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W ow o owm om o T2k
TRk 1T L TRk 18 4 TRk 19 4E 1 Tk 20 4R Tk 21 4R
TR B
PR P E SRS DA S 11,819 1+ 12,341 13,090 {4 13, 287 13, 050
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—f I SR D YR SCEA - 3, 306 {: 7,437 {1 8, 356 {f: 9,513 4
PRI DIER DU ST EAH 2, 237 {1: 3,301
23 ko) 237 fly 270 fi5y 294 RSy 312 piSy
K ISR A [
(150 /i H) (1,240 dh H) (1,567 dh H) (1,958 #h H) (1,920 §4H)
JEAE GBS D22 T R 267 14 294 f: 323 350 14 376 4
- fEH EOEESGETHTR
- TEHE LR e T R
- WOEFEFRER)
BEL etk (REE02R) 23 241 24 24 241
Drug Safety Update (F3&H) 21 31 41 51 61
e st S
F S mEn 45 1 45 ff: 45 {: 47 49
i _E DR OSETH R 20 4 21 1 28 1 30 f4: 32 1
AR s B 1 33 14 35 ff: 54 57 i 66 {:
RIS SR DB B 2 14 3,884 {f: 48,584 1F 84,094 1 110, 879 {1 142, 084 {1
TR BEAL D HEBIREZ B2 1 1,750 & 17, 345 34, 226 {1 42, 405 11 46, 551 {1
AR il el SR B R 18 {1 21 26 44 1 56
PMD ABEFL 2R - — 3 91t 15
EERWERREIIE~ =27 L - 9 1 25 14 38 14 63 1
B OAGRIC BT 2 203 ff5y 261 5y 308 sy 373 fiSy 445 Ft5y
- AW, FEE ORI (435 h H) (559 dhH) (642 #hH) (763 ¢h H) (895 A H)
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I P P P R R B Y R b Hess + 0 Ry - 0y Ry - 10y ey - s Ry - 0y

(3,737 &4 H)

(3,737 5, H)

(3,900 5 H)

(3,900 & H)

(3,900 5 H)

EH AL DU BT 5 2 1,453 {1 2,128 {#: 2, 777 {1 3, 448 ff: 1,979 1
RS R BRI AL T — e R
T 0% 3 921k 934 871 1074F 188
UUER T 2, 892{F: 6, 7621 11, 965/ 20, 70714 27, 4101
T 7 AR 4 2897 J7[al 3911 [H] 497 JilE] 6427 1] 7545 71l
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%1 BESEFHFEHERR
1. BIVEABE G B D #ER (BTS5FE ~ FR21EE) (R)

n B ko | xwowow 'j“” ———— “
X fe K AR RO T
HAFIS54E 20 ( 20 ) 10 ( 10 ) 8 ( 8) 2 ( 2) 0 ( 0)
HAFI564E 35 ( 29) 22 ( 19 ) 20 ( 17) 1( 1) 1( 1)
W15 7 4R i 78 ( 66 ) 52 ( 42 ) 38 ( 28) 8 ( 8) 6 ( 6)
HE 158 4R i 78 ( 66 ) 72 ( 58 ) 62 ( 48 ) 8 ( 8) 2 ( 2)
HE 159 4R i 130 (105 ) 83 ( 69 ) 62 ( 53 ) 20 ( 15 ) 1 ( 1)
HAFI604E 115 ( 89)| 120 ( 91 ) 95 ( 73) 23 ( 16 ) 2 ( 2)
WA 14 133 (- 104)f 117 ( 95 ) 98 ( 82) 19 ( 13) 0 ( 0)
HAFI624E 136 ( 107)| 108 ( 78 ) 84 ( 65 ) 24 ( 13 ) 0 ( 0)
HAFI634E 175 (. 142)| 142 (. 117)| 120 ( 102) 20 ( 13 ) 2 ( 2)
Rl TR 208 ( 176)ff 157 ( 136)| 137 ( 119) 19 ( 16 ) 1( 1)
PR 24 225 ( 183)f 270 ( 227)| 226 ( 197) 44 ( 30) 0 ( 0)
RapRES S 208 (168 ) 240 ( 185)| 194 (152 46 ( 33) 0 ( 0)
PRRARESE 203 (. 173)ff 244 (204 )| 199 (  170) 41 ( 30) 4 ( 4)
SRR 202 ( 169)f 211 (. 187)| 176 (157 ) 32 ( 27) 3 ( 3)
ARG A 205 ( 166)f 233 ( 192)| 195 (165 ) 35 ( 24) 3 ( 3)
PR THEE 217 (. 167)|| 198 ( 154)| 172 ( 139) 25 ( 14) 1( 1)
PR BHEE 297 ( 246)| 241 (. 193)| 190 (  158) 49 ( 33) 2 ( 2)
TR 399 (. 330)f 349 (. 287 )| 294 ( 238) 55 ( 49 ) 0 ( 0)
R 04FFE 361 ( 300)f 355 (  301)| 306 ( 261) 49 ( 40 ) 0 ( 0)
SRR 4R 389 (. 318)f 338 (  281)| 289 (  238) 46 ( 41) 3 ( 2)
SRR 24FFE 480 (414 )| 404 ( 347)| 343 ( 293) 61 ( 54 ) 0 ( 0)
AL 1S4 483 ( 411)|| 416 ( 348)| 352 (  294) 64 ( 54 ) 0 ( 0)
SRR 144 629 ( 531)|| 431 (  354)| 352 (  288) 79 ( 66 ) 0 ( 0)
SRR B4R 793 (702)) 566 (491 )| 465 (407 ) 99 ( 82) 2 ( 2)
PR 64E 769 (. 675)f 633 ( 562)[ 513 (  460)[ 119 ( 101) 1 ( 1)
SRR TAEE 760 (643 )] 1,035 (906 )| 836 (  745)| 195 ( 157) 4 ( 1)
SRR 84E S 788 (679 845 ( 732)[ 676 ( 599)| 169 ( 133) 0 ( 0)
SRR 94EFE 908 ( 785) 855 ( 726)| 718 ( 617)| 135 (  107) 2 ( 2)
PRE204F 926 ( 811)f 919 ( 802)| 782 ( 690)| 136 (  111) 1( 1)
PRR2IEE | 1,062 (- 947)f 990 ( 874)| 861 ( 776)| 127 ( 96 ) 2 ( 2)
A& & 111,402 (9,722 )|[10,656 ( 9,068 )| 8,863 ( 7,639 )| 1,750 ( 1,387) 43 ( 42 )

() HEUTFEREAN—ATHL, ( VITEABTHD,

FHRE AN =R W OFE R LA ICF OR — DO FRIC L D56 R 3o 7o ad 1L T B2,
A B ORI LUIEIZ B ORI — O R RN L D55 R D3 Do T2 35 8 13721 AL TREELZR Y,

==

=S
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2. BlfE AMFR M ORBRER G- - TIGEFOHRS (BMSEEE~ T R21EE) (R)

it =R B E R F Y B & FE & B H R EEF R &

R R | e RIHE g | R S RS grgag | TR | R RIS g | R S AR e
e ARz AR i ARz AR: (AR AR (AR AR
wow ow Fm| s w w Fe| w w ow Fm ow # ® n

FEFNS54F 17 6 1 292 18 7 1 315 0 0 0 0 0 0 0 0
FEFIS64F 16 12 1 707 30 17 1 1,308 3 1 0 632 0 0 0 0
FEFISTEE 26 14 3 1,369 59 28 5 3,647 16 5 3 7,687 0 0 0 0
FEFNS84F 31 26 2 2,201 61 51 4 7,774 12 4 41 19,094 0 0 0 0
FEFNS94F 69 28 6 2,947 99 53 13 6,246 22 8 8| 33,858 4 0 0 0
FEFI604F 69 46 16 6,443 90 72 19 11,891 20 4 9/ 39,082 0 2 1 1,382
FEFN6 14 83 61 13 5,937 99 77 12 8,888 17 7 14, 53,820 4 1 0 2,647
FEFN624F 98 55 11 6,109 122 76 14 10,422 9 9 9/ 81,209 0 1 1 2,825
FEFN634F 107 83 9 9,201 135 105 10 11,924 26 9 2| 101,206 6 0 1 2,715
SRR T A 131 90 8 10,890 175 109 12 11,901 20 8 4| 105,448 5 2 2 3,506
SRR 24 167 167 17 16,990 185 204 25 22,736 29 10 26| 124,128 0 3 5 6,516
SRR FE 148 147 25 15,539 171 167 32 22,631 27 17 15 144,466 2 1 0 5,439
SERRATEFE 153 149 24 17,156 173 165 26 19,463 21 13 13| 167,235 1 2 0 6,326
SRS FE 142 128 16 16,521 166 149 21 16,760 27 11 15| 190,711 3 0 1 5,254
SERR6AEFE 155 156 23 18,027 184 177 29 20,055 27 14 17| 218,198 1 3 0 6,121
SRR TR 138 122 16 11,775 167 150 18 16,355 36 16 12| 245,773 3 0 1 5,666
RS 193 130 25 12,749 239 161 27 19,381 39 18 18| 281,838 2 1 2 5,525
SRR FE 283 209 27 24,180 328 252 33 28,114 51 25 23| 326,985 7 1 2 3,824
k104 B 241 226 26 21,456 286 260 28 24,657 36 23 23| 385,286 2 2 3 5,647
SERRLLAFEE 258 206 20 20,391 327 246 29 26,294 40 11 13| 389,353 5 4 0 10,736
SERR 24 321 229 22 21,128 411 305 36 30,496 53 22 19| 435,484 3 3 1 11,374
SERR IS 334 252 37 22,541 398 302 48 33,406 35 28 24| 483,316 9 4 0 12,226
k145 474 237 54 21,050 533 293 64 30,654 67 24 17| 504,134 2 4 0 17,352
gk 164 640 367 60 34,813 683 408 65 35,388 68 22 27| 552,869 9 2 1 16,991
k164 613 448 74 51,722 650 472 80 42,711 73 24 33| 592,028 14 4 0 17,810
SRR T 602 717 115 78,527 659 757 124 70,073 78 33 51| 653,143 5 17 4 40,639
k184 643 572 106 67,502 694 624 115 60,034 60 35 41| 692,446 14 6 2 30,131
k194 B 730 603 84 67,603 786 651 92 62,668 70 42 37| 730,007 10 7 6 35,760
SR 204

i3 769 659 76 75,339 824 711 84 62,055 79 27 41| 747,362 7 7 1 40,127
TR 14

3 902 763 78 86,666 943 813 81 70,963 71 26 37| 804,251 11 7 3 50,804
2 Er 8,553 6,908 995 747,791] 9,695 7,862 1,148/ 789,210 1,132 496 55519,111,050 129 84 37 347,342

(GF) 1. ZOROFHREFL, VRFE1EELIZb O TIREER M OHER  LIXE B L0,

2. ZARBAZOWTCHE, BAZARTHIZNIE AL ThDHD T, FFEEDOEMEOEFHILT LB RFHI —ELevy,
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L=Ab

R e

B R
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4

78 4%k

= A
33 Aok 3Ok RS A Aok 3k RSk oA AEek | Sk RS S FEeR | SRR3R S
| R | R IR R R | R R | R R
o THE TH O # # #w TEl ) T
A5 54E B 2 1 1 385 0 0 0 0 2 1 1 85 39 15 4 1,077
WA Fn564E B 4 2 0 2,578 0 0 0 0 4 2 0 182 57 34 2 5,407
W5 T4 B 13 9 0 16,321 13 6 3 29,514 24 14 3 1,322 151 76 17 59,860
WA F584E BE 6 7 0 29,232 12 8 2 41,062 18 15 2 1,455 140 111 14 100,818
R FNBO4E BE 12 8 1| 44,600 16 4 6 20,326 27 12 6 1,107| 249 113 40| 109,084
A F604E fE 12 10 0 66,882 11 12 2| 56,916 24 21 20 2,145 226 167 49| 184,741
R F614F B 17 16 1| 96,026 14 7 2 36,947 30 23 30 2,503 264 192 45| 206,768
HE 6 24F B 17 8 5 108,651 15 10 3 49,806 31 17 701,937 292 176 50/ 260,959
WA F6 34E B 18 16 2| 150,506 19 16 2 88,679 36 32 4| 3,628| 347 261 30/ 367,859
PR T AR FE 20 21 -1 205,497 23 19 1| 100,406 42 39 0 4,561 416/ 288 26 442,209
P24 19 13 2| 229,988 21 18 2 103,777 40 31 4] 3,727| 461 446 81 507,862
R34S 12 15 3| 255,044 20 15 6 84,780 31 28 9 3,528 411 390 90| 531,427
Rl AAE S 13 14 5 280,277 20 21 6 123,775 31 33 12 4,261 412 397 86/ 618,493
RS 4ESE 13 9 2| 274,815 21 24 3| 149,044 34 33 4] 4,357 406 354 62 657,462
64 i 5 8 1| 286,863 16 9 2 57,906 21 18 3 2,494 409 385 75| 609,664
R TAESE 13 11 0 304,609 15 17 2 114,120 24 25 1 3,617 396 341 50/ 701,915
R84S 14 12 2| 286,446 22 12 3 83,301 35 23 5 3,372| 544 357 82 692,612
R4S 22 11 3| 283,497 33 18 6 126,472 53 27 10 4,484 777| 543|104 797,557
R LO4E 19 20 3| 293,969 42 27 70 190,436 55 45 11 7,535 681 603 101 928,986
SRR L1AE 17 7 5 266,650 36 30 7/ 201,100 56 36 7 5,895 739 540 81 920,419
SRR 124E 21 11 5 272,662 33 22 15 157,824 49 36 17 6,180 891 628/ 115 935,148
SRR 34EHE 24 14 5 261,287 50 28 5 201,668 75 44 70 7,742 925 672 126 1,022,185
SRR LA4E 24 17 7] 279,203 44 27 10 195,070 82 48 16 8,522| 1,226] 650/ 168 1,055,985
SRR LG4 56 32 14 335,829 42 30 12| 217,148 98 61 24| 11,205 1,596 922 203 1,204,243
SRR L64E 54 31 10 412,167 47 19 10 137,041 101 48 20/ 9,167| 1,552) 1,046 227 1,262,647
SERITARRE] 41 44 23| 502,468 48 32 28 228,708 84 74 51| 14,010| 1,517, 1,674 396 1,587,567
SRR 184 31 22 19 493,010 51 34 26| 229,446 88 53 46/ 10,386| 1,581 1,346 355 1,582,956
R L94E 33 20 10| 501,454 72 39 16| 286,373| 105 63 28| 12,661| 1,806 1,425 273 1,696,525
FRZ204FE
FE 26 22 11 523,455 49 47 24| 335,977 78 72 36 14,391| 1,832 1,545 273 1,798,706
R4
I 36 18 8 545,843 50 30 22| 215,342 83 46 27 9,914| 2,096 1,703 256 1,783,783
Loliis 614 449 147 7,610,214] 855 581 233 3,862,964| 1,461 1,020| 366 166,373|22,439 17,400 3,481 22,634,923
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% E = " = 5 51,600 51,600
174818280
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G o s b 17491525 0(5)
5 949,000 + K& 949,000 + fr &
1755918250(6)
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	なお、これまでに厚生労働省に報告した医薬品各条の品目数は以下のとおりであった。
	・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ため、リスクマネージャーを３審査チームに設置し、新薬の審査チームにおける安全性評価、製造販売後調査に関する承認条件解除報告書の作成等を試行的に行った。
	ア　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
	＜目　標＞
	※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。
	イ　新医薬品（通常品目）の審査期間
	＜目　標＞
	※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。
	ア　欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
	イ　国際調和活動に対する取り組みの強化
	ウ　人的交流の促進
	エ　国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育・強化
	オ　国際広報、情報発信の強化・充実
	・日米欧各国で開催されたDIA年会等でPMDAの審査・安全対策業務に関する講演を行い、PMDA業務の周知を図るとともにブース出展を行い、PMDA業務の広報を行った。
	カ　国際共同治験の推進
	・国際共同治験については、ドラッグ・ラグの短縮のために、その推進を図るとともに、実施に当たっての基本的な考え方を示した、「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年９月28日付厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施している。
	なお、平成21年度の治験計画届560件中、国際共同治験に係る治験の届は113件であった。
	ア  優先対面助言の実施等
	イ　治験相談手続きの迅速化
	・治験相談の迅速化については、実施要領の制定、適切な業務改善策の実施等、業務の適切な管理を行うことによって、治験相談の申し込みから対面相談までの期間や優先対面助言の第１回目対面までの期間等を短縮し、治験相談の迅速化を図っており、治験相談の申し込みから対面相談までの期間については目標である２ヶ月程度を堅持している。
	ウ  治験相談の実施及び体制整備
	ア  外部専門家の活用
	・バイオ・ゲノムといった先端技術分野を中心に指導・審査技術水準を向上することが求められていることから、審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に関する専門的意見を聴くため、高度な知見を有する外部の専門家に対し、PMDAの専門委員としての委嘱手続きを引き続き行っている。
	イ　国の指針作成への協力等
	ウ　細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
	エ　先端技術を利用した医薬品に対する相談体制の整備
	・ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞・組織利用製品などの分野においては、開発の前例が少ないことから、開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に高い。
	これらの要請に対応するため、平成21年度より、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談を新たに実施している。
	オ　先端医療開発特区への協力
	・先端医療開発特区（スーパー特区）薬事相談会に関し、平成21年７月30日に開催された第２回会合及び平成22年３月12日に開催された第３回会合に協力した。また、スーパー特区採択課題における治験相談等については、迅速に対応することとしている。

	【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、PMDAとして各種施策を実施していくこととしている。
	①  的確かつ迅速な審査の実施
	ア  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等
	イ  審査業務に係る電子化の促進等
	・【新医薬品】①キ（46ページ）参照。
	ウ　日本薬局方基準の作成等
	・【新医薬品】①ケ（48ページ）参照。
	エ  漢方・生薬製剤に係る審査体制の充実強化
	・漢方製剤や西洋ハーブに係る専門協議において、個別品目の取り扱いに関する議論のみならず、審査の在り方全般に関しても専門家から意見を集めており、これらの意見も踏まえながら審査体制の充実強化に係る検討を進めている。また、このような専門協議への審査担当者の積極的参加や、国立医薬品食品衛生研究所生薬部との漢方・生薬製剤の審査に関する意見交換等を通じ、審査担当者の資質向上にも努めた。

	・平成16年４月１日以降に申請された後発医療用医薬品等に係る行政側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、審査を実施している。
	・後発医療用医薬品等の審査業務については、審査業務を的確かつ迅速に遂行するために、審査及びこれに伴う手続き等を内容とする「医療用後発品承認審査実施要領」、「一般用医薬品承認審査実施要領」、「殺虫剤・殺鼠剤承認審査実施要領」及び「医薬部外品承認審査実施要領」を作成するとともに、各業務に係る標準業務手順書等を整備した。また、定期的に審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知したほか、審査等業務進行管理委員会を開催し、当該業務の進捗状況等を検証した。（平成21年度は年４回開催）
	・平成21年度における後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品の承認状況は、以下のとおりであった。
	＜目　標＞
	※平成23年度までに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。
	ア　後発医療用医薬品に係る申請前相談の充実
	イ　一般用医薬品に係る申請前相談の充実
	ウ　医薬部外品に係る申請前相談の充実

	【医療機器】
	①  的確かつ迅速な審査の実施
	ア  治験相談・審査の実施体制

	【平成21年度審査業務の実績】
	イ  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等
	ウ　３トラック審査制導入に向けた取組み

	エ  審査業務に係る電子化の促進等
	・【新医薬品】①キ（46ページ）参照。
	・業界の協力により実施した治験相談に関するアンケート調査結果を踏まえ、適切な相談区分の設定について協議を行い、運用の見直しについて検討を進めた。
	・平成22年度の事前評価制度実施に向け相談制度の考え方について業界と合意を得て、制度設計に着手した。
	・平成20年度に申請された３品目及び平成21年度に申請された38品目のうち審査終了した30品目については、審査側の持ち時間（信頼性調査期間を除く。）２ヶ月以内で承認した。
	・一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更申請が必要な範囲等については、「医療機器の一部変更に伴う手続きについて」（平成20年10月23日付け薬食機発第1023001号）をもとに、個別品目については簡易相談で助言を行った。
	・臨床試験の要不要の明確化に関する通知の運用に係るQ&Aの作成に関して、厚生労働省と業界の活動に協力した。
	・一品目の範囲の明確化等について、実務レベル合同作業部会のWGにおける検討を行っている。
	・同等性審査方式については、「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」（平成21年３月27日付け薬食機発第0327004号）に基づき、平成21年度申請の後発医療機器において同等性審査方式を導入している。
	・厚生労働省が行う認証基準の作成に協力を行った。平成21年度に制定された認証基準は68件であった。
	・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をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の双方が努力しながら審査を実施している。
	ア　新医療機器（優先品目）の審査期間
	＜目　標＞
	※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。
	イ　新医療機器（通常品目）の審査期間
	＜目　標＞
	※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。
	ウ　改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間
	・「新医療機器」又は「後発医療機器」のいずれにも該当しない医療機器であり、再審査の指示を受ける対象となるほどの新規性はないが、既存の医療機器と構造、使用方法、効能、効果又は性能が実質的に同等ではないもの（臨床評価を必要とする医療機器）をいう。
	＜目　標＞
	※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。
	・改良医療機器（臨床あり品目）の審査状況については、以下のとおりである。
	エ　改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間
	・「新医療機器」又は「後発医療機器」のいずれにも該当しない医療機器であり、再審査の指示を受ける対象となるほどの新規性はないが、既存の医療機器と構造、使用方法、効能、効果又は性能が実質的に同等ではないもの（臨床評価を要さない医療機器）をいう。
	＜目　標＞
	※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。
	・改良医療機器（臨床なし品目）の審査状況については、以下のとおりである。
	オ　後発医療機器の審査期間
	・既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び性能が同一性を有すると認められる医療機器をいう。
	＜目　標＞
	※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。
	・後発医療機器の審査状況については、以下のとおりである。
	ア　欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
	イ　国際調和活動に対する取り組みの強化
	ウ　人的交流の促進
	・【新医薬品】④ウ（54ページ）参照。
	エ　国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育・強化
	・【新医薬品】④エ（55ページ）参照。
	オ　国際広報、情報発信の強化・充実
	・【新医薬品】④オ（55ページ）参照。
	ア  優先対面助言の実施等
	イ　治験相談手続きの迅速化
	ウ  治験相談の実施及び体制整備

	【医療機器の平成21年度相談区分別治験相談の実施状況】
	エ  相談区分の見直し
	ア  外部専門家の活用
	・【新医薬品】⑥ア（58ページ）参照。
	イ　国の指針作成への協力等
	・【新医薬品】⑥イ（58ページ）参照。
	ウ　細胞・組織利用医薬品・医療機器及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
	・【新医薬品】⑥ウ（58ページ）参照。
	エ　先端技術を利用した医療機器に対する相談体制の整備
	・ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞・組織利用製品などの分野にお
	いては、開発の前例が少ないことから、開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に高い。
	これらの要請に対応するため、平成21年度より、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談を新たに実施している。
	オ　先端医療開発特区への協力
	・【新医薬品】⑥オ（59ページ）参照。

	【各種調査】
	①　新医薬品等の信頼性適合性調査の円滑な実施
	ア  訪問書面調査の推進
	・新医薬品の信頼性適合性調査については、PMDA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年度に導入し、52件（61％）について当該方式による調査を実施した。
	イ　GCPシステム調査制度の導入

	・GCPシステム調査の一環として作成したEDCシステムチェックリスト（案）に基づき、パイロット調査を実施した。
	②　再審査適合性調査の円滑・効率的な実施
	・新医薬品の再審査資料が申請資料の信頼性の基準等に沿って収集作成されたものであるか否かについて、書面による調査を実施している｡
	③　GMP/QMS調査の円滑な実施
	*）体外診断用医薬品を除く。
	・医薬品・医薬部外品分野については、審査員のGMP調査等への参加に関して定期的な打合せ等（新薬部とは月１回の頻度で実施）を行い、審査の進捗状況を把握し、タイムリーなGMP調査の実施に努めている。
	・医療機器分野については、リスクの高い細胞組織医療機器及びペースメーカーなどのクラスⅣ医療機器において、承認申請書で定められている重要な品目仕様と実際に製造所で製造される製品の規格に齟齬が生じないよう、随時、QMS調査員と審査員が連携をとって進めている。また、優先審査や迅速処理の適用のある医療機器についても、同様に連携を保ちながらQMS調査が承認審査に影響しないよう進行管理の徹底を図っている。

	(2)  審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
	①  研修の充実
	・医療実態に即した安全対策の企画立案ができるよう、薬剤師病院実地研修として、医療機関２カ所に職員を派遣した。
	②  各国規制当局との連携の推進
	・USP及びEMAに幹部職員をliaison officerとして派遣し、情報収集や意見交換を行った。またFDA
	やEMAに調査団を送り、欧米の審査・安全対策等の規制内容についての調査・意見交換を行った。
	③  外部研究者との交流及び調査研究の推進
	④　ゲノム薬理学等への対応の推進
	⑤  適正な治験の推進
	⑥　審査報告書等の情報提供の推進
	⑦  外部専門家の活用における公平性の確保
	・専門委員に対する協議に関しては、判断の公平性・透明性が担保されるような形とすることが必要であることから、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によって透明性を十分に確保し、外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ利益相反規定として、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成20年12月25日）を策定し、承認審査及び安全対策に係る専門協議等を依頼した専門委員の寄附金・契約金等の受取状況について、運営評議会及び審査・安全業務委員会に報告を行っている。
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	(1) 医療機器の新法施行に伴う申請区分の変更
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