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（別紙） 

 
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２９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 鳥井 陽一 
 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 中村 裕一郎 
主務大臣  
 法人所管部局  担当課、責任者  
 評価点検部局  担当課、責任者  

 
 
３．評価の実施に関する事項 
平成３０年７月１２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：全体としておおむね中期計画における所期の目標を達成していると認められる。 （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 Ｂ 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３項目、Ｂが１０項目、Ｃが１項目であり、加えて全体の評定を引き下げる事象の程度を考慮したうえで、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 全体としておおむね中期計画における所期の目標を達成していると認められる。 

新医薬品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、世界最速に匹敵するレベルを維持し、引き続き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。 
全体の評定を行う上で

特に考慮すべき事項 
平成２９年度は不適切な事務処理等の公表事案があったところである。このような事態を深刻に受け止め、組織を挙げて改革に取り組むべく、「ＰＭＤＡ組織基盤プロシーデ

ィングプロジェクト」を開始したところである。この事案を含む「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」の項目別評定としてはＣと評価したが、自ら事案を公表した上で再発防止策を講じ改善に取り組んでいることから、全体の評価を下げるまでには至らないも

のと判断した。 
 
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 
特になし 

その他改善事項 特になし 

主務大臣による改善命

令を検討すべき事項 
特になし 
 

 
４．その他事項 
監事等からの意見 【監事からの意見】 

１．重大リスク案件の真因究明と再発防止について 
① 重要書類（データ）の機構内における紛失、支払い業務における不適切な事務処理といった公表の必要なリスク案件が年度を通じて発生している。類似案件の再発と 
いった防止策の有効性及び取組み姿勢に疑義をもたれる事象もあり、経営として深刻に受け止める必要がある。ステイクホルダーとの信頼関係の上に成立している業務 
であり、社会的な役割も重要であることから真因の究明を行うとともに早急に実効性のある再発防止策を策定・実行することが強く要請される。 

 
 ２．PMDA組織基盤プロシーディングプロジェクトの実効性について 
① 組織規模に相応しい意思決定・統制体制の見直し、科学的な視点で的確な判断のできる人材育成及び財務ガバナンス強化に向けて PDCAサイクルが機能する仕組みを構
築している。一方、テーマは全社横断的な内容や高度な経営判断を要する事項が多くあり、結論や方針が出るまでに一定の時間を要すると判断される。人事異動等により、

当初の目的や趣旨が形骸化し、検討が頓挫することのないよう、今後も定期的な進捗確認と対外的な公表を行うことが肝要である。 
その他特記事項 特になし 
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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 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 Ｂ Ｃ  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○ Ａ〇 Ｂ〇  １－２    １２．各種経費節減 Ａ Ｂ Ｂ Ｂ  ２－２  

３．部門間の連携及び保健福祉

事業の実施 

Ｂ Ｂ Ｂ Ｂ  １－３ 指標設定

困難 

  １３．拠出金の徴収及び管理 Ｂ Ｂ 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 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○ Ｓ○ Ｓ〇  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○ Ａ○ 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○ Ｂ○ Ｂ〇  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○ Ｂ○ Ａ〇  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○ Ｂ○ Ｂ○  １－９            

 １０．国際化等の推進 Ａ〇 Ｂ○ Ａ〇 Ａ〇  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 Ｂ Ｂ  ３－１ 指標設定

困難 

                   

            

           １５．人事に関する事項及びセキュリ

ティの確保 

Ａ○ Ｂ○ Ｂ○ Ｂ〇  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 
 

12,680,388 9,244,440 9,390,847 

         決算額（千円） 7,052,849 6,010,625 5,993,105   
         経常費用（千円） 8,197,579 7,577,462 

 
7,093,352   

         経常利益（千円） 361,704 
▲10,961 589,7

23 
  

         行政サービス 
実施コスト（千円） 

965,541 340,990 
 
▲263,092   

         従事人員数（人） 36 37 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。 

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 
 

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 
 

＜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 29 年度にお
いては以下の措置を講

じた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１） 
 
 
ア 
① 平成28年度に実施し
た認知度調査結果を

参考に、平成 29年度
広報計画において、

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
 
 平成 29 年度の認知
度調査において、調査

開始以来初めて一般国

民における認知度（知

っている＋聞いたこと

がある）が 30.0%を超
えるとともに、「医療関

係者における認知度

（知っている＋聞いた

ことがある）」について

も、84.5%と前年度より
2.1%上昇し、特に医療
関係者の（知っている）

は初めて 60.0%を超え
た。 
両事項とも、中期計画

期間中の数値としては

最大の実績をあげた。 

また特設サイトの年間

アクセス件数について

は、545,561 件と前年
度（280,034 件）に対
して 194.8%とほぼ倍
増するなど、過去から

実施してきた広報活動

が着実に実を結んでき

ている。 
 医療機関に対する制

度の周知等を目的とし

た「出前講座」（医療機

関等に PMDA 職員を
派遣）についても、平

成 29 年度は精力的に

評定 B 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
救済制度を幅広く国民、医療関係者に周知するために

積極的に各種取組を講じるもの。 
 
（２．目標と実績の比較） 
 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、他の月平均と比べ、8.1 倍、前年
度からは倍増しており、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、一般

国民では 32.6％（前年度 29.4％）、医療関係者では
84.5％（前年度 82.4％）と増加したことも評価出来る。
（ちなみに「知っている」だけでも医薬関係者の認知

率は 62.3％で PMDA 発足以来、初めて 60％を越え
た。）  
 
（３．その他考慮すべき要素） 
日本医師会会長と PMDA 理事長との対談記事を主要
な医薬専門新聞等に掲載し、医療現場からも反響があ

り、医療現場への救済制度浸透に効果があったものと

思われる。 
救済給付に係る請求書様式及び副作用等報告様式の

見直しを通じて、救済制度に関する情報の入手経路把

握を行う取り組みも見られた。 
 
 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＞ 
 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。 
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・救済制度について、

効果的な広報を検討

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

 
・救済制度に関するこ

れまでの広報の実績

や認知度調査の結果

を踏まえ、広告会社

等を活用し、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

の徹底をはじめとし

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

知度の向上を図る。

また、その成果につ

いての検証も行う。 
 
 
 

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、これに基づ

くアンケートを引き

続き実施した。 
②オリジナルキャラク

ター「ドクトル Q」を
使用し、救済制度の特

設サイトを引き続き運

用した。また、特設サ

イト上で、CM 動画を
視聴できるようにし

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 48 ヶ所、
関係団体等 39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 

（53社、66,293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

（21ヶ所）。 
⑥全国３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

取り組み、前年度の 34
件から 48 件と大幅に
増加させた（141.1%）。 
以上のように、通年広

報及び集中的広報の積

極的かつ効果的な取組

みにより、国民の認知

度を更に向上させると

ともに、制度普及に効

果が期待される医療関

係者の理解度も向上さ

せた。 
平成 29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 29 年
12月 21日～平成 29年
12月 28日 
調査方法：インターネ

ット調査 
調査対象者：全国の 20
歳以上の各年代の男女

計 3,000人 
 
○制度の認知率 
「知っている＋聞いた

ことがある」 
32.6%（29.4%） 
○制度の内容理解 
(n=978) 
「公的制度である」 
70.8%（71.3%） 
「副作用による健康被

害について救済給付を

行う」 
67.5%（66.4%） 
○制度への関心度「関

心がある」＋「やや関

心がある 
68.7%（70.4%） 

＜その他事項＞ 
 特になし 
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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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 

 
 
 
①医療機関が実施する

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。併せて、

救済制度に対する認

知度や意識の把握、

研修後の意識や体制

の変化等を把握する

ための調査を実施

し、広報業務の改善

に活用する。 
 
 
②救済制度の医療機関

内での効果的な周知

の取組例について、

講師派遣による研修

の場において他の医

療機関に対して紹介

する等により、救済

制度をより周知させ

る。 
 
 
③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

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（122ヶ所）。 
⑧「薬と健康の週間」に

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 33局で 30秒又
は 15 秒の CM を放映
（10/14～27放映）。 

 
・新聞広告は、10 月 17
日朝刊の全国紙（読売、

朝日、産経、日経）に

半５段 1/2 モノクロ広
告を掲載。 
・WEB 広告として、

Yahoo!JAPAN 特別企
画による救済制度に関

する特別記事を掲載

(10/17～11/16)、WEB
サイト「オリコンニュ

ース」に救済制度に関

するタレントインタビ

ューを掲載 (10/17～

 
【医療関係者】 
実施時期：平成 29 年
12月 21日～平成 29年
12月 28日 
調査方法：インターネ

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 2,800人 
 
○制度の認知率 
「知っている＋聞いた

ことがある」 
84.5%（82.4%） 
○制度の内容理解 
(n=2,366) 
「公的制度である」 
84.8%（84.6%） 
「副作用による健康被

害について救済給付を

行う」 
84.8%（84.4%） 
○制度利用の勧奨率 
「勧めたい」 
57.5%（58.2%） 
※（ ）書きは前年度。 
 
一般国民及び医療関

係者ともに増加傾向と

なっており、集中広報

期間（10月～12月）の
特設サイト平均アクセ

ス件数は他の月平均の

8.1 倍、平均相談件数
（給付関連と制度照

会）は他の月平均の 1.1
倍となっており、請求

件数については減少し

た が 、（ 対 前 年 比

81.6%）広報活動の積極
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

する。 
 
④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。 

 
 
⑤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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1/16)、Yahoo!JAPAN
のトップページにテキ

スト広告を掲載(10/17 
～10/23)、Yahoo!JAPAN
及びGoogleを活用し、
ターゲティング広告、

リスティング広告を実

施(10/17～1/16)、You 
Tube の True View イ
ンストリームによる広

告 を 展 開 (10/17 ～
1/16)、テレビ CM放映
期 間 と 連 動 し て

Twitter（プロモツイー
ト in タイムライン）、
Facebook(All 
Facebook-Link Ad) 
を展開、医療従事者を

対象に求人サイト

Sphere において広告
を掲載(10/17～1/16)。 
・全国の医療機関及び薬

局（825 施設、938 箇
所）において院内・店

頭モニターを活用し、

救済制度の 30 秒 CM
を放映（11/1～30）。 
・主要な医薬専門新聞・

専門紙・雑誌計６誌に

広告を掲載。 
 
⑪ 以下のとおり関係

様式の見直しを通じ

て、救済制度に関する

情報の入手経路の把握

を行った。 
 ・平成 28年４月から、
救済給付に係る全ての

請求書様式に「救済制

度に関する情報の入手

経路」についての欄

的かつ効果的な成果を

上げることができた。 
 
 
以上のとおり、通年

広報及び集中的広報の

積極的かつ効果的な取

組みにより、特に、制

度普及に効果が期待さ

れる医療関係者の理解

度も向上させるととも

に、特設サイトへの件

数が倍増したのは、顕

著な成果であり、所期

の目標に達しているた

めＢ評価とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
一般国民及び医療関

係者への更なる積極的

広報について対応する

必要がある。 
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（「医師」「歯科医師」

「薬剤師」「その他の医

療機関職員」「新聞・Ｔ

Ｖ等」「その他」から選

択）を設けた。平成 29
年度に請求されたもの

の情報の入手経路は、

医師 512件（34.0%）、
その他（インターネッ

ト）220件（14.6%）、
新聞・ＴＶ等 171 件
（11.4%）、薬剤師 136
件（9.0%）の順であっ
た（重複回答あり）。 
 ・平成 26年６月から、
医 薬 関 係 者 か ら

PMDA への副作用等
報告（医薬品・医療機

器等安全性情報報告制

度）の報告様式に、副

作用被害救済の請求予

定等に関する欄を設け

た。平成 29 年度に回
答があった 3,580件の
うち、「患者が請求予

定」59件（1.6%）、「患
者に紹介済み」164 件
（4.6%）、「患者の請求
予定はない」2,449 件
（68.4%）、「制度対象
外」788 件（22.0%）、
「不明、その他」678
件（18.9%）であった
（重複回答あり）。 

 
＜平成 28 年度業務実績
の評価結果の反映状況＞ 
平成 28 年度業務実績評
価にて厚生労働大臣よ

り『救済制度の集中的広

報実施期間中（10 月～
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イ 請求書類の不備等

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 給付事例等の公表 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 給付事例等の公表 
・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

12月）、PMDAホームペ
ージへのアクセス件数

が他の月の約 5.3倍、相
談件数は約 1.7倍に増加
しており、広報活動の一

定の成果があったと認

められる。また、認知度

について、「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 29.4 ％ （ 前 年 度
29.6％）とほぼ横ばいで
あったが、医療関係者で

は 82.4 ％ （ 前 年 度
79.7％）と増加したこと
も評価できる。今後も更

なる工夫と努力により、

認知度が一層高まるこ

とを期待する。』という

指摘を受けたところ、平

成 29 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(29.4%
→32.6%)及び医療関係
者 (82.4%→84.5%)の両
者ともに認知度を向上

させることができた。ま

た、救済制度の特設サイ

トへのアクセス件数

（280,034 件→545,561
件）についても約倍増さ

せるなどの成果があっ

た。 
 
 
 
イ 
⑫平成 28 年度業務報告
等について、平成 29
年度第１回救済業務委

員会（平成 29 年６月
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ること。 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 
・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

いて引き続き次の見

直しを検討する。 
 
 
① パンフレット、請求
の手引、診断書等の

記載要領等 
 
 
② ホームページでの
請求書類のダウン

ロード等 
 
 
 

12日開催）に報告後、
ホームページで公表し

た。 
⑬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

28 年度末時点に更新
した。 
⑭給付事例等について、

PMDA 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 
⑮ポスターやリーフレ

ットについて、制度名

を印象付けるデザイン

とするなど、わかりや

すいものになるよう工

夫を凝らしている。 
⑯請求者・医師等が請求

書・診断書等を作成す

る際の利便性の向上を

図るため、厚生労働省

と連携して医療費・医

療手当に係る各種診断

書等に対応した記載要

領の見直しを図ってい

る。 
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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・案内に的確に対

応する。 
 

エ 
⑰相談対応の充実を図

るため、 

・相談窓口に専任の職

員を配置 
・相談マニュアルに基

づく、適切な業務遂行 
・相談マニュアルの見

直し 
・勉強会の開催 
等を実施している。 
平成 29 年度における
制度利用の相談や、請

求手続等の相談等の件

数は 16,994件（前年度
20,931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、標準的な事務処理
期間の目標の達成を継続することの重要性はきわめて高い。また、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

求められる。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もあり多種多様な健康被害に関する請

求や稀な副作用に関する請求が増えている。被害者の救済のためできる限

り多くの情報が得られることは望ましいことである一方、多様な症状が出

ている症例も多く、他要因から起こりうる疾患との鑑別を要する事例、時

間が経過したのちに症状が出現する場合に因果関係の判断に苦慮する事

例、症状出現時に医療機関を受診していない、あるいは複数の医療機関を

受診しているなど情報の収集・整理に時間を要する事例など、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（平成 27 年 12 月）に伴い、
請求件数が急激に増加し、平成 29年度は同事例の請求件数は前年度に比べ
て減少したものの、依然として高水準で推移している。また、HPV事例に
ついては、原因が明確でない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や、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する。更に、新たな事業に基づく請求であることから、

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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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る。 
十分な増員が行われず、体制の構築が図られない中で、調査方法の効率化

を図りつつこのような調査に時間を要する多数の事例を処理し、標準的な

事務処理期間６ヶ月以内 60%以上を維持し向上させることは、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 12,680,388 9,244,440 9,390,847 

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） 

67.4％ 
＜ 処 理

件数：1，
182 件
（ 全 体

の 処 理

件 数 ：

1,754
件） 

69.3％ 
＜ 処 理

件数：1，
113 件
（ 全 体

の 処 理

件 数 ：

1,607
件） 

  決算額（千円） 7,052,849 6,010,625 5,993,105   

 達成度 － － 103.2％ 101.0% 112.3％ 115.5％   経常費用（千円） 8,197,579 7,577,462 7,093,352   

         経常利益（千円） 361,704 ▲10,961 589,723   
         行政サービス 

実施コスト（千円） 
1,156,842 340,990 ▲263,092   

         従事人員数（人） 36 37 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

（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

（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

 
 
 
 
＜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

全決定件数のうち、

60％以上を６ヶ月以

＜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、

事務処理期間は目標を

上回り、達成率は過去

最高値を記録した（達

成率 69.3%）。（※平成
28 年度の達成率は
67.4%） 
 また、給付額について

は過去最高の支給金額

となった。（約 2,352百
万円） 
 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

る事務連絡が平成 27
年 12 月 1 日に発出さ
れたこ と に 伴い 、

PMDA 法では給付対

＜評定と根拠＞ 
評定：Ａ 
 

 
・平成 29 年度において

は、年度内に決定した総

件数のうち、69.3%を６

ヶ月以内に処理した

（1,113 件/1,607 件）。 

・平成 29 年度の達成率

69.3%は過去最高値であ

り、評価指標の 60%と比

較すると 115.5%に相当

する。 

・評定にあたっては、以

下に掲げるとおり特殊

な要因により極めて困

難な環境であり、非常に

難易度の高い業務であ

ったと思慮する。 

 

 

【請求件数の推移】 

 平成 29 年度の請求件

数は、1,491 件と前年度

の 1,843 件を下回るも

のの、第３期中期計画を

作成した平成 25 年度の

1,371 件を上回るもの

であり、依然として多い

状況にある。 

 

【HPV 事例への対応】 

 国において子宮頸が

ん等ワクチン接種緊急

促進事業による健康被

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
 年度内に決定した総件数のうち 60%以上を 6ヶ月以
内に処理することを目指すものである。 
 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困難な事例

が多くなっている。 
  
 請求件数は前年度を下回るものの、このような多数

の困難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、難易度が高い目標であると認められる。 
 
（２．目標と実績の比較） 
 平成 29年度においては、全体の請求件数は過去最高
であった平成 28 年度 1,843 件を下回るものの依然と
して多い状況にあり、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処理に対し、担

当の対応チームを構成し、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係や

症状の重篤の程度等を調査するなどして、平成 29年度
は、223 件を処理しており（平成 26年度は 4件）に評
価できる。 
 また、全体の処理件数でも過去最多の平成 28 年度
1,754件を下回るものの1,607 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（115.5％）している。（単純に 6 ヶ月以内に処理出
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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

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。 

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

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。 
 
 
 
 
 

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

を達成するため業

務の効率化を図る

とともに、必要に応

じて救済給付業務

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。 

内に処理するための

取組が着実に行われ

ているか。 
 

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

求への対応が必要とな

ったことから、平成 27
年度以降、 
・HPV 対応チームを
構成 
・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 
するなどの体制強化を

図り、平成 29 年度は
223 件の事例を処理し
た。 
また、健康管理支援事

業の申請に係る関連資

料を 126人の請求者に
送付した。 

 
３．臨床医学担当者の配

置等による調査体制

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

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、迅速な処理を行

うとともに、請求者

及び医療機関の負担

を減ずるために、厚

害に対する健康管理支

援事業が開始されたこ

とに伴い、難解かつ本来

であれば PMDA 法による

救済対象ではない通院

相当のみの HPV 事例に

係る申請が依然として

多い状況にある（平成

29 年度の HPV 請求件数

は 141 件：第３期中期計

画の初年度（26 年度（39

件）の 361.5％）。 

 

【処理件数の大幅な増

加】 

このような困難な環

境の中で、平成 29 年度

は、HPV 事例 223 件を含

む 1,607 件を処理した。 

この処理件数のうち、

6 ヶ月以内に処理した

ものは、HPV 事例も含め

て 1,113 件であるが、こ

れは昨年度の処理件数

1,182 件を下回るもの

の、第３期中期計画を作

成した平成 25 年度の 6

ケ月以内処理件数 754

件と比較すると 147.6%

に当たる（1,113 件／

754 件）。 

 

・平成 29 年度において

は、難解かつ本来であれ

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

請にも対応しなければ

ならない困難な環境が

依然として継続する中

で、事務処理期間内の達

来た件数だけを評価すると、平成 25年度 754件から平
成 29年度 1,113件で、147.6％に相当） 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 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（平成 27 年 12
月）に伴い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

査が付加されたこと 
・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も必要となるものであり、

これらは当該目標の難易度を更に高くする要素となっ

ている。 
・ＨＰＶ申請件数は、平成 28 年度に急増したものの､
平成 29年度は約 200件減少した。 
・請求者及び医療機関の負担軽減のために、診断書の

様式の改訂や記載要領の見直しを行ったものを医療関

係者向けの講演会で紹介、活用した。 
・迅速救済のために過去事例を効率的に参照・活用出

来るよう、副作用救済給付業務に関する情報データベ

ース化を推進した。 
 
 以上、難解かつ医薬品医療機器総合機構法の救済対

象外である通院相当の子宮頸がん等ワクチンの事例に

対処したことや診断書の様式改訂、記載要領の見直し、

情報データベース化の推進により、所期の目標を達成

していると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 今後も利用者の利便性向上を高め、迅速な事務処理

により、適切に対処していくことを期待する。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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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

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

 
 
・ 子宮頸がんワクチ

ン関連の請求につ

いては、引き続き迅

速かつ確実に処理

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

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

生労働省と連携して

平成 28 年度より医
療費・医療手当に係

る診断書等の様式の

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 い 、

PMDA ホームペー
ジに掲載している。

平成 29年度には、医
療関係者向けの講演

等で紹介し、活用を

促した。 
 
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。 
 
 
 

成率が A 評価をいただ

いた昨年度（67.4％）を

さらに上回る過去最高

（69.3％）となったこと

からＡ評定とする。  

 

＜課題と対応＞ 

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。 
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な体制の強化を行

う。 
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。 
 
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 12,680,388 9,244,440 9,390,847 

         決算額（千円） 7,052,849 6,010,625 5,993,105   
         経常費用（千円） 8,197,579 7,577,462 7,093,352   

         経常利益（千円） 361,704 ▲10,961 589,723   
         行政サービス 

実施コスト（千円） 
965,541 340,990 ▲263,092   

         従事人員数（人） 36 37 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、
安全対策に活用でき

るよう、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（19事案 22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（安全

第二部）との定期連

＜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＞ 
（１．目標の内容） 
 救済給付事例について審査・安全部門との適切な共

有を図るとともに、重篤で希少な健康被害者への保健

福祉事業を行うものである。 
 
（２．目標と実績の比較） 
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。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
特になし。 
 
 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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜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

絡会を月１回程度開

催し、情報の共有化

を図った。 
 
⑤ 「救済制度相談窓 
口」と安全第一部の

「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 

PMDA ホームページ
と救済制度紹介ペー

ジに相互のリンクを

掲載し、ホームペー

ジをご覧になる方の

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 、 翌 月 の

PMDAホームページ
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 PMDA
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 29
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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。 
 
 
 
 
 

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。 
 
・ 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。 
 

業を着実に実施し

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 

年度は 72 名の協力
者に対して調査研究

事業を実施した。ま

た、平成 28年度の調
査票の集計作業を行

い、平成 28年度報告
書の取り纏め案を作

成。平成 30年２月 6
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 29 年度は
153 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 28 年度の調査
票の集計作業を行

い、平成 28度報告書
の取り纏め案を作

成。平成 30年２月７
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 29
年度は 138 件（前年
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・ 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。 
 
・ 受給者カードにつ

いて、カードの利用

方法をホームペー

ジで紹介する等に

より、利用の促進を

図る。 
 

度 99件）の相談対応
を行った。 

 
 
 
 
 
 
 
 
④副作用救済給付の受

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 29 年度は 749 名
分（前年度 857名分）
の受給者カードを発

行した。 
 
⑤制度周知・制度利用

の促進、業務の充実

を図るため平成 28

年度中に実施した救

済制度の新規受給者

及び年金受給者を対

象としたアンケート

結果を基に、受給者

カードの利用方法、

利 用 例 に つ い て

PMDA ホームペー
ジへ掲載し、利用促

進を図った。 



24 
 

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―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 12,680,388 9,244,440 9,390,847 
         決算額（千円） 7,052,849 6,010,625 5,993,105   

         経常費用（千円） 8,197,579 7,577,462 7,093,352   
         経常利益（千円） 361,704 ▲10,961 589,723   
         行政サービス 

実施コスト（千円） 
965,541 340,990 ▲263,092   

         従事人員数（人） 36 37 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 
  
  
（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。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜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。 
 ＊キノホルム製剤によるスモンの発生 
  キノホルム剤（整腸剤）を服用したことにより、

亜急性脊髄視神経症（スモン。しびれ、歩行困難、 
視力障害等）に罹患（研究班による推定患者 約
１万人） 

 
平成 29年度 

受 給 者 数（人） 1,221 
支 払 額（千円） 855,351 

内  

訳 

健康管理手当 651,047 
介護費用（企業分） 154,037 
介護費用（国庫分） 50,267 

 
 
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。 
 ＊血液製剤による HIV感染 
  米国で採血された血液を原料として製造された

非加熱性の血液凝固因子製剤の投与を受けたこ

とで、血友病治療中の患者等が、これに混入して

いた HIVに感染 
平 29年度 

 人数（人） 支給額（千円） 
調 査 研 究 事 業 509 283,700 
健康管理支援事業 119 209,700 
受 託 給 付 事 業 3 9,565 
合  計 631 502,965 

 
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。 
 

＜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＞ 
引き続き個人情報

に配慮し、適切に

実施して参りた

い。 
 

評定  Ｂ 
 ＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
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
業務や相談業務を実施するものである。 
 
（２．目標と実績の比較） 
 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。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 特になし。 
 
 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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（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 
 
 
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。 
 

 
 
（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 
 
 
・ 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。 
 

 

 

（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 

 

 

・ 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。 

 
 
＜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

配慮した上で、適

切に行われている

か。 

 
 
＜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。 
 
 
 
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 29年
12 月 15 日に施行され、給付金請求期限が５年延長
（平成 35年１月 16日まで）となったことに伴う相
談に対して、適切に対応した。 

 
＜平成 29年度実績＞ 
受給者数（人） 48 
（うち追加受給者数） 13 
給付額（千円） 1,020,000 
（うち追加給付額） 224,000 
相談件数（件） 2,508 

 
４．製造業者からの拠出金受入れ業務を行った。 
 
＜平成 29年度実績＞ 
納付者数（者） 1 
拠出金納付額（千円） 296,800 

 
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 
 

15,188,441 14,077,814 14,503,295 

事前評価相談（実

績値） 
－ － 84.2％ 

(32/38件) 
25.0％ 
（ 2/8
件） 
 
 

53.8％ 
（ 7/13
件） 

－（事前

評価相

談とし

ての実

施なし） 

  決算額（千円） 13,179,219 12,306,578 
 

12,966,033   
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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 
 

14,017,685   

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% 78.9% 84.2%   経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654 
 
▲1,887,197   

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 2,861,190   

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% 86.5% 87.9%   従事人員数（人） 488 525 558   

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 

中央値

で 17.1
月 

中央値

で 17.8
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 同左 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 

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 同左 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 

中央値

で 2.9
月 

中央値

で 2.9
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 同左 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 

中央値

で 1.3
月 

中央値

で 1.3
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 

中央値

で 8.2
月 

中央値

で 8.9
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 

       



31 
 

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 

中央値

で 11.7
月 

中央値

で 11.7
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 

中央値

で 7.0
月 

中央値

で 7.3
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 

中央値

で 4.3
月 

中央値

で 3.3
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 

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（２

４件） 

申込み

全件の

相談に

対応（４

８件） 

５６件

実施 
（申込

み７９

件） 

申込み

全件の

相談に

対応（７

９件）  

        

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 

中央値

で 4.3
月 

中央値

で 4.6
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 

中央値

で 4.4
月 

中央値

で 4.4
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

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

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

評定 Ｓ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
  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。 
 
（２．目標と実績の比較） 
  平成 29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、医薬品の中でもこれまでにな

い有効成分や効能効果の医薬品が医療現場に提供

され、直接的に医療の向上につながる意味で重要

度の高い新医薬品について、優先審査品目・通常

審査品目それぞれで総審査期間目標を達成してい

る。 
 新医薬品の優先審査品目については、既存の治

療薬がない、もしくは必ずしも十分な治療環境が

整備されていない疾患に対して治療の手立てを用

意するものであり、通常品目についても新たな治

療選択肢を提供することにより、国民の健康・安

全の向上に貢献するものである。第３期中期目標

及び中期計画においては、ドラッグ・ラグを解消

する観点から、審査ラグ「ゼロ」の実現を目指し

ているが、審査ラグについては、平成２５年の 0.1
年から平成２６年以降ゼロを実現しており、必要

な医療が迅速に提供されるようになってきてい
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する法律（昭和35年法
律第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。 
 
 

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、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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 29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 70％に対
する実績は 84.2％であり、
120.3％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 80％に
対する実績は 87.9％であ
り、109.9％の成果をあげ
た。 

 
また、承認申請時の申請

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

実施しており、平成 29年
度は 70件実施し、前年度
の 55件より 127.2％増加
している。 

 
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１件実施

し、目標行政側期間６ヶ月

（中央値）に対する実績は

2.9ヶ月であり、206.9％の
成果をあげた。 
第２種使用等の確認に

ついては 14件実施し、目
標行政側期間２ヶ月（中央

る。 
 
特記事項として、新有効成分含有医薬品の審査

期間については、平成 29年（2017年）は、米国
についで２位であったが、世界最速レベルは維持

しており、特に、25％タイル値と 75％タイル値の
差という点では、世界で最も幅が小さく、世界で

最も予見性の高い審査を実施しているのは、質的

に顕著な成果である。 
 また、優先品目の達成率は 120.3％となってい
るが、いわゆる公知申請を除いた全審査品目のう

ち実質的な審査を伴う優先品目の割合が、平成 25
年度の 24％から 33％へと増加する中で達成した
ものであり、非常に価値のある成果と言える。 
 
 例えば、平成 29年度には、① 先駆け審査指定
品目として、結節性硬化症に伴う皮膚病変の治療

薬、及び A型又は B型インフルエンザウイルス感
染症の治療薬の２品目を、申請から 6ヶ月以内の
短期間で承認したことに加え、 
 ② 希少疾病用医薬品（優先審査対象）として

脊髄性筋萎縮症の治療薬であるアンチセンス核酸

医薬品を 7ヶ月弱で承認する等は、質的に顕著な
成果であり、医療上必要性の高い医薬品をいち早

く医療現場に提供することに大きく寄与した。 
 
 このように重要性の高い新医薬品について、世

界最高水準の迅速な審査が行われており、かつ多

くの項目で高い達成率を実現し、質的にも高いレ

ベルを維持している事自体が、業務実績の達成水

準が高いことを表しており、評価できるものであ

る。 
 
 優先審査品目は、医療上の必要性が高い一方で

治験の実施が困難なケースも多く、限られたデー

タで有効性、安全性を評価する必要がある点が、

通常審査品目に比べ審査を困難にしており、この

困難な目標の達成率が 120%を超えていることは
高く評価できる。これは早期からの相談の奨励に

加え、市販後の適正使用について具体的な方策を

定めるなどの対応を合わせてとることによって達
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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。 
 
 
 
 
 

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）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 29年度にお
いては、これまでの実

値）に対する実績は 1.3ヶ
月であり、153.8％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）の目標総審査期間 12
ヶ月（中央値）に対する実

績は 11.7月であり、
102.3％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 4.4月であ
り、125.0％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、

円滑な実施に努めている。

特に平成 29年度は医薬品
疫学調査相談、医薬品条件

付き早期承認制度該当性

相談、医薬品添付文書改訂

相談等を新設し、これらを

含めて、429件に対応する
ことができた。 
薬事戦略相談について

は、平成 29年４月に RS
総合相談、RS戦略相談に
整理・改称し、医薬品につ

いて RS総合相談 54件、 
RS戦略相談の内、事前面
談 131件、対面助言 61件
を実施し、平成 25年 10

成しているものである。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
①国際共同治験に関する相談全件について、新医

薬品の世界同時開発への貢献。 
②一昨年スタートした治験に係る電子データの受

け入れについて、31品目を受け付け、審査チーム
自ら解析するなど、審査の質の向上に繋げた。 
③条件付き早期承認制度の創設に国と一緒に取り

組み、この制度に対応する相談を新設した。すで

に当該相談を２件実施。 
④GMPの不正防止を図るための無通告査察を、
40件実施（対前年度 364%）。 
 
 以上、本評価項目の中でも、極めて重要な新医

薬品の審査期間に関して、タイル値引き上げがあ

る中、目標を達成しており、新有効成分品目の審

査期間は世界最速に匹敵するレベルを維持、さら

に新技術の評価手法の高度化への貢献など、所期

の目標を上回る量的及び質的に顕著な成果が得ら

れていると評価できる。 
 
＜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

となるが、引き続き高い達成率を期待する。 
 
＜その他事項＞ 
  特になし 



36 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

 

・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

切な体制整備を実施

し、革新的な医薬品

等に対応した審査の

迅速化を図る。 

 

・科学委員会や横断的

基準作成等プロジェ

クト、国際調和への

対応等を通じ、引き

続き、審査の質の向

上を図る。また、実

施している研修プロ

グラムについて、評

価を実施し、その結

果に基づき内容の充

実を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

施経験を基に、当該制

度の更なる定着を推

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

月に設置された PMDA関
西支部においても、引き続

き RS総合相談及び事前
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行

うこととし、対応してい

る。 
ジェネリック医薬品に

ついても、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

に開始しているが､平成２

９年度は、相談申込み件数

が増加する中、79件の申
込みに全件対応した。 
一般用医薬品の申請前

相談等を過去最多の 35件
実施したことに加え、医薬

部外品についても平成 29
年度より新たに開発相談

を試行的に導入し、２件に

対応した。 
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
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通しについての透明

性の向上を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

理の更なる充実を図

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・審査等業務の進行管

理に関する会議等に

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ジェクトマネジメン

ト制度を導入してお

り、平成 29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目

標の達成に向けて、審

査の進捗状況管理等

のため、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」と審

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」について、合同

開催し、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 29年
度 12回実施） 
なお、合同会議にお

いては、引き続き、審

査担当部長からの報告

を踏まえた、幹部、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

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。 
 
先駆け審査指定品目に

ついて、事前評価、審査パ

ートナーによる進捗管理

を実施した。平成 29年度
は医薬品２品目、医療機器

１品目が承認に至った。 
 
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

120.3％、の成果をあげて
おり、平成 28年度に引き
続き大幅に目標を超えて

成果を上げたことにより、
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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）、「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）等

に基づき、引き続き、

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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日付薬
機発第 1227001号独
立行政法人医薬品医

療機器総合機構理事

長通知）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

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。 
また、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 70%
タイル値8.9月（行政側4.3
月、申請側 5.7月）、通常
品目で 80％タイル値 12.1
月（行政側 6.3月、申請者
側 7.6月）となっており、
新医薬品全体の優先品目

70%タイル値 8.9月（行政
側 4.9月、申請側 5.4月）、
通常品目で 80％タイル値
11.8月（行政側 7.7月、申
請者側 7.0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

達成している。 
カルタヘナ法に関する

事前審査については、第１

種使用が 206.9％、第２種
使用が 153.8％となってお
り、目標値を大きく上回っ

ている。 
その他の平成 29年度に
達成すべき目標について

も 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、数値目標の多くで達

成率 120％を超え、質的に
顕著な成果も得られてい

ることから、Ｓ評価とす

る。 
 
＜課題と対応＞ 
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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

 

 

 

 

・審査業務・プロセス

の一層の効率化や透

明化について検討を

行う。 

 

・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、審査報告書

の作成の効率化に向

けて、検討を開始す

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。 

 

 

 

・厚生労働省が開催す

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

 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 29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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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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

る「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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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（国

立がん研究センター 

名誉総長））」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、
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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 31年度に告示予
定の第十七改正日本

薬局方第二追補の策

定に向けて、関係部

署と連携するととも

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成 30年３月現在で
FDA:148品目、
EMA:105品目を
PMDAホームページ
において公開してい

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 29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 29年度に計 77回
の日本薬局方原案検

討委員会を開催し、第

十七改正日本薬局方

第二追補（平成 31年
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確かつ迅速な審査を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に、内外関係者から

の意見把握等の向

上、日本薬局方収載

原案の作成プロセス

の改善を検討しつ

つ、業務の効率的な

推進を図る。 

 

・日本薬局方に収載さ

れた試験法等につい

て、適切な情報提供

が可能となるよう、

ＰＭＤＡのホームペ

ージのより一層の充

実を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

春告示予定）収載原案

として、医薬品各条

112件（新規 36件、改
正 75件、削除１件）、
一般試験法及び参考

情報 20件（新規８件、
改正 12件）、参照紫外
可視吸収スペクトル

７件（新規７件）、参

照赤外吸収スペクト

ル９件（新規９件）、

その他通則、製剤総則

の一部改正について

意見募集を実施した。

また、第十八改正日本

薬局方（平成 33年春
告示予定）収載原案と

して、通則及び別名削

除の改正についても

意見募集を実施した。 
 
・日本薬局方関連情報

ホームページにおい

て第十七改正日本薬

局方第二追補（平成31
年春告示予定）収載原

案のうち全ての新規

医薬品各条及び一部

の新規一般試験法に

ついて、英文での原案

意見公募を行った。 
 
 
・原薬製造業者、国内管

理人、製造販売業者等

を対象に、マスターフ

ァイルによる承認審

査の遅延や承認後の

維持管理不備の低減

を目的として、最近の

指導内容等に係る講
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

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

れた先駆け審査指定

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。 

 

 

 

 

・平成 28年 10月１日
に開始された臨床試

験データの電子的提

出について、各品目

の円滑な審査に支障

をきたすことのない

よう、関係者への周

知を引き続き実施す

るとともに、必要に

応じて関連通知等の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

習会を１回開催した。

また、国内管理人等か

らのファクシミリに

よる相談に応じ、参考

となる事例について

は、PMDAホームペー
ジへの掲載等により

周知を図った。 
 
 
 
 
・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 29年
度においては、10月に
相談実施依頼書を受

け付けたが、希望のあ

った相談に関しては、

いずれも異なる対面

助言にて対応した。 
 
 
 
 
 
・平成 28年 10月１日か
ら、臨床試験データ

（以下、「申請電子デ

ータ」）の電子的提出

の受入れを開始し、平

成 29年度については
31品目について受付
を行った。また、企業

からの申請電子デー

タの電子的提出、
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

改正を行う等、制度

を適切に運用する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・レギュラトリーサイ

エンスセンターの平

成 30年設置も見据
え、PMDA自らが個
別臨床試験データ等

の確認・解析を行い、

その結果を活用した

科学的議論を行うな

ど、個別品目審査・

相談におけるデータ

活用の定着に向けた

取組みを進め、審

査・相談の質の高度

化につなげる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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」

について、実際の運用

にて新たに発生した

課題を解消するため

の改修を行うととも

に、申請企業向けのマ

ニュアルを定期的に

改訂している。 
 
 
 
 
・申請電子データを伴う

申請に係る各種課題

について関連業界と

継続的に意見交換を

行うとともに、海外規

制当局との協議等も

踏まえ、「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」（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）

を一部改正した。加え

て、PMDAのホームペ
ージに掲載している

「申請電子データに

関する FAQ」を定期的
に改訂している。 
・関連業界の実務担当 
者に向けて、平成 29
年 10月１日・２日に
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・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

技術的な詳細事項に関

するワークショップを

開催した。 
 
・承認申請時の申請電 
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 
から「医薬品申請電 
子データ提出確認相

談」を開始し、平成 
29年度は 70件 
実施した。 

 
 
 
 
・また、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

スの検討を進めると

ともに、モデリング&
シミュレーション（以

下「M&S」という。）
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

として、M&S事例検
討ミーティングを行

っている。 
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・申請電子データに関す

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。 
 
・申請電子データの提出

に当たって採用して

いる CDISC標準への
体制を整えた。 

 
・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。 
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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 
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 
 
 
 
 
 

 

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

29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 29年度 70％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 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
①新医薬品（優先品目）

の審査期間 
・優先品目における平成

29年度の承認品目の
総審査期間（70%タイ
ル値）は 8.9月であり、
目標を達成した。 
なお、平成 29年度
の承認件数のうち、優

先品目が占める割合

は 37％となっており、
平成 28年度の 34％よ
り増加した。 

 
・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



48 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 29年度 80％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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 

 

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 29年度の
承認は 38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５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 29年度は５件の
申請があった。また、

同年度に「該当」と判

断されたものは４件、

「非該当」と判断され

たものは０件であっ

た。 
 
・通常品目の平成 29年
度における承認品目

の総審査期間（80％タ
イル値）は 11.8月であ
り、目標期間を達成し

た。 
 
・平成 29年度の承認件
数のうち、優先品目が

占める割合は 37％と
なっており、平成 28
年度の 34％より増加
した。 



49 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

柔軟な配置を含め体

制整備を図ること等

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、

審査等業務の進行管

理に関する会議で分

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。 

 

 

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。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・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 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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
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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。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・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）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。 

 

 

 

 

 

 

 

・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

 
 
 
 
 
 
＜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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・国際共同治験に係る

治験相談については、

希望のあった全ての相

談に対応することとす

る。 
 
 
 
 
 

施している。 
 
 
 
 
 
 
・平成 29年度における
再審査品目数は218で
あった。 
 
・平成 26年度以降に
再審査申請があった

ものについては、平成

30年度までに審査期
間 18ヶ月（中央値）
を目指すこととして

いる。平成 26年度以
降に再審査申請があ

ったものについて、平

成29年度は75件（180
品目）について再審査

結果通知が発出され、

総審査期間の中央値

は 17.8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
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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

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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

APECLSIFRHSC
でのMulti Regional 
Clinical Trial 
Roadmapに基づく
取組に協力する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 29年度の治験
計画届のうち、国際共

同治験に係るものは

323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 29年度
は 74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、APECの分野別
会合に設置された薬事

規制を調和するための

規制調和運営委員会

（APEC LSIF RHSC）
の国際共同治験/GCP
査察領域におけるリー
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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

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

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。 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬品の開発ラグの

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、平成 29年度も
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

年度以降に拡充・見

直しを行った相談メ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 

ダー（Champion）を
務めるとともに、「優良

研修センター」（CoE）
として、PMDA-ATC 
MRCT Seminar 2018
（平成30年１月）を実
施した。また、この成

果を

APEC-LSIF-RHSCシ
ンガポール会合（平成

30年２月）で報告し、
国際的にも高く評価さ

れた。 
 
・先駆け審査指定制度の

運用開始に合わせ、平

成 27年度から、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

対面助言の対象とし

ており、平成 29年度
も同様に対応した。

（平成 29年度は先駆
け審査指定品目によ

る優先対面助言を４

件実施） 
 
 
 
・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
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方について適時に見

直すこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

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

れた先駆け審査指定

制度に基づく優先相

談についても迅速な

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、新

たな相談枠の設定や

必要な改善を検討す

る。 

 

 

 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

した。 
 
・平成 29年度は、対面
助言を 395件実施、取
下げは 34件であった。 

 
・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 29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

389件、取下げが 34
件であり、すべての相

談に対応した。 
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設・改変し、治験相

談等の拡充を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

・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、事前評価相談

及び先駆け総合評価

相談を除く）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
＜主な定量的指標＞ 
・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
て達成することとす

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・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 29
年度は390件中384件
（98.5％）について達
成した。 

 
・相談の質を高めるた

め、平成 19年１月か
ら、相談内容に対する

PMDAの意見をあら
かじめ相談者に対し

て示す方式（事前意見

提示方式）を、すべて

の治験相談に導入し

ている。 
 
・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 29年
11月に医薬品の再審
査/再評価の申請又は
バイオ後続品に係る

製造販売後調査等の

ため、使用成績比較調

査又は製造販売後デ

ータベース調査のデ

ザイン等について、製

造販売後に得られて

いる情報等に基づき

指導及び助言を行う

医薬品疫学調査相談、
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及び「医薬品条件付き

早期承認制度」の該当

性を申請前に判断す

る医薬品条件付き早

期承認品目該当性相

談、  平成 30年１月
に新たに得られた製

造販売後臨床試験等

の結果に基づき、添付

文書における効能又

は効果に関連する注

意、用法及び用量に関

連する注意、臨床成績

等の改訂（削除、追加、

記載内容の変更）を希

望する医薬品につい

て、有効性・安全性に

係る評価を実施した

上で、添付文書改訂の

可否を評価し報告書

を作成する医薬品添

付文書改訂相談、並び

に医薬品の添付文書

の改訂の根拠となる

臨床試験に関する資

料に対し、信頼性基準

に準じて資料の信頼

性に関する事項に関

し指導及び助言を行

う医薬品添付文書改

訂根拠資料調査相談、

平成 30年３月に承認
後変更管理実施計画

書（Post-Approval 
Change Management 
Protocol）を用いた承
認事項の変更に関し

て指導及び助言を行

う医薬品PACMP相談 
を新設した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

カ 新技術の評価等の 

推進 

・横断的基準作成等プ

ロジェクトチームに

おいて、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・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 30年３月 31日
現在での委嘱者数は、

1,395名（安全対策に
関して委嘱された専

門委員を含む。）） 
 
・平成 29年度の専門協
議の実施件数は、230
件（書面形式 192件、
会議形式 38件）であ
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を含む規制当局
との電話会議等を通

じて、情報交換の推進
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に努めた。 
 
 
 
・ iPS細胞等の新たな科
学技術を用いた最新

の医薬品開発を見据

え、AMED医薬品等規
制調和・評価研究事業

の「ヒト iPS分化細胞
技術を活用した医薬

品の次世代毒性・安全

性評価試験系の開発

と国際標準化に関す

る研究」研究班に研究

協力者として参加す

るとともに、AMED再
生医療実用化研究事

業の｢ヒト iPS細胞由
来肝細胞を用いた医

薬品の肝毒性を予

測・評価する in vitro
試験法の開発研究｣、

及び｢医薬品のヒトに

おける痙攣誘発リス

クを予測するヒト 
iPS 細胞由来神経細
胞を用いた in vitro 
安全性薬理評価法開

発に関する研究｣研究

班に外部協力者とし

て参加するなど、最新

の知見の収集等を行

った。また海外の 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、

comprehensive in 
vitro proarrhythmia 
assay (CiPA) 
initiativeの Steering 
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Teamへの参加を始め
として、電話会議や会

合への参加等を通じ

て、情報収集に努め

た。 
 
 
・横断的基準作成等プロ

ジェクト内の小児医

薬品WGより、薬生薬
審発 1227第５号厚生
労働省医薬・生活衛生

局医薬品審査管理課

長通知「小児集団にお

ける医薬品開発の臨

床試験に関するガイ

ダンスの補遺につい

て」、オミックスWG
より、薬生薬審発 0118
第１号厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品

審査管理課長通知「ゲ

ノム試料の収集及び

ゲノムデータの取扱

いに関するガイドラ

インについて」、ICH 
Q12対応WGより、薬
生薬審発0309第１号、
薬生監麻発 0309第 1
号厚生労働省医薬・生

活衛生局医薬品審査

管理課長、厚生労働省

医薬・生活衛生局監視

指導・麻薬対策課長連

名通知「医薬品の品質

に係る承認事項の変

更に係る取扱い等に

ついて」の各通知の発

出に協力した。 
 
・上記の他、各専門分野
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・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、

評価の際に考慮すべ

き事項

（point-to-consider
）を積極的に公表す

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）
の公表を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 29年度は９つの
通知等が発出された。 

 
 

 
・「医薬部外品・化粧品

の安全性評価のため

の複数の皮膚感作性

試験代替法を組合せ

た評価体系に関する

ガイダンスについて」

について（平成 30年
１月 11 日薬生薬審発
0111第１号） 

 
•「再製造単回使用医療

機器に係る医薬品、医

療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保

等に関する法律施行

規則等の改正等につ

いて」（平成 29年 7月
31日薬生発 0731第 7
号） 

 
•「再製造単回使用医療

機器に係る留意事項

について」（平成 29年
7 月 31 日 薬生機審
発 0731第 8号・薬生
安発 0731第 5号・薬
生監麻発0731第1号） 

 
•「基準適合証及びQMS
適合性調査申請の取

扱いについて」（平成

29年 7月 31日 薬生
監麻発 0731第 10号・
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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」

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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」

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

薬生機審発 0731第 11
号） 

 
•「QMS調査要領につい
て」（平成 29 年 7 月
31日薬生監麻発 0731
第 11号） 

 
•「再製造単回使用医療

機器に係る医療機器

及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品

質管理の基準に関す

る省令の改正につい

て」（平成 29 年 7 月
31日薬生監麻発 0731
第 12号） 

 
•「再製造単回使用医療

機器の製造販売承認

申請書の作成に際し

留意すべき事項につ

いて」（平成 29年 8月
16日薬生機審発 0816 
第 3号） 

 
•「再製造単回使用医療

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

29年 8月 16日薬生機
審発 0816 第 6号） 

 
 
 
・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
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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
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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））を達成する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・日本発シーズの実用

化を促進するため、

平成 26年度に試行
的に開始した、製薬

企業等を対象とした

開発工程（ロードマ

ップ）や検証的試験

プロトコルへの助言

を行う相談を含め、

拡充された RS戦略
相談を適切に実施す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 29年度は、第一
種使用等事前審査件

数は１件、審査期間

（中央値）は 2.9月、
第二種使用等事前審

査件数は 14件、審査
期間（中央値）は 1.3
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（薬事

戦略相談は、平成 29
年４月に RS総合相
談、RS戦略相談に整
理・改称）、平成 29年
度は、RS総合相談 231
件、 RS戦略相談のう
ち、事前面談341件（特
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区医療機器事前面談

含む）対面助言 127件
を実施した。 

 
・平成 29年度は、宮城
県、福島県、埼玉県、

愛知県、岡山県、福岡

県、沖縄県で計 55件
（内数）の出張相談を

実施した。 
 
・また、平成 25年 10月
に設置された関西支

部においても、平成 29
年度は、RS総合相談
を 57件（神戸も含む）、
RS戦略相談（事前面
談：62件（特区医療機
器事前面談含む）、対

面助言：11件（テレビ
会議システムによ

る））を実施し、関西 
支部を活用した医療

関連イノベーション

の促進に貢献した。 
 
・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

的に行うこととし、対

応している。 
 
・また、「日本再興戦略」

改訂 2015（平成 27年
６月 30日閣議決定）
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を踏まえて平成 27年
10月に設置した、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（平成 29
年４月に「特区医療機

器戦略相談」に改称）

において、「特区事前

面談」及び「特区フォ

ローアップ面談」を実

施し 、特区医療機器
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

を行っている。平成 29
年度については、特区

事前面談を５件実施

した。 
 
・平成 28年６月 1日付
薬生審査発 0601第３
号、薬生監麻 0601第
２号厚生労働省医

薬・生活衛生局審査管

理課長、監視指導・麻

薬対策課長連名通知

「医薬品の製造販承

認書に即した製造等

の徹底について」を踏

まえ、医薬品の製造方

法等の変更に伴う承

認事項の適切な変更

を徹底すると共に、製

造方法等の円滑な変

更を推進するべく、厚

生労働省、関係業界と

意見交換を重ね、平成

30年度４月から開始
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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】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

キ その他 

・医薬品の製造方法や

規格及び試験方法の

変更のあり方につい

て、国際的な動向を

踏まえ、適切な方法

を検討する。 

 

・厚生労働省が策定す

る革新的な医薬品に

係る最適使用推進ガ

イドラインについ

て、必要な協力を行

う。 

 

・厚生労働省が検討を

進める条件付き早期

承認制度について、

必要な協力を行う。 

 

 

【ジェネリック医薬品

（後発医薬品）等】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

する、承認後変更管理

実施計画書を用いた

承認事項の変更制度

の試行等に関して、実

施方法の詳細を確定

し、平成 30年３月９
日付薬生審発 0309第
１号、薬生監麻発 0309
第１号厚生労働省医

薬・生活衛生局審査管

理課長、監視指導・麻

薬対策課長連名通知

「医薬品の品質に係

る承認事項の変更に

係る取扱い等につい

て」が発出された。   
 
 
 
・厚生労働省が試行的に

策定することとした

革新的な医薬品の最

適使用を推進するた

めのガイドラインに

ついて、その策定に協

力を行った。更に、平

成 29年１月に厚生労
働省が打ち出した新

医薬品にかかる条件

付早期承認制度につ

いて、制度設計に協力

し、平成 30年１月か
らは同制度該当性相

談事業を開始した。 
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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審査体制の強化 

・引き続き、適切な審

査体制の整備を図り

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 31年度に告示予
定の第十七改正日本

薬局方第二追補の策

定に向けて、関係部

署と連携するととも

に、内外関係者から

の意見把握等の向

上、日本薬局方収載

原案の作成プロセス

の改善を検討しつ

 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・後発医薬品等につい

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・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 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

つ、業務の効率的な

推進を図る。 

 

・日本薬局方について

適切な情報提供が可

能となるよう、

PMDAのホームペ
ージのより一層の充

実を図る。 

 

・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

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 29年度新規申請
分について CTDに
よる本格受け入れを

進める。また、平成

29年度新規申請分
について、CTDによ
る承認申請と同等の

資料となるよう承認

申請チェックリスト

の導入を引き続き進

める。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・【新医薬品】の項に記

載 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・CTD/eCTDによる承認
申請を推奨し、審査の

効率化を図るため、業

界団体とともに CTD
モックアップ原案を

作成・公表した。平成

28年度の新規申請分
から、対応可能な企業

より CTD試行版の参
考提出を受け、CTD作
成にあたっての改善

点等について個別の

フィードバックを行

ってきた。平成 28年
３月 11日に「医療用
医薬品の承認申請の
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・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

等性試験ガイダンス

を作成する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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 29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

等性試験ガイダンス

の検討を進める。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

際に添付すべき資料

の取扱いについて」

（薬生審査発 0311 第
３号厚生労働省医

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１
日以降に承認申請さ

れる品目においては

原則 CTDに従って編
集された資料を提出

することとされた。平

成 29年度は業界団体
とともに CTD作成の
疑問点・留意点に関す

る Q&Aを作成し、平
成 29年 8月及び平成
30年 2月に公表し、
CTD推進のための取
組みを行った。 

 
 
・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

試行版については、平

成 29年度も関係者と
の意見交換をもとに

内容の検討を進め、１

社２品目の審査報告

書を公表した 
 
 
 

 
・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

ガイダンスを作成す

る検討を行い、水性点
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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２つ

の基本的考え方を示

したガイダンスを作

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

理課長通知が発出さ

れた。平成 29年度は
上記以外の懸濁性点

眼剤及び点鼻剤など

の剤形について検討

を進めた。 
 
 
・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。 
 
・後発医薬品等の承認の

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、厚生労

働省と協議を進め、平

成 30年２月 23日に
「後発医薬品等の承

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」

（薬生薬審発 0223第
１号厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品

審査管理課長通知）が
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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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

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 29
年度の審査期間の目

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 12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

 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

発出された。 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 29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 8.9月、ジ
ェネリック医薬品等

の一部変更承認申請

のうち、通常品目の総

審査期間（目標 12ヶ
月）は 11.7月であり、
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 7.3
月、迅速審査の一変申

請品目の総審査期間

（目標３ヶ月）は 3.3
月であり、審査体制の

整備等により平成 30
年度までの目標達成

を目指す。 
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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 

平成 13ヶ月 

でに３ヶ月を達成で

きるよう取り組む。 

 

 

・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 

平成 13ヶ月 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
・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」と「進捗確

認に係る審査セグメ

ント内会議」の合同会

議において、業務の進

捗状況等を検証した。 
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28年度 
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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 治験相談等の円滑

な実施 

・平成 29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

できるよう体制整備

を図る。 

 

 

 

 

・相談者のニーズに適

合するよう、新たな

28年度 
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

請前相談制度について

円滑に運用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ジェネリック医薬品に

関する治験相談につ

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 29年度は実施が
79件、取下げが 12件
であった。ジェネリッ

ク医薬品の開発にお

ける治験相談の有用

性が浸透し、順調に、

相談申込数が増加す

るなか、体制整備を図
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【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

相談区分の必要性に

ついて検討するな

ど、制度の充実を図

る。 

 

 

 

エ その他 

・医薬品の製造方法や

規格及び試験方法の

変更のあり方につい

て、国際的な動向を

踏まえ、適切な方法

を検討する。 

 

 

 

 

 

【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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

りながら対応した。 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・安全対策業務経験者及

び信頼性保証業務経験

者が、他の職員に対し

てそれぞれの知見に基
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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

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

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

必要な配置・併任を

行うほか、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。また、厚生労働

省におけるスイッチ

OTCの新たな検討
会の開催・運営に協

力する。 

 

 

・平成 31年度に告示予
定の第十七改正日本

薬局方第二追補の策

定に向けて、関係部

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

づいた指導を行い、要

指導医薬品制度の新設

等に伴う製造販売後調

査の充実とともに、平

成 28年度に発出した
「要指導・一般用医薬

品の承認申請資料に係

る適合性書面調査の実

施手続きについて」（平

成29年３月6日付薬機
発第0306053号独立行
政法人医薬品医療機器

総合機構理事長通知）

基づき一般薬等審査部

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。 
 
 
・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。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

署と連携するととも

に、内外関係者から

の意見把握等の向

上、日本薬局方収載

原案の作成プロセス

の改善を検討しつ

つ、業務の効率的な

推進を図る。 

 

 

・日本薬局方について

適切な情報提供が可

能となるよう、

PMDAのホームペ
ージのより一層の充

実を図る。 

 

 

・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。 

 

・また、漢方製剤及び

生薬製剤の日本薬局

方収載について検討

する。 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・日本薬局方生薬委員会

に審査担当者が参加

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。 
 
・厚生労働省による添付

文書理解度調査ガイ

ダンス、漢方製剤及び

生薬製剤に係る通知

の作成に関して協力

し、以下の通知が発出

された。 
 
・「要指導医薬品の添付

文書理解度調査ガイ

ダンスに関する質疑

応答集（Ｑ＆Ａ）につ

いて」（平成 29年５月
19日付厚生労働省医
薬・生活衛生局医薬品

審査管理課 事務連
絡） 

 
・「都道府県知事が承認

する漢方製剤の製造

販売承認事務の取扱

いに関する質疑応答

集（Ｑ＆Ａ）につい
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て 」（平成 29年６月
20日付厚生労働省医
薬・生活衛生局医薬品

審査管理課 事務連
絡） 

 
・「一般用生薬製剤製造

販売承認基準につい

て」（平成 29年 12月
21日付薬生発 1221第
4号厚生労働省医薬・
生活衛生局長 通知 ） 

 
・「都道府県知事が承認

する生薬製剤の製造

販売承認事務の取扱

いについて」（平成 30
年３月 29日付薬生薬
審発0329第19号厚生
労働省医薬・生活衛生

局医薬品審査管理課

長 通知） 
 
・「「承認基準の定められ

た一般用医薬品の申

請書の記載及び添付

資料の取扱い等につ

いて」の一部改正につ

いて」（平成 30年３月
29日付薬生薬審発
0329第 21号厚生労働
省医薬・生活衛生局医

薬品審査管理課長 通
知） 

 
・「都道府県知事が承認

する生薬製剤の製造

販売承認事務の取扱

いに関する質疑応答

集（Ｑ＆Ａ）について」

（平成 30年３月 29
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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。 
 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 

②医薬部外品の体制強

化等 

・引き続き審査体制の

強化を図り、新規性

の高い品目の審査の

迅速化を図る。 

 

 

 

 

・厚生労働省が作成す

る医薬部外品原料規

格、殺虫剤指針や動

物実験代替法関連等

の作成業務の推進に

協力する。また、記

載整備チェックリス

トの整備・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

日付厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品

審査管理課 事務連
絡） 

 
 
・審査の効率化を目的と

して平成 29年度の申
請品目において「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」を活用してもら

うよう周知・案内に努

めた。 
 
・厚生労働省による医薬

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。日本動物実験

代替法評価センター

（JaCVAM）による動
物実験代替法の活用

の促進に関して、「医

薬部外品ガイダンス

検討会」の開催に協力

し、以下の通知が発出

された。 
 
・「医薬部外品・化粧品

の安全性評価のため

の複数の皮膚感作性

試験代替法を組合せ

た評価体系に関する

ガイダンス 」（平成 30
年 1月 11日付薬生薬
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

上を図る。 

 

・学会や医療関係者等

との連携強化を図

り、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。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

審発 0111第１号厚生
労働省医薬・生活衛生

局医薬品審査管理課

長通知） 
 
・「医薬部外品原料規格

2006」の一部改正につ
いて」（平成 30年 3月
29日付薬生発 0329第
４号厚生労働省医

薬・生活衛生局長  通
知） 

 
 
・「医薬部外品原料規格

2006」の一部改正に伴
う医薬部外品等の製

造販売承認申請等の

取扱いについて 」（平
成 30年 3月 29日付薬
生薬審発 0329第４号
厚生労働省医薬・生活

衛生局医薬品審査管

理課長通知） 
 
・「殺虫剤指針 2018につ
いて」（平成 30年 3月
29日付薬生発 0329第
７号厚生労働省医

薬・生活衛生局長  通
知） 

 
・「「殺虫剤指針」の改正

に伴う医薬品等の製

造販売承認申請等の

取扱いについて」（平

成 30年 3月 29日付薬
生薬審発 0329第７号
厚生労働省医薬・生活

衛生局医薬品審査管

理課長  通知） 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
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、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・「殺虫剤効力試験法解

説について 」（平成 30
年 3月 29日付薬生薬
審発0329第10号厚生
労働省医薬・生活衛生

局医薬品審査管理課

長  通知） 
 
 
・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 29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

4.6月、医薬部外品（目
標 5.5ヶ月）について
は 4.4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 5.5ヶ月 

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、申請者に適宜そ

の進捗を確認する。 

 

 
 
 
 
＜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 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。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」

と「進捗確認に係る審

査セグメント内会議」

の合同会議において、

業務の進捗状況等を

検証した。 
 
・要指導・一般用医薬品

のうち新規性の高い

品目について、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

間を提示して審査予

定を明確にし、進捗管

理に資するようにし

た。なお、照会後の回
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外品 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③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。 

 

 

 

 

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、スイ

ッチＯＴＣ等申請前

相談及び治験実施計

画書要点確認相談の

完全実施を継続す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

外品 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。OTCと
して１品目を専門協

議に諮った。また、要

指導（一般用）新有効

成分含有医薬品とし

て１成分１品目及び

要指導（一般用）新効

能医薬品として１成

分２品目を部会に諮

問した。 
 
 
・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。また、２品目を専

門協議に諮った。 
 
 
 
・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。ま
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・医薬部外品について、

申請前相談制度を整

備し、実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬部外品について

は、新たな申請前相

談制度を試行的に実

施し、その結果を踏

まえて本格的な運用

に向けた検討を行

う。 

 

 

 

 

 

 

 

エ その他 

・医薬品の製造方法や

規格及び試験方法の

変更のあり方につい

て、国際的な動向を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

た、厚生労働省で行わ

れる「医療用から要指

導・一般用への転用に

関する評価検討会議」

に対応する新たな相

談制度の創設につい

て、業界と意見交換を

しつつ検討を開始し

た。 
 
（平成 29年度実施件数
（対面助言）） 
・一般用医薬品開発開

始・申請前相談：35件 
・スイッチ OTC等申請
前相談：3件 
・治験実施計画書要点確

認相談：3件 
・新一般用医薬品開発妥

当性相談：29件 
 
 
・医薬部外品に関する申

請前相談（対面助言）

の拡充に向けて、日本

化粧品工業連合会等

関係団体との制度設

計に関する意見交換

を実施した。その結果

を踏まえ、平成 29年
度から新たに開発相

談（ヒト試験計画確認

相談、新添加物開発相

談）を試行的に導入

し、２件に対応した。 
 
 
・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
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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。 
 
 
 
 
 
・世界同時申請品目等

踏まえ、適切な方法

を検討する。 

 

 

 

 

【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。 

 

 

・日欧米同時申請品目

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・GCP実地調査の対象施
設等の選定手法に関

し、申請電子データの

活用可能性について

検討した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・承認審査予定事前面談
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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。 
 
 
 
 
 
エ GLP適合性調査の
円滑・効率的な実施 
・国際的に通用する

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

し、担当審査部と審

査・調査予定に関す

る情報共有を実施す

る。 

 

・GCP調査について
は、海外規制当局と

の間で調査報告書の

交換等の実施に向け

た議論を進める。 

 

・昨年 10月から開始さ
れた新医薬品の臨床

試験データの電子的

提出も踏まえ、

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。 

 

 

 

 

・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

体制整備を引き続き

行う。 

 

 

 

 

エ GLP適合性調査
の円滑・効率的な実

施 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
・GCP調査について、海
外規制当局との間で

調査報告書の交換等

を見据えて、FDA及び
EMAと個別に意見交
換を実施した。信頼性

適合性調査の円滑・効

率的な実施に資する

欧米GCP initiativeへ
のパイロット参加を

平成 29年６月から開
始した。（平成 30年 12
月まで） 

 
 
 
 
 
・CDISC標準が導入さ
れた治験に対する調

査手法の検討につい

ては、申請電子データ

が提出された臨床試

験において調査前の

補助的利用を実施し

た。 
 
 
・平成 29年度末まで、
信頼性保証部の職員

が OECD GLP作業部
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GLP調査員を養成
する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

。 
 
 
 

・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。 

 

 

 

 

・引き続き平成 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。 

 

 

・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。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 

会の議長を務めてお

り、当該職員 が多く
の国内 GLP調査に同
行し、直接、国際的な

GLP査察の実施方法
との相違点等の指導

を行い、国際的に通用

する GLP調査員の養
成を進めた。 

 
 
 
 
 
 
 
 
・OECDの GLP作業部
会への参加（平成 29
年度まで議長に就

任）、OECD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、平成 29年
度にも適切に対応し

た。 
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・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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・医薬品業界との薬剤疫

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

の方法について検討

を行った。この検討な

どを踏まえ、「医薬品

の製造販売後データ

ベース調査における

信頼性担保に関する

留意点について」（平

成 30年２月 21日付け
薬生薬審発 0221第１
号厚生労働省医薬・生

活衛生局医薬品審査

管理課長通知）が発出

された。・安全性情報

管理シートのパイロ

ット調査を終了した。

パイロット調査にお

いて、情報提供を依頼

していた項目につい

て、平成 29年 9月か
ら一部を必須提出と

し、一部を任意提出と

した。 
 
・安全性情報管理シート

の一部の項目の提出

の義務化等を踏まえ、

通知の改正を行った

（「医薬品の再審査及

び再評価申請資料の

適合性書面調査及び

ＧＰＳＰ実地調査の

実施手続きについて」



86 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬品再審査適合性

調査に関する個別事

例に対する相談枠に

ついて適切に実施す

る。また、医薬品の

再審査適合性調査相

談については開始し

周知したが、その運

用について実施事例

を踏まえ継続的に検

討する。 

 

 

 

 

 

カ 適正な治験等の推

進 

・引き続き、既存の研

修会（GCP／GPSP
研修会、GLP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。 
 
 
 
 
 
 
 

の一部改正について」

（平成 29年 11月 28
日付薬機発第1128005
号独立行政法人医薬

品医療機器総合機構

理事長通知。）。 
 
 
 
 
 
・医薬品再審査適合性調

査相談については、15
件相談を実施した。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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、

適正な治験等の推進

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
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・設置した相談枠につ

いて適切に対応する

とともに、新たな相

談枠の必要性につい

て業界と検討する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・厚生労働省が主導す

る疾患登録情報等を

活用した臨床開発手

法の検討や、医療情

報データベースの利

活用に向けた取組を

進めつつ、関連団

体・部署と連携しな

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。医療機器関連団

体主催の説明会にお

いて、医療機器の適合

性書面調査、GCP実地
調査及び製造販売後

等調査の信頼性調査

の留意点等について

平成 30年 10月、11
月及び平成 30年 2月
に情報提供を行った。 

 
 
 
・厚生労働科学研究の研

究班に分担研究者と

して協力し、効率的な

治験の実施に資する

GCPの運用等に関す
る研究を実施した。 
ICH-E6 （R2）のガイ
ドラインが取りまと

められたことに伴い、

国内導入に向けて「医

薬品の臨床試験の実

施の基準に関する省

令」のガイダンスの改

訂案や通知案の作成

を行った。 
 
・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 63
件の相談を実施した。 

 
・GCP/GLP/GPSP等に
関する講演依頼があ
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がら、再審査申請資

料等への利用可能性

も含め、信頼性確保

の考え方について検

討を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 1,122人 
大阪 385人 
合計 1,507人 
 

 
 

 
・基準適合性調査等の年

度別実施件数 
適合性書面調

査 
2,118 

 新医薬品 394 
後発医療用

医薬品 
883 

医療機器 840 
再生医療等

製品 
1 

GCP実地調
査 

207 

 新医薬品 192 
後発医療用

医薬品 
9 

医療機器 6 
再生医療等

製品 
0 

再審査資料適

合性書面調

査 

137 

 新医薬品 106 
新医療機器 31 
再審査GPSP
実地調査 

107 

 新医薬品 106 
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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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

新医療機器 1 
再評価資料適

合性書面調

査 

0 

再評価GPSP
実地調査 

0 

GLP調査 45 
 医薬品 22 
医療機器 14 
再生医療等

製品 
9 

注：数値は調査が終了し

た品目数である。 
 
 
 
・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

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

という平成 27年に発
覚した問題で、GMP
調査について、不正防

止対策の一つとして、

厚生労働省の通知

（「医薬品に係る立入

検査等の徹底につい

て」（平成 28年１月
15日付薬生監麻発
0115第４号厚生労働
省医薬・生活衛生局監
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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 

・血液製剤及びワクチ

ン製剤の製造に係る

事業所が製造する医

薬品について、長年

承認書と異なる製造

方法での製造が行わ

れてきたことが発覚

したことを受けて、

無通告調査の実施体

制を拡充し、適切に

実施する。 

・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、適切な進捗管理

を実施し、迅速かつ

効率的な調査を行

う。また、製造販売

承認に係る GMP調
査の進捗状況につい

て申請者の問い合わ

せに適切に応じると

ともに、標準的な事

務処理期間の設定に

向けた検討に着手す

る。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

視指導・麻薬対策課長

通知））に基づき無通

告査察を継続的に実

施している。平成 29
年度は 40件（平成 28
年度：11件）の無通告
査察を実施した。 

 
 
 
・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。  
 
・平成 29年度に実施し
た GMP調査は 1,796
件で、うち 237件は実
地調査を行った。 

 
・平成 29年９月 19日付
け品質管理部事務連

絡「新医薬品の承認審

査時における GMP適
合性調査の進捗状況

の確認等について」を

発出し、標準的事務処

理のタイムラインを

明示した。 
 
・適切な GMP調査申請
資料の提出のため、平

成 29年９月 15日付け
品質管理部事務連絡

「医薬品等適合性調

査の申請に当たって

提出すべき資料につ

いて」を発出した。 
 
・PIC/Sガイドライン作
成の内、4つのWGに
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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

る。 
 
 
 

 

・PIC／S 
Subcommittee及び
ガイドライン作成

WG 等に参加し、日本

の立場を堅持しつ

つ、国際標準のGMP
調査手法の確立に貢

献する。また、他の

加盟国への情報提供

が可能となるよう、

国内ＧＭＰの国際整

合・調和を推進する。 

 

・PIC／Sや APIプロ
グラムを通じた他国

GMP当局の査察結
果等の情報（特にア

ジア地域の製造所に

係る情報）の入手に

より、PMDAにおけ
る GMP調査の効率
化及び向上を図るほ

か、他国 GMP当局
からの要請に応じ

て、PMDAの行った
GMP調査結果等を
提供する。 

 

・外国製造所（血漿分

画製剤、ワクチン等

の製造所）に対する

調査体制を拡充する

とともに、その他リ

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 
 
 
 

参加し日本の意見を

発信した。 
 
・PIC/Sガイドラインの
改訂検討への参加に

併行し、厚生労働科学

研究の活動により、国

内 GMPの国際整合の
研究を進めている。 

 
 
 
 
 
 
 
・APIプログラムで、海
外当局と合同調査を

１件実施した。また、

定期的に他当局の

GMP調査結果等の情
報交換を実施し、調査

の効率化を図ってい

る。 
 
 
 
 
 
・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、実地調査の

85％はアジア地域に
ついて実施した。 
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４．その他参考情報 
特になし 
 
 

 
・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。 
 
 
 
 
 
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。 

 
 
 
 

 

・医薬品の製造販売承

認に係る GMP調査
について、審査部門

と連携し、併せて調

査の同行や情報交換

を踏まえ、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

グラムを継続的に実

施する。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。 

 

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

部調査員の調査の実

施状況を定期的に確

認しつつ、必要に応

じて教育を行う。 

 
・４半期ごとに専門教育

を計画し継続的に実

施した。 
 
・厚労科研について、医

薬品について４テー

マの研究を行い、

GMP調査員のスキル
の研鑽に努めた。 

 
・PIC/S エキスパ－トサ
ークル（２名）やセミ

ナー（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。 
 
・ICHQ7（原薬）に関す
るセミナーを PDA、
ICHと協賛し開催し
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 15,188,441 14,077,814 14,503,295 
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新医療機

器（優先

品目）の

目標総審

査期間の

達 成 率

（ 実 績

値） 

－ 中央値で 10.0月
（平成 25年度） 

100% 100% 100% 66.7%※   決算額（千円） 13,179,219 12,306,578 12,966,033   

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 14,017,685   

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% 79.2% 83.3%   経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654 ▲1,887,197   

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 2,861,190   

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％ 58.1％ 83.3%   従事人員数（人） 488 525 558   

改良医療 最終年度に 中央値で６ヶ月 ６ヶ月 ６ ヶ 月 ６ ヶ 月 ６ヶ月を 58％達成 ６ヶ月        
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機器（臨

床なし品

目）の目

標総審査

期間の達

成率（計

画値） 

６ ヶ 月 を

60％達成 
（平成 25年度） を 52％

達成 
を 54％
達成 

を 56％
達成 

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％ 71.6％ 74.1%         

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％ 79.2％ 79.2% 
 

        

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 

中 央 値

で ６ ヶ

月 

中央値で６ヶ月         

カルタヘ

ナ法に関

－ 該当なし（平成

25年度） 
中央値

で 0.8
中 央 値

で 0.9月 
中 央 値

で 2.9月 
中央値で 2.9月         
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する事前

審査（第

１ 種 使

用）の行

政側期間

（ 実 績

値） 

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 

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 
中 央 値

で 1.3月 
中央値で 1.3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 ９ヶ月 ９ヶ月         

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 

2.7月 －（承認された品目はな
かった） 

        

※優先審査品目の対象となる３品目中 2品目について審査期間が目標の 10ヶ月以内を達成したため 66.7％となっていたが、10ヶ月相当のパーセンタイルを計算した場合 89.2％となる。 
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

【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

2016」（平成28年6
月2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

な体制整備を行い、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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」、

「健康・医療戦略」、「未

来投資会議」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

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｓ 
 
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、新規採用者

の研修等に注力すると

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＞ 
（１．目標の内容） 
 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。  
 
（２．目標と実績の比較） 
 このような中、平成 29 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、再

生医療等製品の多くの項目で目標を達成した。このうち

新医療機器の優先審査品目については、既存の治療法が

ない、もしくは必ずしも十分な治療環境が整備されてい

ない疾患に対して治療の手立てを用意するものであり、

通常品目についても新たな治療選択肢を提供すること

により、国民の健康・安全の向上に貢献するものである。

PMDAの第３期中期目標及び中期計画においては、デバ
イスラグを解消する観点から、審査ラグ「ゼロ」の実現

を目指しているが、審査ラグについては、平成２６年以

降ゼロを実現しており、必要な医療が迅速に提供される

ようになってきている。 
 例えば、 
① 比較的侵襲性の低い永続的な治療方法が確立され

ていない内転型痙攣性発声障害に適用する機器で、先駆

け審査指定品目として指定されていたものを 6ヶ月以内
で承認、 
② プログラム医療機器として乳癌の変異遺伝子を確

認し治療薬の適用可否を判断するコンパニオン診断機

器プログラムを７ヶ月弱で承認等は、医療上必要性の高



98 
 

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

縮につながる取組を

行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

中期目標に対応し

た審査の迅速化を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、

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。 
  体制の再編により、

新・改良チームと後発

チームの間で、情報共

有、審査・意識レベル

の統一化を図るととも

に、領域毎のチーム人

数増や、審査員レベル

向上・例規集等各種環

境整備も相俟って、急

な申請・相談件数の増

にも対応可能となり、

審査期間が前年までに

比較して短縮された。 

「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 29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 70％タイル値に
対する実績は 66.7％で
あり、成果は 95.3％で
あった。なお、優先審

査品目の対象となる３

品目中 2 品目について
審査期間が目標の10ヶ
月以内を達成したため

66.7％となっていた
が、10 ヶ月相当のパー
センタイルを計算した

場合 89.2％となる。 
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 70％タイル値に対
する実績は 83.3％であ
り、119.0％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 58％に対する実
績は 83.3％であり、
143.6％の成果をあげ
た。 

い医療機器をいち早く医療現場に提供することに大き

く寄与した。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 医療機器等について、最新の科学技術を応用した先端

的な製品が開発されている。これらの先端的な製品を患

者に届けることは、よりよい治療の選択肢を提供する観

点から国民の健康･安全の向上に不可欠である。一方、

これらの先端的な製品については、先行する事例が少な

いことから、開発にあたって種々の方針決定を一から判

断する必要があり、膨大な時間やリソースが必要となる

が、審査を担当する PMDA が開発に当たっての留意点
や評価の考え方を示すことにより、開発者これらを参考

にしながら製品を回り道せず開発することが可能とな

り、審査側は的確な方法に基づく試験結果を評価するこ

とが可能となり、医療機器の安全性、有効性について頑

健な評価可能となると共に、より早期の製品の上市とそ

れに伴う治療環境の充実を図ることが可能となる。 
 
①治験相談等を円滑に実施（医療機器 263件、体外診断
用医薬品 36件、再生医療等製品 38件）し、実用化に貢
献。 
②日米の産官学で実施する HBD （Harmonization by 
Doing）活動において、 関係者と対面会議を行い、小児
デバイスの国際開発の具体策を議論する中、小児医療機

器領域では初めての国際共同治験を実施。 
③新たな取り組みである、MDSAPを活用した QMS適
合性調査を 15件実施。 
④民間の登録認証機関による誤認証事案の発生を受け、

新たに、登録認証機関に対する、誤認証防止トレーニン

グを行うなど認証機関の質の向上も効果的に行われて

いると認められる。 
⑤承認基準等の明確化を図るため、承認基準８件（改

正）、認証基準 34件（制定及び改正）の原案を厚労省に
報告（逐次、厚労省より告示・通知を発出）。 
 
 以上、本評価項目の中でも、定量的指標でも多くの項

目で 120％以上を達成しており、新たな治療方法を提供
する医療機器の承認により、評価手法の高度化への貢献

など、所期の目標を上回る成果が得られていると評価で

きる。 
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・審査チームによる審査

において、外部専門家

の意見を聴くため、平

成 29年度は 81件（書
面形式 57件、会議形式
24件）の専門協議を実
施し、さらに、新規性

の高い医療機器等は厚

生労働省において、薬

事・食品衛生審議会医

療機器・体外診断薬部

会での審議が行われ

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

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

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 58％タイル値に
対する実績は 74.1％で
あり、127.8％の成果を
あげた。 
後発医療機器につい

ては、総審査期間４ヶ

月の目標達成率 58％に
対する実績は 79.2％で
あり、111.1％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

１件実施し、目標行政

側期間６ヶ月（中央値）

に対する実績は 2.9 ヶ
月であり、206.9％の成
果をあげた。 
第２種使用等の確認

については 14 件実施
し、目標行政側期間２

ヶ月（中央値）に対す

る実績は 1.3 ヶ月であ
り、153.8％の成果をあ
げた。 
医療機器の治験相談

について、業界の要望

を踏まえ、医療機器評

価相談を実施した資料

を対象に、申請資料と

しての充足性の指導及

び助言や、医療機器評

価相談の区分（安全性、

品質、性能）毎に申請

資料案の記載内容に関

して評価を実施する医

療機器申請資料確定相

 
＜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

が、引き続き高い達成率を期待する。 
 
＜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

図るとともに関係者

への周知徹底を図る

。 
 
・市場導入の予見性向

上、市販前・市販後

バランスの最適化、

一変不要範囲等の見

直し、国際化の推進

など、審査業務の改

善に向けて、検討を

行い、その結果を踏

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

みの１つとして、平成

23年度から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 29年度におい
ては、前年度までにお

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。 
 
 
・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

談を新設した（平成 30
年 1月 4日付け施行）。 
平成29年度の治験相談
については、医療機器

においては実施が 263
件、取下げが 16件、体
外診断薬においては実

施が 36件、取下げが 1
件であった。 
薬事戦略相談につい

ては、平成 29年４月に 
RS総合相談、RS戦略
相談に整理・改称し、

医療機器について RS
総合相談 177（医療機器
131、再生医療等製品
46）件、 RS戦略相談
の内、事前面談 210（医
療機器 72、特区医療機
器５、再生医療等製品

133）件、対面助言 66
（医療機器 24、再生医
療等製品 42）件を実施
している。 
また、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 RS総合相談
及び事前面談を実施し

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
ら、医療機器製造販売

業者等も対象とした開

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

談を試行的に行うこと

とし、対応している。 
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まえ対応策を講じる

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 PMDA 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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
再生医療等製品につ

いては、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

いる。平成 29年度の再
生医療等製品の製造販

売承認はなかった。 
 
 
 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

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
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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

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

い医療機器等の早期

導入に関する検討会

」の円滑な運営に技

術的・事務的な側面

から寄与するととも

に、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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

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

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、

ホームページ等で新制

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
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、改

良医療機器（臨床あり）

は 143.6％、改良医療機
器（臨床なし）  は
127.8％、後発医療機器
136.6％と 120％を大幅
に上回り、平成 28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。 
その他の平成28年度
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長））（当時）」が厚生労

働省に設置された。同

検討会の下には、個別

の検討事項について具

体的な評価を行うた

め、ワーキンググルー

プが設置された。以後、

同検討会およびワーキ

ンググループは活発に

検討活動を行ってお

り、平成 29年度には同
検討会が２回、ワーキ

ンググループが２回開

催された。PMDAは同
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 29年度には
医療機器７品目を承認

した。また、ワーキン

ググループは PMDA
で開催し、ワーキング

グループの事務局、資

料の作成、委員への連

絡、学会・企業へのヒ

アリング等についても

PMDAが行っている。 
  平成 27年度、我が国
の医療ニーズの高い医

療機器等の迅速な医療

現場への導入をさらに

促進するため、①要望

対象を欧米承認の医療

機器等に加え、一定の

要件を満たす欧米未承

認の国内外で実用化を

目指している医療機器

等に拡大、②２回行っ

ていたワーキンググル

ープを１回にし、診療

の数値目標について

も、新医療機器（通常

品目）は 119.0％とほぼ
120%となっており目
標を大きく上回った。 
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改良医療

機器（臨床あり）の総

審査期間、②改良医療

機器（臨床なし）、③後

発医療機器、カルタヘ

ナ法に基づく④第 1 種
使用等の確認及び⑤第

2種使用等の確認、5項
目が A 評価、⑥新医療
機器（通常品目）、が B
評価であり、評価項目

の 3分の 2以上が 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、70％タイル値で
8.3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

9.6 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 12.0ヶ月と既に目
標が達成されているな

ど、難易度が高いとさ

れている項目を前倒し
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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、引き続き円滑

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

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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

科領域ごとに少人数体

制のワーキンググルー

プを設置、③ニーズ選

定品目の進捗状況を定

期的に確認し、検討会

に報告する等ニーズ選

定品目の開発推進、の

３点について見直しが

行われた。以前の選定

スキームにおいては、

選定期間（ワーキング

グループ開催から同検

討会にて選定するまで

の期間）として、最短

でも８ヶ月を要してい

たが、現在の選定スキ

ームにおいては、最短

で３ヶ月を実現してい

る。 
 
・医薬品医療機器法の施

行により、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年度第６
回薬事・食品衛生審議会

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 29年度中
に承認された新医療機

器は、14品目（うち、
11 品目を使用成績調
査の対象品目として選

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、S評価とす
る。 

 
 
 
 
 
 
＜課題と対応＞ 
冒頭「当該項目の重

要度、難易度」で述べ

たとおり、PMDA が直
接コントロール出来な

い申請者側期間も含め

た難易度の高い総審査

期間の目標について

は、次年度以降、さら

に目標が引き上げられ

るものである。今回、

評価指標における医療

機器の総審査期間の全

項目において目標達成

できたものの、そのよ

うな更なる高い目標の

達成に向け、これまで

以上の取組が必要とさ

れることは言うまでも

ない。 
具体的には、引き続

き審査長期化品目の要
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 29
年度における再審査対

象品目の処理数は 15
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 日付薬食機発 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

おけるタイムライン」

（平成 26年３月 28日
付薬食機発 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 日付薬食
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

因分析と対応を行うこ

とに加え、平成 29年度
に引き続き、AI や次世
代シーケンサーシステ

ム等の最先端技術を用

いた医療機器の円滑な

相談・審査に向け、審

査の考え方などの各種

ガイドライン作成に積

極的に関わるととも

に、学会等の場を活用

して低侵襲治療やバイ

オロジカルスキャホー

ルド（再生医療用足場

材料）など医療現場に

おける治療のトレンド

をいち早く掴み、相

談・審査を円滑に行う

科学的知見の集積に努

めていく所存である。 
また、限りある人的

資源の有効活用の観点

から、このような各種

環境変化や、革新的医

療機器早期承認制度や

単回使用医療機器の再

製造など厚生労働省の

施策にあわせた適切な

リソース配分を行って

きたところであるが、

関係各部の連携の最適

化を図ることにより、

環境変化に対応しつ

つ、更なる高い目標の

達成に向けた体制を整

備していきたい。 
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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 日付薬機
発第 0530001 号独立
行政法人医薬品医療機

器総合機構理事長通

知）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
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 29 年度に承認した
36 品目中 33 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目
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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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 審査基準等の明確

化 
・臨床評価に関する考

え方を引き続き検討

し、検討結果を講習

会等で周知する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

標の達成に向けて、審

査の進捗状況管理等の

ため、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」」と審査センタ

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」につい

て、合同開催し、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。 
なお、合同会議にお

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 29年度においては、
医療機器の承認基準等
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・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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・厚生労働省が行う医

療機器の承認基準、

認証基準、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、基準等の管

理のためのデータベ

ースの充実化及び作

成された基準等の英

訳の促進及び現在活

用されている基準関

連ホームページによ

る国内外に向けた情

報発信を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に係る委員会を４回開

催した。 
また、平成 29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

基準は改正が８件、認

証基準は、指定管理医

療機器の制定が１件、

改正が 33件であった。 
PMDAからの報告を
基に厚生労働省が平

成 29 年度に制定した
承認基準等の件数は、

承認基準が１件、審査

ガイドラインが１件

であった。 
 
・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

ームページにより国内

外に向けて情報発信を

行っている。当該ホー

ムページの情報等につ

いては、月２回以上の

更新を行っている。 
 
・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
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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）を基に、個別品

目毎に簡易相談におい

て助言を行った。 
  また、新たに「医療

機器の一部変更に伴う

軽微変更手続き等の取

扱について」（平成 29
年７月 31 日付薬生機
審発第 0731 第 5 号厚
生労働省医薬・生活衛

生局医療機器審査管理

課長通知）が発出され

たことを受け、軽微変

更届の対象となる蓋然

性が高いものの、一変

申請が必要な例外が想

定されるため事前の確

認が必要とされる変更

を対象とした「医療機

器変更届出事前確認簡

易相談」を新設し、製

造販売業者及び行政側

双方の業務負担の軽減

に寄与した。 
 
・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）

通知） に基づき、平成
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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、

高度管理医療機器に

係る認証基準の整備

計画に基づき、基準

策定等に協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
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、29年度
に承認された医療機

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 

29 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３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、

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
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

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
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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。 
 
 
・日米の産官学で実施し

て い る HBD 
（ Harmonization by 
Doing）活動に対し、
以下のとおり貢献し

た。 
－平成 29年 12月７日
に国立研究開発法人 
国立国際医療研究セン

タ ー で 開 催 さ れ た
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HBD East 2017 Think 
Tank Meeting におい
て、日米の産官学 164
名が参加した中で、国

際共同治験の実施、開

発支援、市販後データ

活用に関して活発な議

論を行った。 
 
－HBD for Children
活動  として、定期的
な電話会議や TCT
（ Transcatheter 
Cardiovascular 
Therapeutics、平成 29
年 10月 Denver）にお
ける HBD セッション
へ参加するとともに、

関係者と対面会議を行

い、小児デバイスの国

際開発の具体策を議論

する中、小児医療機器

領域では初めての国際

共同治験を実施するに

至った。 
 
－HBD 活動の一環と
して、以下の学術集会

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、HBD活動を広報
するとともに、個別の

新医療機器開発におけ

る問題点と解決策、市

販後データの活用方法

等について産官学で議

論した。 
（参加した主な学術集

会） 
・CVIT（平成 29年 7月
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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％タ
イル値で10ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
①新医療機器（優先品

目）の審査期間 
平成29年度 70％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 
平成30年度 80％
タイル値で10ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

京都） 
・ VIVA （ Vascular 

InterVentional 
Advances、平成 29 年
9月 Las Vegas） 
・CRT（Cardiovascular 

Research 
Technologies、平成 30
年 3 月 Washington, 
D.C.） 
・日本循環器学会（平成

30年 3月大阪） 
 
 
 
・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 29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 29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 70％タイ
ル値に対する実績は

66.7％であったが、今年
度は３品目のうち１品

目について達成できな

かったために低くなっ

ているが、目標 10月に
対しては 9.6 月となっ
ており、期間に対する目

標は達成している。  
 
・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
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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

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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②新医療機器（通常品

目）の審査期間 
平成29年度 70％タ
イル値で14ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
③改良医療機器（臨床

あり品目）の審査期

間 
平成29年度 58％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

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 

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 29
年度においては３品目

（新医療機器）を承認

した。 
 
・平成 29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（70%
タイル値）は 11.9月、
総審査期間（14ヶ月）
の達成率は 83.3%であ
り、目標を大幅に上回

った承認件数は 24 件
であった。 

 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 29年度に承認され
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（58%タイル値）
は 8.8 月、総審査期間
（10ヶ月）の達成率は
83.3%となり目標を大
幅に上回った。承認件

数は 42件であった。 
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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 
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 

 
 
 
 
 
 
 
 
④改良医療機器（臨床

なし品目）の審査期

間 
平成29年度 58％タ
イル値で6ヶ月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
⑤後発医療機器の審査

期間 
平成29年度 58％タ
イル値で4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 
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 29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（58%タイル値）
は 5.8 月、総審査期間
（６ヶ月）の達成率は

74.1%となり、目標を
大幅に達成した。承認

件数は 205件であり、
であった。 

 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 29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（58%タイ
ル値）は 3.6 月、総審
査期間（4 ヶ月）の達
成率は 79 .2%であり、
目標を大幅に上回っ

た。承認件数は 869件
であった。 
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平成30年度 60％
タイル値で４ヶ月 

 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

平成30年度 60％
タイル値で４ヶ月 

 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・平成 29年度は、対面助
言を 263件実施、取下
げは 16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

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。 
 
 
・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

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（
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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

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。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
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

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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
＜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

されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

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 30年３月 31日
現在での委嘱者数は、

1,395名（安全対策に関
して委嘱された専門委

員を含む。）） 
 
・平成 29年度の専門協議
の実施件数は 81件（書
面形式 57件、会議形式
24件）であった。 

 
・AIなど最新の科学技術
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

「AI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。 
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・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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・新規技術を活用した次

世代の医療機器につい

て、開発の迅速化及び

薬事審査の円滑化に資

する評価指標等の検討

を行う次世代医療機

器・再生医療等製品評

価指標作成事業におい

て、実質的な評価指標

の検討が進められてい

る「ホウ素中性子補足

療法（BNCT）」審査
WG 及び「人工知能分
野」審査WGへ参加し
内容の検討を行った。 

 
 
 
 
・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を

実施している。 
平成 29年度は、第一
種使用等事前審査件数

は１件、審査期間（中

央値）は 2.9 月、第二
種使用等事前審査件数

は 14件、審査期間（中
央値）は 1.3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
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・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、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・日本発シーズの実用

化を促進するため、

平成26年度に試行的
に開始した、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）又は検

証的試験プロトコル

への助言を行う相談

や、平成27年11月に
開始した特区医療機

器薬事戦略相談を含

め、拡充された薬事

戦略相談を適切に実

施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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（薬事戦略

相談は、平成 29年４月
に RS総合相談、RS戦
略相談に整理・改称）、

平成 29年度は、RS総
合相談 231 件、RS 戦
略相談のうち、事前面

談 341件（特区医療機
器事前面談含む）、対面

助言 127 件を実施し
た。 

 
・平成 29年度は、宮城県、
福島県、埼玉県、愛知

県、岡山県、鳥取県、

広島県、福岡県、沖縄

県等 で計 55件（内数）
の出張相談を実施し

た。 
 
・また、平成 25年 10月
に設置された関西支部

においても、平成 29
年度は、RS総合相談を
57 件（神戸も含む）、
RS 戦略相談（事前面
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談：62件（特区医療機
器事前面談含む）、対面

助言：11件（テレビ会
議システムによる））を

実施し、関西支部を活

用した医療関連イノベ

ーションの促進に貢献

した。 
 
・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、「日本再興戦略」

改訂 2015（平成 27年
６月 30日閣議決定）を
踏まえて平成 27 年 10
月に設置した、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

（平成 29年４月に「特
区医療機器戦略相談」

に改称）において、「特

区事前面談」及び「特

区フォローアップ面

談」を実施し、特区医

療機器戦略相談コンシ

ェルジュにより、開発

の進捗管理に係る助言

等を行っている。平成

29年度については、特
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【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

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。 
 
 
 

 
 
 
 
【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、引き

続き体制整備と、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。 
 
 
・コンパニオン診断薬

の審査・相談等につ

いては、対象医薬品

の審査等との連携の

確保に努める。 
 
・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

」の円滑な運営に技

術的・事務的な側面

から寄与するととも

に、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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

区事前面談を５件実施

した。 
 
 
・「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１日に体外診断薬審

査室を新設した。審査

要員の配置・増員を実

施し、今後の新目標に

対応するため審査体制

の強化を図っている。 
 
・個別化医療の進展に伴

い、コンパニオン診断

薬や最適推進ガイドラ

インで検査が推奨され

る診断薬の承認審査を

進めている。平成 29
年度においては、がん

種や検体種の追加を含

め、計４件を承認した。

また、医療機器として

承認されたコンパニオ

ン診断システム１ 件
の審査に協力した。 
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ケ 再生医療等製品

については、的確か

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

て引き続き厚生労働

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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 29年度は、対面助
言を 36件実施、取下げ
は１件であった。 

 
・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、日

本遺伝子細胞治療学会
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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。 
 
 
 
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。 
 

・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。 
 
 
 
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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

等の国内関係学会、及

び International 
Society for Cellular 
Therapy (ISCT) 、
Asian Cellular 
Therapy 
Organization (ACTO) 
Annual Meeting 等の
国際学会へ参加し、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。 
 
 
 
・平成 26年 11月の医薬
品医療機器法の施行に

伴い、再生医療等製品

に係る条件及び期限付

承認制度の導入に対応

するため、相談と審査

の連携を保ちつつ、的

確かつ迅速な審査・相

談を実施している。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ウ 審査期間目標の設

定 
・平成29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。 
 
 
 
・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、

審査等業務の進行管

理に関する会議等で

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。 
 

＜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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・平成 29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

ることとしている。平成

29 年度の再生医療等製
品の製造販売承認はな

かった。 
 
 
 
 
 
 
 
・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（現：RS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、記録

付きの再生医療等製品

事前面談等を実施して

いる。 
 
 
・平成 29年度は、対面助
言を 38件実施、取下げ
は４件であった。 
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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。 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
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

録付き事前面談等の

活用も含めわかりや

すく丁寧な相談に努

める。 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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８月 14日に
CPC専門部会でとりま
とめられた「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」及び平成 25
年８月 20 日に細胞組
織加工製品専門部会に

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、RS
戦略相談等において活

用した。 
また、欧米規制当局

の専門家と国際学会や

電話会議を定期的に実

施し、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

見交換や開発製品の情

報交換を行った。 
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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

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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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

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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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、業界

団体等における会議な

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、材料の適格性、

品質や安全性、臨床試

験計画等に関する各種

相談制度及び先駆け審

査指定制度に対応した

相談を実施している。 
 
・また、確認申請の代替

分については、RS戦略
相談において再生医療

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

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（現：RS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） 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 

 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・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８月 14日に
CPC専門部会でとりま
とめられた「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」及び平成 25
年８月 20 日に細胞組
織加工製品専門部会に

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、RS
戦略相談等において活

用した。 
また、欧米規制当局

の専門家と国際学会や

電話会議を定期的に実

施し、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

見交換や開発製品の情

報交換を行った（再

掲）。 
 
・日本再生医療学会、日

本遺伝子細胞治療学会

等の国内学会、及び

International Society 
for Cellular Therapy 
(ISCT) 、 Asian 
Cellular Therapy 
Organization (ACTO) 
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・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、

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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
・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

、評価の際に考慮す

べき事項（

point-to-consider）の
公表を進める。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Annual Meeting 等の
国際学会へ参加し、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。そ

れらの成果については

以下のとおりであっ

た。 
 
・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 29 年度事
業としてヒト（同種）

表皮（皮膚）再生にか

かる班会議（委託先：

澤田留美、座長：松村

一（東京医科大学  形
成外科学分野   主任
教授））にオブザーバ

参加し、指針作成に協

力している。 
 
 

 
・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、29 年度において
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・臨床試験実施前の再

生医療等製品の品質

・安全性に関する薬

事戦略相談の利用促

進、迅速な実施を図

る。また、再生医療

等製品に関する初期

の臨床開発について

、薬事戦略相談の利

用等を促し、迅速な

実施を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

は、以下の評価方法に

関する指針案のパブ

リックコメント対応

に協力した。 
 
 
・細胞加工製品：４課題

（京都大学（iPS 血小
板）、大阪大学（心不

全、角膜上皮疾患）、

三重大学（がん免疫療

法）） 
 
・遺伝子治療製品：１課

題（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）） 
 
 
・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
に、遺伝子治療用医薬

品については平成 25
年７月に事前審査は廃

止され、薬事戦略相談

（現：RS戦略相談）に
代替された。平成 26年
11月の医薬品医療機器
法の施行に伴う再生医

療等製品区分の対面助
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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。 
 
 
【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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
【信頼性適合性調査と

治験等の推進】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 26年 11月から平成
29年度末までに再生医
療等製品区分の医師主

導治験を含む初回治験

計画届は 42件あり、治
験の円滑な実施を支援

してきている。 
・RS 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

保を図るため、次の取

り組みを実施した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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ＧＣ

Ｐ実地調査を実施で

きるよう、引き続き

体制を整える。 
 
 
 
・公表した「医療機器

適合性書面調査（非

臨床試験）の円滑な

実施のための留意事

項」を踏まえ、信頼

性調査を円滑かつ迅

速に実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・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 29 年度
は、新医療機器１品目

及び改良医療機器５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」の実務者会議に参

加し、業界側と意見交

換を行い、技術的な検

討を行うための信頼性

ワーキングを設置し

た。 
 
・「医療機器審査迅速化の

ための協働計画」を踏

まえ作成した「医療機

器適合性書面調査（非

臨床試験）の円滑な実

施のための留意事項」

について業界と合意

し、PMDAホームペー
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ジに掲載するととも

に、信頼性保証部から

都道府県及び医療機器

関連団体に事務連絡を

発出した。 
 
・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

査の実施に向けて準備

等を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器関連団体主催

の説明会において、医

療機器の適合性書面調

査、GCP実地調査及び
製造販売後等調査の信

頼性調査の留意点等に

ついて平成29年10月、
11 月及び平成 30 年 2
月に情報提供を行っ

た。 
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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

・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。 
 
・医薬品再審査適合性

調査に関する個別事

例に対する相談枠に

ついて適切に実施す

る。また、医薬品の

再審査適合性調査相

談については開始し

周知したが、その運

用について実施事例

を踏まえ継続的に検

討する。 
 
 
 
 
 
 
 
【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。 
 
 
 
 
 

・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、医療機器

に関して合計 39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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
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

造業への実地調査に

係る都道府県との円

滑な連携を継続する

。 
 
 
 
 
②QMS省令及びその調
査について、講演会

や相談業務を通じて

周知を図る。特に中

小規模の国内製造販

売業者及び製造業者

に対しては、都道府

県や業界団体と協力

しながら、定期的に

講習会等の教育訓練

の機会を提供出来る

体制を整える。 
 

 
 

 
・QMS 適合性調査申
請数及び終了数の推

移 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
①新制度に対応した

QMS 適合性実地調査
時には、調査施設に受

入の可否を確認したう

えで、製造販売業・製

造業の所在地である都

道府県に必ず同行希望

を確認する手順とし、

同行を受け入れてい

る。 
 
②新制度下における申請

方法に加え、本年は指

摘事項の例示について

も講演内容とし、業界

主催(７回)、都道府県主
催（３回）の講習会に

おいて説明した。機構

内においても、円滑な

調査申請や調査対応の

ためのセミナーを２回

実施した。また、調査

申請についての事務連

絡も改訂し申請者らに
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③QMS更新調査の効率
化のため、調査申請

数の平坦化を図り、

同時に申請数が増加

しても実地調査を可

能にするための実施

体制を構築する。 
 
 
 
 
 
 
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

アの調査手法を確立

し、運用を開始する

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 周知した。本年度はさ

らに、アカデミアに対

しても製品の上市を視

野に入れた研究開発を

行なっていただくた

め、QMSの重要性につ
いて、学会で講演した。 

 
③QMS 調査申請を受
け付けてから、基準適

合証を発行するまで

の事務職員も含めた

全ての手順について、

手順書を作成し、業務

の標準化を図った。引

き続き手順書の改訂

を継続している。 
 
 
 
 
④ソフトウェアの

QMS 適合性調査の手
法について、第一版と

しての調査手法を整

理し、導入教育資料と

した。 
 
 
 
 
・承認に関連した QMS
調査については、毎月

の連携会議において、

進捗と問題点を共有

し、毎週 QMS 実地及
び書面調査の進捗およ

び、QMS適合性調査が
承認申請と同時に申請

されているのかの状況

を審査部に提供してい
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・審査部門との定期的

な情報交換、情報提

供等の連携活動を進

める。さらに承認関

連調査業務の全体の

効率化を進めるため

に、関連事務処理部

門の効率化を検討す

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

引き続き行う。 
 
 
・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

。 
 
 
 
 

る。さらに、個別の案

件や詳細な進捗につい

ては、審査員と調査員

が密に連絡を取る運用

が確立している。 
 
 
・新たに開始した医療機

器の先駆け総合評価相

談において、審査部、

審査業務部と連携し、

医療機器品質管理課内

の詳細な手順書を確立

した。その手順に沿っ

て、QMS適合性調査を
実施し、終了した。 

 
 
 
 
 
・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

な情報交換を引き続き

行った。 
 
 
・MDSAP に係る国際会
議（１回）及び月１度

の海外規制当局者電話

会議により、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

いて検討した。 
 
・MDSAP を活用した

QMS 適合性調査につ
いて、29年度において
は 15 件の調査が終了



139 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
・海外規制当局と連携

し、MDSAPにおける
調査機関を査察する

人員に対する教育研

修を引き続き実施す

る。 
 
 
・我が国におけるQMS
適合性調査において

MDSAP及び当局間
の調査報告書の活用

を推進するため、厚

生労働省及び業界団

体との調整を行いな

がら、活用スキーム

を固める。 
 
 
・QMS調査員について
、国際水準に見合っ

た教育研修の会を増

やす。 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

した。 
 
・海外規制当局と連携し、

MDSAP における調査
機関を査察する人員に

対する教育研修を実施

し、MDSAP 調査機関
に対する監査を 13 件
実施した。 

 
・MDSAP 調査報告書を
本邦における QMS 調
査で活用するため、厚

生労働省及び業界団体

との調整を行うととも

に、説明会を３回実施

した。 
 
・登録認証機関に対して

は 、 ISO/IEC17021-1
（適合性評価－マネジ

メントシステムの審査

及び認証を行う機関に

対する要求事項－）、

ISO/IEC17065（適合性
評価－製品、プロセス

及びサービスの認証を

行う機関に対する要求

事項）に基づく監査を

実施した。 
 
・登録認証機関等に対し、

定期立入検査を 12 件
実施した。 

 
・平成 29年度も、医薬品

GMP 調査の医薬品企
業での研修と同様に、

業界団体と協力連携

し、会社の経験のない

職員の見聞や知識を深
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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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ GCTP調査等の円
滑な実施 
・GCTPの運用に関して
、厚生労働科学研究

をとおして、再生医

療等製品の特性を反

映した製造管理・品

質管理の考え方を提

示し、業界に周知す

る。さらに、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。 
 
 
・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

適合性調査の質の向

上を図る。 
 
 
 

め、調査の効果的なあ

り方を探るために、

QMS 調査員として初
めて、実地研修２施設、

職員４名の教育研修を

実施した。また、業界

関係者に講師依頼し、

「リスクマネジメン

ト」「滅菌」の専門教育

を実施した。 
 
 
 
 
 
・厚労科研において、再

生医療等製品の製造管

理・品質管理の具体的

な運用の考え方や手法

の研究を行っており、

製造業者へのレベル工

場のための成果が期待

できるとともに担当し

ている調査員（５名）

のスキル向上にも寄与

した。 
 
 
 
 
 
・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調

査のOJTを増やし、調
査員の育成を実施し

た。 
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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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
【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。 
 
 
 
 
 
 
・環太平洋パートナー

シップ協定締結国の

領域内に存在する適

合性評価機関が、我

が国の認証機関とな

るため申請した際に

必要な調査を行うた

めの準備を引き続き

行う。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・登録認証機関に対して

ISO/IEC17065（製品の

認証を行う機関に関す

る 基 準 ） 及 び

ISO/IEC17021-1（製造

管理及び品質管理の方

法の審査を行う機関に

関する基準に基づき監

査を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・環太平洋パートナーシ

ップ協定締結国の領域

内に存在する適合性評

価機関が、我が国の認

証機関となるため申請

した際に必要な調査を

行うための準備を行っ

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―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 

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 15,188,441 14,077,814 14,503,295 

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） 

100％ 
（ 中 央

値で 49
日） 

100％ 
（ 中 央

値で 66
日） 

  決算額（千円） 13,179,219 12,306,578 12,966,033   
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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 

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 14,017,685   

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） 

90％ 
（ 中 央

値で 58
日） 

92％ 
（ 中 央

値で 87
日） 

  経常利益（千円） ▲584,870 ▲947,654 ▲1,887,197   

         行政サービス 
実施コスト（千円） 

1,271,281 1,737,591 2,861,190   

         従事人員数（人） 488 525 558   
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、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 
 
 
 
 

 
 

 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・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、平成29年度におい
ても活用した。第３期

（平成28年４月から
平成30年３月）の「科
学委員会の活用」に関

する詳細は、４ レギ

ュラトリーサイエン

ス・国際化等の推進

（１）①を参照。 

 

・平成28年度で終了した
革新的医薬品・医療機

器・再生医療等製品実

用化促進事業の成果

を基に策定されたガ

イドライン（植え込み

型医療機器への非接

触給電システムに関

する評価ガイドライ

ン）が、薬生機審発

0809第７号厚生労働
省医薬・生活衛生局医

療機器審査管理課長

通知として発出され

た。 

 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ａ  
 
革新的製品に関す

る審査基準の策定と

更新を図るための取

組として、以下の実績

があった。科学委員会

の成果がまとめられ、

英文学術雑誌への投

稿により海外への発

信の準備も実施した。

また、平成 30 年度以
降に科学委員会で取

り組むべき課題や、科

学委員会をさらに活

用するための科学委

員会運営体制の検討

が行われた。研究選定

委員会等において行

われた検討に基づき

指定研究が実施され

た。革新的医薬品・医

療機器・再生医療等製

品実用化促進事業の

成果物としてとりま

とめが終了した革新

的製品の評価ガイド

ラインについて、厚労

省と調整の上、行政文

書として発出し、それ

以外の報告書等を機

構のホームページで

公開した。 
横断的基準作成等プ 
ロジェクトチームの 

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
 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レギュラトリーサ

イエンス戦略相談の実施、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を実施するものである

が、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。 
 
（２．目標と実績の比較） 
 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、新医薬品

については、100％（54／54 件）、新医療機器につ
いては、90％（11／12件）であり、新医療機器の残
り１件については、企業側の遅延によるものであり、

ほぼ目標を達成している。これらの結果は、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ていると

評価出来る。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 定量的指標は設定されていないが、世界に先駆け

た革新的な医薬品等の実用化促進の支援として 
① イノベーション実用化連携相談の創設 
 医療のイノベーションを担うベンチャー企業の振

興に関して、薬機法及び医療保険上の課題に関する

相談等について、厚生労働省の産業振興当局と連携

し、イノベーション実用化連携相談の実施要綱を策

定、平成 30年４月からの実施。 
② 革新的な医薬品、医療機器、再生医療等製品の
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・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
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 29 年度は８
課題（新規４課題、継

続４課題）が選定さ

れ、そのうち５課題の

研究成果（論文公表３

件、講演２件）が学術

雑誌及び講演会で発

表された。 
 
・平成 30 年度４月のレ
ギュラトリーサイエ

ンスセンター発足に

向けた準備を進め、平

成 29 年度末までに準
備を完了し、平成 30
年４月の発足を実現

した。 

活動により、３件、各 
専門分野から９件の 
通知等の発出に協力 
するとともに、産官 
学、海外規制当局等と 
の意見交換を通じて 
審査基準の明確化と 
周知を進めた。平成

29年度から横断的 
PTの CIN（クリニカ 
ル・イノベーション・ 
ネットワーク）対応 
WGで、患者レジスト 
リを用いた臨床試験 
デザイン・疫学手法及 
び信頼性基準等の検 
討、並びに AMED研 
究事業の協力を通し 
て産学官で意見交換 
を行った。 

RS 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、出張相談の実施

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。 
平成 29年度は、RS
総合相談 231 件、RS
戦略相談の内、事前面

実用化に向けた取組み 
 革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品実用化

促進事業（平成 24年度から平成 28年度）の各課題
において作成されたガイドライン案をＰＭＤＡホー

ムページで公表し、ガイドライン案に基づく通知発

出に貢献。（植え込み型医療機器への非接触給電シ

ステムに関する評価ガイドライン（ 医療機器審査管
理課長通知（平成 29年８月）） 
 
 また、レギュラトリーサイエンスの推進のため 
① 科学委員会の取組み 
 第３期科学委員会（平成 28年４月から平成 30年
３月）の成果として、医療イノベーションの推進に

資する３報の報告書を作成。 
 １）希少がんの臨床開発を促進するための課題と

提言 2017    
 ２）アカデミアと企業との連携による創薬を促進

するための課題と提言 2017 
 ３）AIを活用した医療診断システム・医療機器等
に関する課題と提言 2017 
② レギュラトリーサイエンスセンターの設置 
 PMDAの RSに係る取り組みを抜本的に強化する
ため、レギュラトリーサイエンスセンターの設置準

備を行い、平成 30年 4月の発足が実現。 
③ 国の評価指針等への作成協力（横断的基準作成

等プロジェクト(横断的 PT)の活動） 
 業界からの要望が強かった「医薬品の品質に係る

承認事項の変更に係る取扱い」など、各ＷＧ活動並

びに各専門分野にて、計 12のガイドライン通知の作
成に協力。 
 
 これらの取り組みは医薬品等の早期実用化を目指

し、先駆け審査指定品目とされたものについて、

PMDA にて承認までの進捗管理を行う審査パート
ナーを配置し、関係者から高い評価を得ている。 
 平成 29 年度はアカデミア等との包括連携協定と
して２機関（国立循環器病研究センター、国立成育

医療研究センター）を締結している。 
 医療情報データの活用に向けて、クリニカル・イ

ノベーション・ネットワークの構築や得られたデー

タの信頼性の確保の基準作り等を担った。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・横断的基準作成等プ

ロジェクトチームにお

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・ガイダン

ス等を作成し、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・横断的基準作成等プロ

ジェクトチーム（横断

的 PT） の活動を通じ
て、評価指針作成等に

協力した。平成 29 年
度は、小児医薬品WG
より、薬生薬審発

1227 第５号厚生労働
省医薬・生活衛生局医

薬品審査管理課長通

知「小児集団における

医薬品開発の臨床試

験に関するガイダン

スの補遺について」、

オミックスWGより、
薬生薬審発 0118第１
号厚生労働省医薬・生

活衛生局医薬品審査

管理課長通知「ゲノム

試料の収集及びゲノ

ムデータの取扱いに

関するガイドライン

について」、ICH Q12
対応 WG より、薬生
薬審発 0309第１号、
薬生監麻発 0309第１
号厚生労働省医薬・生

活衛生局医薬品審査

管理課長、厚生労働省

医薬・生活衛生局監視

指導・麻薬対策課長連

名通知「医薬品の品質

に係る承認事項の変

更に係る取扱い等に

ついて」の各通知の発

出に協力した。 
 
 
 
 

談 341件（特区医療機
器事前面談含む）、対

面助言 127 件を実施
した。 
「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 29 年度は
過去最多の件数（71
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 169件（上記２回
目以降の相談含む）の

相談に対応した。 
また、上記件数の

内、関西支部におい

て、RS総合相談57件、
事前面談 62 件（特区
医療機器戦略相談に

係る特区事前面談を

含む）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、55 件（内
数）の出張相談を、宮

城県、福島県、埼玉県、

愛知県、岡山県、福岡

県、沖縄県等で実施し

た。 
 
 平成 27 年度から平
成 29 年度末までに先

 
 以上のことから、AI技術等を活用した医薬品・医
療機器等の開発へ対応するため、最新の規制科学に

基づく審査等の実施、すなわちレギュラトリーサイ

エンスの取組は、定量的な目標設定が困難な課題で

あるが、定性的な目標において、革新的な医薬品・

医療機器等の実用化促進への支援、科学委員会の活

動による最新の技術への対応、レギュラトリーサイ

エンスセンターの取組による組織横断的なテーマへ

の対応など、レギュラトリーサイエンスの推進のた

め、今後に向けて高いレベルでの連携が期待できる

基盤を構築したものであり、所期の目標を達成して

いると評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）との連携を通

じた革新的医薬品等の実用化支援、科学委員会等の

活動を通じたレギュラトリーサイエンスの実践によ

る審査業務の更なる質の向上に向けた取組に期待す

る。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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・「日本再興戦略2016
」（平成28年6月2日閣
議決定）を踏まえ、平

成30年のレギュラトリ
ーサイエンスセンター

設置に向けた準備を進

める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・横断的 PTのコンパニ
オン診断薬WGでは、
コンパニオン診断薬

に関する事務連絡案

について、関連業界団

体との意見交換を行

った。 
  
・横断的 PTの小児医薬
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

した他、AMED の小
児医薬品の実用化に

係る研究班へ WG か
らオブザーバー参加

した。 
 
・横断的 PTの革新的製
造技術WGでは、「医
薬品の連続生産を導

入する際の考え方に

ついて（暫定案）」を

作成し、PMDA のホ
ームページで公開し

た。 
 
 
・横断的 PTの ICH Q12
対応 WG では、ICH 
Q12 ガイドライン案
について関連業界団

駆け審査に指定され

た 34 品目のうち、15
品目については、RS
戦略相談の活用が確

認されている。 
 
 
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（現：RS
戦略相談）を受けるこ

ととし、相談実施時期

等を必要に応じて

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

係部が連携を図りな

がら RS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
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・厚生労働省が主導す

る疾患登録情報等を活

用した臨床開発手法の

検討や医療情報データ

ベースの利活用に向け

た取り組みのうち、疾

患レジストリ構築研究

事業等において、医薬

品・医療機器の臨床評

価を見据えたデータ項

目や臨床評価手法の研

究等に協力する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

体と意見交換を行い、

パブリックコメント

募集に向けて業界向

けに説明会を行った。 
 
・横断的 PTの小児医薬
品 WG、オミックス
WG、ナノ医薬品WG、
ICH Q12 対応 WG、
心血管リスク評価

WG 及び革新的製造
技術WGでは、FDA、
EMA や他の海外規制
当局と意見交換を行

った。 
 
・横断的 PTの ICH Q12
対応 WG、CIN 対応
WG、革新的製造技術
WG、心血管系リスク
評価 WG では、関連
する AMEDの各研究
事業への協力を通し

て産学官で意見交換

を行った。 
 
 
 
・横断的 PTの CIN（ク
リニカル・イノベーシ

ョン・ネットワーク）

対応 WG では、患者
レジストリを用いた

臨床試験デザイン・疫

学手法及び信頼性基

準等の検討、並びに新

規患者レジストリ構

築の検討を行う国立

研究開発法人日本医

療 研 究 開 発 機 構

（AMED）研究事業へ

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、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。

平成 29 年度までに医
薬品 17 品目、医療機
器７品目、体外診断用

医薬品１品目及び再

生医療等製品９品目

が指定され、審査パー

トナーによる個別の

進捗管理等を実施し

た平成 29 年度には医
療機器１品目、医薬品

２品目についていず

れも審査期間６か月

以内で承認した。 
 
平成 28年 10月 1日か
ら、臨床試験データの

電子的提出の受け入

れを開始し、平成 29
年度については 31 品
目について受け入れ、

審査において活用し

た。 
 
厚生労働省が策定

する革新的な医薬品

のための最適使用推

進ガイドラインにつ
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の協力を通して産学

官で意見交換を行っ

た。AMED 医薬品等
規制調和・評価研究事

業「患者レジストリー

データを用い、臨床開

発の効率化を目指す

レギュラトリーサイ

エンス研究」班とシン

ポジウム「患者レジス

トリを薬事制度下で

活用するためのデー

タの信頼性の考え方」

を共催した。 

 
 
 
 
 
 
・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】 
・iPS細胞等の新たな科
学技術を用いた最新

の医薬品開発を見据

え、AMED 医薬品等
規制調和・評価研究事

業の「ヒト iPS分化細
胞技術を活用した医

薬品の次世代毒性・安

全性評価試験系の開

発と国際標準化に関

する研究」研究班に研

究協力者として参加

するとともに、AMED
再生医療実用化研究

事業の｢ヒト iPS 細胞

いて、平成 29年度は、
改訂も含め 19 件の発
出に協力した。 

 
 医薬品及び医療機

器の条件付き早期承

認制度について、制度

の創設に貢献すると

共に、医薬品について

は平成 29 年度に該当
性に係る相談２件に

対応した。 
 
大阪府等からの要

望を踏まえ、平成 28
年6月より関西支部に
おけるテレビ会議シ

ステムによる対面助

言等の実施を開始し

た。平成 29年度は 59
件のテレビ会議シス

テムを利用した対面

助言等を実施した。 
 
 
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
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由来肝細胞を用いた

医薬品の肝毒性を予

測・評価する in vitro
試験法の開発研究｣、

及び｢医薬品のヒトに

おける痙攣誘発リス

クを予測するヒト 
iPS 細胞由来神経細
胞を用いた  in vitro 
安全性薬理評価法開

発に関する研究｣研究

班に外部協力者とし

て参加するなど、最新

の知見の収集等を行

った。また海外の 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 、

comprehensive in 
vitro proarrhythmia 
assay (CiPA) 
initiativeの Steering 
Teamへの参加を始め
として、電話会議や会

合への参加等を通じ

て、情報収集に努め

た。 
 
 
・前述の他、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 29 年度は９
つの通知等が発出さ

れた。 
 
 
【医療機器】 
・AI など最新の科学技
術を用いた医療機器

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 。 
指定研究について、

研究規程の改定を行

う、RS 研究に当たる
職員に必要な研修を

行う、等により適切に

運営管理し、継続４課

題に加えて、新規４課

題を選定、実施され

た。５課題の研究成果

が学術雑誌及び講演

等で発表され、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。また、

PMDA内のRSに係る
活動を組織的に一元

化し、科学的課題への

対応の強化及び効率

化、審査等業務及び安

全対策業務の質の向

上、RS 関連情報の発
信により各ステーク

ホルダーとの議論を

活性化・推進していく

ため、RS センター設
置のための準備を行

い、平成 30 年４月に
開設する体制を整備

した。 
包括的連携協定や

連携大学院協定等に

基づき、アカデミアの

教育課程に協力し、人

材育成、人材交流を通

じた RSの普及を推進
した。また、科学委員

会での検討結果や指
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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「AI 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。 
 
・新規技術を活用した次

世代の医療機器につ

いて、開発の迅速化及

び薬事審査の円滑化

に資する評価指標等

の検討を行う次世代

医療機器・再生医療等

製品評価指標作成事

業において、実質的な

評価指標の検討が進

められている「ホウ素

中 性 子 補 足 療 法

（BNCT）」審査WG
及び「人工知能分野」

審査 WG へ参加し内
容の検討を行った。 

 
【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８月 14
日に CPC 専門部会で
とりまとめられた「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」

及び平成 25年８月 20

定研究等の成果を、論

文投稿、ホームページ

での公表、RS 研究展
示会での公開を行う

等により、情報発信を

積極的に行った。横断

的 PTにおいて、国内
外の専門家との情報

交換や、産官学を交え

た意見交換の場を積

極的に設け、結果を機

構内で共有すること

により審査等業務、安

全対策業務等に活か

すとともに、PMDA
からの情報発信の場

として活用した。 
 
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 99件、申請資料
の概要 54件、再審査
報告書 62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 11件、申請資
料の概要 12件、再審
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日に細胞組織加工製

品専門部会でとりま

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、RS 戦略
相談等において活用

した。 
  また、欧米規制当局

の専門家と国際学会

や電話会議を定期的

に実施し、再生医療等

製品の今後の国際的

な規制のあり方等に

関する意見交換や開

発製品の情報交換を

行った。 
 
・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（薬事

戦略相談は、平成 29
年４月に  RS 総合相
談、RS 戦略相談に整
理・改称）、平成 29
年度は、RS 総合相談
231 件、RS 戦略相談
のうち、事前面談 341
件（特区医療機器事前

面談含む）、対面助言

査報告書 10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 92％） 
 
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、平成 29 年度
計画に基づく事業を

着実に実施し、かつ、

審査期間を維持しつ

つも新しい制度の設

計や種々のガイドラ

イン基準の作成に貢

献し、また、新制度の

実施について積極的

に対応した。さらに、

革新的な医薬品・医療

機器・再生医療等製品

の実用化支援の促進

及び RSの推進に関連
し、極めて顕著な実績

を上げており、数値目

標も達成しているこ

とから、Ａと評価す

る。 
 

 
 
＜課題と対応＞ 
 国立研究開発法人



153 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

127件を実施した。 
 
・平成 29 年度は、宮城
県、福島県、埼玉県、

愛知県、岡山県、福岡

県、沖縄県で計 55 件
（内数）の出張相談を

実施した。 
 
・出張相談の実施や、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、関係部が連携

を図り迅速かつ適切

に対応した。 
 
・厚生労働省でとりまと

められた「医療のイノ

ベーションを担うベ

ンチャー企業の振興

に関する懇談会報告

書（平成 28年７月）：
に対応するため、平成

29 年４月には薬事戦
略相談課をイノベー

ション実用化支援・戦

略相談課に改め、薬事

戦略相談（個別面談、

事前面談、対面助言）

を RS総合相談（個別
面談に相当）及び RS
戦略相談（事前面談、

対面助言）に整理・改

称し 、イノベーショ
ン実用化連携相談の

実施要綱 策定など、
革新的な医薬品・医療

機器、再生医療等製品

の実用化にかかる支

援方策について検討

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 RS
戦略相談の活用等を

通じて連携を図る。 



154 
 

 
 
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 
・平成26年度に試行的
に開始した、製薬企

業等を対象とした開

発工程（ロードマッ

プ）や検証的試験プ

ロトコルへの助言を

行う相談を含め、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

し、対応した。 
 
 
・関西支部において実施

するRS総合相談及び
RS 戦略相談並びに 
「テレビ会議システ

ム」について、PMDA
ホームページに掲載、

関西支部のチラシを

作成しアカデミア等

に配布、関西のアカデ

ミア等での講演活動

および関西支部の見

学会の開催等におい

て周知を図ることに

より活用を促進した。 
平成29年11月から
は、安全対策に係る相

談にもテレビ会議シ

ステムを利用できる

ようにした。平成 29
年度は 59件の利用が
あり、うち 11件が RS
戦略相談での利用だ

った。 
 
・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
けで AMEDと締結し
た「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」に基づき、

連携事項の１つとし

て、AMED が採択し
た研究課題のうち実
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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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
・また、関西支部にお

けるテレビ会議シス

テムによる対面助言

を円滑に実施する。

申込件数の状況を踏

まえ、必要に応じて

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

用化段階に移行する

ものは、原則として薬

事戦略相談（現：RS
戦略相談）を受けるこ

ととし、同相談の実施

時期や相談内容を必

要に応じて AMEDと
調整した。 

 
・「日本再興戦略」改訂

2015（平成 27年６月
30 日閣議決定）を踏
まえて平成 27 年 10
月に設置した、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（平成 29 年
４月に「特区医療機器

戦略相談」に改称）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

し、特区医療機器戦略

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

っている。平成 29 年
度については、特区事

前面談を５件実施し

た。 
 
・平成 27 年度から試行
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｣に対応

するため、これまで



156 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

関係機関と今後の方

針について調整を図

る。 
 
 
 
 
 
・平成27年度に締結し
た日本医療研究開発

機構（AMED）との
連携協定に基づき、

AMEDが推進する医
薬品・医療機器等の

実用化研究について

、薬事戦略相談を通

じて開発早期におけ

る出口戦略の策定に

寄与する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PMDA においては、
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

の事前評価を目的と

した「先駆け総合評価

相談」を設ける等の体

制を整備している。 
 
・厚生労働省からの依頼

に基づき、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 29 年度まで
に医薬品 17 品目、医
療機器７品目、体外診

断用医薬品１品目及

び再生医療等製品９

品目が厚生労働省に

おいて指定され、これ

らの指定品目につい

て、審査パートナーに

よる個別の進捗管理

を実施した（平成 29
年度までに、医薬品１

品目、医療機器１品目

が指定を取り消され

た）。このうち平成 29
年度には医療機器１

品目、医薬品２品目に

ついて承認に至った。

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。 
 
・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
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・平成27年度より試行
的に開始した「先駆

け審査指定制度」に

関し、指定品目の円

滑な承認審査が可能

となるよう、指定を

受けた企業や関係者

との連絡調整を図る

など、制度の適切な

運用を図る。 
 
 
 
 
 
 
・「イノベーション実

用化支援室（仮称）

」を立ち上げ、アカ

デミアやベンチャー

企業が有する画期的

な医薬品・医療機器

等のシーズの実用化

に関し、レギュラト

リーサイエンスの観

点から適切に指導・

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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月に、遺
伝子治療用医薬品に

ついては平成 25 年７
月に事前審査は廃止

され、薬事戦略相談

（現：RS 戦略相談）
に代替された。平成

26年 11月の医薬品医
療機器法の施行に伴

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26年11月から平成
29 年度末までに再生
医療等製品区分の医

師主導治験を含む初

回治験計画は 42 件あ
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

RS 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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助言ができるよう必

要な方策を講じる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
・患者さんを中心とした

合理的な医療を基軸

として、医薬品、医療

機器、再生医療等製品

を評価していくレギ

ュラトリーサイエン

スを推進すべく、“

Rational Medicine” 
Initiative（合理的な
医療）の概念を世界に

も発信した。 
 
・平成29年度は、科学委
員会に対し、平成30
年度からの第４期科

学委員会（平成30年４
月から平成32年３月）
において検討すべき

課題案の提案を行っ

た。また、平成30年度
から科学委員会の活

用をさらに進めるた

め、最先端の科学的課

題を即時検討できる

よう、科学委員会運営

体制の見直しを行っ

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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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） 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
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。 
 
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

 
 
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。 
 
４ レギュラトリーサ

イエンス・国際化等

の推進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・第３期科学委員会（平

成 28 年４月から平成
30 年３月）における
成果として、平成 29
年度に以下の３報の

議論の取りまとめ報

告書が作成され、2)に
ついては平成 30 年２
月に PMDA ホームペ
ージで公表した。 

 
1) 「希少がんの臨床開
発を促進するための

課題と提言 2017 －
アカデミア及びレギ

ュラトリーサイエン

スの視点から－」（希

少がん対策専門部会） 
2) 「アカデミアと企業
との連携による創薬

を促進するための課

題と提言 2017 －日
進月歩の科学の中で

－」（医薬品開発専門
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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

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

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・

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
＜評価の視点＞ 
アカデミア等との包

括的連携協定や連携大

部会） 
3) 「AI を活用した医
療診断システム・医療

機器等に関する課題

と提言 2017」（AI専
門部会） 

 
また、報告書の内容

を PMDA において活
用するだけでなく、世

界に発信するため、1)、
3)については英文概要
版が作成され、平成 29
年度に学術雑誌へ投

稿が行われた。 
1) の 英 文 概 要 版

“The Current State 
of Therapeutic 
Development for 
Rare Cancers in 
Japan, and Proposals 
for Improvement”は、
平成 30 年３月に
Cancer Science誌に、
査読を踏まえ採択さ

れ、学術的評価を得

た。3)の英文概要版は、
平成30年３月末現在、
Advanced Biomedical 
Engineering誌におい
て査読が進められて

いる。 
今後、英文概要版の

公表動向を見ながら、

1)、3)についても順次
PMDA ホームページ
で公表する予定であ

る。 
 
 
・科学委員会、各専門部



161 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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
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。 
 
 
 
 

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10月1日に開
始された臨床試験デ

ータの電子的提出に

ついて、各品目の円

滑な審査に支障をき

たすことのないよう

、PMDA内の調整な
どを行い、制度を適

切に運用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

会の資料及び議事録

（機密情報を除く）を

PMDA ホームページ
で公表した。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・申請電子データを伴う

申請に係る各種課題

について関連業界と

継続的に意見交換を

行うとともに、海外規

制当局との協議等も

踏まえ、「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」（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）を一部改正した。

加えて、PMDA のホ
ームページに掲載し

ている「申請電子デー

タに関する FAQ」を
定期的に改訂してい
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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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・包括的連携協定等の

枠組みを活用し外部

機関（ＮＩＨＳ、ア

カデミア等）と連携

しつつ、共同研究を

積極的に実施する。

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

る。 
・関連業界の実務担当者

に向けて、平成 29 年
10 月１日・２日に技
術的な詳細事項に関

するワークショップ

を開催した。 
 
・承認申請時の申請電子

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 日から「医
薬品申請電子データ

提出確認相談」を開始

し、平成 29年度は 70
件実施した。 

 
・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：33課題）。 
 
・アカデミア等との共同

研究を推進するため

の枠組みの整備の一

環として包括的連携

協定を２機関（国立循

環器病研究センター、

国立成育医療研究セ

ンター）と締結し、平

成 29 年度末までに包
括的連携協定を締結



163 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
・RS研究を志す職員等
にとり、研究に従事

しやすい環境整備の

検討、及び指定研究

に係る利益相反を適

切に管理するなど研

究体制の改善を実施

する。その上で、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
・倫理審査委員会を適

切に運営するととも

に、職員等に研究倫

理について教育を行

う。 
 
 
 
 
・RS研究展示会を開催
する等、職員がRS研
究を行う意識を高め

、RS研究の推進を図
る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

した機関の数は９と

なった。また、国立医

薬品食品衛生研究所

との共同研究（１課

題）が進められてい

る。 
 
・指定研究について、平

成29年度は8課題（新
規4課題、継続4課題）
を選定し、研究が実施

され、そのうち 5課題
の研究成果（論文公表

3件、講演 2件）が学
術雑誌及び講演会で

発表された。PMDA
職員が実施する研究

に関して、勤務時間、

執務室入室に関する

取り扱いの明確化を

管理部門と連携して

行うとともに、利益相

反に関する報告の規

定を定め、報告を徹底

する等、適正に研究の

実施を管理した 
 
・PMDA 職員により実
施される人を対象と

する研究について倫

理委員会での審査を

実施するとともに、当

該研究に参加する職

員への研究倫理教育

を必修化した。 
 
・昨年度好評であった

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
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じて、RS研究に精通
した人材の育成に努

める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・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。 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・「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、アカ

デミア等と連携する

などしてRS研究を推
進し、その成果を公

表するとともに、RS
に精通した人材の育

成を図る。 
 
 
 
 
・横断的基準作成等プ

ロジェクトチームに

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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

レギュラトリーサイ

エンス研究の展示会

を平成 29 年度も開
催。今年度はパネルデ

ィスカッションを行

い、活発な議論が行わ

れた。また今年度より

外部に対して開催を

周知したところ、就職

内定者、就職希望者の

来場があった。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 30 年度新
規指定研究課題の選

定、平成 29 年度指定
研究最終報告会を新

たに実施した。 
 
・平成 29 年度指定研究
実施者による人事評

価シートへの記載希

望者は５名であった。 
 
・横断的 PTの関連する

WGにおいて、審査・
相談事例、関連情報を

共有し、海外の規制状

況に関する情報収集、

外部専門家や海外規

制当局との意見交換

を適宜行った（小児医

薬品WG、オミックス
WG、心血管リスク評
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価 WG、ICH Q12 対
応WG、革新的製造技
術 WG、ナノ医薬品
WG）。 

 
・横断的 PTの検討内容
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２件、論文１

報）、小児医薬品WG
（学会発表 10 件、論
文３報）、オーファン

医薬品WG（説明会２
件）、ICH Q12 対応
WG（学会発表・講演
７件、説明会１件）、

CIN（クリニカル・イ
ノベーション・ネット

ワーク）対応WG（学
会発表・講演５件、論

文１報）、革新的製造

技術WG（学会発表・
講演８件、論文２報）、

心血管系リスク評価

WG（学会発表・講演
１件、論文３報））。 

 
・横断的 PTにおいて、
評価方針等について

開発企業、関連業界団

体、関連学会等との意

見交換を行った（コン

パニオン診断薬 WG
６件、ICH Q12 対応
WG１件、CIN 対応
WG３件、革新的製造
技術WG１件、心血管
系リスク評価 WG３
件）。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
③ 研修の充実 
・研修評価を実施し、

その結果に基づき研

修内容の充実を図る

。 
 
・計画的に職員を育成

し、PMDA全体の機
能強化等を図る目的

で策定したCDP（
CareerDevelopment 
Program：職能開発
計画）に基づき、職

員が目的・目標を持

って計画的に研修を

受けられるよう、シ

ラバスを作成し、年

間スケジュールとと

もに職員への周知を

図る。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 

  
 
・横断的 PTの各WGで
は、関連する AMED
研究事業への協力を

通して産学官で意見

交換を行った（ICH 
Q12 対応 WG、CIN
対応WG、革新的製造
技術WG、心血管系リ
スク評価WG）。 

  
・「人を対象とする医学

系研究に関する倫理

指針」の改正に合わせ

て、倫理研修を定例化

すべく研修委員会に

諮り、受講証を発行す

ることで管理した。 
 
 
・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。研修のシラ

バスをイントラネッ

トに順次掲載すると

ともに、各研修の位置

づけを把握しやすく

するため、研修体系図

を作成し、掲載するこ

とで、職員が自ら計画

的に研修に臨むこと

ができる環境を整備

した。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

 
・CDPに基づき、海外
機関への派遣前の国

内英語研修も含め、

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

職員を育成するため

の研修を引き続き実

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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・海外機関への派遣者に

対する英語研修、国際

会議等における発表

等を行う職員に対す

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（１名）。 
 
 
・薬剤耐性（AMR）ア
クションプラン’（平成
28 年４月５日）に基
づき、AMR 治療薬･
診断薬の早期導入に

ついて、厚生労働省の

取り組みに協力する

とともに、G7 サミッ
ト伊勢志摩会合（平成

28 年５月）等におけ
る耐性菌感染症対策

の議論をうけて、同 9
月に米国医薬品食品

局（FDA）と欧州医薬
品庁（EMA）との対
面会合を実施し、承認

審査におけるデータ

の現状を共有すると

ともに、今後、更に協

力して議論を行う方

針を確認した。 
 
・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（15回）、
薬剤疫学研修（12回）、
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

ドライン作成に貢献

する。 
 
 
 

 

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 
・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

を図るとともに、共

同研究や研修体制の

構築を推進すること

により、教育・研究

指導体制の充実を図

る。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CDISC 概論研修（２
回）、薬物動態・臨床

薬理とモデリング＆

シミュレーション研

修（４回）を実施した。

また、ファーマコメト

リクスエキスパート

養成研修（５回）を新

設・実施し、「人を対

象とする医学系研究

に関する倫理指針」の

改正に伴い、研究倫理

に関する研修（２回）

を新設・実施した。ま

た、生理学的薬物速度

論モデルを用いたバ

ーチャル臨床試験等

の特別研修（各領域の

主に専門家による講

演）を実施した。 
 
・臨床工学技士病院実地

研修として２名、治験

管理業務見学研修と

して１名を医療機関

に派遣した。また、医

療機器トレーニング

を２回、医薬品製造工

場見学を１回、医療機

器製造工場見学を１

回、核医学施設見学を

２回実施した。 
 
・医療機関の治験審査委

員会（IRB）見学を４
回、倫理審査委員会見

学を１回、外来がん化

学療法における薬剤

師業務の見学を２回

実施した。 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・レギュラトリーサイエ

ンスを普及させる一

環として、連携大学院

協定を締結している

大学院に対して、

PMDA役職員 40名が
計 47 件の講義を行っ
た。 

 
 
・ 横断的 PT の革新的
製造技術 WG におい
ては、医薬品の連続生

産に係る AMED 研
究班を立ち上げ、導入

に向けた考え方につ

いての検討、公表に係

る活動を実施してい

る。 
 
・ 横断的 PT の ICH 

Q12対応WG におい
ては、医薬品の新規開

発と製造変更におけ

る品質管理手法に関

するAMED研究班に
協力している。 
 
 
・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。 
 
・横断的 PT の CIN 対
応 WG においては、
筋ジストロフィー、筋
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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

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。 
 
 
 
 
 
 
・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

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、Ｉ

ＣＨ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。 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜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

萎縮性側索硬化症

（ALS））、がん希少
フラクション及び脳

外科治療の患者レジ

ストリ構築に向けた

AMED 研究班に協力
している。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品・医療機器の適

正使用を推進すると
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を推進すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 

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

PMDA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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に実施されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
・新医薬品は、申請内容

に基づいて、厚生労働

省の薬事・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
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
・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

するよう努める。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 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 29 年度における
公表状況は、審査報告

書 99 件、申請資料の
概要 54 件、再審査報
告書 62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
28 年度 100％）であ
った。 
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 100％（平成
28 年度 100％）であ
った。 

 
・平成 29 年度における
新医療機器の公表状

況は、審査報告書 11
件、申請資料の概要

12 件、再審査報告書
10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
28年度 100％）であっ
た。 
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 92％（平成 28
年度 90％）であった。 
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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、その結果を公表

することで透明性を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・平成 29 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０件、申請資料の概

要０件であった。 
 
・平成 29 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３件、申請資料の概

要３件であった。医薬

部外品に係る審査報

告書１件、申請資料の

概要１件を公表した。 
 
 
・平成 29 年度において
は審査に関連する請

求を含め、1,199件の
情報公開請求を受け、

1407 件について開示
決定を行った。 

 
 
・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

する達」（平成 20 年
12 月 25 日、平成 28
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
・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、 ICH－
E2B/R3及びICH-M8 
eCTD v4対応等を
考慮しつつ計画的に

進め、業務の質の向

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・最適化計画に基づき構

築した申請・審査シス

テムが、平成 26 年８
月 25 日から稼働して
おり、優先順位を付け

て運用上必要な改修

を実施した。また、申

請電子データシステ

ムを稼働させ、平成

28 年８月からゲート



175 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ウェイ経由での申請

予告及び電子ファイ

ル提出の受付を開始

した。また、副作用等

情報管理システム、安

全対策支援システム

に つ い て

ICH-E2B(R3)の運用
上必要な改修を実施

した。 
 
 
・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（現：関西医薬

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

要望を踏まえ関西地

区の相談申込者の利

便を図るため、平成

28 年６月から関西支
部においてテレビ会

議システムを利用し

た対面助言等の実施

を開始した。平成 29
年度は 59 件のテレビ
会議システムを利用

した対面助言等を実

施した。また、62 件
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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

て既存システムの改

修等を実施するとと

もに、eCTD v4に対
応する新システムを

要件に組み込むこと

で、審査の効率化を

図る。 
 
 
 
 
 
 

の web 会議システム
を利用したRS戦略相
談（事前面談）を実施

した。 
 
・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８月か
らゲートウェイ経由

での電子ファイル提

出の受付を開始して

おり、申請企業から寄

せられた要望を受け

て、利便性向上のた

め、システムのさらな

る改修を行った。 
 
・ICH における eCTD 

ver.4.0 の議論進展
に伴い、eCTD ver.4.0
の受付閲覧用  シス
テムを開発するため、

要件定義および基本

設計業務の調達を行

った。平成 29年度は
要件定義まで実施し、

平成 30年度の基本設
計フェーズに向け準

備を進めた。調達に際

しては、調達に参加す

る開発ベンダーの裾

野を広げるため、

eCTD ver.4.0 仕様及
び関連業務システム

に関する説明会を実

施した。 
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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、効果的なIT
リテラシー研修につ

いて検討・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、PC研修（マイ
クロソフトオフィス）

を集合研修形式によ

り延べ 101名に実施
した。 

 
 

 
４．その他参考情報 
特になし 
 
 



178 
 

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。 
更に、医療情報データベース（MID-NETⓇ）整備事業については、日本
再興戦略 2016 において、「MID-NETⓇの診療データ及び NC 等の疾患登録
情報の解析や、企業や医療機関での MID-NETⓇの活用促進を通じて、安全
対策の強化を図る」とされ、極めて重要な位置づけとなっている。 

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

機序のリスクを有する医薬品、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、平

成 29年度は、副作用・感染症報告件数は前年度の 8.3％増、不具合報告件数
は同 11.4％増であり、５年前に比べると、副作用・感染症では 1.6倍、不具
合では 2.5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 3％増、医療機器が同 72％増であり、５年前と

関連する政策評価・行政事業

レビュー 
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比べて医薬品が 1.2 倍、医療機器が 15 倍となっている。また、後発品の使
用促進に伴い、同一成分の品目数や関係する企業数が増加し、医療現場での

混乱を避けるために後発品も含めて整合性のとれた安全対策をタイムリー

に実施することの難易度は益々高くなっている。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、MID-NETⓇ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して

おり、難易度は極めて高い。 

 
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 5,418,760 4,605,349 4,881,537 
         決算額（千円） 3,984,457 4,570,574 4,515,479   

         経常費用（千円） 3,867,936 3,826,455 4,646,282   
         経常利益（千円） 175,364 221,1

93 
80,682   

         行政サービス 
実施コスト（千円） 

923,032 874,985 1,188,153   

         従事人員数（人） 152 167 175   
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

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。 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
 
平成 29 年度は重要
度・難易度とも高い目

標をすべて達成した。

ま た 、 引 き 続 き

FDA-EMA ファーマ
コビジランスクラス

ターへオブザーバー

参加し、海外規制当局

とより早期からの安

全性に係る情報交換

を行い、迅速な安全対

策の実施に努めるな

ど質の向上に資する

取組を進めた。 
平成 29 年度に実施
した安全対策措置の

うち、以下の事例につ

いては、特に難易度が

高く、質の高い対応と

して評価できる。 
 
①コデイン類及びト

ラマドールについて、

12 歳未満の小児には
投与しないこと等の

使用上の注意の改訂 
・海外の措置に併せ

て、呼吸抑制等の報告

があることから予防

的な措置として、12
歳未満の小児には投

与しないこと等とす

る使用上の注意の改

訂を行ったが、対象医

評定 Ａ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
 医薬品・医療機器等の安全性情報収集の整理及び評価

分析を適切に実施するものである。 
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。 
 
（２．目標と実績の比較） 
 このような中、平成 29年度は、医薬品副作用・感染症
報告が増加する中で（平成 28 年度 55,817 件、平成 29
年度 60,972 件）、全症例の精査を原則として翌営業日中
に行うとする目標の達成しており、高く評価できる。 
 また、世界でも稀有な医療情報データベース

（MID-NET Ⓡ ）の構築について、世界的にも手法が確
立されていない中、試行錯誤の末成功し、平成 30年 4月
の運用開始に至ったことは、医療ビッグデータ実用化の

先駆けとして極めて高く評価できる。 
① 集積されているデータの信頼性、コードの標準化等

については、高度な品質管理手法を取り入れることで、

世界でも例を見ない高いデータ品質を確保。これらの経
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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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
（１）副作用・不具合

情報収集の強化 
・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。 
 
 
 
 

 
 
 
（１）副作用・不具合

情報収集の強化 
・試行的に行ってい

る患者からの副作用

報告については、引

き続き得られた報告

を確認すると共に、

策定した標準業務手

順書の試行の結果を

踏まえて当該手順書

の内容について検討

し、必要に応じて改

訂するなど、本格運

用のために必要な準

備を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機関報告につい

て、厚生労働省と連

携しつつ、報告の増

加を促すための講演

による周知・広報等

を強化していくとと

もに、効率的・効果

的な安全性情報収集

に資するため、関連

するAMED研究費
等で実施される研究

とも連携する。 

 
 
 
＜その他の指標＞ 
・患者副作用報告の受

け入れを開始し、制度

について円滑に運用し

ているか。＜評価の視

点＞ 
・患者副作用報告の受

け入れを開始し、制度

について円滑に運用し

ているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・平成 29 年度に改修し
たシステムを活用し

て患者副作用報告の

受付、評価を進めてシ

ステムの作動確認を

行うとともに、個人情

報に十分配慮を行い

ながら、報告症例の評

価等に必要な情報を

円滑に入手するため

の手順書の整備等を

行い、本格運用に向け

て試行的に詳細調査

を行った。 
 
・引き続き報告された症

例の公開を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 28 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

するとともに、新たに

医薬品安全管理に係

る研修会等における

講演や学会発表等を

通じて当該制度に係

る周知した。また、日

本医療研究開発機構

薬品が医療用医薬品

だけでなく、一般用医

薬品もあり、また、承

認基準として 12 才未
満を含む用量も設定

されていたことから、

厚生労働省の複数の

関連部署との調整を

行うなど、難度の高い

業務であった。 

②クロルヘキシジン

グルコン酸塩のアナ

フィラキシーに関す

る使用上の注意喚起 
・クロルヘキシジン

は、医療用医薬品だけ

でなく、一般用医薬品

や医薬部外品もあり、

改訂の対象とされる

製品が多岐にわたる

ため、関連する複数の

業界団体に対する説

明会の実施など、難度

の高い業務であった。 
③ガドリニウム造影

剤の検査の必要性に

関する使用上の注意

の改訂 
 
・ガドリニウム造影剤

の使用によりガドリ

ニウムの脳へ残存す

る報告を受けて、健康

被害はないものの、米

国では Gd造影剤が必
要と判断した場合に

は環状型 Gd造影剤の
使用を考慮する旨、欧

州では、それに加えて

線状型ガドリニウム

造影剤の一部の販売

験は電子カルテの標準規格である SS-MIX2 等の標準規
約にも反映されるなど、我が国の医療情報の標準化にも

寄与 
② 試行的利活用では、既に具体的な安全対策措置につ

ながる結果が得られ、その有用性を確認。 
③ データの信頼性が確保された 400 万人規模のデータ
ベースの利用が実現可能。 
 
＜MID-NETの試行調査について＞ 
 試行調査において、例えば、ランマークによる低カル

シウム血症発現リスクに関する安全対策措置の影響評価

は、血清カルシウム値という客観的かつ絶対的な指標に

基づき、その影響を示した成果であり、ビタミン Dやカ
ルシウム製剤の併用投与が安全対策措置後に増加してい

るという事実を示した最初の科学的エビデンスであるこ

と、MID-NET の臨床検査結果を活用することで肝機能
以上等の臨床検査で把握可能なリスクを、販売開始当初

から効率的にモニタリング可能であることが確認できた

ことなどは、先駆け審査指定制度や条件付き早期承認制

度など革新的新薬を早期に承認した際の、現実的な市販

後のモニタリング方法を提示するものであり、平成 29年
度中に MID-NET の運用開始への目途をつけるだけでな
く、試行調査ではあるものの、MID-NET の意義を科学
的に示す貴重な成果を既に提示できている。 
 
＜MID-NETの意義＞ 
 平成 29年度に、MID-NETの本格運用に目途をつけた
ということは、我が国におけるリアルワールドデータ実

用化のための具体的モデルを提示したということを意味

しており、医療情報の標準化、信頼性基準等に関する我

が国の指針を示すという極めて重要な成果を達成してい

る。 
 また、MID-NETについては、「未来投資戦略 2018（平
成 30年 6月 15日閣議決定）」、「経済財政運営と改革の基
本方針 2018（同日閣議決定）」において、医薬品の安全
対策のみならず、治験・臨床研究や医薬品の開発への貢

献が言及されており、内閣官房の「次世代医療 ICT 基盤
協議会」において、機構理事長自らが構成員として、

MID-NETでの経験を共有しており、「医療分野の研究開
発に資するための匿名加工医療情報に関する法律に関す

る基本方針（平成 30年 4月 27日閣議決定）」で、医療情
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＜その他の指標＞ 
・医療機関報告の受付

を開始し、制度につい

て円滑に運用している

か。 
 
＜評価の視点＞ 
・医療機関報告の受付

を開始し、制度につい

て円滑に運用している

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（AMED）による当該
報告を推進するため

の研究（医薬品等規制

調和・評価研究事業）

に協力した。 
 
・平成 29 年度の医薬関
係者からの報告数（医

薬品、医療機器、コン

ビネーション製品の

合計）は、安全性情報

報告制度及びワクチ

ン報告の合計 8,077件
であった（前年度に比

べて 1,478件増）。 
 
 
・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。 
 
 
・ 平成 28年度から開始
した ICH-E2B(R3)に
対応した電子的副作

用報告の滞りのない

運用を行った（平成 31
年４月に完全移行）。 

 
・不具合等症例報告の受

付業務の効率化のた

め、不具合情報管理シ

ステムの改修を行っ

た。 
 
・平成 30 年４月の臨床
研究法の施行に向け

た疾病等報告の受付

のためのシステム改

修を行った 

停止にするなどの措

置がとられた。 
・欧米の対応が異なる

状況の下、国内におけ

る予防的な措置とし

て、ガドリニウム造影

剤の検査の必要性に

ついて線状型と環状

型で異なる対応を求

める注意喚起を行っ

た。 
・この変更は臨床現場

の状況を加味し、患者

のリスクベネフィッ

トを考慮した、社会的

にも意義の大きな質

の高い業務であった。 
④プロポフォールの

妊婦禁忌の解除 
・本剤が胎児に移行す

ることが認められ、新

生児の筋緊張が見ら

れたことから妊婦禁

忌とされていたが、欧

米では妊産婦に対す

る本剤の使用は標準

的療法等であること

から、学会から見直し

の要望が出されてい

た。 
・そのため、副作用の

発現状況や海外の状

況、臨床試験結果等を

調査し、一定の注意の

下に本剤が使用でき

るように使用上の注

意を変更した。 
・この変更は現在の注

意を緩和する側面も

あっため、学会と連携

し、患者のリスクベネ

報の標準化、信頼性確保の重要性が盛り込まれているこ

とは、MID-NET での取り組みが既に本法の次世代医療
へ貢献していることを示す事実である。 
 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。この点での医療機関との各種調

整については、それぞれの医療機関でデータ管理等の方

法が異なることから、非常に困難な対応が必要となるも

のである。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、本業務の適切な実施は、

きわめて難易度の高いものであると認められる。 
 このような中、平成 29年度においてもデータの品質管
理やシステム改修、標準コードの統一化、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。 
  小児患者におけるコデインの処方実態及び呼吸抑制リ
スクを日本人患者ではじめて明らかにし、添付文書改訂

につながる等、既に有用な成果を上げていることも大い

に評価できる。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 学会や企業との調整を必要とする添付文書の改訂に向

けた調整を行い、医薬品の適正使用への取り組みも実践

しており、高く評価できる。 
 これまでの大きな課題であった、医薬関係者からの医

薬品・医療機器の副作用・不具合・感染症の報告件数の

増加について 8,077 件（前年度 6,599 件）となり、対前
年度 122％と大幅に増加。 
 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、極めて難度の高いＭＩＤ－ＮＥＴ構

築を行い、平成 30年度からの本格運用に至るまでの取り
組みは、国際的にも高い評価を受けている。よって中期
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・副作用情報報告シス

テムについて、平成

28年度に開始した
ICH-E2B/R3に対応
したシステムの円滑

な運用を図りつつ、

改修により業務の効

率化を図る。また、

不具合情報の報告に

ついては、効率的な

処理を進められるよ

う業務手順の見直し

及びシステム改修に

より業務の効率化を

図 
 
 
・引き続き医薬部外品

・化粧品の副作用報

告の受付処理を実施

す る 。 ま た 、

ICH-E2B/R3に対応
した報告の運用を開

始する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜その他の指標＞ 
・副作用情報の受付シ

ステムの円滑な運用 
＜評価の視点＞ 
・受付システムの円滑

な運用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・医療機関からの副作用

等報告の管理に係る

システムは、これまで

受付管理と進捗管理

の２つに分かれてい

たが、利便性を向上さ

せるため統合を行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 29 年度は医薬部
外品 119 件、化粧品
97 件の副作用報告を
受理した。 

 
・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（68,596
件）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。また、外国副作用

報告等についても評

価分析に活用した。

フィットを考慮した、

社会的にも意義の大

きな質の高い業務で

あった。 
⑤アドレナリン製剤

とα遮断作用のある

抗精神病薬の併用禁

忌の解除 
・アドレナリン製剤と

α遮断作用のある抗

精神病薬の併用によ

り昇圧作用の反転に

よる低血圧があらわ

れることが薬理学的

に想定されたため、併

用禁忌とされていた

が、アナフィラキシー

発現時の第一選択薬

がアドレナリン注射

剤であることから、学

会から見直しの要望

が出されていた。 
・そのため、副作用の

発現状況や海外の状

況、臨床試験結果等を

調査し、一定の注意の

もとに本剤が使用で

きるように使用上の

注意を変更した。 
・この変更は現在の注

意を緩和する側面も

あっため、学会と連携

し、患者のリスクベネ

フィットを考慮した、

社会的にも意義の大

きな質の高い業務で

あった。 
・これらの改訂の対象

製剤は35成分43社に
のぼり、それらの医療

現場に混乱を与えな

計画における所期の目標を上回る成果を達成していると

評価できる。 
 
＜今後の課題＞ 
 ＭＩＤ－ＮＥＴの利活用の促進、協力医療機関の拡充

に向けた取組を進める。 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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（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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）副作用等情報の

整理及び評価分析の

体系化 
 
・医薬品について、安

全対策業務の新支援

システムを利用し、

業務の高度化、効率

化を図るとともに、

必要に応じ手順の見

直しを行う。医療機

器についても、増加

する不具合報告等に

対応し、業務手順の

見直し等とともに、

不具合等情報の整理

及び評価分析体制の

強化を図る。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・業務手順の見直し 
 
＜評価の視点＞ 
・医薬部外品・化粧品

の安全対策業務の新支

援システムを利用し円

滑に業務を実施してい

るか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（平成 29 年度医薬品
副作用・感染症症例報

告等約 50 万件、平成
28 年度医薬品副作
用・感染症症例報告等

約 46万件） 
 
・医療機器の不具合・感

染症症例報告（国内：

17,160 件）について
は、原則翌営業日中に

全症例の報告内容の

確認を行った（平成

29 年度医療機器不具
合・感染症症例報告等

約 5.6 万件、平成 28
年度医療機器不具

合・感染症症例報告等

約 5.2 万件）。また不
具合報告システムの

改修及び関連作業手

順の内容を見直し、業

務効率化及び体制整

備を行った。 
 
・医薬品について安全対

策業務の新支援シス

テムを利用して効率

的な業務を実施した。

業務手順の見直しは

必要なかった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いように、適切な情報

提供が行われるよう

に対象の 43 社に指導
を行うなど、難度の高

い業務であった。 
 
また、医療情報デー

タベース基盤整備事

業 に お い て も 、

MID-NETⓇを製造販
売後調査に活用する

ための科学的および

制度的基盤を整備し、

本格運用開始の準備

を整えた。特に、品質

管理については当初

一致率が約 60%程度
であったデータの信

頼性は飛躍的に向上

し、全 10 拠点でほぼ
100%の一致率を達成
した。アウトカムであ

る臨床検査結果を含

めほぼ 100％の一致率
を達成する複数施設

データベースは国内

唯一である。 
これらの取組みに

より平成 29 年度末ま
でに約 400 万人規模
の患者データ集積を

完了し、約 200項目の
臨床検査結果につい

て全 10 拠点で最新の
標準コードへの更新

が完了した。利用可能

な臨床検査項目数に

おいては、米国センチ

ネルを超える規模（米

国センチネルで利用

可能な臨床検査は 28
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品等副作用・感染症

報告全体を精査する

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・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。 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 

 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

項目のみ）であり、世

界有数の医療情報デ

ータベースの構築に

成功した。 
また、平成 29 年度
には、これらのデータ

を用いた試行的利活

用として全 10 拠点で
の結果に基づき、以下

のような質の高い成

果を得ることができ

た。 
① 急性心筋梗塞
や糖代謝発現リスク

に関し、検査値を含む

客観的なイベント定

義において、異なる種

類の薬剤間でのハザ

ード比を算出し、定量

的かつ効率的なリス

ク評価に成功した。 
② 薬剤投与後の
肝機能検査結果を定

期的かつ継続的に解

析し、シグナル検出ツ

ールとしても利用可

能であることを初め

て明らかにした。 
 
 
以上を踏まえて、極

めて難易度が高かっ

た MID-NET Ⓡの構
築を成功させ実運用

を開始し、具体的な成

果を得たことは、国際

的にも高く評価され

る、世界の先頭を走る

顕著な特筆すべき成

果であり、医薬関係者

からの報告件数の顕
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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、

調査が必要と判断さ

れた全ての報告につ

いて、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。 

・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 29 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 6,606 件であ
り、うち機構調査対象

は 1,453 件であった。
（平成 28 年度は医療
機関からの副作用報

告 4,956件のうち、機
構調査対象は1,453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。 
 
 
・医療機関からの副作用

報告受理後の処理手

順を見直し、業務の合

理化を図った。 
 
 
 
 
 
・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、各作業工程に

係る期間について分

析を行っている。 
 
 
 

著な増加等とあわせA
と評価する。 

 
＜課題と対応＞ 
平成 29 年度の対応
により、MID-NETⓇ

が平成 30 年度から本
格運用開始が可能と

なった。引き続き継続

的な品質管理、利活用

事例の集積を進め、医

薬品医療機器等法に

基づき、着実に質の高

い安全対策業務を進

めることとしている。 
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・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

 
 
・安全対策措置の立案

までの作業の迅速化

のため、企業との初

回面談から調査結果

までの期間が長期化

した事案の原因を明

らかにする等短縮に

努める。 
 
 
 
・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

 
＜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

 
 
・添付文書届出にあたっ

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

期間の評価を行い、プロ

セスの見直し標準化・効

率化の検討を行ってい

る。14・「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 29 年度は医薬
品 218 成分について適
時適切な添付文書改訂

を行った。 
 
 
 
 
・添付文書の届出制に対

応して、5,475 件の届
出について内容の確

認を迅速に行い受理

した。 
 
・医療機器の添付文書改

訂相談内容について、
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の知見に基づく情報

提供が行われること

を確保する。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

公表を行う。また、

医療機器に関しては

、改訂相談内容を管

理できるようシステ

ム改修を行なう等、

業務の効率化を図る

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品添付文書記載

要領の改訂に伴う

Q&Aの策定等、厚生
労働省に協力する。

また、添付文書情報

の構造のXML化及
びそれに対応するた

めのシステム改修等

を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

原則５営業日中の達

成 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・添付文書等の改訂相

談への迅速な対応 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

業務効率化を目的と

して、システム上で相

談記録の管理を行い、

届出システムと連携

できるようシステム

改修を実施した。 
 
 
 
・平成 26年 11月に医薬
品医療機器法が施行

され、義務化された添

付文書の届出につい

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、運用

の改善を図った。 
 
・厚生労働省に協力し

て、医薬品添付文書記

載要領の改訂に伴う

Q&A の策定を行っ
た。 

 
 
・添付文書情報の XML
化に伴うシステム開

発及び関連システム

の改修を行った。ま

た、システム導入に向

けて、XML スキーマ
の定義等を確認する

ためのテスト（パイロ

ットテスト１）を平成

30年２月に実施した。 
 
・新記載要領に関する相

談及び XML化に関す
るシステム改修等に
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

ることも目的とした

企業からの医療安全

相談について、迅速

 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 

ついて、最新の情報を

製造販売業者に提供

するため、「製造販売

業者向けサイト」に新

規のページを設置し

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 818件（前
年 795件）の添付文書
の改訂等の企業から

の相談に対応した。 
・医療機器については

2,741 件（前年 1,597
件）、再生医療等製品に

ついては１件（前年３

件）の添付文書の改訂

等の企業からの相談に

対応した。特に医療機

器については、添付文

書の新記載要領対応に

ついて、経過措置期間

終了に向けて、添付文

書改訂相談を迅速に対

応し、適切な記載内容

となるよう対応を進め

た。 
 
 
 
・企業からの医薬品及び

医療機器に係る医療

安全相談 91 件に対し
て、迅速に対応した。 
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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

に対応する。 
 
 
 
（３）医療情報データ

ベース等の構築 
 
・関連部署と連携しな

がら、薬剤疫学手法

による分析事例を集

積するとともに、分

析結果を安全対策業

務へ活用する。また

、疫学手法や活用す

る電子診療データベ

ースの多様化につい

ても検討を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・製造販売後調査への

データベースの活用

方法について、関係

業界の意見を聴取し

つつ検討を進め、厚

生労働省が行う医薬

品の製造販売後の調

査及び試験の実施の

基準等の改正に協力

する。また、製造販

 
 
 
 
 
 
＜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

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

 
 
 
 
 
 
 
・MID-NETⓇを活用し、
医薬品の安全対策に

関連する５つのテー

マについて、試行的解

析を全 10 拠点のデー
タを活用して実施し、

MID-NETⓇの特性を
明らかにするととも

に、複数の医薬品にお

いて、安全対策に有用

な科学的エビデンス

を日本人患者で初め

て明らかにした。

188・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

ータを用いて詳細な

解析を実施するとと

もに論文投稿を完了

させ、多様なデータベ

ースの活用促進を図

った。 
 
 
・新薬審査及び安全の関

係各部と協力して

MID-NETⓇの製造販
売後調査への利用可

能性を引き続き検討

し、疫学調査計画の具

体化を図った。 
 
・疫学相談制度等の設置

について具体的な検
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報データベースの安

全対策への活用促進

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 

売業者が再審査申請

等のためにデータベ

ースを利活用できる

ようにするため、関

連部署と連携しなが

ら検討を進めるとと

もに、製造販売業者

からの相談に対応で

きる体制を整備する

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・MID-NETⓇの本格運
用に向け、データ蓄

積の促進を図り、試

行的利活用や疾患定

義に関するバリデー

ションを着実に実施

するとともに、デー

タベースの質向上の

等に貢献したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

討を進め、平成 29 年
11 月から医薬品疫学
調査相談の受付を開

始した。 
 
・製造販売後調査への適

切なデータベース活

用を促進するため、厚

生労働省と協力して

対応し、関連省令の公

布が平成29年10月に
実施された。また、平

成 29 年度中に「製造
販売後の医薬品安全

性監視における医療

情報データベースの

利用に関する基本的

考え方について」、「製

造販売後調査等の実

施計画の策定に関す

る検討の進め方につ

いて」、「製造販売後デ

ータベース調査実施

計画書の記載要領」な

どを公表した。 
 
・関係各部からの依頼に

基づく疫学調査を確

実に実施し、安全対策

への疫学評価の活用

促進を図った。 
 
 
・MID-NETⓇの品質管理
を着実に実施し、当初

一致率が約 60%程度
であったデータの信

頼性は飛躍的に向上

し、全 10拠点におい
てほぼ 100%の一致
率を達成した。 
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ための品質管理を実

施し、必要に応じて

データ標準化等を行

う。また、平成29年
度中にオンサイトセ

ンターを設置し、本

格運用開始後に製造

販 売 業 者 等 が

MID-NET Ⓡを利活

用できる環境を整備

するとともに、本格

運用時のPMDAに
おける運用体制を確

立する。さらに、電

子診療情報の活用に

係る政府の検討に協

力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

進 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・平成 29 年度末までに
400万人規模の患者デ
ータ集積を完了し、約

200項目の臨床検査結
果について全拠点で

最新の標準コードへ

の更新が完了した。 
 
・MID-NETⓇの本格運用
を想定し、システムの

信頼性向上と高速化

のための検討を実施

し、４拠点への導入を

完了させた。また、

MID-NETⓇのオンサ
イトセンターの設置

を完了し、運用開始の

準備を整えた。 
 
・MID-NETⓇの適切な利
活用を促進するため、

疾患定義に関するア

ウトカムバリデーシ

ョンを協力医療機関

と協力しながら実施

し、複数のアウトカム

定義について陽性的

中率（PPV）等の結果
を得た。 

 
・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

ース運営等検討会及

びその下に設置され

たワーキンググルー

プにおいて、本格運用

に向けたルール及び

経費について検討し、
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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

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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器（補助人工

心臓）の患者登録シ

ステムについて、関

係学会等に移行させ

、関係学会による安

定的運用に必要な協

力を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

容が、市販後情報収

集体制の強化に資す

るものであるか。 
 
 
 
 
 
 

結論を得た。またこれ

に基づく具体的な規

程等を整備するとと

もに外部利活用者向

けのオンサイトセン

ターを設置した。 
 
・次世代医療基盤法の施

行に向けた健康・医療

戦略室での検討に協

力し、施行への課題解

決に貢献した。 
 
・米国 FDA やハーバー
ド大学のセンチネル

データベース運営事

務局等との意見交換

を実施し、データの品

質管理や利活用に関

する課題等を日米で

共有した。 
 
 
 
 
 
・補助人工心臓の市販後

患者登録システム

（ J-MACS）につい
て、学会が主体となる

運用に係る具体的検

討を進め、平成 29 年
４月から特定非営利

法人日本胸部外科学

会 J-MACS 委員会が
運営主体となる新体

制に移行した。 
・平成 29 年６月に、

PMDA で構築したシ
ステムを一般社団法

人日本再生医療学会
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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。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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「

 
 
 
・再生医療等製品の患

者登録システムを関

連学会、関連企業、

PMDA等が連携し
て円滑に運用できる

情報収集体制を整備

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

 
 
＜その他の指標＞ 
・患者登録システムの

円滑な運用のための

システム構築 
 
＜評価の視点＞ 
・患者登録システムの

円滑な運用のための

システム構築状況 
 
 
 
 
 
 
＜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）の見解を申請

に無償貸与契約を締

結した。 
 
・再生医療等製品の患者

登録システムについ

て、検討会を開催し、

運用実績を報告する

とともに、課題等につ

いて検討した。既に設

置している製品ごと

の分科会においては、

既承認の３製品につ

いての運用状況の確

認を行った。 
 
 
 
 
・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 12 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

の特定、安全性監視活
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 

 
 
 
 
 
 
・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、医薬品

リスク管理計画書及

びその概要をホーム

ページで公開する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、同計画を医

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 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 29 年度には新た
に 63件、更新 252件
（延べ）の RMPをホ
ームページで公表し、

平成 30 年３月末現
在、333件の RMPを
公表している。   

 
・平成 28 年５月から、
医療現場での RMPの
利活用を推進するた

め RMPの内容を一覧
できる「RMP 概要」
を RMP本体とともに
PMDA ホームページ
に掲載している 
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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

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

 
 
・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

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

 
＜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＞ 
・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。 

 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

用いて、安全対策業務

への活用を推進した。 
 
 
 
 
 
・再生医療等製品につい

て、承認審査中の品目

で審査部と安全部と

で連携し、市販後安全

対策及び添付文書記
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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

時からの一貫した安

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

つつ、開発段階から

＜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

一貫性をより高め

る。 

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

部と安全部とで連携

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。 
 
・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

に関する情報を規格

基準部と安全部とで

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、

審査部、品質管理部及

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

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
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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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
・FDA-EMAファーマコ
ビジランスクラスタ

ーへのオブザーバー

参加を正式に開始し、

テレカンに７回参加

した。これらにより、

より早期からの安全

性にかかる情報交換

に努めた。 
 
 
・引き続き米国 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

情報を提供し、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
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（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 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

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 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

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＞ 
・副反応疑い報告につ

いてホームページへ

迅速に公表する。 
 

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。 
 
・守秘協定を締結してい

ないアジア諸国に対

しても、添付文書の改

訂指示を実施した旨

の情報提供を開始し、

規制当局からの問い

合わせに対応するこ

ととした。 
 
 
・承認条件として全例調

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

提供資材を利用関係

者への配布等を指導

した。また、承認条件

が解除された旨を

RMP、添付文書の公表
を通じて、国民及び医

療情報関係者に情報

提供をした。 
 
 
 
 
 
 
・PMDA が調査を行っ
た副反応疑い報告に

ついて、報告内容及び

調査内容の適切なコ
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ること。 
 

 
 
 
 
 
 
・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

反応疑い報告の詳細

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。 
 

 
 
 
 
 
 
・PMDAが調査した
医療機関からの副反

応疑い報告について

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

疑い報告を適切に受

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

。 
 
 
 
 
 
 

＜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＞ 
・副反応疑い報告の詳

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・

分析を行う。 
 
＜評価の視点＞ 
・予防接種法による副

反応疑い報告の詳細

調査を適切に実施

し、ワクチンの安全

性評価に貢献 
 

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

疑い報告受付につい

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 29 年度における
副反応疑い報告数は

1,018 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

じて副反応と疑われ

る症状等を診断した

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

篤な副反応と疑われ

る症状等（アナフィラ

キシー反応等）につい

ては、副反応と疑われ

る症状等に関する診

断の妥当性や、副反応

と疑われる症状等と

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
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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 29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 8.3％増（５年前の 1.6倍）、医療機器の不具合報告が同
11.4％増（５年前の 2.5 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 

平成 25年
度 末 比

110% 
（113,069
件に相当） 

平成 25年
度 末 比

120% 
（123,348
件に相当） 

新 規 登

録 １ 万

件以上 

－   予算額（千円） 5,411,955 5,315,493 5,418,760 4,605,349 4,881,537 

PMDA メデ
ィナビ登録

件数（実績

値） 

－ － 

平成 25年
度 末 比 

109% 
（年度末

登録件数

112,079
件） 

平成 25年
度 末 比 

132％ 
（年度末

登録件数

135,487
件） 

新 規 登

録 件 数

22,503
件 
 

年度末

登録件

数

164,821
件 

 

 決算額（千円） 3,984,457 4,570,574 4,515,479   

達成度 － － 99.1% 110% 225％    経常費用（千円） 3,867,936 3,826,455 4,646,282   

         経常利益（千円） 175,364 221,193 80,682   

         
行政サービス 
実施コスト（千円） 

923,032 874,985 1,188,153   

         従事人員数（人） 152 167 175   
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。 
 
 
 
 
 

（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 
 
・医薬品の副作用報告

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

ても迅速に公表する。 
 
 
 
 
 
 
 
・医療用医薬品の添付

文書改訂の指示につ

いて、指示通知の発出

から２営業日以内に

ホームページに掲載

する。 
 
 
 
 

 
 
 
 

＜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＞ 

＜主要な業務実績＞ 
 
 
 
・製造販売業者からの副

作用報告約 6.1万件に
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

期間でラインリスト

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6,606件の
うち、PMDA 調査対
象分 1,453 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。 
 
・副作用・不具合報告が

疑われる症例報告に

関する情報について

のホームページ公表

数については、前年比

で 13％増加した。 
 
 
 
・医薬品の添付文書改訂

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
 
 
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29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 8.3％増（５年前
の 1.6倍）、医療機器の
不 具 合 報 告 等 が 同

11.4％増（５年前の 2.5
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。

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
  企業・医療関係者・患者・一般消費者への安全性
情報の提供を行うものである。 
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とから、難易度の高い

目標であると認められる。 
 
（２．目標と実績の比較） 
  このような中、製造販売業者からの副作用報告
（約 6万 1千件）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（1453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、診療所
医師を重点に訴求対象とし広報活動を行ったことも

あり、106.9％増加した。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 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積極的に取り組

んでおり、高く評価できる。 
 
 以上のことから、量・質の両面において、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。 
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・医療用医薬品・医療

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・医療用医薬品・医療

機器等の添付文書改

訂の根拠（調査報告

書）について引き続き

迅速に公表を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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＞ 
・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 
 
 
 
 
 

の指示が出された際

には、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。 
 
・平成 29 年度における
添付文書の掲載数は

以下のとおり。 
医療用医薬品：14,812
件 
医療機器：26,815件 
 
・添付文書の改訂等の措

置が必要なものとし

て、医療用医薬品につ

いては 218 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

機器については公表

対象となる調査報告

書はなかった。 
 
 
 
 
 
 
・「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、製

薬企業からの医薬品

適正使用のお知らせ

さらに、医療関係者の

ニーズを踏まえ、RMP
の利活用を推進するた

めに平成28年５月に開
始された RMP 概要の
機構ホームページへの

掲載については、平成

30 年３月末までに全て
の RMPについて RMP
概要の掲載を行った。 
さらに、平成 29年７
月より、OTC医薬品使
用上の注意改訂情報

（OTC版 DSU）のホー
ムページへの掲載を開

始し、安全性情報提供

の充実を行った。 
PMDA メディナビに
ついては、診療所医師

を重点訴求対象とし

て、理事長と日本医師

会会長の対談記事等を

日 本 医 師 会 雑 誌 に

PMDA メディナビ登録
用紙同封の上、掲載を

行い更なる普及を図る

などの広報活動を行っ

た結果、年度末登録件

数 164,821 件となり、
中期計画の目標登録件

数（154,185件以上）を
前倒しで達成した。 

 
 
＜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

 
＜今後の課題＞ 
 特になし 
 
＜その他事項＞ 
 特になし 
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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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・引き続きジェネリッ

ク医薬品の適正使用

推進のための情報提

供を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

ことを目的とした医

療安全情報の発信を

定期的に行う。 
 

 
 
 
 
＜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 

 

２件の作成について

製造販売業者からの

相談に対応した。 
 
・大動脈用ステントグラ

フトの適正使用に関

する「PMDA からの
医療機器適正使用の

お願い」を作成し、

PMDA ホームページ
上で公表し、情報提供

を行った。 
 
・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。 
 
・安全性情報の提供を更

に充実させるため、後

発医薬品の品質に関

する情報として、ジェ

ネリック医薬品品質

情報検討会の活動内

容 を 安 全 性 情 報

No.346 に掲載し、
PMDA ホームページ
及び PMDA メディナ
ビにて情報提供を行

った。 

 
・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

られる。平成30年度は、
引き続き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。 
・医薬品・医療機器に

関する患者・一般の方

からの相談窓口の周知

を図るため、啓発用ポ

スター、パンフレット、

ホームページの改訂を

行うとともに、様々な

機関の広報誌への掲載

等を積極的に行った

が、引き続き相談窓口

の周知に努めていく予

定。 
昨年度の相談件数は、

医薬品、医療機器とも

若干の減少ではあった

が、今後とも適切な相

談業務の実施に努めて

参りたい。 
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
・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、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
・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、引き

続き厚生労働省や関

係団体の協力を得て

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

行い、更なる普及を図

る。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

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 

 
 
 
 
 
 

全情報を今年度は３

報作成して PMDA ホ
ームページ等で公表

した。 
 
・医療安全の観点から、

ISO80369の改訂に伴
う誤接続防止コネク

タの国内導入につい

て、PMDA ホームペ
ージ上に情報提供用

の特設ページを開設

し、コネクタ切替えに

関する情報の提供を

行った。 
 
・職能団体や学会等が発

信する医療安全関連

の指針や提言等の情

報について、平成 29
年度は PMDA ホーム
ページに掲載が必要

となる指針等はなか

った。 
 
 
 
・診療所医師を重点訴求

対象として、理事長と日

本医師会会長の対談記

事等を平成 30 年２月
号、３月号日本医師会雑

誌に PMDA メディナビ
登録用紙同封の上、掲載

を行い、直接訴求的広報

を行った。その結果、雑

誌が発行された平成 30
年２月、３月の一般診療

所の登録件数は 79.5件/
月の増加となり、平成

29年 4月から平成 30年
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（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。 
 
 

 
 
 
 
・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、講演等を積極

的に実施するほか、関

係学会等のホームペ

ージへの PMDAメデ
ィナビのバナー掲載

等を通じて PMDAメ
ディナビのより一層

の浸透を図る。 
 
（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 
 
・利用者の利便性を考

慮した添付文書及び

各リスクコミュニケ

ーションツールの提

供方法について、検討

を実施する。 
 
 
 
 
 
 
・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 
 
 
 
 
＜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＞ 
・ホームページ掲載及

１月までの間の平均増

加件数の約 1.7倍であっ
た。 
 
・PMDAが提供してい
る情報について、職能

団体や学会と連携し

各種講習会を実施、ま

た、学会でのシンポジ

ウムを開催した。 
 
・職能団体、学会と協力

して e-ラーニングコ
ンテンツの作成、とく

に RMPについては利
活用推進を目的とし

て理解向上のための

資材の作成を行い、職

能団体ホームページ

にて公開を行った。 
 
・PMDA ホームページ
に｢再生医療等製品患

者登録システム｣のペ

ージで、平成 29 年度
第１回再生医療等製

品患者登録システム

に関する検討会の資

料について公開した。 
 
・平成 29 年度の病院及
び薬局における医薬品

安全性情報の入手・伝

達・活用状況等に関する

調査の中で、RMP、重
篤副作用マニュアル、患

者向けガイドについて

の要望があげられてお

り、今後、検討予定。 
 
・企業から報告された再
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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

をより利用されやす

いものとなるよう、厚

生労働省の行う記載

要領の改訂に協力し、

周知を図る。 

び PMDAメディナ
ビによる情報提供 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・患者向医薬品ガイド

の利便性の向上及び

より一層の周知を図

る。 
 
 

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

合報告について引き

続き公表を行い、平成

30 年３月までに、再
生医療等製品につい

ては平成29年11月ま
での報告分 191件を、
コンビネーション医

薬品については平成

29年 11月までの報告
分 1459 件を掲載し
た。 

 
・平成 29 年７月から、

OTC 医薬品使用上の
注意改訂情報（（OTC
版 DSU）日本一般用
医薬品連合会編集・発

行、厚生労働省医薬・

生活衛生局監修）のホ

ームページへの掲載

を開始するとともに

PMDA メディナビに
配信項目を設け、

PMDA メディナビに
よる配信も開始した。 

 
・平成 29 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
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・患者の服薬指導にも

活用できる重篤副作

用疾患別対応マニュ

アルについて、最新の

情報を踏まえた厚生

労働省の改訂事業に

協力する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜評価の視点＞ 
・患者向医薬品ガイド

の利用促進及び利便

性向上 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・患者向医薬品ガイド

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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を図った。 
 
・平成 29 年度中に、患
者向医薬品ガイドに

ついて、新規作成 119
件、更新 237件（いず
れも後発品を含む）、

ワクチンガイドにつ

いて、更新４件の対応

を行い、平成 29 年度
末時点で、患者向医薬

品ガイドを 3,873件、
ワクチンガイド 74 件
を PMDA ホームペー
ジに掲載した。 

 
・患者向医薬品ガイドの

作成・改訂時に使用す

る一般の方が理解し

やすい副作用用語集

の大幅な改訂に向け、

改訂案を作成した。 
 
・重篤副作用疾患別対応

マニュアルについて

は、厚生労働省におい

て最新の知見を踏まえ

た改定・更新等を平成

28年度から５年で実施
する計画であり、平成

29年度はスティーヴン
ス・ジョンソン症候群

および中毒性表皮壊死

融解症（中毒性表皮壊

死症）の２つのマニュ

アルが改定されたこと

を 受 け 、 改 定 版 の

PMDAホームページへ
の掲載及び PMDA メ
ディナビにて改訂マニ

ュアルの周知を行っ
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・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

報発信の更なる充実

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

らの相談業務を引き続

き実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・一般向けの適正使用

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜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 

 
＜評価の視点＞ 
・国民等への情報発信

の充実 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 11,327 人
（12,729件）、医療機
器相談は 401人（453
件）であった。（平成

28 年 度 ： 医 薬 品
13,448 人 （ 15,703
件）、医療機器 415 人
（463件） 

 
・副作用報告のラインリ

スト、患者からの副作

用報告の症例、子ども

や高齢者による医薬

品の誤飲事故に関す

る注意等を引き続き

PMDA のホームペー
ジに掲載し、国民への

情報発信に努めた。 
 
・国立研究開発法人医療

研究開発機構の「患者

及び医療関係者に向

けた医薬品等のリス

ク最小化情報の伝達

方法に関する研究」班

との共催により、患者

を含めた関係者間で

のリスクコミュニケ

ーションの向上をめ

ざし、平成 29年 11月
に公開フォーラムを
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開催した。 
 
・医療現場における

RMP の利活用を推進
するため、平成 28 年
５月に開始された

RMP 概要の PMDA
ホームページへの掲

載については、平成

30 年３月末現在、全
ての RMP について
「RMP 概要」が掲載
されている。 

 
・RMPの PMDAホーム
ページ掲載にあたっ

ては、RMP 一覧ペー
ジ等を設け、利便性の

向上を図っている。 

 

・医療現場の要望を踏ま

え、「RMP掲載のお知
らせ」についてメール

本文から各品目の

RMP にリンクを貼り
利用者の利便性向上

を図った。 

 

・英語での情報発信も強

化し、主要な安全性情

報を英訳し、日本語と

ほぼ同日に PMDA ホ
ームページに掲載し

た。当該英訳情報は、

守秘取決めを締結し

た米国 FDA、欧州
EMA 等の規制当局等
に掲載前に提供する

他、タイ、インドネシ

ア、ミャンマー、アゼ

ルバイジャンの４カ
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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。 
 

 
 
 
 
（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

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。 
 

 
 
 
 
（８）講じた安全対策

措置のフォローアッ

プの強化・充実 
 
・PMDAが提供する安
全性情報について、受

け手のニーズや活用

状況等を踏まえて、情

報提供方法の改善策

を検討・実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・これまでに実施した

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

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

活用策を引き続き情

報提供する。 
 
 
 
・一般消費者向けの安

 
 
 
＜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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

国の規制当局に添付

文書改訂情報を伝達

する事業を実施した。 

 

・病院（全国の病院のう

ち、10％を対象）及び
薬局（全国の保険薬局

のうち、５％を対象）

における医薬品安全

性情報の入手・伝達・

活用状況等に関する

調査を平成 30 年１月
～２月に実施した。調

査結果については平

成 30年度中にPMDA
のホームページに公

開予定。 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

・これまでに実施した病

院、薬局における医薬

品安全性情報に関す

る調査や課題を、職能

団体と連携して学会、

各種講習会等でフィ

ードバックを行い、医

療現場での適切な情

報の入手・伝達・活用

の推進を図った。 

 
 
 
・「患者及び医療関係者
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全性情報等のリスク

コミュニケーション

ツールの評価実施方

法等について調査し、

一般消費者向けの安

全性情報改善のため

の基礎的検討を行う。 
 

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 

に向けた医薬品等の

リスク最小化情報の

伝達方法に関する研

究」を行う医薬品等規

制調和・評価研究事業

に協力した。 
  
 

 
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―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重要度が極めて高

い。 

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。このため、関連する諸団体・PMDA

内も含めて、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であ

る。これらの交渉・調整の多くは、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、短時間で適切な判断や柔軟な対応が求められるものである。ま

た、その時点での判断や対応は、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、慎重な判断も同時に求められる。さらに、PMDA の

最近の国際的な地位の向上に伴い、欧米各国の規制当局との調整のみなら

ず、PMDA の審査結果の活用など PMDA に依存傾向があるアジア規制当局に対

し、PMDA はアジア全体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求められる等、従前とは比較にならないほど難易度

は高くなっている。 

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 

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 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 40 件 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

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

評定 Ａ 

＜評定に至った理由＞ 

（１．目標の内容） 

  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施策を実施するものであ

る。 

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。 

 

（２．目標と実績の比較） 

 日本で初めて薬事規制当局サミットを主催し、国

際的に重要かつ喫緊の課題の解決・対応に向けて議

論を主導し、国際的な合意がなかった再生医療等製

品及びリアルワールドデータ活用に関する分野の国

際規制調和活動を推進することで合意形成に成功し

た。 

 

 同時期に開催された ICMRA 会合では、「各国が実施

しているホライゾン・スキャニング※の方法論分析」

の議論を日本がリードした。（※ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘーｻｲｴﾝｽに基

づき、どのような革新的技術が登場しつつあるのか

網羅的調査と、それが規制に及ぼす影響の評価を行
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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。 

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

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、並びに

瑞西Swissmedic等と

協力し、秘密保持契

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）国際化への対応 

国際薬事規制調和戦略

（RSI）及びPMDA国際

戦略2015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 

 

・PMDA北陸支部を有効に

活用しつつ、アジア諸

国等各国のニーズ等

を踏まえ、アジア医薬

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・「PMDA 国際戦略 2015」

及び厚生労働省の「国

際薬事規制調和戦略」

（いずれも平成 27 年

６月公表）を踏まえ、

以下の活動を実施し

た。 

 

 

 

 

 

 

・外国規制当局担当者を

対象に、国内のみなら

ず海外においても継

続的にトレーニング

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

「PMDA国際戦略2015」

（平成27年６月公表）

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。 

 

具体的な成果は以下

に記載のとおり。 

 

 

（アジア医薬品・医療

機器トレーニングセ

ンターの設置） 

・外国規制当局担当者

い、革新的技術に対する適切な規制構築に役立てる

取り組み。） 

 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。  

 平成 29 年度は、外国規制当局担当者を対象とし

た、アジア医薬品医療機器トレーニングセンターに

て、９回の研修セミナーを実施。APEC からは優良研

修センターとして承認を受けるなど国際的に高い評

価を受けている。 

 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、EMA、インド、

韓国、中国、ブラジル等協力関係の強化を行った。

特に中国については、昨年再開した、中国規制当局

幹部との会合を継続して行うなど、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、薬剤耐性を持つ感染症の治療薬の開発促

進に向けたガイドライン作成の提案を PMDA から EMA

及び FDA に対して行い、GMP 分野では日本と欧州で

の GMP 査察についての相互承認の対象範囲を拡大す

るなど、大きな成果を上げている。 

 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。 

 

（３．その他考慮すべき要素） 

 アジア医薬品医療機器トレーニングセンターの設

置や、海外の規制当局との国際的協力関係の推進は、

以下の 3 つの目的を実現するために実施しているも

のである。 

①アジア各国において、我が国の規制体系の理解を

深めてもらうことにより、（当該国の薬事規制レベル

の向上に寄与することはもちろん）、我が国で承認を

取得した医薬品、医療機器等について、当該国で簡

略な審査で承認されることになれば、我が国で承認

を取得することによって、単に我が国の市場のみな

らず、アジアの幅広い市場で販売することが可能に

なる。これにより、開発企業にとって、我が国で承

認を取得するインセンティブが高まり、革新的な医

薬品、医療機器の最初の上市国に日本が選ばれるこ

とにつながることから、国民の医療水準の向上に寄
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 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

品・医療機器トレーニ

ングセンターによる

研修セミナー等を継

続的に実施する。 

 

 

・ICH、ICMRA等の多国間

協力を行うとともに、

米国FDA、欧州委員会、

EMA、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

を提供することを目

的として、平成 29 年

度には「アジア医薬

品・医療機器トレーニ

ングセンター」におい

て、年間で合計９回、

27 の国/地域から延べ

235 名が参加した。セ

ミナーでは、講義資料

を用いた講義（座学）

のほか、ケーススタデ

ィーやグループワー

ク、模擬査察など参加

型研修も実施し、習得

度並びに満足度が向

上するよう工夫した。

なお、医薬品の審査、

安全対策等に関する

セミナーでは、政府関

係機関移転基本方針

に基づき設定された

富山県庁内の PMDA 北

陸支部「アジア医薬

品・医療機器トレーニ

ングセンター研修所」

を活用し、日本の製薬

産業の制度管理のレ

ベルを受講者に周知

した。 

 

 

 

・PMDA は同センターを通

じて実施したセミナ

ーの実績に基づき、

APEC より、国際共同治

験/GCP 査察領域及び

医薬品安全性監視領

域における「優良研修

センター」（APEC LSIF 

RHSC Training 

を対象に、国内のみ

ならず海外におい

ても継続的にトレ

ーニングを提供す

るという画期的か

つ世界初の試みと

して、「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月設

置）は立ち上げ２年

目となる平成 29 年

度は、初年度（年間

で合計７回、27 の国

/地域から延べ 161

名が参加）よりも開

催数を増やし、合計

９回、27 の国/地域

から延べ235名が参

加した。また、いず

れのセミナーにつ

いても、参加者への

アンケートの結果、

約７割以上の受講

者 が 総 合 評 価 ４

（very good）以上

と回答するなど、高

い評価を得た。 

 

 

 

 

・アジア医薬品・医療

機器トレーニング

センターにおける

セミナー提供の実

績が高い評価を受

け、他国では、大学

等の教育機関等が、

１機関当たり１領

域について承認さ

与すること。 

②上記①を通じて、現在、政府が積極的に取り組ん

でいる医療の海外展開、製薬・医療機器企業の海外

進出の支援等に繋がり、我が国経済の成長にもつな

がること 

③現在、我が国で販売される医薬品の原薬は、アジ

ア各国で製造され、輸入されるものが多く、アジア

各国が、自国の製造工場に対する規制体制を強化す

ることにより、我が国に輸入される医薬品の品質の

向上に寄与すること 

 上記の具体的な成果が本格的に現れるのは、これ

からになるが、アジア医薬品医療機器トレーニング

センターの設置は、規制当局でも例を見ない先進的

な取り組みであり、上記目的の実現へ大きく進展し

たものとして、大いに評価できるものである。 

 

 以上のことから、日本は薬事規制当局として米国、

欧州に並ぶ第３局として国際的に主要な位置を占

め、アジア圏でもリーダーとしての役割を果たして

おり、中期計画における所期の目標を達成している

上、質的な面においても難易度の高い国際業務に貢

献し、成果が得られ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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Centers of 

Excellence for 

Regulatory Science：

CoE）に正式に承認さ

れており、平成 29 年

度は医薬品の国際共

同治験及び医薬品安

全性監視に関するセ

ミナーをこのワーク

ショップとして実施

した。 

 

・日・ASEAN 保健大臣会

合共同宣言にて、

ASEAN 各国の医薬品・

医療機器規制の改善

と調和に向け、アジア

医薬品・医療機器トレ

ーニングセンターの

活用が明記された（平

成 29 年７月）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

れる中、規制当局で

ある PMDA は、APEC

より、国際共同治験

/GCP 査察領域及び

医薬品安全性監視

領域の２領域で「優

良研修センター」

（CoE）に正式に承

認されるに至った。 

 

 

 

・ASEAN 加盟国より多

数の受講者を受け

入れた結果、日・

ASEAN 保健大臣会合

共 同 宣 言 に て 、

ASEAN 各国の医薬

品・医療機器規制の

改善と調和に向け、

アジア医薬品・医療

機器トレーニング

センターの活用が

明記され、国際的に

高い評価を得てい

る（平成29年７月）。 

 

（多国間関係） 

薬事規制当局サミッ

ト： 

・平成 29 年 10 月、第

12 回薬事規制当局

サミットを厚生労

働省とともに日本

（京都）で初めて主

催し議長をつとめ、

成功させた。世界 29

の国と地域から、各

国薬事規制当局の

代表を含む延べ 86

人が参加した。 
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・また、同サミットに

続けてICMRA会合や

９か国・地域と二国

間協議を行うとと

もに、同サミットに

参加するアジア各

国を招聘したアジ

アンネットワーク

会合を初めて開催

し成功させた。 

 

・さらに、薬事規制当

局サミットシンポ

ジウム（公開）を薬

事規制当局サミッ

トの関連イベント

としては初となる

開催を成功させ、約

1,500 人が聴衆とし

て参加した。 

 

ICH： 

・平成 29 年５月・11

月にそれぞれモン

トリオール・ジュネ

ーブで会合を開催

した。PMDA は、総会

及び管理委員会で

副議長を務め、ICH

の組織改編後の困

難な議論を主導す

るとともに、薬事規

制に関する複数の

ガイドラインを最

終化した。 

 

・ICH の各種組織規程

の整備や議論の進

め方の見直し、財政

の持続化等のルー
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ルの整備を主導し

た。 

 

IMDRF： 

・平成 29 年９月及び

平成 30 年３月にそ

れぞれオタワ（カナ

ダ）及び上海（中国）

で開催された管理

委員会会合に出席

し、各種 IMDRF ガイ

ダンス文書を最終

化した他、IMDRF の

メンバーシップの

改訂や活動の方向

性について調整を

主導した。 

 

 

APEC: 

・APEC の分野別会合

（ライフサイエン

ス イ ノ ベ ー シ ョ

ン・フォーラム）に

設置された薬事規

制を調和するため

の規制調和運営委

員 会 （ APEC LSIF 

RHSC）にて、共同議

長として議論をリ

ードするとともに、

明確な目標設定を

提案し、国際連携の

強化や成果物創出

に貢献した。 

 

・ ま た PMDA は 、

APEC-LSIF-RHSC に

より設定された６

つの作業領域のう

ち、国際共同治験
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・米国 FDA、欧州 EMA 等

との間で、引き続き、

守秘取決め（CA）に基

づき企業からの治験

相談の情報、審査や安

全性に関する情報等

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。 

 

 

 

 

・欧米との定期的な情報

交換ツールとしての

クラスター活動につ

いては、小児、バイオ

シミラー、再生医療等

製品、ファーマコビジ

ランスクラスターへ

積極的に関与し、密に

情報交換を行った。 

 

/GCP 査察領域（平成

30 年１月）及び医薬

品安全性監視領域

（同年２月）におけ

る CoE として、アジ

ア医薬品・医療機器

トレーニングセン

ターによるセミナ

ー を 実 施 し た 。

APEC-LSIF-RHSC シ

ンガポール会合（平

成 30 年２月）では、

これらの成果を報

告し、国際的に高く

評価された。 

 

（二国間関係） 

米国 FDA、欧州 EMA 等

との関係： 

・守秘取決め（CA）に

基づき、企業からの

治験相談の情報、審

査や安全性に関す

る情報等を欧米と

の間でやり取りし、

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。 

 

・欧米との定期的な情

報交換ツールとし

て、小児、バイオシ

ミラー、再生医療等

製品、ファーマコビ

ジランスクラスタ

ーへ積極的に関与

し、密に情報交換を

行った。 
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・GCP に関しては、信

頼性適合性調査の

円滑・効率的な実施

に資する欧米 GCP 

initiative へのパ

イロット参加が認

められ、定期的な電

話会議への参加や

メールでの情報交

換を実施した。相互

の査察同行の他、査

察重複回避や結果

参照の実績が評価

され、 initiative

への本参加に向け

た協議が進んでい

る。 

 

・日米産官学による

HBD については、日

米にて３回の HBD 

town hall を実施し

た他、平成 29 年 12

月には東京で HBD 

East 2017 Think 

Tank Meeting 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

報発信の促進を図

った。また、HBD 活

動の拡大について、

日米産官学関係者

と意見交換を行い、

方向性を検討した。 
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・薬剤耐性（AMR）アク

ションプラン（平成 28

年４月５日）に基づ

き、AMR 治療薬･診断薬

の早期導入について、

厚生労働省の取組み

に協力するとともに、

G7 サミット伊勢志摩

会合（平成 28 年 5 月）

等における耐性菌感

染症対策の議論をう

けて、平成 29 年４月

及び 10 月に米国食品

医薬品局（FDA）と欧

州医薬品庁（EMA）と

の対面会合を提案・実

施し、承認審査の考え

方・経験を共有すると

ともに、今後、更に協

力して議論する方針

を確認した。 

 

 

 

 

 

・また、米国 FDA、欧州

EMA、英国 MHRA、イン

ド CDSCO、韓国 MFDS、

中国 CFDA、デンマーク

DKMA、サウジアラビア

SFDA、アイルランド

HPRA、台湾 TFDA、イラ

ン FDA、マレーシア

NPRA、タイ FDA、シン

ガポール MoH、インド

ネシア BPOM、ベトナム

DAV、ミャンマーFDA

等と規制当局間会合

を行い、協力関係を一

 

・米国食品医薬品局

（FDA）及び欧州医

薬品庁（EMA）と 2

度の対面会合を実

施し、AMR 治療薬を

含む感染症治療薬

開発のための国際

共同治験実施を念

頭に、主たる開発対

象疾患の主要評価

項目について調和

を進めた。また、そ

の結果について、

FDA、EMA とともに

ICMRA

（ International 

Coalition of 

Medicines 

Regulatory 

Authorities） 会合

や学会で発表する

等、他国の規制当局

関係者や開発者と

の共有機会を創出

した。 

 

その他の国・機関との

関係： 

・米国 FDA、欧州 EMA、

英国 MHRA、インド

CDSCO、韓国 MFDS、

中国 CFDA、デンマー

ク DKMA、サウジアラ

ビア SFDA、アイルラ

ンド HPRA 、 台湾

TFDA、イラン FDA、

マレーシア NPRA、タ

イ FDA、シンガポー

ル MoH、インドネシ

ア BPOM、ベトナム
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層強化した。 

 

 

 

 

 

・さらに、スウェーデン

MPA 及びポーランド

URPL WMiPB と守秘取

決め（CA）を締結し、

協力関係を強化した。 

 

 

 

 

 

・特に中国については、

昨年に引き続き官民

訪中ミッションとし

て、平成 29 年７月に

厚生労働省と共に、理

事長が訪中の上、中国

CFDA 幹部と会合を持

ち、中国との交流を継

続、進展させた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DAV、ミャンマーFDA

等と規制当局間会

合を行い、規制当局

間の協力関係を一

層強化した。 

 

・スウェーデン MPA 及

びポーランド URPL 

WMiPB と守秘取決め

（CA）を締結し、協

力関係を強化した。 

 

 

 

 

 

・特に中国について

は、昨年に引き続き

官民訪中ミッショ

ンとして、平成 29

年７月に厚生労働

省とともに、理事長

が訪中の上、中国

CFDA 幹部と会合を

持ち、中国との交流

を継続、進展させ

た。 

 

・また、二国間合同シ

ンポジウムや規制

当局者間会合を通

して、相手国の要望

に応えつつ、国際標

準となっているガ

イドライン等の自

国規制への取り入

れを推奨し、国際共

同治験が実施しや

すい基盤等を整備

した。 
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（個別分野：GLP・GCP

分野での進展） 

・OECD の GLP 作業部会

で議長ポストに就

任する他、OECD 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 GLP

作業部会約 30 年の

歴史の中で日本が

初めて議長ポスト

に就任したことに

より、当該部会にお

ける日本のプレゼ

ンスが大きく向上

した。この期間に

は、PMDA からの提案

がいくつか採択さ

れて当該部会の運

営が改善されると

ともに、各種ガイダ

ンス文書作成にお

いて積極的に意見

を発出することに

より、PMDA の知見・

ノウハウが国際的

な基準に採用され

た。 

 

・GCP に関しては、信

頼性適合性調査の

円滑・効率的な実施

に資する欧米 GCP 

initiative へのパ

イロット参加が認

められ、定期的な電
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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、薬局方の動向等

の把握に努め、更なる

連携の強化を図る。特

に米国FDAや欧州EMA

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・米国及び欧州へのリエ

ゾンの派遣並びに審

査・安全領域への PMDA

職員の派遣を継続し、

情報収集、連携強化に

努めた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・また、EMA に継続的に

派遣しているリエゾ

ンを通じて、定期的に

開催されている専門

委員会（CHMP、PRAC

等）の状況を入手する

とともに、PRIME、ビ

ッグデータ、モデリン

グ＆シミュレーショ

ン等の動向の把握、情

報／意見交換を実施

話会議への参加や

メールでの情報交

換を実施した。相互

の査察同行の他、査

察重複回避や結果

参照の実績が評価

され、 initiative

への本参加に向け

た協議が進んでい

る。 

 

（人的交流の促進） 

・米国及び欧州へのリ

エゾンの派遣並び

に審査・安全領域へ

の PMDA 職員の派遣

を継続し、情報収

集、連携強化に努め

た。 

 

・リエゾンを介して、

守秘協定の下、評価

中品目等の情報交

換を行い、適時適切

な安全対策等を実

施した。 

 

 

 

 

・EMA から PMDA への定

期的な職員派遣制

度を構築し、本制度

に基づく初めての

職員の受け入れを

行い、EMA における

日本の制度理解の

深化を図るととも

に、更なる連携可能

性の模索や情報交

換を実施した。 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・GLP調査については、

引き続きOECDのデー

タ相互受入れ制度に

基づき、調査結果の相

互受入れを行うとと

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

換等の実施に向けた

議論を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

した。そのほか、EMA

が主催する各種ワー

クショップに参加し、

日本状況の紹介等の

対応を行った。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・さらに、EMA からの職

員受入れを初めて実

施し、日本における小

児用医薬品開発に関

する動向等日本の活

動についてインプッ

トを行うとともに、情

報交換を実施した。 

 

 

・OECD のデータ相互受入

れ制度に基づき、GLP

調査結果の相互受入

れを行った。 

 

 

・品質管理に関する調査

結果の情報交換につ

いては、日台間では、

QMS 調査に関する情報

 

・タイ FDA への人材派

遣を行い、タイ FDA

の人材育成や体制

強化に貢献した。 

 

・海外規制当局から研

修生を受け入れ（中

国、インドネシア、

タイ等より）、PMDA

自らの経験に基づ

き、国際標準となっ

ているICHガイドラ

インを自国規制に

取り入れる利益等

について講義を行

い、国際標準の重要

性を各国規制当局

担当者に説いた。 

 

 

（情報発信等） 

・審査報告書の英訳作

業については、昨年

度に引き続き、年間

40 品目の公開とい

う定量的目標を確

実に達成した。 

 

・海外からの照会につ

いては、平成 29 年

度中、照会件数が延

べ 437 件あり、適時

適切に対応し、PMDA

の対応の浸透・伝達

を進展させた。 

 

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
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・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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

交換を行い、連携を強

化した。また、米国

FDA、ブラジル ANVISA、

タイ FDA 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・GCP に関しては、信頼

性適合性調査の円

滑・効率的な実施に資

す る 欧 米 GCP 

initiative へのパイ

大きく上回る成果を

達成していると考え

る。特に日本初開催と

なった第 12 回薬事規

制当局サミットにお

いて、PMDA は厚生労働

省とともに議長とし

て議論を先導し、再生

医療等製品の規制及

びリアルワールドデ

ータの活用に関する

国際規制調和の推進

に合意する等様々な

成果を得た。これによ

り、会合を成功させた

とともに世界的な問

題の解決に向けて

PMDA の国際貢献を世

界に示した。また、ア

ジア医薬品・医療機器

トレーニングセンタ

ーについてはASEAN加

盟国より多数の受講

者を受け入れた結果、

日・ASEAN 保健大臣会

合共同宣言にて、

ASEAN 各国の医薬品・

医療機器規制の改善

と調和に向け、アジア

医薬品・医療機器トレ

ーニングセンターの

活用が明記され、国際

的に高い評価を得た。 

 

 

以上のとおり、定量

的指標において達成

度 100％を達成すると

ともに、定量的指標で

評価できない国際活

動において重要度及
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する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ロット参加が認めら

れ、定期的な電話会議

への参加やメールで

の情報交換を実施し

た。 

 

・また、信頼醸成の一環

として、 

①GCP に関する海外調

査は、当該国の規制当

局に事前連絡し、可能

な限り当該規制当局

の同行の上実施する 

②海外規制当局の日

本における査察に、可

能な限り同行し、情報

共有する 

③信頼性保証部職員

を米国 FDA及び EMAに

派遣し、研修等に参加

させることや信頼性

調査方法について意

見交換等を実施する 

等 GCP に関する協働

性・実施環境整備のた

めの対応を行った。 

・厚生労働省が進めてき

た日本と EU との間の

医薬品GMPに関する相

互承認（MRA）の対象

範囲の拡大のための

交渉に協力し、日本の

GMP 要件とその実施の

同等性を確認した。 

 

・また、医薬品原薬製造

業者に対する国際的

なGMP調査合理化プロ

グラムに参加し、プロ

グラム参加各国の規

制当局間において、そ

び難易度が高い内容

について、定性的な目

標も含め所期の目標

を大きく上回る成果

を達成したので、Ａ評

価とする。 

 

＜課題と対応＞ 

・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

き実施し、積極的に

国際貢献を行って

いきたい。 

 

・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、

国際化のための基

盤整備を進めたい。 
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・日本薬局方について、

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・MOCを締結した米国、

欧州、ブラジル、中国

の薬局方との連携を

一層推進するととも

に、その他のアジア諸

国との二国間協議等

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、第

十七改正第一追補日

本薬局方英文版の早

期発行に協力すると

ともに、関連情報の海

外への発信・普及に努

める。 

 

・第十七改正第一追補以

後の日本薬局方英文

版のより早期の発行

に向け、関係部署との

より効率的な連携の

構築について検討す

る。 

 

 

・ICH、IMDRF、APEC等

の国際的枠組み、守秘

契約による二国間協力

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

れ以外の国に係る調

査計画・調査結果等の

GMP 調査関連情報を交

換することにより、

GMP 調査の効率性・効

果の向上を目指した

国際協力を開始。 

 

 

 

 

・平成 29 年７月にブラ

ジルで開催された WHO

等が共催する第８回

世界薬局方会議に参

加し、当該会議の座長

となり GPhP（薬局方指

針 ： Good 

Pharmacopoeial 

Practices）の確定を

主導した。また、この

機会に、米国薬局方、

ブラジル薬局方及び

中国薬典と二者間会

合を実施し、相互の問

題の改善、協力体制の

構築を進めた。さら

に、局方間の相互理解

促進のため、WHO と協

力し各局方の直近の

情報について質問を

作成し調査を実施し

た。 

 

 

 

 

 

・EP（欧州薬局方）委員

会へ年３回（平成 29

年６月・11 月、平成
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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

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。特

に、APECのMRCT/GCP査

察、ファーマコビジラ

ンスの優良研修施設

（CoE）に積極的に対応

し、国際調和を推進す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

・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、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

局との間で医薬品・医

療機器規制について

の相互理解を深める。 

 

・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、審査報告書

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

30 年３月）オブザーバ

ーとして参加し、積極

的な連携強化及び情

報収集を行ったほか、

その機会を利用して

二者間会合を実施す

ることで調和活動を

促進した。 

 

・USP（米国薬局方）と

連携し、平成 29 年６

月に薬局方分野にお

ける守秘協定（CA）を

締結した。また、二者

間の添加物の調和活

動を推進するために

職員をリエゾンオフ

ィサーとして派遣し

月１回電話会議を行

うなど、密な情報交換

を行った。 

 

・インド・韓国・インド

ネシア・台湾の薬事規

制当局と連携し、 

①第２回日インド医

療製品規制に関する

シンポジウム及び規

制当局間会合(平成 29

年４月) 

②第２回日韓医療製

品規制に関するシン

ポジウム及び規制当

局間会合(平成29年５

月) 

③第３回日本インド

ネシアシンポジウム

及び規制当局間会合

(平成 29 年５月) 

④第５回日台医薬交

流会議及び規制当局
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本の審査、安全対策

に関する情報発信の

強化を進める。 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

情報発信を強化する。 

 

② 国際調和活動等に

対する取組の強化 

・平成29年度に日本が主

催する第12回薬事規

制当局サミット会

合・薬事規制当局サミ

ットシンポジウム及

びICMRA会合（各国規

制当局トップにより

構成）に関する議題設

定、演者の調整、会場

等の確保、段取り・人

の配置の決定等の準

備を、厚生労働省と協

力しながら、着実に進

め、成功させる。 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

・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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

間会合(平成 29 年

11-12 月) 

を実施した。 

 

 

 

 

・ICH については、平成

29 年５月にモントリ

オール（カナダ）で会

合が開催され、PMDA

がICH総会及び管理委

員会の副議長を務め、

議論を主導した。平成

29 年 11 月にはジュネ

ーブ（スイス）で会合

が開催され、管理委員

会の議長・副議長の改

選が議論され、PMDA

の再選に成功した。 

 

・その結果、薬事規制に

関する複数のガイド

ライン（国際共同治

験、小児集団における

医薬品の臨床試験ガ

イドラインの改訂等）

の最終化に貢献した。

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

ルの見直しを進めた。 

 

 

・IMDRF については、平

成 29 年９月及び平成

30 年３月にそれぞれ

オタワ（カナダ）及び

上海（中国）で開催さ
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・医療機器については、

合化・調和を推進する

とともに、情報交換を

行う。 

 

・IMDRFのstandard WG

等への参加を通じ、日

本の規格基準の考え

方を踏まえ、米国など

の諸外国と連携し、規

制目的で使用する

ISO/IEC規格等の国際

調和を推進する。 

 

 

・日本発又は日本の考え

方を反映したISO/IEC

規格等の国際規格等

の策定を戦略的に推

進するため、厚生労働

省が実施する医療機

器国際標準化戦略推

進事業に協力すると

ともに、国内外の関連

団体等との効率的な

連携体制を整備する。

また、特にAMDCの場も

利用してアジア地域

における連携体制の

構築を進める。 

 

 

 

 

・ISO/IEC規格等を活用

した日本の認証基準

の考え方について、米

国やインド等の諸外

国への普及・啓発を行

う。 

 

・医療機器について、米

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

れた管理委員会会合

に出席し、各種 IMDRF

ガイダンス文書（医療

機器不具合報告調査

用語集、医療機器ソフ

トウェアの臨床評価

ガイドライン、医療機

器レジストリーの評

価ツール文書等）を最

終化した他、IMDRF の

メンバーシップの改

訂や活動の方向性に

ついて調整を行った。

また、個別の作業班会

議に積極的に参加し、

日本の意見が取り込

まれるよう意見調整

した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・HBD（実践による日米



236 
 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療機器規制調和：

Harmonization by 

Doing）について、日

米における循環器関

連学会会合の中で HBD 

town hall を実施（平

成 29 年７月京都、平

成29年 10月デンバー

及び平成 30 年３月ワ

シントン D.C.）した

他、平成 29 年 12 月に

は東京で HBD East 

2017 Think Tank 

Meeting を開催した。

その中で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、情報発信の

促進を図った。また、

HBD 活動の拡大につい

て、日米産官学関係者

と意見交換を行い、方

向性を検討した。 

 

・このほか、各種 ISO 作

業部会に出席し、改訂

中の ISO14155（医療機

器 GCP）規格を日本で

も受入れ可能なもの

となるよう調整した。 

 

・平成 29 年 10 月に京都

で、先進国を中心とし

た医薬品規制当局の

トップが一堂に会す

る会合である、第 12

回薬事規制当局サミ

ットを厚生労働省と

ともに主催した。薬事

規制当局サミットは
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日本において初めて

の開催となり、世界 29

の国と地域から、各国

薬事規制当局の代表

を含む延べ 86 人が参

加した。 

 

・また、同サミットに続

けてICMRA会合や９か

国・地域と二国間協議

を行うとともに、同サ

ミットに参加するア

ジア各国を招聘した

アジアンネットワー

ク会合を初めて開催

した。 

 

・さらに、薬事規制当局

サミットシンポジウ

ム（公開）を薬事規制

当局サミットの関連

イベントとして初め

て開催し、約 1,500 人

が聴衆として参加し

た。 

 

・ICMRA では、第 12 回

薬事規制当局サミッ

トに付随して開催し

た京都会合において、

イノベーションプロ

ジェクト（革新的技術

に対する早期の規制

対応）の開始を合意。

プロジェクトのうち、

各国が実施している

ホライゾン・スキャニ

ングの方法論分析に

関する議論を日本が

座長となって主導す

ることとなった。ま
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・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

た、PMDA が平成 27 年

度に構築し、平成 28

年３月に公開を始め

たICMRA公式ウェブサ

イトの保守管理を引

き続き PMDA が主体と

なって実施し、平成 29

年度にはウェブサイ

トの改修業務を担い、

機能性・デザイン性の

向上を行い、ICMRA 活

動の認知度向上に貢

献した。 

 

 

 

・平成 29 年９月に米国

ロックビルにて開催

された PDG（日米欧三

薬局方検討会議：

Pharmacopoeial 

Discussion Group）対

面会議への参加及び

月１回電話会議を実

施し、密な情報交換を

行うことで、試験法１

件を新規に調和した

ほか、添加物４件を改

正した。 

また、平成 28 年 10

月の東京会合におい

て提案されたPDG調和

プロセスの効率化の

ための作業手順書の

変更を合意した。PDG

で新規調和予定の試

験法１件及び添加物 1

件並びに改正調和予

定の試験法１件及び

添加物２件に関して

本邦での意見公募を
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・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

実施した。 

 

 

 

 

・国際一般名（INN）の

申請相談を７件実施

するとともに、平成 29

年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。 

 

・APEC の分野別会合（ラ

イフサイエンスイノ

ベーション・フォーラ

ム）に設置された薬事

規制を調和するため

の規制調和運営委員

会（APEC LSIF RHSC）

が平成 29 年８月にベ

トナム、平成 30 年２

月にシンガポールで

開催された。PMDA は共

同議長を務めるとと

もに、APEC 地域の

Capacity Building に

関する議論を主導し

て進めるなど、国際連

携の強化に貢献した。 

 

・また、APEC-LSIF-RHSC

では規制当局担当者

を中心とする関係者

の規制に関する能力

向上を目的に、トレー

ニングを提供する「優

良 研 修 セ ン タ ー 」

（CoE）を設置してい

る 。 PMDA は 、

APEC-LSIF-RHSC によ
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・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

ェネリック医薬品審

査に関する各国との

協力を推進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・新たな取組である国際

後発医薬品規制当局

プログラム（IGDRP）

について、今後の協力

体制の構築に向けて

種々の検討を行 

う。 

 

・国際後発医薬品規制当

局プログラムの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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

り設定された６つの

作業領域のうち、国際

共同治験/GCP 査察領

域（平成 30 年１月）

及び医薬品安全性監

視領域（同年２月）に

おける CoE として、ア

ジア医薬品・医療機器

トレーニングセンタ

ーによるセミナーを

実 施 し た 。

APEC-LSIF-RHSC シン

ガポール会合（平成 30

年２月）では、これら

の成果を報告し、国際

的に高く評価された。 

 

 

 

・平成 29 年６月にオタ

ワ（カナダ）で開催さ

れた IGDRP に参加し、

特に原薬（原薬等登録

原簿：マスターファイ

ル）、ジェネリック医

薬品の品質評価、生物

学的同等性に関する

取扱い等について各

規制当局と意見交換

し た 。 ま た 、

IPRF/IGDRP 組織統合

に関する検討チーム

に参加し、今後の運営

体制について各規制

当局と意見交換し、平

成 30 年１月に発足し

た新組織、IPRP の設立

に貢献した。 
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・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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が主催する「世界

薬局方会議」等に協力

し、国際的な薬局方活

動に貢献する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・平成 29 年 7 月にブラ

ジルで開催された

ICCR-11（第 11 回化粧

品規制国際会議：

International 

Corporation on 

Cosmetics 

Regulation）に参加

し、米国、欧州連合、

カナダ、及びブラジル

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。 

 

・平成 30 年３月に台北

（台湾）で Self-CARER

「第４回アジア環太

平洋セルフメディケ

ーション規制当局間

会 合 ：

Self-Medication 

Collaborative ASIAN 

Regulator Expert 

Roundtable」を主催

し、議長国として、ア

ジア諸国の規制当局

者との間で、域内の規

制調和に向けた議論

を主導した。 

 

・厚生労働省が行う革新

的医療機器等国際標

準獲得推進事業に協

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
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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。国際規格

の策定に関し、アジア

地域における連携体

制の構築を進めるた

め、インド、 AMDC

（ASEAN 医療機器委員

会）及び AMDC に提案

し第１弾を実施した

規 格 基 準 に 係 る

Workshop（ベトナム、

インドネシア、マレー

シア）などにおいて日

本における国際規格

を活用した認証基準

等に関する考え方の

普及・啓発を行った。

また、平成 28 年度か

ら IMDRF に standard 

WG が立ち上がったこ

とから、この会議への

参加を通じ、規制目的

で使用する国際規格

等について国際調和

の推進を図り、平成 29

年度は行政側として

使用する国際規格の

あり方についてのガ

イダンス文書案の策

定を推進した。 
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・WHO、OECD 等における

国際協力活動への参

画と貢献を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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

 

 

・OECD等のGLPに関する

国際活動に引き続き

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 

・アジア医薬品・医療機

器トレーニングセン

ターによる研修セミ

ナー等を継続して開

催するとともに、アジ

ア諸国、国際機関等か

らの研修生受入れや

講師派遣人的交流に

よる協力活動につい

ても積極的に推進す

る。 

 

 

・アジア地域を中心に医

薬品・医療機器規制に

関するシンポジウム

を引き続き開催し、ア

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・OECD の GLP 作業部会で

議長に就任する他、

OECD 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。 

 

 

・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。 

 

 

 

 

・タイ FDA に対し、平成

29 年 7 月・11 月、平

成 30 年 3 月と計 3 回

11 名の人材派遣を行

い、PMDA が培って来た

業務の実際や考え方

について共有した。 

 

 

 

 

 

 

 

・アジア医薬品・医療機

器トレーニングセン

ターによる研修セミ

ナーの実施に加え、随
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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

ジア各国等との一層

の連携強化を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

・CDPに基づき、海外機

関への派遣前の国内

英語研修も含め、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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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 

 

 

 

 

時、海外規制当局から

研修生を受け入れた

（中国、インドネシ

ア、タイ等より）。 

 

・二者間シンポジウム及

び規制当局間会合（平

成 29 年４月インド、

５月韓国・インドネシ

ア、11-12 月台湾）に

おいて、日本の薬事規

制等への理解を促進

するとともに、人的能

力の向上に向けた意

見交換を行った。 

・また、サウジアラビア

SFDA、タイ FDA、マレ

ーシア NPRA、インドネ

シア BPOM、ベトナム

DAV、ミャンマーFDA

等とも規制当局間会

合を実施し、情報交換

や協力案件について

協議するとともに、人

的能力の向上に向け

た意見交換を行った。 

 

・DIA において、PMDA に

おける最新の活動に

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、EMA が開

催する査察領域での

育成プログラムやマ

ンスフィールド財団

が提供する医薬品規
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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。 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作成が可能な職員を

育成するための研修

を引き続き実施する。 

 

 

・PMDA職員が国際学会に

積極的に参加し、PMDA

業務に関する発表等

を行い情報発信する

ことを通じて、人材の

育成・強化を図る。 

 

・海外長期派遣者用英語

研修、国際会議等実用

英語研修や役職員全

体の英語レベル向上

のための研修（一般英

語研修、英語通信教育

研修等）を引き続き実

施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

制に関する育成プロ

グラムに人材を派遣

するなどして、国際的

に活動可能な人材の

育成に努めた。 

 

 

 

 

 

 

 

・海外長期派遣予定者に

対しては、海外長期派

遣に先立ち、実践的な

英語能力を向上させ

るための海外長期派

遣者用英語研修、国際

会議等の場での発表

等を行う職員に対し

ては、国際会議等の場

で PMDA としての主張

を英語で積極的に述

べることができるよ

うにするための国際

会議等実用英語研修

を実施した(いずれも

マンツーマン)。その

他、国際学会参加等、

業務上直接の必要性

が認められる職員に

ついて、英語能力を向

上させるための英語

研修（マンツーマン／

グループレッスン／

通信）を実施した。ま

た、職員全体の英語学

習のモチベーション

向上やプレゼンテー

ションに対する意識

向上のため、内部職員
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

・英語版のPMDAのホーム

ページを充実させる

ため、審査報告書の英

訳を促進するととも

に、医薬品・医療機器

制度、業務内容及び安

全性情報等の英訳の

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜主な定量的指標＞ 

・審査報告書の英訳件

数 

による英語学習法や

プレゼン法等に関す

る研修を新たに実施

することで、職員全体

の英語能力の充実を

図った。 

 

 

・日本で承認された医薬

品、医療機器及び再生

医療等製品のうち、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 ホームページで

公開し、日本の承認審

査の水準等を周知し

た（平成 29 年度実績：

40 品目（内、医薬品

39 品目及び再生医療

等製品１品目））。 

 

 

 

・「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、毎

月、関係者に配信し、

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、幅広く情報

発信した。 

・また、平成 29 年度の

海外からの照会につ

いては、照会件数

（infomail）が延べ

437 件、PMDA からの回

答件数が延べ436件で

あった。海外からの照



247 
 

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。 

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

実に実施する（2017

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。 

 

会に、PMDA の施策等を

適時適切に回答した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・さらに、DIA 欧州年会

及び米国年会におい

て、PMDA のセッション

枠を獲得し、またブー

スを出展することで、

PMDA の施策等を周知

した。RAPS については

平成 30 年度のセッシ

ョン獲得に向けて、プ

ログラム委員会と意

見調整を行った。 

 

・PMDA ホームページにお

いて、医療機器の認証

基準や日本薬局方に

関する英語での情報

発信の拡充を推進さ

せた。 

 

・ISO/IEC の国際規格等

を活用した医療機器

の認証基準等の国際

的な調和を推進する

ため、英訳したこれら

の基準を PMDA ホーム
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ページで公開した（平

成 29 年度を含むこれ

までの総累計で認証

基準 946 件、基本要件

適合性チェックリス

ト他を公開）。また、

横断的基準作成等プ

ロジェクトの活動状

況についても、PMDA 

のホームページに英

文で掲載し、情報発信

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―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。 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｃ 
 
・総合的なガバナンス

向上を目的とした

「PMDA 組織基盤プ
ロシーディングプロ

ジェクト」に基づく

各検討項目につい

て、検討から実施ま

での全体スケジュー

ルを明らかにし、理

事会等への報告を行

い、実効性を確保し

た。その結果、研究

に関する利益相反防

止の徹底として関係

する研究規定の改

正、フレックスタイ

ム制度の導入等の成

果を上げた。他の検

討項目についても、

おおむねスケジュー

ルどおり進捗した。 
 
・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

評定 Ｃ 
＜評定に至った理由＞ 

（１．目標の内容） 

 目標管理による業務運営体制を構築、透明性

を確保するために審査機関を設置・業務内容の

公表等を実施するものである。 

 

（２．目標と実績の比較） 

 ＰＭＤＡでは組織規模や機能の拡大を踏ま

え、今後ガバナンスの向上を行っていくため、

平成 29 年 11 月から「PMDA 組織基盤プロシーデ

ィングプロジェクト」をスタートしたところで

はあるが、公表が必要となるような不祥事事案

を５件発生させてしまったことは、深刻な事態

と受けとめなくてはならない。再発防止に向け

ては、今一度、コンプライアンス意識の徹底、

リスク管理への対策等、全般的な業務の見直し

に取り組む必要がある。 

また、情報公開業務について、開示期限が守

られるよう、適切な見直しが必要である。 

 

（３．その他考慮すべき要素） 

 特になし。 

 

 以上のことから、中期計画における所期の目

標を下回っており、改善を要するものと考える。 

 

＜今後の課題＞ 

 各種業務の見直しの実効性 

 

＜その他事項＞ 

 特になし 
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（１）効率的かつ機動的

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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）効率的かつ機動

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 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）効率的かつ機動

的な業務運営 
ア 申請数の減少やそ

れに伴う収入の減少

に加え、新たな業務

の発生等によりＰＭ

ＤＡを取り巻く環境

が中期計画策定時点

の想定よりも厳しく

なる中で、各理事、

審議役等が、環境の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
・従来から設置してい

た「リスク管理員会」

の運営方法を見直

し、リスク事案の背

景や原因を詳細に調

査、分析し、再発防

止策を講じた。事案

を受けた再発防止策

等については、各部

室長から所属員に対

し、必ず口頭で伝達

する運用に見直し

た。また、人事評価

項目としても、「リ

スク事案発生防止」

に取り組む姿勢・態

度を評価すること

を、より明確化した。 
 
・リスク事案を発生さ

せたことを重く受け

止め、理事長から全

職員に対し、発生し

た事案と業務に取組

む姿勢等について伝

達を行うとともに、

全職員に対してリス

ク管理研修を定例化

した。 
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・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

 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 

変化等に的確かつ柔

軟に対応しつつ、目

標達成に向けての業

務の進捗管理を徹底

することにより、年

度計画に沿った業務

運営を着実に行う。 
 
・業務方法書等に定め

られた内部統制シス

テムに関する事項を

遵守し、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、理事会、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜主要な業務実績＞ 
・運営に当たって業務

は、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

めることとしており、

各理事、審議役等によ

る業務の進捗管理の

徹底による業務運営

を行うため、以下のこ

とを実施した。 
 
・組織規模や機能の拡大

等を踏まえ、平成 30
年度末を目標に、適切

な進捗管理の下、総合

的にガバナンス向上

の取組を進めていく

「PMDA 組織基盤プ
ロシーディングプロ

ジェクト」をスタート

して、将来にわたって

使命を果たしていく

ことの出来る組織基

盤を固めるとともに、

より一層、信頼される

組織になるための取

組を進めて行くこと

とした。 

 

 
・PMDA の業務が関係
法令に従い適切かつ

効率的、効果的に運

営されているか、ま

た、会計経理の適正

が確保されているか

等の観点から、文書、

物品、現金・預金、

PASMO、競争的研究
資金等の各管理状

況、旅費の執行等の

状況、全職員におけ

る勤怠管理状況及び

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、各
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・改

修においては当初の

予定より一部遅れが

生じたものがあっ
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（「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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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）を定期的（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 29 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 

 
・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

長を委員長とする「財

務管理委員会」を 16
回開催。月別・部門別

の審査手数料・拠出金

の申告額の収納状況

及び収支分析などの

財務分析の報告、将来

財政見通しの検討な

どを行った。同委員会

では、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

支出の見直し、財政基

盤の強化、効果的な予

算執行について、短

期・中長期の対策を検

た。また、稼動にお

いては、軽微不具合

が多少認められたも

のの、業務影響はな

く、現在に至るまで

問題なく運用が継続

されている。 
 
・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。 
 
・広報委員会について

は、設置して以降、

PMDA の業務が更に
多様化し、また世界

からも注目される規

制当局まで成長した

こと等を考慮し、よ

り効率的かつ適切な

広報活動（国際広報

を含む）を行うため

に、広報委員会の見

直しを平成30年３月
に行った。   

 
・「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、内定

者メールマガジンを
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＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

討し、PDCAサイクル
の中で毎年度の予算

に反映させるなど、財

政健全化に向けた審

議も行った。 
 
 
・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

ィ対策の検討をメイ

ンテーマとした情報

システム管理等対策

本部を２回招集、情報

システム投資決定会

議を４回開催すると

ともに、リスク管理委

員会においてシステ

ムの運用状況に関す

る報告を毎月実施す

る等、情報システム運

営に関する諸情報が

経営幹部に集約する

体制による運営を図

った。また、情報シス

テム投資決定会議に

おいては、昨年度策定

した投資決定プロセ

スに従い、平成 30 年

度中の実施が見込ま

れる運用･保守を含め

た全案件（84 件）を対

象とし、業務への寄

与・投資規模等に関す

る詳細な確認を実施

した。 
 

・「PMDA組織基盤プロ
シーディングプロジ

ェクト」に基づき、

昨年度策定した投資

作成し、内定者に向

けたPMDA業務の紹
介等を実施した。 

 
・平成 29年度において
は、「薬と健康の週

間」に併せて、東京、

岡山、福岡、福島、

群馬（５都府県）の

薬剤師会と協力し、

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

布し、一般国民向け

の広報活動を実施し

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、

一般相談窓口を運用

す る と と も に 、

PMDA の総合受付に
アンケート用紙を備

え置いて来訪者の意

見等を収集してい

る。この他、電話・

FAX・PMDA ホーム
ページでも、意見等

を受け付けている。

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。 
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決定プロセスに従

い、平成 30年度中の
実施が見込まれる運

用・保守を含めた全

案件（84 件）を対象
に業務への寄与・投

資規模等に関する詳

細確認を情報システ

ム投資決定会議（４

回開催）において実

施する等 IT統制の強
化を図り、経営層が

迅速にシステム運営

に関する意思決定を

行える体制整備を進

めた。 
また、企業等から提

出された承認申請書

類や個人情報が含ま

れる救済給付申請書

類等の機密性の高い

情報を取り扱う観点

から、情報セキュリテ

ィ対策に関する取り

組みとして、情報シス

テム管理等対策本部

を２回招集するとと

もに、従来より行って

いるシステムの運用

情報及びセキュリテ

ィ対策に関する実施

状況をリスク管理委

員会において毎月報

告する等、経営層が迅

速に情報セキュリテ

ィに関する各種情

報・状況を把握するこ

とが可能な体制整備

を進めた。 
 
・医薬品業界との意見交

 
・平成 28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・PMDA
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。 
 
・PMDA の業務が関係
法令に従い適切かつ

効率的、効果的に運

営されているか、ま

た、会計経理の適正

が確保されているか

等の観点から、平成

29 年度は文書管理状
況、物品の管理状況、

現金・預金の管理状

況、PASMOの管理状
況、旅費の執行状況、

全職員における勤怠

管理状況、競争的研

究資金等の管理状況

及び企業出身者の就

業制限ルールの遵守

状況について内部監

査を実施し、監査結

果をPMDAホームペ
ージで公表した。ま

た、企業出身者の就

業制限ルールの遵守

状況については、監
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・業務運営の効率化を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

換会については、12月
に新薬に関する意見交

換会、安全対策業務に

関する意見交換会を合

同開催した。 
 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・体外

診断薬の承認審査や

安全対策等に関する

定期意見交換会（８

月）の運営及び開催に

協力した。 
 
・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・生活衛生局

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。 
 
・PMDA における国際
対策を総合的かつ戦略

的に実施するため、国

際戦略会議を定期的に

開催し、その時々の案

件の実現に向け、必要

な方策等の実施に向け

た意思決定を行った。 

・職員の業務改善提 を

広く受け付ける「目安

箱」を設置し、提案さ

れた内容について検

討・制度化し、実際の

業務改善に繋げること

ができた。 
  
・文書管理状況、物品の

査結果を運営評議会

等において報告し、

会議資料をPMDAホ
ームページで公表し

た。 
 
 
 以上のような業務・

組織運営を行い、より

良い組織とするため取

組んできたが、平成 29
年度においては、企業

の機密情報が含まれる

申請書やデータの紛失

や薬害や健康被害を受

けた方への医療費の支

給遅延や誤支給などあ

ってはならない不祥事

による公表事案が５件

と多く、関係者の方々

には多大なるご心配、

ご迷惑を掛けたことを

重く受け止め、Ｃと評

価する。 
 
＜課題と対応＞ 
不適切な事務処理に

より関係者に多大なる

迷惑を掛けたため、今

後はこのような事例が

発生しないよう PMDA
組織基盤プロシーディ

ングプロジェクトにお

いて、リスクマネジメ

ントの強化の１つとし

て、リスク事案の検証、

再発防止策策定プロセ

スの改善を図るととも

に、リスクに関する研

修も毎年実施すること

とした。 
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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。

また、監査結果につ

いて公表する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・リスク管理委員会を

月１回開催するとと

もに、至急の案件又

は重大な案件が生じ

た場合には、リスク

管理対策本部等を開

催し対応する。また、

定期的にリスク事案

の発生状況等を総括

し、ＰＭＤＡ役職員

に周知するととも

に、リスク発生時の

対応等についても周

知の徹底を図る。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

管理状況、現金・預金

の管理状況、PASMO
の管理状況、旅費の執

行状況、全職員におけ

る勤怠管理状況、競争

的研究資金等の管理

状況及び企業出身者

の就業制限ルールの

遵守状況について内

部監査を実施し、監査

結果を PMDA ホーム
ページで公表した。ま

た、企業出身者の就業

制限ルールの遵守状

況については、監査結

果を運営評議会等に

おいて報告し、会議資

料を PMDA ホームペ
ージで公表した。 

 
・PMDA の抱えるリス
クについて協議を行

う「リスク管理委員

会」について、リスク

事案の背景や要因を

明らかにし、再発防

止につなげるため、

リスク管理委員会に

提出する資料につい

ては、各部署におい

て、その背景や要因

を詳細に調査、分析

した上で作成するこ

ととするなど、運営

方法を見直し、見直

し後は 14 回開催し
た。また、事案を受

けた再発防止策等に

ついては、リスク管

理委員会終了後直近

の幹部会で実施する

また、同プロジェク

トにおいて、文書の管

理、保存等についても

あり方の見直しを図っ

ている。 
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こととし、その内容

については各部室長

においては、必ず全

職員に口頭で伝達す

ることとした。 
 
・平成 29年度において
は、不適切な事務処

理により５件の重大

なリスク事案を発生

させ、関係者の皆様

に多大なご迷惑をお

掛けすることとなっ

てしまったことか

ら、事案と再発防止

策の公表を行った

（日付は公表日）。 
①発症者健康管理手当

（給付金）の支給遅

延（平成 29年４月 14
日） 
②承認申請時の電子デ

ータを記録した USB
メモリの紛失につい

て（平成 29年４月 28
日） 
③頻回の無断欠勤によ

る管理監督責任の怠

り（平成 29 年 10 月
12日） 
④医療機器の承認申請

書正本及び添付資料

の紛失（平成 30年４
月 17日） 
⑤医薬品副作用被害救

済制度に基づく医療

費の支給誤り（平成

30年４月 17日） 
 
・リスク事案を発生さ

せたことを重く受け
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止め、理事長から全

職員に対し、発生し

た事案と業務に取組

む姿勢等について、

伝達し、全職員に対

してリスク管理研修

を定例化するととも

にリスク管理委員会

の運営方法を見直し

た。また、コンプラ

イアンス研修の強化

も実施した。 
 
・特に、文書管理につ

いては、決裁、保存

及び廃棄のあり方を

含め、抜本的な見直

しのための検討に着

手。 
 
・内部ホームページのリ

スク管理委員会専用

ページを利用して、役

職員に対し、リスク管

理規程、リスク管理対

応マニュアル及びリ

スク事案防止の手引

きに沿ったリスク管

理の周知徹底を引き

続き行った。 
 
・人事評価制度におけ

る能力評価項目を改

正し、「リスク事案発

生防止」に取り組む

姿勢・態度を評価す

ることを、より明確

化した。 
 
・首都直下地震等の大

規模災害発生時にお
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・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。 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いて PMDA が継続す
べき重要な業務の範

囲等を定める「独立行

政法人医薬品医療機

器総合機構の大規模

災害発生時における

業務継続計画（BCP）」
について、計画の実行

性をより向上させる

べく、継続すべき業務

内容を見直すととも

に、各部における災害

時業務マニュアルの

整備を進める等、改訂

に向けた作業を行っ

た。 
 
・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、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。さ

らに、全役職員を対象

として、リスク管理研

修を行うとともに、  
新たにインサイダー取

引研修を実施した。ま

た、中途採用者を対象

としたコンプライアン

ス研修や、階層別研修

の対象役職員に倫理研

修を実施した。あわせ

て、各研修の動画をイ

ントラネットに掲載

し、職員が必要時に研

修を受講できるよう整

備した。また、情報セ

キュリティ研修を実施

した。 



261 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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 28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、業務実績及び財

務状況の報告並びに

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、Ｐ

ＭＤＡ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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・内部通報制度の周知の

ため、新任者研修（平

成 29 年４月）におい
て説明するとともに、

内部用ホームページに

「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。 
 
・平成 28事業年度業 
務報告については、７

月に PMDA ホームペ
ージに掲載した。 

 
・平成 28 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
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会」を開催した。 
 
【運営評議会】（平成 29
年度） 
第１回（平成 29 年６月
26日開催） 
(1) 平成 28 事業年度業
務報告について 
(2) 平成 28 事業年度決
算報告について 
(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 29年 11月
１日開催） 
(1) PMDA組織基盤プロ
シーディングプロジェ

クトについて 
(2) 平成 28 年度の業務
実績の評価結果につい

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) 審査等勘定の財政状
況について 
(7) その他 
 
第３回（平成 30 年３月
12日開催） 
(1) 平成 30 年度計画
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（案）について 
(2) PMDA組織基盤プロ
シーディングプロジェ

クトの進捗について 
(3) レギュラトリーサイ
エンスセンター設置に

ついて 
(4) 審査等勘定の財政状
況について 
(5) 平成２９事業年度補
正予算及び平成３０事

業年度予算（案）につい

て 
(6) 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 
(7) 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 
(8) 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 
(9) その他 
 
【救済業務委員会】（平

成 29年度） 
第１回（平成 29 年６月
12日開催） 
(1) 平成 28 事業年度業
務報告について 
(2) 平成 29 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 29 年 12
月 18日開催） 
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 (1) 平成 28年度の業務
実績の評価結果につい

て 
(2) 平成 29 年度のこれ
までの事業実績と最近

の取組みについて 
(3) 平成30年度以降の副作
用拠出金率・感染拠出金率

について（案） 
(4) その他 
 
【審査・安全業務委員

会】（平成 29年度） 
第１回（平成 29 年６月
15日開催） 
(1) 平成 28 事業年度業
務報告について 
(2)平成 29年度計画等に
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 29 年 12
月 25日開催） 
(1) 平成 28 年度の業務
実績の評価結果につい

て 
(2) 平成 29 年度のこれ
までの事業実績及び今

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 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(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、チ

ーム制を採用し、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。 
 
・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、PMDAの
専門委員を引き続き委

嘱している。 
(平成30年３月31日現
在の委嘱者数は 1,395
名) 
・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 年度から引き
続き外部の専門家に

対し、PMDA 専門委
員を委嘱している。

（平30年３月31日現
在 125名） 
・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、
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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、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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・会計監査人

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜その他の指標＞ 
・情報システム顧問及

び CIO補佐の委嘱 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。また、専門委員の

寄付金・契約金等の受

取状況に関する申告に

ついては、企業の公開

情報を活用して確認す

る取組みを行ってい

る。 
 
・業務の遂行に当たり、

法律の専門的知識を

要する業務に対応す

るため、弁護士を顧問

として委嘱するとと

もに、情報システムの

運用管理は、民間支援

会社を活用し、常勤職

員数を極力抑えた。 
 
・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、

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

を有する者を引き続

き外部から委嘱した。 
 
・役職員に対し、リスク

管理規程、リスク管理

対応マニュアル及びリ

スク事案防止の手引き

に沿ったリスク管理の

周知徹底を引き続き行



267 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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。 
 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 

った。 
 
・緊急連絡網を適宜修正

し、関係者に周知した。 
 
・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、災害時

対応マニュアルを内部

ホームページに掲載

し、役職員に周知した。 
 
・大規模災害時を想定

し、安否確認/一斉通報
システムの実効性を

高めるために、全役職

員を対象とした安否

確認訓練を行った。

（平成 29 年１月以降
は毎月１回実施） 

 
‧ 大規模災害時を想定

し、非常時参集ルート

を確認し、職員の災害

対応能力の向上を図

るため、非常時参集訓

練を実施した。（平成

29年６月） 
 
・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。 
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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

ム最適化の取り組み

を推進すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
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

（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

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 
・情報システム管理簿

を用いて、適正な調

達や運用を行える環

境整備を引き続き推

進する。 
 

 
 
＜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 
 
 
 
 
 

 
 
 
・平成 28年 10月に運用
を開始した申請電子

データシステムによ

る申請電子データの

電子的受入において

は、将来の品目横断解

析等への利活用を目

的とした全申請電子

データを管理するデ

ータベースにデータ

登録が行われるなど、

順次情報の蓄積を進

めている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 28 年度に決定し
たシステムシーリン

グに基づき、平成 29
年度においては、設定

されたシーリング枠

内に収まるよう投資

候補案件の減額調整

や案件の取り止めと

いった精査を実施し、
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カ 真に役立つ国民目

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

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

 
 
 
・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、

情報システム基盤像

の策定結果を踏ま

え、更なる効率化や

機能強化に向けた環

境整備を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
カ 真に役立つ国民目

 
 
＜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。 
 
 
 
 
＜評価の視点＞ 
・国民に対するサービ

その中で情報システ

ム基盤の検討を進め

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。 
 
・今後の業務の電子化や

ペーパーレス化を見
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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。 

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

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。 
 
 
 

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

よう各種バナーの充

実を図るほか、ＰＭ

ＤＡの活動につい

て、動画等の掲載を

含め、情報発信する。 
 
 
 
②PMDAの国際的な取
組の最新情報を記載

した「ＰＭＤＡ Ｕｐ
ｄａｔｅｓ」、内定者

向けメールマガジン

等を作成し、ＰＭＤ

Ａのホームページで

提供し、ＰＭＤＡの

取組を情報発信す

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

的かつ丁寧に対応す

る。 
 

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

据え、また、働きやす

い職場環境を構築す

ること等を目的とし

た、プロジェクトチー

ムを立ち上げ、オフィ

ス改革に向けた検討

を開始した。 
 
・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 PMDA ホームペ
ージに掲載する等、掲

載内容の充実を図っ

た。 
 
・PMDA のホームペー
ジについては、国民や

医療従事者、ステーク

ホルダー等が必要と

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

平成 27 年３月に全面
リニューアルを行い、

国内外への情報発信

の強化に努めている。

PMDA ホームページ
の中で最も利用・閲覧

されている添付文書

等情報検索ページ（医

療用医薬品、医療機

器、一般用・要指導医

薬品、体外診断用医薬

品）については、平成

28年～29年にかけて
利用者の要望を踏ま

えて改修を行い、利便

性向上を図った。 
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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。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
④ 英 語 版 「 PMDA 

Updates」を配信す
るなど、最近の取組

を英語でも情報発信

する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
・一般国民向けにPMDA
を紹介するリーフレ

ットをイベント等に

て配布した。また「薬

と健康の週間」に併

せ、東京、岡山、福岡、

福島、群馬（５都府県）

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

ズ等を頒布し、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 30 年３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、平成 30 年
４月に設置したレギ

ュラトリーサイエン

スセンターや本格運

用 を 始 め た

MID-NETⓇ等につい
て紹介した。 

 
・理事長自らによる広報

活動として、国内及び

海外において講演等

を行った。（国内 21
件、海外５件） 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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、ホーム

ページで適宜公表す

るとともに、分かり

やすいパンフレット

等を作成し、ホーム

ページの他、薬と健

康の週間や学会等の

イベントの機会を利

用して広く情報発信

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・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

般相談窓口を運用す

るとともに、PMDA
の総合受付にアンケ

ート用紙を備え置い

て来訪者の意見等を

収集している。この

他、電話・FAX・PMDA
ホームページでも、意

見等を受け付けてい

る。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 29 年度に寄せら
れた相談等は 2,892
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 887件であり、
約３割を占めている。 
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・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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・平成 22 年６月から、
PMDA に寄せられた
「国民の声」を一定期

間毎に集計し、ホーム

ページで公表し、業務

運営の改善に活用し

ている。 
 
・広報委員会について

は、設置して以降、

PMDA の業務が更に
多様化し、また世界か

らも注目される規制

当局まで成長したこ

と等を考慮し、より効

率的かつ適切な広報

活動（国際広報を含

む）を行うために、広

報委員会の見直しを

平成 30 年３月に行っ
た。 

 
・PMDA の給与水準に
ついて国民の理解を

得るため、平成 28 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

PMDA ホームページ
に掲載し公表した。 

 
・平成 29 年度の開示請
求件数は前年度比

11.4％増、開示決定件
数は前年度比 15.8％
増であったが、関係法

令に基づき的確に処

理した。（平成 28年度
開示請求件数 1,199
件） 
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 

 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 

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

適切に公表が行われ

たか。 
 
 
 
 
 
 

 
・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

いて文書管理状況、物

品の管理状況、現金・

預金の管理状況、

PASMOの管理状況、
旅費の執行状況、全職

員における勤怠管理

状況、競争的研究資金

等の管理状況及び企

業出身者の就業制限

ルールの遵守状況に

ついて内部監査を実

施し、監査結果を

PMDA ホームページ
で公表した。また、企

業出身者の就業制限

ルールの遵守状況に

ついては、監査結果を

運営評議会等におい

て報告し、会議資料を

PMDA ホームページ
で公表した。 

 
・平成 28 年度決算につ
いては、平成 29年９月
４日に主務大臣の承認

を受けた後、平成 29
年９月 14 日にホーム
ページで公表、さらに

平成 29 年 10 月 27 日
に官報公告を行った。 
平成 29 年度予算に
ついては、平成 29 年
４月３日に PMDA ホ
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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△11.25％ － 36,162 24,483 （26継続）13,138 

（新規）16,126 
（26継続）34,189 
（新規）30,429 

 － 

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％ （26継続）△73.7％ 
（新規）△ 0.6％ 

(28新規予算：16,220千円) 

 

（26継続）△31.7％ 
（新規）△ 2.1％ 

(28・29新規予算：31,098千円) 
 

 － 

  達成度 年度計画の削減率に対する実

績削減率 
－ － △49.2％ （26継続）△71.6％ （26継続）△23.0％  － 

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△2.5％ － 503,805 481,001 （26継続）424,441 

（新規）92,722 
 

（26継続）440,962 
（新規）157,753 

 

 － 

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％ （26継続）△27.7％ 
（新規）△19.2％ 

(28新規予算：114,791千円) 

（26継続）△24.9％ 
（新規）△10.8％ 

(28・29新規予算：176,850千円) 

 

 － 

  達成度 年度計画の削減率に対する実

績削減率 
－ － △17.1％ （26継続）△25.9％ （26継続）△22.0％  － 

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。 
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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）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。 

 

 

 

 

 

・「無駄削減に向けた取

組の強化について」及

び財政健全化対策等

検討チームの検討結

果に基づく諸施策を

＜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、平成 28

年度以降の新規事業

分を除いた平成 26年

度からの継続事業に

ついては、対平成 26

年度予算比 31.7％の

節減を達成した。 

・安全対策・GMP 査察体

制の強化、革新的医

薬品最適使用促進等

の国からの新たな負

託事業の増加によっ

て運営費交付金を予

算措置された新規事

業分についても、平

成26年度からの継続

事業同様に効率的執

行に努めた。 

 

 

・契約の締結に当たっ

ては、平成 28 年 6

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

＜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 29 年度の実績は、

平成26年度予算と比べ

て一般管理費 31.7％、

事業費 24.9％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。併せて、

平成29年度予算編成に

おいて厳格なシーリン

グ制度の導入によって

圧縮した予算の執行に

あたり、これを実効性

あるものにするための

厳格な執行管理体制を

確立させ、既定予算の

範囲内での執行を果た

した。さらには、平成

30 年度予算についても

引き続きシーリング制

度の下で聖域なく事業

の見直しに取り組み、

一層の経費圧縮を図っ

た。加えて、「調達等合

理化計画」に基づく一

評定 Ｂ 

＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
 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。 
 
（２．目標と実績の比較） 
上記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 29年度は、平成 26
年度予算と比較し、一般管理費について 31.7%減、
事業費について 24.9%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

に基づいた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こと等

による一者応札の改善に加え、平成 29 事業年度
の予算編成での厳格なシーリング制度の導入によ

り予算総額を圧縮、「働き方イノベーション」プロ

ジェクトを開始し、業務の効率化を進め、時間外

勤務の削減等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。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 特になし 
 
 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。 
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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 

 

 

 

 

 

 

 

 

・アウトソーシングの適

切な活用（外注可能な

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

・給与計算、資金出納、

旅費計算等の管理業

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

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」

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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

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 29 年度

は 4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

（至急の調達が必要

な場合は、PMDA 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。 

 

・平成 29 年度はコピー

機による印刷枚数の

抑制等に取り組み、枚

数にして前年度比△

21.0％、経費にして前

年度比△27.7%の節減

を果たした。このほ

か、消耗品の一元管理

者応札の改善の取組等

により一般競争入札の

一者応札の一層の改善

が図られた。また、引

き続き、調達に関する

ガバナンスの徹底を図

った。 

 

・上記のとおり、経費

の節減に向けた従前の

取組みを継続的に実施

することにより定量的

な目標を大幅に超えて

達成しつつ、予算統

制・執行統制のための

独自制度を導入するな

どによって聖域なくあ

らゆる経費の節減に取

り組んだことは顕著な

成果であると考えるた

め、A評価とした。 
 
 

＜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、平成 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

スの徹底に努めること

とする。 

＜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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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

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

及び財政健全化対策

等検討チームの検討

結果に基づく諸施策

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。 

 

 

 

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

残高の発生状況や独

立行政法人会計基準

改訂に伴う運営費交

付金の収益化基準の

変更にも留意した上

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

施。 

 

・システムシーリングの

設定による支出抑制

の実施。 

 

 

 

＜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

による各種事務経費

の削減等の徹底した

無駄削減を図った。 

また、財政収支改善に

向けて厳格なシーリ

ング制度の導入によ

り圧縮した平成 29 事

業年度予算について、

これを実効性あるも

のにするための厳格

な執行管理体制を確

立した。平成 30 事業

年度予算についても、

引き続きシーリング

制度の下で、聖域なき   

事業の見直しに取り

組み、一層の経費圧縮

を図った。 

さらに、「働き方イ

ノベーション」プロジ

ェクトをスタートし、

業務の効率化を進め

て時間外勤務を削減

した。 

 

＜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、平成

28 年度以降の新規事

業分を除いた平成 26

年度からの継続事業

については、対平成

26 年度予算比 24.9％

の節減を達成した。 
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性等が十分確保される

ように実施すること。 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

・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） 

 

 

 

 

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

明性等が十分確保され

るように実施する。 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

 

 

 

・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。 

 

 

 

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

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。 

 

・ 随意契約等による調

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

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。 

 

・安全対策・GMP 査察体

制の強化、革新的医薬

品最適使用促進等の

国からの新たな負託

事業の増加によって

運 営 費 交 付 金   

を予算措置された新

規事業分についても、

平成 26 年度からの継

続事業同様に効率的

執行に努めた。 

 

 

・事業費の調達コスト

を削減するために一

般管理費と同様の取

り組みを推進した。 

 

 

・システム関係経費に

ついて、平成 30 事業

年度に予定されてい

た各システムの機材

更新における共通機

能の併合等見直しを

行うとともに、設定

されたシーリングに

基づき、引き続き支

出抑制を図った。 

 

・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。 
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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。 

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

行い、必要な措置を講

ずる。 

 

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ＰＭＤ

Ａにふさわしい財政

基盤やその考え方の

整理について、財政健

全化対策等検討チー

ムなどを活用して検

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。 

 

 

（一般管理費にかかる

記述を再掲） 

 

 

・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。 

 

・国内出張については、

平成30年度から手配

業務のアウトソーシ

ングを試行実施した

（パック商品の利用

促進、安価な法人限

定商品の利用により

経費節減を図るため

旅行代理店が運営す

るwebサイトを平成
30年度から職員が手
配する際に活用する

こととした）。 

 

＜主要な業務実績＞ 

・計画どおりの執行を

進め、運営費交付金債

務残高は発生しなか

った。 

 

＜主要な業務実績＞ 

・契約の締結に当たっ

ては、平成 29 年６月

に策定した「調達等合

理化計画」に基づき、
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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

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

29 年度は 60 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 PMDA

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

PMDA ホームページで

公表した。 

 

・前記の「契約監視委

員会」によって有識

者の意見を聞きつ

つ、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
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時期の前倒しや定期

的に調達予定を PMDA

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 11.8％（平成

28 年度）から 16.4％

（平成 29 年度）と割

合は増加したものの

引き続き低率を維持

している。 

また、調達に関する

ガバナンスの継続徹

底のため、平成 27 年

度に作成した「調達

事務を適正に進める

ための遵守事項」つ

いて昨年度に引き続

き調達担当職員を対

象に周知徹底を図っ

た。 

 

・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、

理事長を委員長とす

る「財務管理委員会」

を 16 回開催。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

支出の見直し、財政

基盤の強化、効果的



284 
 

な予算執行につい  

て、短期・中長期の

対策を検討し、PDCA

サイクルの中で毎年

度予算に反映させる

など、財政健全化に

向けた審議を行っ

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％ 99.8% 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 
28年度：全 5,676者のうち、5,667者 
29年度：全 5,332者のうち、5,317者 

感染拠出金 100％ 100％ 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 
28年度：全 100者のうち、100者 
29年度：全 100者のうち、100者 

安全対策等拠出金 99.8％ 99.7％ 99.7％ 99.8% 99.6%  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 
28年度：全 8,130者のうち、8,115者 
29年度：全 7,809者のうち、7,785者 

  達成度 目標値（99％）に対する
実績値 

副作用拠出金 101％ 100％ 100％ 100% 100％  － 
感染拠出金 101％ 101％ 101％ 101% 101％  － 
安全対策等拠出金 100％ 100％ 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。特に、安

全対策等拠出金の拠

出金率及び係数の改

定については、申

告・納付に支障を来

さぬよう適切に周知

を図る。（（注）改定

が実施された場合） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜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、

PMDAホームページ
及び関連業界紙への

広告掲載を行うこと

により、納付義務者

への周知を図った。 
 
・ 全未納業者に対し、

納付のお願いの文書

を送付し収納率の向

上に努めた。 
 
・ 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

テムを活用すること

により、徴収管理業

務を効率的に行っ

た。 
 
・ 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

様式にバーコードを

印字し、受付時にバ

ーコードリーダーを

読み取ることにより

誤りのない迅速な受

付処理を行った。 
 
・ 副作用拠出金率及

び感染拠出金率につ

＜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。 
 
・ 安全対策等拠出金率

を変更することで、次

年度以降、さらなる情

報セキュリティの強

化と医療機器にかか

る安全対策の充実を

図ることが期待でき

る。 
 
以上のとおり、所期の

計画を達成しているこ

とから、Ｂ評価とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
・ 平成 30 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> 
（１．目標の内容） 
 各拠出金について、収納率 99%以上を目標とするも
のである。 
 
（２．目標と実績の比較） 
 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。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 特になし 
 
 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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・ 副作用拠出金、感

染拠出金及び安全対

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

いては、５年に一度の

見直しを平成 29 年度
に行った。昨年度見直

した基礎率等を用い

て将来見通しを作成

し検討を進め、関係団

体等への説明も行っ

た上、平成 30 年度以
降の拠出金率は、現行

のまま変更しないこ

ととした。また、安全

対策等拠出金につい

ては、情報セキュリテ

ィ強化と医療機器に

かかる安全対策の充

実を図るために必要

な費用にあてるため、

同拠出金率を変更し

た。変更後の拠出金率

は平成 29年４月 1日
から適用した。 

 
・ 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、公益

社団法人日本薬剤師

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、
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策等拠出金の収納率

を 99％以上とする。 
による催促を行い、

収納率を 99％以上
とする。 

 
 
 
 
 
 
 
・副作用拠出金及び感

染拠出金について

は、少なくとも５年

に１度見直しを行う

こととされており、

これからの財政状況

を踏まえて各拠出金

率の見直しについて

検討する。 
 

99％以上の収納率を
目指すこととしてい

るところ、平成 29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 99.6％の収納
率を達成した。 

 

 
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 

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

しようとするとき

第３ 予算、終始計画

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

しようとするとき

＜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。 
 
・ 副作用救済勘定の収

入において、減少とな

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。 
副作用救済勘定の 
支出において業務経

費や物件費に不用が

生じている主な要因

は、給付金の支給決定

数等が見込みを下回

ったことや一般競争

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。 
 
・ 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

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
年度計画では純損失

として△43.0 億円と
していたところ、決算

は△17.5 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 9.1 億円となっ
た。 
 
＜課題と対応＞ 
平成 29 年度は法人
全体としては年度計

画の純損失を大幅に

減少させ、総利益 9.1
億円となったが、当初

の中期計画どおりで

あるものの前中期目

標期間繰越積立金の

取崩による利益であ

ることから、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＞ 
（１．目標の内容） 
 予算・実績の差異や利益剰余金が発生した場合に、

原因分析を適切に行うものである。 
 
（２．目標と実績の比較） 
 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。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 特になし 
 
 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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は、その計画 
   なし 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

は、その計画 
なし       
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ったことによるもの

である。 
 
・ 審査等勘定の収入に

おいて、増収となって

いる主な要因は、審査

手数料の単価、拠出金

の係数及び拠出金率

を改定したことによ

る増加、国庫補助金の

受入れを翌年度に繰

越したことによる減

少等によるものであ

る。 
審査等勘定の支出

において、一般管理

費の人件費に超過が

生じている主な要因

は、当初見込みを上

回る退職給付引当金

の積み増しを行った

ことによるものであ

る。また、物件費や業

務経費に不用が生じ

ている主な要因は、

一部の事業で不用が

出たこと、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
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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３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。 

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。 
 
・ 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。 
 
・ 副作用救済勘定、特

定救済勘定及び受託・

貸付勘定を除く、全て

の勘定で利益剰余金

が発生している。 
 
・ 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

等が増収となったこ

と、支出面において一

般競争入札実施によ
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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

運営は適切に行って

いる。 
 
・ 受託・給付勘定の利

益 
剰余金については、当 
期に今後数年間にわ

たり費用化する減価

償却対象の資産とし

てソフトウェアを取

得していることから

発生したものであり、 
業務運営は適切に行

っている。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
４．その他参考情報 
 
目的積立金等の状況については、次表のとおりである。 
  

（副作用救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 平成 26年度（初年度） 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 13,002 12,246 12,156 12,156 
 

目的積立金 － － － － 
 

積立金 0 0 0 493 
 

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － 
 

運営費交付金債務 － － － － 
 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － 
 

 うち年度末残高（b） － － － － 
 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － 
 

（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
 
（感染救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 平成 26年度（初年度） 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 6,544 6,544 6,544 6,544 
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目的積立金 － － － － 
 

積立金 0 102 184 272 
 

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － 
 

運営費交付金債務 － － － － 
 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － 
 

 うち年度末残高（b） － － － － 
 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － 
 

（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
 
（審査等勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 平成 26年度（初年度） 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 8,902 6,797 4,184 1,519 
 

目的積立金 － － － － 
 

積立金 0 932 2,310 3,172 
 

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － 
 

運営費交付金債務 99 0 20 0 
 

当期の運営費交付金交付額（a） 1,280 1,268 1,440 1,963 
 

 うち年度末残高（b） 99 0 0 61 
 

当期運営費交付金残存率（b÷a） 7.7% 0.0% 0.0% 3.1% 
 

（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
 
（特定救済勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 平成 26年度（初年度） 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 － － － － 
 

目的積立金 － － － － 
 

積立金 － － － － 
 

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － 
 

運営費交付金債務 － － － － 
 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － 
 

 うち年度末残高（b） － － － － 
 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － 
 

（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
 
（受託・貸付勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 平成 26年度（初年度） 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 15 15 13 13 
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目的積立金 － － － － 
 

積立金 0 0 0 0 
 

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － 
 

運営費交付金債務 － － － － 
 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － 
 

 うち年度末残高（b） － － － － 
 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － 
 

（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 

 
 
（受託給付勘定）                                                                      （単位：百万円、％） 

 平成 26年度（初年度） 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度（最終年度） 

前期中(長)期目標期間繰越積立金 0 － － － 
 

目的積立金 － － － － 
 

積立金 0 0 0 5 
 

 うち経営努力認定相当額     
 

その他の積立金等 － － － － 
 

運営費交付金債務 － － － － 
 

当期の運営費交付金交付額（a） － － － － 
 

 うち年度末残高（b） － － － － 
 

当期運営費交付金残存率（b÷a） － － － － 
 

（注 1）単位未満の端数については、金額は切り捨て、小数点以下は四捨五入して記載している。 
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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

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

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 29年度中に
実施した公募におい

ては 687 人の応募の
中から平成30年度初
めまでに66人を内定
し、うち 51人を採用
し、６人が採用予定

である。 
 
・その結果、技術系職

員について、44名を
内定し、うち 30人を
採用、６名を採用予

定である。また、事

務系総合職職員につ

いて、７人を内定し、

＜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 29 年度中に実施
した公募による 687 人
の応募の中から平成 30
年度初めまでに 66 人
を内定し、うち 51人を
採用し、６人が採用予

定である。 
 
 
 
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 59 人中 45
人を採用し、６名を採

用予定である。このう

ち 37人は、博士号又は
修士号を有する、もし

くは有する見込の者で

ある。 
さらに、CDP(Career 

Development 
Program：職能開発計
画）を踏まえ、職種や

職位、業務内容に応じ

た多様な研修プログラ

ムを実施するととも

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
（１．目標の内容） 
 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。 
  
（２．目標と実績の比較） 
このような中、平成 29年度において、公募を通じ
て新規採用者を 51 人（うち技術系 45 人）確保し
ており、高く評価できる。 
 ・多様な人材を確保するため、クロスアポイント
メント制度を創設。 
 ・CDP(Career Development Program)の一環と
して、博士学位取得支援策の運用を開始。 
 ・能力や業績への貢献が適切に反映される人事評

価・給与制度へ向けて、基本方針案を取りまとめ。 
 ・ワークライフバランスを推進するため、平成

29 年度までに職員への研修及び試行を行うことに
より、フレックスタイム制を導入。 （平成 30 年
５月１日より） 
 ・平成 28 年 6 月に開始 した「働き方のイノベ
ーション」プロジェクトを引き続き実施し、一般職

員の一人当たり平均時間外勤務時間を減少。 
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



298 
 

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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とする。 
  ※人事に係る指標 
 期末の常勤職員数は、

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

６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、15
人を内定し、15人を
採用した。 

 
・採用及び採用予定の

技術系職員 51 人の
うち、37人は博士号
又は修士号を有して

いる、もしくは有す

る見込である。 
 
・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、次年度に

向けて全国で採用説

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。 
 
・採用した技術系職員

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

に、博士学位取得支援

策の運用を開始した。  
ワークライフバラン

スを推進するため、「働

き方のイノベーショ

ン」として時間外勤務

時間の削減に取組ん

だ。時間外勤務の状況

としては、平成 25 年
度以降の各年度の一般

職員一人当たりの月の

時間外勤務時間の平均

は平成 25 年度 28 時
間、平成 26 年度 27 時
間、平成 27 年度 26 時
間、平成 28 年度 20 時
間、平成 29 年度 17 時
間となっており、平成

28 年 6 月の「働き方
のイノベーション」プ

ロジェクト開始以降、

大幅に一般職員一人当

たりの月の時間外勤務

時間の平均が減少し

た。今後も、①職員（管

理職を含む）の 22時以
降の在席について、平

成 30 年 9 月までに月
10 回以上の職員をゼ
ロ、平成 31年 3月まで
にゼロにすること、②

時間外勤務月 45 時間
以上の一般職員数は、

平成 30 年度の月平均
で、24人以下にするこ
とを目指して更なる取

組みを進めていく。 
 
・「フレックスタイム

制」の導入（平成 30年
５月１日から）に向け

に対する研修や訓練の実施など、適切に実施してい

る。 
 
（３．その他考慮すべき要素） 
 特になし 
 
 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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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 

した。 
 
【参考】 
管理部門職員比率 
・平成 30年４月１日現在 
全役職員数   915人 
管理部門職員数 97人 
比率         10.6％ 
 
・平成 29年４月１日現在 
全役職員数  906人 
管理部門職員数 93人 
比率     10.3％ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・平成 30年４月１日現
在、国や研究機関、

大学病院等から 129
人(前年度同時期 130
人 )の職員を受け入
れ る と と も に 、

PMDAから国や研究
機関、大学病院等に

37 人(前年度同時期
36 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

て、制度設計、人事給

与システムの改修、職

員への研修及び試行を

行った。 
平成 29 年４月から、

公募により選定した職

員を構成員（17 名）と

して、ワークライフバ

ランスの推進に向けた

取り組みを検討する、

「ワークライフバラン

ス推進委員会」の活動

を再開した。 

委員会では、平成 27

年に同委員会から提案

のあった「フレックス

タイム制」について、

具体的制度設計に当た

って提言を行い、平成

30 年５月からの制度化

につなげるとともに、

職員の業務改善提案を

広く受け付ける「目安

箱」の運営を行い、実

際の業務改善に繋げる

ことができた。 

また、職員間のコミ

ュニケーションの改善

等の観点から、構成員

が主体となって企画し

たイベントの実施や、

「メールの手引き」、

「会議の手引きチェッ

クリスト」、「コミュ

ニケーションのチェッ

クリスト」、「業務引

継ぎのチェックリス

ト」等を作成し、職員

に周知した。 

セキュリティに関して

は、個人情報や企業秘
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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

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

 なお、有能な人材の確

保のあり方について

引き続き検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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

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 30年４月１日 
現在 
全職員数  909人 
 現役出向者数 76人 
比率    8.4％ 
(対前年度比 0％
減) ・平成 29年４
月１日現在 
 全職員数  900人 
 現役出向者数 76人 
比率    8.4％ 
(対前年度比 0％減)  
   
・多様な人材を確保す

るため、PMDA以外
の機関との協定に基

づき、PMDAの職員
及び他機関の職員の

双方の身分を有した

上で、PMDA及び他
機関の業務を行うこ

とができる制度（ク

ロスアポイントメン

ト制度）を創設した。 
 
 
 
 
 
 
・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

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、平成 29年
６月からは休日におい

ては、原則として職員

の実配置部署以外に入

室できないようにした

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、インターネット

分 離 環 境 の 構 築 、

PMDAと外部を接続す
るネットワーク等のリ

アルタイム監視サービ

スの導入等各般の防止

措置を継続して実施す

るとともに、「PMDA
セキュアメール ID 電
子証明書発行サービ

ス」についても引き続

き安定的な運用を行っ

た。 
 
加えて、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（受講者:1,186名）
を実施するとともに、

理解度テストの未受講

者及び不正解者へのフ

ォローを実施した。ま
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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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 働きやすい環境づ

くり 
・ワークライフバランス

推進委員会における

職場環境の改善に関

する検討の結果を踏

まえ、職員がより働き

やすい勤務環境を整

備する。 
 
 
・組織のパフォーマンス

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
＜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。 
 
 
 
 

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

の実施時や内部用ホ

ームページへの掲載

を通じて役職員に周

知徹底を図った。 
 
 
 
 
・ワークライフバラン

スを推進するため、

「働き方のイノベー

ション」として時間

外勤務時間の削減に

取り組んだ。時間外

勤務の状況として

は、平成 25 年度以
降の各年度の一般職

員一人当たりの月の

た、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。 
 
以上のように、公募

による採用、人事評

価・給与制度の検討、

働き方改革を踏まえた

取組、サイバーセキュ

リティへの対応など、

難易度の高い目標を含

めた所期の目標を達成

しているため、Ｂ評価

とする。 
 
 
＜課題と対応＞ 
特になし 
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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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を向上させつつ、職員

が仕事と家庭生活の

両立を無理なく図れ

るよう「働き方のイノ

ベーション」を進める

。特に、時間外労働に

ついて、実態を把握し

、その原因を分析して

業務改善など的確に

対策を講ずることに

より、職員の時間外勤

務の削減を進める。 
 
 
・女性活躍推進法に基づ

き、管理職に占める女

性の割合を年度当初

に比べ１．２ポイント

増やす。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

時間外勤務時間の平

均は平成 25 年度 28 
時間、平成 26 年度
27 時間、平成 27 年
度 26 時間、平成 28 
年度 20 時間、平成
29 年度 17 時間と
なっており、平成 28 
年 6 月の「働き方の
イノベーション」プ

ロジェクト開始以

降、大幅に一般職員

一人当たりの月の時

間外勤務時間の平均

が減少した。 
 
 
・平成 29 年４月から、

公募により選定した

職員を構成員（17 名）

として、ワークライ

フバランスの推進に

向けた取り組みを検

討する、「ワークラ

イフバランス推進委

員会」の活動を再開

した。 

委員会では、平成 27

年に同委員会から提

案のあった「フレッ

クスタイム制」につ

いて、具体的制度設

計に当たって提言を

行い、平成 30 年５月

からの制度化につな

げるとともに、職員

の業務改善提案を広

く受け付ける「目安

箱」の運営を行い、

実際の業務改善に繋

げることができた。 
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また、職員間のコミ

ュニケーションの改

善等の観点から、構

成員が主体となって

企画したイベントの

実施や、「メールの手

引き」、「会議の手引

きチェックリスト」、

「コミュニケーショ

ンのチェックリス

ト」、「業務引継ぎの

チェックリスト」等

を作成し、職員に周

知した。 
 
・「フレックスタイム

制」の導入（平成 30
年５月１日から）に

向けて、制度設計、

人事給与システムの

改修、職員への研修

及び試行を行った。 
 
‧ 働きやすい職場環境

を構築することや働

き方改革の一環とし

て将来を見据えた職

場作りを目指し、職

員間のコミュニケー

ションの活性化、業

務の効率化が図られ

るようにするため、

オフィス改革の取組

みに向けた検討を始

めた。 
 
・ハラスメントの防止

及び解決が円滑にな

されるための体制を

引き続き確保した。 
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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

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

 
 
 
 
 
 
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。 
 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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・役員と職員とのコミ

ュニケーションの向

上を図るために、「役

員との交流昼食会」

を３回開催した。 
 
 
・平成 29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、

扶養手当の在り方を

含めた給与制度の総

合的な見直しを実施

した。 
また、国家公務員の

退職手当の支給水準

の引下げに伴い、

PMDA においても退
職手当の引下げを行

った。 
 
･給与水準について国 
民の理解を得るため、

平成 28 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 PMDA ホームペ
ージに掲載して公表し

た。 
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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。 
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。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 職員の資質の向上 
・ＣＤＰに基づき、目標

に応じた系統的な研

修機会の提供を図る。 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
‧ 職員が自ら計画的に

研修に臨むことがで

きる環境を整備する

ため、研修のシラバ

スを作成し、年間ス

ケジュールとともに

内部用ホームページ

に順次掲載した。 
 
・年度計画に基づき職

種や職位、業務内容に

応じた多様な研修プ

ログラムを実施する

とともに、役職員から

要望があったプログ

ラム（ファーマコメト

リクスエキスパート
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・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・中堅職員、管理職職員

に対する研修を実施

することにより、

CDPに基づく新規職
員に対するOJTの充
実を図る。 
 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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

養成研修、研究倫理研

修、治験業務見学研

修、インサイダー取引

研修）を新たに追加し

た。 
 
 
・業務等に応じて効率

的・効果的な研修を

実施するため、引き

続き、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。 
 
‧ CDP(Career 

Development 
Program：職能開発
計画）に基づき、技

術系職員の博士の学

位取得支援制度の運

用を開始し、平成 30
年度に向けて利用者

を募集の上、研修・

学位取得支援検討委

員会にて選定した

（休暇制度等：６名、

国内短期派遣研修

（医療技術習得以

外）：３名）。 
 
・採用 2～3年目の職員
を対象としたフォロ

ーアップ研修や中堅

職員研修において、

研修開始時に上司か

らのメッセージを配

布するとともに、引

き続き幹部職員によ
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・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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・総合職職員のスキルの

向上のための研修プ

ログラムをＣＤＰに

基づき検討する。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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

を図っているか。 
 
 

る講話を行い、モチ

ベーション向上、意

識向上を図った。 
 
・管理職昇任前研修を

新設するとともに、

全管理職職員を対象

に、働き方のイノベ

ーション、労務管理

に関する研修を実施

し、管理職の質の更

なる向上を図った。 
 
・新規職員を主な対象

として、臨床試験の

電子データ受け入れ

対応についての基礎

知識を学ぶ CDISC
概論研修（２回）及

び薬物動態・臨床薬

理とモデリング＆シ

ミュレーション研修

（４回）を実施した。 
 
・新任者研修は全講義

について講義内容及

びスライドのわかり

やすさを受講者に採

点させ、得点とラン

キングを講師へフィ

ードバックして講義

の質の向上を図っ

た。 
 
・総合職職員の研修に

ついて、PMDAの基
盤を支える職員とな

るべく、マネジメン

ト能力や専門的知識

の向上の観点から研

修体系を見直し、総
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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

格に適切に反映する。 
 
 
 
 
 
 
・CDPに基づき、人事
評価制度について、当

該職員の業績が的確

に反映されるととも

に、評価者にとってよ

り簡便で客観的評価

が可能であり、被評価

者にとっても評価基

準や評価結果がより

理解しやすいものと

なるよう見直しの検

討を進める。 
 
 
・CDPを適正に運用し
、職員の専門性や業務

の継続性を確保しな

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

合職職員として習得

すべき事項を整理す

るとともに、各研修

の対象者や対象部署

を明確化した。研修

体系の見直しを踏ま

え、これまでより系

統的な研修が可能と

なるように、平成 30
年度以降に向けての

実施計画を策定し

た。 
 
 
 
・平成 28年４月から平
成 29 年３月までの
人事評価期間の評価

結果を平成 29 年６
月及び 12 月の賞与
並びに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、

本制度の適正な運用

を図った。 
 
・能力の発揮度や業績

への貢献がより適切

に反映される人事評
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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

。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

がら、職員のキャリア

形成や意欲向上に資

するような人事配置

を適切に行う。なお、

CDPをより効果的な
ものとしていくため

の見直し検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

価制度、評価結果が

より適切に報酬に反

映される給与制度へ

の改善に向けて、基

本方針案を取り纏め

た。 
 
 
 
・CDPにまとめられて
いる人事ローテーシ

ョン方針を踏まえつ

つ、職員の有してい

る知識や職務経験を

考慮し、全体の調整

を行ったうえで、中

長期的な観点に立っ

た人事配置を実施し

た。 
 
・CDPに基づく人材育
成に活用するため、

必要な人事情報の一

元管理並びに職員及

び上長が情報共有可

能な新たなシステム

を構築し、平成 29年
度から運用を開始し

た。また、当該シス

テムの情報を適材適

所の人事配置（人事

異動）にも有効活用

した。 
 
・職員の専門性や業務

の継続性を確保する

ため、職員の有して

いる知識や職務経験

を考慮し、全体の調

整を行ったうえで、

中長期的な観点に立
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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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
（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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・情報システムに係る各

種法令の遵守・運用を

行い、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

とともに、職員への研

修及び継続的な情報

 
 
 
 
 
 
＜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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 
 
 
 
 
 
 
 
 

った人事配置を実施

した。 
 
 
 
 
 
・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、平成

29年６月からは休日
においては、原則と

して職員の実配置部

署以外に入室できな

いようにするなど、

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

任者研修や内部用ホ

ームページ等を活用

して、役職員への周

知を図った。 
 
 
・平成 29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、セキュリテ

ィ監査の結果や内閣

サイバーセキュリテ

ィセンター（以下

「NISC」という。）
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
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提供により情報セキ

ュリティの確保を図

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

するとともに、平成

28年度に導入したセ
キュリティ対策強化

策を含めた継続的運

用を実施している。 
 
・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。 
 
・平成 28年度に改定さ
れた「政府機関の情

報セキュリティ対策

のための統一基準」

（平成 28年度版）に
基づき、策定した

「PMDA情報セキュ
リティポリシー」の

改定を実施した。 
 
・日々バックアップ状

況を把握し、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

実施されたことに伴

い、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、平成 29
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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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
（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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・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。 
 
 
 
 
（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

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

えた文書管理体制が

確保されているか。 

年度において引き続

き安定的な運用を行

った。 
 
・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 （ 受 講

者:1,186 名）を実施
するとともに、理解

度テストの未受講者

及び不正解者へのフ

ォローを実施した。 
 
・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

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
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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。 
 

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。 
 

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。 
 
 

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 
 
 


