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医薬品医療機器総合機構の評価の視点（案） 

及び数値目標（案）の概要 

 

１．評価の視点（案）等の位置付け 

第２期中期目標期間（平成２１年度～平成２５年度）の医薬品医療機器総合機構の

業務実績を評価するための指標となるもの。 

 

２．評価の視点（案）等の主な内容 

昨年度に設定された第２期中期目標・中期計画の内容を踏まえ、新たに設定。主な

内容は以下のとおり。なお、数値目標については、健康被害救済業務以外は、中期計

画と同様。 

 

評価項目１ 目標管理による業務運営・トップマネジメント（Ｐ２）（第１期と変

更なし） 

 （評価の視点） 

○各部門毎に業務計画表が作成されているか。また、それにより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。 

○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体制が構築され、有効に機能しているか。 

 （数値目標） 

     なし 

 

評価項目２ 審議機関の設置による透明性の確保（Ｐ４）（下線部分は追加、変更

項目） 

 （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。 
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○平成１９年度に策定した業務・システム最適化計画に基づき、個別の審査系システムの

統合を図るとともに、審査関連業務、安全対策業務及び健康被害救済業務の情報共有を推

進するシステムの構築など、業務・システム最適化の取組を実施したか。 

 （数値目標） 

     なし 

  

評価項目３ 各種経費節減（Ｐ８～９）（下線部は追加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○一般管理費及び事業費の削減について、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。 

○総人件費改革は進んでいるか。 

○契約の締結に当たって、透明性・競争性等が確保されているか。 

（数値目標） 

○中期目標終了時までに、一般管理費を平成２０年度と比べて１５％程度節減すること。 

○中期目標終了時までに、事業費を平成２０年度と比べて５％程度節減すること。 

 

 評価項目４ 拠出金の徴収及び管理（Ｐ１０～１１）（下線部は追加、変更項目）

 （評価の視点） 

○副作用拠出金、感染拠出金及び安全対策等拠出金の徴収業務を効率的に行うための取組

が着実に進められ、その結果として、各拠出金の収納率が９９％以上の達成となっている

か。  

（数値目標） 

○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％以上とすること。 
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 評価項目５ 相談体制の整備、業務内容の公表等（Ｐ１３）（下線部は追加、変更

項目） 

 （評価の視点） 

○国民に対するサービスの向上のため、「ＰＭＤＡ広報戦略」に基づいた各種施策に取り

組んでいるか。 

○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。

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。 

（数値目標） 

     なし 

 

 評価項目６ 救済制度の情報提供、相談体制の充実（Ｐ１５～１６）（下線部は追

加、変更項目） 

 （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。 

○救済制度を幅広く国民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。 

（数値目標） 

○救済制度に関する一般国民の確実認知度を、平成２５年度までに１０％以上にする。 

 

 評価項目７ 業務の迅速な処理及び体制整備（Ｐ１８）（下線部は追加、変更項目）

 （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。 
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○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。 

（数値目標） 

○救済給付における事務処理期間について、平成２５年度までに全決定件数のうち６０％

以上を６ヶ月以内に処理できるようにする。 

 

 評価項目８ 部門間の連携及び保健福祉事業の実施（ｐ１９）（下線部は追加、変

更項目） 

 （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安全対策業務に適切に提供されて

いるか。 

○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。 

（数値目標） 

     なし 

 

評価項目９ スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に等に対する受託支

払業務等の実施（Ｐ２０）（第１期と変更なし） 

 （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

付業務について、個人情報に配慮した上で、委託契約の内容に基づき適切に行われている

か。 

○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

対する給付業務について、個人情報に配慮した上で、適切に行われているか。 

（数値目標） 

     なし 
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 評価項目１０ 業務の迅速な処理及び体制整備（医薬品）（Ｐ２７～２９）（下線部

は追加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○新医薬品について、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。 

○新医薬品に係る治験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。 

（数値目標） 

○新医薬品（優先品目）の審査期間（下記の審査期間に関し、それぞれ５０％について達

成） 

 平成２１年度 総審査期間１１ヶ月、行政側期間６ヶ月、申請者側期間５ヶ月 

 平成２２年度 総審査期間１０ヶ月、行政側期間６ヶ月、申請者側期間４ヶ月 

 平成２３～２５年度 総審査期間９ヶ月、行政側期間６ヶ月、申請者側期間３ヶ月 

○新医薬品（通常品目）の審査期間（下記の審査期間に関し、それぞれ５０％について達

成） 

 平成２１年度 総審査期間１９ヶ月、行政側期間１２ヶ月、申請者側期間７ヶ月 

 平成２２年度 総審査期間１６ヶ月、行政側期間１１ヶ月、申請者側期間５ヶ月 

 平成２３～２５年度 総審査期間１２ヶ月、行政側期間９ヶ月、申請者側期間３ヶ月 

 

 評価項目１１ 業務の迅速な処理及び体制整備（医療機器）（Ｐ３４～３６）（下線

部は追加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○医療機器について、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。 

○新医療機器に係る治験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。 

（数値目標） 

○新医療機器（優先品目）の審査期間（下記の期間に関し、それぞれ５０％について達成） 

 平成２１～２２年度 総審査期間１６ヶ月、行政側期間８ヶ月、申請者側期間９ヶ月 

 平成２３年度 総審査期間１５ヶ月、行政側期間７ヶ月、申請者側期間８ヶ月 

 平成２４年度 総審査期間１３ヶ月、行政側期間７ヶ月、申請者側期間６ヶ月 

 平成２５年度 総審査期間１０ヶ月、行政側期間６ヶ月 申請者側期間４ヶ月 
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○新医療機器（通常品目）の審査期間（下記の期間に関し、それぞれ５０％について達成） 

 平成２１～２２年度 総審査期間２１ヶ月、行政側期間８ヶ月、申請者側期間１４ヶ月 

 平成２３年度 総審査期間２０ヶ月、行政側期間８ヶ月、申請者側期間１２ヶ月 

 平成２４年度 総審査期間１７ヶ月、行政側期間７ヶ月、申請者側期間１０ヶ月 

 平成２５年度 総審査期間１４ヶ月、行政側期間７ヶ月 申請者側期間７ヶ月 

 

 評価項目１２ 業務の迅速な処理及び体制整備（各種調査）（Ｐ３８～３９）（下線

部は追加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○新医薬品の信頼性適合性調査について、企業訪問型書面調査を導入し、着実に実施して

いるか。 

○ＧＭＰ／ＱＭＳ調査の円滑な実施にあたり、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。 

（数値目標） 

○平成２５年度までに新医薬品の信頼性調査件数の５０％以上を企業訪問型書面調査に

より実施。 

 

 評価項目１３ 審査等業務及び安全業務の信頼性の向上（Ｐ４２～４３）（下線部

は追加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○平成１９年度に策定した医薬品審査等に係る研修プログラムについて、実施状況を評価

するとともに、内容の充実、研修の着実な実施が図られているか。 

○審査業務に係る透明化の推進を図るため、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。 

（数値目標） 

     なし 
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 評価項目１４ 副作用・不具合情報収集の強化並びに整理及び評価分析の体系化

（Ｐ４７～４８）（下線部は追加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○中期計画に掲げる副作用・不具合情報収集の強化のための施策を適切に実施しているか。 

○審査部門に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとのチーム編成（１２チーム）

の実施を目指し、副作用等情報の整理及び評価分析体制を大幅に強化・充実するとともに、

ＩＴ技術を活用する等の方策を講じ、国内の医薬品副作用・感染症報告全体を精査してい

るか。 

（数値目標） 

     なし 

 

 評価項目１５ 企業、医療関係者への安全性情報の提供とフォローアップ（Ｐ５１

～５２）（下線部は追加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○副作用のラインリストについて、関係者がより活用しやすい内容とするための方策を講

じるとともに、副作用報告から公表までの期間を４カ月で処理しているか。また、当該ラ

インリストについて、ＰＭＤＡが調査した医療機関からの副作用報告について迅速に公表

しているか。 

○中期計画で掲げている「講じた安全対策措置のフォローアップの強化・充実」に関する

施策を着実に実施しているか。 

（数値目標） 

○医薬品医療機器情報提供ホームページについて、平成２５年度までに、アクセス数の倍

増を目指す。 

○医薬品医療機器情報配信サービスについて、医療機関や薬局の医薬品安全管理責任者等

の登録を平成２３年度までに６万件程度、平成２５年度までに１５万件程度を目指す。 

 

 

 



 

8 

 

 評価項目１６ 患者、一般消費者への安全性情報の提供（Ｐ５３～５４）（下線部

は追加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○副作用・不具合症例に係る情報を迅速に提供するとともに、医薬品等を安全かつ安心し

て使えるよう、一般消費者等からの相談業務を着実に実施しているか。また、患者向医薬

品ガイドのより一層の周知、利便性の向上を図るとともに、患者に対する服薬指導に利用

できる情報提供の充実を図っているか。 

（数値目標） 

     なし 

 

 評価項目１７ 予算、収支計画及び資金計画（Ｐ５５）（第１期と変更なし） 

 （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。 

○利益剰余金が発生している場合には、その発生要因となった業務運営は適切なものであ

るか。 

（数値目標） 

     なし 

 

 評価項目１８ 人事に関する事項及びセキュリティの確保（Ｐ５８）（下線部は追

加、変更項目） 

 （評価の視点） 

○新規職員に対する指導を充実させ、増員による体制強化を図っているか。 

○事務室の入退室に係る管理体制が強化されているか。情報システムに係る情報セキュリ

ティの確保が図られているか。 

（数値目標） 

     なし 


