
 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構 平成２７年度計画 

 
 
  独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号）第３０条第１項の規定に基づき、平成

２６年３月３１日付けをもって認可された独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画

を達成するため、同法第３１条第１項の定めるところにより、次のとおり、平成２７年度計

画を定める。 
 
 

平成２７年 ４月 １日 
変更：平成２８年 ２月 ５日 
 
                 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長 近 藤 達 也 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構 平成２７年度計画 

 

 

第１ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービス 

その他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成するためにとるべき措置 

 

（１）効率的かつ機動的な業務運営 

 
ア ・ 年度計画に基づき、各部、各課の業務計画表を作成し、目標管理による業務

運営を行う。 
・ 独立行政法人通則法改正に基づく、内部統制システムに関する事項の業務方

法書等への反映を踏まえ、コンプライアンス・リスク管理の徹底に努める。 
・ 理事長が直接、業務の進捗状況を把握し、必要な指示を行うため、幹部会、

財務管理委員会等において業務の進捗状況の報告、問題点等の議論を行い内部

統制の強化を図るとともに、業務運営の効率化・迅速化を図る。 
・ 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。また、監査結果について公表する。 
・ 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臨時

にリスク管理委員会を開催し報告する。また、定期的にリスク事案の発生状況

等を総括し周知することにより、リスク発生時の対応等についてＰＭＤＡ役職

員に周知徹底を図る。 
・ 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、引き続き必要

な研修を実施するとともに、内部通報制度を円滑に運用する。 
・ 個人情報保護法に基づく情報の管理・保護の徹底を図る。 
・ 平成２６事業年度業務報告について、ホームページに公開する。また、業務

実績について意見募集を行い、業務運営に活用する。 
・ 運営評議会等において、業務実績の報告及び企業出身者の就業制限に関する

各種報告をはじめとした、ＰＭＤＡの業務状況の報告を行い、業務の公正性、

透明性を確保するとともに、委員からの提言等を踏まえ、業務運営の改善・効

率化を進める。 
・ 人事配置について弾力的な対応が特に必要とされる部署においては、課制を

とらず、グループ制を活用する。 
・ 各業務について、必要な外部専門家の選定・委嘱を行い、有効活用する。 
・ 業務の遂行にあたり、必要となる法律・財務・システム等の専門的知識につい

て、弁護士・税理士等を活用する。 
・ 各種リスクや、定期的に総括するリスク事案の発生状況を踏まえ、それに対応

するマニュアルについて、必要に応じ見直し、充実を図る。 
・ 体制強化に伴う人員配置が適切に行われているか、状況を把握し、支援体制の

整備を進めるなど、必要な措置を講ずる。 
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また、各種規程、標準業務手順等をその時点での組織規模に見合うようなもの

になるよう整備を行い、それらに従い健全かつ効率的な業務遂行を目指す。 
 
イ 業務プロセスの標準化 

・ 審査等業務をはじめとする各業務について、業務プロセスの標準化のため、

必要に応じ、新たな標準業務手順書を整備するとともに、既存の標準業務手順

書についても内容を逐次見直し、非常勤職員の更なる活用を図る。 
 
ウ 資料・情報のデータベース化の推進 

・ ＰＭＤＡ全体における、業務効率化・適切な情報管理及び諸経費削減に資す

るため、組織横断的な紙文書等の電子化体制の構築、及び関連する情報システ

ム基盤整備を推進する。 
 
エ 業務効率化のためのシステム 適化の推進 

・ 情報システム環境の現状を把握し、適正な調達や運用を行える環境整備につ

いて引続き検討する。 
・ ハード・ソフトのリース期限等に配慮しつつ情報システムの 適化を計画的

に推進する。また、既に開発済みの、審査、安全対策及び健康被害救済の各業

務系システム並びに人事、給与、会計等の管理系システムについては、円滑な

運用を行うとともに更なる機能強化点の把握・整理を実施する。 
・ 各部門業務上の必要性・効率化に配慮し、業務に即した機能を提供可能な情

報システムとなるよう、機能改修等柔軟な対応を実施する。 
 

（２）業務運営の適正化 

 
ア 一般管理費（管理部門）における経費節減 

・ 運営費交付金を充当する一般管理費の節減目標を着実に達成するために、業

務の効率化を図り、過去の実績、年度収支見通し等を踏まえ、適時適切な予算

執行管理を行う。 
・ 一般管理費の調達コストを削減するため、契約については、原則として一般

競争入札により実施する。また、一者応札等についても、仕様書の見直し及び

公告期間の十分な確保等、改善のための具体的な取り組みを推進する。 
・ 「無駄削減に向けた取組の強化について」の諸施策を着実に実施する。 
・ 各種管理業務について、標準業務手順の改訂やシステムの 適化により、効

率化・集約化を推進する。その際、必要に応じて外部委託も検討し、適切に活

用する。 
 
イ 効率的な事業運営による事業費の節減 

・ 運営費交付金を充当する事業費の節減目標を着実に達成するために、業務の

効率化を図り、過去の実績、年度収支見通し等を踏まえ、適時適切な予算執行

管理を行う。 
・ 事業費の調達コストを削減するため、契約については、原則として一般競争

入札により実施する。また、一者応札等についても、仕様書の見直し及び公告
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期間の十分な確保等、改善のための具体的な取り組みを推進する。 
・ 「無駄削減に向けた取組の強化について」の諸施策を着実に実施する。 
・ 各種管理業務について、標準業務手順の改訂やシステムの 適化により、効

率化・集約化を推進する。その際、必要に応じて外部委託も検討し、適切に活

用する。 
 

ウ 運営費交付金の算定及び執行 
・ 運営費交付金額の算定及び執行については、運営費交付金債務残高の発生状

況にも留意した上で厳格に行う。 
 
エ 拠出金の安定的な徴収 

・ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の納付義務者に対し、ホー

ムページや各種講習会、申告書類送付の際の案内等の様々な機会を捉え、各拠

出 金制度の理解・周知を図り、適正な申告・円滑な納付を通じて関連データ

の適切な管理・運用を行うことにより、各拠出金の安定した徴収業務を遂行す

る。 
・ 各拠出金の納付義務者の利便を図り、収納率の向上に繋げるとともに、迅速

かつ的確に入金状況を確認するため、主要銀行５行と収納委託契約を締結する

ほか、薬局製造販売医薬品製造販売業者の多数が加入している（公社）日本薬

剤師会に、当該薬局に係る拠出金の徴収業務を委託する。 
・ 各拠出金の未納業者に対し、電話や文書による催促を行い、収納率を９９％

以上とする。 
 
オ 契約の競争性・透明性の確保 

・ 契約については、原則として一般競争入札により実施する。 
・ 企画競争及び公募等の一般競争入札以外の方法により契約を行う場合であっ

ても、真に競争性及び透明性等が十分確保される方法を事前に検討した上で実

施する。 
・ 一般競争入札等による調達は、契約方式等について、監事及び会計監査人に

よる十分なチェックを受ける。 
・ 公正かつ透明な調達手続による適切で、迅速かつ効果的な調達を実現する観

点から、策定した「調達等合理化計画」に基づく取組みを着実に実施する。 
 

カ 真に役立つ国民目線での情報提供・情報発信 
・ 「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づき、下記の事項をはじめとする各種施策を実施

する。 
①医薬品、医療機器等の情報、ＰＭＤＡ業務に関する情報など、一般の方、医

療関係者、企業、研究機関等のそれぞれが必要とする情報に容易にアクセス

できるようホームページの掲載内容の充実を図るほか、ＰＭＤＡの活動につ

いて、動画等の掲載を含め、情報発信する。 
②ＰＭＤＡの 新情報を掲載した「ＰＭＤＡ Ｕｐｄａｔｅｓ」、内定者向けメ

ールマガジン等を作成し、ＰＭＤＡのホームページで提供する。 
③テレビ媒体や新聞・雑誌媒体等への情報提供について、積極的に対応する。 
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④英文版「ＰＭＤＡ Ｕｐｄａｔｅｓ」を作成するなど、 近の取組みを英語に

より情報発信する。 
⑤一般消費者・国民からの相談や苦情に対応するために設置した一般相談窓口

の円滑な運用を図る。 
・ 業務内容及びその成果について、パンフレット等を作成し、ホームページの

他、薬と健康の週間、学会等のイベントの機会を利用し、できる限り国民に分

かりやすい形で情報発信する。 
・ 情報公開法令に基づく法人文書の開示請求処理及び審査報告書等の情報提供

の推進を適切に行う。 
・ 外部監査、内部業務監査及び会計監査を適正に実施し、その結果を公表する。 
・ 経費節減や契約状況等について業務報告に記載する。また、財務諸表を公表

する。 
 

キ 業務の実施体制における課題の分析 
・ 体制強化に伴う人員が適切に配置され、業務が効率的に行われているかを確

認するため、第３期中期目標期間の中間時点を目途に、各部門における、それ

までの業務実績・業務プロセスや人員配置のバランスについて可能な限り定量

的に分析・検証を行えるようにするため、必要な状況把握等を行う。 
 
ク 財政基盤に係る検討 

・ 現在の自己収入が財源の多くを占める状況の中で、中立的な規制機関である

ＰＭＤＡにふさわしい財政基盤やその考え方の整理についての検討を行い、そ

のあるべき姿に至るプロセスを構築し、関係者との調整等、必要な措置を講ず

る。 
 

第２ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービスそ

の他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成するためにとるべき措置 

 

１ 健康被害救済給付業務 

 

（１）救済制度に関する広報及び情報提供の拡充 

 
ア 救済制度の確実な利用に結びつけるための広報活動の積極的展開  

・ 救済制度に関するこれまでの広報の実績を踏まえ、広告会社等の活用も含め、

創意工夫を凝らした、より効果的な広報を検討し、実施する。 
・ ホームページやインターネット、新聞、雑誌、ポスターリーフレット及び医

療関係者向け小冊子等の各種広報媒体を有効に活用し、より多くの方に救済制

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

進するため、関係団体等との連携による周知徹底をはじめとした既存の施策を

推進するとともに、次のことを重点的に実施することにより、認知度の向上を

図る。なお、その成果についても検証を行う。 
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①医療機関における救済制度の周知に係るＰＭＤＡ理事長通知を踏まえ、各医

療機関が実施する医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等の機会をとらえて積極的に講師を派遣し、制度説明及

び制度利用につなげるための協力依頼等を行う。 
②医療関係の職能団体を通じて制度広報への協力を依頼し、会報や専門誌での

制度紹介や、関係機関・施設での制度説明や広報資材の提供・配布等を通じ

て、全国的な広報活動を展開する。 
③ホームページやテレビ、新聞等のメディアを活用し、広く一般国民に対する

広報を実施する。 
④上記のほか、訴求対象に適した広報媒体を活用し、救済制度の効果的な広報

を展開する。 
・ 医療機関における救済制度に関わる体制等の実情を把握し、制度利用促進の

ための体制・方法等について、厚生労働省関係部局とも連携して検討を行う。 
 
イ 給付事例等の公表 

・ ホームページ等において、救済給付決定情報、業務統計等の公表を行い、国

民、医療関係者及び製造販売業者等に対し、給付実態の理解と救済制度の周知

を図る。 
なお、公表に当たっては、個人情報に配慮する。 

 
ウ 制度に関する情報提供 

・ パンフレット及び請求手引の改善、請求手続き・請求書類のダウンロード方

法など制度利用のためのホームページによる情報提供の内容の改善等、患者・

医師等をはじめ情報の受け手（利用者）にとっての使い易さ・分かり易さとい

った観点で情報提供の実施方法について引き続き見直しを行う。 
 
エ 相談窓口の円滑な体制確保 

・ 相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関する相談や副作用給付及び感

染給付手続に関する相談・案内を的確に対応する。 
 
（２）請求事案処理の迅速化の推進 

 
ア 請求内容の事実関係の調査・整理 

・ 厚生労働省における請求事案の迅速な処理に資するため、厚生労働大臣に医

学・薬学的事項に関する判定を申し出るに当たり、次の文書を提出する。 
①提出された診断書等では情報が不足している場合に、医療機関等に依頼し、

提出された追加・補足資料 
②提出された診断書等に基づき、時系列に沿って作成した症例経過概要表 
③救済給付の請求内容について、提出された資料に基づき、事案の概要及び

類似事例等を調査・整理した調査報告書 
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イ 標準的事務処理期間内における迅速な事務処理 
・ 請求から支給・不支給決定までの事務処理について、請求件数の増加が見込

まれる中で、年度内に決定した総件数の６０％以上の事務処理期間を６ヶ月以

内とする。ただし、医学・薬学的判断等のため、請求者、医療機関等に対する、

追加・補足資料の請求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、事務処理期間から除くものとする。 
・ 請求件数の増等に対応しつつ、事務処理に係る上記目標を達成するため、救

済給付業務の処理体制の強化を図る。 
・ 支給・不支給決定に係る事務処理について、迅速化を図るための方策を厚生

労働省と検討する。 
 
ウ データベースを活用した業務の効率化の推進 

・ 副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や健康被害に関する情報のデ

ータベースへの蓄積を進める。 
・ 蓄積されたデータを用いた集計・解析等の結果については、それらの結果を

利用して、より迅速かつ効果的に救済給付業務に努める。 
・ 救済給付請求の増加及び業務状況の変化に対応するため、必要に応じて、救

済業務関連システムやデータベースの改修、所要の機能追加を行うことにより、

業務の効率化・円滑化を図る。また、これらのシステム運用を含め、必要な体

制整備を行う。 
 
（３）審査・安全対策部門との連携の推進 

 
・ ＰＭＤＡ内の各部門との連携を図り、特に救済業務においては、請求事例に

おける情報を、個人情報に配慮しつつ、安全対策部門や審査関連部門に適切に

提供する。 
 
（４）保健福祉事業の適切な実施 

 
・ 医薬品の副作用による重篤で希少な健康被害者に対するＱＯＬ向上策等を検

討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施する。 
・ 先天性の傷病の治療に際して血液製剤を投与され、Ｃ型肝炎ウイルスに感染

した者であって、重篤（肝硬変又は肝がん）である者に対するＱＯＬ向上策等

を検討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施する。 
・ 精神面等に関する相談事業について、精神保健福祉士及び社会福祉士による

電話での相談業務を引き続き実施する。 
・ 救済給付の受給者のうち希望者に対して、副作用の原因と考えられる又は推

定される医薬品名や副作用の名称等を記載した受給者カードの発行を引き続き

実施する。 
・ 救済給付の受給者を主な対象として、救済制度に係る様々なニーズ等を把握

し、制度運用・業務改善について必要な検討を行う。 
 
（５）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対する受託支払業務等の適切
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な実施 

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

る受託給付業務の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に

基づき、適切に業務を行う。 
 

（６）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被

害者に対する給付業務等の適切な実施 

 
・ 特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染

被害者に対する給付業務等の実施に当たっては、個人情報に特に配慮し、適切に

業務を行う。 
 
２ 審査等業務 

 

（１）医薬品・医療機器等に対するアクセスの迅速化 

 
【新医薬品】 
ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・ 総審査期間等の新たな目標を達成できるよう、適切な進行管理を行い、審査

に長期を要する事例が発生した場合には必要な改善方策を検討する。 
・ 科学委員会を活用し、革新的医薬品等の評価方法等に関して、その議論を審

査等業務へ活かすよう努める。また、実施している研修プログラムについて、

評価の実施とその結果に基づく内容の見直しを図り、更なる内容の充実を図る。

新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チームについて、適切な増員・配置を

実施し、新目標に対応した審査の迅速化を図る。 
・ プロジェクトマネジメント制度を効率的かつ有効に活用することにより、申

請品目の経過、総審査期間の状況の適切な把握等を行い、進行管理の更なる充

実を図る。 
・ 審査等業務進行管理委員会や審査セグメント内会議等において、審査の進捗

状況に係る関係情報を総合的にとらえ、課題解決のための方針を決定する。 
・ 「新医薬品の承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 1227001 号）に基づき、承認審査の進捗状況に関する申請者への情報の

提示等を適切に実施する。また、「新医薬品の承認の予見性向上等に向けた承認

申請の取扱い及び総審査期間の考え方について」（平成 26 年 10 月 6 日薬食審

査発 1006 号第 1 号）に基づき、審査スケジュールの事前の確認、承認審査が

困難な場合の連絡及び申請者の照会回答に時間を要する場合の総審査期間の算

出除外等、更なる透明化を図る。 
・ 審査の透明化及び効率化を促進するため、平成２０年４月に公表した「新医

薬品承認審査実務に関わる審査員のための留意事項」の周知徹底を図る。また、

優先審査等の各審査プロセスの標準的期間等の周知徹底を図るとともに、審査

業務プロセスに係る手引書の作成・合理化に向けて、引き続き検討する｡ 
・ 医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者等との対話を実施し、
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それを踏まえた相談や審査を実施する。 
・ 厚生労働省に設置された「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会

議」の評価結果等を踏まえた未承認薬・適応外薬の申請に対して適切に対応す

る。 
・ 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、引き続き海

外主要国における医薬品の承認状況等を収集・整理し、「未承認薬データベー

ス」の充実・運用の取り組みを進める。 
・ 治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、

必要に応じて柔軟なチーム編成を行い、的確かつ迅速な審査・相談を実施する。 
・ 新医薬品の再審査について進行管理を行い、的確かつ迅速な審査を実施する。

再評価についても適切に進行管理を行う。 
・ 平成２７年度中に告示予定の第十七改正日本薬局方の策定に向けて、関係部

署との連携により、日本薬局方収載原案の作成業務の推進を図る。 
・ 特にアジア地域で製造される医薬品についての品質、有効性及び安全性を高

めるため、研修によりマスターファイル（原薬等登録原簿）の国内管理人等へ

の周知活動を行うとともに、承認審査前の不備を是正する方策を実施する。 
 
イ 新しい審査方式の導入等 

・ 事前評価相談については、新たに設けられる先駆け審査指定制度の運用状況

等を踏まえつつ、医療上の必要性の高い優れた医薬品等について、その対象と

する範囲を明確にするとともに、平成３０年度までに希望のあった全ての相談

に対応できるよう計画的に相談体制の強化を行う。 
・ 平成２８年度以降に申請される新医薬品について、臨床試験データの電子的

提出が開始できるよう、ＰＭＤＡ内の受け入れ体制を整備するとともに、関連

通知等の整備や広く関係者への周知を行うなど、関係団体及び海外規制当局等

との連携のもとプロジェクトを推進する。 
・ ＰＭＤＡ自らが臨床試験データ等を活用した解析を行い、その解析結果を踏

まえた指摘を行うなど、審査・相談の質の高度化につなげるため、構築中のシ

ステムの完成を目指すとともに、審査と同様の環境下での臨床試験電子データ

利用を試行するパイロット事業に取り組む。 
・ また、先進的な解析・予測評価手法を用いて品目横断的解析を行うため、人

材を確保するとともに、人材教育研修を進めるなど、引き続き研修等の体制整

備を進める。 
 
ウ 医薬品に係る審査ラグ「０」実現を目指すための目標設定 

・ 平成１６年４月１日以降に申請され、平成２７年度に承認された医薬品に係

る総審査期間（申請日から承認日までの日数を言う。以下同じ。）の目標は次の

とおりとし、その目標を達成することができるよう、行政側が改善努力を図る

とともに、申請者側に協力を求めることにより取り組む。 
①新医薬品（優先品目）の審査期間 

平成２７年度 ６０％タイル値で９ヶ月 
②新医薬品（通常品目）の審査期間 

平成２７年度 ７０％タイル値で１２ヶ月 
・ 上記の目標を達成するため、引き続き、次の取り組みを行う。 
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①申請件数の増加等により総審査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審査に長期を要した問題事例の分析等を取りまとめ、審査チームにフィード

バックするとともに、業界説明会等を通じて申請者に対しても注意を促す。 
④「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。 
・ 平成２６年度以降に再審査申請があったものについて、新たな審査期間目標

１８ヶ月（平成３０年度）を目指して適切に対応するとともに、それ以前の申

請品目についても的確かつ迅速な審査を実施する。また、再評価についても、

申請内容に応じて適切な目安を設定し、対応する。 
 
エ 国際共同治験の推進 

・ 国際共同治験に係る治験相談について、全ての需要に対応できるように努め

る。また、従来のガイダンスに加え、「国際共同治験開始前の日本人での第 1
相試験の実施に関する基本的考え方について」（平成 26 年 10 月 27 日厚生労働

省医薬食品局審査管理課事務連絡）も活用して適切に対応する。 
・ 特にアジア地域における国際共同治験を推進するために、厚生労働省が主導

するＡＰＥＣ ＲＨＳＣでの Multi Regional Clinical Trial Roadmap に基づく

取り組みに協力する。 
・ 医薬品の開発ラグの解消支援につながるよう、海外臨床試験に占める日本が

参加する国際共同治験の実施率を向上させるため、海外規制当局との情報共有

などの連携も含め治験相談等において連携を推進する。  
 
オ 治験相談等の円滑な実施 

・ 優先対面助言、事前の申請資料確認等を引き続き実施するとともに、承認申

請までに指導・助言を提供する機会の増加を目指して、平成 26 年 11 月から

拡充・見直しを行った相談メニュー及び運用方法を、適切に実施していく。 
・ 新医薬品の治験相談について、担当者の適正配置及び柔軟な相談体制の構築

を図ることにより、申し込みのあった全ての治験相談に対応する。また、申し

込みから対面相談までの期間について２ヶ月程度を堅持する。さらに、新たに

設けられる先駆け審査指定制度に基づく優先相談についても迅速な対応に努

める。 
・ 関係業界との意見交換やニーズ、相談内容の分析により設定したＲＭＰに対

応した相談や再生医療等製品などの新たな相談枠の活用を図るとともに必要

な改善を検討する。 
・ 対面助言から記録確定までの期間３０勤務日以内を８０％について達成する

（ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談及び事前評価相談を除く）。 
 
カ 新技術の評価等の推進 

・ 横断的プロジェクトにおいて、ナノ医薬品や医薬品の投与可否を判断するた

めの検査手法等、先端技術を利用した医薬品・医療機器等の評価や開発の考え

方について、外部専門家の意見も活用しつつ考え方を整理するとともに、必要
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に応じて規制上の取扱い変更も含めて検討し、ＰＭＤＡ内の対応の統一化を図

る。 
・ ｉＰＳ細胞等の 新の科学技術を用いた医薬品開発に適切に対応できるよう

引き続き関連する知見等の収集に努める。 
・ 先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとと

もに、評価の際に考慮すべき事項（point-to-consider）の公表を進める。 
・ 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律

（以下「カルタヘナ法」という。）に関する事前審査について、行政側期間の

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２ヶ

月、それぞれ５０％（中央値））を達成する。 
・ 日本発シーズの実用化を促進するため、製薬企業等を対象とした開発工程（ロ

ードマップ）への助言や検証的試験プロトコルへの助言を行う相談を平成 26
年 11 月より試行的に開始しており、これら拡充された薬事戦略相談を適切に

実施する。 
 
【ジェネリック医薬品（後発医薬品）等】 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 
①審査体制の強化 
・ 適切な増員・配置を実施し、審査体制を強化し審査の迅速化を図る。 
②審査の効率化・透明性の確保 
・ 学会等への積極的参加や医療関係者との連携等を通じ、医療関係者のニーズ

を踏まえた相談や審査を実施する。 
・ 平成２７年度中に告示予定の第十七改正日本薬局方の策定に向けて、関係部

署との連携により、日本薬局方収載原案の作成業務の推進を図る。 
・ 特にアジア地域で製造される医薬品についての品質、有効性及び安全性を高

めるため、研修によりマスターファイル（原薬等登録原簿）の国内管理人等

への周知活動を行うとともに、承認審査前の不備を是正する方策を実施する。 
・ ＣＴＤ/ｅＣＴＤでの承認申請による審査の効率化を図るため、平成２７年

度新規申請分についてＣＴＤ試行版による受け入れを進める。 
・ 新規ジェネリック医薬品を対象として作成された審査報告書試行版について

関係方面の意見をもとに内容の検討をさらに進め、平成２７年度新規承認品

目においても試行版による審査報告書作成を行う。 
・ 生物学的同等性評価の複雑化、開発製剤の多様化に対応できるよう、生物学

的同等性試験ガイダンスの検討を進める。 
・ ジェネリック医薬品のリスク管理計画の着実な実施に向け、関係部門と連携

し適切に対応する。 
 
イ 審査期間短縮に向けた目標設定 

・ 平成１６年４月１日以降に申請されたジェネリック医薬品等に係る審査期間

の目標として、平成３０年度までの目標として区分ごとに行政側期間又は総審

査期間を定め、その目標を達成するための平成２７年度の審査期間の目安とし

て、５０％タイル値でジェネリック医薬品の新規申請の行政側期間については

１０ヶ月、ジェネリック医薬品等の一部変更申請（通常品目）の総審査期間に

ついては１４ヶ月とする。また、ジェネリック医薬品等の一部変更申請（試験
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法変更など）の総審査期間については平成３０年度までに６ヶ月、さらにジェ

ネリック医薬品等の一部変更申請（迅速審査など）の総審査期間については平

成３０年度までに３ヶ月を達成できるよう取り組む。 
・ 上記の目標を達成するため、引き続き、次の取り組みを行う。 

①審査・調査実施要領、業務手順書の見直し等を適宜行い、それぞれの目標達

成にかかる自己点検及び適切な研修、目標達成状況の審査担当者への周知等

を実施することにより、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。 
 
ウ 治験相談等の円滑な実施 

・ 平成２７年度においても対面助言（品質相談、生物学的同等性相談）申し込

み全件について相談が実施できるようその運用方法の改善を検討する。 
・ 相談者のニーズに適合するよう、新たな相談区分の必要性について検討し、

制度の充実を図る。 

 
【要指導・一般用医薬品、医薬部外品】 
国民におけるセルフメディケーションの推進を図るため、以下の措置を実施する。 
 
ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・ 要指導・一般用医薬品、医薬部外品の的確かつ迅速な審査を実施するため、

安全性の評価を含め、審査体制の強化を図る。 
  ①要指導・一般用医薬品の体制強化等 
・ 要指導医薬品制度の新設や、ネット販売にかかる安全性の確保などに対応す

るため、毒性、臨床（生物統計を含む。）に関する担当審査員の配置・併任を

検討するほか、安全対策及び信頼性保証業務の経験を有する人材を確保し、審

査体制の充実強化を図る。 
・ 学会等への積極的参加や医療関係者等との連携等を通じ、医療ニーズを踏ま

えた相談や審査を実施する。 
・ 平成２７年度中に告示予定の第十七改正日本薬局方の策定に向けて、関係部

署との連携により、日本薬局方収載原案の作成業務の推進を図る。 
・ 漢方製剤及び生薬製剤に関する審査の効率化を検討しつつ、審査体制の充実

強化を図る。 
  ②医薬部外品の体制強化等 
・ 審査員の増員を図り、新規性の高い品目の審査の迅速化を図る。 
・ 厚生労働省が作成する医薬部外品原料規格の作成業務の推進に協力する。ま

た、医薬部外品添加物規格集の拡充を図る。 
・ 外部専門家から 新の知見を習得する機会を積極的に設けるとともに、また

国内外の研修や学会等に参加することにより、審査員の質の向上を図る。  
・ 学会等への積極的参加を通じ、医薬部外品の 新の動向や関係者のニーズを

踏まえた相談や審査を実施する。 
 

イ 審査期間短縮に向けた目標設定 



12 
 

・ 平成１６年４月１日以降に申請された要指導・一般用医薬品及び医薬部外品

に係る行政側期間の目標として、それぞれ５０％（中央値）で、一般用医薬品

については平成３０年度までに７ヶ月を達成するようさらに審査期間の短縮

を図り、医薬部外品については５．５ヶ月を堅持するよう取り組む。 
・ 上記の目標を達成するため、引き続き、次の取り組みを行う。 

①要指導・一般用医薬品、医薬部外品とも、審査・調査実施要領、業務手順書

の見直し等を適宜行い、行政側期間の目標達成にかかる自己点検の実施、

行政側期間の目標達成状況の審査担当者への周知等により、業務を適切に

管理する。 
②特に新規性の高い品目については、初回照会、専門協議、部会の目標期間等

を定め、審査の迅速化を図る。また、回答の遅い品目に関しては、申請者

に適宜その進捗を確認する。 
③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。 
 

ウ 相談事業の円滑な実施 
・ 要指導・一般用医薬品については、試行的に実施しているスイッチＯＴＣ等

申請前相談及び治験実施計画書要点確認相談を完全実施する。 
・ 医薬部外品については、新たな申請前相談制度の試行に向け、その具体的内

容の検討を進める。 
 
【医療機器】 
ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・ 「「日本再興戦略」改訂 2014」（平成 26 年 6 月 24 日閣議決定）、「健康・医

療戦略」（平成 26 年 7 月 22 日閣議決定）等を踏まえ、ロボット技術等を活用

した革新的医療機器の早期実用化を推進するため、医療機器各部の体制整備を

行うとともに新医療機器等に関する審査チームについて、適切な増員・配置を

実施し、中期目標に対応した審査の迅速化を図る。 
・ 絶えず改良・改善が行われる等の医療機器の特性を踏まえて合理的な審査に

努めるとともに、審査の透明化及び効率化を促進するため、適宜、「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」、「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」及び「後発医療機器の承認申請資料に関する

留意事項について」の改訂を図るとともに関係者への周知徹底を図る。 
・ 医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者等との対話を実施し、

それを踏まえた相談や審査を実施する。 
・ 厚生労働省が開催する「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検

討会」の評価結果等を踏まえた未承認医療機器等の申請に対して適切に対応す

る。 
・ 平成 26 年 11 月に施行された医療機器の使用成績評価制度について、円滑な

運用・実施に努める。また、本制度を円滑に進めるため、制度改正前に再審査

の対象品目として指定された品目は、既に申請されたもの及び今後申請される

ものの双方とも、調査部門等と連携を強化して的確かつ迅速な審査を実施し、

計画的に処理する。 
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・ 厚生労働省が発出した「新医療機器に係る承認審査の標準的プロセスにおけ

るタイムラインについて」（平成 25 年 11 月 20 日薬食機発 1120 第 1 号）等に

基づき、タイムラインの管理を徹底し、的確に進行管理を行う。 
 
イ 審査基準等の明確化 

・ 臨床評価に関する考え方を引き続き検討し、検討結果を講習会等で周知する。 
・ 厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査ガイ

ドライン等の策定及び改正に協力するとともに、作成された基準等、現在活用

されている基準等のホームページによる公表を推進する。 
・ 後発医療機器における実質的同等性の考え方の明確化の検討を引き続き進め

る。 
 
ウ 高度管理医療機器の第三者認証制度への円滑な移行 

・ 高度管理医療機器の第三者認証制度への移行を進めるため、指定高度管理医

療機器の認証基準策定等の整備計画に沿って協力する。 
 
エ 医療機器に係る審査ラグ「０」実現を目指すための目標設定 

・ 平成１６年４月１日以降に申請され、平成２７年度に承認された医療機器の

申請から承認までの標準的な総審査期間の目標は次のとおりとし、その目標を

達成することができるよう、行政側が改善努力を図るとともに、申請者側に協

力を求めることにより取り組む。 
①新医療機器（優先品目）の審査期間 

平成２７年度６０％タイル値で１０ヶ月 
②新医療機器（通常品目）の審査期間 

平成２７年度６０％タイル値で１４ヶ月 
③改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間 

平成２７年度５４％タイル値で１０ヶ月 
④改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間 

平成２７年度５４％タイル値で６ヶ月 
⑤後発医療機器の審査期間 

平成２７年度５４％タイル値で４ヶ月 
 
オ 治験相談等の円滑な実施 

・ より相談しやすく、かつ、効率的で効果的な相談制度とするため平成２６年

１１月より改善を図った相談制度について、円滑な運用・実施に努める。 
・ 相談制度については、審査ラグ及び開発ラグの解消を図る観点から、関係業

界に対し、相談の利用を積極的に呼びかける。 
 
カ 新技術の評価等の推進 

・ 新技術を応用した医療機器については、科学委員会の知見や外部専門家の意

見も活用しつつ、必要に応じてガイドライン等を作成する。 
・ 新の科学技術を用いた医療機器開発に適切に対応できるよう、関連する知

見等の収集に努める。 
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・ 先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとと

もに、評価の際に考慮すべき事項（point-to-consider）を積極的に公表する。 
・ カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間の目標（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２ヶ月、それぞれ５０％

（中央値））を達成する。 
・ 日本発シーズの実用化を促進するため、医療機器関係企業等を対象とした開

発工程（ロードマップ）への助言や検証的試験プロトコルへの助言を行う相談

を平成 26 年 11 月より試行的に開始しており、これら拡充された薬事戦略相

談を適切に実施する。 
 
【体外診断用医薬品】  

ア 的確かつ迅速な審査の実施 
・ 体外診断用医薬品チームについて、増員を行い、審査の迅速化を図る。 
・ 医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者等との対話を実施し、

それを踏まえた相談や審査を実施する。 
・ 厚生労働省が開催する「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検

討会」の評価結果等を踏まえた未承認体外診断用医薬品の申請に対して適切に

対応する。 
・ 体外診断用医薬品の一般用検査薬移行に係る各種対応について厚生労働省に

適切に協力する。 
 
イ 相談業務の拡充 

・ より相談しやすく、かつ、効率的で効果的な相談制度とするため平成 26 年

11 月より改善を図った相談制度について、円滑な運用・実施に努める。 
 

【再生医療等製品】 
ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・ 薬事戦略相談課その他薬事戦略相談に関わる関係部門、再生医療等製品等の

審査部門等の体制強化を図るほか、日本再生医療学会等の学会、国立医薬品食

品衛生研究所、京大ｉＰＳ細胞研究所（ＣｉＲＡ）等との連携強化を図る。 
・ 治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審査の連携を保ちつつ、

必要に応じて柔軟なチーム編成を行い、的確かつ迅速な審査・相談を実施する。 
 

イ 新しい審査方式の導入 
・ 再生医療等製品に係る条件及び期限付承認制度に対応した審査プロセスを適 
切に実施し、的確な進行管理を行う。また、相談・審査の受付状況に対応した

体制の整備を行う。 
 
ウ 審査期間目標の設定 

・ 平成２７年度に承認された再生医療等製品の申請から承認までの標準的な審 
査期間（行政側期間）の目標は９ヶ月とし、このために、引き続き必要な審査

体制の強化を図る。 
・ 上記の目標を達成するため、次の取り組みを行う。 
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①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。 
②問題事例等があれば、その要因を分析し、審査チームにフィードバックする

とともに、分析結果を広く申請者等に周知する。 
③申請に係る質疑応答を適宜作成・更新し、審査の透明化及び効率化を促進す

る。 
 
エ 治験相談等の円滑な実施 

・ 再生医療等製品は新しい分野なので、記録付き事前面談の活用も含めわかり

やすく丁寧な相談に努める。 
・ 評価手法の検討等において科学委員会を活用するとともに、高度な知見を有

する外部専門家の活用等により 先端の知見をフォローし、質の高い助言を行

う。 
・ 審査を迅速・円滑に進めるため、ＰＭＤＡが実施する各種の相談の活用につ

いて関係者への周知徹底を図り、申請される再生医療等製品について、薬事戦

略相談（確認申請代替分）、申請前相談等の相談を受けた後に申請されるよう

に努め、相談・審査の状況等を踏まえつつ、必要な体制整備を図る。 
・ アカデミア、ベンチャーが相談を受けやすくするために設定された再生医療

等製品に関する開発工程（ロードマップ）への助言等を行う相談、再生医療等

製品の品質・安全性に係る薬事戦略相談、記録付き事前面談等の活用を進める。 
 
オ 新技術の評価等の推進 

・ 再生医療等製品の評価に関しては、評価手法等の検討において科学委員会を

活用するとともに、高度な知見を有する外部専門家を活用して適切に評価作業

を進める。 
・ 新の科学技術を用いた再生医療等製品に適切に対応できるよう、引き続き、

関連する知見等の収集に努める。 
・ 実用化促進事業や指定研究等の推進による審査基準や評価の際の考慮すべき

事項（point-to-consider）の公表を進め、相談での活用などによる質の向上を

図る。 
・ 製造販売後調査について、必要な相談等に応じ、その充実を図る。 
・ 先端技術を応用した製品に係る厚生労働省の評価指針の作成に協力するとと

もに、評価の際の考慮すべき事項（point-to-consider）の公表を進める。 
・ 臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治療医薬品に関する事前

審査に代わる薬事戦略相談の利用促進、迅速な実施を図る。また、細胞・組織

利用医薬品に関する初期の臨床開発について、薬事戦略相談の利用等を促し、

迅速な実施を図る。 
・ カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間の目標（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２ヶ月、それぞれ５０％

（中央値））を達成する。 
 

【信頼性適合性調査と治験等の推進】 
ア 新医薬品等の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施 
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・ 新医薬品の調査については、審査の迅速化に対応して必要な体制強化を引き

続き図るとともに、リスクを考慮した調査手法（調査対象施設等の選定手法を

含む。）についても引き続き検討する。 
・ 日欧米同時申請品目の調査については、承認申請前に面会を実施することな

どにより、品目に関する情報を早期に入手できる体制つくりを検討する。 
・ ＣＤＩＳＣ標準が導入された治験に対する調査手法を引き続き検討する。特

に、データ取得段階（症例報告書）から総括報告書作成までの調査手法ととも

に、電子データを活用した効率的な調査手法の検討を行う。 
・ ＣＤＩＳＣ標準が導入された承認申請の信頼性調査を実施できる人材確保・

研修等の体制整備を行う。 
 
イ 医療機器の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施 

・ 調査部門と審査部門との連携を更に強化し、信頼性適合性調査の早期実施を

行う。 
・ 新医療機器、国際共同治験を中心にＧＣＰ実地調査を実施できるよう、引き

続き体制を整える。 
・ 申請に必要な具体的な要件等（申請資料の根拠となる資料の保存状況等）に

ついて、業界団体からの意見も踏まえ、審査部門と引き続き連携し策定する。 
 
ウ 再生医療等製品の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施 

・ 条件及び期限付承認制度における信頼性適合性調査を適切に実施できる体制

を整える。 
・ 適切な信頼性適合性調査が実施できるよう、効率的な調査手法の検討を進め

る。 
 
エ ＧＬＰ適合性調査の円滑・効率的な実施 

・ ＯＥＣＤの枠組み等の下で行われる様々な活動に積極的に参加することに

より国際的に通用するＧＬＰ調査員の養成を進める。 
・ 平成２６年度に改正した関連通知に基づいた調査の円滑な運用に努める。 
・ より国際的な整合性を図りつつ、適切かつ効率的なＧＬＰ調査を実施する

ため、ＯＥＣＤ等のＧＬＰに関する国際活動に積極的に参加する。 
 
オ 再審査適合性調査（使用成績評価適合性調査を含む。）の円滑・効率的な実施 

・ 医薬品については、引き続き再審査申請後速やかに再審査適合性調査に着手

するとともに、調査の効率化を進める。 
医療機器については、新たに導入された使用成績評価制度の円滑な運用・実

施に努め、制度改正前の再審査制度の下での申請品目については、調査部門と

審査部門等との連携を強化し、効率的な調査を実施する。 
・ 医薬品及び医療機器について、それぞれの業界団体の意見を聴取し、更なる

相談枠の設定について検討する。 
・ 医薬品については、引き続き、業界団体との定期的な打ち合わせを実施し、

効率的な調査方法の検討を進める。 
医療機器については、業界団体との打ち合わせを継続実施し、効率的な調査
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方法の検討を進める。 
 

カ 適正な治験等の推進 
・ 引き続き、既存の研修会（ＧＣＰ研修会、ＧＬＰ／ＧＰＳＰ研修会等）に加

えて、ＧＣＰ／ＧＬＰ／ＧＰＳＰ等に関する啓発を行う機会を増やす。 
・ 平成 26 年 11 月に導入した相談枠について適切に対応する。 
・ 医薬品再審査・再評価適合性調査に関する個別事例に対する相談枠の設定の

検討を進める。 
 
【ＧＭＰ／ＱＭＳ／ＧＣＴＰ調査等の推進】 

ア 医薬品ＧＭＰ調査の円滑な実施 
・ 医薬品の製造販売承認に係るＧＭＰ調査について、総審査側期間に影響を 

及ぼさないように処理するため、審査部門との連携を図るとともに、業務管理

をし、迅速かつ効率的な調査を行う。 
・ ＰＩＣ／Ｓ Subcommittee 等に参加し、日本の立場を堅持しつつ、国際標

準のＧＭＰ調査手法の確立に寄与する。また、ＰＩＣ／Ｓを通じた加盟他国か

らの査察結果の情報入手により、調査の省力化に努める。加えて、加盟他国か

らの要請に応じて、調査結果の提供を行う。 
・ ＰＩＣ／Ｓを通じた海外のＧＭＰ関連の情報入手により国内ＧＭＰの国際整

合・調和を推進する。 
・ 調査体制の強化を図るとともに、リスクの高い製造所を効率的に抽出する評

価手法の改善に努め、資源の有効活用をしつつ、監視強化に努める。 
・ ＱｂＤ（Quality by Design）や、今後、ＩＣＨにてガイドライン化を進め

ようとしている新しい製造手法により開発された製品の調査等に際し、審査担

当者の調査への同行、審査チームとの情報及び意見交換に努め、調査の質の向

上を目指す。 
・ ＧＭＰ調査員について、リスクベースの調査の力量を修得するトレーニング

プログラムを策定する。また、国際会議や、ＰＩＣ／Ｓのエキスパートサーク

ルへの積極的な参加、厚労科研などへの研究参加等により、ＧＭＰ調査員の育

成を図る。 
 
イ 医療機器・体外診断用医薬品ＱＭＳ調査の円滑・効率的な実施 

・ 改正された医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律（昭和３５年法律第１４５号。以下「医薬品医療機器法」という。）に対

応した調査体制を確立する。 
①制度改正により移行された都道府県実施分の製造販売業・製造業への実地調

査を都道府県と連携しながら円滑に進める。 
②制度改正のための申請数増加に対応した調査手順の効率化を図る。 
③制度改正対応のＱＭＳ調査について、講演会や相談業務を通じて周知を図る。 
④海外規制当局と連携しながら、医療機器としてのソフトウェアの調査手法の

確立と実施を検討する。  
・ 審査部門との定期的な情報交換、システムを使用したＱＭＳ調査の進捗及び

実地調査スケジュールの情報提供等を通じ、審査部門との連携を強化する。 



18 
 

・ 登録認証機関等国内外の調査機関との間で調査手法に関する定期的な情報交

換を行う。 
・ ＩＭＤＲＦ、ＭＤＳＡＰなどの各種国際会議等への出席を通して、海外規制

当局、登録認証機関等の保有する調査結果の共有及び活用の方策について引き

続き検討する。 
・ ＭＤＳＡＰ Ｐｉｌｏｔへの参加を推進するため、厚生労働省及び業界団体

との調整を行う。 
・ ＱＭＳ調査員について、国際水準に見合った教育研修を実施する。 
・ ＱＭＳ調査に係る調査実施者間において、調査の効率的なあり方について、

引き続き検討する。 
 
ウ ＧＣＴＰ調査等の円滑な実施 

・ ＧＣＴＰ調査の査察手法を確立する。ＧＣＴＰ調査が行える調査員を育成す

るためのトレーニングを実施する。 
・ 再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成２５年法律第８５号）の細

胞培養加工施設構造設備基準適合性調査の調査手法を確立し、適切に対応する。 
 
エ 関西支部の調査等業務に関するスキルの向上及び人的資源の効率的な活用を推

進するため、関西支部調査員の教育に関する体制整備を行う。 
 
【第三者認証機関に対する監督機能の確立】 
 ・ 第三者認証機関である登録認証機関に対する指導監督業務について、国際整 

合した手法による監査を実施するとともに、引き続き認証機関に対する適切な

トレーニングを実施する。 
 
（２）世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の実用化促進のため

の支援 

 
ア 革新的製品に関する審査基準の策定と更新 

・ 科学委員会、革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品実用化促進事業、指

定研究等を活用し、ＰＭＤＡとして取り組むべきＲＳ研究等の検討を進める。 
・ 横断的プロジェクトにおいて、必要に応じて海外規制当局や国内ステークホ

ルダーとの議論も行いながら、新技術を利用した医薬品等の開発・評価に関す

るガイドライン等の作成を行い、発出されたガイダンス等をＰＭＤＡ内外に周

知する。また、新技術を利用した医薬品等の対応事例を共有し、ＰＭＤＡ内に

おける審査・相談の対応の統一化を図る。 
 
イ 薬事戦略相談等の積極的実施 

・ 製薬企業等を対象とした開発工程（ロードマップ）への助言や検証的試験プ

ロトコルへの助言を行う相談を平成 26 年 11 月より試行的に開始しており、

これら拡充された薬事戦略相談を適切に実施する。さらに、関係学会等で積極

的な広報を行うとともに、迅速かつ適切に対応するための体制を整備する。 
・ 関西支部で実施する薬事戦略相談について関係者への周知を図るとともに東
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京と関西支部との連携強化等の体制整備を図り、薬事戦略相談の充実並びに活

用を推進する。 
・ 日本医療研究開発機構と連携しつつ、開発工程（ロードマップ）への助言等

を行うなど、拡充された薬事戦略相談を適切に実施し、開発早期における出口

戦略の策定を推進する。 
 

ウ 再生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用 
・ 再生医療等製品に係る条件及び期限付承認制度の導入に適切に対応するため、

再生医療製品等審査部などの関係部と連携を図りながら薬事戦略相談に対応

するとともに、関係学会や業界へ薬事戦略相談の周知を行う。 
 
３ 安全対策業務 

 
日本再興戦略や健康・医療戦略、薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品

行政のあり方検討委員会の 終提言や厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会な

どの内容を反映し改正された医薬品医療機器法を踏まえ、医薬品・医療機器等の安全

対策を充実するべく、厚生労働省とともに、迅速かつ的確に業務を遂行する。  
 

（１）副作用・不具合情報収集の強化 

・ 患者からの副作用報告の本格運用に向けた体制を整備し、準備を進める。 
・ 医療機関報告について、報告の増加を促すための対策を厚生労働省と連携し

て実施する。 
・ 医療機関からの副作用等報告を引き続き適切に受け付ける。 
・ 副作用情報・不具合情報等の報告システムについて、ＩＣＨ－Ｅ２Ｂ／Ｒ３

対応等の国際的な開発状況、情報技術の進展等を踏まえ、旧システムとシーム

レスに扱えるよう必要なシステムの構築を進める。 
・ 引き続き医薬部外品・化粧品の副作用報告の受け付けを実施する。 

 
（２）副作用等情報の整理及び評価分析の体系化 

 ・ 安全対策業務の新支援システムを利用して業務を行うとともに、必要に応じ 

手順の見直しを行う。 
・ 医薬部外品、化粧品の副作用報告を調査・分析し、必要に応じて製造販売業

者への指導等を行う。 
・ 国内の医薬品副作用・感染症報告の全症例について、精査（因果関係評価若

しくは報告内容の確認）を、原則として翌営業日中に行う。 
・ データマイニング手法の活用方法に関する業務手順について、業務改善すべ

き点を継続的に検討し、必要に応じ改善点を手順書に反映する。 
・ 医療機関からの副作用等報告について確認を行い、詳細情報の調査について

は、その重要な不足情報を特定した上で報告者に直接問い合わせを行い、安全

対策に積極的に活用する。 
・ 副作用等情報の入手から添付文書の改訂等の安全対策措置立案までの作業に

関して策定したプロセスに沿って業務処理の的確化及び迅速化を図るととも

に、プロセスについて必要に応じ改訂を行う。 
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・ 安全対策措置の立案までの作業の迅速化のため、作業工程に関して追加、見

直した目標を着実に実施する体制を整える。 
・ 安全対策措置の実施業務の標準手順に従い業務を行い、業務の迅速化を図る

とともに、必要に応じ手順の見直しを行う。 
・ 医薬品医療機器法の改正に伴う添付文書の届出制に対応し届け出のあった添

付文書の受付及び内容の確認について迅速に対応し、 新の知見に基づく添付

文書の公表を行う。届出システムの効率化に向け、改善を検討する。 
・ 医薬品・医療機器の添付文書や医療関係者・患者への情報伝達ツールの作成・

改訂を企業が自主的に行う際の相談について迅速に対応する。 
・ 医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が用いられることも目的とし

た企業からの医療安全相談について、迅速に対応する。 
 
（３）医療情報データベース等の構築 

 ・ レセプトデータベース、医療情報データベース等の各種データベースを用い 

た薬剤疫学手法による分析事例をさらに集積して、各種データベースの特徴把

握や手法の多様化を進めるとともに、分析結果を安全対策業務へ活用するため、

関連部署との連携を進める。 
・ 厚生労働省と協力しながら、製造販売後調査へのデータベースの活用方法に

ついて、業界の意見を聴取しつつ検討を進めるとともに、製造販売業者が再審

査等のためにデータベースを利用するための課題等を整理する。 
・ 医療情報データベースの安全対策への利用を早期に実現するため、データ蓄

積の促進を図るとともに、蓄積されたデータの質向上のため、品質管理等を含

むバリデーションを着実に実施する。 
・ 医療機器（補助人工心臓）の患者登録システムについて、関係学会等との連

携を含め、長期かつ安定に運用可能な体制に移行するための検討を行う。 
・ 再生医療等製品の患者登録システム構築に向け、作成した仕様書に基づきシ

ステムを構築する。 
・ ゲノム薬理学の市販後安全対策への利用について、調査研究を促進する。 

 
（４）情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立 

 ・ 副作用のラインリストの公表を、引き続き副作用報告から４ヶ月の期間で実

施する。 
・ 当該ラインリストにおいて、ＰＭＤＡが調査した医療機関からの副作用報告 
について迅速に公表する。 

・ 医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指示書の発出から２日以内に

ホームページに掲載する。 
・ 医療用医薬品・医療機器の添付文書改訂の根拠（調査報告書）について引き

続き公表するとともに、情報公開の方法について必要に応じ検討、改善を図る。 
・ 平成２６年度に改定された「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、適切な運用に協力する。 
・ ジェネリック医薬品の適正使用推進のための情報提供の充実を図る。 
・ 医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が用いられることを目的とし

た医療安全情報の発信を定期的に行う。 
・ 各職能団体等が発信する医療安全関連の指針や提言等の情報について、ホー
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ムページへの掲載等を行い、情報提供の充実を図る。 
・ 医薬品医療機器情報発信サービス（ＰＭＤＡメディナビ）については、ニー

ズを踏まえたメディナビの機能強化や利便性の一層の向上を図るとともに、厚

生労働省や関係機関の協力を得てメディナビの浸透が図られていない職種、施

設を中心的なターゲットとして広報を行う。これにより、年度末までに平成２

５年度比１２０％の登録数を目指すとともに、メディナビの転送、利用状況の

把握にも努める。 
・ ＰＭＤＡが提供している情報に対する医師、薬剤師等の医療関係者の理解の

向上を図るための方策を検討する。 
 
（５）医薬品・医療機器の安全性に関する国民への情報提供の充実 

 ・ ＰＭＤＡ全体のホームページ統合の結果を踏まえ、医薬品・医療機器の安全  

性に関する情報のホームページにおける情報提供等に対する要望を広く調査

し、ホームページの改修を含め次年度以降の対応計画を作成する。 
・ イエローレター、ブルーレターの発出の際に企業が作成する「国民（患者）

向け情報」をホームページで情報提供する。 
・ 患者向医薬品ガイドについて、カラー図面を取り入れること等により、患者

がより利用しやすいものとするとともに、一層の周知を図る。 
・ 患者向医薬品ガイドがより医療現場等において活用されるよう、厚生労働省

と連携しつつ、その内容、作成範囲等について検討する。 
・ 医薬品・医療機器を安全に、かつ安心して使えるよう、医薬品・医療機器に

関する一般消費者や患者からの相談業務を引き続き実施する。 
・ 一般向けの適正使用に関するお知らせの作成等により、国民等への情報発信

の充実に努める。 
 
（６）医薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策の実施 

 ・ 新医薬品の承認審査終了までに、新薬審査部門と安全部門が連携し、申請者  

と議論しつつ、医薬品リスク管理計画（ＲＭＰ）を確認する。 
・ 医薬品リスク管理計画に基づき、市販後医薬品の「医薬品安全性監視活動」

及び「リスク 小化活動」が適切に実施されるよう、相談・指導を行う。 
・ 医薬品リスク管理計画について医療関係者等と共有し、医薬品の適正使用の

推進を図るため、ホームページで公開する。 
・ ジェネリック医薬品の製造販売業者が実施すべき「医薬品安全性監視活動」

及び「リスク 小化活動」を、審査部門と安全部門が連携して確認し、相談・

指導を行う。 
 
（７）新たな審査制度の導入に対応した安全対策の強化及び審査から一貫した安全性

管理の体制 

 ・ 救済部門と安全部門の連携を強化し、引き続き個人情報に十分配慮しつつ、  

救済業務の情報を安全対策業務に活用する。 
・ 再生医療等製品（条件及び期限付承認の期間中を含む。）による副作用情報

等を安全部門と審査部門が情報共有し、連携して安全対策を実施する。 
・ 新医療機器、認証医療機器による不具合情報等を安全部門、審査部門、認証

機関監督部門が情報共有し、安全対策を実施する。 
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・ リスクマネージャーのスキルアップを図るとともに、審査部門との連携を強

化しつつ、開発段階から製造販売後までの安全性監視の一貫性をより高めてい

く。 
・ 部内でのチーム横断的な会議を定期的に開催し、安全対策業務全体のマネジ

メントを行い、業務を的確に遂行する。 
・ 米国ＦＤＡ及び欧州ＥＭＡ等の海外規制当局とも、より早期の段階から安全

性に係る情報を交換するよう努める。 
・ 承認条件として全例調査が付された新医薬品については製造販売後調査等に

よって得られた安全性及び有効性に関する情報を適時適切に評価し、国民、医

療関係者に速やかに提供する。 
 

（８）講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実 

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

安全対策措置の実施状況を確認するとともに、企業から伝達された情報の医療

機関・薬局内での伝達・活用の状況を確認するための調査を実施する。 
・ 安全性情報の医療機関・薬局内での活用状況の調査結果に基づき、医薬品、

医療機器の安全な使用を図るため、医療機関等における安全性情報の活用策を

引き続き情報提供する。 
・ ホームページやＰＭＤＡメディナビなど、情報提供に対する医療機関や薬局

等の要望を、今後の対応計画に反映する。 
 
（９）予防接種法の副反応報告に関する情報収集と調査・分析 

 ・ ＰＭＤＡが調査した医療機関からの副反応報告についてホームページにおい 

て迅速に公表する。 
・ 予防接種法による医療機関からの副反応報告を適切に受け付け、詳細調査を

個人情報の取り扱いに留意した上で実施し、予防接種の安全性確保のために必

要な調査・分析を行う。 
 
４ レギュラトリーサイエンス・国際化等の推進 

 

（１）レギュラトリーサイエンスの推進 

①科学委員会の活用 
・ 科学委員会を積極的に活用し、革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の

評価方法等に関して、大学・研究機関等や医療現場との連携・コミュニケーシ

ョンの強化を図りつつ、その議論を薬事戦略相談などを含む審査等業務及び安

全対策業務へも活かすとともに、ＰＭＤＡ外への情報発信も充実するよう努め

る。 
 
②レギュラトリーサイエンス研究の充実 
・ 平成２８年度以降に申請される新医薬品について、臨床試験データの電子的

提出が開始できるよう、ＰＭＤＡ内の受け入れ体制を整備するとともに、関連

通知等の整備や広く関係者への周知を行うなど、関係団体及び海外規制当局等

との連携のもとプロジェクトを推進する。 
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・ ＲＳ研究の実施に際し、包括的連携体制を構築するなどして外部機関と連携

できる体制について検討を進める。 
・ 指定研究の評価スキームに基づき、その進捗等を適切に管理する。 
・ ＲＳ研究を推進するために必要な方策について検討する。 
・ 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構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ＲＳ研究を推進し、その成果を公表する。

また、包括的連携体制及び革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品実用化促

進事業に基づく大学等との人事交流等により、ＲＳ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

協力を推進する。 
・ 横断的プロジェクトにおいて、ＰＭＤＡ内における医薬品の開発・評価の考

え方を整理するとともに、海外規制当局や産官学と積極的な意見交換を行う。 
 
③研修の充実 
・ 研修評価の実施とその結果に基づく研修内容の見直しを図り、研修を受けや

すい体制整備について検討する。 
・ 職員が国際学会に参加し、PMDA 業務に関する発表を行うことは PMDA の

国際的位置づけの向上に資するものであり、積極的に推進する。また、国際交

渉や国際会議でトピックをリードし海外と連携しながら基準・ガイドライン等

の作成が可能な職員の育成に向け、海外機関及び大学院における研究機会の創

設等を含め、体系的な研修のあり方を引き続き検討する。海外機関への派遣前

の国内英語研修も実施する。 
・ 領域ごとの専門家による教育・指導を行う研修を実施することにより、職員

の技能の向上を図る。 
・ 医療機関における医薬品及び医療機器の臨床使用の実情を理解するための病

院実地研修や医療機器の操作を通して医療機器の理解を深めるための製品ト

レーニング研修を推進する。また、企業の製造現場における現場研修なども充

実強化する。 
 
④外部研究者との交流及び調査研究の推進 
・ 革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品実用化促進事業について、大学・

研究機関からの特任職員の受け入れ及びＰＭＤＡからの在籍派遣職員の派遣

の調整及びＰＯ業務の適正化を図り、人材交流を活発化させ、当該事業の推進

を行うとともに、人材の育成を図る。 
・ ＲＳの推進を目的として、アカデミア等と包括的連携協定を締結し、アカデ

ミア等との連携・協力体制を構築することにより、人材交流等の活発化を図る。 
・ レギュラトリーサイエンスの推進を目的としたアカデミア等との包括的連携

協定や連携大学院協定等に基づく教育・研究指導等を実施することにより、人

材の育成を図る。 
・ 学位取得のための支援を行う体制を検討し、博士号の学位取得を目指す職員

の増加を図る。 
 
（２）国際化への対応 
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既存の「国際ビジョン」及び「国際ビジョン・ロードマップ」の内容を精査・整理

しつつ、第３期中期計画期間における新国際戦略を策定し、それに基づき、以下の活

動を推進する。 
 

①欧米アジア諸国等、諸国際機関との連携強化 
・ ＩＣＭＲＡ等の多国間協力を行うとともに、米国ＦＤＡ、欧州委員会、ＥＭ

Ａ及びアジア諸国規制当局等と協力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協

議の更なる充実・発展を図る。また、情報の受発信の体制を維持するとともに、

協力可能分野における協力促進を図る。 
・ 他の欧米アジア諸国等・諸国際機関との協力関係の維持、拡大を図る。 
・ 米国・欧州へのリエゾン派遣を可能な限り継続しつつ、他の欧米アジア諸

国、諸国際機関等への更なる派遣を進める。 
・ 審査等業務及び安全対策業務に関し、欧米やアジアの規制当局の制度等の把

握に努め、更なる連携の強化を図る。特に米国ＦＤＡや欧州ＥＭＡとはリアル

タイムでより詳細な情報収集や意見交換が可能となる体制を維持する。 
・ ＧＬＰ調査については、引き続きＯＥＣＤのデータ相互受け入れ制度に基づ

き調査結果の相互受け入れを行うとともに、ＧＣＰ、ＧＭＰ、ＱＭＳ調査につ

いては、他国等との連携を更に強化し、調査報告書の交換等の実施環境の整備

を目指す。 
・ 厚生労働省が進めている日本とＥＵとの間の医薬品ＧＭＰに関するＭＲＡの

対象範囲の拡大のための交渉に協力する。 
・ ＷＨＯ並びに日タイ及び日中二国間協議等の国際的な薬局方の活動を通じ、

日本薬局方の国際的位置付け向上に努める。 
・ 関係部署と連携し、日本薬局方英文版の早期発行に協力する。 
・ ＩＣＨ、ＩＭＤＲＦ及びＡＰＥＣ等の国際的枠組み、守秘契約による二国間

協力関係の構築・強化、リエゾンの派遣等により、欧米の規制当局等との連携

を強化し、 先端科学技術を踏まえた的確な審査、助言につなげるとともに、

新の情報収集による安全対策につなげる。 
・ 医薬品等の臨床試験・製造の現場として重要性を増しているアジア諸国の規

制当局との間で薬事規制についての相互理解が深まるように、シンポジウムの

共催、海外規制当局向けトレーニングセミナーの開催、ＡＰＥＣ等の国際的枠

組みや守秘契約による二国間協力関係の構築・強化を通じて、必要な努力を行

う。 
・ 日本で承認された医薬品、医療機器等が世界でも受け入れやすくなるよう、

審査報告書や安全性情報等の英訳を推進し、日本の審査、安全対策に関する情

報発信の強化を進める。 
 
②国際調和活動等に対する取り組みの強化 
・ ＩＣＨ等の国際調和会議において、国際ガイドラインの作成に主体的に取り

組むとともに、参加国により合意された国際ガイドラインの実施を推進する。 
・ 平成２７年度は、ＩＣＨ（６月）及びＩＭＤＲＦ（９月）において、議長を

務める予定であり、 大限の成果が達成出来るよう適切に対応する。 
・ ＩＭＤＲＦのＭＤＳＡＰ（医療機器単一監査プログラム）会議等へ引き続き

参加することにより、ＱＭＳ調査方法の国際整合化・調和を推進するとともに、
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情報交換を行う。 
・ 医療機器につき、米国との間で実施しているＨＢＤ活動を引き続き推進し、

情報の受発信の促進を図る。 
・ ＰＤＧにおける薬局方の国際調和を推進するとともに、合意事項を踏まえ、

日本薬局方収載原案の作成業務の推進を図る。 
・ 関係部署との連携により、医薬品一般的名称（ＪＡＮ）の制定業務、及びＷ

ＨＯの国際一般名称（ＩＮＮ）の相談業務の推進を図る。 
・ 新たな取り組みである国際後発医薬品規制当局パイロット（ＩＧＤＲＰ）に

つき、今後の協力体制の構築に向けて種々の検討を行う。 
・ ＩＧＤＲＰにおいて、欧米アジア諸国との連携を強化するとともに、ジェネ

リック医薬品審査の国際調和に向けた協力を進める。 
・ 化粧品規制国際会議（ＩＣＣＲ）での議論において、厚生労働省に協力して

各国との協力を推進する。 
・ ＷＨＯ等国際的な薬局方の活動への協力を通し、日本薬局方の国際的位置付

け向上に貢献する。 
・ 厚生労働省が行う国際標準化戦略推進事業に協力する。 
・ ＯＥＣＤ等のＧＬＰに関する国際活動に引き続き積極的に参画し、貢献す

る。 
・ 申請添付資料について、英語資料の受け入れ範囲の更なる拡大に関し、業界

との意見交換を継続して行う。 

 
③人的交流の促進 
・ 医薬品及び医療機器に関するＰＭＤＡトレーニングセミナーを継続して開催

するとともに、アジア諸国並びに国際機関等からの研修生受け入れ、講師派遣

等を積極的に推進する。 
・ アジア地域を中心に医薬品規制に関するシンポジウムを引き続き開催し、ア

ジア各国等との一層の連携強化を図る。 
 
④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育成・強化 
・ 職員が国際学会に参加し、ＰＭＤＡ業務に関する発表を行うことはＰＭＤＡ

の国際的位置づけの向上に資するものであり、積極的に推進する。また、国際

交渉や国際会議でトピックをリードし海外と連携しながら基準・ガイドライン

等の作成が可能な職員の育成に向け、海外機関及び大学院における研究機会の

創設等を含め、体系的な研修のあり方を引き続き検討する。海外機関への派遣

前の国内英語研修も実施する。 
・ 従来の英語研修を継続・強化するとともに、役職員全体の英語レベル向上の

ための研修を検討・実施する。  
 
⑤国際広報、情報発信の充実・強化 
・ 国際的な発信力を高めるための体制の強化を図る。 
・ 英文ホームページの充実、強化を図るため、審査報告書の英訳を促進すると

ともに、薬事制度、業務内容及び安全性情報等の英訳公開を引き続き推進する。

特に審査報告書の英訳については、日本が世界で初承認の製品など情報提供の

意義の高いものを確実に実施する（２０１５年度末まで４０品目/年） 
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・ 国際学会における講演、ブース出展等を継続的に実施する。 
 

（３）難病・希少疾病等への対応 

・ 難病・希少疾病治療薬について、審査ガイドラインの整備や相談体制の充実

を図る。 
・ ＰＭＤＡ内の医薬品審査担当部及び体外診断薬審査担当部間でコンパニオン

診断薬に関する対面助言・審査の事例を共有し、対応の統一化を図る。 
・ バイオマーカーを用いた開発の際の留意事項等に関して、ＩＣＨ等に対する

積極的な貢献を果たす。その他オミックス等を利用した医薬品評価など新技術

を応用した製品に係る国での評価指針の作成に協力する。 
・ ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するため、ＩＣＨでの評価指針の

作成を主導して実施するともに、海外規制当局との連携、情報共有を推進して、

米国ＦＤＡ、欧州ＥＭＡとの３極合同での助言を実施できる体制を確立するな

ど、国際的な手法の確立に貢献するための検討を進める。 
 
（４）審査報告書等の情報提供の推進 

・ 国民に対する業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力し、関係企業

の理解と協力を得て、審査報告書や資料概要など審査等業務に係る情報を、速

やかに医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載する。 
・ ＰＭＤＡの審査等業務及び安全対策業務の海外への広報のため、継続的に審

査報告書及び安全情報等の英訳版を作成し、英文ホームページにおいて公表す

る。 
・ 行政側、申請者側の双方が速やかに公表資料の作成及び確認をできるように

することにより、審査報告書については承認後直ちに、資料概要については承

認後３ヶ月以内に情報公表する割合を高める。また、医薬品等の再審査報告書

については結果通知後速やかに情報公表するよう努める。 
・ 審査に関連する情報公開請求への対応のあり方については、対象となりうる

文書の取扱い等について、必要に応じ厚生労働省やＰＭＤＡ内関係部署と調整

し対応する。 
 
（５）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専門家を活用する。 
・ 当該専門家の活用に当たっては、専門協議等の実施に関するルールに基づ

き、審査等業務又は安全対策業務に関与する場合における寄付金等の受取状

況等を確認し、その結果を公表することで透明性を確保する。 
 

（６）情報システムの充実による審査・安全業務の質の向上 

・ 審査等業務・安全対策業務の拡充に必要な既存の情報システム基盤の改善等

を進め、業務の質の向上を図る。 
  特に既存情報の正確性担保及び紙資料の効率的な電子化を通じて、信頼性の

向上を図る。 
  また、職員への研修及び継続的な情報提供によりＩＴリテラシー向上を図る。 
・ 医薬品医療機器法の改正への対応も含め、審査等業務・安全対策業務の拡充

に必要な既存の情報システムの機能改善等の充実について、システム 適化及



27 
 

びＩＣＨ－Ｅ２Ｂ／Ｒ３対応等を考慮しつつ計画的に進め、業務の質の向上を

図る。 
・ 治験相談及び審査資料等の電子化を促進し、審査手続きにおける種々の電子

ドキュメントのより一層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。 
・ 大阪府等関西地域の要望を踏まえ、関西支部におけるテレビ会議システムに

よる対面助言の実施に向けて関係機関と調整を図る。 
・ ｅＣＴＤ による承認申請を推奨するとともに、電子ドキュメントに基づく審

査を円滑に実施できるようシステムの改善点を検討し、必要に応じて改修等を

実施することで、審査の効率化を図る。 
・ 電子ドキュメントのより一層の活用を図るよう、引き続き効果的なＩＴリテ

ラシー研修を実施する。  
 
第３ 予算、収支計画及び資金計画 

 
１ 予算     別紙１のとおり 
 
２ 収支計画 別紙２のとおり 
 
３ 資金計画 別紙３のとおり 
 
第４ 短期借入額の限度額 

 
（１）借入限度額 

 
２２億円 

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

 
なし    

 
第６ 剰余金の使途 
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審査等勘定において、以下に充てることができる。 
・ 業務改善に係る支出のための原資 
・ 職員の資質及び業務の質向上のための研修・研究等の財源 

なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構法（平成１４年法律第１９２号）第３１条第３項の規定により、残

余の額は積立金とする。 
 
第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事項 

 
（１）人事に関する事項 

 
ア 職員の人事に関する計画 

・ 常勤職員について必要な数を確保するため、公募を中心に専門性の高い有能

な人材を計画的に採用する。なお、採用に当たっては、ＰＭＤＡの中立性等に

十分、配慮することとする。 
・ 人材の流動化の観点から、国・研究機関・大学等との交流を促進しつつ、国

からの現役出向者が占める割合が前年度より高くなることのないよう留意する。 
さらに、専門性を有する技術系職員等の確保及び魅力ある職場づくりに向け

た検討を引き続き行い、可能なものから実行する。 
なお、高度かつ専門的な人材を雇用するため、任期制の拡充や年俸制の導入

にあたり、関係規定の整備を行うとともに、戦略的な人材確保のあり方につい

て検討を行う。 
・ 就業規則等の服務関係規程に基づき、採用時における誓約書の提出や、配置

及び退職後の再就職等に関する制約の規定を厳格に適用し、適切な人事管理を

行う。 
 
イ 働きやすい環境づくり 

・ ワークライフバランス推進委員会を通じて職場環境の改善に関する検討を行

い職員がより働きやすい勤務環境を整備する。 
 
ウ 給与水準の適正化 

・ 役職員の給与については、国家公務員や民間事業者の給与水準等を勘案する

とともに、優秀な人材を安定的に確保する上での競争力を考慮し、適正かつ効

率的な支給水準となるよう、適切に対応する。 
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。 
 
エ 職員の資質の向上 

・ 目標に応じた系統的な研修の機会を提供する。 
・ 施設見学、外部講師による特別研修を充実するとともに、内外の大学・研究

所とのより一層の交流を目指す。 
・ 中堅職員、管理職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

を充実させる。 
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また、若手職員の資質・能力の向上を目的として、採用後２～３年目の職員

を対象とした研修の充実を図る。 
・ 総合職職員に対する研修の実態、必要とされるスキルを把握し、必要とされ

るスキルの向上のためのプログラムを検討する。 
・ 職員の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格に適切に反映し、職員の意欲

を向上させるため、引き続き人事評価制度を着実に実施する。 
・ 職員の専門性や業務の継続性を確保しながら、職員の意欲向上に資するよう

な人事配置を適切に行う。 
・ 職員の専門性を維持するため、短期間で異なる分野の業務に異動させない等

の配慮を行う。 
・ ＰＭＤＡ全体の機能強化等を諮る観点から、ＣＤＰ（Career Development 

Program：職能開発計画）の策定等について検討する。 
 
（２）セキュリティの確保 

  ・ 入退室管理システムの適正な運用を図るとともに、入退室管理について、職

   員への周知徹底を図る。 
・ 引き続き、情報システムに係るセキュリティ監査結果及びＮＩＳＣ（内閣サ

イバーセキュリティセンター）からの情報等を踏まえ、情報セキュリティの適

切性確保に努める。 
また、各情報システムが有する情報はテープによるバックアップを行い、遠

隔地倉庫への適切な保管・管理を実施し、業務継続性の確保を図る。 
・ 保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続き確保する。 

 
（３）施設及び設備に関する事項 

 

なし 
 
（４）機構法第三十一条第一項に規定する積立金の処分に関する事項 

  ・ 前中期目標の期間の 後の事業年度において、独立行政法人通則法第４４条の

   整理を行ってなお積立金があるとき、その額に相当する金額のうち厚生労働大臣

   の承認を受けた金額について、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第１５条

   に規定する業務の財源に充てることとする。 
 
（５）その他 

 既往の閣議決定等に示された政府方針に基づく取組について着実に実施する。 



予　　算 　　　　　　別紙１

年度計画（平成２７年度）の予算

　　（単位：百万円）

審査
セグメント

安全
セグメント

計

　　収　入

運営費交付金 525 743 1,268 1,268

国庫補助金収入 178 142 234 180 414 734

拠出金収入 3,815 98 3,079 3,079 4,928 11,920

手数料収入 10,952 10,952 10,952

受託業務収入 228 228 1,098 643 1,970

運用収入 373 74 448

雑収入 2 0 34 9 43 0 2 1 48

4,368 314 11,974 4,011 15,985 4,928 1,100 644 27,340

　　支　出

業務経費 3,022 245 12,576 4,833 17,409 8,362 1,092 638 30,767

人件費 251 27 5,246 1,300 6,546 16 37 17 6,893

業務費 2,771 218 7,330 3,533 10,863 8,345 1,055 621 23,874

一般管理費 136 20 2,132 482 2,614 3 9 6 2,788

人件費 69 690 149 840 908

物件費 67 20 1,441 333 1,775 3 9 6 1,880

3,157 265 14,708 5,315 20,023 8,365 1,100 644 33,555

【注記】

　計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。

受託給付
勘定

計
特定

救済勘定

金        額

受託・貸付
勘定

計

計

区分
審査等勘定

副作用
救済勘定

感染
救済勘定



収支計画 　　　　　　別紙２

年度計画（平成２７年度）の収支計画
　　（単位：百万円）

審査
セグメント

安全
セグメント

調整 計

経常費用 4,275 369 14,090 4,671 △ 33 18,727 8,365 1,103 643 33,482

救済給付金 2,221 31 2,252

保健福祉事業費 36 124 160

審査等事業費 4,263 4,263 4,263

安全対策等事業費 2,061 2,061 2,061

特定救済給付金 8,316 8,316

健康管理手当等給付金 1,038 1,038

特別手当等給付金 255 255

調査研究事業費 348 348

責任準備金繰入 1,112 109 1,221

その他業務費 763 83 7,546 2,093 9,639 46 54 32 10,618

人件費 234 25 4,745 1,215 5,960 15 33 16 6,285

減価償却費 34 5 924 540 1,464 0 1 0 1,504

退職給付費用 8 1 197 38 235 0 1 0 245

賞与引当金繰入 7 1 283 55 338 1 2 1 350

その他経費 480 51 1,396 246 1,642 29 16 15 2,233

一般管理費 141 21 2,279 515 △ 33 2,761 3 9 7 2,943

人件費 64 633 136 769 833

減価償却費 0 162 0 162 162

退職給付費用 2 24 5 28 31

賞与引当金繰入 2 33 9 42 45

その他経費 73 21 1,427 366 △ 33 1,760 3 9 7 1,873

財務費用 0 2 0 2 2

雑損 1 1 1 1 2 1 6

経常収益 4,343 314 11,941 4,045 △ 33 15,953 8,365 1,100 644 30,719

補助金等収益 178 142 183 95 278 598

運営費交付金収益 525 707 1,232 1,232

その他の政府交付金収益 49 49

拠出金収入 3,815 98 3,079 3,079 6,992

手数料収入 10,952 10,952 10,952

8,316 8,316

受託業務収入 228 228 1,098 643 2,059

資産見返補助金戻入 9 145 153 0 154

0 19 19 19

0 0 0

財務収益 350 75 424

雑益 44 0 △ 33 10 2 1 13

経常利益（△経常損失） 68 △ 54 △ 2,149 △ 625 △ 2,775 0 △ 3 1 △ 2,762

68 △ 54 △ 2,149 △ 625 △ 2,775 0 △ 3 1 △ 2,762

当期純利益（△純損失） 68 △ 54 △ 2,149 △ 628 △ 2,775 0 △ 3 1 △ 2,762

- - 2,149 625 2,775 - - - 2,775

当期総利益（△総損失） 68 △ 54 0 0 0 0 △ 3 1 12

【注記】
計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。

資産見返物品受贈額戻入

資産見返運営費交付金戻入

特定救済基金預り金取崩益

税引前当期純利益（△純損失）

前中期目標期間繰越積立金取崩額

受託・貸付
勘定

受託給付
勘定

計
区分

金        額

副作用
救済勘定

感染
救済勘定

審 査 等 勘 定
特定

救済勘定



資金計画 　　　　　　別紙３

年度計画（平成２７年度）の資金計画

　　（単位：百万円）

審査
セグメント

安全
セグメント

調整 計

資金支出

　　業務活動による支出 3,288 303 14,449 4,481 △ 29 18,901 8,366 1,123 654 32,634

救済給付金 2,217 30 2,247

保健福祉事業費 36 124 160

審査等事業費 7,003 7,003 7,003

安全対策等事業費 2,696 2,696 2,696

業務費 637 70 30 17 16 771

特定救済給付金 8,316 8,316

健康管理手当等給付金 1,042 1,042

特別手当等給付金 255 255

調査研究事業費 348 348

一般管理費 68 20 1,492 342 1,834 3 9 6 1,941

人件費 308 26 5,681 1,395 7,077 16 35 16 7,478

還付金 1 1 1 1 2 1 6

その他の業務支出 22 31 272 47 △ 29 290 1 18 12 373

　　投資活動による支出 4,033 611 1,653 1,219 2,873 2 7,519

2,649 332 6,119 1,900 8,019 158 47 132 11,336

9,970 1,246 22,221 7,600 △ 29 29,792 8,524 1,169 787 51,489

資金収入

　　業務活動による収入 4,373 317 12,041 4,018 △ 29 16,030 4,944 1,105 644 27,412

拠出金収入 3,815 98 3,079 3,079 4,944 11,936

運営費交付金収入 525 743 1,268 1,268

国庫補助金収入 178 142 234 180 414 734

手数料収入 10,997 10,997 10,997

受託業務収入 173 173 1,103 643 1,920

利息の受取額 373 74 448

雑収入 69 16 85 1 1 88

その他の収入 6 3 42 △ 29 13 0 0 0 22

　　投資活動による収入 3,399 600 3,999

2,199 329 10,180 3,582 13,763 3,580 64 143 20,078

9,970 1,246 22,221 7,600 △ 29 29,792 8,524 1,169 787 51,489

【注記】

　計数は原則としてそれぞれ四捨五入によっているので、端数においては合計と一致しないものがある。

　　次年度への繰越金

副作用
救済勘定

感染
救済勘定

審査等勘定

計

　　前年度よりの繰越金

計

受託・
貸付勘定

受託給付
勘定

計
区分

金        額

特定
救済勘定


