
88

安全性情報の提供、情報伝達の確保（２）

学会と連携した安全性
情報の早期発信

「インスリングラルギンと発
がんに関する4つの論文に
ついて」など

８
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医薬品医療機器情報配信サービスについて（１）

医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された時に、タイムリー
にその情報をＰＭＤＡから医療関係者等に直接メールによって配信するサービス

配信内容
・緊急安全性情報（ドクターレター）

厚生労働省が製薬企業に指示して発出させる、緊急に安全対策上の措置をとる必要がある情報

・医薬品・医療機器等安全性情報
厚生労働省が発出する医薬品や医療機器の安全性に関する情報を原則月１回とりまとめたもの

・使用上の注意の改訂指示通知（医薬品）
厚生労働省が製薬企業に指示した、医薬品を使う上での新たな注意事項の情報

・承認情報（医療用医薬品）
厚生労働省が行った医薬品を承認するための審査経過や評価結果などをまとめた情報等

・ＤＳＵ（医薬品安全対策情報）
医薬品を使用する上での新たな注意事項について、月１回製薬業界が取りまとめた情報

・ＰＭＤＡ医療安全情報
医薬品や医療機器の安全使用に役立つ情報（具体的安全対策内容の紹介）

・回収情報クラスⅠ
医薬品の回収（リコール）のうち、その製品の使用等が重篤な健康被害又は死亡の原因となり得る

状況であるものの情報

など
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医薬品医療機器情報配信サービスについて（２）

医薬品医療機器情報配信サービス登録件数の推移

780

4416

7577

15383

23690

0

5000

10000

15000

20000

25000

平成17年8月 平成18年8月 平成19年8月 平成20年8月 平成21年8月

件
数

医薬品医療機器情報配信
サービス登録件数の内訳

その他

病院・診療所

薬局

歯科診療所等

医薬品等製造
販売業者等

平成20年度の配信件数

合計 １０７件

登録件数増加のための取り組み

目標値：6万件（23年度）15万件（25年度）

・ 登録方法の簡素化

・ 配信内容の充実

・ 医薬品安全管理責任者の登録促進
>厚生労働省各局、関係省庁との連携
>関係団体の協力
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ＰＭＤＡの役職員数

１６年４月１日 １７年４月１日 １８年４月１日 １９年４月１日 ２０年４月１日 ２１年４月１日 ２１年９月１日

ＰＭＤＡ全体 ２５６人 ２９１人 ３１９人 ３４１人 ４２６人 ５２１人 ５２９人

うち安全対策 ２１人 ２６人 ２８人 ３２人 ３９人 ５１人 ５７人

注：機構全体の数値には、役員数６人を含む（１８年４月１日は５人である。）
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職員の採用

平成２１年度内
採用予定

平成２２年４月
採用予定

合計

技術系 ６人 ６９人 ７５人

事務系 ２人 ２人 ４人

合計 ８人 ７１人 ７９人

○内定者数（平成２１年９月１日現在）

○内定者職種別内訳

薬学 工学
獣医・
毒性学

その他（理学
・農学等）

事務系
（総合職）

合計

６５人 １人 ３人 ６人 ４人 ７９人

○内定者経歴別内訳

学部卒 大学院修士
（修了見込みを含む）

大学院博士
（修了見込みを含む）

合計

技術系 ５人 ５２人 １８人 ７５人

事務系 ３人 １人 － ４人

合計 ８人 ５３人 １８人 ７９人

（注）医師及び生物統計学は、随時採用していることなどから、内定者はいない。

（注）既卒は、技術系１２人、事務系４人。
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職員の採用

○技術系職員の今後の採用活動

今年度中に、さらに、募集期間を２回（９月12日～10月23日、11月～翌年１月予定）設定し、職員
を募集予定。医師及び生物統計学は、随時採用。
募集期間に合わせて、業務説明会を開催予定。

（参考） 技術系職員の今年度の採用活動実績

募集期間 応募者数 内定者数

第１回 ２月９日～３月13日 ３３０人 ２０人

第２回 ４月20日～６月４日 ２４２人 ２０人

第３回 ９月12日～10月23日 （募集中）

第４回 （11月～翌年１月予定）

※内定者数には、採用済みの者、内定辞退者を含む。

業務説明会開催場所 参加者数

東京２回、大阪 ２５８人

東京２回、大阪、名古屋、福岡 ２４０人

東京２回、大阪、仙台、金沢、名古屋、福岡

（東京２回、大阪）
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国内派遣研修（医療機関・研究機関等）
海外長期派遣研修（海外審査機関等）

一
般
体
系
コ
ー
ス

英語研修

専
門
体
系
コ
ー
ス

特別研修（国内外の専門家を招聘し、最新の科学トピックスを議論）

国内外の学会への積極的な参加、発表

国際学会、国際会議
（ICH,GHTF等への参画、議論）

大学への講師派遣

（コミュニケーション、
コーチング等）

実地研修
（医療機関、製造現場等）

専門研修

採用直後 採用1年目 採用2年目 管理職採用3年目以上

階層別研修
（マネジメント等）

（ビジネスマナー、
チームワーク等）

新任者研修
・理念
・業務内容基礎
・制度、法規

・ヒューマンスキル

ＰＭＤＡの研修・人材育成計画（概略図）
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実施時期：４月８日～６月３日
参加者数：１３６名
研修項目：理念、業務内容基礎、制度・法規、個人情報保護、ＩＴリスク管理、コミュニケーショ

ン、ビジネスマナー、チームワーク、タイムマネジメント、プレゼンテーション、ビジネ
スライティング など

概要

２．安全対策業務関係 （各５０分）
・医薬品副作用報告制度の概要と評価検討プロセス
・医薬品、医療機器の添付文書の構成と読み方
・調査分析業務
・医薬品・医療機器に関する情報提供と相談業務の概要
・医療機器不具合報告制度の概要と評価検討プロセス
・医療安全対策業務の概要
・安全対策の国際調和、国際協力の概要
・副作用等情報管理システム説明
・薬剤疫学・概論

１．健康被害救済業務関係（各５０分）
・健康被害救済制度の概要
・調査課の業務（因果関係の判断他）
・主な副作用の症状に関する基礎知識について
・救済給付DB統合・解析システムの使い方

研修内容（抜粋）

平成２１年度 新任者研修①
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テーマ 講師 所要時間

訓辞 舛添 要一 厚生労働大臣 20分

新任者歓迎の挨拶 近藤 達也 ＰＭＤＡ理事長

各50分
政府の科学技術政策の司令塔の立場から 政策研究大学院大学 黒川 清 氏

薬事政策の立場から 厚生労働省医薬食品局 審議官 岸田 修一 氏

医療現場からの要望
東京大学大学院薬学系研究科 小野 俊介 氏

国立がんセンター中央病院 藤原 康弘 氏

理念

ようこそ、PMDAへ 内部講師①

各30分

審査の経験から 内部講師②

医薬品等の承認審査業務におけるPMDAの位置づけ 他 内部講師③

審査を職とすること 内部講師④

組織人として 内部講師⑤

PMDAの新人職員の皆さんへ 内部講師⑥

PMDAにようこそ 内部講師⑦

安全対策の心構え 内部講師⑧

PMDA職員としての心構え 内部講師⑨

PMDAへの要
望

製薬業界の立場から 日本製薬工業協会会長 庄田 隆 氏

各50分
医療機器業界の立場から 米国医療機器・IVD工業会 児玉 順子 氏

PMDAの業務改革に一丸となって取り組んだ立場から コンサルタント 堤 裕次郎 氏

モチベーションの維持・向上について （株）リンクアンドモチベーション

新任者への期待、知ってほしいこと、医薬品の恩恵について NPO法人 日本がん患者協会 山崎 文昭 氏

各50分PMDA職員への期待 大阪HIV薬害訴訟原告団 代表
（全国薬害被害者団体連絡協議会） 花井 十伍 氏

平成２１年度 新任者研修② 研修内容（抜粋）



17

副作用報告分析業務プロセスへのデータマイニング手法の導入

２．１次スクリーニング

３．２次スクリーニング

１．個別精査
（因果関係評価）

安全対策が必要な事例

報告された副作用報告（未知）について
第一被疑薬との因果関係の評価などを
個別に精査する（個別精査の強化）

次段階にてさらなる調査、検討が必要な事例
を選別

＊ 分析者によるスクリーニングとデータベース解析
によるスクリーニングの組み合わせデータベース

（全被疑薬）

副作用報告（未知）

第一被疑薬併用薬

副作用報告の個別精査結果に加え、様々な
関連情報の調査結果を踏まえ、総合的に
安全対策の要否を検討

データベース解析
からの検出を併用

分析者

新規業務プロセス

問題の検出

データマイニング
手法によるシグナ
ル値の利用

（参考）安全対策の強化・充実
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（参考）データマイニング手法のイメージ

副作用名腎
不
全

発
熱

皮
疹

下
痢

浮
腫

悪
心

頭
痛

… 痙
攣

咳

報
告
率

0

● 各副作用名での報告率*（特定の医薬品A）＊

＊「報告率」：（ ● ）医薬品Aの全副作用報告のうち当該副作用報告の占める割合

（ ◆ ）医薬品A以外の医薬品の全副作用報告のうち当該副作用報告の占める割合

◆ 各副作用名での報告率*（それ以外の医薬品での平均）

シグナル値は「報告率」の差の程度を示す指標。シグナル値か
らみて差がある場合、医薬品Aでは他の医薬品より「腎不全」の
「報告率」が高いことを示す。医薬品Aと「腎不全」との因果関係
を評価する際の一つの材料として用いる
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