
資 料２－１

平成２３事業年度計画の概要平成２３事業年度計画の概要

平成２３年６月２７日
医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構



１．機構全体の業務運営

・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

（１）効率的かつ機動的な業務運営

・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

・計画的な内部監査の実施及び監査結果の公表・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によるリスク管理状況のモニタリング機能の強化

・コンプライアンスの確保等のための研修の実施

・平成２２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平成２２事業年度業務報告のホ ムペ 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議

・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

業務 最適化計 基づく 組 推進
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・業務・システム最適化計画に基づく取組みの推進



１．機構全体の業務運営

（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業務の効率化による 般管理費及び事業費の経費節減

・契約監視委員会等の点検・見直しを踏まえて策定した「随意契約等見直し計画」に
沿った一般競争入札を促進沿 般競争入札を促進

・「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

・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
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１．機構全体の業務運営

・「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

・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

・人事評価制度の着実な実施及びその見直しの検討

・人事・組織運営有識者会議からの助言を踏まえた適切な人事運営

（５）セキュリティの確保

事 組織運営有識者会議 助言を踏ま 適切な 事運営
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・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



医薬品副作用被害救済制度の仕組み

③③諮問諮問

厚生労働大臣
薬事・食品衛生

④④答申答申

厚生労働大臣
薬事 食品衛生

審議会

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

①①給付請求給付請求 補助金（事務費）補助金（事務費）

健康被害者 医薬品医療機器総合機構

厚生労働省

⑥⑥給付給付

一般拠出金一般拠出金

付加拠出金付加拠出金

医薬品医療機器総合機構

医薬品
付加拠出金付加拠出金 製造販売業者

生物由来製品
製造販売業者

・Ｓ５５年５月１日以降に使用された
医薬品による副作用

年 月 日以降に使用された
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製造販売業者・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



２．健康被害救済給付業務

・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

（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

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・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等

・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

（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 タ
ベースへの蓄積

・データの解析結果等を活用した迅速かつ効率的な救済給付を実現するシステムの運
用強化及び支援ツ ルの効率化を含めた業務状況等に応じた改修やシステム強化用強化及び支援ツールの効率化を含めた業務状況等に応じた改修やシステム強化

・請求から支給・不支給決定までの事務処理を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対前年
度比１０％増加
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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

（３）審査・安全対策部門との連携の推進

・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

・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ＱＯ 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

（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
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（ ）特定 ィ リ ゲ 製剤及 特定 液凝固第 因 製剤 る 肝炎

感染被害者に対する給付業務等の適切な実施



医薬品医療機器に係る業務の流れ

非臨床試験 臨床試験 承認申請 市販研究開発 非臨床試験 臨床試験 承認申請 市販研究開発

市販後市販後
治験届出調査
治 験 相 談

審 査
市販後

策

市販後
安全対

策
救 済

（独）医薬品医療機器総合機構 外部専門委員外部専門委員
協議

答

報告

照会・回答

承認申請

厚生労働大臣
承認、回収命令等

申請者（企業）

答申諮問
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薬事・食品衛生審議会薬事・食品衛生審議会



３．審査等業務及び安全対策業務

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

【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》》

【新医薬品】

・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

・「新医薬品の承認審査の進捗状況の確認について」に基づき、承認審査の進捗状況
に関する申請者への情報の提示等

・「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
認申請に適切に対応

・引き続きITリテラシー研修を実施するとともに、より効果的なITリテラシー研修の
実施を検討
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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》》

・新医薬品について、「事前評価相談制度」の実施枠を拡大し、当該制度を推進

新医薬品について 治験段階から市販後までの医薬品の安全性を 貫して管理する・新医薬品について、治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する
仕組みの本格実施に向け、体制を強化

《《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・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
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（通常品目） 12ヶ月 9ヶ月 3ヶ月



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》

【新医薬品】

《国際調和及び国際共同治験の推進》

・「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」

《治験相談等の円滑な実施》《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、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》

【新医薬品】

《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とその成果の公表

・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

【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》

【 般用医薬品及び後発医薬品等】

・日本薬局方原案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
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３．審査等業務及び安全対策業務

《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、平成２３年度までに以下の審査期間に関し、
５０％（中央値）について達成

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

《治験相談等の円滑な実施》

・後発医療用医薬品に関する新たな申請前相談制度の試行的実施・後発医療用医薬品に関する新たな申請前相談制度の試行的実施

・一般用医薬品について、スイッチＯＴＣ等相談の試行的実施と必要に応じその運用
方法等の改善に関する検討
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方法等の改善に関する検討



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》

【医療機器】

・３トラック審査制の順次実施

・平成２１年度に公表した「医療機器製造販売承認申請書添付資料概要作成の指針
新 療機 改良 等 知徹底（新医療機器、改良区分）」等の周知徹底

・平成２０年度に公表した「新医療機器等の承認申請資料に関する留意事項」の改訂
を検討を検討

・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

《新しい審査方式の導入等》

・新医療機器等の「事前評価制度」に係る試行的運用を継続・新医療機器等の「事前評価制度」に係る試行的運用を継続

・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
等の策定への協力及びＨＰ等による公表の推進
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等の策定への協力及びＨＰ等による公表の推進

・同等性審査方式を引き続き推進



３．審査等業務及び安全対策業務

【医療機器】

《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

新医療機器
（優先品目） 15ヶ月 7ヶ月 8ヶ月

新医療機器
（通常品目） 20ヶ月 8ヶ月 12ヶ月（通常品目） 20ヶ月 8ヶ月 12ヶ月

改良医療機器
（臨床あり品目） 14ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

改良医療機器改良医療機器
（臨床なし品目） 10ヶ月 6ヶ月 5ヶ月

後発医療機器
5ヶ月 4ヶ月 １ヶ月
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5ヶ月 4ヶ月 １ヶ月



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》
【医療機器】

・「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勤務日を６０％について達成

・新医療機器等の「事前評価制度」の試行的運用を継続新医療機器等の「事前評価制度」の試行的運用を継続

《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 パ 特区）」について 厚生労働省が実施する薬事相談
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・「先端医療開発特区（スーパー特区）」について、厚生労働省が実施する薬事相談
へ協力



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

・訪問書面調査と実地調査を同時に実施する品目を拡大及び同時調査を実施する・訪問書面調査と実地調査を同時に実施する品目を拡大及び同時調査を実施する
際のチェックリストを作成し運用を開始

・新医薬品については新医薬品については
信頼性適合性調査の効率化を図るため、ＥＤＣチェックリストの改訂を行い、調査を実施
欧米規制当局のGCP調査手法を参考としたGCPシステム調査に関する検討

・医療機器については
信頼性適合性調査の効果的、効率的な実施方法について検討

《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、引き続き課題整理と調査手法の検討
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・医療機器については、より適正な時期に再審査適合性調査を実施



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》

査 申請を適 な時期 行う う申請者 請・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
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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》

・研修評価の実施とその結果に基づく研修内容の見直し

・製造施設などの見学等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・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》

・連携大学院に関する協定の締結と それに基づく連携大学院生の受入れ 研究

18

連携大学院に関する協定の締結と、それに基づく連携大学院生の受入れ、研究
指導等の実施



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

・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、
関係団体との連携の推進

《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の速やかな医薬品医療機器
情報提供ホ ムペ ジへの掲載情報提供ホームページへの掲載

《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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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



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

【副作用等情報】

改訂のきっかけとなる情報
入手後からの期間（目安）

未
知

直
ち

2

日-2

週
目

6-10

週
目

7-11

週
目

8-12

週
目

2-6

週
目

国内副作用・
感染症報告
(約30000件/
年)

【副作用等情報】 知
・
重
篤
等
を

ち
に
精
査

Ｄ
Ｂ

シ
グ

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
で

を
要
す
る

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
で

措
置
の
要
否

添
付
文
書
改

厚
生
労
働
省

添
付
文
書
改

添付文書改訂
（約２００件／年）

年)
副作
用
データ
ベース

副作
用
データ
ベース

外国副作用・
感染症報告
(約120000件/

Ｂ
か
ら
の

グ
ナ
ル

安
全
対
策
の

可
能
性
が
あ

企
業
見
解
も

否
と
措
置
内

改
訂
案
に
つ
き

省
に
安
全
対

改
訂
指
示
通各種情報提供

研究報告
（約900件/年）

評
価

1-2週

(約120000件/
年）

の
要
否
を
検
討

あ
る
場
合
、
企

も
踏
ま
え

容
を
検
討

き
専
門
協
議

対
策
措
置
案
を

通
知

各種情報提供

・
医
薬
品

・
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ

・
医
療
機

配
信

（約900件/年）

措置報告
（約900件/年）

1-2週 討
し
、
対
策

業
に
照
会

議 を
通
知

品
医
療
機
器

Ａ
の
Ｈ
Ｐ
へ
の

機
関
に
対
す

直
ち
に
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緊急に対応すべきもの 迅速に対応すべきもの

ブル レタ

器
安
全
性
情

（
毎
月
発

の
掲
載

る
プ
ッ
シ
ュ

価

注）情報入手後の期間は、典型

緊急安全性情報 ブルーレター
(迅速な安全性情報）(数年に一度） (１～２件／年）

報発
行
）

ュ
メ
ー
ル

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

20



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》

・医療機関報告について、厚生労働省と協力し報告の増加を促すための対策を実施

・患者からの副作用に関する情報について、厚生労働省と連携し、収集のための
機能構築等を実施機能構築等を実施

《副作用等情報の整理及び評価分析の体系化等》
・医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できる体制の整備

（１２チーム体制に拡充）

・国内の医薬品副作用・感染症報告の全症例の精査を原則翌営業日中に実施・国内の医薬品副作用・感染症報告の全症例の精査を原則翌営業日中に実施

・データマイニング手法の活用方法について、業務改善すべき点を継続的に検討

・安全対策措置立案までの迅速化のため 作業工程に関して設定した目標を必要・安全対策措置立案までの迅速化のため、作業工程に関して設定した目標を必要
に応じ追加、見直し設定

・安全対策への活用のための医療情報データベースの構築に着手
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・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用についての調査研究を促進



３．審査等業務及び安全対策業務

《情報の ドバ ク等による市販後安全体制の確立》《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２０年度比で
６０％増６０％増

・副作用のラインリストについて、公表までの期間を４ヶ月とするとともに、関係者が
より活用しやすい内容とするためのシステム開発 稼働より活用しやすい内容とするためのシステム開発、稼働

・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、より使用しやす
い充実したものとし、年度末までに６万件登録を目指す録

・「緊急安全性情報」等を全面的に見直し、医療機関から提供される情報の緊急性・
重大性を判別しやすくなる方策を推進
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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

・新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策業務担当が共同で助言を行う
後など、治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する体制を

本格的に実施

安全対策業務の進捗管理による業務の効率的な遂行・安全対策業務の進捗管理による業務の効率的な遂行

《講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実》《講じた安全対策措置のフォロ 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
構築に着手

・情報提供ホームページの利用に関する調査結果及び意見交換会の意見等を踏
まえ、情報の受け手のニーズや満足度等を分析し、情報提供業務改善に反映
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人員体制の推移

【機構の常勤役職員数の推移】

平成19年
4月1日

平成20年
4月1日

平成21年
4月1日

平成22年
4月1日

平成23年
3月1日

第2期
中期計画末4月1日 4月1日 4月1日 4月1日 3月1日 中期計画末
（25年度末）

PMDA全体
（役員含む）

341名 426名 521名 605名 604名 751名

部
門
別
内
訳

審査部門 206名 277名 350名 389名 392名

安全部門 57名 65名 82名 123名 114名
訳

その他 78名 84名 89名 93名 98名

（参考）

増新医薬品審査 ＋8名 ＋79名 ＋155名 ＋174名 ＋172名 ＋236名増
員
計
画
の
進
捗
状

（計画：19’～21’） （累計） （累計） （累計） （累計） （累計） （累計）

医療機器審査
（計画：21’～25’）

＋12名
（累計）

＋21名
（累計）

＋26名
（累計）

＋69名
（累計）

安全対策 ＋12名 ＋49名 ＋63名 ＋100名状
況安全対策

（計画：21’）
＋12名
（累計）

＋49名
（累計）

＋63名
（累計）

＋100名
（累計）

（注） 参考で示した増員計画の進捗状況の増員数には、審査員及び調査員のほか、文
平成23年3月1日現在の内定者数
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書管理、研修・研究などに関わる職員も含まれる。 （PMDA全体）
平成23年4月採用予定 62人
平成23年5月以降採用予定 40人

計 102人



日米間のドラッグ・ラグの試算

平成１８ 平成１９ 平成２０ 平成２１平成１８
年度

平成１９
年度

平成２０
年度

平成２１
年度

申請 グ 年 年 年 年申請ラグ １．２年 ２．４年 １．５年 １．５年

審 グ 年 年 年 年審査ラグ １．２年 １．０年 ０．７年 ０．５年

年 年 年 年ドラッグ・ラグ ２．４年 ３．４年 ２．２年 ２．０年

申請 グ 申請 薬 申請申請ラグ ： 当該年度に国内で承認申請された新薬について、米国における申請時期
との差の中央値

審査ラグ ： 当該年度（米国は暦年）における日米間の新薬の総審査期間（中央値）の
差差

ドラッグ・ラグ： 申請ラグと審査ラグの和
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