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（別紙） 

 

評価書様式 
様式１－１－１ 中期目標管理法人 年度評価 評価の概要様式 

 
１．評価対象に関する事項 
法人名 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 
評価対象事業年

度 
年度評価 平成 31 年度（令和元年度）（第４期） 
中期目標期間 平成 31 年度（令和元年度）～令和５年度 

 
２．評価の実施者に関する事項 
主務大臣 厚生労働大臣 
 法人所管部局 医薬・生活衛生局 担当課、責任者 総務課 課長 込山 愛郎 
 評価点検部局 政策統括官 担当課、責任者 政策立案・評価担当参事官室 参事官 生田 直樹 
主務大臣  
 法人所管部局  担当課、責任者  
 評価点検部局  担当課、責任者  

 
 
３．評価の実施に関する事項 
令和２年８月３１日に法人の理事長・監事からヒアリング及び外部有識者からの意見聴取を実施した。 

 
 
４．その他評価に関する重要事項 
特になし 
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様式１－１－２ 中期目標管理法人 年度評価 総合評定様式 

 
１．全体の評定 
評定 
（Ｓ、Ａ、Ｂ、Ｃ、

Ｄ） 

Ａ：全体として中期計画における所期の目標を上回る成果が得られていると認められる。 （参考）本中期目標期間における過年度の総合評定の状況 
１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

― ― ― ― ― 
評定に至った理由 項目別評定は、Ｓが１項目、Ａが２項目、Ｂが３項目であり、また、全体を引き下げる事象もなかったため、厚生労働省独立行政法人評価要領に定める総合評定の評価基準

に基づき算出した結果、Ａとした。 
 
２．法人全体に対する評価 
法人全体の評価 全体として中期計画における所期の目標を上回る成果が得られていると認められる。 

新医薬品の審査業務について、第３期中期計画の期末年までに順次引き上げてきた総審査期間及び目標達成率の厳しい設定を維持し続けることが求められる中、計画を上回

る高い実績を上げている。 
特に新医薬品の中でも新有効成分品目については、世界最速に匹敵するレベルを維持し、引き続き高いパフォーマンスを発揮しており、重要かつ難易度の高い課題に適切に

対応し成果を上げていると認められる。 
また、特に重大な業務運営上の課題は検出されておらず、全体として順調な組織運営が行われていると評価する。 

全体の評定を行う上で

特に考慮すべき事項 
特に全体の評価に重大な影響を与える事項はなかった。 

 
 
 

 
３．項目別評価における主要な課題、改善事項など 
項目別評定で指摘した

課題、改善事項 
特になし 

その他改善事項 特になし 

主務大臣による改善命

令を検討すべき事項 
特になし 

 
４．その他事項 
監事等からの意見 特になし 

その他特記事項 特になし 
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様式１－１－３ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定総括表様式 

中期計画（中期目標） 年度評価 項目別 
調書№ 

備考 
 

 中期計画（中期目標） 年度評価 項目別

調書№ 
備考 
  １ 

年度 
２ 
年度 

３ 
年度 

４ 
年度 

５ 
年度 

  １ 
年度 

２ 
年度 

３ 
年度 

４ 
年度 

５ 
年度 

Ⅰ．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  Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項  
 １．健康被害救済業務 Ａ〇

重 
    １－１    ５．機構の役割、社会的立場を踏ま

えたガバナンス体制の構築 
Ｂ〇

重 
    ２－１  

２．スモン患者等に対する給付

業務 
Ｂ     １－２ 指標設定

困難 
          

３．審査業務 Ｓ〇

重 
    １－３            

４．安全対策業務 Ａ〇

重 
    １－４            

                  
                   

                  
                  
                  

                   
          Ⅲ．財務内容の改善に関する事項  
           ６．経費節減、予算、資金計画等 Ｂ     ２－２ 指標設

定困難 
                  
                  
                  

                   
          Ⅳ．その他の事項  
                   

                  
                  
                  

                   
 
※１ 重要度を「高」と設定している項目については、各評語の横に「○」を付す。 

※２ 困難度を「高」と設定している項目については、各評語に下線を引く。 

※３ 重点化の対象とした項目については、各標語の横に「重」を付す。 

※４ 「項目別調書 No.」欄には、令和元年度の項目別評定調書の項目別調書 No.を記載。 
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 様式１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―１ 健康被害救済業務 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した

感染等による健康被害の迅速な救済を図り、もって国民

保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：救済業務の公共的重要性にかんがみ、健康被害救済に係

る制度について、広く国民及び医療機関等に周知を行う

よう努めるとともに、関係機関との緊密な連携の下に、

適正かつ能率的な業務運営に努める。 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第１号及び第２号 

当該項目の重要度、困難

度 
【重要度：高】医薬品等の副作用等により健康被害に遭われた方の

救済を正確かつ迅速に行う必要がある。 
【難易度：高】先進的な医薬品が次々と承認され、医療は高度化の

一途を辿っている。また、高齢化の進展に伴い、多

剤服用等により副作用発生頻度の高い高齢者の増

加も見込まれる。このため、医学的薬学的判断のた

めの調査業務が高度化、複雑化し、近年増加してい

る難解な請求事案が一層増加することが予測され

る。請求事例の困難度及び請求件数を自らコントロ

ールすることができない救済制度の運営において

全請求件数の 60％以上を６月以内に処理すること

は、極めて難易度が高い。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間最

終年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度   １年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

請求から支給・

不支給決定ま

での事務処理

期間等（計画

値） 

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 

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 

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 

同左 同左 同左 同左  予算額（千円） 3,918,849     

請求から支給・

不支給決定ま

での事務処理

期間等（実績

－  72.3%      決算額（千円） 3,386,218     
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値） 
         経常費用（千円） 3,653,200     
         経常利益（千円） 822,600     
         行政コスト（千円） 3,666,177     
         従事人員数 39 人     

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                       注３）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

  



6 

 

３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 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

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、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。 
 このため、以下

の目標を設定す

る。 
 
 
 
 
 
 
（１）救済制度に

関する広報及び情

報提供の拡充 
医薬品等の副作用

等により健康被害

に遭われた方が、

１  健康被害救済

給付業務 
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。）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

けた際、医師や薬

剤師等に相談する

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 
 
 
 

１ 健康被害救済

給付業務 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）救済制度に関

する広報及び情報

提供の拡充 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定： A 
各項目において着実に事

業を実施するとともに、事

務処理期間について、難易

度が高いとされる数値目標

（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）に対して 120％
を超えているためＡ評定と

する。 
 
（１）「救済制度に関する広

報及び情報提供の拡充」に

ついて、通年広報について

は、PMDA の職員を積極的

に派遣し、救済制度の説明

を医療機関、関係団体等に

行った。集中広報でも、病

院来院者や薬局来店者のス

マートフォンにバナー広告

を表示するターゲティング

広告の導入、誰でもアクセ

スできる各種ＳＮＳ等で制

度紹介動画やＣＭ動画を配

信したほか、医療関係者向

けには Facebook の属性情

報を利用して制度紹介動画

を配信するなどインターネ

ット広報の取り組みの強化

により、救済制度特設サイ

トのアクセス数が過去最高

を記録した。 
 
（２）「迅速な事務処理の実

施」について、H31 年度は請

求件数が 1590 件と昨年度

より 12%も増加し（H30 年

評定 Ａ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 

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を

より多くの方々に周知し、医薬品等の副作用又は生物由来製品等を介し

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

を行うものである。 
医学的薬学的判断のための調査業務が高度化、複雑化し、近年増加し

ている難解な請求事案が一層増加することが予測される状況の中、請求

事例の困難度及び請求件数を自らコントロールすることができない救

済制度の運営において、全請求件数の 60％以上を６月以内に処理する

ことは、極めて難易度の高い目標であると認められる。 
 
（２．目標と実績の比較） 
このような中、令和元年度においては、「救済制度に関する広報及び

情報提供の拡充」として、医療関係者の救済制度への理解を深め、国民

の制度利用を促進するために周知のための各種取組みを実施し、その結

果、救済制度特設サイトのアクセス数が過去最高を記録（621,456 件：

対前年度 242%、過去最高(29 年度)に対し 114%）したことは、救済制

度の認知度向上に資する取組の成果として、高く評価される。 
 
また、「請求事案の迅速な事務処理の実施」においては、６ヶ月以内の

処理件数を 60％以上との定量的指標について、請求件数（1,590 件）が

依然として多い中、72.3％と目標を大幅に上回り達成（達成度 120.5％）

されている。 
 
上記以外の項目においても着実に事業を実施するとともに、事務処理

期間について、難易度が高いとされる数値目標に対して 120％を超える

実績を達成するなど、医薬品等の副作用により健康被害を受けられた

方々への迅速な給付に寄与しており、所期の目標を上回る成果が得られ

ていると評価できる。 
 
＜指摘事項、業務運営上の課題及び改善方策＞ 
 一般国民及び医療関係者への更なる積極的広報について推進するこ

とを期待する。 
 また、調査業務が高度化、複雑化し、請求事例の困難度や件数を自ら

コントロールできない中ではあるが、処理期間の目標達成を今後も維持

していくことを期待する。 



7 

救済の必要な時に

確実に救済制度を

利用することがで

きるようにするた

めの広報を積極的

に行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
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 
 
・健康被害を受け

た方が確実に救済

制度を利用できる

よう、国民、医療関

係者及び製造販売

業者等に対する救

済制度の周知や理

解をさらに促進す

るため、インター

ネットやテレビ、

新聞等のメディア

の活用や関係団体

等との連携による

広報活動を推進

し、救済制度の認

知度の向上を目指

す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
ア 救済制度の確

実な利用に結びつ

けるための広報活

動の積極的展開 
 
・救済制度に関す

るこれまでの広報

の実績や認知度調

査の結果を踏まえ、

広告会社等を活用

し、創意工夫を凝ら

した、より効果的な

広報を検討し、実施

する。 
 
 
・ホームページや

インターネット、新

聞、雑誌、ポスター、

リーフレット及び

医療関係者向け小

冊子等の各種広報

媒体を有効に活用

し、より多くの方に

救済制度の周知を

図る。 
 
・国民、医療関係者

及び製造販売業者

等に対する制度の

周知や理解をさら

に促進するため、関

係団体等との連携

による周知の徹底

をはじめとした既

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済制度を幅広く国

民、医療関係者に周知す

るという観点から、中期

計画に掲げる各種取組

みが積極的に講じられ、

制度普及が着実に進ん

でいるか。 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ホームページ等にお

いて、給付事例、業務統

計等を公表し、給付実態

の理解と救済制度の周

知を図っているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 30 年度に実施した認知度

調査結果を参考に、令和元年度広

報計画において、広報内容を定め

るとともに、講師派遣の効果検証

を計画に盛り込み、これに基づく

アンケートを引き続き実施した。 
 
 
 
 
 
・オリジナルキャラクター「ドク

トル Q」を使用し、救済制度の特

設サイトを引き続き運用した。ま

た、PMDA ホームページ特設サイ

ト上で、CM 動画や制度紹介動画

（一般向け・医療関係者向け）を

視聴できるようにした。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

度：1419 件）事務処理の負

荷が増大する中で、因果関

係等の評価が難しい事例に

ついては、調査の初期段階

において課内でミーティン

グを行い、調査方針を適正

に決めることで調査期間の

短縮を図る工夫をしたこと

により、決定をした全決定

件数のうち６ヶ月以内に処

理の割合（以下、「達成率」）

について、目標値の 60％に

対して 120％以上である

72.3％を達成した。これは

第３期中期計画期間の平均

達成率 65.0％（平均請求件

数 1546 件）、また、当該期

間中における最高達成率

69.3％（H29 年度）をも大幅

に上回る過去最高の結果で

あった。副作用判定調査に

係る「迅速な事務処理の実

施」は健康被害救済の中核

をなす業務であり、この結

果は国民保健の向上に非常

に大きく貢献したと考え

る。 
 
（３）「審査、安全対策部門

との積極的な連携」につい

ては、昨年度と同様、継続

的かつ積極的に他部門との

連携を図った。 
 
（４）「保健福祉事業の充実

と適切な実施」については、

業務実績に記載した業務を

適切に実施した。さらに救

済制度の確実な利用や迅速

な救済を図る方策を検討す

るための「健康被害救済制

度の運用改善等に関する検

 
＜その他事項＞ 
 特になし。 
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存の施策を推進す

るとともに、次のこ

とを重点的に実施

することにより、認

知度の向上を図る。

また、その成果につ

いての検証も行う。 
①医療機関が実施

する研修等の機会

をとらえて積極的

に講師を派遣し、制

度説明及び制度利

用につなげるため

の協力依頼等を行

う。その際、医療機

関内での効果的な

制度周知や制度利

用の取組例を紹介

する。 
②医療従事者向け

の救済制度説明の

動画を希望する医

療機関等に提供す

る。 
③一般国民及び医

療関係者の救済制

度に対する認知度

や意識の把握、講師

派遣先医療機関に

対する研修後の意

識の変化や取組へ

の姿勢等を把握す

るための調査を実

施し、広報業務の改

善に活用する。 
④医療関係の職能

団体を通じた制度

広報への協力を依

頼し、会報や専門誌

での制度紹介や、医

療機関・施設での制

度説明や広報資材

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
①医療機関等が実施する研修会等

へ PMDA 職員を講師として派遣

し、救済制度についての説明を実

施した（医療機関 39 ヶ所、関係団

体等 20 ヶ所）。 
 
 
 
 
 
 
 
②医療機関、関係団体等に救済制

度説明に関するDVDを配布した。 
 
 
 
③上記①で訪問した機関におい

て、アンケート調査を実施し、救

済業務委員会において結果を公表

した。また、アンケート結果を踏

まえ、今後の救済制度広報の検討

を行った。 
 
 
 
 
 
④日本医師会、日本薬剤師会、日

本歯科医師会及び日本看護協会が

発行する雑誌に制度紹介の広告を

掲出した。また、医薬情報担当者

（MR）から医師へリーフレット

を配布してもらうことを目的に、

日本製薬団体連合会の協力の下、

討会」を設置し議論を開始

した。 
 
＜課題と対応＞ 
・一般国民及び医療関係者

への更なる積極的広報につ

いて対応する必要がある。 
・健康被害救済給付業務を

迅速かつ的確に実施するた

めには医学・薬学の全領域

に関する高度で幅広い知識

と経験が要求される。また、

HPV 事例については、依然

として高水準の請求数で推

移している中、時間の経過

に伴い、因果関係評価がよ

り一層困難となっている。 
高度な知識、経験等が要求

され、調査業務が高度化、

複雑化する中、請求事例の

困難度や件数を自らコント

ロールできない中で、年度

内に決定した総件数のう

ち、60％以上を６ヶ月以内

に処理する目標を今後も維

持していく。 
 
・審査・安全対策部門との

連携についても、引き続き

密にして参りたい。 
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の提供・配布等を通

じて、全国的な広報

活動を展開する。 
⑤医療機関への制

度説明等の機会を

活用して、人口請求

比の低い地域を中

心に、自治体等に対

する制度周知を行

い、制度利用向上に

つなげるための協

力依頼等を行う。 
⑥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。

特に、一般国民向け

に、救済制度をより

わかりやすく説明

した動画を救済制

度特設サイトへ常

時掲載する。 
⑦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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

製薬企業にリーフレットを送付し

た。（43 社、34,920 枚） 

 
⑤医療関係団体、行政機関等に対

して、人口請求比の低い地域を中

心に制度広報への協力を依頼した

（59 ヶ所）。 
 
 
 
 
 
⑥オリジナルキャラクター「ドク

トル Q」を使用し、救済制度の特

設サイトを引き続き運用した。ま

た、特設サイト上で、CM 動画や

制度紹介動画（一般向け・医療関

係者向け）を視聴できるようにし

た。 
救済制度の集中広報実施期間にお

いては、 
・テレビ CM（15 秒、30 秒）の放

映（救済制度特設サイトでも視聴

可） 
・公益社団法人日本薬剤師会の会

員向け HP に CM 動画掲載 
・全国の医療機関や薬局での CM
（30 秒）放映 
・全国紙の朝刊への広告掲載 
・人口請求比の低い地域における

郵便局でのポスター掲示 
・薬袋を利用した制度広告やリー

フレット配布による広報 
・インターネット広告への取組み

強化により、救済制度特設サイト

へ過去最高のアクセス数を達成

（621,456 件） 
・一般国民向けと医療関係者向け

の制度紹介動画を制作し、各種

WEB サイトへの掲載 
など幅広い訴求対象に適した媒体

を利用し、積極的に広報を実施し
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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・相談窓

口の運営 
 
・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。 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
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、

給付実態の理解と

救済制度の周知を

図る。なお、公表に

当たっては、個人情

報に配慮する。 
 
ウ 制度に関する

情報提供・相談窓口

の運営 
 
・患者、医師等をは

じめ情報の受け手

（利用者）にとって

の使い易さ・分かり

易さといった観点

から情報提供の実

施方法について検

討を行い、必要に応

じてパンフレット、

請求の手引や診断

書等の記載要領等

の見直しを行う。 
・相談窓口に専任

の職員を配置し、制

度利用に関する相

談や副作用給付及

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済制度に関する相

談を広く受け付ける体

制を確保しているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

た。 
 
⑦各種免許（医師、薬剤師、歯科

医師など）交付時に同封するメデ

ィナビリーフレットに救済制度に

関する広報を掲載した。 
 
 
 
 
・給付事例等について、個人情報

に配慮し、PMDA ホームページで

公表するとともに、PMDA メディ

ナビにおいても情報提供してい

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ポスターやリーフレットについ

て、制度名を印象付けるデザイン

とするなど、わかりやすいものに

なるよう工夫を凝らしている。 
・請求者・医師等が請求書・診断

書等を作成する際の利便性の向上

を図ることに加え、調査に必要な

情報を的確に収集し、効率的な調

査をできるようにするため、厚生

労働省と連携して医療費・医療手

当に係る各種診断書等に対応した

記載要領の見直しを図っている。 
 
 
・相談対応の充実を図るため、 

相談窓口に専任の職員を配置 
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（２）請求事案の

迅速な事務処理の

実施 
①救済給付の請求

事案について、正

確かつ迅速な事務

処理を図ること。 
②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。 
 
【評価における指

標】 
  中期目標期間

の各年度において

全請求件数の 60％
以上を６月以内

（請求から支給・

不支給決定までの

期間）に処理する

こと。（平成 29 年

度実績 69.3％） 
 
【目標の設定及び

水準の考え方】 
  前中期目標期

間中の実績等を踏

まえ指標を設定す

る。 
 
 
 

や感染給付の手続

きに関する相談に

適切に対応する。 
 
 
 
 
 
（２）迅速な事務

処理の実施 
 
・請求事案の迅速

な処理を図るた

め、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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、60％以上

の請求を請求から

び感染給付手続に

関する相談、案内に

適切に対応する。 
 
 
 
 
 
（２）迅速な事務処

理の実施 
 
・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、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、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 
 
・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 60％以上の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・請求事案の迅速な処

理を図るため、医療機関

や製造業者に対して請

求内容の事実関係の調

査・整理が適切に行わ

れ、厚生労働大臣への医

学・薬学的事項に関する

判定の申出に活用され

ているか。 
 
＜主な定量的な指標＞ 
・中期目標期間終了時

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

に処理するための取組

が着実に行われている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

相談マニュアルに基づく、適切

な業務遂行 
相談マニュアルの見直し 
勉強会の開催等を実施してい

る。 
・令和元年度における制度利用の

相談や、請求手続等の相談等の件

数は 16,985 件（前年度 16,786 件）

となっている。 
 
 
 
 
・診断書等の記載要領や様式の軽

微変更に係る作業を行った。 
・請求事案の迅速な処理を図るた

め、必要に応じて医療機関等に対

して追加補足資料の提供を依頼

し、それらの資料等に基づき請求

内容に係る事実関係を調査・整理

の上、厚生労働大臣への医学・薬

学的事項に関する判定の申出に活

用した。その結果、1,539 件の決定

を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・支給・不支給決定をした全決定

件数のうち、６ヶ月以内に処理し

た件数の割合は、72.3%（1,113 件
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６ヶ月以内に処理

する（ただし、医

学・薬学的判断等

のため、請求者又

は医療機関等に求

める追加・補足資

料の提出に要する

期間を除く。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・原因医薬品等や

健康被害に関する

情報データベース

を医学・薬学的判

断に活用し、迅速

かつ効率的な事務

処理を行う。 
 
 
 
 
 

事務処理期間を６

ヶ月以内とする（た

だし、医学・薬学的

判断等のため、請求

者又は医療機関等

に求める追加・補足

資料の提出に要す

る期間を除く。）。 
 
・事務処理に係る

上記目標を達成す

るため業務の効率

化を図るとともに、

必要に応じて救済

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。 
 
 
 
 
 
 
 
・副作用救済給付

業務に関する情報、

特に原因薬や健康

被害に関する情報

のデータベースへ

の蓄積を進める。 
・蓄積されたデー

タを用いた集計・解

析等の結果につい

ては、それらの結果

を利用して、より迅

速かつ効果的に救

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・副作用救済給付業務

に関する情報のデータ

ベースへの蓄積を進め

るとともに、蓄積された

データについて分析・解

析を行い、迅速かつ効率

的な救済給付を実現す

るシステムとして活用

されているか。 
 
 
 

/1,539 件）であり、定量的な指標

である 60％を大幅に上回った。な

お、第３期中期計画期間中における

最高達成率 69.3％（H29 年度）を

も大幅に上回る過去最高の結果で

あった。 
 
 
 
 
 
・臨床医学担当者の配置等による

調査体制の強化や、厚生労働省担

当部署との連携を密にし、部会申

出に係る事務処理の効率化等を行

うとともに、タイムクロック管理

を的確に行い、計画的な事務処理

を行った。 
 
・請求後の医療機関等に対する追

加補足資料の依頼件数を減らし、

迅速な処理を行うとともに、請求

者及び医療機関の負担を減ずるた

めに、厚生労働省と連携して平成

28 年度より医療費・医療手当に係

る診断書等の様式の改訂を行うと

ともに、各種診断書等に対応した

記載要領の見直しも行い、PMDA
ホームページに掲載している。今

年度においても、医療関係者向け

の講演等で紹介し、活用を促した。 
 
・データベースへの蓄積を進め、

分析・解析を行い、迅速かつ効率

的な救済給付を実現するため活用

した。 
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（３）審査部門、安

全対策部門との連

携を図ること 
 
 救済部門は救済

業務における請求

事例について、個

人情報に配慮しつ

つ、医学的観点及

び薬学的観点から

適切な評価を行

い、得られた情報

を審査部門や安全

対策部門と適切に

共有すること。 
 
（４）保健福祉事

業の着実な実施を

図ること 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３） 審査、安全

対策部門との積極

的な連携 
 
・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、医学

的薬学的観点から

適切な評価を行

い、得られた情報

を審査部門や安全

対策部門と適切に

共有する。 
 
 
（４）保健福祉事

業の充実と適切な

実施 
 
・医薬品の副作用

による重篤で稀少

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

研究事業等を実施

する。 
 
 
 

済給付業務を実施

するよう努める。 
・業務状況の変化

に対応するため、必

要に応じて、救済業

務関連システムや

データベースの改

修等を行い、業務の

効率化・円滑化を図

る。 
 
（３）審査、安全対

策部門との積極的

な連携 
 
・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、医学的薬

学的観点から適正

な評価を行い、得ら

れた情報を審査部

門や安全対策部門

と適切に共有する。 
 
 
 
（４）保健福祉事業

の充実と適切な実

施 
 
・医薬品の副作用

による重篤で希少

な健康被害者に対

するＱＯＬ向上策

等を検討するため

の資料を得る調査

研究事業を実施す

る。 
 
 
・先天性の傷病の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済業務における給

付事例が、個人情報に配

慮しつつ審査業務や安

全対策業務に適切に提

供されているか等。 
・審査・安全対策部門と

の連携に係る継続性及

び積極性。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

業を着実に実施したか。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品安全対策第 1 部及び第 2
部からの求めに応じ、救済給付事

例に係る情報を適正に提供した。 
・月 1 回定期的に開催される安全

救済連絡会において、医薬品安全

対策第 1 部及び第 2 部における安

全対策の検討状況に係る情報提供

を受けるとともに、健康被害救済

部からも注目すべき事例等の情報

提供を行うなど、積極的に連携を

図った。 
 
 
 
 
 
・医薬品の副作用による重篤で稀

少な健康被害者に対する QOL 向

上策等を検討するため、令和元年

度は 65 名の協力者に対して調査

研究事業を実施した。また、平成

30 年度の調査票の集計作業を行

い、令和元年９月 19 日及び令和

２年１月 17 日の調査研究班会議

で報告書の取り纏めを行った 
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・精神面などに関

する相談事業を着

実に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・上記のほか、救

済制度の確実な利

用や迅速な救済を

図るための方策等

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

調査研究事業を実

施する。 
 
・精神面等に関す

る相談事業につい

て、精神保健福祉士

及び社会福祉士に

よる電話での相談

業務を実施する。 
 
 
・救済給付の受給

者のうち希望者に

対して、副作用の原

因と考えられる又

は推定される薬品

名や副作用の名称

等を記載した受給

者カードを配布す

る。 
 
 
・受給者カードに

ついて、カードの利

用方法をホームペ

ージで紹介する等

により、利用の促進

を図る。 
 
・救済制度の確実

な利用や迅速な救

済を図る方策等を

検討するため検討

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・精神面などに関する

相談事業を着実に実施

したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・救済制度の確実な利

用や迅速な救済を図る

方策等についての検討

を着実に実施したか。 

 
・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、重篤で

ある者の QOL 向上策等を検討す

るため、令和元年度は 150 名の協

力者に対して調査研究事業を実施

している。また、平成 30 年度の調

査票の集計作業を行い、令和元年

９月 19日及び令和２年１月 17 日

の調査研究班会議で報告書の取り

纏めを行った 
 
 
・精神保健福祉士及び社会福祉士

を配置し、精神面のケア及び福祉

サービスに関する助言を行う「精

神面などに関する相談事業」を引

き続き実施し、令和元年度は 131
件（前年度 112 件）の相談対応を

行った。 
 
・副作用救済給付の受給者を対象

に、受給者の支給決定内容を担当

医等に正確に情報提供し、今後の

治療に活かせるよう、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者に配付して

おり、令和元年度は 804 名分（前

年度 765 名分）の受給者カードを

発行した。 
 
・受給者カードの利用促進を図る

ため、カードの利用方法を特設サ

イトに掲載し、利用の促進を図っ

た。 
 
 
 
・救済制度の確実な利用や迅速な

救済を図る方策等について検討す
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を検討する。 会を設置し、検討を

開始する。 
 るために、「健康被害救済制度の運

用改善等に関する検討会」を設置

した。第１回の検討会で救済制度

の運用改善に向けた受給者向けの

アンケート調査を実施することと

なった。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
特になし 
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様式１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―２ スモン患者等に対する給付業務 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した

感染等による健康被害の迅速な救済を図り、もって国民

保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：救済業務の公共的重要性にかんがみ、健康被害救済に係

る制度について、広く国民及び医療機関等に周知を行う

よう努めるとともに、関係機関との緊密な連携の下に、

適正かつ能率的な業務運営に努める。 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 附則第 15 条及び第 17 条 
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 

当該項目の重要度、困難

度 
 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ① 主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間最

終年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度   １年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

         予算額（千円） 6,440,473     
         決算額（千円） 2,612,316     
         経常費用（千円） 2,607,120     
         経常利益（千円） 6,666     
         行政コスト（千円） 2,607,120     
         従事人員数 39 人     

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                       注３）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 ２ スモン患者等

に対する給付業務 
 
 
スモン患者及び血

液製剤によるＨＩ

Ｖ感染者等に対す

る受託支払業務並

びに特定フィブリ

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  スモン患者等

に対する給付業務

等の適切な実施 
 
・スモン患者及び

血液製剤によるＨ

ＩＶ感染者等に対

する受託支払業務

等並びに特定フィ

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

係る取扱いに特に

配慮し、委託契約等

の内容に基づき、適

切に業務を行う。 

２ スモン患者等

に対する給付業務

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、

適切に業務を行う。 
・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。 

 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

託契約内容に基づ

き、適切に行われ

ているか。 

 
 
 
＜主要な業務実績＞ 
１．受託支払業務では、裁判上和解が成立したスモン患

者に対し、健康管理手当及び介護費用の支払業務を行っ

た。 
＊キノホルム製剤によるスモンの発生 

キノホルム剤（整腸剤）を服用したことにより、亜急性

脊髄視神経症（スモン。しびれ、歩行困難、視力障害等）

に罹患（研究班による推定患者 約１万人） 
令和元年度 

受給者数（人） 1,060 
支 払 額（千円） 751,334 

内 

訳 

健康管理手当 570,615 
介護費用（企業分） 136,670 
介護費用（国庫分） 44,049 

 
 
２．受託給付業務では、血液製剤に混入した HIV によ

り健康被害を受けた方に対して健康管理費用等の給付業

務を行った。 
＊血液製剤による HIV 感染 
米国で採血された血液を原料として製造された非加熱

性の血液凝固因子製剤の投与を受けたことで、血友病治

療中の患者等が、これに混入していた HIV に感染 
 

令和元年度 
 人数(人) 支給額(千円) 
調 査 研 究 事 業 491 280,805 
健康管理支援事業  119 213,300  
受 託 給 付 事 業 3 9,713 
合  計 613 503,818 

 
３．これらの業務については、個人情報に配慮し、委託

契約の内容に基づき、適切に業務を行った。 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
 
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

業務等につい

て、個人情報に

配慮し、委託契

約の内容に基づ

き、適切に実施 
し、また、特定

救済業務につい

ては、個人情報

に特に配慮し適

切かつ迅速に給

付業務を行うと

ともに、拠出金

受入業務につい

ても適切に実施 
したことから B 
評価とする。 
 
＜課題と対応＞ 
引き続き個人情 
報に配慮し、適

切に実施して参

りたい。 
 

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
自己評価書の「Ｂ」との評価結果が妥当であると確認できた。 
 

＜指摘事項、業務運営上の課題及び改善方策＞ 
 特になし。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし。 
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注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
特になし 

 

 

 

＜主要な業務実績＞ 
１．特定救済業務では、裁判上の和解等が成立し給付請

求した特定 C 型肝炎ウイルス感染者等に対し、給付金

の支給を行った。  
 
２．フリーダイヤルによる相談窓口において、給付金支

給手続等に関する相談業務を実施した。 
 
＜令和元年度実績＞ 

受給者数（人） 55 

（うち追加受給者数） 15 

給付額（千円） 1,232,000 

（うち追加給付額） 252,000 

相談件数（件） 1,199 

 
 
３．製造業者からの拠出金受入れ業務を行った。 
 
＜令和元年度実績＞ 

納付者数（者） 2 
拠出金納付額（千円） 414,067 

 
４．これらの業務については、個人情報に特に配慮し、

適切に実施した。 
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様式１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―３ 審査業務 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に

資する審査等の業務を行い、もって国民保健の向上に資

することを目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との

連携を図りつつ、医薬品・医療機器等に関する医療上等

の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基づき公平か

つ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施す

るとともに、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安

全性の向上に資する安全対策に関する業務を迅速かつ

公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第５号 等 

当該項目の重要度、困難

度 
【重要度：高】 
１ 医薬品・医療機器の迅速な審査の実施について、引き続きイノ

ベーションに対応した有効性・安全性評価を実施するための審査の

質の向上を図りつつ、現状の審査期間を堅持する必要がある。 
２ 革新的な技術を用いた医薬品、医療機器及び再生医療等製品等

を迅速かつ安全に患者の元に届けるためには、個々の製品の特性に

応じた有効性及び安全性を評価し適正な規制を行う必要がある。こ

のための基盤となるレギュラトリーサイエンスの推進は、最新の科

学的知見を踏まえつつ、実用化における課題を的確に見出し、解決

へと導く上で必須であり、更なる業務の質の向上の観点から重要で

ある。 
３ 日本発の医薬品、医療機器等の国際展開の拡大を念頭に、国レ

ベルでの信頼関係の構築・強化を図るため、審査・安全対策におけ

る科学的評価を行う機構においても諸外国の規制当局と信頼関係

を構築するとともに、積極的な国際貢献を行う必要がある。 
 
【難易度：高】 
１ 速やかな審査及び業務の質の向上を両立させるためには、審査

を効率的に行うのみならず、開発段階から治験相談等を実施し、申

請品目の理解や問題点の把握に努めることや、レギュラトリーサイ

エンスの推進による審査部門の多面的な活動が必要であり、難易度

が高い。 
２ 最新の革新的技術をいち早く見出すホライゾン・スキャニン

グ、治験データ及び電子診療情報等のリアルワールドデータに基づ

く解析については、十分な知見が得られていないため、その方法論

等から検討する必要があり、難易度が高い。 
３ 諸外国と信頼関係を構築するためには、個々に要望や状況が異

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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なる相手に配慮しつつ、国及び機構としてのベネフィットと同時

に、相手のベネフィットも確保する「Win-Win」の関係を構築する

必要がある。さらに、今後は欧米の規制当局との対話・調整のみな

らず、機構の審査結果の活用などを通じたアジア諸国との関係強化

が求められ、難易度が高い。 
注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間

最終年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度   １年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

新医薬品（優先

品目）の総審査

期間（計画値）

※１ 

80%タイル

で 9 ヶ月 
80%タイルで 9
ヶ月 

80% タ イ

ルで9ヶ月 
同左 同左 同左 同左  予算額（千円） 15,902,385     

新医薬品（優先

品目）の総審査

期間（実績値） 

－ 8.6 ヶ月 8.7 ヶ月 
（ 達 成 率

118.8%） 

     決算額（千円） 13,607,094     

新医薬品（通常

品目）の総審査

期間（計画値）

※１ 

80%タイル

で 12 ヶ月 
80%タイルで

12 ヶ月 
80% タ イ

ルで 12 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左  経常費用（千円） 13,141,390     

新医薬品（通常

品目）の総審査

期間（実績値） 

－ 11.9 ヶ月 11.8 ヶ月 
（ 達 成 率

119.1 %） 

     経常利益（千円） 3,011,586     

先駆け審査指

定制度に基づ

く品目の総審

査期間（計画

値） 

6 ヶ月 － 6 ヶ月 同左 同左 同左 同左  行政コスト（千円） 13,439,233     

先駆け審査指

定制度に基づ

く品目の総審

査期間（実績

値） 

－ － 品 目 ① ：

6.0 ヶ月 
品 目 ② ：

6.0 ヶ月 
品 目 ③ ：

5.4 ヶ月 
品 目 ④ ：

4.5 ヶ月 

     従事人員数 546 人     

ジェネリック

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

最 終 年 度

に 70％タ

イルで 10

－ 50% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

55%タイ

ル で 10
ヶ月 

60%タイ

ル で 10
ヶ月 

65%タイ

ル で 10
ヶ月 

70%タイ

ル で 10
ヶ月 
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く）の新規申請

の行政側審査

期間（計画値）

※２ 

ヶ月 

ジェネリック

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

く）の新規申請

の行政側審査

期間（実績値） 

－ － 7.7 ヶ月 
（ 達 成 率

183.0%） 

           

 ジェネリック

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

く）の一部変更

申請（通常品

目）の総審査期

間（計画値）※

２ 

最 終 年 度

に 55％タ

イルで 10
ヶ月 

－ 51% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

52%タイ

ル で 10
ヶ月 

53%タイ

ル で 10
ヶ月 

54%タイ

ル で 10
ヶ月 

55%タイ

ル で 10
ヶ月 

        

ジェネリック

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

く）の一部変更

申請（通常品

目）の総審査期

間（実績値） 

－ － 6.4 ヶ月 
（ 達 成 率

162.0%） 

           

ジェネリック

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

く）の一部変更

申請（通常品目

以外）の総審査

期間（計画値）

※２ 

最 終 年 度

に 55％タ

イルで 6 ヶ

月 

－ 51 ％タイ

ルで6ヶ月 
52％タイ

ルで 6 ヶ

月 

53％タイ

ルで 6 ヶ

月 

54％タイ

ルで 6 ヶ

月 

55％タイ

ルで 6 ヶ

月 

       

ジェネリック

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

く）の一部変更

申請（通常品目

以外）の総審査

期間（実績値） 

－ － 4.6 ヶ月 
（ 達 成 率

149.6%） 

           

ジェネリック

医薬品等（バイ

最 終 年 度

に 53％タ

－ 50% タ イ

ルで3ヶ月 
同左 同左 同左 53%タイ

ルで 3 ヶ
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オ医薬品を除

く）の一部変更

申請（迅速審査

品目）の総審査

期間（計画値）

※２ 

イルで 3 ヶ

月 
月 

 ジェネリック

医薬品等（バイ

オ医薬品を除

く）の一部変更

申請（迅速審査

品目）の総審査

期間（実績値） 

－ － 2.8 ヶ月 
（ 達 成 率

122.4%） 

            

要指導・一般用

医薬品の区分 1
から6及び殺虫

剤等（医薬品）

区分 1,2 の総審

査期間（計画

値）※２、３ 

最 終 年 度

ま で に

50%タイル

で 12 ヶ月 

－ － － － － 50%タイ

ル で 12
ヶ月 

       

要指導・一般用

医薬品の区分 1
から6及び殺虫

剤等（医薬品）

区分 1,2 の総審

査期間（実績

値） 

－ － 5.4 ヶ月 
（ 達 成 率

200%） 

           

要指導・一般用

医薬品の区分 7
及び8並びに殺

虫剤等（医薬

品）区分 3 の総

審査期間（計画

値）※２、３ 

最 終 年 度

に 70％タ

イルで 7 ヶ

月 

－ 50 ％タイ

ルで 7.5 ヶ

月 

50％タイ

ルで 7 ヶ

月 

55％タイ

ルで 7 ヶ

月 

60％タイ

ルで 7 ヶ

月 

70％タイ

ルで 7 ヶ

月 

       

要指導・OTC 医

薬品の区分7及

び8並びに殺虫

剤等（医薬品）

区分3の総審査

期間（実績値） 

－ － 5.3 ヶ月 
（ 達 成 率

149.6%） 

           

要指導・一般用

医薬品の初回

要指導・一

般 用 医 薬

－ 各年度に承認された要指導・一般用医薬品のうち、50%以

上の品目について、申請受付日から 90 日以内に初回照会

       



23 

照会事項日数

（計画値） 
品のうち、

50%以上の

品 目 に つ

いて、申請

受 付 日 か

ら 90 日以

内 に 初 回

照 会 事 項

を送付 

事項を送付 

要指導・一般用

医薬品の初回

照会事項日数

（実績値） 

－ － 72.6% 
（ 達 成 率

145.2%） 

           

医薬部外品の

行政側審査期

間（計画値）※

３ 

最 終 年 度

に 70％タ

イルで 4.5
ヶ月 

50%タイル 5.5
ヶ月 

50% タ イ

ル 5 ヶ月 
50%タイ

ル 4.5 ヶ

月 

60%タイ

ル 4.5 ヶ

月 

65%タイ

ル 4.5 ヶ

月 

70%タイ

ル 4.5 ヶ

月 

       

医薬部外品の

行政側審査期

間（実績値） 

－ 4.6 ヶ月 4.9 ヶ月 
（ 達 成 率

129.8%） 

           

先駆け総合相

談（医薬品）（計

画値） 

申 込 み の

あ っ た 全

て の 相 談

に対応 

－ 申 込 み の

あ っ た 全

て の 相 談

に対応 

           

先駆け総合相

談（医薬品）（実

績値） 

－  申 込 み 全

件 に つ い

て対応。 

           

医薬品条件付

き早期承認品

目該当性相談

（計画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。そ

の う ち

80 ％ に つ

いて、相談

資 料 提 出

か ら 評 価

報 告 書 の

確 定 ま で

を 40 勤務

日以内。 

－ 申込み全件について実施。そのうち 80％について、相談

資料提出から評価報告書の確定までを 40 勤務日以内。 
       

医薬品条件付

き早期承認品

目該当性相談

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。ま
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（実績値） た、全件に

つ い て 相

談 資 料 提

出 か ら 評

価 報 告 書

の 確 定 ま

でを 40 勤

務日以内。 
レギュラトリ

ーサイエンス

戦略相談（医薬

品）（計画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。ま

た、治験相

談 に つ い

て、申込み

か ら 対 面

助 言 ま で

の期間（2
ヶ月）を堅

持。 

－ 申込み全件について実施。また、治験相談について、申込

みから対面助言までの期間（2 ヶ月）を堅持。 
       

レギュラトリ

ーサイエンス

戦略相談（医薬

品）（実績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。ま

た、治験相

談 に つ い

て、申込み

か ら 対 面

助 言 ま で

の期間（2
ヶ月）を堅

持。 

           

治験相談（国際

共同治験等含

む）（計画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。そ

の う ち 、

80 ％ に つ

いて、対面

助 言 終 了

後 か ら 記

録 の 確 定

までを 30
勤 務 日 以

内。 

－ 申込み全件について実施。そのうち、80％について、対面

助言終了後から記録の確定までを 30 勤務日以内。 
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 治験相談（国際

共同治験等含

む）（実績値） 

－  申 込 み 全

件 に つ い

て実施。そ

の う ち

99.1 ％

（ 445 件

/449 件）に

ついて、対

面 助 言 終

了 後 か ら

記 録 の 確

定 ま で を

30 勤務日

以内。 
（ 達 成 率

123. 9%） 

            

新医療機器（優

先品目）の総審

査期間（計画

値）※４ 

80%タイル

で 10 ヶ月 
80%タイルで

10 ヶ月 
80% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        

新医療機器（優

先品目）の総審

査期間（実績

値） 

－ 8.3 ヶ月 7.3 ヶ月 
（ 達 成 率

125.0%） 

           

新医療機器（通

常品目）の総審

査期間（計画

値）※４ 

80%タイル

で 14 ヶ月 
80%タイルで

14 ヶ月 
80% タ イ

ルで 14 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        

新医療機器（通

常品目）の総審

査期間（実績

値） 

－ 12.0 ヶ月 11.1 ヶ月 
（ 達 成 率

125.0%） 

           

 改良医療機器

（臨床あり）の

総審査期間（計

画値）※４ 

60%タイル

で 10 ヶ月 
60%タイルで

10 ヶ月 
60% タ イ

ルで 10 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左         

改良医療機器

（臨床あり）の

総審査期間（実

績値） 

－ 8.8 ヶ月 8.6 ヶ月 
（ 達 成 率

151.2%） 

           

改良医療機器

（臨床なし）の

60%タイル

で 6 ヶ月 
60%タイルで 6
ヶ月 

60% タ イ

ルで6ヶ月 
同左 同左 同左 同左        
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総審査期間（計

画値）※４ 
改良医療機器

（臨床なし）の

総審査期間（実

績値） 

－ 5.7 ヶ月 5.5 ヶ月 
（ 達 成 率

155.3%） 

           

後発医療機器

の総審査期間

（計画値）※４ 

60%タイル

で 4 ヶ月 
60%タイルで 4
ヶ月 

同左 同左 同左 同左 同左        

後発医療機器

の総審査期間

（実績値） 

－ 3.5 ヶ月 3.6 ヶ月 
（ 達 成 率

141.0%） 

           

新医療機器の

先駆け審査指

定制度に基づ

く品目の総審

査期間（計画

値）※４ 

6 ヶ月 － 6 ヶ月 同左 同左 同左 同左        

新医療機器の

先駆け審査指

定制度に基づ

く品目の総審

査期間（実績

値） 

－ － 品 目 ① ：

5.1 ヶ月 
品 目 ② ：

5.1 ヶ月 

           

体外診断用医

薬品（専門協議

品目）の総審査

期間（計画値）

※４ 

最 終 年 度

ま で に

80%タイル

で 12 ヶ月 

－ 50% タ イ

ル値で 12
ヶ月 

60%タイ

ル値で12
ヶ月 

同左 70%タイ

ル値で12
ヶ月 

80%タイ

ル値で12
ヶ月 

       

 体外診断用医

薬品（専門協議

品目）の総審査

期間（実績値） 

－ － 11.0 ヶ月 
（ 達 成 率

170.8%） 

            

体外診断用医

薬品（通常品

目）の総審査期

間（計画値）※

４ 

80%タイル

で 7 ヶ月 
－ 80% タ イ

ルで7ヶ月 
同左 同左 同左 同左        

体外診断用医

薬品（通常品

目）の総審査期

－ － 6.8 ヶ月 
（ 達 成 率

121.0%） 
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間（実績値） 
体外診断用医

薬品の先駆け

審査指定制度

に基づく品目

の総審査期間

（計画値）※４ 

6 ヶ月 － 6 ヶ月 同左 同左 同左 同左        

体外診断用医

薬品の先駆け

審査指定制度

に基づく品目

の総審査期間

（実績値） 

－ － －（承認品

目なし） 
           

再生医療等製

品（優先品目）

の総審査期間

（計画値）※４ 

50%タイル

で 9 ヶ月 
－ 50% タ イ

ルで9ヶ月 
同左 同左 同左 同左        

再生医療等製

品（優先品目）

の総審査期間

（実績値） 

－ － －（承認品

目なし） 
           

再生医療等製

品（通常品目）

の総審査期間

（計画値）※４ 

50%タイル

で 12 ヶ月 
－ 50% タ イ

ルで 12 ヶ

月 

同左 同左 同左 同左        

再生医療等製

品（通常品目）

の総審査期間

（実績値） 

－ － －（承認品

目なし） 
           

 カルタヘナ法

に関する事前

審査（第１種使

用）の行政側期

間（計画値）※

４ 

50%タイル

で 申 請 前

確認 4 ヶ

月、事前審

査 6 ヶ月※

ただし、申

請 前 確 認

の期間は、

所 定 の 対

面 助 言 を

利 用 し た

場 合 の み

適用 

6 ヶ月を 50％
達成 

50%タイルで申請前確認 4 ヶ月、事前審査 6 ヶ月※ただ

し、申請前確認の期間は、所定の対面助言を利用した場合

のみ適用 
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カルタヘナ法

に関する事前

審査（第１種使

用）の行政側期

間（実績値） 

－ － 【 申 請 前

確認】 
0.5 ヶ月 
（ 達 成 率

200.0%） 
【 事 前 審

査】 
4.7 ヶ月 
（ 達 成 率

150.0%） 

           

カルタヘナ法

に関する事前

審査（第２種使

用）の行政側期

間（計画値）※

４ 

50%タイル

で 申 請 前

確認 2 ヶ

月、事前審

査 2 ヶ月※

ただし、申

請 前 確 認

の期間は、

所 定 の 対

面 助 言 を

利 用 し た

場 合 の み

適用 

2 ヶ月を 50％
達成 

50%タイルで申請前確認 2 ヶ月、事前審査 2 ヶ月※ただ

し、申請前確認の期間は、所定の対面助言を利用した場合

のみ適用 

       

カルタヘナ法

に関する事前

審査（第２種使

用）の行政側期

間（実績値） 

－ － 【 申 請 前

確認】 
－ 
【 事 前 審

査】 
0.9 ヶ月 
（ 達 成 率

200.0%） 

           

先駆け総合評

価相談（医療機

器）（計画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

－ 申込み全件について実施。        

先駆け総合評

価相談（医療機

器）（実績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

           

革新的医療機

器条件付き早

期承認制度に

係る開発前相

談（計画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

－ 申込み全件について実施。        
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革新的医療機

器条件付き早

期承認制度に

係る開発前相

談（実績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

           

 先駆け総合評

価相談、レギュ

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（体外診断

用医薬品）（計

画値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

－ 申込み全件について実施。         

先駆け総合評

価相談、レギュ

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（体外診断

用医薬品）（実

績値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

           

先駆け総合評

価相談、レギュ

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（再生医療

等製品）（計画

値） 

申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

－ 申込み全件について実施。        

先駆け総合評

価相談、レギュ

ラトリーサイ

エンス戦略相

談等（再生医療

等製品）（実績

値） 

－ － 申 込 み 全

件 に つ い

て実施。 

           

アジア諸国の

規制当局の担

当者等へのセ

ミナー受講の

満足度（計画

値） 

ア ジ ア 諸

国 等 の 規

制 当 局 の

担 当 者 等

に対し、ア

ジ ア の 国

において、

年 2 回以上

（ 延 べ 回

－ アジア諸国等の規制当局の担当者等に対し、アジアの国

において、年 2 回以上（延べ回数）のトレーニングを開

催。かつ受講者の満足度が 5 段階評価で 3（Good）以上

の割合が延べ 75%以上を達成。 
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数）のトレ

ー ニ ン グ

を開催。か

つ 受 講 者

の 満 足 度

が 5 段階評

価 で 3
（Good）以
上 の 割 合

が 延 べ

75%以上を

達成。 
 アジア諸国の

規制当局の担

当者等へのセ

ミナー受講の

満足度（実績

値） 

－ － ア ジ ア 諸

国 等 の 規

制 当 局 の

担 当 者 等

に 対 し 年

10 回開催

（ う ち ア

ジ ア の 国

で ３ 回 開

催）。受講

者 の 満 足

度が5段階

評 価 で 3
（ Good ）

以 上 の 割

合は100％ 

            

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                       注３）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

※ 指標等にある区分は、医薬品の承認申請について（平成 26 年 11 月 21 日薬食発 1121 第 2 号 医薬食品局長通知）に定めるものを指す。 

※１ 繁忙期である 3 月、6 月、9 月及び 12 月の申請品目の審査期間の起算日について、各月の 16 日以降に申請された品目は、翌月の 1 日を起算日として算定する。 

※２ 指標の審査期間について、申請者側が通算で目標値以上の資料整備期間を要したものを除く（１年度の要指導・一般用医薬品区については、７ヶ月）。 

※３ H31.4 以降の申請品目を対象とし、都道府県等の GMP 調査に要した期間を除く。 

※４ 指標の審査期間について、申請者側が通算で目標値以上（再生医療等製品（通常品目）にあっては 9 ヶ月）の資料整備期間を要したものを除く （先駆け品目は除く）。 また、再生医療等製品については、加えて H31.4 以降に申請され、治験相談を利用した品目に限る。 

   カルタヘナ法に基づく品目に関する指標については、所定の対面助言を利用したものに限る。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 ３ 審査業務 

審査業務について

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、

より良い医薬品・

医療機器等をより

早く安全に医療現

場に届けるため、

医薬品・医療機器

等の審査の迅速

化・効率化を図り、

世界最速レベルの

審査期間を堅持す

るとともに、審査

の質の向上等を図

ること。また、これ

らを適切かつ円滑

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、各種施

策を進めることが

重要である。 
このため、以下の

目標を設定する。 
 
（１）医薬品審査

業務の迅速かつ適

切な実施 
  
① 新医薬品審査

関係 
 
ア 世界最速レベ

ルの審査期間を堅

３  審査業務 
ＲＳに基づき、先駆

け審査指定制度、条

件付き早期承認制度

など審査迅速化にむ

けた対応を強化する

とともに、審査業務

の一層の質の向上、

高度化に取り組むこ

とを通じて、国民が、

世界最先端の医薬

品、医療機器、再生医

療等製品等の恩恵を

より早く、より安全

に受けることができ

るようにする。 
また、適切かつ円滑

な業務運営を行うた

め、審査部門内の連

携、組織見直しを含

めた必要な体制の整

備を図るとともに、

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。 
 
 
 
 
（１） 医薬品審査業

務の迅速かつ適切な

実施 
 
＜新医薬品審査関係

＞ 
 
ア  世界最速レベル

の審査期間の堅持と

３ 審査業務 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）医薬品審査業

務の迅速かつ的確

な実施 
 
＜新医薬品審査関

係＞ 
 
ア 世界最速レベ

ルの審査期間の堅

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
新医薬品審査業務に

ついて、的確かつ迅

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
（審査関係） 
評定：Ｓ 
 
（審査関係） 
定量的指標において、重要

かつ高難度である新医薬品の

審査期間の目標達成率につい

て、優先品目は 118.8％、通常

品目は 119.1％の成果を挙げ

ており、平成 30 年度に引き続

き目標を超えて成果を挙げた

ことにより、安定的に承認時

期の予見性を高めることに大

きく寄与した。 
特に、早期に上市が望まれ

る新有効成分含有医薬品につ

いては、優先品目で 80%タイ

ル値 8.5 月、通常品目で 80％
タイル値 11.8 月となってお

り、短期間に審査を行うこと

により総審査期間の目標を達

成している。 
新医薬品の治験相談につい

ては、実施日時の調整を効率

的に行うなど円滑な実施に努

め、相談実施日から記録確定

日までの期間に関し、目標達

成率は 123. 9％であった。 
ＲＳ戦略相談については、

医薬品、医療機器、再生医療

等製品についてＲＳ総合相談

161 件、 ＲＳ戦略相談の内、

事前面談 346 件、対面助言 80 
件を実施し、平成 25 年 10 月
に設置されたＰＭＤＡ関西支

部においても、引き続き ＲＳ

総合相談及びＲＳ戦略相談を

評定 Ｓ 

＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
医薬品・医療機器等に関する医療上等の便益とリスクを、最新の科学

的な知見に基づき公平かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的

に実施するものである。 
○ 速やかな審査及び業務の質の向上を両立させるためには、審査を効

率的に行うのみならず、開発段階から治験相談等を実施し、申請品目

の理解や問題点の把握に努めることや、レギュラトリーサイエンスの

推進による審査部門の多面的な活動が必要であること。 
○ 最新の革新的技術をいち早く見出すホライゾン・スキャニング、治

験データ及び電子診療情報等のリアルワールドデータに基づく解析に

ついては、十分な知見が得られていないため、方法論等から検討する

必要があること。 
○ 相手国等の事情に配慮しつつ、相互に「Win-Win」の関係を構築す

る必要があり、今後は欧米の規制当局のみならずアジア諸国との関係

強化も求められること。 
これらの諸条件の基、迅速かつ適切な対応が求められる本業務を適切

に実施していくことは、きわめて難易度の高い目標であると認められる。 
 
（２．目標と実績の比較） 
【審査関係】 
このような中、審査期間における定量的指標については、内容的にも

極めて難易度が高い目標であるにもかかわらず、ほとんどの項目で、

120％を超えて目標を達成。 
また、それらの承認実績の内容についても、特筆すべきものとなって

いる。 
・ 新有効成分含有医薬品の審査期間について、平成 31 年（令和元

年）は、米国についで２位であったが、世界最速レベルは維持して

おり、特に、25％タイル値と 75％タイル値の差という点では、世界

で最も幅が小さく、世界で最も予見性の高い審査を実現。 
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持するとともに、

業務の質の向上を

図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 先駆け審査指

定制度 
（注 1）、条件付き

早期承認制度（注

2）の適切な運用及

一層の質の向上 
 
 
・各年度に承認され

た新医薬品（優先品

目）の申請から承認

までの総審査期間に

ついて、80％タイル

値で９ヶ月を達成す

る（ただし、繁忙期で

ある３月、６月、９月

及び 12 月の申請品

目の審査期間の起算

日について、各月の

16 日以降に申請さ

れた品目は、翌月の

１日を起算日として

算定する。）。 
 
 
・各年度に承認され

た新医薬品（通常品

目）の申請から承認

までの総審査期間に

ついて、80％タイル

値で 12 ヶ月を達成

する（ただし、繁忙期

である３月、６月、９

月及び 12 月の申請

品目の審査期間の起

算日について、各月

の 16 日以降に申請

された品目は、翌月

の１日を起算日とし

て算定する。）。 
   
 
イ  先駆け審査指定

制度や条件付き早期

承認制度の適切な運

用 
 

持と一層の質の向

上 
 
・平成 31 年度に承

認された新医薬品

（優先品目）の申請

から承認までの総

審査期間について、

80％タイル値で９

ヶ月を達成する（た

だし、繁忙期である

３月、６月、９月及

び 12 月の申請品目

の審査期間の起算

日について、各月の

16 日以降に申請さ

れた品目は、翌月の

１日を起算日とし

て算定する。）。 
 
・平成 31 年度に承

認された新医薬品

（通常品目）の申請

から承認までの総

審査期間について、

80％タイル値で 12
ヶ月を達成する（た

だし、繁忙期である

３月、６月、９月及

び 12 月の申請品目

の審査期間の起算

日について、各月の

16 日以降に申請さ

れた品目は、翌月の

１日を起算日とし

て算定する。）。 
 
イ 先駆け審査指

定制度や条件付早

期承認制度の適切

な運用 
 

速な審査を実施して

いくために、中期計

画に掲げられている

各種取組が着実に実

施されているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
新医薬品（優先品目）

の総審査期間：80%
タイル 9 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
新医薬品（通常品目）

の総審査期間：80%
タイル 12 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 

 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された新医薬

品（優先品目）の総審査

期間（80%タイル値）は

8.7 ヶ月であり、目標を

達成した。 
なお、令和元年度の承

認件数のうち、優先品

目が占める割合は 32%
であった。 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された新医薬

品（通常品目）の総審査

期間（80%タイル値）は

11.8 ヶ月であり、目標

を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

実施している。 
 なお、平成 31 年４月より、

レジストリの信頼性担保に関

する「医薬品レジストリ活用

相談」等の新たな相談区分を

設定しており、これらを含め

て適切に対応した。 
ジェネリック医薬品につい

て、各区分の審査期間の目標

達成率は、新規申請 183.0％、

一変申請（通常品目）162.0％、

一変申請（通常品目以外）

149.6％、一変申請（迅速審査

品目）122.4％となっており、 
また、要指導・一般用医薬品

及び医薬部外品の審査期間目

標達成率は、要指導・一般用

医薬品（区分７及び８並びに

殺虫剤等（医薬品）区分３）

149.6％、医薬部外品 129.8％
と、いずれも達成すべき目標

を大きく超える成果を挙げて

いる。 
一方、医療機器の審査期間

の目標達成率についても、新

医療機器（優先品目）125.0％、

新医療機器（通常品目）

125.0％、改良医療機器（臨床

あり）は 151.2％、改良医療機

器（臨床なし） は 155.3％、

後発医療機器141.0％と、重要

かつ高難度である新医療機器

の審査を含めて 120％を大幅

に上回り、平成 30 年度に引き

続き目標を達成したことによ

り、安定的に承認時期の予見

性を高めることに大きく寄与

した。 
体外診断用医薬品の審査期

間目標の達成率については、

専門協議品目170.8％、通常品

目 121.0％であった。 

・ 新有効成分含有医薬品の通常品目において、世界最速を達成。 
・ 新医薬品の承認件数はここ数年で最多の 126件（対 30 年度比 12％
増。29 年度 104 件、30 年度 113 件）であり、業務量が増えた中で

も、審査期間の目標達成率は 120％付近を維持。 
・ ジェネリック医薬品、要指導・一般用医薬品、医薬部外品におい

ては、達成すべき目標に対し、 全ての項目において、120％を大幅

に超える実績を達成。 
・ 先駆け審査指定品目として指定された医薬品・医療機器計６品目

を総審査期間６ヶ月以内の短期間で承認したことは、医療上必要性

の品目をいち早く医療現場に提供することに大きく寄与 
さらに、審査期間以外の事項についても、着実に実績を上げているこ

とが確認できる。 
・ 新医薬品の治験相談について、相談実施日から記録確定日までの

期間に関し、目標達成率が 123.9％。 
・ 医薬品・医療機器ともに各種相談等の目標について、全ての項目

において目標を達成。 
・ 医療機器における承認基準等の明確化を図るため、承認基準２件

（改正）、認証基準 31 件（指定高度管理医療機器改正２件・管理医

療機器制定４件・改正 25 件）の原案を厚労省に報告（逐次、厚労省

より告示・通知を発出）。 
 
【RS関係】 
レギュラトリーサイエンス研究の推進についても、着実に実績を上げ

ていることが確認できる。 
・ ホライゾン・スキャニング実施要領を定め、最先端科学技術に対

応する体制を整備するとともに、革新的医薬品の評価法等について

の報告書を２報とりまとめ情報発信。 
・ 効率的、効果的なホライゾン・スキャニング手法の確立に向け、

その試行を開始し、その結果「マイクロバイオーム研究に基づいた

細菌製剤」が同定され、今後、科学委員会において検討を開始。 
・ 包括的連携協定を締結している９機関との間で、人材育成、人材

交流、共同研究、情報交換等を実施。 
・ リアルワールドデータを申請資料として活用する場合におけるデ

ータ信頼性の確保について検討するとともに、新たな相談区分とし

てレジストリ活用に関する相談（全８相談）を平成 31 年４月に設置

し、運用を試行的に実施。 
 

【国際関係】 
定量的指標については、WHO 等国際機関とのセミナー共催、ケース

スタディの充実などを図ったことにより、規制当局担当者の満足度評価

（5 段階評価で 3（Good）以上）が 100％になるなど、120％を大きく超

え達成。 
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びレギュラトリー

サイエンス（注 3）
戦略相談（以下「Ｒ

Ｓ戦略相談」とい

う。）等の充実を図

ること。 
ウ 国内外のガイ

ドラインに対応し

た適切な審査・相

談を実施するこ

と。 
   （注 1）一定

の要件を満たす画

期的な新医薬品・

医療機器等につい

て、開発早期の段

階から対象品目に

指定し、承認に係

る優先相談・優先

審査を実施する制

度。 
     （注 2）
重篤で有効な治療

方法等が乏しい疾

患の医薬品等で新

たな臨床試験の実

施が困難なものに

ついて、一定程度

の有効性及び安全

性を確認した上

で、市販後に有効

性・安全性の再確

認のために必要な

調査を承認条件に

付与することで、

当該医薬品等を早

期に承認する制

度。 
     （注 3）
科学技術の成果を

人と社会に役立て

ることを目的に、

・先駆け審査指定制

度に基づく申請であ

って、各年度に承認

された新医薬品の申

請から承認までの総

審査期間について、

６ヶ月を達成するこ

とを目指す。 
 
 
 
 
 
・先駆け総合評価相

談に関し、申込み全

件について実施す

る。 
 
・医薬品条件付き早

期承認品目該当性相

談に関し、申込み全

件について実施し、

そのうち 80％につ

いて、相談資料提出

から評価報告書の確

定までを 40 勤務日

以内とする。 
 
ウ  ＲＳ戦略相談等

の実施 
 
 
・ＲＳ戦略相談等に

関し、申込み全件に

ついて実施する。ま

た、治験相談につい

て、申込みから対面

相談までの期間（２

ヶ月）を堅持する。 
 
 
 

・先駆け審査指定制

度に基づく申請で

あって、平成 31 年

度に承認された新

医薬品の申請から

承認までの総審査

期間について、６ヶ

月を達成すること

を目指す。 
 
 
 
 
・先駆け総合評価相

談に関し、申込み全

件について実施す

る。 
 
・医薬品条件付き早

期承認品目該当性

相談に関し、申込み

全件について実施

し、そのうち 80％に

ついて、相談資料提

出から評価報告書

の確定までを 40 勤

務日以内とする。 
 
ウ レギュラトリ

ーサイエンス戦略

相談等の実施 
 
・レギュラトリーサ

イエンス戦略相談

（以下「ＲＳ戦略相

談」という。）等に関

し、申込み全件につ

いて実施する。ま

た、治験相談につい

て、申込みから対面

相談までの期間（２

ヶ月）を堅持する。 

・先駆け審査指定制

度に基づく品目の総

審査期間：6 ヶ月 
 
＜評価の視点＞ 
・新医薬品にかかる

ＲＳ戦略相談等の円

滑な実施のため、中

期計画に掲げられて

いる各種取組が着実

に行われているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・先駆け総合評価相

談に関し、申込み全

件について実施する

とともに、医薬品条

件付き早期承認品目

該当性相談に関し、

申込み全件について

実施し、そのうち

80％について、相談

資料提出から評価報

告書の確定までを

40 勤務日以内とす

る。 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・申込み全件につい

て実施する。また、治

験相談について、申

込みから対面相談ま

での期間（２ヶ月）を

堅持する。 
 
 
 
 

・デュシェンヌ型筋ジ

ストロフィー治療薬な

ど４品目すべてを、総

審査期間６ヶ月以内の

短期間で承認し、医療

上必要性の高い医薬品

をいち早く医療現場に

提供することに大きく

寄与した。 
 
 
 
 
・先駆け総合評価相談

に関し、申込み全件に

ついて実施した（25
件）。 
 
・医薬品条件付き早期

承認品目該当性相談に

関し、申込み全件につ

いて実施し、全件で相

談資料提出から 40 勤

務日以内に評価報告書

を確定した（３件）。 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品にかかるＲＳ 
総合相談、ＲＳ戦略相

談（事前面談含む）に関

し、申込み全件につい

て実施した（ＲＳ総合

相談 45 件、ＲＳ戦略相

談（事前面談含む）171
件）。また、治験相談に

ついて、申込みから対

面相談までの期間（２

 再生医療等製品について

は、平成 31 年４月以降に申請

された品目の承認はなかった

が、カルタヘナ法に関する事

前審査について、第１種使用

が 150.0％、第２種使用が

200.0％となっており、こちら

も目標値を大きく上回ってい

る。 
このように、医薬品、医療機

器等の審査に関する多くの項

目について、120％を超える

成果が得られている。 
また、先駆け審査指定品目

に関し、業務実績にも記載し

た品目（医薬品：デュシェン

ヌ型筋ジストロフィー治療

薬、医療機器：切除不能な局

所進行又は局所再発の頭頚部

癌の治療を目的とした中性子

照射装置及びプログラムの２

品目）のほか、ＭＥＴエクソ

ン 14 スキッピング変異を有

する進行（IIIB/IV 期）非小細

胞肺癌治療薬など、それぞれ

すべてを総審査期間６ヶ月以

内の短期間で承認したこと等

は、質的に顕著な成果であり、

医療上必要性の高い医薬品、

医療機器をいち早く医療現場

に提供することに大きく寄与

した。 
さらに、医薬品の条件付き

早期承認品目として、化学療

法歴のある HER2 陽性の手

術不能又は再発乳癌（標準的

な治療が困難な場合に限る））

治療薬を総審査期間 6.6 月で

承認したほか、希少疾病用医

薬品として、再発又は難治性

の中枢神経系原発リンパ腫治

療薬を総審査期間 7.0 月で承

また、それ以外の施策についても着実に実績を上げていることが確認

できる。 
・ 令和２年１月より、PMDA 及びアジア医薬品・医療機器トレーニ

ングセンターの活動を周知するとともに、受講生の理解促進を目的

として、e-ラーニングシステムの運用を開始（令和２年３月末時点で

の総アクセス数は 1,016 ）。 
・ 主要な国際会議の多くで議長や副議長のポストを獲得し、会議に

おける議論を主導するとともに、それら会議が様々な実績を残すこ

とに大きく貢献。 
・ オーストラリアやアジアの複数の国において、具体的に日本を参

照国化する対応が進むなど顕著な実績を実現 
・ 日本で初めて PIC/S セミナー（令和元年 11 月）が開催され、49
の国・地域から 168 名の査察官が参加し、日本の GMP 調査の信頼

性の向上に大きく貢献。 
 

（３．その他考慮すべき要素） 
以下の成果は、医療上必要性の高い医薬品をいち早く医療現場に提供

することに大きく寄与したことから、質的に顕著な成果と評価できる。 
① 先駆け審査指定品目（医薬品）として、デュシェンヌ型筋ジスト

ロフィー治療薬など４品目すべてを 6 ヶ月以内の短期間で承認 
② 先駆け審査指定品目（医療機器）として、切除不能な局所進行又

は局所再発の頭頚部癌の治療を目的とした中性子照射装置及びプロ

グラムの２品目を総審査期間６ヶ月以内の短期間で承認 
③ 希少疾病用医薬品（優先審査対象）として、再発又は難治性の中

枢神経系原発リンパ腫治療薬を総審査期間 7.0 月で承認 
④ 医薬品の条件付き早期承認品目として、化学療法歴のある HER2 
陽性の手術不能又は再発乳癌（標準的な治療が困難な場合に限る）

治療薬を総審査期間 6.6 月で承認 
 
以上のことから、医薬品、医療機器等の審査に関する多くの項目につ

いて、120％を大きく超える成果が得られており、新有効成分品目の審査

期間は世界最速に匹敵するレベルを維持するとともに、医療上必要性の

高い医薬品、医療機器をいち早く医療現場に提供することに大きく寄与

しており、また、先駆け審査指定品目等の承認は、国民の新たな医療へ

のアクセスに貢献したこともあわせて、質的に顕著な成果も得られてい

ると評価できる。 
さらに、レギュラトリーサイエンスの審査業務活用への着実な推進や

国際的地位及び信用の向上等とあわせ、全体として所期の目標を上回る

量的及び質的に顕著な成果が得られていると評価できる。 
 
＜指摘事項、業務運営上の課題及び改善方策＞ 
 ホライゾン・スキャニング手法を確立するとともに、今後、更なるガ
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根拠に基づく的確

な予測、評価及び

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② ジェネリック

医薬品審査関係 
迅速な審査、予見

可能性及び業務の

質の向上並びに相

談者のニーズに適

合した相談事業の

充実を図ること。 
 
 
 

 
エ  国内外の新たな

ガイドラインに対応

した適切な審査及び

相談 
 
・国際共同治験に関

するガイドライン

（ＩＣＨ  Ｅ17 関

係）をはじめ、本邦の

医薬品開発に利用で

きるガイドラインが

新たに発出された際

には、その考え方を

取り入れた議論に係

る相談を含め治験相

談に関し、申込み全

件について実施す

る。 
 
・国際共同治験を含

む治験相談の申込み

のうち 80％につい

て、対面助言終了後

から記録の確定まで

を 30 勤務日以内と

する。 
 
 
 
 
＜ジェネリック医薬

品等審査関係＞ 
 
ア  使用推進に貢献

するための迅速な審

査の実施（予見可能

性の向上）と一層の

質の向上 
 
・各年度に承認され

たジェネリック医薬

 
エ 国内外の新た

なガイドラインに

対応した適切な審

査及び相談 
 
・国際共同治験に関

するガイドライン

（ＩＣＨ  Ｅ17 関

係）をはじめ、本邦

の医薬品開発に利

用できるガイドラ

インが新たに発出

された際には、その

考え方を取り入れ

た議論に係る相談

を含め治験相談に

関し、申込み全件に

ついて実施する。 
 
・国際共同治験を含

む治験相談の申込

みのうち 80％につ

いて、対面助言終了

後から記録の確定

までを 30 勤務日以

内とする。 
 
 
 
 
＜ジェネリック医

薬品等審査関係＞ 
 
ア 使用推進に貢

献するための迅速

な審査の実施（予見

可能性の向上）と一

層の質の向上 
 
・平成 31 年度に承

認されたジェネリ

 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・国際共同治験等を

含む治験相談に関

し、申込み全件につ

いて実施するととも

に、国際共同治験を

含む治験相談の申込

みのうち 80％につ

いて、対面助言終了

後から記録の確定ま

でを 30 勤務日以内

とする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ジェネリック医薬

品審査業務につい

ヶ月）を堅持した。 
 
 
 
 
 
・国際共同治験を含む

治験相談に関し、平成

31（令和元）年度につい

ては、実施が 447 件、

取下げが 56 件であり、

申込みのあった全ての

相談に対応した。 
 
 
 
 
 
 
 
・国際共同治験を含む

治験相談の実施日から

記録確定日までの期間

に関し、申込みのうち

80%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 31（令和元）年度

は 449 件中 445 件

（99.1％）について達

成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認されたジェネ

認した。 
 

（RS 関係） 
 実績欄に記載のとおり、ホ

ライゾン・スキャニング実施

要領を定め、最先端科学技術

に対応する体制を整備した

り、革新的医薬品の評価法等

についての報告書を２報とり

まとめた。 
また、ICMRA（薬事規制当

局国際連携組織）において、

各国と協同でホライゾン・ス

キャニング活動を行い、報告

書案の作成に貢献した。 
さらに、効率的、効果的なホ

ライゾン・スキャニング手法

の確立に向け、ホライゾン・

スキャニングの試行を開始

し、その結果「マイクロバイ

オーム研究に基づいた細菌製

剤」が同定され、今後、科学委

員会において検討を開始され

た。 
 
（国際関係）  
・実績欄に記載のとおり、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

PMDA の国際的地位の確立

を図るための諸々の施策を着

実に進めている。 
・アジア医薬品・医療機器ト

レーニングセンターについて

は、定量的指標においては、

セミナー受講後のアンケート

における満足度について３

（Good）以上の割合を 75％と

しているところ、目標を大き

く上回る 100％を達成し、達

成度 130％以上となった。さ

イドラインや審査基準の策定を図ることを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし。 
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品等（バイオ医薬品

を除く）の新規申請

の申請から承認まで

の行政側期間につい

て、以下のとおり、平

成 35 年度までに

70％タイル値で 10
ヶ月を達成する（た

だし、申請者側が通

算で 10 ヶ月以上の

資料整備期間を要し

たものを除く。）。 
 
平成 31 年度 
50％タイル値で 10
ヶ月 
平成 32 年度 
55％タイル値で 10
ヶ月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 10
ヶ月 
平成 34 年度 
65％タイル値で 10
ヶ月 
平成 35 年度 
70％タイル値で 10
ヶ月 
        
・各年度に承認され

たジェネリック医薬

品等（バイオ医薬品

を除く）の一部変更

申請（通常品目）の申

請から承認までの総

審査期間について、

以下のとおり、平成

35 年度までに 55％
タイル値で 10 ヶ月

を達成する（ただし、

申請者側が通算で

10 ヶ月以上の資料

ック医薬品等（バイ

オ医薬品を除く）の

新規申請の申請か

ら承認までの行政

側期間について、

50％タイル値で 10
ヶ月を達成する（た

だし、申請者側が通

算で 10 ヶ月以上の

資料整備期間を要

したものを除く。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年度に承

認されたジェネリ

ック医薬品等（バイ

オ医薬品を除く）の

一部変更申請（通常

品目）の申請から承

認までの総審査期

間について、51％タ

イル値で 10 ヶ月を

達成する（ただし、

申請者側が通算で

10 ヶ月以上の資料

整備期間を要した

て、的確かつ迅速な

審査を実施していく

ために、中期計画に

掲げられている各種

取組が着実に実施さ

れているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・ジェネリック医薬

品等（バイオ医薬品

を除く）の新規申請

の行政側審査期間 
平成 31 年度 
50％タイル値で 10
ヶ月 
平成 32 年度 
55％タイル値で 10
ヶ月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 10
ヶ月 
平成 34 年度 
65％タイル値で 10
ヶ月 
平成 35 年度 
70％タイル値で 10
ヶ月 
 
＜主な定量的指標＞ 
・ジェネリック医薬

品等（バイオ医薬品

を除く）の一部変更

申請（通常品目）の総

審査期間 
平成 31 年度 
51％タイル値で 10
ヶ月 
平成 32 年度 
52％タイル値で 10
ヶ月 
平成 33 年度 
53％タイル値で 10

リック医薬品の新規申

請の行政側期間（50％
タイル値）は 7.7 ヶ月

であり、目標を達成し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認されたジェネ

リック医薬品等の一部

変更承認申請のうち、

通常品目の総審査期間

（51％タイル値）は 6.4
ヶ月であり、目標を達

成した。 
 
 
 
 
 

らに、PMDA 及び PMDA-
ATC の活動を周知するとと

もに、受講者の理解促進を目

的として e-learning システム

の運用を開始した。 
・定量的指標で評価できない

国際活動において重要度及び

難易度が高い内容として、多

国間関係では、各国規制当局

の 長 官 級 の 会 合 で あ る

ICMRA や ICH 管理委員会に

て 副 議 長 、 APEC-LSIF-
RHSC の共同議長を継続する

とともに、IPRPの議長に新た

に着任し、PMDA の国際的地

位の確立をはかった。また、

二国間関係においては、人的

交流の促進、多数のシンポジ

ウム・二国間会合の開催を積

極的に行い、日本の薬事規制

等への理解を促進するととも

に、人的能力の向上に向けた

活動を行った。特に、アジア

を中心とする数か国におい

て、日本を簡略審査の対象国

とする国の増加など、定性的

な目標も含め所期の目標を大

きく上回る成果を達成した。 
 
以上のように、定量的指標

については、多くの項目で

120％を超える成果を上げて

おり、新たな治療法を提供す

る医薬品、医療機器等の承認

により、国民の新たな医療へ

のアクセスに貢献したことも

あわせて、質的に顕著な成果

も得られている。 
また、レギュラトリーサイ

エンスの推進や国際活動など

定性的な指標についても顕著

な実績をあげていることから
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整備期間を要したも

のを除く。）。 
 
平成 31 年度 
51％タイル値で 10
ヶ月 
平成 32 年度 
52％タイル値で 10
ヶ月 
平成 33 年度 
53％タイル値で 10
ヶ月 
平成 34 年度 
54％タイル値で 10
ヶ月 
平成 35 年度 
55％タイル値で 10
ヶ月 
 
・各年度に承認され

たジェネリック医薬

品等（バイオ医薬品

を除く）の一部変更

申請（通常品目以外

の品目）の申請から

承認までの総審査期

間について、以下の

とおり、平成 35 年度

までに 55％タイル

値で６ヶ月を達成す

る（ただし、申請者側

が通算で６ヶ月以上

の資料整備期間を要

したものを除く。）。 
平成 31 年度 
51％タイル値で６ヶ

月 
平成 32 年度 
52％タイル値で６ヶ

月 
平成 33 年度 
53％タイル値で６ヶ

ものを除く。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年度に承

認されたジェネリ

ック医薬品等（バイ

オ医薬品を除く）の

一部変更申請（通常

品目以外の品目）の

申請から承認まで

の総審査期間につ

いて、51％タイル値

で６ヶ月を達成す

る（ただし、申請者

側が通算で６ヶ月

以上の資料整備期

間を要したものを

除く。）。 
 
 
 
 
 
 
 

ヶ月 
平成 34 年度 
54％タイル値で 10
ヶ月 
平成 35 年度 
55％タイル値で 10
ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・ジェネリック医薬

品等（バイオ医薬品

を除く）の一部変更

申請（通常品目以外

の品目）の総審査期

間 
平成 31 年度 
51％タイル値で６ヶ

月 
平成 32 年度 
52％タイル値で６ヶ

月 
平成 33 年度 
53％タイル値で６ヶ

月 
平成 34 年度 
54％タイル値で６ヶ

月 
平成 35 年度 
55％タイル値で６ヶ

月 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認されたジェネ

リック医薬品等のう

ち、試験法変更などの

一変申請品目の総審査

期間（51％タイル値）は

4.6 ヶ月であり、目標を

達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S 評価とする。 
 
＜課題と対応＞ 

（RS 関係） 
 革新的医薬品及び革新的医

療機器・再生医療等製品等の

実用化に向けて、アカデミア

や国立研究開発法人日本医療

研究開発機構（AMED）等と

連携するとともに、革新的医

薬品等先端科学技術情報を収

集する機能を一層強化するた

め、ホライゾン・スキャニン

グ手法を確立するとともに、

更なるガイドラインや審査基

準の策定を図る。 
 
（国際関係） 

ICH 等の多国間での調整

や、バイラテラル協議の対象

国別に、相手国との関係等も

踏まえ可能な限り明確化し、

効率的かつ効果的な調整や協

議を引き続き実施し、積極的

に国際貢献を行っていきた

い。 
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月 
平成 34 年度 
54％タイル値で６ヶ

月 
平成 35 年度 
55％タイル値で６ヶ

月 
    
 
・各年度に承認され

たジェネリック医薬

品等（バイオ医薬品

を除く）の一部変更

申請（迅速審査品目）

の申請から承認まで

の総審査期間につい

て、以下のとおり、平

成 35 年度までに

53％タイル値で３ヶ

月を達成する（ただ

し、申請者側が通算

で３ヶ月以上の資料

整備期間を要したも

のを除く。）。 
平成 31 年度から 34
年度まで 
50％タイル値で３ヶ

月 
平成 35 年度 
53％タイル値で３ヶ

月 
        
イ  新たな相談区

分の設定・既存相談

の充実 
 
・治験相談等につい

て、相談者のニーズ

を踏まえた新たな相

談区分を設定すると

ともに、既存相談の

拡充等、更なる充実

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年度に承

認されたジェネリ

ック医薬品等（バイ

オ医薬品を除く）の

一部変更申請（迅速

審査品目）の申請か

ら承認までの総審

査期間について、

50％タイル値で３

ヶ月を達成する（た

だし、申請者側が通

算で３ヶ月以上の

資料整備期間を要

したものを除く。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 新たな相談区

分の設定・既存相談

の充実 
 
・治験相談等につい

て、後発医薬品等変

更事前確認相談な

ど相談者のニーズ

を踏まえた新たな

相談区分を設定し、

 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・ジェネリック医薬

品等（バイオ医薬品

を除く）の一部変更

申請（迅速審査品目）

の総審査期間 
平成 31 年度から 34
年度まで 
50％タイル値で３ヶ

月 
平成 35 年度 
53％タイル値で３ヶ

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認されたジェネ

リック医薬品等のう

ち、迅速審査の一変申

請品目の総審査期間

（50％タイル値）は 2.8
ヶ月であり、目標を達

成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・相談者のニーズに応

じて、後発医薬品変更

管理事前確認相談を新

設した。対面助言のう

ち後発医薬品生物学的

同等性相談（BE）と後
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③  一般用医薬

品、医薬部外品審

査関係 
迅速な審査、予見

可能性及び業務の

質の向上並びに相

談者のニーズに適

合した相談事業の

充実を図ること。 
 
 
 
 

を図る。 
 
 
 
 
 
 
・生物学的同等性評

価試験の複雑化（高

度化）、開発製剤の多

様化に対応できるよ

う、常に生物学的同

等性試験ガイダンス

の更新を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜一般用医薬品、医

薬部外品審査関係＞ 
 
 
ア  適正使用の推進

に貢献するための迅

速な審査の実施（予

見可能性の向上）と

一層の質の向上（本

項目における「区分」

とは、医薬品の承認

申請について（平成

26年 11月 21日薬食

また、既存相談の相

談枠の拡充等、更な

る充実を図る。 
 
 
 
 
・生物学的同等性評

価試験の複雑化（高

度化）を見据え、既

存の「後発医薬品の

生物学的同等性ガ

イドライン」及び

「後発医薬品の生

物学的同等性ガイ

ドラインＱ＆Ａ」の

改訂に着手する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜一般用医薬品、医

薬部外品審査関係

＞ 
 
ア 適正使用の推

進に貢献するため

の迅速な審査の実

施（予見可能性の向

上）と一層の質の向

上（本項目における

「区分」とは、医薬

品の承認申請につ

いて（平成 26 年 11

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・一般用医薬品、医

薬部外品審査業務に

ついて、的確かつ迅

速な審査を実施して

いくために、中期計

画に掲げられている

各種取組が着実に実

施されているか。 
 

発医薬品品質相談（品

質）について併せて各

社 1 件/月までとしてい

たが、BE 及び品質のそ

れぞれ 1 件合計 2 件/月
まで申込できるように

した。 
・生物学的同等性評価

試験の複雑化（高度化）

に対応するため、「後発

医薬品の生物学的同等

性試験ガイドライン等

の一部改正について」

（令和２ 年３ 月 19 
日付薬生薬審発 0319 
第１号厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品

審査管理課長通知）、

『「後発医薬品の生物

学的同等性試験ガイド

ラインに関する質疑応

答集（Ｑ＆Ａ）につい

て」等の改正について』

（令和２ 年３ 月 19 
日付厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査

管理課事務連絡）の発

出に協力した。 
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発 1121 第２号 医薬

食品局長通知）に定

めるものを指す。） 
 
・各年度に承認され

た要指導・一般用医

薬品の区分１から６

及び殺虫剤等（医薬

品）区分１，２の申請

から承認までの総審

査期間について、平

成 35 年度までに

50％タイル値で 12
ヶ月を達成する（た

だし、平成 31 年４月

以降に申請された品

目を対象とし、都道

府県等のＧＭＰ調査

に要した期間及び申

請者側が通算で 12
ヶ月以上の資料整備

期間を要したものを

除く。）。 
 
・各年度に承認され

た要指導・一般用医

薬品の区分７及び８

並びに殺虫剤等（医

薬品）区分３の申請

から承認までの総審

査期間について、以

下のとおり、平成 35
年度までに 70％タ

イル値で７ヶ月を達

成する（ただし、平成

31 年４月以降に申

請された品目を対象

とし、都道府県等の

ＧＭＰ調査に要した

期間及び申請者側が

通算で７ヶ月以上の

資料整備期間を要し

月 21日薬食発 1121
第２号 医薬食品局

長通知）に定めるも

のを指す。） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年度に承

認された要指導・一

般用医薬品の区分

７及び８並びに殺

虫剤等（医薬品）区

分３の申請から承

認までの総審査期

間について、50％タ

イル値で 7.5 ヶ月を

達成する（ただし、

平成 31 年４月以降

に申請された品目

を対象とし、都道府

県等のＧＭＰ調査

に要した期間及び

申請者側が通算で

７ヶ月以上の資料

整備期間を要した

 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・要指導・一般用医

薬品の区分１から６

及び殺虫剤等（医薬

品）区分１，２の総審

査期間 
平成 35 年度までに

50％タイル値で 12
ヶ月を達成 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・要指導・一般用医

薬品の区分７及び８

並びに殺虫剤等（医

薬品）区分３の総審

査期間 
平成 31 年度 
50％タイル値で 7.5
ヶ月 
平成 32 年度 
50％タイル値で７ヶ

月 
平成 33 年度 
55％タイル値で７ヶ

月 
平成 34 年度 60％
タイル値で７ヶ月 
平成 35 年度 
70％タイル値で７ヶ

 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された要指

導・一般用医薬品の区

分１から６及び殺虫剤

等（医薬品）区分１，２

の総審査期間（50%タ

イル値）は 5.4 ヶ月で

あり、目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された要指

導・一般用医薬品の区

分７及び８並びに殺虫

剤等（医薬品）区分３の

総審査期間（50%タイ

ル値）は 5.3 ヶ月であ

り、目標を達成した。 
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たものを除く。）。 
平成 31 年度 
50％タイル値で 7.5
ヶ月 
平成 32 年度 
50％タイル値で７ヶ

月 
平成 33 年度 
55％タイル値で７ヶ

月 
平成 34 年度 60％
タイル値で７ヶ月 
平成 35 年度 
70％タイル値で７ヶ

月 
 
・各年度に承認され

た要指導・一般用医

薬品のうち、50％以

上の品目について、

申請受付日から 90
日以内に初回照会事

項を送付する（平成

31 年４月以降に申

請があった品目に限

る。）。 
 
・各年度に承認され

た医薬部外品の申請

から承認までの行政

側期間について、以

下のとおり、平成 35
年度までに 70％タ

イル値で 4.5 ヶ月を

達成する（ただし、平

成 31 年４月以降に

申請された品目を対

象とし、都道府県等

のＧＭＰ調査に要し

た期間を除く。）。 
平成 31 年度 
50％タイル値で５ヶ

ものを除く。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年度に承

認された要指導・一

般用医薬品のうち、

50％以上の品目に

ついて、申請受付日

から 90 日以内に初

回照会事項を送付

する（平成 31 年４

月以降に申請があ

った品目に限る。）。 
 
・平成 31 年度に承

認された医薬部外

品の申請から承認

までの行政側期間

について、50％タイ

ル値で５ヶ月を達

成する（ただし、平

成 31 年４月以降に

申請された品目を

対象とし、都道府県

等のＧＭＰ調査に

要 し た 期 間 を 除

く。）。 
 
 

月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・要指導・一般用医

薬品のうち、50％以

上の品目について、

申請受付日から 90
日以内に初回照会事

項を送付する。 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・医薬部外品の行政

側審査期間 
平成 31 年度 
50％タイル値で５ヶ

月 
平成 32 年度 
50％タイル値で 4.5
ヶ月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 4.5
ヶ月 
平成 34 年度 
65％タイル値で 4.5
ヶ月 
平成 35 年度 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・要指導・一般用医薬品

の初回照会 90 日以内

の達成率は、令和元年

度の承認品目について

72.6％であり、目標を

達成した。 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された医薬部

外品の行政側審査期間

（50％タイル値）は 4.9
ヶ月であり、目標を達

成した。 
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月 
平成 32 年度 
50％タイル値で 4.5
ヶ月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 4.5
ヶ月 
平成 34 年度 
65％タイル値で 4.5
ヶ月 
平成 35 年度 
70％タイル値で 4.5
ヶ月 
 
イ 新たな相談区分

の設定・既存相談の

充実 
 
・要指導・一般用医

薬品について、新一

般用医薬品開発妥当

性相談の相談枠を増

枠する。また、新たに

規格等の妥当性を確

認するＯＴＣ品質相

談、開発計画から申

請まで総合的に確認

するスイッチＯＴＣ

等開発前相談を設定

する。 
 
 
・医薬部外品につい

て、開発相談（ヒト試

験計画確認相談、新

添加物開発相談）の

相談枠を増枠する。

また、一部の申請区

分を対象に、申請内

容の確認を行う事前

確認相談を新たに設

定し、対象品目につ

 
 
 
 
・上記の目標を達成

するため、審査体制

の充実強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
イ 新たな相談区

分の設定・既存相談

の充実 
 
・要指導・一般用医

薬品について、相談

者のニーズを踏ま

え、新一般用医薬品

開発妥当性相談の

相談枠を増枠する。

また、新たに規格等

の妥当性を確認す

るＯＴＣ品質相談、

開発計画から申請

まで総合的に確認

するスイッチＯＴ

Ｃ等開発前相談を

設定する。 
・医薬部外品につい

て、相談者のニーズ

を踏まえ、開発相談

（ヒト試験計画確

認相談、新添加物開

発相談）の相談枠を

増枠する。また、一

部の申請区分を対

象に、申請内容の確

認を行う事前確認

70％タイル値で 4.5
ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・要指導・一般用医薬品

について２名、医薬部

外品について１名の審

査員を増員し、審査体

制の充実強化を図っ

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・要指導・一般用医薬品

について、スイッチ

OTC 等開発前相談、

OTC 品質相談を新設

し、申し込みのあった

相談全件に対応した

（スイッチ OTC 等開

発前相談２件、OTC 品

質相談２件）。 
 
 
 
 
 
・医薬部外品について、

ヒト試験計画確認相談

又は新添加物開発相談

のいずれか１件/月まで

としていたが、ヒト試

験計画確認相談及び新

添加物開発相談のそれ

ぞれ１件合計２件/月ま

で対応できるよう増枠

した。 
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④ 信頼性保証関

係 
ア 適合性調査を

効率的に実施する

こと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いては、平成 35 年度

までに、相談受付か

ら承認までの期間と

して行政側 3.5 ヶ月

を目指す。 
 
・相談者のニーズを

踏まえた新たな相談

区分の必要性につい

て検討し、相談制度

の充実を図る。 
 
 
＜信頼性保証関係＞ 
 
ア  適合性調査の効

率的な実施 
 
・新医薬品等の承認

申請に係る試験等の

適正な実施を促進す

るための啓発活動を

行うとともに、申請

資料の信頼性の確保

を図るための適合性

調査を効率的に実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

相談を新たに設定

する。 
 
 
 
 
・相談者のニーズを

踏まえた新たな相

談区分の必要性に

ついて検討し、相談

制度の充実を図る。 
 
 
＜信頼性保証関係

＞ 
ア 適合性調査の

効率的な実施 
 
・審査部門をはじめ

関係部署と連携し、

新医薬品等の承認

時期に影響を及ぼ

さない時期に適切

に調査を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・適正な治験等の実

施が推進されるよ

う、研修会等の実施

を通してＧＣＰ、Ｇ

ＬＰ、ＧＰＳＰに関

する啓発活動を行

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・医薬部外品の事前確

認相談を含めた複数の

新たな相談につき、ニ

ーズを的確に把握し、

導入に向けた検討を行

うための調査を関係企

業に対して行った。 
 
 
 
 
 
・医薬品等の承認申請

に当たって、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、次の

取り組みを実施した。 
・承認審査予定事前面

談に信頼性保証部の職

員が同席することで、

承認申請予定品目の海

外における申請情報を

早期に入手するととも

に、担当審査部と審査・

調査予定に関する情報

共有を図り、適切な時

期に調査を実施した。 
 
・GCP/GPSP 研修会を

東京と大阪で開催し、

適合性書面調査・GCP
実地調査及び再審査適

合性調査において指摘

が多い事例の紹介等に
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う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＧＬＰについて

は、ＧＬＰ運用に係

る国際ガイダンス

文書等ＯＥＣＤの

動向を踏まえ、国際

整合性のあるＧＬ

Ｐ調査を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

より、適正な治験の推

進等に関し引き続き啓

発した。また、研修会資

料を PMDA ホームペ

ージに掲載し、広く周

知を図った。さらに、医

療従事者が参加する学

会等において PMDA
職員が適合性調査に関

する講演を行うなど、

関係者との意見交換に

努めた。 
※GCP/GPSP 研修会

の参加者数 
東京 846 人 
大阪 299 人 
合計 1,145 人 
 
・GLP 研修会を東京と

大阪で開催し、GLP に

関する国際動向や最近

の逸脱事例を紹介する

こと等により、適正な

GLP 試験実施の推進を

図った。また、国内外か

らの講演依頼について

は 4 件対応し、さらに

GLP が関係する業界団

体との意見交換会を 2
回開催した。 
※GLP研修会の参加者

数 
東京 376 人 
大阪 208 人 
合計 584 人 
＜GLP＞ 
・平成30年度にOECD
より発行された被験物

質の取り扱いに関する

ガ イ ダ ン ス 文 書

（ OECD GLP 文 書

No.19 ） に 対 す る
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イ リアルワール

ドデータ 
（注 4）の申請資料

への活用に向けた

検討等を行うこ

と。 
   （注 4）実臨

床の環境において

収集された安全

性・有効性の評価

に係る各種電子的

データ。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・調査関連の情報交

換等を行うことによ

り、海外規制当局と

の連携を強化する。 
 
 
 
 
イ  リアルワールド

データ等への適切な

対応 
・臨床研究の成果及

びレジストリデータ

等のリアルワールド

データの申請資料へ

の活用に向けた対応

等を行う。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・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、業界団体の

意見も踏まえ、より

効率的な調査方法

の検討を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
・調査関連の情報交

換等を行うことに

より、海外規制当局

との連携を強化す

る。 
 
 
 
イ リアルワール

ドデータ等への適

切な対応 
・臨床研究法（平成

29 年法律第 16 号）

の規定に従って実

施された臨床研究

で得られた情報に

ついて、申請資料と

して活用する仕組

みの整備状況を踏

まえた検討を行う。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PMDAの解釈を国内外

で発表するとともに、

当該文書の内容をGLP
調査の方針に積極的に

採用した。 
 
＜GPSP＞ 
・再審査申請後速やか

に再審査適合性調査の

準備に着手するととも

に、同一申請者による

同時期に申請された複

数品目の調査を同時に

実施するなどして調査

の効率化を図った。 
・医薬品再審査適合性

調査相談については 6
件、医薬品添付文書改

訂根拠資料適合性調査

相談については 2 件、

相談を実施した。 
・信頼性適合性調査の

円滑・効率的な実施に

資するため欧米 GCP 
initiative に参加し、

FDA 及び EMA と調査

予定・結果等について

情報共有・意見交換を

行った。 
 
 
 
・臨床研究法下、臨床研

究で得られた情報の申

請資料への活用に向け

た厚生労働省における

検討のため、厚生労働

省の担当部署と情報交

換等を行った。 
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⑤ 品質管理関係 
 
ア ＧＭＰ（注 5）
実地調査体制の充

実を図ること。 
（注 5）医薬品及び

医薬部外品の製造

所における製造管

理及び品質管理の

基 準 （ Good 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜品質管理関係＞ 
 
ア  ＧＭＰ実地調査

の充実 
 
・ＧＭＰ実地調査体

制の拡充を図り、製

造管理又は品質管理

に注意を要する程

度、過去の調査実績、

・患者レジストリ等

のリアルワールド

データを申請資料

として活用する場

合におけるデータ

の信頼性を確保す

る方策について検

討するとともに、信

頼性確保に関する

相談枠を設置する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜品質管理関係＞ 
 
ア ＧＭＰ実地調

査の充実 
 
・医薬品の製造管理

又は品質管理に注

意を要する程度の

高い製造所を効率

的に抽出する評価

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各種調査について

質の向上のための各

種取組が着実に行わ

れているか。また、調

査を通したＧＭＰレ

・患者レジストリを承

認申請資料として利活

用する際の信頼性担保

に関するガイドライン

の素案を作成した。ま

た、レジストリの信頼

性担保に関する相談枠

として、「医薬品レジス

トリ活用相談」（レジス

トリ事業者が信頼性を

有するレジストリを構

築できるよう助言を行

うもの）及び「医薬品レ

ジストリ信頼性調査相

談」（医薬品製造販売業

者がレジストリデータ

を申請に使用する際に

データの信頼性を確保

するために必要な事項

を助言するもの）を平

成 31 年４月に新設し、

レジストリ保有者から

の相談に対応した（レ

ジストリ活用相談２

件）。 
さらに、リアルワール

ドデータを活用した製

造販売後データベース

調査に対応できるよう

「医薬品 GPSP 適合性

調査チェックリスト」

を更新し公表した。 
 
 
 
 
 
・PIC/S、API プログラ

ム等の情報に基づく

GMP 調査の重点化によ

り、平成 31 年度（令

和元年度）は、在宅職
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Manufacturing 
Practice の略）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

国際連携等を総合的

に考慮しつつ、製造

所への実地調査をよ

り充実させる。     

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

手法の改善に努め、

人的資源の有効活

用をしつつ、適切に

実地調査を実施す

る。 
・過去の調査実績、

医薬品査察協定・医

薬品査察協同スキ

ーム（ＰＩＣ／Ｓ）

や医薬品原薬製造

業者に対する国際

的なＧＭＰ調査合

理化プログラム（Ａ

ＰＩプログラム）を

通じた他国ＧＭＰ

当局から入手した

査察結果等の情報

を踏まえ、ＧＭＰ調

査の重点化を図る。

また、他国ＧＭＰ当

局からの要請に応

じて、独立行政法人

医薬品医療機器総

合機構（以下「機構」

という。）が行った

ＧＭＰ調査結果等

を提供する。 
 
・医薬品の製造販売

承認に係るＧＭＰ

調査について、総審

査期間に影響を及

ぼさないように処

理するため、審査部

門との連携を図る

とともに、適切な進

捗管理を実施し、迅

速かつ効率的な調

査を行う。 
 
・ＧＭＰ調査員につ

いて、製品品質に影

ベルの向上のため、

中期計画に掲げられ

ている各種取組が着

実に実施されている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

員も活用し、1,891 件

（国内 324 件、海外

1,567 件）の GMP 調査

のうち 158 件（国内 46

件、海外 112 件）につ

いて実地調査を実施し

た。なお、海外におけ

る実地調査の 87％がア

ジア地域であった。 

・PIC/S 等を通じて他

国ＧＭＰ当局からの要

請に応じて、機構の行

ったＧＭＰ調査結果等

を提供し連携を強化し

た。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・GMP 調査が医薬品の

承認に係る総審査期間

に影響を及ぼさないよ

う、各部毎に定期的に

打合せを行うなど審査

部門との連携強化を図

った。 

 

 

 

 

 

・GMP 調査員に対し、

４半期ごとに専門教育
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イ 無通告査察を

着実に実施できる

体制を確保するこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 新しい製造技

術へ的確に対応す

ること。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ  無通告査察の着

実な実施 
 
・製造所のＧＭＰレ

ベルの向上を図るた

め、無通告査察を着

実に実施する。 
 
 
 
 
 
ウ  連続生産等新し

い製造技術への的確

な対応 
 

響するリスクを勘

案した調査手法を

取得するためのト

レーニングプログ

ラムを継続的に実

施する。また、国際

会議や、ＰＩＣ／Ｓ

のエキスパートサ

ークルへの積極的

な職員派遣、厚生労

働科学研究などへ

の参画等により、Ｇ

ＭＰ調査員の育成

を図る。 
・在宅勤務職員の活

用を推進し、実地調

査率の向上を図る。 
 
 
・ＰＩＣ／Ｓ総会・

セミナーの日本開

催により、海外に向

けた日本のＧＭＰ

調査の信頼性をア

ピールする。 
 
イ 無通告査察の

着実な実施 
 
・国内のＧＭＰレベ

ルの向上のため、血

液製剤及びワクチ

ン製剤以外の製造

所においても、無通

告査察を拡充し、適

切な指導を実施す

る。 
 
ウ 連続生産等新

しい製造技術への

的確な対応 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 

を実施するとともに、

PIC/S のセミナー及び

エキスパートサークル

に、それぞれ９名及び

６名が参加した。ま

た、厚生労働科学研究

に 13名が参画し、GMP

分野においては、関係

企業における医薬品品

質システムの構築に資

するため、「医薬品品

質システムの調査のチ

ェックポイント」並び

に「マネジメントレビ

ュー」及び「知識管

理」の事例の作成など

を行うとともに、この

研究を通じて GMP 調査

員の育成を図った。 

・日本で初めて PIC/S

セミナー（令和元年 11

月）が開催され、49 の

国・地域から 168 名の

査察官が参加した。 

 
 
 
 
 
・国内の GMP レベル向

上のため、平成 31年

度（令和元年度）は、

33 件の無通告査察（う

ち８件が血液製剤及び

ワクチン製剤以外の製

造所）を実施した。 
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エ 都道府県等の

調査担当職員の質

の向上に寄与する

こと。 
   
 
 
 
 
 
【評価における指

標】 
１ 分野ごとに申

請から承認までの

審査期間の目標値

を別紙のとおり設

定する。 
２ 審査業務の質

の向上に関して、

以下の取組を行

う。 
（１） 先駆け審査

品目、条件付き早

期承認品目に関す

る相談及びＲＳ戦

略相談等の申込み

に対して、全件相

談を実施するこ

と。（平成 29 年度

実績 全件実施） 
（２） 各年度に承

・連続生産等の新し

い製造技術に関し、

審査部門との連携の

推進等により、情報

収集、ガイドライン

の作成協力を行うな

ど的確な対応を図る

とともに、必要な相

談体制を構築する。 
 
 
エ  都道府県等の職

員の資質向上への貢

献 
 
・合同調査等の実施

の促進を図り、都道

府県等の職員の資質

向上に貢献する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他＞ 
 
ア  業務のオンライ

ン化等の推進 
 
・申請者等に対する

アクセス向上と業務

効率化を図るため、

各種申請、相談、届出

関係業務の書類の電

子化、オンライン化

を推進する。 

・医薬品の連続生産

等に関し、ガイドラ

インの作成及び相

談体制の構築に向

け、審査部門と連携

して情報収集を図

る。 
 
 
 
 
エ 都道府県等の

職員の資質向上へ

の貢献 
 
・都道府県等との合

同調査等の実施を

促進するほか、都道

府県が行うＧＭＰ

調査に際して機構

職員による技術的

な助言を行うこと

や、地域ブロック、

都道府県主催の各

種講習会へ機構職

員を派遣すること

等により、都道府県

等の職員の資質向

上を図る。 
 
＜その他＞ 
 
ア 業務のオンラ

イン化等の推進 
  
・申請者等に対する

アクセス向上と業

務効率化を図るた

め、各種申請、相談、

届出関係業務の書

類の電子化、オンラ

イン化を推進する。

・新しい製造技術へ

対応するための各種

取組が実施されてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・都道府県等の職員

の資質向上のための

取り組みが適切に実

施されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・申請者等の利便性

向上のための各種取

組が実施されている

か。 
 
 
 

・連続生産のガイドラ

イン等の作成に向け、

連続生産を行う海外製

造施設（２施設）に対

し、審査部門とともに

訪問調査を実施した。 

・革新的製造技術に係

る相談制度の創設に向

け、関係団体と協議を

実施した。 

 
 
 
 
 
・都道府県等の職員の

資質向上を図るため、

平成 31 年度（令和元年

度）においては、５件の

合同調査を実施した。

また、都道府県主催の

講習会３件に職員を講

師として派遣した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・届出のオンライン化

に向け、９月に入札を

行い、システム開発業

者を選定し、届出にお

ける要件をとりまと

め、設計を行った。 
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認された要指導医

薬品・一般用医薬

品（注 6）のうち、

50%以上の品目に

ついて、申請受付

日から90日以内に

初回照会事項を送

付すること。 
（注 6）要指導医薬

品は、医師による

処方箋は不要だ

が、薬剤師が対面

で販売しなければ

ならない医薬品。

一般用医薬品は、

医師による処方箋

も薬剤師の対面販

売も不要の医薬

品。 
 
【目標の設定及び

水準の考え方】 
１ 分野ごとの申

請から承認までの

審査期間について

は、前中期目標期

間中の実績等を踏

まえ指標を設定す

る。 
２ 審査業務の質

の向上及び迅速化

を図るため、相談

業務等について

も、前中期目標期

間中の実績等を踏

まえ指標を設定す

る。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
イ  品質・製法変更

への迅速な対応 
 
・品質・製法変更に

迅速に対応（ＩＣＨ 
Ｑ12 関係）するため

の取組を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 規格基準関係業

務の適切な実施 
 
・医薬品等の適正な

品質を確保するため

に必要な日本薬局方

の改正に向けた原案

を作成する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

なお、平成 31 年度

は医薬品等電子申

請ソフトで提出可

能な届出（輸入届を

除く）における要件

定義・設計を行う。 
 
イ  品質・製法変更

への迅速な対応 
 
・承認後変更管理実

施計画書（ＰＡＣＭ

Ｐ）に基づく製造方

法等の変更につい

て、ＰＡＣＭＰ品質

相談及びＰＡＣＭ

Ｐ ＧＭＰ相談を実

施することにより、

迅速な対応に寄与

する。 
 
ウ 規格基準関係

業務の適切な実施 
 
・医薬品等の適正な

品質を確保するた

めに必要な日本薬

局方の改正に向け

て、第十八改正以降

の収載原案を作成

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・承認後変更管理実施

計画書（ＰＡＣＭＰ）に

基づく製造方法等の変

更について、ＰＡＣＭ

Ｐ品質相談（７件）及び

ＰＡＣＭＰ  ＧＭＰ相

談（３件）を実施し、迅

速な対応に寄与した 
 
 
 
 
 
 
・平成31年度（令和元年

度）に計82回の日本薬

局方原案検討委員会を

開催し、第十八改正日本

薬局方（令和３年春告示

予定）収載原案として、

通則２件（新規１件、改

正１件）、医薬品各条

150件（新規30件、改正

119件、削除１件）、一般

試験法及び参考情報18
件（新規８件、改正９件、

削除１件）、参照紫外可

視吸収スペクトル10件
（新規10件）、参照赤外

吸収スペクトル 12件

（新規11件、改正１件）

についてＰＭＤＡホー
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・原薬等登録原簿

（マスターファイ

ル）を利用した承認

審査が円滑に進めら

れるよう、問合せの

多い質問や指摘事項

を集計し、講習会及

びホームページで周

知を図る。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・原薬等登録原簿

（マスターファイ

ル）を利用した承認

審査が円滑に進め

られるよう、問合せ

の多い質問や指摘

事項を集計し、講習

会及びホームペー

ジで周知を図る。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ムページに掲載し、意見

募集を行った。また、第

十八改正日本薬局方第

一追補（令和４年秋告示

予定）収載原案として、

医薬品各条15件（新規

１件、改正14件）、一般

試験法及び参考情報７

件（新規２件、改正５

件）、参照紫外可視吸収

スペクトル１件（新規１

件）、参照赤外吸収スペ

クトル１件（新規１件）

についても意見募集を

行った。 

・日本薬局方関連情報

ホームページにおいて、

第十八改正日本薬局方

（令和３年春告示予定）

収載原案のうち、新たに

収載することとなる全

ての通則、医薬品各条並

びに一般試験法及び参

考情報の原案について、

英文での意見募集を行

った。 
 
・原薬等製造業者、国

内管理人及び製造販売

業者等を対象に、マス

ターファイルによる承

認審査の遅延や承認後

の維持管理不備の低減

を目的として、最近の

指導内容等に係る講習

会を１回開催した。ま

た、原薬等製造業者、

国内管理人等からのフ

ァクシミリやメールに

よる相談に応じ、参考

となる事例について

は、講習会及びＰＭＤ
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エ  関西支部の活用 
 
 
・関西支部を活用し

たＧＭＰ実地調査を

実施することによ

り、調査の効率化を

図る。 
 
 
 
 
 
 
・関西支部を活用

し、バイオ医薬品等

の実用化促進に適切

に対応する。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・関係部署との連携

により、医薬品一般

的名称（ＪＡＮ）の

制定業務、及びＷＨ

Ｏの国際一般名称

（ＩＮＮ）の相談業

務を適切に行う。 
 
 
 
エ 関西支部の活

用 
 
・関西支部の調査等

業務に関するスキ

ルの向上及び人的

資源の効率的な活

用を推進するため、

関西支部調査員の

調査の実施状況を

定期的に確認しつ

つ、必要に応じて教

育を行う。 
 
・関西支部を活用す

ることにより、西日

本地域やアジア地

域のＧＭＰ調査を

効率的に実施する。 
 
・関西支部で実施す

るＲＳ戦略相談に

ついて関係者への

周知を図るととも

に、東京本部と関西

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ａホームページへの掲

載により周知を図っ

た。 
 
（国際一般名称（ＩＮ

Ｎ）における主な取組

み） 

・関係部署との連携に

より、医薬品一般的名

称（ＪＡＮ）を医薬品の

承認に遅滞することな

く制定した。ＷＨＯで

開催された国際一般名

（ＩＮＮ）の会議に参

加して得られた知見も

考慮して、ＩＮＮ相談

を適切に対応した。 
 
 
 
・医薬品品質管理部と

電話会議等により調査

の実施状況等について

打合せを行った。また、

関西支部の調査員のス

キルの向上のため、当

該調査員を教育訓練に

参加させた。 
 
 
 
・関西支部の調査員を

活用し、西日本地域、ア

ジア地域等の GMP 調

査を効率的に実施し

た。 
 
・関西支部の利用促進

を図るため、関西地域

のアカデミア等で９件

の講演活動を実施し

た。また、革新的な医薬
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＜ＲＳの推進による

業務の質の向上＞ 
 
 
 
①  ＲＳ研究の推進 
 
 
 
ア  最先端科学技術

の積極的な情報収集

及び評価についての

ガイドラインの作成 
 
 
・ゲノム編集技術等

の最先端科学技術の

情報を積極的に収

集・選別し、科学委員

会、横断的基準作成

等プロジェクトチー

ム（注１）、関係部門

において評価を行

支部との連携を図

り、バイオ医薬品等

の実用化促進に適

切に対応する。 
 
 
 
 
 
 
 
・関西支部テレビ会

議システムによる

対面助言を円滑に

実施しつつ、さらな

る有効な活用を検

討する。 
 
 
＜レギュラトリー

サイエンスの推進

による業務の質の

向上＞ 
 
① レギュラトリ

ーサイエンス研究

の推進 
 
ア 最先端科学技

術の積極的な情報

収集及び評価につ

いてのガイドライ

ンの作成 
 
・機構が収集・選別

した最先端科学技

術の情報に基づき、

科学委員会を積極

的に活用し、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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・最先端科学技術情

報を収集し、科学委

員会、横断的基準作

成等プロジェクトチ

ームを活用して、革

新的医薬品の評価法

等の作成を行うこと

ができたか。 

品やバイオ医薬品等に

ついて関西支部を活用

した実用化促進に対応

するために、令和元年

度は、RS 総合相談を 13
件（神戸も含む）、RS 戦

略相談（事前面談：22
件、対面助言：６件（テ

レビ会議システムによ

る））を実施した。 
 
・医薬品関係でのテレ

ビ会議システムの利用

は、75 件であり、トラ

ブルもなく円滑に実施

した。また、承認申請後

の初回面談での関西支

部テレビ会議システム

の利用拡大を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和元年 9 月にホラ

イゾン・スキャニング

実施要領を定め、機構

が積極的に情報収集・

選別・評価を行い、科学

委員会等の適切な組織

で最先端科学技術に対

応する体制を整えた。 
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い、報告書やガイド

ラインを作成する。 
   
   
（注１） 機構の職

員が、テーマごとに

分野横断的なプロジ

ェクトチームを結成

し、開発・評価の考え

方を検討し、ガイド

ラインの策定等につ

なげる活動 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図りながら、革新的

医薬品の評価法等

の検討を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・機構内の横断的基

準作成等プロジェ

クトチームにおい

て分野横断的に検

討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・科学委員会において

革新的医薬品の評価法

等についての報告書を

２報とりまとめ、審査

業務に活用するととも

に、PMDA ホームペー

ジ等において公表し

た。また、これらの成果

は、PMDA ホームペー

ジに英訳を公表又は海

外学術雑誌に投稿し、

国内外への情報発信に

努めた。 
 
・横断的基準作成等プ

ロジェクトチーム（横

断的 PT）として、患者

参画や患者との協同に

向けた PMDA の取組

みを検討することを目

的とした患者参画検討

WG を令和元年 5 月に

新設した。令和元年度

は、ICH Q12 対応 WG
より、「バイオ医薬品の

規格及び試験方法欄の

記載の合理化につい

て」（令和元年 9 月 12
日付厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査

管理課事務連絡）の発

出に協力した。 ICH 
Q12 対応 WG におい

て、「ICH Harmonized 
Guideline, Technical 
and Regulatory 
Considerations for 
Pharmaceutical 
Product Lifecycle 
Management, Q12, 
Final Version, 
Adopted on 20 
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・上記の議論や成果

をＲＳ戦略相談、レ

ギュラトリーサイ

エンス総合相談（以

下「ＲＳ総合相談」

という。）などを含

む審査等業務に活

用するとともに、成

果が得られたもの

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各種議論を踏まえ

て作成したガイダン

ス等を審査等業務に

活用するとともに、

国内外に情報発信が

できているか。 
 
 
 

November 2019」の作

成に協力した。国際共

同治験 WG において、

『「国際共同治験の計

画及びデザインに関す

る一般原則」に関する

トレーニングマテリア

ル等』の作成に協力し

た。 
・また、コンパニオン診

断薬 WG において作成

中の「コンパニオン診

断システムに対する新

たな規制上の取扱い

案」を令和元年 12 月に

PMDAウェブサイトに

公開した。CIN 対応

WG において、「承認申

請等におけるレジスト

リの活用に関する基本

的な考え方（素案）」及

び「レジストリデータ

を承認申請等に利用す

る場合の信頼性担保の

ための留意点（素案）」

を作成した。 
・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、16
の通知等が厚生労働省

から発出された。 
 
・横断的 PT の小児医

薬品 WG、ICH Q12 対

応 WG、国際共同治験

WG、革新的製造技術

WG、及び心血管系リス

ク評価 WG・iPS 細胞

WG では、それぞれ

ICH E11A、ICH Q12、
ICH E17、ICH Q13、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



55 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ  ホライゾン・ス

キャニング（注２）手

法の確立 
 
・海外規制当局との

間で情報交換等の連

携を進め、医薬品の

開発を見据えた最先

端科学技術の情報の

収集と評価のための

効率的・効果的なホ

ライゾン・スキャニ

ング手法を確立す

る。 

については、ガイダ

ンス等として国内

外への情報発信を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ ホライゾン・ス

キャニング手法の

確立に向けた検討 
 
・薬事規制当局国際

連携組織（ＩＣＭＲ

Ａ）において海外規

制当局との間で情

報交換等の連携を

進め、その成果も踏

まえつつ、効率的、

効果的なホライゾ

ン・スキャニング手

法の確立に向けた

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ホライゾン・スキ

ャニング手法確立に

向けた検討を遅滞な

く行うことができた

か。 
 
 
 
 
 

及び ICH E14/S7B の

専門家作業部会におけ

るガイドライン作成等

の活動に協力した。 
・横断的 PT のコンパ

ニオン診断薬 WG、小

児医薬品 WG、オーフ

ァン医薬品 WG、ナノ

医薬品 WG、患者参画

検討 WG では、FDA、

EMA や他の海外規制

当局と意見交換を行っ

た。 
・横断的 PT の CIN 対

応 WG では、レジスト

リに関する新たな相談

枠の設置のため、業界

との意見交換及び調整

を行い、平成 31 年 4 月

から新相談枠の運用を

試行的に開始した。 
・横断的 PT のコンパ

ニオン診断薬 WG で

は、「承認済みコンパニ

オン診断薬のリスト」

（英語版）を作成し、

PMDAホームページに

おいて公開した。 
 
 
 
 
・ICMRA（薬事規制当

局国際連携組織）にお

い て 、 ICMRA 
Innovation Informal 
Network）に参加し、各

国と協同でホライゾ

ン・スキャニング活動

を行い、報告書案に貢

献した。 
・効率的、効果的なホラ
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（注２） RS に基づ

き、どのような革新

的技術が登場しつつ

あるのかの網羅的調

査と、それが規制に

及ぼす影響の評価を

行い、革新的技術に

対する適切な規制構

築に役立てる取組 
 
 
 
ウ  包括的連携協定

の推進 
 
・アカデミア等の専

門機関との包括的連

携協定の締結によ

り、人材交流、人材育

成、共同研究、情報交

換等の広範な分野で

協力・連携を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

検討に着手する。こ

れらの検討ととも

に、先端科学技術情

報を収集する機能

を強化するため、ホ

ライゾン・スキャニ

ングの試行を開始

する。 
 
 
 
 
 
ウ 包括的連携協

定の推進 
 
・包括的連携協定の

協定締結の拡充に

向けた取組を進め

るとともに、当該枠

組みを活用し、アカ

デミア等の外部機

関と連携しつつ、人

材交流、人材育成、

共同研究等を積極

的に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レギュラトリーサ

イエンスの発展と普

及のために、アカデ

ミアとの包括的連携

協定等に基づき、人

材交流、人材育成、共

同研究、研究活動に

関する情報発信等を

積極的に実施した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

イゾン・スキャニング

手法の確立に向けた検

討を行うため、令和元

年 9 月にホライゾン・

スキャニング実施要領

を定め、ホライゾン・ス

キャニングの試行を開

始した。その結果「マイ

クロバイオーム研究に

基づいた細菌製剤」が

同定され、今後科学委

員会において検討を行

うこととした。 
 
 
 
・アカデミア等の専門

機関との包括的連携協

定を、令和元年度は、新

たに東京医科歯科大学

（令和２年２月 25
日）、東京大学（令和２

年３月 31 日）と締結し

た。従来から包括的連

携協定を締結している

９機関と、以下のよう

な人材交流、人材育成、

共同研究、情報交換等

を行い、レギュラトリ

ーサイエンス人材の育

成に寄与した。 
・国立がん研究センタ

ー（NCC）とは、同セ

ン タ ー か ら ７ 名 、

PMDAから１名の人事

交流を実施した。また、

同センターで PMDA
役職員による講演・講

義２件を行った。同セ

ンターからは、PMDA
職員を対象とした研修

２件（治験審査委員会
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見学研修１件、外来が

ん化学療法薬剤師業務

実地見学研修１件）の

案内を受け、延べ６名

が参加した。PMDA ア

ジアトレーニングセン

ター（ATC）のセミナー

（PMDA と米国 FDA
との共同セミナー、

PMDAでの医療機器セ

ミナー、MRCT セミナ

ー）に同センターから

講師派遣２件を受け

た。同センターが実施

する研究事業である

「 MASTER KEY 
Project 」 に 関 す る

NCC-PMDA 連絡会の

設置と連携・協力のた

めの個別協定を締結

し、情報共有や意見交

換を行った。また、

「 MASTER KEY 
Project」の成果を、論

文 と し て Clinical 
Pharmacology & 
Therapeutics 誌に掲載

した。その他、同センタ

ーが実施する「日本医

療研究開発機構 医薬

品等規制調和・評価研

究事業 医薬品開発に

お け る Patient-
derived xenograft モデ

ルの有用性と課題整理

のための調査研究」、

「日本医療研究開発機

構 医薬品等規制調

和・評価研究事業医薬

品開発における質量分

析イメージング技術の

標準化へ向けた取り組
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み」及び「日本医療研究

開発機構医薬品等規制

調和・評価研究事業モ

デリング＆シミュレー

ションを活用したファ

ーマコメトリクス解析

による薬物動態及び有

効性に影響を及ぼす因

子の探索、目標薬物濃

度の推定、バイオマー

カー探索」に PMDA 職

員が研究開発分担者と

して、「国立がん研究セ

ンター研究開発費新規

抗 が ん 剤 の

PK/PD/PGx に基づく

適正使用と安全性確保

に関する研究」に研究

協力者として参加し

た。 
・広島大学から人事交

流として１名を受け入

れた。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義１件を行った。 
・慶應義塾から人事交

流として１名を受け入

れた。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義６件を行った。

同大学が実施した研修

５件に対し、延べ９名

が参加した。PMDA 
ATC の取組み（PMDA
でのファーマコビジラ

ンスセミナー）に同大

学からプログラム作成

委員２名の派遣と講師

派遣１件を受けた。 
・筑波大学から人事交

流として２名を受け入

れた。また、同大学で
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PMDA役職員による講

演・講義６件を行った。 
・国立精神・神経医療研

究センター（NCNP）と
は、同センターから２

名、PMDA から１名の

人事交流を実施した。

同センターからは、

PMDA職員を対象とし

た研修２件（IRB 見学

会、倫理審査委員会見

学会）の案内を受け、延

べ４名が参加した。ま

た 、 同 セ ン タ ー で

PMDA役職員による講

演・講義１件を行った。

PMDA が実施する「小

児用医療機器の日米同

時開発に係る課題抽出

等に関する研究」、そし

て同センターが実施す

る「評価バリアンス軽

減のための臨床研究」

に関する意見交換会を

行った。 
・東北大学とは、同大学

から３名、PMDA から

１名の人事交流を実施

した。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義１件を行った。

PMDA ATC の取組み

（PMDA での医療機器

セミナーへの同大学か

らのプログラム作成委

員１名の派遣、ファー

マコビジランスセミナ

ーへの同大学からの講

師派遣１件）を実施し

た。同大学が実施する

研究「歯科用インプラ

ントの早期荷重を目指
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した表面性状維持にか

かる非臨床評価法の確

立」に関する意見交換

会を実施した。 
・国立国際医療研究セ

ンター（NCGM）から

人事交流として、４名

を受け入れた。同セン

ターから PMDA 職員

を対象とした研修３件

（治験管理業務見学研

修、IRB 見学研修等）

の案内を受け、延べ８

名が参加した。両機関

の国際事業の実施にお

ける相互協力として、

PMDA ATC に関連す

る取組み（MRCT セミ

ナーへの同センターか

らの講師派遣と同セン

ター研修生の聴講、同

センターでの医療技術

等国際展開推進事業に

おける海外受講生の

PMDA医療機器セミナ

ーへの受入れ）を実施

した。同センターが実

施するミャンマーの当

局者を対象とした研修

への講師派遣 1 件を受

けた。同センターが実

施する内科専攻医研修

に参加する内科専攻医

に対して講義３件を行

った。また、同センター

が主催する国際医療展

開セミナーに、PMDA
役職員７名が参加し

た。 
・国立循環器病研究セ

ンター（NCVC）から人

事交流として、１名を
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エ  研修の充実に

よる人材育成 
 
・審査業務の質の向

上に資する人材を育

成する観点から、研

修プログラムの実施

状況を評価するとと

もに、医療現場や企

業の製造現場におけ

る現場研修等の内容

を充実し、着実に実

施する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 研修の充実に

よる人材育成 
 
・審査業務の質の向

上に資する人材を

育成する観点から、

研修プログラムの

実施状況を評価す

るとともに、医療機

関における製品使

用の実情を理解す

るため、国内短期派

遣研修（医療技術習

得）、病院実地研修

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・国内短期派遣研

修、病院実地研修、現

場研修等の実施状況 
 
＜評価の視点＞ 
・国内短期派遣研

修、病院実地研修、現

場研修等の各種研修

が適切に実施されて

いるか。 
 

受け入れた。また、同セ

ンターで PMDA 役職

員による講演・講義３

件を行った。同センタ

ーから PMDA 職員を

対象とした研修１件の

案内を受け、４名が参

加した。 
・国立成育医療研究セ

ンター（NCCHD）か

ら人事交流として、１

名 を 受 け 入 れ た 。

PMDA ATC のセミナ

ー （ PMDA と 米 国

FDA との共同セミナ

ー）に同センターから

講師派遣１件を受け

た。 
・レギュラトリーサイ

エンスを普及させる一

環として、連携大学院

協定を締結している大

学院に対して、連携教

員 の 委 嘱 を 受 け た

PMDA 役職員延べ 22
名が計 24 件の講義を

行った。 
 
 
 
 
・病院施設見学研修な

どにおいては、毎回研

修評価の実施を行い、

前年度のアンケート結

果を踏まえ、研修内容

の見直しを引き続き図

った。研修のシラバス

をイントラネットに順

次掲載するとともに、

各研修の位置づけを把

握しやすくするため、
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オ  研究環境の充

実と研究成果の積極

的発信 
 
・職員がＲＳ研究に

従事しやすい環境を

整備する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を推進する。また、

企業の製造現場に

おける現場研修等

の内容を充実し、着

実に実施する。 
 
 
 
 
 
 
オ 研究環境の充

実と研究成果の積

極的発信 
 
・職員が指定研究等

を適切な研究環境

の下で実施できる

よう必要な規定等

を整備するととも

に、研究の進捗等を

適切に評価、管理で

きる体制を構築す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ＲＳ研究の成果の

論文掲載を促進する

ための具体的な検討

を進めることができ

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

研修体系図を作成し、

掲載することで、職員

が自ら計画的に研修に

臨むことができる環境

を整備した。 
国内短期派遣研修は、

例えば、学位取得支援

として 6 名、医療技術

等習得に 69 名が参画

した。 
 
 
 
 
 
・アカデミア等の外部

機関と協力・連携し、

RS 研究を実施した

（AMEDや厚生労働科

学研究費補助金等の公

的研究費を用いた研

究：47 課題）。 
・ PMDA で実施する

レギュラトリーサイエ

ンス研究のうち、研究

の目的、業務との関連

性等を勘案して、レギ

ュラトリーサイエンス

研究選定委員会及びレ

ギュラトリーサイエン

ス研究評価委員会の意

見を聴いた上で、業務

として実施する研究

（指定研究）について

は、令和元年度は９課

題（新規４課題、継続５

課題）が実施された。ま

た、23件の研究成果（論

文公表８件、講演 15
件）が学術雑誌及び講

演等で発表された。 
・指定研究を適切に実
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・倫理審査委員会を

適切に運営すると

ともに、職員等に研

究倫理について定

期的な教育を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

施するために、レギュ

ラトリーサイエンス研

究選定委員会等を開催

し、関連規程に基づい

て、令和元年度新規指

定研究課題の選定等を

行った。 
・指定研究について

は、毎年、進捗報告書を

提出することとしてお

り、成果をレギュラト

リーサイエンス研究展

示 会 で も 公 表 し 、

PMDA内外からの来場

者による評価も行うよ

うにした。また、平成 27
年度以降の実施分を加

味して、人事評価を行

っている。 
 
・「独立行政法人医薬品

医療機器総合機構にお

ける倫理審査の取扱い

に関する規程」に基づ

き、倫理審査委員会に

おいて、倫理審査申請

課題の審査（通常審査

１課題、迅速審査２課

題）を行った。 
・「研究活動における

不正行為への対応に関

する規程」の制定、研究

倫理教育及び研究デー

タの保管に関する規程

の整備を行った。この

他、学位申請で必要と

なる研究歴証明書の発

行手順を定めた。 
・PMDA 役職員で研究

活動に参加する者は研

究倫理研修の受講を必

須としており、令和元
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・職員による論文の

査読付き雑誌への掲

載を促進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ  科学委員会の

活用とその成果を踏

まえた評価の考え方

等の取りまとめ 
 
 
・先端科学技術のう

ち、新たな対応が必

要な技術等につい

 
 
 
 
 
 
 
・レギュラトリーサ

イエンス研究展示

会の開催等を通じ、

職員のレギュラト

リーサイエンス研

究（以下「ＲＳ研究」

という。）に対する

意識を高めるとと

もに、ＲＳ研究の成

果の論文掲載を促

進するための具体

的方策を検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 科学委員会の

活用とその成果を

踏まえた評価の考

え方等の取りまと

め 
 
・先端科学技術応用

製品等へのより的

確な対応を図るた

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ゲノム編集技術を

応用した医薬品等の

リスク評価の考え方

年度より、時間を問わ

ず繰り返し受講できる

だけでなく、受講履歴

が管理できるように研

修を e ラーニングで実

施するようにした。 
 
・レギュラトリーサイ

エンス研究展示会を令

和元年度も実施した。

口演 12 演題の他、ポス

ター7 演題、論文 53 報

を展示し、発表者との

質疑応答が行われた。

PMDAウェブサイトと

包括的連携協定の締結

機関等への事前開催案

内を実施し、多数の外

部機関からも来場があ

った（PMDA 役職員 64
名、来訪者 166 名）。 
・レギュラトリーサイ

エンス推進会議で研究

活動の推進策を定め、

令和元年度は、PMDA、

欧米の規制当局（米国

FDA、EMA）から報告

された論文を速やかに

把握できるように、

PMDA役職員に、毎週、

情報提供することを開

始した。 
 
 
 
 
 
 
 
・科学委員会において

薬剤耐性菌感染症治療

薬の臨床評価に関する
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て、科学委員会を積

極的に活用し、先端

科学技術応用製品へ

のより的確な対応を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
キ  横断的基準作成

等プロジェクトチー

ムの活動の充実 
 
 
・分野横断的にプロ

ジェクトチームを結

成し、課題ごとに開

発・評価の考え方を

検討し、考え方やガ

イドライン等の策定

と周知につなげる活

動を積極的に行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 

め、科学委員会にお

いて、ゲノム編集技

術を応用した医薬

品等のリスク評価

の考え方及び薬剤

耐性菌感染症治療

薬の臨床評価の留

意点等について報

告書を取りまとめ、

その成果を国内外

へ情報発信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
キ 横断的基準作

成等プロジェクト

チームの活動の充

実 
 
・横断的基準作成等

プロジェクトチー

ムにおいて、外部専

門家の意見も活用

しつつ、必要に応じ

て規制上の取扱い

変更も含め、先端技

術を利用した医薬

品の評価の考え方

を検討するととも

に、審査等業務に活

用するため、機構内

の課題を分野横断

的に整理する。ま

た、成果が得られた

ものについては、ガ

及び薬剤耐性菌感染

症治療薬の臨床評価

の留意点等について

報告書を取りまと

め、その成果を国内

外へ情報発信するこ

とができているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・横断的基準作成等

プロジェクトチーム

において検討された

成果について、ガイ

ダンス等を策定し、

周知を行うことがで

きているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

報告書を取りまとめ、

令和元年 10 月 4 日に

公表、さらに英訳版を

令和２年 1 月 24 日に

公表した。 
・科学委員会において、

ゲノム編集技術を用い

た遺伝子治療用製品等

の品質・安全性等の考

慮事項に関する報告書

を取りまとめ、令和２

年２月７日に公表する

とともに、厚生労働省

を通じて関係業界団体

に周知を行った。また、

機構におけるホライゾ

ン・スキャニング活動

と成果について、本報

告書の内容を含め、海

外学術雑誌に投稿を行

った。 
 
 
 
 
 
・横断的 PT の検討内

容について学会等での

発表を行い、広報活動

を行った（コンパニオ

ン診断薬 WG（PMDA
共催公開ワークショッ

プ 1 件、学会発表・講

演 4 件、論文 2 報）、オ

ミックス WG（講演２

件、論文 1 報）、小児医

薬品 WG（学会発表・講

演９件、論文等４報）、

オーファン医薬品 WG
（学会発表・講演５

件）、ICH Q12 対応 WG
（学会発表・講演9件）、
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②  次世代評価手法

の活用推進 
 
ア  電子データの

審査への活用による

審査の効率化及び質

の向上 
 
・新医薬品の審査に

おいて、臨床試験デ

ータを活用した解析

を行い、その解析結

果を踏まえた指摘や

助言を実施できるよ

う、研修の実施や解

析の支援を含め、審

イダンス等を策定

し、周知を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 次世代評価手

法の活用推進 
 
ア 電子データの

審査への活用によ

る審査の効率化及

び質の向上 
 
・新医薬品の審査に

おいて、機構自らが

臨床試験データを

活用した解析を行

い、その解析結果を

踏まえた科学的議

論を行うなど、個別

品目審査・相談にお

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

国 際 共 同 治 験 WG
（PMDA 共催公開ワー

クショップ 1 件）、CIN
対応 WG（学会発表・講

演 18 件）、革新的製造

技術 WG（学会発表・講

演 10 件）、心血管系リ

スク評価 WG・iPS 細胞

WG（学会発表１件、論

文１報）、患者参画検討

WG（学会発表・講演３

件））。 
・横断的 PT において、

評価方針等について海

外規制当局、開発企業、

関連業界団体、関連学

会等との意見交換を行

った（コンパニオン診

断薬 WG、小児医薬品

WG、オーファン医薬品

WG、 ICH Q12 対応

WG 、国際共同治験

WG、心血管系リスク評

価 WG、CIN 対応 WG、

革新的製造技術 WG、

患者参画検討 WG）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・審査の過程で審査チ

ームが申請電子データ

を用いて解析を行い、

質の高い議論が可能と

なるようにリエゾン

（次世代評価手法推進

部と新薬審査部の併任

者）が中心となりサポ
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査の効率化及び審

査・相談の質の高度

化を推進するための

体制を構築する。 
（平成 32 年度から

原則全品目について

実施） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

けるデータ活用の

定着に向けた取組

を進め、審査の効率

化及び審査・相談の

質の高度化につな

げる。 
 
 
・先進的な解析・予

測評価手法を用い

た品目横断的解析

を行うための人材

を確保するととも

に、効果的な研修プ

ログラムの実施に

よる育成や解析の

支援を行う。 
 
・平成 32 年度から

新医薬品の承認申

請時に申請電子デ

ータの提出が必須

となることを踏ま

え、各品目の円滑な

審査に支障をきた

すことのないよう、

関係者への周知等

を行い、制度を適切

に運用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ートした。先駆け総合

評価相談においても申

請電子データを活用で

きるようにリエゾンが

中心となりサポート

し、相談の質の向上に

取り組んだ。 
 
・申請電子データの受

入れに当たって採用し

ている CDISC 標準に

関する知識や CDISC
準拠データの解析手法

等について、引き続き

研修を実施し、職員の

解析スキルの向上を図

った。 
 
・令和 2 年 3 月 31 日

で申請電子データの提

出の経過措置期間が満

了となることを踏ま

え、各品目の円滑な審

査に支障をきたすこと

のないよう、以下の①

～④の対応等を行い、

制度を適切に運用し

た。 
①申請電子データを伴

う申請に係る各種課題

について関連業界と継

続的に意見交換を行っ

た。 
②『「承認申請時の電子

データ提出に関する基

本的考え方について」

の一部改正について』

（令和 2 年 3 月 18 日

付け薬生薬審発 0318
第4号厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査

管理課長通知）、『「承認

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



68 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ  電子データの

活用による臨床評価

ガイドラインの策定

や疾患モデルの構築 
 
 
・承認申請時に提出

される医薬品の臨床

試験データに基づ

き 、 Modeling & 
Simulation（Ｍ＆Ｓ）

の妥当性の評価と複

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 電子データの

活用による臨床評

価ガイドラインの

策定や疾患モデル

の構築 
 
・承認申請時に提出

される医薬品の臨

床試験データの蓄

積状況に応じて、

Modeling & 
Simulation （Ｍ＆

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

申請時の電子データ提

出に関する基本的考え

方について」に関する

質疑応答集（Q&A）に

ついて』（令和 2 年 3 月

18日付け厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品

審査管理課事務連絡）

及び『「承認申請時の電

子データ提出に関する

実務的事項について」

に関する質疑応答集

（Q&A）について』（令

和 2 年 3 月 18 日付け

厚生労働省医薬・生活

衛生局医薬品審査管理

課事務連絡）の発出に

協力した。 
③PMDA ホームページ

に掲載している「申請

電子データに関する

FAQ」を改訂した。 
④令和元年 10 月 7 日

及び 8 日に、関連業界

の実務担当者を対象と

したワークショップを

日本製薬工業協会、一

般社団法人日本 CRO
協会、PMDA 共催で開

催した。 
 
 
 
 
 
 
・申請電子データを活

用 し た Modeling & 
Simulation（Ｍ＆Ｓ）の

実施に向け、情報を取

りまとめるとともに、

海外アカデミア等との
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数の医薬品の臨床試

験データに基づく疾

患モデルの構築等を

目指す。 
 
・臨床試験データを

利用し、医薬品開発

に関する品目横断的

な解析や先進的な解

析手法の性能評価を

行う。 
 
 
 
・疾患レジストリデ

ータの特徴を参考

に、解析の際の留意

点や課題を抽出・整

理するとともに、留

意すべき事項や基本

的な考え方を整理し

た指針をまとめる。 
 
ウ リアルワールド

データ活用による革

新的医薬品の早期実

用化への的確な対応 
 
 
・レジストリデータ

について、医薬品の

承認申請等へ活用す

るためのガイドライ

ン及び信頼性を確保

するための考え方に

関するガイドライン

をとりまとめ、個々

のレジストリに対し

て相談の開始が可能

となる体制を構築す

る。 
 

Ｓ）の検討を開始す

る。 
 
 
 
・臨床試験データを

利用した医薬品開

発に関する品目横

断的な解析や先進

的な解析手法の性

能評価を行うため、

情報を纏めるとと

もに、検討を開始す

る。 
・疾患レジストリデ

ータの特徴を参考

に、解析の際の留意

点や課題点の抽出、

整理を開始する。 
 
 
 
 
ウ リアルワール

ドデータ活用によ

る革新的医薬品の

早期実用化への的

確な対応 
 
・レジストリデータ

について、医薬品の

承認申請等へ活用

するためのガイド

ライン及び信頼性

を確保するための

考え方に関するガ

イドラインの素案

の作成を進める。ま

た、個々のレジスト

リに対して、試行的

な相談を開始する

ための体制を構築

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レジストリデータ

について、医薬品の

承認申請等へ活用す

るためのガイドライ

ン及び信頼性を確保

するための考え方に

関するガイドライン

の素案の作成を遅滞

なく進めることがで

きているか。 
 
 
 

連携構築を進めた。 
 
 
 
 
・臨床試験データを利

用した品目横断的な解

析や先進的な解析手法

の性能評価を行うた

め、申請電子データを

用いた試行的な検討を

開始した。 
 
 
・疾患レジストリデー

タの特徴を参考に、解

析の際の留意点や課題

点の抽出・整理を開始

した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・「承認申請等における

レジストリの活用に関

する基本的な考え方

（素案）」及び「レジス

トリデータを承認申請

等に利用する場合の信

頼性担保のための留意

点（素案）」を作成した。

また、レジストリに関

する新たな相談枠を平

成 31 年 4 月に設置し、

試行的に運用を開始し

た。 
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＜国際化の推進＞ 
 
①  国際的リーダー

シップの発揮 
 
ア  多国間交渉・会

議における議論への

貢献 
 
・多国間交渉・会議

において議論をリー

ドし、規制調和・国際

協力に積極的に貢献

するとともに、日本

の国際的発言力を高

めることを目指す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ  規制調和活動の

積極的推進 
 
・国際会議におい

する。 
 
＜国際化の推進＞ 
 
① 国際的リーダ

ーシップの発揮 
 
ア 多国間交渉・会

議における議論へ

の貢献 
 
・医薬品規制調和国

際会議（ＩＣＨ）や

ＡＰＥＣの薬事規

制を調和するため

の調和運営委員会

（ＡＰＥＣ ＬＳＩ

Ｆ ＲＨＳＣ）等に

おける議長等のポ

ストを可能な限り

確保し、組織運営や

重要な決定事項に

関する議論を日本

が主導的に進める。 
 
 
 
 
・ＩＣＨ等の国際ガ

イドラインのアジ

ア諸国での受け入

れを進めるため、日

本が中心となって、

アジア諸国との間

でアジアネットワ

ーク会合を開催す

る。 
 
イ 規制調和活動

の積極的推進 
 
・ＩＣＨ等の国際調

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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 PMDA の

国際的地位の確立を

図るための諸々の施

策が着実に実行され

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH では管理委員会

の副議長、IPRP では管

理委員会の議長を務

め、グローバルな場で

の規制調和推進をリー

ドした。ICMRA では副

議長を務め、世界の薬

事規制当局の中で中心

的な役割を担い、議論

をリードした。 
・ APEC-LSIF-RHSC
の共同議長を務めると

ともに、2 つの優先領域

のリード国を務め、薬

事規制の調和に主導的

な役割を果たした。 
 
・厚生労働省と第２回

アジアンネットワーク

会合（平成 31 年 4 月 10

日開催）を共催し、アジ

ア規制当局を取り巻く

課題に関する意見交

換・アジア諸国のハイ

レベルによる会合の必

要性について合意に至

った。 

 
 
 
・ICH アムステルダム
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て、日本から新規ト

ピックスを提案する

とともに、日本が主

導して国際的な規格

基準を作成するほ

か、他国が主導する

案件においても日本

からの意見を表明

し、国際的な規格基

準の作成・国際協力

に積極的に貢献す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、合

意された国際ガイ

ドラインの国内実

施を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・国際薬事規制当局

者プログラム（ＩＰ

ＲＰ）において、将

来的な規制調和に

向けた情報共有の

促進や検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＩＣＭＲＡにおい

て、主体的に意見調

整や方針決定に関

わることで、国際的

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

会合では、日本が提案

した、「遺伝子治療製品

の生体内分布試験」が

正式にトピックとして

採択され、11 月シンガ

ポール会合で正式に活

動が開始された。日本

主導のもと議論が進め

られている。 
・本年度活動の 35 作業

部会のうち、7 つの作業

部会で、議長を務めた。 
・4 つのガイドライン

を本年度中に最終化し

た。 
・7 月に E8(R1)ガイド

ライン説明会を東京で

開催し、約 1,000 名が

参加し、活発な議論が

行われ、成功裏に終わ

った。 
 
・ICMRA でのビッグ

データ活用に係る活動

が IPRP に移管され、

IPRP で新たに立ち上

が っ た 作 業 部 会 に

PMDAのメンバーも参

加し、積極的に議論を

行っている。 
・ WHO が 行 っ た

Reliance 活動状況調査

について、 IPRP と

WHO で論文を作成す

ることとなり、PMDA
も共同著者として、積

極的に参加している。 
 
・ICMRA では、副議長

を務めるとともに 、イ

ノベーションネットワ

ーク（革新的技術に対
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・日本薬局方につい

て、欧米アジアの各

薬局方との連携の推

進等、国際対応の充

実強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

な規制調和活動に

積極的に貢献する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・協力覚書（ＭＯＣ）

を締結した米国、欧

州、中国等の薬局方

との連携を一層推

進する。その他のア

ジア諸国との二国

間協議等の活動を

通じ、日本薬局方の

国際的位置付けの

向上に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

する早期の規制対応）

において、EMA ととも

に共同議長を務め、２

つのサブグループ「ゲ

ノム編集」及び「AI」を
立ち上げた。また、サブ

グループ「ゲノム編集」

に参加し、報告書作成

に貢献した。 
 
・ICMRA 公式ウェブ

サイトの保守管理を引

き続き主体となって実

施、ICMRA の成果物や

会合結果を掲載し、一

般 公 開 す る こ と で

ICMRA 活動の認知度

向上に貢献した。 
 
・米国薬局方（ＵＳＰ）

との二者間の調和活動

を推進するために職員

をリエゾンオフィサー

として派遣し月２回電

話会議を行うなど、密

な情報交換を行った。 

・また、ＵＳＰとの二者

間での対面会合を実施

し、取り組みについて

議論を進めた。 

・中国薬典と第２回日

中薬局方フォーラムを

共催するとともに、日

中間の薬局方分野にお

ける二者間会合を実施

し、今後も継続的な交

流の機会を確保し、相

互理解を一層深化させ

るとともに、より具体

的な協力関係への進展

を志向することを合意

した。 
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・関係部署と連携

し、第十七改正第二

追補及びそれ以後

の日本薬局方につ

いても英文版の早

期発行に協力する

とともに、関連情報

の海外への発信、普

及に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
・日米欧三薬局方検

討会議（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、第十八改

正以降の日本薬局

方収載原案の作成

を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＰＤＧ対面会合に

合わせてＰＤＧ30
周年記念シンポジ

ウムを主催する。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・第十七改正日本薬局

方第二追補日本薬局方

英文版の発行に協力し

た。また、日局収載原案

の英文による意見募集

を行う際に、エリブリ

ンメシル酸塩の医薬品

各条や元素不純物に係

る一般試験法について

原案作成の趣旨が海外

ユーザーにも明確に伝

わるよう、趣旨説明文

書をＰＭＤＡの英文版

ウェブサイトに掲載し

た。 
 
・ＰＤＧ対面会議を主

催及びテレビ会議、専

門家電話会議、月例電

話会議を実施し、密な

情報交換を行うこと

で、一般試験法１件及

び添加物基準２件の改

正に合意した。これら

の合意事項に基づき、

第十八改正以降の日本

薬局方収載原案の改正

作業を進めた。 

・また、ＰＤＧで新規調

和予定の試験法１件並

びに改正調和予定の試

験法２件及び添加物基

準２件に関して本邦で

の意見募集を行った。 
 
・ＰＤＧの発足 30 周年

を記念したシンポジウ

ムを、ＰＤＧ対面会議

と合わせて厚生労働省

と共に主催した。日米

欧の薬局方事務局及び
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ウ  リアルワールド

データの活用につい

ての規制当局間の意

見交換の推進 
 
 
・多国間交渉・会議

を活用して、国際的

な規格基準の規制調

和に向けた議論を主

導的に進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・ＷＨＯが主催する

「世界薬局方会議」

に協力し、国際的な

薬局方活動に貢献

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ リアルワール

ドデータの活用に

ついての規制当局

間の意見交換の推

進 
 
・リアルワールドデ

ータの活用に対す

るＩＣＨの戦略的

な取組を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＩＰＲＰ等におい

て、リアルワールド

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ＷＨＯの代表者、並び

に業界団体の代表者か

ら講演いただき、約 200

人の参加者があった。 
 
・ストラスブール（フラ

ンス）で開催されたＷ

ＨＯが主催する第11回

世界薬局方会議におい

て、米国薬局方（ＵＳ

Ｐ）、欧州薬局方（Ｅ

Ｐ）、英国薬局方(ＢＰ)

等と協働し、薬局方の

価値に係る白書の最終

案を作成した。また、こ

の機会に、ＵＳＰ、ＥＰ

と三者間会合を開催

し、世界薬局方会議を

通じて日米欧３薬局方

以外の薬局方にＰＤＧ

文書を共有するプロセ

スの検討を行った。 
 
 
 
 
 
 
・日本が提案した、「薬

剤 疫 学 」 に 関 す る

Discussion Group の設

置が ICHアムステルダ

ム会合で採択され、シ

ンガポール会合で正式

に活動が承認された。

日本主導のもと、リア

ルワールドデータの活

用について議論が進め

られている。 
 
・ICMRA でのビッグ

データ活用に係る活動
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②  二国間関係の強

化及びＡＴＣの充実

強化 
 
 
 
ア   欧米アジア諸

国、国際機関等との

連携強化 
 
・欧米・アジア諸国、

データ活用に関す

る情報交換等を行

い、各国規制当局間

の規制調和を検討

する。 
 
 
・各国規制当局と協

働してワークショ

ップ等を開催し、リ

アルワールドデー

タの活用について

情報・意見交換を推

進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 二国間関係の

強化及びアジア医

薬品・医療機器トレ

ーニングセンター

の充実強化 
 
ア 欧米アジア諸

国、国際機関等との

連携強化 
 
・欧米規制当局との

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

が IPRP に移管され、

IPRP で新たに立ち上

が っ た 作 業 部 会 に

PMDAのメンバーも参

加し、積極的に議論を

行っている。 
 
・デンマークDKMA及

び英国 MHRA とそれ

ぞれバイ会合を行い、

リアルワールドデータ

（RWD）の審査・安全

業務活用での連携につ

いて合意した。 
・デンマークDKMAと

は 、 Data Analytic 
Workshop（＠PMDA）

を行い、双方が行って

いる RWD のデータ解

析手法・活用等につい

て意見交換した。 
・英国 MHRA とは、ウ

ェブ会議(2 回)を実施

し、双方が保有するデ

ータベースの基本的な

構成を比較し、相互理

解を深めるとともに、

今後の連携可能性につ

いて検討することで合

意した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・米国 FDA、欧州 EMA
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国際機関等との協力

関係の充実を図る。

特に米国ＦＤＡ及び

欧州ＥＭＡと協力

し、守秘取決めに関

する交換書簡に基づ

く二国間協議の推進

及び情報の受発信の

促進を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

守秘取り決めに関

する交換書簡に基

づき、革新的な技術

情報等について情

報交換を行い、互い

の規制当局の更な

る充実、発展を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

等との間で、引き続き、

守秘取り決め（CA）に

基づき、医薬品の審査

に関する情報等をやり

取りし、PMDA におけ

る最新の科学的知見に

基づく的確な審査等に

役立てた。 
・欧米との定期的な情

報交換ツールとしての

クラスター活動につい

ては、小児、バイオシミ

ラー、再生医療等製品、

がん、抗菌へ積極的に

関与し、密に情報交換

を行った。 
・スイス Swissmedic
およびカナダ HC から

の人材派遣を受け入

れ、医薬品・医療機器・

再生医療等製品の審

査・安全業務等につい

て意見交換した。 
・薬剤耐性（AMR）ア

クションプランに基づ

き、AMR 治療薬・診断

薬の早期導入につい

て、厚生労働省の取り

組みに協力するととも

に、米国 FDA 及び欧州

EMA との対面会合（＠

東京）を実施し、新規抗

感染症薬の臨床開発に

係る推奨について議論

するとともに、今後、さ

らに協力して議論する

方針を確認した。 
・欧州 EMA 、英国

MHRA、カナダ HC、デ

ンマーク DKMA、オー

ストラリア TGA、イタ

リア AIFA 、スイス
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・米国・欧州への人

材派遣を可能な限り

行い、各国との連携

強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ  ＡＴＣの研修の

 
 
 
 
 
・アジア諸国、国際

機関等との協力関

係の維持、拡大を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・米国、欧州への人

材派遣を可能な限

り継続しつつ、他の

欧米アジア諸国、国

際機関等への更な

る派遣を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ アジア医薬品・

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Swissmedic 等と規制

当局間会合を行い、協

力関係を一層強化し

た。 
 
・中国については、官民

訪中ミッション及び中

日ヘルスケアシンポジ

ウムに出席するため、

理事長が訪中し、中国

NMPA 幹部と会合を持

ち、中国との交流を継

続、進展させた。 
・サウジアラビア FDA
とは、MOC 締結に向け

二国間会合（電話会議）

を行い、今後の連携に

ついて意見交換した。 
・インド CDSCO、韓国

MFDS、台湾 FDA、タ

イ FDA、ベトナム DAV
等と規制当局間会合を

行い、協力関係を一層

強化した。 
 
・米国及び欧州への人

材派遣を継続し、情報

収集、連携強化に努め

た。 
・また、欧州 EMA リエ

ゾンを通じて、EMA 国

際部門会議で共有され

た情報、定期的に開催

されている専門委員会

（CHMP、PRAC 等）

の議論状況を入手する

とともに、各クラスタ

ー及びニトロサミン関

連会議に参加し、意見

交換を行った。 
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充実を通じたキャパ

シティビルディング

の推進 
 
 
 
・アジア諸国の規制

当局の担当者等に対

し、国際標準を踏ま

えた日本の規制の理

解を促すため各種セ

ミナーを提供し、各

国の規制水準の向上

に貢献する（アジア

の国において年２回

以上のトレーニング

を開催（審査業務又

は安全対策業務に関

して実施した延べ

数）、かつセミナー受

講後のアンケートに

おける受講者の満足

度が５段階評価で３

（Good）以上の割合

が延べ 75％以上を

達成する。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

医療機器トレーニ

ングセンターの研

修の充実を通じた

キャパシティビル

ディングの推進 
 
・アジア医薬品・医

療機器トレーニン

グセンター（以下

「ＡＴＣ」という。）

による研修セミナ

ー等を継続して開

催するとともに、ア

ジア諸国やＢＲＩ

ＣＳ新興国、国際機

関等からの研修生

受け入れや講師派

遣、人的交流による

協力活動について

も積極的に推進す

る（アジアの国にお

いて年２回以上の

トレーニングを開

催（審査業務又は安

全対策業務に関し

て 実 施 し た 延 べ

数）、かつセミナー

受講後のアンケー

トにおける受講者

の満足度が５段階

評価で３（Good）以
上 の 割 合 が 延 べ

75％以上を達成す

る。）。 
 
・ＡＴＣのｅ-ラー

ニングに係るシス

テムを構築し、イン

ターネットを経由

してトレーニング

を受講できるシス

テムを提供する。 

 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・アジアの国におけ

るトレーニングの開

催件数及び参加者の

満足度。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・「アジア医薬品・医療

機器トレーニングセン

ター（PMDA-ATC）」に

おいて、年間で合計 10
回（医薬品・医療機器の

審査及び安全対策をテ

ーマとするものを含

む）のセミナーを開催

し、31 の国/地域及び 1
国際機関から延べ 243
名の参加を得た。 
・このうち 3 回はアジ

ア諸国（台湾、ベトナ

ム、インドネシア）にて

相手国の要望に応じて

セミナーを提供した。 
・セミナー受講後のア

ンケートにおける受講

者の満足度は、５段階

評価で３（Good）以上

の割合が 100%であっ

た。 
・国内で開催したセミ

ナーのうち 4 回につい

て、ロジ業務のアウト

ソーシング化を実施

し、業務を効率化した。 
 
 
・令和 2 年 1 月より、

PMDA 及 び PMDA-
ATC の活動を周知する

とともに、受講生の理

解促進を目的として、

e-learning システムの

運用を開始した。同年 3
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・北陸支部を有効に

活用しつつ、アジア

諸国のニーズ等を

踏まえ、ＡＴＣによ

る研修セミナー等

を継続的に実施す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＡＰＥＣのＭＲＣ

Ｔ／ＧＣＰ査察優

良研修施設（Ｃｏ

Ｅ）として積極的に

活動し、国際調和を

推進する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

月末の総アクセス数は

1,016 であり、日本に次

いでタイ及びインドネ

シアから多数のアクセ

スがあった。 
 
・PMDA 北陸支部を活

用し、医薬品の審査、安

全対策等に関するセミ

ナー及び品質管理（漢

方）に関するセミナー

を開催するとともに、

PIC/S セミナーのプロ

グラムを組み入れた

GMP セミナーを開催

した。これらのセミナ

ーでは工場視察や研究

施設の見学も取り入

れ、日本の医薬品のハ

イレベルな品質管理制

度を受講者に周知し

た。 
・PMDA-ATC 医薬品

セミナーを WHO と初

めて共催し、医薬品規

制部門のトップ他計 3
名を講師として招聘、

WHO の最近の取り組

みや WHO が提唱する

Reliance に関する講義

等を提供した。 
・PMDA-ATC 小児セ

ミナーを米国 FDA と

共催した。共催は昨年、

一昨年に続き 3 度目。 
 
・国際共同治験 /GCP
査察領域の「優良研修

センター」（CoE）とし

て医薬品の国際共同治

験に関するセミナーを

実施した。 
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ウ  二国間協議によ

る日本の規制手法の

導入の支援と日本の

審査結果の受け入れ

の推進 
 
・二国間合同シンポ

ジウムや規制当局間

会合を通して、相手

国の要望に応えつ

つ、日本の審査結果

の相手国規制への取

り込み（簡略審査の

対象国化等）を促進

させる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 二国間協議に

よる日本の規制手

法の導入の支援と

日本の審査結果の

受け入れの推進 
 
・二国間合同シンポ

ジウムや規制当局

間会合を通して相

手国の要望等に応

えるとともに、日本

の規制制度への信

頼を高める。特にア

ジア諸国とのシン

ポジウムの共催、海

外規制当局向けト

レーニングセミナ

ーの開催、短期人材

派遣等を通じて、医

薬品規制について

必要な協力を進め、

日本の審査結果等

の活用を促す。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・ APEC-LSIF-RHSC
傘下で海外 CoE が実

施する国際共同治験

/GCP査察及びGRM領

域のセミナーのプログ

ラム作成に貢献した

（シンガポール Duke-
NUS、中国・北京大学、

韓国 KoNECT、タイ

FDA）。また、当該セミ

ナーのうち、中国・北京

大学、韓国 KoNECT、
タイ FDA が実施する

CoE セミナーにそれぞ

れ講師を派遣し、国際

規制の周知・調和活動

に貢献した。 
 
 
 
 
 
 
・台湾と医薬品・医療機

器規制に関するシンポ

ジウム及び規制当局間

会合を開催し、医薬品

の薬事規制について情

報交換、簡略審査パイ

ロットの進捗状況等に

関する情報交換を行っ

た。 
・インドと医薬品・医療

機器規制に関するシン

ポジウム・規制当局間

会合を開催し、日本は

インドでの臨床試験免

除の対象国であること

を確認した。医薬品審

査プロセスにおいて、

製品登録許可及び輸入

許可を併行して行うこ
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・アジア諸国等の規

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アジア諸国やＢＲ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とについて明文化に成

功した。 
・オーストラリアの新

医薬品、OTC 薬及び医

薬部外品の迅速審査対

象国となるよう、関係

部門と協力し、必要な

資料を作成して登録し

た結果、対象国として

認められ公表された。 
・ベトナム規制当局と、

初めて日本‐ベトナム

合同シンポジウムを開

催するとともに、二国

間会合を実施し、日本

の薬事規制等への理解

を促進するとともに、

人的能力の向上に向け

た意見交換を行った。 
・タイ FDA と、第 6 回

日本‐タイ合同シンポ

ジウム、及び二国間会

合を開催し、日本の薬

事規制等への理解を促

進するとともに、人的

能力の向上に向けた意

見交換を行った。 
・これまでの日本‐タ

イ協働の成果として、

タイにおいて日本薬局

方が参照薬局方とされ

た。 
・これまでの日本‐イ

ンドネシア協働の成果

として、インドネシア

において、PMDA の審

査報告書を利用するこ

とにより、日本が医薬

品の簡略審査の対象国

とされた。 
 
・韓国と医薬品・医療機

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



82 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

制当局との間で医薬

品等の規制に関する

相互理解を促進する

とともに、日本の規

制手法が導入できる

よう、必要な協力・支

援を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ  各種調査におけ

る海外規制当局との

連携強化と日本の調

査結果の相手国にお

ける受け入れの推進 
 
 
・ＧＬＰ、ＧＣＰ、Ｇ

ＭＰに関する調査に

関して、実施通知や

調査報告書等の情報

交換を行うなど、海

外規制当局との連携

を強化する。 
 

ＩＣＳ新興国等と

の一層の連携強化

を図るため、医薬品

規制に関するシン

ポジウムや規制当

局間会合を開催す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 各種調査にお

ける海外規制当局

との連携強化と日

本の調査結果の相

手国における受け

入れの推進 
 
・ＧＬＰ調査につい

て、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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

器規制に関するシンポ

ジウム及び規制当局間

会合を開催し、医薬品

の薬事規制について意

見交換を行った。 
・中国については、昨年

に引き続き官民訪中ミ

ッションとして、厚生

労働省とともに訪中の

上、中国 NMPA 幹部と会

合を持ち、中国との交

流を継続、進展させた。

また、日中ヘルスケア

フォーラムに参加し、

医薬品の市販後管理や

改正後の中国の薬品管

理法について情報交換

を行った。また、NMPA 幹

部らとトップ間の意見

交換等を実施し、NMPA

が関心を示す領域の聴

取や人材派遣、交流の

年度計画の作成等につ

いて議論し、日中間の

さらなる協力の必要性

を双方で強く認識し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
・ＯＥＣＤのデータ相

互受入れ制度に基づ

き、ＧＬＰ調査結果の

相互受入れを行った。 

 
 
 
＜ＧＬＰ＞ 
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・ＧＬＰ、ＧＣＰ、

ＧＭＰ調査につい

て、他国等との連携

を更に強化し、調査

報告書の交換等の

実施に向けた議論

を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・日本が開催国とな

るＰＩＣ／Ｓ総会

及びセミナーの運

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・南アフリカ共和国で

開催されたＯＥＣＤ査

察官のためのトレーニ

ングコースでは 1 名が

講師として参加すると

共に、ＯＥＣＤ年次会

合の一部では企画・運

営を行った。また、ＯＥ

ＣＤ事務局にＧＬＰ担

当として、引き続き職

員派遣（１名）を行う

等、ＧＬＰに関する国

際活動において、ＰＭ

ＤＡの知見・ノウハウ

の導入を図った。 
＜ＧＣＰ＞ 
・信頼性適合性調査の

円滑・効率的な実施に

資 す る 欧 米 GCP 
initiative へ参加し、米

国ＦＤＡ及び欧州ＥＭ

Ａと定期的な電話会議

やメールでの情報交換

を実施した。 
・信頼関係醸成の一環

として、 
①海外で実施する調査

について当該国の規制

当局に事前連絡し、要

望があった場合には当

該規制当局同行の上実

施 
②海外規制当局の日本

における査察に可能な

限り調査員が同行し、

情報共有等を行い、海

外規制当局とのさらな

る連携を図った。 
＜ＧＭＰ＞ 
・日本で初めて PIC/S
セミナー（令和元年 11
月）が開催され、49 の
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（２）医療機器、再

生医療等製品等の

審査業務の迅速か

つ適切な実施 
 
① 医療機器審査

関係 
ア 世界最速レベ

ルの審査期間の堅

持及び業務の質の

向上を図ること。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）医療機器、再生

医療等製品等の審査

業務の迅速かつ適切

な実施 
 
＜医療機器審査関係

＞ 
ア  世界最速レベル

の審査期間の堅持と

一層の質の向上 
 
 
・各年度に承認され

た新医療機器（優先

品目）の申請から承

認までの総審査期間

について、80％タイ

営に貢献する。 
 
・ＯＥＣＤ年次会合

の一部運営や査察

官トレーニングコ

ースへの講師派遣

など、ＯＥＣＤを通

じたＧＬＰに関す

る国際活動に積極

的に参画し、貢献す

る。 
 
・ＰＩＣ／ＳやＡＰ

Ｉプログラムを通

じて他国ＧＭＰ当

局からＧＭＰ査察

結果等を入手する

ほか、他国ＧＭＰ当

局からの要請に応

じて、機構の行った

ＧＭＰ調査結果等

を提供し連携を強

化する。 
 
 
（２）医療機器、再

生医療等製品等の

審査業務の迅速か

つ適切な推進 
 
＜医療機器審査関

係＞ 
ア 世界最速レベ

ルの審査期間の堅

持と一層の質の向

上 
 
・平成 31 年度に承

認された新医療機

器（優先品目）の申

請から承認までの

総審査期間につい

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・医療機器審査業務

について、的確かつ

迅速な審査を実施し

ていくために、中期

計画に掲げられてい

る各種取組が着実に

実施されているか。 
＜主な定量的指標＞ 
・新医療機器（優先

品目）の総審査期間 
80%タイル 10 ヶ月 

国・地域から 168 名の

査察官が参加した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＰＩＣ／Ｓ等を通じ

て他国ＧＭＰ当局から

の要請に応じて、機構

の行ったＧＭＰ調査結

果等を提供し連携を強

化した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された新医療

機器（優先品目）の申請

から承認までの総審査

期間（80%タイル値）は
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ル値で 10 ヶ月を達

成する（ただし、申請

者側が 10 ヶ月以上

の資料整備期間を要

したものを除く。）。 
 
 
・各年度に承認され

た新医療機器（通常

品目）の申請から承

認までの総審査期間

について、80％タイ

ル値で 14 ヶ月を達

成する（ただし、申請

者側が 14 ヶ月以上

の資料整備期間を要

したものを除く。）。 
 
 
・各年度に承認され

た改良医療機器（臨

床あり）の申請から

承認までの総審査期

間について、60％タ

イル値で 10 ヶ月を

達成する（ただし、申

請者側が 10 ヶ月以

上の資料整備期間を

要 し た も の を 除

く。）。 
 
・各年度に承認され

た改良医療機器（臨

床なし）の申請から

承認までの総審査期

間について、60％タ

イル値で６ヶ月を達

成する（ただし、申請

者側が６ヶ月以上の

資料整備期間を要し

たものを除く。）。 
 

て、80％タイル値で

10 ヶ月を達成する

（ただし、申請者側

が 10 ヶ月以上の資

料整備期間を要し

たものを除く。）。 
 
・平成 31 年度に承

認された新医療機

器（通常品目）の申

請から承認までの

総審査期間につい

て、80％タイル値で

14 ヶ月を達成する

（ただし、申請者側

が 14 ヶ月以上の資

料整備期間を要し

たものを除く。）。 
 
・平成 31 年度に承

認された改良医療

機器（臨床あり）の

申請から承認まで

の総審査期間につ

いて、60％タイル値

で 10 ヶ月を達成す

る（ただし、申請者

側が 10 ヶ月以上の

資料整備期間を要

したものを除く。）。 
 
・平成 31 年度に承

認された改良医療

機器（臨床なし）の

申請から承認まで

の総審査期間につ

いて、60％タイル値

で６ヶ月を達成す

る（ただし、申請者

側が６ヶ月以上の

資料整備期間を要

したものを除く。）。 

 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医療機器（通常

品目）の総審査期間 
80%タイル 14 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・改良医療機器（臨

床あり）の総審査期

間 
60%タイル 10 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・改良医療機器（臨

床なし）の総審査期

間 
60%タイル 6 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 

7.3 ヶ月であり、目標を

達成した。 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された新医療

機器（通常品目）の申請

から承認までの総審査

期間（80%タイル値）は

11.1 ヶ月であり、目標

を達成した。 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された改良医

療機器（臨床あり）の申

請から承認までの総審

査期間（60%タイル値）

は 8.6 ヶ月であり、目

標を達成した。 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された改良医

療機器（臨床なし）の申

請から承認までの総審

査期間（60%タイル値）

は 5.5 ヶ月であり、目

標を達成した。 
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イ 先駆け審査指

定制度の適切な運

用及びＲＳ戦略相

談等の適切な実施

を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・各年度に承認され

た後発医療機器の申

請から承認までの総

審査期間について、

60％タイル値で４ヶ

月を達成する（ただ

し、申請者側が４ヶ

月以上の資料整備期

間を要したものを除

く。）。 
 
 
イ 先駆け審査指定

制度や条件付き早期

承認制度の適切な運

用 
 
・先駆け審査指定制

度に基づく申請であ

って、各年度に承認

された新医療機器の

申請から承認までの

総審査期間につい

て、６ヶ月を達成す

ることを目指す。 
 
 
 
 
・先駆け総合評価相

談に関し、申込み全

件について実施す

る。 
 
 
 
・革新的医療機器条

件付き早期承認制度

に係る開発前相談に

関し、申込み全件に

ついて実施する。 

 
・平成 31 年度に承

認された後発医療

機器の申請から承

認までの総審査期

間について、60％タ

イル値で４ヶ月を

達成する（ただし、

申請者側が４ヶ月

以上の資料整備期

間を要したものを

除く。）。 
 
イ 先駆け審査指

定制度や条件付早

期承認制度の適切

な運用 
 
・先駆け審査指定制

度に基づく申請で

あって、平成 31 年

度に承認された新

医療機器の申請か

ら承認までの総審

査期間について、６

ヶ月を達成するこ

とを目指す。 
 
 
 
・先駆け総合評価相

談に関し、申込み全

件について実施す

る。 
 
 
 
・革新的医療機器条

件付き早期承認制

度に係る開発前相

談に関し、申込み全

件について実施す

＜主な定量的指標＞ 
・後発医療機器の総

審査期間 
60%タイル 4 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医療機器の先駆

け審査指定制度に基

づく品目の総審査期

間 
6 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・先駆け総合評価相

談、革新的医療機器

条件付き早期承認制

度に係る開発前相談

に関し、申込み全件

について実施する。 
 
 
 
 
 
 

 
・平成 31（令和元）年

度に承認された後発医

療機器の申請から承認

ま で の 総 審 査 期 間

（60%タイル値）は 3.6
ヶ月であり、目標を達

成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・切除不能な局所進行

又は局所再発の頭頚部

癌の治療を目的とした

中性子照射装置及びプ

ログラムの２品目を、

総審査期間６ヶ月以内

の短期間で承認し、医

療上必要性の高い医療

機器をいち早く医療現

場に提供することに大

きく寄与した。 
 
・先駆け総合評価相談

について、申込み全件

の相談に対応した（12
件）。 
 
 
 
・革新的医療機器条件

付き早期承認制度に係

る開発前相談に関し、

申込み全件について実

施した（２件）。 
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ウ 後発医療機器

の審査の合理化及

び次世代評価指標

の構築によるイノ

ベーションへの的

確な対応を行うこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ウ ＲＳ戦略相談等

の実施 
 
・ＲＳ戦略相談等に

関し、申込み全件に

ついて実施する。 
 
 
 
 
 
 
・ＲＳ総合相談の出

張相談を積極的に実

施する。 
 
 
 
エ  後発医療機器の

審査の合理化 
 
・後発医療機器の審

査の遅れの原因に関

して、関係者から状

況を聴取の上、対応

策を検討し、改善の

取組に関する通知

（１本／年）を発出

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ  次世代評価指標

の構築によるイノベ

ーションへの的確な

る。 
 
ウ ＲＳ戦略相談

等の実施 
 
・ＲＳ戦略相談等に

関し、申込み全件に

ついて実施する。 
 
 
 
 
 
 
・ＲＳ総合相談の出

張相談を積極的に

実施する。 
 
 
 
エ 後発医療機器

の審査の合理化 
 
・後発医療機器の審

査の遅れの原因に

関して、関係者から

状況を聴取の上、対

応策を検討し、改善

の取組に関する通

知を少なくとも１

本発出する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 次世代評価指

標の構築によるイ

ノベーションへの

 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・新医療機器にかか

るＲＳ戦略相談等の

円滑な実施のため、

中期計画に掲げられ

ている各種取組が着

実に行われている

か。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・ＲＳ戦略相談等を

申込み全件について

実施する。 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・後発医療機器の審

査の遅れの改善のた

めの通知を１本発出

できたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・医療機器及び体外診

断薬にかかるＲＳ総合

相談、ＲＳ戦略相談（事

前面談含む）に関し、申

込み全件について実施

した（ＲＳ総合相談 95
件、ＲＳ戦略相談（事前

面談含む）95 件）。 
 
・ＲＳ総合相談の出張

相談に積極的に取り組

み 、福島県、愛知県、

福岡県、沖縄県で計 23
件実施した 。 
 
 
 
 
・業界から意見聴取の

上、新たに審査の遅れ

の原因となり得る新た

な生物学的安全性評価

について、基本的考え

方に関する質疑応答集

を「医療機器の製造販

売承認申請等に必要な

生物学的安全性評価の

基本的考え方に関する

質疑応答集（Ｑ＆Ａ）に

ついて（その２）（薬生

機審発 0106 合第４号

（ 令 和 ２ 年 １ 月 ６

日））」としてとりまと

めて発出した。 
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② 体外診断用医

薬品審査関係 
 
ア 迅速な審査の

実施、予見可能性

及び業務の質の向

上を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

対応 
 
・ＡＩ、ゲノム解析、

量子ビーム等革新

的・先端的技術を活

用した医療機器開発

に向けた「次世代評

価指標」の構築によ

るイノベーションへ

の的確な対応を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜体外診断用医薬品

審査関係＞ 
 
ア  迅速な審査の実

施（予見可能性の向

上）と一層の質の向

上 
 
 
 
・各年度に承認され

た体外診断用医薬品

の専門協議品目（国

立感染症研究所によ

る承認前試験を要す

る品目を含む）の申

請から承認までの総

審査期間について、

以下のとおり、平成

35 年度までに 80％
タイル値で 12 ヶ月

的確な対応 
 
・ＡＩ、ゲノム解析、

量子ビーム等革新

的・先端的技術を活

用した医療機器開

発に向けた「次世代

評価指標」の作成に

協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜体外診断用医薬

品審査関係＞ 
 
ア 迅速な審査の

実施（予見可能性の

向上）と一層の質の

向上 
 
 
 
・平成 31 年度に承

認された体外診断

用医薬品の専門協

議品目（国立感染症

研究所による承認

前試験を要する品

目を含む）の申請か

ら承認までの総審

査期間について、

50％タイル値で 12
ヶ月を達成する（た

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・体外診断用医薬品

審査業務について、

的確かつ迅速な審査

を実施していくため

に、中期計画に掲げ

られている各種取組

が着実に実施されて

いるか。 
＜主な定量的指標＞ 
・体外診断用医薬品

（専門協議品目）の

総審査期間 
平成 31 年度 
50％タイル値で 12
ヶ月 
平成 32 年度 
60％タイル値で 12
ヶ月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 12

 
 
・次世代評価指標の作

成について、厚生労働

省に協力したことで、

令和元年度において①

「マイクロ流体チップ

を利用した診断装置」、

②「生体由来材料を利

用した新規機能を有す

る医療機器」、③「血流

シミュレーションソフ

トウェア」、④「人工知

能技術を利用した医用

画像診断支援システ

ム」、⑤「ホウ素中性子

補足療法用加速器型中

性子照射装置システ

ム」の 5 つの次世代医

療機器評価指標の通知

が発出された。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された体外診

断用医薬品の専門協議

品目の申請から承認ま

での総審査期間（50%
タイル値）は 11.0 ヶ月

であり、目標を達成し

た。 
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イ 先駆け審査指

定制度の適切な運

用及びＲＳ戦略相

談等の適切な実施

を図ること。 
 
 
 
 

を達成する（ただし、

申請者側が 12 ヶ月

以上の資料整備期間

を要したものを除

く。）。 
平成 31 年度 
50％タイル値で 12
ヶ月 
平成 32 年度 
60％タイル値で 12
ヶ月 
平成 33 年度 
60％タイル値で 12
ヶ月 
平成 34 年度 
70％タイル値で 12
ヶ月 
平成 35 年度 
80％タイル値で 12
ヶ月 
         
・各年度に承認され

た体外診断用医薬品

（通常品目）の申請

から承認までの総審

査期間について、

80％タイル値で７ヶ

月を達成する（ただ

し、申請者側が７ヶ

月以上の資料整備期

間を要したものを除

く。）。 
 
イ  先駆け審査指定

制度の適切な運用、

ＲＳ戦略相談等の実

施による適切な助言 
 
 
・先駆け審査指定制

度に基づく申請であ

って、各年度に承認

だし、申請者側が 12
ヶ月以上の資料整

備期間を要したも

のを除く。）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年度に承

認された体外診断

用医薬品（通常品

目）に係る総審査期

間について、80％タ

イル値で７ヶ月を

達成する（ただし、

申請者側が７ヶ月

以上の資料整備期

間を要したものを

除く。）。 
 
イ 先駆け審査指

定制度の適切な運

用、ＲＳ戦略相談等

の実施による適切

な 助言 
 
・先駆け審査指定制

度に基づく申請で

あって、平成 31 年

ヶ月 
平成 34 年度 
70％タイル値で 12
ヶ月 
平成 35 年度 
80％タイル値で 12
ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・体外診断用医薬品

（通常品目）の総審

査期間 
80％タイル 7 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・体外診断用医薬品

の先駆け審査指定制

度に基づく品目の総

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31（令和元）年

度に承認された体外診

断用医薬品の通常品目

の申請から承認までの

総審査期間（80%タイ

ル値）は 6.8 ヶ月であ

り、目標を達成した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・体外診断用医薬品に

ついては、先駆け審査

指定制度に基づく申請
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された体外診断用医

薬品の申請から承認

までの総審査期間に

ついて、６ヶ月を達

成することを目指

す。 
 
・先駆け総合評価相

談、ＲＳ戦略相談等

に関し、申込み全件

について実施する。 
 
 
 
 
 
ウ  遺伝子パネル検

査、コンパニオン診

断システムへの対応

の充実 
 
・コンパニオン診断

システム等の審査に

おいては、医薬品審

査部門と連携した的

確な進行管理を引き

続き行うとともに、

関連する評価指針の

作成等について横断

的基準作成等プロジ

ェクト活動に協力す

る。 
 
・遺伝子パネル検査

等の先端技術を応用

したゲノム診断に係

る製品の審査・相談

の実施・協力を進め

るとともに、関連す

る評価指針の作成等

に協力する。 
 

度に承認された体

外診断用医薬品の

申請から承認まで

の総審査期間につ

いて、６ヶ月を達成

することを目指す。 
 
・先駆け総合評価相

談、ＲＳ戦略相談等

に関し、申込み全件

について実施する。 
 
 
 
 
 
ウ 遺伝子パネル

検査、コンパニオン

診断システムへの

対応の充実 
 
・コンパニオン診断

システム等の審査

においては、医薬品

審査部門と連携し

た的確な進行管理

を行うとともに、関

連する評価指針の

作成等について横

断的基準作成等プ

ロジェクト活動に

協力する。 
 
・遺伝子パネル検査

等の先端技術を応

用したゲノム診断

に係る製品の審査、

相談の実施、協力を

進めるとともに、が

んの変異解釈にお

けるデータベース

参照の考え方等の

審査期間 
6 ヶ月 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・先駆け総合評価相

談、ＲＳ戦略相談等

に関し、申込み全件

について実施。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

であって、平成 31（令

和元）年度に承認され

た品目はなかった。 
 
 
 
 
・先駆け総合評価相談、

ＲＳ戦略相談等に関

し、申込み全件につい

て実施した（体外診断

用医薬品にかかる先駆

け総合評価相談３件、

医療機器及び体外診断

用医薬品にかかるＲＳ

戦略相談等 190 件）。 
 
 
 
 
 
・横断的基準作成等プ

ロジェクト活動に協力

し、令和元年 12 月 20
日に「がんゲノム医療

実装を見据えたコンパ

ニオン診断薬等の規制

のあり方」を開催し、産

官学での公開の議論を

行った。 
 
 
 
・新規の遺伝子パネル

検査の対面助言 3 件に

協力した。また、AMED
医薬品等規制調和・評

価研究事業「次世代シ

ークエンサーを用いた

次世代体外診断用医薬

品等の評価手法の在り

方に関する研究」及び
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③ 再生医療等製

品審査関係 
 
ア 世界最速レベ

ルの審査期間の堅

持及び業務の質の

向上を図ること。 
イ 先駆け審査指

定制度の適切な運

用及びＲＳ戦略相

談等の適切な実施

を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
＜再生医療等製品審

査関係＞ 
 
ア  世界最速レベル

の審査期間の堅持と

一層の質の向上 
 
 
 
 
 
 
 
・各年度に承認され

た再生医療等製品

（優先品目）の申請

から承認までの総審

査期間について、

50％タイル値で９ヶ

月を達成する（ただ

し、平成 31 年４月以

降に申請され、かつ

治験相談を利用した

品目に限る。また、申

請者側が９ヶ月以上

の資料整備期間を要

したものを除く。）。 
 
 
 
・各年度に承認され

た再生医療等製品

（通常品目）の申請

から承認までの総審

査期間について、

50％タイル値で 12
ヶ月を達成する（た

だし、平成 31 年４月

評価指針の作成等

に協力する。 
 
 
＜再生医療等製品

審査関係＞ 
 
ア 世界最速レベ

ルの審査期間の堅

持と一層の質の向

上 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年度に承

認された再生医療

等製品（優先品目）

の申請から承認ま

での総審査期間に

ついて、50％タイル

値で９ヶ月を達成

する（ただし、平成

31 年４月以降に申

請され、かつ治験相

談を利用した品目

に限る。また、申請

者側が９ヶ月以上

の資料整備期間を

要 し た も の を 除

く。）。 
 
・平成 31 年度に承

認された再生医療

等製品（通常品目）

の申請から承認ま

での総審査期間に

ついて、50％タイル

値で 12 ヶ月を達成

する（ただし、平成

 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・再生医療等製品審

査業務について、的

確かつ迅速な審査を

実施していくため

に、中期計画に掲げ

られている各種取組

が着実に実施されて

いるか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・再生医療等製品

（優先品目）の総審

査期間 
50%タイル 9 ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・再生医療等製品

（通常品目）の総審

査期間 
50%タイル 12 ヶ月 
 
 
 
 

「遺伝子パネル検査に

よるコンパニオン診断

システムの標準化に向

けた検討」に協力した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年４月以降に

申請され、かつ治験相

談を利用した再生医療

等製品（優先品目）につ

いて、平成 31（令和元）

年度における承認はな

かった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 31 年４月以降に

申請され、かつ治験相

談を利用した再生医療

等製品（通常品目）につ

いて、平成 31（令和元）

年度における承認はな

かった。 
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以降に申請された品

目であって、治験相

談を利用したものに

限る。また、申請者側

が９ヶ月以上の資料

整備期間を要したも

のを除く。）。 
 
 
・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。以下「カルタ

ヘナ法」という。）に

関する事前審査に要

する期間について、

以下のとおり達成す

る（ただし、申請前確

認の事務処理期間

は、所定の対面助言

を利用した場合のみ

適用する。）。 
  
【申請前確認】 
第１種使用 
50％タイル値で４ヶ

月 
第２種使用 
50％タイル値で２ヶ

月 
 
 
【事前審査】 
第１種使用 
50％タイル値で６ヶ

月 
第２種使用 
50％タイル値で２ヶ

月 
 

31 年４月以降に申

請された品目であ

って治験相談を利

用した品目に限る。

また、申請者側が９

ヶ月以上の資料整

備期間を要したも

のを除く。）。 
 
・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。以下「カ

ルタヘナ法」とい

う。）に関する事前

審査に要する期間

について、以下のと

おり達成する（申請

前確認の事務処理

期間は、所定の対面

助言を利用した場

合のみ適用する。）。 
 
【申請前確認】 
第１種使用 
50％タイル値で４

ヶ月 
第２種使用 
50％タイル値で２

ヶ月 
 
 
【事前審査】 
第１種使用 
50％タイル値で６

ヶ月 
第２種使用 
50％タイル値で２

ヶ月 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・カルタヘナ法に関

する事前審査に要す

る行政側期間（申請

前確認の事務処理期

間は、所定の対面助

言を利用した場合の

み適用する。） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【申請前確認】 
第１種使用 
50％タイル値で４ヶ

月 
第２種使用 
50％タイル値で２ヶ

月 
 
 
【事前審査】 
第１種使用 
50％タイル値で６ヶ

月 
第２種使用 
50％タイル値で２ヶ

月 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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に

係る平成 31 年度の実

績は以下のとおりであ

った。 
 
 
 
 
【申請前確認】 
（所定の対面助言を利

用したもの） 
第１種使用 
1 件、 
50％タイル値 0.5 ヶ月 
第２種使用 
0 件 
 
【事前審査】 
第１種使用 
8 件、50％タイル値 4.7
ヶ月 
第２種使用 
29 件 
50％タイル値で 0.9 ヶ

月 
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④ 信頼性保証関

係 
 
ア 適合性調査を

効率的に実施する

こと。 
 

イ 先駆け審査指定

制度の適切な運用、

ＲＳ戦略相談等の実

施による適切な助言 
 
 
・先駆け総合評価相

談、ＲＳ戦略相談等

に関し、申込み全件

について実施する。 
 
 
 
 
・開発段階での治験

相談において、相談

者に対する最先端の

科学的知見に基づく

的確な助言を行う。 
 
 
ウ 新たな相談区分

の設定 
 
・カルタヘナ法に関

する事前審査につい

て、新たに事前確認

前相談を設定する。 
 
 
 
 
 
 
 
＜信頼性保証関係＞ 
 
 
ア  適合性調査の

効率的な実施 
 
・医療機器等の承認

イ 先駆け審査指

定制度の適切な運

用、ＲＳ戦略相談等

の実施による適切

な助言 
 
・先駆け総合評価相

談、ＲＳ戦略相談等

に関し、申込み全件

について実施する。 
 
 
 
 
・開発段階での治験

相談において、相談

者に対する最先端

の科学的知見に基

づく的確な助言を

行う。 
 
ウ 新たな相談区

分の設定 
 
・カルタヘナ法に関

する事前審査につ

いて、新たに事前確

認前相談を設定す

る。 
 
 
 
 
 
 
＜信頼性保証関係

＞ 
 
ア 適合性調査の

効率的な実施 
 
・審査部門をはじめ

＜主な定量的指標＞ 
・先駆け総合評価相

談、革新的医療機器

条件付き早期承認制

度に係る開発前相

談、ＲＳ戦略相談等

に関し、申込み全件

について実施。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各種調査について

 
 
 
 
 
 
・先駆け総合評価相談

の申込みはなかった

が、再生医療等製品に

かかるＲＳ戦略相談等

に関し、申込み全件に

ついて実施した（ＲＳ

戦略相談等 210 件）。 
 
・開発段階での治験相

談において、相談者に

対する最先端の科学的

知見に基づく的確な助

言を行った。 
 
 
 
 
 
・平成 31 年４月より、

カルタヘナ法に関する

事前審査について、カ

ルタヘナ事前審査前相

談、カルタヘナ法関連

事項相談及びカルタヘ

ナ法関連相談事前面談

を新たに設定し、申込

み全件に対応した（事

前面談 17 件、対面助言

４件）。 
 
 
 
 
 
 
・医療機器の承認申請
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申請に係る試験等の

適正な実施を促進す

るための啓発活動を

行うとともに、申請

資料の信頼性の確保

を図るための適合性

調査を効率的に実施

する 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

関係部署と連携し、

新医療機器等の承

認時期に影響を及

ぼさない時期に適

切かつ効率的に調

査を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・適正な治験等の実

施が推進されるよ

う、研修会等の啓発

活動を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

質の向上のための各

種取組及び調査を通

し業務の質の向上の

ため、中期計画に掲

げられている各種取

組が着実に実施され

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

にあたって、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、次の

取り組みを実施した。 
・医療機器審査第一部

及び同第二部と医療機

器調査・基準部医療機

器信頼性保証課の間で

進捗確認会合を定期的

に実施することで、審

査・調査双方の進捗状

況を共有するととも

に、適合性調査を適時

適切に実施した。なお、

令和元年度は、新医療

機器４品目及び改良医

療機器２品目の GCP
実地調査を、適切な手

続き・体制の下で実施

した。 
 
・適正な治験等の実施

が推進されるよう、「医

療機器審査迅速化のた

めの信頼性調査に関す

る講習会」を実施した。 
・さらに、令和元年度医

薬 品 ・ 医 療 機 器 等

GCP/GPSP 研修会を

東京と大阪で開催し、

適合性書面調査・GCP
実地調査及び再審査適

合性調査において指摘

が多い事例の紹介等を

行い、適正な治験の推

進等に関し引き続き啓

発した。また、研修会資

料を PMDA ホームペ

ージに掲載し、広く周

知を図った。 
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・再審査及び使用成

績評価申請後速や

かに適合性調査に

着手するとともに、

業界団体の意見も

踏まえ、より効率的

な調査方法の検討

を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

※ 令 和 元 年 度 の

GCP/GPSP 研修会の

参加者数 
東京会場：846 人 
大阪会場：299 人 

合計：1,145 人 
 
・再審査及び使用成績

評価申請後速やかに適

合性調査に着手した。

同一申請者から申請さ

れた類似の品目につい

ては調査を同時に行

い、調査の効率化を図

った。なお、令和元年度

は、再審査 21 品目、使

用成績評価 3 品目につ

いて適合性調査を行っ

た。 
・業界団体とのワーキ

ンググループでの検討

を踏まえ、以下の通知

を発出した。 
1.「医療機器の非臨床

試験に係る承認申請資

料の適合性書面調査の

実施手続きについて」

（令和元年５月７日付

け薬機発第 0507011 号

独立行政法人医薬品医

療機器総合機構理事長

通知） 
2.「『医療機器の非臨床

試験に係る承認申請資

料の適合性書面調査の

実施手続きに関する

Q&A』について」（令和

元年５月７日付け薬機

審長発 0507001 号独

立行政法人医薬品医療

機器総合機構審査セン

ター長通知） 
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イ リアルワール

ドデータの申請資

料への活用に向け

て適切に対応する

こと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・調査関連の情報交

換等を行うことによ

り、海外規制当局と

の連携を強化する。 
 
 
 
イ リアルワールド

データ等への適切な

対応 
 
・臨床研究の成果及

びレジストリデータ

等のリアルワールド

データの申請資料へ

の活用に向けた対応

等を行う。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・調査関連の情報交

換等を行うことに

より、海外規制当局

との連携を強化す

る。 
 
 
イ リアルワール

ドデータ等への適

切な対応 
 
・臨床研究法に基づ

き実施された臨床

研究のデータにつ

いて、申請資料とし

て活用する仕組み

の整備状況を踏ま

えた検討を行う。 
 
 
 
 
 
・患者レジストリ等

のリアルワールド

データを申請資料

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・信頼性確保に関す

る相談枠を設置でき

たか。 

3.「医療機器の臨床試

験に係る承認申請資料

の適合性書面調査及び

GCP実地調査の実施手

続きについて」（令和元

年５月７日付け薬機発

第 0507011 号独立行政

法人医薬品医療機器総

合機構理事長通知） 
・引き続き、業界団体と

のワーキンググループ

において、非臨床試験

の適合性調査方法の効

率化について検討を行

った。 
 
・外国の規制当局との

信頼関係醸成の一環と

して、ＦＤＡが実施し

たＧＣＰ実地調査に調

査員がオブザーブ参加

し、情報共有等を行っ

た。 
 
 
 
 
・臨床研究法に基づき

実施された臨床研究で

得られたデータを申請

資料として活用するこ

とについて、医療機器

審査第一部及び同第二

部とともに検討を行

い、審査及び信頼性調

査における対応を整理

し、厚生労働省の担当

部署と共有した。 
 
・患者レジストリを承

認申請資料等として利

活用する際の信頼性担
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⑤ 品質管理関係 
 
ア ＱＭＳ（注 7）
実地調査体制の充

実を図ること。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜品質管理関係＞ 
 
ア ＱＭＳ実地調査

の充実 
 
・ＱＭＳ実地調査体

制の拡充を図り、製

品の使用に当たって

として活用する場

合におけるデータ

の信頼性を確保す

る方策について検

討するとともに、信

頼性確保に関する

相談枠を設置する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜品質管理関係＞ 
 
ア ＱＭＳ実地調

査の充実 
 
・製造販売業者及び

製造所への実地調

査を拡充するため、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

保に関するガイドライ

ンの素案を作成した。 
・レジストリの信頼性

担保に関する相談枠と

して、「医療機器レジス

トリ活用相談」（レジス

トリ保有者が信頼性を

有するレジストリを構

築できるよう助言を行

うもの）及び「医療機器

レジストリ信頼性調査

相談」（医療機器製造販

売業者がレジストリデ

ータを申請に使用する

際にデータの信頼性を

確保するために必要な

事項を助言するもの）

を平成 31 年４月に新

設し、レジストリ保有

者からの相談に対応し

た。 
※実施件数 
医療機器レジストリ活

用相談：１件 
医療機器レジストリ信

頼性相談：0 件 
・「医療機器使用成績評

価適合性調査相談」（使

用成績評価申請時に添

付する予定の資料の信

頼性について確認及び

助言を行うもの）を設

置した。 
※実施件数：１件 
 
 
 
 
 
・調査員を増員（1 名）

し、調査体制の強化を

図った。また、当該職員
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の危害の程度、製造

管理又は品質管理に

注意を要する程度、

過去の調査実績、不

具合報告（回収等含

む）、国際連携等を総

合的に考慮し、製造

販売業者及び製造所

への実地調査をより

充実させ、施設にお

ける製造管理・品質

管理の質の向上に資

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

製造管理及び品質

管理に精通した人

材を確保するとと

もに、ＱＭＳ調査員

について、国際水準

に見合った調査ス

キルが修得できる

トレーニングを継

続的に提供するな

ど、教育研修の充実

に努め、ＱＭＳ調査

体制の強化を図る。 
 
 
・医療機器の製造販

売承認に係るＱＭ

Ｓ調査について、総

審査期間に影響を

及ぼさないように

処理するため、審査

部門との連携を図

るとともに、適切な

進捗管理を実施し、

迅速かつ効率的な

調査を行う。また、

ＡＩ、ゲノム解析等

革新的・先端的技術

を活用した医療機

器に応じた適切な

調査を実施するた

め、審査部門との連

携を密にし、これら

新たな医療機器に

対する調査手法及

び調査体制の構築

に向けた取組を行

う。 
 
・製造管理又は品質

管理に注意を要す

る程度の高い製造

所を効率的に抽出

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に対して、QMS に係る

座学と OJT を実施し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・承認に関連した QMS
調査については、毎週

QMS 実地及び書面調

査の進捗および、QMS
適合性調査が承認申請

と同時に申請されてい

るのかの状況を審査部

に提供した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・製造管理又は品質管

理に注意を要する程度

の高い製造所を効率的

に抽出する評価手法に
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イ 単回使用医療

機器に係る再製造

品目（注 8）の相談

や調査を適切に実

施すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 単回使用医療機

器の再製造品目への

的確な対応 
 
・再製造単回使用医

療機器（以下「再製造

ＳＵＤ」という。）に

係る品目の導入の円

滑化を図るため、再

製造ＳＵＤ評価相談

（ＱＭＳ適合性確

認）や調査を適切に

実施する。また、必要

に応じて、ＱＭＳ調

査ガイドラインを作

成する。 
 
 
 

する評価手法の改

善に努め、人的資源

の有効活用をしつ

つ、適切に実地調査

を実施する。また、

申請数の増加に備

え、ＱＭＳ調査の質

が低下しないよう

な実地調査を可能

とする体制の構築

及び施策を実施す

る。 
 
・都道府県や業界団

体と協力しながら、

国内の製造販売業

者及び製造業者に

対する講習会等の

機会を積極的に活

用し、ＱＭＳ省令及

びその調査につい

て周知を図る。 
 
イ 単回使用医療

機器の再製造品目

への適切な対応 
 
・再製造単回使用医

療機器（以下「再製

造ＳＵＤ」という。）

の上市を望む申請

者が適切に製造管

理及び品質管理を

執り行えるよう再

製造ＳＵＤ評価相

談（ＱＭＳ適合性確

認）や各種相談、Ｑ

ＭＳ調査を適切に

実施できる体制を

整備する。また、Ｑ

ＭＳ調査員につい

ては、再製造ＳＵＤ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ついて検討及び、導入

に向けた評価を開始し

た。また、申請数が増加

している中、ＱＭＳ調

査の質が低下しないよ

う、調査専門委員の積

極的な活用や効率的な

実地調査の割り当てを

行った。 
 
 
 
 
・業界主催(1 回)の講習

会において説明した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・再製造単回使用医療

機器の製造所に係る調

査手法について、初版

として教育資料を開発

した。また、上市を望む

申請者が適切に製造管

理及び品質管理を執り

行えるよう、複数の申

請者と全般相談の枠で

対応した。 
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ウ 医療機器不具

合報告等を基にし

た安全対策の充実

を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 登録認証機関

における認証業務

の質の向上を図る

こと。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
ウ 医療機器不具合

報告等を基にした安

全対策の充実 
 
・安全対策上寄せら

れた医療機器の不具

合等情報を基に、厚

生労働省と連携し、

立入検査やＱＭＳ調

査を実施することに

より、不適切な製造

管理・品質管理に起

因する不具合の発

生・拡大を未然に防

止する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 登録認証機関に

おける認証業務の質

の向上 
 
・登録認証機関に対

するトレーニング等

を実施し、不適切な

認証授与の発生を未

然に防止する。 
 

特有の要求事項を

踏まえた調査がで

きるよう、教育体制

の充実を図る。 
 
ウ 医療機器不具

合報告等を基にし

た安全対策の充実 
 
・安全対策上寄せら

れた医療機器の不

具合等情報を適切

に評価し、厚生労働

省や関係部門と適

切に連携しつつ時

宜を得た立入検査

やＱＭＳ調査が実

施できる体制を構

築する。 
 
・安全対策活動で、

ＱＭＳ実地調査で

得られた情報を利

活用できるような

体制を整備する。 
 
 
 
 
 
 
 
エ 登録認証機関

における認証業務

の質の向上 
 
・第三者認証機関で

ある登録認証機関

に対する指導監督

業務について、国際

整合した手法によ

る監査を実施する

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・第三者認証機関で

ある登録認証機関に

対する指導監督業務

について、国際整合

した手法による監査

を実施するととも

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・製造後情報を取り扱

う 安 全 対 策 部 門 と

QMS 調査を行う品質

管理部門において、密

に情報共有を行い、安

全対策上懸念がある施

設については随時品質

管理部門へ情報提供

し、QMS 調査を行う際

考慮した。 
 
・医療機器安全課から

QMS 実地調査に 11 件

同行し、製造販売業者

における市場等からの

品質情報の取扱い状況

について情報を共有

し、それに基づく不具

合等報告の実施運用状

況を精査し、必要に応

じて安全対策上の助言

を製造販売業者に対し

て実施した。 
 
 
 
 
・登録認証機関に対し

ては、ISO/IEC17021-1
（適合性評価－マネジ

メントシステムの審査

及び認証を行う機関に

対する要求事項－）、
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とともに、認証機関

に対する適切なト

レーニングを実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・環太平洋パートナ

ーシップ協定締結

国の領域内に存在

する適合性評価機

関が、我が国の認証

機関となるため申

請した際に必要な

調査を行うための

準備を行う。 
 
・国際医療機器規制

当局フォーラム（Ｉ

ＭＤＲＦ）の医療機

器単一監査プログ

ラム（ＭＤＳＡＰ）

に係る調査機関へ

の査察及びプログ

ラムの運営に協力

に、認証機関に対す

る適切なトレーニン

グを実施できている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ISO/IEC17065（適合性

評価－製品、プロセス

及びサービスの認証を

行う機関に対する要求

事項）に基づく監査を

実施した。 
・登録認証機関等に対

し、登録更新調査を 11
件、定期立入検査を２

件実施した。 
・JIS T0993-1（医療機

器の生物学的評価－第

１部：リスクマネジメ

ントプロセスにおける

評価及び試験）が改正

されるのに伴い、登録

認証機関において改正

JIS に基づいた生物学

的安全性評価が実施可

能となるよう登録認証

機関の審査員に対して

トレーニングを実施し

た。 
 
・環太平洋パートナー

シップ協定締結国の領

域内に存在する適合性

評価機関が、我が国の

認証機関となるため申

請した際に必要な調査

を行うための準備を行

った。 
 
 
・MDSAP 規制当局協

議会会議及び技術委員

会 会 議 に 出 席 し 、

MDSAP が円滑に運営

されるよう、MDSAP
規制当局協議会の組織

統制等について意見を

まとめ、議論を主導し
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オ ＧＣＴＰ（注

9）調査に係るガイ

ドラインの作成協

力・相談体制の構

築を図ること。 
 （注 7）医療機器

及び体外診断用医

薬品の製造販売業

者等における製造

管理及び品質管理

の基準 
（ Quality 
Management 
System の略）。 
（注 8）添付文書等

において、一回限

り使用できること

とされている医療

機器を医療機器製

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ ＧＣＴＰ調査に

係るガイドラインの

作成協力及び細胞培

養加工施設に対する

調査の実施 
 
 
・再生医療等製品の

特性を踏まえ、審査

部門との連携等によ

り、ＧＣＴＰに係る

ガイドラインの作成

協力を行うなど的確

な対応を図る。 
 
 
 
 
 

することにより、Ｑ

ＭＳ調査方法の国

際整合化・調和に貢

献し、国際規制にお

ける影響力を高め

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ   ＧＣＴＰ調査

に係るガイドライ

ンの作成協力及び

細胞培養加工施設

に対する調査の実

施 
 
・ＧＣＴＰの運用に

関して、厚生労働科

学研究を通して、再

生医療等製品の特

性を反映した製造

管理、品質管理のガ

イドラインについ

て検討する。さら

に、ＧＣＴＰ調査が

行える調査員を育

成するためのトレ

ーニングを実施す

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

た。また、平成 30 年 2
月に就任した MDSAP 
QMS（MDSAP 規制当

局協議会が行う活動に

ついての品質管理シス

テム）チームのリーダ

ーとして、引き続き技

術委員会会議を主導

し、MDSAP に参加す

る規制当局のメンバー

と協力して MDSAP 運

営に係る手順書を改訂

及び整備した。 
さらに、MDSAP 当局

協議会の副議長（平成

31 年 1 月に就任）とし

て、MDSAP 調査に係

るデータベースシステ

ムの運営に関する議論

に際し、MDSAP 認証

機関及び PAHO（WHO
の汎米支局）との意見

調整を主導した。 
 
 
 
 
 
 
 
・厚生労働科学研究の

GCTP 分野において

は、製造業者のレベ

ル向上に資するた

め、再生医療等製品

の無菌操作法指針に

関するガイドライン

及び Q&A を作成する

とともに、当該研究

を通じてGCTP調査員

の育成を図った。 
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造販売業者が適切

に収集し、分解、洗

浄、部品交換、再組

立て、滅菌等の処

理を行う品目をい

う。 
（注 9）再生医療等

製品の製造所にお

ける製造管理及び

品質管理の基準

（ Good 
Gene,Cellular and 
Tissue-based 
Proucts 
Manufacturing 
Practice の略）。    

 
【評価における指

標】 
１ 分野ごとに申

請から承認までの

審査期間の目標値

を別紙のとおり設

定する。 
２ 審査業務の質

の向上に関して、

先駆け審査品目、

条件付き早期承認

品目に関する相談

及びＲＳ戦略相談

等の申込みに対し

て、全件相談を実

施すること。（平成

29 年度実績 全件

実施） 
 
【目標の設定及び

水準の考え方】 
１ 分野ごとの申

請から承認までの

審査期間について

は、前中期目標期

 
 
・特定細胞加工物の

特性を踏まえ、細胞

培養加工施設に対す

る構造設備の基準適

合性調査等を的確に

実施する。 
 
 
 
＜その他＞ 
 
ア 業務のオンライ

ン化等の推進 
 
・申請者等に対する

アクセス向上と業務

効率化を図るため、

各種申請、相談、届出

関係業務の書類の電

子化、オンライン化

を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
イ 規格基準関係業

務の適切な実施  
 
・認証基準、承認基

準、審査ガイドライ

ン等の原案作成にお

いて主導的な役割を

担い、審査の迅速化、

質の向上等に寄与す

る。 
 
 

る。 
 
・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）に基づ

く細胞培養加工施

設に対する基準適

合性調査の質の向

上を図る。 
 
＜その他＞ 
 
ア 業務のオンラ

イン化等の推進 
 
・申請者等に対する

アクセス向上と業

務効率化を図るた

め、各種申請、相談、

届出関係業務の書

類の電子化、オンラ

イン化を推進する。

なお、平成 31 年度

は医薬品等電子申

請ソフトで提出可

能な届出（輸入届を

除く）における要件

定義、設計を行う。 
 
イ 規格基準関係

業務の適切な実施  
  
・厚生労働省が実施

する医療機器の認

証基準、承認基準、

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、基準等の管理の

ためのデータベー

スの充実化及び作

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・申請者等の利便性

向上のための各種取

組が実施されている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

・再生医療安全性確保

法に基づく細胞培養加

工施設の更新時の調査

に当たり、当該施設の

構造設備に加え、厚生

労働省の要請により当

該施設における製造等

の手順書等の作成状況

を確認することとし

た。 
 
 
 
 
・届出のオンライン化

に向け、９月に入札を

行い、システム開発業

者を選定し、届出にお

ける要件をとりまと

め、設計を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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、

令和元年度において

は、医療機器の承認基

準等に係る委員会を３

回開催した。 
・令和元年度に厚生労

働省に報告した承認基
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間中の実績等を踏

まえ指標を設定す

る。 
２ 審査業務の質

の向上及び迅速化

を図るため、相談

業務についても、

前中期目標期間中

の実績等を踏まえ

指標を設定する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・規格基準の国際調

和を戦略的に推進す

るため、ＩＳＯ／Ｉ

成された基準等の

英訳の促進及び現

在活用されている

基準関連ホームペ

ージを用い、国内外

に向けた情報発信

を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・日本発又は日本の

考え方を反映した

ＩＳＯ／ＩＥＣ規

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

準等の件数（制定及び

改正）は、承認基準は改

正が２件、認証基準は、

指定高度管理医療機器

の改正が２件、管理医

療機器の制定が４件、

改正が２５件であっ

た。 
・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 規格、行政通

知及び一般的名称等を

相互に関連付けた最新

情報を、基準等情報提

供ホームページにより

国内外に向けて情報発

信を行った。当該ホー

ムページの情報等につ

いては、月２回以上の

更新を行った。令和元

年度は、基準等を作成

する際の基本的考え方

（原案作成要綱）、及び

薬機法第 42 条に基づ

く基準等の情報を新た

に掲載し、当該ホーム

ページのコンテンツの

拡充を図った。 
また、英語版ホームペ

ージにおいて、令和元

年度末までに認証基準

944件、基本要件適合性

チェックリスト、医療

機器の一般的名称約

4,350 件等を公開した。 
 
・厚生労働省が行う革

新的医療機器等国際標

準獲得推進事業に協力
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ＥＣ等の活動に積極

的に参画するととも

に、関係団体等と連

携し、日本発又は日

本の考え方を反映し

た国際標準の策定に

寄与する。また、引き

続き情報発信の拡充

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

格等の国際規格等

の策定を戦略的に

進めるため、厚生労

働省が実施する革

新的医療機器等国

際標準獲得推進事

業に協力するとと

もに、国内外の関連

団体等との効率的

な連携体制の整備、

強化を推進する。ま

た、ＩＳＯ／ＩＥＣ

規格等を活用した

日本の認証基準等

の考え方について、

特にＡＳＥＡＮ諸

国等の諸外国への

普及啓発を推進す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

した。 
本年度は、日本発又

は日本の考え方を反映

した規格・基準の国際

標準化を日本がリード

できるよう、次の活動

を行った。 
１．ISO/IEC国際会議等

への積極的な参画の推

進 
・国際標準を戦略的に

推進する重点領域（生

物学的安全性評価、サ

イバーセキュリティ、

リスクマネジメント

等）を中心に、ISO/IEC
の規格審議委員会に

109回（国際会議 16回、

国内委員会 58 回、テレ

カン 35 回）参画し、作

成された規格に日本の

意見を反映させた。 
・日本が諸外国ととも

に規格原案を共同提案

した手術用ロボット規

格 （ IEC80601-2-
77:2019）及びリハビリ

テーション用ロボット

規 格 （ IEC80601-2-
78:2019）が、令和元年

度に国際規格として発

行された。 
２．国内審議団体等との

連携の枠組み整備 
・国際規格の原案作成

団体間の意見交換を活

発化させることを目的

として、PMDA が日本

医療機器産業連合会に

依頼し、組織された「規

格審議団体連絡会」が

活動内容の更なる拡大
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を目的に「国際規格審

議団体分科会」として

再組織された。同分科

会には、ISO/TC276：バ

イオテクノロジー（バ

イオ製品の製造工程

等）、ISO/TC261：積層

造形（整形外科材料

等）、ISO/TC299：ロボ

ットとロボティックデ

バイス（医療用ロボッ

ト等）を含む 17 以上の

技術委員会が参画して

いる。同分科会は令和

元年度に２回開催され

た。PMDA からは医療

機器等の国際標準獲得

に 向 け て 、 IMDRF 
Standard WG での活

動状況、規格基準に係

る Workshop 等を通じ

た ASEAN 規制当局と

の連携強化等への取り

組み状況（下記３．を参

照）、及びこれらの活動

を通じて得られた標準

化活動を推進する上で

の課題等を各国内審議

団体に提供し、相互の

情報共有を図った。 
３．アジア・欧米諸国等

各国規制当局等との信

頼関係の構築・連携強

化の促進） 
・国際規格の策定に関

し、アジア地域におけ

る連携体制の構築を進

めるため、ASEAN 医療

機器委員会（AMDC）等

において国際規格を規

制に利活用することの

普及活動を行った。そ
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の際、世界的にみても

成功事例である我が国

における第三者認証制

度及び国際規格を用い

た認証基準等を紹介し

た。 
平 成 28 年 か ら

ASEAN 加盟国を対象

とする医療機器の規格

基準に係る Workshop
を通じ、国際規格を規

制に利活用することの

利点を戦略的に啓発し

ている。令和元年度は

ASEAN に加盟する 10
カ国のうち残り２カ国

となっていたラオス

（参加：20 名）及びカ

ンボジア（参加：20 名）

において日本主導で

Workshopを実施した。

これにより、ASEAN加

盟 国 全 て に 対 す る

Workshop の開催が完

了した。Workshop 開催

後には、各国の規制当

局者から、高い評価が

得られた。今後は、各国

の要望を踏まえてフォ

ロ ー ア ッ プ の

Workshop 開催を計画

している。 
また、Workshopを実施

した各国から強い要望

を受けて PMDA ホー

ムページで公開した医

療機器に係る日本の認

証基準等の英語版をア

ップデートした。 
これら活動を通じて、

ASEAN 加盟国の規制

当局との信頼関係の強
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・ Ｉ Ｍ Ｄ Ｒ Ｆ の

Standard Working 
Group 等への参加

を通じ、日本の規格

基準の考え方を踏

まえ、米国などの諸

外国と連携し、規制

目的で使用するＩ

ＳＯ／ＩＥＣ規格

等の国際調和を推

進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＩＭＤＲＦのＭＤ

ＳＡＰ会議等へ参

加することにより、

ＱＭＳ調査方法の

国際整合化・調和を

推進し、実務的な対

応を進める。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

化を推進することがで

きた。 
 
・平成 28 年度に設置さ

れた IMDRF Standard 
WG（IMDRF 加盟各国

の規制当局が規格・基

準の規制利用を検討す

るワーキンググルー

プ）に引き続き参加し

た。令和元年度は、加盟

各国における国際規格

の規制における利活用

状況の調査に協力し

た。 
さらに、ISO/IEC より

規格の作成初期段階か

ら IMDRF 加盟の規制

当局が関与することを

要望されたことを踏ま

えて、「ISO/IEC との協

働作業に係る枠組み及

び手順」の文書策定に

協力した。 
こ れ と 並 行 し て 、

IEC/TC62（医用電気機

器）、ISO/TC210（医療

機器の品質管理及び関

連する一般事項）等と

の協働関係の構築を推

進した。 
 
・MDSAP 規制当局協

議会会議及び技術委員

会 会 議 に 出 席 し 、

MDSAP が円滑に運営

されるよう、MDSAP
規制当局協議会の組織

統制等について意見を

まとめ、議論を主導し

た。また、平成 30 年 2
月に就任した MDSAP 
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ウ  関西支部の活用 
 
・関西支部を活用

し、医療機器、体外診

断用医薬品及び再生

医療等製品の実用化

促進に適切に対応す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 関西支部の活

用 
 
・関西支部で実施す

るＲＳ戦略相談に

ついて関係者への

周知を図るととも

に、東京本部と関西

支部との連携を図

り、医療機器、体外

診断用医薬品及び

再生医療等製品の

実用化促進に適切

に対応する。 
 
 
 
 
 
 
・関西支部テレビ会

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

QMS（MDSAP 規制当

局協議会が行う活動に

ついての品質管理シス

テム）チームのリーダ

ーとして、引き続き技

術委員会会議を主導

し、MDSAP に参加す

る規制当局のメンバー

と協力して MDSAP 運

営に係る手順書を改訂

及び整備した。 
・MDSAP 当局協議会

の副議長（平成 31 年 1
月に就任）として、

MDSAP 調査に係るデ

ータベースシステムの

運営に関する議論に際

し、MDSAP 認証機関

及び PAHO（WHO の

汎米支局）との意見調

整を主導した。 
 
 
 
・関西支部の利用促進

を図るため、関西地域

のアカデミア等で９件

の講演活動を実施し

た。また、革新的な医療

機器、再生医療等製品

等について関西支部を

活用した実用化促進に

対応するために、令和

元年度は、RS 総合相談

を 40 件（神戸も含む）、

RS 戦略相談（事前面

談：31 件、対面助言：

９件（テレビ会議シス

テムによる））を実施し

た。 
 
・医療機器、再生医療等
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（３）レギュラト

リーサイエンスの

推進による業務の

質の向上 
 
① レギュラトリ

ーサイエンス研究

の推進 
ア 最先端科学技

術の情報を評価

し、ガイドライン

の作成、ホライゾ

ン・スキャニング

（注 10）の手法の

確立、他の研究機

関等との包括的連

携協定の推進等を

図ること。 
イ 職員による論

文の査読付き雑誌

への掲載を促進す

ること。 
（注 10）レギュラ

トリーサイエンス

に基づき、どのよ

うな革新的技術が

登場しつつあるの

かの網羅的調査

と、それが規制に

及ぼす影響の評価

を行い、革新的技

術に対する適切な

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜ＲＳの推進による

業務の質の向上＞ 
 
 
 
①  ＲＳ研究の推進 
 
 
ア  最先端科学技術

の積極的な情報収集

及び評価についての

ガイドラインの作成 
 
 
・ゲノム編集技術等

の最先端科学技術の

情報を積極的に収

集・選別し、科学委員

会、横断的基準作成

等プロジェクトチー

ム、関係部門におい

て評価を行い、報告

書やガイドラインを

作成する。 
   
 
 
 
 
 
 
 

議システムによる

対面助言を円滑に

実施しつつ、さらな

る有効な活用を検

討する。 
 
 
 
 
 
＜レギュラトリー

サイエンスの推進

による業務の質の

向上＞ 
 
① ＲＳ研究の推

進 
 
ア 最先端科学技

術の積極的な情報

収集及び評価につ

いてのガイドライ

ンの作成 
 
・機構が収集・選別

した最先端科学技

術の情報に基づき、

科学委員会を積極

的に活用し、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

図りながら、革新的

医療機器・再生医療

等製品の評価法等

の検討を進める。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・最先端科学技術情

報を収集し、科学委

員会、横断的基準作

成等プロジェクトチ

ームを活用して、革

新的医療機器・再生

医療等製品の評価法

等の作成を行うこと

ができたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

製品等の令和元年度の

テレビ会議システムの

利用は 52 件であり、ト

ラブルもなく円滑に実

施した。また、医療機器

の全般相談等での関西

支部テレビ会議システ

ムの利用拡大を行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・令和元年 9 月にホラ

イゾン・スキャニング

実施要領を定め、機構

が積極的に情報収集・

選別・評価を行い、科学

委員会等の適切な組織

で最先端科学技術に対

応する体制を整えた。 
・科学委員会において

革新的再生医療等製品

の評価法についての報

告書を１報とりまと

め、審査業務に活用す

るとともに、PMDA ホ

ームページ等において

公表した。また、これら

の成果は、PMDA ホー

ムページに英訳を公表
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規制構築に役立て

る取組。 
② 次世代評価手

法（注 11）の活用

推進 
ア 電子データの

審査への活用によ

る審査の効率化及

び質の向上を図る

こと。 
イ 電子データの

活用による臨床評

価ガイドラインの

策定や疾患モデル

の構築（注 12）を

図ること。 
ウ リアルワール

ドデータ活用によ

る革新的医薬品等

の早期実用化への

的確な対応を行う

こと。 
（注 11） 電子デー

タを活用した能動

的な解析・研究に

よる承認審査や相

談の質の向上に関

する取組。 
（注 12）医薬品開

発を効率化するた

め、疾患の進行の

時間推移を数理式

で表したモデルを

作成し、 
臨床試験において

シミュレーション

を実施できるよう

にすること。 
 
【評価における指

標】 
新医薬品の審査に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・機構内の横断的基

準作成等プロジェ

クトチームにおい

て分野横断的に検

討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・上記の議論や成果

をＲＳ戦略相談、Ｒ

Ｓ総合相談などを

含む審査等業務に

活用するとともに、

成果が得られたも

のについては、ガイ

ダンス等として国

内外への情報発信

を行う。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・各種議論を踏まえ

て作成したガイダン

ス等を審査等業務に

活用するとともに、

国内外に情報発信が

できているか。 
 
 
 
 
 
 
 

又は海外学術雑誌に投

稿し、国内外への情報

発信に努めた。 
 
・横断的 PT として、患

者参画や患者との協同

に向けた PMDA の取

組みを検討することを

目的とした患者参画検

討 WG を令和元年 5 月

に新設した。 
・コンパニオン診断薬

WG において作成中の

「コンパニオン診断シ

ステムに対する新たな

規制上の取扱い案」を

令 和 元 年 12 月 に

PMDAウェブサイトに

公開した。CIN 対応

WG において、「承認申

請等におけるレジスト

リの活用に関する基本

的な考え方（素案）」及

び「レジストリデータ

を承認申請等に利用す

る場合の信頼性担保の

ための留意点（素案）」

を作成した。 
 
・横断的 PT のコンパ

ニオン診断薬 WG、患

者参画検討 WG では、

FDA 又は EMA と意見

交換を行った。 
・横断的 PT の CIN 対

応 WG では、レジスト

リに関する新たな相談

枠の設置のため、業界

との意見交換及び調整

を行い、平成 31 年 4 月

から新相談枠の運用を

試行的に開始した。 
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おいて、臨床試験

データを活用した

解析を行い、その

解析結果を踏まえ

た指摘や助言を実

施できるようにす

ること。また、申請

企業のための研修

の実施や電子デー

タ作成の支援を行

うこと。 
 
【目標の設定及び

水準の考え方】 
新医薬品の審査に

おける臨床データ

の活用を推進する

ことにより、審査・

相談の質の高度化

及び審査の効率化

を図るため指標を

設定する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ ホライゾン・ス

キャニング手法の確

立 
 
・海外規制当局との

間で情報交換等の連

携を進め、医療機器

等の開発を見据えた

最先端科学技術の情

報の収集と評価のた

めの効率的・効果的

なホライゾン・スキ

ャニング手法を確立

する。 
   
 
 
 
 
 
 
ウ 包括的連携協定

の推進 
 
・アカデミア等の専

門機関との包括的連

携協定の締結によ

り、人材交流、人材育

成、共同研究、情報交

換等の広範な分野で

協力・連携を進める。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ ホライゾン・ス

キャニング手法の

確立に向けた検討 
 
・ＩＣＭＲＡにおい

て海外規制当局と

の間で情報交換等

の連携を進め、その

成果 も踏まえつ

つ、効率的・効果的

なホライゾン・スキ

ャニング手法の確

立に向けた検討に

着手する。これらの

検討とともに、先端

科学技術情報を収

集する機能を強化

するため、ホライゾ

ン・スキャニングの

試行を開始する。 
 
ウ 包括的連携協

定の推進 
 
・包括的連携協定の

協定締結の拡充に

向けた取組を進め

るとともに、当該枠

組みを活用し、アカ

デミア等の外部機

関と連携しつつ、人

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ホライゾン・スキ

ャニング手法確立に

向けた検討が遅滞な

く行うことができて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レギュラトリーサ

イエンスの発展と普

及のために、アカデ

ミアとの包括的連携

協定等に基づき、人

材交流、人材育成、共

同研究、研究活動に

・横断的 PT のコンパ

ニオン診断薬 WG で

は、「承認済みコンパニ

オン診断薬のリスト」

（英語版）を作成し、

PMDAホームページに

おいて公開した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・効率的、効果的なホラ

イゾン・スキャニング

手法の確立に向けた検

討を行うため、令和元

年 9 月にホライゾン・

スキャニング実施要領

を定め、ホライゾン・ス

キャニングの試行を開

始した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アカデミア等の専門

機関との包括的連携協

定を、令和元年度は、新

たに東京医科歯科大学

（令和２年２月 25
日）、東京大学（令和２

年３月 31 日）に締結し
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材交流、人材育成、

共同研究等を積極

的に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

関する情報発信等を

積極的に実施した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

た。従来から包括的連

携協定を締結している

９機関と、以下のよう

な人材交流、人材育成、

共同研究、情報交換等

を行い、レギュラトリ

ーサイエンス人材の育

成に寄与した。 
・国立がん研究センタ

ー（NCC）とは、同セ

ン タ ー か ら ７ 名 、

PMDAから１名の人事

交流を実施した。また、

同センターで PMDA
役職員による講演・講

義２件を行った。同セ

ンターからは、PMDA
職員を対象とした研修

２件（治験審査委員会

見学研修１件、外来が

ん化学療法薬剤師業務

実地見学研修１件）の

案内を受け、延べ６名

が参加した。PMDA ア

ジアトレーニングセン

ター（ATC）のセミナー

（PMDA と米国 FDA
との共同セミナー、

PMDAでの医療機器セ

ミナー、MRCT セミナ

ー）に同センターから

講師派遣２件を受け

た。同センターが実施

する研究事業である

「 MASTER KEY 
Project 」 に 関 す る

NCC-PMDA 連絡会の

設置と連携・協力のた

めの個別協定を締結

し、情報共有や意見交

換を行った。また、

「 MASTER KEY 
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Project」の成果を、論

文 と し て Clinical 
Pharmacology & 
Therapeutics 誌に掲載

した。その他、同センタ

ーが実施する「日本医

療研究開発機構 医薬

品等規制調和・評価研

究事業 医薬品開発に

お け る Patient-
derived xenograft モデ

ルの有用性と課題整理

のための調査研究」、

「日本医療研究開発機

構 医薬品等規制調

和・評価研究事業医薬

品開発における質量分

析イメージング技術の

標準化へ向けた取り組

み」及び「日本医療研究

開発機構医薬品等規制

調和・評価研究事業モ

デリング＆シミュレー

ションを活用したファ

ーマコメトリクス解析

による薬物動態及び有

効性に影響を及ぼす因

子の探索、目標薬物濃

度の推定、バイオマー

カー探索」に PMDA 職

員が研究開発分担者と

して、「国立がん研究セ

ンター研究開発費新規

抗 が ん 剤 の

PK/PD/PGx に基づく

適正使用と安全性確保

に関する研究」に研究

協力者として参加し

た。 
・広島大学から人事交

流として１名を受け入

れた。また、同大学で
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PMDA 役職員による

講演・講義１件を行っ

た。 
・慶應義塾から人事交

流として１名を受け入

れた。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義６件を行った。

同大学が実施した研修

５件に対し、延べ９名

が参加した。PMDA 
ATC の取組み（PMDA
でのファーマコビジラ

ンスセミナー）に同大

学からプログラム作成

委員２名の派遣と講師

派遣１件を受けた。 
・筑波大学から人事交

流として２名を受け入

れた。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義６件を行った。 
・国立精神・神経医療研

究センター（NCNP）と
は、同センターから２

名、PMDA から１名の

人事交流を実施した。

同センターからは、

PMDA職員を対象とし

た研修２件（IRB 見学

会、倫理審査委員会見

学会）の案内を受け、延

べ４名が参加した。ま

た 、 同 セ ン タ ー で

PMDA役職員による講

演・講義１件を行った。

PMDA が実施する「小

児用医療機器の日米同

時開発に係る課題抽出

等に関する研究」、そし

て同センターが実施す

る「評価バリアンス軽
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減のための臨床研究」

に関する意見交換会を

行った。 
・東北大学とは、同大学

から３名、PMDA から

１名の人事交流を実施

した。また、同大学で

PMDA 役職員による

講演・講義１件を行っ

た。PMDA ATC の取組

み（PMDA での医療機

器セミナーへの同大学

からのプログラム作成

委員１名の派遣、ファ

ーマコビジランスセミ

ナーへの同大学からの

講師派遣１件）を実施

した。同大学が実施す

る研究「歯科用インプ

ラントの早期荷重を目

指した表面性状維持に

かかる非臨床評価法の

確立」に関する意見交

換会を実施した。 
・国立国際医療研究セ

ンター（NCGM）から

人事交流として、４名

を受け入れた。同セン

ターから PMDA 職員

を対象とした研修３件

（治験管理業務見学研

修、IRB 見学研修等）

の案内を受け、延べ８

名が参加した。両機関

の国際事業の実施にお

ける相互協力として、

PMDA ATC に関連す

る取組み（MRCT セミ

ナーへの同センターか

らの講師派遣と同セン

ター研修生の聴講、同

センターでの医療技術
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等国際展開推進事業に

おける海外受講生の

PMDA 医療機器セミ

ナーへの受入れ）を実

施した。同センターが

実施するミャンマーの

当局者を対象とした研

修への講師派遣 1 件を

受けた。同センターが

実施する内科専攻医研

修に参加する内科専攻

医に対して講義３件を

行った。また、同センタ

ーが主催する国際医療

展 開 セ ミ ナ ー に 、

PMDA 役職員７名が

参加した。 
・国立循環器病研究セ

ンター（NCVC）から人

事交流として、１名を

受け入れた。また、同セ

ンターで PMDA 役職

員による講演・講義３

件を行った。同センタ

ーから PMDA 職員を

対象とした研修１件の

案内を受け、４名が参

加した。 
・国立成育医療研究セ

ンター（NCCHD）から

人事交流として、１名

を受け入れた。PMDA 
ATC の セ ミ ナ ー

（PMDA と米国 FDA
との共同セミナー）に

同センターから講師派

遣１件を受けた。 
・レギュラトリーサイ

エンスを普及させる一

環として、連携大学院

協定を締結している大

学院に対して、連携教
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エ 研修の充実によ

る人材育成 
 
・審査業務の質の向

上に資する人材を育

成する観点から、研

修プログラムの実施

状況を評価するとと

もに、医療現場や企

業の製造現場におけ

る現場研修等の内容

を充実し、着実に実

施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 研究環境の充実

と研究成果の積極的

発信 
 
・職員がＲＳ研究に

従事しやすい環境を

整備する。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
エ 研修の充実に

よる人材育成 
 
・審査業務の質の向

上に資する人材を

育成する観点から、

研修プログラムの

実施状況を評価す

るとともに、医療機

関における製品使

用の実情を理解す

るため、国内短期派

遣研修（医療技術習

得）、病院実地研修

を推進するととも

に、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

ング研修を着実に

実施する。また、企

業の製造現場にお

ける現場研修等の

内容を充実し、着実

に実施する。 
 
オ 研究環境の充

実と研究成果の積

極的発信 
 
・職員が指定研究等

を適切な研究環境

の下で実施できる

よう必要な規定等

を整備するととも

に、研究の進捗等を

適切に評価・管理で

きる体制を構築す

 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・国内短期派遣研

修、病院実地研修、現

場研修等の実施状況 
 
＜評価の視点＞ 
・国内短期派遣研

修、病院実地研修、現

場研修等の各種研修

が適切に実施されて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ＲＳ研究の成果の

論文掲載を促進する

ための具体的な検討

を進めることができ

ているか。 
 
 
 

員 の 委 嘱 を 受 け た

PMDA 役職員延べ 22
名が計 24 件の講義を

行った。 
 
 
 
・例えば、病院施設見学

研修などにおいては、

毎回研修評価の実施を

行い、その前年度のア

ンケート結果を踏ま

え、研修内容の見直し

を引き続き図った。研

修のシラバスをイント

ラネットに順次掲載す

るとともに、各研修の

位置づけを把握しやす

くするため、研修体系

図を作成し、掲載する

ことで、職員が自ら計

画的に研修に臨むこと

ができる環境を整備し

た。 
国内短期派遣研修は、

例えば、学位取得支援

として 6 名、医療技術

等習得に 69 名が参画

した。 
 
 
 
 
 
・アカデミア等の外部

機関と協力・連携し、

RS 研究を実施した

（AMEDや厚生労働科

学研究費補助金等の公

的研究費を用いた研

究：47 課題）。 
・PMDA で実施するレ
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る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・倫理審査委員会を

適切に運営すると

ともに、職員等に研

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ギュラトリーサイエン

ス研究のうち、研究の

目的、業務との関連性

等を勘案して、レギュ

ラトリーサイエンス研

究選定委員会及びレギ

ュラトリーサイエンス

研究評価委員会の意見

を聴いた上で、業務と

して実施する研究（指

定研究）については、令

和元年度は９課題（新

規４課題、継続５課題）

が実施された。また、23
件の研究成果（論文公

表８件、講演 15 件）が

学術雑誌及び講演等で

発表された。 
・指定研究を適切に実

施するために、レギュ

ラトリーサイエンス研

究選定委員会等を開催

し、関連規程に基づい

て、令和元年度新規指

定研究課題の選定等を

行った。 
・指定研究について

は、毎年、進捗報告書を

提出することとしてお

り、成果をレギュラト

リーサイエンス研究展

示 会 で も 公 表 し 、

PMDA内外からの来場

者による評価も行うよ

うにした。また、平成 27
年度以降の実施分を加

味して、人事評価を行

っている。 
 
・「独立行政法人医薬

品医療機器総合機構に

おける倫理審査の取扱
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・職員による論文の

査読付き雑誌への掲

載を促進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

究倫理について定

期的な教育を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＲＳ研究展示会の

開催等を通じ、職員

のＲＳ研究に対す

る意識を高めると

ともに、ＲＳ研究の

成果の論文掲載を

促進するための具

体的方策を検討す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いに関する規程」に基

づき、倫理審査委員会

において、倫理審査申

請課題の審査（通常審

査１課題、迅速審査２

課題）を行った。 
・「研究活動における

不正行為への対応に関

する規程」の制定、研究

倫理教育及び研究デー

タの保管に関する規程

の整備を行った。この

他、学位申請で必要と

なる研究歴証明書の発

行手順を定めた。 
・PMDA 役職員で研究

活動に参加する者は研

究倫理研修の受講を必

須としており、令和元

年度より、時間を問わ

ず繰り返し受講できる

だけでなく、受講履歴

が管理できるように研

修を e ラーニングで実

施するようにした。 
・レギュラトリーサイ

エンス研究展示会を令

和元年度も実施した。

口演 12 演題の他、ポス

ター7 演題、論文 53 報

を展示し、発表者と質

疑応答が行われた。

PMDA ウェブサイト

と包括的連携協定の締

結機関等への事前開催

案内を実施し、多数の

外部機関からも来場が

あった（PMDA 役職員

64 名、来訪者 166 名）。 
・レギュラトリーサイ

エンス推進会議で研究

活動の推進策を定め、
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カ 科学委員会の活

用とその成果を踏ま

えた評価の考え方等

の取りまとめ 
 
 
・先端科学技術のう

ち、新たな対応が必

要な技術等につい

て、科学委員会を積

極的に活用し、先端

科学技術応用製品へ

のより的確な対応を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
キ 横断的基準作成

等プロジェクトチー

ムの活動の充実 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 科学委員会の

活用とその成果を

踏まえた評価の考

え方等の取りまと

め 
 
・先端科学技術応用

製品等へのより的

確な対応を図るた

め、科学委員会にお

いて、革新的医療機

器・再生医療等製品

の評価の考え方に

ついて報告書を取

りまとめ、その成果

を国内外へ情報発

信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
キ 横断的基準作

成等プロジェクト

チームの活動の充

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・革新的医療機器・

再生医療等製品の評

価の考え方について

報告書を取りまと

め、その成果を国内

外へ情報発信するこ

とができているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

令和元年度は、PMDA、

欧米の規制当局（米国

FDA、EMA）から報告

された論文を速やかに

把握できるように、

PMDA役職員に、毎週、

情報提供することを開

始した。 
 
 
 
 
 
 
 
・科学委員会において、

ゲノム編集技術を用い

た遺伝子治療用製品等

の品質・安全性等の考

慮事項に関する報告書

を取りまとめ、令和２

年２月７日に公表する

とともに、厚生労働省

を通じて関係業界団体

に周知を行った。また、

PMDAにおけるホライ

ゾン・スキャニング活

動と成果について、本

報告書の内容を含め、

海外学術雑誌に投稿し

た。さらに、科学委員会

において、「コンピュー

ターシミュレーション

を活用した医療機器ソ

フトウエアの審査の考

え方」についての報告

書のとりまとめに向け

て検討を行った。 
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・分野横断的にプロ

ジェクトチームを結

成し、課題ごとに開

発・評価の考え方を

検討し、考え方やガ

イドライン等の策定

と周知につなげる活

動を積極的に行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②  リアルワールド

データ活用による革

新的医療機器の早期

実用化への的確な対

応 
 
・レジストリデータ

について、医療機器

の承認申請等へ活用

するためのガイドラ

イン及び信頼性を確

保するための考え方

に関するガイドライ

ンをとりまとめ、

実 
 
・横断的基準作成等

プロジェクトチー

ムにおいて、外部専

門家の意見も活用

しつつ、必要に応じ

て規制上の取扱い

変更も含め、先端技

術を利用した医療

機器等の評価の考

え方を検討すると

ともに、審査等業務

に活用するため、機

構内の課題を分野

横断的に整理する。

また、成果が得られ

たものについては、

ガイダンス等を策

定し、周知を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
② リアルワール

ドデータ活用によ

る革新的医療機器

の早期実用化への

的確な対応 
 
・レジストリデータ

について、医療機器

の承認申請等へ活

用するためのガイ

ドライン案及び信

頼性を確保するた

めの考え方に関す

るガイドライン案

 
＜評価の視点＞ 
・横断的基準作成等

プロジェクトチーム

において検討された

成果について、ガイ

ダンス等を策定し、

周知を行うことがで

きているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レジストリデータ

について、医療機器

の承認申請等へ活用

するためのガイドラ

イン及び信頼性を確

保するための考え方

に関するガイドライ

ンの素案の作成を遅

 
 
・横断的 PT の検討内

容について学会等での

発表を行い、広報活動

を行った（コンパニオ

ン診断薬 WG（PMDA
共催公開ワークショッ

プ 1 件、学会発表・講

演 4 件、論文 2 報）、

CIN 対応 WG（学会発

表・講演 18 件）、心血

管系リスク評価 WG・

iPS 細胞 WG（学会発表

１件、論文１報）、患者

参画検討 WG（学会発

表・講演３件））。 
・横断的 PT において、

評価方針等について海

外規制当局、開発企業、

関連業界団体、関連学

会等との意見交換を行

った（コンパニオン診

断薬 WG、心血管系リ

スク評価 WG、CIN 対

応 WG、患者参画検討

WG）。 
 
 
 
 
 
 
 
・「承認申請等における

レジストリの活用に関

する基本的な考え方

（素案）」及び「レジス

トリデータを承認申請

等に利用する場合の信

頼性担保のための留意

点（素案）」を作成した。
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（４）国際化の推

進 
① 国際的リーダ

ーシップの発揮 
多国間交渉・国際

会議における議論

と規制調和に貢献

すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

個々のレジストリに

対して相談の開始が

可能となる体制を構

築する。 
 
 
 
＜国際化の推進＞ 
 
①  国際的リーダー

シップの発揮 
 
ア  多国間交渉・会

議における議論への

貢献 
 
・多国間交渉・会議

において議論をリー

ドし、規制調和・国際

協力に積極的に貢献

するとともに、日本

の国際的発言力を高

めることを目指す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ  規制調和活動の

積極的推進 
 
・国際会議におい

て、日本から新規ト

ピックスを提案する

とともに、日本が主

導して国際的な規格

基準を作成するほ

か、他国が主導する

の作成を進める。ま

た、個々のレジスト

リに対して、試行的

な相談を開始する

ための体制を構築

する。 
 
＜国際化の推進＞ 
 
① 国際的リーダ

ーシップの発揮 
 
ア 多国間交渉・会

議における議論へ

の貢献 
 
・ＩＭＤＲＦ等の国

際会議における議

長等のポストを可

能な限り確保し、組

織運営や重要な決

定事項に関する議

論を日本が主導的

に進める。  
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 規制調和活動

の積極的推進 
 
・ＩＭＤＲＦ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

滞なく進めることが

できているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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 PMDA の

国際的地位の確立を

図るための諸々の施

策が着実に実行され

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

また、レジストリに関

する新たな相談枠を平

成 31 年 4 月に設置し、

試行的に運用を開始し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・IMDRF については、

医療機器の不具合用語

作 業 部 会 の 議 長 を

PMDAが務め、IMDRF
ガイダンス文書（医療

機器部品用語集）を最

終化した。 
・MDSAP 規制当局協

議会会議の副議長を

PMDA が 務 め 、

MDSAP が円滑に運営

されるよう、ガバナン

スやデータベース維持

費用等について意見を

まとめ、議論を主導し

た。 
 
 
 
・IMDRF の管理委員

会会合に出席し、各種

IMDRF ガイダンス文

書（単一審査に係る審

査機関認定要件、臨床

評価、リエゾン関係・維

持フレームワーク、患
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案件においても日本

からの意見を表明

し、国際的な規格基

準の作成・国際協力

に積極的に貢献す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ドラインの実施を

推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
・日本発の医療機器

の海外展開を後押

しするため、米国と

の間で実施してい

る医療機器の日米

同時申請・承認をめ

ざしたプロジェク

ト（ＨＢＤ活動）を

推進し、実践的な規

制調和の促進を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

者個別機器等）を最終

化した。 
・IMDRF の個別作業

部会会議（対面会合、電

話会議）に積極的に参

加し、日本の意見が取

り込まれるよう意見調

整した。 
 
・日米共同開発にかか

る課題について、日米

双方の関連学術集会で

ＨＢＤセッションを開

催した。またＨＢＤ 
thinktank meeting 
East を開催し、約 170
名が参加した。リアル

ワールドデータの利活

用と小児医療機器開発

促進への期待が高く、

日本医療機器産業連合

会主体で行われたワー

クショップでは、日本

企業からの率直な意見

をもとに、米国企業、Ｆ

ＤＡからの経験や意見

が出され、効率的な審

査等についての議論が

行われた。また小児を

含めた先天性心疾患に

対する経カテーテル右

室流出路治療デバイス

（Harmony Valve）は

日米共同治験がなさ

れ、審査においても、Ｆ

ＤＡとの情報共有を行

うこととなった。 
さらに、国際共同治験

の効率化を目指して、

適合性調査の手順の日

米比較をＦＤＡの協力

を得て行うべく、ＡＭ
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ウ  再生医療等製品

の規制調和の推進と

リアルワールドデー

タの活用についての

規制当局間の意見交

換の推進 
 
 
・多国間交渉・会議

を活用して、国際的

な規格基準の規制調

和に向けた議論を主

導的に進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ウ 再生医療等製

品の規制調和の推

進とリアルワール

ドデータの活用に

ついての規制当局

間の意見交換の推

進 
 
・平成 29 年に日本

が主催した第 12 回

薬事規制当局サミ

ット会合における

合意をもとに、再生

医療等製品の規制

調和について、ＩＣ

Ｈ、ＩＰＲＰ等にお

いて、将来的な規制

調和に向けた情報

共有の促進や検討

を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＨＢＤ活動を通し

て、小児用医療機器

における医療機器

レジストリデータ

やリアルワールド

データの活用に関

する情報共有を促

進する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ＥＤ坂本班研究を通じ

て準備した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH については、日

本が提案した、「遺伝子

治療製品の生体内分布

試験」が正式にトピッ

クとしてアムステルダ

ム会合で採択され、シ

ンガポール会合で正式

に活動が開始された。

日本主導のもと議論が

進められている。 
・タイFDAからの要望

に基づき再生医療担当

者 2 名を受け入れ、再

生医療製品の品質管理

について意見交換し

た。 
・アジア諸国との二国

間会議において、各国

の再生医療に関する状

況や関心事項について

情報収集を行い、今後

の情報共有等、協働に

ついて意見交換した。 
 
・小児用医療機器開発

におけるレジストリデ

ータやリアルワールド

データの利活用につい

ては、米国の事例につ

いて、ＦＤＡや米国ア

カデミアから具体的か

つ詳細な内容を電話会
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② 「アジア医薬

品・医療機器トレ

ーニングセンタ

ー」の充実強化 
    「アジア

医薬品・医療機器

トレーニングセン

ター」の活動を通

じ、アジア規制当

局のレベルアップ

に貢献すること。 
   
【評価における指

標】 
 アジア諸国等の

規制当局の要望も

踏まえた各種セミ

ナーによる効果的

なトレーニ 
ング機会を継続的

に提供するため、

アジア諸国等にお

いて年２回以上の

トレーニングを開

催（審査業務又は

安全対策業務に関

して実施した延べ

数）し、かつセミナ

ー受講後のアンケ

ートにおける受講

者の満足度が５段

階評価で３（Good）
以上の割合が延べ

75％以上を達成す

ること。（平成29年

 
 
 
 
 
 
②  二国間関係の強

化及びＡＴＣの充実

強化 
 
ア   欧米アジア諸

国、国際機関等との

連携強化 
 
・欧米・アジア諸国、

国際機関等との協力

関係の充実を図る。

特に米国ＦＤＡ及び

欧州ＥＭＡと協力

し、守秘取決めに関

する交換書簡に基づ

く二国間協議の推進

及び情報の受発信の

促進を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
② 二国間関係の

強化及びＡＴＣの

充実強化 
 
ア 欧米アジア諸

国、国際機関等との

連携強化 
 
・欧米規制当局との

守秘取り決めに関

する交換書簡に基

づき、革新的な技術

情報等について情

報交換を行い、互い

の規制当局の更な

る充実・発展を図

る。 
 
 
・アジア諸国、国際

機関等との協力関

係の維持、拡大を図

る。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

議などで情報共有し

た。米国レジストリー

運営母体への聞き取り

調査に向けてＡＭＥＤ

坂本班研究を通じて準

備した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・FDA、ヘルスカナダ、

TGA等との守秘取り決

めに基づき、COVID-
19 に係る医療機器

/IVD 開発状況等の情

報交換を開始し、今後、

継続して議論する方針

を確認した。 
 
 
 
・インド CDSCO、韓国

MFDS、台湾 FDA 等と

規制当局間会合を行

い、協力関係を一層強

化した。 
・ASEAN 加盟国に対

し、トレーニングを提

供することで協力関係

の継続及び強化を図っ

た。また、加盟国からの

ヒアリング結果に基づ

き、新規トレーニング

を提案し合意を得た。 
・中国については、官民

訪中ミッション及び中

日ヘルスケアシンポジ

ウムにおいて、医療機
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度実績 アジア諸

国において実施し

たセミナー回数 

延べ４回） 
 
【目標の設定及び

水準の考え方】 
アジア諸国等の規

制当局担当者を対

象としたセミナー

を実施し、出席者

の満足度・理解度

を高めることによ

り、日本の薬事規

制への理解促進、

日本の審査結果の

受け入れ推進等へ

繋げるため、指標

を設定する。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・米国・欧州への人

材派遣を可能な限り

行い、各国との連携

強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
イ  ＡＴＣの研修の

充実を通じたキャパ

シティビルディング

の推進 
 
・アジア諸国の規制

当局の担当者等に対

し、国際標準を踏ま

えた日本の規制の理

解を促すため各種セ

ミナーを提供し、各

国の規制水準の向上

に貢献する（アジア

の国において年２回

以上のトレーニング

を開催（審査業務又

は安全対策業務に関

して実施した延べ

数）、かつセミナー受

講後のアンケートに

おける受講者の満足

度が５段階評価で３

（Good）以上の割合

が延べ 75％以上を

達成する。）。 
 

 
 
 
 
 
 
・米国・欧州への人

材派遣を可能な限

り継続しつつ、他の

欧米アジア諸国、国

際機関等への更な

る派遣を進める。 
 
 
 
 
イ  ＡＴＣの研修

の充実を通じたキ

ャパシティビルデ

ィングの推進 
 
・ＡＴＣによる研修

セミナー等を継続

して開催するとと

もに、アジア諸国や

ＢＲＩＣＳ新興国、

国際機関等からの

研修生受け入れや

講師派遣・人的交流

による協力活動に

ついても積極的に

推進する（アジアの

国において年２回

以上のトレーニン

グを開催（審査業務

又は安全対策業務

に関して実施した

延べ数）、かつセミ

ナー受講後のアン

ケートにおける受

講者の満足度が５

段 階 評 価 で ３

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・アジアの国におい

てのセミナー開催件

数及び参加者の満足

度。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

器及び再生医療等製品

の薬事規制・審査に係

る情報交換を行い、一

層の連携強化を図っ

た。 
 
・欧州 EMA リエゾン

を通じて、再生医療等

製品に関して、EMA 国

際部門会議で共有され

た情報、定期的に開催

されている専門委員会

（CHMP、PRAC 等）

の議論状況を入手し

た。 
 
 
 
（アジア医薬品・医療

機器トレーニングセン

ター） 
・「アジア医薬品・医療

機器トレーニングセン

ター（PMDA-ATC）」に

おいて、年間で合計 10
回（医薬品・医療機器の

審査及び安全対策をテ

ーマとするものを含

む）のセミナーを開催

し、31 の国/地域及び 1
国際機関から延べ 243
名の参加を得た。 
・セミナー受講後のア

ンケートにおける受講

者の満足度は、５段階

評価で３（Good）以上

の割合が 100%であっ

た。 
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ウ  二国間協議によ

る日本の規制手法の

導入の支援と日本の

審査結果の受け入れ

の推進 
 
・二国間合同シンポ

ジウムや規制当局間

会合を通して、相手

国の要望に応えつ

つ、日本の審査結果

の相手国規制への取

り込み（簡略審査の

（Good）以上の割

合が延べ 75％以上

を達成する。）。 
・ＡＴＣのｅ-ラー

ニングに係るシス

テムを構築し、イン

ターネットを経由

してトレーニング

を受講できるシス

テムを提供する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＡＰＥＣの優先活

動領域の１つであ

る医療機器領域に

おいて積極的に活

動し、国際調和を推

進する。 
 
 
ウ 二国間協議に

よる日本の規制手

法の導入の支援と

日本の審査結果の

受け入れの推進 
 
・二国間合同シンポ

ジウムや規制当局

間会合を通して相

手国の要望等に応

えるとともに、日本

の規制制度への信

頼を高める。特にア

 
 
 
・令和 2 年 1 月より、

PMDA 及 び PMDA-
ATC の活動を周知する

とともに、受講生の理

解促進を目的として、

e-learning システムの

運用を開始した。同年 3
月末の総アクセス数は

1,016 であり、日本に次

いでタイ及びインドネ

シアから多数のアクセ

スがあった。 
・国内で開催したセミ

ナーのうち 4 回につい

て、ロジ業務のアウト

ソーシング化を実施

し、業務を効率化した。 
 
・APEC より、医療機

器領域の「優良研修セ

ンター」（CoE）にパイ

ロット承認されてお

り、医療機器に関する

セミナーをパイロット

ワークショップとして

実施した。 
 
 
 
 
 
 
・台湾と医薬品・医療機

器規制に関するシンポ

ジウム及び規制当局間

会合を開催し、医療機

器の薬事規制について

情報交換、簡略審査に

向けた議論開始、QMS
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対象国化等）を促進

させる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アジア諸国等の規

制当局との間で医療

機器等の規制に関す

る相互理解を促進す

るとともに、日本の

規制手法が導入でき

るよう、必要な協力・

支援を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ジア諸国との間で

シンポジウムの共

催、海外規制当局向

けトレーニングセ

ミナーの開催、短期

人材派遣等を通じ

て、医療機器規制に

ついて必要な協力

を進め、日本の審査

結果等の活用を促

す。 
 
・アジア諸国やＢＲ

ＩＣＳ新興国等と

の一層の連携強化

を図るため、医療機

器規制に関するシ

ンポジウムや規制

当局間会合を開催

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

調査 MOC 枠組み（調

査資料簡略）の活用状

況に関する情報交換を

行った。 
・タイにて日本におけ

る承認及び販売の実績

をもつ医療機器に対し

て簡略審査が実施され

ていることを確認し

た。 
 
 
・タイ FDA と、第 6 回

日本‐タイ合同シンポ

ジウム、及び二国間会

合を開催した。日本の

薬事規制等への理解を

促進するとともに、人

的能力の向上に向けた

意見交換を行った。 
・タイ FDA に、日本の

医療機器（体外診断薬

を含む）の規制、第三者

認証制度に関するトレ

ーニングを提供し（人

材派遣）、日本の医療機

器規制制度の理解を促

進した。 
・APEC  LSIF RHSC
傘下で開催される医療

機器領域のCoEセミナ

ー（中国・四川大学、台

湾FDA及び米国USC）

のプログラムの作成に

貢献した。また、当該

CoE セミナーのうち、

台湾 FDA が実施する

セミナーに講師を派遣

し、日本の薬事規制制

度への理解を促すとと

もに、国際標準の周知

に協力した。 
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エ  再生医療等製品

に関する日本の規制

モデルの受け入れの

推進 
 
・日本の再生医療等

製品の規制モデルを

積極的に発信し、日

本の規制当局に対す

る信頼性の醸成及び

日本の規制モデルの

海外への導出を図

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 再生医療等製

品に関する日本の

規制モデルの受け

入れの推進 
 
・ＩＰＲＰ、ＡＴＣ

による研修セミナ

ー、二国間連携等を

通じて、日本の再生

医療等製品の規制

に関する経験等を

共有するとともに、

相手国での課題等

・AMDC 加盟国へのト

レーニングの一環とし

て、認証基準に係るワ

ークショップをラオス

及びカンボジアで実施

した。 
・中日医療機器監管交

流会に出席し、双方の

医療機器の薬事規制等

に関する意見交換を行

った。 
・中国については、昨年

に引き続き官民訪中ミ

ッションとして、厚生

労働省とともに訪中の

上、中国 NMPA 幹部と会

合を持ち、中国との交

流を継続、進展させた。

また、日中ヘルスケア

フォーラムの際に実施

されたNMPA幹部らとト

ップ間の意見交換で

は、NMPA が関心を示す

領域の聴取や人材派

遣、交流の年度計画の

作成等について議論

し、日中間のさらなる

協力の必要性を双方で

強く認識した。 
 
 
 
 
 
・IPRP の CTWG（Cell 
Therapy Working 
Group）、GTWG（Gene 
Therapy Group ） に

PMDAのメンバーも参

加し、積極的に議論を

行っている。 
・韓国と医薬品・医療機
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オ  各種調査におけ

る海外規制当局との

連携強化と日本の調

査結果の相手国にお

ける受け入れの推進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＧＬＰ、ＧＣＰ、Ｑ

ＭＳ、ＧＣＴＰに関

する調査に関して、

実施通知や調査報告

書等の情報交換を行

うなど、海外規制当

局との連携を強化す

る。 

を聴取し、日本の規

制モデルの導出に

向けた活動を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 各種調査にお

ける海外規制当局

との連携強化と日

本の調査結果の相

手国における受け

入れの推進 
 
・ＧＬＰ調査につい

て、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。 
 
・ＧＣＰ、ＱＭＳ、

ＧＣＴＰ調査につ

いて、他国等との連

携を更に強化し、調

査報告書の交換等

の実施に向けた議

論を進める。 
 
 
・調査関連の情報交

換等を行うことに

より、海外規制当局

との連携を強化す

る。 
 

器規制に関するシンポ

ジウム及び規制当局間

会合を開催し、再生医

療等製品の薬事規制に

ついて意見交換を行っ

た。 
・インドと医薬品・医療

機器規制に関するシン

ポジウム・規制当局間

会合を開催し、日本の

再生医療等製品の薬事

規制のメリットの擦り

込みを行った。 
 
 
 
 
 
 
 
・ＯＥＣＤのデータ相

互受入れ制度に基づ

き、ＧＬＰ調査結果の

相互受入れを行った。 

 
 
 
・信頼関係醸成の一環

として、ＦＤＡが実施

したＧＣＰ調査に調査

員がオブザーブ参加

し、情報共有等を行い、

さらなる連携を図っ

た。 
 
 
・2018 年度に日台間で

締結した MOC に基づ

く、双方の QMS 調査報

告書の利活用について

分析を行い、第 7 回日

台医薬交流会議にて報
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・ＯＥＣＤ年次会合

の一部運営や査察

官トレーニングコ

ースへの講師派遣

など、ＯＥＣＤを通

じたＧＬＰに関す

る国際活動に積極

的に参画し、貢献す

る。  
 
 
 
 
 
 
・ＭＤＳＡＰ調査機

関等に対する評価

手法について定期

的な情報交換を規

制当局間で行う。 
 
・ＩＭＤＲＦ、ＭＤ

ＳＡＰなどの各種

国際会議等への出

席を通して、海外規

制当局、ＭＤＳＡＰ

調査機関等の保有

する調査結果の共

有及び活用の方策

について検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

告を行った。 
 
・南アフリカ共和国で

開催されたＯＥＣＤ査

察官のためのトレーニ

ングコースでは１名が

講師として参加すると

共に、ＯＥＣＤ年次会

合の一部では企画・運

営を行った。また、ＯＥ

ＣＤ事務局にＧＬＰ担

当として、引き続き職

員派遣（１名）を行う

等、ＧＬＰに関する国

際活動において、ＰＭ

ＤＡの知見・ノウハウ

の導入を図った。 
・登録認証機関等国内

外の調査期間との間

で調査手法に関する

定期的な情報交換を

引き続き行った。 
 
・MDSAP 規制当局協

議会会議において、

MDSAP 参加国以外の

規制当局も MDSAP 調

査結果報告書を活用で

きるよう、メンバーシ

ップの規定（正規メン

バーとは異なるアフィ

リエイトメンバーの規

定）を策定した。その

際、副議長として意見

をまとめ、議論を主導

した。 
・実務者レベルでの

MDSAP 国際会議（3
回）及び月 2 回の電話

会議に参加し、海外規

制当局及び登録認証機

関等の保有する調査結
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・海外規制当局と連

携し、ＭＤＳＡＰ調

査機関を評価する

人員に対する教育

研修を実施する。 
 
 
 
・我が国におけるＱ

ＭＳ適合性調査に

おいてＭＤＳＡＰ

調査報告書の活用

を推進するため、厚

生労働省及び業界

団体との調整を行

い、活用スキームを

定める。 

果の共有及び活用の方

策について検討した。 
 
・海外規制当局と連携

し、MDSAP 調査期間

を査察する人員に対

する教育研修を実施

し、MDSAP 調査機関

に対する監査を 12 件

実施した。 
 
・我が国におけるＱＭ

Ｓ適合性調査におい

て、ＭＤＳＡＰ調査報

告書の活用を推進する

ため、厚生労働省及び

業界団体との調整を行

うとともに、意見交換

会を 1 回実施した。 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
特になし 
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様式１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―４ 安全対策業務 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査

等の業務を行い、もって国民保健の向上に資することを

目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との

連携を図りつつ、医薬品・医療機器等に関する医療上等

の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基づき公平か

つ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施す

るとともに、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安

全性の向上に資する安全対策に関する業務を迅速かつ

公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第５号等 

当該項目の重要度、困難

度 
【重要度：高】 
１ 副作用・不具合の情報収集、評価及び安全情報の医療現場等へ

の迅速かつ正確な提供は市販後安全対策の骨格である。近年、先駆

け審査指定制度や条件付き早期承認制度の下、新医薬品や新医療機

器等の迅速な承認が進められた結果、我が国が他国に先駆けて画期

的な製品を承認するケースも見受けられるところであり、市販後の

安全対策の重要性は益々増加している。 
２ 「経済財政運営と改革の基本方針 2018」（平成 30 年６月 15 日

閣議決定）において、「クリニカル・イノベーション・ネットワーク

とＰＭＤＡの医療情報データベース（ＭＩＤ－ＮＥＴ）を連携させ、

治験・臨床研究や医薬品の開発、安全対策等に活用する。」とされて

おり、ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ等のリアルワールドデータを用いた安全対

策の高度化に向けた取組を推進する必要がある。 
３ 日本発の医薬品、医療機器等の国際展開の拡大を念頭に、国レ

ベルでの信頼関係の構築・強化を図るため、審査・安全対策におけ

る科学的評価を行う機構においても諸外国の規制当局と信頼関係

を構築するとともに、積極的な国際貢献を行う必要がある。 
 
【難易度：高】 
１ 近年、画期的な効果を有し、重篤な疾患、高度な手技に使用さ

れる新医薬品や新医療機器等が増加し、かつ我が国が他国に先駆け

て承認するものもある。一方で、そうした新医薬品や新医療機器等

による従来の知見で想定されない副作用・不具合に対処していくた

めには、国内外の情報の収集等に基づき、緻密で高度な専門性を必

要とする検討が求められる。 
また、リアルワールドデータなど、従来とは異なるデータを活用し

た評価及びそれに基づく安全対策の手法は、未だ世界的に確立して

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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いないことから、本目標達成のためには、方法論等の科学的検討や

海外規制当局等との国際連携が必要であり、難易度が高い。 
２ 医療情報データベースを活用した安全対策の高度化に向けて、

アカデミア、民間企業にも広く利活用の幅を広げ、標準化された共

通の基盤のもとで安全性・有効性の評価が可能となるよう、運営の

安定化に向けた取組を講じる必要がある。また、医療情報データベ

ースと他のデータベースとの連携の推進は、データ品質の標準化等

の課題解消に向けた関係機関との密接な連携が不可欠である。これ

らの目標達成には、医療情報データベースの中長期の安定的運営を

基盤として、関係機関との協力・理解の促進が欠かせないため、難

易度が高い。 
３ 諸外国と信頼関係を構築するためには、個々に要望や状況が異

なる相手に配慮しつつ、国及び機構としてのベネフィットと同時

に、相手のベネフィットも確保する「Win-Win」の関係を構築する

必要がある。さらに、今後は欧米の規制当局との対話・調整のみな

らず、機構の審査結果の活用などを通じたアジア諸国との関係強化

が求められ、難易度が高い。 
注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標等 達成目標 基準値 
（前中期目標期間最

終年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度   １年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 

医療用医薬品

の添付文書の

新記載要領に

係る製造販売

業者からの相

談（計画値） 

全件実施 － 693 成分 709 成分 948 成分 602 成分   予算額（千円） 5,888,990     

新記載要領に

係る製造販売

業者からの相

談（実績値） 

－ － 相談申込

のあった

すべての

相談に対

応 
666 成分 
（相談件

数は1451
件） 

     決算額（千円） 4,374,263     

医薬品・医療機

器の副作用・不

具合情報等の

掲載期間（計画

報告から 4
ヶ月以内に

ラインリス

トとして公

－ 報告から 4 ヶ月以内にラインリストとして公表  経常費用（千円） 4,859,757     
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値） 表 
医薬品・医療機

器の副作用・不

具合情報等の

掲載期間（実績

値） 

－  報告から

4 か月以

内にライ

ンリスト

として公

表 

     経常利益（千円） 710,484     

「ＰＭＤＡか

らの適正使用

のお願い」及び

「ＰＭＤＡ医

療安全情報」の

作成、並びに安

全使用の徹底

の再周知（計画

値） 

合計年間５

回以上 
－ 合計年間 5 回以上  行政コスト（千円） 5,121,714     

「ＰＭＤＡか

らの適正使用

のお願い」及び

「ＰＭＤＡ医

療安全情報」の

作成、並びに安

全使用の徹底

の再周知（実績

値） 

－  合計 7 回 
 

     従事人員数 220 人     

 アジア諸国の

規制当局の担

当者等へのセ

ミナー受講の

満足度（計画

値） 

アジア諸国

等の規制当

局の担当者

等に対し、

アジアの国

において、

年 2 回以上

（ 延 べ 回

数）のトレ

ーニングを

開催。かつ

受講者の満

足度が 5 段

階評価で 3
（Good）以
上の割合が

延 べ 75%

－ アジア諸国等の規制当局の担当者等に対し、アジアの国

において、年 2 回以上（延べ回数）のトレーニングを開

催。かつ受講者の満足度が 5 段階評価で 3（Good）以上

の割合が延べ 75%以上を達成。 
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以 上 を 達

成。 
 アジア諸国の

規制当局の担

当者等へのセ

ミナー受講の

満足度（実績

値） 

－ － アジア諸

国等の規

制当局の

担当者等

に対し年

10 回開催

（うちア

ジアの国

で３回開

催）。受講

者の満足

度が 5 段

階評価で

3（Good）
以上の割

合 は

100％ 

            

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                       注３）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 ４ 安全対策業務 

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、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

対応を行うことが

重要である。 
また、国民が安心し

て世界最先端の医

薬品等の恩恵を受

けられるように、安

全対策業務の一層

の質の向上と高度

化を推進する必要

がある。 
このため、以下の目

標を設定する。 
 
（１）副作用・不具

合情報の適切な収

集・整理・評価の実

施 
 
① ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇ（注 13）等の医

療情報データベー

スを活用した薬剤

４  安全対策業務 
条件付き早期承認

制度など患者の治

療選択の幅を広げ

る新薬等の早期承

認を進める制度が

運用される中で、市

販後の安全対策は

一層重要性を増し

ている。 
国民が安心して世

界最先端の医薬品

等の恩恵を受けら

れるよう、ＲＳに基

づき、安全対策業務

の一層の質の向上

と高度化を推進す

るとともに、厚生労

働省と密接な連携

をとりつつ、以下の

施策を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１） 副作用・不

具合情報の適切な

収集・整理・評価の

実施 
 
ア   ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇ等の医療情報デ

ータベースを活用

した薬剤疫学調査

４ 安全対策業務 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）副作用・不具

合情報の適切な収

集・整理・評価の実

施 
 
ア ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇ等の医療情報デ

ータベースを活用

した薬剤疫学調査

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ａ 
 
（安全関係） 
個別症例評価にて医薬品と

副作用の因果関係評価が困難

な事例について、MID-NETⓇ又

はレセプト情報・特定健診等

情報データベースにより、能

動的な安全性情報の収集と薬

剤疫学的解析による安全性評

価を行い、添付文書改訂等の

安全対策措置を実施した。リ

アルワールドデータなど、従

来とは異なるデータを活用し

た評価及びそれに基づく安全

対策の手法は、未だ世界的に

確立していない中で、医療情

報データベースの行政的な利

活用を開始し安全対策措置を

行ったことは非常に大きな成

果である。 

年々増加する副作用等報告

については、遅滞なく因果関

係評価等を行い、必要に応じ

て安全対策措置の検討を行う

とともに、副作用・不具合症

例ラインリスト及び添付文書

の改訂指示やその根拠を迅速

に PMDA ホームページに公表

した。 

特に、画期的な新医薬品や

新医療機器等の安全対策にお

いては、従来の知見で想定さ

れない副作用・不具合に対処

していくため、国内外の情報

の収集等に基づき、緻密で高

度な専門的な検討が必要とな

評定 Ａ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
医薬品・医療機器等の安全性情報収集の整理及び評価分析を適切に実施する

とともに、医療関係者、患者・一般消費者への安全性情報の提供と講じた安全対

策措置のフォローアップ等を行うものである。 
○ 近年、画期的な効果を有し、重篤な疾患、高度な手技に使用される新医薬品

や新医療機器等が増加し、従来の知見で想定されない副作用・不具合に対処し

ていくためには、国内外の情報の収集等に基づき、緻密で高度な専門性を必要

とする検討が求められるとともに、従来とは異なるデータを活用した評価及

びそれに基づく安全対策の手法は、未だ世界的に確立していないことから、海

外規制当局等との国際連携が必要であること。 
○ 医療情報データベースを活用した安全対策の高度化に向けて、アカデミア、

民間企業にも広く利活用の幅を広げ、共通の基盤のもとで安全性・有効性の評

価が可能となるよう、取組を講じる必要がある一方、医療情報データベースと

他のデータベースとの連携の推進は、データ品質の標準化等の課題解消に向

けた関係機関との密接な連携が不可欠であること。 
○ 相手国等の事情に配慮しつつ、相互に「Win-Win」の関係を構築する必要が

あり、今後は欧米の規制当局のみならずアジア諸国との関係強化も求められ

ること。 
これらの諸条件の基、迅速かつ適切な対応が求められる本業務を適切に実施

していくことは、きわめて難易度の高い目標であると認められる。 
 
（２．目標と実績の比較） 
【安全関係】 
このような中、定量的指標として、「PMDA からの適正使用のお願い」の作成

等の項目については、120％を超えて達成するとともに、ラインリストの公表期

間の項目については、件数が年々増加する中で目標を達成。（医薬品等副作用等

報告件数推移 H29：約 7.9 万件、H30：約 8.1 万件、R1：約 8.4 万件） 
また、それ以外の施策についても着実に実績を上げていることが確認できる。 
・ 製造販売企業からの添付文書改訂等に関する相談 1,196 件に対応すると

ともに、医薬品 129 成分の添付文書改訂等、適切に安全対策措置を実施。 
・ 報告された国内外の医薬品・医療機器等の副作用等報告及び、不具合等報

告（総計約 61 万件（対前年度 6.8%増） ）について、報告受付の翌営業日

までに精査するなど、遅滞なく因果関係評価等を行うとともに、海外規制当

局の措置情報なども含めた評価・分析を実施し、適時適切な情報配信を実

施。 
・ PMDA 理事長と日本医師会長の対談内容を日本医師会雑誌に掲載すると
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疫学調査に基づく

安全性評価を推進

すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 副作用・不具合

報告の迅速な整理・

評価を行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に基づく安全性評

価の推進 
 
・医薬品と副作用の

因果関係評価が困

難な事例等につい

て、ＭＩＤ－ＮＥＴ

Ⓡやレセプト情報・

特定健診等情報デ

ータベース（以下

「ＮＤＢ」という。）

等による能動的な

安全性情報の収集

と薬剤疫学的解析

結果の安全性評価

への活用により、安

全対策の質の向上

を図る。 
 
 
 
・緊急安全性情報及

び安全性速報によ

り重要な安全対策

措置を講じた場合

には、その効果につ

いて検証する。 
 
 
 
イ   増大する副作

用・不具合報告の迅

速な整理・評価の実

施 
 
・ 増大する副作用・

不具合報告を迅速

に整理し、評価する

ため、ＩＣＨのＥ２

Ｂ等の国際的な開

発状況、情報技術の

進展等を踏まえ、I

に基づく安全性評

価の推進 
 
・医薬品と副作用の

因果関係評価が困

難な事例等につい

て、ＭＩＤ－ＮＥＴ

Ⓡ及びレセプト情

報・特定健診等情報

データベース（以下

「ＮＤＢ」という。）

を活用して安全性

評価を実施し、必要

に応じて安全対策

措置を検討する。 
 
 
 
 
 
・緊急安全性情報及

び安全性速報によ

る安全対策措置を

講じた場合には、Ｍ

ＩＤ－ＮＥＴⓇ又は

ＮＤＢを用いて措

置効果の検証実施

を検討する。 
 
イ 増大する副作

用・不具合報告の迅

速な整理・評価の実

施 
 
・企業からの副作用

等報告を適切に受

付け、整理を行う。 
・平成 31 年４月に

ＩＣＨ－Ｅ２Ｂ（Ｒ

３）に完全移行した

ことから、さらに、

医薬品副作用・安全

 
 
＜その他の指標＞ 
・ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ

等の安全対策への活

用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ

等による緊急安全性

情報等の措置効果の

検証 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・医薬品副作用・安

全対策支援統合シス

テム等の円滑な運用 
 
 
 
 

 
 
 
・ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ及

びＮＤＢを活用して安

全性評価を実施し、以

下の安全対策措置に活

用した。 
① C 型慢性肝炎又は

肝硬変に対する直

接型抗ウイルス薬

投与開始後のワル

ファリン等の併用

薬の用量調節等 
② ペグフィルグラス

チムによる血小板

減少リスク 
③ トリプタン系薬剤

の使用過多による

頭痛 
 
・安全性速報による安

全対策措置を１件（ベ

ージニオ錠による重篤

な間質性肺疾患につい

て）講じ、医療情報デー

タベースの活用を検討

したが、検討の結果、活

用の適応外であった。 
 
 
 
 
 
 
・医薬品副作用・安全対

策支援統合システム等

の円滑な運用を行い、

令和元（平成 31）年度

は医薬品副作用・感染

症症例報告等約 61 万

件（前年度に比べて約

るが、いずれも迅速かつ適切

に安全性評価を行い対応し

た。 

また、医療機器の不具合等

報告における電子的報告の方

法について見直しを行い、報

告者の利便性向上と報告の電

子化促進を図った。 

ラインリストの公表期間の

項目については、件数が年々

増加する中で目標を達成し

た。 

さらに「PMDA からの適正使

用のお願い」等の作成や安全

使用の徹底の再周知について

は目標の 5 回を上回る 7 回実

施（120％超）し、医療関係者

に対する安全性情報の発信を

促進した。 

このほか、PMDA メディナビ

の登録及び RMP の利活用を推

進するため、PMDA 理事長と日

本医師会長の対談内容の日本

医師会雑誌への掲載等を実施

したり、医薬関係者向けに、

RMP に関する e-ラーニングコ

ンテンツを作成し、PMDA の

YouTube チャンネル及び PMDA

ホームページに掲載し、RMP及

び RMP に基づく資材の利活用

の推進を行った。 

 

（RS 関係） 

MID-NETⓇの行政利活用や、 

NDB からの薬剤疫学データに

ついて適切な解析を行い、そ

の結果の活用により、具体的

には、３つ薬剤について添付

文書改訂等の措置が実現する

など、薬剤疫学データの活用

等による質の高い安全対策業

務を実施した。 

ともに研修会等でのリーフレットの配布等を実施（令和元（平成 31）年度

末の PMDA メディナビ登録件数：184,219 件（平成 30 年度末：174,803
件。約 1 万件増））。 

・  RMP に基づく資材の PMDA ホームページへの掲載及び RMP 更新内容

の PMDA メディナビでの配信を開始するとともに、医薬関係者向けに、e-
ラーニングコンテンツを作成し、RMP の利活用を推進。 

（令和元（平成 31）年度末の RMP 公表数：548 件（平成 30 年度末：407 件）、

うち資材付きの RMP は 332 件。） 
・ 毎月定期的に、安全部門と救済部門との情報共有を実施（この結果、救済

請求事例 6 件の使用上の注意の改訂に活用）。 
  
【RS関係】 
MID-NETⓇ等のデータベース調査についても、着実に実績を上げていることが

確認できる。 
・ MID-NETⓇ等データ規模を着実に増加させ、2019 年末には 500 万人超のデ

ータが利用可能。 
・ MID-NETⓇデータを用いた行政的利活用として 28 調査を開始。 
・ 16 薬剤についてMID-NETⓇ行政利活用の調査結果が初めて添付文書改訂と

いう具体的な安全対策に寄与。また、ナショナルレセプトデータを用いてリ

スク評価を実施し、医薬品安全性評価の質の向上に貢献。 
・ クリニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）等との連携に関し、

臨床研究中核病院から５名の職員を特任職員として受け入れるなど臨床研

究中核病院が進めるプロジェクトに協力。 
 

【国際関係】 
定量的指標については、アジア諸国等の規制当局の担当者等へのトレーニン

グにおいて、WHO 等国際機関とのセミナー共催、ケーススタディの充実などを

図ったことにより、規制当局担当者の満足度評価（5 段階評価で 3（Good）以

上）が 100％になるなど、120％を大きく超え達成。 
また、それ以外の施策についても着実に実績を上げていることが確認できる。 
・ IMDRF（国際医療機器規制当局フォーラム）では、医療機器の不具合用

語作業部会の議長を務め、ガイダンス文書（医療機器部品用語集）の最終化

を主導。また、各種ガイダンス文書（不具合用語、サイバーセキュリティ等）

を最終化。 
・ 米国 FDA、欧州 EMA、カナダ(HC)、オーストラリア(TGA)等との間で、

安全性に関する情報等をやり取りし、最新の科学的知見に基づく的確な安

全対策等に役立てるとともに、速やかな安全対策を実施。 
 
以上のことから、MID-NETⓇ等の医療情報データベースの活用といった新たな

アプローチによる評価手法を、実際に、具体的な安全対策措置に結実させたこと

は、レギュラトリーサイエンスの安全対策業務における実用化事例として特筆

すべき成果であり、医療関係者からの報告件数の増加や国際的地位及び信用の
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Ｔ技術の活用、シス

テムの強化・高度化

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ 副作用・不具合等

情報を適切に評価

し、添付文書改訂等

の安全対策措置立

案を迅速に行う。な

対策支援統合シス

テム等の円滑な運

用を行い、検出され

た問題点等につい

ては改修等を行い

つつ、業務の効率化

を図る。また、ＩＣ

ＨやＩＳＯ等にお

ける検討状況も踏

まえ、必要に応じて

医薬品副作用・安全

対策支援統合シス

テム等に反映する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・大量のデータを効

果的、効率的に評

価・処理する方法に

ついて、厚生労働科

学研究なども活用

しつつ、課題を抽出

する。 
 
 
・国内の医薬品副作

用・感染症報告や医

療機器不具合・感染

症報告の全症例に

ついて、因果関係評

価や報告内容の確

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・国内の医薬品副作

用・感染症報告や医

療機器不具合・感染

症報告の全症例につ

いて、精査（因果関係

3.9 万件、6.8％増）を受

け付けた。これらのう

ち国内の医薬品副作

用 ・ 感 染 症 報 告 は

70,014 件（前年度に比

べて 2,027 件、2.8％減）

であった。 
・医療機器不具合等報

告受付システムの運用

を行い、令和元（平成

31）年度は医療機器不

具合・感染症症例報告

等約 8 万件（前年度に

比べて約 2.3 万件、

28.6％増）を受け付け

た。これらのうち国内

の医療機器不具合・感

染症報告は 21,131 件

（ 前 年 度 に 比 べ て

3,921 件、18.6％増）で

あった。 
・平成 31 年４月にＩＣ

Ｈ－Ｅ２Ｂ（Ｒ３）への

移行に伴う問題点等に

ついて、システム改修

等を行い、業務の効率

化を図った。 
 
・厚生労働科学研究「人

工知能を活用した副作

用症例報告の評価支援

の基盤整備と試行的評

価」に協力した。 
 
 
 
 
・国内の医薬品副作用・

感染症報告や医療機器

不具合・感染症報告の

全症例について、精査

（因果関係評価若しく

 また、ナショナルレセプト

データを用いてリスク評価を

実施し、医薬品安全性評価の

質の向上に貢献し、MID-NET Ⓡ

で利用可能なアウトカム定義

の検討を進め、複数のアウト

カム定義について結果を得

た。さらに、アウトカム定義

のバリデーション実施に関す

る基本的考え方（案）を作成

し、パブリックコメントの募

集を実施した。 

このほか、クリニカル・イノ

ベーション・ネットワーク

（CIN）等との連携に関し、臨

床研究中核病院から５名の職

員を特任職員として受け入れ

るなど臨床研究中核病院が進

めるプロジェクトに協力した

ほか、国立病院機構との協力

関係構築に向けた検討を開始

した。 

MID-NETⓇの運用合理化に向

け、主として取り組むべき事

項として、 ①将来像の明確

化、②利便性向上、③行政利

活用促進という３本柱を設定

し、検討を開始した。 

 
（国際関係） 
・実績欄に記載のとおり、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

PMDAの国際的地位の確立を図

るための諸々の施策を着実に

進めている。 

・アジア医薬品・医療機器ト

レーニングセンターについて

は、定量的指標においては、

セミナー受講後のアンケート

における満足度について３

向上等とあわせ、所期の目標を上回る成果を達成していると評価できる。 
 
＜指摘事項、業務運営上の課題及び改善方策＞ 
今後も MID-NETⓇ協力医療機関の拡充を図るとともに、医療情報データベース

の行政利活用を一層進めることで、質の高い安全対策業務を行っていくことを

期待する。 

また、副作用等報告が年々増加する状況であるが、引き続き、副作用・不具合

症例ラインリスト及び添付文書の改訂指示やその根拠を遅滞なくPMDAホームペ

ージへ掲載し、必要な安全性情報の適時適切な発信に努めていくことを期待す

る。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし。 
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お、安全対策措置立

案の検討開始から

決定までの期間を

短縮することを検

討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

認などの精査を、原

則として翌勤務日

中に行う。 
 
・不具合報告システ

ムについて、利便性

向上のための各種

機能の改修を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器の不具合

報告件数の増加に

対応するため、業務

手順の見直し等を

行うとともに、不具

合等情報の整理及

び評価体制の強化

を図る。 
 
・再生医療等製品の

不具合報告につい

て、電子報告の受付

システムを整備す

る。 
・再生医療等製品の

患者登録システム

を関連学会、関連企

業、機構等が連携し

て円滑に運用する。 
 
・副作用・不具合等

情報を適切に評価

し、添付文書改訂等

の安全対策措置を

迅速に行う。 

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。 
＜評価の視点＞ 
・医療機器不具合報

告システムの整備を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・業務改善すべき点

があれば、必要に応

じ見直しを図る。 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・再生医療等製品不

具合報告システムの

整備を行う。 
 
＜評価の視点＞ 
・再生医療等製品の

患者登録システムを

円滑に運用する 
 
 
＜その他の指標＞ 
・添付文書改訂等の

迅速な安全対策の措

置 
 

は報告内容の確認）を、

原則として翌営業日中

に実施した。 
 
 
・医療機器の不具合等

報告受付システムの電

子報告における受付方

式の変更に伴い、利便

性の向上及び報告の電

子化促進を目的とした

システム改修を実施し

た。併せて、新受付シス

テムを利用して報告書

を提出する際に、報告

者が使用するツール群

を開発した。 
 
・不具合等報告受付シ

ステムの改修に伴い、

電子報告の増加を見込

み、受付後の処理手続

き及び評価体制の見直

しを実施し、処理能力

向上を図るとともに、

関連作業手順書の整備

を実施した。 
・再生医療等製品の不

具合等報告の受付シス

テムを電子報告方式に

変更するシステム改修

を実施した。 
・再生医療等製品の患

者登録システムを関連

学会、関連企業、機構等

が連携して円滑に運用

した。 
 

・報告された副作用等

情報を適切に評価し、

既知の副作用について

も安全性速報（ベージ

（Good）以上の割合 75％を目

標としているところ、目標を

大きく上回る 100％を達成

し、達成度 130％以上となっ

た。さらに、PMDA 及び PMDA-

ATC の活動を周知するととも

に、受講者の理解促進を目的

として e-learning システムの

運用を開始した。 

・定量的指標で評価できない

国際活動において重要度及び

難易度が高い内容として、多

国間関係では、各国規制当局

の長官級の会合である ICMRA

や ICH 管理委員会にて副議

長、APEC-LSIF-RHSC の共同議

長を継続するとともに、IPRP

の議長に新たに着任し、PMDA

の国際的地位の確立をはかっ

た。IMDRF については、医療機

器の不具合用語作業部会の議

長を PMDA が務め、IMDRF ガイ

ダンス文書（医療機器部品用

語集）を最終化した。また、二

国間関係においては、人的交

流の促進、多数のシンポジウ

ム・二国間会合の開催を積極

的に行い、日本の薬事規制等

への理解を促進するととも

に、人的能力の向上に向けた

活動を行った。 

 

以上のように、設定時の想

定よりも厳しい条件の下で達

成したものや、120％を超え

る実績を残しており、定性的

な目標についても、MID-NETⓇ

等の医療情報データベースの

活用による、新たなアプロー

チによる評価手法を、実際に、

具体的な安全対策措置に結実

させたことを始めとして、質
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・安全対策措置立案

の期間短縮に向け

た検討のため、機構

から製造販売業者

に添付文書の改訂

の要否について照

会し、かつ厚生労働

省からの使用上の

注意の改訂指示に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・進捗状況を把握

し、安全対策措置を

迅速に行う。 
 
 
 
 
 

ニオ錠による重篤な間

質性肺疾患について）

を発出するなど、添付

文書改訂等の安全対策

措置を速やかに講じ

た。 
・報告された不具合等

情報を適切に評価する

とともに、医療機器及

び体外診断用医薬品に

関する添付文書の改訂

相談を医療機器 430
件、体外診断用医薬品 6
件対応した。また企業

が自主的に提供する安

全性情報に係る相談に

ついて、医療機器につ

いては 43 件、体外診断

用医薬品については 3
件実施した。 
・医療機器の使用上の

注意の改訂指示通知に

関連して、厚生労働省

と連携して関連学会や

企業から情報の収集及

び調査を実施し、3 件の

通知発出に協力した。

また、体外診断用医薬

品に関しても、厚生労

働省や業界団体と調整

し、調査等の結果とし

て、1 件自主点検通知の

発出に協力した。 
 

・厚生労働省からの使

用上の注意の改訂指示

に関する通知により添

付文書の改訂を指示し

た医薬品 129 成分の案

件について、進捗状況

を把握し、適時適切な

添付文書改訂を行っ

の高い安全対策業務を実施し

ていること、さらにそれらを

迅速かつ的確に医療関係者に

情報提供を行っていることは

特筆すべき成果である。 

RS業務と国際業務について

も、MID-NETⓇの行政利活用な

どにより質の高い安全対策業

務を実施していたり、国際活

動についても国際会議で議長

等として、日本が主導し、 

様々な実績を残すとともに、

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

PMDA の活動により、日本の国

際的地位の確立・向上を図っ

ていることからＡ評価とする 

 
＜課題と対応＞ 
・ICH 等の多国間での調整

や、バイラテラル協議の対象

国別に、相手国との関係等も

踏まえ可能な限り明確化し、

効率的かつ効果的な調整や協

議を引き続き実施し、積極的

に国際貢献を行っていきた

い。 
 
 
＜課題と対応＞ 
世界に先駆けて画期的な医

薬品・医療機器・再生医療等

製品が承認されていく中で、

未知の副作用・不具合に対応

した的確かつ迅速な安全対策

の実施のため、MID-NETⓇなど

の医療情報データベースの行

政利活用を一層進めるなど、

質の高い安全対策業務を行っ

ていく。 

年々増加する副作用等報告
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・医療機関からの医

薬品の副作用報告

に係るフォローア

ップ調査を、調査が

必要と判断される

全ての報告につい

て実施する。 
 
 
 
 
 
・医療機関からの医

療機器の不具合報

告に係るフォロー

アップ調査を行う

ための体制整備を

平成 31 年度から段

階的に実施し、調査

が必要とされる報

告への対応ができ

る体制を確保する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・予防接種法による

副反応疑い報告の

詳細調査を、個人情

関する通知により

添付文書の改訂を

指示した案件につ

いて、進捗状況を把

握する。 
 
・医療機関からの副

作用等報告を適切

に受付、整理する。 
・医療機関からの医

薬品の副作用報告

のうち調査が必要

と判断した全ての

報告についてフォ

ローアップ調査を

実施する。 
 
 
・医療機関からの医

療機器の不具合報

告について、機構が

調査を実施するた

めの体制整備を進

めるとともに、調査

が必要と判断した

報告に対して、試行

的に調査を実施す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・予防接種法（昭和

23 年法律第 68 号）

による医療機関か

らの副反応疑い報

 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療機関からの副

作用報告の必要なフ

ォローアップ調査の

実施状況 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・医療機関からの医

療機器の不具合報告

の必要なフォローア

ップ調査を試行的に

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・副反応疑い報告の

必要なフォローアッ

プ調査の適切な実施 

た。 

 
 
 
 
 
 
・令和元（平成 31）年

度に機構が受け取った

安全性情報報告制度に

よる医療機関からの医

薬品の副作用報告は

8,739 件であり、うち機

構調査対象は 1,867 件

であった。これらのう

ち、不足情報があるも

の 252 件については詳

細調査を実施した。 
 
・医療機関からの医療

機器の不具合報告につ

いて、機構調査の実施

体制の整備のために、

医療機関からの報告内

容から特に対応が必要

と判断した 2 件につい

て機構調査を試行的に

実施した。報告者への

聞き取り調査を実施

し、関連学会や製造販

売業者と改善対応につ

いて協議し、また医療

機器品質管理課と連携

し、製品の製造販売業

者及び製造所への実地

調査を実施し、改善措

置等の対応状況の確認

を行った。 
 
・令和元（平成 31）年

度における副反応疑い

報告数は 785 件であ

について、人的資源活用以外

の情報処理方法を検討する。

また、引き続き、副作用・不具

合症例ラインリスト及び添付

文書の改訂指示やその根拠を

遅滞なく PMDA ホームページ

へ掲載し、必要な安全性情報

の適時適切な発信に努めてい

く。 

さらに、一般消費者や患者

のニーズに対応したよりきめ

細やかな情報提供を PMDA ホ

ームページを通じて行ってい

くとともに、今年度、新型コ

ロナウイルス感染拡大の防止

のため実施できなかった国民

向けのシンポジウムの開催に

向けて準備を進めていく。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



144 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

報の取扱いに留意

した上で実施し、ワ

クチンの安全性確

保のために必要な

整理・調査を行う。 
 
 
 
 
 
 
・  臨床研究法によ

る特定臨床研究実

施者からの疾病等

報告について、必要

な整理・調査を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品リスク管理

計画（以下「ＲＭＰ」

という。）に基づき、

「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・指導を適

切に実施する。 
 
 
 
 
 
 

告を適切に受付、整

理する。 
・予防接種法による

副反応疑い報告に

ついて、個人情報の

取扱いに留意した

上で詳細調査を実

施し、厚生労働省に

提供する。 
 
・臨床研究法による

特定臨床研究実施

者からの疾病等報

告を適切に受付、整

理を行い、厚生労働

省に報告する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品リスク管理

計画（以下「ＲＭＰ」

という。）に規定さ

れている「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・指

導を行う。 
 
 
 
・医療機器製造販売

後リスク管理計画

が策定される医療

機器の早期承認品

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医薬品リスク管理

計画に基づく相談・

指導の実施 
 
＜評価の視点＞ 
・市販後に評価、検

討が適切に行える医

薬品安全性監視活動

及びリスク最小化活

動が設定できている

か 
 
 
 
 

り、うち機構調査対象

は 7 件であった。これ

らのうち、不足情報が

あるもの 7 件について

は個人情報に留意し、

詳細調査を適切に実施

した。 
 
 
 
 
・平成 30 年４月の臨床

研究法の施行に伴い疾

病等報告の受付を開始

した。令和元（平成 31）
年度に機構が受け取っ

た臨床研究法による特

定臨床研究実施者から

の疾病等報告は 14 件

であり、うち医薬品は

13 件、医療機器は 1 件

であった。医薬品の

PMDA 調査対象は 10
件であった。これらの

うち、詳細調査を実施

したものはなかった。 
 
・新医薬品等の承認審

査過程において照会事

項を送付して申請者と

議論しつつ、審査終了

までに RMP を確認し

た。 
・RMP に規定されてい

る医薬品安全性監視活

動等が適切に実施され

るよう指導した。 
 
 
・医療機器安全課で、試

行的にリスクマネージ

ャーを配置し、医療機
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③ 医療機関報告

の充実のため、普及

啓発活動を推進す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ   医療機関報告

の充実のための普

及啓発活動の推進 
 
・医療機関、職能団

体に対して、報告の

重要性や報告に際

しての留意事項に

関する講演等によ

る周知・広報の実施

等、医薬関係者から

の報告の増加を促

す対策を講じる。 
 
 
 
 
 
 
 

目について、「市販

後の安全性監視活

動」及び「リスク最

小化活動」が適切に

実施されるよう、相

談・指導を行う。 
 
・副作用報告等を適

切に評価し、製造販

売業者に対してＲ

ＭＰの適切な更新

を指導する。 
・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。 
 
ウ 医療機関報告

の充実のための普

及啓発活動の推進 
 
・医療機関、職能団

体に対して、医療機

関報告の充実・増加

を促すため、報告の

重要性や報告に際

しての留意事項に

関する講演を 25 回

以上行うなど広報

活動等を行う。ま

た、効率的かつ効果

的な安全性情報の

収集に資するため、

厚生労働省及び関

連する国立研究開

発法人日本医療研

究開発機構研究班

と連携する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療機関、職能団

体に対して、医療機

関報告の重要性や報

告に際しての留意事

項に関する講演を

25 回以上行う。 
 
＜評価の視点＞ 
・医療機関報告の充

実のための普及啓発

活動を推進している

か。 
 
 
 
 

器早期承認制度に基づ

く申請案件 1 件につい

て、対面助言において

医療機器審査部と連携

して安全性に関する助

言等の対応を行った。 
 
 
・副作用報告等を適切

に評価し、製造販売業

者に対して RMP の適

切な更新を指導した。 
 
・企業からの添付文書

改訂相談等に関して、

医薬品においては 623
件、医療機器は 473 件、

及び再生医療等製品４

件の相談について迅速

に対応した。 
 
 
 
 
 
 
・医療機関、職能団体に

対して、医療機関報告

の充実・増加を促すた

め、報告の重要性や報

告に際しての留意事項

に関する講演を 24 回

行った（その他に新型

コロナウイルスの感染

防止の観点から中止に

なった講演7回）。また、

効率的かつ効果的な安

全性情報の収集に資す

るため、国立研究開発

法人日本医療研究開発

機構研究班「医薬関係

者による副作用報告の
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④ 患者からの副

作用情報を安全対

策に活用すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）医療関係者、

患者・一般消費者へ

の安全性情報の提

供と講じた安全対

策措置のフォロー

アップ 
 
添付文書の確実な

提供、リスクコミュ

ニケーションの強

化及び医薬品リス

 
 
 
 
エ   患者からの副

作用情報の安全対

策への活用 
 
・患者からの副作用

報告を、個人情報の

取扱いに十分に留

意し、必要に応じて

フォローアップ調

査を実施した上で、

評価に活用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）医療関係者、

患者・一般消費者へ

の安全性情報の提

供と講じた安全対

策措置のフォロー

アップ 
 
ア   医療用医薬品

添付文書の新記載

要領に対応した添

付文書の確実な提

 
 
 
エ 患者からの副

作用情報の安全対

策への活用 
 
・患者からの副作用

報告については、個

人情報の取扱いに

十分留意した上で、 

厚生労働省と連携

して国民への周知

を行う。 
 
 
 
 
 
・患者からの副作用

報告を適切に受付、

整理を行う。 
・患者からの副作用

報告について、必要

な報告については

フォローアップ調

査も実施した上で、

安全対策に活用す

る。 
 
（２）医療関係者、

患者・一般消費者へ

の安全性情報の提

供と講じた安全対

策措置のフォロー

アップ 
 
ア 医療用医薬品

添付文書の新記載

要領に対応した添

付文書の確実な提

供 

 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・患者からの副作用

報告に関して国民へ

周知を行っている 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・患者からの副作用

報告の必要なフォロ

ーアップ調査の実施

状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

質向上に向けた情報連

携のあり方の研究」に

協力した。 
 
 
 
 
 
・PMDA の Web サイ

トのトップページに患

者副作用報告のバナー

を掲載するとともに、

広報用リーフレット・

ポスター・広報誌掲載

用資材を作成し、厚生

労働省をはじめ、都道

府県等への協力を依頼

し配布した。 
 
 
・患者からの副作用報

告は平成 31 年 3 月 26
日から正式に実施し、

令和元（平成 31）年度

に機構が受け取った患

者からの副作用報告は

148 件であり、うち 10
件について、個人情報

に留意し、フォローア

ップ調査を実施した。 
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ク管理計画（ＲＭ

Ｐ）を含む安全性情

報の医療現場にお

ける更なる活用の

推進を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

供 
 
・添付文書等の記載

要領の見直し（以下

「新記載要領」とい

う。）に係る製造販

売業者からの相談

を、平成 34 年度ま

でに全件実施する。 
 
 
・新記載要領に対応

して届出のあった

添付文書を、平成 35
年度までに全てホ

ームページに掲載

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ   リスクコミュ

ニケーションの強

化 

 
・平成 31 年度相談

予定の 693 成分に

ついて、製造販売業

者からの相談に対

応する。 
 
 
 
 
・新記載要領に対応

して届出のあった

添付文書について

速やかにホームペ

ージに掲載する。 
 
・新記載要領に対応

した添付文書の掲

載を平成 31 年４月

から開始し、安全性

情報提供システム、

企業サイトの安定

運用を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ リスクコミュ

ニケーションの強

化 
 

 
＜主な定量的指標＞ 
・添付文書等の記載

要領の見直しに係る

製造販売業者からの

相談を 693 成分につ

いて実施。 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・新記載要領に対応

した添付文書のホー

ムページへの迅速な

掲載 
 
＜評価の視点＞ 
・ホームページへの

掲載を迅速に行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・医療用医薬品添付文

書の新記載要領に対応

した添付文書につい

て、令和元（平成 31）
年度に製造販売業者か

ら相談が申込まれた全

て（666 成分、1,451 件）

に適切に対応した。 
 
・新記載要領に対応し

た医療用医薬品添付文

書の PMDA ホームペ

ージへの掲載を迅速に

行った。 
 
・新記載要領に対応し

た添付文書の PMDA
ホームページへの掲載

を平成 31 年 4 月から

開始した。なお、システ

ム改修に伴う不具合に

対し、開発委託業者と

共に対応し、医療用医

薬品添付文書情報掲載

システム及び企業サイ

トの安定運用を図っ

た。また、改修後のシス

テム運用について、研

修会等で製造販売業者

に説明するとともに、

問い合わせに対応し、

企業が新たな様式の添

付文書の届出及びホー

ムページ掲載を滞りな

く実施できるよう対応

した。 
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・ 医薬品・医療機器

等を安全にかつ安

心して使えるよう、

一般消費者や患者

からの相談業務を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・消費者の医薬品に

関する知識や理解

の向上を目的とし

たシンポジウムを

継続的に開催する

など、一般国民向け

の情報発信を強化

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ 患者向医薬品ガ

イド、ＲＭＰに基づ

く患者向け説明資

材などの一般国民

向けの医薬品・医療

機器等の安全性に

関する情報につい

・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品に関する知

識や理解の向上を

目的とした一般国

民向けのシンポジ

ウムを開催する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＲＭＰに基づく患

者向け説明資材の

ホームページへの

掲載を開始すると

ともに、患者向医薬

品ガイド、患者向け

の重篤副作用疾患

別対応マニュアル

＜その他の指標＞ 
・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

の適切な実施 
＜評価の視点＞ 
・相談の適切な実施 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・一般国民向けのシ

ンポジウムの開催 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・一般（患者）向けの

情報についてホーム

ページへの掲載 
 
 
 
 

 
・相談窓口の周知に努

めるとともに、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

した。 
・相談件数は、医薬品相

談 13,927 人（15,148
件）、医療機器相談 354
人（371 件）であった。

（平成 30 年度：医薬品

14,656 人（15,990 件）、

医療機器 390 人（420
件）） 
 
・患者代表、アカデミア

関係者、医療関係者及

び製薬企業関係者の四

者からなるプログラム

委員会を開催し、委員

からの意見を踏まえ

て、令和 2 年 3 月 8 日

に東京都と共催で、ク

イズや事例を用いた聴

衆参加型の一般国民向

シンポジウム「シニア

と家族のお薬シンポジ

ウム薬との付き合い

方」を開催すべく、準備

を進めていたが、新型

コロナウイルス感染拡

大防止の観点から中止

となった。 
 
・RMP に基づく患者

向け資材の PMDA ホ
ームページ掲載を平成

31 年 4 月より開始し、

患者への説明の際に資

材を利用する医療従事

者等が容易に入手でき
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て、ホームページへ

の掲載を促進し、情

報提供の充実を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ   ＲＭＰを含む

安全性情報の医療

現場におけるさら

なる活用推進 
 
・医薬品医療機器情

報配信サービス（Ｐ

ＭＤＡメディナビ）

について、関係機関

の協力を得て登録

を推進し、更なる普

及を目指す。 
 
 

等の一般向けの情

報提供を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・「患者・消費者向け

の医薬品等情報の

提供のあり方に関

する研究」を行う医

薬品等規制調和・評

価研究事業に協力

し、消費者に向けた

より良い情報提供

方法について検討

を行う。 
 
ウ ＲＭＰを含む

安全性情報の医療

現場におけるさら

なる活用推進 
 
・医薬品医療機器情

報配信サービス（Ｐ

ＭＤＡメディナビ）

について、厚生労働

省や関係機関の協

力を得て更なる普

及を図る。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医薬品医療機器情

報配信サービス（Ｐ

ＭＤＡメディナビ）

の登録件数 
 
 
 
 
 

るようにした。患者向

医薬品ガイド、患者向

けの重篤副作用疾患別

対応マニュアル等につ

い て も 、 引 き 続 き

PMDAホームページに

掲載し情報提供してい

る。なお、令和元（平成

31）年度患者向医薬品

ガイドについては、新

規作成 91 件、更新 419
件（いずれも後発品を

含む）、ワクチンガイド

について、新規作成 4
件、更新 24 件の対応を

行った。 
 
・日本医療研究開発機

構の「患者・消費者向け

の医薬品等情報の提供

のあり方に関する研

究」班に協力し、信頼で

きる情報提供サイトを

取りまとめたポータル

サイトの構築等に関す

る検討を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
・医師、歯科医師、薬剤

師、臨床工学技士の免

許交付時等に PMDA 
メディナビのリーフレ

ットを配布した。 
・日本医師会等の職能

団体や学会の協力のも

と、各団体主催の講習

会、シンポジウム等に
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・医療現場における

安全性情報の入手・

活用状況を調査し、

情報提供業務の改

善を検討するとと

もに、医療機関等に

おける安全性情報

の活用策等を情報

提供する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ 厚生労働省、職能

団体等の協力を得

て、ＲＭＰやＲＭＰ

に基づく資材の具

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 29 年度に実

施した「病院・薬局

における医薬品の

安全性情報の入手・

伝達・活用状況調

査」の結果を踏まえ

取りまとめた安全

性情報が医療現場

で適切に活用され

るための方策につ

いて、関連団体等と

協力してシンポジ

ウムの開催、会報誌

への掲載等による

周知を行う。 
 
 
・ＲＭＰに基づく医

療従事者向け資材

及び患者向け資材

のホームページへ

の掲載を開始する

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・RMPを含む安全性

情報が医療現場で適

切に活用されるため

の方策についての周

知 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・RMP や RMP に基

づく資材のホームペ

ージへの掲載 
 

て PMDA メディナビ

のリーフレットを配布

した。 
・ PMDA メディナビ

の登録及び RMP の利

活用推進について、

PMDA 理事長と日本

医師会長の対談におい

て取り上げていただ

き、当該内容を日本医

師会雑誌（令和２年３

月号）に掲載すること

で、周知・広報を行っ

た。 
令和元（平成 31）年度

末のPMDAメディナビ登

録件数：184,219 件 

（平成 30 年度末：

174,803 件） 

 
 
・平成 29 年度に実施

した調査の結果を受け

て作成した RMP の理

解向上のための資材に

ついて、記載内容を見

直して最新の情報に更

新し、PMDA ホームペ

ージに公開し、メディ

ナビ配信にて周知し

た。また、当該調査の結

果を基に、安全性情報

の利活用について学会

や研修会で講演を行う

とともに、RMP の理

解向上のための資材を

会場で配布した。 
 
・RMP に基づく資材

（患者向け及び医療従

事者向け）の PMDA ホ
ームページ掲載を平成
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体的な活用方法を

示すなど、医療機関

等における効果的

な利活用を推進す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・副作用報告、医療

事故等の情報の評

価を基に、必要なも

のについて、「ＰＭ

ＤＡからの適正使

用のお願い」、「ＰＭ

ＤＡ医療安全情報」

を作成し、ホームペ

ージにおいて情報

提供を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とともに、厚生労働

省、職能団体等と協

力しつつ、医療機関

における資材の具

体的な活用方法を

示し、利活用推進を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・副作用報告、医療

事故等の情報の評

価に基づき、「ＰＭ

ＤＡからの適正使

用のお願い」及び

「ＰＭＤＡ医療安

全情報」の作成、並

びに安全使用の徹

底の再周知を合わ

せて年間５回以上

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・「ＰＭＤＡからの

適正使用のお願い」

及び「ＰＭＤＡ医療

安全情報」の作成、並

びに安全使用の徹底

の再周知を合わせて

年間５回以上の実

施。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

31 年 4 月より開始し

た。令和元（平成 31）
年度末現在、548 件の

RMP を公表しており、う

ち資材付の RMP は

332 件である。 

・また、PMDA メディ

ナビで、RMP や RMP
に基づく資材の重要な

更新情報の配信を新た

に開始した。さらに、医

薬関係者向けに、RMP
に関する e-ラーニング

コンテンツを日本医薬

品情報学会の協力を得

て作成し、令和 2 年 3
月 に PMDA の

YouTube チャンネル及

び PMDA ホームペー

ジに掲載し、RMP 及び

RMP に基づく資材の

利活用推進を図った。 
 
・「ＰＭＤＡからの適正

使用のお願い」１報

（「ラモトリギンの重

篤皮膚障害と用法・用

量の遵守について」）を

作成し、PMDA ホーム

ページに掲載し、メデ

ィナビで配信した。 
・誤接続防止コネクタ

に 係 る 国 際 規 格

ISO80369 の導入につ

いて、「PMDA 医療安

全情報」を１報作成し、

同時に作成した関連資

材とともに PMDA ホ
ームページに掲載し、

メディナビで配信し

た。また、PMDA ホー

ムページ上に開設した
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・ 医薬品・医療機器

の副作用・不具合情

報等について、報告

から４ヶ月以内に

ラインリストとし

て公表する。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品・医療機器

の副作用・不具合情

報等について、報告

から４ヶ月以内に

ラインリストとし

て公表する。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・医薬品・医療機器

の副作用・不具合情

報等について、報告

から４ヶ月以内にラ

インリストとして公

表する。 
 
 
 

情報提供用の特設ペー

ジを最新の情報に更新

するとともに、学会や

研修会において講演を

行い、医療現場への情

報提供を引き続き行っ

た。 
・医薬品や医療機器に

関する医療事故やヒヤ

リ・ハット事例につい

て、包装・表示等「モノ」

の観点から安全対策の

必要性を検討し、検討

結果を報告するととも

に、これまでに「PMDA 
医療安全情報」で注意

喚起をしているにもか

かわらず、同様の事例

が繰り返し報告されて

いるものについて取り

まとめ、安全使用徹底

の再周知のためのメデ

ィナビで５報配信し

た。 
・上記のとおり、「ＰＭ

ＤＡからの適正使用の

お願い」１件及び「ＰＭ

ＤＡ医療安全情報」の

作成１件、並びに安全

使用の徹底の再周知５

報を配信し、合計７回

の情報提供を実施し

た。 
・医薬品・医療機器の副

作用・不具合報告約8万
件（副作用等報告約6万
件、不具合等報告 2 万

件）について、報告から

４ヶ月以内に情報を整

理し、ラインリストと

して公表した。 
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（３）審査部門、救

済部門との連携を

図ること。 
① 市販後安全対

策の視点で審査時

の安全性評価・リス

ク管理計画の策定

等を行うとともに、

審査時の論点を市

販後安全対策に活

かすことで、審査段

階から製造販売後

までの一貫した安

全対策につながる

よう、審査部門との

連携を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・医薬品等の添付文

書改訂の指示につ

いて、指示書の発出

から２勤務日以内

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。 
 
 
 
（３）審査部門、救

済部門との連携 
 
・リスクマネージャ

ーを審査分野に応

じて配置すること

等により、審査部門

との連携による審

査段階から製造販

売後までの一貫し

た安全対策を実施

する。 
 
 
 
 
 
 
・医療機器について

は、新たにリスクマ

ネージャーを配置

し、審査部門との連

携を強化し、安全性

監視の一貫性をよ

り高める体制を整

・医薬品、医療機器、

再生医療等製品の

添付文書改訂の指

示について、指示通

知の発出から２勤

務日以内にホーム

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（調査

報告書）について迅

速に公表を行う。 
 
 
 
 
（３）審査部門、救

済部門との連携 
 
・審査分野に応じて

配置したリスクマ

ネージャーを通じ

て、新医薬品の承認

審査終了までに、新

薬審査部門、レギュ

ラトリーサイエン

ス（以下「ＲＳ」と

いう。）部門と安全

部門が連携して申

請者と議論を行い、

ＲＭＰを確認する。 
 
 
 
・医療機器に係るリ

スクマネージャー

の業務内容につい

て整理し、新たにリ

スクマネージャー

を配置して、審査部

門と連携できる体

制を構築する。 

＜その他の指標＞ 
・医薬品、医療機器、

再生医療等製品の添

付文書改訂の指示に

ついて、指示通知の

発出から２勤務日以

内にホームページに

掲載する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・リスクマネージャ

ーを通じて関連部署

と連携して RMP が

適切に確認なされて

いる 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・添付文書改訂の指示

が出された際には、発

出から２勤務日以内に

PMDAホームページに

掲載し、即日、PMDA 
メディナビ配信を行い

周知した。 
・医療用医薬品の添付

文書改訂の根拠（調査

報告書）について、添付

文書改訂指示のホーム

ページ掲載と同時に掲

載し、公表した。医療機

器等については、公表

すべき調査報告書の作

成はなかった。 
 
 
 
・新薬審査の各チーム

に対応して 15 名のリ

スクマネージャーを配

置し、新薬審査部門と

安全部門が連携して、

承認審査中の品目に関

する医薬品リスク管理

計画（RMP）について、

安全性検討事項及び有

効性に関する検討事項

の特定、安全性監視活

動、有効性に関する調

査・試験及びリスク最

小化活動を適切に設定

した。 
・医療機器安全課で、試

行的にリスクマネージ

ャーを配置し、医療機

器 RMP の対象となる

医療機器早期承認制度

に基づく申請案件に、

医療機器審査部と連携
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② 救済業務にお

ける請求事例につ

いて、個人情報に配

慮しつつ、安全対策

に活用できるよう、

救済部門との連携

を図ること。 
 
 
 
【評価における指

標】 
１ 医療機関から

の医薬品の副作用

報告に係るフォロ

ーアップ調査を、調

査が必要と判断さ

れる全ての報告に

ついて実施するこ

と。 
２ 「医療用医薬品

の添付文書等の記

載要領について」

（平成 29 年 6 月 8
日付け薬生発 0608
第１号厚生労働省

医薬・生活衛生局長

通知）等（以下「新

記載要領」という。）

に基づく製造販売

業者からの添付文

書改訂に関する相

談を平成 34 年度中

に全件終了するこ

と。 
３ 新記載要領に

対応して届出のあ

った添付文書を、平

成 35 年度までに全

てホームページに

備する。 
 
・救済業務における

請求事例について、

個人情報に十分配

慮しつつ、安全対策

業務に活用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・救済部門と定期的

な連絡会を開催す

ること等を通じ、個

人情報に十分配慮

しつつ、救済業務に

おける救済事例の

安全対策業務への

活用を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜評価の視点＞ 
・救済事例が安全対

策に活用されている

か 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

して対応した。 
 
・毎月定期的に、安全・

救済連絡会を開催し、

安全部門と救済部門と

の情報共有を図り、救

済請求事例について、6
件の使用上の注意の改

訂に活用した。 
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掲載すること。 
４ 医薬品医療機

器等法第 68条の 10
の規定に基づき報

告された医薬品・医

療機器の副作用・不

具合情報等を４月

以内にラインリス

トとして公表する

こと。 
 
 
【目標の設定及び

水準の考え方】 
１ 医薬品・医療機

器の副作用・不具合

情報等の収集、評価

及びその結果に基

づく安全対策の措

置が迅速かつ確実

に実施されるため

の指標として設定

する。 
２ 新記載要領に

基づく添付文書の

改訂が早期に確実

に実施されるため

の指標を設定する。 
 
（４）レギュラトリ

ーサイエンスの推

進による業務の質

の向上 
① レギュラトリ

ーサイエンス研究

の推進 
ア 他の研究機関

等との包括的連携

協定の推進を図る

こと。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４） ＲＳの推進

による業務の質の

向上 
 
① ＲＳ研究の推

進 
  
ア   包括的連携協

定の推進 
 
・アカデミア等の専

門機関との包括的

連携協定の締結に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）ＲＳの推進に

よる業務の質の向

上 
 
① ＲＳ研究の推

進 
 
ア 包括的連携協

定の推進 
 
・包括的連携協定の

協定締結の拡充に

向けた取組を進め

るとともに、当該枠

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レギュラトリーサ

イエンスの発展と普

及のために、アカデ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アカデミア等の専門

機関との包括的連携協

定を、令和元年度は、新
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より、人材交流、人

材育成、共同研究、

情報交換等の広範

な分野で協力・連携

を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

組みを活用し、アカ

デミア等の外部機

関と連携しつつ、人

材交流、人材育成、

共同研究等を積極

的に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ミアとの包括的連携

協定等に基づき、人

材交流、人材育成、共

同研究、研究活動に

関する情報発信等を

積極的に実施した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

たに東京医科歯科大学

（２月 25 日）、東京大

学（令和２年３月 31
日）と締結した。従来か

ら包括的連携協定を締

結している９機関と、

以下のような人材交

流、人材育成、共同研

究、情報交換等を行い、

レギュラトリーサイエ

ンス人材の育成に寄与

した。 
・国立がん研究センタ

ー（NCC）とは、同セ

ン タ ー か ら ７ 名 、

PMDAから１名の人事

交流を実施した。また、

同センターで PMDA
役職員による講演・講

義２件を行った。同セ

ンターからは、PMDA
職員を対象とした研修

２件（治験審査委員会

見学研修１件、外来が

ん化学療法薬剤師業務

実地見学研修１件）の

案内を受け、延べ６名

が参加した。PMDA ア

ジアトレーニングセン

ター（ATC）のセミナー

（PMDA と米国 FDA
との共同セミナー、

PMDAでの医療機器セ

ミナー、MRCT セミナ

ー）に同センターから

講師派遣２件を受け

た。同センターが実施

する研究事業である

「 MASTER KEY 
Project 」 に 関 す る

NCC-PMDA 連絡会の

設置と連携・協力のた
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めの個別協定を締結

し、情報共有や意見交

換を行った。また、

「 MASTER KEY 
Project」の成果を、論

文 と し て Clinical 
Pharmacology & 
Therapeutics 誌に掲載

した。その他、同センタ

ーが実施する「日本医

療研究開発機構 医薬

品等規制調和・評価研

究事業 医薬品開発に

お け る Patient-
derived xenograft モデ

ルの有用性と課題整理

のための調査研究」、

「日本医療研究開発機

構 医薬品等規制調

和・評価研究事業医薬

品開発における質量分

析イメージング技術の

標準化へ向けた取り組

み」及び「日本医療研究

開発機構医薬品等規制

調和・評価研究事業モ

デリング＆シミュレー

ションを活用したファ

ーマコメトリクス解析

による薬物動態及び有

効性に影響を及ぼす因

子の探索、目標薬物濃

度の推定、バイオマー

カー探索」に PMDA 職

員が研究開発分担者と

して、「国立がん研究セ

ンター研究開発費新規

抗 が ん 剤 の

PK/PD/PGx に基づく

適正使用と安全性確保

に関する研究」に研究

協力者として参加し
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た。 
・広島大学から人事交

流として１名を受け入

れた。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義１件を行った。 
・慶應義塾から人事交

流として１名を受け入

れた。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義６件を行った。

同大学が実施した研修

５件に対し、延べ９名

が参加した。PMDA 
ATC の取組み（PMDA
でのファーマコビジラ

ンスセミナー）に同大

学からプログラム作成

委員２名の派遣と講師

派遣１件を受けた。 
・筑波大学から人事交

流として２名を受け入

れた。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義６件を行った。 
・国立精神・神経医療研

究センター（NCNP）と
は、同センターから２

名、PMDA から１名の

人事交流を実施した。

同センターからは、

PMDA職員を対象とし

た研修２件（IRB 見学

会、倫理審査委員会見

学会）の案内を受け、延

べ４名が参加した。ま

た 、 同 セ ン タ ー で

PMDA役職員による講

演・講義１件を行った。

PMDA が実施する「小

児用医療機器の日米同

時開発に係る課題抽出
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等に関する研究」、そし

て同センターが実施す

る「評価バリアンス軽

減のための臨床研究」

に関する意見交換会を

行った。 
・東北大学とは、同大学

から３名、PMDA から

１名の人事交流を実施

した。また、同大学で

PMDA役職員による講

演・講義１件を行った。

PMDA ATC の取組み

（PMDA での医療機器

セミナーへの同大学か

らのプログラム作成委

員１名の派遣、ファー

マコビジランスセミナ

ーへの同大学からの講

師派遣１件）を実施し

た。同大学が実施する

研究「歯科用インプラ

ントの早期荷重を目指

した表面性状維持にか

かる非臨床評価法の確

立」に関する意見交換

会を実施した。 
・国立国際医療研究セ

ンター（NCGM）から

人事交流として、４名

を受け入れた。同セン

ターから PMDA 職員

を対象とした研修３件

（治験管理業務見学研

修、IRB 見学研修等）

の案内を受け、延べ８

名が参加した。両機関

の国際事業の実施にお

ける相互協力として、

PMDA ATC に関連す

る取組み（MRCT セミ

ナーへの同センターか

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



160 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

らの講師派遣と同セン

ター研修生の聴講、同

センターでの医療技術

等国際展開推進事業に

おける海外受講生の

PMDA医療機器セミナ

ーへの受入れ）を実施

した。同センターが実

施するミャンマーの当

局者を対象とした研修

への講師派遣 1 件を受

けた。同センターが実

施する内科専攻医研修

に参加する内科専攻医

に対して講義３件を行

った。また、同センター

が主催する国際医療展

開セミナーに、PMDA
役職員７名が参加し

た。 
・国立循環器病研究セ

ンター（NCVC）から人

事交流として、１名を

受け入れた。また、同セ

ンターで PMDA 役職

員による講演・講義３

件を行った。同センタ

ーから PMDA 職員を

対象とした研修１件の

案内を受け、４名が参

加した。 
・国立成育医療研究セ

ンター（NCCHD）から

人事交流として、１名

を受け入れた。PMDA 
ATC の セ ミ ナ ー

（PMDA と米国 FDA
との共同セミナー）に

同センターから講師派

遣１件を受けた。 
・レギュラトリーサイ

エンスを普及させる一
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イ   研修の充実に

よる人材育成 
 
・安全対策業務の質

の向上に資する人

材を育成する観点

から、研修プログラ

ムの実施状況を評

価するとともに、医

療現場や企業の製

造現場における現

場研修等の内容を

充実し、着実に実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ   研究環境の充

実と研究成果の積

極的発信 
 
・職員がＲＳ研究に

従事しやすい環境

を整備する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
イ 研修の充実に

よる人材育成 
 
・安全対策業務の質

の向上に資する人

材を育成する観点

から、研修プログラ

ムの実施状況を評

価するとともに、医

療機関における製

品使用の実情を理

解するため、国内短

期派遣研修（医療技

術習得）、病院実地

研修を推進すると

ともに、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

ーニング研修を着

実に実施する。ま

た、企業の製造現場

における現場研修

等の内容を充実し、

着実に実施する。 
 
ウ 研究環境の充

実と研究成果の積

極的発信 
 
・職員が指定研究等

を適切な研究環境

の下で実施できる

よう必要な規定等

を整備するととも

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・国内短期派遣研

修、病院実地研修、現

場研修等の実施状況 
＜評価の視点＞ 
・国内短期派遣研

修、病院実地研修、現

場研修等の各種研修

が適切に実施されて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ＲＳ研究の成果の

論文掲載を促進する

ための具体的な検討

を進めることができ

環として、連携大学院

協定を締結している大

学院に対して、連携教

員 の 委 嘱 を 受 け た

PMDA 役職員延べ 22
名が計 24 件の講義を

行った。 
 
 
 
 
・病院施設見学研修な

どにおいては、毎回研

修評価の実施を行い、

前年度のアンケート結

果を踏まえ、研修内容

の見直しを引き続き図

った。研修のシラバス

をイントラネットに順

次掲載するとともに、

各研修の位置づけを把

握しやすくするため、

研修体系図を作成し、

掲載することで、職員

が自ら計画的に研修に

臨むことができる環境

を整備した。 
国内短期派遣研修は、

例えば、学位取得支援

として 6 名、医療技術

等習得に 69 名が参画

した。 
 
 
 
 
 
 
・アカデミア等の外部

機関と協力・連携し、

RS 研究を実施した

（AMEDや厚生労働科
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に、研究の進捗等を

適切に評価・管理で

きる体制を構築す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

学研究費補助金等の公

的研究費を用いた研

究：47 課題）。 
・PMDA で実施するレ

ギュラトリーサイエン

ス研究のうち、研究の

目的、業務との関連性

等を勘案して、レギュ

ラトリーサイエンス研

究選定委員会及びレギ

ュラトリーサイエンス

研究評価委員会の意見

を聴いた上で、業務と

して実施する研究（指

定研究）については、令

和元年度は９課題（新

規４課題、継続５課題）

が実施された。また、23
件の研究成果（論文公

表８件、講演 15 件）が

学術雑誌及び講演等で

発表された。 
・指定研究を適切に実

施するために、レギュ

ラトリーサイエンス研

究選定委員会等を開催

し、関連規程に基づい

て、令和元年度新規指

定研究課題の選定等を

行った。 
・指定研究について

は、毎年、進捗報告書を

提出することとしてお

り、成果をレギュラト

リーサイエンス研究展

示 会 で も 公 表 し 、

PMDA 内外からの来

場者による評価も行う

ようにした。また、平成

27 年度以降の実施分

を加味して、人事評価

を行っている。 
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イ 職員による論

文の査読付き雑誌

への掲載を促進す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・職員による論文の

査読付き雑誌への

掲載を促進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・倫理審査委員会を

適切に運営すると

ともに、職員等に研

究倫理について定

期的な教育を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＲＳ研究展示会の

開催等を通じ、職員

のＲＳ研究に対す

る意識を高めると

ともに、ＲＳ研究の

成果の論文掲載を

促進するための具

体的方策を検討す

る。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・「独立行政法人医薬

品医療機器総合機構に

おける倫理審査の取扱

いに関する規程」に基

づき、倫理審査委員会

において、倫理審査申

請課題の審査（通常審

査１課題、迅速審査２

課題）を行った。 
・「研究活動における

不正行為への対応に関

する規程」の制定、研究

倫理教育及び研究デー

タの保管に関する規程

の整備を行った。この

他、学位申請で必要と

なる研究歴証明書の発

行手順を定めた。 
・PMDA 役職員で研究

活動に参加する者は研

究倫理研修の受講を必

須としており、令和元

年度より、時間を問わ

ず繰り返し受講できる

だけでなく、受講履歴

が管理できるように研

修を e-ラーニングで実

施するようにした。 
 
・レギュラトリーサイ

エンス研究展示会を令

和元年度も実施した。

口演 12 演題の他、ポス

ター7 演題、論文 53 報

を展示し、発表者と質

疑応答が行われた。

PMDAウェブサイトと

包括的連携協定の締結

機関等への事前開催案

内を実施し、多数の外

部機関からも来場があ
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② 医療情報デー

タベースの活用を

通じた医薬品のベ

ネフィット・リスク

評価の質の向上 
ＭＩＤ－ＮＥＴⓇ

等を活用した薬剤

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② リアルワール

ドデータ活用によ

る革新的医薬品等

の早期実用化への

的確な対応 
  
・レジストリデータ

について、医薬品の

再審査等へ活用す

るためのガイドラ

イン及び信頼性を

確保するための考

え方に関するガイ

ドラインをとりま

とめ、個々のレジス

トリに対して相談

の開始が可能とな

る体制を構築する。 
 
 
 
③ 医療情報デー

タベースの活用を

通じた医薬品のベ

ネフィット・リスク

評価の質の向上 
 
ア   ＭＩＤ－ＮＥ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② リアルワール

ドデータ活用によ

る革新的医薬品等

の早期実用化への

的確な対応 
 
・レジストリデータ

について、医薬品の

再審査等へ活用す

るためのガイドラ

イン案及び信頼性

を確保するための

考え方に関するガ

イドライン案の作

成を進める。また、

個々のレジストリ

に対して、試行的な

相談を開始するた

めの体制を構築す

る。 
 
③ 医療情報デー

タベースの活用を

通じた医薬品のベ

ネフィット・リスク

評価の質の向上 
 
ア ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®、ＮＤＢ等を活

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・レジストリデータ

について、医薬品の

再審査等へ活用する

ためのガイドライン

及び信頼性を確保す

るための考え方に関

するガイドラインの

素案の作成を遅滞な

く進めることができ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

った（PMDA 役職員 64
名、来訪者 166 名）。 
・レギュラトリーサイ

エンス推進会議で研究

活動の推進策を定め、

令和元年度、PMDA、欧

米の規制当局（米国

FDA、EMA）から報告

された論文を速やかに

把握できるように、

PMDA役職員に、毎週、

情報提供することを開

始した。 
 
 
 
 
 
 
 
・「承認申請等における

レジストリの活用に関

する基本的な考え方

（素案）」及び「レジス

トリデータを承認申請

等に利用する場合の信

頼性担保のための留意

点（素案）」を作成した。

また、レジストリに関

する新たな相談枠を平

成 31 年 4 月に設置し、

試行的に運用を開始し

た。 
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疫学調査を促進す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ｔ®、ＮＤＢ等を活

用した行政による

薬剤疫学調査の実

施 
 
・製造販売後の医薬

品で懸念される安

全性検討事項に対

して、薬剤疫学調査

を適切に実施でき

る体制を構築する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品のベネフィ

ット・リスク評価に

医療情報データベ

ースが活用される

よう、今後発生する

医薬品等の安全性

の課題に応じて、Ｍ

ＩＤ－ＮＥＴ®、Ｎ

ＤＢ等に基づく薬

剤疫学調査の目標

数を毎年度設定し

た上で実施し、医薬

品安全性評価の質

の向上を図る。 
 
 
 
 
 
イ   医療情報デー

タベースを活用し

た適切な薬剤疫学

用した行政による

薬剤疫学調査の実

施 
 
・薬剤疫学担当者向

けの研修等を実施

するとともに、薬剤

疫学調査を適切に

実施するための手

順等を確立する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・安全対策関係部と

協力し、検討すべき

安全性課題を選定

のうえＭＩＤ－Ｎ

ＥＴ®、ＮＤＢを活

用した薬剤疫学調

査について 26 調査

を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 医療情報デー

タベースを活用し

た適切な薬剤疫学

調査の促進 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®、

ＮＤＢを活用した薬

剤疫学調査について

26 調査を実施でき

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・薬剤疫学担当者向け

に内部研修を実施する

とともに、薬剤疫学関

連の外部研修（SAS 研

修等）の機会を確保し、

職員の育成に努めた。

また、薬剤疫学調査の

実施に関し、MID-NET
Ⓡ用コードリストの作

成等に関する手順書を

新たに作成するととも

に、既存の手順書につ

いても必要に応じて更

新した。 
 
・MID-NETⓇの行政利

活用として 28 調査を

計画し、有識者会議で

の審議・承認を経て利

活用を開始した。また、

昨年調査を開始した行

政利活用に関し、16 薬

剤についての調査結果

が得られ、具体的な安

全対策（添付文書改訂）

を実施する上での主た

る根拠又は参考とされ

た。その他にも、ナショ

ナルレセプトデータを

用いてリスク評価を実

施した。これらにより、

医薬品安全評価の質の

向上に貢献した。 
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調査の促進 
 
・医療情報データベ

ースに基づく適切

な薬剤疫学調査が

実施されるよう、疫

学相談等を通じて

科学的観点から助

言を行い、調査の高

度化を図る。 
 
 
 
 
 
 
・アウトカムバリデ

ーション等薬剤疫

学調査を適切に実

施するための課題

について検討し、調

査の高度化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ   新たなデータ

ソース及び手法の

医薬品評価への利

用に向けた検討 
 
・新たなデータソー

スや解析手法等に

ついて情報を収集

するとともに、業務

 
・薬剤疫学相談につ

いて相談者と合意

したスケジュール

に基づき適切に対

応するとともに、審

査の過程において

医療情報データベ

ースを活用した調

査の実施が適切と

考えられる場合に

は、審査関係部に対

して積極的に情報

提供を行う。 
 
・アウトカムバリデ

ーションスタディ

について、留意すべ

き事項等を整理し、

薬剤疫学相談等に

おいて適切に指導

等を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 新たなデータ

ソース及び手法の

医薬品評価への利

用に向けた検討 
 
・新たなデータソー

スや解析手法等に

ついて、関連学会、

公表論文等に基づ

き情報を収集し、知

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・薬剤疫学相談におい

て、製造販売後データ

ベース調査の実施に関

する調査計画に関する

具体的な助言等をスケ

ジュール通り実施する

とともに、承認審査品

目における医療情報デ

ータベースの活用可能

性について検討し、審

査関係部に情報を提供

した。 
 
 
・適切なアウトカム定

義の確立に向け、アウ

トカム定義のバリデー

ション実施に関する基

本的考え方（案）を作成

し公表した。また、

MID-NETⓇの適切な利

活用を促進するため、

疾患定義に関するアウ

トカムバリデーション

を協力医療機関と協力

しながら実施し、複数

のアウトカム定義につ

いて陽性的中率（PPV）

等の結果を得た。 
 
 
 
 
 
 
 
・薬剤疫学関連の学術

論文の精読及び関連学

会での講演や出席を通

じて、最新の情報収集
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③ ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇの利活用の推

進と連携の拡大 
 
ア ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇの利活用の推

進と運営の安定化

を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

への利用可能性を

検討し、医薬品安全

性評価の質の向上

を図る。 
 
 
④ ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用推進に

向けた体制の構築 
 
ア   ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用推進と

運営の安定化 
 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®
に関する正しい理

解等を得るため、説

明会等を積極的に

開催し、ＭＩＤ－Ｎ

ＥＴ®の利活用を推

進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・品質管理やデータ

標準化、システム等

の管理を継続的か

つ適切に実施し、運

営の安定化を図る。 
 
 

識の向上を図ると

ともに、業務への利

用可能性を検討す

る。 
 
④ ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用推進に

向けた体制の構築 
 
ア ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用推進と

運営の安定化 
 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®
の利活用推進に向

け、年３回研修・説

明会を実施して、正

しい理解と利活用

を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®
データの品質管理

や標準化、システム

等の管理を継続的

かつ適切に実施で

きるよう、年間スケ

ジュールに基づき

計画的に実施する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®
の正しい理解と利活

用を推進するため、

年３回の研修・説明

会を実施することが

できたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に努めるとともに、そ

の内容の業務への利用

可能性について検討し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・MID-NETⓇの正しい

理解及び利活用を促進

するため、判りやすい

リーフレットを作成し

公表するとともに、

MID-NET シンポジウ

ム 2020 を開催し、約

550 名の参加者があり

好評を得た。その他に

も利活用に関する研修

や MID-NETⓇに関す

る説明会を計 7 回開催

し、約 230 名が参加し

た。また、製薬企業が実

施する1調査について、

有識者会議での審議・

承認を経て MID-NET
Ⓡ利活用が承認され、大

きな問題なく円滑に利

活用が実施された。 
 
・MID-NETⓇの品質管

理・標準化やシステム

等の管理について、年

間スケジュールに基づ

き計画的に実施し、各

拠点での課題を着実に

解消し、令和元年 12 月
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イ ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇの連携先の拡

大を図ること。 
なお、連携拡大に向

けては、協力医療機

関の拡充並びにク

リニカル・イノベー

ション・ネットワー

ク（ＣＩＮ）をはじ

めとした他のデー

タベース及び協力

医療機関以外の医

療機関とのデータ

連携等について検

討を進め、利活用可

能なデータの規模

の拡充を図ること。

また、個人情報の適

切な取り扱いを確

 
 
 
 
 
 
 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®
の運用の合理化等

を進め、中長期の見

通しを踏まえた運

営基盤の見直しを

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ   ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の連携先の拡大 
 
 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®
の連携拡大に向け、

協力医療機関の拡

充、クリニカル・イ

ノベーション・ ネ

ットワーク（ＣＩ

Ｎ）をはじめとした

他のデータベース、

協力医療機関以外

の医療機関とのデ

ータ連携等につい

て検討を進め、利活

用可能なデータの

規模の拡充を図る。 
 

 
 
 
 
 
 
・ＭＩＤ－ＮＥＴ®
の運用合理化に向

け課題等を検討す

るとともに、財政基

盤見直しに向けた

方向性を明確化す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の連携先の拡大 
 
 
・協力医療機関追加

に関し、データの品

質管理等を適切に

進める。 
 
 
 
 
 
 
 
・クリニカル・イノ

ベーション・ネット

ワーク（ＣＩＮ）と

の連携に向けて、協

力関係を構築し、デ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

時点で約 505 万人規模

の患者データ集積を完

了し、260項目以上の臨

床検査結果等の標準コ

ードについて、全拠点

で更新が完了した。 
 
・MID-NETⓇの運用合

理化に向け検討し、主

として取り組むべき事

項として、利便性向上、

将来像の明確化及び行

政利活用促進という 3
本柱を設定し、有識者

会議等での検討を踏ま

えて対応策の具体化を

進めるとともに、財政

基 盤 見 直 し に 向 け

「MID-NET の管理運

営費用負担の在り方に

関する検討会」を新た

に立ち上げ検討を進め

た。 
 
 
 
 
・効果的かつ効率的な

連携・データ規模拡充

に向け、MID-NET協力

医療機関と連携して、

データの品質管理や標

準化に関する手順等を

整理するとともに、徳

洲会グループ病院の追

加に関する調査等を実

施した。 
 
・クリニカル・イノベー

ション・ネットワーク

（ＣＩＮ）等との連携

に関し、臨床研究中核
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保すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ データ標準化

促進に向け、関係先

と連携し、データ品

質の標準化に協力

すること。 
 
【評価における指

標】 
  ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇへの理解を深

めるため、製薬企業

等への説明会等を

積極的に実施する

こと。 
 
【目標の設定及び

水準の考え方】 
  ＭＩＤ－ＮＥ

ＴⓇを出来るだけ

多くの製薬企業等

に向けて説明会等

を実施することに

より、利活用の推進

に繋げるため指標

を設定する。 
 
（５）国際化の推進 

 
 
 
 
 
・連携の拡充にあわ

せて、ＭＩＤ－ＮＥ

Ｔ®の利活用の範囲

について見直しを

行うとともに、個人

情報の適切な取扱

いが確保されるよ

う必要な措置を講

じる。 
 
ウ   データ標準化

促進に向けた関係

機関との連携 
 
・我が国における医

療情報の活用が促

進されるよう、ＭＩ

Ｄ－ＮＥＴ®の経験

を関係機関と共有

し、医療情報データ

ベースのデータ品

質の標準化に協力

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（５） 国際化の推

ータ規模拡充に向

けた検討を進める。 
 
 
・協力医療機関の追

加等を踏まえ、利活

用ルールや個人情

報の取扱いについ

て検討し、必要に応

じて適切な措置を

講じる。 
 
 
 
ウ データ標準化

促進に向けた関係

機関との連携 
 
・臨床研究中核病院

でのデータの品質

管理や標準化に向

けた教育を実施す

るとともに、データ

の活用・連携に係る

政府の検討に協力

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（５）国際化の推進 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

病院が進めるプロジェ

クトのほか、国立病院

機構との協力関係構築

に向けた検討を進め

た。 
・利活用促進のための

検討と関連して、利活

用ルールや個人情報の

取扱いについても適切

に対応できるよう留意

しながら検討を進め

た。 
 
 
 
 
 
 
 
・臨床研究中核病院で

のデータの品質管理や

標準化に向け、臨床研

究中核病院からの職員

を受け入れ、MID-NET
Ⓡの品質管理や標準化

の手法について教育を

実施した。また、国立病

院機構が運営する診療

情報集積基盤との連携

に向けて、国立病院機

構が行う連携ツールの

開発等に協力した。 
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① 国際的リーダ

ーシップの発揮 
 
多国間交渉・国際会

議における議論と

規制調和に貢献す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

進 
 
① 国際的リーダー

シップの発揮 
 
ア  多国間交渉・会

議における議論へ

の貢献 
 
・多国間交渉・会議

において議論をリ

ードし、規制調和・

国際協力に積極的

に貢献するととも

に、日本の国際的発

言力を高めること

を目指す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ   規制調和活動

の積極的推進 
 
・国際会議におい

て、日本から新規ト

ピックスを提案す

 
① 国際的リーダ

ーシップの発揮 
 
ア 多国間交渉・会

議における議論へ

の貢献 
 
・ＩＣＨ、ＩＭＤＲ

Ｆ、ＡＰＥＣ ＬＳ

ＩＦ ＲＨＳＣ等に

おける議長等のポ

ストを可能な限り

確保し、組織運営や

重要な決定事項に

関する議論を日本

が主導的に進める。  
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＩＣＨ・ＩＭＤＲ

Ｆ等の国際ガイド

ラインのアジア諸

国での受け入れを

進めるため、日本が

中心となって、アジ

ア諸国との間でア

ジアネットワーク

会合を開催する。 
 
イ 規制調和活動

の積極的推進 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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 PMDA の

国際的地位の確立を

図るための諸々の施

策が着実に実行され

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・欧米規制当局の関

連部署との間でのテ

レカンへの参加回数 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH では管理委員会

の副議長、IPRP では管

理委員会の議長を務

め、グローバルな場で

の規制調和推進をリー

ドした。ICMRA では副

議長を務め、世界の薬

事規制当局の中で中心

的な役割を担い、議論

をリードした。 
・ APEC-LSIF-RHSC
の共同議長を務め、当

該組織の運営や活動を

主導的に進め、APEC
圏内における薬事規制

の調和を推進した。 
 
・厚生労働省と第２回

アジアンネットワーク

会合（平成 31 年 4 月 10

日開催）を共催し、アジ

ア規制当局を取り巻く

課題に関する意見交

換・アジア諸国のハイ

レベルによる会合の必

要性について合意に至

った。 

 
 
 
・ICH アムステルダム

会合では、日本が提案

した、「遺伝子治療製品
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るとともに、日本が

主導して国際的な

基準を作成するほ

か、他国が主導する

案件においても日

本からの意見を表

明し、国際的な基準

の作成・国際協力に

積極的に貢献する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

り組むとともに、合

意された国際ガイ

ドラインの国内実

施を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＩＣＭＲＡにおい

て、主体的に意見調

整や方針決定に関

わることで、国際的

な規制調和活動に

積極的に貢献する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の生体内分布試験」及

び「薬剤疫学」が正式に

トピックとして採択さ

れ、シンガポール会合

で正式に活動が開始さ

れた。日本主導のもと

議論が進められてい

る。 
・IMDRF については、

医療機器の不具合用語

作 業 部 会 の 議 長 を

PMDAが務め、IMDRF
ガイダンス文書（医療

機器部品用語集）を最

終化した。 
・IMDRF 管理委員会

会合に出席し、各種

IMDRF ガイダンス文

書（不具合用語、サイバ

ーセキュリティ等）を

最終化した。 
・IMDRF の個別作業

部会会議（対面会合、電

話会議）に積極的に参

加し、日本の意見が取

り込まれるよう意見調

整した。 
 
・ICMRA では、副議長

を務めるとともに 、イ

ノベーションネットワ

ーク（革新的技術に対

する早期の規制対応）

において、EMA ととも

に共同議長を務め、２

つのサブグループ「ゲ

ノム編集」及び「AI」を
立ち上げた。また、サブ

グループ「ゲノム編集」

に参加し、報告書作成

に貢献した。 
・ICMRA 公式ウェブ
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ウ   再生医療等製

品の規制調和の推

進とリアルワール

ドデータの活用に

ついての規制当局

間の意見交換の推

進 
 
・ 多国間交渉・会議

を活用して、国際的

な基準の規制調和

に向けた議論を主

導的に進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
ウ 再生医療等製

品の規制調和の推

進とリアルワール

ドデータの活用に

ついての規制当局

間の意見交換の推

進 
 
・平成 29 年に日本

が主催した第 12 回

薬事規制当局サミ

ット会合における

合意をもとに、再生

医療等製品の規制

調和について、ＩＣ

Ｈ、ＩＰＲＰ等にお

いて、将来的な規制

調和に向けた情報

共有の促進や検討

を行う。 
・リアルワールドデ

ータの活用に対す

るＩＣＨの戦略的

な取組を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＩＰＲＰ等におい

て、リアルワールド

データ活用に関す

る情報交換等を行

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

サイトの保守管理を主

体 と な っ て 実 施 、

ICMRA の成果物や会

合結果を掲載し、一般

公 開 す る こ と で

ICMRA 活動の認知度

向上に貢献した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH アムステルダム

会合では、日本が提案

した、「遺伝子治療製品

の生体内分布試験」が

正式にトピックとして

採択され、シンガポー

ル会合で正式に活動が

開始された。日本主導

のもと議論が進められ

ている。 
 
 
・日本が提案した、「薬

剤 疫 学 」 に 関 す る

Discussion Group の設

置がアムステルダム会

合で採択され、シンガ

ポール会合で正式に活

動が承認された。日本

主導のもと、リアルワ

ールドデータの活用に

ついて議論が進められ

ている。 
 
・ICMRA でのビッグ

データ活用に係る活動

が IPRP に移管され、
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② 「アジア医薬

品・医療機器トレー

ニングセンター」の

充実強化 
 「アジア医薬品・

医療機器トレーニ

ングセンター」の活

動を通じ、アジア規

制当局のレベルア

ップに貢献するこ

と。 
    
【評価における指

標】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 二国間関係の

強化及びＡＴＣの

充実強化 
 
ア   欧米アジア諸

国、国際機関等との

連携強化 
 
・欧米・アジア諸国、

国際機関等との協

力関係の充実を図

る。特に米国ＦＤＡ

及び欧州 EMA と協

力し、守秘取決めに

い、各国規制当局間

の規制調和を検討

する。 
 
・各国規制当局と協

働してワークショ

ップ等を開催し、リ

アルワールドデー

タの活用について

情報交換等を行う。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 二国間関係の

強化及びＡＴＣの

充実強化 
 
ア 欧米アジア諸

国、国際機関等との

連携強化 
 
・欧米規制当局との

守秘取り決めに関

する交換書簡に基

づき、革新的な技術

情報等について情

報交換を行い、互い

の規制当局の更な

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

IPRP で新たに立ち上

が っ た 作 業 部 会 に

PMDAのメンバーも参

加し、積極的に議論を

行っている。 
・デンマークDKMA及

び英国 MHRA とそれ

ぞれバイ会合を行い、

リアルワールドデータ

（RWD）の審査・安全

業務活用での連携につ

いて合意した。 
・デンマークDKMAと

は 、 Data Analytic 
Workshop（＠PMDA）

を行い、双方が行って

いる RWD のデータ解

析手法・活用等につい

て意見交換した。 
・英国 MHRA とは、ウ

ェブ会議(2 回)を実施

し、双方が保有するデ

ータベースの基本的な

構成を比較し、相互理

解を深めるとともに、

今後の連携可能性につ

いて検討することで合

意した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・米国 FDA、欧州 EMA
等との間で、引き続き、

守秘取り決めに基づ

き、医薬品の安全性に

関する情報等をやり取

りし、PMDA における
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アジア諸国等の規

制当局の要望も踏

まえた各種セミナ

ーによる効果的な

トレーニ 
ング機会を継続的

に提供するため、ア

ジア諸国等におい

て年２回以上のト

レーニングを開催

（審査業務又は安

全対策業務に関し

て実施した延べ数）

し、かつセミナー受

講後のアンケート

における受講者の

満足度が５段階評

価で３（Good）以上

の割合が延べ 75％
以上を達成するこ

と。（平成 29 年度実

績 アジア諸国に

おいて実施したセ

ミナー回数 延べ

４回） 
 
【目標の設定及び

水準の考え方】 
アジア諸国等の規

制当局担当者を対

象としたセミナー

を実施し、出席者の

満足度・理解度を高

めることにより、日

本の薬事規制への

理解促進、日本の審

査結果の受け入れ

推進等へ繋げるた

めの指標を設定す

る。 
 
 

関する交換書簡に

基づく二国間協議

の推進及び情報の

受発信の促進を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

る充実・発展を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

最新の科学的知見に基

づく的確な安全対策等

に役立てるとともに、

速やかな安全対策を実

施した。 
・スイス Swissmedic
およびカナダ HC から

の人材派遣を受け入

れ、医薬品・医療機器・

再生医療等製品の審

査・安全業務等につい

て意見交換した。 
・米国 FDA、カナダ

HC、オーストラリア

TGA等との守秘取り決

めに基づき、医療機器

の安全性に関する情報

交換（電話会議等）を行

い、PMDA における最

新の科学的知見に基づ

く的確な安全対策等に

役立てるとともに、速

やかな安全対策を実施

した。 
・欧米との定期的な情

報交換ツールとしての

クラスター活動につい

ては、ファーマコビジ

ランスへ積極的に関与

し、密に情報交換を行

った。 
・欧州 EMA 、英国

MHRA、カナダ HC、デ

ンマーク DKMA、オー

ストラリア TGA、イタ

リア AIFA 、スイス

Swissmedic 等と規制

当局間会合を行い、協

力関係を一層強化し

た。 
・欧米の規制当局間で

実施しているファーマ
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・ 米国・欧州への人

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アジア諸国、国際

機関等との協力関

係の維持、拡大を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
・米国・欧州への人

材派遣を可能な限

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

コビジランスクラスタ

ーテレカンにオブザー

バーとして参加を継続

し、情報の入手に努め

た。（テレカン実施回数

6 回中、機材不良により

参加できなかった 1 回

を除き参加。また、先方

の都合によりメールで

の意見交換となった回

については、PMDA の

EMA リエゾンを通じ

て速やかに情報を入

手。） 
また、欧米規制当局か

らの安全対策に関する

問い合わせへの速やか

な対応を行い、協力関

係のさらなる強化に努

めた。 
 
・中国については、官民

訪中ミッション及び中

日ヘルスケアシンポジ

ウムに出席するため、

理事長が訪中し、中国

NMPA 幹部と会合を持

ち、中国との交流を継

続、進展させた。 
・サウジアラビア FDA
とは、MOC 締結に向け

二国間会合（電話会議）

を行い、今後の連携に

ついて意見交換した。 
・インド CDSCO、韓国

MFDS、台湾 FDA、タ

イ FDA、ベトナム DAV
等と規制当局間会合を

行い、協力関係を一層

強化した。 
 
・米国及び欧州への人
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材派遣を可能な限

り行い、各国との連

携強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ   ＡＴＣの研修

の充実を通じたキ

ャパシティビルデ

ィングの推進 
 
・アジア諸国の規制

当局の担当者等に

対し、国際標準を踏

まえた日本の規制

の理解を促すため

各種セミナーを提

供し、各国の規制水

準の向上に貢献す

る（アジアの国にお

いて年２回以上の

トレーニングを開

催（審査業務又は安

全対策業務に関し

て 実 施 し た 延 べ

数）、かつセミナー

受講後のアンケー

トにおける受講者

の満足度が５段階

評価で３（Good）以
上 の 割 合 が 延 べ

75％以上を達成す

る。）。 
 

り継続しつつ、他の

欧米アジア諸国、国

際機関等への更な

る派遣を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ ＡＴＣの研修

の充実を通じたキ

ャパシティビルデ

ィングの推進 
 
・ＡＴＣによる研修

セミナー等を継続

して開催するとと

もに、アジア諸国や

ＢＲＩＣＳ新興国、

国際機関等からの

研修生受け入れや

講師派遣・人的交流

による協力活動に

ついても積極的に

推進する（アジアの

国において年２回

以上のトレーニン

グを開催（審査業務

又は安全対策業務

に関して実施した

延べ数）、かつセミ

ナー受講後のアン

ケートにおける受

講者の満足度が５

段 階 評 価 で ３

（Good）以上の割

合が延べ 75％以上

を達成する。）。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・アジアの国におい

てのセミナー開催件

数及び参加者の満足

度 
 
 

材派遣を継続し、情報

収集、連携強化に努め

た。 
・また、欧州 EMA リエ

ゾンを通じて、EMA 国

際部門会議で共有され

た情報、定期的に開催

されている専門委員会

（CHMP、PRAC 等）

の議論状況を入手する

とともに、各クラスタ

ー及びニトロサミン関

連会議に参加し、意見

交換を行った。 
 
 
 
 
 
・「アジア医薬品・医療

機器トレーニングセン

ター（PMDA-ATC）」に

おいて、年間で合計 10
回（医薬品・医療機器の

審査及び安全対策をテ

ーマとするものを含

む）のセミナーを開催

し、31 の国/地域及び 1
国際機関から延べ 243
名の参加を得た。 
・セミナー受講後のア

ンケートにおける受講

者の満足度は、５段階

評価で３（Good）以上

の割合が 100%であっ

た。 
・国内で開催したセミ

ナーのうち 4 回につい

て、ロジ業務のアウト

ソーシング化を実施

し、業務を効率化した。 
 



177 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・ＡＴＣのｅ-ラー

ニングに係るシス

テムを構築し、イン

ターネットを経由

してトレーニング

を受講できるシス

テムを提供する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＡＰＥＣのファー

マコビジランスの

優良研修施設（Ｃｏ

Ｅ）に積極的に対応

し、国際調和を推進

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・令和 2 年 1 月より、

PMDA 及 び PMDA-
ATC の活動を周知する

とともに、受講生の理

解促進を目的として、

e-learning システムの

運用を開始した。同年

３月末の総アクセス数

は 1,016 であり、日本

に次いでタイ及びイン

ドネシアから多数のア

クセスがあった。 
・PMDA-ATC 医薬品

セミナーを WHO と初

めて共催し、医薬品規

制部門のトップ他計 3
名を講師として招聘、 
WHO の最近の取り組

みや WHO が提唱する

Reliance に関する講義

等を提供した。 
 
・ PMDA は PMDA-
ATC が実施したセミナ

ーの実績に基づき、

APEC より、医薬品安

全監視領域の「優良研

修センター」（CoE）に

正式承認、医療機器領

域のCoEにパイロット

承認されており、医薬

品安全監視に関するセ

ミナーをCoEワークシ

ョップとして、医療機

器に関するセミナーを

パイロットCoEワーク

ショップとしてそれぞ

れ実施した。 
・ APEC-LSIF-RHSC
傘下で海外 CoE が実
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ウ   二国間協議に

よる日本の規制手

法の導入 
 
・アジア諸国等の規

制当局との間で医

薬品・医療機器等の

規制に関する相互

理解を促進すると

ともに、日本の規制

手法が導入できる

よう、必要な協力・

支援を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
ウ 二国間協議に

よる日本の規制手

法の導入 
 
・アジア諸国やＢＲ

ＩＣＳ新興国等と

の一層の連携強化

を図るため、医薬

品・医療機器規制に

関するシンポジウ

ムや規制当局間会

合を開催する。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

施する医薬品安全監視

領域のセミナー（中国・

北 京 大 学 及 び 韓 国

KIDS）に、それぞれ講

師を派遣し、国際規制

の周知・調和活動に貢

献した。 
 
 
 
 
 
・台湾と医薬品・医療機

器規制に関するシンポ

ジウム及び規制当局間

会 合 を 開 催 し 、 e-
labeling 等の安全対策

領域について情報交換

を行った。 
・韓国と医薬品・医療機

器規制に関するシンポ

ジウム及び規制当局間

会合を開催し、リアル

ワールドデータ活用に

関する経験を共有し

た。 
・タイ FDA と、第 6 回

日本‐タイ合同シンポ

ジウム及び二国間会合

を開催し、医薬品安全

監視に関する日本の薬

事規制等への理解を促

進するとともに、人的

能力の向上に向けた意

見交換を行った。 
・タイFDAからの要望

に基づき、医療機器の

患者レジストリに関し

てトレーニングを提供

（人材派遣）し、日本の

市販後安全性情報収集

体制の理解を促進し
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エ   再生医療等製

品に関する日本の

規制モデルの受け

入れの推進 
 
・日本の再生医療等

製品の規制モデル

を積極的に発信し、

日本の規制当局に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 再生医療等製

品に関する日本の

規制モデルの受け

入れの推進 
 
・ＩＰＲＰ、ＡＴＣ

による研修セミナ

ー、二国間連携等を

通じて、日本の再生

医療等製品の規制

た。 
・ベトナム規制当局と、

初めて日本‐ベトナム

合同シンポジウムを開

催するとともに、二国

間会合を実施し、日本

の薬事規制等への理解

を促進するとともに、

人的能力の向上に向け

た意見交換を行った。 
・中国については、昨年

に引き続き官民訪中ミ

ッションとして、厚生

労働省とともに訪中の

上、中国 NMPA 幹部と

会合を持ち、中国との

交流を継続、進展させ

た。また、日中ヘルスケ

アフォーラムに参加

し、医薬品の市販後管

理や改正後の中国の薬

品管理法について情報

交換を行った。また、

NMPA 幹部らとトップ

間の意見交換等を実施

し、NMPA が関心を示

す領域の聴取や人材派

遣、交流の年度計画の

作成等について議論

し、日中間のさらなる

協力の必要性を双方で

強く認識した。 
 
 
 
 
 
 
・IPRP の CTWG（Cell 
Therapy Working 
Group）、GTWG（Gene 
Therapy Group ） に
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対する信頼性の醸

成及び日本の規制

モデルの海外への

導出を図る。 

に関する経験等を

共有するとともに、

相手国での課題等

を聴取し、日本の規

制モデルの導出に

向けた活動を行う。 

PMDAのメンバーも参

加し、積極的に議論を

行っている。 
・韓国と医薬品・医療機

器規制に関するシンポ

ジウム及び規制当局間

会合を開催し、再生医

療等製品の薬事規制及

び安全性評価について

意見交換を行った。 
・インドと医薬品・医療

機器規制に関するシン

ポジウム・規制当局間

会合を開催し、日本の

再生医療等製品の薬事

規制のメリットの擦り

込みを行った。 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
特になし 
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様式１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

２―１ 機構の役割、社会的立場を踏まえたガバナンス体制の構築、優秀な人材の確保・育成の推進、業務実績の定期的な開示と戦略的な広報活動、薬害の歴

史展示コーナーの運営、人事に関する事項、セキュリティの確保 

当該項目の重要度、困難

度 
機構の役割、社会的立場を踏まえたガバナンス体制の構築 
【重要度：高】 
組織の拡大に伴い、拡大した組織を適切に運営するためのガバナン

ス体制を維持することが課題となっている。機構が中期目標を着実

に遂行し、今後も社会的に信頼される組織であり続けるためには、

組織のガバナンス体制を強固にしていくことが不可欠である。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値 

（前中期目標期間最終年

度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要

な情報 
審査報告書の英訳の

掲載（計画値） 
年 40 品目 2014 年度末までに

年 40 品目 
40 品目 同左 同左 同左 同左  

審査報告書の英訳の

掲載（実績値） 
－ 40 品目 45 品目      

「 PMDA 
Updates」の登録者

数（計画値） 

年間 100 人の新

規登録 
－ 年間100人の新規

登録 
同左 同左 同左 同左  

「PMDA Updates」の
登録者数（実績

値） 

－ － 363 人      

 英訳した「イエローレ

ター」、「ブルーレタ

ー」、「評価中のリスク

等の情報」、「使用上の

注意の改訂指示情報」

を日本語版と同日に

ホームページへ掲載 
（計画値） 

95％以上 － 95％以上 同左 同左 同左 同左  

 英訳した「イエローレ

ター」、「ブルーレタ

ー」、「評価中のリスク

等の情報」、「使用上の

注意の改訂指示情報」

－  99.5％（181/182
件） 
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を日本語版と同日に

ホームページへ掲載 
（実績値） 

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載    
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 第４ 業務運営の

効率化に関する事

項 
通則法第 29 条第２

項第３号の業務運

営の効率化に関す

る事項は、次のとお

りとする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
１ 機構の役割、社

会的立場を踏まえ

たガバナンス体制

の構築 
 
 
（１）意思決定体

制、業務執行体制の

進化 
 
① 理事長が意思

決定を迅速かつ的

確に行えるよう、適

切なガバナンス体

制を構築すること。 
 

第２   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 
当機構は、設立から

16 年目に入り、この

間の体制強化や規

制イノベーション

の取組により、パフ

ォーマンス面では

世界をリードする

規制機関へと進化

した。 
今後、さらにリード

していくため、プロ

シーディングな精

神に基づき、ガバナ

ンスの強化や人材

育成等に取組むこ

とで、より発展した

組織を目指す。 
 
１  機構の役割、社

会的立場を踏まえ

たガバナンス・コン

プライアンス体制

の構築 
 
（１） 意思決定体

制、業務執行体制の

進化 
 
・経営企画部門を適

切に機能させるこ

とにより、理事長が

意思決定を迅速か

つ的確に行うこと

ができるようにす

第２ 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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
１ 機構の役割、社

会的立場を踏まえ

たガバナンス・コン

プライアンス体制

の構築 
 
（１）意思決定体

制、業務執行体制の

進化 
 
・経営企画部門を適

切に機能させ、理事

長が意思決定を迅

速かつ的確に行う

ことができるよう

にするとともに、そ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・戦略立案機能、リス

ク管理機能、チェック

機能などの業務管理

体制や理事長の経営

判断が迅速に業務運

営に反映できる組織

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・組織ガバナンス強化の

一環として、幹部職員（上

席審議役又は審議役）の

職務にかかる責任の明確

化を図ることを目的とし

て、これまで特定の重要

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
 
・実績欄の記載のとおり、定

量的指標も目標を上回って

おり、重要度の高い組織ガ

バナンス体制の構築等に関

して、様々な取組みを通し

て確実に成果を出している

ことからＢ評価とする 
 
＜課題と対応＞ 
・過去に不適切な不祥事案

によりガバナンス関係でＣ

評価を受けていることから

今後、このようなことが発

生しないよう組織ガバナン

スを維持する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
自己評価書の「Ｂ」との評価結果が妥当であると確認できた。 

 
＜今後の課題＞ 
 今後も不適切な不祥事案が発生することがないよう組織ガバナンスの維持

に引き続き取り組んでいくことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
特になし。 
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るとともに、その内

容が組織内に徹底

されるよう組織運

営を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の内容が組織内に

徹底されるよう組

織運営を行う。 
・各理事、審議役等

が、環境の変化等に

的確かつ柔軟に対

応しつつ、目標達成

に向けての業務の

進捗管理を徹底す

ることにより、年度

計画に沿った業務

運営を着実に行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・理事長が直接、業

務の進捗状況を把

体制が構築され、有効

に機能しているか。 
 
＜評価の視点＞ 
・部門毎の業務の進捗

状況を日常的に管理

し、問題点の抽出及び

その改善が図られて

いるか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

事項に対して責任を有す

る役職から特定の部署の

事務に責任を有する体制

とし、役職名も執行役員

とした。 
また、組織のスリム化を

図る観点から幹部職員の

ポスト（総括調整役、副

審査センター長）を廃止

した。 
・令和元年６月に政府の

健康・医療戦略推進本部

により制定された「アジ

ア医薬品・医療機器規制

調和グランドデザイン」

では、PMDA において

も、国ごとの専任担当者

を配置し、国際標準の取

込支援、国際会議参加奨

励等のために、相手国と

の対話と連携をさらに推

進することが求められて

いるため、国際対応の強

化の一環として、国際部

の再編を行った。 
・総合的なガバナンス向

上の取組を進めていく

「PMDA 組織基盤プロ

シーディングプロジェク

ト」の検討項目について、

結論が出たものについて

は、実行できるものから

順次実行することで、将

来にわたって使命を果た

していくことの出来る組

織基盤を固めるととも

に、より一層、信頼され

る組織となるための取組

を進めた。 
 
・理事長をはじめとした

役員が年度計画に対する
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握し、必要な指示を

行うため、理事会、

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

業務の進捗を把握するた

め、10 月に関係幹部から

上半期の進捗状況をヒア

リングし、問題点等を共

有するとともに、年度計

画を達成するため、必要

な対応を指示した。 
・最高意思決定機関であ

る理事長をサポートする

会議体として、業務運営

の基本方針、組織の改廃、

業務運営に関する重要事

項について審議する「理

事会」を定期的に開催し

た。 
また、PMDA の業務運営

の連絡調整が円滑に行え

るようにするため、部長

級以上で組織する「幹部

会」を、平成 31 年度（令

和元年度）も引き続き、

定期的（原則週１回）に

開催し、重要な方針の確

認、業務の連絡調整等を

行った。 
・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

とする「財務管理委員会」

を令和元年度は 14 回開

催。月別・部門別の審査

手数料・拠出金の申告額

の収納状況及び収支分析

や、中期的な財政推計や

財政分析を実施し、経営

層の機構運営の意思決定

に資することができた。 
・IT 統制の強化として、

平成 31 年度（令和元年

度）も情報システムへの

投資の際は、情報システ
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② 学識経験者に

より構成される運

営評議会を通じて、

業務の透明性の確

保に努めるととも

に、業務の公正性の

確保と効率化を進

めること。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・学識経験者により

構成される運営評

議会において、業務

実績等を説明する

ことにより透明性

を確保するととも

に、運営評議会にお

ける提言を業務運

営に反映させるこ

とにより、業務の公

正性の確保と効率

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・業務運営の効率化

を図るとともに、不

正、誤謬の発生を防

止するため、計画的

に内部監査を実施

する。また、監査結

果について公表す

る。 
 
 
 
 
 
・学識経験者により

構成される運営評

議会において、業務

実績等を説明する

ことにより透明性

を確保するととも

に、運営評議会にお

ける提言を業務運

営に反映させるこ

とにより、業務の公

正性の確保と効率

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・幅広い分野の学識経

験者との意見交換の

場として審議機関が

設置され、業務内容や

運営体制への提言や

改善策が業務の効率

化、公正性、透明性確

保に役立てられてい

るか。 
 
 

ム投資決定会議を開催

し、投資が妥当であるか

等について、経営層が適

切な意思決定をできる体

制の下で業務を行った。 
・PMDA は機密性の高い

情報を扱っていることか

ら、システムの運用情報

及びセキュリティ対策に

関する実施状況を、リス

ク管理委員会において毎

月報告する等、経営層が

迅速に情報セキュリティ

に関する各種情報・状況

を把握することが可能な

体制の下で業務を行っ

た。 
 
・文書管理状況や企業出

身者の就業制限ルールの

遵守状況など７つの項目

について監査を実施し、

監査結果を PMDA ホー

ムページで公表した。ま

た、企業出身者の就業制

限ルールの遵守状況につ

いては、運営評議会等に

おいて報告し、会議資料

を PMDA ホームページ

で公表した。 
 
・次年度計画や予算策定

時や前年度の業務実績等

について、大所高所から

審議するため、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」を３回開催（うち

１回は新型コロナウイル
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（２）規律ある職場

の実現 
規律ある職場の実

現のため、役職員一

人一人が機構の基

本理念及び社会的

倫理 
観、科学的評価の視

点を持って行動す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

化を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）規律ある職場

の実現 
 
・「ＰＭＤＡの理念」

及び「ＰＭＤＡ行動

基準」に則り、一人

ひとりの役職員が、

社会的倫理観と RS
の価値観に基づき

行動することを徹

底する。 
 
・就業規則をはじめ

とする就業関係ル

ールについて、関係

法令や組織の特性

を踏まえ、所要の見

直しを行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

化を進める。 
・運営評議会等にお

いて、企業出身者の

就業制限に関する

報告を行い、業務の

公正性、透明性を確

保する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）規律ある職場

の実現 
 
・「ＰＭＤＡの理念」

及び「ＰＭＤＡ行動

基準」に則り、一人

ひとりの役職員が、

社会的倫理観とＲ

Ｓの価値観に基づ

き行動することを

徹底する。 
 
・役職員の兼業や利

害関係企業との関

係を規律したルー

ルについて厳しく

運用するとともに、

不適正な事案の発

生を防止する観点

から必要な対応を

行う。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ス感染防止のため持ち回

り開催）し、その下部組

織として業務に関する専

門的事項を審議するため

に設置された「救済業務

委員会」を２回、「審査・

安全業務委員会」を２回

開催した。 
・企業出身者の就業制限

ルールの遵守状況につい

ては、運営評議会等にお

いて報告し、会議資料を

PMDA ホームページで

公表し、業務の公正性、

透明性を確保した。 
 
 
 
・役職員一人ひとりが、

社会的倫理観とＲＳの価

値観に基づき行動するこ

とができるよう、「ＰＭＤ

Ａの理念」及び「ＰＭＤ

Ａ行動基準」を執務室に

掲示し、常に役職員の目

に触れるようにしてい

る。 
・役職員が兼業を行う際

には、必要な届を提出し、

担当部署においてルール

を順守しているか確認し

た。 
また、利害関係企業出身

者や再就職者等につい

て、運営評議会等に報告

するとともに、利害関係

企業出身者の就業状況の

内部監査を実施し、結果

を運営評議会等に報告

し、透明性を確保してい

る。 
さらに、過年度の事案を
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・コンプライアンス

順守についての職

員の意識向上を図

るため、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。 
 
・働き方改革関連法

に基づく制度改正

に適切に対応する。

また、組織の特性を

踏まえ、国や民間企

業等の動向を踏ま

えつつ、就業規則等

の必要な見直し等

を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

踏まえた再発防止策の実

施により、重大なコンプ

ライアンス違反等は発生

しなかった。 
加えて、不適切な事案の

再発防止策の１つとして

設置したコンプライアン

ス違反に係る通報窓口を

適切に運用した。 
・内部通報制度の周知の

ため、新任者研修（平成

３１年４月）において、

説明するとともに内部用

ホームページに「内部通

報制度実施要領」を掲載

している。 
 
・ 働き方改革関連法に

基づく制度改正に対応す

るため、以下の規定改正

を実施した。 
①有給休暇の消化義務

（労働基準法）に対応す

るため、理事長が時季を

定めて有給休暇を付与す

ることができるものとし

た。（平成 31 年 4 月施行） 
②同一労働同一賃金（短

時間・有期雇用労働法）

に対応するため、事務補

助員等の待遇を拡充する

こととした。（令和２年４

月１日施行） 
③時間外勤務の上限規制

（労働基準法）に対応す

るため「時間外勤務及び

休日勤務に関する労使協

定」を改定し、職員等の

健康及び福祉を確保する

ための措置」を規定した。

（令和元年 11 月１日施

行） 
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（３）リスクマネジ

メントの強化 
リスクの未然防止

のため、組織横断的

にリスク情報の共

有化に取り組むと

ともに、不測の事態

の発生に際して迅

速かつ的確に対応

すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２ 優秀な人材の

確保・育成の推進 
 
 
 
（１）職員の成長と

組織のパフォーマ

ンスの向上 
職員一人一人の成

長と組織のパフォ

（３） リスクマネ

ジメントの強化 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・組織運営に影響を

与えるリスクの顕

在化の未然防止を

図るとともに、顕在

化した場合におい

ては組織の被害を

最小化するために

迅速な対応を図る。 
・  各種業務プロセ

スの標準化と手順

書等への明確化を

進めることにより、

業務フローにリス

クマネジメントの

視点を盛り込む。 
 
２ 優秀な人材の

確保・育成の推進と

業務品質の一層の

向上 
 
（１） 職員一人ひ

とりの成長と組織

のパフォーマンス

の向上を図るため

に策定した 

（３）リスクマネジ

メントの強化 
 
・リスク事案発生防

止策の１つとして、

年２回リスク管理

研修を実施する。 
 
・各種業務手順書に

ついて、リスク事案

発生防止の視点、手

段等が盛り込まれ

ているかについて

確認し、必要なもの

について記載をす

る。 
・リスク事案が発生

した場合には、被害

拡大を防止するた

めに迅速に対応す

るとともに、発生し

た事案、原因、再発

防止策についてリ

スク管理委員会で

審議し、審議結果に

ついて内部で共有

し、同様の事案発生

を防ぐ。 
 
 
 
 
２ 優秀な人材の

確保・育成の推進と

業務品質の一層の

向上 
 
（１）職員一人ひと

りの成長と組織の

パフォーマンスの

向上を図るために

策 定 し た Ｃ Ｄ Ｐ

 
 
＜その他の指標＞ 
・リスク管理研修を２

回実施できたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・リスク管理研修につい

て、全職員を対象とした

研修のほか、階層別でテ

ーマを絞った研修を実施

した（年３回）。 
・専門協議実施の際の専

門委員の利益相反の確認

手続きや申請書類等の管

理について、部門横断的

に手続きの点検・整備を

行い、内規や業務手順の

改正を行った。 
 
・発生した事案に対し迅

速に対応するとともに、

リスク管理委員会におい

て原因分析、再発防止策

を検討し、その結果につ

いて組織内に横展開を行

った。 
・過去の発生事案のほ

か、潜在的なものを含め

リスク洗い出しを行い、

発生頻度、組織や社会へ

の影響度を踏まえた評価

を行い、リスク管理計画

を作成した。 
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ーマンスの向上を

図るため、専門性を

高めるための外部

機関との交流を含

め計画的かつ中立

性に配慮した人材

確保及び人材育成

を行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ｃ Ｄ Ｐ （ Career 
Development 
Program）の着実な

運用等による人材

の計画的な育成 
 
 
・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、大

学及び研究機関等

との連携により研

修の充実を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・管理職や組織運営

を支える事務系職

員のさらなる質の

向上を図るため、研

修プログラムの充

（ Career 
Development 
Program：職能開発

計画）の着実な運用

等による人材の計

画的な育成 
 
・計画的な職員の育

成及び機構機能強

化等を図るため、職

員が計画的に研修

を受けられるよう、

シラバスの整備を

行うとともに、領域

ごとに体系化した

年間スケジュール

の職員への周知を

図る。 
・ＣＤＰに基づき、

職員の専門性や業

務の継続性を確保

しつつ、職員のキャ

リア形成や意欲向

上に資する人事配

置を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・研修評価を実施

し、その結果に基づ

く研修内容の見直

し、更なる充実を図

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
‧ 職員が自ら計画的に研

修に臨むことができる環

境を整備するため、研修

のシラバスを作成し、年

間スケジュールとともに

内部用ホームページに順

次掲載した。 
 
 
 
 
・ＣＤＰの人事ローテー

ション方針を踏まえつ

つ、職員の専門性や業務

の継続性を確保するた

め、職員の有している知

識や職務経験を考慮し、

全体の調整を行った上

で、中長期的な観点に立

った人事配置を実施し

た。 
・ＣＤＰに基づく人材育

成に活用するため、必要

な人事情報の一元管理並

びに職員及び上長が情報

共有可能なシステムを運

用、当該システムの情報

を適材適所の人事配置

（人事異動）にも有効活

用した。 
・年度計画に基づき職種

や職位、業務内容に応じ

階層別研修、総合職シリ

ーズ化研修、IT リテラシ

ー研修等の多様な研修プ
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実を図る。 
・職員の科学的専門

性の向上を図るた

め、アカデミアでの

研修や学位取得を

支援する。 
・職員の専門性や業

務の継続性・さらな

る質の向上を考慮

しつつ、職員個々の

将来的なキャリア

形成を見据えた計

画的・戦略的な配置

を行う。 
・ＡＴＣ等での教育

提供の機会を活用

した機構職員によ

るＲＳの推進を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
・ 国際感覚、コミュ

ニケーション能力

を備えた人材の育

成・強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・ＣＤＰに基づき、

領域ごとの研修体

系を構築し、専門家

による教育・指導を

行う研修を実施す

ることにより、職員

の技能の向上を図

る。 
・階層別研修、総合

職シリーズ化研修、

ＩＴリテラシー研

修等、職員の資質の

向上を図るために、

研修プログラムの

充実を図る。 
・「技術系職員にお

ける博士の学位取

得支援策」を推進す

るため、アカデミア

研修、国内短期派遣

研修（学位取得支

援）等を利用した者

の博士学位取得支

援制度の着実な実

施を図る。 
 
（２）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、ＩＭＤＲ

Ｆ等の国際交渉や

国際会議の場にお

いて議論をリード

し、関係機関と連携

して基準・ガイドラ

イン等を作成でき

る職員を育成する

ための研修を実施

する。 
・機構職員が国際学

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ログラムを実施するとと

もに、今年度は役職員か

ら要望があったプログラ

ム（第Ⅰ相施設見学研修）

を新たに追加した。 
・今年度は、技術系職員

における博士の学位取得

支援策であるアカデミア

研修を 2 名が国内短期派

遣研修を 6 名が利用し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・米国政府の医療政策部

署、シンクタンク、医薬

品研究部門、製薬企業、

大学等における関係者と

の意見交換、施設視察に

より、米国のトランスレ

ーショナルリサーチの実

情について幅広く学ぶ事

を目的とした海外派遣研

修を実施した。 
・国際会議、二国間シン
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（２）人事評価制度

及び給与制度等の

見直し 
 
優秀な人材を育成

するため、人事評価

制度及び給与制度

等の見直しを進め

ること。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）人事評価制度

及び給与制度等の

見直し 
 
・「ＰＭＤＡの理念」

に共感する優秀な

人材を育成し、職員

一人ひとりの成長

と組織のパフォー

マンスの最大化に

寄与する人事評価

制度及び給与制度

を構築する。 
 
 
 

会に積極的に参加

し、機構業務に関す

る発表等を行う機

会を確保し、人材の

育成・強化を図る。 
・海外長期派遣者用

英語研修、国際会議

等実用英語研修等

の業務上必要な英

語レベル向上のた

めの研修や、役職員

全体の英語レベル

向上のための研修

を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）人事評価制度

及び給与制度等の

見直し 
 
・「ＰＭＤＡの理念」

に共感する優秀な

人材を育成し、ＣＤ

Ｐの目指す職員像

に向かって職員一

人ひとりの成長と

組織のパフォーマ

ンスの最大化に寄

与する人事評価制

度及び給与制度を

検討し、新たな人事

評価制度の導入を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ポジウム等において若手

の発表の機会を設け、国

際業務を担う人材の育

成・強化を図った。 
 
・海外長期派遣予定者に

対しては、海外長期派遣

に先立ち、実践的な英語

能力を向上させるための

海外長期派遣者用英語研

修、国際会議等の場での

発表等を行う職員に対し

ては、国際会議等の場で

PMDA としての主張を

英語で積極的に述べるこ

とができるようにするた

めの国際会議等実用英語

研修を実施した（いずれ

もマンツーマン）。その

他、国際学会参加等、業

務上直接の必要性が認め

られる職員について、英

語能力を向上させるため

の英語研修（マンツーマ

ン／グループレッスン／

通信）を実施した。 
 
 
 
 
・「ＰＭＤＡの理念」に共

感する優秀な人材を育成

し、職員一人ひとりの成

長と組織のパフォーマン

スの最大化に寄与する人

事評価制度及び給与制度

を構築に取組み、新たな

人事評価制度の運用を開

始するとともに、新たな

給与制度も構築した。ま

た、適正な評価によって

職員の納得感を高めるた
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（３）働き方改革へ

の適切な対応 
 
ワークライフバラ

ンスを推進すると

ともに、特に女性職

員が能力を発揮で

きる環境整備等に

取り組むこと。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・職員の評価・目標

達成状況を報酬や

昇給・昇格に適切に

反映するメリハリ

のある処遇や、財政

見通しを踏まえた

総人件費の管理を

進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）働き方改革へ

の適切な対応 
 
・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。 

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・人事評価結果を賞

与・昇給・昇格に適

切に反映するため

の方策を検討し、さ

らには将来の財政

推計を踏まえた総

人件費の管理方法

を検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）働き方改革へ

の適切な対応 
 
・ワークライフバラ

ンス推進委員会及

び衛生委員会にお

ける職場環境の改

善に関する検討の

結果を踏まえ、職員

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・働き方改革を踏まえ

た各種取組について

得られた結果の分析

等を行い、見直し等も

含め適切に実施でき

たか。 

め、評価者への教育とし

て、人事コンサルタント

による管理職向けの中間

レビュー研修（令和元年

10 月）、評価者研修（令

和２年１月）等を行った。

また、評価の目線合わせ

等を目的とした人材育成

検討会を本格実施する前

に、トライアルを実施し

た（令和元年 11～12 月）。 
 
・平成 30 年４月から平

成 31 年３月までの人事

評価期間の評価結果を令

和元年６月及び 12 月の

賞与並びに７月の昇給・

昇格に適切に反映させ

た。また、新たな人事評

価制度に基づく人事評価

結果を賞与・昇給・昇格

等に適切に反映させる制

度を構築した。具体的に

は、高い評価と低い評価

の賞与係数の差を大きく

すること、優秀者につい

ては早期昇格の対象とす

る一方、評価が芳しくな

いものについては降格の

対象とすることでメリハ

リのある処遇を実現でき

るようにした。 
 
 
 
 
・公募により選定した職

員を構成員として、ワー

クライフバランスの推進

に向けた取り組みを検討

する、「ワークライフバラ

ンス推進委員会」の活動
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・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

れるような取組を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

がより働きやすい

勤務環境を整備す

る。 
 
 
・生活と業務の調和

を図りながら、効率

的な働き方の実現

を図るため、フレッ

クスタイム制度の

定着を図るととも

に必要な見直しを

行う。 
・多様な働き方の環

境を整備するため、

一部職員で実施し

ているテレワーク

について対象者・対

象業務の範囲の拡

大について検討す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・働きやすい職場環

境を構築すること

や働き方改革の一

環として将来を見

据えた職場づくり

を目指して行った

オフィス改革につ

いて、その結果をフ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を行った。また衛生委員

会で決定した計画に基づ

き職場巡視を行い、職場

環境の改善を図った。 
 
・フレックスタイム制の

適正な運用を図るため、

フレキシブルタイムの時

間帯の変更を行うととも

に、フレックスタイム制

に係るアンケートの結果

を踏まえて、常勤嘱託等

へのフレックスタイム制

の適用の拡大を行った。 
・子育て中の職員等に対

する働きやすい環境の整

備のため、子の看護休暇

における子の範囲の拡

大、育児時間の対象とな

る子の範囲の拡大及び保

育時間と育児時間の併用

を可能とすること等を行

った。 
・令和元年７月から令和

３年３月までを３期に分

けてテレワークの試行を

開始したが、新型コロナ

ウイルス感染症の発生状

況を踏まえて当初の予定

を変更し、感染拡大の防

止と業務機能の維持を図

るため、テレワーク環境

を活用した。 
 
・オフィス改革に伴う配

置等が一段落したことか

らオフィス改革の目的の

達成度合いや取組みを検

証するため、PMDA で働 
く職員等を対象にフォロ

ーアップアンケートを実

施した。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



195 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）意見・苦情対

応の強化を通じた

業務品質の一層の

向上 
 
・薬害被害者や関係

団体等と定期的に

意見交換を行い、業

務に反映させるな

ど業務品質の一層

の向上を図る。 
 
 
 
 
 

ォローアップし、必

要な見直しを実施

する。 
・組織のパフォーマ

ンスを向上させつ

つ、職員が仕事と家

庭生活の両立を無

理なく図れるよう

「働き方のイノベ

ーション」を進め

る。特に、時間外労

働について、実態を

把握し、その原因を

分析して業務改善

など的確に対策を

講ずることにより、

職員の時間外勤務

の削減を進める。 
 
・出産・育児期間を

含めて女性職員の

評価を適切に行い、

性別にかかわりな

く公正に管理職へ

の登用を行う。 
 
（５）意見・苦情対

応の強化を通じた

業務品質の一層の

向上 
 
・薬害被害者や関係

団体等と意見交換

会を年１回以上開

催し、業務に反映さ

せるなど業務品質

の一層の向上を図

る。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・業務品質の一層の向

上のための取り組み

の一環として、薬害被

害者や関係団体等と

意見交換会を年１回

以上開催し、業務に反

映させるなどできた

か。 
 
 
 

 
 
 
・毎月の定時退庁メール

や衛生委員会での各部署

の時間外勤務時間数の分

析や管理職への周知を通

じて、時間外勤務の削減

に取り組んだ。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・出産・育児期間も考慮

した評価を適切に実施

し、性別にかかわりなく

管理職への登用を行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
 
・全国薬害被害者団体連

絡協議会と理事長及び

PMDA 幹部による意見

交換会を１回実施した。 
・医薬品業界との意見交

換会については、新薬に

関する意見交換会、安全

対策業務に関する意見交

換会を１回ずつ開催し

た。 
・医療機器及び体外診断
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・国民などからの相

談や苦情への対応

の強化を図り、業務

品質の一層の向上

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・国民などからの相

談や苦情について

は各相談窓口にお

いて、他の相談窓口

及び関係部署との

連携・情報共有を図

るなど、対応方法等

の方策を検討し、適

切な対応を行う。ま

た、苦情について

は、真摯に向き合

い、適宜業務改善を

行うとともに、業務

品質の一層の向上

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・情報公開法令に基

づく法人文書の開

示請求を受理した

際は、個人情報や企

業の機密情報等に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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・体外診断薬

の承認審査や安全対策等

に関する定期意見交換会

の運営及び開催に協力し

た。 
・PMDA に寄せられた相

談等への対応方法及び

寄せられた意見を業務

改善につなげるための

検討方法を定めた「一般

相談等対応方針」に基づ

き、一般相談窓口を運用

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・PMDA ホームペ

ージでも、意見等を受け

付けている。また、一般

相談窓口については、相

談者の利便性の向上を

図るため、引き続き、昼

休みを含めた対応を実

施している。 
・令和元年度に寄せられ

た相談等は 3,394 件であ

った。 
・平成 22 年６月から、

PMDA に寄せられた「国

民の声」を一定期間毎に

集計し、ホームページで

公表し、業務運営の改善

に活用している。 
 
・平成 31（令和元）年度

の開示請求件数は 1,241
件であった。個人情報や

企業の機密情報等に十分

配慮した上で、機構内関
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３ 業務実績の定

期的な開示と戦略

的な広報活動 
 
（１）業務実績の定

期的な開示 
 
各年度の業務実績

について運営評議

会に報告し、公表す

ること。 
 
 
 
 
（２）戦略的な広報

活動 
 
機構の業務成果及

び社会的役割につ

いて、国民に対する

効果的な情報発信

の方法を検討し、広

報活動を実施する

こと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
３   業務実績の定

期的な開示と戦略

的な広報活動 
 
（１）業務実績の定

期的な開示 
 
・各年度の業務実績

について業務報告

書を作成し、運営評

議会に報告すると

ともに、公表する。 
 
 
 
（２）戦略的な広報

活動 
 
・機構の社会的役割

や個別の業務成果

に関する効果的な

情報発信の方策に

ついて検討し、実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

十分配慮し、必要に

応じて厚生労働省

や機構内関係部署

と調整し適切な対

応を行う。 
 
３ 業務実績の定

期的な開示と戦略

的な広報活動 
 
（１）業務実績の定

期的な開示 
 
・平成 30 年度の業

務実績について業

務報告書を作成し、

運営評議会に報告

するとともにホー

ムページで公表す

る。 
 
（２）戦略的な広報

活動 
 
・機構の社会的役割

や業務及び個別の

業務成果について、

国民や医療従事者、

企業関係者、アカデ

ミア等に理解され

るよう、広報するタ

ーゲットを明確に

した効率的発信手

段について検討し、

相談窓口や講演、広

報資材等を通じて、

積極的に情報発信

する。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・機構の社会的役割や

業務成果について、講

演や広報資材等を通

じて積極的に発信で

きたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

係部署及び外部関係者と

調整し、関係法令に基づ

き的確に処理した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 30 事業年度業務

報告については、６月の

運営評議会に報告し、７

月に PMDA ホームペー

ジに掲載した。 
 
 
 
 
 
 
・「薬と健康の週間」に併

せ、都道府県薬剤師会や

医薬品登録販売者協会等

と協力し、救済制度案内

パンフレットやくすり相

談窓口／医療機器相談窓

口を紹介するリーフレッ

ト等を頒布し、一般国民

向けの広報活動を実施し

た（健康被害救済制度リ

ーフレット 22,838 枚、く

すり・医療機器相談窓口

リーフレット 7,888 枚、

メディナビリーフレット

4,804 枚、カラーコンタ

クトレンズ適正使用パン

フレット 3,862 枚、患者

副作用報告リーフレット
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（３）機構の業務実

績の世界への発信 
 
① 機構の活動内

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ ＲＳの内容、意義

を国民にわかりや

すく説明するとと

もに、ＲＳセンター

やＭＩＤ－ＮＥＴ®
の活動内容や成果

について、積極的に

発信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）機構の業務実

績の世界への発信 
 
ア   活動内容の世

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ＲＳの内容、意義

を国民にわかりや

すく説明するとと

もに、ＲＳセンター

やＭＩＤ－ＮＥＴ®
の活動内容や成果

について、積極的に

発信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）機構の業務実

績の世界への発信 
 
ア 活動内容の世

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・ＲＳセンターやＭＩ

Ｄ－ＮＥＴ®の活動内

容や成果について、積

極的に発信すること

ができたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

15,554 枚）。さらに、研究

者や医療従事者に対して

は、第 58 回日本生体医工

学会大会、ジャパン・ヘ

ルスケアベンチャー・サ

ミット 2019、第 30 回日

本疫学会学術総会へブー

ス出展を行い、PMDA の

業務を紹介した。 
なお、日本薬学会第

140 回年会にも出展予定

であったが、新型コロナ

ウイルス感染防止を考慮

（参加者の安全確保）し、

中止となった。 
 
・理事長自らによる広報

活動として、国内及び海

外において機構の業務に

関する講演等を行った。 
・令和元年度に開催した

レギュラトリーサイエン

ス研究展示会では、MID-
NET®や横断的基準作成

等プロジェクトなどに関

する講演、そしてポスタ

ーと論文の展示を行い、

RS センターの活動につ

いて情報発信した。 
・RS センターの活動で

あるアカデミアとの包括

的連携協定について、人

材交流、人材育成、共同

研究、研究活動に関する

実績を、PMDA のウェブ

サイトで情報発信した。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



199 

容を効果的に世界

に発信すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

界への積極的な発

信 
 
・国際的な発信力を

高め、機構の活動に

ついて周知を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
・日本が世界で初め

て承認する医薬品、

医療機器等、国際的

に情報提供の意義

の高い品目の審査

報告書の英訳を確

実に実施し（年間 40
品目）、諸外国での

活用を推進する。 
 
 
 
・リアルワールドデ

ータの活用など、最

新の科学やイノベ

ーションを審査、安

全対策等へ活用す

る取組を積極的に

発信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

界への積極的な発

信 
 
・国際学会や国際会

議等の場において、

ＲＳを中心とした

日本の最新の取組

について、講演やブ

ース出展を通して

発信する。 
 
 
 
・日本で承認された

医薬品、医療機器等

の世界での受け入

れを目指し、審査報

告書や安全性情報

等の英訳を行うと

ともに、日本の審

査、安全対策に関す

る情報発信を更に

強化する。 
 
 
・英語版のホームペ

ージを充実させる

ため、審査報告書の

英訳を促進すると

ともに、医薬品・医

療機器制度、業務内

容及び安全性情報

等の英訳の公開を

推進する。特に審査

報告書の英訳につ

いて、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（40 品目）。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜定量的指標＞ 
・審査報告書の英訳に

ついて、日本が世界で

初承認の製品など情

報提供の意義の高い

ものを確実に実施で

きたか（40 品目）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・ DIA 米国年会及び

RAPS での講演及びブー

ス出展において、申請電

子データの活用や MID-
NETを用いたRWDの活

用など、RS を中心とした

PMDA の取り組みや日

本における最新の薬事規

制について情報提供を行

った。 
・年度計画において年間

40 品目を目標としてい

るところ、その 10％を上

回る計 45 品目の審査報

告書の英訳を作成しホー

ムページに掲載した（医

薬品 35 品目、医療機器 5
品目、再生医療等製品 5
品目）。また、上記の情報

を、海外規制当局関係者

を含む約 1,600 人に発信

した。 
・「PMDA 業務案内」の

英訳版である Profile of 
Services を作成しホーム

ページに掲載した（ 6
月）。「平成 30 事業年度業

務報告」の英訳版である

Annual Report FY2018
を作成しホームページに

掲載した。計 45 品目（医

薬品 35 品目、医療機器 5
品目、再生医療等製品 5
品目）の審査報告書の英

訳をホームページに掲載

し、うち 6 品目は先駆け

品目であった（医薬品 2
品目、医療機器 1 品目、

再生医療等製品 3 品目）。 
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・国際学会における

講演、情報発信効果

が特に高いと考え

られる国際学会へ

のブース出展等を

継続的に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・行政通知の英訳を

実施し、ホームペー

ジに掲載すること

により、日本の規制

に関する情報発信

を行う。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・医薬品及び医療機器の

安全対策に関連する通知

については、これまで日

本語のみの情報提供であ

ったが、全ての掲載通知

名を英訳するとともに、

必要性の高いと考えられ

る通知については英訳を

行い、英語ホームページ

に公開した。 
 
・ DIA 米国年会及び

RAPS において、PMDA
のセッション枠を獲得す

るとともにブースを出展

し、PMDA の最新の取り

組みを周知した。特に、

ブースでの説明を受けた

ことにより PMDA のセ

ッションに参加した者が

多い（アンケート回答者

中 9 割）とのアンケート

結果から、ブース出展が

セッションへの参加者誘

導に貢献したといえる。 
・DIA 欧州年会では、他

国の規制当局と共同でセ

ッションを応募するなど

工夫することで、これま

でより多くの PMDA 関

係セッション枠を獲得し

た。（注：新型コロナウイ

ルス感染症の感染拡大防

止等のため開催は次年度

6 月に延期） 
 
・計 10 件の行政通知等

を英訳しホームページに

掲載した（通知 8 件、事

務連絡 2 件）。また、上記

の情報を、海外規制当局

関係者を含む約 1,600 人
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② 「 PMDA 
Updates」（注 14）
の登録者数を増加

させること。 
    （注 14）機
構の活動内容を海

外の規制当局等に

情報提供するため

のニュースレター 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品等の安全性

情報を、遅滞なく英

語で提供すると同

時に、当該情報の掲

載を海外規制当局

に伝達することに

より、国際的な安全

対策の速やかな実

施に貢献する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
イ  「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
Updates」の登録者

数の増加 
 
・機構の国際活動

を 、「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
Updates」として取

りまとめ、業務実績

を世界に発信する

（年間 100 人の新

規登録を目指す。）。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・英訳した医薬品等

の安全性情報のう

ち、「イエローレタ

ー」、「ブルーレタ

ー」、「評価中のリス

ク等の情報」及び

「使用上の注意の

改訂指示情報」につ

いては、95％以上を

日本語版と同日に

ホームページへ掲

載するとともに、当

該情報の掲載を海

外規制当局に伝達

することにより、国

際的な安全対策の

速やかな実施に貢

献する。 
 
イ  「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
Updates」の登録者

数の増加 
 
・「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
Updates」を毎月発

行し、海外規制当局

関係者を中心とし

た登録者に配信す

ることで、機構の国

際活動について周

知を図る（100 人の

新 規 登 録 を 目 指

す。）。  
 

 
 
 
 
 
 
 
＜定量的指標＞ 
・「イエローレター」、

「ブルーレター」、「評

価中のリスク等の情

報」及び「使用上の注

意の改訂指示情報」の

英訳版ついて、95％以

上を日本語版と同日

にホームページへ掲

載することができた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ 「 Ｐ Ｍ Ｄ Ａ 
Updates」について、

100 人の新規登録を

達成できたか。 
 
 
 
 
 
 
 

に発信した。 
・安全対策に関する英語

での情報提供について、

目標が 95％以上のとこ

ろ、99.5％（181/182 件）

を日本語と同日に英語版

をホームページに掲載し

た。 
・安全性情報について

は、日本語情報と同日に

掲載したものを含め、

194 件の情報を英訳しホ

ームページに掲載した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・PMDA の国際会議対

応・二国間関係等の取組

状 況 を 「 PMDA 
Updates」として毎月関

係者に配信し、PMDA ホ

ームページにも掲載・公

開することで、海外規制

当局関係者を含め、幅広

く情報発信した。また、

配信登録者については、

年度計画において前年度
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４ 薬害の歴史展

示コーナーの運営 
 
薬害の歴史や教訓

への理解を深め社

会の認識を高める

ことを目的として、

薬害資料の展示を

行う「薬害の歴史展

示コーナー」を設置

し、適切に運営する

こと。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
４   薬害の歴史展

示コーナーの運営 
 
・薬害の歴史や教訓

への理解を深め社

会の認識を高める

ことを目的として、

薬害資料の展示を

行う「薬害の歴史展

示コーナー」を設置

し、適切に運営す

る。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
（４）ユーザーアク

セシビリティの向

上 
 
・障害を理由とする

差別の解消の推進

に関する法律（平成

25 年法律第 65 号）

に基づく障害者の

社会的障壁のより

一層の除去を目的

として、ホームペー

ジへのアクセス数

や提供している情

報の重要度を総合

的に判断し、優先順

位をつけてホーム

ページのウェブア

クセシビリティを

確保していく。 
 
４ 薬害の歴史展

示コーナーの運営 
 
・薬害の歴史や教訓

への理解を深め社

会の認識を高める

ことを目的として、

薬害資料の展示を

行う「薬害の歴史展

示コーナー」を設置

し、適切に運営す

る。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

から 100 人増加としてい

るところ、363 人増加さ

せた。この結果、現時点

で約 1,600 人に拡大し、

PMDA の国際活動の認

知度向上に貢献した。 
 
 
 
 
・ホームページ上で公表

しているウェブアクセ

シビリティ方針に基づ

き、アクセシビリティの

確保に留意しつつホー

ムページの更新・管理を

行うとともに、更なるウ

ェブアクセシビリティ

の向上に向けた情報収

集と検討を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・PMDA 内（新霞が関ビ

ル）14階の会議室入口ス

ペースを改装し、令和２

年３月３０日より「薬害

の歴史展示室」を開設し、

運営を開始した。具体的

な展示内容は以下のとお

り。 

・主な薬害に関する

解説パネルの展示 

・被害者団体所有の

資料（写真、被害者手
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第６ 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

る重要事項は、次の

とおりとする。 
 
１ 人事に関する

事項 
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。 
科学技術の進歩に

対応できる人材を

確保していくため、

外部機関との交流

等を始めとして適

切な能力開発・計画

的な育成を実施す

ること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
第８ その他業務

運営に関する重要

事項 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
第８ その他業務

運営に関する重要

事項 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

記等）の展示 

・教育用動画「薬害を

学ぼう」のテレビモ

ニターによる常時表

示 

・視聴覚端末に約 50

名の方の証言映像を

収載（来訪者が選択

して視聴） 

・薬害に関する図書

やパンフレット等を

配架 等 
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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。 
 
 
 
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。 
情報システムに係

るセキュリティの

確保に引き続き取

り組むこと。 
保有文書の特性を

踏まえた文書管理

体制を引き続き確

保すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

化を図る。 
・情報システムに係

る情報のセキュリ

ティの確保を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
・ＮＩＳＣ（内閣サ

イバーセキュリテ

ィセンター）等によ

る監査結果及び外

部機関から提供さ

れる情報等を踏ま

え、「政府機関の情

報セキュリティ対

策のための統一基

準群（最新版）」に基

づいた規程や手順

書の整備・更新をは

じめとする情報セ

キュリティの適切

性確保を図る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・文書の効率的かつ適

切に関することを目

的としたデータベー

ス化及び紙文書の電

子化の推進ができた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・IDカードによる入退室

管理の適切な運用を図

り、部外者の入退室を制

限するともに、役職員等

についてもエリア毎に入

退室区分を設ける等、引

き続き管理体制を徹底し

ている。また、これらシ

ステムを含めた入退室管

理について、新任者研修

や内部用ホームページ等

を活用して、役職員への

周知を図った。 
 
・平成 31 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、セキ

ュリティ監査の結果や

NISC からの情報提供に

対応したシステムの設定

変更・改修を実施すると

ともに、従前からのセキ

ュリティ対策を継続して

運用した。 
・厚生労働省からの注意

喚起（不審メール連絡）

等を関係者へ提供し、必
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・保有文書の特性を

踏まえた文書管理

を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・職員への研修及び

継続的な情報提供

により情報セキュ

リティの向上を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・各情報システムが

有する情報のバッ

クアップを行い、遠

隔地への適切な保

管・管理を実施し、

業務継続性の確保

を図る。 
 
・保有文書の特性を

踏まえた文書管理

体制を確保する。 
・文書のトレーサビ

リティの確保等を

行い、文書管理の徹

底を図る。 
 
 
 
・文書を効率的かつ

適切に管理するた

め、文書の電子化を

推進する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

要に応じたセキュリティ

対策を実施した。 
・最新の「政府機関の情

報セキュリティ対策のた

めの統一基準」に基づき、

「PMDA 情報セキュリ

ティポリシー」の改定を

行い、当該内容に沿った

情報システム監査及び情

報セキュリティ研修を実

施した。 
・「PMDA セキュアメー

ル ID 電子証明書発行サ

ービス」の安定的な運用

を行った。 
・外部業者によるシステ

ム監査時に、セキュリテ

ィ教育に関する評価につ

いても監査を受け、問題

のないことを確認した。 
・日々バックアップ状況

を把握し、週単位で記録

媒体の遠隔地保管を実施

した。 
 
 
 
 
・各業務において作成又

は取得した法人文書等に

ついて、適切な文書管理

体制を確保するべく文書

管理の在り方に関するル

ールを取りまとめた「文

書管理の徹底等に係る手

引」を作成し、職員への

周知徹底を図った。 
 
・国における「電子決裁

移行加速化方針（平成 
30 年 7 月 20 日デジタ

ルガバメント閣僚会議決
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第９   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

等については、次の

とおりとする。 
 
１   施設及び設備

に関する計画 
 
なし 
 
２   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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
第９ 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 
 
 
１ 施設及び設備

に関する計画 
 
なし 
 
２ 職員の人事に

関する計画 
 
（１）職員の人事に

関する計画 
 
・常勤職員について

必要な数を確保す

るため、公募を中心

に 専 門 性 の 高 い 

有能な人材を計画

的に採用する。な

定）」を踏まえた、電子決

裁・電子文書管理の実現

方法について検討を行っ

た。 
・セキュリティを強化し

た個人認証型複合機の導

入について検討を行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・第４期中期計画期間中

の人員上限は 1,065 人と

しているため、 令和元年

度中に公募した結果、56
人を採用し、8 人が採用

予定である。 
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の最終提言並びに

未来投資戦略 2018
などの内容を反映

した制度改正を踏

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。 
・期末の常勤職員数

は、1,065 人を上限

とする。また、中期

目標期間中の人件

費総額は 50,669 百

万円（見込み）とす

る。なお、人件費総

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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・人材の流動化の観

点から、国、研究機

 
・採用及び採用予定の技

術系職員 54人のうち、36
人は博士号又は修士号

（修士課程相当の専門職

大学院における専門職学

位を含む。）を取得してい

る、もしくは取得する見

込である。 
 
・職種ごとの各分野にお

いて有能な人材を確保す

る必要があることから、

次年度に向けて全国で採

用説明会を開催するとと

もに、前年度に引き続き、

ＰＭＤＡホームページや

就職情報サイト等を活用

し採用活動を行った。 
 
・採用した技術系職員

は、困難度を増す業務目

標の達成に向け、新薬・

医療機器の審査部門や安

全対策部門を中心に配置

した。 
 
【参考】 
管理部門職員比率 
・令和２年４月１日現在 
全役職員数   961 人 
管理部門職員数 114 人 
比率         11.9％ 
 
・平成 31 年４月１日現

在 
全役職員数  936 人 
管理部門職員数 106 人 
比率     11.3％ 
 
・令和２年４月１日現

在、国や研究機関、大学
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員の資質や能力の

向上を図るため、

「独立行政法人の

事務・事業の見直し

の基本方針」（平成

22年 12月７日閣議

決定）を踏まえ、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

の削減に努め、その

状況について毎年

公表する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 

関、大学等との交流

を促進しつつ、国か

らの現役出向者が

占める割合が前年

度より高くなるこ

とのないよう留意

する。さらに、専門

性を有する技術系

職員等の確保及び

魅力ある職場づく

りに向けた検討を

行い、可能なものか

ら実行する。また、

有能な人材の確保

のあり方について

検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・就業規則等の服務

関係規程に基づき、

採用時における誓

約書の提出や、配置

及び退職後の再就

職等に関する制約

の規定を厳格に適

用し、適切な人事管

理を行う。 
 
 
 

病院等から 125 人(前年

度同時期 126 人)の職員

を受け入れるとともに、

ＰＭＤＡから国や研究機

関、大学病院等に 37 人

(前年度同時期 36人)を出

向させることにより、活

発な人材交流を実施し

た。なお、国からの現役

出向者については、前年

度同時期より比率が高く

ならないように配慮し

た。 
 
【参考】国からの現役出

向者数の全職員数に占め

る割合 
・令和２年４月１日 
現在 
全職員数  955 人 
 現役出向者数 67 人 
比率    7.0％ 
(対前年度比 0.7％減)  
・平成 31 年４月１日現

在 
 全職員数  930 人 
 現役出向者数 72 人 
比率    7.7％ 
(対前年度比 0％減)   
 
・製薬企業等との関係が

疑われることのないよ

う、適切な人事管理を行

うため、採用時の誓約書

の提出、退職後の再就職

に関する制約、製薬企業

等の職歴を有する者の採

用後５年間の関連業務の

従事制限及び家族が製薬

企業等に在職している場

合の従事業務の制限につ

いて、就業規則等服務関
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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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・役職員の給与につ

いては、国家公務員

等における水準を

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

水準とする。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）給与水準の適

正化 
 
・役職員の給与につ

いては、国家公務員

や民間事業者の給

与水準等を勘案す

るとともに、優秀な

人材を安定的に確

保する上での競争

力を考慮し、適正か

つ効率的な支給水

準となるよう、適切

に対応する。また、

給与水準を検証し、

検証結果や取組状

況等についてホー

ムページで公表す

る。 
 

係規程に基づき適切に実

施した。 
・従事制限等について

は、運営評議会及び審査・

安全業務委員会において

報告を行い公表した。ま

た、服務関係規程やその

Ｑ＆Ａ等をまとめたハン

ドブックを作成し、新任

者研修の実施時や内部用

ホームページへの掲載を

通じて役職員に周知徹底

を図った。 
 
 
 
 
・ PMDA の給与水準に

ついて国民の理解を得る

ため、平成 30 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

PMDA ホームページに

掲載し公表した。 
 
 
 
 
 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
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特になし 
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様式１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

２―２ 経費削減、予算、資金計画等 

当該項目の重要度、困難

度 
 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

 
 評価対象となる指標 達成目標 （参考） 

前中期目標期間最

終年度値 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 （参考情報） 
当該年度までの累積

値等、必要な情報 
一般管理費（年度計

画値）（千円） 
中期目標期間最終年度 16,663 41,585 19,603     ─ 

一般管理費（実績値）

（千円） 
令和元年度値△0％ ─ 13,664     ─ 

上記削減率（％） 中期目標期間全体の最終年度値

を対令和元年度予算値（19, 603
千円）から 15％削減 

─ ─ 3.75％ 7.5％ 11.25％ 15％ ─ 

  達成度 年度計画の削減率に対する実績

削減率 

─ ─     ─ 

注）削減対象となる一般管理費は、決算報告書の一般管理費の物件費のうち、運営費交付金財源分である。 
 
 評価対象となる指標 達成目標 （参考） 

前中期目標期間最

終年度値 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 （参考情報） 
当該年度までの累積

値等、必要な情報 
事業費（年度計画値）

（千円） 
中期目標期間最終年度 406,982 433,909 428,402     ─ 

事業費（実績値）（千

円） 
令和元年度値△0％ ─ 306,529     ─ 

上記削減率（％） 中期目標期間全体の最終年度値

を対令和元年度予算値（428,402
千円）から 5％削減 

─ ─ 1.25％ 2.5％ 3.75％ 5％ ─ 

達成度 年度計画の削減率に対する実績

削減率 

─ ─     ─ 

注）削減対象となる事業費は、決算報告書の業務経費のうち、運営費交付金財源分である。 
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 ２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 拠出金の種類 基準値 

（前中期目標期間最終

年度値等） 

１年度 ２年度 ３年度 ４年度 ５年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必

要な情報 
各拠出金収納率 
（実績値）（％） 

毎年度、各拠出金

の収納率 99％以

上 

副作用拠出金 99.6％ 99.8％     各年度の納付者数は下記のと

おり。 
1 年度：全 4,793 者のうち、

4,787 者 
感染拠出金 100％ 100％     各年度の納付者数は下記のと

おり。 
1 年度：全 103 者のうち、103
者 

安全対策等拠出金 99.6％ 99.8%     各年度の納付者数は下記のと

おり。 
1 年度：全 7,371 者のうち、

7,363 者 
達成度 目標値（99％）に

対する実績値 
副作用拠出金 100％ 100％      
感染拠出金 101％ 101％      
安全対策等拠出金 100％ 100%      

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載    

※ 収納率（実績値）は小数第 2 位以下を切り捨てた数値である。また、達成度は小数点以下を切り捨てた数値である。  
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 ５ 財務ガバナン

スの強化 
 
（１）手数料・拠出

金を主要な財源と

して運営する組織

に相応しい財務ガ

バナンスの確立 
 
① 申請件数や医

薬品等の市場の状

況の見通しを的確

に把握し、機構全体

で共有すること。 
 
 
 
 
② 機構が有する

経営資源を最大限

有効活用し、既存の

手数料や各種拠出

金以外の多角的な

財源による収入増

を図るための措置

を検討し、その結果

を踏まえ必要な措

置を講じること。 
 
③ 厳格な予算執

行管理を実施し、経

費の執行状況を的

確に把握するとと

もに、収入の見通し

と合わせて、機構全

体の収支及び損益

の状況を把握する

こと。 

５   財務ガバナン

スの強化 
 
（１） 手数料・拠出

金を主要な財源と

して運営する組織

に相応しい財務ガ

バナンスの確立 
 
・申請件数や医薬品

等の市場の状況の

見通しを的確に把

握するとともに、申

請件数等を踏まえ

た収入の見通しに

ついて、機構全体で

の共有を図る。 
 
・機構が有する経営

資源を最大限有効

活用し、既存の手数

料や各種拠出金以

外の多角的な財源

による収入増を図

るための措置を検

討し、その結果を踏

まえ必要な措置を

講じる。 
 
・厳格な予算執行管

理を実施し、経費の

執行状況を的確に

把握するとともに、

収入の見通しと合

わせて、機構全体の

収支及び損益の状

況を把握する。 
 

５ 財務ガバナン

スの強化 
 
（１）手数料・拠出

金を主要な財源と

して運営する組織

に相応しい財務ガ

バナンスの確立 
 
・申請件数や医薬品

等の市場の状況の

見通しを的確に把

握するとともに、申

請件数等を踏まえ

た収入の見通しに

ついて、機構全体で

の共有を図る。 
 
・機構が有する経営

資源を最大限有効

活用し、既存の手数

料や各種拠出金以

外の多角的な財源

による収入増につ

いて検討する。 
 
 
 
 
・厳格な予算執行管

理を実施し、経費の

執行状況を的確に

把握するとともに、

収入の見通しと合

わせて、機構全体の

収支及び損益の状

況を把握する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
・申請件数の動向や拠出

金等の収入動向について

毎月とりまとめ、経営層

に報告するとともに、機

構全体で情報を共有し

た。 

 

 

 

・安定的な組織運営を行

うため、既存の手数料や

各種拠出金以外の財源を

確保するための検討に着

手した。 

 

 

 

 

 

 

・四半期ごとに執行計画

を作成するとともに、毎

月経費の執行状況につい

て把握した。 

また、今中期計画期間中

の財政推計を定期的に作

成し、財務管理委員会に

報告し経営層と共有し

た。 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
 
・予算、収支計画及び資金計

画と実績との差異に係る主

な要因を各勘定で分析して

おり、全て合理的な理由に

基づいたものとなっている

ため。 
・副作用拠出金、感染拠出金

及び安全対策等拠出金の収

納率は年度計画に掲げた高

い目標を上回っており、十

分な成果を上げているた

め。 
 
＜課題と対応＞ 
（財務関係） 
・今後、第４期中期目標期間

（令和２年度から令和５年

度（令和元年度は基準年

度））の４年間で、削減対象

除外経費を除き一般管理費

15％、事業費５％の節減を

実現する必要がある。 
引き続き、調達に当たって

は、一者応札の改善に向け

た取組及び調達に関するガ

バナンスの徹底に努めるこ

ととする。 
 
（拠出金関係） 
・次年度以降も 99％以上の

収納率を達成できるよう、

引き続き納付義務者に対

し、副作用拠出金、感染拠出

金及び安全対策等拠出金制

度の理解・周知を図ること

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
自己評価書の「Ｂ」との評価結果が妥当であると確認できた。 

 
＜今後の課題＞ 
 第４期中期目標終了時（令和５年度）における削減率達成に向けて、引き続

き経費節減に計画的に取り組んでいくことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
特になし。 
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④ 機構全体の収

支及び損益の状況

を踏まえ、必要な措

置を迅速に講じる

ことができるよう、

役員を含む意思決

定体制の機能の向

上を図ること。 
 
（２）長期的に安定

した財政運営を可

能にする予算編成 
 
① 各年度の費用

を当該年度の収益

で賄い、将来にわた

って持続的で長期

に安定した財政運

営の確立を目指す

こと。 
 
② 申請件数や医

薬品等の市場の状

況の見通しを的確

に把握し、適切な収

入見積りを行うこ

と。 
 
③ 組織のパフォ

ーマンスを損なわ

ない範囲で、毎年

度、支出予算の上限

額を設定した予算

シーリングを実施

すること。 
 
④ 情報システム

関係経費について、

各システムのライ

フサイクルコスト

を管理し、システム

 
・法人全体の収支及

び損益の状況を踏

まえ、必要な措置を

迅速に講じること

ができるよう、役員

を含む意思決定体

制の機能の向上を

図る。 
 
（２） 長期に安定

した財政運営を可

能にする予算編成 
 
・各年度の費用を当

該年度の収益で賄

い、将来にわたって

持続的で長期に安

定した財政運営の

確立を目指す。 
 
 
・申請件数や医薬品

等の市場の状況の

見通しを的確に把

握し、適切な収入見

積りを行う。 
 
 
・組織のパフォーマ

ンスを損なわない

範囲で、毎年度、支

出予算の上限額を

設定した予算シー

リングを実施する。 
 
 
・情報システム関係

経費について、各シ

ステムのライフサ

イクルコストを管

理し、システム構築

 
・法人全体の収支及

び損益の状況を踏

まえ必要な措置に

ついて検討し、迅速

に実行できるよう

に、毎月１回以上財

務管理委員会を開

催する。 
 
（２）長期に安定し

た財政運営を可能

にする予算編成 
 
・各年度の費用を当

該年度の収益で賄

い、将来にわたって

持続的で長期に安

定した財政運営の

確立を目指す。 
 
 
・申請件数や医薬品

等の市場の状況の

見通しを的確に把

握し、適切な収入見

積りを行う。 
 
 
・組織のパフォーマ

ンスを損なわない

範囲で、支出予算の

上限額を設定した

予算シーリングを

実施する。 
 
 
・情報システム関係

経費について、各シ

ステムのライフサ

イクルコストを管

理し、システム構築

＜その他の指標＞ 
・財務管理員会を毎月

１回開催し、法人全体

の収支及び損益の状

況を踏まえ必要な措

置について検討し、迅

速に実行することが

できたか。 
 
＜評価の視点＞ 
・収入と支出のバラン

スを考慮した予算編

成ができたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・適切な予算シーリン

グを設定し、シーリン

グ内で予算編成する

ことができたか。 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・後年度負担が少なく

なるようにシステム

経費を措置できたか。 
 
 

 

・財務管理委員会を14回

開催し、月別・部門別の

審査手数料・拠出金の申

告額の収納状況及び収支

分析などの財務分析の報

告、将来財政見通しの検

討などを行った。 

 

 

 

 

 

 

・前年度に引き続き予算

シーリングを設定すると

ともに適切に収入を見積

り、費用を当該年度の収

益で賄う内容とした。 
 
 
 
・審査等手数料の申請動

向や審査の進捗状況など

の収入を左右する要素を

把握した上で、収入見積

りを適切に行った。 
 
 
・前年度に引き続き予算

シーリングを設定し、シ

ーリング内での予算編成

ができた。 
 
 
 
 
・システム関係経費につ

いて、第 4 期中期計画に

おける全ての投資案件に

関して、システムのライ

フサイクル及び後年度負

とする。 
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構築後に過大な財

政負担とならない

対策を講じること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
⑤ 厳格な予算執

行管理を実施し、収

入の範囲内での予

算執行となるよう

に努めること。 
 
（３）業務及び経費

支出の効率化及び

透明化の推進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
① 契約について

は、原則として一般

競争入札等による

ものとすること。 
 

後の後年度におい

て多大な財政負担

とならない対策を

講じる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・厳格な予算執行管

理を実施し、収入の

範囲内での予算執

行となるように努

める。 
 
（３） 業務及び経

費支出の効率化及

び透明化の推進 
 
・業務プロセスの見

直しを図るＢＰＲ

（ Business 
Process Re-
engineering）を順

次実施していくこ

とより、業務･シス

テム全体の効率化・

透明化を図る。 
・非常勤職員数の抑

制を図る。 
 
 
 
・契約については、

原則として一般競

争入札等によるも

のとする。 
 

後の後年度におい

て多大な財政負担

とならない対策を

講じる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・厳格な予算執行管

理を実施し、収入の

範囲内での予算執

行となるように努

める。 
 
（３）業務及び経費

支出の効率化及び

透明化の推進 
 
・業務プロセスの見

直しを図るＢＰＲ

（ Business 
Process Re-
engineering）を順

次実施していくこ

とより、業務･シス

テム全体の効率化・

透明化を図る。 
・非常勤職員数の抑

制を図る。 
 
 
 
・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、コストの削

減に努める。また、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・収入の範囲内での予

算執行が達成できた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

担を考慮した投資計画を

作成するとともに、当該

計画及び設定されたシス

テムシーリングに基づ

き、引き続き支出抑制を

図った。 

・新規システムについて

後年度負担が少なくなる

ように、運用経費の工数

の見積りについて個々に

妥当性を精査し、見直し

を図った。 

 

・厳格な執行管理を行

い、令和元年度について

収入の範囲内での予算執

行ができた。 

 

 

 

 

 

 

・管理系の次期システム

構築にあたり、管理部門

の業務プロセスの見直し

の検討に着手した。 

 

 

 

 

 

・PMDA 内各部門の業務・

人員配置状況等を踏まえ

つつ、非常勤職員数の抑

制を図った。 

 

・契約の締結に当たって

は、令和元年６月に策定

した「調達等合理化計画」

に基づき、原則一般競争

入札により実施した。ま
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② 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。 
 
 
 
 
③ 入札・契約につ

いて、契約監視委員

会の事前点検を受

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、適正に実

施すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）運営費交付金

 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）運営費交付金

一者応札等につい

ても、仕様書の見直

し及び公告期間の

十分な確保等、改善

のための具体的な

取組を推進する。 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）運営費交付金

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

た、調達における競争性

を確保するための取組と

して、仕様書の見直し及

び公告期間を十分に確保

するなどの取組みを行っ

た。 
 
 
・調達予定案件のうち最

低価格落札方式以外の調

達について、契約監視委

員会（外部有識者３名及

び機構監事２名により構

成。令和元年度は４回実

施。）において契約方式及

び競争性確保のための改

善方策の妥当性について

事前点検を受けた上で調

達を行った。 
 

・調達に当たっては、調

達予定案件のうち最低価

格落札方式以外の調達に

ついて契約監視委員会に

おいて契約方式及び競争

性確保のための改善方策

の妥当性について事前点

検（令和元年度は 59 件）

を受けた上で調達を行っ

た。 
また、契約監視委員会の

議事概要を PMDA ホー

ムページで公表したほ

か、個々の契約案件の情

報について PMDA ホー

ムページで公表した。 
・前記の「契約監視委員

会」によって有識者の意

見を聞きつつ、監事及び

会計監査人による十分な

チェックを受けた。 
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充当経費における

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

する一般管理費及

び業務経費（いずれ

も人件費、所要額計

上経費（注 15）、特

殊要因（注 16）を除

く。）については、業

務の質の確保に留

意しつつ、より一層

の業務運営の効率

化を推進し、平成 35
年度において、平成

31 年度と比べて一

般管理費は 15％程

度、業務経費は５％

程度の額を節減す

ること。 
  （注 15）振込・

口座振替手数料、知

識の普及及び研修

に係る経費、システ

ム関連経費、事務所

借料関連経費並び

に公租公課。 
（注 16）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。 
 
（５）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

充当経費における

経費節減 
 
・運営費交付金を充

当する一般管理費

及び業務経費（いず

れも人件費、所要額

計上経費（注１）、特

殊要因（注２）を除

く。）については、業

務の質の確保に留

意しつつ、より一層

の業務運営の効率

化を推進し、平成 35
年度において、平成 
31 年度と比べて一

般管理費は 15％程

度、業務経費は５％

程度の額を節減す

る。 
     
（注１） 振込・口

座振替手数料及び

知識の普及及び研

修に係る経費、シス

テム関連経費、事務

所借料関連経費、公

租公課。 
（注２） 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。 
 
 
 
（５）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

充当経費における

経費節減 
 
・中期計画に定めら

れた運営費交付金

を充当する一般管

理費及び事業費の

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（５）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

 
 
＜主な定量的指標＞ 
・運営費交付金を充当

する一般管理費削減

率（人件費、所要額計

上経費、特殊要因を除

く） 
 
＜評価の視点＞ 
・中期計画に掲げる目

標値の達成に向けた

取り組みが講じられ、

着実に進展している

か 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

・運営費交付金を充当す

る一般管理費及び業務経

費の削減については、シ

ステムの最適化や無駄削

減の取組など、業務の効

率化を進めるとともに、

前年度に引き続き原則一

般競争入札を実施するこ

とで調達コストの削減に

努めた。（令和元年度に

ついては、基準年度であ

るため、削減実績に対す

る定量的な評価はしな

い） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・運営費交付金額の算定

については、運営費交付
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ては、運営費交付金

債務残高の発生状

況に留意し、厳格に

行うこと。 
 
（６）拠出金の安定

的な徴収 
 
① 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

及び安全対策拠出

金制度の意義等を

周知し、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

を確保すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
（６）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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
（６）拠出金の安定

的な徴収 
 
・副作用拠出金、感

染拠出金及び安全

対策等拠出金の納

付義務者に対し、ホ

ームページや各種

講習会、申告書類送

付の際の案内等の

様々な機会を捉え、

各拠出金制度の理

解・周知を図り、適

正な申告・円滑な納

付を通じて関連デ

ータの適切な管理・

運用を行うことに

より、各拠出金の安

定した徴収業務を

遂行する。 
・副作用拠出金、感

染拠出金及び安全

対策等拠出金の納

付義務者の利便を

図り、収納率の向上

に繋げるとともに、

迅速かつ的確に入

金状況を確認する

ため、主要銀行５行

と収納委託契約を

締結するほか、薬局

製造販売医薬品製

造販売業者の多数

が加入している（公

社）日本薬剤師会

に、当該薬局に係る

拠出金の徴収業務

 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・各拠出金について、

収納率 99％以上 
＜評価の視点＞ 
・各拠出金の安定的な

徴収を確保するもの

となっているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

金債務残高に留意して行

った。 

 

 

 

 

 

 

・副作用拠出金及び感染

拠出金、安全対策等拠出

金について、PMDA ホー

ムページ及び関連業界紙

への広告掲載を行うこと

により、納付義務者への

周知を図った。 
 
・全未納業者に対し、納

付のお願いの文書を送付

し収納率の向上に努め

た。 
 
・副作用拠出金、感染拠

出金及び安全対策等拠出

金の徴収等を一元的に管

理する拠出金徴収管理シ

ステムを活用することに

より、徴収管理業務を効

率的に行った。 
 
・申告受付業務の適正化

及び効率化を図るため、

予め申告書様式にバーコ

ードを印字し、受付時に

バーコードリーダーを読

み取ることにより誤りの

ない迅速な受付処理を行

った。 
 
・副作用拠出金、感染拠

出金及び安全対策等拠出

金の納付について、主要

銀行５行と引き続き収納
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② 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

対する給付金に係

る関係製造業者の

拠出金の徴収を確

実に行うこと。 
 
（７）財務状況の定

期的な開示 
 
① 外部有識者を

構成員とする運営

評議会等へ定期的

に財務状況を報告

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

る給付金に係る関

係製造業者の拠出

金の徴収を確実に

行う。 
 
（７）財務状況の定

期的な開示 
 
・外部有識者を構成

員とする運営評議

会等へ定期的に財

務状況を報告する。 

を委託する。 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

る給付金に係る関

係製造業者の拠出

金の徴収を確実に

行う。 
 
（７）財務状況の定

期的な開示 
 
・外部有識者を構成

員とする運営評議

会等へ定期的に財

務状況を報告する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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

者に対する給付金に

係る関係製造業者か

ら拠出金の徴収を確

実に行えたか。 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・外部監査の実施に加

え、計画的な内部監査

が実施され、その結果

が公表されているか。

委託契約を締結し、納付

義務者の利便性を確保す

るとともに、迅速な資金

移動を行った。また、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、公益社団法人日本薬

剤師会と徴収業務委託契

約を締結し拠出金徴収の

促進に努めた。 
 
・副作用拠出金、感染拠

出金及び安全対策等拠出

金について、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、令和元年度に

おいては、副作用拠出金

は 99.8％、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。 
 
 
・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

金に係る関係製造業者か

ら拠出金の徴収を給付金

支給後に確実に実施し

た。 
 
 
 
 
 
・運営評議会に、平成 30

年度決算、令和元年度財

政状況、令和２年度予算

について報告した。 
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すること。 
 
② 独立行政法人

制度に基づく外部

監査の実施に加え、

計画的な内部業務

監査や会計監査を

実施し、その結果を

公表すること。 
 
 
③ 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

すること。 
 
第５ 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４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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・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。 
 
 
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  

28 億円 
 
２   短期借入れが

想定される理由 
 
・運営費交付金、補

助金、委託費等の受

 
 
・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。 
 
 
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  

28 億円 
 
２ 短期借入れが

想定される理由 
 
・運営費交付金、補

助金、委託費等の受

また、審査手数料及び

安全対策等拠出金に

ついて区分経理が規

定され、それらの使途

等、財務状況について

公表されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
〈評価の視点〉 

予算、収支計画及び

資金計画について、各

費目に関して計画と

実績との間に差異が

ある場合には、その発

生理由が明らかにさ

れ、かつ、合理的なも

のであるか。 

 
 
・会計監査人による外部

監査を実施した。また、

現金・預金、資産及び競

争的研究資金等の管理状

況等に関する監査を実施

し、監査結果をＰＭＤＡ

ホームページで公表し

た。 
 
・法人全体の財政状況、

勘定別、セグメント別の

財政状況を PMDA ホー

ムページで公表した。 
 
 
 
 
 
 
 
・年度計画では、純損失

として△17.8億円として

いたところ、決算は、純

利益として 44.9 億円で

あった。なお、前中期目

標期間繰越積立金の取り

崩しを行った結果、総利

益は 81.1 億円となった。 
 
・年度予算、収支計画及

び資金計画と実績との差

異に係る主な理由につい

て、勘定別では次のとお

りであり、差額発生に係

る主な要因は、全て合理

的な理由に基づいたもの

となっている。 
 
・副作用救済勘定の収入

において、増加となって
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け入れの遅延等に

よる資金の不足 
・予定外の退職者の

発生に伴う退職金

の支給 
・その他不測の事態

により生じた資金

の不足 
 
第５   不要財産又

は不要財産となる

ことが見込まれる

財産がある場合に

は、当該財産の処分

に関する計画 
 
なし 
 
第６   第５の財産

以外の重要な財産

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７   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 
・自己収入の増に資

する事業のための

財源 
・職員の資質及び業

務の質の向上のた

めの研修・研究等の

財源 
なお、副作用救済勘

け入れの遅延等に

よる資金の不足 
・予定外の退職者の

発生に伴う退職金

の支給 
・その他不測の事態

により生じた資金

の不足 
 
第５ 不要財産又

は不要財産となる

ことが見込まれる

財産がある場合に

は、当該財産の処分

に関する計画 
 
なし 
 
第６ 第５の財産

以外の重要な財産

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７ 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 
・自己収入の増に資

する事業のための

財源 
・職員の資質及び業

務の質の向上のた

めの研修・研究等の

財源 
なお、副作用救済勘

いる主な要因は、拠出金

が見込みを上回ったこと

等によるものである。 
副作用救済勘定の支出

において不用が生じてい

る主な要因は、業務経費

において、適切に調達を

行ったこと等により見込

みを下回ったこと等によ

るものである。 
 
・感染救済勘定の支出に

おいて不用が生じている

主な要因は、業務経費に

おいて、適切に調達を行

ったこと等により、見込

みを下回ったこと等によ

るものである。 
 
・審査等勘定の収入にお

いて、増収となっている

主な要因は、審査件数の

増加等によるものであ

る。 
審査等勘定の支出にお

いて、適切に調達を行っ

たこと、人件費が見込み

よりも下回ったこと等

によるものである。 
 
・特定救済勘定におい

て、拠出金収入及び給付

金が減少している要因

は、給付金が見込みを下

回り、企業が負担する拠

出金収入が減少したこと

によるものである。 
 
・受託・貸付勘定におい

ては、給付金が見込みを

下回ったことから、給付

金及び受託業務収入が減
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３ 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、通則法第

44 条の整理を行っ

て、なお積立金（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１項に規定する

積立金をいう。）が

あるときは適切に

処理すること。 
 
 
 
 
 
 

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。

以下「機構法」とい

う。）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。 
 
３   積立金の処分

に関する事項 
 
・審査等勘定におい

て、前中期目標期間

の最後の事業年度

に係る独立行政法

人通則法第 44 条の

整理を行ってなお

積立金（機構法第 31
条第１項に規定す

る積立金をいう。） 
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、機構

法第 15 条に規定す

る審査業務及び安

全対策業務の財源

に充てることとす

る。 

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。

以下「機構法」とい

う。）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。 
 
３ 積立金の処分

に関する事項 
 
・審査等勘定におい

て、前中期目標期間

の最後の事業年度

に係る独立行政法

人通則法第 44 条の

整理を行ってなお

積立金（機構法第 31
条第１項に規定す

る積立金をいう。）

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、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。 

少したものである。 
 
・受託給付勘定において

も、給付金等が見込みを

下回ったことから、給付

金等及び受託業務収入が

減少したものである。 
 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

 
４．その他参考情報 

目的積立金等の状況については、次表のとおりである。  

（副作用救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 12,302     

目的積立金 － － － － － 

積立金 －     
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 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（感染救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 7,009     

目的積立金 － － － － － 

積立金 －     

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（審査等勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 3,440     

目的積立金 － － － － － 

積立金 －     

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 45     

当期の運営費交付金交付額（a） 2,343     

 うち年度末残高（b） 45     

当期運営費交付金残存率（b÷a） 1.9％     
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（特定救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 － － － － － 

目的積立金 － － － － － 

積立金 － － － － － 

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 
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 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（受託・貸付勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 15     

目的積立金 － － － － － 

積立金 －     

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
（受託給付勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 令和元年度（初年度） 令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 14 － － － － 

目的積立金 － － － － － 

積立金 －       
 うち経営努力認定相当額     

 

その他の積立金等 － － － － － 

運営費交付金債務 － － － － － 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － － 

 うち年度末残高（b） － － － － － 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － － 
（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
 
 


