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資 料１－１



第１ 中期目標の期間

平成２６年４月 ～ 平成３１年３月 （５年間）

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３期中期目標

（１）効率的かつ機動的な業務運営

○職務執行の在り方をはじめとする内部統制について向上を図り、講じた

措置について積極的に公表する。

○業務システム最適化計画に基づき、審査、安全、救済の情報共有を推進

するシステムの構築など、業務・システム最適化の取り組みを推進するこ

と。
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全体関係

（２）業務運営の適正化

○平成２６年度と比べて一般管理費は、１５％以上（年３％程

度）の額、事業費は５％以上（年１％程度）の額を節減するこ

と。

○国民・患者が必要とする情報へ容易にアクセスできるよう国

民目線での情報提供・情報発信を行うこと。

○業務の実施体制における課題を適切に分析し、必要な見直

しを行うこと。

○機構の役割にふさわしい財政基盤について検討を行い、必

要な措置を行うこと。
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健康被害救済業務

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

○必要なときに確実に救済制度の利用に結びつけるための広報を積極的に行うこと。

○標準的事務処理期間を設定し、着実に実現を図ること。

○機構内の各部門との連携を図り、特に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、審査関連部門や安全対策部門に適切に情報提供する。

○保健福祉事業の着実な実施を図ること。

3

健康被害救済給付業務（以下「救済業務」という。）については、医薬品等副
作用被害救済制度及び生物由来製品等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、適切に運用するとともに、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。
このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成する。
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審査等業務及び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、よりよい医薬品・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
な対応を行い、医薬品・医療機器等がその使命をより長期にわたって果たすこ
とができるようにすることが重要である。

このような考えの下、審査等業務について、日本再興戦略（平成２５年６月１４
日閣議決定）や健康・医療戦略（平成２５年６月１４日内閣官房長官・厚生労働
大臣・総務大臣等申合せ）、薬事法等の一部を改正する法律（平成２５年法律
第８４号。以下「薬事法一部改正法」という。）による改正後の医薬品医療機器
等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和３５年法律第１４５
号）、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）等
を踏まえ、医薬品・医療機器等の審査を迅速化し、審査ラグ「０」の実現を目指
すとともに、審査の質の向上等を図る。また、開発ラグ解消支援のための薬事
戦略相談等の拡充を図る。
このため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図ること。

２ 審査等業務

審査等業務



審査等業務

○国民や医療関係者が、そのニーズに即した先端的でかつ安全な医薬品・医
療機器等の便益を速やかに享受し、その恩恵を最大限に得ることができるよ
う努めること。

○新医薬品の審査ラグ「０」の実現を目指すため、審査機関側の処理時間に
係る短縮目標を設定し、業務の改善を図ること。

○申請前相談を充実し、有用性が高いものは優先的に治験相談を実施し、承
認に至る期間を短縮すること。

○ジェネリック医薬品に関し、新医薬品に準じて、審査の迅速化に関する措置
を講ずること。

○医療機器の審査ラグ「０」実現を目指した目標設定を行い、審査の迅速化に
関する各種施策を講ずること。

○再生医療等製品については、条件及び期限付承認制度の導入を行い、審
査期間目標を設定し、審査の迅速化に関する各種施策を講ずること。

○信頼性適合性調査に監視、適切かつ効率的に調査を実施すること。
○ＧＭＰ／ＱＭＳ／ＧＴＰ調査等に関し、適切かつ効率的に調査を実施すること。
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審査等業務及び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、
よりよい医薬品・医療機器等をより早く安全に医療現場に届ける
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
い、医薬品・医療機器等がその使命をより長期にわたって果たす
ことができるようにすることが重要である。

このような考えの下、安全対策業務について、日本再興戦略や
健康・医療戦略、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などの内容を反映し策
定された薬事法一部改正法等を踏まえ、医薬品・医療機器等の
安全対策を充実するため、自己財源も活用し、必要な体制強化を
図ること。

安全対策業務

３ 安全対策業務



安全対策業務

○副作用等情報の評価の高度化、専門化に対応できるよう、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、網羅的な評価を実施すること。

○ＩＴ技術の活用により、複数の副作用情報に新たな関連性を見いだし、新規
の安全性情報の発見・解析を行う手法を研究、活用する等効率的・効果的な
安全性情報の評価体制を構築し、随時改善を図ること。

○収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者等へのフィードバック情報
の利用拡大及び患者への適正使用情報の提供手段の拡大を図り、医療機
関での安全対策の向上に資する綿密な安全性情報提供の強化を図ること。

○医薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策を実施すること。
○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、企業及び医療機関等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。

○予防接種法の副反応報告に関する情報収集及び調査・分析業務を適切に
実施すること。
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レギュラトリーサイエンス・国際化等の推進

４ レギュラトリーサイエンス・国際化等の推進

○ＰＭＤＡ業務の質向上を目的としたレギュラトリーサイエンス研究の環境・実
施体制の整備を図ること。

○各国規制当局との連携強化や国際調和活動を推進し、積極的に海外情報
を収集するとともに、英文による情報発信の促進に努めること。

○研修の充実により、審査等業務及び安全対策業務において国際的に見ても
遜色のない水準の技術者集団を構築し、業務の質の向上を図るとともに、
ＲＳ研究に精通する人材の育成に努めること。

○革新的なシーズの開発促進及びガイドライン作成への貢献のため、積極的
な外部研究者との交流を図り、調査研究を推進すること。

○審査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び安全対策業務の一層の
透明化を推進すること。

○審査等業務及び安全対策業務の信頼性を確保し、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。
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第４ 財務内容の改善に関する事項

第５ その他業務運営に関する重要事項

（１）人事に関する事項
○日本再興戦略等に基づき、必要な審査・安全対策に係る人員数を確保する
こと。

○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、職
員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施すること。

（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を確
保するとともに情報管理に万全を期すこと。

（３）機構法第三十一条第一項に規定する積立金の処分に関する事項
○前中期目標期間の最後の事業年度において、独立行政法人通則法第４４条
の整理を行ってなお積立金があるときは、適切に処理すること。

その他
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