
独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期目標 

 

平成２１年２月２７日発薬食第 0227068 号指示 

 

独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号）第２９条第１項の規定に基づき、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構が達成すべき業務運営に関する目標を次のように定め

る。 

  

平成２１年２月２７日 

厚生労働大臣 

舛添 要一 

 

第１ 中期目標の期間 

 

 独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号。以下「通則法」という。）第２９条

第２項第１号の中期目標の期間は、平成２１年４月から平成２６年３月までの５年間とす

る。 

 

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 

  

 通則法第２９条第２項第２号の業務運営の効率化に関する目標及び同項第３号の国民に

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目標のうち、法人全体に係る目

標は次のとおりとする。 

 

（１）効率的かつ機動的な業務運営 

 

ア 効率的かつ機動的な業務運営体制を確立するとともに、業務管理の在り方及び業務の

実施方法について、外部評価などによる確認を行い、以下の点を踏まえ、業務運営の改

善を図ること。 

・職務執行の在り方をはじめとする内部統制について、会計監査人等の指導を得つつ、

向上を図るものとし、講じた措置について積極的に公表する。  

  ・内部統制の在り方について、第三者の専門的知見も活用し、検討を行う。 

 

イ 業務の電子化等を推進し、効率的な業務運営体制とすること。 

 

ウ 機構の共通的な情報システム管理業務及び審査業務等の見直しを踏まえ、機構全体の

システム構成及び調達方式の見直しを行うことにより、システムコストの削減、システ

ム調達における透明性の確保及び業務運営の合理化を行い経費の節減を図ること。 

  このため、平成１９年度末に策定した業務・システム最適化計画に基づき、個別の審
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査系システムの統合を図るとともに、審査関連業務、安全対策業務及び健康被害救済業

務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組を推進する

こと。 

 

（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等 

 

ア 業務運営の効率化を図ることにより、中期目標期間終了時までに、一般管理費（事務

所移転経費及び退職手当を除く。）については、以下のとおり節減すること。 

 

① 平成２０年度と比べて１５％程度の額 

 

② 総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び成果の社会への還元に向けた制度 

改革について」（平成１８年１２月２５日。以下「総合科学技術会議の意見具申」と

いう。）に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成２１年度に新たに

発生する一般管理費については、平成２１年度と比べて１２％程度の額 

 

③ 「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」（平成２０年１２月１１日）に基づ

き、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、 

・平成２１年度に新たに発生する一般管理費については、平成２１年度と比べて 

１２％程度の額 

・平成２２年度に新たに発生する一般管理費については、平成２２年度と比べて９％ 

程度の額 

・平成２３年度に新たに発生する一般管理費については、平成２３年度と比べて６％ 

 程度の額 

・平成２４年度に新たに発生する一般管理費については、平成２４年度と比べて３％ 

 程度の額 

 

④ 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中間と

りまとめ「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方について」（平成２０年７月３

１日。以下「薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめ」という。）に基づき、安全対策

の強化・充実に取り組むことに伴い平成２１年度に発生する一般管理費については、

平成２１年度と比べて１２％程度の額 

 

イ 業務運営の効率化を図ることにより、中期目標期間終了時までに、事業費（事務所移

転経費、給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。）については、

以下のとおり節減すること。 

 

①平成２０年度と比べて５％程度の額 

 

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平
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成２１年度に新たに発生する事業費については、平成２１年度と比べて４％程度の額 

 

③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、承認審査の迅速化に取り組む

ことに伴い、 

 ・平成２１年度に新たに発生する事業費については、平成２１年度と比べて４％程度

の額 

 ・平成２２年度に新たに発生する事業費については、平成２２年度と比べて３％程度

の額 

 ・平成２３年度に新たに発生する事業費については、平成２３年度と比べて２％程度

の額 

 ・平成２４年度に新たに発生する事業費については、平成２４年度と比べて１％程度

の額 

 

④薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめに基づき、安全対策の強化・充実に取り組むこ

とに伴い平成２１年度に発生する事業費については、平成２１年度と比べて４％程度

の額 

 

  なお、運営費交付金については、本中期目標期間中に予定されている事務所移転に係

る分を除き、中期目標期間の終了時において、平成２０年度と比べて１８％程度（事務

所移転経費の一部に充てるため、各年度の運営費交付金に上乗せする場合には、１５％

程度）の額を節減する。次期中期目標については、平成２０年度と比べて１８％程度節

減した額を前提として、策定を行うこと。 

 

ウ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の業者品目データ等の一元管理等を

行うことにより、業務の効率化を推進すること。 

 

エ 総人件費については、「簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関す

る法律」（平成１８年６月２日法律第４７号）等に基づく平成１８年度からの５年間で

平成１７年度を基準として５％以上を削減すること。 

さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針 2006」（平成１８年７月７日閣

議決定）に基づき国家公務員の改革を踏まえ、人件費改革の取組を平成２３年度まで継

続すること。 

  併せて、機構の給与水準について、以下のような観点からの検証を行い、その検証結

果や取組状況については公表すること。 

 

①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮してもなお国家公務員の給与水準を上回っ

ていないか。 

 

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い原因について是正の余地はないか。 
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③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似の業務を行っている民間事業者の

給与水準等に照らし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができるか。 

  

④その他、給与水準についての説明が十分に国民の理解を得られるものとなっているか。 

 

オ 契約については、原則として一般競争入札等によるものとし、以下の取組により、随

意契約の適正化を推進すること。 

  

①「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実施するとともに、その取組状況を公

表すること。   

  

②一般競争入札等により契約を行う場合であっても、特に企画競争や公募を行う場合に

は、競争性、透明性が十分確保される方法により実施すること。 

  

③監事及び会計監査人による監査において、入札・契約の適正な実施について徹底的な

チェックを受けること。 

 

カ 「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）を踏まえ、中

期目標期間中に、本部事務所移転の適否も含めた検討を行い、必要な措置を講ずること。 

 

（３）国民に対するサービスの向上 

 

 国民に対して、機構の事業及び役割についての周知を図りつつ、国民に対する相談体制

を強化するとともに、業務運営及びその内容の透明化を確保し、国民に対するサービスの

向上を図ること。 

 

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 

  

 健康被害救済給付業務については、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（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、医薬品による副作用及び生物由来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。 

 

（１）救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し 

 

ア 救済制度に関する情報提供の内容を充実させ、制度運営の透明化を図ること。 
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イ 請求書類の不備等により処理に時間を要する事案を減らし、業務の効率化を図ること。 

 

（２）救済制度周知のための広報活動の積極的実施 

 

 救済制度を幅広く国民に周知すること。 

 

（３）相談窓口の拡充 

 

 相談窓口を拡充し、救済制度の給付手続きに関する相談を広く受け付ける体制を充実さ

せること。 

 

（４）情報のデータベース化による一元管理 

 

 救済給付業務に関する情報のデータベースをより使いやすいものに改修すること等によ

り業務の効率化の推進を図ること。 

 

（５）事実関係の調査等による請求事案の迅速な処理 

 

ア 救済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。 

 

イ 標準的事務処理期間（厚生労働省における医学的薬学的判定を行う期間を含む。ただ

し、医学・薬学的判断等のため、請求者、医療機関等に対し、追加・補足資料及び調査

が必要とされ、事務処理を行うことができなかった等の期間については除く。）内の短

縮目標を設定し、業務の改善を図ること。 

 

（６）部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進 

 

 機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務における給付事例を審査関連部門や安全

対策部門に適切に情報提供すること。 

 

（７）保健福祉事業の適切な実施に関する検討 

  

 保健福祉事業において、救済給付受給者の被害実態等に関する調査の結果を踏まえ、保

健福祉事業の着実な実施を図ること。 

 

（８）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 

 

 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を適切に実施す
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ること。 

 

（９）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 

 

 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

する給付業務等を適切に実施すること。 

 

２ 審査等業務及び安全対策業務 

 

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

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。 

 このような考え方を踏まえ、相談・審査と市販後安全対策の体制を強化するとともに、

これらが有機的に連携し、以下の目標を達成すること。 

 また、総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化アクションプログラム及び

薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめに基づき、承認審査の迅速化及び安全対策の強化・

充実に取り組むこと。 

 

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化 

 

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。 

 

ア ドラッグ・ラグ解消に向けた審査迅速化のための工程表を基に、各種施策を実施する

とともに、その進行状況について評価・検証を行い、必要な追加方策を講ずること。 

また、平成２３年度の工程表の目標期間終了後、速やかにその成果の検証を行うこと。 

 

イ このため、平成１６年４月１日以降の申請に係る審査事務処理期間（「その年に承認

された品目に係る審査機関側の処理時間」をいう。）に係る短縮目標（大幅な制度変更、

社会情勢の変化など例外的な場合を除く通常時における目標。）を設定し、業務の改善

を図ること。また、効率的な審査体制を確立すること。 

 

ウ 欧米やアジア諸国との連携により、積極的な国際活動を推進し、医療サービスの向

上と機構の国際的地位の確立を図ること。 

 

エ 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待される医薬品・医療機器については、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。 
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オ バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の急速な発展を視野に入れ、この分野に

おける指導・審査技術水準を向上させるとともに、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・審査の在り方につき必要な措置を講ずること。 

 

カ 一般用医薬品及び後発医薬品等に関しても、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。 

 

キ 医療機器に関しても、新医薬品と同様にデバイス・ラグの解消に向け医療機器の審査

迅速化アクションプログラムを基に、審査の迅速化に関する各種施策を講ずること。 

 

ク 適合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を実施すること。 

 

ケ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査に関し、中期目標期間終了時までに、適切に実地調査を実施でき

る体制を構築すること。 

 

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 

 

 審査等業務及び安全対策業務の信頼性を一層向上させることにより、国民や医療関係者

が安心して使用できる医薬品・医療機器を提供すること。 

 

ア 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

を構築するため職員の技能の向上に努めること。また、欧米やアジアの規制当局、内外

の研究機関・研究者との更なる連携の強化を図ること。 

 

イ 患者それぞれの特性に着目し、当該患者に最も有効でかつ安全な医療を提供できるよ

うな医薬品や医療機器に係る治験が円滑に実施できるように支援するとともに、当該製

品に係る審査を円滑に実施すること。 

  

ウ 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透明化をより一層推

進すること。 

 

エ 審査等業務及び安全対策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。 

 

（３）安全対策業務の強化・充実 

 

 薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医薬品・医療機器の使用における副作

用等のリスクを回避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危機管理（リスクマ

ネジメント）体制をより一層強化すること。 
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ア 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、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。また、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。 

 

イ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、企業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体制の強化を図ること。同時に、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。 

 

ウ 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。 

 

エ 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。 

 

第４ 財務内容の改善に関する事項 

 

 通則法第２９条第２項第４号の財務内容の改善に関する目標は、次のとおりとする。 

 

本目標第２の（１）及び（２）で定めた事項については、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。 

 

第５ その他業務運営に関する重要事項 

  

 通則法第２９条第２項第５号のその他業務運営に関する重要目標は、次のとおりとする。 

 

（１）人事に関する事項 

 

ア 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、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。また、こ

のような措置等により職員の意欲の向上を図ること。 

 

イ 総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化アクションプログラム及び薬害

肝炎検証委員会の中間とりまとめに基づき、必要な審査・安全対策に係る人員数を確保

すること。 

  なお、採用に当たっては、本機構の中立性等に十分、配慮すること。 

 

ウ 機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、役職員の採用、
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配置及び退職後の再就職等に関し適切な措置を講ずること。 

 

（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。 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画 

 

平成 21年３月 31日厚生労働省発薬食第 0331002号認可 

             

 

独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号）第２９条第１項の規定に基づき、平

成２１年２月２７日付けをもって厚生労働大臣から指示のあった独立行政法人医薬品医療

機器総合機構中期目標を達成するため、同法第３０条第１項の規定に基づき、次のとおり、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画を作成する。 

  

平成２１年２月２７日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長 近 藤 達 也 

 

 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency・

ＰＭＤＡ）は、平成１６年４月の発足以来、より有効でより安全な医薬品・医療機器をよ

り早く国民に提供するという使命を果たすため、審査、安全対策及び健康被害救済の業務

体制の整備に努めてきたところであるが、当機構が直面する様々な課題に、高度の専門性

を確保しつつ、的確に対応していくためには、より一層の体制の強化・充実が必要である。

 当機構としては、平成２０年９月に策定した組織の行動理念（ＰＭＤＡ理念）、すなわ

ち 

 ① 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する。 

 ② 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る。 

 ③ 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う。 

 ④ 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す。 

 ⑤ 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う。 

に基づき、安全性と有効性を担保するために、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柱とする、世界でも例を見ないセイフティ・トライアング

ルによる総合的なリスクマネジメントを行うことにより、国民の健康・安全の向上に積極

的に貢献するとともに、欧米、アジア諸国との連携を推進し、世界的視野で諸課題に取り

組むことにより、我が国、ひいては世界の保健の一層の向上を図ることを目的として、次

のとおり中期計画を定め、これを実行する。 

 

ＰＭＤＡ理念に基づき、世界のＰＭＤＡへ 
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１ ～新たな視点での積極的な業務展開～ 

・ 審査―安全―救済の各部門の連携を強化し、世界に例を見ない PMDA のセイフテ

ィトライアングルを万全なものとする。 

・ 「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づき、国際連携を推進する。 

・ 連携大学院構想の推進、研究交流、情報発信等を通じて、レギュラトリーサイエ

ンスの普及に努める。 

・ バイオ、ゲノム、再生医療等の先端技術の適切な評価、データマイニング手法の

活用、スーパー特区への対応等に積極的に取り組む。 

 

２ ～業務改善及び効率的な事業運営に向けた取組み～ 

 ・ 第三者審議機関からの提言、改善意見を求め、内部統制プロセスを整備し、事業

運営の透明化、効率化(経費節減)を図る。より効果的、効率的な事業運営の観点か

ら、事務所移転も含めた検討を行う。 

・ 業務・システム最適化計画に基づき、業務・システム最適化の取り組みを推進す

る。 

・ 「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づく国民への情報発信を通じて、国民に対するサービ

スの向上に務める。 

 

３ ～健康被害救済業務の推進～ 

・ 患者や医療関係者に向けた効果的な広報の推進、学校教育の場の活用等により、

健康被害救済制度の周知及び理解を促進する。 

 

・ 救済給付の申請から支給決定までの事務処理期間の更なる迅速化を進める。 

 (第 1 期計画)           (第 2 期計画) 

全体の 60％を 8 ヶ月以内に処理 → 全体の 60％を 6 ヶ月以内に処理 

 

 

・ 保健福祉事業の一環として、新たに医薬品の副作用等による健康被害者の精神面

などに関する相談事業を実施 

 

４ ～よりよい医薬品・医療機器をより早く安全に届けていくための取組み～ 

・ プロジェクトマネジメント制度の着実な実施、開発段階から安全性等の評価を行

う新しい仕組みの導入、承認審査体制の強化及び効率化の推進等により、ドラッグ・

ラグ解消に向けた目標を設定し、その達成をめざす。 

 

 

 

ＰＭＤＡ第２期中期計画における目標のポイント 
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 新医薬品(優先審査品目)の総審査期間(中央値) 

   第 1 期計画末(平成 20 年度末)   第 2 期計画末(平成 25 年度末) 

       12 ヶ月       →      9 ヶ月 

        

・ 欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化による国際調和、積極的な国際共同治

験への参加を推進する。 

・ 質の高い治験相談を実施するとともに、全ての相談に対応できる体制を整える。

・ 一般用医薬品及び後発医薬品についても、審査期間短縮に向けた目標値を設定す

る。 

 

・ アクションプランに基づき、３トラック制度の導入その他の医療機器承認審査体

制の強化及び効率化の推進等により、デバイス・ラグ解消に向けた目標を設定し、

その達成をめざす。 

 

 新医療機器(優先審査品目)の総審査期間(中央値) 

   第 2 期計画当初(平成 21 年度末)   第 2 期計画末(平成 25 年度末) 

       16 ヶ月        →      10 ヶ月 

  

・ 企業訪問型書面調査の段階的導入等、信頼性適合性調査の円滑な実施に取り組む

とともに、アジア等の海外製造所に対する実地調査にも積極的に取り組むなど

GMP/QMS 調査の円滑な実施を推進する。 

 

５ ～市販後安全対策の拡充による副作用の拡大・発生の防止に向けて～ 

・ 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、分野ご

とのチーム編成の実現を目指すなど、安全性に関する情報の収集・分析・評価体制

の充実を図る。 

 

・ レセプトデータ等の診療情報データベースのアクセス基盤を平成２５年までに整

備するなど、安全対策の高度化を図る。 

 

・ より効果的、合理的な安全対策等が可能となるよう、治験段階から市販後までの

医薬品の安全性の一貫した管理体制の整備等を行う。 
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第１ 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に係る目標を達成するためにとるべき措置 

 ～さらに効率的・機動的な事業運営に努め、国民への情報発信を積極的に推進する～ 

 

 通則法第３０条第２項第１号の業務運営の効率化に関する目標を達成するためにとるべ

き措置及び同項第２号の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

目標を達成するためにとるべき措置は次のとおりとする。 

 

（１）効率的かつ機動的な業務運営 

 

ア コンプライアンス・リスク管理の徹底による透明かつ的確な業務運営 

・各部門の業務の目標と責任を明確にするとともに、業務の進捗状況の日常的な管理を

通じ、問題点の抽出及びその改善に努める。 

 ・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、事業活動に関わる法令等の遵守及び資

産の保全の達成のために、内部統制プロセスを整備し、その適切な運用を図るととも

に、講じた措置について積極的に公表する。 
 ・各年度における業務実績について、意見募集を行い、業務運営に活用する。 

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として審議機関を設置し、業務内容や運営

体制への提言や改善策を求めることにより、業務の効率化に役立てるとともに、業務

の公正性、透明性を確保する。 
・状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有効活用による効率的な業務運営

を図る。 
 ・業務運営における危機管理を徹底するため、それぞれの状況に応じた緊急時における

対応マニュアルを適宜見直すなど、的確な運用を図る。 

   

イ 資料・情報のデータベース化の推進 

・各種業務プロセスの標準化を進めることで、非常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制

を図る。 

 ・各種の文書情報については、可能な限り電子媒体を用いたものとし、体系的な整理・

保管や資料及び情報の収集並びに分析等が可能となるようデータベース化を推進する。 

 

ウ 業務効率化のためのシステム最適化の推進 

 ・機構におけるシステム環境整備の基本方針を策定する。 

 ・平成１９年度末に策定した業務・システム最適化計画に基づき、平成２３年度を目途

にこれまで分散して構築されていた個別の審査系システムの統合を図るとともに、審

査関連業務、安全対策業務及び健康被害救済業務の情報共有を推進するシステムを構

築するなど、業務・システム最適化の取組を推進する。 

 ・また、業務・システム最適化計画の実施と平行し、各部門の業務の実態を踏まえ、情

報システムの機能追加を行うことにより業務の効率化を図る。 
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（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等 

  

ア 一般管理費（管理部門）における経費節減 

 ・不断の業務改善及び効率的運営に努めることにより、一般管理費（事務所移転経費及

び退職手当を除く。）に係る中期計画予算は、中期目標期間の終了時において以下の

節減額を見込んだものとする。 

  ①平成２０年度と比べて１５％程度の額 

②総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び成果の社会への還元に向けた制

度改革について」（平成１８年１２月２５日。以下「総合科学技術会議の意見具申」

という。）に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成２１年度に新

たに発生する一般管理費については、平成２１年度と比べて１２％程度の額 
③「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」（平成２０年１２月１１日）に基

づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、 
・平成２１年度に新たに発生する一般管理費については、平成２１年度と比べて１

２％程度の額 
・平成２２年度に新たに発生する一般管理費については、平成２２年度と比べて

９％程度の額 
・平成２３年度に新たに発生する一般管理費については、平成２３年度と比べて

６％程度の額 
・平成２４年度に新たに発生する一般管理費については、平成２４年度と比べて

３％程度の額 
④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中間取

りまとめ「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方について」（平成２０年７月

３１日。以下「薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめ」という。）に基づき、安全

対策の強化・充実に取り組むことに伴い平成２１年度に発生する一般管理費につい

ては、平成２１年度と比べて１２％程度の額 

 

イ 効率的な事業運営による事業費の節減 

 ・電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、事業費（事務所移転経費、給付関

係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。）に係る中期計画予算につ

いては、中期目標期間の終了時において以下のとおり節減額を見込んだものとする。 

  ①平成２０年度と比べて５％程度の額 

  ②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、

平成２１年度に新たに発生する事業費については、平成２１年度と比べて４％程度

の額 
③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、承認審査の迅速化に取り組

むことに伴い 

・平成２１年度から新たに発生する事業費については、平成２１年度と比べて４％

程度の額 

・平成２２年度から新たに発生する事業費については、平成２２年度と比べて３％
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程度の額 

・平成２３年度から新たに発生する事業費については、平成２３年度と比べて２％

程度の額 

・平成２４年度から新たに発生する事業費については、平成２４年度と比べて１％

程度の額 

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全対策の強化・充実に取り組む 

ことに伴い平成２１年度に発生する事業費については、平成２１年度と比べて４％

程度の額 

 

・なお、運営費交付金については、本中期目標期間中に予定されている事務所移転に係

る分を除き、中期目標期間の終了時において、平成２０年度と比べて１８％程度（事

務所移転経費の一部に充てるため、各年度の運営費交付金に上乗せする場合には、１

５％程度）の額を節減する。次期中期目標については、平成２０年度と比べて１８％

程度節減した額を前提として、策定を行うこととする。 

 

ウ  拠出金の効率的な徴収 

 ・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の徴収業務に関する事務、並びに財

政再計算のための拠出金率の見直しに関する事務において、拠出金徴収管理システム

を活用することにより、効率的な徴収・管理業務を行う。 

 ・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の収納率を９９％以上とする。 

 

エ 人件費改革の継続  

 ・「簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進に関する法律」（平成１８年

６月２日法律第４７号）に基づき、効率的運営に努め、中期目標 第２（２）エに基づ

く取組を始める期初の人件費から、平成１８年度以降の５年間において、５％以上の

削減を行う。 

  ※ 補正後の基準値 

「中期目標 第２（２）エに基づく取組を始める期初の人件費」とは、７０９人×

１７年度１人当たりの人件費 

 

・さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針 2006」（平成 18 年 7 月 7 日閣

議決定）に基づき、国家公務員の改革を踏まえ、人件費改革を平成２３年度まで継続

する。 

※ 人件費改革を平成２３年度まで継続したときの補正後の基準値 

「中期目標 第２（２）エに基づく取組を始める期初の人件費」とは、７２３人×

１７年度１人当たりの人件費 

 

 ・併せて、機構の給与水準について、以下のような観点からの検証を行い、これを維持

する合理的な理由がない場合には必要な措置を講ずることにより、給与水準の適正化

に速やかに取り組むとともに、その検証結果や取組状況については公表するものとす
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る。 

  ①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮してもなお国家公務員の給与水準を上回

っていないか。 

  ②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い原因について、是正の余地はな

いか。 

  ③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似の業務を行っている民間事業者

の給与水準等に照らし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができるか。 

  ④その他、給与水準についての説明が十分に国民の理解の得られるものとなっている

か。 

 

オ 契約の競争性・透明性の確保 

 ・契約については、原則として一般競争入札等によるものとし、以下の取組により、随

意契約の適正化を推進する。 

  ①「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実施するとともに、その取組状況を

公表する。   

   ②一般競争入札等により契約を行う場合であっても、特に企画競争や公募を行う場合

には、競争性、透明性が十分確保される方法により実施する。 

    また、監事及び会計監査人による監査において、入札・契約の適正な実施について徹

底的なチェックを受ける。 

 

カ 効果的・効率的な事業運営に資するための事務所移転の検討 

 ・機構の事務所について、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、中期目標期間中において、他の場所への移転を含めた検討を行い、必要な措

置を講じる。 

 

（３）国民に対するサービスの向上 

 

・平成２０年度に策定した「ＰＭＤＡ広報戦略」の着実な実施を図るため、下記の事項を

はじめとする各種施策を実施する。 
①機構に係るニュースレターなどを活用した広報。  

②「国民」が視聴対象・購読対象とするテレビ媒体や雑誌媒体への本機構に関する情報

の定期的な提供及び掲載の実施。 

③英文版ニュースレターの作成や外国特派員クラブや海外メディアへの情報配信。 

④国民などからの相談や苦情に対する体制の強化・充実。 

・医薬品、医療機器の安全性及び機構の全体業務に対する理解を深めるため、業務内容及

びその成果について、本機構のホームページにおいて適宜、公表するとともに、広報誌

においても公表することにより、一般国民向け情報発信の充実を図る。 

・独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加え、計画的に内部業務監査や会計監査を

実施し、その結果を公表する。 
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・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務状況、勘定別及びセグメント別の財務

状況等について公表する。 

 

 

第２ 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に係る目標を達成するためにとるべき措置 

 ～ＰＭＤＡの使命である審査・安全・救済のセイフティ・トライアングルの推進に全力を傾注する～ 

 

１ 健康被害救済給付業務 

  

 健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適正な遂行に資する、セイフティ・トラ

イアングルの一角を担う我が国独自の制度であり、これを一層推進していくためには、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（以下「救済制度」という。）

について、より多くの方々に周知し、適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び

生物由来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

済を行っていくことが必要であることから以下の措置をとることとする。 

 

（１）救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し 

 

ア 給付事例等の公表 

・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公表を行い、国民、医療関係者及

び製造販売業者等に対し、引き続き給付実態の理解と救済制度の周知を図る。 

 

イ 制度に関する情報提供 

・ パンフレット及び請求手引の改善、インターネットを通じた情報提供の内容の改善等、

情報の受け手にとっての使い易さ・分かり易さといった観点で情報提供の実施方法に

ついて見直しを行う。 

 

（２）救済制度周知のための広報活動の積極的展開 

 

・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極的に実施する。 

・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、より多くの方に、引き続き救済制度の周知

を図る。 

・ 国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制度の周知や理解をさらに促進するため、

関係団体等との連携による周知徹底をはじめとした既存の施策を推進するとともに、次

のことを重点的に実施することにより、中期目標期間終了時までに認知度を向上させる。

なお、認知度調査については、毎年度実施することとし、その成果についても検証を行

う。 

 ①患者への周知徹底を図るため、薬袋等を利用した広報を推進する。 

  ②医療関係者への周知徹底を図るため、臨床研修医、薬学部及び看護師養成施設に在学
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中の学生等に対する広報を推進する。 

 ③医薬情報担当者（ＭＲ）への周知徹底を図るため、ＭＲ教育研修の場を活用した広報

を推進する。 

  ④中学校等で行われる医薬品の教育に関し、教材として活用可能な資料の提供支援等を

通じた制度周知に努める。 

 

（３）相談窓口の円滑な運営確保 

 

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関する相談や副作用給付や感染給付手続き

に関する相談を専門に受け付ける体制を確保する。 

 

（４）データベースを活用した業務の効率化の推進 

 

・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

へのデータ蓄積を進めるとともに、蓄積されたデータについて統計的に処理し、様々な

角度から分析・解析を行い、それらの結果を活用して、迅速かつ効率的に救済給付を実

現するシステムを運用する。 
・救済給付請求の増加や業務状況に対応したシステムの改修や業務支援ツールの策定を行

う。 

 

（５）請求事案処理の迅速化の推進 

 

ア 請求内容の事実関係の調査・整理 

 ・請求事案の迅速な処理を図るため、救済給付の請求を受け、厚生労働大臣に医学・薬

学的事項に関する判定を申し出るに当たり、請求内容の事実関係を調査・整理する。 

 

イ  標準的事務処理期間内における迅速な事務処理 

 ・厚生労働省との連携を図りつつ、上記アの調査・整理を迅速に行うことにより、請求

から支給・不支給決定までの事務処理期間については、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、これをさらに推進し、平成２５

年度までに、各年度に支給・不支給決定をした全決定件数のうち、６０％以上を６ヶ

月以内に処理できるようにする。 

・ただし、医学・薬学的判断等のため、請求者、医療機関等に対し、追加・補足資料及

び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかった等の期間については、事務

処理期間からは除くものとする。 

  

（６）審査・安全対策部門との連携の推進 

 

・機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務における給付事例については、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。 
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（７）保健福祉事業の適切な実施及び拡充 

 

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏まえ、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を引き続き実施する。 
・精神面などに関する相談事業を平成２１年度から着実に実施していく。 
 

（８）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 

 

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対する受託給付

業務の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、適切に業

務を行う。 
 

（９）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 

 

・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

する給付業務等の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、適切に業務を行う。 
 

２ 審査等業務及び安全対策業務 

 

 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

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、相談・審査及び市販後安全対策の体制を強化す

るとともに、これらを有機的に連携させるため、以下の措置をとることとする。 

  

（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】 

 革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略（平成１９年４月２６日）及び審査迅

速化のための工程表に基づき、平成２３年度までに、欧米において最初に新医薬品が承認

されてから我が国において承認されるまでの期間を２．５年短縮すること等を目指して、

機構として以下の措置を実施することとする。 

また、新医薬品の審査期間をはじめとする審査迅速化のための工程表については、毎年

度その進捗状況について評価・検証等を行うとともに必要な追加方策を講じたうえで、平

成２３年度終了後、速やかにその成果を検証する。 
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ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チーム数について、現状のおおむね倍程度ま

で増強し、審査の迅速化を図る。 

・プロジェクトマネジメント制度の着実な実施により、審査業務の進行管理機能を高め

るとともに、申請者側にとっても、審査の進捗状況と見通しについての透明性の向上

を図る。 

・審査の透明化及び効率化を促進するため、「新医薬品承認審査実務に関わる審査員の

ための留意事項」の周知徹底を図るとともに、審査業務プロセスの手引書を作成し、

周知を行うなど、審査業務プロセスの標準化を推進する。 

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向や医療ニーズを踏まえた相談

や審査を実施するとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進める。 

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、柔軟な

チーム編成を行い、的確かつ迅速な審査・相談を実施する。 

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を実施する。また、再評価について

も、適切に対応することとする。 

・治験相談及び審査手続における電子化の促進並びに職員のＩＴリテラシーの向上を図 

る。 

・eＣＴＤに関する更なる環境整備等を行うことにより、新医薬品の申請書類の電子資料

による提出を促進する。 

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成を推進することにより、的確かつ

迅速な審査を実施する。 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

 ・新医薬品について、治験相談、審査及び安全対策業務の連携をさらに強化し、開発段

階から安全性及び有効性に関する評価を行う仕組みを、平成２１年度から順次試行・

導入するとともに、適宜必要な見直しを実施する。 
 ・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

組みを、平成２１年度から順次試行・導入する。 

 

ウ ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定 

 ・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品に係る総審査期間（申請日から承認日ま

での日数を言う。以下同じ）、並びにそのうちの行政側期間（厚生労働省における期

間を含む。以下同じ）及び申請者側期間の目標は、次のとおりとし、その目標を達成

することができるよう、行政側、申請者側の双方が努力することにより、取り組むも

のとする。 

   

①新医薬品（厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品目（以下「優先品目」という。））

の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％（中央値）について達成する

ことを確保する。 
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年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成２１年度 １１ヶ月 ６ヶ月 ５ヶ月 

平成２２年度 １０ヶ月 ６ヶ月 ４ヶ月 

平成２３年度 ９ヶ月 ６ヶ月 ３ヶ月 

平成２４年度 ９ヶ月 ６ヶ月 ３ヶ月 

平成２５年度 ９ヶ月 ６ヶ月 ３ヶ月 

  
②新医薬品（通常品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％（中央値）について達成する

ことを確保する。 

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成２１年度 １９ヶ月 １２ヶ月 ７ヶ月 

平成２２年度 １６ヶ月 １１ヶ月 ５ヶ月 

平成２３年度 １２ヶ月 ９ヶ月 ３ヶ月 

平成２４年度 １２ヶ月 ９ヶ月 ３ヶ月 

平成２５年度 １２ヶ月 ９ヶ月 ３ヶ月 

 

 

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 
 「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づき、厚生労働省とともに欧米やアジア諸国との連携により、

積極的な国際活動を推進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位の確立を図ること

とし、下記をはじめとする諸々の施策を実施する。 

 ①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化  

  ・米国ＦＤＡ及び欧州委員会及びＥＭＥＡと協力し、秘密保持契約に基づくバイラ

テラル協議の推進及び情報の受発信の促進を図る。     

・他の欧米アジア諸国、諸国際機関との協力関係の構築を図る。 

・医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準（以下ＧＬＰという。）・医薬

品の臨床試験の実施の基準（以下ＧＣＰという。）・医薬品及び医薬部外品の製造

管理及び品質管理の基準（以下ＧＭＰという。）に関する調査に関して、他国との

連携を強化し、調査報告書の交換等の実施環境の整備を図る。 

②国際調和活動に対する取り組みの強化  

・日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議（以下ＩＣＨという。）において日米ＥＵが合意

した承認申請データの作成基準などの国際的なガイドライン等との整合化・調和を

推進するとともに、薬局方調和検討会議（ＰＤＧ）において薬局方の国際調和を推

進する。 

  ・ＩＣＨ等の国際会議において、日本の意見を積極的に表明し、国際基準の策定に貢

献する。 

  ・ＷＨＯ、ＯＥＣＤ等における国際調和活動への参画と貢献を図る。 

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のため、国際学会、国際会議への職員の
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積極的な参加並びにＦＤＡ及びＥＭＥＡへの派遣機会の充実を図る。 

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人材交流を促進し、審査及び安全

対策関連情報を定常的に交換できる体制の構築を進める。 

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  

・ＩＣＨ等の国際会議において、国際的に活躍できる人材の育成を図るため、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及び実施を図る。 

・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を図る。 

 ⑤国際広報、情報発信の強化・充実 

  ・英文ホームページの強化・充実を図るため、薬事制度、業務内容、審査報告書及び

安全性情報等の英訳公開を推進する。 

・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に実施する。 

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 

 ⑥国際共同治験の推進 

・国際共同治験の実施を推進するため、試験デザインなどに関するガイダンスに基づ

いて、国際共同治験に係る治験相談の申し込みに適切に対応することにより、日本

の積極的な国際共同治験への参加を推進する。 
  ・国際共同治験の実施件数については、平成２５年度までに、大幅な増加が実現でき

るよう積極的に環境整備等を行う。 

 

オ 治験相談等の円滑な実施 
 ・優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施し、承認申請までに指導・助言を提供

する機会を増加させる。 
 ・新医薬品の治験相談については、現在の治験相談の申し込みから対面相談までの期間

（２ヶ月程度）を堅持するとともに、優先治験相談については随時相談申込みを受け

付け、治験相談の手続きの迅速化を図る。 
・また、新医薬品の治験相談については、質の高い相談を実施するとともに、全ての相

談に対応することとし、処理可能な枠数として、平成２３年度までに、最大で１，２

００件程度を確保することとする。 
 

カ 新技術の評価等の推進 

 ・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の評価については、中期目標期間を通じ、

高度な知見を有する外部専門家を活用する。 

 ・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に協力するとともに、本機構とし

ても、評価の際に考慮すべき事項（point-to-consider）を積極的に公表する。 

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品に関する事前審査に 

ついて、迅速な実施を図る。また、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の

多様性の確保に関する法律（以下「カルタヘナ法」という。）に関する事前審査につ

いて、行政側期間を第１種使用の承認については６ケ月、第２種使用の確認について

は３ケ月とし、それぞれ５０％（中央値）について達成することを目標とする。 
・国民により有効でより安全な医薬品を速やかに提供していくため、先端技術を利用し
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た新薬開発が適切に行われるよう、早い段階から薬事上の相談に応じる体制を整備す

る。 
・「経済財政改革の基本方針 2008」において示された「先端医療開発特区（以下「スー

パー特区」という。）」について、必要な対応を行う。 

 

 

【一般用医薬品及び後発医薬品等】 

 国民におけるセルフメディケーションの推進及びジェネリック医薬品の普及を図るため、

機構として以下の措置を実施することとする。 

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・ 学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向や医療ニーズを踏まえた相談、

審査を実施するとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進める。 

・審査手続における電子化の促進及び職員のＩＴリテラシーの向上を図る。 

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成や添加物規格の公定規格化を推進

することにより、的確かつ迅速な審査を実施する。 

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化・充実を図る。 

 

イ 審査期間短縮に向けた目標設定 

 ・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品等に係る行政側期間の目標は、次のとお

りとし、その目標を達成することができるよう取り組むものとする。 

   

①後発医療用医薬品の審査期間 

平成２３年度までに、以下の表に定められた審査期間に関し、５０％（中央値）につ

いて達成することを確保する。 

品  目 行政側期間 

後発医療用医薬品 １０ヶ月 

 

②一般用医薬品（ＯＴＣ）の審査期間 
平成２３年度までに、以下の表に定められた審査期間に関し、５０％（中央値）につ

いて達成することを確保する。 

品  目 行政側期間 

一般用医薬品 ８ヶ月 

 

③医薬部外品の審査期間 

平成２３年度までに、以下の表に定められた審査期間に関し、５０％（中央値）につ

いて達成することを確保する。 

品  目 行政側期間 

医薬部外品 ５．５ヶ月 
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ウ 治験相談等の円滑な実施 
 ・後発医療用医薬品について、簡易相談とは別の申請前相談制度を創設する。 
 ・一般用医薬品について、開発前から申請直前まで相談ができる制度に見直し、相談の

充実を図る。 
 ・専門協議が必要な医薬部外品について、申請前相談の充実を図る。 

 

 

【医療機器】 

医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、米国において最初に新医療機器

が承認されてから我が国において承認されるまでの期間を１９ヶ月短縮すること等を目指

して、機構として以下の措置を実施することとする。 
 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・ 学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向や医療ニーズを踏まえた相談、

審査を実施するとともに、医療機器の適正使用に向けた協力を進める。 

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器について、審査の効率化・迅速化を図るこ

ととし、それぞれの区分ごとに専門の審査チームを設ける３トラック審査制を平成２

３年度から順次実施する。 

・審査手続における電子化の促進及び職員のＩＴリテラシーの向上を図る。 

・審査の透明化及び効率化を促進するため、審査業務プロセスの手引書を作成し、周知

を行うなど、審査業務プロセスの標準化を推進するとともに、各チームにおける審査

業務の進行管理機能を高めること等により、マネジメント機能の強化を図る。 

・改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化（一部変更承認申請を含む）につい

て、厚生労働省とともに、平成２１年度から順次検討・実施する。 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

 ・新医療機器についても、治験相談、審査及び安全対策業務の連携をさらに強化し、治

験相談段階から安全性及び有効性に関する評価を行う仕組みを導入するためのガイダ

ンスを平成２１年度中に整備した上で、平成２２年度から導入する。 

 ・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する短期審査方式について、平成２１年

度より一部実施を行った上で、平成２２年度より本格的な実施を図る。 

 ・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に協力し、

ＨＰ等での公表の推進を行うことにより、審査の迅速化を進めていく。また、その際

には特に以下の事項についての明確化を図るものとする。 

①軽微な変更についての一部変更承認申請の不要な範囲、軽微変更届の必要な範囲の

明確化については、平成２１年度中に実施。 

②臨床試験の必要なケースの明確化については、平成２１年度中に実施。 

③一品目の範囲や類似変更の手続きの明確化については、平成２１年度から検討に着

手し、方針を明確化。 

 ・後発医療機器について同等性審査方式の導入を平成２１年度より実施する。 
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 ・平成２３年度までに、原則、全てのクラスⅡ医療機器が第三者認証制度へ移行される

ことに対応して、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といったハイリスク品目に対する審査の重点

化に努める。 

 
ウ デバイス・ラグ解消に向けた目標設定 

 ・平成１６年４月１日以降に申請された医療機器に係る総審査期間、並びにそのうちの

行政側期間及び申請者側期間の目標は、次のとおりとし、その目標を達成することが

できるよう、行政側、申請者側の双方が努力することにより、取り組むものとする。 
 

①新医療機器（優先品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％（中央値）について達成する

ことを確保する。 

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成２１年度 １６ヶ月 ８ヶ月 ９ヶ月 

平成２２年度 １６ヶ月 ８ヶ月 ９ヶ月 

平成２３年度 １５ヶ月 ７ヶ月 ８ヶ月 

平成２４年度 １３ヶ月 ７ヶ月 ６ヶ月 

平成２５年度 １０ヶ月 ６ヶ月 ４ヶ月 

 

②新医療機器（通常品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％（中央値）について達成する

ことを確保する。 

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成２１年度 ２１ヶ月 ８ヶ月 １４ヶ月 

平成２２年度 ２１ヶ月 ８ヶ月 １４ヶ月 

平成２３年度 ２０ヶ月 ８ヶ月 １２ヶ月 

平成２４年度 １７ヶ月 ７ヶ月 １０ヶ月 

平成２５年度 １４ヶ月 ７ヶ月 ７ヶ月 

 

③改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％（中央値）について達成する

ことを確保する。 

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成２１年度 １６ヶ月 ８ヶ月 ７ヶ月 

平成２２年度 １６ヶ月 ８ヶ月 ７ヶ月 

平成２３年度 １４ヶ月 ７ヶ月 ６ヶ月 

平成２４年度 １２ヶ月 ７ヶ月 ５ヶ月 

平成２５年度 １０ヶ月 ６ヶ月 ４ヶ月 
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④改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％（中央値）について達成する

ことを確保する。 

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成２１年度 １１ヶ月 ６ヶ月 ５ヶ月 

平成２２年度 １１ヶ月 ６ヶ月 ５ヶ月 

平成２３年度 １０ヶ月 ６ヶ月 ５ヶ月 

平成２４年度 ９ヶ月 ５ヶ月 ４ヶ月 

平成２５年度 ６ヶ月 ４ヶ月 ２ヶ月 

 
⑤後発医療機器の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％（中央値）について達成する

ことを確保する。 

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成２１年度 ８ヶ月 ５ヶ月 ３ヶ月 

平成２２年度 ６ヶ月 ４ヶ月 ２ヶ月 

平成２３年度 ５ヶ月 ４ヶ月 １ヶ月 

平成２４年度 ４ヶ月 ３ヶ月 １ヶ月 

平成２５年度 ４ヶ月 ３ヶ月 １ヶ月 

 

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 
 「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づき、厚生労働省とともに、欧米やアジア諸国との連携によ

り積極的な国際活動を推進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位の確立を図るこ

ととし、下記をはじめとする諸々の施策を実施する。  

 ①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化  

  ・米国ＦＤＡと協力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協議及びＨＢＤ活動の

推進及び情報の受発信の促進を図る。     

・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係の構築を図る。 

・ＧＬＰ・ＧＣＰ・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（以

下ＱＭＳという。）に関する調査に関して、他国との連携を強化し、調査報告書

の交換等の実施環境の整備を図る。 

②国際調和活動に対する取り組みの強化  

・医療機器規制調和国際会議（以下ＧＨＴＦという。）において決定された承認申請

データの作成基準などの国際的な基準及びＩＳＯ等のその他国際基準との整合

性・調和を推進する。 

  ・ＧＨＴＦ等の国際会議において、日本の意見を積極的に表明し、国際基準の策定に

貢献する。 

  ・ＷＨＯ、ＯＥＣＤ等における国際調和活動への参画と貢献を図る。 

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のため、国際学会、国際会議への職員の
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積極的な参加並びにＦＤＡへの派遣機会の充実を図る。 

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人材交流を促進し、審査及び安全

対策関連情報を定常的に交換できる体制の構築を進める。 

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  

・ＧＨＴＦ等の国際会議において、国際的に活躍できる人材の育成を図るため、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及び実施を図る。 

・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を図る。 

 ⑤国際広報、情報発信の強化・充実 

  ・英文ホームページの強化・充実を図るため、薬事制度、業務内容、審査報告書及び

安全性情報等の英訳公開を推進する。 

・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に実施する。 

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 

 

オ 治験相談等の円滑な実施 
 ・優先相談、事前申請資料確認等を実施し、承認申請までに指導・助言を提供する機会

を増加させる。 
 ・新医療機器等の治験相談等については、相談の申し込みから対面相談までの期間及び

優先治験相談の第１回目対面までの期間等を短縮し、相談の手続きの迅速化を図る。 
・また、治験相談については、質の高い相談を実施するとともに、全ての相談に対応す

ることとすることとし、処理可能な枠数として、平成２５年度までに、最大で２００

件程度を確保することとする。 
・平成２１年度中に相談区分の見直しを行い、治験相談を含む相談の質・量の向上を図

る。 
 

カ 新技術の評価等の推進 

 ・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の評価については、中期目標期間を通じ、

高度な知見を有する外部専門家を活用する。 

 ・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に協力するとともに、本機構とし

ても、評価の際に考慮すべき事項（point-to-consider）を積極的に公表する。 

 ・臨床試験実施前の細胞・組織利用医療機器に関する事前審査について、迅速な実施を

図る。また、カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間を第１種使用の承

認については６ケ月、第２種使用の確認については３ケ月とし、それぞれ５０％（中

央値）について達成することを目標とする。 

 ・国民により有効でより安全な医療機器を速やかに提供していくため、先端技術を利用

した新医療機器開発が適切に行われるよう、早い段階から薬事上の相談に応じる体制

を整備する。 
・スーパー特区について、必要な対応を行う。 
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【各種調査】 

 医薬品及び医療機器に関して、承認申請等に係る試験及び治験の適正な実施の促進並び

に申請資料の信頼性の確保を図るとともに、その製造工程や品質管理体制を適正に維持管

理していくために、下記のとおり、各種調査をはじめとした取組を実施する。 

 

ア 新医薬品の信頼性適合性調査の円滑な実施 

 ・今後、治験関係の資料・記録の電子化が高まること、国際共同治験に関係する施設（医

療機関、治験の運用管理システムの企業拠点）が国内外にまたがることから、国内治

験を想定した現行の調査手法の見直しを行い、新医薬品の信頼性適合性調査について

は、機構職員が企業に訪問して実施する方式（企業訪問型書面調査）を平成２１年度

から段階的に導入し、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

できるようにする。 

・申請品目ごとに実施している信頼性適合性調査の効率化を目的として、治験を実施す

るうえで共通する、企業、医療機関、治験審査委員会等のシステムを調査するＧＣＰ

システム調査制度の導入に向けた検討及び検証を行う。 
 

イ 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施 

 ・製造販売後調査等が既に終了した品目に関し、より適切かつ効果的な時期にＧＰＳＰ

実地調査、書面調査を実施することにより、効率化を進める。 

 

ウ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の効率的な在り方について、検討・実施する。 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査については、平成２５年度までに、以下のとおり、リスク等を勘

案して、一定の頻度で実地調査を実施できる体制を構築する。 

①厚生労働大臣許可施設は、概ね２年に一度 

②都道府県知事許可施設（機構調査品目の製造施設に限る。）は、概ね５年に一度 

  ③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。）は、過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施。 

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極的に実施する。 

・審査の担当者をＧＭＰ／ＱＭＳ調査チームに組み入れるとともに、ＧＭＰ／ＱＭＳ調

査の担当者を審査チームに組み入れることにより、調査及び審査の連携を推進し、そ

れぞれの質を高める。 

 

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 

 

ア 研修の充実 

・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るため、医薬品審査等を念頭に平成１９

年度に策定した研修プログラムについて、実施状況を評価するとともに、内容の充実

を図り、その着実な実施を図る。 

・医療機器審査等及び安全対策業務を念頭においた研修について、内外の大学や研究所
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等への派遣や米国ＦＤＡの審査機関の研修方法を参考にして充実を図ることとし、平

成２１年度中に、そのための研修プログラムを策定する。 

・医薬品、医療機器等の適切な安全対策や医療安全対策を検討する上で臨床現場の経験

や企業による安全対策業務の知識が必須であることから、臨床現場や企業に対する調

査の現場での研修を実施する。 

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深め、医療機器等の市販後安全対策業

務の質の向上を図る。 

 

イ 各国規制当局との連携の推進  

・審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目標期間を通じ、欧米やアジアの規制当局

との連携の強化を図る。特に米国ＦＤＡや欧州ＥＭＥＡについて、リアルタイムでよ

り詳細な情報収集や意見交換が可能な体制を整備する。 

 

ウ 外部研究者との交流及び調査研究の推進 

・連携大学院として大学院生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

及に協力するとともに、レギュラトリーサイエンスに関する国内外の研究動向等の把

握や研究活動に関する情報発信等を積極的に行う。 

・大学院生の受け入れについては、内部規程等の整備を行い、適正に実施していく。 

 

エ ゲノム薬理学等への対応の推進 

 ・中期目標期間を通じ、新技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に協力する。 

 ・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するため、国の評価指針の作成に協力する

とともに、海外規制当局との連携、情報共有を推進して、米国ＦＤＡ、欧州ＥＭＥＡ

との３極合同での助言を実施できる体制を確立するなど、国際的な手法の確立に貢献

できるよう、そのための検討を進める。 

 

オ 適正な治験の推進 

・ 中期目標期間を通じ、国内における治験の質を確保するため、医療機関等における実

地調査等を踏まえ、適正な治験の普及についての啓発を行う。 

 

カ 審査報告書等の情報提供の推進 

・業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力し、優先審査の結果を含む審査報告

書やその他審査等業務に係る情報を、国民、医療関係者からみて、よりアクセスしや

すい形で速やかに提供するとともに、審査に関連する情報の提供内容を拡充するなど、

情報公開の充実のための取り組みを積極的に推進する。  
・新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書については、行政側、申請者側の双方が

努力することにより、承認後直ちに、機構ＨＰに掲載するとともに、医薬品に関する

再審査報告書の公表についても適切に対応することとする。また、新医薬品及び新医

療機器に関する資料概要についても、承認後３ヶ月以内にＨＰへの掲載を行うことと
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する。 

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方について、中期目標期間中に、厚生労

働省とも連携して検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。 

 

キ 外部専門家の活用における公平性の確保 

 ・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。その際、公正なルールに基づき、審査

等業務及び安全対策業務の中立性・公平性を確保するとともに、必要に応じてルール

の見直しを行う。 

 

ク 情報システムの充実による審査・安全業務の質の向上 

 ・取り扱う情報量の増加及び各情報の相関性・正確性の深化が予想される審査業務及び

安全対策業務においては、その変化に対応できるための情報システムの機能追加を行

い、業務の質の向上を図る。 

 

（３）安全対策業務の強化・充実 

 

   市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省とともに、迅速かつ的確な安全対策を

講じ、副作用被害等の発生・拡大の防止を図る。それにより、患者の治療が確保され、

医薬品等が医療の場で有効にその役割を果たせるようにする。 

また、医薬品等の研究開発、審査、市販後に至る一貫したリスク・ベネフィットの管

理・評価ができるよう、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、もって、承認審査の

迅速化の基盤とする。 

副作用等の分析・評価に当たっての基本的姿勢を職員が理解するものとする。すなわ

ち、副作用等の分析・評価の際には、先入観を持たず、命の尊さと最新の科学的知見に

立脚して評価にあたるものとする。また、医学・薬学の進歩が知見の不確実性を伴うこ

とから、常に最悪のケースを想定し、予防原則に立脚し、安全対策の立案・実施に努め

るものとする。 

 

ア 副作用・不具合情報収集の強化 

・医療機関報告について、厚生労働省と連携し、報告の増加を促す対策を講じる。 

・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、安全対策に活用する

仕組みを構築する。 

・副作用情報・不具合情報等の報告システムについて、ＩＣＨのＥ２Ｂ等の国際的な開

発状況、情報技術の進展等を踏まえ、システムの強化・高度化を図り、効率的・効果

的な安全性情報等の収集を推進する。 

・使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電子化された情報を安全対策に活用す

るためのデータベースを構築する。 

 

イ 副作用等情報の整理及び評価分析の体系化 
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＜整理及び評価分析の体系化＞ 

 ・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のチーム編成（お

おむね１２チーム）の実現を目指し、段階的にチーム数を拡充するなど、副作用等情

報の整理及び評価分析体制を大幅に強化・充実し、同時にＩＴ技術を活用する等の方

策を講じ、国内の医薬品副作用・感染症報告全体を精査する。 

 ・副作用等情報の整理及び評価分析に当たっては、副作用を早期に発見し、その拡大防

止策を講ずるため、データマイニング手法を積極的に活用するとともに、諸外国の例

を参考に随時改善を図る。 

・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、平成

２１年度から段階的に整備し、平成２２年度には、全報告について実施できるように

する。 

・ 副作用等情報入手から添付文書改訂等の安全対策措置立案までのプロセスを標準化し、

透明化を図るとともに、処理の的確化及び迅速化を図る。 

 

＜企業に対する指導・助言体制＞ 

・添付文書については、企業が最新の知見を医療現場に情報伝達する重要なものである

ことから、承認審査時点以降も最新の知見を反映し、厚生労働省とともに、必要な公

的確認が行われる仕組みを明確化する。 

・安全対策措置立案までの目標を設定し、プロセスの標準化・効率化を図ることにより、

着実に迅速化する。目標については、例えば、企業との初回面会から調査結果通知ま

での期間を、中央値でみて現行の期間から短縮することなどを検討する。 

・医薬品・医療機器の添付文書や医療関係者・患者への情報伝達ツールの作成・改訂を

企業が自主的に行う際の相談について迅速に対応する。 

・医療現場において、より安全に医薬品・医療機器が用いられることを目的とした企業

からの医療安全相談について、迅速に対応する。 

 

＜安全対策の高度化等＞ 

・レセプトデータ等の診療情報データベースのアクセス基盤を平成２５年度までに整備     

し、薬剤疫学的解析を行い、薬剤のリスクを定量的に評価することとする。具体的に

は、平成２３年度からその試行的活用を開始し、平成２５年度までに、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。 

 ・埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器（埋め込み型補助人工心臓）につい

て、経時的な不具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデータを収集、評価するシ

ステムを構築し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図る。 

・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠陥とは言えない不具合の発生

率を把握し、科学的な評価手法を開発する。 

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用について、調査研究を促進する。 

 

ウ 情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立 
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・医薬品医療機器情報提供ホームページについて、平成２５年度までにアクセス数の倍

増を目指す。 

・副作用のラインリストについて、関係者がより活用しやすい内容とするとともに、副     

作用報告から公表までの期間を、平成２３年度から４か月に短縮する。 

・当該ラインリストにおいて、平成２２年度から機構が調査した医療機関からの副作用

報告について迅速に公表する。 

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指示書の発出から２日以内にＷｅｂに

掲載する。 

・副作用報告データ及び使用成績調査データについて、平成２３年度から関係者が調査・

研究のために利用できるようにするものとし、そのための検討を平成２１年度から開

始する。 

・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内容をより充実したものにするとともに、

医療機関や薬局の医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者等の本サービスへ

の登録について、関係機関の協力を得て強力に推進すること等により、平成２３年度

までに６万件程度、平成２５年度までに１５万件程度の登録を目指す。 

・医療用医薬品・医療機器の添付文書改訂の根拠となった症例など、副作用・不具合症

例に係る情報を提供する。 

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、医薬品・医療機器に関する一般消

費者や患者からの相談業務を実施する。 

・患者への情報発信を強化するため、患者向医薬品ガイドのより一層の周知を図るとと

もに、利便性の向上を図る。 

・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。 

・「緊急安全性情報」等について、医療機関に対する情報伝達の方法等についても、平

成２１年度に厚生労働省とともに検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。 

・「緊急安全性情報」、「医薬品・医療機器等安全性情報」等を全面的に見直し、医療

機関において、提供される情報の緊急性・重大性を判別しやすくする方策を、厚生労

働省とともに推進する。 

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提供の充実を図る。 

・医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が用いられることを目的とした医療安

全情報の発信を定期的に行なう。 

・各職能団体等が発信する医療安全情報を収集し、情報提供の充実を図る。 

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。 

 

エ 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 

 ・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情報を安全対策業務に活用する。  

・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、平成２１年度

から段階的に導入し、平成２３年度から本格的に実施する。また、これらの業務を円

滑に行うための情報支援システムを整備する。 

・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化し、各チームが有機的に連携し、業務を
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的確に遂行する。 
・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の取組とも整合を図りつつ、承認

時に求める市販後の調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし、それらの実施状

況・効果の評価を適時適切に行い、厚生労働省とともに、必要な見直し等を図る仕組

みを構築する。そのための検討を平成２１年度から開始し、平成２３年度までには、

新たな仕組みを導入する。 

・承認条件として全例調査が付された品目については、製造販売後調査等によって得ら

れた安全性及び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、医療関係者に速やか

に提供できるようにする。 

 

オ 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、企業が実施する評価と並行して、必要に応じて独自に

調査・確認・検証できる体制を、平成２３年度から構築する。 

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達しているかなど、企業における安全対策

措置の実施状況を確認するとともに、企業から伝達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平成２２年度から段階的に実施する。 

 ・情報提供業務の向上に資するため、機構が一般消費者、医療関係者に対して提供した

情報の活用状況に関する調査を行い、情報の受け手のニーズや満足度等を分析し、情

報提供業務の改善に反映する。 

 

 

第３ 予算、収支計画及び資金計画 

１ 予算   別紙１のとおり 

 

２ 収支計画 別紙２のとおり 

 

３ 資金計画 別紙３のとおり 

 

 

第４ 短期借入額の限度額 

 

（１）借入限度額 

 

 ２２億円 

 

（２）短期借入れが想定される理由 

 

ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等による資金の不足 

 

イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給 
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ウ その他不測の事態により生じた資金の不足 

 

 

第５ 重要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとするときは、その計画 

   なし 

 

 

第６ 剰余金の使途 

 

 審査等勘定において、以下に充てることができる。 

 ・業務改善に係る支出のための原資 

 ・職員の資質向上のための研修等の財源 

 なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構法（平成１４年法律第１９２号）第３１条第４項の規定により、残余の額は積立金とし

て整理する。 

 

 

第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事項 

 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並びに財務及び会計に関する省令（平

成１６年厚生労働省令第５５号）第４条の業務運営に関する事項は、次のとおりとする。 

 

（１）人事に関する事項 

 

ア・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じて系統的に研修の機会を提供すると

ともに、企業との連携による研修の充実並びに厚生労働省、内外の大学及び研究機関

等との交流等によって、職員の資質や能力の向上を図る。 

・特に新規職員に対する指導を充実させ、増員による体制強化の実行性を図る。 

・組織運営を支える事務系職員の質の向上を図るため、総合職職員に対する研修プログ

ラムについても充実を図る。  

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施し、職員の評価・目標達成状況を報酬

や昇給・昇格に適切に反映する。 
・職員の専門性や業務の継続性を維持するため、将来的なキャリア形成を見据えた戦略

的な配置を行う。 

 

イ・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化アクションプログラム及び薬害

肝炎検証委員会の中間取りまとめを踏まえた常勤職員の増員を行うため、公募を中心

に専門性の高い有能な人材を採用する。なお、採用に当たっては、本機構の中立性等

に十分、配慮することとする。 
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   ※人事に係る指標 

   期末の常勤職員数は、期初の１０８．１％を上限とする。 

   （参考１） 期初の常勤職員数 ６９５人 

医療機器の審査迅速化アクションプログラムを踏まえて、 

平成２２年度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 １４人 

平成２３年度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 １４人 

平成２４年度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 １４人 

平成２５年度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 １４人 

 

期末の常勤職員数 ７５１人（上限） 

         

   （参考２） 中期目標期間中の人件費総額 

        ２７，６２７百万円（見込） 

        ただし、上記の額は、役員報酬並びに職員基本給、職員諸手当及び時間

外勤務手当に相当する範囲の費用である。 

 

ウ・製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、役職員の採用、配置及び退

職後の再就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行う。 

 

（２）セキュリティの確保 

 

 ・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理設備を用い、昼夜を問わず、入退室に

係る管理を徹底するなど内部管理体制の強化を引き続き図る。 
 ・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に努める。 

 ・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続き確保する。 
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審査等勘定運営費交付金の算定ルール

中期目標期間（平成２１年度～平成２５年度）の運営費交付金の算定ルールにつ

いては、次のとおりとする。

１．平成２１年度

業務の実施に要する費用を個々に見積もり算出する。

２．平成２２年度以降

次の算定式による。

運営費交付金＝業務部門人件費＋経費＋特殊要因－自己収入

○業務部門人件費＝基本給等（Ａ）＋退職手当（Ｓ）

Ａ：基本給、諸手当、共済組合負担金等の人件費（退職手当を除く）をいい、

次の式により算出する。

Ａ＝［ Ｐ１×α×β｝ ｛Ｐ２×β｝ Ｐ３］×γ｛ + +

Ａ ：当該年度の基本給等

Ｐ１ ：前年度の基本給中昇給及び給与改定の影響を受けるもの

Ｐ２ ：前年度の基本給中給与改定の影響を受けるもの

Ｐ３ ：前年度の基本給中昇給及び給与改定の影響を受けないもの

α ：運営状況等を勘案した昇給原資率

β ：運営状況等を勘案した給与改定率

γ ：効率化係数

Ｓ：当年度の退職予定者及び前年度以前の予定退職者に対応した当年度分退職

手当額

○経費＝（業務経費（Ｒ）×γ×δ）

Ｒ ：前年度の業務に係る物件費

γ ：効率化係数

：消費者物価指数δ
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○特殊要因＝法令改正等に伴い必要となる措置又は現時点で予測不可能な事由により発

生する資金需要であって 毎年度の予算編成過程において決定する。、

○自己収入＝運営費交付金を財源として実施する事務・事業から生じるであろう収入の

見積額

［注記］

δ及びγについては、以下について勘案した上で、各年度の予算編成１．α、β、

過程において、当該年度における具体的な計数値を決める。

δ（消費者物価指数 ：前年度の実績値を使用する。）

２．中期計画全般にわたる予算の見積に際しては、

δについては伸び率を０と仮定した。①α、β及び

②γ（効率化係数）については、平成２０年度に対する削減率１５％分のうち、平成

２１年度が▲６％となるため、平成２２年度以降平成２５年度まではそれぞれ毎年

▲２．３７％と仮定した。
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参考（中期計画において使用される用語について） 

 

・ 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）。ＩＣ

Ｈ（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 
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・ 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」 

 

・ 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。 
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医療機器の審査迅速化アクションプログラム 

                    

平成２０年１２月１１日 

                        厚 生 労 働 省 

 

 より有効でより安全な医療機器をより早く医療の現場に提供すること、また再

生医療等の新しい医療技術に速やかに対応することは、国民保健の向上にとって

極めて重要である。 

 このため、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保を前提に、申請者側の負

担にも配慮しつつ、以下の各取組を通じて、医療機器審査・相談体制の拡充を図

るとともに、行政側と申請者側双方の努力のもと、科学的で、合理的な対策に積

極的に取り組むことにより、医療機器の審査迅速化をはじめとする医療機器の承

認までの期間の短縮を図る。 

 

１．審査員の増員と研修の充実による質の向上 

 

・ 医療機器の審査人員を５年間で、現在の３５名から１０４名に増員する。

（平成２５年度まで計画的に実施） 

 

・ 内外の大学や研究所等との交流や米国ＦＤＡの審査機関の研修方法を参

考にして審査員の研修の充実を図ることとし、そのための研修プログラム

を策定する。（平成２１年度中に実施） 

 

・ 審査の手順については、手順書に基づいた標準化に努める。（平成２１

年度から着手） 

 

２．新医療機器・改良医療機器・後発医療機器３トラック審査制の導入等 

 

 （１）３トラック審査制の導入 

・ 新規性の程度によって審査プロセスを明確化したうえで、それぞれの区

分ごとに専門の審査チームを設ける３トラック審査制を導入する。（平成

２３年度から順次実施） 

 

・ 改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化を図る（一部変更承認

申請を含む）。（平成２１年度から順次実施） 

 

・ 後発医療機器について同等性審査方式の導入を図る。（平成２１年度か

ら実施） 

222



・ 類似の原材料への変更など、一定範囲の変更を対象にした短期審査方式

の導入を図る。（平成２１年度から順次実施） 

 （２）新医療機器等への事前評価制度の導入 

・ 治験終了を待たずに、生物学的安全性試験、電気安全性試験、性能試験

などを申請前相談を活用して評価していく仕組みを構築する。（平成２２

年度から順次実施） 

 

 （３）相談業務の拡充 

・ 相談区分の見直しを行い、治験相談を含む相談の質・量の向上を図る。

（平成２１年度から実施） 

 

３．審査基準の明確化等 

 

 （１）審査基準の明確化 

・ 承認基準、審査ガイドラインを策定することにより、審査の迅速化を

進めていくこととし、特に以下の事項について明確化を図る。 

 

① 軽微な変更について、一部変更承認申請の不要な範囲、軽微変更届

の必要な範囲の明確化（平成２１年度中に実施） 

 

② 臨床試験の必要なケースの明確化（平成２１年度中に実施） 

 

③ 一品目の範囲や類似変更の手続きの明確化（平成２１年度から着手） 

 

 （２）標準的審査期間の設定、進捗管理の徹底 
    ① 新医療機器 

・ 新医療機器について承認までの期間を１９か月短縮（申請前１２か月、

申請後７か月）することを目指すものとする。 
申請前については、行政側も相談体制の充実や審査基準の明確化等を

通じ積極的な助言等を行いつつ、申請者側の努力のもと１２か月の短縮

を目指す。 
申請から承認までについては、行政側、申請者側双方の努力により、

７か月の短縮を図るものとし、標準的な総審査期間（中央値）について

以下の目標を達成する。（平成２５年度までに実施） 
 

・ 通常審査品目        １４か月 

・ 優先審査品目        １０か月 
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② その他の医療機器 
 ・ その他の医療機器の申請から承認までの標準的な総審査期間（中

央値）について、以下の目標を達成する。（平成２５年度までに実

施） 

  そのため、審査の進捗状況の管理の徹底に努める。 
(ｱ) 改良医療機器 
・ 臨床試験データが必要な場合 １０か月 

・ 臨床試験データが不要な場合  ６か月 

 

(ｲ)  後発医療機器                  ４か月 

 

４．その他 

 

 （１）情報公開の充実 

・ 新医療機器の審査資料について、承認された品目の資料概要を医薬品

医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）ホームページ上で公開していくなど、積

極的な情報公開を行う。（平成２１年度から順次実施） 

 

 （２）クラスⅡ品目の第三者認証制度への完全移行 

     ・ 原則、全てのクラスⅡ医療機器を第三者認証制度へ移行し、クラスⅢ、

Ⅳ医療機器といったハイリスク品目に対する審査の重点化に努める。 

       （平成２３年度までに実施）                                       
 

 （３）進捗状況のレビュー 

   ・ 年２回定期的に官民による会合を開催し、本アクションプログラムの進

捗状況のレビューを行う。 

224



平成２０年７月１１日

独 立 行 政 法 人

医薬品医療機器総合機構

ＰＭＤＡ広報戦略

はじめに

国民フォーラムの実施を含む独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）

全体の広報については、平成１８年度の独立行政法人評価委員会における評価や運

、営評議会における各委員からの意見等において必ずしも高い評価が得られておらず

国民におけるＰＭＤＡの認知度を高めるためにも、その改善が必要な状況にある。

このため、第二期中期目標期間（平成２１年度～平成２５年度）におけるＰＭＤ

Ａ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「ＰＭＤ

」 、 、Ａ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。

広報戦略の枠組み（フレームワーク）

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」「

「 」「 」 、 、組織の 理念 ・ ミッション とは 組織が組織として一体感をもてるように

職員が自らの職務に誇りを持てるようにするものであり、また、自分達職員は社

会の一員として何を目指すのか、どんな貢献をするために組織体を構成している

のかを明確にさせるものである。

そうした「理念 ・ ミッション」をベースとした骨太な広報活動は、対外的に」「

は社会の組織に対する信頼度・認知度を高めることにつながり、また、対内的に

は組織の基盤を強化し、職員による価値観の共有につながるものである。

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（ＰＭＤＡの業務と直接的間接的な関

係を有する者）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
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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ことが必要である。

特に、ＰＭＤＡが米国ＦＤＡや欧州ＥＭＥＡと並ぶ三極の一つとしての役割を

十分に果たせるよう、審査・安全等の業務に関する体制の充実・強化に取り組み

つつ、各業務に応じた情報発信を欧米との連携を深める観点から推進していく。

また、アジア諸国とのより緊密な連携を確保し、ＰＭＤＡがアジア地域の未来

、 。を切り開く先導者になれるよう 各業務に応じた情報発信を推進・強化していく

③広報の意義・目的と基本姿勢を踏まえた情報発信

広報とは、国民や社会、具体的にはメディアを含む多様なステークホルダーと

の信頼関係を築くための「コミュニケーション」であり、信頼関係に基づいた業

務を遂行していけるようにすることが広報の意義・目的である。

また、国民や社会との信頼関係を築くためには、事実に基づいた情報を世の中

に発信していくことが絶対条件であることから、事柄の本質を十分に理解し、事

実のみに裏付けされた情報をその受け手の状況や環境に応じて『分かりやすく』

伝えていくことが広報の基本姿勢となる。

ＰＭＤＡにおいても、その活動を国民に正しく理解してもらい、国民や社会と

のより良い関係を構築し、ともに社会を発展させていく土壌を築くところに広報

の意義・目的がある。また、ＰＭＤＡの活動を正しく理解してもらうため、厚生

労働省との役割分担を踏まえつつＰＭＤＡがパブリックな役割として何ができる

かという観点からの検討も行った上で、事実に基づいた情報を『分かりやすく』

発信していくことが広報の基本姿勢となる。

こうした広報の意義・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１．ステークホルダーに応じた広報

ＰＭＤＡにおいては 「健康被害救済業務 「審査等業務」及び「安全対策業務」、 」、

が業務の三本柱であり、それぞれの業務においては 「患者とその家族 「医薬品・、 」、
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医療機器業界関係者」及び「医療従事者」が主な対応先となっている。そして、そ

れらの対応先に「行政関係者」及び「一般国民」を加えた全体が、いわゆるＰＭＤ

Ａのステークホルダーである。

ＰＭＤＡにおける広報においても、それぞれの業務に関する広報を実施するに際

しては前述の対応先が主な広報対象となっており、その限りにおいては、ステーク

ホルダーに応じた広報が実施されている。

一方、業務横断的なＰＭＤＡ全体の広報においては、前述のように分散している

対応先をどう広報対象として整理していくのかが非常に重要であるが、その整理に

ついてはこれまで上手く行われてきたとは言い難い状況にある。

このため、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ＰＭＤＡ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。

さらに、ステークホルダーに応じた広報をより効果的に推進していく観点から、

各種関係の構築（リレーション）を実施していく上でその土台となるＰＭＤＡの評

判を高める工夫も併せて講じていく。

ＰＭＤＡのステークホルダーのうち「一般国民」の大多数は、自らが医薬品や医

療機器を使う場面になって初めてそれらに関心を持つこととなるため 「一般国民」、

を対象とした広報については、そのニーズに応じた『分かりやすい』情報の発信が

望まれるところ、例えば、

・ 医師に処方してもらった薬について詳しく知りたい

・ 医薬品と食べ物や飲み物との関係について知りたい

・ 医薬品の飲み合わせについて知りたい

・ 医薬品と健康食品（サプリメント等）の飲み合わせについて知りたい

・ 最新の医療機器にはどのようなものがあるのか知りたい

といったニーズが想定できるため、それらに応じた情報についても可能な限り『分

かりやすく』発信していく。

また 「一般国民」におけるＰＭＤＡの認知度を向上させる観点からも、例えば、、

・ ＰＭＤＡの正式名称（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）は長く「一般国

民」には浸透しにくいところがあるため、略称やロゴマークを活用した広報を積

極的かつ継続的に実施する

・ ＰＭＤＡの正確な発音について分かりにくいところがあるため 「ＰＭＤＡ」と、

いう略称を記述する場合には、その発音の仕方（ ピー・エム・ディー・エー ）「 」

も可能な限り併記する

・ 「ＰＭＤＡ」という略称を「ＰＡＭＤＡ （パンダ）など発音しやすいものに変」

更することを検討する

・ 薬袋などにＰＭＤＡに関するメッセージや相談窓口に係る電話番号、ＵＲＬや
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ＱＲコードなどの情報を表示する

・ ＰＭＤＡに係るニュースレターの作成や子供にも馴染みやすいマスコットキャ

ラクターを活用した広報などを検討する

・ 「一般国民」が視聴対象・購読対象とするテレビ媒体や雑誌媒体（健康雑誌や

壮年層を対象とする雑誌など）にＰＭＤＡに関する情報を定期的に提供・掲載す

る

など 『分かりやすい』かつ『顔の見える』情報の継続的な発信に努めていく。、

さらに、社会的役割や国民の期待が非常に大きくなっているＰＭＤＡを広く「一

般国民」に理解してもらうためには、学校教育の場においても 『分かりやすい』情、

、 。報発信手段・ツールを活用しつつ ＰＭＤＡの活動を伝えていくことが重要である

また、ＰＭＤＡの将来の担い手になる高い専門性を持つ熱意にあふれた人材を積

極的に確保していくためには、大学院学生等に対する情報発信をより充実していく

ことが必要である。

このため、厚生労働省とともに、文部科学省等の関係機関と連携しつつ、学校教

育の場に対しても、ＰＭＤＡに関する情報を『分かりやすく』かつ積極的に発信し

ていく。

、「 」 「 」 、一方 医薬品・医療機器業界関係者 や 医療従事者 などの専門家に対しては

例えば、

・ 各専門分野のオピニオンリーダーによるＰＭＤＡの情報発信を行う

・ 各種学会等が主催する薬事に関する催し物（イベント）において、ＰＭＤＡの

パンフレットの配布等を目的としたブース出展等を積極的に行う

・ 専門家による閲覧頻度が高い各種学会等のＨＰにＰＭＤＡの情報掲載コーナー

を設け、当該コーナーにおいてＰＭＤＡに関する情報を定期的に発信する

など、専門家等を通じた信頼関係（リレーションシップ）を構築していく。

また、国際的なステークホルダーに対しても積極的にＰＭＤＡに関する情報を発

信していく観点から、例えば、

・ 英文ＨＰの充実

・ ＰＭＤＡのパンフレットや業務報告書等のＰＭＤＡに関する情報の英訳化の促

進

・ 国際会議等における講演やブース出展等の継続

・ 欧米アジア各国へのＰＭＤＡミッションの派遣

・ 英文版ニュースレターの作成

・ 外国特派員クラブや海外メディア記者への情報配信

などの取り組みも推進していく。

なお、過去３回開催してきた「国民フォーラム」については 「一般国民」におけ、
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るＰＭＤＡの認知度向上という視点からすれば、その開催回数（年１回 、開催方法）

などについて今後もこれまでと同じ方針のまま継続することは、費用対効果の観点

からも効果的とはいえないため、例えば、地方自治体や医薬品・医療機器関係団体

等が主催する薬事に関する催し物（イベント）において、

・ ＰＭＤＡのパンフレットの配布等を目的としたブース出展を行う

・ ＰＭＤＡの業務に関する相談窓口を設ける

・ ＰＭＤＡの職員による講演等を行う

等によりＰＭＤＡに関する情報を積極的かつ継続的に発信していくなど、基本的に

は他の広報手段を講じていく。

また 「国民フォーラム」を継続する場合でも、例えば、、

・ 参加者との接点の充実を図るための方策

・ 映像コンテンツの作成や開催内容の事後的な新聞掲載等を内容とするメディア

との提携（タイアップ）促進策

などといった立体的な開催方針について検討していく。

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には 「広報は広報担当者のみの領域」という考え方ではな、

く、ＰＭＤＡの職員全員が広報担当者（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ＰＭＤＡの理念・ミッションやＰＭＤＡ全体の活動内

容もよく理解した上で情報発信していくとともに、ＰＭＤＡの職員全員がステーク

ホルダーの声をよく聞いていくことが必要である。

このため 「一般国民」を対象とするシンポジウム等にＰＭＤＡの職員が積極的に、

参加し、ＰＭＤＡの活動内容等を地道に発信していくなど、これまでの広報活動の

みならず、例えば、

・ ＰＭＤＡの職員のうち広報に関心があるものを「ＰＲパーソン」として指名す

るなどして、個々の職員レベルにおいて外部との個別接点を持たせる

・ ＰＭＤＡの職員のうち広報に関心があるものを中心とした「広報に関するプロ

ジェクトチーム等」を立ちあげ、個別の広報実施策について提案してもらい、そ

の上で広報コンテスト等を開催する

などを行い、その結果をＰＭＤＡの職員全体にフィードバックし、採用された提案

に係る職員に対しては顕彰するなど、職員のモチベーションを高める方策を加味し

た職員参加型の企画立案を積極的に取り入れていく。

また、個々の職員の「名刺」について、職員自身の意識の向上も図りつつ日常的

な情報発信ツールとして活用する観点から、例えば 「名刺」にＰＭＤＡの理念・ミ、

ッションの全部又は一部を掲載したり、ＰＭＤＡのＵＲＬを掲載するなど、日常に

おける効果的な打ち手を積極的に講じていく。
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さらに、職員自身の意識の向上を図る観点から 「名刺」とは別に、ＰＭＤＡの理、

念・ミッションをカード形式にまとめたものを個々の職員に携行させるなど、新た

な打ち手を講ずることも検討していく。

なお、個別業務（健康被害救済業務、審査等業務、安全対策業務）に関する広報

については、これまで実施してきたものについて今後も継続・充実させていくこと

を基本としつつ、それらの広報実施策の具体化段階において、外部のコミュニケー

ションコンサルタント等を活用することにより、ＰＭＤＡの職員と外部の広報専門

（ ） 、家との共同作業 コラボレーション による相乗効果が期待できる場合においては

それらを上手く使い分けていくこととし、より『分かりやすい』情報の発信を推進

していく。

広報戦略３．メディアとの良好な関係の構築（メディアリレーション）

国民と情報を共有するためには、メディアからの信頼を勝ち得ることが非常に重

要である。

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必要がある。

メディアとの良好な関係の構築（メディアリレーション）において重要となるの

は、メディアの背後には常に多数の国民がいることを意識し、事実を『正確』かつ

『分かりやすく』伝えていくことである。

不利な扱いを受けることを過度に恐れて、メディアに門戸を閉ざすのではなく、

メディアに対して正確な情報を迅速かつ的確に発信し、また、メディアからの求め

に対しては誠実に対応し、開かれた組織であることを社会に示していくことが重要

である。

メディアリレーションを実施するに際しては、まず、ＰＭＤＡに関する正しい理

解をメディアに持ってもらうことが必要であり、そのためには、ＰＭＤＡの情報を

きちんとメディアに伝える接点、すなわち「メディアに関わる方々との接点」を構

築していく必要がある。

、 、このため メディアによる取材等に対して積極的かつ的確に協力することに加え

組織のトップ（ＰＭＤＡにおいては「理事長 ）によるメディアを通じた情報発信や」

メディアとの懇談会・記者勉強会等をＰＭＤＡにおいて実施・開催する価値も非常

に高いことから、こうした手段を上手く活用しつつ、メディアの特性を踏まえたメ
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ディアリレーションを実施していく。

広報戦略４．リスクコミニュケーションの実施

ＰＭＤＡに関するリスクには、ＰＭＤＡの外部（国民の健康、安全、環境など）

に関わる問題とＰＭＤＡの内部に関わる問題があり、それらの内容は多岐にわたっ

ている。

それらのリスクに関するリスクマネジメントをＰＭＤＡ全体として適切に行って

いくことが非常に重要であるところ、それらのリスクのうちＰＭＤＡの外部に関わ

るものについては、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ことが必要であ

る。

特に、医薬品や医療機器に関して不可避的に発生するリスクとそれらのベネフィ

ットに係る情報については、それらの適正使用の重要性も含め国民各層に十分に理

解されるよう、ＰＭＤＡの設立目的も踏まえつつ積極的に発信していくことが必要

である。

このため、国民各層と医薬品や医療機器の安全性情報等に関するリスクコミュニ

ケーションを行っていくなど、危機管理的な情報をＰＭＤＡのパブリックな役割に

基づき可能な限り日常的に発信していく。

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。

例えば、

・ 医薬品や医療機器について調べたいと思った場合に直ぐにＰＭＤＡに関する情

報に辿り着けるよう、ステークホルダーに応じたキーワード設定を行うなどイン

ターネット検索に係る改善を行う

・ 検索エンジンで表示されるＰＭＤＡに関する情報の内容自体を改善する

・ 関係機関のＨＰからＰＭＤＡのＨＰに確実に辿り着けるよう、リンクを広範囲

に張る

231



・ バナーデザインの統一化を図るなど、ウェブサイトのデザインを改善する

、 （ ）・ ＰＭＤＡのＨＰ改善案について 各ステークホルダー 専門家や一般国民など

の視点から『見やすさ 『分かりやすさ 『探しやすさ』等を検証してもらう仕組』 』

みを設ける

といったことなどが考えられる。

また、これまでに何度かＨＰの改修が行われてきたものの、

・ パブリックな組織としての説明責任（アカウンタビリティー）を果たすための

情報

・ 専門家に対して提供するための情報

・ 一般国民に対して提供するための情報

といったものなどが未だ混然としている感があるため、例えば、専門家に対する情

報と一般国民に対する情報について、それぞれ独自のドメイン（インターネット上

の住所のようなもの）でページ化することにより情報の分離を明確に行うなど、Ｈ

Ｐの構成自体に関する更なる工夫を行っていく。

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（情報の送り手と受け手が相互に情報をキャッチボールする双方向

の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ことが重要である。

ＰＭＤＡにおいても、国民や社会のニーズを正確に把握することは、広報のみな

らずＰＭＤＡにおける全ての業務を適切に遂行していく上で欠かすことができない

ものであり、それらのニーズをきちんと受け止めながら組織の目的を果たしていく

ことが目指すべき姿である。

また、これまで選択してきた広報手段であったとしても、その有効性を検証せず

に同じ手法を漫然と続けるべきではなく、その効果を把握した上で「広報対象」に

応じた更なる打ち手を講じていくべきである。

このため、ＰＭＤＡにおいても、広聴機能も取り入れたＰＤＣＡサイクル（計画

（Plan）を実行（Do）し、評価（Check）して改善（Act）に結びつけ、その結果

を次の計画に活かしていくプロセス）を意識した広報を行っていくことが必要であ

り、一般国民等を対象としたニーズ調査や広報効果を把握・検証するに際して必要

となる指標（メルクマール）を広報案件毎に予め設定した上でＰＭＤＡの認知度調

査をインターネット等を活用しつつ定期的に行うなど、継続的な点検・検証（モニ

タリング）活動を行っていくこととし 「広報の広報」といったことも標榜しつつ、、
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ＰＭＤＡの広報に関する情報を循環させることにより、ＰＭＤＡの更なる発展につ

ながる流れを創っていくことを目指していく。

（以上）
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2009 年 2 月 6 日 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

                                               

PMDA国際戦略 

―第二期中期計画における目標― 

はじめに 

医薬品・医療機器の開発及び流通は国際化しており、よりよい医薬品・医療機器をより

早く国民に提供するために、PMDA の業務も国際的な協調が必要とされてきている。この

ような情勢に基づき、PMDA は行動理念の一つとして、国際調和を推進し、グローバルな

視点で、積極的に世界に向かって期待される役割を果たすことを宣言している。この理念

を、来る第二期中期計画期間中（2009 年度～2013 年度）に実現していくためには、PMDA

全体の国際活動を、より計画的・体系的に進めていく必要があるため、当該期間における国

際活動全般の基本方針として「PMDA 国際戦略」を策定する。本戦略に沿った積極的な国

際活動を推進することにより、医薬品と医療機器に関する日本国民のニーズに適確に応え

ていく。また、医薬品と医療機器に関する世界の人々のニーズにも応えていくことにより、

PMDA は期待される国際的役割を果たしていく。 

 

第二期中期計画期間中に達成すべき目標として以下の３項目を掲げる。 

１．欧米アジア諸国、諸国際機関との連携の強化・協力関係の構築 

２．国際調和活動への主体的な参画と、より一層の貢献 

３．海外への情報発信の充実・強化 

上記目標を達成するため、PMDA 内部に新たに国際業務担当組織を設置し、体制を

拡充・強化した上で、以下の５つを基本方針として、これらの施策を着実に実行していくこ

ととする。 

 

国際戦略１．欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化 

米欧と並び、新薬開発の主要地域である日本において、PMDA が米国 FDA や欧州委員

会及び EMEA と協力し、医薬品・医療機器の審査・安全に十分な役割を果たせるよう、秘密

保持契約に基づくバイラテラル協議の継続的推進、及び両者間の業務に応じた情報の発

信・受信と人材の積極的な交流を推進していく。米国 FDA 及び欧州 EMEA に PMDA の職

員を配置するとともに、両極より定期的に職員を招き、詳細な情報収集や意見交換をリア

ルタイムで実施できる体制を整える。海外の重要情報については、速やかに分析、評価、

翻訳を行い、関係者に伝達していく。 

また、第二期中期計画期間中においては、アジア諸国との協力関係の構築を促進し、特

に中韓二カ国との協力関係の構築を重点的に進める。その他の欧米アジア諸国や国際機

関との間でも、各業務に応じた情報の発信・受信を推進・強化できるよう検討を進めることと
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し、他国からの研修要請等に対しても、柔軟に対応できるように体制の構築を進める。 

さらに、GLP・GCP・GMP・QMS に関する調査に関して、他国との連携を強化し、調査報

告書の交換等についても、具体的な実行に向けて環境を整備していくとともに、国際的な

基準策定に向けた国際機関との協力についても継続的に取り組む。 

 

国際戦略２．国際調和活動に対する取り組みの強化  

現在継続中の国際調和活動である ICH（日米 EU 医薬品規制調和国際会議）、GHTF

（医療機器規制国際整合化会議）、HBD（実践による日米医療機器規制調和）、PDG（日米

欧三薬局方調和検討会議）等への積極的な役職員の派遣を継続し、これらの活動に主

体的に参画することで日本の貢献度を高め、関係各国との良好な関係を維持・強化す

る。また、WHO（世界保健機関）、OECD（経済協力開発機構）等における国際調和活動

へも役職員を積極的に派遣し、日本の貢献度を高め、各国際機関との協力関係の強化

を進める。 

 

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の構築を促進するため、各専門分野に関わる国際学

会、国際会議等への職員の積極的・継続的な参加を進める。また、米国 FDA 及び欧州

EMEA への派遣機会の充実などに取り組むとともに、その他関連諸国あるいは国際機関

との人材交流についても促進していく。 

特に日中韓の相互理解を推進するため、中国 SFDA、韓国 KFDA との人材交流を促進 

し、審査及び安全対策関連情報を定常的に交換できる体制の構築を進める。 

 

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 

国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材を育成するため、対外交渉や国際会議へ

の出席、国際学会での発表等を職員研修の一環として組入れた研修プログラムの策定と、

これらの計画的な実施を推進する。 

また、役職員向けの語学研修および日常的な啓発活動を継続・強化し、関係する職員

の英語をはじめとする語学力の向上を図る。 

  

国際戦略５．国際広報、情報発信の充実・強化  

PMDA の役割と活動を海外の関係者に正しく理解してもらうため、薬事制度や業務内容

等に関する説明を掲載する英文 HP の充実強化、審査報告書・安全性情報等の英訳化と公

開、国際学会等における講演やブース出展の継続、外国特派員記者クラブや海外メディア

への情報配信と会見等について、積極的に取り組み、日本の薬事制度を始めとする重要な

情報を『分かりやすく』かつ『速やかに』海外に発信していく。            
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

平成１６年６月２日

１６規程第２２号

改正 平成１７年３月３１日１７規程第１２号

平成２０年４月 １日２０規程第 ７号

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という ）は、サリドマイド、ス。

モンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用による健康被

害を迅速に救済することを目的として昭和５４年１０月に設立された医薬品副作用被害救

済基金を前身とする医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構及び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の業務の全部並びに平成１６年４月の改正前の薬事法

（昭和３５年法律第１４５号）第１４条の３に規定する指定調査機関である財団法人医療

機器センターの業務の一部を統合するものとして、平成１４年の第１５５回臨時国会にお

いて独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が審議され、成立の上、同年公布された独

（ 。 「 」 。） 、立行政法人医薬品医療機器総合機構法 法律第１９２号 以下 法 という に基づき

平成１６年４月１日に設立された。

この運営評議会は、機構が行う業務の公共性に鑑み、その運営について、独立行政法人

として必要な効率性、透明性及び自主性のほか、高い中立性が求められ、また、医薬品及

び医療機器のより一層の安全性確保の観点から医薬品等による健康被害を受けた方々の代

表を含めた学識経験者の幅広い意見をその運営に反映する必要があることから、平成１４

年１２月１２日の参議院厚生労働委員会における厚生労働大臣発言により、機構に審議機

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

（設置）

第１条 機構に業務及び運営に関する重要事項を審議する機関として、運営評議会を設置

する。

（組織）

第２条 運営評議会は、２０人以内の委員で組織する。

（委員の委嘱）

第３条 委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。
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（委員の任期等）

第４条 委員の任期は、２年とする。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の残任期間と

する。

２ 委員は、再任されることができる。

３ 委員は、非常勤とする。

（会長）

第５条 運営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

２ 会長は、運営評議会の事務を掌理する。

３ 会長に事故があるときは、あらかじめその指名する委員が、その職務を代理する。

（招集、開催）

第６条 会長は、運営評議会を招集し、開催しようとするときは、あらかじめ、日時、場

所及び議題を委員に通知するものとする。

２ 会長は、理事長の諮問を受けたときは、運営評議会を招集し、開催しなければならな

い。

３ 委員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

（議事）

第７条 運営評議会は、委員の過半数が出席しなければ、会議を開き、議決することがで

きない。

、 、 、２ 運営評議会の議事は 委員で会議に出席したものの過半数で決し 可否同数の場合は

会長の決するところによる。

３ 委員は、あらかじめ通知された議題について、書面又は他の委員を代理人として議決

権を行使することができる。

４ 前項の規定により議決権を行使する者は、運営評議会に出席したものとみなす。

（専門委員及び委員会）

第８条 運営評議会に、専門的事項を審議するため、専門委員を置くものとする。

２ 専門委員は、機構の業務の適正な運営に必要な学識経験を有する者のうちから、理事

長が委嘱する。

３ 運営評議会に、理事長が指名する委員又は専門委員により構成する救済業務委員会及

び審査・安全業務委員会（以下「委員会」という ）を置くものとする。。

４ 前４条の規定は、専門委員及び委員会に準用する。

（委員等の秘密保持義務）

第９条 委員又は専門委員若しくはこれらの職にあった者は、その職務上知ることができ

た秘密を漏らし、又は盗用してはならない。
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（資料の提出等の要求）

第１０条 運営評議会及び委員会は、審議又は調査のため必要があると認めるときは、機

構の役職員その他の者に対し、資料の提出、説明その他必要な協力を求めることがで

きる。

（庶務）

第１１条 運営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

２ 救済業務委員会の庶務は健康被害救済部、審査・安全業務委員会の庶務は審査マネジ

メント部において処理し、企画調整部において総括する。

（雑則）

第１２条 この規程に定めるもののほか、運営評議会の運営に関し必要な事項は、会長が

運営評議会に諮って定める。

２ 前項の規定は、委員会に準用する。

附 則

この規程は、平成１６年６月２日から施行する。

附 則（平成１７年３月３１日１７規程第１２号）

この規程は、平成１７年４月１日から施行する。

附 則（平成２０年４月１日２０規程第７号）

この規程は、平成２０年４月１日から施行する。
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会運営規程

（趣旨）

第１条 独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程（以下「設置規程」と

いう ）第１条に定める運営評議会並びに第８条第３項に定める救済業務委員会及び審。

査・安全業務委員会（以下「委員会」という ）の運営については、設置規程に定める。

もののほか、この規程に定めるところによる。

（議事録）

、 。第２条 議事については 次の各号に掲げる事項を記載した議事録を作成するものとする

（１）会議の日時及び場所

（２）出席した委員又は専門委員の氏名、委員又は専門委員総数並びに独立行政法人医薬

品医療機器総合機構（以下「機構」という ）の役職員の氏名及び所属部署名。

（３）議題となった事項

（４）審議経過

（５）決議

（情報公開）

第３条 議事並びに議事録及び提出資料は、原則として公開する。ただし、公開すること

により、個人の秘密、企業の知的財産が開示され特定の者に不当な利益又は不利益をも

たらすおそれがある場合については、非公開とする。

２ 議事並びに議事録及び提出資料の公開又は非公開の決定については、会議の開催の都

度、会長（委員会にあっては、委員長。以下この項において同じ ）が会議に諮り、審。

議を行った上で、会長が定める。

３ 議事並びに議事録及び提出資料の非公開の決定に当たっては、非公開の申出を行った

委員又は専門委員若しくは機構の役職員から非公開とする部分及びその理由について説

明を受けた上で、前項の審議を行うものとする。

附 則

（施行期日）

この規程は、平成１６年７月３０日から施行する。

附 則

（施行期日）

この規程は、平成１７年４月１日から施行する。
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運営評議会委員名簿

（平成21年３月31日）

氏 名 役 職

青 井 倫 一 慶 応 義 塾 大 学 大 学 院 経 営 管 理 研 究 科 教 授

飯 沼 雅 朗 （社）日本医師会常任理事

乾 賢 一 京都大学医学部附属病院薬剤部長

岡 野 光 夫 東 京 女 子 医 科 大 学 先 端 生 命 医 科 学 研 究 所 所 長

長見 萬里野 （財）日本消費者協会参与

鎌 田 薫 早稲田大学大学院法務研究科長（平成20年９月まで）

岸 光 哉 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

見城 美枝子 青森大学社会学部教授

児 玉 孝 （社）日本薬剤師会会長

庄 田 隆 日本製薬工業協会会長

竹 中 登 一 日本製薬団体連合会会長

田 島 優 子 さわやか法律事務所弁護士

辻 琢 也 一橋大学大学院法学研究科教授（平成20年９月から）

中 西 正 弘 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

西 島 正 弘 国立医薬品食品衛生研究所所長

橋 本 信 夫 国立循環器病センター総長

◎廣 部 雅 昭 東京大学名誉教授

松 谷 高 顕 （社）日本医薬品卸業連合会会長

間 宮 清 全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

○溝 口 秀 昭 埼玉県赤十字血液センター所長

和 地 孝 日本医療機器産業連合会会長

◎会長、○会長代理

（五十音順 （敬称略））
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救済業務委員会委員名簿

（平成21年３月31日）

氏 名 役 職

明 石 貴 雄 東京医科大学病院薬剤部長

磯 部 哲 獨協大学法学部准教授（平成20年10月から）

内 田 健 夫 社団法人日本医師会常任理事

樫 井 正 剛 日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

（平成20年10月から）

片 倉 健 男 日本医療機器産業連合会生物由来製品検討ＷＧ主査

木 津 純 子 共立薬科大学実務薬学講座教授

倉 田 雅 子 納得して医療を選ぶ会事務局長

栗 原 敦 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

榛 葉 洋 日本製薬団体連合会救済制度委員会委員長

（平成20年10月まで）

高 橋 滋 一橋大学大学院法学研究科教授（平成20年10月まで）

田 島 優 子 弁護士（さわやか法律事務所）

千 葉 崇 日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

寺 脇 康 文 社団法人日本薬剤師会副会長

中 西 成 元 虎の門病院医療安全アドバイザー

国家公務員共済組合連合会

シミュレーション・ラボセンター長

中 西 正 弘 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

◎溝 口 秀 昭 埼玉県赤十字血液センター所長

○安 原 眞 人 東京医科歯科大学医学部教授

山 内 一 也 東京大学名誉教授

湯 浅 和 恵 スティーブンス・ジョンソン症候群患者会代表

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)（敬称略）
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審査・安全業務委員会委員名簿

（平成21年３月31日）

氏 名 役 職

飯 沼 雅 朗 （社）日本医師会常任理事

石 山 陽 事 杏林大学保健学部教授

長 見 萬里野 （財）日本消費者協会参与

北 田 光 一 千葉大学医学部付属病院教授・薬剤部長

高 橋 千代美 日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

中 島 和 彦 日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

七 海 朗 （社）日本薬剤師会常務理事

西 島 正 弘 国立医薬品食品衛生研究所所長

花 井 十 伍 全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

樋 口 輝 彦 国立精神・神経センター総長

◎ 廣 部 雅 昭 東京大学名誉教授

古 川 孝 日本医療機器産業連合会常任理事

本 田 麻由美 読売新聞東京本社編集局社会保障部記者

○ 松 本 和 則 獨協医科大学特任教授

間 宮 清 全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人

三 浦 幹 雄 （社）日本医薬品卸業連合会薬制委員会委員

山 崎 文 昭 ＮＰＯ法人日本がん患者協会理事長

吉 田 茂 昭 青森県病院事業管理者

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)（敬称略）

268











注 記 

 
Ⅰ．重要な会計方針 

 
１． 運営費交付金収益の計上基準 

費用進行基準を採用しております。 
当機構が実施する業務は一定の期間の経過とともに業務が進行するものではなく、また成

果達成度合の合理的な見積が困難であることから、一定の業務等と運営費交付金財源との対

応関係を明確に示すことが困難であります。 
よって業務進行の実態は活動に要した費用額で捉えることが最も合理的であることから

費用進行基準を採用しております。 
 

２．有価証券の評価基準及び評価方法 

満期保有目的債券 
償却原価法(定額法)によっております。 

 
３．仕掛審査等費用の評価基準及び評価方法 

個別法による原価法によっております。 
 

４．減価償却の会計処理方法 
(1)  有形固定資産 

定額法を採用しております。 
なお、主な資産の耐用年数は以下のとおりであります。 

工具器具備品  2 年～18 年 
 

また、特定の償却資産(独立行政法人会計基準第 86)の減価償却相当額については、損益

外減価償却累計額として資本剰余金から控除して表示しております。 
 

(2)  無形固定資産 
定額法を採用しております。 
なお、法人内利用のソフトウェアについては、法人内における利用可能期間(5 年)に基

づいております。 
 
５．賞与に係る引当金及び見積額の計上基準 

 役職員等の翌期賞与支給見込額のうち当期発生分を計上しております。 
ただし、当該支給見込額のうち、運営費交付金、補助金及び政府交付金により財源措置が 

   なされる分については、引当金を計上しておりません。 
 
６．退職給付に係る引当金及び見積額の計上基準 

 役職員の退職給付に備えるため、内規に基づく期末要支給額を計上しております。  
 
７．責任準備金の計上基準 

将来の救済給付金の支払に備えるため、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法(平成 14
年法律第 192 号)第 30 条の規定により、業務方法書で定めるところによる金額を計上してお

ります。 
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８．消費税等の会計処理 
税込方式によっております。 
 

９．行政サービス実施コスト計算書における機会費用の計上方法 
政府出資又は地方公共団体出資等の機会費用の計算に使用した利率 
 10 年利付国債の平成 21 年 3 月末利回りを参考に、1.340%で計算しております。 

 
Ⅱ．重要な会計方針の変更 
 

有形固定資産の減価償却方法の変更 
法人税法の改正に伴い、当事業年度より平成 19 年 4 月 1 日以降に取得した有形固定資産

について、改正後の法人税法に基づく減価償却の方法に変更しております。 
これにより、前事業年度と同一の方法によった場合と比べて、損益に与える影響は軽微で

あります。 
（追加情報） 

法人税法の改正に伴い、平成 19 年 3 月 31 日以前に取得した資産については、改正前の法

人税法に基づく減価償却の方法の適用により残存価額に到達した事業年度の翌事業年度よ

り、残存価額と備忘価額との差額を 5 年間にわたり均等償却し、減価償却費に含めて計上し

ております。 
これにより、前事業年度と同一の方法によった場合と比べて、損益に与える影響は軽微で

あります。 

 
Ⅲ．注記事項 
 

１． 貸借対照表注記 
     有価証券注記 
    ① 満期保有目的の債券で時価のあるもの 
                                      （単位：円） 

区        分 貸借対照表    
計  上  額 

決算日における

時      価 
差   額 

時価が貸借対照表計上額

を超えるもの 16,586,976,048
 

16,958,843,000 371,866,952

時価が貸借対照表計上額

を超えないもの 4,249,968,850
 

4,232,648,400    △17,320,450

合計    20,836,944,898 21,191,491,400 354,546,502

 
② 満期保有目的の債券の決算日後における償還予定額 

（単位：円） 

区  分 1 年以内 1 年超 5 年以内 5 年 超 
10 年以内 

10 年超 

国債             0 200,000,000 2,100,000,000         0

政府保証債   300,000,000 0 3,000,000,000             0

地方債             0 3,420,000,000 3,500,000,000             0

事業債             0 300,000,000 2,100,000,000       0

財投機関債            0 0 3,800,000,000             0

特殊債 0 0 2,100,000,000 0

合計   300,000,000 3,920,000,000 16,600,000,000             0
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法人単位 

 ２．損益計算書注記       
(1)  保健福祉事業費は、障害者のための一般施策では必ずしも支援が十分ではないと考えられ

る重篤かつ希少な医薬品副作用被害を受けた制度対象者の QOL（Quality of Life）向上のため

の調査研究事業のために要した費用であり、調査協力謝金等で構成されております。 
 
(2)  審査等事業費は、医薬品、医療機器等の承認審査等事業のために要した費用であり、謝金、

旅費、事務庁費等で構成されております。また、安全対策等事業費についても、医薬品、医

療機器等の安全対策事業のために要した費用であり、謝金、旅費、事務庁費等で構成されて

おります。 
 
(3)  調査研究事業費は、エイズ発症予防に資するための血液製剤によるＨＩＶ感染者の調査研

究のために要した費用であり、全額ＨＩＶ感染者の健康管理費用となっております。 
 
(4)  拠出金収入は、救済業務及び安全対策業務を行うための財源として、医薬品等の製造販売

業者等から納付される収入であります。 
   
  (5)  手数料収入は、医薬品等の承認審査業務を行うための財源として、承認申請者から納付さ

れる収入であります。 

   
３． 行政サービス実施コスト計算書注記 
  (1)  引当外賞与見積額  
     ①当事業年度末の引当外賞与見積額       19,224,926 円 
   ②前事業年度末の引当外賞与見積額       20,164,872 円    
   （差引）引当外賞与見積額（①－②）     △939,946 円 

 
(2)  引当外退職給付増加見積額には、国からの出向役職員にかかるものを含んでおります。 

 
Ⅳ．重要な債務負担行為 
該当事項はありません。 

 

Ⅴ．重要な後発事象 
該当事項はありません。 
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