等において優れたシーズが発見されても、これを改善・改良等して、
革新的医薬品・医療機器として実用化に結びつけるためのサポート体制がない

アカデミア・ベンチャー等の
「死の谷」

研究期間の長期化と
低い成功率

核酸医薬品、再生医療など
日系企業の取組に遅れ

大手企業のシ ズの
３割強はベンチャーから

革新的医薬品 医療機器として実用化に結びつけるためのサポ ト体制がない。

シーズ探索
開発初期段階

治験実施に向けたシーズの
改善・改良・評価法確立

承認
申請

基礎研究
治験

（品質・安全性検討を含む）

成功率（化合物数673,002より） １／３，１１６ １／８，１０８ １／２６，９２０ １／３０，５９１

薬事戦略
懇談会 治験相談

（現在実施中）

新たな相談領域
（薬事戦略相談）

改 改良

● 日本発シーズの実用化に向け
て、官民協力が不可欠な分野

● アカデミア ベンチャ に求め

●

製
薬

治
験

＜要求＞ ＜既存部分＞
PMDA業務範囲（相談事業）

（現在実施中）
（薬事戦略相談）

H23～（新規）
● アカデミア、ベンチャーに求め

られていた相談領域
● 手数料による相談業務ではア

カデミア、ベンチャーの資金的
基盤が脆弱なため不成立

薬
企
業
・
医
療
機

験
相
談
を
対
象
と

●増額要求
・嘱託の増員
・出張旅費

①相談体制の充実・強化（増員）
②出張相談体制の創設（西日本等）

医療イノベーショ
ン５か年戦略

＜増額要求分＞

機
器
企
業
に
よ
る

と
し
た
事
業

研究期間の短縮と成功率アップ 革新的医薬品・医療機器の創出

地方からも要望
あり（総合特区）

出張旅費
・会場借料

②出張相談体制の創設（西日本等）

る

ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの
解消

日本発の医薬品・医療機器の
早期承認

薬事に精通した企業出
身者を含む多彩な相談

員の確保

薬事に精通した企業出
身者を含む多彩な相談

員の確保

国費による薬事戦略相談の新たな体制を整備 ○ 本事業は、ライフ・イノベーションにおける革新的な医薬品・医療機器開発を目指したあ
らゆるプロジェクトに対して、実用化を目指した適切な戦略をアドバイスするものであり、日
本発の医薬品・医療機器のシーズの実用化のカギ
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革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業（課題数増）

経費：補助金（定額（１０／１０））
基準額 存

25決定額：11.1億円
25要求額：11.1億円
24予算額：11.9億円

【概要】

革新的技術を応用した医薬品・医療機器・再生医療製品については、開発時に必要な試験や審査方針がないため、開発段階か
ら必要な試験やガイドラインを作成し 世界に先駆けた日本発の実用化に向けた取り組みが求められている

基準額：既存分 21課題 45百万円
追加分 3課題 53百万円

交付先：公募（大学、研究機関等）
使途：研究費（人件費、物件費等）

ら必要な試験やガイドラインを作成し、世界に先駆けた日本発の実用化に向けた取り組みが求められている。

そのため、レギュラトリーサイエンス研究の成果を活用し、審査員等と研究者が一体となって、実用化が見込まれる革新的医薬
品・医療機器・再生医療製品について、開発評価するためのガイドラインの策定等を平成２４年度より実施しているが、今回、個別
具体的な実用化の道筋のついた再生医療製品などの短期的（３～５年）な期間での実用化が見込まれる課題についても早急に対
応するため増額要求を行うものである。

●開発評価する
ためのガイドライ

革新的医薬品・医療機器・再生医
療製品の実用化の道筋がついてい
る大学等

短期的な期間での実用化が見
込まれる課題追加＜３課題＞

大学、
研究機関

病院等

安全性等評価法策定
（ガイドラインの作成費等）

ためのガイドライ
ン策定等により
革新的医薬品・
医療機器・再生
医療製品の早期等

審査技術の
向上

革新的
技術の習得

医療製品の早期
実用化

・革新的医薬品

＜８課題＞

・革新的医療機器

＜７課題＞ 経済効果

（独）医薬品医療機器総合機構
等

・再生医療製品

＜６課題＞
日本の競争力
の復活（海外流

交付先：公募（大学、研究機関等）
使途：研究費 （人件費、物件費等）

失防止）

2



【事業名】アジア地域医薬品品質強化事業

25決定額：19,009千円

平成25年度要求 医薬品等のグローバル対応の充実

25要求額：19,009千円
24予算額： －千円

・医薬品製造のグローバル化に対応し、アジア発の医薬品について、有効性・安全性を高
めるため マスターファイル登録時の確認 国内管理人の研修などめるため、マスターファイル登録時の確認、国内管理人の研修など

MF

経費：補助金（定額（１０／１０））経費：補助金（定額（１０／１０））
交付先：（独）医薬品医療機器総合機構
使途：人件費（嘱託）、役務費（会場借料等）
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後発医療機器認証基準作成事業

＜現状＞

登録認証機関における認証業務 経費：補助金（補助率10/10）
交付先（独）医薬品医療機器総合機構

25決定額：18,522千円
25要求額：18,522千円
24予算額： －千円

＜薬事法改正予定＞
高度管理医療機器の約８割を占め
る後発医療機器について、登録認
証機関を活用した承認・認証制度の

＜現状＞
リスクが中程度の医療機器（クラスⅡ）

のうち、厚生労働大臣が基準を定めた品目
については、厚生労働大臣の承認を不要と
し、製造販売業者・使用者から独立した公
平な第三者である登録認証機関が基準 の

＜今後の課題＞
後発医療機器について、積極的に
登録認証機関を活用することで迅
速な市場 の供給を目指すため

使途：人件費（嘱託職員）

拡充が求められている。平な第三者である登録認証機関が基準への
適合性を確認することとしている。

速な市場への供給を目指すため、
認証基準の策定が必要である。

○後発医療機器の認証基準の策定
（独）医薬品医療機器

総合機構

○後発医療機器の認証
基準策定に必要な基礎

○後発医療機器の認証基準の策定
が急務。

○後発医療機器について登録認証
機関を活用した承認・認証制度に
ついて検討が必要。○全体の進捗管理・調整

連 携

データ収集
○認証基準策定検討

認証基準

いて検討が必要。○全体の進捗管理 調整

期待される効果

登録認証機関
認証基準

後発医療機器について登録認証
機関の活用拡大を行い、ＰＭＤＡ
は高い審査能力が求められる医

適合性評価

療機器に集中するという役割の見
直しを行うことにより、医療機器の
審査の迅速化・合理化を行い、デ
バイス・ラグの解消を図る

○後発療機器
の認証

後発医療機器
バイス・ラグの解消を図る。
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革新的医療機器相談承認申請支援事業
経費：補助金（定額（１０／１０））

25決定額：27,364千円
25要求額：27,364千円
24予算額： －千円

○革新的医療機器の創出

経費 補助 （定額（ ））
交付先：（独）医薬品医療機器総合機構
使途：相談及び手数料の助成

・中小・ベンチャー企業等から生み出される革新的な医療機器の実用化を促進すべく、今後の審査手数料の
あり方について検討を行い、必要な措置を講ずることが必要。

中小 ベンチャ 企業等

★下記のいずれかの要件を満たす新医療機器を開発

し、相談・承認申請する
場合手数料を軽減する。

・専門性の高い審査員による科学的見地に基づく
相談・審査の実施。

中小・ベンチャー企業等

相談・
承認申請

（独）医薬品医療機器総合機構

・オーファンデバイス

・世界初上市となるような革新的医療機器

・「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関す

る検討会」において選定された品目

相談・審査
手数料軽減

補助金
る検討会」において選定された品目 手数料軽減

(国５割補助)

・革新的な医療機器を相談･承認申請する中小・ベ
ンチャー企業等の資金面の負担を軽減し 新医療

厚生労働省

医療機器製造販売業の多くは
中小企業 ンチャー企業等の資金面の負担を軽減し、新医療

機器の開発を促進。
中小企業。

期待される効果

革新的医療機器の創出と医療機器産業にお
ける中小・ベンチャー企業等の育成
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医療情報データベースを活用した医薬品等安全対策総合推進事業

【現状】

25決定額：3.8億円
25要求額：3.8億円
24予算額： 0億円

●日本発の革新的医薬品・医療機器の研究・開発を促進するためには、医療の安心安全に十分配慮するなど、国民が安心してこれ
らの新技術を享受できるような環境整備が重要。医療機関がもつ、電子的医療情報を医薬品の安全対策に活用する仕組みの早
期整備と活用が期待されている。

●平成２３年度より、全国１０ヵ所の大学病院等を拠点病院として大規模医療情報データベースを構築し、（独）医薬品医療機器総合
機構［ＰＭＤＡ］ に分析システムを整備する「医療情報データベース基盤整備事業」を開始した。機構［ＰＭＤＡ］ に分析システムを整備する 医療情報デ タ ス基盤整備事業」を開始した。

●平成２４年度までに７ヵ所の拠点病院にデータベースを構築する予定であり、２５年度に残り３病院のデータベースを構築するとと
もに、疫学的手法を用いた分析手法の高度化を進め、分析手法のガイドライン作成のための集積データの検証（バリデーション）を
行う。

医療情報デ タベ スを活用した医薬品の安全対策医療情報データベースを活用した医薬品の安全対策

医療情報デ タベ ス分析手法高度化事業 海外情報医療情報データベース基盤整備事業

データベースの構築 分析手法の高度化

平成２５年度要求

医療情報データベース分析手法高度化事業
・「医療情報データベース基盤整備事業」において構築した
データベースに集積されるデータについて、これを活用して
効果的な医薬品安全対策を実施するため、疫学的手法を
用いた活用方法の高度化を推進する。

ＰＭＤＡ

海外情報
・全国１０ヵ所の大規模病院（大学病院等）を拠点として、
医療情報データベースを構築。平成25年度に残り３病院の
整備を実施。

・拠点病院からの情報を分析するシステムをＰＭＤＡに構築。

経費の概要

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ
ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ

東北大

PMDA

九大

・経費の性質：補助金（１０／１０）、国経費
・交付先：ＰＭＤＡ
・使途：謝金、旅費、消耗品等（補助金）

検討会経費（国経費）

経費
の

概要

データ検証（ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ）事業
・「医療情報データベース分析手法高度化事業」の実施にあたり、各拠点病院
標準化データベースに集積されるデータについて、
各拠点病院に保管されるカルテ情報等をもとに
その信頼性の検証（バリデーション）を行う。

NTT病院
徳洲会

九大

佐賀大 香川大
浜松医大

東大

千葉大
北里研 ﾃﾞｰﾀの抽出

ｶﾙﾃとの
照合作業

ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ

・経費の性質：補助金（１／２）、国経費
・交付先：ＰＭＤＡ
・使途：ｼｽﾃﾑ構築費、機器借料等（補助金

検討会経費（国経費

経費
の

概要

・経費の性質：委託費、国経費
・交付先：ＤＢ整備拠点病院（７病院）
・使途：謝金、旅費、消耗品等（委託費）

検討会経費（国経費） 検証結果の
ﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸ

検
証経費

の
概要
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