
ＰＭＤＡ国際戦略 （概要）

国際戦略２国際戦略２
【 国際調和活動に対する

取り組みの強化 】

・・ICHICH、、GHTFGHTF、、HBDHBD、、PDGPDG
等への積極的な役職員派遣等への積極的な役職員派遣
の継続及び主体的な参画との継続及び主体的な参画と
貢献貢献

・・WHOWHO、、OECDOECD等における等における
国際調和活動への参画と国際調和活動への参画と
貢献貢献

国際戦略１国際戦略１
【 欧米アジア諸国、諸
国際機関との連携強化 】

・・FDA/EMEA&EC:  FDA/EMEA&EC:  バイバイ

ラテラル協議の推進、ラテラル協議の推進、

情報の受発信の促進情報の受発信の促進

・他の欧米アジア諸国・諸

国際機関との協力関係の

構築

・GLP/GCP/GMP/QMSの
調査報告書の交換等の

実施環境の整備

国際戦略３国際戦略３
【 人的交流の促進 】

・海外規制当局とのネット
ワーク構築の促進：
国際学会、国際会議への
職員の積極的な参加
FDA/EMEAへの派遣機会
の充実

・中韓及びその他の諸国、
国際機関との審査・安全
対策担当者の人材交流の
定常化

国際戦略４国際戦略４
【 国際感覚、ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ
能力を備えた人材の
育成・強化 】

・対外交渉や国際会議への
出席等を含む職員の研修
プログラムの策定・実施

・役職員向けの英語研修等
の継続・強化による語学
力の向上

国際戦略５国際戦略５
【 国際広報、情報発信

の充実・強化 】

・英文HPの充実、強化：
薬事制度及び業務内容等の
英文情報の公開
審査報告書、安全性情報
の英訳公開

・国際学会における講演、
ブース出展等の継続

・海外関係プレスへの情報
配信

国際業務担当組織の拡充・強化

③国際調和及び国際共同治験の推進

「ＰＭＤＡ国際戦略」に基づき、積極的な国際活動を推進し、国際的地位の
確立を図る。
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④一般用医薬品及び後発医薬品等の審査短縮に向けた目標設定

一般用医薬品及び後発医薬品の審査に関しても、行政側期間の数値
目標を設定し、審査の迅速化を目指す。

審査等業務の充実

５．５ヶ月医薬部外品

８ヶ月一般用医薬品

１０ヶ月後発医療用医薬品

行政側期間品 目

一般用医薬品及び後発医薬品等に係る数値目標一般用医薬品及び後発医薬品等に係る数値目標

※ 達成目標については、平成２３年度までにそれぞれ５０％（中央値）

※ 第１期中期計画においては、一般用医薬品及び後発医薬品等の審査
に関する数値目標は、特段設けられていない。
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