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平成１8 事業年度第 3 回運営評議会（平成 19 年 3 月 6 日）の資料一覧 

 

資料 1 中期計画の改正（案）について 

資料 2-1 今後の機構の体制について（増員・手数料・パフォーマンス目

標関係）  

資料 2-2 医療機器の開発段階に応じた相談メニューの拡充について 

資料 3-1 平成１９年度計画（案）の概要  

資料 3-2 中期目標（案）・中期計画（案）・１８年度計画・１９年度計

画（案）対比表 

資料 3-3 平成１９年１月末までの主な事業の実施状況 

資料 4 平成１９事業年度予算（案）説明資料 

資料 5 企業出身者の就業状況の報告について 

資料 6 国際共同治験に関する基本的考え方（案）について 

参考資料 1 委員名簿 

参考資料 2 総合科学技術会議の意見具申（抜粋） 

 

 

※下線の資料が本日の資料 

（注）資料 2-1 のうち薬事法関係手数料令の一部を改正する政令案の概要の

部分は省略。 

資 料 ５－① 

2 / 75



中期計画の改正（案）について

１．改正の趣旨

（１）我が国の医薬品の承認審査については、欧米諸国に比べて時間がかかる

との指摘があり、欧米で既に承認されている有効な医薬品が我が国で使えな

い（いわゆる「ドラッグラグ」）等の問題が生じている。

（２）当機構においては、平成１６年４月の発足以降、審査体制の充実に努めて

きたところであるが、審査人員は欧米と比較してなお脆弱であり、当機構にお

ける審査業務の増加、科学技術の進展に伴う承認審査業務の高度化への対

応のため、審査体制の更なる充実強化が求められている。

（３）また、総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び成果の社会へ

の還元に向けた制度改革について」（平成１８年１２月２５日）においても、当機

構の治験相談や承認審査の遅延を解消するため、審査人員をおおむね３年

間で倍増するとの提言がなされている。

（４）こうした状況を踏まえ、厚生労働省から平成１８年度中に中期目標の改正内

容が示される予定であり、当機構においては、当該改正内容に対応する形で

、以下の項目について、中期計画の改正を行うこととしている。

２．改正項目

○業務運営の効率化に伴う経費節減等

○承認審査の迅速化

・審査の基本的な考え方の明確化

・治験相談段階から有効性及び安全性に関する評価を行う仕組みの導入

・国際共同治験を推進するためのガイダンスの整備

・プロジェクトマネジメント制度の導入

・新医薬品に係る治験相談の処理能力の向上

・新たな研修プログラムの整備

○人事に関する事項

資料１
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（参考）

中 期 計 画 対 比 表

※１ 下線部分が改正部分である。

※２ 改正内容については、今後、変更がありうる。

現 行 改 正 案

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

するサービスその他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達 するサービスその他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達

成するためにとるべき措置 成するためにとるべき措置

（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等 （２）業務運営の効率化に伴う経費節減等

ア 不断の業務改善及び効率的運営に努めるとともに、給与水準 ア 不断の業務改善及び効率的運営に努めるとともに、給与水準

の見直し等による人件費の抑制や調達コストの縮減等により、 の見直し等による人件費の抑制や調達コストの縮減等により、

一般管理費（退職手当を除く ）に係る中期計画予算は、中期 一般管理費（退職手当を除く ）に係る中期計画予算は、中期。 。

。目標期間の終了時において以下の節減額を見込んだものとす 目標期間の終了時において以下の節減額を見込んだものとする

る。

①平成１５年度と比べて１５％程度の額 ①平成１５年度と比べて１５％程度の額

②法律改正や制度の見直し等に伴い平成１６年度から発生する ②法律改正や制度の見直し等に伴い平成１６年度から発生する

一般管理費については、平成１６年度と比べて１２％程度の 一般管理費については、平成１６年度と比べて１２％程度の

額 額

③改正薬事法が平成１７年度に施行されることに伴い発生する ③改正薬事法が平成１７年度に施行されることに伴い発生する

一般管理費については、平成１７年度と比べて９％程度の額 一般管理費については、平成１７年度と比べて９％程度の額

④総合科学技術会議の意見具申「科学技術の振興及び成果の社

会への還元に向けた制度改革について （平成１８年１２月」

２５日）に基づき、承認審査の迅速化に取組むことに伴い平

成１９年度から発生する一般管理費については、平成１９年

度と比べて３％程度の額

イ 電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより 事業費 給 イ 電子化の推進等の業務の効率化を図ることにより 事業費 給、 （ 、 （

付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く 付関係経費及び事業創設等に伴い発生する単年度経費を除く ）。） 。
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に係る中期計画予算については、中期目標期間の終了時におい に係る中期計画予算については、中期目標期間の終了時におい

て以下のとおり節減額を見込んだものとすること。 て以下のとおり節減額を見込んだものとすること。

①平成１５年度と比べて５％程度の額 ①平成１５年度と比べて５％程度の額

②法律改正や制度の見直し等に伴い平成１６年度から発生する ②法律改正や制度の見直し等に伴い平成１６年度から発生する

事業費については、平成１６年度と比べて４％程度の額 事業費については、平成１６年度と比べて４％程度の額

③改正薬事法が平成１７年度に施行されることに伴い発生する ③改正薬事法が平成１７年度に施行されることに伴い発生する

事業費については、平成１７年度と比べて３％程度の額 事業費については、平成１７年度と比べて３％程度の額

④総合科学技術会議の意見具申に基づき、承認審査の迅速化に

取組むことに伴い平成１９年度から発生する事業費について

は、平成１９年度と比べて１％程度の額

エ 行政改革の重要方針 平成１７年１２月２４日閣議決定 エ 「行政改革の重要方針 （平成１７年１２月２４日閣議決定）「 」（ ） 」

を踏まえ、効率的運営に努め、中期目標 第２（２）エに基づ を踏まえ、効率的運営に努め、中期目標 第２（２）エに基づく

く取組を始める期初の人件費から、平成１８年度以降の５年間 取組を始める期初の人件費から、平成１８年度以降の５年間に

において、５％以上の削減を行う。当該中期目標期間の最終年 おいて、５％以上の削減を行う。当該中期目標期間の最終年度

度までの間においても、３％以上の削減を行う。併せて、国家 までの間においても、３％以上の削減を行う。併せて、国家公

公務員の給与構造改革を踏まえ、給与体系の見直しを行う。 務員の給与構造改革を踏まえ、給与体系の見直しを行う。

※「中期目標 第２（２）エに基づく取組を始める期初の人件 ※「中期目標 第２（２）エに基づく取組を始める期初の人件

」 、 。 、費」とは、３４６人×１７年度一人当たりの人件費 費 とは ５８２人×１７年度一人当たりの人件費 ただし

当該目標期間の最終年度までの間においては、４８４人×１

７年度一人当たり人件費。

第２ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供す 第２ 部門毎の業務運営の改善に関する事項及び国民に対して提供す

るサービスその他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成 るサービスその他の業務の質の向上に関する事項に係る目標を達成

するためにとるべき措置 するためにとるべき措置

２ 審査等業務及び安全対策業務 ２ 審査等業務及び安全対策業務

審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際的水準 審査等業務及び安全対策業務については、国民が、国際的水準

にある医薬品・医療機器を安心して用いることができるよう、よ にある医薬品・医療機器を安心して用いることができるよう、よ

りよい医薬品・医療機器をより早く安全に医療現場に届けるとと りよい医薬品・医療機器をより早く安全に医療現場に届けるとと

もに、医薬品・医療機器が適正に使用されることを確保し、保健 もに、医薬品・医療機器が適正に使用されることを確保し、保健

衛生上の危害発生の防止、発生時の的確・迅速な対応を行い、医 衛生上の危害発生の防止、発生時の的確・迅速な対応を行い、医

薬品・医療機器がその使命をより長期にわたって果たすことがで 薬品・医療機器がその使命をより長期にわたって果たすことがで

きるよう、相談・審査と市販後安全対策の体制を強化するととも きるよう、相談・審査と市販後安全対策の体制を強化するととも
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に、これらを有機的に連携させるため、以下の措置をとることと に、これらを有機的に連携させるため、以下の措置をとることと

する。 する。

また、総合科学技術会議の意見具申に基づき、審査の迅速化に

取組むこととする。

（１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化に係る （１）先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化に係る

目標を達成するためにとるべき措置 目標を達成するためにとるべき措置

ア・国民や医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係 ア・国民や医療関係者のニーズを把握するため、学会や医療関係者

者等との対話を実施するとともに、ニーズ調査を実施する。 等との対話を実施するとともに、ニーズ調査を実施する。

・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、治験相談及 ・治験相談及び審査の内容の整合性を図るため、治験相談及び

び審査を同一チームで実施し、審査の迅速化を図る。 審査を同一チームで実施するとともに、審査の基本的な考え

方を明確化し、審査の迅速化を図る。

・治験相談、審査及び安全対策業務の連携をさらに強化し、治

験相談段階から有効性及び安全性に関する評価を行う仕組み

を平成２１年度から導入するためのガイダンスを平成２０年

度中に整備する。

ウ・ＩＣＨにおいて日米ＥＵが合意した審査データの作成基準などの ウ・ＩＣＨにおいて日米ＥＵが合意した審査データの作成基準などの

国際的な基準その他国際基準との整合性・調和を推進する。 国際的な基準その他国際基準との整合性・調和を推進する。

・国際共同治験の実施を推進するため、試験デザインなどに関す

るガイダンスを平成１９年度中に整備する。

・業務改善においては、中期目標期間を通じて、国際的な動 ・業務改善においては、中期目標期間を通じて、国際的な動向

向を踏まえ、総審査期間についても毎年度確認しつつ、審 を踏まえ、総審査期間についても毎年度確認しつつ、審査品

査品目の滞留を抑制し、効率的な審査体制とする。 目の滞留を抑制し、効率的な審査体制とする。

・平成２０年度から、新医薬品の審査チームごとに進行管理を的確

に行うため、プロジェクトマネジメント制度を導入する。

エ・優先治験相談制度を創設し、優先相談、事前申請資料確認等 エ・優先治験相談制度を創設し、優先相談、事前申請資料確認等を

を実施し、承認申請までに指導を提供する機会を増加させる。 実施し、承認申請までに指導を提供する機会を増加させる。

・治験相談の申し込みから対面相談までの期間や優先治験相談 ・治験相談の申し込みから対面相談までの期間や優先治験相談

の第１回目対面までの期間等を短縮し、治験相談の手続きの迅 の第１回目対面までの期間等を短縮し、治験相談の手続きの迅

速化を図る。 速化を図る。特に、新医薬品については、平成２０年度に年間約

４２０件の処理能力を確保するとともに、治験相談の申し込みから
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対面相談までの期間を２か月程度に短縮する。

（２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上に係る目標を達 （２）審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上に係る目標を達

成するためにとるべき措置 成するためにとるべき措置

ア・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るため、業務等 ア・審査等業務及び安全対策業務の質の向上を図るため、業務等の

の目標に応じて系統的に研修の機会を提供し、職員の技能の向 目標に応じて系統的に研修の機会を提供するための新たな研修

上を図る。 プログラムを平成１９年度中に整備し、職員の技能の向上を図る。

第３ 予算、収支計画及び資金計画第３ 予算、収支計画及び資金計画

１ 予算 別紙１のとおり １ 予算 別紙１のとおり

２ 収支計画 別紙２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 ３ 資金計画 別紙３のとおり

第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事項 第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事項

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 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 会計に関する省令（平成１６年厚生労働省令第５５号）第４条の業務運営

に関する事項は、次のとおりとする。 に関する事項は、次のとおりとする。

（１）人事に関する事項 （１）人事に関する事項

イ・医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理規則（平成１ イ・医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理規則（平成１

１年厚生省令第１６号）に関する調査（ＧＭＰ調査）の海外 １年厚生省令第１６号）に関する調査（ＧＭＰ調査）の海外

における実施など平成１７年度の改正薬事法の円滑な施行を における実施など平成１７年度の改正薬事法の円滑な施行を

確保するため、公募を中心に専門性の高い有能な人材を採用 確保するとともに、総合科学技術会議の意見具申を踏まえた

する。なお、採用に当たっては、本機構の中立性等に十分、 審査部門の常勤職員の増員を行うため、公募を中心に専門性

配慮することとする。 の高い有能な人材を採用する。なお、採用に当たっては、本

機構の中立性等に十分、配慮することとする。

※人事に係る指標 ※人事に係る指標
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期末の常勤職員数は、期初の１０９％を上限とする。 期末の常勤職員数は、期初の１５２．７％を上限とする。

（参考１）期初の常勤職員数 （参考１）期初の常勤職員数

３１７人 ３１７人

平成１７年度の改正薬事法の円滑な施行を確保

するために増員した常勤職員数

４０人

平成１７年度研究開発振興業務の移行に伴い減

員した常勤職員数

１１人

「総合科学技術会議の意見具申」を踏まえて平

成２１年度までに増員する予定の２３６人のう

ち、当該中期目標期間に増員する審査部門の常

勤職員数

１３８人

期末の常勤職員数 期末の常勤職員数

３４６人（上限） ４８４人（上限）

（ （ ））平成２１年度末の常勤職員数 ５８２人 上限

（参考２）中期目標期間中の人件費総額 （参考２）中期目標期間中の人件費総額

１４，０６２百万円（見込） ○○，○○○百万円（見込）

ただし、上記の額は、役員報酬並びに職員基本 ただし、上記の額は、役員報酬並びに職員基本

給、職員諸手当及び時間外勤務手当に相当する 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。 範囲の費用である。
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今後の機構の体制について
（増員・手数料・パフォーマンス目標関係）

平成１９年３月６日
医薬品医療機器総合機構

資料２－１
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ドラッグラグの現状

1,417

915
757

620 583 538 512 505

約2.5年

日本 フランス デン
マーク

ドイツ スウェー
デン

スイス 英国 米国

(＝約4年)

日本においては平均して世界初上市から約4年遅れて上市されており、最も遅れの少ない米国と比較し
ておよそ2.5年の開きがある*

* 世界売上トップ100の製品が初めて上市されてから何日で各国で上市されたかを平均したもの。各国によってトップ100のうち上市されている製

品数が違うため、その国での上市されている製品数のみで上市の遅れを算出。例えば、すべての医薬品が上市されているアメリカでは売上げ
上位100薬品から成分の重複および1981年以前上市分を除いた88製品で算出

資料: 医薬産業政策研究所リサーチペーパーNo.31

10 / 75



新薬の審査期間（中央値）の日米比較

【通常審査品目】
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【優先審査品目】

0
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9
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21

24

2003 2004 2005

日本（審査側期間）

米国（審査側期間）

日本（総審査期間）

米国（総審査期間）

５８９０５８米国

４２２７４１日本

200520042003承認件数

２２２９１４米国

１８２２１０日本

200520042003承認件数

注１）「審査側期間」とは、申請から承認までの全期間（「総審査期間」）のうち、承認審査を担当する側が審査に要した期間であり、指示に基づき申請企業側が行う

追加資料の作成期間は含まない。
注２）「優先審査品目」とは、薬事法第14条第7項に基づき、希少疾病医薬品等医療上特にその必要性が高いと認められる医薬品について優先して審査等を行うこと

ができる制度の対象とした品目
注３）日本は年度単位、米国は暦年単位で計上。
注４）【優先審査品目】における2003年、2004年のデータには、抗がん剤併用療法に関する緊急的な対応が含まれていることに留意が必要。

(月) (月)

第１回 「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会」資料

11 / 75



2011年度までに、開発期間と承認期間をそれぞれ1.5年、1.0年短縮することで、「ドラッグラグ」を合計2.5年短縮し、
先行市場に対する上市の遅れを米国並みの500日まで削減を目指す

ドラッグラグの短縮に向けた対策

対 策

目標
（2011年度

達成）

開発期間 承認審査期間

• 相談業務の質と量の向上
– 開発期間・コスト改善を促す開発戦略全体への助
言

– 抽選漏れ、再申し込みに伴う治験開始の遅れ回避
– 試験結果の解釈に対する積極的な助言による相談
者の社内意思決定プロセスの迅速化

– 申請前相談の強化による申請準備期間の短縮
• 治験相談段階から市販後の安全監視計画に対する助
言・指導の実施

• 審査基準の明確化
• 国際共同治験のさらなる促進

– 日本人症例数比率や試験デザインなどに関するガ
イドダンスの整備

– 対面助言における国際共同治験参加への積極的
な助言

• マイクロドーズ試験の導入のためのガイダンスの公表
• ファーマコゲノミクスや再生医療等の最先端技術への
対応強化

• 開発期間の相談業務の一部として、毒性、薬理などの
審査業務の実質的な前倒し実施（事前評価の導入）
による、申請後審査業務の効率化と申請者業務負担
の軽減

• 承認審査段階から市販後の安全監視計画に対する助
言・指導の実施

• 審査業務プロセスの標準化・効率化、進行管理の強
化、ITの更なる活用、審査員のスキル向上などによる
審査員の生産性改善
– 審査チームのおおむね倍増
（2トラック制の導入も検討)

– プロジェクトマネージャー（各チームごとの進行管
理）の導入

– 更なる業務改善、効率化
– トレーニングの拡充によるスキル向上

• FDA等海外規制当局との交流の拡大

• 申請前ドラッグラグ*の1.5年短縮
* 国内で申請された新有効成分の申請日と欧米の申請
日の差の中央値

・国内での通常品目の総審査期間を1年間短縮
＊16年度以降申請分については、下記の目標
【通常品目】中央値
総審査期間12か月（行政9か月＋申請者3か月）
【優先品目】 中央値
総審査期間9か月（行政6か月＋申請者3か月）
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年度別の目標設定

人員拡大

2007年度 08年度 09年度 10年度 11年度

申請内容の
事前評価
及び
相談の
大幅拡充

• 新たな審査・相
談体制に向けた
ガイダンス整備

• 相談可能件数枠
の大幅増加
（現行280件
→420件程度）

• 申し込み待ち時
間の短縮
（現行3ヶ月
→2ヶ月程度）

• 相談メニューの
拡充

• 申請内容の事前
評価も含めた新
たな相談・審査
体制（年度当初
より導入)

すべての相談に
タイムリーに対応
• 相談総件数

1200件
• 成分当たり平

均相談回数6
回
（年度末まで)

国際共同治験ガイ
ダンス整備

研修の充実
FDAを参考にした
研修プログラムの
導入（下期より)

最先端技術等
への対応

プロジェクトマネジメ
ント制度の導入*

承認までの期
間を2.5年短縮

①申請前ドラッ
グラグの1.5年
短縮

②審査トータル
タイムクロック
の1年短縮
• 行政側TC目

標（中央値）
– 通常審査

9ヶ月
– 優先審査

6ヶ月
• 申請者側TC

目標
– 通常審査

3ヶ月
– 優先審査

3ヶ月
審査期間進捗
管理の強化

機構と申請者双方の改善努
力が必要な目標項目

相
談
・審
査
の
質
・量
向
上
に
関
す
る
目
標

機
構
の
体
制
整
備

に
関
す
る
目
標

相談枠の
更なる拡充

*審査の各ステップごとの進捗目標の設定及び申請者との目標の共有

最終パフォーマン
ス目標(11年度)

新研修制度の実施・拡充
研修の更なる充実・改善

現中期計画における目標設定

・国際共同治験
の対応強化

審査基準の明確
化

海外審査当局
との連携強化 連携強化

次期中期計画における目標設定

２３６名増員（09年度末までの3年で実施）

・審査基準の明
確化

導入展開

相談等を通じた国際共同治験の積極的なサポート

導入展開
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構

http://www.pmda.go.jp/

主な事業実績

平成２１年２月２７日

資 料 ５－②
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１．ドラッグ・ラグ解消方策の着実な実施

総合科学技術会議の意見具申等を受け、平成23年度までに、いわゆるドラッ

グ・ラグを2.5年（開発期間1.5年と承認審査期間1.0年）短縮すること等を目的と

して、職員の大幅な増員、職員のスキル向上のための研修の充実、その他、審

査の迅速化を遂行するための様々な取組みを実施

① 人員拡大
→平成21年度までの３年間で236名を増員

平成20年度は年４回の募集を定例化し、平成21年１月までに４回の公募

を実施。平成20年度の公募による技術系職員の採用状況等については、

応募者数約890人、採用内定者数82人（既採用者11人を含む）

今後、平成21年４月迄の採用予定者総数は、平成19年度公募による採

用予定者を含め、101人
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医薬品医療機器総合機構の新薬審査部門の常勤職員数の推移

※ ５か年戦略の目標とする３４８人（２３６人の増員）の起算は、
平成１９年１月１日現在の常勤職員数を足下値としている。

※ 新薬審査部門以外に、安全対策部門、医療機器審査部門等についても増員。

平成１９年
１月１日

平成１９年
４月１日

平成２０年
４月１日

平成２０年
１０月１日

平成２１年度末
（５か年戦略の目標）

機構全体
（役員を含む）

３１８人 ３４１人 ４２６人 ４２７人 ５８２人 ＋α

うち、
新薬審査部門 １１２人 １２０人 １９１人 １９４人 ３４８人
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技術系職員の専門職種別の人数（平成２０年１０月１日現在）

３０～４０２０～３０２０～３０３０～４０４０～５０２８０～３２０将来像

３８１０１５２３２６２２２人数

理学
農学

等

生物
統計学

獣医・
毒性学

工学医学
歯学

薬学

単位：人
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② 研修の充実

FDAの研修プログラムを参考に、新薬審査部門を中心にケーススタディ

を実施するとともに、平成19年10月から試行していた業務コーチングのた

めのメンター制度を平成20年４月から実施

③ 相談の大幅拡充等による開発期間の短縮

平成20年度に新たな相談・審査体制に向けたガイダンスを整備するとと

もに、相談可能件数枠の大幅増加、申込み待ち時間の短縮等を実現

また、平成21年度から相談メニューの拡充、申請内容の事前評価も含め

た相談・審査体制を導入し、平成23年度には、処理可能件数を最大1,200

件まで増加

平成20年度11月末までにおける治験相談実施件数は224件、取り下げ

は15件。また、平成20年４月から平成20年11月末までに申請された品目に

係る一成分あたりの相談件数の平均は、1.9件。
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治験相談の実施件数治験相談の実施件数
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平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度 平成１９年度

申込件数 処理件数

（注１）申込件数とは、同一の案件が選定漏れにより、複数回申し込まれた場合の件数を１件とした場合の実申込件数

（注２）処理件数は、実施件数に、実際の相談前に問題点が解決し相談に至らなかった取下件数を含む。
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新薬の審査期間（中央値）の日米比較

注１）「審査側期間」とは、申請から承認までの全期間（「総審査期間」）のうち、承認審査を担当する側
が審査に要した期間であり、指示に基づき申請企業側が行う追加資料の作成期間は含まない。

注２）日本は年度単位、米国は暦年単位で計上
注３）優先審査品目の平成15年及び16年のわが国の数字には、抗がん剤の併用療法を一括して審査したものを含む。
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【優先審査品目】
＝希少疾病用医薬品及び医療上 特に必要性が高い医薬品
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⑤ 国際共同治験への対応

「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年９月28日付厚生労働

省医薬食品局審査管理課長通知)を対面助言、審査等において活用

⑥ 審査基準の明確化

審査基準の明確化を図る観点から、「新医薬品承認審査実務に関わる

審査員のための留意事項」を取りまとめ、これを担当職員に周知するととも

に、ＰＭＤＡホームページに掲載

⑦ 事前評価を行う仕組みの導入に向けたガイダンスの整備

治験相談の段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため

の方策について、日本製薬工業協会、PhRMA、EFPIAと治験相談及び審

査の技術的事項に関するWGにおいて検討を実施
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⑧ プロジェクトマネジメント制度の導入（平成20年４月）

・審査等の一層の迅速化のため、新医薬品の審査等を対象として、その

進行管理・調整等を行うことを目指し、プロジェクトマネジメント制度を導入

・進行管理の情報の取りまとめ等を行う審査マネジメント部を審査部門に

新たに発足
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４．バイオ・ゲノムなど先端技術を利用した製品への対応の充実
再生医療やバイオ医薬品に係る治験相談及び承認申請が、今後、飛

躍的に増えることが予想されるため、今年度前半に生物系審査各部の
体制を強化

① 指導・審査水準の向上
・ 新型インフルエンザワクチン、日本脳炎ワクチン等、社会的必要性が
高いワクチンの審査の迅速化を図るため、企業に対する指導を強化

・ 再生医療の安全性評価基準に関して、厚生労働省の評価基準に関す
る通知見直しをはじめとする各種作業に協力

・ 遺伝子治療用医薬品の確認申請の円滑化を図るため、平成20年4月
より、遺伝子治療用医薬品も資料整備相談の対象として拡大

・ バイオ後続品の開発を行う際に配慮すべき要因等を示した「バイオ後
続品の品質・安全性・有効性確保のための指針案」の作成に協力
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② ファーマコゲノミクス（ゲノム薬理学）への対応

・ ICHではE15ガイドライン「ゲノム薬理学に関する用語の定義」の次のトピ
ックとして、バイオマーカーの的確性を判断するために提出される資料
のフォーマット等を各極間で整合化するための検討（E16ガイドライン）が
開始され、ＰＭＤＡとしても、現在、具体的なE16ガイドライン作成に向け
ての検討を実施

・ 平成20年９月に厚生労働省から出された通知「ゲノム薬理学を利用した
治験について」の作成に関与し、厚生労働省とも連携しながら対応

・ ゲノム薬理学プロジェクトチーム(Pharmacogenomics Discussion Group
＜PDG＞)において、定期的に検討会を開催するとともに、７月には、米
国FDAと欧州EMEAとの共同開催の検討会議にオブザーバー参加
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厚生労働省医薬食品局総務課

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成２１年２月２７日

医薬品医療機器総合機構の
第二期中期目標・中期計画（案）の概要

資 料 ５－③
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