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	01  表紙～目次
	02　表紙
	02　機構について
	03　表紙
	03　全体
	04　救済
	05　審査・安全
	２．審査等業務及び安全対策業務
	(1) 先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化
	【新医薬品】
	・革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略（平成19年４月26日）及び審査迅速化のための工程表に基づき、平成23年度までに、米国において新医薬品が承認されてから我が国において承認されるまでの期間を2.5年短縮すること等を目指して、各種施策を実施していくこととしている。
	①  的確かつ迅速な審査の実施
	ア  治験相談・審査の実施体制
	・医薬品・医療機器の審査体制は、平成９年以降大幅に強化が図られてきたが、平成16年度から医薬品・医療機器の最終的な承認権限を厚生労働省に置きつつ、独立行政法人医薬品医療機器総合機構を発足させて審査機能を集約することとされ、以下のような方策をとることにより、更なるレベルアップが図られている。
	イ  審査の進捗管理の強化・透明化
	・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・調整等を行うことを目指し、プロジェクトマネジメント制度を導入しており、平成21年度においては、初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。
	エ  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等

	ク  eCTDに係る環境整備
	ケ　日本薬局方基準の作成等
	・平成21年度に計97回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十六改正日本薬局方（平成23年３月告示予定）収載原案として、医薬品各条206件（新規98件、改正93件、削除15件）、一般試験法23件（新規２件、改正21件）、参照紫外可視吸収スペクトル11件、参照赤外吸収スペクトル13件、参考情報14件（新規４件、改正10件）、その他通則の改正、製剤総則の全面改正についてPMDAホームページに掲載し、意見募集を実施した。
	なお、これまでに厚生労働省に報告した医薬品各条の品目数は以下のとおりであった。
	・治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理するため、リスクマネージャーを３審査チームに設置し、新薬の審査チームにおける安全性評価、製造販売後調査に関する承認条件解除報告書の作成等を試行的に行った。
	ア　新医薬品（厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品目（以下「優先品目」という。））の審査期間
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	イ　新医薬品（通常品目）の審査期間
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	ア　欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
	イ　国際調和活動に対する取り組みの強化
	ウ　人的交流の促進
	エ　国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育・強化
	オ　国際広報、情報発信の強化・充実
	・日米欧各国で開催されたDIA年会等でPMDAの審査・安全対策業務に関する講演を行い、PMDA業務の周知を図るとともにブース出展を行い、PMDA業務の広報を行った。
	カ　国際共同治験の推進
	・国際共同治験については、ドラッグ・ラグの短縮のために、その推進を図るとともに、実施に当たっての基本的な考え方を示した、「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年９月28日付厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施している。
	なお、平成21年度の治験計画届560件中、国際共同治験に係る治験の届は113件であった。
	ア  優先対面助言の実施等
	イ　治験相談手続きの迅速化
	・治験相談の迅速化については、実施要領の制定、適切な業務改善策の実施等、業務の適切な管理を行うことによって、治験相談の申し込みから対面相談までの期間や優先対面助言の第１回目対面までの期間等を短縮し、治験相談の迅速化を図っており、治験相談の申し込みから対面相談までの期間については目標である２ヶ月程度を堅持している。
	ウ  治験相談の実施及び体制整備
	ア  外部専門家の活用
	・バイオ・ゲノムといった先端技術分野を中心に指導・審査技術水準を向上することが求められていることから、審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に関する専門的意見を聴くため、高度な知見を有する外部の専門家に対し、PMDAの専門委員としての委嘱手続きを引き続き行っている。
	イ　国の指針作成への協力等
	ウ　細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
	エ　先端技術を利用した医薬品に対する相談体制の整備
	・ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術を利用した細胞・組織利用製品などの分野においては、開発の前例が少ないことから、開発や承認申請に関する助言へのニーズが非常に高い。
	これらの要請に対応するため、平成21年度より、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談を新たに実施している。
	オ　先端医療開発特区への協力
	・先端医療開発特区（スーパー特区）薬事相談会に関し、平成21年７月30日に開催された第２回会合及び平成22年３月12日に開催された第３回会合に協力した。また、スーパー特区採択課題における治験相談等については、迅速に対応することとしている。

	【一般用医薬品及び後発医薬品等】
	・国民におけるセルフメディケーションの推進及びジェネリック医薬品の普及を図るため、PMDAとして各種施策を実施していくこととしている。
	①  的確かつ迅速な審査の実施
	ア  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等
	イ  審査業務に係る電子化の促進等
	・【新医薬品】①キ（46ページ）参照。
	ウ　日本薬局方基準の作成等
	・【新医薬品】①ケ（48ページ）参照。
	エ  漢方・生薬製剤に係る審査体制の充実強化
	・漢方製剤や西洋ハーブに係る専門協議において、個別品目の取り扱いに関する議論のみならず、審査の在り方全般に関しても専門家から意見を集めており、これらの意見も踏まえながら審査体制の充実強化に係る検討を進めている。また、このような専門協議への審査担当者の積極的参加や、国立医薬品食品衛生研究所生薬部との漢方・生薬製剤の審査に関する意見交換等を通じ、審査担当者の資質向上にも努めた。

	・平成16年４月１日以降に申請された後発医療用医薬品等に係る行政側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、審査を実施している。
	・後発医療用医薬品等の審査業務については、審査業務を的確かつ迅速に遂行するために、審査及びこれに伴う手続き等を内容とする「医療用後発品承認審査実施要領」、「一般用医薬品承認審査実施要領」、「殺虫剤・殺鼠剤承認審査実施要領」及び「医薬部外品承認審査実施要領」を作成するとともに、各業務に係る標準業務手順書等を整備した。また、定期的に審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知したほか、審査等業務進行管理委員会を開催し、当該業務の進捗状況等を検証した。（平成21年度は年４回開催）
	・平成21年度における後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品の承認状況は、以下のとおりであった。
	＜目　標＞
	※平成23年度までに表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	ア　後発医療用医薬品に係る申請前相談の充実
	イ　一般用医薬品に係る申請前相談の充実
	ウ　医薬部外品に係る申請前相談の充実

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

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

	エ  審査業務に係る電子化の促進等
	・【新医薬品】①キ（46ページ）参照。
	・業界の協力により実施した治験相談に関するアンケート調査結果を踏まえ、適切な相談区分の設定について協議を行い、運用の見直しについて検討を進めた。
	・平成22年度の事前評価制度実施に向け相談制度の考え方について業界と合意を得て、制度設計に着手した。
	・平成20年度に申請された３品目及び平成21年度に申請された38品目のうち審査終了した30品目については、審査側の持ち時間（信頼性調査期間を除く。）２ヶ月以内で承認した。
	・一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更申請が必要な範囲等については、「医療機器の一部変更に伴う手続きについて」（平成20年10月23日付け薬食機発第1023001号）をもとに、個別品目については簡易相談で助言を行った。
	・臨床試験の要不要の明確化に関する通知の運用に係るQ&Aの作成に関して、厚生労働省と業界の活動に協力した。
	・一品目の範囲の明確化等について、実務レベル合同作業部会のWGにおける検討を行っている。
	・同等性審査方式については、「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」（平成21年３月27日付け薬食機発第0327004号）に基づき、平成21年度申請の後発医療機器において同等性審査方式を導入している。
	・厚生労働省が行う認証基準の作成に協力を行った。平成21年度に制定された認証基準は68件であった。
	・平成16年４月１日以降に申請された医療機器に係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の双方が努力しながら審査を実施している。
	ア　新医療機器（優先品目）の審査期間
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	イ　新医療機器（通常品目）の審査期間
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	ウ　改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間
	・「新医療機器」又は「後発医療機器」のいずれにも該当しない医療機器であり、再審査の指示を受ける対象となるほどの新規性はないが、既存の医療機器と構造、使用方法、効能、効果又は性能が実質的に同等ではないもの（臨床評価を必要とする医療機器）をいう。
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	・改良医療機器（臨床あり品目）の審査状況については、以下のとおりである。
	エ　改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間
	・「新医療機器」又は「後発医療機器」のいずれにも該当しない医療機器であり、再審査の指示を受ける対象となるほどの新規性はないが、既存の医療機器と構造、使用方法、効能、効果又は性能が実質的に同等ではないもの（臨床評価を要さない医療機器）をいう。
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	・改良医療機器（臨床なし品目）の審査状況については、以下のとおりである。
	オ　後発医療機器の審査期間
	・既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び性能が同一性を有すると認められる医療機器をいう。
	＜目　標＞
	※表に定められた審査期間に関し、それぞれ50％（中央値）について達成することを確保する。
	・後発医療機器の審査状況については、以下のとおりである。
	ア　欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
	イ　国際調和活動に対する取り組みの強化
	ウ　人的交流の促進
	・【新医薬品】④ウ（54ページ）参照。
	エ　国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育・強化
	・【新医薬品】④エ（55ページ）参照。
	オ　国際広報、情報発信の強化・充実
	・【新医薬品】④オ（55ページ）参照。
	ア  優先対面助言の実施等
	イ　治験相談手続きの迅速化
	ウ  治験相談の実施及び体制整備

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

	【各種調査】
	①　新医薬品等の信頼性適合性調査の円滑な実施
	ア  訪問書面調査の推進
	・新医薬品の信頼性適合性調査については、PMDA職員が企業に訪問して実施する方式（企業訪問型書面調査）を平成21年度に導入し、52件（61％）について当該方式による調査を実施した。
	イ　GCPシステム調査制度の導入

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

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