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第１ PMDAの沿革と目的 

・サリドマイド、スモンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を教訓として、医薬品の副作用によ

る健康被害を迅速に救済するため、医薬品副作用被害救済基金法（昭和54年法律第55号）の規定に基

づき、昭和54年10月に「特別認可法人医薬品副作用被害救済基金」が設立された。同基金は、昭和62

年に「医薬品副作用被害救済・研究振興基金」として研究振興業務を担うこととなり、その後、平成

６年には後発品の同一性調査等を担うこととし、「医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構」(旧医

薬品機構)に改組された。さらに平成９年には、治験指導業務と申請資料の基準適合性調査業務を行

うこととなった。 

 

・平成９年には、本格的な承認審査の体制を構築し、審査内容の高度化等を図るため、国立医薬品食

品衛生研究所に医薬品医療機器審査センター(旧審査センター、PMDEC)が設置され、同センターにお

いて薬学、医学、生物統計学等、専門の審査官によるチーム審査が行われることとなった。また、財

団法人医療機器センター（機器センター）は、平成７年以降、薬事法上の指定調査機関として医療機

器の同一性調査を行うこととされた。 

 

・平成９年から平成11年にかけて、旧厚生省とこれら３つの機関で審査・安全対策に従事する職員の

計画的かつ大幅な増員が図られた（平成８年121名→平成11年241名）。しかしながら、国の組織とし

て更に増員を図り、体制整備を行うことには限界もあった。 

こうした中で、審査・安全対策の一層の充実強化を図るため、平成13年12月に閣議決定された「特

殊法人等整理合理化計画」に基づき、旧医薬品機構を廃止し、旧審査センター、旧医薬品機構の業務

と機器センターに分散していた業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）を設立

することとされ、平成14年、第155回臨時国会において独立行政法人医薬品医療機器総合機構法案が

審議され、可決成立した。そして、PMDA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）の規定に基づき、平成16年４月１日に設立された。 

 

・PMDAは、医薬品の副作用に加え、生物由来製品を介した感染等による健康被害に対して、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

承認までを一貫した体制で指導・審査し（審査）、市販後における安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業務に専念させるため、平成17年４月から、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された。 
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昭和54年
(1979年)

厚生省内局（国）

平成17年
(2005年)

平成16年
(2004年)

平成9年
(1997年)

平成7年
(1995年)

平成6年
(1994年)

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 設立

研究開発振興業務を
独立行政法人医薬基盤研究所に移管

医薬品等の同一性調査

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 設置

医薬品副作用被害救済基金
設立

承認審査業務を開始
安全対策業務

医薬品副作用被害救済・研究振興
調査機構 に改組

医療機器センターへ
業務移管

昭和62年
(1987年)

医薬品副作用被害救済・
研究振興基金 に改組

研究振興業務
を開始

医療機器の
同一性調査

平成９年に治験指導業
務及び適合性調査業務
を開始

【ＰＭＤＡの沿革】 
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第２ 業務の概要 

１．健康被害救済業務 

・PMDAにおいては、旧医薬品機構から引き継いだ業務として、医薬品の副作用による疾病や障害

等の健康被害を受けた方に対する医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行っている（医薬品副

作用被害救済業務）。 

 

・平成16年４月からは、生物に由来する原料や材料を使って作られた医薬品・医療機器などによ

る感染等の健康被害を受けた方に対しても同様の給付を行うこととされ、業務を行っている（生

物由来製品感染等被害救済業務）。 

 

・平成20年１月からは、「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」（平成20年法律第２号）に基づき、

Ｃ型肝炎感染被害者に対する給付金の支給等の業務を行っている（特定救済業務）。 

 

・また、国や製薬企業からの委託を受けて、スモン患者に対して健康管理手当及び介護費用の支

払を行う（受託・貸付業務）とともに、公益財団法人友愛福祉財団の委託を受け、HIV感染者・発

症者に対する健康管理費用等の給付業務を行っている（受託給付業務）。 

 

２．審査等業務 

・PMDAにおいては、薬事法に基づき、承認申請された医薬品・医療機器等の有効性・安全性・品

質について、現在の科学技術水準に即した、審査を行っているほか、医薬品・医療機器の再審査・

再評価、「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」（平成15

年法律第97号）の規定に基づく遺伝子組換え生物の確認申請の審査等を行っている（承認審査業

務）。 

 

・また、治験依頼者などからの申し込みに応じて、新医薬品や新医療機器等の治験、再審査・再

評価に係る臨床試験などに関して、対面して指導や助言を行っている（対面助言業務）。 

 

・さらに、承認や再審査・再評価の申請がなされた品目について、申請書に添付された資料がGLP

（医薬品・医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施基準）、GCP（医薬品・医療機器の臨床試

験の実施基準）、申請資料の信頼性の基準等に適合しているかどうかを実地に調査するほか、書面

による調査を行っている（信頼性調査業務）。 

 

・これらに加え、新医薬品・新医療機器等について、その製造設備や製造管理の方法が製造管理

及び品質管理の基準に関する省令に適合し、適切な品質のものが製造される体制にあるかどうか

を実地や書面により調査している（GMP/QMS適合性調査業務）。 

 

・薬事法に定められている日本薬局方など、各種基準の作成に関する調査を行っている（基準作

成調査業務）。 
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３．安全対策業務 

・PMDAにおいては、市販されている医薬品・医療機器等の安全性の向上を図るとともに、患者や

医療関係者が安心して適正に医薬品・医療機器等を使用できるよう、厚生労働省と連携して次の

業務を行っている。 

①  副作用・不具合・感染症等に関する企業からの報告、医療機関からの情報、海外規制機関か

らの情報、学会報告など、医薬品・医療機器等の安全性等に関する情報を幅広く、一元的に収

集し、収集した情報を整理する業務（情報収集・整理業務） 

②  ①により収集した情報に基づき、安全対策に関する調査、検討を行う業務（調査・検討業務） 

③  製造販売業者等への指導、助言や、消費者から寄せられる相談に応じて助言等を行う業務(相

談業務) 

④  医薬品・医療機器等の安全性等に関する情報をタイムリーに、幅広く医療関係者、患者、企

業等に提供する業務（情報提供業務） 
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【ＰＭＤＡの組織（平成25年度末）】 
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Ⅱ  平成 25 事業年度業務実績 
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第１  平成 25年度計画の策定等 

１．平成 25年度計画の策定及び推進 

・PMDA は、厚生労働大臣が定めた中期目標に基づき中期計画を作成し、厚生労働大臣の認可を受け

ることとされている（第２期中期目標期間：平成21年４月～平成26年３月）。この中期計画を達成

するため、各事業年度ごとに業務運営に関する計画（年度計画）を定め、厚生労働大臣に届け出ると

ともに、公表することとされている。 

 

・平成 25 年度についても、第２期中期目標及び中期計画、厚生労働省独立行政法人評価委員会によ

る平成 24年度の業務実績の評価結果及び総務省政策評価・独立行政法人評価委員会の意見等を踏ま

え、平成24年度末に平成25年度の年度計画を策定し、厚生労働大臣に届け出て、これに沿って事業

を行った。 

 

２．平成 24年度の業務実績の評価結果 

・独立行政法人の主務省に、その主管に係る独立行政法人に関する事務を処理させるため、「独立行

政法人評価委員会」を設置することと定められている。（独立行政法人通則法（平成11年法律第 103

号）第 12条） 

 

・PMDA の評価を行う厚生労働省独立行政法人評価委員会から、平成 25 年８月 13 日付けで、「平成

24年度の業務実績の評価結果」が示された。評価内容は、評価項目18項目の中で、「各種経費節減」、

審査等業務のうち「業務の迅速な処理及び体制整備（医薬品）」はＳ評価、その他の項目は全てＡ評

価という結果であった。 

（注）Ｓ評価：中期計画を大幅に上回っている、Ａ評価：中期計画を上回っている、Ｂ評価：中期計画に概

ね合致している、Ｃ評価：中期計画をやや下回っている、Ｄ評価：中期計画を下回っており、大幅な改

善が必要。 

 

・この「平成24年度の業務実績の評価結果」はホームページに掲載し、平成25年 10月 31日に開催

した運営評議会においても報告を行った。 
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23年度

業務実績

24年度

業務実績

第１　

1 目標管理による業務運営・トップマネジメント Ａ Ａ

2 審議機関の設置による透明性の確保 Ａ Ａ

3 各種経費節減 Ｓ Ｓ

4 拠出金の徴収及び管理 Ａ Ａ

（３） 国民に対するサービスの向上 5 相談体制の整備、業務内容の公表等 Ａ Ａ

第２ 　

1 健康被害救済給付業務

（１） 救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

（２） 救済制度周知のための広報活動の積極的展開

（３） 相談窓口の円滑な運営確保

（４） データベースを活用した業務の効率化の推進

（５） 請求事案処理の迅速化の推進

（６） 審査・安全対策部門との連携の推進

（７） 保健福祉事業の適切な実施及び拡充

（８）
スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等に対する受託

支払業務等の適切な実施

（９）
特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤に

よるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切な実施

2 審査等業務及び安全対策業務

10 業務の迅速な処理及び体制整備（医薬品） Ｓ Ｓ

11 業務の迅速な処理及び体制整備（医療機器） Ａ Ａ

12 業務の迅速な処理及び体制整備（各種調査） Ａ Ａ

（２） 審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 13 審査等業務及び安全業務の信頼性の向上 Ａ Ａ

14
副作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析

の体系化
Ａ Ａ

15 企業・医療関係者への安全性情報の提供とフォローアップ Ａ Ａ

16 患者、一般消費者への安全性情報の提供 Ａ Ａ

第３ 予算、収支計画及び資金計画 17 予算、収支計画及び資金計画 Ａ Ａ

第４ 短期借入額の限度額

第５

第６ 剰余金の使途

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

（２） セキュリティの確保

厚生労働省独立行政法人の業務実績の評価基準： Ｓ 中期計画を大幅に上回っている 2 2
Ａ 中期計画を上回っている 16 16
Ｂ 中期計画に概ね合致している 0 0
Ｃ 中期計画をやや下回っている 0 0
Ｄ 中期計画を下回っており、大幅な改善が必要 0 0

厚生労働省独立行政法人評価委員会による業務実績の評価結果

中期計画・年度計画上の区分 評価対象区分

評価結果

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

（２） 業務運営の効率化に伴う経費節減等

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 　

6 救済制度の情報提供、相談体制の充実 Ａ Ａ

7 業務の迅速な処理及び体制整備 Ａ Ａ

8 部門間の連携及び保健福祉事業の実施 Ａ Ａ

9
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

支払業務等の実施
Ａ Ａ

（１） 先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

（３） 安全対策業務の強化・充実

　
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

18 人事に関する事項及びセキュリティの確保 Ａ Ａ
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・厚生労働省独立行政法人評価委員会の評価結果については、平成25年 12月 16日付けで総務省政

策評価・独立行政法人評価委員会から意見が出されたが、PMDA の評価結果に関しての指摘はなかっ

た。 

 

３．中期目標期間の業務実績の暫定評価結果 

  ・厚生労働省独立行政法人評価委員会から、平成25年８月 28日付けで、「中期目標期間の業務実績    

  の暫定評価結果」が示された。評価内容は、平成21年度から平成24年度までの過去４年間の評価結 

果を平均して決定されるところ、評価項目18項目の中で、「各種経費節減」はＳ評価、その他の項 

目は全てＡ評価という結果であった。 

 （注）Ｓ評価：中期計画を大幅に上回っている、Ａ評価：中期計画を上回っている、Ｂ評価：中期計画に概

ね合致している、Ｃ評価：中期計画をやや下回っている、Ｄ評価：中期計画を下回っており、大幅な改

善が必要。 

 

・この「中期目標期間の業務実績の暫定評価結果」はホームページに掲載し、平成25年 10月 31日  

に開催した運営評議会においても報告を行った。 
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評価結果

暫定評価

第１　

1 目標管理による業務運営・トップマネジメント Ａ

2 審議機関の設置による透明性の確保 Ａ

3 各種経費節減 Ｓ

4 拠出金の徴収及び管理 Ａ

（３） 国民に対するサービスの向上 5 相談体制の整備、業務内容の公表等 Ａ

第２

1 健康被害救済給付業務

（１） 救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し

（２） 救済制度周知のための広報活動の積極的展開

（３） 相談窓口の円滑な運営確保

（４） データベースを活用した業務の効率化の推進

（５） 請求事案処理の迅速化の推進

（６） 審査・安全対策部門との連携の推進

（７） 保健福祉事業の適切な実施及び拡充

（８）
スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等に対する受託

支払業務等の適切な実施

（９）
特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤に

よるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切な実施

2 審査等業務及び安全対策業務

10 業務の迅速な処理及び体制整備（医薬品） Ａ

11 業務の迅速な処理及び体制整備（医療機器） Ａ

12 業務の迅速な処理及び体制整備（各種調査） Ａ

（２） 審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 13 審査等業務及び安全業務の信頼性の向上 Ａ

14
副作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析

の体系化
Ａ

15 企業・医療関係者への安全性情報の提供とフォローアップ Ａ

16 患者、一般消費者への安全性情報の提供 Ａ

第３ 予算、収支計画及び資金計画 17 予算、収支計画及び資金計画 Ａ

第４ 短期借入額の限度額

第５

第６ 剰余金の使途

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

（２） セキュリティの確保

厚生労働省独立行政法人の業務実績の評価基準： Ｓ 中期計画を大幅に上回っている 1
Ａ 中期計画を上回っている 17
Ｂ 中期計画に概ね合致している 0
Ｃ 中期計画をやや下回っている 0
Ｄ 中期計画を下回っており、大幅な改善が必要 0

（３） 安全対策業務の強化・充実

　
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

18 人事に関する事項及びセキュリティの確保 Ａ

9
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

支払業務等の実施
Ａ

（１） 先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化

7 業務の迅速な処理及び体制整備 Ａ

8 部門間の連携及び保健福祉事業の実施 Ａ

（２） 業務運営の効率化に伴う経費節減等

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 　

6 救済制度の情報提供、相談体制の充実 Ａ

中期目標期間の業務実績に対する総合機構の暫定評価結果

中期計画・年度計画上の区分 評価対象区分

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
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４．独立行政法人の制度・組織の見直しの動向 

・「独立行政法人改革等に関する基本的な方針（平成25年 12月 24日閣議決定）」において、今後、

この改革に必要な措置を速やかに講じ、新たな制度・組織の下で、法人の有する政策実施機能が十全

に発揮され、各法人の職員が誇りを持って職務を遂行し、経済成長や国民生活の向上に最大限貢献す

ることにより、これまでの集大成としての改革が実現できるよう、政府が一体となって取り組んでい

くこととされた。 

 

※独立行政法人改革等に関する基本的な方針（平成25年 12月 24日閣議決定）＜抜粋＞ 

・各法人等について講ずべき措置 

【医薬品医療機器総合機構】 

○ 中期目標管理型の法人（注）とする。 

○ 日本再興戦略を踏まえ、医薬品・医療機器の審査ラグ「０」の速やかな実現を目指すとともに、

審査の迅速化と質の向上を図る観点から、自己財源も活用し、本法人の体制強化を図る。 

○ その際、高度で専門的な人材確保ができるよう、任期制・年俸制の導入も検討する。 

 （注）国民向けサービス等の業務の質の向上を図ることを目的とし、中期目標管理により高い自

主性・自律性を発揮しつつ事務・事業を行う法人 
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第２  法人全体の業務運営の改善と業務の質の向上 

１． 効率的かつ機動的な業務運営 

(1) 目標管理による業務運営 

・業務運営に当たっては、各部門の業務の目標と責任を明確にするとともに、業務の進捗状況の日

常的な管理を通じ、問題点の抽出及びその改善に努めることとしている。 

 

・このため、平成25年度計画の作成に合わせ、各部・各課においてその所掌事務についての業務

計画表を作成し、目標管理による業務運営を行った。 

   

(2) 業務管理体制の強化、トップマネジメント 

・業務全般にわたる戦略立案機能、リスク管理又はチェック機能などの業務管理体制を強化すると

ともに、理事長の経営判断が迅速に業務運営に反映される組織体制の構築を図ることとしている。 

 

・このため、平成 24 年度に引き続き、理事長が業務の進捗状況を直接把握し、必要な指示を行う

場の設置及び業務全般の連絡調整の強化を行った。 

具体的には、理事長をはじめとした部長級以上で組織する「幹部会」を、引き続き定期的（原則

週１回）に開催した。また、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

食品局長との連絡会を開催し、最近の課題やトピックスに関する打ち合わせを行った。 

 

・情報システム管理体制をより強化するために設置された「情報システム管理等対策本部」（本

部長：理事長）を開催し、情報化を統合的に推進するための情報基盤（インフラ）の WindowsXP

等サポート終了問題に対応したほか、その下部会議である「情報システム投資決定会議」を複数

回開催し、業務システムの新規開発及び改修に対する必要性・費用対効果・技術的困難度等総合

的な視点で検討し、計画的かつ効率的な投資案件を選定した（平成25年度３回開催）。 

 

・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（平成 25 年度 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。 

 

・平成 26 年３月に「職員の意見を聴く会」を開催し、職員からの意見・要望等に対する対応方

針を検討した。 

 

・衛生委員会を毎月開催し、職員の健康の保持増進を図るための対策等の審議を行った。 

 

・医薬品業界との間で、新薬に関する意見交換会を２回（８月及び 12 月）、安全に関する意見交

換会を２回（８月及び12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）、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。 
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・PMDA の抱えるリスクについて幹部で協議を行うための「リスク管理委員会」を毎月１回開催した。 

また、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。 

 

・理事長直属の組織である監査室においては、内部監査や内部通報制度の運用を引き続き行った。 

 

・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。 

 

・心の健康問題等により長期にわたり療養をする職員が円滑に職場復帰を果たすことができるよ

う、「傷病休職者及び欠勤者の職場復帰等に関する要領」を策定した。 

 

 
 

★PMDAにおけるリスクとは･･･ 

イ．組織にとってのリスク 

・PMDAの社会的評価を低下させ、又は低下させるおそれがある事象が発生する可能性 

・PMDAの業務遂行に著しい支障を生じさせ、又は生じさせるおそれがある事象が発生する可能性 

・PMDAに財産的損害を与え、又は与えるおそれがある事象が発生する可能性 

ロ．PMDAの職務として対応すべきリスク 

・医薬品・医療機器等（医薬品、医療機器、医薬部外品、化粧品並びに治験の対象とされる薬物及び機械器具

等をいう。）による重大な健康被害が発生し、又は拡大する可能性のあるものであって、PMDAの業務に関係

するもの 

 

 

・PMDA 全体の広報について、国民のニーズを勘案し、国際的な視点も織り込んだ上で体系的に進

める観点から、広報活動全般の基本方針として「PMDA 広報戦略」（平成 20 年７月 11 日）を策定
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し、当該戦略に沿った積極的な情報発信を推進している。 

 

・国際活動全般において PMDA の目指す姿を明確にするものとして平成 23 年に定めた「PMDA 国際

ビジョン」に基づき、そのロードマップを策定し、欧米アジア諸国等との連携強化、国際調和活動

への参画と貢献、諸外国への情報発信等積極的な国際活動を進めている。また、前年度に設置した

役員を中心メンバーとする国際戦略会議を年６回開催し、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・意見交換を行い、国際社会における PMDA の地位確立

に向けた議論を行っている。更にその内容は各部担当者を対象とした国際業務連絡会（年 11 回開

催）において周知し、その徹底を図っている。 

 

・第三期中期計画策定に向けた体制強化、業務の質の向上について検討し、部署間の総合的な調整

を図りながら策定作業を進めていくことが必要であるため、PMDA の業務全般を総括し、調整する

者として、新たに「総括調整役」を設置した。 

 

・「関西イノベーション国際戦略総合特区」の要望として京都府、大阪府、兵庫県、京都市、大阪

市及び神戸市が国に提案した「PMDA-WEST 機能の整備等」を具体化するため、平成 25年 10月に独

立行政法人医薬品医療機器総合機構関西支部を大阪市に設置し、主として関西地区における薬事戦

略相談を行うこととし、また、平成 26 年４月から主として関西地区における GMP 実地調査等を行

うこととした。 

 

(3) 運営評議会等の開催 

・PMDA においては、幅広い有識者との意見交換の場として、学識経験者、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」（会長：市川厚 武庫川女子大学薬学部長）を公開で開催し、業務内容や運営体制への意見を

求めることにより、業務の効率化に役立てるとともに、業務の公正性、透明性の確保を図っている。

また、業務に関する専門的事項を審議するため、「運営評議会」の下に「救済業務委員会」（委員

長：溝口秀昭 東京女子医科大学名誉教授）及び「審査・安全業務委員会」（委員長：市川厚 武

庫川女子大学薬学部長）を設置している。これらの平成 25 年度の開催日及び審議内容は以下のと

おりである。 

 

【運営評議会】（平成25年度） 

第１回（平成25年６月 17日開催） 

⑴ 平成 24事業年度業務報告について 

⑵ 平成 24事業年度決算報告について 

⑶ 最近の主な状況について 

⑷ 次期中期計画について（意見交換） 

⑸ 企業出身者の就業状況等について 

⑹ 専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について 

 

第２回（平成25年 10月 31日開催） 

⑴ 平成 24年度の業務実績の評価結果及び中期目標期間の業務実績の暫定評価結果（厚生労働省

独立行政法人評価委員会）について 
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⑵ 最近の主な取組み状況について 

⑶ 第３期中期計画へ向けた論点について 

⑷ 企業出身者の就業状況等について 

⑸ 専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について 

⑹ その他 

 

第３回（平成26年２月４日開催） 

⑴ 第３期中期計画（案）について 

⑵ 感染拠出金率（案）について 

⑶ 企業出身者の就業状況等について 

⑷ 専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について 

⑸ その他 

 

第４回（平成26年３月 14日開催） 

⑴ 第３期中期計画について 

⑵ 平成 26年度計画（案）について 

⑶ 平成 26事業年度予算（案）について 

⑷ 企業出身者に対する就業制限に関する経過措置の延長について 

⑸ 最近の主な取組み状況について 

⑹ 過去１年間の運営評議会で委員からいただいたご意見等に対する取組み状況について 

⑺ 企業出身者の就業状況等について 

⑻ 専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について 

⑼ その他 

 

 

【救済業務委員会】（平成25年度） 

第１回（平成25年６月 10日開催） 

⑴ 平成 24事業年度業務報告について 

⑵ 平成 25事業年度計画について 

⑶ 医薬品副作用被害救済制度に関する認知度調査結果等について 

⑷ その他 

 

第２回（平成25年 12月 11日開催） 

⑴ 平成 24年度業務実績の評価結果及び中期目標期間の業務実績の暫定評価結果（厚生労働省独

立行政法人評価委員会） 

⑵ 最近の主な取組み状況及び第３期中期計画へ向けた論点について 

⑶ 平成 26年度以降の感染拠出金率について 

⑷ その他 

 

【審査・安全業務委員会】（平成25年度） 

第１回（平成25年６月 14日開催） 

⑴  平成 24年度業務報告について 
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⑵  平成 25年度計画等について 

⑶  最近の主な状況について 

⑷  企業出身者の就業状況等について 

⑸  専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について 

⑹  その他  

 

第２回（平成 25年 12月 26日開催） 

⑴ 平成 24年度の業務実績の評価結果及び中期目標期間の業務実績の暫定評価結果（厚生労働省

独立行政法人評価委員会）について  

⑵ 平成 25年度 10月末までの事業実績と今後の取組み等について 

⑶ 第３期中期計画へ向けた論点について 

⑷ 企業出身者の就業状況等について 

⑸ 専門協議等の実施に関する各専門委員における寄附金等の受取状況について 

 

・上記各会議は公開で開催し、議事録及び資料はホームページ上で公表した。 

◆運営評議会関係: http://www.pmda.go.jp/guide/hyogikaikankei.html◆ 

 

(4) 科学委員会の開催 

・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、医歯薬工などの外部専門家からなり、  

第１期（平成26年３月まで）においては、「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」という形で構成された。議論を行う上で個別品目に係る資料等を用いることがあるため、会議

は非公開である。平成25年度の開催回数及び委員数（平成26年３月 31日現在）は以下のとおりで

ある。 

1)科学委員会（親委員会）は３回開催され、委員は16名である。 

2)医薬品専門部会は６回開催され（バイオ製品専門部会と合同開催）、委員は12名である。 

3)医療機器専門部会は３回開催され、委員は17名である。 

4)バイオ製品専門部会は６回開催され（医薬品専門部会と合同開催）、委員は11名である。 

5)細胞組織加工製品専門部会は５回開催され、委員は14名である。 

 

・上記各会議の議事録及び資料はホームページ上で公表した。 

◆科学委員会関連業務: http://www.pmda.go.jp/guide/kagakuiinkaikankei.html◆ 

 

(5) 効率的な業務運営体制への取組み 

・PMDAにおいては、状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有効活用により、効率的な

業務運営体制を構築することとしている。 

・弾力的な対応が特に必要とされる審査部門においては、グループ制を採用した上で、部長の下に

審査役を置き、審査役が各審査チームを統括する体制を継続した。 

また、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な
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意見を聴くため、外部の専門家に対し、PMDA の専門委員を引き続き委嘱している。 

(平成 26年３月 31日現在の委嘱者数は1,159 名)  

・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の救済に関しても、専門的意見

を聴くため、外部の専門家に対し、PMDA の専門委員を引き続き委嘱している。（平成 26 年３月 31

日現在の委嘱者数は124名） 

・各専門委員の一覧はPMDA ホームページに掲載している。 

 

・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にすることが必要で

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、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。 

 

・業務の遂行に当たり、法律、税務等の専門的知識を要する業務に対応するため、弁護士及び税理

士を顧問として委嘱するとともに、情報システムの運用管理は、民間支援会社を活用し、常勤職員

数を極力抑えた。 

    

・PMDA が保有する情報システムにおける業務を通じた連携及び整合性を確保するため、情報システ

ム顧問として情報システム全般に関する高度な専門的知識と薬事に係る知識を有する者を引き続き

外部から委嘱した。 

 

(6) 各種業務プロセスの標準化 

・各種業務プロセスの標準化を進めることにより非常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図るた

め、主要業務について、引き続き標準業務手順書（SOP）を作成するとともに、その内容の確認・点

検を行い、必要に応じて見直しを行った。また、定型的業務については、非常勤職員等を活用した。  

 

(7) データベース化の推進 

・平成 25 年度も、「情報システム投資決定会議」等の会議において、各情報システムの状況、共通

基盤システムである共用 LAN システムの改修及び電子メールのセキュリティ向上策等について検討

し、有効な施策を実施した。 

また、過去の承認原議等へのインデックス付与及びデータベース化など、文書情報の体系的な整

理・保管や情報の収集・分析などを容易にすることを目的としたデータベース化を推進するとともに、

審査等業務への幅広い活用等を目的とした改修を引き続き実施した。 

 

・厚生労働省及びPMDA発出の通知等のうち、PMDA 業務に関連があるもの及び国民に広く情報提供を

行う必要があるものについては、ホームページに順次掲載している。 

◆http://www.pmda.go.jp/operations/notice.html◆ 

 

(8) 業務・システム最適化の推進 

・「電子政府構築計画」（平成 15 年７月 17 日各府省情報化統括責任者（CIO）連絡会議決定）及び

「独立行政法人等の業務・システム最適化実現方策」（平成17年６月 29日各府省情報化統括責任者
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（CIO）連絡会議決定）に基づき、平成20年３月 28日に業務・システム最適化計画を策定・公表し、

平成 24 年６月改訂版（平成 20 年度から平成 26 年度を実施期間と想定）に沿って、機構業務に最適

なシステム構築に向けた作業を実施した。 

平成 25 年度は、審査系統合システムの設計・開発、安全対策業務及び健康被害救済関連システム

の情報システム構築、既存システム改修を進め、また、管理部門業務システムである会計システム及

び人事・給与システムも、併せて設計・開発を実施しPMDA 全体の情報管理及びIT統制の強化につい

ての調査・検討を実施した。今後、改正薬事法等に対応するべくシステム改修等を実施する計画であ

る。 

 

 

２．業務運営の効率化に伴う経費節減等 

(1) 一般管理費の節減 

・平成25年度予算の一般管理費（事務所移転経費及び退職手当を除く。）は、不断の業務改善及び

効率的運営に努めることにより、平成20年度と比べて15％程度の節減を見込んだ額に、以下の一般

管理費のうち平成21年度新規発生分について12％程度節減した額、平成22年度新規発生分につい

て９％程度節減した額、平成23年度新規発生分について６％程度節減した額、平成24年度新規発生

分については３％程度節減及び平成25年度の新規発生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。 

 

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つ

いて」(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 11 日）に基づき、承認審

査の迅速化に取り組むことに伴い、平成 21 年度、平成 22 年度、平成 23 年度、平成 24 年度及

び平成25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証委員会の中間取りまとめ 

「薬害再発防止のための医薬品行政のあり方について」(平成 20 年７月 31 日)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 

 

以上は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を踏まえたものであり、そ

の範囲での適正な予算執行を行うことにより、中期目標の達成が図られることとなる。 

 

・平成 25 年度においては、年度計画予算の範囲内で更に効率的な執行を図るため、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や什器等の調達に加え、コピー用紙を始めとした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、増員未達成要因を除いても、効率化対象予算額に比べて11.5％の一般管理費の 

節減を図ることができた。 
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(2) 事業費の節減 

・平成 25年度予算の事業費（事務所移転経費、給付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度

経費を除く。）は、電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより平成20年度と比べて５％程度

の節減を見込んだ額に、以下の事業費のうち平成21年度新規発生分について４％程度削減した額、

平成22年度新規発生分について３％程度削減した額、平成23年度新規発生分について２％程度節減

した額、平成24年度新規発生分について１％程度削減した額及び平成25年度新規発生分を加えた合

計額とする中期計画の考え方に沿ったものとした。 

 

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取り組むことに伴い、平成 21 年

度に新たに発生する事業費 

 

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、平成22年度及び平成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取りまとめに基づき、安全対策の強化・充実に取り組むことに伴い、 

平成 21年度に発生する事業費 

 

以上は、厚生労働大臣から指示された経費節減についての中期目標を踏まえたものであり、その

範囲内で適正な予算執行を行うことにより、中期目標の達成が図られることとなる。 

 

・平成 25年度においては、一般管理費と同様に、「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、各業務の財源となる手数料収入・拠出金収入等の収益動向を見ながら、必要

な事業を確保しつつコスト削減を図ることに努め、事業の執行管理を着実に行った。 

 

これらの結果、増員未達成及び GMP 海外実地調査案件が当初見込みより少なかったこと等により

不用となった額を除いても、効率化対象予算額に比べて4.7％の事業費の節減を図ることができた。 

 

(3) 競争入札の状況 

・「随意契約等見直し計画」に基づき一般競争入札に移行するなど、契約全般にわたって入札化を促

進した結果、全契約のうち企画競争・公募を含む競争性のある契約方式の割合は、前年度に比べ、件

数割合で1.3％増、金額割合で13.9％増となった。 
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 平成24年度 平成25年度  増 減 

一般競争入札 

（企画競争・公募含む） 

123件

（82.6％）

2,748百万円

（62.9％）

135件

（83.9％）

5,838百万円

（76.8％）

12件 

  （1.3％） 

3,090百万円 

（13.9％） 

競 争 性 の な い 

随 意 契 約 

26件

（17.5％）

1,622百万円

（37.1％）

26件

（16.2％）

1,769百万円

（23.3％）

±0件 

（△1.3％） 

147百万円 

（△13.8％） 

 うち競争入札移

行になじまない

事務所借上に係

るものを除く 

10件

（6.7％）

51百万円

（1.2％）

5件

（3.1％）

35百万円

（0.5％）

△5件 

（△3.6％） 

△16百万円 

（△0.7％） 

合 計 
149件

4,369百万円

161件

7,606百万円

12件 

3,237百万円 

 

 

(4) 契約監視委員会の開催 

    ・「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 11月 17日閣議決定）に基づき、

PMDA 内に外部有識者を含めて構成する「契約監視委員会」を設置し、同委員会において、平成25年

度において契約締結が予定されている調達案件等について、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等を受けた。なお、平成25年度は同委員会を４回開催し、審議概

要をホームページ上で公開した。 

 

(5) 拠出金の徴収及び管理 

・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の救済業務と、医薬品等の品質・

有効性・安全性の向上に関する業務に係る主な原資は、それぞれ、副作用拠出金、感染拠出金、安全

対策等拠出金である。副作用拠出金は許可医薬品の製造販売業の許可を受けている事業者から、感染

拠出金は許可生物由来製品の製造販売業の許可を受けている事業者から、安全対策等拠出金は、医薬

品・医療機器の製造販売業の許可を受けている事業者から、それぞれ申告・納付されている。 

 

・これらの拠出金の徴収等を一元的に管理する拠出金徴収管理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未納デー

タ処理などの徴収管理業務を効率的に行った。また、拠出金の納付について、主要銀行５行と引き

続き収納委託契約を締結し、納付義務者の利便性を確保することにより、迅速な資金移動を実施で

きた。 

 

・副作用拠出金、感染拠出金、安全対策等拠出金については、中期計画において、99％以上の収納

率を目指すこととしているところ、平成25年度においては、副作用拠出金及び感染拠出金は100％、

安全対策等拠出金は99.8％の収納率を達成した。 
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 【平成 25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 

医薬品製造

販売業者 
688 688 100% 3,590 

薬局製造販売医薬

品製造販売業者 5,866 5,866 100% 6 

計 6,554 6,554 100% 3,596 

感 染 拠 出 金 
許可生物由来製

品製造販売業者
94 94 100% 869 

安 全 対 策 等 

拠  出  金 

医薬品製造

販売業者 
594 594 100% 978 

医 療 機 器

製 造 販 売業 者
2,226 2,216 99.5% 244 

医薬品・医療機器

製 造 販 売業 者
213 213 100% 1,588 

薬局製造販売医薬

品製造販売業者 5,866 5,866 100% 6 

計 8,899 8,889 99.8% 2,816 

（注）拠出金額については、単位未満は四捨五入してあるので数値の合計は必ずしも一致しない。 

 

・各拠出金の効率的な収納の向上を図るため、以下の取組みを実施した。 

1)  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ては、引き続き、（公社）日

本薬剤師会と徴収業務委託契約を締結した。 

2)  ホームページ及び関連業界紙への広告掲載を行うとともに、「申告・納付の手引」を作成・

配布し、納付義務者への周知を図った。また、薬局製造販売医薬品製造販売業者を除く全未納業

者に対して、納付のお願いの文書を送付した。 

 

① 副作用拠出金等の徴収実績及び責任準備金の推移 

ア  副作用拠出金の徴収実績 

・医薬品副作用被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可医薬品製造販売業者から副作

用拠出金の徴収を実施しており、平成25年度の拠出金率は1000分の0.27、拠出金納付額は3,596

百万円であった。 

 

 

（百万円） 

年   度 平成 21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成 25年度

医薬品製造販売業者 
3,783 

(742者) 

3,984 

(716者) 

4,330 

(713者) 

4,548 

(688者) 

3,590 

(688者) 

薬局製造販売医薬品 

製 造 販 売 業 者 

8 

(7,598者) 

7 

(7,082者) 

7 

(6,694者) 

6 

(6,186者) 

6 

(5,866者) 

合  計  額 3,790 3,991 4,337 4,554 3,596 

拠 出 金 率 0.35/1000 0.35/1000 0.35/1000 0.35/1000 0.27/1000 

 

・制度発足以降の副作用拠出金収入及び拠出金率は、以下のとおりである。 
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副 作 用 拠 出 金 収 入 の 推 移
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イ 感染拠出金の徴収実績 

・生物由来製品感染等被害救済給付業務に必要な費用に充てるため、許可生物由来製品製造販

売業者から感染拠出金の徴収を実施しており、平成25年度の拠出金率は1000 分の 1、拠出金

納付額は 869 百万円であった。 

                         （百万円） 

 年   度 平成 21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成 25年度

許可生物由来製品 

製 造 販 売 業 者 

631 

(97者) 

693 

(93者) 

785 

(92者) 

866 

(92者) 

869 

(94者) 

拠 出 金 率 １/1000 １/1000 １/1000 １/1000 １/1000 

 

 

ウ 責任準備金 

・救済給付の支給決定を受けた者の将来の給付予想額を推計し、その将来給付を賄うため、毎事

業年度末において保有すべき資金額を計算して積み立てており、平成 25 年度末の責任準備金は

17,934 百万円であった。 
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責 任 準 備 金 の 推 移
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② 安全対策等拠出金の徴収実績 

・医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務に必要な費用に充てるため、医薬品及

び医療機器の製造販売業者から安全対策等拠出金の徴収を実施しており、平成 25 年度の拠出金

率は体外診断用医薬品を除く医薬品が 1000 分の 0.22、体外診断用医薬品及び医療機器は 1000

分の 0.11、拠出金納付額は 2,816 百万円であった。 

（百万円） 

年   度 平成 21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

医薬品・医療機器 

製 造 販 売 業 者 

2,354 

(3,019者)

2,530 

(2,922者) 

2,596 

(2,974者) 

2,768 

(2,970者) 

2,810 

(3,023者) 

薬 局 製 造 販 売 

医薬品製造販売業者 

8 

(7,594者)

7 

(7,082者) 

7 

(6,694者) 

6 

(6,186者) 

6 

(5,866者) 

合  計  額 2,362 2,537 2,603 2,774 2,816 

拠 出 金 率 

0.22/1000 
（体外診断用医薬

品以外の医薬品） 
 

0.11/1000 
（医療機器・体外診

断用医薬品）

0.22/1000 
（体外診断用医薬

品以外の医薬品） 
 

0.11/1000 
（医療機器・体外診

断用医薬品） 

0.22/1000 
（体外診断用医薬

品以外の医薬品） 
 

0.11/1000 
（医療機器・体外

診断用医薬品） 

0.22/1000 
（体外診断用医薬

品以外の医薬品） 
 

0.11/1000 
（医療機器・体外

診断用医薬品） 

0.22/1000 
（体外診断用医薬

品以外の医薬品） 
 

0.11/1000 
（医療機器・体外

診断用医薬品） 

 

(6) 人件費の削減等 

・国家公務員の給与構造改革を踏まえ、平成 19 年４月から導入した給与制度を着実に実施する

など効率的運営に努め、平成 25 年度における人件費については、約 14.2％の削減（対平成 17 年

度１人当たり人件費）を図ることができた。 

 

・PMDA の給与水準について国民の理解を得るため、平成 24 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。 
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※ 補正値とは、人事院勧告相当分を除いて計算した値である。 

 

(7) 無駄削減の取組みの推進 

・平成21年度に策定し、平成22年度の取組み状況を踏まえ改正した「無駄削減に向けた取組の強化

について」（平成23年３月 31日）の諸施策を着実に実行していくため、「無駄削減に向けた効率的

な行動基準について」を踏まえたメールを全職員に毎月配信し、「削減取組」の推進を図った。 

 

３．国民に対するサービスの向上 

(1) 一般相談窓口 

・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するとともに、PMDA の総合受付に

アンケート用紙を備え置いて来訪者の意見等を収集している。この他、電話・FAX・ホームページで

も、意見等を受け付けている。 

 

・平成 22年６月からは、PMDA に寄せられた「国民の声」を毎週ホームページで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。 

 

・なお、平成25年度に寄せられた相談等は1,776 件であり、うち医薬品・医療機器の申請・相談業

務に係る相談等は565件であり、約３割を占めている。 

 

 

          照会・相談 苦  情 意見・要望 その他 合  計

平成 25年度 1,675 
（532） 

13 
(3) 

88 
(30) 

0 
(0) 

1,776 
(565) 

              注 1：( )は医薬品・医療機器の申請・相談業務等に係るもので内数。 

                 注 2：医薬品・医療機器の申請・相談業務等に係る照会は、別途、審査業務部でも対応を行っている。 

 

(2) 企業からの審査・安全業務関係の相談や苦情、不服申立への対応 

・PMDA においては、一般消費者などからの相談や苦情に対する対応のほか、関係企業からの審査・

安全業務に関する苦情への対応も行っている。      

 

・申請者から PMDA における審査等業務や安全対策業務に関する不服申立て等が行われた場合には、

担当部長（再度の不服申立て等の場合には  審査センター長又は安全管理監）が直接検討を行い、

15勤務日以内に回答する仕組みを平成16年度に設け、平成25年度においても引き続き行った。 

    （千円）

年    度 
Ｈ17年度 

(基準年度) 
Ｈ18年度 Ｈ19年度 Ｈ20年度 Ｈ21年度 Ｈ22年度 Ｈ23年度 Ｈ24年度 Ｈ25年度 

人件費単価 

（一人当たり単価） 
＠ 8,281 ＠ 8,057 ＠ 8,052 ＠ 7,787 ＠ 7,575 ＠ 7,343 ＠ 7,307 ＠ 6,915 ＠ 6,821

人件費削減率  △ 2.7 ％ △ 2.8 ％ △ 6.0 ％ △ 8.5 ％  △11.3％ △11.8％ △16.5％ △17.6％

人件費削減率 

(補正値) 
 △ 2.7 ％ △ 3.3 ％ △ 6.6 ％ △ 7.0 ％ △8.1％ △8.4％ △13.1％ △14.2％
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・さらに、関係企業からの苦情等に対応するための相談対応マニュアルを策定し、苦情等のうちで

業務改善につながり得る内容のものについては、対応の検討を行っている。 

 

(3) ホームページの充実 

・平成24年度の業務実績に関する「平成24事業年度業務報告」を作成し、ホームページに掲載し

た。 

 

・また、運営評議会等で使用した資料や議事録もホームページに順次掲載し、会議内容の情報公開

を図った。 

 

・さらに、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。 

 

(4) 積極的な広報活動の実施 

・PMDA 全体の広報を体系的に進める観点から策定した「ＰＭＤＡ広報戦略」（平成20年７月 11日）

では、積極的な情報発信を推進することにより、国民に対するサービスの向上を図ることとしてい

る。 

平成 25年度においては、一般国民向けにPMDAを紹介するリーフレットを各地でのイベント等に

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。 

また、「薬と健康の週間」に併せて、12の都道府県等の薬剤師会と協力し、PMDA 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ト、ノベルティグッズ等を頒布するとともに、各

地で開催されたイベントで講演及びブース出展を行い、一般国民向けの広報活動を実施した。 

さらに、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とによりPMDA の業務を

紹介した。 

その他、毎月PMDA ニュースレター（内定者向けメールマガジン）を作成し、ホームページにも掲

載するとともに、理事長自ら、国内・海外における講演等（国内：32件、海外：５件）を行った。 

   

  ・PMDA は平成 16年４月１日の創設以来10周年を迎えた。これを契機に、PMDA の活動及び取組みを

広く国民に対して周知し、国民の理解、認知度を向上させ、医薬品・医療機器の意義や役割等に関

する国民の認識を深めるとともに、海外規制当局との連携を強化することを目的として、平成26年

２月８日にPMDA フォーラムを東京で開催した。 

参加者数延べ約800名に対し、第一部では「世界のPMDAに向けて」をテーマに土屋品子厚生労働

副大臣からご挨拶いただいた後、近藤理事長の「PMDA10 周年の実績と今後」と題した講演に続き、

高久史麿氏（日本医学会会長）の基調講演、Guido Rasi 氏（欧州医薬品庁（EMA）長官）等海外規

制当局からの招待講演を行った。また、第二部では「知りたい！日本のくすり」をテーマに、司会

にジャーナリストの池上彰氏、パネリストに近藤理事長、堀田知光氏（国立がん研究センター理事

長）、望月眞弓氏（慶應義塾大学薬学部長）、花井十伍氏（全国薬害被害者団体連絡協議会代表世

話人）を迎え、日本のくすりの将来などについてディスカッションを行った。 
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(5) 法人文書の開示請求 

・「独立行政法人等の保有する情報の公開に関する法律」に基づく法人文書の開示請求状況（過去

５カ年分）は以下のとおりである。平成25年度の請求件数は前年度比14.4％増となったが、関係

法令に基づき的確に処理した。 

 

 

【法人文書開示請求件数等の推移】（単位；件） 

 

請求件数 取下げ 

決定内容（※１） 

異 議 

申立て 

26年度へ

持ち越し

（※２）
全部開示 部分開示 不開示

文 書 

不存在 

存否応答

拒否 

平成21年度 568 54 27 371 1 31 0 0 0 

平成22年度 983 74 150 833 4 40 1 1 0 

平成23年度 1,192 112 138 831 1 74 0 1 0 

平成24年度 1,593 287 147 988 0 81 10 5 0 

平成25年度 1,823 394 73 1,104 7 72 4 0 631 

※１）平成22年度以降の件数について、1事案として受け付けたもので、分割して複数の開示決定等の

通知を行っている場合は、それぞれの開示決定等の通知の数を計上している。 

※２）「26年度へ持ち越し」の件数には、年度末に開示請求があった案件の他、文書が大量である等の

理由で、法令に基づく開示決定の期限延長等を適用した案件を含む。 

 

     

※１）開示件数には、部分開示を含む 

※２）不開示件数には、文書不存在及び存否応答拒否を含む 
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       【法人文書開示請求件数等の推移（対象文書の系統別）】（単位；件） 

系統／年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度平成24年度平成25年度 備考（例） 

審査 479 902 1,046 1,410 1,675 
 製造販売届書、   
  GCP調査結果通知 

安全 89 78 139 176  131 副作用報告 等 

その他  0  3  7  7   17  

合 計 568 983 1,192 1,593 1,823  

※）件数には、取下げ、不開示決定、文書不存在及び存否応答拒否の案件を含む。 

 

(6) 個人情報の開示請求 

・「独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律」に基づく個人情報の開示請求状況（過

去５カ年分）は、以下のとおりである。 

 

 

     【個人情報開示請求件数等の推移】（単位；件） 

 

請求件数 取下げ 

決定内容 
異 議

申立て

26年度

へ持ち

越し全部開示 部分開示 不開示 
文 書 

不存在 

存否応答 

拒否 

平成21年度 1 0 0 0 1 0 0 0 0 

平成22年度 3 0 0 1 0 1 0 0 0 

平成23年度 1 0 0 2 0 0 0 0 0 

平成24年度 3 1 0 2 0 0 0 0 0 

平成25年度 6 0 0 4 0 0 0 0 2 

 

(7) 監査業務関係 

・独立行政法人制度に基づく会計監査法人による会計監査及び監事による監査の実施に加え、業務

や会計について、内部統制の観点から監査室による内部監査を計画的に実施し、その結果を公表す

ることにより、業務運営の透明性の確保を図っている。 

 

・平成 25年度においては、文書管理状況、現金・預金の管理状況、PASMO の管理状況、競争的研究

資金等の管理状況及び企業出身者の就業制限ルールの遵守状況について、内部監査を実施した。 

 

(8) 財務状況の報告 

・支出面の透明性確保の観点から、審査手数料及び拠出金の使途等に関する平成24年度の財務状況

について、官報及びホームページで公表した。また、平成25年度予算についてもホームページで公

表した。 
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(9) 「随意契約等見直し計画」の公表 

・契約状況の点検・見直しについて、「平成 24 年度における契約状況のフォローアップ」を平成

25年８月にホームページで公表した。 

 

４．人事に関する事項 

  (1) 人事評価制度の実施状況 

・中期目標においては、職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施することとされており、

また、第２期中期計画においては、職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施し、職員の評価・

目標達成状況を報酬や昇給・昇格に適切に反映することとしている。 

 

・これに沿って、平成24年４月から平成25年３月までの人事評価期間の評価結果を平成25年７月

の昇給等に適切に反映させた。また、本制度の適切な運用を図るため、全職員を対象とした研修会

を実施するとともに、新任者に対しても、新任者研修のテーマとして「人事評価制度」を取り上げ

周知した。 

 

・平成 25年度から新たに評価者（管理職）を対象に、評価能力を高め、人事評価をより効果的な人

材育成や能力開発につなげるため、外部委託業者による研修を実施することとした。 

 

・日頃から職員の勤務状況を知り、また、コミュニケーション創出の機会としてより良好な関係を

築くことを目的とし、被評価者と二次評価者による面談を平成25年度から開始した。 

  

(2) 系統的な研修の実施 

・PMDAが行う審査・市販後安全対策・救済の各業務はいずれも専門性が非常に高く、しかも、医薬

品・医療機器に関わる科学技術は日進月歩の進歩を遂げている。 

 

・それゆえ、職員の専門性を高めるための能力開発を充実していくことが必要であり、職員研修を

平成19年度から「一般体系コース」と「専門体系コース」の２コースに再編成することにより、職

員が各プログラムを体系的に受講できるようにし、平成25年度においても体系的な研修を実施した。 

また、個々の職員の資質や能力に応じた効率的・効果的な研修を実施するため、外部機関や外部

専門家を積極的に活用し、研修の充実に努めた。さらに、新たな知見を身につけ、技能の向上を図

るため、職員を国内外の学会等に積極的に参加させた。  

具体的には、研修委員会において、新任者研修・内部研修・外部研修等に関する各部門の職員の

ニーズを踏まえた計画を策定し、以下のとおり各種研修を実施した。  

 

1) 一般体系コースについて 

①平成25年４月から５月にかけて新任者研修を実施した。主な内容は次のとおりである。 

・各部の業務内容、関連制度・諸手続 

・ヒューマンスキル（ビジネスマナー、コミュニケーション、モチベーション等） 

・ 文書管理、無駄削減等 

②階層別研修としてフォローアップ研修、中堅職員研修、管理職職員研修を各１回実施した。 

③コンプライアンス・個人情報保護意識を普及させるため、全役職員を対象としたコンプライア
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ンス等研修を実施した。 

④語学力向上推進の一環として、TOEIC 試験を実施した。 

⑤電子ドキュメントのより一層の活用を図るため、ITリテラシー研修（マイクロソフトオフィス）

を自席の端末で行うe-Learning 形式により延べ54名に実施した。 

⑥薬害被害者団体、患者団体等から講師を招き、講演していただく研修を３回実施した。 

⑦実地研修として、医薬品・医療機器製造施設（９ヶ所）、医療機関のIRB等の見学を実施した。 

 

2) 専門体系コースについて 

①派遣研修として、国内外の大学、海外の規制当局等へ、延べ95名（国内 68名、海外 27名）を

派遣した。  

②国内外から規制当局関係者、企業、大学等の専門家等を講師に招き、主として技術事項を学ぶ

特別研修（34回）、規制の仕組み等を学ぶ薬事法等規制研修（６回）及び生物統計を学ぶ臨床

試験デザイン研修（12回）を実施した。特別研修においては、企業側における開発の取組みや

医療機器の設計監理などを紹介する研修も実施した。 

③主に新任者を対象に、審査に係るケーススタディ及びメディカルライティング研修等を実施し

た。 

④外部機関で行われている技術的事項に関する研修（薬学振興会Regular Course、国立保健医療

科学院、日本科学技術連盟等）へ職員14名を派遣した。  

⑤心臓血管領域、整形外科領域等の医療機器を用いた製品トレーニング研修を実施した。さらに、

医療機器に関する基礎知識習得のため、第１種及び第２種ME技術研修を実施した（19名）。 

⑥医療の実態等を学ぶため、薬剤師病院実地研修として、医療機関２ヶ所に５名を派遣した。 

⑦事務処理スキルの向上のため、財務省会計センター主催の会計研修に１名を派遣した。簿記２

級又は３級講座を７名が受講した。また、総合職職員対象の研修として、外部のロジカルシン

キング講座、マネジメント講座、労務管理講座又はビジネス実務法務検定講座を16名が受講し

た。 

⑧関係団体の協力の下、医薬品製造施設等における GMP 実地研修を実施し、２施設に２名を派遣

した。 
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(3) 適正な人事配置 

・PMDAでは、職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人事配置を行うこととしている。 

このため、職員の配置に当たっては、職員が有している知識や職務経験に配慮するほか、健康上の

問題や業務上の特別な理由がある場合を除き、中長期的な観点に立った異動を実施することとして

いる。 

 

・平成 25 年度においても、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異動及

びキャリアアップを行った。 

 

    (4) 公募による人材の確保 

・審査等業務及び安全対策業務を迅速・的確に遂行していくため、PMDA の中立性及び公正性等に十

分配慮しつつ、専門性の高い有能な人材を採用していくことが重要な課題となっている。 

 

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

員会の提言を踏まえ、第２期中期計画では期末（25年度末）の常勤役職員数を751人と定めており、

職種ごとの採用計画に基づき、各分野において有能な人材を確保していく必要があることから、採

用説明会を開催するとともに、平成 25 年度においても、PMDA ホームページや就職情報サイト等を

活用し、技術系常勤職員について２回の公募を実施するなどの採用活動を行った。 
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平成 25年度の公募による採用状況等（平成26年４月１日現在） 

 

 
１） 技術系（専門職）職員［公募２回］ 

応募者数           347 人 
     採用者数          44 人 
 
２） 総合職職員［公募１回］ 

応募者数           179 人 
採用者数            10 人 
 

 

採用募集活動の状況（平成25年度） 

 

       ○採用説明会 

          ２月     東京２回、大阪１回（参加者計205人） 

          ５月     東京２回、大阪１回（参加者計133人） 

        

○役職員の協力を得ての活動として以下を実施 

          ・役職員による大学等での講義や業務説明 

          ・若手職員によるOB、OG訪問 

 

       ○採用ツール 

          ・採用パンフレット、職員採用ポスター 

          ・大学医学部、大学病院等医療機関、大学薬学部、病院薬剤部、生物統計学・獣医学

等関係学部、研究所等約500機関に送付した他、採用説明会等で配布 

 

       ○就職情報サイトへの募集情報の掲載 

          ・2015 新卒求人サイト「マイナビ2015」及び「リクナビ2015」へ情報掲載 

          ・中途求人サイト「マイナビ転職」及び「朝日求人ウェブ」へ情報掲載 

 

       ○新聞への募集広告の掲載 

          ・朝日新聞 

     

・この他、随時募集について、従来の毒性担当、システム担当、臨床医学担当、生物統計担当の４

職種に加え、疫学担当、臨床薬理・薬物動態担当、情報科学担当、GLP担当、GMP/QMS 担当、語学担

当（英語）の６職種を新たに追加し、合計１０職種の募集とした。また、随時募集での採用は１３

人であった。 
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PMDA の常勤役職員数 

  

平成 21年 

4月 1日 

 

平成 22年

4月 1日 

 

平成 23年

4月 1日 

 

平成 24年

4月 1日 

 

平成 25年 

4月 1日 

 

平成 26年 

4月 1日 

 

 

第 3期中期計画

期末 

 

PMDA全体 

 

521人 605人 648人 678人

 

708人 

 

753人 1,065人

 

うち審査部門 

安全部門 

  救済部門 

 

 

350人 

 82人 

32人 

389人

123人

34人

 

415人

133人

34人

438人

136人

33人

 

460人 

140人 

 33人 

 

 

492人 

152人 

33人 

 

注１：PMDA全体の数値には、役員数６人（うち非常勤監事１名）を含む。 

   ただし、平成26年４月１日の役員数は５人。 

注２：審査部門とは、審査センター長、上席審議役、審議役（レギュラトリーサイエンス担当を除く）、次世代

審査等推進室、国際部、国際業務調整役、審査業務部、審査マネジメント部、規格基準部、新薬審査第一

～五部、再生医療製品等審査部、ワクチン等審査部、一般薬等審査部、医療機器審査第一～三部、信頼性

保証部、関西支部長、関西支部相談課及びスペシャリストをいう。 

注３：安全部門とは、安全管理監、安全第一～二部、品質管理部及び関西支部調査課をいう。 

 

(5) 就業規則等による適切な人事管理 

・製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、役職員の採用及び配置並びに退職後の再

就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行うこととしている。 

 

・このため、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、家族が製薬企業等に在

職している場合の従事業務の制限等について就業規則に規定し、関係規程の概要やQ&A等をまとめた

ハンドブックを作成して役職員に配布するとともに、新任者研修等の場を活用して職員に周知徹底す

ることによって、適切な人事管理に努めている。 

 

・また、倫理規程に基づく贈与等報告等について、対象者に提出を促すとともに、提出のあった報告

について、内容の確認を行った。 

 

・有能な人材の確保や離職の防止のためには、女性職員が家庭と仕事を両立させるための職場環境づ

くりが有効であることから、母性保護のための制度を利用しやすくするための就業規則の改正や、職

員の配偶者が海外へ転勤する際の同行のための休業を認める制度を設ける等の措置を講じた。 

 

・職場におけるパワーハラスメント対策として、従来より施行していたセクシュアル・ハラスメント

の防止等に関する規程に加え、職員就業規則の改正を行うとともに対応マニュアルを新たに策定し、

相談員を各部に置くなど、パワーハラスメントの防止及び解決が円滑になされるための体制の整備を

行った。 

 

・「革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業」の実施に伴い大学・研究機関等から特

任職員を受け入れるにあたり、服務・倫理について簡潔にまとめたハンドブックを作成・配布し、す

べての特任職員に対して研修を実施した。 
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５．セキュリティの確保 

(1) 入退室の管理 

・防犯及び機密保持のため、事務室に入退室管理設備を設置し、内部管理体制の強化を図っている。 

 

・具体的には、個人毎の ID カードによる「入退室管理システム」を事務室に導入し、入室履歴を記

録するとともに、部外者は自由に入室できないようにしている。 

なお、平成22年５月からは、エレベータ不停止階を設定し、IDカードを所持する者（役職員等）

でなければエレベータが停止しない階を設け、セキュリティの強化を図っている。 

 

・また、入退室の管理をより厳格に行うため、入退室管理規程を制定し、内部用ホームページや新任

者研修の場を活用して職員に周知徹底している。 

     

   (2) 情報システムのセキュリティ対策 

・平成 25年度計画に基づき、情報システムに係る情報のセキュリティの維持・向上に努めた。 

 

・情報データに関するバックアップ機能の強化を図るため、平成19年度から実施している情報シス

テムのバックアップデータの遠隔地保管を引き続き実施した。 

 

・対面助言の速記録反訳業務へのセキュアメールの利用拡大を図るため、確実にこれらの業務にお

けるセキュアメール利用が可能となるよう、セキュリティの向上を図った。 

 

【セキュリティを向上した電子メールシステム利用者数】 

 登録企業 証明書発行累計枚数 

PMDA 外 53 社 725 枚 

PMDA 内  1,222 枚 

注：平成 26年３月末における登録企業、及び証明書発行枚数 
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第３  部門毎の業務運営の改善と業務の質の向上 

１．健康被害救済業務 

健康被害救済業務においては、医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度（以

下「救済制度」という。）をより多くの方々に周知するとともに、医薬品による副作用や生物由来製品

を介した感染等による健康被害を受けた方々に対し、適正かつ迅速な救済を行うため、以下の施策を

講じている。 

 

(1) 救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し 

① ホームページにおける給付事例等の公表 

・副作用救済給付の決定については、個人情報に配慮しつつ迅速に公表してきたところであり、毎

月分の支給・不支給事例を決定の翌月にホームページに掲載している。 

 なお、平成24年12月からはホームページ掲載時に併せて「PMDAメディナビ」からも情報配信を実

施している。 

・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、「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するとともに、「PMDAメディナビ」で情報配信

し、適正使用の更なる徹底を呼びかけている。 

・「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ている。 

・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日から試行的に実施しているインターネットによる「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。 

・制度運営の透明化の観点から、平成25年９月末までの業務実績等をホームページで公表している。 

 

② パンフレット等の改善 

・救済制度の理解を広め、迅速な救済給付の決定を行うため、 

ア)  一般向けには、一方的な発信ではなく、患者の視点に立ち、「お薬を正しく使えば副作  

用は出ないはず？」という患者の疑問、本音から問いかけるアプローチをすることで、「自 

分事化」し、その疑問に対する医療関係者からの答えを「いいえ。正しく使っていても、 

まれに重い健康被害を起こすことがあります。」として、患者に「気づき」を与えるよう、 

リーフレットのキャッチコピーを改めた。 

なお、医療関係者向けのリーフレットについては、「患者さんにお伝え下さい。正しく 

使っていても、まれに重い健康被害を起こす可能性があることを。」とし、医療関係者には

「患者に正しく伝え、制度利用への橋渡しを担っていただきたい」ことを意識してもらうも    

のとした。      

また、ホームページに同冊子の電子ファイル（PDF形式）を掲載し、利用者の利便性の 

向上を図っている。 
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イ） 医師等が診断書や投薬証明書を記入しやすくなるよう記載要領の整備を図った。平成25

年度においては、医療費・医療手当に係る診断書の消化管障害（バリウム製剤）記載要領

と、投薬証明書の消化管障害（バリウム製剤）記載要領及び肺障害記載要領を新たに作成

し、障害年金・障害児養育年金診断書記載要領の視覚障害用の見直しを行った。 

また、当該記載要領をホームページに掲載した。 

ウ)  請求用紙等がホームページからダウンロードできることの周知に努め、請求者の利便性

の向上を図った。 

   ◆請求書のダウンロード：http://search.pmda.go.jp/fukusayo_dl/ 

エ)  請求書作成に係る記載方法や添付書類を分かりやすく示すことで、請求者の負担を軽減

するため、平成26年４月１日の給付額改定に併せ、請求書類送付の際に同封する請求の手

引き及び請求者向けチェックリストの見直しを行った。 

 

(2) 救済制度の周知のための広報活動の積極的展開 

  効果的な広報を実施するため、外部コンサルタントを活用し、以下の事項を実施した。 

【平成25年度新たに実施したもの】 

① テレビ放映による新たな広報活動を展開することとして、平成25年10月17日（木）～10月23日 

（水）の「薬と健康の週間」に併せ、テレビ東京系列６局ネットにて、制度の普及を目的に一般の

方々を対象とした15秒のインフォマーシャルＣＭを放映した。 

② 医療関係者が医療に必要な最新情報を収集するラジオ番組「ラジオNIKKEI」の医学専門ゾーン

において、医薬品副作用被害救済制度をテーマにした特別番組を全３回にわたり放送。PMDA職員

による救済制度の概要説明と、医療の立場及び薬剤の立場からそれぞれ専門家とラジオNIKKEIア

ナウンサーとの対談形式にて救済制度について解説した。 

第１回：「医薬品副作用被害救済制度の概要について」  

平成25年10月28日（月）20：40～21：00  解説：PMDA健康被害救済部長 大河原 治夫 

   第２回：「医療の立場からの救済制度」 

   平成25年11月25日（月）20：40～21:00  

                  解説：慶應義塾大学医学部 皮膚科教授 天谷 雅行 氏 

   第３回：「薬剤の立場からの救済制度」 

    平成25年12月23日（月）20：40～21：00  解説：虎ノ門病院薬剤部長 林 昌洋 氏      

③ 医薬品副作用被害救済制度について、制度名と制度内容の理解の促進を図るため、 

  ・医療専門誌（日経メディカル、日経ドラッグインフォメーション）とWeb展開（ネット連動） 

とのタイアップによる広報 

    ・大型屋外ビジョンを用いた広報 

       平成26年１月10日（金）～23日（木）に「わかさ生活チャンネル」（渋谷センター街入口

に設置）において、救済制度インフォマーシャルＣＭを１日30回放映（期間中420回放映） 

  ・インターネット向けアニメーション広告制作   

・公益社団法人日本医師会ホームページに救済制度特設サイトのバナー設置 

  ・社団法人日本保険薬局協会ホームページに救済制度特設サイトのバナー設置 

   を実施した。 
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【現地に出向き実施したもの】 

① 医療機関が実施する従業者に対する研修会への講師派遣 

    平成25年11月に厚生労働省から都道府県及び医療関係団体あてに「医療の安全管理に係る研修

における救済制度の広報資料の活用、PMDA職員の講師派遣の協力」等を内容とする通知※が発出

されたことを踏まえ、直接、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

依頼した。 

これに基づく医療機関等からの依頼により、平成25年度においてはPMDAから11の医療機関に講

師を派遣し制度説明を行うとともに、179の医療機関等へ資料を送付した。  

※平成25年11月29日付厚生労働省医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室長通知 

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が実施する健康被害救済制度の周知について（協力依頼）」 

     ② 学会関係 

        各学会において以下のとおり広報を実施した。 

        ◆口頭発表を行った学会 

         ・日本病院薬剤師会関東ブロック大会 

         ・第40回日本肝臓学会西部会 

   ・長野県薬剤師会東信支部学術大会 

◆冊子等の配布を行った学会 

         ・日本呼吸器学会学術講演会 

         ・日本アレルギー学会春期臨床大会 

         ・日本輸血・細胞治療学会総会  

など合計20学会 

      ③ 研修会関係 

         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。 

        ◆東邦大学薬学部 生涯学習講座 

        ◆城西大学薬学部 

        ◆予防接種従事者研修会（全国７ブロック） 

◆医療安全支援センター実践研修（２ヶ所：東京、大阪） 

                                  など合計27ヶ所     

    ④ 行政機関・関係団体等への協力依頼   

        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５ヶ所、保健所１ヶ所、医療安全支援センター７ヶ所 

        ◆医師会・歯科医師会５ヶ所、薬剤師会７ヶ所、看護協会２ヶ所 

        ◆社団法人日本保険薬局協会 

    

  ⑤ その他 

   第15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、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。 
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【継続して実施したもの】  

① オリジナルキャラクター「ドクトルＱ」を平成23年度から継続して使用し、「薬と健康の週間」 

（10月17日～23日）を含む平成25年10月～12月を集中的広報期間と定め、同キャラクターを使用

した救済制度の全国向け広報を展開した。 

◆新聞広告（朝日、毎日、読売、産経、日経） 

◆病院・薬局ビジョンにおける広告放映（病院：173ヶ所、薬局：479ヶ所、延べ652ヶ所） 

◆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、延べ11誌） 

◆広報ポスター等の送付・掲出（薬局、ドラッグストア等、延べ600箇所） 

◆Webサイト広告掲載 

◆特設サイト作成 

② 医療関係者向け冊子「誰よりも知ってほしい。伝えてほしい。医薬品副作用被害救済制度」を

活用した広報を実施した。 

また、電子媒体化した冊子（ＰＤＦ形式）をホームページに掲載した。 

    ③ 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」の説明スライドを更新した。 

④ 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。 

⑤ 「医薬品・医療機器等安全性情報№307」（平成25年11月）に「医薬品副作用被害救済制度の概 

要と医薬品の使用が適正と認められない事例について」を掲載した。 

     ⑥ 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。 

⑦ 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折り込み、関係団体等に配布した。 

⑧ 「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。 

⑨ 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じデザインを用いた広告を掲載した。 

⑩ 公益社団法人日本薬剤師会ホームページにおける救済制度特設サイトのバナーを、より多くの

方に認識していただけるよう、同会サイトのトップページに移設した。 

⑪ 一般国民に対する救済制度の周知を目的に、平成25年12月27日～平成26年１月26日の１ヶ月間、

電車内において救済制度の広告を掲出した。 

⑫ 厚生労働省が作成した教材「薬害を学ぼう」に救済制度のHPアドレスを掲載するともに、全国

の中学校や教育委員会等に配布の際、ポスターを同梱した。 

⑬ 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係る認知度調査を実施した。 

   調査期間：平成26年１月27日～２月13日 
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   【オリジナルキャラクター               

「ドクトルＱ」を使用した新聞広告】       【医療関係者向け小冊子】 

        

     

【医療専門誌とのタイアップ広報】 

 ◆日経メディカル 平成25年12月号より転載 

 

 

【薬局ビジョン、院内ビジョン】      

    

 （院内ビジョン） （薬局ビジョン） 
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【電車内広告】   

  

 

 

【屋外ビジョン】 
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(3) 相談業務の円滑な運営確保 

・平成25年度の救済制度相談窓口への相談件数は21,843件であり、対前年度（22,324件）比は97.8％ 

であった。 

・平成25年度のホームページアクセス件数は151,925件であり、対前年度（113,182件）比は134.2％

であった。 

・救済制度の特集ページへのアクセス件数は69,616件であり、対前年度（29,375）比は237％であっ

た。 

・相談者に対し、ホームページから請求様式等のダウンロードが可能であることの周知に努めた。 

   

 

 

 

 

※ 利用者からの意見を踏まえて、平成21年９月25日から案内ガイダンス（録音テープ）を導入し、医薬品

副作用被害救済制度の窓口である旨をお知らせした上で相談窓口に電話が繋がるよう改善等を行っており、

実際に相談対応した場合のみ相談件数に計上している（それ以前は、一般用医薬品の外箱の連絡先を見た

方からの製品自体に関する照会や苦情が相当数含まれていた。） 

 

相談件数の推移

22,324

87,109 89,500

72,688

34,586

16,123
21,577

21,843

113,182

151,925

0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000

140,000

160,000

H21年度 H22年度 H23年度 H24年度 H25年度

（件）

相談件数 HPアクセス件数

 

 

 

 

 

 

 

 

 

年 度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 前年度比

相 談 件 数 34,586件 16,123件 21,577件 22,324件 21,843件 97.8%

ＨＰアクセス 

件    数 
87,109件 89,500件 72,688件 113,182件 151,925件 134.2%

＜救済制度相談窓口＞ 

◆フリーダイヤル：０１２０-１４９－９３１ 

（受付時間：月～金（祝日・年末年始を除く） 9：00～17：00） 

◆救済制度相談窓口メールアドレス：kyufu@pmda.go.jp 
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(4) データベースを活用した業務の効率化の推進 

・「業務システム最適化計画に基づく、健康被害救済業務システムの最適化」に向けた取り組みにお 

いて、救済給付業務システムの機能強化と救済給付関連情報のデータベース化による一元管理（デー 

タベース統合）等を行うための前処置として、基本ソフトのバージョン統一や相談カードシステムの 

改修を行った。 

 

(5) 請求事案処理の迅速化の推進 

・救済給付の事務処理に当たっては、迅速な救済を図るため、給付請求を受け厚生労働大臣に医学・

薬学的事項に関する判定を申し出る際に、請求内容の事実関係を調査・整理することとしており、請

求案件の事実関係調査、症例経過概要表の作成、調査報告書の作成等の各業務を行った。 

 

【副作用被害救済業務の流れ】 

 

         ※決定に不服がある場合は、厚生労働大臣に対して審査申立てが可能。 

    

・第２期中期計画においては、支給・不支給決定をした件数のうち60％以上を６ヶ月以内に処理す

ることとしており、平成25年度においては、標準的事務処理期間８ヶ月以内の処理件数70％以上を

維持しつつ、６ヶ月以内に処理する件数を60％以上とすることを目標とし、迅速な処理に努めた。 

 平成25年度の請求件数は平成24年度の1,280件から1,371件に大幅に増加した中で、処理件数を平

成24年度の1,216件から1,240件と増加させるとともに、８ヶ月以内の処理件数は1,063件と昨年度の

923件を大きく上回り達成率は全体の85.7％と、さらに、６ヶ月以内の処理件数は754件と昨年度の

553件を大きく上回り達成率は全体の60.8％と、それぞれ年次目標を上回った。   
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① 医薬品副作用被害救済業務 

昭和55年５月１日以降に医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による疾病、障

害及び死亡に対し、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族一時金、葬祭

料の給付を実施している。 

 

ア 副作用被害救済の実績 

平成25年度における実績は、以下のとおりであった。 

年    度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

請   求   件   数  1,052件 1,018件 1,075件  1,280件 1,371件

決   定   件   数 990件 1,021件 1,103件 1,216件 1,240件

  支 給 決 定

不支給決定

取 下 げ

861件 

 127件 

2件 

897件

122件

2件

 959件

143件

1件

997件 

215件 

4件 

1,007件

232件

1件

 8ヶ月 
以内 

件 数 
達成率*1

 733件 
74.0% 

765件
74.9%

809件
73.3%

923件 
75.9% 

1,063件
85.7%

 6ヶ月 
以内 

件 数 
達成率*2

360件 
36.4% 

  434件
42.5%

534件
48.4%

553件 
45.5% 

754件
60.8%

処理中件数 *3 746件 743件 715件 779件 910件

処理期間（中央値） 6.8月 6.4月 6.1月 6.2月 5.8月

*1 当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ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ヶ月以内に処理できたものの割合。 

*3 各年度末時点の数値。 

 

イ 給付種類別の請求件数 

平成25年度における給付種類別の請求件数は、以下のとおりであった。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注：１件の請求に複数の給付の種類を含む。                 

 

 

 

 

 

 

年    度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

請 求 件 数 1,052件 1,018件 1,075件 1,280件 1,371件

給
付
種
類 

医 療 費 902件 854件 909件 1,101件 1,200件

医 療 手 当  943件 911件 964件 1,168件 1,252件

障 害 年 金  71件  74件 77件 83件 88件

障害児養育年金 11件 4件 4件 1件 7件

遺 族 年 金 36件 46件 47件 46件 49件

遺 族 一 時 金 50件 54件 63件 53件 54件

葬 祭 料 83件 100件 107件 98件 105件
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ウ 給付種類別の支給決定状況 

平成25年度における給付種類別の支給決定件数・支給金額は、以下のとおりであった。 

                                                       （単位：千円） 

種 類 

平成21年度 平成22年度 平成23年度 

件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額 

医 療 費 763 86,666 803 87,475 836 93,284

医 療 手 当 813 70,963 837 71,142 895 75,198

障 害 年 金 26 804,251 38 853,854 28 881,885

障害児養育年金 7 50,804 5 44,210 6 49,606

遺 族 年 金 18 545,843 31 583,501 35 614,318

遺 族 一 時 金 30 215,342 29 214,081 47  328,093

葬 祭 料 46 9,914 63 12,927 80 16,006

合  計 1,703 1,783,783 1,806 1,867,190 1,927 2,058,389

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注１：件数は、当該年度の支給決定件数であり、支給金額は新規及び継続者に対する給付額である。 

注２：金額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも一致しない。

年度別支給件数及び支給額の推移
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種 類 

平成24年度 平成25年度 

件数 支給金額 件数 支給金額 

医 療 費 892 97,905 886 95,025

医 療 手 当 947 75,326 945 82,730

障 害 年 金 28 861,595 39 905,233

障害児養育年金 0 43,744 3 40,785

遺 族 年 金 32 602,068 31 603,130

遺 族 一 時 金 32 227,696 32 220,032

葬 祭 料 62 12,438 59 12,249

合  計 1,993 1,920,771 1,995 1,959,184
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② 生物由来製品感染等被害救済業務 

平成16年４月１日以降に生物由来製品（※）を適正に使用したにもかかわらず発生した感染等に

よる疾病、障害及び死亡に対し、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族

一時金、葬祭料の給付を実施している。 

※ 人その他の生物（植物を除く。）に由来するものを原料又は材料として製造される医薬品、医薬部外品、

化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別な注意を要するものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生

審議会の意見を聴いて指定するもの。 

 

ア 感染等被害救済の実績 

平成25年度における実績は、以下のとおりであった。           

年         度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

請   求   件   数 6件 6件   9件 4件 7件

決   定   件   数  10件 7件  7件 6件 4件

 支 給 決 定 

不支給決定 

取 下 げ 

8件

2件

0件

 6件

1件

0件

3件

4件

0件

4件 

2件 

0件 

4件

0件

0件

処理中件数*1 3件 2件 4件 2件 5件

達   成  率*2 100.0% 85.7% 100.0% 100.0% 100.0％

処理期間（中央値）  5.4月 6.9月  4.4月 4.7月 4.3月

*1 各年度末時点において決定に至らなかったもの。 

*2 当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。 
 

 

イ 給付種類別の請求件数 

平成25年度における給付種類別の請求件数は、以下のとおりであった。   

年    度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成 25年度

請 求 件 数 6件 6件 9件 4件 7件

給
付
種
別 

医 療 費 5件 5件 6件 2件 6件

医 療 手 当 6件 5件 8件 4件 7件

障 害 年 金 0件 1件 0件 0件 0件

障 害 児 養 育 年 金 0件 0件 1件 0件 0件

遺 族 年 金 0件 0件 0件 0件 0件

遺 族 一 時 金 0件 1件 0件 0件 1件

葬 祭 料 0件 1件 0件 0件 1件

注：１件の請求に複数の給付の種類を含む。 
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ウ 給付種類別の支給決定状況 

平成25年度における給付種類別の支給決定件数・支給金額は、以下のとおりであった。   

（単位：千円） 

種  類 

平成21年度 平成22年度 平成 23年度 平成 24年度 平成 25年度 

件数 支給金額 件数 支給金額  件数 支給金額 件数 支給金額 件数 支給金額

医 療 費 6  375 5 425 3 213 2 83 3 258

医 療 手 当 8  567 5 384 3 282 4 282 4 356

障 害 年 金 －  － － － － － － － － －

障害児養育年金 －  － － － － － － － － －

遺 族 年 金 －  2,378 － 2,378 － 2,370 － 2,362 － 2,353

遺 族 一 時 金 － － 1 7,160 － － － － － －

葬 祭 料 －   － 1 193 －   － － － － －

合 計 14 3,320 12 10,540 6 2,865 6 2,726 7 2,967

   注：金額については、単位未満を四捨五入したため、数値の合計は必ずしも一致しない。 

 

 

(6) 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るため、救済給付について、請求情報及び支給・不支給決定情報を、

個人情報に配慮の上、安全対策部門等へ提供した。また、健康被害救済部と安全部との定期連絡会を

月１回程度開催し、情報の共有化を図った。 

・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、「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ている。 

 参考：「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、「PMDAメディナビ」で医療従事者等に情報配信

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

て互いの役割分担を確認するなど連携を図った。 

 

(7) 保健福祉事業の適切な実施 

・医薬品の副作用等による健康被害の迅速な救済を図るため、救済給付の支給以外に事業を行う必要

がある場合に、機構法に基づき健康被害者に対する保健福祉事業を実施している。 

① 医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL向上等のための調査研究事業 

保健福祉事業の一環として、「医薬品の副作用による健康被害実態調査」の結果（平成18年３月）

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、平

成18年４月に「医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るQOL向上等のための調査研究班」を

設置し、調査研究事業を開始した。 
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平成 25年度においては、平成24年度の事業実績を取りまとめ、調査研究報告書を作成するとと

もに、ＳＪＳ、ライ症候群及びライ症候群類似の重篤な健康被害者を調査対象とし、87 名に対し

て調査研究を行った。 

【事業内容】 

健康被害を受けた方々の日常生活の様々な状況等について、調査票等により報告していただ 

き、その内容について集計と解析・評価を行う。（平成25年度調査研究協力者87名） 

【調査研究班員】   

班 長  小 澤   温  筑波大学大学院・人間総合科学研究科教授 

（生涯発達専攻） 

             高 橋 孝 雄  慶應義塾大学医学部教授（小児科学） 

             坪 田 一 男  慶應義塾大学医学部教授（眼科学） 

             松 永 千惠子  国際医療福祉大学医療福祉学部准教授  

② 精神面などに関する相談事業 

「医薬品の副作用による健康被害実態調査」において、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を受ける方

に対する相談支援の重要性が示されたことから、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た結果、「精神面などに関する相談事業」を平成

22年１月から開始した。 

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とその

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25年度においては46件の相談について対応し

た。 

③ 受給者カードの配布 

   副作用救済給付の受給者を対象に、副作用の原因と考えられる又は推定される医薬品名等を記載

した、携帯可能なサイズのカードを希望に応じ発行する業務を平成22年１月より開始し、平成25 

年度においては508人に対し発行した。     

 ④ 先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者に係るQOL向上等のための調査研究事業 

生物由来製品を介した感染等により健康被害を受けた方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、健康被害を受けた方の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、平成22年８月に「先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者

に係るQOL向上等のための調査研究班」を設置し、保健福祉事業の一環として調査研究事業を開始し

た。 

平成25年度においては、平成24年度の事業実績を取りまとめ、調査研究報告書を作成するととも

に、164名に対して調査研究を行った。 

【事業内容】 

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、重篤な感染被害者の日常生

活の様々な状況を把握するため、調査票等により報告していただき、その内容について集計

と解析・評価を行う。（平成25年度調査研究協力者164名） 
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【調査研究班員】   

班 長  手 島 陸 久  日本社会事業大学社会福祉学部教授 

泉   並 木  武蔵野赤十字病院副院長 

                嶋   緑 倫  奈良県立医科大学小児科教授 

               寺 島    彰   浦和大学総合福祉学部教授 

 

(8) スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等に対する受託支払業務等の適切な実施 

・スモン患者及び血液製剤によるHIV感染者等に対する受託支払業務等を適切に実施するため、個人

情報に配慮しつつ、委託契約に基づく業務を適切に実施した。 

① スモン関連業務（受託・貸付業務） 

・裁判上の和解が成立したスモン患者に対する健康管理手当及び介護費用の支払いを行っており、

平成25年度末の受給者数は1,639人、平成25年度の支払額は1,161百万円であった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（注）金額については単位未満を四捨五入したため、支払額と内訳の合計は必ずしも一致しない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

年     度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

 人 人 人 人 人

受 給 者 数 2,075 1,960 1,855 1,748 1,639

 千円 千円 千円 千円 千円

支 払 額 1,457,724 1,375,622 1,306,329 1,241,368 1,160,994

内    

訳 

健康管理手当 1,089,491 1,031,376 975,567 924,669 864,462

介護費用（企業分） 268,749 250,946 241,890 233,050 219,630

介護費用（国庫分） 99,485 93,300 88,872 83,650 76,902

スモン患者に対する健康管理手当等支払状況
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② HIV関連業務（受託給付業務） 

・血液製剤によるHIV感染者に対し、以下の３事業を実施している。平成25年度の受給者数は、調

査研究事業が529人、健康管理支援事業が112人、受託給付事業が2人であり、３事業の合計は643

人、総支給額は498百万円であった。 

ア 調査研究事業として、エイズ未発症者に対する健康管理費用の給付。  

イ 健康管理支援事業として、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

の給付。 

ウ 受託給付事業として、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給付。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

血液製剤によるHIV感染者等に対する受託給付事業等
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年   度 
平成21年度 平成22年度 平成23年度 

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額 

 人 千円 人 千円 人 千円

調 査 研 究 事 業 566 313,676 562 309,355 547 302,763

健康管理支援事業 120 210,600 116 206,100 115 210,000

受 託 給 付 事 業 2 6,300 2 6,300 2 6,276

合       計 688 530,576 680 521,755 664 519,039

年   度 
平成24年度 平成25年度 

人数 支給額 人数 支給額 

 人 千円 人 千円

調 査 研 究 事 業 540 297,790 529 292,349 

健康管理支援事業 112 199,500 112 199,650 

受 託 給 付 事 業   3 6,362   2 6,232 

合       計 655 503,652 643 498,230 
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 (9) 特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付

業務等の適切な実施 

・平成20年１月16日より「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」※に基づく給付金支給業務等を実施

しており、平成25年度の受給者数は133人、支給額は28億88百万円であった。 

※平成24年9月14日に改正法が施行され、給付金の請求期限が5年延長された。（平成30年1月30日まで） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

           

 

 

 

 

 

 

 

    

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金支給状況
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 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 

受 給 者 数 

人

108 

人

660 

人 

661 

人

305 

(うち追加受給者数) (0) (4) (22) (20)

支 給 額 

千円

2,360,000 

千円

13,632,000 

千円 

13,748,000 

千円

6,293,000 

(う ち 追 加 支 給 額 ) (0) (68,000) (272,000) (324,000)

相 談 件 数 
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件 
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 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

受 給 者 数 

人

220 

人

129 

人 

133 

(うち追加受給者数) (20) (28) (18) 

支 給 額 

千円

4,732,000 

千円

2,624,000 

千円 

2,888,000 

(うち追加支給額) (268,000) (488,000) (332,000) 

相 談 件 数 

件

674 

件

982 

件 

473 
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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おいては、国民が、国際的水準にある医薬品・医療機器を安心して用い

ることができるよう、より良い医薬品・医療機器をより早く安全に医療現場に届けること、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、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、これらを有機的に連携させ、

中期計画及び平成25年度計画の目標を達成することを目指し、以下の業務を実施した。 

なお、先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図るため、平成24年度は医薬歯工などの外部専門

家から構成される科学委員会及びその事務局である審査等改革本部を設置したところであるが、平成25

年度においてもこれらの取組みを通じて、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

を目指した。 

 

(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）の後継である「医療イノ

ベーション５か年戦略」（平成24年６月６日医療イノベーション会議）等に基づき、また、平成25年６

月14日に策定された「日本再興戦略」や「健康・医療戦略」を念頭に、審査員の増員や審査の質の向

上を図ること等を目指して、各種施策の実施あるいは検討を行った。 

 

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については、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 終的な承認権限を厚生労働省に置きつつ、PMDA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

れた。 

 

１) 整合性と効率化を図るため、３つに分散していた審査関係機関を全面的に見直して、「独

立行政法人」として１つの機関に統合。 

２) 審査員を含む職員数を大幅に増員。 

３) 治験相談から審査まで同一チーム・同一スタッフが一貫して行う方式を導入。 

４) バイオ関係に係る審査を充実。 

５) 医療機器の審査機能を強化。 
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医 薬 品 ・ 医 療 機 器 の 承 認審 査体 制 の 変 遷

平成１６年平成６年

・後発医薬品等の同一性調査
・医薬品のGLP調査

平成７年

・医療機器の同一性調査

国立医薬食品衛生研究所
医薬品医療機器審査センター

・治験相談制度
・医薬品のGCP調査
・医薬品の信頼性調査

医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構

独
立
行
政
法
人

（財）医療機器センター

厚生省内局（国）

平成９年～

（認）医薬品機構

・承認審査業務

 

 

 

申請者

適合性調査等 照会・回答

厚生労働省
答申

諮問
薬事・食品衛生審議会

治験相談
承認申請

指導 審査報告

専門協議
専門委員

審 査 体 制
（審査チーム・相談審査一貫型）

医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構

治験相談・審査
（審査チーム）

承認
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承認審査業務のフローチャート 

 

 

【平成25年度審査業務の実績（医薬品）】 

 

①専門協議実施件数：244件（書面形式187件、会議形式57件） 

  ②部会審議件数：89件 

  部会報告件数：39件 

 

 

 

・新医薬品の審査は、担当部長及び担当審査役の下、原則として、薬学、獣医学、医学及び生物統

計学などの専門課程を修了した審査員で構成される審査チームにより実施した。審査チームの構成

員は、チーム主任、チーム副主任、品質、毒性、薬理、薬物動態、臨床及び生物統計を基本とした。 
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【新医薬品の審査の組織体制】 

部 長

チーム主任（2名）（審査・相談）

医 学獣 医 学薬 学

規格・安定性 薬理 動態 毒性 臨床 生物統計

生物統計学

（１名） （１名） （１名） （２名） （２名） （１名）

審査役 審査役

 

 

・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た。 
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・新医薬品の審査は、以下のとおり薬効別に担当する部及びチームを分担した上で、実施した。 

 

【新薬審査各部の担当分野】 

部    名 担    当    分    野 

新薬審査第一部 

第１分野 
消化器官用薬、外皮用薬、免疫抑制剤、その他（他の分野に分

類されないもの） 

第６分野の２ 
ホルモン剤、代謝性疾患用剤（糖尿病、骨粗鬆症、痛風、先天

性代謝異常等） 

新薬審査第二部 

第２分野 循環器官用薬、抗パーキンソン剤、アルツハイマー病薬 

第５分野 泌尿生殖器官・肛門用薬、医療用配合剤 

放射性医薬品分野 放射性医薬品 

体内診断薬分野 造影剤、機能検査用試薬（体外診断用医薬品を除く） 

新薬審査第三部 

第３分野の１ 中枢神経系用薬、末梢神経系用薬。ただし、麻酔用薬を除く

第３分野の２ 
麻酔用薬、感覚器官用薬（炎症性疾患に係るものを除く）、麻

薬 

新薬審査第四部 

第４分野 抗菌剤、抗ウイルス剤（エイズ医薬品分野に係るものを除く）、

抗真菌剤、抗原虫剤、駆虫剤 

第６分野の１ 呼吸器官用薬、アレルギー用薬（外皮用薬を除く）、感覚器官

用薬(炎症性疾患に係るもの) 

エイズ医薬品分野 HIV感染症治療薬 

新薬審査第五部 抗悪性腫瘍剤分野 抗悪性腫瘍薬 

再生医療製品等 

審査部 

再生医療製品分野 再生医療製品（細胞組織加工製品） 

遺伝子治療分野 遺伝子治療薬、カルタヘナ 

バイオ品質分野 バイオ品質、バイオ後続品 

生物由来機器（品質） 生物由来機器（品質） 

ワクチン等審査部 
ワクチン分野 ワクチン、抗毒素類 

血液製剤分野 血液製剤 

 

・新医薬品の治験相談は、審査役並びに審査チームの中から選任した主担当及び副担当の３名が作

成した相談者への指導・助言案を基に、審査チーム内で検討した上で、相談者と対面で実施した。 

 

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一つとして、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たプロジェクトマネジメント制度を導入しており、

平成25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。 
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・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25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、GCP、GMP 調

査等も含めた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25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」においては、引き続き、審査担当部長からの報

告を踏まえた、審査センター長及び審議役からの必要な指導と、審査に長期間を要したような問題

品目の問題点・改善方策の検討結果の審査セグメント内への周知等も行われている。 

 

・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、承認審査の各段階における情報を申請

者に連絡することとし、申請者の求めに応じて、審査の進捗状況と見通しについての確認のための

部長による面談を実施している。 

 

ウ 審査基準の標準化の推進 

・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」を担当職員に周知するとともに、PMDAホー

ムページに掲載している。 

 

エ  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等 

・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、それを踏まえた相談及び審査を実施した。 

 

・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医薬品や適応について、製薬企業

の開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・適応外薬のドラッグ・ラグの解消に資するため、FDA及びEMAに

おける承認状況等の情報を迅速かつタイムリーに把握するとともに、エビデンス情報等を収集・整

理し、それらを国内での承認状況等と照らし合わせた未承認薬データベースを構築した。具体的に

は、平成21年４月から平成26年２月に承認された新有効成分含有医薬品等308品目を登録し、デー

タベースの内容の一部については、未公表情報には配慮した上で、PMDAホームページにおいて公開

している。 

 

オ 治験相談・審査内容の整合性の確保 

・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うとともに、すべての治験相談に担当の審査チームが参加している。 

また、平成25年度においては、治験相談等のさらなる整合化確保に資するため、過去の治験相

談情報をフィードバックする取組みも開始した。 

 

カ 再審査・再評価の適切な実施 
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・新たに承認された新医薬品については、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、有効性及び安全性を確認する再審査を実施し

ている。 

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

評価や、内用固形製剤の溶出性について、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行われ

てきている。 

   

・平成25年度における再審査品目数は121、薬効再評価品目数は０、品質再評価品目数は０であっ

た。なお、薬効再評価については、平成25年度中に漢方製剤、非ステロイド性消炎鎮痛剤、代謝拮

抗剤についての科学的な評価は実質終了させた。 

 

【再審査・再評価の実施状況】 

 
 
 

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 
 
平成25年度

 
再審査品目数 164 115 81 

 
50 

 
121 

 
再 
評 
価 

 
薬効再評価品目数 0 0 0 

 
0 

 
0 

 
品質再評価品目数 12 53 0 

 
0 

 
0 

注：当該年度に再審査・再評価結果通知を発出した品目数 

 

キ  審査業務に係る電子化の促進等 

・審査業務関係システムは、PMDA、厚生労働省医薬食品局、地方厚生局及び都道府県が使用してい

る新申請審査システムに加え、審査・調査及び手数料管理等業務の執行に必要な個別システム（(ⅰ)

医薬品等調査支援システム、(ⅱ)新薬DBシステム、(ⅲ)Deviceシステム、(ⅳ)信頼性調査支援シス

テム、(ⅴ)医療機器調査支援システム、(ⅵ)治験DBシステム、(ⅶ)eCTDビューアシステム、(ⅷ)医

療用具不具合システム及び(ⅸ)副作用等情報管理システム（※(ⅷ)は情報参照のみ）等）によって

構成されている。 

 

・新申請審査システムは、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売承認及び業許可等

に係る申請・届出の受付から施行までの進捗状況を管理するほか、申請データ作成（申請ソフト）、

受付、各審査・調査機関間のデータ受発信、審査メモ記録及び承認書の作成並びに承認台帳の管理

等許認可関係の業務に使用している。 

 

・平成25年度における審査関係業務システムの開発・改修作業等の実施状況は以下のとおりである。 

 

1) 業務・システム 適化計画（次期審査システム） 

・業務・システム 適化計画の具体化に向け、現行の審査系システムの要望事項等への

対応、システムの統合化、情報の一元管理を目的とした次期審査システムについて、結

合テスト、総合テストを完了した。また、実運用に即したシナリオに沿って業務が滞り

なく遂行できることを確認するため、実運用テストを実施した。 
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2)  eCTDビューアシステムの改修業務 

・次期審査システムとの連携を図り、また新しい共用LAN PC 環境での利用のため、ハー

ドウェア及びソフトウェアを改善するための改修を実施した。 

 

3） 治験中機器不具合報告システムの開発業務 

  ・薬事法に基づき企業等より報告された治験中機器不具合報告等の受付及び情報管理の

効率化を図るため、治験中機器等不具合報告システムを開発した。 

 

4） 販売名類似性検証システムの機能開発業務 

  ・承認申請された医薬品の販売名について、他品目との類似性検証に係る作業効率の向上

を主な目的として、販売名類似性検証システムを開発した。 

 

5) 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。 

・さらに広く情報を活用し、審査・相談業務を効率化することを目的に、希少疾病用医

薬品指定、簡易相談、対面助言、製造販売後調査計画書等の資料を文字情報でも検索で

きるよう透明テキスト化したPDFデータへの変換を行った。 

 

ク  eCTDに係る環境整備 

・申請者の利便性向上のため、申請者向けに無料配布しているeCTD検証ツール及びeCTDオフライン

ビューアについて、Windows8 やInternet Explorer 10、Acrobat XI 等で稼働するよう改修した。 

 

ケ 日本薬局方基準の作成等 

・平成25年度に計95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第二追補

（平成26年２月28日告示）収載原案として、医薬品各条232件（新規60件、改正172件、削除１

件）、一般試験法８件（新規１件、改正７件）、参照紫外可視吸収スペクトル13件、参照赤外吸収

スペクトル17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。 

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。 

 

報告時期 
平成19年 

3月 

平成20年 

11月 

平成21年

3月 

平成21年

8月 

平成22年

8月 

平成24年 

3月 

平成25年

1月 

平成25年

9月 

新規 

収載品目 
90 1 106 － 106 77 0 60 

既収載 

改正品目 
171 1 122 2 330 176 1 172 

注：薬局方原案としては、本表に掲げる医薬品各条の原案の他、通則、製剤総則、生薬総則、一般試験法、参考情報

に関する原案も作成しており、通常告示時期の６ヶ月前に、厚生労働省へまとめて報告している。本年度は、第

十六改正日本薬局方第二追補（平成26年２月28日告示）の原案を平成25年９月に報告した。 
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【厚生労働省による日本薬局方告示状況】 

 第 15改正 
第 15改正 
第一追補 

一部改正
第15改正
第二追補

一部改正 第16改正
第16改正 
第一追補 

一部改正
第16改正
第二追補

告示時期 
平成18年 

3月 

平成 19年 

9月 

平成 21年

3月 

平成 21年

9月 

平成 22年

7月 

平成 23年

3月 

平成 24年 

9月 

平成 26年

5月 

平成 26年

2月 

新規収載 
品目 102 90 1 106 0 106 77 0 60 

既収載 
品目 272 171 1 122 2 330 176 1 173 

削除品目 8 6 0 1 0 15 4 0 1 

収載品目数
合計 

1,483 1,567 1,568 1,673 1,673 1,764 1,837 1,837 1,896 

 

・日本薬局方関連情報ホームページにおいて、原案意見募集のほか、薬局方原案審議状況、薬局方

国際調和関連情報等の情報提供を行うとともに、日本薬局方に関する英文版情報提供ホームページ

において、海外に向けても薬局方国際調和関連情報等の情報提供を行っている。 

（URL; http://www.pmda.go.jp/kyokuhou.html） 

 

 

 

コ マスターファイル講習会の実施 

    ・原薬製造業者、国内管理人、及び製造販売業者等を対象に、マスターファイル登録申請書の作成及び

登録後の照会回答の対応等を解説する講習会を２回開催した。 

 

②  新しい審査方式の導入等 

ア  事前評価相談制度の実施 

・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、平成23年度から正式に実施している。平成25年度においては、上半期と下

医薬品医療機器総合機構

２．薬局方収載候補品目（案）の作成

４．薬局方原案の作成

   

   

製

薬

企

業

等 

日本薬局方原案作成の流れ 

日本薬局方原案審議委員会 

薬局方 原 案

照会・検討依頼 

回答 

事 務 局 原 案

企 業 原 案 

原案作成依頼

原案提出

厚生労働省

１．薬局方作成基本 
方針の決定 

３．薬局方収載候補 
品目の決定 

５．意見募集 

６．告示 

７．薬局方英文版の 

薬 

事 

・ 

食 

品 

衛 

生 

審 

議 

会

意見募集 
(PMDA website) 

意見募集 
(PMDA website） 

英文版薬局方 

薬局方 

作成
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半期に分け相談実施依頼書を受け付け、以下のとおり実施した。 

第１分野：１品目（相談区分数は６件。以下同じ。）、第６分野の２：１品目（６件）、第２分野：

１品目（１件）、第３分野の１：１品目（６件）、第６分野の１：１品目（４件）、抗悪性腫瘍剤分

野：２品目（６件）、血液製剤分野：２品目（３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。） 

 

イ  リスクマネージャー制度の導入及び医薬品リスク管理計画の導入に向けた取組みについて 

・治験段階から市販後までの医薬品の安全性を一貫して管理するため、リスクマネージャーを12

審査チーム14人体制で配置し、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行った。 

 

・全ての提出された医薬品リスク管理計画（RMP）について、リスクマネージャー間で情報を共有

し、審査上の論点を踏まえての議論を行った。また、製造販売後にRMPを変更する場合の事例につ

いても共有し、整合性を図った。平成25年度は、４品目のRMPの公表を行った。 

 

ウ 申請電子データを活用した次世代審査・相談体制の構築に向けた検討 

・承認申請データを電子的に集積し、先進的手法による解析等を行い、その情報を活用すること

により、申請者の負担軽減及び審査・相談の質の向上を図ることを目的とした次世代審査・相談

体制の構築に向けた検討を行うため、９月に次世代審査・相談体制準備室（理事長伺定）を設置

した。 

次世代審査・相談体制構築に向け、各種課題について製薬業界と継続的に意見交換を行うとと

もに、製薬企業等向けの説明会も実施した。また、基本的なシステムの導入を行った上で、臨床

電子データの試行的提供を受け、導入ソフトウェアを使用した解析を行い、そのフィージビリテ

ィを確認するパイロットを実施した。 

 

③  ドラッグ・ラグ解消に向けた取組み 

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

う。以下同じ。）、並びにそのうちの行政側期間（厚生労働省における期間を含む。以下同じ。）

及び申請者側期間の目標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。 

 

・承認申請された新医薬品（既承認医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らか

に異なる医薬品をいう。以下同じ。）については、薬学、獣医学、医学及び生物統計学等を専門と

する審査員により構成される審査チームにおいて、承認審査を実施した。 

 

・新医薬品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、審査業務を的確かつ

迅速に遂行するため、審査やこれに伴う手続き等を内容とする「新医薬品承認審査実施要領」や各

業務に係る「標準業務手順書」等に基づき業務を遂行した。 

 

・平成25年度における新医薬品（事務局審査に該当する医薬品*を除く。）の承認審査の状況は、以

下のとおりであった。 

 * 既承認医薬品等と、有効成分、用法、用量、効能が同一であるか又は用法、用量、効能がその範囲内である医薬品 
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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 

  

【新医薬品（優先品目）の審査期間（中央値）】 

  ＜目 標＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 11ヶ月 10ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 

行政側期間 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 

申請者側期間 5ヶ月 4ヶ月 3ヶ月 3ヶ月 3ヶ月 

※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。 

 

＜実 績＞ 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 
    11.9月 

   (24.5月) 

     9.2月 

   (12.6月) 

6.5月 

(9.2月) 

6.1月 

(9.0月) 

7.2月 

(9.1月) 

行政側期間 
     3.6月 

    (6.7月) 

     4.9月 

    (6.8月) 

4.2月 

(5.5月) 

3.8月 

(4.7月) 

3.6月 

(5.1月) 

申請者側期間 
     6.4月 

   (15.9月) 

     3.4月 

    (7.6月) 

2.0月 

(4.7月) 

1.5月 

(5.7月) 

3.8月 

(5.2月) 

件      数 15 20 50 53 42 

注１：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。件数は成分ベースであり、詳細は175頁の承認品目一覧を参照。 

注２：( )内の数字は、参考値となっている80％値。 

注３：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 

に含めている。 

 

＜参考＞ 【未承認薬対応の公知申請を除いた場合（平成22年度以降）】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 
    12.0月 

   (13.2月) 

    9.2月 

 (10.7月) 

    9.0月 

 (10.0月) 

    8.0月 

  (9.9月) 

行政側期間 
     5.3月 

    (7.9月) 

4.1月 

   (5.5月) 

3.4月 

   (4.9月) 

3.4月 

   (5.0月) 

申請者側期間 
     6.0月 

    (7.9月) 

    5.0月 

   (7.0月) 

    4.6月 

   (6.8月) 

    4.1月 

   (6.2月) 

件      数 13 18 25 31 

 

 

・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25年度の承認は42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11件を含む）。 
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・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25年度

において10件あり、「該当」と判断されたものが８件、「非該当」と判断されたものが１件、平成

25年度末現在で調査中のものが１件となっている。 

 

・優先品目における平成25年度の承認品目の総審査期間（中央値）は7.2月、行政側期間（中央値）

は3.6月であり、目標期間を達成した。申請者側期間（中央値）は3.8月であり、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、従来より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ている。 

なお、平成25年度の承認件数のうち、優先品目が占める割合は30％となっており、平成24年度の

40％より減少した。 

 

イ 新医薬品（通常品目）の審査期間 

 

【新医薬品（通常品目）の審査期間（中央値）】 

  ＜目 標＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 19ヶ月 16ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 

行政側期間 12ヶ月 11ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 

申請者側期間 7ヶ月 5ヶ月 3ヶ月 3ヶ月 3ヶ月 

※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。 

 

＜実 績＞ 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 

 

19.2月 

(24.8月) 

14.7月 

(22.7月) 

11.5月 

  (15.7月) 

10.3月 

  (11.9月) 

11.3月 

(12.3月) 

行政側期間 10.5月 

(15.3月) 

 7.6月 

(10.9月) 

6.3月 

 (8.2月) 

5.7月 

 (7.1月) 

6.7月 

(8.0月) 

申請者側期間 6.7月 

(10.7月) 

 6.4月 

(12.2月) 

 5.1月 

 (9.6月) 

 4.2月 

 (6.0月) 

4.6月 

(6.5月) 

件      数      92      92 80 81 96 

注１：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。件数は成分ベースであり、詳細は175頁の承認品目一覧を参照 

    注２：( )内の数字は、参考値となっている80％値。 

 

・通常品目の平成25年度における承認品目の総審査期間（中央値）は11.3月、行政側期間（中央値）

は6.7月であり、目標期間を達成した。申請者側期間（中央値）は4.6月であり、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、従来より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ている。 

 

・平成 25 年度末における審査中件数は 96 件（うち希少疾病用医薬品は 19 件、未承認薬対応の公

知申請は４件、希少疾病用医薬品及び未承認薬対応の公知申請を除く優先審査は６件）である。 
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【新医薬品の申請年度別の審査状況】 

新医薬品 
（申請年度） 

 
申請件数 

 
承認済 

 
不承認 

 

 
取下げ 

 
審査中 

 

平成16年 
3月31日以前 

 
140 
 

108 
 

0 
 
29 
 

3 
 

 
    平成16年度 

 
87  78 0 

 
9   0 

 
    平成17年度 

 
57  50 0 

 
7   0 

 
    平成18年度 

 
102 93 0 

 
9 0 

 
    平成19年度 

 
92  78 0 

 
14   0 

 
   平成20年度 

 
81 76 0 

 
4   1 

 
   平成21年度 

 
106 87 1 

 
18   0 

 
   平成22年度 

 
116  105(  1) 0 

 
11 0[△1] 

 
   平成23年度 

 
130   128(  3) 0 

 
2 

 
0[△3] 

 
   平成24年度 

 
139   130( 98) 0 

 
   4( 2) 

 
5[△100]

 
   平成25年度 

 
123   36( 36) 0 

 
0 87[ 87] 

 
         計 
 

 
1,173   969(138) 1 

 
 107( 2) 96[△17]

        注１：( )の数値は、平成25年度における処理件数（内数）。 

注２：[  ]の数値は、平成24年度からの増減。 

 

    【各審査プロセスの処理件数と、それに要した総審査期間】 

 審査プロセス 
1.受付から初回

面談 

2.初回面談から

専門協議 

3.専門協議から 

審査結果通知 

4.審査結果通知

から承認 

平成25年度 
処理件数と 

総審査期間（中央値） 

46件

70.5日 

42件

181.5日 

111件 

   28.0日  

138件

44.0日 

注１：各審査プロセスの総審査期間は、その間（行政側期間＋申請者側期間の合計）の中央値。 

注２：平成16年４月以降申請分の集計。 

 

④  治験相談等の円滑な実施 

ア  優先対面助言の実施等 

・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助言制度については、平成25年度

は指定申請がなかった。また、指定した成分について、対面助言を２件実施した。 

 

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、平成22年10月実施分の相談受付以後、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

ては目標である２ヶ月程度を堅持した。 

 

ウ  治験相談の実施及び体制整備 
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【対面助言の実施状況】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

対面助言実施件数 370 390 447 387 354 

取 下 げ 件 数         23  44  30  20  30 

実施・取下げ合計 393 434 477 407 384 

 

【うち医薬品事前評価相談の実施状況】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25度 

対面助言実施件数 33 30 33 19 32 

取 下 げ 件 数         0  0  0  0  0 

実施・取下げ合計 33 30 33 19 32 

 

【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21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25度 

対面助言実施件数 1 1 1 0 0 

取 下 げ 件 数        0 0 0 0 0 

実施・取下げ合計 1 1 １ 0 0 

 

【うち優先審査品目該当性相談の実施状況】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25度 

対面助言実施件数 － － 2 7 10 

取 下 げ 件 数        － － 0 0  0 

実施・取下げ合計 － － 2 7  10 

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）。 

 

・平成25年度は、対面助言を354件実施、取下げは30件であった。 

 

・このうち治験相談（事前評価相談、ファーマコゲノミクス・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、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25年度については、申請のあったすべての治験相談に

対応するとの目標に対し、実施が312件、取下げが30件であり、すべての相談に対応した。 

 

・治験相談の実施日から記録確定日までの期間を、対象品目のうち80％の品目について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25年度は321件中310件（96.6％）について達成した。 

 

・相談の質を高めるため、平成19年１月から、相談内容に対するPMDAの意見をあらかじめ相談者に

対して示す方式（事前意見提示方式）を、すべての治験相談に導入している。 
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【平成25年度における医薬品に係る対面助言の分野別実施件数】 
 

 
 

相 談 分 野 

 

 
実   績  

計

 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月 

 

第１分野(消化器官用薬等) 0 4 3 1 2 3 4 4 2 1 1 8 33
 

第６分野の２(ホルモン剤等) 2 2 8 4 1 2 4 1 2 1 2 1 30
 

第２分野(循環器官用剤等） 4 2 2 4 2 1 1 4 5 2 5 4 36
 

第５分野(泌尿生殖器官用薬等) 0 0 3 3 1 2 2 0 3 1 0 1 16
 

放射性医薬品分野 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1
 

体内診断薬分野 0 1 1 0 1 1 0 0 0 0 1 0 5
 

第３分野の１(中枢神経用薬等） 1 2 7 2 6 1 5 2 5 2 0 1 34
 

第３分野の２(麻酔用薬等） 1 0 3 2 1 1 0 0 1 0 1 1 11
 

第４分野(抗菌剤等) 0 2 3 4 3 1 3 3 3 2 0 1 25
 

第６分野の１(呼吸器官用薬等) 2 6 3 1 0 3 5 4 6 5 4 6 45
 

エイズ医薬品分野 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 2
 

抗悪性腫瘍剤分野 4 7 5 3 4 6 6 5 6 3 5 7 61
 

再生医療製品分野  0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 2
 

遺伝子治療分野 0 0 0 0 0 - - - - - - - 0
 

バイオ品質分野 3 1 4 0 4 3 1 2 1 2 1 0 22
 

ワクチン分野  1 0 2 4 1 1 0 2 4 2 1 1 19
 

血液製剤分野 3 0 1 0 1 1 2 3 1 0 0 0 12
 

（再掲）事前評価相談 1 1 7 0 5 0 0 2 4 0 2 10 32
 
（再掲）優先審査品目該当性相談 1 1 3 0 1 0 1 1 0 0 0 2 10
 

ﾌｧｰﾏｺｹﾞﾉﾐｸｽ･ﾊﾞｲｵﾏｰｶｰ相談 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
 

信頼性基準適合性相談 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

計 22 27 45 28 28 26 34 30 39 21 21 33 354

取下げ 4 0 4 2 2 5 0 1 5 3 2 2 30
 

合  計 26 27 49 30 30 31 34 31 44 24 23 35 384
注１：複数の分野にまたがる相談は、主たる分野の品目として集計。 
注２：事前評価相談は、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相試験及び第Ⅱ／Ⅲ

相試験の区分を設定。 
注３：事前評価相談、ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談及び優先審査品目該当性相談は、資料搬入日を実施日
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として集計。 
注４：ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談は、オミックスプロジェクトチームが対応。 
注５：信頼性基準適合性相談は、分野に関わらず信頼性保証部が対応。 
 

エ 相談区分、運用の見直し 

・医薬品の治験相談については、業界の要望、これまでの経験を踏まえ、開発の各段階における様々

なニーズによりきめ細かく対応するため、相談区分の見直しを検討している。 
 

⑤  新技術の評価等の推進 

ア  外部専門家の活用等 

・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を引

き続き行っている。 

(平成26年３月31日現在での委嘱者数は、1,159名(安全対策に関して委嘱された専門委員を含む。）) 

 

・平成25年度の専門協議の実施件数は、244件（書面形式187件、会議形式57件）であった。 

 

・バイオ医薬品及び再生医療等製品の承認審査及び治験相談に係る専門協議等において、外部専門

家を活用した。また、FDA、EMAとの電話会議等を通じて、情報交換の推進に努めた。 

 

イ 国の指針作成への協力等 

・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作成等の作業に協力し、以下の指

針等が発出された。 

平成25年５月29日付薬食機発0529第１号「次世代医療機器評価指標の公表について」で示された

自己iPS細胞由来網膜色素上皮細胞に関する評価指標の作成・発出に協力した。 

 

・平成25年度医薬品承認審査等推進費医薬品審査等業務庁費研究報告「バイオ後続品の品質等に関

わる調査」における検討に参加し、バイオ後続品等の承認申請において必要な資料に関する研究等

に協力した。 

 

・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「ウイ

ルス等感染性因子安全性評価に関する研究」（平成25年度総括・分担研究報告書）の分担研究報告

書「細胞組織加工医薬品及びバイオ医薬品の異常型プリオンの検出・リスク評価に関する研究」、

「エンドトキシン試験法の研究」及び「ウシ等由来原料の基準の研究」の作成に協力した。 

 

・平成25年４月15日付事務連絡「細胞・組織加工医薬品等の製造に関連するものに係る原薬等登録

原簿登録申請書及びその申請書に添付すべき資料の作成要領に関するQ&Aについて」の作成に協力

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。 

 

・「厚生労働科学研究費補助金（地球規模保健課題推進研究事業） 課題名：トラベラーズワクチン

等の品質、有効性等の評価手法の検討に関する研究 研究代表者：尾内一信」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。 

 



- 65 - 

 

・「厚生労働科学研究費補助金（地球規模保健課題推進研究事業） 課題名：次世代型ワクチンの実

用化に向けた検討及び品質管理に関する基準の在り方に関する研究 研究代表者：石井健」におけ

る検討に参加し、次世代型ワクチンの実用化に向けた開発に関する研究等に協力した。 

 

・生物学的製剤基準について、医薬品に係る新知見の発見、新測定技法の開発等の科学的進歩や海

外で採用されている基準の状況等医薬品を取り巻く環境の変化を踏まえた改正作業に協力した（平

成25年９月12日薬食審査発0912第９号「生物学的製剤基準の一部改正に伴う医薬品製造販売承認申

請等の取扱いについて」） 

 

・PMDAの横断的基準作成プロジェクトであるナノ医薬品プロジェクトにおいては、EMAとの共同発

出である「ブロック共重合体ミセル医薬品の開発に関するリフレクションペーパー」（平成26年１

月10日付薬食審査発0110第１号）及びそのQ&A（同日付審査管理課事務連絡）の作成に協力した。 

 

・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25年５月31日付薬食審査発0531第４号及び８号及びそ

のQ&A（平成25年８月30日付審査管理課事務連絡）が発出された。また、ナノ医薬品プロジェクトに

おいては、承認申請時の添付資料の取扱いについて検討を行い、審査管理課に対応を提案した結果、

その取扱いに関する記載が平成26年１月10日付薬食審査発0110第１号に記された。 

 

・医薬品製法変更等プロジェクトにおいて、医薬品の品質審査及び承認書記載等に係る検討を行い、

「原薬等登録簿に関する質疑応答集（Q&A）について（その４）」（平成25年10月29日付審査管理課事

務連絡）の発出に協力を行った。また、３種類以上の有効成分を有する医薬品・医薬部外品の承認

書の製造方法記載に係る検討を行い、関連する通知を作成中である。 

 

・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を行い、「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」平成25年７月１日付薬食審査発0701第10号及びそのQ&A（同日付審査管理課事務連絡）の

作成に協力した。さらに当該通知を踏まえ、開発の考え方を示す、「コンパニオン診断薬及び関連す

る医薬品の開発に関する技術的ガイダンス」及びそのQ&A（平成25年12月26日付審査管理課事務連

絡）を作成した。また、コンパニオン診断薬の承認書記載に関する留意事項を示した平成26年２月

19日付薬食機発0219第４号及び平成26年３月28日付薬食機発0328第７号の作成に協力した。 

 

・上記の他、各専門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25年度

はおよそ10の通知等が発出された。 

 

・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PMDAの業務遂行に役立てる観点か

ら、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、平成25年度の各研究

課題（指定研究７課題：新規３課題、継続４課題）の検討が行われた。そのうち１課題の研究成果

が学術雑誌で公表された。 

 

ウ 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 
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・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きたが、平成25年７月より当該事前審査は廃止（８月末まで経過措置）さ

れ、薬事戦略相談に代替されることとなった。 

 

【事前審査の申請数及び終了数】 

 
平成 21年度 平成 22年度 平成23年度 平成 24年度 平成 25年度 

申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数

細胞・組織 2 2 0 1 1 1 - - - -

遺伝子治療 0 2 1 1 1 0 2 2 0 1

注：細胞・組織利用医薬品・医療機器については、平成23年７月より事前審査は廃止。 

  遺伝子治療用医薬品については、平成25年７月より事前審査は廃止。申請中であった1品目も取下げられた。 

 

・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21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

第一種使用等事前審査件数 

審査期間（中央値） 

0 

－月 

0 

－月 

0 

－月 

0 

－月 

0 

－月 

第二種使用等事前審査件数 

審査期間（中央値） 

11 

2.5月 

13 

2.5月 

15 

2.0月 

21 

1.2月 

24 

0.9月 

注：「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。 

 

エ 薬事戦略相談事業の実施 

・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談

事業を平成23年７月から実施しており、平成25年度の実施件数は以下のとおりであった。 

・平成25年度は、大阪、京都、神戸、福島、名古屋、広島、福岡等で計121件（うち数）の出張個別

面談を実施した。 

・平成25年６月14日付閣議決定の「規制改革実施計画」を受けて、同年７月１日より、細胞・組織

加工製品に続いて、従来の遺伝子治療用医薬品に係る確認申請制度についても、薬事戦略相談にお

いて対応している（８月末まで経過措置）。 

・また、平成25年10月に設置されたPMDA関西支部においても、個別面談、事前面談を実施している。 
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【薬事戦略相談の実施件数】 

個別面談 
平成23年度

（注１） 
平成24年度 平成25年度 合計 

医薬品関係（再生医療関係を除く） 45 83  78 [ 6] 206 [ 6] 

医療機器関係（再生医療関係を除く） 70 200 134 [12] 404 [12] 

再生医療関係 3 19  25 [ 2]  47 [ 2] 

合計 118 302 237 [20] 657 [20] 

 

事前面談 
平成23年度

（注１） 
平成24年度 平成25年度 合計 

医薬品関係（再生医療関係を除く） 71 89 147 [12] 307 [12] 

医療機器関係（再生医療関係を除く） 39 93  91 [ 7] 223 [ 7] 

再生医療関係 43 72 108 [ 7] 223 [ 7] 

合計 153 254 346 [26] 753 [26] 

 

対面助言 
平成23年度

（注１） 
平成24年度 平成25年度 合計 

医薬品関係（再生医療関係を除く） 19 26 58 103 

医療機器関係（再生医療関係を除く） 3 5 33 41 

再生医療関係 （注３） 9 (11) 9 (15) 32 (45) 50 (71) 

合計（注３） 31 (33) 40 (46) 123 (136) 194 (215) 

注１： 薬事戦略相談事業は、平成23年7月より開始。 

注２： ［ ］内の数値は、関西支部における実施件数の内数（平成25年10月より実施）。 

注３： （ ）内の数値は、細胞・組織加工製品又は遺伝子治療用医薬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。 

 

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）そのものの取組み期間は既に終了している。従って、薬事相

談会については、平成25年度も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対する治験相談等については、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。医薬品治験相談及び医療機

器治験相談については、案件がなかった。 
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【一般用医薬品及び後発医療用医薬品等】 

・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、国際学会での講演、承

認申請等に関する各種説明会等を行うとともに、これらに使用した資料等をPMDAホームページに掲載

する等の施策を実施した。 

 

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 

・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、それを踏まえた相談及び審査を実施している。 

 

   イ 後発医療用医薬品の医薬品リスク管理計画の導入に向けた取組み 

    ・後発医療用医薬品での医薬品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）及びシルデナフィルク

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、医薬品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。 

 

ウ  審査業務に係る電子化の促進等 

・【新医薬品】①キ（55ページ）参照。 

 

エ 日本薬局方基準の作成等 

・【新医薬品】①ケ（56ページ）参照。 

    

オ  医薬部外品原料規格基準改訂案の作成等 

・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25年度に計２回の「医薬部外品原料

規格検討会」の開催に協力した。それに基づき、「医薬部外品原料規格2006」に関わる事務連絡（平

成25年４月10日及び平成25年11月６日）が発出された。それとは別に、審査の迅速化や申請の手間

の軽減を目的に、既承認の薬用化粧品に用いられている別紙規格を公表すべく事務局作業を外部委

託し、「薬用化粧品添加物規格集」を作成した。 

 

カ  漢方・生薬製剤に係る審査体制の充実強化 

・日本薬局方生薬委員会に審査担当者を参加させ、また、国立医薬品食品衛生研究所生薬部が関与

する厚生労働科学研究班にも協力研究員として参加させるなど、漢方・生薬製剤の専門家等との意

見交換等を通じ、審査担当者の資質向上に努めた。 

 

②  審査期間の短縮に向けた取組み 

・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、審査を行った。 

 

・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。 



- 69 - 

 

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25年度は年４回開催） 

 

・平成25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。 

  

【後発医療用医薬品等の行政側期間（中央値）】 

＜目 標＞ 

品  目 行政側期間 

後発医療用医薬品 10ヶ月 

一般用医薬品 ８ヶ月 

医薬部外品 5.5ヶ月 

※表に示したそれぞれの審査期間を、平成23年度までに50％（中央値）の品目について達成することを目標とする。 

 

＜実 績＞ 

 
 
 

 
平成21年度 
 

平成22年度 
 

平成23年度 
 

平成24年度 
 

 
平成25年度

 
 
後発医療用医薬品承認品目数 
うち平成16年４月以降申請分の

承認品目数 

 
中央値(平成16年４月以降申請分) 

 
   3,271 
   3,245 
 
 
   7.5月 
 

   2,633 
   2,590 
 
 
   6.9月 
 

3,091 
3,046 

 
 

6.5月 

 
3,421 
3,388 

 
 

5.9月 

3,504 
3,502 

 
 

5.3月 

 
一般用医薬品承認品目数 
 うち平成16年４月以降申請分の

承認品目数 
 
中央値(平成16年４月以降申請分) 

 
   2,171 
   2,166 
 
 
   4.6月 
     

   1,008 
   1,007 
 
 
   4.0月 
     

1,031 
1,029 

 
 

3.4月 
 

 
881 
881 
 
 

4.1月 

916 
916 
 
 

4.9月 

 
医薬部外品承認品目数 
 うち平成16年４月以降申請分の

承認品目数 
 
中央値(平成16年４月以降申請分) 

 
   2,221 
   2,220 
 
 
   4.8月 
 

   1,976 
   1,976 
 
 
   5.2月 
 

1,938 
1,938 

 
 

5.0月 
 

 
1,968 
1,968 

 
 

4.9月 
 

2,028 
2,028 

 
 

4.9月 

 

 計 

うち平成16年４月以降申請分の計 

 

   7,663 

   7,631 

 

   5,617 

   5,573 

 

6,060 

6,013 

 

6,270 

6,237 

 

6,448 

6,446 

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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【後発医療用医薬品等の年度別審査等処理推移】 

 区分  対象年度 申請 承認済 取下げ等 審査中 

 

後発医療用 

医薬品 

平成21年度 2,354 3,271 223 3,343 

平成22年度 3,062 2,633 224 3,540 

平成23年度 2,892 3,091 165 3,175 

平成24年度 4,077 3,421 190 3,644 

平成25年度 3,891 3,504 343 3,688 

 

 

一般用医薬品 

平成21年度 1,759 2,171 136 1,890 

平成22年度 1,092 1,008 133 1,841 

平成23年度 1,130 1,031  92 1,848 

平成24年度 1,005   881  90 1,882 

平成25年度 1,013 916 63 1,916 

 

 

医薬部外品 

 

平成21年度 2,572 2,221  82 1,844 

平成22年度 2,297 1,976 135 2,030 

平成23年度 2,212 1,938  82 2,222 

平成24年度 2,117 1,968  74 2,297 

平成25年度 2,298 2,028 174 2,393 

注１：「取下げ等」について、審査段階において他の審査区分へ変更となった件数を含まない。 

 

【一般用医薬品及び医薬部外品の申請区分別申請・承認状況】 

（一般用医薬品） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（医薬部外品） 

申請区分 １,３ ２ 合計 

平成25年度申請品目数 71 2,227 2,298 

平成25年度承認品目数 37 1,991 2,028 

新申請 

区 分 
１ ２ 

３の

１ 

３の

２ 

３の

３ 
４ 

５の

１ 

５の

２ 

５の

３ 

５の

４ 
６ 

７の

１ 

７の

２ 
８ 合計 

平成25年度 

申請品目数 
0 2 0 0 0 4 0 4 0 0 4 82 17 805 918 

平成25年度 

承認品目数 
0 0 0 0 0 12 0 5 0 7 5 32 6 779 846 

申請区分 殺虫剤 合計 

平成25年度申請品目数 95 95 

平成25年度承認品目数 59 59 

旧申請区分 １ ２ ３ 
４の

１ 

４の

２ 

一般用 

検査薬 
合計 

平成25年度承認品目数 0 0 0 0 11 0 11 
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注１：一般用医薬品の申請区分は、平成21年１月１日より改定された。表中の「旧申請区分」欄中の１、２、３、４

の１、４の２については、改定前の旧申請区分にあたる。 

注２：各申請区分は次のとおり。 

（一般用医薬品） 

＜旧申請区分＞ １：新有効成分含有医薬品（ダイレクトOTC）  

２：新一般用有効成分含有医薬品（スイッチOTC）  

３：「１」及び「２」以外の比較的新規性の高いもの 

４の１：その他の医薬品（比較的新規性の低いもの） 

４の２：その他の医薬品（新規性のないもの） 

＜新申請区分＞ １：新有効成分含有医薬品（ダイレクトOTC） 

２：新投与経路医薬品 

３の１：新効能医薬品 

３の２：新剤形医薬品 

３の３：新用量医薬品 

４：新一般用有効成分含有医薬品（スイッチOTC） 

５の１：新一般用投与経路医薬品  

５の２：新一般用効能医薬品 

５の３：新一般用剤形医薬品 

５の４：新一般用用量医薬品 

６：新一般用配合剤 

７の１：類似処方一般用配合剤 

７の２：類似剤形一般用医薬品 

８：その他の医薬品（比較的新規性の低いもの及び新規性のないもの） 

(医 薬 部 外 品) １：新たな有効成分を含むもの 

２：新規性のないもの 

３：「１」以外の新規性のあるもの 

注３：申請品目数については申請時の区分で集計。 

注４：承認品目数については承認時の区分で集計。 

注５：医薬部外品の品目数には、医薬部外品で申請された殺虫剤・殺鼠剤を含む。 

 

・平成25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5.3月、一般用医薬品（目標８ヶ月）については4.9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。 

 

【後発医療用医薬品の年度別適合性書面調査件数】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

後発医療用医薬品 1,004 1,040 1,118 1,188 1,086 

 

・後発医療用医薬品については、試験記録、実験ノート、ケースカード等の生データと照合するこ

と等により、承認申請資料の信頼性基準等への適合性を確認する調査を1,086件実施した。 

 

③  治験相談等の円滑な実施 

ア 後発医療用医薬品に係る申請前相談の充実 

・後発医療用医薬品に関する申請前相談については、平成24年１月から後発医薬品品質相談及び後

発医薬品生物学的同等性相談を試行的に開始し、平成25年度は17件実施した。なお、平成26年度上

半期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。 
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【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 平成25年度 

治験相談実施件数 3 10 17 

取 下 げ 件 数        0 0 1 

実施・取下げ合計 3 10 18 

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25年度相談区分別実施状況】 

相談区分 
治験相談 

実施件数 

取下げ 

件数 

実施・取下

げ合計 

後発医薬品生物学的同等性相談 14 1 15 

後発医薬品品質相談 3 0 3 

合     計 17 1 18 

 

イ 一般用医薬品に係る申請前相談の充実 

・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22年度から一般

用医薬品開発開始・申請前相談を開始している。このうち、新一般用医薬品開発妥当性相談は平成

23年度から実施、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ものの、業界団体の意見等を参考にする

などした結果、平成25年度は大幅に件数が増加した。今後も、相談制度を更に充実していくことと

している。 

 

【一般用医薬品開発開始・申請前相談の実施状況】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

治験相談実施件数 23 17 4 21 

取 下 げ 件 数         0  2 0 0 

実施・取下げ合計 23 19 4 21 

注：一般用医薬品開発開始・申請前相談は、平成22年度から実施。 

 

 

【一般用医薬品開発開始・申請前相談の平成25年度相談区分別実施状況】 

相談区分 
治験相談 

実施件数 

取下げ 

件数 

実施・取下

げ合計 

スイッチＯＴＣ等申請前相談 1 0 1 

治験実施計画書要点確認相談 0 0 0 

新一般用医薬品開発妥当性相談 20 0 20 

合     計 2021 0 21 

 

ウ 医薬部外品に係る申請前相談の充実 

・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、相談制度の実施のための意見交換を行っていくこととしている。 
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【医療機器】 

・平成20年12月に定められた「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、また、平成25

年６月14日に策定された「日本再興戦略」や「健康・医療戦略」を念頭に、新医療機器の承認審査の迅速化

等を目指して、各種施策の実施あるいは検討を行った。 

 

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 

・「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づき、平成25年度に14名の増員を図り、平

成26年３月末時点の医療機器審査要員は104名体制となった。 

なお、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。 

 

・新医療機器及び改良医療機器の審査は、担当部長及び担当審査役の下、原則として、薬学、理

学、工学、医学、歯学、獣医学及び統計学などの専門課程を修了した審査員で構成される審査チ

ームにより実施した。    

また、審査チームの構成員は、チーム主任、生物学的評価担当、物理化学的評価・物性評価担

当及び臨床評価担当を基本とした。 

（注）新医療機器 ：再審査の対象となる医療機器、既承認医療機器及び既認証医療機器と構造、使用方法、効能、効

果、性能等が明らかに異なる医療機器をいう。 

改良医療機器：「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、性

能等が実質的に同等ではないものをいう。 

後発医療機器：既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有すると認められる医療機

器をいう。 

 

 

 

【新・改良医療機器の審査の組織体制】 

部 長

チーム主任（審査・相談）

医 学 歯 学材 料 電 気薬 学 理 学

生物学的評価
物理化学的評価

臨床評価

統 計

（１名） （２名） （１名）

審査役 審査役

物性評価

機 械 光 学
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・審査チームは、次表のとおり分野ごとに定めている。 

 

【新・改良医療機器の担当分野】 

部    名 担    当    分    野 

医療機器審査第一部 

第三分野の一 
主として脳・循環器、呼吸器、精神・神経領域(材料系)のうち、

インターベンション機器関係 

第三分野の二 
主として脳・循環器、呼吸器、精神・神経領域(材料系)のうち、

インターベンション機器以外の機器関係 

第四分野 主として脳・循環器、呼吸器、精神・神経領域(機械系) 

第八分野 
主として多科に関わる医療機器、高度医用電子機器及び他分野に

属さない医療機器 

医療機器審査第二部 

第一分野 主として眼科、耳鼻咽喉科領域 

第二分野 主として歯科領域 

第五分野 主として消化器系、泌尿器系、産婦人科領域 

第六分野の一 主として整形分野のうち膝・上肢関節、股・指関節等の関節に関

する医療機器 

第六分野の二 主として整形分野のうちプレート・スクリュー、髄内釘・脊椎等

の固定材及び関連する器械・機械、並びに形成外科、皮膚科領域

の医療機器 

第七分野 主として臨床検査領域(体外診断用医薬品関係) 

 

 

・審査チームによる審査において、外部専門家の意見を聴すため、必要により専門協議を実施し、

さらに、新規性の高い医療機器等は厚生労働省において、薬事・食品衛生審議会医療機器・体外診

断薬部会での審議が行われた。 

 

【平成25年度審査業務の実績（医療機器・体外診断用医薬品）】 

 

 

 

 

 

 

 

・新・改良医療機器の治験相談は、審査役並びに審査チームの中から選任した主担当及び副担当の

３名が作成する相談者への指導・助言案を基に審査チーム内で検討した上で、相談者と対面で実施

した。 

 

・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制をとり、

そのbuddyをマネージャーが束ね、調整役が全体を掌握する体制としている。 

 

  

  ①専門協議実施件数：71件（書面形式49件、会議形式22件） 

  ②部会審議件数：19件 

  部会報告件数：314件（医療機器290件、体外診断用医薬品24件） 



- 75 - 

 

・医療機器の申請区分は、平成17年４月の改正法施行時及び平成21年４月に見直しが行われ、現在 

は、下図の右のとおりとなっている。 

 

 

改良医療機器（承認基準なし・臨床あり）
改良医療機器 （臨床有） 

〃    （臨床無）

承認基準なし・臨床あり 

承認基準なし・臨床なし 

承認基準あり・臨床なし 

（平成 17 年 4 月から 21 年 3 月まで）

新医療機器 

後発医療機器 

（平成 17 年 3 月までの区分）

認証基準なし・臨床なし 

認証基準あり・臨床なし 

新医療機器 

改良医療機器（承認基準なし・臨床なし）

（平成 21 年 4 月から） 

後発医療機器（承認基準なし・臨床なし）

  〃   （承認基準あり・臨床なし）

認証機関（変更なし） 

クラスⅢ,Ⅳ 

クラスⅡ

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ 

注:クラスⅡ、Ⅲ、Ⅳは、リスクによる医療機器の分類であり、不具合が生じた場合において、

クラスⅡは人体へのリスクが比較的低いもの、クラスⅢは人体へのリスクが比較的高いもの、

クラスⅣは生命の危険に直結するおそれがあるものである。 

 

イ ３トラック審査制の導入 

・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、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25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。 

 

ウ 審査の進捗管理の強化 

・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。 

 

・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 25 年度も引き続き開催し、QMS 調査等も含めた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、対応策と今後の方針等の検討等を行った。（平成25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」においては、引き続き、審査担当部長からの報

告を踏まえた、審査センター長及び審議役からの必要な指導と、審査に長期間を要したような問題

品目の問題点・改善方策の検討結果の審査セグメント内への周知等も行われている。 

 

エ 審査基準の標準化・透明化の推進 

・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」、
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「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」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。 

 

・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｢後発医療機器（承認基準なし・臨床なし）申請

区分における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。 
 

オ  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等 

・医療関係者のニーズを把握するため、国内外の学会、タウンホールミーティング、依頼講演等へ

の参加を通じて、積極的に医療関係者と意見交換を行い、それを踏まえた相談及び審査を実施して

いる。 

 

・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医療機器について、医療機器製販

企業の開発促進に資するため、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25年度には医療機器20品

目を承認した。 

 

カ 治験相談・審査内容の整合性の確保 

・治験相談と審査と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

なチーム編成を行うとともに、すべての治験相談に担当の審査チームが参加している。 

 

キ  審査業務に係る電子化の促進等 

・【新医薬品】①キ（55ページ）参照。 

 

②  新しい審査方式の導入等 

ア 事前評価相談制度の導入 

・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、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ている。平成25年度においては、上

半期と下半期に分け相談実施依頼書を受け付け、第３分野の１品目について実施した。 

 

イ 特定内容の一部変更承認に係る短期審査方式の実施 

・「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20年11月10日付け薬食機発第

1110001号）に則り、平成25年度に承認した30品目について、審査側の持ち時間（信頼性調査期間

を除く。）は２ヶ月以内であった。 
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ウ 医療機器に係る承認基準、認証基準及び審査ガイドライン策定への協力等 

・厚生労働省が行う医療機器の承認基準等の作成に協力するため、平成25年度においては、医療機

器承認基準等審議委員会を５回開催した。 

また、平成25年度に厚生労働省に報告した承認基準等の件数（制定及び改正）は以下のとおりで

あった。 

 

報 告 年 度 
平成 

18年度 

平成 

19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 

平成 

25年度
合計 

承 認 基 準 6 7 5 2 6 6 5 4 41 

認 証 基 準 0 14 86 64 294 84 67 82 691 

審査ガイドライン 0 1 2 6 0 0 0 0 9 

 

PMDAからの報告を基に厚生労働省が平成24年度に制定した基準件数は以下のとおりであった。 

 

【制定済みの医療機器・体外診断用医薬品の承認基準数、認証基準数及び審査ガイドライン数】 

制 定 年 度 
平成 

16年度 

平成 

17年度 

平成

18年度

平成

19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 

平成

25年度
合計

承 認 基 準 0 17 8 10 -2※ 5 3 0 0 4 45 

認 証 基 準 363 9 24 0 17 68 274 67 2 3 827 

審査ガイドライン 0 0 0 0 3 1 4 0 0 0 8 

※平成20年度には、既制定の承認基準のうち２件が認証基準に移行したためマイナスとなっている。 

 

【医療機器承認基準及び認証基準一覧（平成25年度）（表）】 

医療機器認証基準（制定３）、医療機器承認基準（制定４）、審査ガイドライン（制定０） 

発出年月日 基  準  名 

厚生労働省告示第230号：平成25年 7月１日 関節鏡用液体拡張装置等認証基準 

厚生労働省告示第332号：平成25年 10月 7日 非靜注インフュージョンポンプ認証基準 

厚生労働省告示第38号：平成26年２月21日 MR組合せ型ポジトロンCT装置認証基準 

薬食発0204第５号:平成 26年２月４日 中心循環系血管造影用カテーテル承認基準 

薬食発0204第８号:平成 26年２月４日 中心循環系ガイディング用血管内カテーテル承認基準 

薬食発0204第 11号:平成26年２月４日 中心循環系マイクロカテーテル承認基準 

薬食発0204第 14号:平成26年２月４日 心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイヤ等承認基準

 

・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 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。 

 

・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）を基に、個別品目毎に簡

易相談において助言を行った。 

 

・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
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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）をもとに、個別品目毎に簡易相談

において対応した。 

 

・対面助言における製造販売業者等からの臨床試験の要不要に係る質問に対しては、厚生労働省

より発出された通知等をもとに、個別品目毎に適切に対応した。 

 

・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」（平成22年12月24日付け薬食機発第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）及び

「医療機器製造販売承認申請に際して申請書に記載すべき範囲及び医療機器の一部変更に伴う手

続きについて（整形外科用インプラント製品）」（平成25年７月1日付け薬食機発0701第10号）に基

づき、簡易相談等を実施した。 

 

エ 後発医療機器に係る同等性審査方式の実施 

・「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25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。 

 

オ 認証基準策定への協力等 

・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25年度に制定された認証基準は３

件、同年度に改正された認証基準は26件であった。また、クラスⅢ認証基準については素案３件

の作成に協力した。 

 

③  デバイス・ラグ解消に向けた取組み 

・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。 

 

・新・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。 

 

・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制を継続し、

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、平成23年11月に設置し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。 

   

・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
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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。 

 

・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

進めつつ、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。 

 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。 

 

・総審査期間の短縮のため、国際共同治験の実施を円滑に行うための環境整備を進めることも重要

であり、これを目的として、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。今年度は特に、評価が困難とされている重症下肢虚血に対する血管内治療デバイス

を対象に、日米のアカデミア、行政を中心に国際共同治験における基本的な考え方について議論を

行い、平成25年２月ワシントンにおいて開催されたCRT(Cardiovascular Research Technologies)

において、その成果を公表するに至った。また、前年度に引き続き、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 Therapeutics),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、市販後レジストリの活用方法等を産官学で議論した。 

 

・これらの方策の実施により、総審査期間の目標達成に向けて取組んだ結果、平成25年度における

医療機器の承認審査の状況は、以下のとおりであった。 

 

ア 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（中央値）】 

＜目 標＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 15ヶ月 13ヶ月 10ヶ月 

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月 

申請者側期間 9ヶ月 9ヶ月 8ヶ月 6ヶ月 4ヶ月 

※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。 

 

＜実 績＞ 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 13.9月 15.1月 4.3月 9.3月 9.0月 

行政側期間      6.0月 5.3月 2.9月 7.2月 5.1月 

申請者側期間      7.7月 10.7月 1.3月 3.4月 3.5月 

件      数        3 3 6 5 14 

      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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・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25年度においては14品目（全

て新医療機器）を承認した。 

なお、医療上特に必要性が高いと認められる医療機器について６件が優先審査に指定された。 

 

・平成25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9.0月、行政

側期間（中央値）は5.1月、申請者側期間（中央値）は3.5月であり、いずれも目標を達成した。承

認件数は14件となり、大幅に増加（平成24年度と比較して2.8倍、「医療機器の審査迅速化アクショ

ンプログラム」制定時（平成20年度）の4件と比較して3.5倍）した。 

 

 

イ 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（中央値）】 

  ＜目 標＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 21ヶ月 21ヶ月 20ヶ月 17ヶ月 14ヶ月 

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 

申請者側期間 14ヶ月 14ヶ月 12ヶ月 10ヶ月 7ヶ月 

※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。 

＜実 績＞ 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間     11.0月 16.5月 9.7月 12.7月 6.3月 

行政側期間      6.8月 7.1月 5.1月 5.4月 4.0月 

申請者側期間      7.1月 8.2月 3.4月 5.0月 1.6月 

件      数       33 15 27 41 80 

      注：平成16年度以降に申請され承認された品目が対象。 

        

 

・平成25年度における新医療機器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6.3   

月、行政側期間（中央値）は4.0月、申請者側期間（中央値）は1.6月であり、いずれも大幅に短縮

し、目標を達成した。承認件数は80件となり、大幅に増加（平成24年度と比較して2.0倍、「医療機

器の審査迅速化アクションプログラム」制定時（平成20年度）の12件と比較して6.7倍）した。 

これは、平成25年度において、MRI対応のペースメーカ、ICD等の申請が集中したことが影響して

いると考えられる。 

 

・なお、平成25年度末における審査中件数は41件（うち希少疾病用医療機器は１件、希少疾病用

医療機器を除く優先審査は１件）であり、平成24年度末の 61件から大幅に削減した。 

 

 



- 81 - 

 

    【新医療機器の申請年度別の審査状況】 

新医療機器 
（申請年度） 

 
件数 

 
承認済 

 
取下げ 

 

 
審査中 

 

平成16年 
 3月31日以前 

 
132 

 
    54 
 

     78 
 

 
    0 
 

平成16年度 
 
      56     35      21 

 
    0 

平成17年度 
 
       7      7       0 

 
    0 

平成18年度 
 
      23     19       4 

 
    0 

平成19年度 
 
      37     31       6 

 
    0 

平成20年度 
 

32     30       2 
 
    0 

平成21年度 
 

24     20（ 1）       4（ 1） 
 
    0 [△ 2] 

平成22年度 
 

28 24（ 1）       2 
 
    2 [△ 1] 

平成23年度 
      

42 
      

   40（ 6） 
      

    1 
 

    1 [△ 6］

平成24年度 
 
       64     62 (47)       0 

 
    2［△47］

平成25年度   72   36（36）  0 
 

  36［  36］

計  517   358（91）      118（ 1） 
 

  41［△20］
注１:「件数」は新医療機器として申請された品目の数。 
注２: 承認済件数には改良医療機器等で承認されたものも含む。 
注３: ( ）の数値は、平成25年度における処理件数（内数）。 
注４: [ ] の数値は、平成24年度からの増減。 

 

          【各審査プロセスの処理件数及びそれに要した総審査期間】 

 
審査プロセス 

1.受付から品目

説明会（従前

の初回面談）

2.品目説明会か

ら専門協議 

3.専門協議から

審査結果通知 

4.審査結果通知

から承認 

 
平成25年度 

処理件数と 
総審査期間（中央値）

30件 

29日 

26件 

162日 

39件 

58日 

94件 

5日 
注１：各審査プロセスの総審査期間は、その間（行政側期間＋申請者側期間の合計）の中央値。 

注２：専門協議は必要に応じて数回実施。 

注３：平成16年４月以降申請分の集計。 

 

ウ 改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間 

・平成25年度における改良医療機器（臨床あり品目）の審査状況は、以下のとおりであった。 

 

【改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間】 

 

 

＜目 標＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 14ヶ月 12ヶ月 10ヶ月 

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月 

申請者側期間 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 

※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。 
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＜実 績＞ 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 17.2月 15.5月 13.9月 17.3月 11.6月 

行政側期間 10.4月  7.6月  7.0月  7.9月 5.7月 

申請者側期間  6.6月  7.6月  7.2月  8.8月 5.5月 

件      数       30 40 55 44 63 

       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。    

 

・平成25年度に承認された改良医療機器（臨床あり品目）の承認状況についてみると、総審査期間

（中央値）は11.6月、行政側期間（中央値）は5.7月、申請者側期間（中央値）は5.5月であった。

いずれも前年度より短縮しており、行政側期間は目標を達成したが、申請者側期間は目標を達成で

きず、その結果、総審査期間も目標を達成できなかった。承認件数は63件となり、大幅に増加（平

成24年度と比較して1.4倍）し、平成21年度以降で 多であった。 

 

・これは、改良医療機器（臨床あり品目）について、特に、申請年度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てきたことを反映したものである。総審査期間及び申請者側期間の目標

達成には至らなかったものの、平成24年度以前に申請され、審査中であった品目を相当数削減させ

ることができた。 

また、総審査期間及び申請者側期間のさらなる改善に向けては、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について助言・指導を受けるととも

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ようリソース

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

う等の取組を実施した。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。 

 

【改良医療機器（臨床あり品目）の申請年度別の審査状況】 

改良医療機器 
（臨床あり品目） 
（申請年度） 

申請 承認済 取下げ 審査中 

平成21年度 34 33 1 0 

平成22年度 34 33 ( 1) 1 0 [△ 1] 

平成23年度 26 21 ( 6) 3 ( 1) 2 [△ 7] 

平成24年度 42 34 (28) 2 6 [△28] 

平成25年度 46 15 (15) 2 ( 2) 29［  29］ 

計 182 136 (50) 9 ( 3) 37［△ 7］ 

注１：受付日、申請時の区分で集計。 

注２：承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。 

注３：( )の数値は、平成25年度における処理件数（内数）。 

注４：[ ]の数値は、平成24年度からの増減。 

 



- 83 - 

 

エ 改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間 

・平成25年度における改良医療機器（臨床なし品目）の審査状況は、以下のとおりであった。 

 

【改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間】 

＜目 標＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 11ヶ月 11ヶ月 10ヶ月 9ヶ月 6ヶ月 

行政側期間 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 

申請者側期間 5ヶ月 5ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 2ヶ月 

※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。 

 

＜実 績＞   

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 13.2月 14.5月 13.3月 9.7月 7.5月 

行政側期間 8.5月   8.0月  5.6月  4.8月 3.7月 

申請者側期間 3.9月  6.2月 6.5月  4.7月 3.7月 

件      数 158 182 218 229 231 

  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。  

 

 

・平成25年度に承認された改良医療機器（臨床なし品目）の承認状況についてみると、総審査期間

（中央値）は7.5月、行政側期間（中央値）は3.7月、申請者側期間（中央値）は3.7月であった。い

ずれも前年度に比べ短縮し、行政側期間は目標を達成したが、申請者側期間は目標を達成できず、

その結果、総審査期間も目標を達成できなかった。承認件数は231件となり、昨年度より２品目増

加し、平成21年度以降で 多であった。 

 

・これは、改良医療機器（臨床なし品目）について、特に、申請年度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てきたことを反映したものである。総審査期間及び申請者側期間の目標

達成には至らなかったものの、平成24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

ることができた。 

また、総審査期間及び申請者側期間のさらなる改善に向けては、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について助言・指導を受けるととも

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

の取組を実施した。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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【改良医療機器（臨床なし品目）の申請年度別の審査状況】 

改良医療機器
（臨床なし品目） 
（申請年度） 

申請 承認済 取下げ 審査中 

平成21年度 
 

137 122 (  1) 15       
 

 0 [△  1] 

平成22年度 
 

165 137 ( 12) 23 (  2) 
 

 5 [△ 14] 

平成23年度 
 

176 155 ( 19) 13 (  3) 
 

 8 [△ 22] 

平成24年度 
 

210 (△1) 180 (110) 10 (  5) 
 

 20 [△116] 

平成25年度 
 

189  85 ( 85)  3 (  3) 
 

101 [ 101] 

計 
 

877 (△1) 679 (227) 64 ( 13) 
 

134 [△ 52] 
注１：受付日、申請時の区分で集計。 

注２：平成23年度の申請件数について、申請時の区分が変更された１件を削除。 

注３：承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。 

注４：( )の数値は、平成25年度における処理件数（内数）。 

注５：[ ]の数値は、平成24年度からの増減。 

 

オ 後発医療機器の審査期間 

・平成25年度の後発医療機器の審査状況は、以下のとおりである。 

 

【後発医療機器の審査期間】 

＜目 標＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

総審査期間 8ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 4ヶ月 

行政側期間 5ヶ月 4ヶ月 4ヶ月 3ヶ月 3ヶ月 

申請者側期間 3ヶ月 2ヶ月 1ヶ月 1ヶ月 1ヶ月 

※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。 

 

 

＜実 績＞ 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間   12.9月   11.0月 5.0月 4.0月 3.9月 

行政側期間 5.9月 5.1月 2.5月 1.6月 1.8月 

申請者側期間 3.6月 4.7月 2.3月 2.3月 2.1月 

件      数      1,797 1,391 907 1,216 958 

        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。 

    

 

・平成25年度に承認された後発医療機器の承認状況についてみると、総審査期間（中央値）は3.9月、

行政側期間（中央値）は1.8月、申請者側期間（中央値）は2.1月であった。前年度と比べると、総

審査期間、申請者側期間が短縮した。また、総審査期間（中央値）、行政側期間（中央値）は目標

を達成した。承認件数は958件となり、申請件数が平成24年度1,075件から平成25年度は924件と減少
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したことから承認件数は減少したものの、平成23年度の実績を上回った。審査中件数については、

平成24年度末561件から平成25年度末458件と103件削減させることができた。 

 

・後発医療機器の申請者側期間のさらなる改善に向けては、i)承認申請前の段階で積極的に相談等

を活用し、申請資料のまとめ方及び評価の十分性等について助言・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

した。また、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。 

 

 

 

【後発医療機器の申請年度別の審査状況】 

後発医療機器 
（申請年度） 

 
申請 

 
承認済 

 
取下げ 

 

 
審査中 

 

平成21年度 
 

1,126  1,031 (   8) 80 (11) 
 

15 [△ 19] 

平成22年度 
 

1,020 895 (  26) 87 (16) 
 

38 [△ 42] 

平成23年度 
 

995 911 (  47) 56 (13) 
 

28 [△ 60] 

平成24年度 
 

1,075 998 ( 291)  28 (19) 
 

49 [△310] 

平成25年度 
 

924  584 ( 584)  12 (12) 
 

328 [ 328］ 

計 
 

5,140 4,419 ( 956)  263 (71) 
 

458 [△103］ 
注１：受付日、申請時の区分で集計。 

注２：承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。 

注３：( )の数値は、平成25年度における処理件数（内数）。 
注４：[ ]の数値は、平成24年度からの増減。 

 

 

④  治験相談等の円滑な実施 

ア  優先対面助言の実施等 

・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に係る信頼性基準適合性相談の申

込みはなかった。 

 

イ 治験相談手続きの迅速化 

・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。 

 

ウ  治験相談の実施及び体制整備 
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【対面助言の実施状況】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

対面助言実施件数     110 112 141 173 169 

 （医療機器）     104 105 136 165 162 

 （体外診断用医薬品）       6  7   5  8   7 

取下げ件数       1  1   4  3 12 

 （医療機器）       1  1   4  3  11 

 （体外診断用医薬品）       0  0   0  0   1 

実施・取下げ合計     111 113 145 176 181 

 （医療機器）     105 106 140 168 173 

 （体外診断用医薬品）       6  7   5  8   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21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

対面助言実施件数 － 2 3 3 1 

 （医療機器） － 2 3 3 1 

 （体外診断用医薬品） － 0 0 0 0 

取下げ件数 － 0 0 0 0 

 （医療機器） － 0 0 0 0 

 （体外診断用医薬品） － 0 0 0 0 

実施・取下げ合計 － 2 3 3 1 

 （医療機器） － 2 3 3 1 

 （体外診断用医薬品） － 0 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21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

対面助言実施件数 0 0 0 0 0 

取 下 げ 件 数        0 0 0 0 0 

実施・取下げ合計 0 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。 

    

・このうち、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件の処理能力を確保した上で申込みのあったすべての治験相談に

対応するとの目標に対し、168件の相談を実施し、原則すべての相談に対応した。 

 

・治験相談の実施日から記録確定日までの期間を対象品目のうち60％について30勤務日以内とす
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ることを目標としていたところ、平成25年度は158件中154件（97.5％）について達成した。 

 

【医療機器の平成25年度相談区分別対面助言の実施状況】 

相談区分 対面助言

実施件数

取下げ 

件数 

実施・取

下げ合計 

医療機器開発前相談 75 4 79 

医療機器安全性確認相談（生物系を除く） 3 0 3 

医療機器品質相談（生物系を除く） 0 0 0 

生物系機器安全性確認相談 0 0 0 

生物系医療機器品質相談 3 0 3 

医療機器性能試験相談 7 1 8 

医療機器臨床評価相談 22 2 24 

医療機器探索的治験相談 2 0 2 

医療機器治験相談 29 2 31 

医療機器申請前相談 5 0 5 

医療機器申請手続相談 9 1 10 

医療機器追加相談 6 1 7 

医療機器信頼性基準適合性相談 0 0 0 

医療機器事前評価相談（品質） 0 0 0 

医療機器事前評価相談（非臨床） 1 0 1 

医療機器事前評価相談（臨床） 0 0 0 

体外診断用医薬品開発前相談 2 1 3 

体外診断用医薬品品質相談 1 0 1 

体外診断用医薬品基準適合性相談 1 0 1 

体外診断用医薬品臨床評価相談 1 0 1 

体外診断用医薬品臨床性能試験相談 2 0 2 

体外診断用医薬品申請前相談 0 0 0 

体外診断用医薬品申請手続相談 0 0 0 

体外診断用医薬品追加相談 0 0 0 

体外診断用医薬品事前評価相談（品質） 0 0 0 

体外診断用医薬品事前評価相談（非臨床） 0 0 0 

体外診断用医薬品事前評価相談（臨床） 0 0 0 

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談 0 0 0 

合     計 169 12 181 

    

エ  相談区分の見直し 

・医療機器、体外診断用医薬品の治験相談については、業界の要望、これまでの経験を踏まえ、開

発の各段階における様々なニーズによりきめ細かく対応するため、相談区分の見直しを検討してい

る。 
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探索的治験相談 申請手続相談
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事前評価相談（品質） 事前評価相談（非臨床）
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申請手続相談

臨床性能試験相談 申請前相談

性
能
試
験

体外診断用医薬品の開発と相談メニューの関係

基準適合性相談

※1 ※2

※1 品質管理試験、測定範囲に関する試験等を指す。
※2 操作方法や交差反応性試験等を指す。

非臨床試験開発前 相関性・臨床性能試験 申請準備

事前評価相談（品質） 事前評価相談（非臨床）

事前評価相談（臨床）
 

 

※ 図中の相談メニューのほか、追加相談などのメニューがある。 

 

⑤  新技術の評価等の推進 

ア  外部専門家の活用等 

・【新医薬品】⑤ア（64ページ）参照。 

 

・平成25年度の専門協議の実施件数は71件（書面形式49件、会議形式22件）であった。 

 



- 89 - 

 

・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。平成25年８月20日科学委員会においてとりまとめられた「iPS細胞等をも

とに製造される細胞組織加工製品の造腫瘍性に関する議論のまとめ」、及び平成25年12月16日薬事・

食品衛生審議会生物由来技術部会において示された「遺伝子導入細胞の製造に用いられた非増殖性

遺伝子組換えウイルスの残存に関する考え方について」における考え方を、薬事戦略相談等におい

て活用した。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。 

 

イ 国の指針作成への協力等 

・【新医薬品】⑤イ（64ページ）参照。 

 

・平成25年５月29日付薬食機発0529第１号「次世代医療機器評価指標の公表について」で示された

自己iPS細胞由来網膜色素上皮細胞、活動機能回復装置、重症下肢虚血疾患治療用医療機器の評価

指標の策定に協力した。 

 

ウ 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】⑤ウ（65ページ）参照。 

 

エ 薬事戦略相談事業の実施 

・【新医薬品】⑤エ（66ページ）参照。 

 

オ 先端医療開発特区への協力 

・【新医薬品】⑤オ（67ページ）参照。 

 

カ 革新的医療機器相談承認申請支援事業の実施 

・有望なシーズを発見した中小・ベンチャー企業の資金面の問題による革新的な医療機器の創出

が遅れることを防ぐため、薬事承認に係る相談及び申請における財政負担を軽減することを目的

として、一定の要件を満たす中小・ベンチャー企業に対し、新医療機器に係る相談及び申請手数

料の受領後その５割を助成する「革新的医療機器相談承認申請支援事業」を実施し、補助金交付

申請のあった２件の相談手数料について補助金を交付した。 
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【各種調査】 

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

の信頼性の確保を図るとともに、その製造工程や品質管理体制を適正に維持管理していくために、各

種調査を始めとした取組みを実施している。 

 

① 信頼性適合性調査の円滑な実施 

・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等について、書面と実地による調査を効率的に実施した。 

 

・平成24年10月12日付けPMDA理事長通知として発出した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実地調査に係る手続きに

ついて周知するとともに調査を実施した。 

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 

 

・新医薬品適合性書面調査（品質・非臨床）チェックリストについて、従前のチェックリストに記

載されている確認すべき資料等が例示であること等を改めて明確にすべく見直しを行い、機構HPに

改訂版を掲載するとともに、平成26年３月31日付け事務連絡「新医薬品適合性書面調査チェックリ

ストについて」を発出することにより周知した。これに伴い、平成13年８月22日付け事務連絡「新

医薬品適合性書面調査チェックリスト等について」は廃止した。 

 

・平成25年度の新医薬品のGCP実地調査（企業）125件（成分数ベース）中124件（99.2％）は適合性

書面調査と同時に実施した。 

 

・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。 

 

ア  訪問書面調査の推進 

・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25年度は140件（成分数ベース）中124件（88.6％）を企業

訪問型で実施した。 

 

イ GCPシステム調査制度の導入 

・GCPシステム調査に関する検討の一環として、平成25年10月よりEDC管理シートを用いた調査（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）を本格的に開始した。 

・本管理シートを用いた調査手法は、有効な手法であると考えられたため、他の業務への適用も検

討し、平成25年度は、安全性情報等の収集、評価、提供にかかる業務について、管理シートを用い

て行うパイロット調査を実施した。 
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・現在、承認申請時に、CDISC標準に準拠した治験デ－タの提出義務化が検討されている。それに

伴い、治験実施中のデータについても、CDISC標準が利用される事例が増加することが見込まれ

る。これに対応した新しい調査手法を導入することとし、導入状況及び今後の予定を正確に把握

するため、業界団体加盟企業に対する実態調査を実施した。 

 

ウ 医療機器に関する信頼性適合性調査の効率化 

  ・医療機器の臨床試験に係る戦略相談において、GCPに関する相談（事前面談、対面助言）に対応

する等、GCPを遵守した適切な臨床試験の実施及び承認申請資料の信頼性の向上への取組みを実施

した。 

 

・平成25年度の調査終了件数は、適合性書面調査は1,160件、GCP実地調査は５件であった。 

 

エ GLP適合性調査に関する国際貢献 

・GLP に関する国際調和活動を担う唯一の機関であるOECD（経済協力開発機構）は、OECD 加盟各国

の GLP査察官を対象としたトレーニングコースを２～３年に一度開催している。本コースは開催の

ための実務は主催国が実施することになっており、平成 25 年 10 月に実施された第 11 回目のコー

スを、アジア圏での初開催としてPMDA が主催した。当日は、27カ国より 83名が参加し、コンピュ

ータシステム及び信頼性保証部門に対する査察方法を中心とした講義・演習が提供された。参加者

からは、コース内容はもとより、事前準備・当日対応のレベルの高さに対して高い評価を得ること

ができた。 

 

② 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施 

・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｡ 

平成25年度の調査終了件数は、新医薬品は71件、新医療機器は９件であった。 

 

・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25年度は対象となる品目はなかった。 
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【基準適合性調査等の年度別実施件数】 

 

 
 
注：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GPSP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。（平成26年1月より調査が終了した品目としている。） 

 

③ GMP/QMS調査の円滑な実施 

ア GMP/QMS調査の効率的なあり方に係る検討 

・平成17年度の改正薬事法の施行により、医薬品等の製造所における製造管理及び品質管理の方法

が医薬品・医薬部外品GMP省令や機器・体外診QMS省令の要求事項に適合することが、承認の要件と

なった。以降、それまでの厚生労働大臣の業許可対象製造所に加え、承認を要するすべての品目に

係る外国製造所と新医薬品・新医療機器・クラスⅣ医療機器（ペースメーカ等のリスクの高い医療

機器）に係る国内製造所が、PMDAの調査対象となっている。 

*医薬品・医薬部外品GMP省令とは：「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」 

（平成16年厚生労働省令第179号） 

*機器・体外診QMS省令とは：「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」 

（平成16年厚生労働省令第169号） 

注１：GMP(Good Manufacturing Practice)：製造管理及び品質管理の基準 

注２：QMS（Quality Management System）：品質管理監督システム 

 

イ 調査体制の構築 

・GMP/QMS 調査担当者について継続的な採用を行い、平成 25 年４月１日には 48 名体制となった。

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

適合性書面調査 2,140 2,359 2,437 2,737 2,610 

新医薬品 246 251 280 286 364 

後発医療用医薬品 1,004 1,040 1,118 1,188 1,086 

医療機器 890 1,068 1,039 1,263 1,160 

GCP実地調査 175 171 149 197 242 

新医薬品 164 158 140 187 222 

後発医療用医薬品 10 10 8 9 15 

医療機器 1 3 1 1 5 

再審査資料適合性書面調査 66 138 111 127 80 

新医薬品 66 135 109 112 71 

新医療機器 ― 3 2 15 9 

GPSP調査 65 135 109 112 71 

新医薬品 65 135 109 112 71 

新医療機器 ― ― ― ― ― 

再評価資料適合性書面調査 ― ― ― ― ― 

GLP調査 26 30 32 39 21 

医薬品 18 26 23 29 18 

医療機器 8 4 9 10 3 
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医薬品・医薬部外品分野においては、PIC/S（Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme：

欧州各国を中心とするGMP査察に関する国際組織）加盟を念頭に調査品質保証グループを設置する

等、組織全体の品質管理監督システム構築を進めた。また、再生医療製品への調査体制を強化すべ

く外部研修等のトレーニングを充実させた。 

 

・平成25年度におけるGMP/QMS調査業務の事務処理状況は、以下のとおりであった。 

 

【薬事法に基づくGMP/QMS 調査処理件数】 

 平成20年度 平成21年度 

 申請 処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1,158 738 (214) 52 812 2,228 2,000 (297) 71 969

体外診断用医薬品 70 78  (1) 3 33 115 107  (3) 5 36

医薬部外品 2 3 （0） 0 2 3 3 （0） 0 2

医療機器 971 915 (42) 44 360 1,201 1,285 (66) 39 237

計 2,201 1,734 (257) 99 1,207 3,547 3,395 (366) 115 1,244

 

 平成22年度 平成 23 年度 

 申請 処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1,159 1,324 (131)   120   684 1,538 1,283 (185)    31   908

体外診断用医薬品    66 81 (0)   2    19    73 85 (0)     1     6

医薬部外品     1 0 (0)   1     2     0 0 (0)     0     2

医療機器   896   944 (54) 40   149   697 765 (36)  24    57

計 2,122 2,349 (185) 163   854 2,308 2,133 (221)  56   973

 

 平成24年度 平成 25 年度 

 申請 処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1,582 1,593 (198)   40   857 1,508 1,415 (168) 75 875

体外診断用医薬品 64 48 (0)  0 22 52 67 (1) 0 7

医薬部外品     6 2 (0)   2     4 3 3 (1) 0 4

医療機器 999 954 (81) 3 99 988 883 (61) 11 193

計 2,651 2,597 (279)   45 982 2,551 2,368 (231) 86 1,079

*）体外診断用医薬品を除く。 

注：内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。 
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・平成 25 年度における GMP/QMS 調査の事務処理期間は、以下のとおりであった。 

 

【GMP/QMS 調査の事務処理期間】 

 平成 20 年度 平成 21年度 平成22年度 

総期間 

(中央値) 

機構側期間 

(中央値) 

総期間 

(中央値) 

機構側期間

（中央値）

総期間 

(中央値) 

機構側期間

（中央値）

医薬品* 155 日 100 日 162日  91日 118日 63日 

体外診断用医薬品 117 日 46 日 110日 56日 117日 62日 

医薬部外品 156 日 29 日 154日 108日 - - 

医療機器 131 日 59 日 142日 56日 145日 69日 

 平成 23年度 平成24年度 平成25年度 

       
 

総期間 

(中央値) 

機構側期間

(中央値) 

総期間 

(中央値) 

機構側期間

(中央値) 

総期間 

(中央値) 

機構側期間

(中央値) 

医薬品* 147日 77日 176日 90日 118日 71日 

体外診断用医薬品  83日 38日 100日 36日 106日 66日 

医薬部外品 － － 219日 71日 272日 71日 

医療機器 113日 21日 84日 44日 106日 56日 

*）体外診断用医薬品を除く。 

 

・平成 25 年度における国内の大臣許可製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査

処理状況は、以下のとおりであった。 

 

【国内の製造所に対する構造設備調査処理件数】 

*）体外診断用医薬品を除く。 

注：調査処理件数に取下げ件数を含む。内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。 

 

・厚生労働省の指示により、国内製造業者等に対して、立入検査、質問及び収去を実施しており、

平成25年度における立入検査状況は、以下のとおりであった。 

 

【PMDA が実施した立入検査件数（国内製造業者）】 

 平成 21 年度 平成 22 年度 平成 23 年度 平成 24 年度 平成 25 年度

医薬品* 12 6 12 13 6 

体外診断用医薬品 3 2 3 1 1 

医療機器 0 1 0 0 0 

*）体外診断用医薬品を除く。 

 

・GMP/QMS 調査に関する簡易相談を実施しており、平成25年度における相談状況は、以下のとおり

 平成 21 年度 平成 22 年度 平成 23 年度 平成 24 年度 平成 25 年度

医薬品* 40 (25) 20 (19) 25 (19)   15 (9) 9 (4)

体外診断用医薬品 4 （2） 1 (1) 3 (3) 1 (1) 3 (3)

医療機器 2 （1） 3 (3) 0 (0) 2 (1) 0 (0)

計 46 (28) 24 (23) 28 (22)   18 (11) 12 (7)
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であった。 

【GMP/QMS 簡易相談件数】 

 平成 21 年度 平成 22 年度 平成 23 年度 平成 24 年度 平成 25 年度

医薬品* 39 36 44   38 44 

体外診断用医薬品 1 0 0   0 0 

医薬部外品 0 1 0   0 0 

医療機器 17 6 6   8 3 

計 57 43 50   46 47 

*）体外診断用医薬品を除く。 

 

ウ 海外製造所に対する実地調査の推進 

・平成 17 年度に開始した海外製造所に対する実地調査実績は、以下のとおりであった。 

 

【医薬品海外実地調査の地域別施設数】 

 ヨーロッパ 北米・中南米 アジア・オセ

アニア 

アフリカ 合計 

平成 17 年度  2 8 2 0 12 

平成 18 年度 13 20 2 1 36 

平成 19 年度 22 22 8 0 52 

平成 20 年度 31 19 32 0 82 

平成 21 年度 39 20 47 0 106 

平成 22 年度 12 24 29 0 65 

平成 23 年度 9 7 45 0 61 

平成 24 年度 14 14 38 0 66 

平成 25 年度 12 10 42 0 64 

注)25 年度の内訳：（ヨーロッパ）フランス、アイルランド、英国、イタリア、ルーマニア、ベルギー、 

                アイスランド、スウェーデン、デンマーク 

（北米、中南米）米国（プエルトリコ含む）、カナダ、ブラジル 

（アジア、オセアニア）中国、インド、韓国、台湾、シンガポール、タイ 

 

【医療機器海外実地調査の地域別施設数】 

 ヨーロッパ 北米・中南米 アジア・オセ

アニア 

アフリカ 合計 

平成 17 年度 1  1 0 0  2 

平成 18 年度 5 10 0 0 15 

平成 19 年度 1 10 0 0 11 

平成 20 年度 13 17 0 0 30 

平成 21 年度 3 28 5 0 36 

平成 22 年度 8 19 1 0 28 

平成 23 年度 4 15 1 0 20 

平成 24 年度 11 22 4 0 37 

平成 25 年度 4 12 10 0 26 

注) 25 年度の内訳：（ヨーロッパ）英国、スイス、トルコ 



- 96 - 

 

（北米、中南米）米国（プエルトリコ含む）、カナダ 

（アジア、オセアニア）イスラエル、シンガポール、台湾、韓国、中国、アラブ首長国連邦 

 

・平成 25 年度の海外の製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査処理状況は、以

下のとおりであった。 

 

【海外の製造所に対する構造設備調査処理件数】 

 平成 21 年度 平成 22 年度 平成 23 年度 平成 24 年度 平成 25 年度

医薬品* 390 230 579 530 383 

体外診断用医薬品 40 27 60 68 79 

医薬部外品 41 26 72 62 58 

医療機器 910 677 1,187 1,751 1,453 

計 1,381 960 1,898 2,411 1,973 

*）体外診断用医薬品を除く。 

注：調査処理件数に取下げ件数を含む。全件を書面調査で処理した。 

 

・厚生労働省の指示により、海外製造業者等に対して、立入検査、質問及び収去を実施しており、

平成25年度における立入検査状況は、以下のとおりであった。 

 

【PMDA が実施した立入検査件数（海外製造所）】 

 平成 21 年度 平成 22 年度 平成 23 年度 平成 24 年度 平成 25 年度

医薬品* 1 1 1 4 2 

体外診断用医薬品 0 0 0 0 0 

医療機器 0 4 1 1 0 

       計 1 5 2 5 2 

*）体外診断用医薬品を除く。 
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【海外医薬品製造所に対する国別GMP実地調査施設数】 

地域 国 名 19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度 25年度 計 

ヨ
ー
ロ
ッ
パ 

フランス 6 5 6 1 3 2 1 24 

デンマーク 3 2 2 0 0 0 2 9 

アイルランド 2 5 3 2 0 1 1 14 

英国 4 1 3 0 0 1 1 10 

オランダ 1 1 5 0 0 2 0 9 

スペイン 3 1 1 0 0 0 0 5 

イタリア 2 5 3 2 0 1 2 15 

ベルギー 1 2 4 3 1 0 2 13 

オーストリア 0 2 2 0 1 2 0 7 

フィンランド 0 0 2 0 0 1 0 3 

ドイツ 0 3 7 0 3 1 0 14 

スウェーデン 0 1 0 0 0 0 1 2 

ルーマニア 0 1 0 0 0 0 1 2 

チェコ 0 0 0 0 0 1 0 1 

ウクライナ 0 0 0 0 0 1 0 1 

リトアニア 0 0 0 0 0 1 0 1 

スロベニア 0 2 1 0 0 0 0 3 

ポルトガル 0 0 0 3 0 0 0 3 

ギリシャ 0 0 0 0 1 0 0 1 

トルコ 0 0 0 1 0 0 0 1 

アイスランド 0 0 0 0 0 0 1 1 

小 計 22 31 39 12 9 14 12 139 

北
米
・
中
南
米 

米国 22 14 18 23 6 14 8 105 

カナダ 0 2 2 1 0 0 1 6 

メキシコ 0 1 0 0 1 0 0 2 

アルゼンチン 0 2 0 0 0 0 0 2 

ブラジル 0 0 0 0 0 0 1 1 

小 計 22 19 20 24 7 14 10 116 

ア
ジ
ア
・
オ
セ
ア
ニ
ア 

中国 5 11 25 10 20 16 18 105 

インド 1 12 4 7 4 4 3 35 

シンガポール 2 4 0 0 0 0 2 8 

韓国 0 3 9 10 18 14 11 65 

インドネシア 0 0 0 0 0 1 0 1 

台湾 0 2 6 1 1 2 6 18 

タイ 0 0 2 0 1 0 2 5 

ベトナム 0 0 0 1 1 0 0 2 

イスラエル 0 0 0 0 0 1 0 1 

ニュージーランド 0 0 1 0 0 0 0 1 
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小 計 8 32 47 29 45 38 42 241 

総 計 52 82 106 65 61 66 64 496 

注１:薬事法第75条の４に基づく海外製造所への立入検査は含まない。 

注２:プエルトリコは米国に加えた。 

 

【海外医療機器製造所に対する国別QMS実地調査施設数】 

地域 国 名 19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度 25年度 計 

ヨ
ー
ロ
ッ
パ 

アイルランド 0 6 0 4 1 3 0 14 

英国 0 1 0 0 1 0 1 3 

イタリア 0 2 0 2 1 1 0 6 

オランダ 0 1 0 1 0 0 0 2 

スイス 0 1 1 0 0 0 1 3 

スペイン 0 1 0 0 0 1 0 2 

フランス 1 1 1 1 1 4 0 9 

デンマーク 0 0 1 0 0 0 0 1 

オーストリア 0 0 0 0 0 1 0 1 

ベルギー 0 0 0 0 0 1 0 1 

トルコ 0 0 0 0 0 0 1 1 

小 計 1 13 3 8 4 11 3 43 

北
米
・
中
南
米 

米国 10 16 27 19 12 21 8 113 

メキシコ 0 1 0 0 1 0 0 2 

ブラジル 0 0 1 0 0 0 0 1 

カナダ 0 0 0 0 1 1 4 6 

コスタリカ 0 0 0 0 1 0 0 1 

小 計 10 17 28 19 15 22 12 123 

中国 0 0 3 0 0 1 1 5 

韓国 0 0 0 1 0 0 5 6 

タイ 0 0 0 0 0 1 0 1 

シンガポール 0 0 2 0 0 0 2 4 

フィリピン 0 0 0 0 0 2 0 2 

イスラエル 0 0 0 0 1 0 1 2 

台湾 0 0 0 0 0 0 1 1 

アラブ首長国連邦 0 0 0 0 0 0 1 1 

小 計 0 0 5 1 1 4 11 22 

総 計 11 30 36 28 20 37 26 188 

注１:薬事法第75条の４に基づく海外製造所への立入検査は含まない。 

注２:プエルトリコは米国に加えた。 

 

エ GMP/QMS調査と承認審査の連携の推進 

ア
ジ
ア 
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・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、審査の過程における適切

な時点で調査を実施するよう努めている。 

 

・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やペースメーカなどのクラス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調査業務を進めている。ま

た、優先審査や迅速処理の適用されてい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。 
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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 

①  研修の充実 

ア 研修評価方法の検討 

・平成21年度に策定した研修評価方法により、新任者研修、実地研修（施設見学等）について評価

を実施し、満足度や知識・スキルの習得度、ともに高い評価が得られた。 

 

イ 医療機器審査等及び安全対策業務に係る研修プログラムの策定 

・心臓血管外科、整形外科領域等の医療機器を用いた製品トレーニング研修を実施した。さらに、

医療機器に関する基礎知識習得のため、第１種及び第２種ME技術研修を実施した（19名）。 

また、新任者研修において安全対策業務についての研修を実施した他、RMP（リスク管理計画）に

関する特別研修、医薬品の副作用等被害に関する研修を実施した。 

 

ウ 職務精通者による教育・指導 

・審査及び安全対策業務に必要な素養、幅広い視野を身につけさせるため、国内外から講師を招き、

企業側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、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（34回）、規制の仕組み等を学ぶ薬事法等規制

研修（６回）及び生物統計を学ぶ臨床試験デザイン研修（12回）を実施した。 

 

エ GMP/QMS調査担当者の教育研修の実施 

・国立保健医療科学院における薬事衛生管理研修、PDA(Parenteral Drug Association)が主催する

トレーニング、AAMI（Advancing Safety in Medical Technology）が主催するトレーニングプログ

ラム等に参加したほか、厚生労働省主催GMP/QMS合同模擬査察研修、医療機器の滅菌バリデーション

講習会等に参加した。さらに、PIC/S加盟国であるIMB（Ireland medicine board）及びMHRA（Medi

cines  and healthcare products Regulatory Agency）の査察部署におけるトレーニングを実施し

た。また、関係団体の協力の下、医薬品製造施設等における長期（２ヶ月）GMP実地研修を実施し、

２施設に２名を派遣した。 

 

オ 臨床現場等における研修の充実 

・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

ヶ所に５名を派遣した。  

 

カ 製造施設への見学の実施 

・実地研修として、医薬品・医療機器製造施設（９ヶ所）、研究機関（２ヶ所）の見学等を実施し

た。 

 

②  外部研究者との交流及び調査研究の推進 

ア 連携大学院の推進等 

・レギュラトリーサイエンスの普及、情報発信の観点から、連携大学院構想を推進し、大学への働

きかけを行った。17校（注１）に加え、平成25年度には２校（注２）と連携大学院協定を締結した。また、

平成23年４月から平成25年11月まで、岐阜薬科大学大学院から学生１名を修学職員として受け入れ、

研究指導等を実施した。その成果として、原著論文が公表された。学生による研究成果のPMDA内部

報告会を開催した（平成26年３月）。学生は、博士（薬学）の学位を取得した（平成26年３月）。 

（注１）筑波大学大学院人間総合科学研究科、横浜市立大学大学院医学研究科、山形大学大学院医学系

研究科、岐阜薬科大学大学院薬学研究科、神戸大学大学院医学研究科、千葉大学大学院医学薬
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学府／医学研究院、武蔵野大学大学院薬科学研究科、岐阜大学大学院連合創薬医療情報研究科、

帝京大学大学院医学研究科／薬学研究科、就実大学大学院医療薬学研究科、静岡県立大学大学

院薬食生命科学総合学府、大阪大学大学院医学系研究科／薬学研究科、京都薬科大学大学院薬

学研究科、岡山大学大学院医歯薬学総合研究科、名古屋大学大学院医学系研究科、名古屋市立

大学大学院薬学研究科、北海道大学大学院医学研究科 

（注２）金沢大学大学院医薬保健学総合研究科、熊本大学大学院医学教育部／薬学教育部 

 

・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PMDA職員に対し講義の依頼があ

った際の調整等を随時行った（平成25年度：29大学51コマ）。 

 

イ 連携大学院の実施に伴う内部規程の整備 

・連携大学院の学生の受入れにあたり、平成21年度に各種規程を整理し、平成23年４月から平成25

年11月まで、連携大学院の学生１名を修学職員として受け入れた。レギュラトリーサイエンス推進

連絡会議、連携大学院協定に関する委員会を立ち上げ、客員教員の待遇及び処遇の改善を行うとと

もに、「平成26年度 PMDAにおける修学職員の受け入れ実施要領」を作成し、連携大学院の学生を適

切に受け入れる環境作りを始めた。 

    

ウ 革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業の推進 

・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ている。平成25年度

は、24の大学等と人材交流を行い、20名の研究者を特任職員（非常勤を含む。）として受け入れ、

34名の職員を派遣（非常勤を含む。）した。 

 

③ 横断的プロジェクト等による先端技術への対応の推進（２．（１）⑤イ 参照） 

ア 評価指針作成への協力 

 ・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、製品開発の促進や審査基準等の

国際連携の推進、審査迅速化につなげることを目的として、平成25年度は、11のPMDA内横断的基準

作成プロジェクト･ワー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。具体的

には、コンパニオン診断薬プロジェクトより３つの通知及び２つのQ&A、医薬品製法変更等プロジ

ェクトより１つのQ&A、マイクロドーズ臨床試験プロジェクト及びナノ医薬品プロジェクトより２

つの通知及びQ&A、ナノ医薬品プロジェクトではさらに１つの通知及びQ&Aの作成に協力した。 

 

・横断的プロジェクトの活動について学会や科学委員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。 

 

イ 国際的な手法確立への貢献 

・平成25年度において、PMDAの横断的プロジェクトである、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。ナノ医薬品プロジェクトにおいては、本年度発出された海外規制当局との共同リフ

レクションペーパー作成に協力した。また、多くのプロジェクトにおいて、ワークショップや国際

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。 
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④  適正な治験の推進 

・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GCPや治験の実施に関する意見交

換を実施した。 

・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、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。 

 

【GCP研修会 参加者数】 

開催地 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

東 京 1,165 1,048 1,086 1,254 1,189

大 阪 461 455 418 471 404

計 1,626 1,503 1,504 1,725 1,593

 

⑤ 審査報告書等の情報提供の推進 

ア 情報提供の充実 

・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。 

 

・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22年度から、再審査報告書の公表を実施している。 

 

・PMDAの審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書の英訳版を

作成し、英文ホームページにおいて公表しており、平成25年度においては20件の審査報告書の英訳

版を作成の上、公表した。 

 

イ 審査報告書等に係る情報公表 

（新医薬品の審査報告書） 

・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。)と報告される品目（以下「報告品目」という。）に分類されるが、

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・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「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。 

 

・平成25年度における公表状況は、審査報告書120件(承認から公表までの中央値４日)、申請資料

の概要81件（承認から公表までの中央値35日）、再審査報告書38件（結果通知から公表までの中央

値８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99.1％（平成24年度
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100％）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95.0％（平成

24年度100％）であった。 

 

（新医療機器の審査報告書） 

・平成25年度における公表状況は、審査報告書19件(承認から公表までの中央値28日)、申請資料の

概要18件（承認から公表までの中央値89日）、再審査報告書９件（結果通知から公表までの中央値

５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73.7％（平成24年度

81.8％）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77.8％（平成

24年度73.3％）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25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４件を公表した。医薬部外品に係る公表案件はなかった。 

 

ウ  外部専門家の活用における公平性の確保 

・専門委員への協議に関しては、判断の公平性・透明性が担保されるようにすることが必要であ

る。このため、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。 

 

⑥ 国際化の推進 

・国際活動については、厚生労働省と連携し計画的・体系的に進める観点から、平成21年２月に策

定した「PMDA国際戦略」に沿って積極的な活動を推進してきており、平成23年10月には、「PMDA国

際戦略」を達成しつつ、今後５－10年の間に目指す「姿」を明確にするものとして「PMDA 国際ビジ

ョン」を制定した。「PMDA 国際ビジョン」及び「PMDA国際戦略」に基づき、医薬品と医療機器に関

する日本国民と世界の人々のニーズに応えていくことで、期待される国際的役割を果たしていくこ

ととしている。また、その具体的な取組みを「国際ビジョンロードマップ」としてまとめ、それを

適宜フォローアップすることで、着実な実施につなげることを目指している。 

 

ア 欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化  

・米国やEUと相談や審査、安全対策に関する情報交換等を行うため、厚生労働省と連携しつつ、FDA

やEC／EMAと協議を行い、審査体制や安全対策の体制等に関する情報収集を行うとともに、国際協

力のための意見交換を行った。 

 

・USP（The United States Pharmacopeia）、EMA及びSwissmedicに職員をリエゾンオフィサーとし

て派遣し、情報収集や意見交換を行った。 

 

・平成25年８月にリトルロック（米国）で開催された「第１回Global Coalition of Regulatory 
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Science Research （GCRSR：レギュラトリーサイエンス研究のための国際連携会議）」に参加し、

米国、カナダ、オーストラリアを含む関係各国の規制当局者、アカデミアとの間でレギュラトリー

サイエンス研究に関する意見交換を行った。 

 

・平成25年12月にアムステルダム（オランダ）で開催された「第８回薬事サミット」（薬事規制当

局長会合）に参加し、FDA、EMAを含む関係各国の規制当局者との間で薬事規制等に関する意見交換

を行った。あわせて、各国の薬事規制当局幹部が各種の国際協力案件、国際調和案件などを戦略的

に統括・調整するとともに、薬事規制当局の能力向上を支援するための国際連携組織である

International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA)の発足にむけた協議を

行い、PMDAの近藤理事長がManagement Committeeの副議長に選出された。 

 

・平成25年10月にタイFDAとの合同シンポジウムを開催し、両国の薬事規制や安全対策、薬局方、

GMP査察に関する意見交換を行った。同時にバイラテラル会合も実施し、今後の緊密な協力関係の

構築に合意した。 

 

・平成25年12月に台湾との合同シンポジウムに参加し、両国の薬事規制や審査、後発品、GMPに関

する意見交換を行った。同時にバイラテラル会合も実施し、今後の緊密な協力関係の構築に合意し

た。 

 

・平成26年２月にEMA、シンガポールHSA、インドネシアNADFC、WHOとそれぞれバイラテラル会合を

開催し、情報交換、意見交換を行うとともに、現在進行中の協力案件についての進捗状況ならびに

今後のさらなる進展にむけた方向性について協議を行った。 

 

・OECDのGLPトレーニングコースを日本で開催した。また、OECDのGLPワーキンググループへの参加、

OECD事務局への研修員派遣等を通じて、OECD加盟国との連携強化を図っている。さらに、OECD加盟

国間の調査（査察）リストの交換により、査察状況等の情報共有を行った。 

GCPについては、EU諸国で調査を実施する際、EMA及び関係国の査察当局に調査日程等を知らせる

手順書に則り連絡を行った。 

 

イ 国際調和活動に対する取組みの強化 

・平成25年度、医薬品分野においては、ICH等の医薬品国際調和会議に引き続き積極的に参加し、

ICHにおいて日米EUが合意した審査データの作成基準等、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。また、新たに発足した医薬品規制当局の意見･情報交換

の場であるIPRFの第１回会議において、副議長を務め、議長であるSwissmedicに協力し、規制当局

の国際連携を強める取組みに貢献した。 

 

＊ICH：日米EU医薬品規制調和国際会議（International Conference on Harmonisation of Technical Requirements 

for Registration of Pharmaceuticals for Human Use ） 
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＊IPRF：国際医薬品規制当局者フォーラム（International Pharmaceutical Regulators Forum） 

＊IGDRP：国際後発医薬品規制当局パイロット（International Generic Drug Regulators Pilot） 

＊APEC LSIF RHSC: 生命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会 (Asia Pacific Economic Cooperation, Life 

Science Innovation Forum, Regulatory Harmonization Steering Committee) 

＊PDG：日米欧三薬局方検討会議（Pharmacopoeial Discussion Group）  

 

・平成25年度、医療機器分野においては、IMDRFの管理委員会及び作業部会、HBDの運営委員会及び

作業部会、ISO等に引き続き積極的に参加した。 

 

＊HBD：実践による日米医療機器規制調和（Harmonization by Doing） 

＊ISO：国際標準化機構（International Organization for Standardization） 

＊IMDRF：国際医療機器規制当局フォーラム（International Medical Devices Regulator Forum） 

 

・HBDについては、米国アカデミアとの共同議長として各作業部会の活動を支援したほか、各作業

部会における電話会議や会合会議を通じて、実務レベルでの規制調和を図った。また、７月にはHBD 

Think Tank East 2013を東京で開催し、10年の活動の成果及び今後の展望について発表を行った。

HBDから派生した活動「医療機器の対面助言及び承認審査に係る米国FDAとの情報交換」においては、

審査の具体的な内容について米国FDAと情報交換することにより、日米間のデバイス・ラグ解消を

図った。 

 

【PMDAが参加した医薬品関係の主な国際調和会議（審査及び安全対策関連）】 

＊ICMRA （薬事規制当局国際連携会議） 

＊GCRSR（レギュラトリーサイエンス研究国際連携会議） 

＊ICH ブリュッセル会議、大阪会議 
・がん原性試験（S1） 

・光安全性の評価(S10) 

・金属不純物（Q3D） 

・原薬GMPに関するQ&A（Q7 IWG） 

・安全性に関するブレインストーミング（Informal Safety Brainstorming） 

・医薬品規制情報の伝送に関する電子的標準（M2） 

・潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性（変異原性）不純物の評価および管理(M7) 

・電子化申請様式(M8) 

・個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目（E2B(R3)） 

・臨床安全性データの取扱い:市販医薬品に関する定期的安全性 新報告(E2C(R2)) 

＊PDG（日米欧三薬局方検討会議）東京会議、ストラスブール会議 

＊MedDRA（医薬品規制用語集）運営会議 

＊ISO TC/215 （保健医療情報） 

＊HL7（医療情報交換規格） 

＊ICCR （化粧品規制協力国際会議） 

＊IGDRP（国際後発医薬品規制当局パイロット）キャンベラ会議、ジュネーブ会議 

＊CIOMS（国際医学団体協議会）作業部会 

＊OECD GLP作業部会 

＊WHO INN（国際一般名）会議 

＊APEC LSIF RHSC (生命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会)メダン会議、寧波会議 

 

【PMDAが参加した医療機器関係の主な国際調査会議（審査及び安全対策関係）】 

＊ISO 

・ISO/TC/194（医療機器の生物学的評価） 

・ISO/TC/106（歯科） 

＊RAPS（薬事専門家会議） 

＊HBD(実践による日米医療機器規制調和) 
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＊APEC LSIF RHSC (生命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会) 

＊IMDRF（国際医療機器規制当局フォーラム） 

・RPS（電子申請、届出） 

・MDSAP（医療機器単一監査） 

・UDI（個別製品識別子） 

・NCAR（規制当局間有害事象報告） 

・Recognized Standards（認知規格） 

＊AHWP（アジア医療機器法規調和組織） 

＊GMDN（国際医療機器名称） 

 

・IGDRPの運営委員会及び専門家会議の構築に向けた取組みの内部ディスカッションに協力し、今

後の具体化に向けた活動の足がかりとした。 

 

・医薬品名称専門協議を計４回開催し、計45品目の一般的名称（JAN）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４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。 

JAN：Japanese Accepted Names 

INN：International Non-proprietary Names 

 

・WHOが４月にインドで開催した「第２回世界薬局方会議」及び米国薬局方と中国薬局方が９月に米

国で開催した「薬局方グローバルサミット」に参加し、共通課題に関する意見交換を行った。 

特に前者では各国・地域で策定される薬局方に必要な項目・内容・基準等を明示するためのGood 

Pharmacopoeial Practicesの作成を進めており、原案策定グループの一員としてWHOの国際活動へ

継続的な協力を行った。 

 

ウ 人的交流の促進 

・海外規制当局等が実施するトレーニングプログラムを中心に、「海外派遣研修実施細則」に基づ

き、PMDA職員から派遣希望者を募集した上で、選考を行い、派遣を行った（27名）。 

 

・インドネシアNADFCから３名、台湾CDEから２名、米国FDAから１名の研修生の受け入れを行うと

ともに、中国、台湾からの研究調査団を受け入れ、説明を行った。 

 

・海外規制当局者向けのトレーニングセミナーを開催し、PMDAの業務内容と医薬品・医療機器の市

販後安全対策及び救済制度のシステム、実例等について研修を実施した。 

 

・Swissmedicからの職員派遣の可能性についての事前調査のため、Swissmedic国際部長がPMDAを一

週間訪問した際に、各部署の業務内容等の説明を行った。 

 

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 

・十分な語学力とヒューマンネットワークを有し、関係する専門分野の豊富な知識と、国内外の状

況に応じた適切な判断力、国際的信頼関係を持っている人材を育成するため、関係団体の事例も聴

取しつつ、育成プログラムの検討を進めた。 

 

オ 国際広報、情報発信の強化・充実 

・英文ホームページに毎月ニュースリリースを掲載するなど、英文情報の発信に努めた。 
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・PMDAの審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書及び安全性

情報の英訳版を作成し、PMDAの英文ホームページに公表してきており、平成25年度においては、20

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・新医療機器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。 

 

・日米欧各国で開催されたDIA年会、RAPS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。 

 

・英文ホームページにおいて、横断的プロジェクトの紹介を行った。特に、本年度ガイダンス作成

に協力したナノ医薬品プロジェクト及び海外規制当局との活動を行ったオーファン医薬品ワーキ

ンググループ、小児医薬品ワーキンググループ、QbD評価プロジェクト等について活動情報を発信

し、広報活動を行った。またコンパニオン診断薬プロジェクトが作成・作成協力し平成25年度に発

出された通知及びガイダンスについて英文による掲載を予定しており、現在その準備中である。 

 

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、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)、「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日付厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）に基づき、対面助言、審査等を実

施している。 

平成25年度の治験計画届601件中、国際共同治験に係るものは169件であった。 

 

【国際共同治験に係る治験計画届の件数】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

件  数 113 134 121 130 169 

 

・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、新有効成分の国際共同治験に係る

相談については、平成25年度は59件実施した。 

 

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

件 数 56 66 73 64 59 
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(3) 安全対策の充実・強化（情報管理及び危機管理体制の強化） 

①  副作用・不具合報告等の調査等の的確な実施 

・市販されている医薬品や医療機器等の安全性が向上し、患者及び医療関係者が適正に医薬品や医

療機器等を使用できるようにするため、安全性情報の効率的な収集・調査と迅速な処理、適正かつ

的確な安全対策措置の立案、分かりやすい安全性情報の迅速な提供を行うことにより、審査と安全

対策が「車の両輪」として機能するよう業務を進めている。 

 

・PMDAに報告される医薬品の副作用・感染症報告は国内外合わせて年間約31万件、医療機器の不具

合・感染症報告は国内外合わせて年間約２万７千件あり、これらの情報はデータベースに整理し、

厚生労働省との情報の共有化を図っている。また、FDAやEMAを始めとする海外規制当局の医薬品等

に関する新たな措置情報を確認し、国内製品への対応を日々検討・評価しつつ、医薬品副作用関連

の学術文献も精査し、副作用関連情報の分析・共有・評価なども行っている。このほか、審査部門

と安全部門との連携強化及び救済部門と安全部門との連携強化を図り、市販後の医薬品や医療機器

等の包括的な安全対策に努めている。 

 

・こうした副作用等報告や不具合等報告等については、PMDA内の担当チームでの日々の検討を踏ま

え、厚生労働省安全対策課と毎週、評価・検討するとともに、外部専門家や企業に意見を照会し、

使用上の注意の改訂等の必要な安全対策措置案を厚生労働省に通知している。なお、特に緊急を要

するものについては、厚生労働省とも連携し、即時対応している。 

 

・添付文書の改訂等の措置が必要なものとして厚生労働省に報告した件数（医薬品についてはその

成分数、医療機器についてはその一般的名称数）は、以下のとおりであった。 

 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

医 薬 品 260件 339件 185件 198件 160件 

医療機器  62件  19件  17件  15件 14件 

医療安全＊   4件   5件   6件   6件 6件 

 
＊医療安全については、公益財団法人日本医療機能評価機構が収集したヒヤリ・ハット事例を医薬品・
医療機器の観点から分析し、専門家の意見を聴取したうえで、医薬品・医療機器の安全な使用につい
ての分析結果を厚生労働省に報告した回数。 
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・PMDAからの報告を基に厚生労働省でとられた安全対策措置は、以下のとおりであった（重複あり）。 

 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

医薬品 

使用上の注意改訂

等の指示 
254件 339件 185件 198件 160件 

医薬品・医療機器

等安全性情報への

記事、症例の掲載 

29件 

 

32件 

 

 

41件 

 

36件 

 

40件 

医療機器 

使用上の注意改訂

の指示又は自主点

検通知等の発出 

4件 

 

3件 

 

5件 

 

4件 

 

3件 

医薬品・医療機器

等安全性情報への

記事の掲載 

5件 

 

3件 

 

4件 

 

1件 

 

4件 

 

・PMDAの審査部門との連携については、市販直後調査品目の副作用症例評価等に関する協力や新医

薬品又は新医療機器の審査過程（治験相談、製造販売後調査計画の検討、添付文書案の検討、専門

協議等）への安全第一部、第二部職員の参加等の取組みを実施している。また、健康被害救済部門

との連携については、支給決定事例及び不支給決定事例における医薬品名や副作用名等に関する情

報の提供を受け、安全対策に反映させている。 

 

・平成25年度においては、企業及び医療機関から報告される副作用等報告や不具合等症例報告等の

収集、整理、調査等を的確に行うため、以下の取組みを行った。 

ア．副作用等情報管理システム、安全対策支援システムの改修 

イ．医薬品名、副作用名及び企業名データのマスターファイルの更新 

ウ．職員の学会参加の推進（延べ342人参加）及び参加した学会における情報収集 

エ．医薬品及び医療機器それぞれに関する厚生労働省との連絡会の定期的な開催（毎週） 

 

・また、平成25年度においては、国際的な副作用報告の次期交換規約であるICH-E2B(R3)に副作用

等情報管理システム、安全対策支援システムを対応させる必要があることから、平成24年度より引

き続き実施した 終検証を行い、その成果に基づいて受付システムの開発に着手した。 
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○ 副作用報告等の収集状況 

1-1）医薬品関係の報告件数 

 

 平成 21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度  平成 25年度

企業からの報告 175,285 207,772 260,473 306,410 308,383

(副作用症例(国内)) (30,814) (34,578) (36,641)  （41,254） (38,329)

(感染症症例(国内)) (114) (99) (100)     （159） (98)

(副作用症例(外国)） (141,364) (169,994) (220,410) （261,823） (266,506)

(感染症症例(外国)） (22) (27) (45) (39) (33)

(研究報告) (933) (940) (841) (884) (962)

(外国措置報告) (930) (1,033) (1,347) (1,134) (1,317)

(感染症定期報告） (1,108) (1,101) (1,089)     (1,117) (1,138)

医薬関係者からの報告 6,181 4,809 5,231 4,147 5,420

①安全性情報報告制度 

②ワクチン※ 

3,721

2,460

3,656

1,153

3,388

1,843

3,304 

843 

4,067

1,353

合計 181,466 212,581 265,704 310,557 313,803

 

※平成21、22年度の業務報告において、子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン及び

インフルエンザワクチンに係る予防接種後の副反応報告は別掲としていたが、平成23年度の業務報告から、「医療

関係者からの報告」に合算。また、25年度よりすべてのワクチンに係る予防接種後の副反応報告を「医療関係者

からの報告」に合算。 
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1-2）インフルエンザ予防接種後副反応報告 

  

予防接種法（昭和23年法律第68号）第14条第１項及び第２項の規定に基づき平成25年４月１日より、

副反応報告の情報整理事業及び調査事業を開始した（下記スキーム参照）。このスキームに従って収

集された平成25年度における副反応報告数は1353件であった。PMDAでは、厚生労働省健康局結核感染

症課で受付けた副反応報告を受領後、被疑ワクチンの製造販売業者に対し情報提供するとともに、薬

事法上の規定に基づき適正に対処するよう指示を行っている。また、報告症例については、必要に応

じて副反応を診断した医師、予防接種を実施した医師などへ聞き取り調査を行い、死亡症例及び特定

の重篤な副反応（アナフィラキシー反応等）については、副反応に関する診断の妥当性や、副反応と

ワクチンとの因果関係等について、専門家へ意見聴取を行うなど、厚生労働省におけるワクチンの安

全性評価に貢献した。 

 

 

副作用報告等の処理の流れ

添付文書の改訂指示・製品改善指導・
回収指示等

機 構企業

企業ヒアリング

副作用等情報等の受付

データ必要な調査・分析

安全対策の実行

整理・調査結果等

検討内容の伝達・意見交換
専門家からの意見聴取

広く情報提供

医学的な意義等の
判断が困難な事例

副作用等情報の
収集・確認

分析

安全対策の検討

海外規制情報・文献情報等

ヒアリング

必要に応じ
安全対策の
更なる検討

安全対策措置の実施

安全対策の企画・立案

国民に重大な被害を与える
可能性のある案件は即時対応

薬事・食品
衛生審議会

厚生労働省

全ての情報の共有

報告

データ
ベース

毎日、チームで確認

随時、連絡・打合せ

毎週、連絡・打合せ

概ね５週毎に
とりまとめ通知

インターネット
を介して広報

医薬関係者

報告

整理結果の通知

情報の整理ＰＭＤＡ
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1-3）患者副作用報告 

 

患者からの情報を安全対策に活かせる仕組みの創設については、平成22年４月にとりまとめられた

「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 終提言でその必要

性が述べられ、平成24年１月にとりまとめられた厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の報告書

でも、患者から得られた副作用情報を活用すべきとされた。 

PMDAでは、これらの提言に基づき、平成21年度～平成23年度厚生労働科学研究「患者から副作用情

報を受ける方策に関する調査研究」の成果を参考にしながら、平成24年３月26日に患者副作用報告シ

ステムを開設し、インターネットを介して、試行的に患者の皆様からの医薬品の副作用報告の受付事

業を行っている。本事業では、医薬品により副作用が現れた方ご本人またはそのご家族から試行的に

副作用報告を収集し、医薬品による副作用の発生傾向を把握する等、医薬品の安全対策を進める目的

で利用することとしており、試行期間中に収集した報告及びアンケート結果を元に報告システムの見

直しを行い、正式に報告の受け付けを開始する予定としている。 

平成25年度までに収集した患者副作用報告数は下表のとおりである。また、平成25年度に、平成24

年３月から平成25年３月末までに報告された症例の公開を実施した。 

 

 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

患者副作用報告数 30 154 116 

 

 

1-4）医療機関報告のPMDAによる詳細調査の実施（副反応報告を除く） 

 

 医療機関からの副作用等報告のうち、死亡・重篤症例について、医薬関係者への直接の照会等の必

要な調査を実施する体制を整備するよう、平成22年４月にとりまとめられた「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 終提言において、指摘された。 

 PMDAでは、医療機関報告のフォローアップ調査を行うための体制整備を行うとともに、企業へのフ

ィードバック等について検討し、必要な通知等を整備し、平成22年７月29日から死亡例について医療

機関への問い合わせを開始した。その後、段階的にフォローアップ調査の対象を拡大し、現在では、

死亡例のみならず重篤例についても詳細調査の対象としている。 

 これまでPMDAが詳細調査を実施した症例数は下表のとおりである。 

   

 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

詳細調査実施症例数 613 663 862 

 

 

 医療関係者から厚生労働大臣になされた副作用・感染症報告のうち、PMDAが照会等の調査を行った

症例の報告については、平成23年11月から、当該報告の第一被疑薬として指定された製造販売業者に

対し、当該報告の個別副作用症例情報をインターネット（情報共有のための専用サーバーを利用）で

情報共有を始めた。 
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2） 医療機器関係の報告件数 

 平成 21年度 平成 22年度 平成 23年度 平成 24年度 平成 25年度 

企業からの報告 7,344  15,874 17,192 23,643 27，303 

(不具合症例(国内)） (4,114) (10,444) (8,637)   (11,242) (12,791)

(不具合症例(外国)） (2,332) (4,367) (7,431) (10,992) (12,763)

(感染症症例(国内）） (2) (0) (0) (0) (0)

(研究報告)      (6) (27) (2) (3) (5)

(外国措置報告)    (831) (978) (1,060) (1,337) (1,669)

(感染症定期報告)   (59) (58) (62) (69) （75）

医薬関係者からの報告 363 374 385 522 489 

合計 7,707 16,248 17,577 24,165 27,792 

 

    

 

 

 ②  安全対策の高度化等 

ア  電子診療情報等の活用 

・第２期中期計画においては、診療報酬明細書（以下「レセプト」という。）データ等の診療情報デ

ータベースのアクセス基盤を平成25年度までに整備した上で、薬剤疫学的解析を行い、薬剤のリス

クを定量的に評価することとしていた。具体的には、平成23年度からその試行的活用を開始し、平

成25年度までに、副作用の発現頻度調査や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構築することとし

ていた。 

 

・電子診療情報等を安全対策へ活用するための検討を「MIHARIプロジェクト」と命名し、平成21年

度よりレセプトデータ、病院情報システムデータ等、データの種類に応じて、それらの利点・欠点、

4,116
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活用可能性・限界等について、検討を開始した。検討に際しては、外部の有識者から成る「電子診

療情報等の安全対策への活用に関する検討会」（以下「電子診療情報等検討会」という。）を設置し、

その助言を得ながら各種試行調査を行った。平成25年度も引き続き各種試行調査を行い、主として

適切な分析方法と各データソースの有用性・限界等の評価のための試行調査を行った（表参照）。

また、第二期中期計画中に実施した各種試行調査についての報告書については医薬品医療機器情報

提供ホームページ上に順次公開している。 

 

 

 

 

 

データ 

ソース 

検討

開始

年度 

研究デザイン 内 容 

レセプト 

データ 

(市販DB、 

小規模)  

H.21 データ特性分析 ICD-10コードを用いてアナフィラキシー患者を特定し、性別、年齢

別、原疾患別、処置別、治療薬別等の分析を実施 

（報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み） 

H.22 医薬品処方実態調査 以下の４種の医薬品を処方された患者を特定し、それぞれ分析を実

施 

 1. アマンタジン    2. チアマゾール 

 3. パロキセチン    4. 抗インフルエンザ薬 

（報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み。一部は学会発

表実施） 

H.22 安全対策措置の影響 以下の４種の医薬品を処方された患者を特定し、観察期間中に取ら
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調査 れた安全対策措置についてそれぞれ分析を実施 

 1. アマンタジン（透析患者への処方禁忌）  

 2. チアマゾール（定期的な血液検査の実施） 

 3. パロキセチン（18歳未満への処方制限）  

 4. 抗インフルエンザ薬（未成年への処方制限） 

（報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み。一部は学会発

表実施） 

H.22 副作用のリスク評価 

 

以下の２つの既に知られている医薬品と副作用の組み合わせについ

てリスク評価を実施（学会発表を実施） 

1. ステロイド薬における骨粗鬆症 

(Cohort study/ Nested Case-Control study) 

2. 抗精神病薬における薬剤性パーキンソニズム 

(Nested Case-Control study) 

（報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み） 

H.22 薬剤疫学的手法によ

るシグナル検出 

 

既に知られた医薬品と副作用の組み合わせ（抗精神病薬における薬

剤性パーキンソニズム）についてSSA†を用い、シグナル検出を実施

（学会発表実施） 

1. 抗精神病薬における薬剤性パーキンソニズム †SSA:Sequence 

Symmetry Analysis 

（報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み。学会発表実施）

H.22 データマイニングに

よるシグナル検出  

データマイニングの手法を用いたシグナル検出について外部業者と

共同して検討を実施 

（報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み） 

H.23 医薬品処方実態調査 以下の３種の医薬品・医薬品群を処方された患者を特定し、それぞ

れ分析を実施 

 1. 抗菌薬（小児対象）  2. ドキソルビシン  3. リン酸二水素

ナトリウム一水和物・無水リン酸水素二ナトリウム  

H.23 安全対策措置の影響

調査  

リン酸二水素ナトリウム一水和物・無水リン酸水素二ナトリウムを

処方された患者を特定し、観察期間中に取られた安全対策措置につ

いて分析を実施 

 H.23

～24 

リスク評価 以下の２つの医薬品と副作用の組み合わせについてリスク評価を実

施（学会発表を実施） 

1.非定型抗精神病薬の処方と糖代謝異常の関連性(Cohort study/ 

Nested Case-Control study) 

2.サイアザイド系利尿薬の処方と糖代謝異常の関連性(Nested 

Case-Control study) 

（報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み） 

H.23

～ 

H.24 

データマイニングに

よるシグナル検出 

データマイニングの手法を用いたシグナル検出（仮説抽出）につい

て外部業者と共同して検討を実施 

 H.24 

～ 

H.25 

薬剤疫学的手法によ

るシグナル検出 

（SSA, SCCS） 

以下の既知の有害事象についてSSAまたはSelf Controlled Case 

Series (SCCS) によるシグナル検出を実施。   

1.インターフェロン製剤におけるうつ (SSA), 2.オランザピン

における脂質異常症 (SSA), 3. NSAIDs処方後における急性喘息

発作発症 (SCCS) 

 

DPC（診断

群分類別包

H.22 データ特性分析 ICD-10コードを用いてアナフィラキシー患者を特定し、性別、年

齢別、原疾患別、処方別、処置別等の分析を実施 
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括評価） 

データ 

（報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み） 

H.23 医薬品処方実態調査 以下の３種の医薬品・医薬品群を処方された患者を特定し、それぞ

れ分析を実施 

 1.抗菌薬（小児対象） 2. ドキソルビシン 3. ソラフェニブ 

H.23 安全対策措置の影響

調査  

ソラフェニブを処方された患者を特定し、観察期間中に取られた安

全対策措置について分析を実施 

病院情報 

データ 

(HIS) 

H.21 

～ 

H.23 

データ特性分析 ５医療機関の協力を得てデータの特性調査を実施。６種類の副作用

を特定し分析（一部は学会発表実施） 

H.22 

～ 

H.23 

アウトカム定義の妥

当性検討 

２医療機関の協力を得て１種類の副作用についてデータベースから

特定した症例の真偽を診療録により確認し、アウトカム定義の妥当

性を評価（学会発表実施） 

 H.24 安全対策措置の影響

調査 

シタグリプチンを処方された患者を特定し、スルホニルウレアとの

併用に関する安全対策措置について分析を実施（学会発表を実施）

 H.24 リスク評価 ６医療機関の協力を得て以下の２つの医薬品と副作用の組み合わせ

についてリスク評価を実施 

1.バンコマイシン処方と肝障害の関連性 

2.シタグリプチン処方と急性腎不全の関連性 

 H.24 アウトカム定義の妥

当性検討 

６医療機関の協力を得て以下の４つのアウトカムについて臨床検査

値を用いたアウトカム定義の妥当性検討を実施 

1.糖尿病 2.脂質異常症 3.甲状腺機能亢進症 

4.急性腎不全・急性腎障害 

２医療機関の協力を得て「急性腎不全・急性腎障害」について診療

録を用いたアウトカム定義の妥当性検討を実施 

 

・平成23年度より「医療情報データベース基盤整備事業（MID-NETⓇ）」が開始された。本事業は、

厚生労働省が公募により選定した全国の大学病院等10拠点（協力医療機関）に当該医療機関が保有

している電子的な医療情報を網羅的に収集する医療情報データベースを構築し、将来的に全国で

1,000万人規模の医療情報データベースの連携体制を構築することを目指すものである。本事業に

おいてPMDAは、協力医療機関のシステム構築を担うとともに、PMDA内に分析システムを構築し、こ

の医療情報データベースを安全対策のために利活用する（図参照）。 
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・医療情報データベースシステムの構築は、平成23年度から平成25年度の３年間に順次行い、平成

24年度には７協力医療機関、平成25年度には残る３協力医療機関での構築がぼぼ終了した。 

これまでの構築状況としては、平成23年度において、分析インターフェースシステム等のPMDA側

システム開発に着手するとともに、協力医療機関のひとつである東京大学医学部附属病院（東大病

院）において医療機関側システムの開発を開始した。また、システム導入の準備として、東大病院

の病院情報システムの改修を行った。平成24年度には、PMDA側システムと医療機関側システムを完

成させ、それぞれPMDAと東大病院にシステムを導入するとともに、６医療機関の病院情報システム

の改修を開始した。平成25年度には、３協力医療機関への医療機関側システムの導入を開始した（図

参照）。医療機関側のローカルコードに対し、各拠点で統一化された標準コードを付与するための

マッピング確認作業も開始した。平成26年度はデータベースへのデータ蓄積を進めるとともに、デ

ータベースに保存された医療情報の試行的な利活用を進めていく予定である。 

 

・平成25年度からは、医療情報データベースシステムの利活用の第一歩として、医療情報データベ

ースの分析手法高度化のためのデータ検証（バリデーション）事業を開始した。本事業は、一定の

条件下で抽出されたアウトカムまたは曝露データを、各病院が実際に保有する診療録等と照合する

ことで、その妥当性を評価することを目的としている。また、これらの検討により、本格的な利活

用に向けて医療情報データベースシステムの信頼性を確認することにもつながっている。平成25年

度は７医療機関を対象に検討を実施し、平成26年度以降も引き続き進めていく予定である。 

 

・また、平成24年度から25年度にかけて、医療情報のデータベース分析手法の高度化事業として、

外部有識者で構成される検討会において「医療情報データベース等を用いた医薬品の安全性評価に
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おける薬剤疫学研究の実施に関するガイドライン」案について整理・作成を行い、平成25年７月９

日から１か月間のガイドライン案に対するパブリックコメントを募集した。その後、これらコメン

トに対応して修正を加え、平成26年３月、医薬品医療機器情報提供ホームページに公開した。 

このガイドラインは、PMDA及び製薬企業、学術研究者等が医療情報のデータベースを二次利用し

て医薬品の安全性評価を行う際に、適切な薬剤疫学研究が実施されるように学術的観点から留意事

項を整理したものであり、MID-NETⓇを利活用する際にも大いに役立つと期待している。 

 

  

 

 

イ  副作用情報の電子化と安全対策への活用 

・第２期中期計画においては、副作用報告、使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電子化

された情報を安全対策に活用するためのデータベースを構築することとしていた。 

 

・使用成績調査のデータベースに関しては、データの提出者である製薬企業側の要望（データベー

スはPMDA内でのみ利用することし、外部には公開しないこと）に対してPMDA内で検討中であったが、

平成25年度は、９月より本格的に検討が開始された次世代審査・相談体制（申請データの電子的提

出義務化とその利用）と密接に関連すると考えられ、構築には至らなかった。 

 

ウ  データマイニング手法の高度化 

・第２期中期計画においては、副作用等情報の整理及び評価分析に当たり、副作用を早期に発見し、

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

参考に随時改善を図ることとしていた。 
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・データマイニング手法は、副作用報告の評価プロセスに活用しており、平成25年度は、引き続き、

その検討を進めた。 

 

エ  トラッキング医療機器（埋め込み型補助人工心臓）のデータ収集・評価 

・第２期中期計画においては、埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器のうち試行調査と

して埋め込み型補助人工心臓を採り上げ、経時的な不具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデ

ータを収集、評価するシステムを構築し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図ることとしてい

た。 

 

【参考】トラッキング医療機器とは 

医療機器に不具合が生じた時などに迅速かつ的確な対応を容易に取ることができるよう

にするため、使用者の連絡先等の記録の作成や保存を承認取得者等に義務づけた医療機器。

薬事法上は特定医療機器に分類される。 

 

・平成25年度は、第１期中期計画で産官学の連携のもと作成された実施計画書に基づき、「日本に

おける補助人工心臓に関連した市販後のデータ収集」（J-MACS）事業を進めた。Webベースの入力シ

ステム、参加医療機関における実施体制等を整備し、平成22年６月からデータ収集を開始し、平成

26年３月12日現在で参加施設は26施設、287症例（植込型216例、対外設置型71例）が登録されてい

る。登録数の推移等については、医薬品医療機器情報提供ホームページにて順次公表している。 

 

オ  医療機器の不具合評価 

・第２期中期計画においては、医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠陥とは言え

ない不具合の発生率を把握し、科学的な評価手法を開発することとしていた。 

 

・その開発の一環として、冠動脈ステントについての試行調査を第１期中期計画より継続して実施

してきた。経皮的冠動脈インターベンション(PCI)又は冠動脈バイパス手術(CABG)が行われた症例

を対象とした調査（26施設から、16,463症例登録、３～５年間追跡）のデータ収集作業を、委託機

関を通じて実施した。 

 

・平成25年度においては、追跡期間５年のデータ収集が終了し、 終的に26施設 15,792例（PCI 

13,592，CABG 2,220）〔不同意症例除く〕のデータ収集が終了した。 

 

・今後も、更により積極的な科学的評価分析による「予測予防型」の安全対策業務を進め、、電子

診療情報の活用等により、安全対策の充実を図っていくこととしている。 

 

【参考】データマイニング手法とは 

データベースに蓄積された大量のデータから、頻繁に同時に生起する事象同士を

相関の強い事象の関係として抽出する技術のこと。データベース（Data）を「鉱山」

とみなし、そこから有用な情報を「採掘（mining）」するという意味。 

具体的には、副作用個別症例報告のデータベースから、“因果関係がありそうな医

薬品と副作用の組み合わせ（シグナル）”等を検出する手法である。 
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③  情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立 

ア  自社製品に係る副作用等情報へのアクセス 

・医療機関から報告があった副作用等情報のうち、医療機関から企業への連絡が行われていないも

のについては、PMDAによる調査を行っているところであるが、当該企業自身による分析・対応が可

能となるよう、調査結果については企業向けサイトからICH-E2Bに準拠したSGMLのファイルにアク

セスしダウンロードできるシステムの運用を行い、企業に調査結果の情報を共有した。 

 

イ  企業からの相談への対応 

・企業における安全対策の充実が図られるよう、企業からの各種相談（医薬品、医療機器及び医療

安全に関するもの）に対応する業務を実施した。具体的には、添付文書の改訂等、市販後製品の危

機管理計画、患者向医薬品ガイドの作成、医療事故防止のための医薬品の名称・表示等に関する医

療安全相談又はヒヤリ・ハット事例の分析結果に基づく医療事故の未然防止のための製品改善等に

関する医療安全相談を実施した。 

 

・平成25年度における各種相談への対応件数は、以下のとおりであった。 

 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

医 薬 品 619件 752件 670件 704件 776件 

医療機器 247件 171件 163件 179件 95件 

医療安全 142件 83件  59件 80件 31件 

 

・平成25年度の医療安全に係る相談内容の内訳は、新薬などの名称相談や包装・表示等の相談、医

薬品・医療機器のヒヤリ・ハット事例等に関する相談が主であり、いずれの相談も適切かつ迅速に

対応した。 

 

ウ  医薬品に関する評価中のリスク等の情報の公開について 

・医薬品の安全対策の一層の充実を図る観点から、①使用上の注意の改訂等に繋がりうるものとし

て注目しているリスク情報、②外国規制当局や学会等が注目し、厚生労働省・PMDAが評価を始めた

リスク情報について、平成23年７月より、医薬品医療機器情報提供ホームページで、使用上の注意

の改訂等の安全対策措置に繋がりうる事前情報として随時掲載した。 

 

エ  医薬品の副作用症例の公表 

・企業から平成16年４月以降に報告された医薬品の副作用報告を、平成18年１月から、医薬品医療

機器情報提供ホームページで順次公表している。平成24年３月からは、より一層関係者が活用しや

すい内容とするため、データ項目や公開範囲を拡充した。 

 現在は、報告された内容のうち、「報告年度・四半期」、「報告分類」、「種類」、「報告職種」、

「状況」、「性別」、「年齢」、「原疾患等」、「身長」、「体重」、「被疑薬/販売名」、「適用理由」、

「経路」、「１回投与量」、「投与開始日」、「投与終了日」、「被疑薬の処置」、「有害事象（発

現日）」、「再投与による再発の有無」、「転帰」、「併用被疑薬」及び「その他の併用薬」の各項

目について、報告から４ヶ月経過後に原則すべての国内副作用報告の公開を行っている。 

また、医薬関係者から厚生労働大臣になされた副作用・感染症報告のうち、PMDA が照会等の調

査を行った症例の報告も同様に公開している。 
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平成26年３月までに、平成25年11月までの報告分292,720件を掲載した。 

 

    ・さらに、従前ラインリスト形式としてのみ公開していた副作用報告データベースについて、平成

24年４月より、拡充した項目・公開範囲も含めて調査・研究のために利用できるよう、CSV形式の

データセットとして提供を開始した。 

 

・副作用報告を受け付けてから公表までの期間は４ヶ月を維持し、平成25年度の目標を達成した。 

 

オ  医療機器の不具合症例の公表 

・企業から平成16年４月以降に報告された医療機器の不具合報告の内容のうち、「報告年度」、「性

別」、「年齢」、「転帰」、「一般的名称」、「医療機器の状況」、「患者等の有害事象」の各項目について、

平成18年３月より、医薬品医療機器情報提供ホームページで順次公表している。平成26年３月まで

に、平成25年９月までの報告分84,766件を掲載した。 

 

カ  医療用医薬品添付文書情報と、関連する添付文書改訂指示通知等のホームページへの迅速な掲載 

・医療用医薬品の添付文書情報については、医薬品医療機器情報提供ホームページに平成25年度末

までに12,921件を掲載しており、添付文書改訂の指示等が発出された場合には、当該改訂に関する

情報を入手してから２日以内にホームページへの掲載を行い、当該添付文書とリンクさせている。 

 

キ  医療機器の添付文書に関する情報提供 

・医療機器についても平成17年から添付文書を公開してきており、平成25年度末までに19,309件の

添付文書を公開した。また、医療機器についても、添付文書の改訂指示通知等の発出に伴い、２日

以内にホームページに掲載するとともに、当該添付文書にリンクさせた。 

 

ク  一般用医薬品の添付文書に関する情報提供 

・一般用医薬品については、平成21年６月に改正薬事法が施行された。施行に先立ち一般用医薬品

のリスクの程度に応じた情報提供及び相談体制の整備、医薬品の販売に従事する専門家の資質確保、

適切な情報提供や相談に応えるための環境の整備等が行われているが、その一環として、平成19年

３月から、一般用医薬品の添付文書のホームページへの掲載を開始している。平成25年度末までに

10,234件の添付文書を掲載した。 

 

ケ  体外診断用医薬品添付文書情報 

・医薬品医療機器情報提供ホームページにおいては、上記のように適正使用の観点から医療用医薬

品、医療機器及び一般用医薬品の添付文書に関する情報提供を行っているが、平成20年度から体外

診断用医薬品の添付文書に関する情報提供についても掲載を開始した。平成25年度末までに4,076

件の添付文書を掲載した。 

 

コ  重篤副作用疾患別対応マニュアルの情報提供 

・厚生労働省が重篤副作用総合対策事業において作成した重篤副作用疾患別対応マニュアルにつ

いて、平成18年11月からホームページ上での情報提供を開始し、平成23年度末までに累計75疾患に

係るマニュアルを掲載した。 

なお、本マニュアルには、自覚症状などから重大な副作用を早期に発見できるような患者及び家
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族の方向けの情報や医療関係者向けの診断方法及び対処方法などが取りまとめられている。  

平成22年度で重篤副作用総合対策事業が終了したため、本マニュアルの新規掲載等はなかったが、

今後の改訂に向けて、検討を行っている。 

 

サ  患者向医薬品ガイドの公表 

・患者の方々に医療用医薬品を正しく理解していただくとともに、重大な副作用の早期発見につな

げることを目的とする「患者向医薬品ガイド」を、平成18年１月から、ホームページで掲載してい

る。平成25年度においては、使用上の注意の改訂にともない患者向医薬品ガイドの作成を指定され

たものや新たに販売されたもの75成分について作成し、平成25年度末までに492成分3,409品目（関

連添付文書数2,155件）を掲載した。 

 

・また、「患者向医薬品ガイドの作成要領」（平成17年６月30日、医薬食品局長通知）等に従い、有

識者（厚生労働科学研究（患者及び国民に対する医薬品安全性情報の提供のあり方に関する研究））

の助言を得つつ、患者向医薬品ガイドの検討や修正を行った。 

 

 

シ  医薬品医療機器情報提供ホームページによる情報発信 

・日々発出される安全性情報のうち、使用上の注意の改訂等の重要な安全性情報については、迅速

に医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）に掲載し、当該情報の

発出の都度、医療関係者や企業関係者にメール（PMDAメディナビ）によって配信している。添付文

書情報等の各種の安全性情報についても、同様にホームページに掲載し、情報提供の充実強化に努

めている。 

 

・平成25年度は、新規に作成されたRMPの掲載など、ホームページ利用者にとってより使いやすく

なるよう改善を行った。 

 

 

・専門用語で記載
あ

・副作用を網羅的に記載
あ

・医師・薬剤師が注意すべ
き事項について記載・・・・・・

・高校生程度の者が理解できる用語
を使用

・重大な副作用の自覚症状や部位
ごとの副作用を記載

・飲み方や飲み忘れた場合の対応
等、患者が注意すべき事項につい
て記載・・・・・

医療用医薬品添付文書と患者向医薬品ガイド

医師・薬剤師等

医薬品の正確かつ総合的
な情報を入手

適正な医薬品の使用に必
要な情報を入手

重大な副作用の早期発見を行う
ことができる。

飲み方、保管方法等の薬の適正
な使用方法に関する情報が入手
できる。

患者・その家族

患者への説明・
指導の資料

医療用医薬品添付文書 患者向医薬品ガイド

医薬品の適正処方
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ス  医薬品医療機器情報配信サービス（PMDAメディナビ）の実施 

・添付文書の改訂情報やクラスⅠの回収情報等の安全性情報を希望する医療関係者等に対して、メ

ールで提供する「医薬品医療機器情報配信サービス」（PMDAメディナビ）については、認知度の上

昇と登録者の増加のため、広報活動の強化を図り、キャラクターを用いた雑誌広告、リスティング

広告、学会等での周知活動等を行った。25年度は、スマートフォン用の新規登録ページなどを開設

し、利便性の向上を図った。また、新たに、平成25年４月に各都道府県で薬剤師免許証交付時にリ

ーフレットの配布や、平成25年9月に実務実習を受ける薬学生と指導薬剤師向けの資材配布を実施

した。 

 

・平成26年３月末で 102,790件の配信先が登録されており（平成25年度の１年間で約18,600件の増

加）、うち病院・診療所は約33,500件、薬局は約 31,100件、歯科診療所等の医療関係施設は約 7,200

件、製造販売業者・販売業者は約14,700件であった。 

 

・平成23年６月より、PMDAメディナビの追加機能として「マイ医薬品集作成サービス」を開始し、

平成26年３月末で、7,366件の登録がされている。 

 

・「マイ医薬品集作成サービス」は、Web上に、ユーザー自身でカスタマイズ可能な医薬品集を作成

できるサービスであり、ユーザーが必要な医薬品（マイ医薬品）を登録することで、マイ医薬品だ

けに絞って、添付文書・インタビューフォーム・患者向医薬品ガイド等のリンクを一覧で表示する

ことを可能とするものである。さらに、登録されている医薬品について、緊急安全性情報等の安全

性に関する情報が発出された場合には、 注意表示がされるなどの機能がある。 

 

 

医薬品医療機器情報配信サービス
（PMDAメディナビ）

医療機関・製造販売業者など

厚生労働省
製造販売業者
PMDA

情報提供元

4)メールで概要確認

新着情報

1)事前にメール
アドレス登録

2) 情報掲載

3)すぐにメール配信！

5)ホームページで
詳細確認

医薬品医療機器情報提供ホームページ

ＰＭＤＡ
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【平成25年度PMDAメディナビの配信内容】 

配信内容 件数 

安全性速報（ブルーレター） 2 

回収（クラスⅠ） 27 

医薬品・医療機器等安全性情報 12 

ＤＳＵ 11 

使用上の注意の改訂（医薬品） 12 

使用上の注意の改訂（医療機器） 3 

自主点検通知（医療機器） 0 

PMDA医療安全情報 7 

承認情報（医療機器） 14 

承認情報（医療用医薬品） 52 

医薬品関連通知、医療機器関連通知 21 

医薬品の適正使用に関するお知らせ 12 

医薬品に関する評価中のリスク等の情報 10 

保険適用される公知申請品目に関する情報 6 

副作用救済給付の決定のお知らせ 12 

その他 14 

合計 215 

 

 

セ  医療安全情報の提供 

・公益財団法人日本医療機能評価機構が公表している「医療事故情報収集等事業報告書」、「薬局ヒ

ヤリ・ハット事例収集・分析事業年報」等から医薬品・医療機器に係るヒヤリ・ハット事例等を抽

出し、評価・検討を行っており、平成 25 年度においては、医薬品関係 2,680 件及び医療機器関係

368件の評価を行い、厚生労働省にその評価検討結果の報告を行った。また、厚生労働省での審議

終了後の事例3,048 件について、以下のとおり医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載を行っ

た。 

 

事        項 医薬品関連情報 医療機器関連情報

対象事例総数：3,048件 2,680件 368件 

１） 医薬品・医療機器の安全使用に関する製造販売業者等による 

対策が必要又は可能と考えられた事例 
  0件   0件 

２）製造販売業者等により既に対策がとられている、もしくは対策

を既に検討中の事例 
  12件  31件 

３）情報不足のため製造販売業者による対策検討が困難、もしくは

ヒューマンエラーやファクターに起因すると考えられた事例 
2,668件  337件 
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・また、収集されたヒヤリ・ハット事例等や副作用・不具合報告等のうち、同様の事象が繰り返し

報告されている事例や添付文書改訂を通知した事例等について、医師・薬剤師・看護師・臨床工学

技士等の医療従事者や人間工学分野等の専門家の意見も参考にしつつ、医療従事者が安全に使用す

るために注意すべき点を図でわかりやすく解説した「PMDA 医療安全情報」を平成 19 年 11 月から

公表しており、平成 25 年度は、以下の７件の医療安全情報を医薬品医療機器情報提供ホームペー

ジに掲載した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ソ 英文による情報提供 

・安全対策に関する海外への情報発信を促進するため、医薬品リスク管理計画制度の概要を英訳し

て英文ホームページに掲載した。また、引き続き「PMDA Risk Communications」、「PMDA医療安全情

報」、厚生労働省の作成する「医薬品医療機器等安全性情報」の英訳を行い、英文ホームページに

掲載した。 

 

タ  安全対策業務研修会の実施 

・各種研修会、学会等で講演し、安全対策業務の強化充実策に関する説明、 近行われた使用上の

注意の改訂等の安全対策に関する説明、医薬品医療機器情報提供ホームページの活用方法や相談業

務に関する紹介等を行った。 

 

チ  医薬品相談・医療機器相談の実施  

・一般消費者や患者が、医薬品や家庭で使用する医療機器を安全にかつ安心して使えるよう、電話

による相談を実施している。 

 

・平成25年度の相談者は、医薬品相談10,244人（12,617件）、医療機器相談547人（591件）であった。 

 

・医薬品相談から、後発医薬品（ジェネリック医薬品）に関する相談事例を抽出し、ジェネリック

医薬品品質情報検討会（国立医薬品食品衛生研究所に設置された有識者による検討会）の事務局に

提供している。 

発行号 発行年月 ｢PMDA医療安全情報｣のタイトル 

NO.37 平成25年４月 インスリン注入器の取扱い時の注意について 

NO.38 平成25年５月 蘇生バッグの組立て間違いについて 

NO.39 平成25年９月 トラキマスク取扱い時の注意について 

NO.40 平成25年10月 ワクチンの取扱い時の注意について 

NO.41 平成26年１月 硬膜外カテーテル操作時の注意について 

NO.42 平成26年２月 経鼻栄養チューブ取扱い時の注意について 

NO.43 平成26年３月 胃瘻チューブ取扱い時のリスクについて 
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【医薬品相談・医療機器相談の相談者数の推移】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

医薬品相談 
9,316人 

38.5人/日 

8,846人 

36.4人/日 

8,945人 

36.7人/日 

9,679人 

39.5人/日 

10,244人 

42.0人/日 

（うち後発医薬品相談） （687人） （617人） （453人） （493人） （626人） 

医療機器相談 
558人 

2.3人/日 

574人 

2.4人/日 

660人 

2.7人/日 

700人 

2.9人/日 

547人 

2.2人/日 

 

 

 

 

 

 

 

【医薬品相談の内容】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

相 談 内 容 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

① 安  全  性 5,727件 

（42.4%） 

5,553件

（45.0%）

5,146件

（41.3%）

5,267件 

（41.9%） 

4,437件

（35.2%）

② 効能・効果 1,079件 

（8.0%） 

890件

（7.2%）

1,147件

（9.2%）

1,158件 

（9.2%） 

1,302件

（10.3%）

③ 用法・用量 746件 

（5.5%） 

784件

（6.4%）

981件

（7.9%）

1,259件 

（10.0%） 

1,278件

（10.1%）

④ 相互 作用 753件 

（5.6%） 

784件

（6.4%）

986件

（7.9%）

1,206件 

（9.6%） 

1,426件

（11.3%）

⑤ 成      分 251件 

（1.9%） 

181件

（1.5%）

199件

（1.6%）

222件 

（1.8%） 

255件

（2.0%）

そ   の   他 4,960件 

（36.7%） 

4,144件

（33.6%）

4,014件

（32.1%）

3,446件 

（27.5%） 

3,919件

（31.1%）

合    計 13,516件 

（100.0%） 

12,336件

（100.0%）

12,473件

（100.0%）

12,558件 

（100.0%） 

12,617件

（100.0%）
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【医薬品の薬効分類別相談件数割合（平成25年度）】 

 

 

 

 

 

【平成25年度の医薬品相談者内訳（職業等）】 

 

     医薬品相談（n=10,244）                      後発医薬品相談（n=626） 
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【平成25年度の医薬品相談者内訳（年齢・性別）※】 

 

 医薬品相談（n=10,244）                後発医薬品相談（n=626） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【医療機器相談の内容】 

 
 

 

 

 

相 談 内 容 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

①安  全  性 74件（ 12.0%） 78件（ 12.5%） 85件（12.4%） 106件（14.5%） 68件（11.5%）

②効能・効果 59件（  9.6%） 61件（ 9.8%） 69件（10.1%） 62件（8.5%） 43件（7.3%） 

③性   能 27件（  4.4%） 17件（ 2.7%） 24件（3.5%） 36件（4.9%） 13件（2.2%） 

④使 用 方 法 15件（  2.4%） 12件（ 1.9%） 10件（1.5%） 7件（0.9%） 9件（1.5%） 

そ の 他 441件（ 71.6%）  454件（ 73.0%） 498件（72.5%） 522件（71.2%） 458件（77.5%）

合  計 616件（100.0%） 622件（100.0%） 686件（100.0%） 733件（100.0%） 591件（100.0%）

※医薬品の服用者/使用者の年齢・性別を集計した。 
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【平成25年度の医療機器相談者内訳（年齢・性別）※※】 

 

            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ツ  伝達された安全性情報の医療機関内での伝達・活用状況について  

安全対策措置が講じられた際には、必要な安全性情報が医療の現場に適切に伝わり活用されるこ

とが重要である。このため、PMDAでは平成22年度に医療機関における医薬品等の安全性情報の伝達・

活用状況を把握する調査を開始した。 

平成22年度は全国の病院（8,679施設）を対象に郵送によるアンケート調査を実施し、その後も

調査項目を替えて、平成23年度は全国の病院（8,640施設）を対象に、平成24年度は全国の病院（8,536

施設）及び全国の薬局の半数（26,738施設）を対象に調査を行い、平成24年度までの調査結果は、

PMDA のホームページ等で公開している。 

平成25年度は、訪問による実地調査を中心とした調査とし、１）医薬品の安全性情報に関する優

良事例の調査、２）医療機器の安全性情報に関する基礎的調査、３）海外における医薬品安全性情

報の取扱いに関する調査の３つの調査を実施した。調査結果は、医薬品安全性情報の取扱いの優良

事例を実践するための啓発資材を作成した上で、取りまとめ次第、公表し、医療機関、薬局におけ

る適切な情報伝達・活用の推進を図る予定である。 

（n=248） 

※※一般消費者、消費生活センターの相談を対象に 

医療機器使用者の年齢・性別を集計した。 
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テ  PMDAからの医薬品適正使用情報の提供 

添付文書や企業文書などにおいて適正使用（医薬品の服用量や頻度のみならず、副作用を監視す

るための検査の頻度なども含む）が既に推奨されている医薬品の場合には、適正に薬が使用されな

かった又は適正に検査が実施されなかったために、副作用の救済給付が受けられなくなる可能性も

ある。このため、適正使用の促進を図るべく、PMDA自ら医療従事者及び関連学会への情報提供を平

成22年度より始めた。 

 

                           （患者向け医薬品適正使用のお願い）
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【平成26年３月末現在の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」の主な情報掲載件数】 

提  供   情   報   項   目 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 平成25年度

添付文書情報※１   

  

医療用医薬品の添付文書情報 13,287件 13,050件 12,256件 12,064件 12,435件 12,921件

医療機器の添付文書情報 8,164件 11,213件 13,979件 15,584件 17,539件 19,309件

一般用医薬品の添付文書情報 8,356件 9,513件 9,884件 10,136件 10,158件 10,234件

  体外診断薬の添付文書情報 2,237件 3,301件 3,984件 3,994件 4,054件 4,076件

患者向医薬品ガイド※１ 
294成分 312成分 330成分 363成分 417成分 492成分

(1,958品目) (1,920品目) (2,311品目) （1,951品目） (2,453品目) （3,409品目）

厚生労働省発出の安全性情報 350件 376件 409件 438件 464件 494件

・使用上の注意改訂指示 257件

・「医薬品医療機器等安全性情報」 168件

・報道発表資料 69件

緊急安全性情報(製薬企業) ※２ 24件 24件 24件 24件 25件 27件

Drug Safety Update(日薬連) 51件 61件 71件 81件 91件 101件

機器安全対策通知   

  

自主点検通知 47件 49件 50件 50件 51件 51件

使用上の注意の改訂指示通知 30件 32件 33件 41件 45件 48件

医療機器関連通知 57件 66件 74件 83件 93件 111件

副作用が疑われる症例報告に関する情報 110,879件 142,084件 175,360件 210,412件 254,392件 292,720件

不具合が疑われる症例報告に関する情報 42,405件 46,551件 51,169件 62,898件 73,012件 84,766件

医療事故防止対策関係通知 44件 56件 68件 77件 87件 96件

PMDA医療安全情報 9件 15件 22件 29件 36件 43件

重篤副作用疾患別対応マニュアル 38件 63件 63件 75件 75件 75件

新薬の承認に関する情報 373成分 445成分 513成分 592成分 666成分 700成分

 ・審査報告書、申請資料概要 (763品目) (895品目) (1,034品目) (1,189品目) (1,314品目) （1,416品目）

医療用医薬品品質情報集品目リスト 

811 811 811 811 811 811

成分・処方 成分・処方 成分・処方 成分・処方 成分・処方 成分・処方

(3,900品目) (3,900品目) (3,900品目) (3,900品目) (3,900品目) （3,900品目）

医薬品等の回収に関する情報※３ 3,448件 1,979件 1,977件 2,299件 1,907件 1,913件

医薬品医療機器情報配信サービス 

（PMDAメディナビ） 
 

 

  配信件数※４ 107件 188件 203件 259件 207件 215件

配信先登録数 20,707件 27,410件 35,719件 55,372件 84,146件 102,790件

アクセス回数※５ 642百万回 754百万回 873百万回 949百万回 994百万回 1,080百万回

       ※１ 必要に応じてその都度追加や削除を行うもの 

※２ 平成23年10月以降は、緊急安全性情報（イエローレター）、安全性速報（ブルーレター）の数の合算 

※３ 必要に応じ追加を行い、原則２年間経過後に削除するもの 

※４ 配信件数は、各年度における累計 

※５ 各年度における閲覧されたファイルの延べ数 
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第４ 第３期中期計画の策定 

１．第３期中期計画の策定経緯 

  ・平成 26年４月から平成31年３月の期間中にPMDA が達成すべき業務運営に関する目標を定めた 

「第３期中期目標」については、厚生労働省独立行政法人評価委員会医療・福祉部会（平成25年

８月 13日開催）において組織・業務全般の見直しについて議論がなされ、最終的に同部会（平成

26年３月３日開催）の審議を経て、厚生労働大臣より、平成26年３月７日付けで PMDA に対して

示された。 

 

  ・PMDA においては、運営評議会委員、厚生労働省独立行政法人評価委員会委員をはじめ、医薬品・

医療機器産業界、全国薬害被害者団体連絡協議会等の関係者のご意見を伺いながら、中期目標案に

ついて厚生労働省より事前に情報提供を受けた上で、その指導のもと第３期中期計画案を作成し、

運営評議会（第３回 平成 26年２月４日開催）及び厚生労働省独立行政法人評価委員会医療・福祉

部会（平成26年３月３日開催）の審議を経て、平成26年３月７日付けで厚生労働大臣に提出し、

平成26年３月 31日付けで認可を受けた。 

 

２．第３期中期計画の要点 

  第３期中期計画の要点は以下のとおり。 

    

○ 日本再興戦略（平成25年６月 14日閣議決定）や健康・医療戦略（平成25年６月 14日内閣官房

長官・厚生労働大臣・総務大臣等申合せ）、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）、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）等を踏まえ、世界に先駆けて革新的医薬品、医療機器、再生医療等製品等の実用

化を促進するため、市販後の製品の品質確保や保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止といった安

全対策も図りつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図る。 

   

  ○ 人事に関する事項 

   ・第２期中期計画における期末の職員数751人から、平成 30年度において1,065 人に増員。この

ため、公募を中心に専門性の高い有能な人材を採用する。 

   ・専門性を有する技術系職員等の確保数や魅力ある職場づくりに向けた雇用条件の見直し方針を定

め、これらについて計画的に取り組む。 

   ・高度かつ専門的な人材を雇用するため、年俸制の導入も含め、戦略的な人材確保の在り方につい

て検討を行う。 

 

  ○ 業務運営の適正化 

   ・運営費交付金を充当する一般管理費、事業費（人件費等を除く。）に係る中期計画予算は、中期

目標期間の終了時において、それぞれ平成26年度と比べて15％、５％節減。 

   ・機構の役割にふさわしい財政基盤について、検討を行い、必要な措置を講ずる。 

 

  ○ 健康被害救済給付業務 

   ・救済制度に関する広報及び情報提供を拡充する。 

   ・請求から支給・不支給決定までの事務処理期間については、請求件数の増が見込まれる中におい
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ても数値目標（６ヶ月以内60％以上）を維持する。 

 

  ○ 審査等業務 

   ・審査ラグ「０」の実現を目指すとともに、審査の質の向上等を図る。このため、必要な体制強化

を図る。 

   ・医薬品審査期間の目標は、申請から承認までの標準的な総審査期間について、平成30年度まで

に 80％タイル値で優先品目９ヶ月、通常品目12ヶ月を目指す。 

   ・新規ジェネリック医薬品・・・平成30年度までに 50％タイル値で行政側審査期間で10ヶ月を

目指す。 

   ・一部変更ジェネリック医薬品等（通常品目）・・・平成30年度までに50％タイル値で総審査期

間を10ヶ月を目指す。 

   ・一部変更ジェネリック医薬品等（上記以外の品目）・・・平成30年度までに 50％タイル値で試

験法変更などは総審査期間６ヶ月を目指し、迅速審査は総審査期間３ヶ月を目指す。 

   ・要指導・一般用医薬品・・・平成30年度までに50％タイル値で行政側審査期間７ヶ月を目指す。 

   ・医薬部外品・・・平成30年度までに50％タイル値で行政側審査期間5.5ヶ月を目指す。 

   ・新医療機器（優先品目）の審査期間・・・平成30年度までに 80％タイル値で10ヶ月を目指す。 

   ・新医療機器（通常品目）の審査期間・・・平成30年度までに 80％タイル値で14ヶ月を目指す。 

   ・改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間・・・平成30年度までに 60％タイル値で10ヶ月を

目指す。 

   ・改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間・・・平成30年度までに 60％タイル値で６ヶ月を目

指す。 

   ・後発医療機器の審査期間・・・平成30年度までに 60％タイル値で４ヶ月を目指す。 

   ・再生医療等製品については、条件及び期限付承認制度の導入に適切に対応するための体制整備を

行う。標準的な審査期間（行政側期間）の目標は９ヶ月を目指す。 

   ・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る。 

   ・PIC/S 加盟等により、他国の査察結果をリスク評価に用いることによる調査の効率化を図る。 

   ・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、監査員の質の確保に努め、

認証機関に対する適切なトレーニングの実施等により、認証機関の質の向上を図る。 

   ・薬事戦略相談については、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

を行う相談を実施する。 

 

  ○ 安全対策業務 

   ・副作用・不具合情報収集の強化として、患者からの副作用報告の正式受付開始 

   ・副作用等情報の整理及び評価分析の体系化 

   ・医療情報データベース等の構築 

   ・情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立・・・副作用ラインリストについて、引き

続き副作用報告から公表までの期間を４ヶ月以内とする。医薬品医療機器情報配信サービス

（PMDA メディナビ）について、平成30年度末までのより早い時期に、平成25年度末の 1.5倍

以上の登録数を目指す。 

   ・医薬品・医療機器等の安全性に関する国民への情報提供の充実 

   ・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・・・
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リスクマネージャーを分野ごとに複数配置し、審査時からの一貫した安全対策の実施体制を強化 

   ・講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実 

   ・予防接種法の副反応報告に関する情報収集と調査・分析 

 

  ○ レギュラトリーサイエンス・国際化等の推進 

   ・科学委員会の活用・・・医学・歯学・薬学・工学等の外部専門家から構成される「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を強化するとともに、薬事戦略相談を含め先端

科学技術応用製品へのより的確な対応を図る。 

   ・レギュラトリーサイエンス研究の充実 

   ・研修の充実 

   ・外部研究者との交流及び調査研究の推進 

   ・国際化への対応 

   ・難病・希少疾病等への対応 

   ・審査報告書等の情報提供の推進 

   ・外部専門家の活用における公平性の確保 

    ・情報システムの充実による審査・安全業務の質の向上 



 

 

 

 

 

 

 

Ⅲ  参考資料 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



第１　健康被害救済業務関係

　１．副作用救済給付件数の推移（昭和55年度～平成25年度）（表）

内 訳

20 （ 20 ） 10 （ 10 ） 8 （ 8 ） 2 （ 2 ） 0 （ 0 ）

35 （ 29 ） 22 （ 19 ） 20 （ 17 ） 1 （ 1 ） 1 （ 1 ）

78 （ 66 ） 52 （ 42 ） 38 （ 28 ） 8 （ 8 ） 6 （ 6 ）

78 （ 66 ） 72 （ 58 ） 62 （ 48 ） 8 （ 8 ） 2 （ 2 ）

130 （ 105 ） 83 （ 69 ） 62 （ 53 ） 20 （ 15 ） 1 （ 1 ）

115 （ 89 ） 120 （ 91 ） 95 （ 73 ） 23 （ 16 ） 2 （ 2 ）

133 （ 104 ） 117 （ 95 ） 98 （ 82 ） 19 （ 13 ） 0 （ 0 ）

136 （ 107 ） 108 （ 78 ） 84 （ 65 ） 24 （ 13 ） 0 （ 0 ）

175 （ 142 ） 142 （ 117 ） 120 （ 102 ） 20 （ 13 ） 2 （ 2 ）

208 （ 176 ） 157 （ 136 ） 137 （ 119 ） 19 （ 16 ） 1 （ 1 ）

225 （ 183 ） 270 （ 227 ） 226 （ 197 ） 44 （ 30 ） 0 （ 0 ）

208 （ 168 ） 240 （ 185 ） 194 （ 152 ） 46 （ 33 ） 0 （ 0 ）

203 （ 173 ） 244 （ 204 ） 199 （ 170 ） 41 （ 30 ） 4 （ 4 ）

202 （ 169 ） 211 （ 187 ） 176 （ 157 ） 32 （ 27 ） 3 （ 3 ）

205 （ 166 ） 233 （ 192 ） 195 （ 165 ） 35 （ 24 ） 3 （ 3 ）

217 （ 167 ） 198 （ 154 ） 172 （ 139 ） 25 （ 14 ） 1 （ 1 ）

297 （ 246 ） 241 （ 193 ） 190 （ 158 ） 49 （ 33 ） 2 （ 2 ）

399 （ 330 ） 349 （ 287 ） 294 （ 238 ） 55 （ 49 ） 0 （ 0 ）

361 （ 300 ） 355 （ 301 ） 306 （ 261 ） 49 （ 40 ） 0 （ 0 ）

389 （ 318 ） 338 （ 281 ） 289 （ 238 ） 46 （ 41 ） 3 （ 2 ）

480 （ 414 ） 404 （ 347 ） 343 （ 293 ） 61 （ 54 ） 0 （ 0 ）

483 （ 411 ） 416 （ 348 ） 352 （ 294 ） 64 （ 54 ） 0 （ 0 ）

629 （ 531 ） 431 （ 354 ） 352 （ 288 ） 79 （ 66 ） 0 （ 0 ）

793 （ 702 ） 566 （ 491 ） 465 （ 407 ） 99 （ 82 ） 2 （ 2 ）

769 （ 675 ） 633 （ 562 ） 513 （ 460 ） 119 （ 101 ） 1 （ 1 ）

760 （ 644 ） 1,035 （ 906 ） 836 （ 745 ） 195 （ 157 ） 4 （ 4 ）

788 （ 678 ） 845 （ 732 ） 676 （ 599 ） 169 （ 133 ） 0 （ 0 ）

908 （ 785 ） 855 （ 726 ） 718 （ 617 ） 135 （ 107 ） 2 （ 2 ）

926 （ 811 ） 919 （ 802 ） 782 （ 690 ） 136 （ 111 ） 1 （ 1 ）

1,052 （ 947 ） 990 （ 874 ） 861 （ 776 ） 127 （ 96 ） 2 （ 2 ）

1,018 ( 905 ) 1,021 ( 912 ) 897 ( 813 ) 122 ( 97 ) 2 ( 2 )

1,075 ( 949 ) 1,103 ( 984 ) 959 ( 861 ) 143 ( 122 ) 1 ( 1 )

1,280 ( 1,140 ) 1,216 ( 1,084 ) 997 ( 897 ) 215 ( 183 ) 4 ( 4 )

1,371 ( 1,248 ) 1,240 ( 1,101 ) 1,007 ( 908 ) 232 ( 193 ) 1 ( 0 )

16,146 （ 13,964 ） 15,236 （ 13,149 ） 12,723 （ 11,118 ） 2,462 （ 1,982 ） 51 （ 49 ）

（注） 件数は請求者ベースであるが、（  ）は実人員である。

・請求者ベース…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合も １件として計上する。

・実     人    員…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合は新たに１人として計上しない。

平成22年度

平成23年度

平成24年度

平成25年度

合    計

平成21年度

平成10年度

平成11年度

平成12年度

平成13年度

平成14年度

平成15年度

平成16年度

平成17年度

平成18年度

平成19年度

平成20年度

平成9年度

昭和61年度

昭和62年度

昭和63年度

平成元年度

平成2年度

平成3年度

平成4年度

平成5年度

平成6年度

平成7年度

平成8年度

不支給件数 請求の取下げ

昭和60年度

請  求  件  数 支　給　決　定

支  給  件  数

昭和55年度

昭和56年度

昭和57年度

昭和58年度

昭和59年度

区分

年度

区分

年度

区分

年度
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２．副作用救済給付の種類別請求件数・支給額等の推移（昭和55年度～平成25年度）（表）

請求 支給 不支給 請求 支給 不支給 請求 支給 不支給 請求 支給 不支給

件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数

件 件 件 千円 件 件 件 千円 件 件 件 千円 件 件 件 千円

17 6 1 292 18 7 1 315 0 0 0 0 0 0 0 0

16 12 1 707 30 17 1 1,308 3 1 0 632 0 0 0 0

26 14 3 1,369 59 28 5 3,647 16 5 3 7,687 0 0 0 0

31 26 2 2,201 61 51 4 7,774 12 4 4 19,094 0 0 0 0

69 28 6 2,947 99 53 13 6,246 22 8 8 33,858 4 0 0 0

69 46 16 6,443 90 72 19 11,891 20 4 9 39,082 0 2 1 1,382

83 61 13 5,937 99 77 12 8,888 17 7 14 53,820 4 1 0 2,647

98 55 11 6,109 122 76 14 10,422 9 9 9 81,209 0 1 1 2,825

107 83 9 9,201 135 105 10 11,924 26 9 2 101,206 6 0 1 2,715

131 90 8 10,890 175 109 12 11,901 20 8 4 105,448 5 2 2 3,506

167 167 17 16,990 185 204 25 22,736 29 10 26 124,128 0 3 5 6,516

148 147 25 15,539 171 167 32 22,631 27 17 15 144,466 2 1 0 5,439

153 149 24 17,156 173 165 26 19,463 21 13 13 167,235 1 2 0 6,326

142 128 16 16,521 166 149 21 16,760 27 11 15 190,711 3 0 1 5,254

155 156 23 18,027 184 177 29 20,055 27 14 17 218,198 1 3 0 6,121

138 122 16 11,775 167 150 18 16,355 36 16 12 245,773 3 0 1 5,666

193 130 25 12,749 239 161 27 19,381 39 18 18 281,838 2 1 2 5,525

283 209 27 24,180 328 252 33 28,114 51 25 23 326,985 7 1 2 3,824

241 226 26 21,456 286 260 28 24,657 36 23 23 385,286 2 2 3 5,647

258 206 20 20,391 327 246 29 26,294 40 11 13 389,353 5 4 0 10,736

321 229 22 21,128 411 305 36 30,496 53 22 19 435,484 3 3 1 11,374

334 252 37 22,541 398 302 48 33,406 35 28 24 483,316 9 4 0 12,226

474 237 54 21,050 533 293 64 30,654 67 24 17 504,134 2 4 0 17,352

640 367 60 34,813 683 408 65 35,388 68 22 27 552,869 9 2 1 16,991

613 448 74 51,722 650 472 80 42,711 73 24 33 592,028 14 4 0 17,810

602 717 115 78,527 659 757 124 70,073 78 33 51 653,143 5 17 4 40,639

643 572 106 67,502 694 624 115 60,034 60 35 41 692,446 14 6 2 30,131

730 603 84 67,603 786 651 92 62,668 70 42 37 730,007 10 7 6 35,760

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

902 763 78 86,666 943 813 81 70,963 71 26 37 804,251 11 7 3 50,804

854 803 64 87,475 911 837 66 71,142 74 38 46 853,854 4 5 3 44,210

909 836 84 93,284 964 895 89 75,198 77 28 50 881,885 4 6 1 49,606

1,101 892 151 97,905 1,168 947 156 75,326 83 28 49 861,595 1 0 1 43,744

1,200 886 160 95,025 1,252 945 170 82,730 88 39 48 905,233 7 3 3 40,785

12,617 10,325 1,454 1,121,460 13,990 11,486 1,629 1,093,606 1,454 629 748 12,613,617 145 98 45 525,687

（注） １．この表の請求件数は、１給種１件としたもので「救済給付件数の推移」とは合致しない。

２．支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に一致しない。

平成22年度

平成23年度

平成24年度

平成25年度

累   計

平成21年度

平成10年度

平成11年度

平成12年度

平成13年度

平成14年度

平成15年度

平成16年度

平成17年度

平成18年度

平成19年度

平成20年度

平成9年度

昭和61年度

昭和62年度

昭和63年度

平成元年度

平成2年度

平成3年度

平成4年度

平成5年度

平成6年度

平成7年度

平成8年度

昭和60年度

医  療  費 医  療  手  当 障　害　年　金

昭和55年度

昭和56年度

昭和57年度

昭和58年度

昭和59年度

障  害  児  養  育  年  金

支給額 支給額 支給額 支給額

給付

年度

給付

年度

給付

年度
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請求 支給 不支給 請求 支給 不支給 請求 支給 不支給 請求 支給 不支給

件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数 件数

件 件 件 千円 件 件 件 千円 件 件 件 千円 件 件 件 千円

2 1 1 385 0 0 0 0 2 1 1 85 39 15 4 1,077

4 2 0 2,578 0 0 0 0 4 2 0 182 57 34 2 5,407

13 9 0 16,321 13 6 3 29,514 24 14 3 1,322 151 76 17 59,860

6 7 0 29,232 12 8 2 41,062 18 15 2 1,455 140 111 14 100,818

12 8 1 44,600 16 4 6 20,326 27 12 6 1,107 249 113 40 109,084

12 10 0 66,882 11 12 2 56,916 24 21 2 2,145 226 167 49 184,741

17 16 1 96,026 14 7 2 36,947 30 23 3 2,503 264 192 45 206,768

17 8 5 108,651 15 10 3 49,806 31 17 7 1,937 292 176 50 260,959

18 16 2 150,506 19 16 2 88,679 36 32 4 3,628 347 261 30 367,859

20 21 -1 205,497 23 19 1 100,406 42 39 0 4,561 416 288 26 442,209

19 13 2 229,988 21 18 2 103,777 40 31 4 3,727 461 446 81 507,862

12 15 3 255,044 20 15 6 84,780 31 28 9 3,528 411 390 90 531,427

13 14 5 280,277 20 21 6 123,775 31 33 12 4,261 412 397 86 618,493

13 9 2 274,815 21 24 3 149,044 34 33 4 4,357 406 354 62 657,462

5 8 1 286,863 16 9 2 57,906 21 18 3 2,494 409 385 75 609,664

13 11 0 304,609 15 17 2 114,120 24 25 1 3,617 396 341 50 701,915

14 12 2 286,446 22 12 3 83,301 35 23 5 3,372 544 357 82 692,612

22 11 3 283,497 33 18 6 126,472 53 27 10 4,484 777 543 104 797,557

19 20 3 293,969 42 27 7 190,436 55 45 11 7,535 681 603 101 928,986

17 7 5 266,650 36 30 7 201,100 56 36 7 5,895 739 540 81 920,419

21 11 5 272,662 33 22 15 157,824 49 36 17 6,180 891 628 115 935,148

24 14 5 261,287 50 28 5 201,668 75 44 7 7,742 925 672 126 1,022,185

24 17 7 279,203 44 27 10 195,070 82 48 16 8,522 1,226 650 168 1,055,985

56 32 14 335,829 42 30 12 217,148 98 61 24 11,205 1,596 922 203 1,204,243

54 31 10 412,167 47 19 10 137,041 101 48 20 9,167 1,552 1,046 227 1,262,647

41 44 23 502,468 48 32 28 228,708 84 74 51 14,010 1,517 1,674 396 1,587,567

31 22 19 493,010 51 34 26 229,446 88 53 46 10,386 1,581 1,346 355 1,582,956

33 20 10 501,454 72 39 16 286,373 105 63 28 12,661 1,806 1,425 273 1,696,525

26 22 11 523,455 49 47 24 335,977 78 72 36 14,391 1,832 1,545 273 1,798,706

36 18 8 545,843 50 30 22 215,342 83 46 27 9,914 2,096 1,703 256 1,783,783

46 31 9 583,501 54 29 15 214,081 100 63 23 12,927 2,043 1,806 226 1,867,190

47 35 16 614,318 63 47 17 328,093 107 80 32 16,006 2,171 1,927 289 2,058,389

46 32 18 602,068 53 32 25 227,696 98 62 43 12,438 2,550 1,993 443 1,920,771

49 31 16 603,130 54 32 23 220,032 105 59 44 12,249 2,755 1,995 464 1,959,184

802 578 206 10,013,231 1,079 721 313 4,852,866 1,871 1,284 508 219,993 31,958 25,121 4,903 30,440,457

（注） １．この表の請求件数は、１給種１件としたもので「救済給付件数の推移」とは合致しない。

２．支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に一致しない。

平成22年度

平成23年度

平成24年度

平成25年度

累   計

平成21年度

平成10年度

平成11年度

平成12年度

平成13年度

平成14年度

平成15年度

平成16年度

平成17年度

平成18年度

平成19年度

平成20年度

平成9年度

昭和61年度

昭和62年度

昭和63年度

平成元年度

平成2年度

平成3年度

平成4年度

平成5年度

平成6年度

平成7年度

平成8年度

昭和60年度

遺  族  年  金 遺  族  一  時  金 葬　祭　料 合        計

支給額 支給額 支給額 支給額

昭和55年度

昭和56年度

昭和57年度

昭和58年度

昭和59年度

給付

年度
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３．都道府県別副作用救済給付請求・支給件数（昭和55年度～平成25年度）（表）

都道府県 都道府県

北 海 道 55 （ 50 ） 813 （ 696 ） 50 （ 46 ） 661 （ 568 ） 滋 賀 11 （ 10 ） 167 （ 154 ） 13 （ 13 ） 129 （ 122 ）

青 森 8 （ 8 ） 75 （ 65 ） 8 （ 7 ） 65 （ 56 ） 京 都 32 （ 27 ） 500 （ 400 ） 19 （ 15 ） 406 （ 327 ）

岩 手 16 （ 14 ） 101 （ 87 ） 10 （ 9 ） 75 （ 64 ） 大 阪 114 （ 98 ） 1,318 （ 1,164 ） 91 （ 77 ） 1,039 （ 938 ）

宮 城 20 （ 18 ） 220 （ 195 ） 12 （ 11 ） 169 （ 154 ） 兵 庫 73 （ 67 ） 800 （ 704 ） 55 （ 53 ） 608 （ 546 ）

秋 田 13 （ 11 ） 118 （ 103 ） 7 （ 6 ） 96 （ 87 ） 奈 良 18 （ 15 ） 239 （ 217 ） 14 （ 12 ） 188 （ 173 ）

山 形 8 （ 8 ） 135 （ 119 ） 4 （ 4 ） 101 （ 89 ） 和 歌 山 11 （ 11 ） 121 （ 111 ） 6 （ 6 ） 97 （ 91 ）

福 島 9 （ 9 ） 205 （ 178 ） 11 （ 11 ） 172 （ 152 ） 鳥 取 5 （ 5 ） 59 （ 53 ） 6 （ 6 ） 47 （ 43 ）

茨 城 21 （ 18 ） 305 （ 257 ） 18 （ 16 ） 244 （ 211 ） 島 根 9 （ 9 ） 100 （ 83 ） 3 （ 2 ） 79 （ 64 ）

栃 木 12 （ 10 ） 172 （ 154 ） 15 （ 13 ） 141 （ 129 ） 岡 山 21 （ 20 ） 234 （ 205 ） 17 （ 17 ） 187 （ 165 ）

群 馬 24 （ 21 ） 189 （ 160 ） 13 （ 11 ） 144 （ 120 ） 広 島 28 （ 25 ） 459 （ 375 ） 24 （ 20 ） 342 （ 278 ）

埼 玉 74 （ 70 ） 793 （ 675 ） 47 （ 42 ） 631 （ 533 ） 山 口 9 （ 9 ） 203 （ 170 ） 7 （ 7 ） 165 （ 138 ）

千 葉 67 （ 58 ） 801 （ 663 ） 40 （ 33 ） 620 （ 520 ） 徳 島 4 （ 4 ） 68 （ 65 ） 4 （ 4 ） 58 （ 57 ）

東 京 179 （ 166 ） 1,867 （ 1,623 ） 116 （ 111 ） 1,455 （ 1,264 ） 香 川 17 （ 14 ） 157 （ 128 ） 11 （ 11 ） 127 （ 102 ）

神 奈 川 108 （ 105 ） 1,124 （ 1,002 ） 72 （ 65 ） 897 （ 804 ） 愛 媛 18 （ 17 ） 188 （ 164 ） 12 （ 10 ） 147 （ 132 ）

新 潟 33 （ 29 ） 263 （ 231 ） 18 （ 16 ） 213 （ 188 ） 高 知 5 （ 5 ） 115 （ 94 ） 6 （ 5 ） 86 （ 72 ）

富 山 8 （ 8 ） 126 （ 107 ） 7 （ 7 ） 96 （ 84 ） 福 岡 59 （ 52 ） 598 （ 508 ） 46 （ 42 ） 457 （ 391 ）

石 川 10 （ 8 ） 125 （ 103 ） 10 （ 8 ） 99 （ 80 ） 佐 賀 8 （ 8 ） 79 （ 73 ） 6 （ 6 ） 63 （ 59 ）

福 井 11 （ 11 ） 111 （ 98 ） 6 （ 5 ） 91 （ 85 ） 長 崎 19 （ 17 ） 188 （ 150 ） 10 （ 9 ） 153 （ 122 ）

山 梨 7 （ 6 ） 99 （ 87 ） 7 （ 5 ） 83 （ 73 ） 熊 本 17 （ 17 ） 190 （ 170 ） 11 （ 11 ） 149 （ 134 ）

長 野 26 （ 24 ） 258 （ 229 ） 16 （ 14 ） 198 （ 180 ） 大 分 10 （ 9 ） 148 （ 128 ） 8 （ 7 ） 116 （ 101 ）

岐 阜 19 （ 18 ） 262 （ 238 ） 20 （ 18 ） 210 （ 194 ） 宮 崎 8 （ 8 ） 132 （ 109 ） 5 （ 4 ） 100 （ 86 ）

静 岡 53 （ 48 ） 557 （ 491 ） 37 （ 35 ） 419 （ 374 ） 鹿 児 島 9 （ 7 ） 209 （ 177 ） 10 （ 8 ） 174 （ 149 ）

愛 知 66 （ 61 ） 807 （ 709 ） 55 （ 49 ） 644 （ 574 ） 沖 縄 5 （ 5 ） 137 （ 113 ） 8 （ 6 ） 116 （ 98 ）

三 重 14 （ 10 ） 208 （ 176 ） 16 （ 15 ） 163 （ 144 ） そ の 他 0 （ 0 ） 3 ( 3 ) 0 （ 0 ） 3 ( 3 )

合 計 1,371 （ 1,248 ） 16,146 （ 13,964 ） 1,007 （ 908 ） 12,723 （ 11,118 ）

（注） １．件数は、請求者ベースで、（  ）内は実人員である。

２．「その他」とは、外国人による請求であり、かつ帰国後に請求があった事例である。

平成25年度請求件数 請求件数累計 平成25年度支給件数 支給件数累計 平成25年度請求件数 請求件数累計 平成25年度支給件数 支給件数累計
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４．都道府県別人口における副作用救済給付請求・支給件数比（昭和55年度～平成25年度）（表）

都道府県 人口

人口請求比
（10,000人に
つき請求者）

人口受給比
（10,000人に
つき受給者） 都道府県 人口

人口請求比
（10,000人に
つき請求者）

人口受給比
（10,000人に
つき受給者）

北 海 道 5,506,419 813 （ 696 ） 1.26 661 （ 568 ） 1.03 滋 賀 1,410,777 167 （ 154 ） 1.09 129 （ 122 ） 0.86

青 森 1,373,339 75 （ 65 ） 0.47 65 （ 56 ） 0.41 京 都 2,636,092 500 （ 400 ） 1.52 406 （ 327 ） 1.24

岩 手 1,330,147 101 （ 87 ） 0.65 75 （ 64 ） 0.48 大 阪 8,865,245 1318 （ 1164 ） 1.31 1039 （ 938 ） 1.06

宮 城 2,348,165 220 （ 195 ） 0.83 169 （ 154 ） 0.66 兵 庫 5,588,133 800 （ 704 ） 1.26 608 （ 546 ） 0.98

秋 田 1,085,997 118 （ 103 ） 0.95 96 （ 87 ） 0.80 奈 良 1,400,728 239 （ 217 ） 1.55 188 （ 173 ） 1.24

山 形 1,168,924 135 （ 119 ） 1.02 101 （ 89 ） 0.76 和 歌 山 1,002,198 121 （ 111 ） 1.11 97 （ 91 ） 0.91

福 島 2,029,064 205 （ 178 ） 0.88 172 （ 152 ） 0.75 近畿 地方 20,903,173 3,145 （ 2,750 ） 1.32 2,467 （ 2,197 ） 1.05

北 海 道 ・
東 北 地 方 14,842,055 1,667 ( 1443 ) 0.97 1339 ( 1170 ) 0.79 鳥 取 588,667 59 （ 53 ） 0.90 47 （ 43 ） 0.73

茨 城 2,969,770 305 （ 257 ） 0.87 244 （ 211 ） 0.71 島 根 717,397 100 （ 83 ） 1.16 79 （ 64 ） 0.89

栃 木 2,007,683 172 （ 154 ） 0.77 141 （ 129 ） 0.64 岡 山 1,945,276 234 （ 205 ） 1.05 187 （ 165 ） 0.85

群 馬 2,008,068 189 （ 160 ） 0.80 144 （ 120 ） 0.60 広 島 2,860,750 459 （ 375 ） 1.31 342 （ 278 ） 0.97

埼 玉 7,194,556 793 （ 675 ） 0.94 631 （ 533 ） 0.74 山 口 1,451,338 203 （ 170 ） 1.17 165 （ 138 ） 0.95

千 葉 6,216,289 801 （ 663 ） 1.07 620 （ 520 ） 0.84 中国 地方 7,563,428 1055 （ 886 ） 1.17 820 （ 688 ） 0.91

東 京 13,159,388 1867 （ 1623 ） 1.23 1455 （ 1264 ） 0.96 徳 島 785,491 68 （ 65 ） 0.83 58 （ 57 ） 0.73

神 奈 川 9,048,331 1124 （ 1002 ） 1.11 897 （ 804 ） 0.89 香 川 995,842 157 （ 128 ） 1.29 127 （ 102 ） 1.02

関東 地方 42,604,085 5,251 ( 4,534 ) 1.06 4,132 ( 3,581 ) 0.84 愛 媛 1,431,493 188 （ 164 ） 1.15 147 （ 132 ） 0.92

新 潟 2,374,450 263 （ 231 ） 0.97 213 （ 188 ） 0.79 高 知 764,456 115 （ 94 ） 1.23 86 （ 72 ） 0.94

富 山 1,093,247 126 （ 107 ） 0.98 96 （ 84 ） 0.77 四国 地方 3,977,282 528 （ 451 ） 1.13 418 （ 363 ） 0.91

石 川 1,169,788 125 （ 103 ） 0.88 99 （ 80 ） 0.68 福 岡 5,071,968 598 （ 508 ） 1.00 457 （ 391 ） 0.77

福 井 806,314 111 （ 98 ） 1.22 91 （ 85 ） 1.05 佐 賀 849,788 79 （ 73 ） 0.86 63 （ 59 ） 0.69

山 梨 863,075 99 （ 87 ） 1.01 83 （ 73 ） 0.85 長 崎 1,426,779 188 （ 150 ） 1.05 153 （ 122 ） 0.86

長 野 2,152,449 258 （ 229 ） 1.06 198 （ 180 ） 0.84 熊 本 1,817,426 190 （ 170 ） 0.94 149 （ 134 ） 0.74

北陸・甲信
越 地 方 8,459,323 982 ( 855 ) 1.01 780 ( 690 ) 0.82 大 分 1,196,529 148 （ 128 ） 1.07 116 （ 101 ） 0.84

岐 阜 2,080,773 262 （ 238 ） 1.14 210 （ 194 ） 0.93 宮 崎 1,135,233 132 （ 109 ） 0.96 100 （ 86 ） 0.76

静 岡 3,765,007 557 （ 491 ） 1.30 419 （ 374 ） 0.99 鹿 児 島 1,706,242 209 （ 177 ） 1.04 174 （ 149 ） 0.87

愛 知 7,410,719 807 （ 709 ） 0.96 644 （ 574 ） 0.77 沖 縄 1,392,818 137 （ 113 ） 0.81 116 （ 98 ） 0.70

三 重 1,854,724 208 （ 176 ） 0.95 163 （ 144 ） 0.78
九州・沖縄
地 方 14,596,783 1,681 ( 1428 ) 0.98 1328 ( 1140 ) 0.78

東海 地方 15,111,223 1,834 ( 1,614 ) 1.07 1436 ( 1286 ) 0.85 そ の 他 3 ( 3 ) 3 ( 3 )

合 計 128,057,352 16,146 （ 13,964 ） 1.09 12,723 （ 11,118 ） 0.87

（注） １．件数は、請求者ベースで、（  ）内は実人員である。

２．「その他」とは、外国人による請求であり、かつ帰国後に請求があった事例である。

３．人口は、「平成２２年国勢調査要計表による人口」平成２２年１０月１日現在による。

４．人口請求比は、（  ）内の実人員より算出。

　＊　人口請求比とは、人口１０，０００人に対する請求者数をいう。

請求件数（実人員）
　　人　 　　 口

５．人口受給比は、（  ）内の実人員より算出。

　＊　人口受給比とは、人口１０，０００人に対する受給者数をいう。

支給件数（実人員）
　　人　 　　口

　     人口受給比 ＝ ×　　１０，０００       

請求件数 支給件数 請求件数 支給件数

     　人口請求比 ＝ ×　　１０，０００       
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５．都道府県別人口に対する副作用救済給付請求・支給件数比（昭和55年度～平成25年度）（グラフ）

請求件数

支給件数

人口請求比

（10,000人につき請求者）

人口受給比

（10,000人につき受給者）

全国平均

受給比0.87

全国平均

請求比1.09

請求・支給件数
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６．副作用による健康被害の器官別大分類別の内訳の推移（平成21年度～平成25年度）（表） （単位：件数）

器官別大分類 副作用による健康被害の名称(下層語) 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 合　　計

皮膚および皮下組織障害 皮膚粘膜眼症候群、過敏症症候群、中毒性表皮壊死融解症 等 385 397 427 431 407 2,047

肝胆道系障害 肝機能障害、劇症肝炎 等 139 170 165 151 145 770

神経系障害 低酸素脳症、悪性症候群 等 137 132 167 154 174 764

免疫系障害 アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー様反応 等 108 98 100 110 110 526

血液およびリンパ系障害 無顆粒球症、血小板減少症、汎血球減少症、白血球減少症 等 53 62 68 87 68 338

呼吸器、胸郭および縦隔障害 間質性肺炎、喘息 等 50 81 72 62 73 338

感染症および寄生虫症 髄膜炎、敗血症 等 65 41 61 64 69 300

筋骨格系および結合組織障害 無菌性骨壊死、横紋筋融解症、顎骨壊死 等 61 41 58 55 71 286

胃腸障害 出血性大腸炎、結腸穿孔、出血性胃潰瘍 等 27 41 40 48 63 219

腎および尿路障害 急性腎不全、間質性腎炎、ネフローゼ症候群 等 17 36 21 28 26 128

全身障害および投与局所様態 多臓器不全、悪性高熱 等 22 28 35 16 26 127

生殖系および乳房障害 卵巣過剰刺激症候群 等 14 24 14 27 27 106

眼障害 視力障害、白内障、視神経症 等 18 29 16 9 12 84

血管障害 ショック、血栓症 等 14 12 12 17 24 79

心臓障害 心室細動、心室性頻脈、徐脈 等 1 10 26 14 18 69

代謝および栄養障害 糖尿病、低血糖症、低カリウム血症 等 3 11 16 11 19 60

傷害、中毒および処置合併症 輸血関連急性肺障害 等 7 11 9 10 6 43

臨床検査 CPK増加 等 5 2 6 6 18 37

精神障害 精神症状、知覚障害 等 3 8 1 7 10 29

内分泌障害 偽アルドステロン症、抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 等 5 6 5 4 6 26

その他 悪性リンパ腫、感音難聴　等 3 2 2 2 3 12

1,137 1,242 1,321 1,313 1,375 6,388

注2）1人が複数の副作用による健康被害を有する場合があるので、支給実員数とは合致しない。
※・・・・　MedDRA/JとはICH国際医薬用語集である。今回はMedDRA/JのV.17.0に基づき集計した。

合　　　　　計

注1）平成21年度～平成25年度の5年間に給付が決定された請求事例（4,721件）について副作用による健康被害の名称を医薬用語集であるMedDRA/J V.17.0※の器官別大分類にて集計し、
     名称を下層語で示した。
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内訳（LLT) 比率

過敏症症候群 23.6%
多形紅斑 23.0%
皮膚粘膜眼症候群 14.6%
中毒性表皮壊死融解症 14.0%
その他 24.8%

原因医薬品の薬効小分類 比率

抗てんかん剤 18.4%
解熱鎮痛消炎剤 16.0%
主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌に作用するもの 10.1%
消化性潰瘍用剤 6.4%
総合感冒剤 4.4%
痛風治療剤 4.3%
その他 40.5%

内訳（LLT) 比率

肝機能障害 91.9%
内訳（LLT) 比率 劇症肝炎 5.8%

無顆粒球症 42.9% その他 2.2%
血小板減少症 15.1%
汎血球減少症 7.1% 原因医薬品の薬効小分類 比率

白血球減少症 7.1% 解熱鎮痛消炎剤 12.5%
その他 27.8% 内訳（LLT) 比率 内訳（LLT) 比率 消化性潰瘍用剤 9.8%

アナフィラキシー様ショック 68.6% 低酸素脳症 19.9% 漢方製剤 8.1%
原因医薬品の薬効小分類 比率 アナフィラキシー様反応 24.5% 悪性症候群 8.8% 主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌に作用するもの 6.7%

甲状腺，副甲状腺ﾎﾙﾓﾝ剤 20.5% その他 6.8% その他 71.3% その他 63.1%
抗てんかん剤 10.8%
消化性潰瘍用剤 9.2% 原因医薬品の薬効小分類 比率 原因医薬品の薬効小分類 比率

解熱鎮痛消炎剤 7.6% X線造影剤 22.5% 精神神経用剤 40.3%
他に分類されない代謝性医薬品 5.1% 主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌に作用するもの 14.4% 局所麻酔剤 6.2%
ｻﾙﾌｧ剤 4.2% 解熱鎮痛消炎剤 10.1% ﾜｸﾁﾝ類 5.5%
その他 42.5% 合成抗菌剤 7.3% X線造影剤 4.6%

その他 45.6% その他 43.4%

７．副作用による健康被害の器官別大分類別の内訳 (平成21年度～平成25年度）(ｸﾞﾗﾌ)

注）上記の件数は、一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する解析結果である。上記の件数は、疾病、障害その他認められた健康被害の延べ件数である。

・6．で集計した平成21年度～平成25年度に給付された請求事例（4,721件）の副作用による健康被害をMedDRA/Jの器官別大分類で集計した延べ6,388件を対象とした。
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2047, 
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肝胆道系障害, 
770, 
12%
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12%

免疫系障害, 
526,
8%

血液およびリンパ系障害,
338, 
5%

呼吸器、胸郭および縦隔障害, 
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5%

感染症および寄生虫症, 
300, 
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筋骨格系および結合組織障害, 
286,
5%

胃腸障害, 
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3%

その他, 
800, 
13%
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８．薬効中分類別　副作用原因医薬品の推移（平成21年度～平成25年度）（表）
（単位：品目数）

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 合　　　計
中枢神経系用薬 484 481 538 534 544 2,581
末梢神経系用薬 28 21 36 9 21 115
感覚器官用薬 4 8 2 10 10 34
循環器官用薬 78 79 74 64 61 356
呼吸器官用薬 46 49 57 49 58 259
消化器官用薬 111 134 125 108 127 605
ﾎﾙﾓﾝ剤（抗ﾎﾙﾓﾝ剤を含む。） 156 201 135 201 189 882
泌尿生殖器官及び肛門用薬 12 9 5 2 9 37
外皮用薬 2 0 6 16 8 32
歯科口腔用薬 2 1 1 1 3 8
その他の個々の器官系用医薬品 1 0 0 1 0 2
ﾋﾞﾀﾐﾝ剤 8 5 7 5 9 34
滋養強壮薬 3 2 2 3 0 10
血液･体液用薬 38 47 40 35 52 212
その他の代謝性医薬品 89 107 144 100 109 549
腫瘍用薬 2 2 6 4 13 27
放射性医薬品 0 0 0 0 0 0
ｱﾚﾙｷﾞｰ用薬 31 40 25 31 38 165
生薬 0 31 14 15 11 71
漢方製剤 43 63 37 34 57 234
その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品 0 0 1 0 1 2
抗生物質製剤 181 202 185 206 181 955
化学療法剤 133 154 181 153 137 758
生物学的製剤 50 53 67 65 58 293
寄生動物用薬 2 0 3 1 3 9
診断用薬（体外診断用医薬品を除く。） 37 41 47 56 46 227
その他の治療を主目的としない医薬品 2 7 3 4 6 22
非ｱﾙｶﾛｲﾄﾞ系麻薬 1 2 2 1 1 7

合　　　　　　　計 1,544 1,739 1,743 1,708 1,752 8,486

注2）複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。

注1）平成21年度～平成25年度の5年間に給付が決定された請求事例（4,721件）の原因薬（延べ8,486品目）を集計したものである。
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中枢神経系用薬

2,581 
30%

抗生物質製剤
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11%

ﾎﾙﾓﾝ剤

882 
10%

化学療法剤
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9%

消化器官用薬
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7%

その他の代謝性医薬品
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7%
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4%
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3%
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3%
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3%
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血液･体液用剤

212 
3%

ｱﾚﾙｷﾞｰ用薬

165 
2%

その他

410 
5%

9．副作用原因医薬品 薬効中分類内訳（平成21年度～平成25年度）（ｸﾞﾗﾌ）
８．で集計した平成21年度～平成25年度に給付された請求事例（4,721件）の原因医薬品(延べ8,486品目)の薬効別分類（中分類）を対象とした。
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１０．薬効小分類別　副作用原因医薬品の推移（平成21年度～平成25年度）（表）
（単位：品目数）

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 合計
全身麻酔剤 5 9 6 2 5 27
催眠鎮静剤，抗不安剤 23 32 27 30 23 135
抗てんかん剤 136 132 139 214 156 777
解熱鎮痛消炎剤 197 171 174 154 199 895
抗ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ剤 7 5 6 2 6 26
精神神経用剤 68 83 132 94 88 465
総合感冒剤 48 44 49 35 45 221
その他の中枢神経系用薬 0 5 5 3 22 35
局所麻酔剤 14 10 23 2 7 56
骨格筋弛緩剤 4 3 4 2 4 17
自律神経剤 1 2 1 0 0 4
鎮けい剤 9 6 8 5 10 38
眼科用剤 0 7 2 4 6 19
耳鼻科用剤 3 1 0 3 4 11
鎮暈剤 1 0 0 3 0 4
強心剤 1 3 0 1 1 6
不整脈用剤 19 13 18 12 8 70
利尿剤 8 6 11 8 10 43
血圧降下剤 21 22 17 15 14 89
血管収縮剤 0 1 0 0 0 1
血管拡張剤 12 9 11 10 6 48
高脂血症用剤 16 24 15 18 20 93
その他の循環器官用薬 1 1 2 0 2 6
鎮咳剤 6 7 11 12 5 41
去たん剤 31 31 37 33 39 171
鎮咳去たん剤 3 4 3 1 4 15
気管支拡張剤 6 6 5 3 5 25
その他の呼吸器官用薬 0 1 1 0 5 7
止しゃ剤，整腸剤 3 5 1 0 3 12
消化性潰瘍用剤 84 107 105 81 105 482
健胃消化剤 4 2 1 0 1 8
下剤，浣腸剤 2 3 0 5 4 14
利胆剤 0 1 0 1 1 3
その他の消化器官用薬 18 16 18 21 13 86
脳下垂体ﾎﾙﾓﾝ剤 35 67 33 78 61 274
甲状腺，副甲状腺ﾎﾙﾓﾝ剤 24 30 35 38 29 156
副腎ﾎﾙﾓﾝ剤 90 95 62 71 80 398
卵胞ﾎﾙﾓﾝ及び黄体ﾎﾙﾓﾝ剤 1 3 0 2 3 9
混合ﾎﾙﾓﾝ剤 1 0 3 5 8 17
その他のﾎﾙﾓﾝ剤(抗ﾎﾙﾓﾝ剤を含む。) 5 6 2 7 8 28
生殖器官用剤(性病予防剤を含む｡) 1 0 0 0 0 1
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平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 合計
子宮収縮剤 1 0 0 0 0 1
避妊剤 2 2 3 1 4 12
痔疾用剤 0 2 1 0 1 4
その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬 8 5 1 1 4 19
外皮用殺菌消毒剤 0 0 0 0 2 2
鎮痛，鎮痒，収歛，消炎剤 1 0 4 15 4 24
その他の外皮用薬 1 0 2 1 2 6
歯科用局所麻酔剤 2 1 1 1 2 7
歯科用鎮痛鎮静剤（根管及び齲窩消毒剤を含む） 0 0 0 0 1 1
その他の個々の器官系用医薬品 1 0 0 1 0 2
ﾋﾞﾀﾐﾝA及びD剤 1 0 0 3 3 7
ﾋﾞﾀﾐﾝB1剤 1 0 1 0 2 4
ﾋﾞﾀﾐﾝB剤(ﾋﾞﾀﾐﾝB1剤を除く｡) 3 4 3 1 3 14
混合ﾋﾞﾀﾐﾝ剤(ﾋﾞﾀﾐﾝA･D混合製剤を除く。) 3 1 3 0 1 8
その他のﾋﾞﾀﾐﾝ剤 0 0 0 1 0 1
ｶﾙｼｳﾑ剤 0 0 0 1 0 1
無機質製剤 1 2 2 0 0 5
たん白ｱﾐﾉ酸製剤 1 0 0 1 0 2
その他の滋養強壮薬 1 0 0 1 0 2
血液代用剤 2 1 0 0 1 4
止血剤 10 0 3 8 6 27
血液凝固阻止剤 3 11 8 12 18 52
その他の血液･体液用薬 23 35 29 15 27 129
肝臓疾患用剤 3 3 2 4 2 14
解毒剤 0 1 4 3 1 9
習慣性中毒用剤 4 2 2 0 0 8
痛風治療剤 33 40 47 28 33 181
酵素製剤 17 23 25 4 7 76
糖尿病用剤 9 9 25 21 18 82
総合代謝性製剤 0 0 2 0 0 2
他に分類されない代謝性医薬品 23 29 37 40 48 177
ｱﾙｷﾙ化剤 0 0 0 0 2 2
代謝拮抗剤 1 2 2 2 2 9
抗腫瘍性植物成分製剤 1 0 0 0 2 3
その他の腫瘍用薬 0 0 4 2 7 13
抗ﾋｽﾀﾐﾝ剤 9 6 2 4 5 26
刺激療法剤 5 12 4 3 8 32
その他のｱﾚﾙｷﾞｰ用薬 17 22 19 24 25 107
生薬 0 31 14 15 11 71
漢方製剤 43 63 37 34 57 234
その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品 0 0 1 0 1 2
主としてｸﾞﾗﾑ陽性菌に作用するもの 3 8 12 8 4 35
主としてｸﾞﾗﾑ陰性菌に作用するもの 1 0 1 1 0 3
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平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 合計
主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌に作用するもの 127 128 115 130 124 624
主としてｸﾞﾗﾑ陽性菌，ﾏｲｺﾌﾟﾗｽﾞﾏに作用するもの 29 37 34 38 31 169
主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌，ﾘｹｯﾁｱ，ｸﾗﾐｼﾞｱに作用するもの 4 12 5 10 10 41
主として抗酸菌に作用するもの 6 11 4 8 2 31
主としてｶﾋﾞに作用するもの 3 0 5 4 0 12
その他の抗生物質製剤(複合抗生物質製剤を含む。) 8 6 9 7 10 40
ｻﾙﾌｧ剤 21 23 26 20 20 110
抗結核剤 15 21 15 28 14 93
合成抗菌剤 41 54 75 49 50 269
抗ｳｲﾙｽ剤 22 31 27 33 39 152
その他の化学療法剤 34 25 38 23 14 134
ﾜｸﾁﾝ類 40 33 35 52 45 205
毒素及びﾄｷｿｲﾄﾞ類 0 0 2 0 0 2
血液製剤類 1 6 7 1 0 15
その他の生物学的製剤 9 14 23 12 13 71
抗原虫剤 2 0 2 1 3 8
駆虫剤 0 0 1 0 0 1
X線造影剤 30 37 44 54 39 204
機能検査用試薬 4 0 0 0 1 5
その他の診断用薬（体外診断用医薬品を除く。） 3 4 3 2 6 18
他に分類されない治療を主目的としない医薬品 2 7 3 4 6 22
合成麻薬 1 2 2 1 1 7
合計 1,544         1,739          1,743         1,708         1,752         8,486         

注2）複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。
注１)平成21年度～平成25年度の5年間に給付が決定された請求事例（4,721件）の原因医薬品（延べ8,486品目）を集計したものである。
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11．副作用原因医薬品 薬効小分類内訳（平成21年度～平成25年度）（ｸﾞﾗﾌ）
１０．で集計した平成21年度～平成25年度に給付された請求事例（4,721件）の原因医薬品(延べ8,486品目)の薬効別分類（小分類）を対象と

解熱鎮痛消炎剤
895
11%

抗てんかん剤
777
9% 主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌に

作用するもの
624
7%

消化性潰瘍用剤
482
6%

精神神経用剤
465
5%

副腎ﾎﾙﾓﾝ剤
398
5%

脳下垂体ﾎﾙﾓﾝ剤
274
3%

合成抗菌剤
269
3%

漢方製剤
234
3%

総合感冒剤
221
3%

ﾜｸﾁﾝ類
205
2%

X線造影剤
204
2%

痛風治療剤
181
2%

他に分類されない代謝性医薬品
177
2%

去たん剤
171
2%

主としてｸﾞﾗﾑ陽性菌，ﾏｲｺﾌﾟﾗｽﾞ

ﾏに作用するもの
169
2%

甲状腺，副甲状腺ﾎﾙﾓﾝ剤
156
2%

抗ｳｲﾙｽ剤
152
2%

催眠鎮静剤，抗不安剤
135
2%

その他の化学療法剤
134
2%

その他の血液･体液用薬
129
2%

その他
2034
24%
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医薬品により

発現したとは認

められない

38%

使用目的または使

用方法が適正とは

認められない

29%

入院を要する程度

または障害の等級

に該当しない

16%

判定不能である

13%

対象除外医薬品または受忍

に該当する

3%

その他

1%

12．不支給理由の内訳（平成21年度～平成25年度）（ｸﾞﾗﾌ）
平成21年度～平成25年度に決定された事例5,570件のうち、不支給決定された839件について、

不支給の理由の内訳をグラフに示した。

不支給

15%

支給

85%

不支給決定件数の割合

（平成21－25年度）
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１３．副作用拠出金及び感染拠出金収納状況（表）

Ⅰ　副作用拠出金（昭和54年度～平成25年度） （各年度末現在）

百万円        /1,000

昭和54年度 1,231 74 18,070 18 92 0.02

昭和55年度 1,225 3,745 18,183 18 3,763 1.00

昭和56年度 1,250 (8) 1,275 (3) 18,267 19 1,294 0.30

昭和57年度 1,176 (15) 466 (11) 18,359 19 485 0.10

昭和58年度 1,158 (32) 563 (53) 18,302 19 582 0.10

昭和59年度 1,162 (57) 573 (52) 18,546 19 592 0.10

昭和60年度 1,166 (47) 580 (59) 18,459 19 599 0.10

昭和61年度 1,158 (57) 631 (79) 18,591 19 650 0.10

昭和62年度 1,152 (60) 726 (101) 18,528 19 745 0.10

昭和63年度 1,135 (60) 225 (94) 18,438 19 244 0.02

平成元年度 1,138 (72) 269 (124) 18,090 18 287 0.02

平成２年度 1,131 (71) 291 (144) 17,671 18 309 0.02

平成３年度 1,137 (82) 531 (133) 17,488 18 549 0.05

平成４年度 1,105 (71) 571 (157) 17,443 18 589 0.05

平成５年度 1,074 (84) 563 (166) 17,050 17 580 0.05

平成６年度 1,067 (87) 557 (147) 16,746 17 574 0.05

平成７年度 1,033 (81) 556 (134) 16,505 17 573 0.05

平成８年度 1,004 (85) 587 (164) 16,006 16 603 0.05

平成９年度 963 (85) 581 (168) 13,847 14 595 0.05

平成10年度 953 (102) 975 (214) 13,455 13 988 0.10

平成11年度 947 (106) 1,002 (268) 12,988 13 1,015 0.10

平成12年度 924 (113) 907 (166) 12,193 (1) 12 (0) 919 0.10

平成13年度 894 (106) 953 (237) 11,794 12 965 0.10

平成14年度 851 (112) 1,094 (328) 11,436 11 1,105 0.10

平成15年度 842 (113) 2,596 (292) 11,095 11 2,607 0.30

平成16年度 833 (115) 2,844 (423) 10,550 (1) 11 (0) 2,855 0.30

平成17年度 787 (116) 2,923 (425) 9,993 10 2,933 0.30

平成18年度 778 (150) 3,240 (653) 8,968 9 3,249 0.30

平成19年度 762 (125) 3,049 (536) 8,309 8 3,057 0.30

平成20年度 752 (140) 3,722 (576) 8,015 8 3,730 0.35

平成21年度 742 (133) 3,783 (496) 7,598 8 3,790 0.35

平成22年度 716 (131) 3,984 (474) 7,082 7 3,991 0.35

平成23年度 713 (143) 4,330 (637) 6,694 7 4,337 0.35

平成24年度 688 (136) 4,548 (581) 6,186 6 4,554 0.35

平成25年度 688 (137) 3,590 (514) 5,866 6 3,596 0.27

Ⅱ　感染拠出金（平成16年度～平成25年度） （各年度末現在）

平成16年度 108 554

平成17年度 105 (1) 553 (0)

平成18年度 101 (1) 556 (0)

平成19年度 98 (1) 574 (8)

平成20年度 96 (1) 620 (0)

平成21年度 97 (1) 631 (3)

平成22年度 93 (1) 693 (0)

平成23年度 92 (1) 785 (3)

平成24年度 92 (1) 866 (0)

平成25年度 94 (1) 869 (0)

（注） （　）内書は付加拠出金の再掲であり、金額の百万円未満の端数処理は、四捨五入としている。
＊1　平成2１年度以前は薬局医薬品製造販売業者を表し、平成22年度以後は薬局製造販売医薬品製造販売業者を表している。

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

者 百万円 者 百万円

者 百万円 /1,000

1.00

1.00

年　　度
生 物 由 来 製 品 製 造 販 売 業 者

拠出金率
納 付 者 数 金 額

年　　度
医 薬 品 製 造 販 売 業 者 薬 局 製 造 販 売 医 薬 品 製 造 販 売 業 者 ＊ 1

合計金額 拠出金率
納 付 者 数 金 額 納 付 者 数 金 額
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本　人 家　族
知人(弁護
士を含む)

医　療
関係者

行　政
関係者

製薬企業

件 件 件 件 件 件 件 件 件 件

94 39 29 3 13 7 3 4 13 － 111

昭和56年度 139 48 43 6 30 5 7 57 22 － 218

昭和57年度 157 51 50 8 35 8 5 158 61 － 376

昭和58年度 324 126 82 12 53 26 25 193 100 － 617

昭和59年度 414 154 108 23 87 20 22 182 147 － 743

昭和60年度 356 121 91 17 96 13 18 126 128 － 610

昭和61年度 293 95 47 16 87 12 36 152 140 － 585

昭和62年度 358 123 73 23 113 5 21 344 219 － 921

昭和63年度 453 167 118 28 104 11 25 1,134 345 － 1,932

平成元年度 333 88 74 22 117 12 20 423 295 － 1,051

平成２年度 488 142 135 22 155 10 24 446 480 － 1,414

平成３年度 440 129 100 26 148 14 23 463 273 － 1,176

平成４年度 372 112 88 32 107 18 15 229 255 － 856

平成５年度 435 161 106 26 115 9 18 287 482 － 1,204

平成６年度 363 106 94 29 109 3 22 407 305 － 1,075

平成７年度 398 117 104 34 113 8 22 545 510 － 1,453

平成８年度 665 320 175 20 130 6 14 1,115 855 － 2,635

平成９年度 534 156 130 25 177 5 41 466 964 － 1,964

平成10年度 979 406 149 58 303 12 51 408 225 － 1,612

平成11年度 853 308 178 20 287 11 49 397 204 － 1,454

平成12年度 991 340 213 45 321 11 61 450 195 － 1,636

平成13年度 1,043 314 279 44 335 11 60 281 89 － 1,413

平成14年度 1,345 391 357 31 442 15 109 369 23 － 1,737

平成15年度 1,559 558 460 39 426 8 68 3,326 453 － 5,338

平成16年度 1,571 488 459 41 502 13 68 1,466 745 129 （38） 3,911 （38）

平成17年度 1,219 471 357 18 326 11 36 1,705 1,240 143 4,307

平成18年度 983 451 300 10 211 1 10 3,946 1,373 125 6,427

平成19年度 866 381 337 6 133 2 7 4,195 1,702 494 7,257

平成20年度 891 474 297 5 105 2 8 6,545 9,559 301 17,296

平成21年度 895 476 340 1 78 0 0 4,336 29,206 301 34,738

平成22年度 1,144 604 406 11 119 3 1 3,236 11,588 155 16,123

平成23年度 983 523 357 7 90 4 2 3,433 17,090 71 21,577

平成24年度 1,446 795 542 11 92 5 1 3,445 17,348 85 22,324

平成25年度 1,625 916 607 6 89 4 3 3,663 16,438 117 21,843

合計 25,009 10,151 7,285 725 5,648 305 895 47,932 113,072 1,921 （38） 187,934 （38）

注：（　）については、相談窓口以外に相談のあった件数（内数）

昭和55年度
件

１４．救済制度に係る相談件数の推移（昭和55年度～平成25年度）（表）

1

内　　　　　　　　　　　　　　　　訳

合　計給　付
関　連

（相　　談　　者　　内　　訳） 制　度
照　会

その他 感染救済関連
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１５．感染救済給付業務（平成16年度～平成25年度）（表）

Ⅰ　感染救済給付件数の推移

5 (4) 0 (0) 2 (1) 0 (0)

5 (5) 0 (0) 3 (3) 3 (3)

6 (5) 0 (0) 7 (6) 0 (0)

9 (9) 0 (0) 3 (3) 2 (2)

13 (13) 0 (0) 6 (6) 5 (5)

6 (5) 0 (0) 8 (8) 2 (2)

6 (6) 0 (0) 6 (6) 1 (0)

9 (8) 0 (0) 3 (3) 4 (3)

4 (4) 0 (0) 4 (4) 2 (2)

7 (7) 0 (0) 4 (4) 0 (0)

70 (66) 0 (0) 46 (44) 19 (17)

（注） 件数は請求者ベースであるが、（  ）は実人員である。

 ・請求者ベース…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合も１件として計上する。

 ・実     人    員…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合は新たに１件として計上しない。

Ⅱ　感染救済給付の種類別請求件数・支給額等の推移

5 2 0 161 5 2 0 142 0 0 0 0 0 0 0 0

5 3 3 475 5 3 3 249 0 0 0 0 0 0 0 0

5 6 0 473 5 6 0 497 0 0 0 0 0 0 0 0

7 3 1 102 8 3 1 352 1 0 1 0 0 0 0 0

11 5 5 204 13 6 5 386 0 0 0 0 0 0 0 0

5 6 1 375 6 8 2 567 0 0 0 0 0 0 0 0

5 5 1 425 5 5 1 384 1 0 1 0 0 0 0 0

6 3 2 213 8 3 3 282 0 0 0 0 1 0 1 0

2 2 2 83 4 4 2 282 0 0 0 0 0 0 0 0

6 3 0 258 7 4 0 356 0 0 0 0 0 0 0 0

57 38 15 2,769 66 44 17 3,496 2 0 2 0 1 0 1 0

0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 12 4 0 302

0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 10 6 8 724

1 1 0 1,387 0 0 0 0 1 1 0 199 12 14 0 2,556

0 0 0 2,378 0 0 0 0 0 0 0 0 16 6 3 2,833

0 0 0 2,378 1 1 0 7,135 1 1 0 199 26 13 10 10,302

0 0 0 2,378 0 0 0 0 0 0 0 0 11 14 3 3,320

0 0 0 2,378 1 1 0 7,160 1 1 0 193 13 12 3 10,540

0 0 0 2,370 0 0 0 0 0 0 0 0 15 6 6 2,865

0 0 0 2,362 0 0 0 0 0 0 0 0 6 6 4 2,726

0 0 0 2,353 1 0 0 0 1 0 0 0 15 7 0 2,967

1 1 0 17,985 4 2 1 14,295 5 3 1 591 136 88 37 39,135

　（注）１．この表の請求件数等は、１給種１件としたものであり、「感染救済給付件数」とは一致しない。

２．支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも一致しない。

Ⅲ　感染による疾病の名称（症状）別内訳の推移 Ⅳ　感染原因生物由来製品数の推移

　（注） （注）平成16年度から平成25年度に給付が決定された事例を
集計したものである。

平成16年度から平成25年度に給付が決定さ
れた事例を集計したものである。

平成25年度 2 2 平成25年度 4

累計 36 10 累計 46

平成23年度 2 1 平成23年度 3

平成24年度 4 0 平成24年度 4

平成21年度 6 2 平成21年度 8

平成22年度 6 0 平成22年度 6

平成19年度 2 1 平成19年度 3

平成20年度 5 1 平成20年度 6

平成17年度 3 0 平成17年度 3

平成18年度 4 3 平成18年度 7

輸血用
血液製剤

件数 件数 件数

平成16年度 2 0 平成16年度 2

平成25年度

累計

ウイルス感染に
よる健康被害

細菌感染に
よる健康被害

平成18年度

平成19年度

平成20年度

平成21年度

平成22年度

平成23年度

平成16年度

平成17年度

不支給
件数

支給額
(千円)

請求
件数

支給
件数

不支給
件数

支給額
(千円)

平成24年度

遺　族　年　金 遺　族　一　時　金 葬　祭　料 合　　　　　　　　計

請求
件数

支給
件数

不支給
件数

支給額
(千円)

請求
件数

支給
件数

請求
件数

支給
件数

不支給
件数

支給額
(千円)

平成24年度

平成25年度

累計

平成16年度

平成17年度

平成18年度

平成19年度

平成20年度

平成21年度

医  療  費 医  療  手  当 障  害  年  金 障  害  児  養  育  年  金

請求
件数

支給
件数

不支給
件数

支給額
(千円)

不支給
件数

支給額
(千円)

請求
件数

支給
件数

不支給
件数

支給額
(千円)

請求
件数

支給
件数

不支給
件数

支給額
(千円)

請求
件数

支給
件数

平成22年度

平成23年度

平成21年度

平成22年度

平成23年度

平成24年度

平成25年度

累計

平成16年度

平成17年度

平成18年度

平成19年度

平成20年度

請求件数 取下件数 支給件数 不支給件数

感染による

年 度

年 度

給付

年 度

年 度

給付

年 度

原因生物

由来製品

年 度

給付

年 度

給付

年 度

区 分

年 度

感染による

年 度

年 度

給付

年 度

年 度

給付

年 度

原因生物

由来製品

年 度

給付

年 度

給付

年 度

区 分

年 度
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国 庫 分

健康管理手当 介 護 費 用 小　　　計 介護費用

昭和54～平成10
年度　　   年度 36,633,955 10,541,910 47,175,865 3,676,741 50,852,606

平成11年度 1,663,518 401,735 2,065,253 168,086 2,233,339 3,187

平成12年度 1,599,072 389,414 1,988,486 159,936 2,148,422 3,062

平成13年度 1,541,965 378,809 1,920,774 153,439 2,074,213 2,941

平成14年度 1,475,029 366,010 1,841,039 143,957 1,984,996 2,816

平成15年度 1,417,469 349,933 1,767,402 134,427 1,901,829 2,713

平成16年度 1,359,056 342,357 1,701,413 127,920 1,829,332 2,598

平成17年度 1,305,168 330,086 1,635,254 122,520 1,757,774 2,504

平成18年度 1,251,622 315,027 1,566,649 116,850 1,683,500 2,381

平成19年度 1,191,245 299,108 1,490,353 110,781 1,601,134 2,269

平成20年度 1,140,517 284,981 1,425,498 106,247 1,531,745 2,180

平成21年度 1,089,491 268,749 1,358,240 99,485 1,457,724 2,075

平成22年度 1,031,376 250,946 1,282,322 93,300 1,375,622 1,960

平成23年度 975,567 241,890 1,217,457 88,872 1,306,329 1,855

平成24年度 924,669 233,050 1,157,718 83,650 1,241,368 1,748

平成25年度 864,462 219,630 1,084,092 76,902 1,160,994 1,639

累　　　計 55,464,181 15,213,635 70,677,815 5,463,113 76,140,927

　（注）　金額については、単位未満は四捨五入してあるので、各事業年度の数値の合計は
　　 　必ずしも累計に一致しない。

１６．受託支払事業　支払状況（昭和54年度～平成25年度）（表）　

（単位：千円）

事業年度

製　　薬　　企　　業　　分

合　　　計
年 度 末
受給者数
 （人）
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１７．調査研究事業に係る申請件数・支給額等（平成5年度～平成25年度）（表）

平成5～平成9
年度　　年度

860 2,812 （1,966） 14 2,812 1,208,746

平成10年度 23 668 （646） 0 668 344,883

平成11年度 28 680 （652） 1 680 354,132

平成12年度 10 680 （673） 0 680 355,974

平成13年度 8 667 （656） 0 667 357,333

平成14年度 12 673 （661） 0 673 360,489

平成15年度 6 662 （656） 0 662 355,343

平成16年度 5 647 （644） 0 647 348,446

平成17年度 1 638 （635） 0 638 341,017

平成18年度 2 618 （616） 0 618 334,653

平成19年度 2 603 （601） 0 603 327,857

平成20年度 2 586 （584） 0 586 320,122

平成21年度 0 566 （566） 0 566 313,676

平成22年度 4 562 （558） 0 562 309,355

平成23年度 0 547 （547） 0 547 302,763

平成24年度 0 540 （540） 0 540 297,790

平成25年度 0 529 （529） 0 529 292,349

合　　計 963 12,678 （11,730） 15 12,678 6,524,928

　　　　　３．支給額については、単位未満は四捨五入したものである。

　（注）　１．（　）内は、継続して認定した者で内数の件数である。

　　　　　２．認定件数欄の合計については、実人員数を計上している。

年度 申請件数
　　　　（件）

認定件数
　　　　（件）

非認定件数
　　　　　（件）

給付対象者数
　　　　　　（件）

支　給　額
　　　　（千円）
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１８．健康管理支援事業に係る請求件数・支給額等（平成8年度～平成25年度）（表）

平成10年度 15 （3） 16 （3） 1 132 215,550

平成11年度 6 （1） 4 （1） 0 127 225,600

平成12年度 12 （2） 12 （2） 0 129 226,950

平成13年度 4 （0） 2 （0） 1 131 225,000

平成14年度 3 （0） 4 （0） 1 127 221,400

平成15年度 4 （0） 3 （0） 0 124 212,400

平成16年度 7 （0） 6 （0） 0 122 210,600

平成17年度 3 （0） 5 （0） 0 121 210,300

平成18年度 4 （0） 3 （0） 0 120 210,000

平成19年度 5 （0） 4 （0） 1 117 224,796

平成20年度 8 （0） 7 （0） 1 121 211,800

平成21年度 1 （0） 1 （0） 1 120 210,600

平成22年度 5 （0） 2 （0） 0 116 206,100

平成23年度 2 （0） 3 （0） 1 115 210,000

平成24年度 2 （0） 1 （0） 0 112 199,500

平成25年度 1 （0） 2 （0） 0 112 199,650

合　　計 240 （134） 227 （134） 9 2,208 3,808,896

　（注）　１．（　）内は、特別手当の受給者であった者で内数の件数である。

　　　　　２．支給額については、単位未満は四捨五入したものである。

2 262 388,650
平成8～平成9
年度　　年度

158 （128） 152 （128）

支　給　額
　　　　（千円）

年度 請求件数
　　　　（件）

支給件数
　　　　（件）

不支給件数
　　　　　（件）

給付対象者数
　　　　　　（件）
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年 度 支 給 額
（千円）

昭和63～平成20 249 237 6 237 25,498

平成21年度 0 0 0 0 0

平成22年度 0 0 0 0 0

平成23年度 1 0 0 0 0

平成24年度 1 1 0 1 107

平成25年度 0 0 0 0 0

累 計 251 238 6 238 25,605

昭和63～平成20 435 364 51 943 1,698,815

平成21年度 0 0 0 2 6,300

平成22年度 0 0 0 2 6,300

平成23年度 0 0 0 2 6,276

平成24年度 0 0 0 2 6,254

平成25年度 0 0 0 2 6,232

累 計 435 364 51 953 1,730,177

昭和63～平成20 106 101 2 583 1,308,697

平成21年度 0 0 0 0 0

平成22年度 0 0 0 0 0

平成23年度 0 0 0 0 0

平成24年度 0 0 0 0 0

平成25年度 0 0 0 0 0

累 計 106 101 2 583 1,308,697

昭和63～平成20 241 237 4 235 1,562,121

平成21年度 0 0 0 0 0

平成22年度 0 0 0 0 0

平成23年度 1 0 0 0 0

平成24年度 0 0 0 0 0

平成25年度 0 0 0 0 0

累 計 242 237 4 235 1,562,121

昭和63～平成20 357 349 6 342 48,479

平成21年度 0 0 0 0 0

平成22年度 0 0 0 0 0

平成23年度 0 0 0 0 0

平成24年度 0 0 0 0 0

平成25年度 0 0 0 0 0

累 計 357 349 6 342 48,479

昭和63～平成20 1,388 1,288 69 2,340 4,643,610

平成21年度 0 0 0 2 6,300

平成22年度 0 0 0 2 6,300

平成23年度 2 0 0 2 6,276

平成24年度 1 1 0 3 6,361

平成25年度 0 0 0 2 6,232

累 計 1,391 1,289 69 2,351 4,675,079

　（注）　１．この表の請求件数は、１給種１件としたものである。

　　　　　２．支給額については、単位未満を四捨五入したため、個々の数字の合計は必ずしも

　　　　　　累計に一致しない。

合

計

    １９．受託給付事業に係る種類別請求件数・支給額等（昭和63年度～平成25年度）（表）

請 求 件 数 支 給 件 数 不 支 給 件 数 給付対象者数

（件） （件） （件） （人）

医

療

手

当

特

別

手

当

遺

族

見

舞

金

遺

族

一

時

金

埋

葬

料
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２０．受託給付業務に係る相談件数の推移（昭和63年度～平成25年度）（表）

　　　　区分

年度
昭和63～平成9
年度　　年度

1,125
件

99
件

1,628
件

2,852
件

平成11年度 213 40 29 282

平成12年度 178 37 24 239

平成13年度 225 52 4 281

平成14年度 235 45 2 282

平成15年度 170 44 2 216

平成16年度 255 46 5 306

平成17年度 285 46 8 339

平成18年度 355 57 2 414

平成19年度 260 60 9 329

平成20年度 221 40 4 265

平成21年度 172 41 2 215

平成22年度 173 38 1 212

平成23年度 134 24 2 160

平成24年度 60 12 0 72

平成25年度 88 7 0 95

合　　計 4,350 736 1,746 6,832

調査研究事業 健康管理支援事業 受託給付事業 計

平成10年度 201 48 24 273
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２１．特定救済業務に係る受給者等の推移（平成19年度～平成25年度）（表）

Ⅰ　受給者等の推移(平成19年度～平成25年度）

　　　　区分

年度
人 千円 件

660 13,632,000

(4) (68,000)

661 13,748,000

(22) (272,000)

305 6,293,000

(20) (324,000)

220 4,732,000

(20) (268,000)

129 2,624,000

(28) (488,000)

133 2,888,000

(18) (332,000)

2,216 46,277,000

(112) (1,752,000)

　　(注）平成19年度については、平成20年１月16日 業務開始以降のものである。

Ⅱ　特定救済拠出金収納状況（平成21年度～平成25年度）（表）

　　　　区分

年度
者 千円

平成21年度 2 12,679,500

平成22年度 2 6,146,117

平成23年度 2 2,116,800

平成24年度 1 947,000

平成25年度 1 959,620

合　　計 22,849,037

合　　計 24,730

納 付 者 数 金　額

平成23年度 674

平成24年度 982

平成25年度 473

平成20年度 3,607

平成21年度 894

平成22年度 1,286

受 給 者 数
(うち追加受給者数)

支　給　額
(うち追加支給額)

相 談 件 数

平成19年度 108 2,360,000 16,814
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第２  審査等業務及び安全対策業務関係 

１．医薬品等承認審査業務 

 

【医薬品等承認品目数】 

 平成 21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成 25年度

医療用医薬品   3,737 3,137  3,592  3,898 4,003

一般用医薬品  2,171 1,008 1,031 881 916

体外診断用医薬品      199 191  173  147 166

医薬部外品    2,221 1,976  1,938  1,968 2,028

化  粧  品        0 0  0  0 0

計    8,328 6,312  6,734  6,894 7,113

 

【新医薬品の承認件数】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

新医薬品（件数）     107件     114件 130件 134件 138件

うち優先審査品目（件数）      15件     21件 50件 53件 42件

 

＜参 考  １＞    【新医薬品の承認状況（平成25年度）】 

 
 
 
 
 
 

平成25年度 

 
 

うち 
平成16年度以
降申請分 

【全  体】 
承認件数 
総審査期間 
（中央値） 

行政側期間 
（中央値） 

申請者側期間 
（中央値） 

 

 
138件 

 
10.6月 

 
5.7月 

 
4.1月 

 

 
138件 

 
10.6月 

 
5.7月 

 
4.1月 

 

注：第２期中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。 

 

＜参 考 ２＞  【新医薬品の承認状況（新有効成分含有医薬品のみ）】 

 

【新医薬品（優先品目）の総審査期間（中央値）】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間     11.7月     12.3月      9.7月      9.0月      9.1月 

行政側期間      1.6月      5.5月      3.6月      3.3月      3.4月 

申請者側期間      8.1月      7.7月      5.3月      4.6月      5.3月 

件      数 7 8 11 17 15 

注：平成16年度以降に申請され承認された品目（新有効成分含有医薬品）が対象。 
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【新医薬品（通常品目）の総審査期間（中央値）】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 22.0月 18.6月     12.2月     11.2月    11.9月 

行政側期間 10.8月  9.1月      5.8月     5.5月     6.2月 

申請者側期間 10.6月  8.5月      6.7月     5.6月     5.4月 

件      数       19       31 30 27 24 

注：平成16年度以降に申請され承認された品目（新有効成分含有医薬品）が対象。 

 

 

＜参 考 ３＞  【第２期中期計画の目標】 

        以下の表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標。 

＜優先品目＞ 

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成25年度 ９ヶ月 ６ヶ月 ３ヶ月 

＜通常品目＞ 

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成25年度 12ヶ月 ９ヶ月 ３ヶ月 
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２．医療機器・体外診断用医薬品承認審査業務 

(1) 医療機器の法改正に伴う申請区分の変更 

平成17年４月の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を臨床の有無・承認基準の有無に基づく

区分に変更している。なお、低リスクの医療機器であって認証基準を策定したものは、厚生労働大臣

承認から第三者認証制度に移行している。 

注:ローマ数字のⅡ、Ⅲ、Ⅳは、リスクによる医療機器の分類であり、不具合が生じた場

合において、クラスⅡは人体へのリスクが比較的低いもの、クラスⅢは人体へのリス

クが比較的高いもの、クラスⅣは生命の危険に直結する恐れがあるもの。 

平成17年４月より施行されている薬事法上の医療機器の分類では、Ⅱが管理医療機器、Ⅲ及びⅣが高

度管理医療機器として分類されている。 

 

改良医療機器（承認基準なし・臨床あり）
改良医療機器 （臨床有） 

〃  （臨床無）

承認基準なし・臨床あり

承認基準なし・臨床なし

承認基準あり・臨床なし

（平成 17 年 4 月から 21 年 3 月まで）

新医療機器

後発医療機器

（平成 17 年 3 月までの区分）

認証基準なし・臨床なし

認証基準あり・臨床なし

新医療機器

改良医療機器（承認基準なし・臨床なし）

（平成 21 年 4 月から） 

後発医療機器（承認基準なし・臨床なし）

〃 （承認基準あり・臨床なし）

認証機関（変更なし）

クラスⅢ,Ⅳ 

クラスⅡ

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
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【医療機器承認品目数】 

 平成 21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成 25年度

医療機器 2,035 1,634 1,227 1,535   1,347 

うち優先品目      4      3    6 5   14*  

再  

掲 

新医療機器    37    18   33 46   94 

改良医療機器（臨床あり） 
（平成21年度以降） 

   1    25    44 37   60 

改良医療機器（臨床なし） 
（平成21年度以降） 

  22   102   186 218   227 

後発医療機器 
（平成21年度以降) 

  451   852   874 1,191   943 

承認基準なし、臨床試験あり    28    14    11 7   1 

承認基準なし、臨床試験なし   535   292    42 30   17 

承認基準あり、臨床試験なし   661   234     0 0   1 

管理医療機器（承認基準及び認証

基準なし、臨床試験なし） 
  279    91    21 4   1 

改良医療機器(平成16年度以前)    15     5    14 1   3 

後発医療機器(平成16年度以前)     6     1     2 1   0 

*うち新医療機器は14件 

 

＜参 考 １＞  【新医療機器の承認状況（平成25年度）】 

 
 
 
 
 

平成25年度 

 うち 
平成16年度以降

申請分 
【全  体】 

承認件数 
総審査期間 
（中央値） 

行政側期間 
（中央値） 

申請者側期間 
（中央値） 

 
94件 
 

6.7月 
 

4.8月 
 

2.4月 
 

 
94件 
 

6.7月 
 

4.8月 
 

2.4月 
 

                               注：第２期中期計画の対象外である平成16年３月以前の申請分については、新医療機器

について既に全品目の審査が終了しているため、平成 16 年度以降申請分に係る承認と

同じ件数となっている。 
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＜参 考 ２＞  【新医療機器の承認状況及び審査期間】 

 平成22年度 平成23年度 

全体 新規 一変 全体 新規 一変 

【新医療機器全体】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

 18件 

16.5月 

 [-%] 

6.9月 

 [-%] 

 

 13件 

20.4月 

 [-%] 

7.4月 

 [-%] 

 

  5件 

4.0月 

 [-%] 

3.5月 

 [-%] 

 

33件 

9.5月 

[-%] 

5.0月 

[-%] 

 

14件 

16.5月 

[-%] 

7.5月 

[-%] 

 

19件 

3.7月 

[-%] 

2.9月 

[-%] 

【優先品目】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

3件 

15.1月 

[67%] 

5.3月 

[100%] 

 

3件 

15.1月 

[67%] 

5.3月 

[100%] 

 

0件 

-月 

[-%] 

-月 

[-%] 

 

6件 

4.3月 

[83%] 

2.9月 

[100%] 

 

2件 

15.0月 

[50%] 

6.2月 

[100%] 

 

4件 

2.4月 

[100%] 

1.3月 

[100%] 

【通常品目】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

15件 

16.5月 

[73%] 

7.1月 

[67%] 

 

10件 

20.5月 

[60%] 

8.2月 

[50%] 

 

5件 

4.0月 

[100%] 

3.5月 

[100%] 

 

27件 

9.7月 

[96%] 

5.1月 

[78%] 

 

12件 

16.8月 

[92%] 

8.2月 

[50%] 

 

15件 

4.6月 

[100%] 

3.1月 

[100%] 

 

 平成24年度 平成25年度 

全体 新規 一変 全体 新規 一変 

【新医療機器全体】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

46件 

12.5月 

[-%] 

5.4月 

[-%] 

 

27件 

14.9月 

[-%] 

7.8月 

[-%] 

 

19件 

3.5月 

[-%] 

1.7月 

[-%] 

 

94件 

6.7月 

[-%] 

4.8月 

[-%] 

 

51件 

13.5月 

[-%] 

6.1月 

[-%] 

 

43件 

3.3月 

[-%] 

2.0月 

[-%] 

【優先品目】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

5件 

9.3月 

[80%] 

7.2月 

[40%] 

 

2件 

33.4月 

[50%] 

10.1月 

[0%] 

 

3件 

8.8月 

[100%] 

5.4月 

[67%] 

 

14件 

9.0月 

[86%] 

5.1月 

[71%] 

 

11件 

9.6月 

[82%] 

5.5月 

[64%] 

 

3件 

5.2月 

[100%] 

4.6月 

[100%] 

【通常品目】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

41件 

12.7月 

[90%] 

5.4月 

[68%] 

 

25件 

14.9月 

[84%] 

7.7月 

[48%] 

 

16件 

3.4月 

[100%] 

1.7月 

[100%] 

 

80件 

6.3月 

[79%] 

4.0月 

[74%] 

 

40件 

13.8月 

[58%] 

6.4月 

[53%] 

 

40件 

3.2月 

[100%] 

2.0月 

[95%] 
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注１：平成16年４月以降の申請分を対象としたもの。 

注２：第１期中期計画の目標 

        ＜優先品目＞ 

          審査事務処理期間９ヶ月を70％について達成。 

        ＜全体及び通常品目＞ 

          審査事務処理期間12ヶ月の達成率を各年度毎に設定。 

          平成16年度・70％、平成17年度及び平成18年度・80％、平成19年度及び平成20年度・90％ 

 

＜参 考 ３＞  【第２期中期計画の目標】 

以下の表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標。 

＜優先品目＞ 

年度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成25年度 10ヶ月 ６ヶ月 ４ヶ月 

＜通常品目＞ 

年度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間 

平成25年度 14ヶ月 ７ヶ月 ７ヶ月 

 

＜参 考 ４＞  【臨床試験成績を用いて承認した医療機器の内訳】 
 
 
 

 
平成21年度 
 

平成22年度 
 

平成23年度 
 

平成24年度 
 

 
平成25年度 
 

 
外国の臨床試験成績を使
用した品目数 
 

 
38(6) 

 

 
31(2) 

 

 
43（5）

 

 
26（3） 

 

 
42（8） 

 

 
国内の臨床試験成績のみ
を使用した品目数 
 

 
14 
 

 
19 
 

 
14 
 

 
23 
 

 
24 
 

注１：( )内の数値は、国内の臨床試験成績を併用した品目数（内数）。 

注２：平成25年度は、この他に臨床評価報告書を用いて承認した品目が52件ある。 

 

 (2) 体外診断用医薬品の承認審査事業 

①  体外診断用医薬品の承認状況・審査状況について 

承認申請された体外診断用医薬品（専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬品）

について、承認を実施している。 

平成25度に承認した品目における標準的事務処理期間（６ヶ月）の遵守状況については、約81％

（166件中134件）であった。 
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【体外診断用医薬品の承認状況及び審査期間】 
 
 
 
 
 
 

 
平成21 
年 度 

 
 
 

 
うち16年
度以降申
請分 
 

平成22
年 度 

 
 
 

うち16年
度以降申
請分 
 

平成23
年 度 

 
 
 

 
うち16年
度以降申
請分 

 
承認件数 
総審査期間
  (中央値) 
 
行政側期間 
（中央値） 

達成率 

 
199件 

 
7.1月 

 
 

5.2月 
[56%] 

 
199件 

 
7.1月 

 
 

5.2月 
[56%] 

 
191件 

 
8.2月 

 
 
5.8月 
[53%] 

 
190件 

  
8.1月 

 
 
5.8月 
[53%] 

 
  173件 
 
 7.4月 
 
 
 4.1月 
 [76%] 

  
  173件 
 
 7.4月 
 
 
 4.1月 
 [76%] 

 
 
 
 
 
 

 
平成24 
年 度 

 
 
 

 
うち16年
度以降申
請分 

 

平成25
年 度 

 
うち16年
度以降申
請分 

 
承認件数 
総審査期間
  (中央値) 
 
行政側期間 
（中央値） 

達成率 

 
  147件 
 
 6.0月 
 
 
 3.4月 
 [69%] 

 
  147件 
 
 6.0月 
 
 
 3.4月 
 [69%] 

 
  166件 
 
 5.4月 
 
 
 2.7月 
 [81%] 

 
  166件 
 
 5.4月 
 
 
 2.7月 
 [81%] 

注１：〔 〕内の％は、行政側のタイムクロック達成率（６ヶ月以内に審査が終了した件数の割合）。 
注２：承認件数については、平成14年 4月 1日以降に申請された品目が対象。 

 

・ 体外診断用医薬品の審査状況については、以下のとおりである。 

 

【体外診断用医薬品の審査状況】 
 
体外診断用医薬品 
（申請年度） 

 
申請 

 
承認済 

 
取下げ 

 

 
審査中 

 
  平成16年 
  3月31日以前 

 
      327     223     76 

 
    28 

 
  平成16年度 

 
      615     596     19 

 
     0 

 
  平成17年度 

 
       69      65      4 

 
     0 

 
  平成18年度 

 
      180     173      7 

 
     0 

 
  平成19年度 

 
      197     189(  1)      8 

 
    0[△ 1] 

 
 平成20年度 

 
      170     160 10( 1) 

 
    0[△ 1] 

 
 平成21年度 

 
      183     172 10( 2) 

 
    1[△ 2] 

 
平成22年度 

 
164     157(  1)      6 

 
1[△ 1] 

 
平成23年度 

 
    177     162( 18)      5( 2) 

 
10[△20] 

 
平成24年度 

     
      165     142( 79)      6( 2) 

 
17[△81] 

 
平成25年度 

 
136   67( 67)   2( 2) 

 
67[ 67] 

 
        計 2,383 2,106(166) 153( 9) 

 
124[△39] 

注１：( )の数値は、平成25年度における処理件数（内数）。 
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         注２：[ ]の数値は、平成24年度からの増減。 
注３：同一性調査制度が導入された平成６年度以降の申請で整理（現行の承認申請管理システムに保存されている

数値を活用）。 
 

②  申請区分の変更と申請件数 

平成17年４月の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を診断情報のリスクの高低に基づく

区分に変更している。なお、診断情報リスクが極めて低い体外診断用医薬品については、厚生労

働大臣承認から自己認証制度に移行している。また、診断情報リスクが低リスクの体外診断用医

薬品であって認証基準を策定したものについては、厚生労働大臣承認から第三者認証制度に移行

している。 

平成25年度の申請品目数は、136件であった。 

 

 

 

３．その他の審査関連業務 

(1) 治験計画届調査等事業 

新医薬品にあたる新有効成分等の治験計画届及び新医療機器にあたる治験計画届について、被験者

の安全性確保の観点から、調査等を実施している。なお、新医療機器の調査については、平成17年４

月より実施している。 

①  平成25年度の薬物の初回治験計画届出件数は126件、調査終了件数は129件、取下げ件数は３件で

あった。 

②  平成25年度の薬物の治験計画届出（初回治験計画届出以外の届出）のうち、ｎ回治験計画届は475

件、変更届は4,357件、終了届は445件、中止届は61件、開発中止届は78件であった。 

 

【薬物の治験計画届件数】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

初回治験計画届       129 159 165 132 126

ｎ回治験計画届       431 473 524 424 475

変 更 届     3,363 3,658 4,011 4,571 4,357

終 了 届       461 465 483 492 445

中 止 届        45 29 46 57 61

開発中止届        96 74 80 70 78

計     4,525 4,858 5,309 5,746 5,542

 注：初回治験計画届、ｎ回治験計画届には、いわゆる医師主導治験に係る届（平成16年度７件、平成17年度 11件、 

（平成17年３月までの区分） （平成17年４月から） 

ＰＭＤＡ 

認証機関 

区分１ 新規品目（新規項目の検出・測定）

診断情報リスクが低い品目 

（第三者認証） 

診断情報リスクが極めて低い品目 

（承認不要） 
自己認証 

区分２－Ａ 

区分２－Ｂ 

診断情報リスクが比較的高い品目 
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平成 18年度５件、平成19年度 15件、平成20年度８件、平成21年度 15件、平成22年度 10件、平成23年度 59件、

平成24年度 31件、平成25年度 31件）を含む。 

③  平成25年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は31件、調査終了件数は30件、取下げ件数は１

件であった。 

④ 平成25年度の機械器具等の治験計画届出のうち、ｎ回治験計画届は14件、変更届は253件、終了届

は30件、中止届は12件、開発中止届は０件であった。 

 

【機械器具等の治験計画届件数】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

初 回 治 験 計 画 届 27 29 25 32 31 

ｎ 回 治 験 計 画 届 7 6 4 11 14 

変  更  届 119 198 173 224 253 

終  了  届 21 11 31 21 30 

中  止  届 0 1 3 0 12 

開 発 中 止 届 0 1 3 0 0 

計 174 246 239 288 340 

 

(2) 治験中の副作用等報告調査事業 

報告された薬物又は機械器具等の副作用等の情報について内容の確認を行い、必要な場合には、厚

生労働省を通じて、治験の中止等の検討を治験依頼者等に対し依頼することができる。 

平成25年度の薬物の治験副作用等報告数は58,275件であり、このうち国内起源の報告数は、780件

であった。 

 

【治験中の副作用等報告件数】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

治験中の副作用等報告数 37,656 35,912 38,465 55,534 58,275 

（国内） 548 636 657 891 780 

（国外） 37,108 35,276 37,808 54,643 57,495 

注１：報告数は、症例報告、研究報告、措置報告等の１報目の合計である。 
注２：平成15年10月27日より電子的報告が開始され、報告方法の変更として、この日以前の報告で

この日以降の追加報告の１報目は新規扱いとして受け付けている。また、共同開発は、この日
以降は各社１報告としている。 

 

平成25年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、1,518件である。 

 

【治験中の不具合等報告件数】 

 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

治験中の不具合等報告数 757 650 861 1,055 1,518 
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(3) 原薬等登録原簿（マスターファイル）登録事業 

原薬等の製造業者が登録申請した原薬等の製造情報等については、「原薬等登録原簿」に登録して

いる（平成17年４月から開始）。 

平成25年度の登録等申請件数（登録申請、変更登録申請、軽微変更届、登録証書書換え交付申請、

登録承継届及び登録再交付申請の合計）は1,918件であり、登録件数は387件であった。 

【原薬等登録原簿（マスターファイル）の登録等申請件数及び登録件数】 

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

登録等申請件数 1,997件 1,710件 1,474件 1,561件 1,918件 

登録件数 711件 402件 273件 341件 387件 

注：登録件数は、登録又は変更登録件数の合計である。また、前年度までの申請による繰越分の処理を含む。 
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＜各種表＞

１．医薬品等申請品目数及び承認品目数（平成21年度～平成25年度）(表）

（単位：品目数）

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

新 規
149 86 125 157 142 137 145 115 128 160

一 変
349 313 366 402 326 329 359 408 377 344

計
498 399 491 559 468 466 504 523 505 504

新 規
1,117 1,247 1,154 1,764 1,467 1,879 1,011 1,185 1,539 1,438

一 変
1,237 1,815 1,738 2,313 2,424 1,392 1,622 1,906 1,882 2,066

計
2,354 3,062 2,892 4,077 3,891 3,271 2,633 3,091 3,421 3,504

新 規
866 824 748 784 747 784 755 725 619 657

一 変
893 268 382 221 266 1,387 253 306 262 259

計
1,759 1,092 1,130 1,005 1,013 2,171 1,008 1,031 881 916

新 規
67 77 96 70 51 76 89 87 71 69

一 変
116 87 81 95 85 123 102 86 76 97

計
183 164 177 165 136 199 191 173 147 166

新 規
2,233 2,000 1,981 1,923 2,002 1,857 1,709 1,678 1,784 1,763

一 変
339 297 231 194 296 364 267 260 184 265

計
2,572 2,297 2,212 2,117 2,298 2,221 1,976 1,938 1,968 2,028

新 規
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

一 変
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

計
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

新 規
4,432 4,234 4,104 4,698 4,409 4,733 3,709 3,790 4,141 4,087

一 変
2,934 2,780 2,798 3,225 3,397 3,595 2,603 2,966 2,781 3,031

計
7,366 7,014 6,902 7,923 7,806 8,328 6,312 6,756 6,922 7,118

注１：平成25年度受付件数、申請区分は平成26年4月7日現在のものであり、受付後の区分の変更等により受付件数、申請区分の変動があり得る。

注２：申請件数については申請日を基にしている。

注３：新医薬品は他の区分と同様に品目数で計上し、事務局審査に該当する品目を含む。

承　認　品　目　数

医
　
薬
　
品
　
等

新医薬品

後 発
医 療 用
医 薬 品

一 般 用
医 薬 品

体 外
診 断 用
医 薬 品

医 薬
部 外 品

化 粧 品

医 薬 品 等
合 計

　

　　　　　　　　年度

　区　分

申　請　品　目　数
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（単位：品目数）

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

新 規
17 13 26 36 28 25 13 14 27 51

一 変
7 15 16 28 44 12 5 19 19 43

計
24 28 42 64 72 37 18 33 46 94

新 規
32 23 26 37 36 1 22 32 32 54

一 変
3 10 0 5 10 0 3 12 5 6

計
35 33 26 42 46 1 25 44 37 60

新 規
113 126 131 172 137 15 78 129 159 172

一 変
25 38 47 40 50 7 24 57 59 55

計
138 164 178 212 187 22 102 186 218 227

新 規
656 491 405 341 375 229 393 368 402 355

一 変
488 512 591 737 544 222 459 506 789 588

計
1,144 1,003 996 1,078 919 451 852 874 1,191 943

新 規
－ － － － － 27 13 9 7 1

一 変
－ － － － － 1 1 2 0 0

計
－ － － － － 28 14 11 7 1

新 規
－ － － － － 281 207 30 15 6

一 変
－ － － － － 254 85 12 15 11

計
－ － － － － 535 292 42 30 17

新 規
－ － － － － 646 234 0 0 1

一 変
－ － － － － 15 0 0 0 0

計
－ － － － － 661 234 0 0 1

新 規
－ － － － － 182 61 11 4 1

一 変
－ － － － － 97 30 10 0 0

計
－ － － － － 279 91 21 4 1

新 規
－ － － － － 6 3 4 1 2

一 変
－ － － － － 0 0 0 0 1

計
－ － － － － 6 3 4 1 3

新 規
－ － － － － 0 0 0 0 0

一 変
－ － － － － 9 2 10 0 0

計
－ － － － － 9 2 10 0 0

新 規
－ － － － － 5 1 2 1 0

一 変
－ － － － － 1 0 0 0 0

計
－ － － － － 6 1 2 1 0

新 規
818 653 588 586 576 1,417 1,025 599 648 643

一 変
523 575 654 810 648 618 609 628 887 704

計
1,341 1,228 1,242 1,396 1,224 2,035 1,634 1,227 1,535 1,347

注１：平成25年度受付件数、申請区分は平成26年4月7日現在のものであり、受付後の区分の変更等により受付件数、申請区分の変動があり得る。

注２：申請件数については申請日を基にしている。

注３：承認件数については申請年度に基づく承認時の区分で集計している。

改良医療機器
（臨床あり）

（平成21年度以降）

２．医療機器申請品目数及び承認品目数（平成21年度～平成25年度）(表）

　

　　　　　　　年　度

　区　分

申　請　品　目　数 承　認　品　目　数

新医療機器

改良医療機器
（平成16年度以前）

改良医療機器
（ヒト動物等）

（平成16年度以前）

後発医療機器
（平成16年度以前）

医療機器等
合　　　計

改良医療機器
（臨床なし）

（平成21年度以降）

後発医療機器
（平成21年度以降）

医療機器
（臨床試験あり）
（平成17年度～
　平成20年度）

医療機器
（承認基準なし、
　臨床試験なし）
（平成17年度～
　平成20年度）

医療機器
（承認基準あり、
　臨床試験なし）
（平成17年度～
　平成20年度）

管理医療機器
（承認基準及び

　　認証基準なし、
　　臨床試験なし）

（平成17年度～
　平成20年度）
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(1) 新医薬品に関する治験相談終了件数(表） （単位：件）

357      379      465      411      354      

7         22        6         6         2         

47        64        67        44        30        

14        13        15        10        2         

40        44        45        32        37        

109      96        163      142      131      

34        27        49        29        30        

2         2         2         2         6         

0 1         0 0 0

14        24        17        20        21        

13        12        13        18        16        

45        42        53        49        41        

6         8         6         11        12        

1         0 0 0 0

0 0 0 0 0

4         3         3         5         2         

4         1         1         1         0

1         2         3         

4         6         4         9         2         

4         4         5         7         2         

4         5         4         9         3         

5         4         6         8         3         

0 1         0 2         0

0 0

0 0

0 0

1         4         8         

1         1         2         

0 0 0 0 0

3         0 1
　注：「治験相談終了件数」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

第Ⅰ相試験開始前相談、前期第Ⅱ相試験開始前相談、後期第Ⅱ相試験開始前相談、第Ⅱ相試験終了後相談、申請前相談、追加相談、

信頼性基準適合性相談はオーファン区分・オーファン以外の区分の合計件数である。

(2) 医療機器・体外診断用医薬品に関する治験相談終了件数(表）

（単位：件）

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

治験相談終了件数（収納件数） 117 5 100 9 127 5 173 8 162 6

0 0 0 2 0 0 0 0 0 0

50 4 34 7 44 3 35 3 32 2

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

19 0 26 0 35 0 77 0 69 1

20 1 15 0 17 0 8 0 9 0

0 0 5 0 2 0 2 0 2 0

1 0 4 0 0 0 4 1 0 1

3 0 2 0 9 0 10 0 9 0

13 0 11 0 14 0 29 3 25 1

3 0 0 0 0 0 2 0 2 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 1 0 0 0 1 0 3 0

3 0 2 0 5 1 4 1 6 0

0 0 0 1 0 0 0 1

0 0 1 0 1 0 5 0

0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
　注：「治験相談終了件数」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

 医療機器事前評価相談（品質）
医療機器・体外診断用医薬品優先対面助言品目指定審査

 細胞・組織利用製品資料整備相談

 医療機器・体外診断用医薬品治験・申請前相談

医 薬 品 優 先 審 査 品 目 該 当 性 相 談

医 薬 品 優 先 審 査 品 目 該 当 性 相 談
（ 医 薬 品 申 請 前 相 談 あ り ）

医薬品優先対面助言品目指定審査

遺伝子治療用医薬品資料整備相談

相　　談　　区　　分

平成21年度

 医療機器事前評価相談（非臨床）

 医療機器事前評価相談（臨床）

 医療機器臨床評価相談

 医療機器探索的治験相談

 生物系医療機器安全性確認相談

 生物系医療機器品質相談

 医療機器・体外診断用医薬品追加相談

 体外診断用医薬品基準適合性相談

 医療機器・体外診断用医薬品信頼性基準適合性相談

 医療機器開発前相談

 医療機器・体外診断用医薬品申請手続相談

 医療機器安全性確認相談(生物系を除く）

 医療機器品質相談（生物系を除く）

 医療機器性能試験相談

安 全 性 相 談

事前評価相談（非臨床：薬物動態）

平成23年度 平成24年度

平成25年度

治験相談終了件数（収納件数）

手 続 相 談

第 Ⅰ 相 試 験 開 始 前 相 談

前 期 第 Ⅱ 相 試 験 開 始 前 相 談

後 期 第 Ⅱ 相 試 験 開 始 前 相 談

第 Ⅱ 相 試 験 終 了 後 相 談

平成25年度

３．治験相談等の実績

年　　度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

フ ァ ー マコゲ ノ ミク ス・ バ イオマー カー 相 談 （ 適 格 性 評 価）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（試験計画要点確認）

追 加 相 談

生 物 学 的 同 等 性 試 験 等 相 談

信 頼 性 基 準 適 合 性 相 談

細胞組織・利用製品資料整備相談

事 前 評 価 相 談 （ 第 Ⅰ 相 試 験 ）

事 前 評 価 相 談 （ 第 Ⅱ 相 試 験 ）

事 前 評 価 相 談 （ 第 Ⅱ 相 / 第 Ⅲ 相 試 験 ）

事 前 評 価 相 談 （ 非 臨 床 ： 毒 性 ）

申 請 前 相 談

再 評 価 ・ 再 審 査 臨 床 試 験 計 画 相 談

事 前 評 価 相 談 （ 非 臨 床 ： 薬 理 ）

事 前 評 価 相 談 （ 品 質 ）

フ ァ ー マコゲ ノ ミク ス・ バ イオマー カー 相 談 （ 適 格 性 評 価）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（試験計画要点確認）

再 評 価 ・ 再 審 査 臨 床 試 験 終 了 時 相 談

品 質 相 談

平成22年度
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(3) 医薬品・医療機器に関する戦略相談終了件数（表） 　（単位：件）

25 36 119

10 14 31

13 14 54

1 2 12

1 6 22
　注：「戦略相談」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

(4) 後発医薬品・一般用医薬品に関する治験相談終了件数（表） 　（単位：件）

21 20 13 39

0 7 15

1 3 3

0 0 0 1

2 1 1 0

19 18 2 20
　注：「治験相談終了件数」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

(5) 後発医療用医薬品等に関する簡易相談実施件数(表） 　（単位：件）

465 549 543 606 742

202 282 308 336 468

161 156 123 162 142

98 107 107 97 120

4 4 5 11 12

(6) 医療機器・体外診断用医薬品に関する簡易相談実施件数(表） （単位：件）

303 347 341 376 408

268 315 321 351 386

35 32 20 25 22

(7) 新医薬品記載整備等に関する簡易相談件数(表） （単位：件）

51        61        71        82        87        

(8) GMP・QMSに関する簡易相談件数(表） （単位：件）

66 41 49 43 48

49 35 43 35 45

17 6 6 8 3
　注： 相談件数は受付した件数である。

(9) 新医薬品に関する事前面談件数(表） （単位：件）

682      850      1,004    910      1,006    
　注：件数は受付した対応件数であり、電話対応等を含む全ての件数。

医療機器戦略相談（別に定める要件を満た
す 大 学 ・ 研 究 機 関 、 ベ ン チ ャ ー 企 業 ）

平成21年度 平成22年度

平成21年度

相談終了件数（収納件数）

医 薬 品 戦 略 相 談

医薬品戦略相談（別に定める要件を満たす
大 学 ・ 研 究 機 関 、 ベ ン チ ャ ー 企 業 ）

医 療 機 器 戦 略 相 談

平成23年度 平成24年度 平成25年度

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

相談終了件数（収納件数）

後 発 医 薬 品 生 物 学 的 同 等 性 相 談

後 発 医 薬 品 品 質 相 談

ス イ ッ チ Ｏ Ｔ Ｃ 等 申 請 前 相 談

治 験 実 施 計 画 書 要 点 確 認 相談

新 一 般 用 医 薬 品 開 発 妥 当 性 相 談

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

平成25年度

相談件数

後 発 医 療 用 医 薬 品

一 般 用 医 薬 品

医 薬 部 外 品

殺 虫 ・ 殺 鼠 剤

平成21年度 平成22年度

平成22年度

平成23年度 平成24年度

平成25年度

相談件数

医 療 機 器

体 外 診 断 用 医 薬 品

平成21年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

相談件数

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

相談件数

G M P

Q M S

平成21年度 平成25年度

対応件数

平成22年度 平成23年度 平成24年度

－172－



(10) 医療機器・体外診断用医薬品に関する事前面談件数(表） （単位：件）

669 698 826 750 884

614 623 731 649 775

55 75 94 101 109

0 0 1 0 0
　注１：件数は受付した対応件数であり、電話対応等を含む全ての件数。

　注２：その他とは、医療機器又は体外診断用医薬品に分類されないもの。

(11) 治験計画届調査(表） （単位：件）

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

129 159 165 132 126 125 142 164 123 129

27 29 25 32 31 26 24 24 34 30
注：治験計画届調査は、薬事法第八十条の三に定められている機構による調査である。なお、調査終了件数は、年度内に調査が終了した件数である。

(12) 輸出証明確認調査(表） （単位：件）

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

1,865 1,666 2,054 2,020 2,171 1,909 1,655 1,989 2,071 2,016

(13) 承認審査資料適合性書面調査(表） （単位：件）

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

114 77 78 112 106 75 103 74 87 115

10 6 18 22 29 10 5 10 21 27

24 6 17 13 8 10 15 11 17 11

2 0 1 1 0 1 0 0 2 0

100 132 144 144 170 116 103 145 137 171

30 30 31 29 49 34 25 40 22 40

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

884 978 1,027 1,071 917 890 1,068 1,039 1,263 1,160

1,164 1,229 1,316 1,392 1,279 1,136 1,319 1,319 1,549 1,524

(14) 再審査資料適合性書面調査・GPSP実地調査(表） （単位：件）

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

136 129 98 93 83 66 135 109 112 71

医療機器再審査適合性調査 9 10 8 21 13 0 3 2 15 9

医薬品GPSP調査 136 129 98 93 83 65 135 109 112 71

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

281 268 204 207 179 131 273 220 239 151
　注1：平成17年度以降の終了件数は、調査が終了した品目数である。

  注2：平成17年度から平成20年度の調査終了件数については、GPMSP調査として実施。平成21年度以降については、GPMSP調査またはGPSP調査として実施。

(15) 後発医療用医薬品適合性調査(表） （単位：件）

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

712 808 797 637 738 546 674 746 750 641

342 366 338 416 358 458 366 372 438 445

1,054 1,174 1,135 1,053 1,096 1,004 1,040 1,118 1,188 1,086

対応件数

医 療 機 器

体 外 診 断 用 医 薬 品

そ の 他

平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

届出件数 調査終了件数

薬物

機器

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請件数（品目数） 終了件数（品目数）

輸出証明確認調査

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

新薬その１（オーファン以外）

新薬その１（オーファン）

新薬その２（同一性調査対象）

新薬その２（同一性調査対象外、オーファン）

新薬その２（一変）（同一性調査対象）

新薬その２（一変）（同一性調査対象外、オーファン）

医療用医薬品（一変）（同一性調査対象外）

医療機器適合性調査

合　　　　　計

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

医薬品再審査適合性調査

医療機器GPSP実地調査

合　　　　　計

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

新　　規

一　　変

合　　　　　計
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(16) 再評価資料適合性調査(表） （単位：件）

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

(17) GLP調査(表） （単位：件）

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

医薬品 17 32 24 17 31 18 26 23 29 18

医療機器 1 7 10 3 11 8 4 9 10 3

18 39 34 20 42 26 30 32 39 21
　注1：医療機器については、平成17年度以降の申請分

(18)GCP実地調査(表） （単位：件）

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 21
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

184 163 165 213 213 164 158 140 187 222

10 10 10 9 12 10 10 8 9 15

医療機器 0 4 1 0 1 1 3 1 1 5

194 177 176 222 226 175 171 149 197 242
　注1：新医薬品・後発医療用医薬品の調査終了件数は、調査が終了した品目数であり、医療機器の調査終了件数は、審査が終了した品目数である。

　注2：医療機器については、平成17年度以降の申請分

合　　　　　計

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数 調査終了件数

合　　　　　計

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

医薬品再評価信頼性調査

医療用内服薬再評価信頼性調査

新医薬品

後発医療用医薬品
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第１ H25.4.30 1 ヨウ化カリウム丸50mg「日医工」
(日医工㈱)

一　変 ヨウ化カリウム 放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防・低
減の効能・効果を追加とする新効能・新用量医薬
品
【迅速審査】

第１ H25.5.16 2 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL
(アッヴィ合同会社)

一　変 アダリムマブ（遺伝子
組換え）

既存治療で効果不十分な腸管型ベーチェット病の
効能・効果を追加とする新効能・新用量医薬品

第１ H25.6.14 3 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL
(アッヴィ合同会社)

一　変 アダリムマブ（遺伝子
組換え）

中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療
で効果不十分な場合に限る）の効能・効果を追加
とする新効能・新用量医薬品

第1 H25.8.20 4 オラブリス洗口用顆粒11%
(昭和薬品化工㈱)

ミラノール顆粒11%
(東洋製薬化成㈱)

一　変

一　変

フッ化ナトリウム 齲蝕の予防を効能・効果とする新用量医薬品

第１ H25.8.20 5 ホスレノールチュアブル錠250mg
　　同　  　 チュアブル錠500mg
ホスレノール顆粒分包250mg
　　同　　　顆粒分包500mg
(バイエル薬品㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変

炭酸ランタン水和物 慢性腎臓病患者における高リン血症の改善に効
能・効果を拡大する新効能医薬品

第1 H25.9.13 6 リピオドール480注10mL
（ゲルベ・ジャパン㈱）

一　変 ヨード化ケシ油脂肪酸
エチルエステル

医薬品又は医療機器の調製の効能・効果を追加と
する新投与経路・新効能・新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

第１ H25.9.13 7 ネスプ注射液10μgプラシリンジ
   同   注射液15μgプラシリンジ
   同   注射液20μgプラシリンジ
   同   注射液30μgプラシリンジ
   同   注射液40μgプラシリンジ
   同   注射液60μgプラシリンジ
   同   注射液120μgプラシリンジ
   同   注射液180μgプラシリンジ
（協和発酵キリン㈱）

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

ダルベポエチン　アル
ファ（遺伝子組換え）

腎性貧血を効能・効果とし、小児用量を追加する
新用量医薬品

第１ H25.9.13 8 ソリリス点滴静注300mg
（アレクシオン ファーマ合同会社）

一　変 エクリズマブ（遺伝子
組換え）

非典型溶血性尿毒症症候群における血栓性微小血
管障害の抑制の効能・効果を追加とする新効能・
新用量医薬品

第１ H25.9.20 9 ネスプ注射液5μgプラシリンジ
（協和発酵キリン㈱）

承　認 ダルベポエチン　アル
ファ（遺伝子組換え）

腎性貧血を効能・効果とし、小児用量を追加する
新用量・剤型追加に係る医薬品

第１ H25.9.20 10 オブリーン錠120mg
（武田薬品工業㈱）

承認 セチリスタット 肥満症（ただし、2型糖尿病及び脂質異常症を共に
有し、食事療法・運動療法を行ってもBMIが
25kg/m2以上の場合に限る）を効能・効果とする
新有効成分含有医薬品

第１ H26.1.17 11 リオナ錠250mg
(日本たばこ産業㈱)

承　認 クエン酸第二鉄水和物 慢性腎臓病患者における高リン血症の改善を効
能・効果とする新有効成分含有医薬品

第１ H26.1.17 12 サビーン点滴静注用500mg
(キッセイ薬品工業㈱)

承　認 デクスラゾキサン アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤の血管外漏出
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

第１ H26.2.21 13 レグパラ錠25mg
　  同　 錠75mg
(協和発酵キリン㈱)

一　変
一　変

シナカルセト塩酸塩 副甲状腺癌並びに副甲状腺摘出術不能又は術後再
発の原発性副甲状腺機能亢進症における高カルシ
ウム血症の効能・効果を追加とする新効能・新用
量医薬品
【希少疾病用医薬品】

第１ H26.3.24 14 グラッシュビスタ外用液剤0.03%3mL
            同         外用液剤0.03%5mL
(アラガン・ジャパン㈱)

承　認
承　認

ビマトプロスト 睫毛貧毛症を効能・効果とする新投与経路医薬品

第２ H25.5.31 15 アンカロン注150
(サノフィ㈱)

一　変 アミオダロン塩酸塩 電気的除細動抵抗性の心室細動あるいは無脈性心
室頻拍による心停止の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品

第２ H25.6.14 16 アダラートCR錠10mg
　   同　   CR錠20mg
      同　　CR錠40mg
(バイエル薬品㈱)

一　変
一　変
一　変

ニフェジピン 高血圧症を効能・効果とする新用量医薬品

第２ H25.6.14 17 メインテート錠2.5mg
　　  同　　 錠5mg
(田辺三菱製薬㈱

一　変
一　変

ビソプロロールフマル
酸塩

頻脈性心房細動の効能・効果を追加とする新効
能・新用量医薬品

第２ H25.6.28 18 ビソノテープ4 mg
　同　テープ8 mg
(トーアエイヨー㈱)

承　認
承　認

ビソプロロール 本態性高血圧症（軽症～中等症）を効能・効果と
する新有効成分含有医薬品

第２ H25.6.28 19 イルトラ配合錠LD
　  同 　配合錠HD
(塩野義製薬㈱)

承　認
承　認

イルベサルタン、トリ
クロルメチアジド

高血圧症を効能・効果とする新医療用配合剤

第２ H25.8.20 20 トレリーフ錠25mg
(大日本住友製薬㈱)

一　変 ゾニサミド パーキンソン病における症状の日内変動（ｗｅａ
ｒｉｎｇ－ｏｆｆ現象）の改善を効能・効果とす
る新用量医薬品

４．平成25年度承認品目一覧（新医薬品）
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第２ H25.9.13 21 サムスカ錠7.5㎎
（大塚製薬㈱）

一　変 トルバプタン ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な肝硬
変における体液貯留の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品

第２ H25.9.20 22 コンプラビン配合錠
（サノフィ株式会社）

承　認 ①クロピドグレル硫酸
塩
②アスピリン

経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される虚血性心
疾患（急性冠症候群（不安定狭心症、非ST上昇心
筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）、安定狭心症、陳旧性
心筋梗塞）を効能・効果とする新医療用配合剤

第２ H25.9.20 23 プレミネント配合錠HD
（MSD㈱）

承　認 ①ロサルタンカリウム
②ヒドロクロロチアジ
ド

高血圧症を効能・効果とする新用量・剤型追加に
係る医薬品

第２ H25.11.22 24 注射用オノアクト50
(小野薬品工業㈱)

一　変 ランジオロール塩酸塩 心機能低下例における心房細動、心房粗動の頻脈
性不整脈の効能・効果を追加とする新効能・新用
量医薬品

第２ H26.1.17 25 アデムパス錠0.5mg
　  同　 　錠1.0mg
　  同　 　錠2.5㎎
(バイエル薬品㈱)

承　認
承　認
承　認

リオシグアト 外科的治療不適応又は外科的治療後に残存・再発
した慢性血栓塞栓性肺高血圧症を効能・効果とす
る新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第２ H26.3.24 26 タケルダ配合錠
(武田薬品工業㈱)

承　認 ランソプラゾール/ア
スピリン

狭心症（慢性安定狭心症、不安定狭心症）、心筋
梗塞及び虚血性脳血管障害（一過性脳虚血発作
（TIA）、脳梗塞）並びに冠動脈バイパス術
（CABG）あるいは経皮経管冠動脈形成術
（PTCA）施行後又は術後における血栓・塞栓形
成の抑制（胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往がある
患者に限る）を効能・効果とする新医療用配合剤

第２ H26.3.24 27 アテディオ配合錠
(味の素製薬㈱)

承　認 バルサルタン/シルニ
ジピン

高血圧症を効能・効果とする新医療用配合剤

第２ H26.3.24 28 ラジムロ配合錠LD
　  同    配合錠HD
(ノバルティス　ファーマ㈱)

承　認
承　認

アリスキレンフマル酸
塩/アムロジピンベシ
ル酸塩

高血圧症を効能・効果とする新医療用配合剤

第２ H26.3.24 29 ザクラス配合錠LD
　  同 　配合錠HD
(武田薬品工業㈱)

承　認
承　認

アジルサルタン/アム
ロジピンベシル酸塩

高血圧症を効能・効果とする新医療用配合剤

第２ H26.3.24 30 トレプロスト注射液20 mg
　　  同 　　注射液50 mg
　　  同 　　注射液100 mg
　　  同 　　注射液200 mg
(持田製薬㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認

トレプロスチニル 肺動脈性肺高血圧症（WHO機能分類クラスⅡ、Ⅲ
及びⅣ）を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

第２ H26.3.24 31 サムスカ錠7.5mg
　  同　 錠15mg
　  同 　錠30mg
(大塚製薬㈱)

一　変
一　変
新　規

トルバプタン 腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大
速度が速い常染色体優性多発性のう胞腎の進行抑
制の効能・効果を追加とする新効能・新用量・剤
型追加に係る医薬品
【希少疾病用医薬品】

第２ H26.3.24 32 エフィエント錠 3.75 mg
　　同　　　錠5 mg
(第一三共㈱)

承　認
承　認

プラスグレル塩酸塩 経皮的冠動脈形成術（PCI）が適用される虚血性心
疾患（急性冠症候群（不安定狭心症、非ST上昇心
筋梗塞、ST上昇心筋梗塞）、安定狭心症及び陳旧
性心筋梗塞）を効能・効果とする新有効成分含有
医薬品

①～③
第２

④～⑥
第２
第３の１

H25.9.13 33 ①水溶性プレドニン10 mg
②　　　同　　　　20ｍｇ
③　　　同　　　　50ｍｇ
④プレドニン錠5 mg
（塩野義製薬㈱）
⑤プレドニゾロン錠1mg（旭化成）
⑥　　　同  　　 錠5ｍｇ（旭化成）
（旭化成ファーマ㈱）

一　変
一　変
一　変
一　変

一　変
一　変

①～③
プレドニゾロンコハク
酸エステルナトリウム
④～⑥
プレドニゾロン

川崎病の急性期（重症であり，冠動脈障害の発生
の危険がある場合）（①～⑥）及びデュシェンヌ
型筋ジストロフィー（④～⑥）の効能・効果を追
加とする新効能・新用量医薬品
デュシェンヌ型筋ジストロフィー：【事前評価済
公知申請】

第３の１ H25.5.31 34 イーケプラ錠250mg
　同　　　錠500mg
(ユーシービージャパン㈱)

一　変
一　変

レベチラセタム 他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないて
んかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含
む）に対する抗てんかん薬との併用療法の効能・
効果に、小児用量を追加する新用量医薬品

第３の１ H25.6.14 35 エビリファイ錠3 mg
　　  同　 　錠6 mg
　　  同　 　錠12 mg
　　  同　 　OD錠3 mg
　　  同　 　OD錠6 mg
　　  同　 　OD錠12 mg
　　  同   　 散1 %
　　  同　　 内用液0.1 %
(大塚製薬㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

アリピプラゾール うつ病・うつ状態（既存治療で十分な効果が認め
られない場合に限る）の効能・効果を追加とする
新効能・新用量医薬品

第３の１ H25.6.28 36 イーケプラ錠ドライシロップ50%
(ユーシービージャパン㈱)

承　認 レベチラセタム 他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないて
んかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含
む）に対する抗てんかん薬との併用療法の効能・
効果に、小児用量を追加する新用量・剤型追加に
係る医薬品

第３の１ H25.9.20 37 ゼプリオン水懸筋注25mgシリンジ
　　同　　水懸筋注50mgシリンジ
　　同　　水懸筋注75mgシリンジ
　　同　　水懸筋注100mgシリンジ
　　同　　水懸筋注150mgシリンジ
(ヤンセンファーマ㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認
承　認

パリペリドンパルミチ
ン酸エステル

統合失調症を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第３の１ H25.9.20 38 ビンダケルカプセル20 mg
（ファイザー㈱）

承　認 タファミジスメグルミ
ン

トランスサイレチン型家族性アミロイドポリ
ニューロパチーの末梢神経障害の進行抑制を効
能・効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第３の１ H25.11.22 39 パキシル錠5 mg
　同　　錠10 mg
　同　　錠20 mg
(グラクソ・スミスクライン㈱)

一　変
一　変
一　変

パロキセチン塩酸塩水
和物

外傷後ストレス障害の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品

第３の１ H25.11.22 40 アナフラニール錠10 mg
　　　同　　　錠25 mg
(アルフレッサファーマ㈱)

一　変
一　変

クロミプラミン塩酸塩 ナルコレプシーに伴う情動脱力発作の効能・効果
を追加とする新効能・新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

第３の１ H25.11.22 41 トピナ錠25 mg
　同　 錠50 mg
　同　 錠100 mg
(協和発酵キリン㈱)

一　変
一　変
一　変

トピラマート 他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないて
んかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含
む）に対する抗てんかん薬との併用療法を効能・
効果とし、小児の用法・用量を追加する新用量医
薬品

第３の１ H25.12.20 42 コンサータ錠18mg
　　同　　錠27mg
(ヤンセンファーマ㈱)

一　変
一　変

メチルフェニデート塩
酸塩

成人期における注意欠陥/多動性障害（AD/HD）
の効能・効果を追加とする新効能・新用量に係る
医薬品

第３の１ H26.1.17 43 トピナ細粒10%
(協和発酵キリン㈱)

承　認 トピラマート 他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないて
んかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含
む）に対する抗てんかん薬との併用療法を効能・
効果とし、小児の用法・用量を追加するととも
に、細粒の製剤を追加とする、新用量・剤型追加
に係る医薬品

第３の１ H26.1.17 44 コンサータ錠36mg
(ヤンセンファーマ㈱)

承　認 メチルフェニデート塩
酸塩

成人期における注意欠陥/多動性障害（AD/HD）
の効能・効果を追加とする新効能・新用量・剤型
追加に係る医薬品

第３の１ H26.3.24 45 タイサブリ点滴静注300 mg
(バイオジェン・アイデック・ジャパン㈱)

承　認 ナタリズマブ（遺伝子
組換え）

多発性硬化症の再発予防及び身体的障害の進行抑
制を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第３の２ H25.6.14 46 プレセデックス静注液200 μg「ホスピーラ」
(ホスピーラ・ジャパン㈱)

プレセデックス静注液 200 μg「マルイシ」
(丸石製薬㈱)

一　変

一　変

デクスメデトミジン塩
酸塩

局所麻酔下における非挿管での手術及び処置時の
鎮静を追加とする新効能・新用量医薬品

第３の２ H25.6.14 47 トラマールカプセル25 mg
　   同  　 カプセル50 mg
(日本新薬㈱)

一　変
一　変

トラマドール塩酸塩 非オピオイド鎮痛剤で治療困難な慢性疼痛におけ
る鎮痛の効能・効果を追加とする新効能医薬品

第３の２ H25.6.14 48 ペンレステープ18 mg
(日東電工㈱)

一　変 リドカイン 皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和の効能・効果
を追加とする新効能・新用量医薬品

第３の２ H25.6.28 49 イーフェンバッカル錠50μg
　　同　　バッカル錠100μg
　　同　　バッカル錠200μg
　　同　　バッカル錠400μg
　　同　　バッカル錠600μg
　　同　　バッカル錠800μg
(帝國製薬㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認
承　認
承　認

フェンタニルクエン酸
塩

強オピオイド鎮痛剤を定時投与中の癌患者におけ
る突出痛の鎮痛を効能・効果とする新剤型・新用
量医薬品

第３の２ H25.8.20 50 ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23mL
(ノバルティス ファーマ㈱)

一　変 ラニビズマブ（遺伝子
組換え）

網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫および病的近視に
おける脈絡膜新生血管の効能・効果を追加とする
新効能・新用量医薬品

第３の２ H25.9.20 51 タプコム配合点眼液
(参天製薬㈱)

承　認 ①タフルプロスト
②チモロールマレイン
酸塩

緑内障、高眼圧症を効能・効果とする新医療用配
合剤

第３の２ H25.9.20 52 アブストラル舌下錠100μg
　　同　　　舌下錠200μg
　　同　　　舌下錠400μg
（協和発酵キリン㈱）

承　認
承　認
承　認

フェンタニルクエン酸
塩

強オピオイド鎮痛剤を定時投与中の癌患者におけ
る突出痛の鎮痛を効能・効果とする新剤型・新用
量医薬品

第３の２ H25.9.20 53 アゾルガ配合懸濁性点眼液
（日本アルコン㈱）

承　認 ①ブリンゾラミド
②チモロールマレイン
酸塩

緑内障、高眼圧症で、他の緑内障治療薬が効果不
十分な場合を効能・効果とする新医療用配合剤

第３の２ H25.11.22 54 アイリーア硝子体内注射液40 mg/mL
　　同　　硝子体内注射用キット40 mg/mL
(バイエル薬品㈱)

一　変
一　変

アフリベルセプト（遺
伝子組換え）

網膜中心静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫の効能・効果
を追加とする新効能・新用量医薬品

第３の２ H25.12.20 55 ドルミカム注射液10 mg
(アステラス製薬㈱)

一　変 ミダゾラム 歯科・口腔外科領域における手術及び処置時の鎮
静の効能・効果を追加とする新効能・新用量医薬
品

第３の２ H25.12.20 56 ワンデュロパッチ0.84 mg
　　同　　パッチ1.7 mg
　　同　　パッチ3.4 mg
　　同　　パッチ5 mg
　　同　　パッチ6.7 mg
(ヤンセンファーマ㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

フェンタニル 非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治
療困難な中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛
（ただし、他のオピオイド鎮痛薬から切り替えて
使用する場合に限る。）の効能・効果を追加とす
る新効能医薬品

第３の２ H26.2.21 57 ルセンティス硝子体内注射液2.3 mg/0.23 mL
(ノバルティス ファーマ㈱)

一　変 ラニビズマブ（遺伝子
組換え）

糖尿病黄斑浮腫の効能・効果を追加とする新効能
医薬品
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第３の２ H26.3.24 58 タペンタ錠25 mｇ
　  同　 錠50 mg
　  同　 錠100 mg
(ヤンセンファーマ㈱)

承　認
承　認
承　認

タペンタドール塩酸塩 中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

第４ H25.8.20 59 キュビシン静注用350mg
(MSD㈱)

一　変 ダプトマイシン ＜適応菌種＞ダプトマイシンに感性のメチシリン
耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）、＜適応症＞敗血
症、感染性心内膜炎、深在性皮膚感染症、外傷・
熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の二
次感染を効能・効果とする新用量医薬品

第４ H25.8.20 60 シナジス筋注用50mg
　同　　筋注用100mg
シナジス筋注液50mg
　同　　筋注液100mg
(アッヴィ合同会社)

一　変
一　変
一　変
一　変

パリビズマブ（遺伝子
組換え）

24カ月齢以下の免疫不全およびダウン症候群の新
生児，乳児および幼児におけるＲＳウイルス感染
による重篤な下気道疾患の発症抑制を効能・効果
とする新効能医薬品
【優先審査】

第４ H25.9.13 61 ゲンタシン注10
　　同　　注40
　　同　　注60
(MSD㈱)

一　変
一　変
一　変

ゲンタマイシン硫酸塩 ＜適応菌種＞
ゲンタマイシンに感性のブドウ球菌属、大腸菌、
クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア
属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プ
ロビデンシア属、緑膿菌
＜適応症＞
敗血症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、肺
炎、膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、中耳炎
を効能・効果とする新用量医薬品

第４ H25.9.27 62 ソブリアードカプセル100mg
(ヤンセンファーマ㈱)

承　認 シメプレビルナトリウ
ム

セログループ 1（ジェノタイプⅠ（1a）又はⅡ
（1b））のC型慢性肝炎における、１）血中HCV
RNA量が高値の未治療患者又は２）インターフェ
ロンを含む治療法で無効又は再燃となった患者の
ウイルス血症の改善を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品
【優先審査】

第４ H25.12.20 63 イナビル吸入粉末剤20mg
(第一三共㈱)

一　変 ラニナミビルオクタン
酸エステル水和物

A 型又は B 型インフルエンザウイルス感染症の予
防の効能・効果を追加とする新効能・新用量医薬
品

第４ H25.12.20 64 メロペン点滴用バイアル0.25g
　　同　　点滴用バイアル0.5g
　　同　　点滴用キット0.5g
(大日本住友製薬㈱)

一　変
一　変
一　変

メロペネム水和物 一般感染症の内、化膿性髄膜炎の用法・用量を変
更とする新用量医薬品

第４ H26.2.21 65 硫酸ストレプトマイシン注射用1g「明治」
(Meiji Seikaファルマ㈱)

一　変 ストレプトマイシン硫
酸塩

適応菌種としてストレプトマイシンに感性のマイ
コバクテリウム属、適応症としてマイコバクテリ
ウム・アビウムコンプレックス（MAC）症を含む
非結核性抗酸菌症の効能・効果を追加とする新効
能・新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

第４ H26.2.21 66 ダラシンS注射液300mg
　   同  　注射液600mg
(ファイザー㈱)

一　変
一　変

クリンダマイシンリン
酸エステル

適応症として顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎の効能・効
果を追加とする新効能医薬品
【事前評価済公知申請】

第４ H26.3.24 67 アビガン錠200mg
(富山化学工業㈱)

承　認 ファビピラビル 新型又は再興型インフルエンザウイルス感染症
（ただし、他の抗インフルエンザウイルス薬が無
効又は効果不十分なものに限る。）を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品
【優先審査】

第４ H26.3.24 68 スミスリンローション５％
(クラシエ製薬㈱)

承　認 フェノトリン 疥癬を効能・効果とする新効能・新用量医薬品
【優先審査】

第４ H26.3.24 69 テノゼット錠300mg
(グラクソ・スミスクライン㈱)

承　認 テノホビル ジソプロ
キシルフマル酸塩

B型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認
されたB型慢性肝疾患におけるB型肝炎ウイルスの
増殖抑制を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品
【優先審査】

第５ H25.5.16 70 ルナベル配合錠LD
(ノーベルファーマ㈱)

一　変 ノルエチステロン/エ
チニルエストラジオー
ル

「子宮内膜症に伴う月経困難症　機能性月経困難
症」を「月経困難症」に変更する新効能医薬品

第５ H25.6.28 71 ルナベル配合錠ULD
(ノーベルファーマ㈱)

承　認 ノルエチステロン/エ
チニルエストラジオー
ル

「月経困難症」を効能・効果とする新効能・新用
量・剤型追加に係る医薬品

第５ H25.9.20 72 ①レギュニールHCa1.5腹膜透析液
　　　同　　　HCa2.5腹膜透析液
　　　同　　　HCa4.25腹膜透析液
②レギュニールLCa1.5腹膜透析液
　　　同　　　LCa2.5腹膜透析液
　　　同　　　LCa4.25腹膜透析液
(バクスター㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認
承　認
承　認

医療用配合剤のため該
当しない

①慢性腎不全患者における腹膜透析（高マグネシ
ウム血症の改善が不十分な場合に用いる。）
②慢性腎不全患者における腹膜透析（高マグネシ
ウム血症の改善が不十分な場合で、かつカルシウ
ム製剤や活性型ビタミンD製剤の投与により高カル
シウム血症をきたすおそれのある場合に用い
る。）
を効能・効果とする類似処方医療用配合剤

第５ H26.1.17 73 ザルティア錠2.5 mg
　　同  　 錠5 mg
(日本イーライリリー㈱)

承　認
承　認

タダラフィル 前立腺肥大症に伴う排尿障害を効能・効果とする
新効能・新用量・剤型追加に係る医薬品

第５ H26.2.21 74 エストラーナテープ0.72mg
(久光製薬㈱)

一　変 エストラジオール 性腺機能低下症，性腺摘出又は原発性卵巣不全に
よる低エストロゲン症の効能・効果を追加とする
新効能・新用量医薬品
【事前評価済公知申請】
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備　　　考

第５ H26.3.24 75 ラコールNF配合経腸用半固形剤
(イーエヌ大塚製薬㈱)

承　認 医療用配合剤のため該
当しない

一般に，手術後患者の栄養保持に用いることがで
きるが、特に長期にわたり、経口的食事摂取が困
難な場合の経管栄養補給に使用することを効能・
効果とする類似処方医療用配合剤

第５ H26.3.24 76 エネーボ配合経腸用液
(アボットジャパン㈱)

承　認 医療用配合剤のため該
当しない

一般に、手術後患者の栄養保持に用いることがで
きるが、特に長期にわたり、経口的食事摂取が困
難な場合の経管栄養補給に使用することを効能・
効果とする類似処方医療用配合剤

第６の１ H25.6.14 77 プログラフカプセル0.5 mg
　　同　　カプセル1 mg
(アステラス製薬㈱

一　変
一　変

タクロリムス水和物 多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎の効
能・効果を追加とする新効能・新用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

第６の１ H25.6.28 78 オレンシア皮下注125 mgシリンジ1 mL
(ブリストル・マイヤーズ㈱)

承　認 アバタセプト（遺伝子
組換え）

関節リウマチ（既存治療で効果不十分な場合に限
る）を効能・効果とする新投与経路・新剤型・新
用量医薬品

第６の１ H25.6.28 79 アセリオ静注液1000mg
(テルモ㈱)

承　認 アセトアミノフェン 経口製剤及び坐剤の投与が困難な場合における疼
痛及び発熱を効能・効果とする新投与経路医薬品

第６の１ H25.8.20 80 ゾレア皮下注用150 mg
　同　皮下注用75 mg
(ノバルティス ファーマ㈱)

一　変
一　変

オマリズマブ（遺伝子
組換え）

気管支喘息（既存治療によっても喘息症状をコン
トロールできない難治の患者に限る）を効能・効
果とする新用量医薬品

第６の１ H25.9.20 81 フルティフォーム50エアゾール56吸入用
　　　　同　　　125エアゾール56吸入用
　　　　同　　　50エアゾール120吸入用
　　　　同　　　125エアゾール120吸入用
(杏林製薬㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認

①フルチカゾンプロピ
オン酸エステル
②ホルモテロールフマ
ル酸塩水和物

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型
吸入β2 刺激剤の併用が必要な場合）を効能・効
果とする新医療用配合剤

第６の１ H25.9.20 82 アレジオン点眼液0.05%
(参天製薬㈱)

承　認 エピナスチン塩酸塩 アレルギー性結膜炎を効能・効果とする新投与経
路医薬品

第６の１ H25.9.20 83 レルベア100エリプタ14吸入用
　同　　100エリプタ30吸入用
　同　　200エリプタ14吸入用
　同　　200エリプタ30吸入用
(グラクソ・スミスクライン㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認

①ビランテロールトリ
フェニル酢酸塩
②フルチカゾンフラン
カルボン酸エステル

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型
吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）を効能・効果

とする新有効成分含有医薬品・新医療用配合剤

第６の１ H25.9.20 84 ウルティブロ吸入用カプセル
(ノバルティス ファーマ㈱)

承　認 ①インダカテロールマ
レイン酸塩
②グリコピロニウム臭
化物

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気
道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解（長時間作用
性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤

の併用が必要な場合）を効能・効果とする新医療
用配合剤

第６の１ H26.1.17 85 アレグラドライシロップ5%
(サノフィ㈱)

承　認 フェキソフェナジン塩
酸塩

アレルギー性鼻炎，蕁麻疹，皮膚疾患（湿疹・皮
膚炎，皮膚そう痒症，アトピー 性皮膚炎）に伴う
そう痒を効能・効果とし、6カ月以上7歳未満の小
児の用法・用量及びドライシロップ製剤を追加と
する新用量・剤型追加に係る医薬品

第６の１ H26.1.17 86 シダトレンスギ花粉舌下液200JAU/mLボトル
　　   　同　　      舌下液2,000JAU/mLボトル
　　   　同　　      舌下液2,000JAU/mLパック
(鳥居薬品㈱)

承　認
承　認
承　認

標準化スギ花粉エキス
原液
10,000JAU/mL

スギ花粉症(減感作療法）を効能・効果とする新投
与経路医薬品

第６の１ H26.1.17 87 ザイザルシロップ0.05%
(グラクソ・スミスクライン㈱)

承　認 レボセチリジン塩酸塩 アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、痒
疹、皮膚そう痒症を効能・効果とし、6カ月以上7
歳未満の小児の用法・用量及びシロップ製剤を追
加とする新用量・剤型追加に係る医薬品

第６の１ H26.3.17 88 アラミスト点鼻液27.5μg 56噴霧用
(グラクソ・スミスクライン㈱)

一　変 フルチカゾンフランカ
ルボン酸エステル

アレルギー性鼻炎の効能・効果について、小児用
量を追加する新用量医薬品

第６の１ H26.3.24 89 レスピア静注・経口液60ｍｇ
(ノーベル ファーマ㈱)

承　認 無水カフェイン 早産・低出生体重児における原発性無呼吸（未熟
児無呼吸発作）を効能・効果とする新投与経路医
薬品
【希少疾病用医薬品】

第６の２ H25.6.28 90 トピロリック錠20mg
　　同　　　錠40mg
　　同　　　錠60mg
(㈱富士薬品)

ウリアデック錠20mg
　　同　　　錠40mg
　　同　　　錠60mg
(㈱三和化学研究所)

承　認
承　認
承　認

承　認
承　認
承　認

トピロキソスタット 痛風，高尿酸血症を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品

第６の２ H25.6.28 91 リキスミア皮下注300μg
(サノフィ㈱)

承　認 リキシセナチド 2型糖尿病（ただし、①または②のいずれかの治療
で十分な効果が得られない場合に限る；①食事療
法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤（ビグ
アナイド系薬剤との併用を含む）を使用、②食事
療法、運動療法に加えて持効型溶解インスリンま
たは中間型インスリン製剤（スルホニルウレア剤
との併用を含む）を使用）を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品

第６の２ H25.6.28 92 ボンビバ静注1 mgシリンジ
(中外製薬㈱)

承　認 イバンドロン酸ナトリ
ウム水和物

骨粗鬆症を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品
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第６の２ H25.9.13 93 グルファスト錠5mg
　　同　　　錠10mg
（キッセイ薬品工業㈱）

一　変
一　変

ミチグリニドカルシウ
ム水和物

２型糖尿病を効能・効果とする新効能医薬品

第６の２ H25.12.20 94 テネリア錠20 mg
(田辺三菱製薬㈱)

一　変 テネリグリプチン臭化
水素酸塩水和物

2型糖尿病の効能・効果に変更とする新効能医薬品

第６の２ H26.1.17 95 スーグラ錠25mg
　 同  　錠50mg
(アステラス製薬㈱)

承　認
承　認

イプラグリフロジン
L-プロリン

2型糖尿病を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

第６の２ H26.1.17 96 サイスタダン原末
(㈱レクメド)

承　認 ベタイン ホモシスチン尿症を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第６の２ H26.3.24 97 フォシーガ錠5 mg
　　同　　錠10 mg
(ブリストル・マイヤーズ㈱)

承　認
承　認

ダパグリフロジンプロ
ピレングリコール水和
物

2型糖尿病を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

第６の２ H26.3.24 98 ルセフィ錠2.5 mg
　 同　  錠5 mg
(大正製薬㈱)

承　認
承　認

ルセオグリフロジン水
和物

2型糖尿病を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

第６の２ H26.3.24 99 デベルザ錠20mg
(興和㈱)

アプルウェイ錠20mg
(サノフィ㈱)

承　認

承　認

トホグリフロジン水和
物

2型糖尿病を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

放射 H25.9.20 100 ダットスキャン静注
（日本メジフィジックス㈱）

承　認 イオフルパン
（123I）

パーキンソン症候群、レビー小体型認知症の診断
におけるドパミントランスポーターシンチグラ
フィを効能・効果とする新有効成分含有医薬品

抗悪 H25.6.14 101 アバスチン点滴静注用100mg/4mL
　   同   　点滴静注用400mg/16mL
(中外製薬㈱)

一　変
一　変

ベバシズマブ（遺伝子
組換え）

悪性神経膠腫の効能・効果を追加とする新効能・
新用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H25.6.14 102 タルセバ錠25mg
　 同　  錠100mg
　 同　  錠150mg
(中外製薬㈱)

一　変
一　変
一　変

エルロチニブ塩酸塩 EGFR遺伝子変異陽性の切除不能な再発・進行性
で、がん化学療法未治療の非小細胞肺癌の効能・
効果を追加とする新効能・新用量医薬品

抗悪 H25.6.14 103 ハーセプチン注射用60
　　 同 　    注射用150
(中外製薬㈱)

一　変
一　変

トラスツズマブ（遺伝
子組換え）

HER2過剰発現が確認された乳癌を効能・効果と
する新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

抗悪 H25.6.14 104 ハイカムチン注射用1.1mg
(日本化薬㈱)

一　変 ノギテカン塩酸塩 小児悪性固形腫瘍の効能・効果を追加とする新効
能・新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

抗悪 H25.6.28 105 パージェタ点滴静注用420mg/14mL
(中外製薬㈱)

承　認 ペルツズマブ（遺伝子
組換え）

HER2陽性手術不能又は再発乳癌を効能・効果と
する新有効成分含有医薬品

抗悪 H25.8.20 106 スチバーガ錠40mg
(バイエル薬品㈱)

一　変 レゴラフェニブ水和物 がん化学療法後に増悪した消化管間質腫瘍の効
能・効果を追加とする新効能医薬品
【優先審査】

抗悪 H25.9.20 107 ユニタルク胸膜腔内注入用懸濁剤4ｇ
(ノーベルファーマ㈱)

承　認 滅菌調整タルク 悪性胸水の再貯留抑制を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品

抗悪 H25.9.20 108 カドサイラ点滴静注用100mg
　　同　　点滴静注用160mg
(中外製薬㈱)

承　認
承　認

トラスツズマブ　エム
タンシン（遺伝子組換
え）

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品
【優先審査】

抗悪 H25.9.20 109 注射用レザフィリン100mg
( Meiji Seikaファルマ㈱)

一　変 タラポルフィンナトリ
ウム

原発性悪性脳腫瘍（腫瘍摘出手術を施行する場合
に限る）の効能・効果を追加とする新効能・新用
量医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H25.11.22 110 アバスチン点滴静注用100mg/4mL
　　同  　 点滴静注用400mg/16mL
(中外製薬㈱)

一　変
一　変

ベバシズマブ（遺伝子
組換え）

卵巣癌の効能・効果を追加とする新効能医薬品

抗悪 H25.11.22 111 ファルモルビシン注射用10mg
　　  　同　　　 注射用50mg
(ファイザー㈱)

一　変
一　変

エピルビシン塩酸塩 肝癌に対する肝動脈化学塞栓療法（TACE）の場
合の用法・用量を追加する新用量医薬品
【公知申請】

抗悪 H25.12.20 112 エルプラット点滴静注液50mg
　　　同　　　点滴静注液100mg
　　　同　　　点滴静注液200mg
(㈱ヤクルト本社)

一　変
一　変
一　変

オキサリプラチン 治癒切除不能な膵癌の効能・効果を追加とする新
効能医薬品
【優先審査】、【迅速審査】

抗悪 H25.12.20 113 カンプト点滴静注40mg
　　同　点滴静注100mg
(㈱ヤクルト本社)

一　変
一　変

イリノテカン塩酸塩水
和物

治癒切除不能な膵癌の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品
【優先審査】、【迅速審査】

抗悪 H25.12.20 114 トポテシン点滴静注40mg
      同　   点滴静注100mg
(第一三共㈱)

一　変
一　変

イリノテカン塩酸塩水
和物

治癒切除不能な膵癌の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品
【優先審査】、【迅速審査】

抗悪 H25.12.20 115 アイソボリン点滴静注用25mg
       同        点滴静注用100mg
(ファイザー㈱)

一　変
一　変

レボホリナートカルシ
ウム

治癒切除不能な膵癌の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品
【優先審査】、【迅速審査】
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

抗悪 H25.12.20 116 レボホリナート点滴静注用25mg「ヤクルト」
   　　同　      点滴静注用100mg「ヤクルト」
(㈱ヤクルト本社)

一　変
一　変

レボホリナートカルシ
ウム

治癒切除不能な膵癌の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品
【優先審査】、【迅速審査】

抗悪 H25.12.20 117 5-FU注250mg
　同  注1000mg
(協和発酵キリン㈱)

一　変
一　変

フルオロウラシル 治癒切除不能な膵癌の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品
【優先審査】、【迅速審査】

抗悪 H26.1.17 118 ジオトリフ錠20mg
　　同　　錠30mg
　　同　　錠40mg
　　同　　錠50mg
(日本ベーリンガーインゲルハイム㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認

アファチニブマレイン
酸塩

ＥＧＦＲ 遺伝子変異陽性の手術不能又は再発非小
細胞肺癌を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

抗悪 H26.1.17 119 アドセトリス点滴静注用50mg
(武田薬品工業㈱)

承　認 ブレンツキシマブ　ベ
ドチン（遺伝子組換
え）

再発又は難治性のＣＤ３０陽性のホジキンリンパ
腫、未分化大細胞リンパ腫を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.3.17 120 ゾラデックスLA10.8mgデポ
(アストラゼネカ㈱)

一　変 ゴセレリン酢酸塩 閉経前乳癌の効能・効果を追加とする新効能医薬
品

抗悪 H26.3.17 121 アフィニトール錠2.5mg
　　　同　　　錠5mg
(ノバルティス　ファーマ㈱)

一　変
一　変

エベロリムス 手術不能又は再発乳癌の効能・効果を追加とする
新効能・新用量医薬品

抗悪 H26.3.17 122 ヴォトリエント錠200mg
(グラクソ・スミスクライン㈱)

一　変 パゾパニブ塩酸塩 根治切除不能又は転移性の腎細胞癌の効能・効果
を追加とする新効能医薬品

抗悪 H26.3.17 123 ポテリジオ点滴静注20mg
(協和発酵キリン㈱)

一　変 モガムリズマブ（遺伝
子組換え）

再発又は難治性のCCR4陽性の末梢性T細胞リンパ
腫、再発又は難治性のCCR4陽性の皮膚T細胞性リ
ンパ腫の効能・効果を追加とする新効能医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.3.24 124 ロンサーフ配合錠T15
　　同　　配合錠T20
(大鵬薬品工業㈱)

承　認
承　認

トリフルリジン／チピ
ラシル塩酸塩

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌（標準
的な治療が困難な場合に限る）を効能・効果とす
る新有効成分含有医薬品・新医療用配合剤

抗悪 H26.3.24 125 イクスタンジカプセル40mg
(アステラス製薬㈱)

承　認 エンザルタミド 去勢抵抗性前立腺癌を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品
【優先審査】

①抗悪②第
６の１

H25.6.14 126 リツキサン注10 mg/mL
(全薬工業㈱)

一　変 リツキシマブ（遺伝子
組換え）

①免疫抑制状態下のＣＤ２０陽性のＢ細胞性リン
パ増殖性疾患、②ヴェゲナ肉芽腫症、顕微鏡的多
発血管炎の効能・効果を追加とする新効能・新用
量医薬品
【事前評価済公知申請】

エイズ H26.3.24 127 テビケイ錠50mg
(ヴィーブヘルスケア㈱)

承　認 ドルテグラビルナトリ
ウム

HIV感染症を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品
【希少疾病用医薬品】

ワクチン H25.4.26 128 細胞培養インフルエンザワクチン（プロトタイ
プ）「バクスター」
(バクスター㈱)

細胞培養インフルエンザワクチン（プロトタイ
プ）「タケダ」5mL
(武田薬品工業㈱)

承　認

承　認

細胞培養インフルエン
ザワクチン（プロトタ
イプ）

パンデミックインフルエンザの予防を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

ワクチン H25.6.18 129 プレベナー13水性懸濁注
(ファイザー㈱)

承　認 沈降13価肺炎球菌結
合型ワクチン（無毒性
変異ジフテリア毒素結
合体）

肺炎球菌（血清型1、3、4、5、6A、6B、7F、
9V、14、18C、19A、19F及び23F）による侵
襲性感染症の予防を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品

ワクチン H25.6.18 130 細胞培養インフルエンザワクチンH5N1「バクス
ター」
(バクスター㈱)

細胞培養インフルエンザワクチンH5N1「タケ
ダ」5mL
(武田薬品工業㈱)

承　認

承　認

細胞培養インフルエン
ザワクチン（H5N1
株）

新型インフルエンザ（H5N1）の予防を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

ワクチン H26.3.17 131 ヘプタバックス-II
(MSD㈱)

ビームゲン
　　同　　注0.25mL
　　同　　注0.5mL
(（一財）化学及血清療法研究所)

一　変

一　変
一　変
一　変

組換え沈降B型肝炎ワ
クチン（酵母由来）

B型肝炎ウイルス母子感染の予防（抗HBs人免疫グ
ロブリンとの併用）の効能・効果について、用
法・用量を変更する新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

ワクチン H26.3.24 132 乳濁細胞培養インフルエンザＨＡワクチンＨ５Ｎ
１筋注用「化血研」
((一財)化学及血清療法研究所)

承　認 乳濁細胞培養インフル
エンザＨＡワクチン
（Ｈ５Ｎ１株）

新型インフルエンザ（H5N1）の予防を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

ワクチン H26.3.24 133 沈降細胞培養インフルエンザワクチンH5N1
  筋注30μｇ/mL「北里第一三共」
                     同
  筋注60μｇ/mL「北里第一三共」
(北里第一三共ワクチン㈱)

承　認
承　認

沈降細胞培養インフル
エンザワクチン
（H5N1株）

新型インフルエンザ（H5N1）の予防を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

血液 H25.5.16 134 ノボセブンHI静注用1mg
　　同　　HI静注用2mg
　　同　　HI静注用5mg
(ノボ　ノルディスク　ファーマ㈱)

一　変
一　変
一　変

エプタコグ　アルファ
（活性型）（遺伝子組
換え）

血液凝固第VIII因子又は第IX因子に対するインヒビ
ターを保有する先天性血友病患者の出血抑制にお
ける単回投与を追加する新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

血液 H25.9.13 135 フィブロガミンP静注用
(CSLベーリング㈱)

一　変 人血液凝固第XIII因子 後天性血液凝固第ⅩⅢ因子欠乏による出血傾向の
効能・効果を追加とする新効能医薬品
【事前評価済公知申請】

血液 H25.9.27 136 ハイゼントラ20％皮下注1g/5mL
　　同　　　20％皮下注2g/10mL
　　同　　　20％皮下注4g/20mL
(CSLベーリング㈱)

承　認
承　認
承　認

pH4処理酸性人免疫グ
ロブリン（皮下注射）

無又は低ガンマグロブリン血症を効能・効果とす
る新有効成分含有医薬品

血液 H26.1.17 137 ノボエイト静注用250
　　同　　静注用500
　　同　　静注用1000
　　同　　静注用1500
　　同　　静注用2000
　　同　　静注用3000
(ノボ ノルディスク ファーマ㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認
承　認
承　認

ツロクトコグ アル
ファ（遺伝子組換え）

血液凝固第VIII因子欠乏患者における出血傾向の抑
制を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

バイオ H26.3.24 138 フィルグラスチムBS注75㎍シリンジ「サンド」
同　　　　 注150㎍シリンジ「サン

ド」
同 注300㎍シリンジ「サン

ド」
(サンド㈱)

承　認
承　認
承　認

フィルグラスチム（遺
伝子組換え）［フィル
グラスチム後続3］

造血幹細胞の末梢血中への動員、造血幹細胞移植
時の好中球数の増加促進、がん化学療法による好
中球減少症、 ヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染
症の治療に支障を来す好中球減少症、 骨髄異形成
症候群に伴う好中球減少症、 再生不良性貧血に伴
う好中球減少症及び先天性・特発性好中球減少症
を効能・効果とするバイオ後続品
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５．平成２５年度承認品目一覧（新医療機器）

分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第１ 2013/5/21 －（今回の変更について） 一変 医４

総期間　193日
行政側　　77日

臨床試験成績なし 眼内ドレーン

第１ 2013/9/20 － 承認 医４

総期間　245日
行政側　161日

海外臨床試験成績 人工内耳

第１ 2013/11/5 －（今回の変更について） 一変 医４

総期間　228日
行政側　  74日

臨床試験成績なし 眼内ドレーン

第１ 2013/12/20 － 承認 医４

総期間　255日
行政側　  81日

臨床評価報告書 眼科用嚢内リング

第１ 2014/03/28 1993/11/12 承認 医4

総期間　583日
行政側　237日

臨床評価報告書 眼内ドレーン

第３の１ 2013/5/1 2012/11/7 承認 器7

総期間　418日
行政側　116日

海外及び国内臨床試験成績 腸骨動脈用ステン
ト

第３の１ 2013/5/1 2012/11/7 承認 器7

総期間　418日
行政側　116日

海外及び国内臨床試験成績 血管用ステント

既承認品である「腸骨動脈用スマートステント（承
認番号：21700BZY00247000）」と同一製品
であり、既承認品の適応範囲である腸骨動脈への治
療に加え、浅大腿動脈領域における狭窄もしくは閉
塞した血管に対する、ベイルアウト（インターベン
ション治療不成功に伴う急性もしくは切迫閉塞）治
療に用いることができるニッケルチタニウム合金製
の自己拡張型ステントとステントを病変部に送達さ
せるデリバリーシステムから構成されるステントシ
ステムである。ベイルアウト治療に対する本品の有
効性及び安全性を評価するために臨床試験が行われ
た。
（先発品が再審査期間中）

アルコン　エクスプレス　緑内障
フィルトレーションデバイス
（日本アルコン株式会社）

強膜弁下に輪部から前房内へ穿刺留置することで、
前房と眼外の間に房水流出路を作製し、眼圧の下降
を目的とするステンレス製の緑内障濾過デバイスで
ある。輸送中にEx-PRESSデリバリーシステム（以
下EDS）ワイヤーからEx-PRESS本体が脱落しに
くい改良型EDSに変更することを主な目的とした一
変申請。
（再審査期間中の一変）

ＨＯＹＡシーティーアール
（ＨＯＹＡ株式会社）

白内障手術に際しチン小帯の脆弱、断裂のため白内
障手術完遂に危険を伴い手術困難が予想される場合
に、水晶体嚢に挿入し亜脱臼した水晶体嚢に内側か
ら張力を生じさせて伸ばすことで術中の水晶体嚢を
安定化させるために使用する青色ポリメチルメタク
リレート製のC形状オープンリングである。リング
形状には単円形及び複円形があり、複円形には強膜
に縫合糸で固定するための縫着ホックを1個又は2
個有するタイプがある。縫着ホックは水晶体嚢の前
嚢から出るように設計されており、縫着ホックを通
した縫合糸は強膜に結びつける。適応及び術式が確
立された海外類似品の国内外における長年の使用実
績から、本品においても同様の有効性及び安全性が
得られることを確認するために臨床評価報告書が提
出された。
《優先審査》

既存療法に奏効しない難治性緑内障患者に対し眼圧
下降を目的に埋植する人工房水排出器具であり、房
水を前房又は毛様体扁平部から上強膜へ排出させて
眼圧を下降させる。毛様体扁平部挿入タイプの先端
部に使用する原材料を追加することを主な目的とし
た一変申請。
（再審査期間中の一変）

バルベルト　緑内障　インプラント
(エイエムオー・ジャパン株式会社)

ＳＭＡＲＴステント
(ジョンソン・エンド・ジョンソン
株式会社)

浅大腿動脈領域における狭窄もしくは閉塞した血管
に対する、ベイルアウト（インターベンション治療
不成功に伴う急性もしくは切迫閉塞）治療に用いる
ことができるニッケルチタニウム合金製の自己拡張
型ステントとステントを病変部に送達させるデリバ
リーシステムから構成されるステントシステムであ
る。ベイルアウト治療に対する本品の有効性及び安
全性を評価するために臨床試験が行われた。
（先発品が再審査期間中）

補聴器では効果が十分得られない、低音域に残存聴
力を有する高音急墜型聴力像を呈する感音難聴を対
象とし、低音域を音響刺激し高音域は電気刺激する
ことで音声等の情報を知覚させるための人工内耳シ
ステムである。オーディオプロセッサ（音声信号処
理装置）とインプラント（電極及び刺激器）からな
る。オーディオプロセッサに内蔵されたマイクロ
フォンにより受信した音信号のうち、高音域は既存
の人工内耳と同様にインプラントの電極から電気刺
激により音を知覚させ、低音域は音声として増幅し
外耳道から音響刺激で知覚させる。高音急墜型感音
難聴患者に対する本品の有効性及び安全性を評価す
るために臨床試験が行われた。
《優先審査》

アーメド緑内障バルブ
（ジャパンフォーカス株式会社）

既存療法に奏効しない難治性緑内障患者に対し眼圧
下降を目的に埋植する人工房水排出器具であり、眼
内から房水を排出し、眼圧を低下させる。シリコー
ン製のプレート・チューブとポリプロピレン製のバ
ルブシステムから成り、前房挿入タイプのみを構成
品に含む。先発品「バルベルト 緑内障 インプラン
ト」（承認番号：22300BZX00370000）との
主な差分はサイズが小さいこと及びバルブシステム
を有することである。安全性及び眼圧下降に対する
有効性を検証するために、海外臨床試験成績及び本
品の使用成績に関する文献調査結果をまとめた臨床
評価報告書が提出された。
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メドエル人工内耳ＥＡＳ
（ＭＥＤ－ＥＬ　Ｅｌｅｋｔｒｏ－
Ｍｅｄｉｚｉｎｉｓｃｈｅ　Ｇｅｒ

äｔｅ　ＧｍｂＨ）

ＳＭＡＲＴ　ＣＯＮＴＲＯＬステン
ト(ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社)
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第３の１ 2013/6/26 2012/2/17 承認 器7

総期間　425日
行政側　329日

海外及び国内臨床試験成績 冠動脈ステント

第３の１ 2013/6/19 －（今回の変更について） 一変 器7

総期間　182日
行政側　156日

臨床試験成績なし 冠動脈ステント

第３の１ 2013/7/23 － 承認 器51

総期間　400日
行政側　250日

国内臨床試験成績 冠血管向けバルー
ン拡張式血管形成
術用カテーテル

第３の１ 2013/12/25 － 一変 器7

総期間　187日
行政側　144日

国内臨床試験成績 血管用ステント

第３の2 2013/4/12 2002/12/16 承認 器51

総期間　848日
行政側　356日

海外臨床試験成績 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

第３の2 2013/5/1
総期間   254日
行政側   203日

・再灌流カテーテル
　タイプ2b、タイプ3b：
 　2011/11/23
・セパレーター
　Flex（ナイチノール）タイプ1
　～4：2010/5/21

　タイプ2ｂ：2011/11/23

一変 器51
中心循環系塞栓除
去用カテーテル

臨床試験成績なし

第３の2 2013/6/21
総期間　478日
行政側　287日

・多血性腫瘍及び動静脈奇形:
   2000/4/26
・子宮筋腫: 2002/11/22

承認 器51
中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

海外及び国内臨床試験成績

第３の2 2013/6/21 2006/11/7 承認 器51

総期間　357日
行政側　189日

国内臨床試験成績 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

第３の2 2013/6/21 － 承認 器7

総期間   455日
行政側   264日

海外及び国内臨床試験成績 経カテーテルウシ
心のう膜弁

第３の2 2013/7/2 － 一変 器51

総期間　  48日
行政側　  27日

臨床試験成績なし 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

ミサゴ
（テルモ株式会社）

浅大腿動脈領域における症候性の動脈疾患に対す
る、ベイルアウト（経皮的血管形成術の不成功に伴
う急性もしくは切迫閉塞）治療に用いるニッケル－
チタン合金製の自己拡張型ステントとステントを病
変部位に送達させるデリバリーシステムから構成さ
れるステントシステムである。既承認のステント長
を超えたサイズ（120mm、150mm）を追加する
ことを目的とした一変申請。追加ステント長サイズ
の有効性及び安全性を確認するために国内臨床試験
が実施された。
（再審査期間中の一変）

ヘパスフィア
(日本化薬株式会社)

ビニルアルコール・アクリル酸ナトリウム共重合体
からなる血管内塞栓材であり、生体適合性、親水
性、生体非吸収性、膨潤性、圧縮性及び変形性を有
した球状粒子の動脈塞栓療法に用いる血管塞栓用
ビーズである。多血性腫瘍及び動静脈奇形患者にお
ける本品の有効性と安全性を確認するために臨床試
験が実施された。

「Penumbraアスピレーションポンプ（承認番号：
22300BZX00268000）」と併用し、急性期脳
梗塞の患者の血栓を吸引除去する中心循環系塞栓除
去用カテーテルである。ナイチノールタイプのセパ
レーターの追加、再還流カテーテルのタイプ及び吸
引チューブのサイズを追加する一変申請。
（再審査期間中の一変）

Ｐｅｎｕｍｂｒａシステム
(株式会社メディコスヒラタ)

プロマス　エレメント　プラス　ス
テントシステム
(ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社 )

経皮的冠動脈ステント留置術を実施する際に、血管
内腔の確保を目的に病変部に挿入留置して使用する
ステントと、病変部に送達させるために使用するデ
リバリーカテーテルから構成されるステントシステ
ムである。ステントには、ステント内再狭窄の原因
と考えられる新生内膜増殖を局所的に抑制する目的
で、免疫抑制作用を有するエベロリムスがコーティ
ングされている。エベロリムスの薬剤放出速度の規
格値を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

エンボスフィア
(日本化薬株式会社)

アクリル系共重合体にブタ由来ゼラチンを含浸及び
コーティングした親水性、非吸収性で生体適合性を
有した球状粒子の動脈塞栓療法に用いる血管塞栓用
ビーズである。多血性腫瘍及び動静脈奇形患者にお
ける本品の有効性と安全性を確認するために臨床試
験が実施された。

ＳｅＱｕｅｎｔ　Ｐｌｅａｓｅ　ド
ラッグ　イルーティング　バルーン
カテーテル
（ニプロ株式会社）

冠動脈ステント内再狭窄病変の血行再建術時に、再
狭窄を抑制するために使用する本邦初のバルーン表
面にパクリタキセルが塗布された冠血管向けバルー
ン拡張式血管形成術用カテーテルである。冠動脈ス
テント内再狭窄に対する本品の有効性及び安全性を
確認するために臨床試験が行われた。

ニューロフォーム　ステント
（日本ストライカー株式会社）

ワイドネック型脳動脈瘤に対するコイル塞栓術に、
コイル脱落を防ぐ目的で用いられる頭蓋内動脈ステ
ント（脳動脈瘤治療用）である。製造所の追加。
（再審査期間中の一変）

リゾリュートインテグリティ　ＳＶ
コロナリーステントシステム
(日本メドトロニック株式会社)

経皮的冠動脈ステント留置術を実施する際に、血管
内腔の確保を目的に病変部に挿入留置して使用する
ステントと、病変部に送達させるために使用するデ
リバリーカテーテルから構成されるステントシステ
ムである。ステントには、ステント内再狭窄の原因
と考えられる新生内膜増殖を局所的に抑制する目的
で、細胞増殖抑制作用を有するゾタロリムスがコー
ティングされている。本品の有効性及び安全性を評
価するために臨床試験が行われた。
（先発品が再審査期間中）

ディーシー　ビーズ
(エーザイ株式会社 )

架橋構造を持つポリビニルアルコール高分子からな
る親水性のマイクロスフィア（球状微粒子）であ
り、肝細胞癌患者に対する肝動脈塞栓療法に使用さ
れる。切除不能な肝細胞癌患者に対する本品を使用
した肝動脈化学塞栓療法の有効性及び安全性を評価
するために臨床試験が行われた。

サピエンＸＴ
（エドワーズライフサイエンス株式
会社）

自己大動脈弁弁尖の硬化変性に起因する症候性重度
大動脈弁狭窄症を有し、かつ外科的手術を施行する
ことができず、本品による治療が 善であると判断
された患者に対して、経カテーテル的に弁留置を行
う人工心臓弁（バルーン拡張型ウシ心のう膜弁）シ
ステムである。本品の有効性と安全性並びに手技の
実施可能性を確認するために臨床試験が実施され
た。
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第３の2 2013/7/5 － 一変 器51

総期間　371日
行政側　259日

臨床評価報告書 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

第３の2 2013/7/5 － 一変 器51

総期間　  72日
行政側　  51日

臨床試験成績なし 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

第３の2 2013/11/22 2005/8/3 承認 器7

総期間  434日
行政側  145日

国内臨床試験成績 脳動脈ステント

第３の2 2013/12/20. 2012/3/2 承認 器51

総期間  424日
行政側  294日

海外臨床試験成績 中心循環系塞栓除
去用カテーテル

第3の2 2014/03/28 Type I　2012/8/3、Type II
2012/10/31

承認 器51

総期間　456日
行政側　175日

海外臨床試験成績 中心循環系塞栓除
去用カテーテル

第４ 2013/4/12 2009/3/27 一変 器12

総期間　308日
行政側　212日

臨床評価報告書 振せん用脳電気刺
激装置

第４ 2013/6/7 － 器７

総期間　557日
行政側　161日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/6/7 － 承認 器7

総期間　557日
行政側　161日

臨床評価報告書 植込み型心臓ペー
スメーカ

第４ 2013/6/7 － 承認 器7

総期間　557日
行政側　161日

臨床評価報告書 植込み型心臓ペー
スメーカ

アクティバ　ＲＣ
(日本メドトロニック株式会社)

急性期脳梗塞（原則として発症後8時間以内）にお
いて、組織プラスミノーゲンアクチベーター（t-
PA）の経静脈投与が適応外、またはt-PAの経静脈
投与により血流再開が得られなかった患者を対象と
し、脳血管内の血栓を除去することにより、血流の
再開通を図る目的で使用する、中心循環系塞栓除去
用カテーテルである。本品の有効性及び安全性が既
承認医療機器「Merciリトリーバー」（承認番号：
22200BZX00596000）と実質的に同等である
ことを確認するために臨床試験が実施された。

アクセントＭＲＩ　ＲＦ
(セント・ジュード・メディカル株
式会社 )

心筋に長時間連続して電気刺激を与え、心臓のリズ
ムを補正する事を目的として機能する植込み型心臓
ペースメーカであり、特定の条件下でMRIの撮像が
可能となる。MRIの安全性を確認するために、海外
における本品の臨床試験成績をまとめた臨床評価報
告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

植込み型心臓ペースメーカ等と共に使用し、心筋に
長時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正す
る事を目的とした、植込み型除細動器・ペースメー
カリードであり、特定の条件下でMRIの撮像が可能
となる。MRIの安全性を確認するために、海外にお
ける本品の臨床試験成績をまとめた臨床評価報告書
が提出された。
（先発品が再審査期間中）

トレボ　プロ　クロットリトリー
バー（日本ストライカー株式会社）

テンドリルＭＲＩ
(セント・ジュード・メディカル株
式会社 )

承認

脳深部（視床、視床下核又は淡蒼球内節）に電気刺
激を与えることで各種運動障害症状の改善を目的と
する脳深部刺激療法に使用する充電式の植込み型電
気刺激装置である。薬物治療で十分な治療効果が得
られないパーキンソン病及びジストニアによる運動
障害を適応に追加することを目的とする一変申請。
パーキンソン病及びジストニアに対する本品の有効
性及び安全性を確認するために、海外臨床試験成績
及び公表論文等の文献をまとめた臨床評価報告書が
提出された。

コッドマン　エンタープライズ　Ｖ
ＲＤ
（ジョンソン・エンド・ジョンソン
株式会社）

コイル塞栓術時のコイル塊の親動脈への突出・逸脱
を防ぐために使用される中心循環系血管内塞栓促進
用補綴材である。臨床現場の大半において使用され
ているジェイリング法の追加、及びデリバリーワイ
ヤー先端部に位置するディスタルマーカーのない
no-tipタイプの追加を目的とした一変申請。本品を
用いたジェイリング法の有効性及び安全性を確認す
るために臨床評価報告書が提出された。
（再審査期間中の一変）

ディーシー　ビーズ
（エーザイ株式会社）

架橋構造を持つポリビニルアルコール高分子からな
る親水性のマイクロスフィア（球状微粒子）であ
り、肝細胞癌患者に対する肝動脈塞栓療法に使用さ
れる。製造所の追加。
（再審査期間中の一変）

アクセントＭＲＩ
(セント・ジュード・メディカル株
式会社 )

心筋に長時間連続して電気刺激を与え、心臓のリズ
ムを補正する事を目的として機能する植込み型心臓
ペースメーカであり、特定の条件下でMRIの撮像が
可能となる。MRIの安全性を確認するために、海外
における本品の臨床試験成績をまとめた臨床評価報
告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

Ｓｏｌｉｔａｉｒｅ　ＦＲ　血栓除
去デバイス
（コヴィディエンジャパン株式会
社）

急性期虚血性脳梗塞においてt-PAの経静脈投与が
適応外、又はt-PAの経静脈投与により血流再開が
得られなかった患者を対象に、血栓を除去し血流を
再開することを目的に用いる、マルチセルリトリー
バーである。既承認医療機器と本品の安全性及び有
効性が実質的に同等であることを検証するために臨
床試験が実施された。

ウィングスパン　ステント
（日本ストライカー株式会社）

頭蓋内動脈狭窄症に対するバルーン拡張式血管形成
術用カテーテルを用いた経皮的血管形成術時の治療
の不成功に伴う血管解離、急性若しくは切迫閉塞等
に対する治療、並びに他に有効な治療法がないと判
断される再治療に使用する自己拡張型の脳動脈ステ
ントである。薬物治療に抵抗性を示す、頭蓋内動脈
狭窄に起因する一過性脳虚血発作又は脳卒中患者を
対象に、本邦の医療環境下における安全性及び性能
を評価するために、国内臨床試験が実施された。
《優先審査》
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第４ 2013/6/7 － 承認 器７

総期間　74日
行政側　73日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

第４ 2013/6/7 － 承認 器7

総期間　74日
行政側　73日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

第４ 2013/6/7 － 承認 器７

総期間　74日
行政側　73日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/6/24 － 承認 器7

総期間　222日
行政側　211日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

第４ 2013/6/28 － 一変 器７

総期間　59日
行政側　47日

臨床試験成績なし 植込み型補助人工
心臓システム

第４ 2013/7/2 － 承認 器12

総期間　449日
行政側　276日

臨床評価報告書 自動植込み型除細
動器

第４ 2013/7/2 － 承認 器7

総期間　449日
行政側　276日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/7/2 － 承認 器7

総期間　449日
行政側　276日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/7/2 － 承認 器7

総期間　449日
行政側　276日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/7/2 － 承認 器7

総期間　364日
行政側　239日

臨床評価報告書 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

第４ 2013/7/2 － 承認 器7

総期間　364日
行政側　239日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

「アクセントMRI RF」（承認番号：
22500BZX00242000）」に対する販売名追加
申請。
（先発品が再審査期間中）

ソリア　ＪＴ
(バイオトロニックジャパン株式会
社)

「アクセントMRI（承認番号：
22500BZX00241000）」に対する販売名追加
申請。
（先発品が再審査期間中）

ニュアンスＭＲＩ　ＲＦ
(セント・ジュード・メディカル株
式会社)

テンドリルＭＲＩ　Ｊ
(セント・ジュード・メディカル株
式会社)

植込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心内膜
植込み型ペースメーカリードであり、撮像可能条件
に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可能とな
る機器である。本品は、MRIに対応するペースメー
カリードとして新規に申請された。本品のMRI検査
における安全性を確認するために臨床評価報告書が
提出された。
（先発品が再審査期間中）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI検査における安全性
を確認するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

コロックス　Ｐｒｏ　ＯＴＷ　ＢＰ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI検査における安全性
を確認するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外
式補助人工心臓などの補助循環法によっても継続し
た代償不全に陥っており、かつ、心臓移植以外には
救命が困難と考えられる症例に対して、心臓移植ま
での循環改善に使用される植込み型補助人工心臓シ
ステムである。「プロテクトカバー」（コントロー
ラへの電源接続を確実にし、意図しない外れを防止
する補助具）使用時における静電気耐性が不十分
で、異常発生の原因となり得ることが承認後に判明
した。静電気耐性を向上させてシステムの電磁両立
性を確保するため、プロテクトカバー全体に非導電
性塗装を施し、スピーカー用の穴径を拡大する一変
申請。
（再審査期間中の一変）
《希少疾病用医療機器》

「テンドリルMRI」（承認番号：
22500BZX00240000）」に対する販売名追加
申請。
（先発品が再審査期間中）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
Ｄ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI検査における安全性
を確認するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
ＤＸ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI検査における安全性
を確認するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

ルマックス　７４０　ＣＲＴ－Ｄ
Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍等の治療を目的とする除細動機能付植込み
型両心室ペーシングパルスジェネレータであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI検査における安全性
を確認するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

ＤｕｒａＨｅａｒｔ左心補助人工心
臓システム
(テルモ株式会社)

ルマックス　７４０　ＩＣＤ　Ｐｒ
ｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植込
み型除細動器であり、撮像可能条件に適合する場合
にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器である。
MRI検査における安全性を確認するために臨床評価
報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

ニュアンスＭＲＩ
(セント・ジュード・メディカル株
式会社)
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第４ 2013/7/2 － 承認 器12

総期間　197日
行政側　177日

臨床評価報告書 自動植込み型除細
動器

第４ 2013/7/2 － 承認 器7

総期間　189日
行政側　171日

臨床評価報告書 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

第４ 2013/7/2 － 承認 器12

総期間　189日
行政側　171日

臨床評価報告書 自動植込み型除細
動器

第４ 2013/7/2 － 承認 器7

総期間　189日
行政側　171日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/7/2 － 承認 器7

総期間　　81日
行政側　　79日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/7/18 － 一変 器7

総期間　211日
行政側　137日

臨床試験成績なし 植込み型補助人工
心臓システム

第４ 2013/7/23 2009/8/17 承認 器12

総期間　287日
行政側　177日

海外臨床試験成績 着用型自動除細動
器

第４ 2013/8/7 － 一変 器7

総期間　156日
行政側　147日

臨床試験成績なし 植込み型補助人工
心臓システム

植込み型除細動器・ペースメーカリードである。自
社既承認品「リノックス スマート SD」（承認番
号：22200BZX00751000）をベースに開発さ
れ、DF4コネクタへの変更、及び特定条件下におけ
るMRI検査対応が主な変更点である。本品のMRI検
査における安全性を確認するために臨床評価報告書
が提出された。
（先発品が再審査期間中）

プロテゴ　Ｐｒｏ　ＳＤ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型補助人工心臓ＥＶＡＨＥＡ
ＲＴ
（株式会社サンメディカル技術研究
所）

心室頻拍等の治療を目的とする除細動機能付植込み
型両心室ペーシングパルスジェネレータである。既
承認品である「ルマックス 740 CRT-D」（承認
番号：22400BZX00161000）をベースに開発
され、製品の小型化、右心房自動閾値モニタリング
機能の追加、及び特定条件下におけるMRI検査対応
が主な改良点である。本品のMRI検査における安全
性を確認するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。「リノックス　スマート
Ｐｒｏ　ＤＦ４　ＳＤ」に対する販売名追加申請。
（先発品が再審査期間中）

着用型自動除細動器 ＬｉｆｅＶｅ
ｓｔ
（ＺＯＬＬ　Ｌｉｆｅｃｏｒ　Ｃｏ
ｒｐｏｒａｔｉｏｎ）

心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外
式補助人工心臓などの補助循環法によっても継続し
た代償不全に陥っており、かつ、心臓移植以外には
救命が困難と考えられる症例に対して、心臓移植ま
での循環改善に使用される、植込み型補助人工心臓
システムである。承認後に、国内外で通常の回転
モード（磁気浮上式）が維持されないために正常に
駆動できなくなった事例が複数例発生した。精査し
た結果、ポンプ側コネクタ部付近で経皮ケーブル内
のワイヤが断線していたことが確認されたため、経
皮ケーブル断線の不具合対策として、経皮ケーブル
のストレインリリーフを延長する一変申請。
（再審査期間中の一変）
《希少疾病用医療機器》

ＤｕｒａＨｅａｒｔ左心補助人工心
臓システム
（テルモ株式会社）

イレスト　７　ＩＣＤ　ＤＦ４
Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植込
み型除細動器である。既承認品である「ルマックス
740 ICD」（承認番号：
22400BZX00162000）をベースに開発され、
製品の小型化、右心房自動閾値モニタリング機能の
追加、特定条件下におけるMRI検査対応、及びDF4
コネクタポートの装備が主な改良点である。本品の
MRI検査における安全性を確認するために臨床評価
報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植込
み型除細動器である。既承認品である「ルマックス
740 ICD」（承認番号：
22400BZX00162000）をベースに開発され、
製品の小型化、右心房自動閾値モニタリング機能の
追加、及び特定条件下におけるMRI検査対応が主な
改良点である。本品のMRI検査における安全性を確
認するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｄ
Ｆ４　ＳＤ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心臓移植適応の重症心不全患者に対して、心臓移植
までの循環改善に用いられる植込み型補助人工心臓
である。臨床試験の継続症例及び製造販売後調査に
おいて脳梗塞が多発したため、リスク低減措置とし
てwedge thrombusの形成抑制を期待してカ
ニューレの変更（表面加工の変更及び形状の変更）
を行うことを目的とした一変申請。
（再審査期間中の一変）
《希少疾病用医療機器》

本機器を着用中の患者の心電図を連続してモニタリ
ング及び解析し、除細動すべき心室頻拍及び心室細
動を検出した場合に、除細動のための電気ショック
を自動で与える本邦初の着用型の除細動器である。
除細動が必要な不整脈に対する除細動の成功率及び
不整脈の誤検出による不適切な電気ショックのリス
クを評価するために臨床試験が行われた。
《優先審査》

イレスト　７　ＩＣＤ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

イレスト　７　ＣＲＴ－Ｄ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第４ 2013/8/7 2011/1/26 一変 器12

総期間　131日
行政側　113日

臨床評価報告書 振せん用脳電気刺
激装置

第４ 2013/8/27 － 承認 器7

総期間　419日
行政側　192日

臨床評価報告書 除細動機能なし植
込み型両心室ペー
シングパルスジェ
ネレータ

第４ 2013/9/6 2010/10/12 一変 器12

総期間　205日
行政側　　51日

臨床試験成績なし 中心静脈留置型経
皮的体温調節装置
システム

第４ 2013/9/6 － 一変 器7

総期間　162日
行政側　151日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

第４ 2013/9/6 － 一変 器7

総期間　162日
行政側　151日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

第４ 2013/9/6 － 一変 器7

総期間　162日
行政側　151日

臨床試験成績なし 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

第４ 2013/9/6 － 一変 器7

総期間　162日
行政側　151日

臨床試験成績なし 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

第４ 2013/9/17 2012/8/24 一変 器12

総期間　116日
行政側　　59日

臨床試験成績なし 振せん用脳電気刺
激装置

第４ 2013/9/18 － 一変 器7

総期間　　71日
行政側　　61日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/9/18 － 一変 器7

総期間　　71日
行政側　　61日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/9/18 － 一変 器7

総期間　　71日
行政側　　61日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

アクティバ　ＳＣ
（日本メドトロニック株式会社）

脳深部（視床、視床下核又は淡蒼球内節）に電気刺
激を与えることで各種運動障害症状の改善を目的と
した脳深部刺激療法に使用する植込み型電気刺激装
置である。本機器は薬剤で十分に効果が得られない
パーキンソン病や本態性振戦等に伴う振戦症状の軽
減を目的として承認されており、今回は薬物治療で
十分な治療効果が得られないパーキンソン病及びジ
ストニアによる運動障害を適応に追加することを目
的とする一変申請。パーキンソン病及びジストニア
に対する本品の有効性及び安全性を確認するため
に、海外臨床試験成績及び公表論文等の文献をまと
めた臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

エヴィアシリーズ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

エヴィア　ＨＦ－Ｔ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

徐脈の治療を目的とする除細動機能なし植込み型両
心室ペーシングパルスジェネレータであり、撮像可
能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可
能となる機器である。MRI検査における安全性を確
認するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI適合条件を変更する
一変申請。
（再審査期間中の一変）

心臓内に留置する電極と接続して使用する植込み型
心臓ペースメーカであり、撮像可能条件に適合する
場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器であ
る。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

エヴィア－Ｔシリーズ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心臓内に留置する電極と接続して使用する植込み型
心臓ペースメーカであり、撮像可能条件に適合する
場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器であ
る。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

サーモガードシステム
（ＺＯＬＬ Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏ
ｎ）

体温管理が必要な患者に対し、灌流液（生理食塩
水）が循環するバルーンを備えた中心静脈カテーテ
ルを介し血管内で血液との熱交換を行うことによ
り、体温調節を行う体温調節補助装置である。灌流
式バルーン付中心静脈カテーテルのコーティング剤
の原材料変更を目的とした一変申請。
（再審査期間中の一変）

アクティバ　ＲＣ
（日本メドトロニック株式会社）

脳深部（視床、視床下核又は淡蒼球内節）に電気刺
激を与えることで各種運動障害症状の改善を目的と
した脳深部刺激療法に使用する充電式の植込み型電
気刺激装置である。シールドケースにコーティング
が施されないタイプの刺激装置を追加するための一
変申請。
（再審査期間中の一変）

ソリア　Ｓ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
Ｄ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI適合条件を変更する
一変申請。
（再審査期間中の一変）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI適合条件を変更する
一変申請。
（再審査期間中の一変）

植込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心内膜
植込み型ペースメーカリードであり、撮像可能条件
に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可能とな
る機器である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

ソリア　Ｔ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心内膜
植込み型ペースメーカリードであり、撮像可能条件
に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可能とな
る機器である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

コロックス　Ｐｒｏ　ＯＴＷ　ＢＰ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№
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承認・
一変別
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第４ 2013/9/18 － 一変 器7

総期間　　71日
行政側　　61日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/9/18 － 一変 器7

総期間　　70日
行政側　　66日

臨床試験成績なし 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

第４ 2013/9/18 － 一変 器7

総期間　　70日
行政側　　60日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/9/18 － 一変 器7

総期間　　70日
行政側　　60日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第４ 2013/9/18 － 一変 器12

総期間　　70日
行政側　　66日

臨床試験成績なし 自動植込み型除細
動器

第４ 2013/9/18 － 一変 器12

総期間　　70日
行政側　　66日

臨床試験成績なし 自動植込み型除細
動器

第４ 2013/9/18 2012/8/24 一変 器12

総期間　　20日
行政側　　20日

臨床試験成績なし 振せん用脳電気刺
激装置

第４ 2013/9/20 － 承認 器31

総期間　266日
行政側　　95日

国内臨床試験成績 ＰＤＴ半導体レー
ザ

第４ 2013/9/30 － 承認 器12

総期間　536日
行政側　389日

海外臨床試験成績 振せん用脳電気刺
激装置

第４ 2013/9/30 － 承認 器12

総期間　536日
行政側　385日

海外臨床試験成績 振せん用脳電気刺
激装置

ＰＤレーザ　ＢＴ
（パナソニックヘルスケア株式会
社）

光線力学的治療に用いるレーザ照射装置である。腫
瘍摘出術を行う原発性悪性脳腫瘍を対象疾患とし、
腫瘍親和性光感受性物質として「注射用レザフィリ
ンR100mg」（承認番号：
21500AMZ0050900）を併用する。
本品及び併用医薬品を用いた光線力学的治療の原発
性悪性脳腫瘍に対する有効性及び安全性を確認する
ために臨床試験が行われた。
《希少疾病用医療機器》

脳深部（視床、視床下核又は淡蒼球内節）に電気刺
激を与えることで各種運動障害症状の改善を目的と
した脳深部刺激療法に使用する植込み型電気刺激装
置である。シールドケースにコーティングが施され
ないタイプの刺激装置を追加するための一変申請。
（再審査期間中の一変）

イレスト　７　ＩＣＤ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

アクティバ　ＳＣ
（日本メドトロニック株式会社）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植込
み型除細動器（ICD）であり、撮像可能条件に適合
する場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器
である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

イレスト　７　ＩＣＤ　ＤＦ４　Ｐ
ｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植込
み型除細動器（ICD）であり、撮像可能条件に適合
する場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器
である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
ＤＸ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI適合条件を変更する
一変申請。
（再審査期間中の一変）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI適合条件を変更する
一変申請。
（再審査期間中の一変）

イレスト　７　ＣＲＴ－Ｄ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍等の治療を目的とする除細動機能付植込み
型両心室ペーシングパルスジェネレータ（CRT-
D）であり、撮像可能条件に適合する場合にのみ限
定的にMRI検査が可能となる機器である。MRI適合
条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｄ
Ｆ４　ＳＤ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

Ｂｒｉｏ　Ｄｕａｌ　８　ニューロ
スティミュレータ
（セント・ジュード・メディカル株
式会社）

薬物治療により十分な効果が得られない本態性振
戦、パーキンソン病の諸症状又はジストニアを有す
る患者に適用される脳深部刺激装置であり、本態性
振戦、パーキンソン病に伴う運動障害及びジストニ
ア症状の緩和を図ることを目的に使用される。植込
み型刺激装置本体は充電式である。パーキンソン病
及びジストニアに対する本品の有効性及び安全性を
評価するために臨床試験が行われた。
（先発品が再審査期間中）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる機器である。MRI適合条件を変更する
一変申請。
（再審査期間中の一変）

Ｌｉｂｒａ　Ｓｉｎｇｌｅ　８
ニューロスティミュレータ
（セント・ジュード・メディカル株
式会社）

薬物治療により十分な効果が得られない本態性振
戦、パーキンソン病の諸症状又はジストニアを有す
る患者に適用される脳深部刺激装置であり、本態性
振戦、パーキンソン病に伴う運動障害及びジストニ
ア症状の緩和を図ることを目的に使用される。パー
キンソン病及びジストニアに対する本品の有効性及
び安全性を評価するために臨床試験が行われた。
（先発品が再審査期間中）

プロテゴ　Ｐｒｏ　ＳＤ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）
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第４ 2013/10/30 － 一変 器7

総期間　   48日
行政側　   42日

臨床試験成績なし 除細動機能なし植
込み型両心室ペー
シングパルスジェ
ネレータ

第４ 2013/10/30 － 一変 器7

総期間  124日
行政側  112日

臨床試験成績なし 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

第４ 2013/11/22 － 承認 器7

総期間 1390日
行政側   301日

海外及び国内臨床試験成績 植込み型補助人工
心臓システム

第４ 2013/11/29 － 承認 器7

総期間  410日
行政側    74日

臨床評価報告書 植込み型心臓ペー
スメーカ

第４ 2013/11/29 －（今回の変更について） 一変 器7

総期間　   99日
行政側　   60日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

第４ 2013/11/29 －（今回の変更について） 一変 器7

総期間　   99日
行政側　   60日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

第４ 2013/11/29 －（今回の変更について） 一変 器7

総期間　   99日
行政側　   60日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

第４ 2013/11/29 －（今回の変更について） 一変 器7

総期間　   99日
行政側　   60日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

第4 2014/02/19 2010/12/17 承認 器51

総期間　300日
行政側　185日

海外臨床試験成績 アブレーション向
け循環器用カテー
テル

植込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心内膜
植込み型ペースメーカリードであり、撮像可能条件
に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可能とな
る機器である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

ファインライン　Ⅱ　ＰＵ
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に長
時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正する
ことを目的として使用する心内膜植込み型ペース
メーカリードである。条件付きでMRI対応とするた
めの一変申請。本品のMRI検査における安全性を確
認するために臨床評価報告書が提出された。
（再審査期間中の一変）

ファインライン　Ⅱ　ＥＺ　ＰＵ
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に長
時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正する
ことを目的として使用する心内膜植込み型ペース
メーカリードである。条件付きでMRI対応とするた
めの一変申請。本品のMRI検査における安全性を確
認するために臨床評価報告書が提出された。
（再審査期間中の一変）

「Ａｒｃｔｉｃ　Ｆｒｏｎｔ　Ａｄｖａｎｃｅ冷凍
アブレーションカテーテル」（同時申請）と併用す
ることで、発作性心房細動を心内膜側から補完的に
治療するために用いる、サイズの長い柔軟型可動型
カテーテルである。肺静脈の電気的隔離を補完的に
行うギャップ冷凍アブレーション、局所誘発部位の
冷凍アブレーション、下大静脈及び三尖弁における
線状の冷凍アブレーションに用いる。薬剤抵抗性を
有する再発性症候性の発作性心房細動患者に適用し
た際の有効性及び安全性を検証するために臨床試験
が行われた。
《優先審査》

植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に長
時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正する
ことを目的として使用する心内膜植込み型ペース
メーカリードである。条件付きでMRI対応とするた
めの一変申請。本品のMRI検査における安全性を確
認するために臨床評価報告書が提出された。
（再審査期間中の一変）

ファインライン　Ⅱ　ステロックス
ＥＺ
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に長
時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正する
ことを目的として使用する心内膜植込み型ペース
メーカリードである。条件付きでMRI対応とするた
めの一変申請。本品のMRI検査における安全性を確
認するために臨床評価報告書が提出された。
（再審査期間中の一変）

Ｆｒｅｅｚｏｒ　ＭＡＸ冷凍アブ
レーションカテーテル
（日本メドトロニック株式会社）

心不全症状を改善するために用いられる除細動機能
なし植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ
であり、撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的
にMRI検査が可能となる機器である。MRI適合条件
を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

Ｊａｒｖｉｋ２０００植込み型補助
人工心臓システム
（センチュリーメディカル株式会
社）

心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外
式補助人工心臓などの補助循環法によっても継続し
た代償不全に陥っており、かつ、心臓移植以外には
救命が困難と考えられる症例に対して、心臓移植ま
での循環改善に使用される軸流型の植込み型補助人
工心臓システムである。本品の有効性、安全性を確
認するため、米国において臨床試験が行われ、米国
と医療環境が異なる日本における有効性、安全性を
確認するために国内臨床試験が行われた。
【希少疾病用医療機器】

インジェニオ　ＭＲＩ
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

心臓内に留置する電極と接続して使用する植込み型
心臓ペースメーカであり、撮像可能条件に適合する
場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器であ
る。本品のMRI検査における安全性を確認するため
に臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

ファインライン　Ⅱ　ステロックス
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

ソリア　ＪＴ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

エヴィア　ＨＦ－Ｔ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）
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第4 2014/02/19 2010/12/10 承認 器31

総期間　300日
行政側　166日

海外臨床試験成績 汎 用 冷 凍 手 術 ユ
ニット

第4 2014/02/19 2012/4/12 承認 器51

総期間　300日
行政側　204日

海外臨床試験成績 アブレーション向
け循環器用カテー
テル

第4 2014/02/28 － 器12

総期間　851日
行政側　685日

国内臨床試験成績 体温調節装置シス
テム

第4 2014/02/28 2014/1/17（今回の一変に
相当する承認日）

一変 器12

総期間　　77日
行政側　　15日

臨床試験成績なし 中心静脈留置型経
皮的体温調節装置
システム

第4 2014/03/26 2001/2/1 承認 器51

総期間　272日
行政側　183日

臨床評価報告書 アブレーション向
け循環器用カテー
テル

第4 2014/03/26 2013/1/15 一変 器7

総期間　　91日
行政側　　71日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

第4 2014/03/26 － 承認 器7

総期間　　90日
行政側　　68日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第５ 2013/4/12 －（今回の適応の申請はな
）

器51

総期間　197日
行政側　　97日

臨床評価報告書 血管内塞栓促進用
補綴材

第５ 2013/6/21 － 器12

総期間　396日
行政側　192日

国内臨床試験成績 尿失禁治療用磁気
刺激装置

第５ 2013/7/5 － 一変 器7

総期間　　43日
行政側　　12日

臨床試験成績なし 血液成分分離用装
置

ヒストアクリル
(ビー・ブラウンエースクラップ株
式会社)

心臓内に留置する電極と接続して使用する植込み型
心臓ペースメーカであり、撮像可能条件に適合する
場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器であ
る。検査に使用できるMRI装置の条件を変更するた
めの一変申請。
（再審査期間中の一変）

Ａｒｃｔｉｃ　Ｆｒｏｎｔ　Ａｄｖ
ａｎｃｅ冷凍アブレーションカテー
テル（日本メドトロニック株式会
社）

心臓組織の冷凍アブレーション手技に用いるバルー
ンカテーテルであり、薬剤抵抗性を有する再発性症
候性の発作性心房細動を治療する際に使用するもの
である。薬剤抵抗性を有する再発性症候性の発作性
心房細動患者に適用した際の有効性及び安全性を検
証するために臨床試験が行われた。
《優先審査》

メドトロニック　ＣｒｙｏＣｏｎｓ
ｏｌｅ
（日本メドトロニック株式会社）

承認

クリオシールＣＳ－１
（旭化成メディカル株式会社）

胃静脈瘤に対する内視鏡的血管塞栓療法を行うため
に注入するn-ブチル-2-シアノアクリレートであ
る。本品は既に国内外で内視鏡的血管塞栓材として
使用されており、その現状を踏まえ、本品の有効性
及び安全性を確認する目的で臨床評価報告書が提出
された。
《優先審査》

尿失禁を伴う過活動膀胱の症状の改善を目的とした
磁気刺激装置である。対象は尿失禁治療薬が奏効し
ない、あるいは尿失禁治療薬が使用できない成人女
性の過活動膀胱患者である。椅子の形をした刺激ユ
ニットの座面に埋め込まれた刺激コイルにパルス電
流が流れることにより、座面上部に磁気エネルギー
が出力され、その変動磁場によって刺激ユニットに
腰掛けた患者の生体内に渦電流が発生し、主に骨盤
底領域の神経が刺激される。本品の有効性及び安全
性を評価するために尿失禁を伴う過活動膀胱の女性
患者を対象とした臨床試験が行われた。

クーデックアイクール
（大研医器株式会社）

承認 心停止後に低体温療法が必要な患者に対し、温度調
節された生理食塩水等が循環するカフを咽頭及び食
道部に接触させることにより、脳温を低下させるこ
とを目的として使用する装置である。本品を用いた
咽頭冷却により脳温が早期に低下すること、患者の
転帰が大きく悪化しないこと及びリスクが許容でき
るものであることを確認する目的で国内臨床試験が
実施された。

Ｎｙｋａｎｅｎ　ＲＦワイヤ
（日本ライフライン株式会社）

重症先天性心疾患の患者の心房中隔及び肺動脈膜様
閉鎖部の穿刺に用いる高周波ワイヤである。国内外
ともに臨床試験は行われておらず、海外文献に基づ
く臨床評価報告書が提出された。
《優先審査》

メドトロニック　Ａｄｖｉｓａ　Ｍ
ＲＩ
（日本メドトロニック株式会社）

プロテゴ　Ｐｒｏ　Ｓ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

集中治療室において、中心静脈用カテーテルを必要
とする急性重症脳障害に伴う発熱患者に対し、発熱
負荷を軽減するための解熱剤、冷却用ブランケット
等の補助として、専用の中心静脈留置型熱交換用灌
流式バルーン付きカテーテルを介し、血管内で血液
との熱交換を行う機器である（ただし低体温療法を
除く。）。本申請は製造所の変更を行う一変申請。
（再審査期間中の一変）

サーモガードシステム
（ＺＯＬＬ　Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏ
ｎ，　Ｉｎｃ．）

不整脈の治療に使用する、メドトロニック社製冷凍
アブレーションカテーテル専用の冷凍手術装置であ
る。薬剤抵抗性を有する再発性症候性の発作性心房
細動患者に適用した際の有効性及び安全性を検証す
るために臨床試験が行われた。
《優先審査》

貯血式自己血輸血のために採血した患者を対象と
し、自己血漿由来の生体組織接着剤を滅菌閉鎖回路
内で調製するために使用する。製造所の変更。
（再審査期間中の一変）

心室性頻拍等の治療を目的に、ICD又はCRT-Dと
接続して使用される、先端がスクリュー形状で4極
コネクタ（DF4規格）を有する植込み型電極リード
である。「プロテゴ Pro SD」（承認番号
22500BZX00295A01）の本体をベースに、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査
が可能となる除細動電極が1個のリードとして開発
された。MRI検査における安全性を確認するために
臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

磁気刺激装置　ＴＭＵ－１１００
(日本光電工業株式会社)

承認
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第５ 2013/9/20 2011/3/14 承認 器12

総期間　386日
行政側　126日

海外及び国内臨床試験成績 植込み型排尿・排
便 機 能 制 御 用 ス
ティミュレータ

第5 2014/02/19 － 一変 器7

総期間　　72日
行政側　　19日

臨床試験成績なし 血液成分分離キッ
ト

第６の１ 2013/9/20
総期間　756日
行政側　371日

2004/5/14　ステム等
2005/3/16　ベースプレート等
2006/7/20　ベースプレートロ

ングポスト等

承認 医４
全人工肩関節

臨床評価報告書

第６の１ 2013/10/30 2005/12/19 承認 医４

総期間 1038日
行政側　666日

臨床評価報告書 全人工肩関節

第６の2 2013/10/11 2013/2/20 承認 医４

総期間  416日
行政側  112日

海外臨床試験成績 ゲル充填人工乳房

再生医療 2013/7/30 － 一変 器7

総期間　　75日
行政側　　40日

臨床試験成績なし ヒト自家移植組織

再生医療 2014/03/17 － 92 一変 器7

総期間　109日
行政側　  39日

臨床試験成績なし ヒト自家移植組織

特定一変 2014/01/16 2014/2/13 一変 器7

総期間　　83日
行政側　　37日

臨床試験成績なし 冠動脈ステント

特定一変 2014/03/11 － 一変 器7

総期間　　62日
行政側　　29日

臨床試験成績なし 血液成分分離キッ
ト

プロマス　エレメント　プラス　ス
テントシステム
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

ジェイス
（株式会社ジャパン・ティッシュ・
エンジニアリング）

本品は重度熱傷患者由来の表皮細胞及び複数の生物
由来原材料を使用して製造される自家培養表皮であ
る。当該申請は、本品の原材料の変更、追加及び中
間体の保存期間の変更を目的とした一部変更承認申
請である。
（再審査期間中の一変）

ナトレル　４１０　ブレスト・イン
プラント
（アラガン・ジャパン株式会社）

乳房再建術あるいは乳房増大術に使用され、適用部
位に挿入することによって乳房の形状を修復又は形
成するゲル充填人工乳房である。既承認品「ナトレ
ル　ブレスト・インプラント（承認番号：
22400BZX00354000）」からの改良点とし
て、インプラント形状が乳房の形状を再現したアナ
トミカル型に変更されており、ゲルの架橋度を上げ
ることで硬くなっている。乳房再建術及び増大術に
対する人工乳房としての性能及び有害事象を評価す
るために臨床試験が実施された。
（先発品が再審査期間中）

保存的治療が無効又は適用できない便失禁を有する
患者に対し、仙骨神経に電気刺激を与えることで、
便失禁が改善することを目的として使用する、植込
み型神経刺激システムである。便失禁に対する治療
効果、及び試験刺激期、植込み期の安全性を確認す
るために臨床試験が行われた。

従来のアナトミカルな構造からなる人工肩関節を反
転させ、関節窩コンポーネントを球状ヘッドに、上
腕骨頭コンポーネントを凹型の半円形シェルとした
リバース型人工肩関節システムである。本邦に類似
製品はないが、海外においては長年の使用実績によ
り適応及び術式が確立されていることを勘案し、本
品及び類似製品の海外使用実績及び公表文献に基づ
き、類似製品同様な有効性及び安全性が得られるこ
とを確認するために臨床評価報告書が提出された。

本品は、貯血式自己血輸血のために採血した患者を
対象とし、自己血漿由来の生体組織接着剤を調製す
る際に、血液成分を滅菌状態で分離・採取するため
に使用する血液成分分離キットである。本申請は製
造所の変更を行う医療機器製造販売承認事項一部変
更承認申請。（再審査期間中の一変）

本品は、貯血式自己血輸血のために採血した患者を
対象とし、自己血漿由来の生体組織接着剤を調製す
る際に、血液成分を滅菌状態で分離・採取するため
に使用する血液成分分離キットである。本申請は、
原材料供給の安定化を目的に、構成部品の原材料を
追加するための医療機器製造販売承認事項一部変更
承認申請。（再審査期間中の一変）

クリオシールディスポーザブルキッ
ト（旭化成メディカル株式会社）

本品は重度熱傷患者由来の表皮細胞及び複数の生物
由来原材料を使用して製造される自家培養表皮であ
る。当該申請は、本品の製造に使用するウシ血清の
製造元の追加と、培地調製法の変更を目的とした一
部変更承認申請である。

経皮的冠動脈ステント留置術を実施するに際に使用
するステントシステムである。ステントには免疫抑
制作用を有するエベロリムスがコーティングされて
いる。本申請は、製造番号の異なるエベロリムスを
追加する為の医療機器製造販売承認事項一部変更承
認申請。（再審査期間中の一変）

ＩｎｔｅｒＳｔｉｍ　ＩＩ　仙骨神
経刺激システム
（日本メドトロニック株式会社）

ジェイス
（株式会社ジャパン・ティッシュ・
エンジニアリング）

トラベキュラーメタル　リバース
ショルダーシステム
（ジンマー株式会社）

解剖学的形状を反転させたリバース型人工肩関節シ
ステムのコンセプトをもつ、広範囲の腱板断裂など
腱板機能が再建不能で、肩拳上困難な症例を対象に
実施される全人工肩関節である。術中にベースプ
レートが適用できないなどの理由でリバース型の組
み合わせで適用できない場合には、緊急的にアナト
ミカル型の組み合わせで使用することが可能であ
る。上腕骨ステム及びリバースベースプレートの骨
接触部にはトラベキュラーメタルが施されている。
本品及び類似製品の海外使用実績及び公表文献に基
づき、有効性及び安全性が既承認品と同等であるこ
とを評価するための臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

エクリス・リバース人工肩関節
（ＴＯＲＮＩＥＲ　Ｓ．Ａ．Ｓ．）

クリオシールディスポーザブルキッ
ト（旭化成メディカル株式会社）
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６．平成２５年度承認品目一覧（改良医療機器（臨床あり））

分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第１ 2013/4/8 2012/6/5 器72

総期間　299日
行政側　141日

海外臨床試験成績 単回使用視力補正
用色付コンタクト
レンズ

第１ 2013/8/27 2013/4/15 器72

総期間　382日
行政側　207日

海外臨床試験成績 後房レンズ

第1 2014/01/14 － 器72

総期間　 491日
行政側　 141日

国内臨床試験成績 挿入器付後房レン
ズ

第1 2014/01/15 － 器72

総期間　  292日
行政側　  227日

国内臨床試験成績 多焦点後房レンズ

第1 2014/03/03 － 承認 器72

総期間     213日
行政側　  150日

臨床評価報告書 有水晶体後房レン
ズ

第2 2014/01/23 2004/6/30 承認 医4

総期間　  391日
行政側　  188日

海外及び国内臨床試験成績 歯科用インプラン
トフィクスチャ

第３の１ 2013/7/10 2012/12/21 承認 器7

総期間　349日
行政側　233日

海外臨床試験成績 冠動脈ステント

第３の１ 2013/9/26 2009/10/15 器51

総期間　300日
行政側　205日

臨床評価報告書 中心循環系閉塞術
用血管内カテーテ
ル

ＨＯＹＡ　アイサート　Ｍｉｃｒ
ｏ　Ｔｏｒｉｃ
（ＨＯＹＡ株式会社）

角膜乱視を有する白内障手術後の無水晶体眼に挿入
する単焦点後房レンズをあらかじめ挿入器に搭載し
た、挿入器付後房レンズである。レンズ原材料は
「HOYA アイサート Micro
（22200BZX00615000）」と同一である。角
膜乱視を補正するため、レンズ片面に円柱度数を付
加した点が既存品との差分であり、乱視補正機能を
含む臨床上の有効性及び安全性を評価するため、国
内臨床試験が行われた。

承認

バイオトゥルー　ワンデー
(ボシュロム・ジャパン株式会社)

承認 含水率78％、酸素透過係数（Dk値）が42である、
nesofilcon Aからなる単回使用ソフトコンタクト
レンズであり、全体が薄く青に着色されており、紫
外線吸収剤が含まれている。レンズデザインに新規
性は無いが原材料に新規性が認められたため、視力
補正としての装用に対する有効性及び安全性を確認
するために臨床試験が行われた。

アルコン　アクリソフ　ＩＱ　レ
ストア　トーリック　シングル
ピース
（日本アルコン株式会社）

角膜乱視を有する無水晶体眼に挿入する多焦点トー
リック眼内レンズである。光学面前面に非球面回折
型多焦点構造を、後面にトーリック構造を備えてお
り、それぞれの光学デザインは自社既承認品と同一
である。また、原材料及びレンズ基本形状も自社既
承認品と同一である。角膜乱視が補正され、かつ多
焦点機構が充分に機能していることを検証するため
に、国内臨床試験が実施され、多焦点、トーリック
をそれぞれ持つ既承認単機能レンズの臨床試験成績
と比較検証された。

テクニス　トーリック　ワンピー
ス
（エイエムオー・ジャパン株式会
社）

承認 角膜乱視を有する白内障手術後の無水晶体眼に挿入
するワンピース型単焦点後房レンズである。「テク
ニス　ワンピース（承認番号：
22000BZX01610000）」と同一原材料を用い
ている。角膜乱視を補正するため、レンズ前面に円
柱度数を付加した点が既承認品との差分である。乱
視補正機能を含む臨床上の有効性及び安全性を評価
するために臨床試験が行われた。

ハイパーフォーム／ハイパーグラ
イド　オクリュージョンバルーン
カテーテル
（コヴィディエンジャパン株式会
社）

一変 経皮的血管内手術等における血流の一時的な遮断及
び脳動脈瘤コイル塞栓術の補助として使用される、
中心循環系閉塞術用血管内カテーテルである。オク
ルージョンバルーンとしての適応に加え、ワイド
ネック型脳動脈瘤などに対するコイル塞栓術時にア
シストバルーンとして使用できるように使用目的及
び操作方法を変更することを目的とした一変申請。
本品を用いたバルーンアシストコイル塞栓術の有効
性及び安全性を確認するために臨床評価報告書が提
出された。

ＸＩＥＮＣＥ　Ｘｐｅｄｉｔｉｏ
ｎ　薬剤溶出ステント
（アボット　バスキュラー　ジャ
パン株式会社）

1

2

3

4

5

7

承認

アイシーエルＫＳ－ＡｑｕａＰＯ
ＲＴ（スター・ジャパン合同会
社）

屈折異常眼の視力補正を目的とした1ピース型眼内
レンズであり、有水晶体眼の後房（水晶体前面）に
留置されるよう設計されている。自社既承認品
「「アイシーエル」（承認番号：
22200BZY00001000）」の光学部中央に貫通
孔を追加することにより、先発品で術前処置として
実施していたレーザー虹彩切開が不要となった。
当該変更による視機能及び角膜内皮細胞への影響及
び、レーザー虹彩切開を不要とすることに伴う眼圧
上昇の有無について評価するため臨床評価報告書が
提出された。

ストローマンインプラント（ＳＬ
Ａｃｔｉｖｅ）ＴＬ
（ストローマン・ジャパン株式会
社）

生理食塩液を満たしたバイアルに封入されること
で、チタン本来の親水性の状態を使用直前まで維持
することにより骨統合過程が迅速化され、本邦では
初めて待時荷重より早期に荷重をすることが可能と
なった歯科用インプラントフィクスチャである。早
期荷重での有効性及び安全性を検証するために待時
荷重を比較対象としてφ4.1mmインプラントでは
国内臨床試験を実施し、より細いφ3.3mmでは海
外での臨床試験が提出された。

対照血管径が2.5 mmから3.75 mmの範囲にあ
り、新規の冠動脈病変（病変長32 mm以下）を有
する症候性虚血性心疾患患者の治療に使用する薬剤
溶出型ステントと、冠動脈狭窄部位にステントを留
置するためのデリバリーカテーテルから構成される
冠動脈ステントである。既承認品の「XIENCE
PRIME　薬剤溶出ステント（承認番号：
22400BZX00145000）」とはステントデリバ
リーシステムが異なり、また、ステント径3.25
mmが追加された。本品の有効性及び安全性を確認
するためにXIENCE　PRIME　薬剤溶出ステントの
臨床試験成績が提出された。

6
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第３の１ 2013/12/9 2013/2/22 器7

総期間　404日
行政側　265日

海外臨床試験成績 冠動脈ステント

第3の1 2014/01/30 － 承認 器51

総期間    265日
行政側　 192日

臨床評価報告書 中心循環系閉塞術
用血管内カテーテ
ル

第3の1 2014/02/04 2012/2/22 承認 器7

総期間     221日
行政側　  112日

海外臨床試験成績 腸骨動脈用ステン
ト

第3の1 2014/02/28 2012/7/31 承認 器7

総期間     182日
行政側　    76日

海外臨床試験成績 腸骨動脈用ステン
ト

第3の1 2014/03/26 2013/3/19 承認 器51

総期間     363日
行政側　  129日

臨床評価報告書 冠 動 脈 貫 通 用 カ
テーテル

第3の1 2014/03/28 － 承認 器51

総期間     361日
行政側　  147日

臨床評価報告書 冠 動 脈 貫 通 用 カ
テーテル

第３の２ 2013/7/19 2006/11/9 器7

総期間　618日
行政側　389日

海外臨床試験成績 ヘパリン使用人工
血管

第３の２ 2013/9/27 2011/8/23 器7

総期間　434日
行政側　254日

海外臨床試験成績 大動脈用ステント
グラフト

第３の２ 2013/10/11 2013/4/16 器7

総期間　178日
行政側　148日

海外臨床試験成績 大動脈用ステント
グラフト

Ｇｕｉｄｅｚｉｌｌａ　エクステ
ンションカテーテル
（ボストン・サイエンティフィッ
ク　ジャパン株式会社）

冠動脈狭窄部にガイドワイヤを含むインターベン
ション機器の通過を確保するために用いられる冠動
脈貫通用カテーテルである。
既承認品と同等の有効性及び安全性を有することを
検証するために、臨床評価報告書が提出された。

ニプロガイディングカテーテルＢ
（ニプロ株式会社）

経皮的冠動脈形成術時にガイドワイヤー、血管内治
療用機器等が標的病変への到達又は病変部の通過が
困難な場合に冠動脈内に挿入し、治療機器等を挿入
するためのバックアップサポートに用いられる冠動
脈貫通用カテーテルである。既承認品と同等の有効
性及び安全性を有することを検証するために、臨床
評価報告書が提出された。

一変 経皮的冠動脈ステント留置術を実施するに際し、血
管内腔の確保を目的に病変部に挿入留置して使用す
るステントと、病変部に送達させるために使用する
デリバリーカテーテルから構成されるステントシス
テムである。治療対象病変長を、27 mmから35
mmに拡大することを目的として、既存の製品に対
しステント長34 mm及び38mmの製品を追加、及
び薬剤含量均一性の仕様を変更する一変申請。新規
冠動脈病変（病変長35 mm以下）を有する症候性
虚血性心疾患患者における本品の有効性及び安全性
を確認するために臨床試験が実施された。

ゴアプロパテンバスキュラーグラ
フト
（日本ゴア株式会社）

承認

ＡｂｓｏｌｕｔｅＰｒｏバスキュ
ラーステント
（アボット　バスキュラー　ジャ
パン株式会社）

腸骨動脈（総腸骨動脈・外腸骨動脈）における症候
性アテローム性動脈硬化症の新規病変又は再狭窄病
変に挿入留置され、血管の内腔を確保する目的で使
用される自己拡張型ステント及びそのデリバリーシ
ステムである。本品の有効性と安全性が過去の臨床
試験成績と比較して非劣性であることを検証するた
めに、臨床試験が実施された。

カネカ　アシストバルーンカテー
テル　ＮＥ－Ｎ３
（株式会社カネカ）

経皮的血管内手術等における血流の一時的な遮断及
び脳動脈瘤コイル塞栓術の補助として使用される、
中心循環系閉塞術用血管内カテーテルである。バ
ルーンアシストコイル塞栓術に用いたときの有効性
及び安全性を確認するために臨床評価報告書が提出
された。

閉塞性疾患及び動脈瘤の患者並びに血管の置換を要
する外傷患者の病変血管に対する置換術またはバイ
パス術、透析アクセス、各種の血管手技に使用され
る人工血管である。延伸ポリテトラフルオロエチレ
ン（PTFE）製のチューブを基本構造とし、その管
腔表面にヘパリンを共有結合させることで局所的か
つ長期的な抗血栓効果が期待され、末梢動脈閉塞性
疾患の患者に対する末梢血管バイパス術の1年開存
率及び患肢温存率の向上につながることが期待され
る。閉塞性血管疾患に対する膝上部大腿膝窩動脈バ
イパス術における本品の有効性及び安全性を評価す
るために臨床試験が行われた。

Ｏｍｎｉｌｉｎｋ　Ｅｌｉｔｅ
バスキュラーステント
（アボット　バスキュラー　ジャ
パン株式会社）

腸骨動脈（総腸骨動脈・外腸骨動脈）における症候
性アテローム性動脈硬化症の新規病変又は再狭窄病
変に挿入留置され、血管の内腔を確保する目的で使
用されるバルーン拡張型ステント及びそのデリバ
リーシステムである。本品の有効性と安全性が過去
の臨床試験成績と比較して非劣性であることを検証
するために、臨床試験が実施された。

ゴアＣＴＡＧ胸部大動脈ステント
グラフトシステム
（日本ゴア株式会社）

承認 胸部大動脈瘤の血管内治療に用いられる大動脈用ス
テントグラフトであり、ステントグラフトとデリバ
リーカテーテルから構成される。既承認品である｢
ゴアＴＡＧ胸部大動脈ステントグラフトシステム
（承認番号22000BZX00185000）｣との主な差
分は、ステントグラフトの形状変更（ステントグラ
フト両端のフレア部分の除去）、ステントワイヤー
径の増大及びステントのエイペックス数の変更、ス
テントグラフトサイズの追加、接着テープの位置変
更等であり、ステントグラフトの耐圧縮性及び留置
血管への追従性を高めることで、より多様な血管径
に対応できるように改良された。胸部大動脈瘤症例
に対する本品の有効性及び安全性を評価するために
臨床試験が行われた。

ＥＮＤＵＲＡＮＴⅡステントグラ
フトシステム
（日本メドトロニック株式会社）

一変 腎動脈下腹部大動脈瘤の血管内治療に用いられる大
動脈用ステントグラフトシステムであり、ステント
グラフトとデリバリーシステムから構成される。
AUI（アオルタユニイリアック）形状を追加する一
変申請。腎動脈下腹部大動脈瘤に対する本品AUI形
状の有効性及び安全性を評価するために前世代品を
用いた臨床試験成績が提出された。

9 リゾリュートインテグリティコロ
ナリーステントシステム
（日本メドトロニック株式会社）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第３の２ 2013/12/6 2011/12/1 器51

総期間　595日
行政側　380日

臨床評価報告書 冠 動 脈 貫 通 用 カ
テーテル

第3の2 2014/01/30 － 承認 器7

総期間     456日
行政側　  419日

国内臨床試験成績 大動脈用ステント
グラフト

第3の2 2014/02/06 － 承認 器51

総期間     132日
行政側　 　99日

臨床評価報告書 中心循環系閉塞術
用血管内カテーテ
ル

第3の2 2014/02/24 OTWシステム(2007/1/31）
DVシステム（2007/9/19）

承認 器7

総期間  　594日
行政側　  366日

臨床評価報告書 気管用ステント

第3の2 2014/02/28 2008/8/30 承認 器7

総期間  1428日
行政側　 167日

海外臨床試験成績 ウマ心のう膜弁

第3の2 2014/02/28 2010/1/7 承認 医4

総期間     730日
行政側　  270日

海外臨床試験成績 ヒトトロンビン含
有ゼラチン使用吸
収性局所止血材

第3の2 2014/03/28 2008/9/11 承認 器51

総期間     302日
行政側　  153日

海外臨床試験成績 中心循環系塞栓捕
捉用カテーテル

第４ 2013/7/18 2013/1/29 器7

総期間　335日
行政側　193日

国際共同治験 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

第４ 2013/8/9 2008/8/14 器21

総期間　696日
行政側　280日

海外臨床試験成績 睡眠評価装置

ＮＡＶ６フィルター
（アボット　バスキュラー　ジャ
パン株式会社）

経皮的に頸部頸動脈の狭窄部位の遠位部に一時的に
留置することにより、頸動脈ステント留置術中の血
栓等の塞栓物質を捕捉・除去する遠位塞栓防止用デ
バイスである。CAS時に本品を用いた際の有効性及
び安全性を確認するために臨床試験が実施された。

ＧｕｉｄｅＬｉｎｅｒカテーテル
（日本ライフライン株式会社）

承認 経皮的冠動脈形成術時にガイドワイヤ、血管内治療
用機器等が標的病変への到達又は病変部の通過が困
難な場合に冠動脈内に挿入し、当該治療機器等を挿
入するためのバックアップサポートに用いられる冠
動脈貫通用カテーテルである。本品を子カテーテル
として使用した際の有効性及び安全性を確認するた
めに臨床評価報告書が提出された。

経皮的血管内手術における血流の一時的な遮断、な
らびに脳動脈瘤コイル塞栓術時のコイル塊の親動脈
への突出・逸脱を防ぐための補助として使用される
中心循環系閉塞術用血管内カテーテルである。バ
ルーンアシストコイル塞栓術に用いたときの有効性
及び安全性を確認するために臨床評価報告書が提出
された。

Ｊ　Ｇｒａｆｔ　Ｏｐｅｎステン
トグラフト
（日本ライフライン株式会社）

遠位弓部大動脈から近位下行大動脈における大動脈
置換術が必要な疾患の治療に用いられる、大動脈用
オープン型ステントグラフトである。本品を使用す
ることにより、中枢側は従来の人工血管と同様の縫
合で確実な固定を得ることができ、末梢側は縫合を
行わずにステントグラフトのバネ力を用いて固定が
行われるため、広範な病変を一期的かつ低侵襲に治
療できる。大動脈置換術が必要な疾患に対する本品
の有効性及び安全性を確認するために臨床試験が実
施された。

フロシール
（バクスター株式会社）

ウォッチパット
（フィリップス・レスピロニクス
合同会社）

Ｖｉｖａ　ＣＲＴ－Ｄシリーズ
（日本メドトロニック株式会社）

承認

承認 病院又は在宅において、睡眠呼吸障害が疑われる患
者に対し、睡眠中の呼吸異常及び睡眠段階の評価及
び診断の補助として使用する。患者の手首に装着
し、PAT（Peripheral Artery Tonometry）信号
（指尖容積脈波）、SpO2(“2”は下付き文字)、
いびき、
体位及び体動を記録する。本品に搭載されているソ
フトウェアで睡眠異常の評価が可能であることを検
討するために、本品と同一のソフトウェアが搭載さ
れた先行機種を用いた臨床試験成績が提出された。
　

結紮又は通常の処置による止血が無効、又は実施で
きない場合の各種手術時（眼科以外）の補完処置的
な止血に用いる吸収性局所止血材である。心臓外
科、血管外科及び脊椎・脊髄外科領域手術における
出血部位を対象として、本品の性能及び安全性を検
証するために臨床試験が実施された。

ＡＴＳ　３ｆ　生体弁
（センチュリーメディカル株式会
社）

機能不全となった大動脈弁の代用として置換を目的
に用いる、弁開閉部がウマ心のう膜からなる人工心
臓弁である。植込み後の生体弁が、患者本人の大動
脈弁と同じ機能を発揮するためには、植込み後の形
状も患者本人の大動脈弁と同じ形状になるとのコン
セプトのもと、ステントを有しない生体弁として開
発された。大動脈弁狭窄症を有する患者に本品を留
置した際の本品の有効性及び安全性を確認するため
に臨床試験が実施された。

ＢＡソフトバルーンカテーテル
（富士システムズ株式会社）

両室ペーシング機能付きの植込み型除細動器であ
る。患者の自己伝導に基づいてCRTパラメータ
（AVディレイ及びVVディレイ）を自動的に調整す
ることをコンセプトとするAdaptivCRT機能及び患
者フォローアップ時に院内で電気伝導特性を測定
し、CRTパラメータの調整をサポートする
CardioSync最適化テストを、既承認の「プロテク
タ XT CRT-D（承認番号：
22200BZX00913000）」に追加した品目であ
り、電極リード接続部のコネクタ形状及び実装機能
が異なる6モデルが含まれる。AdaptivCRT機能の
有効性及び安全性を評価するために臨床試験が行わ
れた。

ＡＥＲＯ気管・気管支用ハイブ
リッドステント
（スーガン株式会社）

悪性腫瘍に起因する気管又は気管支狭窄に対して、
気道確保を目的に使用する気管用ステントである。
本品はニチノール製の金属ステント全体がポリウレ
タン膜によってカバーされたフルカバードステント
であるため、硬性及び軟性内視鏡の両方を用いて留
置可能な金属ステントの扱いやすさの利点と、肉芽
形成や腫瘍浸潤などの合併症が起こりにくいシリコ
ンステントの利点を併せ持つ品目として開発され
た。悪性腫瘍に起因する気管又は気管支狭窄に対す
る本品の有効性及び安全性を確認するために臨床評
価報告書が提出された。
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第４ 2013/9/12 － 器7

総期間　265日
行政側　172日

国際共同治験 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

第４ 2013/9/30 － 器12

総期間　536日
行政側　382日

海外臨床試験成績 振せん用脳電気刺
激装置

第4 2014/01/28 2003/9/24 承認 器7

総期間  1033日
行政側　 401日

国内臨床試験成績 単回使用体外設置
式補助人工心臓ポ
ンプ

第4 2014/01/28 2006/8/1 承認 器29

総期間     944日
行政側　  314日

海外臨床試験成績 治療用電気手術器

第4 2014/02/28 2012/4/4 一変 器7

総期間     375日
行政側　  252日

海外臨床試験成績 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

第4 2014/03/07 2011/11/17 承認 器7

総期間     345日
行政側　  167日

海外臨床試験成績 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

第4 2014/03/07 － 承認 器31

総期間     245日
行政側　  172日

国内臨床試験成績 ダイオードレーザ

第4 2014/03/11 2001/6/11 承認 器7

総期間     326日
行政側　  160日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

第５ 2013/4/17 －（今回の変更について） 器12

総期間　279日
行政側　240日

臨床評価報告書 体外式結石破砕装
置

ドルニエ　Ｄｅｌｔａ　Ⅱ
(ドルニエメドテックジャパン株式
会社)

一変 体外より衝撃波を結石に照射して小破片に破砕する
ことにより非観血的治療を行う電磁誘導方式結石破
砕装置であり、衝撃波発生装置、X線装置、超音波
装置、ECG装置及び治療台から構成される。従来の
適応である上部尿路結石及び胆石治療に、膵石治療
を追加する一変申請であり、製品自体の変更はな
い。膵石治療に関する3つの国内ガイドラインに引
用されている文献及び本品の臨床使用に関する文献
等を取りまとめた臨床評価報告書が提出された。

Ｖｉｖａ　Ｑｕａｄ　ＣＲＴ－Ｄ
シリーズ
（日本メドトロニック株式会社）

承認 両室ペーシング機能付きの植込み型除細動器であ
る。先発品「Viva CRT-Dシリーズ」（承認番号：
22500BZX00320000）におけるIS-1コネクタ
ポートの一つをIS4コネクタポートに変更し、4極
左心室（LV）リードへの対応を図った品目であ
り、実装機能が異なる3モデルが含まれる。また、
ペーシングベクトルを選択する際の補助機能とし
て、16種類のLVベクトルのインピーダンス、パル
ス幅に応じた捕捉閾値及び相対的電池寿命を自動計
測するVectorExpress機能を有する。
AdaptivCRT機能の有効性及び安全性を評価するた
めに臨床試験が行われた。

皮下植込み型リードシステム
（日本メドトロニック株式会社）

ICD及びCRT-D用の除細動コイル電極付きの皮下植
込み型のリードである。除細動閾値が高く、通常の
経静脈除細動リードでは効果的な除細動を行えない
患者を対象とする。本品の有効性及び安全性を確認
するために、海外臨床試験成績をまとめた臨床評価
報告書が提出された。

ＡＢ５０００血液ポンプセット
（株式会社メディックスジャパ
ン）

承認 脳深部刺激療法を提供する際に、脳深部に留置さ
れ、植込み型刺激装置からの電気刺激を伝達する電
極リードである。電極リード及びその付属品から構
成される。「Libra Single 8ニューロスティミュ
レータ（承認番号：
22500BZX00450000）」、「Brio Dual 8
ニューロスティミュレータ（承認番号：
22500BZX00451000）と併用する。パーキン
ソン病及びジストニアに対する本品の有効性及び安
全性を評価するために臨床試験が行われた。

インセプタ　プラス　ＣＲＴ－Ｄ
（ボストン・サイエンティフィッ
ク　ジャパン株式会社）

両室ペーシング機能付きの植込み型除細動器であ
る。本申請は、現行の患者適応条件であるNYHAク
ラスⅢ又はⅣ（中等度、重度）に、新たにNYHAク
ラスⅡ（軽度）の適応条件を追加した製品の承認申
請である。新たな適応条件の妥当性を検証する目的
で臨床試験が実施された。

ＥＬＶｅＳレーザー１４７０
（株式会社インテグラル）

静脈内でレーザを照射し伏在静脈を閉塞させる下肢
静脈瘤治療用のレーザである。先発品「ＥＬＶｅＳ
レーザー」と同程度の血流遮断が得られること及び
先発品より術後疼痛の発現率が低いことを確認する
目的で国内臨床試験が実施された。

エンドヴィーナス　クロージャー
システム
（コヴィディエンジャパン株式会
社）

伏在静脈本管を熱凝固させ血管閉塞を引き起こす一
次性下肢静脈瘤治療用の電気手術器である。本品は
高周波電流を発生するジェネレータとジェネレータ
に接続して使用するカテーテルから構成される。カ
テーテルを経皮経管的に対象病変部位（伏在静脈本
管）へ挿入し、カテーテル先端に装着されている発
熱コイルを発熱させることで血管閉塞を引き起こ
す。臨床上の有効性及び安全性を確認する目的で本
邦既承認品「ELVeSレーザー」（承認番号：
22200BZX00660000）との比較を行う臨床試
験が実施された。

空気駆動型の体外設置式補助人工心臓である。本邦
の医療環境への適応性を評価することを目的とする
国内臨床試験が実施された。なお、米国FDAに提出
された市販後調査の結果を参考資料として審査を
行った。

プロテクタ　ＸＴ　ＣＲＴ－Ｄ
（日本メドトロニック株式会社）

両室ペーシング機能付きの植込み型除細動器であ
る。本申請は、現行の患者適応条件であるNYHAク
ラスⅢ又はⅣ（中等度、重度）に、新たにNYHAク
ラスⅡ（軽度）を追加する適応条件拡大のための承
認事項一部変更申請である。新たな適応条件の妥当
性を検証する目的で臨床試験が実施された。また、
複数の臨床試験に関する文献データによる評価結果
が臨床評価報告書として提出された。

ＤＢＳ　４極　リード
（セント・ジュード・メディカル
株式会社）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第５ 2013/5/21 － 器７

総期間　29４日
行政側　14２日

臨床評価報告書 大腸用ステント

第５ 2013/6/5 － 器７

総期間　125日
行政側　114日

国内臨床試験成績 血液透析濾過器

第５ 2013/7/3 － 器７

総期間　400日
行政側　115日

臨床評価報告書 胃十二指腸用ステ
ント

第５ 2013/7/11 － 器25

総期間　296日
行政側　172日

国内臨床試験成績 カプセル型撮像及
び追跡装置

第５ 2013/9/12 － 器７

総期間　295日
行政側　164日

国内臨床試験成績 持続緩徐式血液濾
過器

第５ 2013/9/12 － 器７

総期間　295日
行政側　164日

国内臨床試験成績 持続緩徐式血液濾
過器

第5 2014/01/14 － 器7

総期間　 264 日
行政側　 162 日

国内臨床試験成績 血液透析濾過器

第5 2014/01/28 － 一変 医4

総期間     152日
行政側　  113日

臨床評価報告書 内視鏡用粘膜下注
入材

ファインフラックス
（ニプロ株式会社）

慢性腎不全又は急性腎不全などの腎機能が著しく低
下した症例を適応とし、尿毒症によって体内に貯留
した水、尿毒物質を除去する血液透析濾過器であ
る。
従来血液透析器の中空糸膜素材として用いられてい
たセルローストリアセテートを血液透析濾過器の中
空糸膜素材に採用しており、半透膜素材について既
承認品と同等性が認められなかったことから、有効
性及び安全性を評価するために臨床試験が行われ
た。

承認

ＰｉｌｌＣａｍ　ＣＯＬＯＮ　２
カプセル内視鏡システム
（ギブン・イメージング株式会
社）

承認 大腸疾患の診断を行うために大腸内視鏡検査を必要
とするが当該検査が施行困難な場合に、大腸粘膜の
撮像を行い、画像を提供することを目的としたカプ
セル型撮像及び追跡装置である。既承認品「ギブン
カプセル内視鏡（承認番号: 22100BZX0036
3000）」と比較して、大腸疾患の診断を行うため
に使用される点等が主な差分である。大腸内視鏡検
査により内視鏡的もしくは外科的治療が必要と判断
され病変を有する被験者に対して、本品の感度を評
価するための臨床試験が行われた。

プリズマフレックスＳＴ
（ガンブロ株式会社）

承認 重症敗血症及び敗血症性ショックの患者、並びに敗
血症、多臓器不全、急性肝不全、急性呼吸不全、急
性循環不全、急性膵炎、熱傷、外傷、術後等の疾患
又は病態を伴う急性腎不全の患者、あるいはこれら
の病態に伴い循環動態が不安定になった慢性腎不全
の患者に対して、持続的に血液透析濾過を行うこと
により病態の改善を図ることを目的とした持続緩徐
式血液濾過器であり、持続緩徐式血液濾過に用いる
フィルタと血液回路部分が接続されたセット品であ
る。既承認品「ヘモフィールSH（承認番号：
21200BZZ00274000）」と比較して、重症敗
血症及び敗血症性ショックの患者を適応とする点等
が主な差分である。重症敗血症及び敗血症性ショッ
クの患者に対する本品の有効性及び安全性を評価す
るために臨床試験が行われた。

セプザイリス
（ガンブロ株式会社）

承認 重症敗血症及び敗血症性ショックの患者、並びに敗
血症、多臓器不全、急性肝不全、急性呼吸不全、急
性循環不全、急性膵炎、熱傷、外傷、術後等の疾患
又は病態を伴う急性腎不全の患者、あるいはこれら
の病態に伴い循環動態が不安定になった慢性腎不全
の患者に対して、持続的に血液透析濾過を行うこと
により病態の改善を図ることを目的とした持続緩徐
式血液濾過器である。既承認品「ヘモフィールSH
（承認番号：21200BZZ00274000）」と比較
して、重症敗血症及び敗血症性ショックの患者を適
応とする点等が主な差分である。重症敗血症及び敗
血症性ショックの患者に対する本品の有効性及び安
全性を評価するために臨床試験が行われた。

承認 根治的切除不能悪性胃十二指腸狭窄を有し、姑息的
外科的治療が困難で、他の治療法では効果が期待で
きないと判断される患者に対し使用することを目的
とした胃十二指腸用ステントである。既承認品
「Niti-S胃十二指腸用ステント（承認番号：
22300BZX00428000）」と比較して、PTFE
製のカバーを有する点が主な差分である。本品につ
いて、アンカバードステントと比較したときの有効
性及び安全性を評価するために、臨床成績に関する
文献調査結果を纏めた臨床評価報告書が提出され
た。

Ｎｉｔｉ－Ｓ胃十二指腸用コンビ
ステント
（センチュリーメディカル株式会
社）

ムコアップ
（生化学工業株式会社）

内視鏡的粘膜切除術、及び内視鏡的粘膜下層剥離術
施行時に粘膜下に注入することで、粘膜隆起形成と
維持を可能とする、ヒアルロン酸ナトリウムを有効
成分とした内視鏡用粘膜下注入材である。本申請
は、食道腫瘍部位を適応部位として追加することを
目的とした医療機器製造販売承認事項一部変更承認
申請である。
本品を食道での内視鏡的粘膜切除術/内視鏡的粘膜
下層剥離術において使用した際の有効性、安全性を
評価するため、文献情報等を取り纏めた臨床評価報
告書が提出された。

Ｎiti-Ｓ 大腸用ステント
(センチュリーメディカル株式会社
)

承認 悪性腫瘍による大腸狭窄に対する外科的手術前の閉
塞症状の解除、及び根治的切除不能又は他の治療法
では効果が期待できないと判断される患者に対する
緩和的治療に使用することを目的とした大腸用ステ
ントである。外科的手術前の閉塞症状の解除又は緩
和的治療に使用する際の本品の有効性及び安全性を
確認するために、ステント留置の技術的成功、ステ
ント留置後の閉塞症状の改善、有害事象の発生率等
を評価項目として文献情報をまとめた臨床評価報告
書が提出された。

承認 慢性又は急性腎不全など腎機能が著しく低下した症
例を適用とし、尿毒症によって体内に貯留した水、
尿毒物質を除去するために使用される中空糸型血液
透析濾過器である。既承認の血液透析濾過器とは半
透膜素材の同等性が認められなかったため、有効性
及び安全性を確認するために臨床試験が行われた。

ＰＥＰＡヘモダイアフィルターＧ
ＤＦ(日機装株式会社)
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第６の１ 2013/6/12 － 医４

総期間　957日
行政側　260日

臨床評価報告書 人工股関節寛骨臼
コンポーネント

第６の１ 2013/9/6 － 医４

総期間　134日
行政側　107日

臨床評価報告書 全人工股関節

第6の1 2014/1/28 － 承認 医4

総期間     144日
行政側　 　62日

臨床評価報告書 人工股関節寛骨臼
コンポーネント

第6の1 2014/2/13 － 承認 医4

総期間    539日
行政側　 159日

国内臨床試験成績 人工股関節寛骨臼
コンポーネント

第６の２ 2013/8/9 2004/3/31 医４

総期間　591日
行政側　220日

国内臨床試験成績 吸収性頭蓋骨固定
用クランプ

第６の２ 2013/9/6 2009/3/11 医4

総期間　220日
行政側　138日

国内臨床試験成績 吸収性靱帯固定具

第６の２ 2013/9/6 2012/2/29 医4

総期間　220日
行政側　140日

国内臨床試験成績 吸収性靱帯固定具

第６の２ 2013/9/6 2004/3/31 医4

総期間　190日
行政側　103日

国内臨床試験成績 吸収性靱帯固定具

承認 人工股関節置換術の際に使用するアルミナージルコ
ニア複合セラミックス製の大腿骨ステムヘッド及び
臼蓋形成用のライナーであり、既承認品の「Adler
人工股関節システム（承認番号：
22500BZX00017000）」、「HYDRA 大腿骨
コンポーネント（承認番号：
22500BZX00018000）」及び「BIOLOX
deltaセラミックヘッド（承認番号：
22500BZX00019000）」と組み合わせて使用
する。本品の原材料のヘッド及びライナーの組み合
わせは自社製品において前例がなく、海外の使用実
績及び公表文献に基づき、再置換術の発生率、不具
合の発生率等を評価した臨床評価報告書が提出され
た。

クラニオフィックス　アブソーバ
ブル
（ビー・ブラウンエースクラップ
株式会社）

承認

バイオメット　バイオロックス
デルタ　セラミックライナー
(バイオメット・ジャパン株式会社)

承認 ジルコニア強化アルミナセラミックス製のライナー
であり、自社既承認品の「バイオメット　バイオ
ロックス　デルタ　セラミックヘッド（承認番号：
22400BZX00141000）」と組み合わせて使用
する。本品の原材料のライナー及びヘッドの組み合
わせは自社製品において前例がなく、海外の使用実
績及び公表文献に基づき有効性及び安全性について
まとめた臨床評価報告書が提出された。

Ａｄｌｅｒ　ＢＩＯＬＯＸ
ｄｅｌｔａセラミックシステム
（株式会社ロバート・リード商
会）

頭蓋骨開頭術の閉頭時における遊離骨弁の固定に使
用する、ポリ-L-乳酸70％とポリ-D,L-乳酸30％か
らなる2枚の吸収性ディスクと、それらを固定する
ための非吸収性のスーチャーからなる植込型頭蓋骨
固定器具である。プレートを温めて成形する操作や
専用器具が不要であり短時間に簡便な操作で頭蓋骨
の固定が行える点、術後のMRIやCT撮影にアーチ
ファクトがなくなる点、吸収材料であり小児の骨の
成長の妨げや移動を生じるなどの問題が生じず再手
術の際に抜去不要となる点の全てを併せ持つことが
既承認品との差分である。新規吸収性原材料を使用
した本品の有効性及び安全性を確認するために臨床
試験が行われた。

Ｒ３　デルタ　セラミック　ライ
ナー　　　　（スミス・アンド・
ネフュー　オーソペディックス株
式会社）

全人工股関節置換術に用いる寛骨臼ライナーであ
る。脆性と摩耗性を改善するためのジルコニア強化
アルミナ（BIOLOX delta）製であり、同原材料か
らなるデルタ　セラミック　ヘッドと組み合わせ
て、デルタ・オン・デルタによる優れた摩耗特性と
破壊強度を有した股関節ベアリングを採用するため
に開発された。新規原材料による摺動面の性能を確
認するために臨床評価報告書が提出された。

ＭＩＬＡＧＲＯ　インターフェア
レンススクリュー
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

承認 軟部組織を骨に固定するために用いるインターフェ
アレンススクリューである。ポリ-L-乳酸製のアン
カーよりも異物残存期間が短い吸収性材料として、
グリコール酸－乳酸ポリエステルとβ-リン酸三カ
ルシウムの複合体を原材料として採用したことが改
良点である。原材料特有の不具合が発生しないこと
を確認するため、本品と同一の原材料を使用したア
ンカーの臨床試験成績が提出された。

ＧＲＹＰＨＯＮ　ＢＲ　アンカー
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

ＨＥＡＬＩＸ　ＡＤＶＡＮＣＥ
ＢＲ　アンカー
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

承認 回旋筋腱板を骨に固定するためのスーチャーアン
カーで、吸収性アンカー、部分吸収性縫合糸及びイ
ンサーターから構成される。ポリ-L-乳酸製のアン
カーよりも異物残存期間が短い吸収性材料として、
グリコール酸－乳酸ポリエステルとβ-リン酸三カ
ルシウムの複合体を原材料として採用したことが改
良点である。原材料特有の不具合が発生しないこと
を確認するため、本品と同一の原材料を使用したア
ンカーを用いた臨床試験成績書が提出された。

承認 肩、足/足首、肘、股において靱帯等の軟部組織を
骨に固定するために用いるスーチャーアンカーであ
り、吸収性アンカー、部分吸収性縫合糸及びイン
サーターから構成される。アンカーの原材料とし
て、本邦における使用前例がないグリコール酸－乳
酸ポリエステルとβ-リン酸三カルシウムの複合体
を採用したことが改良点であり、新規吸収性原材料
を使用した本品の有効性及び安全性を確認するため
に臨床試験が行われた。

ジンマー　デルタセラミックライ
ナー（ジンマー株式会社）

全人工股関節置換術に用いる寛骨臼ライナーであ
る。脆性と摩耗性を改善するためのジルコニア強化
アルミナ（BIOLOX delta）製であり、同一原材料
を用いた自社の人工骨頭と組み合わせてデルタ・オ
ン・デルタによる優れた摩耗特性と破壊強度を有し
た股関節ベアリングを採用するために開発された。
新規原材料を採用していることから、既承認の人工
股関節ライナーと比較した場合の有効性及び安全性
の非劣性を示すため、国内臨床試験成績が提出され
た。
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第６の２ 2013/9/17 2009/4/3 医4

総期間 1040日
行政側　529日

海外臨床試験成績 抗菌性創傷被覆・
保護材

第６の２ 2013/9/17 2009/4/3 承認 医4

総期間 1040日
行政側　529日

海外臨床試験成績 抗菌性創傷被覆・
保護材

第６の２ 2013/9/24 2011/8/1 器12

総期間　501日
行政側　197日

国内臨床試験成績 水圧式ナイフ

第６の２ 2013/9/27 2007/1/25 医4

総期間　1646日
行政側　  346日

臨床評価報告書 抗菌性創傷被覆・
保護材

第６の２ 2013/12/12 － 医4

総期間　1081日
行政側　  256日

臨床評価報告書 体内固定用プレー
ト

第６の２ 2013/12/25 － 医4

総期間　  288日
行政側　    75日

臨床評価報告書 吸収性体内固定用
プレート

第6の2 2014/1/28 2003/5/6 承認 医4

総期間  1065日
行政側    123日

臨床評価報告書 整形外科用骨セメ
ント

第6の2 2014/2/28 2005/8/3 承認 医4

総期間     273日
行政側　    94日

臨床評価報告書 整形外科用骨セメ
ント

第6の2 2014/03/19 2006/6/2 承認 医4

総期間  2211日
行政側    484日

海外臨床試験成績 ヒアルロン酸使用
軟組織注入材

ハイドロサイト　銀
（スミス・アンド・ネフュー　ウ
ンド　マネジメント株式会社）

既承認品の「ハイドロサイト プラス（承認番号：
22100BZX01097000）」の操作性改善のため
ソフトゲルを創部接触面に塗布し、抗菌成分として
スルファジアジン銀を吸収パッド層に添加した抗菌
性創傷被覆・保護材であり、感染の可能性が高く滲
出液を伴う創傷に使用される。抗菌成分を含有する
ことで創傷治癒遅延等の問題が生じないか確認する
ため、創部接触層の粘着剤のみが異なる同等品の海
外臨床試験成績が提出された。

メピレックス　Ａｇ
（メンリッケヘルスケア株式会
社）

承認

承認

脊椎バスケットプレートセット
（株式会社アムテック）

承認 圧迫脊髄の除圧術後に切断した骨の接合に使用する
ための体内固定用プレートである。椎弓形成術にお
いて切除した椎弓板スペースにスクリューで固定
し、また、バスケット部分に移植骨を充填すること
ができる。一般的な椎弓形成術及びそれに使用され
る既承認医療機器の使用実績に関する文献調査を行
い、本品の固定性能及び安全性が既承認医療機器と
同等であるとする臨床評価報告書が提出された。

ソニックウェルドＲｘシステム
（日本マーチン株式会社）

承認

ジュビダームビスタ ウルトラ
（アラガン・ジャパン株式会社）

顔面のしわや溝を修正するため真皮に注入して用い
るヒアルロン酸使用軟組織注入材で、細菌発酵で動
物由来原材料を使用せず生成した架橋及び非架橋ヒ
アルロン酸ゲルを混合しシリンジに充填したもので
あり、従来の動物由来コラーゲン使用注入材からア
レルギー及び感染リスクの低減が図られている。同
時申請された「ジュビダームビスタ ウルトラ プラ
ス」とはゲル架橋度が異なり、本品はより軟らかい
注入材である。対照機器のコラーゲン使用注入材に
対する有効性の非劣性及び安全性を示すために、海
外臨床試験成績が提出された。

シンプレックスＰ　トブラマイシ
ン（日本ストライカー株式会社）

置換材料（人工骨頭、人工股関節及び人工膝関節
等）を生体骨に固定するために使用するアクリル製
整形外科用骨セメントであり、既承認品であるサー
ジカルシンプレックスに無菌的にトブラマイシン硫
酸塩を1g添加した製品であり、人工関節置換術の
術後感染に伴う二期的人工関節再置節術第二段階に
おいて使用される。抗菌薬の添加により整形外科用
骨セメントとしての有効性と安全性は変わらないと
する臨床評価報告書が提出された。

頭蓋顎顔面骨の骨接合及び骨再建、頭蓋顎顔面骨へ
の骨移植処置時の骨片固定に用いるプレート及びピ
ン、それを固定するための超音波固定器から構成さ
れる製品である。ピン及びプレートは体内吸収性材
料であるポリ乳酸製であり、超音波固定器から発生
される振動エネルギーにてピンを溶融させ骨孔内で
硬化することによりプレートを固定させることが特
徴である。本品の吸収性材料による固定性能及び安
全性は類似製品と同等であることを評価するための
臨床評価報告書が提出された。

既承認品の「ハイドロサイトADジェントル（承認
番号：22100BZX00942000）」に抗菌成分と
してスルファジアジン銀を吸収パッド層に添加した
抗菌性創傷被覆・保護材であり、感染の可能性が高
く滲出液を伴う創傷に使用される。抗菌成分を含有
することで創傷治癒遅延等の問題が生じないか確認
するため、創部接触層の粘着剤のみが異なる同等品
の海外臨床試験成績が提出された。

承認

バーサジェットⅡ
（スミス・アンド・ネフュー　ウ
ンド　マネジメント株式会社）

ハイドロサイト　ジェントル　銀
（スミス・アンド・ネフュー　ウ
ンド　マネジメント株式会社）

ジェット水流にて創傷デブリドマン（急性創傷、慢
性創傷及び熱傷）、軟部組織デブリドマン及び手術
創部の洗浄をするものである。既承認品の「バーサ
ジェットS（承認番号：
22400BZX00233000）」の操作性の改良のた
めに、ハンドピースとコンソールの接続性、コン
ソールの耐水性の向上等を行ったが、非臨床試験に
より二者の性能の同等性が確認され、デブリドマン
の有効性及び安全性を確認するための臨床試験が行
われた。

シリコーンゲルコーティングされた銀を含有する親
水性のポリウレタンフォーム及び水蒸気透過性のポ
リウレタンフィルムからなる、皮下脂肪組織までの
創傷（Ⅲ度熱傷を除く）に対する「創の保護」、
「湿潤環境の維持」、「治癒の促進」、「疼痛の軽
減」を目的とする創傷被覆材であり、感染を引き起
こす可能性が高く、滲出液を伴う創傷に使用する。
銀を含有することで創傷治癒遅延等の問題が生じな
いかを確認するために、本品及び類似製品の海外使
用実績及び公表文献に基づき、臨床評価報告書が提
出された。

Ｃｏｂａｌｔ　Ｇ－ＨＶ　ボーン
セメント
（バイオメット・ジャパン株式会
社）

自社既承認の整形外科用骨セメント「Cobalt HV
ボーンセメント」に抗菌薬として硫酸ゲンタマイシ
ンを添加したものであり、人工関節置換術の術後感
染に伴う二期的人工関節再置節術第二段階において
使用される。抗菌薬の添加により整形外科用骨セメ
ントとしての有効性と安全性は変わらないとする臨
床評価報告書が提出された。
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
№

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考

第6の2 2014/3/19 2006/6/2 承認 医4

総期間  2211日
行政側    484日

海外臨床試験成績 ヒアルロン酸使用
軟組織注入材

第８ 2013/12/6 － 器21

総期間　  525日
行政側　  118日

国内臨床試験成績 体成分分析装置

第8 2014/01/16 － 器10

総期間　  294日
行政側　  100日

臨床評価報告書 核医学診断用ポジ
トロンＣＴ装置

承認

内臓脂肪計　ＥＷ－ＦＡ９０
（パナソニック株式会社）

承認 装置本体、腹部測定用ベルト、パッド等から構成さ
れる体成分分析装置である。腹部の生体インピーダ
ンス値及び腹囲長の測定値から、独自の算出式によ
り内臓脂肪断面積を推定し、測定装置本体に表示す
る。CTの腹部断層像による内臓脂肪断面積と本品
による推定値との相関及び本品の推定値によるスク
リーニング性能（感度及び特異度）を評価するため
に臨床試験が実施された。

乳房専用ＰＥＴ装置　Ｅｌｍａｍ
ｍｏ　　　　　　（株式会社　島
津製作所）

患者に投与したポジトロン放射性医薬品の乳房にお
ける分布を、ガンマ線検出器を用いて体外から検出
し、画像情報として診療のために提供することを目
的とする乳房専用のPET装置である。本品による画
像と全身用PET、造影MRI及びマンモグラフィによ
る画像を比較し、本品による画像の有効性を評価し
た臨床評価報告書が提出された。

ジュビダームビスタ ウルトラ プラ
ス
（アラガン・ジャパン株式会社）

顔面のしわや溝を修正するため真皮に注入して用い
るヒアルロン酸使用軟組織注入材で、細菌発酵で動
物由来原材料を使用せず生成した架橋及び非架橋ヒ
アルロン酸ゲルを混合しシリンジに充填したもので
あり、従来の動物由来コラーゲン使用注入材からア
レルギー及び感染リスクの低減が図られている。同
時申請された「ジュビダームビスタ ウルトラ」と
はゲル架橋度が異なり、本品はより硬い注入材であ
る。対照機器のコラーゲン使用注入材に対する有効
性の非劣性及び安全性を示すために、海外臨床試験
成績が提出された。
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７．副作用・不具合の報告件数の推移（表） 

(1) 医薬品 

(単位：件) 

年    度 

企業報告 

（国内報告分） 

 

企業報告 

（外国報告分）

 

医薬関係者 

からの報告 報  告  数 

合      計 
研究報告 

安全性情報報

告制度 
ワクチン※

平成21年度 30,928 141,386 3,721 2,460 178,495 933

平成22年度 34,677 170,021 3,656 1,153 209,507 940

平成23年度 36,741 220,455 3,388 1,843 262,427 841

平成24年度 41,413 261,862 3,304 843 307,422 884

平成25年度 38,427 266,539 4,067 1,353 310,386 962

※平成21年度から24年度は、３ワクチン（子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌 

ワクチン）及びインフルエンザワクチンに係る予防接種後副反応報告。平成25年度よりすべてのワク 

チンに係る予防接種副反応報告。 

 

 

(2) 医療機器 

(単位：件) 

年    度 
企業報告 

（国内報告分） 

企業報告 

（外国報告分）

医薬関係者 

からの報告 

報  告  数 

合      計 

 

 

研究報告 

平成21年度 4,116 2,332 363 6,811 6

平成22年度 10,444 4,367 374 15,185 27

平成23年度 8,637 7,431 385 16,453 2

平成24年度 11,242 10,992 522 22,727 3

平成25年度 12,791 12,763 489 26,043 5

 

  

 

８．厚生労働省が平成25年度に実施した安全対策上の措置及び 

医薬品等に係る「使用上の注意」の改訂 平成25年度 指示分(表) 

○厚生労働省が平成25年度に実施した安全対策上の措置  

 医 薬 品 医療機器 

使用上の注意の改訂指示 160 3 

「医薬品・医療機器等安全性情報」への情報掲載 40 4 

＊  医療機器に関する自主点検通知発出等も含む。 
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○医薬品に係る「使用上の注意」の改訂 平成25年度 指示分 

 

年 月 日      医 薬 品 名               

 

平成25年４月23日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成25年５月17日 

 

 

平成25年６月４日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成25年６月14日 

 

1. トルバプタン  

2. アンブリセンタン  

3. チオトロピウム臭化物水和物  

4. エソメプラゾールマグネシウム水和物  

5. トラネキサム酸（経口剤）  

6. トラネキサム酸（注射剤）  

7. ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩  

8. ニロチニブ塩酸塩水和物  

9. アモキシシリン水和物  

10. クラブラン酸カリウム・アモキシシリン水和物  

11. クラリスロマイシン  

12. ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・クラリスロマイシン  

13. ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・クラリスロマイシン  

14. ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール  

15. テルビナフィン塩酸塩（経口剤）  

16. トラネキサム酸（一般用） 

 

1. イグラチモド  

2. ワルファリンカリウム 

 

1. レベチラセタム  

2. ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口剤）  

3. パロキセチン塩酸塩水和物  

4. トルバプタン  

5. スガマデクスナトリウム  

6. テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム  

7. ネララビン  

8. カルボプラチン  

9. リバビリン（カプセル剤）  

10. インターフェロンベータ（リバビリンとの併用の用法を有する製剤）  

11. 一般用医薬品 

 ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口剤） 
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平成25年７月９日 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成25年８月６日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成25年９月17日 

 

 

 

 

 

1. 組換え沈降２価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（イラクサギンウワバ

細胞由来）  

 組換え沈降４価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（酵母由来） 

 

1. パリペリドン  

2. トルバプタン  

3. ゴリムマブ（遺伝子組換え）  

4. スルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウム  

5. シタフロキサシン水和物  

6. ペラミビル水和物  

7. イトラコナゾール  

8. アルベンダゾール 

 

1. イソフルラン  

2. デスフルラン  

3. レボドパ 

 レボドパ・カルビドパ水和物 

 レボドパ・ベンセラジド塩酸塩 

4. バルサルタン 

 バルサルタン・アムロジピンベシル酸塩 

5. バルサルタン・ヒドロクロロチアジド 

6. ガニレリクス酢酸塩  

7. デガレリクス酢酸塩  

8. シアナミド  

9. アログリプチン安息香酸塩 

10. アログリプチン安息香酸塩・ピオグリタゾン塩酸塩 

11. リナグリプチン  

12. ビルダグリプチン  

13. ジアゾキシド  

14. サリドマイド  

15. 黄連解毒湯（医療用） 

16. 加味逍遙散（医療用） 

17. 辛夷清肺湯（医療用） 

18. 黄連解毒湯（一般用） 

19. 加味逍遙散（一般用） 

20. 辛夷清肺湯（一般用） 

 

1. セレコキシブ  

2. 塩酸セルトラリン  

3. ロサルタンカリウム  

4. プロピルチオウラシル  

5. ヒドロキシエチルデンプン70000  
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平成25年10月22日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成25年11月26日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ヒドロキシエチルデンプン70000・塩化ナトリウム・塩化カリウム・塩化カル

シウム水和物・乳酸ナトリウム  

6. ヒドロキシエチルデンプン130000  

7. フォンダパリヌクスナトリウム  

8. ゾレドロン酸水和物  

9. エルロチニブ塩酸塩 

10. ボルテゾミブ 

11. ミノサイクリン塩酸塩（経口剤、注射剤） 

 

1. クロバザム  

2. オルメサルタン メドキソミル  

 オルメサルタン メドキソミル・アゼルニジピン  

3. オメガ‐3脂肪酸エチル  

4. アピキサバン  

5. イコサペント酸エチル（医療用）  

6. ゲムシタビン塩酸塩  

7. アキシチニブ  

8. オキサリプラチン  

9. シスプラチン（非動注用製剤）  

10. ベバシズマブ(遺伝子組換え)  

11. レゴラフェニブ水和物  

12. イコサペント酸エチル（一般用） 

 

1. ドネペジル塩酸塩  

2. ドネペジル塩酸塩  

3. ピルシカイニド塩酸塩水和物（経口剤） 

 プロパフェノン塩酸塩 

 ベプリジル塩酸塩水和物  

4. フロセミド  

5. ベラプロストナトリウム 

 アジスロマイシン水和物（成人用錠剤、成人用ドライシロップ剤、注射剤） 

 オフロキサシン（経口剤） 

 メシル酸ガレノキサシン水和物 

 レボフロキサシン水和物（注射剤） 

 テラプレビル 

 ファムシクロビル  

6. ボセンタン水和物  

7. クリンダマイシン塩酸塩 

クリンダマイシンリン酸エステル（注射剤）  

8. レボフロキサシン水和物（経口剤）  

9. アシクロビル（経口剤、注射剤） 

 バラシクロビル塩酸塩 
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平成26年１月７日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成26年１月17日 

 

平成26年２月６日 

 

平成26年２月18日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. バルプロ酸ナトリウム  

2. ルフィナミド  

3. リキシセナチド  

 リラグルチド（遺伝子組換え）  

 アカルボース  

 アナグリプチン  

 アログリプチン安息香酸塩  

 シタグリプチンリン酸塩水和物  

 ピオグリタゾン塩酸塩  

 ミグリトール  

 リナグリプチン  

4. クロピドグレル硫酸塩  

 クロピドグレル硫酸塩・アスピリン  

5. アログリプチン安息香酸塩・ピオグリタゾン塩酸塩  

6. サキサグリプチン水和物  

7. ボグリボース（耐糖能異常の効能を有する製剤）  

8. ボグリボース（耐糖能異常の効能を有しない製剤）  

9. クリゾチニブ  

10. アムホテリシンB（リポソーム製剤）  

11. アタザナビル硫酸塩 

 

1. ドロスピレノン・エチニルエストラジオール ベータデクス 

 

1. リバーロキサバン 

 

1. ミアンセリン塩酸塩  

2. ビキサロマー  

3. クロルマジノン酢酸エステル・メストラノール  

 ノルエチステロン・エチニルエストラジオール（月経困難症の効能を有する製

剤）  

 ノルエチステロン・メストラノール  

 ノルゲストレル・エチニルエストラジオール  

4. デソゲストレル・エチニルエストラジオール  

 ノルエチステロン・エチニルエストラジオール（避妊の効能を有する製剤）  

 レボノルゲストレル・エチニルエストラジオール  

5. フェルビナク（医療用）  

6. ミノドロン酸水和物  

7. レゴラフェニブ水和物  

8. 抑肝散（医療用）  

9. サラゾスルファピリジン  

10. スルファメトキサゾール・トリメトプリム  
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平成26年３月26日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11. フェルビナク含有製剤（一般用）  

12. 抑肝散（一般用） 

 

1. レベチラセタム  

2. ケトプロフェン(注射剤、坐剤)  

3. ロチゴチン  

4. ミルタザピン  

5. イブプロフェンピコノール  

6. インドメタシン（外皮用剤）  

 ジクロフェナクナトリウム（外皮用剤）  

 ピロキシカム（外皮用剤）  

 フルルビプロフェン（外皮用剤）  

 ロキソプロフェンナトリウム水和物（外皮用剤）  

7. ケトプロフェン（クリーム剤、ゲル剤、ローション剤、パップ剤）  

8. ケトプロフェン（テープ剤）  

9. クエン酸カリウム・クエン酸ナトリウム水和物  

10. パクリタキセル（非アルブミン懸濁型製剤）  

ニロチニブ塩酸塩水和物 

＊詳細はPMDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載 
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  ９．医療機器に係る「使用上の注意」の改訂 平成25年度 指示分（表） 

 

 

年 月 日 表 題 
 
平成25年５月20日 
 
 
 
平成25年７月１日 
 
 
 
平成25年９月20日 
 
 

 
磁気共鳴画像診断装置に係る使用上の注意の改訂につ
いて 
 
 
心外膜植込み型ペースメーカリードに係る使用上の注
意の改訂について 
 
 
気管切開用マスクに係る使用上の注意の改訂について

＊詳細はPMDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載 

 

 

10．平成25年度 医薬品・医療機器等安全性情報(No.301-311)(表) 

 No． 目          次 

平成25年５月28日 301 

1. 再使用可能な手動式肺人工蘇生器の取り扱い上の注意について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン

（イラクサギンウワバ細胞由来） 

【2】テラプレビル  

3. 使用上の注意の改訂について（その２４５） 

（1）ガバペンチン 他（19件） 

（2）植込み型心臓ペースメーカ，除細動機能なし両心室ペー

シングパルスジェネレータ  

市販直後調査の対象品目一覧 

平成25年６月26日 302 

1. 抗リウマチ薬イグラチモドとワルファリンとの相互作用が疑わ

れる重篤な出血について  

2. 電気自動車の充電器による植込み型心臓ペースメーカ等への影

響に係る使用上の注意の改訂について  

3. 重要な副作用等に関する情報 

【1】アンブリセンタン 

【2】トラネキサム酸 

【3】イグラチモド  

4. 使用上の注意の改訂について（その２４６） 

（1）トルバプタン 他（12件） 

（2）磁気共鳴画像診断装置  

市販直後調査の対象品目一覧 

年 月 日 
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平成25年７月31日 303 

「医薬品・医療機器等安全性情報」No.303 の訂正について 

1. トルバプタンによる肝機能障害について

2. 磁気共鳴画像診断装置に係る使用上の注意の改訂について

3. 重要な副作用等に関する情報

【1】インターフェロン ベータ（リバビリンとの併用の用法を

有する製剤）及びリバビリン（カプセル剤）

【2】カルボプラチン

【3】テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム

【4】トルバプタン

【5】パロキセチン塩酸塩水和物

【6】レベチラセタム

4. 使用上の注意の改訂について（その２４７）

ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口剤）他（4件）

市販直後調査の対象品目一覧 

平成25年８月28日 304 

1. 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

状況等に関する調査について

2. 重要な副作用等に関する情報

【1】ゴリムマブ（遺伝子組換え）

3. 使用上の注意の改訂について（その２４８）

パリペリドン他（5件）

市販直後調査の対象品目一覧 

平成25年９月25日 305 

1. ヒドロキシエチルデンプン含有製剤による腎機能障害等につい

て

2. 妊娠と薬情報センター事業について

3. 重要な副作用等に関する情報

【1】アログリプチン安息香酸塩含有製剤

【2】バルサルタン含有製剤

【3】ビルダグリプチン

【4】黄連解毒湯，加味逍遙散，辛夷清肺湯

4. 使用上の注意の改訂について（その２４９）

イソフルラン他（13件）

市販直後調査の対象品目一覧 
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平成25年10月30日 

 

306 

 

1. 平成24年シーズンのインフルエンザワクチン接種後の副反応

報告について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】プロピルチオウラシル 

【2】ボルテゾミブ 

【3】ミノサイクリン塩酸塩（経口剤，注射剤） 

【4】ロサルタンカリウム  

3. 使用上の注意の改訂について（その２５０） 

（1）セレコキシブ 他（4件） 

（2）気管切開用マスク（トラキマスク）  

市販直後調査の対象品目一覧 

平成25年11月28日 307 

1. 医薬品副作用被害救済制度の概要と医薬品の使用が適正と認め

られない事例について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】アキシチニブ 

【2】ベバシズマブ（遺伝子組換え）  

3. 使用上の注意の改訂について（その２５１） 

クロバザム 他（９件）  

市販直後調査の対象品目一覧 

平成25年12月26日 308 

1. 医療用医薬品の自動車運転等の注意等の記載に関する見直し等

について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】ボセンタン水和物  

3. 使用上の注意の改訂について（その２５２） 

ドネペジル塩酸塩 他（５件）  

4. 市販直後調査の対象品目一覧  

（参考資料）  

（参考資料）在宅酸素療法における火気の取扱いについて 

平成26年１月29日 309 

1. 穿刺部止血デバイスに関する使用上の注意について  

2. 市販直後調査の対象品目一覧  

（参考資料）  

（参考資料）医薬品・医療機器等安全性情報報告制度について 
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平成26年２月27日 310 

1. 月経困難症治療剤ヤーズ配合錠による血栓症について  

2. リバーロキサバンによる間質性肺疾患について  

3. PMDA の患者副作用報告システムの活用について  

4. 重要な副作用等に関する情報 

【1】アタザナビル硫酸塩 

【2】クリゾチニブ 

【3】クロピドグレル硫酸塩含有製剤 

【4】バルプロ酸ナトリウム 

【5】ドロスピレノン・エチニルエストラジオールベータデク

ス 

【6】リバーロキサバン  

5. 使用上の注意の改訂について（その２５３） 

ルフィナミド 他（８件）  

市販直後調査の対象品目一覧 

平成26年３月26日 311 

1. 医薬部外品及び化粧品の副作用報告制度の改正について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】サラゾスルファピリジン 

【2】スルファメトキサゾール・トリメトプリム 

【3】フェルビナク（医療用） 

【4】レゴラフェニブ水和物 

3. 使用上の注意の改訂について（その２５４） 

ミアンセリン塩酸塩 他（５件）  

市販直後調査の対象品目一覧 

＊詳細はPMDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載 
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11．ＰＭＤＡ医療安全情報（表） 平成 25年度 

 

№ 発 行 年 月 タ イ ト ル 

37 平成25年4月 インスリン注入器の取扱い時の注意について 

38 平成25年5月 蘇生バッグの組立て間違いについて 

39 平成25年9月 トラキマスク取扱い時の注意について 

40 平成25年10月 ワクチンの取扱い時の注意について 

41 平成26年1月 硬膜外カテーテル操作時の注意について 

42 平成26年2月 経鼻栄養チューブ取扱い時の注意について 

43 平成26年3月 胃瘻チューブ取扱い時のリスクについて 

＊詳細は PMDA の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載 

 

 

12．安全対策等拠出金収納状況（表） 

      （各年度末現在） 

年  度 
医薬品・医療機器製造販売業者 薬局医薬品製造販売業者

合計金額 拠出金率 
納付者数 金  額 納付者数 金  額

  者 百万円 者 百万円 百万円       /1,000

平成 21年度 3,019 2,354 7,594 8 2,362

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

平成 22年度 2,922 2,530 7,082 7 2,537

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

平成 23年度 2,974 2,596 6,694 7 2,603

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

平成 24年度 2,970 2,768 6,186 6 2,774

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

平成 25年度 3，023 2，810 5，866 6 2,816

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 
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１３．手数料一覧表（表）

①　薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料

　　　（平成21年4月1日施行。なお、平成26年4月1日改定の新旧対照表は、別紙のとおり。）

注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計

148,100 148,100

16条1項1号イ

111,500 111,500

16条1項1号ロ

97,400 97,400

16条1項2号イ

55,300 55,300

16条1項2号ロ

97,400 97,400

16条1項3号イ

55,300 55,300

16条1項3号ロ

133,300 ＋旅費 133,300 ＋旅費

16条2項1号イ

58,100 58,100

16条2項1号ロ

64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費

16条2項2号イ

39,700 39,700

16条2項2号ロ

64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費

16条2項3号イ

39,700 39,700

16条2項3号ロ

23,788,100 6,559,600 30,347,700

17条１項１号イ（1） 17条2項１号イ

2,464,000 1,639,800 4,103,800

17条１項１号イ（3） 17条2項１号ハ

19,934,100 3,286,000 23,220,100

17条１項１号イ（2） 17条2項１号ロ

2,061,500 818,100 2,879,600

17条１項１号イ（4） 17条2項１号ニ

11,353,100 2,463,200 13,816,300

17条１項１号イ（5） 17条2項１号ホ

1,174,300 615,900 1,790,200

17条１項１号イ（6） 17条2項１号ヘ

9,345,700 1,232,500 10,578,200

17条１項１号イ（7） 17条2項１号ト

1,004,100 310,100 1,314,200

17条１項１号イ（8） 17条2項１号チ

412,100 214,000 626,100

17条１項１号イ（9） 17条2項１号リ

1,291,600 1,291,600

17条１項１号イ（10）

1,291,600 1,291,600

17条１項１号イ（10）

110,300 110,300

17条１項１号イ（11）

584,100 584,100

17条１項１号イ（14）

282,900 282,900

17条１項１号イ（13）

60,300 60,300

17条１項１号イ（12）

63,500 63,500

17条１項１号ロ、ハ

35,600 35,600

17条１項１号ホ

医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品

販 売 名 変 更 代 替 新 規 申 請

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

基 本

シ リ ー ズ 追 加

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

そ の 他

ス イ ッ チ Ｏ Ｔ Ｃ 等

書 面

医 薬 品 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査

新 規 業 許 可

区 分 変 更 ・ 追 加

業 許 可 更 新

実 地

書 面

実 地

書 面

実 地

書 面

区 分 変 更 ・ 追 加

新 規 業 認 定

手数料額
区　　　　分

医 薬 品 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査

実 地

業 認 定 更 新

新 医 薬 品 （ そ の １ ） （ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

新 医 薬 品 （ そ の １ ） （ オ ー フ ァ ン ）

医 薬 品 審 査 ( 新 規 承 認 ）

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

新 医 薬 品 （ そ の ２ ） （ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

新 医 薬 品 （ そ の ２ ） （ オ ー フ ァ ン ）

後 発 医 療 用 医 薬 品 （ 適 合 性 調 査 あ り ）

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 な し ）

一 般 用 医 薬 品

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 あ り ）

書 面

実 地

書 面

実 地
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計

手数料額
区　　　　分

10,190,500 2,463,200 12,653,700

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ

1,057,400 615,900 1,673,300

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ

205,100 120,700 325,800

17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ

8,434,300 1,232,500 9,666,800

17条１項2号イ（4） 17条2項2号ニ

875,600 310,100 1,185,700

17条１項2号イ（5） 17条2項2号ホ

132,700 109,800 242,500

17条１項2号イ（6） 17条2項2号ヘ

10,190,500 2,463,200 12,653,700

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ

1,057,400 615,900 1,673,300

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ

205,100 120,700 325,800

17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ

8,434,300 1,232,500 9,666,800

17条１項2号イ（4） 17条2項2号ニ

875,600 310,100 1,185,700

17条１項2号イ（5） 17条2項2号ホ

132,700 109,800 242,500

17条１項2号イ（6） 17条2項2号ヘ

10,190,500 2,463,200 12,653,700

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ

1,057,400 615,900 1,673,300

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ

35,600 35,600

17条１項2号イ(７)

205,100 120,700 325,800

17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ

10,190,500 10,190,500

17条１項2号イ（１）

1,057,400 1,057,400

17条１項2号イ（２）

35,600 35,600

17条１項2号イ（7）

56,400 56,400

17条１項2号イ（8）

295,800 295,800

17条１項2号イ（11）

143,500 143,500

17条１項2号イ（10）

31,900 31,900

17条１項2号イ（9）

35,600 35,600

17条１項2号ロ、ハ

そ の 他

基 本

シ リ ー ズ 追 加

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 あ り ）

医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

そ の 他

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 な し ）

ガ イ ド ラ イ ン 等 に 基 づ く も の

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

後 発 医 療 用 医 薬 品
（ 適 合 性 調 査 あ り ）

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

ガ イ ド ラ イ ン 等 に 基 づ く も の

新 医 薬 品 （ そ の ２ ）
（ オ ー フ ァ ン ）

規 格 違 い 品 目

そ の 他

新 医 薬 品 （ そ の ２ ）
（ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

そ の 他

医 薬 品 審 査 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ）

新 医 薬 品 （ そ の １ )
（ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

そ の 他

新 医 薬 品 （ そ の １ ）
（ オ ー フ ァ ン ）

先 の 申 請 品 目

そ の 他

一 般 用 医 薬 品

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

効 能 ・ 効
果 等 の
変 更

スイッチＯＴＣ
等

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計

手数料額
区　　　　分

739,800 739,800

17条4項1号ロ(1)

933,500 ＋旅費 933,500 ＋旅費

17条4項1号ロ(2)

666,100 666,100

17条4項1号イ(1)

844,400 ＋旅費 844,400 ＋旅費

17条4項1号イ(2)

201,300 201,300

17条4項1号ハ(1)

229,800 ＋旅費 229,800 ＋旅費

17条4項1号ハ(2)

141,200 141,200

17条4項1号ニ(1)

155,400 ＋旅費 155,400 ＋旅費

17条4項1号ニ(2)

63,800 63,800

17条4項2号イ、5項1号イ

84,800 ＋旅費 84,800 ＋旅費

17条4項2号ロ、5項1号ロ

436,000 436,000

17条4項3号イ(1)

554,200 ＋旅費 554,200 ＋旅費

17条4項3号イ(2)

30,500 30,500

17条4項3号イ(1)

30,500 30,500

17条4項3号イ(2)

380,000 380,000

17条4項3号ロ(1)

480,000 ＋旅費 480,000 ＋旅費

17条4項3号ロ(2)

12,400 12,400

17条4項3号ロ(1)

12,400 12,400

17条4項3号ロ(2)

336,500 336,500

17条4項3号ハ(1)

409,400 ＋旅費 409,400 ＋旅費

17条4項3号ハ(2)

9,600 9,600

17条4項3号ハ(1)

9,600 9,600

17条4項3号ハ(2)

258,500 258,500

17条4項3号ニ(1)、5項2号イ

338,100 ＋旅費 338,100 ＋旅費

17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ

6,700 6,700

17条4項3号ニ(1)、5項2号イ

6,700 6,700

17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ

品 目 追 加

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、 外 部 試 験 検 査 等

基 本

品 目 追 加

基 本

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、
外 部 試 験 検 査 等

基 本

品 目 追 加

品 目 追 加

新 医 薬 品

生 物 由 来 医 薬 品 ・ 放 射 性 医 薬 品 等

滅 菌 医 薬 品 ・ 滅 菌 医 薬 部 外 品

上 記 以 外 の 医 薬 品 ・ 医 薬 部 外 品

国 内

海 外

上 記 以 外 の 医 薬 品 ・
医 薬 部 外 品

国 内

海 外

国 内

海 外

基 本

国 内

海 外

国 内

海 外

国 内

海 外

海 外

国 内

海 外

国 内

海 外

国 内

医 薬 品 Ｇ Ｍ Ｐ 適 合 性 調 査

承
認
一
変
輸
出
用
製
造

国 内

海 外

国 内

海 外

品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

生 物 由 来 医 薬 品 ・
放 射 性 医 薬 品 等

国 内

海 外

国 内

海 外

滅 菌 医 薬 品 ・
滅 菌 医 薬 部 外 品
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計

手数料額
区　　　　分

2,062,400 2,062,400

17条3項1号イ・9項2号イ(1)

2,282,600 ＋旅費 2,282,600 ＋旅費

17条3項1号ロ・9項2号イ(2)

2,723,200 2,723,200

17条3項2号イ

3,011,900 ＋旅費 3,011,900 ＋旅費

17条3項2号ロ

720,800 720,800

17条3項2号ハ

751,800 ＋旅費 751,800 ＋旅費

17条3項2号ニ

645,200 645,200

17条3項2号ホ

950,200 ＋旅費 950,200 ＋旅費

17条3項2号ヘ

806,600 2,673,700 3,480,300

17条8項1号イ 17条9項1号イ

271,500 892,100 1,163,600

17条8項1号ロ 17条9項1号ロ

2,193,300 2,193,300

17条9項2号ロ(1)

2,409,600 ＋旅費 2,409,600 ＋旅費

17条9項2号ロ(2)

752,600 752,600

17条9項2号ロ(3)

772,300 ＋旅費 772,300 ＋旅費

17条9項2号ロ(4)

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 等 品 目

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 品 目

国 内

海 外

国 内

海 外

医 薬 品 再 審 査

新 Ｇ Ｃ Ｐ

海 外

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ

国 内

医 薬 品 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

確 認 ・ 調 査

後 発 Ｇ Ｃ Ｐ

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 等 品 目

国 内

海 外

医 薬 品 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

Ｇ Ｌ Ｐ

国 内

海 外

国 内

海 外
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②　薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料

　　　（平成21年4月1日施行。なお、平成26年4月1日改定の新旧対照表は、別紙のとおり。）

注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計

148,100 148,100

16条1項1号ｲ

111,500 111,500

16条1項1号ﾛ

97,400 97,400

16条1項2号ｲ

55,300 55,300

16条1項2号ﾛ

97,400 97,400

16条1項3号ｲ

55,300 55,300

16条1項3号ﾛ

133,300 ＋旅費 133,300 ＋旅費

16条2項1号ｲ

58,100 58,100

16条2項1号ﾛ

64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費

16条2項2号ｲ

39,700 39,700

16条2項2号ﾛ

64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費

16条2項3号ｲ

39,700 39,700

16条2項3号ﾛ

8,705,500 664,500 9,370,000

17条１項１号ニ（1） 17条2項１号ヌ

6,213,000 664,500 6,877,500

17条１項１号ニ（2） 17条2項１号ヌ

6,213,000 664,500 6,877,500

17条１項１号ニ（3） 17条2項１号ヌ

3,721,200 664,500 4,385,700

17条１項１号ニ（4） 17条2項１号ヌ

6,213,000 664,500 6,877,500

17条１項１号ニ（3） 17条2項１号ヌ

3,721,200 664,500 4,385,700

17条１項１号ニ（4） 17条2項１号ヌ

2,355,400 68,500 2,423,900

17条１項１号ニ（7） 17条2項１号ヲ

1,767,700 68,500 1,836,200

17条１項１号ニ（8） 17条2項１号ヲ

1,409,900 68,500 1,478,400

17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ヲ

1,409,900 68,500 1,478,400

17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ヲ

1,409,900 68,500 1,478,400

17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ヲ

1,409,900 68,500 1,478,400

17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ヲ

429,200 68,500 497,700

17条１項１号ニ（5） 17条2項１号ル

344,100 68,500 412,600

17条１項１号ニ（6） 17条2項１号ル

344,100 68,500 412,600

17条１項１号ニ（6） 17条2項１号ル

35,600 35,600

17条１項１号ホ

クラスⅣ

クラスⅢ

クラスⅡ

ク ラ ス Ⅱ

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

新 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認
（承認基準なし、臨床なし）

ク ラ ス Ⅳ

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

新 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器

販 売 名 変 更

医 療 機 器 承 認 （ 臨 床 あ り）

手数料額

新 規 業 許 可

実 地

書 面

医 療 機 器 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査

医 療 機 器 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査

新 規 業 認 定

実 地

区　　　　分

医 療 機 器 審 査 ( 新 規 承 認 ）

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

書 面

実 地

実 地

書 面

書 面

業 許 可 更 新

ク ラ ス Ⅳ

新 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認
（承認基準あり、臨床なし）

改 良 医 療 機 器

書 面

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

書 面

業 認 定 更 新
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計

手数料額
区　　　　分

4,357,500 664,500 5,022,000

17条１項2号ニ（1） 17条2項2号ト

3,109,900 664,500 3,774,400

17条１項2号ニ（2） 17条2項2号ト

3,109,900 664,500 3,774,400

17条１項2号ニ（3） 17条2項2号ト

1,872,400 664,500 2,536,900

17条１項2号ニ（4） 17条2項2号ト

3,109,900 664,500 3,774,400

17条１項2号ニ（3） 17条2項2号ト

1,872,400 664,500 2,536,900

17条１項2号ニ（4） 17条2項2号ト

1,181,200 37,100 1,218,300

17条１項2号ニ（7） 17条2項2号リ

884,200 37,100 921,300

17条１項2号ニ（8） 17条2項2号リ

709,500 37,100 746,600

17条１項2号ニ（9） 17条2項2号リ

709,500 37,100 746,600

17条１項2号ニ（9） 17条2項2号リ

709,500 37,100 746,600

17条１項2号ニ（9） 17条2項2号リ

709,500 37,100 746,600

17条１項2号ニ（9） 17条2項2号リ

217,600 37,100 254,700

17条１項2号ニ（5） 17条2項2号チ

173,600 37,100 210,700

17条１項2号ニ（6） 17条2項2号チ

173,600 37,100 210,700

17条１項2号ニ（6） 17条2項2号チ

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認
（承認基準あり、臨床なし）

クラスⅣ

クラスⅢ

クラスⅡ

新 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認
（承認基準なし、臨床なし）

ク ラ ス Ⅱ

ク ラ ス Ⅳ

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

新 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認 （ 臨 床 あ り）

ク ラ ス Ⅳ

新 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

医 療 機 器 審 査 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ）
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計

手数料額
区　　　　分

739,800 739,800

17条4項1号ロ(1)

933,500 ＋旅費 933,500 ＋旅費

17条4項1号ロ(2)

666,100 666,100

17条4項1号イ(1)

844,400 ＋旅費 844,400 ＋旅費

17条4項1号イ(2)

201,300 201,300

17条4項1号ハ(1)

229,800 ＋旅費 229,800 ＋旅費

17条4項1号ハ(2)

141,200 141,200

17条4項1号ニ(1)

155,400 ＋旅費 155,400 ＋旅費

17条4項1号ニ(2)

63,800 63,800

17条4項2号イ、5項1号イ

84,800 ＋旅費 84,800 ＋旅費

17条4項2号ロ、5項1号ロ

436,000 436,000

17条4項3号イ(1)

554,200 ＋旅費 554,200 ＋旅費

17条4項3号イ(2)

30,500 30,500

17条4項3号イ(1)

30,500 30,500

17条4項3号イ(2)

380,000 380,000

17条4項3号ロ(1)

480,000 ＋旅費 480,000 ＋旅費

17条4項3号ロ(2)

12,400 12,400

17条4項3号ロ(1)

12,400 12,400

17条4項3号ロ(2)

336,500 336,500

17条4項3号ハ(1)

409,400 ＋旅費 409,400 ＋旅費

17条4項3号ハ(2)

9,600 9,600

17条4項3号ハ(1)

9,600 9,600

17条4項3号ハ(2)

258,500 258,500

17条4項3号ニ(1)、5項2号イ

338,100 ＋旅費 338,100 ＋旅費

17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ

6,700 6,700

17条4項3号ニ(1)、5項2号イ

6,700 6,700

17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、
外 部 試 験 検 査 等

上記以外の医療機器

滅 菌 医 療 機 器

国 内

海 外

品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

基 本

国 内

品 目 追 加

国 内

海 外

基 本

国 内

海 外

品 目 追 加

国 内

海 外

基 本

海 外

国 内

海 外

承
認
一
変
輸
出
用
製
造

新 医 療 機 器

海 外

国 内
生 物 由 来 医 療 機 器 ・
高 度 管 理 医 療 機 器 （ ク ラ ス Ⅳ ） 等

滅 菌 医 療 機 器

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、 外 部 試 験 検 査 等

国 内

医 療 機 器 Ｑ Ｍ Ｓ 適 合 性 調 査

国 内

海 外

国 内

海 外

上 記 以 外 の 医 療 機 器

海 外

国 内

海 外
生 物 由 来 医 療 機 器 、
高 度 管 理 医 療 機 器
（ ク ラ ス Ⅳ ） 等

国 内

海 外

品 目 追 加

基 本

海 外

品 目 追 加

国 内
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計

手数料額
区　　　　分

2,062,400 2,062,400

17条3項1号イ・9項2号イ(1)

2,282,600 ＋旅費 2,282,600 ＋旅費

17条3項1号ロ・9項2号イ(2)

635,300 635,300

17条3項3号イ

918,400 ＋旅費 918,400 ＋旅費

17条3項3号ロ

502,600 624,600 1,127,200

17条8項2号ｲ 17条9項1号ハ

51,600 624,600 676,200

17条8項2号ﾛ 17条9項1号ハ

610,700 610,700

17条9項2号ロ(5)

949,000 ＋旅費 949,000 ＋旅費

17条9項2号ロ(6)

G L P

Ｇ Ｃ Ｐ

国 内

医 療 機 器 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

新 医 療 機 器

医 療 機 器 再 審 査

海 外

国 内

医 療 機 器 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ

海 外

新 医 療 機 器 以 外

国 内

海 外
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③　独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則第４条で定める手数料区分　　　

　　　（平成24年4月1日施行。なお、平成26年2月21日改正の新旧対照表は、別紙のとおり。）

（単位：円）

対面助言

１相談当たり 139,800

１相談当たり 556,000

１相談当たり 1,782,800

１相談当たり 1,478,300

１相談当たり 4,239,400

１相談当たり 3,186,100

１相談当たり 1,623,000

１相談当たり 1,222,500

１相談当たり 3,028,400

１相談当たり 2,274,200

１相談当たり 6,011,500

１相談当たり 4,515,700

１相談当たり 6,011,400

１相談当たり 4,513,000

１相談当たり 3,320,600

１相談当たり 3,319,400

１相談当たり 2,675,600

１相談当たり 2,010,400

１相談当たり 2,875,500

１相談当たり 2,157,200

１相談当たり 3,049,300

１相談当たり 2,061,100

１相談当たり 2,061,100

１相談当たり 2,061,100

１相談当たり 3,484,700

１相談当たり 4,497,400

１相談当たり 6,985,700

１相談当たり 823,300

１相談当たり 168,700

１相談当たり 3,028,400

１相談当たり 1,111,000

１相談当たり 921,900

１相談当たり 403,100

１相談当たり 1,498,800

１相談当たり 149,800

１相談当たり 997,500

１相談当たり 491,800

１相談当たり 1,501,100円

１相談当たり 502,500円

１相談当たり 199,100円

１相談当たり 135,200

１相談当たり 822,100

１相談当たり 910,100

１相談当たり 775,400

１相談当たり 921,400

１相談当たり 845,900

１相談当たり 1,026,600

１相談当たり 1,105,300

１相談当たり 2,413,000

１相談当たり 2,413,000

１相談当たり 135,200

１相談当たり 1,130,100

１相談当たり 772,900

医薬品優先審査品目該当性相談

医薬品優先審査品目該当性相談（医薬品申請前相談あり）

医療機器申請前相談

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（適格性評価）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー追加相談（試験計画要点確認）

医療機器安全性確認相談（生物系を除く）

スイッチＯＴＣ等申請前相談

生物系医療機器品質相談

医療機器臨床評価相談

医療機器申請手続相談

医療機器追加相談

医療機器探索的治験相談

医療機器治験相談

医療機器性能試験相談

手　数　料　額 納付時期

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外）

医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外）

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン以外）

医薬品事前評価相談（第Ⅰ相試験）

医薬品事前評価相談（非臨床：薬物動態）

医薬品再評価・再審査臨床試験計画相談

医薬品再評価・再審査臨床試験終了時相談

医薬品事前評価相談（品質）

後発医薬品品質相談

医薬品事前評価相談（非臨床：毒性）

医薬品追加相談（オーファン以外）

対面助言実施日の日程調整
後、申込までに納付

医薬品申請前相談（オーファン以外）

医薬品安全性相談

医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン）

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン）

医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン）

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン）

医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン以外）

医薬品事前評価相談（第Ⅱ相試験）

医薬品生物学的同等性試験等相談

医
薬
品

新一般用医薬品開発妥当性相談

医療機器開発前相談

医療機器品質相談（生物系を除く）

医療機器信頼性基準適合性相談

医薬品手続相談

医薬品品質相談

医薬品信頼性基準適合性相談（オーファン以外）

生物系医療機器安全性確認相談

治験実施計画書要点確認相談

医薬品申請前相談（オーファン）

医薬品追加相談（オーファン）

医薬品信頼性基準適合性相談（オーファン）

後発医薬品生物学的同等性相談

医薬品事前評価相談（非臨床：薬理）

医薬品事前評価相談（第Ⅱ相／第Ⅲ相試験）

医薬品戦略相談

医薬品戦略相談

（別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業※）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（試験計画要点確認）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー追加相談（適格性評価）

－220－



（単位：円）

対面助言

手　数　料　額 納付時期

１相談当たり 2,982,300

１相談当たり 2,982,300

１相談当たり 4,490,800

１相談当たり 849,700

１相談当たり 84,900

１相談当たり 139,900

１相談当たり 345,500

１相談当たり 442,800

１相談当たり 675,400

１相談当たり 1,594,700

１相談当たり 1,594,700

１相談当たり 135,200

１相談当たり 927,500

１相談当たり 2,982,300

１相談当たり 2,982,300

１相談当たり 4,490,800

１相談当たり 223,500

１相談当たり 21,000

１相談当たり 21,000

１相談当たり 21,000

１相談当たり 34,300

１相談当たり 21,000

１相談当たり 24,700

優先対面助言品目指定審査

１申請当たり 818,800

１申請当たり 818,800

安全性試験調査

1施設につき 3,023,800

国　内 1施設につき 2,062,400

海　外 1施設につき 2,282,600 +旅費

1施設につき 995,200

1施設につき 932,600

医薬品等証明確認調査

１施設１品目につき 739,800

１施設１品目につき 15,100

１品目につき 15,100

１品目１事項につき 8,400

資料保管室の使用

１個室につき１日当たり 3,000
使用期間終了後、機構から
の請求により納付

※別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業
　原則として、下記の要件をすべて満たすこと。
（大学・研究機関）
・国から当該シーズに係る研究費を医薬品については9,000万円、医療機器については5,000万円程度以上受けていないこと
・当該シーズに係る製薬企業・医療機器開発企業との共同研究契約等により、当該シーズの実用化に向けた研究費を当該企業から受けていないこと
（ベンチャー企業）
・中小企業であること（従業員数300人以下又は資本金３億円以下）
・他の法人が株式総数又は出資総額の1/2以上の株式又は出資金を有していないこと
・複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3以上の株式又は出資金を有していないこと
・前事業年度において、当期利益が計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益がないこと

医療機器戦略相談

医療機器戦略相談

（別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業※）

予め納付してから機構に依頼

体外診断用医薬品開発前相談

体外診断用医薬品臨床性能試験相談

体外診断用医薬品申請手続相談

体外診断用医薬品追加相談

体外診断用医薬品基準適合性相談

体外診断用医薬品申請前相談

機
器
・
体
診

医療機器事前評価相談（非臨床）

体外診断用医薬品品質相談

医療機器事前評価相談（臨床）

体外診断用医薬品事前評価相談（臨床）

予め納付してから機構に依頼

  治験薬ＧＭＰ証明（実地調査を伴うもの）

  治験薬ＧＭＰ証明（実地調査を伴わないもの）

  医薬品製剤証明

  その他の証明

予め納付してから機構に依頼
  全試験項目（医薬品又は医療機器）

  全試験項目（医薬品及び医療機器）

  試験項目限定

  追加適合認定

簡
易
相
談

  医薬品優先対面助言品目指定審査

  医療機器・体外診断用医薬品優先対面助言品目指定審査

医療機器･体外診断用医薬品簡易相談

新医薬品記載整備等簡易相談

後発医療用医薬品簡易相談

一般用医薬品簡易相談

医薬部外品簡易相談(殺虫・殺そ剤を含む）

ＧＭＰ／ＱＭＳ調査簡易相談

遺伝子治療用医薬品資料整備相談

体外診断用医薬品臨床評価相談

医療機器事前評価相談（品質）

体外診断用医薬品事前評価相談（品質）

体外診断用医薬品事前評価相談（非臨床）
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別　紙

注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円） 注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計 審査 適合性 計

152,300 152,300 148,100 148,100

16条1項1号イ 16条1項1号イ

114,700 114,700 111,500 111,500

16条1項1号ロ 16条1項1号ロ

100,200 100,200 97,400 97,400

16条1項2号イ 16条1項2号イ

56,900 56,900 55,300 55,300

16条1項2号ロ 16条1項2号ロ

100,200 100,200 97,400 97,400

16条1項3号イ 16条1項3号イ

56,900 56,900 55,300 55,300

16条1項3号ロ 16条1項3号ロ

137,100 ＋旅費 137,100 ＋旅費 133,300 ＋旅費 133,300 ＋旅費

16条2項1号イ 16条2項1号イ

59,700 59,700 58,100 58,100

16条2項1号ロ 16条2項1号ロ

66,400 ＋旅費 66,400 ＋旅費 64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費

16条2項2号イ 16条2項2号イ

40,900 40,900 39,700 39,700

16条2項2号ロ 16条2項2号ロ

66,400 ＋旅費 66,400 ＋旅費 64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費

16条2項3号イ 16条2項3号イ

40,900 40,900 39,700 39,700

16条2項3号ロ 16条2項3号ロ

23,788,100 6,747,000 30,535,100 23,788,100 6,559,600 30,347,700

17条１項１号イ（1） 17条2項１号イ 17条１項１号イ（1） 17条2項１号イ

2,464,000 1,686,600 4,150,600 2,464,000 1,639,800 4,103,800

17条１項１号イ（3） 17条2項１号ハ 17条１項１号イ（3） 17条2項１号ハ

19,934,100 3,379,900 23,314,000 19,934,100 3,286,000 23,220,100

17条１項１号イ（2） 17条2項１号ロ 17条１項１号イ（2） 17条2項１号ロ

2,061,500 841,500 2,903,000 2,061,500 818,100 2,879,600

17条１項１号イ（4） 17条2項１号ニ 17条１項１号イ（4） 17条2項１号ニ

11,353,100 2,533,600 13,886,700 11,353,100 2,463,200 13,816,300

17条１項１号イ（5） 17条2項１号ホ 17条１項１号イ（5） 17条2項１号ホ

1,174,300 633,600 1,807,900 1,174,300 615,900 1,790,200

17条１項１号イ（6） 17条2項１号ヘ 17条１項１号イ（6） 17条2項１号ヘ

9,345,700 1,267,700 10,613,400 9,345,700 1,232,500 10,578,200

17条１項１号イ（7） 17条2項１号ト 17条１項１号イ（7） 17条2項１号ト

1,004,100 319,000 1,323,100 1,004,100 310,100 1,314,200

17条１項１号イ（8） 17条2項１号チ 17条１項１号イ（8） 17条2項１号チ

412,100 220,100 632,200 412,100 214,000 626,100

17条１項１号イ（9） 17条2項１号リ 17条１項１号イ（9） 17条2項１号リ

1,291,600 1,291,600 1,291,600 1,291,600

17条１項１号イ（10） 17条１項１号イ（10）

1,291,600 1,291,600 1,291,600 1,291,600

17条１項１号イ（10） 17条１項１号イ（10）

110,300 110,300 110,300 110,300

17条１項１号イ（11） 17条１項１号イ（11）

584,100 584,100 584,100 584,100

17条１項１号イ（14） 17条１項１号イ（14）

282,900 282,900 282,900 282,900

17条１項１号イ（13） 17条１項１号イ（13）

60,300 60,300 60,300 60,300

17条１項１号イ（12） 17条１項１号イ（12）

63,500 63,500 63,500 63,500

17条１項１号ロ、ハ 17条１項１号ロ、ハ

35,600 35,600 35,600 35,600

17条１項１号ホ 17条１項１号ホ

医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品 医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品

販 売 名 変 更 代 替 新 規 申 請 販 売 名 変 更 代 替 新 規 申 請

そ の 他 そ の 他

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 な し ） 体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 な し ）

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 あ り ）

基 本

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 あ り ）

基 本

シリーズ追加 シリーズ追加

新 医 薬 品 （ そ の ２ ） （ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

後 発 医 療 用 医 薬 品 （ 適 合 性 調 査 あ り ） 後 発 医 療 用 医 薬 品 （ 適 合 性 調 査 あ り ）

一 般 用 医 薬 品

ス イ ッ チ Ｏ Ｔ Ｃ 等

先の申請品目

一 般 用 医 薬 品

ス イ ッ チ Ｏ Ｔ Ｃ 等

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

新 医 薬 品 （ そ の １ ） （ オ ー フ ァ ン ）

先の申請品目

新 医 薬 品 （ そ の １ ） （ オ ー フ ァ ン ）

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

医 薬 品 審 査 ( 新 規 承 認 ） 医 薬 品 審 査 ( 新 規 承 認 ）

新 医 薬 品 （ そ の １ ） （ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

先の申請品目

新 医 薬 品 （ そ の １ ） （ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

新 医 薬 品 （ そ の ２ ） （ オ ー フ ァ ン ）

先の申請品目

新 医 薬 品 （ そ の ２ ） （ オ ー フ ァ ン ）

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

新 医 薬 品 （ そ の ２ ） （ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

先の申請品目

医 薬 品 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査 医 薬 品 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査

新 規 業 認 定

実 地

新 規 業 認 定

実 地

書 面 書 面

業 認 定 更 新

実 地

業 認 定 更 新

実 地

書 面 書 面

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

書 面 書 面

新 規 業 許 可

実 地

新 規 業 許 可

実 地

書 面 書 面

業 許 可 更 新

実 地

業 許 可 更 新

実 地

書 面 書 面

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

書 面 書 面

新 旧

薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料 薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料

区　　　　分
手数料額

区　　　　分
手数料額

医 薬 品 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査 医 薬 品 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査
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別　紙

注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円） 注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計 審査 適合性 計

新 旧

薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料 薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料

区　　　　分
手数料額

区　　　　分
手数料額

10,190,500 2,533,600 12,724,100 10,190,500 2,463,200 12,653,700

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ 17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ

1,057,400 633,600 1,691,000 1,057,400 615,900 1,673,300

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ 17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ

205,100 124,200 329,300 205,100 120,700 325,800

17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ 17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ

8,434,300 1,267,700 9,702,000 8,434,300 1,232,500 9,666,800

17条１項2号イ（4） 17条2項2号ニ 17条１項2号イ（4） 17条2項2号ニ

875,600 319,000 1,194,600 875,600 310,100 1,185,700

17条１項2号イ（5） 17条2項2号ホ 17条１項2号イ（5） 17条2項2号ホ

132,700 112,900 245,600 132,700 109,800 242,500

17条１項2号イ（6） 17条2項2号ヘ 17条１項2号イ（6） 17条2項2号ヘ

10,190,500 2,533,600 12,724,100 10,190,500 2,463,200 12,653,700

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ 17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ

1,057,400 633,600 1,691,000 1,057,400 615,900 1,673,300

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ 17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ

205,100 124,200 329,300 205,100 120,700 325,800

17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ 17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ

8,434,300 1,267,700 9,702,000 8,434,300 1,232,500 9,666,800

17条１項2号イ（4） 17条2項2号ニ 17条１項2号イ（4） 17条2項2号ニ

875,600 319,000 1,194,600 875,600 310,100 1,185,700

17条１項2号イ（5） 17条2項2号ホ 17条１項2号イ（5） 17条2項2号ホ

132,700 112,900 245,600 132,700 109,800 242,500

17条１項2号イ（6） 17条2項2号ヘ 17条１項2号イ（6） 17条2項2号ヘ

10,190,500 2,533,600 12,724,100 10,190,500 2,463,200 12,653,700

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ 17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ

1,057,400 633,600 1,691,000 1,057,400 615,900 1,673,300

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ 17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ

35,600 35,600 35,600 35,600

17条１項2号イ(７) 17条１項2号イ(７)

205,100 124,200 329,300 205,100 120,700 325,800

17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ 17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ

10,190,500 10,190,500 10,190,500 10,190,500

17条１項2号イ（１） 17条１項2号イ（１）

1,057,400 1,057,400 1,057,400 1,057,400

17条１項2号イ（２） 17条１項2号イ（２）

35,600 35,600 35,600 35,600

17条１項2号イ（7） 17条１項2号イ（7）

56,400 56,400 56,400 56,400

17条１項2号イ（8） 17条１項2号イ（8）

295,800 295,800 295,800 295,800

17条１項2号イ（11） 17条１項2号イ（11）

143,500 143,500 143,500 143,500

17条１項2号イ（10） 17条１項2号イ（10）

31,900 31,900 31,900 31,900

17条１項2号イ（9） 17条１項2号イ（9）

35,600 35,600 35,600 35,600

17条１項2号ロ、ハ 17条１項2号ロ、ハ
医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品 医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品

新 医 薬 品 （ そ の １ )
（ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

新 医 薬 品 （ そ の １ ）
（ オ ー フ ァ ン ）

基 本

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 あ り ）

基 本

シリーズ追加 シリーズ追加

規格違い品目 規格違い品目

ガ イ ド ラ イ ン 等 に 基 づ く も の ガ イ ド ラ イ ン 等 に 基 づ く も の

そ の 他 そ の 他

一 般 用 医 薬 品

スイッチＯ
Ｔ Ｃ 等

効能・効果
等 の
変 更

先の申請品目

一 般 用 医 薬 品

スイッチＯ
Ｔ Ｃ 等

効能・効果
等 の
変 更

先の申請品目

後 発 医 療 用 医 薬 品
（ 適 合 性 調 査 あ り ）

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

後 発 医 療 用 医 薬 品
（ 適 合 性 調 査 あ り ）

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

ガ イ ド ラ イ ン 等 に 基 づ く も の ガ イ ド ラ イ ン 等 に 基 づ く も の

新 医 薬 品 （ そ の ２ ）
（ オ ー フ ァ ン ）

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

新 医 薬 品 （ そ の ２ ）
（ オ ー フ ァ ン ）

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

そ の 他 そ の 他

新 医 薬 品 （ そ の ２ ）
（ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

新 医 薬 品 （ そ の ２ ）
（ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

そ の 他 そ の 他

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

そ の 他 そ の 他

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

規格違い品目 規格違い品目

そ の 他 そ の 他

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

新 医 薬 品 （ そ の １ )
（ オ ー フ ァ ン 以 外 ）

効 能 ・ 効 果 等 の
変 更

先の申請品目

新 医 薬 品 （ そ の １ ）
（ オ ー フ ァ ン ）

そ の 他 そ の 他

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 な し ） 体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 な し ）

体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 あ り ）

医 薬 品 審 査 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ） 医 薬 品 審 査 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ）
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別　紙

注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円） 注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計 審査 適合性 計

新 旧

薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料 薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料

区　　　　分
手数料額

区　　　　分
手数料額

760,900 760,900 739,800 739,800

17条4項1号ロ(1) 17条4項1号ロ(1)

960,200 ＋旅費 960,200 ＋旅費 933,500 ＋旅費 933,500 ＋旅費

17条4項1号ロ(2) 17条4項1号ロ(2)

685,100 685,100 666,100 666,100

17条4項1号イ(1) 17条4項1号イ(1)

868,600 ＋旅費 868,600 ＋旅費 844,400 ＋旅費 844,400 ＋旅費

17条4項1号イ(2) 17条4項1号イ(2)

207,100 207,100 201,300 201,300

17条4項1号ハ(1) 17条4項1号ハ(1)

236,400 ＋旅費 236,400 ＋旅費 229,800 ＋旅費 229,800 ＋旅費

17条4項1号ハ(2) 17条4項1号ハ(2)

145,300 145,300 141,200 141,200

17条4項1号ニ(1) 17条4項1号ニ(1)

159,900 ＋旅費 159,900 ＋旅費 155,400 ＋旅費 155,400 ＋旅費

17条4項1号ニ(2) 17条4項1号ニ(2)

65,600 65,600 63,800 63,800

17条4項2号イ、5項1号イ 17条4項2号イ、5項1号イ

87,200 ＋旅費 87,200 ＋旅費 84,800 ＋旅費 84,800 ＋旅費

17条4項2号ロ、5項1号ロ 17条4項2号ロ、5項1号ロ

448,500 448,500 436,000 436,000

17条4項3号イ(1) 17条4項3号イ(1)

570,100 ＋旅費 570,100 ＋旅費 554,200 ＋旅費 554,200 ＋旅費

17条4項3号イ(2) 17条4項3号イ(2)

31,400 31,400 30,500 30,500

17条4項3号イ(1) 17条4項3号イ(1)

31,400 31,400 30,500 30,500

17条4項3号イ(2) 17条4項3号イ(2)

390,900 390,900 380,000 380,000

17条4項3号ロ(1) 17条4項3号ロ(1)

493,800 ＋旅費 493,800 ＋旅費 480,000 ＋旅費 480,000 ＋旅費

17条4項3号ロ(2) 17条4項3号ロ(2)

12,800 12,800 12,400 12,400

17条4項3号ロ(1) 17条4項3号ロ(1)

12,800 12,800 12,400 12,400

17条4項3号ロ(2) 17条4項3号ロ(2)

346,100 346,100 336,500 336,500

17条4項3号ハ(1) 17条4項3号ハ(1)

421,100 ＋旅費 421,100 ＋旅費 409,400 ＋旅費 409,400 ＋旅費

17条4項3号ハ(2) 17条4項3号ハ(2)

9,900 9,900 9,600 9,600

17条4項3号ハ(1) 17条4項3号ハ(1)

9,900 9,900 9,600 9,600

17条4項3号ハ(2) 17条4項3号ハ(2)

265,900 265,900 258,500 258,500

17条4項3号ニ(1)、5項2号イ 17条4項3号ニ(1)、5項2号イ

347,800 ＋旅費 347,800 ＋旅費 338,100 ＋旅費 338,100 ＋旅費

17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ 17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ

6,900 6,900 6,700 6,700

17条4項3号ニ(1)、5項2号イ 17条4項3号ニ(1)、5項2号イ

6,900 6,900 6,700 6,700

17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ 17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ

品 目 追 加

国 内

海 外 海 外

品 目 追 加

国 内

海 外 海 外

基 本

国 内

上 記 以 外 の 医 薬 品・
医 薬 部 外 品

基 本

国 内

上 記 以 外 の 医 薬 品 ・
医 薬 部 外 品

基 本

国 内

海 外 海 外

品 目 追 加

国 内

海 外 海 外

基 本

国 内

海 外 海 外

品 目 追 加

国 内

品 目 追 加

国 内

海 外 海 外

基 本

国 内

海 外 海 外

品 目 追 加

国 内

品 目 追 加

国 内

海 外 海 外

品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

生 物 由 来 医 薬 品 ・
放 射 性 医 薬 品 等

基 本

国 内

品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

生 物 由 来 医 薬 品 ・
放 射 性 医 薬 品 等

滅 菌 医 薬 品 ・
滅 菌 医 薬 部 外 品

基 本

国 内

滅 菌 医 薬 品 ・
滅 菌 医 薬 部 外 品

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、
外 部 試 験 検 査 等

基 本

国 内

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、
外 部 試 験 検 査 等

品 目 追 加

国 内

国 内

生 物 由 来 医 薬 品 ・ 放 射 性 医 薬 品 等

国 内

海 外 海 外

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、 外 部 試 験 検 査 等

国 内

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、 外 部 試 験 検 査 等

国 内

海 外 海 外

上 記 以 外 の 医 薬 品 ・ 医 薬 部 外 品

国 内

上 記 以 外 の 医 薬 品 ・ 医 薬 部 外 品

国 内

海 外 海 外

医 薬 品 Ｇ Ｍ Ｐ 適 合 性 調 査 医 薬 品 Ｇ Ｍ Ｐ 適 合 性 調 査

承
認
一
変
輸
出
用
製
造

新 医 薬 品

国 内

承
認
一
変
輸
出
用
製
造

滅 菌 医 薬 品 ・ 滅 菌 医 薬 部 外 品

国 内

滅 菌 医 薬 品 ・ 滅 菌 医 薬 部 外 品

国 内

海 外 海 外

新 医 薬 品

国 内

海 外 海 外

生 物 由 来 医 薬 品 ・ 放 射 性 医 薬 品 等
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円） 注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計 審査 適合性 計

新 旧

薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料 薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料

区　　　　分
手数料額

区　　　　分
手数料額

2,121,400 2,121,400 2,062,400 2,062,400

17条3項1号イ、9項2号イ(1) 17条3項1号イ、9項2号イ(1)

2,347,900 ＋旅費 2,347,900 ＋旅費 2,282,600 ＋旅費 2,282,600 ＋旅費

17条3項1号ロ、9項2号イ(2) 17条3項1号ロ、9項2号イ(2)

2,801,000 2,801,000 2,723,200 2,723,200

17条3項2号イ 17条3項2号イ

3,098,000 ＋旅費 3,098,000 ＋旅費 3,011,900 ＋旅費 3,011,900 ＋旅費

17条3項2号ロ 17条3項2号ロ

741,400 741,400 720,800 720,800

17条3項2号ハ 17条3項2号ハ

773,300 ＋旅費 773,300 ＋旅費 751,800 ＋旅費 751,800 ＋旅費

17条3項2号ニ 17条3項2号ニ

663,600 663,600 645,200 645,200

17条3項2号ホ 17条3項2号ホ

977,400 ＋旅費 977,400 ＋旅費 950,200 ＋旅費 950,200 ＋旅費

17条3項2号ヘ 17条3項2号ヘ

806,600 2,750,100 3,556,700 806,600 2,673,700 3,480,300

17条8項1号イ 17条9項1号イ 17条8項1号イ 17条9項1号イ

271,500 917,600 1,189,100 271,500 892,100 1,163,600

17条8項1号ロ 17条9項1号ロ 17条8項1号ロ 17条9項1号ロ

2,256,000 2,256,000 2,193,300 2,193,300

17条9項2号ロ(1) 17条9項2号ロ(1)

2,478,500 ＋旅費 2,478,500 ＋旅費 2,409,600 ＋旅費 2,409,600 ＋旅費

17条9項2号ロ(2) 17条9項2号ロ(2)

774,100 774,100 752,600 752,600

17条9項2号ロ(3) 17条9項2号ロ(3)

794,400 ＋旅費 794,400 ＋旅費 772,300 ＋旅費 772,300 ＋旅費

17条9項2号ロ(4) 17条9項2号ロ(4)

医 薬 品 再 審 査 医 薬 品 再 審 査

確 認 ・ 調 査

先 の 申 請 品 目

確 認 ・ 調 査

先 の 申 請 品 目

規 格 違 い 等 品 目 規 格 違 い 等 品 目

規 格 違 い 等 品 目

国 内

海 外 海 外

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ

先 の 申 請 品 目

国 内

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ

先 の 申 請 品 目

国 内

海 外 海 外

規 格 違 い 等 品 目

国 内

新 Ｇ Ｃ Ｐ

先 の 申 請 品 目

国 内

新 Ｇ Ｃ Ｐ

先 の 申 請 品 目

国 内

後 発 Ｇ Ｃ Ｐ

国 内

後 発 Ｇ Ｃ Ｐ

国 内

海 外 海 外

海 外 海 外

規 格 違 い 品 目

国 内

規 格 違 い 品 目

国 内

海 外 海 外

Ｇ Ｌ Ｐ

国 内

Ｇ Ｌ Ｐ

国 内

海 外 海 外

医 薬 品 臨 床 基 準 適 合 性 調 査 医 薬 品 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

医 薬 品 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査 医 薬 品 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円） 注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計 審査 適合性 計

152,300 152,300 148,100 148,100

16条1項1号イ 16条1項1号イ

114,700 114,700 111,500 111,500

16条1項1号ロ 16条1項1号ロ

100,200 100,200 97,400 97,400

16条1項2号イ 16条1項2号イ

56,900 56,900 55,300 55,300

16条1項2号ロ 16条1項2号ロ

100,200 100,200 97,400 97,400

16条1項3号イ 16条1項3号イ

56,900 56,900 55,300 55,300

16条1項3号ロ 16条1項3号ロ

137,100 ＋旅費 137,100 ＋旅費 133,300 ＋旅費 133,300 ＋旅費

16条2項1号イ 16条2項1号イ

59,700 59,700 58,100 58,100

16条2項1号ロ 16条2項1号ロ

66,400 ＋旅費 66,400 ＋旅費 64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費

16条2項2号イ 16条2項2号イ

40,900 40,900 39,700 39,700

16条2項2号ロ 16条2項2号ロ

66,400 ＋旅費 66,400 ＋旅費 64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費

16条2項3号イ 16条2項3号イ

40,900 40,900 39,700 39,700

16条2項3号ロ 16条2項3号ロ

8,705,500 683,500 9,389,000 8,705,500 664,500 9,370,000

17条１項１号ニ（1） 17条2項１号ヌ 17条１項１号ニ（1） 17条2項１号ヌ

6,213,000 683,500 6,896,500 6,213,000 664,500 6,877,500

17条１項１号ニ（2） 17条2項１号ヌ 17条１項１号ニ（2） 17条2項１号ヌ

6,213,000 683,500 6,896,500 6,213,000 664,500 6,877,500

17条１項１号ニ（3） 17条2項１号ヌ 17条１項１号ニ（3） 17条2項１号ヌ

3,721,200 683,500 4,404,700 3,721,200 664,500 4,385,700

17条１項１号ニ（4） 17条2項１号ヌ 17条１項１号ニ（4） 17条2項１号ヌ

6,213,000 683,500 6,896,500 6,213,000 664,500 6,877,500

17条１項１号ニ（3） 17条2項１号ヌ 17条１項１号ニ（3） 17条2項１号ヌ

3,721,200 683,500 4,404,700 3,721,200 664,500 4,385,700

17条１項１号ニ（4） 17条2項１号ヌ 17条１項１号ニ（4） 17条2項１号ヌ

2,355,400 70,500 2,425,900 2,355,400 68,500 2,423,900

17条１項１号ニ（7） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（7） 17条2項１号ヲ

1,767,700 70,500 1,838,200 1,767,700 68,500 1,836,200

17条１項１号ニ（8） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（8） 17条2項１号ヲ

1,409,900 70,500 1,480,400 1,409,900 68,500 1,478,400

17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ヲ

1,409,900 70,500 1,480,400 1,409,900 68,500 1,478,400

17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ヲ

1,409,900 70,500 1,480,400 1,409,900 68,500 1,478,400

17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ヲ

1,409,900 70,500 1,480,400 1,409,900 68,500 1,478,400

17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（9） 17条2項１号ヲ

429,200 70,500 499,700 429,200 68,500 497,700

17条１項１号ニ（5） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（5） 17条2項１号ル

344,100 70,500 414,600 344,100 68,500 412,600

17条１項１号ニ（6） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（6） 17条2項１号ル

344,100 70,500 414,600 344,100 68,500 412,600

17条１項１号ニ（6） 17条2項１号ル 17条１項１号ニ（6） 17条2項１号ル

35,600 35,600 35,600 35,600

17条１項１号ホ 17条１項１号ホ

ク ラ ス Ⅱ ク ラ ス Ⅱ

販 売 名 変 更 販 売 名 変 更

後 発 医 療 機 器 後 発 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

ク ラ ス Ⅲ ク ラ ス Ⅲ
（ 承認 基準 あり、臨 床なし） （ 承認 基準 あり、臨 床なし）

改 良 医 療 機 器 改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

改 良 医 療 機 器

（ 承認 基準 なし 、臨 床なし）
後 発 医 療 機 器

（ 承認 基準 なし 、臨 床なし）
後 発 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

改 良 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

改 良 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器 後 発 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

改 良 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器 改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

新 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

新 医 療 機 器

医 療 機 器 審 査 ( 新 規 承 認 ） 医 療 機 器 審 査 ( 新 規 承 認 ）

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

新 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

新 医 療 機 器

（ 臨 床 あ り ）
改 良 医 療 機 器

（ 臨 床 あ り ）
改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

新 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

新 医 療 機 器

医 療 機 器 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査 医 療 機 器 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査

新 規 業 認 定

実 地

新 規 業 認 定

実 地

書 面 書 面

業 認 定 更 新

実 地

業 認 定 更 新

実 地

書 面 書 面

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

書 面 書 面

新 規 業 許 可

実 地

新 規 業 許 可

実 地

書 面 書 面

業 許 可 更 新

実 地

業 許 可 更 新

実 地

書 面 書 面

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地

書 面 書 面

新 旧

薬事法（昭和35年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料 薬事法（昭和35年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料

区　　　　分
手数料額

区　　　　分
手数料額

医 療 機 器 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査 医 療 機 器 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査
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別　紙

注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円） 注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計 審査 適合性 計

新 旧

薬事法（昭和35年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料 薬事法（昭和35年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料

区　　　　分
手数料額

区　　　　分
手数料額

4,357,500 683,500 5,041,000 4,357,500 664,500 5,022,000

17条１項2号ニ（1） 17条2項2号ト 17条１項2号ニ（1） 17条2項2号ト

3,109,900 683,500 3,793,400 3,109,900 664,500 3,774,400

17条１項2号ニ（2） 17条2項2号ト 17条１項2号ニ（2） 17条2項2号ト

3,109,900 683,500 3,793,400 3,109,900 664,500 3,774,400

17条１項2号ニ（3） 17条2項2号ト 17条１項2号ニ（3） 17条2項2号ト

1,872,400 683,500 2,555,900 1,872,400 664,500 2,536,900

17条１項2号ニ（4） 17条2項2号ト 17条１項2号ニ（4） 17条2項2号ト

3,109,900 683,500 3,793,400 3,109,900 664,500 3,774,400

17条１項2号ニ（3） 17条2項2号ト 17条１項2号ニ（3） 17条2項2号ト

1,872,400 683,500 2,555,900 1,872,400 664,500 2,536,900

17条１項2号ニ（4） 17条2項2号ト 17条１項2号ニ（4） 17条2項2号ト

1,181,200 38,200 1,219,400 1,181,200 37,100 1,218,300

17条１項2号ニ（7） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（7） 17条2項2号リ

884,200 38,200 922,400 884,200 37,100 921,300

17条１項2号ニ（8） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（8） 17条2項2号リ

709,500 38,200 747,700 709,500 37,100 746,600

17条１項2号ニ（9） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（9） 17条2項2号リ

709,500 38,200 747,700 709,500 37,100 746,600

17条１項2号ニ（9） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（9） 17条2項2号リ

709,500 38,200 747,700 709,500 37,100 746,600

17条１項2号ニ（9） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（9） 17条2項2号リ

709,500 38,200 747,700 709,500 37,100 746,600

17条１項2号ニ（9） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（9） 17条2項2号リ

217,600 38,200 255,800 217,600 37,100 254,700

17条１項2号ニ（5） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（5） 17条2項2号チ

173,600 38,200 211,800 173,600 37,100 210,700

17条１項2号ニ（6） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（6） 17条2項2号チ

173,600 38,200 211,800 173,600 37,100 210,700

17条１項2号ニ（6） 17条2項2号チ 17条１項2号ニ（6） 17条2項2号チ

ク ラ ス Ⅳ

ク ラ ス Ⅲ ク ラ ス Ⅲ
（ 承認 基準 あり、臨 床なし） （ 承認 基準 あり、臨 床なし）

ク ラ ス Ⅱ ク ラ ス Ⅱ

医 療 機 器 承 認
（ 臨 床 あ り ）

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器 後 発 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

改 良 医 療 機 器

（ 承認 基準 なし 、臨 床なし）
後 発 医 療 機 器

（ 承認 基準 なし 、臨 床なし）
後 発 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

改 良 医 療 機 器

後 発 医 療 機 器 後 発 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認

改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

新 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅱ

新 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器 改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅳ

新 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器 改 良 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

新 医 療 機 器

ク ラ ス Ⅲ

新 医 療 機 器

改 良 医 療 機 器
（ 臨 床 あ り ）

ク ラ ス Ⅳ

新 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認

ク ラ ス Ⅳ

改 良 医 療 機 器

医 療 機 器 承 認

医 療 機 器 審 査 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ） 医 療 機 器 審 査 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ）
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別　紙

注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円） 注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計 審査 適合性 計

新 旧

薬事法（昭和35年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料 薬事法（昭和35年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料

区　　　　分
手数料額

区　　　　分
手数料額

760,900 760,900 739,800 739,800

17条4項1号ロ(1) 17条4項1号ロ(1)

960,200 ＋旅費 960,200 ＋旅費 933,500 ＋旅費 933,500 ＋旅費

17条4項1号ロ(2) 17条4項1号ロ(2)

685,100 685,100 666,100 666,100

17条4項1号イ(1) 17条4項1号イ(1)

868,600 ＋旅費 868,600 ＋旅費 844,400 ＋旅費 844,400 ＋旅費

17条4項1号イ(2) 17条4項1号イ(2)

207,100 207,100 201,300 201,300

17条4項1号ハ(1) 17条4項1号ハ(1)

236,400 ＋旅費 236,400 ＋旅費 229,800 ＋旅費 229,800 ＋旅費

17条4項1号ハ(2) 17条4項1号ハ(2)

145,300 145,300 141,200 141,200

17条4項1号ニ(1) 17条4項1号ニ(1)

159,900 ＋旅費 159,900 ＋旅費 155,400 ＋旅費 155,400 ＋旅費

17条4項1号ニ(2) 17条4項1号ニ(2)

65,600 65,600 63,800 63,800

17条4項2号イ、5項1号イ 17条4項2号イ、5項1号イ

87,200 ＋旅費 87,200 ＋旅費 84,800 ＋旅費 84,800 ＋旅費

17条4項2号ロ、5項1号ロ 17条4項2号ロ、5項1号ロ

448,500 448,500 436,000 436,000

17条4項3号イ(1) 17条4項3号イ(1)

570,100 ＋旅費 570,100 ＋旅費 554,200 ＋旅費 554,200 ＋旅費

17条4項3号イ(2) 17条4項3号イ(2)

31,400 31,400 30,500 30,500

17条4項3号イ(1) 17条4項3号イ(1)

31,400 31,400 30,500 30,500

17条4項3号イ(2) 17条4項3号イ(2)

390,900 390,900 380,000 380,000

17条4項3号ロ(1) 17条4項3号ロ(1)

493,800 ＋旅費 493,800 ＋旅費 480,000 ＋旅費 480,000 ＋旅費

17条4項3号ロ(2) 17条4項3号ロ(2)

12,800 12,800 12,400 12,400

17条4項3号ロ(1) 17条4項3号ロ(1)

12,800 12,800 12,400 12,400

17条4項3号ロ(2) 17条4項3号ロ(2)

346,100 346,100 336,500 336,500

17条4項3号ハ(1) 17条4項3号ハ(1)

421,100 ＋旅費 421,100 ＋旅費 409,400 ＋旅費 409,400 ＋旅費

17条4項3号ハ(2) 17条4項3号ハ(2)

9,900 9,900 9,600 9,600

17条4項3号ハ(1) 17条4項3号ハ(1)

9,900 9,900 9,600 9,600

17条4項3号ハ(2) 17条4項3号ハ(2)

265,900 265,900 258,500 258,500

17条4項3号ニ(1)、5項2号イ 17条4項3号ニ(1)、5項2号イ

347,800 ＋旅費 347,800 ＋旅費 338,100 ＋旅費 338,100 ＋旅費

17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ 17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ

6,900 6,900 6,700 6,700

17条4項3号ニ(1)、5項2号イ 17条4項3号ニ(1)、5項2号イ

6,900 6,900 6,700 6,700

17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ 17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ

品目追加

国 内

海 外 海 外

品目追加

国 内

海 外 海 外

基 本

国 内

上 記 以 外 の 医 療 機 器

基 本

国 内

上 記 以 外 の 医 療 機 器

基 本

国 内

海 外 海 外

品目追加

国 内

海 外 海 外

基 本

国 内

海 外 海 外

品目追加

国 内

品目追加

国 内

海 外 海 外

基 本

国 内

海 外 海 外

品目追加

国 内

品目追加

国 内

海 外 海 外

品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

生 物 由 来 医 療 機 器 、
高 度 管 理 医 療 機 器
（ ク ラ ス Ⅳ ） 等

基 本

国 内

品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

生 物 由 来 医 療 機 器 、
高 度 管 理 医 療 機 器
（ ク ラ ス Ⅳ ） 等

滅 菌 医 療 機 器

基 本

国 内

滅 菌 医 療 機 器

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、
外 部 試 験 検 査 等

基 本

国 内

包 装 ・ 表 示 ・ 保 管 、
外 部 試 験 検 査 等

品目追加

国 内

包装・表示・保管、外部試験検査等

国 内

海 外 海 外

上 記 以 外 の 医 療 機 器

国 内

上 記 以 外 の 医 療 機 器

国 内

海 外 海 外

承
認
一
変
輸
出
用
製
造

新 医 療 機 器

国 内

承
認
一
変
輸
出
用
製
造

新 医 療 機 器

国 内

滅 菌 医 療 機 器

国 内

滅 菌 医 療 機 器

国 内

海 外 海 外

海 外 海 外

生 物 由 来 医 療 機 器 ・
高 度 管 理 医 療 機 器 （ クラ スⅣ ） 等

国 内
生 物 由 来 医 療 機 器 ・
高 度 管 理 医 療 機 器 （ クラ スⅣ ） 等

国 内

海 外 海 外

包装・表示・保管、外部試験検査等

国 内

医 療 機 器 Ｑ Ｍ Ｓ 適 合 性 調 査 医 療 機 器 Ｑ Ｍ Ｓ 適 合 性 調 査
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注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円） 注)　手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。 （単位：円）

審査 適合性 計 審査 適合性 計

新 旧

薬事法（昭和35年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料 薬事法（昭和35年法律第１４５号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料

区　　　　分
手数料額

区　　　　分
手数料額

2,121,400 2,121,400 2,062,400 2,062,400

17条3項1号イ、9項2号イ(1) 17条3項1号イ、9項2号イ(1)

2,347,900 ＋旅費 2,347,900 ＋旅費 2,282,600 ＋旅費 2,282,600 ＋旅費

17条3項1号ロ、9項2号イ(2) 17条3項1号ロ、9項2号イ(2)

653,400 653,400 635,300 635,300

17条3項3号イ 17条3項3号イ

944,700 ＋旅費 944,700 ＋旅費 918,400 ＋旅費 918,400 ＋旅費

17条3項3号ロ 17条3項3号ロ

502,600 642,400 1,145,000 502,600 624,600 1,127,200

17条8項2号イ 17条9項1号ハ 17条8項2号イ 17条9項1号ハ

51,600 642,400 694,000 51,600 624,600 676,200

17条8項2号ロ 17条9項1号ハ 17条8項2号ロ 17条9項1号ハ

628,200 628,200 610,700 610,700

17条9項2号ロ(5) 17条9項2号ロ(5)

976,100 ＋旅費 976,100 ＋旅費 949,000 ＋旅費 949,000 ＋旅費

17条9項2号ロ(6) 17条9項2号ロ(6)

Ｇ Ｃ Ｐ

国 内

Ｇ Ｃ Ｐ

国 内

海 外 海 外

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ

国 内

海 外 海 外

医 療 機 器 再 審 査 医 療 機 器 再 審 査

新 医 療 機 器 新 医 療 機 器

新 医 療 機 器 以 外 新 医 療 機 器 以 外

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ

国 内

G L P

国 内

G L P

国 内

海 外 海 外

医 療 機 器 臨 床 基 準 適 合 性 調 査 医 療 機 器 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

医 療 機 器 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査 医 療 機 器 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査
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　　　　手　数　料　等　の　区　分 　　　　手　数　料　等　の　区　分

（単位：円） （単位：円）

対面助言 対面助言

１相談当たり 143,800円 １相談当たり 139,800円

１相談当たり 571,900円 １相談当たり 556,000円

１相談当たり 1,833,700円 １相談当たり 1,782,800円

１相談当たり 1,520,500円 １相談当たり 1,478,300円

１相談当たり 4,360,500円 １相談当たり 4,239,400円

１相談当たり 3,277,200円 １相談当たり 3,186,100円

１相談当たり 1,669,400円 １相談当たり 1,623,000円

１相談当たり 1,257,400円 １相談当たり 1,222,500円

１相談当たり 3,114,900円 １相談当たり 3,028,400円

１相談当たり 2,339,200円 １相談当たり 2,274,200円

１相談当たり 6,183,300円 １相談当たり 6,011,500円

１相談当たり 4,644,800円 １相談当たり 4,515,700円

１相談当たり 6,183,200円 １相談当たり 6,011,400円

１相談当たり 4,642,000円 １相談当たり 4,513,000円

１相談当たり 3,415,500円 １相談当たり 3,320,600円

１相談当たり 3,414,200円 １相談当たり 3,319,400円

１相談当たり 2,752,100円 １相談当たり 2,675,600円

１相談当たり 2,067,900円 １相談当たり 2,010,400円

１相談当たり 2,957,700円 １相談当たり 2,875,500円

１相談当たり 2,218,900円 １相談当たり 2,157,200円

１相談当たり 3,136,500円 １相談当たり 3,049,300円

１相談当たり 2,120,000円 １相談当たり 2,061,100円

１相談当たり 2,120,000円 １相談当たり 2,061,100円

１相談当たり 2,120,000円 １相談当たり 2,061,100円

１相談当たり 3,584,300円 １相談当たり 3,484,700円

１相談当たり 4,625,900円 １相談当たり 4,497,400円

１相談当たり 7,185,300円 １相談当たり 6,985,700円

１相談当たり 846,800円 １相談当たり 823,300円

１相談当たり 173,500円 １相談当たり 168,700円

１相談当たり 3,114,900円 １相談当たり 3,028,400円

１相談当たり 1,142,800円 １相談当たり 1,111,000円

１相談当たり 948,300円 １相談当たり 921,900円

１相談当たり 414,600円 １相談当たり 403,100円

１相談当たり 1,541,600円 １相談当たり 1,498,800円

１相談当たり 154,100円 １相談当たり 149,800円

１相談当たり 1,026,000円 １相談当たり 997,500円

１相談当たり 505,800円 １相談当たり 491,800円

１相談当たり 1,544,000円 １相談当たり 1,501,100円

１相談当たり 516,800円 １相談当たり 502,500円

１相談当たり 204,800円 １相談当たり 199,100円

１相談当たり 139,100円 １相談当たり 135,200円

１相談当たり 845,600円 １相談当たり 822,100円

１相談当たり 936,200円 １相談当たり 910,100円

１相談当たり 797,500円 １相談当たり 775,400円

１相談当たり 947,700円 １相談当たり 921,400円

１相談当たり 870,100円 １相談当たり 845,900円

１相談当たり 1,055,900円 １相談当たり 1,026,600円

１相談当たり 1,136,900円 １相談当たり 1,105,300円

１相談当たり 2,482,000円 １相談当たり 2,413,000円

１相談当たり 2,482,000円 １相談当たり 2,413,000円

１相談当たり 139,100円 １相談当たり 135,200円

対面助言実施日の日程調整
後、申込までに納付

医薬品生物学的同等性試験等相談 医薬品生物学的同等性試験等相談

医薬品安全性相談 医薬品安全性相談

新 旧

手　数　料　額 納付時期 手　数　料　額 納付時期

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外） 医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外）

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン） 医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン）

医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外） 医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン以外）

医薬品品質相談 医薬品品質相談

医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン以外） 医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン以外）

医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン） 医薬品第Ⅰ相試験開始前相談（オーファン）

対 面 助 言 実 施 日 の 日 程
調整後、申込までに納付

医
薬
品

医薬品手続相談

医薬品申請前相談（オーファン以外） 医薬品申請前相談（オーファン以外）

医薬品申請前相談（オーファン） 医薬品申請前相談（オーファン）

医薬品再評価・再審査臨床試験計画相談 医薬品再評価・再審査臨床試験計画相談

医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン） 医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談（オーファン）

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン以外） 医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン以外）

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン） 医薬品第Ⅱ相試験終了後相談（オーファン）

医薬品信頼性基準適合性相談（オーファン以外） 医薬品信頼性基準適合性相談（オーファン以外）

医薬品信頼性基準適合性相談（オーファン） 医薬品信頼性基準適合性相談（オーファン）

医薬品事前評価相談（品質） 医薬品事前評価相談（品質）

医薬品再評価・再審査臨床試験終了時相談 医薬品再評価・再審査臨床試験終了時相談

医薬品追加相談（オーファン以外） 医薬品追加相談（オーファン以外）

医薬品追加相談（オーファン） 医薬品追加相談（オーファン）

医薬品事前評価相談（第Ⅰ相試験） 医薬品事前評価相談（第Ⅰ相試験）

医薬品事前評価相談（第Ⅱ相試験） 医薬品事前評価相談（第Ⅱ相試験）

医薬品事前評価相談（第Ⅱ相／第Ⅲ相試験） 医薬品事前評価相談（第Ⅱ相／第Ⅲ相試験）

医薬品事前評価相談（非臨床：毒性） 医薬品事前評価相談（非臨床：毒性）

医薬品事前評価相談（非臨床：薬理） 医薬品事前評価相談（非臨床：薬理）

医薬品事前評価相談（非臨床：薬物動態） 医薬品事前評価相談（非臨床：薬物動態）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（試験計画要点確認） ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（試験計画要点確認）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー追加相談（適格性評価） ファーマコゲノミクス・バイオマーカー追加相談（適格性評価）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー追加相談（試験計画要点確認） ファーマコゲノミクス・バイオマーカー追加相談（試験計画要点確認）

医薬品優先審査品目該当性相談 医薬品優先審査品目該当性相談

医薬品優先審査品目該当性相談（医薬品申請前相談あり） 医薬品優先審査品目該当性相談（医薬品申請前相談あり）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（適格性評価） ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談（適格性評価）

後発医薬品品質相談 後発医薬品品質相談

スイッチＯＴＣ等申請前相談 スイッチＯＴＣ等申請前相談

治験実施計画書要点確認相談 治験実施計画書要点確認相談

医薬品戦略相談 医薬品戦略相談

医薬品戦略相談

（別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業
※

）

医薬品戦略相談

（別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業
※

）

後発医薬品生物学的同等性相談 後発医薬品生物学的同等性相談

新一般用医薬品開発妥当性相談 新一般用医薬品開発妥当性相談

機
器
・
体
診

医療機器開発前相談

機
器
・
体
診

医療機器開発前相談

医療機器安全性確認相談（生物系を除く） 医療機器安全性確認相談（生物系を除く）

生物系医療機器安全性確認相談 生物系医療機器安全性確認相談

医
薬
品

医薬品手続相談

医療機器臨床評価相談 医療機器臨床評価相談

医療機器探索的治験相談 医療機器探索的治験相談

医療機器治験相談 医療機器治験相談

医療機器品質相談（生物系を除く） 医療機器品質相談（生物系を除く）

生物系医療機器品質相談 生物系医療機器品質相談

医療機器性能試験相談 医療機器性能試験相談

医療機器申請前相談 医療機器申請前相談

医療機器申請手続相談 医療機器申請手続相談
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　　　　手　数　料　等　の　区　分 　　　　手　数　料　等　の　区　分

（単位：円） （単位：円）

新 旧

手　数　料　額 納付時期 手　数　料　額 納付時期

１相談当たり 1,162,400円 １相談当たり 1,130,100円

１相談当たり 795,000円 １相談当たり 772,900円

１相談当たり 3,067,600円 １相談当たり 2,982,300円

１相談当たり 3,067,600円 １相談当たり 2,982,300円

１相談当たり 4,619,100円 １相談当たり 4,490,800円

１相談当たり 874,000円 １相談当たり 849,700円

１相談当たり 87,400円 １相談当たり 84,900円

１相談当たり 143,900円 １相談当たり 139,900円

１相談当たり 355,400円 １相談当たり 345,500円

１相談当たり 455,400円 １相談当たり 442,800円

１相談当たり 694,700円 １相談当たり 675,400円

１相談当たり 1,640,300円 １相談当たり 1,594,700円

１相談当たり 1,640,300円 １相談当たり 1,594,700円

１相談当たり 139,100円 １相談当たり 135,200円

１相談当たり 954,100円 １相談当たり 927,500円

１相談当たり 3,067,600円 １相談当たり 2,982,300円

１相談当たり 3,067,600円 １相談当たり 2,982,300円

１相談当たり 4,619,100円 １相談当たり 4,490,800円

１相談当たり 229,900円 １相談当たり 223,500円

１相談当たり 21,600円 １相談当たり 21,000円

１相談当たり 21,600円 １相談当たり 21,000円

１相談当たり 21,600円 １相談当たり 21,000円

１相談当たり 35,300円 １相談当たり 34,300円

１相談当たり 21,600円 １相談当たり 21,000円

１相談当たり 25,400円 １相談当たり 24,700円

優先対面助言品目指定審査 優先対面助言品目指定審査

１申請当たり 842,200円 １申請当たり 818,800円

１申請当たり 842,200円 １申請当たり 818,800円

安全性試験調査 安全性試験調査

1施設につき 3,110,300円 1施設につき 3,023,800円

国　内 1施設につき 2,121,400円 国　内 1施設につき 2,062,400円

海　外 1施設につき 2,347,900円 +旅費 海　外 1施設につき 2,282,600円 +旅費

1施設につき 1,023,600円 1施設につき 995,200円

1施設につき 959,300円 1施設につき 932,600円

医薬品等証明確認調査 医薬品等証明確認調査

１施設１品目につき 760,900円 １施設１品目につき 739,800円

１施設１品目につき 15,500円 １施設１品目につき 15,100円

１品目につき 15,500円 １品目につき 15,100円

１品目１事項につき 8,700円 １品目１事項につき 8,400円

資料保管室の使用 資料保管室の使用

１個室につき１日当たり 3,000円
使用期間終了後、機構
からの請求により納付

１個室につき１日当たり 3,000円
使用期間終了後、機構から
の請求により納付

※別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業 ※別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業
　原則として、下記の要件をすべて満たすこと。 　原則として、下記の要件をすべて満たすこと。
（大学・研究機関） （大学・研究機関）
・国から当該シーズに係る研究費を医薬品については9,000万円、医療機器については5,000万円程度以上受けていないこと ・国から当該シーズに係る研究費を医薬品については9,000万円、医療機器については5,000万円程度以上受けていないこと
・当該シーズに係る製薬企業・医療機器開発企業との共同研究契約等により、当該シーズの実用化に向けた研究費を当該企業から受けていないこと ・当該シーズに係る製薬企業・医療機器開発企業との共同研究契約等により、当該シーズの実用化に向けた研究費を当該企業から受けていないこと
（ベンチャー企業） （ベンチャー企業）
・中小企業であること（従業員数300人以下又は資本金３億円以下） ・中小企業であること（従業員数300人以下又は資本金３億円以下）
・他の法人が株式総数又は出資総額の1/2以上の株式又は出資金を有していないこと ・他の法人が株式総数又は出資総額の1/2以上の株式又は出資金を有していないこと
・複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3以上の株式又は出資金を有していないこと ・複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3以上の株式又は出資金を有していないこと
・前事業年度において、当期利益が計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益がないこと ・前事業年度において、当期利益が計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益がないこと

医療機器追加相談

対 面 助 言 実 施 日 の 日 程
調整後、申込までに納付

機
器
・
体
診

医療機器追加相談

医療機器戦略相談

体外診断用医薬品基準適合性相談 体外診断用医薬品基準適合性相談

体外診断用医薬品臨床評価相談 体外診断用医薬品臨床評価相談

体外診断用医薬品臨床性能試験相談 体外診断用医薬品臨床性能試験相談

医療機器戦略相談

（別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業
※

）

医療機器戦略相談

（別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業
※

）

体外診断用医薬品開発前相談

簡
易
相
談

後発医療用医薬品簡易相談

簡
易
相
談

後発医療用医薬品簡易相談

一般用医薬品簡易相談 一般用医薬品簡易相談

医薬部外品簡易相談(殺虫・殺そ剤を含む） 医薬部外品簡易相談(殺虫・殺そ剤を含む）

体外診断用医薬品事前評価相談（非臨床） 体外診断用医薬品事前評価相談（非臨床）

体外診断用医薬品事前評価相談（臨床） 体外診断用医薬品事前評価相談（臨床）

機
器
・
体
診

体外診断用医薬品開発前相談

体外診断用医薬品品質相談 体外診断用医薬品品質相談

体外診断用医薬品事前評価相談（品質） 体外診断用医薬品事前評価相談（品質）

体外診断用医薬品申請前相談 体外診断用医薬品申請前相談

体外診断用医薬品申請手続相談 体外診断用医薬品申請手続相談

体外診断用医薬品追加相談 体外診断用医薬品追加相談

  医薬品優先対面助言品目指定審査 予 め 納 付 し て か ら
機 構 に 依 頼

  医薬品優先対面助言品目指定審査 予め納付してから機構に依
頼  医療機器・体外診断用医薬品優先対面助言品目指定審査   医療機器・体外診断用医薬品優先対面助言品目指定審査

医療機器･体外診断用医薬品簡易相談 医療機器･体外診断用医薬品簡易相談

新医薬品記載整備等簡易相談 新医薬品記載整備等簡易相談

ＧＭＰ／ＱＭＳ調査簡易相談 ＧＭＰ／ＱＭＳ調査簡易相談

対面助言実施日の日程調整
後、申込までに納付

医療機器信頼性基準適合性相談 医療機器信頼性基準適合性相談

医療機器事前評価相談（品質） 医療機器事前評価相談（品質）

医療機器事前評価相談（非臨床） 医療機器事前評価相談（非臨床）

医療機器事前評価相談（臨床） 医療機器事前評価相談（臨床）

医療機器戦略相談

遺伝子治療用医薬品資料整備相談 遺伝子治療用医薬品資料整備相談

  全試験項目（医薬品及び医療機器）

予 め 納 付 し て か ら
機 構 に 依 頼

  全試験項目（医薬品及び医療機器）

予め納付してから機構に依
頼

  全試験項目（医薬品又は医療機器）   全試験項目（医薬品又は医療機器）

  試験項目限定   試験項目限定

  追加適合認定   追加適合認定

  治験薬ＧＭＰ証明（実地調査を伴うもの）

予 め 納 付 し て か ら
機 構 に 依 頼

  治験薬ＧＭＰ証明（実地調査を伴うもの）

予め納付してから機構に依
頼

  治験薬ＧＭＰ証明（実地調査を伴わないもの）   治験薬ＧＭＰ証明（実地調査を伴わないもの）

  医薬品製剤証明   医薬品製剤証明

  その他の証明（ＧＭＰ／ＱＭＳ証明を含む）   その他の証明（ＧＭＰ／ＱＭＳ証明を含む）
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構の主要な事務及び事業の

改廃に関する勧告の方向性 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「本法人」という。）の主要な事務及び事業

については、独立行政法人として真に担うべきものに特化し、業務運営の効率性、自律性

及び質の向上を図る観点から、国の財政支出の縮減にもつながるよう、以下の方向で見直

しを行うものとする。 

 

第１ 事務及び事業の見直し 

１ 新医薬品及び新医療機器に係る審査事務の迅速化、効率化 

平成23年度末現在、我が国のドラッグ・ラグ（米国で承認されている新医薬品が我

が国では未承認であって、国民に提供されない状態）は６か月、デバイス・ラグ（新

医療機器におけるドラッグ・ラグと同様の問題）は23か月となっており、これらを早

期に解消し、優れた新医薬品及び新医療機器をより早く国民に提供することが望まれ

ている。 

このため、医薬品及び医療機器の審査を担う本法人においては、安全性、有効性等

の観点から厳格に審査を行いつつ、ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグを早期に解消

するため、以下の取組を行うこととし、これらの取組の具体的内容や成果目標を次期

中期目標に明記するものとする。また、これらの取組を進めるに当たっては、本法人

自らがその責任の下で実施するものと厚生労働省等の関係機関と連携・協力の下に実

施するものとを整理・明確化し、次期中期目標に明記するものとする。 

① 「日本再興戦略」（平成25年６月14日閣議決定）において、平成32年までに審

査ラグ（ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグのうち日米間の総審査期間の差）「０」

の実現を目指すとされていることから、これを確実に達成するため、医薬品及び医

療機器のそれぞれの特性を踏まえた取組を行い、一層の審査の迅速化を図るものと

する。 

また、依然として差が大きいデバイス・ラグ（注）の解消に向けて、新医療機器

に係る審査については、薬事法（昭和35年法律第145 号）の改正に伴い実施する

取組と運用改善により実施する取組とを着実に進めるとともに、各審査プロセスに
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おける標準的な審査期間を設定し、的確に進行管理を行うことにより、審査期間を

一層短縮するものとする。 

    (注) 厚生労働省の試算によると、平成23年度末現在のデバイス・ラグ23か月のうち、審査ラグは２か月、開

発ラグ（企業が米国と日本の審査機関に申請する時期の差）は21か月となっている。 

②   治験相談及び薬事戦略相談については、これまで治験相談件数の実績が受入可能

な計画数に及んでいないことを踏まえ、関係業界との意見交換の実施や相談内容の

分析により、開発段階における企業側のニーズを的確に把握し、相談業務の在り方

について適時に見直すものとする。 

③  開発ラグ（ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグのうち、企業が米国と日本の審査

機関に申請する時期の差）の解消に資するため、治験の推進のほか、国内では未承

認となっている医療上必要性の高い医薬品及び医療機器の開発を進めるために厚

生労働省等の関係機関が行っている取組に対して、積極的に支援・協力するものと

する。 

 

２  その他の医薬品等及びその他の医療機器に係る審査事務の充実、迅速化等 

 (1)  その他の医薬品等及びその他の医療機器に係る審査事務の充実、迅速化 

後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品（以下「その他の医薬品等」と

いう。）並びに改良医療機器及び後発医療機器（以下「その他の医療機器」という。）

については、申請件数が新医薬品及び新医療機器よりも多く、かつ、現行の審査期

間の目標値を達成していないものもみられることから、次期中期目標期間中に、以

下の取組を行い、審査の一層の迅速化を図るものとする。 

①   その他の医薬品等に係る審査期間の目標値については、過年度の審査実績か

らみて、現行の目標値よりも短縮が可能と考えられることから、より短縮した

数値目標を掲げ、審査期間を一層短縮するものとする。 

②   その他の医療機器に係る審査については、申請年度の古い案件の処理を早期

に終えるよう計画的かつ集中的に取り組むものとする。また、これらの医療機

器については、現行よりも短縮した審査期間の目標値を設定することについて

検討するとともに、関係業界に対し、治験相談等の利用を積極的に呼びかける

など申請者側期間（総審査期間のうち、行政側からの照会に対し申請者が回答
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に要する期間）の短縮につながる取組を行い、審査期間を一層短縮するものと

する。 

(2)  再審査及び再評価の迅速化 

医薬品及び医療機器の製造販売後の有効性・安全性を確保するために実施される

再審査及び再評価については、現状ではその実施状況が必ずしも明らかになってい

ない。 

このため、再審査及び再評価の迅速化及び透明化を図る観点から、次期中期目標

に標準的な審査期間を含む業務の具体的内容を明記し、その実績を業務実績報告書

において明らかにするものとする。 

 

３ 医薬品副作用被害救済制度の周知等 

①   医薬品副作用被害救済制度については、一般国民の認知度が低いことに加え、医

療関係者の認知度も必ずしも高くない状況にあることから、より効果的に周知を行

うため、今後は医療関係者を通じた患者への周知対策について重点的に取り組むも

のとする。 

また、副作用被害救済請求に係る６か月以内の処理件数の割合については、これ

まで計画どおりに達成していない原因を分析し、当該割合の向上に努めるものとす

る。 

②   事業費の財源の大半が企業からの拠出金で賄われている副作用救済勘定及び感

染救済勘定については、積立金（利益剰余金）が毎年度増加し、平成24年度末で、

それぞれ約113 億円、約57億円に達しているが、現状では積み立てるべき額の水

準が不明であることから、今後は透明性を確保するため、当面の積立金の積み立て

るべき額についての考え方を公表するものとする。 

また、感染救済勘定における企業からの拠出金率については、過去の給付金の支

給実績等を十分勘案した上で、適切な水準となるよう見直すものとする。 

 

第２ 業務実施体制の見直し 

日本再興戦略においては、更なる審査の迅速化と質の向上を図るため、本法人の体制

を強化するとされているところであるが、本法人の体制を強化するに当たっては、効率
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的かつ効果的な業務運営を図る観点から、以下の取組を行い、これらを次期中期目標に

おいて明記した上で進めるものとする。 

なお、専門性を有する技術系職員等の給与水準については、必要な人材の確保にも

配慮しつつ、適正なものとなるよう引き続き努めるものとする。 

①  審査部門、安全対策部門及び救済業務部門のこれまでの業務実績を把握した上で、

部門ごとに現状の業務プロセスや実施体制における課題を可能な限り定量的に分

析・検証するものとする。また、その結果を踏まえ、課題解消のために必要な業務

プロセスに係る改善計画を速やかに立案し、当該計画に基づき改善を図るものとす

る。 

②  国からの現役出向者の具体的な削減方針、専門性を有する技術系職員等の確保数や

雇用条件の見直し方針を定め、これらについて計画的に取り組むものとする。 

 

第３ 業務全般に関する見直し 

上記第１及び第２に加え、業務全般について以下の取組を行うものとする。 

１ 具体的かつ定量的な目標設定 

的確な評価を実施するため、次期中期目標においては、達成すべき内容や水準等を

可能な限り具体的かつ定量的に示すとともに、定性的な目標とせざるを得ない場合で

あっても、目標の到達度について第三者が検証可能なものにするものとする。 

 

２ 内部統制の充実・強化 

内部統制については、更に充実・強化を図るものとする。その際、総務省の「独立

行政法人における内部統制と評価に関する研究会」が平成22年３月に公表した報告書

（「独立行政法人における内部統制と評価について」）、及び総務省政策評価・独立行政

法人評価委員会から独立行政法人等の業務実績に関する評価の結果等の意見として各

府省独立行政法人評価委員会等に通知した事項を参考にするものとする。 

 

３ 運営費交付金額算定の厳格化 

毎年の運営費交付金額の算定については、運営費交付金債務残高の発生状況にも留

意した上で、厳格に行うものとする。  
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４ 管理部門のスリム化 

次期中期目標期間においては、本法人の効率的な運営を図る観点から、給与計算、

資金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシングの活用などに

より、法人全体として管理部門をスリム化することについて検討するものとする。  

 

５ その他 

上記１から４のほか、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、

着実に実施するものとする。 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構の組織・業務全般の見直し内容 

 

 

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構の主要な事務及び事業の改廃に関する勧告の方

向性」を踏まえ、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）の主要な

事務及び事業については、独立行政法人として真に担うべきものに特化し、業務運営の効率

性、自律性及び質の向上を図る観点から、国の財政支出の縮減にもつながるよう、以下の方

向で、更に検討を進め、次期中期目標・中期計画を策定する段階でより具体的なものとする。 

 

第１ 事務及び事業の見直し 

１ 審査等業務 

日本再興戦略や健康・医療戦略、薬事法の改正等を踏まえ、医薬品・医療機器の審査を迅

速化し、審査ラグを解消するとともに、世界第一級の審査機関を目指して審査の質を高める。 

 このため、必要な体制強化を図る。 

（１）新医薬品及び新医療機器に係る審査事務の迅速化、効率化 

   平成 23 年度末現在、我が国のドラッグ・ラグ（米国で承認されている新医薬品が我

が国では未承認であって、国民に提供されない状態）は６か月、デバイス・ラグ（新医

療機器におけるドラッグ・ラグと同様の問題）は 23 か月となっており、これらを早期

に解消し、優れた新医薬品及び新医療機器をより早く国民に提供することが望まれてい

る。 

   このため、医薬品及び医療機器の審査を担う PMDA においては、安全性、有効性等の

観点から厳格に審査を行いつつ、ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグを早期に解消する

ため、以下の取組を行うこととし、これらの取組の具体的内容や成果目標を次期中期目

標に明記するものとする。また、これらの取組を進めるに当たっては、PMDA 自らがそ

の責任の下で実施するものと厚生労働省等の関係機関と連携・協力の下に実施するもの

とを整理・明確化し、次期中期目標に明記するものとする。 

① 日本再興戦略（平成 25 年６月 14 日閣議決定）において、平成 32 年までに審査ラ
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グ（ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグのうち日米間の総審査期間の差）「０」の実

現を目指すとされていることから、これを確実に達成するため、医薬品及び医療機器

のそれぞれの特性を踏まえた取組を行い、一層の審査の迅速化・質の向上を図るもの

とする。 

   また、依然として差が大きいデバイス・ラグ（注）の解消に向けて、新医療機器

に係る審査については、薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）の改正に伴い実施する取

組と運用改善により実施する取組とを着実に進めるとともに、各審査プロセスにおけ

る標準的な審査期間を設定し、的確に進行管理を行うことにより、審査期間を一層短

縮するものとする。 

  (注) 厚生労働省の試算によると、平成 23 年度末現在のデバイス・ラグ 23 か月のうち、審査ラグは２か月、

開発ラグ（企業が米国と日本の審査機関に申請する時期の差）は 21 か月となっている。 

なお、審査ラグについては、平成 20 年度の５か月から２か月に短縮している。 

② 治験相談及び薬事戦略相談については、これまで治験相談件数の実績が受入可能な

計画数に及んでいないことを踏まえ、関係業界との意見交換の実施や相談内容の分析

により、開発段階における企業側のニーズを的確に把握し、相談業務の在り方につい

て適時に見直すものとする。 

③  開発ラグ（ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグのうち、企業が米国と日本の審査

機関に申請する時期の差）の解消に資するため、治験の推進のほか、国内では未承認

となっている医療上必要性の高い医薬品及び医療機器の開発を進めるために厚生労

働省等の関係機関が行っている取組に対して、積極的に支援・協力するものとする。 

具体的には、厚生労働省が開催する「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検

討会議」及び「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」における未

承認薬等の開発要請について積極的に支援・協力する。 

また、海外主要国における医薬品の承認状況等に係るデータベースを充実させるほ

か、創薬支援ネットワークや現在検討がなされている日本版 NIH と緊密に連携しつつ、

開発初期段階から PMDA が積極的に関与するため、薬事戦略相談へのロードマップ相

談の導入など、相談業務を大幅に拡充する。あわせて、平成 25 年 10 月に設置した PMDA
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関西支部を活用し、関西地区でも薬事戦略相談や GMP 調査を実施する。 

 

（２）その他の医薬品等及びその他の医療機器に係る審査事務の充実、迅速化等 

  ① その他の医薬品等及びその他の医療機器に係る審査事務の充実、迅速化 

後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品（以下「その他の医薬品等」とい

う。）並びに改良医療機器及び後発医療機器（以下「その他の医療機器」という。）に

ついては、申請件数が新医薬品及び新医療機器よりも多く、かつ、現行の審査期間の

目標値を達成していないものも見られることから、次期中期目標期間中に、以下の取

組を行い、審査の一層の迅速化を図るものとする。 

ア   その他の医薬品等に係る審査期間の目標値については、過年度の審査実績から

みて、現行の目標値よりも短縮が可能と考えられることから、より短縮した数値

目標を掲げ、審査期間を一層短縮するものとする。 

イ   その他の医療機器に係る審査については、申請年度の古い案件の処理を早期に

終えるよう計画的かつ集中的に取り組むものとする。また、これらの医療機器に

ついては、現行よりも短縮した審査期間の目標値を設定することについて検討す

るとともに、関係業界に対し、治験相談等の利用を積極的に呼びかけるなど申請

者側期間（総審査期間のうち、行政側からの照会に対し申請者が回答に要する期

間）の短縮につながる取組を行い、審査期間を一層短縮するものとする。 

   また、薬事法改正に伴い、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（医薬品医療機器等法）に改称され、医療機器の特性を踏まえ

た規制への構築が行われる中で、民間の第三者機関を活用した認証制度において

基準の策定による高度管理医療機器への拡大や、医療機器の製造・品質管理方法

の基準適合性調査の合理化等が図られるのに対応した業務の構築に取り組む。 

② 再審査及び再評価の迅速化 

医薬品及び医療機器の製造販売後の有効性・安全性を確保するために実施される

再審査及び再評価については、現状ではその実施状況が必ずしも明らかになってい

ない。 

このため、再審査及び再評価の迅速化及び透明化を図る観点から、次期中期目標
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に標準的な審査期間を含む業務の具体的内容を明記し、その実績を業務実績報告書

において明らかにするものとする。 

なお、医療機器については、薬事法の改正により、現行の再審査及び再評価に代

えて、厚生労働大臣が指定する医療機器について製品の特性に応じて期間を設定し、

当該期間中に使用成績に係る調査を行い、有効性や安全性を確認するとともに、そ

の実績を業務実績報告書において明らかにする。 

③ 再生医療の実用化支援 

薬事法改正に伴い、再生医療等製品に係る条件及び期限付き承認制度の導入に適

切に対応するための体制整備を行う。 

薬事戦略相談課、生物系審査部門等の体制強化を図るほか、再生医療学会等の学

会、国立医薬品食品衛生研究所、京都大学 iPS 細胞研究所（CiRA）等との連携強化

を図る。 

細胞培養加工施設の製造管理・品質管理の基準適合性を調査する体制を整備する。 

市販後に再生医療等製品の有効性・安全性の情報を収集するための「再生医療等

製品患者登録システム」の構築に向けた検討を進める。 

④ 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など、

実用化を迅速に進めるための取り組みを推進する。 

⑤ レギュラトリーサイエンスに基づく審査・相談の質の高度化 

  レギュラトリーサイエンスを推進し、革新的な製品等の実用化を促進できるよう、

審査・相談の質の高度化を図る。 

このため科学委員会を含め高度な知見を有する外部専門家を活用し、最新の科学

的知見を踏まえて先進的分野の審査・相談に対応する。 

  また、連携大学院や医工連携拠点を含む大学等との人材交流を促進し、各種ガイ

ドラインの策定により革新的な製品の開発・評価方法の確立を進める。 

  さらに、PMDA 自らが臨床データ等を活用した解析や研究を推進する体制を構築し、

審査・相談対応能力強化につなげる。 
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⑥ さらなる国際化への対応 

  審査や GMP・GCP 調査に関し、医薬品では ICH、IGDRP、PICS、医療機器では IMDRF

などを通じて、国際的なハーモナイゼーションを推進する。このため、日米欧など

の審査当局が審査、調査等に関する協議に向けた意見交換を引き続き実施する。ま

た、アジア諸国の臨床データや製造施設のデータを適切に整理し、アジア地域の医

療に貢献する。 

 

２ 健康被害救済給付業務 

 健康被害救済制度は、審査等業務や安全対策業務と並び、医薬品や医療機器などの開発か

ら使用までの全般にわたり国民の健康に支点をおいたセイフティ・トライアングルの一角を

担う我が国独自の制度であり、国民が健康被害を受けた「イザというとき」に医師や薬剤師

に相談することで確実に制度の利用に結びつけるとともに、引き続き、請求事案の迅速な処

理など適切な運用を行う。 

（１）必要なときに確実に救済制度の利用に結びつけるための仕組みづくり 

医薬品副作用被害救済制度については、一般国民の認知度が低いことに加え、医療関

係者の認知度も必ずしも高くない状況にあることから、より効果的に周知を行うため、

今後は、ホームページや新聞広告等の媒体を活用して一般国民に救済制度の周知を図る

ほか、医療関係者が患者への「救済制度の利用への橋渡し役」となっていただくことに

つながる取組を重点的に行う。 

（２）請求事案の迅速な処理 

   副作用被害救済請求に係る６か月以内の処理件数の割合について、これまで計画どお

りに達成していない原因を分析し、当該割合の向上に努めるものとする。 

また、原因医薬品や健康被害に関する情報のデータベースへの蓄積や健康被害救済業

務システムの活用により、請求事案を迅速かつ適切に処理する。 

（３）財源の透明性確保・拠出金率の見直し 

事業費の財源の大半が企業からの拠出金で賄われている副作用救済勘定及び感染救

済勘定については、積立金（利益剰余金）が毎年度増加し、平成 24 年度末で、それぞ
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れ約 113 億円、約 57 億円に達しているが、現状では積み立てるべき額の水準が不明で

あることから、今後は透明性を確保するため、当面の積立金の積み立てるべき額につい

ての考え方を公表するものとする。 

また、感染救済勘定における企業からの拠出金率については、過去の給付金の支給実

績等を十分勘案した上で、適切な水準となるよう見直すものとする。 

 

３ 安全対策業務 

 日本再興戦略や健康・医療戦略、薬事法の改正等を踏まえ、医薬品・医療機器の安全対策

を充実する。 

 このため、必要な体制強化を図る。 

（１）医薬品リスク管理計画（RMP）を通じた適切な安全対策の実施 

   新たに導入された RMP に基づく「医薬品安全性監視活動」及び「リスク最小化活動」

が適切に実施されるよう、相談・監督体制の強化・充実を実施する。 

（２）市販後情報収集体制の強化 

   企業や医療機関、海外等から収集した副作用関連情報の分析・評価を引き続き適切に

行う。 

   副作用報告収集窓口が PMDA に一元化されることに伴い、迅速かつ総合的な評価・分

析につなげる。また、前中期目標期間中に試行開始された患者副作用報告を本格的に運

用する。 

（３）添付文書の届出制への対応等 

   添付文書届出手順の周知を行うとともに、電子的な受付システムを構築する。添付文

書の改訂について、製造販売業者からの相談を受け、最新の知見に基づく内容となるよ

う指導する。 

その他、化粧品の副作用報告への対応の強化や予防接種法に基づく医療機関からの副

反応報告に対する情報整理及び調査を実施する。 

（４）安全対策の高度化 

   大規模医療情報データベースを質・量ともに拡充して早期に 1,000 万人規模のデータ
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を蓄積できるよう、データ収集の拠点となる病院の拡充や地域連携の推進を図ることに

より、利活用できる十分な情報を確保し、医薬品の有効性・安全性評価や健康寿命の延

伸につなげる。 

   有用な医療機器・再生医療等製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、関係学会等

との連携により、長期に安全性を確認するシステム構築等の市販後情報収集体制の強化

を図る。 

 

第２ 業務実施体制の見直し 

日本再興戦略においては、更なる審査の迅速化と質の向上を図るため、PMDA の体制を強

化するとされているところであるが、体制を強化するに当たっては、効率的かつ効果的

な業務運営を図る観点から、以下の取組を行い、これらを次期中期目標において明記し

た上で進めるものとする。 

なお、専門性を有する技術系職員等の給与水準については、優秀な人材を確保する上

での競争力を考慮しつつ、適正なものとなるよう引き続き努めるほか、任期制・年俸制

の導入も含め、戦略的な人材確保のあり方についての検討を行う。 

①  審査部門、安全対策部門及び救済業務部門のこれまでの業務実績を把握した上で、

部門ごとに現状の業務プロセスや実施体制における課題を可能な限り定量的に分析・

検証するものとする。また、その結果を踏まえ、課題解消のために必要な業務プロセ

スに係る改善計画を速やかに立案し、当該計画に基づき改善を図るものとする。 

②  国からの現役出向者の具体的な削減方針、専門性を有する技術系職員等の確保数や

魅力ある職場づくりに向けた雇用条件の見直し方針を定め、これらについて計画的に

取り組むものとする。 

 

第３ 業務全般に関する見直し 

上記第１及び第２に加え、業務全般について以下の取組を行うものとする。 

１ 具体的かつ定量的な目標設定 

的確な評価を実施するため、次期中期目標においては、達成すべき内容や水準等を可
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能な限り具体的かつ定量的に示すとともに、定性的な目標とせざるを得ない場合であっ

ても、目標の到達度について第三者が検証可能なものにするものとする。 

 

２ 内部統制の充実・強化 

内部統制については、更に充実・強化を図るものとする。その際、総務省の「独立行

政法人における内部統制と評価に関する研究会」が平成22年３月に公表した報告書（「独

立行政法人における内部統制と評価について」）、及び総務省政策評価・独立行政法人評

価委員会から独立行政法人等の業務実績に関する評価の結果等の意見として各府省独

立行政法人評価委員会等に通知した事項を参考にするものとする。 

 

 ３ 運営費交付金額算定の厳格化 

毎年の運営費交付金額の算定については、運営費交付金債務残高の発生状況にも留意

した上で、厳格に行うものとする。 

 

 ４ 管理部門のスリム化 

   次期中期目標期間においては、本法人の効率的な運営を図る観点から、給与計算、資

金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシングの活用などにより、

法人全体として管理部門をスリム化することについて検討するものとする。 

 

 ５ PMDA の役割にふさわしい財政基盤の検討 

   PMDA の収入総額に占める自己収入の割合は９割を超えており、引き続き、安定的な

手数料等の確保に努める。あわせて、健康・医療戦略で指摘されているように、PMDA

の医薬品・医療機器等の審査業務は、広く国民の生命・安全に関わるものであることか

ら、事業者からの手数料等の自己収入が PMDA の財政基盤の大宗を占めている状況も踏

まえ、PMDA の役割にふさわしい財政基盤について、検討を行い、必要な措置を講ずる。 

 

 ６ その他 
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上記１から５のほか、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、

着実に実施するものとする。 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期目標 

平成２６年３月７日厚生労働省発薬食 0307 第 73 号指示 

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

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

る。 

平成２６年３月７日 

厚生労働大臣 

田村 憲久 

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２６年４月から平成３１年３月までの５年間とす

る。 

第２ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービスその

他の業務の質の向上に関する事項 

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

対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する目標のうち、法人全体に係る目

標は次のとおりとする。 

（１）効率的かつ機動的な業務運営 

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

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

善を図ること。 

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

向上を図るものとし、講じた措置について積極的に公表する。  

  ・内部統制の在り方について、第三者の専門的知見も活用し、検討を行う。 

・総務省の「独立行政法人における内部統制と評価に関する研究会」が平成２２年３月

に公表した報告書（「独立行政法人における内部統制と評価について」）、及び総務

省政策評価・独立行政法人評価委員会から独立行政法人等の業務実績に関する評価の

結果等の意見として各府省独立行政法人評価委員会等に通知した事項を参考にする

ものとする。 
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イ 業務の電子化等を推進し、効率的な業務運営体制とすること。 

 

ウ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）の共通的な情報シス

テム管理業務及び審査業務等の見直しを踏まえ、機構全体のシステム構成及び調達方式

の見直しを行うことにより、システムコストの削減、システム調達における透明性の確

保及び業務運営の合理化を行い経費の節減を図ること。 

  このため、平成１９年度末に策定した業務・システム最適化計画に基づき、個別の審

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り組みを推進

すること。 

 

（２）業務運営の適正化 

 

ア 不断の業務改善及び効率的運営に努めることにより、運営費交付金を充当する一般管

理費（人件費を除く。）に係る中期計画予算は、中期目標期間の終了時において以下の

節減額を見込んだものとする。 

・平成２６年度と比べて１５％以上の額 

・アウトソーシングの適切な活用（外注可能なものは外注し、増員等を防止） 

 

イ 業務運営の効率化を図ることにより、中期目標期間終了時までに、運営費交付金を充

当する事業費（人件費、事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。）については、

以下のとおり節減すること。 

・平成２６年度と比べて５％以上の額 

 ・アウトソーシングの適切な活用（外注可能なものは外注し、増員等を防止） 

 

ウ 毎年の運営費交付金額の算定については、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こと。 

 

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

行うことにより、業務の効率化・適正化を推進すること。 

 

オ 契約については、原則として一般競争入札等によるものとし、以下の取り組みを行う

こと。   

 ・企画競争及び公募等の一般競争入札以外により契約を行う場合であっても、競争性、 

透明性等が十分確保されるように実施すること。 

 ・入札・契約について、有識者の意見を聞きつつ、監事及び会計監査人による十分なチ

ェックを受けながら適正に実施すること。 

 

カ 真に役立つ国民目線での情報提供・情報発信 

 国民に対して、機構の事業及び役割について周知を図るとともに、国民・患者が必要と
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する情報へ容易にアクセスできるよう国民目線での情報提供・情報発信を行うこと。また、

相談体制を強化するとともに、業務運営及びその内容の透明化を確保し、もって国民に対

するサービスの向上を図ること。 

 

キ 業務の実施体制における課題の分析 

 業務の実施体制における課題を適切に分析し、必要な見直しを行うこと。 

 

ク 財政基盤に係る検討 

 機構の役割にふさわしい財政基盤について検討を行い、必要な措置を行うこと。 

 

第３ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービスその他

の業務の質の向上に関する事項 

 

１ 健康被害救済給付業務 

  

 健康被害救済給付業務（以下「救済業務」という。）については、医薬品等副作用被害

救済制度及び生物由来製品等感染等被害救済制度（以下「救済制度」という。）をより多

くの方々に周知し、適切に運用するとともに、医薬品若しくは再生医療等製品の副作用又

は生物由来製品若しくは再生医療等製品を介した感染等による健康被害を受けられた方々

に対し、適正かつ迅速な救済を行うことが重要である。 

 このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成する。 

 

（１）救済制度に関する広報及び情報提供の拡充 

 

ア 必要なときに確実に救済制度の利用に結びつけるための広報を積極的に行うこと。 

 

イ 請求書類の不備等により処理に時間を要する事案を減らし、業務の効率化を図ること。 

 

（２）事実関係の調査等による請求事案の迅速な処理 

 

ア 救済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。 

 

イ 標準的事務処理期間※を設定し、着実に実現を図ること。 

 ※厚生労働省における医学的薬学的判定を行う期間を含む。ただし、医学・薬学的判断等のため、請

求者、医療機関等に対し、追加・補足資料及び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかっ

た等の期間は除く。 

 

（３）部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進 

 

 機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務における請求事例については、個人情報
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に配慮しつつ、審査関連部門や安全対策部門に適切に情報提供する。 

 

（４）保健福祉事業の適切な実施 

  

 保健福祉事業の着実な実施を図ること。 

 

（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な実

施 

 

 スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対する受託支払業務等を適切に実施す

ること。 

 

（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

する給付業務等を適切に実施すること。 

 

２ 審査等業務 

 

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際的水準にある医薬品・医療機器

等を安心して用いることができるよう、よりよい医薬品・医療機器等をより早く安全に医

療現場に届けるとともに、医薬品・医療機器等が適正に使用されることを確保し、保健衛

生上の危害発生の防止、発生時の的確・迅速な対応を行い、医薬品・医療機器等がその使

命をより長期にわたって果たすことができるようにすることが重要である。 

 このような考え方の下、審査等業務について、日本再興戦略（平成２５年６月１４日閣

議決定）や健康・医療戦略（平成２５年６月１４日内閣官房長官・厚生労働大臣・総務大

臣等申合せ）、薬事法等の一部を改正する法律（平成２５年法律第８４号。以下「薬事法

一部改正法」という。）による改正後の医薬品、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）、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）等を踏まえ、医薬品・医療機器等の審査を迅速化し、

審査ラグ（※）「０」の実現を目指すとともに、審査の質の向上等を図る。また、開発ラ

グ（※）解消支援のための薬事戦略相談等の拡充を図る。 

このため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図ること。 

※ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグは、米国と日本の審査期間（申請から承認までの期間）の差であ

る審査ラグと、企業が米国と日本の審査機関に申請する時期の差で示される開発ラグに大別される。

（日本再興戦略（平成２５年６月１４日閣議決定）より） 

 審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消することが、全体のラグの解消につながる。 

 

上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省と緊密な連携を取りつつ、各
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種施策を進めること。 

 

（１）医薬品・医療機器等に対するアクセスの迅速化 

 

国民や医療関係者が、そのニーズに即した先端的でかつ安全な医薬品・医療機器等の便

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。 

なお、開発ラグの解消に資するため、治験の推進のほか、国内では未承認となっている

医療上必要性の高い医薬品及び医療機器の開発を進めるために厚生労働省等が行っている

取組に対して、積極的に支援・協力すること。 

 

ア 各種施策を実施するとともに、その進行状況について評価・検証を行い、必要な追加

方策を講ずること。 

 

イ このため、審査の質の向上を図りつつ、審査ラグ「０」の実現を目指すため、平成１

６年４月１日以降の申請に係る審査事務処理期間（「その年に承認された品目に係る審

査機関側の処理時間」をいう。）に係る短縮目標（大幅な制度変更、社会情勢の変化な

ど例外的な場合を除く通常時における目標。）を設定し、業務の改善を図ること。また、

そのための審査体制を確立すること。 

 

ウ 欧米やアジア諸国との連携により、国際共同治験を推進すること。 

 

エ 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待される医薬品・医療機器等については、優

先的に治験相談を実施し、承認に至る期間を短縮すること。また、開発段階における企

業側のニーズを的確に把握し、相談業務の在り方について適時に見直すこと。 

 

オ バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の急速な発展を視野に入れ、この分野に

おける指導・審査技術水準を向上させるとともに、先端技術を利用した新医薬品、新医

療機器及び再生医療等製品開発に対応した相談・審査の在り方につき必要な措置を講ず

ること。 

 

カ ジェネリック医薬品（後発医薬品）等に関して、新医薬品に準じて、審査の迅速化に

関する措置を講ずること。 

 

キ 要指導・一般用医薬品、医薬部外品に関しても、同様に審査の迅速化に関する措置を

講ずること。 

 

ク 医療機器に関しても、新医薬品と同様に審査ラグ「０」実現を目指した目標設定を行

い、審査の迅速化に関する各種施策を講ずること。また、そのための審査体制を確立す

ること。 

なお、改良医療機器及び後発医療機器に係る審査については、申請年度の古い案件の
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処理を早期に終えるよう計画的かつ集中的に取り組むとともに、申請者側期間（審査期

間のうち、行政側からの照会に対し申請者が回答に要する期間）の短縮につながる取組

を行うこと。 

 

ケ 再生医療等製品については、的確かつ迅速な審査に必要な関係部門の体制強化を図る

とともに、条件及び期限付承認制度の導入を行い、審査期間目標を設定し、審査の迅速

化に関する各種施策を講ずること。 

 

コ 信頼性適合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を実施すること。 

 

サ ＧＭＰ／ＱＭＳ／ＧＴＰ調査等に関し、適切かつ効率的に調査を実施すること。 

 

（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 

 

 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を促進するため、次

の取り組みを行うこと。 

 

ア 革新的製品に関する審査基準の策定と更新 

 

イ 薬事戦略相談等の積極的実施 

  

ウ 再生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用 

 

３ 安全対策業務 

 

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際的水準にある医薬品・医療機器

等を安心して用いることができるよう、よりよい医薬品・医療機器等をより早く安全に医

療現場に届けるとともに、医薬品・医療機器等が適正に使用されることを確保し、保健衛

生上の危害発生の防止、発生時の的確・迅速な対応を行い、医薬品・医療機器等がその使

命をより長期にわたって果たすことができるようにすることが重要である。 

 このような考え方の下、安全対策業務について、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最終提言などの内

容を反映し策定された薬事法一部改正法等を踏まえ、医薬品・医療機器等の安全対策を充

実するため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図ること。 

 

ア 副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、副作用等情報の整理

及び評価分析体制を大幅に充実強化し、体系的、恒常的に副作用情報の網羅的な評価を

実施すること。また、ＩＴ技術の活用により、複数の副作用情報に新たな関連性を見い

だし、新規の安全性情報の発見・解析を行う手法を研究、活用する等効率的・効果的な
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安全情報の評価体制を構築し、随時改善を図ること。 

 

イ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、企業へのフィードバック情報の利用

拡大及び患者への適正使用情報の提供手段の拡大を図り、医療機関での安全対策の向上

に資する綿密な安全性情報提供体制の強化を図ること。同時に、安全対策業務の成果を

国民に分かりやすくする観点から成果をより的確に把握できる指標を設定すること。 

 

ウ 医薬品リスク管理計画に基づく適切な安全対策を実施すること。 

 

エ 救済業務及び審査関連業務との連携を図り、適切な安全性の評価を実施すること。 

 

オ 講じた安全対策措置について、企業及び医療機関等における実施状況及び実効性が確

認できる体制を構築すること。 

 

カ 予防接種法の副反応報告に関する情報収集及び調査・分析業務を適切に実施すること。 

 

４ レギュラトリーサイエンス・国際化等の推進  

  （注）レギュラトリーサイエンス：科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく

的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調

整するための科学（科学技術基本計画（平成２３年８月１９日閣議決定）より） 

 

ア レギュラトリーサイエンス研究の充実 

 ＰＭＤＡ業務の質向上を目的としたレギュラトリーサイエンス研究（以下「ＲＳ研究」

という。）の環境・実施体制の整備を図ること。また、ＲＳ研究の実施を通じて、ＲＳ研

究に精通した人材の育成に努め、ガイドラインの作成等を通じて医薬品等開発の効率化に

貢献できるよう努めること。 

 

イ 国際化への対応 

 各国規制当局との連携強化や国際調和活動を推進し、積極的に海外情報を収集するとと

もに、英文による情報発信の促進に努めること。 

 また、機構ホームページ英文サイトの充実や、アジア諸国に対する我が国の薬事申請等

に関する規制・基準等への理解度向上に向けた施策の充実を図ること。 

 

ウ 研修の充実 

 研修の充実により、審査等業務及び安全対策業務において国際的に見ても遜色のない水

準の技術者集団を構築し、業務の質の向上を図るとともに、ＲＳ研究に精通する人材の育

成に努めること。 

 

エ 外部研究者との交流及び調査研究の推進 

 革新的なシーズの開発促進及びガイドライン作成への貢献のため、積極的な外部研究者
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との交流を図り、調査研究を推進すること。 

 

オ 難病・希少疾病治療薬の実用化を迅速に進めること。 

 

カ 審査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び安全対策業務の一層の透明化を推進

すること。 

 

キ 審査等業務及び安全対策業務の信頼性を確保し、一層の効率化を図るための情報シス

テム基盤を整備すること。 

 

第４ 財務内容の改善に関する事項 

 

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

 

本目標第２の（１）及び（２）で定めた事項については、経費の節減を見込んだ中期計

画の予算を作成し、当該予算による運営を行うこと。 

 

第５ その他業務運営に関する重要事項 

  

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

 

（１）人事に関する事項 

 

ア 日本再興戦略、健康・医療戦略及び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最終提言などの内容を反映した薬事法一部改正法等に基づき、

必要な審査・安全対策に係る人員数を確保すること。 

  機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよう、中立性等に十

分配慮した上で、役職員の採用、配置及び退職後の再就職等に関し適切な措置を講ずる

こと。 

職員の給与水準については、優秀な人材を安定的に確保する上での競争力も考慮しつ

つ、適正かつ効率的な支給水準となるよう努めること。 

 

イ 職員の専門性を高めるために外部機関との交流等をはじめとして適切な能力開発を実

施するとともに、職員の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施すること。また、こ

のような措置等により職員の意欲の向上を図ること。 

 

（２）セキュリティの確保 

 

 個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事務室等のセキュリティを確保するととも

に情報管理に万全を期すこと。 
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（３）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最後の事業年度において、独立行政法人通則法４４条の整理を行っ

てなお積立金があるときは、適切に処理すること。 

 

（４）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こと。 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画 

 

 

平成２６年３月３１日厚生労働省発薬食0331第44号認可 

             

 

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

成２６年３月７日付けをもって厚生労働大臣から指示のあった独立行政法人医薬品医療機

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

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画を作成する。 

  

平成２６年３月７日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

理事長 近 藤 達 也 

 

 

 

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

ＰＭＤＡ）は、サリドマイド、スモンといった医薬品による悲惨な薬害の発生を契機に設

立された「認可法人医薬品副作用被害救済基金」を源とし、その後数度の改組により審査、

安全対策を統合して、平成１６年４月に発足した。こうした設立の経緯も踏まえつつ、よ

り有効でより安全な医薬品・医療機器をより早く国民に提供するという使命を果たすた

め、審査、安全対策及び健康被害救済の業務体制の整備に努めてきたところである。第一

期及び第二期における取り組みを通じて、審査の迅速化、安全対策の充実などにより所要

の目標を達成してきた。今後は、欧米に比肩できるよう、世界第一級の審査・安全対策を

担う機関を目指して、より一層体制を強化・充実していくことが必要である。 

このため、ＰＭＤＡとしては、平成２０年９月に策定した組織の行動理念（ＰＭＤＡ理

念）、すなわち 

 ① 国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩を目指して、判

断の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行する。 

 ② より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けることにより、

患者にとっての希望の架け橋となるよう努める。 

 ③ 新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集して、有効性、安

全性について科学的視点で的確な判断を行う。 

 ④ 国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果たす。 

 ⑤ 過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行う。 

に基づき、安全性と有効性を担保するために、医薬品、医療機器等の審査及び安全対策、

並びに健康被害救済の三業務を柱とする、「セイフティ・トライアングル」による総合的

なリスクマネジメントを推進する。その際、特に、倫理観に立脚したレギュラトリーサイ

ＰＭＤＡ理念に基づき、世界のＰＭＤＡへ 
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エンスに基づく判断を行うことができるよう環境の整備に努めつつ、国民の健康・安全の

向上に積極的に貢献する。さらに、欧米、アジア諸国等との連携を推進し、世界的視野で

諸課題に取り組むことにより、我が国、ひいては世界の保健の一層の向上を図る。 

日本再興戦略（平成２５年６月１４日閣議決定）や健康・医療戦略（平成２５年６月１

４日内閣官房長官・厚生労働大臣・総務大臣等申合せ）、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

器等法」という。）、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。以下「再生医療等安全性確保法」という。）等を踏まえ、世界に先駆けて革新的医薬

品、医療機器、再生医療等製品等の実用化を促進するため、市販後の製品の品質確保や保

健衛生上の危害の発生及び拡大の防止といった安全対策も図りつつ、更なる審査の迅速化

と質の向上を図る。 

 このため、今期は、審査・安全対策の充実のための一層の体制強化を行い、新たな審査

手法の導入等により審査・安全対策の高度化を図りつつ、審査ラグ「０」の実現を目指す

ものとする。また、救済制度の周知に努め、確実な利用に結びつける。これらを目的とし

て、次のとおり中期計画を定め、これを実行する。 
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第１ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供するサービスその他

の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成するためにとるべき措置 

 

 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３０条

第２項第１号の業務運営の効率化に関する目標を達成するためにとるべき措置及び同項第

２号の国民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する目標を達成するた

めにとるべき措置は次のとおりとする。 

 

（１）効率的かつ機動的な業務運営 

 

ア コンプライアンス・リスク管理の徹底による透明かつ的確な業務運営 

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

通じ、問題点の抽出及びその改善に努める。 

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

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

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

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として運営評議会を開催し、業務内容や運

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

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

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

対応マニュアルを適宜見直すなど、的確な運用を図る。 
 ・体制強化に伴う組織規模の拡大に対応するとともに、審査員等が技術的・専門的業務

に専念できるよう、審査・安全対策・救済業務を支援するのに必要な体制を整備する。 
   

イ 業務プロセスの標準化 

 ・各種業務プロセスの標準化を進めることで、業務が適正に行われるようにするととも

に、非常勤職員を活用し、常勤職員数の抑制を図る。 

 

ウ 資料・情報のデータベース化の推進 

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

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

 

エ 業務効率化のためのシステム 適化の推進 

 ・独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）におけるシステム環

境整備の基本方針による運営を引き続き行う。 

 ・平成１９年度末に策定した業務・システム 適化計画に基づき、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構築などに加え、人員
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増員等体制の変化に対応した会計管理機能及び人事管理機能の充実などを行うために

平成２４年度に改定を行った業務・システム 適化の更なる取り組みを推進する。シ

ステム開発及び改修に係る経費は、情報システム投資決定会議にて、妥当性・費用対

効果・技術的困難等の視点から総合的に判断した上で、計画的かつ効率的な投資を図

る。 

 ・また、業務・システム 適化計画の実施と平行し、各部門の業務の実態にあわせて、

情報システムの改修等を行うことにより業務の効率化を図る。 

 

（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 

 ・不断の業務改善及び効率的運営に努めることにより、運営費交付金を充当する一般管

理費（人件費を除く。）に係る中期計画予算は、中期目標期間の終了時において以下

の節減額を見込んだものとする。 

 ・平成２６年度と比べて１５％以上の額 
 ・給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシングの

適切な活用を図る。 

 

イ 効率的な事業運営に向けた事業費の節減 

 ・電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、運営費交付金を充当する事業費（人

件費、事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。）に係る中期計画予算は、中期

目標期間の終了時において以下の節減額を見込んだものとする。 

 ・平成２６年度と比べて５％以上の額   

 ・給与計算、資金出納、旅費計算等の管理業務について、集約化やアウトソーシングの 

適切な活用を図る。 

 

ウ 運営費交付金の算定 

・毎年の運営費交付金額の算定については、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 

 ・医薬品及び医療機器製造販売業者等に対し、副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策

等拠出金制度の意義等の周知を図ることにより、適切な申告・納付がなされるように

努め、各拠出金の安定的な徴収を確保する。 

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

 

オ 契約の競争性・透明性の確保 

 ・契約については、原則として一般競争入札等によるものとし、以下の取り組みを行う。   

  ・企画競争及び公募等の一般競争入札以外により契約を行う場合であっても、競争性、 

透明性等が十分確保されるように実施する。 
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  ・入札・契約を適正に実施するため、契約監視委員会による事前点検等を受けるととも 

に、監事及び会計監査人による十分なチェックを受ける。 

 

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」の着実な実施を図るため、下記の事項をはじめとする各種施策

を実施する。 
 ① 国民・患者が必要とする医薬品・医療機器等の安全性・有効性に関する情報に容

易にアクセスできるよう、国民・患者にとって分かりやすいホームページへの改良

を行い、情報の発信を強化。 
② 機構に係るニュースレターなどを活用した広報。  

③ テレビ媒体や雑誌媒体への、機構に関する情報の提供・掲載。 

④ 英文版ニュースレターの作成や外国特派員クラブや海外メディアへの情報配信。 

⑤ 国民などからの相談や苦情に対する体制の強化・充実。 

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

容及びその成果について、機構のホームページ等の様々な媒体を通じて適宜公表する

ことにより、一般国民向け情報発信の充実を図る。 

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

を実施し、その結果を公表する。 

・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務状況、勘定別及びセグメント別の財

務状況等について公表する。 

 

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、救済業務部門、審査部門及び安全対策

部門のこれまでの業務実績を把握した上で、部門ごとに現状の業務プロセスや実施体

制における課題を可能な限り定量的に分析・検証し、必要な見直しを行う。 

 

ク 財政基盤に係る検討 

 ・医薬品、医療機器等の審査安全の業務は、広く国民の生命・安全に関わるものである

ことから、事業者からの手数料等の自己収入が機構の財政基盤の大宗を占めている状

況も踏まえ、機構の役割にふさわしい財政基盤について、検討を行い、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 

 ～機構の使命である審査・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 

  

 医薬品等副作用被害救済制度及び生物由来製品等感染等被害救済制度（以下「救済制度」
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という。）は、審査及び安全対策とともにセイフティ・トライアングルの一角を担う我が

国独自の制度であり、国民が、医薬品若しくは再生医療等製品の副作用又は生物由来製品

若しくは再生医療等製品を介した感染等による健康被害を受けた「イザというとき」に医

師や薬剤師に相談することで確実に制度の利用に結びつけるとともに、引き続き、迅速な

請求事案の処理など適切な運用を行う必要があることから、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 

 ・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極的に実施する。 

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

を図る。 

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

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

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

上させる。なお、認知度調査は毎年度実施することとし、その成果についても検証を

行う。 

  ① 医薬品等の副作用や生物由来製品等を介した感染等による健康被害が生じた場合

に対応して、医師、薬剤師等医療関係者から制度の存在を患者に正しく伝えてもら

えるよう、医療機関における従業者に対する研修の機会や薬局関係者に対する制度

周知の機会を活用するなど積極的に広報活動を行う。 

   ② 医療関係の職能団体を通じ、全国的に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。 

 

イ 給付事例等の公表 

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

び製造販売業者等に対し、引き続き給付実態の理解と救済制度の周知を図る。 

 

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、インターネットを通じた情報提供の内容の改善等、

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

ついて見直しを行う。 

 

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や感染給付手続

きに関する相談を専門に受け付ける体制を確保する。 
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（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 

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

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

 

イ  標準的事務処理期間内における迅速な事務処理 

 ・受理・調査体制の強化、診断書記載要領等の更なる拡充及び改善、システムによる的

確なタイムクロック管理等の適切な対応を行うことにより、請求から支給・不支給決

定までの事務処理期間については、請求件数の増が見込まれる中においても数値目標

（６ヶ月以内６０％以上）を維持する。 

・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。 

 
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、特に原因医薬品等や健康被害に関する情報のデー

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

し、様々な角度から分析・解析を行い、それらの結果を活用して、迅速かつ効率的に

救済給付を実現するシステムを運用する。 

・救済給付請求の増加や業務状況に対応して、システムの改修や業務支援ツールの策定

及び必要な体制の強化を行う。 

  

（３）審査・安全対策部門との連携の推進 

 

・機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務における請求事例については、個人情

報に配慮しつつ、審査関連部門や安全対策部門に適切に情報提供する。 

 

（４）保健福祉事業の適切な実施 

 

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏まえ、重篤で稀少な健康被害者

に対するＱＯＬ向上策等を検討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施す

る。 
・精神面などに関する相談事業を着実に実施していく。 

 

（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
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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 

 

 審査等業務について、日本再興戦略や健康・医療戦略、薬事法等の一部を改正する法律

（平成２５年法律第８４号。以下「薬事法一部改正法」という。）による改正後の医薬品

医療機器等法、再生医療等安全性確保法等を踏まえ、医薬品、医療機器、再生医療等製品

等それぞれの特性に応じた取り組みを通じ、審査を迅速化し、審査ラグ（※）「０」の実

現を目指すとともに、審査の質の向上等を図る。また、開発ラグ（※）解消支援のための

薬事戦略相談等の拡充を図る。 

このため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図る。 

※ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグは、米国と日本の審査期間（申請から承認までの期間）の差であ

る審査ラグと、企業が米国と日本の審査機関に申請する時期の差で示される開発ラグに大別される。

（日本再興戦略（平成２５年６月１４日閣議決定）より） 

審査ラグ、開発ラグそれぞれを解消することが、全体のラグの解消につながる。 

 

上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省と緊密な連携を取りつつ、以

下の施策を進める。 

（注）以下の施策の実施主体は、特段の記載がない場合はＰＭＤＡとしているが、厚生労働省等、他

の法人等が実施する部分は、その旨実施主体を明記する。 

  

（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 

・審査ラグ「０」の実現を目指すとともに科学委員会の活用や研修等の充実を図ること

等により、審査の質の向上のため体制強化を図る。 

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

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

を図る。 

・業界との意見交換の場での検討等を通じ、審査業務・プロセスの効率化や透明化につ

いて引き続き検討する。 

・学会や医療関係者等との連携を強化し、 新の医療動向や医療ニーズを踏まえた相談
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や審査を実施するとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進める。 

・厚生労働省が開催する「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」におけ

る未承認薬等の検討・開発要請等について積極的に支援・協力する。 

・海外主要国における医薬品の承認状況等に係るデータベースを充実し、未承認薬・適

応外薬解消に向けて引き続き取り組む。 

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

チーム編成を行い、的確かつ迅速な審査・相談を実施する。 

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

も、適切に対応することとする。 

・厚生労働省が策定する日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成を推進する

ことにより、的確かつ迅速な審査を実施する。 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

 ・事前評価相談については、計画的に相談体制の強化を行い、平成３０年度までに、医

療上の必要性の高い優れた医薬品等について、希望のあった全ての相談に対応するこ

ととする。 
 ・平成２８年度以降に申請される新医薬品については、臨床試験データの電子的提出が

可能となるように、機構内の体制を構築する。 

   機構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

や助言を行うこと等により、審査・相談の質の高度化を図る。また、ガイドラインの

作成等を通じて更なる審査・相談の高度化に貢献し、かつ医薬品開発の効率化にもつ

ながるよう、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の体制

を検討する。 

 

ウ 医薬品に係る審査ラグ「０」実現等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、各年度に承認された医薬品の、申請から承認ま

での標準的な総審査期間について、以下のとおり段階的にタイル値を引き上げ、平成

３０年度までに８０％タイル値で優先品目９ヶ月、通常品目１２ヶ月を達成すること

を目指す。 

   このために必要な審査体制の強化を図る。 

 

① 新医薬品（優先品目）の審査期間 

年  度 タイル値 審査期間 

平成２６年度 ６０％ ９ヶ月 

平成２７年度 ６０％ ９ヶ月 

平成２８年度 ７０％ ９ヶ月 

平成２９年度 ７０％ ９ヶ月 

平成３０年度 ８０％ ９ヶ月 

  
② 新医薬品（通常品目）の審査期間 
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年  度 タイル値 審査期間 

平成２６年度 ６０％ １２ヶ月 

平成２７年度 ７０％ １２ヶ月 

平成２８年度 ７０％ １２ヶ月 

平成２９年度 ８０％ １２ヶ月 

平成３０年度 ８０％ １２ヶ月 

 

・新医薬品の再審査については、平成２６年度以降に再審査申請され、各年度に再審査

結果通知が発出された品目について、段階的にその審査期間を短縮し、平成３０年度

までに総審査期間を５０％タイル値（中央値）で１８ヶ月を目指す。なお、平成２６

年度以前のものも順次処理を進めるよう努力する。 
   また、再評価については、申請内容に応じて、個々に適切な審査期間の目安を設定

の上、遅滞なく評価・確認を行う。 

 

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

て、国際共同治験に係る治験相談の申し込みに適切に対応する。 
 ・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、ＡＰＥＣ ＲＨＳＣで厚生労 

働省が主導する Multi Regional Clinical Trial Roadmap の取り組みを支援し、アジ 
ア地域の国際共同治験に関する環境整備を図る。 

 ・医薬品の開発ラグの解消支援につながるよう、平成３０年度までに、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推進する。 

 

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

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

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

付け、治験相談の手続きの迅速化を図る。 
・事前評価相談、薬事戦略相談、簡易相談等のメニューについて、関係業界との意見交

換の実施や相談内容の分析により、相談者のニーズを反映して相談枠を新設・改変し、

治験相談等の拡充を図る。 
 

カ 新技術の評価等の推進 

 ・新技術を応用した医薬品については、科学委員会の知見や外部専門家の意見も活用し

つつ、部横断的プロジェクトにおいて開発や評価に関する考え方を構築するとともに、

必要に応じてガイドライン等を作成する。 

 ・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、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、機

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

・遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（以下「カ

ルタヘナ法」という。）に関する事前審査について、行政側期間を第１種使用の承認

については６ヶ月、第２種使用の確認については２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する。 
・薬事戦略相談について、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、また、製薬企業向けに開発戦略相談を実施することにより、拡

充を図る。 

 

【ジェネリック医薬品（後発医薬品）等】 

 ジェネリック医薬品等の普及を図るため、以下の措置を実施する。 

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

 ① ジェネリック医薬品等専門の部の新設 

・ジェネリック医薬品等チームについて適切な増員・配置を実施し、専門の部を設置す

ることにより、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 

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

審査を実施するとともに、医薬品の適正使用に向けた協力を進める。 

・厚生労働省が策定する日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成を推進する

ことにより、的確かつ迅速な審査を実施する。 

・ＣＴＤ／ｅＣＴＤによる承認申請を推奨し、審査の効率化を図る。 

・新規ジェネリック医薬品を対象とした審査報告書を作成・公表することにより、審査

の透明性の確保を図る。 

・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

試験ガイダンスを作成する。 

・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、各年度に承認された医薬品に係る審査期間の目

標は次のとおりとし、その目標を達成できるよう、行政側が努力するとともに、申請

者側に協力を求めることにより取り組む。 

   このために必要な審査体制の強化を図る。 

   

① ジェネリック医薬品の新規申請の審査期間 

平成３０年度までに５０％タイル値（中央値）で以下の目標を達成する。 

 

品  目 行政側期間 

新規ジェネリック医薬品 １０ヶ月 
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② ジェネリック医薬品等の一部変更申請（通常品目）の審査期間 
以下の計画に基づき、平成３０年度までに５０％タイル値（中央値）で目標を達成す

る。 

年  度 総審査期間 

平成２６年度 １５ヶ月 

平成２７年度 １４ヶ月 

平成２８年度 １３ヶ月 

平成２９年度 １２ヶ月 

平成３０年度 １０ヶ月 

 

③ ジェネリック医薬品等の一部変更申請（②以外の品目）の審査期間 

平成３０年度までに５０％タイル値（中央値）で以下の目標を達成する。 

品  目 総審査期間 

一変申請（試験法

変更など）品目 

６ヶ月 

一変申請（迅速審

査）品目 

３ヶ月 

 

ウ 治験相談等の円滑な実施 
 ・品質相談、生物学的同等性相談（対面助言）に関し、申し込み全件について実施する。 
 ・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、相談制度

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、医薬部外品等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、以下のような審査体制の強化等を図る。 

 ① 要指導・一般用医薬品の体制強化等 

 ・薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律（平成２５年法律第１０３号）による要指

導医薬品制度の新設などに対応するため、毒性、臨床（生物統計を含む。）に関する

担当審査員を配置するほか、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。 

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

審査を実施するとともに、要指導・一般用医薬品の適正使用に向けた協力を進める。 

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

ることにより的確かつ迅速な審査を実施する。 

 ・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化・充実を図る。 
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 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。 

 ・厚生労働省が策定する医薬部外品原料規格などの医薬部外品に関する基準作成や添加

物の品質規格の整備等を通じ、審査の効率化を進める。 

 ・研修等を通じた審査員の質の向上を図る。 

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

審査を実施するとともに、医薬部外品の適正使用に向けた協力を進める。 

 

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、各年度に承認された要指導・一般用医薬品及び

医薬部外品に係る審査期間の目標は次のとおりとし、その目標を達成できるよう取り

組む。 

  

① 要指導・一般用医薬品の審査期間 

 平成３０年度までに５０％タイル値（中央値）で以下の目標を達成する。 

品  目 行政側期間 

要指導・一般用医薬品 ７ヶ月 

 

 ② 医薬部外品の審査期間 

  平成３０年度までに５０％タイル値（中央値）で継続して以下の目標を達成する。 

品  目 行政側期間 

医薬部外品 ５．５ヶ月 

 

ウ 相談事業の円滑な実施 

 ・要指導・一般用医薬品について、新一般用医薬品開発妥当性相談、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実施する。 

 ・医薬部外品について、申請前相談制度を整備し、実施する。 

 

【医療機器】 

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

 ・革新的医療機器の審査迅速化を図るため、新医療機器に係る審査体制を計画的に強化

する。 

 ・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こ

とにより、審査の迅速化を図る。 

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

審査を実施するとともに、医療機器の適正使用に向けた協力を進める。 

・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」に

おける未承認医療機器等の開発要請について積極的に支援・協力する。 

・医療機器の新たな使用成績評価制度の円滑な運用・実施に努める。 
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・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器について、標準的な審査プロセスにおける

タイムラインの管理を徹底し、的確に進行管理を行う。 

イ 審査基準の明確化等 

・臨床評価に関する考え方をとりまとめ公表する。 

・厚生労働省が実施する医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査ガイドラ

イン等の策定に協力し、ホームページ等での公表を推進することにより、審査の迅速

化を進める。 

・後発医療機器における実質的同等性の考え方の明確化を図るとともに、その考え方を

共有し定着させる。 

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（クラスⅢ医療機器）のうち基準が策定できたものについて、順次、

第三者認証制度への移行を進める。 

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、各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について、以下のとおり、段階的にタイル値を引き上げ、

平成３０年度までに目標を達成することを目指す。その達成に向けて、申請年度の古

い案件の処理を早期に終えるよう計画的かつ集中的に取り組みつつ、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

以下の計画に基づき、平成３０年度までに８０％タイル値で１０ヶ月を達成する。 

年 度 タイル値 審査期間 

平成２６年度 ６０％ １０ヶ月 

平成２７年度 ６０％ １０ヶ月 

平成２８年度 ７０％ １０ヶ月 

平成２９年度 ７０％ １０ヶ月 

平成３０年度 ８０％ １０ヶ月 

② 新医療機器（通常品目）の審査期間

以下の計画に基づき、平成３０年度までに８０％タイル値で１４ヶ月を達成する。 

年 度 タイル値 審査期間 

平成２６年度 ６０％ １４ヶ月 

平成２７年度 ６０％ １４ヶ月 

平成２８年度 ７０％ １４ヶ月 

平成２９年度 ７０％ １４ヶ月 

平成３０年度 ８０％ １４ヶ月 
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③ 改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間 

  以下の計画に基づき、平成３０年度までに６０％タイル値で１０ヶ月を達成する。 

年  度 タイル値 審査期間 

平成２６年度 ５２％ １０ヶ月 

平成２７年度 ５４％ １０ヶ月 

平成２８年度 ５６％ １０ヶ月 

平成２９年度 ５８％ １０ヶ月 

平成３０年度 ６０％ １０ヶ月 

 

④ 改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間 

  以下の計画に基づき、平成３０年度までに６０％タイル値で６ヶ月を達成する。 

年  度 タイル値 審査期間 

平成２６年度 ５２％ ６ヶ月 

平成２７年度 ５４％ ６ヶ月 

平成２８年度 ５６％ ６ヶ月 

平成２９年度 ５８％ ６ヶ月 

平成３０年度 ６０％ ６ヶ月 

 
⑤ 後発医療機器の審査期間 

  以下の計画に基づき、平成３０年度までに６０％タイル値で４ヶ月を達成する。 

年  度 タイル値 審査期間 

平成２６年度 ５２％ ４ヶ月 

平成２７年度 ５４％ ４ヶ月 

平成２８年度 ５６％ ４ヶ月 

平成２９年度 ５８％ ４ヶ月 

平成３０年度 ６０％ 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、相談区分の見直し

及び相談方法の改善を図る。 
・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、行政側期間を第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ヶ月とし、それぞれ５０％（中央値）につい

て達成することを目標とする。 

 ・薬事戦略相談について、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、また、医療機器関係企業等向けに開発戦略相談を実施すること

により、拡充を図る。 

 

【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適切な増員・配置を実施し、審査の迅速化・透明化

を図る。 

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

審査を実施するとともに、体外診断用医薬品の適正使用に向けた協力を進める。 

・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」に

おける未承認体外診断用医薬品等の開発要請について積極的に支援・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、相談区分の見直し

及び相談方法の改善を図る。 
 

【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、生物系審査部門等の体制強化

を図る。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り、 新の医療動向や医療ニーズを踏まえた相談や

審査を実施する。 

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

チーム編成を行い、的確かつ迅速な審査・相談を実施する。 

 

イ 新しい審査方式の導入 

 ・薬事法一部改正法の施行に伴い、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。このための体制整備を行うとともに、審査プロセスを整備し、

的確な進行管理を行う。 

 

ウ 審査期間目標の設定 

 ・医薬品医療機器等法に基づき承認申請され、各年度に承認された再生医療等製品の、
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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ヶ月を目指す。 

   このために必要な審査体制の強化を図る。 

 

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、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ける科学委員会の活用、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）、申請前相談その他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よう、実態を踏まえながら再生医療

等製品に関する薬事戦略相談の対象等について検討する。 

 

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。 

 ・iＰＳ細胞等の 新の科学技術を用いた再生医療等製品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。 

 ・実用化促進事業や指定研究等の推進による審査基準の明確化・合理化を図る。 

 ・安全部門と連携し、特に条件及び期限付承認後の調査手法を含め検討を進め、製造販

売後調査の充実を図る。 

 ・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

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

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

代わる薬事戦略相談を積極的に活用できるよう、相談の拡充・充実を図る。 

 ・カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間を第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ヶ月とし、それぞれ５０％（中央値）につい

て達成することを目標とする。 

 

【信頼性適合性調査と治験等の推進】 

 医薬品及び医療機器等の承認申請に当たっては、治験等のデータの信頼性が確保されて

いることが大前提であることに留意しつつ、治験等の承認申請に係る試験等の適正な実施

の促進及び申請資料の信頼性の確保を図るために、体制を強化しながら以下の取り組みを

実施する。 

 

ア 新医薬品等の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施 

 ・承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査を実施するための体制を強化する。ま

た、新しい効率的かつ効果的な調査手法を導入する。 

・世界同時申請品目等については海外規制当局と連携した調査の実施を検討するなど、
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海外規制当局との連携強化と体制整備を図る。 
・データ収集段階からＣＤＩＳＣ標準が導入された治験に対する調査方針を明確にする。 
 

イ 医療機器の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施 

 ・承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査を実施するための体制の強化を行う。 

 ・革新的医療機器、国際共同治験等を中心にＧＣＰ実地調査の実施体制の強化を図る。 

 ・信頼性適合性調査を円滑かつ迅速に実施できるよう、申請に必要な具体的要件等を策

定し、周知を図る。 

 

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の導入に適切に対応する。 

 ・生物系審査部門等と十分に連携を図り、再生医療等製品の特性を踏まえた調査手法、

調査プロセスを検討し、適切な信頼性適合性調査を実施する。 

 

エ ＧＬＰ適合性調査の円滑・効率的な実施 

 ・国際的に通用するＧＬＰ調査員を養成する。 

 ・国際的整合性を踏まえたＧＬＰ制度の円滑な運用について検討し、より適切かつ効率

的なＧＬＰ適合性調査を実施する。 

 

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 

 ・より適切かつ効果的なＧＰＳＰ実地調査、書面調査を実施する。 

 ・より質の高い製造販売後調査等の実施を可能とするため、再審査等期間中にＧＰＳＰ

等への適合性に対する指導・助言を行う相談枠の設置を検討する。 

 ・再審査適合性調査等が円滑かつ迅速に実施できるよう、効果的な調査手法について検

討し、周知する。 

 

カ 適正な治験等の推進 

 ・中期目標期間を通じ、国内における治験等の質を確保するため、医療機関、治験依頼

者等における信頼性適合性調査、研修会等を通して、適正な治験等の実施がさらに推

進されるよう啓発を行う。 

 ・ＧＣＰ等の個別事例に対する相談が可能となるような相談枠の設置を検討する。 

 

【ＧＭＰ／ＱＭＳ／ＧＴＰ調査等の推進】 

医薬品・医療機器、再生医療等製品に関して、製造業者等に製造工程や品質管理体制を

適正に維持管理させるため、体制を強化しながら、質の高い調査ができるよう、下記のと

おり取り組みを実施する。 

 

ア ＧＭＰ調査の円滑な実施 

・審査の迅速化やバイオ品目の増加に対応し、承認時期に影響を及ぼさないタイムリー

な調査が可能となるような体制の強化と申請時期の明確化等を含め、ＧＭＰ調査の効
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率的な在り方について検討・実施する。 

・ＰＩＣ／Ｓ加盟等により、他国の査察結果を実地調査あるいは書面調査の判断を行う

リスク評価に用い、調査の効率化を図る。 

・原薬供給元等の国際化に伴い、海外規制当局と連携し調査情報の交換をしつつ、海外、

特にアジア地域にある製造所への実地調査を強化するための体制整備を図る。 

・審査の担当者をＧＭＰ調査チームに同行させるとともに、ＧＭＰ調査の担当者と審査

チームとの連携を推進し、調査の質を高める。 

・ＧＭＰ調査員に対するトレーニングを充実させるとともに、海外で開催されるトレー

ニング、会議等に積極的に参加させるなど、ＧＭＰの国際整合を踏まえた人材の育成・

確保を図る。 

 

イ ＱＭＳ調査の円滑・効率的な実施 

・薬事法一部改正法により、ＱＭＳ調査の合理化等を図られることに対応した業務の構

築に取り組む。 

 ・審査チームとＱＭＳ調査担当者との連携を推進する。 

 ・登録認証機関等国内外の調査機関との連携を強化し、調査手法の平準化を図る。 

 ・国際整合を踏まえた人材の育成・確保を図る。 

 ・ＱＭＳ調査にかかる調査権者との間で調査情報の共有体制を構築する等、調査の効率

的な在り方について検討・実施する。 

 

ウ ＧＴＰ調査等の円滑な実施 

・薬事法一部改正法により新たに開始されるＧＴＰ調査に関しては、適切な調査手法を

確立するとともに、的確かつ迅速な調査ができるよう、必要な体制を構築する。 

・再生医療等安全性確保法の施行により新たに開始される細胞培養加工施設に対する構

造設備基準適合性調査及び立入検査・質問に関し、必要な体制を早急に整備し、実施

するとともに、国内外の特定細胞加工物の製造の実態把握を行う。 

 

エ 関西支部を活用し、ＧＭＰ調査等を実施することにより調査の効率化を図る。 

 

【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、監査員の質の確

保に努め、認証機関に対する適切なトレーニングの実施等により、認証機関の質の向

上を図る。 

 

（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・再生医療製品実用化促進事業、レギュラト   
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リーサイエンス研究（以下「ＲＳ研究」という。）等を活用し、ガイドライン、ガイ

ダンス等の作成や機構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、ガイダンス等を作成するとともに、その円滑な運用のために必要な対応を行

う。 

イ 薬事戦略相談等の積極的実施 

・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実

施する。また、製薬企業等向けに、開発戦略相談を実施する。 

・関西支部も活用することにより、バイオ医薬品、医療機器及び再生医療等製品等に関

する我が国の技術力を 大限に引き出し、医療関連イノベーションを促進する。 

・臨床から実用化への橋渡し機能についても、日本医療研究開発機構と連携しつつ、薬

事戦略相談等を通じて機構も出口戦略の策定支援等に積極的に関与する。 

ウ 再生医療等製品の特性を踏まえた承認制度の運用 

・薬事法一部改正法の施行に伴い、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、薬事戦略相談の充実を図るとともに、関係学会や業界とも

連携し、各種相談の周知と活用促進を図る。 

３ 安全対策業務 

安全対策業務について、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た薬事法一部改正法等を踏まえ、医薬品・医療機器

等の安全対策を充実するため、自己財源も活用し、必要な体制強化を図る。 

 上記を適切かつ円滑に実施するため、引き続き厚生労働省と緊密な連携を取りつつ、

以下の施策を進める。 

（注）以下の施策の実施主体は、特段の記載がない場合はＰＭＤＡとしているが、厚生労働省等、他

の法人等が実施する部分は、その旨実施主体を明記する。 

（１）副作用・不具合情報収集の強化 

・患者からの副作用報告について、副作用を報告した患者、家族等からの意見などを踏

まえ、報告しやすい仕組みを構築し、一般用医薬品及び要指導医薬品の副作用報告を

含めて、正式に受付を開始し、評価する。 

・製造販売業者からの報告に加え、医薬関係者からの報告を受け付けるとともに、厚生

労働省と連携し、医薬関係者からの報告の増加を促す対策を講じる。 

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

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

的な安全性情報等の収集を推進する。
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・医薬部外品・化粧品の副作用報告について情報収集の対応を強化する。 

 

（２）副作用等情報の整理及び評価分析の体系化 

 ・医薬品等の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、審査部門

に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとのチーム編成のもとで、段階的に

チームの構成人数を拡充するなど、副作用等情報の整理及び評価分析体制を大幅に強

化・充実し、同時にＩＴ技術を活用する等の方策を講じ、国内の医薬品等副作用・感

染症報告全体を精査する。 

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調査を機構自ら行う体制を段階的

に整備し、平成３０年度には、調査が必要とされる全ての報告について実施できる体

制を確保する。 

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

透明化を図るとともに、処理の的確化及び迅速化を図る。 

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

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

通知までの期間を、中央値でみて現行の期間から短縮することなどを検討する。 

・添付文書届出手順を整備し、製造販売業者による添付文書の円滑な届け出の実施を図

る。 

  届け出られた添付文書の内容を確認する体制を構築し、 新の知見に基づく情報提

供が行われることを確保する。 

・医薬品・医療機器等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・医療機器等が用いられることを目的とした企

業からの医療安全相談に迅速に対応する。 

 

（３）医療情報データベース等の構築 

・医療情報データベースなど電子化された医療情報を用いた薬剤疫学的な解析を実施す

るとともに分析手法の高度化を進め、医薬品のリスク・ベネフィット評価や、安全対

策への活用促進を図る。 

・医療情報データベース活用の試行結果を踏まえ、医薬品等の製造販売業者が市販後調

査等のためにデータベースを利活用する条件についての厚生労働省の検討結果に基づ

き、製造販売業者による医療情報データベースの安全対策への活用促進を図る。  

・医療情報データベースを量・質ともに拡充するため、データ蓄積の促進を図るととも

に、安全対策の向上につなげる。 

 ・有用な医療機器・再生医療等製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、前中期目標

期間までの検討を踏まえ、関係学会、関係企業等との連携により、長期に安全性を確

認する患者登録システム（レジストリ）の構築等の市販後情報収集体制の強化を図る。 

・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 
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・副作用のラインリストについて、引き続き副作用報告から公表までの期間を４ヶ月以

内とする。 

・当該ラインリストにおいて、機構が調査した医療機関からの副作用報告について迅速

に公表する。 

・医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・医療機器等の添付文書改訂の根拠となった症例など、副作用・不具合

症例に係る情報を提供する。 

・医療機関に対して提供される情報の緊急性・重大性を判別しやすくする方策を、厚生

労働省とともに検討する。 

・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・医療機器等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情報を収集し、情報提供の充実を図る。 

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

医療機関や薬局に勤務する医療関係者の登録について、関係機関の協力を得て強力に

推進すること等により、平成３０年度末までのより早い時期に、平成２５年度末の１．

５倍以上の登録数とし、更なる普及を目指す。 

・機構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。 

 

（５）医薬品・医療機器等の安全性に関する国民への情報提供の充実 

 ・一般用医薬品のインターネットによる販売など、医薬品、医療機器、再生医療等製品

が提供される環境の変化に対応し、医薬品、医療機器等の安全性に関する情報につい

て、ホームページにおける提供方法の改善を図る。 

・重要な安全性情報については、患者目線に立った分かりやすい患者向けの資材を迅速

に公表する。 

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

もに、利便性の向上を図る。 

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供の充実を図る。 

・医薬品・医療機器等を安全にかつ安心して使えるよう、医薬品・医療機器等に関する

一般消費者や患者からの相談業務を実施する。 

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。 

 

（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 

 ・新たに導入された医薬品リスク管理計画（ＲＭＰ）に基づく「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・指導体制の強化・充実を

実施する。 

 ・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を確認する。 

 ・ジェネリック医薬品については、製造販売業者が実施すべき「医薬品安全性監視活動」
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及び「リスク 小化活動」を、ジェネリック医薬品審査部門と安全部門が連携し、承

認審査において確認するとともに、必要に応じ製造販売後の実施を申請者に対して指

導する。 

 

（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 

 ・救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の体制を強化し、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。 

 ・新医薬品の品目数に応じて、リスクマネージャーを分野ごとに複数配置し、審査時か

らの一貫した安全対策の実施体制を強化する。  

・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化し、各チームが有機的に連携し、業務を

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

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

に提供できるようにする。 

 

（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し、その結果に基づき、医薬品、医

療機器等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情報提

供する。 

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

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

報提供業務の改善に反映する。 

 

（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 

 ・機構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。 

 ・予防接種法による副反応報告の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 

 

 医薬品、医療機器等を必要とする医療の現場に速やかに届けるためには、品質、有効 

性、安全性について、科学的な根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、倫理観をも
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って国民が使ってよいかという観点から見定めることが必要である。そのための科学であ

るレギュラトリーサイエンスの推進が一層重要であり、 新の科学技術の成果を踏まえた

迅速・的確な評価手法の確立などの研究を外部専門家の活用、自らの能力の向上により進

める必要がある。 

 また、医薬品、医療機器等の開発・製造・流通・販売がグローバルに行われる中で、Ｐ 

ＭＤＡ業務の国際化は益々進んでいる。こうした中、「ＰＭＤＡ国際戦略」、「ＰＭＤＡ 

国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際ビジョンロードマップ」に基づき、厚生労働省ととも 

に欧米やアジア諸国等との連携を図り、積極的に国際活動を推進し、医療サービスの向上 

と機構の国際的地位の確立を図る。 

  （注）レギュラトリーサイエンス：科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく

的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で も望ましい姿に調

整するための科学（科学技術基本計画（平成２３年８月１９日閣議決定）より） 

 

（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 

 ・医学・歯学・薬学・工学等の外部専門家から構成される「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を強化するとともに、薬事戦略相談を

含め先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図る。 

 

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は、臨床試験データの電子的提出が

可能となるように、機構内の体制を構築する。 

   機構自らが、先進的な解析・予測評価手法を用いて品目横断的な臨床試験データ等

の品目横断的解析を行い、ガイドラインの作成等を通じて医薬品開発の効率化に貢献

できるよう、体制を検討する。 

 ・機構業務の質向上を目的としたＲＳ研究の一環として、業務上明らかとなった課題及

び 先端技術の実用化のための課題を機構自らが主体性を持って解決するため、必要

に応じて外部機関（ＮＩＨＳ、アカデミア等）と連携しつつ、ＲＳ研究の実施体制・

環境の整備を図る。 

 ・指定研究の推進・充実のために、ＲＳ研究に従事しやすい環境を整備する。 

 ・ＲＳ研究を推進し、研究成果の学会発表や学術専門誌への投稿の促進を図る。また、

ＲＳ研究の実施を通じて、ＲＳ研究に精通した人材の育成に努める。 

 ・横断的プロジェクト活動として、医薬品の開発・評価の考え方を構築して産官学の意

見交換やガイドライン・ＧＲＰ作成等につなげる。 

 

③ 研修の充実 

・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るとともに、ＲＳ研究に精通する人材を

育成する観点から、実施している研修プログラムについて、実施状況を評価するとと

もに、内容の充実を図り、その着実な実施を図る。 
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・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を図るための研修についても充実する。 

・審査等業務及び安全対策業務を実施する上で、臨床現場の経験や医薬品、医療機器等

の製造工程や品質管理法への理解を深めることが必要であることから、医療現場や企

業の製造現場における現場研修などの充実強化に努める。 

 

④ 外部研究者との交流及び調査研究の推進 

 ・厚生労働省が実施する革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業におい

て、積極的に大学・研究機関からの職員を受け入れ、また、機構から職員を派遣する

ことにより、革新的なシーズの開発促進及びガイドライン作成に貢献する。 

・連携大学院構想について、規定の整備も含め役職員による教育研究指導体制の整備・

拡充を図る。こうした取り組みにより、博士号等の学位を取得する職員の増加を目指

す。 

 

（２）国際化への対応 

① 欧米アジア諸国等、諸国際機関との連携強化 

・米国ＦＤＡ及び欧州委員会及びＥＭＡ、並びに瑞西 Swissmedic 等と協力し、秘密保持

契約に基づくバイラテラル協議の推進及び情報の受発信の促進を図る。 

・他の欧米アジア諸国等、諸国際機関等との協力関係の構築を図る。 

・米国・欧州・瑞西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等、

諸国際機関等への更なる派遣を進める。 

・各国に派遣したリエゾンを活用し、積極的に海外情報を収集し、各国との連携強化を

図る。 

・ＧＬＰ・ＧＣＰ・ＧＭＰ・ＱＭＳに関する調査に関して、実施通知や調査報告書等の

情報交換をさらに活発に行うなど他国との連携をより一層強化する。 

・日本薬局方について、英文版早期発行の支援、英語での情報提供、欧米アジアの各薬

局方との連携の推進等、国際対応の充実強化を図り、医薬品流通の国際化への対応を

推進する。 

・欧米の規制当局等との連携強化により、 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。 

・医薬品等の臨床開発・製造の現場として重要性を増しているアジア諸国等の規制当局

との間で薬事規制についての相互理解が深まるよう、必要な協力を進める。 

・日本で承認された医薬品、医療機器等が海外の規制当局でも受け入れやすくなるよう、

日本の審査、安全対策に関する情報発信を強化する等、必要な努力を行う。 

 

② 国際調和活動に対する取り組みの強化 

・ＩＣＨ、国際医療機器規制当局フォーラム会議（以下「ＩＭＤＲＦ」という。）等の

基準作成に関する国際会議において、新規トピックスの提案を行い、日本が主導して

国際基準を作成する他、他国が主導する案件においても日本の意見を積極的に表明し、

国際基準の策定、国際協力に貢献する。また、これらにおいて決定された承認申請  
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データの作成基準などの国際的な基準及びＩＳＯ等のその他国際基準との整合化・調

和を推進する。 

・医療機器については、米国との間で実施している日米医療機器規制調和（ＨＢＤ）活

動を引き続き推進し、情報の受発信の促進を図る。 

・薬局方調和検討会議（ＰＤＧ）における薬局方の国際調和等を通じて日本薬局方の国

際化を推進する。 

・ジェネリック医薬品の国際協力であるＩＧＤＲＰでの議論に参加するとともに、ジェ

ネリック医薬品の審査に関する各国との協力を推進する。 

・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、ＯＥＣＤ等における国際協力活動への参画と貢献を図る。 

・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ついて検討する。 

 

③ 人的交流の促進 

・海外規制当局とのネットワーク構築の促進のため、国際学会、国際会議への職員の積

極的な参加並びにＦＤＡ及びＥＭＡ、並びに Swissmedic 等以外への職員派遣の機会の

充実を図る。 

・アジア諸国等並びに国際機関等とのＰＭＤＡトレーニングセミナーや研修生の受け入

れ等を通じた人材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的に交換できる体

制の構築を進めるとともに、各国との共催によるシンポジウム開催等によるアジア諸

国等に対する我が国の薬事申請等に関する規制・基準等への理解度の向上を図る。 

 

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 

・ＩＣＨ、ＩＭＤＲＦ等のガイドライン作成の場をはじめとして国際的に活躍できる人

材の育成を図るため、これらのガイドライン作成の場や国際会議への出席、海外機関

及び大学院における研究機会の創設等を含む職員の育成プログラムを策定・実施する。 

・役職員向けの英語研修等の継続・強化により語学力の向上を図る。 

 

⑤ 国際広報、情報発信の強化・充実 

・国際的な発信力を高めるための体制の強化を図る。 

・各国との意見交換、情報交換を推進するため、英文ホームページの強化・充実を図る。

具体的には、薬事制度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公開をより積

極的に推進する。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（２０１４年度末までに４０品目／年。

以後、関係者の活用状況、医薬品・医療機器の申請状況等を勘案の上、各年度計画に

おいて目標を設定）。 

・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。 
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・コンパニオン診断薬等に関する通知及びガイダンスの円滑な運用のために必要な対応

を行う。 

 ・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、海外規制当局との議論も通

じて、必要な対応を行う。 

 ・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 

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

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

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

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

努力することにより、承認後直ちに、ホームページに掲載するとともに、医薬品等に

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

び新医療機器に関する資料概要についても、承認後３ヶ月以内にホームページへの掲

載を行うこととする。 

・年々増加する情報公開請求に対応するため、情報公開法に基づく情報開示業務と審査

報告書等の公表業務を集約したが、関係部署と連携し、業務の更なる効率化を検討す

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の専門家を活用する。その際、公正なルールに基づき、審査

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

の見直しを行う。 

 

（６）情報システムの充実による審査・安全業務の質の向上 

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

安全対策業務において、その変化に対応できるための情報システムの機能の充実によ

り、業務の質の向上を図る。 

 ・ｅＣＴＤも含め審査等手続きにおける電子化の促進及び職員のＩＴリテラシーの向上

を図る。 

 

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 
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３ 資金計画 別紙３のとおり 

 

 

第４ 短期借入額の限度額 

 

（１）借入限度額 

 

 ２２億円 

 

（２）短期借入れが想定される理由 

 

ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受け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 

 

 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４項の規定により、残余の額は積立金とし

て整理する。 

 

 

第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事項等 

 

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

成１６年厚生労働省令第５５号）第４条の業務運営に関する事項等については、次のとお

りとする。 
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（１）人事に関する事項 

 

ア 職員の人事に関する計画 

・日本再興戦略、健康・医療戦略及び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 終提言などの内容を反映した薬事法一部改正法等を踏ま

えた常勤職員の増員を行うため、公募を中心に専門性の高い有能な人材を採用する。

なお、採用に当たっては、機構の中立性等に十分、配慮することとする。 

 

   ※人事に係る指標 

   期末の常勤職員数は、期初の１４１．９％を上限とする。 

   （参考１） 期初の常勤職員数 ７５１人 

         期末の常勤職員数 １，０６５人 

          

   （参考２） 中期目標期間中の人件費総額 

        ３６，５３５百万円（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。 

・人材の流動化の観点に留意しつつ、職員の資質や能力の向上を図るため、国・研究機

関・大学等との交流を促進し、適正なバランスに配慮しつつ国からの現役出向者の割

合を削減する。 

  このため、平成２２年１２月７日に策定された「独立行政法人の事務・事業の見直

しの基本方針」（閣議決定）に沿って引き続き削減に努め、その状況について毎年公

表する。 

  さらに、専門性を有する技術系職員等を含め、第７（１）に定める増員を着実に実

施できるよう計画的に取り組む。また、魅力ある職場づくりに向けて雇用条件を見直

し、これらについて計画的に取り組む。 

  なお、高度かつ専門的な人材を雇用するため、任期制の適用職員の拡充や年俸制の

導入も含め、戦略的な人材確保の在り方について検討を行う。 

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

職後の再就職等に関し一定の制約を設け、適切な人事管理を行う。 

 
イ 働きやすい環境づくり 

 ・ワークライフバランスの推進など職場環境の改善に関する検討を行い、職員が働きや

すい勤務環境を整備する。育児中の職員も仕事と家庭の両立が達成でき、とりわけ職

員の約半数を占める女性職員が能力を発揮し続けられるような取り組みを実施する。 

 

ウ 給与水準の適正化 

 ・独立行政法人改革等に関する基本的な方針（平成２５年１２月２４日閣議決定）を踏

まえ、職員の給与については、国家公務員における水準を勘案しつつ、優秀な人材を

安定的に確保する上での競争力を考慮して、適正かつ効率的な給与水準となるよう、
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必要な措置を講ずる。 

また、給与水準の適正化のための取り組み状況について、以下の観点により毎年検

証を行い、その結果を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たうえで、国家公務員の給与水準と比

べて妥当な水準となっているか。 

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

いか。 

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

の給与水準等に照らし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができるか。 

  ④技術的事項の高度かつ専門的な知識経験を有する人材を確保するにあたり、製薬企

業や大学等研究機関等の関係する分野の給与水準と比べて、競争力を発揮し得るも

のとなっているか。 

  ⑤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。 

 

エ 職員の資質の向上 

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

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

関等との交流等によって、職員の資質や能力の向上を図る。 

・特に新規職員に対する指導を充実させ、増員による体制強化の実効性を確保する。 

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

ラムについて充実を図る。  

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

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

的な配置を行う。 

 

 

（２）セキュリティの確保 

 

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

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

 ・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 
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審査等勘定において、前中期目標期間の 後の事業年度に係る通則法第４４条の整理

を行ってなお積立金があるときは、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条に規定する審査

等業務及び安全対策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。 
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別紙１

予算

収入

運営費交付金 6,350 6,350

国庫補助金収入 883 707 1,854 3,444

拠出金収入 20,322 553 16,043 18,390 55,308

手数料収入 60,151 60,151

受託業務収入 926 5,410 3,262 9,598

運用収入 1,671 312 1,983

雑収入 7 1 146 8 5 167

計 22,883 1,572 85,471 18,390 5,418 3,268 137,001

支出

業務費 16,501 1,300 81,659 18,585 5,380 3,243 126,667

人件費 1,254 130 38,056 85 188 99 39,813

業務費 15,247 1,170 18,500 5,192 3,143 43,252

審査等事業費 29,533 29,533

安全対策等事業費 14,069 14,069

一般管理費 541 74 10,526 12 38 25 11,216

人件費 270 3,626 3,897

物件費 271 74 6,899 12 38 25 7,319

計 17,043 1,374 92,184 18,597 5,418 3,268 137,883

【注記１】
人件費については、平成２７年度以降の増員分は自己財源によるものとして計算。

【注記２】
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。

中期計画（平成26年度～平成30年度）の予算

金額

審査等勘定
区分

副作用救済勘定 感染救済勘定 特定救済勘定受託・貸付勘定受託給付勘定 計

（単位：百万円）
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審査等勘定運営費交付金の算定ルール 

 

中期目標期間（平成 26 年度～平成 30 年度）の運営費交付金の算定ルールについては、

次のとおりとする。  

 

1．平成 26 年度  

業務の実施に要する費用を個々に見積もり算出する。  

 

2．平成 27 年度以降  

次の算定式による。 

運営費交付金＝業務部門人件費＋経費＋特殊要因－自己収入 

 

○業務部門人件費＝ 基本給等（Ａ）＋退職手当（Ｓ）  

 

Ａ：基本給、諸手当、共済組合負担金等の人件費（退職手当を除く）をいい、次の式に

より算出する。  

 

Ａ＝[｛Ｐ1×α×β｝＋｛Ｐ2×β｝＋Ｐ3] 

 

Ａ  ：当該年度の基本給等  

Ｐ1 ：前年度の基本給中昇給及び給与改定の影響を受けるもの  

Ｐ2 ：前年度の基本給中給与改定の影響を受けるもの  

Ｐ3 ：前年度の基本給中昇給及び給与改定の影響を受けないもの  

α  ：運営状況等を勘案した昇給原資率  

β  ：運営状況等を勘案した給与改定率  

 

 

Ｓ：当年度の退職予定者及び前年度以前の予定退職者に対応した当年度分退職手当額     

 

○経 費＝（（一般管理費（Ｂ）×γ1×δ）＋（事業費（Ｒ）×γ2×δ））  

 

Ｂ：前年度管理部門に係る物件費 

Ｒ：前年度の業務に係る物件費  

γ1 ：効率化係数（一般管理費） 

γ2 ：効率化係数（事業費） 
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δ ：消費者物価指数 

 

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

生する資金需要であって、毎年度の予算編成過程において決定する。  

 

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

見積額 

 

〔注記〕  

1．α、β、δ、γ1 及び γ2 については、以下について勘案した上で、各年度の予算編成過程

において、当該年度における具体的な計数値を決める。  

δ（消費者物価指数）：前年度の実績値を使用する。  

2．中期計画全般にわたる予算の見積に際しては、  

①α、β及び δについては伸び率を 0 と仮定した。  

②γ1（効率化係数）については、平成 27 年度▲3.75％、平成 28 年度▲3.90％、平成 29

年度▲4.05％、平成 30 年度▲4.23％と仮定した。 

③γ2（効率化係数）については、平成 27 年度▲1.25％、平成 28 年度▲1.27％、平成 29

年度▲1.28％、平成 30 年度▲1.30％と仮定した。 
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別紙２

24,163 1,495 93,471 18,600 5,422 3,269 146,420

　 16,346 1,233 75,708 18,585 5,383 3,243 120,498

　 救済給付金 12,270 155 12,425

保健福祉事業費 197 621 818

審査等事業費 29,719 29,719

安全対策事業費 11,317 11,317

特定救済給付金 18,390 18,390

健康管理手当等給付金 5,118 5,118

特別手当等給付金 1,294 1,294

調査研究事業費 1,768 1,768

業務費 2,619 331 117 93 88 3,249

　 人件費 1,260 126 34,673 78 172 92 36,399

　 542 78 10,520 12 38 25 11,214

　 人件費 272 3,306 3,577

　 物件費 270 78 7,214 12 38 25 7,636

241 16 7,243 4 1 1 7,507

7,030 163 7,192

　 5 5 10

22,876 1,572 85,713 18,600 5,418 3,268 137,447

883 707 1,854 207 3,651

20,322 553 16,043 36,918

60,151 60,151

5,410 3,262 8,672

926 926

6,350 6,350

89 4 92

207 207

1,671 312 1,983

18,390 18,390

　 1 92 8 5 107

▲ 1,287 77 ▲ 7,759 0 ▲ 4 ▲ 1 ▲ 8,974

▲ 1,287 77 ▲ 7,759 0 ▲ 4 ▲ 1 ▲ 8,974

【注記１】
審査等勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当については、運営費交付金を財源とするものと想定している。
但し、法附則第8条第2項の規定でいう、在職期間に相当する退職手当として運営費交付金で措置された金額を除くものとする。

【注記２】
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。

減価償却費

中期計画（平成26年度～平成30年度）の予算

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

受託・貸付
勘定

受託給付
勘定

計

（単位：百万円）

資産見返運営費交付金戻入

責任準備金繰入

雑損

収支計画

費用の部

経常費用

業務経費

一般管理費

収益の部

経常収益

国庫補助金収益

拠出金収入

手数料収入

受託業務収入

その他の政府交付金収益

運営費交付金収益

資産見返補助金等戻入

総利益（△総損失）

資産見返物品受贈額戻入

財務収益

特定救済基金預り金取崩益

雑益

純利益（△純損失）

目的積立金取崩額
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別紙３

資金支出

16,462 1,210 86,230 18,599 5,430 3,304 131,234

　 救済給付金 12,251 155 12,406

保健福祉事業費 197 621 818

審査等事業費 29,012 29,012

安全対策等事業費 10,811 10,811

特定救済給付金 18,390 18,390

健康管理手当等給付金 5,131 5,131

特別手当等給付金 1,294 1,294

調査研究事業費 1,768 1,768

業務費 2,275 243 114 86 119 2,837

一般管理費 266 69 6,882 12 31 25 7,286

人件費 1,472 121 39,525 83 183 97 41,480

20,532 2,664 5,357 28,552

　 投資有価証券の取得による支出 20,000 2,500 22,500

無形固定資産の取得による支出 532 164 5,357 6,052

438 422 9,440 123 40 96 10,559

計 37,431 4,296 101,026 18,721 5,471 3,400 170,345

資金収入

22,906 1,575 86,332 18,423 5,433 3,268 137,937

　 国庫補助金収入 885 708 1,854 3,447

運営費交付金収入 6,350 6,350

拠出金収入 20,322 553 16,043 18,422 55,340

手数料収入 60,975 60,975

　 受託業務収入 382 5,423 3,262 9,067

その他収入 1,698 315 728 1 10 6 2,757

14,100 2,500 16,600

426 221 14,694 299 37 132 15,808

計 37,431 4,296 101,026 18,721 5,471 3,400 170,345

【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。

（単位：百万円）

資金計画

業務活動により収入

投資活動による収入

財務活動による支出収入

中期計画期間中の期首繰越金

中期計画（平成26年度～平成30年度）の予算

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

受託・貸付
勘定

受託給付
勘定

計

業務活動による支出

投資活動による支出

財務活動による支出

次期中期計画の期間への繰越金
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日本再興戦略
‐ＪＡＰＡＮ is ＢＡＣＫ‐（抜粋）

（平成２５年６月１４日閣議決定）

５．「成長への道筋」に沿った主要施策例
（１）民間の力を最大限引き出す
④健康長寿産業を創り、育てる
○PMDAの体制を質・量両面で強化する。これにより、医薬品・医療機器の審査を迅速化

し、審査ラグを解消する。 【2020 年までに解消】

テーマ１：国民の「健康寿命」の延伸
■医療・介護情報の電子化の促進
○医薬品の副作用データベースシステムについて、データ収集の拠点となる病院の拡充

や地域連携の推進を図ることにより、利活用できる十分な情報を確保し、医薬品の有
効性・安全性評価や健康寿命の延伸につなげる。

さらに、革新的な製品を世界に先駆けて実用化し、世界初承認とするため、審査の迅速
化と質の向上を実現する体制整備を進める等、研究開発から実用化につなげる体制整
備を進める。加えて、医療関連産業の国際競争力を抜本的に向上させる。このため、国
際競争を意識した、規制・制度改革、研究開発及び海外展開支援を集中的に講ずる。

1

■医薬品・医療機器開発、再生医療研究を加速させる規制・制度改革
○薬事法等改正法案（医療機器の民間の第三者機関による認証の拡大、再生医療等製
品の条件・期限付での早期承認制度の創設等）、再生医療等安全性確保法案（再生医
療等を提供する際の計画の提出、細胞培養加工の医療機関から企業への委託を可能
とする制度の創設等）について、早期の成立を目指す。

○審査当局である独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）や国立医薬品食品
衛生研究所と大学等との人材交流を促進し、各種ガイドラインの策定により、再生医療
製品、医療機器を含め革新的な製品の開発・評価方法を確立する。

○「再生医療実現化ハイウェイ構想」等に基づき、研究開発から実用化までの一貫した支
援体制を構築することにより、ヒト幹細胞を用いた研究について、薬事戦略相談を活用
しつつ、質の高い臨床研究・治験への迅速な導出を図る。

○「総合科学技術会議」の関与により2008年度から2012 年度まで取り組み、企業出身者
等を活用した早期からの薬事相談や研究資金の柔軟な運用を目指した先端医療開発
特（「スーパー特区」）の成果を踏まえ、PMDAが実施する薬事戦略相談を拡充するとと
もに、規制改革による研究開発の実用化、事業化が促進される制度（ポスト「スーパー
特区」（仮称））を構築する。

○有用な医療機器・再生医療製品を迅速かつ安全に国民に提供するため、関係学会等
との連携により、長期に安全性を確認するシステム構築等の市販後情報収集体制の
強化を図る。

2
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■革新的な研究開発の推進
○再生医療の実用化やバイオ医薬品の効率的な開発、個別化医療等の推進とともに、

生活習慣病を非侵襲で早期発見するシステムやがん、脳血管疾患、心臓病等を低侵
襲で早期診断・治療する装置、小型で患者に対するストレスの少ない手術支援ロボット、
ニューロリハビリ（脳神経の機能改善・回復）など身体機能再生等の最先端医療技術
の研究開発・実証を、治験、承認まで一気通貫で2020 年までに推進する。

■独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）の強化
○世界に先駆けて革新的医薬品・医療機器、再生医療製品の実用化を促進するため、

市販後の製品の品質確保や安全対策にも留意しつつ、更なる審査の迅速化と質の
向上を図る。具体的には、2020 年までの医薬品・医療機器の審査ラグ（※）「０」の実
現を目指すとともに、審査の質の向上等に必要な体制強化を行う。
※ラグとは、米国と日本の審査期間（申請から承認までの期間）の差である審査ラグと、企業が
米国と日本の審査機関に申請する時期の差で示される開発ラグに大別される。

○開発初期からの明確なロードマップ相談が実施できるよう、薬事戦略相談を拡充する。

○併せて、PMDA‐WEST構想への対応として、先行して関西地区でも薬事戦略相談を実
施する体制を本年秋までに整備し、その後速やかに製造所の製造管理・品質管理に
係る実地調査を実施する体制を整備する。

3

※全文については、以下のＵＲＬに載っております。
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/keizaisaisei/
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健康・医療戦略（抜粋）
（平成２５年６月１４日内閣官房長官・厚生労働大臣・関係大臣申合せ）

各論
１．新技術の創出（研究開発、実用化）－日本の官民の力の再編成による目標への挑戦－

（１）政府部門における研究開発の推進と重点化
２）医療分野の研究開発に関する総合戦略の策定及び研究開発の推進
○大学・研究機関等発のシーズを用いた研究開発であって独立行政法人医薬品医療機

器総合機構（PMDA）の薬事戦略相談の活用等出口戦略を明確にした研究開発

○医薬品審査と連携したコンパニオン診断薬の評価手法に関する研究を推進する。また、
特に新薬については、原則として、コンパニオン診断薬との同時審査の体制を整える。

４）研究開発の推進体制の整備
○創薬支援ネットワークの本部機能を担う「創薬支援戦略室」を日本版NIH の創設に

先行して構築すると共に、有望シーズを保有する研究者と実際に共同研究等を行う創
薬関連研究機関等の機能及び機関間の連携を強化する。あわせてPMDA について、こ
のネットワークと緊密に連携する医薬品・医療機器の研究開発に関する相談事業の整
備・強化を行う。

○医療機器の改良・改善を促進するため、医療機器の臨床使用データの集積を図るとと
もに、それらデータを分析し新たな製品開発及び安全対策につなげるための機能を整
備する。

1

○効率的な実用化研究を実施するため、医療機器に関する開発・評価手法に係る研究
及び薬事戦略相談の充実を図る。

○医療機器に関する基礎から技術応用、臨床、薬事、市販後データ解析に至る幅広い人
材を確保するため、大学・公的研究機関・学会と臨床研究・治験実施医療機関や
PMDA等との人材交流を促進する。

６）世界最先端の医療の実現に向けた取組と希少疾病や難病等のアンメットメディカル
ニーズへの対応

○再生医療学会等と連携し、細胞培養施設の基準の作成に向けた検討に加え、用語の
定義や培地等周辺機器の基準の設定についての検討も行う。基準作成の検討にあ
たっては、産業界が蓄積した知見が反映されるとともに、薬事戦略相談が活用される
よう、PMDA の薬事戦略相談室、生物系審査部門等の体制強化、PMDA/国立医薬品
食品衛生研究所（NIHS）とCiRAの連携強化を図る。

○難病・希少疾病治療薬について、希少疾病用医薬品指定の早期化や審査ガイドライン
の整備、ＰＭＤＡの相談体制の充実等、実用化を迅速に進めるための取組を推進する。

（２）民間部門における研究開発の推進
○PMDA の薬事戦略相談事業を拡充（出張相談を含む）し、主として大学・研究機関や中

小・ベンチャー企業等による革新的医薬品・医療機器開発に見通しを与え、迅速な実
用化を図る。

2
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３．新技術・サービスの基盤整備
（２）規制・ルール
①再生医療、医療機器の特性を踏まえた薬事法改正や再生医療の安全性を確保する

ための再生医療等安全性確保法による法的措置
○医療機器の審査の迅速化・合理化を図るため、医療機器事業者団体等関係者の意見

も十分に聴取しつつ、薬事法について、以下の内容を盛り込んだ改正案の成立を目指
す。（早期の成立を目指す。：厚生労働省）

ⅰ医療機器に対して迅速かつ適切な承認・認証を行うために、薬事法の医療機器の関
係条項を医薬品とは別に新たに設けるとともに、医療機器の「章」を新たに追加する。

ⅱ医療機器の製造業の許可制度の見直しを行うとともに、高度管理医療機器の約８割
が後発医療機器であるなどの医療機器を取り巻く現状を十分踏まえ、基準を定めた高
度管理医療機器については登録認証機関を活用した認証制度の対象とする。

ⅲ医療機器の分野にも情報化が進行してきている現状や国際的な規制の整合性を踏ま
え、単体プログラムを医療機器の範囲に加え、製造販売等の対象とする。

ⅳ薬事法のQMS(品質マネージメントシステム)調査の国際的な整合を図るため、特にリ
スクの高い医療機器を除いて、例えば製品群ごとにするなど調査対象をまとめること
ができるようにする。

○国内のQMS 基準（医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基
準）とISO13485 との一層の整合性を図るとともに、製品群毎の調査方法の導入等、
QMS 調査の効率化と質の向上を図る。（早期の成立を目指す。：厚生労働省）

3

○また、医療として提供される再生医療についても、医薬品とは異なる再生医療の特性
を踏まえた上で、薬事規制と同等の安全性を十分に確保しつつ、実用化が進むような
法案の成立を目指す。（早期の成立を目指す。：厚生労働省）

○審査迅速化・質の向上に向け、医療機器事業者団体等関係者の意見も十分に聴取し
つつ、以下の運用改善を実行に移すための取組を行う。（引き続き検討し、順次実施
する。：厚生労働省）

ⅰ承認基準、審査ガイドラインの策定、承認申請不要な「軽微な改良」の範囲の明確化
など、審査基準の明確化を図る

ⅱ登録認証機関が行う認証基準については、最新の国際的な基準とも整合性が図られ
るよう、JIS 規格だけでなく、国際的な基準を採用し、認証制度の合理化を進める。

ⅲ海外市場実績のある医療機器に関する臨床試験データの取扱いについては、平成25 
年３月に発出した通知等にしたがって運用する。

ⅳ上記アの薬事法改正にあわせて、コンビネーション製品の取扱いを明確化する。

②最先端の技術を活用した医薬品、医療機器等の有効性と安全性を評価するための研
究推進と実践

○革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の評価手法に係る研究を支援するとともに、
革新的技術や評価法に精通する人材の交流・育成を行い、革新的医薬品・医療機器
の実用化を促進する。（毎年度実施する。：厚生労働省）

4
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○国内最先端の技術について動向を調査することにより、革新的医薬品・医療機器の
承認審査の迅速化のためのガイドラインの作成に向けた研究を推進する。（毎年度実
施する。：厚生労働省）

○開発・評価手法に係る研究と連携し、医療機器や再生医療製品の開発・実用化促進
のためのガイドラインの策定を推進する。（毎年度実施する。：経済産業省）

○医薬品等の安全対策の更なる向上を目的として平成２３年度より構築を実施している
大規模医療情報データベースを量・質ともに拡充して早期に１０００万人規模のデータ
蓄積を達成するとともに、市販後安全対策の体制を充実・強化し、革新的な医薬品等
の安全な実用化を推進する。（毎年度実施。：厚生労働省）

③薬事戦略相談の拡充、審査・安全対策の充実等のPMDA 強化等
○PMDA の審査・安全対策の改善に資するよう、以下の取組を行う（検討を継続し、順次

実施する。ⅰ、ⅳは平成２５年度から検討を開始し、順次実施する。：厚生労働省）
ⅰ PMDA の審査・安全対策の体制については、特に医療機器や再生医療製品に関して、

専門性の高い審査体制の強化、人材育成を進める。また、市販後の製品の品質確保
や安全対策にも留意しつつ、更なる審査の迅速化を図るため、平成32 年までの医薬
品･医療機器の審査ラグ「０」の実現、審査の質の向上等に必要な体制強化を行う。

5

ⅱ PMDA の医薬品・医療機器の審査業務は、広く国民の生命・安全に関わるものである
ことから、事業者からの手数料及び拠出金がPMDA の財政基盤の大宗を占めている
状況を踏まえ、PMDA の役割にふさわしい財政基盤について、検討を行い、必要な措
置を講ずる。
あわせて、ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグの解消のための効果的な審査及び安全

対策等の事業運営ができるよう、戦略的な人材確保、ガバナンスの在り方について検
討を行う。

ⅲ後発医療機器などの医療機器について民間の登録認証機関の活用拡大を行い、
PMDA は高い審査能力が求められる医療機器の審査に集中するという役割の見直し
や医療機器の品質を確保するための制度（QMS 調査）の合理化、市販後の安全対策
の見直しに応じて、PMDA 体制強化について検討する。あわせて、登録認証機関に対
しては、行政の関与の在り方も含め、審査の質の向上のための取組を検討する。

ⅳ企業の国際展開に資するよう、審査の国際的ハーモナイゼーションを進めつつ、革新
的医薬品・医療機器・再生医療製品のガイドライン作成、薬事戦略相談の活用、治験
相談の充実、審査の透明化等に対応するための審査体制の強化を図る。

6
－295－



○PMDA に新たに設置された医学・歯学・薬学・工学等の外部専門家から構成される「科
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
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を強化するととも
に、薬事戦略相談を含め先端科学技術応用製品へのより的確な対応を図る。また、
創薬や革新的医療製品の実用化にもつなげるため、PMDA 自らが臨床データ等を活
用した解析や研究を進め、審査・相談において、より合理的で効率的な評価・判断プロ
セスの構築を進める。
さらに、PMDA の審査部門について、連携大学院や医工連携拠点等から新たに医療

機器・再生医療製品に高い見識を有する外部専門家を招き、体制の充実を図る。（毎
年度実施する。：厚生労働省）

○ PMDA での審査業務の従事制限について、利益相反に配慮しつつ、最先端の技術に
高い見識を有する民間企業出身者の活用を促進するとともに、処遇改善に配慮するこ
とを検討する。（検討を継続し、順次実施する。：厚生労働省）

○ PMDA の薬事戦略相談事業を拡充（出張相談を含む）し、主として大学・研究機関等や
ベンチャー等による革新的医薬品・医療機器・再生医療製品開発に見通しを与え、迅
速な実用化を図る。（毎年度実施する。：厚生労働省）

7

○PMDA‐WEST 構想への対応として、先行して関西地区でも薬事戦略相談を実施する体
制を秋までに整備し、その後速やかに製造所の製造管理・品質管理に係る実地調査を
実施する体制を整備する。（平成25 年度秋に一部実施する。：厚生労働省）

○世界に通用する革新的医薬品・医療機器・再生医療製品の開発に資するよう、研究の
成果を活用し、国際的に整合性のとれた革新的医薬品・医療機器の審査のガイドライ
ンを整備する。
また、審査の国際的ハーモナイゼーションを推進するとともに、日米欧などの審査当

局が審査や相談、GCP 実地調査等に関する協議に向けた意見交換を引き続き実施す
る。
特に医療機器について、日米の審査当局間におけるHBD（Harmonization by doing）

等を通じて、海外諸国との同時開発を推進する。（毎年度実施する。：厚生労働省）

○医薬品・医療機器について、承認の予見性を高めるとともに、審査プロセスの透明性を
向上させるために、新薬や新医療機器について、申請から一定期間内に承認の可能
性を申請者に通知を行う。（平成２５年度から検討を開始し、順次実施する。：厚生労働
省）

8

※全文については、以下のＵＲＬに載っております。
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/index.html
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独立行政法人改革等に関する基本的な方針（抜粋）
（平成２５年１２月２４日閣議決定）

【医薬品医療機器総合機構】

○ 中期目標管理型の法人とする。

○ 日本再興戦略を踏まえ、医薬品・医療機器の審査ラグ「０」の速
やかな実現を目指すとともに、審査の迅速化と質の向上を図る
観点から、自己財源も活用し、本法人の体制強化を図る。

○ その際、高度で専門的な人材確保ができるよう、任期制・年俸
制の導入も検討する。

※全文については、以下のＵＲＬに載っております。
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/gskaigi/
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薬事法等の一部を改正する法律の概要（平成25年法律第84号）

医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の確保を図るため、添付文書の届出義務の創設、医療
機器の登録認証機関による認証範囲の拡大、再生医療等製品の条件及び期限付承認制度の創設等の
所要の措置を講ずる。

１ 医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化

(1) 薬事法の目的に、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のため必要な規制を行うことを明示する。
(2) 医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保等に係る責務を関係者に課す。
(3) 医薬品等の製造販売業者は、最新の知見に基づき添付文書を作成し、厚生労働大臣に届け出るものとする。

２ 医療機器の特性を踏まえた規制の構築
(1) 医療機器の製造販売業・製造業について、医薬品等と章を区分して規定する。
(2) 医療機器の民間の第三者機関による認証制度を、基準を定めて高度管理医療機器にも拡大する。
(3) 診断等に用いる単体プログラムについて、医療機器として製造販売の承認・認証等の対象とする。
(4) 医療機器の製造業について、許可制から登録制に簡素化する。
(5) 医療機器の製造・品質管理方法の基準適合性調査について、合理化を図る。

３ 再生医療等製品の特性を踏まえた規制の構築

(1) 「再生医療等製品」を新たに定義するとともに、その特性を踏まえた安全対策等の規制を設ける。
(2) 均質でない再生医療等製品について、有効性が推定され、安全性が認められれば、特別に早期に、

条件及び期限を付して製造販売承認を与えることを可能とする。

４ その他

薬事法の題名を「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」に改めるほか、

所要の改正を行う。

公布の日から１年を超えない範囲内において政令で定める日（公布日：平成25年11月27日）

Ⅰ 法律の概要

Ⅱ 施行期日

（厚生労働省作成資料）

１．医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化

【添付文書の位置付け等の見直し】
(1) 医薬品等の製造販売業者は、最新の知見に基づき添付文書を作成し、厚生労働大臣に届け出るも

のとする。併せて、迅速な情報提供を行う観点から、届け出た添付文書を直ちにウェブサイトに掲
載することとする。

【その他の改正事項】

(2) 薬事法の目的に、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のため必要な規制を行うことを明示。
(3) 医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保等のための関連事業者、医療従事者等の関係者の役割の明確化。
(4) 医療機関の副作用等の報告先を、製造販売業者の報告先と一元化して独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（PMDA）とし、国はPMDAに情報の整理等を行わせることができることとするほか、必要な市販後安全対策
を講じる。

○ 医薬品・医療機器等の実用化を促進するに当たっては、併せて、安全対策を強化することが必要である。

○ 医薬品、医療機器等に添付する添付文書は、使用上の注意等を現場に伝える重要なものであり、薬害肝炎
事件の検証において、添付文書の位置付けを改めるべきことが指摘されている。また、添付文書は常に最新
の知見が反映されていることが重要であるが、現行の薬事法では、これが明確となっていない。

○ このため、添付文書の位置付け等を見直すこと等により、医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化を図
ることが必要。

改正の背景
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２．医療機器の特性を踏まえた規制の構築

【医薬品と別個の章を新設・法律の名称にも明示】
(1) 医療機器の製造販売業・製造業について、医薬品等と章を区分して規定する。
(2) 「薬事法」の名称について、医療機器を明示。

※改正後の名称は「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」（略称：医薬品医療機器等法）とする。

【迅速な実用化に向けた規制・制度の簡素化】
(3) 民間の第三者機関を活用した認証制度を、基準を定めて高度管理医療機器にも拡大する。これに

より、PMDAの審査について新医療機器に重点化・迅速化を図る。
（例）歯科インプラント、コンタクトレンズなど

※ このほか、製造販売の認証を受けた者の地位の承継、登録認証機関の業務規程の認可、厚生労働大臣による
認証取消し等の命令など、認証制度の拡大に合わせた所要の規定の整備を行う。

○ 医療機器は、パソコン等の他の機械製品と同様に短いサイクルで改善・改良が行われた製品が市場に供給
される場合が多いことなど、医薬品と異なる特性（※）を有している。

○ 新医療機器の開発・実用化については、医療の質の向上に寄与するとともに、我が国の経済成長を牽引す
る産業分野としても期待されているが、承認・上市に時間がかかる等といった課題も指摘。

○ さらに、医療機器の国際展開を進めるためには、国際整合性に配慮する必要がある。

○ このため、医療機器の特性を踏まえた制度改正を行い、医療機器の迅速な実用化と規制の合理化を図るこ
とが必要。

※ 医療機器の主な特性
① 臨床現場での実際の使用を通じて、実用化されること
② 絶えず改良・改善が行われ、一製品あたりの寿命が短いこと
③ 有効性・安全性は、医師等の技能に依る部分が大きく、かつ、臨床現場では少量多品目が使用されていること

改正の背景

【単体プログラムの位置付けの明確化】
(4) 単体プログラムについて、欧米では既に医療機器として位置付けられていることを踏まえ、これ

を医療機器の範囲に加え、製造販売等の対象とする。
（例）MRI等で撮影された画像データの処理、保存、表示等を行うプログラム

【その他の改正事項】
(5) 医療機器の製造業について、許可制・認定制から登録制に改め、要件を簡素化する。

(6) 承認・認証において、個別製品ごとに行われていたＱＭＳ調査（製造管理・品質管理が基準に基づいて行われて
いるかの調査）を合理化し、製品群（医療機器の特性等に応じて種類別に大くくりしたもの）単位で調査を実
施することとする。
※ 既にQMS調査で基準に適合している製品と同じ製品群に属する製品についてのQMS調査が原則免除されることとなる。

なお、都道府県によるＱＭＳ調査は廃止し、認証機関とＰＭＤＡに集約する。

(7) 現行の再審査・再評価に代えて、厚生労働大臣が指定する医療機器（※）について、製品の特性に応じて期間を
設定し、当該期間中に使用成績に係る調査を行い、有効性や安全性を確認することとする。
※人工心臓など長期間に渡って体内に留置される製品を想定。

(8) 高度管理医療機器等の賃貸について、業として対価を得ずに貸与を行う場合についても、許可又は届出の対象と
する。

(9) 医療機器を医療機関等に販売する際に、ウェブサイトに情報を掲載すること、医療機関の了解があること等の一
定の条件を満たした場合は、添付文書の製品への添付を省略できることとする。
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○ iPS細胞等による再生医療は、革新的な医療として実用化に向けた国民の期待が高い。一方で、安全面など
の課題が存在。

○ このため、再生医療等製品については、安全性を確保しつつ、迅速な実用化が図られるよう、その特性
（※）を踏まえた制度等を設けることが必要。

※ 再生医療等製品の主な特性
人の細胞等を用いることから個人差などを反映し、品質が不均一となること

改正の背景

【安全対策等の整備】
(3) 医師等は、製品の使用に当たって患者に対して適切な説明を行い、使用の同意を得るよう努める

ものとする。
(4) 使用成績に関する調査、感染症定期報告や使用の対象者等に係る記録と保存など、市販後の安全

対策を講じる。
※ 厚生労働大臣が指定した再生医療等製品については、製造販売業者は長期に記録を保存するとともに、医療機関は使用の対
象者等について記録・保存しなければならないこととする。

(5) 再生医療等製品による健康被害について、副作用被害救済制度及び感染等被害救済制度の対象と
する。（＊独立行政法人医薬品医療機器総合機構法関係）

【その他の改正事項】
(6) 製造所における製造管理又は品質管理の基準を作成し、品質・安全性等を確保する。
(7) 業として人体から採血することは原則禁止されているが、再生医療等製品について、その製造業者や医療機関が

人体から採取した血液を原料として、製品を製造することを可能とする。（＊安全な血液製剤の安定供給の確保
等に関する法律の改正）

４．施行期日

公布の日から起算して１年を超えない範囲内において政令で定める日とする。
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添付文書とは…
・ 使用者に必要な情報を伝達するため、医薬品等の使用上の注意等を記載した文書。

・ 記載要領（通知）に基づき各製造販売業者が作成しており、副作用報告等の安全性情報を
踏まえて随時改訂が行われている。

添付文書について、欧米の制度も参考に、承認の対象とするなど承認時の位置づけを見直し、公的な文書とし
て行政の責任を明確にするべきであるとの指摘がなされた。

○ 添付文書の位置づけについては、その重要性に鑑み、国の監督権限を薬事法上明確にすることが必要であ
るとされ、その方法として、承認の対象とするか、企業に届出義務を課すかについて議論が行われた。

○ 議論においては、承認とした場合には医療の現場で萎縮が起こる可能性があるとの懸念が示され、製造販
売業者に製造販売開始前及び改訂の際に添付文書を予め届け出る義務を課すよう制度を改めることが適当で
あるとする意見が優勢を占めた。

「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」（平成21年４月30日）
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

「薬事法等制度改正についてのとりまとめ」（平成23年１月24日）
厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

とりまとめを踏まえ、添付文書の届出制を導入

添付文書の届出制の導入

不具合が生じた場合
でも、人体へのリスク
が比較的低いと考え
られるもの

（例）ＭＲＩ装置、電子
内視鏡、 消化器用ｶ
ﾃｰﾃﾙ、超音波 診断
装置、歯科用合金

患者への侵襲性が高く、不
具合が生じた場合、生命の
危険に直結する恐れがあ
るもの

（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、 人工心臓
弁、ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ

不具合が生じた場合、人体へ
のリスクが比較的高いと考え
られるもの

（例）透析器、人工骨、
人工呼吸器

不具合が生じた場
合でも、人体への
リスクが極めて低
いと考えられるも
の

（例）体外診断用機
器、鋼製小物

（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）

X線ﾌｨﾙﾑ、歯科技
工用用品

リ ス ク 大小

クラスⅠ クラスⅡ

具

体

例

クラスⅢ クラスⅣ

（注２） 厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第三者
認証機関（現在13機関）が基準への適合性を認証する制度。

国際分類
（注１）

（注１） 日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴＦ）において平成１５年１２月に合意された医療機器の
リスクに応じた４つのクラス分類の考え方を薬事法に取り入れている。

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

届出 第三者認証（注２） 大臣承認（PMDAで審査）

薬事法

の分類

規制

医療機器の分類と規制

法改正で拡充
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単体プログラムとは

X線CT装置、MRI、PET-CT装置
等で撮影された画像データの処理、
保存、表示等を行う

当該製品のプログラム
による3次元画像処理

CT検査のデータ

画像診断装置ワークステーション

ハード部分
ソフト部分
（プログラム）

ソフト部分のみでは薬事法の規制対象とならず、
ハード部分に組み込んだ形で規制している

ソフト部分
（プログラム）

プログラム単体で
薬事法の規制対象とする
※ 欧米では、既に医療機器として
位置付けられている。

＜使用例＞

単体プログラム

現行の薬事法でプログラムを使用している医療機器

改正内容

現行法

単体プログラム
汎用PC等にインストールすることで、医療機器としての性能を発揮するプログラム※

※プログラム・・・電子計算機に対する指令であって一の結果を得ることができるように組み合わされたもの

骨の３D画像

【医療】 【創薬】

筋肉

目

骨

• iPS細胞（人工多能性幹細胞）

受精卵 ES細胞

iPS細胞

• ES細胞（胚性幹細胞）

赤血球

白血球

血小板

造血幹細胞等

• 体性幹細胞

筋肉

目

骨

皮膚細胞

遺伝子を導入

受精卵から作製された細胞。倫理面の課題あり。

体の細胞に特定の遺伝子を導入し作製された細胞。がん化等の課題あり。

生物が元々持つ細胞。限定された種類の細胞にしか分化しない。

• 体性幹細胞以外の体細胞
生物が元々持つ細胞。特定の種類の細胞に分化したものであり、それ

以外の細胞にならない。

・ ヒトiPS細胞等から目的とするヒトの細胞を作製し、薬
物の安全性等を確認。

ヒトiPS細胞

安全性確認 有効性確認 薬物毒性確認

実用化

肝細胞

目的細胞

医薬品

気道粘膜細胞 B細胞

再生医療

○ 再生医療とは、病気やけがで機能不全になった組織、臓器を再生させる医療であり、創薬のた
めの再生医療技術の応用にも期待されている。

再生医療とは
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再生医療等製品の例

【細胞を使って身体の構造等の再建等を行う例：軟骨再生製品】

自家軟骨細胞を生体外のコラーゲンゲル中にて、培養した物。外
傷等により欠損した軟骨部位に移植し、軟骨細胞－コラーゲンゲ
ル等からなる軟骨様組織により、軟骨機能の修復が期待される。

【細胞を使って疾病の治療を行う例：癌免疫製品】

免疫細胞を活性化する物質及び癌抗原ペプチドを含む
細胞により、癌免疫機能を増強させることで、癌治療効
果が期待される。
※この製品では遺伝子導入も行っている。

【遺伝子治療の例：遺伝性疾患治療製品】

ウイルスに先天的に欠損した遺伝子（例えば、アデノ
シンデアミナーゼ遺伝子など）を保持させ、患者に投与
した後に、導入遺伝子が発現することで、遺伝性疾患
の治療効果が期待される。

＜患者の体内に投与＞

＜患者の体内に投与＞

＜患者の体内に投与＞

軟骨

自家軟骨細胞

アテロコラーゲン

コラーゲンゲル内で
細胞を培養する。

混合
培養

免疫活性化物質

他家線維芽細胞

癌抗原遺伝子

免疫活性化物質を表面に
結合させ、癌抗原遺伝子を
細胞内に取り込ませる。

癌抗原遺伝子から癌抗
原ペプチドを発現させ
る。

癌抗原ペプチド

培養

遺伝子
導入

混合

遺伝子
操作

アデノウイルス

欠損酵素
遺伝子

患者に投与した後、体内
で、遺伝子から酵素が発
現する。ウイルスベクター

欠損酵素

細胞を介
して発現

再生医療等製品の実用化に対応した承認制度（条件・期限付承認）

条件・期限を
付して承認

承認
又は

条件・期限付
承認の失効

治験
（有効性、安全性の確認）

承認臨床研究

【従来の承認までの道筋】

【再生医療等製品の早期の実用化に対応した
承認制度】 ※患者のアクセスをより早く！

患者にリスクを説明し同意を得、
市販後の安全対策を講じる。

市販

市販後に有効性、さらな
る安全性を検証

臨床研究

承認
又は

条件・期限付
承認の失効

市
販

引き続き
市販

治験
（有効性の推定、
安全性の確認）

期
限
内
に
再
度

承
認
申
請

＜再生医療等製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点＞

人の細胞を用いることから、個人差を反映して品質が不均一となるため、有効性を確
認するためのデータの収集・評価に長時間を要する。

・有効性については、一定数の限られた症例から、従来より短期間で有効性を推定。
・安全性については、急性期の副作用等は短期間で評価を行うことが可能。
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薬事法等の一部を改正する法律の施行の日（公布の日から１年を超えない範囲内において政令で定める日）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律の概要

再生医療等の迅速かつ安全な提供等を図るため、再生医療等を提供しようとする者が講ずべき措置を明らかにするとともに、

特定細胞加工物の製造の許可等の制度等を定める。

趣 旨

施行期日

１．再生医療等の分類
再生医療等について、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じ、「第１種再生医療等」「第２種再生医療等」「第３種再

生医療等」に３分類して、それぞれ必要な手続を定める。
※ 分類は、細胞や投与方法等を総合的に勘案し、厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令で定めるが、以下の例を想定。第１種：iPS細胞等、第2種：

体性幹細胞等、第3種：体細胞等。

２．再生医療等の提供に係る手続
○ 第１種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

一定期間の実施制限期間を設け、その期間内に、厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて
安全性等について確認。安全性等の基準に適合していないときは、計画の変更を命令。

○ 第２種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。
○ 第３種再生医療等 提供計画について、認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

※ 特定認定再生医療等委員会は、特に高度な審査能力と第三者性を有するもの。
※ 第１種再生医療等、第２種再生医療等を提供する医療機関については、一定の施設・人員要件を課す。

３． 適正な提供のための措置等
○ インフォームド・コンセント、個人情報保護のための措置等について定める。
○ 疾病等の発生は、厚生労働大臣へ報告。厚生労働大臣は、厚生科学審議会の意見を聴いて、必要な措置をとる。
○ 安全性確保等のため必要なときは、改善命令を実施。改善命令違反の場合は再生医療等の提供を制限。保健衛生上の
危害の発生拡大防止のため必要なときは、再生医療等の提供の一時停止など応急措置を命令。

○ 厚生労働大臣は、定期的に再生医療等の実施状況について把握し、その概要について公表する。

４． 特定細胞加工物の製造の許可等
○ 特定細胞加工物の製造を許可制（医療機関等の場合には届出）とし、医療機関が特定細胞加工物の製造を委託する場合
には、 許可等を受けた者又は届出をした者に委託しなければならないこととする。

内 容

1

（厚生労働省作成資料）

申請

了承

了承

倫理審査委員会
（医療機関内）
倫理審査委員会
（医療機関内）

臨床研究 【８４件（平成25年10月現在）】 自由診療【実態不明】

実施

再生医療等の手続きの現状と対応方針

国への手続きあり
（ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針）

実施

医療機関
医療機関

国への手続きなし

厚生科学審議会厚生科学審議会

厚生労働大臣

リ
ス
ク
に
応
じ
て
手
続
き
を
定
め
る

（注１）再生医療等以外の臨床研究についても、臨床研究に関する倫理指針（厚生労働大臣告示）により、医療機関が設置する倫理審査委員会
による計画の審査が行われている。

（注２）医療機関における自家細胞・組織を用いた再生・細胞医療の実施に当たり、関係者が尊重すべき要件を通知により定めており、自由診療
についても対象となっている。

国への手続きなし（注２）（注１）

2
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ヒトに未実施など高リスク
（ＥＳ細胞、iＰＳ細胞等）

現在実施中など中リスク
（体性幹細胞等）

リスクの低いもの
（体細胞を加工等）

申請

提供開始

医療機関

厚
生
科
学
審
議
会

厚
生
科
学
審
議
会

厚
生
労
働
大
臣

提供開始

審査

特定認定再生医療等委員会特定認定再生医療等委員会１

申請

医療機関

審査

提供開始

申請

認定再生医療等委員会認定再生医療等委員会

医療機関

（注１）「認定再生医療等委員会」とは、再生医療等技術や法律の専門家等の有識者からなる合議制の委員会で、一定の手続により厚生労働大臣の認定を受
けたものをいい、「特定認定再生医療等委員会」は、認定再生医療等委員会のうち、特に高度な審査能力、第三者性を有するもの。

※ 厚生労働大臣へ
計画の提出２

※ 厚生労働大臣へ
計画の提出２

（注２） 厚生労働大臣への提供計画の提出の手続を義務付ける。提供計画を提出せずに再生医療等を提供した場合は、罰則が適用される。

リスクに応じた再生医療等提供の手続き

審査

※ 厚生労働大臣へ計画の提出２

計画の

変更命令

第一種再生医療等 第二種再生医療等 第三種再生医療等

90
日
の
提
供
制
限
期
間

意見

特定認定再生医療等委員会特定認定再生医療等委員会１

高度な審査能
力と第三者性

3

再生医療等安全性確保法による細胞培養加工の
外部委託（医薬品医療機器等法と再生医療等安全性確保法）イメージ図

加工・保存加工・保存

医療機関
※届出した施設

企業の工場等
※許可を受けた施設

再生医療等安全性確保法

医療として提供される再生医療等について、採取等
の実施手続き、再生医療等を提供する医療機関の
基準、細胞を培養・加工する施設の基準等を規定し、
安全性等を確保。

臨床研究・自由診療

委

託

採取

実施（移植）

加工・保存

承認された
製品の購入

企業の工場等
※許可を受けた施設

細胞の入手

再生医療法

医薬品医療
機器等法

対象範囲

医薬品医療機器等法
再生医療等製品の製造所の基準等を規定し、再
生医療製品の有効性、安全性を確保。

※ 再生医療等安全性確保法に基づき医師の責任の下で実
施される細胞の 培養・加工の委託については、医薬品医
療機器等法の適用外。

再生医療等製品

4
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（１）一般用医薬品：適切なルールの下、全てネット販売可能
○ 第１類医薬品は、これまでどおり薬剤師が販売し、その際は、
・年齢、他の医薬品の使用状況等について、薬剤師が確認
・適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師が情報提供

○ その他の販売方法に関する遵守事項は、法律に根拠規定を置いて省令等で規定

（２）スイッチ直後品目・劇薬（＝要指導医薬品）：対面販売
○ スイッチ直後品目※・劇薬については、他の一般用医薬品とは性質が異なるため、要指導医薬品

（今回新設）に指定し、薬剤師が対面で情報提供・指導

※医療用から一般用に移行して間もなく、一般用としてのリスクが確定していない薬

○ スイッチ直後品目については、原則３年で一般用医薬品へ移行させ、ネット販売可能

（３）医療用医薬品（処方薬）：引き続き対面販売
○ 医療用医薬品については、人体に対する作用が著しく、重篤な副作用が生じるおそれがあるため、

これまでどおり※薬剤師が対面で情報提供・指導

※これまでは、省令で対面販売を規定

○ 指定薬物※について、学術研究等を除き、その所持、使用等を禁止し、違反した場合には罰則

※精神毒性（幻覚、中枢神経系の興奮・抑制）を有する蓋然性が高く、人に使用された場合に保健衛生上の危害のおそれがある物質

薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律（概要）

１．医薬品の販売規制の見直し

２．指定薬物の所持・使用等の禁止

○ 公布日から半年以内（政令で規定）

３．施行期日

（厚生労働省作成資料）

1

医薬品の分類と販売方法について

【
現
在
】

【
改
正
後
】

医療用医薬品
（処方薬）

対面販売
（省令）

一般用医薬品

一類 二類

対面販売

三類

ネット販売可

医療用医薬品
（処方薬）

対面販売
（法律）

一般用医薬品

一類

ネット販売可

三類

ネット販売可

二類

ネット販売可

ス
イ
ッ
チ
直
後
品
目

劇
薬 対

面
販
売

スイッチ直後品目（原則３年後）

要
指
導
医
薬
品

対
面
販
売

2
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医療用

医師の診療
処方箋
対面販売

一般用

ネット販売可

要指導医薬品

○ 対面で使用者本人に販売
○ 安全性調査の実施

※ 医学・薬学の専門家は、リスクが不明で一般用医薬品とは異なる医療用に準じた医薬品

であり、薬剤師が使用者の症状を直接五感を用いて判断することが必要との見解。

※ 安全性調査期間は、現在の原則４年から、既存のスイッチ直後品目は原則３年に、新規

のスイッチ直後品目は原則３年を上限とする。ただし、個別に安全性が確認できたものに

ついては、３年以内とするものもある。

○ 一般用医薬品とは異なる「医療用に準じたカテゴリーの医薬品」（要指導医薬品）とし、薬剤師

が対面で使用者本人に販売する。

○ 安全性調査によるリスクの確定後に、一般用医薬品とした上で、インターネット販売を認める。

スイッチ直後品目・劇薬指定品目の取扱い

○ 一般用医薬品とは異なる「医療用に準じたカテゴリーの医薬品」（要指導医薬品）とし、薬剤師
が対面で使用者本人に販売する。

※ 医学・薬学の専門家は、毒性が強く購入希望者の挙動を観察する必要があるとの見解。

１．スイッチ直後品目

２．劇薬指定品目

3
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薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律案

（参考資料）

（注４） 平成25年12月末まで、第２類医薬品は離島居住者及び継続使用者には販売可能

第２類医薬品：リスクが比較的高いもの

リスクの程度に応じた一般用医薬品の分類と販売に当たっての情報提供

第１類医薬品：特にリスクが高いもの 第３類医薬品：リスクが比較的低いもの

一般用医薬品としての使用経験が少ない等
安全性上特に注意を要する成分を含むもの

（医療用医薬品から一般用医薬品にスイッチさ
れたもの等）

まれに入院相当以上の健康被害が生じる可能
性がある成分を含むもの

日常生活に支障を来す程度ではないが、身
体の変調・不調が起こるおそれがある成分
を含むもの

品目数 約１００
（例） 胃腸薬（ガスター１０）

解熱鎮痛剤（ロキソニンＳ）
禁煙補助剤（ニコチネルパッチ２０） 等

品目数 約８，２９０（内指定２類：約２，４２０）
（例） 解熱鎮痛薬（バファリンＡ等）、

かぜ薬（新ジキナエース等） 等

品目数 約２，９５０
（例） ビタミン剤（ハイチオールＣ）

整腸薬（ザ・ガードコーワ） 等

リスク分類：薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定。
新たな知見、使用に係る情報の集積により見直しが行われる。

（注２） 平成18年の改正により新たに導入された、資質確認のための試験に合格し登録を受けた者

薬剤師 薬剤師又は登録販売者（注２）
対応する専門家

インターネット
販売の可否 否 否（注４） 可

一般用医薬品の販売制度（現行制度）
医薬品の販売制度の改正を主な内容とする改正薬事
法が平成18年６月８日成立。同年６月14日に法律第69
号として公布され、平成21年６月１日全面施行された。

義 務（注３） 努 力 義 務 不 要
購入者への
情報提供

義 務
購入者から相談が
あった場合の応答

（注３） 文書を用いて説明

＜市場規模＞約４０１億円
＜副作用症例数＞１２例

＜市場規模＞約６，４０９億円
＜副作用症例数＞ ２２８例

（内指定第２類 １４４例）

＜市場規模＞約２，６０４億円
＜副作用症例数＞１２例（注１）

（注１）

（注１）

（注１） 市場規模、副作用症例数は平成２３年度の数字（出典：市場規模：インテージSDI） 品目数：医薬品情報データベース検索結果（平成２５年５月時点）

法
律

省
令

（現
行
）

※指定第２類医薬品：第２類のうち、特別の注意を要す
るものとして厚労大臣が指定するもの（情報提供カウ
ンターから７m以内に陳列する義務）
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医薬品インターネット販売訴訟の最高裁判決について

○ 平成２１年５月２５日、原告「ケンコーコム株式会社」等が第一類・第二類医薬品のインターネット販売を行う権
利の確認等を求め、国を相手に提訴。

○ 平成２２年３月３０日、東京地裁判決にて国勝訴。平成２４年４月２６日、東京高裁判決にて国敗訴。
○ 平成２５年１月１１日に、最高裁判所にて国敗訴。

概 要

○ 薬事法の規制は、医薬品の安全性の確保等のためであり、規制の具体化に当たっては、厚生労働大臣の医学的ないし薬学
的知見に相当程度依拠する必要がある。

○ インターネットによる郵便等販売に対する需要は現実に相当程度存在。郵便等販売を広範に制限することへの反対意見は、
一般消費者のみならず、専門家・有識者等の間に見られ、政府部内にも根強く存在。

旧薬事法の下では違法とされていなかった、郵便等販売に対する新たな規制は、郵便等販売を事業の柱としてきた者の職
業活動の自由を相当程度制約することが明らか。

これらの事情の下で、郵便等販売を規制する省令の規定が、委任の範囲を逸脱したものではないというためには、立法過程
での議論も斟酌した上で、新薬事法の規定を見て、委任の趣旨が規制の範囲や程度等に応じて明確に読み取れることが必要。

○ 新薬事法の各規定では、文理上は郵便等販売の規制等が規定されておらず、また、それらの趣旨を明確に示すものは存在
しない。

さらに国会審議等で、郵便等販売の安全性に懐疑的意見が多く出されたが、郵便等販売に対する新薬事法の立場は不分
明であり、その理由がうかがわれないことからすれば、国会が新薬事法可決に際して第一類・第二類医薬品の郵便等販売を
禁止すべきとの意思を有していたとは言い難い。

そうすると、新薬事法の授権の趣旨が、第一類・第二類医薬品の郵便等販売を一律に禁止する旨の省令の制定までをも委
任するものとして、明確であると解するのは困難である。

○ したがって、省令のうち、第一類・第二類医薬品について、郵便等販売をしてはならない等とする規定は、これらの各医薬品
に係る郵便等販売を一律に禁止することとなる限度において、新薬事法の趣旨に適合するものではなく、新薬事法の委任の範
囲を逸脱した違法なものとして無効である。

最高裁判決の概要

2

○一般用医薬品のインターネット販売

・ 一般用医薬品については、インターネット販売を認めることとする。その際、消費者の安全性
を確保しつつ、適切なルールの下で行うこととする。

・ ただし、「スイッチ直後品目」及び「劇薬指定品目」については、他の一般用医薬品とはその
性質が異なるため、医療用に準じた形での慎重な販売や使用を促すための仕組みについて、その
成分、用法、用量、副作用の発現状況等の観点から、医学・薬学等それぞれの分野の専門家によ
る所要の検討を行う。秋頃までに結論を得て、所要の制度的な措置を講じる。

・ 検討に当たっては、インターネット販売か対面販売かを問わず、合理的かつ客観的な検討を行
うものとする。

日本再興戦略（平成25年6月14日閣議決定）（抜粋）

二．戦略市場創造プラン

テーマ１：国民の「健康寿命」の延伸
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NO 販売名 製造販売業者 有効成分 薬効分類等
リスク評価終了

予定時期

1 アラセナS 佐藤製薬株式会社 ビダラビン 口唇ヘルペス用薬 平成25年12月

2 リアップＸ5 大正製薬株式会社 ミノキシジル 発毛剤 平成26年2月

3 イノセアバランス 佐藤製薬株式会社
トロキシピド、アズレンスルホン酸ナトリウム水
和物、ロートエキス3倍散、炭酸水素ナトリウ
ム、ケイ酸マグネシウム、沈降炭酸カルシウム

胃腸薬 平成26年3月

4 オキナゾールL100 田辺三菱製薬株式会社 オキシコナゾール硝酸塩 膣カンジダ用薬 平成26年9月
5 フェミニーナ膣カンジダ錠 田辺三菱製薬株式会社 オキシコナゾール硝酸塩 膣カンジダ用薬 平成26年9月

6 パブロン点鼻クイック 大正製薬株式会社 ケトチフェンフマル酸塩、ナファゾリン塩酸塩 アレルギー用薬 平成26年10月

7 ナザールAR＜季節性アレルギー専用＞ 佐藤製薬株式会社 ベクロメタゾンプロピオン酸エステル アレルギー用薬 平成26年12月
8 コンタック鼻炎スプレー＜季節性アレルギー専用＞ 佐藤製薬株式会社 ベクロメタゾンプロピオン酸エステル アレルギー用薬 平成26年12月
9 ロキソニンS 第一三共ヘルスケア株式会社 ロキソプロフェンナトリウム水和物 解熱鎮痛薬 平成27年1月
10 ナシビンMスプレー 佐藤製薬株式会社 オキシメタゾリン塩酸塩 アレルギー用薬 平成27年4月
11 エンペシドＬ 佐藤製薬株式会社 クロトリマゾール 膣カンジダ用薬 平成27年5月
12 ストナリニ・ガード 佐藤製薬株式会社 メキタジン アレルギー用薬 平成27年9月
13 アレジオン10 エスエス製薬株式会社 エピナスチン塩酸塩 アレルギー用薬 平成27年10月

14 エルペインコーワ 興和株式会社
イブプロフェン
ブチルスコポラミン臭化物

生理痛用薬 平成27年12月

15 アレギサール鼻炎 田辺三菱製薬株式会社 ペミロラストカリウム アレルギー用薬 平成28年1月
16 アレグラFX サノフィ株式会社 フェキソフェナジン塩酸塩 アレルギー用薬 平成28年10月
17 アイフリーコーワAL 興和株式会社 アシタザノラスト水和物 アレルギー用薬 平成28年10月
18 ナロンメディカル 大正製薬株式会社 イブプロフェン 解熱鎮痛薬 平成28年10月
19 コンタック鼻炎Z グラクソ・スミスクライン株式会社 セチリジン塩酸塩 アレルギー用薬 平成29年1月
20 ストナリニＺ 佐藤製薬株式会社 セチリジン塩酸塩 アレルギー用薬 平成29年1月
21 エパデールT 持田製薬株式会社 イコサペント酸エチル 中性脂肪異常改善薬 平成29年4月
22 エパアルテ 持田製薬株式会社 イコサペント酸エチル 中性脂肪異常改善薬 平成29年4月
23 アンチスタックス エスエス製薬株式会社 赤ブドウ葉乾燥エキス混合物 むくみ等改善薬 平成32年1月
24 ガラナポーン 大東製薬工業株式会社 ヨヒンビン塩酸塩 勃起障害等改善薬【劇薬】 －

25 ハンビロン 日本薬品株式会社
塩酸ヨヒンビン、硝酸ストリキニーネ、パントテ
ン酸カルシウム、反鼻末

勃起障害等改善薬【劇薬】 －

26 ストルピンMカプセル 松田薬品工業株式会社 塩酸ヨヒンビン、ガラナエキス、反鼻末 勃起障害等改善薬【劇薬】 －

27 マヤ金蛇精（カプセル） 摩耶堂製薬株式会社

ヨヒンビン塩酸塩、ストリキニーネ硝酸塩
メチルテストステロン、ニンジン
チアミン硝化物、アスコルビン酸
タウリン、五八霜末、イカリ草末、赤何首烏末

勃起障害等改善薬【劇薬】 －

28 エフゲン 阿蘇製薬株式会社 ホルマリン 殺菌消毒薬【劇薬】 －

スイッチ直後品目等一覧
現在、販売されている一般用医薬品のうち、①スイッチOTC薬又はダイレクトOTC薬であってリスク評価が終了してい

ない品目、②劇薬又は毒薬に該当する品目（製造販売承認はあるが発売されていない品目は除く）

H25.7.25時点
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１．趣旨
日本再興戦略（平成25年６月14日閣議決定）では、「一般用医薬品については、インターネット販売を認めることとする。

その際、消費者の安全性を確保しつつ、適切なルールの下で行うこととする」とされている。また、平成25年２月に開催され
た「一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会」では、安全性確保のための方策の大枠や偽造医薬
品対策の強化等について合意がなされた（「これまでの議論の取りまとめ」同年６月公表）。同戦略を受けて、本作業グルー
プを開催し、この「取りまとめ」の合意事項等に基づき、一般用医薬品の販売に当たっての具体的なルールを策定する。

２．検討事項
（１）一般用医薬品のインターネット販売等の具体的なルールについて
（２）上記（１）に関連する対面販売のルールについて
（３）偽造医薬品対策の具体的な内容について
（４）その他

３．構成員 ○：座長 ※医薬食品局長が参集を求めて開催

小幡 純子 上智大学法科大学院教授
國重 惇史 一般社団法人新経済連盟顧問
河野 康子 全国消費者団体連絡会事務局長
國領 二郎 慶應義塾大学総合政策学部教授
後藤 玄利 NPO法人日本オンラインドラッグ協会理事長
鈴木 順子 北里大学薬学部教授
中川 俊男 公益社団法人日本医師会副会長
西島 啓晃 一般社団法人日本漢方連盟理事
野口 俊久 東京都福祉保健局健康安全部薬務課課長
藤原 英憲 公益社団法人日本薬剤師会常務理事
増山 ゆかり 全国薬害被害者団体連絡協議会副代表世話人
森 信 日本チェーンドラッグストア協会理事

○山本 隆一 東京大学大学院情報学環・学際情報学府准教授
渡邉 捷英 公益社団法人全日本医薬品登録販売者協会副会長

４．開催経緯
８月15日（第１回） ９月２日（第２回） ９月11日（第３回） ９月20日（第４回）

「一般用医薬品の販売ルール策定作業グループ」について

5
－310－



一般用医薬品のインターネットでの販売ルール

① 使用者の状態等の確認

・ 性別、年齢
・ 症状
・ 副作用歴の有無及びその内容
・ 持病の有無及びその内容
・ 医療機関の受診の有無及びその内容
・ 妊娠の有無、授乳中であるか否か
・ その他気になる事項（自由記載） 等

② 使用者の状態等に応じた個別の情報提供等

・ 用法・用量
・ 服用上の留意点（飲み方や、長期に使用
しないこと等）

・ 服用後注意すべき事項（○○が現れた場
合は使用を中止し、相談すること）

・ 再質問等の有無 等

※ ２類は、個別の情報提供は、努力義務とする。
※ ２類・３類等情報提供が義務ではない場合に、使用者から確認する内容等は、各専門家
が判断。入手した情報を踏まえ、専門家が販売可能と判断した場合は、②③の手続を経
ずに販売可能

・ 提供された情報を理解した旨
・ 再質問・他の相談はない旨

④ 販売（商品の発送）

③ 提供された情報を理解した旨等の連絡

メール等

メール等

※ 再質問がある場合は、専門家から購入者に回答の上、再質問の有無を再度確認。購入
者から回答を理解した旨と再質問・他の相談等がない旨の連絡が来た段階で、次の④販
売へ進む。

【専門家の関与】
・ 営業時間内の専門家の常駐
・ 対応している専門家をリアルタイムでサイトに表示
・ 購入者の求めに応じた対面・電話等での対応
・ 自動返信・一斉返信の禁止、自由記載欄の創設
・ 購入者に対する、情報提供・販売を行った専門家の氏名等
の伝達

・ 対応した専門家の氏名、販売の時刻等の記録の作成・保存
（第１類）

・ テレビ電話の設置等、確実に薬事監視ができる仕組みの
整備

【販売の具体的な流れ】
【店舗での販売】

・ 薬局・薬店の許可を取得した有形の店舗での販売
・ 原則、週３０時間以上の実店舗の開店（ガイドライン）
・ 店舗の写真、許可証の内容、専門家の氏名等のサイトへの
表示

・ 店舗に貯蔵・陳列している医薬品の販売
・ 営業時間外の相談連絡先等のサイトへの表示 （専門家）

（購入者）

メール等

【適切な情報知提供・販売】
・ 購入者が情報提供内容を理解した旨の確認
・ 購入者に再質問がないことの確認
・ 指定２類について、禁忌の確認を促すための掲示・表示等
・ 情報提供義務免除の範囲及び判断者の見直し（継続使用
者等について、薬剤師が情報提供の要否を判断。）
・ 乱用等のおそれのある医薬品の販売個数の制限等
・ 使用期限の表示・使用期限切れの医薬品の販売禁止
・ オークション形式での販売の禁止
・ 購入者によるレビューや口コミ、レコメンドの禁止
・ モール運営者の薬事監視への協力 6

偽販売サイト・偽造医薬品への対応（概要）

インターネッ
ト販売等の
事業者

医薬品のインターネット販売を行う事業者
一覧

北海道
Ａ薬局（登録番号XXXXXXXX）
Ｂ薬局（登録番号XXXXXXXX）
Ｃ薬局（登録番号XXXXXXXX）
・・・

悪質な販売業者（無
届出業者）

（３）一覧への掲載
厚生労働省ホーム

ページに、登録番号と
併せて事業者名を一
覧として掲載

（識別可能）

（４）出店
インターネット上に出店。

サイト上に許可証の写しを
掲載

①偽販売サイトを識別可能とする仕組み

正規の販売業者

厚生労働省

一般国民

都道府県

インターネット
販売サイト

都道府県によ
る監視指導

海外事業者への
警告メール

国内におけるプロバ
イダ協会への当該
情報送信防止依頼
と同様の効果のあ
る対策の検討

税関／厚生局
改善
なし

改善
なし

インターネット買
上調査

プロバイダ協
会への当該
情報送信防
止依頼

違反事案

厚生労働省等

ネット監視
の強化

情報
提供

違法サイト
公表

②薬事監視の強化

（２）情報提供
届出内容を確認
し、適正なもので
あった場合には、
厚生労働省に情
報提供

委託事業等を活
用した監視体制

の強化

輸入通関時に特に注意
が必要な医薬品のリス
トへの追加による海外

からの流入対策

海外販売サイト
の監視指導

国内販売サイト
の監視指導

個人輸入による
健康被害発生の

防止

（１）届出

現行必要な届出項目（許可番号
等）に加えて、

・販売を行う一般用医薬品のリスク
区分

・販売サイトを特定できる情報として
ＵＲＬ

を新たに届出させる
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１．趣旨
日本再興戦略（平成25年６月14日閣議決定）において、一般用医薬品のインターネット販売に関して、「『スイッチ直後品

目』及び『劇薬指定品目』については、他の一般用医薬品とはその性質が異なるため、医療用に準じた形での慎重な販売や使
用を促すための仕組みについて、その成分、用法、用量、副作用の発現状況等の観点から、医学・薬学等それぞれの分野の専
門家による所要の検討を行う。秋頃までに結論を得て、所要の制度的な措置を講じる。」こととされた。これを受けて、専門
家会合を設置し、「スイッチ直後品目」及び「劇薬指定品目」について所要の検討を行い、本年秋頃までに結論を得る。

２．検討事項
（１）「スイッチ直後品目」及び「劇薬指定品目」の医学・薬学的観点からの特性の整理について
（２）「スイッチ直後品目」及び「劇薬指定品目」の医学・薬学的観点からの留意点について
（３）その他

３．構成員 ○：座長 ※医薬食品局長が参集を求めて開催

飯島 正文 薬事・食品衛生審議会副作用・感染等被害判定部会長
社団法人日本皮膚科学会前理事長、昭和大学名誉教授

○五十嵐 隆 薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会長
独立行政法人国立成育医療研究センター総長・理事長、公益社団法人日本小児科学会長

池田 康夫 社団法人日本専門医制評価・認定機構理事長、一般社団法人日本血液学会前理事長
慶應義塾大学名誉教授、早稲田大学理工学術院教授

西島 正弘 薬事・食品衛生審議会長、公益社団法人日本薬学会前会頭、昭和薬科大学学長

橋田 充 日本学術会議薬学委員会委員長、京都大学大学院薬学研究科教授

安原 眞人 一般社団法人日本医療薬学会会頭、東京医科歯科大学医学部附属病院薬剤部長

４．開催経緯

８月８日（第１回） ８月23日（第２回） 10月８日（第３回）

「スイッチ直後品目等の検討・検証に関する専門家会合」について

8

スイッチ直後品目、劇薬指定品目の特性・販売時の留意点（概要）

（１） スイッチ直後品目
医療従事者による厳格な管理から外れた直後であり、以下の原因により、新たな健康被害・

有害事象が発現するおそれがある。また、そのリスクも不明な状況。他の一般用医薬品とは別
の医療用に準じたカテゴリーのものとして認識すべき

・ 使用者の変化、適用外の者の使用 ・ 連用や本来受診すべき状態の放置 ・ 多量や頻回の使用、乱用
・ 服用中の他の医薬品や健康食品等との相互作用・ 副作用の兆候の見逃し

○ 薬剤師と購入者との間の双方向での柔軟かつ臨機応変なやりとりを通じて、以下の事項を
確実に担保することが必要

・ 購入者は、自らの症状の程度や状態、副作用の兆候等を正しく判断・申告できないおそれ
があるため、薬剤師が、その知識・経験を持って直接判断すること

・ 薬剤師からの伝達・指導事項を確実に理解してもらうこと
・ 安全な取扱いをすることについて不安がないことを確認すること

○ 代理購入や、常備薬としての購入は認めるべきではない。このような購入希望があった場合
は、医療機関への受診を促すなり、別の一般用医薬品を勧めることが適当

○ 広く大量に購入できるような形や、簡便に購入できる形での流通は避けるべき

○ 副作用等があった際に、販売した薬剤師が責任をもって即座に対応できることが必要

（２） 劇薬指定品目
毒性の強い成分であり、現行制度上も、安全な取扱いをすることについて不安があると認め

られる者には、販売してはならない。

特 性

留意点

9
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本専門家会合では、医療用医薬品についても議論が及び、医療用医薬品に

ついては、その効能・効果において人体に対する作用が著しく、重篤な副作用

が生じるおそれがあることから、現行通り、医療従事者の直接的な関与の下で、

スイッチ直後品目や劇薬指定品目以上に慎重に取り扱うことが求められるとの

見解で、各構成員が一致したことを申し添える。

スイッチ直後品目等の特性及び販売時の留意点について（平成25年10月8日とりまとめ）（抜粋）

10

処方薬の販売に関する薬事法関連規定

改正後 現行

【薬事法】

（調剤された薬剤に関する情報提供及び指導等）

第九条の三 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付され

た処方箋により調剤された薬剤の適正な使用のため、当該

薬剤を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定

めるところにより、その薬局において薬剤の販売又は授与に

従事する薬剤師に、対面により、厚生労働省令で定める事項

を記載した書面（当該事項が電磁的記録（電子的方式、磁気

的方式その他人の知覚によつては認識することができない方

式で作られる記録であつて、電子計算機による情報処理の用

に供されるものをいう。以下第三十六条の十までにおいて同

じ。）に記録されているときは、当該電磁的記録に記録された

事項を厚生労働省令で定める方法により表示したものを含

む。）を用いて必要な情報を提供させ、及び必要な薬学的知

見に基づく指導を行わせなければならない。

２～４ （略）

【薬事法】

（薬剤を販売する場合等における情報提供）

第九条の二 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付され

た処方せんにより調剤された薬剤を購入し、又は譲り受けよ

うとする者に対して薬剤を販売し、又は授与する場合には、

厚生労働省令で定めるところにより、その薬局において薬剤

の販売又は授与に従事する薬剤師をして、厚生労働省令で

定める事項を記載した書面を用いて、その適正な使用のため

に必要な情報を提供させなければならない。

２ （略）

【薬事法施行規則】

（調剤された薬剤に係る情報提供の方法等）

第十五条の十三 薬局開設者は、法第九条の二第一項 の規定

による情報の提供を、当該薬局内の情報提供を行う場所（薬

剤師法第二十二条 に規定する医療を受ける者の居宅等に

おいて調剤の業務を行う場合又は同条 ただし書に規定する

特別の事情がある場合にあつては、その調剤の業務を行う場

所）において、調剤及び薬剤の販売又は授与に従事する薬

剤師に対面で行わせなければならない。

２ （略）

11
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附帯決議（平成２５年１１月２７日 衆議院厚生労働委員会）

政府は、本法の施行に当たり、次の事項について適切な措置を講ずるべきである。

一 医師又は歯科医師から交付された処方箋により調剤された薬剤については、その効能・効果等におい

て人体に対する作用が著しく、重篤な副作用が生じるおそれがあることから、その適正な使用を通じて国

民の生命及び健康を確保するため、調剤された薬剤を患者又は看護に当たっている者に販売又は授与

する際に、その場所で薬剤師が対面により患者等に対して必要な情報提供、薬学的知見に基づく指導

等を行うことを義務付ける仕組みを今後とも堅持すること。

二 国民の生命、健康及び安心を確保する観点から、一般用医薬品のインターネット販売に関する広告、

販売、配送等において厚生労働大臣が定める遵守事項が確保され、また、違法なインターネット販売が

行われることがないよう、これまで以上に薬事監視員による監視指導を徹底するとともに、国民に対する

周知の徹底や注意喚起に努めること。

三 一般用医薬品がインターネットモールを通じて売買される現状に鑑み、医療に関わる個人情報が厳格

に守られること、また、過剰な購入を誘発させないための措置等について実効性が確保できるようモー

ル運営者に協力を求めること。

四 これまでの薬害被害を深く反省し、国民の健康被害の発生及び拡大を未然に防止する観点から、医薬

品による副作用又はその疑いがある症例については、研究開発から市販後の各段階における情報の

収集に万遺漏なきを期すとともに、情報の整理、分析及び評価を迅速に行い、医薬品の安全性及び適

正な使用が十分に確保されるよう取り組むこと。
12
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体外診断用医薬品審査迅速化のための協働計画 

 

厚 生 労 働 省 

 

少子高齢化が進む我が国において、最新の医療技術による国民保健の向上のためには、より有効な

体外診断用医薬品をより早く医療現場に届けることが重要である。 

そのため、審査側ならびに申請者側の双方が以下に掲げる対策を協働しながら取り組むことを通し

て、体外診断用医薬品の承認までの期間のさらなる短縮を図る。 

本計画の期間は平成２６年度から平成３０年度とする。 

 

 

１．承認審査プロセスにおける質の向上に向けた取組 

○申請者がより相談しやすく、かつ効率的で効果的な相談制度とするため、相談区分の見直し及び

相談方法の改善を行う。申請者は相談事業を積極的に活用し、申請の質の向上に努める。 

 

○業界団体は、研修の機会を提供するとともに、申請者が適切な申請書を作成できるよう申請書作

成に関する手引書等を提供する。申請者は、関連団体や行政等が提供する研修の機会を積極的に

活用し、申請の質の向上に努める。 

 

○医療現場や製造現場における現場研修など、審査員の研修を充実させ、審査の質の向上に努める。 

 

○審査の効率化を図るため、申請内容の区分毎に専門の審査チームを設ける（専門協議等品目チー

ム、通常品目等チーム）。 

  

○承認前試験が必要な品目については、行政側、申請者ならびに国立感染症研究所が協力すること

により、より円滑に審査が進むよう取り組む。 

 

 

２．標準的審査期間の設定 

○体外診断用医薬品の申請から承認までの標準的な総審査期間について、平成３０年度までに以下

の期間目標を達成する（申請コホート：８０％タイル値）。 

 

① 専門協議等品目 １３ヶ月 

② 通常品目   ７ヶ月 

 

 

３．審査員の増員 

○上記の取組を着実に行うため、体外診断用医薬品の審査人員を増員し、体制の強化を図る。 

 

 

４．進捗管理 

○官民の実務者による会合を定期的に開催し、実績データ等に基づき本計画に掲げた承認プロセス

における質の向上等に向けた取組が確実に実施されていることを継続的に検証するとともに、こ

れらの対応の結果としての審査期間をフォローし、目標達成に向けた改善策について検討を行う。 
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中期目標・中期計画・平成２４年度計画・平成２５年度計画 対比表 

中 期 目 標 中 期 計 画 平成２４年度計画 平成２５年度計画 

 

第１ 中期目標の期間 

 

 独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号。以下

「通則法」という。）第２９条第２項第１号の中期目標の

期間は、平成２１年４月から平成２６年３月までの５年間

とする。 

 

 

第２ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に

対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する

事項 

 

 

 

 

 

 通則法第２９条第２項第２号の業務運営の効率化に関す

る目標及び同項第３号の国民に対して提供するサービスそ

の他の業務の質の向上に関する目標のうち、法人全体に係

る目標は次のとおりとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第１ 法人全体の業務運営の改善に関する事項及び国民に

対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する

事項に係る目標を達成するためにとるべき措置 

 ～さらに効率的・機動的な事業運営に努め、国民への情報

発信を積極的に推進する～ 

 

 

 

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 

 

 

 

 

 

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 

 

 通則法第３０条第２項第１号の業務運営の効率化に関す

る目標を達成するためにとるべき措置及び同項第２号の国

民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関

する目標を達成するためにとるべき措置は次のとおりとす

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法人全体の業務運営の改善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のため、第２期中期目標及

び中期計画の達成状況を踏まえつつ、第３期中期計画の策

定に向けた検討を進めるとともに、産業競争力会議、規制

改革会議、健康・医療戦略室での検討状況や厚生労働省に

おける薬事制度の見直しの状況を踏まえつつ、必要な対応

を行う。 

 

（１）効率的かつ機動的な業務運営 

 

ア 効率的かつ機動的な業務運営体制を確立するととも 

に、業務管理の在り方及び業務の実施方法について、外

部評価などによる確認を行い、以下の点を踏まえ、業務

運営の改善を図ること。 

 ・職務執行の在り方をはじめとする内部統制について、

会計監査人等の指導を得つつ、向上を図るものとし、

講じた措置について積極的に公表する。 

 ・内部統制の在り方について、第三者の専門的知見も活

用し、検討を行う。 

 

（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 コンプライアンス・リスク管理の徹底による透明かつ 

的確な業務運営 

・各部門の業務の目標と責任を明確にするとともに、業務

の進捗状況の日常的な管理を通じ、問題点の抽出及びその

改善に努める。 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

・業務の質の維持・向上のため、組織全体の品質管理規程

の整備について、諸外国の情報収集等を行いながら、検討

を開始する。 

 

 

 

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。 

 

 

・業務の質の維持・向上のため、組織全体の品質管理規程

の整備について、諸外国の情報収集等を行いながら、検討

を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・業務の有効性及び効率性、財務報告の信頼性、事業活動

に関わる法令等の遵守及び資産の保全の達成のために、内

部統制プロセスを整備し、その適切な運用を図るととも 

に、講じた措置について積極的に公表する。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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

 

・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
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  結果について公表する。 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

生じた場合にはその都度幹部会に報告する。また、再発防

止策の進捗状況等を把握するとともに、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。 

 

 

 

・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。また、再発防

止策の進捗状況等を把握するとともに、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。 

 

 

・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。 

 

 

 

・個人情報保護法に基づく情報の管理・保護の徹底を図 

る。 

 

 

 

 

 

 

 

・各年度における業務実績について、意見募集を行い、業

務運営に活用する。 

 

 

 

 

・平成２３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。 

 

 

 

・平成２４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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として審議機

関を設置し、業務内容や運営体制への提言や改善策を求め

ることにより、業務の効率化に役立てるとともに、業務の

公正性、透明性を確保する。 

 

 

 

 

・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。 

 

 

・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。 

また、現中期計画の総括と次期中期計画の策定について

委員の意見を聴く。                 

 

 

 

 

 

 

 

・状況に応じた弾力的な人事配置と外部専門家などの有効

活用による効率的な業務運営を図る。 

 

 

 

・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。 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。
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イ 業務の電子化等を推進し、効率的な業務運営体制とす

ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 機構の共通的な情報システム管理業務及び審査業務等

の見直しを踏まえ、機構全体のシステム構成及び調達方

式の見直しを行うことにより、システムコストの削減、

システム調達における透明性の確保及び業務運営の合理

化を行い経費の節減を図ること。 

  このため、平成１９年度末に策定した業務・システム

最適化計画に基づき、個別の審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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・業務運営における危機管理を徹底するため、それぞれの

状況に応じた緊急時における対応マニュアルを適宜見直す

など、的確な運用を図る。 

・各種のリスクを把握し、それに対応したマニュアルに 

ついて、必要に応じ見直し、充実を図る。 

 

・各種のリスクを把握し、それに対応したマニュアルに

ついて、必要に応じ見直し、充実を図る。       

 

イ 資料・情報のデータベース化の推進 

・各種業務プロセスの標準化を進めることで、非常勤職員

を活用し、常勤職員数の抑制を図る。 

 

 

 

 

 

イ・審査等業務をはじめとする各業務について、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。 

 

 

 

 

イ・審査等業務をはじめとする各業務について、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。 

 

・各種の文書情報については、可能な限り電子媒体を用い

たものとし、体系的な整理・保管や資料及び情報の収集並

びに分析等が可能となるようデータベース化を推進する。

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・業務システム最適化における「情報管理のあり方」に 

ついて調査・検討した結果を取りまとめた要件定義書を 

ベースとして、 

①ＰＭＤＡ内の各種文書情報の体系的整理及び保管 

②情報の収集・分析等が可能な環境を構築するための機器

の整備及び情報のデータベース化 

を推進する。 

 

 

・必要に応じてシステムの整備を行い、業務の効率化を図

る。 

 

 

 

・業務システム最適化における「情報管理のあり方」に

ついて調査・検討した結果を取りまとめた要件定義書を

ベースに、ＰＭＤＡ内各種文書情報の体系的整理及び保

管並びに情報の収集及び分析等が可能な環境構築に要す

る機器の整備及び情報のデータベース化を推進するとと

もに、真に必要な情報システムのインフラ整備を行い、

業務の効率化を図る。 

 

 

 

ウ 業務効率化のためのシステム最適化の推進 

・機構におけるシステム環境整備の基本方針を策定する。

 

 

 

 

 

・平成１９年度末に策定した業務・システム最適化計画に

基づき、平成２３年度を目途にこれまで分散して構築され

ていた個別の審査系システムの統合を図るとともに、審査

関連業務、安全対策業務及び健康被害救済業務の情報共有

を推進するシステムを構築するなど、業務・システム最適

化の取組を推進する。 

 

 

 

 

 

ウ 業務効率化のためのシステム最適化の推進 

・ＰＭＤＡにおけるシステム環境の現状を把握し、環境整

備の方針を検討する。 

 

 

 

 

・業務・システム最適化計画に基づき、ＰＭＤＡ内の情報

システムの最適化を推進する。審査業務システムについて

は、昨年度に引き続き設計・開発を実施する。安全対策・

健康被害救済業務システムについては、各部門内システム

間の情報連携の強化及びシステム統合を実施する。管理業

務システムについては、次期システムの要件定義を実施す

る。これら情報システム最適化を通じ、業務の効率化・質

的向上を目指す。 

 

 

ウ 業務効率化のためのシステム最適化の推進 

・ＰＭＤＡにおける情報システム環境の現状を把握し、適

正な調達やシステム運用を行える環境整備の方針につい

て引き続き検討を行う。 

 

 

 

・業務・システム最適化計画に基づき、ＰＭＤＡ内の情報

システムの最適化を推進する。審査業務システムについて

は、昨年度に引き続き設計・開発を実施する。安全対策業

務・健康被害救済業務システムについては、各部門内シス

テム間の情報連携の強化及びシステム統合を実施する。管

理業務システムについては、設計・開発を行う。 

 

 

 

・また、業務・システム最適化計画の実施と平行し、各部

門の業務の実態を踏まえ、情報システムの機能追加を行う

ことにより業務の効率化を図る。 

 

 

・昨年度に引き続き、各部門の業務の実態を踏まえ、業務

上の必要性等を考慮し、効率的かつ効果的な機能追加を実

施する。 

 

 

・昨年度に引き続き、各部門の業務実態を踏まえ、業務上

の必要等を考慮し、効率的かつ効果的な情報システムとし

ての機能追加を行う。 
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（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等 

 

ア 業務運営の効率化を図ることにより、中期目標期間終

了時までに、一般管理費（事務所移転経費及び退職手当

を除く。）については、以下のとおり節減すること。 

 

  

 

 ①平成２０年度と比べて１５％程度の額 

 

②総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び 

成果の社会への還元に向けた制度改革について」（平成

１８年１２月２５日。以下「総合科学技術会議の意見具

申」という。）に基づき、承認審査の迅速化に取り組む

ことに伴い、平成２１年度に新たに発生する一般管理費

については、平成２１年度と比べて１２％程度の額 

 

 ③「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」（平

成２０年１２月１１日）に基づき、承認審査の迅速化

に取り組むことに伴い、 

  ・平成２１年度に新たに発生する一般管理費について

は、平成２１年度と比べて１２％程度の額 

  ・平成２２年度に新たに発生する一般管理費について

は、平成２２年度と比べて９％程度の額 

  ・平成２３年度に新たに発生する一般管理費について

は、平成２３年度と比べて６％程度の額 

  ・平成２４年度に新たに発生する一般管理費について

は、平成２４年度と比べて３％程度の額 

 

 ④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政

のあり方検討委員会の中間取りまとめ「薬害再発防止

のための医薬品行政のあり方について」（平成２０年

７月３１日。以下「薬害肝炎検証委員会の中間取りま

とめ」という。）に基づき、安全対策の強化・充実に

取り組むことに伴い平成２１年度に発生する一般管理 

  費については、平成２１年度と比べて１２％程度の額 

 

 

イ 業務運営の効率化を図ることにより、中期目標期間終

了時までに、事業費（事務所移転経費、給付関係経費及

び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く。）につ

いては、以下のとおり節減すること。 

 

 

 

①平成２０年度と比べて５％程度の額 

 

 

 

 

 

 

（２）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 一般管理費（管理部門）における経費節減 

・不断の業務改善及び効率的運営に努めることにより、一

般管理費（事務所移転経費及び退職手当を除く。）に係る

中期計画予算は、中期目標期間の終了時において以下の節

減額を見込んだものとする。 

 

①平成２０年度と比べて１５％程度の額 

 

②総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び 

 成果の社会への還元に向けた制度改革について」（平成

１８年１２月２５日。以下「総合科学技術会議の意見具

申」という。）に基づき、承認審査の迅速化に取り組む

ことに伴い、平成２１年度に新たに発生する一般管理費

については、平成２１年度と比べて１２％程度の額 

 

③「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」（平 

 成２０年１２月１１日）に基づき、承認審査の迅速化 

 に取り組むことに伴い、 

  ・平成２１年度に新たに発生する一般管理費について 

は、平成２１年度と比べて１２％程度の額 

  ・平成２２年度に新たに発生する一般管理費について 

は、平成２２年度と比べて９％程度の額 

  ・平成２３年度に新たに発生する一般管理費について 

 は、平成２３年度と比べて６％程度の額  

  ・平成２４年度に新たに発生する一般管理費について 

は、平成２４年度と比べて３％程度の額 

 

④薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政 

のあり方検討委員会の中間取りまとめ「薬害再発防止 

のための医薬品行政のあり方について」（平成２０年 

７月３１日。以下「薬害肝炎検証委員会の中間取りま 

とめ」という。）に基づき、安全対策の強化・充実に 

取り組むことに伴い平成２１年度に発生する一般管理 

費については、平成２１年度と比べて１２％程度の額 

 

 

ア 一般管理費（管理部門）における経費節減 

・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。 

 また業務遂行の一層の効率化を図るため、管理会計を活

用して期中の財務内容を分析する手法を検討する。 

 

 

・一般管理費の調達コストを削減するため、契約監視委員

会の点検・見直しを踏まえ策定した「随意契約等見直し計

画」に沿って、引き続き一般競争入札を促進するととも 

に、一者応札・一者応募についても、公告期間の十分な確

保や仕様書案に対する意見招請の機会の設定等、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化につ

いて」の諸施策を着実に実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア 一般管理費（管理部門）における経費節減 

・一般管理費の節減目標を着実に達成するめに、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。 

また、業務遂行の一層の効率化を図るため、管理会計を

活用して期中の財務内容を分析する手法を検討する。  

 

 

 ・一般管理費の調達コストを削減するため、契約監視委員

会の点検・見直しを踏まえ策定した「随意契約等見直し計

画」に沿って、引き続き一般競争入札を行う。また、一者

応札・一者応募についても、公告期間の十分な確保や仕様

書案に対する意見招請の機会の設定等、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化につ

いて」の諸施策を着実に実施する。 

 

イ 効率的な事業運営による事業費の節減 

・電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより、事業

費（事務所移転経費、給付関係経費及び事業創設等に伴い

発生する単年度経費を除く。）に係る中期計画予算につい

ては、中期目標期間の終了時において以下のとおり節減額

を見込んだものとする。 

 

①平成２０年度と比べて５％程度の額 

 

イ 効率的な事業運営による事業費の節減 

・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。また業務遂行の一層の効率化

を図るため、管理会計を活用して期中の財務内容を分析す

る手法を検討する。 

 

 

 

イ 効率的な事業運営による事業費の節減 

・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。 

また、業務遂行の一層の効率化を図るため、管理会計を

活用して期中の財務内容を分析する手法を検討する。  
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②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速

化に取り組むことに伴い、平成２１年度に新たに発生す

る事業費については、平成２１年度と比べて４％程度の

額 

 

③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、

承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、 

  ・平成２１年度に新たに発生する事業費については、 

平成２１年度と比べて４％程度の額 

  ・平成２２年度に新たに発生する事業費については、 

平成２２年度と比べて３％程度の額 

  ・平成２３年度に新たに発生する事業費については、 

平成２３年度と比べて２％程度の額 

 ・平成２４年度に新たに発生する事業費については、 

平成２４年度と比べて１％程度の額 

 

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全対

策の強化・充実に取り組むことに伴い平成２１年度に発

生する事業費については、平成２１年度と比べて４％程

度の額 

 

・なお、運営費交付金については、本中期目標期間中に予

定されている事務所移転に係る分を除き、中期目標期間の

終了時において、平成２０年度と比べて１８％程度（事務

所移転経費の一部に充てるため、各年度の運営費交付金に

上乗せする場合には、１５％程度）の額を節減する。次期

中期目標については、平成２０年度と比べて１８％程度節

減した額を前提として、策定を行うこと。 

 

 

ウ 副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の業

者品目データ等の一元管理等を行うことにより、業務の

効率化を推進すること。 

 

 

 

 

 

 

②総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速

化に取り組むことに伴い、平成２１年度に新たに発生す

る事業費については、平成２１年度と比べて４％程度の

額 

 

③医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、

承認審査の迅速化に取り組むことに伴い、 

  ・平成２１年度に新たに発生する事業費については、 

平成２１年度と比べて４％程度の額 

  ・平成２２年度に新たに発生する事業費については、 

平成２２年度と比べて３％程度の額 

  ・平成２３年度に新たに発生する事業費については、 

平成２３年度と比べて２％程度の額 

  ・平成２４年度に新たに発生する事業費については、 

平成２４年度と比べて１％程度の額 

 

④薬害肝炎検証委員会の中間取りまとめに基づき、安全対

策の強化・充実に取り組むことに伴い平成２１年度に発

生する事業費については、平成２１年度と比べて４％程

度の額 

 

・なお、運営費交付金については、本中期目標期間中に予

定されている事務所移転に係る分を除き、中期目標期間の

終了時において、平成２０年度と比べて１８％程度（事務

所移転経費の一部に充てるため、各年度の運営費交付金に

上乗せする場合には、１５％程度）の額を節減する。次期

中期目標については、平成２０年度と比べて１８％程度節

減した額を前提として、策定を行うこととする。 

 

 

・事業費の調達コストを削減するため、契約監視委員会の

点検・見直しを踏まえ策定した「随意契約等見直し計画」

に沿って、引き続き一般競争入札を促進するとともに、一

者応札・一者応募についても、公告期間の十分な確保や仕

様書案に対する意見招請の機会の設定等、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化につ

いて」の諸施策を着実に実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・事業費の調達コストを削減するため、契約監視委員会の

点検・見直しを踏まえ策定した「随意契約等見直し計画」

に沿って、引き続き一般競争入札を行う。また、一者応札

・一者応募についても、公告期間の十分な確保や仕様書案

に対する意見招請の機会の設定等、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化につ

いて」の諸施策を着実に実施する。 

 

ウ 拠出金の効率的な徴収 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の徴収

業務に関する事務、並びに財政再計算のための拠出金率の

見直しに関する事務において、拠出金徴収管理システムを

活用することにより、効率的な徴収・管理業務を行う。 

 

 

 

ウ 拠出金の効率的な徴収 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の徴収

業務に関する事務、並びに財政再計算のための拠出金率の

見直しに関する事務において、拠出金徴収管理システムを

活用することにより、効率的な徴収・管理業務を行う。 

 

 

 

ウ 拠出金の効率的な徴収 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の徴収

業務に関する事務、並びに財政再計算のための拠出金率の

見直しに関する事務において、拠出金徴収管理システムを

活用することにより、効率的な徴収・管理業務を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の収納

率を９９％以上とする。 

 

 

 

 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の未納

業者に対し、電話や文書による督促を行い、収納率を９９

％以上とする。 

 

 

 

・副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の未納

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

・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。 
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エ 総人件費については、「簡素で効率的な政府を実現す

るための行政改革の推進に関する法律」（平成１８年６

月２日法律第４７号）等に基づく平成１８年度からの５

年間で平成１７年度を基準として５％以上を削減するこ

と。 

  さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針2

006」（平成１８年７月７日閣議決定）に基づき国家公務

員の改革を踏まえ、人件費改革の取組を平成２３年度ま

で継続すること。  

  併せて、機構の給与水準について、以下のような観点

からの検証を行い、その検証結果や取組状況については

公表すること。 

  

 ①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮してもなお

国家公務員の給与水準を上回っていないか。 

  

 ②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い原

因について是正の余地はないか。 

  

 ③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似の 

業務を行っている民間事業者の給与水準等に照らし、 

現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができる 

か。 

  

 ④その他、給与水準についての説明が十分に国民の理解

を得られるものとなっているか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

②納付義務者の円滑な納付を促すため、制度の理解と

周知を徹底する。 

③納付義務者の利便を図るとともに、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。 

 

 

エ 人件費改革の継続 

・「簡素で効率的な政府を実現するための行政改革の推進

に関する法律」（平成１８年６月２日法律第４７号）に基

づき、効率的運営に努め、中期目標 第２（２）エに基づく

取組を始める期初の人件費から、平成１８年度以降の５年

間において、５％以上の削減を行う。  

 ※ 補正後の基準値 

「中期目標 第２（２）エに基づく取組を始める期初の人件

費」とは、７０９人×１７年度１人当たりの人件費 

 

・さらに、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針20

06」（平成18年7月7日閣議決定）に基づき、国家公務員の

改革を踏まえ、人件費改革を平成２３年度まで継続する。

 ※ 人件費改革を平成２３年度まで継続したときの補正

後の基準値 

「中期目標 第２（２）エに基づく取組を始める期初の人件

費」とは、７２３人×１７年度１人当たりの人件費 

 

・併せて、機構の給与水準について、以下のような観点か

らの検証を行い、これを維持する合理的な理由がない場合

には必要な措置を講ずることにより、給与水準の適正化に

速やかに取り組むとともに、その検証結果や取組状況につ

いては公表するものとする。 

①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮してもなお

国家公務員の給与水準を上回っていないか。 

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い原

因について、是正の余地はないか。 

③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似の

業務を行っている民間事業者の給与水準等に照らし、

現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができる 

か。 

④その他、給与水準についての説明が十分に国民の理解

の得られるものとなっているか。 

 

 

エ 人件費改革の継続 

・人件費については、国家公務員の給与構造改革を踏ま 

え、平成１９年４月から導入した給与制度を着実に実施す

るなど効率的運営に引き続き努めるとともに、「経済財政

運営と構造改革に関する基本方針2006」（平成18年7月7 

日閣議決定）に基づく人件費の削減については、医療機器

の審査期間の短縮等に必要な増員を図っていることから、

平成１７年度の一人当たりの人件費から６％以上の削減

を目標とし人件費改革を引き続き継続する。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 人件費改革の継続 

・人件費については、国家公務員の給与構造改革を踏ま 

え、平成１９年４月から導入した給与制度を着実に実施す

るなど効率的運営に引き続き努めるとともに、「経済財政

運営と構造改革に関する基本方針2006」（平成18年7月7

日閣議決定）に基づく人件費の削減については、医療機器

の審査期間の短縮等に必要な増員を図っていることから、

平成１７年度の一人当たりの人件費から６％以上の削減

を目標とし人件費改革を引き続き継続する。      

 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。 

 

オ 契約については、原則として一般競争入札等によるも

のとし、以下の取組により、随意契約の適正化を推進す

 

オ 契約の競争性・透明性の確保 

・契約については、原則として一般競争入札等によるもの

 

オ 契約の競争性・透明性の確保 

・「随意契約等見直し計画」を踏まえた契約の締結状況を

 

オ 契約の競争性・透明性の確保 

・「随意契約等見直し計画」を踏まえた契約の締結状況を
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ること。 

 

 

 ①「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実施す

るとともに、その取組状況を公表すること。 

 

 ②一般競争入札等により契約を行う場合であっても、特

に企画競争や公募を行う場合には、競争性、透明性が

十分確保される方法により実施すること。 

 

 ③監事及び会計監査人による監査において、入札・契約

の適正な実施について徹底的なチェックを受けるこ 

と。 

 

とし、以下の取組により、随意契約の適正化を推進する。

 

 

①「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に実施す

るとともに、その取組状況を公表する。 

  

②一般競争入札等により契約を行う場合であっても、特

に企画競争や公募を行う場合には、競争性、透明性が

十分確保される方法により実施する。 

 また、監事及び会計監査人による監査において、入

札・契約の適正な実施について徹底的なチェックを受

ける。 

 

 

公表する。また、契約監視委員会の点検・見直し後におけ

る改善状況をフォローアップし、公表する。 

 

 

 

 

・契約については、原則として一般競争入札によるものと

し、「随意契約等見直し計画」に沿って、真に競争性、透

明性が確保される方法により実施することとする。 

 

 

公表する。また、契約監視委員会の点検・見直し後におけ

る改善状況をフォローアップし、公表する。 

 

 

 

 

・契約については、原則として一般競争入札によるものと

し、「随意契約等見直し計画」に沿って、真に競争性、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１２月

２４日閣議決定）を踏まえ、中期目標期間中に、本部 

事務所移転の適否も含めた検討を行い、必要な措置を 

講ずること。 

 

 

 

 

 

（３）国民に対するサービスの向上 

 

 国民に対して、機構の事業及び役割についての周知を図

りつつ、国民に対する相談体制を強化するとともに、業務

運営及びその内容の透明化を確保し、国民に対するサービ

スの向上を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

カ 効果的・効率的な事業運営に資するための事務所移転の

検討 

・機構の事務所について、申請者の利便性、厚生労働省と

の緊密な連携の必要性及び人員増によるスペースの確保の

必要性を踏まえ、より効果的かつ効率的な事業運営の観点

から、中期目標期間中において、他の場所への移転を含め

た検討を行い、必要な措置を講じる。 

 

 

カ 効果的・効率的な事業運営に資するための事務所移転 

 の検討 

・平成２１年度における検討の結果、第二期中期目標期間

中は移転を行わないこととなったが、将来の事務所移転の

必要性について検討する。 

 

 

 

 

カ 効果的・効率的な事業運営に資するための事務所移転 

 の検討 

・平成２１年度における検討の結果、第二期中期目標期間

中は移転を行わないこととなったが、将来の事務所移転の

必要性について検討する。 

 

 

（３）国民に対するサービスの向上 

 

・平成２０年度に策定した「ＰＭＤＡ広報戦略」の着実な

実施を図るため、下記の事項をはじめとする各種施策を実

施する。 

 ①機構に係るニュースレターなどを活用した広報。 

 ②「国民」が視聴対象・購読対象とするテレビ媒体や雑

誌媒体への本機構に関する情報の定期的な提供及び

掲載の実施。 

 ③英文版ニュースレターの作成や外国特派員クラブや

海外メディアへの情報配信。 

 ④国民などからの相談や苦情に対する体制の強化・充 

実。 

 

 

 

 

 

 

（３）国民に対するサービスの向上 

 

・「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づき、下記をはじめとする

諸施策を実施する。 

 

①ＰＭＤＡの最新情報を掲載した「ＰＭＤＡ Ｕｐｄａ

ｔｅｓ」、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。 

②テレビ媒体や新聞・雑誌媒体等から要請があった場合

には積極的に対応する。 

③英文版「ＰＭＤＡ Ｕｐｄａｔｅｓ」や「ＰＭＤＡ Ｎ

ＥＷＳ ＲＥＬＥＡＳＥ」を作成し、ホームページ等で

提供する。 

④一般消費者・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。 

 

 

 

（３）国民に対するサービスの向上 

 

・「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づき、下記をはじめとする

諸施策を実施する。 

 

①ＰＭＤＡの最新情報を掲載した「ＰＭＤＡ Ｕｐｄａ

ｔｅｓ」、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。      

②テレビ媒体や新聞・雑誌媒体等から要請があった場合

には積極的に対応する。 

③英文版「ＰＭＤＡ Ｕｐｄａｔｅｓ」や「Ｐｒｅｓｓ 

Ｒｅｌｅａｓｅ」を作成し、ホームページ等で提供す

る。 

④一般消費者・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。 

・医薬品、医療機器の安全性及び機構の全体業務に対する

理解を深めるため、業務内容及びその成果について、本機

構のホームページにおいて適宜、公表するとともに、広報

誌においても公表することにより、一般国民向け情報発信

の充実を図る。 

 

・業務内容及びその成果について、ホームページ及びパン

フレット等において、薬と健康の週間等の機会も利用し、

できる限り国民に分かりやすい形で適宜公表する。 

 

 

・業務内容及びその成果について、ホームページ及びパン

フレット等において、薬と健康の週間等の機会も利用し、

できる限り国民に分かりやすい形で適宜公表する。   

 

 

 

・ＰＭＤＡの業務の透明性を高めるため、ホームページの

 

・ＰＭＤＡの業務の透明性を高めるため、ホームページの
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第３ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対

して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する事

項 

 

 

 

１ 健康被害救済給付業務 

  

 健康被害救済給付業務については、医薬品副作用被害救

済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度（以下「救済

制度」という。）をより多くの方々に周知し、適切に運用

するとともに、医薬品による副作用及び生物由来製品を介

した感染等による健康被害を受けられた方々に対し、適正

かつ迅速な救済を行うことが重要である。 

 このような考え方を踏まえ、以下の目標を達成する。 

 

 

 

 

（１）救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し 

 

ア 救済制度に関する情報提供の内容を充実させ、制度運

営の透明化を図ること。 

 

 

 

 

 

イ 請求書類の不備等により処理に時間を要する事案を減

 

 

 

 

掲載内容の充実や使いやすさの向上を図る。 

 

 

掲載内容の充実や使いやすさの向上を図る。      

 

 

 

 

 

 

 

・情報公開法令に基づき、法人文書の開示請求処理を適切

に行う。また、開示状況をホームページにおいて公開す 

る。 

 

 

 

・情報公開法令に基づき、法人文書の開示請求処理を適切

に行う。また、開示状況をホームページにおいて公開す 

る。 

 

・独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加え、計画

的に内部業務監査や会計監査を実施し、その結果を公表す

る。 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。 

 

・支出面の透明性を確保するため、法人全体の財務状況、

勘定別及びセグメント別の財務状況等について公表する。

 

 

 

・財務状況を年次報告として公表する。また、財務情報に

ついて、できる限り一覧性のある形で公表する。 

 

 

 

・財務状況を年次報告として公表する。また、財務情報に

ついて、できる限り一覧性のある形で公表する。 

 

第２ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対

して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する事

項に係る目標を達成するためにとるべき措置 

 ～ＰＭＤＡの使命である審査・安全・救済のセイフティ・

トライアングルの推進に全力を傾注する～  

 

１ 健康被害救済給付業務 

 

 健康被害救済給付業務は、審査及び安全対策の適正な遂行

に資する、セイフティ・トライアングルの一角を担う我が国

独自の制度であり、これを一層推進していくためには、医薬

品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制

度（以下「救済制度」という。）について、より多くの方々

に周知し、適切に運用するとともに、医薬品による副作用及

び生物由来製品を介した感染等による健康被害を受けられ

た方々に対し、適正かつ迅速な救済を行っていくことが必要

であることから以下の措置をとることとする。 

 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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）救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し 

 

ア 給付事例等の公表 

・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公表

を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者等に対し、引

き続き給付実態の理解と救済制度の周知を図る。  

 

 

 

（１）救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し 

 

ア 給付事例等の公表 

・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公表

を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者等に対し、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。 

 

（１）救済制度に関する情報提供の拡充及び見直し 

 

ア 給付事例等の公表 

・ホームページ等において、給付事例、業務統計等の公表

を行い、国民、医療関係者及び製造販売業者等に対し、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。 

 

イ 制度に関する情報提供 

 

イ 制度に関する情報提供 

 

イ 制度に関する情報提供 
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らし、業務の効率化を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）救済制度周知のための広報活動の積極的実施 

 

 救済制度を幅広く国民に周知すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・パンフレット及び請求手引の改善、インターネットを通

じた情報提供の内容の改善等、情報の受け手にとっての使

い易さ・分かり易さといった観点で情報提供の実施方法に

ついて見直しを行う。 

 

 

・パンフレット、請求手引きについて、患者や医師等に 

とってより使いやすく、かつ分かりやすい内容に改善す 

る。また、インターネットを通じた情報提供についても、

同様の観点から見直しをする。 

 

・パンフレット、請求手引き、インターネットを通じた情

報提供について、また請求書の書式等のダウンロードサイ

トについて、患者や医師等にとってより使いやすく、かつ

分かりやすい内容になるよう見直しをする。 

 

 

 

 

 

 

 

・請求書の書式等のダウンロードサイトについて、患者や

医師等にとってより使いやすく、かつ分かりやすい内容に

改善する。 

 

 

 

 

 

（２）救済制度周知のための広報活動の積極的展開 

 

・救済制度について、効果的な広報を検討し、積極的に実

施する。 

 

 

 

（２）救済制度周知のための広報活動の積極的展開 

 

・救済制度について、広告会社、外部コンサルタント等 

を活用するなど、効果的な広報を検討し、実施する。 

 

 

 

（２）救済制度周知のための広報活動の積極的展開 

 

・救済制度について、広告会社、外部コンサルタント等 

を活用するなど、引き続き効果的な広報を検討・実施す 

る。 

 

・ホームページや新聞広報等の媒体を活用し、より多くの

方に、引き続き救済制度の周知を図る。 

 

 

 

・ホームページ、新聞、パンフレット等の媒体を有効に活

用し、更に多くの方に対し、救済制度の周知を図る。 

 

 

・ホームページ、新聞、パンフレット等の媒体を有効に活

用し、引き続き更に多くの方に対し、救済制度の周知を図

る。 

 

・国民、医療関係者及び製造販売業者等に対する制度の周

知や理解をさらに促進するため、関係団体等との連携によ

る周知徹底をはじめとした既存の施策を推進するととも 

に、次のことを重点的に実施することにより、中期目標期

間終了時までに認知度を向上させる。なお、認知度調査に

ついては、毎年度実施することとし、その成果についても

検証を行う。 

①患者への周知徹底を図るため、薬袋等を利用した広報

を推進する。 

②医療関係者への周知徹底を図るため、臨床研修医、薬

学部及び看護師養成施設に在学中の学生等に対する広

報を推進する。 

③医薬情報担当者（ＭＲ）への周知徹底を図るため、Ｍ

Ｒ教育研修の場を活用した広報を推進する。 

④中学校等で行われる医薬品の教育に関し、教材として

活用可能な資料の提供支援等を通じた制度周知に努め

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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、引き続き、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、次の方策を重点的に実施する。なお、実施

に当たっては、前年度の広報成果の検証等を行った上で広

報計画を作成し、効果的な広報を実施して認知度を向上さ

せる。 

①前年度に行った広報の成果を踏まえ、外部コンサルタ

ントを十分に活用し、効果の分析を行った上で、当年

度の広報計画に反映させる。 

②患者への周知徹底を図るため、引き続き、薬袋等を利

用した広報を実施するに当たり、日本薬剤師会等に協

力を求め、また他の効果的な方策も検討する。 

③医療関係者への周知徹底を図るため、引き続き、臨床

研修医並びに薬学部及び看護師養成施設に在学中の

学生等に対する広報のための教材の改善、医療関係者

向けの専門誌に掲載している広報資料の見直し、及び

学会等での広報を実施する。また、広報への協力を働

きかける医療関係団体を増やすほか、他の効果的な方

策についても検討する。 

④医薬情報担当者（ＭＲ）への周知徹底を図るため、引

き続き、関係団体等に対して協力を求め、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、引き続き、

関係機関等と連携を図り、教材として活用可能な資料

 

・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、引き続き、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、次の方策を重点的に実施する。なお、実施

に当たっては、前年度の広報成果の検証等を行った上で広

報計画を作成し、効果的な広報を実施して認知度を向上さ

せる。 

①前年度に行った広報の成果を踏まえ、外部コンサルタ

ントを十分に活用し、効果の分析を行った上で、当年

度の広報計画に反映させる。 

②患者への周知徹底を図るため、引き続きお薬手帳等を

利用した広報を実施するに当たり、日本薬剤師会等に

協力を求める。 

また、医療関係者を通じて患者へ周知がなされるよ

う促すため、医療機関を訪問しての広報を積極的に推

進するとともに、他の効果的な方策も検討する。 

③医療関係者への周知徹底を図るため、引き続き、医療

機関を訪問しての広報を積極的に推進する。 

また、臨床研修医並びに薬学部及び看護師養成施設

に在学中の学生等に対する広報のための教材の改善、

医療関係者向けの専門誌に掲載している広報資料の

見直し、及び学会等での広報を実施する。 

さらに、引き続き医療関係団体に広報への協力を働

きかけるほか、他の効果的な方策についても検討す 

る。 
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（３）相談窓口の拡充 

 

 相談窓口を拡充し、救済制度の給付手続きに関する相談

を広く受け付ける体制を充実させること。 

 

 

 

 

 

（４）情報のデータベース化による一元管理 

 

 救済給付業務に関する情報のデータベースをより使い

やすいものに改修すること等により業務の効率化の推進

を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（５）事実関係の調査等による請求事案の迅速な処理 

 

ア 救済給付の請求事案の迅速な処理を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 標準的事務処理期間（厚生労働省における医学的薬学

的判定を行う期間を含む。ただし、医学・薬学的判断等

のため、請求者、医療機関等に対し、追加・補足資料及

 

 

 

 

 

の提供支援等を通じた制度周知に努める。 

 

 

 

 

④医薬情報担当者（ＭＲ）への周知徹底を図るため、引

き続き、関係団体等に対して協力を求め、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、引き続き、

関係機関等と連携を図り、教材として活用可能な資料

の提供支援等を通じた制度周知に努める。 

 

（３）相談窓口の円滑な運営確保 

 

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度利用に関する相談

や副作用給付や感染給付手続きに関する相談を専門に受け

付ける体制を確保する。 

 

 

 

 

（３）相談窓口の円滑な運営確保 

 

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度に関する相談や副

作用・感染救済給付の手続きに関する相談を専門に受け付

ける体制を確保する。また、引き続き、相談マニュアルを

より使いやすく、分かりやすい内容に改善する。 

 

 

（３）相談窓口の円滑な運営確保 

 

・相談窓口に専任の職員を配置し、制度に関する相談や副

作用・感染救済給付の手続きに関する相談を専門に受け付

ける体制を確保する。また、引き続き、相談マニュアルを

より使いやすく、分かりやすい内容に見直しをする。 

 

（４）データベースを活用した業務の効率化の推進 

 

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や健康被

害に関する情報のデータベースへのデータ蓄積を進めると

ともに、蓄積されたデータについて統計的に処理し、様々

な角度から分析・解析を行い、それらの結果を活用して、

迅速かつ効率的に救済給付を実現するシステムを運用す 

る。 

 

・救済給付請求の増加や業務状況に対応したシステムの改

修や業務支援ツールの策定を行う。 

 

 

 

 

（４）データベースを活用した業務の効率化の推進 

 

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や健康被

害に関する情報のデータベースへの蓄積を進める。 

 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、より迅速かつ効率的に救済

給付業務を行い、更なるタイムクロックの短縮を目指す。

また、業務・システム最適化計画に基づく健康被害救済業

務システムの最適化に向けた取り組みを行う。 

 

 

 

（４）データベースを活用した業務の効率化の推進 

 

・副作用救済給付業務に関する情報、特に原因薬や健康被

害に関する情報のデータベースへの蓄積を進める。 

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、より迅速かつ効率的に救済

給付業務を行い、更なるタイムクロックの短縮を目指す。

また、業務・システム最適化計画に基づく健康被害救済業

務システムの最適化に向けた取り組みを行う。 

 

（５）請求事案処理の迅速化の推進 

 

ア 請求内容の事実関係の調査・整理 

・請求事案の迅速な処理を図るため、救済給付の請求を受

け、厚生労働大臣に医学・薬学的事項に関する判定を申し

出るに当たり、請求内容の事実関係を調査・整理する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（５）請求事案処理の迅速化の推進 

 

ア 請求内容の事実関係の調査・整理 

・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  

 

 

 

（５）請求事案処理の迅速化の推進 

 

ア 請求内容の事実関係の調査・整理 

・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 

 

イ  標準的事務処理期間内における迅速な事務処理 

・厚生労働省との連携を図りつつ、上記アの調査・整理を

迅速に行うことにより、請求から支給・不支給決定までの

 

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、年

度内に決定した総件数のうち７０％以上を８ヶ月以内に

 

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、年

度内に決定した総件数のうち７０％以上を８ヶ月以内に
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び調査が必要とされ、事務処理を行うことができなかっ

た等の期間については除く。）内の短縮目標を設定し、

業務の改善を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（６）部門間の連携を通じた適切な情報伝達の推進 

 

 機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務における

給付事例を審査関連部門や安全対策部門に適切に情報提

供すること。 

 

 

 

 

（７）保健福祉事業の適切な実施に関する検討 

 

 保健福祉事業において、救済給付受給者の被害実態等に

関する調査の結果を踏まえ、保健福祉事業の着実な実施を

図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

事務処理期間については、第１期中期計画において、総件

数の６０％以上を８ヶ月以内に処理したことから、これを

さらに推進し、平成２５年度までに、各年度に支給・不支

給決定をした全決定件数のうち、６０％以上を６ヶ月以内

に処理できるようにする。 

 

・ただし、医学・薬学的判断等のため、請求者、医療機関

等に対し、追加・補足資料及び調査が必要とされ、事務処

理を行うことができなかった等の期間については、事務処

理期間からは除くものとする。 

 

処理することを維持しつつ、更なる迅速な事務処理を図る

ことによって、６ヶ月以内に処理する件数を５５％以上と

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、事務処理期間からは除くものとする。 

 

 

 

 

処理することを維持しつつ、更なる迅速な事務処理を図る

ことによって、６ヶ月以内に処理する件数を６０％以上と

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、事務処理期間からは除くものとする。 

 

 

 

 

 

 

・上記目標を達成するために、救済給付業務の処理体制の

強化を図る。 

 

 

 

・上記目標を達成するために、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。 

 

 

 

・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。 

 

（６）審査・安全対策部門との連携の推進 

 

・機構内の各部門との連携を図り、特に救済業務における

給付事例については、個人情報に配慮しつつ、審査関連部

門や安全対策部門に適切に情報提供する。 

 

 

 

 

（６）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、判定結果等において得られた情報を、個人情報に

配慮しつつ、審査関連部門や安全対策部門に適切に提供す

る。 

 

 

 

（６）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、判定結果等において得られた情報を、個人情報に

配慮しつつ、審査関連部門や安全対策部門に適切に提供す

る。 

 

（７）保健福祉事業の適切な実施及び拡充 

 

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏ま

え、重篤で稀少な健康被害者に対するＱＯＬ向上策等を検

討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施す

る。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・精神面などに関する相談事業を平成２１年度から着実 

に実施していく。 

 

 

 

（７）保健福祉事業の適切な実施及び拡充 

 

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏ま

え、重篤で稀少な健康被害者に対するＱＯＬ向上策等を検

討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施す

る。 

 

 

・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事業を引き続き実施す

る。 

 

 

（７）保健福祉事業の適切な実施及び拡充 

 

・医薬品の副作用による健康被害実態調査の結果等を踏ま

え、重篤で稀少な健康被害者に対するＱＯＬ向上策等を検

討するための資料を得る調査研究事業を引き続き実施す

る。 

 

 

・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を引き続き実施する。 
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（８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対

する受託支払業務等の適切な実施 

  

  スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対す

る受託支払業務等を適切に実施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・救済給付の受給者に配布する受給者カード発行の案内用

紙の記載内容を見直すとともに、希望者にカードの発行を

行う。 

 

・引き続き、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行う。 

 

 

（８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対 

する受託支払業務等の適切な実施 

 

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤によるＨ

ＩＶ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。 

 

 

 

 

（８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対 

する受託支払業務等の適切な実施 

 

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤によるＨ

ＩＶ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。 

 

 

 

 

（８）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対

する受託支払業務等の適切な実施 

 

・スモン患者に対する受託支払業務及び血液製剤によるＨ

ＩＶ感染者等に対する受託給付業務の実施に当たっては、

個人情報に特に配慮し、委託契約の内容に基づき、適切に

業務を行う。 

 

（９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子

製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切

な実施 

 

  特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製

剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等を適切

に実施すること。 

 

 

 

 

 

２ 審査等業務及び安全対策業務 

 

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際

的水準にある医薬品・医療機器を安心して用いることがで

きるよう、よりよい医薬品・医療機器をより早く安全に医

療現場に届けるとともに、医薬品・医療機器が適正に使用

されることを確保し、保健衛生上の危害発生の防止、発生

時の的確・迅速な対応を行い、医薬品・医療機器がその使

命をより長期にわたって果たすことができるようにする

ことが重要である。 

このような考え方を踏まえ、相談・審査と市販後安全対

策の体制を強化するとともに、これらが有機的に連携し、

以下の目標を達成すること。 

また、総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅

速化アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会の中

間とりまとめに基づき、承認審査の迅速化及び安全対策の

強化・充実に取り組むこと。 

 

 

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速

化 

 

 

（９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子 

製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切

な実施 

 

・特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤

によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の実施に 

当たっては、個人情報に特に配慮し、適切に業務を行う。

 

 

 

 

 

（９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子 

製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切

な実施 

 

・特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤

によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の実施に

当たっては、個人情報に特に配慮し、適切に業務を行う。 

 

 

 

 

（９）特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子

製剤によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切

な実施 

 

・特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤

によるＣ型肝炎感染被害者に対する給付業務等の実施に

当たっては、個人情報に特に配慮し、適切に業務を行う。

 

２ 審査等業務及び安全対策業務 

 

  審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際

的水準にある医薬品・医療機器を安心して用いることがで

きるよう、よりよい医薬品・医療機器をより早く安全に医

療現場に届けるとともに、医薬品・医療機器が適正に使用

されることを確保し、保健衛生上の危害発生の防止、発生

時の的確・迅速な対応を行い、医薬品・医療機器がその使

命をより長期にわたって果たすことができるよう、相談・

審査及び市販後安全対策の体制を強化するとともに、これ

らを有機的に連携させるため、以下の措置をとることとす

る。 

 

 

 

 

 

 

 

２ 審査等業務及び安全対策業務 

 

 より有効性・安全性の高い医薬品・医療機器を迅速に国

民に提供するため、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、薬事戦略相談を含め先端科学技術応用製品へのより

的確な対応を図ることとする。そのため、医薬歯工などの

外部専門家から構成される科学諮問委員会（仮称）を設置

するとともに、審査等改革本部（仮称）を設置し、審査・

相談から市販後安全対策まで見据えた業務の向上を目指

す。 

 

 

 

 

 

 

 

２ 審査等業務及び安全対策業務 

 

より有効性・安全性の高い医薬品・医療機器を迅速に国

民に提供するため、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、薬事戦略相談を含め先端科学技術応用製品へのより

的確な対応を図るために設置した審査等改革本部及び医

薬歯工などの外部専門家から構成される科学委員会の活

動により、審査・相談から市販後安全対策まで見据えた業

務の向上を目指す。 

 

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速 

化 

 

 

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速 

化 

 

 

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速

化 
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  国民や医療関係者が、そのニーズに即した先端的でか

つ安全な医薬品・医療機器の便益を速やかに享受し、そ

の恩恵を最大限に得ることができるよう努めること。 

 

ア ドラッグ・ラグ解消に向けた審査迅速化のための工程 

 表を基に、各種施策を実施するとともに、その進行状況 

 について評価・検証を行い、必要な追加方策を講ずるこ 

 と。   

  また、平成２３年度の工程表の目標期間終了後、速や

かにその成果の検証を行うこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【新医薬品】 

 革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略（平成

１９年４月２６日）及び審査迅速化のための工程表に基づ

き、平成２３年度までに、欧米において最初に新医薬品が

承認されてから我が国において承認されるまでの期間を 

２．５年短縮すること等を目指して、機構として以下の措

置を実施することとする。 

 また、新医薬品の審査期間をはじめとする審査迅速化の

ための工程表については、毎年度その進捗状況について評

価・検証等を行うとともに必要な追加方策を講じたうえ 

で、平成２３年度終了後、速やかにその成果を検証する。

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【新医薬品】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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基づく平成２３年度までの

取り組みの成果について速やかに検証し、その検証結果を

踏まえ、必要な追加方策を講じる。 

 

 

 

 

 

 

【新医薬品】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・総審査期間等の目標を引き続き達成できるよう、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・新医薬品及び生物系医薬品に関する審査チーム数につい

て、現状のおおむね倍程度まで増強し、審査の迅速化を図

る。 

 

 

 

・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、審査の迅速化を図る。 

 

 

 

・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、審査の迅速化を図る。 

 

・プロジェクトマネジメント制度の着実な実施により、審

査業務の進行管理機能を高めるとともに、申請者側にとっ

ても、審査の進捗状況と見通しについての透明性の向上を

図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。 

 

・審査の透明化及び効率化を促進するため、「新医薬品承

認審査実務に関わる審査員のための留意事項」の周知徹底

を図るとともに、審査業務プロセスの手引書を作成し、周

 

・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、審査業務プロセ

 

・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、審査業務プロセ
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知を行うなど、審査業務プロセスの標準化を推進する。 

 

 

スに係る手引書の作成に向けて、引き続き検討する。 

 

 

スに係る手引書の作成に向けて、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、最新の医療動向

や医療ニーズを踏まえた相談や審査を実施するとともに、

医薬品の適正使用に向けた協力を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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、海外主要国における医薬品の承認状況等を収集・

整理し、データベースを構築する。 

 

 

 

・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、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、平成２４年度に作成した簡易データベー

スのさらなる充実を図り、「未承認薬データベース（仮称

）」の構築・運用開始を目指す。 

 

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、相談と審

査の連携を保ちつつ、柔軟なチーム編成を行い、的確かつ

迅速な審査・相談を実施する。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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、的確かつ迅速な審査を実施

する。また、再評価についても、適切に対応することとす

る。 

 

 

 

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を実施

する。また、再評価についても適切に対応する。 

 

 

 

・新医薬品の再審査について、的確かつ迅速な審査を実施

する。また、再評価についても適切に対応する。    

 

・治験相談及び審査手続における電子化の促進並びに職員

のＩＴリテラシーの向上を図る。 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。      

 

 

 

 

・eＣＴＤに関する更なる環境整備等を行うことにより、新

医薬品の申請書類の電子資料による提出を促進する。 

 

・eＣＴＤによる承認申請を推奨し、審査の効率化を図る

とともに、更なる改善が必要な点については、必要に応じ

 

・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
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てシステム改修等を実施する。 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成を推

進することにより、的確かつ迅速な審査を実施する。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

・新医薬品について、治験相談、審査及び安全対策業務の

連携をさらに強化し、開発段階から安全性及び有効性に関

する評価を行う仕組みを、平成２１年度から順次試行・導

入するとともに、適宜必要な見直しを実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

・新医薬品の事前評価相談制度に関し、各審査部における

審査等の業務量を踏まえつつ、実施枠の拡大を目指すとと

もに、適宜必要な見直しを図る。 

 

 

 ・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、マスターファイル（原薬等

登録原簿）登録時確認の実施、国内管理人の研修を行う。

  

 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

・新医薬品の事前評価相談制度の定着に向けて、各審査部

における審査等の業務量を踏まえつつ、適宜必要な見直し

を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

イ このため、平成１６年４月１日以降の申請に係る審査

事務処理期間（「その年に承認された品目に係る審査機 

関側の処理時間」をいう。）に係る短縮目標（大幅な制 

度変更、社会情勢の変化など例外的な場合を除く通常時 

における目標。）を設定し、業務の改善を図ること。ま

た、効率的な審査体制を確立すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・新医薬品について、治験段階から市販後までの医薬品の

安全性を一貫して管理する仕組みを、平成２１年度から順

次試行・導入する。 

 

・リスク管理計画の着実な実施に向け、関連通知の周知、

新薬審査部間の整合性を図るため適切に対応する。 

 

 

 

 

・リスク管理計画を着実に実施するとともに、関連通知の

周知、新薬審査部間の整合性を図るため適切に対応する。

 

ウ ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品に係る総 

審査期間（申請日から承認日までの日数を言う。以下同 

じ）、並びにそのうちの行政側期間（厚生労働省における

期間を含む。以下同じ）及び申請者側期間の目標は、次 

のとおりとし、その目標を達成することができるよう、 

行政側、申請者側の双方が努力することにより、取り組 

むものとする。 

 

 

 

①新医薬品（厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品目

（以下「優先品目」という。））の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％

（中央値）について達成することを確保する。 

 

ウ ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品に係る総審

査期間（申請日から承認日までの日数を言う。以下同じ。

）、並びにそのうちの行政側期間（厚生労働省における期

間を含む。以下同じ。）及び申請者側期間の目標は次のと

おりとし、その目標を達成することができるよう、行政 

側、申請者側の双方が努力することにより取り組むものと

する。 

 

 

 

・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。））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。そのため、次の取り組み 

 を行う。 

 

ウ ドラッグ・ラグ解消に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品に係る総審

査期間（申請日から承認日までの日数を言う。以下同じ。

）、並びにそのうちの行政側期間（厚生労働省における期

間を含む。以下同じ。）及び申請者側期間の目標は次のと

おりとし、その目標を達成することができるよう、行政 

側、申請者側の双方が努力することにより取り組むものと

する。 

 

 

 

 ・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。））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。そのため、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。 

 

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。 

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
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②新医薬品（通常品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％

（中央値）について達成することを確保する。 

 

 

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。 

 

 

 

 

・新医薬品（通常品目）については、総審査期間１２ヶ月

（行政側期間９ヶ月・申請者側期間３ヶ月）を５０％（中

央値）について達成する。そのため、次の取り組みを行 

う。 

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。 

 

・新医薬品（通常品目）については、総審査期間１２ヶ月

（行政側期間９ヶ月・申請者側期間３ヶ月）を５０％（中 

 央値）について達成する。そのため、次の取り組みを行 

 う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 欧米やアジア諸国との連携により、積極的な国際活動

を推進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位の

確 立 を図ること。 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 

・「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づき、厚生労働省とともに欧

米やアジア諸国との連携により、積極的な国際活動を推

進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位の 確 立

を図ることとし、下記をはじめとする諸々の施策を

実施する。 

 

 

 

①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。 

 

 

 

 

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 

・「ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際戦略」 

に基づき、下記をはじめとする諸施策を実施する。 

 

 

 

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。 

 

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 

・「ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際戦略」

に基づき、下記をはじめとする諸施策を実施する。 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化 

  ・米国ＦＤＡ及び欧州委員会及びＥＭＥＡと協力し、

秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の推進及び情

報の受発信の促進を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化 

・米国ＦＤＡ、欧州ＥＭＡ及びEuropean Commissionと

協力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協議の充 

実・発展、情報の受発信及び協力可能分野における協力

の促進を図る。 

 

 

 

 

・米国やＥＵと共同して相談、審査及び安全対策を行う

 

 

 

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化 

・米国ＦＤＡ、欧州ＥＭＡ及びEuropean Commissionと

協力し、秘密保持契約に基づくバイラテラル協議のさら

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。 

 

 

 

・米国やＥＵと共同して相談、審査及び安全対策を行う

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
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・他の欧米アジア諸国、諸国際機関との協力関係の

構築を図る。 

 

   

 

・医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準（以

下ＧＬＰという。）・医薬品の臨床試験の実施の基準（

以下ＧＣＰという。）・医薬品及び医薬部外品の製造管

理及び品質管理の基準（以下ＧＭＰという。）に関する

調査に関して、他国との連携を強化し、調査報告書の交

換等の実施環境の整備を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

②国際調和活動に対する取り組みの強化 

  ・日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議（以下ＩＣＨとい 

う。）において日米ＥＵが合意した承認申請データの作

成基準などの国際的なガイドライン等との整合化・調和

を推進するとともに、薬局方調和検討会議（ＰＤＧ）

において薬局方の国際調和を推進する。 

ための情報交換等の体制の充実を図る。 

 

 

 

・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係の強 

 化・推進を図る。 

 

 

 

・ＧＬＰ・ＧＣＰ・ＧＭＰに関する調査に関して、他 

国等との連携を強化し、調査報告書の交換等の実施環 

境の整備を目指す。 

 

 

 

 

・厚生労働省が進めている日本とＥＣとの間の医薬品Ｇ

ＭＰに関するＭＲＡの対象範囲の拡大のための交渉に

協力する。 

 

 

 

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。 

ための情報交換等の体制のさらなる充実を図る。   

 

 

 

・他の欧米アジア諸国・諸国際機関との協力関係の維 

持、拡大を図る。             

 

 

 

・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調査については、他

国等との連携を強化し、調査報告書の交換等の実施環

境の整備を目指す。 

 

 

・厚生労働省が進めている日本とＥＵとの間の医薬品Ｇ

ＭＰに関するＭＲＡの対象範囲の拡大のための交渉に

協力する。 

 

 

 

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。   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

  ・ＩＣＨ等の国際会議において、日本の意見を積極的に

表明し、国際基準の策定に貢献する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・国際基準を作成するために必要なレギュラトリーサ 

イエンス研究を推進し、その成果を公表する。 

 

 

 

 

  ・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）については、今後の協力体制の

構築に向けて種々の検討を行う。 

 

 

 

・国際基準を作成するために必要なレギュラトリーサ 

イエンス研究を推進し、その成果を公表する。    

 

・東アジアにおいて医薬品規制に関するシンポジウムを

開催し、東アジア関係各国との連携強化を図る。 

 

 

 

・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。 

 

 

・ＰＩＣ／Ｓ及びＩＳＰＥ等の会議へ参加することによ

り、ＧＭＰ調査方法の海外との整合・調和を推進すると

ともに、情報の交換を図る。 

 

 

・ＰＩＣ／Ｓ及びＥＭＡのＩＷＧ等の会議へ参加するこ

とにより、ＧＭＰ調査方法の海外との整合・調和を推進

するとともに、情報の交換を図る。 
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・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。 

 

 

 

・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。 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ＷＨＯ、ＯＥＣＤ等における国際調和活動への参画と

貢献を図る。 

 

 

 

③人的交流の促進 

  ・海外規制当局とのネットワーク構築の促進のため、国

際学会、国際会議への職員の積極的な参加並びにＦＤＡ

及びＥＭＥＡへの派遣機会の充実を図る。 

 

 

 

・ＷＨＯ、ＯＥＣＤにおける国際調和活動等に参画し貢

献を図る。 

 

 

 

③人的交流の促進 

・国際業務担当部署の更なる充実を進め、職員の派遣・

研修生の受け入れ等を活用し、審査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強化を図る。 

 

・引き続き、ＷＨＯ、ＯＥＣＤにおける国際調和活動等

に参画し貢献を図る。               

 

 

 

③人的交流の促進 

・引き続き、国際業務担当部署の更なる充実を進め、職

員の派遣・研修生の受け入れ等を活用し、審査等業務及

び安全対策業務に関し、欧米の規制当局との連携強化を

図る。                      

 

 

・バイラテラル会合等の機会を通じて、ＦＤＡ、ＥＭＡ

以外の諸外国の規制当局との間で相互の職員の派遣受

け入れを目指す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人材

交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的に交

換できる体制の構築を進める。 

   

 

 

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育 

成・強化 

   ・ＩＣＨ等の国際会議において、国際的に活躍できる人

材の育成を図るため、対外交渉や国際会議への出席等を

含む職員の研修プログラムの策定及び実施を図る。 

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人材

交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的に交

換できる体制の構築を進める。 

 

 

 

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育 

成・強化 

・国際的に活躍できる人材を育成するため、「国際学  

会等若手体験研修（チャレンジ）プログラム」等を活 

用することにより、必要な研修を実施する。 

・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人材

交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的に交

換できる体制の構築を進める。           

 

 

 

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育

  成・強化 

・国際的に活躍できる人材を育成するため、「国際学

会等若手体験研修（チャレンジ）プログラム」等を活

用することにより、必要な研修を実施する。     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

・役職員向けの英語研修等の継続・強化による語学力の

向上を図る。 

 

 

 

・現行の英語研修を継続実施するとともに、英文資料の

読解力向上等、職員全体の英語レベルの底上げを目的と

した研修の見直しを図る。 

 

 

・現行の英語研修を継続実施するとともに、英文資料の

読解力向上等、職員全体の英語レベルの底上げを目的と

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 

 

 

 

⑤国際広報、情報発信の充実・強化 
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  ・英文ホームページの強化・充実を図るため、薬事制 

度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公開

を推進する。 

 

 

・英文ホームページの充実、強化を図るため、薬事制 

度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公開

を推進する。 

 

・英文ホームページの充実、強化を図るため、特に審査

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   ・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。 

 

 

 

・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。 

 

 

・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に実施

する。 

 

 

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 

   

 

 

⑥国際共同治験の推進 

・国際共同治験の実施を推進するため、試験デザイン

などに関するガイダンスに基づいて、国際共同治験に

係る治験相談の申し込みに適切に対応することにより、

日本の積極的な国際共同治験への参加を推進する。 

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 

 

 

 

⑥国際共同治験の推進 

・国際共同治験の実施を推進するために整備したガイダ

ンス（平成１９年９月２８日薬食審査発第０９２８０１

０号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「国際共同

治験に関する基本的考え方について」）を治験相談の場

において積極的に活用し、更なる国際共同治験の推進を

図る。 

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 

 

 

 

⑥国際共同治験の推進 

・国際共同治験の実施を推進するために整備したガイダ

ンス（平成１９年９月２８日薬食審査発第０９２８０１

０号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「国際共同

治験に関する基本的考え方について」）、「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日厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）を治

験相談の場において積極的に活用し、更なる国際共同治

験の推進を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 申請前相談を充実し、有用性が高いと期待される医薬

品・医療機器については、優先的に治験相談を実施し、

承認に至る期間を短縮すること。 

 

 

 

 

 

 

  

 

・国際共同治験の実施件数については、平成２５年度ま

でに、大幅な増加が実現できるよう積極的に環境整備等

を行う。 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。 

 

オ 治験相談等の円滑な実施 

・優先相談、事前申請資料確認等を引き続き実施し、承認

申請までに指導・助言を提供する機会を増加させる。 

 

オ 治験相談等の円滑な実施 

・優先対面助言、事前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、相談メニューの拡充及び運用方法の見直し

等の検討を行う。 

 

オ 治験相談等の円滑な実施 

・優先対面助言、事前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、相談メニューの拡充及び運用方法の見直し

等を検討する。また、各種機会を通じて、治験相談等の積

極的な活用を関係者に呼びかける。       

 

   

 

・新医薬品の治験相談については、現在の治験相談の申し

込みから対面相談までの期間（２ヶ月程度）を堅持すると

ともに、優先治験相談については随時相談申込みを受け付

け、治験相談の手続きの迅速化を図る。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。      

 

 

 

 

 

 

 

  

 

・また、新医薬品の治験相談については、質の高い相談 

を実施するとともに、全ての相談に対応することとし、 

処理可能な枠数として、平成２３年度までに、最大で 

 

 

 

・優先治験相談について、引き続き、随時、相談申込みを

受け付けるとともに、治験相談の手続きの迅速化を図る。 

 

 

 

・優先治験相談について、引き続き、随時、相談申込みを

受け付けるとともに、治験相談の手続きの迅速化を図る。
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１，２００件程度を確保することとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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）。 

 

 

・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）。         

 

 

オ バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の急速な

発展を視野に入れ、この分野における指導・審査技術水

準を向上させるとともに、先端技術を利用した新医薬品

及び新医療機器開発に対応した相談・審査の在り方につ

き必要な措置を講ずること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

カ 新技術の評価等の推進 

・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の評価につ

いては、中期目標期間を通じ、高度な知見を有する外部専

門家を活用する。 

 

 

 

 

 

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を応用した

医薬品の治験相談、承認審査について、高度な知見を有す

る外部専門家を活用するとともに、欧米規制当局との当該

医薬品に関する情報共有に努める。 

 

 

 

カ 新技術の評価等の推進 

・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術を応用した

医薬品の治験相談、承認審査について、科学委員会を含め

高度な知見を有する外部専門家を活用するとともに、欧米

規制当局との当該医薬品に関する情報共有に努める。  

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に協

力するとともに、本機構としても、評価の際に考慮すべき

事項（point-to-consider）を積極的に公表する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治療

用医薬品に関する事前審査について、迅速な実施を図る。

また、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多

様性の確保に関する法律（以下「カルタヘナ法」という。

）に関する事前審査について、行政側期間を第１種使用の

承認については６ケ月、第２種使用の確認については３ケ

月とし、それぞれ５０％（中央値）について達成すること

を目標とする。 

 

 

 

 

 

 

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に協

力するとともに、評価の際に考慮すべき事項（point- 

to-consider）の作成対象に係る選定を引き続き実施す  

る。 

 

 

 

・平成２３年度に策定した「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、厚生労働科学研究費補助金等の

公的研究費の活用等によりレギュラトリーサイエンス研究

を推進し、その成果を公表する。また、大学等研究機関と

の人事交流等により、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する。 

 

 

 

・臨床試験実施前の遺伝子治療用医薬品に関する事前審査

について、薬事戦略相談、資料整備相談等の利用等を促 

し、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。加えて、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。 

 

 

 

・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に協

力するとともに、評価の際に考慮すべき事項（point- 

to-consider）の作成対象に係る選定を引き続き実施す 

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、厚生労働科学研究費補助金等の公的研究費の活用等に

よりレギュラトリーサイエンス研究を推進し、その成果を

公表する。また、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事交流等

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する。 

 

 

・臨床試験実施前の遺伝子治療用医薬品に関する事前審査

について、薬事戦略相談、資料整備相談等の利用等を促 

し、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。加えて、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３ヶ月、それぞれ５０％（中

央値））を達成する。 
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カ 一般用医薬品及び後発医薬品等に関しても、新医薬品 

 に準じて、審査の迅速化に関する措置を講ずること。 

・国民により有効でより安全な医薬品を速やかに提供して

いくため、先端技術を利用した新薬開発が適切に行われる

よう、早い段階から薬事上の相談に応じる体制を整備す 

る。 

 

 

 

・「経済財政改革の基本方針2008」において示された「先

端医療開発特区（以下「スーパー特区」という。）」につ

いて、必要な対応を行う。 

・日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談事業を適切

に実施する。 

 

 

 

 

 

・「先端医療開発特区（以下「スーパー特区」という。）

」に採択された案件について、厚生労働省が実施する薬事

相談に協力する。 

・日本発シーズの実用化を促進するため、薬事戦略相談事

業を適切に実施するとともに、ニーズにより適切に対応で

きるよう、関西地域などへの出張相談を実施するほか、必

要に応じて改善策を講じる。 

 

 

 

・「先端医療開発特区（以下「スーパー特区」という。）

」に採択された案件について、厚生労働省が実施する意見

交換会等に協力する。 

 

 

 

【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、機構として以下の措置を

実施することとする。 

 

 

 

【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】 

 

 

 

 

    

    

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向

や医療ニーズを踏まえた相談、審査を実施するとともに、

医薬品の適正使用に向けた協力を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

・審査手続における電子化の促進及び職員のＩＴリテラ 

シーの向上を図る。 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・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、医療関係者のニーズを踏まえた相談や審査を実施す 

る。 

 

 

・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。 

 

 

 

・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、審査等業務の効率化に向けた体制を整備する。 

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・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、医療関係者のニーズを踏まえた相談や審査を実施す 

る。 

 

 

・後発医薬品のリスク管理計画を着実に実施するととも 

に、関係部門と連携し適切に対応する。 

 

 

 

・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、審査等業務の効率化に向けた体制を整備する。   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

・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。      

 

 

 

 

 

 

 

・日本薬局方などの医薬品等の品質に関する基準作成や添

加物規格の公定規格化を推進することにより、的確かつ迅

速な審査を実施する。 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・医薬部外品原料規格原案の作成業務の推進を図る。 

 

・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。 

 

 

 

・医薬部外品原料規格原案の作成業務の推進を図る。 
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・漢方製剤及び生薬製剤に関する審査体制の効率化・充実

を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 審査期間短縮に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品等に係る行

政側期間の目標は、次のとおりとし、その目標を達成する

ことができるよう取り組むものとする。 

 

 

 

 

①後発医療用医薬品の審査期間 

   平成２３年度までに、以下の表に定められた審査期間に

関し、５０％（中央値）について達成することを確保す 

る。 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 審査期間短縮に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品等に係る行

政側期間の目標として、後発医療用医薬品については１０

ヶ月を、一般用医薬品については８ヶ月を、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。 

 

 ・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、マスターファイル（原薬等

登録原簿）登録時確認の実施、国内管理人の研修を行う。

 

 

 

・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。 

 

 

 

イ 審査期間短縮に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医薬品等に係る行

政側期間の目標として、後発医療用医薬品については１０

ヶ月を、一般用医薬品については８ヶ月を、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 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。 

 

 

 

 

 

品 目 行政側期間
後発医療用医薬品 １０ヶ月

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
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ウ 治験相談等の円滑な実施 

・後発医療用医薬品について、簡易相談とは別の申請前 

相談制度を創設する。 

 

 

 

ウ  治験相談等の円滑な実施 

・後発医療用医薬品については、新たな申請前相談制度の

試行的実施を継続し、平成２５年度以降の早い段階での本

格的実施を目指し、運用方法等の改善について検討する。 

 

ウ  治験相談等の円滑な実施 

・後発医療用医薬品については、新たな申請前相談制度の

試行的実施を継続し、次期中期計画期間中の本格的実施を

目指し、運用方法等の改善について検討する。 

 

 

 

 

 

 

・一般用医薬品について、開発前から申請直前まで相談が

できる制度に見直し、相談の充実を図る。 

 

 

 

・一般用医薬品については、平成２５年度以降の早い段階

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。 

 

 

・一般用医薬品については、スイッチＯＴＣ相談等の本格

的実施を含め、相談制度全体について運用方法等の改善を

検討する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・専門協議が必要な医薬部外品について、申請前相談の充

実を図る。 

 

 

 

 

 

 

・医薬部外品については、専門協議が必要な医薬部外品に

関する新たな申請前相談制度の必要性について業界のニ

ーズを把握し、平成２５年度以降の制度の創設について検

討する。 

 

 

 

 

・医薬部外品については、専門協議が必要な医薬部外品に

関する新たな申請前相談制度の必要性について、業界のニ

ーズを把握しながら検討する。 

キ 医療機器に関しても、新医薬品と同様にデバイス・ラ

グの解消に向け医療機器の審査迅速化アクションプログ 

  ラムを基に、審査の迅速化に関する各種施策を講ずるこ 

  と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【医療機器】 

  医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、

米国において最初に新医療機器が承認されてから我が国に

おいて承認されるまでの期間を１９ヶ月短縮すること等を

目指して、機構として以下の措置を実施することとする。

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・学会や医療関係者等との連携を強化し、最新の医療動向

や医療ニーズを踏まえた相談、審査を実施するとともに、

医療機器の適正使用に向けた協力を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

【医療機器】 

 

 

 

 

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者

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。 

 

 

・医療上の必要性の高い未承認又は適応外の医療機器等の

解消に資するため、海外主要国における医療機器等の承認

状況等を収集・整理し、データベースを構築する。 

 

【医療機器】 

 

 

 

 

 

ア 的確かつ迅速な審査の実施 

・医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者

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。 

 

 

・医療上の必要性の高い未承認又は適応外の医療機器等の

解消に資するため、引き続き海外主要国における医療機器

等の承認状況等を収集・整理し、データベースの充実を図

る。 

 

・医療機関における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（手術立会い研修）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。 

 

・ＭＥ（Ｍｅｄｉｃａｌ Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ）技術

研修を推進する。 

 

 

・新医療機器、改良医療機器、後発医療機器について、審

査の効率化・迅速化を図ることとし、それぞれの区分ごと

に専門の審査チームを設ける３トラック審査制を平成２３

 

・３トラック審査制を順次実施するとともに、その運用上

の課題を抽出し、より効率的な運用を検討する。 

 

 

・３トラック審査制を順次実施するとともに、その運用上

の課題を抽出し、より効率的な運用を行う。 
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年度から順次実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・審査手続における電子化の促進及び職員のＩＴリテラ 

シーの向上を図る。 

 

 

 

 

・審査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、審査等業務の効率化に向けた体制を整備する。 

 

 

・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、審査等業務の効率化に向けた体制を整備する。   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・審査の透明化及び効率化を促進するため、審査業務プロ

セスの手引書を作成し、周知を行うなど、審査業務プロセ

スの標準化を推進するとともに、各チームにおける審査業

務の進行管理機能を高めること等により、マネジメント機

能の強化を図る。 

 

 

 

 

 

・審査の透明化及び効率化を促進するために、「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）」の周知徹底を図る。また、「新医療機器

等の承認申請資料に関する留意事項」の改訂を検討する。

さらに、審査プロセス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。 

 

 

 

・審査の透明化及び効率化を促進するために、「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）」の周知徹底を図る。また、新医療機器等

について、審査プロセスのメトリックス管理システムのた

めのマイルストーンを確定する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・改良医療機器、後発医療機器の申請資料の合理化（一部

変更承認申請を含む）について、厚生労働省とともに、平

成２１年度から順次検討・実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

・「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）及

び「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」（平成２３年１月３１日）の

周知徹底を図る。 

 

 

 

 

・「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）及

び「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」（平成２３年１月３１日）の

周知徹底を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

・新医療機器についても、治験相談、審査及び安全対策業

務の連携をさらに強化し、治験相談段階から安全性及び有

効性に関する評価を行う仕組みを導入するためのガイダン

スを平成２１年度中に整備した上で、平成２２年度から導

入する。 

 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

・新医療機器等の事前評価相談制度を、業務量も踏まえつ

つ推進する。 

 

 

 

イ 新しい審査方式の導入等 

・新医療機器等の事前評価相談制度について、業務量も踏

まえつつ実績のさらなる増加を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する短期審

査方式について、平成２１年度より一部実施を行った上 

で、平成２２年度より本格的な実施を図る。 

 

 

 

・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する短期審

査方式を継続して実施する。 

 

 

 

 

・医療機器に係る特定内容の一部変更承認に関する短期審

査方式を継続して実施する。 

 

 

 

・医療機器承認基準、医療機器認証基準、医療機器審査ガ

 

・厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基 

 

・厚生労働省が行う医療機器承認基準、医療機器認証基 
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イドライン等の策定に協力し、ＨＰ等での公表の推進を行

うことにより、審査の迅速化を進めていく。また、その際

には特に以下の事項についての明確化を図るものとする。

 ①軽微な変更についての一部変更承認申請の不要な範囲、

軽微変更届の必要な範囲の明確化については、平成２１

年度中に実施。 

 ②臨床試験の必要なケースの明確化については、平成２１

年度中に実施。 

 ③一品目の範囲や類似変更の手続きの明確化については、

平成２１年度から検討に着手し、方針を明確化。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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ＨＰによる公表を推進する。 

 

 

・厚生労働省より発出された通知に従い、軽微な変更につ

いての一部変更承認申請の不要な範囲、軽微変更届の必要

な範囲について明確化を行い、簡易相談により製造販売業

者等の質問に引き続き対応する。 

 

 

 

・対面助言における製造販売業者等からの臨床試験の要不

要に係る質問に対し、厚生労働省より発出された通知等に

従い適切に対応する。 

 

 

・一品目の範囲の明確化等について、厚生労働省からの通

知に基づき、適切に対応する。 

 

 

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ＨＰによる公表を推進する。           

 

 

・厚生労働省より発出された通知に従い、軽微な変更につ

いての一部変更承認申請の不要な範囲、軽微変更届の必要

な範囲について明確化を行い、簡易相談により製造販売業

者等の質問に引き続き対応する。 

 

 

 

・対面助言における製造販売業者等からの臨床試験の要不

要に係る質問に対し、厚生労働省より発出された通知等に

従い適切に対応する。 

 

 

・一品目の範囲の明確化等について、厚生労働省からの通

知に基づき、適切に対応する。            

 

 

 

 

 

 

・後発医療機器について同等性審査方式の導入を平成２１

年度より実施する。 

 

 

 

・後発審査や申請区分の考え方を整理し、同等性審査方式

について引き続き推進を図る。 

 

 

 

・後発審査や申請区分の考え方を整理し、同等性審査方式

について引き続き推進を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・平成２３年度までに、原則、全てのクラスⅡ医療機器が

第三者認証制度へ移行されることに対応して、クラスⅢ、

Ⅳ医療機器といったハイリスク品目に対する審査の重点化

に努める。 

 

 

 

・厚生労働省が行う認証基準策定及び認証基準改正の作業

に、引き続き協力する。 

 

 

 

 

 

・厚生労働省が行う認証基準策定及び認証基準改正の作業

に、引き続き協力する。 

 

 

 ・特に後発医療機器について登録認証機関の活用拡大を図

るため、認証業務に必要な認証基準の策定に協力する。 

  

 

 

ウ デバイス・ラグ解消に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医療機器に係る

総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側

期間の目標は、次のとおりとし、その目標を達成するこ

とができるよう、行政側、申請者側の双方が努力するこ

とにより、取り組むものとする。 

 

 ①新医療機器（優先品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％

（中央値）について達成することを確保する。 

 

 

 

 

 

ウ デバイス・ラグ解消に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医療機器に係る総

審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側期間

の目標は次のとおりとし、その目標を達成することができ

るよう、行政側、申請者側の双方が努力することにより取

り組むものとする。 

 

・新医療機器（優先品目）の審査期間 

 総審査期間；１３ヶ月、行政側期間；７ヶ月、申請者 

側期間；６ヶ月、のそれぞれについて５０％（中央値） 

を達成することを確保する。 

 

 

 

 

ウ デバイス・ラグ解消に向けた目標設定 

・平成１６年４月１日以降に申請された医療機器に係る総

審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側期間

の目標は次のとおりとし、その目標を達成することができ

るよう、行政側、申請者側の双方が努力することにより取

り組むものとする。 

 

・新医療機器（優先品目）の審査期間 

 総審査期間；１０ヶ月、行政側期間；６ヶ月、申請者 

側期間；４ヶ月、のそれぞれについて５０％（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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②新医療機器（通常品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％

（中央値）について達成することを確保する。 

 

 

 

 

 

 

・新医療機器（通常品目）の審査期間 

  総審査期間；１７ヶ月、行政側期間；７ヶ月、申請者 

側期間；１０ヶ月、のそれぞれについて５０％（中央値）

を達成することを確保する。 

 

 

 

 

 

 

・新医療機器（通常品目）の審査期間 

  総審査期間；１４ヶ月、行政側期間；７ヶ月、申請者

側期間；７ヶ月、のそれぞれについて５０％（中央値）

を達成することを確保する。         

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間 

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％

  （中央値）について達成することを確保する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間 

 総審査期間；１２ヶ月、行政側期間；７ヶ月、申請者 

側期間；５ヶ月、のそれぞれについて５０％（中央値） 

を達成することを確保する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間 

 総審査期間；１０ヶ月、行政側期間；６ヶ月、申請者

側期間；４ヶ月、のそれぞれについて５０％（中央値）

を達成することを確保する。         

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

④改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％

（中央値）について達成することを確保する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間 

 総審査期間；９ヶ月、行政側期間；５ヶ月、申請者側 

期間；４ヶ月、のそれぞれについて５０％（中央値）を達

成することを確保する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間 

  総審査期間；６ヶ月、行政側期間；４ヶ月、申請者側 

期間；２ヶ月、のそれぞれについて５０％（中央値）を達

成することを確保する。 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

⑤後発医療機器の審査期間 

  以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ５０％

（中央値）について達成することを確保する。 

 

 

 

 

 

・後発医療機器の審査期間 

 総審査期間；４ヶ月、行政側期間；３ヶ月、申請者側 

期間；１ヶ月、のそれぞれについて５０％（中央値）を達

成することを確保する。 

 

 

 

 

・後発医療機器の審査期間 

 総審査期間；４ヶ月、行政側期間；３ヶ月、申請者側 

期間；１ヶ月、のそれぞれについて５０％（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 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

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

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
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・上記の目標を達成するため、厚生労働省より発出された

「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づ 

き、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。 

②審査担当者の能力向上のため、研修の充実を図る。 

③新医療機器・改良医療機器・後発医療機器の区分毎 

に専門の審査チームを設ける３トラック審査制を順

次実施する。   

④承認基準、審査ガイドライン等の策定により審査基 

準の明確化を図り、審査の迅速化を進める。 

⑤特に改良医療機器（臨床なし）及び後発医療機器に 

ついては、審査期間短縮の障害要因を具体的に分析 

   しながら、必要な対策を講ずる。 

  

 

 

 

・上記の目標を達成するため、厚生労働省より発出された

「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」に基づ 

き、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。 

②審査担当者の能力向上のため、研修の充実を図る。 

③新医療機器・改良医療機器・後発医療機器の区分毎 

に専門の審査チームを設ける３トラック審査制を実

施する。 

④承認基準、審査ガイドライン等の策定により審査基 

準の明確化を図り、審査の迅速化を進める。 

⑤特に改良医療機器及び後発医療機器については、申

請者側の協力を得ながら、更に精力的に処理を進め

る。 

⑥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

界説明会等を通じ申請者に対しても注意を促す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 

・「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づき、厚生労働省とともに、

欧米やアジア諸国との連携により積極的な国際活動を推

進し、医療サービスの向上と機構の国際的地位の 確 立

を図ることとし、下記をはじめとする諸々の施策を

実施する。 

 

 ①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化 

  ・米国ＦＤＡと協力し、秘密保持契約に基づくバイラ

テラル協議及びＨＢＤ活動の推進及び情報の受発信

の促進を図る。 

 

 

 

 

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 

・「ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際戦略」に

基づき、下記をはじめとする諸施策を実施する。 

 

 

 

 

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化 

・米国ＦＤＡと協力し、秘密保持契約に基づくバイラ 

テラル協議及びＨＢＤ活動を推進するとともに、情報 

の受発信及び連携の促進を図る。 

 

 

 

エ 国際調和及び国際共同治験の推進 

 ・「ＰＭＤＡ国際ビジョン」及び「ＰＭＤＡ国際戦略」に

基づき、下記をはじめとする諸施策を実施する。 

 

 

 

 

①欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化 

・米国ＦＤＡと協力し、秘密保持契約に基づくバイラ

テラル協議及びＨＢＤ活動を推進するとともに、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・強化を 

図る。 

 

 

・他の欧米アジア諸国等との協力関係の構築・強化を

図る。                     

 

 

  ・ＧＬＰ・ＧＣＰ・医療機器及び体外診断用医薬品の

製造管理及び品質管理の基準（以下ＱＭＳという。）

に関する調査に関して、他国との連携を強化し、調

査報告書の交換等の実施環境の整備を図る。 

 

 

・ＱＭＳ調査情報等の交換のための環境整備を目指す

とともに、国際会議を通してＧＣＰ運用情報の交換を

行い、他国との連携を強化する。 

 

 

・ＱＭＳ調査情報等の交換のための環境整備を目指す

とともに、国際会議を通してＧＣＰ運用情報の交換を

行い、他国との連携を強化する。 

年 度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成２１年度 ８ヶ月 ５ヶ月 ３ヶ月
平成２２年度 ６ヶ月 ４ヶ月 ２ヶ月
平成２３年度 ５ヶ月 ４ヶ月 １ヶ月
平成２４年度 ４ヶ月 ３ヶ月 １ヶ月
平成２５年度 ４ヶ月 ３ヶ月 １ヶ月
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 ②国際調和活動に対する取り組みの強化 

  ・医療機器規制調和国際会議（以下ＧＨＴＦという。）

において決定された承認申請データの作成基準などの

国際的な基準及びＩＳＯ等のその他国際基準との整合

  性・調和を推進する。 

  

 

   

    ・ＧＨＴＦ等の国際会議において、日本の意見を積極的

に表明し、国際基準の策定に貢献する。 

 

 

②国際調和活動に対する取り組みの強化 

・ＧＨＴＦ、ＩＭＤＲＦ等の国際調和会議における国

際ガイドラインの作成に積極的に参加するとともに、

参加国により策定された国際ガイドラインとわが国の

基準との整合性を確保するための活動を推進する。 

 

 

 

・ＧＨＴＦ、ＩＭＤＲＦの会議へ参加することによ 

り、ＱＭＳ調査方法の国際整合化・調和を推進すると

ともに、情報交換を行う。 

 

②国際調和活動に対する取り組みの強化 

・ＩＭＤＲＦ等の国際調和会議における国際ガイドラ

インの作成に積極的に参加するとともに、参加国によ

り策定された国際ガイドライ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。 

 

 

 

・ＩＭＤＲＦの会議へ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、情報

交換を行う。 

 

 

 

 

 

 

  ・ＷＨＯ、ＯＥＣＤ等における国際調和活動への参画と

貢献を図る。 

 

 

 

・ＩＳＯ等における国際的な基準作成への参画と貢献

を図るとともに、得られた国際情報の共有に努める。 

 

 

・ＩＳＯ等における国際的な基準作成への参画と貢献

を図るとともに、得られた国際情報の共有に努める。

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ③人的交流の促進 

  ・海外規制当局とのネットワーク構築の促進のため、国

際学会、国際会議への職員の積極的な参加並びにＦＤＡ

への派遣機会の充実を図る。 

 

 

 

 

  ・中国、韓国及びその他の諸国並びに国際機関との人

材交流を促進し、審査及び安全対策関連情報を定常的に

交換できる体制の構築を進める。 

 

 

 

 

③人的交流の促進 

・国際業務担当部署の更なる充実・強化を進め、職員

の派遣・研修生の受け入れ等を活用し、審査等業務及

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との人材交流を促進 

し、審査・安全対策関連情報を定常的に交換できる体

制の構築を進める。 

 

 

 

③人的交流の促進 

・国際業務担当部署の更なる充実・強化を進め、職員

の派遣・研修生の受け入れ等を活用し、審査等業務及

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との人材交流を促進 

し、審査・安全対策関連情報を定常的に交換できる体

制の構築を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育 

成・強化  

   ・ＧＨＴＦ等の国際会議において、国際的に活躍できる

人材の育成を図るため、対外交渉や国際会議への出席等

を含む職員の研修プログラムの策定及び実施を図る。

 

 

④国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の育  

  成・強化 

・国際的に活躍できる人材を育成するため、「国際学 

会等若手体験研修（チャレンジ）プログラム」等を活 

用することにより、必要な研修を実施する。 

 

 

 

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 

・国際的に活躍できる人材を育成するため、「国際学

会等若手体験研修（チャレンジ）プログラム」等を活

用することにより、必要な研修を実施する。    

 

 

  ・役職員向けの英語研修等の継続・強化による語学力

  の向上を図る。 

 

 

 

 

・現行の英語研修を継続実施するとともに、英文資料 

の読解力向上など職員全体の英語レベルの底上げを目

的 とした研修の見直しを図る。 

 

 

 

・現行の英語研修を継続実施するとともに、英文資料

の読解力向上など職員全体の英語レベルの底上げを目

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 

  ・英文ホームページの強化・充実を図るため、薬事制 

 

⑤国際広報、情報発信の充実・強化 

・英文ホームページの充実、強化を図るため、薬事制 

 

⑤国際広報、情報発信の充実・強化 

・英文ホームページの充実、強化を図るため、特に審
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度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公開

を推進する。 

 

度、業務内容、審査報告書及び安全性情報等の英訳公

開を推進する。 

 

査報告書の英訳を推進するとともに、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。 

 

・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。 

 

 

・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。 

 

 

・国際学会における講演、ブース出展等を継続的に実

施する。 

 

・海外関係プレスへの情報配信を推進する。 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

オ 治験相談等の円滑な実施 

・優先相談、事前申請資料確認等を実施し、承認申請ま 

でに指導・助言を提供する機会を増加させる。 

 

 

 

 

オ 治験相談等の円滑な実施 

・優先対面助言、事前面談申請資料確認等を引き続き実施

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。 

 

オ 治験相談等の円滑な実施 

・優先対面助言、事前面談申請資料確認等を引き続き実施

し、承認申請までの指導・助言に努める。また、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る。 

 

・新医療機器等の治験相談等については、相談の申し込 

みから対面相談までの期間及び優先治験相談の第１回目 

対面までの期間等を短縮し、相談の手続きの迅速化を図 

る。 

 

 

・また、治験相談については、質の高い相談を実施すると

ともに、全ての相談に対応することとすることとし、処理

可能な枠数として、平成２５年度までに、最大で２００件

程度を確保することとする。 

 

 

 

 

・新医療機器等について、治験相談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、新医療機器等の治験

相談について、申し込みから対面相談までの期間を３ヶ月

程度とする。 

 

・相談担当者に対する目標の達成状況の周知、治験相談の

実施方法や記録作成方法の改善等により、業務を適切に遂

行する。 

 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。 

 

 

・新医療機器等について、治験相談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、新医療機器等の治験

相談について、申し込みから対面相談までの期間を３ヶ月

程度とする。 

 

・相談担当者に対する目標の達成状況の周知、治験相談の

実施方法や記録作成方法の改善等により、業務を適切に遂

行する。 

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。 

また、処理可能な枠数として、最大で２００件程度を確

保する。 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

・平成２１年度中に相談区分の見直しを行い、治験相談 

を含む相談の質・量の向上を図る。 

 

 

・新医療機器等の事前評価相談制度を、業務量も踏まえつ

つ推進する。 

 

 

 

・新医療機器等の事前評価相談制度を、業務量も踏まえつ

つ推進する。 

 

カ 新技術の評価等の推進 

・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術の評価につ

いては、中期目標期間を通じ、高度な知見を有する外部専

門家を活用する。 

 

 

 

 

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を応用した

医療機器の治験相談、承認審査について、高度な知見を有

する外部専門家を活用するとともに、欧米規制当局との当

該医療機器に関する情報共有に努める。 

 

 

 

カ 新技術の評価等の推進 

・バイオ・ゲノム・再生医療といった先端技術を応用した

医療機器の治験相談、承認審査について、科学委員会を含

め高度な知見を有する外部専門家を活用するとともに、欧

米規制当局との当該医療機器に関する情報共有に努める。
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・先端技術を応用した製品に係る国の評価指針の作成に協

力するとともに、本機構としても、評価の際に考慮すべき

事項（point-to-consider）を積極的に公表する。 

・「次世代医療機器評価指標（歯周組織治療用細胞シー 

ト、整形外科用カスタムメイド人工股関節及びコンピュー

タ診断支援装置）」（平成２３年１２月７日付け薬食機発

１２０７第１号）の周知徹底を図る。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、評価の際に考慮すべき事項（point-to-cons 

ider）の作成対象に係る選定を引き続き実施する。 

・「次世代医療機器評価指標（歯周組織治療用細胞シー 

ト、整形外科用カスタムメイド人工股関節及びコンピュー

タ診断支援装置）」（平成２３年１２月７日付け薬食機発

１２０７第１号）の周知徹底を図る。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、評価の際に考慮すべき事項（point-to-cons

ider）の作成対象に係る選定を引き続き実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・臨床試験実施前の細胞・組織利用医療機器に関する事前

審査について、迅速な実施を図る。また、カルタヘナ法に

関する事前審査について、行政側期間を第１種使用の承認

については６ケ月、第２種使用の確認については３ケ月と

し、それぞれ５０％（中央値）について達成することを目

標とする。 

 

 

・細胞・組織利用医療機器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。ま

た、カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間

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。 

 

 

・細胞・組織利用医療機器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。ま

た、カルタヘナ法に関する事前審査について、行政側期間

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。 

 

 

 

 

 

 

 

・国民により有効でより安全な医療機器を速やかに提供し

ていくため、先端技術を利用した新医療機器開発が適切に

行われるよう、早い段階から薬事上の相談に応じる体制を

整備する。 

 

 

・日本発シーズの実用化に向けた薬事戦略相談事業を適切

に実施する。 

 

 

 

 

・日本発シーズの実用化を促進するため、薬事戦略相談事

業を適切に実施するとともに、ニーズにより適切に対応で

きるよう、関西地域などへの出張相談を実施するほか、必

要に応じて改善策を講じる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ク 適合性調査に関し、適切かつ効率的に調査を実施する 

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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、厚生労働省が

実施する薬事相談に協力する。 

 

 

・スーパー特区に採択された案件について、厚生労働省が

実施する薬事相談に協力する。 

 

 

 

 

 

 

【各種調査】 

  医薬品及び医療機器に関して、承認申請等に係る試験及

び治験の適正な実施の促進並びに申請資料の信頼性の確保

を図るとともに、その製造工程や品質管理体制を適正に維

持管理していくために、下記のとおり、各種調査をはじめ

とした取組を実施する。 

 

ア 新医薬品の信頼性適合性調査の円滑な実施 

・今後、治験関係の資料・記録の電子化が高まること、国

際共同治験に関係する施設（医療機関、治験の運用管理シ

ステムの企業拠点）が国内外にまたがることから、国内治

験を想定した現行の調査手法の見直しを行い、新医薬品の

信頼性適合性調査については、機構職員が企業に訪問して

 

 

 

 

 

 

【各種調査】 

 

 

 

 

 

 

ア 信頼性適合性調査の円滑な実施 

・新医薬品に関する企業訪問型書面調査（以下「訪問書面

調査」という。）について、５０％以上の実施率を維持す

る。また、訪問書面調査とＧＣＰ実地調査（依頼者調査）

の同時調査のためのチェックリストを用いて、効率的な調

査を行う。 

 ・資金面の問題による革新的医療機器の実用化の遅れを防

ぐため、中小・ベンチャー企業の相談及び承認申請に係る

財政負担の軽減を図る。 

 

 

 

【各種調査】 

 

 

 

 

 

 

ア 信頼性適合性調査の円滑な実施 

・新医薬品に関する企業訪問型書面調査（以下「訪問書面

調査」という。）について、５０％以上の実施率を維持す

る。また、訪問書面調査とＧＣＰ実地調査（依頼者調査）

の同時調査のためのチェックリストを用いて、効率的な調

査を行う。 
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実施する方式（企業訪問型書面調査）を平成２１年度から

段階的に導入し、平成２５年度までに調査件数の５０％以

上を同方式により実施できるようにする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・申請品目ごとに実施している信頼性適合性調査の効率化

を目的として、治験を実施するうえで共通する、企業、医

療機関、治験審査委員会等のシステムを調査するＧＣＰシ

ステム調査制度の導入に向けた検討及び検証を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

・新医薬品に関し、ＥＤＣチェックリストの改訂等を行 

い、信頼性適合性調査の効率化を図る。また、欧米の規制

当局のＧＣＰ調査手法等を参考に、ＧＣＰシステム調査に

関する検討を行う。 

 

 

 

・医療機器に関し、調査部門と審査部門との連携を強化 

し、適切な時期に信頼性適合性調査を実施する。 

 

 

・新医薬品に関し、改訂されたＥＤＣチェックリスト（Ｅ

ＤＣシステムシート）を用いて、効率的な調査を実施す 

る。また、ＥＤＣの調査におけるプロセス管理的な調査手

法について、ＥＤＣ以外の分野での活用可能性について検

討する。 

 

 

・医療機器に関し、調査部門と審査部門との連携を強化 

し、適切な時期に信頼性適合性調査を実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施 

・製造販売後調査等が既に終了した品目に関し、より適切

かつ効果的な時期にＧＰＳＰ実地調査、書面調査を実施す

ることにより、効率化を進める。 

 

 

 

 

 

 

イ 再審査適合性調査の円滑・効率的な実施 

・医薬品については、引き続き調査手法の検討を行い、 

調査の効率化を進める。 

 

 

・医療機器については、より適切な時期に再審査適合性調

査を実施する。 

 

 

 

イ 再審査適合性調査の円滑・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、再審査申請後の適切な時期に再審

査適合性調査に着手する。 

 

ケ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査に関し、中期目標期間終了時まで

に、適切に実地調査を実施できる体制を構築すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の効率的な在り方について、検討・

実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施 

・医薬品・医療機器の製造販売承認に係るＧＭＰ／ＱＭＳ

調査について、行政側期間に影響を及ぼさないように処理

するため、ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の申請を適切な時期に行う

よう申請者に要請する。 

 

 

・ＧＭＰ証明書の発給に係るＧＭＰ調査の実施状況確認業

務を、厚生労働省と協力し適切に実施する。 

 

 

 

ウ ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施 

・医薬品・医療機器の製造販売承認に係るＧＭＰ／ＱＭＳ

調査について、行政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。 

 

 

 

・ＧＭＰ証明書の発給に係るＧＭＰ調査の実施状況確認業

務を、厚生労働省と協力し適切に実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査業務を適切に管理するとともに、調

査の迅速化・効率化のための改善を図る。 

 

 

・ＧＭＰ調査については都道府県、ＱＭＳ調査については

都道府県及び第三者認証機関との連携体制の構築に努め 

る。 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査業務を適切に管理するとともに、調

査の迅速化・効率化のための改善を図る。 

 

 

・ＧＭＰ調査については都道府県、ＱＭＳ調査については

都道府県及び第三者認証機関との連携体制の構築に努め

る。 

 

 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査に係る相談窓口の円滑な運用を図 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査に係る相談窓口の円滑な運用を図 
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る。 

 

 

る。 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査については、平成２５年度までに、

以下のとおり、リスク等を勘案して、一定の頻度で実地調

査を実施できる体制を構築する。 

 

 ①厚生労働大臣許可施設は、概ね２年に一度 

 ②都道府県知事許可施設（機構調査品目の製造施設に限

  る。）は、概ね５年に一度 

 ③国外の施設（機構調査品目の製造施設に限る。また、Ｍ

ＲＡ等の対象品目の製造施設を除く。）は、過去の調査

歴等を踏まえ、適切に実施。 

 

 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査について、リスク等を勘案して 

一定の頻度で実地調査を実施できる体制の構築に努める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査について、リスク等を勘案して 

一定の頻度で実地調査を実施できる体制の構築に努める。

 

 

 

 

 

・アジア等の海外の製造所に対する実地調査を積極的に実

施する。 

 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査について、アジア等の海外の製造所

に対する実地調査を積極的に実施する。 

 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査について、アジア等の海外の製造所

に対する実地調査を積極的に実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上 

 

 審査等業務及び安全対策業務の信頼性を一層向上させる

ことにより、国民や医療関係者が安心して使用できる医薬

品・医療機器を提供すること。 

 

 

ア 審査等業務及び安全対策業務において、国際的に見て

も遜色のない水準の技術者集団を構築するため職員の技 

 能の向上に努めること。また、欧米やアジアの規制当 

局、内外の研究機関・研究者との更なる連携の強化を図

ること。 

 

 

 

・審査の担当者をＧＭＰ／ＱＭＳ調査チームに組み入れ 

るとともに、ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の担当者を審査チーム 

に組み入れることにより、調査及び審査の連携を推進し、

それぞれの質を高める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・審査の担当者を調査チームに組み入れるとともに、調査

の担当者を審査チームに組み入れることにより、調査及び

審査の連携を推進し、それぞれの質を高める。 

 

 

 

・調査部門としての品質システムの充実・強化を図る。  

 

 

 

・審査の担当者を調査チームに組み入れるとともに、調査

の担当者を審査チームに組み入れることにより、調査及び

審査の連携を推進し、それぞれの質を高める。     

 

 

 

・調査部門として国際水準の品質システムの構築・運用を

図る。 

 

（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 

 

 

ア 研修の充実 

・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るため、 

医薬品審査等を念頭に平成１９年度に策定した研修プロ 

グラムについて、実施状況を評価するとともに、内容の 

充実を図り、その着実な実施を図る。 

 

 

 

 

ア 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 

を図る。特に、強化した安全対策研修プログラム、医療機

器研修プログラムを実施するとともに、実施状況を踏ま 

え、必要な見直しを行う。 

 

 

 

 

ア 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 

を図る。特に、強化した安全対策研修プログラム、医療機

器研修プログラムを実施するとともに、実施状況を踏ま 

え、必要な見直しを行う。              

 ・専門領域ごとの職務精通者による教育・指導を行う研 

修を実施することで、職員の技能の向上を図る。 

 

・専門領域ごとの職務精通者による教育・指導を行う研 

修を実施することで、職員の技能の向上を図る。    
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・ＧＭＰ調査については都道府県も含めた調査担当者の教

育研修、ＱＭＳ調査については医療機器審査部門を含めた

調査担当者の教育研修の実施等による調査体制の整備を

進める。 

 

 

・ＧＭＰ／ＱＭＳ調査員について、国際水準に見合った教

育研修を推進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医療機器審査等及び安全対策業務を念頭においた研修に

ついて、内外の大学や研究所等への派遣や米国ＦＤＡの審

査機関の研修方法を参考にして充実を図ることとし、平成

２１年度中に、そのための研修プログラムを策定する。 

 

 

・平成２１年度に策定した医療機器審査等業務及び安全対

策業務に関する強化研修プログラムを引き続き実施する 

とともに、内容の拡充を図る。 

 

 

 

 

・平成２１年度に策定した医療機器審査等業務及び安全対

策業務に関する強化研修プログラムを引き続き実施する

とともに、内容の拡充を図る。 

 

・医療機関における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（手術立会い研修）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。（再掲） 

 

・ＭＥ（Ｍｅｄｉｃａｌ Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ）技術

研修を推進する。（再掲） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬品、医療機器等の適切な安全対策や医療安全対策を

検討する上で臨床現場の経験や企業による安全対策業務の

知識が必須であることから、臨床現場や企業に対する調査

の現場での研修を実施する。 

 

 

 

・医薬品、医療機器等の安全対策に資することを目的と 

し、臨床現場等への派遣研修を実施する。 

 

 

 

 

 

・医薬品、医療機器等の安全対策に資することを目的と 

し、臨床現場等への派遣研修を実施する。       

 

 

 

 

 

 

 

 

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深め、医

療機器等の市販後安全対策業務の質の向上を図る。 

 

 

 

 

 

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深める 

ため、企業の協力を得ながら医薬品製造所における実地 

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。 

 

 

・医療機器等の製造工程や品質管理方法の理解を深める 

ため、企業の協力を得ながら医薬品製造所における実地 

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 

・審査等業務及び安全対策業務に関し、中期目標期間を通

じ、欧米やアジアの規制当局との連携の強化を図る。 

特に米国ＦＤＡや欧州ＥＭＥＡについて、リアルタイム 

でより詳細な情報収集や意見交換が可能な体制を整備す 

る。 

 

 

 

 

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、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よう体制を強

化する。 

 

 

 

イ 各国規制当局との連携の推進 

・審査等業務及び安全対策業務に関し、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。 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 外部研究者との交流及び調査研究の推進 

・連携大学院として大学院生の受け入れを通した交流を推

進することにより、臨床現場等における臨床研究・臨床試

験に関する基盤整備及びレギュラトリーサイエンスの普及

 

ウ 外部研究者との交流及び調査研究の推進 

・連携大学院に関する協定の締結とそれに基づく大学院 

生の受け入れ、研究指導等を実施することにより、レギ 

ュラトリーサイエンスを推進し、人材の養成、流動化を 

 

ウ 外部研究者との交流及び調査研究の推進 

・連携大学院に関する協定の締結とそれに基づく大学院

生の受け入れ、研究指導等を実施することにより、レギ

ュラトリーサイエンスを推進し、人材の養成、流動化を
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に協力するとともに、レギュラトリーサイエンスに関する

国内外の研究動向等の把握や研究活動に関する情報発信等

を積極的に行う。 

 

 

 

 

 

図る。 

 

 

 

 

 

・大学等への講師派遣の調整を行う。 

 

 

図る。                       

 

 

 

 

 

・大学等への講師派遣の調整を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 患者それぞれの特性に着目し、当該患者に最も有効で

かつ安全な医療を提供できるような医薬品や医療機器に

係る治験が円滑に実施できるように支援するとともに、 

 当該製品に係る審査を円滑に実施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 審査報告書の公開をはじめとした審査等業務及び安全 

対策業務の透明化をより一層推進すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・大学院生の受け入れについては、内部規程等の整備を行

い、適正に実施していく。 

 

 

 

・連携大学院協定に基づく大学院生の受け入れを、各種規

程に基づき適切に実施する。 

 

 

 

・連携大学院協定に基づく大学院生の受け入れを、各種規

程に基づき適切に実施する。 

 

エ ゲノム薬理学等への対応の推進 

・中期目標期間を通じ、新技術を応用した製品に係る国の

評価指針の作成に協力する。 

 

 

 

 

 

エ ゲノム薬理学等への対応の推進 

・オミックス・バイオマーカー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

協力するとともに、ＩＣＨ等の国際会議で積極的な貢献を

果たす。 

 

 

 

エ ゲノム薬理学等への対応の推進 

・オミックス・バイオマーカー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

協力するとともに、ＩＣＨ等の国際会議で積極的な貢献を

果たす。 

 

・ゲノム薬理学の医薬品開発への利用を促進するため、国

の評価指針の作成に協力するとともに、海外規制当局との

連携、情報共有を推進して、米国ＦＤＡ、欧州ＥＭＥＡと

の３極合同での助言を実施できる体制を確立するなど、国

際的な手法の確立に貢献できるよう、そのための検討を進

める。 

 

 

 

・ゲノム薬理学を含むオミックス関連の国での評価指針 

作成に向けての検討に協力するとともに、「ファーマコゲ

ノミクス・バイオマーカーに関する対面助言」の利用を 

推進する。 

 

 

 

 

 

・ゲノム薬理学を含むオミックス関連の国での評価指針 

作成に向けての検討に協力するとともに、「ファーマコゲ

ノミクス・バイオマーカーに関する対面助言」の利用を 

推進する。 

 

オ 適正な治験の推進 

・中期目標期間を通じ、国内における治験の質を確保する

ため、医療機関等における実地調査等を踏まえ、適正な治

験の普及についての啓発を行う。 

 

 

 

オ 適正な治験の推進 

・医療機関等における実地調査の充実を図るとともに、医

療関係者等への治験の啓発、関係団体との連携に努める。 

 

 

 

オ 適正な治験の推進 

・引き続き医療機関等におけるＧＣＰ実地調査の充実を図

るとともに、医療関係者等への治験の啓発、関係団体との

連携に努める。 

 

カ 審査報告書等の情報提供の推進 

・業務の透明化を推進するため、厚生労働省と協力し、優

先審査の結果を含む審査報告書やその他審査等業務に係る

情報を、国民、医療関係者からみて、よりアクセスしやす

い形で速やかに提供するとともに、審査に関連する情報の

提供内容を拡充するなど、情報公開の充実のための取り組

みを積極的に推進する。 

 

 

 

 

 

カ 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。 

 

カ 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。      
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・新医薬品及び新医療機器に関する審査報告書について 

は、行政側、申請者側の双方が努力することにより、承認

後直ちに、機構ＨＰに掲載するとともに、医薬品に関する

再審査報告書の公表についても適切に対応することとす 

る。また、新医薬品及び新医療機器に関する資料概要につ

いても、承認後３ヶ月以内にＨＰへの掲載を行うこととす

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

情報公開する割合を高める。また、医薬品の再審査報告書

については結果通知後速やかに情報公開するよう努める。 

 

 

 

・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

情報公開する割合を高める。また、医薬品の再審査報告書

については結果通知後速やかに情報公開するよう努める。

 

 

 

 

 

 

 

 

・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、中期目標期間中に、厚生労働省とも連携して検討を行

い、その結果を踏まえ、適切に対応する。 

 

・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

厚生労働省との関係も含めて整理を行う。 

 

・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

厚生労働省との関係も含めて整理を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 審査等業務及び安全対策業務の信頼性確保及び一層の 

 効率化を図るための情報システム基盤を整備すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（３）安全対策業務の強化・充実 

 

 薬害肝炎検証委員会の中間とりまとめを踏まえ、医薬 

品・医療機器の使用における副作用等のリスクを回避し、

副作用等発生時の早期対応のための関係者の危機管理 

（リスクマネジメント）体制をより一層強化すること。 

 

キ 外部専門家の活用における公平性の確保 

・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。その際、

公正なルールに基づき、審査等業務及び安全対策業務の 

中立性・公平性を確保するとともに、必要に応じてルー 

ルの見直しを行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

・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状況を確認し、その結果を公

表等することで透明性を確保する。 

 

 

 

 

キ 外部専門家の活用における公平性の確保 

・適切な知見を有する外部の専門家を活用する。    

 

 

 

・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状況を確認し、その結果を公

表等することで透明性を確保する。 

 

 

 

ク 情報システムの充実による審査・安全業務の質の向上

・取り扱う情報量の増加及び各情報の相関性・正確性の 

深化が予想される審査業務及び安全対策業務においては、

その変化に対応できるための情報システムの機能追加を 

行い、業務の質の向上を図る。 

 

 

 

ク 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

ステムの機能改善等の充実について、システム最適化及び

ＩＣＨ－Ｅ２Ｂ／Ｒ３対応を考慮しつつ計画的に進め、業

務の質の向上を図る。 

 

 

ク 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

ステムの機能改善等の充実について、システム最適化、添

加物使用前例データ更新及びＩＣＨ－Ｅ２Ｂ／Ｒ３対応

を考慮しつつ計画的に進め、業務の質の向上を図る。 

 

 

 

 

（３）安全対策業務の強化・充実 

 

 市販後安全対策の体制整備により、厚生労働省ととも 

に、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被害等の発生

・拡大の防止を図る。それにより、患者の治療が確保さ 

れ、医薬品等が医療の場で有効にその役割を果たせるよう

（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報告を踏まえ、 医薬品・医療機器

の使用における副作用等のリスクを回避し、副作用等発生

時の早期対応のための関係者のリスクマネジメント体制を

より一層強化するため、市販後安全対策の体制整備をさら
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

に進め、厚生労働省とともに、迅速かつ的確な安全対策を

講じる。 

 

 

 

 

 

・予防接種法の見直しの状況を踏まえ、必要な対応を行 

う。 

 

ア 副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応で

きるよう、副作用等情報の整理及び評価分析体制を大幅

に充実強化し、体系的、恒常的に副作用情報の網羅的な

評価を実施すること。また、ＩＴ技術の活用により、複

数の副作用情報に新たな関連性を見いだし、新規の安全

性情報の発見・解析を行う手法を研究、活用する等効率

的・効果的な安全性情報の評価体制を構築し、随時改善

を図ること。 

 

 

ア 副作用・不具合情報収集の強化 

・医療機関報告について、厚生労働省と連携し、報告の 

増加を促す対策を講じる。 

 

 

 

 

 

 

 

ア 副作用・不具合情報収集の強化 

・医療機関報告について、報告の増加を促すための対策 

を厚生労働省と協力して実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

ア 副作用・不具合情報収集の強化 

・医療機関報告について、報告の増加を促すための対策 

を厚生労働省と協力して実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・患者からの副作用に関する情報について、厚生労働省 

と連携し、安全対策に活用する仕組みを構築する。 

 

 

 

 

 

 

 

・情報提供ホームページに構築した患者からの副作用等報

告のためのサイトにおける予備調査で得られたデータや

意見等から必要な改善を行うため、サイトの運用方法の検

討を継続して実施する。 

 

 

 

・患者からの副作用等報告のためのサイトにおける予備調

査で得られたデータや意見等から必要な改善を行うため

の検討を行い、本格運用に向けた準備を進める。 

 

 

 

 ・患者からの副作用報告を安全対策に活用するためのシス

テム改修に着手する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・副作用情報・不具合情報等の報告システムについて、Ｉ

ＣＨのＥ２Ｂ等の国際的な開発状況、情報技術の進展等を

踏まえ、システムの強化・高度化を図り、効率的・効果的

な安全性情報等の収集を推進する。 

 

 

 

・副作用情報・不具合情報等の報告システムについて、Ｉ

ＣＨのＥ２Ｂ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

テム開発のための設計からプロトタイプを作成する。 

 

 

・副作用情報・不具合情報等の報告システムについて、Ｉ

ＣＨのＥ２Ｂ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

テムの構築を開始する。 

 

 

・使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電子化 

された情報を安全対策に活用するためのデータベースを 

構築する。 

 

 

 

 

・公表した副作用報告データベースについて、引き続き利

用にあたっての意見等を聴取し、情報公開の方法について

必要に応じ検討、改善を図る。 

 

 

・使用成績調査データ等のデータベース化のため、必要な

 

・公表した副作用報告データベースについて、引き続き利

用にあたっての意見等を聴取し、情報公開の方法について

必要に応じ検討、改善を図る。 

 

 

・使用成績調査データ等のデータベース化のため、必要な
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要件と運用について引き続き検討する。 

 

 

要件と運用について引き続き検討する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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＞ 

・医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に

対応できるよう、平成２３年度には、審査部門に対応した

薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとのチーム編成（お

おむね１２チーム）の実現を目指し、段階的にチーム数を

拡充するなど、副作用等情報の整理及び評価分析体制を大

幅に強化・充実し、同時にＩＴ技術を活用する等の方策を

講じ、国内の医薬品副作用・感染症報告全体を精査する。

 

 

 

 

 

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＞ 

・発がん副作用、先天異常副作用等への専門的な対応が可

能となるような体制を検討する。 

 

 

 

・平成２１年度に策定した新支援システムを利用した新た

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。 

 

 

 

 

 

 

・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。 

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＞ 

 

 

 

 

 

・平成２１年度に策定した新支援システムを利用した新た

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。 

 

 

 ・医薬部外品、化粧品の副作用報告を受け付けるための体

制とシステムを整備する。 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・副作用等情報の整理及び評価分析に当たっては、副作 

用を早期に発見し、その拡大防止策を講ずるため、デー 

タマイニング手法を積極的に活用するとともに、諸外国 

の例を参考に随時改善を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

・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

いては、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。 

 

 

・データマイニング手法の更なる高度化について、引き 

続き専門家を含む協議会で検討の上、随時改善を図る。 

 

 

 

 

・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

いては、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。 

 

 

・データマイニング手法の更なる高度化について、引き 

続き専門家を含む協議会で検討の上、随時改善を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医療機関からの副作用等報告に係るフォローアップ調 

査を機構自ら行う体制を、平成２１年度から段階的に整 

備し、平成２２年度には、全報告について実施できるよ 

うにする。 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

・フォローアップ調査を各企業に還元するシステムについ

て、利用者の意見を聴取しつつ改善を図る。 

 

 

・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。 

 

 

・フォローアップ調査を各企業に還元するシステムについ

て、利用者の意見を聴取しつつ改善を図る。      

 

 

 

 

・副作用等情報入手から添付文書改訂等の安全対策措置立

案までのプロセスを標準化し、透明化を図るとともに、処

 

・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

 

・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
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理の的確化及び迅速化を図る。 

 

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。 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜企業に対する指導・助言体制＞ 

・添付文書については、企業が最新の知見を医療現場に情

報伝達する重要なものであることから、承認審査時点以降

も最新の知見を反映し、厚生労働省とともに、必要な公的

確認が行われる仕組みを明確化する。 

 

 

 

 

＜企業に対する指導・助言体制＞ 

・医薬品等制度改正検討部会のとりまとめた「薬事法等制

度改正についてのとりまとめ」を踏まえて検討される添付

文書の公的確認の具体的な方法・手順について、実効性を

踏まえつつ厚生労働省とともに検討する。 

 

 

 

 

＜企業に対する指導・助言体制＞ 

・医薬品等制度改正検討部会のとりまとめた「薬事法等制

度改正についてのとりまとめ」を踏まえて、添付文書に関

するシステムの整備について厚生労働省とともに検討す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・安全対策措置立案までの目標を設定し、プロセスの標 

 準化・効率化を図ることにより、着実に迅速化する。目 

標については、例えば、企業との初回面会から調査結果 

通知までの期間を、中央値でみて現行の期間から短縮す 

ることなどを検討する。 

 

 

 

 

 

 

・安全対策措置の立案までの作業の迅速化のため、作業工

程に関して設定した目標について、必要に応じ追加、見直

しを行う。 

 

 

 

・平成２１年度に策定した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。 

 

 

 

・安全対策措置の立案までの作業の迅速化のため、作業工

程に関して設定した目標について、必要に応じ追加、見直

しを行う。 

 

 

 

・平成２１年度に策定した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。 

 

 

・医薬品・医療機器の添付文書や医療関係者・患者への情

報伝達ツールの作成・改訂を企業が自主的に行う際の相談

について迅速に対応する。 

 

 

 

 

 

 

 

・医療現場において、より安全に医薬品・医療機器が用い

られることを目的とした企業からの医療安全相談につい 

て、迅速に対応する。 

 

 

 

・医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が用いら

れることを目的とした企業からの医療安全相談について、

迅速に対応する。 

 

 

 

・医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が用いら

れることを目的とした企業からの医療安全相談について、

迅速に対応する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜安全対策の高度化等＞ 

・レセプトデータ等の診療情報データベースのアクセス 

基盤を平成２５年度までに整備し、薬剤疫学的解析を行 

い、薬剤のリスクを定量的に評価することとする。具体 

的には、平成２３年度からその試行的活用を開始し、平 

成２５年度までに、副作用の発現頻度調査や薬剤疫学的な

解析を実施できる体制を構築する。 

 

 

 

＜安全対策の高度化等＞ 

・安全対策への活用のための医療情報データベースの構築

を引き続き進める。また、レセプトデータ、ＤＰＣデー 

タ、病院情報システムデータについて、安全対策への活用

可能性の検討を引き続き実施するとともに、薬剤疫学的な

解析を実施できるような体制構築のための環境改善の一

環として、医療情報デ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。 

 

＜安全対策の高度化等＞ 

・安全対策への活用のための医療情報データベースの構築

を引き続き進め、医療情報データベースの試行的活用を開

始し、薬剤疫学的な解析が可能な運用体制を整備する。ま

た、医療情報データベースを用いた薬剤疫学分析手法に関

するガイドラインの策定を引き続き進める。また、レセプ

トデータ、ＤＰＣデータ、病院情報システムデータについ

て、安全対策への活用可能性の検討を引き続き実施する。

 

 

 

 

 

 

 

・埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器（埋め

込み型補助人工心臓）について、経時的な不具合発生率な

ど医療機器の稼働状況に係るデータを収集、評価するシス

テムを構築し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図 

る。 

 

・埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器（埋め

込み型補助人工心臓）に関連した市販後のデータ収集のた

めに構築されたシステムの安定稼働のために必要な改善

を行う。また、このような市販後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。 

 

・埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器（埋め

込み型補助人工心臓）に関連した市販後のデータ収集のた

めに構築されたシステムの安定稼働のために必要な改善

を行う。また、このような市販後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。 
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・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠

陥とは言えない不具合の発生率を把握し、科学的な評価手

法を開発する。 

 

 

・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠

陥によるものとは言えない不具合の発生率を把握し、科学

的な評価手法について引き続き検討する。 

 

 

・医療機器の特性から一定の割合で発生する、構造上の欠

陥によるものとは言えない不具合の発生率を把握し、科学

的な評価手法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て、調査

研究を促進する。 

 

 

・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。 

 

 

・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。 

イ 収集した安全性情報の解析結果等の医療関係者、企業へ

のフィードバック情報の利用拡大及び患者への適正使用

情報の提供手段の拡大を図り、医療機関での安全対策の向

上に資する綿密な安全性情報提供体制の強化を図ること。

同時に、安全対策業務の成果を国民に分かりやすくする観

点から成果をより的確に把握できる指標を設定すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立

・医薬品医療機器情報提供ホームページについて、平成２

５年度までにアクセス数の倍増を目指す。 

 

 

 

 

・副作用のラインリストについて、関係者がより活用し 

やすい内容とするとともに、副作用報告から公表までの 

期間を、平成２３年度から４か月に短縮する。 

 

 

 

 

 

ウ  情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立 

・ホームページのシステム最適化の事業の中で、医薬品医

療機器情報提供ホームページのデザイン、機能の見直しを

行い、必要な改善を行うことにより、アクセス数について

対平成２０年度比８０％増を目指す。 

 

 

・副作用のラインリストの公表を、副作用報告から４ヶ月

の期間で実施する。 

 

 

・公表した副作用のラインリストについて、引き続き、利

用にあたっての意見等を利用者から聴取し、公表の方法に

ついて必要に応じ検討、改善を行う。 

ウ  情報のフィードバック等による市販後安全体制の確立

・ホームページのシステム最適化の事業の中で、医薬品医

療機器情報提供ホームページのデザイン、機能の見直しを

行い、必要な改善を行うことにより、アクセス数について

対平成２０年度比１００％増を目指す。 

 

 

・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。 

 

 

・公表した副作用のラインリストについて、引き続き、利

用にあたっての意見等を利用者から聴取し、公表の方法に

ついて必要に応じ検討、改善を行う。 

 

 

 

 

 

 

・当該ラインリストにおいて、平成２２年度から機構が調

査した医療機関からの副作用報告について迅速に公表す 

る。 

 

 

・医療機関からの副作用報告のラインリストを迅速に公表

する。 

 

 

 

・医療機関からの副作用報告のラインリストを引き続き迅

速に公表する。 

 

 

 

 

 

 

・医療用医薬品の添付文書改訂の指示について、指示書の

発出から２日以内にＷｅｂに掲載する。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・副作用報告データ及び使用成績調査データについて、平

成２３年度から関係者が調査・研究のために利用できるよ

うにするものとし、そのための検討を平成２１年度から開

始する。 

 

 

 

 

 

 

 

・使用成績調査データ等のデータベース化のため、必要な

要件と運用について引き続き検討する。 

 

 

 

・公表した副作用報告データベースについて、引き続き利

用にあたっての意見等を聴取し、情報公開の方法について

必要に応じ検討、改善を図る。 

 

 

 

・使用成績調査データ等のデータベース化のため、必要な

要件と運用について引き続き検討する。 

 

 

 

・公表した副作用報告データベースについて、引き続き利

用にあたっての意見等を聴取し、情報公開の方法について

必要に応じ検討、改善を図る。 
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・医薬品医療機器情報配信サービスについて、内容をより

充実したものにするとともに、医療機関や薬局の医薬品安

全管理責任者、医療機器安全管理責任者等の本サービスへ

の登録について、関係機関の協力を得て強力に推進するこ

と等により、平成２３年度までに６万件程度、平成２５年

度までに１５万件程度の登録を目指す。 

 

 

・医薬品医療機器情報配信サービス（ＰＭＤＡメディナ 

ビ）について、広報を強化し、厚生労働省や関係機関の 

協力を得て年度末までに１０万件の登録を目指す。 

 

 

 

 

 

・医薬品医療機器情報配信サービス（ＰＭＤＡメディナ 

ビ）について、広報を強化し、厚生労働省や関係機関の 

協力を得て年度末までに１５万件の登録を目指す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医療用医薬品・医療機器の添付文書改訂の根拠となっ 

た症例など、副作用・不具合症例に係る情報を提供する。

 

 

 

 

 

・医療用医薬品・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。 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

・医薬品・医療機器を安全かつ安心して使えるよう、医薬

品・医療機器に関する一般消費者や患者からの相談業務を

実施する。 

 

 

・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。 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

・患者への情報発信を強化するため、患者向医薬品ガイド

のより一層の周知を図るとともに、利便性の向上を図る。

 

・患者向け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。 

 

 

 

 

 

 

 

・患者に対する服薬指導に利用できる情報の提供の充実を

図る。 

 

 

 

 

・患者向け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。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

・「緊急安全性情報」等について、医療機関に対する情報

伝達の方法等についても、平成２１年度に厚生労働省と 

ともに検討を行い、その結果を踏まえ、適切に対応する。

 

 

 

・平成２３年度に策定された「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。 

 

 

 

・平成２３年度に策定された「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。

 

 

 

 

 

 

 

 

・「緊急安全性情報」、「医薬品・医療機器等安全性情 

報」等を全面的に見直し、医療機関において、提供される

情報の緊急性・重大性を判別しやすくする方策を、厚生労

働省とともに推進する。 

 

 

 

・平成２３年度に策定された「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。 

 

 

 

 

・平成２３年度に策定された「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。

 

 

 

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提供の充

 

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提供の充

 

・後発医療用医薬品の適正使用推進のための情報提供の充
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実を図る。 

 

 

実を図る。 

 

 

実を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

・医療現場においてより安全に医薬品・医療機器が用いら

れることを目的とした医療安全情報の発信を定期的に行な

う。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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情報を収集し、情報 

提供の充実を図る。 

 

 

 

 

・引き続き、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、情報提供ホームページへの掲載

等を行い、情報提供の充実を図る。 

 

 

 

・引き続き、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、情報提供ホームページへの掲載

等を行い、情報提供の充実を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

・その他国民等への情報発信の更なる充実を図る。 

 

 

 

 

 

・一般向けの適正使用に関するお知らせの作成、「重篤副

作用疾患別対応マニュアル（一般の皆様向け）」の更新等

により、国民等への情報発信の充実に努める。 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 ・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、情報提供ホームペー

ジで公開する。 

 

ウ 救済業務及び審査関連業務との連携を図り、適切な安

全性の評価を実施すること。 

 

 

 

 

 

 

エ 救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の

体制 

・個人情報に十分配慮しつつ、被害救済業務の情報を安 

全対策業務に活用する。 

 

 

 

 

エ 救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の

体制 

・救済部門と安全部門の連携を強化し、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。 

 

 

 

エ 救済業務との連携及び審査から一貫した安全性管理の

体制 

・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。また、薬事制度の見直しの状況を踏まえ、救済給付

請求症例を安全部門と共有するための必要なシステム開

発に着手する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・新医薬品について、審査等業務担当及び安全対策業務担

当が共同で助言を行うなど、治験段階から市販後までの医

薬品の安全性を一貫して管理する体制を、平成２１年度か

ら段階的に導入し、平成２３年度から本格的に実施する。

また、これらの業務を円滑に行うための情報支援システム

を整備する。 

 

 

・リスクマネ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。 

 

 

 

 

 

・リスクマネ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。 

 

 

 

 

 

・安全対策業務全体のマネジメント機能を強化し、各チ 

ームが有機的に連携し、業務を的確に遂行する。 

 

 

・安全対策業務の進捗管理を行い、業務を効率的に遂行す

る。 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬品等のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の取

組とも整合を図りつつ、承認時に求める市販後の調査、安

全対策等を合理的、効果的なものとし、それらの実施状況

 

 

・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。

また、リスク管理計画の関連通知の周知、リスクに応じた

 

 

・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。

また、リスク管理計画の関連通知の周知、リスクに応じた
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・効果の評価を適時適切に行い、厚生労働省とともに、必

要な見直し等を図る仕組みを構築する。そのための検討を

平成２１年度から開始し、平成２３年度までには、新たな

仕組みを導入する。  

 

 

 

 

製造販売後調査の企画立案や適時適切な評価の実施に努

める。 

  

 

 

・見直した実施方法により市販直後調査が円滑に実施され

るよう、企業に対し助言等を行う。 

 

製造販売後調査の企画立案や適時適切な評価の実施に努

める。 

 

 

 

・見直した実施方法により市販直後調査が円滑に実施され

るよう、企業に対し助言等を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・承認条件として全例調査が付された品目については、製

造販売後調査等によって得られた安全性及び有効性に関す

る情報を適時適切に評価し、国民、医療関係者に速やかに

提供できるようにする。 

 

 

 

・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

かに提供できるような仕組みを検討する。 

 

 

 

・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

かに提供できるような仕組みを検討する。 

 

エ 講じた安全対策措置について、企業及び医療機関等に

おける実施状況及び実効性が確認できる体制を構築する

こと。 

 

 

 

オ 講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実 

・安全対策措置の効果について、企業が実施する評価と並

行して、必要に応じて独自に調査・確認・検証できる体制

を、平成２３年度から構築する。 

 

 

オ 講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実 

・安全対策措置の効果について、診療情報データを用いて

独自に調査する体制を整備する。 

 

 

 

オ 講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実 

・安全対策措置の効果について、診療情報データを用いて

独自に調査する体制を整備する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・企業が医療機関等に対して確実に情報を伝達しているか

など、企業における安全対策措置の実施状況を確認すると

ともに、企業から伝達された情報の医療機関内での伝達・

活用の状況を確認するための調査を平成２２年度から段階

的に実施する。 

 

 

 

・企業が医療機関等に対して確実に情報提供しているか 

等、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、企業から提供された情報の医療機関内での伝達・活

用の状況を確認するための調査を継続的に実施する。 

 

 

 

・企業が医療機関等に対して確実に情報提供しているか 

等、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、企業から提供された情報の医療機関及び薬局内での

伝達・活用の状況を確認するための調査を継続的に実施す

る。 

 

 

 

 

 

 

第４ 財務内容の改善に関する事項 

 

 通則法第２９条第２項第４号の財務内容の改善に関する

目標は、次のとおりとする。 

 本目標第２の（１）及び（２）で定めた事項について 

は、経費の節減を見込んだ中期計画の予算を作成し、当該

予算による運営を行うこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・情報提供業務の向上に資するため、機構が一般消費者、

医療関係者に対して提供した情報の活用状況に関する調査

を行い、情報の受け手のニーズや満足度等を分析し、情報

提供業務の改善に反映する。 

 

・情報提供業務の向上に資するため、ＰＭＤＡメディナビ

の登録者に対し、満足度等の調査を適宜実施し、受け手の

ニーズを把握して引き続き情報提供業務の改善に努める。 

 

・情報提供業務の向上に資するため、ＰＭＤＡメディナビ

の登録者に対し、満足度等の調査を適宜実施し、受け手の

ニーズを把握して引き続き情報提供業務の改善に努める。

 

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 

 

 

第４ 短期借入額の限度額 

 

（１）借入限度額    

 

  ２２億円      

 

 

第４ 短期借入額の限度額 

 

（１）借入限度額 

 

２２億円  
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第５ その他業務運営に関する重要事項 

 

 

 通則法第２９条第２項第５号のその他業務運営に関する 

重要目標は、次のとおりとする。 

 

 

 

（１）人事に関する事項 

 

ア 職員の専門性を高めるために外部機関との交流等を

はじめとして適切な能力開発を実施するとともに、職員

の勤務成績を考慮した人事評価を適切に実施すること。

また、このような措置等により職員の意欲の向上を図る

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

（２）短期借入れが想定される理由 

 

ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等に 

よる資金の不足 

 

イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給 

 

ウ その他不測の事態により生じた資金の不足 

 

 

（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 

 

 

（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５ 重要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとすると

きは、その計画 

   なし   

 

第６ 剰余金の使途 

 

 審査等勘定において、以下に充てることができる。 

 ・業務改善に係る支出のための原資 

 ・職員の資質向上のための研修等の財源 

 なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律第１

９２号）第３１条第４項の規定により、残余の額は積立金

として整理する。 

 

 

 

第６ 剰余金の使途 

 

審査等勘定において、以下に充てることができる。 

・業務改善に係る支出のための原資 

・職員の資質向上のための研修等の財源 

 なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律第１

９２号）第３１条第４項の規定により、残余の額は積立金

とする。 

 

 

第６ 剰余金の使途 

 

審査等勘定において、以下に充てることができる。 

・業務改善に係る支出のための原資 

・職員の資質向上のための研修等の財源 

  なお、副作用救済勘定、感染救済勘定については、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律第１

９２号）第３１条第４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 

 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務運営並びに

財務及び会計に関する省令（平成１６年厚生労働省令第５５

号）第４条の業務運営に関する事項は、次のとおりとする。

 

 

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 

 

（１）人事に関する事項 

 

ア・業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じて系

統的に研修の機会を提供するとともに、企業との連携に

よる研修の充実並びに厚生労働省、内外の大学及び研究

機関等との交流等によって、職員の資質や能力の向上を

図る。 

 

 

（１）人事に関する事項 

 

ア 研修の充実、適切な人事評価及び人事配置の実施 

・目標に応じた系統的な研修の機会を提供する。 

・施設見学、企業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。 

 

 

 

（１）人事に関する事項 

 

ア 研修の充実、適切な人事評価及び人事配置の実施 

・目標に応じた系統的な研修の機会を提供する。 

・施設見学、企業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。 

 

・特に新規職員に対する指導を充実させ、増員による体 

制強化の実行性を図る。 

 

 

 

・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を充実させる。 

 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。 

 

・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を充実させる。 

 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。 
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イ 総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化 

アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会の中間 

とりまとめに基づき、必要な審査・安全対策に係る人員

数を確保すること。 

  なお、採用に当たっては、本機構の中立性等に十分、 

配慮すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・組織運営を支える事務系職員の質の向上を図るため、総

合職職員に対する研修プログラムについても充実を図る。

 

 

 

・総合職職員に対する研修プログラムを充実させ、必要と

されるスキルの向上を図るとともに、総合職職員が研修に

参加しやすい環境の整備に努める。 

 

 

・総合職職員に対する研修プログラムを充実させ、必要と

されるスキルの向上を図るとともに、総合職職員が研修に

参加しやすい環境の整備に努める。 

 

・職員の意欲向上につながる人事評価制度を実施し、職員

の評価・目標達成状況を報酬や昇給・昇格に適切に反映す

る。 

 

 

 

 

・職員の評価・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。また、人事評価制度の見直しの検

討を引き続き行う。 

 

 

 

・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。また、人事評価制度の見直しの検

討を引き続き行う。 

 

・職員の専門性や業務の継続性を維持するため、将来的 

なキャリア形成を見据えた戦略的な配置を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人

事配置を行う。 

 

 

・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。 

 

 

・人事・組織運営有識者会議からの助言を踏まえ、職員の

意欲を向上させるために適切な人事運営を行う。 

 

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人

事配置を行う。 

 

 

・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。 

 

 

・人事・組織運営有識者会議からの助言を踏まえ、職員の

意欲を向上させるために適切な人事運営を行う。 

イ・総合科学技術会議の意見具申、医療機器の審査迅速化

アクションプログラム及び薬害肝炎検証委員会の中間取

りまとめを踏まえた常勤職員の増員を行うため、公募を

中心に専門性の高い有能な人材を採用する。 

  なお、採用に当たっては、本機構の中立性等に十分、

配慮することとする。 

 

※人事に係る指標 

  期末の常勤職員数は、期初の１０８．１％を上限とす 

る。 

 （参考１） 期初の常勤職員数  

           ６９５人 

医療機器の審査迅速化アクションプログラムを踏まえて、

  平成２２年度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 

１４人 

  平成２３年度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 

１４人 

  平成２４年度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 

１４人 

  平成２５年度に新たに増員する審査部門の常勤職員数 

１４人 

 

イ 専門性の高い有能な人材の確保 

・医療機器の審査迅速化アクションプログラム等を踏ま 

え、必要な分野の有能な人材を、公募を中心に計画的に確

保していく。 

 

 

 

・国立高度専門医療研究センター、国立病院、大学等との

人事交流に努める。また、人事交流の拡充に向けた検討を

行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 専門性の高い有能な人材の確保 

・医療機器の審査迅速化アクションプログラム等を踏ま 

え、必要な分野の有能な人材を、公募を中心に計画的に確

保していく。 

 

 

 

・国立高度専門医療研究センター、国立病院、大学等との

人事交流に努める。また、人事交流の拡充に向けた検討を

行う。 
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ウ 機構の業務が製薬企業等との不適切な関係を疑われる

ことがないよう、役職員の採用、配置及び退職後の再就

職等に関し適切な措置を講ずること。 

 

 

 

（２）セキュリティの確保 

 

 個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事務室等の

セキュリティを確保するとともに情報管理に万全を期すこ

と。 

 

 

                         

                         

 

 

 

 

                         

 

 

 

  期末の常勤職員数 ７５１人（上限） 

        

 （参考２） 中期目標期間中の人件費総額 

       ２７，６２７百万円（見込） 

 

ただし、上記の額は、役員報酬並びに職員基本給、職員諸

手当及び時間外勤務手当に相当する範囲の費用である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ・製薬企業等との不適切な関係を疑われることがないよ 

う、役職員の採用、配置及び退職後の再就職等に関し一定

の制約を設け、適切な人事管理を行う。 

 

 

 

ウ 適切な人事管理の実施 

・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。 

 

 

ウ 適切な人事管理の実施 

・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。 

 

（２）セキュリティの確保 

 

・防犯及び機密保持のために事務室の入退室管理設備を用

い、昼夜を問わず、入退室に係る管理を徹底するなど内部

管理体制の強化を引き続き図る。 

 

 

（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。 

 

 

 

（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。 

 

・情報システムに係る情報のセキュリティの確保に努め 

る。 

 

 

 

 

・平成２３年度に実施した情報システムに係るセキュリテ

ィ監査結果を踏まえ、情報セキュリティの確保に努めると

ともに、テープへのバックアップを行い、遠隔地にある委

託業者の倉庫において適切に保管する。 

 

 

・平成２４年度に実施した情報システムに係るセキュリテ

ィ監査結果を踏まえ、情報セキュリティの確保に努めると

ともに、情報システムに関するデータはテープへのバック

アップを行い、業務継続性確保の観点から、遠隔地にある

委託業者の倉庫への適切な保管・管理を継続実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

・情報セキュリティを確保するため、現状を把握するとと

もに最新の情報の収集を行い、情報セキュリティ向上のた

めの対応策を随時検討する。 

 

 

 

・情報セキュリティ確保のため、ＰＭＤＡ内の実態把握と

最新の情報の収集を行い、情報セキュリティ向上のための

対応策を適宜検討する。 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・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。 

 

 

 

・保有文書の特性を踏まえた文書管理体制を引き続き確保

する。 
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予　　算 　　　　　　別紙１ 予　　算 　　　　　　別紙１

年度計画（平成２４年度）の予算 年度計画（平成２５年度）の予算
　　（単位：百万円） 　　（単位：百万円）

審査セグメント 安全セグメント 計 審査セグメント 安全セグメント 計

　　収　入 　　収　入

運営費交付金 126 218 344 344 運営費交付金 118 211 329 329

国庫補助金収入 168 142 267 873 1,141 1,450 国庫補助金収入 145 140 301 903 1,204 1,489

拠出金収入 4,146 777 2,691 2,691 5,550 13,165 拠出金収入 3,533 877 2,864 2,864 6,415 13,690

手数料収入 9,510 9,510 9,510 手数料収入 10,590 10,590 10,590

受託業務収入 1,323 662 1,986 受託業務収入 150 150 1,260 649 2,059

運用収入 386 64 450 運用収入 397 71 468

雑収入 2 0 29 7 36 0 2 1 41 雑収入 1 0 24 5 29 0 2 22 55

4,702 982 9,932 3,790 13,722 5,550 1,325 663 26,945 4,077 1,088 11,183 3,984 15,167 6,415 1,262 671 28,680

　　支　出 　　支　出

業務経費 2,942 246 9,982 4,068 14,050 10,251 1,319 659 29,466 業務経費 2,681 233 11,154 4,875 16,029 13,142 1,255 666 34,006

人件費 209 23 4,342 1,110 5,453 18 37 22 5,761 人件費 199 23 4,205 1,023 5,228 16 34 18 5,518

業務費 2,733 223 5,640 2,958 8,597 10,234 1,282 637 23,705 業務費 2,482 209 6,949 3,852 10,801 13,126 1,221 648 28,488

一般管理費 110 11 1,495 334 1,828 2 6 5 1,963 一般管理費 93 14 2,217 528 2,745 2 7 4 2,865

人件費 66 530 135 665 731 人件費 49 512 133 645 694

物件費 44 11 965 199 1,164 2 6 5 1,232 物件費 45 14 1,704 395 2,100 2 7 4 2,171

3,052 257 11,477 4,402 15,878 10,253 1,325 663 31,429 2,774 246 13,371 5,403 18,774 13,144 1,262 671 36,871

【注記】 【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。 　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。

平成２５年度計画

計

計

区分 審査等勘定
副作用救済勘定

平成２４年度計画

受託給付勘定 計受託給付勘定 計特定救済勘定

金        額

受託・貸付勘定

計

計

感染救済勘定
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 受託・貸付勘定
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収支計画 　　　　　　別紙２ 収支計画 　　　　　　別紙２

年度計画（平成２４年度）の収支計画 年度計画（平成２５年度）の収支計画
　　（単位：百万円） 　　（単位：百万円）

審査セグメント 安全セグメント 調整 計 審査セグメント 安全セグメント 調整 計

経常費用 4,308 345 9,831 3,628 △ 5 13,455 10,257 1,326 662 30,353 経常費用 4,129 362 11,474 4,547 △ 3 16,018 13,148 1,262 672 35,591

救済給付金 2,150 31 2,181 救済給付金 1,984 31 2,015

保健福祉事業費 38 124 162 保健福祉事業費 38 124 162

審査等事業費 2,702 2,702 2,702 審査等事業費 4,522 4,522 4,522

安全対策等事業費 1,564 1,564 1,564 安全対策等事業費 2,647 2,647 2,647

特定救済給付金 10,212 10,212 特定救済給付金 13,104 13,104

健康管理手当等給付金 1,266 1,266 健康管理手当等給付金 1,201 1,201

特別手当等給付金 261 261 特別手当等給付金 259 259

調査研究事業費 361 361 調査研究事業費 354 354

責任準備金繰入 1,398 107 1,505 責任準備金繰入 1,317 110 1,426

その他業務費 609 70 5,583 1,711 7,294 43 52 35 8,103 その他業務費 695 82 5,624 1,551 7,176 41 53 33 8,080

人件費 195 21 3,965 1,037 5,002 16 33 20 5,289 人件費 187 22 3,937 953 4,890 15 31 17 5,161

減価償却費 59 7 198 369 568 4 0 1 638 減価償却費 52 6 266 305 571 4 1 1 634

退職給付費用 7 1 157 39 195 0 1 1 205 退職給付費用 6 1 165 38 204 0 1 1 213

賞与引当金繰入 6 1 236 41 277 1 2 1 289 賞与引当金繰入 7 1 246 41 287 1 2 1 298

その他経費 342 41 1,027 225 1,252 22 15 12 1,683 その他経費 443 53 1,009 215 1,224 22 18 14 1,774

一般管理費 111 11 1,513 340 △ 5 1,848 2 6 5 1,984 一般管理費 94 14 1,300 345 △ 3 1,643 2 7 4 1,764

人件費 62 484 126 610 673 人件費 45 469 124 593 638

減価償却費 0 44 44 44 減価償却費 0 49 8 57 57

退職給付費用 2 16 3 19 21 退職給付費用 2 17 3 21 23

賞与引当金繰入 2 32 7 39 41 賞与引当金繰入 2 33 8 41 43

その他経費 45 11 936 204 △ 5 1,135 2 6 5 1,205 その他経費 45 14 732 202 △ 3 931 2 7 4 1,003

財務費用 1 34 13 46 47 財務費用 0 27 3 29 30

雑損 1 1 1 1 2 1 6 雑損 1 1 1 1 2 22 27

経常収益 4,697 984 9,991 3,477 △ 5 13,463 10,257 1,325 663 31,389 経常収益 4,061 1,088 11,217 3,920 △ 3 15,134 13,148 1,261 671 35,363

補助金等収益 168 142 267 523 790 1,100 補助金等収益 145 140 301 772 1,073 1,358

運営費交付金収益 182 220 402 402 運営費交付金収益 155 201 357 357

その他の政府交付金収益 41 41 その他の政府交付金収益 40 40

拠出金収入 4,146 777 2,691 2,691 7,614 拠出金収入 3,533 877 2,864 2,864 7,275

手数料収入 9,510 9,510 9,510 手数料収入 10,590 10,590 10,590

10,212 10,212 13,104 13,104

受託業務収入 1,323 662 1,986 受託業務収入 150 150 1,260 649 2,059

資産見返補助金戻入 0 16 35 51 4 55 資産見返補助金戻入 0 16 80 96 4 99

8 8 16 16 0 3 3 3

0 0 0 0 0 0

財務収益 382 65 447 財務収益 383 70 453

雑益 0 0 8 0 △ 5 3 2 1 6 雑益 0 0 4 0 △ 3 2 2 22 25

経常利益（△経常損失） 389 639 159 △ 152 8 0 △ 1 1 1036 経常利益（△経常損失） △ 67 726 △ 257 △ 628 △ 884 0 △ 1 △ 1 △ 228

税引前当期純利益（△純損失） 389 639 159 △ 152 8 0 △ 1 1 1036 税引前当期純利益（△純損失） △ 67 726 △ 257 △ 628 △ 884 0 △ 1 △ 1 △ 228

当期純利益（△純損失） 389 639 159 △ 152 8 0 △ 1 1 1036 当期純利益（△純損失） △ 67 726 △ 257 △ 628 △ 884 0 △ 1 △ 1 △ 228

当期総利益（△総損失） 389 639 159 △ 152 8 0 △ 1 1 1036 目的積立金取崩額 - - 555 62 617 - - - 617

当期総利益（△総損失） △ 67 726 298 △ 565 △ 267 0 △ 1 △ 1 389

【注記】 【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。 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。

平成２４年度計画 平成２５年度計画

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

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

特定救済基金預り金取崩益

資産見返運営費交付金戻入

資産見返物品受贈額戻入

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 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計
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資金計画 　　　　　　別紙３ 資金計画 　　　　　　別紙３

年度計画（平成２４年度）の資金計画 年度計画（平成２５年度）の資金計画
　　（単位：百万円） 　　（単位：百万円）

審査セグメント 安全セグメント 調整 計 審査セグメント 安全セグメント 調整 計

資金支出 資金支出

　　業務活動による支出 2,910 242 9,747 3,595 △ 7 13,335 10,253 1,339 667 28,747 　　業務活動による支出 2,856 280 12,121 4,034 △ 4 16,150 13,144 1,281 679 34,390

救済給付金 2,146 30 2,176 救済給付金 1,987 30 2,017

保健福祉事業費 38 124 162 保健福祉事業費 38 124 162

審査等事業費 3,895 3,895 3,895 審査等事業費 5,660 5,660 5,660

安全対策等事業費 2,135 2,135 2,135 安全対策等事業費 2,674 2,674 2,674

業務費 383 44 22 15 12 476 業務費 513 60 22 19 15 629

特定救済給付金 10,212 10,212 特定救済給付金 13,104 13,104

健康管理手当等給付金 1,268 1,268 健康管理手当等給付金 1,204 1,204

特別手当等給付金 261 261 特別手当等給付金 259 259

調査研究事業費 361 361 調査研究事業費 354 354

一般管理費 44 11 965 199 1,164 2 6 5 1,232 一般管理費 46 14 1,751 16 1,767 2 7 5 1,840

人件費 265 22 4,670 1,197 5,867 17 35 21 6,228 人件費 238 22 4,514 1,110 5,625 15 33 17 5,951

還付金 1 1 1 1 2 1 6 還付金 1 1 1 1 3 22 28

その他の業務支出 33 9 216 63 △ 7 273 0 13 6 334 その他の業務支出 33 28 195 232 △ 4 423 0 16 8 508

　　投資活動による支出 3,286 525 1,738 1,005 2,744 2 6,556 　投資活動による支出 3,300 700 1,188 1,136 2,324 0 6,324

2,051 502 8,284 2,107 10,391 3,931 39 134 17,048 2,126 463 8,972 2,763 11,735 299 37 132 14,793

8,247 1,269 19,769 6,707 △ 7 26,470 14,184 1,378 802 52,351 8,282 1,443 22,281 7,933 △ 4 30,209 13,443 1,318 811 55,507

資金収入 資金収入

　　業務活動による収入 4,704 982 9,537 3,797 △ 7 13,328 5,497 1,328 663 26,502 　　業務活動による収入 4,081 1,091 10,880 3,993 △ 4 14,868 6,429 1,265 671 28,405

拠出金収入 4,146 777 2,691 2,691 5,497 13,111 拠出金収入 3,533 877 2,864 2,864 6,429 13,704

運営費交付金収入 126 218 344 344 運営費交付金収入 118 211 329 329

国庫補助金収入 168 142 267 873 1,141 1,450 国庫補助金収入 145 140 301 903 1,204 1,489

手数料収入 9,079 9,079 9,079 手数料収入 10,322 10,322 10,322

受託業務収入 1,326 662 1,988 受託業務収入 73 73 1,263 649 1,985

利息の受取額 386 64 450 利息の受取額 397 71 468

雑収入 0 0 57 14 71 2 1 74 雑収入 0 0 60 14 74 2 22 98

その他の収入 3 0 9 △ 7 2 0 0 0 6 その他の収入 5 3 6 △ 4 1 0 0 0 10

　　投資活動による収入 2,000 2,000 　　投資活動による収入 2,180 2,180

1,543 287 10,232 2,910 13,142 8,687 50 139 23,849 2,022 352 11,400 3,940 15,340 7,014 53 139 24,921

8,247 1,269 19,769 6,707 △ 7 26,470 14,184 1,378 802 52,351 8,282 1,443 22,281 7,933 △ 4 30,209 13,443 1,318 810 55,506

【注記】 【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。 　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。

平成２４年度計画 平成２５年度計画

　　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

金        額

副作用救済勘定 感染救済勘定

　　前年度よりの繰越金

計

受託・貸付勘定 受託給付勘定
区分

金        額

特定救済勘定 計

　　次年度への繰越金

計

計

　　前年度よりの繰越金

計

区分 審査等勘定
特定救済勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定
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予　　算 　　　　　　別紙１

中期計画（平成２１年度～平成２５年度）の予算
　　（単位：百万円）

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 特定救済勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計

　　収　入

運営費交付金 2,717 2,717

国庫補助金収入 843 89 2,443 3,375

拠出金収入 20,410 3,160 12,144 20,255 55,969

手数料収入 49,448 49,448

受託業務収入 242 7,140 3,521 10,903

運用収入 1,843 266 2,108

雑収入 7 1 180 0 6 6 200

23,103 3,514 67,174 20,256 7,146 3,527 124,720

　　支　出
業務経費 14,788 520 57,107 24,429 7,079 3,481 107,404

人件費 1,142 125 26,005 88 186 118 27,665

業務費 13,646 395 31,102 24,341 6,893 3,363 79,740

一般管理費 664 74 13,011 19 68 45 13,881

人件費 288 3,149 19 9 3,465

物件費 376 74 9,862 19 49 36 10,416

15,452 594 70,119 24,448 7,146 3,527 121,286

【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。

計

金         額
区分

計
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収支計画 　　　　　　別紙２

中期計画（平成２１年度～平成２５年度）の収支計画
　　（単位：百万円）

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 特定救済勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計

費用の部 24,497 780 67,313 24,470 7,147 3,525 127,732

　　経常費用 24,497 780 67,313 24,470 7,147 3,525 127,732

業務経費 14,623 489 53,782 24,429 7,073 3,456 103,851

救済給付金 11,619 180 11,799

保健福祉事業費 171 171

審査等事業費 20,594 20,594

安全対策事業費 7,395 7,395

特定救済給付金 24,080 24,080

健康管理手当等給付金 6,802 6,802

特別手当等給付金 1,317 1,317

調査研究事業費 1,919 1,919

業務費 1,696 185 261 86 101 2,329

人件費 1,136 124 25,792 88 186 118 27,444

一般管理費 599 65 10,986 20 69 46 11,786

人件費 287 3,152 19 9 3,467

物件費 311 65 7,834 20 51 37 8,319

減価償却費 270 46 2,540 21 0 18 2,894

責任準備金繰入 9,002 175 9,177

雑損 5 5 5 5 5 25

収益の部 23,103 3,516 67,303 24,470 7,145 3,526 129,064

　　経常収益 23,103 3,516 67,303 24,470 7,145 3,526 129,064

国庫補助金収益 843 89 2,443 3,375

拠出金収入 20,410 3,160 12,144 35,714

手数料収入 49,448 49,448

受託業務収入 242 7,140 3,521 10,903

その他の政府交付金収益 184 184

運営費交付金収益 2,717 2,717

1 21 22

283 283

2 2

財務収益 1,849 268 2 2,119

24,264 24,264

雑益 0 0 22 5 5 32

純利益（△純損失） △ 1,394 2,737 △ 10 0 △ 2 1 1,331

目的積立金取崩額 -

総利益（△総損失） △ 1,394 2,737 △ 10 0 △ 2 1 1,331

【注記１】

審査等勘定の運営費交付金で措置している業務に係る職員の退職手当については、運営費交付金を財源とするものと想定している。

但し、法附則第8条第2項の規定でいう、在職期間に相当する退職手当として運営費交付金で措置された金額を除くものとする。

【注記２】

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。

区分
金　　　　　　額

資産見返補助金等戻入

資産見返運営費交付金戻入

資産見返物品受贈額戻入

特定救済基金預り金取崩益
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資金計画 　　　　　　別紙３

中期計画（平成２１年度～平成２５年度）の資金計画
（単位：百万円）

副作用救済勘定 感染救済勘定 審査等勘定 特定救済勘定 受託・貸付勘定 受託給付勘定 計

資金支出

　　業務活動による支出 15,423 557 65,157 24,450 7,178 3,520 116,286

救済給付金 11,564 178 11,743

保健福祉事業費 171 171

審査等事業費 20,739 20,739

安全対策等事業費 7,468 7,468

特定救済給付金 24,080 24,080

健康管理手当等給付金 6,827 6,827

特別手当等給付金 1,317 1,317

調査研究事業費 1,919 1,919

業務費 1,986 193 264 105 119 2,668

一般管理費 303 64 8,792 19 49 36 9,264

人件費 1,398 122 28,159 86 197 128 30,091

　　投資活動による支出 11,547 2,536 4,975 20 19,078

11,320 2,500 676 14,496

154 25 2,749 20 2,948

74 11 1,549 1,634

　　財務活動による支出 -

3,840 668 2,496 287 39 137 7,466

30,810 3,761 72,628 24,737 7,217 3,677 142,830

資金収入

　　業務活動による収入 23,354 3,514 66,980 20,256 7,167 3,527 124,797

国庫補助金収入 843 89 2,443 3,375

運営費交付金収入 2,717 2,717

拠出金収入 20,410 3,160 12,144 20,255 55,969

手数料収入 49,410 49,410

受託業務収入 242 7,161 3,521 10,924

その他収入 2,100 266 24 0 6 6 2,402

　　投資活動による収入 5,848 5,848

　　財務活動による収入 -

1,609 247 5,648 4,481 50 150 12,185

30,810 3,761 72,628 24,737 7,217 3,677 142,830

【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。

区分
金　　　　　額

計

　　中期計画期間中の期首繰越金

計

　　次期中期計画の期間への繰越金

投資有価証券の取得による支出

無形固定資産の取得による支出

敷金保証金の差入による支出
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会設置規程

平成１６年６月２日

１６規程第２２号

改正 平成１７年３月３１日１７規程第１２号

平成２０年４月 １日２０規程第 ７号

平成２１年６月１２日２１規程第 ８号

平成２２年９月２２日２２規程第１１号

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

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

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

済基金を前身とする医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構及び国立医薬品食品衛生研

究所医薬品医療機器審査センターの業務の全部並びに平成１６年４月の改正前の薬事法

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

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

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

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

平成１６年４月１日に設立された。

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

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

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

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

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

関を設置することとされたことに基づき設置するものである。

（設置）

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

する。

（組織）

第２条 運営評議会は、２０人以内の委員で組織する。

（委員の委嘱）

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

長が委嘱する。
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（委員の任期等）

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

する。

２ 委員は、再任されることができる。

３ 委員は、非常勤とする。

（会長）

第５条 運営評議会に会長を置き、委員の互選により選任する。

２ 会長は、運営評議会の事務を掌理する。

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

（招集、開催）

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

所及び議題を委員に通知するものとする。

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

い。

３ 委員は、会長に対し、運営評議会の開催を求めることができる。

（議事）

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

きない。

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

会長の決するところによる。

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

権を行使することができる。

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

（代理者の出席）

第８条 委員は、やむを得ない理由により出席できない場合には、会長の承認を得て、代

理者に意見を述べさせることができる。

（専門委員及び委員会）

第９条 運営評議会に、専門的事項を審議するため、専門委員を置くものとする。

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

長が委嘱する。

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

び審査・安全業務委員会（以下「委員会」という。）を置くものとする。

４ 前５条の規定は、専門委員及び委員会に準用する。

（委員等の秘密保持義務）
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第１０条 委員又は専門委員若しくはこれらの職にあった者は、その職務上知ることがで

きた秘密を漏らし、又は盗用してはならない。

（資料の提出等の要求）

第１１条 運営評議会及び委員会は、審議又は調査のため必要があると認めるときは、機

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

きる。

（庶務）

第１２条 運営評議会の庶務は、企画調整部において処理する。

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

メント部において処理し、企画調整部において総括する。

（雑則）

第１３条 この規程に定めるもののほか、運営評議会の運営に関し必要な事項は、会長が

運営評議会に諮って定める。

２ 前項の規定は、委員会に準用する。

附 則

１ この規程は、平成１６年６月２日から施行する。

２ 理事長は、第５条第１項の規定に基づき会長が選任されるまでの間、その職務を代行

することができる。

３ 第４条第１項の規定に関わらず、運営評議会設置規程の一部を改正する規程（平成２

２年９月２２日２２規程１１号）の施行の際、現に委嘱されている委員の任期は、平成

２２年１０月１日から起算して２年とする。

附 則（平成１７年３月３１日１７規程第１２号）

この規程は、平成１７年４月１日から施行する。

附 則（平成２０年４月１日２０規程第７号）

この規程は、平成２０年４月１日から施行する。

附 則（平成２１年６月１２日２１規程第８号）

この規程は、平成２１年６月１２日から施行する。

附 則（平成２２年９月２２日２２規程第１１号）

この規程は、平成２２年９月２２日から施行する。
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構運営評議会運営規程

（趣旨）

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

第１条に定める運営評議会並びに第９条第３項に定める救済業務委員会及び審査・安全業務委

員会（以下「委員会」という。）の運営については、設置規程に定めるもののほか、この規程に

定めるところによる。

（議事録）

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

（１）会議の日時及び場所

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

機器総合機構（以下「機構」という。）の役職員の氏名及び所属部署名

（３）議題となった事項

（４）審議経過

（５）決議

（情報公開）

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

個人の秘密、企業の知的財産が開示され特定の者に不当な利益又は不利益をもたらすおそれが

ある場合については、非公開とする。

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

長（委員会にあっては、委員長。以下この項において同じ。）が会議に諮り、審議を行った上で、

会長が定める。

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

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

で、前項の審議を行うものとする。

附 則

（施行期日）

この規程は、平成１６年７月３０日から施行する。

附 則

（施行期日）

この規程は、平成１７年４月１日から施行する。

附 則

（施行期日）

この規程は、平成２１年６月１２日から施行する。
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運営評議会委員名簿
（平成26年3月31日）

氏 名 役 職

青 井 倫 一 明治大学専門職大学院グローバルビジネス研究科教授

泉 祐 子 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人（薬害肝炎全国原告団）

◎市 川 厚 武庫川女子大学薬学部長

大 野 泰 雄 国立医薬品食品衛生研究所所長 （平成25年3月まで）

岡 野 光 夫 東京女子医科大学先端生命医科学研究所所長

川 西 徹 国立医薬品食品衛生研究所所長 （平成25年4月から）

荻 野 和 郎 （一社）日本医療機器産業連合会会長 （平成25年3月まで）

神 田 敏 子 元全国消費者団体連絡会事務局長

木 平 健 治 広島大学薬剤部長

見 城 美枝子 青森大学社会学部教授

児 玉 孝 （公社）日本薬剤師会会長

鈴 木 邦 彦 （公社）日本医師会常任理事

鈴 木 賢 （一社）日本医薬品卸売業連合会会長 （平成25年6月から）

田 島 優 子 さわやか法律事務所弁護士

辻 琢 也 一橋大学大学院法学研究科教授

手代木 功 日本製薬工業協会会長

内 藤 晴 夫 日本製薬団体連合会会長

中 尾 浩 治 （一社）日本医療機器産業連合会会長 （平成25年4月から）

橋 本 信 夫 独立行政法人国立循環器研究センター理事長

別 所 芳 樹 （一社）日本医薬品卸業連合会会長 （平成25年5月まで）

増 山 ゆかり 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人（（財）いしずえ）

○溝 口 秀 昭 東京女子医科大学名誉教授

矢 倉 七美子 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

（ＮＰＯ法人京都スモンの会）

◎会長、○会長代理

（五十音順）（敬称略）
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救済業務委員会委員名簿
（平成26年3月31日）

氏 名 役 職

青 柳 吉 弘 日本製薬団体連合会救済制度委員会副委員長

明 石 貴 雄 東京医科大学病院薬剤部長

磯 部 哲 慶應義塾大学法科大学院教授

今 村 定 臣 （公社）日本医師会常任理事

小 田 利 郎 （公社）日本薬剤師会副会長

海 渡 健 東京慈恵会医科大学付属病院医療安全推進室長

木 津 純 子 慶應義塾大学薬学部教授

倉 田 雅 子 納得して医療を選ぶ会事務局長

栗 原 敦 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

（ＭＭＲ被害児を救援する会）

昌 子 久仁子 日本医療機器産業連合会救済制度委員会委員

田 島 優 子 弁護士（さわやか法律事務所）

辻 内 孝 之 日本製薬団体連合会救済制度委員会委員長（平成25年5月から）

水 澤 英 洋 東京医科歯科大学大学院教授

◎溝 口 秀 昭 東京女子医科大学名誉教授

矢 倉 七美子 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

(ＮＰＯ法人京都スモンの会)

○安 原 眞 人 東京医科歯科大学医学部教授

湯 浅 和 恵 スティーブンス・ジョンソン症候群患者会代表

◎委員長、○委員長代理

(五十音順)（敬称略）
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審査・安全業務委員会委員名簿
（平成26年3月31日）

氏 名 役 職

石 山 陽 事 虎の門病院臨床生理検査部特別嘱託医・顧問

◎市 川 厚 武庫川女子大学薬学部長

稲 垣 治 日本製薬工業協会医薬品評価委員会委員長

宇 田 恒 信 日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

大 野 泰 雄 国立医薬品食品衛生研究所所長 （平成25年3月まで）

川 西 徹 国立医薬品食品衛生研究所所長 （平成25年5月から）

神 田 敏 子 元全国消費者団体連絡会事務局長

北 田 光 一 千葉大学名誉教授

貞 松 直 喜 （一社）日本医薬品卸売業連合会薬制委員会委員

鈴 木 邦 彦 （公社）日本医師会常任理事

土 屋 文 人 （公社）日本薬剤師会副会長

出 元 明 美 全国薬害被害者団体連絡協議会世話人

（陣痛促進剤による被害を考える会）

冨 山 雅 史 （公社）日本歯科医師会常務理事

花 井 十 伍 全国薬害被害者団体連絡協議会代表世話人

（大阪HIV薬害訴訟原告団）

原 澤 栄 志 （一社）日本医療機器産業連合会常任理事 （平成25年5月から）

樋 口 輝 彦 国立精神・神経医療研究センター理事長

古 川 孝 日本医療機器産業連合会常任理事 （平成25年4月まで）

本 田 麻由美 読売新聞東京本社編集局社会保障部記者

○松 本 和 則 獨協医科大学特任教授

山 崎 文 昭 ＮＰＯ法人日本がん患者協会理事長

吉 田 茂 昭 青森県病院事業管理者

◎委員長、○委員長代理
(五十音順)（敬称略）
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（単位：円）

資産の部 負債の部

Ⅰ 流動資産 Ⅰ 流動負債

現金及び預金 25,452,409,754 預り補助金等 266,803,037

有価証券 3,200,332,780 未払給付金 326,502,713

仕掛審査等費用 1,334,737,105 未払金 2,636,679,763

前払費用 196,088 前受金 7,463,601,575

未収金 972,853,421 預り金 120,101,432

未収収益 52,712,708 リース債務 106,005,103

預け金 2,670,000 引当金
賞与引当金 427,792,117 427,792,117

その他の流動資産 534,244
流動負債合計 11,347,485,740

流動資産合計 31,016,446,100

Ⅱ 固定負債
Ⅱ 固定資産

資産見返負債
有形固定資産

資産見返運営費交付金 58,974,605
工具器具備品 2,139,833,028

資産見返補助金等 586,348,148
減価償却累計額 △ 1,061,365,923 1,078,467,105

資産見返物品受贈額 185,308 645,508,061
建設仮勘定 370,195,822

特定救済基金預り金
有形固定資産合計 1,448,662,927 長期預り補助金等 216,222,049

預り拠出金 6,072,036,642 6,288,258,691
無形固定資産

長期リース債務 96,830,724
ソフトウェア 1,774,326,278

引当金
ソフトウェア仮勘定 2,331,199,733 退職給付引当金 1,602,913,856 1,602,913,856

電話加入権 286,000 責任準備金 17,942,610,043

無形固定資産合計 4,105,812,011 固定負債合計 26,576,121,375

負債合計 37,923,607,115
投資その他の資産

純資産の部
32,460,630,466

Ⅰ 資本金
4,670,640

政府出資金 1,179,844,924
投資その他の資産合計 32,465,301,106

資本金合計 1,179,844,924

固定資産合計 38,019,776,044 Ⅱ 資本剰余金
資本剰余金 4,670,640

△ 670,431,080

損益外固定資産除売却差額（△） △ 73,191,116

資本剰余金合計 △ 738,951,556

Ⅲ 利益剰余金 30,671,721,661

純資産合計 31,112,615,029

投資有価証券

負債・純資産合計

貸借対照表（法人単位）

（平成２６年３月３１日現在）

69,036,222,144資産合計 69,036,222,144

金　　　　　　額科　　　　　　目

損益外減価償却累計額（△）

金　　　　　　額 科　　　　　　目

敷金
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（単位：円）

経常費用

副作用救済給付金 1,959,184,025

感染救済給付金 2,967,268

保健福祉事業費 128,965,696

審査等事業費 3,083,416,209

安全対策等事業費 1,259,736,571

特定救済給付金 2,888,000,000

健康管理手当等給付金 1,160,994,014

特別手当等給付金 205,881,600

調査研究事業費 292,348,600

その他業務費

人件費 4,747,606,008

減価償却費 694,343,673

退職給付費用 392,412,524

賞与引当金繰入 290,175,775

不動産賃借料 1,227,830,776

その他経費 386,581,508 7,738,950,264

一般管理費

人件費 587,722,452

減価償却費 72,841,666

退職給付費用 39,698,168

賞与引当金繰入 37,025,447

不動産賃借料 241,397,922

その他経費 782,889,568 1,761,575,223

財務費用

支払利息 28,968,449

雑損 18,312,990

経常費用合計 20,529,300,909

経常収益

運営費交付金収益 541,757,760

特定救済基金預り金取崩益

特定救済給付金支給等交付金収益 2,144,000,000

拠出金収益 744,000,000

手数料収入 10,323,990,876

拠出金収入 7,280,686,300
補助金等収益 1,006,684,420

国からの受託業務収入 77,427,766

その他の受託業務収入 1,817,549,881

資産見返運営費交付金戻入 1,119,105

資産見返補助金等戻入 93,878,543

資産見返物品受贈額戻入 34,399

責任準備金戻入 186,187,656

財務収益

受取利息 10,047,946

有価証券利息 443,440,640 453,488,586

雑益 22,050,284

経常収益合計 24,692,855,576

経常利益 4,163,554,667

臨時損失
固定資産除却損 13,124,318 13,124,318

当期純利益 4,150,430,349

目的積立金取崩額 521,303,022

当期総利益 4,671,733,371

科　　　　　　　目 金　　　　　　　額

損益計算書（法人単位）
（自　平成２５年４月１日　至　平成２６年３月３１日）
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(単位：円)

金　　　　　　　額

Ⅰ　業務活動によるキャッシュ・フロー

副作用救済給付金支出 △ 1,957,206,412

感染救済給付金支出 △ 2,968,668

保健福祉事業費支出 △ 128,976,012

審査等事業費支出 △ 2,430,741,422

安全対策等事業費支出 △ 1,336,725,539

特定救済給付金支出 △ 2,888,000,000

健康管理手当等給付金支出 △ 1,167,225,744

特別手当等給付金支出 △ 205,885,400

調査研究事業費支出 △ 293,623,300

人件費支出 △ 5,615,586,631

補助金等の精算による返還金の支出 △ 225,760,427

その他の業務支出 △ 2,871,283,895

運営費交付金収入 328,980,000

補助金等収入 1,179,256,000

拠出金収入 7,926,788,300

手数料収入 9,840,515,085

国からの受託業務収入 77,427,766

その他の受託業務収入 1,736,464,382

その他の収入 110,783,248

小計 2,076,231,331

利息の支払額 △ 28,968,449

利息の受取額 468,018,040

　　業務活動によるキャッシュ・フロー 2,515,280,922

Ⅱ　投資活動によるキャッシュ・フロー

長期財政融資資金預託金の払戻による収入 1,000,000,000

投資有価証券の取得による支出 △ 4,734,233,000

投資有価証券の満期償還による収入 1,200,000,000

有形固定資産の取得による支出 △ 831,333,504

無形固定資産の取得による支出 △ 2,481,785,355

敷金の支払による支出 △ 4,670,640

　　投資活動によるキャッシュ・フロー △ 5,852,022,499

Ⅲ　財務活動によるキャッシュ・フロー

ファイナンス・リース債務の返済による支出 △ 223,981,164

　　財務活動によるキャッシュ・フロー △ 223,981,164

Ⅳ　資金増加額 △ 3,560,722,741

Ⅴ　資金期首残高 29,013,132,495

Ⅵ　資金期末残高 25,452,409,754

科　　　　　　　目

キャッシュ・フロー計算書（法人単位）
（自　平成２５年４月１日　至　平成２６年３月３１日）
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（単位：円）

Ⅰ　業務費用
(1) 損益計算書上の費用

副作用救済給付金 1,959,184,025
感染救済給付金 2,967,268
保健福祉事業費 128,965,696
審査等事業費 3,083,416,209
安全対策等事業費 1,259,736,571
特定救済給付金 2,888,000,000
健康管理手当等給付金 1,160,994,014
特別手当等給付金 205,881,600
調査研究事業費 292,348,600
その他業務費 7,738,950,264
一般管理費 1,761,575,223
財務費用 28,968,449
雑損 18,312,990
固定資産除却損 13,124,318 20,542,425,227

(2) （控除）自己収入等
拠出金収入 △ 8,024,686,300
手数料収入 △ 10,323,990,876
国からの受託業務収入 △ 77,427,766
その他の受託業務収入 △ 1,817,549,881
責任準備金戻入 △ 186,187,656
財務収益 △ 453,488,586
雑益 △ 22,050,284 △ 20,905,381,349
業務費用合計 △ 362,956,122

Ⅱ　損益外減価償却相当額 15,397,250

Ⅲ　損益外除売却差額相当額 22,330,182

Ⅳ　引当外賞与見積額 15,864,790

Ⅴ　引当外退職給付増加見積額 80,943,191

Ⅵ　機会費用

の機会費用 2,912,554

Ⅶ　行政サービス実施コスト △ 225,508,155

行政サービス実施コスト計算書(法人単位）

政府出資又は地方公共団体出資等

金　　　額科　　　目

（自 平成２５年４月１日　至 平成２６年３月３１日）
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注 記 

 
Ⅰ．重要な会計方針 
 
 
１．運営費交付金収益の計上基準 

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

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

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

費用進行基準を採用しております。 
 

２．有価証券の評価基準及び評価方法 

満期保有目的債券 
償却原価法(定額法)によっております。 

 
３．仕掛審査等費用の評価基準及び評価方法 

個別法による低価法によっております。 
 

４．減価償却の会計処理方法 
(1)  有形固定資産 

① リース資産以外の有形固定資産 
定額法を採用しております。 
なお、主な資産の耐用年数は以下のとおりであります。 

工具器具備品  2 年～18 年 
 

また、特定の償却資産(独立行政法人会計基準第 87)の減価償却相当額については、損

益外減価償却累計額として資本剰余金から控除して表示しております。 
 
② リース資産 

所有権移転外ファイナンス・リース取引に係るリース資産 
リース期間を耐用年数とし、残存価額をゼロとする定額法を採用しております。 

 
(2)  無形固定資産 

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

づいております。 
 
５．賞与に係る引当金及び見積額の計上基準 

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

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

役職員の退職給付に備えるため、当事業年度末における退職給付債務の見込額に基づき計

上しております。数理計算上の差異は、発生の翌事業年度に一括償却することとしておりま

す。ただし、運営費交付金により財源措置がなされる額については、退職給付に係る引当金

を計上しておりません。 
 
７．責任準備金の計上基準 

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

ります。 
 

８．行政サービス実施コスト計算書における機会費用の計上方法 
政府出資又は地方公共団体出資等の機会費用の計算に使用した利率 

10 年利付国債の平成 26 年 3 月末利回りを参考に、0.640%で計算しております。 

 
９．リース取引の処理方法 

リース料総額が 300 万円以上のファイナンス・リース取引については、通常の売買取引に

係る方法に準じた会計処理によっております。 
リース料総額が 300 万円未満のファイナンス・リース取引については、通常の賃貸借取引

に係る方法に準じた会計処理によっております。 
 
10．消費税等の会計処理 

税込方式によっております。 

 
 
Ⅱ．注記事項 
 
１．貸借対照表注記 

(1)  金融商品の時価等に関する注記 
① 金融商品の状況に関する事項 

預金は、決済用預金としております。 

また、資金運用については、長期性預金及び公社債等に限定しており、投資有価証券

は独立行政法人通則法第 47 条の規定等に基づき、公債、財投機関債及び A 格以上の社

債のみを保有しており、株式等は保有しておりません。 
② 金融商品の時価等に関する事項 

決算日における貸借対照表計上額、時価及びこれらの差額については、次のとおりで

あります。 
（単位：円） 

区    分 
貸借対照表 
計上額 (＊) 

決算日における

時  価 (＊) 
差  額 

ア．現金及び預金 25,452,409,754 25,452,409,754 0
イ．有価証券及び投資有価証券 35,660,963,246 36,765,540,000 1,104,576,754
ウ．未払金 (2,636,679,763) (2,636,679,763) 0

(＊) 負債に計上されているものは、( )で示しております。 
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（注）金融商品の時価の算定方法並びに有価証券等に関する事項 
ア．現金及び預金 

時価は帳簿価額と近似していることから、当該帳簿価額によっております。 
 

イ．有価証券及び投資有価証券 
これらの時価は、取引所の価格又は取引金融機関から提示された価格によってお

ります。 
また、有価証券に関する注記事項は以下のとおりであります。 

 
1) 満期保有目的の債券で時価のあるもの 

（単位：円） 

区    分 
貸借対照表 
計 上 額 

決算日における

時     価 
差    額 

時価が貸借対照表計

上額を超えるもの 
31,074,706,504 32,219,520,000 1,144,813,496

時価が貸借対照表計

上額を超えないもの 
4,586,256,742 4,546,020,000 △40,236,742

合    計 35,660,963,246 36,765,540,000 1,104,576,754

 
2) 満期保有目的の債券の決算日後における償還予定額 

（単位：円） 

区  分 1 年以内 1 年超 5 年以内
5 年 超 
10 年以内 

10 年超 

国債 0 2,100,000,000 8,400,000,000 0

政府保証債 0 3,100,000,000 10,400,000,000 0

地方債 1,000,000,000 2,500,000,000 0 0
事業債 100,000,000 2,000,000,000 0 0
財投機関債 0 3,800,000,000 0 0
特殊債 2,100,000,000 0 0 0

合  計 3,200,000,000 13,500,000,000 18,800,000,000 0

 
ウ．未払金 

短期間で決済されるため、時価は帳簿価額と近似していることから、当該帳簿価

額によっております。 
 

(2)  引当外賞与見積額 
運営費交付金及び国庫補助金から充当されるべき賞与の見積額   52,118,364 円 

 
(3)  引当外退職給付見積額 

運営費交付金から充当されるべき退職手当の見積額   26,424,559 円 
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２．損益計算書注記 
(1)  保健福祉事業費は、障害者のための一般施策では必ずしも支援が十分ではないと考えられ

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

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

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

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

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

究のために要した費用であり、全額ＨＩＶ感染者の健康管理費用となっております。 
 
(4)  手数料収入は、医薬品等の承認審査業務を行うための財源として、承認申請者から納付さ

れる収入であります。 
 
(5)  拠出金収入は、救済業務及び安全対策業務を行うための財源として、医薬品等の製造販売

業者から納付される収入であります。 
 
３．キャッシュ・フロー計算書注記 

資金期末残高と貸借対照表に掲記されている科目の金額との関係 
現金及び預金   25,452,409,754 円 
資金期末残高   25,452,409,754 円 

 
４．行政サービス実施コスト計算書注記 

引当外退職給付増加見積額には、国からの出向役職員にかかる 73,857,000 円を含んでおり

ます。 

 
５．資産除去債務注記 

当機構は、不動産賃借契約に基づき、事務所退去時における原状回復に係る債務を有して

おりますが、当該債務に関連する賃借資産の実質的な使用期間は明確ではありません。 

従って、当該債務の履行時期を予測することは困難であり、資産除去債務を合理的に見積

もることができません。そのため、当該債務に見合う資産除去債務を計上しておりません。 

 
 
６．退職給付引当金注記 

(1)  採用している退職給付制度の概要 
当機構は確定給付型の制度として、退職一時金制度を設けております。 
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(2)  退職給付債務に関する事項 
（単位：円） 

区    分 平成 26 年 3 月 31 日現在 

① 退職給付債務 1,593,479,850
② 未認識数理計算上の差異 9,434,006
③ 退職給付引当金（①+②） 1,602,913,856

 
(3)  退職給付費用に関する事項 

（単位：円） 

区    分 
平成 25 年 4 月 1 日 
～26 年 3 月 31 日 

① 勤務費用 267,220,706
② 利息費用 14,897,857
③ 数理計算上の差異の費用処理額 149,992,129
④ 退職給付費用（①+②+③） 432,110,692

(注) 他の機関からの出向者にかかる退職給付費用の負担分として①勤務費用に

3,429,016 円、②利息費用に 251,962 円をそれぞれ計上しております。 

 
(4)  退職給付債務等の計算の基礎に関する事項 

区    分 平成 26 年 3 月 31 日現在 

割引率 1.1％ 
退職給付見込額の期間配分方法 期間定額基準 
数理計算上の差異の処理年数 １年 

数理計算上の差異は、発生の

翌事業年度に一括償却する

こととしております。 

 
 
Ⅲ．重要な債務負担行為 
翌年度以降に支払を予定している重要な債務負担行為は以下のとおりであります。 

業務システム最適化（次期申請・審査システム）の実施

に係るシステム設計・開発業務  
819,000,000 円

 

   

Ⅳ．重要な後発事象 
該当事項はありません。 
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