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法人概要

≪基礎データ≫

≪主な事務・事業≫

事務・事業 予算 うち国からの
財政支出

健康被害救済業務 183億円 4億円

審査関連業務 104億円 2億円

安全対策業務 31億円 7億円

≪組織体制≫

本部
22部2室
（599人）

うち管理部門
4部（53人）

1：10

地方 － －

＊ 役職員数は平成22年４月１日現在、予算額は平成22年度の数値、うち国家
公務員出身者・現役出向者についてはそれぞれの年度の４月１日現在、うち
国からの財政支出についてはそれぞれの年度の数値

役員 6人
うち国家公務員出身者 0人 1人

うち現役出向者 2人 2人

職員 599人
うち国家公務員出身者 11人注） 7人

うち現役出向者 120人 119人

予算 318億円 うち国からの財政支出 13億円 13億円

【22年度】 【 （参考）21年度】
【管理部門と直接
部門との比率】

救済部門 （３４名）
健康被害救済部

共通部分 （５３名）
総務部、財務管理部、
企画調整部

レギュラトリーサイエンス部

安全部門 （１２３名）
安全第一～第二部
品質管理部

審査部門 （３８９名）
審査業務部
審査マネジメント部
新薬審査第一～五部
生物系審査第一～二部
一般薬等審査部
医療機器審査第一～二部
信頼性保証部
国際部

理事

理事
（審査セン
ター長）

理事（技監）

（技術総括）

理
事
長

監事
２名

注）22年度から増えた４人を含め11人は、いずれも薬剤師又は歯科医師の資格
を有し、公募による技術系職員の選考試験に合格し、採用されたものである。
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昭和54年
(1979年)

厚生省内局（国）

平成17年
(2005年)

平成16年
(2004年)

平成9年
(1997年)

平成7年
(1995年)

平成6年
(1994年)

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 設立

研究開発振興業務を
独立行政法人医薬基盤研究所に移管

医療機器の
同一性調査

治験指導業務及び適
合性調査業務を開始

国立医薬品食品衛生研究所
医薬品医療機器審査センター 設置

医薬品副作用被害救済基金 設立

承認審査業務を開始

組織の変遷

安全対策業務

医薬品副作用被害救済・研究振興
調査機構 に改組

医療機器センターへ
業務移管

昭和62年
(1994年)

医薬品副作用被害救済・研究振興
基金 に改組

研究振興業務
を開始
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人員体制の推移
【機構の常勤役職員数の推移】

平成16年
4月1日

平成17年
4月1日

平成18年
4月1日

平成19年
4月1日

平成20年
4月1日

平成21年

4月1日

平成22年

4月1日

第2期中期
計画期末

(25年度末)

機構全体
（役職員含む）

２５６名 ２９１名 ３１９名 ３４１名 ４２６名 ５２１名 ６０５名
７５１名

（予定）

うち出向者 １８６名 １７１名 １５６名 １４６名 １３１名 １２１名 １２２名



【機構の常勤役職員数の推移】

人員体制の拡充

平成16年
4月1日

平成17年
4月1日

平成18年
4月1日

平成19年
4月1日

平成20年
4月1日

平成21年

4月1日

平成22年

4月1日

第2期中期
計画期末

(25年度末)

機構全体
（役職員含む）

２５６名 ２９１名 ３１９名 ３４１名 ４２６名 ５２１名 ６０５名
７５１名

（予定）

うち審査部門 １５４名 １７８名 １９７名 ２０６名 ２７７名 ３５０名 ３８９名

うち安全部門 ２９名 ４３名 ４９名 ５７名 ６５名 ８２名 １２３名
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ＰＭＤＡの目指すもの
１ ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消

（問 題 点） 新薬・新医療機器が我が国の医療現場になかなか届かない。

（今後の方向） 承認申請に至るまでの「開発期間の短縮」と、承認申請後の「審査期間の短

縮」、の双方の取組が不可欠。

１６年度 １８年度 ２０年度 今期目標

承認件数 ４９件 ７７件 ７９件

総審査期間 １３．５月 ２１．７月 １８．９月 １２月

米国とのドラッ
グ・ラグ

（開発期間差＋
審査期間差）

－ ２．４年 ２．２年 解消

２ 安全対策の拡充強化
（問題点） 薬害の要因として、安全性情報

の収集・分析・対応が不十分であっ
たことが挙げられる。

（今後の方向） 安全対策体制の抜本的強
化が不可欠。

３ 効率化・透明化・国際化
（問題点） 法人運営の効率化・透明化が不

十分で、国際化に対応出来ていない。
（対応策） 人材・コスト・情報などに着目した

改革が不可欠。

①新医薬品（→１９年度からアクションプログラム開始） ②新医療機器（→２１年度からアクションプログラム開始）

１６年度 １８年度 ２０年度 今期目標

承認件数 ８件 ２３件 １６件

総審査期間 ３５．８月 １９．７月 １６．０月 １４月

米国とのデバ
イス・ラグ

（開発期間差＋
審査期間差）

－ １．６年 解消

１６年度 １８年度 ２０年度 今期目標

拠出金徴収率 ９３．４％ ９８．３％ ９９．０％

副作用報告
（国内）

25,448件 26,560件 32,306件

プッシュメール
登録数

－ 6,762件 20,707件 １５万件

１６年度 １８年度 ２０年度 今期目標

拠出金徴収率 ９９．０％ ９９．７％ ９９．６％

決定件数 633件 845件 919件

８ヶ月内の
処理割合

１４．５％ ６５．３％ ７４．３％
６ヶ月内に
６０％以上

安全対策業務

医薬品副作用被害救済業務
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① 日 本 ② 米 国

審 査 機 関 医薬品医療機器総合機構
（ＰＭＤＡ）

食品医薬品庁
（ＦＤＡ）

人 員 521人（2009年度）

（うち審査部門346人）
4,911人（2009年度）

CDER（医薬品審査研究センター）、CBER（生物学的
製品審査研究センター）、CDRH(医療機器放射線保
健センター)の合計
（注）ＦＤＡでは審査とともに研究等も行っている。

審 査 体 制 新薬審査５部、生物学的製剤審査２部、
医療機器審査２部の体制

新薬ＣＤＥＲ、生物学的製剤ＣＢＥＲ、
医療機器ＣＤＲＨの体制

年 間 予 算
（2008年度）

約96億円
（うち国費６％、約６億円）

（審査等勘定）

約1,190百万ドル（約1,071億円）
（うち国費約63％、約746百万ドル（約671億

円））
（CDER、CBER、CDRHの合計）

［1ﾄﾞﾙ90円で換算］

新薬審査期間実
績

（2008年度）

優先審査品目： 15.6月
通常審査品目： 22.1月

優先審査品目： 6.0月
通常審査品目： 13.0月

審査手数料
（2009年度）

約3,600万円（新薬）
約100万円（後発薬）

約1,247千ドル（約１億1,200万円）（新薬）
約703千ドル（6,300万円）（後発薬）

［1ﾄﾞﾙ90円で換算］

承 認 件 数
（2008年度）

医薬品 医療機器
79件※1 16件※2

(※1) 新薬の件数。
（※2） 新医療機器の件数。

CDER   CBER CDRH
80件※3 60件※4 23件※5

（※3） 新薬の件数。
（※4） 生物学的製剤（ワクチン等、一部医療機器を含む）

の件数 。
（※5） 新医療機器の件数。

日米における審査体制等の比較
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