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評価書様式 
様式１－１－１ 中期目標管理法人 年度評価 評価の概要様式 

１．評価対象に関する事項 
法人名 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 
評価対象事業年

度 
年度評価 平成２７年度（第３期） 
中期目標期間 平成２６～３０年度 

 
２．評価の実施者に関する事項 
主務大臣 厚生労働大臣 
 法人所管部局 医薬・生活衛生局 担当課、責任者 総務課 課長 辺見 聡 
 評価点検部局  政策統括官 担当課、責任者 政策評価官室 政策評価官 玉川 淳 
 
 
３．評価の実施に関する事項 
平成２８年８月１５日に法人の理事長・監事からのヒアリング及び外部有識者からの意見聴取を実施した。 

 
 
 

 
 
４．その他評価に関する重要事項 
 特になし。 
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様式１－１－２ 中期目標管理法人 年度評価 総合評定様式 

１．全体の評定 
評定 
（Ｓ、Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ） 

Ｂ：中期目標における所期の目標を達成している。 （参考）本中期目標期間における過年度の総合評定の状況 
２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

Ａ Ｂ － － － 
評定に至った理由 項目別評定は 15 項目中、Ｓが１項目、Ａが１項目、Ｂが 13 項目であり、また、全体の評定を引き下げる事象もなかったため、厚生労働省独立行政法人評価実施要領に定める

総合評定の評価基準に基づき算出した結果、Ｂとした。 

 
２．法人全体に対する評価 
法人全体の評価 新医薬品や新医療機器の審査業務について、総審査期間を維持したまま、目標達成率を従来の 50％（中央値）から、平成 30 年度までに段階的に 80％タイル値に引き上がる

厳しい設定となっている中、計画を上回る高い実績を上げている。 
特に、新医薬品の中でも新有効成分品目については、国際比較において、世界最短となった後、さらに世界最短を更新するなど高いパフォーマンスを発揮しており、重要かつ

難易度の高い課題に適切に対応し成果を上げていると認められる。 
また、特に重大な業務運営上の課題は検出されておらず、全体として順調な組織運営が行われていると評価する。 
 
なお、昨年度の評価結果と本年度の評価結果については、当省において所管する独立行政法人全般において、相当程度差異が生じている。 
これは、「平成 26 年度における独立行政法人の業務の実績及び平成 26 年度に中期目標期間を終了した独立行政法人の中期目標の期間における業務の実績に関する評価の結果

についての点検結果」（平成 27 年 11 月 17 日付独立行政法人評価制度委員会）において、 
①複数の数値目標を設定して評価する事項について、達成度が 120％以上となる指標が少ないにも関わらずＡ評定を付す場合には、合理的な根拠を記載すること 
②目標水準自体が実績及び達成すべき水準であるかを検証すること 

等について指摘を受けたことを踏まえ、本年度の主務大臣評価においては、「独立行政法人の評価に関する指針」に則り厳格な評価を実施したことによるものである。 
 

全体の評定を行う上で

特に考慮すべき事項 
 特に全体の評価に重大な影響を与える事項はなかった。 
 

 
３．項目別評価における主要な課題、改善事項など 
項目別評定で指摘した

課題、改善事項 
「業務の迅速な処理及び体制整備（医療機器、再生医療等製品）」（項目別調書１－６）において、改良医療機器（臨床あり）及び後発医療機器の総審査期間については目標未

達成であった。 
また、「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」（項目別調書１－８）において、医療機関からの副作用・不具合報告については、医薬関係者からの

報告の増加を促す対策を実施するという年度計画に対し、副作用・不具合報告の実績値としては、医薬品については対前年度 99.2％、医療機器については対前年度 96.7％とわ

ずかではあるが前年度より減少した。 
 いずれも、今後、目標が達成できるよう、体制の見直し等の改善が求められる。 

その他改善事項 該当なし 
主務大臣による改善命

令を検討すべき事項 
該当なし 

 
 
４．その他事項特になし 
監事等からの意見  特になし 
その他特記事項 有識者から以下のコメントがあった。 

・ 新医薬品（新有効成分）の審査期間について、世界最短を達成したという量的な点だけではなく、質的にも、企業への支援対策やアカデミアとの連携など、攻めの経営を 
してきた点を高く評価して良いのではないか。 
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様式１－１－３ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定総括表様式 

中期計画（中期目標） 年度評価 項目別 

調書№ 

備考 

 

 中期計画（中期目標） 年度評価 項目別

調書№ 

備考 

  ２６

年度 

２７

年度 

２８

年度 

２９

年度 

３０

年度 

  ２６

年度 

２７

年度 

２８

年度 

２９

年度 

３０

年度 

Ⅰ．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  Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項  

 １．救済制度の情報提供、相談体

制の充実 

Ｂ Ｂ    １－１ 指標設定

困難 

  １１．目標管理による業務運営・トッ

プマネジメント、審査機関の設置によ

る透明性の確保、相談体制の整備、業

務内容の公表等 

Ｂ Ｂ    ２－１ 指標設定

困難 

２．業務の迅速な処理及び体制整

備（救済） 

Ａ〇 Ｂ○    １－２    １２．各種経費節減 Ａ Ｂ    ２－２  

３．部門間の連携及び保健福祉事

業の実施 

Ｂ Ｂ    １－３ 指標設定

困難 

  １３．拠出金の徴収及び管理 Ｂ Ｂ    ２－３  

４．スモン患者及び血液製剤によ

るＨＩＶ感染者等に対する受託

支払業務等の実施 

Ｂ Ｂ    １－４ 指標設定

困難 

          

５．業務の迅速な処理及び体制整

備（医薬品） 

Ａ〇 Ｓ○    １－５            

 ６．業務の迅速な処理及び体制整

備（医療機器、再生医療等製品） 

Ａ〇 Ａ○    １－６            

７．世界に先駆けた革新的医薬

品・医療機器・再生医療等製品の

実用化促進のための支援 

Ｂ〇 Ｂ○    １－７            

８．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 

Ａ〇 Ｂ○    １－８ 指標設定

困難 

          

 ９．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患

者、一般消費者への安全性情報の

提供 

Ｂ〇 Ｂ○    １－９            

 １０．国際化等の推進 Ａ〇 Ｂ○    １－１０   Ⅲ．財務内容の改善に関する事項  

           １４．予算、収支計画及び資金計画 Ｂ Ｂ    ３－１ 指標設定

困難 

                   

          Ⅳ．その他の事項  

           １５．人事に関する事項及びセキュリ

ティの確保 

Ａ○ Ｂ○    ４－１ 指標設定

困難 

                   

※重要度を「高」と設定している項目については、各評語の横に「○」を付す。 
難易度を「高」と設定している項目については、各評語に下線を引く 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―１ 救済制度の情報提供、相談体制の充実 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した感染等による健康被害

の迅速な救済を図り、もって国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：救済業務の公共的重要性にかんがみ、健康被害救済に係る制度について、広く

国民及び医療機関等に周知を行うよう努めるとともに、関係機関との緊密な連

携の下に、適正かつ能率的な業務運営に努める。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第

１号及び第２号 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 ① 主要なアウトプット（アウトカム）情報   ② 主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

         予算額（千円） 13,454,753 
 

13,531,659 
 

   

         決算額（千円） 7,052,849 6,010,625    
         経常費用（千円） 8,197,579 7,577,462 

 
   

         経常利益（千円） 361,704 ▲10,961    
         行政サービス 

実施コスト（千円） 
965,541 340,990 

 
   

         従事人員数（人） 36 37    
               
               
               
               
               
               
               
               
               

注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 １ 健康被害救済給付

業務 
 健康被害救済給付業

務（以下「救済業務」

という。）については

、医薬品等副作用被害

救済制度及び生物由来

製品等感染等被害救済

制度（以下「救済制度

」という。）をより多

くの方々に周知し、適

切に運用するとともに

、医薬品若しくは再生

医療等製品の副作用又

は生物由来製品若しく

は再生医療等製品を介

した感染等による健康

被害を受けられた方々

に対し、適正かつ迅速

な救済を行うことが重

要である。 
 このような考え方を

踏まえ、以下の目標を

達成する。 
 
 
 
 
（１）救済制度に関す

る広報及び情報提供

の拡充 
ア 必要なときに確実

に救済制度の利用に

結びつけるための広

報を積極的に行うこ

と。 
イ 請求書類の不備等

１ 健康被害救済給付

業務 
医薬品等副作用被害

救済制度及び生物由来

製品等感染等被害救済

制度（以下「救済制度

」という。）は、審査

及び安全対策とともに

セイフティ・トライア

ングルの一角を担う我

が国独自の制度であり

、国民が、医薬品若し

くは再生医療等製品の

副作用又は生物由来製

品若しくは再生医療等

製品を介した感染等に

よる健康被害を受けた

「イザというとき」に

医師や薬剤師に相談す

ることで確実に制度の

利用に結びつけるとと

もに、引き続き、迅速

な請求事案の処理など

適切な運用を行うこと

が必要であることから

、以下の措置をとるこ

ととする。 
 
（１）救済制度に関す

る広報及び情報提供

の拡充 
ア 救済制度の確実な

利用に結びつけるた

めの広報活動の積極

的展開 
・救済制度について、

効果的な広報を検討

１ 健康被害救済給付

業務 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）救済制度に関す

る広報及び情報提供

の拡充 
ア 救済制度の確実な

利用に結びつけるた

めの広報活動の積極

的展開 
・救済制度に関するこ

れまでの広報の実績

＜評価の視点＞ 
救済制度を幅広く

国民、医療関係者に周

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。 
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。 
救済制度に関する

相談を広く受け付け

る体制を確保してい

るか。 

＜主要な業務実績＞ 
健康被害救済給付業

務においては、医薬品等

副作用被害救済制度及

び生物由来製品感染等

被害救済制度について、

より多くの方々に周知

し、適切に運用するとと

もに、医薬品等による副

作用及び生物由来製品

等を介した感染等によ

る健康被害を受けられ

た方々に対し、適正かつ

迅速な救済を行ってい

くことが必要であるこ

とから、平成 27 年度に

おいては以下の措置を

講じた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１） 
ア 
①平成 26 年度に実施し

た認知度調査結果を参

考に、平成 27 年度広

報計画において、広報

内容を定めるととも

に、講師派遣の効果検

証を計画に盛り込み、

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
 
平成 27 年 12 月に救

済制度に関する認知度

調査を実施した。 
【一般国民】 
実施時期：平成 27 年

12 月 22 日～平成 28年

1 月 8 日 
調査方法：インターネ

ット調査 
調査対象者：全国の 20
歳以上の各年代ごとの

男女計 3,160 人 
 
○制度の認知率 
「知っている＋聞いた

ことがある」 
29.6%（21.8%） 
○制度の内容理解 
「公的制度である」 
68.0%（54.1%） 
「副作用による健康被

害について救済給付を

行う」 
64.8%（50.5%） 
○制度の関心度 
「関心がある」＋「や

や関心がある 
74.3%（79.7%） 
 
【医療関係者】 
実施時期：平成 27 年

12 月 22 日～平成 28年

1 月 8 日 
調査方法：インターネ

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
 救済制度の集中的広報実施期間中（１０月～１２

月）、ホームページの救済制度に関する特設サイトへ

のアクセス件数が他の月の約 3.5 倍、また、相談件数

は約 1.8 倍に増加しており、広報活動の一定の成果が

あったものと認められる。 
 また、救済制度の認知度について、調査の結果、「知

っている」と「聞いたことがある」を合わせて、医療

関係者では 79.7％（前年度 79.9％）とほぼ横ばいであ

ったが、一般国民では 29.6％（前年度 21.8％）と増加

したことも評価できる。 
   
 以上のことから、中期計画における所期の目標を達

成していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 救済制度の認知度については、更なる工夫と努力に

より、一層高まることを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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により処理に時間を

要する事案を減らし

、業務の効率化を図

ること。 
 

し、積極的に実施す

る。 
 
 
 
・ホームページや新聞

広報等の媒体を活用

し、より多くの方に

引き続き救済制度の

周知を図る。 
 
 
 
 
・国民、医療関係者及

び製造販売業者等に

対する制度の周知や

理解をさらに促進す

るため、関係団体等

との連携による周知

徹底をはじめとした

既存の施策を推進す

るとともに、次のこ

とを重点的に実施す

ることにより、中期

目標期間終了時まで

に認知度を向上させ

る。なお、認知度調

査は毎年度実施する

こととし、その成果

についても検証を行

う。 
①医薬品等の副作用や

生物由来製品等を介

した感染等による健

康被害が生じた場合

に対応して、医師、

薬剤師等医療関係者

から制度の存在を患

者に正しく伝えても

らえるよう、医療機

を踏まえ、広告会社

等の活用も含め、創

意工夫を凝らした、

より効果的な広報を

検討し、実施する。 
・ホームページやイン

ターネット、新聞、

雑誌、ポスターリー

フレット及び医療関

係者向け小冊子等の

各種広報媒体を有効

に活用し、より多く

の方に救済制度の周

知を図る。 
・国民、医療関係者及

び製造販売業者等に

対する制度の周知や

理解をさらに促進す

るため、関係団体等

との連携による周知

徹底をはじめとした

既存の施策を推進す

るとともに、次のこ

とを重点的に実施す

ることにより、認知

度の把握を行う。な

お、その成果につい

ても検証を行う。 
 
 
 
 
①医療機関における救

済制度の周知に係る

ＰＭＤＡ理事長通知

を踏まえ、各医療機

関が実施する医薬品

安全管理責任者が行

う従業者に対する医

薬品の安全使用のた

めの研修等の機会を

これに基づくアンケー

トを実施した。 
②救済制度の特設サイ

トについて、制度名の

デザイン等をリニュー

アルして視認性を高め

るとともに、ＣＭ動画

を視聴できるよう改修

した。 
③医療機関等が実施す

る研修会等へ PMDA
職員を講師として派遣

し、救済制度について

の説明を実施した（医

療機関 30 ヶ所、関係

団体等 32 ヶ所） 
④医薬情報担当者（MR）

から医師へリーフレッ

トを配布してもらうこ

とを目的に、日本製薬

団体連合会の協力の

下、製薬企業にリーフ

レットを送付した（61

社、84,000 枚） 
⑤医療関係団体、行政機

関等に対して制度広報

への協力を依頼した

（17 ヶ所） 
⑥全国４か所で計 11 回

開催された精神保健指

定医研修会において、

救済制度と抗精神神経

用薬の適正使用につい

て情報提供のための講

演及び資料配布を行っ

た。 
⑦医療機関等からの要

請により救済制度に関

する広報資材を送付し

た（134 ヶ所） 
⑧「薬と健康の週間」に

ット調査 
調査対象者：全国の医

師、歯科医師、薬剤師、

看護師計 3,500 人 
 
○制度の認知率 
「知っている＋聞いた

ことがある」 
79.7%（79.9%） 
○制度の内容理解 
「公的制度である」 
83.4%（83.8%） 
「副作用による健康被

害について救済給付を

行う」 
84.2%（85.1%） 
○制度利用の勧奨率 
「勧めたい」 
57.1%（70.5%） 
※（ ）書きは前年度。 
 
一般国民については

増加傾向、医療関係者

についてはほぼ横ばい

となっているが、集中

広報期間（10 月～12
月）の特設サイトアク

セス件数は他の月の

3.5 倍、相談件数（給付

関連と制度照会）は他

の月の 1.8 倍となって

おり、請求件数も引き

続き増加（対前年比

114%）するなど、広報

活動の積極的かつ効果

的な成果を上げること

ができた。 
 
＜課題と対応＞ 
一般国民及び医療関

係者への更なる積極的
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関における従業者に

対する研修の機会や

薬局関係者に対する

制度周知の機会を活

用するなど積極的に

広報活動を行う。 
②医療関係の職能団体

を通じ、全国的に広

報活動を展開する。 
 
 
 
 
 
 
 
➂ホームページやテレ

ビ・新聞等のメディ

アを活用し、広く一

般国民に対する広報

を実施する。 
 
④上記のほか、訴求対

象に適した広報媒体

を活用し、救済制度

の効果的な広報を展

開する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とらえて積極的に講

師を派遣し、制度説

明及び制度利用につ

なげるための協力依

頼等を行う。 

 

②医療関係の職能団体

を通じて制度広報へ

の協力を依頼し、会

報や専門誌での制度

紹介や、関係機関・

施設での制度説明や

広報資材の提供・配

布等を通じて、全国

的な広報活動を展開

する。 
③ホームページやテレ

ビ、新聞等のメディ

アを活用し、広く一

般国民に対する広報

を実施する。 

 
④上記のほか、訴求対

象に適した広報媒体

を活用し、救済制度

の効果的な広報を展

開する。 
 
・医療機関における救

済制度に関わる体制

等の実情を把握し、

制度利用促進のため

の体制・方法等につ

いて、厚生労働省関

係部局とも連携して

検討を行う。 

 

 
 
 
 

合わせ、都道府県薬剤

師会等が実施するイベ

ント等にて、救済制度

のリーフレット等の広

報資材を配布した 
⑨学会の PMDA ブース

において救済制度のリ

ーフレット等の広報資

材を配布した 
⑩救済制度の集中的広

報実施期間に際して

は、以下の広報を実施

した。 
・テレビ CM は、すべて

の都道府県をカバーす

る全国 30 局で 30 秒又

は 15 秒の CM を放映

（10/17～30 放映） 
・新聞広告は、全国紙、

地方紙及びブロック紙

合わせて 50 紙に半５

段 モ ノ ク ロ で 掲 載

（10/17 朝刊） 
・ WEB 広 告 と し て

Yahoo!JAPAN 及 び

Google にバナー広告

を掲載（10/17～1/17） 
・交通広告として全国の

主要駅 700 箇所におい

て B2 版ポスターを一

週間掲出 
・全国の薬局店頭ビジョ

ン（518 店舗）及び院

内ビジョン（738 施設）

を活用し、救済制度の

30 秒 CM を放映（11/1
～30） 

・全国の医療機関（119
施設）のバックヤード

ビジョンで 30 秒の

CM を放映（11/1～30） 

広報について対応する

必要がある。 
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イ 給付事例等の公表 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 給付事例等の公表 

・医薬専門新聞・雑誌 18
誌に広告を掲載した

他、医薬専門雑誌 3 誌

にはタイアップによる

記事広告を掲載 
・医療関係者向けサイト

へのバナー広告及びリ

スティング広告の掲載

を 行 っ た ほ か 、

Yahoo!JAPAN 及 び

Google で医療関係者

を対象にしたリスティ

ング広告を実施 
 
＜平成 26 年度業務実績

の評価結果の反映状況＞ 
平成２６年度業務実績

評価にて厚生労働大臣

より『「知っている」と

「聞いたことがある」を

合わせても、一般国民で

21.8％、医療関係者で

79.9％となっており、更

なる工夫と努力により、

認知度が高まることを

期待する。』という指摘

を受けたところ、平成２

７年度においては上記

の取組みを行うことに

より、一般国民の認知度

を向上させることがで

き た （ 21.8% ％ →

29.6%）。また、救済制度

の特設サイトへのアク

セス件数（54,239 件→

227,608 件）や相談件数

（21,300件→23,804件）

についても増加するな

どの成果があった。 
 
イ 
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・ホームページ等にお

いて、給付事例、業

務統計等の公表を行

い、国民、医療関係

者及び製造販売業者

等に対し、引き続き

給付実態の理解と救

済制度の周知を図る

。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 制度に関する情報

提供 
・パンフレット及び請

求手引の改善、イン

ターネットを通じた

情報提供の内容の改

善等、情報の受け手

にとっての使い易さ

・分かり易さといっ

た観点で情報提供の

実施方法について見

直しを行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・ホームページ等にお

いて、救済給付決定

情報、業務統計等の

公表を行い、国民、

医療関係者及び製造

販売業者等に対し、

給付実態の理解と救

済制度の周知を図る

。 
なお、公表に当た

っては、個人情報に

配慮する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 制度に関する情報

提供 
・パンフレット及び請

求手引の改善、請求

手続き・請求書類の

ダウンロード方法な

ど制度利用のための

ホームページによる

情報提供の内容の改

善等、患者・医師等

をはじめ情報の受け

手（利用者）にとっ

ての使い易さ・分か

り易さといった観点

で情報提供の実施方

法について引き続き

見直しを行う。 
 
 
 
 

⑩平成 26 年度業務報告

等について、平成 27
年度第１回救済業務委

員会（平成 27 年６月

24 日開催）に報告後、

ホームページで公表し

た。 
⑪医療関係者向けの救

済制度の小冊子掲載の

データについて、平成

26 年度末時点に更新

した。 
⑫給付事例等について

は、平成 28 年２月分

までをホームページで

公表するとともに、

PMDA メディナビに

おいても情報提供して

いる。 
 
ウ 
⑬ポスターやリーフレ

ットのデザインについ

て、制度の名称を明朝

体にして三段に分けて

記載し、中段の「副作

用被害」の文字を赤字

にするなど視認性向上

の工夫を凝らし、制度

名を印象付けるよう改

善した。 
⑭請求書・診断書等作成

の負担軽減・利便性の

向上を図るため、厚生

労働省と連携して医療

費・医療手当に係る診

断書等の様式の全面的

な改訂を行うととも

に、各種診断書等に対

応した記載要領の見直

しも行ない、ホームペ
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エ 相談窓口の円滑な

体制確保 
・相談窓口に専任の職

員を配置し、制度利

用に関する相談や副

作用給付や感染給付

手続きに関する相談

を専門に受け付ける

体制を確保する。 

 
 
エ 相談窓口の円滑な

体制確保 
・相談窓口に専任の職

員を配置し、制度利

用に関する相談や副

作用給付及び感染給

付手続に関する相談

・案内を的確に対応

する。 

ージに掲載した。 
 
エ 
⑮相談窓口に専任の職

員を配置し、相談マニ

ュアルに基づき、適切

な相談業務を実施し

た。また、必要に応じ

て相談マニュアルの見

直しや相談員の勉強会

を行っており、相談員

の質の向上を図った。

制度利用の相談や、請

求手続等の相談等の平

成 27 年度の件数は

23,804 件 （ 前 年 度

21,300 件）となってい

る。 
 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―２ 業務の迅速な処理及び体制整備（救済） 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した感染等による健康被害

の迅速な救済を図り、もって国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：救済業務の公共的重要性にかんがみ、健康被害救済に係る制度について、広く

国民及び医療機関等に周知を行うよう努めるとともに、関係機関との緊密な連

携の下に、適正かつ能率的な業務運営に努める。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第

１号及び第２号 

当該項目の重要度、難易

度 
重要度：「高」健康被害救済制度は、サリドマイド、スモンといった薬害の発生を契機に医

薬品の副作用による健康被害の救済のため、昭和 55 年に PMDA の前身であ

る医薬品副作用被害救済基金を運営主体として創設された制度である。健康

被害の迅速な救済は、PMDA 設立目的そのものであり、医薬品等の有効性

と安全性を担保するための審査及び安全対策とともに、PMDA の理念であ

るセイフティ・トライアングルの一角を担うもので極めて重要度が高いと考

えられる。 
難易度：「高」請求される事例について、いずれも原疾患、服用される医薬品等の投与時期、

健康被害の発生状況等が異なることから、事例毎に臨床経過等を調査・整理

する必要があり、このため医学･薬学の全領域に関する幅広い知識と経験が

必要である。更に、因果関係の評価においては最新の医学･薬学的な情報（添

付文書情報、ガイドライン、文献など）を、適正使用の評価においては医薬

品使用当時の医学・薬学的な情報を調査・整理する必要がある。 
近年、救済制度に係る広報の効果等からか副作用発現時期が古い事例の請

求や多種多様な健康被害に関する請求が増え、医薬品により発現したとは

認められない事例、適正な使用とは認められない事例など、健康被害と医

薬品との因果関係等の調査に時間を要する難解事例が多くなっている。 
その上、HPV 事例については、子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業に

よる健康被害に係る健康管理支援事業の開始に伴い急激に請求が増加し

た。また、HPV 事例については、 
・原因が明確でなく多様の症状を複数発現し、複数の医療機関を受診して

いる事例があること 
・従来業務では給付対象外の通院相当の治療に係る調査が負荷されたこと 
・一般的な救済業務においては、請求された医療給付等のうち入院相当の

医療分を給付するため請求された副作用について疾病名で調査・整理を

行い決定していたところ、HPV 事例については、因果関係が認められた

範囲においては、健康管理支援事業において請求されていない通院相当

の医療給付等も給付されることから、いずれの医療機関に受診されても

給付できるように副作用名を症状名とすることとなり、網羅的で詳細な

調査が必要であったこと 
から調査に時間を要した。更に、新たな事業に基づく請求であることから、 
事務手続きを含めて厚生労働省と綿密な調整が必要であった。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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請求件数が大幅に増加する中で、十分な増員が行われず、体制の構築が図

られない中でこのような調査に時間を要する多数の事例を処理しつつ、標

準的な事務処理期間６ヶ月以内 60%以上を維持することは、極めて難易度

は高いと考えられる。 
 
２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標 
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

請求から支

給・不支給決

定までの事

務処理期間 
（計画値） 

６ヶ月以内に

処理する件数

を 60％以上と

する 

－ 60 ％ 以

上 
60 ％ 以

上 
60 ％ 以

上 
60 ％ 以

上 
60 ％ 以

上 
 予算額（千円） 13,454,753 13,531,659    

請求から支

給・不支給決

定までの事

務処理期間 
（実績値） 

－ 46.7％ 
＜平成 25年

度の処理件

数：754 件

（全体の処

理 件 数 ：

1,240 件） 

61.9％ 
＜ 処 理

件 数 ：

867 件

（ 全 体

の 処 理

件 数 ：

1,400
件） 

60.6%
＜ 処 理

件 数 ：

915 件

（ 全 体

の 処 理

件 数 ：

1,510
件） 

    決算額（千円） 7,052,849 6,010,625    

 達成度 － － 103.2％ 101.0%     経常費用（千円） 8,197,579 7,577,462    

         経常利益（千円） 361,704 ▲10,961    
         行政サービス 

実施コスト（千円） 
1,156,842 340,990    

         従事人員数（人） 36 37    
注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 （２）事実関係の調査

等による請求事案の

迅速な処理 
 
ア 救済給付の請求

事案の迅速な処理を

図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 標準的事務処理

期間※を設定し、着

実に実現を図ること

。 
※厚生労働省におけ

る医学的薬学的判定

（２）請求事案処理の

迅速化の推進 
 
 

ア 請求内容の事実

関係の調査・整理 
・請求事案の迅速な処

理を図るため、救済

給付の請求を受け、

厚生労働大臣に医

学的薬学的事項に

関する判定を申し

出るに当たり、請求

内容の事実関係を

調査、整理する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ  標準的事務処理

期間内における迅

速な事務処理 
・受理・調査体制の強

化、診断書記載要領

等の更なる拡充及

（２）請求事案処理の

迅速化の推進 
 
 
ア 請求内容の事実

関係の調査・整理 
・厚生労働省における

請求事案の迅速な

処理に資するため、

厚生労働大臣に医

学・薬学的事項に関

する判定を申し出

るに当たり、次の文

書を提出する。 
①提出された診断書

等では情報が不足

している場合に、医

療機関等に依頼し、

提出された追加・補

足資料 
②提出された診断書

等に基づき、時系列

に沿って作成した

症例経過概要表 
③救済給付の請求内

容について、提出さ

れた資料に基づき、

事案の概要及び類

似事例等を調査・整

理した調査報告書  
 
イ 標準的事務処理

期間内における迅

速な事務処理 
・請求から支給・不支

給決定までの事務

処理について、請求

 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
年度内に決定した総

件数のうち 60％以上

を６ヶ月以内に処理

する。 
 
＜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。 
・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。 
・中期目標期間終了時

までに、各年度に支

給・不支給決定をし

た全決定件数のう

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
１．下記のとおり請求事

案の事実関係を調査・

整理し、申出前調査を

実施したことにより、

請求件数が増加する中

でも目標を上回った

（60.6%）。（※平成 26
年 度 の 達 成 率 は

61.9%） 
 ①診断書等の内容確

認及び追加・補足資料

の依頼、回答内容確認 
 ②事例概要及び症例

経過概要表の作成 
 ③過去の類似事例等

調査 
 ④専門家協議の実施 
 ⑤調査報告書の作成 
 
２．子宮頸がん等ワクチ

ン接種緊急促進事業に

よる健康被害に係る健

康管理支援事業に関す

る事務連絡が 12 月 1
日に発出されたことに

伴い、PMDA 法では給

付対象でない通院相当

のみの事例も含め、

HPV 事例に関する救

済給付請求が 152 件と

増加したことから、 
・HPV 対応チームを

構成 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｓ 
 

 
平成 27 年度の請求件

数は、対前年度比 10.9%
増の 1,566 件（平成 26
年度は 1,412 件）であっ

た。 
また、HPV 事例に関

する請求は、対前年度比

290%増の 152 件（平成

26 年度は 39 件）であっ

た。 
 
このような中で、平成

27 年度は、HPV 事例

75 件を含む対前年度比

7.9%増の 1,510 件（平

成 26 年度は 1,400 件）

を処理した。 
 
この処理件数のうち、

平成 27 年度は、難解か

つ PMDA 法では対象と

されない HPV 事例も含

めて 915 件を 6 ヶ月以

内に処理したが、これは

第３期中期計画を作成

した平成 25 年度の標準

的事務処理期間６ケ月

以内の処理件数 754 件

と比較して 121%であ

る。 
さらに、国において子

宮頸がん等ワクチン接

種緊急促進事業による

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
 健康被害の救済給付が請求される事例については、

いずれも原疾患、服用される医薬品等の投与時期、健

康被害の発生状況等が異なるため、事例毎に臨床経過

等を調査・整理する必要があり、このため医学･薬学の

全領域に関する幅広い知識と経験が必要である。また、

健康被害と医薬品との因果関係や適正使用の評価にお

いては最新の、あるいは医薬品使用当時の医学･薬学的

な情報も調査・整理する必要があるほか、特に近年は、

副作用発現時期が古い事例の請求や多種多様な健康被

害に関する請求など、因果関係等の調査が難解な事例

が多くなっている。 
 また、子宮頸がん等ワクチンによる健康被害事案に

ついては、子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業に

よる健康被害に係る健康管理支援事業の開始に伴い急

激に請求が増加しているが、 
・原因が明確でなく多様の症状を複数発現し、複数の

医療機関を受診している事例があること 
・従来業務では給付対象外の通院相当の治療に係る調

査が負荷されたこと 
・一般的な救済と異なり、副作用名を症状名とするた

め、網羅的で詳細な調査が必要であること 
から１件当たりの調査には相当な時間を要するばかり

でなく、新たな事業であるために、事務手続きを含め

て厚生労働省と綿密な調整が必要となっている。 
 請求件数が増加する中で、このような多数の難解な

事例を処理しつつ、標準的な事務処理期間を「６ヶ月

に処理する件数を 60%以上とする」という目標は、き

わめて難易度が高い目標であると認められる。 
 
 平成 27 年度においては、全体の請求件数が１割以上

増加（平成 26 年度 1,412 件、平成 27 年度 1,566 件）

する中で、特に、判定方法が困難な子宮頸がん等ワク

チンによる健康被害事案の急激な件数増に対し、担当

の対応チームを構成したほか、神経内科専門医を専門

委員に委嘱して、ワクチンと発現した症状との因果関
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を行う期間を含む。

ただし、医学・薬学

的判断等のため、請

求者、医療機関等に

対し、追加・補足資

料及び調査が必要と

され、事務処理を行

うことができなかっ

た等の期間は除く。 

び改善、システムに

よる的確なタイム

クロック管理等の

適切な対応を行う

ことにより、請求か

ら支給・不支給決定

までの事務処理期

間については、請求

件数の増が見込ま

れる中においても

数値目標（６ヶ月以

内60％以上）を維持

する。 
 
 
 
 
・ただし、医学・薬学

的判断等のため、請

求者、医療機関等に

対し、追加・補足資

料及び調査が必要

とされ、事務処理を

行うことができな

かった等の期間に

ついては、事務処理

期間からは除くも

のとする。 
 
 
 
ウ データベースを

活用した業務の効

率化の推進 
・副作用救済給付業務

に関する情報、特に

原因医薬品等や健

康被害に関する情

報のデータベース

へのデータ蓄積を

進めるとともに、蓄

件数の増加が見込

まれる中で、年度内

に決定した総件数

の６０％以上の事

務処理期間を６ヶ

月以内とする。ただ

し、医学・薬学的判

断等のため、請求者

、医療機関等に対す

る、追加・補足資料

の請求及び調査が

必要とされ、事務処

理を行うことがで

きなかった等の期

間については、事務

処理期間から除く

ものとする。 
・請求件数の増等に対

応しつつ、事務処理

に係る上記目標を

達成するため、救済

給付業務の処理体

制の強化を図る。 
・支給・不支給決定に

係る事務処理につ

いて、迅速化を図る

ための方策を厚生

労働省と検討する。 
 
 
 
ウ データベースを

活用した業務の効

率化の推進 
・副作用救済給付業務

に関する情報、特に

原因薬や健康被害

に関する情報のデ

ータベースへの蓄

積を進める。 
・蓄積されたデータを

ち、60％以上を６ヶ

月以内に処理する

ための取組が着実

に行われているか。 
 

・HPV に係る専門協

議が神経内科に集中

することから、新た

に 2 名の神経内科専

門医を専門委員とし

て委嘱 
するなどして、平成 27
年度は 75 件の事例（う

ち 63 件は 1 月以降に

処理）を処理した。 
また、健康管理支援事

業の申請に係る関連資

料を 51 人の請求者に

送付した。 
 
３．調査員の増加等によ

る業務の処理体制の

強化や、厚生労働省担

当部署との連携を密

にし、部会申出に係る

事務処理の効率化や

臨時の判定部会の開

催等を行うとともに、

タイムクロック管理

を的確に行い、計画的

な事務処理を行った。 
 
４．請求後の医療機関等

に対する追加補足資

料の依頼件数を減ら

し、迅速な処理を期

するため、また、請

求者及び医療機関の

労力を減ずるため

に、厚生労働省と連

携して医療費・医療

手当に係る診断書等

の様式の全面的な改

訂を行うとともに、

各種診断書等に対応

した記載要領の見直

健康被害に係る健康管

理支援事業が開始され

たことに伴い、本来であ

れば PMDA 法による救

済対象外である通院相

当のみの HPV 事例に係

る申請が年度後半に急

増する中においても処

理件数を大幅に増加さ

せ達成率をクリアした

ことからＳ評定とする。 

 
＜課題と対応＞ 
今後も請求件数の増

が見込まれる中におい

て、年度内に決定した総

件数のうち 60％以上を

６ヶ月以内に処理する

目標を今後も維持して

いく。 

係や症状の重篤の程度等を調査するなどし、過去最多

の 75 件を処理しており（H26 年度は４件）、大いに評

価できる。 
 また、全体でも過去最多の 1510 件（H26 年度は 1400
件）の支給決定を行い、「6 ヶ月以内に処理する件数を

60％以上」とする目標を達成している。 
  
 以上のことから、中期計画における所期の目標を達成

していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 今後も請求件数の増が見込まれる中において、さら

に迅速な事務処理により、同じ数値目標を維持してい

くことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 有識者から以下のコメントがあった。 
 ・年度評価の基準に照らすと平成 27 年度の目標と比

較し、達成率が 101％であるため、B 評価になる。ま

た、難易度が高い項目に関しては評価を上げられるの

は１段階だけであるため、上げられたとしても A 評価

になる。 
 ・子宮頸がん等ワクチンによる健康被害事案につい

ては、社会的にも非常に関心の高いところであり、そ

れを新規に引き受け、粛々と結果を出していると思う

が、そういった意味での評価は当然あると思う。 
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積されたデータに

ついて統計的に処

理し、様々な角度か

ら分析・解析を行い

、それらの結果を活

用して、迅速かつ効

率的に救済給付を

実現するシステム

を運用する。 
・救済給付請求の増加

や業務状況に対応

して、システムの改

修や業務支援ツー

ルの策定及び必要

な体制の強化を行

う。 

用いた集計・解析等

の結果については、

それらの結果を利

用して、より迅速か

つ効果的に救済給

付業務に努める。 
 
 
 
 
・救済給付請求の増加

及び業務状況の変

化に対応するため、

必要に応じて、救済

業務関連システム

やデータベースの

改修、所要の機能追

加を行うことによ

り、業務の効率化・

円滑化を図る。また

、これらのシステム

運用を含め、必要な

体制整備を行う。 
 

しも行い、ホームペ

ージに掲載した。 
 
 
５．迅速な救済給付のた

めに過去の事例を効率

的に参照・活用できる

よう、副作用救済給付

業務に関する情報のデ

ータベース化を推進し

た。 
 
 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―３ 部門間の連携及び保健福祉事業の実施 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した感染等による健康被害

の迅速な救済を図り、もって国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：救済業務の公共的重要性にかんがみ、健康被害救済に係る制度について、広く

国民及び医療機関等に周知を行うよう努めるとともに、関係機関との緊密な連

携の下に、適正かつ能率的な業務運営に努める。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第

１号及び第２号 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

         予算額（千円） 13,454,753 13,531,659    

         決算額（千円） 7,052,849 6,010,625    
         経常費用（千円） 8,197,579 7,577,462    

         経常利益（千円） 361,704 ▲10,961    
         行政サービス 

実施コスト（千円） 
965,541 340,990    

         従事人員数（人） 36 37    
               
               
               
               
               
               
               
               
               

注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 （３）部門間の連携を

通じた適切な情報

伝達の推進 
 

機構内の各部門と

の連携を図り、特に救

済業務における請求

事例については、個人

情報に配慮しつつ、審

査関連部門や安全対

策部門に適切に情報

提供する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（３）審査・安全対策

部門との連携の推

進 
 
・機構内の各部門との

連携を図り、特に救

済業務における請

求事例については、

個人情報に配慮し

つつ、審査関連部門

や安全対策部門に

適切に情報提供す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（３）審査・安全対策

部門との連携の推

進 

 

・PMDA内の各部門

との連携を図り、特

に救済業務におい

ては、請求事例にお

ける情報を、個人情

報に配慮しつつ、安

全対策部門や審査

関連部門に適切に

提供する。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
審査・安全対策部門

との連携に係る継続

性及び積極性。 
救済業務における給

付事例が、個人情報に

配慮しつつ審査業務

や安全対策業務に適

切に提供されている

か等。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
（３） 
①支給・不支給決定情

報については、個人

情報に配慮しつつ、

審査・安全対策部門

に情報提供を行っ

た。 
 
②医薬品医療機器法第

68 条の 10 に則り、

副作用又は感染救済

給付の請求のあった

者に係る疾病、障害

及び死亡に関する情

報並びに支給・不支

給決定に関する情報

を、個人情報に配慮

の上、定期的に安全

対策部門へ提供し

た。 
 
③添付文書に記載のな

い副作用の事例（未

知事例）や既に添付

文書などで注意喚起

してきているにもか

かわらず繰り返され

ている同様な事例に

関する詳細な情報

（24 事案 33 事例）

を安全対策部門へ提

供した。 
 
④健康被害救済部と安

全対策部門との定期

連絡会を月１回程度

開催し、情報の共有

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
 

昨年度と同様、継続的

かつ積極的に他部門と

の連携を図ってきてお

り、また、保健福祉事業

についても引き続き適

切に実施したことから、

Ｂと評価する。 
 
＜課題と対応＞ 

引き続き連携を密に

して参りたい。 

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
 救済業務における請求事例を通じて把握した情報に

ついて、審査部門・安全対策部門へ提供され、適切に

共有がなされていると認められる。 
 また、重篤で希少な健康被害者に対するＱＯＬ向上

策等の検討のための調査研究事業や精神面のケア等の

ための相談事業などの各種保健福祉事業も適切に実施

されていると認められる。 
 以上のことから、中期計画における所期の目標を達

成していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 特になし。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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（４）保健福祉事業の

適切な実施 
 

保健福祉事業の着

実な実施を図ること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

（４）保健福祉事業の

適切な実施 
 
・医薬品の副作用によ

る健康被害実態調

査の結果等を踏ま

え、重篤で希少な健

康被害者に対する

QOL向上策等を検

討するための資料

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

（４）保健福祉事業の

適切な実施 

 

・医薬品の副作用によ

る重篤で希少な健

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

業を引き続き実施

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
・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。 
 
 
 

化を図った。 
 
 
⑤「救済制度相談窓口」

と安全部の「医薬

品・医療機器相談窓

口」との間で意見交

換会を実施する他、

メールを用いて情報

共有の強化を図って

いる。 
 
⑥患者副作用報告の

HP と救済制度紹介

ページに相互のリン

クを掲載し、HP を

ご覧になる方の両制

度の情報共有に役立

てている。 
 
⑦支給不支給事例につ

いて、HP 掲載時に

併せて「PMDA メデ

ィナビ」からも情報

提供している。 
 
⑧新薬関連の機構内説

明会に参加し、部会

審議品目等の情報を

得た。 
 
（４） 
①医薬品の副作用によ

る重篤で稀少な健康

被 害 者 に 対 す る

QOL 向上策等を検

討するため、平成 27
年度は 77 名の協力

者に対して調査研究

事業を実施した。ま

た、平成 26 年度の調
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を得る調査研究事

業を引き続き実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・精神面などに関する

相談事業を着実に

実施していく。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

する。 

 

 

 

 

 

 

 

・先天性の傷病の治療

に際して血液製剤を

投与され、C型肝炎

ウイルスに感染した

者であって、重篤（

肝硬変又は肝がん）

である者に対する

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

引き続き実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・精神面等に関する相

談事業について、精

神保健福祉士及び

社会福祉士による

電話での相談業務

を引き続き実施す

る。 

 

 

 

・救済給付の受給者の

うち希望者に対し

て、副作用の原因と

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・精神面などに関する

相談事業を着実に

実施したか。 

査票の集計作業を行

い、平成 26 年度報告

書の取り纏め案を作

成。平成 28 年２月

17 日の調査研究班

会議を経て、３月末

に報告書を作成し

た。 
 
②先天性の傷病の治療

に際して血液製剤を

投与され C 型肝炎ウ

イルスに感染した者

であって、重篤であ

る者の QOL 向上策

等を検討するため、

平成 27 年度は 159
名の協力者に対して

調査研究事業を実施

している。また、平

成 26 年度の調査票

の集計作業を行い、

平成 26 年度報告書

の取り纏め案を作

成。平成 28 年２月

23 日の調査研究班

会議を経て、３月末

に報告書を作成し

た。 
 
③福祉の専門家を配置

し、精神面のケア及

び福祉サービスに関

する助言を行う「精

神面などに関する相

談事業」を引き続き

実施し、平成 27 年度

は 43 件の相談対応

を行った。 
 
④副作用救済給付の受
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４．その他参考情報 
特になし。 
 
 

考えられる又は推

定される医薬品名

や副作用の名称等

を記載した受給者

カードの発行を引

き続き実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

・救済給付の受給者を

主な対象として、救

済制度に係る様々

なニーズ等を把握

し、制度運用・業務

改善について必要

な検討を行う。 

 

 

 

給者を対象に、受給

者の支給決定内容を

担当医等に正確に情

報提供し、今後の治

療に活かせるよう、

副作用の原因と考え

られる又は推定され

る医薬品名等を記載

した携帯可能なサイ

ズのカードを希望者

に配付しており、平

成 27 年度は 704 名

分の受給者カードを

発行した。 
 
⑤現行制度の中で運用

改善等により制度周

知・制度利用の促進、

業務の充実を図り、

早期救済につなげる

材料を得ることを目

的として救済制度の

新規受給者 1,056 名

及び年金受給者 483
名を対象にアンケー

ト調査を実施し、

1,126 名（回答率

73.2%）から回答を

得た。 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―４ スモン患者及び血液製剤による HIV 感染者等に対する受託支払業務等の実施 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した感染等による健康被害

の迅速な救済を図り、もって国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：救済業務の公共的重要性にかんがみ、健康被害救済に係る制度について、広く

国民及び医療機関等に周知を行うよう努めるとともに、関係機関との緊密な連

携の下に、適正かつ能率的な業務運営に努める。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 附則第 15 条及び

第 17 条 
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型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に

関する特別措置法 
当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 ② 主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

         予算額（千円） 13,454,753 13,531,659    
         決算額（千円） 7,052,849 6,010,625    

         経常費用（千円） 8,197,579 7,577,462    
         経常利益（千円） 361,704 ▲10,961    
         行政サービス 

実施コスト（千円） 
965,541 340,990    

         従事人員数（人） 36 37    
               
               
               
               
               
               
               
               
               

注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
 
 
 
 
 
 



22 
 

３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
  中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
  
  

（５）スモン患者

及び血液製剤に

よるHIV感染者

等に対する受託

支払業務等の適

切な実施 
 
スモン患者及び

血液製剤による

HIV感染者等に対

する受託支払業務

等を適切に実施す

ること。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（６）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

る給付業務等の

適切な実施 

（５）スモン患者

及び血液製剤に

よるHIV感染者

等に対する受託

支払業務等の適

切な実施 
 
・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

託給付業務の実

施に当たっては

、個人情報に特

に配慮し、委託

契約の内容に基

づき、適切に業

務を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（６）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

る給付業務等の

適切な実施 

（５）スモン患者

及び血液製剤に

よるHIV感染者

等に対する受託

支払業務等の適

切な実施 
 
・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

託給付業務の実

施に当たっては

、個人情報に特

に配慮し、委託

契約の内容に基

づき、適切に業

務を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（６）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

る給付業務等の

適切な実施 

＜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

業務の実施に当た

っては、個人情報

に特に配慮し、委

託契約内容に基づ

き、適切に行われ

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
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

＜主要な業務実績＞ 
１．受託支払業務では、裁判上和解が成立したスモン

患者に対し、健康管理手当及び介護費用の支払業務

を行った。 
 

平成 27 年度 
受 給 者 数（人） 1,428 
支 払 額（千円） 1,006,135 

内  

訳 

健康管理手当 757,285 
介護費用（企業分） 185,319 
介護費用（国庫分） 63,532 

 
 
２．受託給付業務では、血液製剤に混入した HIV によ

り健康被害を受けた方に対して健康管理費用等の給

付業務を行った。 
 

平成 27 年度 
 人数（人） 支給額（千円） 
調 査 研 究 事 業  520 290,935 
健康管理支援事業 110 197,400 
受 託 給 付 事 業  2 6,336 

合  計 632 494,671 
 
３．これらの業務については、個人情報に配慮し、委

託契約の内容に基づき、適切に業務を行った。 
 
 
 
 
＜主要な業務実績＞ 
１．特定救済業務では、裁判上の和解等が成立し給付

請求した特定 C 型肝炎ウイルス感染者等に対し、給

付金の支給を行った。  
 
２．フリーダイヤルによる相談窓口において、給付金

支給手続等に関する相談業務を実施した。 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
スモン患者及び

血液製剤による

HIV感染者等に対

する受託支払業務

等について、個人

情報に配慮し、委

託契約の内容に基

づき、適切に実施

した。 
特定救済業務に

ついて、個人情報

に特に配慮し適切

かつ迅速に給付業

務を行うととも

に、拠出金受入業

務についても適切

に実施した。 
 
＜課題と対応＞ 
なし 
 

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
  スモン患者や血液製剤による HIV 感染者等

に対する健康管理費用等の給付業務、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金の給

付業務や相談業務について、適切に実施されて

いると認められる。 
 以上のことから、中期計画における所期の目

標を達成していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 特になし。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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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

する給付業務等を

適切に実施するこ

と。 
 

 
・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

付業務等の実施

に当たっては、

個人情報に特に

配慮し、適切に

業務を行う。 
 

 
・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

付業務等の実施

に当たっては、

個人情報に特に

配慮し、適切に

業務を行う。 
 

配慮した上で、適

切に行われている

か。 

 
３．「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 型肝炎感染被害者を救済するための

給付金に関する特別措置法」の改正法が、平成 24 年

９月14日に施行され、給付金請求期限が５年延長（平

成 30 年１月 15 日まで）となったことに伴う相談に

対しても、引続き適切に対応した。 
 
＜平成 27 年度実績＞ 
受給者数（人） 60 
（うち追加受給者数） 14 
給付額（千円） 1,308,000 
（うち追加給付額） 252,000 
相談件数（件） 834 

 
４．製造業者からの拠出金受入れ業務を行った。 
 
＜平成 27 年度実績＞ 
納付者数（者） 1 
拠出金納付額（千円） 537,900 

 
５．これらの業務については、個人情報に特に配慮し、

適切に実施した。 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―５ 業務の迅速な処理及び体制整備（医薬品） 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務を

行い、もって国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との連携を図りつつ、医薬

品・医療機器等に関する医療上等の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基

づき公平かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとともに、

医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する安全対策に関す

る業務を迅速かつ公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第

５号 等 

当該項目の重要度、難易

度 
重要度：「高」「『日本再興戦略』の改訂について （中短期工程表）」において、「2020 年

までに、医薬品・医療機器の審査ラグ「０」」（※）が達成すべき成果目標とし

て設定されているため。 
※審査ラグ「０」は、総審査期間を米国と比較して０にすること。 

難易度：「高」新医薬品の目標は総審査期間として設定している。この期間の中には PMDA
が審査を行う期間のみならず、申請者側が作業を行う期間も含まれており、

PMDA 単独でコントロールすることができない。 
このような位置づけの総審査期間について、達成する品目の割合を５０％か

ら８０％に引き上げるためには、審査を効率的に行うのみならず、開発段階か

ら治験相談等を実施し、申請品目の理解や問題点の把握に努めることや、レギ

ュラトリーサイエンスを推進し、有効性・安全性評価に関する知見を深め開発

を支援するガイドラインを策定・公表するなど、審査部門の多面的な活動が必

要であり、難易度が高いと考えられる。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

事前評価相談（計

画値） 
最終年度

に希望の

あった全

ての相談

に対応 

－ 最終年度に希望のあった全ての相談に対応 
 

 予算額（千円） 13,292,536 14,707,871 
 

   

事前評価相談（実

績値） 
－ － 84.2％ 

(32/38 件) 
25.0％ 
（ 2/8
件） 
 
 

    決算額（千円） 13,179,219 12,306,578 
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新医薬品（優先品

目）の目標総審査

期間の達成率（計

画値） 

最終年度

に９ヶ月

を 80％達

成 

中央値で９

ヶ月（平成

25 年度） 

９ヶ月を

60％達成 
９ ヶ 月

を 60％
達成 

９ ヶ 月

を 70％
達成 

９ ヶ 月

を 70％
達成 

９ ヶ 月

を 80％
達成 

 経常費用（千円） 11,471,999 12,756,993 
 

   

新医薬品（優先品

目）の目標総審査

期間の達成率（実

績値） 

－ 中央値で7.2
月（平成 25
年度） 

75% 70.3%     経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654 
 

   

新医薬品（通常品

目）の目標総審査

期間の達成率（計

画値） 

最終年度

に 12 ヶ月

を 80％達

成 

中央値で 12
ヶ月（平成

25 年度） 

12 ヶ月を

60％達成 
12 ヶ月

を 70％
達成 

12 ヶ月

を 70％
達成 

12 ヶ月

を 80％
達成 

12 ヶ月

を 80％
達成 

 行政サービス  
実施コスト（千円） 

1,271,281 1,737,591    

新医薬品（通常品

目）の目標総審査

期間の達成率（実

績値） 

－ 中 央 値 で

11.3 月（平

成 25 年度） 

67.1% 88.6%     従事人員数（人） 488 525    

新医薬品の再審

査の総審査期間

（計画値） 

平成 26 年

度以降に

再審査申

請された

品目につ

いて平成

30 年度ま

でに中央

値で 18 ヶ

月 

－ 平成 26 年度以降に再審査申請された品目について

平成 30 年度までに中央値で 18 ヶ月 
 

       

新医薬品の再審

査の総審査期間

（実績値） 

－ － －（平成

26 年度に

再審査申

請され再

審査結果

通知が発

出された

品目はな

かった。） 

中 央 値

で 17.1
月 

          

新医薬品の治験

相談の申込みか

ら実施までの期

間（計画値） 
 

２ヶ月程

度を堅持 
２ヶ月程度

を堅持（平成

25 年度） 

２ヶ月程

度を堅持 
同左           
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新医薬品の治験

相談の申込みか

ら実施までの期

間（実績値） 

－ ２ヶ月程度

を堅持（平成

25 年度） 

２ヶ月程

度を堅持 
２ ヶ 月

程 度 を

堅持 

          

カルタヘナ法に

関する事前審査

（第１種使用）の

行政側期間（計画

値） 

中央値で

６ヶ月 
中央値で６

ヶ月（平成

25 年度） 

中央値で

６ヶ月 
同左           

カルタヘナ法に

関する事前審査

（第１種使用）の

行政側期間（実績

値） 

－ 該当なし（平

成 25 年度） 
中央値で

0.8 月 
中 央 値

で 0.9
月 

          

カルタヘナ法に

関する事前審査

（第２種使用）の

行政側期間（計画

値） 

中央値で

２ヶ月 
中央値で３

ヶ月（平成

25 年度） 

中央値で

２ヶ月 
同左           

カルタヘナ法に

関する事前審査

（第２種使用）の

行政側期間（実績

値） 

－ 中央値で0.9
月（平成 25
年度） 

中央値で

1.3 月 
中 央 値

で 1.0
月 

          

ジェネリック医

薬品の新規申請

の行政側審査期

間（計画値） 

最終年度

に中央値

で 10 ヶ月 

（計画値） 
行 政 側 期

間：中央値で

10 ヶ月（平

成 25 年度） 
 
（実績値） 
行 政 側 期

間：中央値で

5.3 月（平成

25 年度） 
 
（注：新規申

請と一部変

更申請を合

わ せ た 計

最終年度に中央値で 10 ヶ月 
 
 
 
 

       

ジェネリック医

薬品の新規申請

の行政側審査期

間（実績値） 

－ 中央値で

6.1 月 
中 央 値

で 8.2
月 

          

ジェネリック医

薬等品の一部変

更申請（通常品

目）の総審査期間

（計画値） 

最終年度

に中央値

で 10 ヶ月 
 
 
 
 

中央値で

15 ヶ月 
中 央 値

で 14 ヶ

月 

中 央 値

で 13 ヶ

月 

中 央 値

で 12 ヶ

月 

中 央 値

で 10 ヶ

月 
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ジェネリック医

薬等品の一部変

更申請（通常品

目）の総審査期間

（実績値） 

－ 画・実績値） 中央値で

15.5 月 
中 央 値

で 13.0
月 

          

ジェネリック医

薬品等の一部変

更申請（試験法変

更など）の総審査

期間（計画値） 

最終年度

に中央値

で６ヶ月 

最終年度に中央値で６ヶ月 
 
 
 
 

       

ジェネリック医

薬品等の一部変

更申請（試験法変

更など）の総審査

期間（実績値） 

－ 中央値で

7.3 月 
中 央 値

で 6.9
月 

          

ジェネリック医

薬品等の一部変

更申請（迅速審

査）の総審査期間

（計画値） 

最終年度

に中央値

で３ヶ月 

最終年度に中央値で３ヶ月 
 
 
 
 

       

ジェネリック医

薬品等の一部変

更申請（迅速審

査）の総審査期間

（実績値） 

－ 中央値で

4.0 月 
中 央 値

で 4.8
月 

          

品質相談、生物学

的同等性相談（計

画値） 

申込み全

件につい

て実施 

－ 平成 26 年

度中に申

込み全件

について

実施 

申 込 み

全 件 に

つ い て

実施 

          

品質相談、生物学

的同等性相談（実

績値） 

－ － 平成 27 年

１月より

申込み全

件の相談

に対応 

申 込 み

全 件 の

相 談 に

対応 

          

要指導・一般用医

薬品の行政側審

査期間（計画値） 

最終年度

に中央値

で７ヶ月 

中央値で８

ヶ月（平成

25 年度） 

最終年度に中央値で７ヶ月 
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要指導・一般用医

薬品の行政側審

査期間（実績値） 

－ 中央値で4.9
ヶ月（平成

25 年度） 

中央値で

6.3 月 
中 央 値

で 5.5
月 

          

医薬部外品の行

政側審査期間（計

画値） 

最終年度

まで中央

値で継続

して 5.5ヶ

月 
 
 

中央値で5.5
ヶ月（平成

25 年度） 

中央値で

継続して

5.5 ヶ月 

同左 同左 同左 同左        

医薬部外品の行

政側審査期間（実

績値） 

－ 中央値で4.9
ヶ月（平成

25 年度） 

中央値で

4.9 月 
中 央 値

で 4.7
月 

          

注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 ２ 審査等業務 

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・医療機器等

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

たすことができるよう

にすることが重要であ

る。 
このような考え方の

下、審査等業務につい

て、日本再興戦略（平

成25年６月14日閣議決

定）や健康・医療戦略

（平成25年６月14日内

閣官房長官・厚生労働

大臣・総務大臣等申合

せ）、薬事法等の一部

を改正する法律（平成

25年法律第84号。以下

「薬事法一部改正法」

という。）による改正

後の医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び

安全性の確保等に関す

る法律（昭和35年法律

２ 審査等業務 
審査等業務について

、日本再興戦略や健康

・医療戦略、薬事法等

の一部を改正する法律

（平成25年法律第84号
。以下「薬事法一部改

正法」という。）によ

る改正後の医薬品医療

機器等法、再生医療等

の安全性の確保等に関

する法律（平成25年法

律第85号。以下「再生

医療等安全性確保法」

という。）等を踏まえ

、医薬品、医療機器、

再生医療等製品等それ

ぞれの特性に応じた取

り組みを通じ、審査を

迅速化し、審査ラグ（

※）「０」の実現を目

指すとともに、審査の

質の向上等を図る。ま

た、開発ラグ（※）解

消支援のための薬事戦

略相談等の拡充を図る

。 
このため、自己財源

も活用し、必要な体制

強化を図る。 
※ドラッグ・ラグ及

びデバイス・ラグは、

米国と日本の審査期間

（申請から承認までの

期間）の差である審査

ラグと、企業が米国と

日本の審査機関に申請

する時期の差で示され

２ 審査等業務 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｓ 
 
総合科学技術会議の

意見具申（平成 18 年

12 月 25 日）等を踏ま

えた審査体制の強化を

行うために、平成 19 年

度から、増員及び新規

採用者の研修等に全力

を挙げるとともに、申

請品目の多寡に応じ

て、弾力的に審査員を

配置するなど、承認審

査等の処理能力を高め

るための各種取組みを

精力的に進めてきた。 
平成 25 年度までの

第２期中期計画におい

ては、新医薬品につい

ては総審査期間（中央

値）を短縮することを

目標とし、優先品目は

平成 21 年度 11.9 月か

ら平成 25 年度 7.2 月

に、通常品目は平成 21
年度 19.2 月から平成

25 年度 11.3 月に、総審

査期間を大幅に短縮し

目標をクリアすること

ができた。 
そこで、平成 26 年度

からの第３期中期計画

においては、審査ラグ

「０」の実現を目指し、

承認時期の予見性を高

めることを目的とし

て、目標総審査期間を

評定 Ｓ 
＜評定に至った理由＞ 
第 3 期中期計画（平成 26 年度～30 年度）におい

ては、新医薬品の達成目標として、総審査期間を維

持したまま、目標達成率を従来の 50％（中央値）か

ら、平成 30 年度までに段階的に 80％タイル値に引

き上がる厳しい設定となっており、その目標達成の

ためには、審査を効率的に行うのみならず、開発段

階から治験相談等を実施し、申請品目の理解や問題

点の把握に努めることや、開発を支援するガイドラ

インを策定・公表するなど、多面的な取り組みに努

める必要があり、量的及び質的の両面においてきわ

めて難易度の高い目標であると認められる。 
 
このような中、平成 27 年度においては、申込の

あった全ての治験相談に対応するとともに各種ガイ

ドラインの作成なども行う中で、医薬品の中でも重

要度の高い新医薬品について、総審査期間の達成率

は 120％を上回る成果を上げた。 
※新医薬品の達成率 
＝（117.2％＋ 126.6％） ／2 ＝121.9％ 

（優先品目）：総審査期間9ヶ月の目標達成率60％ 
に対する実績＝70.3％ →達成率 117.2％ 

（通常品目）：総審査期間 12 ヶ月の目標達成率

70％に対する実績＝88.6％ →達成率 126.6％ 
 
また、特に、新医薬品の中でも特に早期の実用化

が望まれる新有効成分品目についての審査期間は、

国際比較においても顕著な成果が表れており、この

数年間で欧米を上回る水準まで短縮し、平成 26 年

には FDA を追い抜き世界最短となり、審査ラグ「０」

を達成した。さらに、平成 27 年にはその差を大き

く拡大し世界最短を更新した。このような高いパフ

ォーマンスを発揮していることについては、国内は

もとより海外からも高く評価されている。                                              

※各機関の審査期間（平成 25・26・27 年。中央

値）：ＰＭＤＡ 342 日・306 日・284 日、ＦＤＡ 304
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第145号）、再生医療等

の安全性の確保等に関

する法律（平成25年法

律第85号）等を踏まえ

、医薬品・医療機器の

審査を迅速化し、審査

ラグ（※）「０」の実

現を目指すとともに、

審査の質の向上等を図

る。また、開発ラグ（

※）解消支援のための

薬事戦略相談等の拡充

を図る。 
このため、自己財源

も活用し、必要な体制

強化を図ること。 
※ドラッグ・ラグ及

びデバイス・ラグは、

米国と日本の審査期間

（申請から承認までの

期間）の差である審査

ラグと、企業が米国と

日本の審査機関に申請

する時期の差で示され

る開発ラグに大別され

る。（日本再興戦略（

平成25年６月14日閣議

決定）より） 
審査ラグ、開発ラグ

それぞれを解消するこ

とが、全体のラグの解

消につながる。 
 
上記を適切かつ円滑

に実施するため、引き

続き厚生労働省と緊密

な連携を取りつつ、各

種施策を進めること。 
 
 
 

る開発ラグに大別され

る。（日本再興戦略（

平成25年６月14日閣議

決定）より） 
審査ラグ、開発ラグ

それぞれを解消するこ

とが、全体のラグの解

消につながる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
上記を適切かつ円滑

に実施するため、引き

続き厚生労働省と緊密

な連携を取りつつ、以

下の施策を進める。 
（注）以下の施策の実

施主体は、特段の記

載がない場合は

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

維持したまま、これら

の目標達成率を従来の

50％（中央値）から、

平成 30 年度までに段

階的に 80％タイル値に

引き上げることとし

た。 
その結果、平成 27 年

度の新医薬品（優先品

目）については、総審

査期間９ヶ月の目標達

成率 60％に対する実績

は 70.3 ％ で あ り 、

117.2％の成果をあげ

た。 
新医薬品（通常品目）

については、総審査期

間 12 ヶ月の目標達成

率 70％に対する実績は

88.6％であり、126.6％
の成果をあげた。 

 
カルタヘナ法に関す

る事前審査について、

第１種使用等の確認を

２件実施し、目標行政

側期間６ヶ月（中央値）

に対する実績は 0.9 ヶ

月であり、666.7％の成

果をあげた。 
第２種使用等の確認

については 21 件実施

し、目標行政側期間２

ヶ月（中央値）に対す

る実績は 1.0 ヶ月であ

り、200.0％の成果をあ

げた。 
 
ジェネリック医薬品

等の一部変更申請（通

常品目）の目標総審査

日・343 日・351 日、ＥＭＡ 478ｎ418 日・417 日

「New active substance median approval time for 
six regulatory authorities in 2006 -2015」（The 
Centre for Innovation in Regulatory Science 
(CIRS)）公表資料による。） 
 
この他、カルタヘナ法に関する審査期間、ジェネリ

ック医薬品の一部変更申請（通常品目）の審査期間、

品質相談・生物学的同等性相談の実施、医薬部外品

の審査期間について、いずれも目標を達成しており、

また、信頼性適合性調査やＧＭＰ調査等の各調査も

的確かつ迅速に実施されていると認められる。 
 
以上、所期の目標に対し、量的及び質的に顕著な

成果が得られていると認められる。 
 
＜今後の課題＞ 
新医薬品等の審査期間については、平成 30 年度

までタイル値の引き上げがあり、より厳しい目標と

なることから、今後とも、審査の更なる迅速化を期

待する。 
 
＜その他事項＞ 
特になし 
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（１） 医薬品・医療機

器等に対するアクセ

スの迅速化 
国民や医療関係者が

、そのニーズに即した

先端的でかつ安全な医

薬品・医療機器等の便

益を速やかに享受し、

その恩恵を最大限に得

ることができるよう努

めること。 
なお、開発ラグの解

消に資するため、治験

の推進のほか、国内で

は未承認となっている

医療上必要性の高い医

薬品及び医療機器の開

発を進めるために厚生

労働省等が行っている

取組に対して、積極的

に支援・協力すること

。 
 
ア 各種施策を実施す

るとともに、その進

行状況について評価

・検証を行い、必要

な追加方策を講ずる

こと。 
 
 
 
 
 
 

PMDAとしているが

、厚生労働省等、他

の法人等が実施する

部分は、その旨実施

主体を明記する。 
 
（１）医薬品・医療機

器等に対するアクセ

スの迅速化 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【新医薬品】 
ア 的確かつ迅速な審

査の実施 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
（１）医薬品・医療機

器等に対するアクセ

スの迅速化 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【新医薬品】 
ア 的確かつ迅速な審

査の実施 
・総審査期間等の新た

な目標を達成できる

よう、適切な進行管

理を行い、審査に長

期を要する事例が発

生した場合には必要

な改善方策を検討す

る。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・「日本再興戦略」（平成

25 年６月 14 日閣議決

定）や「健康・医療戦

略」（平成 26 年７月 22
日閣議決定）等に基づ

き、審査員の増員や審

査の質の向上を図るこ

と等を目指して、各種

施策の実施あるいは検

討を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・審査等の一層の迅速化

のための取組みの一つ

として、平成 20 年度

から、新医薬品の審査

等を対象に、その進行

管理・調整等を行うこ

とを目指したプロジェ

クトマネジメント制度

を導入しており、平成

27 年度においては、こ

れまでの実施経験を基

に、当該制度の更なる

期間 14 ヶ月（中央値）

に対する実績は 13.0月

であり、107.7％の成果

をあげた。 
医薬部外品の目標行

政側期間 5.5 ヶ月（中

央値）に対する実績は

4.7 月であり、117.0％
の成果をあげた。 
その他の平成 30 年

度までに達成すべきジ

ェネリック医薬品等及

び要指導・一般用医薬

品の目標について、引

き続き、達成を図って

いく。 
 
他方、新医薬品の治

験相談については、実

施日時の調整を効率的

に行うなど、円滑な実

施に努めたところであ

り、平成 21 年度から導

入した「医薬品事前評

価相談」及び平成 23 年

度から導入した「優先

審査品目該当性相談」

を含めて、404 件に対

応することができた。 
薬事戦略相談につい

ては、個別面談 221 件、

事前面談 412 件、対面

助言 114 件を実施し、

平成 25 年 10 月に設置

された PMDA 関西支

部においても、引き続

き個別面談、事前面談

を実施している。 
また、日本発シーズ

の実用化を促進するた

め、平成 26 年 11 月か
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・審査ラグ「０」の実

現を目指すとともに

科学委員会の活用や

研修等の充実を図る

こと等により、審査

の質の向上のため体

制強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・プロジェクトマネジ

メント制度の着実な

実施により、審査業

務の進行管理機能を

高めるとともに、申

請者側にとっても、

審査の進捗状況と見

通しについての透明

性の向上を図る。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・科学委員会を活用し

、革新的医薬品等の

評価方法等に関して

、その議論を審査等

業務へ活かすよう努

める。また、実施し

ている研修プログラ

ムについて、評価の

実施とその結果に基

づく内容の見直しを

図り、更なる内容の

充実を図る。新医薬

品及び生物系医薬品

に関する審査チーム

について、適切な増

員・配置を実施し、

新目標に対応した審

査の迅速化を図る。 
 
 
 
 
・プロジェクトマネジ

メント制度を効率的

かつ有効に活用する

ことにより、申請品

目の経過、総審査期

間の状況の適切な把

握等を行い、進行管

理の更なる充実を図

る。 
 
 
 
 
 
 
・審査等業務進行管理

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

定着を推進した。 
 
 
・科学委員会については

１－７「世界に先駆け

た革新的医薬品・医療

機器・再生医療等製品

の実用化促進のための

支援」を参照。 
 
・新医薬品の審査は、担

当部長及び担当審査役

の下、原則として、薬

学、獣医学、医学及び

生物統計学などの専門

課程を修了した審査員

で構成される審査チー

ムにより実施した。審

査チームの構成員は、

チーム主任、チーム副

主任、品質、毒性、薬

理、薬物動態、臨床及

び生物統計を基本とし

た。 
 
・審査等の一層の迅速化

のための取組みの一つ

として、平成 20 年度

から、新医薬品の審査

等を対象に、その進行

管理・調整等を行うこ

とを目指したプロジェ

クトマネジメント制度

を導入しており、平成

27 年度においては、こ

れまでの実施経験を基

に、当該制度の更なる

定着を推進した。 
 
 
・審査期間に係る中期計

ら、製薬企業等も対象

とした開発工程（ロー

ドマップ）への助言や

医師主導による検証的

試験プロトコルへの助

言を行う相談を試行的

に実施している。 
また、国際共同治験

については、APEC の

委員会の一つである、

APEC Life Science 
Innovation Forum 
Regulatory 
Harmonization 
Steering Committee
（APEC LSIF RHSC）

において、計画してい

た作業部会への貢献だ

けでなく、その貢献が

諸外国機関からも認め

られた結果、全体会合

の共同議長のポストを

獲得した（注：国際的

枠組みにおいて、それ

までの貢献度が高くな

ければ、国際会議の議

長等の中心的な役割は

与えられない）。 
新医薬品等の基準適

合性調査については、

各品目の承認審査に係

る審査期間内に処理す

ることに努め、その結

果、新医薬品等の厳し

い総審査期間及び達成

率の目標達成に貢献し

た。 
GMP/QMS 調査につ

いては、円滑な処理に

努め、その結果、医薬

品、医療機器等の厳し
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委員会や審査セグメ

ント内会議等におい

て、審査の進捗状況

に係る関係情報を総

合的にとらえ、課題

解決のための方針を

決定する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

画の目標の達成に向け

て、審査等業務を迅速

かつ的確に行うため、

理事長始め幹部が承認

審査業務等の進捗状況

を確実に把握し、必要

に応じてその進行の改

善を図ることを目的と

した「審査等業務進行

管理委員会」を３ヶ月

に１度開催し、業務の

進捗状況等を検証する

とともに、特に新医薬

品については関係情報

を総合的にとらえ、業

務遂行に係る課題解決

のための方針について

検討を進めた。 
 
・審査の進捗状況管理等

のため、審査センター

長を筆頭とする「進捗

確認に係る審査セグメ

ント内会議」を平成 27
年度も引き続き開催

し、制度展開のための

意見交換を行うととも

に、GCP、GMP 調査

等も含めた新薬に係る

審査状況全体の現況と

課題に対する情報共

有、対応策と今後の方

針等の検討、新薬他の

審査中品目の審査状況

の把握等を行った。（平

成 27 年度 12 回実施） 
なお、「進捗確認に係

る審査セグメント内会

議」においては、引き

続き、審査担当部長か

らの報告を踏まえた、

い審査期間及び達成率

の目標達成に貢献し

た。また、国際的な査

察共同体である PIC/S
加盟国として、ガイド

ライン作成班に関与し

国際貢献した。 
 
以上のとおり、重要

かつ高難度である新医

薬品の審査期間の目標

達成率について、優先

品目は 117.2％、通常品

目は 126.6％の成果を

あげており、平成 26 年

度に引き続き大幅に目

標を達成したことによ

り、安定的に承認時期

の予見性を高めること

に大きく寄与した。 
とりわけ、早期に上

市が望まれる新有効成

分医薬品については、

優先品目で 60%タイル

値 9.5 月（行政側 3.8
月、申請側 6.0 月）、通

常品目で 70％タイル値

11.2 月（行政側 5.9 月、

申請者側 6.7 月）とな

っており、新医薬品全

体の優先品目 60%タイ

ル値 8.7 月（行政側 4.0
月、申請側 4.9 月）、通

常品目で 70％タイル値

11.3 月（行政側 7.1 月、

申請者側 5.1 月）と比

較して申請者側にかか

る時間が延びる傾向に

ある中で、短期間に審

査を行うことにより総

審査期間の目標を達成
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・「新医薬品の承認審

査の進捗状況の確認

について」（平成22
年12月27日薬機発第

1227001号）に基づ

き、承認審査の進捗

状況に関する申請者

への情報の提示等を

適切に実施する。ま

た、「新医薬品の承

認の予見性向上等に

向けた承認申請の取

扱い及び総審査期間

の考え方について」

（平成26年10月6日
薬食審査発1006号第

1号）に基づき、審査

スケジュールの事前

の確認、承認審査が

困難な場合の連絡及

び申請者の照会回答

に時間を要する場合

の総審査期間の算出

除外等、更なる透明

化を図る。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

審査センター長及び審

議役からの必要な指導

と、審査に長期間を要

したような問題品目の

問題点・改善方策の検

討結果の審査セグメン

ト内への周知等も行わ

れている。 
 
 
・申請者による審査進捗

状況等の把握について

は、「新医薬品の承認審

査の進捗状況の確認に

ついて」（平成 22 年 12
月 27 日 薬 機 発 第

1227001 号）に基づ

き、承認審査の各段階

における情報を申請者

に連絡することとし、

申請者の求めに応じ

て、審査の進捗状況と

見通しについての確認

のための部長による面

談を実施している。ま

た、審査プロセスのさ

らなる透明化のため、

承認審査が困難な場合

にはその判断に至った

根拠、承認の可能性等

の審査上の論点を申請

者に文書により連絡す

ることとし、また申請

者が承認審査に当たっ

ての照会対応に時間を

要する場合等について

は、総審査期間の算出

から除外することとし

た。 
 
 

している。 
その他の平成 27 年

度に達成すべき目標に

ついても 120％を大幅

に上回るか、又は120％
に近い達成率であり、

全体としては 120％以

上に相当する成果をあ

げたと考える。以上の

ことから、定量的指標

において「Ａ」区分に

該当するところ、極め

て難易度の高い目標を

達成していることか

ら、評定を一段階引き

上げ、「Ｓ」と評価する。 
 
＜課題と対応＞ 
 新医薬品及びジェネ

リック医薬品等につい

て、厳しく設定した平

成 27 年度に達成すべ

き目標は全て上回っ

た。第３期の最終年度

（平成 30 年度）までに

達成すべき目標につい

ても、引き続き、審査

員の増加等により達成

を図っていく。 
新医薬品等の基準適

合性調査については、

申請件数の増加に限ら

れたリソースで対応す

るところ、基準適合性

調査の効率化を更に進

めてまいりたい。 
また、日米欧同時申

請の増加及び申請資料

中の国際共同治験実施

数の増加により、海外

施設への基準適合性調
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・業界との意見交換の

場での検討等を通

じ、審査業務・プロ

セスの効率化や透明

化について引き続き

検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・学会や医療関係者等

との連携を強化し、

最新の医療動向や医

療ニーズを踏まえた

相談や審査を実施す

るとともに、医薬品

の適正使用に向けた

協力を進める。 
 
・厚生労働省が開催す

る「医療上の必要性

の高い未承認薬・適

応外薬検討会議」に

おける未承認薬等の

 
 
・審査の透明化及び効

率化を促進するため

、平成20年4月に公表

した「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」の周知徹底を図

る。また、優先審査

等の各審査プロセス

の標準的期間等の周

知徹底を図るととも

に、審査業務プロセ

スに係る手引書の作

成・合理化に向けて

、引き続き検討する｡ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療関係者のニーズ

を把握するため、学

会や医療関係者等と

の対話を実施し、そ

れを踏まえた相談や

審査を実施する。 
 
 
 
・厚生労働省に設置さ

れた「医療上の必要

性の高い未承認薬・

適応外薬検討会議」

の評価結果等を踏ま

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・審査の基本的考え方に

ついては、審査基準の

明確化を図る観点か

ら、平成 20 年度に公

表した「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」

を担当職員に周知する

とともに、PMDA ホー

ムページに掲載してい

る。また、「新医薬品に

係る承認審査の標準的

プロセスにおけるタイ

ムライン」（平成 27 年

１月 30 日付厚生労働

省医薬食品局審査管理

課事務連絡）において

優先品目と通常品目に

おける審査イベントご

との審査期間の目安が

示されており、PMDA
ホームページで公表し

ている。 
 
 
・医療関係者のニーズを

把握するため、国内外

の学会等への参加を通

じて、積極的に医療関

係者と意見交換を行

い、それを踏まえた相

談及び審査を実施し

た。 
 
・欧米では使用が認めら

れているが、国内では

承認されていない医薬

品や適応について、製

薬企業による開発を要

査が増加しているとこ

ろ、海外規制当局との

間で調査結果の活用に

向けた検討を進めるこ

とで海外調査の弾力的

実施を図ってまいりた

い。 
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検討・開発要請等に

ついて積極的に支援 
・協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・海外主要国における

医薬品の承認状況等

に係るデータベース

を充実し、未承認

薬・適応外薬解消に

向けて引き続き取り

組む。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

えた未承認薬・適応

外薬の申請に対して

適切に対応する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療上の必要性の高

い未承認薬・適応外

薬の解消に資するた

め、引き続き海外主

要国における医薬品

の承認状況等を収集

・整理し、「未承認

薬データベース」の

充実・運用の取り組

みを進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

請するため、平成 22
年２月に、「医療上の必

要性の高い未承認薬・

適応外薬検討会議（座

長：堀田知光（独立行

政法人国立がん研究セ

ンター 理事長））」が

厚生労働省に設置され

て活動が続けられてお

り、PMDA も当該会議

の運営に協力するとと

もに、引き続き検討結

果に基づく治験相談や

承認申請に対応してい

る。 
 
・医療上の必要性の高い

未承認薬・適応外薬の

ドラッグ・ラグの解消

に資するため、FDA 及

び EMA における承認

状況等の情報を迅速か

つタイムリーに把握す

るとともに、エビデン

ス情報等を収集・整理

し、それらを国内での

承認状況等と照らし合

わせた未承認薬データ

ベースの拡充を引き続

き行っている。平成 21
年４月以降に FDA 及

び EMA で承認された

新有効成分含有医薬品

のうち、国内では未承

認の医薬品について、

平成 28 年３月現在で

FDA:133 品 目 、

EMA:101 品 目 を

PMDA ホームページ

において公開してい

る。 
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・治験相談及び審査の

内容の整合性を図る

ため、相談と審査の

連携を保ちつつ、柔

軟なチーム編成を行

い、的確かつ迅速な

審査・相談を実施す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品の再審査に

ついて、的確かつ迅

速な審査を実施す

る。また、再評価に

ついても、適切に対

応することとする。 
 
・厚生労働省が策定す

る日本薬局方などの

医薬品等の品質に関

する基準作成を推進

することにより、的

確かつ迅速な審査を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・治験相談及び審査の

内容の整合性を図る

ため、相談と審査の

連携を保ちつつ、必

要に応じて柔軟なチ

ーム編成を行い、的

確かつ迅速な審査・

相談を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品の再審査に

ついて進行管理を行

い、的確かつ迅速な

審査を実施する。再

評価についても適切

に進行管理を行う。 
 

・平成 27 年度中に告示

予定の第十七改正日

本薬局方の策定に向

けて、関係部署との

連携により、日本薬

局方収載原案の作成

業務の推進を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・治験相談及び審査の内

容の整合性を図るた

め、相談と審査の連携

を保ちつつ、必要に応

じて柔軟なチーム編成

を行うとともに、すべ

ての治験相談に担当の

審査チームが参加して

いる。 
また、治験相談等の

さらなる整合性確保に

資するため、過去の治

験相談情報をフィード

バックする取組みを、

平成 27 年度も引き続

き実施した。 
 
（下記「ウ 医薬品に係

る審査ラグ「０」実現

を目指すための目標設

定」において記載） 
 
 
 
・平成 27 年度に計 83 回

の日本薬局方原案審議

委員会を開催し、第十

七改正日本薬局方第一

追補（平成 29 年秋告

示予定）収載原案とし

て、医薬品各条 32 件

（新規 11 件、改正 21
件）、一般試験法及び参

考情報６件 （新規４

件、改正１件、削除１

件）、参照紫外可視吸収

スペクトル５件、参照

赤外吸収スペクトル５

件について PMDA ホ
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イ 新しい審査方式の

導入等 
・事前評価相談につい

ては、計画的に相談

体制の強化を行い、

平成 30 年度までに、

医療上の必要性の高

い優れた医薬品等に

ついて、希望のあっ

た全ての相談に対応

することとする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

・特にアジア地域で製

造される医薬品につ

いての品質、有効性

及び安全性を高める

ため、研修によりマ

スターファイル（原

薬等登録原簿）の国

内管理人等への周知

活動を行うととも

に、承認審査前の不

備を是正する方策を

実施する。 

 
 
 
 
 
イ 新しい審査方式の

導入等 
・事前評価相談につい

ては、新たに設けら

れる先駆け審査指定

制度の運用状況等を

踏まえつつ、医療上

の必要性の高い優れ

た医薬品等について

、その対象とする範

囲を明確にするとと

もに、平成30年度ま

でに希望のあった全

ての相談に対応でき

るよう計画的に相談

体制の強化を行う。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
新医薬品について、

中期計画で掲げている

新しい審査方式の導入

等に関する取組が着実

に進展されているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
・事前評価相談につい

ては、計画的に相談

体制の強化を行い、

平成 30 年度までに、

医療上の必要性の高

い優れた医薬品等に

ついて、希望のあっ

た全ての相談に対応

することとする。 
 
 
 

ームページに掲載し、

意見募集を実施した。 
 
 
・原薬製造業者、国内管

理人、製造販売業者等

を対象とするマスター

ファイル登録申請書類

申請前チェックリスト

の英文版を作成し、ホ

ームページに掲載し

た。また、承認後のマ

スターファイル登録維

持管理の適正化に向け

た課題及び原薬製造業

者、国内管理人に対す

る最近の指導内容等に

係る講習会を１回開催

した。 
 
 
・申請前の段階から品

質、有効性、安全性に

関する評価を行うた

め、事前評価相談制度

を平成 21 年度から試

行的に導入し、平成 23
年度から正式に実施し

ている。平成 27 年度

においては、上半期と

下半期に分け相談実施

依頼書を受け付け、以

下のとおり実施した。

また、希望のあった相

談に関して、審査分野

における先駆け審査指

定制度の対象品目数等

を考慮し、可能な限り

対応できるよう相談業

務を遂行した。 
第２分野：１品目（相
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・平成 28 年度以降に申

請される新医薬品に

ついては、臨床試験

データの電子的提出

が可能となるよう

に、機構内の体制を

構築する。 
機構自らが臨床試

験データ等を活用し

た解析を行い、その

解析結果を踏まえた

指摘や助言を行うこ

と等により、審査・

相談の質の高度化を

図る。また、ガイド

ラインの作成等を通

じて更なる審査・相

談の高度化に貢献

し、かつ医薬品開発

の効率化にもつなが

るよう、先進的な解

析・予測評価手法を

用いて品目横断的解

析を行うための体制

を検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

・平成 28 年度以降に申

請される新医薬品に

ついて、臨床試験デ

ータの電子的提出が

開始できるよう、

PMDA内の受け入れ

体制を整備するとと

もに、関連通知等の

整備や広く関係者へ

の周知を行うなど、

関係団体及び海外規

制当局等との連携の

もとプロジェクトを

推進する。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

談区分数は１件。） 
（※8 件の申込中 2 件に

ついて対応） 
 
 
・次世代審査・相談体制

構築に向け、各種課題

について製薬業界と継

続的に意見交換を行う

とともに、関連業界、

海外規制当局との協議

等を踏まえ、平成 27
年４月 27 日付薬食審

査発 0427 第１号厚生

労働省医薬食品局審査

管理課長通知「承認申

請時の電子データ提出

に関する実務的事項に

ついて」及び平成 27
年４月 27 日付厚生労

働省医薬食品局審査管

理課事務連絡「「承認申

請時の電子データ提出

に関する実務的事項に

ついて」に関する質疑

応答集（Q&A）につい

て」の発出に協力する

とともに、平成 27 年

４月 27 日付薬機次発

第 0427001 号独立行

政法人医薬品医療機器

総合機構次世代審査等

推進室長通知「承認申

請時の電子データ提出

等に関する技術的ガイ

ドについて」を発出し

た。 
また、上記の通知に

関して、企業の実務担

当者への周知を図るた

め、平成 27 年５月 28
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・PMDA 自らが臨床試

験データ等を活用し

た解析を行い、その

解析結果を踏まえた

指摘を行うなど、審

査・相談の質の高度

化につなげるため、

構築中のシステムの

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

日（東京）と同年６月

３日（大阪）に業界に

対する説明会を開催す

るとともに、さらに、

企業から提出される電

子データ及び関連書類

が、PMDA の求める規

格や標準に基づいて適

正に作成されるための

一助とするため、平成

27 年９月 28 日にワー

クショップを開催し

た。 
さらには、承認申請

時の電子データ提出に

伴う事項について、承

認申請前の段階で個々

の品目ごとに内容を検

討し、承認申請の準備

及び承認申請後の審査

を円滑に進めることを

目的とし、平成 27 年

５月 15 日より「医薬

品申請電子データ提出

確認相談」を開始した。

なお、平成 27 年度の

実績は、申込件数が 13
件、相談実施件数が 11
件であった。 

 
 
 
 
・企業からの承認申請時

のデータの電子的提

出、PMDA 内部におけ

る提出された電子デー

タの保管、統計解析処

理等の機能を備えたシ

ステムである「申請電

子データシステム」に
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完成を目指すととも

に、審査と同様の環

境下での臨床試験電

子データ利用を試行

するパイロット事業

に取り組む。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ついて、平成 26 年９

月に開発業者を選定し

た後、平成 27 年度も

引き続きシステム構

築・整備を進めた。平

成 28 年１月からは製

薬企業５社による協力

の下、システムパイロ

ットを実施するととも

に、同年３月 28 日に

はシステムに係る操作

マニュアル及び操作方

法 の 説 明 用 動 画 を

PMDA ホームページ

で公開した。 
また、製薬企業より

電子データの試行的提

供を受けた上で、実際

の審査を想定した環境

下での申請時提出電子

データの利用と審査プ

ロセスの検討等を行う

ため、前年度に引き続

きパイロット試験実施

した。 
さらに、審査・相談

の質の高度化に繋げる

ため、これまでに実施

したパイロット事業の

実施結果等を反映した

新たな審査プロセスの

検討を開始するととも

に、モデリング&シミ

ュレーション等の先進

的な解析手法が利用さ

れた審査・相談事例に

ついて審査員が対応方

針等を相談できる枠組

みの構築を開始した。 
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イ このため、審査の

質の向上を図りつつ

、審査ラグ「０」の

実現を目指すため、

平成16年4月1日以降

の申請に係る審査事

務処理期間（「その

年に承認された品目

に係る審査機関側の

処理時間」をいう。

）に係る短縮目標（

大幅な制度変更、社

会情勢の変化など例

外的な場合を除く通

常時における目標。

）を設定し、業務の

改善を図ること。ま

た、そのための審査

体制を確立すること

。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 医薬品に係る審査

ラグ「０」実現等を

目指すための目標設

定 
・平成 16 年 4 月 1 日以

降に申請され、各年

度に承認された医薬

品の、申請から承認

までの標準的な総審

査期間について、以

下のとおり段階的に

タイル値を引き上

げ、平成 30 年度まで

に 80％タイル値で

優先品目 9 ヶ月、通

常品目 12 ヶ月を達

成することを目指

す。 
このために必要な

審査体制の強化を図

る。 
 
①新医薬品（優先品目）

の審査期間 
平成 26 年度 
60％タイル値で９ヶ月 

 

・また、先進的な解析

・予測評価手法を用

いて品目横断的解析

を行うため、人材を

確保するとともに、

人材教育研修を進め

るなど、引き続き研

修等の体制整備を進

める。 

 
 
 
 
 
ウ 医薬品に係る審査

ラグ「０」実現を目

指すための目標設定 

 

・平成 16 年 4 月 1 日以

降に申請され、平成

27年度に承認された

医薬品に係る総審査

期間（申請日から承

認日までの日数を言

う。以下同じ。）の

目標は次のとおりと

し、その目標を達成

することができるよ

う、行政側が改善努

力を図るとともに、

申請者側に協力を求

めることにより取り

組む。 

 

 

 

①新医薬品（優先品目）

の審査期間 

平成 27 年度 

60％タイル値で９ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・中期計画で設定され

た新医薬品の審査期

間の目標が達成され

ているか。 
 
＜主な定量的指標＞ 
①新医薬品（優先品目）

の審査期間 
平成 26 年度 
60％タイル値で９ヶ月 
平成 27 年度 
60％タイル値で９ヶ月 
平成 28 年度 
70％タイル値で９ヶ月 
平成 29 年度 
70％タイル値で９ヶ月 
平成 30 年度 
80％タイル値で９ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 

 
・電子データに関する知

識、ソフトウェア利用

方 法 等 に つ い て 、

PMDA 内部での研修

及び外部研修への関係

職員の参加を進め、ス

キル向上を図った。ま

た、臨床試験データに

係る CDISC 標準デー

タの普及・指導を担う

データマネジメント担

当職員の募集を開始し

た。 
 
・平成 16 年４月１日以

降に申請され、各年度

に承認された医薬品の

総審査期間（申請日か

ら承認日までの日数を

言う。以下同じ。）につ

いて、段階的にタイル

値を引き上げ、平成 30
年度までに 80%タイ

ル値で優先品目 9 ヶ

月、通常品目 12 ヶ月

を達成することを目指

し、行政側が改善努力

を図るとともに、申請

者側に協力を求めるこ

とにより取り組んだ。 
 
 
 
 
 
 
①新医薬品（優先品目）

の審査期間 
・優先品目における平成

27 年度の承認品目の
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平成 27 年度 
60％タイル値で９ヶ月 
平成 28 年度 
70％タイル値で９ヶ月 
平成 29 年度 
70％タイル値で９ヶ月 
平成 30 年度 
80％タイル値で９ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

総審査期間（60%タイ

ル値）は 8.7 月であり、

目標を達成した。 
なお、平成 27 年度

の承認件数のうち、優

先品目が占める割合は

32％となっており、平

成 26 年度の 38％より

減少した。 
 
・希少疾病用医薬品及び

医療上特に必要性が高

いと認められる医薬品

（適用疾病が重篤であ

り、既存の医薬品又は

治療方法と比較して、

有効性又は安全性が医

療上明らかに優れてい

ると認められる医薬

品）は、優先品目とし

て承認審査を優先的に

実施しており、平成 27
年度の承認は 37 件で

あった（「医療上の必要

性の高い未承認薬・適

応外薬検討会議」に係

る公知申請４件を含

む）。 
 
・また、医療上特に必要

性が高いと認められる

医薬品に対する優先審

査希望について、平成

27 年度は８件の申請

があった。また、平成

27 年度に「該当」と判

断されたものは６件、

「非該当」と判断され

たものは０件であっ

た。 
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②新医薬品（通常品目）

の審査期間 
平成 26 年度 60％ 
タイル値で 12 ヶ月 
平成 27 年度 70％ 
タイル値で 12 ヶ月 
平成 28 年度 70％ 
タイル値で 12 ヶ月 
平成 29 年度 80％ 
タイル値で 12 ヶ月 
平成 30 年度 80％ 
タイル値で 12 ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

②新医薬品（通常品目）

の審査期間 

平成 27 年度 70％ 

タイル値で 12 ヶ月 
 

 

・上記の目標を達成す

るため、引き続き、

次の取り組みを行

う。 

 

 

 

 

 

①申請件数の増加等

により総審査期間の

増大が見込まれる分

野について、審査員

の増員、審査チーム

の数の増加等によ

り、対応を図る。 

 

②審査業務の進捗状

況等を把握し、進行

情報を各審査チーム

に提供するととも

に、審査等業務進行

管理委員会で分析・

検討し、進捗管理の

実施を行う。 

 

③審査に長期を要し

た問題事例の分析等

を取りまとめ、審査

チームにフィードバ

ックするとともに、

業界説明会等を通じ

て申請者に対しても

注意を促す。 

 

＜主な定量的指標＞ 
②新医薬品（通常品目）

の審査期間 
平成 26 年度 60％ 
タイル値で 12 ヶ月 
平成 27 年度 70％ 
タイル値で 12 ヶ月 
平成 28 年度 70％ 
タイル値で 12 ヶ月 
平成 29 年度 80％ 
タイル値で 12 ヶ月 
平成 30 年度 80％ 
タイル値で 12 ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・通常品目の平成 27 年

度における承認品目の

総審査期間（70％タイ

ル値）は 11.3 月であ

り、目標期間を達成し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品の承認申請品

目の偏りにより迅速な

処理が困難と見込まれ

る分野について、審査

要員を増員し、審査体

制の強化を図った。 
 
 
・「ア 的確かつ迅速な

審査の実施」に記載 
 
 
 
 
 
 
 
・「ア 的確かつ迅速な

審査の実施」に記載 
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・新医薬品の再審査に

ついては、平成 26 年

度以降に再審査申請

され、各年度に再審

査結果通知が発出さ

れた品目について、

段階的にその審査期

間を短縮し、平成 30
年度までに総審査期

間を中央値（中央値）

④「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」を審査業務にお

いて積極的に活用

し、審査の透明化及

び効率化を促進す

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成26年度以降に再

審査申請があったも

のについて、新たな

審査期間目標18ヶ月

（平成30年度）を目

指して適切に対応す

るとともに、それ以

前の申請品目につい

ても的確かつ迅速な

審査を実施する。ま

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医薬品の再審査に

ついては、平成 26 年

度以降に再審査申請

され、各年度に再審

査結果通知が発出さ

れた品目について、

段階的にその審査期

間を短縮し、平成 30
年度までに総審査期

・新たに承認された新医

薬品については、承認

後一定期間が経過した

後、その間に製造販売

業者等が実施した使用

成績調査等に関する資

料等に基づき、有効性

及び安全性を確認する

再審査を実施してい

る。 
また、既に承認され

た医薬品のうち厚生労

働大臣が指定したもの

については、製造販売

業者より提出された資

料に基づき、現時点の

医学・薬学の学問水準

から有効性及び安全性

を確認する薬効再評価

や、内用固形製剤の溶

出性について、品質が

適当であるかを確認

し、適当な溶出試験を

設定することにより、

内用固形製剤の品質を

一定の水準に確保する

ことを目的とした品質

再評価が行われてきて

いる。 
 
 
・平成 27 年度における

再審査品目数は 114、
薬効再評価品目数は

19 であり、平成 27 年

度中に酵素製剤の薬効

再評価に係る評価は終

了した。 
 
・平成 26 年度は 102
品目が申請され、その
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ウ 欧米やアジア諸国

との連携により、国

際共同治験を推進す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

で 18 ヶ月を目指す。

なお平成 26 年度以

前のものも順次処理

を進めるよう努力す

る。 
また、再評価につ

いては、申請内容に

応じて、個々に適切

な審査期間の目安を

設定の上、遅滞なく

評価・確認を行う。 
 
 
 
エ 国際共同治験の推

進 
・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

するガイダンスに基

づいて、国際共同治

験に係る治験相談の

申し込みに適切に対

応する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

た、再評価について

も、申請内容に応じ

て適切な目安を設定

し、対応する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 国際共同治験の推

進 
・国際共同治験に係る

治験相談について、

全ての需要に対応で

きるように努める。

また、従来のガイダ

ンスに加え、「国際

共同治験開始前の日

本人での第 1相試験

の実施に関する基本

的考え方について」

（平成 26年 10月 27
日厚生労働省医薬食

品局審査管理課事務

連絡）も活用して適

切に対応する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

間を中央値で 18 ヶ

月を目指す。なお平

成 26 年度以前のも

のも順次処理を進め

るよう努力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

うち 54 品目について

平成 27 年度に再審査

結果通知が発出され

た。平成 27 年度は 153
品目が申請され、その

うち３品目について平

成 27 年度に再審査結

果通知が発出された。

平成 27 年度に再審査

結果通知が発出された

57 品目の総審査期間

の中央値は 17.1 ヶ月

であった。 
 
・国際共同治験について

は、ドラッグ・ラグの

短縮のため、その推進

を図るとともに、実施

に当たっての基本的な

考え方を示した「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）、「国際共同

治験に関する基本的考

え方（参考事例）」（平

成 24 年９月５日付厚

生労働省医薬食品局審

査管理課事務連絡）及

び「国際共同治験開始

前の日本人第Ⅰ相試験

の実施に関する基本的

考え方について」（平成

26 年 10 月 27 日付厚

生労働省医薬食品局審

査管理課事務連絡）に

基づき、対面助言、審

査等を実施している。 
平成 27 年度の治験

計画届 657 件中、国際
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・特にアジア地域にお

ける国際共同治験を

推進するために、

APECRHSC で厚生

労働省が主導する

Multi Regional 
Clinical Trial 
Roadmap の取り組

みを支援し、アジア

地域の国際共同治験

に関する環境整備を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品の開発ラグの

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・特にアジア地域にお

ける国際共同治験を

推進するために、厚

生労働省が主導する

APECRHSCでの

Multi Regional 
Clinical Trial 
Roadmapに基づく

取り組みに協力する

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品の開発ラグの

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

共同治験に係るものは

276 件であった。 
 
・国際共同治験への対応

などを積極的に進める

こととしており、新有

効成分の国際共同治験

に係る相談について

は、平成 27 年度は 66
件実施し、全ての希望

に対応した。 
 
 
 
・アジア地域における国

際共同治験を推進する

ため、厚生労働省が主

導 す る

APEC-LSIF-RHSC で

の Multi Regional 
Clinical Trial 
Roadmapに基づく取

組に参加、協力した。

具 体 的 に は 、 当 該

Roadmapに関するリ

ーダー（Champion）

を務め、MRCT/GCP 
Inspection Pilot CoE 
Workshop（3月シンガ

ポ ー ル ） や

APEC-LSIF-RHSC（8
月フィリピン、2月ペル

ー）での議論を円滑に

進めた。また、PMDA
は 今 年 度 よ り

APEC-LSIF-RHSC 共

同議長となり、議論を

主導的に進めている。 
 
 
・国際共同治験への対応
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エ 申請前相談を充実

し、有用性が高いと

期待される医薬品・

医療機器等について

は、優先的に治験相

談を実施し、承認に

至る期間を短縮する

こと。また、開発段

階における企業側の

ニーズを的確に把握

し、相談業務の在り

方について適時に見

直すこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

解消支援につながる

よう、平成 30 年まで

に、海外臨床試験に

占める日本が参加す

る国際共同治験の実

施率を向上させるた

め、海外規制当局と

の情報共有などの連

携も含め治験相談等

において推進する。 
 
 
オ 治験相談等の円滑

な実施 
・優先相談、事前申請

資料確認等を引き続

き実施し、承認申請

までに指導・助言を

提供する機会を増加

させる。 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品の治験相談

については、現在の

治験相談の申し込み

から対面相談までの

期間（２ヶ月程度）

を堅持するととも

に、優先治験相談に

ついては随時相談申

込みを受け付け、治

験相談の手続きの迅

速化を図る。 
 
 
 

解消支援につながる

よう、海外臨床試験

に占める日本が参加

する国際共同治験の

実施率を向上させる

ため、海外規制当局

との情報共有などの

連携も含め治験相談

等において連携を推

進する。  
 
 
オ 治験相談等の円滑

な実施 
・優先対面助言、事前

の申請資料確認等を

引き続き実施すると

ともに、承認申請ま

でに指導・助言を提

供する機会の増加を

目指して、平成 26 年

11 月から拡充・見直

しを行った相談メニ

ュー及び運用方法

を、適切に実施して

いく。 

 
・新医薬品の治験相談

について、担当者の

適正配置及び柔軟な

相談体制の構築を図

ることにより、申し

込みのあった全ての

治験相談に対応する

。また、申し込みか

ら対面相談までの期

間について２ヶ月程

度を堅持する。さら

に、新たに設けられ

る先駆け審査指定制

度に基づく優先相談

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・新医薬品の治験相談

については、現在の

治験相談の申し込み

から対面相談までの

期間（２ヶ月程度）

を堅持するととも

に、優先治験相談に

ついては随時相談申

込みを受け付け、治

験相談の手続きの迅

速化を図る。 
 
 

などを積極的に進める

こととしており、新有

効成分の国際共同治験

に係る相談について

は、平成 27 年度は 66

件実施し、全ての希望

に対応した。 
 
 
 
 
 
・先駆け審査指定制度の

運用開始に合わせて優

先対面助言の取扱いを

整理し、平成 27 年度

より、希少疾病用医薬

品に加えて先駆け審査

指定医薬品についても

優先対面助言の対象と

するとともに、優先対

面助言品目指定審査に

ついては廃止した。 
 
 
 
 
・治験相談の迅速化につ

いては、平成 22 年 10
月実施分の相談受付以

後、相談者の申込み作

業及び PMDA 担当者

の受付作業に係る運用

方法を効率化し、治験

相談の申込みから実施

日までの期間について

は目標である２ヶ月程

度を堅持した。 
 
・平成 27 年度は、対面

助言を 371 件実施、取
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・事前評価相談、薬事

戦略相談、簡易相談

等のメニューについ

て、関係業界との意

見交換の実施や相談

内容の分析により、

相談者のニーズを反

映して相談枠を新

設・改変し、治験相

談等の拡充を図る。 
 
 
 

についても迅速な対

応に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・関係業界との意見交

換やニーズ、相談内

容の分析により設定

した RMP に対応し

た相談や再生医療等

製品などの新たな相

談枠の活用を図ると

ともに必要な改善を

検討する。 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

下げは 33 件であった。 
 
・このうち治験相談（事

前評価相談、ファーマ

コゲノミクス・バイオ

マーカー相談及び優先

審査品目該当性相談を

除く。）については、原

則としてすべての治験

相談の希望に対応する

ため、日程調整依頼の

受付けに応じて日程調

整を行い、実施希望月

で調整できなかった場

合は、その前後１ヶ月

で調整を行う方法を取

ることとしている。平

成 27 年度については、

申込みのあったすべて

の治験相談に対応する

との目標に対し、実施

が 363 件、取下げが 33
件であり、すべての相

談に対応した。 
 
 
 
 
・治験相談のメニューに

ついて、厚生労働省、

関係業界と意見交換等

を重ね、平成 27 年５

月に先駆け審査指定医

薬品等の承認申請資料

の評価を行う先駆け総

合評価相談、申請電子

データの範囲やフォー

マット等に対する助

言・指導を行う申請電

子データ提出確認相

談、平成 28 年１月に
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オ バイオ・ゲノム・

再生医療といった先

端技術の急速な発展

を視野に入れ、この

分野における指導・

審査技術水準を向上

させるとともに、先

端技術を利用した新

医薬品、新医療機器

及び再生医療等製品

開発に対応した相談

・審査の在り方につ

き必要な措置を講ず

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 新技術の評価等の

推進 
・新技術を応用した医

薬品については、科

学委員会の知見や外

部専門家の意見も活

用しつつ、部横断的

プロジェクトにおい

て開発や評価に関す

る考え方を構築する

とともに、必要に応

じてガイドライン等

を作成する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・対面助言から記録確

定までの期間30勤務

日以内を80％につい

て達成する（ファー

マコゲノミクス・バ

イオマーカー相談及

び事前評価相談を除

く）。 
 
 
 
カ 新技術の評価等の

推進 
・横断的プロジェクト

において、ナノ医薬品

や医薬品の投与可否

を判断するための検

査手法等、先端技術を

利用した医薬品・医療

機器等の評価や開発

の考え方について、外

部専門家の意見も活

用しつつ考え方を整

理するとともに、必要

に応じて規制上の取

扱い変更も含めて検

討し、PMDA内の対応

の統一化を図る。 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・医薬品に係る新技術

の評価等の推進を図

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

人道的見地から実施さ

れる治験実施計画に関

する医薬品拡大治験開

始前相談を新設した。 
 
 
・治験相談の実施日から

記録確定日までの期間

を、対象品目のうち

80％の品目について

30 勤務日以内に収め

ることを目標としてい

たところ、平成 27 年

度は 359 件中 356 件

（99.2％）について達

成した。 
 
・バイオ・ゲノムといっ

た先端技術分野を中心

に指導・審査技術水準

を向上することが求め

られていることから、

審査及び安全対策にお

ける専門協議等の場に

おいて、科学的な重要

事項に関する専門的意

見を聴くため、高度な

知見を有する外部の専

門家に対し、PMDA の

専門委員としての委嘱

を引き続き行ってい

る。（平成 28 年３月 31
日現在での委嘱者数

は、1,385 名（安全対

策に関して委嘱された

専門委員を含む。）） 
 
・平成 27 年度の専門協

議の実施件数は、302
件（書面形式 240 件、

会議形式 62 件）であ
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・iPS 細胞等の最新の

科学技術を用いた医

薬品開発に適切に対

応できるよう、関連

する知見等の収集に

努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・先端技術を応用した

製品に係る厚生労働

省の評価指針の作成

に協力するととも

に、機構としても、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・iPS細胞等の最新の科

学技術を用いた医薬

品開発に適切に対応

できるよう引き続き

関連する知見等の収

集に努める。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・先端技術を応用した

製品に係る厚生労働

省の評価指針の作成

に協力するととも

に、評価の際に考慮

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

った。 
 
・バイオ医薬品の承認審

査及び治験相談に係る

専門協議等において、

外部専門家を活用し

た。また、バイオ医薬

品及び再生医療等製品

のいずれも FDA 、

EMA との電話会議等

を通じて、情報交換の

推進に努めた。 
 
・国立医薬品食品衛生研

究所を中心に実施され

ている、iPS 細胞を利

用した新薬の安全性評

価系に関する研究に協

力し、iPS 細胞等の最

新の科学技術を用いた

医薬品開発に適切に対

応できるようにするた

めに、最新の知見等の

収集を行った。また、

FDA、EMA 等が関係

している海外の iPS 細

胞等を用いた安全性評

価系に関する研究につ

いても、電話会議や会

合への参加等を通じ

て、情報収集に努めた。 
 
 
 
 
 
・「厚生労働科学研究費

補助金（地球規模保健

課題推進研究事業） 

課題名：トラベラーズ

ワクチン等の品質、有
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評価の際に考慮すべ

き事項

（point-to-consider
）を積極的に公表す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

すべき事項 

（ point-to-consider ）
の公表を進める。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

効性等の評価手法の検

討に関する研究 研究

代表者：尾内一信」に

おける検討に参加・協

力した。当該研究成果

として、厚生労働省に

よる「トラベラーズワ

クチン等の臨床評価に

関 す る ガ イ ダ ン ス

（案）」の作成に協力し

た。 
 
・「バイオ後続品の品

質・安全性・有効性確

保のための指針に関す

る質疑応答集（Q&A）」

（平成 27 年 12 月 15
日付け厚生労働省医

薬・生活衛生局審査管

理課事務連絡）の発出

に協力した。 
 
・横断的基準作成等プロ

ジェクト内のコンパニ

オン診断薬ワーキング

グループ（以下、「WG」

という。）において、通

知案「遺伝子検査シス

テムに用いる DNA シ

ークエンサー等を製造

販売する際の取扱いに

ついて」及び事務連絡

案「コンパニオン診断

薬の同等性評価に係る

検討事項（案）」の作成

に協力した。 
 
・横断的基準作成等プロ

ジェクト内のナノ医薬

品 WG において、「リ

ポソーム製剤の開発に
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・遺伝子組換え生物等

の使用等の規制によ

る生物の多様性の確

保に関する法律（以

下「カルタヘナ法」

という。）に関する事

前審査について、行

政側期間を第１種使

用の承認については

６ヶ月、第２種使用

の確認については２

ヶ月とし、それぞれ

50％（中央値）につ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・遺伝子組換え生物等

の使用等の規制によ

る生物の多様性の確

保に関する法律（以

下「カルタヘナ法」

という。）に関する

事前審査について、

行政側期間の目標（

第１種使用の承認に

ついては６ヶ月、第

２種使用の確認につ

いては２ヶ月、それ

ぞれ50％（中央値）

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

関するガイドライン」

（平成 28年３月 28日

付薬生審査発 0328 第

19 号厚生労働省医

薬・生活衛生局審査管

理課長通知）、「リポソ

ーム製剤の開発に関す

るガイドライン質疑応

答集（Q&A）」（平成

28 年３月 28 日付厚生

労働省医薬・生活衛生

局審査管理課事務連

絡 ） 及 び 「 核 酸

（siRNA）搭載ナノ製

剤に関するリフレクシ

ョンペーパー」（平成

28 年３月 28 日付厚生

労働省医薬・生活衛生

局審査管理課事務連

絡）の発出に協力した。 
 
・上記の他、各専門分野

あるいは各部等で対応

し、PMDA が作成に協

力したものとして、平

成 27 年度は４つの通

知等が発出された。 
 
・遺伝子組換え生物の使

用に関し、「遺伝子組換

え生物等の使用等の規

制による生物の多様性

の確保に関する法律

（カルタヘナ法）」に定

める第一種使用等の承

認と第二種使用等の確

認に関する事前審査に

関し、平成 27 年度は、

第一種使用等事前審査

件数は 2 件、審査期間

（中央値）は 0.9 月、
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いて達成することを

目標とする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・薬事戦略相談につい

て、開発工程（ロー

ドマップ）への助言

や検証的試験プロト

コルへの助言を行う

相談、また、製薬企

業向けに開発戦略相

談を実施することに

より、拡充を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

）を達成する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・日本発シーズの実用

化を促進するため、

製薬企業等を対象と

した開発工程（ロー

ドマップ）への助言

や検証的試験プロト

コルへの助言を行う

相談を平成 26 年 11
月より試行的に開始

しており、これら拡

充された薬事戦略相

談を適切に実施す

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

第二種使用等事前審査

件数は 21 件、審査期

間（中央値）は 1.0 月

であり、いずれも目標

期間を達成した。 
（注：「第一種使用等」

とは、環境中への拡散

を防止しない場合をい

い、「第二種使用等」と

は、それを防止する場

合をいう。） 
 
 
 
 
・日本発の革新的医薬

品・医療機器・再生医

療等製品の創出に向

け、有望なシーズを持

つ大学・研究機関、ベ

ンチャー企業を主な対

象として、開発初期か

ら必要な試験・治験に

関する指導・助言を行

う薬事戦略相談事業を

平成 23 年７月から実

施しており、平成 27
年度は、個別面談 221
件、事前面談 412 件、

対面助言 114 件を実施

した。 
 
・平成 27 年度は、福島

県、富山県、愛知県、

広島県、福岡県、大分

県等 で計 63 件（内数）

の出張個別面談を実施

した。 
 
・また、平成 25 年 10 月

に設置された PMDA
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カ ジェネリック医薬

品（後発医薬品）等

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【ジェネリック医薬品

（後発医薬品）等】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【ジェネリック医薬品

（後発医薬品）等】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・後発医薬品等につい

関西支部においても、

個別面談、事前面談を

実施している。 
 
・日本発のシーズの実用

化を促進するため、平

成 26 年 11 月から、製

薬企業等も対象とした

開発工程（ロードマッ

プ）への助言や医師主

導による検証的試験プ

ロトコルへの助言を行

う相談を試行的に実施

している。 
 
・そのほか、平成 28 年

１月 19 日付薬生審査

発 0119 第１号厚生労

働省医薬・生活衛生局

審査管理課長通知「医

薬品の製造販売承認

書と製造実態の整合

性に係る点検の実施

について」に基づく製

造実態と承認書との

相違の確認のための

自主点検に付随して、

相違解消に係る手続

き通知（平成 28 年２

月 12 日付薬生審査発

0212 第４号厚生労働

省医薬・生活衛生局審

査管理課長通知「医薬

品の製造販売承認書

と製造実態の整合性

に係る点検後の手続

きについて」）及び関

連 す る 質 疑 問 答 集

（Q&A）２本の発出に

協力した。 
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に関して、新医薬品

に準じて、審査の迅

速化に関する措置を

講ずること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ジェネリック医薬品等

の普及を図るため、

以下の措置を実施す

る。 
ア 的確かつ迅速な審

査の実施 
①ジェネリック医薬品

等専門の部の新設 
・ジェネリック医薬品

等チームについて適

切な増員・配置を実

施し、専門の部を設

置することにより、

審査体制を強化し、

審査の迅速化を図

る。 
 
 
②審査の効率化・透明

性の確保 
・学会や医療関係者等

との連携を強化し、

最新の医療動向や医

療ニーズを踏まえた

相談、審査を実施す

るとともに、医薬品

の適正使用に向けた

協力を進める。 
 
・厚生労働省が策定す

る日本薬局方などの

医薬品等の品質に関

する基準作成を推進

することにより、的

確かつ迅速な審査を

実施する。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
ア 的確かつ迅速な審

査の実施 
①ジェネリック医薬品

等専門の部の新設 
・適切な増員・配置を

実施し、審査体制を

強化し審査の迅速化

を図る。 

 
 
 
 
 
 
②審査の効率化・透明

性の確保 
・学会等への積極的参

加や医療関係者との

連携等を通じ、医療

関係者のニーズを踏

まえた相談や審査を

実施する。 
 
 
 
・平成 27 年度中に告示

予定の第十七改正日

本薬局方の策定に向

けて、関係部署との

連携により、日本薬

局方収載原案の作成

業務の推進を図る。 

 

・特にアジア地域で製

造される医薬品につ

いての品質、有効性

及び安全性を高める

て、的確かつ迅速な

審査を実施するため

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・平成 26 年にジェネリ

ック医薬品等審査部を

設立した後、引き続き

業務の効率化等による

審査の迅速化に努め

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療関係者のニーズを

把握するため、国内外

の学会等への参加を通

じて、積極的に医療関

係者と意見交換を行う

とともに、それを踏ま

えた相談及び審査を実

施している。 
 
 
 
・【新医薬品】の項に記

載 
 
 
 
 
 
 
・【新医薬品】の項に記
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・CTD/eCTD による承

認申請を推奨し、審

査の効率化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新規ジェネリック医

薬品を対象とした審

査報告書を作成公表

することにより、審

査の透明性の確保を

図る。 
 
 
 
 
 
 
・生物学的同等性評価

の複雑化、開発製剤

の多様化に対応でき

るよう、生物学的同

ため、研修によりマ

スターファイル（原

薬等登録原簿）の国

内管理人等への周知

活動を行うととも

に、承認審査前の不

備を是正する方策を

実施する。 

 

・CTD/eCTDでの承認

申請による審査の効

率化を図るため、平

成27年度新規申請分

についてCTD試行版

による受け入れを進

める。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新規ジェネリック医

薬品を対象として作

成された審査報告書

試行版について関係

方面の意見をもとに

内容の検討をさらに

進め、平成 27 年度新

規承認品目において

も試行版による審査

報告書作成を行う。 

 

 

・生物学的同等性評価

の複雑化、開発製剤

の多様化に対応でき

るよう、生物学的同

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

載 
 
 
 
 
 
 
 
 
・CTD/eCTD による承認

申請を推奨し、審査の

効率化を図るよう検討

するため、平成 27 年

２月の新規申請分から

対応可能な企業から

CTD 試行版の提出を

受けた。なお、平成 28
年３月 11 日付厚生労

働省医薬・生活衛生局

審査管理課長通知が発

出され、平成 29 年３

月より CTD による申

請を原則義務化とする

こととなった。 
 
・新規ジェネリック医薬

品を対象として作成さ

れた審査報告書の試行

版について関係方面の

意見をもとに内容の検

討をさらに進め、平成

27 年度新規承認品目

においても試行版によ

る審査報告書の作成を

行った。 
 
 
・既存の生物学的同等

性試験ガイドラインで

は評価できない製剤に

ついて試験実施ガイダ
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等性試験ガイダンス

を作成する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・リスク管理計画の着

実な実施に向け、関

係部門と連携し適切

に対応する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 審査期間短縮に向

けた目標設定 
・平成 16 年４月１日以

降に申請され、各年

度に承認された医薬

品に係る審査期間の

目標は次のとおりと

し、その目標達成す

ることができるよ

う、行政側が努力す

るとともに、申請者

に協力を求めること

等性試験ガイダンス

の検討を進める。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医薬品

のリスク管理計画の

着実な実施に向け、

関係部門と連携し適

切に対応する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 審査期間短縮に向

けた目標設定 

・平成16年４月１日以

降に申請されたジェ

ネリック医薬品等に

係る審査期間の目標

として、平成30年度

までの目標として区

分ごとに行政側期間

又は総審査期間を定

め、その目標を達成

するための平成27年

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ジェネリック医薬品

の製造販売業者の医

薬品リスク管理計画

への適用に基づく相

談・指導の実施 
＜評価の視点＞ 
・ジェネリック医薬品

にて対応が必要な追

加の活動の抽出、ジ

ェネリック医薬品等

審査部との連携 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・中期計画で設定した

後発医療用医薬品等

の審査期間の目標が

達成されているか。 
 
 
 
 
 
 
 

ンスを作成する検討を

行い、水性点眼液及び

粉末吸入剤の生物学的

同等性試験実施に関す

る基本的考え方を作成

し、平成 28 年３月 11
日付厚生労働省医薬・

生活衛生局審査管理課

長通知により発出され

た。 
 
 
・ジェネリック医薬品に

ついて、製造販売業者

が実施すべき「医薬品

安全性監視活動」及び

「リスク最小化活動」

について、審査部門と

安全部門が連携して

対応した。 
・平成 27 年度にはメト

ホルミン塩酸塩の後

発医薬品 10 品目につ

いて、新たに RMP を

公開した。 
 
 
 
 
・平成 27 年度の承認品

目における目標審査期

間（中央値）について、

ジェネリック医薬品の

新規申請の行政側期間

（平成 30 年度までに

中央値で目標 10 ヶ月）

は 8.2 月、ジェネリッ

ク医薬品等の一部変更

申請のうち、通常品目

の総審査期間（目標 14
ヶ月）は 13.0 月であ
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により取り組む。こ

のために必要な審査

体制の強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

度の審査期間の目安

として、50％タイル

値でジェネリック医

薬品の新規申請の行

政側期間については

10ヶ月、ジェネリッ

ク医薬品等の一部変

更申請（通常品目）

の総審査期間につい

ては14ヶ月とする。

また、ジェネリック

医薬品等の一部変更

申請（試験法変更な

ど）の総審査期間に

ついては平成30年度

までに6ヶ月、さらに

ジェネリック医薬品

等の一部変更申請（

迅速審査など）の総

審査期間については

平成30年度までに3
ヶ月を達成できるよ

う取り組む。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

り、目標を達成した。

また、平成 30 年度ま

での目標を掲げる、試

験法変更などの一変申

請品目の総審査期間

（目標６ヶ月）は 6.9
月、迅速審査の一変申

請品目の総審査期間

（目標３ヶ月）は 4.8
月であり、審査員増加

等により平成 30 年度

までの目標達成を目指

す。 
 
＜平成26年度業務実績

の評価結果の反映状

況＞ 
  平成26年度業務実

績評価にて厚生労働

大臣より「今回目標を

達成できなかったジ

ェネリック医薬品等

（通常一変）の総審査

期間も含め、平成27 
年度以降も新医薬品

等の総審査期間やタ

イル値の引き上げが

あり、より厳しい目標

となることから、今後

とも、審査業務の更な

る迅速化を期待する。

」という指摘を受けた

ところ、ジェネリック

医薬品等の一部変更

申請のうち通常品目

（平成26年度の目標

総審査期間15ヶ月）に

ついては、行政側期間

（中央値）が7.7 ヶ月

であるところ申請者

側期間（中央値）が7.9
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①ジェネリック医薬品

の新規申請の審査期

間 
平成 30 年度までに

中央値（中央値）で

以下の目標を達成す

る。 
品目 行政側

期間 
新規ジェ

ネリック

医薬品 

10ヶ月 

 
 
②ジェネリック医薬品

等の一部変更申請

（通常品目）の審査

期間 
以下の計画に基づ

き、平成 30 年度まで

中央値（中央値）で

目標を達成する。 
年度 総 審 査

期間 
平成 
26 年度 

15 ヶ月 

平成 
27 年度 

14 ヶ月 

 

 

 

 

 

 

 

 

・上記の目標を達成す

るため、引き続き、

次の取り組みを行

う。 

 

①審査・調査実施要

領、業務手順書の見

直し等を適宜行い、

それぞれの目標達成

にかかる自己点検及

び適切な研修、目標

達成状況の審査担当

者への周知等を実施

することにより、業

務を適切に管理する

。 

 

 

 

②関係部局との連携の

もと、審査・調査の

迅速化・適正化のた

めの具体的な改善方

策の検討を行う。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
①ジェネリック医薬品

の新規申請の審査期

間 
平成30年度までに中

央値（中央値）で以

下の目標を達成す

る。 
品目 行政側

期間 
新規ジェ

ネリック

医薬品 

10 ヶ月 

 
②ジェネリック医薬品

等の一部変更申請

（通常品目）の審査

期間 
以下の計画に基づ

き、平成 30 年度まで

中央値（中央値）で

目標を達成する。 
年度 総 審 査

期間 
平成 
26 年度 

15 ヶ月 

平成 
27 年度 

14 ヶ月 

月に及んだことが要

因であったことから、

申請者側との審査に

おける協力関係をさ

らに深めたことによ

り、平成27年度は目標

を達成した。 

 

 

 

 

 

 

・ジェネリック医薬品等

の審査業務について

は、業務を的確・迅速

に遂行するため、審査

やこれに伴う手続き等

を内容とする「医療用

後発品承認審査実施要

領」や各業務に係る「標

準業務手順書」等に基

づき業務を遂行した。 
 
 
 
 
・また、定期的に審査事

務処理期間目標の達成

状況を集計し、審査担

当者に周知したほか、

審査等業務進行管理委

員会を開催し、業務の

進捗状況等を検証し

た。（平成 27 年度は年

４回開催） 
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平成 
28 年度 

13 ヶ月 

平成 
29 年度 

12 ヶ月 

平成 
30 年度 

10 ヶ月 

 
➂ジェネリック医薬品

等の一部変更申請

（②以外の品目）の

審査期間 
平成 30 年度までに

中央値（中央値）で

以下の目標を達成す

る。 
品目 総審査

期間 
一変申請

（試験法

変更など）

品目 

６ヶ月 

一変申請

（迅速審

査）品目 

３ヶ月 

 
 
ウ 治験相談等の円滑

な実施 
・品質相談、生物学的

同等性相談（対面助

言）に関し、申し込

み全件について実施

する。 
 
 
・相談者のニーズに適

合するよう、新たな

相談区分の必要性に

ついて検討し、相談

制度の充実を図る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 治験相談等の円滑

な実施 
・平成27年度において

も対面助言（品質相

談、生物学的同等性

相談）申し込み全件

について相談が実施

できるようその運用

方法の改善を検討す

る。 
・相談者のニーズに適

合するよう、新たな

相談区分の必要性に

ついて検討し、制度

の充実を図る。 

平成 
28 年度 

13 ヶ月 

平成 
29 年度 

12 ヶ月 

平成 
30 年度 

10 ヶ月 

 
➂ジェネリック医薬品

等の一部変更申請

（②以外の品目）の

審査期間 
平成30年度までに中

央値（中央値）で以

下の目標を達成す

る。 
品目 総審査

期間 
一 変 申 請

（ 試 験 法

変更など）

品目 

６ヶ月 

一 変 申 請

（ 迅 速 審

査）品目 

３ヶ月 

 
 
＜評価の視点＞ 
・後発医薬品に係る申

請前相談制度の創設

が進められている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医薬品に

関する申請前相談に

ついては、平成 24 年

１月から後発医薬品

品質相談及び後発医

薬品生物学的同等性

相談を試行的に開始

し、平成 27 年度は 48
件実施した。なお、平

成 27 年１月より、申

込み全件の相談に対

応している。 
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キ 要指導・一般用医

薬品、医薬部外品に

関しても、同様に審

査の迅速化に関する

措置を講ずること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
【要指導・一般用医薬

品、医薬部外品】 
国民におけるセルフメ

ディケーションの推

進を図るため、以下

の措置を実施する。 
ア 的確かつ迅速な審

査の実施 
・要指導・一般用医薬

品、医薬部外品の的

確かつ迅速な審査を

実施するため、安全

性の評価を含め、以

下のような審査体制

の強化を図る。 
 
①要指導・一般用医薬

品の体制強化等 
・薬事法及び薬剤師法

の一部を改正する法

律（平成 25 年法律第

103 号）による要指

導医薬品制度の新設

などに対応するた

め、毒性、臨床（生

物統計を含む。）に関

する担当審査員を配

置するほか、安全対

策及び信頼性保証業

務の経験を有する人

材を確保し、審査体

制の充実強化を図

 
 
 
 
 
 
 
 
 
【要指導・一般用医薬

品、医薬部外品】 
国民におけるセルフ

メディケーションの推

進を図るため、以下の

措置を実施する。 
ア 的確かつ迅速な審

査の実施 
・要指導・一般用医薬

品、医薬部外品の的

確かつ迅速な審査を

実施するため、安全

性の評価を含め、審

査体制の強化を図る

。 
 
①要指導・一般用医薬

品の体制強化等 
・要指導医薬品制度の

新設や、ネット販売

にかかる安全性の確

保などに対応するた

め、毒性、臨床（生

物統計を含む。）に

関する担当審査員の

配置・併任を検討す

るほか、安全対策及

び信頼性保証業務の

経験を有する人材を

確保し、審査体制の

充実強化を図る。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・一般用医薬品につい

て、的確かつ迅速な

審査を実施するため

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・そのほか、医薬品の製

造販売承認書と製造実

態の整合性に係る点検

の実施については、【新

医薬品】の項に記載。 
 
 
 
・平成 26 年度に配置し

た安全対策業務経験者

及び信頼性保証業務経

験者を中心に、要指導

医薬品制度の新設等に

伴う製造販売後調査の

充実及び一般薬等審査

部で行う書面適合性調

査に対応した。 
毒性及び臨床分野

の審査に関して、必要

に応じ、他部のそれら

を専門とする職員から

意見を聞くなど、連携

を深めつつ業務を行っ

た。 
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る。 
 
・学会や医療関係者等

との連携を強化し、

最新の医療動向や医

療ニーズを踏まえた

相談、審査を実施す

るとともに、要指

導・一般用医薬品の

適正使用に向けた協

力を進める。 
・日本薬局方などの医

薬品の品質に関する

基準作成や添加物規

格の公定規格化を推

進することにより的

確かつ迅速な審査を

実施する。 
 
・漢方製剤及び生薬製

剤に関する審査体制

の効率化・充実を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②医薬部外品の体制強

化等 
・審査員の増員を図り

、新規性の高い品目

の審査の迅速化を図

る。 
 
 
 

 
 
・学会等への積極的参

加や医療関係者等と

の連携等を通じ、医

療ニーズを踏まえた

相談や審査を実施す

る。 
 
 
 
・平成27年度中に告示

予定の第十七改正日

本薬局方の策定に向

けて、関係部署との

連携により、日本薬

局方収載原案の作成

業務の推進を図る。 
 
・漢方製剤及び生薬製

剤に関する審査の効

率化を検討しつつ、

審査体制の充実強化

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
②医薬部外品の体制強

化等 
・審査員の増員を図り

、新規性の高い品目

の審査の迅速化を図

る。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・審査担当者が国内外の

学会等へ積極的に参加

し、医療関係者等と意

見交換を行うととも

に、それを踏まえた審

査及び相談を実施し

た。 
 
 
・【新医薬品】の項に記

載。 
 
 
 
 
 
 
・日本薬局方生薬委員会

に審査担当者が参加

し、また、国立医薬品

食品衛生研究所生薬部

が関与する厚生労働科

学研究班にも協力研究

員として参加するな

ど、漢方・生薬製剤の

専門家等との意見交換

等を通じ、審査担当者

の資質向上に努めた。 
 
 
・審査担当者の増員を図

るとともに、審査の迅

速化を目的に「医薬部

外品等の製造販売承認

申請時における記載整

備チェックリスト」を

作成し、平成 28 年度

以降の申請品目におい

てその提出を試行とし
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・厚生労働省が策定す

る医薬部外品原料規

格などの医薬部外品

に関する基準作成や

添加物の品質規格の

整備等を通じ、審査

の効率化を進める。 
 
 
 
・研修等を通じた審査

員の質の向上を図

る。 
・学会や医療関係者等

との連携を強化し、

最新の医療動向や医

療ニーズを踏まえた

相談、審査を実施す

るとともに、医薬部

外品の適正使用に向

けた協力を進める。 
 
 
 
 
イ 審査期間短縮に向

けた目標設定 
・平成 16 年４月１日以

降に申請され、各年

度に承認された要指

導・一般用医薬品及

び医薬部外品に係る

審査期間の目標は次

のとおりとし、その

目標を達成できるよ

う取り組む。 
 
 

 
 
 
・厚生労働省が作成す

る医薬部外品原料規

格の作成業務の推進

に協力する。また、

医薬部外品添加物規

格集の拡充を図る。 
 
 
 
 
・外部専門家から最新

の知見を習得する機

会を積極的に設ける

とともに、また国内

外の研修や学会等に

参加することによ

り、審査員の質の向

上を図る。 

・学会等への積極的参

加を通じ、医薬部外

品の最新の動向や関

係者のニーズを踏ま

えた相談や審査を実

施する。 
 
イ 審査期間短縮に向

けた目標設定 
・平成 16 年４月１日以

降に申請された要指

導・一般用医薬品及

び医薬部外品に係る

行政側期間の目標と

して、それぞれ 50％
（中央値）で、一般

用医薬品については

平成 30 年度までに 7
ヶ月を達成するよう

さらに審査期間の短

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・審査期間短縮に向け、

中期計画で設定した

一般用医薬品の審査

期間の目標が達成さ

れているか。 
 
 
 
 
 
 
 

て行うこととした。 
 
 
・厚生労働省の医薬部外

品原料規格や殺虫剤指

針の改正作業に関し

て、「医薬部外品原料規

格検討委員会」及び「殺

虫剤指針等の改訂に関

する検討委員会」の開

催に協力した。 
 
 
・国内外の研修や学会等

へ積極的に参加し、専

門家等と意見交換を行

うなど審査担当者の質

の向上を図りつつ、そ

れを踏まえた審査及び

相談を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 27 年度の承認品

目における行政側期間

（中央値）は、要指導・

一般用医薬品（目標７

ヶ月）については 5.5
月、医薬部外品（目標

5.5 ヶ月）については

4.7 月であり、いずれ

も目標を達成してい

る。 
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①要指導・一般用医薬

品の審査期間 
平成 30 年度までに

中央値（中央値）で

以下の目標を達成す

る。 
品目 行政側

期間 
要指導・ 
一般用 
医薬品 

７ヶ月 

 
 
②医薬部外品の審査期

間 
平成 30 年度までに

中央値（中央値）で

継続して以下の目標

を達成する。 
品目 行政側

期間 
医薬部 
外品 

5.5 ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 

縮を図り、医薬部外

品については 5.5 ヶ

月を堅持するよう取

り組む。 

 

・上記の目標を達成す

るため、引き続き、

次の取り組みを行う

。 
 
①要指導・一般用医薬

品、医薬部外品とも

、審査・調査実施要

領、業務手順書の見

直し等を適宜行い、

行政側期間の目標達

成にかかる自己点検

の実施、行政側期間

の目標達成状況の審

査担当者への周知等

により、業務を適切

に管理する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②特に新規性の高い品

目については、初回

照会、専門協議、部

会の目標期間等を定

め、審査の迅速化を

図る。また、回答の

遅い品目に関しては

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
①要指導・一般用医薬

品の審査期間 
平成30年度までに中

央値（中央値）で以

下の目標を達成す

る。 
品目 行政側

期間 
要指導・ 
一般用 
医薬品 

７ヶ月 

 
②医薬部外品の審査期

間 
平成30年度までに中

央値（中央値）で継

続して以下の目標を

達成する。 
品目 行政側

期間 
医薬部 
外品 

5.5 ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・要指導・一般用医薬品

及び医薬部外品の審査

業務については、業務

を的確・迅速に遂行す

るため、審査やこれに

伴う手続き等を内容と

する「一般用医薬品承

認審査実施要領」、「殺

虫剤・殺そ剤承認審査

実施要領」及び「医薬

部外品承認審査実施要

領」や各業務に係る「標

準業務手順書」等に基

づき業務を遂行した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・要指導・一般用医薬品

のうち新規性の高い

品目について、毎月開

催される審査セグメ

ント内会議等におい

て、初回照会や専門協

議、部会の目標期間を
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、申請者に適宜その

進捗を確認する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
関係部局との連携のも

と、審査・調査の迅

速化・適正化のため

の具体的な改善方策

の検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

明確にし、審査の迅速

化を図った。また、照

会後の回答が遅い品

目に関して、申請者に

進捗を確認するとと

もに、できるだけ早め

に回答するよう促し

た。なお、OTCとして

新剤形である４品目

（同成分）を部会に諮

問し承認を得、上記の

品目を含めて５品目

を専門協議に諮った。 
 
・医薬部外品についても

、要指導・一般用医薬

品と同様に、部会等の

目標期間を明確にし、

審査の迅速化を図っ

た。なお、新規有効成

分１品目及び化粧品

基準のポジティブリ

ストへの新規収載要

請１成分を部会に諮

問し承認を得、上記の

品目を含めて４品目

を専門協議に諮った。 
 
・また、定期的に審査事

務処理期間目標の達

成状況を集計し、審査

担当者に周知したほ

か、審査等業務進行管

理委員会を開催し、業

務の進捗状況等を検

証した。（平成27年度

は年４回開催） 
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ウ 相談事業の円滑な

実施 
・要指導・一般用医薬

品について、新一般

用医薬品開発妥当性

相談、スイッチ OTC
等申請前相談及び治

験実施計画書要点確

認相談を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬部外品について、

申請前相談制度を整

備し、実施する。 
 
 
 
 

ウ 相談事業の円滑な

実施 
・要指導・一般用医薬

品については、試行

的に実施しているス

イッチＯＴＣ等申請

前相談及び治験実施

計画書要点確認相談

を完全実施する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬部外品について

は、新たな申請前相

談制度の試行に向け

、その具体的内容の

検討を進める。 
 
 

＜評価の視点＞ 
・一般用医薬品に係 

る相談制度の見直し

及び更なる充実が進

められているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・一般用医薬品に関する

申請前相談について

は、業界団体の意見等

に基づき、平成 22 年

度から一般用医薬品開

発開始・申請前相談を

開始している。このう

ち、新一般用医薬品開

発妥当性相談は平成

23 年度から実施、スイ

ッチ OTC 等申請前相

談及び治験実施計画書

要点確認相談は平成

27 年５月から完全実

施となった。今後は、

厚生労働省で行われる

ことになっているスイ

ッチ候補成分の検討評

価会議に伴い、業界と

意見交換をしつつ、そ

れらの相談制度を設置

するよう検討してい

く。 
（平成 27年度実施件数） 
・一般用医薬品開発開

始・申請前相談：15 件 
・スイッチ OTC 等申請

前相談：0 件 
・治験実施計画書要点確

認相談：2 件 
・新一般用医薬品開発妥

当性相談：13 件 
 
 
・医薬部外品に関する申

請前相談については、

新たな相談制度の実施

のため、さらに日本化

粧品工業連合会等関係

者と意見交換を実施し

た。今後、具体的な制
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コ 信頼性適合性調査

に関し、適切かつ効

率的に調査を実施す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【信頼性適合性調査と

治験等の推進】 
医薬品及び医療機器

等の承認申請に当た

っては、治験等のデ

ータの信頼性が確保

されていることが大

前提であることに留

意しつつ、治験等の

承認申請に係る試験

等の適正な実施の促

進及び申請資料の信

頼性の確保を図るた

めに、体制を強化し

ながら、以下の取り

組みを実施する。 
 
ア 新医薬品等の信頼

性適合性調査の円滑

・効率的な実施 
・承認時期に影響を及

ぼさないタイムリー

な調査を実施するた

めの体制を強化する

。また、新しい効率

的かつ効果的な調査

手法を導入する。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【信頼性適合性調査と

治験等の推進】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 新医薬品等の信頼

性適合性調査の円滑

・効率的な実施 

・新医薬品の調査につ

いては、審査の迅速

化に対応して必要な

体制強化を引き続き

図るとともに、リス

クを考慮した調査手

法（調査対象施設等

の選定手法を含む。）

についても引き続き

検討する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・治験を実施する上で

共通する、企業、医

療機関、治験審査委

員会等のシステムを

調査する GCP シス

テム調査制度の導入

に向けた検討、検証

を実施しているか。 
 
 
 
 

度設計を進め、早期の

試行実施を目指す。 
 
・そのほか、医薬品の製

造販売承認書と製造実

態の整合性に係る点検

の実施については、【新

医薬品】の項に記載。 
 
 
 
・医薬品等の承認申請に

当たって、治験等の承

認申請に係る試験等の

適正な実施の促進及び

申請資料の信頼性の確

保を図るため、次の取

り組みを実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・リスクを考慮した調査

手法について、実地調

査施設選定の方法の実

施可能性について検討

した。また、FDA、

EMA とお互いの信頼

性調査方法について意

見交換を行った。 
 
・「GCP 管理シート」（仮

称）を用いたパイロッ

ト調査を実施している

ところであり、平成 27
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・世界同時申請品目等

については海外規制当

局と連携した調査の実

施を検討するなど、海

外規制当局との連携強

化と体制整備を図る。 
 
 
 
 
・データ収集段階から

CDISC標準が導入

された治験に対する

調査方針を明確にす

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・日欧米同時申請品目

の調査については、

承認申請前に面会を

実施することなどに

より、品目に関する

情報を早期に入手で

きる体制つくりを検

討する。 

 

 

・CDISC 標準が導入さ

れた治験に対する調

査手法を引き続き検

討する。特に、デー

タ取得段階（症例報

告書）から総括報告

書作成までの調査手

法とともに、電子デ

ータを活用した効率

的な調査手法の検討

を行う。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

年度は、17 社 49 品目

について調査を実施し

た。なお、５月には業

界とパイロット調査の

実施状況及び Q&A に

ついて意見交換会を実

施 し 、 10 月 の

GCP/GPSP 研修会で

Q&A について情報提

供を行った。12 月にも

パイロット調査の今後

の方向性について業界

と意見交換を行い、企

業側の作業負担を軽減

できるよう、見本及び

Q&Aの整備に努めた。 
 
 
・承認審査予定事前面談

に同席することで、承

認申請予定品目の海外

における申請情報を早

期入手するとともに、

担当審査部と審査・調

査予定に関する情報交

換・情報共有を実施し

た。 
 
・CDISC 標準が導入さ

れた治験に対する調査

手法について、２品目

についてパイロット検

討を実施した。並行し

て、適切性と効率化の

両面から現行の調査プ

ロセスの根本的な見直

しも実施した。それら

の結果より、事前提出

資料の軽減や調査前の

補助的利用が可能とな

る結果を得ることがで
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エ GLP適合性調査の

円滑・効率的な実施 
・国際的に通用する

GLP調査員を養成す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

・CDISC 標準が導入さ

れた承認申請の信頼

性調査を実施できる

人材確保・研修等の

体制整備を行う。 

 
 
 
 
 
エ GLP適合性調査の

円滑・効率的な実施 

・OECDの枠組み等の

下で行われる様々

な活動に積極的に

参加することによ

り国際的に通用す

るGLP調査員の養

成を進める。 

 

 

 

 

・平成26年度に改正し

た関連通知に基づい

た調査の円滑な運用

に努める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

きた。 
 
 
・CDISC 標準検討チー

ムにて、定期的に検討

を実施した。また、業

界とも意見交換すると

ともに、必要に応じ研

修会にも参加し、人材

確保・体制の整備を行

った。 
 
 
・信頼性保証部の職員

が、インドで開催され

た GLP 査察官のため

のトレーニングコース

（OECD 主催）に参加

し、国際標準の GLP
調査について習得し

た。また、GLP チーム

内では OECD が発行

している GLP に関す

るガイダンス文書の定

期的な勉強会を開始し

ている。 
 
・平成 26 年度に改正し

た「医薬品、医療機器

及び再生医療等製品の

施設に係る GLP 適合

性調査実施要領」の理

解を促進するため、

Q&A を作成し PMDA
ホームページに掲載し

た。また、本年度の

GLP 研修会でも当該

Q&A の解説やその他

の運用に関する説明を

行うとともに、業界と

の意見交換会も実施し
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・国際的整合性を踏ま

えたGLP制度の円滑

な運用について検討

し、より適切かつ効

率的なGLP適合性調

査を実施する。 
 
 
 
 
 
 
オ 再審査適合性調査

（使用成績評価適合

性調査を含む。）の

円滑・効率的な実施 
・より適切かつ効果的

なGPSP実地調査、

書面調査を実施する

。 
 
 
 
・より質の高い製造販

売後調査等の実施を

可能とするため、再

審査等期間中に

GPSP等への適合性

に対する指導・助言

を行う相談枠の設置

を検討する。 
・再審査適合性調査等

が円滑かつ迅速に実

施できるよう、効果

的な調査手法につい

て検討し、周知する

。 
 
 

 

 

・より国際的な整合性

を図りつつ、適切かつ

効率的なGLP調査を

実施するため、OECD
等のGLPに関する国

際活動に積極的に参

加する。 

 

 

 
 
 

オ 再審査適合性調査

（使用成績評価適合

性調査を含む。）の

円滑・効率的な実施 

・医薬品については、

引き続き再審査申請

後速やかに再審査適

合性調査に着手する

とともに、調査の効率

化を進める。 

 

・医薬品及び医療機器

について、それぞれの

業界団体の意見を聴

取し、更なる相談枠の

設定について検討す

る。 

・医薬品については、

引き続き、業界団体と

の定期的な打ち合わ

せを実施し、効率的な

調査方法の検討を進

める。 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
再審査適合性調査に

ついて、円滑かつ効率

的に実施されている

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

た。 
 
・OECD の GLP ワーキ

ンググループへの参加

（ 副 議 長 ） 、

OECD-GLP 事務局へ

の研修員派遣（１名）

等を行っており、これ

らを通じて、GLP に関

する国際活動におい

て、PMDA の知見・ノ

ウハウの導入を図っ

た。 
 
・医薬品の調査の効率化

に関し、同じ申請者が

同時期に複数品目を申

請した場合は同時に調

査を実施するなど、調

査手法や調査員数・調

査日数の見直し等を行

い調査の効率化を図

り、申請数の多い平成

27 年度にも適切に対

応した。また、安全性

情報管理シートを利用

した調査の試行を行

い、調査の効率化につ

いて業界と意見交換を

実施した。 
 
・医薬品について業界と

の意見交換に関し、薬

剤疫学・電子診療情報

データベース活用関連

ワーキングにおいて、

今後、電子診療情報を

用いた結果を再審査申

請資料として利用する

場合の信頼性調査の方

法について、業界と検
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カ 適正な治験等の推

進 
・中期目標期間を通じ

、国内における治験

等の質を確保するた

め、医療機関、治験

依頼者等における信

頼性適合性調査、研

修会等を通して、適

正な治験等の実施が

さらに推進されるよ

う啓発を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 適正な治験等の推

進 

・引き続き、既存の研

修会（GCP研修会、

GLP/GPSP研修会等

） に 加 え て 、

GCP/GLP/GPSP 等

に関する啓発を行う

機会を増やす。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
国内における治験の

質を確保するため、医

療機関等における実地

調査等を踏まえ、適正

な治験の普及について

の啓発を実施している

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

討を行った。また、医

薬品再審査適合性調査

相談に関する業界との

意見交換会を実施し

た。さらに、適合性調

査において見られた問

題点等の共有にあって

は、平成 27 年 10 月の

GCP/GPSP 研修会で

情報提供を行った。 
 
 
・GCP/GPSP 研修会を東

京と大阪で開催し、適

合性書面調査・GCP 実

地調査及び再審査適合

性調査において指摘が

多い事例を紹介するこ

と等により、適正な治

験の推進に関する啓発

を深めた。研修会資料

を PMDA ホームペー

ジに掲載し、広く周知

を図った。また、医療

従事者が参加する学会

等において PMDA 職

員が適合性調査に関す

る講演を行い、関係者

との意見交換に努め

た。 
 
・GCP/GLP/GPSP 等に

関する講演依頼があっ

た際には、可能な限り、

これに協力し、適合性

調査に関する啓発を行

った。 
 
・GCP/GPSP 研修会の参

加者数 
東京 1,140 人 
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大阪 352 人 
合計 1,492 人 

 
・基準適合性調査等の年

度別実施件数 
適合性書面調

査 
2,332 

 新医薬品 389 
後発医療用

医薬品 
1,045 

医療機器 894 
再生医療等

製品 
4 

GCP 実 地 調
査 

201 

 新医薬品 191 
後発医療用

医薬品 
7 

医療機器 1 
再生医療等

製品 
2 

再審査資料適

合性書面調

査 

136 

 新医薬品 120 
新医療機器 16 
再審査GPSP
実地調査 

120 

 新医薬品 120 
新医療機器 0 
再評価資料適

合性書面調

査 

19 

再評価GPSP
実地調査 

19 

GLP調査 36 
 医薬品 22 
医療機器 9 
再生医療等

製品 
5 
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サ GMP/QMS/GTP
調査等に関し、適切

かつ効率的に調査を

実施すること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・GCP等の個別事例に

対する相談が可能と

なるような相談枠の

設置を検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【GMP/QMS/GTP調

査等の推進】 
医薬品・医療機器、再

生医療等製品に関し

て、製造業者等に製

造工程や品質管理体

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

・平成 26 年 11 月に導

入した相談枠につい

て適切に対応する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬品再審査・再評

価適合性調査に関す

る個別事例に対する

相談枠の設定の検討

を進める。 

 
 
 
 
 
【GMP/QMS/GCTP調
査等の推進】 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 

GMP/QMS/GCTP調

査の円滑な実施に当た

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。 

注：数値は調査が終了し

た品目数である。 
 
・平成 26 年度に導入し

た信頼性保証に関する

相談について、医薬品

に関しては合計 25 件、

医療機器に関して合計

19 件、再生医療等製品

に関しては合計３件の

相談を実施した。 
 
 
 
・医薬品再審査適合性調

査相談に関する個別事

例に対する相談枠の設

置の検討については、

業界と意見交換を実施

し、平成 28 年度に新

設する準備を整えた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・GMP/QMS/GCTP 調査

の円滑な実施に当たっ

て次の取組を実施し

た。 
 
・ある医薬品製造販売業
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制を適正に維持管理

させるため、体制を

強化しながら、質の

高い調査ができるよ

う、下記のとおり取

り組みを実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア GMP調査の円滑

な実施 
・審査の迅速化やバイ

オ品目の増加に伴い

、承認時期に影響を

及ぼさないタイムリ

ーな調査が可能とな

るような体制の強化

と申請時期の明確化

等を含め、GMP調査

の効率的な在り方に

ついて検討・実施す

る。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 医薬品 GMP 調査

の円滑な実施 

・医薬品の製造販売承

認に係る GMP 調査

について、総審査側

期間に影響を及ぼさ

ないように処理する

ため、審査部門との

連携を図るととも

に、業務管理をし、

迅速かつ効率的な調

査を行う。 

 

 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・GMP 調査の効率的な

在り方についての検

討・実施 
・適切に承認前 GMP
調査をするために、審

査部門との情報交換。 
・書面調査について、

調査内容の平準化を

図り、効率的かつ迅速

に調査が実施できる

仕組みを構築。 
 
 
 
 
 
 
 

者が製造販売する血

液製剤が長年にわた

り承認書と異なる方

法で製造されていた

こと、虚偽の製造記録

を別途作成し、組織的

隠蔽等を図っていた

こと等が、内部通報を

契機として、厚労省の

指示により実施した

立入検査で判明した

（平成 27 年５月）。そ

のため、GMP 調査に

ついて、不正防止対策

の一つとして、厚労省

の通知（平成 28 年１

月 15 日付け薬生監麻

発 0115 第 3 号厚生労

働省医薬・生活衛生局

監視指導・麻薬対策課

長通知）に基づき無通

告査察を開始した。 
 
・日薬連 GMPGQP 研究

会（東京、大阪、富山）

等の外部講演をとおし

て、周知した。また

GMP 調査申請時に実

生産バリデーションの

実施時期を記載する様

式などに改め、事務連

絡により周知した。 
 
・審査部門との審査状況

の情報交換は、定期的

に各部毎に打ち合わ

せを継続している。  
 
・職員と事務補助員の役

割分担を見直し、実地

調査で不在の多い職員
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・PIC/S加盟等により、

他国の査察結果を実

地調査あるいは書面

調査の判断を行うリ

スク評価に用い、調

査の効率化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・原薬供給元等の国際

化に伴い、海外規制

当局と連携し調査情

報の交換をしつつ、

海外、特にアジア地

域にある製造所への

実地調査を強化する

ための体制整備を図

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
・PIC/SSubcommittee
等に参加し、日本の立

場を堅持しつつ、国際

標準のＧＭＰ調査手

法の確立に寄与する。

また、ＰＩＣ／Ｓを通

じた加盟他国からの

査察結果の情報入手

により、調査の省力化

に努める。加えて、加

盟他国からの要請に

応じて、調査結果の提

供を行う。 

 

・PIC/S を通じた海外

の GMP 関連の情報

入 手 に よ り 国 内

GMP の国際整合・調

和を推進する。 

 

 

 

・調査体制の強化を図

るとともに、リスク

の高い製造所を効率

的に抽出する評価手

法の改善に努め、資

源の有効活用をしつ

つ、監視強化に努め

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・調査人員の確保と、

アジア地域への実地

調査を考慮したリス

ク評価の見直し。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アジア等の海外製造

所に対する実地調査

の積極的な実施 
 
 
 

の書面調査の停滞が無

いように改善。また調

査申請増分の増員を行

い改善を図った。 
 
・平成 27 年度に実施し

た GMP 調査は 1,647
件で、うち 165 件は実

地調査を行った。 
 
 
・PIC/S 加盟国からの調

査結果報告書が入手可

能となり、実地→書面

調査への効率的な運用

を継続的に実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・リスク評価に基づき、

リスクの高い製造所を

選定、実地調査を継続

的に行っている。本年

度は、これまでとは異

なり、原薬ではインド、

無菌製剤では韓国の調

査を多く実施した。特
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る。 
 
 
 
 
 
・審査の担当者をGMP

調査チームに同行さ

せるとともに、GMP
調査の担当者と審査

チームとの連携を推

進し、調査の質を高

める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・GMP調査員に対する

トレーニングを充実

させるとともに、海

外で開催されるトレ

ーニング、会議等に

積極的に参加させる

など、GMPの国際整

合を踏まえた人材の

育成・確保を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

・ QbD （ Quality by 
Design）や、今後、

ICH にてガイドライ

ン化を進めようとし

ている新しい製造手

法により開発された

製品の調査等に際

し、審査担当者の調

査への同行、審査チ

ームとの情報及び意

見交換に努め、調査

の質の向上を目指

す。 

 

 

・GMP 調査員につい

て、リスクベースの

調査の力量を修得す

るトレーニングプロ

グラムを策定する。

また、国際会議や、

PIC/S のエキスパー

トサークルへの積極

的な参加、厚労科研

などへの研究参加等

により、GMP 調査員

の育成を図る。 

 
 
 
 
 
 
 
 

に、インドへの調査は、

これまで毎年数件であ

ったが、本年度は、通

常年の実地調査数の

26％に達した。 
 
・4 半期ごとに専門教育

を計画し継続的に実

施した。実際の調査か

ら事例を求めたブレ

ーンストーミング方

式により、全員参加型

の教育訓練を実施。よ

り具体的な調査時の

課題提供、その課題解

決のための論点の明

確化作業などをする

ことにより、より調査

に直結した訓練を実

施した。 
 
・PIC/S の４項目のガイ

ドライン作成チーム

に、当部の計 7 名の職

員がメンバーとなり、

厚労科研も併せて立ち

上げ、国内調整も図り

ながら参加した。個々

に科学的な知識の習

得・スキルの向上に繋

がった。 
 
・海外のＰＤＡ研修（10
月末時点で 3 名）、エ

キスパ－トサークル

（10 月末時点で 4 名）

やセミナー（10 月末時

点 2 名）に参加し、海

外当局の情報や査察ス

キルの向上を図った。 
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４．その他参考情報 
特になし 
 
 

 
エ 関西支部を活用し

、GMP調査等を実施

することにより調査

の効率化を図る。 

 
 
 
 

 
エ 関西支部の調査等

業務に関するスキル

の向上及び人的資源

の効率的な活用を推

進するため、関西支

部調査員の教育に関

する体制整備を行

う。 

 
・品質管理部との連携に

関する手順等、関西支

部の業務に関する 12
の手順書について制改

訂を行った。 
 
・関西支部と品質管理部

内の会議室に web 会

議システムを導入し連

携強化を図っている。 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―６ 業務の迅速な処理及び体制整備（医療機器、再生医療等製品） 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務を

行い、もって国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との連携を図りつつ、医薬

品・医療機器等に関する医療上等の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基

づき公平かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとともに、

医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する安全対策に関す

る業務を迅速かつ公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第

５号等 

当該項目の重要度、難易

度 
重要度：「高」「『日本再興戦略』の改訂について （中短期工程表）」において、「2020 年

までに、医薬品・医療機器の審査ラグ「０」」（※）が達成すべき成果目標と

して設定されているため。 
※審査ラグ「０」は、総審査期間を米国と比較して０にすること。 

難易度：「高」 医療機器の目標は総審査期間として設定している。この期間の中には PMDA
が審査を行う期間のみならず、申請者側が作業を行う期間も含まれており、

PMDA 単独でコントロールすることができない。 
このような位置づけの総審査期間について、新医療機器（通常品目）につい

て達成する品目の割合を 50％から 80％に引き上げるなど、各区分の達成す

る品目の割合を引き上げた目標を達成するためには、審査を効率的に行うの

みならず、開発段階から治験相談等を実施し、申請品目の理解や問題点の把

握に努めることや、レギュラトリーサイエンスを推進し、有効性・安全性評

価に関する知見を深め開発を支援するガイドラインを策定・公表するなど、

審査部門の多面的な活動が必要であり、難易度が高いと考えられる。なお、

米国 FDA においては審査側期間のみを目標としているのに対して、我が国

ではより高い目標を掲げているところである。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

新医療機器

（優先品目）

の目標総審

査期間の達

成率（計画

値） 

最終年度に 10
ヶ月を 80％達

成 

中央値で 10
ヶ月（平成

25 年度） 

10 ヶ月

を 60％
達成 

10 ヶ 月

を 60 ％

達成 

10 ヶ月

を 70％
達成 

10 ヶ月

を 70％
達成 

10 ヶ月

を 80％
達成 

 予算額（千円） 13,292,536 14,707,871    

新医療機器

（優先品目）

－ 中央値で 9.0
月（平成 25

100% 100%     決算額（千円） 13,179,219 12,306,578    
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の目標総審

査期間の達

成率（実績

値） 

年度） 

新医療機器

（通常品目）

の目標総審

査期間の達

成率（計画

値） 

最終年度に 14
ヶ月を 80％達

成 

中央値で 14
ヶ月（平成

25 年度） 

14 ヶ月

を 60％
達成 

14 ヶ 月

を 60 ％

達成 

14 ヶ月

を 70％
達成 

14 ヶ月

を 70％
達成 

14 ヶ月

を 80％
達成 

 経常費用（千円） 11,471,999 12,756,993    

新医療機器

（通常品目）

の目標総審

査期間の達

成率（実績

値） 

－ 中央値で 6.3
月（平成 25
年度） 

98.4% 87. 5%     経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654    

改良医療機

器（臨床あり

品目）の目標

総審査期間

の達成率（計

画値） 

最終年度に 10
ヶ月を 60％達

成 

中央値で 10
ヶ月（平成

25 年度） 

10 ヶ月

を 52％
達成 

10 ヶ 月

を 54 ％

達成 

10 ヶ月

を 56％
達成 

10 ヶ月

を 58％
達成 

10 ヶ月

を 60％
達成 

 行政サービス 
実施コスト（千円） 

1,271,281 1,737,591    

改良医療機

器（臨床あり

品目）の目標

総審査期間

の達成率（実

績値） 

－ 中 央 値 で

11.6 月（平

成 25 年度） 

57.1％ 47.2％     従事人員数（人） 488 525    

改良医療機

器（臨床なし

品目）の目標

総審査期間

の達成率（計

画値） 

最終年度に６

ヶ月を 60％達

成 

中央値で６

ヶ月（平成

25 年度） 

６ ヶ 月

を 52％
達成 

６ヶ月を

54％達成 
６ ヶ 月

を 56％
達成 

６ ヶ 月

を 58％
達成 

６ ヶ 月

を 60％
達成 

       

改良医療機

器（臨床なし

品目）の目標

総審査期間

の達成率（実

績値） 

－ 中央値で 7.5
月（平成 25
年度） 

52.6％ 54.1％           
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後発医療機

器の目標総

審査期間の

達成率（計画

値） 

最終年度に４

ヶ月 60％達成 
中央値で４

ヶ月（平成

25 年度） 

４ ヶ 月

を 52％
達成 

４ヶ月を

54％達成 
４ ヶ 月

を 56％
達成 

４ ヶ 月

を 58％
達成 

４ ヶ 月

を 60％
達成 

       

後発医療機

器の目標総

審査期間の

達成率（実績

値） 

－ 中央値で 3.9
月（平成 25
年度） 

54.6％ 50.5％           

カルタヘナ

法に関する

事前審査（第

１種使用）の

行政側期間

（計画値） 

中央値で６ヶ

月 
中央値で６

ヶ月（平成

25 年度） 

中 央 値

で ６ ヶ

月 

中央値で

６ヶ月 
          

カルタヘナ

法に関する

事前審査（第

１種使用）の

行政側期間

（実績値） 

－ 該当なし（平

成 25 年度） 
中 央 値

で 0.8 月 
中央値で

0.9 月 
          

カルタヘナ

法に関する

事前審査（第

２種使用）の

行政側期間

（計画値） 

中央値で２ヶ

月 
中央値で３

ヶ月 
中 央 値

で ２ ヶ

月 

中央値で

２ヶ月 
          

カルタヘナ

法に関する

事前審査（第

２種使用）の

行政側期間

（実績値） 

－ 中央値で 0.9
月（平成 25
年度） 

中 央 値

で 1.3 月 
中央値で

1.0 月 
          

再生医療等

製品の行政

側審査期間

（計画値） 

９ヶ月 － ９ヶ月 ９ヶ月           
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再生医療等

製品の行政

側審査期間

（実績値） 

－ － －（承認

さ れ た

品 目 は

な か っ

た） 

3.3 月、

2.2 月 
          

注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 【医療機器】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ク 医療機器に関し

ても、新医薬品と同

様に審査ラグ 
「０」実現を目指し

た目標設定を行い、審

査の迅速化に関する

各種施策を講ずるこ

と。また、そのための

審査体制を確立する

こと。 
なお、改良医療機器

及び後発医療機器に

係る審査については、

申請年度の古い案件

の処理を早期に終え

るよう計画的かつ集

中的に取り組むとと

もに、申請者側期間（

審査期間のうち、行政

側からの照会に対し

申請者が回答に要す

る期間）の短縮につな

【医療機器】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 的確かつ迅速な

審査の実施 
・革新的医療機器の審

査迅速化を図るため

、新医療機器に係る

審査体制を計画的に

強化する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【医療機器】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 的確かつ迅速な

審査の実施 
・「「日本再興戦略」

改訂 2014」（平成

26 年 6 月 24 日閣議

決定）、「健康・医

療戦略」（平成 26
年 7 月 22 日閣議決

定）等を踏まえ、ロ

ボット技術等を活

用した革新的医療

機器の早期実用化

を推進するため、医

療機器各部の体制

整備を行うととも

に新医療機器等に

関する審査チーム

について、適切な増

員・配置を実施し、

中期目標に対応し

た審査の迅速化を

図る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
・「医療機器の審査迅速化

アクションプログラ

ム」（平成 20 年 12 月）

の後継である「医療機

器審査迅速化のための

協働計画」（平成 26 年

３月）等に基づき、ま

た、「日本再興戦略」や

「健康・医療戦略」等

を踏まえ、新医療機器

の承認審査の迅速化等

を目指して、各種施策

の実施あるいは検討を

行った。 
 
・新医療機器等の承認審

査品目の偏りにより迅

速な処理が困難と見込

まれる分野について、

適切に審査要員の増

員・配置を実施し、新

目標に対応するため審

査体制の強化を図って

いる。 
 
・新医療機器及び改良医

療機器の審査は、担当

部長及び担当審査役の

下、原則として、工学、

薬学、理学、医学、歯

学、獣医学及び統計学

などの専門課程を修了

した審査員で構成され

る審査チームにより実

施した。 
また、審査チームの

構成員は、チーム主任、

＜評定と根拠＞ 
評定：Ａ 
 
厚生労働省が定めた

「医療機器の審査迅速

化アクションプログラ

ム」の後継である「医

療機器審査迅速化のた

めの協働計画」（平成 26
年３月）等に基づき、

引き続き、審査員の増

員、新規採用者の研修

等に全力を挙げるとと

もに、審査の進捗状況

管理の強化や審査品目

の多寡に応じて、弾力

的に審査員を配置する

など、承認審査等の処

理能力を高めるための

各種取組みを精力的に

進めてきた。 
平成25年度までの第

２期中期計画において

は、新医療機器につい

ては総審査期間（中央

値）を短縮すること目

標とし、優先品目は平

成 21 年度 13.9 月から

平成 25 年度 9.0 月に、

通常品目は平成21年度

11.0月から平成25年度

6.3 月に、総審査期間を

大幅に短縮し目標をク

リアすることができ

た。 
そこで、平成 26 年度

からの第３期中期計画

においては、審査ラグ

評定 Ａ 
＜評定に至った理由＞ 
 第 3 期中期計画（平成 26 年度～30 年度）においては、

新医療機器の達成目標として、総審査期間を維持したま

ま、目標達成率を従来の 50％（中央値）から、平成 30
年度までに段階的に 80％タイル値に引き上がる厳しい

設定となっており、その目標達成のためには、審査を効

率的に行うのみならず、開発段階から治験相談等を実施

し、申請品目の理解や問題点の把握に努めることや、開

発を支援するガイドラインを策定・公表するなど、多面

的な取り組みに努める必要があり、量的及び質的の両面

においてきわめて難易度の高い目標であると認められ

る。  
 
 このような中、平成 27 年度においては、各種治験相

談やガイドラインの作成なども行う中で、医療機器のう

ち特に重要度の高い新医療機器について、審査期間の達

成率は 120％を上回る成果を上げた。 
 また、平成 26 年度に施行された「医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」制

度下の初の承認品目となった再生医療等製品について

も、早期の実用化が望まれる中、審査期間の達成率は

120％を大きく上回っており、大いに評価できる。 
 ※新医療機器の達成率 
 ＝（166.7％＋ 145.8％） ／2 ＝156.25％ 

   （優先品目）：総審査期間 10 ヶ月の目標達成率 60％ 
に対する実績＝100％ →達成率 166.7％ 

  （通常品目）：総審査期間 14 ヶ月の目標達成率 60％ 
に対する実績＝87.5％ →達成率 145.8％ 

※再生医療等製品の達成率 
   審査目標期間 9 ヶ月に対する実績 

＝2.75 月（2 品目の平均） →達成率 327.3％ 
 
この他、改良医療機器（臨床なし）や、カルタヘナ法

に関する審査期間についてはいずれも目標を達成して

おり、また、信頼性適合性調査や QMS 調査等の各調査

も円滑な処理に努めるなど的確かつ迅速に実施されて

いると認められる。 
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がる取組を行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

生物学的評価担当、物

理的、化学的特性・電

気的安全性等評価担当

及び臨床評価担当を基

本とした。 
 
・新・改良医療機器の審

査は、分野別にチーム

を構成し、審査を実施

した。平成 27 年 10 月

１日から、さらなる業

務の効率化及び迅速化

を図り、円滑かつ柔軟

な対応が可能な審査・

相談体制を構築するこ

とを目的として、新・

改良・後発の３トラッ

ク制を維持しつつ、領

域ごとの体制に再編し

た。再編後の各部の連

携・調和を推進するた

めに、課題に応じた横

断的チームも設置され

た。 
 
・新・改良医療機器の治

験相談は、審査役並び

に審査チームの中から

選任した主担当及び副

担当の３名が作成する

相談者への指導・助言

案を基に審査チーム内

で検討した上で、相談

者と対面で実施した。 
 
・後発医療機器の審査に

ついては、平成 27 年

10月に実施した組織再

編により３トラック制

を維持しながら各審査

部でチーム審査する体

「０」の実現を目指し、

承認時期の予見性を高

めることを目的とし

て、目標総審査期間を

維持したまま、これら

の目標達成率を従来の

50％（中央値）から、

平成30年度までに段階

的に 80％タイル値に引

き上げることとした。 
その結果、平成 27 年

度の新医療機器（優先

品目）については、総

審査期間10ヶ月の目標

達成率 60％に対する実

績は 100％であり、

166.7％の成果をあげ

た。 
新医療機器（通常品

目）については、総審

査期間14ヶ月の目標達

成率 60％に対する実績

は 87.5 ％ で あ り 、

145.8％の成果をあげ

た。 
 
改良医療機器（臨床

あり）については、総

審査期間10ヶ月の目標

達成率 54％に対する実

績は 47.2％と若干下回

り、87.4％の成果であ

った。 
改良医療機器（臨床

なし）については、総

審査期間６ヶ月の目標

達成率 54％に対する実

績は 54.1％であり、

100.2％の成果をあげ

た。 
後発医療機器につい

 また、改良医療機器（臨床あり）及び後発医療機器の

総審査期間については、目標達成には若干至っていない

が、達成率は 87.4％及び 93.5％と 90％前後の高い達成

率であり、本評価項目全体の評価に影響するまでの重大

さはないと考えられる。 
  
 以上、本評価項目の中でも、極めて重要で比重の高い

新医療機器や再生医療等製品の審査期間に関して、対中

期計画値の 120％以上を達成しており、所期の目標を上

回る成果が得られていると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 新医療機器等の審査期間については、平成 30 年度ま

でタイル値の引き上げがあり、より厳しい目標となるこ

とから、今後とも、審査の更なる迅速化を期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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・絶えず改良・改善が

行われる等の医療機

器の特性を踏まえて

合理的な審査に努め

ることにより、審査

の迅速化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・絶えず改良・改善が

行われる等の医療

機器の特性を踏ま

えて合理的な審査

に努めるとともに、

審査の透明化及び

効率化を促進する

ため、適宜、「新医

療機器等の承認申

請資料に関する留

意事項について」、

「改良医療機器の

承認申請資料に関

する留意事項につ

いて」及び「後発医

療機器の承認申請

資料に関する留意

事項について」の改

訂を図るとともに

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

制となったことに伴

い、横断的な後発チー

ムを設置し情報共有を

図ることで、審査水準

の部間のバラツキが起

こらないよう審査を実

施した。 
 
・審査等の高度化及び迅

速化を図るための取組

みの１つとして、平成

23年度より３トラック

審査制（新医療機器、

改良医療機器及び後発

医療機器の各トラッ

ク）を完全実施してお

り、平成 27 年度におい

ては、前年度における

実施経験を基に、当該

制度の更なる定着を推

進した。 
 
・審査の基本的考え方に

ついては、審査基準の

明確化を図る観点か

ら、平成 20 年度に作成

し、その後の制度改正

に伴い改定等してきた

「新医療機器等の承認

申請資料に関する留意

事項について」、「改良

医療機器の承認申請資

料に関する留意事項に

ついて」及び「後発医

療機器の承認申請資料

に関する留意事項につ

いて」を PMDA ホーム

ページに掲載するとと

もに担当職員に周知

し、審査等において活

用している。 

ては、総審査期間４ヶ

月の目標達成率 54％に

対する実績は 50.5％と

若干下回り、93.5％の

成果であった。 
 
カルタヘナ法に関す

る事前審査について、

第１種使用等の確認を

２件実施し、目標行政

側期間６ヶ月（中央値）

に対する実績は 0.9 ヶ

月であり、666.7％の成

果をあげた。 
第２種使用等の確認

については 21 件実施

し、目標行政側期間２

ヶ月（中央値）に対す

る実績は 1.0 ヶ月であ

り、200.0％の成果をあ

げた。 
 
再生医療等製品につ

いては、平成 27 年度の

承認品目の標準的な審

査期間（行政側期間）

の目標を９ヶ月に設定

し、これに対応した審

査の進行管理を実施す

ることとしていたとこ

ろ、承認された２品目

の行政側審査期間はそ

れぞれ 3.3 ヶ月、2.2 ヶ

月であった。目標審査

期間と比較するとそれ

ぞれ 272.7％、409.1％
の成果をあげた。 
 
 新医療機器等の基準

適合性調査について

は、各品目の承認審査
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・学会や医療関係者等

との連携を強化し、

最新の医療動向や医

関係者への周知徹

底を図る。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療関係者のニーズ

を把握するため、学

会や医療関係者等

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・審査の透明化及び効率

化を促進するため、平

成 21 年度に公表した

「医療機器製造販売承

認申請書添付資料概要

作成の指針（新医療機

器、改良区分）」の改訂

版である｢医療機器製

造販売承認申請書添付

資料概要作成の指針

（新医療機器）｣をホー

ムページに掲載し、講

習会で紹介するなど内

容の周知徹底を図っ

た。また、改良医療機

器については「改良医

療機器の製造販売承認

申請書添付資料作成に

際し留意すべき事項に

ついて」を、後発医療

機器については「後発

医療機器の製造販売承

認申請書添付資料作成

に際し留意すべき事項

について」、｢後発医療

機器（承認基準なし・

臨床なし）申請区分に

おける医療機器製造販

売承認申請書添付資料

作成の指針｣及び「後発

医療機器の承認申請書

類の確認について」を、

それぞれホームページ

に掲載し、講習会で紹

介するなど周知徹底に

努めた。 
 
・医療関係者のニーズを

把握するため、国内外

の学会、タウンホール

に係る審査期間内に処

理することに努め、そ

の結果、新医療機器等

の厳しい総審査期間及

び達成率の目標達成に

貢献した。 
日米欧同時申請の増

加及び申請資料中の国

際共同治験実施数の増

加により、海外施設へ

の基準適合性調査が増

加しているところ、海

外規制当局との間で調

査結果の活用に向けた

検討を進めることで海

外調査の弾力的実施を

図ってまいりたい。 
 
QMS 調査について

は、改正による更新調

査の集中激増にもかか

わらず、承認時の QMS
適合性調査申請を優先

することにより、円滑

な処理に努め、その結

果、審査期間及び達成

率の目標達成に貢献し

た。 
  
法改正に伴う QMS

新制度の効率的な運用

のため、省令、通知類

の発出を厚労省と実施

するとともに講習会、

HP等で新制度のPRを

実施する等、円滑な施

行に貢献した。 
 
医療機器の国際的な

単一査察プログラムで

あるMDSAP Pilotに我
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療ニーズを踏まえた

相談、審査を実施す

るとともに、医療機

器の適正使用に向け

た協力を進める。 
 
 
 
・厚生労働省が開催す

る「医療ニーズの高

い医療機器等の早期

導入に関する検討会

」における未承認医

療機器等の開発要請

について積極的に支

援・協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器の新たな使

用成績評価制度の円

滑な運用・実施に努

める。 
 
 
 
 
 

との対話を実施し、

それを踏まえた相

談や審査を実施す

る。 
 
 
 
 
・厚生労働省が開催す

る「医療ニーズの高

い医療機器等の早

期導入に関する検

討会」の評価結果等

を踏まえた未承認

医療機器等の申請

に対して適切に対

応する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成26年11月に施行

された医療機器の

使用成績評価制度

について、円滑な運

用・実施に努める。

また、本制度を円滑

に進めるため、制度

改正前に再審査の

対象品目として指

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ミーティング、依頼講

演等への参加を通じ

て、積極的に医療関係

者と意見交換を行い、

それを踏まえた相談及

び審査を実施してい

る。 
 
・欧米では使用が認めら

れているが、国内では

承認されていない医療

機器について、医療機

器製販企業の開発促進

に資するため、平成 18
年 10 月、「医療ニーズ

の高い医療機器等の早

期導入に関する検討会

（座長：北村惣一郎（独

立行政法人国立循環器

病研究センター名誉総

長））」が厚生労働省に

設置された。以後、同

検討会は活発に検討活

動 を 行 っ て い る 。

PMDA も同検討会の

運営に協力するととも

に、同検討会の検討結

果を踏まえ治験相談や

承認申請に対応し、平

成 27 年度には医療機

器４品目を承認した。 
 
・薬事法等の一部を改正

する法律（平成 25 年法

律第 84 号）（以下、「薬

事法一部改正法」とい

う。）の施行に伴い、平

成 26 年 11 月 25 日か

ら導入された医療機器

の新たな使用成績評価

制度について、平成 26

が国も正式参加したた

め、MDSAP の調査機

関に対する調査を開始

した。 
 
以上のとおり、重要

かつ高難度である新医

療機器の審査期間の目

標達成率について、優

先品目は 166.7％、通常

品目は145.8％と120％
を大幅に上回り、平成

26 年度に引き続き目標

を大幅に達成したこと

により、安定的に承認

時期の予見性を高める

ことに大きく寄与し

た。 
さらに、平成 26 年 11

月から新たに導入され

た再生医療等製品の承

認制度についても、平

成27年度に承認された

２品目について、いず

れも目標審査期間を大

幅に達成し、新しい制

度を円滑かつ適切に運

用した。（目標は行政側

９ヶ月、実績はそれぞ

れ 3.3 ヶ月、2.2 ヶ月） 
その他の平成27年度

の数値目標について

も、改良医療機器（臨

床なし）については達

成したが、改良医療機

器（臨床あり）及び後

発医療機器について

は、目標を若干下回っ

た。この原因としては、

PMDA 側の進捗管理上

の要因のみならず、申
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・新医療機器、改良医

療機器、後発医療機

器について、標準的

な審査プロセスにお

けるタイムラインの

管理を徹底し、的確

に進行管理を行う。 
 
 
 
 
 

定された品目は、既

に申請されたもの

及び今後申請され

るものの双方とも、

調査部門等と連携

を強化して的確か

つ迅速な審査を実

施し、計画的に処理

する。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・厚生労働省の発出す

る「新医療機器に係

る承認審査の標準

的プロセスにおけ

るタイムラインに

ついて」（平成25年
11月20日薬食機発

1120第１号）等に基

づき、タイムライン

の管理を徹底し、的

確に進行管理を行

う。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

年度第６回医療機器・

体外診断薬部会（厚生

労働省）において審議、

承認された「承認時の

使用成績評価の対象に

係る基本的な考え方に

ついて」に基づき、円

滑な運用・実施を図っ

た。 
なお、この考え方に

基づき、平成 27 年度中

に承認された新医療機

器は、57 品目（うち、

18 品目を使用成績調

査の対象品目として選

定）であった。 
 
・新たな制度を円滑に進

めるため、制度改正前

に再審査の対象品目と

して指定された品目に

ついて、調査部門（信

頼性保証部）等と連携

を強化して処理を進め

た。その結果、平成 27
年度における再審査対

象品目の処理数は 14
品目であった。 

 
・厚生労働省が発出した

「新医療機器に係る承

認審査の標準的プロセ

スにおけるタイムライ

ン」（平成 25 年 11 月

20 日薬食機発 1120 第

１号厚生労働省医薬品

食品局審査管理課医療

機器審査管理室長通

知）、「改良医療機器（臨

床あり）に係る承認審

査の標準的プロセスに

請者側の要因として、

照会に対する回答の遅

延、添付資料の不足、

QMS 調査への対応の

遅れ等があげられる。

これらについては、審

査の進捗管理をよりき

め細やかに行うこと、

申請前相談の活用によ

り、企業に対し、手厚

く指導・助言を行うこ

と等により、来年度の

目標達成を図ってい

く。 
今回、項目別調書

No.1-6 において指標と

して掲げられている項

目のうち、①新医療機

器（優先品目）の総審

査期間、②新医療機器

（通常品目）の総審査

期間、カルタヘナ法に

基づく③第 1 種使用等

の確認及び④第 2 種使

用等の確認、⑤再生医

療等製品の審査期間の

5 項目が A 評価、⑥改

良医療機器（臨床なし）

の総審査期間の 1 項目

が B 評価、⑦改良医療

機器（臨床あり）及び

⑧後発医療機器の総審

査期間の 2 項目が C 評

価であり、評価項目の

過半が A 評価である。 
また、希少疾病用医

療機器や医療上特に必

要性が高いと認められ

る医療機器である優先

品目の審査期間につい

ては、60％タイル値で
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おけるタイムライン」

（平成 26 年３月 28 日

薬食機発 0328 第４号

厚生労働省医薬品食品

局審査管理課医療機器

審査管理室長通知）及

び「改良医療機器（臨

床なし）及び後発医療

機器に係る承認審査の

標準的プロセスにおけ

るタイムライン」（平成

26 年５月 19 日薬食機

発 0519 第１号厚生労

働省医薬品食品局審査

管理課医療機器審査管

理室長通知）に基づき、

タイムライン管理を徹

底し、審査の迅速化に

尽力した。 
 
・申請者による審査進捗

状況等の把握について

は、「新医療機器及び改

良医療機器の承認審査

の進捗状況にかかる情

報共有について」（平成

26 年５月 30 日薬機発

第 0530001 号）に基づ

き、承認審査の各段階

における情報を申請者

に連絡することとし、

申請者の求めに応じ

て、審査の進捗状況と

見通しについての確認

のための部長による面

談を実施している。 
 
・「医療機器の特定の変更

に係る手続きの迅速化

について」（平成 20 年

11 月 10 日付薬食機発

7.9 ヶ月であったが、平

成30年度の目標である

80％タイル値で 10 ヶ

月と照らし合わせても

8.2 ヶ月と既に目標が

達成されている。また、

新医療機器の通常品目

でも平成30年度の目標

である 80％タイル値で

14 ヶ月と照らし合わせ

ても 11.9 ヶ月と既に目

標が達成されているな

ど、既に難易度が高い

とされている項目を前

倒しで達成している。 
このことにより、今

までの治療法とは異な

る新たな治療法を提供

するために必要な新医

療機器に係る審査につ

いて高いパフォーマン

スが発揮されたこと、

すなわち、国民の新た

な医療へのアクセスに

貢献したこともあわせ

て評価して、項目全体

の評定を A に引き上げ

たものである。 
 

 
＜課題と対応＞ 
医療機器審査のう

ち、改良医療機器（臨

床あり品目）について、

目標未達となった要因

としては、申請年度が

古く審査が長期化して

いる品目の処理が進ん

だことや、申請者側の

要因として、承認申請

から QMS 調査申請ま
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第1110001号厚生労働

省医薬品食品局審査管

理課医療機器審査管理

室長通知）に則り、平

成 27 年度に承認した

31 品目中 28 品目につ

いて、審査側の持ち時

間（信頼性調査期間を

除く。）は２ヶ月以内で

あった。 
 
・審査期間に係る中期計

画の目標の達成に向け

て、審査等業務を迅速

かつ的確に行うため、

理事長始め幹部が承認

審査業務等の進捗状況

を確実に把握し、必要

に応じてその進行の改

善を図ることを目的と

した「審査等業務進行

管理委員会」を３ヶ月

に１度開催し、業務の

進捗状況等を検証する

とともに、特に新医療

機器等については関係

情報を総合的にとら

え、業務遂行に係る課

題解決のための方針に

ついて検討を進めた。 
 
・審査の進捗状況管理等

のため、審査センター

長を筆頭とする「進捗

確認に係る審査セグメ

ント内会議」を平成 27
年度も引き続き開催

し、QMS 調査等も含め

た新医療機器に係る審

査状況全体の現況と課

題に対する情報共有、

でに 150 日を超えた品

目（４品目）があった

ことが挙げられる。 
また、後発医療機器

が目標未達となった主

な要因としては、承認

件数は昨年度と同等の

868 件であるにもかか

わらず、申請件数が大

幅に減少（約 150 件）

したことから、必然的

に審査に長期を要した

品目の処理が多くなっ

た結果、全体に占める

審査長期化品目の割合

が高くなり、目標不達

となったものと考えら

れる。 
この審査長期化品目

においては、PMDA 側

の要因として審査順番

待ちとなる品目の増加

や、タイムラインが適

切に管理出来なかった

こと、申請者側の要因

として、照会に対する

回答の遅延や、平成 26
年 11月の薬事法一部改

正法の施行直前に集中

した申請品目において

添付資料が充足してい

ないことが目標不達の

一因になったと考えら

れる。 
また、QMS 調査に関

して、PMDA 側の要因

として、QMS 更新申請

の集中と申請数の激増

に伴い実地書面判定業

務や実地調査の調整の

遅れがみられたこと、
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イ 審査基準の明確

化等 
・臨床評価に関する考

え方をとりまとめ公

表する。 
 
 
・厚生労働省が実施す

る医療機器承認基準

、医療機器認証基準

、医療機器審査ガイ

ドライン等の策定に

協力し、ホームペー

ジ等での公表を推進

することにより、審

査の迅速化を進める

。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 審査基準等の明

確化 
・臨床評価に関する考

え方を検討し、検討

結果を講習会等で

周知する。 
 
・厚生労働省が行う医

療機器承認基準、医

療機器認証基準、医

療機器審査ガイド

ライン等の策定及

び改正に協力する

とともに、作成され

た基準等、現在活用

されている基準等

のホームページに

よる公表を推進す

る。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

対応策と今後の方針等

の検討等を行った。（平

成 27 年度 12 回実施） 
なお、「進捗確認に係

る審査セグメント内会

議」においては、引き

続き、審査担当部長か

らの報告を踏まえた、

審査センター長及び審

議役からの必要な指導

と、審査に長期間を要

したような問題品目の

問題点・改善方策の検

討結果の審査セグメン

ト内への周知等も行わ

れている。 
 
・厚生労働省が行う医療

機器の承認基準等の作

成に協力するため、平

成 27 年度においては、

医療機器の承認基準等

に係る委員会を５回開

催した。 
また、平成 27 年度に

厚生労働省に報告した

承認基準等の件数（制

定及び改正）は以下の

とおりであった。承認

基準は改正基準が３

件、認証基準は、指定

管理医療機器の改正基

準が 99 件、及び法改正

により新たに対象とな

った指定高度管理医療

機器の制定基準が７件

（いずれも、リスク分

類クラスⅢの医療機

器）であった。 
PMDA からの報告を

基に厚生労働省が平

申請者側の要因とし

て、承認申請後の QMS
調査申請に30日以上費

やした品目（９品目）、

QMS 調査関連の資料

の提出遅れや実地調査

の指摘に対する回答の

遅れなど QMS 調査へ

の対応に時間を要した

品目（27 品目）があっ

たことが総審査期間に

影響したものと考えら

れる。 
後発医療機器の目標

達成に向けて、まずは、

PMDA 側及び申請者側

双方が目標不達の要因

分析を行い、その結果

を共有することにより

協働して審査期間の短

縮を目指す必要があ

る。また、審査側にお

いては個別品目毎の進

捗管理をよりきめ細か

に行うとともに、申請

者側には、承認申請前

の相談を積極的に活用

するよう指導し、申請

資料の編纂及び評価の

充足性等について助

言・指導を手厚く行う

こと等により、申請者

側期間を更に改善させ

ていくことが必要であ

る。この点は、業界と

の定期的な意見交換の

場等を通じて、申請者

に協力要請を行う等の

取組や、講習会等の場

においても具体的な事

例を示して行くことで
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成 27 年度に制定した

認証基準の件数は、指

定高度管理医療機器

の基準が７件（いずれ

も、リスク分類クラス

Ⅲの医療機器）であっ

た。なお、認証基準の

制定に伴い１件の承

認基準が廃止された。 
 
・医療機器の基準等に関

する情報については、

認証基準及び承認基準

並びにそれらの構成要

素 で あ る JIS 、

ISO/IEC、行政通知及

び一般的名称等を相互

に関連付けた最新情報

を、基準等情報提供ホ

ームページにより情報

発信を行っている。今

年度、医薬品医療機器

法に対応するためのシ

ステム改修、及び医療

機器の国際標準化戦略

推進事業の一環とし

て、海外に向けた情報

発信の基盤整備を図る

とともに英文版ホーム

ページのコンテンツ

（900 件超の認証基準

に係る使用目的又は効

果、告示引用 JIS と

ISO/IEC等の国際規格

との関連性、基本要件

適合性チェックリスト

など）の大幅な拡充を

行った。当該情報等に

ついては、月２回以上

の定期更新を行ってい

る。 

改善を図る。なお、QMS
調査申請関連の遅れに

ついては、平成 27 年７

月10日付け薬食機参発

0710 第１号・薬食監麻

発 0710 第 18 号通知に

て承認申請後速やかな

QMS 調査申請を行う

よう徹底を図ったこ

と、法改正に伴う更新

申請の集中時期は終わ

ったことから、来年度

以降、QMS 調査申請に

関連して同様の事態は

生じないものと思量さ

れる。 
また、申請件数の増

加に限られたリソース

で対応するところ、基

準適合性調査の効率化

を更に進めてまいりた

い。 
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・一部変更承認申請が不

要な範囲、軽微変更届

が必要な範囲等につい

ては、「医療機器の一部

変更に伴う手続きにつ

いて」（平成 20 年 10
月 23 日付薬食機発第

1023001 号厚生労働省

医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

通知）及び「医療機器

及び体外診断用医薬品

の製造所の変更又は追

加に係る手続きの迅速

化について」（平成 26
年 11 月 19 日付薬食機

参発 1119 第７号、薬

食監麻発 1119 第 12 号

厚生労働省大臣官房参

事官（医療機器・再生

医療等製品審査管理担

当）、厚生労働省医薬食

品局監視指導・麻薬対

策課長通知）を基に、

個別品目毎に簡易相談

において助言を行っ

た。 
 
・原材料を変更する場合

の手続きについて、そ

の考え方を明確にした

「医療機器の原材料の

変更手続きについて」

（平成 25 年３月 29 日

付け薬食機発 0329 第

７号厚生労働省医薬食

品局審査管理課医療機

器審査管理室長通知）

をもとに、個別品目毎

に簡易相談において対
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・後発医療機器におけ

る実質的同等性の考

え方の明確化を図る

とともに、その考え

方を共有し定着させ

る。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・後発医療機器におけ

る実質的同等性の

考え方の明確化の

検討を引き続き進

める。  
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

応した。 
 
・対面助言における製造

販売業者等からの臨床

試験の要不要に係る質

問に対しては、厚生労

働省より発出された通

知等をもとに、個別品

目毎に適切に対応し

た。 
 
・一品目の範囲の明確化

等を図るため、「医療機

器の製造販売認証申請

書の作成に際し留意す

べき事項について」（平

成 26 年 11 月 20 日付

薬食機参発 1120 第４

号厚生労働省大臣官房

参事官（医療機器・再

生医療等製品審査管理

担当）通知） 、「歯科

用インプラントの承認

申請に関する取り扱い

について」（平成 24 年

７月 13 日付薬食機発

0713 第１号厚生労働

省医薬食品局審査管理

課医療機器審査管理室

長通知） に基づき、簡

易相談等を実施した。 
 
・「医療機器の製造販売承

認申請書添付資料の作

成に際し留意すべき事

項について」（平成 27
年１月 20 日付薬食機

参発 0120 第９号厚生

労働省大臣官房参事官

（医療機器・再生医療

等製品審査管理担当）
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ウ 高度管理医療機

器の第三者認証制度

への円滑な移行 
・高度管理医療機器（

クラスⅢ医療機器）

のうち基準が策定で

きたものについて、

順次、第三者認証制

度への移行を進める

。 
 
エ 医療機器に係る

審査ラグ「０」実現

を目指すための目標

設定 
・平成16年４月１日以

降に申請され、各年

度に承認された医療

機器の、申請から承

認までの標準的な総

審査期間について、

以下のとおり、段階

的にタイル値を引き

上げ、平成30年度ま

でに目標を達成する

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 高度管理医療機

器の第三者認証制

度への円滑な移行 
・高度管理医療機器の

第三者認証制度へ

の移行を進めるた

め、指定高度管理医

療機器の認証基準

策定等の整備計画

に沿って協力する。 

 
エ 医療機器に係る

審査ラグ「０」実現

を目指すための目

標設定 
・平成 16 年４月１日

以降に申請され、平

成 27 年度に承認さ

れた医療機器の申

請から承認までの

標準的な総審査期

間の目標は次のと

おりとし、その目標

を達成することが

できるよう、行政側

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
中期計画で設定さ

れた新医療機器等の

審査期間の目標が達

成されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

通知） に基づき、平成

27 年度申請の後発医

療機器においても同等

性審査方式を引き続き

実施した。 
 
・医療機器審査迅速化の

ための協働計画に基づ

き、後発医療機器にお

ける実質的同等性の考

え方の明確化を図るた

め、関係業界団体との

会合を５回実施し、課

題の抽出や論点の整理

に努めた。 
 
・「イ 審査基準等の明確

化」に記載 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 16 年４月１日以降

に申請され、各年度に

承認された医療機器の

総審査期間について、

段階的にタイル値を引

き上げ、平成 30 年度ま

でに達成することを目

指し、行政側が改善努

力を図るとともに、申

請者側に協力を求める

ことにより取り組ん

だ。 
 
・審査中品目については、
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ことを目指す。その

達成に向けて、申請

年度の古い案件の処

理を早期に終えるよ

う計画的かつ集中的

に取り組みつつ、行

政側が改善努力を図

るとともに、申請者

側に協力を求めるこ

とにより取り組む。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

が改善努力を図る

とともに、申請者側

に協力を求めるこ

とにより取り組む。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

す べ て の 申 請 区 分

（新・改良・後発医療

機器）で進捗管理を強

化した。また、申請年

度が古く、審査が長期

化している品目につい

ては、早期に処理を終

えるべく、個別品目ご

とに審査長期化要因を

分析し、課題が解決で

きるように PMDA と

申請者が話し合ったほ

か、申請者への照会に

対する回答が遅延して

いる申請については頻

繁に督促を行うなど、

精力的に審査長期化品

目の削減に努めた。さ

らに、新たに申請され

た品目については、よ

り迅速な審査の実施が

可能となるように進捗

管理の徹底に努めた。 
 
・現在開発中の医療機器

及び今後開発を予定し

ている医療機器につい

ては、審査ラグ及び開

発ラグの解消を図る観

点から、医療機器関係

業界団体、医療機器開

発企業、アカデミア等

に対して、申請前から

積極的に治験相談等を

活用するなどの対応を

とるように、学会開催

時、関係業界との定期

的な意見交換時等を通

じて、協力を呼びかけ

た。さらに、承認申請

時によくある医療機器
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評価上の問題点等につ

いては、講習会等にお

いて具体的事例を示

し、改善を呼びかけた。 
 
・後発医療機器の審査に

ついては、平成 27 年

10 月に実施した組織

再編により各審査部で

チーム審査を実施する

体制となったことに伴

い、横断的な後発チー

ムを設置し情報共有を

図り、審査水準の部間

のバラツキをなくすた

めの運用を引き続き行

っている。 
 
・医療機器の審査業務に

ついては、各審査チー

ム間の整合性を図ると

ともに、審査業務を迅

速かつ的確に遂行する

ために、新医療機器、

改良医療機器、後発医

療機器の区分ごとに、

審査やこれに伴う手続

き等を内容とする各業

務に係る標準業務手順

書等を整備し担当職員

に周知した。また、毎

月の審査事務処理期間

目標の達成状況を集計

し、審査担当者に周知

した。 
 
・開発ラグをなくすとと

もに、総審査期間の短

縮のため、国際共同治

験の円滑な実施のため

の環境整備を進めるこ
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とも重要であり、これ

を目的として、日米両

国において実施してい

る HBD 
（ Harmonization by 
Doing）活動に参加し、

国際共同治験の実施、

今後医療機器の開発が

見込まれる領域におけ

る日米の共通のプロト

コル作成、市販後調査

データの共通化に向け

た議論を行った。平成

27 年 度 は HBD 

Think Tank East（平

成 27 年９月京都で開

催）に参加するととも

に、 POC （ Proof of 
Concept）project を通

じて国際共同開発を推

進している。また、平

成 26 年度 に引き続

き、審査、相談業務に

おいて米国食品医薬品

局（FDA）と情報交換

を行うことにより、審

査の迅速化に努めた。

さらに、HBD 活動の一

環 と し て CVIT
（ Japanese 
Association of 
Cardiovascular 
Intervention and 
Therapeutics, 平成27
年８月福岡で開催）、

HBD 特別セッション

（平成 27 年 12 月横浜 

鎌倉ライブにて開催）、

CRT（Cardiovascular 
Research 
Technologies, 平成 28
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①新医療機器（優先品

目）の審査期間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

80％タイル値で10ヶ
月を達成する。 
平成26年度 60％ 
タイル値で10ヶ月 
平成27年度 60％ 
タイル値で10ヶ月 
平成28年度 70％ 
タイル値で10ヶ月 
平成29年度 70％ 
タイル値で10ヶ月 
平成30年度 80％ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
①新医療機器（優先品

目）の審査期間 
平成27年度 60％タ

イル値で10ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
①新医療機器（優先品

目）の審査期間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

80％タイル値で10ヶ
月を達成する。 
平成26年度 60％
タイル値で10ヶ月 
平成27年度 60％
タイル値で10ヶ月 
平成28年度 70％
タイル値で10ヶ月 
平成29年度 70％
タイル値で10ヶ月 

年 ２ 月 Washington, 
D.C.で開催）等の学術

集会において開催され

たサイエンティフィッ

クセッションに参加

し、新医療機器開発に

おける問題点、市販後

レジストリの活用方法

等を産官学で議論し

た。また市販後レジス

トリ活用の POC とし

て 計 画 さ れ て い る

RAPID(Registry 
Assessment of 
Peripheral 
Interventional 
Devices)meeting(平成

27 年 ６ 月

Washington, D.C.で開

催)にも HBD 活動の一

環として参加し、日米

共同でレジストリを活

用する考え方について

議論した。 
 
 
・これらの方策の実施に

より、総審査期間の目

標達成に向けて取組ん

だ結果、平成 27 年度に

おける医療機器の承認

審査の状況は、以下の

とおりであった。 
 
・平成 27 年度における優

先品目の承認状況につ

いてみると、総審査期間

（60%タイル値）は 7.9
月、総審査期間（10 ヶ

月）の達成率は 100.0%
であり、目標を大幅に上
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タイル値で10ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②新医療機器（通常品

目）の審査期間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

80％タイル値で14ヶ
月を達成する。 
平成26年度 60％ 
タイル値で14ヶ月 
平成27年度 60％ 
タイル値で14ヶ月 
平成28年度 70％ 
タイル値で14ヶ月 
平成29年度 70％ 
タイル値で14ヶ月 
平成30年度 80％ 
タイル値で14ヶ月 

 
③改良医療機器（臨床

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②新医療機器（通常品

目）の審査期間 
平成27年度 60％
タイル値で14ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
③改良医療機器（臨床

平成30年度 80％
タイル値で10ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②新医療機器（通常品

目）の審査期間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

80％タイル値で14ヶ
月を達成する。 
平成26年度 60％
タイル値で14ヶ月 
平成27年度 60％
タイル値で14ヶ月 
平成28年度 70％
タイル値で14ヶ月 
平成29年度 70％
タイル値で14ヶ月 
平成30年度 80％
タイル値で14ヶ月 

 
③改良医療機器（臨床

回る成果を達成した。 
 
・希少疾病用医療機器や

医療上特に必要性が高

いと認められる医療機

器（適用疾病が重篤で

あり、既存の医療機器

又は治療方法と比較し

て、有効性又は安全性

が医療上明らかに優れ

ていると認められる医

療機器）は、優先品目

として、優先的に承認

審査を実施し、平成 27
年度においては８品目

（全て新医療機器）を

承認した。 
なお、医療上特に必

要性が高いと認められ

る医療機器について３

件が優先審査に指定さ

れた。 
 
・平成 27 年度における新

医療機器（通常品目）

の承認状況についてみ

ると、総審査期間（60%
タイル値）は 10. 1 月、

総審査期間（14 ヶ月）

の達成率は 87. 5%で

あり、目標を大幅に上

回る成果を達成した。

承認件数は 48 件であ

った。なお、平成 27
年度末における審査中

件数は 23 件であった。 
 
 
 
 
・平成 27 年度に承認され
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あり品目）の審査期

間 
以下の計画に基づき

、平成30年度までに60
％タイル値で10ヶ月

を達成する。 
平成26年度 52％ 
タイル値で10ヶ月 
平成27年度 54％ 
タイル値で10ヶ月 
平成28年度 56％ 
タイル値で10ヶ月 
平成29年度 58％ 
タイル値で10ヶ月 
平成30年度 60％ 
タイル値で10ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
④改良医療機器（臨床

なし品目）の審査期

間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

60％タイル値で６ヶ

月を達成する。 
平成26年度 52％ 
タイル値で６ヶ月 
平成27年度 54％ 
タイル値で６ヶ月 

あり品目）の審査期

間 
平成27年度 54％
タイル値で10ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
④改良医療機器（臨床

なし品目）の審査期

間 
平成27年度 54％
タイル値で６ヶ月 

 
 
 
 
 
 

あり品目）の審査期

間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

60％タイル値で10ヶ
月を達成する。 
平成26年度 52％タ

イル値で10ヶ月 
平成27年度 54％タ

イル値で10ヶ月 
平成28年度 56％タ

イル値で10ヶ月 
平成29年度 58％タ

イル値で10ヶ月 
平成30年度 60％タ

イル値で10ヶ月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
④改良医療機器（臨床

なし品目）の審査期

間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

60％タイル値で６ヶ

月を達成する。 
平成26年度 52％
タイル値で６ヶ月 
平成27年度 54％
タイル値で６ヶ月 

た改良医療機器（臨床

あり品目）の承認状況

についてみると、総審

査期間（54%タイル値）

は 11.0 月、総審査期間

（10 ヶ月）の達成率は

47.2%となり目標を下

回る結果であった。承

認件数は 53 件で、昨年

度と比較すると増加し

ているものの、概ね例

年並みの水準であっ

た。 
 
・改良医療機器（臨床あ

り品目）について目標

未達となった要因とし

ては、申請年度が古く

審査が長期化している

品目の処理が進んだこ

とや、申請者側の要因

として、承認申請から

QMS 調査申請までに

150 日を超えた品目

（４品目）があったこ

とが挙げられる。 
 
 
 
 
・平成 27 年度に承認され

た改良医療機器（臨床

なし品目）の承認状況

についてみると、総審

査期間（54%タイル値）

は 6.0 月、総審査期間

（６ヶ月）の達成率は

54.1%となり、目標を

達成した。承認件数は

233 件となり、昨年度

と比較して増加してい
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平成28年度 56％ 
タイル値で６ヶ月 
平成29年度 58％ 
タイル値で６ヶ月 
平成30年度 60％ 
タイル値で６ヶ月 

 
⑤後発医療機器の審

査期間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

60％タイル値で４ヶ

月を達成する。 
平成26年度 52％
タイル値で４ヶ月 
平成27年度 54％
タイル値で４ヶ月 
平成28年度 56％
タイル値で４ヶ月 
平成29年度 58％
タイル値で４ヶ月 
平成30年度 60％
タイル値で４ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
⑤後発医療機器の審

査期間 

平成 27 年度 54％
タイル値で４ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成28年度 56％
タイル値で６ヶ月 
平成29年度 58％
タイル値で６ヶ月 
平成30年度 60％
タイル値で６ヶ月 

 
⑤後発医療機器の審査

期間 
以下の計画に基づ

き、平成30年度までに

60％タイル値で４ヶ

月を達成する。 
平成26年度 52％
タイル値で４ヶ月 
平成27年度 54％
タイル値で４ヶ月 
平成28年度 56％
タイル値で４ヶ月 
平成29年度 58％
タイル値で４ヶ月 
平成30年度 60％
タイル値で４ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

るものの、概ね例年並

みの水準であった。 
 
 
 
 
 
・平成 27 年度に承認され

た後発医療機器の承認

状況についてみると、

総審査期間（54%タイ

ル値）は 4.4 月、総審

査期間（4 ヶ月）の達

成率は 50.5%であり、

目標を下回る結果であ

った。 
 
・主な要因としては、承

認件数は昨年度と同等

の 868 件であるにもか

かわらず、申請件数が

大幅に減少（約 150 件）

した結果、承認件数に

占める審査長期化品目

の割合が高くなり、目

標不達となったものと

考えられる。 
 
・この審査長期化品目に

おいては、PMDA 側の

要因として審査順番待

ちとなる品目の増加

や、タイムラインが適

切に管理出来なかった

こと、申請者側の要因

として、照会に対する

回答の遅延や、平成 26
年 11 月の薬事法一部

改正法の施行直前に集

中した申請品目におい

て添付資料が充足して
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いないことが目標不達

の一因になったと考え

られる。 
また、QMS 調査に関

して、PMDA 側の要因

として、QMS 更新申請

の集中と申請数の激増

に伴い実地書面判定業

務や実地調査の調整に

遅れがみられたこと、

申請者側の要因とし

て、承認申請後の QMS
調査申請に 30 日以上

費やした品目（９品

目）、QMS 調査関連の

資料の提出遅れや実地

調査の指摘に対する回

答の遅れなど QMS 調

査への対応に時間を要

した品目（27 品目）が

あったことが総審査期

間に影響したものと考

えられる。 
 
・後発医療機器の目標達

成に向けて、まずは、

PMDA 側及び申請者側

双方が目標不達の要因

分析を行い、その結果を

共有することにより協

働して審査期間の短縮

を目指す必要がある。ま

た、審査側においては個

別品目毎の進捗管理を

よりきめ細かに行うと

ともに、申請者側には、

承認申請前の相談を積

極的に活用するよう指

導し、申請資料の編纂及

び評価の充足性等につ

いて助言・指導を手厚く
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オ 治験相談等の円

滑な実施 
・より相談しやすく、

かつ、効率的で効果

的な相談制度とす

るため、相談区分の

見直し及び相談方

法の改善を図る。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 治験相談等の円

滑な実施 
・より相談しやすく、

かつ、効率的で効果

的な相談制度とす

るため平成 26 年 11
月より改善を図っ

た相談制度につい

て、円滑な運用・実

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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。 
 
 

行うこと等により、申請

者側期間を更に改善さ

せていくことが必要で

ある。この点は、業界と

の定期的な意見交換の

場等を通じて、申請者に

協力要請を行う等の取

組みや、講習会等の場に

おいても具体的な事例

を示して行くことで改

善を図る。なお、QMS
調査申請関連の遅れに

ついては、平成 27 年７

月 10 日付け薬食機参発

0710 第１号・薬食監麻

発 0710 第 18 号厚生労

働省大臣官房参事官（医

療機器・再生医療等製品

審査管理担当）、厚生労

働省医薬食品局監視指

導・麻薬対策課長通知に

て承認申請後速やかな

QMS 調査申請を行うよ

う徹底を図ったこと、法

改正に伴う更新申請の

集中時期は終わったこ

とから、平成 28 年度以

降、QMS 調査申請に関

連して同様の事態は生

じないものと思量され

る。 
 
・平成 27 年度は、対面助

言を 203 件実施、取下

げは４件であった。 
 
 
 
・治験相談と審査との内

容の整合性を図るた

め、相談と審査の連携
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・相談制度については

、審査ラグ及び開発

ラグ解消を図る観点

から、関係業界に対

し、相談の利用を積

極的に呼びかける。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 新技術の評価等

の推進 
・新技術を応用した医

療機器については、

科学委員会の知見や

外部専門家の意見も

施に努める。 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・相談制度については

、審査ラグ及び開発

ラグの解消を図る

観点から、関係業界

に対し、相談の利用

を積極的に呼びか

ける。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 新技術の評価等

の推進 
・新技術を応用した医

療機器については、

科学委員会の知見

や外部専門家の意

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
医療機器に係る新

技術の評価等の推進

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

を保ちつつ、必要に応

じて柔軟なチーム編成

を行うとともに、すべ

ての治験相談に担当の

審査チームが参加して

いる。 
 
・開発段階から品質、有

効性及び安全性に関す

る評価を行うため、事

前評価相談制度の試行

的運用を平成 22 年 10
月から開始し、平成 24
年度から正式に実施し

ている。平成 27 年度に

は２品目の相談が終了

した。 
 
・現在開発中の医療機器

及び今後開発を予定し

ている医療機器につい

ては、審査ラグ及び開

発ラグの解消を図る観

点から、医療機器関係

業界団体、医療機器開

発企業、アカデミア等

に対して、申請前から

積極的に治験相談等を

活用するなどの対応を

とるように、学会開催

時、関係業界との定期

的な意見交換時等を通

じて、協力を呼びかけ

た（再掲）。 
 
・ICT、ロボット工学と

いった先端技術分野を

中心に指導・審査技術

水準を向上させること

が求められていること

から、審査及び安全対
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活用しつつ、必要に

応じてガイドライン

等を作成する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・最新の科学技術を用

いた医療機器開発

に適切に対応でき

るよう、関連する知

見等の収集に努め

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・先端技術を応用した

製品に係る厚生労働

省の評価指針の作成

に協力するとともに

見も活用しつつ、必

要に応じてガイド

ライン等を作成す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・最新の科学技術を用

いた医療機器開発

に適切に対応でき

るよう、関連する知

見等の収集に努め

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・先端技術を応用した

製品に係る厚生労

働省の評価指針の

作成に協力すると

されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

策における専門協議等

の場において、科学的

な重要事項に関する専

門的意見を聴くため、

高度な知見を有する外

部の専門家に対し、

PMDAの専門委員とし

ての委嘱を引き続き行

っている。 
（平成 28 年３月 31 日

現在での委嘱者数は、

11 名（安全対策に関し

て委嘱された専門委員

を含む。）） 
 
・平成 27 年度の専門協議

の実施件数は 81 件（書

面形式 67 件、会議形式

14 件）であった。 
 
・最新の科学技術を用い

た医療機器開発に適切

に対応できるようにす

るため、「科学委員会

（親委員会）」並びにそ

の下部組織である「数

値解析技術の非臨床評

価への応用に関する専

門部会」及び「医療機

器の小児への適応評価

のあり方に関する専門

部会」において、アカ

デミアや医療現場との

連携を強化し、関連す

る知見等の収集に努め

た。 
 
・平成 26 年９月 12 日付

薬食機参発 0912 第２

号厚生労働省大臣官房

参事官（医療機器・再
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、評価の際に考慮す

べき事項（

point-to-consider）
を積極的に公表する

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ともに、評価の際に

考慮すべき事項（

point-to-consider)
を積極的に公表す

る。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

生医療等製品審査管理

担当）通知「次世代医

療機器・再生医療等製

品評価指標の公表につ

いて」で示された可動

性及び安定性を維持す

る脊椎インプラント、

三次元積層技術を活用

した整形外科用インプ

ラントの評価指標の策

定に協力し、PMDA の

ホームページにおいて

公表した。また、「医療

機器に関する単体プロ

グラムの薬事規制のあ

り方に関する研究」（平

成 27 年度日本医療研

究開発機構研究費（医

薬品等規制調和・評価 
研究事業））における検

討 WG に協力し、その

作業成果が「医療機器

プログラムの承認申請

に関するガイダンスの

公表について」（平成

28 年３月 31 日付厚生

労働省医療機器・再生

医療等製品担当参事官

室事務連絡）として公

表された。 
 
・その他、平成 27 年度革

新的医薬品・医療機

器・再生医療等製品実

用化促進事業のうち、

医療機器７テーマ（整

形・歯科領域、次世代

型補助循環装置、低侵

襲治療機器、次世代型

内視鏡システム、次世

代型循環器治療機器、
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・カルタヘナ法に関す

る事前審査について

、行政側期間を第１

種使用の承認につい

ては６ヶ月、第２種

使用の確認について

は２ヶ月とし、それ

ぞれ50％（中央値）

について達成するこ

とを目標とする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・薬事戦略相談につい

て、開発工程（ロー

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・カルタヘナ法に関す

る事前審査につい

て、行政側期間の目

標（第１種使用の承

認については６ヶ

月、第２種使用の確

認については２ヶ

月、それぞれ50％（

中央値））を達成す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・日本発シーズの実用

化を促進するため、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・カルタヘナ法に関す

る事前審査について

、行政側期間を第１

種使用の承認につい

ては６ヶ月、第２種

使用の確認について

は２ヶ月とし、それ

ぞれ50％（中央値）

について達成するこ

とを目標とする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

定量的評価法、電磁

波・超音波治療装置）

について、実用化に資

するガイドラインの策

定を円滑化するため、

審査員等を大学等の研

究機関に派遣するなど

人材交流を推進した。

加えて、当該事業に参

画し、実用化促進のた

めの評価指標の策定、

試験法等の確立に向け

た検討を行った。 
 
・遺伝子組換え生物の使

用に関し、「遺伝子組換

え生物等の使用等の規

制による生物の多様性

の確保に関する法律

（カルタヘナ法）」に定

める第一種使用等の承

認と第二種使用等の確

認に関する事前審査に

ついて、 
平成 27 年度は、第一

種使用等事前審査件数

は 2 件、審査期間（中

央値）は 0.9 月、第二

種使用等事前審査件数

は 21 件、審査期間（中

央値）は 1.0 月であり、

いずれも達成した。 
（注：「第一種使用等」と

は、環境中への拡散を

防止しない場合をい

い、「第二種使用等」と

は、それを防止する場

合をいう。） 
 
・日本発の革新的医薬

品・医療機器・再生医
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ドマップ）への助言

や検証的試験プロト

コルへの助言を行う

相談、また、医療機

器関係企業等向けに

開発戦略相談を実施

することにより、拡

充を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

医療機器関係企業

等を対象とした開

発工程（ロードマッ

プ）への助言や検証

的試験プロトコル

への助言を行う相

談を平成 26年 11月

より試行的に開始

しており、これら拡

充された薬事戦略

相談を適切に実施

する。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

療等製品の創出に向

け、有望なシーズを持

つ大学・研究機関、ベ

ンチャー企業を主な

対象として、開発初期

から必要な試験・治験

に関する指導・助言を

行う薬事戦略相談事

業を平成 23 年７月か

ら実施しており、平成

27 年度は、個別面談

221 件、事前面談 412
件、対面助言 114 件を

実施した。 
 
・平成 27 年度は、福島県、

富山県、愛知県、広島

県、福岡県、大分県等 
で計 63 件（内数）の出

張個別面談を実施し

た。 
 
・また、平成 25 年 10 月

に設置された PMDA
関西支部においても、

個別面談、事前面談を

実施している。 
 
・日本発のシーズの実用

化を促進するため、平

成 26 年 11 月から、製

薬企業等も対象とした

開発工程（ロードマッ

プ）への助言や医師主

導による検証的試験プ

ロトコルへの助言を行

う相談を試行的に実施

している。 
 
・また、平成 27 年 10 月

より、「日本再興戦略」



110 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【体外診断用医薬品】 
ア 的確かつ迅速な

審査の実施 
・体外診断用医薬品チ

ームについて適切

な増員・配置を実施

し、審査の迅速化・

透明化を図る。 
 
・学会や医療関係者等

との連携を強化し、

最新の医療動向や

医療ニーズを踏ま

えた相談、審査を実

施するとともに、体

外診断用医薬品の

適正使用に向けた

協力を進める。 
 
・厚生労働省が開催す

る「医療ニーズの高

い医療機器等の早

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【体外診断用医薬品】 
ア 的確かつ迅速な

審査の実施 
・体外診断用医薬品チ

ームについて、増員

を行い、審査の迅速

化を図る。 
 
 
・医療関係者のニーズ

を把握するため、学

会や医療関係者等

との対話を実施し、

それを踏まえた相

談や審査を実施す

る。 
 
 
 
・厚生労働省が開催す

る「医療ニーズの高

い医療機器等の早

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

改訂 2015（平成 27 年

６月 30 日閣議決定）を

踏まえ、国家戦略特別

区域内の臨床研究中核

病院における革新的医

療機器の開発案件を対

象とした特区医療機器

薬事戦略相談を設置し

た。当該相談において

は「特区事前面談」及

び「特区フォローアッ

プ面談」を実施するこ

ととし、特区医療機器

薬事戦略相談コンシェ

ルジュにより、開発の

進捗管理に係る助言等

を行うこととしてい

る。 
 
・「体外診断用医薬品審査

迅速化のための協働計

画」（平成 26 年３月）

に基づき、平成 27 年４

月に体外診断薬審査室

を新設した。 
 
 
 
・欧米では使用が認めら

れているが、国内では

承認されていない体外

診断用医薬品につい

て、体外診断用医薬品

製販企業の開発促進に

資するため、平成 18 年

10 月、「医療ニーズの

高い医療機器等の早期

導入に関する検討会」

が厚生労働省に設置さ

れた。以後、同検討会

は活発に検討活動を行
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期導入に関する検

討会」における未承

認体外診断用医薬

品等の開発要請に

ついて積極的に支

援・協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 相談業務の拡充 
・より相談しやすく、

かつ、効率的で効果

的な相談制度とす

期導入に関する検

討会」の評価結果等

を踏まえた未承認

体外診断用医薬品

の申請に対して適

切に対応する。 
 
・体外診断用医薬品の

一般用検査薬移行

に係る各種対応に

ついて厚生労働省

に適切に協力する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 相談業務の拡充 
・より相談しやすく、

かつ、効率的で効果

的な相談制度とす

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

っており、同検討会の

運営に協力した。 
 
 
 
 
 
・「体外診断用医薬品の一

般用検査薬への転用に

ついて」（平成 26 年 12
月 25 日付け薬食発

1225 第１号厚生労働

省医薬食品局長通知）に

基づき、平成 27 年度に

おいては、業界から提出

された「黄体形成ホルモ

ンキットに係る一般用

検査薬ガイドライン

（案）」について、厚生

労働省からの評価依頼

を受け、評価結果を医療

機器・体外診断薬部会で

報告するとともに、パブ

リックコメントへの対

応、厚生労働省への関連

情報の提供等を通じ、

「黄体形成ホルモンキ

ットに係る一般用検査

薬ガイドラインの策定」

（平成 28 年２月 22 日

付け薬生機発 0222第１

号厚生労働省大臣官房

参事官（医療機器・再生

医療等製品審査管理担

当）通知）の発出に協力

した。 
 
・平成 27 年度は、対面助

言を 45 件実施、取下げ

は０件であった。 
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ケ 再生医療等製品

については、的確か

つ迅速な審査に必

要な関係部門の体

制強化を図るとと

もに、条件及び期限

付承認制度の導入

を行い、審査期間目

標を設定し、審査の

迅速化に関する各

種施策を講ずるこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

るため、相談区分の

見直し及び相談方

法の改善を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【再生医療等製品】 
ア 的確かつ迅速な

審査の実施 
・薬事戦略相談課その

他薬事戦略相談に

関わる関係部門、生

物系審査部門等の

体制強化を図る。再

生医療学会等の学

会、国立医薬品食品

衛生研究所、京大

iPS細胞研究所（

CiRA）等との連携

強化を図り、最新の

医療動向や医療ニ

ーズを踏まえた相

談や審査を実施す

る。 
 
・治験相談及び審査の

内容の整合性を図

るため、相談と審査

の連携を保ちつつ、

柔軟なチーム編成

を行い、的確かつ迅

速な審査・相談を実

施する。 
 

るため平成 26 年 11
月より改善を図っ

た相談制度につい

て、円滑な運用・実

施に努める。 

  
 
 
 
 
 
 
 
【再生医療等製品】 
ア 的確かつ迅速な

審査の実施 
・薬事戦略相談課その

他薬事戦略相談に

関わる関係部門、再

生医療等製品等の

審査部門等の体制

強化を図るほか、日

本再生医療学会等

の学会、国立医薬品

食品衛生研究所、京

大 iＰＳ細胞研究所

（ＣiＲＡ）等との

連携強化を図る。 

 
 
 
 
・治験相談及び審査の

内容の整合性を図

るため、相談と審査

の連携を保ちつつ、

必要に応じて柔軟

なチーム編成を行

い、的確かつ迅速な

審査・相談を実施す

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・体外診断用医薬品の治

験相談については、業

界の要望、これまでの

経験を踏まえ、開発の

各段階における様々な

ニーズによりきめ細か

く対応するとともに、

効率的で効果的な相談

制度とするため、相談

区分の見直しを実施し

た（平成 26 年 11 月 25
日施行）。 

 
・日本再生医療学会をは

じめとした関係学会、

さらに、CiRA、阪大、

理研、千葉大、医科研

等の実用化促進事業実

施機関にも在職派遣を

行うなどにより、開発

型の医療機関のニーズ

を把握し、実用化に関

する情報収集を行って

いる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・治験相談及び審査の内

容の整合性を図るた

め、相談と審査の連携

を保ちつつ、必要に応

じて柔軟なチーム編成

を行い、的確かつ迅速

な審査・相談を実施し

ている。 
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イ 新しい審査方式

の導入 
・薬事法一部改正法の

施行に伴い、再生医

療等製品に係る条

件及び期限付承認

制度の導入に適切

に対応する。このた

めの体制整備を行

うとともに、審査プ

ロセスを整備し、的

確な進行管理を行

う。 
 
ウ 審査期間目標の

設定 
・医薬品医療機器等法

に基づき申請され、

各年度に承認され

た再生医療等製品

の、申請から承認ま

での標準的な審査

期間（行政側期間）

の目標は９ヶ月を

目指す。 
このために必要

な審査体制の強化

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
イ 新しい審査方式

の導入 
・再生医療等製品に係

る条件及び期限付

承認制度に対応し

た審査プロセスを

適切に実施し、的確

な進行管理を行う。

また、相談・審査の

受付状況に対応し

た体制の整備を行

う。 

 
 
ウ 審査期間目標の

設定 
・平成 27 年度に承認

された再生医療等

製品の申請から承

認までの標準的な

審査期間（行政側期

間）の目標は９ヶ月

とし、このために、

引き続き必要な審

査体制の強化を図

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・医薬品医療機器等法

に基づき申請され、

各年度に承認され

た再生医療等製品

の、申請から承認ま

での標準的な審査

期間（行政側期間）

の目標は９ヶ月を

目指す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・薬事法一部改正法の施

行に伴い、再生医療等

製品に係る条件及び期

限付承認制度の導入に

適切に対応するため、

再生医療等製品の審査

プロセスを整備した。 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 27 年度に承認され

た再生医療等製品の申

請から承認までの標準

的な審査期間（行政側期

間）の目標を９ヶ月に設

定し、これに対応した審

査の進行管理を実施す

ることとした。平成 27
年度には、２品目の再生

医療等製品の製造販売

承認申請について、総審

査期間はそれぞれ、10.8
ヶ月と 11.9 ヶ月であ

り、行政側期間の９ヶ月

の審査期間目標の達成

率は 100％であった。 
 
・治験相談（薬事戦略相

談を含む）、治験届出及

び申請の透明化及び効

率化に資するよう、技

術的なガイダンスを作

成中であり、関係業界、

関係学会との意見調整

を行っている。 
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エ 治験相談等の円

滑な実施 
・再生医療等製品は新

しい分野なので、わ

かりやすく丁寧な

相談に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 

・上記の目標を達成す

るため、次の取り組

みを行う。 
 
①審査業務の進捗状

況等を把握し、進行

情報を各審査チー

ムに提供するとと

もに、審査等業務進

行管理委員会で分

析・検討し、進捗管

理の実施を行う。 
 
②問題事例等があれ

ば、その要因を分析

し、審査チームにフ

ィードバックする

とともに、分析結果

を広く申請者等に

周知する。 
 
③申請に係る質疑応

答を適宜作成・更新

し、審査の透明化及

び効率化を促進す

る。 
 
エ 治験相談等の円

滑な実施 
・再生医療等製品は新

しい分野なので、記

録付き事前面談の活

用も含めわかりやす

く丁寧な相談に努め

る。 

 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・当該の目標を達成する

ため、次の取り組みを

行った。 
 
①審査業務の進捗状況等

を把握し、進行情報を

各審査チームに提供す

るとともに、審査等業

務進行管理委員会で分

析・検討し、進捗管理

の実施を行う。 
 
 
②問題事例等があれば、

その要因を分析し、審

査チームにフィード

バックするとともに、

業界説明会等を通じ

て申請者に対しても

注意を促す。 
 
③申請に係る質疑応答を

適宜作成・更新し、審

査の透明化及び効率

化を促進する。 
 
 
・アカデミア、ベンチャ

ーが相談を受けやすく

するため、平成 26 年

11 月から、薬事戦略相

談において開発工程

（ロードマップ）等へ

の一般的な助言を行う

相談（開発計画等戦略

相談）を試行的に実施

するとともに、再生医

療等製品等の品質及び

安全性に係る相談や、

記録付きの再生医療等

製品事前面談等を実施
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・評価手法の検討等に

おける科学委員会の

活用、高度な知見を

有する外部専門家の

活用等により最先端

の知見をフォローし

、質の高い助言を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・評価手法の検討等に

おいて科学委員会

を活用するととも

に、高度な知見を有

する外部専門家の

活用等により最先

端の知見をフォロ

ーし、質の高い助言

を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

している。 
 
・平成 27 年度は、対面助

言を 18 件実施、取下げ

は１件であった。 
 
・評価手法等の検討にお

いて、科学委員会を活

用し、高度な知見を有

する外部専門家による

評価作業を推進した。

平成 27 年度において

は、８月 14 日に CPC
専門部会で「再生医療

等製品の品質確保にお

ける基本の考え方に関

する提言」がとりまと

められた。 
また、平成 25 年８月

20日科学委員会におい

てとりまとめられた

「iPS 細胞等をもとに

製造される細胞組織加

工製品の造腫瘍性に関

する議論のまとめ」に

おける考え方を、薬事

戦略相談等において活

用した。 
また、EMA や FDA

等と国際学会等を利用

して、再生医療等製品

の今後の国際的な規制

のあり方等に関する意

見交換を行った。平成

28 年３月には、国内外

のアカデミア・産業界

との規制に関する対話

を進めるため、日本再

生医療学会との共催

で、EMA、FDA を始

めとする諸外国の規制
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・審査を迅速・円滑に

進めるため、PMDA
が実施する各種の

相談の活用につい

て関係者への周知

徹底を図り、申請さ

れる再生医療等製

品について、薬事戦

略相談（確認申請代

替分）、申請前相談

その他の相談を受

けた後に申請され

るように努め、相談

・審査の状況等を踏

まえつつ、必要な体

制整備を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アカデミア、ベンチ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・審査を迅速・円滑に

進めるため、PMDA
が実施する各種の

相談の活用につい

て関係者への周知

徹底を図り、申請さ

れる再生医療等製

品について、薬事戦

略相談（確認申請代

替分）、申請前相談

等の相談を受けた

後に申請されるよ

うに努め、相談・審

査の状況等を踏ま

えつつ、必要な体制

整備を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・アカデミア、ベンチ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

当局の担当者に出席い

ただき、国際シンポジ

ウム「再生医療等製品

国際フォーラム」を開

催した。再生医療等製

品の品質、有効性及び

安全性の評価手法等の

コンバージェンスにつ

いて議論し、国際的な

規制当局間の科学的な

方向性の調整を今後も

進めていく必要性が確

認された。 
 
・審査を迅速・円滑に進

めるため、PMDA が実

施する各種相談の活用

について、日本再生医

療学会等の学会等にお

ける会議などを通じて

関係者への周知を図

り、関係者との対話を

進めた。再生医療等製

品の特徴を踏まえ、品

質や安全性、臨床試験

計画等に関する各種相

談制度に加え、先駆け

審査指定制度に対応し

た相談メニューを設定

し、関係者に周知し、

運用を開始したところ

である。 
 
・また、確認申請の代替

分については、薬事戦

略相談の再生医療等製

品等の品質及び安全性

に係る相談として実施

している。 
 
・アカデミア、ベンチャ
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ャーが相談を受けや

すくするよう、実態

を踏まえながら再生

医療等製品に関する

薬事戦略相談の対象

等について検討する

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 新技術の評価等

の推進 
・再生医療等製品の評

価に関しては、評価

手法等の検討におい

て科学委員会を活用

するとともに、高度

な知見を有する外部

専門家を活用して適

切に評価作業を進め

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ャーが相談を受け

やすくするために

設定された再生医

療等製品に関する

開発工程（ロードマ

ップ）への助言等を

行う相談、再生医療

等製品の品質・安全

性に係る薬事戦略

相談、記録付き事前

面談等の活用を進

める。 

 

 
 
オ 新技術の評価等

の推進 
・再生医療等製品の評

価に関しては、評価

手法等の検討にお

いて科学委員会を

活用するとともに、

高度な知見を有す

る外部専門家を活

用して適切に評価

作業を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ーが相談を受けやすく

するため、平成 26 年

11 月から、薬事戦略相

談において開発工程

（ロードマップ）等へ

の一般的な助言を行う

相談（開発計画等戦略

相談）を試行的に実施

するとともに、再生医

療等製品等の品質及び

安全性に係る相談や、

記録付きの再生医療等

製品事前面談等を実施

している。（再掲） 
 
・評価手法等の検討にお

いて、科学委員会を活

用し、高度な知見を有

する外部専門家による

評価作業を推進した。

平成 27 年度において

は、８月 14 日に CPC
専門部会で「再生医療

等製品の品質確保にお

ける基本の考え方に関

する提言」がとりまと

められた。 
また、平成 25 年８月

20日科学委員会におい

てとりまとめられた

「iPS 細胞等をもとに

製造される細胞組織加

工製品の造腫瘍性に関

する議論のまとめ」に

おける考え方を、薬事

戦略相談等において活

用した。 
また、EMA や FDA

等と国際学会等を利用

して、再生医療等製品

の今後の国際的な規制
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・iPS細胞等の最新の

科学技術を用いた

再生医療等製品開

発に適切に対応で

きるよう、関連する

知見等の収集に努

める。 
 
 
 
 
 
・実用化促進事業や指

定研究等の推進に

よる審査基準の明

確化・合理化を図る

。 
・安全部門と連携し、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・最新の科学技術を用

いた再生医療等製

品に適切に対応で

きるよう、引き続き

、関連する知見等の

収集に努める。 
 
 
 
 
 
 
・実用化促進事業や指

定研究等の推進に

よる審査基準や評

価の際の考慮すべ

き事項

（point-to-consider

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

のあり方等に関する意

見交換を行った。平成

28 年３月には、国内外

のアカデミア・産業界

との規制に関する対話

を進めるため、日本再

生医療学会との共催

で、EMA、FDA を始

めとする諸外国の規制

当局の担当者に出席い

ただき、国際シンポジ

ウム「再生医療等製品

国際フォーラム」を開

催した。再生医療等製

品の品質、有効性及び

安全性の評価手法等の

コンバージェンスにつ

いて議論し、国際的な

規制当局間の科学的な

方向性の調整を今後も

進めていく必要性が確

認された。（再掲） 
 
・日本再生医療学会をは

じめとした関係学会、

さらに、CiRA、阪大、

理研、千葉大、医科研

等の実用化促進事業実

施機関にも在職派遣を

行うなどにより、開発

型の医療機関のニーズ

を把握し、実用化に関

する情報収集を行って

いる。（再掲） 
 
・再生医療等の先端技術

を応用した製品に係る

厚生労働省の評価指針

の作成に協力した。ま

た革新的医薬品・医療

機器・再生医療製品実
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特に条件及び期限

付承認後の調査手

法を含め検討を進

め、製造販売後調査

の充実を図る。 
・先端技術を応用した

製品に係る厚生労

働省の評価指針の

作成に協力すると

ともに、評価の際に

考慮すべき事項

（point-to-consider
）を積極的に公表す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

）の公表を進め、相

談での活用などに

よる質の向上を図

る。 

・製造販売後調査につ

いて、必要な相談等

に応じ、その充実を

図る。 
・先端技術を応用した

製品に係る厚生労

働省の評価指針の

作成に協力すると

ともに、評価の際の

考慮すべき事項

（point-to-consider
）の公表を進める。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

用化促進事業等での検

討にも協力した。それ

らの成果については以

下に示す。 
 
・革新的医薬品・医療機

器・再生医療製品実用

化促進事業について

は、各拠点でのシーズ

開発研究、再生医療の

評価のための研究班

によるガイドライン

作成等の作業に協力

し、27 年度において

は、以下の評価方法に

関する指針の作成に

協力している。 
 

・細胞加工製品：６課題

（北海道大学（脳梗塞

治療）、京都大学（iPS
血小板）、大阪大大（心

不全、角膜上皮疾患）、

国立成育医療研究セ

ンター（ES 先天性肝

疾患）、医薬基盤・健

康・栄養研究所（品

質・非臨床評価）、理

化学研究所（網膜色素

上皮疾患）） 
 
・遺伝子治療製品：２課

題（東京大学（悪性腫

瘍ウイルス療法）、国

立成育医療研究セン

ター（WAS ウイルス療

法）） 
 
・その他１課題（千葉大

学（中枢神経傷害）） 
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・臨床試験実施前の細

胞・組織利用医薬品

及び遺伝子治療用医

薬品に関する事前審

査に代わる薬事戦略

相談を積極的に活用

できるよう、相談の

拡充・充実を図る。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・臨床試験実施前の細

胞・組織利用医薬品

及び遺伝子治療医

薬品に関する事前

審査に代わる薬事

戦略相談の利用促

進、迅速な実施を図

る。また、細胞・組

織利用医薬品に関

する初期の臨床開

発について、薬事戦

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・厚生労働科学研究費事

業については、下記に

ついてオブザーバ参加

又は事務局業務として

研究班による指針作成

に協力している。 
 
・「特定細胞加工物／再生

医療等製品の品質確保

に関する研究」（研究代

表者：新見信吾） 
 
・「再生医療実用化加速の

ための幹細胞等由来製

品評価に最低限必須・

共通の技術要件・ 基準

に関する研究」（研究代

表者：早川堯夫） 
 
・次世代医療機器・再生

医療等製品評価指標作

成事業関係について

は、平成 27 年度事業と

して膝関節軟骨再生に

かかる班会議（委託

先：新見伸吾、座長：

佐藤正人）にオブザー

バ参加し、指針作成に

協力している。 
 
・臨床試験実施前の再生

医療等製品（従来の遺

伝子治療用医薬品を含

む。）について、品質と

安全性が指針に適合し

ているか否かについて

事前審査を実施してき

たが、細胞・組織利用

医薬品・医療機器につ

いては平成 23 年７月

より、遺伝子治療用医
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コ 信頼性適合性調

査に関し、適切かつ

効率的に調査を実

施すること。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・カルタヘナ法に関す

る事前審査について

、行政側期間を第１

種使用の承認につい

ては６ヶ月、第２種

使用の確認について

は２ヶ月とし、それ

ぞれ50％（中央値）

について達成するこ

とを目標とする。 
 
【信頼性適合性調査

と治験等の推進】 
医薬品及び医療機

器等の承認申請に当

たっては、治験等のデ

略相談の利用等を

促し、迅速な実施を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・カルタヘナ法に関す

る事前審査について

、行政側期間の目標

（第１種使用の承認

については６ヶ月、

第２種使用の確認に

ついては２ヶ月、そ

れぞれ50％（中央値

））を達成する。【

再掲】 
 
【信頼性適合性調査

と治験等の推進】 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

薬品については平成 25
年７月より事前審査は

廃止され、薬事戦略相

談に代替された。平成

26 年 11 月の薬事法一

部改正法の施行に伴う

再生医療等製品区分の

対面助言や相談事業に

関する通知による関係

者への周知の他、関係

学会等での情報提供な

どを通じて利用促進を

図ってきた。これによ

り、平成 27 年度末まで

に再生医療等製品区分

の新規アカデミア発の

医師主導治験を含む治

験が 33 計画開始され

ており、治験の円滑な

実施を支援してきてい

る。 
・薬事戦略相談の実績は、

【医療機器】の項に記

載。 
 
・【医療機器】の項に記載 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品等の承認申請に

当たって、治験等の承

認申請に係る試験等の

適正な実施の促進及び

申請資料の信頼性の確
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ータの信頼性が確保

されていることが大

前提であることに留

意しつつ、治験等の承

認申請に係る試験等

の適正な実施の促進

及び申請資料の信頼

性の確保を図るため

に、体制を強化しなが

ら、以下の取り組みを

実施する。 
 
イ 医療機器の信頼

性適合性調査の円

滑・効率的な実施 
・承認時期に影響を及

ぼさないタイムリ

ーな調査を実施す

るための体制の強

化を行う。 
・革新的医療機器、国

際共同治験等を中

心にGCP実地調査

の実施体制の強化

を図る。 
 
・信頼性適合性調査を

円滑かつ迅速に実施

できるよう、申請に

必要な具体的要件等

を策定し、周知を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 医療機器の信頼

性適合性調査の円

滑・効率的な実施 
・調査部門と審査部門

との連携を更に強

化し、信頼性適合性

調査の早期実施を

行う。 

・新医療機器、国際共

同治験を中心に

GCP 実地調査を実

施できるよう、引き

続き体制を整える。 

 
・申請に必要な具体的

な要件等（申請資料

の根拠となる資料

の保存状況等）につ

いて、業界団体から

の意見も踏まえ、審

査部門と引き続き

連携し策定する。 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

保を図るため、次の取

り組みを実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器審査部と信頼

性保証部の間で進捗確

認会合を定期的に実施

することで、審査・調

査双方の進捗状況を共

有するとともに、適合

性調査を適時適切に実

施した。 
なお、平成 27 年度

は、新医療機器１品目

の GCP 実地調査を、適

切な手続き・体制のも

と実施した。 
 
・医療機器審査迅速化の

ために適合性調査に必

要な具体的要件等につ

いて、「医療機器審査迅

速化のための協働計

画」の実務者会議や「医

療機器規制制度タスク

フォース」に参加し、

業界側の意見等を収集

した。 
 
・平成 26 年４月より開始

された後発医療機器の

承認申請に係る「受付

時確認項目リスト（チ
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ウ 再生医療等製品

の信頼性適合性調査

の円滑・効率的な実

施 
・条件及び期限付承認

制度の導入に適切

に対応する。 
・生物系審査部門等と

十分に連携を図り、

再生医療等製品の

特性を踏まえた調

査手法、調査プロセ

スを検討し、適切な

信頼性適合性調査

を実施する。 
 
オ 再審査適合性調

査（使用成績評価適

合性調査を含む。）

の円滑・効率的な実

施 
・より適切かつ効果的

なGPSP実地調査、

書面調査を実施す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
ウ 再生医療等製品

の信頼性適合性調

査の円滑・効率的な

実施 
・条件及び期限付承認

制度における信頼

性適合性調査を適

切に実施できる体

制を整える。 

・適切な信頼性適合性

調査が実施できる

よう、効率的な調査

手法の検討を進め

る。 

 
 
オ 再審査適合性調

査（使用成績評価適

合性調査を含む。）

の円滑・効率的な実

施 
・医療機器について

は、新たに導入さ

れた使用成績評

価制度の円滑な

運用・実施に努め

、制度改正前の再

審査制度の下で

の申請品目につ

いては、調査部門

と審査部門等と

の連携を強化し、

効率的な調査を

実施する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
再審査適合性調査

について、円滑かつ効

率的に実施されてい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ェックリスト）」につい

て、信頼性調査に係る

項目追加（信頼性調査

用資料の準備等）につ

き業界と意見交換を実

施した。 
 
・平成 26 年度に申請され

た再生医療等製品につ

いて、医薬品に対する

調査手順を基盤として

調査を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器について新た

に導入された使用成績

評価制度の円滑な運

用・実施に関し、使用

成績評価申請の際に必

要な添付資料及び適合

性調査の運用等につい

て、厚生労働省、医療

機器審査部及び業界と

の間で会合を行い、制

度の円滑な運用等へ向

け意見を収集した。ま

た、厚生労働省及び業

界の意見を踏まえ、使

用成績評価の適合性調

査の実施手続きに係る

通知を発出した。 
なお、再審査申請品
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サ GMP/QMS/GTP
調査等に関し、適切

かつ効率的に調査

を実施すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・より質の高い製造販

売後調査等の実施

を可能とするため、

再審査等期間中に

GPSP等への適合性

に対する指導・助言

を行う相談枠の設

置を検討する。 
 
・再審査適合性調査等

が円滑かつ迅速に

実施できるよう、効

果的な調査手法に

ついて検討し、周知

する。 
 
 
 
【GMP/QMS/GTP調
査等の推進】 
医薬品・医療機器、

再生医療等製品に関

して、製造業者等に製

造工程や品質管理体

制を適正に維持管理

させるため、体制を強

化しながら、質の高い

調査ができるよう、下

記のとおり取り組み

を実施する。 
 
イ QMS調査の円滑

・効率的な実施 
・薬事法一部改正法に

より、QMS調査の合

理化等を図られるこ

とに対応した業務の

構築に取り組む。 
 
 

 
・医薬品及び医療機器

について、それぞれ

の業界団体の意見

を聴取し、更なる相

談枠の設定につい

て検討する。 

 
 
 
・医療機器について

は、業界団体との打

ち合わせを継続実

施し、効率的な調査

方法の検討を進め

る。 

 
 
 
【GMP/QMS/GCTP
調査等の推進】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 医療機器・体外診

断用医薬品QMS調
査の円滑・効率的な

実施 

・改正された医薬品･

医療機器等の品質、

有効性及び安全性

の確保等に関する

法律（昭和35年法律

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 

GMP/QMS/GCTP
調査の円滑な実施に

当たり中期計画に掲

げられている各種取

組が着実に行われて

いるか。 
 
・ＱＭＳ適合性調査申

請数及び終了数の推

移 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

目については、医療機

器審査部と定期的に調

査の進捗について情報

共有を実施した。 
 
・医療機器に関し、使用

成績評価の運用等に係

る会合を実施する等、

定期的な打合せを実施

した。医療機器再審査

適合性調査に関して、

信頼性調査の留意点等

について平成 27 年 10
月の GCP/GPSP 研修

会及び同年 11 月の医

療機器センター主催の

講習会にて情報提供を

行った。 
 
・GMP/QMS/GCTP 調査

の円滑な実施に当たっ

て次の取組を実施し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・QMS 適合性調査関連新

制度に対応するため、

必要に応じ厚労省、調

査機関等と各種会議の

場を利用して調整を進

め、省令や通知類の発

出に協力した。 
 
・新制度下における申請
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・審査チームとQMS

調査担当者との連

携を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

第145号。以下「医

薬品医療機器法」と

いう。）に対応した

調査体制を確立す

る。 

① 制度改正により

移行された都道府

県実施分の製造販

売業・製造業への実

地調査を都道府県

と連携しながら円

滑に進める。 

② 制度改正のため

の申請数増加に対

応した調査手順の

効率化を図る。 

③ 制度改正対応の

QMS 調査につい

て、講演会や相談業

務を通じて周知を

図る。 

④ 海外規制当局と

連携しながら、医療

機器としてのソフ

トウェアの調査手

法の確立と実施を

検討する。  

 

・審査部門との定期的

な情報交換、システ

ムを使用した QMS
調査の進捗及び実地

調査スケジュールの

情報提供等を通じ、

審査部門との連携を

強化する。 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

時期、調査資料等につ

いては、講習会(10 回)
やホームページを通じ

て申請者らに周知し

た。特にホームページ

に各種ＱＭＳ適合性調

査申請に必要な情報を

追加し充実させた。さ

らに海外関係者に新制

度を周知すべく、英文

掲載も実施した。 
 
 
・医療機器品質管理課の

発足に伴い、課内業務全

般を効率化に向けて見直

し、人員未達ではあった

が、申請数の集中と増大

をなんとか乗り切った。 
 
・承認申請と QMS 適合

性調査申請のタイムラグ

をなくすための通知の発

出に従い、申請者へのＱ

ＭＳ適合性調査申請の催

促の連絡をとり、それら

の進捗管理も行なった。 
 
・既に確立した通常業務

における、審査部門と

の定期的な情報交換、

情報提供等を手順化す

るとともに、新たに開

始する医療機器の先駆

け総合評価相談におい

ても、審査部門との連

携を開始した。 
 
・機構内のイントラシス

テムに審査部 -品質管

理部の共通のフォルダ
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・登録認証機関等国内

外の調査機関との

連携を強化し、調査

手法の平準化を図

る。 
 
・国際整合を踏まえた

人材の育成・確保を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・登録認証機関等国内

外の調査機関との

間で調査手法に関

する定期的な情報

交換を行う。 

 
・IMDRF、MDSAP
などの各種国際会

議等への出席を通

して、海外規制当

局、登録認証機関等

の保有する調査結

果の共有及び活用

の方策について引

き続き検討する。 

 

 

 

・MDSAP Pilotへの

参加を推進するた

め、厚生労働省及び

業界団体との調整

を行う。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ーを設け、情報交換を

密に実施している。 
 
・審査部からの実地調査

の同行の機会も確保し

ている。 
 
・厚生労働科学研究班に

おいて、「医療機器の品

質管理監督システムの

あり方」について検討

した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 27 年 6 月に、

MDSAP Pilot への正

式参加を表明した。 
 
・MDSAP Pilot への正式

参加表明に伴い、本邦

の QMS 調査における

追加の要求事項につい

て、調査手順書を作成

し、MDSAP 調査機関

に提示した。 
 
・MDSAP 調査機関によ

る調査が平成28年2月

より開始された。 
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・QMS調査にかかる調

査権者との間で調

査情報の共有体制

を構築する等、調査

の効率的な在り方

について検討・実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
ウ GTP調査等の円

滑な実施 
・薬事法一部改正法に

より新たに開始さ

れるGTP調査に関

しては、適切な調査

手法を確立すると

ともに、的確かつ迅

速な調査ができる

よう、必要な体制を

 
 
 
 
 
 
・QMS 調査員につい

て、国際水準に見合

った教育研修を実

施する。 

 
・QMS 調査に係る調

査実施者間におい

て、調査の効率的な

あり方について、引

き続き検討する。 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
ウ GCTP調査等の円

滑な実施 

・GCTP 調査の査察手

法を確立する。

GCTP調査が行える

調査員を育成する

ためのトレーニン

グを実施する。 

 

 

・MDSAP 調査報告書を

本邦における QMS 調

査で活用するため、業

界及び規制当局と調整

を行った。 
 
・QMS 適合性調査につい

ては、申請数増大に対

応しながら、職員、エ

キスパート、嘱託に対

して調査の実践に直結

したトレーニングをお

こなった。今年度は、

QMS 調査員について、

業界団体と連携し、実

地研修を含めた、国際

水準に見合った教育研

修を実施する。 
 
・国内外の調査機関の調

査結果情報の共有及び

活用について検討を進

めるとともに、特に国

際的には、MDSAP 会

議への参加や品質管理

部部員の FDA への 3
ヶ月間の派遣等によ

り、査察情報の交換に

向けての検討を行っ

た。 
 
・医薬品医療機器法に新

たに加わった再生医療

等製品の製造管理及び

品 質 管 理 に 関 す る

GCTP 省令に準じた調

査手順を作成した。さ

らに、GCTP 調査の本

格実施に向けて、審査

部門との連携を図って

いる。 
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構築する。 
 
 
・再生医療等安全性確

保法の施行により

新たに開始される

細胞培養加工施設

に対する構造設備

基準適合性調査及

び立入検査・質問に

関し、必要な体制を

早急に整備し、実施

するとともに、国内

外の特定細胞加工

物の製造の実態把

握を行う。 
 
 
 
【第三者認証機関に

対する監督機能の

確立】 
・第三者認証機関であ

る登録認証機関に

対する指導監督業

務について、監査員

の質の確保に努め、

認証機関に対する

適切なトレーニン

グの実施等により、

認証機関の質の向

上を図る。 
 
 

 
 
 
・再生医療等の安全性

の確保等に関する

法律（平成 25 年法

律第 85 号）の細胞

培養加工施設構造

設備基準適合性調

査の調査手法を確

立し、適切に対応す

る。 

 
 
 
 
 
 
 
【第三者認証機関に

対する監督機能の

確立】 
・第三者認証機関であ

る登録認証機関に

対する指導監督業

務について、国際整

合した手法による

監査を実施すると

ともに、引き続き認

証機関に対する適

切なトレーニング

を実施する。 

 

 
 
 
・再生医療等安全性確保

法第42条の細胞培養加

工施設の構造設備の基

準に関して、申請者の

理解を深めるため、製

造施設における基準対

応のための解釈及び

PMDAの基準適合性調

査の際のポイントを示

した手引き書を作成

し、HPに掲載した。 
 
・基準適合性調査に関す

る手法を手順化し、調

査を開始した。 
 
・登録認証機関等に対し、

定期立入検査を 11 件、

新規登録調査を 1 件、

登録更新調査を 2 件実

施した。 
 
・登録認証機関等に対す

る調査及び立入検査

は、IMDRF により標準

化された手法に準じて

実施した。 
 
・今年度制定された 7 基

準について、認証基準

トレーニングを実施し

た。 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―７ 世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の実用化促進のための支援 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務を行い、もっ

て国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との連携を図りつつ、医薬

品・医療機器等に関する医療上等の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基

づき公平かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとともに、

医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する安全対策に関す

る業務を迅速かつ公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第

５号等 

当該項目の重要度、難易

度 
重要度：「高」「健康・医療戦略」（平成 26 年６月 22 日閣議決定）において、独立行政法人

医薬品医療機器総合機構（PMDA）と国立医薬品食品衛生研究所や、大学、

研究機関、医療機関、企業等との連携を強化し、薬事戦略相談制度の拡充、

審査ガイドラインの整備、審査員の専門的知識の向上等を通じて、研究開発

におけるレギュラトリーサイエンスを普及・充実させることとされているた

め。また、「日本再興戦略」（平成 25 年６月 14 日閣議決定）において、「再

生医療実現化ハイウェイ構想」等に基づき、研究開発から実用化までの一貫

した支援体制を構築することにより、ヒト幹細胞を用いた研究について、薬

事戦略相談を活用しつつ、質の高い臨床研究・治験への迅速な導出を図るこ

ととされているため。 
難易度：「高」アカデミア等における有望シーズを見極め、円滑に実用化に導くことを支援

する薬事戦略相談の充実、前例のない革新的製品に関する新たな審査基準の

策定、更には、平成 26 年 11 月に導入された再生医療等製品の特性を踏まえ

た新たな承認制度への対応を行うこととしているため。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

新医薬品の

資料概要の

掲載までの

期間（計画

値） 

承認後３ヶ月

以内 
承認後３ヶ

月以内 
承 認 後

３ ヶ 月

以内 

承 認 後

３ ヶ 月

以内 

    予算額（千円） 13,292,536 14,707,871    

新医薬品の

資料概要の

掲載までの

期間（実績

値） 

－ 95％（平成

25 年度） 
（中央値で

35 日） 

94％ 
（ 中 央

値で 56
日） 

100％ 
（ 中 央

値で 32
日） 

    決算額（千円） 13,179,219 12,306,578    



130 
 

新医療機器

の資料概要

の掲載まで

の期間（計画

値） 

承認後３ヶ月

以内 
承認後３ヶ

月以内 
承 認 後

３ ヶ 月

以内 

承 認 後

３ ヶ 月

以内 

    経常費用（千円） 11,471,999 12,756,993    

新医療機器

の資料概要

の掲載まで

の期間（実績

値） 

－ 78％（平成

25 年度） 
（中央値で

89 日） 

38％ 
（ 中 央

値で136
日） 

94％ 
（ 中 央

値で 72
日） 

    経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654    

         行政サービス 
実施コスト（千円） 

1,271,281 1,737,591    

         従事人員数（人） 488 525    
注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 （２）世界に先駆けた

革新的医薬品・医療

機器・再生医療等製

品の実用化促進のた

めの支援 
世界に先駆けた革

新的医薬品・医療機

器・再生医療等製品

の実用化を促進する

ため、次の取り組み

を行うこと。 
 
ア 革新的製品に関す

る審査基準の策定と

更新 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（２）世界に先駆けた

革新的医薬品・医療

機器・再生医療等製

品の実用化促進のた

めの支援 
 
 
 
 
 
 
 
ア 革新的製品に関す

る審査基準の策定と

更新 
・科学委員会、革新的

医薬品・医療機器・

再生医療製品実用化

促進事業、レギュラ

トリーサイエンス研

究（以下「RS研究」

という。）等を活用

し、ガイドライン、

ガイダンス等の作成

や機構として取り組

むべきRS研究等の検

討を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（２）世界に先駆けた

革新的医薬品・医療機

器・再生医療等製品の

実用化促進のための

支援 

 

 

 

 

 

 

 

ア 革新的製品に関す

る審査基準の策定と

更新 

・科学委員会、革新的

医薬品・医療機器・再

生医療等製品実用化

促進事業、指定研究等

を活用し、PMDA と

して取り組むべき RS
研究等の検討を進め

る。 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
特任職員の受け入れ

数 
機構からの在籍派遣

職員の派遣数 
 

 
 
 
・最先端の科学技術の評

価方法等について、国

内トップクラスの研

究者とPMDA審査員

等が意見交換する場

として、科学委員会を

平成24年５月に設置

した。平成26年４月か

ら平成27年度末まで

の第２期においては、

「再生医療等製品の

品質確保における基

本の考え方に関する

提言」、「医療機器の小

児への適応評価のあ

り方に関する議論の

まとめ」、「抗悪性腫瘍

薬開発における非臨

床試験の活用に関す

る提言」、「プラセボ対

照試験の現状と考え

方」及び「整形外科イ

ンプラントの強度評

価への数値解析使用

に関する報告書」の５

報の取りまとめ報告

書が作成された。 
 
・革新的医薬品・医療機

器・再生医療等製品実

用化促進事業に基づ

き、24の事業実施機関

から21名の研究者を

特任職員として受け

＜評定と根拠＞ 
評定：Ａ 
 
レギュラトリーサ

イエンス（以下「RS」
という。）の推進につ

いては、科学委員会の

積極的な活用、外部機

関と連携できる体制

の検討、ＲＳ研究の実

施体制を整備するこ

と、ＲＳ研究の成果の

情報発信、革新的医薬

品・医療機器・再生医

療製品実用化促進事

業に基づく製品の有

効性・安全性の評価法

の研究への協力及び

人材育成などに取組

むことにより、RS 研

究を充実することと

されており、以下の実

績をあげた 。革新的

医薬品・医療機器・再

生医療等製品実用化

促進事業について、厚

生労働省委嘱のプロ

グ ラ ム オ フ ィ サ ー

（PO）が事業実施機

関に指導・助言する業

務が円滑に実施され

るよう調整し、計画通

り 2 回の PO 訪問を実

施して各機関の事業

の進捗状況を管理し

た。 
また、特任職員の受

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
 アカデミア等における有望なシーズを見極め、円

滑に実用化に導くことを支援する薬事戦略相談の実

施、革新的製品に関する新たな審査基準の策定、更

には、平成 26 年 11 月に導入された再生医療等製品

の特性を踏まえた新たな承認制度への対応等、世界

に先駆けた革新的な製品の実用化促進のための取り

組みについて、前例のない中で適切に実施する必要

があり、本業務はきわめて難易度の高い目標である

と認められる。 
 
 このような中、数値目標である新医薬品及び新医

療機器の資料概要について、承認後３ヶ月以内に公

表する割合を高めるとした目標について、承認から

公表までの期間（中央値）について、新医薬品につ

いては、32 日（H26 年度 56 日、H25 年度 35 日）、

新医療機器については、72 日（H26 年度 136 日、

H25 年度 89 日）と、実績が悪化している平成 26 年

度分を考慮せず、平成 25 年度との比較においても向

上し、目標を達成しており、審査業務のより一層の

透明化の確保とともに、将来の承認申請案件の手助

けとなる情報提供に貢献した。 
 
 また、定量的指標は設定されていないが、薬事戦

略相談の対面助言数は増加しているほか（H26 年度

85 件、H27 年度 114 件）、国立高度専門医療研究セ

ンター（国立がん研究センター）や日本医療研究開

発機構（AMED）との連携協定、画期的な新薬等を

優先的に扱う「先駆け審査指定制度」運用のための

体制整備等、革新的な製品の実用化の促進に貢献し

ており、大いに評価できる。 
 
 以上のことから、中期計画における所期の目標を

達成していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
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入れ、PMDAから延べ

54名の職員を派遣し

た。また、プログラム

オフィサー（PO）に

よる年２回の事業実

施機関への訪問を実

施した。 
 
・革新的医薬品・医療機

器・再生医療等製品実

用化促進事業の実施

機関との人材交流及

び情報交換を行い、革

新的医薬品・医療機

器・再生医療等製品の

安全性及び有効性の

評価方法の確立と承

認審査の迅速化に必

要なガイドラインの

作成に向けた課題研

究の実施を支援し、合

わせてアカデミア、審

査側双方における革

新的技術及びレギュ

ラトリーサイエンス

に精通した人材育成

の推進を図った。 
 
・審査、安全対策及び健

康被害救済の三業務

を適切に実施し、更な

る質の向上を図るこ

とを目的として、各種

基準やガイドライン、

ガイダンス等の作成

に向けた研究や業務

に係る科学的な予

測・評価・判断を行う

ための研究等、RS 研

究を積極的に推進し

ている。PMDA で実

け入れ及び PMDA か

らの在籍派遣職員の

派遣を調整し、PMDA
と事業実施機関との

人材交流を前年度と

同様に実施した。さら

に、事業実施機関の研

究者による最先端技

術に関するセミナー

等を実施して、PMDA
職員の審査等業務の

質の向上を図った。 
指定研究について、

研究規程の改定を行

う等して適切に運営

し、継続９課題に加え

て、新規３課題を選

定、実施された。２課

題の研究成果が学術

雑誌で公表される等、

前年度と同様に継続

的な RS 研究の推進が

着実に進められた。 
薬事戦略相談等の

積極的実施を図るた

め、平成 26 年 11 月か

ら、製薬企業等も対象

とした開発工程（ロー

ドマップ）等への一般

的な助言や検証的試

験プロトコルへの助

言を行う相談を試行

的に実施している。さ

らに、出張個別面談の

実施や、関係学会等に

おいてパンフレット

を配布するなど広報

を行うとともに、関西

支部を含め関係部が

連携を図り迅速かつ

適切に対応した。 

 特になし。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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・横断的プロジェクト

において新技術を利

用した医薬品等の開

発・評価に関するガ

イドライン、ガイダ

ンス等を作成すると

ともに、その円滑な

運用のために必要な

対応を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

・横断的プロジェクト

において、必要に応じ

て海外規制当局や国

内ステークホルダー

との議論も行いなが

ら、新技術を利用した

医薬品等の開発・評価

に関するガイドライ

ン等の作成を行い、発

出されたガイダンス

等を PMDA 内外に周

知する。また、新技術

を利用した医薬品等

の対応事例を共有し、

PMDA 内における審

査・相談の対応の統一

化を図る。 

 

 

 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
・革新的製品に関する

審査基準の策定と更

新を図るため、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

施する RS 研究のう

ち、研究の目的、業務

との関連性等を勘案

して、レギュラトリー

サイエンス研究評価

委員会等の意見を聞

いた上で、理事長が指

定する研究（指定研

究）については、業務

として実施されてい

る。指定研究につい

て、平成 27 年度は 12
課題（新規３課題、継

続９課題）が選定さ

れ、そのうち２課題の

研究成果が学術雑誌

で公表された。 
 
・横断的 PT のコンパニ

オン診断薬 WG より

１つの通知案及び１

つの事務連絡案の作

成、ナノ医薬品 WG
より１つの通知及び

２つの事務連絡の発

出に協力した（下記、

【新医薬品】の項参

照）。 
 
・横断的 PT のコンパニ

オン診断薬 WG 及び

オミックス WG にお

いて革新的医薬品・医

療機器・再生医療等製

品実用化促進事業（名

古屋市立大学大学院

薬学研究科（がん、個

別化医療））にて作成

されたゲノムバイオ

マーカーを用いた臨

床試験と患者選択に

平成 27 年度は、個

別面談 221 件、事前面

談 412 件、対面助言

114 件を実施した。 
事前面談は過去最

多の件数に対応した。

また、「再生医療等製

品等の品質及び安全

性に係る相談」につい

ては、２回目以降の相

談も含めれば毎年度

増加し、平成 27 年度

は過去最多の件数（55
件）となり、平成 26
年 11 月に導入された

新たな再生医療等製

品の承認制度の適切

かつ円滑な運用に大

きく貢献している。対

面助言全体で見ても、

合計 140 件（上記２回

目以降の相談含む）と

なり、過去最多の相談

に対応した。 
また、関西支部にお

いて、個別面談 56 件、

事前面談 60 件（とも

に内数）を実施し、関

西圏の先駆的な取組

みによる医療イノベ

ーションの創造・活性

化に寄与した。 
さらに、63 件（内

数）の出張個別面談

を、福島県、富山県、

愛知県、広島県、福岡

県、大分県等で実施し

た。 
 

 薬事戦略相談を活

用した研究が実用化
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かかる方法論（案）に

関する検討を行った。 
 
・横断的 PT の活動につ

いて学会等での発表

を行い、広報活動を行

った（コンパニオン診

断薬 WG（学会発表・

講演 14 件、論文１

報）、小児医薬品 WG
（学会発表９件、論文

１報）、オーファン医

薬品 WG（学会発表３

件、説明会１件）、心

血管系リスク評価

WG（学会発表・講演

６件、論文１報））。 
 
・横断的 PT 内のコンパ

ニオン診断薬 WG で

は、次世代シークエン

サーを利用したコン

パニオン診断システ

ムの開発について、開

発企業及び関連業界

団体、並びに関連学会

と計 8 回の意見交換

を行った。また、本邦

におけるコンパニオ

ン診断薬の規制に係

る考え方について、コ

ンパニオン診断薬

WG で取りまとめ、

Nature 
Biotechnology 誌に投

稿し、掲載された。 
 
・横断的 PT の小児医薬

品 WG、オーファン医

薬品 WG では、検討

課題を共有し、対応を

に向けて着々と実績

を上げつつある。具体

的には、平成 27 年 11
月、HAL 医療用下肢

タイプが承認された。

また、平成 27 年度に

先駆け審査に指定さ

れた 11 品目のうち６

品目（医薬品（２品

目）：モルフォリノ核

酸、シロリムス、再生

医 療 等 製 品 （ ３ 品

目）：自家骨髄間葉系

細胞、G47Δ、自家心

臓内幹細胞、医療機器

（１品目）：チタンブ

リッジ）で薬事戦略相

談が活用された。 
 
革新的製品の早期

実用化を目指し、平成

27 年８月に、国立研

究開発法人日本医療

研 究 開 発 機 構

（AMED）と包括的な

業務連携の協定を締

結した。これにより、

AMED 採択課題は薬

事戦略相談を受ける

こととし、相談実施時

期等を AMED と調整

するなど、AMED と

連携しつつ、PMDA
が出口戦略の策定支

援等に積極的に関与

する基盤を整備した。 
 
再生医療等製品に

係る条件及び期限付

承認制度の導入に適

切に対応するため、関
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検討するため、欧米規

制当局の専門家と電

話会議を定期的に実

施した。また、小児医

薬品 WG では、ワー

クショップや国際学

会での講演やパネル

ディスカッションに

参加し、国際的な整合

化に向け本邦におけ

る審査・相談の考え方

を紹介し、海外規制当

局の参加者と意見交

換を行った他、小児医

薬開発の促進に向け

た取り組みに関して

レギュラトリーサイ

エンス学会誌に投稿

し、掲載された。 
 
・横断的 PT の国際共同

治 験 WG で は 、

JPMA/PhRMA/EFPI
A/PMDA 共催ワーク

ショップ「グローバル

開発戦略における長

期投与試験の考え方」

を平成 27 年 11 月 24
日に開催し、意見交換

を行った。 
 
・各製品ごとの新技術の

評価等の推進に係る

実績は、下記のとお

り。 
 
【新医薬品】 
 
・ 京 大 iPS 研 究 所

（CiRA）等の iPS 細

胞研究機関にも、実用

係部が連携を図りな

がら薬事戦略相談に

対応するとともに、関

係学会において周知

し利用促進を図った。 
 
「日本再興戦略」改

訂 2014（平成 26 年６

月 24 日閣議決定）及

び「先駆けパッケージ

戦略」（平成 26 年６月

17 日厚生労働省取り

まとめ）に基づき、世

界で最先端の治療を

最も早く患者に提供

することを目指して、

平成 27 年度より試行

的に開始された先駆

け審査指定制度につ

いて、関係各部及び厚

生労働省と調整のう

え、審査パートナーの

配置、先駆け総合評価

相談の設置等、新たな

制度の運用体制を着

実に整備した。また、

指定申請品目の事前

評価を行うとともに、

指定された品目につ

いて審査パートナー

による進捗管理等を

開始した。 
 
大阪府等からの要

望による、関西支部に

おけるテレビ会議シ

ステムによる対面助

言の実施を実現する

ため、平成 28 年度中

の運用開始に向け、厚

生労働省及び大阪府
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化促進事業を通じて

職員の在職派遣を行

うなどにより、医薬品

や再生医療等製品の

実用化に適切に対応

するための最新の知

見の収集を行ってい

る。 
 
・「厚生労働科学研究費

補助金（地球規模保健

課題推進研究事業） 

課題名：トラベラーズ

ワクチン等の品質、有

効性等の評価手法の

検討に関する研究 

研究代表者：尾内一

信」における検討に参

加し、トラベラーズワ

クチンの開発手法の

研究等に協力した。 
 
・横断的基準作成等プロ

ジェクト内のコンパ

ニオン診断薬 WG に

おいて、通知案「遺伝

子検査システムに用

いる DNA シークエン

サー等を製造販売す

る際の取扱いについ

て」及び事務連絡案

「コンパニオン診断

薬の同等性評価に係

る検討事項（案）」の

作成に協力した。 
 
・横断的基準作成等プロ

ジェクト内のナノ医

薬品 WG において、

「リポソーム製剤の

開発に関するガイド

等と調整のうえ、関西

支部の移転、機材の調

達及び運用手順や手

数料の取扱いの整理

などの準備を行った。 
 
 
平成 27 年度に従来

の連携大学院制度を

発展・強化させて、大

学以外のアカデミア

等とも連携する包括

的連携協定の体制を

構築した。複数のアカ

デミア等と協議を進

め、今年度 4 機関のア

カデミア等と初めて

包括的連携協定を締

結した。 
包括的連携協定を

締結した外部機関と

連携して共同研究を

推進するための枠組

みを整備した。また、

国立医薬品食品衛生

研究所との共同研究

（２課題）を新たに進

めるなどして、アカデ

ミア等の外部機関と

協力・連携し、ＲＳ研

究を実施した。 
 

 
平成 26 年度から受

け入れている連携大

学院の学生に対して、

引き続き教育研究指

導を適切に実施した。 
 
大学等からの講義

依頼を調整し、PMDA
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ライン」（平成 28 年３

月 28 日付薬生審査発

0328第19号厚生労働

省医薬・生活衛生局審

査管理課長通知）、「リ

ポソーム製剤の開発

に関するガイドライ

ン 質 疑 応 答 集

（Q&A）」（平成 28 年

３月 28 日付厚生労働

省医薬・生活衛生局審

査管理課事務連絡）及

び「核酸（siRNA）搭

載ナノ製剤に関する

リフレクションペー

パー」（平成 28 年３月

28 日付厚生労働省医

薬・生活衛生局審査管

理課事務連絡）の発出

に協力した。 
・上記の他、各専門分野

あるいは各部等で対

応し、PMDA が作成

に協力したものとし

て、平成 27 年度は下

記の４つ通知等が発

出された。 
 
・「抗菌薬の PK/PD ガイ

ドライン」について

（平成 27 年 12 月 25
日付薬生審査発 1225
第 10 号厚生労働省医

薬・生活衛生局審査管

理課長通知） 
 
・眼刺激性試験代替法と

してのニワトリ摘出

眼球を用いた眼刺激

性試験法（平成 27 年

11月 16日付薬生審査

職員を前年度と同様

に派遣して、国内にお

けるレギュラトリー

サイエンスの普及・推

進を図った。 
 
審査等業務のより

一層の透明化を図る

ため、新医薬品・新医

療機器等の審査報告

書及び申請資料の概

要を、関係企業等の協

力を得て、下記のとお

り PMDA のホームペ

ージにおいて公表し

た。 
・新医薬品は、審査報

告書 118 件、申請資

料の概要 79 件、再審

査報告書 53 件 
（審査報告書の承認

から１ヶ月以内の公

表は 100％、資料概

要の承認から３ヶ月

以 内 の 公 表 は

100％） 
・新医療機器は、審査

報告書 16 件、申請資

料の概要 17 件、再審

査報告書 15 件 
（審査報告書の承認

から１ヶ月以内の公

表は 93％、資料概要

の承認から３ヶ月以

内の公表は 94％） 
 
平成 27 年度の新医

薬品の資料概要の承

認から公表までの中

央値は 32 日であり、

目標３ヶ月（90 日）
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発 1116 第３号厚生労

働省医薬・生活衛生局

審査管理課長通知） 
 
・「小児悪性腫瘍におけ

る抗悪性腫瘍薬の臨

床評価方法に関する

ガイダンス」について

（平成 27 年９月 30
日付薬食審査発 0930
第１号厚生労働省医

薬食品局審査管理課

長通知） 
 
・「次世代医療機器・再

生医療等製品評価指

標の公表について」

（平成 27 年９月 25
日付薬食機参発 0925
第１号厚生労働省大

臣官房参事官（医療機

器・再生医療等製品審

査管理担当）通知） 
 
 
【医療機器】 
・最新の科学技術を用い

た医療機器開発に適

切に対応できるよう

にするため、「科学委

員会（親委員会）」並

びにその下部組織で

ある「数値解析技術の

非臨床評価への応用

に関する専門部会」及

び「医療機器の小児へ

の適応評価のあり方

に関する専門部会」に

おいて、アカデミアや

医療現場との連携を

強化し、関連する知見

と比較して 281％の成

果をあげた。医療機器

については、平成 27
年度の資料概要の承

認から公表までの中

央値は 72 日であり、

目標３ヶ月（90 日）

と比較すると 125％の

成果をあげた。 
特に、承認後３ヶ月

以内に資料概要を掲

載した割合は、新医薬

品は 100％であり、平

成 26 年の 94％と比較

して 106.4％に上昇し

た。新医療機器は、平

成 26 年度は 38％のと

ころ、下記の改善策を

講じたことにより、平

成 27 年度は 94％に大

幅に向上し、247.4％
に上昇した。 
また、審査及び安全

対策における専門協

議等の場において、科

学的な重要事項に関

する専門的意見を聴

くために、適切な知見

を有する外部専門家

を、公正なルールに基

づき活用した。 
 
以上、難易度の高い

平成 27 年度計画に基

づく事業を着実に実

施し、新医薬品及び新

医療機器に関する資

料概要について承認

後3ヶ月以内にホーム

ページへの掲載を行

うこととする目標を
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等の収集に努めた。 
 
・「次世代医療機器・再

生医療等製品評価指

標の公表について」

（平成 26 年９月 12
日付薬食機参発 0912
第２号厚生労働省大

臣官房参事官（医療機

器・再生医療等製品審

査管理担当）通知）で

示された可動性及び

安定性を維持する脊

椎インプラント、三次

元積層技術を活用し

た整形外科用インプ

ラントの評価指標の

策定に協力し、PMDA
のホームページにお

いて公表した。 
 
【再生医療等製品】 
・評価手法等の検討にお

いて、科学委員会を活

用し、高度な知見を有

する外部専門家によ

る評価作業を推進し

た。平成 27 年度にお

いては、平成 27 年８

月14日にCPC専門部

会で「再生医療等製品

の品質確保における

基本の考え方に関す

る提言」がとりまとめ

られた。 
平成 25 年８月 20

日科学委員会におい

てとりまとめられた

「iPS細胞等をもとに

製造される細胞組織

加工製品の造腫瘍性

大きく達成したこと

から、Ａと評価する。 
 

 
 
＜課題と対応＞ 
 平成 27 年４月に設

立された国立研究開

発法人日本医療研究

開発機構（AMED）と

連携し、革新的医薬品

等の実用化に向けて、

更なる審査基準の策

定や薬事戦略相談の

活用等を通じて連携

を図る。 
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イ 薬事戦略相談等の

積極的実施 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
イ 薬事戦略相談等の

積極的実施 
・開発工程（ロードマ

ップ）への助言や検

証的試験プロトコル

への助言を行う相談

を実施する。また、

製薬企業等向けに、

開発戦略相談を実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
イ 薬事戦略相談等の

積極的実施 

・製薬企業等を対象と

した開発工程（ロード

マップ）への助言や検

証的試験プロトコル

への助言を行う相談

を平成 26 年 11 月よ

り試行的に開始して

おり、これら拡充され

た薬事戦略相談を適

切に実施する。さら

に、関係学会等で積極

的な広報を行うとと

もに、迅速かつ適切に

対応するための体制

を整備する。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

＜その他の指標＞ 
・薬事戦略相談等の積

極的実施を図るた

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に関する議論のまと

め」における考え方

を、薬事戦略相談等に

おいて活用した。 
 
・日本発の革新的医薬

品・医療機器・再生医

療等製品の創出に向

け、有望なシーズを持

つ大学・研究機関、ベ

ンチャー企業を主な

対象として、開発初期

から必要な試験・治験

に関する指導・助言を

行う薬事戦略相談事

業を平成 23 年７月か

ら実施しており、平成

27 年度は、個別面談

221 件、事前面談 412
件、対面助言 114 件を

実施した。 
 
・平成 27 年度は、福島

県、富山県、愛知県、

広島県、福岡県、大分

県等 で計 63 件（内

数）の出張個別面談を

実施した。 
 
・平成 26 年 11 月から、

製薬企業等も対象と

した開発工程（ロード

マップ）等への一般的

な助言や検証的試験

プロトコルへの助言

を行う相談を試行的

に実施している。さら

に、出張個別面談の実

施や、関係学会等にお

いてパンフレットを

配布するなど広報を
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・関西支部も活用する

ことにより、バイオ

医薬品、医療機器及

び再生医療等製品等

に関する我が国の技

術力を最大限に引き

出し、医療関連イノ

ベーションを促進す

る。 
 
 
・臨床から実用化への

橋渡し機能について

も、日本医療研究開

発機構と連携しつつ

、薬事戦略相談等を

通じて機構も出口戦

略の策定支援等に積

極的に関与する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

・関西支部で実施する

薬事戦略相談につい

て関係者への周知を

図るとともに東京と

関西支部との連携強

化等の体制整備を図

り、薬事戦略相談の

充実並びに活用を推

進する。 

 

 

・日本医療研究開発機

構と連携しつつ、開

発工程（ロードマッ

プ）への助言等を行

うなど、拡充された

薬事戦略相談を適切

に実施し、開発早期

における出口戦略の

策定を推進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

行うとともに、関係部

が連携を図り迅速か

つ適切に対応した。 
 
 
 
・関西支部において実施

する薬事戦略相談（個

別面談、事前面談）に

ついて、関係学会等に

おいて周知を図るこ

とにより活用を促進

するとともに、引き続

き東京と関西支部と

の連携を図りながら

実施した。 
 
・革新的な医薬品・医療

機器等の早期の創

出・実用化を目指し、

平成27年８月19日付

で国立研究開発法人

日本医療研究開発機

構（AMED）と「独立

行政法人医薬品医療

機器総合機構と国立

研究開発法人日本医

療研究開発機構との

連携等に関する協定

書」を締結し、連携事

項の１つとして、

AMED が採択した研

究課題のうち実用化

段階に移行するもの

は、原則として薬事戦

略相談を受けること

とし、薬事戦略相談の

実施時期や相談内容

を AMED と調整し

た。 
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・平成 27 年 10 月より、

「日本再興戦略」改訂

2015（平成 27 年６月

30 日閣議決定）を踏

まえ、国家戦略特別区

域内の臨床研究中核

病院における革新的

医療機器の開発案件

を対象とした特区医

療機器薬事戦略相談

を設置した。当該相談

においては「特区事前

面談」及び「特区フォ

ローアップ面談」を実

施することとし、特区

医療機器薬事戦略相

談コンシェルジュに

より、開発の進捗管理

に係る助言等を行う

こととしている。 
 
・平成 27 年度より試行

的に開始された医薬

品、医療機器、体外診

断用医薬品及び再生

医療等製品の｢先駆け

審査指定制度｣につい

て、厚生労働省及び

PMDA 内部の連絡調

整や先駆け審査指定

品目の開発状況の進

捗管理等を行う審査

パートナー（コンシェ

ルジュ）を配置すると

ともに、指定品目の申

請予定資料の事前評

価を目的とした「先駆

け総合評価相談」を設

ける等、本制度を運用

するための体制を整

備した。 
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ウ 再生医療等製品の

特性を踏まえた承認

制度の運用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ウ 再生医療等製品の

特性を踏まえた承認

制度の運用 
・薬事法一部改正法の

施行に伴い、再生医

療等製品に係る条件

及び期限付承認制度

の導入に適切に対応

するため、薬事戦略

相談の充実を図ると

ともに、関係学会や

業界とも連携し、各

種相談の周知と活用

促進を図る。 
 
 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ウ 再生医療等製品の

特性を踏まえた承認

制度の運用 

・再生医療等製品に係

る条件及び期限付承

認制度の導入に適切

に対応するため、再

生医療製品等審査部

などの関係部と連携

を図りながら薬事戦

略相談に対応すると

ともに、関係学会や

業界へ薬事戦略相談

の周知を行う。 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜その他の指標＞ 
・再生医療等製品の特

性を踏まえた承認制

度の運用を図るため

、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・厚生労働省からの依頼

に基づき、PMDA 審

査各部において指定

申請品目について事

前評価を行い、当該結

果を踏まえ、平成 27
年 10 月に医薬品６品

目が、平成 28 年２月

に医療機器２品目及

び再生医療等製品３

品目が厚生労働省に

おいて先駆け審査指

定された。先駆け審査

指定品目の一覧及び

その概要については、

PMDA ホームページ

に掲載し、公表した。

また、当該指定品目に

ついて、審査パートナ

ーによる進捗管理等

を開始した。 
 
・臨床試験実施前の再生

医療等製品（従来の遺

伝子治療用医薬品を

含む。）について、品

質と安全性が指針に

適合しているか否か

について事前審査を

実施してきたが、細

胞・組織利用医薬品・

医療機器については

平成 23 年７月より、

遺伝子治療用医薬品

については平成 25 年

７月より事前審査は

廃止され、薬事戦略相

談に代替された。平成

26年 11月の薬事法一

部改正法の施行に伴
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４ レギュラトリーサ

イエンス・国際化等

の推進 
（注）レギュラトリー

サイエンス：科学技

術の成果を人と社会

に役立てることを目

的に、根拠に基づく

的確な予測、評価、

判断を行い、科学技

術の成果を人と社会

との調和の上で最も

望ましい姿に調整す

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
４ レギュラトリーサ

イエンス・国際化等

の推進 
 医薬品、医療機器等

を必要とする医療の

現場に速やかに届け

るためには、品質、

有効性、安全性につ

いて、科学的な根拠

に基づく的確な予

測、評価、判断を行

い、倫理観を持って

国民が使ってよいか

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４ レギュラトリーサ

イエンス・国際化等の

推進 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

う再生医療等製品区

分の対面助言や相談

事業に関する通知に

よる関係者への周知

の他、関係学会等での

情報提供などを通じ

て利用促進を図って

きた。これにより、平

成 27 年度末までに再

生医療等製品区分の

新規アカデミア発の

医師主導治験を含む

治験が 33 計画開始さ

れており、治験の円滑

な実施を支援してき

ている。 
 
・再生医療等製品に係る

条件及び期限付承認

制度の導入に適切に

対応するため、関係部

が連携を図りながら

薬事戦略相談に対応

するとともに、関係学

会において周知し利

用促進を図った。 
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るための科学（科学

技術基本計画（平成

23 年８月 19 日閣議

決定）より） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

という観点から見定

めることが必要であ

る。そのため科学で

あるレギュラトリー

サイエンスの推進が

一層重要であり、最

新の科学技術の成果

を踏まえた迅速・的

確な評価手法の確立

などの研究を外部専

門家の活用、自らの

能力の向上により進

める必要がある。 
 また、医薬品、医療

機器等の開発・製

造・流通・販売がグ

ローバルに行われる

中で、PMDA 業務の

国際化は益々進んで

いる。こうした中、

「PMDA 国際戦略」、

「PMDA 国際ビジョ

ン」及び「PMDA 国

際ビジョンロードマ

ップ」に基づき、厚

生労働省とともに欧

米やアジア諸国等と

の連携を図り、積極

的に国際活動を推進

し、医療サービスの

向上と機構の国際的

地位の確立を図る。 
 （注）レギュラトリ

ーサイエンス：科学

技術の成果を人と社

会に役立てることを

目的に、根拠に基づ

く的確な予測、評価、

判断を行い、科学技

術の成果を人と社会

との調和の上で最も
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ア レギュラトリーサ

イエンスの推進 
・PMDA 業務の質向上

を目的としたレギュ

ラトリーサイエンス

研究（以下「RS 研究」

という。）の環境・実

施体制の整備を図る

こと。また、RS 研究

の実施を通じて、RS
研究に精通した人材

の育成に努め、ガイ

ドラインの作成等を

通じて医薬品等開発

の効率化に貢献でき

るよう努めること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

望ましい姿に調整す

るための科学（科学

技術基本計画（平成

23 年８月 19 日閣議

決定）より） 
 
（１）レギュラトリー

サイエンスの推進 
① 科学委員会の活用 
・医学・歯学・薬学・

工学等の外部専門家

から構成される「科

学委員会」を積極的

に活用し、革新的医

薬品・医療機器・再

生医療等製品の評価

方法に関して、大

学・研究機関等や医

療現場との連携・コ

ミュニケーションを

強化するとともに、

薬事戦略相談を含め

先端科学技術応用製

品へのより的確な対

応を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② レギュラトリーサ

イエンス研究の充実 
・平成 28 年度以降に申

 
 
 
 
 
 

（１）レギュラトリー

サイエンスの推進 

① 科学委員会の活用 

・科学委員会を積極的

に活用し、革新的医薬

品・医療機器・再生医

療等製品の評価方法

等に関して、大学・研

究機関等や医療現場

との連携・コミュニケ

ーションの強化を図

りつつ、その議論を薬

事戦略相談などを含

む審査等業務及び安

全対策業務へも活か

すとともに、PMDA
外への情報発信も充

実するよう努める。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

② レギュラトリーサ

イエンス研究の充実 

・平成 28 年度以降に申

 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
アカデミア等との包

括的連携協定や連携大

学院協定等に基づき教

育・研究指導等を通し

て人材交流を推進し、

レギュラトリーサイエ

ンスの普及に協力する

とともに、レギュラト

リーサイエンスに関す

る研究活動に関する情

報発信等を積極的に実

施したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・平成 26 年４月から平

成 27 年度末までの第

２期においては、以下

の５報の議論の取り

まとめ報告書が作成

され、ホームページで

公表した。 
1) 「再生医療等製品の

品質確保における基

本の考え方に関する

提言」 
2) 「医療機器の小児へ

の適応評価のあり方

に関する議論のまと

め」 
3) 「抗悪性腫瘍薬開発

における非臨床試験

の活用に関する提言」 
4) 「プラセボ対照試験

の現状と考え方」 
5) ) 「整形外科インプラ

ントの強度評価への

数値解析使用に関す

る報告書」 
 
・第２期における 3)の報

告書については学術雑

誌（Cancer Science）
に掲載され、ホームペ

ージへの掲載だけでな

く、科学的評価を得た。 
 
・次世代審査・相談体制

構築に向け、各種課題

について製薬業界と



147 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

請される新医薬品に

ついては、臨床試験

データの電子的提出

が可能となるよう

に、機構内の体制を

構築する。 
  機構自らが、先進

的な解析・予測評価

手法を用いて品目横

断的な臨床試験デー

タ等の品目横断的解

析を行い、ガイドラ

インの作成等を通じ

て医薬品開発の効率

化に貢献できるよ

う、体制を検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

請される新医薬品に

ついて、臨床試験デー

タの電子的提出が開

始できるよう、PMDA
内の受け入れ体制を

整備するとともに、関

連通知等の整備や広

く関係者への周知を

行うなど、関係団体及

び海外規制当局等と

の連携のもとプロジ

ェクトを推進する。 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

継続的に意見交換を

行うとともに、関連業

界、海外規制当局との

協議等を踏まえ、平成

27 年４月 27 日付薬食

審査発 0427 第１号厚

生労働省医薬食品局

審査管理課長通知「承

認申請時の電子デー

タ提出に関する実務

的事項について」及び

平成27年４月27日付

厚生労働省医薬食品

局審査管理課事務連

絡「「承認申請時の電

子データ提出に関す

る実務的事項につい

て」に関する質疑応答

集（Q&A）について」

の発出に協力すると

ともに、平成 27 年４

月 27 日付薬機次発第

0427001 号独立行政

法人医薬品医療機器

総合機構次世代審査

等推進室長通知「承認

申請時の電子データ

提出等に関する技術

的ガイドについて」を

発出した。 
また、上記の通知に

関して、企業の実務担

当者への周知を図る

ため、平成 27 年５月

28 日（東京）と同年

６月３日（大阪）に業

界に対する説明会を

開催した。さらに、企

業から提出される電

子データ及び関連書

類が、PMDA の求め
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・機構業務の質向上を

目的とした RS 研究

の一環として、業務

上明らかとなった課

題及び最先端技術の

実用化のための課題

を機構自らが主体性

を持って解決するた

め、必要に応じて外

部機関（NIHS、アカ

デミア等）と連携し

つつ、RS 研究の実施

体制・環境の整備を

図る。 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・RS 研究の実施に際

し、包括的連携体制を

構築するなどして外

部機関と連携できる

体制について検討を

進める。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

る規格や標準に基づ

いて適正に作成され

るための一助とする

ため、平成 27 年９月

28 日にワークショッ

プを開催した。 
さらには、承認申請

時の電子データ提出

に伴う事項について、

承認申請前の段階で

個々の品目ごとに内

容を検討し、承認申請

の準備及び承認申請

後の審査を円滑に進

めることを目的とし、

平成27年５月15日よ

り「医薬品申請電子デ

ータ提出確認相談」を

開始した。なお、平成

27 年度の実績は、申

込件数が 13 件、相談

実施件数が 11 件であ

った。 
 
・アカデミア等の外部機

関と協力・連携し、RS
研 究 を 実 施 し た

（AMED や厚生労働

科学研究費補助金等

の公的研究費を用い

た研究：27 課題）。 
・連携大学院制度を発

展・強化させた包括的

連携協定を 4 機関と

締結し、アカデミア等

との共同研究を推進

するための枠組みを

整備した。また、国立

医薬品食品衛生研究

所との共同研究（２課

題）が新たに進められ
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・指定研究の推進・充

実のために、RS 研究

に従事しやすい環境

を整備する。 
 
 
 
 
 
・RS 研究を推進し、研

究成果の学会発表や

学術専門誌への投稿

の促進を図る。また、

RS 研究の実施を通

じて、RS 研究に精通

した人材の育成に努

める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 

・指定研究の評価スキ

ームに基づき、その進

捗等を適切に管理す

る。 

 

 

 

 

 

・RS 研究を推進するた

めに必要な方策につ

いて検討する。 

 

・「独立行政法人医薬品

医療機器総合機構に

おけるレギュラトリ

ーサイエンス研究に

関する基本的考え方」

に基づきRS研究を推

進し、その成果を公表

する。また、包括的連

携体制及び革新的医

薬品・医療機器・再生

医療等製品等実用化

促進事業に基づく大

学等との人事交流等

により、RS に精通し

た人材の育成を図る

とともに、先端技術を

応用した製品の有効

性・安全性の評価法に

ついて研究協力を推

進する。 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ている。 
 
 
 
 
・指定研究について、平

成 27 年度は 12 課題

（新規３課題、継続９

課題）を選定し、研究

が実施され、そのうち

２課題の研究成果が

学術雑誌で公表され

た。 
 
・PMDA 職員が実施す

るレギュラトリーサ

イエンス研究の成果

を発表する場として

レギュラトリーサイ

エンス研究の展示会

を新たに開催し、レギ

ュラトリーサイエン

ス研究実施者の情報

交換を行い、職員に対

する研究意欲の向上

に努めた。 
 
・指定研究を適切に実施

するために、レギュラ

トリーサイエンス研

究評価委員会等を開

催し、関連規定に基づ

いて、平成 28 年度新

規指定研究課題の選

定等を行うとともに、

指定研究最終報告会

を新たに実施した。 
 
・指定研究を実施してい

ることについて適切

に人事評価されるよ
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・横断的プロジェクト

活動として、医薬品

の開発・評価の考え

方を構築して産官学

の意見交換やガイド

ライン・GRP 作成等

につなげる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

・横断的プロジェクト

において、PMDA 内

における医薬品の開

発・評価の考え方を整

理するとともに、海外

規制当局や産官学と

積極的な意見交換を

行う。 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

うに、平成 28 年度以

降の人事評価シート

の職務遂行評価に組

み入れることができ

るようにし、職員の研

究意欲向上に努めた。 
 
・横断的 PT の国際共同

治 験 WG で は 、

JPMA/PhRMA/EFPI
A/PMDA 共催ワーク

ショップ「グローバル

開発戦略における長

期投与試験の考え方」

を平成 27 年 11 月 24
日に開催し、意見交換

を行った（再掲）。 
 
・横断的 PT の小児医薬

品 WG、オーファン医

薬品 WG では、検討

課題を共有し、対応を

検討するため、欧米規

制当局の専門家と電

話会議を定期的に実

施した。また、小児医

薬品 WG ではワーク

ショップや国際学会

での講演やパネルデ

ィスカッションに参

加し、国際的な整合化

に向け本邦における

審査・相談の考え方を

紹介し、海外規制当局

の参加者と意見交換

を行った（再掲）。 
 
・横断的 PT 内のコンパ

ニオン診断薬 WG で

は、次世代シークエン

サーを利用したコン
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ウ 研修の充実 
・研修の充実により、

審査等業務及び安全

対策業務において国

際的に見ても遜色の

ない水準の技術者集

団を構築し、業務の

質の向上を図るとと

もに、ＲＳ研究に精

通する人材の育成に

努めること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
② 研修の充実 
・審査等業務及び安全

対策業務の質の向上

を図るとともに、Ｒ

Ｓ研究に精通する人

材の育成する観点か

ら、実施している研

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

の充実を図り、その

着実な実施を図る。 
 
 
 
・また、国際交渉や国

際会議でトピックを

リードし海外と連携

しながら基準・ガイ

ドライン等の作成が

可能な職員の育成を

図るための研修につ

いても充実する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
③研修の充実 

・研修評価の実施とそ

の結果に基づく研修

内容の見直しを図り、

研修を受けやすい体

制整備について検討

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・職員が国際学会に参

加し、PMDA 業務に

関する発表を行うこ

とは PMDA の国際的

位置づけの向上に資

するものであり、積極

的に推進する。また、

国際交渉や国際会議

でトピックをリード

し海外と連携しなが

ら基準・ガイドライン

等の作成が可能な職

員の育成に向け、海外

機関及び大学院にお

ける研究機会の創設

等を含め、体系的な研

修のあり方を引き続

き検討する。海外機関

への派遣前の国内英

 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
・業務等の目標に応じ

た系統的な研修計画

を策定し、当該計画

に基づく研修が実施

されているか。また、

企業との連携による

研修の充実並びに厚

生労働省、内外の大

学及び研究機関等と

の交流等によって、

職員の資質や能力の

向上を図っている

か。 
 
 
 
 
 

パニオン診断システ

ムの開発について、開

発企業及び関連業界

団体、並びに関連学会

と計 8 回の意見交換

を行った（再掲）。 
 
・研修評価の実施とその

結果に基づく研修内

容の見直しを引き続

き図った。新任者研

修、リスク管理研修、

医薬品医療機器法等

研修の動画をイント

ラネットに掲載し、職

員が必要時に研修を

視聴できるようにし

た。また、特別研修も

関西支部に Web 配信

し、同時聴講できるよ

うにした。 
 
・海外機関への派遣者に

対する英語研修を引

き続き実施した。ま

た、海外の審査及び安

全対策業務の実情を

習得するため、短期派

遣を実施した（２名）。 
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エ 外部研究者との交

流及び調査研究の推

進 
・革新的なシーズの開

発促進及びガイドラ

イン作成への貢献の

ため、積極的な外部

研究者との人事交流

を図り、調査研究を

推進すること。 
 
 
 
 

 
 
 
 
・審査等業務及び安全

対策業務を実施する

上で、臨床現場の経験

や医薬品、医療機器等

の製造工程や品質管

理法への理解を深め

ることが必要である

ことから、医療現場や

企業の製造現場にお

ける現場研修などの

充実強化に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
③ 外部研究者との交

流及び調査研究の推

進 
・厚生労働省が実施す

る革新的医薬品・医

療機器・再生医療製

品実用化促進事業に

おいて、積極的に大

学・研究機関からの

職員を受け入れ、ま

た、機構から職員を

派遣することによ

り、革新的なシーズ

の開発促進及びガイ

語研修も実施する。 

 

 

 

・領域ごとの専門家に

よる教育・指導を行う

研修を実施すること

により、職員の技能の

向上を図る。 

 

 

 

 

 

・医療機関における医

薬品及び医療機器の

臨床使用の実情を理

解するための病院実

地研修や医療機器の

操作を通して医療機

器の理解を深めるた

めの製品トレーニン

グ研修を推進する。ま

た、企業の製造現場に

おける現場研修など

も充実強化する。 

 

④ 外部研究者との交

流及び調査研究の推

進 

・革新的医薬品・医療

機器・再生医療等製品

実用化促進事業につ

いて、大学・研究機関

からの特任職員の受

け入れ及び PMDA か

らの在籍派遣職員の

派遣の調整及び PO
業務の適正化を図り、

人材交流を活発化さ

せ、当該事業の推進を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・新任者研修における専

門研修（医薬品評価

論、ケーススタディな

ど）のほか、臨床試験

デザイン研修 12 回、

薬剤疫学研修５回、特

別研修（各領域の主に

専門家による講演）を

14 回実施した。 
 
・薬剤師病院実地研修

（３ヶ月コース）を３

回、薬剤師病院実地研

修（２週間コース）を

１回、臨床工学技士病

院実地研修を１回、医

療機器トレーニング

を３回、医薬品製造現

場見学を１回実施し

た。 
 

 
 

・革新的医薬品・医療機

器・再生医療等製品実

用化促進事業に基づ

く大学等研究機関と

の人材交流等により、

レギュラトリーサイ

エンスに精通した人

材の育成を図るとと

もに、先端技術を応用

した製品の有効性・安

全性の評価法につい

て研究協力を継続し

て推進した。24 の大

学等と人材交流を行
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ドライン作成に貢献

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

・連携大学院構想につ

いて、規定の整備も

含め役職員による教

育研究指導体制の整

備・充実を図る。こ

うした取り組みによ

り、博士号等の学位

行うとともに、人材の

育成を図る。 

 

 

 

 

 

・RS の推進を目的とし

て、アカデミア等と包

括的連携協定を締結

し、アカデミア等との

連携・協力体制を構築

することにより、人材

交流等の活発化を図

る。 

 

 

 

・レギュラトリーサイ

エンスの推進を目的

としたアカデミア等

との包括的連携協定

や連携大学院協定等

に基づく教育・研究指

導等を実施すること

により、人材の育成を

図る。 

 

 
 
 
 
 
 

・学位取得のための支

援を行う体制を検討

し、博士号の学位取得

を目指す職員の増加

を図る。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

い、21 名の研究者を

特任職員（非常勤を含

む。）として受け入れ、

延べ 54 名の職員を派

遣（非常勤を含む。）

した。 
 
・レギュラトリーサイエ

ンスの普及、情報発信

の観点から、連携大学

院制度を包括的連携

協定へと発展・強化

し、平成 27 年度は 4
機関のアカデミアと

包括的連携協定を締

結した。 
 
 
・大学院生１名を修学職

員として受け入れ、研

究教育指導等を実施

した。 
 
・レギュラトリーサイエ

ンスを普及させる一

環として、講義依頼が

あった大学等へ職員

を講師として派遣し

た（27 大学 49 コマ） 
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オ 難病・希少疾病医

療薬の実用化を迅速

に進めること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を取得する職員の増

加を目指す。 
 
 
 
（３）難病・希少疾病

等への対応 
・難病・希少疾病治療

薬について、審査ガ

イドラインの整備や

相談体制の充実を図

る。 
 
 
 
 
・コンパニオン診断薬

等に関する通知及び

ガイダンスの円滑な

運用のために必要な

対応を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
・バイオマーカーを用

いた開発の際の留意

事項等に関して、海

外規制当局との議論

も通じて、必要な対

応を行う。 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 

（３）難病・希少疾病

等への対応 

 

・難病・希少疾病治療

薬について、審査ガイ

ドラインの整備や相

談体制の充実を図る。 

 

 

 

 

・PMDA 内の医薬品審

査担当部及び体外診

断薬審査担当部間で

コンパニオン診断薬

に関する対面助言・審

査の事例を共有し、対

応の統一化を図る。 

 

 
 
 
 
・バイオマーカーを用

いた開発の際の留意

事項等に関して、ICH
等に対する積極的な

貢献を果たす。その他

オミックス等を利用

した医薬品評価など

新技術を応用した製

品に係る国での評価

指針の作成に協力す

る。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

・横断的 PT のオーファ

ン医薬品 WG におい

て、厚生労働省と連携

しつつ、EMA と情報

交換を行い、希少疾病

の開発促進に資する

方法について検討を

継続している。また、

9 月に EMA オーファ

ン部署担当者を招聘

し、情報交換の今後の

進め方について意見

交換を行った。 
 
・横断的 PT の小児 WG

にて小児を対象とし

た希少疾病用医薬品

に関する日米欧加豪 5
カ国規制当局による

ワーキンググループ

に参加し、情報収集を

行った。 
 
・横断的 PT のコンパニ

オン診断薬 WG にお

いて、通知案「遺伝子

検査システムに用い

る DNA シークエンサ

ー等を製造販売する

際の取扱いについて」

及び事務連絡案「コン

パニオン診断薬の同

等性評価に係る検討

事項」の作成に協力し

た（再掲）・横断的 PT
のコンパニオン診断
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カ 審査報告書の公開

をはじめとした審査

等業務及び安全対策

業務の一層の透明化

を推進すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・ゲノム薬理学の医薬

品開発への利用を促

進するため、ICH で

の評価指針の作成を

主導して実施すると

もに、海外規制当局

との連携、情報共有

を推進して、米国

FDA、欧州 EMA と

の３極合同での助言

を実施できる体制を

確立するなど、国際

的な手法の確立に貢

献するための検討を

進める。 
 
（４）審査報告書等の

情報提供の推進 
・業務の透明化を推進

するため、厚生労働

省と協力し、優先審

査の結果を含む審査

報告書やその他審査

等業務に係る情報

を、国民、医療関係

者からみて、よりア

クセスしやすい形で

速やかに提供すると

ともに、審査に関連

する情報の提供内容

を拡充するなど、情

報公開の充実のため

の取り組みを積極的

に推進する。 
 
 
 
 
 
 

 

・ゲノム薬理学の医薬

品開発への利用を促

進するため、ICH で

の評価指針の作成を

主導して実施すると

もに、海外規制当局と

の連携、情報共有を推

進して、米国 FDA、

欧州EMAとの３極合

同での助言を実施で

きる体制を確立する

など、国際的な手法の

確立に貢献するため

の検討を進める。 

 

 

（４）審査報告書等の

情報提供の推進 

 

・国民に対する業務の

透明化を推進するた

め、厚生労働省と協力

し、関係企業の理解と

協力を得て、審査報告

書や資料概要など審

査等業務に係る情報

を、速やかに医薬品医

療機器情報提供ホー

ムページに掲載する。 

 

 

・PMDA の審査等業務

及び安全対策業務の

海外への広報のため、

継続的に審査報告書

及び安全情報等の英

訳版を作成し、英文ホ

ームページにおいて

公表する。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主な定量的指標＞ 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

薬 WG 及びオミック

ス WG において革新

的医薬品・医療機器・

再生医療等製品実用

化促進事業（名古屋市

立大学大学院薬学研

究科（がん、個別化医

療））にて作成された

ゲノムバイオマーカ

ーを用いた臨床試験

と患者選択にかかる

方法論（案）に関する

検討を行った（再掲）。 
 
 
 
 
・医薬品・医療機器の適

正使用を推進すると

ともに、承認審査業務

の透明性を確保する

ため、関係企業の理解

と協力を得て、厚生労

働省と協力しつつ、審

査報告書などの新薬

等の承認審査に関す

る情報を PMDA のホ

ームページに掲載し

ている。平成 27 年度

は新たに、再生医療等

製品の審査報告書及

び申請資料の概要、医

療機器の使用成績評

価の指定に係る審査

報告書を公表した。 
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・新医薬品及び新医療

機器に関する審査報

告書については、行

政側、申請者側の双

方が努力することに

より、承認後直ちに、

ホームページに掲載

するとともに、医薬

品等に関する再審査

報告書の公表につい

ても適切に対応する

こととする。また、

新医薬品及び新医療

機器に関する資料概

要についても、承認

後３ヶ月以内にホー

ムページへの掲載を

行うこととする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・行政側、申請者側の

双方が速やかに公表

資料の作成及び確認

をできるようにする

ことにより、審査報告

書については承認後

直ちに、資料概要につ

いては承認後３ヶ月

以内に情報公表する

割合を高める。また、

医薬品等の再審査報

告書については結果

通知後速やかに情報

公表するよう努める。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主な定量的指標＞ 
・新医薬品及び新医療

機器に関する資料概

要について、承認後

３ヶ月以内にホーム

ページへの掲載を行

うこととする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・新医薬品は、申請内容

に基づいて、薬事・食

品衛生審議会薬事分

科会医薬品部会で審

議される品目 (以下

「審議品目」という。）

と報告される品目（以

下「報告品目」とい

う。）に分類されるが、

新薬承認情報のうち

審議品目に係るもの

については、審査の状

況・結果をまとめた

「審査報告書」及び申

請資料の概要をまと

めた「申請資料の概

要」を、報告品目に係

るものについては、

「審査報告書」をそれ

ぞれ情報提供の対象

としている。これらに

ついては、厚生労働省

医薬食品局審査管理

課長通知に基づき、品

目ごとに関係企業と

の公表内容の調整を

行った上で、PMDA
のホームページに掲

載している。 
 
・平成 27 年度における

公表状況は、審査報告

書 118 件、申請資料の

概要 79 件、再審査報

告書 53 件であった。 
審査報告書につい

ては、承認から１ヶ月

以内に公表したもの

の割合は 100％（平成

26年度 70％）であり、

資料概要については、
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・年々増加する情報公

開請求に対応するた

め、情報公開法に基

づく情報開示業務と

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・審査に関連する情報

公開請求への対応の

あり方については、対

象となりうる文書の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

承認から３ヶ月以内

に公表したものの割

合は 100％（平成 26
年度 94％）であった。 

 
・平成 27 年度における

新医療機器の公表状

況は、審査報告書 16
件、申請資料の概要

17 件、再審査報告書

15 件であった。 
 審査報告書につい

ては、承認から１ヶ月

以内に公表したもの

の割合は 93％（平成

26 年度 44％）であり、

資料概要については、

承認から３ヶ月以内

に公表したものの割

合は 94％（平成 26 年

度 38％）であった。 
 
・平成 27 年度における

新再生医療等製品の

公表状況は、審査報告

書２件、申請資料の概

要２件であった。 
 
・平成 27 年度における

公表状況は、要指導医

薬品に係る審査報告

書２件、申請資料の概

要２件であった。医薬

部外品に係る審査報

告書３件、申請資料の

概要２件を公表した。 
 
＜平成 26 年度業務実績

の評価結果の反映状況

＞ 
平成 26 年度業務実績
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審査報告書等の公表

業務を集約したが、

関係部署と連携し、

業務の更なる効率化

を検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

取扱い等について、必

要に応じ厚生労働省

や PMDA 内関係部署

と調整し対応する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

評価にて厚生労働大臣

より「資料概要の公表に

ついては、承認後 3 ヶ月

以内という目標が達成

できるよう、体制の見直

し等の改善が求められ

る。」という指摘を受け

たところ、その主な原因

について、①特に医療機

器について、承認申請者

が作成するマスキング

案の提出が遅く、マスキ

ング箇所の調整開始が

遅かったこと、②PMDA
内のホームページ掲載

手続きの遅延により 1.5
ヶ月間ほどホームペー

ジ掲載が中断したこと

が考えられたため、下記

の改善策を講じたこと

により、平成 27 年度は

目標を達成した。 
①平成27年８月28日付

厚生労働大臣官房参事

官（医療機器・再生医

療等製品審査管理担

当）通知に、新医薬品

の場合と同様に、部会

から３週間以内にマス

キング案を提出するよ

う明記しその徹底を図

ることとし、さらに、

PMDA から承認申請

者にマスキング案の提

出をこまめに督促する

こととした。 
②公表作業については、

承認申請者の理解と協

力が不可欠なため、業

界と適切な意見交換の

場を設定し、改善に向
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（５）外部専門家の活

用における公平性の

確保 
・適切な知見を有する

外部の専門家を活用

する。その際、公正

なルールに基づき、

審査等業務及び安全

対策業務の中立性・

公平性を確保すると

ともに、必要に応じ

てルールの見直しを

行う。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（５）外部専門家の活

用における公平性の

確保 

 

・適切な知見を有する

外部専門家を活用す

る。 

・当該専門家の活用に

当たっては、専門協議

等の実施に関するル

ールに基づき、審査等

業務又は安全対策業

務に関与する場合に

おける寄付金等の受

取状況等を確認し、そ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
適切な知見を有する

外部の専門家を活用

し、その際、公正なル

ールに基づき、審査等

業務、安全対策業務の

中立性・公平性を確保

しているか。 
 
 
 
 
 
 
 

けて取り組むこととし

た。 
③PMDA の情報公開担

当課が自らホームペー

ジ掲載までの責任を持

つこととした。 
④PMDA 内において、

公表の目標達成状況を

平成 27 年８月から毎

月、確認することとし

た。 
 
 
・平成 27 年度において

は審査に関連する請

求を含め、1,385 件の

情報公開請求を受け、

1,470 件について開示

決定を行った。審査に

関する情報公開請求

については、一部の文

書について厚生労働

省と調整のうえ整理

を行った 
 
 
・専門委員への協議に関

しては、判断の公平

性・透明性が担保され

るようにすることが

必要である。このた

め、審査報告書の公

表、専門委員の利益相

反状況の公表等によ

って透明性を十分に

確保し、外部からの検

証が可能な仕組みと

すること等を盛り込

んだ「医薬品医療機器

総合機構における専

門協議等の実施に関



160 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
キ 審査等業務及び安

全対策業務の信頼性

を確保し、一層の効

率化を図るための情

報システム基盤を整

備すること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（６）情報システムの

充実による審査・安

全業務の質の向上 
・取り扱う情報量の増

加及び各情報の相関

性・正確性の深化が

予想される審査業務

及び安全対策業務に

おいて、その変化に

対応できるための情

報システムの機能の

充実により、業務の

質の向上を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の結果を公表するこ

とで透明性を確保す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（６）情報システムの

充実による審査・安全

業務の質の向上 

・審査等業務・安全対

策業務の拡充に必要

な既存の情報システ

ム基盤の改善等を進

め、業務の質の向上を

図る。 

 特に既存情報の正確

性担保及び紙資料の

効率的な電子化を通

じて、信頼性の向上を

図る。 

 また、職員への研修

及び継続的な情報提

供により IT リテラシ

ー向上を図る。 

 

・医薬品医療機器法の

改正への対応も含め、

審査等業務・安全対策

業務の拡充に必要な

既存の情報システム

の機能改善等の充実

について、システム最

適化及び ICH－E2B
／R3 対応等を考慮し

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
審査等業務及び安全

対策業務の信頼性確保

及び一層の効率化のた

めに、様々な変化に対

応できるための情報シ

ステムの機能追加を行

い、業務の質の向上を

図っているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

する達」（平成 20 年

12 月 25 日、平成 28
年２月 16 日改正）に

基づき、承認審査や安

全対策に係る専門協

議を依頼した専門委

員の寄附金・契約金等

の受取状況について、

運営評議会と審査・安

全業務委員会に報告

を行っている。 
 
 
・電子ドキュメントのよ

り一層の活用を図る

ため、IT リテラシー

研修（マイクロソフト

オフィス）を自席の端

末で行う e-Learning
形式により延べ 57 名

に実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・最適化計画に基づき構

築した申請・審査シス

テムを平成 26 年８月

25 日より稼働してお

り、「医薬食品局」か

ら「医薬・生活衛生局」

への名称変更への対

応など、優先順位を付

けて運用上必要な改
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つつ計画的に進め、業

務の質の向上を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・治験相談及び審査資

料等の電子化を促進

し、審査手続きにおけ

る種々の電子ドキュ

メントのより一層の

活用を図ることによ

って、審査業務の効率

化に向けた体制を整

備する。 

 

 

 

・大阪府等関西地域の

要望を踏まえ、関西支

部におけるテレビ会

議システムによる対

面助言の実施に向け

て関係機関と調整を

図る。 

 

 

 

 

 

 

 

修を実施した。また、

申請電子データシス

テムの開発に伴うパ

イロットテストを平

成 28 年 1 月より開始

した。また、E2B/R3
の実装に向けて平成

28年３月 31日付けで

「市販後副作用等報

告及び治験副作用等

報告の留意点につい

て」を発出し、システ

ム稼働に向けた対応

を行った。 
 
・医薬品等承認原議、薬

物及び機械器具等治

験届について、省スペ

ース化・長期保存に耐

えうる画像データへ

の変換を行った。これ

らの画像データを検

索等により活用する

ことで、審査業務の効

率化・迅速化を推進し

た。 
 
・大阪府並びに大阪医薬

品協会、大阪商工会議

所及び公益社団法人

関西経済連合会の要

望により、関西地区の

相談申込者の利便を

図るため、関西支部に

おいてテレビ会議シ

ステムを利用した対

面助言を実施し、相談

事業の充実を図るこ

ととした。大阪府等と

調整のうえ、テレビ会

議システムを設置す
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・eCTD も含め審査等

手続における電子化

の促進及び職員の IT
リテラシーの向上を

図る。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・eCTD による承認申

請を推奨するととも

に、電子ドキュメント

に基づく審査を円滑

に実施できるようシ

ステムの改善点を検

討し、必要に応じて改

修等を実施すること

で、審査の効率化を図

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る会議室を増設する

ための関西支部の移

転、テレビ会議システ

ムの調達等に係る入

札等、平成 28 年度中

の運用開始に向けた

準備を行った。 
 
 
・申請・審査システム及

び新 eCTD ビューア

システムについて、申

請電子データシステ

ムとの連携に係るシ

ステム改修を実施し

た。平成 28 年秋から

のゲートウェイ経由

での受付開始に向け、

検証環境上でシステ

ムを稼働させ、平成

28 年１月から申請企

業を交えたパイロッ

トテストを開始した。 
 
・ICH における eCTD 

ver.4.0 の議論進展に

伴い、平成 26 年度に

無償公開した eCTD 
ver.4.0 の作成及び閲

覧を補助する簡易ツ

ールを更新し、ホーム

ページ上で無料公開

した。 
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・電子ドキュメントの

より一層の活用を図

るよう、引き続き効果

的な IT リテラシー研

修を実施する。 

 

 

 

 

 
・電子ドキュメントのよ

り一層の活用を図る

ため、IT リテラシー

研修（マイクロソフト

オフィス）を自席の端

末で行う e-Learning
形式により延べ 57 名

に実施した。 
 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―８ 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 
業務に関連する政策・施
策 

政策目標：医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務を行い、もっ
て国民保健の向上に資することを目的とする。 

施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との連携を図りつつ、医薬
品・医療機器等に関する医療上等の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基
づき公平かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとともに、
医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する安全対策に関す
る業務を迅速かつ公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第
５号等 

当該項目の重要度、難易

度 
重要度：「高」日本再興戦略において、「世界に先駆けて革新的医薬品・医療機器、再生医

療製品の実用化を促進するため、市販後の製品の品質確保や安全対策にも留
意しつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図る」とされているとおり、市
販後安全対策の着実な実施は審査の迅速化の大前提である。市販後安全対策
は、情報収集・評価分析を踏まえた安全対策措置の立案及び実施と、講じた
措置の情報提供からなっており、副作用・不具合情報の収集・整理・評価分
析といった一連の業務の重要度は非常に高い。 

また、医療情報データベース整備事業についても、日本再興戦略において、
「医薬品の副作用データベースシステムについて、データ収集の拠点となる
病院の拡充や地域連携の推進を図ることにより、利活用できる十分な情報を
確保し、医薬品の有効性・安全性評価や健康寿命の延伸につなげる」とされ、
次世代医療ＩＣＴ基盤協議会に参画する重要な事業とされており、市販後安
全対策の更なる高度化を図るのみならず、国民の健康増進への寄与という面
からも極めて重要度が高い。 
難易度：「高」安全対策業務は、患者の安全性に直結する業務であり、大量
の安全性情報を遅滞なく評価し、健康被害の発生を防止するために直ちに安
全対策措置を実施することが求められている。近年、画期的な効果を示す新
薬や、日本での開発が先行する新薬の承認が加速する中、未知のリスクや今
までとは異なる機序のリスクの医薬品、より重篤な疾患や高度な手技に使用
される医療機器が増加している。これらの医薬品及び医療機器のリスクに対
しては、これまでの知見では想定されないような副作用・不具合が発生する
おそれがあることから、より慎重なモニタリング、副作用症例の評価にあた
っての専門委員への意見聴取、海外情報のリアルタイムでの収集等の必要性
が増加し、さらに密な検討が必要となる。また、世界に先駆けて日本が安全
対策を実施するケースも増加しており、海外規制当局との守秘義務協定等に
基づく安全性情報の交換も活発化しており、関係学会との連携、医療現場が
混乱させずに適切な情報提供を行うための方法の検討、同時開発された類薬
において遅滞なく対応するために複数の企業を対象とした説明会を実施す
るなど、安全対策業務の質の難易度は益々高くなっている。更に、量の面か
らも、平成 27 年度は、副作用・感染症報告件数は前年度の 13％増、不具合
報告件数は同 42％増であり、5 年前に比べると、副作用・感染症では 1.9 倍、
不具合では 2.9 倍であった。また、添付文書改訂等の安全対策の企業等から
の相談件数は、医薬品が前年度の 14％増、医療機器が同 138％増であり、
５年前と比べて医薬品が 1.3 倍、医療機器が 4.5 倍となっている。一方、副
作用・不具合報告の分析・調査・評価に対応した増員は図られておらず、現
行の体制のまま、質、量ともに急増した業務を、これまで同様に実施するこ
とが求められており、極めて高い難易度であった。また、医療情報データベ
ース整備事業については、レセプト情報及び DPC の情報に加えて、臨床検
査結果等を含む電子カルテ情報を利活用できる 400 万人規模のデータベー
スを国内で初めて構築するものであり、極めて難易度が高い。特に、安全対
策に活用するため高品質のデータが求められることから、格納されているデ
ータについては、電子カルテデータとの突合によるバリデーションや標準コ
ードへのマッピング作業など極めて高度な品質管理を実施しているが、この
手法は世界的にも確立されていない高度なものとなっている。また、データ
解析に関しては第三者による利活用を目指して、他の DB にはない簡便な解
析システムを独自に開発しており、難易度は極めて高い。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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２．主要な経年データ 
 ① 主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

         予算額（千円） 5,411,955 5,315,493    
         決算額（千円） 3,984,457 4,570,574    

         経常費用（千円） 3,867,936 3,826,455    
         経常利益（千円） 175,364 221,1

93 
   

         行政サービス 
実施コスト（千円） 

923,032 874,985    

         従事人員数（人） 152 167    
注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 ３ 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、国際的水準に

ある医薬品・医療機器

等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

等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

等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、医薬

品・医療機器等がその

使命をより長期にわた

って果たすことができ

るようにすることが重

要である。 
このような考え方の

下、日本再興戦略や健

康・医療戦 略、薬害肝

炎事件の検証及び再発

防止のための医薬品行

政のあり方検討委員会

の最終提言などの内容

を反映し策定された薬

事法一部改正法等を踏

まえ、医薬品・医療機

器等の安全対策を充実

するため、自己財源も

活用し、必要な体制強

化を図ること。 
 
ア 副作用等情報の評

価の高度化、専門化

３ 安全対策業務 
安全対策業務につい

て、日本再興戦略や健

康・医療戦略、薬害肝

炎事件の検証及び再発

防止のための医薬品行

政のあり方検討委員会

の最終提言や厚生科学

審議会医薬品等制度改

正検討部会などの内容

を反映した薬事法一部

改正法等を踏まえ、医

薬品・医療機器等の安

全対策を充実するため

、自己財源も活用し、

必要な体制強化を図る

。 
上記を適切かつ円滑

に実施するため、引き

続き厚生労働省と緊密

な連携を取りつつ、以

下の施策を進める。 
（注）以下の施策の実

施主体は、特段の記

載がない場合は

PMDAとしているが

、厚生労働省等、他

の法人等が実施する

部分は、その旨実施

主体を明記する。 
 
 
 
 
 
 
（１）副作用・不具合

情報収集の強化 

３ 安全対策業務 

日本再興戦略や健

康・医療戦略、薬害

肝炎事件の検証及び

再発防止のための医

薬品行政のあり方検

討委員会の最終提言

や厚生科学審議会医

薬品等制度改正検討

部会などの内容を反

映し改正された医薬

品医療機器法を踏ま

え、医薬品・医療機

器等の安全対策を充

実するべく、厚生労

働省とともに、迅速

かつ的確に業務を遂

行する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）副作用・不具合

情報収集の強化 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・本格運用に向けた準

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・受付けた患者副作用報

告の評価を実施する

＜評定と根拠＞ 
評定：Ａ 
 
安全対策業務は、患

者の安全性に直結す

る業務であり、大量の

安全性情報を遅滞な

く評価し、健康被害の

発生を防止するため

に直ちに安全対策措

置を実施することが

求められている。近

年、画期的な効果を示

す新薬や、日本での開

発が先行する新薬の

承認が加速する中、未

知のリスクや今まで

とは異なる機序のリ

スクの医薬品、より重

篤な疾患や高度な手

技に使用される医療

機器が増加しており、

これまでの知見では

想定されないような

副作用・不具合が発生

するおそれがあるこ

とから、より慎重なモ

ニタリング、副作用症

例の評価にあたって

の専門委員への意見

聴取、海外情報のリア

ルタイムでの収集等

の必要性が増加し、さ

らに密な検討が必要

となっている。また、

世界に先駆けて日本

が安全対策を実施す

るケースも増加して

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
 医薬品等の安全対策業務は、患者の安全性に直結する

ものであり、大量の安全性情報を遅滞なく評価し、健康

被害の発生を防止するための措置を直ちに実施すること

が求められている中、医療関係者から報告される副作用

や不具合の報告件数、企業等からの添付文書改訂等に関

する相談件数は年々増加傾向にある。 
 また、近年、画期的な効果を示す新薬や、日本での開

発が先行する製品の承認が加速し、未知のリスクや今ま

でとは異なる機序のリスクの医薬品、より重篤な疾患や

高度な手技に使用される医療機器が増加しており、これ

らの医薬品・医療機器については、これまでの知見では

想定されないような副作用・不具合が発生するおそれが

あることから、より慎重なモニタリングや海外情報のリ

アルタイムでの収集等の必要性がある。 
 このように、量・質ともに増加している案件に対し、

迅速かつ適切な対応が求められる本業務を適切に実施し

ていくことは、きわめて難易度の高い目標であると認め

られる。 
 
 このような中、平成 27 年度は、医薬品副作用・感染症

報告が増加する中で（平成 26 年度 49,276 件、平成 27
年度 51,065 件）、全症例の精査を原則として翌営業日中

に行うとする目標を達成しており、高く評価できる。 
 
 また、医療情報データベース整備事業については、大

学病院等のレセプト情報や DPC の情報、臨床検査結果等

を含む電子カルテ情報を利活用できるデータベースを国

内で初めて構築し、迅速で的確な安全対策に活用するも

のであるが、格納されるデータの管理・検証などの作業

は極めて高度な品質管理が必要であり、この手法は世界

でも確立されていない。また、データ解析に関しては第

三者による利活用を目指して、他のデータベースにはな

い簡便な解析システムを独自に開発することとしている

など、他に類を見ない先駆的な事業であり、本業務を適

切に実施していくことは、きわめて難易度の高い目標で

あると認められる。 
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に的確に対応できる

よう、副作用等情報

の整理及び評価分析

体制を大幅に充実強

化し、体系的、恒常

的に副作用情報の網

羅的な評価を実施す

ること。また、IT技
術の活用により、複

数の副作用情報に新

たな関連性を見いだ

し、新規の安全性情

報の発見・解析を行

う手法を研究、活用

する等効率的・効果

的な安全情報の評価

体制を構築し、随時

改善を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・患者からの副作用報

告について、副作用

を報告した患者、家

族等からの意見など

を踏まえ、報告しや

すい仕組みを構築し

、一般用医薬品及び

要指導医薬品の副作

用報告を含めて、正

式に受付を開始し、

評価する。 
 
 
 
 
 
 
 
・製造販売業者からの

報告に加え、医薬関

係者からの報告を受

け付けるとともに、

厚生労働省と連携し

、医薬関係者からの

報告の増加を促す対

策を講じる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・患者からの副作用報

告の本格運用に向け

た体制を整備し、準

備を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
・医療機関報告につい

て、報告の増加を促

すための対策を厚生

労働省と連携して実

施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医療機関からの副作

用等報告を引き続き

適切に受け付ける。 

 

 

 

 

 

 

備の推進 
 
＜評価の視点＞ 
・本格運用に向けた準

備の推進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療機関からの報告

数の増加 
 
＜評価の視点＞ 
・報告増加に寄与する

成果物の作成 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・受付業務の開始 
 
＜評価の視点＞ 
・受付業務の開始 
 
 
 
 

ための安全対策支援

システム等の改修を

行い、個人情報に十分

配慮した詳細調査手

法について標準業務

手順書を策定するな

ど、本格運用に向けて

の準備を進めた。 
 
・引き続き報告された症

例の公開を行った。さ

らに、平成 27 年度は

医療薬学会での発表

を実施し、患者副作用

報告の周知を行った。 
 
 
 
・昨年度に引き続き厚生

労働省の医薬品・医療

機器等安全性情報報

告制度啓発ポスター

の作成に協力した。 
 
・平成 27 年度の医薬関

係者からの報告数は、

安全性情報報告制度

及びワクチン報告の

合計 6,129件であった

（前年度に比べて 51
件減）。 

 
・医療機関からの副作用

等報告の受付を手順

書に従い円滑に実施

している。 
 
 
 
 
 

おり、海外規制当局と

の守秘義務協定等に

基づく安全性情報の

交換も活発化してお

り、関係学会との連

携、医療現場を混乱さ

せずに適切な情報提

供を行うための方法

の検討、同時開発され

た類薬において遅滞

なく対応するために

複数の企業を対象と

した説明会を実施す

るなど、安全対策業務

の質の難易度は益々

高くなっている。更

に、量の面からも、今

年度は、副作用・感染

症報告件数は前年度

の 13％増、不具合報

告件数は同 42％増で

あり、5 年前に比べる

と、副作用・感染症で

は 1.9 倍、不具合では

2.9 倍に増加してい

た。また、添付文書改

訂等の安全対策の企

業等からの相談件数

は、医薬品が前年度の

14％増、医療機器が同

138％増であり、５年

前と比べると、医薬品

が 1.3 倍、医療機器が

4.5 倍に増加してい

た。更に、平成 26 年

11 月に施行された医

薬品医療機器法に基

づく添付文書の届出

に迅速に対応する必

要が生じている。 
一方、副作用・不具

 このような中、平成 27 年度においては、データの品質

管理やシステム改修、実践的な利活用のためのデータ検

証を進めるなど、計画に基づき、適切に実施されている

と認められる。 
 また、この他、医薬品リスク管理計画に基づく安全対

策、救済業務及び審査関連業務との連携なども適切に実

施されていると認められる。 
  
 以上のことから、中期計画における所期の目標を達成

していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 医療機関からの副作用・不具合報告については、医薬

関係者からの報告の増加を促す対策を実施するという年

度計画に対し、副作用・不具合報告の実績値としては、

医薬品については対前年度 99.2％、医療機器については

対前年度 96.7％とわずかではあるが前年度より減少して

いることから、対策を検討し、今後報告が増加すること

を期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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・副作用情報・不具合

情報等の報告シス

テムについて、ICH
のE2B等の国際的

な開発状況、情報技

術の進展等を踏ま

え、システムの強化

・高度化を図り、効

率的・効果的な安全

性情報等の収集を

推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬部外品・化粧品

の副作用報告につい

て情報収集の対応を

強化する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）副作用等情報の

整理及び評価分析の

体系化 
・医薬品等の副作用等

情報の評価の高度化

、専門化に的確に対

応できるよう、審査

 

 

 

・副作用情報・不具合

情報等の報告システ

ムについて、ICH－

E2B／R3 対応等の

国際的な開発状況、

情報技術の進展等を

踏まえ、旧システム

とシームレスに扱え

るよう必要なシステ

ムの構築を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

・引き続き医薬部外品

・化粧品の副作用報

告の受け付けを実施

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）副作用等情報の

整理及び評価分析の

体系化 

・安全対策業務の新支

援システムを利用し

て業務を行うととも

に、必要に応じ手順

 
 
 
＜その他の指標＞ 
・副作用情報の受付シ

ステムの年度内の開

発 
 
＜評価の視点＞ 
・受付システムの年度

内の開発終了 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・受付業務の開始 
 
＜評価の視点＞ 
・受付業務の開始 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・業務手順の見直し 
 
＜評価の視点＞ 
・平成 28 年からの運用

に向けた準備の推進 

 
 
 
・E2B／R3 対応の副作

用情報システムにつ

いて、平成 27 年 4 月

からコアメンバーと

パイロット（大規模）

テストを実施、平成 27
年6月から製薬企業お

よびシステムベンダ

向けにパイロット（大

規 模 ） テ ス ト を 、

EDI(Electronic Data 
Interchange) ベ ン ダ

ーと接続テストを実

施し、11 月から大規模

テストに参加しなか

った企業向けにテス

トツールの一般公開

を開始し、年度内に関

連通知を発出した。 
 
・平成 27 年度は医薬部

外品 323 件、化粧品

114 件の副作用報告を

受理した。人員の適切

な配置を行い、特に大

きな問題はなく適切

に業務を実施した。 
 
 
 
 
 
・平成 28 年 4 月に予定

されている ICH E2B
（R3）形式でのデータ

登録への移行に向け、

安全対策支援システム

の改修を実施した。ま

合報告の分析・調査・

評価に対応した増員

は図られておらず、現

行の体制のまま安全

性情報を迅速・適切に

整理・評価し安全対策

を実施するという、極

めて難易度の高い業

務を適確・適切に遂行

した。また、医療情報

データベース基盤整

備事業は、現在の副作

用の自発報告等の限

界（全投与患者数が把

握できないなど）を補

い、医薬品等の安全対

策を推進することを

目的としており、デー

タベースを活用する

ことにより他剤との

副作用発生頻度の比

較や安全対策措置後

の効果の検証等が可

能となり、より高度な

医薬品等安全対策の

実施が期待されるも

のである。本事業は、

日本初のリアルタイ

ム大規模データベー

スの構築を目指すも

のであり、難易度の高

い事業である。平成 27
年度においては、精力

的に品質管理を進め

るとともに、試行的利

活用のテーマを決定

し着手した。 
また、データの品質

管理に係る作業過程

で認められた課題の

対応を通じて、国内の
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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

ーム編成のもとで、

段階的にチームの構

成人数を拡充するな

ど、副作用等情報の

整理及び評価分析体

制を大幅に強化・充

実し、同時にＩＴ技

術を活用する等の方

策を講じ、国内の医

薬品等副作用・感染

症報告全体を精査す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の見直しを行う。 

 

 

・医薬部外品、化粧品

の副作用報告を調査

・分析し、必要に応

じて製造販売業者へ

の指導等を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・国内の医薬品副作用

・感染症報告の全症

例について、精査（

因果関係評価若しく

は報告内容の確認）

を、原則として翌営

業日中に行う。 

 

 

 

 

 

 

 

・データマイニング手

法の活用方法に関す

る業務手順について

、業務改善すべき点

を継続的に検討し、

必要に応じ改善点を

手順書に反映する。 

 

 
 
 
＜その他の指標＞ 
・製造販売業者への迅

速な指導等 
 
＜評価の視点＞ 
・因果関係評価若しく

は報告内容の確認の

原則翌営業日中の達

成 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・迅速な症例調査の実

施 
 
＜評価の視点＞ 
・国内の医薬品副作

用・感染症報告の全

症例について、精査

（因果関係評価若し

くは報告内容の確

認）を、原則として

翌営業日中に行う。 
 
 
＜その他の指標＞ 
・業務改善点の検討及

び手順書への反映 
 
＜評価の視点＞ 
・業務改善すべき点が

あれば、必要に応じ

手順書を改定する。 

たそれに伴い評価方法

の部内手順を見直し

た。 
 
・ICH E2B（R3）形式

でのデータ登録への

移行後の市販後副作

用等報告の留意事項

について、部長通知と

して周知を行った。 
 
・医薬部外品、化粧品の

副作用報告の全症例

について、精査（因果

関係評価若しくは報

告内容の確認）を、原

則として翌営業日中

に行った。 
 
 
・国内の医薬品副作用・

感染症報告の全症例

について、精査（因果

関係評価若しくは報

告内容の確認）を、原

則として翌営業日中

に行った。 
（平成 27 年度医薬品副

作用・感染症症例報告

等約 40 万件、平成 26
年度医薬品副作用・感

染症症例報告等約 36
万件） 

 
・データマイニング手法

の活用方法に関する

業務手順について検

討した結果、本年度

は、特段の問題はなく

業務手順書の改定は

必要なかった。 

標準化規格の改訂の

提言等を行っており、

医療情報の標準化に

も寄与するなど、当初

の計画になかった成

果も得ることができ

た。 
 以上を踏まえて、Ａ

と評価する。 
 
＜課題と対応＞ 
26、27 年度の課題と

して、医療情報データ

ベースの品質管理の

重要性が明らかとな

った。28 年度は、送

信プログラム修正等

必要な対応を行い、全

ての拠点において修

正後の送信プログラ

ムでのデータ再蓄積

を開始するとともに、

統合解析を念頭にお

いた試行的利活用も

開始する予定である。 
また、医薬品医療機器

法に基づき、着実に安

全対策業務を進める

こととしている。 
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・医療機関からの副作

用等報告に係るフォ

ローアップ調査を機

構自ら行う体制を段

階的に整備し、平成

30年度には、調査が

必要と判断される全

ての報告について実

施できる体制を確保

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・副作用等情報入手か

ら添付文書改訂等の

安全対策措置立案ま

でのプロセスを標準

化し、透明化を図る

とともに、処理の的

確化及び迅速化を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

・医療機関からの副作

用等報告について確

認を行い、詳細情報

の調査については、

その重要な不足情報

を特定した上で報告

者に直接問い合わせ

を行い、安全対策に

積極的に活用する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・副作用等情報の入手

から添付文書の改訂

等の安全対策措置立

案までの作業に関し

て策定したプロセス

に沿って業務処理の

的確化及び迅速化を

図るとともに、プロ

セスについて必要に

応じ改訂を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 
＜その他の指標＞ 
・医療機関への詳細情

報の調査 
 
＜評価の視点＞ 
・医療機関報告を適切

に評価し、措置を講

じる際の根拠症例と

して活用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・安全対策措置立案の

的確化及び迅速化 
 
＜評価の視点＞ 
・「医薬品の添付文書の

改訂業務に至る標準

的な流れ」に沿って

業務処理を的確かつ

迅速に行う。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・平成 27 年度に機構が

受け取った安全性情報

報告制度による医療機

関からの副作用報告は

4,891 件であり、うち

機構調査対象は 1,100
件であった。（平成 26
年度は医療機関からの

副作用報告 4,782 件の

うち、機構調査対象は

1,067 件であった。） 
・これらのうち、不足情

報があるものについ

ては詳細調査を実施

した上で、医療機関か

らの報告は企業報告

と同様に因果関係を

評価し、措置を講じる

際の根拠症例として

活用した。 
 
 
 
・「医薬品の添付文書改

訂業務に至る標準的

な流れ」に沿って業務

処理を的確かつ迅速

に行うことができ、年

10 回の専門協議を実

施し、平成 27 年度は

医薬品 84 成分につい

て適時適切な添付文

書改訂を行った。 
 
・添付文書の改訂につな

がる最初のきっかけ

から調査結果通知ま

での期間が短縮でき

るよう、検討を開始し



171 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・安全対策措置立案ま

での目標を設定し、

プロセスの標準化・

効率化を図ることに

より、着実に迅速化

する。目標について

は、例えば、企業と

の初回面会から調査

結果通知までの期間

を、中央値でみて現

行の期間から短縮す

ることなどを検討す

る。 
 
 
 

・添付文書届出手順を

整備し、製造販売業

者による添付文書の

円滑な届け出の実施

を図る。 
届け出られた添付文

書の内容を確認する

体制を構築し、最新

の知見に基づく情報

提供が行われること

を確保する。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

・安全対策措置の立案

までの作業の迅速化

のため、作業工程に

関して追加、見直し

た目標を着実に実施

する体制を整える。 

 

 

・安全対策措置の実施

業務の標準手順に従

い業務を行い、業務

の迅速化を図るとと

もに、必要に応じ手

順の見直しを行う。 

 

 

・医薬品医療機器法の

改正に伴う添付文書

の届出制に対応し届

け出のあった添付文

書の受付及び内容の

確認について迅速に

対応し、最新の知見

に基づく添付文書の

公表を行う。届出シ

ステムの効率化に向

け、改善を検討する

。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 
＜その他の指標＞ 
・安全対策措置立案に

係る作業工程の見直

し等 
 
＜評価の視点＞ 
・安全対策措置の立案

までの作業の迅速化

のため、作業の見直

し等を検討する。 
 
＜その他の指標＞ 
・安全対策措置立案に

係る標準手順の見直

し等 
 
＜評価の視点＞ 
・安全対策措置の実施

業務の標準手順の見

直し等を検討する。 
 
＜その他の指標＞ 
・法改正に伴い規定さ

れた添付文書の届出

制の着実な実施及び

最新の知見に基づく

添付文書の公表 
 
＜評価の視点＞ 
・添付文書届出受理の

原則 5 営業日中の達

成 
 
 
 
 
 
 
 
 

た。 
 
・添付文書届出に当たっ

て必要な相談整理番

号の連絡や、届け出さ

れた添付文書の確認

を、手順書に従い、迅

速かつ確実に実施し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・添付文書の届出制に対

応して、4,609 件の届

出について内容の確

認を迅速に行い受理

した。 
 
・平成 26 年 11 月に施行

された添付文書届出

業務について、業務フ

ロー等の点検を行い、

厚生労働省、医薬品及

び医療機器の関係業

界団体等と連携しな

がら、業務の改善を図

った。 
 
・医薬品添付文書記載要

領について、平成 28
年度に予定されてい

る改正に向け、添付文

書情報の電子化書式

の XML 化について、

業務の効率化等も踏
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・医薬品・医療機器等

の添付文書や医療関

係者・患者への情報

伝達ツールの作成・

改訂を企業が自主的

に行う際の相談につ

いて迅速に対応する

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療現場において、

より安全に医薬品・

医療機器等が用いら

れることを目的とし

た企業からの医療安

全相談に迅速に対応

する。 
 
 
 
 
 
（３）医療情報データ

ベース等の構築 
 
・医療情報データベー

スなど電子化された

医療情報を用いた薬

剤疫学的な解析を実

施するとともに分析

手法の高度化を進め

 
 
 
・医薬品・医療機器の

添付文書や医療関係

者・患者への情報伝

達ツールの作成・改

訂を企業が自主的に

行う際の相談につい

て迅速に対応する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医療現場においてよ

り安全に医薬品・医

療機器が用いられる

ことも目的とした企

業からの医療安全相

談について、迅速に

対応する。 

 

 

 

 

 

（３）医療情報データ

ベース等の構築 

 

・レセプトデータベー

ス、医療情報データ

ベース等の各種デー

タベースを用いた薬

剤疫学手法による分

析事例をさらに集積

 
 
 
＜その他の指標＞ 
・添付文書等の改訂相

談への迅速な対応 
 
＜評価の視点＞ 
・医薬品・医療機器の

添付文書や医療関係

者・患者への情報伝

達ツールの作成・改

訂を企業が自主的に

行う際の相談につい

て迅速に対応する。 
 
＜その他の指標＞ 
・企業からの医療安全

相談への迅速な対応 
 
＜評価の視点＞ 
・企業からの医療安全

相談への対応 
 
＜その他の指標＞ 
・医療情報データベー

スへのデータ蓄積、

特性把握、バリデー

ションを実施すると

ともに試行的利活用

を開始する。 
 
＜評価の視点＞ 
・構築した医療情報デ

ータベース（DB）シ

ステムが安全対策に

おいて有用なツール

となるよう、DB の

利活用の観点を適切

に反映し、DB 構築

に係る各種業務を遂

まえ、システム対応の

要件も含め関係者と

協議を開始した。 
 
・企業からの情報提供資

材の配布等に関する

指導・助言を迅速かつ

適切に実施し、医薬品

については 991 件（前

年比 14％増）、医療機

器については 772 件

（前年比 138％増）、

再生医療等製品につ

いては 4件（前年 0件）

の添付文書の改訂等

の企業からの相談に

対応した。 
 
 
 
 
・企業からの医薬品及び

医療機器に係る医療

安全相談 116 件に対

して、迅速に対応し

た。 
 
 
 
 
 
 
 
・安全対策の実施や審査

にあたって必要な処

方実態調査等の実施

や、薬剤疫学調査等に

関する文献等の疫学

レビューを行い、安全

対策の向上等に寄与

した。 
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、医薬品のリスク・

ベネフィット評価や

、安全対策への活用

促進を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療情報データベー

ス活用の試行結果を

踏まえ、医薬品等の

製造販売業者が市販

後調査等のためにデ

ータベースを利活用

する条件についての

厚生労働省の検討結

果に基づき、製造販

売業者による医療情

報データベースの安

全対策への活用促進

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

して、各種データベ

ースの特徴把握や手

法の多様化を進める

とともに、分析結果

を安全対策業務へ活

用するため、関連部

署との連携を進める

。 

 

 

 

 

 

 

 

・厚生労働省と協力し

ながら、製造販売後

調査へのデータベー

スの活用方法につい

て、業界の意見を聴

取しつつ検討を進め

るとともに、製造販

売業者が再審査等の

ためにデータベース

を利用するための課

題等を整理する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

行できたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・適切な薬剤疫学調査

計画の策定、海外等

の情報視察、部署内

勉強会の実施 
 
＜評価の視点＞ 
・第二期中期で得られ

た知見に基づき、科

学的な調査・レビュ

ーを実施し、安全対

策業務等に貢献した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・副作用リスク分析手法

の高度化のため、厚生

労働省保険局から提

供されたナショナル

レセプトデータを用

い、粗解析を実施し

た。 
 
・健康保険組合レセプト

データベースを用い

た薬剤疫学調査の成

果について国内外の

学術雑誌に投稿し受

理され、薬剤疫学研究

の推進に寄与した。 
 
・医療情報 DB の安全対

策や再審査への活用

について検討するた

め、厚生労働省主催の

製薬業界とのワーキ

ンググループにおい

て、電子診療情報の活

用を視野に入れ、今後

の安全性監視活動を

実施する上での基本

的考え方について検

討し、ドラフトの作成

を完了し、また、再審

査資料を作成する場

合におけるデータの

信頼性担保に関する

基本的考え方につい

て検討し、ドラフトの

作成に着手した。 
 
＜平成 26 年度業務実績

の評価結果の反映状況

＞ 
・平成 26 年度業務実績

評価にて厚生労働大



174 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療情報データベー

スを量・質ともに拡

充するため、データ

蓄積の促進を図ると

ともに、安全対策の

向上につなげる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療情報データベー

スの安全対策への利

用を早期に実現する

ため、データ蓄積の

促進を図るとともに

、蓄積されたデータ

の質向上のため、品

質管理等を含むバリ

デーションを着実に

実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療情報データベー

スに係るデータ蓄積

の促進 
 
＜評価の視点＞ 
・医療情報データベー

スの量・質の観点か

らのデータ蓄積の促

進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

臣より「医療情報デー

タベース基盤整備事

業については、目標と

していた平成 26 年度

中の試行的利活用に

は至っておらず、早期

の試行的利活用に向

けた措置を精力的に

進めることを期待す

る。」との指摘を受け

たが、平成 27 年度に

精力的に次項以降の

とおり品質管理を進

めるとともに、試行的

利活用に着手し、テー

マを決定した。 
 
・全 10 拠点に構築した

医療情報データベー

スに格納されるデー

タ及び解析システム

の品質管理に係る作

業を精力的に進め、質

の向上に努めた。 
 
・格納されたデータの品

質管理については 26
年度までの作業で認

められた課題の原因

調査等を行うととも

に、送信プログラム修

正等必要な対応を行

い、対応が終了した拠

点から順次、修正後の

送信プログラムでの

データ再蓄積を開始

した。 
・解析システムの品質管

理についても、認めら

れた課題について、シ

ステム改修等の対応
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・有用な医療機器・再

生医療等製品を迅速

かつ安全に国民に提

供するため、前中期

計画期間までの検討

を踏まえ、関係学会

、関係企業等との連

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器（補助人工

心臓）の患者登録シ

ステムについて、関

係学会等との連携を

含め、長期かつ安定

に運用可能な体制に

移行するための検討

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療機器不具合発生

情報に係る検討結果

の整理等。 
 
＜評価の視点＞ 
・検討及び公表した内

を行った。 
・各協力医療機関におい

て「医療情報データベ

ース分析手法高度化

のためのデータ検証

（バリデーション）事

業」を平成 25、26 年

度に引き続き実施し、

さらに、複数施設統合

解析に関して、「医療

情報データベースに

保存された医療情報

の実践的な利活用の

ためのデータ検証（バ

リデーション）」事業

を平成 27 年度より 7
拠点で開始した。 

 
・これらの品質管理に係

る作業を通じて得ら

れた知見を関連団体

にフィードバックし、

本邦における医療情

報の標準化仕様であ

る SS-MIX2 規格の改

訂に貢献した。・本格

運用時の課題につい

て、厚生労働省と協力

して状況を整理し、厚

生労働省が設置した

医療情報データベー

ス運営検討会で本格

運用に向けたルール

の議論を開始した。 
 
・補助人工心臓の市販後

患 者 登 録 シ ス テ ム

（ J-MACS）につい

て、関係学会・関係企

業等との連携体制を

強化した新たな運用
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ウ 医薬品リスク管理

計画に基づく適切な

安全対策を実施する

こと。 
 
 
 
 
 
 
 

携により、長期に安

全性を確認する患者

登録システム（レジ

ストリ）構築等の市

販後情報収集体制の

強化を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ゲノム薬理学の市販

後安全対策への利用

について、調査研究

を促進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（６）医薬品リスク管

理計画に基づく適切

な安全対策の実施 
 
・新たに導入された医

薬品リスク管理計画

（RMP）に基づく「

医薬品安全性監視活

動」及び「リスク最

小化活動」が適切に

実施されるよう、相

を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

・再生医療等製品の患

者登録システム構築

に向け、作成した仕

様書に基づきシステ

ムを構築する。 

 

 

 

 

 

・ゲノム薬理学の市販

後安全対策への利用

について、調査研究

を促進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（６）医薬品リスク管

理計画に基づく適切

な安全対策の実施 

 

・新医薬品の承認審査

終了までに、新薬審

査部門と安全部門が

連携し、申請者と議

論しつつ、医薬品リ

スク管理計画（RMP
）を確認する。 

容が、市販後情報収

集体制の強化に資す

るものであるか。 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・患者登録システム構

築のための仕様書の

作成 
 
＜評価の視点＞ 
・患者登録システム構

築のための仕様書の

完成 
 
＜その他の指標＞ 
・ゲノム薬理学の市販

後安全対策への利用

に係る調査研究を促

進する。 
 
＜評価の視点＞ 
・ゲノム薬理学の市販

後安全対策への利用

について、調査研究

の促進。 
 
＜その他の指標＞ 
・新医薬品の承認審査

終了までに、審査部

門と連携して医薬品

リスク管理計画の確

認を行う。 
 
＜評価の視点＞ 
・審査終了までに機構

（新薬審査部門及び

安全部門）の見解を

体制に円滑に移行す

るため、WG を設置し

て課題を整理し、解決

に向けた取り組みを

進めた。 
 
 
 
 
 
・再生医療等製品の患者

登録システムの仕様

書に基づき、データベ

ース及び運用手順書

等を完成させた。 
 
 
 
 
 
・国立医薬品食品衛生研

究所が実施している、

重篤副作用の発現に

かかるファーマコゲ

ノミクス研究推進に

協力した。 
 
 
 
 
 
 
・新薬審査の各チームに

対応して 14 名のリス

クマネージャーを配

置し、新薬審査部門と

安全部門が連携して、

承認審査中の品目に

関する医薬品リスク

管理計画（RMP）につ

いて、安全性検討事項
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談・指導体制の強化

・充実を実施する。 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品の承認審査

終了までに、新薬審

査部門と安全部門が

連携し、申請者と議

論しつつ、医薬品リ

スク管理計画を確認

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬品リスク管理計

画に基づき、市販後

医薬品の 「医薬品安

全性監視活動」及び

「リスク最小化活動

」が適切に実施され

るよう、相談・指導

を行う。 

 

 

 

 

 

・医薬品リスク管理計

画について医療関係

者等と共有し、医薬

品の適正使用の推進

を図るため、ホーム

ページで公開する。 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

申請者の理解を得て

医薬品リスク管理計

画の確認ができてい

るか。 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医薬品リスク管理計

画に基づく相談・指

導の実施 
 
＜評価の視点＞ 
・市販後に評価、検討

が適切に行える医薬

品安全性監視活動及

びリスク最小化活動

が設定できている

か。 
 
＜その他の指標＞ 
・医薬品リスク管理計

画をホームページで

公開し、同型各を医

療関係者等と共有す

る。 
 
＜評価の視点＞ 
・ホームページへの公

表が遅延なく実施で

きているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の特定、安全性監視活

動及びリスク最小化

活動をとりまとめた。

審査過程において照

会事項を送付して申

請者と議論しつつ、審

査終了までに RMP を

確認した。 
 
  
 
・提出された RMP につ

いて、リスクマネージ

ャー間で情報を共有

し、審査上の論点を踏

まえて、「医薬品安全

性監視活動」及び「リ

スク最小化活動」が適

切に実施されるよう、

申請者への相談・指導

を行った。 
 
 
 
・平成 27 年度には新た

に 65 品目、更新 111
品目（延べ）の RMP
をホームページで公

開し、平成 28 年 3 月

末現在、185 品目の

RMP を公開してい

る。 
 
 
 
 
 
・医療現場における

RMP の利活用を推進

するため、RMP 概要

版の機構ホームペー
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エ 救済業務及び審査

関連業務との連携を

図り、適切な安全性

の評価を実施するこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医薬品

については、製造販

売業者が実施すべき

「医薬品安全性監視

活動」及び「リスク

最小化活動」を、ジ

ェネリック医薬品審

査部門と安全部門が

連携し、承認審査に

おいて確認するとと

もに、必要に応じ製

造販売後の実施を申

請者に対して指導す

る。 
 
 
 
（７）新たな審査制度

の導入に対応した安

全対策の強化及び審

査から一貫した安全

性管理の体制 
 
・救済業務との連携及

び審査から一貫した

安全性管理の体制を

強化し、個人情報に

十分配慮しつつ、救

済業務の情報を安全

対策業務に活用する

。 
・再生医療等製品（条

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医薬品

の製造販売業者が実

施すべき「医薬品安

全性監視活動」及び

「リスク最小化活動

」を、審査部門と安

全部門が連携して確

認し、相談・指導を

行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（７）新たな審査制度

の導入に対応した安

全対策の強化及び審

査から一貫した安全

性管理の体制 

・救済部門と安全部門

の連携を強化し、引

き続き個人情報に十

分配慮しつつ、救済

業務の情報を安全対

策業務に活用する。 

 

 

 

・再生医療等製品（条

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・ジェネリック医薬品

の製造販売業者の医

薬品リスク管理計画

への適用に基づく相

談・指導の実施 
 
＜評価の視点＞ 
・ジェネリック医薬品

にて対応が必要な追

加の活動の抽出、ジ

ェネリック医薬品等

審査部との連携 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・救済業務の情報を安

全対策業務へ活用す

る。 
 
＜評価の視点＞ 
・救済情報の安全対策

業務への活用、救済

部との連携 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 

ジでの公表を開始す

ることとし、提出時の

注意事項を取りまと

めた通知の発出（平成

28 年 3 月 31 日付け薬

機安一発第 0331001
号独立行政法人医薬

品医療機器総合機構

安全第一部長通知）及

び受付・公表の手順の

整備を行った。 
 
・ジェネリック医薬品に

ついて、製造販売業者

が実施すべき「医薬品

安全性監視活動」及び

「リスク最小化活動」

について、審査部門と

安全部門が連携して

対応した。 
 
・平成 27 年度にはメト

ホルミン塩酸塩の後

発医薬品 10 品目につ

いて、新たに RMP を

公開した。 
 
 
 
・毎月定期的に、安全・

救済連絡会を開催し、

安全部門と救済部門

との意見交換を行い、

情報を共有した。 
・救済請求事例の安全対

策での活用手順をま

とめたマニュアルを

作成し、安全対策業務

への活用を推進した。 
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件及び期限付承認の

期間中を含む。）に

よる副作用情報等を

安全部門と審査部門

が情報共有し、連携

して安全対策を実施

する。 
 
 
 
 
 
 
・新医療機器、認証医

療機器による不具合

情報等を安全部門、

審査部門、認証機関

監督部門が情報共有

し、安全対策を実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品の品目数に

応じて、リスクマネ

ージャーを分野ごと

に複数配置し、審査

件及び期限付承認の

期間中を含む。）に

よる副作用情報等を

安全部門と審査部門

が情報共有し、連携

して安全対策を実施

する。 

 

 

 

 
 
 
新医療機器、認証医療

機器による不具合情

報等を安全部門、審

査部門、認証機関監

督部門が情報共有し

、安全対策を実施す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・リスクマネージャー

のスキルアップを図

るとともに、審査部

門との連携を強化し

・再生医療等製品に係

る副作用情報等を安

全部門と審査部門で

共有し連携して安全

対策を実施する。 
 
＜評価の視点＞ 
・関連部門間の適切な

連携 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・新医療機器、認証医

療機器による不具合

情報等を安全部門、

審査部門、認証機関

監督部門が情報共有

し、安全対策を実施

する。 
 
＜評価の視点＞ 
・関連部門間の適切な

連携 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・リスクマネージャー

のスキルアップを図

りつつ、安全監視の

 
 
・再生医療等製品につい

て、承認申請中の品目

について、審査部門と

安全部門とで連携し、

市販後安全対策及び

添付文書記載内容に

関する検討を行った。

また、市販後の副作用

情報の共有を図った。 
 
 
 
 
 
・新医療機器について、

審査の段階から審査

部と安全部門とが連

携し、市販後安全対策

及び添付文書記載内

容について協議した。 
・クラスⅢ医療機器の認

証基準案策定に当た

り、過去の市販後安全

対策事例に関する情

報を審査部門と安全

部門とが共有し、連携

して認証基準案策定

に対応した。 
・市販後に報告される医

療機器の不具合報告

等について、安全部

門、審査部門及び認証

機関監督部門が必要

に応じて情報共有し、

安全対策を実施した。 
 
 
 
・リスクマネージャーに
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時からの一貫した安

全対策の実施体制を

強化する。 
 
 
 
 
 
 
 
・安全対策業務全体の

マネジメント機能を

強化し、各チームが

有機的に連携し、業

務を的確に遂行する

。 
 
 
 
 
 
 
・承認条件として全例

調査が付された品目

については、製造販

売後調査等によって

得られた安全性及び

有効性に関する情報

を適時適切に評価し

、国民、医療関係者

に速やかに提供でき

るようにする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

つつ、開発段階から

製造販売後までの安

全性監視の一貫性を

より高めていく。 

 

 

 

 

 

 

・部内でのチーム横断

的な会議を定期的に

開催し、安全対策業

務全体のマネジメン

トを行い、業務を的

確に遂行する。 

 

 

 

 

 

 

・米国 FDA 及び欧州

EMA 等の海外規制

当局とも、より早期

の段階から安全性に

係る情報を交換する

よう努める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・承認条件として全例

調査が付された新医

薬品については製造

販売後調査等によっ

一貫性をより高め

る。 
 
＜評価の視点＞ 
・リスクマネージャー

間で情報共有するこ

とにより一貫した安

全性監視ができてい

るか。 
 
＜その他の指標＞ 
・部内でのチーム横断

的な会議を定期的に

開催する。 
 
＜評価の視点＞ 
・安全対策業務全体の

マネジメントをチー

ム横断的に行い、業

務を的確に進行す

る。 
 
＜その他の指標＞ 
・米国 FDA 及び欧州

EMA 等の海外規制

当局との早期の安全

性情報の交換を行

う。 
 
＜評価の視点＞ 
・海外規制当局との連

携 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・承認条件として全例

調査が付された新医

薬品については、安

よる会議を週に1回開

催し、リスクマネージ

ャーのスキルアップ

を図るとともに、審査

部門と安全部門との

連携を強化し、一貫し

た安全性監視を実施

した。 
 
 
 
 
 
・部内でのチーム横断的

な会議を定期的に開

催し、案件の進捗状況

の確認を行うととも

に、業務を的確に行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
・米国 FDA、欧州 EMA

及び守秘義務協定を

締結している諸国に

国内の最新情報を提

供するなど国際的な

連携構築に努めた。

FDA 及び EMA 等の

海外規制当局から質

問を受けた際の対応、

PMDA から海外規制

当局への問い合わせ

について、適宜実施し

た。 
 
 
・承認条件として全例調
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カ 予防接種法の副反

応報告に関する情報

収集及び調査・分析

業務を適切に実施す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（９）予防接種法の副

反応報告に関する情

報収集と調査・分析 
 
・機構が調査した医療

機関からの副反応報

告についてホームペ

ージにおいて迅速に

公表する。 
 
・予防接種法による副

反応報告の詳細調査

を個人情報の取り扱

いに留意した上で実

施し、予防接種の安

全性確保のために必

要な調査・分析を行

う。 
 

て得られた安全性及

び有効性に関する情

報を適時適切に評価

し、国民、医療関係

者に速やかに提供す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（９）予防接種法の副

反応報告に関する情

報収集と調査・分析 

 

・PMDA が調査した医

療機関からの副反応

報告についてホーム

ページにおいて迅速

に公表する。 

 

・予防接種法による医

療機関からの副反応

報告を適切に受け付

け、詳細調査を個人

情報の取り扱いに留

意した上で実施し、

予防接種の安全性確

保のために必要な調

査・分析を行う。 

 

 

 

全性及び有効性に関

する情報を適時適切

に評価し、国民、医

療関係者に速やかに

提供できるような仕

組みを検討する。 
＜評価の視点＞ 
・承認条件として全例

調査が付された新医

薬品については製造

販売後調査等によっ

て得られた安全性及

び有効性に関する情

報を適時適切に評価

する。 
 
＜その他の指標＞ 
・副反応報告について

ホームページへ迅速

に公表する。 
 
＜評価の視点＞ 
・ホームページへの迅

速な公表 
 
 
＜その他の指標＞ 
・受付業務の開始 
 
＜評価の視点＞ 
・受付業務の開始 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・副反応報告の詳細調

査を実施し、予防接

種の安全性を確保す

るための調査・分析

査が付された医薬品

について、市販後に得

られた安全性情報等

を迅速に評価し、適宜

当該企業と協議しつ

つ、必要に応じて情報

提供資材の配布等の

指導を行った。また、

承認条件として付さ

れた全例調査の結果

について、適切に評価

し、10 件の承認条件

解除に係る報告書を

作成した。 
 
 
 
 
 
・機構が調査を行った副

反応報告について、報

告内容及び調査内容

の適切なコーディン

グ等を実施した上で、

調査完了後速やかに

公表した。 
 
 
 
・医療機関からの副反応

報告受付について、特

に大きな問題はなく

順調に業務を実施し

ている。 
 
 
 
 
 
・平成 27 年度における

副反応報告数は 1,238
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を行う。 
 
＜評価の視点＞ 
・予防接種法による副

反応報告の詳細調査

を適切に実施し、ワ

クチンの安全性評価

に貢献 
 

件であった。被疑ワク

チンの製造販売業者

に対し情報提供する

とともに、医薬品医療

機器法上の規定に基

づき適切に対処する

よう指示を行った。ま

た、報告症例について

は、必要に応じて副反

応を診断した医師、予

防接種を実施した医

師などへの聞き取り

調査を行い、死亡症例

及び特定の重篤な副

反応（アナフィラキシ

ー反応等）について

は、副反応に関する診

断の妥当性や、副反応

とワクチンとの因果

関係等について、専門

家へ意見聴取を行う

など、厚生労働省にお

けるワクチンの安全

性評価に貢献した。 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―９ 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、患者・一般消費者への安全性情報の提供 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務を行い、もっ

て国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との連携を図りつつ、医薬

品・医療機器等に関する医療上等の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基

づき公平かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとともに、

医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する安全対策に関す

る業務を迅速かつ公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第

５号等 

当該項目の重要度、難易

度 
重要度：「高」日本再興戦略において、世界に先駆けて革新的医薬品・医療機器、再生医療

製品の実用化を促進するため、市販後の製品の品質確保や安全対策にも留意

しつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図る」とされているとおり、市販

後安全対策の着実な実施は審査の迅速化の大前提である。市販後安全対策

は、情報収集・評価分析を踏まえた安全対策措置の立案及び実施と、講じた

措置の情報提供からなっているが、立案した安全対策措置が医療現場で実際

に実施されるためには、医療関係者、一般国民等への安全性情報提供業務が

必須であり、本業務の重要度は極めて高い。 
難易度：「高」安全性情報の提供は、極めて迅速に行うことが求められており、これまで、

厳しいタイムラインを設定している。また、安全性情報を医療機関等で様々

な形で活用できるよう、医療関係者のニーズは多様化し、一般消費者や患者

への情報提供の充実も求められるなど、業務はより複雑化・困難化している。

平成 27 年度においては、PMDA に報告された安全性情報は、医薬品の副作

用報告等が前年度の 13％増（5 年前の 1.9 倍）、医療機器の不具合報告が同

42％増（5 年前の 2.9 倍）となっており、提供すべき情報もそれに対応して

増大している。一方、安全性情報の提供の増加・充実に対応した増員は図ら

れておらず、現行の体制のまま、これまで同様のタイムライン、かつ、ニー

ズに対応したよりきめ細やかな提供を行うことが求められており、難易度の

高い業務ということができる。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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２．主要な経年データ 
 ①主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目標
期間平均値
等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

PMDA メデ

ィナビ登録

件数（計画

値） 
 

平成 30 年度末

までに平成 25
年度末の1.5倍

以上の登録数

と す る

（ 154,185 件

以上）。 

平成 25 年度

末の登録数 
102,790 件 

－ ― － － 154,185
件 

 予算額（千円） 5,411,955 5,315,493    

PMDA メデ

ィナビ登録

件数（実績

値） 

－ － 112,079
件 

135,487
件    

 決算額（千円） 3,984,457 4,570,574    

PMDA メデ

ィナビ登録

件数（計画

値） 

平成２５年度

末比１１０％

の登録数を目

指す。 

－ 110% 120%    

 経常費用（千円） 3,867,936 3,826,455    

PMDA メデ

ィナビ登録

件数（実績

値） 

－ － 109% 132％     

経常利益（千円） 175,364 221,193    

         
行政サービス 
実施コスト（千円） 

923,032 874,985    

         従事人員数（人） 152 167    
注）予算額等は業務毎の整理としていないため、業務部門毎の金額等を記載。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 イ 収集した安全性情

報の解析結果等の医

療関係者、企業への

フィードバック情報

の利用拡大及び患者

への適正使用情報の

提供手段の拡大を図

り、医療機関での安

全対策の向上に資す

る綿密な安全性情報

提供体制の強化を図

ること。同時に、安

全対策業務の成果を

国民に分かりやすく

する観点から成果を

より的確に把握でき

る指標を設定するこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（４）情報のフィード

バック等による市販

後安全体制の確立 
 
・副作用のラインリス

トについて、引き続

き副作用報告から公

表までの期間を４ヶ

月以内とする。 
 
 
 
 
 
・当該ラインリストに

おいて、機構が調査

した医療機関からの

副作用報告について

迅速に公表する。 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品の添付文書改

訂の指示について、指

示書の発出から２日

以内にホームページ

に掲載する。 
 
 
 
 
 
・医療用医薬品・医療

（４）情報のフィード

バック等による市販

後安全体制の確立 

 

・副作用のラインリス

トの公表を、引き続

き副作用報告から４

ヶ月の期間で実施す

る。 

 

 

 

 

 

・当該ラインリストに

おいて、PMDA が調

査した医療機関から

の副作用報告につい

て迅速に公表する。 

 

 

 

 

 

 

 

・医療用医薬品の添付

文書改訂の指示につ

いて、指示書の発出

から２日以内にホー

ムページに掲載す

る。 

 

 

 

 

・医療用医薬品・医療

 
 
 
 

＜その他の指標＞ 
・報告から４ヶ月以内

にラインリストを公

表する。 
 
＜評価の視点＞ 
・報告から４ヶ月の期

間でのラインリスト

の公表 
 
＜その他の指標＞ 
・機構が調査した医療

機関報告について迅

速に公表する。 
 
＜評価の視点＞ 
・ラインリストの公表 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・指示書の発出から２

日以内にホームペー

ジに掲載する。 
 
＜評価の視点＞ 
・指示発出から２日以

内のホームページ掲

載 
 
＜その他の指標＞ 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
・製造販売業者からの副

作用報告約 50,000 件

について、受理後に死

亡症例の評価等を行

った上で、概ね４ヶ月

の期間を遵守してラ

インリストの公表を

行った。 
 
 
・安全性情報報告制度に

よる医療機関からの

副作用報告 4,891 件

のうち、PMDA 調査

対象分 1,100 件につ

いて、必要により医療

機関に不足情報の詳

細調査を実施した上

で、調査完了後速やか

にラインリストを公

表した。 
 
・医薬品の添付文書改訂

の指示が出された際

には、概ね発出から２

日以内にホームペー

ジに掲載し、即日、

PMDA メディナビ配

信を行った。 
 
 
 
・添付文書の改訂等の措

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
 
 
安全性情報の提供

は、極めて迅速に行う

ことが求められてお

り、これまでも厳しい

タイムラインを設定し

ている。また、医療関

係者のニーズは多様化

し、一般消費者や患者

への情報提供の充実が

求められるなど、業務

はより複雑化・困難化

しており、ニーズに対

応したよりきめ細やか

な情報提供が求められ

ている。 
平成27年度において

は、PMDA に報告され

た安全性情報は、医薬

品の副作用報告等が前

年度の 13％増（5 年前

の 1.9 倍）、医療機器の

不具合報告が同 42％増

（5 年前の 2.9 倍）とな

っており、提供すべき

情報もそれに対応して

増大しており、業務の

難易度は益々高くなっ

ている。そのような状

況において、これまで

同様のタイムラインを

遵守して情報提供を実

施した。さらに、医療

関係者のニーズを踏ま

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
 医薬品等の安全性情報の提供は、極めて迅速に行

うことが求められるが、医療関係者から報告される

医薬品や医療機器の副作用・感染症報告、不具合報

告の件数は年々増加傾向にあり、提供すべき情報も

それに対応して増大している。 
 このような中、製造販売業者からの副作用報告（約

5 万件）について、評価等を行った上での 4 ヶ月の

期間でのラインリストの公表や、調査した医療機関

報告（1100 件）の速やかな公表、医薬品の添付文書

改訂の指示が出された 2 日以内のホームページへの

掲載など、タイムラインを遵守した各種安全性情報

の提供について、適切に実施されていると認められ

る。 
   
 また、数値目標である、医薬品医療機器情報配信

サービス（PMDA メディナビ）の登録数は、平成 25
年度比 120%の登録数を目指す年度計画に対し、

132％の登録数（達成度 110%）と目標を上回ったほ

か、医薬品リスク管理計画（RMP）の概要の公表や

診療所に対する安全性情報の伝達・活用に関する調

査の実施等新たな情報提供業務にも取り組んでお

り、高く評価できる。 
 
以上のことから、中期計画における所期の目標を

達成していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 特になし 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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機器等の添付文書改

訂の根拠となった症

例など、副作用・不

具合症例に係る情報

を提供する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機関に対して提

供される情報の緊急

性・重大性を判別し

やすくする方策を、

厚生労働省とともに

検討する。 
 
 
 
 
 
 

機器の添付文書改訂

の根拠（調査報告書）

について引き続き公

表するとともに、情

報公開の方法につい

て必要に応じ検討、

改善を図る。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 26 年度に改定さ

れた「緊急安全性情

報等の提供に関する

指針について」に基

づき、適切な運用に

協力する。 

 

 
 
 
 
 

・添付文書の改訂の根

拠（調査報告書の公

表及び改善点等の検

討 
 
＜評価の視点＞ 
・添付文書の改訂等の

措置が必要なものと

して PMDA が厚生

労働大臣に報告し、

PMDA からの報告を

基に厚生労働省で安

全対策措置が取られ

た場合は、改訂の根

拠がわかる調査結果

概要の公表 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・「緊急安全性情報等の

提供に関する指針に

ついて」に基づき、適

切な運用に協力する。 
 
＜評価の視点＞ 
・「緊急安全性情報等の

提供に関する指針に

ついて」に基づいた安

全性速報等の発出 
 

置が必要なものとし

て、医療用医薬品につ

いては 84 件（成分数）

を厚生労働省に報告

し、そのすべてについ

て根拠となる報告書

を PMDA ホームペー

ジに公表した。医療機

器については 28 件

（一般的名称の数）を

厚生労働省に報告し

た。根拠となる報告書

については、平成 26
年度までは厚生労働

省のホームページに

て公開してきたが、平

成 27 年 度 途 中 に

PMDA のホームペー

ジで公開するよう変

更があり、確認作業が

完了する平成 28 年度

上半期に公開予定で

ある。 
 
 
 
 
 
 
・「緊急安全性情報等の

提供に関する指針に

ついて」に基づく緊急

安全性情報及び安全

性速報の作成はなか

ったが、添付文書改訂

指示通知に合わせ、適

正使用のお知らせの

作成を、医薬品 3 件に

ついて行った。 
 
 

え、RMP の利活用を推

進するため、RMP 概要

版の機構ホームページ

での公表を開始するこ

ととした。 
PMDA メディナビに

ついては、利用者のニ

ーズに対応してよりき

め細やかな情報提供を

実施するため、希望す

る医薬品のみの安全性

情報を提供する機能を

設ける等の改修を実施

した。その結果、目標

（平成 25 年度末比

120％）を大きく上回る

登録数（同 132％）を達

成した。これを単年度

の増加件数ベースで算

出すると、目標は 26 年

度末に対して 11,269 件

増としていたところ、

実績は 23,408件増であ

り、目標の 208%を達成

したことになる。 
講じた安全対策措置

のフォローアップの強

化・充実として、平成

26 年度に実施した病院

における医薬品安全性

情報の伝達・活用に関

する調査及び医療機器

安全性情報の伝達・活

用に関する調査の結果

をとりまとめて公表

し、医療現場における

安全性情報活用の望ま

れる方向を示した。更

に、新たに診療所と薬

局における医薬品安全

性情報の伝達・活用に
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・ジェネリック医薬品

の適正使用推進のた

めの情報提供の充実

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療現場においてよ

り安全に医薬品・医

療機器等が用いられ

ることを目的とした

医療安全情報の発信

を定期的に行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・各職能団体等が発信

する医療安全情報を

収集し、情報提供の

充実を図る。 
 
 
 

 
 

・ジェネリック医薬品

の適正使用推進のた

めの情報提供の充実

を図る。 

 

 
 
 
 
 
 
 
・医療現場においてよ

り安全に医薬品・医

療機器が用いられる

ことを目的とした医

療安全情報の発信を

定期的に行う。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・各職能団体等が発信

する医療安全関連の

指針や提言等の情報

について、ホームペ

ージへの掲載等を行

い、情報提供の充実

を図る。 

＜その他の指標＞ 
・ホームページへの掲

載及び PMDA メデ

ィナビにより情報提

供を実施する。 
 
＜評価の視点＞ 
・ホームページ掲載お

よび PMDA メディ

ナビによる情報提供

の実施 
 
＜その他の指標＞ 
・医療安全情報の発信

を定期的に行う。 
 
＜評価の視点＞ 
・PMDA 医療安全情報

等の作成及び発信 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・各職能団体等が発信

する医療安全関連の

指針や提言等の情報

について、ホームペ

ージへ掲載する。 
 
＜評価の視点＞ 
・ホームページへの掲

 
 
・ジェネリック医薬品の

品質情報について継

続して PMDA ホーム

ページに掲載し、

PMDA メディナビで

掲載のお知らせを配

信した。 
 
 
 
 
 
・不具合報告や医療現場

におけるヒヤリハッ

ト事例を収集分析し、

医療現場において医

薬品・医療機器等がよ

り安全に用いられる

よう、PMDA 医療安

全情報を 3 報作成し

て PMDA ホームペー

ジ等で公表するとと

もに、さらに 1 報の策

定に着手した。また、

カラーコンタクトレ

ンズの適正使用を図

るため、使用頻度が高

い若い女性を情報提

供のターゲットとし

て、興味を持ってもら

えるよう工夫した動

画及びパンフレット

を作成し、PMDA 特

設ウェブサイトに掲

載するとともに、パン

フレットについて街

頭での直接配布、都道

府県等の関係機関へ

の配布等を実施した。 

関する調査を実施し、

同様に望まれる方向に

ついて、取りまとめを

進めた。 
また、患者、一般消

費者への安全性情報の

提供は、情報の受け手

側のリテラシーに大き

な幅がある中で、正確

かつわかりやすく行う

必要がある。 
そのような中、ワク

チンの接種を受ける人

へのガイド（ワクチン

ガイド）について、新

規作成 1件、更新 13件、

患者向医薬品ガイドに

ついては、新規作成 91
件（平成 26 年度は 134
件）、更新 256 件に対応

してホームページに掲

載し、患者への情報提

供を促進した。更に、

カラーコンタクトレン

ズの適正使用の啓発に

ついても、女子中高生

をターゲットとして、

インターネットを介し

た情報拡散手法を用い

た新たな啓発事業に着

手する等、幅広い対象

に向けた業務を推進し

ている。 
一方、増員等体制の

強化は図られず、現行

の体制のままこれらの

業務を実施した。 
以上のことから、体制

の強化が図られないに

もかかわらず、難易度

の高い業務を着実に実
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・医薬品医療機器情報

配信サービスについ

て、内容をより充実

したものにするとと

もに、医療機関や薬

局に勤務する医療関

係者の登録につい

て、関係機関の協力

を得て強力に推進す

ること等により、平

成 30 年度末までの

より早い時期に、平

成 25 年度末の 1.5 倍

以上の登録数とし、

更なる普及を目指

す。 
 
 
 
 
 
 
 
・機構が提供している

情報に対する医師、

薬剤師等の医療関係

者の理解の向上を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
・医薬品医療機器情報

配 信 サ ー ビ ス

（PMDA メディナ

ビ）については、ニ

ーズを踏まえたメデ

ィナビの機能強化や

利便性の一層の向上

を図るとともに、厚

生労働省や関係機関

の協力を得てメディ

ナビの浸透が図られ

ていない職種、施設

を中心的なターゲッ

トとして広報を行

う。これにより、年

度末までに平成25年

度比 120％の登録数

を目指すとともに、

メディナビの転送、

利用状況の把握にも

努める。 

 

 

・PMDA が提供してい

る情報に対する医

師、薬剤師等の医療

関係者の理解の向上

を図るための方策を

検討する。 

 

 

 

 

 

 

 
 

載 
 
＜主な定量的指標＞ 
・PMDA メディナビ登

録件数 
 
＜評価の視点＞ 
・広報活動の実施なら

びにその成果物 
・PMDA メディナビ登

録件数の増加 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療関係者の理解向

上を図るための方策

の検討実施 
 
＜評価の視点＞ 
・医療関係者の理解向

上を図るための方策

の検討実施 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜平成 26 年度の業務実

績の評価結果の反映状

況＞ 
・平成 26 年度業務実績

評価において厚生労

働大臣より「PMDA
メディナビの登録数

は、達成度 99.1％と目

標を下回っているた

め、今後一層の内容の

充実とともに、登録推

進のための対応を期

待する。」という指摘

を受けたところ、平成

27 年度においては

PMDA メディナビの

機能強化（要望の高か

ったメールアドレス

の変更機能、配信メー

ルの HTML 化、クラ

スⅡ回収情報の配信、

マイ医薬品集におけ

る添付文書情報更新

時のお知らせメール

配信及び新旧添付文

書比較機能追加等）を

図るとともに、認知度

の向上と登録者の増

加のため、広報活動の

強化を図った。また、

平成 28 年度診療報酬

改定において、薬局の

基準調剤加算の算定

要件に PMDA メディ

ナビ登録が必須とさ

れたことに対応して、

登録証明書の発行を

行えるシステムの開

発、実装を行った。そ

の結果、平成 27 年度

施するとともに、RMP
概要の公開や診療所に

対する安全性情報の伝

達・活用に関する調査

の実施等新たな情報提

供業務を実施し、更に

PMDA メディナビ登録

数の大幅な増加や登録

数増加により一層難易

度の増した個々のニー

ズに対応した活用しや

すい情報提供を行うた

めの機能強化、カラー

コンタクトレンズにつ

いての新たな啓発活動

の実施など、目標を超

えた実績を得たことか

ら、A と評価する。 
 
 
 
＜課題と対応＞ 

今年度の課題とし

て、PMDA メディナビ

の登録を更に推進する

ことやホームページに

よる安全性情報の提供

を更に充実することが

あげられる。28年度は、

27年度に策定した中長

期的な PMDA メディ

ナビ登録促進策や医療

関係者を対象とした

PMDAコンテンツ等の

認知度等の調査結果を

基に、PMDA メディナ

ビの登録促進及びホー

ムページの更なる充実

を図ることとしてい

る。また、医療機器の

添付文書の改訂等の措
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（５）医薬品・医療機

器等の安全性に関す

る国民への情報提供

の充実 
 
・一般用医薬品のイン

ターネットによる販

売など、医薬品、医

療機器・再生医療等

製品が提供される環

境の変化に対応し、

医薬品、医療機器等

の安全性に関する情

報について、ホーム

ページにおける提供

方法の改善を図る。 
 
 
 
・重要な安全性情報に

ついては、患者目線

に立った分かりやす

い患者向けの資材を

迅速に公表する。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（５）医薬品・医療機

器の安全性に関する

国民への情報提供の

充実 

 

・PMDA 全体のホーム

ページ統合の結果を

踏まえ、医薬品・医

療機器の安全性に関

する情報のホームペ

ージにおける情報提

供等に対する要望を

広く調査し、ホーム

ページの改修を含め

次年度以降の対応計

画を作成する。 

 

 

 

・イエローレター、ブ

ルーレターの発出の

際に企業が作成する

「国民（患者）向け

情報」をホームペー

ジで情報提供する。 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医薬品・医療機器の

安全性に関する情報

のホームページにお

ける情報提供等に対

する要望を広く調査

し、対応計画を作成

する。 
 

＜評価の視点＞ 
・情報提供に対する要

望調査の実施とその

結果への対応策の立

案 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・「国民（患者）向け情

報」をホームページ

等で掲載し情報提供

する。 
 
＜評価の視点＞ 
・ホームページ掲載お

よび PMDA メディ

ナビによる情報提供 
 
 

末の登録数は前年度

から 23,408 件増加

し、135,487 件とな

り、平成 25 年度比

132％、平成 27 年度

計画における目標値

（ 平 成 25 年 度 比

120％）を大きく上回

った。 
 
 
 
 
・医療現場における

RMP の利活用を推進

するため、RMP 概要

版の機構ホームペー

ジでの公表を開始す

ることとし、提出時の

注意事項を取りまと

めた通知を発出（平成

28 年 3 月 31 日付け薬

機安一発第 0331001
号独立行政法人医薬

品医療機器総合機構

安全第一部長通知）す

るとともに、受付・公

表の手順の整備を行

った。 
 
 
 
・一般診療所、薬局を対

象とした調査を実施

し、PMDA の情報提

供についての要望等

を収集した。 
 
・PMDA ホームページ

において安全性情報

の提供ページの改善

置の根拠となる報告書

の PMDA ホームペー

ジでの公表については

H27 年度中に実施でき

なかったため、H28 年

度に対応する予定であ

る。 
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・患者への情報発信を

強化するため、患者

向医薬品ガイドのよ

り一層の周知を図る

とともに、利便性の

向上を図る。 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

・患者向医薬品ガイド

について、カラー図

面を取り入れること

等により、患者がよ

り利用しやすいもの

とするとともに、一

層の周知を図る。 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・患者向け医薬品ガイ

ドの利便性の向上及

びより一層の周知を

図る。 
 
＜評価の視点＞ 
・患者向医薬品ガイド

の利用促進および利

便性向上 
 
 
 
 

を行った。 
 
・再生医療等製品につい

て、回収情報、安全対

策に関する通知等の

ページを新設し、情報

提供を開始した。 
 
・企業から報告された再

生医療等製品の国内

の不具合報告、コンビ

ネーション医薬品の

機械器具部分の不具

合報告について公表

を開始し、平成 28 年

3 月までに、再生医療

等製品については平

成27年11月までの報

告分 35 件を、コンビ

ネーション医薬品に

ついては平成 27 年 11
月までの報告分 6 件

を掲載した。 
 
・27 年度はイエローレ

ター、ブルーレターと

もに発出はなかった。 
 
 
 
・患者向医薬品ガイド及

びワクチンガイドに

ついて、より分かりや

すい内容となるよう

適宜製造販売業者を

指導して作成の推進

を図った。 
 
・平成 27 年度中に、患

者向医薬品ガイドに

ついて、新規作成 91
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・患者に対する服薬指

導に利用できる情報

の提供の充実を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品・医療機器等

を安全にかつ安心し

て使えるよう、医薬

品・医療機器等に関

する一般消費者や患

者からの相談業務を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・その他国民等への情

 
 
 
 
 
 
 

・患者向医薬品ガイド

がより医療現場等に

おいて活用されるよ

う、厚生労働省と連

携しつつ、その内容、

作成範囲等について

検討する。 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
・医薬品・医療機器を

安全に、かつ安心し

て使えるよう、医薬

品・医療機器に関す

る一般消費者や患者

からの相談業務を引

き続き実施する。 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

 

・一般向けの適正使用

 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・患者向け医薬品ガイ

ドの内容、作成範囲

等の検討 
 
＜評価の視点＞ 
・患者向医薬品ガイド

の内容、作成範囲等

の検討 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医薬品・医療機器に

関する一般消費者や

患者からの相談状況 
 
＜評価の視点＞ 
・医薬品・医療機器に

関する一般消費者や

患者からの相談状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・PMDA のホームペー

ジへの掲載 

件、更新 256 件（いず

れも後発品を含む）、

ワクチンガイドにつ

いて、新規作成 1 件、

更新 13 件の対応を行

い、ホームページに掲

載した。 
 
・患者向医薬品ガイドの

内容、作成範囲等の見

直しを行う厚生科学

研究事業に協力した。 
 
・患者向医薬品ガイドの

作成要領の改訂につ

いて、厚生労働省と連

携して、改定案作成、

業界との意見交換を

行った。 
 
 
 
 
 
・相談窓口の周知に努め

るとともに、医薬品・

医療機器に関する一

般消費者や患者から

の相談業務を引き続

き実施した。 
 
・相談件数は、医薬品相

談 は 12,551 人

（15,311 件）、医療機

器相談は 406 人（451
件）であった。 

（平成 26 年度：医薬品

11,556 人 （ 14,345
件）、医療機器 370 人

（419 件） 
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オ 講じた安全対策措

置について、企業及

び医療機関等におけ

る実施状況及び実効

性が確認できる体制

を構築すること。 
 

報発信の更なる充実

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（８）講じた安全対策

措置のフォローアッ

プの強化・充実 
 
・企業が医療機関等に

対して確実に情報を

伝達しているかな

ど、企業における安

全対策措置の実施状

況を確認するととも

に、企業から伝達さ

に関するお知らせの

作成等により、国民

等への情報発信の充

実に努める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（８）講じた安全対策

措置のフォローアッ

プの強化・充実 

 

・企業が医療機関等に

対して確実に情報を

伝達しているかな

ど、企業における安

全対策措置の実施状

況を確認するととも

に、企業から伝達さ

 
＜評価の視点＞ 
・国民等への情報発信

の充実 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・企業における安全対

策措置の実施状況及

び医療機関等での情

報の活用状況等を調

査する。 
 
＜評価の視点＞ 
・実態・課題を把握す

るための適切な調査

の実施 
 
 

・カラーコンタクトレン

ズによる被害が継続

して発生している状

況を踏まえ、カラーコ

ンタクトレンズの適

正使用を図るため、啓

発プロモーション動

画等を作成し、PMDA
特設ウェブサイトに

掲載した。 
 
・平成 27 年度末までに、

患者向医薬品ガイド

を 3,213 件、ワクチン

ガイド 73 件（いずれ

も添付文書数）をホー

ムページに掲載し

た。・副作用報告のラ

インリスト、重篤副作

用マニュアルの患者

用資材、患者からの副

作用報告の症例等を

引き続き PMDA のホ

ームページに掲載す

るとともに、子どもや

高齢者による医薬品

の誤飲事故に関する

注意も掲載し、一般向

けの情報発信を充実

させた。 
 
・全病院を対象とした医

薬品安全性情報に関

する調査及び 500 病

院を対象とした医療

機器の安全性情報に

関する調査（平成 26
年度実施）について、

有識者による検討会

での意見を踏まえて

取り纏め、ホームペー

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



193 
 

れた情報の医療機

関・薬局内での伝

達・活用の状況を確

認するための調査を

実施し、その結果に

基づき、医薬品、医

療機器等の安全な使

用を図るため、医療

機関等における安全

性情報の活用策を情

報提供する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・情報提供業務の向上

に資するため、機構

が一般消費者、医療

関係者に対して提供

した情報の活用状況

に関する調査を行

い、情報の受け手の

ニーズや満足度等を

分析し、情報提供業

務の改善に反映す

る。 

れた情報の医療機

関・薬局内での伝

達・活用の状況を確

認するための調査を

実施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・安全性情報の医療機

関・薬局内での活用

状況の調査結果に基

づき、医薬品、医療

機器の安全な使用を

図るため、医療機関

等における安全性情

報の活用策を引き続

き情報提供する。 

 

 
 
 
 
 
 
・ ホ ー ム ペ ー ジ や

PMDAメディナビな

ど、情報提供に対す

る医療機関や薬局等

の要望を、今後の対

応計画に反映する。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・調査結果に基づき、

医薬品、医療機器の

安全な使用を図るた

め、医療機関等にお

ける安全性情報の活

用策を情報提供す

る。 
 
＜評価の視点＞ 
・医薬品等の適正使用

の推進に資する情報

活用策の提供 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・医療機関等への調査

等 
 
＜評価の視点＞ 
・情報提供業務の向上

に資するためのニー

ズ調査ならびにその

反映 

ジで公開した。 
 
 
・有識者による検討会の

意見を踏まえ、診療

所・薬局の 10%を対象

とした医薬品安全性

情報に関する調査を

実施した。回答率は、

そ れ ぞ れ 53.1% 、

68.2%と調査のため

に十分な回答を得る

ことができ、集計・解

析を進めた。 
 
・前年度までの調査結果

を基に、有識者による

検討を経て取り纏め

た安全性情報の活用

策として望まれる方

向について、職能団体

と連携して講習会等

での周知・啓発を行

い、医薬品等の適正使

用の推進に寄与した。 
 
 
 
 
 
 
・平成 26 年度に実施し

た国内全病院の医薬

品安全管理責任者等

を対象とした調査の

際に収集した要望等

を基に PMDA メディ

ナビの機能改善のた

めの改修を行った。 
 
・また、ホームページへ
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 の要望については意

見をとりまとめ優先

順位をつけ、改修に向

けての調整を行った。 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－１ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（国民に対して提供するサービスその他業務の質の向上に関する事項） 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

１―１０ 国際化等の推進 

業務に関連する政策・施

策 
政策目標：医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務を

行い、もって国民保健の向上に資することを目的とする。 
施策目標：国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働省との連携を図りつつ、医薬

品・医療機器等に関する医療上等の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基

づき公平かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとともに、

医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する安全対策に関す

る業務を迅速かつ公正に実施する。 

当該事業実施に係る根拠 
（個別法条文など） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第 15 条第１項第

５号等 

当該項目の重要度、難易

度 
重要度「高」：「健康・医療戦略」（平成 26 年７月閣議決定）において「日本発の高品質の

医薬品、医療機器等の国際展開を拡大することを念頭に、我が国の規制・基

準等への理解度向上に向けて、新興国、途上国を中心とした国・地域の規制

当局等との対話を強化し、我が国の承認許可制度の理解を促して、国レベル

での信頼関係の構築・強化を図る。」とされており、PMDA が世界各国の規

制当局と信頼関係を築き、積極的な国際貢献を行うことは極めて重要度が高

いと言える。 
難易度「高」：諸外国、諸国際機関とは、個々に要望や状況が異なる相手に配慮しつつ、日

本/PMDA としてのベネフィットと同時に相手のベネフィットも確保する、

Win-Win の関係を構築する必要がある。そのためには、関連する諸団体・

PMDA 内各部も含めて、多くの関係者との間で高度な交渉・調整を行うこと

が必要となる。これらの交渉・調整のほとんどについては、統一的な手順に

従うことは適当でなく、これまでに蓄積された知識や経験も最大限に活用し

つつ、交渉・調整の際の状況に応じて、短時間で適切な判断や柔軟な対応が

求められる。また、その時点での判断や対応により、その後の交渉や、他の

交渉などにも影響を及ぼす可能性があるため、慎重な判断力も同時に求めら

れる。 
目標設定について、国際化等の進展状況は、国際会合や二国間会合の回数

といった定量的な数値で表すことは困難である。他方、守秘協定や覚書は、

それらが相手国との関係の中で成立するものであるため、それらの年間締結

数を目標設定することは必ずしも適切でないと考える。このため、国際化等

の推進に関する目標設定は定性的なものとならざるを得ない。 
しかしながら、ここ数年の審査期間短縮に象徴される PMDA の国際的な

地位の向上に伴い、欧米各国の有力な規制当局との調整や、PMDA の審査

結果をそのまま利用するなど PMDA に依存する規制当局との協議が難易度

を増している。すなわち、PMDA は、今や「大国」の規制当局としての行

動が求められており、国際交渉や国際会合において、単に狭小な国益を追求

するのみでは足りず、国際的な見地で薬事規制に貢献することが国際社会の

みならず日本の国益にもつながるという状況にある。例えば、国際標準の策

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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定において、かつては、日本の規制当局と企業が困るものにならないことだ

けを確保し、後は欧米での策定作業に任せておけたが、現在では、アジアの

公衆衛生のためにリーダーシップを取って積極的に策定に関与することが

要請されている。このような新たなフェーズでの国際活動の難易度は従前と

は比較にならないものである。このような状況の中、国際交渉に従事する職

員の増員は図られておらず、ほとんどの項目で前年度と比較し、現状維持以

上の目標を設定したことの難易度は極めて高いと考える。 
 
２．主要な経年データ 
 ① 主要なアウトプット（アウトカム）情報   ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

指標 達成目標 （参考） 
前中期目
標期間平
均値等 

２６ 
年度 

２７ 
年度 

２８ 
年度 

２９ 
年度 

３０ 
年度 

 指標 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 

審査報告書の

英 訳 の 掲 載

（計画値） 

2015 年度末

までに 40 件 
－ 40 件 40 件     予算額（千円） － －    

審査報告書の

英訳の掲載

（実績値） 

－ 8.7 件（第

2 期中期計

画平均） 

9 件 
※着手 35件

（うち 13件

が 80％以上

完了） 

40 件     決算額（千円） － －    

         経常費用（千円） － －    
         経常利益（千円） － －    
         行政サービス 

実施コスト（千円） 
－ －    

         従事人員数（人） － －    
注）27 年度以降の計画値については、申請状況等を勘案の上、年度計画において目標を設定      注）予算額等は共通経費であり、業務毎の算出が困難である。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 ４ レギュラトリーサ

イエンス・国際化等

の推進 
（注）レギュラトリー

サイエンス：科学技術

の成果を人と社会に役

立てることを目的に、

根拠に基づく的確な予

測、評価、判断を行い、

科学技術の成果を人と

社会との調和の上で最

も望ましい姿に調整す

るための科学（科学技

術基本計画（平成 23 年

８月 19 日閣議決定）よ

り） 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

４ レギュラトリーサ

イエンス・国際化等

の推進 
 医薬品、医療機器等

を必要とする医療の現

場に速やかに届けるた

めには、品質、有効性、

安全性について、科学

的な根拠に基づく的確

な予測、評価、判断を

行い、倫理観を持って

国民が使ってよいかと

いう観点から見定める

ことが必要である。そ

のため科学であるレギ

ュラトリーサイエンス

の推進が一層重要であ

り、最新の科学技術の

成果を踏まえた迅速・

的確な評価手法の確立

などの研究を外部専門

家の活用、自らの能力

の向上により進める必

要がある。 
 また、医薬品、医療

機器等の開発・製造・

流通・販売がグローバ

ルに行われる中で、

PMDA 業務の国際化は

益々進んでいる。こう

した中、「PMDA 国際戦

略」、「PMDA 国際ビジ

ョン」及び「PMDA 国

際ビジョンロードマッ

プ」に基づき、厚生労

働省とともに欧米やア

ジア諸国等との連携を

図り、積極的に国際活

４ レギュラトリーサ

イエンス・国際化等

の推進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点＞ 
欧米やアジア諸国と

の連携により、積極的

な国際活動を推進し、

医療サービスの向上と

PMDA の国際的地位の

確立を図るための諸々

の施策が着実に実行さ

れているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：A  
 
「PMDA 国際戦略

2015」を新たに策定、

公表し、同戦略に基づ

き、医療サービス向上

と PMDA の国際的地

位の確立、向上のた

め、現状を維持する以

上の各施策を着実に

進めている。 
 
多国間の関係につ

いては、ICH では、日

本から二つの新たな

トピックスを提案し、

日本がラポータを務

め、日本主導で関連の

ガイドラインの策定

を進めている。また、

今後も ICH で日本が

主導して円滑に議論

が進められるよう、

ICH の組織規程の整

備や議論の進め方の

ルールを見直すなど、

ICH の組織改革にも

取り組み、国際的な環

境下、今後の ICH の

円滑な活動を図るた

めの取組に多大な貢

献をした。なお、平成

27 年度には、ICH 副

議長ポストに立候補

し、選挙の結果、その

ポストを勝ち取って

おり、日本が、ICH 総

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 

 国際交渉や国際会合においては、個々に要望や状

況が異なる相手に配慮しつつ、相互のベネフィット

を確保する関係を構築する必要があり、そのために

は、関連する諸団体など多くの関係者との間で高度

な交渉・調整を行うことが必要であるが、その殆ど

は、これまでに蓄積された知識や経験も最大限に活

用しつつ、その時々の状況に応じて、短時間で適切

な判断や柔軟な対応が求められる。 

 また、ここ数年の審査期間短縮に象徴される国際

的な地位の向上に伴い、PMDA は、今や大国の規制当

局としての行動が求められており、国際交渉や国際

会合において、単に狭小な国益を追求するのみでは

足りず、国際的な見地でリーダーシップをとって積

極的に関与することが要請されており、このような

新たなフェーズでの国際活動を遂行することは、き

わめて難易度の高い目標であると認められる。 

 

 このような中、国際会議においては、ＩＣＨ（日

米 EU 医薬品規制調和国際会議）では副議長、APEC 

LSIF RHSC（アジア太平洋経済協力の委員会）では共

同議長、IMDRF （国際医療機器規制当局フォーラム）

では議長国となり、議論を主導するなど中心的な役

割を果たしている。 

 さらに、２国間の関係では、各国との規制当局間

の会合により協力関係の構築を図り、特に台湾・タ

イについては、日本を簡略審査対象国とする交渉に

成功するなど、審査等の国際調和や医療の国際展開

への多大な貢献をしている。 

 この他、アジア諸国の規制当局に日本の規制制度

の理解を促進するための人材の育成機関「アジア医

薬品・医療機器トレーニングセンター」（平成 28 年

4 月 1 日設置）に関して、政府関係機関移転基本方

針（平成 28 年 3 月 22 日）に基づき、富山県へ研修

拠点を設置することになったが、極めて短期間のう

ちに精力的に関係者と交渉・調整を進めたことによ

り、平成 28 年 6 月の設置に至ったことは大いに評価
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イ 国際化への対応 
・各国規制当局との連

携強化や国際調和活

動を推進し、積極的な

海外情報を収集する

とともに、英文による

情報発信の促進に努

めること。 
また、機構ホームペ

ージ英文サイトの充

実や、アジア諸国に対

する我が国の薬事申

請等に関する規制・基

準等への理解度向上

に向けた施策の充実

を図ること。 
 

動を推進し、医療サー

ビスの向上と機構の国

際的地位の確立を図

る。 
 （注）レギュラトリ

ーサイエンス：科学技

術の成果を人と社会に

役立てることを目的

に、根拠に基づく的確

な予測、評価、判断を

行い、科学技術の成果

を人と社会との調和の

上で最も望ましい姿に

調整するための科学

（科学技術基本計画

（平成 23 年８月 19 日

閣議決定）より） 
 
（２）国際化への対応 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
① 欧米アジア諸国

等、諸国際機関との

連携強化 
・米国 FDA 及び欧州委

員会及び EMA、並び

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）国際化への対応 
 
既存の「国際ビジョン」

及び「国際ビジョン・

ロードマップ」の内容

を精査・整理しつつ、

第３期中期計画期間に

おける新国際戦略を策

定し、それに基づき、

以下の活動を推進す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
① 欧米アジア諸国

等、諸国際機関との

連携強化 
・ICMRA 等の多国間協

力を行うとともに、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・第１期及び第２期中期

計画を通じて、医薬

品・医療機器の審査ラ

グを解消した結果、国

際的にも高い評価を

受けるとともに、更な

る国際貢献が求めら

れているところ、こう

した環境の中、国内外

からの期待も踏まえ、

新たな国際戦略とし

て、平成 27 年６月に

「 PMDA 国際戦略

2015」を策定・公表し

た。 
 
 
 
（アジア医薬品・医療機

器トレーニングセン

ター） 
・アジア諸国において、

医薬品や医療機器に

関する日本の規制の

会での議論を主導的

に進めることに繋が

っている。 
また、IMDRF では、

平成 27 年に日本が議

長国となり、IMDRF
の今後５年間の計画

の策定や、IMDRF ガ

イダンス文書の最終

化させる等、IMDRF
の活動に多大な貢献

をした。 
さらに、APEC の枠

組みにおいても、その

委員会の一つである、

APEC Life Science 
Innovation Forum 
Regulatory 
Harmonization 
Steering Committee
（ APEC LSIF 
RHSC）の共同議長ポ

ストを獲得し、平成 27
年８月から務めてい

る。これにより、日本

が主導して議論をリ

ードし、APEC の国際

的な活動に貢献した。 
 

 
二国間の関係につ

いては、ブラジル、台

湾、タイ等と規制当局

間会合を行い、現状維

持以上の協力関係の

構築を行った。具体的

には、台湾及びタイに

ついては、日本を簡略

審査対象国とする交

渉に成功し、日本にお

けるベネフィットと

できる。 

 また、数値目標である、審査報告書の英訳の公表

については、情報提供の意義の高い 40 品目を作成・

ホームページに掲載し目標を達成した。 

 

 以上のことから、中期計画における所期の目標を

達成していると評価できる。 

  

＜今後の課題＞ 

 難易度の高い国際業務に今後も精力的に取り組

み、引き続き成果を上げることを期待する。 

 

＜その他事項＞ 

 特になし 
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に瑞西 Swissmedic
等と協力し、秘密保

持契約に基づくバイ

ラテラル協議の推進

及び情報の受発信の

促進を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・他の欧米アジア諸国

等、諸国際機関等と

の協力関係の構築を

図る。 
 
 
 
 

米国 FDA、欧州委員

会、EMA 及びアジア

諸国規制当局等と協

力し、秘密保持契約

に基づくバイラテラ

ル協議の更なる充

実・発展を図る。ま

た、情報の受発信の

体制を維持するとと

もに、協力可能分野

における協力促進を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・他の欧米アジア諸国

等・諸国際機関との

協力関係の維持、拡

大を図る。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

理解を促すため、アジ

ア諸国規制当局の人

材の育成機関「アジア

医薬品・医療機器トレ

ーニングセンター」を

PMDA に設置する準

備を進めた（平成 28
年 4 月 1 日付けで設

置）。 
 
・ICMRA（薬事規制当

局 国 際 連携 組 織 ：

International 
Coalition of 
Medicines 
Regulatory 
Authorities）では、

PMDA がキャパシテ

ィビルディング活動

のリード国として、参

加国におけるキャパ

シティビルディング

の実施状況等を調査

し、今後の方向性に関

する提言を取りまと

め て い る。 ま た 、

ICMRA の公式ウェブ

サイトを PMDA が主

体となって立ち上げ、

活動の認知度向上に

貢献した。 
 
（欧米等の規制当局と

の情報交換） 
・米国 FDA、欧州 EMA

等との間で、秘密保持

契約（CA）に基づき

（平成 28 年３月末時

点 CA の締結数：13）、
企業からの治験相談

の情報、審査や安全性

なる成果を得ること

ができた（注：日本の

承認審査に対する信

頼性獲得の結果、日本

が簡略審査対象国と

なると、例えば、日本

で承認された医薬品

等について、その国・

地域での承認に必要

な資料が省略された

り、承認の手続き等が

簡略化されるなどの

メリットがある。）。ま

た、平成 27 年度中に、

韓国、インド、ブラジ

ルとの間で、両国間の

協 力 に 関 す る 覚 書

（MOC）を締結し、

協力関係をより一層、

強化することに成功

した。 
また、PMDA トレ

ーニングセミナー（平

成 27 年 10 月医薬品：

７か国から 13 名の研

修生が参加、平成 28
年２月医療機器：11
か国から 31 名の研修

生が参加）を実施する

とともに、タイやマレ

ーシアの規制当局等

の研修生を積極的に

受け入れ、研修生の要

望に応じた規制の基

盤整備に必要な情報

を提供する等、日本の

医薬品・医療機器制度

の普及を行うととも

に、アジア規制当局の

規制能力の向上に多

大な貢献をした。 
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・米国・欧州・瑞西へ

のリエゾン派遣を可

能な限り継続しつ

つ、他の欧米アジア

諸国等、諸国際機関

等への更なる派遣を

進める。 
 
・各国に派遣したリエ

ゾンを活用し、積極

的に海外情報を収集

し、各国との連強化

を図る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・米国・欧州へのリエ

ゾン派遣を可能な限

り継続しつつ、他の

欧米アジア諸国、諸

国際機関等への更な

る派遣を進める。 
 
 
・審査等業務及び安全

対策業務に関し、欧

米やアジアの規制当

局の制度等の把握に

努め、更なる連携の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に関する情報等をや

り取りし、PMDA に

おける最新の科学的

知見に基づく的確な

審査、安全対策等に役

立てた。 
 
・このほか、ブラジル、

台湾、タイ等と規制当

局間会合を行い、協力

関係の構築に努めた。

特に、台湾及びタイに

ついては、日本を簡略

審査対象国とする交

渉に成功した。また、

平成 27 年度中に、韓

国、インド、ブラジル

との間で、両国間の協

力 に 関 す る 覚 書

（MOC）を締結した。 
 
・米国（FDA）、カナダ

（Health Canada）、
ア イ ル ラ ン ド

（HPRA）等との間

で、GMP に関する調

査報告書を交換し、調

査の効率化を図った。

また、日台間では、

GCP 調査の実務的な

相互同行、QMS 調査

に関する情報交換を

行い、連携を強化し

た。 
 
（リエゾン派遣） 
・米国及び欧州へのリエ

ゾンの派遣を継続し、

情報収集、連携強化に

努めた。特に、米国

FDA に対しては、医

さらに、アジア諸国

において、医薬品や医

療機器に関する日本

の規制の理解を促す

ため、アジア諸国規制

当局の人材の育成機

関「アジア医薬品・医

療機器トレーニング

センター」を PMDA
に設置する準備を進

めた（平成 28 年 4 月

1 日付けで設置）。併せ

て、平成 28 年度早期

から実施する研修に

必要なカリキュラム

については、平成 27
年度中に新たに整備

した。これにより、平

成 28 年度の当初か

ら、遅滞なく、必要な

研修を提供できる環

境を整備した。 
 
海外からの照会に

ついては、平成 27 年

度中、照会件数が延べ

417 件あり、PMDA の

施策等について、全て

英語で適時適切に丁

寧に回答することで、

PMDA の対応の浸

透・伝達を進展させ

た。 
 
審査報告書の英訳

作業については、平成

26 年度には達成でき

なかった、年間 40 品

目の公開という定量

的目標を確実に達成

できるよう、平成 27
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・GLP・GCP・GMP・

QMSに関する調査に

関して、実施通知や調

査報告書等の情報交

換をさらに活発に行

うなど他国との連携

をより一層強化する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・日本薬局方について、

強化を図る。特に米

国ＦＤＡや欧州ＥＭ

Ａとはリアルタイム

でより詳細な情報収

集や意見交換が可能

となる体制を維持す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・GLP 調査については、

引き続きOECDのデ

ータ相互受け入れ制

度に基づき調査結果

の相互受け入れを行

うとともに、GCP、

GMP、QMS 調査に

ついては、他国等と

の連携を更に強化

し、調査報告書の交

換等の実施環境の整

備を目指す。 
 
・厚生労働省が進めて

いる日本と EU との

間の医薬品 GMP に

関する MRA の対象

範囲の拡大のための

交渉に協力する。 
 
 
・WHO 並びに日タイ及

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

療機器領域、臨床薬理

領域、GMP 領域、

CDISC 領域等の技術

領域への派遣を開拓

した。 
 
・ USP （ The United 

States 
Pharmacopeia）に職

員をリエゾンオフィ

サーとして派遣し、二

国間での調和作業を

進めるとともに、米国

に お け る CMC
（ Chemistry ，

Manufacturing and 
Control）の動向に係

る情報収集を行った。 
 
・GCP に関する海外調

査は、当該国の規制当

局に事前連絡の上、可

能な限り当該規制当

局の同行のうえ実施

した。FDA 及び EMA
との間で国際共同治

験に関する問題品目

を中心に情報交換を

行った。PMDA 信頼

性保証部職員を FDA
及び EMA に派遣し、

実施する研修等に参

加させること、信頼性

調査方法について意

見交換をすること等

を通じ、GCP に関す

る協働性・実施環境整

備のための検討を実

施した。 
 
（薬局方関係） 

年度当初から翻訳体

制の一層の基盤整備

を図り、これの進捗を

確実に管理すること

で、目標値を達成する

ことができた。 
 
以上を踏まえ、重要

度及び難易度が高い

内容について、定性的

な目標も含め、目標を

十分に達成されてい

ると考えるため、評定

は A と考える。 
 
＜課題と対応＞ 
・最終的な成果目標

は、ICH 等の多国間

での調整や、バイラ

テラル協議の対象

国別に、相手国との

関係等も踏まえ可

能な限り明確化し、

効率的かつ効果的

な調整や協議を引

き続き実施するこ

ととしたい。 
・国際関係の業務を行

う人材育成や、審査

報告書の英訳を含

めた海外への情報

発信についても、引

き続き、確実に継続

させることにより

国際化の基盤整備

を進めたい。 
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英文版早期発行の支

援、英語での情報提

供、欧米アジアの各

薬局方との連携の推

進等、国際対応の充

実強化を図り、医薬

品流通の国際化への

対応を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・欧米の規制当局等と

の連携強化により、

最先端科学技術を踏

まえた的確な審査、

助言につなげるとと

もに、最新の情報収

集による安全対策に

つなげる。 
 
 

び日中二国間協議等

の国際的な薬局方の

活動を通じ、日本薬

局方の国際的位置付

け向上に努める。 
 
・関係部署と連携し、

日本薬局方英文版の

早期発行に協力す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ICH、IMDRF 及び

APEC 等の国際的枠

組み、守秘契約によ

る二国間協力関係の

構築・強化、リエゾ

ンの派遣等により、

欧米の規制当局等と

の連携を強化し、最

先端科学技術を踏ま

えた的確な審査、助

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・日本薬局方の参照薬局

方化の認定に向けた

取組としては、タイ

FDA 職員に対する薬

局方に関する研修を

行い、日本薬局方に対

する理解を促進した。

既に参照薬局方化を

達成しているブラジ

ルと規制当局間会合

において薬局方を取

り上げる等、一層の連

携を深めた。 
 
・WHO が平成 27 年９

月に開催した第６回

世界薬局方会議に参

加 し 、 主 に Good 
Pharmacopoeial 
Practice の作成に、原

案策定グループの一

員として協力した。 
 
・平成 27 年９月にブラ

ジル国家衛生監督庁

（ANVISA）と薬事規

制当局間会合を実施

し、薬局方における協

力に関する覚書を締

結した。 
 
（医薬品に関する主な

取組） 
・ICH（日米 EU 医薬品

規制調和国際会議：

International 
Council on 
Harmonisation of 
Technical 
Requirements for 
Registration of 
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・医薬品等の臨床試

験・製造の現場とし

て重要性を増してい

るアジア諸国等の規

制当局との間で薬事

規制についての相互

理解が深まるよう、

必要な協力を進め

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・日本で承認された医

薬品、医療機器等が

世界でも受け入れや

すくなるように、日

本の審査、安全対策

に関する情報発信の

強化を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

言につなげるととも

に、最新の情報収集

による安全対策につ

なげる。 
 
 
・医薬品等の臨床試

験・製造の現場とし

て重要性を増してい

るアジア諸国の規制

当局との間で薬事規

制についての相互理

解が深まるように、

シンポジウムの共

催、海外規制当局向

けトレーニングセミ

ナーの開催、APEC
等の国際的枠組みや

守秘契約による二国

間協力関係の構築・

強化を通じて、必要

な努力を行う。 
 
 
・日本で承認された医

薬品、医療機器等が

世界でも受け入れや

すくなるよう、審査

報告書や安全性情報

等の英訳を推進し、

日本の審査、安全対

策に関する情報発信

の強化を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Pharmaceuticals for 
Human Use）では、

日本から二つの新た

なトピックス（E17：
国際共同治験、E18：
ゲノム試料の収集及

びゲノムデータの取

扱い）を提案し、同ト

ピックスの議論にお

いて、日本がラポータ

を務め、日本主導で関

連のガイドラインの

策定を進めている。 
 
・今後も ICH で日本が

主導して円滑に議論

が進められるよう、

ICH の組織規程の整

備や議論の進め方の

ルールを見直すなど、

ICH の組織改革にも

取り組んだ。なお、平

成 27 年度には、ICH
副議長に立候補し、選

挙の結果、そのポスト

を勝ち取っており、日

本が、ICH 総会での議

論を主導的に進める

ことに繋がっている。 
 
・APEC の枠組みにおい

ても、その委員会の一

つである、APEC Life 
Science Innovation 
Forum Regulatory 
Harmonization 
Steering Committee
（ APEC LSIF 
RHSC）の共同議長の

ポストを獲得し、平成

27 年８月から務めて



204 
 

 
 
 
 
 
 
 
② 国際調和活動に対

する取り組みの強化 
・ICH、国際医療機器

規制当局フォーラム

会議（以下「IMDRF」
という。）等の基準作

成に関する国際会議

において、新規トピ

ックスの提案を行

い、日本が主導して

国際基準を作成する

他、他国が主導する

案件においても日本

の意見を積極的に表

明し、国際基準の策

定、国際協力に貢献

する。また、これら

において決定された

承認申請データの作

成基準などの国際的

な基準及び ISO 等の

その他国際基準との

整合化・調和を推進

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
② 国際調和活動等に

対する取り組みの強

化 
 
・ICH 等の国際調和会

議において、国際ガ

イドラインの作成に

主体的に取り組むと

ともに、参加国によ

り合意された国際ガ

イドラインの実施を

推進する。 
 
・平成 27 年度は、ICH

（６月）及び IMDRF
（９月）において、

議長を務める予定で

あり、最大限の成果

が達成出来るよう適

切に対応する。 
 
 
・IMDRF の MDSAP

（医療機器単一監査

プログラム）会議等

へ引き続き参加する

ことにより、QMS 調

査方法の国際整合

化・調和を推進する

とともに、情報交換

を行う。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いる。これにより、日

本が主導して議論を

リードし、APEC の国

際的な活動に貢献し

た。 
 
（医療機器に関する主

な取組） 
・IMDRF（国際医療機

器規制当局フォーラ

ム ： International 
Medical Device 
Regulators Forum）

では、平成 27 年に日

本が議長国となり、

IMDRF の今後５年間

の 計 画 の策 定 や 、

IMDRF ガイダンス文

書（医療機器プログラ

ムの品質管理システ

ムの適用に関する文

書等）の最終化させ

た。 
 
・このほか、ISO 作業部

会にも出席し、改訂中

の ISO14155（医療機

器 GCP）を日本でも

受入れ可能なものと

なるよう調整した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・HBD（実践による日
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・医療機器については、

米国との間で実施し

ている日米医療機器

規制調和（HBD）活

動を引き続き推進

し、情報の受発信の

促進を図る。 
 
 
 
 
 
・薬局方調和検討会議

（PDG）における薬

局方の国際調和等を

通じて日本薬局方の

国際化を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医薬品

の国際協力である

IGDRP での議論に

参加するとともに、

ジェネリック医薬品

・医療機器につき、米

国との間で実施して

いる HBD 活動を引

き続き推進し、情報

の受発信の促進を図

る。 
 
 
 
 
 
 
・PDG における薬局方

の国際調和を推進す

るとともに、合意事

項を踏まえ、日本薬

局方収載原案の作成

業務の推進を図る。 
 
 
 
 
 
・関係部署との連携に

より、医薬品一般的

名称（JAN）の制定

業務、及び WHO の

国際一般名称（INN）

の相談業務の推進を

図る。 
 
 
 
 
 
 
・新たな取り組みであ

る国際後発医薬品規

制当局パイロット

（IGDRP）につき、

今後の協力体制の構

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

米 医 療 機器 規 制 調

和 ： Harmonization 
by Doing）特別プログ

ラ ム 等 を開 催 し 、

HBD の活動によって

得られた成果を幅広

く 周 知 する な ど 、

HBD 活動を引き続き

推進し、情報の受発信

の促進を図った。 
 
・平成 27 年７月及び 11

月に開催された PDG
対面会議に参加し、添

加物１品目、一般試験

法１件が改正され、調

和に至った。また、

PDG で調和予定の試

験法２件に関して本

邦での意見公募を実

施した。 
 
・医薬品名称専門協議を

計５回開催し、計 60
品 目 の 一般 的 名 称

（JAN）について厚生

労働省に報告した。ま

た、国際一般名（INN）

の申請相談を３件実

施するとともに、４月

及び 10 月に WHO で

開催された国際一般

名（INN）の会議に参

加した。 
 
・IGDRP（国際後発医

薬品規制当局パイロ

ット： International 
Generic Drug 
Regulators 
Programme）では、
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審査に関する各国と

の協力を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・化粧品規制国際会議

（ICCR）での議論に

おいて、厚生労働省

に協力して各国との

協力を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・WHO、OECD 等にお

ける国際協力活動へ

の参画と貢献を図

る。 
 
 
 
 

築に向けて種々の検

討を行う。 
 
・国際後発医薬品規制

当 局 パ イ ロ ッ ト

IGDRP において、欧

米アジア諸国との連

携を強化するととも

に、ジェネリック医

薬品審査の国際調和

に向けた協力を進め

る。 
 
・化粧品規制国際会議

（ICCR）での議論に

おいて、厚生労働省

に協力して各国との

協力を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・WHO 等国際的な薬局

方の活動への協力を

通し、日本薬局方の

国際的位置付け向上

に貢献する。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

南アフリカ会合及び

韓国会合に参加し、活

動の成果についての

発表方法に関する議

論に貢献した。 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 27 年 11 月にベル

ギーで開催された「第

９回化粧品規制国際

会議（ICCR-9）」に参

加し、米国、欧州、カ

ナダ、ブラジル及び中

国の規制当局者と各

国の化粧品規制等に

関する情報交換を行

った。 
また、平成 27 年９

月にタイで行われた

「第２回アジア環太

平洋 OTC 医薬品規制

当 局 間 会 合

（Self-CARER）」に参

加し、アジア諸国の規

制当局者と情報交換

を行った。 
 
・WHO が平成 27 年９

月に開催した第６回

世界薬局方会議に参

加 し 、 主 に Good 
Pharmacopoeial 
Practice の作成に、原

案策定グループの一

員として協力した。 
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・厚生労働省が行う国

際標準化戦略推進事

業に協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・平成 27 年９月にブラ

ジル国家衛生監督庁

（ANVISA）と薬事規

制当局間会合を実施

し、薬局方における協

力に関する覚書を締結

した。 
 
・厚生労働省が行う医療

機器国際標準化戦略推

進事業に協力した。当

該事業の開始年度であ

る平成 26 年度に作成

したロードマップに基

づき、日本発又は日本

の考え方が反映された

規格・基準の国際標準

化を日本がリードでき

るよう、ISO/IEC 国際

会議等への積極的な参

画の推進、国内審議団

体等との連携の枠組み

整備、及びアジア・欧

米諸国等各国規制当局

等との信頼関係の構

築・連携強化を促進す

るための活動を実施し

た。具体的には、国際

標準を戦略的に推進す

る重点領域７テーマの

抽出を行い、そのテー

マの一つである医療用

ロボット分野や積層造

型 分 野 を 含 む 、

ISO/IEC の規格審議

委員会に 172 回（国際

会議 25 回、国内委員

会 101 回、テレカン 46
回）に参画し、日本提

案を行うなどの標準化

活動を行った。また、
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・OECD 等の GLP に関

する国際活動に引き

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

アカデミアが国際会議

等へ参画するための支

援事業を開始し、本年

度は３名の専門家を国

際会議に派遣し規格審

議への参画及び情報収

集を行った。さらに、

これらの活動で得られ

た情報・課題等を国内

審議団体間で共有する

ための枠組みの重要性

を関係団体に提案し、

日本医療機器産業連合

会に「規格審議団体連

絡会」が組織された。

国際標準化（ISO/IEC
等）を日本がリードす

る上でのアジア諸国と

の連携については、周

辺 国 と し て 台 湾 、

AMDC （ ASEAN 
Medical Device 
Committee, ASEAN
医療機器委員会）の共

同議長国であるシンガ

ポール及び主要国の一

つであるタイを訪問

し、規制当局と規格・

基準の活用に関する意

見交換を行うととも

に、産業界も含めたセ

ミナーを実施し、日本

の規格・基準の活用に

関する啓発普及を行

い、規制当局間の継続

的な協議・連携を図っ

ていくこととした。 
 
・OECD の GLP 作業部

会で副議長ポストに

就任する他、OECD
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・申請添付資料につい

て、英語資料の受け

入れ範囲の更なる拡

大について検討す

る。 
 
 
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

進のため、国際学会、

国際会議への職員の

積極的な参加並びに

FDA 及び EMA、並

びに Swissmedic 等

以外への職員派遣の

機会の充実を図る。 
 
・アジア諸国等並びに

国 際 機 関 等 と の

PMDAトレーニング

セミナーや研修生の

受け入れ等を通じた

人材交流を促進し、

審査及び安全対策関

連情報を定常的に交

続き積極的に参画

し、貢献する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・申請添付資料につい

て、英語資料の受け

入れ範囲の更なる拡

大に関し、業界との

意見交換を継続して

行う。 
 
③ 人的交流の促進 
・医薬品及び医療機器

に関する PMDA ト

レーニングセミナー

を継続して開催する

とともに、アジア諸

国並びに国際機関等

からの研修生受け入

れ、講師派遣等を積

極的に推進する。 
 
・アジア地域を中心に

医薬品規制に関する

シンポジウムを引き

続き開催し、アジア

各国等との一層の連

携強化を図る。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

事務局に GLP 担当と

して職員派遣（１名）

を行っており、これら

を通じて、GLP に関

する国際活動におい

て、PMDA の知見・

ノウハウの導入を図

った。 
 
・OECD のデータ相互受

け入れ制度に基づき

GLP 調査結果の相互

受け入れを行ってき

た。 
 
・申請添付資料につい

て、英語資料の受け入

れ範囲の更なる拡大

に関し、関係業界との

意見交換を行った。 
 

 
（FDA との人材交流） 
・PMDA 職員による講

演機会を創出すると

ともに、米国 FDA へ

の新たな人材派遣交

渉を行い、PMDA が

派遣を希望する医療

機器領域、臨床薬理領

域、CDISC 領域等へ

派遣する機会を得る

ことができた（米国

FDAへの派遣人数（平

成 27 年度中）：５名）。 
 
（トレーニングセミナ

ー・シンポジウムの開

催等） 
・PMDA トレーニング

セミナー（平成 27 年
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換できる体制の構築

を進めるとともに、

各国との共催による

シンポジウム開催等

によるアジア諸国等

に対する我が国の薬

事申請等に関する規

制・基準等への理解

度の向上を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 
・ICH、IMDRF 等のガ

イドライン作成の場

をはじめとして国際

的に活躍できる人材

の育成を図るため、

これらのガイドライ

ン作成の場や国際会

議への出席、海外機

関及び大学院におけ

る研究機会の創設等

を含む職員の育成プ

ログラムを策定・実

施する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
・職員が国際学会に参

加し、PMDA 業務に

関する発表を行うこ

とは PMDA の国際

的位置づけの向上に

資するものであり、

積極的に推進する。

また、国際交渉や国

際会議でトピックを

リードし海外と連携

しながら基準・ガイ

ドライン等の作成が

可能な職員の育成に

向け、海外機関及び

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

10 月医薬品：７か国

から 13 名の研修生が

参加、平成 28 年２月

医療機器：11 か国か

ら 31 名の研修生が参

加）を実施するととも

に、タイやマレーシア

の規制当局等の研修

生を積極的に受け入

れ、研修生の要望に応

じた規制の基盤整備

に必要な情報を提供

した。 
 
・ブラジル（平成 27 年

９月）及び台湾（平成

27 年 11 月）との合同

シンポジウムを開催

し、アジア諸国等に対

する日本の薬事規制

等への理解を促進し

た。 
 
（英語での発表等） 
・DIA、RAPS 等におい

て PMDA のセッショ

ンやワークショップ

枠を獲得し、各部の業

務について英語での

発表の機会を設けた。 
 
・海外機関や大学院にお

ける育成プログラム

については、マンスフ

ィールド財団が提供

する医薬品規制に関

する育成プログラム

（平成 27 年度中２名

を派遣）等に人材を派

遣するなどして、国際

的に活動可能な人材



211 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・役職員向けの英語研

修等の継続・強化に

より語学力の向上を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
⑤ 国際広報、情報発

信の強化・充実 
・国際的な発信力を高

めるための体制の強

化を図る。 
 
・各国との意見交換、

情報交換を推進する

ため、英文ホームペ

ージの強化・充実を

図る。具体的には、

薬事制度、業務内容、

審査報告書及び安全

性情報等の英訳公開

をより積極的に推進

する。特に審査報告

書の英訳について

は、日本が世界で初

承認の製品など情報

大学院における研究

機会の創設等を含

め、体系的な研修の

あり方を引き続き検

討する。海外機関へ

の派遣前の国内英語

研修も実施する。 
 
・従来の英語研修を継

続・強化するととも

に、役職員全体の英

語レベル向上のため

の研修を検討・実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
⑤ 国際広報、情報発

信の充実・強化 
・国際的な発信力を高

めるための体制の強

化を図る。 
 
・英文ホームページの

充実、強化を図るた

め、審査報告書の英

訳を促進するととも

に、薬事制度、業務

内容及び安全性情報

等の英訳公開を引き

続き推進する。特に

審査報告書の英訳に

ついては、日本が世

界で初承認の製品な

ど情報提供の意義の

高いものを確実に実

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・審査報告書の英訳に

ついて、2014 年度末

までに 40 品目を掲

載する。 

の育成に努めた。 
 
 
 
 
 
 
 
（英語研修の内容の充

実） 
・平成 26 年に実施した

英語研修の評価を基

に、今年実施分は職員

の業務での英語の必

要性の強弱によって、

各研修の応募資格・

PMDA の費用負担率

を変え、英語研修のラ

インアップを充実さ

せる等の改善を図っ

た。 
 
（海外への情報発信） 
・「PMDA Updates」と

して、PMDA の国際

会議対応・二国間関係

等の取組状況につい

て、月 1 回 PMDA の

関係者に配信すると

ともに PMDA ホーム

ページにも掲載・公開

することで、海外規制

当局関係者を含め、幅

広く継続的に周知し

た。 
 
・英文ホームページにお

いて、科学委員会の取

りまとめ報告書の英

訳版を掲載した（①

「再生医療等製品の
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提供の意義の高いも

のを確実に実施する

（2014 年度末まで

に 40 品目/年。以後、

関係者の活用状況、

医薬品・医療機器の

申請状況等を勘案の

上、各年度計画にお

いて目標を設定）。 
 
・国際学会における講

演、ブース出展等を

継続的に実施する。 

施する（2015 年度末

まで 40 品目/年） 
 
 
 
 
 
 
 
 
・国際学会における講

演、ブース出展等を

継続的に実施する。 

品質確保における基

本の考え方に関する

提言」、②「医療機器

の小児への適応評価

のあり方に関する議

論のまとめ」、③「抗

悪性腫瘍薬開発にお

ける非臨床試験の活

用に関する提言」、④

「プラセボ対照試験

の現状と考え方」及び

⑤「整形外科インプラ

ントの強度評価への

数値解析使用に関す

る報告書」のうち①②

③は掲載済。④⑤は現

在英訳作業中であり、

追って掲載予定。）。な

お、③の報告書は、

Cancer Science 誌に

投稿し、掲載された。 
 
・英文ホームページにお

いて、横断的基準作成

等プロジェクトの紹

介を行った。 
 
・海外からの照会につい

ては、照会件数（info 
mail）が延べ 417 件、

PMDA からの回答件

数が延べ 397 件（平成

27 年４月１日～平成

28 年３月 31 日）であ

った。海外からの照会

に、PMDA の施策等

を適時適切に回答す

ることで、PMDA の

対応の浸透・伝達を進

展させた。 
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・併せて、PMDA 英語

版ホームページのコ

ンテンツを通年にわ

たり作成し、情報発信

した。 
 
・さらに、DIA 欧州年

会・米国年会のほか、

DIA 新薬開発コンフ

ェレンス（日本）・DIA
日本年会、RAPS 年会

にブースを出展し、

PMDA の施策等を周

知した。 
 
（審査報告書の英訳） 
・日本で承認された医薬

品等のうち、各国にも

影響を及ぼす可能性

がある品目の審査報

告書を英訳し、PMDA
ホームページ等で公

開し、日本の承認審査

の水準等を周知する

ことができた（平成

27 年度実績：40 品

目）。 
 
＜平成 26 年度業務実績

の評価結果の反映状況

＞ 
・平成 26 年度業務実績

評価にて厚生労働大

臣より「審査報告書の

英訳作業については、

年間 40 品目の公開と

いう目標が達成でき

るよう、体制の見直し

等の改善が求められ

る」との指摘を受けた

ところ、平成 27 年度
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においては、翻訳体制

の一層の基盤整備を

図り、進捗を確実に管

理することで、目標値

を達成した。 
 
・平成 27 年度にあって

は、嘱託職員２名、事

務補助員（医療英語）

５名の体制から、正職

員２名、嘱託職員２

名、事務補助員（医療

英語）５名として、体

制を強化した。審査報

告書の英訳作業につ

いては、品目ごとに責

任者を割り当て、作業

計画を基に、確実に進

捗させた。併せて、一

次翻訳については、外

部翻訳者のうち、効率

的に対応ができる者

に依頼することとし、

正確な英訳対応が進

められる取組を行っ

た。 
 

４．その他参考情報 

特になし 

 

 



215 
 

１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項） 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

２―１ 目標管理による業務運営・トップマネジメント、審査機関の設置による透明性の確保、相談体制の整備、業務内容の公表等 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 （参考） 

前中期目標期間最

終年度値 

２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値、平均値等、目

標に応じた必要な情報 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 第１ 中期目標の期間 

 
独立行政法人通則法

（平成 11 年法律第 103
号。以下「通則法」とい

う。）第 29 条第２項第１

号の中期目標の期間は、

平成 26 年４月から平成

31 年３月までの５年間

とする。 
 
 
第２ 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 
 
 
 

通則法第 29 条第２項

第２号の業務運営の効

率化に関する目標及び

同項第３号の国民に対

して提供するサービス

その他の業務の質の向

上に関する目標のうち、

法人全体に係る目標は

次のとおりとする。 
 
 
 
 
 
 
（１）効率的かつ機動的

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

係る目標を達成する

ためにとるべき措置 
 

独立行政法人通則法

（平成 11 年法律第 103
号。以下「通則法」と

いう。）第 30 条第２項

第１号の業務運営の効

率化に関する目標を達

成するためにとるべき

措置及び同項第２号の

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目

標を達成するためにと

るべき措置は次のとお

りとする。 
 
（１）効率的かつ機動

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

係る目標を達成する

ためにとるべき措置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
（１）効率的かつ機動

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
 
・従来から実施してい

る各部・各課・各職員

が毎年度目標を立てて

業務向上を図る目標管

理制度による業務の遂

行、理事長のトップマ

ネジメントによる組織

運営に取り組み、効率

的かつ組織的な業務運

営について、十分な成

果を上げた。その他、

理事長と医薬・生活衛

生局長との連絡会、理

事会、幹部会、リスク

管理委員会、財務管理

委員会、国際戦略会議

の定期開催、職員の意

見を聴く会等により、

現状を幹部が把握し、

今後にわたる重要課題

への対応を行った。 
 
・医薬品業界団体との

定期意見交換会を開催

するとともに、医療機

器及び体外診断用医薬

品関係業界について、

厚生労働省が主催する

医療機器の薬事規制に

関する定期意見交換会

の開催に協力した。 
 

・PMDA の業務が関係

法令に従い適切かつ効

評定 Ｂ 
"＜評定に至った理由＞ 

 「幹部会」（毎週）、「財務管理委員会」（毎月）、

「リスク管理委員会」（毎月）の開催などにより、

理事長の経営判断が迅速に反映される体制が整

備されている。 

 また、学識経験者、医療関係者、関係業界の

代表、消費者の代表及び医薬品等による健康被

害を受けた方々の代表により構成する「運営評

議会」やその下部組織である「救済業務委員会」

や「審査・安全業務委員会」を公開で開催し、

議事録や資料をホームページに公開するなど、

業務の公正性や透明性の確保が図られていると

認められる。 

 この他、一般からの相談に対応する「一般相

談窓口」について、昼休みを含めた対応を実施

するとともに、専門性を有する相談を除き、当

窓口で対応が完結するよう取り組むなど、相談

者の利便性の向上を図っている等、各種取り組

みが適切に実施されていると認められる。 

  

 以上のことから、中期計画における所期の目

標を達成していると評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

 特になし 

 

＜その他事項＞ 

 特になし 
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な業務運営 
ア 効率的かつ機動的

な業務運営体制を確

立するとともに、業務

管理の在り方及び業

務の実施方法につい

て、外部評価などによ

る確認を行い、以下の

点を踏まえ、業務運営

の改善を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・職務執行の在り方をは

じめとする内部統制

について、会計監査人

等の指導を得つつ、向

上を図るものとし、講

じた措置について積

極的に公表する。 
 
・内部統制の在り方につ

いて、第三者の専門的

知見も活用し、検討を

行う。 
 
・総務省の「独立行政法

人における内部統制

と評価に関する研究

会」が平成 22 年３月

に 公 表 し た 報 告 書

（「独立行政法人にお

けるに内部統制と評

価について」）、及び総

的な業務運営 
ア コンプライアン

ス・リスク管理の徹

底による透明かつ的

確な業務運営 
 
 
 
・各部門の業務の目標

と責任を明確にする

とともに、業務の進

捗状況の日常的な管

理を通じ、問題点の

抽出及びその改善に

努める。 
 
 
 
 
 
・業務の有効性及び効

率性、財務報告の信

頼性、事業活動に関

わる法令等の遵守及

び資産の保全の達成

のために、内部統制

プロセスを整備し、

その適切な運用を図

るとともに、講じた

措置について積極的

に公表する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

的な業務運営 

 

ア・年度計画に基づき、

各部、各課の業務計

画表を作成し、目標

管理による業務運営

を行う。 

 

・独立行政法人通則法

改正に基づく、内部

統制システムに関す

る事項の業務方法書

等への反映を踏ま

え、コンプライアン

ス・リスク管理の徹

底に努める。 

 

 

 
 

・理事長が直接、業務

の進捗状況を把握

し、必要な指示を行

うため、幹部会、財

務管理委員会等にお

いて業務の進捗状況

の報告、問題点等の

議論を行い内部統制

の強化を図るととも

に、業務運営の効率

化・迅速化を図る。 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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（政・独委評価の

視点）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜主要な業務実績＞ 
・目標管理制度の意義・

必要性について職員

に周知を図り、業務計

画表の作成を可能と

するため、以下のこと

を実施した。 
 
 
 
 
 
①最高意思決定機関と

して、業務運営の基本

方針、組織の改廃、業

務運営に関する重要事

項について審義する

「理事会」（役員及び

審議役以上の職員で組

織）について開催頻度

を高め、定期的（原則

隔週）に開催した。 

また、 PMDA の業

務運営の連絡調整が円

滑に行えるようにする

ため、部長級以上で組

織する「幹部会」を、

平成 27 年度も引き続

き、週１回、定期的に

開催し、重要な方針の

確認、業務の連絡調整

等を行った 
 

率的、効果的に運営さ

れているか、また、会

計経理の適正が確保さ

れているか等の観点か

ら、現金・預金、文書、

物品、競争的研究資金

等の各管理状況、給

与・賞与の支給処理状

況及び就業制限の遵守

状況について内部監査

を実施した。 
 

・運営評議会や科学委

員会における議論、助

言等が有効に機能し、

業務運営の改善・効率

化につなげるととも

に、審査（調査）部門

におけるグループ制の

推進、外部専門家の有

効活用、標準業務手順

書（SOP）の整備、次

期申請・審査システム

の設計・開発、PMDA
全体の情報管理及び IT
統制の強化に関する検

討等に取り組み、業務

運営上十分な成果を上

げた。 
 
・各システム開発にお

いては当初の予定より

は遅れが生じたものが

あったが、構築・改修

が完了し、稼動にあた

っては、初期の移行ト

ラブルは多少あったも

ののその後は大きな問

題なく運用が継続され

ている。 
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務省政策評価・独立行

政法人評価委員会か

ら独立行政法人等の

業務実績に関する評

価の結果等の意見と

して各府省独立行政

法人評価委員会等に

通知した事項を参考

にするものとする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・情報システム管理等

対策本部等での了承 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

② 健全な財務運営及

び適切な業務が行える

よう定期的に財務状況

を把握するため、理事

長を委員長とした「財

務管理委員会」を開催

（12 回開催）し、月毎

の審査部門別審査手数

料の収納状況及び収支

分析等について報告し

たほか、拠出金の申告

額についても報告を行

った。 
 
③ 日本年金機構での

情報漏えい事件をきっ

かけとしたセキュリテ

ィ対策の検討を中心に

理事長をトップとした

情報システム管理等対

策本部を３回及び情報

システム投資決定会議

８回を開催するととも

に、必要に応じて関係

幹部への説明を実施し

た。 

また、情報システム

投資決定会議において

は、運用･保守を含めた

全案件の規模、機構へ

の影響度等に応じて投

資対効果の高い投資決

定及び予算執行の判断

を行えるよう標準プロ

セスを策定した 
 
④ 医薬品業界との意

見交換会については、

新薬に関する意見交換

会を１回（11 月）、安

全に関する意見交換会

・平成 27 年 3 月に全面

リニューアルしたホー

ムページについて、利

用者から寄せられた要

望等を踏まえ、添付文

書等の検索画面へのア

クセスを容易にするな

ど、より利便性が高ま

るよう機能の充実を図

った。 
PMDA ホームページ

における一般消費者か

らの意見等の受付、

PMDA ホームページ及

びパンフレット等によ

る情報提供、一般相談

窓口の対応等により、

国民に対するサービス

の向上を十分に図っ

た。 
 
・「PMDA 広報戦略」に

沿った積極的な情報発

信を推進することによ

り、国民に対するサー

ビスの向上を図ること

とし、ニュースレター

（内定者メールマガジ

ン）のホームページへ

の掲載を実施した。 
 
・ 一 般 国 民 向 け に

PMDA を紹介するリー

フレットを、各地での

イベント等にて配布す

るとともに、患者団体

にも配布した。また「薬

と健康の週間」に併せ

た広報活動や、学会等

へのブース出展を行っ

た。 
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・業務運営の効率化を

図るとともに、不正、

誤謬の発生を防止す

るため、計画的に内

部監査を実施する。

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を１回（10 月）開催し

た。 
 また、医療機器及び

体外診断用医薬品関係

については、厚生労 

働省が主催する医療機

器の薬事規制に関する

定期意見交換会（７月）

の運営及び開催に協力

した。 
 
⑤ 厚生労働省医薬・生

活衛生局との連絡調整

の強化を図るため、理

事長と医薬食品局長と

の連絡会等を開催し、

直近の課題やトピック

スに関する打ち合わせ

を行った。 
 
⑥ 国際戦略会議にお

いて、重要な国際案件

に関する報告・意見交

換等をまとめて行って

いる。国際戦略会議を

合計６回開催した。 
 

⑦ 平成 28 年３月に

「職員の意見を聴く

会」を開催し、職員か

らの意見・要望等に対

する対応方針を検討し

た。 
 
 
 
・現金・預金、文書、物

品、競争的研究資金等

の各管理状況、給与・

賞与の支給処理状況

及び就業制限の遵守

 
・PMDA に寄せられた

相談等への対応方法及

び寄せられた意見を業

務改善につなげるため

の検討方法を定めた

「一般相談等対応方

針」に基づき、一般相

談窓口を運用した。ま

た、相談者の利便性の

向上を図るため、引き

続き、昼休みを含めた

対応を実施している。 
 
・平成 26 事業年度決算

について、外部監査法

人による会計監査を実

施した。これにより、

PMDA が公表する財務

諸表等の表示内容の信

頼性を確保した。主務

大臣の承認後、官報公

告・ホームページで公

表するとともに、事務

所備え付けとして、総

務部受付において関係

資料を公開している。 
 
・内部監査については、

平成27年度監査計画を

作成し、計画的、効率

的な監査を実施し、監

査報告書等をホームペ

ージに掲載した。 
 
 
・以上のことから、平

成26年度計画の事業を

着実に実施しており、

Ｂと評価する。 
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また、監査結果につ

いて公表する。 

 

 

・リスク管理委員会の

月１回の開催に加

え、至急の案件が生

じた場合には臨時に

リスク管理委員会を

開催し報告する。ま

た、定期的にリスク

事案の発生状況等を

総括し周知すること

により、リスク発生

時の対応等について

PMDA役職員に周知

徹底を図る。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
・コンプライアンス遵

守についての職員の

意識向上を図るた

め、引き続き必要な

研修を実施するとと

もに、内部通報制度

を円滑に運用する。 

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

状況について内部監

査を実施し、監査結果

を公表した。 
 
① PMDA の抱えるリ

スクについて幹部で協

議を行うための「リス

ク管理委員会」を毎月

１回開催した。 
 
② 内部イントラにリ

スク管理委員会専用ペ

ージを立ち上げ、役職

員に対し、リスク管理

規程及びリスク管理対

応マニュアルに沿った

リスク管理の周知徹底

を引き続き行った。 
 
③ 火災、地震等の災害

リスクに対応するた

め、役職員に対し、消

防計画の周知徹底を図

った。 
 
 
① 組織内におけるコ

ンプライアンス・個人

情報保護意識を普及さ

せるため、新任者研修

において、全従業者（新

規採用者等）に対する

コンプライアンス及び

情報セキュリティ研修

を実施した。 
 
② 内部通報制度の周

知のため、新任者研修

（平成 27 年４月）に

おいて説明するととも

に、内部用ホームペー

＜課題と対応＞ 
特になし 
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・各年度における業務

実績について、意見

募集を行い、業務運

営に活用する。 
 
 
 
 
 
 
 
・幅広い分野の学識経

験者との意見交換の

場として運営評議会

を開催し、業務内容

や運営体制への提言

や改善策を求めるこ

とにより、業務の効

率化に役立てるとと

もに、業務の公正性、

透明性を確保する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・個人情報保護法に基

づく情報の管理・保

護の徹底を図る。 

 

 

 

 

・平成 26 事業年度業務

報告について、ホー

ムページに公開す

る。また、業務実績

について意見募集を

行い、業務運営に活

用する。 

 

 

 

 

・運営評議会等におい

て、業務実績の報告

及び企業出身者の就

業制限に関する各種

報告をはじめとし

た、PMDA の業務状

況の報告を行い、業

務の公正性、透明性

を確保するととも

に、委員からの提言

等を踏まえ、業務運

営の改善・効率化を

進める。 

 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ジに「内部通報制度実

施要領」を掲載してい

る。 
 
・個人情報については、

鍵のかかる場所での

保管管理を実施して

おり、個人情報の漏

洩、盗難防止に取り組

んだ。 
 
① 平成 26 事業年度業

務報告については、８

月にホームページに掲

載した。 
 
② 平成 26 事業年度業

務実績報告書について

は、６月 30 日に厚生

労働省に提出した。 
 
 
・PMDA 全体の業務に

ついて、大所高所から

審議するため、学識経

験者、医療関係者、関

係業界の代表、消費者

の代表及び医薬品等

による健康被害を受

けた方々の代表によ

り構成する「運営評議

会」及びその下部組織

として業務に関する

専門的事項を審議す

るために設置された

「救済業務委員会」と

「審査・安全業務委員

会」を開催した。 
 

【運営評議会】（平成 27
年度） 
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第１回（平成 27 年６月

24 日開催） 
(1) 平成 26 事業年度業

務報告について 
(2) 平成 26 事業年度決

算報告について 
(3) 最近の主な取組み状

況について 
(4) 企業出身者の就業状

況等について 
(5) 専門協議等の実施に

関する各専門委員にお

ける寄附金等の受取状

況等について 
(6) その他 
 
第２回（平成 27 年 11 月

５日開催） 
(1) 平成 26 年度の業務

実績の評価結果につい

て 
(2) 最近の主な取組み状

況について 
(3) 企業出身者の就業状

況等について 
(4) 専門協議等の実施に

関する各専門委員にお

ける寄附金等の受取状

況について 
(5) その他 
 
第３回（平成 28 年３月

８日開催） 
(1) 平成 28 年度計画

（案）について 
(2) 平成 28 事業年度予

算（案）について 
(3) 企業出身者の就業状

況等及び就業制限に関

する経過措置の延長に

ついて 



223 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(4) 最近の主な取組み状

況について 
(5) 過去１年間の運営評

議会で委員からいただ

いたご意見等に対する

取組み状況について 
(6) 専門協議等の実施に

関する各専門委員にお

ける寄附金等の受取状

況について 
(7) その他 
 
【救済業務委員会】（平

成 27 年度） 
第１回（平成 27 年６月

24 日開催） 
(1) 平成 26 事業年度業

務報告について 
(2) 平成 27 事業年度計

画について 
(3) 健康被害救済制度に

係る広報について 
(4) その他 
 
第２回（平成 27 年 12
月 18 日開催） 
(1) 平成 26 年度の業務

実績の評価結果につい

て 
(2) 平成 27 年度のこれ

までの事業実績と最近

の取組みについて 
(3) その他 
 
【審査・安全業務委員

会】（平成 27 年度） 
第１回（平成 27 年６月

22 日開催） 
(1) 平成 26 事業年度業

務報告について 
(2) 最近の主な取組み状
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・状況に応じた弾力的

な人事配置と外部専

門家などの有効活用

による効率的な業務

運営を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・人事配置について弾

力的な対応が特に必

要とされる部署にお

いては、課制をとら

ず、グループ制を活

用する。 

 

 

 

 

・各業務について、必

要な外部専門家の選

定・委嘱を行い、有

効活用する。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・外部評価の仕組み、

グループ制等が構築

され、有効に機能し

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

況等について 
(3) 企業出身者の就業状

況等について 
(4) 専門協議等の実施に

関する各専門委員にお

ける寄附金等の受取状

況等について 
(5) その他 
 
第２回（平成 27 年 12
月 16 日開催） 
(1) 平成 26 年度の業務

実績の評価結果につい

て 
(2) 平成 27 年度のこれ

までの事業実績と今後

の取組みについて 
(3) 企業出身者の就業状

況等について 
(4) 専門協議等の実施に

関する各専門委員にお

ける寄附金等の受取状

況等について 
(5) その他 

 
 
・弾力的な対応が特に必

要とされる審査（調

査）部門において、グ

ループ制を採用し、部

長の下に審査（調査）

役を置き、審査（調査）

役が各審査（調査）チ

ームを統括する体制

を継続した。 
 
① 審査及び安全対策

に関する科学的な重要

事項に関する専門的な

意見を聴くため、外部

の 専 門 家 に 対 し 、
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PMDA の専門委員を

引き続き委嘱してい

る。 
(平成28年３月31日現

在の委嘱者数は 1,385
名) 

 
② 医薬品の副作用及

び生物由来製品を介し

た感染等による健康被

害の救済に関して、専

門的意見を聴くため、

平成 19 年度より引き

続き外部の専門家に対

し、PMDA 専門委員を

委嘱している。（平成

28 年３月 31 日現在

125 名） 
③ 専門委員に対する

協議に関しては、利益

相反規定である「医薬

品医療機器総合機構に

おける専門協議等の実

施に関する達」（平成

20 年 12 月 25 日）に

基づき、承認審査及び

安全対策に係る専門協

議等を依頼した専門委

員の寄附金・契約金等

の受取状況について、

運営評議会及び審査・

安全業務委員会に報告

を行った。平成 27 年 6
月より、専門委員の寄

付金・契約金等の受取

状況に関する申告につ

いて、企業の公開情報

を活用して確認する取

り組みを試行的に開始

した。 
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・業務運営における危

機管理を徹底するた

め、それぞれの状況

に応じた緊急時にお

ける対応マニュアル

を適宜見直すなど、

的確な運用を図る。 
 
・体制強化に伴う組織

規模の拡大に対応す

るとともに、審査員

等が技術的・専門的

業務に専念できるよ

う、審査・安全対策・

救済業務を支援する

のに必要な体制を整

備する。 
 
 
 
 
 
 

・業務の遂行にあたり、

必要となる法律・財

務・システム等の専

門的知識について、

弁護士・税理士等を

活用する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・各種リスクや、定期

的に総括するリスク

事案の発生状況を踏

まえ、それに対応す

るマニュアルについ

て、必要に応じ見直

し、充実を図る。 

 

・体制強化に伴う人員

配置が適切に行われ

ているか、状況を把

握し、支援体制の整

備を進めるなど、必

要な措置を講ずる。 

また、各種規程、標

準業務手順等をその

時点での組織規模に

見合うようなものに

なるよう整備を行

い、それらに従い健

全かつ効率的な業務

遂行を目指す。 

 

＜その他の指標＞ 
・情報システム顧問及

び CIO の委嘱 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・契約している顧問弁護

士と雇用等に関する

人事・労務関係につい

て相談を行うなどの

活用を行った。 
 
・PMDA が保有する情

報システムを通じた

業務の連携及び整合

性を確保するため、情

報システム顧問及び

CIO 補佐として情報

システム全般に関す

る高度な専門的知識

と薬事に係る知識を

有するものを引き続

き外部から委嘱した。 
 
① 役職員に対し、リス

ク管理規程及びリスク

管理対応マニュアルに

沿ったリスク管理の周

知徹底を引き続き行っ

た。 
② 緊急連絡網を適宜

修正し、関係者に周知

した。また、災害時に

備え非常用備蓄品を確

保するとともに、「非常

用備蓄品取扱マニュア

ル」を内部ホームペー

ジに掲載し、周知を図

った。 
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イ 業務の電子化等を

推進し、効率的な業務

運営体制とすること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 独立行政法人医薬

品医療機器総合機構

（以下「機構」とい

う。）の共通的な情報

システム管理業務及

び審査業務等の見直

しを踏まえ、機構全体

のシステム構成及び

調達方式の見直しを

行うことにより、シス

テムコストの削減、シ

ステム調達における

透明性の確保及び業

務運営の合理化を行

い経費の節減を図る

こと。 
このため、平成 19

年度末に策定した業

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

イ 業務プロセスの標

準化 
・各種業務プロセスの

標準化を進めること

で、業務が適正に行

われるようにすると

ともに、非常勤職員

を活用し、常勤職員

数の抑制を図る。 
 
 
 
 
 
ウ 資料・情報のデー

タベース化の推進 
・各種の文書情報につ

いては、可能な限り

電子媒体を用いたも

のとし、体系的な整

理・保管や資料及び

情報の収集並びに分

析等が可能となるよ

うデータベース化を

推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 業務効率化のため

のシステム最適化の

推進 
・独立行政法人医薬品

医療機器総合機構

イ 業務プロセスの標

準化 

・審査等業務をはじめ

とする各業務につい

て、業務プロセスの

標準化のため、必要

に応じ、新たな標準

業務手順書を整備す

るとともに、既存の

標準業務手順書につ

いても内容を逐次見

直し、非常勤職員の

更なる活用を図る。 

 

ウ 資料・情報のデー

タベース化の推進 

・PMDA 全体における、

業務効率化・適切な

情報管理及び諸経費

削減に資するため、

組織横断的な紙文書

等の電子化体制の構

築、及び関連する情

報システム基盤整備

を推進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 業務効率化のため

のシステム最適化の

推進 

・情報システム環境の

現状を把握し、適正

＜評価の視点＞ 
・業務マニュアルが整

備され、定型的作業

は非常勤職員等が対

応できるようになっ

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・文書情報の体系的な

整理・保管や情報の

収集分析を目的とし

たデータベース化及

び紙文書の電子化の

推進。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・システム環境の現状

を把握及び IT 資産

の有効活用のための

検討 

・主要業務でかつ必要性

の高いものから、引き

続き、標準業務手順書

（SOP）を作成し、必

要に応じて見直しを

行っている。また、

SOP が作成されたこ

とにより、定型的な業

務については、非常勤

職員等を活用してい

る。 
 
 
 
・システム基盤整備の一

環としてシステムの

ハードウェア及びソ

フトウェアの棚卸し

を行い、PMDA におけ

るシステム管理に資

するデータベースと

して管理簿を整備し

た。 
 
・ 新 審 査 シ ス テ ム

（Pegasus)に文書管

理機能を持たせるこ

とにより文書の電子

化を推進した。 
 
・ 新 審 査 シ ス テ ム

（Pegasus)の紙資料

管理機能により紙資

料の現物確認・所在管

理を可能とした。 
 
・平成 27 年度は、現行

のハードウェア及び

ソフトウェアのサポ

ート期限、リース期

限、保守契約期限、運



228 
 

ム最適化の取り組み

を推進すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

（以下「機構」とい

う。）におけるシステ

ム環境整備の基本方

針による運営を引き

続き行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 19 年度末に策定

した業務・システム

最適化計画に基づ

き、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

ステムを構築するな

どに加え、人員増員

等体制の変化に対応

した会計管理機能及

び人事管理機能の充

実などを行うために

平成 24 年度に改定

を行った業務・シス

テム最適化の更なる

取り組みを推進す

る。システム開発及

び改修に係る経費

は、情報システム投

資決定会議にて、妥

当性・費用対効果・

技術的困難等の視点

な調達や運用を行え

る環境整備について

引続き検討する。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ハード・ソフトのリ

ース期限等に配慮し

つつ情報システムの

最適化を計画的に推

進する。また、既に

開発済みの、審査、

安全対策及び健康被

害救済の各業務系シ

ステム並びに人事、

給与、会計等の管理

系システムについて

は、円滑な運用を行

うとともに更なる機

能強化点の把握・整

理を実施する。 

 

・各部門業務上の必要

性・効率化に配慮し、

業務に即した機能を

提供可能な情報シス

テムとなるよう、機

能改修等柔軟な対応

を実施する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・各業務システムにつ

いて、機構業務に最

適なシステムの再構

築・改修等に向けた

作業。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・必要性・効率性に配

慮し、業務に即した

機能改修等の対応の

実施。 
 
 

用契約期限を調査し、

IT 機器等の管理簿を

備え、システム管理に

資するデータベース

として整備を行った。 
 
・拠出金システム及び特

定 C 型肝炎システム

を基盤環境刷新対象

とし、救済部門のシス

テム環境を整備した。 
 
・審査系システムの統合

によるドキュメント

すべてを統一的な様

式で整備した。 
 
 
・稼働中のシステムの安

定的な運用及び更な

る機能強化点の把

握・整理を実施するた

め、各システムについ

て、システムの改修状

況及び運用支援業者

からの月次報告内容

を確認し、現契約の範

囲において可能な限

りの対応を実施した。 
 
 
 
 
 
・各情報システムの要望

事項を整理し、適切な

優先順位付けを行う

とともに、特に優先度

が高い案件について

改修する調達仕様書

を作成した。 
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カ 真に役立つ国民目

線での情報提供・情報

発信国民に対して、機

構の事業及び役割に

ついて周知を図ると

ともに、国民・患者が

必要とする情報へ容

易にアクセスできる

よう国民目線での情

報提供・情報発信を行

うこと。また、相談体

制を強化するととも

に、業務運営及びその

内容の透明化を確保

し、もって国民に対す

るサービスの向上を

図ること。 

から総合的に判断し

た上で、計画的かつ

効率的な投資を図

る。 
 
 
・また、業務・システ

ム最適化計画の実施

と平行し、各部門の

業務の実態にあわせ

て、情報システムの

改修等を行うことに

より業務の効率化を

図る。 
 
カ 真に役立つ国民目

線での情報提供・情

報発信 
 
・「PMDA 広報戦略」

の着実な実施を図る

ため、下記の事項を

はじめとする各種施

策を実施する。 
①国民・患者が必要と

する医薬品・医療機

器等の安全性・有効

性に関する情報に容

易にアクセスできる

よう、国民・患者に

とって分かりやすい

ホームページへの改

良を行い、情報の発

信を強化。 
 
 
 
 
 
②機構に係るニュース

レターなどを活用し

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 真に役立つ国民目

線での情報提供・情

報発信 
 
・「PMDA 広報戦略」

に基づき、下記の事

項をはじめとする各

種施策を実施する。 
 
①医薬品、医療機器等

の情報、PMDA 業務

に関する情報など、

一般の方、医療関係

者、企業、研究機関

等のそれぞれが必要

とする情報に容易に

アクセスできるよう

ホームページの掲載

内容の充実を図るほ

か、PMDA の活動に

ついて、動画等の掲

載を含め、情報発信

する。 
 
②PMDA の最新情報を

掲載した「 PMDA 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
＜評価の視点＞ 
・業務内容及びその成

果について、PMDA
ホームページにおけ

る公表等が国民に分

かりやすいものにな

っているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・新着情報や掲載内容の

更新等については、関

係部署からの掲載依

頼があったものから

順次ホームページに

掲載する等、掲載内容

の充実を図った。 
 
・平成 27 年 3 月に全面

リニューアルしたホー

ムページについて、寄

せられた要望等を踏ま

え、添付文書等の検索

画面へのアクセスを容

易にするなど、機能の

充実を図った。 
 
・一般国民向けにPMDA

を紹介するリーフレ

ットを各地でのイベ

ント等にて配布する

とともに、患者団体に

対して、リーフレット

類の配布を案内し、申

し出のあった団体に

対して配布した。また
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た広報。 
 
 
 
 
 
 
③テレビ媒体や雑誌媒

体への、機構に関す

る情報の提供・掲載。 
 
 
④英文版ニュースレタ

ーの作成や外国特派

員クラブや海外メデ

ィアへの情報配信。 
 
 
⑤国民などからの相談

や苦情に対する体制

の強化・充実。 
 
 
 
 
・医薬品、医療機器等

の安全性及び機構の

全体業務に対する理

解を深めるため、業

務内容及びその成果

について、機構のホ

ームページ等の様々

な媒体を通じて適宜

公表することによ

り、一般国民向け情

報発信の充実を図

る。 
 
 
 
 

Updates」、内定者向

けメールマガジン等

を作成し、ＰＭＤＡ

のホームページで提

供する。 
 
 
③テレビ媒体や新聞・

雑誌媒体等への情報

提供について、積極

的に対応する。 
 
④ 英 文 版 「 PMDA 

Updates」を作成す

るなど、最近の取組

みを英語により情報

発信する。 
 
⑤一般消費者・国民か

らの相談や苦情に対

応するために設置し

た一般相談窓口の円

滑な運用を図る。 
 
 
・業務内容及びその成

果について、パンフ

レット等を作成し、

ホームページの他、

薬と健康の週間、学

会等のイベントの機

会を利用し、できる

限り国民に分かりや

すい形で情報発信す

る。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

「薬と健康の週間」に

併せ、18 の都道府県

等 の 薬 剤 師 会 へ

PMDA 業務案内パン

フレット・リーフレッ

トや救済制度案内パ

ンフレット、ノベルテ

ィグッズ等を頒布す

るとともに、各地で開

催されたイベントで

講演及びブース出展

を行い、一般国民向け

の広報活動を実施し

た。さらに、研究者や

医療従事者に対して

は、学会等へのブース

出展を行うことによ

り PMDA の業務を紹

介した。加えて、平成

27 年 9 月に記者懇談

会を実施し、メディア

に対して PMDA の役

割と最近の取組みを

紹介した。 
 
・理事長自ら、国内及び

海外において講演等

を行った。（国内 20
件、海外４件） 

 
・PMDA Updates を作

成し、英文ホームペー

ジに掲載した。 
 
・PMDA に寄せられた

相談等への対応方法

及び寄せられた意見

を業務改善につなげ

るための検討方法を

定めた「一般相談等対

応方針」に基づき、一
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般相談窓口を運用し

た。また、相談者の利

便性の向上を図るた

め、引き続き、昼休み

を含めた対応を実施

している。 
 
・専門性を有する相談を

除き、一般相談窓口で

対応が完結するよう

取り組んだ。 
 
・平成 27 年度に寄せら

れた相談等は 2,529
件であり、うち医薬

品・医療機器等の申

請・相談業務に係る相

談等は 743 件であり、

約３割を締めている。 
 
・PMDA 来訪者が意見・

要望・苦情等を発信で

きるようにするとと

もに、寄せられた意見

等を業務運営の改善

のための参考として

活用するため、ご意見

箱を設置しているが、

平成18年11月から開

始した FAX による受

付に加え、平成 19 年

６月からは PMDA ホ

ームぺージ上からの

受付を開始し、PMDA
に対する意見・要望を

容易に収集できるよ

うにし、平成 27 年度

においても引き続き

実施した。 
 
・平成 22 年６月からは、
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・独立行政法人制度に

基づく外部監査の実

施に加え、計画的に

内部業務監査や会計

監査を実施し、その

結果を公表する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・情報公開法令に基づ

く法人文書の開示請

求処理及び審査報告

書等の情報提供の推

進を適切に行う。 
 
 
 
 
・外部監査、内部業務

監査及び会計監査を

適正に実施し、その

結果を公表する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・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。 
 
 
 

PMDA に寄せられた

「国民の声」を毎週公

表するようにしてお

り、業務運営の改善に

活用している。 
 
 
・PMDA の給与水準に

ついて国民の理解を

得るため、平成 26 年

度の役職員給与につ

いて、国家公務員の給

与との比較等の検証

を行い、その結果をホ

ームページに掲載し

公表した。 
 
・平成 27 年度の開示請

求件数は前年度比

11.3％減、開示実施件

数は前年度比 5.8%減

となったが、関係法令

に基づき的確に処理

した。（平成 27 年度開

示請求件数 1,385 件） 
 
・独立行政法人制度に基

づく会計監査人によ

る会計監査を実施し

た。 
 
・PMDA 内部監査規程

に基づき、監査室にお

いて内部監査（現金・

預金、文書、物品、競

争的研究資金等の各

管理状況及び給与・賞

与の支給処理状況））

を実施し、監査報告書

をホームページに掲

載した。また、就業制
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・支出面の透明性を確

保するため、法人全

体の財務状況、勘定

別及びセグメント別

の財務状況等につい

て公表する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・経費節減や契約状況

等について業務報告

に記載する。また、

財務諸表を公表す

る。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・財務状況について、

適切に公表が行われ

たか。 
 
 
 
 
 
 

限監査については、監

査結果を運営評議会

等で報告し、当該会議

資料をホームページ

に掲載している。 
 
・PMDA 監事監査規程

に基づき、PMDA の

業務が関係法令に従

い、適正かつ効率的・

効果的に運営されて

いるか、また会計経理

の適正性が確保され

ているか等の観点か

ら平成 26 年度の決算

及び業務運営につい

て監事監査を実施し、

監事監査報告書をホ

ームページに掲載し

た。 
 
・平成 26 年度決算につ

いては、平成 27 年９月

１日に主務大臣の承認

を受けた後、平成 27
年９月７日にホームペ

ージで公表、さらに平

成 27 年 10 月 21 日に

官報公告を行った。 
また、平成 27 年度

予算についても平成

27 年４月１日にホー

ムページで公表した。 
 

 

４．その他参考情報 

特になし 
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１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

２―２ 各種経費節減 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
平成 27 年度行政事業レビューシート 937 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 （参考） 

前中期目標期間最

終年度値 

２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値、平均値等、目

標に応じた必要な情報 
一般管理費（年度

計画値）（千円） 
中期目標期間最終年度

42,528 
8,217 50,033 48,157 46,280 44,404 42,528 － 

一般管理費（実績

値）（千円） 
平成 26 年度計画値の△

3.75％ 
－ 36,162 24,483    － 

上記削減率（％） 中期目標期間全体の最終

年度値を対 26 年度予算値

（50,033 千円）から１５％

削減 

－ △27.7％ △51.1％    － 

  達成度 年度計画の削減率に対す

る実績削減率 
－ － △49.2％    － 

注）削減対象となる一般管理費は、決算報告書の一般管理費の物件費のうち、運営費交付金財源分である。 
 評価対象となる指標 達成目標 （参考） 

前中期目標期間最

終年度値 

２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値、平均値等、目

標に応じた必要な情報 
事業費（年度計画

値）（千円） 
中期目標期間最終年度

557,993 
327,134 587,362 580,020 572,677 565,335 557,993 － 

事業費（実績値）

（千円） 
平成 26 年度計画値の△

1.25％ 
－ 503,805 481,001    － 

上記削減率（％） 中期目標期間全体の最終

年度値を対 26 年度予算値

（587,362 千円）から５％

削減 

－ △14.2％ △18.1％    － 

  達成度 年度計画の削減率に対す

る実績削減率 
－ － △17.1％    － 

注）削減対象となる事業費は、決算報告書の業務経費のうち、運営費交付金財源分である。 
 
 
 



235 
 

 
 
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 （２）業務運営の適正化 

 
ア 不断の業務改善及

び効率的運営に努め

ることにより、運営費

交付金を充当する一

般管理費（人件費を除

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

だものとする。 
 
 
 
 
・平成 26 年度と比べて

15％以上の額 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（２）業務運営の適正化 
 
ア 一般管理費（管理部

門）における経費節減 
・不断の業務改善及び効

率的運営に努めるこ

とにより、運営費交付

金を充当する一般管

理費（人件費を除く。）

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

のとする。 
 
 
・平成 26 年度と比べて

15％以上の額 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（２）業務運営の適正化 
 
ア 一般管理費（管理部

門）における経費節減 
・運営費交付金を充当す

る一般管理費の節減目

標を着実に達成するた

めに、業務の効率化を

図り、過去の実績、年

度収支見通し等を踏ま

え、適時適切な予算執

行管理を行う。 
 
 
   
 
・一般管理費の調達コス

トを削減するため、契

約については、原則と

して一般競争入札に

より実施する。また、

一者応札等について

も、仕様書の見直し及

び公告期間の十分な

確保等、改善のための

具体的な取り組みを

推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主な定量的指標＞ 
運営費交付金を充当

する一般管理費削減率

（人件費を除く） 
 
＜評価の視点＞ 
・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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
・前年度に引続き、シ

ステムの最適化や無

駄削減の取組など業

務の効率化を進める

とともに、原則一般

競争入札を実施する

ことで調達コストの

削減に努め、対平成

26 年度予算比 51.1％
の節減を達成した。 

 
 
 
 
 
・契約の締結に当たっ

ては、平成 27 年７月

に策定した「調達等

合理化計画」に基づ

き、原則一般競争入

札により実施した。

また、調達予定案件

のうち最低価格落札

方式以外について、

契約監視委員会（外

部有識者３名及び

PMDA 監事２名に

より構成。平成 27
年度は５回開催。）に

おいて契約方式及び

競争性確保のための

改善方策の妥当性に

ついて事前点検を受

けた上で調達を行っ

た（至急の調達が必

＜評定と根拠＞ 
評定：Ａ 
第３期中期目標期間

中に増員することに伴

う経費増も含めて一般

管理費及び事業費の経

費節減目標を達成する

ために目標期間開始当

初から厳しく節減を行

っている。その結果、

平成 27 年度は、平成

26 年度予算と比べて一

般管理費 51.1％、事業

費 18.1％と、中期計画

に定める目標節減率を

大きく上回る節減を達

成した。また、「調達等

合理化計画」に基づく

一者応札の改善の取組

等により一般競争入札

の一者応札の改善が図

られた。また、調達に

関するガバナンスの徹

底が図られた。 
 

＜課題と対応＞ 
今後、増員にかかる

経費の増大が見込まれ

る中、30 年度末までに

一般管理費 15％、事業

費５％の節減を実現す

る必要がある。 
引き続き、調達に当

たっては、一者応札の

改善に向けた取組及び

調達に関するガバナン

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
 第３期中期目標期間の最終年度（平成 30 年度）

における節減目標は、平成 26 年度予算に対し、

一般管理費について 15％以上減、事業費について

5％以上減となっているが、当該目標の円滑な達

成のために、当初から厳しく節減を行い、その結

果、平成 27 年度は、平成 26 年度予算と比較し、

一般管理費について 51.1%減、事業費について

18.1%減を達成しており、高く評価できる。 
 
 具体的な節減内容としては、「調達等合理化計

画」に基づき、調達における原則一般競争入札の

実施や、最低価格落札方式以外の調達について、

外部有識者が半数を超える契約監視委員会による

契約方式及び競争性確保のための改善方策の妥当

性についての事前点検の実施、公告時期の前倒し

や定期的に調達予定をホームページに掲載する等

の取組による一者応札の改善が行われたほか、職

員用 PC のリプレースにおける廉価版 PC の導入

などの経費節減に積極的に取り組み、成果を上げ

ていると認められる。 
 
 以上のことから、中期計画における所期の目標

を達成していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 最終的な達成目標は、中期目標終了時（平成 30
年度）における節減であることから、今後も引き

続き経費節減に取り組んでいくことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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・アウトソーシングの適

切な活用（外注可能な

ものは外注し、増員等

を防止） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 業務運営の効率化

を図ることにより、中

期目標期間終了時ま

でに、運営費交付金を

充当する事業費（人件

費、事業創設等に伴い

発生する単年度経費

を除く。）については、

以下のとおり節減す

ること。 
 
 
 
 
・平成 26 年度と比べて

5％以上の額 

 
 
 
 
 
 
 
・給与計算、資金出納、

旅費計算等の管理業

務について、集約化や

アウトソーシングの

適切な活用を図る。 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
イ 効率的な事業運営

による事業費の節減 

・電子化の推進等の業務

の効率化を図ることに

より、運営費交付金を

充当する事業費（人件

費、事業創設等に伴い

発生する単年度経費を

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

ものとする。 

 

・平成26年度と比べて5
％以上の額 

 
 
 
 
 
 
 
・「無駄削減に向けた取

組の強化について」の

諸施策を着実に実施

する。 
 
・各種管理業務につい

て、標準業務手順の改

訂やシステムの最適

化により、効率化・集

約化を推進する。その

際、必要に応じて外部

委託も検討し、適切に

活用する。 
 
 
 
 
 
イ 効率的な事業運営に

よる事業費の節減 
・運営費交付金を充当す

る事業費の節減目標を

着実に達成するため

に、業務の効率化を図

り、過去の実績、年度

収支見通し等を踏ま

え、適時適切な予算執

行管理を行う。 
 
  
 
 
・事業費の調達コストを

削減するため、契約に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
運営費交付金を充当

する事業費削減率（人件

費等を除く） 
 
＜評価の視点＞ 
・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 
 
 
 
 
 
 
 

要な場合は、機構内

に設置した調達等合

理化検討委員会で点

検を行い、契約監視

委員会で事後チェッ

クを受ける）。 
 
・平成 26 年度に策定し

た「無駄削減に向けた

取組の強化について」

の諸施策について着

実に実行していくた

めに、平成 21 年度に

策定した「無駄削減に

向けた効率的な行動

基準について」と併せ

て「削減取組」の推進

を図った。 
 
 
 
 
 
 
 
＜主要な業務実績＞ 
・一般管理費同様、シ

ステムの最適化・電子

化の推進や無駄削減

の取組など業務の効

率化を進めるととも

に、契約は原則一般競

争入札により実施す

ることで調達コスト

の削減に努め、対平成

26 年度予算比 18.1％
の節減を達成した 

 
 
・事業費の調達コスト

を削減するために一

スの徹底に努める。 
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ついては、原則として

一般競争入札により

実施する。また、一者

応札等についても、仕

様書の見直し及び公

告期間の十分な確保

等、改善のための具体

的な取り組みを推進

する。 
 
・「無駄削減に向けた取

組の強化について」の

諸施策を着実に実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・システム構成の見直し

による無駄削減の実

施。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

般管理費と同様の取

り組みを推進した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・拠出金システム刷新

に伴う改修におい

て、申告者の業者番

号入力をバーコード

化し誤入力の低減を

図った。 
 
・職員用 PC のリプレ

ースにおいて、最小

限の性能の PC でも

業務可能な職員に

は、廉価版 PC を貸

与する方針とし、調

達費用の削減を行っ

た。 
 
・平成 26 年度に策定し

た「無駄削減に向けた

取組の強化について」

の諸施策について着

実に実行していくた

めに、平成 21 年度に

策定した「無駄削減に

向けた効率的な行動

基準について」と併せ

て「削減取組」の推進

を図った。 
（一般管理費にかかる

記述を再掲） 
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・アウトソーシングの適

切な活用（外注可能な

ものは外注し、増員等

を防止） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 毎年の運営費交付

金額の算定について

は、運営費交付金債務

残高の発生状況にも

留意した上で厳格に

行うこと。 
 
 
 
 
 
オ 契約については、原

則として一般競争入

札等によるものとし、

以下の取り組みを行

うこと。 
 
 
 
・企画競争及び公募等の

一般競争入札以外によ

り契約を行う場合であ

っても、競争性、透明

性等が十分確保される

ように実施すること。 
 
 

・給与計算、資金出納、

旅費計算等の管理業

務について、集約化や

アウトソーシングの

適切な活用を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 運営費交付金の算

定 
・毎年の運営費交付金額

の算定については、運

営費交付金債務残高

の発生状況にも留意

した上で厳格に行う。 
 
 
 
 
オ 契約の競争性・透明

性の確保 
・契約については、原則

として一般競争入札

等によるものとし、以

下の取り組みを行う。 
 
 
・企画競争及び公募等の

一般競争入札以外によ

り契約を行う場合であ

っても、競争性及び透

明性等が十分確保され

るように実施する。 
 
 

・各種管理業務につい

て、標準業務手順の改

訂やシステムの最適

化により、効率化・集

約化を推進する。その

際、必要に応じて外部

委託も検討し、適切に

活用する。 
 
 
 
 
 
 
ウ 運営費交付金の算

定及び執行 
・運営費交付金額の算定

及び執行については、

運営費交付金債務残高

の発生状況にも留意し

た上で厳格に行う。 
 
 
 
 
オ 契約の競争性・透明

性の確保 
・契約については、原則

として一般競争入札

により実施する。 
 
 
 
・企画競争及び公募等の

一般競争入札以外の方

法により契約を行う場

合であっても、真に競

争性及び透明性等が十

分確保される方法を事

前に検討した上で実施

する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・運営費交付金は債務残

高の発生状況にも留

意した上で、適切に執

行されているか。 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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。 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・公正かつ透明な調達手

続による適切で、迅速か

つ効果的な調達を実現

する観点から、機構が策

定した「調達等合理化計

画」に基づく取組を着実

に実施しているか。 
 

・主要業務でかつ必要

性の高いものから、

引き続き、標準業務

手順書（SOP）を作

成し、必要に応じて

見直しを行ってい

る。また、SOP が作

成されたことによ

り、定型的な業務に

ついては、非常勤職

員等を活用してい

る。 
 
 
 
＜主要な業務実績＞ 
・平成 26 年度末の運営

費交付金債務残高は、

採用が遅れていた増

員にかかる人件費に

充当し、その他の経費

も計画どおりの執行

を行った。 
 
 
 
＜主要な業務実績＞ 
・契約の締結に当たっ

ては、平成 27 年７月

に策定した「調達等合

理化計画」に基づき、

原則一般競争入札に

より実施した。 
 
・調達に当たっては、

調達予定案件のうち

最低価格落札方式以

外について契約監視

委員会（急に調達が必

要な場合は調達等合

理化検討委員会）にお
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・入札・契約について、

有識者の意見を聞き

つつ、監事及び会計監

査人による十分なチ

ェックを受けながら

適正に実施すること。 
 
 
 
 
・公正かつ透明な調達手

続による適切で、迅速

かつ効果的な調達を実

現する観点から、機構

が策定した「調達等合

理化計画」に基づく取

組を着実に実施するこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・入札・契約を適正に実

施するため、監事及び

会計監査人による十

分なチェックを受け

る。 
 
 
 
 
 
・公正かつ透明な調達手

続による適切で、迅速

かつ効果的な調達を実

現する観点から、策定

した「調達等合理化計

画」に基づく取組を着

実に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・一般競争入札等による

調達は、契約方式等に

ついて、監事及び会計

監査人による十分な

チェックを受ける。 
 
 
 
 
 
・公正かつ透明な調達手

続による適切で、迅速

かつ効果的な調達を

実現する観点から、策

定した「調達等合理化

計画」に基づく取組み

を着実に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いて契約方式及び競

争性確保のための改

善方策の妥当性につ

いて事前点検（平成

27 年度は 63 件）を受

けた上で調達を行っ

た。 
また、契約監視委員

会の議事概要をホー

ムページで公表した

ほか、会計規程実施細

則第 38 条の規定に基

づく個々の契約案件

の情報についてホー

ムページで公表した。 
 
・前記の「契約監視委

員会」によって監事

による十分なチェッ

クを受けた。さらに、

会計監査人には期中

監査及び期末監査に

よって十分なチェッ

クを受けた。 
 
 
 
・「調達等合理化計画」

に基づき、一者応札

の改善に向けた公告

時期の前倒しや定期

的に調達予定をホー

ムページに掲載する

等の取組を行ったこ

とにより一般競争入

札の一者応札の割合

が 39.6％（26 年度）

から 20.9％（27 年

度）に減少した。 
また、調達に関する

ガバナンスの徹底と
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キ 業務の実施体制に

おける課題の分析 
業務の実施体制に

おける課題を適切に

分析し、必要な見直し

を行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ク 財政基盤に係る検

討 
機構の役割にふさ

わしい財政基盤につ

いて検討を行い、必要

な措置を行うこと。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
キ 業務の実施体制に

おける課題の分析 
・体制強化に伴う人員が

適切に配置され、業務

が効率的に行われて

いるかを確認するた

め、第３期中期目標期

間の中間時点を目途

に、救済業務部門、審

査部門及び安全対策

部門のこれまでの業

務実績を把握した上

で、部門ごとに現状の

業務プロセスや実施

体制における課題を

可能な限り定量的に

分析・検証し、必要な

見直しを行う。 
 
ク 財政基盤に係る検

討 
・医薬品、医療機器等の

審査安全の業務は、広

く国民の生命・安全に

関わるものであるこ

とから、事業者からの

手数料等の自己収入

が機構の財政基盤の

大宗を占めている状

況も踏まえ、機構の役

割にふさわしい財政

基盤について、検討を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
キ 業務の実施体制に

おける課題の分析 
・体制強化に伴う人員が

適切に配置され、業務

が効率的に行われて

いるかを確認するた

め、第３期中期目標期

間の中間時点を目途

に、各部門における、

そ れ ま で の 業 務 実

績・業務プロセスや人

員配置のバランスに

ついて可能な限り定

量的に分析・検証を行

えるようにするため、

必要な状況把握等を

行う。 
 
 
ク 財政基盤に係る検

討 
・現在の自己収入が財源

の多くを占める状況の

中で、中立的な規制機

関である PMDA にふ

さわしい財政基盤やそ

の考え方の整理につい

ての検討を行い、その

あるべき姿に至るプロ

セスを構築し、関係者

との調整等、必要な措

置を講ずる。 

して、随意契約等に

関するチェック体制

を確立するととも

に、「調達事務を適正

に進めるための遵守

事項」を作成し、幹

部会に報告の上、調

達担当職員に対し周

知徹底を図った。 
 
 
・ 第 4 期中期計画の策

定に向けて人員体制

や業務の効率化な

ど、各部門の課題を

抽出し、論点の整理

等を行う中期計画策

定プロジェクトチー

ムを設置し、検討に

着手した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・第３期中期計画期間

中は、審査手数料収

入の伸び悩み、人件

費の増加など赤字基

調が見込まれること

を想定し、第４期中

期計画以降もPMDA
がその役割をしっか

りと果たしていくた

め、財政健全化対策

等検討チーム等にお
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行い、必要な措置を講

ずる。 
 

 いて検討を行った。 

 
 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

２―３ 拠出金の徴収及び管理 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指

標 
達成目標 拠出金の種類 （参考） 

前中期目標期

間最終年度値 

２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値、平均値等、目標

に応じた必要な情報 
収納率（実績値）

（％） 
毎年度、各拠出金の収納

率 99％以上 
副作用拠出金 100％ 99.7％ 99.7％    各年度の納付者数は下記のとおり。 

26 年度：全 6,366 者のうち、6,350 者 
27 年度：全 6,140 者のうち、6,127 者 

感染拠出金 100％ 100％ 100％    各年度の納付者数は下記のとおり。 
26 年度：全 92 者のうち、92 者 
27 年度：全 96 者のうち、96 者 

安全対策等拠出金 99.8％ 99.7％ 99.7％    各年度の納付者数は下記のとおり。 
26 年度：全 8,776 者のうち、8,757 者 
27 年度：全 8,601 者のうち、8,578 者 

  達成度 目標値（99％）に対する

実績値 
副作用拠出金 101％ 100％ 100％    － 
感染拠出金 101％ 101％ 101％    － 
安全対策等拠出金 100％ 100％ 100％    － 

注）収納率（実績値）は小数第 2 位以下を切り捨てた数値である。また、達成度は小数点以下を切り捨てた数値である。 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 エ 副作用拠出金、感

染拠出金及び安全対

策等拠出金の業者品

目データ等の一元管

理等を行うことによ

り、業務の効率化・

適正化を推進するこ

と。 

エ 拠出金の安定的な

徴収 
 
・医薬品及び医療機器

製造販売業者等に対

し、副作用拠出金、

感染拠出金及び安全

対策等拠出金制度の

意義等の周知を図る

ことにより、適切な

申告・納付がなされ

るように努め、各拠

出金の安定的な徴収

を確保する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

エ 拠出金の安定的

な徴収 
 
・副作用拠出金、感染

拠出金及び安全対

策等拠出金の納付

義務者に対し、ホー

ムページや各種講

習会、申告書類送付

の 際 の 案 内 等 の

様々な機会を捉え、

各拠出金制度の理

解・周知を図り、適

正な申告・円滑な納

付を通じて関連デ

ー タ の 適 切 な 管

理・運用を行うこと

により、各拠出金の

安定した徴収業務

を遂行する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主な定量的指標＞ 
・各拠出金について、

収納率 99％以上 
＜評価の視点＞ 
・各拠出金の安定的な

徴収を確保するもの

となっているか。 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
・副作用拠出金、感染

拠出金、安全対策等

拠出金について、ホ

ームページ及び関連

業界紙への広告掲載

を行うとともに、「申

告・納付の手引」を

作成・配布し、納付

義務者への周知を図

った。さらに、全未

納業者に対して、納

付のお願いの文書を

送付し収納率の向上

に努めた。また、各

拠出金の徴収等を一

元的に管理する拠出

金徴収管理システム

における新規承認品

目や入金情報等の基

礎データの自動処理

により、算定基礎取

引額の算出や未納デ

ータ処理などの徴収

管理業務を効率的に

行った。さらには、

申告受付業務の適正

化及び効率化を図る

ため、予め申告書様

式に印字したバーコ

ードを、受付時にバ

ーコードリーダーで

読み取ることにより

誤りなく迅速に受付

処理ができるよう、

上記システムの改修

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
 
・各拠出金の収納率は年

度計画に掲げた高い

目標を上回っており、

十分な成果を上げて

いる。 
 
＜課題と対応＞ 
・平成 28 年度以降も

99％以上の収納率を

達成できるよう、引き

続き納付義務者に対

し、各拠出金制度の理

解・周知を図ることと

する。 

評定 Ｂ 
"<評定に至った理由> 
 各拠出金の収納率は、いずれも目標である 99％以上を上回

る実績を上げている。 
 また、徴収管理業務の効率化や納付義務者の利便性の確保

にも努めており、適切に実施されていると認められる。 
 
 以上のことから、中期計画における所期の目標を達成して

いると評価できる。 
 
<今後の課題> 
 特になし" 
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・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。 

 
 
 
 
・各拠出金の納付義務

者の利便を図り、収

納率の向上に繋げる

とともに、迅速かつ

的確に入金状況を確

認するため、主要銀

行５行と収納委託契

約を締結するほか、

薬局製造販売医薬品

製造販売業者の多数

が加入している（公

社）日本薬剤師会に、

当該薬局に係る拠出

金の徴収業務を委託

する。 
 
 
・各拠出金の未納業者

に対し、電話や文書

による催促を行い、

収納率を 99％以上

とする。 

を行った。 
 
 
 
・各拠出金の納付につ

いて、主要銀行５行

と引き続き収納委託

契約を締結し、納付

義務者の利便性を確

保するとともに、迅

速な資金移動を行っ

た。また、薬局製造

販売医薬品製造販売

業者からの拠出金収

納業務については、

引き続き、（公社）日

本薬剤師会と徴収業

務委託契約を締結し

拠出金徴収の促進に

努めた。 
 
・各拠出金について、

中期計画において、

99％以上の収納率を

目指すこととしてい

るところ、平成 27 年

度においては、副作

用拠出金は 99.7％、

感 染 拠 出 金 は

100％、安全対策等拠

出金は 99.7％の収納

率を達成した。 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 

 
 



245 
 

１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項） 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

３―１ 予算、収支計画及び資金計画 

当該項目の重要度、難易

度 
 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 （参考） 

前中期目標期間最

終年度値 

２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値、平均値等、目

標に応じた必要な情報 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 第４ 財務内容の改善

に関する事項 
 

通則法第２９条第２

項第４号の財務内容の

改善に関する目標は、

次のとおりとする。 
 本目標第２の（１）

及び（２）で定めた事

項については、経費の

節減を見込んだ中期計

画の予算を作成し、当

該予算による運営を行

うこと。 

第３ 予算、収支計画

及び資金計画 
 
１ 予算    
別紙１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 

 
第４ 短期借入額の限

度額 
 
（１）借入限度額 
 
  ２２億円 
 
（２）短期借入れが想

定される理由 
 
ア 運営費交付金、補

助金、委託費等の受

入れの遅延等による

資金の不足 
 
イ 予定外の退職者の

発生に伴う退職金の

支給 
 
ウ その他不測の事態

により生じた資金の

不足 
 
第５ 重要な財産を譲

渡し、又は担保に供

第３ 予算、収支計画

及び資金計画 
 
１ 予算      
別紙１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 

 
第４ 短期借入額の限

度額 
 
（１）借入限度額  
 
  ２２億円  
 
（２）短期借り入れが

想定される理由  
 
ア 運営費交付金、補

助金、委託費等の受

入れの遅延等による

資金の不足  
 
イ 予定外の退職者の

発生に伴う退職金の

支給 
 
ウ その他不測の事態

により生じた資金の

不足 
 
第５ 重要な財産を譲

渡し、又は担保に供

＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
・年度予算及び収支計

画・資金計画と実績と

の差異に係る主な理

由について、勘定別で

は次のとおりであり、

差額発生に係る主な

要因は、全て合理的な

理由に基づいたもの

となっている。 
・副作用救済勘定の業務

経費において、救済給

付金や保健福祉事業

費の不用が生じてい

る要因は、給付金の支

給人員や調査研究対

象者が見込みを下回

ったことによるもの

である。 
・感染救済勘定の収入に

おいて、減収となって

いる主な要因は、拠出

金の算定基礎となる

対象業者の出荷額が

見込みを下回ったこ

と等によるものであ

る。 
感染救済勘定の業

務経費において、救済

給付金や保健福祉事

業費の不用が生じて

いる要因は、給付金の

支給人員や調査研究

対象者が見込みを下

回ったことによるも

のである。 
・審査等勘定の収入にお

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
年度計画では純損失

として△27.6 億円と

していたところ、決算

は△7.4 億円であっ

た。なお、前中期目標

期間繰越積立金の取

崩を行った結果、総利

益は 13.7 億円となっ

た。 
 
＜課題と対応＞ 
平成 27 年度は支出

について年度計画を

上回る削減を達成し

たものの、収入が年度

計画を下回っている

ことから、収益を悪化

させないために今後

も不断の業務改善及

び効率的運営に努め

る必要がある。 

評定 Ｂ 
"＜評定に至った理由＞ 
 予算と実績との差異の発生原因について、勘定ごと

の理由が明確に分析されている。 
 また、利益剰余金の発生要因やその発生要因となっ

た業務運営は適切と判断される。 
 
 以上のことから、中期計画における所期の目標を達

成していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
  今後も経費節減に努めつつ、適切な予算、収支計

画及び資金計画の策定と執行を図ることを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
" 
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しようとすると き

は、その計画 
   なし 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

しようとするとき

は、その計画 
   なし   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いて、減収となってい

る主な要因は、医薬品

手数料収入等が減収

となったことや拠出

金の算定基礎となる

対象業者の出荷額が

見込みを下回ったこ

と等によるものであ

る。 
審査等勘定の支出

において、一般管理

費の人件費に不用が

生じている主な要因

は、予定していた増

員の確保に至らず人

件費が不用となった

ことによるものであ

る。同じく物件費や

業務経費に不用が生

じている主な要因

は、一般競争入札に

伴い調達コストが節

減されたこと等によ

るものである。 
・特定救済勘定におい

て、拠出金収入及び給

付金が減少している

要因は、支給対象者が

見込みを下回ったこ

とから、給付金及び給

付財源の一部を負担

する企業拠出金収入

が減少したことによ

るものである。 
・受託・貸付勘定におい

ては、健康管理手当等

給付金の支給人員が

見込みを下回ったこ

とから、給付金及び受

託業務収入が減少し

たものである。 
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第６ 剰余金の使途 
 

審査等勘定におい

て、以下に充てること

ができる。 
・業務改善に係る支出

のための原資 
・職員の資質及び業務

の質向上のための研

修・研究等の財源 
なお、副作用救済

勘定、感染救済勘定

については、独立行

政法人医薬品医療機

器総合機構法（平成

14 年法律第 192 号）

第 31 条第４項の規

定により、残余の額

は積立金として整理

する。 

 
 
 
 
 
 
 
第６ 剰余金の使途 
 
審査等勘定におい

て、以下に充てること

ができる。 
・業務改善に係る支出

のための原資 
・職員の資質及び業務

の質向上のための研

修・研究等の財源 
なお、副作用救済勘

定、感染救済勘定につ

いては、独立行政法人

医薬品医療機器総合

機構法（平成 14 年法

律第 192 号）第 31 条

第４項の規定により、

残余の額は積立金と

する。                      

 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・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。 

・受託給付勘定において

も、特別手当等給付金

等の支給人員が見込

みを下回ったことか

ら、給付金等及び受託

業務収入が減少した

ものである。 
・利益剰余金が発生した

勘定は、感染救済勘定

及び審査等勘定の２

勘定である。 
・感染救済勘定の利益剰

余金については、給付

金等の支給人員等が

見込みを下回ったた

めに発生したもので

あり、業務運営は適切

に行っている。 
・審査等勘定の利益剰余

金については、前中期

目標期間繰越積立金

取崩を行ったことに

加え、収入面において

医薬品手数料収入等

が減収となった一方

で、支出面において一

般競争入札実施によ

る調達コストの節減

が図られたこと等に

よるものであり、業務

運営は適切に行われ

ている。 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
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１－１－４－２ 中期目標管理法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項） 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

４―１ 人事に関する事項及びセキュリティの確保 

当該項目の重要度、難易

度 
重要度：「高」日本再興戦略（平成 25 年 6 月閣議決定）において、

2020 年までに「PMDA の体制を質・量両面で強化

する。これにより、医薬品・医療機器の審査を迅速

化し、審査ラグを解消する。」とされており、これを

達成するためには優秀な人材を確保することは極め

て重要度が高いと言える。また、業務運営上、個人

情報、医薬品・医療機器等の審査関連情報など重要

な情報資産を取り扱っていることから、これらの情

報資産に対する情報漏えいリスク等への対策を講じ

ることは極めて重要度が高いと言える。 
難易度：「高」薬学、臨床医学、システム、毒性担当等の技術系職

員については、製薬企業、医療機関、大学との競合

が極めて厳しい中で、博士号又は修士号を取得して

いる能力の高い職員の採用を行っており、その難易

度は極めて高いと言える。 

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 （参考） 

前中期目標期間年

度末人員 

２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値、平均値等、目

標に応じた必要な情報 
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価 
 中期目標 中期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 第５ その他業務運営

に関する重要事項 
 

 
通則法第29条第２項

第５号のその他業務運

営に関する重要目標は、

次のとおりとする。 
 

 
 
 
 
 
（１）人事に関する事項 
 
ア 日本再興戦略、健康

・医療戦略及び薬害肝

炎事件の検証及び再

発防止のための医薬

品行政のあり方検討

委員会の最終提言な

どの内容を反映した

薬事法一部改正法等

に基づき、必要な審査

・安全対策に係る人員

数を確保すること。 
機構の業務が製薬

企業等との不適切な

関係を疑われること

がないよう、中立性等

に十分配慮した上で、

役職員の採用、配置及

び退職後の再就職等

に関し適切な措置を

講ずること。 
職員の給与水準に

ついては、優秀な人材

第７ その他主務省令

で定める業務運営に

関する事項等 
 
 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条の業務運営に

関する事項等について

は、次のとおりとする。 
 
 
（１）人事に関する事項 
 
ア 職員の人事に関す

る計画 
・日本再興戦略、健康

・医療戦略及び薬害

肝炎事件の検証及び

再発防止のための医

薬品行政のあり方検

討委員会の最終提言

などの内容を反映し

た薬事法一部改正法

等を踏まえた常勤職

員の増員を行うため

、公募を中心に専門

性の高い有能な人材

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 
 期末の常勤職員数は、

第７ その他主務省令

で定める業務運営に

関する事項 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
（１）人事に関する事項 

 

ア 職員の人事に関す

る計画 

・常勤職員について必要

な数を確保するた

め、公募を中心に専

門性の高い有能な人

材を計画的に採用す

る。なお、採用に当

たっては、PMDA の

中立性等に十分、配

慮することとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・専門性の高い有能な人

材が、中立性等に配慮

しつつ、公募を中心に

確保されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・第３期中期計画期間

中に 314 人の増員計

画を立てているとこ

ろ、平成 27 年度中に

実施した公募におい

ては 818 人の応募の

中から平成 28 年度

初めまでに 105 人を

内定し、うち 84 人

（他に平成 28 年度

中の採用予定者 1 人

あり）を採用した。 
 
・職種ごとの各分野に

おいて有能な人材を

確保する必要がある

ことから、全国で計

14回の採用説明会を

開催するとともに、

前年度に引き続き、

PMDAホームページ

や就職情報サイト等

を活用し採用活動を

行った。 

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
 
第３期中期計画期間

中に 314 人の増員計画

を立てているところ、

平成 27 年度中に実施

した公募による 818 人

の応募の中から平成 28
年度初めまでに 105 人

を内定し、うち 84 人

（他に平成 28 年度中

の採用予定者1人あり）

を採用した。 
 
特に、薬学、臨床医

学、システム等の技術

系職員は、製薬企業、

医療機関、大学等との

競合が極めて厳しい中

で、内定者 92 人中 74
人を採用し、うち 49 人

は、博士号又は修士号

を有する職員を採用す

ることができた。 
さらに、職種や職位、

業務内容に応じた 63
種類もの多様な研修プ

ログラムを実施すると

ともに、CDP（Career 
Development 
Program：職能開発計

画）の作成のための検

討を行った。 
ワークライフバラン

スを推進する上での環

境整備として、PMDA
全体の業務の効率化を

評定 Ｂ 
"＜評定に至った理由＞ 
 日本再興戦略（平成 25 年 6 月閣議決定）におい

て、2020 年までに「PMDA の体制を質・量両面で

強化する。これにより、医薬品・医療機器の審査を

迅速化し、審査ラグを解消する。」とされており、

これを達成するには、製薬企業等との競合が極めて

厳しい中で、専門性の高い優秀な人材を当中期計画

期間中に確保する必要があり、きわめて難易度が高

い目標であると認められる。 
 このような中、平成 27 年度において、公募を通

じて新規採用者を 84 人確保しており、高く評価で

きる。 
 
 また、職員の職位や業務内容に応じた多様な研修

プログラムの実施や、ワークライフバランスを推進

する上でのフレックスタイム制の導入検討などと

ともに、年俸制を導入するなど、職員の能力向上や

職場環境整備の取組みを積極的に行っている。 
 さらに、情報セキュリティ対策に関しては、内閣

サイバーセキュリティセンター（NISC）からの情

報等に対応したシステムの設定変更・改修の対応

や、共用 LAN システムにおけるインターネット環

境と各業務システムとの論理分離の実施、役職員等

に対する研修や訓練の実施など、適切に実施してい

る。 
 
 以上のことから、中期計画における所期の目標を

達成していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 特になし。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
" 
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を安定的に確保する

上での競争力も考慮

しつつ、適正かつ効率

的な支給水準となる

よう努めること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

期初の 141.9％を上限

とする。 
（参考１） 
 期初の常勤職員数 

751 人 
 期末の常勤職員数 

1,065 人 
（参考２） 
 中期目標期間中の人

件費総額 36,535 百万円

（見込） 
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

する範囲の費用であ

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・その結果、技術系職

員 72 名を内定し、う

ち 57 人を採用した。 
 
・このほか、技術系職

員では、通年で、毒

性担当、システム担

当、臨床医学担当、

生物統計担当、疫学

担当、臨床薬理・薬

物動態担当、GLP 担

当、GMP/QMS 担当、

語学担当（英語）、デ

ータマネジメント担

当の公募を行い、20
人を内定し、17人（他

に平成 28 年度中の

採用予定者 1 人あ

り）を採用した。 
 
・これら 74 人の技術系

職員のうち、49 人は

博士号又は修士号を

有している職員を採

用した。 
・採用した職員は、困

難度を増す業務目標

の達成に向け、新

薬・医療機器の審査

部門や安全対策部門

を中心に配置した。 
・その他、総合職職員

において公募を実施

し、13 人を内定し、

10 人を採用した。 
【参考】 
管理部門職員比率 

・平成 28 年 4 月 1 日現在 
全役職員数   873 人 

管理部門職員数 85 人 

比率          9.7％ 

進める必要があること

から、平成 27 年９月に

職員アンケートを実施

した。 
職員アンケートの結

果を踏まえ、ワークラ

イフバランス推進委員

会において業務改善に

ついての検討を行い、

実施可能なものから実

施に移した。 
セキュリティに関し

ては、個人情報や企業

秘密を扱っていること

を踏まえ、ID カードに

よる入退室管理をエリ

ア毎に実施したほか、

情報セキュリティに関

して、実行ファイルを

含む標的型攻撃等の排

除、不正 Web サイトか

らの不正プログラム感

染防止・アクセス遮断、

外部へのメールの添付

ファイルの暗号化、ク

ライアント PC におけ

る実行ファイルのホワ

イトリスト化、インタ

ーネット分離環境の構

築等各般の防止措置を

講じ、27 年度において

情報流出等の事故を防

止した。情報流出を未

然に防止するため、役

職員向けにＰＭＤＡ情

報セキュリティポリシ

ーの周知徹底を目的と

した情報セキュリティ

研修（集合研修）を延

べ 10 回（参加者総数：

841 名）実施するとと
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イ 職員の専門性を高

めるために外部機関

との交流等をはじめ

として適切な能力開

発を実施するととも

に、職員の勤務成績を

考慮した人事評価を

適切に実施すること。

また、このような措置

等により職員の意欲

の向上を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・人材の流動化の観点

に留意しつつ、職員

の資質や能力の向上

を図るため、国・研

究機関・大学等との

交流を促進し、適正

なバランスに配慮し

つつ国からの現役出

向者の割合を削減す

る。 
このため、平成 22

年12月７日に策定さ

れた「独立行政法人

の事務・事業の見直

しの基本方針」（閣議

決定）に沿って引き

続き削減に努め、そ

の状況について毎年

公表する。 
さらに、専門性を

有する技術系職員を

含め、第７（１）に

定める増員を着実に

実施できるよう計画

的に取り組む。また、

魅力ある職場づくり

に向けて雇用条件を

見直し、これらにつ

いて計画的に取り組

む。 
なお、高度かつ専

門的な人材を雇用す

るため、任期制の適

用職員の拡充や年俸

 
 
 
 
 
 
 
・人材の流動化の観点か

ら、国・研究機関・

大学等との交流を促

進しつつ、国からの

現役出向者が占める

割合が前年度より高

くなることのないよ

う留意する。 

さらに、専門性を有

する技術系職員等の

確保及び魅力ある職

場づくりに向けた検

討を引き続き行い、

可能なものから実行

する。 

なお、高度かつ専門

的な人材を雇用する

ため、任期制の拡充

や年俸制の導入にあ

たり、関係規定の整

備を行うとともに、

戦略的な人材確保の

あり方について検討

を行う。 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・国・研究機関・大学等

との交流を促進する。 
・国からの現役出向者が

占める割合が高くな

らないようにする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・平成 27 年 4 月 1 日現在 

全役職員数  820 人 

管理部門職員数 81 人 

比率     9.8％ 

 
 
 
・平成 28 年４月１日現

在、国や研究機関、

大学病院等から 121
人(前年度同時期 119
人 )の職員を受け入

れるとともに、機構

から国や研究機関、

大学病院等に 44 人

(前年度同時期 47 人)
を出向させることに

より、活発な人材交

流を実施した。なお、

国からの現役出向者

については、前年度

同時期より比率が高

くならないように配

慮した。 
【参考】国からの現役

出向者数の全職員数に

占める割合 
平成 28 年 4 月 1 日現在 

全職員数  867 人 

現役出向者数 77 人 

比率    8.9％ 

平成 27年 4月 1日現在 

 全職員数  814 人 

 現役出向者数 83 人 

比率     

10.2％ 

(対前年度比 1.3％減） 

 
   
・また、高度かつ専門

的な人材を雇用する

もに、情報セキュリテ

ィ対策の実効性を確保

するため、標的型攻撃

メール対処訓練を実施

した。 
 
 
＜課題と対応＞ 
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制の導入も含め、戦

略的な人材確保の在

り方について検討を

行う。 
 
 
 
 
 
・製薬企業等との不適

切な関係を疑われる

ことがないよう、役

職員の採用、配置及

び退職後の再就職等

に関し一定の制約を

設け、適切な人事管

理を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

・就業規則等の服務関係

規程に基づき、採用

時における誓約書の

提出や、配置及び退

職後の再就職等に関

する制約の規定を厳

格に適用し、適切な

人事管理を行う。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・製薬企業等との不適切

な関係を疑われるこ

とがないよう、役職員

の採用、配置及び退職

後の再就職等に関し

どのような制約が設

けられ、それに基づき

適切な人事管理が行

われているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ために任期制の拡充

や年俸制を導入する

ための規程類の改正

を行い、平成 27 年 7
月にシステム担当の

任期付職員（年棒制）

1 人を採用した。 
 
 
・製薬企業等との関係

が疑われることのな

いよう、適切な人事

管理を行うため、採

用時の誓約書の提

出、退職後の再就職

に関する制約、製薬

企業等の職歴を有す

る者の採用後５年間

の関連業務の従事制

限及び家族が製薬企

業等に在職している

場合の従事業務の制

限について、就業規

則等服務関係規程に

基づき適切に実施し

た。 
従事制限等につい

ては、運営評議会及

び審査・安全業務委

員会において報告を

行い公表した。また、

服務関係規程やその

Q&A をまとめたハ

ンドブックを作成し

役職員に配布すると

ともに、新任者研修

の実施時やイントラ

ネットへの掲載を通

じて役職員に周知徹

底を図った。 
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イ 働きやすい環境づ

くり 
・ワークライフバラン

スの推進など職場

環境の改善に関す

る検討を行い、職員

が働きやすい勤務

環境を整備する。育

児中の職員も仕事

と家庭の両立が達

成でき、とりわけ職

員の約半数を占め

る女性職員が能力

を発揮し続けられ

るような取り組み

を実施する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 給与水準の適正化 

・独立行政法人改革等

に関する基本的な方

針（平成25年12月24
日閣議決定）を踏ま

え、職員の給与につ

いては、国家公務員

における水準を勘案

しつつ、優秀な人材

を安定的に確保する

上での競争力を考慮

 
イ 働きやすい環境づ

くり 

・ワークライフバランス

推進委員会を通じて

職場環境の改善に関

する検討を行い職員

がより働きやすい勤

務環境を整備する。 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 給与水準の適正化 

・役職員の給与について

は、国家公務員や民

間事業者の給与水準

等を勘案するととも

に、優秀な人材を安

定的に確保する上で

の競争力を考慮し、

適正かつ効率的な支

給水準となるよう、

適切に対応する。 

 
＜その他の指標＞ 
・ワークライフバランス

の推進など職場環境

の改善に関する検討

を行い、職員が働きや

すい勤務環境を整備

したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・国家公務員や民間事業

者の給与水準等を勘

案し、適正かつ効率的

な支給水準となるよ

う、適切に対応した

か。 
 
 
 
 

 
・ワークライフバラン

ス推進委員会から提

案のあった「フレッ

クスタイム制」につ

いて、試行を踏まえ

て導入を検討するこ

ととなり、試行のた

めのコアタイム、清

算期間や対象部等に

つき検討を実施し

た。 

また、ワークライ

フバランスを推進す

る上での環境整備と

して、PMDA 全体の業

務の効率化を進める

必要があることか

ら、平成 27 年９月に

職員アンケートを実

施した。アンケート

の結果を踏まえ、ワ

ークライフバランス

推進委員会において

業務改善についての

検討を行い、実施可

能なものから実施に

移した。 
 
 
・平成 27 年度人事院勧

告を踏まえて、職員の

給与水準の民間との

格差の是正等のほか、

地域間の格差や高年

齢層の給与水準の見

直し等の給与制度の

総合的な見直しを実

施した。 
また、給与水準につ

いて国民の理解を得
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して、適正かつ効率

的な支給水準となる

よう、必要な措置を

講ずる。 
また、給与水準の

適正化のための取り

組み状況について、

以下の観点により毎

年検証を行い、その

結果を公表するもの

とする。 
①職員の在職地域や学

歴構成等の要因を考

慮したうえで、国家

公務員の給与水準と

比べて妥当な水準と

なっているか。 
②国からの出向者の割

合が高いなど、給与

水準が高い原因につ

いて、是正の余地は

ないか。 
③国からの財政支出の

大きさ、累積欠損の

存在、類似の業務を

行っている民間事

業者の給与水準等

に照らし、現状の給

与水準が適切かど

うか十分な説明が

できるか。 
④技術的事項の高度か

つ専門的な知識経

験を有する人材を

確保するにあたり、

製薬企業や大学研

究機関等の関係す

る分野の給与水準

と比べて、競争力を

発揮し得るものと

なっているか。 

  また、給与水準を検

証し、検証結果や取

組状況等についてホ

ームページで公表す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

るため、平成 26 年度

の役職員給与につい

て、国家公務員の給与

との比較等の検証を

行い、その結果をホー

ムページに掲載して

公表した。 
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⑤その他、給与水準に

ついての説明が十

分に国民の理解の

得られるものとな

っているか。 
 
エ 職員の資質の向上 
・業務の質の向上を図

るため、業務等の目

標に応じて系統的

に研修の機会を提

供するとともに、企

業との連携による

研修の充実並びに

厚生労働省、国内外

の大学及び研究機

関等との交流等に

よって、職員の資質

や能力の向上を図

る。 
 
・特に新規職員に対す

る指導を充実させ、

増員による体制強化

の実効性を確保する

。 
 
 
 
 
 
 
 
・組織運営を支える事

務系職員の質の向上

を図るため、総合職

職員に対する研修プ

ログラムについて充

実を図る。 
 
 

 
 
 
 
 
 
エ 職員の資質の向上 

・目標に応じた系統的な

研修の機会を提供す

る。 

 

 

 

・施設見学、外部講師に

よる特別研修を充実

するとともに、内外

の大学・研究所との

より一層の交流を目

指す。 

 

 

・中堅職員、管理職職員

の研修を実施するこ

とにより、新規職員

に対する指導を充実

させる。 

また、若手職員の資

質・能力の向上を目

的として、採用後２

～３年目の職員を対

象とした研修の充実

を図る。 

 

・総合職職員に対する研

修の実態、必要とさ

れるスキルを把握

し、必要とされるス

キルの向上のための

プログラムを検討す

る。 

 

 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・業務等の目標に応じた

系統的な研修計画を

策定し、当該計画に基

づく研修が実施され

ているか。また、企業

との連携による研修

の充実並びに厚生労

働省、内外の大学及び

研究機関等との交流

等によって、職員の資

質や能力の向上を図

っているか。 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・事務系職員の質の向上

を図るため、総合職職

員に対する研修プロ

グラムについて充実

を図っているか。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・職種や職位、業務内

容に応じた 63 種類

もの多様な研修プロ

グラムを実施すると

と も に 、 CDP
（ Career 
Development 
Program：職能開発

計画）の検討におい

て研修体系の見直し

等を行った。 
 
 
 
 
・PMDAの職員研修は、

職員として実行し、理

解すべき事項及び情

報技術、接遇等に関す

るもののうち、PMDA
の業務の特殊性等に

鑑みて意義があると

判断される事項を習

得する「一般体系コー

ス」と、医薬品、医療

機器等の品質、有効

性、安全性評価その他

関連する領域におけ

る専門的事項を習得

する「専門体系コー

ス」の２コースから編

成されている。H27 年

度も職員は各プログ

ラムを系統的に受講

し、これらの事項を習
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・職員の意欲向上につ

ながる人事評価制度

を実施し、職員の評

価・目標達成状況を

報酬や昇給・昇格に

適切に反映する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・職員の評価・目標達成

状況を報酬や昇給・

昇格に適切に反映

し、職員の意欲を向

上させるため、引き

続き人事評価制度を

着実に実施する。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・職員の評価・目標達成

状況が報酬や昇給・昇

格に適切に反映され

るような、人事評価制

度を導入し、有効に機

能しているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

得した。 
 
・業務等に応じて効率

的・効果的な研修を

実施するため、外部

機関や外部専門家を

積極的に活用し、内

容の充実に努め、職

員の資質や能力の向

上を図った。 
・採用 2-3 年目の職員

を対象としたフォロ

ーアップ研修、中堅

職員研修、管理職研

修を実施した。 
・総合職職員の研修改

善に資するため、総

合職職員から研修に

関する意見聴取を行

った。今後も引き続

き検討を進める。 
 
・平成 26 年４月から平

成 27 年３月までの人

事評価期間の評価結

果を平成 27 年 6 月の

賞与及び 7 月の昇

給・昇格に適切に反映

させた。また、被評価

者については、一次評

価者との面談だけで

なく、二次評価者との

面談も実施し、業務達

成状況等の共有を行

った。さらに、職員を

対象とした研修会を

計 10 回実施するとと

もに、新任者研修にお

いても「人事評価制

度」をテーマとして取

り上げ周知し、本制度
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・職員の専門性や業務

の継続性を維持する

ため、将来的なキャ

リア形成を見据えた

戦略的な配置を行う

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・職員の専門性や業務の

継続性を確保しなが

ら、職員の意欲向上

に資するような人事

配置を適切に行う。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・職員の専門性を維持す

るため、短期間で異

なる分野の業務に異

動させない等の配慮

を行う。 

 

 

 

 

・PMDA 全体の機能強

化等を諮る観点か

ら 、 CDP （ Career 
Development 
Program：職能開発

計画）の策定等につ

いて検討する。 

 

 
 
 

 
 
 
＜評価の視点＞ 
・職員の専門性や業務の

継続性を確保した適

正な人事配置が行わ

れているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・職員の専門性を維持す

るための配慮を行っ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の適正な運用を図っ

た。 
 
 
・職員の専門性や業務

の継続性を確保する

ため、第３期中期計

画基本方針を作成

し、限られたらリソ

ースを最大限に活用

するため、適正な人

事配置を行った。ま

た、職員の配置に当

たっては、職員の有

している知識や職務

経験を十分配慮し、

全体の調整を行った

うえで、中長期的な

視点による異動を実

施している。 
 
・平成 23 年 3 月に策

定したキャリアパス

の基本方針に沿った

人事異動を行った。 
 
・CDP の策定について

は、以下の事項につい

て検討した。 
 
①「目指す職員像」の

明確化：CDP の基盤と

なるものとして、職

務・職位毎に求められ

る人材要件等を明文化

した要件定義表を作成

した。 
 
②人事ローテーション

方針の見直し：専門分

野等のバックグラウン
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（２）セキュリティの確

保 
 
個人及び法人等の情

報保護を徹底するため、

事務室等のセキュリテ

ィを確保するとともに

情報管理に万全を期す

こと。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）セキュリティの

確保 
 
・防犯及び機密保持の

ために事務室の入退

室管理設備を用い、

昼夜を問わず、入退

室に係る管理を徹底

するなど内部管理体

制の強化を引き続き

図る。 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）セキュリティの確

保 

 

・入退室管理システムの

適正な運用を図ると

ともに、入退室管理

について、職員への

周知徹底を図る。 

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・事務室の入退室に係る

管理体制が徹底され

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ドをより重視する新た

な方針に変更。27 年度

以降の新卒採用者を中

心として新たな方針に

沿った配置を 28 年度

から実施する。 
③人材育成に係る情報

共有スキームの作成：

人事ローテーション計

画表やキャリアシート

を作成するとともに、

人事情報管理システム

の導入を決定した。 
 
・研修体系の見直し： 3
月に研修に関する情

報を集約した内部イ

ントラサイトを整備

した。28 年度より年

間スケジュール、研修

シラバス等を順次掲

載する。 
 
 
 
・ID カードによる入退

室管理の適切な運用

を図り、部外者の入

退室を制限するとも

に、役職員等につい

てもエリア毎に入退

室区分を設け、管理

体制を徹底した。ま

た、これらシステム

を含めた入退室管理

について、新任者研

修や内部イントラネ

ット等を活用して、

役職員への周知を図

った。 
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・情報システムに係る

情報のセキュリティ

の確保を引き続き実

施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・引き続き、情報システ

ムに係るセキュリテ

ィ 監 査 結 果 及 び

NISC（内閣サイバー

セキュリティセンタ

ー）からの情報等を

踏まえ、情報セキュ

リティの適切性確保

に努める。 

また、各情報システ

ムが有する情報はテ

ープによるバックア

ップを行い、遠隔地

倉庫への適切な保

管・管理を実施し、

業務継続性の確保を

図る。 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜その他の指標＞ 
・情報システムにかかる

セキュリティ及びデ

ータバックアップ体

制の確保 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・平成 27 年度計画に基

づき、情報システム

に係る情報のセキュ

リティの維持・向上

に努め、IT 監査の結

果や NISC からの情

報提供に対応したシ

ステムの設定変更・

改修を実施するとと

もに、セキュリティ

対策強化のため、共

用 LAN システム、審

査部門システム、安

全部門システムにつ

いて、セキュリティ

対策評価を実施し

た。その結果、共用

LAN システムにお

いてインターネット

環境と各業務システ

ムとの論理分離を行

い、審査・安全部門

システムにおいては

セキュリティの仮想

パッチを導入するな

どの対応を行った。 
・この他、厚生労働省

経由の NISC からの

注意喚起（不審メー

ル連絡）等を関係者

へ提供し、必要に応

じたセキュリティ対

策を実施した。 
・「『独立行政法人にお

ける情報セキュリテ

ィ対策の推進につい

て』への対応につい

て（平成 26 年 7 月 2
日付事務連絡）」を受

け、厚生労働省セキ

ュリティポリシーに
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・保有文書の特性を踏

まえた文書管理体制

を引き続き確保する

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・保有文書の特性を踏ま

えた文書管理体制を

引き続き確保する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・保有文書の特性を踏ま

えた文書管理体制が

準拠した PMDA 情

報セキュリティポリ

シーを策定した。 
・日々バックアップ状

況の把握し、週単位

で記録媒体の遠隔地

保管を実施してい

る。 
・対面助言の速記録反

訳業務へのセキュア

メールの利用拡大が

実施されたことによ

り、確実にこれらの

業務におけるセキュ

アメール利用を可能

とするため、よりセ

キュリティ強度の高

い「PMDA セキュア

メール ID 電子証明

書発行サービス」の

利用を平成 28 年１

月から開始した。 
・情報流出を未然に防

止するため、役職員

向けにＰＭＤＡ情報

セキュリティポリシ

ーの周知徹底を目的

とした情報セキュリ

ティ研修（集合研修）

を延べ 10 回（参加者

総数：841 名）実施

するとともに、情報

セキュリティ対策の

実効性を確保するた

め、標的型攻撃メー

ル対処訓練を実施し

た。 
 
・各業務において作成

又は取得した法人文

書等について、適切
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（３）機構法第三十一条

第一項に規定する積

立金の処分に関する

事項 
  前中期目標の期間

の最後の事業年度に

おいて、独立行政法人

通則法 44 条の整理を

行ってなお積立金が

あるときは、適切に処

理すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）その他 

既往の閣議決定等に

示された政府方針に基

づく取組について着実

に実施すること。 
 

。 
 
 
 
（３）施設及び設備に

関する事項 
 なし 
 
 
（４）機構法第三十一

条第一項に規定する

積立金の処分に関す

る事項 
・前中期目標の期間の

最後の事業年度にお

いて、独立行政法人

通則法第44条の整理

を行ってなお積立金

があるとき、その額

に相当する金額のう

ち厚生労働大臣の承

認を受けた金額につ

いて、独立行政法人

医薬品医療機器総合

機構法第15条に規定

する業務の財源に充

てることとする。 
 
 
（５）その他 
既往の閣議決定等に

示された政府方針に基

づく取組について着実

に実施する。 
 

 

 
 
 
（３）施設及び設備に関

する事項 

 なし 

 

 

（４）機構法第三十一条

第一項に規定する積

立金の処分に関する

事項 

・前中期目標の期間の最

後の事業年度におい

て、独立行政法人通

則法第 44条の整理を

行ってなお積立金が

あるとき、その額に

相当する金額のうち

厚生労働大臣の承認

を受けた金額につい

て、独立行政法人医

薬品医療機器総合機

構法第 15条に規定す

る業務の財源に充て

ることとする。 

 

 

（５）その他 

既往の閣議決定等に示

された政府方針に基

づく取組について着

実に実施する。 

 

 

確保されているか。 な文書管理体制を確

保するよう職員への

周知を図った。 
 
 
 
 
 
 
・当該積立金は、法第

15 条に規定する業

務のうち日本再興戦

略（平成 25 年６月

14 日閣議決定）に規

定されている体制強

化を達成するための

経費や自己財源によ

り取得した償却資産

の残存相当額等に充

てるものとして承認

を受けたものであ

り、これらの財源に

適切に充当した。 

 
４．その他参考情報 
特になし 
 
 


