
平成２４年３月１４日
医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）

平成２４事業年度計画（案）の概要

資 料 １－１



・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

・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

・コンプライアンス遵守のための研修の実施

・平成２３事業年度業務報告のホームページ公開及び業務実績についての意見募集

・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

・各業務における標準業務手順書の整備・見直しと非常勤職員の更なる活用

・審査業務システム、安全対策・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

（１）効率的かつ機動的な業務運営

１．ＰＭＤＡ全体の業務運営

1



・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
一般競争入札の促進、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

（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等

１．ＰＭＤＡ全体の業務運営
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・「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づく各種広報施策の実施

・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

（３）国民に対するサービスの向上

（４）人事に関する事項

１．ＰＭＤＡ全体の業務運営

（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

・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

・研修の充実やＮＣ、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
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副作用・感染救済給付業務の流れ

⑥決定通知
給付

①給付請求

⑤判定結果の通知②判定の申出

③諮問

④答申

一般拠出金

付加拠出金

補助金（事務費）

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

生物由来製品
製造販売業者

厚生労働省

厚生労働大臣
薬事・食品衛生

審議会

※

・Ｓ５５年５月１日以降に使用された医薬品による副作用

・Ｈ１６年４月１日以降に使用された生物由来製品を介し
た感染等

※決定に不服がある場合は、審査申立てが可能。 4



・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
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５５％以上とする

・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効果的な広報の検討及び実施

・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の既存施策を推進
及び広報計画を作成し、効果的な広報の実施による認知度の向上

・相談窓口の円滑な運営の確保

（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

（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

２．健康被害救済給付業務

5



・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

・精神面に関する相談事業の着実な実施

・受給者に対し受給者カードの発行を周知するため、案内用紙の記載内容を見直し

・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

（４）保健福祉事業の適切な実施及び拡充

２．健康被害救済給付業務

（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

（独）医薬品医療機器総合機構(PMDA)

厚生労働大臣

報告

承認、添付文書
の改訂指示等

薬事・食品衛生審議会

申請者（企業）

答申 諮問

照会・回答

承認申請

審査（治験相談等を含む）

市販後安全対策
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（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

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》

・工程表に基づく平成２３年度までの取組みの成果を速やかに検証し、必要な追加方策
を実施

・適切な増員・配置による審査チームの増強を実施

・申請品目の経過、総審査期間の状況の適切な把握等による進行管理の充実

・「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

・海外主要国の医薬品承認状況等を収集・整理し、データベースを構築

・審査手続きにおける電子ドキュメントの一層の活用、効果的なITリテラシー研修の
継続実施

【新医薬品】
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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》

・新医薬品の「事前評価相談制度」の実施枠を拡大、適宜必要な見直し

・リスク管理計画の着実な実施に向け、新薬審査部門内への周知、整合を図ると
ともに、安全部門との連携を進める

【新医薬品】

《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

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
（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

・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（※）

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」

【新医薬品】

《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、申し込みから対面相談までの期間
について２ヶ月程度を堅持

・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
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３．審査等業務及び安全対策業務

《新技術の評価等の推進》

・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）
に基づく、厚生労働科学研究費補助金等の活用など

②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
ついて研究協力を推進

・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

・「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
薬事相談に協力

【新医薬品】
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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》

・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

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

《審査期間短縮に向けた目標設定》

・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

【一般用医薬品及び後発医薬品等】

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

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》

・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

・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目指した運用方法等
の改善に関する検討

・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、データベースを構築

・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検討

・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

・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について引き続き検討

【医療機器】

《新しい審査方式の導入等》

・新医療機器等の「事前評価相談制度」を、業務量も踏まえつつ推進

・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
等の策定・改正への協力及びＨＰ等による公表の推進

・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
することにより、５０％（中央値）について達成

・以下の目標達成のため、特に改良医療機器（臨床なし）、後発医療機器について、
審査期間短縮の障害要因を具体的に分析し、必要な対策を実施

【医療機器】

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） 13ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

新医療機器
（通常品目） 17ヶ月 7ヶ月 10ヶ月

改良医療機器
（臨床あり品目） 12ヶ月 7ヶ月 5ヶ月

改良医療機器
（臨床なし品目） 9ヶ月 5ヶ月 4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】

《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

《新技術の評価等の推進》

・日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談を適切に実施

・「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
薬事相談へ協力
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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》

・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、
ＥＤＣチェックリストの改訂等を行い、調査を効率化
欧米規制当局のGCP調査手法等を参考に、GCPシステム調査に関して検討

・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

【各種調査】

《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、引き続き調査手法の検討を行い、調査を効率化

・医療機器については、より適正な時期に調査を実施
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３．審査等業務及び安全対策業務

【各種調査】

《ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施》

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の申請を適切な時期に行うよう申請者へ要請

・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
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（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

３．審査等業務及び安全対策業務

《研修の充実》

・ＧＭＰ／ＱＭＳについて、都道府県や医療機器審査部門を含めた調査担当者の
教育研修等を実施

・医薬品製造所における実地研修などを実施することによる市販後安全対策業務の
質の向上

《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
可能となるよう体制を強化

《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
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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
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、医療機関等における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
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国内副作用・
感染症報告
(約30,000件/
年)

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）

【副作用等情報】

研究報告
（約900件/年）

措置報告
（約1,000件/
年）

評
価

副作用
データ
ベース

1-2週

外国副作用・
感染症報告
(約170,000件/
年）

改訂のきっかけとなる情報
入手後からの期間（目安）

未
知
・重
篤
等
を

直
ち
に
精
査

Ｄ
Ｂ
か
ら
の

シ
グ
ナ
ル

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
で
安
全
対
策
の
要
否
を
検
討
し
、
対
策

を
要
す
る
可
能
性
が
あ
る
場
合
、
企
業
に
照
会

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
で
企
業
見
解
も
踏
ま
え

措
置
の
要
否
と
措
置
内
容
を
検
討

添
付
文
書
改
訂
案
に
つ
き
専
門
協
議

厚
生
労
働
省
に
安
全
対
策
措
置
案
を
通
知

添
付
文
書
改
訂
指
示
通
知

2

日-2

週
目

緊急に対応すべきもの 迅速に対応すべきもの

イエローレター ブルーレター
(迅速な安全性情報）

添付文書改訂
（約３００件／年）

6-10

週
目

7-11

週
目

8-12

週
目

(数年に一度） (１～２件／年）

各種情報提供

・医
薬
品
医
療
機
器
安
全
性
情
報

（毎
月
発
行
）

・Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
の
Ｈ
Ｐ
へ
の
掲
載

・Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
メ
デ
ィ
ナ
ビ
に
よ
り
広
く

国
民
に
向
け
メ
ー
ル
配
信

直
ち
に
評
価

2-6

週
目

注）情報入手後の期間は、典型
的な改訂例における目安期間で
あり、これによらない場合もある
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（３）安全対策業務の強化・充実

３．審査等業務及び安全対策業務

《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から、運用方法の検討や必要な
システム改修を実施

・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》

・発がん副作用、先天異常副作用等の専門的な対応が可能となるような体制を検討

・データマイニング手法の活用方法・高度化について、継続的に検討・改善を実施

・医薬品等制度改正検討部会のとりまとめを踏まえ、添付文書の公的確認の方法・
手順について厚労省と検討

・医療情報データベース活用のため薬剤疫学分析手法に関するガイドライン策定
に着手

・患者からの副作用報告を安全対策に活用する仕組みの構築

22



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８０％増

・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１０万件登録を目指す

・「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
適切な運用

・一般向け適正使用に関するお知らせの作成、「重篤副作用疾患別対応マニュアル」
の更新などによる国民等への情報発信の充実
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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

・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

・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
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
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、ＧＨＴＦ、ＩＭＤＲＦ等の国際調和活動に対する取組みの強化
・職員の派遣・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

《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）
に基づく、厚生労働科学研究費補助金等の活用など

②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
評価法について研究協力を推進

25



＜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 技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上【重点化】 

 

Ⅱ 医薬品・医療機器・再生医療製品の安全対策の推進 

 

 Ⅲ 医薬品・医療機器・再生医療製品の承認審査の迅速化 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成２４年度医薬関係予算案の概要 

（ＰＭＤＡ関係） 
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(２３年度予算額)  (２４年度予算案) 

     百万円       百万円 

Ⅰ 技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上 

【日本再生重点化措置】              

 

  日本発の革新的な医薬品・医療機器・再生医療製品の創出により、健康長寿社会

を実現するとともに、国際競争力強化による経済成長に貢献するための施策を行う。 

 

（１）安全性・有効性の評価法の確立、人材育成      ０ → １，１９３ 
 

○ 革新的な医薬品・医療機器・再生医療製品の、臨床上の評価に関するガイド

ライン（審査の方針、実用化研究において考慮すべき安全性と有効性確保のた

めの考え方）を国が作成するため、最先端の技術を研究している大学等におけ

るレギュラトリーサイエンス（※）を基盤とした安全性と有効性の評価法の確

立を支援する。 
 

※レギュラトリーサイエンス： 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、判断を行い、科学技術

の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整

するための科学。（平成 23 年 8 月 19 日閣議決定「科学

技術基本計画」より） 
 

○ 併せて、開発途上の最先端の技術の安全性と有効性を評価できる人材を育成

するため、その大学等、国立医薬品食品衛生研究所（ＮＩＨＳ）、独立行政法

人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）等の間で人材交流を行う。 

 

（２）薬事承認審査の迅速化に必要なガイドラインの作成に向けた研究の推進等 

０ → ３６６ 
 

○ 革新的な医薬品・医療機器・再生医療製品について、安全性と有効性を確保

しつつ審査を迅速化するため、上記（１）の大学等における成果も活用し、Ｎ

ＩＨＳ・ＰＭＤＡにおいて審査に必要なガイドライン作成の基盤となるレギュ

ラトリーサイエンス研究を推進する。 
 

○ 革新的な医療機器の承認後における安全かつ適正な使用を確保するため、関

連学会と協力し、医療機器を使用する際の人的・施設的要件に関するガイドラ

インを作成等する。 

 

（３）安全対策の強化                    ０ → ３５４ 
 

○ 新技術の未知のリスクに対応し、医薬品・医療機器・再生医療製品の安全対

策の強化・充実を図るため、ＰＭＤＡにおいて大規模医療情報データベースを

安全対策に活用するための分析手法を開発する。 

 

○ 特に安全性情報が限られる小児への医薬品の使用情報を収集するため、独立

行政法人国立成育医療研究センターに「小児と薬情報センター」を設置する。 
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（４）生産・流通のグローバル化への対応           ０ → １８０ 
 

○ 医薬品・医療機器・再生医療製品開発のグローバル化に対応した審査体制を

整備するため、海外主要国における医薬品・医療機器・再生医療製品の承認情

報についてこれまでの承認情報を整理するとともに、新規の承認情報をタイム

リーに把握し、データベースを構築する。 
 

○ 個人輸入される偽造医薬品等の監視・取締りや啓発に活用するため、健康被

害や医薬品等の不正な輸入に関する情報を収集するホットラインを設置すると

ともに、消費者に偽造医薬品等に関する注意啓発を行う。 

 

 
 
（参考）ライフ・イノベーションの一体的推進〔省全体〕     【１２７億円】
 
【個別重点分野の研究開発・実用化支援】            【７１億円】
 
○ 国民のニーズの高いがん、B 型肝炎、難治性・希少性疾患等について、診断法・治

療法や医薬品等を開発し、実用化に向けた取組を推進 

 ① がん診断・治療研究の推進 

 ② B 型肝炎の創薬実用化研究等の推進 

 ③ 気分障害の診断・治療研究の推進 

 ④ 希少疾病用医薬品・医療機器の開発支援 

 ⑤ 再生医療、iPS 細胞研究等の推進 

 ⑥ 個別化医療の推進 
 

【臨床研究中核病院等の整備及び機能強化】           【３４億円】
 
 ○ 日本の豊富な基礎研究の成果から革新的な医薬品・医療機器を創出するため、国際

水準の臨床研究の実施や医師主導治験の中心的役割を担う基盤となる臨床研究中核

病院を５箇所整備 

 ○ 臨床研究中核病院での国際水準の臨床研究を支援するとともに、国立高度専門医療

研究センターの体制整備、臨床研究等を支援 
 

【技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上】     【２１億円】
 
 ○ 革新的な医薬品・医療機器・再生医療製品について、薬事承認審査の迅速化や安全

対策の強化等を実施 

  ① 安全性・有効性の評価法の確立、人材の育成 

  ② 薬事承認審査の迅速化に必要なガイドラインの作成に向けた研究の推進等 

  ③ 安全対策の強化 

  ④ 生産・流通のグローバル化への対応 
 

【費用対効果を勘案した医療技術等の評価に関する研究・調査】 【７５百万円】
 
 ○ 医療技術等の保険償還価格の設定に関し、更なるイノベーションの評価や開発のイ

ンセンティブを確保しつつ費用対効果を勘案した技術等の評価を行うため、海外報告

事例の調査や適応の可能性の検討等を実施 
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 (２３年度予算額)   (２４年度予算案) 

     百万円        百万円 

Ⅱ 医薬品・医療機器・再生医療製品の安全対策の推進 

 

 ○医療情報データベース基盤整備事業費         ３７３ → ３１１ 

   医薬品・医療機器・再生医療製品の安全対策に活用するため、平成 23 年度に

引き続き、1,000 万人規模のデータベース収集を目的として、全国の大学病院等

が保有する医療情報を活用した医療情報データベースを構築するとともに、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）に情報分析システムを構築する。 

 

 ○ＧＭＰ等査察整合性確保事業費               ７ → １７ 

 医薬品の品質の確保のための査察に関する国際的な枠組み（PIC/S(※)）への

加盟に向けて、加盟国との情報共有や都道府県による査察の質の向上と全国的な

整合化を図るため、国やＰＭＤＡ、都道府県による査察員の研修を充実させる。 
 
     ※PIC/S： GMP（医薬品の製造及び品質の確保に関する基準）査察の国際整合化を図るこ

とを目的として、欧米各国の GMP 査察当局を中心に構成された団体。PIC/S に加

盟することにより、GMP 査察が国際水準にあることが担保され、加盟国間での査

察結果の相互利用が促進される等のメリットがある。 

 

 

(２３年度予算額)  (２４年度予算案) 

     百万円       百万円 

Ⅲ 医薬品・医療機器・再生医療製品の承認審査の迅速化 

 

 ○国内未承認薬・適応外薬審査迅速化事業費         ０ → ８７ 

   欧米では承認されているが、日本では未承認又は未適応の医薬品であって、医

療上特に必要性の高いものについて、引き続き審査の迅速化を図る。 
 
    (注)未承認・適応外医薬品解消検討事業費と国内未承認薬等審査迅速化事業費を組み替え。 

 

 ○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費 

                             ９９ → １２５ 

   日本発シーズの実用化のため、産学官一体となった取り組みを進め、大学・ベ

ンチャー等での承認申請候補選定の最終段階から治験に至るまでに必要な試

験・治験計画策定等に関する薬事戦略相談の活用を推進する。 
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医療イノベーションプロジェクト厚生労働省

【背景】 社会保障・税一体改革成案で、医療イノベーション、ライフイノベーションの推進、ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの
早期解消などの諸改革が求められている。

また、第4期科学技術基本計画（平成２３年８月１９日閣議決定）においても、これらの諸改革の実現のために、
レギュラトリーサイエンス※の充実・強化による審査指針・基準の策定や人材の養成・確保等が求められている。

※レギュラトリーサイエンス： 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、判断を行い、科学技術の成果

を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学（平成２３年８月１９日閣議決定「科学技術基本計画」より）

医薬品・医療機器・再生医療製品の生産・流通のグローバル化への対応【1.8億円】
○ ＰＭＤＡにおいて海外主要国における医薬品・医療機器・再生医療製品の承認情報を収集・整理し、データベースを構築。
○ 個人輸入される偽造医薬品等による健康被害や医薬品等の不正輸入に関する情報を収集するホットラインの設置と、

消費者に偽造医薬品等に関する注意啓発を実施。

技術の進歩に対応する薬事承認審査・安全対策の向上

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の安全性と有効性の評価法の確立、人材の育成【11.9億円】
○ 最先端の技術を研究している大学等におけるレギュラトリーサイエンスを基盤とした安全性と有効性の評価法の確立を支援。
○ 併せて、大学等、国立医薬品食品衛生研究所（ＮＩＨＳ）、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）等の間で人材交

流を行い、人材を育成。

国立医薬品食品衛生研究所

安全性と有効性の評価法の確立

最先端の技術
を研究している
大学・研究所等 人材交流

安全性等評価法
の確立を支援

革新的な医薬品・医療
機器・再生医療製品の
審査に必要なガイドライ
ン等の早期作成。(独)医薬品医療機器総合機構

開発途上の最先端の技
術の安全性と有効性を
評価できる人材の育成。

国
（厚生労働省）

新技術の未知のリスクに対応する安全対策の強化【3.5億円】
○ ＰＭＤＡにおいて大規模医療情報データベースを安全対策に活用するための分析手法を開発。
○ 独立行政法人国立成育医療研究センターに「小児と薬情報センター」を設置し、小児への医薬品使用情報を収集。
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医療情報

ライフ・イノベーション推進のための医薬品使用環境整備事業

医療情報データベース分析手法の高度化

東北大

NTT病院徳洲会

ＰＭＤＡ

拠点医療機関（7箇所）

拠点医療ｸﾞﾙｰﾌﾟ（3ｸﾞﾙｰﾌﾟ）

九大

佐賀大

香川大
浜松医大

東大
千葉大

北里研

医療情報データベース基盤整備事業
（23年度～）

10医療機関を選定し、23年度は東京大学付属病院においてｼｽﾃﾑ
開発を開始。 全施設でのマッピング作業に着手するところ。
24年度に６施設、25年度に３施設の整備を進める予定。

米国欧州

①最新分析手法・
抽出手法の
情報収集

ＰＭＤＡ

②分析モデル事業の実施

東京大学に構築される
システム

③評価手法ガイド
ラインの策定

大規模医療情報データベースの元となる電子化された医療情報は、医薬品の安全
対策に活用することを目的として蓄積されているものではない。このため、データの適
切な抽出に最新の注意を払わなければ結果の信頼性を確保できないことが指摘され
ている。構築されるデータベースのデータの範囲、粒度等に応じて、抽出方法に関す
る留意事項をとりまとめ、各疫学手法ごとにガイドラインを整備していくことが必要。
米国FDAでも、今年、まずは使用するデータベースの選定に関するガイドラインを

公表したところ。

データベースの構築
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モルヒネ塩酸塩水和物

申
請

承

認
治験
（Ⅲ）

治験
（Ⅱ）

○

○

○

○

○

○2000/01
/01

○ ○

○ ○

2001/
12/25

予定無
し

予定無
し

欧米等
主要6か
国での
医薬品
の承認
状況
データ
ベース

タイムリーかつ

承認の根拠情
報を含めて調
査

医薬品医療機
器総合機構

審査におけ
る活用

製薬企業

申請における
活用により申
請を促進

承認審査等医薬品開発グローバル化対策事業
64,877千円（ 0千円）

背景

○ 現状の「医療上必要な未承認薬・適応外薬検討会
議」等の取り組みでは、海外での長期間の使用実績を
踏まえた学会等の要望を基礎データとするため、タイム
リーに解消を図ることが困難

概要

○ ドラッグラグ等の真の解消のために、医療上必要性
の高い医薬品等の迅速な承認に向け、海外の承認状況
をタイムリーに把握するとともに、承認のエビデンス情報
を収集・整理し、企業の申請を促進

目標

○ ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消
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