
厚生労働省医薬食品局総務課

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成２１年２月２７日

医薬品医療機器総合機構の
第２期中期目標・中期計画の概要



医薬品等の副作用・感染に
よる健康被害の救済

医薬品医療機器の安全対策

医薬品医療機器の有効性・
安全性の審査・調査

４．業務概要

医療費、障害年金、遺族一時金等を支給

スモン、ＨＩＶの被害者に健康管理手当等を
支給

治験相談・申請前相談

承認申請資料の信頼性調査
ＧＬＰ，ＧＣＰ,GMPへの適合性調査

情報の提供・消費者くすり相談

有効性・安全性の審査

安全性情報の一元的収集（データベース）

安全性情報の科学的評価分析、調査検討

特定Ｃ型肝炎感染被害者に給付金を支給

ＰＭＤＡについて
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１．法人の名称 （独）医薬品医療機器総合機構

２．理事長 近藤 達也

３．所在地 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞ヶ関ビル



平成6年：89名 平成7年：99名 平成8年：121名 平成11年：241名 平成21年（582名）
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５． 設立経緯
平成6年 平成7年 平成9年～平成11年（３ヵ年計画） 平成16年

（認）医薬品副作用被害救済・
研究振興調査機構

・後発医薬品等の同一性調査
・医薬品のGCP調査

・医薬品の信頼性調査

・治験相談制度

（財）医療機器センター

・医療機器の同一性調査

承認審査･安全対策に携わる人員数の推移

平成9年～
3か年計画により
審査官等を倍増

（注） 厚労省及び関係機関の医薬品･医療機器の

審査･安全対策部門の担当官数合計（事務･

管理部門を含む）

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

･チーム審査方式の導入
･審査スタッフの倍増（１２１名→２４１名）

･専門協議

厚生省内局

平成19年～
審査官等を
約240名増

昭和５４年１０月設立

・ 医薬品副作用被害救済業務

安全対策

・医薬品のＧＬＰ調査

医薬品副作用被害救済基金

ＰＭＤＡについて
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ＰＭＤＡの理念ＰＭＤＡの理念

わたしたちは、以下の行動理念のもと、医薬品、医療機器等の審査及び安全
対策、並びに健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の健康・安全の向上
に積極的に貢献します。

¶ 国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩を目指し
て、判断の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行します。

¶ より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けることに
より、患者にとっての希望の架け橋となるよう努めます。

¶ 最新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集して、有効
性、安全性について科学的視点で的確な判断を行います。

¶ 国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果たします。

¶ 過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。

ＰＭＤＡについて
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第１ 中期目標の期間

平成２１年４月 ～ 平成２６年３月 （５年間）
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第２ 法人全体の業務運営の改善に関する事項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に関する事項

全体関係

第２期中期目標のポイント

○効率的かつ機動的な業務運営

・内部統制の向上を図り、講じた措置について公表すること。

・業務・システム最適化計画の取組を推進し、個別の審査系システムの統合

及び各業務の情報共有を推進するシステムを構築すること。

・医薬品医療機器総合機構の事業及び役割についての周知を図ること。



全体関係

第２期中期目標のポイント

○業務運営の効率化に伴う経費節減等
・一般管理費は、１５％程度（年３％程度）の額、事業費は５％程度（年１％

程度）の額を節減すること。
・総人件費は平成１８年度からの５年間で５％以上削減することについて、

着実に実施することとし、人件費改革の取組は平成２３年度まで継続する
こと。

・契約は原則、一般競争入札等によるものとし、「随意契約見直し計画」に
基づく取組を着実に実施するなど、随意契約の適正化を推進すること。

・中期目標期間中に、本部事務所移転の適否を含めた検討を行い、必要な
措置を行うこと。

○国民に対するサービスの向上
・ＰＭＤＡの事業及び役割についての周知を図ること。

○業務運営の効率化に伴う経費節減等
・一般管理費は、１５％程度（年３％程度）の額、事業費は５％程度（年１％

程度）の額を節減すること。
・総人件費は平成１８年度からの５年間で５％以上削減することについて、

着実に実施することとし、人件費改革の取組は平成２３年度まで継続する
こと。

・契約は原則、一般競争入札等によるものとし、「随意契約見直し計画」に
基づく取組を着実に実施するなど、随意契約の適正化を推進すること。

・中期目標期間中に、本部事務所移転の適否を含めた検討を行い、必要な
措置を行うこと。

○国民に対するサービスの向上
・ＰＭＤＡの事業及び役割についての周知を図ること。
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（１）効率的かつ機動的な業務運営

「独立行政法人整理合理化計画」（平成１９年１２月２４日閣議決定）及び「

組織・業務全般の見直し」 （平成１９年１２月２０日厚生労働省）において、示

された業務の効率化及び内部統制・ガバナンスの強化をより一層推進する

こととしている。

全体関係

第２ 法人全体の業務運営の改善に関する事項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に関する事項

第２期中期計画



（２）業務運営の効率化に伴う経費節減

①一般管理費の節減

平成20年度と比べて１５％程度の額を節減する。
平成21年度以降に発生する一般管理費については、発生した次年度から
年３％程度の額を節減する。

②事業費の節減

平成20年度と比べて５％程度の額を節減する。
平成21年度以降に発生する事業費については、発生した次年度から
年１％程度の額を節減する。

第２期中期計画

第２期中期計画

全体関係
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○一般管理費
（単位：百万円、％）

予算額 決算額 差　　額 欠員分人件費相当額 削減額 削減率

（Ａ） （Ｂ） （Ｃ）＝（Ｂ）－（Ａ） （Ｄ） （Ｅ）＝（Ｃ）＋（Ｄ） （Ｅ）／（Ａ）

一般管理費 6,031 5,515 △ 516

除外経費（△）
（退職手当等）

除外経費（△）
（公課費）

　効率化対象額
（人件費＋物件費）

　　　　＜　参　考　＞　過去の削減率

平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度

削減率 △15.6% △3.4% △2.8%

○事業費
（単位：百万円、％）

予算額 決算額 差　　額 実費徴収旅費不用額 削減額 削減率

（Ａ） （Ｂ） （Ｃ）＝（Ｂ）－（Ａ） （Ｄ） （Ｅ）＝（Ｃ）＋（Ｄ） （Ｅ）／（Ａ）

事業費 18,438 9,536 △ 8,902

除外経費（△） 15,310 6,918 △ 8,391

　効率化対象額 3,129 2,618 △ 510 102 △ 409 △13.1%

　　　　＜　参　考　＞　過去の削減率

平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度

削減率 △18.8% △9.4% △6.0%

※計数は原則として、それぞれ単位未満四捨五入のため合計と一致しない場合がある。

△ 86 △4.0%効率化対象額 2,182 2,095 △ 86

3,2143,639効率化対象額 △2.9%△ 105321△ 426

△3.3%

平成１９事業年度　効率化対象経費の削減状況について

321 △ 191

区　　分

101

人件費 3,741

区　　分

5,821 5,309 △ 512

3,304 △ 437

90 △ 11

物件費 2,290 2,211 △ 79

109 116 7

全体関係
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全体関係

ＰＭＤＡの常勤役職員数

※ 今後、21年４月迄の採用予定者総数は、19年度公募による採用予定者を含め、１０１人である。

６５人

２７７人

４２６人

２０年
４月１日

５７人

２０６人

３４１人

１９年
４月１日

４９人

１９７人

３１９人

１８年
４月１日

－６６人４３人２９人うち安全部門

－２７９人１７８人１５４人うち審査部門

４８４人４３０人２９１人２５６人PMDA全体
（役員を含む）

中期計画期末
（２０年度末）

２１年
１月１日

１７年
４月１日

１６年
４月１日

注１）審査部門とは、審査センター長、上席審議役、審査センター次長、審議役、審査業務部、審査マネジメント部、新薬審査第一～四部、生物系審査第一～二

部、一般薬等審査部、医療機器審査部、信頼性保証部及びスペシャリストをいう。（20年４月１日に審査管理部を審査業務部と審査マネジメント部の二部制と

するとともにスペシャリストを新設した。）

注２）安全部門とは、安全管理監、安全部及び品質管理部をいう。

③人件費改革の継続

期初の人件費から、平成１８年度以降の５年間（～平成２２年度）において、
５％以上の削減を行うとともに、人件費改革を平成２３年度まで継続。

※ 「期初の人件費」とは、７０９人（人件費改革を平成２３年度まで継続したとき：７２３人）×１７年度１人当たりの人件費
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④本部事務所移転の検討

事務所について、申請者の利便性、厚生労働省との緊密な連携の必要性
及び人員増によるスペースの確保の必要性を踏まえ、より効果的かつ効率
的な事業運営の観点から、他の場所への移転を含めた検討を行い、必要な
措置を実施。

全体関係

千代田区霞が関

新霞ヶ関ビル

現在の本部事務所

面積

コスト

セキュリティ

立地条件

各要件に見合った場所

比 較
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第二期中期目標期間（平成２１年度～平成２５年度）におけるＰＭＤＡ全体の広報について、国民のニーズを勘案し、国際的な視点も織り込んだ上で体系的に進める観
点から、当該期間における広報活動全般の基本方針として「ＰＭＤＡ広報戦略」を策定し、当該戦略に沿った積極的な情報発信を推進することにより、国民に対するサー
ビスの向上を図る。

広報戦略１広報戦略１
【ステークホルダーに応じた
広報】

ＰＭＤＡ全体の広報を実施す
るに際しては、広報手段・
ツールを検討する前にまずは
「広報対象」を決定すること
とし、具体的には、広報案件
毎に「広報対象」となるＰＭ
ＤＡのステークホルダー内の
優先順位付けを行った上で、
ステークホルダーに応じた広
報手段の検討を行うなど、
「誰に」「どのような情報
を」「どのような手段・ツー
ルで」という視点を常に意識
した広報を推進していく。

広報戦略２広報戦略２
【職員全員広報パーソン】

ＰＭＤＡの活動を国民に正し
く理解してもらい、ともに社
会を発展させていくことに共
感してもらうため、「広報は
広報担当者のみの領域」とい
う考え方ではなく、ＰＭＤＡ
の職員全員が広報パーソンと
しての自覚を持ち、個々の職
員が担当業務のみならず、Ｐ
ＭＤＡの理念・ミッションや
ＰＭＤＡ全体の活動内容をよ
く理解した上で、情報発信を
行っていく。

広報戦略３広報戦略３
【メディアリレーション】

メディアにはさまざまな特性
があり、その特性が有機的に
結合し相乗的な効果を発揮す
る面があるが、ＰＭＤＡにお
ける広報を効果的に行ってい
くためにも、こうした多角的
なパワーを有するメディアと
良好な関係を築いていく。

広報戦略４広報戦略４
【リスクコミュニケーション
の実施】

ＰＭＤＡ全体としてリスクマ
ネジメントを適切に行ってい
くことが非常に重要であると
ころ、ＰＭＤＡの外部に関わ
るリスクについては、その発
生を未然に防ぐことが最も重
要であるが、そのリスクが万
一発生した場合においても国
民各層が迅速かつ的確に行動
できるよう、国民の危機管理
意識の向上につながるような
情報発信を平時より行ってい
く。

広報戦略６広報戦略６
【ＰＤＣＡサイクルを意識し
た広報】

国民や社会との相互理解を深
めるためには、情報を「知ら
せる」（広報）ことのみに注
力するのではなく、「聴くこ
とによって知る」（広聴）こ
とも含めた２WAYコミュニ
ケーションが必要であり、広
聴により国民や社会のニーズ
を正確に把握した上で、それ
らに応える情報を発信してい
く。

広報戦略５広報戦略５
【ＩＴ技術を活用した情報発
信の充実】

インターネットの特徴は情報
伝達の「即時性」と「拡散
性」にあり、ネットワークに
つながっていれば誰でも容易
に情報を得ることが可能とな
ることから、インターネット
を活用したＰＭＤＡの情報発
信についても、こうした特徴
を十分に活かしつつ、必要な
情報が「探しやすく」、かつ、
より「見やすい」「分かりや
すい」内容となるよう更なる
改善を行っていく。

次に掲げる３つの考え方をベースとした一定のフレームワークの下、ステークホルダーに応じた広報、職員全員広報パーソン等の「広報戦略」を具体化し、
実施していく。
①ＰＭＤＡの「理念」・「ミッション」の実現

ＰＭＤＡにおける広報においても、その原点に立ち返り、ＰＭＤＡの「理念」・「ミッション」を多様なステークホルダーから構成される国民のみならずＰＭＤＡの職員にも伝えることができるよ
う努め、広報を通じた「理念」・「ミッション」の普及や共有とともに、その実現を加速させていく。

②ＰＭＤＡのグローバル化（海外との連携強化）
ＰＭＤＡの果たすべき社会的役割や国民の期待に応えるためには、国内に向けた情報発信のみならず、ＰＭＤＡのグローバル化（海外との連携強化）を目指した国外への情報発信も積極的に推進し

ていく。

③広報の意義・目的と基本姿勢を踏まえた情報発信
広報の意義・目的と基本姿勢を踏まえた情報発信について、ＰＭＤＡの社会的責任やパブリックな役割を果たせるよう積極的かつ適切に推進していく。

【広報戦略のフレームワーク】

（３）国民に対するサービスの向上

「ＰＭＤＡ広報戦略」を着実に実施する。

全体関係

ＰＭＤＡ広報戦略（概要）
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健康被害救済業務の充実

第３ 部門毎の業務運営の改善に関する事項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に関する事項

１ 健康被害救済給付業務

第２期中期目標のポイント

・救済制度に関する情報提供の内容の充実及び広報活動の積極的な実施

を図り、救済制度を幅広く国民に周知すること。

・業務のデータベースを活用し、業務の効率化を推進すること。

・救済給付の請求に対する標準的事務処理期間の短縮目標を設定し、業

務の改善を図ること。

・救済部門における救済事例を安全対策業務だけでなく、審査関連部門に

も情報提供を行うことにより、各部門との連携を図ること。

・保健福祉事業の着実な実施を図ること。

12



（２）救済制度周知のための広報活動の積極的実施

副作用給付、感染給付手続等に関しての年間相談件数、ホームページアク
セス件数について、対平成15年度比で20％程度の増加を図ること。

健康被害救済業務の充実

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に係る
認知度調査を実施。

【相談件数・ホームページアクセス件数】

６３，８４３

７，２５７

平成１９年度

＋７９％５１，８１０３７，６５５４１，９４７３５，７２６アクセス件数

＋３６％６，４２７４，３０７３，９１１５，３３８相談件数

平成１５年度比平成１８年度平成１７年度平成１６年度平成１５年度

第１期中期計画

・第１期中期計画において、目標を大きく上回る実績を達成
・より明確に周知活動の成果を把握

第２期中期計画

13



健康被害救済業務の充実

（４）データベースを活用した業務の効率化の促進

副作用救済給付業務におけるベータベースを構築・運用し、蓄積されたデ

ータを様々な角度から分析し、統計的な解析を行い、それらの結果を活用す
ることにより、迅速かつ効率的な救済給付を実現。

第２期中期計画

14

※ 第１期中期計画においては、データベースをより使いやすいものに改修
した。



（５）請求事案処理の迅速化の推進
①支給・不支給決定に関する事務処理期間の達成目標

第１期中期計画

標準的事務処理期間を８ヶ月とした上で、総件数の６０％以上を確保。標準的事務処理期間を８ヶ月とした上で、総件数の６０％以上を確保。

第１期中期計画において、総件数の６０％以上を
８ヶ月以内に処理したことから、これをさらに推進

第２期中期計画

支給・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。

健康被害救済業務の充実

15



６．６月

６５．３％

６２４件

６７６件
１６９件

０件

８４５件

７８８件

平成１８年度

６．４月１１．２月１２．４月１０．６月処理期間（中央値）

７４．２％１２．７％１４．５％１７．６％達成率 ※※

６７７件６８１件９５６件８２０件処理中件数 ※

７１８件
１３５件

２件

８３６件
１９５件

４件

５１３件
１１９件

１件

４６５件
９９件

２件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

８５５件１，０３５件６３３件５６６件決定件数

９０８件７６０件７６９件７９３件請求件数

平成１９年度平成１７年度平成１６年度平成１５年度年 度

【副作用被害救済の実績】

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。

【感染救済の実績】

３．８月

１００．０％

１件

７件
０件
０件

７件

６件

平成１８年度

３．８月５．６月３．０月処理期間（中央値）

１００．０％５０．０％１００．０％達成率 ※※

５件２件３件処理中件数 ※

３件
２件
０件

３件
３件
０件

２件
０件
０件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

５件６件２件決定件数

９件５件５件請求件数

平成１９年度平成１７年度平成１６年度年 度

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。

※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。

健康被害救済業務の充実

16



健康被害救済業務の充実

②保健福祉事業に関する所要の措置

健康被害実態調査等における被害者からの要望を踏まえ、新たに精神面
等に関する相談事業を実施。

第２期中期計画

17

※ 第１期中期計画においては、救済給付受給者の被害実態等の調査を行
った。



審査等業務の充実

２ 審査等業務及び安全対策業務

第２期中期目標のポイント

○先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化
・ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に向け、審査の迅速化に関する工程表
に基づき、各種施策を実施するとともに、進行状況等を検証し、必要な追加
方策を講ずること。

・先端技術を利用した新医薬品及び新医療機器開発に対応した相談・審査
のあり方につき必要な措置を講ずること。

・欧米やアジア諸国との連携を図り積極的に国際活動を推進し、国際的地位
の確立を図ること。

・各種調査は適切かつ効率的な調査を実施できる体制を構築すること。

○審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
・国際水準の技術者集団を構築するため、欧米やアジアの規制当局、内外
の研究機関・研究者とのさらなる連携の強化を図ること。

・審査報告書の公開をはじめとする業務の透明化を推進すること。
・業務の信頼性確保及び一層の効率化を図るための情報システム基盤を

整備すること。
18



審査等業務の充実

第２期中期目標のポイント

○安全対策業の強化・充実

・副作用等情報の整理及び評価分析体制を大幅に充実強化し、体系的、

恒常的に副作用情報の網羅的な評価を実施すること。

・ＩＴ技術の活用により、新規の安全性情報の発見・解析を行う手法の研究・

活用する等効率的・効果的な安全情報の評価体制を構築し、随時改善を

図ること。

・医療機関での安全対策の向上に資する綿密な安全対策情報提供体制

の強化を図ること。

・安全対策業務の成果を国民に分かりやすくする観点から成果をより的確

に把握できる指標を設定すること。

・救済業務及び審査関連業務との連携を図り、適切な安全性の評価を実施

すること。

・講じた安全対策措置について、企業及び医療機関における実施状況及び

実効性が確認できる体制を構築すること。
19



20

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

①新医薬品の審査迅速化に向けた工程表

審査迅速化のための工程表に基づき、平成23年度までに承認までの

期間を2．5年短縮することを目指して各種施策を実施する。

審査等業務の充実

第２期中期計画



承認審査期間開発期間

新医薬品の承認までの期間を２．５年（開発期間と審査期間をそれぞれ１．５年、１．０
年）短縮することを目指す（平成１９年度から５年間）

● 治験相談体制の拡充強化
－人員の拡充・研修
・新医薬品の審査・相談人員を3年間で
236名増

－治験相談の質・量の向上
・開発期間等の改善を促す助言
・企業の申請準備期間の短縮 等

● 承認審査のあり方や基準の明確化
・国際共同治験や新技術に関する指針
の作成 等

● 審査体制の拡充強化
－人員の拡充・研修

（同左）

－審査業務の充実・改善
・申請前の事前評価システム導入によ

る申請後の業務の効率化 等

－国際連携の強化
・FDA等海外規制当局との連携強化

開発から申請までの期間を
１．５年短縮

申請から承認までの期間を
１年間短縮

承認審査体制の拡充強化等

承認申請

対策対策

目標目標
（（平成平成2323年度年度

達成）達成）

承認

審査等業務の充実

21



人員拡大

平成１９年度 平成２０年度 平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度

申請内容の
事前評価
及び
相談の
大幅拡充

• 新たな審査・相談
体制に向けたガ
イダンス整備

• 相談可能件数枠
の大幅増加
（現行280件

→420件程度）
• 申し込み待ち時

間の短縮（3ヶ月
→2ヶ月程度）

• 相談メニューの拡
充

• 申請内容の
事前評価も
含めた新た
な相談・審査
体制（年度当
初より導入)

すべての相談にタ
イムリーに対応
• 相談総件数

1200件
• 成分当たり平

均相談回数6
回

（年度末まで)

国際共同治験ガイ
ダンス整備

研修の充実

FDAを参考にした
研修プログラムの
導入（下期より)

最先端技術等
への対応

プロジェクトマネジメ
ント制度の導入*

承認までの期
間を2.5年短縮

①申請前ド
ラッグラグの
1.5年短縮

②審査トータ
ルタイムク
ロックの1年
短縮
• 行政側TC

目標（中央
値）
– 通常審

査9ヶ月
– 優先審

査6ヶ月
• 申請者側

TC目標
– 通常審

査3ヶ月
– 優先審

査3ヶ月

審査期間進捗
管理の強化

相談枠の
更なる拡充

新研修制度の実施・拡充
研修の更なる充実・改善

・国際共同治験
の対応強化

審査基準の明確
化

海外審査当局
との連携強化 連携強化

２３６名増員

・審査基準の明
確化 導入展開

相談等を通じた国際共同治験の積極的なサポート

導入展開

機
構
の
体
制
整
備

に
関
す
る
目
標

相
談
・審
査
の
質
・量
向
上
に
関
す
る
目
標

現中期計画におけるマイルストーン 次期中期計画におけるマイルストーン
最終パフォーマンス
目標(平成２３年度)

* 審査の各ステップごとの進捗目標の設定及び申請者との目標の共有

新医薬品の審査迅速化に向けた工程表

審査等業務の充実

22



②ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定

総審査期間における数値目標を設定し、ドラッグ・ラグの解消に向けて、
より実効的な目標設定とするとともに、目標とする審査期間についても大
幅な削減を目指す。

審査等業務の充実

１６年４月以降の申請分について

・ １６年度から１９年度までの各年度を通じて、審査事務処理期間１２か月を７０％

・ 中期目標期間終了時の２０年度には、審査事務処理期間１２か月を８０％

（優先審査は、中期目標期間終了時の２０年度には、審査事務処理期間６か月を５０％）

新医薬品に係る第１期中期計画の目標

第２期中期計画

23



*）中期計画の目標の対象外である16年３月以前の申請分も含んだ数値。
**）17年度、18年度、19年度のうち16年４月以降の申請分を対象としたものの再掲。
注： ［ ］内の％は、「全体」及び「通常品目」については12ヶ月以内に、「優先審査品目」については申請から６ヶ月に審査を終

了した件数の割合。

通
常
品
目

優
先
審
査

品
目

新
医
薬
品

全
体

53件61件29件53件15件42件27件承認件数

12.9月
［47％］

14.5月
［41％］*

12.8月
［41％］

15.5月
［23％］*

10.3月
［73％］

14.2月
［41％］*

12.3月
［41％］*

審査事務処理期間
（中央値）

20件20件20件24件9件18件22件承認件数

4.9月
［65％］

4.9月
［65％］*

6.4月
［50％］

7.3月
［42％］*

2.8月
［56％］

8.9月
［28％］*

2.8月
［86％］*

審査事務処理期間
（中央値）

73件81件49件77件24件60件49件承認件数

10.5月
［60％］

11.6月
［54％］*

10.5月
［59％］

13.7月
［39％］*

8.6月
［83％］

12.0月
［50％］*

8.6月
［65％］*

審査事務処理期間
（中央値）

19.2月20.1月19.2月21.7月16.2月22.4月13.5月総審査期間（中央値）

20.3月

13.7月

うち16年度以降
申請分**

27.4月

15.6月

18年度

20.7月22.0月18.1月22.4月23.4月総審査期間（中央値）

12.3月12.3月4.9月20.4月4.5月総審査期間（中央値）

うち16年度以降
申請分**

うち16年度以降
申請分**

19年度17年度

16年度

新医薬品の承認状況新医薬品の承認状況

審査等業務の充実
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審査等業務の充実

○新医薬品（優先品目）の審査期間

３ヶ月６ヶ月９ヶ月平成２５年度

３ヶ月６ヶ月９ヶ月平成２４年度

３ヶ月６ヶ月９ヶ月平成２３年度

４ヶ月６ヶ月１０ヶ月平成２２年度

５ヶ月６ヶ月１１ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度

○新医薬品（通常品目）の審査期間

３ヶ月９ヶ月１２ヶ月平成２５年度

３ヶ月９ヶ月１２ヶ月平成２４年度

３ヶ月９ヶ月１２ヶ月平成２３年度

５ヶ月１１ヶ月１６ヶ月平成２２年度

７ヶ月１２ヶ月１９ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度

※ 達成目標については、それぞれ５０％（中央値）

新医薬品に係る新たな数値目標新医薬品に係る新たな数値目標
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ＰＭＤＡ国際戦略 （概要）

国際戦略２国際戦略２
【 国際調和活動に対する

取り組みの強化 】

・・ICHICH、、GHTFGHTF、、HBDHBD、、PDGPDG
等への積極的な役職員派遣等への積極的な役職員派遣
の継続及び主体的な参画との継続及び主体的な参画と
貢献貢献

・・WHOWHO、、OECDOECD等における等における
国際調和活動への参画と国際調和活動への参画と
貢献貢献

国際戦略１国際戦略１
【 欧米アジア諸国、諸
国際機関との連携強化 】

・・FDA/EMEA&EC:  FDA/EMEA&EC:  バイバイ

ラテラル協議の推進、ラテラル協議の推進、

情報の受発信の促進情報の受発信の促進

・他の欧米アジア諸国・諸

国際機関との協力関係の

構築

・GLP/GCP/GMP/QMSの
調査報告書の交換等の

実施環境の整備

国際戦略３国際戦略３
【 人的交流の促進 】

・海外規制当局とのネット
ワーク構築の促進：
国際学会、国際会議への
職員の積極的な参加
FDA/EMEAへの派遣機会
の充実

・中韓及びその他の諸国、
国際機関との審査・安全
対策担当者の人材交流の
定常化

国際戦略４国際戦略４
【 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 】

・対外交渉や国際会議への
出席等を含む職員の研修
プログラムの策定・実施

・役職員向けの英語研修等
の継続・強化による語学
力の向上

国際戦略５国際戦略５
【 国際広報、情報発信

の充実・強化 】

・英文HPの充実、強化：
薬事制度及び業務内容等の
英文情報の公開
審査報告書、安全性情報
の英訳公開

・国際学会における講演、
ブース出展等の継続

・海外関係プレスへの情報
配信

国際業務担当組織の拡充・強化

③国際調和及び国際共同治験の推進

「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づき、積極的な国際活動を推進し、国際的地位の
確立を図る。

審査等業務の充実
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④一般用医薬品及び後発医薬品等の審査短縮に向けた目標設定

一般用医薬品及び後発医薬品の審査に関しても、行政側期間の数値
目標を設定し、審査の迅速化を目指す。

審査等業務の充実

５．５ヶ月医薬部外品

８ヶ月一般用医薬品

１０ヶ月後発医療用医薬品

行政側期間品 目

一般用医薬品及び後発医薬品等に係る数値目標一般用医薬品及び後発医薬品等に係る数値目標

※ 達成目標については、平成２３年度までにそれぞれ５０％（中央値）

※ 第１期中期計画においては、一般用医薬品及び後発医薬品等の審査
に関する数値目標は、特段設けられていない。

第２期中期計画
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⑤医療機器の審査迅速化アクションプログラム

医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、新医療機器につ

いては平成25年度までに承認までの期間を19ヶ月短縮すること等を目指

して各種施策を実施する。

第２期中期計画

審査等業務の充実
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承認審査期間開発期間

新医療機器の承認までの期間を１９か月（開発期間と審査期間をそれぞれ１２か月、
７か月）短縮することを目指す（平成２１年度から５年間）

● 治験相談体制の拡充強化
－人員の拡充・研修

・医療機器の審査・相談人員を５年間
で６９名増

－治験相談の質・量の向上
・開発期間等の改善を促す助言
・相談区分の見直し 等

● 審査基準等の明確化
・加速安定性試験適用の明確化
・臨床試験の必要な範囲の明確化 等

● 審査体制の拡充強化
－人員の拡充・研修

（同左）

－審査業務の充実・改善
・新・改良・後発の3トラック審査制の導入
・短期審査方式の導入
・事前評価制度の導入 等

－審査の重点化
・原則、全てのクラスⅡ医療機器を
第三者認証制度へ移行

開発から申請までの期間を
12か月短縮

申請から承認までの期間を
7か月短縮

医療機器の承認審査体制の拡充強化等

承認申請

対策対策

目標目標
（（平成平成2525年度年度

達成）達成）

承認

審査等業務の充実
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相
談
・審
査
の
質
・量
向
上
に
関
す
る
目
標

機
構
の
体
制
整
備

に
関
す
る
目
標

最終パフォーマ
ンス目標
(平成２５年度)

中央値

申請前
新医療機器
１２か月短縮

申請後
総審査期間

新医療機器
通常

１４か月

優先
１０か月

改良医療機器
臨床あり

１０か月

臨床なし
６か月

後発医療機器
４か月

人員拡大

平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 平成２４年度 平成２５年度

申請内容の
事前評価
及び相談の
大幅拡充

研修の充実

クラスⅡ品目の
第三者認証へ
の移行

研修の更なる充実、内外の大学、研究所との交流の推進、審査手順の標準化

実施の推進

４８名（１３名増） ６２名（１４名増） ７６名（１４名増） ９０名（１４名増） １０４名（１４名増）

事前評価ガイダ
ンス整備

事前評価制度
の導入

順次実施

原則、平成２３年度末までに移行

治験相談を含む相談の大幅拡充

審査基準
の明確化
など

一変不要範囲、軽微変
更届出範囲の明確化

承認基準、審査ガイドラインの策定（順次実施）

３トラック審
査制の導入

３トラック制の
導入 順次実施

実施の推進

新たな研修プロ
グラムの策定

（機器）

改・後区分の明確化
改・後の申請資料の合理化

審査プロセスの明確化
後発同等審査方式の導入

導入展開

加速安定性試験適用の
明確化

短期審査方式の
一部実施

（日本版ﾘｱﾙﾀｲﾑ審査）

短期審査方式の
本格実施

（日本版ﾘｱﾙﾀｲﾑ審査） 実施の推進

一品目の範囲の明確化、類似変更の手続きの明確化の検討、実施

相談区分の見直し

臨床試験の必要な範囲
の明確化

実施の推進

審査等業務の充実
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⑥デバイス・ラグ解消に向けた目標設定

総審査期間における数値目標を設定し、デバイス・ラグの解消に向けて、
より実効的な目標設定とするとともに、目標とする審査期間についても大
幅な削減を目指す。

審査等業務の充実

１６年４月以降の申請分について

・ １６年度は、審査事務処理期間１２か月を７０％、１７年度、１８年度は、審査事務処

理期間１２か月を８０％

・ １９年度及び２０年度には、審査事務処理期間１２か月を９０％

（優先審査は、中期目標期間終了時の２０年度には、審査事務処理期間９か月を７０％）

新医療機器に係る第１期中期計画の目標

第２期中期計画
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注：[ ]内の％は、「全体」及び「通常品目」については申請から12ヶ月以内に、「優先審査品目」については申請から９ヶ月
以内に審査を終了した件数の割合。
*：中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。
**：平成17年度、平成18年度、平成19年度のうち、平成16年４月以降の申請分を対象としたものの再掲。

通
常
品
目

優
先
審
査

品
目

新
医
療
機
器

全
体

１９件２２件１４件２２件５件１１件６件承認件数

７．７月
［８４％］

８．７月
［７３％］*

３．２月
［１００％］

６．３月
［８２％］*

１．８月
［１００％］

７．７月
［８２％］*

１５．０月
［３３％］*

審査事務処理期間
（中央値）

４件４件１件１件０件０件２件承認件数

８．６月
［７５％］

８．６月
［７５％］*

５．７月
［１００％］

５．７月
［１００％］*

９．３月
［５０％］*

審査事務処理期間
（中央値）

２３件２６件１５件２３件５件１１件８件承認件数

８．２月
［８３％］

８．６月
［７３％］*

３．４月
［１００％］

６．０月
［８３％］*

１．８月
［１００％］

７．７月
［８２％］*

１２．７月
［５０％］*

審査事務処理期間
（中央値）

１５．１月１７．１月１５．３月１９．７月１０．３月２２．４月３５．８月総審査期間（中央値）

１５．７月

１４．２月

うち16年度以
降申請分**

１９．８月

15.6月

18年度

１５．１月１８．９月１０．３月２２．４月４３．３月
総審査期間（中央値）

１５．７月１５．７月２４．０月総審査期間（中央値）

うち16年度以
降申請分**

うち16年度以
降申請分**

19年度17年度

16年度

新医療機器の承認状況

審査等業務の充実
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審査等業務の充実

○新医療機器（優先品目）の審査期間

○新医療機器（通常品目）の審査期間

※ 達成目標については、それぞれ５０％（中央値）

医療機器に係る新たな数値目標医療機器に係る新たな数値目標

４ヶ月６ヶ月１０ヶ月平成２５年度

６ヶ月７ヶ月１３ヶ月平成２４年度

８ヶ月７ヶ月１５ヶ月平成２３年度

９ヶ月８ヶ月１６ヶ月平成２２年度

９ヶ月８ヶ月１６ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度

７ヶ月７ヶ月１４ヶ月平成２５年度

１０ヶ月７ヶ月１７ヶ月平成２４年度

１２ヶ月８ヶ月２０ヶ月平成２３年度

１４ヶ月８ヶ月２１ヶ月平成２２年度

１４ヶ月８ヶ月２１ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度
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審査等業務の充実

○改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間

○改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間

※ 達成目標については、それぞれ５０％（中央値）

４ヶ月６ヶ月１０ヶ月平成２５年度

５ヶ月７ヶ月１２ヶ月平成２４年度

６ヶ月７ヶ月１４ヶ月平成２３年度

７ヶ月８ヶ月１６ヶ月平成２２年度

７ヶ月８ヶ月１６ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度

２ヶ月４ヶ月６ヶ月平成２５年度

４ヶ月５ヶ月９ヶ月平成２４年度

５ヶ月６ヶ月１０ヶ月平成２３年度

５ヶ月６ヶ月１１ヶ月平成２２年度

５ヶ月６ヶ月１１ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度
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審査等業務の充実

○後発医療機器の審査期間

※ 達成目標については、それぞれ５０％（中央値）

１ヶ月３ヶ月４ヶ月平成２５年度

１ヶ月３ヶ月４ヶ月平成２４年度

１ヶ月４ヶ月５ヶ月平成２３年度

２ヶ月４ヶ月６ヶ月平成２２年度

３ヶ月５ヶ月８ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度
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⑦信頼性適合性調査等に係る具体的な目標設定

○新医薬品の信頼性適合性調査
企業訪問型書面調査について、平成２５年度までに調査件数の５０％

以上を同方式により実施

○ＧＭＰ／ＱＭＳ調査
・厚生労働大臣許可施設：概ね２年に一度
・都道府県知事許可施設（機構調査品目の製造施設に限る。）：概ね５年に一度
・国外の施設（機構調査品目の製造施設に限る。また、ＭＲＡ等の対象品目の製

造施設を除く。）：過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施

審査等業務の充実

※ 第１期中期計画においては、信頼性適合性調査及びＧＭＰ調査等に
関しては、数値目標をはじめ具体的な目標は特段設けられていない。

第２期中期計画
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○ＰＭＤＡにおいて医学・
薬学・規制当局と一体化
して学ぶこと

ＰＭＤＡＰＭＤＡ

医 学
Ex.診療

医医 学学
Ex.Ex.診療診療

厚生労働省
Ex.法令・規制

厚生労働省
Ex.法令・規制

薬 学
Ex. 臨床薬理

ファーマコゲノミクス

薬 学
Ex. 臨床薬理

ファーマコゲノミクス

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
○連携大学院の実施

連携大学院として大学院生（医学部）の受け入れを通した交流を推進す
ることにより、臨床現場等における臨床研究・臨床試験に関する基盤整備
及びレギュラトリーサイエンスの普及に積極的に協力

審査等業務の充実
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（３）安全対策業務の強化・充実
①安全性情報の収集・評価体制の強化・充実

第２期中期計画

○副作用情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう薬効分類、
診療領域を踏まえた分野ごとのチーム制を導入し、段階的にチーム数を
拡充する。

○副作用を早期に発見し、その拡大防止策を講じるため、データマイニング
手法を積極的に活用する。

○診療情報データベースのアクセス基盤を整備し、副作用の発現頻度調査
や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構築する。

○承認時に求める市販後調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし、
適時適切な評価を行い、必要な見直しを図る仕組みを構築する。

○医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調査を機構自ら行う
体制を段階的に整備する。

審査等業務の充実
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人員増

（４）市販直後調査と全例調査等市販後
調査の整理・見直し、使用成績調査の在
り方

（３）リスク評価の精度向上と安全対策の
意志決定の迅速化に利用しうる大規
模診療情報データベースの早期整備

（５）医療機関から直接厚生労働省に報告
される副作用報告制度等の見直し

（２）国が集約する膨大な副作用情報から
問題点を的確に抽出し、評価する技術
的手法の開発

（１）開発研究の評価を踏まえたリスク管理
計画の策定と医療現場における安全な
使用の実行が実現できる仕組み・体制
の構築

２５年度
2013

２４年度
2012

２３年度
2011

２２年度
2010

２１年度
2009

年 度

リスクマネジメントの試行的導入 リスクマネジメントの本格導入

市販直後調査対象
品目の実施方法の見直し 運 用

副作用報告制度等
に関する検討

必要に応じPMDAによる報告者への詳細調査（被害救済事例を含む）
の実施（実施率の向上）

４チーム制 ８チーム制 １２チーム制実施（処理時間、改訂）２チーム制

データマイニング実装・稼働・全症例のカバー率向上

診療情報ＤＢ活用
省庁横断的
方針策定

アクセス基盤
検討・導入試験

薬剤疫学的な試行的活用
保険レセプト
データベース

適時適切評価の実施適時適切評価の試行的導入

導入方法の検討

医療機関報告の全報告についてPMDAがフォロー

症例精査カバー率：100％

安全対策立案までの処理時間の目標設定とプロセスの標準化・効率化による短縮 （年次計画）

副作用情報（リスト掲載）及び使用成績調査データベースのアクセス拡張

ﾃﾞｰﾀﾏｲﾆﾝｸﾞ実施方針の
検討及び明確化

実施方法等の検討 副作用DBの整備

副作用報告からラインリスト公表まで：４か月

実施方法等の検討

（３）安全対策業務の強化・充実
安全性情報の収集・評価体制の強化・充実に向けた工程表

安全対策業務の充実

39

100名増員



○医薬品の場合（各薬効群ごと：１チーム7名）

（＋ ×１ 医療機器チーム）

領域主任

医学
１名

薬学（臨床薬学、薬理）
2名

生物統計・疫学
１名

リスク最小化調整担当

獣医（毒性）
１名

チーム主任

薬学 ６～７名

×２ チーム現行

２１年度 ×１2 チーム

（＋ ×１ 医療機器チーム）

現在は、各分野により構
成される専門評価体制を
とっていない。

副作用等情報に係るチーム制の導入

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よう、平成２３年
度には、審査部門に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとにチーム編成

薬効群等毎の評価体制 案

安全対策業務の充実
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14,288
16,831 17,504 18,466 20,031

22,326 22,451 24,221
28,004

25,448 24,751
26,560

28,257

0 0 0 0 0 0 0 0 0

54,423

65,316

77,346

95,036

1,859 1,914 3,730 4,882 5,502 5,297 4,094 4,195 5,399 4,594 3,992 3,669 3,891

0

10,000
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50,000
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70,000

80,000

90,000

100,000

H7
年

度

H8
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年

度

H1
0年

度

H1
1年

度

H1
2年

度

H1
3年

度

H1
4年

度

H1
5年

度

H1
6年

度

H1
7年

度

Ｈ
１
８
年

度

H１
９
年

度

企業報告(国内) 企業報告(海外) 医療機関報告

副作用報告数の推移副作用報告数の推移

注1)平成１５年１０月２７日の電子報告の実施によるシステム変更前は、追加報告の一部及び取り下げ報告が報告
件数に含まれている。

注2)平成１５年度までは、企業報告(外国報告分)は集計されていない。

注3)平成１９年度通年の電送率は、９１．１％。

安全対策業務の充実
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②安全性情報の伝達・提供体制の強化・充実

第２期中期計画

○医療機関に提供された情報の医療機関内での伝達・活用の状況を確認
するための調査を段階的に実施する。

○講じた安全対策措置の効果について、必要に応じてＰＭＤＡ自ら調査・確
認・検証できる体制を構築する。

○医薬品医療機器情報配信サービスについて、医療機関の医薬品安全管
理者等の登録数を平成23年度までに6万件、平成25年度までに15万件の
登録を目指す。

○患者への情報発信を強化するため、患者向け医薬品ガイドを一層の周知
を図り、利便性を向上させるとともに、患者に対する服薬指導に利用できる
情報の提供の充実を図る。

安全対策業務の充実

42



（４）患者向医薬品ガイドや重篤副作用疾患
対応マニュアルの医療関係者や患者・国民
へのさらなる啓発

その他
安全対策業務のパフォーマンスや効果の達
成状況についてフォローアップ

（３）安全性情報が国から医療関係者、特に
医薬品安全管理責任者に即時的に伝達

・
提供される仕組みの整備

（２）安全確保措置が副作用発生の最小化
に寄与したかどうかについての確認・
検証の仕組みの構築

（１）医薬品安全管理責任者による施設内
での情報収集伝達の確保と医療機関
への実地調査の実施

２５年度
2013

２４年度
2012

２３年度
2011

２２年度
2010

２１年度
2009

年 度

②安全性情報の伝達・提供体制の強化・充実に向けた工程表（２４ｐ）

医療機関における情報利用調査の実施（調査件数・医療機関数）

患者向医薬品ガイド・重篤副作用疾患対応マニュアルの啓発、推進努力

NDBの構築を踏まえ、データによる評価の実施

実施方法等の検討

実施方法等の検討

プッシュメール登録推進 さらなるＩＴ化・双方向化の推進

記載内容の充実

関連団体への
協力要請

広報活動の強化

関連団体への協力要請（継続）

徹底した広報活動の実施

平成23年度末までに６万件 平成25年度末までに１５万件

DSU追込み

年２回程度のフォローアップ

安全対策業務の充実
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財政内容及びその他業務運営に関する重要事項

第４ 財務内容の改善に関する事項

第２期中期目標のポイント

・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。
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予算収入総額（平成21年度～25年度）
27.9

33.7

559.7

132.1

494.5

運営費交付金

国庫補助金

拠出金収入

手数料収入

その他

億円

億円

億円 億円

億円

　 自主財源
１,０５４.２億円
　（８４．５％）

　その他
（１０．６％）

　国費
６１,６億円
（４．９％）

○収支計画 法人全体で14.1億円の黒字(第1期 43.5億円の黒字)
・副作用救済勘定で、責任準備金の繰入増により13.9億円の赤字(第1期は30.4億円黒字)
・その他の勘定は、ほぼ均衡達成。(第1期は審査等勘定で1.4億円の赤字)

○資金計画 総額1,429億円(第1期 1,352.0億円)
・敷金保証金の差入による支出16.3億円を計上。

○短期借入金 22億円(第1期 23億円)
・審査等勘定における資金繰りを考慮して設定。

第二期中期計画予算・収支計画・資金計画(案)の概要

○予算
【収入】 総額1,247.9億円

(第1期 951.0億円…19年度変更後)

【支出】 総額 1,212.9億円
(第1期 862.7億円)

・業務に係る人件費・物件費は業務経費とし
て計上。

・事務所移転経費を織り込み、12か月分の敷
金支出を計上(審査等勘定について支出超
過)

中期目標：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。

45



46

財政内容及びその他業務運営に関する重要事項



財政内容及びその他業務運営に関する重要事項

第５ その他業務運営に関する事項

第２期中期目標のポイント

○人事に関する事項

・職員の専門性を高めるために外部機関との交流等をはじめとして適切

な能力開発を実施するとともに、勤務成績を考慮した人事評価を適切に

実施すること。

・新医薬品・医療機器審査及び安全対策に係る人員数を確保すること。
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・ プロジェクトマネジメント（２、１１頁）：承認審査について進捗目標を設定し、各チーム毎の審査の
進捗状況を把握し、評価等して進行管理を行うこと。

・ ｅＣＴＤ（１１頁）：e Common Technical Document（電子化コモン・テクニカル・ドキュメント）ＩＣＨ（日
米EU 医薬品規制調和国際会議）において調和が図られた新医薬品の承認申請資料「コモン・テ
クニカル・ドキュメント（国際共通化資料）」を電子化したもの。

・ バイラテラル協議（１２、１７頁）：二国間で行う協議

・ ＨＢＤ活動（１７頁）：Harmonization By Doing、日米における医療機器に関する規制について、実践
を通して整合化を図ることを目的とした、日米の官・学・民による共同の活動

・ ＧＭＰ（３、１２、１９頁）：医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準

・ ＱＭＳ（３、１７、１９頁）：医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準

・ ＧＬＰ（１２、１７頁）：医薬品等の安全性に関する非臨床試験の実施の基準

・ ＧＣＰ（１２、１７、１９頁）：医薬品等の臨床試験の実施の基準

・ ＧＰＳＰ（１９頁）：医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準

・ Ｅ２Ｂ（２１頁）：ＩＣＨの有効性に関するトピックの一つで、「個別症例安全性報告を伝送するための
データ項目及びメッセージ仕様について」

参考（中期目標・中期計画（案）において使用される用語について）
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・ カルタヘナ法、第１種使用、第２種使用（１３、１８頁）：
カルタヘナ法では、遺伝子組換え生物の使用を、一般ほ場での栽培や食品原料としての流通

等の「環境中への拡散を防止しないで行う使用 （第一種使用）」と、実験室内での研究等の「環境
中への拡散を防止する意図をもって行う使用（第二種使用）」とに区分し、その使用を規制してい
る。

・ 簡易相談（１５頁）：
予定している成分・分量、効能・効果、用法・用量から判断できる承認申請の申請区分及び添付

資料、有効成分又は添加物の使用前例などを対象として、後発医療用医薬品を承認申請しようと
する者からＰＭＤＡが応じる相談。

・ 医療機器のクラス（１６頁）：次頁参照

※ 頁数は「第２期中期計画」の該当頁

参考（中期目標・中期計画（案）において使用される用語について）
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医療機器医療機器の分類と規制の分類と規制
リ ス ク 大小

（薬事法改正により平成１７年４月施行）

（注２） クラスⅡ品目のうち、厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第三者認証機関
（現在12機関）が基準への適合性を認証する制度。クラスⅡ品目の90％をカバー。

（注１） 日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴF）」において平成１５年１２月に合意された医療機器のリスクに応じた４つのクラス分
類の考え方を薬事法に取り入れている。（平成17年４月）

薬事法

の分類

規制

具

体

例

不具合が生じた場合でも、人体へ
のリスクが比較的低いと考えられ
るもの

（例）ＭＲＩ装置、電子内視鏡、
消化器用ｶﾃｰﾃﾙ、超音波
診断装置、歯科用合金

不具合が生じた場合、人体
へのリスクが比較的高いと
考えられるもの

（例）透析器、人工骨、
人工呼吸器、
心臓血管用ﾊﾞﾙｰ
ﾝｶﾃｰﾃﾙ

不具合が生じた場合でも、人体
へのリスクが極めて低いと考え
られるもの

（例）体外診断用機器
鋼製小物（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）
X線ﾌｨﾙﾑ、
歯科技工用用品

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

承認等不要 第三者認証（注２） 大臣承認（総合機構で審査）

患者への侵襲性
が高く、不具合が
生じた場合、生命
の危険に直結す
る恐れがあるも
の
（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、

人工心臓弁、
ｽﾃﾝﾄ

クラスⅣクラスⅢクラスⅡクラスⅠ国際分類
（注１）
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参考（中期目標・中期計画において使用される用語について）




