
平成２４事業年度 業務実績報告書

独立行政法人通則法第３２条第１項及び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第６条の規定により、平成２４

事業年度における独立行政法人医薬品医療機器総合機構の概況及び業務の実施

状況を次のとおり報告する。

Ⅰ.当機構の概況は次のとおりである

（概 況）

１．事業内容

（１）健康被害救済業務

・医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等による疾病や障害等の

健康被害を受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付

・スモン患者への健康管理手当等の給付、ＨＩＶ感染者、発症者への

受託給付

・「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

肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法」

に基づく給付金の支給

（２）審査関連業務

・薬事法に基づく医薬品や医療機器などの承認審査

・治験などに関する指導及び助言

・承認申請や再審査・再評価の確認申請の添付資料についてのＧＣＰ、

ＧＬＰ等の基準への適合性の調査

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査による製造設備、工程、品質管理の調査

・薬事法に基づく再審査・再評価の確認

（３）安全対策業務

・医薬品や医療機器などの品質、有効性及び安全性に関する情報の

収集・解析及び情報提供

・消費者などからの医薬品及び医療機器についての相談

・医薬品や医療機器などの安全性向上のための製造業者等への指導及び

助言

・医薬品や医療機器などの基準作成に関する調査

２．事務所の所在地

東京都千代田区霞が関３丁目３番地２号 新霞が関ビル

３．資本金の状況（平成22事業年度末）

1,179,844,924円（全額政府出資）



４．沿革その他の概要

（１）沿 革

昭和54年10月15日 医薬品副作用被害救済基金設立

昭和62年10月 1日 医薬品副作用被害救済・研究振興基金に改組

し、研究振興業務を開始

平成 6年 4月 1日 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構に

改組し、調査指導業務を開始

平成 9年 4月 1日 治験指導業務及び適合性調査業務を開始

平成14年12月20日 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法公布

平成16年 4月 1日 独立行政法人医薬品医療機器総合機構発足

（国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器

審査センター及び財団法人医療機器センター

の一部の業務を統合）

平成17年 4月 1日 研究開発振興業務を独立行政法人医薬基盤研

究所へ移管

（２）設立根拠法

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）

（３）主管省庁

厚生労働省医薬食品局総務課

５．役員の状況

（１）定 数（平成２５年３月３１日現在）

役員の定数 ： ６人以内

理 事 長 ： １人

理 事 ： ３人以内

監 事 ： ２人

（２）役員の氏名、役職、任期及び経歴
役職 氏名 任期 担当 経歴

理事長 近藤達也 自 平成20年4月 1日 ・国立国際医療センター病院長

至 平成25年3月31日

理 事 成田昌稔 自 平成23年8月23日 技術総括・安 ・厚生労働省医薬食品局審査管理課

（技監） 至 平成25年3月31日 全担当 長（役員出向）

理 事 石井信芳 自 平成23年8月23日 総合調整・救 ・厚生労働省年金局年金管理審議官

至 平成25年3月31日 済担当 （役員出向）

理 事 内海英雄 自 平成22年4月 1日 審査等担当 ・九州大学大学院薬学研究院機能

至 平成25年3月31日 分子解析学教授

監 事 前川行久 自 平成22年4月 1日 ・スカパーJSAT(株)経営戦略本部長

至 平成25年3月31日 付社長直轄情報統括管理責任者兼

情報管理事務局長

監 事 宗岡 徹 自 平成21年3月 1日 ・関西大学大学院会計研究科教授

（非常勤） 至 平成25年3月31日 （現職）

Ⅱ.当機構の平成２４年度の業務の実施状況は別紙のとおりである。



（別 紙）

中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

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 第１ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び 第１ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び PMDAは、平成13年に閣議決定された特殊法人等整理合理化計画を
民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上 国民に対して提供するサービスその他の業務の質の 国民に対して提供するサービスその他の業務の質の 受けて、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（以
に関する事項 向上に関する事項に係る目標を達成するためにとる 向上に関する事項に係る目標を達成するためにとる 下「旧審査センター」という。）と医薬品副作用被害救済・研究振

べき措置 べき措置 興調査機構（以下「旧医薬品機構」という。）及び財団法人医療機
～さらに効率的・機動的な事業運営に努め、国民 器センターの一部の業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総

への情報発信を積極的に推進する～ 合機構法に基づいて平成16年４月１日に設立され、業務を開始した。
PMDAは、医薬品の副作用や生物由来製品を介した感染等による健

通則法第２９条第２項第２号の業務運営の効率化に 通則法第３０条第２項第１号の業務運営の効率化 康被害に対して、迅速な救済を図り（健康被害救済）、医薬品や医
関する目標及び同項第３号の国民に対して提供するサ に関する目標を達成するためにとるべき措置及び同 療機器などの品質、有効性及び安全性について、治験前から承認ま
ービスその他の業務の質の向上に関する目標のうち、 項第２号の国民に対して提供するサービスその他の でを一貫した体制で指導・審査し（承認審査）、市販後における安
法人全体に係る目標は次のとおりとする。 業務の質の向上に関する目標を達成するためにとる 全性に関する情報の収集、分析、提供を行う（安全対策）ことによ

べき措置は次のとおりとする。 り、国民保健の向上に貢献することを目的としている。
なお、PMDAは、国民の健康の保持増進に役立つ医薬品や医療機器

の基礎的研究開発を振興する（研究開発振興）ことも目的の一つと
していたが、規制部門と研究振興部門を分離し、PMDAを審査、安全
対策及び健康被害救済の業務に専念させるため、平成17年４月より、
研究開発振興業務は独立行政法人医薬基盤研究所に移管した。

（１）効率的かつ機動的な業務運営 （１）効率的かつ機動的な業務運営 （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 ア コンプライアンス・リスク管理の徹底による透 ア・年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を ○ 目標管理制度の意義・必要性について職員に周知を図り、業務
もに、業務管理の在り方及び業務の実施方法につい 明かつ的確な業務運営 作成し、目標管理による業務運営を行う。 計画表の作成を可能とするため、以下のことを実施した。
て、外部評価などによる確認を行い、以下の点を踏 ・各部門の業務の目標と責任を明確にするととも
まえ、業務運営の改善を図ること。 に、業務の進捗状況の日常的な管理を通じ、問題 ・業務の質の維持・向上のため、組織全体の品質管 (1)平成24年４月の新任者研修において、目標管理制度の意義等に
・職務執行の在り方をはじめとする内部統制につい 点の抽出及びその改善に努める。 理規程の整備について、諸外国の情報収集等を行い ついて説明し、新任者への周知・理解を図った。
て、会計監査人等の指導を得つつ、向上を図るもの ながら、検討を開始する。
とし、講じた措置について積極的に公表する。 (2)平成23年度業務計画表（確定版）等をイントラネットに掲載し、

職員への周知を図った。
・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。 (3)各部の現状と課題を幹部が把握する場の一つとして、年度中間

時点までの業務実施状況に関する幹部ヒアリングを実施した。

・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、 ・理事長が直接、業務の進捗状況を把握し、必要 ① PMDAの業務運営の連絡調整が円滑に行えるようにするため、部
事業活動に関わる法令等の遵守及び資産の保全の な指示を行うため、幹部会、財務管理委員会等に 長級以上で組織する「幹部会」を、平成24年度も引き続き、週１
達成のために、内部統制プロセスを整備し、その おいて業務の進捗状況の報告、問題点等の議論を 回、定期的に開催し、重要な方針の確認、業務の連絡調整等を行
適切な運用を図るとともに、講じた措置について 行い内部統制の強化を図るとともに、業務運営の った（平成24年度41回開催）。
積極的に公表する。 効率化・迅速化を図る

② 健全な財務運営及び適切な業務が行えるよう定期的に財務状況
を把握するため、理事長を委員長とした「財務管理委員会」を開
催（12回開催）し、月毎の審査部門別審査手数料の申請状況及び
収支分析等について報告したほか、拠出金の申告額についても報
告を行った。

③ 理事長はじめ幹部が審査業務等の進捗状況を確実に把握し、そ
の進行の改善を図ることを目的とした「審査等業務進行管理委員
会」を約３か月に１回開催し、業務の進捗状況等の検証等を行っ
た。

④ 「情報システム管理等対策本部」を開催し、業務の実態に合わ
せて「業務・システム最適化計画」を改訂した。さらに、その下
部組織である「情報システム投資決定会議」を開催（３回開催）
し、情報システムの投資の妥当性について、費用対効果、技術的
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

困難度等から総合的に判断し、理事長の経営判断の下、計画的か
つ効率的な投資案件を確定した。

⑤ 医薬品業界との意見交換会については、新薬に関する意見交換
会を２回（７月及び１月）、安全に関する意見交換会を２回（７月
及び１月）開催した。

また、医療機器及び体外診断用医薬品関係については、厚生労
働省が主催する医療機器の薬事規制に関する定期意見交換会（７
月）の開催や、アクションプログラムレビュー部会（７月及び12
月）の運営及び開催に協力した。

⑥ 厚生労働省医薬食品局との連絡調整の強化を図るため、理事長
と医薬食品局長との定期的な連絡会等を開催し、直近の 課題や
トピックスに関する打ち合わせを行った。

⑦ 職員の意見を聴く会の開催や、職員を対象とした「業務改善目
安箱」の設置等、職員の意見を業務運営に反映する取組みを引き
続き実施した。

⑧ 国際社会におけるPMDAの地位確立に役員をはじめ一体となって
取組むことを目的として、国際ビジョンロードマップの進捗状況、
主要国際会議への対処方針等について報告・意見交換を行う国際
戦略会議を設置した。

⑨ 「PMDAにおけるレギュラトリーサイエンス研究に関する基本的
考え方」に基づき、レギュラトリーサイエンス研究評価委員会等
における検討結果を踏まえ、各研究課題（指定研究４課題）への
取組みを開始した。

⑩ 生物系審査部門の体制強化のため、生物系審査部を再生医療製
品等審査部及びワクチン等審査部に改組するとともに、副審査セ
ンター長、関連部署の部長等によって構成する再生医療製品連絡
会議を設置した。（平成24年10月）

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の
発生を防止するため、計画的に内部監査を実施する。 ○ 現金・預金、物品、文書、システムの各管理状況及び就業制限
また、監査結果について公表する。 の遵守状況について内部監査を実施し、監査結果を公表した。

・リスク管理委員会の月１回の開催に加え、至急の
案件が生じた場合にはその都度幹部会に報告する。 ① PMDAの抱えるリスクについて幹部で協議を行うための「リスク
また、再発防止策の進捗状況等を把握するとともに、 管理委員会」を毎月１回開催した。
リスク発生時の対応等についてＰＭＤＡ役職員に また、平成23年度上半期にリスク管理委員会に報告された案件
周知徹底を図る。 について、再発防止策の進捗状況等を把握した。（５月）

② 役職員に対し、リスク管理対応マニュアルに沿ったリスク管理
の周知徹底を引き続き図った。

③ 火災、地震等の災害リスクに対応するため、役職員に対し、消
防計画の周知徹底を図った。

・コンプライアンス遵守についての職員の意識向上 ○ コンプライアンス遵守についての職員の意識向上を図るため、
を図るため、引き続き必要な研修を実施するととも 引き続きコンプライアンス等研修を実施した。また、新任者研修
に、内部通報制度を円滑に運用する。 において、内部通報制度の周知を図るとともに、内部用ホームペ

ージに「内部通報制度実施要領」を掲載している。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・個人情報保護法に基づく情報の管理・保護の徹底 ○ 個人情報については、鍵のかかる場所での保管管理を実施して
を図る。 おり、個人情報の漏洩、盗難防止に取り組んだ。

・各年度における業務実績について、意見募集を ・平成２３事業年度業務報告について、ホームペー ① 平成23事業年度業務報告については、８月にホームページに掲
行い、業務運営に活用する。 ジに公開する。また、業務実績について意見募集を 載した。

行い、業務運営に活用する。
② 平成23事業年度事業実績報告書については、６月29日に厚生労

働省に提出し、厚生労働省において意見募集を行った。寄せられ
た意見について個別に回答した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（１）効率的かつ機動的な業務運営 （１）効率的かつ機動的な業務運営 （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 ア コンプライアンス・リスク管理の徹底による透 ア・年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を
とともに、業務管理の在り方及び業務の実施方 明かつ的確な業務運営 作成し、目標管理による業務運営を行う。
法について、外部評価などによる確認を行い、 ・各部門の業務の目標と責任を明確にするととも
以下の点を踏まえ、業務運営の改善を図ること。 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。
・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。

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場とし ・運営評議会等において、業務実績の報告及び企業 ○ PMDA全体の業務について、大所高所から審議するため、学識経
て審議機関を設置し、業務内容や運営体制への提 出身者の就業制限に関する各種報告をはじめとし 験者、医療関係者、関係業界の代表、消費者の代表及び医薬品等
言や改善策を求めることにより、業務の効率化に た、ＰＭＤＡの業務状況の報告を行い、業務の公 による健康被害を受けた方々の代表により構成する「運営評議会」
役立てるとともに、業務の公正性、透明性を確保 正性、透明性を確保するとともに、委員からの提言 及びその下部組織として業務に関する専門的事項を審議するため
する。 等を踏まえ、業務運営の改善・効率化を進める。 に設置された「救済業務委員会」と「審査・安全業務委員会」を

開催した。

（開催状況）
・運営評議会
平成24年６月21日（平成23年度業務報告、平成23年度決算報告、医

療イノベーションに対応した審査体制の充実・強
化、患者副作用報告の試行、企業出身者の就業状
況、専門委員の寄附金等受取状況等）

平成24年11月２日（会長の選出・会長代理の指名、科学委員会等の
開催状況、平成23年度業務実績評価結果、企業出
身者の就業状況、専門委員の寄附金等受取状況等）

平成25年３月18日（平成25年度計画（案）、平成25年度予算（案）、
企業出身者の就業制限規定の改正、委員からの意
見に対するフォローアップ、企業出身者の就業状
況、専門委員の寄附金等受取状況等）

・救済業務委員会
平成24年６月20日（平成23年度業務報告、平成24年度計画等）
平成24年12月12日（委員長・委員長代理の選出、平成23年度業務実

績評価結果、平成24年度10月末までの事業実績等、
平成25年度以降の副作用拠出金率等）

・審査・安全業務委員会
平成24年６月21日（平成23年度業務報告、平成23年度決算報告、医

療イノベーションに対応した審査体制の充実・強
化、患者副作用報告の試行、企業出身者の就業状
況、専門委員の寄附金等受取状況等）

平成24年12月26日（委員長の選出・委員長代理の指名、平成24年度
10月末までの事業実績・今後の取組み等、平成23
年度業務実績評価結果、企業出身者の就業状況、
専門委員の寄附金等受取状況等）

○ 今後の医療イノベーションの推進も踏まえ、レギュラトリーサ
イエンスの積極的推進とともに、アカデミアや医療現場との連携
・コミュニケーションを強化し、先端科学技術応用製品へのより
的確な対応を図るため、医薬品・医療機器審査等業務の科学的側
面に関する事項を審議する外部機関として、平成24年５月に科学
委員会を設置した。委員は、医薬歯工などの外部専門家からなり、
「科学委員会（親委員会）」とその下部組織である「医薬品専門部
会」、「医療機器専門部会」、「バイオ製品専門部会」及び「細胞組
織加工製品専門部会」から構成される。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（開催状況）
・科学委員会（親委員会） ３回（委員17名）
・医薬品専門部会 ３回（バイオ製品専門部会と合同開催）（委員13
名）

・医療機器専門部会 ３回（委員17名）
・バイオ製品専門部会 ３回（医薬品専門部会と合同開催）（委員11
名）

・細胞組織加工製品専門部会 ４回（委員14名）

・状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家な ・人事配置について弾力的な対応が特に必要とされ ○ 弾力的な対応が特に必要とされる審査（調査）部門において、
どの有効活用による効率的な業務運営を図る。 る部署においては、課制をとらず、グループ制を グループ制を採用し、部長の下に審査（調査）役を置き、審査（調

活用する。 査）役が各審査（調査）チームを統括する体制を継続した。

・各業務について、必要な外部専門家の選定・委嘱 ① 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
を行い、有効活用する。 重要事項について外部専門家から意見を聴くため、平成16年度よ

り引き続き外部の専門家に対し、PMDA専門委員を委嘱している。（平
成25年３月31日現在1,165名）

② 医薬品の副作用及び生物由来製品の感染等による健康被害の救
済に関して、判定申出前調査業務を支援するため、平成19年度よ
り引き続き外部の専門家に対し、PMDA専門委員を委嘱している。（平
成25年３月31日現在118名）

③ 専門委員に対する協議に関しては、利益相反規定である「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）に基づき、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た。

・業務の遂行にあたり、必要となる法律・財務・シ ① 契約している顧問弁護士と雇用等に関する人事・労務関係につ
ステム等の専門的知識について、弁護士・税理士等 いて相談を行うなどの活用を行った。
を活用する。

② PMDAが保有する情報システムにおいて、各種業務システムの連
携及び整合性を確保するため、システム全般に関する高度な専門
的知識と薬事に関する知識を有する者を外部から情報システム顧
問及びCIO補佐として、引き続き委嘱した。

③ 情報システムの運用管理について民間支援会社を活用した。

・業務運営における危機管理を徹底するため、そ ・各種のリスクを把握し、それに対応したマニュ ① 役職員に対し、リスク管理対応マニュアルに沿ったリスク管理
れぞれの状況に応じた緊急時における対応マニュ アルについて、必要に応じ見直し、充実を図る。 の周知徹底を引き続き行った。
アルを適宜見直すなど、的確な運用を図る。

② 緊急連絡網を適宜修正し、関係者に周知した。また、災害時に
備え非常用備蓄品を確保するとともに、「非常用備蓄品取扱マニュ
アル」を内部ホームページに掲載し、周知を図った。

イ 業務の電子化等を推進し、効率的な業務運営体制 イ 資料・情報のデータベース化の推進 イ・審査等業務をはじめとする各業務について、必要 ○ 主要業務でかつ必要性の高いものから、引き続き、標準業務手
とすること。 ・各種業務プロセスの標準化を進めることで、非 に応じ、新たな標準業務手順書を整備するとともに、 順書（SOP）を作成し、必要に応じて見直しを行っている。また、

常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図る。 既存の標準業務手順書についても内容を逐次見直 SOPが作成されたことにより、定型的な業務については、非常勤職
し、非常勤職員の更なる活用を図る。 員等を活用している。

・各種の文書情報については、可能な限り電子媒 ・業務システム最適化における「情報管理のあり方」 ① 各情報システムの保有情報・運用状況・保有機器類を把握し、
体を用いたものとし、体系的な整理・保管や資料 について、調査・検討の結果を取りまとめた要件定 必要な情報システムの改修を提案、その進捗状況を把握しつつ、
及び情報の収集並びに分析等が可能となるようデ 義書をベースとして、 各部が保有する各種情報を把握し、共有すべき情報を特定した。
ータベース化を推進する。 ①ＰＭＤＡ内の各種文書情報の体系的整理及び保管
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

②情報の収集・分析等が可能な環境を構築するため ② 人事異動等に伴うデータを随時更新するとともに、人事・給与
の機器の整備及び情報のデータベース化 システムの一部改修を行い、人事及び給与事務の効率化を図った。

を推進する。
③ 電子文書情報の一元管理・検索機能強化により、文書作成・活

・必要に応じてシステムの整備を行い、業務の効率 用業務を効率化するため、システムについて、関係各部と連携を
化を図る。 図りつつ検討を行った。

ウ 機構の共通的な情報システム管理業務及び審査業 ウ 業務効率化のためのシステム最適化の推進 ウ 業務効率化のためのシステム最適化の推進
務等の見直しを踏まえ、機構全体のシステム構成及 ・機構におけるシステム環境整備の基本方針を策定 ・ＰＭＤＡにおけるシステム環境の現状を把握し、 ① システム最適化の中で各部門が共用可能なデータベースの構築
び調達方式の見直しを行うことにより、システムコ する。 環境整備の方針を検討する。 に向けて、要件定義及び仕様書作成を行った。
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。 ② 現行の人事給与システムの問題点を精査し、システム最適化の
このため、平成１９年度末に策定した業務・システ ための再構築に向けた要件定義を行った。
ム最適化計画に基づき、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
の構築など、業務・システム最適化の取組を推進す
ること。

・平成１９年度末に策定した業務・システム最適 ・業務・システム最適化計画に基づき、ＰＭＤＡ内 ○ 審査関連業務については、現有14システムを原則1システムに統
化計画に基づき、平成２３年度を目途にこれまで の情報システムの最適化を推進する。審査業務シス 合し、審査関連の情報集約を図り、審査業務の効率化を目指し設
分散して構築されていた個別の審査系システムの テムについては、昨年度に引き続き設計・開発を実 計・開発業者とともに２年次目の対応を実施し、安全対策・健康
統合を図るとともに、審査関連業務、安全対策業 施する。安全対策・健康被害救済業務システムにつ 被害救済業務については、システム間の情報連携強化及びシステ
務及び健康被害救済業務の情報共有を推進するシ いては、各部門内システム間の情報連携の強化及び ム統合を実施し、その上でPMDAの情報基盤となる部門間連携を目
ステムを構築するなど、業務・システム最適化の システム統合を実施する。管理業務システムについ 指して、対象となる開発・改修等を実施している。管理業務シス
取組を推進する。 ては、次期システムの要件定義を実施する。これら テムについては、外部専門業者を調達し次期システムの要件定義

情報システム最適化を通じ、業務の効率化・質的向 及び仕様案を策定した。
上を目指す。

・また、業務・システム最適化計画の実施と平行 ・昨年度に引き続き、各部門の業務の実態を踏まえ、 ○ 情報システム投資決定会議にて、各業務システム開発・改修案
し、各部門の業務の実態を踏まえ、情報システム 業務上の必要性等を考慮し、効率的かつ効果的な機 件の投資妥当性・費用対効果・技術的困難等の視点から総合的に
の機能追加を行うことにより業務の効率化を図る。 能追加を実施する。 判断した上で、計画的且つ効率的な投資案件を選定した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等 （２）業務運営の効率化に伴う経費節減等 （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 ア 一般管理費（管理部門）における経費節減 ア 一般管理費（管理部門）における経費節減
間終了時までに、一般管理費（事務所移転経費及び ・不断の業務改善及び効率的運営に努めることに ・一般管理費の節減目標を着実に達成するために、 ① 一般管理費の平成24年度予算は、平成20年度と比べて12％程度
退職手当を除く。）については、以下のとおり節減 より、一般管理費（事務所移転経費及び退職手当 業務の効率化を図り、過去の実績、年度収支見通し の節減を見込んだ額に、以下の一般管理費のうち平成21年度新規
すること。 を除く。）に係る中期計画予算は、中期目標期間 等を踏まえ、適時適切な予算執行管理を行う。 発生分について９％程度節減した額、平成22年度新規発生分につ

の終了時において以下の節減額を見込んだものと また業務遂行の一層の効率化を図るため、管理会 いて６％程度節減した額及び平成23年度新規発生分について３％
する。 計を活用して期中の財務内容を分析する手法を検討 程度節減した額並びに平成24年度新規発生分を加えた合計額とす

する。 る中期計画の考え方に沿ったものとした。

1） 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内手」(平成18年12月25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

2） 「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25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年度及び平成22年度並びに平成23年度に新たに発生する
一般管理費

3） 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21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

② 平成24年度予算を踏まえ、より一層の一般管理費の節減に努め
るため、事務庁費等の執行に当たっては、平成22年４月に策定し
た「随意契約等見直し計画」に基づき一般競争入札を促進すると
ともに、前年度に引き続き、増員に伴うパソコン等の賃貸借や什
器の調達に加え、コピー用紙等の消耗品等の購入も競争入札とす
ることにより、調達コストの削減を図った。

これらの結果、平成24年度効率化対象予算額1,538百万円に対し、
決算額は、1,279百万円となり、その差額は259百万円となった。
この差額から増員未達成要因等による不用額127百万円を除くと、実
質の削減額は132百万円となり、効率化対象予算額に対して、8.6％
の節減を図ることができた。

①平成２０年度と比べて１５％程度の額 ①平成２０年度と比べて１５％程度の額 ・一般管理費の調達コストを削減するため、契約監 ○「随意契約等見直し計画」に基づき、契約全般にわたって入札化
視委員会の点検・見直しを踏まえ策定した「随意契 を促進した。

②総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及 ②総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興 約等見直し計画」に沿って、引き続き一般競争入札
び成果の社会への還元に向けた制度改革について」 及び成果の社会への還元に向けた制度改革につ を促進するとともに、一者応札・一者応募について
（平成１８年１２月２５日。以下「総合科学技術 いて」（平成１８年１２月２５日。以下「総合科 も、公告期間の十分な確保や仕様書案に対する意見
会議の意見具申」という。）に基づき、承認審査の 学技術会議の意見具申」という。）に基づき、承 招請の機会の設定等、改善のための具体的な取り組
迅速化に取り組むことに伴い、平成２１年度に新 認審査の迅速化に取り組むことに伴い、平成２ みを推進する。
たに発生する一般 管理費については、平成２１年 １年度に新たに発生する一般管理費については、
度と比べて１２％程度 の額 平成２１年度と比べて１２％程度の額 ・昨年度に引き続き、「無駄削減に向けた取組の強 ○ 「無駄削減に向けた取組の強化について」の諸施策を確実に実

化について」の諸施策を着実に実施する。 施した（主な取組み内容は次のとおり。）
・ 本取組みにおけるコスト削減内容について、平成22年度末に
作成した「PMDAにおける無駄削減に向けたコスト削減目標」の
達成に向けて、自立的・積極的な取組みが図られるよう、全職
員への周知を行い、結果として一定の効果を得ることができた。
平成24年度の主な削減効果としては、取組み初年度（平成21年
度）と比較し、時間外勤務時間が15％減、タクシー乗車券の使
用枚数が88％減（金額は89％減）、光熱費が27％減となっている。

※ 光熱費については、平成24年４月より電気料が１kwhあたり＠
2.46円値上げしており、影響額を反映させた場合、32％減とな
る。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

③「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」（平 ③「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」
成２０年１２月１１日）に基づき、承認審査の迅 （平成２０年１２月１１日）に基づき、承認審
速化に取り組むことに伴い、 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 ・平成２１年度に新たに発生する一般管理費に

いては、平成２１年度と比べて１２％程度の額 ついては、平成２１年度と比べて１２％程度
・平成２２年度に新たに発生する一般管理費につ の額

いては、平成２２年度と比べて９％程度の額 ・平成２２年度に新たに発生する一般管理費に
・平成２３年度に新たに発生する一般管理費につ ついては、平成２２年度と比べて９％程度の

いては、平成２３年度と比べて６％程度の額 額
・平成２４年度に新たに発生する一般管理費につ ・平成２３年度に新たに発生する一般管理費に
いては、平成２４年度と比べて３％程度の額 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 ④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬
行政のあり方検討委員会の中間取りまとめ「薬害 品行政のあり方検討委員会の中間取りまとめ「薬
再発防止のための医薬品行政のあり方について」 害再発防止のための医薬品行政のあり方につい
（平成２０年７月３１日。以下「薬害肝炎検証委 て」（平成２０年７月３１日。以下「薬害肝炎検
員会の中間取りまとめ」という。）に基づき、安全 証委員会の中間取りまとめ」という。）に基づき、
対策の強化・充実に取り組むことに伴い平成２１ 安全対策の強化・充実に取り組むことに伴い平
年度に発生する一般管理費については、平成２１ 成２１年度に発生する一般管理費については、
年度と比べて１２％程度の額 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 イ 効率的な事業運営による事業費の節減 イ 効率的な事業運営による事業費の節減
間終了時までに、事業費（事務所移転経費、給付関 ・電子化の推進等の業務の効率化を図ることによ ・事業費の節減目標を着実に達成するために、業務 ① 事業費の平成24年度予算は、一般管理費の考え方と同様に、平
係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を り、事業費（事務所移転経費、給付関係経費及び の効率化を図り、過去の実績、年度収支見通し等を 成20年度と比べて４％程度の節減を見込んだ額に、以下の事業費
除く。）については、以下のとおり節減すること。 事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。） 踏まえ、適時適切な予算執行管理を行う。 のうち平成21年度新規発生分について３％程度節減した額、平成2

に係る中期計画予算については、中期目標期間の また業務遂行の一層の効率化を図るため、管理会 2年度新規発生分について２％程度節減した額及び平成23年度新規
終了時において以下のとおり節減額を見込んだも 計を活用して期中の財務内容を分析する手法を検討 発生分について１％程度節減した額並びに平成24年度新規発生分
の する。 を加えた合計額とする中期計画の考え方に沿ったものとした。

とする。
1） 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

とる組むことに伴い、平成21年度に新たに発生する事業費

2） 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年度及び平成22年
度並びに平成23年度に新たに発生する事業費

3） 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

② 平成24年度予算を踏まえ、より一層の事業費の節減に努めるた
め、一般管理費と同様に、「随意契約等の見直し計画」に基づき一
般競争入札を促進するとともに、各業務の財源となる手数料収入
・拠出金収入等の収益化動向を見ながら、必要な事業を確保しつ
つ、執行管理を着実に行った。

これらの結果、平成24年度効率化対象予算額10,731百万円に対し
決算額は8,921百万円となり、その差額は1,810百万円となった。
この差額から増員未達成要因等による不用額717百万円を除くと、

実質の削減額は1,093百万円となり、効率化対象予算額に対して、10.
2％の節減を図ることができた。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

①平成２０年度と比べて５％程度の額 ①平成２０年度と比べて５％程度の額 ・事業費の調達コストを削減するため、契約監視委 ○「随意契約等見直し計画」に基づき、契約全般にわたって入札化
員会の点検・見直しを踏まえ策定した「随意契約等 を促進した。

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査 ②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審 見直し計画」に沿って、引き続き一般競争入札を促
の迅速化に取り組むことに伴い、平成２１年度に 査の迅速化に取り組むことに伴い、平成２１年 進するとともに、一者応札・一者応募についても、
新たに発生する事業費については、平成２１年度 度に新たに発生する事業費については、平成２ 公告期間の十分な確保や仕様書案に対する意見招請
と比べて４％程度の額 １年度と比べて４％程度の額 の機会の設定等、改善のための具体的な取り組みを

推進する。

・昨年度に引き続き、「無駄削減に向けた取組の強 ○ 「無駄削減に向けた取組の強化について」の諸施策を確実に実
化について」の諸施策を着実に実施する。 施した（主な取組み内容は次のとおり。）

・ 本取組みにおけるコスト削減内容について、平成22年度末に
作成した「PMDAにおける無駄削減に向けたコスト削減目標」の
達成に向けて、自立的・積極的な取組みが図られるよう、全職
員への周知を行い、結果として一定の効果を得ることができた。
平成24年度の主な削減効果としては、取組み初年度（平成21年
度）と比較し、時間外勤務時間が15％減、タクシー乗車券の使
用枚数が88％減（金額は89％減）、光熱費が27％減となっている。

※ 光熱費については、平成24年４月より電気料が１kwhあたり＠
2.46円値上げしており、影響額を反映させた場合、32％減とな
る。（一般管理費にかかる記述を再掲）

③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基 ③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに
づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、 基づき、承認審査の迅速化に取り組むことに伴
・平成２１年度に新たに発生する事業費について い、

は、平成２１年度と比べて４％程度の額 ・平成２１年度に新たに発生する事業費につい
・平成２２年度に新たに発生する事業費について ては、平成２１年度と比べて４％程度の額

は、平成２２年度と比べて３％程度の額 ・平成２２年度に新たに発生する事業費につい
・平成２３年度に新たに発生する事業費について ては、平成２２年度と比べて３％程度の額

は、平成２３年度と比べて２％程度の額 ・平成２３年度に新たに発生する事業費につい
・平成２４年度に新たに発生する事業費について ては、平成２３年度と比べて２％程度の額

は、平成２４年度と比べて１％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取りまとめに基づき、 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 安全対策の強化・充実に取り組むことに伴い平
２１年度に発生する事業費については、平成２１ 成２１年度に発生する事業費については、平成
年度と比べて４％程度の額 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 ・なお、運営費交付金については、本中期目標期 ○ 平成20年度の運営費交付金予算611百万円に対して、平成24年度
中に予定されている事務所移転に係る分を除き、中 間中に予定されている事務所移転に係る分を除き、 予算は344百万円であり、43.6％の減額となっていることから、中
期目標期間の終了時において、平成２０年度と比べ 中期目標期間の終了時において、平成２０年度と 期目標期間4年目で既に目標を達成済みである。
て１８％程度（事務所移転経費の一部に充てるため、 比べて１８％程度（事務所移転経費の一部に充て 更に、24年度の決算額は337百万円であり、予算額に対し2.1％
各年度の運営費交付金に上乗せする場合には、１５ るため、各年度の運営費交付金に上乗せする場合 の節減となった。
％程度）の額を節減する。次期中期目標については、 には、１５％程度）の額を節減する。次期中期目
平成２０年度と比べて１８％程度節減した額を前提 標については、平成２０年度と比べて１８％程度
として、策定を行うこと。 節減した額を前提として、策定を行うこととする。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

ウ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出 ウ 拠出金の効率的な徴収 ウ 拠出金の効率的な徴収
金の業者品目データ等の一元管理等を行うことに ・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出 ・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
より、業務の効率化を推進すること。 金の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算の の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算のため
（拠出金の徴収及び管理は、№４） ための拠出金率の見直しに関する事務において、 の拠出金率の見直しに関する事務において、拠出金

拠出金徴収管理システムを活用することにより、 徴収管理システムを活用することにより、効率的な
効率的な徴収・管理業務を行う。 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 ・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金
出金の収納率を９９％以上とする。 の未納業者に対し、電話や文書による督促を行い、
（拠出金の徴収及び管理は、№４） 収納率を９９％以上とする。

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るた
め、

①薬局医薬品製造販売業者の多数が加入している
（社）日本薬剤師会に当該薬局に係る拠出金の
収納業務を委託する。

②安全対策等拠出金については、納付義務者の円
滑な納付を促すため、制度の理解と周知を図る。

また、拠出金の納付・申告のための手引きを
作成し、全納付義務者に配布する。

③納付義務者の利便性を図り、また、迅速な資金
移動を行うため、収納委託銀行及び郵便局によ
る金融収納システムを活用した徴収を行う。

エ 総人件費については、「簡素で効率的な政府を実 エ 人件費改革の継続 エ 人件費改革の継続
現するための行政改革の推進に関する法律」（平成 ・「簡素で効率的な政府を実現するための行政改 ・人件費については、国家公務員の給与構造改革を ① 人事評価結果を昇給等に適切に反映した。
１８年６月２日法律第４７号）等に基づく平成１８ 革の推進に関する法律」（平成１８年６月２日法 踏まえ、平成１９年４月から導入した給与制度を着
年度からの５年間で平成１７年度を基準として５％ 律第４７号）に基づき、効率的運営に努め、中期 実に実施するなど効率的運営に引き続き努めるとと ② 新給与制度の導入等により、平成24年度における人件費につい
以上を削減すること。 目標 第２（２）エに基づく取組を始める期初の もに、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針2 ては、約13.1％の削減（対平成17年度１人あたりの人件費）が図
さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本 人件費 006」（平成18年7月7日閣議決定）に基づく人件費の ることができた。

方針2006」（平成１８年７月７日閣議決定）に基づ から、平成１８年度以降の５年間において、５％ 削減については、医療機器の審査期間の短縮等に必
き国家公務員の改革を踏まえ、人件費改革の取組を 以上の削減を行う。 要な増員を図っていることから、平成１７年度の一 ③ PMDAの給与水準について国民の理解を得るため、平成23年度の
平成２３年度まで継続すること。 ※ 補正後の基準値 人 役職員給与について、国家公務員の給与との比較等の検証を行い、
併せて、機構の給与水準について、以下のような 「中期目標 第２（２）エに基づく取組を始める期 当たりの人件費から６％以上の削減を目標とし人件 その結果をホームページに掲載し公表した。

観点からの検証を行い、その検証結果や取組状況に 初の人件費」とは、７０９人×１７年度１人当たり 費改革を引き続き継続する。
ついては公表すること。 の人件費 また、給与水準を検証し、検証結果や取組状況等

についてホームページで公表する。
①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮しても ・さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基
なお国家公務員の給与水準を上回っていないか。 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
②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高 成２３年度まで継続する。
い原因について是正の余地はないか。

※人件費改革を平成２３年度まで継続したときの
③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類 補正後の基準値
似の業務を行っている民間事業者の給与水準等に 「中期目標 第２（２）エに基づく取組を始め
照らし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説 る期初の人件費」とは、７２３人×１７年度１人
明ができるか。 当たりの人件費

④その他、給与水準についての説明が十分に国民の ・併せて、機構の給与水準について、以下のよう
理解を得られるものとなっているか。 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。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

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 契約については、原則として一般競争入札等によ オ 契約の競争性・透明性の確保 オ 契約の競争性・透明性の確保
るものとし、以下の取組により、随意契約の適正化 ・契約については、原則として一般競争入札等に ・「随意契約等見直し計画」を踏まえた契約の締結状 ① 「独立行政法人の契約状況の点検・見直しについて」（平成21年
を推進すること。 よるものとし、以下の取組により、随意契約の適 況を公表する。また、契約監視委員会の点検・見直 11月17日閣議決定）に基づき、ＰＭＤＡ内に外部有識者を含めて

正化を推進する。 し後における改善状況をフォローアップし、公表す 構成する「契約監視委員会」（外部有識者３名及びＰＭＤＡ監事２
①「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実 ①「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に る。 名）を設置し、当該委員会において、平成24年度に契約締結を予

施するとともに、その取組状況を公表すること。 実施するとともに、その取組状況を公表する。 定していた調達案件全てについて、契約方式の妥当性及び競争性
確保のための改善方策の妥当性等の事前点検を受けた。

②一般競争入札等により契約を行う場合であっても ②一般競争入札等により契約を行う場合であって
特に企画競争や公募を行う場合には、競争性、透 も、特に企画競争や公募を行う場合には、競争 ② 契約状況の点検・見直しについて「平成23年度における契約状
明性が十分確保される方法により実施すること。 性、透明性が十分確保される方法により実施す 況のフォローアップ」を平成24年８月にホームページに公表した。

る。
③監事及び会計監査人による監査において、入札・ また、監事及び会計監査人による監査において、 ・契約については、原則として一般競争入札による ③ 「随意契約等見直し計画」に基づき着実に見直しを実施すると

契約の適正な実施について徹底的なチェックを受 入札・契約の適正な実施について徹底的なチェ ものとし、「随意契約等見直し計画」に沿って、真に ともに、契約監視委員会に進捗状況を報告した。
けること。 ックを受ける。 競争性、透明性が確保される方法により実施するこ

ととする。

カ 「独立行政法人整理合理化計画」（平成１９年１ カ 効果的・効率的な事業運営に資するための事務 カ 効果的・効率的な事業運営に資するための事務所
２月２４日閣議決定）を踏まえ、中期目標期間中に、 所移転の検討 移転の検討
本部事務所移転の適否も含めた検討を行い、必要な ・機構の事務所について、申請者の利便性、厚生 ・平成２１年度における検討の結果、第二期中期目 ○ 将来的な事務所移転の可能性を踏まえ、近隣の不動産情報の収
措置を講ずること。 労働省との緊密な連携の必要性及び人員増による 標期間中は移転を行わないこととなったが、将来の 集を行った。

スペースの確保の必要性を踏まえ、より効果的か 事務所移転の必要性について検討する。
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。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等） （（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等） （（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等）

ウ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金 ウ 拠出金の効率的な徴収 ウ 拠出金の効率的な徴収 ① 申告・納付義務者の徴収金管理等を支援する拠出金徴収管理
の業者品目データ等の一元管理等を行うことによ ・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出 ・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金 システムにおける新規承認品目（医薬品・医療機器）や入金情
り、業務の効率化を推進すること。 金の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算の の徴収業務に関する事務、並びに財政再計算のため 報等の基礎データの自動処理により、算定基礎取引額の算出や

ための拠出金率の見直しに関する事務において、 の拠出金率の見直しに関する事務において、拠出金 未納データ処理などの徴収管理業務を効率的に行った。
拠出金徴収管理システムを活用することにより、 徴収管理システムを活用することにより、効率的な
効率的な徴収・管理業務を行う。 徴収・管理業務を行う。 ② 各拠出金の申告時に提出される算定基礎取引額等の申告データ

を拠出金徴収管理システムに入力し、審査事務の迅速化、未納業
者への催促事務の簡素化を図り、収納率の向上に資するとともに、
財政再計算の基礎データとした。

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出 ・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金 ○ 副作用拠出金の収納率は100％
金の収納率を９９％以上とする。 の未納業者に対し、電話や文書による督促を行い、 （4,554百万円：688業者、6,186薬局）

収納率を９９％以上とする。 感染拠出金の収納率は100％
（866百万円：92業者）

安全対策等拠出金の収納率は99.8％
（2,774百万円：2,970業者、6,186薬局）

・各拠出金の効率的な収納と収納率の向上を図るた
め、

①薬局医薬品製造販売業者の多数が加入している ○ 薬局製造販売医薬品製造販売業者からの拠出金収納業務につい
（公社）日本薬剤師会に当該薬局に係る拠出金 ては、(公社)日本薬剤師会と徴収業務委託契約を締結し、収納事
の収納業務を委託する。 務の効率化、収納率の向上を図った。

収納率は、
副 作 用 拠 出 金 100％ （6,186薬局/ 6,186薬局）
安全対策等拠出金 100％ （6,186薬局/ 6,186薬局）

②安全対策等拠出金については、納付義務者の円 ○ 安全対策等拠出金については、以下の取り組みを行い、関係者
滑な納付を促すため、制度の理解と周知を図る。 への周知を図った。

また、拠出金の納付・申告のための手引きを ・医薬品及び医療機器関係業界団体への周知協力依頼
作成し、全納付義務者に配布する。 ・各種講演会等を通じての協力の要請（チラシの配布の実施）

・ホームページ上での周知
・平成24年７月に関係業界紙へ広告を掲載。
・平成24年６月に「申告・納付の手引｣を作成し、納付対象者へ

送付

【平成24年度各拠出金収納実績】

区分 対象者数

（者）

納付者数

（者）

収納率

（％）

拠出金額

（百万円）

副作用

拠出金

製造販売業 688 688 100 4,548

薬局 6,186 6,186 100 6

計 6,874 6,874 100 4,554

感染拠出金 製造販売業 92 92 100 866

安全対策等

拠出金

医薬品製造販売業 596 596 100 1,034

医療機器製造販売業 2,177 2,163 99.4 219

医薬品・医療機器

製造販売業

211 211 100 1,515

薬局 6,186 6,186 100 6

計 9,170 9,156 99.8 2,774
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

③納付義務者の利便性を図り、また、迅速な資金 ○ 拠出金の納付について、主要銀行５行と収納委託契約を締結し、
移動を行うため、収納委託銀行及び郵便局によ 納付義務者の利便性を確保するとともに、迅速な資金移動を行った。
る金融収納システムを活用した徴収を行う。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（３）国民に対するサービスの向上 （３）国民に対するサービスの向上 （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 ・平成２０年度に策定した「ＰＭＤＡ広報戦略」 ・「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づき、下記をはじめ ○ 「PMDA広報戦略」に沿った積極的な情報発信を推進することに
を図りつつ、国民に対する相談体制を強化するととも の着実な実施を図るため、下記の事項をはじめと とする諸施策を実施する。 より、国民に対するサービスの向上を図ることとし、ニュースレ
に、業務運営及びその内容の透明化を確保し、国民に する各種施策を実施する。 ①ＰＭＤＡの最新情報を掲載した「ＰＭＤＡ Ｕ ター（内定者メールマガジン）のホームページへの掲載を実施し
対するサービスの向上を図ること。 ①機構に係るニュースレターなどを活用した広報。 ｐｄａｔｅｓ」、内定者向けメールマガジン等 た。

②「国民」が視聴対象・購読対象とするテレビ媒 を作成し、ＰＭＤＡのホームページで提供す
体や雑誌媒体への本機構に関する情報の定期的 る。 ○ 一般国民向けにPMDAを紹介するリーフレットを作成し、各地で
な提供及び掲載の実施。 ②テレビ媒体や新聞・雑誌媒体等から取材の要請 のイベント等にて配布するとともに、患者団体に対して、リーフ

③英文版ニュースレターの作成や外国特派員クラ があった場合には積極的に対応する。 レット類の配布を案内し、申し出のあった団体に対して配布した。
ブや海外メディアへの情報配信。 ③英文版「ＰＭＤＡ Ｕｐｄａｔｅｓ」や「ＰＭ また「薬と健康の週間」に併せ、10の都道府県の薬剤師会へPMDA

④国民などからの相談や苦情に対する体制の強化 ＤＡ ＮＥＷＳ ＲＥＬＥＡＳＥ」を作成し、ホ 業務案内パンフレット・リーフレットや救済制度案内パンフレッ
・充実。 ームページ等で提供する。 ト、ノベルティグッズ等を頒布し、広報活動を実施した。さらに、

④一般消費者・国民からの相談や苦情に対応する 研究者や医療従事者に対しては、学会等へのブース出展を行うこ
ために設置した一般相談窓口の円滑な運用を図 とによりPMDAの業務を紹介した。
る。

○ 全国薬害被害者団体連絡協議会が主催した第14回薬害根絶フォ
ーラムにおいて、救済制度の相談コーナーを設置するとともに、
リーフレットを配布した。

○ ６月の第48回DIA米国年会（米国フィラデルフィア）に出席しPM
DAの現状と取り組み課題について講演するなど、理事長自ら、国
内及び海外において講演等を行った。（国内22件、海外６件）

○ 英文版「PMDA Updates」を月次で作成し、ホームページに掲載
した。

○ PMDAに寄せられた相談等への対応方法及び寄せられた意見を業
務改善につなげるための検討方法を定めた「一般相談等対応方針」
に基づき、一般相談窓口を運用した。また、相談者の利便性の向
上を図るため、引き続き、昼休みを含めた対応を実施している。

○ 専門性を有する相談を除き、一般相談窓口で対応が完結するよ
う取り組んだ。

○ 平成24年度における相談件数及びその内容は、次のとおり月平
均176件であった。

○ PMDA来訪者が意見・要望・苦情等を発信できるようにするとと
もに、寄せられた意見等を業務運営の改善のための参考として活
用するため、ご意見箱を設置しているが、平成18年11月から開始
したFAXによる受付に加え、平成19年６月からはPMDAホームぺージ
上からの受付を開始し、PMDAに対する意見・要望を容易に収集で
きるようにし、平成24年度においても引き続き実施した。

○ 平成22年６月からは、PMDAに寄せられた「国民の声」を毎週公
表するようにしており、業務運営の改善に活用している。

照会・相談   苦　情 意見・要望   その他   合計 

相談件数     1,918 6 　　　　183 0  2,107
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・医薬品、医療機器の安全性及び機構の全体業務 ・業務内容及びその成果について、ホームページ及 ○ 新着情報、トピックス、既存掲載内容の更新等については、関
に対する理解を深めるため、業務内容及びその成 びパンフレット等において、薬と健康の週間等の機 係部から掲載依頼のあったものから順次ホームページに掲載した。
果について、本機構のホームページにおいて適宜、 会も利用し、できる限り国民に分かりやすい形で適 また「薬と健康の週間」に併せ、10の都道府県の薬剤師会へPMD
公表するとともに、広報誌においても公表するこ 宜公表する。 A業務案内パンフレット・リーフレットや救済制度案内パンフレッ
とにより、一般国民向け情報発信の充実を図る。 ト、ノベルティグッズ等を頒布し、広報活動を実施した

○ PMDAの給与水準について国民の理解を得るため、平成23年度の
役職員給与について、国家公務員の給与との比較等の検証を行い、
その結果をホームページに掲載し公表した。

・ＰＭＤＡの業務の透明性を高めるため、ホーム ○ 英語版ホームページを見やすいようにフォントなどを見直すと
ページの掲載内容の充実や使いやすさの向上を図 ともに、現在運用しているHPの課題を洗い出し、平成26年度運用
る。 開始予定の新規HPへの準備を進めた。

・情報公開法令に基づき、法人文書の開示請求処理 ○ 請求件数が前年度比33.6％増となったが、関係法令に基づき的
を適切に行う。 確に処理し、必要に応じて第三者意見照会を行った。（平成24年度

また、開示状況をホームページにおいて公開する。 請求件数1,593件）なお、開示状況については平成22年度請求分ま
でホームページに掲載している。（平成 24 年度末現在）

・独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加 ・外部監査、内部業務監査及び会計監査を適正に実 ○ PMDA内部監査規程に基づき、監査室において内部監査（現金・
え、計画的に内部業務監査や会計監査を実施し、 施し、その結果を公表する。 預金、物品、文書、システムの各管理状況）を実施し、監査報告
その結果を公表する。 書をホームページに掲載した。また、就業制限監査については、

監査結果を運営評議会等で報告し、当該会議資料をホームページ
に掲載している。

○ PMDA監事監査規程に基づき、PMDAの業務が関係法令に従い、適
正かつ効率的・効果的に運営されているか、また会計経理の適正
性が確保されているか等の観点から平成23年度の決算及び業務運
営について定期監事監査を実施し、監査結果報告書をホームペー
ジに掲載した。

・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財 ・財務状況を年次報告として公表する。また、財務 ○ 平成23年度決算については、平成24年9月5日に主務大臣の承認
務状況、勘定別及びセグメント別の財務状況等に 情報について、できる限り一覧性のある形で公表す を受けた後、平成24年9月にホームページで公表し事務所に備え付
ついて公表する。 る。 けるとともに、平成24年10月に官報公告を行った。

また、平成24年度予算についても平成23年4月にホームページ
で公表した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

第４ 財務内容の改善に関する事項 第３ 予算、収支計画及び資金計画 第３ 予算、収支計画及び資金計画 ○ 平成 24 年度の予算、収支計画及び資金計画に基づく予算執行等
の実績は、決算報告書及び財務諸表のとおりである。

通則法第２９条第２項第４号の財務内容の改善に関 １ 予算 別紙１のとおり １ 予算 別紙１のとおり
する目標は、次のとおりとする。

２ 収支計画 別紙２のとおり ２ 収支計画 別紙２のとおり
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、 ３ 資金計画 別紙３のとおり ３ 資金計画 別紙３のとおり
当該予算による運営を行うこと。

第４ 短期借入額の限度額 第４ 短期借入額の限度額 ○ 短期借入金 なし

（１）借入限度額 （１）借入限度額

２２億円 ２２億円

（２）短期借入れが想定される理由 （２）短期借り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 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 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 イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ その他不測の事態により生じた資金の不足 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 第５ 重要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとす ○ 重要な財産の譲渡 なし
るときは、その計画 るときは、その計画

なし なし

第６ 剰余金の使途 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。 審査等勘定において、以下に充てることができる。 ○ 審査等勘定の当期総利益については、独立行政法人通則法第44
・業務改善に係る支出のための原資 ・業務改善に係る支出のための原資 条第 1 項により、積立金として整理した。
・職員の資質向上のための研修等の財源 ・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 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 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 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。 により、残余の額は積立金とする。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

第５ その他業務運営に関する重要事項 第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事項 第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事項

通則法第２９条第２項第５号のその他業務運営に関 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並
する重要目標は、次のとおりとする。 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 （１）人事に関する事項 （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 ア・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じ ア 研修の充実、適切な人事評価及び人事配置の実施 ○ 業務等の目標に応じ、「一般体系コース」、「専門体系コース」か
をはじめとして適切な能力開発を実施するとともに、 て系統的に研修の機会を提供するとともに、企業と ・目標に応じた系統的な研修の機会を提供する。 らなる系統的な研修を実施した。
職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施す の連携による研修の充実並びに厚生労働省、内外の
ること。また、このような措置等により職員の意欲 大学及び研究機関等との交流等によって、職員の資 ・施設見学、企業講師による特別研修を充実すると ○ 企業等の協力を得て、製造施設５施設を見学したほか、企業側
の向上を図ること。 質や能力の向上を図る。 ともに、内外の大学・研究所とのより一層の交流を における開発の取組みや医療機器の設計管理などを紹介する研修、

目指す。 国立医薬品食品衛生研究所の協力による審査パート別研修等を含
む特別研修（計32回）を国内外の専門家等を招いて実施した。ま
た、国内の医療機関、研究所等へ延べ60名、海外へ延べ15名を派
遣した。

・特に新規職員に対する指導を充実させ、増員によ ・中堅職員、管理職員の研修を実施することにより、 ○ 新規職員に対する指導の充実等を視野に入れ、中堅職員研修及
る体制強化の実行性を図る。 新規職員に対する指導を充実させる。 び管理職職員研修を各１回実施した。また、本年度より新たに採

また、若手職員の資質・能力の向上を目的として、 用後２年目及び３年目の職員を対象としたフォローアップ研修を
採用後２～３年目の職員を対象とした研修の充実を 実施した。
図る。

・組織運営を支える事務系職員の質の向上を図るた ・総合職職員に対する研修プログラムを充実させ、 ○ 総合職職員向けに新たに労務管理研修、マネジメント研修及び
め、総合職職員に対する研修プログラムについても 必要とされるスキルの向上を図るとともに、総合職 ビジネス法務検定試験研修を追加することとし、本年度は労務管
充実を図る。 職員が研修に参加しやすい環境の整備に努める。 理研修を実施した。

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施 ・職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格に ① 人事評価結果を昇給等に適切に反映した。
し、職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格 適切に反映し、職員の意欲を向上させるため、引き
に適切に反映する。 続き人事評価制度を着実に実施する。 ② 人事評価制度の周知のため、以下の研修を実施した。

また、人事評価制度の見直しの検討を引き続き行 ・新任研修（人事評価）４月実施 参加者105名
う。 ・中間レビュー研修 ９～10月に６回実施 参加者82名

・年度末評価研修 ３月、４月に10回実施 参加者103名

③ 人事評価制度の見直しの検討のため、以下を実施した。
・人事評価制度等検討会 ２回開催（H24.5、H25.2)
・人事評価制度等検討会ワーキングチーム ３回開催

（H24.5、H24.7、H24.8）

・職員の専門性や業務の継続性を維持するため、将 ・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適 ○ より適切な人事管理を行うために人事情報のデータベース化に
来的なキャリア形成を見据えた戦略的な配置を行う。 正な人事配置を行う。 よる名簿管理を行い、人事異動の際の分析等に活用した。

・職員の専門性を維持するため、短期間で異なる分 ○ 職員の配属に当たっては、職員の知識・経験に配慮するほか、
野の業務に異動させない等の配慮を行う。 健康上の問題や業務上の特別な理由以外による短期間の異動は、

基本的には行わないこととした。

・人事・組織運営有識者会議からの助言を踏まえ、職 ○ 平成23年３月に策定したキャリアパスの基本方針に沿った人事
員の意欲を向上させるために適切な人事運営を行う。 異動及びキャリアアップを行った。

① 事務系職員は厚生労働省等への出向を経験するよう、また、
技術系職員は行政機関や民間研究所への出向又は大学・国際組
織での研修・研究を経験するよう人事異動を行った。

・事務系職員： 24年度６人
・技術系職員： 24年度25人

② また、出向人事を推進するため、人事交流先（出向先）の拡
充を図った。

24年度10カ所
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

③ 技術系職員について、スペシャリストの中の上級職のポスト
として、平成24年４月１日に「上級スペシャリスト」を設置し
た。

④ 審査センター業務の充実・強化を図るため、これまで審査等
担当理事が兼務していた審査センター長を平成24年６月１日に
新たに採用し、専任化した。

⑤ 承認審査業務の体制強化とアカデミアとの連携を図るため、
細胞・加工製品（再生医療製品）分野及び医療機器分野のそれ
ぞれを担当する副審査センター長を新設し、平成24年６月１日
に各１名採用した。

イ 総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅 イ・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅 イ 専門性の高い有能な人材の確保
速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会 速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会 ・医療機器の審査迅速化アクションプログラム等を ○ 職員の公募に当たって、①募集要項の機構ホームページへの掲
の中間とりまとめに基づき、必要な審査・安全対策 の中間取りまとめを踏まえた常勤職員の増員を行う 踏まえ、必要な分野の有能な人材を、公募を中心に 載、②就職支援サイト等の外部サイトの活用、③募集要項・機構
に係る人員数を確保すること。 ため、公募を中心に専門性の高い有能な人材を採用 計画的に確保していく。 パンフレット・掲示用ポスターの大学等への送付、業務説明会等
なお、採用に当たっては、本機構の中立性等に十 する。なお、採用に当たっては、本機構の中立性等 を実施し、技術系職員24名、事務系職員10名を採用した。

分、配慮すること。 に十分、配慮することとする。

※人事に係る指標 【平成24年度公募による採用状況等】平成25年4月１日現在
期末の常勤職員数は、期初の１０８．１％を上限 １）技術系職員（公募３回）
とする。 応募者数 ５１９名

（参考１） 期初の常勤職員数 ６９５人 採用者数 ４２名（その他に内定者２名）
２）事務系職員（公募２回）

医療機器の審査迅速化アクションプログラムを踏 応募者数 ２０６名
まえて、 採用者数 １０名

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 これにより、平成25年４月１日現在の役職員数は708名となり、

平成２３年度に新たに増員する審査部門の常勤職 引き続き、必要な分野の有能な人材を人事交流を含め公募により
員数 １４人 確保することとしている。

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 なお、公募により確保した人員については、新薬等審査部門や

平成２５年度に新たに増員する審査部門の常勤職 安全対策部門を中心に配置しており、管理部門については大幅増
員数 １４人 員に伴う人事管理等業務の増加に対応するため、効果的運用を行

期末の常勤職員数 ７５１人（上限） いつつ必要最小限の人員を配置することにより、管理部門の職員
比率を低く抑えている。

Ｈ２０ Ｈ２１ Ｈ２２ Ｈ２３ Ｈ２４ Ｈ２５
４．１ ４．１ ４．１ ４．１ ４．１ ４．１

役職員数 ４２６ ５２１ ６０５ ６４８ ６７８ ７０８
管理部門
職 員 数 ４７ ５１ ５３ ６０ ６５ ６９

比率(%) 11.0 9.8 8.8 9.3 9.6 9.7

※ 「管理部門職員数」には、総務、企画に関する業務を行う部門
のほか、直接の審査、安全対策等の業務は行わないものの、当該
業務の実施にあたり根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行う
ための研究（｢レギュラトリーサイエンス｣）を推進する部門を含
む。（当該部門の人数は、平成25年４月１日現在で８人）

・国立高度専門医療研究センター、国立病院、大学 ① レギュラトリーサイエンスの普及、情報発信の観点から、筑波
等との人事交流に努める。 大学等従前からの11校に加え、大阪大学、京都薬科大学、岡山大
また、人事交流の拡充に向けた検討を行う。 学、名古屋大学、名古屋市立大学、北海道大学の６校と連携大学

院協定を締結した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

② レギュラトリーサイエンスの普及のため、大学等からPMDA職員
に講義の依頼があった際の調整等を随時行った。（20大学48コマ）

③ 革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業に基づ
く大学等研究機関との人材交流等により、レギュラトリーサイエ
ンスに精通した人材の育成を図るとともに、先端技術を応用した
製品の有効性・安全性の評価法について研究協力を推進した。（21
の大学等と人材交流、18名の研究者を特任職員として受け入れ、
30名の職員を派遣）

（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 機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑わ ウ 製薬企業等との不適切な関係を疑われることがな ウ 適切な人事管理の実施
れることがないよう、役職員の採用、配置及び退職 いよう、役職員の採用、配置及び退職後の再就職等 ・就業規則等の服務関係規程に基づき、採用時にお ① 採用時の誓約書の提出、配置、退職後の再就職等に関する制約
後の再就職等に関し適切な措置を講じること。 に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行う。 ける誓約書の提出や、配置及び退職後の再就職等に 又は家族が製薬企業等に在職している場合の業務の従事制限等に

関する制約の規定を厳格に適用し、適切な人事管理 ついて就業規則に規程し、それらの内容を職員に周知徹底するこ
を行う。 とについて適切な人事管理に努めた。

② 服務関係規程の概要とQ&Aを掲載した服務ハンドブックを新任者
研修の場を活用して配布し、規程の周知を図った。

③ 倫理規程に基づく贈与等報告書等について、対象者へ提出を促
すとともに、提出のあった報告書について、内容の確認を行った。

（２）セキュリティの確保 （２）セキュリティの確保 （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 ・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理設 ・入退室管理システムの適正な運用を図るととも ○ 部外者の入退室制限の徹底を図るため、執務室入口のほか受付
等のセキュリティを確保するとともに情報管理に万全 備を用い、昼夜を問わず、入退室に係る管理を徹底 に、入退室管理について、職員への周知徹底を図る。 窓口等あるフロアを除きエレベータ不停止階を設けるなど、IDカ
を期すこと。 するなど内部管理体制の強化を引き続き図る。 ードによる入退室管理の適切な運用を図るとともに、これらシス

テムを含めた入退室管理について、新任者研修や内部ホームペー
ジ等を活用して、職員への周知を図った。

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に ・平成２３年度に実施した情報システムに係るセキ ○ 脆弱性に対する指摘に対する改善を行うとともに、情報の漏洩
努める。 ュリティ監査結果を踏まえ、情報セキュリティの確 防止やコンプライアンス向上のため、パスワードの定期更新、ロ

保に努めるとともに、テープへのバックアップを行 グオンパスワード設定、USB接続制限等を引き続き実施した。また、
い、遠隔地にある委託業者の倉庫において適切に保 バックアップデータの遠隔地保管についても継続実施した。
管する。

・情報セキュリティを確保するため、現状を把握す ○ 情報システム脆弱性監査業務を外注し、第三者的立場から機構
るとともに最新の情報の収集を行い、情報セキュリ のセキュリティホールの最新情報を収集した。また、標的型攻撃
ティ向上のための対応策を随時検討する。 に対する防御力評価の実施や、セキュリティ対策強化のため、ウ

イルス対策に特化したパッケージソフトを導入した。
次期申請・審査システムのセキュリティ対策強化として、WAF（W

ebアプリケーションファイヤーウォール）の導入に向けた仕様を
検討した。

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続 ・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続 ○ 各業務において作成又は取得した法人文書等について、誤廃棄
き確保する。 き確保する。 等によるリスクを未然に防止することを目的として「廃棄物処理

に係る標準業務手順書」を策定し、職員への周知を図った。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

第３ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民 第２ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国 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 民に対して提供するサービスその他の業務の質の向 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 上に関する事項に係る目標を達成するためにとるべ 関する事項に係る目標を達成するためにとるべき措置

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 １ 健康被害救済給付業務 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

健康被害救済給付業務については、医薬品副作用被 健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適 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。）
害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度（以 正な遂行に資する、セイフティ・トライアングルの 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
下「救済制度」という。）をより多くの方々に周知し、 一角を担う我が国独自の制度であり、これを一層推 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
適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び生 進していくためには、医薬品副作用被害救済制度及 れた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うため、以下の措置を講
物由来製品を介した感染等による健康被害を受けられ び生物由来製品感染等被害救済制度（以下「救済制 じた。
た方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うことが重要 度」という。）について、より多くの方々に周知し、
である。 適切に運用するとともに、医薬品による副作用及び

このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成する。 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 （１）救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し （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 ア 給付事例等の公表 ア 給付事例等の公表 ○ 救済制度に係る支給・不支給事例については、個人情報に配慮
度運営の透明化を図ること。 ・ホームページ等において、給付事例、業務統計 ・ホームページ等において、給付事例、業務統計 しつつ、翌月に公表してきたところであり、平成25年３月までに

等の公表を行い、国民、医療関係者及び製造販売 等の公表を行い、国民、医療関係者及び製造販売 平成25年２月分までの支給・不支給事例をホームページに掲載す
業者等に対し、引き続き給付実態の理解と救済制 業者等に対し、給付実態の理解と救済制度の周知 るとともに、平成24年12月からはホームページに掲載時に併せて
度の周知を図る。 を図る。 「PMDAメディナビ」からも情報提供を開始した。

なお、公表に当たっては、個人情報に配慮して行
う ○ 平成23年度及び平成24年度10月末までの業務実績等をホームペ

ージに掲載に公表した。

○ 救済給付請求事例を通じて把握した情報を活用し、既に添付文
書などで注意喚起してきているにもかかわらず繰り返されている
同様の事例などについて、「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」
として医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載し、医療従事
者等が活用しやすいように、安全に使用するための注意点などを
わかりやすく解説して適正使用の更なる徹底を呼びかけた。

なお、「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、「PMDAメディ
ナビ」で医療関係者等に情報提供している。

○ 厚生労働省発行の「医薬品・医療機器等安全性情報№296」（平
成24年11月）に「医薬品副作用被害救済制度の支給・不支給の状
況と適正に使用されていない事例が多く見られる医薬品について」
を掲載した。

○ 「副作用救済給付の決定に関する情報」と添付文書、副作用・不
具合、回収、承認審査等に関する情報を提供する「医薬品医療機
器情報提供ホームページ」との間で相互のアクセスが簡便になる
よう、それぞれのトップページにバナーを設けた。

イ 請求書類の不備等により処理に時間を要する事案 イ 制度に関する情報提供 イ 制度に関する情報提供 ○ 医療関係者向けの広報冊子を一新し、キャッチコピーを「誰よ
を減らし、業務の効率化を図ること。 ・パンフレット及び請求手引の改善、インターネ ・パンフレット、請求手引きについては、患者や りも知って欲しい、伝えて欲しい。」と改め、業務実績や各種統計

ットを通じた情報提供の内容の改善等、情報の受 医師等にとって、より使いやすく、かつ、分かり 資料、支給不支給事例や利用者の声を掲載するとともに、適正使
け手にとっての使い易さ・分かり易さといった観 やすくした内容に改善する。また、インターネッ 用の推進を呼びかけるため、「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」
点で情報提供の実施方法について見直しを行う。 トを通じた情報提供の実施方法についても、同様 や「PMDAメディナビ」をご案内したほか、これら広報冊子をホー

の観点から、見直しをする。 ムページに掲載し、利便性を高めた。
また、一般向けのリーフレットのキャッチコピーを『「もしも」

のときに、「あなた」のために。』と改め、「自分事化」を訴求する
こととした。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

○ 請求者の負担軽減のため、請求の手引き及び請求者向けチェッ
クリストを改定し、新たに医療機関向けチェックリストを作成、
請求書作成のための注意書きも作成し、請求書類等送付の際に同
封するとともに、ホームページに掲載した。

○ 医師等が投薬証明書と診断書に記入しやすいよう、投薬証明書
の血球系障害記載要領と、障害年金・障害児養育年金請求用の診
断書の記載要領のうち、その他障害用として呼吸器障害の記載要
領を新たに作成した。また、当該記載要領をホームページに掲載
した。

・請求書の書式等のダウンロードサイトについて、 ○ 相談窓口において相談者に対し、ホームページからダウンロー
患 ドにより請求用紙等が入手できることの周知に努めるなど、請求
者や医師等にとって、より使いやすく、かつ、分か 者の利便性の向上を図った。
り
やすくした内容に改善する。 ○ ダウンロードサイトにおいて、診断書記載要領や請求に当たっ

ての注意事項を、関係する診断書や請求の手引き毎に掲載した。

（２）救済制度周知のための広報活動の積極的実施 （２）救済制度周知のための広報活動の積極的展開
＜平成24年度集中広報＞

救済制度を幅広く国民に周知すること。 ・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極 （２）救済制度周知のための広報活動の積極的展開 ○ 制度の普及を目的として、平成24年11月18日（日）に一般の方
的に実施する。 々を対象としたシンポジウムを開催。救済業務委員会の溝口委員
・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、よ ・救済制度について、広告会社、外部コンサルタ 長に基調講演をお願いするとともに、湯浅委員、慶應義塾大学病
り多くの方に、引き続き救済制度の周知を図る。 ント等 を活用するなど、効果的な広報を検討し、 院天谷副病院長及びタレントの高木美保さんを招いてパネルディ
・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する 実施する。 スカッションを実施（コーディネーター：フリーアナウンサーの
制度の周知や理解をさらに促進するため、関係団 ・ホームページ、新聞、パンフレット等の媒体を 久田直子さん）。この模様を平成25年３月16日（土）にNHK Eテレ
体等との連携による周知徹底をはじめとした既存 有効に活用し、更に多くの方に対し、救済制度の の「テレビシンポジウム」にて放映した。
の施策を推進するとともに、次のことを重点的に 周知を図る。 また、シンポジウム採録を、新聞にカラー掲載（平成24年12月2
実施することにより、中期目標期間終了時までに ・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制 1日付朝日新聞、全15段）するとともに、医療系雑誌、Webにも掲
認知度を向上させる。なお、認知度調査について 度の周知や理解をさらに促進するため、引き続き、 載した。
は、毎年度実施することとし、その成果について 関係団体等との連携による周知徹底をはじめとした
も検証を行う。 既存の施策を推進するとともに、次の方策を重点的 ○ 上記シンポジウムの模様と救済制度の説明を収録した研修用DVD
①患者への周知徹底を図るため、薬袋等を利用し に実施する。なお、実施に当たっては、前年度の広 を作成した。
た広報を推進する。 報成果の検証等を行った上で広報計画を作成し、効

②医療関係者への周知徹底を図るため、臨床研修 果的な広報を実施して認知度を向上させる。 ○ iPadアプリ「医療ボードPro」への研修会用スライドの掲載（平
医、薬学部及び看護師養成施設に在学中の学生 ①前年度に行った広報の成果を踏まえ、外部コン 成24年10月１日～平成25年３月31日）
等に対する広報を推進する。 サルタントを十分に活用し、効果の分析を行っ

③医薬情報担当者（ＭＲ）への周知徹底を図るた た上で、当年度の広報計画に反映させる。 ○ 医薬品副作用被害救済制度の制度名と制度内容の理解の促進を
め、ＭＲ教育研修の場を活用した広報を推進す ②患者への周知徹底を図るため、引き続き、薬袋 目的としたインターネット広告による特設サイトへの誘導のため
る。 等を利用した広報を実施するに当たり、日本薬 のリスティング広告（検索連動広告・平成24年11月下旬～平成25

④中学校等で行われる医薬品の教育に関し、教材 剤師会等に協力を求め、また他の効果的な方策 年１月下旬）と電車内広告の実施（平成25年２月18日～３月17日）
として活用可能な資料の提供支援等を通じた制 も検討する。
度周知に努める。 ③医療関係者への周知徹底を図るため、引き続き、 ○ オリジナルキャラクター「ドクトルQ」を継続して使用し、「薬

臨床研修医並びに薬学部及び看護師養成施設に と健康の週間」（10月17日～10月23日）を含む平成24年９月～11月
在学中の学生等に対する広報のための教材の改 を集中的広報期間として定め、同キャラクターを使用した救済制
善、医療関係者向けの専門誌に掲載している広 度の全国向け広報を展開した。
報資料の見直し、及び学会等での広報を実施す ・新聞広告（朝日、読売、毎日）
る。また、広報への協力を働きかける医療関係 ・Qlifeお薬検索 スクエアバナー
団体を増やすほか、他の効果的な方策について ・専門雑誌等への広告（医療関係専門雑誌、医療関係専門新聞）
も検討する。 ・広報ポスター等の送付、掲出依頼（薬局、ドラッグストア）

④医薬情報担当者（ＭＲ）への周知徹底を図るた ・フリーマガジン、Webサイト広告掲載
め、引き続き、関係団体等に対して協力を求め、 ・特設サイト作成
ＭＲ教育研修の場を活用した広報を実施する。

⑤中学校等で行われる医薬品の教育に関し、引き ＜現地に出向き実施したもの＞
続き、関係機関等と連携を図り、教材として活 ○ 平成24年１月30日付厚生労働省医政局総務課医療安全推進室及
用可能な資料の提供支援等を通じた制度周知に び医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室発出の事務連絡「医
努める。 薬品安全管理責任者が行う従業者に対する医薬品の安全使用のた

めの研修資料について」にPMDAが救済制度の資料送付や講師派遣
の相談に応じることができるとされたことを契機として、医療関
係団体等を訪問して、救済制度に関する研修の実施への協力を依
頼し、これにより平成24年４月以降35の医療機関等からの要請に
基づき、講師としてPMDA職員を派遣した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

○ 各学会においてポスター発表、冊子等の配布による広報を実施
した。
（ポスター発表を行った学会）
-日本医療マネジメント学会学術総会
-日本薬学会年会
（冊子等の配布を行った学会）
-日本内科学会総会・講演会
-日本呼吸器学会学術講演会
-日本感染症学会・総会 など26学会

○ 各種研修会等において、PMDA職員が救済制度について説明した。
－城西大学薬学部
－東京都病院薬剤師会診療部会研修会
－MR研修センター研修会 など12ヶ所

○ 行政機関・関係団体等に対し、救済制度の認知度の現状を伝え
るとともに、広報の協力を依頼した。
－行政機関６ヶ所、保健所１ヶ所、医療安全支援センター１ヶ所
－医師会・歯科医師会３ヶ所、薬剤師会２ヶ所、看護協会１ヶ所
－その他９ヶ所

○ 第14回薬害根絶フォーラム（全国薬害被害者団体連絡協議会主
催）において、リーフレットを配布するとともに、救済制度の相
談コーナーを設置した。

＜広報の効果の検証＞
○ 効果的な広報を実施するため、外部コンサルタントの意見を踏
まえつつ、より効果的な広報を実施。具体的には、
・健康被害救済制度だけでなく、医薬品の適正使用の推進に関す
る情報と組み合わせた広報の推進（主に医療関係者を対象）

・医療関係者の理解を更に深めつつ、医療関係者を通じての一般
国民への広報の推進

・「内容も含めて制度を知っている人の割合」に加え、「制度の名
称を聞いたことがある人の割合」を向上させて、実際に健康被
害を受けた際に、健康被害救済制度を思い出してもらう広報の
推進（主に一般国民を対象）

を実施した。

＜認知度調査＞
○ 救済制度の認知度を把握するとともに、より効果的な広報を実

施することを目的として、一般国民及び医療関係者を対象に医薬
品副作用被害救済制度に関する認知度調査を実施した。

調査期間：平成25年３月19日～３月21日
調査方法：インターネット調査
調査対象：（一 般 国 民）全国の20歳以上 計3,114人

（医療関係者）全国の20歳以上の医師、薬剤師、看
護師、歯科医師 計3,557人

【当該調査結果の概要】
（一般国民）
・救済制度を「知っている」と答えた者の割合は5.3％で、「名前

を聞いたことがある」と答えた者の割合を含めると20.7％であ
った。

・内容理解度については、「入院相当の疾病や傷害などの健康被害
への救済給付である」といった踏み込んだ内容の理解が31.8％
であった。

・制度に「関心がある」と答えた者の割合は、16.4％で、「やや関
心がある」と答えた者の割合を含めると、78.6％であった。

（医療関係者）
・救済制度を「知っている」と答えた者の割合は51.3％で、「名前

を聞いたことがある」と答えた者の割合を含めると80.1％であ
った。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・内容理解度については、「公的制度である」が81.5％、「副作用
による健康被害について救済給付を行う」が80.8％であり、救
済制度の勧奨率は72.1％であった。

＜継続して実施したもの＞
○ 薬局等に掲示する救済制度のポスター及び薬袋の広報資料をホ
ームページに掲載した。（ダウンロード可能）

○ 大学等の授業や病院内の研修会等において、救済制度に関する
講義、説明等を行う際に活用できるよう、「医薬品副作用被害救済
制度について」の説明スライドをホームページに掲載した。

○ 医療関係者向けの広報冊子を一新し、キャッチコピーを「誰よ
りも知って欲しい、伝えて欲しい。」と改め、業務実績や各種統計
資料、支給不支給事例や利用者の声を掲載するとともに、当該冊
子を活用した広報を実施した。
（実施した内容）

－日本医師会雑誌（約17.1万部）、日本薬剤師会雑誌（約10.2万
部）に同梱

－電子媒体化した冊子（PDF形式）をホームページに掲載
－薬科大学・薬学部（14,000部）、臨床研修病院、大学病院

（11,000部）、看護師学校・養成所（58,000部）
に配布。

○ MR認定センターに協力を依頼し、同センターが実施したMR教育
研修において配布した。

○ 日本製薬団体連合会に依頼し、同連合会が発行する医薬品安全
対策情報誌（DSU）に救済制度の内容を掲載し、全医療機関に配布
した。

○ 厚生労働省と連携し、「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」
の案内に医薬品副作用被害救済制度のリーフレットを織り込み、
関係団体に配布した。

○ 日本赤十字社血液センターに依頼し、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のリーフレットを、同セ
ンターから血液製剤納入医療機関に配布した。

○ 全日本病院学会、全日本自治体病院学会及び国立病院総合医学
会のプログラムや抄録集に医薬品副作用被害救済制度のリーフレ
ットと同デザインを用いた広告を掲載した。

○ 日本薬剤師会発行の「お薬手帳」に救済制度の内容を掲載した。

○ 「薬と健康の週間」におけるパンフレット「知っておきたい薬
の知識」（厚生労働省、日本薬剤師会発行）に救済制度の内容を掲
載した。

○ 厚生労働省発行の「医薬品・医療機器安全性情報№296」（平成
24年11月）に「医薬品副作用被害救済制度の支給・不支給の状況
と適正に使用されていない事例が多く見られる医薬品について」
を掲載した。

○ 専門誌（日本医師会雑誌、日本薬剤師会雑誌、日本歯科医師会
雑誌、日本病院薬剤師会雑誌）に医薬品副作用被害救済制度のリ
ーフレットと同デザインを用いた広告を掲載した。

○ 厚生労働省発行の教材、「薬害を学ぼう」（中学校３年生向け）
に救済制度のホームページアドレスを掲載するとともに、同教材
送付時に、救済制度のポスターを同梱、全国の中学校13,183校へ
送付した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（３）相談窓口の拡充 （３）相談窓口の円滑な運営確保 （３）相談窓口の円滑な運営確保

相談窓口を拡充し、救済制度の給付手続きに関する ・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関す ・相談窓口に専任の職員を配置し、制度に関する相 ○ 救済給付業務を円滑に運営するため、平成17年より専任の職
相談を広く受け付ける体制を充実させること。 る相談や副作用給付や感染給付手続きに関する相談を 談や副作用・感染救済給付の手続きに関する相談を 員を配置、相談電話をフリーダイヤル化とし、平成20年度より携

専門に受け付ける体制を確保する。 専門に受け付ける体制を確保する。また、引き続き、 帯電話や公衆電話からもフリーダイヤルへの利用を可能とするな
相談マニュアルをより使いやすく、分かりやすい内 ど、継続的な体制の整備を図っており、平成24年度における相談
容に改善する。 件数は22,324件であった。（平成23年度21,577件）

○ 相談マニュアルは、これまでの相談事例を踏まえて、不断の見
直しを行っている。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（４）情報のデータベース化による一元管理 （４）データベースを活用した業務の効率化の推進 （４）データベースを活用した業務の効率化の推進

救済給付業務に関する情報のデータベースをより使 ・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬 ・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や ○ 副作用救済給付業務に関する情報について、救済給付データ
いやすいものに改修すること等により業務の効率化の や健康被害に関する情報のデータベースへのデー 健康被害に関する情報のデータベースへの蓄積を進 ベ ース統合・解析システムへのデータ蓄積を引き続き進めた。
推進を図ること。 タ蓄積を進めるとともに、蓄積されたデータにつ める。 また、 救済給付の迅速化、効率化等を目的として、障害年金等

いて統計的に処理し、様々な角度から分析・解析 蓄積されたデータを用いた集計・解析等の結果に の現況届 のデータベース化及び障害等級の変化の可視化を図る
を行い、それらの結果を活用して、迅速かつ効率 ついては、それらの結果を利用して、より迅速かつ とともに、 ６ヶ月以内の事務処理を目標とした事例難易度別の
的に救済給付を実現するシステムを運用する。 効率的に救済給付業務を行い、更なるタイムクロッ 進捗管理等の 充実を図った。

クの短縮を目指す。また、業務・システム最適化計
・救済給付請求の増加や業務状況に対応したシス 画に基づく健康被害救済業務システムの最適化に向
テムの改修や業務支援ツールの策定を行う。 けた取り組みを行う。

（５）事実関係の調査等による請求事案の迅速な処理 （５）請求事案処理の迅速化の推進 （５）請求事案処理の迅速化の推進
○ ①請求案件の事実関係調査、②症例経過概要票の作成、③調査

ア 救済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。 ア 請求内容の事実関係の調査・整理 ア 請求内容の事実関係の調査・整理 報告書の作成の各業務を行い、医学・薬学的事項に関する判定を
・請求事案の迅速な処理を図るため、救済給付の ・厚生労働省における請求事案の迅速な処理に資す 行うために必要な文書を厚生労働大臣に提出した。また、各種文
請求を受け、厚生労働大臣に医学・薬学的事項に るため、厚生労働大臣に医学・薬学的事項に関する 書の提出にあたっては、過去の類似事例の検索、専門家協議等を
関する判定を申し出るに当たり、請求内容の事実 判定を申し出るに当たり、次の文書を提出する。 行い、請求事案の迅速な処理を図った。
関係を調査・整理する。 ①提出された診断書等では情報が不足している場 ※・副作用救済

合に、医療機関等に依頼し、提出された追加・ 請求件数1,280件
補足資料 支給・不支給決定件数1,216件（うち支給件数：997件）

②提出された診断書等に基づき、時系列に沿って ・感染救済
作成した症例経過概要表 請求件数４件

③救済給付の請求内容について、提出された資料 支給・不支給決定件数６件（うち支給件数：４件）
に基づき、事案の概要及び類似事例等を調査・
整理した調査報告書

イ 標準的事務処理期間（厚生労働省における医学的 イ 標準的事務処理期間内における迅速な事務処理 イ 標準的事務処理期間内における迅速な事務処理
薬学的判定を行う期間を含む。ただし、医学・薬学 ・厚生労働省との連携を図りつつ、上記アの調査 ・請求から支給・不支給決定までの事務処理につい
的判断等のため、請求者、医療機関等に対し、追加 ・整理を迅速に行うことにより、請求から支給・ て、年度内に決定した総件数のうち７０％以上を８
・補足資料及び調査が必要とされ、事務処理を行う 不支給決定までの事務処理期間については、第１ ヶ月以内に処理することを維持しつつ、更なる迅速
ことができなかった等の期間については除く。）内 期中期計画において、総件数の６０％以上を８ヶ な事務処理を図ることによって、６ヶ月以内に処理
の短縮目標を設定し、業務の改善を図ること。 月以内に処理したことから、これをさらに推進し、 する件数を５５％以上とする。ただし、医学・薬学

平成２５年度までに、各年度に支給・不支給決定 的判断等のため、請求者、医療機関等に対する、追
をした全決定件数のうち、６０％以上を６ヶ月以 加・補足資料の請求及び調査が必要とされ、事務処
内に処理できるようにする。 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。
・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。

○ 平成24年度の請求件数は、平成23年度の1,075件から1,280件と
大幅に増加しており、処理件数も平成23年度の1,103件から1,216件
と増加させ、８ヶ月以内の処理件数は923件と平成23年度の809件を
大きく上回り、達成率も全体の75.9％と年次目標を達成したが、６
ヶ月以内の処理件数は平成23年度の534件から553件と増加したもの
の、６ヶ月以内の達成率は全体の45.5％であった。

※平成24年5月の薬事・食品衛生審議会副作用・感染等被害判
定第二部会が予定どおり開催されたと仮定した場合、８ヶ月以
内の処理件数は944件、達成率は77.6％、６ヶ月以内の処理件
数は576件、達成率は47.4％となる。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

【副作用被害救済の実績】

年 度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

請 求 件 数 926件 1,052件 1,018件 1,075件 1,280件

決 定 件 数 919件 990件 1,021件 1,103件 1,216件

支給件数 782件 861件 897件 959件 997件

不支給件数 136件 127件 122件 143件 215件

取下げ件数 1件 2件 2件 1件 4件

8ヶ月以 件 数 683件 733件 765件 809件 923件

内 達成率＊1 74.3% 74.0% 74.9% 73.3% 75.9%

6ヶ月以 件 数 355件 360件 434件 534件 553件

内 達成率＊2 38.6% 36.4% 42.5% 48.4% 45.5%

処理中件数 ＊３ 684件 746件 743件 715件 779件

処理期間（中央値） 6.5月 6.8月 6.4月 6.1月 6.2月

＊１ 当該年度中に決定されたもののうち、８ケ月以内に処理できたものの割合。

＊２ 当該年度中に決定されたもののうち、６ケ月以内に処理できたものの割合。

＊３ 各年度末時点の数値。

・上記目標を達成するために、救済給付業務の処理 ○ 救済給付業務における判定申出の事前調査の的確化・迅速化を
体制の強化を図る。 図るため、外部の専門家に対して専門委員を委嘱（平成23年度末

105名→平成24年度末118名）するとともに、一部の委員について
はPMDAにお越しいただき定期的にフルタイムで意見聴取を行っ
た。（依頼対象委員平成23年度末４名→平成24年度末６名）

また、直接、専門委員を訪問するなど、業務の効率化に努めた。

・支給・不支給決定に係る事務処理について、迅速 ○ 厚生労働省と検討を行い、追加・補足資料の減少による事務処
化を図るための方策を厚生労働省と検討する。 理の迅速化を図るために、下記の書類を新規に作成するとともに、

ホームページに掲載した。
－血球系障害の投薬証明書記載要領
－障害年金・障害児養育年金請求用（呼吸器障害用）の診断書記

載要領

○ 厚生労働省と検討を行い、追加・補足資料の現象による事務処
理の迅速化を図るために、下記の書類を作成・見直すとともに、
ホームページに掲載した。

・請求の手引きの改正
・請求者向けチェックリストの改正
・医療機関向けチェックリストの新規作成
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（６）部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進 （６）審査・安全対策部門との連携の推進 （６）審査・安全対策部門との連携の推進 ○ 安全対策部門との連携を密にし、月１回程度の定期連絡会を開
催するなどして情報の共有を行った。

機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務にお ・機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務 ・ＰＭＤＡ内の各部門との連携を図り、特に救済業 ・審査・安全対策部門に対し、毎月副作用救済給付に関する支給
ける給付事例を審査関連部門や安全対策部門に適切に における給付事例については、個人情報に配慮し 務においては、判定結果等において得られた情報を、 ・不支給決定情報について、個人情報に配慮しつつ情報提供を
情報提供すること。 つつ、審査関連部門や安全対策部門に適切に情報 個人情報に配慮しつつ、審査関連部門や安全対策部 行った。

提供する。 門に適切に提供する。 ・救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付
文書などで注意喚起してきているにもかかわらず繰り返されて
いる同様の事例などについて、安全対策部門を通じて「PMDAか
らの医薬品適正使用のお願い」として医薬品医療機器情報提供
ホームページに掲載し、医療従事者等が活用しやすいように、
安全に使用するための注意点などをわかりやすく解説して適正
使用の更なる徹底を呼びかけた。
参考：「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、「PMDAメディ

ナビ」でも、事前に登録されている医療従事者等に対し
てメールで情報提供している。

・「救済制度相談窓口」と安全対策部門の「医薬品・医療機器相談
窓口」との間で、相談対応についてお互いの役割分担を確認す
るなど連携を図った。

・医薬品による副作用の発生傾向を把握するなど医薬品の安全対
策を進めることを目的として、平成24年３月26日から試行的に
インターネットによる「患者副作用報告」を開始したことに伴
い、副作用報告から救済制度の利用につながるよう、「患者副作
用報告」のホームページから「健康被害救済制度」のホームペ
ージへアクセスできるよう、リンクを設けている。

（７）保健福祉事業の適切な実施に関する検討 （７）保健福祉事業の適切な実施及び拡充 （７）保健福祉事業の適切な実施及び拡充

保健福祉事業において、救済給付受給者の被害実態 ・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果 ・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等 ○ 平成24年10月18日に「医薬品による重篤かつ稀少な健康被害者
等に関する調査の結果を踏まえ、保健福祉事業の着実 等を踏まえ、重篤で稀少な健康被害者に対するＱ を踏まえ、重篤で稀少な健康被害者に対するＱＯＬ に係るQOL向上等のための調査研究班」の班会議を開催し、平成23
な実施を図ること。 ＯＬ向上策等を検討するための資料を得る調査研 向上策等を検討するための資料を得る調査研究事業 年度調査研究事業の実績を取りまとめた。

究事業を引き続き実施する。 を引き続き実施する。 なお、ライ症候群の調査対象者が少ないことから、平成24年度
より、新たにライ症候群類似の重篤な健康被害者も調査対象に加
えた。

【調査研究事業概要】
(1)調査研究の目的

平成17年度に実施した「医薬品の副作用による健康被害実態
調査」の結果を踏まえ、障害者のための一般施策では必ずしも
支援が十分でないと考えられる重篤かつ希少な健康被害者のQOL
の向上策及び必要なサービス提供の在り方等を検討するための
資料を得るため、調査研究事業を開始した。

(2)調査研究対象者
医薬品の副作用により重篤かつ希少な健康被害を受けた者

（平成24年度調査研究協力者85名）
(3)調査項目の種別

ア．生活状況調査票（本人記入用）
A票（福祉サービスの利用状況についての調査）
B票（社会活動を中心とした調査）
C票（過去１年間の日常生活状況調査）

イ．健康状態報告書（医師記入用）
D票（調査研究事業用診断書）
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・先天性の傷病の治療に際して血液製剤を投与され ○ 平成24年10月22日に「先天性の傷病治療によるC型肝炎患者に係
Ｃ型肝炎ウイルスに感染した者であって重篤（肝硬 るQOL向上等のための調査研究班」の班会議を開催し、平成23年度
変又は肝がん）である者に対するＱＯＬ向上策等を 調査研究事業の実績を取りまとめた。
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。 【調査研究事業概要】

(1)調査研究の目的
生物由来製品を介した感染等により健康被害を受けた者に対

して調査を実施し、その日常生活の状況等の実態を把握するこ
とにより、健康被害を受けた者のQOLの向上策及び必要なサービ
ス提供のあり方を検討するための資料を得るため、調査研究事
業を開始した。

(2)調査研究対象者
先天性の傷病の治療により、C型肝炎に罹患された方々のうち、

重篤な感染被害者
（平成24年度調査研究協力者177名）

(3)調査項目の種別
ア．生活状況調査票（本人記入用）

A票（年間を通じた生活状況に関する調査）
B票（日常生活状況及び医療・福祉サービスの利用状況調

査）
C票（治療状況等及び社会活動・就労・家事に関する調査）

イ．健康状態報告書（医師記入用）
D票（調査研究事業用診断書）

・精神面などに関する相談事業を平成２１年度から着 ・精神面等に関する相談事業について、精神保健福祉 ○ 医薬品の副作用による疾病や障害等の健康被害により、精神的
実に実施していく。 士及び社会福祉士による電話での相談事業を引き続き に深い傷を負った方へのケアの必要性及び日常生活に著しい制限

実施する。 を受ける方に対する相談支援の重要性に鑑み、救済制度において
支給を受けた方に対する支援事業の実施について薬害被害者団体
等と協議を重ね、「精神面などに関する相談事業」を平成22年１月
から開始している。

具体的には、医薬品の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た方及びその家族に対し、精神面のケア及
び福祉サービスの利用に関する助言等を行うことを目的に、福祉
に関する資格を有する専門家による相談事業を行い、平成24年度
においては38件の相談について対応を行った。

・救済給付の受給者に配布する受給者カード発行の ○ 受給者カードが、医療機関において副作用の被疑薬の再投与を
案内用紙の記載内容を見直すとともに、希望者にカ 避ける手段であることが明確になるよう、受給者カードの案内文
ードの発行を行う。 の見直しを実施した。また、平成24年度末において432名分の受給

者カードを発行した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等 （８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者 （８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者 ① 受託支払業務は、裁判上の和解が成立したスモン患者に対し、
に対する受託支払業務等の適切な実施 等に対する受託支払業務等の適切な実施 等に対する受託支払業務等の適切な実施 健康管理手当及び症状の程度が症度Ⅲで超重症者、超々重症者に

該当する方々に対する介護費用の支払いを、昭和54年12月以降製
スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対 ・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製 ・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤 薬企業から委託を受けて支払業務を行っている。また、症度の症

する受託支払業務等を適切に実施すること。 剤によるＨＩＶ感染者等に対する受託給付業務 によるＨＩＶ感染者等に対する受託給付業務の実 状が症度Ⅲで重症者に該当する方々に対して、昭和57事業年度以
の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、 施に当たっては、個人情報に特に配慮し、委託契 降、国から委託を受けて介護費用の支払業務を行っている。
委託契約の内容に基づき、適切に業務を行う。 約の内容に基づき、適切に業務を行う。

平成２４年度

受給者数（人） １，７４８

支払額（千円） １，２４１，３６８

健康管理手当 ９２４，６６９
内

介護費用（企業分） ２３３，０５０
訳

介護費用（国庫分） ８３，６５０

② 受託給付業務は、財団法人友愛福祉財団の委託を受け、血液製
剤に混入したHIVにより健康被害を受けた方に対して、３つの事業
を行っている。
(1) エイズ未発症者に対する健康管理費用の支給【調査研究事業】

(2) 裁判上の和解が成立したエイズ発症者に対する発症者健康管
理手当の支給【健康管理支援事業】

(3) 裁判上の和解が成立していないエイズ発症者に対する特別手
当等の支給【受託給付事業】

平成２４年度

人数（人） 支給額（千円）

調査研究事業 ５４０ ２９７，７８９

健康管理支援事業 １１２ １９９，０５０

受託給付事業 ３ ６，３６２

合計 ６５５ ５０３，２０１

③ これらの業務について、個人情報に配慮し、委託契約の内容に
基づき、適切な業務を行った。

（９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ （９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固 （９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第
因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務 第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付
等の適切な実施 給付業務等の適切な実施 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 ・特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第 ・特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ ① 特定救済業務では、裁判上の和解等が成立した特定Ｃ型肝炎ウ
製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等を Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する 因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付 イルス感染者等に対し、給付金の支給を行った。
適切に実施すること。 給付業務等の実施に当たっては、個人情報に特 業務等の実施に当たっては、個人情報に特に配慮

に配慮し、適切に業務を行う。 し、適切に業務を行う。 ② フリーダイヤルによる相談窓口において、給付金支給手続き等
に関する相談業務を実施した。

③ 「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型肝炎感染被害者を救済するための給付金に関する特別措置
法」の改正法が、平成24年９月14日に施行され、給付金請求期限
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

限が５年延長（平成30年１月30日まで）となったことに伴う相談
に対しても、適切に対応した。

平成24年度実績

受給者数(人） １２９

（うち追加受給者数） (２８)

給 付 額(千円） ２，６２４，０００

（うち追加給付額） (４８８，０００)

相談件数（件） ９８２

③ 製造業者からの拠出金受入れ業務を行った。

平成24年度

納付者数（者） ２

拠出金納付額（千円） ９４７，０００

④ これらの業務については、個人情報に特に配慮し、適切に実施
した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

２ 審査等業務及び安全対策業務 ２ 審査等業務及び安全対策業務 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、 審査等業務及び安全対策業務については、国民が、 より有効性・安全性の高い医薬品・医療機器を迅速 ○ 審査等業務及び安全対策業務においては、国民が、国際的水準
国際的水準にある医薬品・医療機器を安心して用いる 国際的水準にある医薬品・医療機器を安心して用いる に国民に提供するため、今後の医療イノベーションの 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
ことができるよう、よりよい医薬品・医療機器をより ことができるよう、よりよい医薬品・医療機器をより 推進も踏まえ、レギュラトリーサイエンスの積極的推 り良い医薬品・医療機器をより早く安全に医療現場に届けること、
早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品・医療 早く安全に医療現場に届けるとともに、医薬品・医療 進とともに、アカデミアや医療現場との連携・コミュ それらの適正な使用を確保し、保健衛生上の危害発生の防止と、
機器が適正に使用されることを確保し、保健衛生上の 機器が適正に使用されることを確保し、保健衛生上の ニケーションを強化し、薬事戦略相談を含め先端科学 発生時の的確・迅速な対応を行うことが求められている。このた
危害発生の防止、発生時の的確・迅速な対応を行い、 危害発生の防止、発生時の的確・迅速な対応を行い、 技術応用製品へのより的確な対応を図ることとする。 め、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、
医薬品・医療機器がその使命をより長期にわたって果 医薬品・医療機器がその使命をより長期にわたって果 そのため、医薬歯工などの外部専門家から構成され これらを有機的に連携させ、中期計画及び平成24年度計画の目標
たすことができるようにすることが重要である。 たすことができるよう、相談・審査及び市販後安全対 る科学諮問委員会（仮称）を設置するとともに、審査 を達成することを目指し、以下の業務を実施した。

このような考え方を踏まえ、相談・審査と市販後安 策の体制を強化するとともに、これらを有機的に連携 等改革本部（仮称）を設置し、審査・相談から市販後 なお、平成24年度においては、先端科学技術応用製品へのより
全対策の体制を強化するとともに、これらが有機的に させるため、以下の措置をとることとする。 安全対策まで見据えた業務の向上を目指す。 的確な対応を図るため、医薬歯工などの外部専門家から構成され
連携し、以下の目標を達成すること。 る科学委員会を設置するとともに、審査等改革本部を設置し、審

また、総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審 査・相談から市販後安全対策まで見据えた業務の質の向上を目指
査迅速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員 すこととした。
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 （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの
迅速化 迅速化 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 【新医薬品】 【新医薬品】
工程表を基に、各種施策を実施するとともに、その 革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略
進行状況について評価・検証を行い、必要な追加方 （平成１９年４月２６日）及び審査迅速化のための工
策を講ずること。 程表に基づき、平成２３年度までに、欧米において最
また、平成２３年度の工程表の目標期間終了後、 初に新医薬品が承認されてから我が国において承認さ

速やかにその成果の検証を行うこと。 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。

ア 的確かつ迅速な審査の実施 ア 的確かつ迅速な審査の実施 ○ 審査迅速化のための工程表に記載された事項の進捗状況につい
・審査迅速化のための工程表に基づく平成２３年度 ては、組織内の審査業務等に係る各種会議のほか、年２回官民に
までの取組みの成果について速やかに検証し、その よる会合を開催し、レビューを行なった。
検証結果を踏まえ、必要な追加方策を講じる。

○ 新薬審査担当部とGMP調査担当部とが定期的に審査の状況、調査
の進捗状況を相互に情報提供し、審査官の調査への同行、審査の
進捗に合わせた適時の調査実施を図った。

・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チーム数 ・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チームに ○ 新医薬品の承認申請品目の偏りにより迅速な処理が困難と見込
について、現状のおおむね倍程度まで増強し、審査 ついて、適切な増員・配置を実施し、審査の迅速化 まれる分野について、審査要員を増員し、審査体制の強化を図っ
の迅速化を図る。 を図る。 た。

○ 医療イノベーション５か年戦略に、PMDAの再生医療製品につい
ての体制強化が盛り込まれたこと等を踏まえ、再生医療製品の相
談・審査体制の強化並びに薬事戦略相談、科学委員会及び人材交
流事事業等とのさらなる連携を図るため、生物系審査第一部及び
第二部の所掌を見直し、平成24年10月１日付をもって、再生医療
製品等審査部及びワクチン等審査部を設置した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・プロジェクトマネジメント制度の着実な実施によ ・プロジェクトマネジメント制度を効率的かつ有効 ○ 審査等の一層の迅速化のための取組みの１つとして、平成20年
り、審査業務の進行管理機能を高めるとともに、申 に活用することにより、申請品目の経過、総審査期 度から、新医薬品の審査等を対象に、その進行管理・調整等を行
請者側にとっても、審査の進捗状況と見通しについ 間の状況の適切な把握等を行い、進行管理の更なる うことを目指したプロジェクトマネジメント制度を導入しており、
ての透明性の向上を図る。 充実を図る。 平成24年度においては、これまでの実施経験を基に、当該制度の

更なる定着を推進した。

・審査等業務進行管理委員会等において、審査の進 ① 審査期間に係る中期計画の目標の達成に向けて、審査等業務を
捗状況に係る関係情報を総合的にとらえ、課題解決 迅速かつ的確に行うため、理事長始め幹部が承認審査業務等の進
のための方針を決定する。 捗状況を確実に把握し、必要に応じてその進行の改善を図ること

を目的とした「審査等業務進行管理委員会」を３ヶ月に１度開催
し、業務の進捗状況等を検証するとともに、特に新医薬品につい
ては関係情報を総合的にとらえ、業務遂行に係る課題解決のため
の方針について検討を進めた。

② 審査の進捗状況管理等のため、審査センター長を筆頭とする「進
捗確認に係る審査セグメント内会議」を平成24年度も引き続き開
催し、制度展開のための意見交換を行うとともに、新薬に係る審
査状況全体の現況と課題に対する情報共有、対応策と今後の方針
等の検討、新薬他の審査中品目の審査状況の把握等を行った。（平
成24年度11回実施）
なお、「進捗確認に係る審査セグメント内会議」では、審査担当

部長からの報告を踏まえ、審査センター長及び審議役が必要な指
導を引き続き行うとともに、平成24年度末からは、問題品目の問
題点・改善方策の検討結果を審査セグメント内に広く周知する取
組みを新たに開始した。

・「新医薬品の承認審査の進捗状況の確認について」 ○ 申請者による審査進捗状況等の把握については、「新医薬品の承
（平成22年12月27日 薬機発第1227001号）に基づ 認審査の進捗状況の確認について」（平成22年12月27日薬機発第12
き、承認審査の進捗状況に関する申請者への情報の 27001号）に基づき、承認審査の各段階における情報を申請者に連
提示等を適切に実施する。 絡することとし、申請者の求めに応じて部長による審査の進捗状

況と見通しについての確認のための面談を適切に実施している。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、「新医 ・審査の透明化及び効率化を促進するため、平成２ ○ 審査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観点
薬品承認審査実務に関わる審査員のための留意事 ０年４月に公表した「新医薬品承認審査実務に関わ から、平成20年度に公表した「新医薬品承認審査実務に関わる審
項」の周知徹底を図るとともに、審査業務プロセス る審査員のための留意事項」の周知徹底を図る。ま 査員のための留意事項」を担当職員に周知するとともに、PMDAホ
の手引書を作成し、周知を行うなど、審査業務プロ た、審査業務プロセスに係る手引書の作成に向けて、 ームページに掲載し、審査等において活用している。
セスの標準化を推進する。 引き続き検討する。

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医 ・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療 ○ 医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加
療動向や医療ニーズを踏まえた相談や審査を実施す 関係者等との対話を実施し、それを踏まえた相談や を通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行うとともに、それ
るとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進め 審査を実施する。 を踏まえた相談及び審査を実施している。
る。 ＊学会・セミナーへの参加実績:国内について延べ1,378名（414件）

・厚生労働省に設置された「医療上の必要性の高い ○ 欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない
未承認薬・適応外薬検討会議」の評価結果等を踏ま 医薬品や適応について、製薬企業による未承認薬・適応外薬の開
えた未承認薬・適応外薬の申請に対して適切に対応 発促進に資するため、平成22年２月に、「医療上の必要性の高い未
する。 承認薬・適応外薬検討会議（座長：堀田知光（独立行政法人国立

がん研究センター理事長））」が厚生労働省に設置されて活動が続
けられており、PMDAも当該会議の運営に協力するとともに、引き
続き検討結果に基づく治験相談や承認申請に対応している。

・医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬の解消 ○ 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬の解消に資するため、
に資するため、海外主要国における医薬品の承認状 FDA及びEMAにおいて平成21年４月から平成24年12月に承認された
況等を収集・整理し、データベースを構築する。 新有効成分含有医薬品等の簡易データベース（Excel）を作成し、

日本の既承認医薬品との同等性及び日本での開発状況について、2
46品目の調査を行った。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相 ・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相 ○ 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
談と審査の連携を保ちつつ、柔軟なチーム編成を行 談と審査の連携を保ちつつ、必要に応じて柔軟なチ 携を保ちつつ、必要に応じて、柔軟なチーム編成を行うとともに、
い、的確かつ迅速な審査・相談を実施する。 ーム編成を行い、的確かつ迅速な審査・相談を実施 すべての治験相談に担当の審査チームが参加し、対応している。

する。

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査 ・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査 ○ 平成24年度における再審査品目数は50、薬効再評価品目数は０、
を実施する。また、再評価についても、適切に対応 を実施する。また、再評価についても適切に対応す 品質再評価品目数は０であった。
することとする。 る。 （新たに承認された新医薬品について、承認後一定期間が経過し

た後、その間に製造販売業者等が実施した使用成績調査等に関
する資料等に基づき、有効性び安全性を確認する再審査がある。
また、既に承認された医薬品のうち厚生労働大臣が指定したも
のについては、製造販売業者より提出された資料に基づき、現
時点の医学・薬学の学問水準から有効性及び安全性を確認する
薬効再評価と、内用固形製剤の溶出性について、製造販売業者
より提出された資料に基づき、品質が適当であるかを確認し、
適当な溶出試験を設定することにより、内用固形製剤の品質を
一定の水準に確保することを目的とした品質再評価がある。）

・治験相談及び審査手続における電子化の促進並び ・治験相談及び審査資料等の電子化を促進し、審査 ○ 平成24年度における審査関係業務システムの改修作業等の実施
に職員のＩＴリテラシーの向上を図る。 手続きにおける種々の電子ドキュメントのより一層 状況は以下のとおりである。

の活用を図ることによって、審査業務の効率化に向
けた体制を整備する。 （1）業務・システム最適化計画（次期審査システム）

業務・システム最適化計画の具体化に向けた、現行の審査系シ
ステムの要望事項等への対応状況の確認、システムの統合化、情
報の一元管理の要素の洗い出しに必要となる情報の取りまとめ作
業を行った。また、平成23年度下期から平成25年度にかけて実施
するシステム要件定義、外部設計ヒアリングを行った。

（2）eCTDビューアシステムの改修業務
eCTDの内容を横断的に検索できるよう、PRO-Searchと新eCTDビ

ューアの連携方法を構築した。また、新eCTDビューアの閲覧表示
速度を改善するための改修を実施した。

（3）医薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換業務
医薬品等承認原議、薬物及び機械器具等治験届について、省ス
ペース化・長期保存に耐えうる画像データへの変換を行った。
これらの画像データを検索等により活用することで、審査業務
の効率化・迅速化を推進した。

【再審査・再評価の実施状況】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

再審査品目数 235 164 115 81 50

再 薬効再評価 0 0 0 0 0
品目数

評
品質再評価 89 12 53 0 0

価 品目数

注：当該年度に再審査・再評価結果通知を発出した品目数
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・電子ドキュメントのより一層の活用を図るよう、 ○ e-Learning形式によるITリテラシー研修を実施した。
引き続き効果的なＩＴリテラシー研修を実施する。

・eＣＴＤに関する更なる環境整備等を行うことに ・eＣＴＤによる承認申請を推奨し、審査の効率化 ○ 外部専門委員による申請資料閲覧のため、よりセキュリティ
より、新医薬品の申請書類の電子資料による提出を を図るとともに、更なる改善が必要な点については、 ーを高めた eCTD 閲覧環境を構築し、運用を開始している。こ
促進する。 必要に応じてシステム改修等を実施する。 れによって、資料の閲覧性を向上させ、より迅速な資料の提示

が可能となった。また、情報漏洩リスクを軽減した。

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作 ・関係部署との連携により、日本薬局方収載原案の ○ 平成24年度に計74回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第
成を推進することにより、的確かつ迅速な審査を実 作成業務の推進を図る。 十六改正日本薬局方第二追補（平成26年３月告示予定）収載原案
施する。 として、医薬品各条161件（新規53件、改正108件、削除１件）、一

般試験法11件（新規３件、改正８件）、参照紫外可視吸収スペクト
ル９件、参照赤外吸収スペクトル12件、その他通則の改正、製剤
総則の一部改正についてPMDAホームページに掲載し、意見募集を
実施した。

イ 新しい審査方式の導入等 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 ・新医薬品の事前評価相談制度に関し、各審査部に ○ 申請前の段階から品質、有効性、安全性に関する評価を行う
業務の連携をさらに強化し、開発段階から安全性及 おける審査等の業務量を踏まえつつ、実施枠の拡大 ため、事前評価相談制度を平成21年度から試行的に導入し、平
び有効性に関する評価を行う仕組みを、平成２１年 を目指すとともに、適宜必要な見直しを図る。 成23年度から正式に実施している。平成24年度においては、上
度から順次試行・導入するとともに、適宜必要な見 半期と下半期に分け相談実施依頼書を受け付け、以下のとおり
直しを実施する。 実施した。

第１分野：１品目（相談区分数は１件。以下同じ。）、第６分野
の２：２品目（７件）、第２分野：３品目（11件）
（※同一品目について、異なる相談区分で上半期と下半期に相
談を実施した場合は、１品目として集計している。）

○ 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
ためのリスクマネージャーについて1名増員し、12審査チーム13人
体制とし、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、提出されたリスク管理計
画のリスクマネージャー間での共有等を行った。

・新医薬品について、治験段階から市販後までの医 ・リスク管理計画の着実な実施に向け、関連通知の ○ 提出された全てのリスク管理計画について、リスクマネージャ
薬品の安全性を一貫して管理する仕組みを、平成２ 周知、新薬審査部間の整合性を図るため適切に対応 ー間で情報を共有した。また、リスク管理計画の着実な実施に向
１年度から順次試行・導入する。 する。 けた検討を行い、Q&Aを作成し公表するとともに、記載事例の作成

を行った。

イ このため、平成１６年４月１日以降の申請に係る ウ ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定 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
審査事務処理期間（「その年に承認された品目に係る ・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品に係 ・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品に係 請日から承認日までの日数をいう。以下同じ。）、並びにそのうち
審査機関側の処理時間」をいう。）に係る短縮目標（大 る総審査期間（申請日から承認日までの日数を言う。 る総審査期間（申請日から承認日までの日数を言う。 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
幅な制度変更、社会情勢の変化など例外的な場合を 以下同じ）、並びにそのうちの行政側期間（厚生労 以下同じ。）、並びにそのうちの行政側期間（厚生労 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

除く通常時における目標。）を設定し、業務の改善を 働省における期間を含む。以下同じ）及び申請者側 働省における期間を含む。以下同じ。）及び申請者 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
図ること。また、効率的な審査体制を確立すること。 期間の目標は、次のとおりとし、その目標を達成す 側期間の目標は次のとおりとし、その目標を達成す る。

ることができるよう、行政側、申請者側の双方が努 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。 力することにより取り組むものとする。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

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

総審査期間９ヶ月（行政側期間６ヶ月・申請者側期
間３ヶ月）を５０％（中央値）について達成する。

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ そのため、次の取り組みを行う。
５０％（中央値）について達成することを確保する。

①申請件数の増加等により総審査期間、行政側期
間の増大が見込まれる分野について、審査員の
増員、審査チームの数の増加等により、対応を
図る。

②審査業務の進捗状況等を把握し、進行情報を各
審査チームに提供するとともに、審査等業務進
行管理委員会で分析・検討し、進捗管理の実施
を行う。

③「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」を審査業務において積極的に活用
し、審査の透明化及び効率化を促進する。

① 希少疾病用医薬品及び医療上特に必要性が高いと認められる医
薬品（適用疾病が重篤であり、既存の医薬品又は治療方法と比較

して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認められる
医薬品）は、優先品目として、承認審査を優先的に実施しており、
平成24年度の承認は53件であった（「医療上の必要性の高い未承認薬
・適応外薬検討会議」に係る公知申請28件を含む）。

また、医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優
先審査希望の申請は、平成24年度において５件あり、いずれも「該
当」と判断された。

② 優先品目における平成24年度の承認品目の総審査期間（中央値）
は6.1月、行政側期間（中央値）は3.8月、申請者側期間（中央値）
は1.5月であり、全ての期間について、平成23年度より短縮した
うえで、目標を達成した。
なお、平成24年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合は

40％となっており、平成23年度の38%より増加した。

②新医薬品（通常品目）の審査期間 ・新医薬品（通常品目）については、総審査期間１
２ヶ月（行政側期間９ヶ月・申請者側期間３ヶ月）

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ を５０％（中央値）について達成する。そのため、
５０％（中央値）について達成することを確保する。 次の取り組みを行う。

①申請件数の増加等により総審査期間、行政側期
間の増大が見込まれる分野について、審査員の
増員、審査チームの数の増加等により、対応を
図る。

②審査業務の進捗状況等を把握し、進行情報を各
審査チームに提供するとともに、審査等業務進
行管理委員会で分析・検討し、進捗管理の実施
を行う。

③「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」を審査業務において積極的に活用
し、審査の透明化及び効率化を促進する。

① 通常品目の平成24年度における総審査期間（中央値）は10.3月
であり、平成23年度の11.5月と比較して短縮した。行政側期間（中
央値）は5.7月であり、平成23年度の6.3月と比較して0.6ヶ月短縮
した。また、申請者側期間（中央値）は4.2月であり、平成23年度
の5.1月と比較して0.9ヶ月短縮し、総審査期間及び行政側期間に
ついて目標を達成した。

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

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

【新医薬品（優先品目）の総審査期間（中央値）】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

総審査期間 15.4月 11.9月 9.2月 6.5月 6.1月

行政側期間 7.3月 3.6月 4.9月 4.2月 3.8月

申請者側期間 6.8月 6.4月 3.4月 2.0月 1.5月

件 数 24 15 20 50 53

注１：平成22年度以降については、医療上の必要性の高い未承認薬
・適応外薬検討会議に係る公知申請品目を優先品目に含めて
いる。

注２：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。

【新医薬品（通常品目）の総審査期間（中央値）】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

総審査期間 22.0月 19.2月 14.7月 11.5月 10.3月

行政側期間 11.3月 10.5月 7.6月 6.3月 5.7月

申請者側期間 7.4月 6.7月 6.4月 5.1月 4.2月

件 数 53 92 92 80 81

注：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

② 申請者側期間については、目標は達成できなかったものの、
その改善に向けては、申請前から積極的に治験相談等を活用す
るなどの対応をとるように、業界との定期的な意見交換の場を

通じて、新薬メーカーに協力を呼びかけた。

ウ 欧米やアジア諸国との連携により、積極的な国際 エ 国際調和及び国際共同治験の推進 エ 国際調和及び国際共同治験の推進
活動を推進し、医療サービスの向上と機構の国際 「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づき、厚生労働省とと 「ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際戦
的地位の 確 立 を図ること。 もに欧米やアジア諸国との連携により、積極的な 略」に基づき、下記をはじめとする諸施策を実施

国際活動を推進し、医療サービスの向上と機構の国 する。
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 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 ・米国ＦＤＡ、欧州ＥＭＡ及びEuropean Commissio ① FDA、EMA等における審査体制や安全対策の体制等に関する情報
し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の推 nと協力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協 収集を行うとともに、業務方法等についても情報交換を行った。
進及び情報の受発信の促進を図る。 議の充実・発展、情報の受発信及び協力可能分野に また、薬事サミット等の各種国際会議において幹部クラスの対面

おける協力の促進を図る。 会合を行い、活発な意見交換を行った。
相談や審査、安全対策に関する情報交換等を行うための具体的

・米国やＥＵと共同して相談、審査及び安全対策を な体制を米国やEUと共同して構築するため、厚生労働省と連携し
行うための情報交換等の体制の充実を図る。 つつ、FDAやEC/EMAと協議を行っている。

・他の欧米アジア諸国、諸国際機関との協力関 ・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係の ② 情報交換に必要となる守秘協定について、新たにブラジル、イ
係の構築を図る。 強化・推進を図る。 タリア、フランスの規制当局との間で、守秘協定を締結した。

・医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準 ・ＧＬＰ・ＧＣＰ・ＧＭＰに関する調査に関して、 ③ スイス規制当局との人材交流に向けた事前調査を行った。
（以下ＧＬＰという。）・医薬品の臨床試験の実施の 他国等との連携を強化し、調査報告書の交換等の実
基準（以下ＧＣＰという。）・医薬品及び医薬部外品 施環境の整備を目指す。 ④ EMA域内各国にGCP査察予定を提供するための手順書を作成し、E
の製造管理及び品質管理の基準（以下ＧＭＰとい MAを通じ提供した。この手順に基づき、情報提供を行い、PMDAの
う。）に関する調査に関して、他国との連携を強化 実施するGCP査察へのEMA担当者のオブザーバー参加の機会を与え
し、調査報告書の交換等の実施環境の整備を図る。 ている。

・厚生労働省が進めている日本とＥＣとの間の医薬 ⑤ PIC/S加盟に向け、品質システムの整備を行うとともに、厚労省、
品ＧＭＰに関するＭＲＡの対象範囲の拡大のための 都道府県と会議を開催し、加盟に向けてのシステムづくりに取り
交渉に協力する。 組んだ。

⑥ MRAの対象範囲拡大については、優先順位、整合性等を考慮し、
厚生労働省とともに検討、連携、協力を進めているところ。平成2
5年６月にブルガリアにオブザーブドインスペクションを実施する
ことに決定し、その準備を行った。

【通常審査の各審査プロセスにおける処理状況（行政側期間（中央値））】

【平成24年度】 1.受付から 2.初回面談 3.専門協議 4.審査結果
初回面談 から専門協 から審査結 通知から

審査プロセス 議 果通知 承認

処理件数と
総審査期間 52件 48件 102件 134件
（中央値） 67.5日 168.5日 28.0日 38.5日

注：平成16年４月以降申請分の集計。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

②国際調和活動に対する取り組みの強化 ②国際調和活動等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 ・ＩＣＨ等の国際調和会議において、国際ガイドラ ① 11月のICH会議（サンディエゴ）に参加し、Q7について議論を行
いう。）において日米ＥＵが合意した承認申請デー インの作成に主体的に取り組むとともに、参加国に った。
タの作成基準などの国際的なガイドライン等との整 より合意された国際ガイドラインの実施を推進す
合化・調和を推進するとともに、薬局方調和検討会 る。 ② 平成24年度においては、ICH等の医薬品国際調和会議に引き
議（ＰＤＧ）において薬局方の国際調和 続き積極的に参加するとともに、ICHにおいて日米EUが合意し
を推進する。 た審査データの作成基準等の国際的な基準と日本の基準との整

合性を図り、国際調和をより一層促進した。
具体的には、ICH等の運営委員会及び専門家会議、IGDRPの運

営委員会及び専門家会議、APEC LSIF RHSCの運営委員会、PDG
の専門家協議に参加する等国際的な基準の作成及び規制の国際
的整合化・調和に向けた取組みに積極的に協力した。

・ＩＣＨ等の国際会議において、日本の意見を積極 ・国際基準を作成するために必要なレギュラトリー ○ レギュラトリーサイエンス研究を積極的に推進し、その成果
的に表明し、国際基準の策定に貢献する。 サイエンス研究を推進し、その成果を公表する。 をPMDAの業務遂行に役立てる観点から、「PMDAにおけるレギュ

ラトリーサイエンス研究に関する基本的考え方」（平成23年10
月策定）に基づき、本年度より、レギュラトリーサイエンス研
究評価委員会等における検討結果を踏まえ、各研究課題（指定
研究４課題）への取り組みを開始した。

・東アジアにおいて医薬品規制に関するシンポジウ ○ ２月に第１回日本-インドネシアシンポジウムをインドネシ
ムを開催し、東アジア関係各国との連携強化を図る。 アで開催し、両国の薬事規制やファーマコビジランス、GDPに

関する意見交換を行った。

・ＰＩＣ／Ｓ及びＩＳＰＥ等の会議へ参加すること ○ ５月に PIC/S 総会 ・Workshop、９月に PIC/S Expert Circle
により、ＧＭＰ調査方法の海外との整合・調和を推 （API）に参加し情報収集を行った。また、それ以外にもさまざま
進するとともに、情報の交換を図る。 な場において、PIC/S関連の情報交換を行った。

・ＰＤＧにおける薬局方の国際調和を推進するとと ○ PDGの専門家協議に参加し、国際的な基準の作成及び規制の国際
もに、合意事項を踏まえ、日本薬局方収載原案の作 的整合化・調和に向けた取組みに積極的に協力した。

・ＷＨＯ、ＯＥＣＤ等における国際調和活動への参 成業務の推進を図る。
画と貢献を図る。

・ＷＨＯ、ＯＥＣＤにおける国際調和活動等に参画 ○ WHOからの要請により、アジア等においてGMPトレーニングの講
し、貢献を図る。 師として協力した。

○ 医薬品名称専門協議を計５回開催し、計21品目の一般的名称（J
AN）について厚生労働省に報告した。また、国際一般名（INN）の
申請相談を５件実施するとともに、４月及び10月にWHOで開催され
た国際一般名（INN）の会議に参加した。

○ 引き続き、OECDに職員一名を長期派遣し、活動に貢献している。

③人的交流の促進 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 ・国際業務担当部署の更なる充実を進め、職員の派 ○ インドネシアNADFCから３名の研修生の受入れを行うととも
め、国際学会、国際会議への職員の積極的な参加並 遣・研修生の受け入れ等を活用し、審査等業務及び に、中国、台湾らの研究調査団を受け入れ、説明を行った。
びにＦＤＡ及びＥＭＥＡへの派遣機会の充実を図 安全対策業務に関し、欧米の規制当局との連携強化
る。 を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との ・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との ○ 海外規制当局者向けに第3回PMDAトレーニングセミナーを開催
人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定 人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定 し、医薬品の市販後安全対策および救済制度のシステム、考え方
常的に交換できる体制の構築を進める。 常的に交換できる体制の構築を進める。 等について研修を実施した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材 ④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材 ○ 海外短期派遣研修により、米国FDA等のトレーニングコースに職
の育成・強化 の育成・強化 員を派遣するとともに、「国際学会等若手体験研修（チャレンジ）

・ＩＣＨ等の国際会議において、国際的に活躍でき ・国際的に活躍できる人材を育成するため、「国際 プログラム」により、DIA等が主催する研修に職員を参加させた。
る人材の育成を図るため、対外交渉や国際会議への 学会等若手体験研修（チャレンジ）プログラム」等
出席等を含む職員の研修プログラムの策定及び実施 を活用することにより、必要な研修を実施する。
を図る。

・現行の英語研修を継続実施するとともに、英文資 ○ 国際会議等実用英語研修を実施するとともに、職員全体の英語
・役職員向けの英語研修等の継続・強化による語学 料の読解力向上等、職員全体の英語レベルの底上げ レベルの底上げを目的とした中級英語研修を実施した。
力の向上を図る。 を目的とした研修の見直しを図る。

⑤国際広報、情報発信の強化・充実 ⑤国際広報、情報発信の充実・強化
・英文ホームページの強化・充実を図るため、薬事 ・英文ホームページの充実、強化を図るため、薬事 ○ 英文ホームページに、ほぼ毎月ニュースレターを掲載するとと
制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英 制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英 もに、PMDA業務報告の英訳版作成等、英文情報の発信に努めた。
訳公開を推進する。 訳公開を推進する。 ７件の審査報告書の英訳版を作成の上、公表した。また、新医

薬品の承認品目一覧の英語版を作成し、概ね四半期毎に公表した。

・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に ・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に ○ 日米欧各国で開催されたDIA年会等で講演を行い、PMDA業務の周
実施する。 実施する。 知を図るとともに、ブース出展し広報を行った。

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 ・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 ○ 海外マスコミからの取材に対応した。

⑥国際共同治験の推進 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 ・国際共同治験の実施を推進するために整備したガ ○ 国際共同治験については、ドラッグ・ラグの短縮のため、その
などに関するガイダンスに基づいて、国際共同治験 イダンス（平成１９年９月２８日薬食審査発第０９ 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
に係る治験相談の申し込みに適切に対応することに ２８０１０号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通 「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
より、日本の積極的な国際共同治験への参加を推進 知「国際共同治験に関する基本的考え方について」） 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
する。 を治験相談の場において積極的に活用し、更なる国 を実施している。

際共同治験の推進を図る。
平成24年度の治験計画届556件中、国際共同治験に係るものは130件
であった。

・国際共同治験の実施件数については、平成２５年 ・国際共同治験に係る治験相談について、全ての需 ○ 国際共同治験への対応などを積極的に進めることとしており、
度までに、大幅な増加が実現できるよう積極的に環 要に対応できるように努める。 新有効成分の国際共同治験に係る相談については、平成24年度は6
境整備等を行う。 4件実施した。

エ 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待される オ 治験相談等の円滑な実施 オ 治験相談等の円滑な実施
医薬品・医療機器については、優先的に治験相談を ・優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施し、 ・優先対面助言、事前申請資料確認等を引き続き実 ○ 医療上特に必要性が高いと認められる医薬品に対する優先対面
実施し、承認に至る期間を短縮すること。 承認申請までに指導・助言を提供する機会を増加さ 施するとともに、承認申請までに指導・助言を提供 助言制度については、平成24年度は指定申請がなかった。

せる。 する機会の増加を目指して、相談メニューの拡充及 また、指定した成分について、対面助言を１件実施した。
び運用方法の見直し等の検討を行う。

【国際共同治験に係る治験の届件数】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

件 数 82 113 134 121 130

注：平成19年度から件数の集計を開始。

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

件 数 51 56 66 73 64
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・新医薬品の治験相談については、現在の治験相談 ・新医薬品の治験相談について、担当者の適正配置 ○ 治験相談の迅速化については、平成22年10月実施分の相談受付
の申し込みから対面相談までの期間（２ヶ月程度） 及び柔軟な相談体制の構築を図ることにより、申し 以後、相談者の申込み作業及びPMDA担当者の受付作業に係る運用
を堅持するとともに、優先治験相談については随時 込みのあった全ての治験相談に対応する。また、申 方法を効率化し、治験相談の申込みから実施日までの期間につい
相談申込みを受け付け、治験相談の手続きの迅速化 し込みから対面相談までの期間について、２ヶ月程 ては目標である２ヶ月程度を堅持した。
を図る。 度を堅持する。

・また、新医薬品の治験相談については、質の高い ・優先治験相談について、引き続き、随時、相談申 ○ 対面助言のうち治験相談（事前評価相談、ファーマコゲノミク
相談を実施するとともに、全ての相談に対応するこ 込みを受け付けるとともに、治験相談の手続きの迅 ス・バイオマーカー相談及び優先審査品目該当性相談を除く）に
ととし、処理可能な枠数として、平成２３年度まで 速化を図る。 ついては、原則としてすべての治験相談の需要に対応するため、
に、最大で１，２００件程度を確保することとする。 日程調整依頼の受付けに応じて日程調整を行い、実施希望月で調

整できなかった場合は、その前後１ヶ月で調整を行う方法を取る
こととしている。平成24年度については、申請のあったすべての
相談に対応するとの目標に対し、381件（取下げ20件を含む）の相
談を実施し、原則すべての相談に対応した。

【対面助言の実施状況】
平 成 20平成 2 1 平 成 2 2平成 2 3 平成2 4

年度 年度 年度 年度 年度

対面助言実施件数 315 370 390 447 387

取 下 げ 件 数 23 23 44 30 20

実施・取下げ合計 338 393 434 477 407

【うち医薬品事前評価相談の実施状況】
平 成 20平 成 2 1平 成 2 2平成 2 3 平成2 4

年度 年度 年度 年度 年度

対面助言実施件数 － 33 30 33 19

取 下 げ 件 数 － 0 0 0 0
実施・取下げ合計 － 33 30 33 19

【うちファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の実施状況】
平成2 0 平 成 2 1平 成 2 2平成 2 3 平成2 4

年度 年度 年度 年度 年度

対面助言実施件数 － 1 1 1 0
取 下 げ 件 数 － 0 0 0 0
実施・取下げ合計 － 1 1 1 0

【うち優先審査品目該当性相談の実施状況】
平成2 0 平 成 2 1平 成 2 2平成 2 3 平成2 4

年度 年度 年度 年度 年度

対面助言実施件数 － － － 2 7

取 下 げ 件 数 － － － 0 0
実施・取下げ合計 － － － 2 7

注１：医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマ
ーカー相談は平成21年度より、また優先審査品目該当性相談
は平成23年度より実施し、いずれの相談も資料搬入日を実施
日として集計。

注２：医薬品事前評価相談は、相談区分数を集計（品質、非臨床・
毒性、非臨床・薬理、非臨床・薬物動態、第Ⅰ相試験、第Ⅱ相
試験、第Ⅱ/Ⅲ相試験の区分を設定）。
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・対面助言から記録確定までの期間３０勤務日以内 ○ 80％の品目について、治験相談の実施日から記録確定日までの
を８０％について達成する（ファーマコゲノミクス 期間を30勤務日以内に収めることを目標としていたところ、平成
・バイオマーカー相談及び事前評価相談を除く）。 24年度において、当該期間が30勤務日以内であったものは360件中

338件（93.9％）であった。

オ バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の急 カ 新技術の評価等の推進 カ 新技術の評価等の推進
速な発展を視野に入れ、この分野における指導・審 ・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の評 ・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術を応 ① 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
査技術水準を向上させるとともに、先端技術を利用 価については、中期目標期間を通じ、高度な知見を 用した医薬品の治験相談、承認審査について、高度 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
した新医薬品及び新医療機器開発に対応した相談・ 有する外部専門家を活用する。 な知見を有する外部専門家を活用するとともに、欧 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
審査の在り方につき必要な措置を講ずること。 米規制当局との当該医薬品に関する情報共有に努め 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、

る。 PMDAの専門委員としての委嘱を引き続き行っている。(平成25年３
月31日現在での委嘱者数は、1,165名(安全対策に関して委嘱され
た専門委員を含む。）)

② 平成24年度の専門協議の実施件数は、221件（書面形式163件、
会議形式58件）であった。

③ FDA、EMAとの電話会議等を通じて、情報交換の推進に努めた。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作 ・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作 ① 再生医療やワクチンの評価のための研究班によるガイドライン
成に協力するとともに、本機構としても、評価の際 成に協力するとともに、評価の際に考慮すべき事項 作成等の作業に協力した。
に考慮すべき事項（point-to-consider）を積極的 （point-to-consider）の作成対象に係る選定を引 平成24年12月14日付薬食審査発1214第１号「「抗体医薬品の品質

に公表する。 き続き実施する。 評価のためのガイダンス」について」及び当該ガイダンスの質疑
応答集（Q&A）の作成・発出に協力した。

② 「平成24年度厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等
レギュラトリーサイエンス総合研究事業）、課題名：再生医療実用
化加速に資するヒト幹細胞由来製品及び関連要素の品質及び安全
性確保に関する総合的研究 研究代表者：早川堯夫」の報告に基
づき、平成24年９月７日付け医薬食品局長通知（薬食発0907第２
号、３号、４号、５号及び６号）として発出された下記指針の策

定に協力するとともに、ホームページへの掲載や学会等における
講演等により内容の周知徹底を図っている。

・ヒト（自己）体性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保
に関する指針

・ヒト（同種）体性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保
に関する指針

・ヒト（自己）iPS（様）細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確
保に関する指針

・ヒト（同種）iPS（様）細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確
保に関する指針

・ヒトES細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針

③ また、「厚生労働科学研究補助金（厚生労働科学特別研究事業）
課題名：新興感染症ワクチン等の品質及び有効性評価手法の検

討に関する研究 研究代表者：山口照英」における検討に参加し、
トラベラーズワクチンの開発手法の研究等に協力した。

④ 加えて、「厚生労働科学研究補助金（医薬品・医療機器等レギュ
ラトリーサイエンス総合研究事業） 課題名：次世代型インフル
エンザワクチンの実用化のためのガイドラインに関するガイダン
ス作成の研究 研究代表者：山西弘一」における検討に参加し、
経鼻不活化インフルエンザワクチンの開発手法の研究等に協力し
た。
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⑤ PMDAの横断的プロジェクトである国際共同治験プロジェクトに
おいては、「国際共同治験に関する基本的考え方（参考事例）」（平
成24年９月５日審査管理課事務連絡）、また、ナノ医薬品プロジェ
クトにおいては、「ブロック共重合体ミセルに関するリフレクショ
ンペーパー」のドラフト作成（平成25年２月１日～同年３月31日
厚生労働省においてパブリックコメント募集）に協力した。

⑥ マイクロドーズ臨床治験プロジェクト及びナノ医薬品プロジェ
クトにおいて、関連する医薬品開発の治験届の取扱いについて検
討を行い、対応案を厚生労働省医薬食品局審査管理課に提案した
結果、その取扱いに関する記載が含まれた平成24年12月28日付薬
食審査発1228第15号及び19号が発出された。

⑦ コンパニオン診断薬プロジェクトが中心となり、コンパニオン
診断薬とそれに関連する医薬品の基本的考え方について整理の上、
「コンパニオン診断薬等及び関連する医薬品の承認申請に係る留
意事項」の通知案作成に協力した。（平成24年度末現在、厚生労働
省において通知案の修正対応中であり、その後発出が予定されて
いる。）

⑧ 上記の他、分野あるいは各部等で対応し、PMDAが作成に協力し
たものとして、平成24年度は20を超える通知等が発出された。

・平成２３年度に策定した「独立行政法人医薬品医 ○ レギュラトリーサイエンス研究を積極的に推進し、その成果をP
療機器総合機構におけるレギュラトリーサイエンス MDAの業務遂行に役立てる観点から、「PMDAにおけるレギュラトリ
研究に関する基本的考え方」に基づき、厚生労働科 ーサイエンス研究に関する基本的考え方」（平成23年10月策定）に
学研究費補助金等の公的研究費の活用等によりレギ 基づき、本年度より、レギュラトリーサイエンス研究評価委員会
ュラトリーサイエンス研究を推進し、その成果を公 等における検討結果を踏まえ、各研究課題（指定研究４課題）へ
表する。また、大学等研究機関との人事交流等によ の取り組みを開始した。
り、レギュラトリーサイエンスに精通した人材の育
成を図るとともに、先端技術を応用した製品の有効 ○ 革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業（厚生
性・安全性の評価法について研究協力を推進する。 労働省予算事業）に基づく大学等研究機関との人材交流等により、

レギュラトリーサイエンスに精通した人材の育成を図るとともに、
先端技術を応用した製品の有効性・安全性の評価法について研究
協力を推進した。本年度は、21の大学等と人材交流を行い、18名
の研究者を特任職員（非常勤を含む。）として受け入れ、30名の職
員を派遣（非常勤を含む。）した。

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品及び遺伝 ・臨床試験実施前の遺伝子治療用医薬品に関する事 ① 臨床試験実施前の遺伝子治療用医薬品について、品質と安全性
子治療用医薬品に関する事前審査について、迅速な 前審査について、薬事戦略相談、資料整備相談等の が指針に適合しているか否かについて事前審査を実施している。
実施を図る。また、遺伝子組換え生物等の使用等の 利用等を促し、迅速な実施を図る。また、細胞・組
規制による生物の多様性の確保に関する法律（以下 織利用医薬品に関する初期の臨床開発について、薬
「カルタヘナ法」という。）に関する事前審査につ 事戦略相談の利用等を促し、迅速な実施を図る。加
いて、行政側期間を第１種使用の承認については６ えて、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生
ケ月、第２種使用の確認については３ケ月とし、そ 物の多様性の確保に関する法律（以下「カルタヘナ
れぞれ５０％（中央値）について達成することを目 法」という。）に関する事前審査について、行政側
標とする。 期間の目標（第１種使用の承認については６ヶ月、

第２種使用の確認については３ヶ月、それぞれ５０
％（中央値））を達成する。また、申請の手引き案
を作成し、関係者に意見等を求める。

注：細胞・組織利用医薬品・医療機器については、平成23年７月より事前審査
を廃止し、薬事戦略相談において対応している。

【事前審査の申請数及び終了数】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

申 終 申 終 申 終 申 終 申 終
請 了 請 了 請 了 請 了 請 了
数 数 数 数 数 数 数 数 数 数

細胞・組織 1 0 2 2 0 1 1 1 - -

遺伝子治療 1 0 0 2 1 1 1 0 2 2
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② 細胞・組織利用医薬品に関する初期の臨床開発について、薬事
戦略相談の対面助言の実施件数は、平成23年７月の制度創設以来、
合計12件（細胞・組織加工製品に係る治験計画の届出を行う前に、
当該製品の品質及び安全性に係る十分な確認を行うために必要な
範囲で、複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場
合の延べ件数は20件）であった。

③ 遺伝子組換え生物の使用に関し、「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（カルタヘナ法）」
に定める第一種使用等の承認と第二種使用等の確認に関する事前
審査を実施している。行政側期間を第一種使用等の承認について
は６ヶ月、第二種使用等の確認については３ヶ月とし、それぞれ5
0％（中央値）について達成することを目標とし、達成した。

【カルタヘナ法に係る審査状況（行政側期間（中央値））】
平成 20 平成2 1 平成2 2 平成23 平成24

年度 年度 年度 年度 年度

第一種使用等

事前審査件数 0 0 0 0 0

審査期間（中央値） － －月 －月 －月 －月

第二種使用等

事前審査件数 24 11 13 15 21

審査期間（中央値） － 2.5月 2.5月 2.0月 1.2月

注１：「第一種使用等」とは、環境中への拡散を防止しない場合をい
い、「第二種使用等」とは、それを防止する場合をいう。

注２：審査期間について目標が定められたのが平成21年度からであ
るため、それ以前は算出していない。
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・国民により有効でより安全な医薬品を速やかに提 ・日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談事業 ○ 日本発の革新的医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズ
供していくため、先端技術を利用した新薬開発が適 を適切に実施する。 を持つ大学・研究機関、ベンチャー企業を主な対象として、開発
切に行われるよう、早い段階から薬事上の相談に応 初期から必要な試験・治験に関する指導・助言を行う薬事戦略相
じる体制を整備する。 談事業を平成23年７月から開始している。これまでに大阪・東京

・仙台等各地で説明会を実施した他、個別面談や大学等の講演会
においても薬事戦略相談事業について説明を行った結果、相談実
施数は増加しており、平成25年３月31日現在では下表のとおりと
なっている。

【薬事戦略相談の実施件数（平成25年３月31日現在）】

個別面談 医薬品関係 医療機器関係 再生医療 計 %

（再生医療関係除く）（再生医療関係除く） 関係

大学 68 82 14 164（39%）

企業・ 43 162 4 209（50%）

ベンチャー

研究機関・ 17 26 4 47（11%）

その他

計 % 128（30%） 270（64%） 22（5%） 420（100%）

事前面談 医薬品関係 医療機器関係 再生医療 計 %

（再生医療関係除く）（再生医療関係除く） 関係

大学 104 51 31 186（46%）

企業・ 24 66 50 140（34%）

ベンチャー

研究機関・ 32 15 34 81（20%）

その他

計 % 160（39%） 132（32%） 115（28%） 407（100%）
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・「経済財政改革の基本方針2008」において示され ・「先端医療開発特区（以下「スーパー特区」という。）」○ 先端医療開発特区（スーパー特区）薬事相談会に関して、平成2
た「先端医療開発特区（以下「スーパー特区」とい に採択された案件について、厚生労働省が実施する 4年度は開催されなかったものの関係案件への協力態勢は維持し
う。）」について、必要な対応を行う。 薬事相談に協力する。 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、
医療機器治験相談１件及び薬事戦略相談４件（医薬品戦略相談２
件、医療機器戦略相談２件）を実施し、いずれも迅速に対応した。
なお、医薬品治験相談については、案件がなかった。

カ 一般用医薬品及び後発医薬品等に関しても、新医 【一般用医薬品及び後発医薬品等】 【一般用医薬品及び後発医薬品等】
薬品に準じて、審査の迅速化に関する措置を講ずる 国民におけるセルフメディケーションの推進及びジ
こと。 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 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 ・学会等への積極的参加や医療関係者等との連携等 ○ 医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加
療動向や医療ニーズを踏まえた相談、審査を実施す を通じ、医療関係者のニーズを踏まえた相談や審査 を通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行うとともに、それ
るとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進め を実施する。 を踏まえた相談及び審査を実施している。
る。 ＊学会・セミナーへの参加実績:国内について延べ1,378名（414件）

・リスク管理計画の着実な実施に向け、関係部門と ○ リスク管理計画に基づいて実施されている後発医薬品の試行的
連携し 適切に対応する。 実施において、申請窓口として関係部門と連携して対応した。

○ 後発医療用医薬品でのリスク管理計画の円滑な導入に向けて、
その対象範囲、提出時期、記載するべき内容等の課題を検証する
ため、ゾレドロン酸（水和物）又はシルデナフィルクエン酸塩を
有効成分として含有する後発医療用医薬品を対象として、リスク
管理計画書案の提出を求める試行業務を実施した。

対面助言 医薬品関係 医療機器関係 再生医療 計 %

（再生医療関係除く）（再生医療関係除く） 関係

大学 30 4 5 (8) 39（42）

55% (53%)

企業・ 3 3 8 (10) 14（16）

ベンチャー 20% (20%)

研究機関・ 12 1 5 (8) 18（21）

その他 25% (27%)

計 % 45 8 18 (26) 71 (79)

63% (57%） 11%（10%） 25%（33%） 100%(100%)

注：（）内の数値は、細胞・組織加工製品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係

る十分な確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場合の

延べ件数及び割合。

- 44 -



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・審査手続における電子化の促進及び職員のＩＴリ ・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおけ ○ 平成24年度における審査関係業務システムの改修作業等の実施
テラシーの向上を図る。 る種々の電子ドキュメントのより一層の活用を図る 状況は以下のとおりである。

ことによって、審査等業務の効率化に向けた体制を
整備する。 （1）業務・システム最適化計画（次期審査システム）

業務・システム最適化計画の具体化に向けた、現行の審査系シ
ステムの要望事項等への対応状況の確認、システムの統合化、情
報の一元管理の要素の洗い出しに必要となる情報の取りまとめ作
業を行った。また、平成23年度下期から平成25年度にかけて実施
するシステム要件定義、外部設計ヒアリングを行った。

（2）医薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換業務
医薬品等承認原議、薬物及び機械器具等治験届について、省ス

ペース化・長期保存に耐えうる画像データへの変換を行った。こ
れらの画像データを検索等により活用することで、審査業務の効
率化・迅速化を推進した。

・電子ドキュメントのより一層の活用を図るよう、 ○ e-Learning形式によるITリテラシー研修を実施した。
引き続き効果的なＩＴリテラシー研修を実施する。

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作 ・関係部署との連携により、日本薬局方収載原案の ○ 平成24年度に計74回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十
成や添加物規格の公定規格化を推進することによ 作成業務の推進を図る。 六改正日本薬局方第二追補（平成26年３月告示予定）収載原案とし
り、的確かつ迅速な審査を実施する。 て、医薬品各条161件（新規53件、改正108件、削除１件）、一般試

験法11件（新規３件、改正８件）、参照紫外可視吸収スペクトル９
件、参照赤外吸収スペクトル12件、その他通則の改正、製剤総則の
一部改正についてPMDAホームページに掲載し、意見募集を実施した。

・医薬部外品原料規格原案の作成業務の推進を図る。○ 厚生労働省の医薬部外品原料規格の改正作業について、平成24年
度に計６回の「医薬部外品原料規格検討会」の開催に協力した。検
討会の審議結果に基づき、「医薬部外品原料規格2006」の一部改正
について、平成25年３月29日付け厚生労働省医薬食品局長通知が発
出された。

・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化 ・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査の効率化を検 ○ 漢方製剤や西洋ハーブに係る専門協議において、個別品目の取扱
・充実を図る。 討しつつ、審査体制の充実強化を図る。 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

ら意見を収集し、これらの意見も踏まえながら審査体制の充実強化
に係る検討を進めた。また、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
質向上に努めた。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

イ 審査期間短縮に向けた目標設定 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 ・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 係る行政側期間の目標として、後発医療用医薬品に
標を達成することができるよう取り組むものとす ついては１０ヶ月を、一般用医薬品については８ヶ
る。 月を、医薬部外品については５．５ヶ月をそれぞれ

５０％（中央値）達成する。そのため、次の取り組
みを行う。

①後発医療用医薬品の審査期間 ①審査・調査実施要領、業務手順書の見直し等を適
平成２３年度までに、以下の表に定められた審査 宜行い、行政側期間の目標達成にかかる自己点検
期間に関し、５０％（中央値）について達成する の実施、行政側期間の目標達成状況の審査担当者
ことを確保する。 への周知等により、業務を適切に管理する。

②関係部局との連携のもと、審査・調査の迅速化・
適正化のための具体的な改善方策の検討を行う。

後発医療用医薬品等の審査業務については、業務を的確・迅速に
遂行するために、審査の方法と、審査に伴う手続き等について「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、業務
の進捗状況等を検証した。（平成24年度は年４回開催）

② 平成24年度の承認品目における行政側期間（中央値）は、後発医
療用医薬品（目標10ヶ月）については5.9月、一般用医薬品（目標
８ヶ月）については4.1月、医薬部外品（目標5.5ヶ月）については
4.9月であり、すべて目標を達成している。

③ 医療用後発医薬品の審査及び調査の進捗管理について、各部門間
において電子メール又は必要に応じて打ち合わせ等を行うことによ
り、各品目の詳細な情報の共有に努めた。

品 目 行政側期間
後発医療用医薬品 １０ヶ月

【後発医療用医薬品等の年度別承認品目数と行政側期間（中央値）】
平成20年 平成21年 平成22年 平成23年 平成24年

度 度 度 度 度

後発医療用医薬品承 1,980 3,271 2,633 3,091 3,421
認品目数

うち平成16年４月

以降申請分の承認品 1,960 3,245 2,590 3,046 3,388
目数

中央値(平成16年４ 5.3月 7.5月 6.9月 6.5月 5.9月
月以降申請分)

一般用医薬品承認品 1,821 2,171 1,008 1,031 881
目数

うち平成16年４月

以降申請分の承認品 1,807 2,166 1,007 1,029 881
目数

中央値(平成16年４ 3.5月 4.6月 4.0月 3.4月 4.1月
月以降申請分)

医薬部外品承認品目 2,340 2,221 1,976 1,938 1,968
数

うち平成16年４月

以降申請分の承認品 2,339 2,220 1,976 1,938 1,968
目数

中央値(平成16年４ 5.0月 4.8月 5.2月 5.0月 4.9月
月以降申請分)

計 6,141 7,663 5,617 6,060 6,270
うち平成16年４月以 6,106 7,631 5,573 6,013 6,237
降申請分の計
注１：一般用医薬品及び医薬部外品の中央値は、審査終了後、都道府県等から

のGMP結果通知までに要した期間を除外して算出している。
注２：承認品目数には、標準的事務処理期間が６ヶ月以内の優先審査品目も含

む。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

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。

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。

ウ 治験相談等の円滑な実施 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 ・後発医療用医薬品については、新たな申請前相談 ○ 後発医療用医薬品に関する申請前相談については、第２期中期計
請前相談制度を創設する。 制度の試行的実施を継続し、平成２５年度以降の早 画において、平成25年度までに現行の簡易相談とは別の、新たな相

い段階での本格的実施を目指し、運用方法等の改善 談制度を設けることとしている。平成24年１月から後発医薬品品質
について検討する。 相談及び後発医薬品生物学的同等性相談を試行的に開始し、平成24

年度は10件実施した。なお、平成25年度も試行的実施を継続しなが
ら、月２件の相談に対応することとしている。

・一般用医薬品について、開発前から申請直前まで ・一般用医薬品については、平成２５年度以降の早
相談ができる制度に見直し、相談の充実を図る。 い段階でのスイッチＯＴＣ相談等の本格的実施を目

指し、運用方法等の改善について検討する。

品 目 行政側期間
一般用医薬品 ８ヶ月

品 目 行政側期間
医薬部外品 ５．５ヶ月

【後発医療用医薬品に係る相談の実施状況】
平成23年度 平成24年度

治験相談実施件数 3 10

取下げ件数 0 0

実施・取下げ件数 3 10

注：後発医療用医薬品に係る相談は、平成23年度から実施。

【後発医療用医薬品に係る相談の平成24年度相談区分別実施状況】
治験相談 取下げ 実施・取下げ

実施件数 件数 合計

後発医薬品生物学的同等性相談 8 0 8

後発医薬品品質相談 2 0 2

合 計 10 0 10
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

○ 一般用医薬品に関する申請前相談については、業界団体の意見等
に基づき、平成23年度から新一般用医薬品開発妥当性相談を本格的
に実施している。また、スイッチOTC等申請前相談及び治験実施計
画書要点確認相談は平成23年度に引き続き試行的に実施した。平成
24年度は相談件数が前年に比較し減少したことから、業界団体の意
見等を参考にするなどして、相談制度を更に充実していくこととし
ている。

・専門協議が必要な医薬部外品について、申請前相 ・医薬部外品については、専門協議が必要な医薬部外 ○ 医薬部外品に関する申請前相談については、その必要性の把握に
談の充実を図る。 品に関する新たな申請前相談制度の必要性について業 ついて日本化粧品工業連合会と意見交換を実施した。今後とも相談

界のニーズを把握し、平成２５年度以降の制度の創設 制度の必要性を含め意見交換を行っていくこととしている。
について検討する。

【一般用医薬品開発開始・申請前相談の治験相談の実施状況】
平成22年度 平成23年度 平成24年度

治験相談実施件数 23 17 4

取 下 げ 件 数 0 2 0

実施・取下げ合計 23 19 4

注：一般用医薬品開発開始・申請前相談は、平成22年度より実施。

【一般用医薬品開発開始・申請前相談の平成24年度相談区分別実施状況】
治験相談 取下げ 実施・取下げ

実施件数 件数 合計

スイッチＯＴＣ等申請前相談 0 0 0

治験実施計画書要点確認相談 1 0 1

新一般用医薬品開発妥当性相談 3 0 3

合 計 4 0 4
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセス （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセス
迅速化 の迅速化 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。

キ 医療機器に関しても、新医薬品と同様にデバイス 【医療機器】 【医療機器】
・ラグの解消に向け医療機器の審査迅速化アクション 医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づ
プログラムを基に、審査の迅速化に関する各種施策を き、米国において最初に新医療機器が承認されてから
講ずること。 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 ア 的確かつ迅速な審査の実施 ① 医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会等への参加
・ 学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の ・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療 を通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行い、それを踏まえ
医療動向や医療ニーズを踏まえた相談、審査を実施 関係者との対話を実施し、それを踏まえた相談や た相談及び審査を実施している。
するとともに、医療機器の適正使用に向けた協力を 審査を実施する。 ＊学会・セミナーへの参加実績:国内について延べ1,378名（414件）
進める。

・医療上の必要性の高い未承認又は適応外の医療機 ② 平成18年10月、「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関す
器等の解消に資するため、海外主要国における医 る検討会（座長：北村惣一郎（独立行政法人国立循環器病研究セ
療機器等の承認状況等を収集・整理し、データベ ンター名誉総長））」が厚生労働省に設置された。以後、同検討会
ースを構築する。 は活発に検討活動を行っている。PMDAも同検討会の運営に協力す

るとともに、同検討会の検討結果を踏まえ治験相談や承認申請に
対応し、平成24年度には医療機器３品目を承認した。

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器につい ・３トラック審査制を順次実施するとともに、そ ① 審査等の高度化及び迅速化を図るための取組みの１つとして、
て、審査の効率化・迅速化を図ることとし、それぞ の運用上の課題を抽出し、より効率的な運用を検 平成23年度より３トラック審査制(新医療機器、改良医療機器及び
れの区分ごとに専門の審査チームを設ける３トラッ 討する。 後発医療機器の各トラック)を完全実施しており、平成24年度にお
ク審査制を平成２３年度から順次実施する。 いては、前年度における実施経験を基に、当該制度の更なる定着

を推進した。

② 後発医療機器の審査については、熟練者と新人が２人１組にな
って審査を行うbuddy制を導入し、そのbuddyをマネージャーが束
ね、調整役が全体を掌握することで、分野間における審査内容の
バラツキの解消を図った。また、医療機器審査第三部において集
中的に審査にあたるとともに、審査中品目の多い分野については、
従来の分野の枠を超えて、類似品目の審査を担当している他のbud
dyが審査を支援するなど、審査迅速化に向けた弾力的な運用が可
能となるように努めた。

③ 改良医療機器については、進捗管理を強化するとともに、申請
年度が古く、審査が長期化している品目については、その要因を
分析し、企業への照会に対する回答が遅延している申請について
は頻繁に督促を行うなど、精力的に審査長期化品目の削減に努め
た。

④ 医療機器の審査業務については、各審査チーム間の整合性を図
るとともに、審査業務を迅速かつ的確に遂行するために、新医療
機器、改良医療機器、後発医療機器の区分ごとに、審査やこれに
伴う手続き等を内容とする各業務に係る標準業務手順書等を整備
し担当職員に周知した。また、毎月の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。

⑤ 国際共同治験の実施を円滑に行うための環境整備を目的として、
日米両国において実施しているHBD (Harmonization by Doing)活
動に参加し、国際共同治験の実施、日米の共通のプロトコル作成、
市販後調査データの共通化に向けた議論を行った。また、前年度
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に引き続き、審査、相談業務において米国食品医薬品庁(FDA)と情
報交換を行うことにより、審査の迅速化に努めた。さらに、HBD活
動の一環としてTCT(Transcatheter Cardiovascular Therapeutic
s),CRT(Cardiovascular Research Technologies)等の学術集会に
おいて開催されたサイエンティフィックセッションに参加し、新
医療機器開発における問題点等を産官学で議論した。

⑥ 行政側期間の目標達成に向けては、申請時期が古く審査が長期
化している品目の処理を精力的に進めるなど、新たに申請された
品目について、より迅速な審査の実施が可能となるように進捗管
理の徹底に努めた。

⑦ また、申請者側期間の目標達成に向けては、申請前から積極的
に治験相談等を活用するなどの対応をとるように、業界との定期
的な意見交換の場等を通じて、医療機器メーカーに協力を呼びか
けた。さらに、申請時によくある不備事項については、講習会等
において具体的事例を示し、改善を呼びかけた。

・審査手続における電子化の促進及び職員のＩＴリ ・審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにお ○ 平成24年度における審査関係業務システムの改修作業等の実施
テラシーの向上を図る。 ける種々の電子ドキュメントのより一層の活用を 状況は、以下のとおりである。

図ることによって、審査等業務の効率化に向けた
体制を整備する。 (1) 業務・システム最適化計画（次期審査システム）

業務・システム最適化計画の具体化に向けた、現行の審査系シ
ステムの要望事項等への対応状況の確認、システムの統合化、情
報の一元管理の要素の洗い出しに必要となる情報の取りまとめ作
業を行った。また、平成23年度下期から平成25年度にかけて実施
するシステム要件定義、外部設計ヒアリングを行った。

(2) 医療機器WEB申請プラットホームの改修（機能追加）業務
医療機器WEB申請プラットホームについて、申請者の利便性の向

上を図るための改修を行った。

(3) 医薬品等承認原議及び治験届等の電子媒体変換業務
医薬品等承認原議、薬物及び機械器具等治験届について、省ス

ペース化・長期保存に耐えうる画像データへの変換を行った。こ
れらの画像データを検索等により活用することで、審査業務の効
率化・迅速化を推進した。

・電子ドキュメントのより一層の活用を図るよう、 ○ e-Learning形式によるITリテラシー研修を実施した。
引き続き効果的なＩＴリテラシー研修を実施する。

・審査の透明化及び効率化を促進するため、審査業 ・審査の透明化及び効率化を促進するために、「医 ① 審査の透明化及び効率化を促進するため、平成21年度に公表し
務プロセスの手引書を作成し、周知を行うなど、審 療機器製造販売承認申請書添付資料概要作成の指 た「医療機器製造販売承認申請書添付資料概要作成の指針（新医療
査業務プロセスの標準化を推進するとともに、各チ 針（新医療機器、改良区分）」の周知徹底を図る。 機器、改良区分）の改訂版である｢医療機器製造販売承認申請書添
ームにおける審査業務の進行管理機能を高めること また、「新医療機器等の承認申請資料に関する留意 付資料概要作成の指針（新医療機器）｣をホームページに掲載し、
等により、マネジメント機能の強化を図る。 事項」の改訂を検討する。さらに、審査プロセス 講習会で紹介するなど内容の周知徹底を図った。

のメトリックス管理システムのためのマイルスト
ーンについて引き続き検討する。 ② 審査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観点

から、平成20年度に作成し、その後の制度改正に伴い改定等して
きた「新医療機器等の承認申請資料に関する留意事項について」
及び「改良医療機器の承認申請資料に関する留意事項について」
をPMDAホームページに掲載するとともに担当職員に周知し、審査
等において活用している。

③ 審査の進捗状況管理等のため、審査センター長を筆頭とする「進
捗確認に係る審査セグメント内会議」を平成24年度も引き続き開
催し、制度展開のための意見交換を行うとともに、新医療機器に
係る審査状況全体の現況と課題に対する情報共有、対応策と今後

- 50 -



中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

の方針等の検討、新医療機器等の審査中品目の審査状況の把握等
を行った。（平成24年度11回実施）
なお、「進捗確認に係る審査セグメント内会議」では、審査担当

部長からの報告を踏まえ、審査センター長及び審議役が必要な指
導を引き続き行うとともに、平成24年度末からは、問題品目の問
題点・改善方策の検討結果を審査セグメント内に広く周知する取
組みを新たに開始した。

④ 審査期間に係る中期計画の目標の達成に向けて、審査等業務を
迅速かつ的確に行うため、理事長始め幹部が承認審査業務等の進
捗状況を確実に把握し、必要に応じてその進行の改善を図ること
を目的とした「審査等業務進行管理委員会」を３ヶ月に１度開催
し、業務の進捗状況等を検証するとともに、特に新医療機器等に
ついては関係情報を総合的にとらえ、業務遂行に係る課題解決の
ための方針について検討を進めた。

・改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化 ・「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作 ○ 改良医療機器については「改良医療機器の製造販売承認申請書
（一部変更承認申請を含む）について、厚生労働省 成に際し留意すべき事項について」（平成２１年３ 添付資料作成に際し留意すべき事項について」を、後発医療機器
とともに、平成２１年度から順次検討・実施する。 月２７日）及び「改良医療機器の製造販売承認申 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

請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」 際し留意すべき事項について」及び｢医療機器製造販売承認申請書
（平成２３年１月３１日）の周知徹底を図る。 添付資料作成の指針｣を、それぞれホームページに掲載し、講習会

で紹介するなど周知徹底に努めた。

イ 新しい審査方式の導入等 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 ・新医療機器等の事前評価相談制度を、業務量も ○ 開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため、
対策業務の連携をさらに強化し、治験相談段階から 踏まえつつ推進する。 事前評価相談制度の試行的運用を平成22年10月から開始し、平成
安全性及び有効性に関する評価を行う仕組みを導入 24年度から正式に実施した。
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 ・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関す ○ 「医療機器の特定の変更に係る手続きの迅速化について」（平成
短期審査方式について、平成２１年度より一部実施 る短期審査方式を継続して実施する。 20年11月10日付け薬食機発第1110001号）に則り、平成24年度に承
を行った上で、平成２２年度より本格的な実施を図 認した64品目について、審査側の持ち時間（信頼性調査期間を除
る。 く。）は２ヶ月以内で承認した。

・医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器 ・厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器 ① 厚生労働省が行う認証基準の策定及び改正に協力するため、平
審査ガイドライン等の策定に協力し、ＨＰ等での公 認証基準、医療機器審査ガイドライン等の策定及 成24年度においては、医療機器承認基準等審議委員会を４回開催
表の推進を行うことにより、審査の迅速化を進めて び改正に協力するとともに、作成された基準等、 した。平成24年度に制定された認証基準は２件、改正された認証
いく。 現在活用されている基準等のＨＰによる公表を推 基準は54件であった。
また、その際には特に以下の事項についての明確 進する。

化を図るものとする。 ② 医療機器の基準等に関する情報については、認証基準及び承認
基準並びにそれらの構成要素であるJIS、ISO/IEC、行政通知及び
一般的名称等を相互に関連付けた最新情報を、基準等情報提供ホ
ームページにより情報発信を行っている。また、医療機器の英文
版ホームページにより、海外に向けての情報提供を継続して行っ
ている。当該情報等については、月２回以上の定期更新を行って
いる。

③ 原材料を変更する場合の手続きについて、その考え方を明確に
した「医療機器の原材料の変更手続きについて」（平成25年３月29
日付け薬食機発0329第７号）の発出に協力した。

④ 厚生労働省や各業界団体の代表から構成される医療機器規制制
度タスクフォースに参加し、機器関連の通知等の作成に協力する
とともに、QMS調査等に関連する情報については総合機構のHPにお
いて周知を図っている。
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①軽微な変更についての一部変更承認申請の不要 ・厚生労働省より発出された通知に従い、軽微な ○ 一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更届が必要な範囲等に
な範囲、軽微変更届の必要な範囲の明確化につい 変更についての一部変更承認申請の不要な範囲、 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
ては、平成２１年度中に実施。 軽微変更届の必要な範囲について明確化を行い、 年10月23日付け薬食機発第1023001号）を基に、個別品目毎に簡易

簡易相談により製造販売業者等の質問に引き続き 相談で助言を行った。
対応する。

②臨床試験の必要なケースの明確化については、平 ・対面助言における製造販売業者等からの臨床試 ○ 臨床試験の要不要に係る質問に対し、「医療機器にする臨床デー
成２１年度中に実施。 験の要不要に係る質問に対し、厚生労働省より発 タの必要な範囲等について」（平成20年8月4日薬食機発第0804001

出された通知等に従い適切に対応する。 号）に基づき、臨床評価相談を実施した。

③一品目の範囲や類似変更の手続きの明確化につい ・一品目の範囲の明確化等について、厚生労働省 ○ 一品目の範囲の明確化等を図るため、「「医療機器の製造販売承
ては、平成２１年度から検討に着手し、方針を明 からの通知に基づき、適切に対応する。 認申請に際し留意すべき事項について」の一部改正について」（平
確化。 成22年12月24日薬食機発第1224007号）、「歯科用インプラントの承

認申請に関する取り扱いについて」（平成24年７月13日付け薬食機
発0713第１号）に基づき、簡易相談等を実施した。

○ 医療機器規制制度タスクフォースに参加し、関連する通知情報
を速やかに入手するとともに、定期的に開催されるグループ内会
議において周知を図り、適切な運用を図っている。

・後発医療機器について同等性審査方式の導入を平 ・後発審査や申請区分の考え方を整理し、同等性 ○ 「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
成２１年度より実施する。 審査方式について引き続き推進を図る。 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24年度申請の後発医療機器においても同等性
審査方式を引き続き実施した。

・平成２３年度までに、原則、全てのクラスⅡ医療 ・厚生労働省が行う認証基準策定及び認証基準改 ○ 厚生労働省が行う認証基準の策定及び改正に協力した。平成24
機器が第三者認証制度へ移行されることに対応し 正の作業に、引き続き協力する。 年度に制定された認証基準は２件、同年度に改正された認証基準
て、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といったハイリスク品目 は54件であった。
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 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、
・平成１６年４月１日以降に申請された医療機器に ・平成１６年４月１日以降に申請された医療機器に 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
係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び 係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及 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
申請者側期間の目標は、次のとおりとし、その目標 び申請者側期間の目標は次のとおりとし、その目 が努力しながら審査を実施している。
を達成することができるよう、行政側、申請者側の 標を達成することができるよう、行政側、申請者
双方が努力することにより、取り組むものとする。 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 ・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 総審査期間；１３ヶ月、行政側期間；７ヶ月、
れ５０％（中央値）について達成することを確 申請者側期間；６ヶ月、のそれぞれについて５０
保する。 ％（中央値）を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
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① 希少疾病用医療機器や医療上特に必要性が高いと認められる医
療機器（適用疾病が重篤であり、既存の医療機器又は治療方法と
比較して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認め
られる医療機器）は、優先品目として、優先的に承認審査を実施
し、平成24年度においては５品目（全て新医療機器）を承認した。

② 平成24年度における優先品目の承認状況についてみると、総審
査期間（中央値）は9.3月、行政側期間（中央値）は7.2月、申請
者側期間（中央値）は3.4月であり、総審査期間及び申請者側期間
について目標を達成した。

③ 新医療機器（優先品目）の行政側期間が目標達成できなかった
ことの要因分析及び改善方策については、以下の通りである。

（要因分析）
行政側期間に時間を要した要因は、新医療機器（優先品目）の

承認件数が５件と少ないため、個別品目の特殊事情が行政側期間
の目標未達成に直接影響していることが挙げられる。５件のうち、
未達成であった３件については、承認申請前の段階で治験相談等
を受けたものの、問題点を解決せずそのまま申請に至った事例、
申請経験のほとんどない申請者からの申請で、申請資料における
データの評価が不十分なため評価し直しが必要であった事例など、
申請書類の改善指導に多大な手間がかかったものばかりであり、
結果的に承認審査（行政側期間）に時間を要したものである。

（改善方策）
行政側期間の改善方策としては、上述の事例に対して、承認申

請前の段階で積極的に治験相談等を活用し、申請資料のまとめ方
及び評価の十分性等を助言・指導を受けると共に、助言・指導さ
れた内容については確実に問題点を解決した上で申請すること等
について、業界との定期的な意見交換の場等を通じて、申請企業
に協力要請を行う等の取組みを実施した。

これらの取組みは、これまでに一定の成果を上げつつあり、今
後、さらに継続して実施していく所存である。

②新医療機器（通常品目）の審査期間 ・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 総審査期間；１７ヶ月、行政側期間；７ヶ月、
れ５０％（中央値）について達成することを確 申請者側期間；１０ヶ月、のそれぞれについて５
保する。 ０％（中央値）を達成することを確保する。

【新医療機器（優先品目）の総審査期間（中央値）】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

総審査期間 28.8月 13.9月 15.1月 4.3月 9.3月

行政側期間 5.8月 6.0月 5.3月 2.9月 7.2月

申請者側期間 －月 7.7月 10.7月 1.3月 3.4月

件 数 4 3 3 6 5

注１：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
注２：申請者側期間は、平成21年度より目標設定されたため、平成

20年度以前は算出していない。
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○ 平成24年度における通常品目の承認状況についてみると、総審
査期間（中央値）は12.7月、行政側期間（中央値）は5.4月、申請
者側期間（中央値）は5.0月であり、いずれも目標を大幅に上回る
成果を達成するとともに、承認件数も大幅に増加させた。

③改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間以下 ・改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間
の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５ 総審査期間；１２ヶ月、行政側期間；７ヶ月、
０％（中央値）について達成することを確保す 申請者側期間；５ヶ月、のそれぞれについて５０
る。 ％（中央値）を達成することを確保する。

① 平成24年度に承認された改良医療機器（臨床あり品目）44件の
承認に係る総審査期間（中央値）は17.3月、行政側期間（中央値）
は7.9月、申請者側期間（中央値）は8.8月であり、目標を達成で
きなかった。また、承認件数については、平成21年度及び平成22
年度と比較すると増加、平成23年度と比較すると減少した。これ
は、平成24年度は審査が長期化している品目の処理を進めること
に傾注したためであるが、これにより本申請区分が制定された平
成21年度以降に申請された品目のうちの審査中品目数は、平成21
年度申請０品目（平成23年度末には５品目存在。処理完了）、平成
22年申請７品目（平成23年度末には16品目存在）及び平成23年度
申請７品目（平成23年度末には28品目存在）と申請年度が古いも
のから着実に改善しており、審査長期化品目の処理に概ね目処を
立てることができた。

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

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

【新医療機器（通常品目）の総審査期間（中央値）】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

総審査期間 14.4月 11.0月 16.5月 9.7月 12.7月

行政側期間 9.8月 6.8月 7.1月 5.1月 5.4月

申請者側期間 －月 7.1月 8.2月 3.4月 5.0月

件 数 12 33 15 27 41

注１：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象

【改良医療機器（臨床あり品目）の承認状況及び審査期間】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

総審査期間 －月 17.2月 15.5月 13.9月 17.3月

行政側期間 －月 10.4月 7.6月 7.0月 7.9月

申請者側期間 －月 6.6月 7.6月 7.2月 8.8月

件 数 － 30 40 55 44

注１：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
注２：平成20年度以前に申請された品目は、平成21年度以降の区

分に読み替えて承認件数を集計している。
注３：当該区分について、平成21年度より目標設定されたため、

平成20年度以前は算出していない。
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② 改良医療機器（臨床あり品目）の総審査期間、行政側期間及び
申請者側期間が目標達成できなかったことの要因分析及び改善方
策については、以下の通りである。

（要因分析）
申請者側期間に時間を要した要因は、承認審査において、追加

の試験成績書の提出が必要と判断された事例、申請資料における
データの評価が不十分のため評価し直しが必要であった場合など、
資料作成に時間を要した事例及び申請企業が複数の申請区分に複
数件の申請を実施した場合であって、これらの品目に対する照会
に対応できる申請者側のリソースが不十分なため、回答作成に時
間を要している事例が多いことが挙げられる。

行政側期間に時間を要した要因は、上述のとおり、申請者側期
間に時間を要しているような品目については、必ずしも行政側か
らの問合せに対して十分な回答ができず、申請書類の改善指導に
多大な労力を要するものばかりであり、結果的に承認審査（行政
側期間）に時間を要したものである。

総審査期間に時間を要した要因は、上述の要因により申請者側
期間及び行政側期間のそれぞれが目標未達成であったことから、
結果として総審査期間も未達成となったものである。

（改善方策）
申請者側期間の改善方策としては、ⅰ)承認申請前の段階で積極

的に治験相談等を活用し、申請資料のまとめ方及び評価の十分性
等を助言・指導を受けると共に、助言・指導された内容について
は確実に問題点を解決した上で申請すること、ⅱ)多数の品目につ
いて同時期に申請する場合には、行政側からの問合せに対して迅
速に対応できるリソースを確保すること等について、業界との定
期的な意見交換の場等を通じて、申請企業に協力要請を行う等の
取組みを実施している。さらに、申請時によくある不備事項につ
いては、講習会等において具体的事例を示し、改善を呼びかけて
いる。これらの取組みは、これまでに一定の成果を上げつつあり、
今後、さらに継続して実施していく所存である。

行政側期間の改善方策としては、上述した申請者側期間の改善
方策に加え、申請時期が古く審査が長期化している品目の処理を
精力的に進めるなど、新たに申請された品目について、より迅速
な審査の実施が可能となるように進捗管理の徹底に努めていると
ころであり、今後も引き続き、これらの措置を実施していく所存
である。 総審査期間の改善方策としては、上述した申請者側
期間及び行政側期間の改善方策を推進することにより、総審査期
間の目標達成が可能となるよう取り組んでいるところである。

改良医療機器

（臨床あり）

平成23年度末 平成24年度末

審査中品目数 審査中品目数

平成21年度申請 5 0

平成22年度申請 16 7

平成23年度申請 28 7
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④改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間以下 ・改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間総
の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５ 審査期間；９ヶ月、行政側期間；５ヶ月、申請
０％（中央値）について達成することを確保す 者側期間；４ヶ月、のそれぞれについて５０％
る。 （中央値）を達成することを確保する。

① 平成24年度に承認された改良医療機器（臨床なし品目）229 件
の承認に係る総審査期間（中央値）は9.7月、行政側期間（中央値）
は4.8月、申請者側期間（中央値）は4.7月であり、行政側期間に
ついては目標を達成するとともに、平成21年度以降で最多の承認
件数を達成することができたが、総審査期間及び申請者側期間に
ついては目標を達成できなかった。これは、改良医療機器（臨床
あり品目）と同様、平成24年度は審査が長期化している品目の処
理を進めることに傾注したためであるが、これにより本申請区分
が制定された平成21年度以降に申請された品目のうちの審査中品
目数は、平成21年度申請 7品目（平成23年度末には25品目存在）、
平成22年度申請16品目（平成23年度末には53品目存在）及び平成2
3年度申請36品目（平成23年度末には139品目存在）と申請年度が
古いものから着実に改善しており、審査が長期化している品目の

処理に概ね目処を立てることができた。

② 改良医療機器（臨床なし品目）の総審査期間及び申請者側期間
が目標達成できなかったことの要因分析及び改善方策については、
以下の通りである。

（全般）
改良医療機器（臨床なし品目）については、改良医療機器（臨

床あり品目）と申請企業がほとんど同じであり、目標未達成の要
因分析や改善策についても概ね同じである。

（要因分析）
申請者側期間に時間を要した要因は、承認審査において、追加

の試験成績書の提出が必要と判断された事例、申請資料における

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

【改良医療機器（臨床なし品目）の承認状況及び審査期間】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

総審査期間 －月 13.2月 14.5月 13.3月 9.7月

行政側期間 －月 8.5月 8.0月 5.6月 4.8月

申請者側期間 －月 3.9月 6.2月 6.5月 4.7月

件 数 － 158 182 218 229

注１：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
注２：平成20年度以前に申請された品目は、平成21年度以降の区

分に読み替えて承認件数を集計している。
注３：当該区分について、平成21年度より目標設定されたため、

平成20年度以前は算出していない。

改良医療機器

（臨床なし）

平成23年度末 平成24年度末

審査中品目数 審査中品目数

平成21年度申請 25 7

平成22年度申請 53 16

平成23年度申請 139 36
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データの評価が不十分なため評価し直しが必要であった場合など、
資料作成に時間を要した事例及び申請企業が複数の申請区分に複
数件の申請を実施した場合であって、これらの品目に対する照会
に対応できる申請者側のリソースが不十分なため、回答作成に時
間を要している事例が多いことが挙げられる。

総審査期間に時間を要した要因は、行政側期間は目標達成した
ものの、申請者側期間が目標未達成であり期間の削減が十分なさ
れなかったため、結果として総審査期間も未達成となったもので
ある。

（改善方策）
申請者側期間の改善方策としては、ⅰ)承認申請前の段階で積極

的に対面助言等を活用し、申請資料のまとめ方及び評価の十分性
等を助言・指導を受けると共に、助言・指導された内容について
は確実に問題点を解決した上で申請すること、ⅱ)多数の品目につ
いて同時期に申請する場合には、行政側からの問合せに対して迅
速に対応できるリソースを確保すること等について、業界との定
期的な意見交換の場等を通じて、申請企業に協力要請を行う等の
取組みを実施している。さらに、申請時によくある不備事項につ
いては、講習会等において具体的事例を示し、改善を呼びかけて
いる。これらの取組みは、これまでに一定の成果を上げつつあり、
今後、さらに継続して実施していく所存である。総審査期間の改
善方策としては、上述した申請者側期間の改善方策を推進するこ
とに加え、行政側期間についても進捗管理の徹底を図るなど、更
なる期間短縮に努めることにより、総審査期間の目標達成が可能
となるよう取り組んでいるところである。

⑤後発医療機器の審査期間 ・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 総審査期間；４ヶ月、行政側期間；３ヶ月、申
れ５０％（中央値）について達成することを確 請者側期間；１ヶ月、のそれぞれについて５０％
保する。 （中央値）を達成することを確保する。

① 平成24年度に承認された後発医療機器1,216件の承認に係る総審
査期間（中央値）は4.0月、行政側期間（中央値）は1.6月、申請
者側期間（中央値）は2.3月であり、平成23年度と比較して承認
件数を大幅に増加させるとともに、総審査期間及び行政側期間に
ついて目標を達成した。

② 後発医療機器の申請者側期間が目標達成できなかったことの要
因分析及び改善方策については、以下の通りである。

（全般）

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

【後発医療機器の承認状況及び審査期間】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

総審査期間 －月 12.9月 11.0月 5.0月 4.0月

行政側期間 －月 5.9月 5.1月 2.5月 1.6月

申請者側期間 －月 3.6月 4.7月 2.3月 2.3月

件 数 － 1,797 1,391 907 1,216

注１：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象
注２：平成20年度以前に申請された品目は、平成21年度以降の区

分に読み替えて承認件数を集計している。
注３：当該区分について、平成21年度より目標設定されたため、

平成20年度以前は算出していない。
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後発医療機器についても、改良医療機器（臨床あり品目）及び
改良医療機器（臨床なし品目）と申請企業がほとんど同じであり、
目標未達成の要因分析や改善策についても概ね同じである。

（要因分析）
申請者側期間に時間を要した要因は、承認審査において、追加

の試験成績書の提出が必要と判断された事例、申請資料における
データの評価が不十分のため評価し直しが必要であった場合など、
資料作成に時間を要した事例及び申請企業が複数の申請区分に複
数件の申請を実施した場合であって、これらの品目に対する照会
に対応できる申請者側のリソースが不十分なため、回答作成に時
間を要している事例が多いことが挙げられる。

（改善方策）
申請者側期間の改善方策としては、ⅰ)承認申請前の段階で積極

的に対面助言等を活用し、申請資料のまとめ方及び評価の十分性
等を助言・指導を受けると共に、助言・指導された内容について
は確実に問題点を解決した上で申請すること、ⅱ)多数の品目につ
いて同時期に申請する場合には、行政側からの問合せに対して迅
速に対応できるリソースを確保すること等について、業界との定
期的な意見交換の場等を通じて、申請企業に協力要請を行う等の
取組みを実施している。さらに、申請時によくある不備事項につ
いては、講習会等において具体的事例を示し、改善を呼びかけて
いる。これらの取組みは、これまでに一定の成果を上げつつあり、
今後、さらに継続して実施していく所存である。

・上記の目標を達成するため、厚生労働省より発 ○ 平成20年12月に定めた「医療機器の審査迅速化アクションプロ
出された「医療機器の審査迅速化アクションプロ グラム」に基づき、次の各種施策を実施した。
グラム」に基づき、引き続き次の取り組みを行う。
①医療機器審査部の審査員の増員を図る。 （1）審査要員の増員を図った。増員にあたっては、承認申請品目の

処理状況等に応じ、迅速な処理が困難と判断される分野に重点的
に審査要員を配置し、審査体制の強化を図った。

②審査担当者の能力向上のため、研修の充実を （2）審査担当者の能力向上のため、医療機器の開発に係る特別研修
図る。 （３回）、製品トレーニング研修（６日間）、手術立合い研修、ME

技術研修を実施した。

③新医療機器・改良医療機器・後発医療機器の （3）
区分毎に専門の審査チームを設ける３トラ ① 審査等の高度化及び迅速化を図るための取組みの１つとして、

ック審査制を順次実施する。 平成23年度より３トラック審査制(新医療機器、改良医療機器及
び後発医療機器の各トラック)を完全実施しており、平成24年度
においては、前年度における実施経験を基に、当該制度の更な
る定着を推進した。

② また、後発医療機器の審査については、熟練者と新人が２人
１組になって審査を行うbuddy制を導入し、そのbuddyをマネー
ジャーが束ね、調整役が全体を掌握することで、分野間におけ
る審査内容のバラツキの解消を図った。また、医療機器審査第
三部において集中的に審査にあたるとともに、審査中品目の多
い分野については、従来の分野の枠を超えて、類似品目の審査
を担当している他のbuddyが審査を支援するなど、審査迅速化に
向けた弾力的な運用が可能となるように努めた。

（4）
④承認基準、審査ガイドライン等の策定により ① 審査の基本的考え方については、審査基準の明確化を図る観

審査基準の明確化を図り、審査の迅速化を進 点から、平成20年度に作成し、その後の制度改正に伴い改定等
める。 してきた「新医療機器等の承認申請資料に関する留意事項につ

いて」及び「改良医療機器の承認申請資料に関する留意事項に
ついて」をPMDAホームページに掲載するとともに担当職員に周
知し、審査等において活用している。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

② 審査の透明化及び効率化を促進するため、平成21年度に公表
した「医療機器製造販売承認申請書添付資料概要作成の指針（新
医療機器、改良区分）の改訂版である｢医療機器製造販売承認申
請書添付資料概要作成の指針（新医療機器）｣をホームページに
掲載し、講習会で紹介するなど内容の周知徹底を図った。また、
改良医療機器については「改良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」を、後発医療機
器については「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」及び｢医療機器製造販売承認
申請書添付資料作成の指針｣を、それぞれホームページに掲載し、
講習会で紹介するなど周知徹底に努めた。

③ 厚生労働省が行う認証基準の策定及び改正に協力するため、
平成24年度においては、医療機器承認基準等審議委員会を４回
開催した。平成24年度に制定された認証基準は２件、同年度に
改正された認証基準は54件であった。

（5）
⑤特に改良医療機器（臨床なし）及び後発医療 ① 改良医療機器（臨床なし）については、申請年度が古く審査

機器については、審査期間短縮の障害要因を が長期化している品目の処理を精力的に進めてきたため、平成2
具体的に分析しながら、必要な対策を講ず 3年度以前に申請され、審査中であった品目を大幅に削減させる
る。 ことができた。しかしながら、申請年度が古く審査が長期化し

ている品目の処理が完了したわけではないため、さらに精力的
にこれら品目の処理に努めることとしている。

② 後発医療機器については、総審査期間及び行政側期間につい
て目標を達成したが、目標を達成できなかった申請者側期間の短
縮を図るため、上記(4)②に記載したとおり、申請時の留意事項等
について申請者への周知に努めた。

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 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 「ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際戦 ○ HBDの共同議長として、運営委員会の電話会議の開催準備、進行、
もに、欧米やアジア諸国との連携により積極的 略」に基づき、下記をはじめとする諸施策を実 議事録作成を行った（８回）。また、WGの会議の開催準備、会議へ
な国際活動を推進し、医療サービスの向上と機構 施する。 の参加を通して、活動に協力した（WG1：11回、WG4：10回）。さら
の国際的地位の 確 立 を図ることとし、下記を に、WG2の今後の活動に向けて、国内外のエキスパートとコンタク
はじめとする諸々の施策を実施する。 トを取った。また、CVIT2012、TCT2012、CRT2012におけるHBD WG1

Scientific Sessionの開催に協力した。
①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化 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 ・米国ＦＤＡと協力し、秘密保持契約に基づくバ ○ 米国と実施している共同相談・審査スキームを通し、守秘取り
イラテラル協議及びＨＢＤ活動の推進及び情報 イラテラル協議及びＨＢＤ活動を推進するととも 決めに基づく情報交換を行った。
の受発信の促進を図る。 に、情報の受発信及び連携の促進を図る。
・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係 ○ アジア諸国との関係においては、以下の講演会等で日本の医療
の構築を図る。 ・他の欧米アジア諸国等との協力関係の構築・強 機器規制の紹介を行った。
・ＧＬＰ・ＧＣＰ・医療機器及び体外診断用医薬 化を図る。 ９月：CIMDR（北京）
品の製造管理及び品質管理の基準（以下ＱＭＳと 10月：Conference on International Regulations of Clinical T
いう。）に関する調査に関して、他国との連携 ・ＱＭＳ調査情報等の交換のための環境整備を目 rials for Medical Devices（台湾）
を強化し、調査報告書の交換等の実施環境の 指すとともに、国際会議を通してＧＣＰ運用情報 11月：第17回AHWP年会、2012APEC Advanced Workshop of Good Re
整備を図る。 の交換を行い、他国との連携を強化する。 view Practice on Medical Products（台湾）

３月：Medical Device Roundtable（シンガポール）

②国際調和活動に対する取り組みの強化 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 ・ＧＨＴＦ、ＩＭＤＲＦ等の国際調和会議におけ ○ 平成24年９月、平成25年３月10月にシドニー及びニースで開催
う。）において決定された承認申請データの作成基 る国際ガイドラインの作成に積極的に参加すると されたIMDRF運営委員会会議に参加し、運営方針や各作業項目の進
準などの国際的な基準及びＩＳＯ等のその他国際基 ともに、参加国により策定された国際ガイドライ 捗に関する議論を行った。
準との整合性・調和を推進する。 ンとわが国の基準との整合性を確保するための活

動を推進する。
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・ＧＨＴＦ等の国際会議において、日本の意見を積 ・ＧＨＴＦ、ＩＭＤＲＦの会議へ参加することに ○ ４月及び10月にGHTFSC京都会議、SC東京会議を開催した。また
極的に表明し、国際基準の策定に貢献する。 より、ＱＭＳ調査方法の国際整合化・調和を推進 両会議に向けた各種資料の手配や情報の回覧等を行った。

するとともに、情報交換を行う。 10/11月に最後の議長国としてGHTF総会を東京で開催した。

・ＷＨＯ、ＯＥＣＤ等における国際調和活動への参 ＩＳＯ等における国際的な基準作成への参画と貢 ○ ７月にGHTF SCテレカンを主催するとともに、副議長を担当する
画と貢献を図る。 献を図るとともに、得られた国際情報の共有に努 業界側との調整等を継続的に行った。

める。 GHTF事務局として、問い合わせ対応（計30件）を行った。

③人的交流の促進 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 ・国際業務担当部署の更なる充実・強化を進め、 ○ Swissmedicとの人材交流を目的とし、Swissmedicを訪問し、協
め、国際学会、国際会議への職員の積極的な参加 職員の派遣・研修生の受け入れ等を活用し、審査 力可能な領域の調査を行った。
並びにＦＤＡへの派遣機会の充実を図る。 等業務及び安全対策業務に関し、欧米の規制当局

との連携の強化を図る。

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との ・中国、韓国及びその他の諸国との人材交流を促 ○ ４月に中国、９月に中国及び台湾の規制当局関係者の研修受入
人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定 進し、審査・安全対策関連情報を定常的に交換で れの調整を行い、対応に協力した。インドネシア規制当局関係の
常的に交換できる体制の構築を進める。 きる体制の構築を進める。 研修の受け入れを行った。

平成25年１月に第３回PMDAトレーニングセミナーを開催した。

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材 ④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人
の育成・強化 材の育成・強化
・ＧＨＴＦ等の国際会議において、国際的に活躍で ・国際的に活躍できる人材を育成するため、「国際 ○ 海外短期派遣研修により、米国FDA等のトレーニングコースに職
きる人材の育成を図るため、対外交渉や国際会議へ 学会等若手体験研修（チャレンジ）プログラム」 員を派遣するとともに、「国際学会等若手体験研修（チャレンジ）
の出席等を含む職員の研修プログラムの策定及び実 等を活用することにより、必要な研修を実施する。 プログラム」により、DIA等が主催する研修に職員を参加させた。
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 ・現行の英語研修を継続実施するとともに、英文 ○ 国際会議等実用英語研修を実施するとともに、職員全体の英語
力の向上を図る。 資料の読解力向上など職員全体の英語レベルの底 レベルの底上げを目的とした中級英語研修を実施した。

上げを目的とした研修の見直しを図る。

⑤国際広報、情報発信の強化・充実 ⑤国際広報、情報発信の充実・強化
・英文ホームページの強化・充実を図るため、薬事 ・英文ホームページの充実、強化を図るため、薬 ○ 英文のニュースレターをほぼ毎月作成し英文HPに掲載するとと
制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英 事制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等 もに、ICH、GHTF等各国際活動のページへ最新情報を掲載し、英文
訳公開を推進する。 の英訳公開を推進する。 情報の発信に努めた。

新医療機器の承認品目一覧の英語版を作成し、四半期毎に公表
した。

・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に ・国際学会における講演、ブース出展等を継続的 ○ 日米欧各国で開催されたDIA年会等で講演を行い、PMDA業務の周
実施する。 に実施する。 知を図るとともに、ブース出展し広報を行った。

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 ・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 ○ Financial Timesから理事長へのインタビュー取材に対応した（1
0月）

オ 治験相談等の円滑な実施 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 ・優先対面助言、事前面談申請資料確認等を引き
請までに指導・助言を提供する機会を増加させる。 続き実施し、承認申請までの指導・助言に努める。

優先治験相談について、引き続き、随時相談申し
込みを受け付け、治験相談の手続きの迅速化を図
る。
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・役職員向けの英語研修等の継続・強化による語学 ・現行の英語研修を継続実施するとともに、英文 ○ 国際会議等実用英語研修を実施するとともに、職員全体の英語
力の向上を図る。 資料の読解力向上など職員全体の英語レベルの底 レベルの底上げを目的とした中級英語研修を実施した。

上げを目的とした研修の見直しを図る。

⑤国際広報、情報発信の強化・充実 ⑤国際広報、情報発信の充実・強化
・英文ホームページの強化・充実を図るため、薬事 ・英文ホームページの充実、強化を図るため、薬 ○ 英文のニュースレターをほぼ毎月作成し英文HPに掲載するとと
制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英 事制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等 もに、ICH、GHTF等各国際活動のページへ最新情報を掲載し、英文
訳公開を推進する。 の英訳公開を推進する。 情報の発信に努めた。

新医療機器の承認品目一覧の英語版を作成し、四半期毎に公表
した。

・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に ・国際学会における講演、ブース出展等を継続的 ○ 日米欧各国で開催されたDIA年会等で講演を行い、PMDA業務の周
実施する。 に実施する。 知を図るとともに、ブース出展し広報を行った。

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 ・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 ○ Financial Timesから理事長へのインタビュー取材に対応した（1
0月）。

オ 治験相談等の円滑な実施 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 ・優先対面助言、事前面談申請資料確認等を引き ① 医療機器については、優先対面助言指定及び優先対面助言品目
請までに指導・助言を提供する機会を増加させる。 続き実施し、承認申請までの指導・助言に努める。 に係る信頼性基準適合性相談の申込みはなかった。

優先治験相談について、引き続き、随時相談申し
込みを受け付け、治験相談の手続きの迅速化を図 ② 治験相談手続きについては、実施要綱の制定、適切な業務改善
る。 策の実施、相談の申込みの随時受付等により、治験相談の申込み

から実施日までの期間については目標である３ヶ月程度を堅持し
た。

③ 申請前から積極的に治験相談等を活用するなどの対応をとるよ
うに、業界との定期的な意見交換の場等を通じて、医療機器メー
カーに協力を呼びかけた。さらに、申請時によくある不備事項に
ついては、講習会等において具体的事例を示し、改善を呼びかけ
た。
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・新医療機器等の治験相談等については、相談の申 ・新医療機器等について、治験相談担当者の適正 ○ 治験相談（事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマ
し込みから対面相談までの期間及び優先治験相談の 配置及び柔軟な相談体制の構築を図ることにより、 ーカー相談を除く）については、平成25年度までに200件の処理能

【対面助言の実施状況】
平 成 20平成2 1 平 成 2 2平成 2 3 平成 2 4

年度 年度 年度 年度 年度

対面助言実施件数 76 110 112 141 173

（医療機器） 74 104 105 136 165

（体外診断用医薬品） 2 6 7 5 8

取 下 げ 件 数 2 1 1 4 3

（医療機器） 2 1 1 4 3

（体外診断用医薬品） 0 0 0 0 0

実施・取下げ合計 78 111 113 145 176

（医療機器） 76 105 106 140 168

（体外診断用医薬品） 2 6 7 5 8

【うち医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談の実施状況】
平 成 20平 成 2 1平 成 2 2平成 2 3 平成 2 4

年度 年度 年度 年度 年度

対面助言実施件数 － － 2 3 3

（医療機器） － － 2 3 3

（体外診断用医薬品） － － 0 0 0

取 下 げ 件 数 － － 0 0 0

（医療機器） － － 0 0 0

（体外診断用医薬品） － － 0 0 0

実施・取下げ合計 － － 2 3 3

（医療機器） － － 2 3 3

（体外診断用医薬品） － － 0 0 0

【うちファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談の実施状況】
平成2 0 平 成 2 1平 成 2 2平成 2 3 平成 2 4

年度 年度 年度 年度 年度

対面助言実施件数 － 0 0 0 0

取 下 げ 件 数 － 0 0 0 0

実施・取下げ合計 － 0 0 0 0

注１：ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談は、平成21年
度より実施。

注２：医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談
は、平成22年度より実施。

注３：医療機器事前評価相談、体外診断用医薬品事前評価相談及
びファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談は、資料搬入
日を実施日として集計。

注４：医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談
は、品質、非臨床、臨床の区分を設定。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

第１回目対面までの期間等を短縮し、相談の手続き 申し込みのあった全ての治験相談に対応する。ま 力を確保した上で申込みのあったすべての相談に対応するとの目
の迅速化を図る。 た、新医療機器等の治験相談について、申し込み 標に対し、173件（取下げ３件を含む）の相談を実施し、原則すべ

から対面相談までの期間を３ヶ月程度とする。 ての相談に対応した。

・また、治験相談については、質の高い相談を実施 ・相談担当者に対する目標の達成状況の周知、治 ○ 対象品目のうち60％について、治験相談の実施日から記録確定
するとともに、全ての相談に対応することとするこ 験相談の実施方法や記録作成方法の改善等により、 日までの期間を30勤務日以内とすることを目標としていたところ、
ととし、処理可能な枠数として、平成２５年度まで 業務を適切に遂行する。 平成24年度は178件中159件（89.3％）について達成した。
に、最大で２００件程度を確保することとする。 具体的には、対面相談から記録確定までの期間

３０業務日を６０％について達成する。

・平成２１年度中に相談区分の見直しを行い、治験 ・新医療機器等の事前評価相談制度を、業務量も ○ 開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため、
相談を含む相談の質・量の向上を図る。 踏まえつつ推進する。 事前評価相談制度の試行的運用を平成22年10月から開始し、平成

24年度から正式に実施した。

カ 新技術の評価等の推進 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 ・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術を ① 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
価については、中期目標期間を通じ、高度な知見を 応用した医療機器の治験相談、承認審査について、 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
有する外部専門家を活用する。 高度な知見を有する外部専門家を活用するととも 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

に、欧米規制当局との当該医療機器に関する情報 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、
共有に努める。 PMDAの専門委員としての委嘱を引き続き行っている。(平成25年３

月31日現在での委嘱者数は、1,165名(安全対策に関して委嘱され
た専門委員を含む。）)

② 平成24年度の専門協議の実施件数は77件（書面形式51件、会議
形式26件）であった。

③ 細胞・組織利用製品に関する治験相談や承認審査に関して、外
部専門家と議論を行い、活用した。科学委員会の細胞組織加工製
品専門部会において、分野横断的なテーマについて外部専門家の
意見を聴取し議論を行った。また、EMAやFDA等との電話会議、国
際学会での会合等を利用して、細胞・組織利用製品の規制やICH等
での検討テーマに関する意見交換を行った。

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作 ・「次世代医療機器評価指標（歯周組織治療用細胞 ① 厚生労働省から平成24年11月に公表された「次世代医療機器評
成に協力するとともに、本機構としても、評価の際 シート、整形外科用カスタムメイド人工股関節及 価指標(整形外科用カスタムメイド人工膝関節、RNAプロファイリ
に考慮すべき事項（point-to-consider）を積極的 びコンピュータ診断支援装置）」（平成２３年１２ ングに基づく診断装置)」(平成24年11月20日付け薬食機発1120第
に公表する。 月７日付け薬食機発１２０７第１号）の周知徹底 ５号)の策定に協力するとともに、周知徹底を図っている。

を図る。また、先端技術を応用した製品に係る国
の評価指針の作成に引き続き協力するとともに、 ② 厚生労働省の次世代医療機器評価作成事業における「次世代医
評価の際に考慮すべき事項（point-to-consider） 療機器評価指標（自己iPS細胞由来網膜色素上皮細胞、活動機能回
の作成対象に係る選定を引き続き実施する。 復装置、重症下肢虚血疾患治療用医療機器）」（案）の策定に協力

した。なお、当該指標案については、平成25年３月から１か月間、
パブリックコメントが実施された。

③ 「平成24年度厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等
レギュラトリーサイエンス総合研究事業）、課題名：再生医療実用
化加速に資するヒト幹細胞由来製品及び関連要素の品質及び安全
性確保に関する総合的研究 研究代表者：早川堯夫」の報告に基
づき、平成24年９月７日付け医薬食品局長通知（薬食発0907第２
号、３号、４号、５号及び６号）として発出された下記指針の策
定に協力するとともに、ホームページへの掲載や学会等における
講演等により内容の周知徹底を図っている。

・ヒト（自己）体性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に
関する指針

・ヒト（同種）体性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に
関する指針
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・ヒト（自己）iPS（様）細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保
に関する指針

・ヒト（同種）iPS（様）細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保
に関する指針

・ヒトES細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医療機器に関す ・細胞・組織利用医療機器に関する初期の臨床開 ① 細胞・組織利用医薬品に関する初期の臨床開発について、薬事
る事前審査について、迅速な実施を図る。また、カ 発について、薬事戦略相談の利用等を促し、迅速 戦略相談の対面助言の実施件数は、平成23年７月の制度創設以来、
ルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間 な実施を図る。また、カルタヘナ法に関する事前 合計12件（細胞・組織加工製品に係る治験計画の届出を行う前に、
を第１種使用の承認については６ケ月、第２種使用 審査について、行政側期間の目標（第１種使用の 当該製品の品質及び安全性に係る十分な確認を行うために必要な
の確認については３ケ月とし、それぞれ５０％（中 承認については６ヶ月、第２種使用の確認につい 範囲で、複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場
央値）について達成することを目標とする。 ては３ヶ月、それぞれ５０％（中央値））を達成す 合の延べ件数は20件）であった。

る。また、申請の手引き案を作成し、関係者に意
見等を求める。 ② 遺伝子組換え生物の使用に関し、「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（カルタヘナ法）」
に定める第一種使用等の承認と第二種使用等の確認に関する事前
審査を実施している。行政側期間を第一種使用等の承認について
は６ヶ月、第二種使用等の確認については３ヶ月とし、それぞれ
50％（中央値）について達成することを目標とし、達成した。

・国民により有効でより安全な医療機器を速やかに ・日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談事 ○ 日本発の革新的医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズ
提供していくため、先端技術を利用した新医療機器 業を適切に実施する。 を持つ大学・研究機関、ベンチャー企業を主な対象として、開発
開発が適切に行われるよう、早い段階から薬事上の 初期から必要な試験・治験に関する指導・助言を行う薬事戦略相
相談に応じる体制を整備する。 談事業を平成23年７月から開始している。これまでに大阪・東京

・仙台等各地で説明会を実施した他、個別面談や大学等の講演会
においても薬事戦略相談事業について説明を行った結果、相談実
施数は増加しており、平成25年３月31日現在では下表のとおりと
なっている。

【カルタヘナ法に係る審査状況（行政側期間（中央値））】
平成 20 平成2 1 平成2 2 平成23 平成24

年度 年度 年度 年度 年度

第一種使用等

事前審査件数 0 0 0 0 0

審査期間（中央値） － －月 －月 －月 －月

第二種使用等

事前審査件数 24 11 13 15 21

審査期間（中央値） － 2.5月 2.5月 2.0月 1.2月

注１：「第一種使用等」とは、環境中への拡散を防止しない場合をい
い、「第二種使用等」とは、それを防止する場合をいう。

注２：審査期間について目標が定められたのが平成21年度からであ
るため、それ以前は算出していない。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

【薬事戦略相談の実施件数（平成25年３月31日現在）】

個別面談 医薬品関係 医療機器関係 再生医療 計 %

（再生医療関係除く）（再生医療関係除く） 関係

大学 68 82 14 164（39%）

企業・ 43 162 4 209（50%）

ベンチャー

研究機関・ 17 26 4 47（11%）

その他

計 % 128（30%） 270（64%） 22（5%） 420（100%）

事前面談 医薬品関係 医療機器関係 再生医療 計 %

（再生医療関係除く）（再生医療関係除く） 関係

大学 104 51 31 186（46%）

企業・ 24 66 50 140（34%）

ベンチャー

研究機関・ 32 15 34 81（20%）

その他

計 % 160（39%） 132（32%） 115（28%） 407（100%）
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・スーパー特区について、必要な対応を行う。 ・スーパー特区に採択された案件について、厚生 ○ 先端医療開発特区（スーパー特区）薬事相談会に関して、平成
労働省が実施する薬事相談に協力する。 24年度は開催されなかったものの関係案件への協力態勢は維持し

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、

医療機器治験相談１件及び薬事戦略相談４件（医薬品戦略相談２
件、医療機器戦略相談２件）を実施し、いずれも迅速に対応した。
なお、医薬品治験相談については、案件がなかった。

対面助言 医薬品関係 医療機器関係 再生医療 計 %

（再生医療関係除く）（再生医療関係除く） 関係

大学 30 4 5 (8) 39（42）

55% (53%)

企業・ 3 3 8 (10) 14（16）

ベンチャー 20% (20%)

研究機関・ 12 1 5 (8) 18（21）

その他 25% (27%)

計 % 45 8 18 (26) 71 (79)

63% (57%） 11%（10%） 25%（33%） 100%(100%)

注：（）内の数値は、細胞・組織加工製品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係

る十分な確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場合の

延べ件数及び割合。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセス （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセス （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセス
の迅速化 の迅速化 の迅速化

ク 適合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を実施 【各種調査】 【各種調査】
すること。 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 ア 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 ・新医薬品に関する企業訪問型書面調査（以下「訪 ① 新医薬品及び新医療機器の承認申請資料及びその根拠となる試
と、国際共同治験に関係する施設（医療機関、治験 問書面調査」という。）について、５０％以上の実 験が、医薬品及び医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の
の運用管理システムの企業拠点）が国内外にまたが 施率を維持する。また、訪問書面調査とＧＣＰ実地 基準に関する省令に示される基準（GLP）、医薬品及び医療機器の
ることから、国内治験を想定した現行の調査手法の 調査（依頼者調査）の同時調査のためのチェックリ 臨床試験の実施の基準に関する省令に示される基準（GCP）、申請
見直しを行い、新医薬品の信頼性適合性調査につい ストを用いて、効率的な調査を行う。 資料の信頼性の基準のそれぞれに沿って収集されたものであるか
ては、機構職員が企業に訪問して実施する方式（企 等について、書面と実地による調査を効率的に実施した。
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。

【基準適合性調査等の年度別実施件数】

平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

適 合 性 書 面 調 査 1,543 2,140 2,359 2,437 2,737

新 医 薬 品 293 246 251 280 286

後発医療用医薬品 601 1,004 1,040 1,118 1,188

医 療 機 器 649 890 1,068 1,039 1,263

G C P 実 地 調 査 198 175 171 149 197

新 医 薬 品 182 164 158 140 187

後発医療用医薬品 15 10 10 8 9

医 療 機 器 1 1 3 1 1

再審査資料適合性書面調査 83 66 138 111 127

新 医 薬 品 83 66 135 109 112

新 医 療 機 器 － － 3 2 15

G P S P 調 査 79 65 135 109 112

新 医 薬 品 79 65 135 109 112

新 医 療 機 器 － － － － －

再評価資料適合性書面調査 － － － － －

G L P 調 査 43 26 30 32 39

医 薬 品 32 18 26 23 29

医 療 機 器 11 8 4 9 10
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

注１：適合性書面調査（医療機器除く）、GCP実地調査（医療機器除く）、再審査
資料適合性書面調査（医療機器除く）、GPSP調査（医療機器除く）、再評価資
料適合性書面調査及びGLP調査の件数は、調査が終了した品目数である。医
療機器の適合性書面調査、GCP実地調査、再審査資料適合性書面調査及びGPS
P調査の件数は、調査が終了し、審査が終了した品目数である。

注２：GPSP調査欄については、平成20年度まではGPMSP調査、平成21年度以降は
GPMSP調査又はGPSP調査の件数である。

② 新医薬品の適合性書面調査については、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年度から導入
し、平成24年度は119件（成分数ベース）中100件（84.0％）を企
業訪問型で実施した。

③ 平成24年度の新医薬品のGCP実地調査（企業）99件（成分数ベー
ス）中98件（99.0％）は適合性書面調査と同時に実施した。

④ 信頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていないが、
当該品目の承認審査に係る審査事務処理期間に影響を及ぼさない
ように処理することに努めた。

・申請品目ごとに実施している信頼性適合性調査の ・新医薬品に関し、ＥＤＣチェックリストの改訂等 ① 承認申請資料に係る適合性書面調査及びGCP実地調査並びに再審
効率化を目的として、治験を実施するうえで共通す を行い、信頼性適合性調査の効率化を図る。また、 査及び再評価申請資料の適合性書面調査及びGPSP実地調査に係る
る、企業、医療機関、治験審査委員会等のシステム 欧米の規制当局のＧＣＰ調査手法等を参考に、ＧＣ 手続きについて、平成24年10月12日付けPMDA理事長通知として発
を調査するＧＣＰシステム調査制度の導入に向けた Ｐシステム調査に関する検討を行う。 出し、周知した。
検討及び検証を行う。 ・新医薬品の承認申請に係る調査の手続き通知：薬機発第1012063

号
・医療機器の承認審査に係る調査の手続き通知：薬機発第1012064
号

・医薬品の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知：薬機
発第1012065号

・医療機器の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知：薬
機発第1012066号

② GCP運用通知の改訂（平成23年10月）にあわせ、「新医薬品GCP実
地調査・適合性書面調査チェックリスト」を見直し、公表した。（平
成24年11月）

③ GCPシステム調査に関する検討の一環として、EDCを利用した業
務のプロセスを効果的かつ効率的に確認することを目的に、EDC管
理シート（治験依頼者／製造販業者用）、EDC調査チェックリスト
（医療機関用）を公表した。また、当該管理シートを用いた調査
方法について、平成25年３月27日付け薬機審長発第0327001号機構
審査センター長通知として発出し、周知した。

・医療機器に関し、調査部門と審査部門との連携を ① 医療機器の非臨床試験に係る適合性書面調査については、申請
強化し、適切な時期に信頼性適合性調査を実施する。 者を対象に｢医療機器非臨床試験適合性書面調査に関する講習会｣

を開催し、調査において実際に認められた事例をもとに、適切な
試験を実施するための留意点等について解説するなど、承認申請
資料の信頼性の向上及び適合性書面調査の迅速化を目的とした取
り組みを実施した。

② 平成24年度の調査終了件数は、適合性書面調査は1,263件、GCP
実地調査は１件であった。

イ 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施 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 ・医薬品については、引き続き調査手法の検討を行 ① 新医薬品及び新医療機器の再審査資料が申請資料の信頼性の基
り適切かつ効果的な時期にＧＰＳＰ実地調査、書面 い、調査の効率化を進める。 準、医薬品及び医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施に関
調査を実施することにより、効率化を進める。 ・医療機器については、より適切な時期に再審査適 する省令に示される基準（GPSP）又は医薬品の市販後調査の基準

合性調査を実施する。 に関する省令に示される基準（GPMSP）に沿って収集作成されたも
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のであるか否かについて、書面及び実地による調査を実施している｡

② 平成24年度の調査終了件数は、新医薬品は112件、新医療機器は
15件であった。

③ 医薬品の再評価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について、書面による調査を実施してい
るが、平成24年度は対象となる品目はなかった。

ケ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査に関し、中期目標期間終了時 ウ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施 ウ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施
までに、適切に実地調査を実施できる体制を構築す ・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の効率的な在り方について、 ・医薬品・医療機器の製造販売承認に係るＧＭＰ／ ① GMP/QMSについては、適切な時期に調査申請を行うよう講習会・
ること。 検討・実施する。 ＱＭＳ調査について、行政側期間に影響を及ぼさな ホームページ等を通じて徹底している。さらに、調査に必要な資

いように処理するため、ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の申請 料等についてホームページ上に明確に示す等周知をすすめている。
を適切な時期に行うよう申請者に要請する。

② 審査事務処理期間に影響を与えないよう、調査を実施している

③ 平成24年度に、実地調査を国内145件（うち医薬品101件、医療
機器・体外診断用医薬品44件）、海外134件（うち医薬品97件、医
療機器・体外診断用医薬品37件）実施した。

書面調査は2,363件（うち医薬品・医薬部外品1,439件、医療機
器・体外診断用医薬品924件）実施した。
国内施設に対する査察を14件（うち医薬品13件、医療機器１件）

実施した。海外施設に対して５件（うち医薬品４件、医療機器１
件）の査察を実施した。

・ＧＭＰ証明書の発給に係るＧＭＰ調査の実施状況 ○ ＧＭＰ適合証明書の発給に伴う手順書を作成し現在運用中。（平
確認業務を、厚生労働省と協力し適切に実施する。 成24年９月）

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査業務を適切に管理するととも ○ 過去５年間の申請実績のデータを解析して年度中の申請数を推
に、調査の迅速化・効率化のための改善を図る。 定し、効率的業務処理に活用している。GMP/QMSにおいては、事務

補助及び技術補助職員により書面調査用資料の確認等の事前調査
を行う等、調査全般について円滑に進めた。

・ＧＭＰ調査については都道府県、ＱＭＳ調査につ ① GMP：各調査についてリスク評価（点数化）を行うことにより、
いては都道府県及び第三者認証機関との連携体制の リスクの低い製造所については書面調査を行った。すでに初回の
構築に努める。 調査を行い、過去の調査履歴があるものについては簡略な査察を

実施し、効率化に結びつけている。

② GMP：PIC/S加盟に向け、厚労省、都道府県とのシステムづくり
・教育訓練に取り組んでいるところ。都道府県においても品質管
理部が実施するトレーニング等へ参加している。

③ QMS：都道府県については医療機器製造所における合同模擬査察
に講師として参加し、QMS調査手法に関する連携に努めた。第三者
認証機関については医療機器規制制度タスクフォースにおいてQMS
制度の見直しを含めた協議を行い連携に努めている。

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査に係る相談窓口の円滑な運用 ① GMP：簡易相談等の質問と回答についてデータベースにて管理を
を図る。 行っているところ。過去の回答を検索でき、整合性を図っている。

簡易相談の事例については、打ち合わせ会議において定期的に事
例の共有化を図っている。平成24年４月～平成25年３月までに、
医薬品の簡易相談を38件実施した。

② QMS：医療機器等の簡易相談に関する相談については、ホームペ
ージ等での情報提供を進めたこともあり、件数は少なくなってい
るが、24年度に申請された８件すべてについて期日までに完了し
ている。
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・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査については、平成２５年度ま ・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査について、リスク等を勘案し ① GMP：国内大臣許可施設の実地調査は原則２年に一度定期的に実
でに、以下のとおり、リスク等を勘案して、一定の て一定の頻度で実地調査を実施できる体制の構築に 地調査を進めた。海外の製造所についてはリスクの高い、血液製
頻度で実地調査を実施できる体制を構築する。 努める。 剤、アジアの原薬、無菌製剤等の製造所への実地調査を行った。
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 ② QMS：品目、施設リスクを考慮して優先的に実地調査を行う対象
に限る。）は、概ね５年に一度 の見直しを行ったことにより、計画的な実地調査が可能となって

③国外の施設（機構調査品目の製造施設に限る。ま きている。QMS調査においては平成24年度中に81件の実地調査を行
た、ＭＲＡ等の対象品目の製造施設を除く。）は、 っている。実地調査を行う範囲については、QMS講習会等において
過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施。 周知を図っている。また平成23年４月の通知に基づき他の適合性

調査機関の調査情報を実地調査の判定に加味する調査の効率化を
行ったところ、平成24年度中の190件の申請について書面調査又は
調査日程の短縮等による効率化を行った。また、実地調査の対象
及び調査の効率化を盛り込んだ手順書の改訂を行った。

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極 ・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査について、アジア等の海外の ① GMP：実地調査結果を基に製造所プロファイルデータベースを作
的に実施する。 製造所に対する実地調査を積極的に実施する。 成している。リスクの高い製造所（特にアジア地域）への調査に

おいてもこのデータベースを有効活用するとともに、実地調査の
割合を高めている。

② QMS：アジア地域にある医療機器製造所に対しては優先的に実地
調査とすることとしており、平成24年度中にクラスⅣ４施設（タ
イ、中国及びフィリピン）について実地調査を行った。

・審査の担当者をＧＭＰ／ＱＭＳ調査チームに組み ・審査の担当者を調査チームに組み入れるととも ○ GMP：１週間分の調査申請をリスク評価の上、実地・書面の判断
入れるとともに、ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の担当者を審 に、調査の担当者を審査チームに組み入れることに を行い、その結果を審査各部へ情報提供することで、審査官のＧ
査チームに組み入れることにより、調査及び審査の より、調査及び審査の連携を推進し、それぞれの質 ＭＰ調査への同行を促し、品質確保の確認に努めた。
連携を推進し、それぞれの質を高める。 を高める。

・調査部門としての品質システムの充実・強化を図 ① GMP：GMP調査部門に必要な品質システムに関する階層別の手順
る。 書を作成し、その運用に努めた。

② QMS：医療機器審査部門との共通フォルダーに実地調査予定の製
造所を掲載するとともに定期的に実地調査情報を審査各部に提供
し、QMS調査への同行の有無を照会している。また、再生医療製品
等リスクの高い医療機器の調査においては、関係部門の審査員の
協力を得ながらQMS調査を合同で実施し、平成24年度には24申請に
ついて合同調査を行っている。
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（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 （２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 （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 ア 研修の充実 ア 研修の充実
見ても遜色のない水準の技術者集団を構築するため ・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るた ・研修評価の実施とその結果に基づく研修内容の見 ○ 平成21年度に策定した研修評価方法により、新任者研修及び実
職員の技能の向上に努めること。また、欧米やアジ め、医薬品審査等を念頭に平成１９年度に策定した 直しを図る。特に、強化した安全対策研修プログラ 地研修（施設見学等）について評価を実施し、内容の充実等を図
アの規制当局、内外の研究機関・研究者との更なる 研修プログラムについて、実施状況を評価するとと ム、医療機器研修プログラムを実施するとともに、 った。
連携の強化を図ること。 もに、内容の充実を図り、その着実な実施を図る。 実施状況を踏まえ、必要な見直しを行う。

○ 強化した安全対策研修プログラムに基づき、医薬品の副作用等
・専門領域ごとの職務精通者による教育・指導を行 被害に関する研修及びRMP（リスク管理計画）に関する特別研修を
う研修を実施することで、職員の技能の向上を図る。 実施した。

○ 強化した医療機器研修プログラムに基づき、医療機器の設計管
理などを紹介する特別研修に加え、ペースメーカ等の医療機器に
ついての手術立合い研修、整形外科領域の医療機器を用いた製品
トレーニング研修、医療機器に関する基礎知識習得を目的とした
第２種ME技術研修等を実施した。

○ 新任者研修において新薬審査及び医療機器審査に関するケース
スタディを実施した。また、生物統計担当者を内部講師とした臨
床試験デザイン研修、国立医薬品食品衛生研究所の協力による審
査パート別研修等を実施した。

○ 国内外の学会等へは、業務の状況等を勘案しつつ積極的に参加
させている（３月末日で参加人数は延べ197名）。また、安全部内
での職員研修も実施した。

・ＧＭＰ調査については都道府県も含めた調査担当 ○ GMP調査については、調査員の導入教育、通常教育、専門教育等
者の教育研修、ＱＭＳ調査については医療機器審査 を手順書に従って実施した。特に年４回の専門教育については広
部門を含めた調査担当者の教育研修の実施等による く都道府県にも参加を呼び掛け、外部講師を招いて専門分野での
調査体制の整備を進める。 知識習得に努めたほか全員参加型のグループ討論も実施した。

○ 厚労省及び都道府県ブロック単位での模擬査察等においては、
職員の参加のほか、PMDAのエキスパートが講師として参加した。

○ 厚労省、PMDA、都道府県が参加する調査当局会議において今後
の教育研修のあり方を検討した。この中で情報共有・情報交換を
迅速かつ効率的に行うためのシェアポイントシステムの運用を開
始した。

○ QMS調査については、調査員の導入教育、実地調査のOJT教育、
定期的に行う専門教育に分けて調査員の能力とそのタイミングを
考慮しながら実施した。また、訓練の適切な計画及び管理を実施
するとともに、効率的な教育実施体制を構築するため調査担当者
の資格要件を設定する等手順書の見直しを行った。

○ 再生医療製品や細胞組織由来製品のQMS調査においては、関係部
門の担当者が調査に同行しやすいよう、実地調査対象施設情報を
より早く提供する仕組みを構築した。なお、新たに他部門からの
調査同行者に対する教育訓練等の要件を設定し、調査実施前には
必ずトレーニングを実施している。

・医療機器審査等及び安全対策業務を念頭においた ・平成２１年度に策定した医療機器審査等業務及び ○ 平成21年度に策定した強化研修プログラムに基づき、国内の医
研修について、内外の大学や研究所等への派遣や米 安全対策業務に関する強化研修プログラムを引き続 療機関、研究所等へ延べ60人、海外へ延べ15名を派遣した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

国ＦＤＡの審査機関の研修方法を参考にして充実を き実施するとともに、内容の拡充を図る。 ○ 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
図ることとし、平成２１年度中に、そのための研修 院実地研修を実施した。また、医薬品製造施設におけるGMP実地研
プログラムを策定する。 修を実施した。

・医薬品、医療機器等の適切な安全対策や医療安全 ・医薬品、医療機器等の安全対策に資することを目 ○ 通常の２週間の薬剤師病院実施研修に加え、より広く、より深
対策を検討する上で臨床現場の経験や企業による安 的とし、臨床現場等への派遣研修を実施する。 く医療現場の実態を学ぶため、３ヶ月の薬剤師病院実施研修に４
全対策業務の知識が必須であることから、臨床現場 名を派遣した。
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 ・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深 ○ 企業の協力を得て製造施設見学等を実施した（医薬品・医療機
め、医療機器等の市販後安全対策業務の質の向上を めるため、企業の協力を得ながら医薬品製造所にお 器製造施設５ヶ所、大学研究機関１ヶ所）。
図る。 ける実地研修、医薬品、医療機器等の製造施設など

の見学等を実施し、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 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 ・審査等業務及び安全対策業務に関し、欧米やアジ ① PMDAから海外規制当局への情報提供及び、海外規制当局より守
間を通じ、欧米やアジアの規制当局との連携の強化 アの規制当局の制度等の把握に努め、更なる連携の 秘協定に基づく情報提供があった際には、速やかに対応した。（情
を図る。特に米国ＦＤＡや欧州ＥＭＥＡについて、 強化を図る。特に米国ＦＤＡや欧州ＥＭＡとはリア 報交換実績、PMDA→FDA：32件、FDA→PMDA：33件、PMDA→EMA：33
リアルタイムでより詳細な情報収集や意見交換が可 ルタイムでより詳細な情報収集や意見交換が可能と 件、EMA→PMDA：66件、PMDA→FDA, EMA以外：51件、FDA, EMA以外
能な体制を整備する。 なるよう体制を強化する。 →PMDA：12件）

② FDAの国際担当と定期的に電話会合を持つことに合意し、双方の
国際関連案件を議論している。また、EMAに派遣中のリエゾンを通
じて、リアルタイムでの情報交換が可能な体制を継続している。

③ ICH、CIOMS、DIA、電話会議などを通じ、海外規制当局との交流
を深めるとともに、個別案件に関する情報共有も行った。

ウ 外部研究者との交流及び調査研究の推進 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 ・連携大学院に関する協定の締結とそれに基づく大 ○ 従来の筑波大学、横浜市立大学、山形大学、岐阜薬科大学、
流を推進することにより、臨床現場等における臨床 学院生の受け入れ、研究指導等を実施することによ 神戸大学、千葉大学、武蔵野大学、岐阜大学、帝京大学、就実
研究・臨床試験に関する基盤整備及びレギュラトリ り、レギュラトリーサイエンスを推進し、人材の養 大学及び静岡県立大学の11校に加え、大阪大学、京都薬科大学、
ーサイエンスの普及に協力するとともに、レギュラ 成、流動化を図る。 岡山大学、名古屋大学、名古屋市立大学及び北海道大学の６校
トリーサイエンスに関する国内外の研究動向等の把 と連携大学院協定を締結した。また、岐阜薬科大学から修学職
握や研究活動に関する情報発信等を積極的に行う。 員１名を受け入れ、研究指導を実施した（平成23年４月～）。

○ 自主研究、指定研究等、複数の研究計画を立て、研究を実施し
た。

・大学等への講師派遣の調整を行う。 ○ レギュラトリーサイエンスを普及させる一環として、大学等か
ら職員に対し講義の依頼があった際に随時調整して、職員を講師
として派遣した。

・大学院生の受け入れについては、内部規程等の整 ・連携大学院協定に基づく大学院生の受け入れを、 ○ 連携大学院生の受入れにあたり、平成21年度に制定した各種規
備を行い、適正に実施していく。 各種規程に基づき適切に実施する。 程に基づき、平成23年４月１日から修学職員１名を受け入れてい

る。

イ 患者それぞれの特性に着目し、当該患者に最も有 エ ゲノム薬理学等への対応の推進 エ ゲノム薬理学等への対応の推進
効でかつ安全な医療を提供できるような医薬品や医 ・中期目標期間を通じ、新技術を応用した製品に係 ・オミックス・バイオマーカー等を利用した医薬品 ① 医薬品・医療機器の審査の科学的な考え方を明確化することで、
療機器に係る治験が円滑に実施できるように支援す る国の評価指針の作成に協力する。 評価など新技術を応用した製品に係る国での評価指 製品開発の促進や審査基準等の国際連携の推進、審査迅速化につ
るとともに、当該製品に係る審査を円滑に実施する 針の作成に協力するとともに、ＩＣＨ等の国際会議 なげることを目的として、平成24年度は、コンパニオン診断薬プ
こと。 で積極的な貢献を果たす。 ロジェクト、医薬品製法変更等プロジェクト、マイクロドーズ臨
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するた ・ゲノム薬理学を含むオミックス関連の国での評価 床試験プロジェクトを新たに設置し、オーファン医薬品ワーキン
め、国の評価指針の作成に協力するとともに、海外 指針作成に向けての検討に協力するとともに、「フ ググループ、小児医薬品ワーキンググループ、QbD評価プロジェク
規制当局との連携、情報共有を推進して、米国ＦＤ ァーマコゲノミクス・バイオマーカーに関する対面 ト、新統計プロジェクト、ナノ医薬品プロジェクト、国際共同治
Ａ、欧州ＥＭＥＡとの３極合同での助言を実施でき 助言」の利用を推進する。 験プロジェクト、心血管系リスク評価プロジェクト、オミックス
る体制を確立するなど、国際的な手法の確立に貢献 プロジェクトの11のPMDA内横断的な基準作成プロジェクト・ワー
できるよう、そのための検討を進める。 キンググループの活動を通じて国の評価指針作成等に協力した。

② 横断的プロジェクトの活動について学会等での発表を行い、広
報活動を行うとともに、評価方針等について専門家との意見交換
を行った。

③ 平成24年度において、PMDAの横断的プロジェクトである、コン
パニオン診断薬プロジェクト、小児医薬品ワーキンググループ、
オーファン医薬品ワーキンググループ、QbD評価プロジェクト、ナ
ノ医薬品プロジェクト、オミックスプロジェクト等に関して、そ
れぞれの課題について検討するため、欧米規制当局の専門家と電
話会議や打合せ等を実施し、意見交換を行った。また、国際学会
での講演やパネルディスカッションにも参加し、国際的な整合化
に向けた対応に協力した。

④ 平成21年度から導入したファーマコゲノミクス・バイオマーカ
ー相談を、引き続き実施している。

オ 適正な治験の推進 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 ・医療機関等における実地調査の充実を図るととも ① GCPの実地調査の対象である医療機関等との間で、調査終了後に
保するため、医療機関等における実地調査等を踏ま に、医療関係者等への治験の啓発、関係団体との連 GCPや治験の実施に関する意見交換を実施した。
え、適正な治験の普及についての啓発を行う。 携に努める。

② 製薬企業の開発・薬事担当者、監査担当者、治験施設支援機関、
医療従事者等を対象とする「GCP研修会」を東京と大阪で開催し、
適合性書面適合性調査やGCP実地調査において指摘の多い事例を紹
介すること等により、適正な治験の推進に関する理解を求めた。
また、研修会資料をホームページに掲載して関係者への周知を図
るとともに、医療従事者が参加する学会等においてPMDA職員が講
演を行い、関係者との意見交換に努めた。

ウ 審査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び カ 審査報告書等の情報提供の推進 カ 審査報告書等の情報提供の推進
安全対策業務の透明化をより一層推進すること。 ・業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力 ・国民に対する業務の透明化を推進するため、厚生 ① 医薬品・医療機器の適正使用を推進するとともに、承認審査業

し、優先審査の結果を含む審査報告書やその他審査 労働省と協力し、関係企業の理解と協力を得て、審 務の透明性を確保するため、関係企業の理解と協力を得て、厚生
等業務に係る情報を、国民、医療関係者からみて、 査報告書や資料概要など審査等業務に係る情報を、 労働省と協力しつつ、審査報告書などの新薬等の承認審査に関す
よりアクセスしやすい形で速やかに提供するととも 速やかに医薬品医療機器情報提供ホームページに掲 る情報を医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載している。
に、審査に関連する情報の提供内容を拡充するなど、 載する。
情報公開の充実のための取り組みを積極的に推進す ② 再審査報告書を公表するための厚生労働省通知案等の作成に協
る。 力するとともに、新医薬品は平成21年度から、新医療機器は平成2

2年度から、再審査報告書の公表を実施している。

【GCP研修会 参加者数】

開催地 平成20 平成21 平成22 平成23 平成24
年度 年度 年度 年度 年度

東 京 1,338 1,165 1,048 1,086 1,254

大 阪 543 461 455 418 471

計 1,881 1,626 1,503 1,504 1,725
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・ＰＭＤＡの審査等業務及び安全対策業務の海外 ○ 平成23事業年度業務報告を英訳し、製本及びCD化するとともに、
への広報のため、継続的に審査報告書及び安全情報 11月に英文ホームページに掲載した。7品目の英訳版審査報告書を
等の英訳版を作成し、英文ホームページにおいて公 英文ホームページに掲載した。
表する。

・新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書につ ・行政側、申請者側の双方が速やかに公表資料の作 （新医薬品の審査報告書）
いては、行政側、申請者側の双方が努力することに 成及び確認をできるようにすることにより、審査報 ① 新医薬品は、申請内容に基づいて、薬事・食品衛生審議会薬事
より、承認後直ちに、機構ＨＰに掲載するとともに、 告書については承認後直ちに、資料概要については 分科会医薬品部会で審議される品目(以下「審議品目」という。)
医薬品に関する再審査報告書の公表についても適切 承認後３ヶ月以内に情報公開する割合を高める。ま と報告される品目（以下「報告品目」という。）に分類されるが、
に対応することとする。また、新医薬品及び新医療 た、医薬品の再審査報告書については結果通知後速 新薬承認情報のうち審議品目に係るものについては、審査の状況
機器に関する資料概要についても、承認後３ヶ月以 やかに情報公開するよう努める。 ・結果をまとめた「審査報告書」及び申請資料の概要をまとめた
内にＨＰへの掲載を行うこととする。 「申請資料の概要」を、報告品目に係るものについては、「審査報

告書」をそれぞれ情報提供の対象としている。これらについては、
厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知に基づき、品目ごとに関
係企業との公表内容の調整を行った上で、PMDAのホームページに
掲載している。

② 平成24年度における公表状況は、審査報告書131件(承認から公
表までの中央値５日)、申請資料の概要77件（承認から公表までの
中央値39日）、再審査報告書21件（結果通知から公表までの中央値
０日）であった。

なお、審査報告書については、承認から１ヶ月以内に公表した
ものの割合は100％（平成23年度86.5％）であり、資料概要につい
ては、承認から３ヶ月以内に公表したものの割合は100％（平成23
年度90％）であった。

（新医療機器の審査報告書）
○ 平成24年度における公表状況は、審査報告書11件(承認から公表
までの中央値８日)、申請資料の概要15件（承認から公表までの中
央値83日）、再審査報告書13件（結果通知から公表までの中央値４
日）であった。

なお、審査報告書については、承認から１ヶ月以内に公表した
ものの割合は81.8％（平成23年度58.3％）であり、資料概要につ
いては、承認から３ヶ月以内に公表したものの割合は73.3％（平
成23年度50.0％）であった。

（一般用医薬品及び医薬部外品の審査報告書）
○ 平成18年３月31日に、公表手順等を定めた厚生労働省医薬食品
局審査管理課長通知が発出されたことを受け、審査報告書の公表
を行うこととなった。さらに、当該通知が平成20年10月31日に改
訂され、申請資料の概要についても公表を行うこととなった。平
成24年度においては、一般用医薬品に係る審査報告書５件、申請
資料の概要５件を公表した。医薬部外品に係る公表案件はなかっ
た。

・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方に ・審査に関連する情報公開請求への対応のあり方に ○ 情報公開の対象文書の取扱いについては、一部の文書について、
ついて、中期目標期間中に、厚生労働省とも連携し ついては、対象となりうる文書の取扱い等について、 厚生労働省との調整の上整理を行った。
て検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。 必要に応じ厚生労働省との関係も含めて整理を行

う。

キ 外部専門家の活用における公平性の確保 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 ・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。 ○ 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
の際、公正なルールに基づき、審査等業務及び安全 重要事項に関する専門的な意見を聴くため、外部の専門家に対し、
対策業務の中立性・公平性を確保するとともに、必 PMDAの専門委員を引き続き委嘱している。(平成25年３月31日現在
要に応じてルールの見直しを行う。 の委嘱者数は1,165名（安全対策業務に関して委嘱した委員を含

む。）)
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・当該専門家の活用に当たっては、専門協議等の実 ○ 専門委員への協議に関して、判断の公平性・透明性を担保する
施に関するルールに基づき、審査等業務又は安全対 ため、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
策業務に関与する場合における寄付金等の状況を確 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
認し、その結果を公表等することで透明性を確保す ること等を盛り込んだ規定である「医薬品医療機器総合機構にお
る。 ける専門協議等の実施に関する達」（平成20年12月25日）に基づき、

承認審査や安全対策に係る専門協議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、運営評議会と審査・安全業務委
員会に報告を行っている。

エ 審査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び一 ク 情報システムの充実による審査・安全業務の質の ク 情報システムの充実による審査・安全業務の質の ① 業務・システム最適化計画の具体化に向けた、現行の審査系シ
層の効率化を図るための情報システム基盤を整備す 向上 向上 ステムの要望事項等への対応状況の確認、システムの統合化、情
ること。 ・取り扱う情報量の増加及び各情報の相関性・正確 ・審査等業務・安全対策業務の拡充に必要な既存の 報の一元管理の要素の洗い出しに必要となる情報の取りまとめ作

性の深化が予想される審査業務及び安全対策業務 情報システムの機能改善等の充実について、システ 業を行った。また、平成23年度下期から平成25年度にかけて実施
においては、その変化に対応できるための情報シ ム最適化及びＩＣＨ－Ｅ２Ｂ／Ｒ３対応を考慮しつ するシステム要件定義、外部設計ヒアリングを行った。
ステムの機能追加を行い、業務の質の向上を図る。 つ計画的に進め、業務の質の向上を図る。

② 厚生労働省が行った「医療機器の国際的な情報交換のための基
盤整備に関する研究班会議」にて策定された仕様に基づき、医療
機器DB（仮称）のプロトタイプシステム構築及び実地検証を行っ
た。

③ 安全対策関連業務に関するシステムについては、データ管理機
能の追加など、機能強化を行った。また、情報提供システムにつ
いては、PMDA ホームページと医薬品医療機器情報提供ホームペ
ージの統合の検討を踏まえ、特段の改修等は実施しなかった。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（３）安全対策業務の強化・充実 （３）安全対策業務の強化・充実 （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 市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省とと
薬品・医療機器の使用における副作用等のリスクを回 もに、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被害等
避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危 の発生・拡大の防止を図る。それにより、患者の治療
機管理（リスクマネジメント）体制をより一層強化す が確保され、医薬品等が医療の場で有効にその役割を
ること。 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 副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対 ア 副作用・不具合情報収集の強化 ア 副作用・不具合情報収集の強化
応できるよう、副作用等情報の整理及び評価分析体 ・医療機関報告について、厚生労働省と連携し、報 ・医療機関報告について、報告の増加を促すための ○ 医療機関報告については、啓発のための資料、パンフレット等
制を大幅に充実強化し、体系的、恒常的に副作用情 告の増加を促す対策を講じる。 対策を厚生労働省と協力して実施する。 を作成し、配布している他、外部サイトに医療機関報告のページ
報の網羅的な評価を実施すること。また、ＩＴ技術 のリンク付けをしてもらっている。
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。

・患者からの副作用に関する情報について、厚生労 ・情報提供ホームページに構築した患者からの副作 ○ 患者からの副作用報告は、副作用チームの担当者がすべて確認
働省と連携し、安全対策に活用する仕組みを構築す 用等報告のためのサイトにおける予備調査で得られ して、緊急な対応の要否等について判断した。また、医療機関へ
る。 たデータや意見等から必要な改善を行うため、サイ の詳細調査の実施に向けて手順等の整備を進めた。

トの運用方法の検討を継続して実施する。

・副作用情報・不具合情報等の報告システムについ ・副作用情報・不具合情報等の報告システムについ ○ パイロットシステム構築及び実稼働に向けた検証を開始した。
て、ＩＣＨのＥ２Ｂ等の国際的な開発状況、情報技 て、ＩＣＨのＥ２Ｂ等の国際的な開発状況、情報技 来年度実施する小規模テストを前提としたプロトタイプの構築に
術の進展等を踏まえ、システムの強化・高度化を図 術の進展等を踏まえ、旧システムとシームレスに扱 着手した（平成 25 年度中に終了予定）。今後は、実稼働に向けた
り、効率的・効果的な安全性情報等の収集を推進す えるよう必要なシステム開発のための設計からプロ プロトタイプのシステム構築し、小規模テストを実施する。
る。 トタイプを作成する。

・使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電 ・使用成績調査等の副作用情報のデータベース化の ○ 本事業は、資料提出者である製薬企業の協力が必要であり、製
子化された情報を安全対策に活用するためのデータ ため、必要な要件と運用について引き続き検討する。 薬企業の理解を得るため意見交換を行った。
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 イ 副作用等情報の整理及び評価分析の体系化

＜整理及び評価分析の体系化＞ ＜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 ・発がん副作用、先天異常副作用等への専門的な対 ○ 12審査チーム体制に加え部内横断的業務として各チーム職員を
的確に対応できるよう、平成２３年度には、審査部 応が可能となるような体制を検討する。 指名して、発がん副作用、先天異常副作用に対応した。
門に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ご 医薬品の副作用等情報の評価の高度化のために、症例検討会、
とのチーム編成（おおむね１２チーム）の実現を目 疾病勉強会を定期的（１時間／週）に実施している。また、１年
指し、段階的にチーム数を拡充するなど、副作用等 目の職員に対して３ヶ月毎に各チームのローテーションを実施し、
情報の整理及び評価分析体制を大幅に強化・充実 全ての薬効群の副作用評価・安全対策の実務を経験させた。
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。

・平成２１年度に策定した新支援システムを利用し ○ 本年度は改訂の必要がなかった。
た新たな手順に従い業務を行うとともに、必要に応
じ手順の見直しを行う。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・国内の医薬品副作用・感染症報告の全症例につい ○ 国内の医薬品副作用・感染症症例の15日報告分については、翌
て、 精査（因果関係評価若しくは報告内容の確認） 営業日中に因果関係評価等の精査を行った。
を、原則として翌営業日中に行う。

・副作用等情報の整理及び評価分析に当たっては、 ・データマイニング手法の活用方法に関する業務手 ○ 本年度は改訂の必要がなかった。
副作用を早期に発見し、その拡大防止策を講ずるた 順については、業務改善すべき点を継続的に検討し、
め、データマイニング手法を積極的に活用するとと 必要に応じ改善点を手順書に反映する。
もに、諸外国の例を参考に随時改善を図る。

・データマイニング手法の更なる高度化について、 ○ 発生傾向指数と段差変化点解析の業務適用に向けた使い分け等
引き続き専門家を含む協議会で検討の上、随時改善 について整理するとともに、副作用報告頻度に関する検討結果を
を図る。 とりまとめ、学会にて報告した。

・医療機関からの副作用等報告について確認を行 ○ 企業に連絡されていない重篤症例については、適宜必要な問い
い、詳細情報の調査については、その重要な不足情 合わせを行った。また、医療機関報告を安全対策措置の根拠症例
報を特定した上で報告者に直接問い合わせを行い、 として活用した。事務補助員２名を新たに雇用して、フォローア
安全対策に積極的に活用する。 ップ調査体制の整備を進めた。

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアッ ・フォローアップ調査を各企業に還元するシステム ○ 医療機関からの副作用報告について、PMDAにおいて調査を行い、
プ調査を機構自ら行う体制を、平成２１年度から段 について、利用者の意見を聴取しつつ改善を図る。 データベース化するためのシステム改修を実施しており、企業へ
階的に整備し、平成２２年度には、全報告について のフィードバックは継続して実施している。
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 ・副作用等情報の入手から添付文書の改訂等の安全 ○ 公表した標準的な業務処理手順について、追加した「評価中の
措置立案までのプロセスを標準化し、透明化を図る 対策措置立案までの作業に関して策定したプロセス リスク情報の公表」と「調査結果の公表」の手順について、改訂
とともに、処理の的確化及び迅速化を図る。 に沿って業務処理の的確化及び迅速化を図るととも 案を検討した。

に、プロセスについて必要に応じ改訂を行う。

＜企業に対する指導・助言体制＞ ＜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 ・医薬品等制度改正検討部会のとりまとめた「薬事 ○ 薬事法改正による添付文書の届出制の円滑な導入に向けて、厚
場に情報伝達する重要なものであることから、承認 法等制度改正についてのとりまとめ」を踏まえて検 生労働省と共に検討を行った。
審査時点以降も最新の知見を反映し、厚生労働省と 討される添付文書の公的確認の具体的な方法・手順
ともに、必要な公的確認が行われる仕組みを明確化 について、実効性を踏まえつつ厚生労働省とともに
する。 検討する。

・安全対策措置立案までの目標を設定し、プロセス ・安全対策措置の立案までの作業の迅速化のため、 ○ 緊急案件発生時の対応マニュアルを作成し、部内及び関連部署
の標準化・効率化を図ることにより、着実に迅速化 作業工程に関して設定した目標について、必要に応 に周知した。
する。目標については、例えば、企業との初回面会 じ追加、見直しを行う。
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。

・平成２１年度に策定した業務の標準手順に従い業 ○ 公表した標準的な業務処理手順のうち、追加した「評価中のリ
務を 行い、業務の迅速化を図るとともに、必要に スク情報の公表」と「調査結果の公表」の手順について、改訂案
応じ手順の 見直しを行う。 を検討した。

・医薬品・医療機器の添付文書や医療関係者・患者 ・医薬品・医療機器の添付文書や医療関係者・患者 ○ 迅速な対応を行うために、業界団体及び厚生労働省との連絡会
への情報伝達ツールの作成・改訂を企業が自主的に への情報伝達ツールの作成・改訂を企業が自主的に を４回開催し意見交換を行った。
行う際の相談について迅速に対応する。 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 ・医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が ○ (医薬品) 使用上の注意の改訂を198件行った。
が用いられることを目的とした企業からの医療安全 用いられることを目的とした企業からの医療安全相
相談について、迅速に対応する。 談について、迅速に対応する。 ○ （医療機器）使用上の注意の改訂を４件行った。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

＜安全対策の高度化等＞ ＜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 ・安全対策への活用のための医療情報データベース ○ 市販のレセプトデータを用いた安全性評価について、業務適用
セス基盤を平成２５年度までに整備し、薬剤疫学的 の構築を引き続き進める。また、レセプトデータ、 のために検討を進めるため、市販されているレセプトデータを利
解析を行い、薬剤のリスクを定量的に評価すること ＤＰＣデータ、病院情報システムデータについて、 用した安全対策のための検討を実施しており、「モサプリドクエン
とする。具体的には、平成２３年度からその試行的 安全対策への活用可能性の検討を引き続き実施する 酸塩の肝機能障害」「炭酸リチウムの血中濃度モニタリング」「抗
活用を開始し、平成２５年度までに、副作用の発現 とともに、薬剤疫学的な解析を実施できるような体 うつ薬の処方実態」について、添付文書改訂の参考として利用し
頻度調査や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構 制構築のための環境改善の一環として、医療情報デ た。
築する。 ータベース活用のための薬剤疫学分析手法に関する

ガイドラインの策定に着手する。 ○ 医療情報データベース事業について、厚生労働省と連携し、１
医療機関（東大病院）におけるシステムの開発を進めるとともに、
６医療機関へのシステム導入に着手した。PMDA側システムについ
ても開発を進め、システムを設置するデータセンターの調達を行
った。

○ レセプトデータ、DPC調査データおよび病院情報システムデータ
(SS-MIX)等の活用検討については、薬剤疫学的手法によるリスク
評価等の試行調査の結果をとりまとめ、国内外の学会等で発表し
た。また、各種データソースの特徴・限界について整理した。

○ 薬剤疫学調査研究のためのガイドラインを作成するための検討
会を設置し、ガイドライン素案を検討した。

・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レジストリーのデータセンター業務委
（埋め込み型補助人工心臓）について、経時的な不 （埋め込み型補助人工心臓）に関連した市販後のデ 託の再調達を行い、新たな委託先における実施体制・手順等の再
具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデータを ータ収集のために構築されたシステムの安定稼働の 整備を行った。
収集、評価するシステムを構築し、安全対策等に活 ために必要な改善を行う。また、このような市販後
用すべく適切な運用を図る。 データ収集の枠組みにつき、その運用のあり方を引

き続き検討する。

・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造 ・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造 ○ 冠動脈ステントの継続調査（追跡期間を最長５年に延長）は、
上の欠陥とは言えない不具合の発生率を把握し、科 上の欠陥によるものとは言えない不具合の発生率を 十分な追跡率をもってデータ収集が完了し、解析を進めた。
学的な評価手法を開発する。 把握し、科学的な評価手法について引き続き検討す

る。

・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用につい ・ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用につい ○ 職員を国立医薬品食品衛生研究所に派遣し、ファーマコゲノミ
て、調査研究を促進する。 て、調査研究を促進する。 クス研究の推進に協力した。また、PMDA内のファーマコゲノミク

スに関するプロジェクトチーム（オミックスプロジェクト）に 3
名の職員を参加させた。

イ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、 ウ 情報のフィードバック等による市販後安全体制 ウ 情報のフィードバック等による市販後安全体制
企業へのフィードバック情報の利用拡大及び患者へ の確立 の確立
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 エ 救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管 エ 救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管
な安全性の評価を実施すること。 理の体制 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 ・救済部門と安全部門の連携を強化し、個人情報に ○ 救済部門と安全部門の連絡会を毎月実施して情報交換を行い、
を安全対策業務に活用する。 十分配慮しつつ、救済業務の情報を安全対策業務に 救済業務の情報を安全対策業務に活用した。

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 ・リスクマネジャーのスキルアップを図るととも ○ 全ての提出されたリスク管理計画について、リスクマネージャ
業務担当が共同で助言を行うなど、治験段階から市 に、審査部門との連携を強化しつつ、開発段階から ー間で情報を共有し、各リスクマネージャーにおいては、具体的
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

販後までの医薬品の安全性を一貫して管理する体制 製造販売後までの安全性監視の一貫性をより高めて な品目の医薬品リスク管理計画（RMP）において、審査部門におけ
を、平成２１年度から段階的に導入し、平成２３年 いく。 る議論を開始しているため、その情報や経験を全リスクマネージ
度から本格的に実施する。また、これらの業務を円 ャーで共有した。また、RMPの着実な実施に向けた検討を行い、Q&
滑に行うための情報支援システムを整備する。 Aを作成し公表するとともに、記載事例の作成を行った。

・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化し、 ・安全対策業務の進捗管理を行い、業務を効率的に ○ 各案件について、進捗状況管理表にて管理を行った。
各チームが有機的に連携し、業務を的確に遂行する。 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 ・米国ＦＤＡ及び欧州ＥＭＡ等の海外規制当局と ○ RMPについて、学会、説明会等において発表を行った。また、RM
策の取組とも整合を図りつつ、承認時に求める市販 も、より早期の段階から安全性に係る情報を交換す PのQ&Aを厚生労働省や新薬審査部等とも連携して作成した。RMPガ
後の調査、安全対策等を合理的、効果的なものとし、 るよう努める。また、リスク管理計画の関連通知の イダンス、RMP、記載モデル等をPMDAのホームページに掲載した。
それらの実施状況・効果の評価を適時適切に行い、 周知、リスクに応じた製造販売後調査の企画立案や また、RMPに関する厚生労働科学研究の班会議に出席し、議論を行
厚生労働省とともに、必要な見直し等を図る仕組み 適時適切な評価の実施に努める。 った。
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。

・見直した実施方法により市販直後調査が円滑に実 ○ 市販直後調査の付与条件について整理を行うなど、個別品目の
施されるよう、企業に対し助言等を行う。 市販直後調査の適正化を図った。

・承認条件として全例調査が付された品目について ・承認条件として全例調査が付された新医薬品につ ○ 承認条件として付された全例調査について、適切に評価し、10
は、製造販売後調査等によって得られた安全性及び いては製造販売後調査等によって得られた安全性及 件の承認条件解除を行った。
有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、医 び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、
療関係者に速やかに提供できるようにする。 医療関係者に速やかに提供できるような仕組みを検

討する。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（３）安全対策業務の強化・充実 （３）安全対策業務の強化・充実 （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 市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省とと

薬品・医療機器の使用における副作用等のリスクを回 もに、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被害等
避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危 の発生・拡大の防止を図る。それにより、患者の治療
機管理（リスクマネジメント）体制をより一層強化す が確保され、医薬品等が医療の場で有効にその役割を
ること。 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。

イ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、 ウ 情報のフィードバック等による市販後安全体制の ウ 情報のフィードバック等による市販後安全体制の
企業へのフィードバック情報の利用拡大及び患者へ 確立 確立
の適正使用情報の提供手段の拡大を図り、医療機関 ・医薬品医療機器情報提供ホームページについて、 ・ホームページのシステム最適化の事業の中で、医 ○ PMDAホームページと医薬品医療機器情報提供ホームページの統
での安全対策の向上に資する綿密な安全性情報提供 平成２５年度までにアクセス数の倍増を目指す。 薬品医療機器情報提供ホームページのデザイン、機 合の検討を踏まえ、特段の改修等は実施しなかった。アクセス数
体制の強化を図ること。同時に、安全対策業務の成 能の見直しを行い、必要な改善を行うことにより、 は年間約10億回であり、平成20年度比では54％増であった。
果を国民に分かりやすくする観点から成果をより的 アクセス数について対平成２０年度比８０％増を目
確に把握できる指標を設定すること。 指す。

・副作用のラインリストについて、関係者がより ・副作用のラインリストの公表を、副作用報告から ○ 延べ3,873件の死亡症例についての因果関係評価を決定し、副作
活用しやすい内容とするとともに、副作用報告か ４ヶ月の期間で実施する。 用報告の受理後４ヶ月の期間で公表した。
ら公表までの期間を、平成２３年度から４か月に
短縮する。

・公表した副作用のラインリストについて、引き続 ○ 公表するラインリストの項目数を増加し、報告内容を企業が調
き、利用にあたっての意見等を利用者から聴取し、 査中であっても公開対象とするなど、公開の範囲を拡大し、デー
公表の方法について必要に応じ検討、改善を行う。 タセットの提供を開始した。

・当該ラインリストにおいて、平成２２年度から ・医療機関からの副作用報告のラインリストを迅速 ○ 医療機関からの副作用報告のうち、PMDAが調査したものについ
機構が調査した医療機関からの副作用報告につい に公表する。 て、ラインリストを公表した。
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、 ・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指 ○ 添付文書の改訂指示について、全て指示の発出から２日以内に
指示書の発出から２日以内にＷｅｂに掲載する。 示書の発出から２日以内にホームページに掲載す ホームページに掲載した。

る。

・副作用報告データ及び使用成績調査データにつ ・公表した副作用報告データベースについて、引き ○ 公開した副作用報告データは、論文等にも利用されており、よ
いて、平成２３年度から関係者が調査・研究のた 続き利用にあたっての意見等を聴取し、情報公開の り使いやすいものとなるよう検討を継続する。
めに利用できるようにするものとし、そのための 方法について必要に応じ検討、改善を図る。
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 ・医薬品医療機器情報配信サービス（ＰＭＤＡメデ ○ 広告会社を通じたインターネットを含む各種媒体による広報等
容をより充実したものにするとともに、医療機関 ィナビ）について、広報を強化し、厚生労働省や関 の施策を実施した。PMDAメディナビの登録数は、平成23年度末の5
や薬局の医薬品安全管理責任者、医療機器安全管 係機関の協力を得て年度末までに１０万件の登録を 5，372件から平成24年度末には約29,000件増加し、84,146件とな
理責任者等の本サービスへの登録について、関係 目指す。 った。
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。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

・医療用医薬品・医療機器の添付文書改訂の根拠 ・医療用医薬品・医療機器の添付文書改訂の根拠 ○ 使用上の注意の改訂の根拠についての調査結果概要を198件公表
となった症例など、副作用・不具合症例に係る情 （調査報告書）について引き続き公表するとともに、 した。
報を提供する。 情報公開の方法について必要に応じ検討、改善を図

る。

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよ ・医薬品・医療機器を安全に、かつ安心して使える ○ 薬害根絶フォーラム（平成24年11月）にて、出張くすり相談を
う、医薬品・医療機器に関する一般消費者や患者 よう、医薬品・医療機器に関する一般消費者や患者 実施した。また、「薬と健康の週間」にあわせて、協力薬剤師会を
からの相談業務を実施する。 からの相談業務を引き続き実施する。 通じて薬相談のポスターとリーフレットを配布した。

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供 ・患者向け医薬品ガイドがより医療現場等において ○ 新規に72品目の患者向医薬品ガイドを作成し、既存のガイドの
の充実を図る。 活用されるよう、厚生労働省と連携しつつ、その内 変更を235品目行った。利用促進を図ため講演会等の場で、ガイド

容、作成範囲等について検討する。 の説明を行った。また、厚生労働科学研究班に参加し、患者向ガ
イドの利用向上に向けて意見交換を行った。

・「緊急安全性情報」等について、医療機関に対す ・平成２３年度に策定された「緊急安全性情報等の ○ 「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」に基づき、
る情報伝達の方法等についても、平成２１年度に 提供に関する指針について」に基づき、適切な運用 １件の安全性速報の作成に適切に対応した。
厚生労働省とともに検討を行い、その結果を踏ま に協力する。
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 ・平成２３年度に策定された「緊急安全性情報等の ○ 「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」に基づき、
情報」等を全面的に見直し、医療機関において、 提供に関する指針について」に基づき、適切な運用 １件の安全性速報の作成に適切に対応した。
提供される情報の緊急性・重大性を判別しやすく に協力する。
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 ・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提 ○ 後発品の品質情報について継続して掲載した。
提供の充実を図る。 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 ・医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が ○ 集積された事故やヒヤリ・ハット事例等に基づき、７件のPMDA
が用いられることを目的とした医療安全情報の発 用いられることを目的とした医療安全情報の発信を 医療安全情報の作成・発信を行った。
信を定期的に行なう。 定期的に行う。

・各職能団体等が発信する医療安全情報を収集し、 ・引き続き、各職能団体等が発信する医療安全関連 ○ 各種職能団体が発信するガイドライン等の医療安全情報につい
情報提供の充実を図る。 の指針や提言等の情報について、情報提供ホームペ て、職能団体から３件（新規３件）、業界団体から３件（更新３件）

ージへの掲載等を行い、情報提供の充実を図る。 の情報を掲載し、情報の充実に努めた。

エ 講じた安全対策措置について、企業及び医療機関 オ 講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充 オ 講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充
等における実施状況及び実効性が確認できる体制を 実 実
構築すること。 ・安全対策措置の効果について、企業が実施する評 ・安全対策措置の効果について、診療情報データを ○ 現在保有する市販のレセプトデータを用いた安全対策措置の影

価と並行して、必要に応じて独自に調査・確認・検 用いて独自に調査する体制を整備する。 響の評価方法の検討を行った。
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 ・企業が医療機関等に対して確実に情報提供してい ○ 安全性対策措置に関する、医療機関内における情報伝達、活用
いるかなど、企業における安全対策措置の実施状況 るか等、企業における安全対策措置の実施状況を確 などの状況について、平成 23年度の調査結果をホームページで公
を確認するとともに、企業から伝達された情報の医 認するとともに、企業から提供された情報の医療機 開した。また、平成24年度の調査として、全国の病院の他、薬局
療機関内での伝達・活用の状況を確認するための調 関内での伝達・活用の状況を確認するための調査を に対する調査を日本薬剤師会、日本病院薬剤師会等の関係団体の
査を平成２２年度から段階的に実施する。 継続的に実施する。 協力の下で実施した。
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中 期 目 標 中 期 計 画 平 成 ２４ 年 度 計 画 平 成 ２４ 年 度 の 業 務 の 実 績

（３）安全対策業務の強化・充実 （３）安全対策業務の強化・充実 （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 市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省とと

薬品・医療機器の使用における副作用等のリスクを回 もに、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被害等
避し、副作用等発生時の早期対応のための関係者の危 の発生・拡大の防止を図る。それにより、患者の治療
機管理（リスクマネジメント）体制をより一層強化す が確保され、医薬品等が医療の場で有効にその役割を
ること。 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。

イ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、 ウ 情報のフィードバック等による市販後安全体制 ウ 情報のフィードバック等による市販後安全体制
企業へのフィードバック情報の利用拡大及び患 の確立 の確立
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。

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよ ・医薬品・医療機器を安全に、かつ安心して使える ○ 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に
う、医薬品・医療機器に関する一般消費者や患者か よう、医薬品・医療機器に関する一般消費者や患者 ついて、平成24年度は医薬品相談9,679人（12,558件）、医療機
らの相談業務を実施する。 からの相談業務を引き続き実施する。 器相談700人（733件）から相談を受け付けた。

・患者への情報発信を強化するため、患者向医薬品 ・患者向け医薬品ガイドについて、カラー図面を取 ○ 患者向け医薬品ガイドについての見直し検討状況を踏まえて、
ガイドのより一層の周知を図るとともに、利便性の り入れること等により、患者がより利用しやすいも データの提供方法の検討を継続した。
向上を図る。 のとするとともに、一層の周知を図る。

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。 ・一般向けの適正使用に関するお知らせの作成、「重 ○ PMDAのホームページと医薬品医療機器情報提供ホームページの
篤副作用疾患別対応マニュアル（一般の皆様向け）」 統合を踏まえて、一般向けのコンテンツの見直しを継続して検討
の更新等により、国民等への情報発信の充実に努め した。
る。

エ 講じた安全対策措置について、企業及び医療機関 オ 講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充 オ 講じた安全対策措置のフォローアップの強化・
等における実施状況及び実効性が確認できる体制を 実 充実
構築すること。

・情報提供業務の向上に資するため、機構が一般消 ・情報提供業務の向上に資するため、ＰＭＤＡメデ ○ 医療機関、薬局における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用
費者、医療関係者に対して提供した情報の活用状況 ィナビの登録者に対し、満足度等の調査を適宜実施 状況等に関する調査において、PMDAメディナビの登録者に対する
に関する調査を行い、情報の受け手のニーズや満足 し、受け手のニーズを把握して引き続き情報提供業 満足度等についても調査を実施した。
度等を分析し、情報提供業務の改善に反映する。 務の改善に努める。
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